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1. BEVEZETES ES HASZNALATI UTASITAS

FIGYELEM:

- Akészulék kizardlag allatorvosi célra hasznalhato.

- Akészilléket nem szabad emberek vizsgalatara hasznaini.

- A késziléket rontgentechnikus, allatgyogyaszati képzett szakember vagy mas térvényesen képesitéssel
rendelkezd szakember kezelheti és hasznalhatja.

A X-VS digitdlis intraoralis érzékel6k, melyek funkcidja réntgensugarnak kitett képek szajon bellli digitalis felvétele az
allati fogsor diagnosztikai radioldgiai vizsgalatahoz.

A kész digitalis képek digitalis csatlakoztatas utjan, automatikusan kerllnek tovabbitasra egy személyi
szamitogéphez.

A berendezések haszndlata torténhet kereskedelmi forgalomban hivatalosan kaphaté alkatrészek, valamint
hagyomanyos réntgencsdvek és a képfelvételhez sziikséges szoftver tartozékaiként.

A X-VS digitalis intraoralis érzékel6t a teljes szajon bellli rontgen képfelvétel folyamatanak egyszer(sitésére,
valamint szamitogép képernybjén torténd megjelenitésre fejlesztették ki. Az Uj, ergondmikus kialakitdsnak
kdszoénhetben ezek az érzékeldk egyszerl intraordlis beallitdst tesznek lehetbvé. A lekerekitett élek és sarkok
kényelmesen illeszkednek a szajireg anatémiajahoz, egyszer(ibbé téve a bedllitast. A X-VS két cserélheté méretben
all rendelkezésre, kilénbdz6 diagnosztikai igénynek megfelelden.

Az érzékel6 elektronikus modulja kompatibilis a nagyon gyors standard USB® 2.0-val, ez lecsokkenti a
rontgenexpozicio és a szamitdogép képernydjén a kép megjelenitése kozott eltelt idét.

A X-VS egy hordozhato készlléknek tervezett egység (stand-alone): ily médon az USB® csatlakozassal gazdasagos
és hordozhato lesz a rendszer, a kdzvetlenll az USB® csatlakozén keresztiil kielégitheté alacsony fogyasztasnak
készdnhetben elkerlilhetd a tapegység adapterek hasznalata.

Egy szamitogép és egy rontgenkép megjelenitd program hasznalata sziikséges. A klinikai mappa kezel6 programmal
lehetéség van a rdntgenfelvételek archivaldsara, pacienshez t6rténd hozzarendelésére, és sziikség esetén
feldolgozasra és megjelenitésre.

Az érzékelé rendszer TWAIN® kommunikaciét hasznal, melyet tébb fogyasztdi elektronikus termék, példaul
szkennelb egység és digitalis fényképez6gépek alkalmaznak. A TWAIN®-nek kdszdnhetéen a termék kompatibilis az
Osszes legjobb digitalis felvételkezelé programmal.

Barmilyen programot is valasztott, a felhasznalasra és figyelmeztetésekre vonatkozo el6irasokhoz tanulmanyozza a
programhoz kapott kézikbényvet.

Az érzékelbvel egyltt az iCapture nevii szoftver is dtadasra kerul, mely biztositja a radiogréfiai felvételek megfelelé
tovabbitasat az elektronikus modultdl a szamitégépig.

Az Egyesiilt Allamok szévetségi torvénye ennek a késziiléknek a forgalmazasat kizardlag egy, vagy egy
felhatalmazott egészséglgyi dolgozé rendelésére korlatozza.

>

esetben hasznalja, ha a szoftver nem modositja az iCapture altal biztositott felvételek tartalmat, fliggetlendl

Intraoralis érzékelbvel készitett digitalis felvételek kezeléséhez harmadik fél szoftverét csak abban az
a felhasznald szandékatol.

Az engedéllyel rendelkezd jogi képvisel6k névsora a gyartd internetes oldalan talalhato.

>
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1.1. A KEZIKONYV LEIRASA

Ez a kézikdnyv alapvetden fontos konzultacios eszkdz, mely a digitalis érzékelé hasznalatara vonatkozé
informaciokat tartalmazza.

Az elbirasok az érzékeld biztonsagos és megfelelé hasznalatara vonatkoznak.

Gondosan olvassa el és ismerje meg a Kézikonyv teljes tartalmat, miel6tt a terméket hasznalni kezdi.

A szoftver hasznalatahoz olvassa el a megfeleld kézikonyvet.

A Kézikonyvet kizardélag elektromos formatumban szallitjuk és kdzvetlenidl a szamitdégépen lehet
megtekinteni hasznalat kdzben.

Javasoljuk a kézikbnyv masolatat kéznél tartani a megbizott személyzet képzéséhez és a készilék
haszndlata kdzbeni tanulmanyozashoz. Ezen kivil ez a kézikbnyv a paciens, a kezel6 és a készllék
biztonsagara vonatkoz6 hasznos informacidkat tartalmaz.

Célszerl tehat kildnleges figyelmet szentelni a biztonsagi szabvanyokra vonatkozé bekezdéseknek.
Jelen kézikdnyv eredeti szévege olasz nyelven irédott.

A kézikdnyv a(z) X-VS altalanos érzékelére vonatkozik, melyet a ,rendszer’, ,szkennel6 egység’,
.berendezés” kifejezésekkel jelol.

A kézikbnyv a ,szamitdégép”, ,személyi szamitdégép” vagy ,munkaallas” vagy ,WorkStation” vagy ,WS”
kifejezéseket hasznalja. Minden esetben az alkalmazott szamitogépnek meg kell felelnie az el6irt miszaki
kovetelményeknek.
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1.2. ALTALANOS FIGYELMEZTETESEK

Figyelmesen olvassa el a kézikdbnyvben azokat a szakaszokat, amelyekben a kévetkezd szimbdélumok jelennek meg:

A A paciens vagy a kezel6 biztonsagara vonatkoz6 figyelmeztetések.

[] f," " A termék hasznalatara vonatkozé fontos informaciok.

A(z) X-VS érzékeldt és a megdfeleld iCapture szoftvert a Cefla S.C. — Via Selice Prov.le 23/A 40026 Imola
(Olaszorszag), a kdvetkezdkben a Gyarté megnevezéssel, amely a gyartast és az elosztast végzi.

it FIGYELEM: Ezek az elbirasok a(z) X-VS érzékeld megfelelé hasznalatat ismertetik. Az iCapture szoftverre

vonatkozo6 elbirasokra vonatkoz6an tanulmanyozza a megfeleld kézikdnyvet. Kérjik, figyelmesen olvassa el
a kézikdnyveket az érzékel6 és a program hasznalata el6tt.

A(z) X-VS érzékel§ hasznalatahoz képfelvételt készitdé és archivald szoftvert kell biztositani, mely nem része a(z) X-
VS érzékel6nek. Eppen ezért a felvétel kezelb szoftver telepitéséhez és hasznalatahoz tanulmanyozza a megfeleld
kézikonyvet.

- Tilos a dokumentacié sokszorositdsa, mentése és atadasa barmilyen formaban (elektromos, mechanikus,
fénymasolat, leforditas vagy mas mddon) a Gyartd irasos engedélye nélkdl.

- A Gyartd a termékeit folyamatosan fejleszti, ezért el6fordulhat, hogy a kézikdnyvben tartalmazott néhany
specifikus utasitas és abra eltér a megvasarolt terméktol.

A Gyarté fenntartja a jogot, hogy elézetes bejelentés nélkil modositasokat végezzen a kézikdnyvon.

- A kézikdnyvben tartalmazott informaciok, miszaki specifikaciok, abrak nem koételezd érvénylek. A Gyartd
fenntartja a jogot, hogy miiszaki médositasokat és javitasokat végezzen az itteni utasitasok modositasa nélkiil.

- Az Gsszes regisztralt marka és emlitett termék a mindenkori tulajdonos tulajdona.

- Atermék hasznalata elétt figyelmesen olvassa el a LICENC-HASZNALATI SZERZODEST. A program telepitése
pillanataban javaslatot kap a szerz6dés elfogadasara, ha nem fogadja el, akkor megakadalyozza a telepitést.

FIGYELEM: A szamos Allamban érvényes, a személyi adatokra vonatkozd térvényi el6irasok betartasa
mellett javasoljuk az érzékeny természetli adatok megfelel6 védelmét; ezen kivil mielbtt képeket vagy a
paciensek adatait informatikai eszk6zdkkel elkuldi, kérje a paciensek hozzajarulasat. Ha az érvényben lévo
szabvanyok koételezik, akkor az orvos jelszéval védje az adatokat; javasoljuk a Microsoft® Windows
operacios rendszer kézikényvének elolvasasat, amely ismerteti az adatok jelszoval torténé védelmét.

I‘]E Ajanlatos rendszeresen (hetente legaldbb egyszer) az archivumokrél biztonsagi masolatot késziteni. Ezzel
L5 felkésziilhet a hasznalatban lévé szamitégép merevlemezének vagy az archivumok esetleges sériiléseire.

[]—:7 El6fordulhat, hogy egyes valtozatok, opcidk, funkciok vagy termék konfiguralasok szabalyozasi okokbol
&5 vagy bizonyos kereskedelmi déntések miatt nem elérheték, az adott teriilet fiiggvényében.

| .

1.3. SZABVANYOK ES NORMATIVAK

c A CE marka biztositia a termék medfeleléségét az alkalmazott Iranyelvekben meghatarozott
koévetelményeknek.
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1.4. STILISZTIKAI MEGALLAPODASOK

A berendezésen és a cimkén a kdvetkez6 szimboélumok talalhatok:

ce

Az alkalmazott irdnyelvekben meghatarozott igényeknek megfelel6 berendezés.

R

Az IEC 60601-1 szabvany szerinti B tipusu alkalmazas.

Termék/készllék azonositd kod.

Termék sorozatszam.

Gyarto.

Gyartas éve (hdnap / év).

A készlilék hasznalata el6tt olvassa el a hasznalati utasitast.

Il. osztalyu szigetelés.

Szimbdlum: a 2012/19/EK iranyelvek értelmében kell artalmatlanitani.

USB® 2.0 csatlakozas (USB® kabelen feltlintetve).

Az ukran miiszaki eldirasoknak megfelelési jeldlés.

HASZNALATI UTASITAS
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1.5. HASZNALATRA VONATKOZO FIGYELMEZTETESEK

A berendezést kizardlag megfeleld interfész szoftverrel rendelkezd kiegészitd berendezésekkel csatlakoztatva
torténd mikodésre tervezték. Eppen ezért sem az érzékeld, sem a hozza tartozd elektronikai interfész, sem a
szoftver részei (,meghajtok” a személyi szamitogépen és a berendezések ,firmware” - i) nem kompatibilisek mas
kereskedelmi forgalomban kaphaté berendezésekkel. Eppen ezért nem garantalt és nem is javasolt a(z) X-VS
érzékel6 és a hozzatartoz6 szoftver haszndlata més kereskedelmi forgalomban kaphat6 berendezésekkel.

A digitalis érzékel6 TWAIN® protokollt hasznal az adatok tovabbitdsara. Hasznalhaté barmilyen programmal, mely
képes TWAIN® periférias eszkodzzel torténd képfelvételre (pl. szkenner - digitalis fényképezdgép). Javasoljuk, hogy
hasznaljon orvosi programokat, mivel ezek garantaljak az adatok biztonsagat és a képek minéségét.

Noha mas interfész szoftverek is kompatibilisek lehetnek az érzékelbvel és a hozza tartozéd szoftver
komponensekkel, javasoljuk, hogy egyidejlileg hasznaljon mas rontgen képfelvételre alkalmas szoftvereket az
érzékeldn torténd képfelvételhez hasznalt szamitdgépen, valamint hasznaljon mas altalanos képalkotd szoftvereket
(szkenner, digitalis fényképezbgép, stb.).

Az allatorvosi rendelé kezeléséhez hasznalt programok egyes gyartéi védik sajat termékeiket, és azokat
szandékosan nem kompatibilisek harmadik fél berendezéseivel. Ezért nem garantalt az érzékeld teljes
Osszeférhetésége mas meglévé programokkal.

Javasoljuk, hogy rendszeresen készitsen rendszeresen biztonsagi masolatot a képfelvételekrdl.
Javasoljuk, hogy a szamitogépre telepitsen virusirtét és csak munkaeszkdzként hasznalja.

A szamitdgépre torténd Uj programok telepitése és az operacids rendszer frissitése interferenciat okozhat TWAIN®
meghajtoval és a képfelvevd szoftverrel. Ha a szamitégépre Uj programokat telepitett, és frissitette az operacios
rendszert, a paciensen torténd hasznalat el6tt ellenérizze a rendszer mikodését.

Az elektronikus berendezések interferenciat okozhatnak, vagy interferencia Iéphet fel, ha mas elektromagneses
berendezések, kilondsen mobiltelefonok, vezeték nélkili LAN kartyakkal rendelkezé szamitdégépek mikrohullamu
sliték kozelében hasznaljak 6ket. Ne tartsa az érzékeld részeit és a rontgen képalkotasra hasznalt szamitogépet
radibkommunikaciés forrasok, példaul vezeték nélkili LAN kartyak, egyéb radid berendezések, Home RF
berendezések, mikrohullamu siték kdzelében; a javasolt tavolsag legalabb egy méter, mikrohullamu siiték esetében
legalab két méter.

FIGYELEM: A személyi szamitdgép rontgen kép tovabbitasa alatt t6rténd meghibasodasa esetén (a
szoftver ugynevezett ,6sszeomlasa” miatti kapcsolat megszakadas) sok esetben a rontgen kép az
vagy levalasztasaig. A kép helyreallitasahoz kdvesse az iCapture felhasznaloi kézikdnyvében az ,Utolsé
kép helyredllitasa” bekezdés leirdsai alapjan a manualis folyamatot. Ez egy nagyon val6szini esemény,
mivel a kép tovabbitadsa a vezérld elektronikabdl a szamitdégép felé csak kevés ideig tart.

Az érzékelbhoz tartozé berendezések hasznalatahoz (PC, rontgenberendezés, stb.) tanulmanyozza az egyes
berendezések kézikdnyveét.

A rendszer egyéb részeinek telepitéséhez (PC, vagy szilkség esetén PC halozat, kezeld és képalkotd szoftver,
rontgen generator, stb.) javasoljuk, hogy forduljon szakemberekhez. Kiilénésen Ugyeljen arra, hogy a
rontgenberendezések telepitését szakképzett technikusnak kell ellenériznie.

FIGYELEM: A berendezés mikddéséhez szilkséges USB® 2.0 csatlakoztatasa nem egyszerl elektromos
csatlakoztatas, hanem specialis kabeleket igényel (USB® HiSpeed® markaju kabelek).

Az optimalis mikddés biztositasa érdekében az USB® kabel hossza nem haladhatja meg a 4,5 m-t.
Amennyiben az érzékel6t hosszabb kabellel kell telepiteni, hasznaljon USB® jeltovabbitot legfeljebb 4,5 m
szekcioban és legfeljebb harom szekcidban (két jeltovabbitoval).

FIGYELEM: A képalkotashoz hasznalt érzekeld térékeny és

elektrosztatikus téltésre érzékeny berendezés. Fokozottan figyeljen a kezelésére, Ggyeljen arra, hogy ne
deformalddjon, el tartsa erdsen csipesszel. Ne érintse az elektromos érintkezéket, ha a csatlakozé nincs az
elektronikus vezérl6 modul megfelels foglalataban.

Ne valassza le, ha az interfész aktiv; lasd ,MUKODES LEIRASA” 3. fejezet.
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1.6. ALTALANOS BIZTONSAGI FIGYELMEZTETESEK

Ezek az utsitasok a termék megfelelé hasznalatat ismertetik. Kérjlk, a készilék hasznalata el6tt gondosan
olvassa el a jelen kézikdnyvet.

A tulajdonosnak vagy a telepités helye felel8sének ellenbriznie kell az érvényben 1évd helyi szabvanyoknak valé
megfeleldséget és/vagy kérnie kell egy szakember segitségét. Fokozottan figyeljen a munkavallaldk, a személyzet és
a paciens sugarzas elleni védelmére vonatkozo torvényi elirasok betartasara.

A f6 szabvany hivatkozasok a kézikdnyvben talalhatok (1.3 szakasz - Szabvanyok és normativak).

Ne hasznalja a rendszert az el6irtaktdl eltérd célokra (1. szakasz - Bevezetés és hasznalatra vonatkozé elbirasok),
és ne hasznalja, ha nem rendelkezik a sziikséges allatorvosi és réntgenorvosi ismeretekkel.

A készulék kizardlag allatorvosi célra hasznalhato.

A késziléket nem szabad emberek vizsgalatara hasznaini.

A készuléket rontgentechnikus, allatgyogyaszati képzett szakember vagy mas térvényesen képesitéssel
rendelkezd szakember kezelheti és hasznalhatja.

1.6.1. TELEPITESI FELTETELEK

- A rendszer nem hasznalhaté elektromos vagy mechanikai eredetli meghibasodas esetén. Mint minden
orvostechnikai berendezés esetén szikség van megfeleld telepitésre, alkalmazasra, karbantartasra és
miszaki segitségnyujtasra, ezzel biztositva a biztonsagos és hatékony mikodést.

- Europaban a készilék beszerelésének a helyén az elektromos berendezésnek meg kell felelnie az IEC
60364-7-710 szabvanyoknak (Gyogyaszati helyek elektromos berendezéseire vonatkozd szabvanyok).

- A szoftver és az érzékel6 illesztdinek telepitése elbtt ellendrizze, hogy a személyi szamitégépen vannak-e
olyan programok, melyek TWAIN® - t hasznalnak a képek kezeléséhez (telekamera, digitalis
fényképezdgép, szkenner). Amennyiben nem lehetséges, vegye figyelembe, hogy a rendszer drivereinek
telepitése interferenciat okozhat a mikddésikben. Ez forditva is igaz.

- Javasoljuk, hogy hasznaljon a berendezéshez megfeleld személyi szamitdogépet, és tavolitson el minden
szlkségtelen szoftvert.

- A berendezés hasznalatahoz telepitse az érzékel6é specialis szoftver részeit. Tanulmanyozza az iCapture
kézikdnyvet és kdvesse a vonatkozo elbirdsokat.

Tovabbi részletekért tanulmanyozza a szervizutasitast.
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1.6.2. HASZNALATI FELTETELEK

A berendezés kizarolag rontgentechnikusok, allatorvosi teriileten képzett kezel6k, és egyéb térvényesen képzett és
megfeleléen felkészult szakemberek hasznalhatjak.

Be kell tartani a késziilék biztonsagos hasznalatara vonatkoz6 dsszes feltételt.

- Miel6tt elhagyja a rendel6t, aramtalanitsa a berendezés fékapcsoldjat.

- A készilék nem alkalmas altatégaz oxigénes vagy dinitrogén-oxidos gyulékony keverékének jelenlétében
val6 hasznalatra.

- Akészuléket tokéletesen hatékony allapotban kell 8rizni és tarolni.

- A berendezést bekapcsolaskor vagy inditaskor feliigyelni kell, nem hagyhaté 6érizetlentil gyermekek vagy a
hasznalatra engedéllyel nem rendelkezé személyek jelenlétében;

- A gyarté semmilyen (polgari vagy buntetdjogi) feleldsséget nem véllal a készilék helytelen, gondatlan vagy
nem rendeltetésszer(i hasznalataért.

- Az engedéllyel nem rendelkezé miszaki szakember, aki modositja a terméket, vagy az alkatrészeket a
Gyartoeétol eltérd alkatrészekre cseréli ki, ugyanolyan felel6sséget vallal, mint a Gyarté. Ne mddositsa a
berendezést a Gyarté engedélye nélkil.

- A szamitégépnek, monitornak, nyomtatdknak, egérnek, billentylizetnek, melyek a berendezéshez
csatlakoznak, meg kell felelnitik az ISO, IEC, EN szabvanyoknak vagy a vonatkozé helyi szabalyoknak.

- A Gyarté nem felelés a Gyart6 altal nem jévahagyott, szabvanyoknak nem megfelel6, és nem szakember
altal telepitett, illetve nem a Gyarté altal megerdsitett egységek problémaiért és/vagy miiszaki
rendellenességeiért.

- Ne haszndlja az elektronikus berendezéseket életfenntarté készilékek (pl.: pacemaker vagy szivritmus-
szabalyozd), illetve hallokészilék kdzelében. Az egészségiigyi intézményekben barmilyen elektromos
berendezés hasznalata el6tt mindig meg kell gy6z&dni arrdl, hogy kompatibilis legyen a tébbi jelenlévé
készullékkel.

Az érzékel6hdz csatlakoztatott rontgenrendszer hasznalatakor be kell tartani az ionizalé sugarzasokkal
szembeni védelemre vonatkoz6 nemzeti elGirasokat.

kapcsolatot a servico.odontologico@cefla.it cimen.

t Brazil felhasznaldk szamara: reklamacié vagy miszaki segitség esetén kérjik, e-mailben vegyék fel a

Az amerikai piac felhasznaldi részére, kérjlk, hivatkozzanak az alabbiakra:
Cefla North America Inc.,

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

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

Az érzékeld rendszerének tapellatasat kozvetlenil a személyi szamitogép USB® portja latja el. Ezért arra van
szlkség, hogy a szamitdgép be legyen kapcsolva és az érzékeld csatlakozzon egy USB® porthoz.
lllessze az A tipusu USB® csatlakozot a személyi szamitdgép egy szabad USB® portjaba.

FIGYELEM: A miikdédés az iCapture aktivalasahoz kotott (a telepitésre és hasznalatra vonatkozo
informaciokért lasd az iCapture kézikbnyvét).
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1.6.3. A KOZPONTOSITO HASZNALATA

FIGYELEM: A tartozék kdzpontositok altalanos tipusuak, és eléfordulhat, hogy nem alkalmasak minden
allatfaj vagy fajta esetén.

A megfeleld rontgenképfelvételhez elengedhetetlen, hogy az érzékeldét a megfelelé pozicidéban tartsa kézpontositd
hasznélataval.

A piacon elérheték egyedi kdzpontositod készletek az intraoralis allatorvosi rontgenfelvételekhez.

A készlet egyes részei cserealkatrészként alinak rendelkezésre.

A csere kdzpontositokkal kapcsolatban forduljon az érzékels forgalmazéjahoz.

A kozpontositdé hasznalatara, tisztitasara és fertétlenitésére vonatkozé elbirasokkal kapcsolatosan tanulmanyozza
minden esetben a kdzpontositd készlethez tartozé hasznalati utasitast.

FIGYELEM: SOHA ne rbgzitse az érzékel6t a csipeszekkel, mert helyrehozhatatlanul megsérilhet,
hasznaljon kizarolag digitalis rontgen érzékel6khoz alkalmas specialis kozpontositokat.

Minden esetben fert6tlenitse a kdzpontositot a pacienssel térténd hasznalat el6tt. A koézpontositd
tisztitasara és sterilizalasara vonatkozé el6irasokkal kapcsolatban tartsa be a kdzpontosité gyartdja altal
meghatarozott eléirasokat.

> P

1.6.4. GARANCIA

A gyart6 garanciat vallal a készilékek biztonsagaért, megbizhatdésagaért és teljesitményéért.
A garancia a termék telepitésének datumatol érvényes.
A termékre a telepitési jegyz8kdnyvben jel6lt garancialis idd érvényes, ami 12 hénapnal nem révidebb.

FIGYELEM: A gyarté elharitia a felelésséget a jelen zaradékok be nem tartdsa miatt a targyakban
bekdvetkez6 karokért és személyi sérilésekért.

>

A garancia érvényességének feltétele az alabbi elbirdsok betartasa:
- A garancialevélben meghatarozott feltételeket szigoruan be kell tartani;
- a késziiléket kizardlag a kézikdnyvben meghatarozott utasitasok szerint szabad hasznaini;

_ - a készllék 6sszeszerelését, mlszaki javitasat és frissitését a gyartd engedélyével rendelkezé személyek

3 végezhetik;

- ne nyissa fel a berendezés véddburkolatait: az dsszeszerelést, a javitasokat és altalaban véve minden
miveletet, amelyekhez a védéburkolatot fel kell nyitni, kizarélag a gyartd6 engedélyével rendelkezd
miszaki szakemberek végezhetik;

- a késziléket kizardlag olyan kdrnyezetbe lehet telepiteni, mely megfelel a kézikényv elbirasainak;

e
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1.6.4.1.SZOFTVERRE VONATKOZO GARANCIABOL VALO KIZARAS

A szoftver szallitdsa olyan allapotban tértént, ahogy talalhaté, a gyartd nem vallal felelésséget az eredeti vagy
késébb bekdvetkezett meghibasodasokért, nem tesz minéségi, megfelel6 mikddésre vonatkozo igéretet a szoftverre
vonatkozo6an, nem vallal és nem ismer el felelésséget a szoftver megfeleléségére vonatkozdan az elektronikus vagy
on-line dokumentaciéban leirtak szerint, kivéve a fizikai adathordozdkra vonatkozd garanciat, amennyiben
megseérilnek, vagy hasznalhatatlanna valnak.

Minden garancia kizart még abban azzal a feltételezéssel is, hogy a szoftver aktivalasra kerilt, vagy harmadik
személy altal fejlesztett szoftver alkalmazasok részét képezi. Ezekkel az alkalmazasokkal kapcsoltban a gyartd
hatarozottan kijelenti, hogy nem folytatott és nem folytat semmilyen ellenérzést, és hitelesitést a mikoddésre
vonatkozoan.

1.6.4.2.KORLATOLT FELELO SSEG

A Gyart6 vagy szallitéi semmilyen esetben nem felelések az olyan kdzvetlen vagy kozvetett sériilésekért (beleértve
az elmaradt nyereséget vagy megtakaritast, a tevékenység sziinetelését, az informacié-, vagy adatvesztést vagy
egyéb gazdasagi veszteséget), melyek a szoftvernek a felhasznalé vagy harmadik fél altal térténd hasznalatabdl,
vagy a hasznalat elmulasztasabdl erednek, akkor is, ha a Gyartét figyelmeztették az ilyen jellegl lehetséges
sérilésekre.

Ez a felelésségkorlatozas nem csak akkor alkalmazhatd, ha a szoftver hasznalata nem a gyarté elbirasainak
megfeleléen térténik, hanem az elbirasoknak megfelelé hasznalat esetén is.
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1.6.5. ELEKTROMAGNESES BIZTONSAG

Javasoljuk, hogy ne hasznalja az elektronikus berendezéseket életfenntarté készulékek (pl. pacemaker vagy
szivritmus-szabalyoz0), illetve halldkészilék kdzelében.

Barmilyen elektromos berendezés hasznalata elétt mindig gy6z6djén meg arrél, hogy kompatibilis a tébbi jelenlévé
készulékkel.

A berendezés lakdkdrnyezetben torténé hasznalatra alkalmas az IEC 60601-1-2 szabvanyban leirtaknak
megfeleléen. A berendezés az 1. csoport B osztalyaba tartozik, a CISPR 11 szerint, és megfelel a lakdkdrnyezeti
egészseégugyi strukturak (Home Healthcare) szamara az IEC 60601-1-2 szabvanyban meghatarozott immunitasi
teszt szinteknek.

Kerllje a jelen berendezésnek a Gyartd altal nem ismert egyéb készilékek mellett, vagy azokra helyezve
torténd hasznalatat, mert mikddési rendellenességek fordulhatnak el6. Amennyiben az ilyen hasznalatra
volna sziikség, folyamatosan megfigyelés alatt kell tartani az érintett berendezések miikbdését.

A Gyartd altal nem elismert vagy szallitott tartozékok és részegységek hasznalata az elektromagneses
kibocsatas emelkedésével, vagy a berendezés elektromagneses immunitasanak csokkenésével jarhat, a
berendezés mikddési rendellenességét okozva.

Az esetleges hordozhaté RF kommunikaciés készullékek (ide értve az olyan periféridkat, mint az antenna
vezetékek és a kiilsé antennak) hasznalati tavolsaga nem lehet 30 cm-nél (12 hivelyknél) kisebb a
berendezés barmely részénél, ide értve a Gyartd altal meghatarozott vezetékeket. Ellenkezd esetben a
jelen berendezés teljesitményének romlasa léphet fel.

Ne tegye ki a berendezést intenziv elektromagneses zavaroknak. Az ilyen zavarok a berendezés kovetkezd
Iényeges teljesitményromlasahoz vezethetnek:

e Rontgenfelvétel készitése és tovabbitasa a képminbség valtozasa nélkil;

e A ,Ready” vagy ,Stand-by” allapot helyes megtartasa.

> B P>

A gyart6 utasitasa és nyilatkozata - Elektromagneses kibocsatasok
A(z) X-VS berendezést az alabb meghatarozott elektromagneses koérnyezetben kell mikddtetni. Az igyfélnek
vagy a(z) X-VS berendezés felhasznaléjanak biztositania kell, hogy a berendezés hasznalata az alabbi
kérnyezetben térténjen:

Kibocsatasi teszt Megfelel6ség Elektromagneses koérnyezet
A(z) X-VS berendezés csak belsd mikddésre hasznal
RF kibocsatasok 1. csoport RF energiat. Eppen ezért az RF kibocsatas nagyon
CISPR 11 ' alacsony és valdszinlleg nem okoz interferenciat a

kozeli elektronikus késziilékekben.

A(z) X-VS berendezés valamennyi kornyezetben

alkalmazhato, beleértve a haztartasi kornyezetet, és

RF kibocsatasok B osztaly az olyan helyiségeket, amelyek kozvetlenl
CISPR 11 csatlakoznak a haztartasi célokra hasznalt épiletek

tapellatast biztositd alacsony fesziiltségl hal6zathoz.

Harmonikus kibocsatasok

IEC 61000-3-2 Nem alkalmazhato

Fesziltség/vibralas
ingadozas Nem alkalmazhat6
IEC 61000-3-3
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A gyarté utasitédsa és nyilatkozata - Elektromagneses immunitas

A(z) X-VS berendezés alkalmas a meghatarozott elektromagneses kérnyezetben térténd hasznalatra. A vasarlé
vagy felhasznal6 biztositsa a kdvetkezd tulajdonsagokkal rendelkezd elektromagneses kérnyezetben térténd

hasznalatot:

MSZ EN 60601-1

Immunitasi teszt vizsgalati szint Megfeleléség Elektroméagneses kérnyezet
A padlézat legyen fabdl,
Elektrosztatikus kis(ilés érintkezés + 8 kV IEC 60601-1-2 betonbdl vagy keramialapokbdl.
(ESD) Tesztszint Szintetikus padlézat esetén a
IEC 61000-4-2 levegbben 15 kV relativ paratartalomnak legalabb
30%-nak kell lennie.
12 kV tapvezetékekhez
Gyors/burst tranzisztorok 1 kY IEC 60601-12 | A2 elektromos halozat legyen a
IEC 61000-4-4 M Tesztszint Jellegzetes kereskedelmi  vagy
bemeneti/kimeneti korhazi kérnyezetnek megfelelé.
vezetékekhez
* 1kV fazisok kozott Az elektromos hal6zat legyen a
Tulfesziltség IEC 60601-1-2 jellegzetes kereskedelmi va
IEC 61000-4-5 + 2 kV fazis(ok) s fold Tesztszint e o 9
% orhazi kérnyezetnek megfeleld.
kdzott
U =0% (0°-on, 45°,
90°, 135°, 180°, 225°, Az elektromos hal6zat legyen a
270°, 315° esetén) 0,5 jellegzetes kereskedelmi vagy
Fesziltségesések, rovid ciklushoz kérhazi kérnyezetnek megfeleld.
feszlltség kimaradasok Ha a X-VS felhasznalé
és modosulasok a U = 0% 1 ciklushoz IEC 60601-1-2 folyamatos haszndlatot igényel
bemeneti Tesztszint a halézati ellatds megszakitasai
tapvezetékeken U =70% (0°-on) 25/30 kézben, akkor ajanlatos a X-VS
IEC 61000-4-11 ciklushoz tapellatasat sziinetmentes
tapegységgel vagy
U = 0% 250/300 akkumulatorral végezni.
ciklushoz
Magneses mezd halozati A héJ_c’;zati frekvencia mégneses_
frekvencianal (50/60 Hz) 30 A/m 'E$ 60601-1-2 | mez6i legyenek  kereskedelmi
esztszint vagy koérhazi  kornyezetben

IEC 61000-4-8

tipikus helyzet tipikus szintjén.

MEGJEGYZES: U a halézati fesziiltség a vizsgalati szint alkalmazasa elétt.

HY]
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A gyarté utasitasa és nyilatkozata - Elektromagneses immunitas

A(z) X-VS az alabb meghatarozott elektromagneses kérnyezetben kell miikédtetni. Az ligyfélnek vagy a(z) X-VS
felhasznaldjanak biztositania kell, hogy a berendezés hasznalata ebben a kdrnyezetben torténjen.

Immunitasi IEC 60601 MegfelelGségi . " . .
o e : Elektromagneses kérnyezet - itmutaté
vizsgalat vizsgalati szint szint
A  hordozhaté és mobil RF kommunikacios
eszkdzoket ne hasznalja a X-VS vagy alkatrészei
kdzelében, beleértve a vezetékeket is, az ajanlott
levalasztasi tavolsagnal kézelebb, amelyet az ado
frekvenciajanak megfeleld egyenlet alapjan
szamitottak ki.
3V Javasolt szeparacids tavolsag
150 kHz - 80 a=12xvP
Vezetett RF MHz
MSZ EN 61000-4- IE(T:ei(;?sO;iﬁl-z
6 6V
ISM frequencies
RF kisugarzott 10 Vim
MSZ EN 61000-4- | 80 MHz 2.7 GHz IEgeﬁs(i?S;i;wl_z d=1.2xvP80 MHz a 800MHz
3 esetén d=23xvP800 MHz a 2.7GHz

Ahol P az ad6é maximalis kimeneti teljesitménye
Wattban (W), az ad6 gyartdja szerint megadottak
alapjan és a d a méterben ajanlott tavolsag (m).

Az allandé RF adok erésségi mezbje, ahogy azt egy
elektromagneses terlleten végzett mérések is jelzik,
legyen minden egyes frekvencia skalan a
megfeleléségi szint alatt.

Berendezések kdzelében a kdvetkez6 szimbolummal
lehetnek interferenciak:

(@)

A hordozhatd és mobil RF kommunikacids késziilékek és a X-VS kdzti ajanlott tavolsag.

A(z) X-VS olyan elektromagneses kérnyezetben kell miikédtetni, ahol a kibocsatott radidfrekvencias zavarok
ellenérzés alatt allnak. Az Ggyfél vagy a(z) X-VS felhasznal6ja hozzajarulhat az elektromagneses interferencia
megelézéséhez, ha biztositia a minimum tavolsagot a radiéfrekvencias mobil és hordozhaté kommunikaciés

berendezések, illetve a X-VS berendezés kozott a radidfrekvencias berendezések maximalis kimeneti
fesziiltségére vonatkozé alabbi eléirasnak megfeleléen.
Az adé kimenetén maximalis névieges Az adé frekvencidja szerinti tAvolsag
teljesitmény (m)
(W) 150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz 2.7 GHz
ad=12xvP ad=12xvP esetén
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

Olyan addk esetében, amelyek maximalis névieges kimeneti teljesitményét nem talalja meg a fenti listaban, a
méterben (m) megadott d tavolsagot az adoé frekvenciajanak megfelelé egyenlettel lehet meghatarozni, ahol P a
Wattban (W) megadott adé maximalis kimeneti teljesitményét jelenti, az ado gyartdja szerinti adatok értelmében.
MEGEGYZES 1 A 80MHz és 800MHz esetén a felsd frekvencia skalahoz valé tavolsagot hasznalja.
MEGJEGYZES 2 Az eléirasok nem lehetnek érvényesek minden helyzetben. Az elektromagneses mezd terjedését
az épitmények, targyak és személyek abszorpcioja és reflexidja hatarozza meg.
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1.6.6. SUGARZAS ELLENI VEDELEM

Az érzékelét intraoralis radiografiai rendszerrel kell hasznalni. Eppen ezért a rendszer a péacienst és a
gépkezeldt a sugarzasbol eredbé kockazatoknak teszi ki. A késziiléket a felhasznalasi orszagban érvényes,
a sugarzassal szembeni védelemre vonatkozé torvények biztonsagi eléirasainak megfeleléen kell hasznaini.
Az alabbiakban néhany figyelmeztetés olvashato:

A réntgen sugarak kibocsatasat kizardlag a vezérldpultrél iranyitsa, a vizsgald helyiséget megfeleléen

kell arnyékolni (ha a felhasznalasi orszag térvényi elbirasai ezt megkovetelik).

A vizsgalat megkezdése elétt gy6z6djon meg arrdl, hogy a réntgenszoba ajtajai zarva vannak.

A vizsgal6é szobaban, a sugarzas soran, csak a paciens legyen jelen. Ha a vizsgalat soran felmeril a

vizsgalo helyiségben tartozkodas szikségessége, olyan eszkdzoket kell hasznalni, amelyek megvédik

az egyént a diffuz sugarzastol, és minden esetben tilos a testrészeket a kdzvetlen rontgen sugarzasnak

kitenni. Terhes nék és kiskoruak nem nyujthatnak segitséget a pacienseknek.

Az aldbbi pontokat mindig be kell tartani:

- Expozicié soran legaldbb 2 méter tavolsagot tartson a rontgensugarakat kibocsaté forrastol.
Kanadaban torténd telepités esetén a tavolsagnak 3 méternek kell lennie.

- A pacienssel nem kozvetlen kapcsolatban levd személyeknek a vizsgald szoban kivil, vagy 6lom
illetve 6lomiiveg arnyékolas mogott kell tartézkodnia az expozicid soran.

- Bizonyosodjon meg arrél, hogy mindig megtartja a vizudlis kapcsolatot a pacienssel.

- Szlkség esetén hasznaljon dézismérét a személyes felligyelethez.

Hasznalja megfelel6 mdédon az 6sszes elérhetd eszkdzt, tartozékot és eljarast a kezelé védelmére a

rontgensugarzastol.

HY]
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1.6.7. BIZTONSAG ES HIGIENIA

FIGYELEM:

- A fert6zd betegségek paciensrél-paciensre térténd atadasanak elkerilése érdekében elengedhetetlen
az egyszer hasznalatos higiéniai védelmek haszndlata. Az egyszer haszndlatos védelmek I. osztalyu
orvostechnikai eszk6zok, melyek nem helyettesitheték alacsonyabb osztalyba tartozékkal. Az egyszer
hasznalatos védelmekkel kapcsolatosan forduljon az érzékel6t vagy az egyszer hasznalatos
védelmeket szallité forgalmazéhoz.

- Fedje le egyszer hasznalatos védelmekkel a szakképzett személyzet kezével érintkezésbe keruld
valamennyi részt, melyek a paciens szajaval kdzvetlenil kapcsolatba kerllhetnek. Kilénésen forditson
fokozott figyelmet az egér és a billenty(i vagy a személyi szamitogép kezelésére.

- A berendezés levegbvel, oxigénnel, dinitrogén oxiddal gyulékony keveréket alkoté altatdgaz jelenléte
esetén nem hasznalhaté.

- Egyes részek (USB® kabel, szilikon gumi védelem, egyszer hasznalatos védelem, kézpontosito részei,
csomagolas részei, rontgen érzékelé) nem megfelelé hasznalat vagy lenyelés esetén fulladast
okozhatnak. Kertlje annak a nem rendeltetésszer(i hasznalatat.

- Forditson figyelmet a paciens hémérséklet érzékenységére, ha oralis kabelt alkalmaz: az érzékel6 a
kdérnyezeti hémérséklethez képest 12 fokkal felmelegedhet. Az érzékelével rendelkezd szoftver a
hasznalaton kivili id8szakban az érzékeld kikapcsolasahoz/készenléti allapotahoz idézitést alkalmaz,
igy korlatozva az érzékelé hémérséklet ndvekedését. Ertékelie az érzékeld hémérsékletét és intenziv
hasznalat utan, gyogyszerekkel, sebekkel vagy kulénleges érzékenységgel rendelkezd paciensen
torténd ujbdli hasznalat miatti aktivalas elétt varja meg, mig lehdil.

1.6.8. KARBANTARTAS ES LESELEJTEZES

A készilék nem tartalmaz olyan részeket, amelyek javitasat kozvetlenil a felhasznald végezheti. Mikodési
rendellenesség esetén ne probaljon meg karbantartasi miveleteket végrehajtani, hanem vegye fel a kapcsolatot
kézvetlendl a gyartéval vagy a helyi viszonteladdval a garanciatanusitvanyban megadott szamokon. Amennyiben a
készuléket barmilyen okbdl vissza kell szolgaltatni a Gyartéonak vagy valamelyik markaszerviznek, javasoljuk a
készilék kils6 részeinek specialis termékkel tortend fertbtlenitését (lasd a "Tisztitas és fertdtlenités" c. szakaszt) és
lehetéség szerint eredeti csomagolasban térténé atadasat.

Az érzékel6 nem igényli az elektronikus részek egyéb karbantartdsat. Az érzékeld vagy az interfész burkolatainak
felnyitasa a belsé aramkorok hozzaférése érdekében a készillékek és az elektromos biztonsagi védelmet szolgalo
eszkdzok sérulését okozhatja, a garancia megsziinésével.

Amennyiben a rendszer mikddési rendellenességét észleli, vagy annak gyanuja merl fel, ne hasznélja az érzékel6t.

Megel6z6 karbantartas
Rendszeresen ellenérizze a szamitogéppel csatlakozé kdbeleket. Ellenérizze a szamitdgép, a monitor, a billenty(zet,
egér és nyomtatd kdbelét a gyarto eldirasainak megfeleléen.

Alkatrészek és tartozékok tarolasa
Az alkatrészeket és tartozékokat korultekintéen kell térolni és kezelni.
A mellékelt alkatrészeket és tartozékokat a megfelel6 miszaki el6irasoknak megfeleléen kell tarolni és kezelni.

Rendellenességek
Amennyiben a rendszer nem a kézikdnyv eldirasainak megfeleléen mikddik, azonnal forduljon a mdiszaki
ugyfélszolgalathoz.

Rendszer ellenérzési listaja
Az alabbi ellenérzé lista a rendszer egyes ellenérzéséhez javasolt id6kézodket hatarozza meg.
Tovabbi informacidkért forduljon a helyi forgalmazohoz.

Egység Miivelet Rendszeresség
. Szemrevételezéssel ellendrizze az érzékel6 és a csatlakozd kabelek Hetente
Teljes rendszer e L
esetleges sérllését vagy fizikai hibait. egyszer
Cimkék Ellenérizze a cimkék allapotéat és olvashatosagat. Havonta
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egyszer

Teljes rendszer | Végezzen felvétel probat élettelen targyon Havonta

egyszer

. Ellen6rizze a kép mindségét a helyi hatésagok kdvetelményeinek Havonta
Teljes rendszer ,, . ! . )

megfeleléen, hasznaljon fogaszati fantomot vagy hasonlot. egyszer

Szgm’e !y|’ Ellenérizze a felvétel megfeleld tovabbitasat az érzékel6tdl a PC-ig. Havonta

szamitogép egyszer

Az elbirt ellendrzések negativ kimenetele esetén Iépjen kapcsolatba sajat helyi forgalmazojaval.
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Artalmatlanitas

A késziléket élettartama végén a hatalyos torvényi elbirasok szerint kell artalmatlanitani. Ezen kivil javasoljuk a
készllék kulsé részeinek artalmatlanitas el6tti fertdtlenitését, és az anyagok kiilén valasztasat az esetleges szelektiv
hulladékgydijtéshez.

Az egyszer hasznalatos védelmeket ,specialis” hulladékként kell artalmatlanitani.

Az egyes veszélyes anyagok elektromos és elektronikus berendezésekben térténd alkalmazasanak korlatozasaral,
valamint a hulladékok artalmatlanitasardl sz6lé 2011/65/EU és 2012/19/EU iranyelvek értelmében kotelez6 ez
utébbiak haztartasi hulladékként térténd artalmatlanitasa, szelektiv hulladékgyijtés révén. Uj, egyenértékii késziilék
vasarlasa esetén az élettartama végére ért készllék egy az egy aranyban visszaszolgaltathatd a forgalmazdnak
artalmatlanitas céljabdl. A fent nevezett hulladékok ujbdli felhasznalasara, Ujrahasznositasara és mas visszanyerési
formaira valo tekintettel, a gyartd az egyes nemzeti térvények altal meghatarozott funkciokat télti be. A leselejtezett
készulék ujrahasznositasa, kezelése és kornyezetbarat artalmatlanitasa érdekében végzett megfelel6 szelektiv
hulladékgylijtés hozzajarul a kdrnyezetre és az egészségre gyakorolt negativ hatdsok megelézéséhez, illetve
elésegiti a készulléket alkotd anyagok Ujrahasznositasat. A késziléken talalhaté athuzott kuka szimbélum azt jelzi,
hogy a terméket hasznos élettartama végén a tobbi hulladéktdl elkllonitve kell 6sszegydijteni. A termék jogellenes
artalmatlanitasa az egyes Nemzeti Torvények altal meghatarozott szankcidkat vonja maga utan.
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1.6.9. TISZTITAS ES FERTO TLENITES

surolas és a vizzel torténd oblités jelentds szamu mikroorganizmust eltavolit. Ha egy felliletet el6szér nem

Minden fert6tlenitési eljaras elsd lépése a tisztitas. A tisztitoszerekkel és felliletaktiv anyagokkal torténé
tisztitanak meg, a fert6tlenité eljaras nem lehet sikeres.

Amikor egy fellletet nem lehet megfeleléen tisztitani, korlatokkal kell védeni.

1.6.9.1.AZ ERZEKELO ES TAPKABELE TISZTITASA ES FERTO TLENITESE

FIGYELEM:
Az érzékel6 NEM alkalmas autoklavban tortén6 kezelésre.

Az érzékel6 és tapkabele (kivéve az USB®-csatlakozét) védett a karos viz- és részecskebehatolas ellen, és
besorolast kaptak a karos viz- és részecskebehatolas elleni védettség szintje szerint (IP67).

Az érzékeld és tapkabele (kivéve az USB® csatlakozot) tisztitasahoz és/vagy fertétlenitéséhez hasznaljon 70% viv
koncentracidju etilalkohollal atitatott gézt vagy vattat.

Artalmatlanitasra vonatkozo figyelmeztetések.
A kivalasztott fert6tlenitd termék tartaly artalmatlanitasa esetén tartsa be a gyartoi eléirasokat.
Ne juttassa a terméket kdzcsatornaba és/vagy folydvizbe.

FIGYELEM:
A tisztitashoz és fert6tlenitéshez hasznalt minden anyagot a miivelet elvégzését kdvetden ki kell dobni. Az
artalmatlanitast az érvényben lévd szabalyoknak megfelelden kell végezni.
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1.6.10. HIGIENIAI FOLYAMATOK A PACIENS VEDELME ERDEKEBEN

FIGYELEM: Az egyszer hasznalatos higiéniai védelmek alapvetd véddeszkdzok a paciensek kozotti
keresztfertézéssel szemben. A fert6zd betegségek paciensrdl-paciensre torténd atadasanak elkerilése
érdekében elengedhetetlen az egyszer hasznalatos védelmek hasznalata. Az egyszer hasznalatos
védelmek I. osztdlyad orvostechnikai eszkdzék, melyek nem helyettesithetdk alacsonyabb osztélyba
tartozokkal.

Az egyszer hasznalatos védelmeknek meg kell felelnilik a bikompatibilitasrol sz6l6 és az ellendrzé szervek
(pl. FDA, CE) altal sziikség esetén jévahagyott MSZ EN ISO 10993 szabvanyoknak.

Uj paciens beallitasa elétt mindig cserélje ki az érzékeld egyszer hasznalatos higiéniai védelmeit.

Az egyszer hasznalatos higiéniai védelmeket szaraz és tiszta helyen kell tarolni, kézvetlen napfénytdl vagy

UV sugaraktdl védve.

Fedje le egyszer hasznalatos védelmekkel a személyzet kezével érintkezésbe kerild valamennyi részt,
melyek a paciens szajaval kézvetlenil kapcsolatba kertilhetnek. Fokozottan figyeljen az egér és a billenty(
vagy a személyi szamitogép kezelésére.

Miel6tt a pacienst radiologiai vizsgalathoz beallitja, fedje le az érzékelét Uj mianyag védelemmel (nem
steril), hogy elkerilje a keresztszennyez6dést.

Kanadai felhasznaldk részére: a helyi jogszabalyoknak megfelel6 méreti és Kanadaban kereskedelmi
forgalomban kaphaté higiéniai védelmeket kérje a fogaszati eszkdz forgalmazéjatol.

A Health Canada el8irasainak megfeleléen a harapasi sablon védelmei |. osztalyba sorolt berendezések,
melyeket az MDEL adatbazisaban el8irtaknak megfeleléen engedéllyel rendelkezé forgalmazok
biztositanak.

Az egyszer hasznalatos védelmek alkalmazasara vonatkozo elbirasok:

1) Helyezzen egy sik fellletre egy védéfoliaval rendelkezd egyszer hasznalatos védelmet. lllessze az érzékeldt az
egyik oldalon talalhaté nyilasba.

2) Nyomja az érzékel6t az egyszer hasznalatos védelem aljaig, ellendrizze, hogy nem sérti-e az atlatszé anyagot.

3) Tavolitsa el a védoéfdliat, ha van.

4) A mivelet befejez6dott.

5) Befejezésill selejtezze az egyszer hasznalatos védelmet ,specidlis” hulladékként.

A kozpontosité hasznalata az érzékel6 érzékenységi terlletének kdzpontositasat, valamint a réntgencsére vald
merdlegességet biztositja.

Kildndsen javasolt a kbzpontosité hasznélata, a legalkalmasabb modell az allatorvos tapasztalatara van bizva.

A kdzpontositonak meg kell felelnie a biokompatibilitasrol sz6l6 MSZ EN 10993 szabvanynak.

A kdzpontositd hasznalataval kapcsolatos tovabbi informaciokért tanulmanyozza az 1.6.3 bekezdést.

1.6.11. ALKALMAZOTT RESZEK

Normal hasznalat sordn a berendezés részei és annak tartozékai, amelyek a berendezés funkcidinak ellatdsa
eérdekében szikségszerien érintkeznek a pacienssel, az alabbiak: digitalis érzékel6, kdzpontositd és higiéniai
védelem.

A pacienssel érintkezni képes nem alkalmazott rész az USB® vezeték.
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2. A BERENDEZES LEIRASA ES A CSOMAG TARTALMA

[[ /fgj Eléfordulhat, hogy egyes valtozatok, opciok, funkciok vagy termék konfiguralasok szabalyozasi okokbol
— &> vagy bizonyos kereskedelmi dontések miatt nem elérhettk, az adott terulet fliggvényében.

A radiograf érzékeld két méretben all rendelkezésre (1-es és 2-es méret), melyek kulénbdzd méretli fogaszati
kabelekhez alkalmazhatok.

Az érzékel6t tartalmazé csomag

Rontgenérzékeld (1. méret vagy 2. méret)

Egy USB® kulcsot szoftverrel, drivert, és elektronikus formatumu hasznalati
utasitast tartalmazé csomag
5 . a8 I3 -
E== ..
S

IRy Quick Start Guide

Erzékeld tartd és annak falra szerelési utasitasa

USB® 2.0 hub (4 portos)

A csomag tartalma 100 db egyszer hasznalatos érzékeld védd
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Kilén rendelhet6 kiegészit6 részek:

Kdzpontositd bevezetési csomag (1. méret vagy 2. méret)

Hosszabbitd szamitégéphez USB® 2.0 tipus, és kiegészité USB® 2.0 hub

(4 portos)

Ne csatlakoztasson USB® hosszabbitdkat a digitalis érzékel6hoz.

fji Kizarolag a Gyarto altal jbvahagyott és biztositott cserealkatrészeket hasznalja.
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3. A MUKODES LEIRASA

A radiograf érzékeldé mikddésével kapcsolatosan tanulmanyozza az alabbi bekezdéseket.

3.1. ERZEKELO AKTIVALASA ES KIKAPCSOLASA

A készllék hasznalatahoz csatlakoztatni kell a rontgen érzékelét egy személyi szamitdégép USB® portjahoz.

AR

ey

Csatlakoztassa az érzékel6t a személyi szamitogép USB®
portjahoz (kulénallé modell)

Az érzékeld kivételéhez a fészkébdl huzza ki finoman a vezeték USB® csatlakozojat a személyi szamitogép USB®
portjabdl (stand-alone valtozat).
Ne eréltesse a kabelt, ne mozgassa oldalra és ne huzza ki.

A Ne tavolitsa el az USB® csatlakozé kabelt a képfelvételek tovabbitasa elétt.

3.2. ERZEKELO CSATLAKOZTATASA ES ELLENO RZESE

Az érzékel6 allapota a szemelyi szamitogép képernydjen lathatd. A szinek és az allapotjelzd szimbdlumok
jelentésére vonatkozé részletekért 1asd a 3.5 - ,Allapotjelzések” bekezdést.
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3.2.1. KULONALLO ERZEKELO

Ez a bekezdés a kozvetlenlil a személyi szamitdogéphez csatlakoztathato, kilénallé érzékel6 modell
csatlakoztatasanak és vezérlésének madjat ismerteti.

Az érzékel6 nem rendelkezik vezérldgombbal. Szamitogéphez térténd csatlakoztatéas utan, ha az iCapture monitor
aktivalva van (gyari bedllitas), automatikusan aktivalodik a TWAIN® meghajtd, mely inicializalja a rendszert.

Elészor a Driver TWAIN® ablakaban megjelenik a ,VARJON” felirat sarga hattérrel.

Ha az érzékel6 csatlakozott, a Driver TWAIN® ablakaban megjelenik a ,VARJON” felirat sarga mezében, majd
néhany masodperc mulva a Driver TWAIN® ablakaban megjelenik a ,KESZ” felirat zdld hattérrel.
Ekkor az érzékel6 kész a rontgenfelvétel fogadasara.

Ha az érzékeld NEM csatlakozott, néhany masodperc mulva a Driver TWAIN® ablakaban megjelenik az ,ERZEKELO
NINCS CSATLAKOZTATVA” felirat piros hattérrel.

Ha az érzékel6 csatlakozott a szamitégéphez, melyen NEM aktiv a Driver TWAIN®(a gyari bedllitdsokat a
felhasznal6 méddositotta), nem lehetséges az érzékelés és az inicializalas. Ebben az esetben nem lehet
rontgenfelvételt késziteni.

A Driver TWAIN®aktivalasahoz tanulmanyozza az iCapture kézikdnyvét.

A Driver TWAIN® aktivalasaval az illesztdk érzékelése és aktivalasa automatikus lesz, és néhany masodperc mulva a
rendszer készen all a mikodésre.

3.3. PACIENS BEALLITASA

A paciens helyes beallitasa rendkivil fontos a rontgen vizsgalati felvétel mindsége szempontjabdl. A felvétel
terlletének mérete és formaja fligg a paciens helyes beallitasatol.

Bizonyosodjon meg arrél, hogy a paciens a vizsgalat teljes idétartama alatt mozdulatlan maradjon.
A minimalis mozgas is befolyasolhatja a képfelvétel minéségét.

Javasoljuk, hogy minden esetben hasznaljon specialis pozicionald vagy kdézpontositd egységet a kivalasztott felvétel
receptorahoz, igy biztositva a réntgensugarak megfelelé beallitasat a paciens fejének pozicidjatol figgetlendl. A
hasznalt rontgen rendszer fejét ugy allitsa be, hogy a kollimator az érzékel6hdz igazodjon.

Tovabbi informacidkért tanulmanyozza az 1.6.3 - ,Kézpontositd hasznalata” bekezdést.

A Ne felejtse el lecserélni az egyszer hasznalatos véddburkolatokat minden Uj paciens beallitasa elétt.
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3.4. RONTGENFELVETEL KESZITESE

Roéntgenfelvétel készitéséhez inditsa el a képfelvevé programot, ehhez valassza ki az iCapture szoftverrél a
képfelvételt.

FIGYELEM: Amikor elészor prébalja ki a rendszert, vagy, ha ellenérizni akarja annak helyes miikddését, ne
egy péaciensrdl készitsen rontgenfelvételt, hanem gyakoroljon élettelen targyon.

Végezze el a réntgensugaras expoziciét.

Néhany pillanat mulva a kép megjelenik a személyi szamitdégép
képernydjén, és ha engedélyezve van, megjelenik az iCapture
monitor elénézeti ablakaban és a f& ablak jobb oldali oszlopaban.

Az elsd rontgenfelvételt kdvetben tovabbi képeket is be lehet hivni
egyéb miveletek végrehajtasanak igénye nélkil.

Az utolsé képfelvétel az el6nézeti ablakban jelenik meg.

Az Uj képek az elsé alatt jelennek meg a f6 ablak jobb oldali
oszlopaban.

[] @ A képfelvetelt kovetden 5 masodperc utan vegezhet6 el a masodik képfelvétel.

& Az adatvesztés elkerulése érdekében rendszeresen készitsen a vizsgalatokrodl biztonsagi mentést.
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3.5. ALLAPOTJELZESEK

Az érzékeld mikodésének allapotat a személyi szamitdgép videdja, és az alabbi szinek jelzik:

6 N H A piros szini jelzés azt jelzi, hogy az érzékel6 nem csatlakozik a
A szamitégéphez, igy nem lehet rontgenfelvételt késziteni. Ne

= készitsen képfelvételt addig, amig az érzékelé ebben az allapotban
LR
[ van.

6 N H A sarga szini jelzés készenléti izemmoddot jelez. Aktivalja Ujra az
A\ érzékel6t a rontgenfelvétel készitése elbtt, példaul kattintson a sarga
. STANDBY - Click to activate Ga ‘= m videos keretre vagy tavolitsa el az érzékeldt a megfeleld tartobol.

A z6ld szin( jelzés azt jelzi, hogy az érzékel6 aktiv, és kész a
rontgenfelvétel készitésére. Csak akkor készitsen felvételt, ha az
érzékeld ebben az allapotban van.

A szoftver jelzi tovabba a fennmaradd idét, mielétt az érzékeld
készenléti modba all.

rontgenfelvételt

FIGYELEM: Javasoljuk, hogy minden esetben ellenérizze a rendszer allapotat, mielétt a paciensrél
készit. Miel6tt a paciensrdl rontgenfelvételt készit, ellendrizze, hogy az allapotjelzd zéld szinl-e.

Az érzékelbvel ellatott szoftver elvégzi az érzékeld készenléti médjanak idézitését a hasznalaton kivili idd alatt:

- személyi szamitégéphez torténd csatlakoztatas utan a digitalis érzékelé 10 percig aktiv marad, ez id6 alatt
képfelvétel készithetd.

- a képfelvétel készitése utan a berendezés 3 perc inaktivitas utan készenléti médba all.

- készenléti mdédban a felhasznalé ujra aktivalhatja az érzékel6t 10 percre, ha a vide6 ablakra kattint.
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3.6. RONTGENFELVETELEK MINO SEGE

A normal rontgenfilmektdl eltérben a digitalis réntgensugaras érzékelé automatikusan javitja az expozicidés hibakat,
mindenképpen hasznalhatoé képeket biztositva. Az érzékeld dinamikajanak ellenére széles spektrumu szirke szintl
képfelvételeket tesz lehetbvé, a kdzds monitorok a szamitégép esetében csak 256 képet jelenitenek meg, éppen
ezért a szoftver az esetek tdbbségében képes megfelelé mindségl kép készitésére, akar nem megfeleléen exponalt
felvétel esetén is, mindazonaltal vannak olyan hatarértékek, amelyeket meghaladva az eredmények
helyrehozhatatlanok lesznek.

A radiograf érzékeld érzékenyebb a rétngenfilmnél, mivel altalaban csékken az expozicios idé.
Lasd a 4.2 ,KOMPATIBILITAS A RONTGEN GENERATOROKKAL” bekezdést.

A digitalis rontgen érzékeldk jobb kihasznalasa érdekében vegyen figyelembe néhany kilénbséget a filmhez képest.
Mig a réntgenfilmen a nem megfelelé expozicié a lagyszéveteknek megfelelé zonak nem megfelelé elfeketedésébdl
ismerhetd fel, a digitalis érzékelét hasznalva a kép alapzaj névekedést mutat (s6 és bors hatas), valamint nem
megfeleld tonus tartomanyt.

A tulzott expozicié (tul hosszu idd) a rontgenfilmen a kép tulzott sirliségét eredményezi (feketedés), mig digitalis
érzékeldn a kép elveszti a kontrasztot.

Altalanos hiba, hogy a tilzott expoziciét a nem megfeleld expozicié 6sszezavarja, igy néveli a tovabbi expoziciés
idét.

Fontos, hogy ellendrizze, és figyelembe vegye ezt a hatarértéket sajat rontgen rendszerében, ezzel biztositva, hogy
ne lépje tul azt a fogaszati gyakorlatban, mivel az ilyen korilmények kozott késziilt képfelvételek rossz minéségiiek
vagy hasznalhatatlanok lesznek.

i? FIGYELEM: Miel6tt a paciens rontgenfelvételét elkésziti, javasoljuk, hogy végezzen néhany probafelvételt

élettelen targyakon, igy 6sszehasonlithatja az eredményt a szokasos képfelvételekkel, és megkeresheti a
sajat rontgen rendszerének megfeleld, optimalis expozicios korilményeket.
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4. MUSZAKI JELLEMZOK
4.1. MU SZAKI JELLEMZO K

A berendezést tipikusan fedett munkahelyen t6rténé Gzemelésre tervezték, és az MSZ EN 6060-1 szabvanyok altal

meghatérozott paraméterek figyelembe vételével.

Altalanos jellemzdk

Kép formatum

Bitmap file 4096 szirke szin, az alabbival kompatibilis:
Windows/Mac (PNG, JPG)

USB kabellel, TWAIN® szabvanynak megfeleléen egy vagy

NER D INEEE) tobb képes modban
. " 5V DC 500mA max, USB powered
VETPEUEIER (HEnEY KGIGmAl erackeld: 1 W
USB interfész jellemzdk USB 2.0 High Speed
IP67 (csak az érzékeldére és kabelére vonatkozéan, az USB-
Védelmi fokozat csatlakozdé nélkil)
IPX0 (a termék 6sszes tobbi részére vonatkozéan)
Mdkddesi tipus Folyamatos

Az érzékel6 altalanos jellemzGi

Technologia CMOS

Szcintillator tipusa Cézium-jodid szcintillator: CsI(Tl)
Pixel méretek (H x V) 20 x 20 ym

Pixel pitch 20 ym

Maximalis nevieges felbontas 25 Ip/mm

Dinamikus tarfomany 57 dB

Szakitoszilardsdg 100 N

Maximalis sugdrzas

57.6 Gy (@ T = 25°C, 60 kVp)

Elbirt hasznalathoz sztikséges Air Kerma

min 0.4 mGy, max 1.1 mGy

Kabel hossza

25+0,1m

Kabel mérete

3,7+ 0,3mm

Hasznos élettartam

50.000 felvétel, max 1.1 mGy

Az érzékel§ jellemzdi: 1 - es méret

Kép méretek (H x V)

20 x 30 mm

Pixel szam (H x V)

1000 x 1500

Meéretek (Hx V x T)

39.0x25.0x 12.5 mm
(tGrés: £ 0.3 mm)

Az érzékeld jellemzdi: 2 - es méret

Kép méretek (H x V)

26 x 34 mm

Pixel szam (H x V)

1300 x 1700

Meéretek (Hx V x T)

41.9x 30.4x12.8 mm
(tGrés: £ 0.3 mm)

Uzemi feltételek

Hoémeérseklet 0°C - +35°C
RH (paratartalom) 0% - 70%
Légkdri nyomdas 700 - 1060 hPa

Szallitas és tarolas feltételei

Hémeérséklet

| -20°C-+70°C.
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RH (paratartalom) 0% - 70%.
Légkdri nyomdas 700 - 1060 hPa
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4.2. ARONTGEN GENERATOROKKAL VALO OSSZEFERHETO SEG

A rendszer jellemz6i és mikoédési elvei jelentésen fliggnek a réntgen generatortdl és a hasznalt felvételeket
megjelenitd, illetve archivald szoftvertdl.

Az optimalis eredmény érdekében hosszu, négyszdgletes kollimatorral rendelkezé allandé teljesitményd
(egyenaramu) rontgen generator hasznalata a célszer(i (fokusz-bér tavolsag nem lehet 30 cm-nél kisebb).

A régi rontgen modellek, melyek nem teszik lehetévé az expozicids id6k megfelelé csdkkentését, el6fordulhat, hogy
nem alkalmasak a berendezéssel torténd hasznélatra.

A digitalis érzékel6 hagyomanyos, ugynevezett "valtdéaramu" réntgengeneratorokkal és a gyakoribb magas
frekvenciaju "egyenaramu" generatorokkal is mikodik. Az érzékel6 magas érzékenységére tekintettelre
csokkenteni kell az expozicids idéket a hagyomanyos réntgen lemezekhez hasznaltakhoz képest.

[‘ = Az el6irt hasznalathoz szlikseges teljesitmeny eléréséhez javasoljuk, hogy veégezzen felveteleket Air Kerma
L,,b - Val, 0,4 - 171 mGy

Az alabbi tablazat ismerteti a fokusz-bér tavolsagot és a megfeleld6 maximalis expoziciés idét, melyet nem lehet
tullépni.

EXPOZzICIOS IDOK

A Cefla S.C. gyartd allatorvosi hasznélatra szant RX FC réntgenberendezéseinél F15 érzékenységi érték

l‘]‘}ia > haszndlata javasolt, a gyari 8 mA értéken hagyott el6beallitas mellett. Az expoziciés idék, a kV és mA

L értékek bedllitAsa automatikusan térténik, a kezel§ altal a rontgenkésziiléken kijeldlt anatémiai terilet
figgvényében.

Egyéb rontgentipusoknédl haszndlja az egy DC 60-65 kV fesziiltségli, nagyfrekvencias, 8 mA értéki
[)"f',&:;z > generatorra vonatkozé alabbi tablazatot. Egy 70 kV fesziiltségl generator hasznalata esetén csékkenteni
<> kell kérulbeliil 1/4 értékkel a tablazatban jelzett id6t. Kettdzze meg viszont az idét, ha a 4 mA értéket jeldlte

Ki.
Kip hossza Kip hossza
12” (30 cm) 8” (20 cm)
FELS® FELSO
% 5RLOEORAK 025s 0.16's % BRLOEDRAK 0.16's 010s
im0 o
% FOGAK /FELSO | 020s 0.125s % g 0125 008s
SZEMFOGAK SZEMFOGAK
B METSZOFOGA
A | METSETOCAK ] 0465 | 0.10s d K 0.10s 0.063 s
FELSO FELSG
B METSZOFOGA
Q| MY o4es | 008 9 K 0.10s 0.063 s
ALSO KISORLO Kl/g(L_stoLé
ﬁ FOGAK/ 020s 0.125s ﬁ FOGAK] 0125 008s
SZEMFOGAK SZEMFOGAK
ALSO ALSO
(R) BORLOFOGAK 0.25s 0.16s (R) ORLOFOGAK 0.16s 0.10s
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- Fogatlan terlletek besugarzasa esetén el6fordulhat, hogy radiogréafiai sugarzasnak nem Kkitett terileteken a
felvételek tul sotétek lesznek. Ebben az esetben csdkkentse a tablazatban jelzett idét kb. 1/4-del.

- Az optimdlis eredmények magas frekvenciaju generatorral, négyszdgletes kollimatorral és 30 cm-es fokusz-bér
tavolsaggal lehet elérni (Ilasd megfelels tablazat).

- A tavolsag optimalis ellenbérzéséhez javasoljuk, hogy hasznalja a kézpontosité gylir(i és az érzékel6 kdzé rogzitett
tavtartoval rendelkez6 kdzpontositot.

- Miel6tt a terméket pacienssel hasznalja, készitsen probafelvételt a rontgenberendezéssel élettelen targyakon.

- Ne Iépje tul a tablazatban meghatarozott dézist.

A pacienst ér6 sugarzas korlatozasa érdekében kizardlag az intraoralis rontgenlemez érzékel6 teriletének
megfeleld, kollimatorral rendelkezé rontgen generatort hasznaljon.

4.3. RENDSZER MINIMALIS KOVETELMENYEI

A hivatkozasi vagy kiegészité eszkdzokhdz kdzvetlenil kapcsoldodd munkaallomasokra vonatkozé minimalis és
javasolt hardver- és szoftverkdvetelményekre vonatkozo tovabbi részletekért tanulmanyozza a ,Minimalis és javasolt
rendszerkdvetelmények” mellékletet.
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5. A TERMEK AZONOSITASA

A FIGYELEM: Ne tavolitsa el a terméket és annak tartozékait kiséré azonosité adattablakat.

Az alabbi szakasz a terméken elhelyezett azonosité tablara mutat példat.
Az azonositd adattablan talalhatd szimbdlumok részletes leirasat az 1.4 ,STILISZTIKAI KONVENCIOK”
bekezdésben tallja.

Pozici6: az érzékelé USB® kabelen kdzvetlen(il alkalmazott.
Tartalma:

- a Gyartd neve és cime

- termék neve

- termék markaja

- CE-jelolés

- tipus referencia

Pozicié: az érzékel6 belsé részére elhelyezett.
Tartalma:

- a Gyarté neve és székhelye

- a gyarto telephelyének cime

- termék neve

- tipus referencia

- az érzékelb sorozatszama

- adattabla adatai

- jovahagyasi védjegy

- gyartas datuma

['”_L?2 > Az azonositdé adattabla ebben a bekezdésben csak szemléltetd értékl. Tanulmanyozza a készilléken
ﬁ: ténylegesen megtalélhaté adattablakat.
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6. PROBLEMAMEGOLDAS

ESZLELT PROBLEMA LEHETSEGES OK HELYREALLITAS
Ne hasznalia az érzékelét a
paciensen, hanem készitsen
Leesés, iitkézés, 4ltalanos kétség a élettelen targyrol rontgenfelvételt.
Az érzékeld mikodésével ’ ' Ha a nem megfelel6 mikddéssel

kapcsolatos kétség.

nem megfelel6 mikodéssel

kapcsolatosan.

kapcsolatosan tovabbra is kételye
van, ne haszndlja az érzékeltt,
hanem fordulion a  mdiszaki
Ugyfélszolgalathoz.

Kép elveszitése.

A kezel6 program vagy a PC
operacios rendszerének hibaja.

Az utols6 képfelvétel helyreallithato,
ha Ujra betolti az érzékel6érdl a
»,TWAIN®  adatforras”  ablakan
keresztul (lasd ,Utolsé képfelvétel
helyreéllitasa” az iCapture
hasznalati utasitasaban). Ne
kapcsolja ki a szamitogépet és ne
valassza le az interfészt az USB®

portrél, kuldbnben a kép végleg
elveszik.
Az USB® kabel nincs | Csatlakoztassa az USB® kabelt a
A rendszer nem kapcsol be. C e . .,
csatlakoztatva. szamitogeép egyik portjahoz.
Ellenérizze az USB® kabelt vagy a
személyi szamitégép USB® portjat
masik berendezéssel,
példaul memoriaegységgel
USB® kabel vagy a személyi | (pendrive). Prébalja ki a
A rendszer nem kapcsol be. szamitégép USB® portja hibas. berendezést egy masik

szamitdégépen. A szoftver telepitése
nélkdl is az allapotjelzd lampanak
be kell kapcsolnia (sarga villogd
lampa).

Ne hasznalja az érzékel6t, hanem

A rendszer nem kapcsol be. A rendszer meghibasodott. forduljon a miszaki
ugyfélszolgalathoz.
Cserélie ki az USB kabelt; ne

A rendszer bekapcsol, de a
jelz6lampa  sargan villog; a
szamitégépen megjelenik egy hiba
Uzenet.

Az USB kabel mindsége nem
megfelel6 vagy tul hosszu.

Az optimalis minéségii USB kéabel
maximalis hossza korulbelil 4,5 m.

hasznaljon hosszabbitét; a rontgen
rendszer csatlakoztatasa elétt az
utolsé szakaszban hasznaljon kilsé
tapforrassal ellatott HUB - ot.

A rendszer ismeri fel a

készlléket.

nem

A szamitdégépre egy korabbi
iCapture verzid lett telepitve a
digitalis réntgen érzékel6
bevezetésekor.

A készilléket a 2.2 iCapture verzid
ismeri fel.

Zarja az iCapture szoftvert és
telepitse a friss verziot.

A szamitdogépen megjelenik az
ERRORS31 hibalizenet.

A kép adatainak elveszitése.

A berendezés specialis beallitasok
menuljén keresztil iktassa ki a
Proccesor ldle-t (lasd az iCapture
hasznalati utasitasat).

A szamitdégépen megjelenik egy

Az érzékeld vagy az interfész nem

Vegye figyelembe az Uzenetet,
hogy jelentse azt a miszaki
személyzetnek.

H.!BA uzeget, ’nlelye’t egy  szam megfelel6 mikddése. Ne hasznalja az érzékel6t, hanem

kovet (31-t6l eltérd szam). : . .
forduljon a miszaki
ugyfélszolgalathoz.

A képfelvétel megtértént, de a Hasznaljon nagyobb expozicids

ténustartomany nem  megfelel6 | Alulexponalt kép. idét, ellendrizze  a rontgen

és/vagy nagyon zajosnak t(inik.

generator megfeleld mikddését.

A képfelvétel megtortént, de

Tulexponalt kép.

Hasznaljon kisebb expozicios id6t,
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ESZLELT PROBLEMA

LEHETSEGES OK

HELYREALLITAS

fakénak tanik és kevésbé
kontrasztosnak.

ellendérizze a rontgen generator

bedllitasait.
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