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1. EINLEITUNG

Dieses Handbuch bezieht sich auf das folgende Modell:
¢ NewTom X-PSP VET - REF. 703D

Das System NewTom X-PSP VET ist ein System zur Erfassung und Verarbeitung von digitalen Réntgenbildern, das
mit allen Réntgensystemen verwendet werden kann.

Um die Bilder zu bearbeiten muss ein Personal Computer und ein Programm zur Bildansicht verwendet werden.

Das System NewTom X-PSP VET wurde entwickelt, um den Erfassungsvorgang von Bildern und die Ansicht auf
dem digitalen Bildschirm zu vereinfachen.

Das Phosphorplatten-Erfassungssystem verwendet eine sehr &hnliche Methode wie die der herkdmmlichen
Roéntgenfilme, aber die Technik ist schneller und einfacher dank der Verwendung digitaler Technologien.

Das Bild wird auf Speicherfolien erfasst, die in verschiedenen Grofien erhaltlich sind, um sich so gut wie moéglich an
die zu untersuchende anatomische Region anzupassen. Die Flexibilitdt und die Ergonomie der Formen der
Speicherfolien ermdéglichen eine angenehme intraorale Positionierung, damit sich der Patient weniger unangenehm
wahrend der Untersuchung fihlt.

Nach der Exposition wird die Speicherfolie in den Scanner eingefligt, der dank eines Lasers das Bild digitalisiert und
an den Personal Computer Ubertragt, wo es angezeigt, verandert und gespeichert werden kann.

Der vom System genutzte Kommunikationsstandard, der bei vielen gebrduchlichen Elektronikgeraten wie
beispielsweise Scanner und Digitalkameras zur Anwendung kommt, lautet TWAIN®. TWAIN® gewahrleistet die
Kompatibilitdt des Produkts mit den allen hochwertigen Programmen zur Verwaltung und Behandlung von
Digitalaufnahmen.

Unabhangig vom gewahlten Programm zur Verwaltung der Bilder, muss man fir alle Gebrauchsanweisungen und
Hinweise stets das zusammen mit dem Programm ausgelieferte Handbuch einsehen.

Das Phosphorplatten-_I_Erfassungssystem wird mit einer Software-Komponente mit der Bezeichnung iCapture geliefert,
welche eine korrekte Ubertragung der Réntgenbilder vom Elektronikmodul zum Computer sicherstellt. Bitte beziehen
Sie sich auf das Handbuch von iCapture fiir die richtige Verwendung mit diesem Geréat.

Das US-Bundesgesetz schrankt den Verkauf dieses Gerats ausschlieRlich an oder auf Anordnung durch
lizenziertes medizinisches Personal ein.

>

Drittanbietern nur verwenden, wenn diese Software den Inhalt der Bilder, die von iCapture geliefert werden,

Zur Verwaltung und Behandlung der Digitalaufnahmen, die mit dem Gerét erfasst wurden, die Software von
nicht unabhangig vom Willen des Benutzers andert.

Eine Liste der autorisierten Vertreter kann in der Website des Herstellers abgerufen werden.

>
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1.1. BESCHREIBUNG DES HANDBUCHS

Bei der vorliegenden Bedienungsanleitung handelt es sich um ein unverzichtbares Nachschlagewerk. Es
enthalt wichtige Informationen und Hinweise fir die Verwendung des Phosphorplatten-Erfassungssystems.
In der vorliegenden Bedienungsanleitung wird die korrekte und sichere Verwendung des Gerats
beschrieben.

Vor der Benutzung des Produkts, sollte die vorliegende Bedienungsanleitung daher vollstandig und
aufmerksam gelesen werden.

Fur die Verwendung der Software wird auf das dazugehdrige Handbuch verwiesen.

Die Bedienungsanleitung wird ausschlief3lich in elektronischer Form geliefert und kann direkt wahrend der
Benutzung des Gerats vom PC-Bildschirm aus konsultiert werden.

Es wird jedoch empfohlen, immer auch einen Ausdruck des vorliegenden Handbuchs beim Geréat griffbereit
zu haben, der fur die Einweisung des zustandigen Personals und als Leitfaden wahrend der Benutzung des
Geréts eingesetzt werden kann. Daneben enthédlt die vorliegende Bedienungsanleitung samtliche
Informationen, die fiir die Sicherheit des Patienten sowie des Bedieners und des Gerats unabdinglich sind.

Es wird daher empfohlen, die Abschnitte und Kapitel zu sicherheitsrelevanten Vorschriften mit besonderer
Sorgfalt zu lesen.

In dieser Gebrauchsanleitung wird in der Regel auf das Phosphorplatten-System NewTom X-PSP VET
Bezug genommen und dieses gleichermalien mit Begriffen wie ,das System®, ,der Scanner, ,das Gerat"
angegeben.

Innerhalb des Handbuchs wird gleichermalRen auf den “Computer”, den Personal Computer oder auch auf
den “Arbeitsplatz” oder die ,WorkStation“ oder die ,WS* Bezug genommen. In allen Fallen muss der
verwendete Computer den angegebenen technischen Anforderungen entsprechen.

Der Originaltext des vorliegenden Handbuchs ist in italienischer Sprache verfasst.

1.2. VERPACKUNGSINHALT

Der Inhalt der Verpackung umfasst:

- Phosphorplatten-Scanner

- Netzteil

- USB-Stick mit Installation der Software und Bedienungsanleitung in elektronischer Form

- Ethernet-Kabel

- Anschlusskabel

- Basis-Starter-Kit mit Phosphorplatten und entsprechenden Zusatz-Komponenten (Lichtschutz und Einweg-
Beutel)

- Quick Start Guide

- Hygienische Einweg-Schutzhauben

- Zuséatzliches Starter-Kit (optional - in den unterschiedlichen GréRen 0, 1, 2, 3, 4)

- Wandhalterung (optional)

- Zentriervorrichtung fiir Phosphorplatten (optional)

- Touch-Gerat fur ,Multi Room*“-Funktion (optional)

[_Hﬂg Nach Offnen des Kastens priifen, dass die Lieferung den Angaben im Auftrag entspricht und dass der

=5 Inhalt der Verpackung keine Schaden aufweist.

A Das System nicht verwenden, wenn Komponenten beschadigt sind.
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2. ALLGEMEINE HINWEISE

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

A Warnungen zur Sicherheit des Patienten oder des Bedieners.

[ ”L:T Wichtige Informationen Uber die Verwendung des Produkts.

Das Phosphorplatten-Erfassungssystem und die entsprechende Software iCapture werden von Cefla s.c. — Via
Selice Prov.le 23/A 40026 Imola (Italien) hergestellt, die im Folgenden als Hersteller bezeichnet wird. Sie ist
Hersteller und Handler von Medizinprodukten gemaf den einschlagigen Richtlinien der Europaischen Union.

beschrieben. Anleitungen zum Gebrauch der iCapture-Software sind dem spezifischen Handbuch zu
entnehmen. Bitte beide Handblicher sorgfaltig lesen, bevor das Gerat und das Programm verwendet

f ACHTUNG: In dieser Anleitung wird der korrekte Gebrauch des Phosphorplatten-Erfassungssystems
werden.

Fir den Gebrauch des Scanners des Phosphorplatten-Erfassungssystems muss eine Bilderfassungs- und
Archivierungssoftware verfligbar sein, die nicht Teil des Gerats ist. Flir die Installation und den Gebrauch der
Bildverwaltungssoftware wird daher auf das entsprechende Handbuch verwiesen.

Die Vervielfaltigung, Speicherung, sowie Versendung dieser Veroffentlichung in jeglicher Form und Weise
(elektronisch, mechanisch, mittels Fotokopie, Ubersetzung oder anderer Hilfsmittel) ohne vorherige schriftliche
Genehmigung seitens des Herstellers ist verboten.

Im Mittelpunkt der Unternehmenspolitik des Herstellers steht die konstante Verbesserung der eigenen Produkte. Es
ist daher mdglich, dass bestimmte Anleitungen und Abbildungen in dieser Bedienungsanleitung Abweichungen
gegeniber dem gekauften Produkt aufweisen.

Der Hersteller behalt sich das Recht vor, an der vorliegenden Bedienungsanleitung Anderungen ohne vorherige
Ankindigung durchzufihren.

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

Samtliche eingetragenen Markenzeichen und die erwahnten Produktnamen sind Eigentum der jeweiligen Besitzer.

Lesen Sie vor Verwendung des Produkts den ENDBENUTZER-LIZENZVERTRAG aufmerksam durch. Bei der
Installation des Programms wird die ausdrtckliche Zustimmung zu den Nutzungsbedingungen angefordert. Wird die
Zustimmung nicht erteilt, verhindert das System die Installation des Programms.

ACHTUNG: Unter Einhaltung der gesetzlichen Datenschutzvorschriften, die in zahlreichen Landern gultig
sind, missen sensible personliche Daten auf angemessene Weise geschitzt werden. AuRerdem muss vor
dem Ubertragen von Bildern oder persénlichen Angaben des Patienten erst die Zustimmung der Patienten
eingeholt werden. Falls dies von den einschldgigen gesetzlichen Regelungen gefordert wird, ist der Arzt
zum Schutz der Patientendaten durch ein entsprechendes Passwort verpflichtet. Es wird auf das Handbuch
des Betriebssystems Microsoft® Windows verwiesen, um den unerlaubten Zugriff auf personenbezogene
Daten durch ein entsprechendes Passwort zu verhindern.

~——,  Das regelmaRige Erstellen (mindestens einmal wdchentlich) von Sicherungskopien der Archive wird
L L—T empfohlen. Diese erweisen sich insbesondere im Fall etwaiger Schaden an der Festplatte oder an den
~ Archiven selbst von groRem Nutzen.
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2.1. STILISTISCHE KONVENTIONEN

Am Geréat und im Handbuch wurden die folgenden Symbole verwendet:

Die Konsultation der Bedienungsanleitung vor der ersten Benutzung des Gerats ist unerlasslich.

Ausrustung, die den Anforderungen der einschlagigen Richtlinien entspricht.

Identifikationscode des Produkts/Geréts.

Seriennummer des Produkts.

0 Batchnummer des Produkts.

Symbol: Unter Einhaltung der Richtlinie 2012/19/EU entsorgen.

Hersteller.

Herstellungsdatum.

Zeichen der Konformitat der Ukraine.

[
>
)
-
o
-
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2.2. VORGESEHENER GEBRAUCH UND GEBRAUCHSWEISE

Das NewTom X-PSP VET-System ist ein System zur digitalen Aufzeichnung von Bildern, die auf Réntgenstrahlen
ausgesetzten Phosphorplatten aufgebracht, dann digital erfasst und an einen externen Personal Computer
Ubertragen werden.

Da die Speicherfolien Roéntgenstrahlen ausgesetzt sind, ist der Einsatz des Gerates nur auf Fachpersonal
beschrankt, das von den Gefahren durch ionisierende Strahlungen Kenntnis hat.

Wahrend der Ausfihrung und Erfassung der Rodntgenbilder missen alle Vorsichtsmallnahmen fir den
Strahlenschutz fir den Patienten und fiir den Bediener beachtet werden, da die Speicherfolie in Verbindung mit
einem Réntgensystem verwendet wird.

ACHTUNG!

- Dieses Geréat ist nur fir tierarztliche Zwecke bestimmt.

- Dieses Gerat ist nicht zur Verwendung bei menschlichen Patienten vorgesehen.

- Das Gerat wird von Radiologen, im Veterinarbereich qualifizierten Fachleuten und anderen rechtlich
qualifizierten Fachkréaften gesteuert und verwendet.
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2.3. KLASSIFIZIERUNG UND BEZUGSGEBENDE RICHTLINIEN

Klassifizierung IEC 60601-1 (Fassung 3.1).
Schutztyp gegen Stromschlag:

Schutzart IP:

Sterilisierungsmethode:

Verwendung in sauerstoffreichen Umgebungen:

Einsatzbedingungen:
Verwendung mit Anasthesiemischungen:

KLASSE |

IPX0

Die Vorrichtung unterliegt keiner Sterilisierung.

Es ist nicht vorgesehen fir die Verwendung in
sauerstoffreichen Umgebungen

Dauerbetrieb

Das Gerat ist nicht fir die Verwendung bei Vorhandensein
einer Mischung aus brennbarem Anasthetikum und Luft,
Sauerstoff oder Stickstoffoxid evaluiert

Bezugsgebende Richtlinien.

Das Gerat und seine Zusatz-Komponenten wurden in Ubereinstimmung mit den folgenden Richtlinien entwickelt und

hergestellt:

* Richtlinie 2014/30/EG - Elektromagnetische Vertraglichkeit.

* Richtlinie 2014/35/EU - Niederspannungsrichtlinie.

 |EC 60601-1:2005 + A1:2012 (Fassung 3.1) - Allgemeine Festlegungen flr die Sicherheit elektromedizinischer

Geréate.

« |EC 60601-1-2:2014 (4. Fassung) - Elektromedizinische Geréate: Elektromagnetische Vertraglichkeit -

Vorschriften und Priifungen.

* Richtlinie 2011/65/EU - Richtlinie des europdischen Parlaments und des Rates vom 8. Juni 2011 zur
Beschrankung der Verwendung bestimmter gefahrlicher Stoffe in Elektro— und Elektronikgeraten (ROHS 2).

c € Ausristung, die den Anforderungen der einschlagigen Richtlinien entspricht.
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2.4. RAUMBEDINGUNGEN

Bei Transport und Lagerung missen die nachfolgenden Bedingungen eingehalten werden.

Transport- und Einlagerungstemperatur:
von -10° bis +70° (Celsius)

Feuchtigkeitsbedingungen bei Transport und Einlagerung:
min. 10%- max. 90% (nicht kondensierend)

Druck:
500 - 1060 hPa

Das Gerat muss in Rdumen arbeiten, in denen die folgenden Bedingungen vorliegen:

Betriebstemperatur:
von +10° bis +40° (Celsius)

Betriebsfeuchtigkeit:
min. 30%, max. 75% (nicht kondensierend)

Druck:
710 - 1060 hPa

2.5. ENTSORGUNG WEGEN AUSSERBETRIEBSETZUNG

Wenn das Geréat nicht mehr verwendet wird, muss es gemal den geltenden Vorschriften entsorgt werden. Wir
empfehlen, alle AulRenteile des Gerats vor der Entsorgung zu desinfizieren und die Materialien fir die differenzierte
Entsorgung zu trennen.

Die Einweg-Schutzfolien im ,Sondermiill“ entsorgen.

Nach MaRgabe der Richtlinien 2011/65/EG - 2012/19/EG, die sich auf die Beschrankung der Verwendung
gefahrlicher Stoffe in Elektro- und Elektronikgerdten sowie auf die Entsorgung von Abféllen beziehen, wurde die
Verpflichtung auferlegt, dass letztere nicht als unsortierter Siedlungsabfall mit entsprechender Abfalltrennung zu
entsorgen sind. Beim Kauf eines neuen aquivalenten Gerates, im Verhaltnis eins zu eins, muss das Gerat am Ende
seiner Standzeit zur Entsorgung an den Handler zuriickgegeben werden.

In Bezug auf die Wiederbenutzung, auf das Recycling und auf andere Riickgewinnungsformen der oben genannten
Abfélle Ubt der Hersteller die Funktionen aus, die von den einzelnen inlandischen Gesetzgebungen festgelegt
werden.

Eine angemessene differenzierte Sammlung fiir eine spatere Zuflihrung fir das Recycling, zur Behandlung und zur
Entsorgung des Altgerates unter umweltgerechten Umstdnden tragt zur Vermeidung moglicher negativer
Auswirkungen auf die Umwelt bei und beglinstigt die Wiederverwertung von Materialien, aus denen sich das Geréat
zusammensetzt.

Das auf dem Gerat angebrachte Symbol der durchgekreuzten Milltonne weist darauf hin, dass das Erzeugnis nach
Ablauf seiner Nutzungsdauer getrennt, d.h. separat von den anderen Abféllen gesammelt werden muss.

ACHTUNG:
Eine rechtswidrige Entsorgung des Erzeugnisses ist mit der Anwendung von Sanktionen verbunden, die von
den einzelnen inlandischen Gesetzgebungen festgelegt werden.
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2.6. GARANTIE

Der Hersteller garantiert fur die Sicherheit, die Zuverlassigkeit und die Leistungsfahigkeit der Gerate.

Die Garantie beginnt ab dem Installationsdatum des Produkts.

Das Produkt wird uber die im Installationsprotokoll angegebene Garantiedauer abgedeckt, die auf jeden Fall
mindestens 12 Monate betragt.

ACHTUNG:
Wenn die folgenden Klauseln nicht berlcksichtigt werden, bernimmt der Hersteller keinerlei Haftung fiir
Personen oder Sachschéaden.

Die Garantie ist von der Berucksichtigung der nachfolgend genannten Vorschriften abhangig:

- Die auf dem Garantieschein angefiihrten Bedingungen missen sorgfaltig eingehalten werden;

- Das Gerat darf nur laut den in der vorliegenden Gebrauchsanleitung genannten Anweisungen
verwendet werden;

_—— - Die Montage, der technische Kundendienst sowie die zusatzliche Aktualisierung der Gerate muss von

[‘ A= Personal durchgefiihrt werden, das vom Hersteller dazu befugt worden ist;

- Die Ummantelungen des Geréts durfen nicht gedtffnet werden: Die Montage, die Instandsetzungen
sowie im Allgemeinen alle Eingriffe, die deren Offnung notwendig machen, miissen einzig und allein
von Technikern ausgefihrt werden, die vom Hersteller dazu befugt worden sind;

- Das Gerét darf nur in solchen Raumlichkeiten aufgestellt werden, welche die im Handbuch genannten
Vorgaben erfiillen.

AUSSCHLUSS DER GARANTIE AUF DIE SOFTWARE

Die Software wird in dem Zustand, in dem sie sich befindet, ausgeliefert und der Hersteller Gbernimmt keinerlei
Garantie und erkennt keinerlei Garantie fir urspriingliche oder hinzugekommene Fehler an. AuRerdem formuliert er
keinerlei Versprechungen hinsichtlich der Qualitdt und der einwandfreien Funktionsweise der Software, noch leistet
er eine Garantie und erkennt auch keinerlei Garantie an, die sich auf die Konformitat der Software mit den in der
elektronischen Dokumentation oder in der Online-Dokumentation enthaltenen Angaben oder in jedem Fall in den zu
Verfligung gestellten Angaben bezieht. Davon ausgenommen ist die Garantie auf den physikalischen Trager, sofern
dieser beschadigt oder unbrauchbar sein sollte.

Ausgeschlossen ist grundsatzlich jede Garantie fir den Fall, dass die Software in andere von Dritten entwickelten
Softwareanwendungen installiert oder integriert wird. In Bezug auf diese Anwendungen erklart der Hersteller
ausdriicklich, dass deren Funktionstiichtigkeit in keiner Weise von ihm geprift oder akkreditiert wurde und werden
wird.

HAFTUNGSBESCHRANKUNG

In keinem Fall haften der Hersteller und seine Lieferanten fir direkte oder indirekte Schaden (einschlieBlich des
Schadens durch ausfallende oder ausbleibende Gewinne oder Ersparnisse, Unterbrechung der Aktivitat, Verlust von
Informationen oder Daten sowie andere wirtschaftliche Verluste), die dem Benutzer oder Dritten durch den Gebrauch
oder den Nicht-Gebrauch der Software entstehen. Dies gilt auch fiir den Fall, dass der Hersteller von der Méglichkeit
solcher Schaden in Kenntnis gesetzt worden ist.

Die vorliegende Haftungsbeschrankung gilt unabhangig davon, ob die Software konform oder nicht konform mit den
Anleitungen des Herstellers verwendet wird.
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2.7. GEBRAUCHSHINWEISE

- Lesen Sie aufmerksam die in diesem Handbuch beschriebenen Vorgange auf;

- Bevor man die Praxis verlasst, muss der Hauptschalter des Gerats ausgeschaltet werden;

- Das Gerat muss stets in einem einwandfrei leistungsféhigen Zustand gehalten werden;

- Das Gerat darf im eingeschalteten oder einschaltbereiten Zustand niemals unbeobachtet bleiben. Insbesondere
ist dafiir Sorge zu tragen, dass Minderjdhrige oder andere unbefugte Personen nicht mit dem Gerat allein
gelassen werden;

- Das System mit einem Netzteil in Ubereinstimmung mit IEC 60601 (Fassung 3.1) mit Erdungsanschluss
versorgen;

- Das System mit belichteten Speicherfolien auf Dummy verwenden, bevor die Bilderfassung am Patienten
durchgefiihrt wird;

- Die Vorschrift zum Strahlenschutz findet Anwendung, wie beschrieben in Absatz 2.10 - ,Schutz vor
Strahlungen®;

- Das System nicht in einem Abstand von weniger als 3 m von Geraten verwenden, von denen sie nicht die
elektromagnetischen Emissionswerte kennen;

- Keine brennbaren Stoffe auf das System schitten;

- Keine Flissigkeiten auf das System schitten;

- Verwenden Sie das System nicht in der Nahe von Gas oder explosiven oder brennbaren Dampfen;

- Verwenden Sie das System nicht wahrend des Einsatzes von Elektroskalpellen oder dhnlichem in der Nahe;

- Das Gerat muss stets in einem einwandfrei leistungsfahigen Zustand gehalten werden;

- Fur jeglichen Missbrauch, Unachtsamkeit beim Gebrauch sowie fiir jede unsachgemaRe Anwendung des
Geréates Ubernimmt der Hersteller keinerlei (zivil- und strafrechtliche) Verantwortung;

- Wenn ein nicht dazu bevollméachtigter Techniker eine Anderung am Erzeugnis vornimmt bzw. Teile oder
Komponenten durch andere ersetzt, die sich von den vom Hersteller verwendeten Bestandteilen unterscheiden,
so muss er in gleicher Weise die Verantwortung daflr Gibernehmen, wie es der Hersteller tut;

- Computer, Bildschirm, Drucker, Mouse, Tastaturen und andere Geréte, die an den Phosphorplatten-Scanner
angeschlossen werden, missen den I1SO, IEC, EN Normen oder den entsprechenden lokalen Richtlinien
entsprechen.

- Der Hersteller Gbernimmt keine Haftung fir Probleme oder Funktionsstérungen von Teilen und/oder
Komponenten, die nicht vom Hersteller genehmigt wurden und nicht den Normen entsprechen und nicht von
einem qualifizierten und vom Hersteller anerkannten Techniker installiert worden sind;

- Prifen Sie stets vor jedem Einschalten, dass die Kabel der an das System anzuschlielende Zusatz-
Komponenten in perfektem Zustand sind;

- Verwenden und lagern Sie das Geradt in einer vor Staub geschitzten Umgebung, mit den folgenden
Bedingungen: - Feuchtigkeit zwischen 30% und 75%; Temperatur zwischen +10°C und +40°C;

- Nur Fachpersonal, das vom Hersteller zugelassen ist, darf technische Eingriffe am System ausfiihren.

- Nur Original-Zusatz-Komponenten, die vom Hersteller geliefert werden, verwenden, wie: Speicherfolien,
Netzteil. Keine Gerate anschlielen, die nicht mit dem System kompatibel sind.

- Einige kleine Teile kdnnten bei falscher Anwendung gefahrlich sein. Besagte Teile sind so aufzubewahren, dass
sie fur Kinder unerreichbar sind.

_—— . WICHTIG:
I‘ = Das Gerat wird in einem Originalbehélter geliefert, der fir spétere, eventuell auszufiihrende
- Transportvorgange aufzuheben ist.

- Elektromagnetische Interferenzen: Die Verwendung im Studio oder in nachster Nahe von elektrischen Geraten,
die nicht der Norm IEC 60601-1-2 entsprechen, kdnnte elektromagnetische Stérungen oder Stérungen anderer
Natur verursachen und Betriebsstérungen des Gerats bewirken.

ACHTUNG: Die Speicherfolien sind giftig.
Die Speicherfolien, die nicht in einem Lichtschutz verpackt sind, kénnen zu Vergiftung fiihren, wenn sie in

den Mund eingefligt oder verschluckt werden.
fjf Die Speicherfolien nur mit Lichtschutz und hygienischem Einwegschutz in den Mund des Patienten legen.

Die Speicherfolien nicht schlucken, auch nicht Teile davon. Bei Verschlucken der Speicherfolien oder
Teilen davon, sofort einen Spezialisten kontaktieren und die Speicherfolien entfernen.

Wenn der Schutz im Mund des Patienten beschadigt wird, den Mund mit ausreichend Wasser ausspiilen.
Darauf achten das Wasser nicht zu schlucken.
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2.8. ELEKTRISCHE SICHERHEIT

A

ACHTUNG: Um die Gefahr eines Stromschlags zu vermeiden, darf dieses Gerdt nur an ein
Stromversorgungsnetz mit Erdung angeschlossen werden.

A

Das System wurde konzipiert, um die Vorschriften in Bezug auf elektrische Sicherheit zu erfiillen. Halten
Sie sich immer an die folgenden Sicherheitsvorkehrungen:

Positionieren Sie keine Behalter mit Flussigkeiten in die Nahe des Systems.

Den Computer oder die daran angeschlossenen Gerate nicht manipulieren.

Ausschlielich Originalkabel und Zusatz-Komponenten, zusammen mit dem System geliefert,
verwenden. Der Einsatz von Zusatz-Komponenten, die nicht vom Hersteller geliefert wurden, kann
Brand, Stromschlag oder Verletzungen auslésen.

Kontrollieren Sie, dass die Etikette der Spannung der in dem Versorgungsnetz entspricht, an welches
das System angeschlossen ist.

Das System so anschlielen, dass das Anschluss- / Trenngerat fir den Bediener leicht zugénglich ist.
Kontrollieren Sie, dass alle Kabel richtig verbunden sind. Niemals am Kabel ziehen, um es
auszustecken und zu hohe Spannung am Kabel vermeiden.

Vor dem Anschluss an das System sicherstellen, dass die Punkte der Steckdose passend geerdet sind.
Kein Kabel trennen, wahrend das System in Betrieb ist.

Das System (und seine Komponenten) so anschlieBen, dass ein ergonomischer Gebrauch
gewabhrleistet wird.

[DE]|
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2.9. ELEKTROMAGNETISCHE SICHERHEIT

Es wird empfohlen das Produkt nicht in der Nahe von°Geréaten mit lebensunterstiitzender Funktion (z.B. Pacemaker
bzw. Herzschrittmacher) oder in der Nahe von Horprothesen zu benutzen.
Vor der Verwendung eines elektronischen Gerates immer sicherstellen, dass es mit den Ubrigen vorhandenen

Geraten kompatibel ist.

Anleitung und Erklérung des Herstellers — Elektromagnetische Strahlenemission
Das Gerét ist zur Verwendung in einer spezifischen elektromagnetischen Umgebung geeignet. Der Kéufer oder
Anwender des Gerdtes muss die Benutzung in einer elektromagnetischen Umgebung mit nachstehenden
Eigenschaften gewahrleisten:
Emissionstest Konformitét Elektromagnetische Umgebung
Das Gerat nutzt die RF-Energie nur fir die interne
RF-Emissionen Gruppe 1 Funktionsweise. Daher sind seine RF-Emissionen
CISPR 11 sehr niedrig und verursachen keine Interferenzen in
den daneben stehenden elektronischen Geréten.
Das Gerat ist fir den Einsatz in verschiedenen
Umgebungen geeignet, einschliellich
RF-Emissionen Klasse B Wohnbereichen und Bereichen, die direkt an einer
CISPR 11 Offentlichen Netzversorgung mit Niederspannung
angeschlossen sind, die Haushaltszwecken dient.
Harmonische Emissionen Klasse A
IEC/EN 61000-3-2
Spannungsfluktuationen / Konform
Flicker IEC/EN 61000-3-3
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Anleitung und Erklérung des Herstellers — Elektromagnetische Stérfestigkeit

Das Gerat ist zur Verwendung in einer spezifischen elektromagnetischen Umgebung geeignet. Der Kaufer oder
Anwender des Gerates muss die Benutzung in einer elekiromagnetischen Umgebung mit nachstehenden

Eigenschaften gewahrleisten:

Immunitatstest IEt(e: s??23;|'1 Konformitat Elektromagnetische Umgebung
Die FuBRbdden missen aus
. . Holz, Beton oder Fliesen
E'ek"omagneégghe Entladung | mit Kontakt + 8 kV IEC 60601-1-2 | bestehen. Bei mit synthetischen
IEC (6100())-4-2 in Luft + 15 KV Teststufe Material?en ausgelegten Blédep
muss die relative Feuchtigkeit
mindestens 30 % betragen.
+2 kV bei Die Qualitdt des Stromnetzes
Schnellstromtransistoren/Burst Versorgungsleitungen IEC 60601-1-2 muss der einer typischen
IEC 61000-4-4 - Teststufe Gewerbebau- oder
+1 kV bei Ein- Krankenhausumgebung
/Ausgangslinien entsprechen.
* 1 kV zwischen den Die Qualitdt des Stromnetzes
Uberspannungen Phasen IEC 60601-1-2 muss der einer typischen
IEC 61000-4-5 . Teststufe Gewerbebau- oder
*+ 2 kV zwischen Krankenhausumgebung
Phase(n) und Erdung entsprechen.
Die Qualitdt des Stromnetzes
Ut =0 % (bei 0°, 45°, muss der einer typischen
90°, 135°, 180°, 225°, Gewerbebau- oder
270°, 315°) fur 0,5 Krankenhausumgebung
Spannungsldcher, kurze Zyklen entsprechen. Wenn der
Unterbrechungen und Benutzer einen kontinuierlichen
Spannungsanderungen auf Ut = 0% fur 1 Zyklus IEC 60601-1-2 Betrieb wahrend der
den Eingangslinien der Teststufe Unterbrechungen des
Versorgung Ut =70% (zu 0°) fir Stromversorgungsnetzes
IEC 61000-4-11 25/30 Zyklen winscht, wird empfohlen, das
Gerat Uber eine
Ut = 0% fiir 250/300 unterbrechungsfreie
Zyklen Stromversorgung oder Batterie
ZuU versorgen.
Magnetfelder bei der
Magnetfeld bei der Netzfrequenz sollten den
IEC 60601-1-2 typischen Werten einer
Netzfrequenz (50/60 Hz) 30 A/m Teststufe normalen Gewerbebau- und
IEC 61000-4-8 estsiu
Krankenhausumgebung
entsprechen.

HINWEIS: U ist die Netzspannung bei Wechselstrom vor der Anwendung des Testniveaus.

[DE]|
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Anleitung und Erklérung des Herstellers — Elekiromagnetische Stérfestigkeit

Das Gerét ist fiir den Einsatz in einem wie nachstehend angegebenen elektromagnetischen Umfeld vorgesehen.
Der Kunde oder Benutzer des Gerates sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung benutzt wird.

Immunitatstest Immunitatstest Immunitatstest Immunitatstest
Tragbare und mobile HF-
Kommunikationsvorrichtungen dirfen nicht in einem
unter dem Trennabstand liegenden Abstand von dem
Gerat und seiner Komponenten, einschlielich
Kabeln verwendet werden. Dieser Abstand ergibt sich
aus der fur die Frequenz des Senders geltenden
Gleichung.
3V Empfohlener Abstand
. 150 kHz bis 80 a=12xvP
Geleitete RF- MHz IEC 60601-1-2
Signale Teststufe
EN 61000-4-6
6V
ISM frequencies
3V/im d=1,2x vP80 MHz bis 800 MHz
Gestrahlte RF : IEC 60601-1-2 s .
EN 61000-4-3 80 M|232|—|2|S 2.7 Teststufe d =23 xvP800 MHz bis 2,7 GHz

Wobei entsprechend dem Hersteller des Senders P
die maximale Ausgangsleistung des Senders in Watt
(W) und d den empfohlenen Abstand in Metern (m)
darstellt.

Die Feldstarke der festen RF-Sender, die durch eine
elektromagnetische Prifung ermittelt wird, muss in
jedem Frequenzbereich unter der Compliance-Ebene

liegen.
Stérungen kénnen in der Nahe von
Ausrustungsgegenstédnden  auftreten, die  mit

folgendem Symbol gekennzeichnet sind:

()

Empfohlener Abstand zwischen tragbaren, mobilen HF-Kommunikationsvorrichtungen und dem Gerat

Das Gerat ist dafiir ausgelegt, um in einer elektromagnetischen Umgebung zu arbeiten, in der die FR-
Stérstrahlungen unter Kontrolle gehalten werden. Der Kunde bzw. der Benutzer des Gerates kann dazu beitragen,
elektromagnetische Stérungen zu vermeiden, indem er den Mindestabstand zwischen den Gerdten der mobilen
Kommunikation und tragbare RF-Geraten (Sender) und dem Gerét, wie nachstehend angegeben, in Bezug auf die
maximale Ausgangsleistung der Kommunikationsausriistung gewahrleistet.

Maximale Ausgangsleistung des

Abstand gemaR Senderfrequenz

Senders (m)
(W) 150 kHz bis 80 MHz | 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2.7 GHz
a=12xvP a=12xvP ad=23xvP
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

Fir Sender mit einer maximalen Ausgangsleistung, die nicht oben aufgefuhrt ist, kann der empfohlene Abstand d
in Metern (m) mit Hilfe der entsprechenden Gleichung fir die Frequenz des Senders bestimmt werden, wobei P die
maximale Ausgangsleistung des Senders in Watt (W) gemaR der Angaben des Herstellers des Senders darstellt.
HINWEIS 1: Bei 80 MHz und 800 MHz trifft der Abstand fiir den héheren Frequenzbereich zu.

HINWEIS 2: Diese Richtwerte treffen moglicherweise nicht auf alle Situationen zu.

I |
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Die elektromagnetische Ausbreitung hangt von der Absorption und Reflexion von Strukturen, Objekten und

Personen ab.
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2.10.STRAHLENSCHUTZ

Der Phosphorplatten-Scanner und die intraoralen Speicherfolien missen in Kombination mit einem
intraoralen Rontgensystem verwendet werden. Daher setzt das System den Patienten und die Bediener
wahrend der Benutzung der Gefahr durch ionisierende Strahlung aus. Es muss in Ubereinstimmung mit
den einschlagigen Strahlenschutzvorschriften im Installationsland verwendet werden. Im Folgenden werden
einige Vorschriften genannt;

- Die Rdntgenstrahlemission nur vom Arbeitsplatz aus starten; der Untersuchungsraum muss Uber eine
geeignete Abschirmung verfiigen (falls von der Gesetzgebung im Installationsland vorgesehen).

- Sicherstellen, dass die Turen des Réntgenraums vor Beginn der Untersuchung geschlossen sind.

- Wahrend des Réntgens darf sich nur der Patient im Untersuchungsraum befinden. Ist ein Aufenthalt im
Untersuchungsraum wahrend des Réntgens unverzichtbar (z.B. um hilfsbedirftige Patienten zu
unterstutzen), muss sich der Betreffende durch entsprechende Schutzkleidung vor Streustrahlung
schitzen; unter keinen Umsténden durfen Kérperteile direkt der Rontgenstrahlung ausgesetzt werden.
Schwangere und Minderjahrige dirfen nicht fir die Unterstitzung hilfsbedirftiger Patienten
herangezogen werden.

- Der Untersuchungsraum darf lediglich von au’en durch das hierzu berechtigte Personal liberwacht
werden, bis die Aufnahme abgeschlossen wurde.

- Die folgenden VorsichtsmaRnahmen missen stets eingehalten werden:

- Wahrend der Strahlenexposition einen Abstand von mindestens 2 Metern zur Strahlungsquelle
einhalten. 3 Metern fir die Installation in Kanada.

- Sicherstellen, dass der Bediener verbal und visuell mit dem Patienten kommunizieren kann.

- Falls vorgeschrieben, einen Dosimeter zur Uberwachung des Personals verwenden.

- Geréate, Zusatz-Komponenten und Verfahren zum Schutz des Patienten und des Bedieners vor den
Réntgenstrahlen, insbesondere, wenn es sich bei den Patienten um Kinder handelt, ordnungsgeman
verwenden.

- Die Speicherfolie mit oder ohne entsprechenden Halter muss von dem Patienten oder durch eine
passende Haltevorrichtung in Position gehalten werden.

Risiko Verlust des Bildes und daraus folgende Aufhebung der Bestrahlung des Patienten: der
Phosphorplatten-Scanner I6scht die Speicherfolie am Ende des Scannens, um sie bereit fir eine weitere
Bestrahlung zu haben: den Scanner nicht ausschalten, bevor die Ubertragung an den Computer des
digitalisierten Rdéntgen erfolgt ist.

Die Bilddaten auf der Speicherfolie sind veranderbar. Die Bilddaten werden durch Licht, durch natirliche
Strahlung oder durch Streustrahlung verandert. Dies kann das diagnostische Ergebnis beeinflussen.
Erfassen Sie die Bilddaten innerhalb von 10 Minuten nachdem sie erstellt wurden. Lassen Sie die
Speicherfolie nie ohne den Lichtschutz. Setzen Sie die Speicherfolie vor, wahrend und nach der Erfassung
mit dem Scanner keinerlei Lichtbestrahlung aus. Wenn das Gerat sich in demselben Raum wie die
Roéntgengeneratoren befindet, kein Rontgen wahrend der Erfassung mit dem Scanner durchfiihren.

Die Parameter der R&ntgenexposition unter Beachtung der verwendeten Strahlungsquelle, der
anatomischen Region, dem Zweck der Untersuchung und dem Alter und Kdorperstatur des Patienten
einstellen.
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2.11.HYGIENEPROZEDUREN ZUM SCHUTZ DES PATIENTEN

A

Die hygienischen Einweg-Schutzhiillen sind das wichtigste Schutzmittel gegen die Ubertragung von
Infektionen von einem Patienten auf den anderen. Um die Ubertragung von Infektionskrankheiten von
einem Patienten auf den anderen zu vermeiden, miissen die Einweg-Schutzhiillen unbedingt verwendet
werden, die mit den Speicherfolien geliefert werden.

Die hygienischen Einweg-Schutzhillen missen trocken, sauber und vor direkter Licht- und UV-Strahlung
geschiutzt gelagert werden.

Die intraoralen Speicherfolien immer mit den entsprechenden Schutzbeuteln schitzen, bevor sie in den
Mund des Bedieners eingelegt werden.

Der Kunststoffschutz der Phosphorschutz-Platte ist Einweg und man muss sie nicht von Patient zu Patient
austauschen. Nach Abschluss der Untersuchungen die Kappe wegwerfen; sie darf auf keinen Fall nochmal
verwendet werden.

2.12.EXPOSITION DURCH LASERSTRAHLUNG

Das System enthalt eine LASERDIODE der Klasse 3B, die der Norm IEC 60825-1 entspricht.
Sowohl der Patient als auch der Bediener kbnnen von den Laserspuren geblendet werden.
Das Gerét nicht 6ffnen.

A\

Nicht direkt in den Laserstrahl blicken. Darauf achten, dass der Laserstrahl kein Auge des Patienten oder
des Bedieners trifft, weder direkt noch reflektiert tiber eine reflektierende Oberflache.

Das Vorhandensein einer Laserquelle ist auf dem unteren Etikett angegeben, das sich im INNEREN der Scanner-
Einheit befindet:

CAUTION — CLASS 3B LASER RADIATION:
WHEN OPEN, AVOID EXPOSURE TO BEAM

ATTENZIONE - RADIAZIONE LASER DI

CLASSE 3B: QUANDO APERTO, EVITARE el
L'ESPOSIZIONE AL RAGGIO [ ‘ r

[DE]|
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3. BESCHREIBUNG DES GERATS

\

Bei diesem Gerat handelt es sich um ein System zur Erfassung und Verarbeitung der digitalen Bilder, die durch die
Exposition an Rontgenstrahlung erhalten werden, die von einem endoralen Réntgensystem erzeugt werden.

Der Scanner kann Phosphorplatten verschiedener Grofe lesen:

Size 0 Size 1 Size 2 Size 3
22 x 31 mm 24 x 40 mm 31 x41 mm 27 X 54 mm
726 x 1024 Pixel 792 x 1321 Pixel 1024 x 1352 Pixel 891 x 1783 Pixel

Size 4
57 x 76 mm
2049 x 2730 Pixel
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Ausschlief3lich Original-Speicherfolien verwenden, die separat beim 6értlichen Handler verfligbar sind.

Die Speicherfolien mit ihrem Lichtschutz und
hygienischem Einwegschutz werden durch zwei
spezielle optionale Bausatze geliefert, genannt Starter
Kit.

Das Basis-Starter Kit enthalt eine erste Ausstattung an
Speicherfolien, eine in jeder Grole, zusammen mit
einer ausreichenden Anzahl an Lichtschutz und
hygienischen Einwegschutz.

Die zuséatzlichen Starter-Kits (optional) sind geeignet,
um die Anzahl an verfligbaren Speicherfolien fir die
Benutzer zu erhéhen, sie enthalten zwei Speicherfolien
gleicher GréRe mit Lichtschutz und hygienischem
Einwegschutz, die mit den ausgewahlten GrofRen
kompatibel sind.

Der Scanner kann auf zwei verschiedene Arten positioniert werden:

Y

Horizontal auf einer ebenen Flache, zum Beispiel einem
Tisch;

Vertikal gestitzt an einer Wand durch die
entsprechende Wandhalterung (optional).

[OE]|
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4. INSTALLATION

Bevor zum ersten Mal mit dem Gerat gearbeitet wird, miissen zunachst einige einfache Eingriffe vorgenommen
werden:

1) Das System aus der Originalverpackung entfernen. Der Phosphorplatten-Scanner kann auf einer horizontalen
Flache aufgestitzt oder vertikal an der Wand durch entsprechende Halter befestigt werden.

( )
D

[r';;p Um die Richtigkeit der Lieferung zu priifen, bitte auf die Angabe in Abs. 1.1 - ,Packungsinhalt” Bezug
& nehmen.

2) Die Anweisungen aus dem Handbuch fur die Installation der mit dem Geréat mitgelieferten Software befolgen.

Vor der Installation prifen, dass die Eigenschaften des Personal Computers den aufgefihrten Angaben
entsprechen. Bezug auf den Anhang ,Empfohlene System-Mindestanforderungen“ nehmen.
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5. FUNKTIONSWEISE
5.1. VORBEREITUNG DER SPEICHERFOLIE

Die Speicherfolie speichert die Energie der Rdntgenstrahlen, die auf sie treffen, und kann diese Energie nach einer
Laseranregung zurlickgeben. Mit dem Scanner wird das weitergegebene Licht in ein Bild umgewandelt.

Die Speicherfolie hat eine aktive Seite (blau) und eine inaktive Seite (schwarz). Die Roéntgenstrahlexposition muss
auf der aktiven Seite erfolgen (blau).

Bei richtiger Verwendung kann die Speicherfolie mehrmals bestrahlt, gelesen und geléscht werden.

Defekte vorliegen. Wenn die Speicherfolie zum ersten Mal benutzt wird oder fir mehr als eine Woche

Vor der Verpackung der Speicherfolie prifen, dass sie korrekt geléscht wurde und dass keine Kratzer oder
inaktiv war, wird empfohlen erneut ein Léschen vorzunehmen.

die Speicherfolie sich im Inneren des Systems blockieren.

Immer Lichtschutz von derselben GréRRe wie die Speicherfolie verwenden. Bei falscher Kombination kann
Bei Blockierung ist Bezug auf den Abs. 9 — ,Problemlésung” zu nehmen.

Die Speicherfolie (A) auf der langen Seite des
Lichtschutzes (B) positionieren. Die blaue Seite (aktiv)
der Speicherfolie muss zu der blauen Seite des
Lichtschutzes zeigen.

Die kurze Seite des Lichtschutzes zu der Speicherfolie
biegen.

Die Speicherfolie, in dem Lichtschutz, in den
hygienischen Schutz (C) geben, wie in der Abbildung
gezeigt.

Der hygienische Einwegschutz wird bei jedem Patienten
gewechselt.

Der hygienische Schutz muss vor der ersten
Anwendung nicht desinfiziert werden.

Sicherstellen, dass der hintere Teil des Lichtschutzes
(die schwarze Seite mit der Schrift ,TUBE SIDE") gegen
den schwarzen Teil des hygienischen Schutz zeigt.

Das versiegelte Schutzpapier von dem hygienischen
Schutz entfernen und den hygienischen Schutz
hermetisch schlieien.
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5.2. BELICHTUNG DER SPEICHERFOLIE

Die Speicherfolie in der erforderlichen Position, um das
gewilnschte Bild zu erhalten, in den Mund des
Patienten geben. Der hintere Teil des hygienischen
Schutzes (der Teil mit der Versiegelung) muss entfernt
von Roéntgenquellen sein.

Es wird empfohlen die optionalen Zentriervorrichtungen
zu verwenden, die separat bei dem ortlichen
Vertriebshandler erhaltlich sind, um die Positionierung
der Speicherfolie zu erleichtern und um bessere Bilder
zu erhalten.

Den passenden Dosierungswert verwenden, dazu auf
die unten stehende Tabelle Bezug nehmen, und die
Speicherfolie bestrahlen.

Nach der Bestrahlung den hygienischen Schutz, der die
Speicherfolie enthalt, aus dem Mund des Patienten
entfernen und Wasser oder Speichel absaugen.

Vor dem Offnen des hygienischen Schutzes alles mit
einer entsprechenden Losung desinfizieren (zum
Beispiel Desinfektionsseife und Wasser).

Die Eigenschaften sowie einige der Hauptfunktionen des Systems hangen erheblich von dem verwendeten
Roéntgengenerator und der verwendeten Anzeige- und Archivierungssoftware der Aufnahmen ab.

Das Phosphorsystem funktioniert sowohl mit herkdmmlichen Réntgengeneratoren, so genannte ,AC*, als auch mit

jungeren Hochfrequenz-Generatoren, so genannte ,DC*.

Fir optimale Ergebnisse empfehlen wir den Gebrauch eines Réntgengenerators mit konstantem Potential (DC) und
langem rechteckigem Kollimator (Abstand Fokus-Haut nicht unter 30 cm).

Die Tabellen auf der folgenden Seite geben den Abstand Fokus-Haut und die entsprechenden maximalen

Expositionszeiten an, die nicht Gberschritten werden dirfen.
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EXPOSITIONSZEITEN

Fiir von Cefla S.C hergestellte DC Rdntgengerate wird empfohlen, einen Empfindlichkeitswert von F15

~ =~ zu verwenden, wobei die Voreinstellung der Standardeinstellung 8 mA betragt. Die Expositionszeiten,
= die kV und mA, werden automatisch entsprechend dem vom Bediener auf dem Rd&ntgenbild

ausgewahlten anatomischen Bereich eingestellt.

Fir andere Arten von Rodntgengeraten die folgende Tabelle verwenden, die sich auf einen

=" Hochfrequenzgenerator DC 60-65 kV und 8 mA bezieht. Sollte ein 70 KV-Generator verwendet werden,
e muss man den in der Tabelle angegebenen Zeitwert um ca. 1/4 reduzieren. Die Zeiten sind hingegen zu

verdoppeln, wenn 4 mA ausgewahlt ist.

Kegellange 12" (30 cm) Kegellange 8” (20 cm)
€g§ BAC?EESEHNE 0.25 Sek. 0.16 Sek. 0.16 Sek. 0.10 Sek.
OBERE
ib VORDERE 0.20 Sek. 0.125 Sek. 0.125 Sek. 0.08 Sek.
BACKENZAHNE
OBERE
A | EcKkzAHNE/ 0.16 Sek. 0.10 Sek. 0.10 Sek. 0.063 Sek.
SCHNEIDEZAHNE
UNTERE
9 ECKZAHNE / 0.16 Sek. 0.10 Sek. 0.10 Sek. 0.063 Sek.
SCHNEIDEZAHNE
UNTERE
29 VORDERE 0.20 Sek. 0.125 Sek. 0.125 Sek. 0.08 Sek.
BACKENZAHNE
(R) BAéﬂEEiEiNE 0.25 Sek. 0.16 Sek. 0.16 Sek. 0.10 Sek.

Wenn zahnfreie Bereiche bestrahlt werden, kann es sein, dass in den fehlenden Bereichen des
rontgenbestrahlten Subjekts Bilder mit zu starker Schwarzfarbung erzeugt werden. In diesen Fallen muss man
wie in der Tabelle angegebenen Zeitwert um ca. 1/4 reduzieren.

Die besten Ergebnisse werden mit einem Hochfrequenzgenerator, einem rechteckigen Kollimator und einem
Fokus-/Hautabstand von 30 cm erzielt (siehe entsprechende Tabelle).

Fir eine bessere Distanzkontrolle empfiehlt sich der Gebrauch einer Zentriervorrichtung, die mit einem festen
Abstandsstlck versehen ist.

Bevor man das Produkt an einem Patienten einsetzt, muss man zur Ubung einige Tests mit dem eigenen
Roéntgengerat durchfiihren, indem man einige Testbilder von starren Gegenstéanden aufnimmt.

Die in der Tabelle spezifiziert Dosis darf nicht Gberschritten werden.
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5.3. LESUNG DER SPEICHERFOLIE

A Wahrend der Entnahme der Speicherfolie von dem Lichtschutz, diese keinem Licht aussetzen.

Nach der Belichtung der Speicherfolie wird empfohlen sofort mit der Ablesung fortzufahren. Nicht langer als
10 Minuten warten. Sollte die Lesung nicht sofort méglich sein, vermeiden die Folie aus dem Lichtschutz zu
nehmen.

7 N 1. Sicherstellen, dass der Personal Computer an den
Phosphorplatten-Scanner angeschlossen ist und
g richtig funktioniert, in diesem Fall ist die LED des

Systems im Dauerlicht griin.

S~ P 2. Den hygienischen Schutz o6ffnen und die

N of Speicherfolie entfernen, dabei darauf achten sie
nicht dem Licht auszusetzen und Speicherfolie und
Lichtschutz nicht zu verschmutzen.

3. Den Lichtschutz als Halterung in Position halten, die
entnommene  Speicherfolie in  die  daflr
vorgesehene Offnung in dem Phosphorplatten-
Scanner einsetzen und sicherstellen, dass die
Speicherfolie richtig mit dem Schalter ausgerichtet
ist. Die Speicherfolie leicht bis zum Anschlag in die
Offnung eindriicken. Die griine LED des Systems
beginnt zu blinken.

4. Nach dem Stopp der Speicherfolie und dem Blinken
der grinen LED, den Druck der Finger auf dem
Lichtschutz I6sen und den Schutz entfernen, nur die
Speicherfolie in der Offnung des Phosphorplatten-
Scanners lassen.

HINWEIS: Den Lichtschutz nicht in seitlicher
Richtung, sondern senkrecht zum Schalter, wie in
der Abbildung gezeigt, entfernen.
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5. Nun wird die Speicherfolie vom magnetischen
Antriebssystem gekoppelt und wird automatisch in
das Innere des Scanners geschoben, um gescannt
zu werden. Die blaue LED leuchtet durchgehend
und das automatische Ablesen und Ld&schen der
Speicherfolie beginnt, so wie im Abs. 5.4 ,LED-
Abfolge” beschrieben.

6. Nach dem Scannen und LdOschen verlasst die
Speicherfolie den Scanner automatisch. Die
Speicherfolie kann vom Scanner entfernt werden,
der bereit fir die nachste Belichtung ist. Die
Speicherfolie wird von dem Lichtschutz fiir einen
besseren Schutz ergriffen. Legen Sie sie an einen
trockenen und geschiitzten Ort um sie vor Stofen,
Kratzern, Staub und Verschmutzung zu schiitzen.

Der Scanner startet das Ablesen erst nach Einsetzen der Speicherfolie mit ihrem Lichtschutz und nach
dessen Entfernung. Ein anderer Ablauf des Einsetzens, als der hier beschriebene, beeintrachtigt den Start
der Lesung.

Bei falschem Einsetzen der Speicherfolie schaltet sich auf dem Scanner die rote LED ein. Vor einem
weiteren Einsetzen warten, dass die rote LED sich ausschaltet und dass die Speicherfolie ausgeworfen
wird.

Das Einsetzen der Speicherfolie nicht erzwingen: Sobald der Lichtschutz entfernt wurde, schiebt das
Magnetsystem die Speicherfolie automatisch in den Scanner und startet das Ablesen, wie in Punkt 5
beschrieben.
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5.4. LED-ABFOLGE

Mit der Software-Anwendung kann das Gerat den Bediener Uber verschiedene Systemzustande, Fehler, Funktionen
oder anderes informieren.

Die verschiedenen Systemzustédnde kdnnen auch Uber die vorne angebrachten LEDs erkannt werden.

Die folgende Tabelle zeigt alle Situationen, die wdhrend einem normalen Betriebsablauf auftreten kénnen.

NORMALER GEBRAUCH
FARBE LED BESCHREIBUNG
1 Dauerlicht Griin + rot N = System versorgt, aber nicht an die Software
blinkend +-@< angeschlossen

System versorgt und an die Software
angeschlossen (Bereitschaftszustand)

Einsetzen der Speicherfolie erkannt, das System
3 Grin blinkend wartet auf das Entfernen des Lichtschutzes, um
das Ablesen zu beginnen

Der Lichtschutz wurde korrekt entfernt, um das
Ablesen zu starten, und die Speicherfolie wurde
korrekt eingesetzt

2 Dauerlicht Griin

4 Dauerlicht blau

PTEN

5 Blau blinkend

Ns

Der Scanner liest die Speicherfolie

Der Scanner beginnt die Speicherfolie

6 Weil} blinkend
auszuwerfen

NP
<)
PTEN

7 Dauerlicht weily Léschen der Speicherfolie

&

Anzeige, dass die Speicherfolie vom Scanner

8 Weil blinkend entfernt werden soll

ANV
4

209
AR

Die haufigsten Anwendungsfehler werden durch die folgenden LED-Kombinationen gezeigt:

MOGLICHE ANWENDUNGSFEHLER

FARBE LED BESCHREIBUNG

Das System nimmt die Speicherfolie nicht auf: Die

. Speicherfolie ist eingesetzt, aber der Scanner

ausgeschaltet

Das System nimmt die Speicherfolie nicht auf:

- die Speicherfolie wurde korrekt eingesetzt, den
Lichtschutz entfernen, um das Ablesen zu
starten

- oder das System hat erkannt, dass die
Speicherfolie mit der empfindlichen Oberflache
(blau) NICHT zu der Seite der Ablesung des
Gerates eingesetzt wurde

Das System nimmt die Speicherfolie nicht auf: Die

Speicherfolie wurde richtig eingesetzt, aber ohne

Lichtschutz

Das System nimmt die Speicherfolie nicht auf:

+ . wahrend der Entnahme des Lichtschutzes (Phasen

4 und 5 des normalen Gebrauchs) wurde die

Speicherfolie vom Benutzer abgezogen

Rot blinkend + Dauerlicht
grun + gran blinkend

N

21N
+
+

Grin blinkend

Weil} blinkend

NP
)
PTEN

Rot blinkend + Dauerlicht rot

N V%

21N

R Bei Auftreten von LED-Kombinationen, die nicht in diesem Absatz beschrieben wurden, die Speicherfolie
l‘ /‘:JT entnehmen und warten, bis das Geréat automatisch zurlckstellt. Das Gerat kann normal verwendet werden,
"~ nachdem das griine Dauerlicht erscheint.
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Nach langerer Nichtbenutzung schaltet das System in den Wartezustand (SAVE POWER STATUS) und die LED
Dauerlicht griin beginnt schwacher zu werden.

Um den Zustand SAVE POWER STATUS zu verlassen, einfach in das System eine neue zu lesende Speicherfolie
gemal dem Vorgang geben, der in Abs. 5.3 — ,Lesung der Speicherfolie” detailliert ist.
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6. WARTUNG

Die Einrichtung enthédlt keine Teile, die direkt vom Benutzer repariert werden kdnnen. Bei Auftreten von
Betriebsstérungen dirfen keine Instandsetzungen versucht werden, sondern es muss direkt der Vertriebshandler
kontaktiert werden. Die entsprechenden Kontaktnummern sind auf dem Garantieschein zu finden. Wenn die
Einrichtung aus irgendeinem Grund an den Vertriebshandler oder an ein technisches Kundendienstzentrum
zurlickgegeben werden muss, wird darauf hingewiesen, dass alle duReren Teile des Gerats mit einem spezifischen
Produkt (siehe Abschnitt 7 - “Reinigung und Desinfektion”) desinfiziert werden muss. Nach Mdglichkeit sollte das
Gerét in seiner Originalverpackung eingereicht werden.

Ein Offnen der Umhiillung des Phosphorplatten-Scanners, um die internen Schaltkreise zu erreichen, kann zu
Schaden an den Geraten und zu einer unzuldssigen Antastung der Schutzmaflnahmen fir die Sicherheit fiihren.
Dies ist mit dem Verfall der Garantie verbunden.

Alle Wartungsarbeiten missen von qualifizierten Technikern und bei getrennter Stromversorgung ausgefihrt werden.

Wenn man eine beliebige Betriebsstérung am System feststellt oder vermutet, darf das Gerat nicht verwendet
werden.

Vorbeugende WartungsmaRnahmen

RegelmaRig die Kabel zum Anschluss mit dem Personal Computer kontrollieren. Die Kontrolle der Kabel, die an den
Computer, den Bildschirm, die Tastatur, die Mouse und den Drucker flihren, gemal den Angaben des Herstellers
dieser Gerate vornehmen.

Erhalt von Zusatz-Komponenten

Eventuelle Zusatz-Komponenten missen mit Sorgfalt behandelt und erhalten werden.

Eventuell gelieferte Zusatz-Komponenten missen den technischen Spezifikationen gemal behandelt und erhalten
werden.

Funktionsstérungen
Fir den Fall, dass das System nicht wie in diesem Handbuch beschrieben funktioniert, muss umgehend Verbindung
mit dem Servicetechniker aufgenommen werden.

Checkliste der Systemkontrollen

In folgender Checkliste werden die Zeitabstdnde angegeben, in denen die verschiedenen Systemkontrollen
empfohlen werden.

Fir weitere Informationen muss man sich an den drtlichen Vertreiber wenden.

Komponente Tatigkeit Falligkeit Verantwortlichkeit

Eine  Sichtprifung  durchfiihren, um
eventuelle Schaden oder physischen

Globales System Defekte  des  Scanners  oder  der Einmal pro Woche Bediener
Anschlusskabel zu erkennen.
Speicherfolie Die = Unversehrtheit  der  Speicherfolie Einmal pro Woche Bediener

kontrollieren

Den Betrieb des PC prifen.
Personal Computer Die korrekte Ubertragung eines Bildes vom | Einmal pro Woche Bediener
Scanner zum PC iberprifen.

Etiketten Vlsuel_l die Unverse_hrthelt und Lesbarkeit Einmal pro Jahr Bediener
der Etiketten kontrollieren.

[‘772— Wenn wahrend der oben beschriebenen Kontrollen der Bediener Stérungen feststellt, muss er sofort den
> befugten Technischen Kundendienst oder den ortlichen Vertriebshéndler kontaktieren.

ACHTUNG!
- Jeder Austausch und/oder jede Reparatur am Gerat muss von dazu befugten Fachtechnikern des
Herstellers ausgeflihrt werden.
- Die Handhabung des Gerates fihrt automatisch zu einem Verfall der Garantie.
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7. REINIGUNG UND DESINFEKTION

Die Einrichtung enthalt keine Teile, die direkt vom Benutzer repariert werden kénnen. Der Phosphorplatten-Scanner
erfordert keine tagliche Reinigung und Desinfektion, die vom Patienten verwendeten Speicherfolien missen mit
hygienischen Schutzvorrichtungen jedoch geschiitzt werden, bevor sie in den Mund eingefligt werden.

Es ist besondere Vorsicht bei der intraoralen Speicherfolie erforderlich, die gut geschitzt durch spezielle
Einwegbeutel in den Mund des Patienten gegeben wird.

Es sind keine Sterilisierungsarbeiten erforderlich, da der Kontakt der Zusatz-Komponenten mit dem Patienten und
dem Bediener oberflachlich und nur mit der Haut ist.

Die intraoralen Speicherfolien durfen nicht in den Sterilisator gegeben werden.

Fir die Reinigung und Desinfektion des Phosporplatten-Scanners niemals scheuernde Flissigkeiten auf

Alkohol- oder Alkaloidbasis verwenden.

Die Teile nicht in Flissigkeiten tauchen.

Nicht im Sterilisator sterilisieren.

Die Anweisungen aus dem Abs. 2 — ,Allgemeine Hinweise* einhalten.

Die duBeren Teile des Gerats mussen mit einem spezifischen Produkt fir den Krankenhausbedarf mit einem
Wirkungsspektrum gegen HIV, HBV und Tbc (mittlere Desinfektionsstufe) gereinigt und desinfiziert werden, das
speziell fur die Reinigung kleiner Oberflachen geeignet ist.

Die verschiedenen Arzneimittel und chemischen Produkte, die in einer Zahnarztpraxis eingesetzt werden, kdnnen die
lackierten Oberflachen und die Kunststoffteile des Gerats beschadigen. Entsprechende Tests und Untersuchungen
haben gezeigt, dass die Oberflaichen nicht komplett gegen die aggressive Wirkung samtlicher, auf dem Markt
vertretenen Produkte geschitzt werden kdnnen. Daher wird die Verwendung von entsprechenden Schutzfolien
empfohlen, wann immer dies mdglich ist.

Die aggressive Wirkung chemischer Reiniger hangt auch von ihrer Einwirkungsdauer auf den Oberflachen ab.

Daher darf in Bezug auf die Einwirkungsdauer des ausgewahlten Produktes niemals die vom Hersteller
vorgeschriebene Dauer Gberschritten werden.

Wir empfehlen die Verwendung des spezifischen Reinigers mittlerer Desinfektionsstufe, STER 1 PLUS (CEFLA s.c.),
der kompatibel ist mit:

- Lackierten Oberflachen und Teilen aus Kunststoffmaterial.
- Polsterungen.
- Nicht lackierten Metalloberflachen.

Wird das Produkt STER 1 PLUS nicht verwendet, sollten Produkte benutzt werden, die maximal Folgendes

enthalten:

- Ethanol zu 96 %. Konzentration: maximal 30 g pro 100 g Desinfektionsflissigkeit.

- 1-Propanol (n-Propanol, Propylalkohol, n-Propylalkohol). Konzentration: maximal 20 g pro 100 g
Desinfektionsflissigkeit.

- Ethanol-/Propanol-Kombination. Konzentration: Die Kombination beider Stoffe darf maximal 40 g auf alle 100 g
Desinfektionsmittel aufweisen.

ACHTUNG!

- Keine Produkte mit Isopropylalkohol (2-Propanol, Iso-Propanol) verwenden.

- Keine Produkte verwenden, die Natriumhypochlorit (Chlorbleiche) enthalten.

- Keine Produkte verwenden, die Phenole enthalten.

- Das gewéhlte Produkt nicht direkt auf die Oberflachen des Gerats sprithen.

- Jedes Produkt muss unter Einhaltung der Herstelleranweisungen verwendet werden.

- Das Desinfektionsmittel STER 1 PLUS nicht in Verbindung mit anderen Produkten verwenden.

Anweisungen flr die Reinigung und die Desinfektion.

Fir die Reinigung und Desinfektion des Auflenrahmens des Phosphorplatten-Sensors darf nur ein weiches, nicht
scheuerndes Einwegpapier (kein Recyclingmaterial) oder sterile Gaze verwendet werden.

Es ist abgeraten, Schwammtlicher sowie andere wiederverwendbare Materialien zu verwenden.

ACHTUNG!

Vor der Reinigung und der Desinfektion der duf3eren Teile muss das Netzanschlussgerat und das Ethernet-

Kabel des PC von der Steckerbuchse getrennt werden.

Alle fir die Reinigung und die Desinfektion verwendeten Mittel miussen nach Abschluss des
Arbeitsvorgangs weggeworfen werden.
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8. TECHNISCHE DATEN

Abmessungen und Gewicht

Gewicht 5,7 Kg (ohne Netzteil)
Hoéhe 294 mm
Tiefe 290 mm
Breite 163 mm
Technische Merkmale

PixelgréRen 30 ym
Abmessungen Spot 30 ym
Umstellung A/D 16 bit input
Elektrische Daten des Scanners

Versorgung 24V DC
Stromaufnahme 1A
Aufgenommene Leistung 24 W

Abmessungen Size 0 22 x 31 mm
Abmessungen Size 1 24 x 40 mm
Abmessungen Size 2 31 x41 mm
Abmessungen Size 3 27 x 54 mm
Abmessungen Size 4 57 x 76 mm
Zusammensetzung Phosphorplatten BaSrFBr:Eu
Lumineszenz 400nm

Lesen der Speicherfolie :Er\nerhg_lb 1 Stunde nach

Xposition

Temperatur (verpackte Speicherfolie)

<34°C (93°F)

Temperatur (Speicherfolie aullerhalb der

15+34°C (59+93°F)

Verpackung)

Hersteller MITSUBISHI
Modell ML101J18
Wellenldnge 658 nm
Frequenz 200 Hz
Impulsdauer 500 ns
Optische Leistung 15 mW
Laser-Versorgung (Spannung / Strom) 2,5V/ 60 mA
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8.1. PC-SYSTEMANFORDERUNGEN

Der PC, auf welchem das System des Phosphorplatten-Scanners installiert wird, und alle dazu gehdrigen
Peripheriegerate missen die Anforderungen flr Hilfseinrichtungen erflllen, wie in den Vorschriften IEC 60601-1
angegeben (Fassung 3.1).

Fir weitere Details zu den empfohlenen Mindestanforderungen an die Hardware und Software fiir die Arbeitsplatze,
die direkt mit dem Referenz-Gerat verbunden sind, ist Bezug auf den Anhang ,Empfohlene System-
Mindestanforderungen” zu nehmen.
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9. LOSEN VON PROBLEMEN

Fachtechniker erforderlich ist. Dies konnte schadlich flir den Bediener sein oder die Unversehrtheit des

ACHTUNG!
ff} Versuchen Sie nicht das Problem zu I6sen, wenn darauf hingewiesen wird, dass der Eingriff durch einen
Systems beeintrachtigen.

Problem

Mégliche Ursache

Mégliche Lésung

Das Programm
installiert sich nicht

PC-Typ nicht kompatibel

Die Eigenschaften des PCs mit den in Abs. 9.1
angegebenen Mindestanforderungen vergleichen.

Das Programm fiihrt
nicht alle Funktionen
richtig aus

PC-Typ nicht kompatibel

Die Eigenschaften des PCs mit den in Abs. 9.1
angegebenen Mindestanforderungen vergleichen.

Die
Réntgenspeicherfoli
e wird nicht erkannt

Verbindungsfehler.
Installation des Treibers nicht
korrekt.

Systemkonfiguration nicht
korrekt

Den Zustand der Speicherfolie priifen. Die Installation
des Treibers wiederholen. Die Systemkonfiguration
und den richtigen Anschluss des Ethernet-Kabels
prifen.

Visualisierung  der
Bilder nicht
zufriedenstellend

Systemeinstellungen.
RX-System

Prifen, dass die verwendeten radiologischen
Parameter korrekt sind

Kein RX-Bild

Keine RX-Strahlenabgabe.
Speicherfolie nicht erfasst

Die korrekte Funktionsweise des RX-Systems priifen
Den richtigen Anschluss des Systems priifen

Méglicher Defekt am RX-System

Unscharfe Bilder

Systemeinstellungen.
Falsche Position der
Speicherfolie.
Bewegung wahrend der
Erfassung

Prifen, dass die verwendeten radiologischen
Parameter korrekt sind

Prifen, dass die Positionierung der intraoralen
Speicherfolie korrekt ist und dass der Patient sich
wahrend der Erfassung nicht bewegt

Prifen, dass die Speicherfolie mit der Seite mit der
Markierung ,tube side“ des Lichtschutzes zu der
Strahlungsquelle zeigt

Prifen, dass die Speicherfolie wahrend der
Roéntgenstrahlexposition mit der blauen Seite zu der
blauen Seite des Lichtschutzes positioniert ist

Das Netzteil des Scanners trennen, dann wieder

Betriebsblockierung | Elektrostatische Entladung oder | anschliel3en.
der Software Stérung des Prozessors Prifen, dass keine falschen Arbeiten durchgefiihrt
wurden. Den PC ein- und ausschalten.
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ACHTUNG!

Um unbeabsichtigte Trennungen des Ethernet-Kabels zu
vermeiden, wurde der Stecker tief angeordnet; daher ist es nicht
moglich, das Kabel durch manuelles Driicken der Referenzlasche
zu trennen.

Nach dem Trennen des Netzteils mit einem Schraubendreher (wie
in der Abbildung gezeigt) auf die Lasche driicken und das Kabel
sicher abtrennen.
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10. KENNZEICHNUNGSSCHILD

ACHTUNG!
Die Kennzeichnungsschilder, die dem Produkt und seinen Zusatz-Komponenten beigefiigt sind, nicht
entfernen.

Das Kennzeichnungsschild des Produkts und weitere
eventuell vorhandene Symbole sind auf der Rickseite
des Produkts in der Nahe der Versorgungsanschliisse
angebracht.

Fir eine ausfuhrlichere Erklarung der Symbole auf dem
Kennzeichnungsschild, siehe Abs. 2.1
Lotilkonventionen”.

[7;3* Das Kennzeichnungsschild in diesem Absatz dient nur zur Veranschaulichung. Stets auf die Schilder an
= dem Gerat Bezug nehmen.
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