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1. IDENTIFIKATION AF ANORDNINGERNE

Denne vejledning henviser til falgende modeller i gruppen NewTom GIANO HR:
- NewTom GIANO HR REF. 70A3

Medmindre andet angives, geelder instruktionerne i denne vejledning for alle ovennaevnte modeller i gruppen
NewTom GIANO HR (fra nu af angivet med navnet “NewTom GIANO HR”).

1.1. INTRODUKTION OG BRUGSANVISNING

NewTom GIiANO HR er et ekstraoralt rgntgenapparat til digitale panoramiske undersggelser, cefalometriske
undersggelser og tomografi, indiceret til:

(I) fremstilling af panoramiske billeder af teender i det maxillofaciale omrade, diagnostisk undersggelse af teender,
buer og andre strukturer i mundhulen;

(1) fremstilling af rantgenbilleder af buerne, dele af kraniet og af carpus til stette til cefalometriske undersggelser,
hvis udstyret med cefalometrisk arm (CEPH);

(Il produktion af billeder af hovedet, bl.a. grer, neese og hals (ENT), tand-kaebe-ansigt, teender og keeber og fra
keebeled (TMJ) samt andre omrader af hovedskelettet og halsen med sektioner af rygraden til stette for
diagnosticering, hvis udstyret med ekstraudstyret CBCT.

Anordningen udfgrer tomografiske undersagelser med optagelse af rgntgenbilleder gennem en roterende sekvens
og rekonstruktionen af en tredimensional form af den underseggte volumen, der producerer todimensionale og
tredimensionale billeder af selve volumen. Denne teknik er kendt som CBCT.

NewTom GIiANO HR er et digitalt rentgenapparat, som er velegnet til professionelle eksperter i sektoren, og giver
mulighed for at tage billeder af teenderne pa en enkel og automatisk made. Billedet tages via en rgntgendetektor og
en rgntgenstralekilde med konstant potentiale, der stremforsynes af en hgjspaendingsgenerator med hgj frekvens.
Billedet sendes derefter i realtid til en computer til efterfglgende bearbejdning.

NewTom GiANO HR giver mulighed for felgende projektioner:

standard- eller paediatriske panoramabilleder (PAN);

hele eller delvise billeder af teenderne efter brugerens valg (DENT);

frontale og laterale billeder af keebehulerne (SIN);

laterale og postero-anteriore billeder af kaebeleddene (TMJ), fra flere vinkler.

Hvis armen til cefalometriske undersagelser (CEPH) er monteret, giver NewTom GIANO HR mulighed for falgende
projektioner:

- cefalografier med latero-lateral visning med forskellige formater;
- cefalografier med antero-posterior og postero-anterior visning;
- rentgenbillede af handen (carpus).

Hvis NewTom GIANO HR er forsynet med det ekstra tilbehgr CBCT, er der ligeledes mulighed for at tage
tomografiske billeder.

NewTom GIANO HR er indiceret til anvendelse i falgende sektorer:

- endodonti;

- parodontologi;

- tandproteser;

- funktionel diagnose og behandling af kranie-kaebe-forstyrrelser;
- kirurgisk odontologi;

- implantater;

- keebe-ansigts-kirurgi;

- tandregulering;

- oto-rhino-laryngologi.

Ekstraudstyret/de valgfrie anvendelser og deres tilgeengelighed kan variere afhaengigt af referencemarkederne
og/eller modellen.
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Ma ikke anvendes ved patienter (barn) med en ca. hgjde pa mindre end 104 cm og en veegt pa mindre end
19 kg. Disse parametre for veegt og hgjde svarer omtrent et barn med en gennemsnitlig alder pa 4 ar.
Brugen af anordninger og eksponeringsparametrene designet til voksne med en gennemsnitlig
kropsbygning kan resultere i overdreven straleeksponering for mindre patienter. Nogle undersggelser har
vist, at peediatriske patienter kan vaere mere radiosensitive end voksne (f.eks. er kreeftrisikoen pr. dosis
ioniserende straling hgjere), s& man skal vaere meget opmaerksom pa eksponeringen af ungdvendig straling
hos paediatriske patienter.

Ma ikke anvendes med patienter, der ikke er vagne eller samarbejdsvillige, da patienten skal veere i stand til
at forsta og udfare operatarens instruktioner for korrekt placering.

Kontraindikationer:

Anvendelse pa anatomiske omrader, der ikke er i tilsigtet brug (for eksempel brystkassen og underliv);
Anvendelse til visualisering af bruskstrukturer;

Anvendelse CBCT-teknikken til studier af blgddele i hjernen;

Anvendelse af personale, der ikke er opleert i brugen af enheden;

Anvendelse pa operationsstuer;

Anvendelse i mobile installationer;

Anvendelse under andre miljgforhold end de, der er specificeret;

For alle brugere i Canada: | tilfeelde af at en evaluering af blgdt veev er ngdvendig som en del af patientens
rentgenvurdering, skal billedtagningsproceduren udfgres iht. retningslinjerne i dokumentet "Diagnostic
Imaging Referral Guidelines of the Canadian Association of Radiologists”, i stedet for Cone Beam-
teknologien.

Den amerikanske federale lovgivning begraenser salg af denne anordning til, eller efter ordination af,
autoriseret sundhedspersonale.

Der henvises til fabrikantens website pa internettet for en liste over autoriserede repraesentanter.

Autoriseret repraesentant for producenten i Den Russiske Fgderation:

Biomapas LLC

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

email address: cefla_ra@biomapas.com

For teknisk assistance kan du kontakte den lokale forhandler.

For operatgrer i Europa: Enhver alvorlig ulykke, der opstar i forbindelse med enheden, skal rapporteres il
Cefla s.c. og til den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten befinder

sig.

> B BBEB
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1.2. BESKRIVELSE AF HANDBOGEN

Handbogen er et vaesentligt konsultationsinstrument og indeholder vigtige oplysninger og instruktioner til
brugen af rentgenapparatet og dets betjeningsanordninger.

Disse instruktioner beskriver, hvordan du bruger det digitale rgntgenapparat korrekt og sikkert.

Lees hele handbogens indhold grundigt, og bliv fortrolig med den, inden du forsgger at anvende apparatet.
Se den specifikke handbog for brugen af softwaren.

Handbogen leveres i elektronisk format, og den kan laeses direkte pa PC'ens skaerm under brug.

Ved at kontakte Teknisk service er det desuden muligt at anmode om en papirudgave.

Det anbefales at udskrive og opbevare en kopi af handbogen inden for reekkevidde med henblik pa at
opleere personalet og som vejledning til, hvordan den kan leeses under apparatets brug. Handbogen
indeholder desuden alle de ngdvendige oplysninger til patientens, operatarens og apparatets sikkerhed.

Det anbefales derfor at lzese afsnittene om sikkerhedsreglerne saerligt opmaerksomt.
Handbogens originale tekst er pa italiensk.

(DA
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1.3. GENERELLE ADVARSLER

Det digitale rantgenapparat og de respektive drev og softwaren er udviklet og produceret af CEFLA s.c. - Via Selice
Prov.le 23/A 40026 Imola (Italia), som i det fglgende bensevnes fabrikanten, i overensstemmelse med EU-
forordningen om medicinsk udstyr.

For at kunne anvende apparatet, nar det ogsa omfatter den valgfrie tomografifunktion, kreeves der en pc med
passende software til optagelse og arkivering af billederne. Se den specifikke software-brugsanvisning for installation
og brug af softwaren. Hvis apparatet kun anvendes til de panoramiske og cefalometriske billedoptagelsesfunktioner,
kan der anvendes en pc, men det er ikke essentielt. Laes bade denne vejledning og vejledningerne til PC’en og
softwaren grundigt, inden apparatet anvendes.

Enhver gengivelse, lagring i hukommelse og overfgrsel under nogen form (elektronisk, mekanisk, fotokopiering,
oversaettelse eller andet) af denne publikation er forbudt uden fabrikantens skriftlige tilladelse hertil.

Fabrikanten straeber efter at forbedre sine produkter labende, derfor kan nogle specifikke instruktioner og billeder
i handbogen muligvis afvige en anelse fra det erhvervede produkt.

Fabrikanten forbeholder sig ret til at foretage aendringer af handbogen uden forudgaende varsel.

Oplysningerne, de tekniske specifikationer, illustrationerne, som er indeholdt i denne publikation, er ikke
begraensende. Fabrikanten forbeholder sig ret til at foretage aendringer og tekniske forbedringer uden at sendre
disse instruktioner.

Alle de registrerede maerker og naevnte produktnavne tilhgrer de respektive ejere.

Lees BRUGERLICENSAFTALEN grundigt, inden du benytter produktet. Ved programinstallationen vil du
udtrykkeligt blive bedt om at acceptere aftalen. Hvis du ikke accepterer den, kan programmet ikke installeres.

I henhold til de gaeldende lokale regler kan nogle egenskaber, tilbehar eller funktioner have forskellig
tilgeengelighed og specifikationer afheengigt af salgslandet.

Veer saerlig opmaerksom pa de afsnit i hAndbogen, hvor felgende symboler findes:

A Advarsler for patientens eller operatgrens sikkerhed.

Vigtige oplysninger vedrgrende produktets anvendelse.

3D Kun til 3D-enheder.

| overensstemmelse med bestemmelserne om persondatabeskyttelse, som er geeldende i mange lande,
anbefales det at beskytte fglsomme data pa tilfredsstillende vis. Det er desuden ngdvendigt at indhente
patienternes tilladelse, inden dennes billeder eller personlige data sendes via informationssystemer. Hvis
det kraeves af geeldende lov, er tandleegen forpligtet til at beskytte dataene med en adgangskode. Se
handbogen til Microsoft® Windows-operativsystemet vedrgrende beskyttelsesmetoder for dataadgang med
adgangskode.

Det anbefales regelmeessigt (mindst en gang om ugen) at udfgre sikkerhedskopier af databaserne. Det
giver mulighed for at gendanne dataene i tilfeelde af PC’ens beskadigelse eller beskadigelse af selve
databaserne.
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1.4. NODVENDIGE KOMPONENTER, SOM IKKE LEVERES MED PRODUKTET

For at fungere korrekt kraever produktet en forbindelse til en personlig computer (angivet som PC) og den relative
software. For yderligere oplysninger om minimumskravene og anbefalede hardware og software til arbejdsstationer,
der er tilsluttet direkte til referenceenhederne eller yderligere enheder, henvises til bilaget fil “Minimumskrav og
anbefalede systemkrav”.

PC'en er ikke inkluderet i udstyret. Vi anbefaler eksklusiv brug af en pc, der overholder standarden IEC
60950-1 for anordninger med informationsteknologi.

1.5. STANDARDER OG BESTEMMELSER
Apparatet er udviklet til at opfylde folgende standarder:

- Forordning (EU) 2017/745 om medicinsk udstyr;
- Direktivet 2006/42/EQF - Maskindirektivet.

Tekniske standarder:

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. KLASSIFIKATIONER
Apparatet er klassificeret i klasse Il og type B med hensyn til sikkerhed i henhold til standard IEC 60601-1.

Apparatet er klassificeret som et klasse 11B-rgntgenelektromedicinsk udstyr i henhold til forordning (EU) 2017/745 om
medicinsk udstyr.
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1.7. STILISTISKE KONVENTIONER

Falgende symboler kan findes i anordningen og i handbogen:

Fabrikant.

L E

Fremstillingsdato.

(7]
pd

‘ Produktets serienummer.

“Mulig fare: Lees brugsanvisningen”-symbolet.

Advarsler for patientens eller operatarens sikkerhed.

Se den vedlagte dokumentation, inden anordningens relevante del anvendes.

Det er ngdvendigt at leese brugsvejledningen far anvendelsen af anordningen.

| handbogen identificerer dette symbol afsnit, som indeholder vigtige oplysninger om produktets
anvendelse.

= S = NS

Anvendt del type B er anvendt iht. IEC 60601-1.

'
m

0051

Medicinsk udstyr i overensstemmelse med de fastlagte krav i Forordning (EU) 2017/745.
Bemyndiget organ: IMQ spa.

Advarselssymbol for ioniserende straling.

Advarselssymbol for Klasse 1 LASER-straling.

Knusningsfare.

1 [ B> >

Symbol for bortskaffelse i overensstemmelse med direktiverne 2012/19/UE.

| POWER \ Stremafbryder. |
REF TYPE |Produkt/enhedsidentifikationskode.
| I ‘ Enheden er taendt. ‘
| O ‘ Enheden er slukket. ‘
@; Meerke for overensstemmelse med Ukraines tekniske forskrifter.
UA.TR.101
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Brugsanvisning i elektronisk format.

5| (=

Medicinsk udstyr.

1.8. GENERELLE SIKKERHEDSADVARSLER

>

Disse instruktioner beskriver, hvordan anordningen anvendes korrekt. Lees handbogen grundigt, inden du
benytter apparatet.

Indehaveren eller lederen af installationsstedet er forpligtet til at kontrollere at geeldende lokal lovgivning overholdes
og/eller anmode om en kvalificeret ekspert om radgivning. Der leegges seerlig vaegt pa overholdelse af lovkrav
vedrgrende beskyttelse af arbejdstagere, befolkningen og patienterne fra straling.

De vigtigste REFERENCEDIREKTIVER er angivet i denne vejledning (1.4 - Standarder og Direktiver).

Anordningen ma ikke anvendes til andre formal end dem beskrevet i brugsanvisningen (Introduktion). Det ma ikke
bruges, hvis man ikke har det ngdvendige kendskab til tandlaege- eller rentgenomradet.

Loven begreenser og forbeholder salg og brug af denne enhed udelukkende til laeger, tandlzeger eller
radiologispecialister.

>

Kun for det amerikanske marked: federal lov begreenser salget af denne enhed af en tandlaege/laege eller
pa en tandleeges/laeges anvisning.

1.8.1. BETINGELSER FOR INSTALLATIONEN

Anordningen ma ikke anvendes, hvis det udviser en hvilken som helst elektrisk, mekanisk eller stralingsfejl. Som
for alle elektromedicinske systemer kraever denne enhed en korrekt installation, brug, vedligeholdelse og service
med det formal at sikre en sikker og effektiv funktion.

Hele anordningen skal installeres af en tekniker, der er autoriseret af fabrikanten, under opsyn af en kvalificeret
ekspert.

Lokalet, hvor anordningen skal installeres, ma udelukkende veere til laegelig brug og skal veere projekteret af en
ekspert i beskyttelse mod stralingsrisici i overensstemmelse med de gaeldende bestemmelser i brugslandet.

For Europa skal det elektriske system i lokalet, hvor apparatet installeres, vaere i overensstemmelse med IEC
60364-7-710-standarderne (krav til elektriske systemer i lokaler, der anvendes til laegelige formal).
Rentgenapparatet kraever szerlige sikkerhedsforanstaltninger med hensyn til elektromagnetisk konformitet og
skal installeres i overensstemmelse med de anbefalinger, der gives i afsnittet “elektromagnetisk sikkerhed” i
handbogen.

Installationen skal tage hensyn til den plads, som apparatets bevaegelser kreever, for at forhindre enhver kollision
med genstande i lokalet. Se maltegningen i servicehandbogen.

Installationen skal give mulighed for audio-visuel kommunikation mellem operatgren og patienten under
undersggelsen.

Anordningen kan installeres i falgende konfigurationer:

1. veegmontering;

2. placering pa gulvet pa en fast sokkel (ekstraudstyr).

En installation, der ikke er i overensstemmelse med de forskrifter, der gives af fabrikanten, kan forarsage egede
elektromagnetiske emissioner fra rgntgenapparatet og reducere dets immunitet over for forstyrrelser.

Anvend et skaermet kabel til tilslutningen af rgntgenfjernbetjeningen, og udfer tilslutningen, som angivet i den
tekniske handbog.

For yderligere oplysninger henvises til installations-layoutet og de detaljerede instruktioner i servicehandbogen.
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1.8.2. BETINGELSER FOR BRUG

Apparatet ma udelukkende anvendes af autoriseret personale (tandleege og paramedicinsk personale) med
hensigtsmeessig uddannelse.

A

Overhold nationale bestemmelser om beskyttelse mod ioniserende straling, sasom:

(a) Den tredimensionale billedbehandling bgr ikke anvendes til rutinemaessig screeningstest. De
tredimensionelle billeddannende undersggelser skal angives i henhold til patientens behov.

(b) Hver undersggelse skal vaere begrundet med beviser for, at fordelene opvejer risiciene.

(c) For patienterne er der pakreevet brug af blyholdige forkleeder med en krave, der daekker
skjoldbruskkirtlen.

(d) Fer undersggelsen skal man spgrge kvinder i den fgdedygtige alder, om de er gravide eller om der er en
mulighed for, at de er det. Hvis det er tilfeeldet, bgr patienten ikke fa foretaget undersggelsen, medmindre
man har forhart sig hos en radiolog pa et hospital, der er anerkendt til at evaluere, sammen med patienten
og operatgren, de fordele og risici, der er forbundet med denne type procedure, idet der tages hensyn til
muligheden for at foretage andre typer undersggelser.

(e) Operataren skal holde sig pa sikker afstand, beskytte sig med en ordentlig afskeermning og kun veere
teet pa patienten i undersggelseslokalet i de sjeeldne tilfeelde, hvor patienten har brug for hjeelp. | det
tilfeelde, hvor operateren skal forblive i undersggelseslokalet, skal han beskytte sig med et blyholdig
forkleede med en krave, der daekker skjoldbruskkirtlen.

(f) Informér patienten om de risici, der er forbundet med undersggelsen, opna patientens samtykke og
gemme det relaterede dokument.

For brugere i Brasilien: i tilfeelde af klager eller teknisk support bedes man sende en e-mail til
medservico.odontologico@cefla.it.

For brugere pa det amerikanske marked, henvises til:

Cefla North America Inc.,

6125 Harris Technology Blvd., Charlotte, NC, 28269 USA

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

1.8.3. GARANTI

Fabrikanten garanterer for apparatets sikkerhed, driftssikkerhed og ydeevne.
Garantien lgber fra den dag produktet installeres. Produktet er daekket i den garantiperiode, der er angivet i
installationsdokumentet og mindst 12 maneder.

IE=x

Garantien er betinget af overholdelse af falgende bestemmelser:

- De anfgrte vilkar i garantibeviset skal overholdes strengt;

- Apparatet ma udelukkende anvendes i overensstemmelse med instruktionerne i denne handbog;

- Montering, teknisk assistance og opdatering af apparaterne skal udfgres af personale, som er
autoriseret af fabrikanten;

- abn aldrig apparatets afskeermninger: montering, reparationer og generelt alle indgreb, som kraever
abning af enheden, ma udelukkende udfares af teknikere, som er autoriseret af fabrikanten;

- Apparatet ma kun installeres i omgivelser, som opfylder de begreensninger, der er angivet i handbogen;

- lokalet, hvor rentgenenheden installeres, skal veere i overensstemmelse med de officielle direktiver for
stralebeskyttelse i anvendelseslandet.
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1.8.4. VEDLIGEHOLDELSE OG BORTSKAFFELSE

A Fjern aldrig apparatets afskaermninger.

Apparatet indeholder ingen dele, som kan repareres af brugeren. | tilfeelde af en fejifunktion ma brugeren ikke selv
udfere nogen form for vedligeholdelse. Hvis der findes eller opstar mistanke om funktionsfejl i anordningen, forsage
ikke at foretage nogen form for vedligeholdelse, og brug ikke anordningen pa patienter, men kontakt den lokale
forhandler.

Ingen mekaniske eller elektriske dele i rantgenapparatet kan vedligeholdes af brugeren.

Abningen af indpakningerne for at f4 adgang til de interne kredslgb kan gdelaegge anordningen og forarsage brud pa
beskyttelsesforanstaltningerne til den elektriske sikkerhed, og garantien bortfalder.

Vedligeholdelse, reparation og aendringer af anordningen ma kun udfgres af personale direkte autoriseret af
fabrikanten eller af tredjemand autoriseret af fabrikanten, og skal vaere i overensstemmelse med bade den
nuveerende lovgivning og med almindeligt anerkendte tekniske standarder.

Alle anordningens komponenter skal kontrolleres og eventuelt udskiftes af kvalificeret personale.

| forbindelse med et hvilket som helst vedligeholdelsesindgreb bedes du kontakte fabrikanten gennem hjemmesiden,
som er anfgrt pa forsiden af denne brugerhandbog, og udfylde formularen med anmodning om information.

Hvis udstyret eller dets dele af en eller anden grund skal returneres til fabrikanten eller til et teknisk servicecenter,
anbefales det at desinficere alle apparatets udvendige dele med et specifikt produkt (se afsnittet "Renggring og
desinfektion"), og returnere det, helst i den originale emballage.

Ved slutningen af udstyrets levetid, bortskaffes det i henhold til geeldende lovgivning. Det er ogsa tilradeligt at
desinficere alle apparatets eksterne dele fgr bortskaffelse, og adskille materialerne til mulig genbrug.

I henhold til Direktiv 2011/65/EU og 2012/19/EU, vedrgrende reduktion af farlige stoffer i elektriske og elektroniske
apparaturer, samt om bortskaffelse af affald, er det reelt pabudt at bortskaffe sidstnaevnte separat og forbudt at
bortskaffe dem som husholdningsaffald. | forbindelse med kgb af et nyt apparat af samme type, i forholdet et til et,
skal et udtjent apparatur overdrages til forhandleren, som vil tage sig af bortskaffelsen. Hvad angar genanvendelse,
genbrug og andre former for affaldsbehandling i henhold til ovenstadende, vil fabrikanten tage sig af de funktioner,
som er defineret i de forskellige nationale lovgivninger. Relevant, saerskilt indsamling til efterfalgende forsendelse af
apparatet til miljgvenlig genvinding, behandling og bortskaffelse bidrager til at undga negative virkninger pa miljget
og helbredet og fremme genvindingen af de materialer, som apparatet bestar af. Symbolet med den overstregede
affaldsspand pa udstyret angiver, at produktet efter endt levetid skal bortskaffes separat og ikke sammen med
husholdningsaffald. Ulovlig bortskaffelse af produktet medfgrer straf, som fastseettes af de enkelte landes
lovgivninger.
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1.8.5. RENG@RING OG DESINFEKTION

overfladeaktive stoffer samt skylning med vand fjerner et stort antal mikroorganismer. Hvis en overflade ikke

Det farste skridt i enhver desinfektionsprocedure er renggringen. Skrubning med rensemidler og
rengares farst, vil desinfektionsprocessen mislykkes.

Nar en overflade ikke kan renggres korrekt, skal den daekkes med afskeermninger.

Udstyrets udvendige dele skal renggres og desinficeres ved brug af et produkt til hospitalsbrug med angivelser til
beskyttelse mod HIV, HBV og tuberkulose (desinfektionsmiddel pa mellemniveau), som er seerligt egnet til sma
overflader.

De forskellige laegemidler og kemikalier, som anvende pa tandleegeklinikken, kan @deleegge lakerede overflader og
dele af plasticmateriale. Udferte afprgvninger og undersggelser viser, at overfladerne ikke helt kan beskyttes mod
pavirkninger fra alle de produkter, der fas pa markedet. Det anbefales derfor at bruge skeermbeskyttelser, hvis det er
muligt.

Angreb fra kemikalier afhaenger ogsa af, hvor laenge de forbliver pa overfladerne. Det er derfor vigtigt ikke at
efterlade det valgte produkt pa overfladerne ud over den tid, der er fastlagt af fabrikanten.

Brugen af et seerligt desinfektionsmiddel pa mellemniveau anbefales, nemlig STER 1 PLUS (CEFLA S.C.), som er
kompatibelt med lakerede overflader, dele af plasticmateriale og overflader af metal, som ikke er lakerede. Alternativt
anbefales brugen af produkter, som indeholder:

- 96 % ethanol. Koncentration: maks. 30 g pr. 100 g desinfektionsmiddel.

- 1-Propanol (n-propanol, propylalkohol, n-propylalkohol). Koncentration: maks. 20 g pr. 100 g desinfektionsmiddel.

- Kombination af etanol og propanol. Koncentration: kombinationen af de to ma vaere maks. 40 g pr. 100 g
desinficeringsmiddel.

Lakerede overflader og dele af plasticmateriale.

- Incidin Spezial (Henkel Ecolab);

- Omnizid (Omnident);

- Plastisept (Alpro) (ikke tuberkulose, da produktet ikke er alkoholbaseret);

- RelyOn Virkosept (DuPont);

- Green & Clean SK (Metasys) (ikke tuberkulose, da produktet ikke er alkoholbaseret).

- Anvend ikke produkter, som indeholder isopropylalkohol (2-propanol, isopropanol).
- Anvend ikke produkter, som indeholder natriumhypochlorit (blegemiddel).

- Anvend ikke produkter, som indeholder fenoler.

- Uanset hvilket produkt, du anvender, skal du falge fabrikantens instruktioner.

- Desinfektionsmidlet STER 1 PLUS ma ikke kombineres med andre produkter.

- Spray ikke det valgte produkt direkte pa apparatets overflader.

Brug blgdt engangspapir, som ikke ridser, (undga at anvende

genbrugspapir) eller steril gaze til renggring og desinficering.

- Det anbefales at slukke apparatet inden, du renggr eller
desinficerer de udvendige dele.

- Alt materiale, som anvendes til renggring og desinfektion,
skal kasseres efter brug.

@ Qrebeskyttere er specielt autoklaverbare og kan derfor behandles i en autoklave ved 121 °C i 20 minutter,
dvs. med en typisk cyklus af autoklaverbare plast / gummidele.
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Renggring og desinfektion (kun til det amerikanske marked)

Enhedens udvendige dele skal renggres og desinficeres.
Det anbefales at bruge aktive produkter mod HIV, HBV og tuberkulose (desinfektionsmiddel pa mellemniveau).

Det anbefales at bruge et lovligt meerket desinfektionsmiddel baseret pa ethylalkohol og/eller n-propylalkohol, der
ikke overstiger en koncentration pa 40 % total alkohol.

Brug engangsbladt gennembladt papir og/eller gennemvaedede servietter.

- Anvend ikke produkter, som indeholder isopropylalkohol (2-propanol, isopropanol).
- Anvend ikke produkter, som indeholder natriumhypochlorit (blegemiddel).

- Anvend ikke produkter, der indeholder fenoler eller derivater.

- Uanset hvilket produkt, du anvender, skal du fglge fabrikantens instruktioner.

- Pafer ikke det valgte produkt direkte pa apparatets overflader.

- Det anbefales at slukke apparatet inden, du renger eller
desinficerer de udvendige dele.

- Efterlad ikke produktet pa enhedens overflader i lengere tid
end den af fabrikanten angivne tid.

- Alt materiale, som anvendes til reng@ring og desinfektion,
skal kasseres efter brug.

Det anbefales derfor at bruge skeermbeskyttelser, nar det er muligt.

@ Jrebeskyttere er specielt autoklaverbare og kan derfor behandles i en autoklave ved 121 °C i 20 minutter,
dvs. med en typisk cyklus af autoklaverbare plast / gummidele.
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1.8.6. HYGIEJNEPROCEDURE TIL PATIENTBESKYTTELSE

Hygiejniske engangsbeskyttelser er et vigtigt middel til at forhindre overfgrsel af mikrobielle stoffer mellem
patienter. For at forhindre overfgrsel af infektionssygdomme blandt patienter, skal du altid bruge
engangsbeskyttelser til de dele, der kommer i kontakt med patienten. For at forhindre overforsel af
infektionssygdomme, skal alle komponenter, der kommer i kontakt med tandleegepersonalets haender

og som kan veere kontamineret ved indirekte kontakt med patientens mund, renggres ofte. | henhold til
undersggelsesproceduren og ekstraudstyr kan de dele, der er i kontakt med patienten og operataren, vaere
folgende: bid, hagestgtte, subnasale understatninger, kontakthandtag pa kraniebord, stgttehandtag til
forreste nasion og g@recentreringsanordninger til teleradiografi, handtag, bergringsskaermskontrol, pc-
tastatur, PAN- og CEPH-sidekontrolknapper, teend/sluk-knapper, straleemissionskontrol, nedknap,
laserjustering til malretning, understottelse af carpus-scanninger (ekstraudstyr) og, hvis det bruges,
hovedband til engangsbrug bagpa til kraniebord.

cefalometrisk undersagelse far en ny patient anbringes pa lejet.

Bid, hagestatte, subnasal statte og handtag kan desinficeres med 70 % aetylalkohol.
Engangsbeskyttelserne skal veere maerket som medicinsk udstyr i klasse |, de skal veere i
overensstemmelse med ISO 10993-1 biokompatibilitetsstandarderne og godkendt af nationale
kontrolorganer eller agenturer.

ft Indfar/udskift altid de hygiejniske engangsbeskyttelser til bidstykket og @recentreringsanordninger til

De hygiejniske engangsbeskyttelser skal opbevares pa et rent og tert sted, s& de ikke bliver udsat for
direkte sollys eller UV-stréler.

Bemaerkning til brugerne i Canada: Spgrg din distributer af dentalmateriale om plastbarrierer af passende
stgrrelse og markedsfart i Canada i henhold til lokale regler.

| overensstemmelse med anvisninger fra Health Canada (sundhedsmyndighederne i Canada) tilhgrer
bidstykkets beskyttelser Klasse | og leveres af distributgrer, som er autoriseret i henhold til MDEL-
databasen.
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1.9. SIKKERHEDSADVARSLER
1.9.1. BETINGELSER FOR BRUG

A Se folgende afsnit i handbogen for at kunne anvende apparatet under sikre forhold.

1.9.2. GENEREL SIKKERHED

- Sluk for apparatets hovedafbryder, inden du forlader konsultationslokalet.

- Apparatet er ikke beskyttet mod vaeskeindtraengning (klasse IPX0 - almen beskyttelse).

- Apparatet er ikke egnet til brug, hvor der er forekomst af en braendbar blanding af anzestesigas med ilt eller
lattergas.

- Beerbare telekommunikationsenheder (RF) kan skabe interferens med apparatet. Det er derfor ngdvendigt at
forbyde brugen af dem i naerheden af apparatet.

- Apparatet skal overvages og holdes i perfekt stand.

- Apparatet skal altid veere under opsyn, nar det er teendt eller klar til start. Det ma iszer aldrig efterlades uden
opsyn, nar mindrearige/mentalt handicappede er til stede eller generelt af personale, som ikke har tilladelse til at
bruge apparatet;

- Fabrikanten fraleegger sig ethvert ansvar (civil- eller strafretligt) for enhver form for misbrug, uagtsomhed eller
forkert brug af apparatet.

- En vautoriseret tekniker, som foretager eendringer pa produktet ved at udskifte dele eller komponenter heraf,
som er forskellige fra dem, der benyttes af fabrikanten, patager sig samme ansvar som fabrikanten.

- Computere, monitorer, printere, mus, tastaturer og andre enheder, som er tilsluttet til rantgenapparatet, skal
veere i overensstemmelse med ISO- , IEC- og EN-standarderne eller de respektive lokale bestemmelser.

- Fabrikanten er ikke ansvarlig for problemer og/eller fejl og/eller komponenter, som ikke er godkendt af
fabrikanten, som ikke opfylder standarder, og som ikke er installeret af kvalificeret teknisk personale, der er
anerkendt af fabrikanten.

- Reantgenrgret indeholder isolerende mineralolie. Denne olie er potentielt farlig, hvis den indtages eller kommer i
kontakt med huden eller slimhinderne. Hvis rgret er defekt eller beskadiget, kan der opsta olieudslip. Undga
direkte kontakt med olie, og inhalér ikke dampene.

- Spis, drik eller ryg ikke i naerheden af enheden.

Inden du bruger enheden i naerheden af elektroniske livsunderstgttende enheder (f.eks. pacemakere eller
hjertestimulatorer) og hagreapparater, henvises til brugsanvisningen leveret af udstyrets producenter.

1.9.3. SIKKERHED UNDER ENHEDENS BEVAGELSER

Rentgenapparatet udferer bevaegelser i neerheden af patienten og operatgren.

Under udsendelsen af rantgenstraler styrer operatgren bevaegelserne ved at holde dedikerede knapper

.! nede.
Nulstillingsproceduren skal udfgres, far patienten far adgang til enheden.

Operatgren skal std i en passende afstand fra de beveegelige dele. Beveegelser kan til enhver tid stoppes
ved at trykke pa ngdstopknappen.

Under alle rgntgenapparatets bevaegelser skal operatgren:

- overvage patienten grundigt, og hvis der er fare for, at der kan ske kollison mellem rentgenapparatet og
patienten, skal du omgaende afbryde bevaegelsen ved at slippe betjeningsknappen;

- sgrge for, at patienten ikke indtager forkerte stillinger (anbringer heender eller kropsdele i uhensigtsmeessige
omrader) eller flytter sig vaek fra unders@gelsesomradet.

Operateren skal veere opmaerksom pa ikke at komme i vejen for sensorens bevaegelse under dennes servo-styrede
aktivering.
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1.9.4. NODSTOPKNAP

Apparatet er forsynet med en ngdknap, der er placeret under patientens stettearm taet ved teleskopkolonnen, som
blokerer rgntgenapparatets funktion. Der kan tilsluttes en ekstern nadknap ved hjeelp af den saerlige forbindelse pa
kortet ved lgftesgjlens fod.

1 - Nedknap

Disse trykknapper skal betjenes i tilfaelde af fare og nedsituation, f.eks. manglende afbrydelse af stralingen fra kilden,
i tilfzelde af abenlys fare for personer eller signaleret ngdsituation.

Hvis der trykkes pa nedknappen afbrydes emissionsstralingen straks og alle bevaegelser af patientens stgtte og den
roterende arm blokeres, alle lineaere motorer bevaeges i en afstand pa mindre end 10 mm og rotationsbeveegelser en
afstand pa mindre end 2 grader, derudover forbliver knappen last under sikre forhold.

Nar nadsituationen er overstaet, skal du dreje knappen i retningen angivet med pilen, for at genoprette normal drift.

1.9.5. KONDENSDANNELSE

Der kan dannes kondens i reantgenapparatet pa grund af kraftige temperaturudsving. Aktivér fgrst rentgenapparatet,
nar en passende rumtemperatur er naet. Se kapitlet "Miljgmaessige forhold".

1.9.6. ELEKTROSTATISK UDLADNING

Elektrostatisk Afladning (Forkortelse: ESD - ElectroStaticDischarge).
Elektrostatiske udladninger fra mennesker kan forarsage skade pa elektroniske komponenter i tilfeelde af kontakt.
Typisk skal beskadigede komponenter udskiftes. Reparationen skal udfgres af kvalificeret teknisk personale.

A

Rar ikke ved risikofyldte dele, som er maerket med symbolet m
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1.9.7. EKSPONERING FOR LASERSTRALING

Anordningen indeholder nogle Klasse 1 LASER-dioder, der overholder IEC 60825-1:2014. Tre af dem er placeret pa
rgntgengeneratoren, en ved bunden af hagestatten.

Bade patienten og operatgren kan blive blaendet af laserspor.

- Kig ikke direkte ind i laserstralen. Pas pa, at laserstralen ikke rammer patientens gjne.

Der skal opretholdes en afstand pa mindst 10 cm mellem gjet og laseren.

Laserkildernes placering er angivet med symbolet

1.9.8. ELEKTROMAGNETISK SIKKERHED

Enheden er beregnet til brug i miljger, der er anerkendt som professionelle sundhedsfaciliteter ifalge beskrivelsen i
IEC 60601-1-2:2014. Enheden tilhgrer klasse A gruppe 1 i henhold til CISPR 11 og overholder de
immunitetstestniveauer, der er fastsat i IEC 60601-1-2:2014 for professionelle sundhedsfaciliteter.

Inden brug af elektroniske anordninger pa steder for sundhedspleje skal man altid sikre sig, at de er kompatible med
det eksisterende udstyr.

Enheden er i overensstemmelse med IEC 60601-1-2-standarden, men det anbefales ikke at bruge den i
naerheden livsunderstgttende apparater (f.eks. pacemakere eller hjertestimulatorer). Se brugsanvisningen
for sadant udstyr for yderligere information.

Undga at bruge denne enhed i nserheden af eller s& den overlapper andre anordninger, der ikke er
anerkendt af producenten, da dette kan medfare funktionsfejl. Hvis en sadan anvendelse er nadvendig, skal
man konstant overvage de involverede anordninger.

Brug af tilbehar og andre komponenter end dem, der er anerkendt eller leveret af producenten, kan medfere
en stigning i elektromagnetiske emissioner eller en reduktion af denne anordnings elektromagnetiske
immunitet, hvilket medfarer fejlfunktioner pa anordningen.

Eventuelt baerbart RF-kommunikationsudstyr (herunder perifere enheder, som f.eks. antennekabler og
eksterne antenner) skal anvendes mindst 30 cm (12 tommer) vaek fra en hvilken som helst del af
anordningen, herunder kabler angivet af fabrikanten. | modsat fald kan anordningens preestation forringes.

Undga at udsaette enheden for intense elektromagnetiske forstyrrelser.
Sadanne forstyrrelser kan fare til nedbrydning af enhedens vaesentlige ydeevne.

Dette udstyrs emissionsegenskaber gaer det velegnet til brug i industriomréader og hospitaler (CISPR 11
klasse A). Hvis enheden bruges i et boligmiljg (for hvilket CISPR 11 klasse B normalt kraeves), vil den
muligvis ikke tilbyde et tilstreekkeligt beskyttelsesniveau til radiofrekvenskommunikationstjenesterne.
Brugeren skal muligvis treeffe afhjeelpende foranstaltninger, sdsom at flytte enheden eller vende den i en
anden retning.

el
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Retningslinjer og fabrikantens erklaering - Elekiromagnetiske emissioner

Anordningen er velegnet til brug i elektromagnetiske miljger som angivet. Kaberen eller brugeren af anordningen
skal sikre, at den anvendes i et elektromagnetisk miljg med felgende egenskaber:

Emissionstest Overensstemmelse Elektromagnetisk miljg

Denne anordning benytter kun RF-energi til sin
interne funktion.

Derfor er RF-udstralingen meget begraenset og vil
sandsynligvis ikke medfgre interferens i elektronisk
udstyr i neerheden.

RF-emissioner

CISPR 11 Gruppe 1

Anordningen ma udelukkende anvendes af medicinsk
og paramedicinsk personale med hensigtsmeessig
uddannelse. Anordningen kan forarsage
radiointerferens eller forstyrre naertstdende apparaturs
funktioner. Det kan eventuelt vaere ngdvendigt med
forholdsregler som retningsaendring eller flytning af
anordningen eller afskaermning af installationslokalet.

RF-emissioner

CISPR 11 Klasse A

Retningslinjer og fabrikantens erklaering - Elektromagnetisk immunitet

Anordningen er velegnet til brug i elektromagnetiske miljger som angivet. Keberen eller brugeren af anordningen
skal sikre, at den anvendes i et elektromagnetisk miljg med fglgende egenskaber:

Test af immunitet IEC 60601-1-2 Konformitetsgrad Elektromagnetisk miljg
Testniveau Overensstemmelse
Elektrostatisk Gulve begr veere af tree, beton eller
. IEC 60601-1-2 IEC 60601-1-2 keramiske fliser. Hvis gulve er daekket
Afladning (ESD) . . ; : .
Testniveau Testniveau med syntetisk materiale, bar den relative
IEC 61000-4-2 . .
fugtighed veere mindst 30 %.
_ Elektr_|sk IEC 60601-1-2 IEC 60601-1-2 Hoveds_trfammens kvalitet bar veere den,_
hurtigtransient/stad Testniveau Testniveau der typisk anvendes kommercielt eller i
IEC 61000-4-4 hospitalsmiljget.
Overspaending IEC 60601-1-2 IEC 60601-1-2 | Hovedsiremmens kvalliet bor veere den,
IEC 61000-4-5 Testniveau Testniveau YPISK @
hospitalsmiljget.
Spaendingsfald, korte Hovedstremmens kvalitet bgr veere den,
afbrydelser og der typisk anvendes kommercielt eller i
spaendlngsyarlatloner IEC 60601-1-2 IEC 60601-1-2 hosp|ta_lsmlljraet. Hvis bruggren af
pa . . anordningen kreever fortsat drift under
. Testniveau Testniveau
strgmforsyningens stramafbrydelser, anbefales det, at
inputledninger IEC anordningen  strgmforsynes fra en
61000-4-11 ngdstregmsforsyning eller et batteri.
Stremfrekvens Stremfrekvensmagnetfelter bgr veere pa
IEC 60601-1-2 IEC 60601-1-2 de niveauer, der er karakteristiske for et
(50/60 Hz)magnetfelt . . . . . )
Testniveau Testniveau typisk sted i et typisk kommercielt eller
IEC 61000-4-8 : .
hospitalsmiljg.
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Retningslinjer og fabrikantens erklaering - Elektromagnetisk immunitet

Anordningen er velegnet til brug i elektromagnetiske miljger som angivet. Keberen eller brugeren af anordningen
skal sikre, at den anvendes i et sadant milje.

Test af immunitet IEC 60601-1-2 Konformitetsgrad Elektromagnetisk miljo
Testniveau Overensstemmelse

Beerbart og mobilt
radiokommunikationsudstyr bar ikke
anvendes taettere pa nogen del af
anordningen, inklusive kabler, end den
anbefalede adskillelsesafstand, der
beregnes ud fra den ligning, der er relevant
for transmitterens frekvens.

Anbefalet adskillelsesafstand.

RF-straling IEC 60601-1-2 IEC 60601-1-2 d = 1.2 xvP80 MHz til 800 MHz
EN 61000-4-3 Testniveau Testniveau d=2.3xvP800 MHz til 2.5 GHz
Ledet RF IEC 60601-1-2 IEC 60601-1-2 ad=12xvP
EN 61000-4-6 Testniveau Testniveau

Hvor P er den maksimale udgangseffekt for
transmitteren i watt (W) i felge producenten
af transmitteren, og d er den anbefalede
adskillelsesafstand i meter (m).

Feltstyrker for faste RF-sender, som fastsat
af en elektromagnetisk pladsundersggelse,

bar veere lavere end
overensstemmelsesniveauet i hvert
frekvensomrade.

Interferens kan forekomme i naerheden af
udstyr maerket med falgende symbol:

(@)

Anbefalede adskillelsesafstande mellem bzerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr og anordningen.

Anordningen er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljg, i hvilket udstralende radioforstyrrelser kontrolleres.
Kunden eller brugeren af anordningen kan hjselpe med til at undga elektromagnetisk interferens ved at opretholde
en minimumsafstand mellem baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr (sender) og anordningen som anbefalet
nedenfor i henhold til kommunikationsudstyrets maksimale udgangseffekt.

Maksimal nominel udgangseffekt for Separationsafstand iflgzh;t;ansmitterens frekvens
ser;s\‘f)re” 150KHz til 80OMHz 80KHz til 800MHz 800KHz til 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

For sendere med en maksimal udgangseffekt, der ikke er naevnt ovenfor, kan den anbefalede adskillelsesafstand

d i meter (m) anslas ud fra den ligning, der er relevant for transmitterens frekvens, hvor P er den maksimale

udgangseffekt for transmitteren i watt (W) ifalge fabrikanten af transmitteren.

Bemeerk:

(1) Ved 80 MHz og 800 MHz gaelder separationsafstanden for de hgjere frekvensomrader.

(2) Disse retningslinjer geelder muligvis ikke i alle situationer. Den elektromagnetiske forplantning pavirkes af
absorptionen og refleksionen af bygninger, genstande og personer.
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1.9.9. BESKYTTELSE MOD STRALING

Anordningen er et reantgenapparat. Som sadan udsaetter det patienten og operatgrerne for den risiko, som
kommer fra stralingen. Det skal anvendes i overensstemmelse med gaeldende sikkerhedsbestemmelser om
rgntgenbeskyttelse i anvendelseslandet. | det falgende bringes nogle forskrifter:

- Styr udelukkende rgntgenstralingen fra kontrolstationen. Undersggelsesrummet skal veaere
hensigtsmeessigt afskaermet (hvis det kraeves af geeldende bestemmelser i anvendelseslandet).

- Sarg for, at alle rantgenlokalets dgre er lukkede, far undersggelsen indledes.

- Kun patienten ma veere til stede i undersggelseslokalet under emissionen. Hvis det er ngdvendigt, at en
person opholder sig i lokalet under undersggelsen (for eksempel for at hjeelpe plejekreevende
patienter), skal der anvendes anordninger, som beskytter personen mod diffus straling. Ingen kropsdele
ma under nogen omstendigheder udsaettes direkte for rgntgenstralerne. Gravide og mindrearige ma
ikke assistere patienter.

- Der ma ikke opholde sig nogen i undersggelseslokalet under apparatets initialiseringsprocedure, og
darene skal veere lukkede. Lokalet skal veere bemandet eksternt af autoriseret personale, indtil
projektionen er gennemfart.

- Veer opmeerksom pa ikke at slippe rantgenstralingsknappen fgr tiden. Bemaerk, at stralingen kan
udsendes flere gange under en eksponeringscyklus. Vent, indtil eksponeringscyklussen er afsluttet.

- Fglgende punkter skal altid overholdes:

- Hold en afstand pad mindst 2 meter fra rentgenkilden under eksponeringen. For installationer i
Canada er den kreevede afstand 3 meter.

- Alle, som ikke er direkte involveret med patienten, skal opholde sig uden for lokalet, hvor
undersggelsen foretages, eller std bag en blyskaerm eller et blyglaspanel under eksponeringen.

- Det skal sikres, at operatgren kan kommunikere verbalt og synligt med patienten.

- Anvend et dosismeter til personlig overvagning, hvis det kraeves.

- Brug alle anordninger, tilbehgr og procedurer til radighed hensigtsmaessigt for at beskytte patienten og
operatgren mod rgntgenstralerne, isaer hvis patienten er et barn.

- Til 2D-projektioner: mulighed for at indstille reducerede rentgenparametre. For udvalgte 2D-protokoller
er "CHILD"-funktionen tilgeengelig med mindre dosisprofiler sammenlignet med voksen-funktionen;

- For CBCT-undersggelser: mulighed for at bruge synsfelter (FOV) med reducerede dimensioner, for
eksempel: 6X6 (6 cm rumfangsdiameter, 6 cm hgjde), 8x6, 8x8. Mulighed for scanning i Low Dose-
tilstand, en lavdosis-protokol karakteriseret ved reducerede scanningstider. Synsfeltet (FOV) skal
veelges for at bestrale det minimumsomrade, der er ngdvendigt for undersagelsen, for at minimere
stralingseksponeringen for patienten.

1.9.10. ANVENDTE DELE

Apparatets dele, som under normal brug skal komme i bergring med patienten for at apparatet kan udfgre sine
funktioner, er som felger: placering, bid og hygiejniske beskyttelser, nakkestgtte, handtag, ceph nasion,
grebeskyttelser, subnasale stgtter, bageste band til kraniebord og understattelse til carpus-scanninger (valgfrit).

Der henvises til afsnittet 1.7.6. for yderligere oplysninger om anvendte hygiejniske procedurer. HYGIEJNISKE
PROCEDURER AF HENSYN TIL PATIENTENS SIKKERHED.

Ikke-anvendte dele, som kan komme i bergring med patienten, er de udvendige hjelme og patientens arm.
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1.9.11. OVERVEJELSER VED PADIATRISK BRUG

Veere seerligt opmeerksomme pa udferelsen af undersggelser ved patienter med typiske sterrelser uden
for standardindstillingerne, navnlig med hensyn til paediatriske patienter med karakteristika, der potentielt
ikke er indenfor det typiske starrelsesomrade for voksne, f.eks paediatriske patienter, der vejer mindre end
50 kg (110 Ib) og er under 150 cm (59 in) hgje, karakteristika, som svarer omtrent til en voksen pa 12 ar
eller 5 % af de voksne kvindelige amerikanske patienter.

Anordningen NewTom GIANO HR er specielt designet til patienter over 104 cm hgj og med en veegt pa
mere end 19 kg. Disse parametre for vaegt og hgjde svarer omtrent et barn med en gennemsnitlig alder pa
4 ar.

felsomhed overfor ioniserende straling med i overvejelserne. Det skyldes flere faktorer, herunder: generel
sterre forventede levetid sammenlignet med voksne patienter, den ggede kreeftrisiko pr. stralingsdosis og
den indflydelse som disse kan have pa organer, der stadig er under udvikling. Desuden kan anvendelsen
af enheder eller protokoller, designet til voksne eller mellemstore patienter, give anledning til ungdig
stralingseksponering i tilfeelde af mindre patienter.

Hver enkelt rentgenundersggelse skal kun foretages, hvis det er strengt ngdvendigt for at reagere pa en
medicinsk forespgrgsel, ved hjaelp af protokoller karakteriseret ved den minimale dosis som er ngdvendig
for at opna en tilstraekkelig billedkvalitet (efter ALARA-princippet, “As Low As Reasonably Achievable”).
Det anbefales, at man ikke foretager gentagne-undersggelser af barn, medmindre disse er afgarende for
at formulere en diagnose. Isaer skal CBCT-teknikken kun bruges, nar det er ngdvendigt. Fer man
fortseetter med en rgntgenundersggelse, skal symptomerne og patientens kliniske historie undersgges
ngje.

:E Fer man udfgrer en rgntgenundersggelse af paediatriske patienter, er det ngdvendigt at have deres ggede

Referencer til optimering af paediatrisk dosis
Med henblik pa at garantere en sikker brug af enheden anbefales det, i tilfaelde af undersggelser af barn eller sma
patienter, at konsultere fglgende ressourcer dedikeret til rentgen af teender og/eller CBCT-teknik:

“Nationale retningslinjer for radiologisk dental diagnostik” - retningslinje fra det italienske sundhedsministerium
(italiensk sprog):
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” - ressource fra U.S. Food & Drug Administration dedikeret til radiologisk billeddannelse
af paediatriske patienter (engelsk sprog):
http://www.fda.gov/Radiation-EmittingProducts/RadiationEmittingProductsandProcedures/ucm298899.htm

- “Medical X-ray Imaging” - ressource fra U.S. Food & Drug Administration dedikeret til radiologisk billeddannelse
(engelsk sprog)
https://www.fda.gov/Radiation-EmittingProducts/RadiationEmittingProductsandProcedures/Medicallmaging/MedicalX-

Rays/default.htm

- ‘Image Gently”— oplysnings- og informationskampagne for korrekt styring af radiologisk risiko for paediatriske
patienter (engelsksprog)
http://www.imagegently.org

- “Dental Cone-beam Computed Tomography”- ressource fra U.S. Food & Drug Administration dedikeret til CBCT-
teknikken pa tandomradet (engelsksprog)
https://www.fda.gov/Radiation-EmittingProducts/RadiationEmittingProductsandProcedures/Medicallmaging/MedicalX-
Rays/ucm315011.htm

Disse ressourcer giver information om stralingssikkerhed for peediatriske billeder og / eller stralingssikkerhed til
panoramiske, cephalometriske og tomografiske systemer.
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Instruktioner og specifikke funktioner pa enheden

1K=y

Serg for at uddanne medarbejdere i at anvende passende kommunikationsmetoder med
mindrearige og familiemedlemmer.

=

Serg for, med hjeelp fra foreeldrene, at halskaeder, greringe, klemmer, andre typer smykker og
ortodontiske apparater er blevet fijernet. Kontroller, at der ikke er slik eller tyggegummi i
mundhulen.

=

Det er yderst vigtigt, at patienten forbliver ubevaegelig for at opna billeder af tilstraekkelig kvalitet.
Det anbefales, at bruge alle ngdvendige teknikker til beroligelse af barnet for
optagelsesproceduren starter. Hvis det er relevant bgr man afsaette tilstraekkelig tid ved bgrn til
forberedelse og udfgrelse af undersggelsen, mere end den tid, der normalt er ngdvendig for en
voksen. Hvis det ikke er muligt at berolige patienten, skal undersggelsen udsaettes.

Hvor det er muligt og hensigtsmaessigt, skal man bruge egnede beskyttelsesanordninger, sdsom
blykrave til deekning af skjoldbruskkirtien og blyforklaede. Blykraven hjaelper med signifikant at
reducere skjoldbruskkirtlens dosis ved alle billeddiagnostiske undersggelser ved tandlaegen.
Denne beskyttelse anbefales iszer i forbindelse med CBCT-undersggelser med udvidede felter,
med undtagelse af tilfeelde, hvor specialisten opdager mulige risici for artefakter eller mulig
overlapning af de anatomiske strukturer af interesse.

| tilfeelde af cephalometriske undersggelser anbefales brugen af blykraven, hvis der ikke er behov
for at visualisere knoglestrukturer under den anden halshvirvel.

Det er muligt at anvende NewTom GIiANO HR til undersegelse af bgrn og sma patienter i
overensstemmelse med de begraensninger, der er indeholdt i brugsanvisningen. De tilgeengelige
funktioner til dette formal er:

- automatisk beregning af minimums rgntgenparametrene, der kreeves for at gennemfgre en
undersagelse, baseret pa starrelsen og teetheden af den volumen, der skal undersgges;

- far selve scanningen, angivelse af doseringsveaerdierne fastsat under undersggelsen;

- mulighed for at udfgre undersggelser med siddende patient for at begreense
bevaegelsesrisikoen;

- ftilstedeveerelse af et justérbart cephalostat for at saette patientens hoved fast og muliggere
korrekt placering;

- il 2D-projektioner: mulighed for at indstille reducerede rgntgenparametre. For udvalgte 2D-
protokoller er "CHILD"-funktionen tilgeengelig med mindre dosisprofiler sammenlignet med
voksen-funktionen;

- for CBCT-undersggelser: mulighed for at bruge synsfelter med reducerede dimensioner, for
eksempel: 6x6 (diameter volumen 6 cm, hgjde 6 cm), 8x6, 8x8. Mulighed for scanning i Low
Dose-tilstand, en lavdosis-protokol karakteriseret ved reducerede scanningstider.

Tabellen nedenfor opsummerer enhedens funktioner, der er relevante for paediatrisk billeddannelse.

Enhedsfunktioner, der er relevante for

paediatrisk billeddannelse Reference

Denne manual

Angivelse af brug Afsn. "INTRODUKTION OG ANGIVELSE AF

BRUG”

Beskyttelse mod straling

Denne manual
Afsn. "BESKYTTELSE MOD STRALING”

Funktionsbeskrivelse

Denne manual
Afsn. "FUNKTIONSBESKRIVELSE”

Udfer en simulering af undersagelse

Denne manual
Afsn. "UDF@R EN SIMULERING (DUMMY RUN)”

Denne manual

Disponible protokoller — 2D-undersggelser Afsn. "UNDERSQJGELSESINDSTILLINGER TIL

BORN”

Placering af patienten — 2D-undersggelser

Denne manual
Afsn. "PLACERING AF PATIENTEN”
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Disponible protokoller - CBCT-undersggelser

Denne manual
Afsn. "TOMOGRAFISK UNDERSWJGELSE 3D
(CBCT)”

Placering af patienten — CBCT-undersggelser

Denne manual
Afsn. "PLACERING AF PATIENT FOR 3D-
UNDERSJGELSER”

Vejledning til billedkvalitetskontrol

Denne manual
Afsn. "PERIODISK KONTROL AF BILLEDET”

Dosismalinger (CTDI)

Manual “Erklaering om doseringer og
godkendelsestest”.

1.9.12. OPLYSNINGER OM CYBERSIKKERHED

Medicinsk udstyr, der kan forbinde (f.eks. via en Ethernet-port) til en anden enhed, er sarbare med hensyn til

sikkerhed.

Den tilsigtede anvendelse af enheden (generering af todimensionale og tredimensionale radiologiske billeder)
begraenser i sig selv det tilsigtede anvendelsesmiljg (sundhedsanlaeg, leegepraksis, sygehus mv.) og de pateenkte

brugere (sundhedsmedarbejder, barnelaege mv.).

Dette forhold begraenser sandsynligheden for, at enheden kan blive udsat for cyberangreb.

Under alle omsteendigheder anbefales visse forholdsregler:

- Scanneren og arbejdsstationerne skal bruges i et miljig med kontrolleret adgang (f.eks. radiologiafdelingen),

saledes at de kun er tilgeengelige for autoriseret personale;

- Arbejdsstationerne skal tilhgre et medicinsk netvaerk, hvor IT-sikkerhedsforanstaltningerne implementeres korrekt

og effektivt i overensstemmelse med geeldende nationale og regionale bestemmelser;

- Infrastrukturen skal kunne styre funktioner til adgangsbeskyttelse. Derfor skal du logge ind med korrekt bruger-id
og adgangskode for at fa adgang til arbejdsstationen. Adgangskoderne skal holdes hemmelige, skal ikke veere let

identificerbare og skal zendres med jeevne mellemrum;

- Infrastrukturen skal med firewalls kunne beskytte mod uautoriseret adgang;

- Infrastrukturen skal kunne styre funktioner til databeskyttelse;

- Infrastrukturen skal kunne styre funktioner, der er forbundet med registrering og detektion af hver adgang.
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2. FUNKTIONSBESKRIVELSE

Til udferelse af panoramiske rgntgenoptagelser eller tomografiske undersagelser er rgntgenapparatet udstyret med
en roterende arm, som er tilkoblet en sgjlestgtte. Den roterende arm har motoriserede rototranslatoriske beveegelser,
der giver mulighed for at beveege rantgenstralerne og billeddetektoren rundt om patienten i overensstemmelse med
komplekse kredslgb, som fglger den morfologiske profil. Den roterende arm er monteret pa en sgjlestgtte, som kan
glide vertikalt ved hjeelp af en motordrevet beveegelse. Rentgenapparatets position, som vises i figuren, er
"patientindgang-placering”.

Rentgenapparatet kan udstyres med en arm til cefalometriske undersggelser, der er forbundet med sgjlestatten.
Armen huser en cephalostat for at holde patienten pa plads under undersagelsen, og billeddetektoren, som beveeges
synkroniseret med rgntgenstralekildens beveegelse.

Efter brugerens valg kan den rgntgenapparatet veere udstyret med en enkelt billeddetektor (operatgren skal placere
den pa rotationsarmen til panoramiske undersggelser eller pa armen til cefalometriske undersggelser ved
teleradiografiske undersggelser - CEPH) eller med to separate billeddetektorer (som ikke kan fiernes, den ene pa
den roterende arm og den anden pa armen til cefalometriske unders@gelser).

1 - CBCT-detektor

2 - 2D-Sensor til panoramiske billeder

3 - Cephalostat

4 - Konsol

5 - Arm til cefalometriske undersggelser

6 - 2D-sensor til cefalometriske undersggelser
7 - Sporingslaser*

8 - Rantgenkilde

9 - Teleskopisk laftesgjle

(o)

* For forskelle vedrarende det mairettede laserjusteringssystem, der findes pa enheder fremstillet for eller efter 30.
Juni 2021, henvises fil afsnit 5.4.1. LASERSPOR.
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3. HOVEDKOMPONENTER

ib i

D

e
[ &
i

Basisapparat.

Rontgenfjernbetjeningsknap.

Patientpositioneringsgruppe (kraniebord og relative udskiftelige understgtninger: subnasale
understgtninger, bid, hagestgtte, bageste band).

Systemet med mobilT hagestykke er valgfrit i 2D-versionen, mens det altid er inkluderet i 3D-
versionen.

Ergonomisk hovedstatte (ekstraudstyr)

Band til ergonomisk hovedstatte (ekstraudstyr)

PAN bidestykke og hagestatte

Hygiejniske engangsbeskyttelser til bid og blade bidindsatser til edentgse patienter

Anatomisk bidestykke (ekstraudstyr)
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Afdaekning i silikone til anatomisk bidestykke (ekstraudstyr)

T

Hygiejniske engangsbeskyttelser til bidestykke og blgde bidindsatser til engangsbrug til
edentgse patienter.

Hygiejniske engangsbeskyttelser til anatomisk bidestykke

Hygiejniske beskyttelser i versionen med arm til cefalometriske undersggelser: saet med 5 par
autoklaverbare gretelefoner, engangsbeskyttelser til gre.

Et par engangsband bagpa til kraniestgtte.

Sensor til panoramiske billeder, fas i versionen:
- STANDARD (valgmulighed for versionen 3D);
- DC” (valgmulighed for versionen 3D).

USB-nggle med brugsvejledningen, driver og software til billedvisning. Multi-positions hardware-
ngglen, der giver mulighed for at udnytte 3D-funktionerne og/eller DICOM-licenser, er valgfri i
2D-versionen, mens den altid er inkluderet i 3D-versionen.

Garantibevis.

Quick Start Guide (oversigt over de vigtigste maskinfunktioner).

Arm til cefalometriske undersggelser (ekstraudstyr).
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Sensor til cefalometriske billeder (ekstraudstyr), fas i versionen:
- STANDARD;
- DC” (ekstraudstyr).

CBCT-detektor til 3D-billedtagnin og yderligere FOV-pakker (ekstraudstyr).

10” touch-kontrolpanel pa maskinen (ekstraudstyr).

Lange steenger til placering af bgrn (ekstraudstyr).

‘ Stette til scanning af carpus (ekstraudstyr).

Standardstand (ekstraudstyr).

~ Standardstand til apparater, inklusive arm cefalometriske undersggelser (ekstraudstyr).

’ Stand af typen “Easy access” (ekstraudstyr)

‘ Stette til 3D-scanning af modeller, aftryk, radiologiske skabeloner, fantomer til kvalitetskontrol /
Q< konstansprgvning (ekstraudstyr).

Fantomer til 2D-kvalitetskonstrol (ekstraudstyr).

Fantomer til 3D-kvalitetskonstrol (ekstraudstyr).
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System til patientovervagning via videokamera
(valgmulighed for versionen 2D).

System til placering af patient og patientovervagning via videokamera
(valgmulighed for versionen 3D).

22"/ 24" klinisk monitor til billedvisning (ekstraudstyr).

Workstation til 2D- eller 3D-billedoptagelse (ekstraudstyr).

Hardware-nagler til aktivering af flere multi-location licenser (1, 5, 10, 25, 50, 250) pa LAN-

netvaerket (ekstraudstyr).

[@D Nogle ekstraudstyr er muligvis ikke tilgeengelige pa nogle markeder.
For enhver information kan du kontakte din lokale forhandler.
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4. BETJENINGSPANEL
4.1. TRYKKNAPPANEL PA MASKINE

Betjeningspanelomradet

Trykknap | Beskrivelse og anvendelse

Tasten Bekreeft

Bevaege kolonne op

* A — ;ﬁ
\& A4 @ Bevaege kolonne ned

Placering af vertikal laser (frem) til 2D-projektioner
4 Beveaegelse af kraniebord (op) til 3D-projektioner

®) Placering af vertikal laser (tilbage) til 2D-projektioner
A= Bevaegelse af kraniebord (ned) til 3D-projektioner

Betjeningspanelet giver brugeren mulighed for at veelge de indstillinger, der er ngdvendige for at starte
undersggelsen, derefter vaelge UNDERSQJGELSEN, der skal udfgres, og vise statusoplysninger.
P& maskinen er der et membranbetjeningspanel bestdende af fem knapper med funktioner til handtering af
rgntgenapparatets dele (kolonne, hagestykke, laserspor), der anvendes til placering af patienten.

Pa panelet er der to LED-lys, der angiver apparatets status:

o o

Hvis rentgenapparatet er teendt, er LED’en til venstre bla. Hvis enheden er i pausetilstand
(standby), blinker LED'en.

Nar lysdioden lyser stabilt grgnt indikerer det, at rentgenapparatet er klar til
rentgenemission, i det falgende benaevnt "Klar tilstand" (Ready): hvis der trykkes pa
rentgenfjernbetjeningsknappen, starter rentgenundersggelse.

Hvis den grenne LED derimod blinker, betyder det, at enheden er tilsluttet en
INTERLOCK-kontakt, der signalerer til maskinen, at adgangsdgren til det radiologiske
lokale er aben; i dette tilfeelde er Klar-tiistanden (Ready) kun potentiel, da
rentgenemissionen kun vil blive aktiveret, nar deren er lukket. Hvis der trykkes pa
rentgenfjernbetjeningsknappen, vil der blive signaleret en fejlmeddelelse pa displayet (se
afsnittet Fejlmeddelelser).

Den gule LED til hgjre teender, nar rentgenemissionen er i gang.

(DA
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4.2. KONTROLKONSOL
DIOIC '

NewTom

Styrekonsollen er en software, som ger det muligt at
styre rgntgenapparatets driftsfunktioner.

Operatgren kan bruge konsollen direkte fra den
tilsluttede PC, fra en iPad med dedikeret app og fra
touch-konsollen pa selve maskinen (ekstraudstyr).

Ved hjeelp af styrekonsollen kan operatgren veelge og
indstille undersggelsen efter vejledningen, som
beskrevet detaljeret i de fglgende kapitler.

[@j For brugere i Canada: En Android-mobilapp er ikke tilgeengelig i Canada.

¥
o @ (0] Settings

x
Connected to

Color theme o . . . .

Language

Ved at fa adgang til menuen SETTINGS fra
hovedskaermen, vil operatgren vaere i stand til at
administrere nogle preeferencer, sasom at veelge
temaet, der passer til softwareskaermene og indstille det
gnskede sprog.

4.3. PANEL PA ARMEN TIL CEFALOMETRISKE UNDERSQ@GELSER

For enheder, der er udstyret med arm til cefalometriske undersagelser, er der et tastatur pa selve armen, som gear

det muligt at flytte apparatet vertikalt.

i

A) Opad-beveaegelse af kolonnen
B) Nedad-bevaegelse af kolonnen
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4.4. FJERNBETJENINGSKNAP TIL RONTGENEMISSION
Apparatet er udstyret med fjernbetjening til aktivering af rantgenemission.

Fjernbetjeningen omfatter:
1) En trykknap til bekreeftelse af rentgenemissionen

—

J

2) To lysdioder
a. Grgn (maskinen er klar til emission)
b. Gul (emission af straler i gang)

Nar apparatet gar i tilstanden Klar (READY), kan rgntgenemissionen igangsaettes (den grgnne lysdiode lyser). Tryk
pa fjernbetjeningsknappen, og hold den nede under hele undersagelsen.

Igangsaettelsen af undersg@gelsen kendetegnes ved, at den gule lysdiode teendes pa fjernbetjeningen, og samtidig
udsendes et lydsignal.

P
- e -
A

o » '/’Ltu\ w&‘

Trykket knap Sluppet knap

[@D Hvis knappen slippes far undersggelsen er afsluttet, vil billedoptagelsen blive afbrudt.

Hvis optagelsen afbrydes, far den er afsluttet, vil hele den analyserede vaevsdel alligevel blive vist pa PC’en sammen
med en fejlmeddelelse.

Hvis billedet er udtemmende, ogsa delvist, er det ikke ngdvendigt at gentage undersagelsen for saledes at undga at
udseette patienten for en yderligere straledosis.

For at opfylde sikkerhedsbestemmelserne for operatgren ved ioniserende straling (se afsnit sikkerhed om
stralingssikkerhed for tydeliggerelse) skal operatgren sta i en afstand pa mindst 2 meter fra rentgenapparatet under
emissionen.

4.5. UDF@R EN SIMULERING (DUMMY RUN)

Med falgende operationer udferes apparatets bevaegelser. Operatgren skal:

skal man straks standse bevaegelsen ved at slippe betjeningsknappen.
Forhindre at patienten indtager forkerte stillinger (seetter haender eller andre kropsdele pa

i - Omhyggeligt overvage patienten, og i tilfeelde af fare for sammenstead mellem apparatet og patienten,
uhensigtsmaessige omrader) eller flytter sig fra undersggelsesomradet.

For at kere en simuleret cyklus, en simulering af den valgte projektionstype eller -program, men uden emission af

straling (dummy run), hold tasten (BEKRAFT) nede.

Nar statuslampen er gren, dvs. maskinen er klar tilstand (READY).
Denne knap skal holdes trykket i hele cyklusperioden, ellers vil bevaegelsen stoppe.

I@ Denne simulering kan veere nyttig for seerligt falelsesmaessige patienter, bgrn, da den viser patienten hvad
undersagelsen bestar af, uden at skulle forlade patienten alene inde i lokalet.
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4.6. PARKERINGSPOSITION

For at seette maskinen i parkeringsposition, kan konfigureres pa forespergsel, skal knappen (BEKRAFT) trykkes i
lang tid, indtil statuslampen bliver bla.

Efter endt operation gar enheden i pausestatus (Standby).
Denne procedure er kun mulig, nar maskinen er teendt, og statuslampen er bla.

[@D Udfarelsen af denne procedure vil ogsa gere det muligt at reducere maskinens stgrrelse inde i det rum, hvor
den er installeret.
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5. UDFQRELSE AF EN 2D-RONTGENUNDERSQGGELSE

De trin, du skal fglge for at udfere en 2D-rgntgenundersggelse korrekt, er:

1 - Teend apparatet og PC'en, hvor optagedrevet er installeret
2 - Veelg rgntgenundersagelse fra styringskonsollen

3 - Forbered rgntgenundersggelsen

4 - Placering af patienten

5 - Udfar rentgenundersggelsen

6 - Vis og bearbejd billedet

5.1. TANDING AF ANORDNINGEN

Taend for enheden med teendingstasten, som er placeret bagerst, teet pa kolonnens base: displayet teender, og der
udsendes et lydsignal.

Hvis rentgenapparatet er i standby, skal man trykke pa tasten BEKRAFT for at nulstille funktionerne.

®
v
Nar apparatet er rigtigt teendt, forbliver lysdioden "8 tzxndt med blat lys.

En eksponering kan kun udfgres, hvis rgntgenanordningen er forbundet til en PC med installeret
kontrolsoftware.
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5.2. VALG AF UNDERSQ@GELSE FRA BETJENINGSKONSOLLEN
5.2.1. TILGAENGELIGE 2D-UNDERS@GELSER

@ I henhold til de geeldende lokale regler kan nogle egenskaber, tilbehar eller funktioner have forskellig
tilgeengelighed og specifikationer afheengigt af salgslandet.

Panoramiske undersggelser (PAN):

Forhandsvisning Navn Beskrivelse
PAN (FULL): Hgjdefinitionsprojektion, som udfarer visning
af hele tandbuen og temporo-mandibulaere led (TMJ).

Eventuelt begraenset til:
- HALF PAN RIGHT (begreenset til hajre side)
- HALF PAN LEFT (begraenset til venstre side)

Optioner til valg af dosisprofiler:

- LOW DOSE (ECO) (projektion med reducerede doser
0g scanningstider)

- ORTHO (projektion med @get ortogonalitet)

PAN ADULT

Optioner til rekonstruktion af billedet:

- SINGLE (generering af et fokuseringslag)

- MULTI (genering af flere fokuseringslag)

- AUTO (generering af flere fokuseringslag, blandt hvilke
det mest egnede til billedrekonstruktion veelges
automatisk)

PAN (FULL): Projektion, som udferer visning af hele

tandbuen og temporo-mandibuleere led (TMJ), optimeret i

paediatrisk version, der tilpasser sig barnets morfologi.

Eventuelt begreenset til:
- HALF PAN RIGHT (begraenset til hgjre side)
- HALF PAN LEFT (begraenset til venstre side)

Optioner til valg af dosisprofiler:

- LOW DOSE (ECO) (projektion med reducerede doser

PAN CHILD 0g scanningstider)

- REGULAR (projektion med optimal scanningstid til
opnaelse af billeder med standardoplgsning)

Optioner til rekonstruktion af billedet:

- SINGLE (generering af et fokuseringslag)

- MULTI (genering af flere fokuseringslag)

- ORTHO (generering af flere fokuseringslag, blandt
hvilke det mest egnede til billedrekonstruktion vaelges
automatisk)
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Dentition-undersggelser (BITEWING og DENT):

Forhandsvisning

Navn

Beskrivelse

e

BTW

BTW (FULL): Serie med 4 optimerede billeder til
repraesentation af alle taenderne.

Eventuelt begraenset til:
- BTW RIGHT (begraenset til hgjre side — 2 billeder)
- BTW LEFT (begraenset til venstre side — 2 billeder)

y\ pﬁl Dr /W’\\'ﬁ
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DENT

DENT (FULL): Projektion af hele tandbuen bortset fra TMJ
(temporo-mandibuleere led) og med forbedret ortogonalitet
til at reducere overlapning af kronerne.

Eventuelt begraenset til:

- DENT SUP (1. og 2. kvadrant i tandbuen)

- DENT INF (3. og 4. kvadrant i tandbuen)

- DENT RIGHT (1. og 4. kvadrant i tandbuen)
- DENT LEFT (2. og 3. kvadrant i tandbuen)

- DENT FRONT (underste og gverste fortaender)
- DENT SUP RIGHT (1. kvadrant i tandbuen)
- DENT SUP LEFT (2. kvadrant i tandbuen)

- DENT FRONT SUP (gverste forteender)

- DENT INF RIGHT (4. kvadrant i tandbuen)
- DENT INF LEFT (3. kvadrant i tandbuen)

- DENT FRONT INF (underste fortaender)

Optioner til rekonstruktion af billedet:

- SINGLE (generering af et fokuseringslag)

- MULTI (genering af flere fokuseringslag)

- AUTO (generering af flere fokuseringslag, blandt hvilke
det mest egnede il billedrekonstruktion veelges
automatisk)

Undersggelser af kaebehulen (SIN):

Forhandsvisning

Navn

Beskrivelse

Joy

SIN CENT

Lineeer projektion af kraniet i postero-anterior visning pa
niveau med kaebehulerne.

SINL

Lineeer projektion af kraniet set fra siden, kun pa niveauet
med venstre kaebehuler.

SINR

Lineeer projektion af kraniet set fra siden, kun pa niveauet
med hgjre kaebehuler.
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Undersggelser af temporo-mandibuleere led (TMJ):

Forhandsvisning Navn Beskrivelse
TMJ FRONT (FULL): Postero-anterior projektion af begge
led.
3{% TMJ FRONT RIGHT: Postero-anterior projektion af kun
/w‘ TMJ FRONT hgjre led; udfgrer tre sektioner i forskellige vinkler for at
/ opna den bedste anatomiske synlighed.
—é'r_x" TMJ FRONT LEFT: Postero-anterior projektion af kun
\‘ venstre led; udfgrer tre sektioner i forskellige vinkler for at
‘\ opna den bedste anatomiske synlighed.
= D

TMJ LAT (FULL): Lateral projektion (langs de
mandibulzere kondylers sterste akse) af begge temporo-
mandibulaere led.

%k TMJ LAT RIGHT: Lateral projektion af kun hgjre led;

i\ TMJ LAT udferer tre sektioner i forskellige vinkler for at opna den
) bedste anatomiske synlighed.

(S K= ——— ) -’

‘ TMJ LAT LEFT: Lateral projektion af kun venstre led;
‘l\ } udfgrer tre sektioner i forskellige vinkler for at opna den
\ ] bedste anatomiske synlighed.

A

Hver enkelt undersggelse i de TMJ-diagnostiske programmer kan udfgres med lukket mund, i hvilestilling og med
aben mund.
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Cefalometriske undersggelser (CEPH):

Forhandsvisning

Navn

Beskrivelse

LATERAL

LATERAL (FULL): Latero-lateral undersggelse af
kraniet med automatisk forbedringsfunktion af bladt
vaev, hvilket fremhaever ansigts aestetiske profil.

For sensor CEPH STANDARD, valgfrit begraenset til:
- 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

For sensor CEPH DC ', valgfrit begreenset til:
- 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

Optioner til valg af dosisprofiler:

- LOW DOSE (ECO) (projektion med reducerede
doser og scanningstider)

- REGULAR (projektion med optimal scanningstid til
opnaelse af billeder med standardoplgsning)

AP-PA

Antero-posterior (AP) eller postero-anterior (PA)-
undersggelse af kraniet, udfgrt med patienten i NHP-
position (Natural Head Position) eller i REVERSE
TOWNE-position.

Optioner til valg af dosisprofiler:

- LOW DOSE (ECO) (projektion med reducerede
doser og scanningstider)*

- REGULAR (projektion med optimal scanningstid til
opnaelse af billeder med standardoplgsning)

(*) Kun i konfiguration med sensor CEPH DC .

(DA

BRUGSANVISNING




CARPUS

Udfar scanning af carpus (leengde 18 cm) ved hjeelp af
den saetlige stotte til handen.
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5.2.2. VALG AF EN UNDERSQJGELSE

5.2.3.

ma:

INDSTILLING AF EN UNDERSQGELSE TIL BARN

Efter teending vises startskeermen (kaldet HOME), hvor de
primeere undersggelseskategorier, og i en glidebjeelke
nedenfor, de favoritter, der er angivet af brugeren, er
angivet.

Hvis undersggelsen, der skal udfares, ikke er en favorit,
skal du trykke pa ikonet for UNDERS@GELSES-
kategorien (PAN, 3D, CEPH) for at f& adgang til den
komplette liste over undersggelser, der er tilgeengelige for
den pageeldende kategori.

Nar en af favoritundersagelserne veelges, ved at trykke pa
det relevante ikon (hvis til stede), skal du indstille den
pageldende undersggelse som en  AKTUEL
undersggelse og ga til INDSTILLINGSskaermbilledet for
undersggelsen (eksemplet til hgjre er et PAN ADULT).

For at aktivere undersggelsesparametrene, der passer il
et barns staerrelse, skal du bruge ADULT/CHILD-
kontakten pa skeermbilledet , hvis

den er tilgaengelig.

Den anatomiske referencemodel a&ndres i
overensstemmelse hermed, og dosisprofiler reduceres i

forhold til voksne.

DA
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5.24.

PAN
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5.2.5. VALG AF PROJEKTIONSTYPEN - Kategori PAN

INDSTILLING AF EN AKTUEL UNDERS@GELSE SOM FORETRUKKEN

Pa skaermen for undersggelses INDSTILLINGER (se det

tilsvarende afsnit, i eksemplet til venstre er det en PAN),

tryk pa ikonet .

| "Favorit” gemmes de AKTUELLE valg af:
- Kategori og indstillet unersggelsestype
- Valgte anatomier

- Aktiverede optioner

- Valgt dosisprofil

Nar du har indtastet et alias, der identificerer favoritten i
den viste bjeelke, vil det veere muligt at:

@ gemme favoritten i bjaelken pa startsiden

@ slette favoritten fra bjeelken pa startsiden

Hvis man veelger kategorien PAN-undersggelser, abnes UNDERSJGELSES-skaermbilledet, hvor man veaelger den
gnskede type undersggelse blandt de tilgeengelige. For at hjeelpe brugeren med at veelge, vises der eksempler pa
billeder, der repraesenterer den type projektion, der skal udfares.

De typer af undersggelser, der hgrer under kategorien
"PAN", er:

- PAN: panoramiske billeder

- DENT: billeder af kun teender

- BTW: billeder af kroner

- TMJ: billeder af temporo-mandibulaere led

- SIN: billeder af keebehulen

Nar du har truffet dit valg, bekreeft og ga til naeste
skaermbillede ved at trykke pa NEXT.

BRUGSANVISNING
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5.2.6. VALG AF PROJEKTIONSTYPEN - Kategori CEPH

Hvis man vaelger kategorien CEPH-undersggelser, abnes UNDERSJGELSES-skeermbilledet, hvor man veelger den
gnskede type undersggelse blandt de tilgeengelige. For at hjeelpe brugeren med at veelge, vises der eksempler pa
billeder, der repraesenterer den type projektion, der skal udfares.

De typer af undersggelser, der hgrer under kategorien

"CEPH", er:

- LATERAL: cefalometriske undersggelser Latero-
Laterali DENT: Kun billeder af teenderne

- AP-PA: cefalometriske undersggelser Antero-
Posterior eller Postero-Anterior

- CARPUS: cefalometriske undersagelser af carpus

Nar du har truffet dit valg, bekreeft og ga til naeste
skaermbillede ved at trykke pa NEXT.

5.2.7. VALG AF EN REDUCERET ANATOMISK REGION

For de rentgenundersggelser, der tillader det, er det, pd den naeste skeerm (ANATOMI), muligt at begreense
eksponeringen af bestemte anatomiske omrader ved at bergre de kvadrater, der vises pad den grafiske
repraesentation af det anatomiske omrade, der er involveret i undersagelsen.

R T L R - Y,/ L

( o / | o
)\ \

PAN-undersgagelse HALF PAN RIGHT-undersggelse HALF PAN LEFT-undersegelse

Ved TMJ-undersggelser kan man veelge lukket mund—modusa eller aben mund-modus IQ for hver

anatomi til radighed.

Nar du har truffet dit valg, bekreeft og ga til neeste skaermbillede ved at trykke pa NEXT
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5.2.8. UNDERS@GELSESINDSTILLING

< Mode @ Exposure Time Estimated DAP  (mGyxcm?

: O

3

Regular 127 Sec 143

( SINGLE m AUTO )

N,

s

Efter at have valgt undersggelseskategorien,
undersggelsestype og de bergrte anatomier, kommer du
til skeermbilledet INDSTILLINGER.

Du kommer til samme skaermbillede ved at veelge en
“favorit” fra Home.

Pa dette skaermbillede finder du:

1 — ProjektionsTYPE-oversigt og valgt ANATOMI:
nar du bergrer dette omrade, vender du tilbage il
ANATOMI-skeermen, hvor du kan gendre dit valg

2 — DOSERINGSprofil:
i denne del kan doseringsmaden veaelges. Der er fglgende
muligheder:

A - AUTO (ICONA “SafeBeam”): Teknikmetoderne er
indstillet automatisk til at garantere den bedste kvalitet for
det endelige billede, ved at optimere den radiogene dosis,
der gives til patienten.

B — PRESET: Indstil parametrene iht. foruddefinerede
veerdier mellem tre forskellige profiler: low, medium, high.

C — CUSTOM: Indstil parametrene manuelt
Tryk pa “+” og “-” ikonerne for at @ge eller reducere den
udledte dosis.

3 - Planlagte OPTIONER:

valget af saerlige optioner aktiveres baseret pa den valgte

type undersg@gelse. Optionerne, der kan vises:

- SINGLE: Projektionen genererer et enkelt
fokuseringslag. Denne option pavirker IKKE den
udledte dosis

- MULTIE: Projektionen genererer flere billeder pa
forskellige fokuseringslag. Denne option pavirker
IKKE den udledte dosis
NB - Antallet af billeder, der kan rekonstrueres og
deres relative fokus varierer alt efter typen af 2D-
sensoren og maskinkonfigurationen:

v" Nr. 5 med sensoren PAN STANDARD;
v" Op til 11 med sensor PAN DC '

- AUTO: Projektionen genererer flere fokuseringslag,
blandt hvilke det mest egnede til billedrekonstruktion
veelges automatisk. Denne option pavirker IKKE den
udledte dosis
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Afheengigt af de foretagne valg, opdateres indikationen af modtaget dosis (DAP, kV og mA). Hvis AUTO-tilstand er
valgt, vises den estimerede dosis for en mellemstor patient.

Hvis metalrestaureringer (navnlig amalgamfyldninger) forefindes, er det god praksis at traeffe visse
forholdsregler for udfgrelse af den tomografiske undersggelse med henblik pa at mindske artefakter fra
metalobjekter: stribeartefakter (“streak artifact”) i tilfeelde af passage af stralen gennem en enkelt genstand,
eller artefakter, der udsulter stralen (“beam starvation”) mellem to metalobjekter pa teet hold. | disse tilfeelde
er det hensigtsmaessigt at:

- Placere patienten ved at justere det gverste vandrette
lysspor efter Camper-planet (plan identificeret mellem
midten af den ydre gregang og den forreste
naeserygsgajle);

- - Veelg tilstandene Regular eller Low Dose i afsnittet
DOSIS-profil for en reduktion i straleemissionen;

ECO REGULAR - Aktiver algoritmen til reduktion af metalartefakter

“MAR” ved hjeelp af den respektive trykknap (se afsnit

minimumssystemkravene er naet (for flere

oplysninger om minimumskrav og anbefalede

10.7 i vejledningen til NNT-softwaren). Det er en

valgfri ~ funktion, som kan aktiveres, nar
0 @ -: @ o hardware- og software henvises til “Minimvalrav og
a o anbefalede systemkrav”).

kv: 71 ‘ mA: 6
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5.2.9. BEKRAFTELSE AF START AF UNDERSYJGELSE

Fra skeermen INDSTILLINGER, ved at trykke pd NEXT-tasten, bliver brugeren bedt om at bekraefte rigtigheden af de
valgte indstillinger.

=
ECO

kV: Auto

Dismiss

‘ mA: Auto

) ADULT CHILD SINGLE peUVE} AUTO

Mult

5.3. FORBERED UNDERSQJGELSEN

Hvis du trykker pa OK, svarer det til at trykke pa
BEKRAFT-tasten pa konsollens fysiske tastatur.

Pa dette tidspunkt bevaeger maskinen sig, og indstiller sig
automatisk til PLACERING AF PATIENT.

Efter BEKRAFTELSE AF START AF UNDERS@GELSE informerer styringskonsollen brugeren om de handlinger,
der skal udfares for at kunne gennemfare undersggelsen.
Denne kontrol bestar af:
- Angiv hvilke enheder til placering af patienten, der kreeves, og hvordan de placeres
- Om ngdvendigt veere klar til at bevaege de aftagelige sensorer

Den relevante skaerm viser de
handlinger, der er nedvendige for
korrekt gennemfgrelse af
undersggelsen og deres
fuldferelsessstatus.

| eksemplet ved siden af meddeler
maskinen, at sensoren er korrekt
indstillet (A), men at kraniebordet
skal fiernes (B)

Nar alt er indstillet korrekt, kommer
man til siden PLACERING AF
PATIENT
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5.3.1. ENHEDER TIL PLACERING AF PATIENTEN

Undersggelsestype Mobil understgtning Billede

PAN — DENT Hovedstatte, ergonomisk
hovedstatte, hagestatte med
bidestykke og anatomisk
bidestykke

TMJ - SIN For enheder produceret efter
30/06/2021

Reduceret subnasal stgtte og
ergonomisk hovedstgtte

Ved apparater fremstillet indtil
30/06/2021

Subnasal stgtte, hovedstatte og
ergonomisk hovedstgtte

Reduceret subnasal stgtte for at
lette TMJ-placeringen ved
patienter i stor starrelse.

CEPH Cefalometrisk cephalostat til
placering af kraniet
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CARPUS Cefalometrisk stgatte til placering af
carpus (EKSTRAUDSTYR) N —

Husk at skifte engangsbeskyttelserne, inden der placeres en ny patient.

Inden hver rantgenundersggelse, skal man sikre sig, at patienten har taget alle metalgenstande af sasom
f.eks. briller, aftagelige proteser, greringe og andre aftagelige metalgenstande, hvis de er i hoved- eller
halshgjde. Hvis der anvendes et beskyttelsesforklaede mod straling, skal man sgrge for, at patientens hals
ikke tildeekkes, da der ellers vil vaere et omrade, som ikke eksponeres for rantgenstralingen.

5.3.2. PLACERING AF SENSORER

Kontroller, at den sensor, der skal bruges, indseettes i den position, der er egnet til undersagelsen, der skal udfares,
ellers skal sensoren flyttes.

Hvis sensoren ikke er i den rigtige position for den undersgagelse, der skal udfgres, vises en meddelelse pa
maskinens kontrolpanel, og det vil ikke vaere muligt at fortsaette med den valgte undersagelse.

Sensorerne til PAN- og CEPH-undersagelser kan normalt ikke tages af af brugeren.

Kun hvis rgntgenapparatet er udstyret med CEPH-armen til cefalometriske undersggelser og udstyret med en enkelt
sensor, er det ngdvendigt at flytte sensoren fra CEPH-positionen til PAN-positionen og omvendt, athaengigt af typen
af undersggelse, der skal udfares.

Rentgenapparatet registrerer automatisk sensorens tilstedevaerelse i den position, den sidder i, og i henhold til den
type undersggelse, der er planlagt: Hvis sensoren ikke er i den stilling, der svarer til undersggelsen, giver apparatet
mulighed for at fierne den for at flytte den til den korrekte position.

Sensorens lasesystem indeholder bade elektroniske dele og et mekanisk stop.

Under drift er det ikke tilradeligt at fierne sensoren.

Fjern ikke sensoren, hvis der ikke anmodes om denne funktion og rgntgenapparatet ikke er klar til det.

Sensoren er en delikat elektronisk del.

Rentgenapparatet bliver automatisk klar fijernelse eller indseettelse, nar man bekraefter starten pa en type
undersggelse, der kraever sensoren i en anden position.

Falg trin 1 til 3, som vist nedenfor, for at aktivere PAN- og CEPH-sensorerne.

For at frigive PAN- og CEPH-sensorerne skal du trykke pa den relevante knap pa sensorens bagside og falge trin 3
til 1.
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Knap til frigivelse af PAN- og CEPH-sensorerne

PAN-sensor

CEPH-sensor

1 2 3

r"T\

P

Pa enheder udstyret med to sensorer skal du veere saerlig opmaerksom pa at installere hver sensor pa den
korrekte understatning. De to sensorer er genkendelige pa hgjden af det sorte band, der identificerer det
rentgenfalsomme omrade. Se billeder.

PAN—sénéor CEPH-ééhsor
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5.3.3. ANORDNINGER TIL TANDL@SE PATIENTER

| tilfeelde af tandlgse patienter til PAN-, DENT-, eller CBCT-undersggelser, som kraever anvendelse af bidstykke, skal
det medfglgende blade engangstykke anvendes som falger:

1 - Fjern det blgde bid fra formen (Fig. 1)

2 - Szt det engangsbeskyttelsen pa den pa engangsstykket (Fig. 2)
3 - seet det blgde bid i bidstykket som angivet i figuren (Fig. 3)

4 - skub biddet indtil materialeblokken skubbes ud (Fig. 4)

A Anvend altid engangsbeskyttelse pa bidstykket fgr indsaettelse af bladt bid.

Fortseet derefter til den normale indstilling for undersggelsen og bed patienten om at stramme slimhinderne i midten
af det blade saet.

X &\

i~
~——
Fig. 1 ‘ Fig. 2 Fig. 3 Fig. 4

Ved edentgse eller delvist edentegse patienter tilrddes det at benytte den anatomiske bidestykke, som er specielt
beregnet til undersagelserne PAN, DENT, SIN og CBCT med den tilhgrende afdaekning i biokompatibel silikone
(ekstraudstyr).

Fortseet derefter den normale placeringsprocedure til undersggelsen, og bed patienten om at stramme mundhulen i
midten af den blgde indsats.

Efter at have udfgrt en steriliseringscyklus af beskyttelseskappen i silikone, skal du indsaette beskyttelseskappen i
det anatomiske bidestykke, sa den kleeber helt taet til.

Veer opmaerksom pa indfgringsretningen, pilene skal pege opad.
Den hygiejniske afdaekning til engangsbrug skal altid anvendes.

mellem patienter. For at forhindre overfgrsel af infektionssygdomme skal du altid bruge engangsbeskyttelser
til de dele, der er i kontakt med patienten. Indfgr/udskift altid de hygiejniske engangsafdeekninger til

f "De hygiejniske engangsbeskyttelser er et vigtigt redskab til at forhindre mikrobiotisk krydskontamination
bidestykke, fgr positionering af en ny patient".
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5.4. PLACERING AF PATIENTEN

Lad ferst patienten ga ind og indstil ferst enhver positionering af kraniet, nar maskinen er feerdig, og konsollen er pa
siden til positionering af patienten.
Tryk pa BEKRAFT igen, hvis du vil afbryde maskinens beveegelse.

(o) (@ (@) PAN (¢ @ | Her er det angivet, hvordan man skal
@ placere patienten med de angivne
(2%05 Anatomies Settings Positioning g .
positioneringsenheder.
' Afhzengigt af typen af den monterede

- bidestykke vises
o, ==@)C patientpositioneringen ved hjeelp af
laserspor.

Ogsa kolonnens hgjde (A) og
placeringen af den vertikale laser til
fokusering er angivet (B). Ved at
bruge piletasterne er det muligt at
flytte sgjlen eller den vertikale lasers
position i 1 mm trin i den retning, der
er angivet med pilen.

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

Man kan teende eller slukke for laserne efter gnske med kontakten (C).
Nar den gnskede placering er naet, fortseet med NEXT for at ga tii UDFORELSE AF UNDERSQJGELSE-
skaermbilledet.

Mens patienten placerer sig i apparatet, i "Placering af patient” eller i "Udfgrelse af undersggelse” (og under
alle omstaendigheder far start af behandling), skal man serge for, at rantgenapparatet ikke rammes ved et
uheld. Hvis det sker, anbefales det at fa patienten ud af maskinen, og positionere rgntgenudstyret igen ved
at vende tilbage til skeermen "Indstilling af undersggelse” og gentage proceduren.

5.4.1. LASERSPOR

Rentgenapparatet er udstyret med fire belyste spor til at hjeelpe med at placere patienten:

1) @vre horisontalt laserspor anvendt i alle PAN-, DENT-, SIN-,
(justerbar) TMJ-, 3D-undersggelser, CEPH
udelukket
2) Sagittalt vertikalt laserspor bruges i alle undersggelser
PAN-, DENT-, SIN-, TMJ-, 3D
udelukket CEPH

3) Fokuseret vertikalt laserspor anvendes i PAN-, DENT, SIN- og
TMJ-undersggelser

4) Nedre horisontalt laserspor anvendes i 3D-, CEPH-
undersggelser

@verste, horisontale spor (1)

den genereres af en laserprojektor placeret pa siden af den radiografiske generator; den kan justeres op eller ned for
at tilpasse sig hoveder i forskellige starrelser ved at handle pa det saerlige handtag ved siden af lysets abning (for
enheder fremstillet frem til 30/06/2021, se billede A i tabellen herunder) eller pa hjulet under generatoren (for enheder
fremstillet efter 30/06/2021, se billede B i nedenstdende tabel). Dette spor anvendes i PAN- og DENT-
undersggelserne for at sikre, at patientens Frankfurt-plan er horisontalt og, mere generelt, er den korrekte placering.

Justeringen af laserstyret (1) ger det muligt at identificere Frankfurt -planet (*) pa patienter i forskellige sterrelser,
hvilket er nyttigt for korrekt patientjustering; det giver ogsa mulighed for ved hjeelp af linealen placeret pa selve
generatoren at identificere hajden af FOV 3D, der er bedst egnet til erhvervelse af omradet af klinisk interesse.
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(*) Frankfurt-planet repreesenteres af en imaginaer linje, der gar fra gregangen til gjenhulens nederste greense.

Sagittalt, vertikalt spor (2)
det sikrer symmetrien af patientens hoved i forhold til den sagittale midterlinje. Nar dette spor betragtes, skal man
serge for, at patienten kigger lige frem for at undga, at hans/hendes hoved vipper til siden eller drejer let.

Fokuseret, vertikalt spor (3)

dette angiver den ngjagtige position af billedlaget. For at fa en god fokusering i PAN- og DENT-undersggelser skal
dette spor passe til den gverste hjgrnetandsspids. Det samme spor anvendes til at sigte mod kondylhovedets
ngjagtige position til TMJ-undersgagelser.

Nederste, horisontale spor (4)
dette har det dobbelte formal at aftegne den nedre greense for synsfeltet under CBCT-undersegelserne, eller det
anvendes i rgntgenundersggelserne (CEPH) for at sikre, at patientens Frankfurt-plan er horisontalt.

Lyssporene vises, nar der trykkes pa BEKRAFT-knappen for ferste gang, og rentgenapparatet er feerdig med

bevaegelserne, der bringer det til patientens indgangsposition. Efter 30 sekunders inaktivitet forsvinder sporene; for at

d |
fa dem til at dukke op igen, skal du blot trykke pa en af knapperne og ikke BEKRAFTELSES-knappen,

eller eventuelt bruge den seerlige switch i skeermbilledet til placering af patienten.

Hver gang der trykkes pa BEKRAFT-tasten, beveeges alle apparatets bevaegelige dele. Vaer opmeerksom
pa IKKE at trykke pa tasten under patientens placering, og sgrg for, at apparatet kan bevaege sig under
sikre forhold.
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5.4.2. BESKRIVELSE AF PATIENTENS PLACERING (CRANIOSTAT)

Komponenter til cephalostaten:

1 - Underlag

2 — Steenger

3 — Hagestatte

4 — Bidestykke

5 — Handtag til blokering af bidestykket
6 — Tveerstiver

7 — Pandestgatte

8 — Arme

9 — Anatomiske bgijler

10 — Handtag til blokering af arme

11 — Subnasal stette (standard eller reduceret)

l

O =N N O
\
T:

¢

Cephalostaten bestar af en nedre og en gvre del, som er forbundet ved hjaelp
af to kulstofstaenger (2).

Den nederste del besta af et underlag (1) med metalstifter i hagestykkets
holder, som fjernes ved blot at Igfte det.

Hagestatten (3) saettes pa vha. stifterne i de tilhgrende huller i underlaget (1),
som fjernes ved blot at traekke den opad.

Bidestykket (4) stikke ind i holderens hul (1). Nar det er indstillet i den gnskede
hgjde, skal du traekke midterstangen (5) fra venstre (frigarelsesposition )

mod hgjre (blokeringsposition ') for at centrere og blokere det i position.

n 1] For at fierne det skal man huske at lafte handtaget (5) i frigarelsesposition og
SR treekke det ud af holderen.
ol
I (. 'S Den gverste del bestdr af en tveerstiver (6), som kan Igbe lodret pa
t kulstofstaengerne (2).

Den glidende pandestgtte (7) stikkes ind i tveerstiveren inden i holderen for at
tilpasse den til patientens anatomi.

\b Nar patientens hoved er drejet i den korrekte stilling, kan man gere falgende:
o P_ a) skub pandestgtten (7), sa den hviler pa puden pa panden. Pandens tryk pa
- underlaget stabiliserer den automatisk.
drej armene (8) mod patientens tindinger, saledes at gummistykkerne for
enden af bgjlerne (9) saetter sig fast til kraniet.
drej handtagene nedad (10) for at opna den korrekte blokering.
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Det er muligt at fijerne kraniebordets laterale "vinger" og bruge den
medfglgende rem og anvende den som vist pa figuren, og serg for at stramme
den rundt om hovedet for at sikre starre stabilitet.

Efter eksponeringen skal man huske at dreje handtagene opad for at frigare armene. S& kommer patienten op fra
lejet pa en mere behagelig made. Hvis undersggelserne tager hgjde for subnasal stgtte (11), skal den isaettes |
STEDET FOR HAGESTJTTEN i de relevante hakker pa underlaget og skubbes nedad INDTIL ENDESTOP.
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5.4.2.1. BESKRIVELSE AF SYSTEMET TIL PATIENTPOSITIONERING (ERGONOMISK HOVEDSTQTTE)

/

Komponenter til cephalostaten:

Anatomiske buer med tindingepuffere
Bidestykke

Hagestgtte

Markgr bidestykkeblok

Base

aroN=

Bidestykket (2) stikker ind i holderens hul (1). Nar det er indstillet i den
gnskede hgjde, skal du traekke midterstangen (5) fra hgjre (friggrelsesposition

) mod venstre (blokeringsposition ) for at centrere og blokere det i

position.

Buerne lukkes normalt med en fiedermekanisme. For at abne dem helt og
tillade positionering af patienten, skal du betjene handtaget (A).

Mens handtaget holdes aktiveret, bedes patienten om at saette sig ned og hvile
hagen pa hagestgatten.

Buerne kan ogsa justeres i hgjden.

Derefter slippes handtaget langsomt, og buerne hviler pa patientens tindinger
og tilpasser sig til kraniets form.
Positionering afsluttes ved, at patienten bider pa bidestykket.
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BRUGSANVISNING | I




Hele hovedstgttesamlingen kan fiernes (f.eks. ved CEPH-undersggelser) blot
ved at fijerne den fra bunden og Igfte den op lodret.

5.4.3. CRANIOSTAT-MOTORDREVET STQTTE

)
Hagestykket er kun beveaegeligt til 3D-undersggelser. Brug knapperne pa venstre side af kontrolpanelet til

at haeve eller saenke hagestykket efter patientens behov.

Et kort tryk pa knappen flytter mekanismen 1 mm op eller ned, mens et langt tryk giver en kontinuerlig bevaegelse
med konstant hastighed.
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5.4.4. PAN-, DENT- OG BITEWINGS-UNDERSYGELSER

®|®

1) Justér enhedens hgjde for at lette patientadgangen ved hjeelp af tasterne
til at beveege sgjlen op eller ned. Teleskopsgjlen beveeger sig langsomt i
starten og far derefter mere fart pa. Justér hgjden, indtil bidestykket er en
anelse hgjere end patientens okklusionsplan. P4 denne made far man
patienten til at streekke sig for at na bidestykket og hjeelper ham/hende
med at streekke halsen.

2) Serg for, at bidestykket er drejet til siden for at give plads til patienten. Anbring engangsbeskyttelsen til

bidstykket.

3) Fer patienten mod enheden, sa han/hun er foran bidestykket og kan gribe om de store handtag. Operataren og
patienten befinder sig over for hinanden. Bed patienten om at hvile hagen pa hagestatten.

4) Bed patienten om at beveege sig fremad ét trin ad gangen, mens han/hun
stadig holder i handtagene, indtil position vist i figuren nas.

5) Justér bidestykkets hgjde, og drej den inde i munden, og lad patienten
bide i den, som vist i figuren. Spidsen af de @verste og underste
fortaender skal veere i bidestykkets rille. Forteendernes mellemrum skal
veere pa bidestykkets midterlinje.

6) Stettesgjlen kan glide op og ned og lette bidestykkets korrekte placering.
Stram handtaget for at blokere bidstykket i den korrekt position.

Hvis man er ved at udfere en BITEWINGSo—underszgelse, er det
NIDVENDIGT AT JUSTERE HZJDEN PA BIDSTYKKET pa et
bestemt punkt. Vi tilrdder at fierne hagestatten.

Indstil derefter bidstykkets lodrette position ved det punkt, hvor
[@Dder er akustisk ("clack") og taktil feed-back (let modstand i
biddets vertikale glidning). Efter at have naet denne position, sa

las bidstykket som beskrevet i afsnittet 5.4.2, ved at dreje grebet

til I1dsepositionen ..
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7) Verificér symmetrien af patientens hoved ved at anvende det sagittale,
vertikale spor.

8) Verificér den korrekte placering af Frankfurt-planet ved at lsegge det
gverste, horisontale lysspor oven over. Tryk pa sajlens knapper til op-og
ned-beveegelse for at justere patientens hovedheeldning. Kontrollér, at
patienten holder ryggen lige og strakt.

9) Efter at have naet den korrekte positionering lases cephalostaten som
forklaret i afsnit 5.4.2:
A- Skub pandestgtten fremad, indtil den hviler pa patientens pande.
Pandens tryk pa underlaget stabiliserer den automatisk.
B- Luk armene, indtil de slutter til patientens kranium.
C- Drej de gverste handtag nedad, indtil de laser sideveerts.

10) Bed patienten om at smile for at afdeekke de gverste teender. Det vertikale lysspor falder som regel mellem
hjgrnetandsspidsen og den distale del af kindtanden foroven*.

)

Ved patientdysmorfi neermes lyssporet hjgrnetanden vha. konsolknapperne for at optimere tandfokus.
* hjgrnetanden kan bruges som en nyttig reference til at optimere patientjustering, men det er ikke strengt
ngdvendigt.

11) Bed patienten om at lukke gjnene og synke inden du trykker pa rgntgenstralingsknappen.
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5.4.4.1.BRUGSANVISNING TIL BRUG AF BIDESKINNEN VED PATIENTPOSITIONERING

1) Indsaet bidestykket med filmen (hygiejnisk engangsafdeekning), der
allerede er monteret i lejet, og juster det i hgjden.
A = Tandplaceringsband

Hvis man er ved at udfgre en BITEWINGS-undersggelse, er det
NGDVENDIGT AT JUSTERE H@JDEN PA BIDSTYKKET pa et bestemt
punkt. Vi tilrdder at fierne hagestatten.

Indstil derefter bidstykkets lodrette position ved punktet med hgrbar
("klik") og taktil feedback (let modstand i biddets vertikale glidning). Efter
at have naet denne position, sa las bidstykket som beskrevet i afsnittet
5.4.2, ved at dreje grebet til Iasepositionen.

Bid i bidestykket ved at placere den nederste og @vre bue i de to riller
(som retningspilene).

4) Sgrg for, at laeberne forbliver inden for skaermene som vist i det fglgende
billede og ikke reekker ud over skeermene.
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5.4.5. TMJ-UNDERSYJGELSE
5.4.5.1.TMJ LATERAL

1) Fjern hagestatten og biddelen, og montér den subnasale stgtte.

a
2) Justér enhedens hgjde for at lette patientadgangen ved hjeaelp af tasterne til at bevaege sajlen op eller ned

(=)
indtil den subnasale stgtte er pa hgjde med naesens basislinje. Teleskopsgjlen bevaeger sig langsomt i

starten og far derefter mere fart pa.

3)

4)

5)

6)

Far patienten mod enheden, sa han/hun er foran den
subnasale stotte og kan gribe om de store handtag.
Operatgren og patienten befinder sig over for
hinanden. Lad patienten hvile naesens nederste del pa
den subnasale statte, som vist i figuren.

Verificér symmetrien af patientens hoved ved at
anvende det sagittale, vertikale spor som vejledning.
Verificér den korrekte placering af Frankfurt-planet
ved at laegge det gverste, horisontale lysspor oven
over som vist i figuren. Hvis behandlingen kraever det,
og det er ngdvendigt, kan man vippe patientens
hoved frem for at hjelpe ham/hende med at abne
munden sa meget som muligt.

Efter at have naet den korrekte positionering lases

cephalostaten som forklaret i afsnit 5.4.2:

A- *Skub pandestgtten fremad, indtil den hviler pa
patientens pande. Pandens tryk pa underlaget
stabiliserer den automatisk.

B- Luk armene, indtil de slutter til patientens kranium.

C- Drej de egverste handtag nedad, indtil de laser
sideveerts.

*ikke uundveerlig

Kontrollér, at den rigtige undersagelse er valgt ved at

se pa ikonet LUKKET MUND Bo=all eller ABEN

MunD | <& .

Bemeaerk, nar der er tale om en undersggelse med
aben mund, bevaeger lyssporet sig fremad: Nar
munden abnes, kommer patientens kondyl ud af
keebehulen og beveaeger sig fremad.

"¢
Tryk derefter pa tasterne for at placere det

fokuserende, vertikale lysspor ngjagtigt pa

kondylhovedet, som vist i figuren.
Denne henvisning kan bruges som en nyttig reference

I |
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til at optimere patientjustering, men det er ikke strengt
ngdvendigt.

7) Bed patienten om at lukke gjnene og sidde helt stille inden du trykker pa rentgenstralingsknappen.

5.4.5.2.TMJ FRONTAL

Gennemga trinene i TMJ LATERAL-undersegelsen, med
felgende aendringer af trin 4 og 6:

Placér ikke patientens hoved i henhold til Frankfurt-planet,
men sa det vertikale lysspor overlapper mandibulafakten
og passerer gennem kondylhovedet og
mandibulaervinklen.

| de fleste tilfeelde betyder det, at det vandrette lysspor
passerer gregangens gvre kant og pa gvre gjenlag, som
vist pa figuren.

For at justere patientens hovedhaldning er det
tilstreekkeligt at heeve eller seenke enheden ved hjeelp af
hgjdejusteringsknapperne.
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5.4.6. UNDERS@GELSE AF KABEHULEN

1) Fjern hagestatten og biddelen, og montér den subnasale stgtte.

2) Justér enhedens hgjde for at lette patientadgangen ved hjeelp af tasterne til at bevaege sgjlen op eller ned
indtil den subnasale stgtte er pad hgjde med naesens basislinje. Teleskopsajlen bevaeger sig langsomt i

starten og far derefter mere fart pa.

3) Far patienten mod enheden, sa han/hun er foran den
subnasale stgtte og kan gribe om de store handtag.
Operatgren og patienten befinder sig over for
hinanden. Lad patienten hvile naesens nederste del pa
den subnasale statte, som vist i figuren.

4) Verificéer symmetrien af patientens hoved ved at
anvende det sagittale, vertikale spor som vejledning.
Verificér den korrekte placering af Frankfurt-planet
ved at laegge det gverste, horisontale lysspor oven
over som vist i figuren.

5) Efter at have naet den korrekte positionering lases

cephalostaten som forklaret i afsnit 5.4.2:

A- Skub pandestetten fremad, indtil den hviler pa
patientens pande. Pandens tryk pa underlaget
stabiliserer den automatisk.

B- Luk armene, indtil de slutter til patientens kranium.

C- Drej de gverste handtag nedad, indtil de laser
sideveerts.

*ikke uundveerlig

6) Kontrollér, at den rigtige undersggelse er valgt.

)
Tryk derefter pa tasterne @ for at placere det

fokuserende, vertikale lysspor mellem patientens

forste og anden forreste kindtand foroven.
* den vertikale laser kan bruges som en nyttig reference
til at optimere patientjustering, men det er ikke strengt
ngdvendigt

7) Bed patienten om at lukke gjnene og sidde helt stille inden du trykker pa rantgenstralingsknappen.
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5.4.7. CEFALOMETRISKE UNDERS@GELSER (CEPH)

De cefalometriske undersagelser kan kun udfgres, hvis apparatet har en arm til cefalometriske undersagelser med
tilhgrende cephalostat. Normalvis star patienten op til disse undersggelser. | tilfaelde af meget hgje eller meget lave
patienter eller patienter i karestol, er det tilladt at gennemfgre undersggelserne i siddende stilling.

@ Hvis undersggelsen udferes siddende, skal du serge for, at rygleenet eller armlaenene ikke forstyrrer
maskinens korrekte bevaegelse.

D:g: Fjern kraniebordet inden du udfgrer maskinens RESET.

1) Spred grestykkestotterne ved at indstille pa de
gverste hvide dele og ikke pad de gennemsigtige
steenger. Tilslut engangsbeskyttelserne til
grestykkerne.

2) Drej NASION-stgtten opad.

3) Justér den motoriserede kolonnes hgjde ved hjeelp af
tasterne, indtil grestykkernes ringe er ud for
patientens ydre gregang.

4) Lad patienten komme ind i cephalostaten. Patienten skal std med ret ryg og kigge lige ud. Ideelt set skal den
linje, der gar fra gregangen og midten af heelen vaere vinkelret pa gulvet

5) Luk grestykkerne, sa de gar lidt ind i aregangen, og pas pa ikke at forarsage ubehag.

6) For LATERO-LATERALI-projekteringer  placeres
patientens hoved, saledes at Frankfurt-planet falder
sammen med det vandrette lysende spor.

7) Drej NASION-stgtten nedad og justér dybden og
hgjden, saledes at den hviler i overensstemmelse
med patientens Nasion-punkt, uden at skubbe og
uden at eendre den tidligere indstillede position.

8) Far du trykker pa rgntgenstralingsknappen, skal du bede patienten om at se lige frem, bide sammen i henhold til
patientens naturlige bid (normalt svarende til den maksimale intercuspidation), eller som foreskrevet af
tandreguleringstandlaegen og lade Ieeberne slappe af.
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5.5. UNDERSYJGELSENS UDF@RELSE

- Kontroller patientens korrekte position visuelt og kontroller, at den grenne LED lyser konstant og pa
fiernbetjeningen af rgntgenstralen.

- Bed patienten om ikke at bevaege sig under undersggelsen, at trackke vejret langsomt og regelmaessigt; For
panoramiske projektioner (PAN) skal man, i gjeblikket lige far bestralingen, bede patienten om at synke og seette
tungen op i ganen).

- Fa alle uvedkommende personer veek fra det omrade, der udsaettes for straling, og hvor man skal sta bag den
rette beskyttelse.

Mens patienten placerer sig i apparatet, i "Placering af patient” eller i "Udfgrelse af undersggelse” (og under
alle omsteendigheder fgr start af behandling), skal man sgrge for, at rgntgenapparatet ikke rammes ved et
uheld. Hvis det sker, anbefales det at fa patienten ud af maskinen, og positionere rgntgenudstyret igen ved
at vende tilbage til "Indstilling af undersggelse” og gentage proceduren.

(=2 AN G © Pa skeermbilledet tii UDFORELSE af undersggelsen
e - otonis Sexiogs Posoniog Acydaion viser konsollen de indstillede radiologiske parametre.

Press X-Ray Button

< Mode @ ExposureTime kv mA  Estimated DAP
Regular 1235e¢ 76 7 143 mGy x cm?

- Tryk pa fiernbetjeningen til rentgen for at udfere
emissionen og hold den trykket under
undersggelsens varighed. Varigheden af

“ undersggelsen vises med den gule blinkende LED

pa fiernbetjeningsenheden til rgntgen.

- Rentgenemissionen signaleres med et lydsignal.

Rentgenapparatet udsender kun straler for at optage billeder, hvis det er i klar tilstand (Ready), dvs. nar den
grenne lysdiode er taendt pa konsollen og péa fjernbetjeningen til rentgenemission. Det er muligt, at
maskinen, pa grund af en eventuel brugerfejl eller fejl pa rantgenapparatet, ikke bekreefter tilstanden klar
(Ready), og derfor er det ikke muligt at udsende straler. Ret fejlen (se kapitel Fejlmeddelelser), og tryk pa
knappen BEKRAFT.
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5.5.1. BRUG AF UDSTYRET VED PATIENTER | KORESTOL

Apparatet kan bruges ved patienter i karestol, nar alle ngdvendige forholdsregler traeffes:

- Serg for, at kerestolen er tilstraekkeligt teet pa apparatet ved at kontrollere, at der er tilstraekkelig mangvreplads til
at placere stolen mellem fgdderne pa apparatet.

- Folg standardmaessig hovedpositionering (haeldning i henhold til frankfurt-planet).

- Brems karestolen, nar den er i position.

Pa det amerikanske marked opfylder rgntgenapparatet kun den tekniske standard 1195.1, sektion M303,
nar det er vaegmonteret uden stativ.

5.5.2. PATIENTOVERVAGNING (VALGMULIGHED)

Hvis der er frontkamera, mikrofon og hgijttaler (VALGMULIGHED) og kun pa hovedarbejdsstationen, vises et
overvagningsvindue under overvagningsfasen. Overvagningsvinduet viser patientens videostrem under udfgrelsen af
undersagelsen og gengiver mikrofonen pa apparatet.

D) Givend Cites asheits ———— Overvagningsvinduet har en knap med et mikrofonikon
nederst i midten til operater-patientkommunikation.

Overvagningsvinduet har hukommelse af starrelse,
position og, hvis der er flere skeerme, ogsa indekset for
skaermen til visning: det vil derfor abne i samme
position, neeste gang det genabnes.

Overvagningsvinduet lukker automatisk efter afslutning
af optagelsesfasen.

NB:

pra— \ For at lytte / tale til patienten skal kontrol-workstationen
veere tilsluttet et egnet lydsystem (f.eks. haretelefoner
med mikrofon, speaker med mikrofon osv.).
Patientlyden er altid tilgaengelig for operatgren uden at
der trykkes pa knappen. Hvis operatgren har brug for at
kommunikere med patienten, er det ngdvendigt at
trykke pa knappen “mikrofon” kontinuerligt under hele
dialogen.
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5.6. VISUALISERE OG GEMME BILLEDER

Rentgenapparatet leveres med NNT-programmet til visning og lagring af undersggelserne. Se brugervejledningen
NNT, hvis du bruger denne software.

Hvis du bruger programmer fra tredjeparter til at se og arkivere undersggelserne, henvises til instruktionerne fra
producenten af det softwareprogram, der er i brug.

Brugen af softwaren NNT er valgfri i tilfeelde af 2D-undersggelser (f.eks. panoramisk og cefalometrisk), som kan
akkviseres direkte med iCapture.

Hvis rontgenundersggelsen skal udleveres til patienten eller til en anden operater, guider NNT automatisk i at lave
en CD/DVD eller USB-hukommelse med en kopi til videredistribution af NNT til visning af billederne (NNT Viewer).
Eventuelt kan billeder i DICOM 3.0-format ogsa inkluderes.

Alternativt kan man eksportere regntgenbillederne alene i et standardformat (DICOM 3.0), s& de kan vises med
tredjepartsprogrammer.

Hvad angar 2D-projektioner, vises en forhandsvisning
af tilstreekkelig kvalitet til en farste screening pa
konsollen, nar undersggelsen er afsluttet.
Dette giver operatgren mulighed for en hurtig vurdering
af patientens situation, og ved at trykke pa "RETAKE"
kan du vende direkte tilbage til skeermbilledet
INDSTILLINGER for at gentage undersggelsen, eller
indstille en anden dybdegaende undersggelse, uden at
skulle gennemga proceduren forfra og lade patienten
g forblive i positionen.
; Hvis det i stedet anses for ungdvendigt at fortseette
SRR -, med en ny eksponering, skal du trykke pa "CONFIRM"
for at vende tilbage til startsiden.
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5.7. PATIENTSCANNING (HYBRID TILSTAND)

“Hybrid”-tilstanden gar det muligt at scanne med apparater af aeldre generationer, der understgtter programmet NNT.
Afhaengigt af den tilgeengelige enheds type og dens konfiguration er det muligt at udfere 2D- eller 3D-scanninger pa
patienten.

5.7.1. UDFQRELSE AF 2D-UNDERS@GELSE

@Skaermbilledeme nedenfor er vejledende og kan variere afhaengigt af din enhed: se din enheds
brugervejledning for flere detaljer om de tilgaengelige funktioner.

Nar du har valgt de gnskede patientdata (som undersggelsen vil blive knyttet
til), skal du klikke pa fanen EKSPONERING og veelge START SCANNING i
menuen pa din enhed.

Den virtuelle konsolskaerm vises: klik pa 2D-knappen.

Pa det neeste skaermbillede veelges den type 2D-unders@gelse, der skal
udfares: veelg den gnskede undersggelse, og klik pa pilen “naeste” i hajre
side af vinduet.

Veelg den gnskede anatomi, og fortsaet ved at klikke pa pilen “naeste” i hgjre
side af vinduet.

Vinduet til valg af radiologiske parametre vil nu blive vist.
Softwaren indstiller automatisk eksponeringsmalerens “SafeBeam” (se
brugsanvisningen til apparatet i brug for yderligere oplysninger).

Nar du har indstillet de gnskede parametre, skal du fortsaette ved at klikke pa
pilen “naeste” i hgjre side af vinduet.
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Apparatet udfgrer en nulstillingsbevaegelse.

=1 Device is moving
Dismiss
K.

Placeringsvinduet vil derefter blive vist.
Nar du har indstillet de anskede parametre, skal du fortseette ved at klikke pa
pilen “naeste” i hgjre side af vinduet for at starte optagelsesprocessen.

Vinduet, der kreever, at du trykker pa knappen for straler, vises.

Varigheden af rgntgenstralernes emission vises med den gule blinkende
lysdiode pa fiernbetjeningsenheden til rentgen.

Rentgenemissionen signaleres med et lydsignal.

Hold knappen trykket ned, indtil optagelsesprocessen er fuldfart (eller slip,
hvis du har brug for at stoppe den igangvaerende proces).

Nar processen er afsluttet, vises den endelige skeerm: nu kan du slippe
knappen.

NE 7/ WISE Vent under indlaesningsprocessen af de optagne billeder.

20 ol
Waiting for image to download

Dismiss

Softwaren genererer forhandsvisningen af den optagne undersggelse.

Generating a preview of the imported exam
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6. TOMOGRAFISK UNDERSQJGELSE 3D (CBCT)

3D Kun til 3D-enheder

@ I henhold til de geeldende lokale regler kan nogle egenskaber, tilbehgr eller funktioner have forskellig
tilgeengelighed og specifikationer athaengigt af salgslandet.

Tomografisk undersggelse 3D (CBCT)-undersggelsen opnas fra en tredimensional rekonstruktion af det
rentgenfotograferede anatomiske omrade, og fas enten gennem todimensionale visninger, der repraesenterer de
tredimensionale genereret af et program, udfert pa en arbejdsstation (PC).

Laes brugsanvisningen for NNT-softwaren for instruktioner om billedbehandlingen.

Husk at skifte engangsbeskyttelserne, inden der placeres en ny patient.

Inden patienten placeres, skal man sikre sig, at patienten har taget alle metalgenstande af sasom f.eks.
briller, aftagelige proteser, greringe og andre aftagelige metalgenstande, hvis de er i hovedhgjde. Hvis der
anvendes et beskyttelsesforkleede mod straling, skal man se@rge for, at patientens hals ikke tildaekkes, da
der ellers vil veere et omrade, som ikke eksponeres for rgntgenstralingen.

De trin, du skal fglge for at udfere en 3D-undersagelse korrekt, er:

1 - Teend apparatet og PC'en, hvor optagedrevet er installeret
2 - Veelg 3D-undersggelse fra styringskonsollen

3 - Forbered 3D-undersggelsen

4 - Placering af patienten

5 - Udfer 3D-undersggelsen

6 - Vis og bearbejd billedet

6.1. TZENDING AF ANORDNINGEN

Teend for enheden med teendingstasten, som er placeret bagerst, teet pa kolonnens base: displayet teender, og der
udsendes et lydsignal.

Hvis r@ntgenapparatet er i standby, skal man trykke pa tasten BEKRAFT for at nulstille funktionerne.

®
v
Nar apparatet er rigtigt teendt, forbliver lysdioden "8 tzendt med blat lys.

En eksponering kan kun udfgres, hvis rgntgenanordningen er forbundet til en PC med installeret

kontrolsoftware.
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6.2. VALG AF UNDERSQGELSE FRA BETJENINGSKONSOLLEN
6.2.1. MULIGE 3D-UNDERSQGELSER

3D undersggelsen kan kun udfares, hvis rgntgenanordningen er forbundet til en PC med NNT-software
installeret.

1) Teend for PC’en og kgr programmet NNT GIENCL

2) Ved dagens fgrste start er det ngdvendigt at gennemfgre den daglige kontrolprocedure (Daily Check), far
udferslen af en hvilken som helst 3D undersggelse. Den daglige kontrolprocedure er en serviceprocedure med
rentgenemission, der skal udferes UDEN PATIENT.

3) For instruktioner henvises til den szerlige vejledning NNT brugsanvisningen "Optagelsesoperationer”.

@Det er |IKKE nadvendigt for patienten at fa& adgang til rentgenapparatet under
undersggelsesudveaelgelsesoperationerne, men kun ved afslutningen af proceduren beskrevet i dette afsnit.

Hvis man veelger kategorien 3D-undersggelser, abnes UNDERSOGELSES-skeermbilledet, hvor man veelger det
gnskede anvendelsesomrade blandt de tilgeengelige. For at hjaelpe brugeren med at veelge, vises der eksempler pa
3D-modeller, der repraesenterer den type undersggelse, man gnsker at udfgre.

°)(®© © |De typer af undersggelser, der hgrer under kategorien

"3D", er:

- DENT: undersggelser vedrgrende teender og
omkringliggende knogleomrader

- MAXILLO: undersggelser vedrgrende hele det
maxillofaciale omrade

- AIR: specifikke undersggelser af luftvejene

- SIN: specifikke undersggelser af neesens bihuler

- TMJ: specifikke undersggelser af og af de temporo-
mandibuleere led

- EAR: specifikke undersggelser af det indre gre

- SPINE: specifikke undersggelser af den gverste del af
rygsgijlen

- MODEL: erhvervelse af tandmodeller i gips, silikone,
harpiks eller andre materialer, der typisk anvendes
indenfor tandomradet eller masker eller kirurgiske
skinner. Vi anbefaler, at du IKKE veaelger denne type
undersggelse pa rigtige patienter.

Nar du har truffet dit valg, bekreeft og ga til neeste skaermbillede ved at trykke pa NEXT
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6.2.2. VALG AF MULIG ANATOMI TIL 3D-UNDERS@GELSER

3D DENT (¢

e ooe

°)(® 30 DENT
e —
@ E Anatomies

©}

Afhaengigt af situationen vises en  anatomisk
referencemodel, der er forenelig med det valgte
undersagelsesomrade. Ved siden af vises eksemplet
DENT.

Skeermbilledet viser den anatomiske model i de to front-
og sidevisninger.

Den centrale ramme identificerer synsfeltet (FOV) og dets
position i forhold til den anatomiske model. Ved at rgre et
punkt i modellen eller ved at treekke rammen kan du
placere FOV pa et preecist sted og vurdere dets
dimensioner i forhold til anatomien.

For at eendre FOV-stgrrelsen skal du trykke pa
symbolerne "+" og "-" for at udvide/begraense diameteren
og gge/formindske hajden pa den cylindriske FOV.

Rammens dimensioner endres i overensstemmelse
hermed, og det er muligt at omplacere den.

Sterrelsen pa den valgte FOV er vist, hvilket viser den
maksimale mulige opnaelige udvidelse.

NB: i tilfeelde af valg af positioneringsmulighed med
videokameraer (EKSTRAUDSYR) kan stgrrelsen og
positionen af FOV i anatomien aendres yderligere i
patientpositioneringsfasen beskrevet nedenfor.

Nar du har truffet dit valg af FOV og dets position, bekraeft og ga til neeste skaermbillede ved at trykke pa

NEXT
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6.2.3. UNDERS@GELSESINDSTILLING

BIOIC 3 DENT G @ |Efter at have valgt undersggelseskategorien,

undersggelsestype og de bergrte anatomier, kommer du
til skeermbilledet INDSTILLINGER.

Du kommer til samme skaermbillede ved at veelge en
“favorit” fra Home.

4 Pa dette skaermbillede finder du:

1 - FOV-oversigt og valgt position:
nar du bergrer dette omrade, vender du tilbage il
ANATOMI-skeermen, hvor du kan aendre dit valg.

2 - DOSERINGSPROFIL:

i denne del kan doseringsmaden veelges.
Teknikmetoderne er indstillet til at garantere den bedste
kvalitet for det endelige billede, hvilket minimerer den
radiogene dosis, der gives til patienten, afheengigt af den

: valgte profiltype:
;

LOW DOSE (ECO): scanningstid og radiologiske
parametre reduceres til et minimum for at fa billeder i
standardoplgsning

REGULAR scanningstid og radiologiske parametre er de
optimale for at fa billeder i standardoplgsning

BEST QUALITY: scanningstid og radiologiske parametre
er de optimale, som giver den bedste billedoplgsning

-~
=~
o

kV: 90.00 ’ S:1

3 - Valg af positioneringsstrategi (VALGMULIGHED):
i tilfeelde af tilstedeveerelse af den valgfri konfiguration

med to videokameraer, er det muligt at veelge at
positionere patienten ved hjeelp af lasere eller kameraer.

Ved at veelge “videokamera’-ikonet pa knappen (se
figuren til siden), er det muligt at indstille enheden til
positionering via videokameraer.

For at indstille enheden til laserpositionering i stedet skal
du veelge “laser’-ikonet pa knappen (se figuren til siden).

Afheengigt af de foretagne valg opdateres indikationen af den estimerede udledte dosis (DAP, kV og mAs) i henhold
til FOV-starrelsen og den valgte doseringsprofil.

| tilfeelde af metalrestaureringer (iseer amalgamfyldninger) er det godt at implementere nogle forholdsregler il
gennemfgrelsen af den tomografiske undersggelse for at reducere de artefakter fra metalobjekter, som disse
kan forarsage: stribeartefakter (“streak artifact”) i tilfeelde af passage af stralen gennem en enkelt genstand,
eller artefakter, der udsulter stralen (“beam starvation”) mellem to metalgenstande pa teet hold. | disse
tilfaelde er det hensigtsmaessigt at:
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- Placere patienten ved at justere det gverste vandrette
lysspor efter Camper-planet (plan identificeret mellem
midten af den ydre g@regang og den forreste
naeserygsgaijle);

[ —

- - Veelg tilstandene Regular eller Low Dose i afsnittet
DOSIS-profil for en reduktion i straleemissionen;

ECO REGULAR - Aktiver algoritmen til reduktion af metalartefakter

“MAR” ved hjeelp af den respektive trykknap (se afsnit

minimumssystemkravene er naet (for flere

oplysninger om minimumskrav og anbefalede

10.7 i vejledningen til NNT-softwaren). Det er en

valgfri  funktion, som kan aktiveres, nar
0 @ -: @ o hardware- og software henvises til “Minimvalrav og
a i anbefalede systemkrav”).

kV: 71 ‘ mA: 6

6.2.4. BEKRAFTELSE AF START AF UNDERSQGELSE

Fra skaermen INDSTILLINGER, ved at trykke pa NEXT-tasten, bliver brugeren bedt om at bekraefte rigtigheden af de
valgte indstillinger

Hvis du trykker pa OK, svarer det til at trykke pa

d (@)
E;\ yAN BEKR/AFT-tasten pa konsollens fysiske tastatur.

: Do you want to reset?
SafeBeam
l Dismiss

kV: 90.00 ’ S: 14.40 J

Pa dette tidspunkt bevaeger maskinen sig, og instiller sig
automatisk til PLACERING AF PATIENT

[)Ej Det er nu muligt at lade patienten komme ind, og blive placeret, som angivet i neeste afsnit.
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6.3. FORBERED UNDERSQJGELSEN

Efter BEKRAFTELSE AF START AF UNDERS@QGELSE informerer styringskonsollen brugeren om de handlinger,
der skal udfgres for at kunne gennemfare undersggelsen.

Denne kontrol bestar af:

- Angiv hvilke enheder til placering af patienten, der kreeves, og hvordan de placeres
- Om ngdvendigt veere klar til at bevaege de aftagelige sensorer

Den relevante skaerm viser de
handlinger, der er ngdvendige for
korrekt gennemfgrelse af
undersggelsen og deres
fuldfgrelsessstatus.

| eksemplet ved siden af meddeler
maskinen, at sensoren er korrekt
indstillet (A), men at kraniebordet
skal fiernes (B)

Nar alt er indstillet korrekt, kommer
man til siden PLACERING AF
PATIENT

BRUGSANVISNING
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6.3.1. ENHEDER TIL PLACERING AF PATIENTEN
Undersggelsestype Mobil understgtning Billede

DENT - MAXILLO - AIR - EAR - | Hovedstatte, ergonomisk i

SIN - SPINE hovedstatte, hagestatte med 8
bidestykke og anatomisk ’
bidestykke r

\, ,

™J Hovedstatte, reduceret subnasal | |

SIN (med LARGE FOV)* stgtte, ergonomisk hovedstgtte og ~
anatomisk bidestykke » 9

* Funktion, der muligvis ikke er ) ¢

tilgaengelig pa nogle markeder. -

Husk at skifte engangsbeskyttelserne, inden der placeres en ny patient.

>

Inden hver rantgenundersg@gelse, skal man sikre sig, at patienten har taget alle metalgenstande af sasom

f.eks. briller, aftagelige proteser, greringe og andre aftagelige metalgenstande, hvis de er i hoved- eller
halshgjde. Hvis der anvendes et beskyttelsesforklaede mod straling, skal man sarge for, at patientens hals
ikke tildaekkes, da der ellers vil veere et omrade, som ikke eksponeres for rgntgenstralingen.
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6.3.2. ANORDNINGER TIL TANDL@SE PATIENTER

| tilfeelde af tandlgse patienter til PAN-, DENT-, eller CBCT-undersggelser, som kraever anvendelse af bidstykke, skal
det medfglgende blade engangstykke anvendes som falger:

1 - Fjern det blgde bid fra formen (Fig. 1)

2 - Szt det engangsbeskyttelsen pa den pa engangsstykket (Fig. 2)
3 - seet det blgde bid i bidstykket som angivet i figuren (Fig. 3)

4 - skub biddet indtil materialeblokken skubbes ud (Fig. 4)

A Anvend altid engangsbeskyttelse pa bidstykket fgr indsaettelse af bladt bid.

Fortseet derefter til den normale indstilling for undersggelsen og bed patienten om at stramme slimhinderne i midten
af det blade saet.

X &\

i~
~——
Fig. 1 ‘ Fig. 2 Fig. 3 Fig. 4

Ved edentgse eller delvist edentegse patienter tilrddes det at benytte den anatomiske bidestykke, som er specielt
beregnet til undersagelserne PAN, DENT, SIN og CBCT med den tilhgrende afdaekning i biokompatibel silikone
(ekstraudstyr).

Fortseet derefter den normale placeringsprocedure til undersggelsen, og bed patienten om at stramme mundhulen i
midten af den blgde indsats.

Efter at have udfgrt en steriliseringscyklus af beskyttelseskappen i silikone, skal du indsaette beskyttelseskappen i
det anatomiske bidestykke, sa den kleeber helt taet til.

Veer opmaerksom pa indfgringsretningen, pilene skal pege opad.
Den hygiejniske afdaekning til engangsbrug skal altid anvendes.

mellem patienter. For at forhindre overfgrsel af infektionssygdomme skal du altid bruge engangsbeskyttelser
til de dele, der er i kontakt med patienten. Indfgr/udskift altid de hygiejniske engangsafdeekninger til

f "De hygiejniske engangsbeskyttelser er et vigtigt redskab til at forhindre mikrobiotisk krydskontamination
bidestykke, fgr positionering af en ny patient".
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6.4. PLACERING AF PATIENTEN TIL 3D-UNDERSQ@GELSER

Lad ferst patienten ga ind og indstil ferst enhver positionering af kraniet, nar maskinen er feerdig, og konsollen er pa

siden til positionering af patienten.

Tryk pa BEKRAFT igen, hvis du vil afbryde maskinens beveegelse.

Hvis den positioneringsstrategi, der blev valgt pa siden for indstilling af undersggelse (afsnit 6.2.3) var at bruge
videokameraerne, skal du falge instruktionerne i stk. 6.4.4.

6.4.1. POSITIONERING MED LASER FOR UNDERSQGELSER DENT, MAXILLO, SIN, AIR, EAR og SPINE

SICIE) 3D DENT ©

@ Exams Anatomies Settings Positioning

1) Nar forberedelsen af rentgenapparatet er afsluttet, skal patienten bringes ind.

Her er det angivet, hvordan
man skal placere patienten
med de angivne
positioneringsenheder.

Det er angivet, hvordan man
placerer patienten ved hjeelp
af laserspor.

Kolonnens position og
placeringen af den vertikale
laser til fokusering er angivet.
Man kan teende eller slukke
for laserne med kontakten.

2) Justér hgjden af den motoriserede sgjle med anvendelse af tasterne for at lette patientens adgang.

Bring kolonnen til patienthgjde.

3) Patienten bgr gribe fat i hAndtagene med begge haender og forblive i strakt position.

4) Indstii om ngdvendigt

)
tasterne i kontrolpanelets . nederste

omrade og centrer optagelsesomradet, der er

omrade.

5) Placér patientens hoved ved at anvende det vertikale
laserspor som linje, der identificerer det sagittale plan.

hagestykkets hgjde med

markeret med det nedre horisontale laserspor, som

fastseetter den nedre greense for det bestralede

DA
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6) Efter at have naet den korrekte positionering lases

cephalostaten som forklaret i afsnit 5.4.2:

A- Skub pandestetten fremad, indtil den hviler pa
patientens pande. Pandens tryk pa underlaget
stabiliserer den automatisk.

B- Luk armene, indtil de slutter til patientens kranium.

C- Drej de overste handtag nedad, indtil de laser
sideveerts.

7) Nar den gnskede positionering er naet, fortsset med NEXT for at ga tii UDFORELSE AF UNDERSQGELSE-

skaermbilledet.
8) Ga hen til PC-arbejdsstationen.
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6.4.2. POSITIONERING MED LASER TIL 3D SIN-UNDERS@GELSE MED LARGE FOV

@ Funktion, der muligvis ikke er tilgeengelig pa nogle markeder.

Lad ferst patienten ga ind og indstil farst enhver positionering af kraniet, nar maskinen er faerdig, og konsollen er pa

siden til positionering af patienten.

Tryk pa BEKRAFT igen, hvis du vil afbryde maskinens beveegelse.

@ 0o

3DSIN (-

1) Nar forberedelsen af rgntgenapparatet er afsluttet, skal patienten bringes ind.

Her er det angivet, hvordan
man skal placere patienten
med de angivne
positioneringsenheder til
SIN-undersggelse med large
FOV.

Det er angivet, hvordan man
placerer patienten ved hjaelp
af laserspor.

Kolonnens position og
placeringen af de vertikale
lasere til positionering er
angivet.

Man kan tende eller slukke
for laserne med kontakten.

2) Justér hgjden af den motoriserede sgjle med anvendelse af tasterne for at lette patientens adgang.

Bring kolonnen til patienthgjde.

3) Far patienten mod enheden, sa han/hun er foran den
subnasale stette og kan gribe om de store handtag.
Operatgren og patienten befinder sig over for
hinanden. Lad patienten hvile naesens nederste del pa
den subnasale stgtte, som vist i figuren. Sgrg for, at
naesens ryg er godt understattet pa statten.
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4) Verificer symmetrien af patientens hoved ved at
anvende det sagittale, vertikale spor som vejledning.
Verificér den korrekte placering af Frankfurt-planet
ved at laegge det gverste, horisontale lysspor oven
over som vist i figuren. Det nederste vandrette
laserspor bestemmer den nedre greense for det
bestralede omrade.

5) Placér patientens hoved ved at anvende det vertikale
laserspor som linje, der identificerer det sagittale plan.

6) Efter at have naet den korrekte positionering lases

cephalostaten som forklaret i afsnit 5.4.2:

A- Hvis den kliniske anvendelse ikke kreever, at det
forreste sinusomrade er klart, skal du skubbe
frontstgtten fremad, indtil den hviler pa patientens
pande, ellers flytte den vaek ved at skubbe den
opad.

B- Luk armene, indtil de slutter til patientens kranium.

C- Drej de overste handtag nedad, indtil de laser
sideveerts.

7) Nar den gnskede positionering er naet, fortsset med
NEXT for at ga til UDFORELSE AF
UNDERSQGELSE-skaermbilledet.

Far du fortseetter, skal du sikre dig, at patienten er godt understattet pa naesestotten, og at hovedet er stille i
en position, der kan opretholdes af patienten i mindst et par minutter.

@ Det er nyttigt at radgive patienten om at undga at dreje eller beveege hovedet, isaer under den
repositioneringsfase, der er planlagt midt i undersggelsen.
Overvag ngje patienten under den mellemliggende repositioneringsfase for at opfange eventuelle frivillige
eller ufrivillige bevaegelser.

8) Ga hen til PC-arbejdsstationen.
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6.4.3. POSITIONERING MED LASER TIL TMJ-UNDERSQ@GELSE MED 3D

Lad ferst patienten ga ind og indstil ferst enhver positionering af kraniet, nar maskinen er feerdig, og konsollen er pa

siden til positionering af patienten.

Tryk pa BEKRAFT igen, hvis du vil afbryde maskinens beveegelse.

Her er det angivet, hvordan

30 TM) © ® )
man skal placere patienten
— med de angivne
positioneringsenheder til

TMJ-undersggelse med 3D.

Det er angivet, hvordan man
placerer patienten ved hjeelp
af laserspor.

Kolonnens position og
placeringen af de vertikale
lasere til positionering er
angivet.

Man kan tende eller slukke
for laserne med kontakten.

1) Nar forberedelsen af rantgenapparatet er afsluttet, skal patienten bringes ind.

2) Justér hgjden af den motoriserede sgjle med anvendelse af tasterne for at lette patientens adgang.

Bring kolonnen til patienthgjde.

3) For patienten mod enheden, s& han/hun er foran den
subnasale stgtte og kan gribe om de store handtag.
Operatgren og patienten befinder sig over for
hinanden. Lad patienten hvile naesens nederste del pa
den subnasale stgtte, som vist i figuren. Sgrg for, at
naesens ryg er godt understgttet pa statten.
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4) Bekreeft symmetrien af patientens hoved ved at bruge
den lodrette sagittale lyskurve som en guide.
Kontroller, at hovedets heaeldning gar, at kaeben let
kan abnes: Drej om ngdvendigt hovedet lidt fremad.

5) Placér patientens hoved ved at anvende det vertikale
laserspor som linje, der identificerer det sagittale plan.

6) Efter at have naet den korrekte positionering lases

cephalostaten som forklaret i afsnit 5.4.2:

A- Hvis den kliniske anvendelse ikke kreever, at det
forreste sinusomrade er klart, skal du skubbe
frontstgtten fremad, indtil den hviler pa patientens
pande, ellers flytte den vaek ved at skubbe den
opad.

B- Luk armene, indtil de slutter til patientens kranium.

C- Drej de overste handtag nedad, indtil de laser
sideveerts.

7) Afheengigt af forskrifterne for undersagelsen skal du
trykke pa den tilsvarende mund aben C eller
mund lukket E knap og fa patienten til at abne
eller lukke munden.

2@®© @ |8) Nar den gnskede positionering er néet, fortseet med
NEXT for at g& til UDFORELSE AF
0 o UNDERSQGELSE-skeermbilledet.

Far du fortseetter, skal du sikre dig, at patienten er godt understgttet pa naesestgtten, og at hovedet er stille i
en position, der kan opretholdes af patienten i mindst et par minutter.

@ Det er nyttigt at radgive patienten om at undga at dreje eller beveege hovedet, isaer under den
repositioneringsfase, der er planlagt midt i undersggelsen.
Overvag ngje patienten under den mellemliggende repositioneringsfase for at opfange eventuelle frivillige
eller ufrivillige bevaegelser.

9) Ga hen til PC-arbejdsstationen.
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6.4.4. POSITIONERING MED VIDEOKAMERAER TIL 3D-UNDERS@GELSER (VALGMULIGHED)

Lad ferst patienten ga ind og indstil farst enhver positionering af kraniet, nar maskinen er faerdig, og konsollen er pa

siden til positionering af patienten med videokameraer.

‘* 3D DENT © @

[

1) Nar forberedelsen af rgntgenapparatet er afsluttet, skal patienten bringes ind.

Device same: X9Pvo_PAZ S5%

3D DENT ©)

Positioning

&
2) Justér hgjden af den motoriserede sgjle med anvendelse af tasterne . for at lette patientens adgang.

Bring kolonnen til patienthgjde.

Her er det vist, hvordan man
placerer patienten med de
positioneringsenheder,  der
leveres til DENT-
undersggelser, men
indikationerne nedenfor er
generelt gyldige for enhver
3D-undersggelse, selv nar
de specifikke
positioneringsenheder
anvendes til de andre
undersggelseskategorier (se
afsnit 6.3.1).

Ved at trykke pa knappen

@placeret under den

laterale visning er det muligt
at se
patientpositioneringsbilledern
e til enhver tid for at fa en klar
indikation af, hvilke
positioneringsenheder der
skal bruges, og hvordan
patientens hoved skal
placeres til den valgte
undersggelse (se billedet ved

siden af).

Tryk pa knappen igen for at
genaktivere  visningen af
videokameraerne.

3) Patienten ber gribe fat i handtagene med begge heaender og forblive i strakt position.
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© |4) Juster patientens hoved som foresldet af

patientpositioneringsbillederne, som kan ses ved at
handle pa @-tasten.

q En lodret stiplet linje vises i frontal visning for at
muligggre korrekt justering af patientens midt-sagittale

plan, og en vandret stiplet linje i lateral visning for at

muligggre korrekt justering af Frankfurt-planet.

Det vandrette spor kan flyttes ved at skubbe
indikatoren pa hgjre side af sidevisningen op eller
ned.

Hvis du gnsker at genplacere FOV pa patientens
anatomi, skal du placere FOV-centerindikatoren pa
det gnskede punkt.

Hvis du vil vaelge en anden FOV end den tidligere
valgte, skal du bruge "+" og "-" knapperne til at z2endre
stgrrelserne.

5) Efter at have naet den korrekte positionering lases

cephalostaten som forklaret i afsnit 5.4.2;

A- Skub pandestetten fremad, indtil den hviler pa
patientens pande. Pandens tryk pa underlaget
stabiliserer den automatisk.

B- Luk armene, indtil de slutter til patientens kranium.

C- Drej de egverste handtag nedad, indtil de laser
sideveerts.

6) Nar den esnskede positionering er naet, fortseet med NEXT for at ga til UDFORELSE AF UNDERSQJGELSE-
skeermbilledet.

7) Ga hen til PC-arbejdsstationen.

alle omsteendigheder fgr start af behandling), skal man sgrge for, at rgntgenapparatet ikke rammes ved et
uheld. Hvis det sker, anbefales det at fa patienten ud af maskinen, og positionere rgntgenudstyret igen ved

j Mens patienten placerer sig i apparatet, i "Placering af patient” eller i "Udfgrelse af undersggelse” (og under
at vende tilbage til "Indstilling af undersagelse” og gentage proceduren.
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6.5. UNDERSYGELSENS UDF@RELSE

- Kontroller patientens korrekte position visuelt og kontroller, at den grenne LED lyser konstant og pa

fiernbetjeningen af rgntgenstralen.

- Bed patienten om ikke at beveege sig under undersggelsen, at treekke vejret langsomt og regelmaessigt,

- Fa alle uvedkommende personer veek fra det omrade, der udsaettes for straling, og hvor man skal sta bag den

rette beskyttelse.

[=)¥][E] PAN @ [©)

Press X-Ray Button

¢ Mode @ Exposure Time kv mA  Estimated DAP
vvvvv 12356 7% 7 143 mGy x cm?

Pa skeermen til UDFORELSE af undersggelsen viser
konsollen de indstillede radiologiske parametre og
eksponeringsprogressionen.

Brugeren kan derfor se, hvor stor dosis, der udledes, og
hvor lang tid der mangler til undersggelsens afslutning

Falg instruktionerne i manualen NNT Optagelsesoperationer for at fuldfgre optagelsen af billederne. Se “Extended
View”-modus for optagelse med visningsfelt af typen Extended View.

- Tryk pa fjernbetjeningen til reantgen for at udfere
emissionen og hold den trykket under
undersggelsens  varighed. Varigheden af
unders@gelsen vises med den gule blinkende LED
pa fiernbetjeningsenheden til rgntgen.
R@ntgenemissionen signaleres med et lydsignal.

For yderligere detaljer henvises til bilaget “Optagelsesoperationer”.
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6.5.1. PATIENTOVERVAGNING (VALGMULIGHED)

Hvis der er frontkamera, mikrofon og hgijttaler (VALGMULIGHED) og kun pa hovedarbejdsstationen, vises et
overvagningsvindue under overvagningsfasen. Overvagningsvinduet viser patientens videostrgm under udfgrelsen af
undersggelsen og gengiver mikrofonen pa apparatet.

e —— Overvagningsvinduet har en knap med et mikrofonikon
nederst i midten til operatar-patientkommunikation.

Overvagningsvinduet har hukommelse af stgrrelse,
position og, hvis der er flere skaerme, ogsa indekset for
skeermen til visning: det vil derfor abne i samme
position, naeste gang det genabnes.

Overvagningsvinduet lukker automatisk efter afslutning
af optagelsesfasen.

NB:

pE—1 \ For at lytte / tale til patienten skal kontrol-workstationen
veere tilsluttet et egnet lydsystem (f.eks. hgretelefoner
med mikrofon, speaker med mikrofon osv.).
Patientlyden er altid tilgeengelig for operatgren uden at
der trykkes pa knappen. Hvis operatgren har brug for at
kommunikere med patienten, er det nedvendigt at
trykke pé knappen “mikrofon” kontinuerligt under hele
dialogen.

6.6. VISUALISERE OG GEMME BILLEDER

Rentgenapparatet leveres med NNT-programmet til visning og lagring af undersggelserne. Se brugervejledningen
NNT, hvis du bruger denne software.

Hvis du bruger programmer fra tredjeparter til at se og arkivere undersggelserne, henvises til instruktionerne fra
producenten af det softwareprogram, der er i brug.

Brugen af softwaren NNT er valgfri i tilfeelde af 2D-undersagelser (f.eks. panoramisk og cefalometrisk), som kan
akkviseres direkte med iCapture.

Hvis rentgenundersggelsen skal udleveres til patienten eller til en anden operatgr, guider NNT automatisk i at lave
en CD/DVD eller USB-hukommelse med en kopi til videredistribution af NNT til visning af billederne (NNT Viewer).
Eventuelt kan billeder i DICOM 3.0-format ogsa inkluderes.

Alternativt kan man eksportere rgntgenbillederne alene i et standardformat (DICOM 3.0), sa de kan vises med
tredjepartsprogrammer.

Skeaermbillederne nedenfor er vejledende og kan variere afhaengigt af din enhed: se din enheds
brugervejledning for flere detaljer om de tilgeengelige funktioner.

A Ved Hybrid-versionen, er referenceprogrammet til visning og lagring Neowise.

Nar du har valgt de gnskede patientdata (som undersagelsen vil blive knyttet
til), skal du klikke pa fanen EKSPONERING og veelge START SCANNING i
menuen pa din enhed.
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Device is moving
Dismiss P
s: 9

Den virtuelle konsolskeerm vises: klik pa 3D-knappen.

Pa det neeste skaermbillede kan du vaelge den type 3D-undersggelse, der
skal udferes: veelg den snskede undersggelse, og klik pa pilen “naeste” i
hgjre side af vinduet.

Veelg den @nskede anatomi, og fortsaet ved at klikke pa pilen “naeste” i hgjre
side af vinduet.

Vinduet til valg af radiologiske parametre vil nu blive vist.
Softwaren indstiller automatisk eksponeringsmalerens “SafeBeam” (se
brugsanvisningen til apparatet i brug for yderligere oplysninger).

Nar du har indstillet de gnskede parametre, skal du fortseette ved at klikke pa
pilen “naeste” i hgjre side af vinduet.

Apparatet udfgrer en nulstillingsbeveegelse.

Placeringsvinduet vil derefter blive vist.

Nar du har indstillet de gnskede parametre, skal du fortsaette ved at klikke pa
pilen “naeste” i hagjre side af vinduet for at starte optagelsesprocessen.

(DA
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B Herefter vises et vindue, som anmoder om tryk péa straleknappen: to

indledende scoutbilleder optages ferst, og derefter optages den fulde
undersggelse.

Varigheden af rgntgenstralernes emission vises med den gule blinkende
lysdiode pa fiernbetjeningsenheden til rentgen.
Rentgenemissionen signaleres med et lydsignal.

Hold knappen trykket ned, indtil optagelsesprocessen er fuldfert (eller slip,
hvis du har brug for at stoppe den igangvaerende proces).

Nar processen er afsluttet, vises den endelige skeerm: nu kan du slippe
knappen.

Vent under indlaesningsprocessen af de optagne billeder, ved afslutningen
il vises undersagelsen automatisk i Neowise.
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6.7. KOLESYSTEM (EKSTRAUDSTYR)

Hvis kelesystemet er installeret, er det muligt at forbedre maskinens ydeevne ved at ga fra:

- Gennemfgrelse af en panoramaundersggelse ca. hvert 4. minut i 8 timer/dag (svarende til 110
panoramaundersggelser/dag)*
(uden kglesystem) til

- Gennemfgrelse af en panoramaundersggelse ca. hvert 2. minut i 8 timer/dag (svarende til 256
panoramaundersggelser/dag)*
(med kglesystem)

* Ovenstaende betingelser geelder ved en omgivelsestemperatur pa 22 °C. Referenceundersggelsen er en
standardpanorama ved en gennemsnitlig patient med eksponeringsparametrene 76 KV 6 mA.

@ Prevningerne blev udfart ved at udfgre standardundersggelsen Pan, da den er mere energikreevende, og
ovenstaende data inkluderer ogsa 3D-undersggelser.
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7. PERIODISKE KONTROLLER OG VEDLIGEHOLDELSE

Af hensyn til patienternes, personalets og tredjemands sikkerhed og helbred skal der udfgres eftersyn og
vedligeholdelse med fastsatte intervaller.

Periode Operater Genstand Beskrivelse

Arligt Forhandlerens Rgntgenapparatet i sin | For at sikre produktets
specialiserede  tekniker, | helhed driftssikkerhed  anbefales
som fgrst installerede det at efterse regntgenap-
apparatet eller en anden paratet i alle dens dele
tekniker, som er med henblik pa at
autoriseret af fabrikanten forebygge eller reparere

eventuelle fejl

Di”g%—) For installation i USA: henvis til kapitlet “Kontrol og vedligeholdelse”.

7.1. PERIODISKE KONTROLLER TIL KONTROL AF BILLEDET

- Optagelse af baggrundsbillede (Blank)

Optagelsen af baggrundsbilledet ("Blank™) ger det muligt at optimere scanningens ydeevnen. Denne korte procedure
foresperges obligatorisk fra softwaren NNT hver 30. dag. For at udfgre proceduren, henvises til NNT -manualen
"Optagelsesoperationer".

- Kvalitetskontrol ved hjeelp af et teknisk fantom (QA Phantom)

Billedoplgsning (saet af linjer/mm) 2,5 Ip/mm

Lav kontrastoplgsning Mindst 2 lave kontrastpunkter kan skelnes

Artefakter Billedet ma ikke fremvise artefakter sasom synlige
horisontale linjer eller halvtone

Hyppigheden af kontrol Arligt

Brug det valgfri tekniske fantom, der fas pé forespergsel, med den relevante brugsanvisning, eller brug som et
alternativ et tand-fantom i overensstemmelse med IEC 61223-3-4:2000.

Kvalitetskontrollen bestar i at udfgre en normal undersggelse pa det tekniske fantom (QA Phantom) ved hjselp af en
automatisk procedure, som styres af softwaren NNT. Denne periodiske kontrol garanterer apparatets korrekte
funktion og gyldigheden af de opnaede resultater.

Kontrollen udfgres af en kvalificeret ekspert eller af den forhandler, som udfgrte den ferste installation af
rgntgenapparatet eller af en anden tekniker, der er autoriseret af fabrikanten.

Se NNT-brugsanvisningen og den tekniske handbog for at udfgre denne procedure korrekt.
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7.2. TYPISKE 2D-BILLEDER

@ Folgende billeder kommer fra optagelser pa menneskelignende modeller

7.2.1. UNDERS@GELSER PAdanAMICI MED VOKSNE PATIENTER

Programmet til panoramisk standardeksponering giver
mulighed for komplet eller delvis analyse af patientens
tilstand ved at veelge det diagnostiske relevansomrade.

Det venstre billede er et typisk resultat af en PAN
standardeksponering.

7.2.2. UNDERS@GELSER PAdanAMICI MED B@RNEPATIENTER

L il o ) T

~ 4 | Programmet til panoramisk standardeksponering med

- . bgrn (PAN CHILD) producerer en automatisk
reduceret og optimeret eksponering der, med en
reducering af forlgb/tid/dosis, alligevel giver mulighed
for en evaluering af patientens generelle tandsundhed.
Det venstre billede er et typisk resultat af en PAN
CHILD eksponering.
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7.2.3. TMJ-UNDERSYJGELSER (TEMPORO-MANDIBULARE LED)

Programmerne for radiografi af de temporo-mandibuleere led (TMJ) giver mulighed for en undersggelse af leddenes

tilstand i henhold til falgende metoder:

7.2.3.1.BEGGE KONDYLER SET FRA SIDEN (2 BILLEDER)

Der produceres to rentgenbilleder med en enkelt
scanning af bade hgjre og venstre kondyl.

Komplekset af temporo-mandibulaere led er vist i en
latero-lateral visning.

Det venstre billede er et typisk resultat af en TMJ LAT
eksponering pa begge kondyler.

scanning af en enkelt kondyl.

Komplekset af temporo-mandibulaere led er vist i en
latero-lateral visning med tre forskellige vinkler.

Det venstre billede er et typisk resultat af en TMJ LAT
eksponering pa enkelt kondyl.

Der produceres to rentgenbilleder med en enkelt
scanning af bade hgjre og venstre kondyl.

Komplekset af temporo-mandibuleere led er vist i en
postero-anterior visning.

Det venstre billede er et typisk resultat af en TMJ
FRONT eksponering pa begge kondyler.
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7.2.3.4.EN ENKELT KONDYL SET FORFRA (3 BILLEDER)

\p‘ \ L s Der produceres tre regntgenbilleder med en enkelt
: : scanning af en enkelt kondyl.

Komplekset af temporo-mandibulaere led er vist i en
postero-anterior visning med tre forskellige vinkler.

Det venstre billede er et typisk resultat af en TMJ
FRONT eksponering pa enkelt kondyl.

7.2.4. SIN-UNDERS@GELSER

Programmet for rgntgen af keebehulerne (SIN) giver mulighed for en undersggelse af tilstanden af dette anatomiske
omrade med et latero-lateralt eller postero-anterior rantgenbillede.

7.2.4.1.SET FORFRA

Det venstre billede er et typisk resultat af en SIN
FRONT eksponering.

Det venstre billede er et typisk resultat af en SIN LAT
eksponering.
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7.2.5. BITEWING-UNDERSQGELSER

Kroneeksponeringsprogrammet  (BiteWing)  giver
mulighed for en analyse med vinkelret projektion af
strukturerne pa patientbiddet, og producerer 2 til 4
billeder afhaengigt af de valgte omrader.

Det venstre billede er et typisk resultat af en
BITEWING standardeksponering med 4 billeder.

Eksponeringsprogrammet  for teender reducerer
eksponeringsomradet til taenderne alene eller dele
deraf, hvilket reducerer overlapningen af dentale
elementer i forhold til standard PAN.

Det venstre billede er et typisk resultat af en
DENTITION-eksponering af begge komplette buer.

Eksponeringen kan begreenses til de enkelte
kvadranter i henhold til de valgte zoner.

7.2.7. CEPH UNDERS@GELSER

Ceph eksponeringsprogrammerne er designet til at producere cefalometriske billeder, der typisk anvendes i analyser
og undersggelser af cefalometri, tandregulering og bidfunktion.

7.2.7.1.CEPH AP-PA

Ceph AP-PA eksponeringsprogrammet producerer,
afheengigt af cephalostatens placering i antere-
posterior (AP) eller postero-anterior (PA) position, et
billede af det maxillofaciale omrade set forfra.

Det venstre billede er et typisk resultat af en CEPH AP
eksponering.
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7.2.7.2.CEPH LATERAL

Med Ceph LATERAL-eksponeringsprogrammerne
produceres der et billede af kraniet i latero-lateral
visning.

Afhaengig af omfanget af den udvalgte synsfelt, er det
muligt at optage eller udelukke omraderne fra
tindingebenet indtil nakkebenet i laangderetningen, og
optage eller udelukke den gvre zone af issen.

Det venstre billede er et typisk resultat af en CEPH
LATERAL - FULL WIDE eksponering, som viser det
maksimale synsfelt, som kan optage med CEPH
LATERAL programmerne.

Det venstre billede er et typisk resultat af en CEPH
LATERAL - FULL SHORT eksponering, hvor kun den
forreste del af kraniet optages

Det venstre billede er et typisk resultat af en CEPH
LATERAL - SHORT eksponering, hvor kun den
forreste del af kraniet optages og den gverste del af
issen udelukkes.

Denne projektion anbefales, nar man gnsker at
begreense patientens eksponering sa meget som
muligt.
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7.2.7.3.CEPH CARPUS

CEPH-CARPUS-eksponeringsprogrammet viser
venstre hands carpus-knogler, der typisk bruges til at
bestemme patientens skeletalder
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7.3. TYPISKE 3D-BILLEDER

7.3.1. TANDUNDERS@GELSER (DENT) VOKSNE og BORN

DENT-undersggelser, med FOV-protokoller tilgaengelige fra 4x4 til 13x10, i tilstandene Low Dose/Eco, Regular eller
Best Quality/High Res giver mulighed for at opnéa sektorielle tomografiske billeder, af hele eller delvis tandfrembrud,
af de enkelte kaeber eller underkaeber eller af begge, herunder den nedre del af bihulerne.

7.3.1.1.3D-TANDUNDERS@QGELSER (DENT) - ENKELT TAND, ENKELT IMPLANTATSTED

DE TILGANGELIGE VASENTLIGE PROGRAMMER ER

Typiske tilgeengelige fov 6x6 til undersggelse af rod-
og kronemorfologi, dysmorfisme, skader eller brud.

Fov 4x4 fas ogs (VALGFRIT), som giver mulighed for
yderligere

reducere eksponeringen for det

pageeldende omrade og maksimere definitionen.

VOKSEN

BARN

BEHOV FOR
DIAGNOSTICERING

FOV

PROTOKOL

FOV

PROTOKOL

Teendernes position,
herunder overtallige
teender, granulomer,
caries

4x4
6x6 (tandkvadrant)

Low dose

4x4
6x6 (tandkvadrant)

Low dose

Implantater eller
edentgse steder (knogler
og tilstgdende strukturer,
opfglgningspositionering
og osteointegration,
knogleregenereringstilsta
nd, udtraekning)

4x4
6x6 (tandkvadrant)

Low dose

4x4
6x6 (tandkvadrant)

Low dose

Kindteender,
reabsorption, ikke
frembrudte teender

4x4; 6x6

Regular/Best

4x4; 6x6

Regular

Endo (apikale leesioner,
rodkanaler, brud),
parodontostrukturer,
underkaebens kanal

4x4
6x6 (tandkvadrant)

Best

4x4
6x6 (tandkvadrant)

Regular
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7.3.1.2.3D-TANDUNDERS@GELSER (DENT) - TANDFREMBRUD

’_‘”@’W

\\/\

Typiske fov: 6X6 og 8x6; til post-kirurgisk verifikation,
placering, form, cysters stagrrelse, placering af
pavirkede taender, overtallige teender og tilstedende
strukturer sdsom underkaebens kanal og tilstgdende
teender. Fov 4x4 fas ogs (VALGFRIT), som giver
mulighed for yderligere at reducere eksponeringen for
det pagaeldende omrade og maksimere definitionen.

DE TILGANGELIGE VASENTLIGE PROGRAMMER ER

VOKSEN BARN

BEHOV FOR

DIAGNOSTICERING FOV PROTOKOL FOV PROTOKOL

Taendernes position,
herunder overtallige
teender, granulomer,
caries

Low dose Low dose

Implantater eller

edentgse steder (knogler
og tilstedende strukturer, 4x4 4x4
opfelgningspositionering 6x6 (tandkvadrant) Low dose 6x6 (hemiark eller Low dose
0g osteointegration, 8x6 (hemiark eller tandkvadrant)

knogleregenereringstilsta tandkvadrant) 8x6 (enkelt bue)
nd, udtraekning, sinuslaft)

Forhold redder kanal Regular/Best Regular

Endo (apikale lzesioner,
rodkanaler, brud),
parodontostrukturer,
underkaebens kanal

Best Best
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7.3.1.3.3D-TANDUNDERS@GELSER (DENT) - ENKELT TANDBUE

P e f Typiske fov: 6x6; 8x6; 10x6; 8x8; 10x8; 10x10; 11x8

: o ‘ (*); 13x8; 13x10 til post-kirurgisk verifikation, placering,
form, cysters starrelse, placering af pavirkede teender,
overtallige teender og tilstedende strukturer sasom
underkaebens kanal og tilstedende teender. Fov 4x4
fas ogs (VALGFRIT), som giver mulighed for yderligere
at reducere eksponeringen for det pageeldende
omrade og maksimere definitionen.

DE TILGANGELIGE VASENTLIGE PROGRAMMER ER

VOKSEN BARN
BEHOV FOR
DIAGNOSTICERING Fov PROTOKOL FOV PROTOKOL
Taendernes position,
herunder overtallige Low dose Low dose

teender, granulomer,
caries

Implantater eller
edentgse steder,
kirurgiske skinner

(komplette knogler og .
tilstadende strukturer, 10x6 RegtIJ(I:eréeBest ! 8x6

opfalgningspositionering (enkelt bue) (enkelt bue)
og osteointegration,
knogleregenerering,
sinuslgft)

Regular

Forhold redder kanal

Endo (apikale lzesioner,
rodkanaler, brud), Best Regular
parodontostrukturer,
underkaebens kanal

() Kun tilgengelig pa nogle specifikke markeder og/eller afhaengigt af modellen. Vi anbefaler at kontrollere
tilgaengeligheden ved at kontakte din salgsrepraesentant.
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7.3.1.4.3D-TANDUNDERS@GELSER (DENT) -

TANDBUER) OG K/EBEHULER

DE TILGANGELIGE VASENTLIGE PROGRAMMER ER

Typiske fov: 8x8;
kirurgisk verifikation, placering, form, cysters stgrrelse,
placering af pavirkede teender, overtallige teender og
tilstedende strukturer sasom underkaebens kanal og
tilstadende teender, til planleegning af implantater.

10x8; 10x10;

TANDFREMBRUD (2 TANDBUER) TANDFREMBRUD (2

11x8 (*) til post-

VOKSEN

BARN

BEHOV FOR
DIAGNOSTICERING

FOV

PROTOKOL

FOV

PROTOKOL

Taendernes position,
herunder overtallige
teender, granulomer,
caries

Implantater eller
edentgse steder
(komplette knogler og
tilstedende strukturer,
opfglgningspositionering
og osteointegration,
knogleregenerering,
sinuslaft)

Forhold redder kanal

Endo (apikale lzesioner,
rodkanaler, brud),
parodontostrukturer,
underkaebens kanal

Low dose

10x8; 11x8
(dobbeltbue)
10x10
(herunder maxillo
sinus eller nedre del
af samme)

Regular

Regular/Best

Best

Low dose

8x8
(dobbeltbue)
10x10
(dobbeltbue herunder
maxillo sinus)

Regular

Regular/Best

Best

() Kun tilgaengelig pa nogle specifikke markeder og/eller afhaengigt af modellen. Vi anbefaler at kontrollere

tilgaengeligheden ved at kontakte din salgsrepraesentant.
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7.3.1.5.3D-TANDUNDERS@GELSER (DENT) - @VRE KANT AF RAMUS

B XL Typiske fov: 8x8, 10x8; 10x10; 11x8 (*) til post-
P~ kirurgisk verifikation, placering af pavirkede teender og
forhold til tilstedende strukturer sdsom underkaebens
kanal og tilstedende taender, til planlaegning af

implantater.
VOKSEN BARN

BEHOV FOR
DIAGNOSTICERING FOV PROTOKOL FOV PROTOKOL
Kindteender, planleegning 8x8
af implantat 10x8: 11x8 Regular/Best X . Regular/Best

10x10 10x8;
Postoperativ opfalgning Low dose 11x8 Low dose

() Kun tilgaengelig pa nogle specifikke markeder og/eller afhaengigt af modellen. Vi anbefaler at kontrollere
tilgaengeligheden ved at kontakte din salgsrepreesentant.

7.3.1.6.3D-TANDUNDERS@GELSER (DENT) - TANDFREMBRUD OG K/ABEHULER

Typiske fov: 8x6, 8x8, 10x8; 11x8 (*) for undersggelse
af gvre luftveje (hals, neese, bihuler).

VOKSEN BARN
BEHOV FOR
DIAGNOSTICERING FOV PROTOKOL FOV PROTOKOL
Undersggelse af gvre 8x6
luftveje (hals-naese- 10x6 Regular Regular
: 10x6
bihuler)

() Kun tilgengelig pa nogle specifikke markeder og/eller afhaengigt af modellen. Vi anbefaler at kontrollere
tilgaengeligheden ved at kontakte din salgsrepraesentant.

(DA BRUGSANVISNING |l 101




7.3.2. 3D-UNDERS@GELSER AF HULER (SIN) VOKSNE og BARN

SIN-undersggelser, med FOV-protokoller tilgaengelige fra 8X8 til 13X10, i tilstandene Low Dose/Eco, Regular eller
Best Quality/High Res giver mulighed for at fa tomografiske billeder af maxillo sinus-regionen, herunder nsese og
kindben eller af bihulerne og tilpasser det eksponerede omrade til patientens opbygning.

7.3.2.1.NASE, KINDBEN OG KABEHULER

Typiske fov 10x10; 11x13 (*) e 13x10 til kontrol af
morfologi, anomalier  og patologier = sasom
bihulebetaendelse, tumorer, forhindringer, genetiske
misdannelser, abning af midterste gregang.

VOKSEN BARN
BEHOV FOR
DIAGNOSTICERING FOV PROTOKOL FOV PROTOKOL
Bihulebetzendelse,
tumorer, patologiske 10x10;
forhindringer, genetiske 11x13; Regular/Best 10x10 Regular/Best
misdannelser, midterste 13x10
gregang

() Kun tilgaengelig pa nogle specifikke markeder og/eller afhaengigt af modellen. Vi anbefaler at kontrollere
tilgaengeligheden ved at kontakte din salgsrepreesentant.

7.3.2.2.NASENS BIHULER

|

Typisk fov 10x10 til kontrol af anomalier og patologier
sasom bihulebetaendelse, tumorer, patologiske
forhindringer, genetiske misdannelser, abning af
midterste gregang.

VOKSEN BARN

BEHOV FOR

DIAGNOSTICERING FOV PROTOKOL FOV PROTOKOL

Bihulebeteendelse,
tumorer, patologiske Low Low
forhindringer, genetiske 10x10 10x10

. . dose/Regular dose/Regular
misdannelser, midterste

gregang

A | BRUGSANVISNING |[DA]|




7.3.2.3.KINDBEN OG KABEHULER

Typisk fov 13x10 til kontrol af anomalier og patologier
sasom bihulebetaendelse, tumorer, patologiske
forhindringer, genetiske misdannelser, abning af
midterste gregang. Fov 10x10 fas desuden ogsa til
barn eller sma patienter.

VOKSEN BARN
BEHOV FOR
DIAGNOSTICERING FOvV PROTOKOL FOV PROTOKOL
Screening/implantater 13x10 Regular/Best 10x10 Regular

7.3.2.4. KABEHULER

Typiske fov 10x8, 11x8 (*), 11x13 (*) og 13x8 for
generel screening og undersggelse til sinuslgft. Fov
8x8 fas desuden ogsa til bgrn eller sma patienter.

VOKSEN BARN
BEHOV FOR
DIAGNOSTICERING FOV PROTOKOL FOV PROTOKOL
Kaebehuler (generel 10x1 0 Low Low
. ! 11x13; 8x8
screening, sinuslgft) 13x8 dose/Regular dose/Regular

() Kun tilgaengelig pa nogle specifikke markeder og/eller afhaengigt af modellen. Vi anbefaler at kontrollere
tilgaengeligheden ved at kontakte din salgsrepraesentant.
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7.3.3. 3D-UNDERS@GELSER AF LUFTVEJE (AIR) VOKSNE og BGRN
7.3.3.1.3D-UNDERS@GELSER AF LUFTVEJE (AIR) VOKSNE og BORN - UNDERSQGELSE NASE - HALS
(TANDFREMBRUD + N/AESENS BIHULER)

SEL o . ‘\ De typiske Fov 211x13 (*); 213x10; 213x16 tillader en

) undersggelse af de gvre luftveje (naese, hals, bihuler),
op til og med hele dento-maxillofacialomradet
(dobbeltbue, dobbelt TMJ, naese, bihuler) afheengigt af
starrelsen pa patientens hoved. Fov 8x8, 10x10 er
ogsa tilgeengelige for at reducere den pageeldende
udsatte omrade for bgrn eller patienter med
reducerede dimensioner, sammen med
erhvervelsesprotokollerne Low Dose/Eco, Regular eller
Best Quality/High Res til dosisoptimering.

VOKSEN BARN
BEHOV FOR
DIAGNOSTICERING FOV PROTOKOL FOV PROTOKOL
Undersggelse naese-hals 211x13; 8X8
) 211x13;
(Tandfrembrud + bihuler) T Regular 10x10 Regular

() Kun tilgaengelig pa nogle specifikke markeder og/eller afhaengigt af modellen. Vi anbefaler at kontrollere
tilgeengeligheden ved at kontakte din salgsrepraesentant.

I 104 [ BRUGSANVISNING |[DA]




7.3.4. 3D-UNDERS@GELSER AF HOVED (MAXILLO) VOKSNE og BGRN

MAXILLO-undersg@gelserne inkluderer FOV 213x10; 213x16 i tilstandene Low Dose/Eco, Regular eller Best
Quality/High Res og tillader optagelse af tomografiske billeder af tandk@det og naesens bihuler, herunder neese og
hals, op til hele ansigtsknoglerne (afhaengigt af det valgte fov og stgrrelsen af patientens hoved).

7.3.4.1.3D-UNDERS@GELSER AF HOVED (MAXILLO) - TANDFREMBRUD + NAESENS BIHULER (NASE-HALS)

Typiske fov 213x10; 213x16 til undersggelse af
tandfrembrud og naesens bihuler, inkluderet neese og
hals.
VOKSEN BARN
BEHOV FOR
DIAGNOSTICERING FOV PROTOKOL FOV PROTOKOL
Undersggelse af gvre
luftveje (hals-naese- 213x16 Regular 13X16 Regular
bihuler)

7.3.4.2.3D-UNDERS@GELSER AF HOVED (MAXILLO) - KINDBEN IMPLANTATER

L

A

NeLA
>

Det typiske tilgaengelige Fov er 13x10 til evaluering af
pree-kirurgisk implantat eller post-kirurgisk opfalgning
af maxilleere knogler og kindbenets omrade. Fov 13X8
fas ogsa til sma patienter.

I 1)
VOKSEN BARN
[B)E:'GONVOZ?IE:ERN o FOV PROTOKOL FOV PROTOKOL
11??53233 c?gglgning 13x10 Regular (follow 13X8 Low dose

kindben implantater

up)/Best
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7.3.4.3.3D-UNDERS@GELSER AF HOVED (MAXILLO) - DOBBELT ATM + DOBBELT TANDBUE

De typiske Fov er 213x10 og giver mulighed for en
komplet panoramisk undersggelse af mundstrukturer,
maxilla og kaebe, op til de temporomandibuleere led
(form, position, slid, analyse af abning og tilstadende
strukturer) eller erhvervelse af naese og neesens
bihuler, afhaengigt af bredden af det eksponerede
anatomiske omrade pa starrelsen af patientens hoved.
Erhvervelsesprotokollerne Low Dose/Eco, Regular o
Best Quality/High Res giver mulighed for
dosisoptimering.

og tilstadende strukturer

VOKSEN BARN
BEHOV FOR
DIAGNOSTICERING FOV PROTOKOL FOV PROTOKOL
Form og position, slid, Low
undersggelse af abning 213x10 Regular 13X10

dose/Regular

K |
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7.3.4.4.3D-UNDERS@GELSER AF HOVED (MAXILLO) - ANSIGTSKNOGLER

De typiske Fov er 213x16 og muligger definition af
ansigtsknoglerne i et enkelt volumen opnéet
automatisk: fuldsteendig definition kaebehuler og af
hele tandbuerne. Ogsa perfekt til undersggelse af de
gvre luftveje. Erhvervelsesprotokollerne Low Dose/Eco
og Regular giver mulighed for dosisoptimering til
henholdsvis post-kirurgisk opfalgning og screening for
behandlingsplanleegning, undersggelse og maling af

luftvejene.

VOKSEN BARN
BEHOV FOR DIAGNOSTICERING FOV PROTOKOL FOV PROTOKOL
Diagnose af hele tand-
maxillofacialomradet til en ngjagtig Low dose
udformning af ortognatisk kirurgi Regular
rettet mod en komplet aestetisk- >13x16 13x16 Regular
funktionel rehabilitering.
Post-kirurgisk opfalgning,
undersggelse og maling af luftvejene Low dose Low dose

7.3.5. 3D-UNDERS@GELSER AF TEMPORO-MANDIBULARE LED (ATM) VOKSNE og BGRN

Form og position, slid, undersagelse af temporomandibulaer led, abning og tilstadende strukturer.

De typiske fov er 4x4, 6x6, 27x6 og 8x8, som muligger
henholdsvis definition af den enkelte condylus, af
condylus sammen med abningen og det enkelte
temporomandibuleer led inkluderet hulen.
Erhvervelsesprotokollerne Low Dose/Eco, Regular og
Best Quality giver ogsa mulighed for dosisoptimering til
henholdsvis post-kirurgisk opfelgning og screening for
behandlingsplanleegning.

VOKSEN BARN
BEHOV FOR
DIAGNOSTICERING FOV PROTOKOL FOV PROTOKOL
4X4 (condylus) 6X6; 4X4 (condylus) 6X6;
Form og position, slid, 27X6 27X6
Low dose/

(condylus+abning)
8x8 (enkelt TMJ,
enkelt hule)

(condylus+abning)
8x8 (enkelt TMJ
enkelt hule)

undersggelse af abning Regular/ Best

og tilstedende strukturer Regular/ Best
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['EEa |

(DA




7.3.6. 3D-UNDERSQJGELSER AF @RE (EAR) VOKSNE og BARN

\

i

De typiske fov er 4x4 og 27x6, som giver mulighed for
en meget hgj definition af det indre @gre og pars
petrosa, for en ngjagtig diagnose eller postoperativ
kontrol, sasom placering af et cochleaimplantat.
Erhvervelsesprotokollerne Low Dose/Eco, Regular og
Best Quality giver ogsa mulighed for dosisoptimering til
henholdsvis post-kirurgisk opfelgning og screening for
behandlingsplanlaegning.

VOKSEN

BARN

BEHOV FOR
DIAGNOSTICERING

FOV

PROTOKOL FOV

PROTOKOL

Meget hgj definition af
strukturerne i det indre
gre og den pars petrosa,
for en ngjagtig diagnose
(dehiscens af den gvre
halvcirkelformede kanal,
kolesteatom, mastoiditis)

Postoperativ kontrol,
sasom f.eks. placering af
et cochleaimplantat,
protesestyr

4X4 2 TX6

Best

Best 4X4 2 TX6

Regular

7.3.7. 3D-UNDERS@GELSER MODEL (MODEL)

De typiske fov er 8x6, 10x6 e 10x10, som muligger
erhvervelse af tandmodeller i gips, silikone, harpiks
eller andre materialer, der typisk anvendes indenfor
tandomradet eller kirurgiske masker. Vi anbefaler, at
du IKKE veelger denne type undersggelse pa rigtige
patienter.

BEHOV FOR DIAGNOSTICERING

FOV PROTOKOL

Erhvervelse af tandmodeller i gips, silikone, harpiks

eller radiologiske masker.

Erhvervelse af aftryk.

Regular
8x6; 10X6; 10X10

Best

Foe
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7.3.8. 3D-UNDERS@GELSER AF CERVIKAL (SPINE) VOKSNE og BARN

dysplastiske,

09

De typiske fov er 29x9 til volumetrisk undersagelse af
inflammatoriske
patologier i cervikal rygsgjle, ogsa i haj oplasning og
med dosisoptimering takket vaere protokollerne Low
Dose/Eco, Regular og Best Quality.

traumatiske

BARN

BEHOV FOR
DIAGNOSTICERING

FOV

PROTOKOL

FOV

PROTOKOL

Dysplastiske,
inflammatoriske og
traumatiske patologier i
cervikal rygsajle

Post-kirurgisk kontrol

2 9x9

Best

Regular

9X9

Regular
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8. TEKNISKE DATA
8.1. ELEKTRISKE SPECIFIKATIONER

Forsyningsspeending

115 - 240 VAC enkeltfase

Forsyningsfrekvens 50/60 Hz
Standby-effekt (absorbering i standby mode) 20 W

, 20A @ 115V (20A Sikring)
Maks. absorberet strgm under driftsforhold 12A @ 240V (12A Sikring)

Tilsyneladende maksimal ledningsmodstand

05Q0@240V-025Q0@ 115V

Maksimal input-spidsstrgm til anoden

1184 W (fx. 74 kV / 16 mA)

Kombination stram/spaending for maksimal
udgangseffekt

74 kV /16 mA (1184 W)

25 sek. on
Motor kolonne 400 sek. off
Kinematisk motor 1/20
8.2. RONTGENSPECIFIKATIONER

Generatorspaending 2D: 60 - 85 kV

3D: 90kV impuls-modus
Anodestrom 2-16 mA
Generatortype Konstant potentiale (DC)
Generatorfrekvens 100 — 180 kHz
Maksimal kontinuerlig input-anodestram 42 W
Maksimale afvigelser fra erkleerede veerdier kV:<5%

mA: <10 %

ms: < 5% + 50 ms

mAs: < 10% + 0,2 mAs
Linearitetsfejl < 0,2
Variationskoefficient < 0,05

Rgntgenrar

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

Braendpunktsstarrelser

0,5 mm iht. IEC 60336

Anode-konstruktionsmateriale

Tungsten (W)

Anodehaeldning

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

Anodens varmekapacitet

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

Apparatets termiske kurver

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

Naturlig filtrering (ekstra filtrering inkluderet)

2D:>2.5mm Al @ 85 kV
3D: 6,5 mm Al @ 90 kV

Hemivalent lag (HLV)

2D:>2.9mm @ 80 kV

Leakage Technique Factor (LTF)

90 kV; 0.47 mA

Stralingsleekage

<0.88mGy/t ved 1 meter fra breendpunktet pa 90 kV
@42W

Eksponeringstid (PAN/CEPH/CBCT)

2D: 1 sek. - 18 sek. konstant emission (afhaengigt af
den valgte 2D undersggelsestype)
3D: 1 sek. — 10,4 sek. impulsemission

Afstand mellem kilde og primeer kollimator

Lodret: 110 mm
Vandret: 80 mm

Il
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Stralingsintensitet i udgang (Dose output) 2D: 0.18 mGy/mAs ved 70 kV, 550 mm
3D: 0.085 mGy/mAs ved 90 kV, 650 mm
Tolerance: +30%

Afstand mellem kilde og detektor (SID) - PAN 550 £ 5 mm
Afstand mellem kilde og detektor (SID) - CEPH 1554 £ 8 mm
Afstand mellem kilde og detektor (SID) - CBCT 650 £ 5 mm

Generatorens referenceakse:

Top view
)
X-Ray Tube
Reference axis
Focal Spot T — -
Target angle
N3

X-Ray assembly

Lateral view 2D detector 3D detector

Tilt angle: 5° Reference BN i i—m

FocalSpot | O ==k o e e e e e e -

X-Ray assembly 2D: SID=550mm

AN

A

3D: SID=650mm
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Rentgenrgrenes karakteristika:

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

M6 8DEEP
25
@58
@54
—
- 2 =y INSULATION CYLINDER @157
E ] TN 50KV A
sy \ T
E 15 ~ \ !
& 1 L] ~\60kv N :
& R gy e N My 70KV | i
3 ‘~~_“~\\sow H i
o 1 ~=J90kV i i
w 100kV : : %
2 R / i
& rrt ! =1
Jall O 8 ¢ TN & &
=] Sh gy &N B
~ [T A | H \
i H 1 1
0 i by
1 2 3 5 7 10 20 2 i o S| CENTRAL X-RAY
= I t ©
EXPOSURE TIME [s] i i <
HH i
HH S /N
T { | INEOCAL $POT
: e g CoPC o] i \
Filament & Emission Characteristics © /: o i
1 ]
[ B .
Constant Potential High-Voltage Generator e v i \
/- 1 1
Nominal Focal Spot Value: 0.5 H i
1 \, /
% : [T
50KV
20 -80kV / 5
»
100k y& £
15 Ef 5

TUBE CURRENT [mA]
|
\ &\
\
o~
FILAMENT VOLTAGE [V]

5 i 2
///
0 1
29 30 a1 32 33 34 35
F : FILAMENT
FILAMENT CURRENT [A] G : CATHODE
Note1) This graph indicates typical characteristics. N :NOT FOR USE

Anode Heating / Cooling Curve

35

30 e S
= 0 \ //Y— 175W
: \ // 4 HEATING
O 20 A
5 /
2 15
0 N
[
3., /AN
= // \ 'COOLING

5 \&

0
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CEl OPX105-12
FILAMENT CHARACTERISTICS

EMISSION CHARACTERISTICS DC a0

S
® :: 75 /
/ )]
4 g
~ / / C>) 70 /
g 12 E—4
5t S 65 /
€ 109 kY | | | /M = /
Q 10 A 5
= A T 6.0
o , d 8 /
g %74 55 /
B Y% /
/ N
4 /
-d 45
2
il 1
0 40
3 31 iz 33 34 35 5 a7 25 30 35 40 a5
Filament current (A)
THERMAL CURVES RATING CHARTS DC
650 W 400 W 300w
30000 ——
w0 NS/ 1A
7
\\ / // /
20000 ! 3
= 150 W
S / LI
(V) c
8 15000 I N ,// <
8 [[/\| ~ 3
o 7
el /9.4 3
\ 2
N
oy \\ 10 -
5
0 0
0 60 120 180 240 300 360 420 480 540 600 0,1
Exposure time (s)
Time (s)
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8.3. ISODOSIS KURVE TIL CBCT-UNDERS@GELSER

N 0.6 uGy/FOV10x8 R

N 114 [

_\\\
15 2 "é.S
/
f‘/‘“"
/
2.5 uGy/FOV10x8 R /
//
15 //
/
g
P
2 /'/
-25
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8.4. ISODOSIS KURVE TIL PAN- OG CEPH-UNDERS@QGELSER

PAN
BT T 9 2
/// ——
15 X
// N\
.'/
VI"’ \‘l\l
l’ l‘l
|
|
| ‘.
5 3 | 25 2 15 2 / 25
| f
1/"
N 10.3 uGy /PAN Std /
\
\ A
2 s
. =
\\\,\ "////
| __—0.09 uGy / PAN Std
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CEPH

0.1 uGy /CEPH LL long

0.03 Gy /CEPH LL long
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8.5. EGENSKABER FOR CBCT-DETEKTOR

Nogle tekniske egenskaber ved sensoren kan variere afthaengigt af den anvendte teknologi og/eller dit
referencemarked; for detaljeret at kende egenskaberne for sensoren, der er installeret pd din enhed,
henvises der til bilaget “Dosiserkleeringer og accepttests” eller kontakt eventuelt din lokale distributer.

Starrelser fglsomt CBCT CBCT: CBCT: CBCT:

omrade 162 x 162 mm 161,3 x 161,3 mm | 169,7 x 169,7 mm 159.544 x 159.544 mm
Pixelstarrelse 127 um 105 um 110,5 ym 98 um
Sensorteknologi Amorft silicium IGZO TFT

Materiale og scintillator
type

Direct Deposition Csl

MTF (Modulation
Transfer Function)

57% @ 1llp/mm
(1x1)

58% @ 1 Ip/mm
(1x1)

58% @ 1
Ip/mm(1x1)

65% @ 1 Ip/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)
Starrelser form-sensor 1280 x 1280 1536x1536 pixel 1532x1532 pixel 1628x1628 pixler (1x1)
pixel (1x1) (1x1) 814x814 pixler (2x2)
768x768 pixel 766x766 pixel (2x2)
(2x2)
Grat niveau 16 bit 14 bit

Forbindelse

Gigabit Ethernet

8.6. EGENSKABER FOR DEN PANORAMISKE DEDIKEREDE 2D-STANDARDSENSOR (PAN)

Nogle tekniske egenskaber ved sensoren kan variere athaengigt af den anvendte teknologi og/eller dit
referencemarked; for detaljeret at kende egenskaberne for sensoren, der er installeret pa din enhed,
henvises der til bilaget “Dosiserkleeringer og accepttests” eller kontakt eventuelt din lokale distributar.

Starrelser for aktivt 6 x151,2 mm 6,7 x 152 mm 7,2 x 153,6 mm 6,2 x 149 mm

omrade

Starrelser reelt fglsomt 6 x 148 mm 6 x 148 mm 6 x 148 mm 6,2 x 149 mm

omrade

Pixelstarrelse 100 ym 99 ym2 100 ym2 97 um2

Sensorteknologi CMOS CMOS IGZO TFT CMOS

Materiale og scintillator Direct Direct Deposition Direct Deposition High sensitivity Csl

type Deposition Csl Csl Csl

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

DQE 65% @0 70% @ Olp/mm 77% @ Olp/mm 70% @ Olp/mm (1x1)
Ip/mm (1x1) (1x1) (1x1)

Grat niveau 14 bit

Forbindelse Gigabit Ethernet
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8.7. KARAKTERISTIKA FOR SENSOREN STANDARD TIL CEFALOMETRISKE UNDERS@GELSER (CEPH)

referencemarked; for detaljeret at kende egenskaberne for sensoren, der er installeret pa din enhed,

@ Nogle tekniske egenskaber ved sensoren kan variere afhaengigt af den anvendte teknologi og/eller dit

henvises der til bilaget “Dosiserkleeringer og accepttests” eller kontakt eventuelt din lokale distributer.

Starrelser for aktivt | 6 x 223 mm 6,7 x 228 mm 7,2 x230,4 mm 6,2 x 223 mm

omrade

Starrelser reelt felsomt | 6 x 223 mm 6 x 223 mm 6 x 223 mm 6,2 x 223 mm

omrade

Pixelstarrelse 100 pm 99 ym2 100 pm2 97 um2

Sensorteknologi CMOS CMOS IGZO TFT CMOS

Materiale og scintillator Direct Direct Deposition | Direct Deposition High sensitivity Csl

type Deposition Csl Csl Csl

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

DQE 65% @0 70% @ Olp/mm 77% @ Olp/mm 70% @ Olp/mm (1x1)
Ip/mm (1x1) (1x1) (1x1)

Grat niveau 14 bit

Forbindelse Gigabit Ethernet

8.8. EGENSKABER FOR DEN PANORAMISKE DEDIKEREDE 2D-DC™-SENSOR (PAN)

Starrelser reelt falsomt omrade 153,6 x 4,4 mm

Pixelstarrelse 100 pm

Sensorteknologi Direct Conversion CMOS (DC”)
Materiale og scintillator type Ingen

MTF >80% @ O Ip/mm
>85% @ 1 Ip/mm
DQE >70% @ 2 Ip/mm

>30% @ 5 Ip/mm

Starrelser form-sensor 1536 x 44
Gréat niveau 16 bit
Forbindelse Gigabit Ethernet

Il
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8.9. KARAKTERISTIKA FOR SENSOREN DC"™ TIL CEFALOMETRISKE UNDERSQJGELSER (CEPH)

Starrelser reelt falsomt omrade 230,4 x 4,4 mm

Primaere skeerm > 0.5 mm Pb

Pixelstarrelse 100 um

Sensorteknologi Direct Conversion CMOS (DC’”)
Materiale og scintillator type Ingen

MTF

>80% @ O Ip/mm

>85% @ 1 Ip/mm

DQE >70% @ 2 Ip/mm
>30% @ 5 Ip/mm
Starrelser form-sensor 2304 x 44
Grat niveau 16 bit
Forstarrelse CEPH 1,13 CEPH LL eller CEPH AP-PA
Forbindelse Gigabit Ethernet

8.10.LASERSPECIFIKATIONER

Klassifikation

Klasse 1 iht. IEC 60825-1:2014

Effekt Max. 3 mW

Diffraktiv optik Asfeerisk linse; lineser form; abning 110°
Bglgelaengde 635 nm

Opstartsformer Tidsindstillet

Advarselsskilt

LASER RADIATION
CLASS 1 LASER PRODUCT
IEC 60825-1:2014

ML - 1 B R
|EC 60825-1:2014
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8.11.STORRELSESSPECIFIKATIONER

Veegt (basisapparat)

155 Kg

Veegt (cefalometrisk enhed)

20 Kg

Maksimalt fodaftryk (f.eks. grundmaskine med Easy
Access-stativ)

1460 x 1170 mm

Maksimalt fodaftryk (f.eks. maskine med cefalometrisk
enhed installeret og Easy Access-stativ)

1460 x 1775 mm

Hgjde

Min 1670 mm Max 2460 mm

4L

1460

MIN 1670 / MAX 2460

1775

8.12.OMGIVELSESSPECIFIKATIONER

Driftsbetingelser

Temperatur +10 - +40 °C (maks. +30 °C under

optagelsesoperationer)

Relativ fugtighed 10 — 90%

Tryk 710 — 1060 hPa

Hgjde <=3000 m

Forureningsgrad: 2

CTl-grad: lllb

Transport- og emballeringsforhold

Temperatur -10 - +70 °C

Relativ fugtighed 10 — 90%

Tryk 710 — 1060 hPa

8.13.PC-KRAV
For yderligere oplysninger om minimumskravene og anbefalede hardware og software til arbejdsstationer, der er
tilsluttet direkte til referenceenhederne eller yderligere, sekundeere arbejdsborde, henvises til bilaget fil
“Minimumskrav og anbefalede systemkrav”.
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8.14.IDENTIFIKATIONSMARKER

I =

Tegningerne/billederne pa skiltene er udelukkende til illustrationsbrug. Der henvises til skiltene pa selve

maskinen.

ONOOAaAPRWN -

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

MASES - 1 BMATR
|EC 60825-1:2014

115-240%~  50/60%z

MAX MOMENTARY  20-124

RATING STAMD-sY

180, F12A fuse (
5N 70A10000 aors-05.22

[ R P ST T
VIA SICOCER WG - 40038 DORA 40) TUALY

PAN-sensor skilt
Advarselsskilte og laserfare
Generator-skilte

CEPH-arm skilt

CEPH-sensor identifikationsskilt
Skiltene WARNING og DHHS
Hovedskilt

Fabrikationsskilt

Complies with DS radlation
= oo foraance staniarr
TicrR Sunchapter | A
CANON / TOSHIBA \ 4
5-051058 Ba-m Y !
A S CYIN SHLICE POV.LE 2100006 DA TR 3
7 VA SIGREEN 4 € - 4360 PHLA (0 TS
[0
04 / 16mh max
FOGAL 5907 0.5 / 1ECI3%
Total Filtration
20 wooe - 2 SeeAl 5KYp
BT 6 SenAl #90KYD
BN 70 M) 2018-08-30

Z=Es 6
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9. FEJLMEDDELELSER

Kode Meddelelse Beskrivelse/Lgsning

BRUGERBESKDER
Den afskeermede der, der er | Luk daren eller en anden enhed, der sikrer
forbundet til rentgenapparatet, er | operatgren under stralingsemissionen.

ﬁl aben.

ADVARSEL

0.1 Rgntgenknappen blev sluppet under | Hold  rentgenknappen  trykket indtil
eksponeringen. proceduren er afsluttet.

0.2 Rentgenknappen blev ikke sluppet | 1) Rentgenknappen blev trykket for
efter afsluttet undersggelse. lenge efter afsluttet eksponering (>15

sek.).

2) Reset-kommando afsendt mens
rgntgenknappen var trykket.

3) Enheden har forladt stand-by-
tilstanden, mens rentgenknappen var
trykket.

0.3 Ngdknap pa maskinen er trykket. Slip ngdknappen.

0.13 2D-detektoren starter ikke. Kontrolléer de  aftagelige  sensorers
kontakter. Fjern sensoren og saet den pa
igen.

0.16 Flyt 2D-detektoren til PAN-position. Flyt 2D-detektoren til PAN-position.

0.17 Flyt 2D-detektoren til CEPH-position. | Flyt 2D-detektoren til CEPH-position.

0.18 Kontrollér, at cephalostaten er | Kontrollér, at cephalostaten er placeret

placeret korrekt. korrekt.

0.22 Aben der registreret (interlock | Kontrollér interlock-kontakt (der ikke
aktiveret). lukket?).

0.23 Billede ikke downloadet fra udstyret, | Anmodning om ny eksponering, mens den
download det til en PC eller USB, fer | forrige ikke er blevet downloadet.
du fortseetter.

0.24 Afvent bekraeftelse inden du trykker. Rentgenknap trykket, fgr man starter cbct-
undersggelsesproceduren. For CBCT-
undersggelser, start "Patient Scanning" fra
NNT og afvent eksplicit anmodning, far du
trykker pa rgntgenknappen.

0.25 CEPH aktiveret. Kun ved den forste opstart efter
installationen af CEPH-armen, kontakt
teknisk service, hvis det fortseetter.

0.27 Enhed ikke konfigureret. Konfigurér fra PC.

0.28 Enhed ikke kalibreret. Kalibrer enhed.

0.29 Fa patienten til at slippe bidstykket, | Hagestatten foretager en lang bevaegelse,
og ftryk pa reset for at flytte | sa patienten skal slippe bidstykket og ikke
hagestatten til en ny position. forhindre stgttens bevaegelse.

0.30 Tast trykket ved start. Der er registreret trykkede taster ved start.

Kontrollér, at alle tastaturets taster

fungerer korrekt.

For andre fejl, sluk for enheden,

fortsaetter.

vent 30 sekunder og teend den igen. Kontakt den tekniske service, hvis problemet

A |
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10. BRUGERLICENSAFTALE

@ VIGTIGT: LAS GRUNDIGT

10.1.GENERELLE VILKAR FOR SOFTWARELICENS

Denne licens geelder udelukkende til softwaren, der er beregnet som en driver og specifikke biblioteker til forbindelse
til det digitale rentgenapparat og til dets kontrol, og til billedvisnings- og arkiveringssoftwaren, der sammen
identificeres som “NNT” og “NNT viewer’/“Neowise” e “Neowise viewer” (i det falgende “software”) behandlet af
CEFLA s.c. - Via Selice Prov.le 23/A 40026 Imola (Italia), (i det falgende “ophavsmand”) og leveret til kunden (i det
folgende “bruger”). Disse betingelser betragtes som fuldt kendte og accepterede pa tidspunktet for
programinstallationen.

Den regelmeaessige installation af programmet og den deraf fglgende anvendelse indebaerer derfor ubetinget accept
af alle betingelser.

10.1.1. BRUGERLICENS

Softwaren, som forbliver ophavsmandens ejendom, udleveres til brugeren i form af en ikke-eksklusiv brugerlicens.
Brugerlicensen omfatter ikke muligheden for at fa udleveret softwarens kildeformat, ejheller at f& adgang til dets
designdokumentation.

Brugeren anerkender, at ejeren af ophavsrettighederne forbliver én unik, eksklusiv og retmaessig ejer af alle
rettigheder, copyright og gkonomisk udnyttelse af softwaren og den tilharende dokumentation.

Brugeren er bekendt med og anerkender specifikt, at softwareprodukter generelt ikke kan udvikles, sa de fungerer
uden risiko for fejl i forhold til de mange anvendelser og applikationer, og at opdaterede versioner af softwaren kan
introducere nye fejl, som ikke var til stede i den foregaende version.

Brugeren accepterer derfor udtrykkeligt, at Softwaren kan indeholde fejl.

| denne henseende forpligter Brugeren sig til, i egen interesse, altid og hyppigt at sgrge for at lave sikkerhedskopier
af egne arkiver (data og billeder) for at beskytte sig mod risikoen for fejlagtig funktion af Softwareproduktet og de
systemer, hvorpa dette er installeret.

Accept af den mulighed, at Softwaren kan indeholde fejl, er en ngdvendig betingelse for, at ejeren af ophavsretten
kan udlevere en licens til Brugeren til benyttelse af Softwareproduktet.

Denne licens gives som en slutbrugerlicens til Softwaren i henhold til de fglgende betingelser og de yderligere
betingelser og advarsler, som findes i dokumentationen “on-line”.

10.1.2. COPYRIGHT

Denne software er beskyttet af love, dekreter, forordninger og enhver anden relevant national bestemmelse, isaer
lovbestemmelser, der omfatter copyright og intellektuelle ejendomsrettigheder, samt af EU-regler og geeldende
internationale traktater.

Softwareproduktet, hver kopi og hver del eller element heraf (herunder, men ikke begraenset til: hvert billede, ikon,
fotografi, video, tekst), enhver tekst eller billede, elektronisk og "online" dokumentation til softwareproduktet er
ophavsmandens eller dets leverandgrs eksklusive ejendom og kan ikke gengives af brugeren pa nogen form eller
made. Alle rettigheder til varemaerker, produktnavne og ethvert andet produkirelateret tegn forbeholdes
ophavsmanden eller deres respektive legitime ejere.

Brugeren forpligter sig navnlig til ikke at kopiere eller gengive, helt eller delvist, softwaren, der er tildelt til brug
hverken i trykt form eller i laesbar form af computeren, samt anden dokumentation, der vedrgrer softwaren, undtagen
af sikkerhedsmaessige grunde og for operationel funktionalitet og med udtrykkelig tilladelse fra ophavsmanden.
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10.1.3. BRUG AF SOFTWAREN OG UDTRYKKELIG MISLIGHOLDELSESKLAUSUL

a. Software. Brugeren kan installere og bruge softwaren pa de betingelser og med de begreensninger, som er anfart

i denne licensaftale.

Brugeren ma kun anvende softwaren i forening med det produkt, den leveres sammen med.

Brugeren har ikke tilladelse til at distribuere softwaren, hvad enten det er gratis eller mod gebyr, og heller ikke til
at yde tjenester eller udvikle produkter eller softwareapplikationer pa basis af softwaren, eller som ger brug af
softwaren pa nogen made.

Det er forbudt at foretage nogen aendring i softwaren eller delvist eller helt at integrere den i andre programmer
savel som at fierne, aendre eller forfalske varemaerker, handelsbetegnelser, tal eller andet, som findes i softwaren
eller dens medier.

b. Begraensninger for afkodning, dekompilering og afvikling. Brugeren ma ikke afkode, dekompilere, afvikle, eendre
eller overseette softwaren, medmindre hvor det udtrykkeligt anfgres af obligatoriske lovbestemmelser.

c. Forbud om overdragelse/underlicens/leje. Brugeren ma ikke overdrage eller give softwaren i underlicens,
hverken gratis eller mod gebyr, leje eller lease eller pa nogen anden made overdrage softwaren til tredjemand.
Medmindre andet er aftalt ma brugeren ikke give tredjepart tilladelse til at bruge softwaren, heller ikke til
salgsfremmende, demonstrations- eller undervisningsformal.

Licensaftalen betragtes derfor som ophaevet, hvis brugeren ikke opfylder disse betingelser til brugen af softwaren
og i tilfeelde af brud pa eller kraenkelse af bestemmelserne under bogstaverne a, b og c. | tilfeelde af dette kan
forfatteren kreeve, at brugeren @delaegger alle kopierne af softwaren og alle dens komponentdele i hans/hendes
besiddelse.

Forfatteren har ret til at kraeve erstatning for den lidte skade.

10.1.4. GARANTI OG UDELUKKELSER FRA GARANTIEN

Softwaren leveres i den tilstand, den befinder sig i, og ophavsmanden giver ingen garantier for originale eller
efterfglgende fejl og mangler og giver ingen lgfter for kvaliteten eller den korrekte drift for softwaren eller giver eller
erkender ingen garanti for softwarens overensstemmelse i forhold til det, der er beskrevet i den elektroniske
dokumentation eller "online”-dokumentationen eller stiller en sadan til radighed, undtagen hvad angar garantien for
det fysiske underlag (USB PEN DRIVE), hvis det er beskadiget eller ikke brugbart.

Der ydes ingen garanti i tilfaelde af, at softwaren isaettes eller under alle omstaendigheder udger en del af andre
softwareapplikationer, som er udviklet af tredjepart. | forbindelse med disse applikationer erkleerer ophavsmanden
desuden udtrykkeligt ikke at have udfgrt og under alle omsteendigheder ikke vil udfgre kontrol eller akkreditering af
funktionen heraf.

10.1.5. ANSVARSBEGRANSNINGER

Forfatteren eller dennes leverandgrer vil under ingen omsteendigheder veere ansvarlige for direkte eller indirekte
skader (herunder ogsa skade pa grund af mistet eller manglende fortjeneste eller besparelse, driftsafbrydelse,
mistede informationer eller data og andet gkonomisk tab) for brugeren eller tredjepart, som skyldes brug eller
manglende brug af softwaren, ogsa selvom forfatteren er blevet underrettet om muligheden for sadanne skader.
Denne ansvarsbegraensning geelder ikke alene for tilfeelde, hvor softwaren ikke anvendes i overensstemmelse med
de procedurer, som angives af forfatteren, men ogsa hvor softwaren anvendes i overensstemmelse med disse.

10.1.6. GELDENDE LOVE, JURISDIKTION OG KOMPETENCE

Vilkarene i denne licensaftale er underlagt den italienske lovgivning. Uagtet de individuelle lovsystemers eller
internationale konventioners eventuelle forskellige tilknyttede bestemmelser skal enhver tvist, der matte opsta
mellem parterne om tolkningen eller udfgrelsen af denne licensaftale udelukkende overgives til den italienske
jurisdiktion med enekompetence for Bolognas domstol.

10.1.7. SKRIFTLIG FORM

Enhver eendring skal foreligge i skriftlig form, da den ellers vil vaere ugyldig. Parterne aftaler ikke at anerkende nogen
lovlig gyldighed af tidligere, samtidige eller efterfglgende mundtlige erklaeringer, uanset, hvem der har lavet dem, og
fra nu af at frafalde eventuelle mundtlige aftalers gyldighed, som skennes at aendre disse generelle vilkar. Forfatteren
forbeholder sig ret til til enhver tid og ensidigt at eendre disse generelle vilkar ved at give meddelelse herom pa en
passende made.
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10.1.8. OVERSATTELSE

For oversaettelser af denne licensaftale til et andet sprog er det underforstaet, at det er den italienske version, der er
den geeldende i tilfeelde af fortolkningsuoverensstemmelser.

10.1.9. SOFTWARENS OVERENSSTEMMELSE MED GALDENDE BESTEMMELSER

Hvis ophavsmanden erklaerer, at softwaren er i overensstemmelse med specifikke love eller forskriftsmaessige
normer, skal denne overholdelse anses for at foreligge fra datoen for ophavsmandens markedsfgring af produktet.
Da det er klart, at lovgivningsmaessige eller forskriftsmaessige aendringer altid er mulige, savel som andringer i
fortolkningen af regler altid er mulige, anses ogsa eventuelle modifikationer og aendringer for at gare, at softwaren,
der er i brugerens besiddelse, ikke laengere overholder disse reguleringsbestemmelser, skal Brugeren fra tid til
anden undersgge, om den brug, han/hun har til hensigt at gere af softwaren, er legitim (eller under alle
omstaendigheder stadig legitim), idet han/hun afstar fra brug i tilfeelde af tvivi om overholdelse af lovgivningen til den
brug han/hun har til hensigt og radgive ophavsmanden om omsteendighederne hurtigst muligt.
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11. INSPEKTION OG VEDLIGEHOLDELSE
11.1.BRUGER INSPEKTION

Disse brugsanvisninger giver en beskrivelse af vedligeholdelsesprocedurerne for det ekstraorale rentgenapparat.
Disse brugsanvisninger gaelder for alle versionerne af det pagaeldende udstyr, samt al hardware der eventuelt leveres sammen med, og derfor passer beskrivelsen af enkelte detaljer muligvis ikke til dit udstyr.
Kontrol- og vedligeholdelsesprocedurerne skal udfgres med planlagte intervaller for at sikre sundheden for patienter, brugere og andre personer i overensstemmelse med geeldende regler i anvendelseslandet i forbindelse med anvendelse og
vedligeholdelse af rantgenanordninger.
For at sikre sikkerheden og palideligheden af dit produkt, skal systemets ejer kontrollerer udstyret med jeevne mellemrum (mindst én gang om aret) eller bede en specialist om at udfere disse procedurer.
| tilfeelde af, at en eller flere programmerede kontroller ikke giver tilfredsstillende resultater, skal man kontakte sin forhandler for at fa teknisk assistance.

Svar pa spgrgsmalene med ja (V) eller nej (-)

KONTROLDATA
Fase Beskrivelse Henvisning i brugsvejledningen _/_J20__ _/_J20__ _/_J20__ _/_J20__ _/_J20__
Kontrollér, at alle tilstedevaerende etiketter
- pa detektoren/detektorerne,
- a 3D-panelet (hvis til stede
1 pu ) P ( ) Kapitel Identifikationsetiketternes position
- pa sgjlens base,
- pa holderen til rentgenrgret,
er intakte, korrekt fastgjorte og leeselige.
Kontrollér udstyret for tegn pa skader, der kan reducere stralingsbeskyttelsen. Kapitel Beskrivelse af operationer
3 Kontrollér, at kablet til knappen for fiernbetjening af emission ikke har tegn pa brud eller slid. Kapitel Fjernbetjening af rentgenemission
Kontrollér afbryderen ved at verificere dens korrekte funktion, og sarg for, at displayet pa touch-panelet . .
4 . v . 93019 payetp P Kapitel Teending af apparatet
lyser, nar kontakten er pa ON (teendt).
Serg for, at eksponeringen stoppes gjeblikkeligt, nar rentgenknappen slippes Kapitel Fjernbetjening af rentgenemission
Kontrollér touch-konsollens funktion: Funktionerne skal svare til forespgrgslen. Kapitel Touch-skeermens display
Kontrollér den korrekte funktion af eksponeringens LED til rentgenstralerne og af eksponeringens
7 P g g 9 P g Kapitel Fjernbetjening af rentgenemission
summer
8 Kontrollér den korrekte funktion af lasersporene til centrering af rentgenstralerne Kapitel Laserspor
Serg for, at detektoren nemt kan indsaettes i skinnerne pa Pan- og CEPH-siderne - kun for enheder med . .
9 . ) Kapitel Sensorens placering
cefalometrisk arm og en aftagelig detektor.
For at udfare Dummy-proceduren dvs. simulering af en undersggelse uden
10 Udfar en bevaegelsestest ved at starte en panoramisk Dummy-procedure, og serg for, at bevaegelsen af stralingsemission, skal man veelge en hvilken som helst type panoramisk undersggelse og
de 3 akser X, Y, R (samtidig rotation og overfgring) er jeevn og stille. Se figur 1 pa neseste side. nulstille enheden. Nar nulstillingspositionen er naet, skal man trykke pa knappen "Reset" og
holde den nede under hele proceduren, ellers stopper beveegelsen.
. . ) ) For at udfgre Dummy-proceduren dvs. simulering af en undersggelse uden
Hvis der er installeret en cefalometrisk arm, skal man udfere en bevaegelsestest for den cefalometriske . o ) .
. A stralingsemission, skal man vaelge en hvilken som helst type cefalometrisk undersggelse og
11 detektor ved hjeelp af Dummy Ceph-unders@gelsesproceduren, og sgrge for, at beveegelsen pa H-aksen . . - o . .
) . nulstille enheden. Nar nulstillingspositionen er naet, skal man trykke pa knappen "Reset" og
(karsel) er glat og lydlgs. Se figur 1 pa nzeste side.
holde den nede under hele proceduren, ellers stopper beveegelsen.
Udfaer bevaegelser fra sgjlen, op og ned langs Z-aksen, og kontrollér den korrekte funktion. Se figur 2 pa . L. . .
12 ] g ) Pog g 9 g P Kapitel Betjeningspanel (konsol pa maskinen)
naeste side.
Kontrollér funktionen af nedknappen. Nadknappen anvendes til at stoppe driften af rentgenapparatet, ) . .
13 . PP PP X ) PP genapp Brugsvejledning, kapitel Nedknap
den er placeret under patientens stgttearm, taet pa teleskopsgjlen Nedknap.
Kontrollér funktionen af rentgengeneratoren ved at udfere en komplet preveeksponering. Vaelg en
14 hvilken som helst panoramisk type og nulstil enheden. Hold emissionsknappen nede under hele Kapitel Udfgrelse af en 2D-rantgenundersggelse
proceduren. Fraveeret af fejlmeddelelser sikrer en korrekt funktion af generatoren.
Hvis der ikke er et teknisk fantom pa installationsstedet, sa kontakt teknisk support hos den lokale forhandler, der kan udfare kvalitetssikringsprocessen pa systemet
Udfer en undersegelse pa det tekniske fantom 3D og evaluér kvaliteten af den fremkomne volumetriske ) .
15 undersagelse Bilag Optagelsesoperationer

Operatgrens navn

Underskrift

Undertegnede bekraefter, at udstyret har vaeret underlagt de ovennaevnte kontroller, og at det, safremt der blev opdaget noget unormailt, blev besluttet at informere en autoriseret tekniker hos omradets forhandler.

D\éj Alle inspektioner og vedligeholdelser, der udfgres af ejeren og/eller serviceteknikeren skal registreres i dette dokument og opbevares i naerheden af udstyret!
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11.2.TEKNISK VEDLIGEHOLDELSE

Disse brugsanvisninger giver en beskrivelse af vedligeholdelsesprocedurerne for det ekstraorale rentgenapparat. Disse brugsanvisninger geelder for alle versionerne af det pageeldende udstyr.
sikkerheden og palideligheden af det installerede udstyr, skal en autoriseret tekniker foretage en fuldstaendig inspektion af enheden mindst én gang om aret.

der udfgres malinger, der kraever brug af et multimeter, skal man altid anvende et kalibreret digital multimeter.
komponent udskiftes, bgr man underrette kunden.

For at garantere
| det tilfeelde, hvor
Alle de fglgende tests vil blive udfert. Inden en

Svar pa spgrgsmalene med ja (V) eller nej

()
KONTROLDATA
Fase Beskrivelse Henvisning i brugsvejledningen _/_J20__ _J_J20__ _J_J20__
"Kontrollér, at alle tilstedevaerende etiketter
- pa detektoren/detektorerne,
- a 3D- let (hvis til stede), . . . I . .
1 p? .panee (hvis til stede) Brugsvejledning, kapitel Identifikationsskiltenes placering
- pa sgjlens base,
- pa holderen til rentgenreret,
er intakte, korrekt fastgjorte og lzeselige."
2 Kontrollér udstyret for tegn pa skader, der kan reducere stralingsbeskyttelsen. Brugsvejledning, kapitel Beskrivelse af funktionen
o Se Technical Instruction, kapitel Udskiftning af samlet apparatenhed (kod.
3 Abn generatorens skaerme og kontroller, at der ikke er laekage fra rentgenrgrets hoved; udskift, hvis der er tegn pa laekage. e Technical Instruction, kapite ning Pe (ko
96609097 — 96609124 — 96609125)
Se Technical Instruction, kapitel Udskiftning af samlet apparatenhed (kod.
4 Fjern det akkumulerede stgv inde i generatorhuset med en stgvsuger, og monter derefter skeermene igen. © lechnica’ instucion, kapte frining PP (ko
96609097 — 96609124 — 96609125)
5 Kontrollér om kablet til knappen for fiernbetjening af emission har tegn pa brud eller slid Brugsvejledning, kapitel Fjernbetjening af rentgenemission
Sluk enheden, tag stremledni d, og kontrollér stremkablet. Udskift det, hvis det delagt. Saet kablet i igen, og tjek, at det er forbundet med . . . . . .
6 jorl; enheden, tag stremledningen ud, og kontrollér stremkable skift det, hvis det er gdelagt. Saet kablet i igen, og tjek, at det er forbundet me Teknisk vejledning, kapitel Elektriske forbindelser pa PFC-kortet
Kontrollér afbryd d at verifi ON/OFF-k korrekte funktion, for, at displayet pa touch- let | , nar kontakt a ON . . . .
7 (t:enn;(:) ér afbryderen ved at verificere nappens korrekte funktion, og serg for, at displayet pa touch-panelet lyser, nar kontakten er pa Brugsvejledning, kapitel Teending af apparatet
8 Kontrollér touch-konsollens funktion: Funktionerne skal svare til forespgrgslen. Brugsvejledning, kapitel Touch-skeermens displayikoner
9 Kontrollér den korrekte funktion af eksponeringens LED til rentgenstralerne og af eksponeringens summer Brugsvejledning, kapitel Fjernbetjening af rentgenemission
10 Kontrollér den korrekte funktion af lasersporene til centrering af rentgenstralerne Brugsvejledning, kapitel Laserspor
11 Sgrg for, at detektoren nemt kan indsaettes i skinnerne pa Pan- og CEPH-siderne - kun for enheder med cefalometrisk arm og en aftagelig detektor. Brugsvejledning, kapitel Sensorernes bevaegelse
For at udfgre Dummy-proceduren dvs. simulering af en undersggelse uden
ali issi kal I hvilk hel isk
Udfar en bevaegelsestest ved at starte en panoramisk Dummy-procedure, og sgrg for, at beveegelsen af de 3 akser X, Y, R (samtidig rotation og stralingsemission, s a' man veelge eno v en. S.om © St type panooramls
12 overfaring) er jeevn og stille. Se figur 1 pa neeste side undersggelse og nulstille enheden. Nar nulstillingspositionen er naet, skal man
9)er 9 ' 9 P ' trykke pa knappen "Reset" og holde den nede under hele proceduren, ellers
stopper beveegelsen.
For at udfgre Dummy-proceduren dvs. simulering af en undersggelse uden
ali issi kal I hvilk hel fal isk
Hvis der er installeret en cefalometrisk arm, skal man udfgre en bevaegelsestest for den cefalometriske detektor ved hjaelp af Dummy Ceph- stralingsemission, s a' man veelge eno v en. S,om © St type ce aoometrls
13 undersggelsesproceduren, og sgrge for, at beveegelsen pa H-aksen (karsel) er glat og lydlgs. Se figur 1 pa nzeste side undersagelse og nulstille enheden. Nar nulstillingspositionen er naet, skal man
9 P » 09 8219 ’ 9 P gatogly ' 9 P ' trykke pa knappen "Reset" og holde den nede under hele proceduren, ellers
stopper beveegelsen.
14 Udfer bevaegelser fra sgjlen, op og ned langs Z-aksen, og kontrollér den korrekte funktion. Se figur 2 pa naeste side. Brugsvejledning, kapitel Betjeningspanel (konsol pa apparatet)
15 Kontr?llér funktion_en af nedknappen. Ngdknappen anvendes til at stoppe driften af rentgenapparatet, den er placeret under patientens stettearm, Brugsvejledning, kapitel Nodknap
teet pa teleskopsgjlen
16 Serg for, at eksponeringen stoppes ajeblikkeligt, nar rentgenknappen slippes Brugsvejledning, kapitel Fjernbetjening af rentgenemission
Kontrollér funktionen af rentgengeneratoren ved at udfgre en komplet praveeksponering. Veelg en hvilken som helst panoramisk type og nulstil ) . .
17 enheden. Hold emissionsknappen nede under hele proceduren. Fravaeret af fejlmeddelelser sikrer en korrekt funktion af generatoren. Brugsvejledning, kapitel Udfarelse af en 2-D-rantgenundersagelse
Udfer en komplet 2D-kalibrering af enheden: Kalibrering a sgjle, PAN-justering, PAN detektorkalibrering, mekanisk PAN-tilpasning, lasertest. |
18 tilfeelde af cefalometrisk indstilling, udfgr ogsa falgende kalibreringer: Ceph-indstilling, kalibrering af Ceph-detektor, mekanisk indstilling Ceph, Teknisk vejledning, kapitel 2D-kalibrering
Nasion kalibrering, justering af ringe pa greskinne.
19 Efter proceduren, lav en backup af-kalibreringerne Teknisk vejledning, kapitel Backup kalibrering
20 Udfar en komplet 3D-kalibrering af enheden: Test af stralebegraenser, daglig kontrol, fantom optagelse cylindrisk test. Teknisk vejledning, kapitel 3D-kalibrering
21 Efter proceduren, lav en backup af 3D-kalibreringerne Teknisk vejledning, kapitel Backup kalibrering 3D
22 Udfer en undersegelse pa det tekniske fantom 3D og evaluér kvaliteten af den fremkomne volumetriske undersegelse. Bilag Optagelsesoperationer

Undertegnede bekraefter, at have underlagt enheden de ovennaevnte kontroller og at have leveret denne i optimale driftsforhold.
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DE Alle inspektioner og vedligeholdelser, der udfares af ejeren og/eller serviceteknikeren skal registreres i dette dokument og opbevares i naerheden af udstyret!!
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