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1. UVOD A UDAJE K POUZIVANIU
VAROVANIE:
- Toto zariadenie je urCené iba na veterinarne pouzitie.
- Toto zariadenie nie je uréené na pouzitie u ludi.
- Zariadenie obsluhuju a pouzivaju radiolégovia a kvalifikovani operatori vo veterinarnej oblasti a dalsi
legalne kvalifikovani odbornici.

Zariadenie X-VS X je digitalny intraoralny snimac¢ ur€eny na ziskavanie intraoralnych digitalnych snimok pri expozicii
rontgenovému ziareniu pre diagnostické radiografické vySetrenie zvieracieho chrupu.

Vytvorené digitalne snimky sa automaticky prenasaju prostrednictvom digitalneho pripojenia do pocitaca.

Zariadenie sa da pouzivat' ako prisluSenstvo pre komponenty legalne uvadzané na trh, ako su bezné réntgenové rarky
a softvér na ziskavanie snimok.

Intraoralny snimac¢ X-VS bol vyvinuty za u¢elom zjednoduSenia celého postupu ziskavania intraoralnych réntgenovych
snimok a zobrazenie snimok na obrazovke po&itada. Vdaka novej ergonémii tvaru umozZfiuje tento snimaé lahké
intraoralne umiestnenie. Vyhladené okraje a zaoblené rohy sa pohodline prispésobuju tvaru Ust pacienta a zabezpecuju
jednoduché umiestnenie. Snimaé X-VS je k dispozicii v dvoch vymeniteinych velkostiach a sluZi na uspokojenie
réznych diagnostickych poziadaviek.

Elektronicky modul snimaca je kompatibilny s mimoriadne rychlym Standardom USB® 2.0, ¢im sa skracuje ¢as, ktory
uplynie medzi expoziciou réntgenového ziarenia a zobrazenim snimky na obrazovke pocitaca, na niekolko sekund.

Zariadenie X-VS bolo navrhnuté ako samostatné zariadenie: vdaka pripojeniu USB® je systém pohodiny a prenosny.
V skutocnosti nie su potrebné Ziadne napajacie adaptéry, pretoze napajanie sa zabezpecuje priamo cez port USB®, a
to vdaka nizkym poziadavkam na spotrebu.

Na pouzitie je potrebny pocita¢ a program na zobrazenie réntgenovych snimok. Ak sa pouziva v spojeni so softvérom
na spravu klinickych zaznamov, rontgenové snimky sa daju priradit ku kazdému pacientovi a ulozit za ucelom
spracovania a prezerania podia potreby.

Systém snimaca vyuziva komunikaény Standard nazyvany TWAIN®, ktory pouzivaju mnohé elektronické produkty, ako
su skenery a digitalne fotoaparaty. TWAIN® zabezpecuje kompatibilitu produktu so vSetkymi najlepSimi programami
na spravu a spracovanie digitalnych snimok.

Bez ohladu na vybrany program si v priru¢ke dodanej spolu s programom pozrite vSetky upozornenia, bezpe&nostné
pokyny a prevadzkové pokyny.

Snimac sa dodava spolu so softvérom nazyvanym iCapture, ktory zabezpec€uje spravny prenos rontgenovych snimok
z elektronického modulu do pocitaca.

Federalne zakony v USA obmedzuju predaj tohto zariadenia prostrednictvom autorizovaného poskytovatela
zdravotnej starostlivosti alebo na jeho objednavku.

Softvér tretej strany na spravu a spracovanie digitalnych snimok ziskanych pomocou intraoralneho snimaca
pouzivajte iba vtedy, ak takyto softvér nemeni obsah snimok poskytovanych programom iCapture nezavisle
od véle pouzivatela.

Zoznam autorizovanych zastupcov sa nachadza na webovej stranke vyrobcu.

>PB B>
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1.1. OPIS PRIRUCKY

A

Tato prirucka je zakladnym poradnym nastrojom a obsahuje dblezité informacie a pokyny na pouzivanie
digitalneho snimaca.

Tieto pokyny opisuju, ako spravne a bezpeéne pouzivat’ snimac.

Pred pouzitim produktu si pozorne precitajte celu tuto priru¢ku a oboznamte sa s fiou.

Pouzivajte softvéru najdete v osobitnej prirucke.

Prirucka existuje iba v elektronickom formate a mdzete ju mat’ otvorenud na obrazovke pocitata aj priamo
pocas pouzivania.

Odporuc¢ame odlozit’ si képiu tejto prirucky tak, aby bola po ruke, na ucely Skolenia obsluhy a ako pomdcku
pocas pouzivania zariadenia. Tato priru¢ka obsahuje aj vSetky dblezité informacie tykajuce sa bezpecnosti
pacienta, obsluhy a zariadenia.

Z uvedeného dévodu sa odporuca, aby ste si pozorne precitali odstavce o bezpe€&nostnych pravidlach.
Pb&vodny text je v taliancine; toto je preklad z originalu v taliangine.

Priru¢ka pouziva pre snima¢ X-VS synonymne pojmy ako ,snimac*, ,digitalny snimac®, ,zariadenie®.
Prirucka pouziva synonymne pojmy ,pocitac”, osobny pocitac, ,pracovny stol, pracovna stanica alebo WS.
Vo vSetkych pripadoch bude musiet pouzity pocita¢ splhat’ uvedené technické poziadavky.
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1.2. VSEOBECNE UPOZORNENIA

Osobitnu pozornost’ venuijte tym Castiam v prirucke, kde su zobrazené nasledujuce symboly:

A Upozornenia tykajuce sa bezpecnosti pacienta alebo obsluhy.

I] = Dolezité informacie o pouzivani vyrobku.

Snimac X-VS a prislusny softvér iCapture vyvinula a vyrobila spolo¢nost’ Cefla S.C. — Via Selice Prov.le 23/A 40026
Imola (Taliansko), dalej len ako vyrobca, ktora je vyrobcom a distribdtorom.

iCapture, pozrite si Specificku priru¢ku. Pozorne si preditajte

VAROVANIE: Tieto pokyny vysvetluju, ako spravne pouzivat snima& X-VS. Co sa tyka pokynov k softvéru
obe priruc¢ky este predtym, ako sa pokusite pouzivat’ snimac a program.

Na pouzivanie snimaca X-VS je potrebny softvér na snimanie a ukladanie snimok, ktory nie je su€astou snimaca X-
VS. Informacie o intalacii a pouzivani softvéru na spravu snimok najdete v prislusnej prirucke.

- Obsah tejto publikacie je cennym obchodnym tajomstvom a nesmie sa poskytnut tretim stranam, ukladat,
kopirovat, reprodukovat, zverejiiovat alebo prenasat’ akymkolvek spdsobom (prostrednictvom pogitaga, fotokdpie,
prekladmi alebo inymi prostriedkami) bez predchadzajiceho pisomného suhlasu vyrobcu.

- Vyrobca presadzuje zasadu neustaleho zlepSovania svojich vyrobkov, preto sa niektoré Specifické pokyny a
obrazky obsiahnuté v tejto prirucke mézu lisit' od zakupeného produktu.

- Vyrobca si vyhradzuje pravo vykonat zmeny bez predchadzajiceho oznamenia.

- Informacie, technické Specifikacie a ilustracie uvedené v tomto dokumente nie su zavazné. Vyrobca si vyhradzuje
pravo vykonat’ bez predchadzajiceho upozornenia technické Upravy a zlepS$enia, a to bez toho, aby zmenil tento
navod na pouzitie.

- VSetky registrované ochranné znamky a uvedené nazvy produktov s majetkom prislusnych vlastnikov.

- Pred pouzitim vyrobku si pozorne preéitajte LICENCNU ZMLUVU PRE POUZIVATELA. Po nainstalovani
programu bude vyslovne pozadované prijatie zmluvy. Ak zmluva nie je prijata, program nemozno nainstalovat’.

VAROVANIE: V sulade s pravnymi predpismi o ochrane osobnych Udajov platnymi v niektorych krajinach
musia byt’ vSetky citlivé osobné udaje primerane chranené. Okrem toho musia pacienti podpisat’ formular so
suhlasom este predtym, nez sa do siete vyt ich osobné Gdaje alebo snimky. Pokial to vyzaduju platné
pravne predpisy, stomatolégovia su povinni chranit’ itdaje pomocou hesla. Informacie o ochrane pristupu k
udajom pomocou hesla najdete v prirucke k operaénému systému Microsoft® Windows.

I] = Odporuca sa pravidelne (aspon raz tyzdenne) vytvarat' zaloznu képiu databaz. To umozni obnovenie udajov

L v pripade posSkodenia pevného disku pocitata alebo samotnych databaz.

[]7:7 Niektoré verzie, moznosti, funkcie alebo konfiguracie produktu nemusia byt' vo vasom regione dostupne z
> regulacnych dévodov alebo z dévodu urcitych obchodnych rozhodnuti.

1.3. NORMY A PREDPISY

c € Znacka CE potvrdzuje zhodu produktu s poziadavkami platnych smernic.
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1.4. STYLISTICKE ZVYKLOSTI

Na zariadeni a v pouzivatelskej priruéke sa moézu nachadzat' nasledujice symboly:

|

Pristroj v sulade s poziadavkami stanovenymi v aplikovanych smerniciach.

Aplikovana &ast’ typu B podia normy IEC 60601-1.

IdentifikaCny kod produktu/pristroja.

Sériové dislo vyrobku.

Vyrobca.

Datum vyroby (mesiac/rok).

Pred pouzitim zariadenia je potrebné pregitat si pouzivatelsku prirugku.

Izolacia triedy II.

Symbol: likvidujte v stlade so smernicou 2012/19/EU.

Pripojenie USB® 2.0 (ako je uvedené na kabli USB®).

Znacka zhody s technickymi predpismi Ukrajiny.

PRIRUCKA OPERATORA
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1.5. VAROVANIA TYKAJUCE SA POUZIVANIA

Zariadenie je navrhnuté tak, aby fungovalo iba vtedy, ak je pripojené k prisluSenstvu vybavenému prislusnym
softvérovym rozhranim. Z tohto dévodu nie su kompatibilné s inymi komerénymi zariadeniami snimac, elektronické
rozhrania, ani softvérové komponenty (,ovladace“ nainstalované v pocitaci a ,firmvér v zariadeniach). Preto pouzitie
snimaca X-VS a prislusného softvéru v spojeni s inymi komerénymi zariadeniami nie je zaru¢ené, ani odporucané.

Digitalny snima¢ vyuziva na prenos idajov protokol TWAIN®. D4 sa pouzivat prostrednictvom akéhokolvek programu,
ktory dokaze ziskat’ snimky z periférnych zariadeni TWAIN® (napr. skenery, digitalne fotoaparaty). Mali by sa pouzivat’
lekarske programy, pretoze zabezpecuju bezpe€nost’ idajov a kvalitu snimok.

Aj ked su iné softvérové rozhrania kompatibilné so snimacom a prislusnymi softvérovymi komponentmi, neodporuca
sa sucasne pouzivat' v rovhakom pocitaci uréenom na ziskavanie snimok pomocou snimaca iny softvér na ziskavanie
réntgenovych snimok, ani pouzivat’ subezne iny softvér na ziskavanie snimok vo vSeobecnosti (skenery, digitalne
fotoaparaty atd.).

Niektori vyrobcovia programov na spravu veterinarnych zakrokov chrania svoje produkty tym, Ze ich umyselne robia
nekompatibilnymi so zariadeniami vyrabanymi tretimi osobami. Z tohto dévodu nie je mozné zarucit’ UpIini kompatibilitu
snimaca so vSetkymi momentalne dostupnymi programami.

Odporu¢ame pravidelne zalohovat’ vSetky ziskané snimky.
Pocita¢ by mal mat’ primeranu ochranu antivirusovym softvérom a mal by sa pouzivat len ako pracovny nastroj.

InStalacia novych programov do pocitata a aktualizacia operatného systému mozu rusit’ ovladaé TWAIN® alebo
softvér na ziskavanie snimok. Po nainstalovani novych programov do pocitaa alebo pri aktualizacii operacného
systému skontrolujte fungovanie systému este predtym, nez sa pokusite pouzit' ho na pacientovi.

Elektronické pristroje mézu spdsobit’ ruSenie alebo by mohli byt vystavené ruseniu pri pouzivani v blizkosti inych
elektromagnetickych zariadeni, ako su mobilné telefény, osobné pocitace vybavené kartami bezdrbtovej siete LAN,
mikrovinné rary. Uchovavajte sucasti snimac¢a a osobného pocitaCa, ktoré sa pouzivaju na ziskanie a ukladanie
rontgenovych snimok mimo zdrojov RF, ako su karty bezdrétovej siete LAN, iné radiové zariadenia, domace zariadenia
RF, mikrovinné rary. Odporucana vzdialenost’ je aspon 1 meter, v pripade mikrovinnych rdr 2 metre.

VAROVANIE: V pripade zlyhania osobného pocitaca pri prenasani réntgenovej snimky (,spadnutie” softvéru),
sa v mnohych pripadoch réntgenova snimka ulozi do pamati elektronického rozhrania, kym sa ju nepodari
Uspesne preniest’ alebo sa rozhranie vypne, alebo odpoji. Na obnovenie snimky mdzete vykonat’ manualny
postup popisany v odseku ,Obnovenie poslednej ziskanej snimky“ navodu na pouzivanie softvéru iCapture.
Tato udalost’' je mimoriadne nepravdepodobna, pretoZe prenos snimky z elektronického ovladaca do pocitaca
trva len niekolko sekund.

Informacie o pouZzivani zariadenia v spojeni so snimacom (pocitac, réntgenova jednotka atd.) najdete v priruckach,
ktoré sa tykaju jednotlivych zariadeni.

Ostatné komponenty systému (pocita¢ alebo pocitaCova siet, softvér na spravu a ukladanie snimok, réntgenovy
generator atd.) by mali inStalovat’ iba Specialne vySkoleni technici. PredovSetkym majte na pamati, Ze inStalacia
rontgenového zariadenia musi byt’ skontrolovana a overena kvalifikovanym technikom.

VAROVANIE: Pripojenie USB® 2.0, ktoré je potrebné na prevajdzku zariadenia, nie je jednoduché elektrické
pripojenie, ale vyZaduje si Specialne kable (rozpoznatelné podla oznacenia USB® HiSpeed®).
Aby sa zabezpegilo jeho dokonalé fungovanie, kabel USB® nesmie mat celkovu dizku viac ako 4,5 m. Ak je

potrebné instalovat’ snimac s dIh§imi kablami, musi sa opakova¢ USB® nainstalovat’ po kazdych 4,5 metroch
a mbzu sa pouzit’ maximalne tri kablové Useky (dva opakovace).

VAROVANIE: Snimac¢ pouzivany na snimanie snimok je krehky a citlivy na
elektrostatické vyboje. Manipulujte s nim opatrne. Nedeformujte ho, ani ho nestlaajte. Nedotykajte sa
elektrickych kontaktov, ked konektor nie je zasunuty do elektronického riadiaceho modulu.

Neodpajajte ho, ked je rozhranie zapnuté. Pozri si odsek 3 ,POPIS FUNGOVANIA®.
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1.6. VSEOBECNE BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA

Pokyny informuju pouzivatela o spravnom pouzivani produktu. Pred pouZitim zariadenia si dokladne pregitajte
tuto prirucku.

Vlastnik alebo spravca miesta inStalacie pristroja zodpoveda za overenie suladu s miestnymi poziadavkami a/alebo za
vyziadanie podpory od kvalifikovaného odbornika. Mimoriadnu pozornost' venujte dodrziavaniu zakonnych povinnosti,
ktoré sa tykaji ochrany pracovnikov, obyvatelstva a pacientov pred Ziarenim.

Hlavné predpisy su uvedené v tejto prirucke (1.3 — Normy a predpisy).

Nepouzivajte systém na iné Gcely ako Udely opisané v &asti Zamyslané pouzitie (1 — Uvod a indikacie na pouzitie) a
nepouzivajte ho, pokial nie ste odbornikom vo veterinarnej a radiologickej oblasti.

Zariadenie obsluhuju a pouzivaju radiolégovia a kvalifikovani operatori vo veterinarnej oblasti a dalsi legalne

Toto zariadenie je urCené iba na veterinarne pouzitie.
ffi Toto zariadenie nie je ur€ené na pouzitie u ludi.
kvalifikovani odbornici.

1.6.1. PODMIENKY INSTALACIE

- Systém sa nesmie pouzivat, ak vykazuje akukolvek elektrickli alebo mechanickt poruchu. Podobne ako
vSetky zdravotnicke elektrické systémy, si toto zariadenie vyzaduje spravnu instalaciu, pouzivanie, udrzbu a
servis s cielom zabezpeéit jeho bezpeénu a efektivnu prevadzku.

-V Eurdpe musi byt elektricky systém v miestnosti, kde je zariadenie nainstalované, v sulade s normami IEC
60364-7-710 (poziadavky na elektrické systémy v miestnostiach pouzivanych na zdravotnicke ucely).

- Pred inStalaciou softvéru a ovladaCov snimaca sa uistite, Ze na osobnom pocitaci su naintalované programy
pouzivajuce technoldgiu TWAIN® na spravu snimok (kamery, digitalne fotoaparaty, skenery). Majte na pamati,
ze vSetky nainstalované systémové ovladace moézu rusit' prevadzku programov a naopak.

- Odporuca sa pouzivanie pocCitata vyhradeného Specialne pre dané zariadenie. Tento pocita¢ sa musi pouzivat’
iba ako pracovny nastroj a akékolvek nepotrebné softvérové programy by sa mali odinétalovat’.

- Aby bolo mozné pouzivat’ zariadenie, musia byt nainstalované softvérové komponenty snimaca. Pozrite si
priruku iCapture a pozrite si aj prislusné pokyny.

Dal$ie informacie najdete v servisnej prirucke.
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1.6.2. PODMIENKY POUZIVANIA

Zariadenie smu pouzivat' len radioldgovia, kvalifikovani operatori vo veterinarnej oblasti a ini odbornici s prislusnou
kvalifikaciou a odbornou pripravou.

Dodrziavajte vietky bezpe&nostné poziadavky pouzivania:

- Predtym, ako odidete z ambulancie, nezabudnite vypnut’ hlavny vypinac na pristroji.

- Tento pristroj nie je vhodny na pouZzitie za pritomnosti horiavej zmesi anestetickych plynov s kyslikom alebo
oxidom dusnym.

- Tento pristroj sa musi uchovavat tak, aby bol vzdy v najlepSom prevadzkyschopnom stave.

- Pristroj musi byt vzdy pod dohiadom pouzivatela — & uZ po jeho zapnuti alebo ak je pripraveny na spustenie.
Pristroj nikdy nenechavajte bez dozoru predovsetkym vtedy, ak su pritomné deti alebo iné neopravnené osoby
vo vSeobecnosti;

- Vyrobca nenesie zodpovednost za zneuZitie (podia civilnopravnych a trestnopravnych predpisov), neopatrnu
manipulaciu ani nevhodné pouzivanie pristroja.

- Ak osoba, ktora nie je autorizovanym technikom, akymkolvek spdsobom pomeni vyrobok nahradenim jeho
Casti alebo komponentov inymi vyrobkami, ktoré vyrobca nevyuziva, prebera tym zodpovednost’ za vyrobok.
Nezasahujte do zariadenia, pokym vam na to vyrobca neda suhlas.

- Kazdy pogita&, monitor, tlagiarefi, mys, klavesnica a akékolvek iné zariadenie pripojené k zariadeniu musia
byt' v sulade s normami ISO, IEC, EN alebo miestnymi predpismi.

- Vyrobca nezodpoveda za problémy alebo nespravne fungovanie Casti a/alebo komponentov, ktoré samy
osebe nie su schvalené, ktoré nie su v sulade s predpismi, a ktoré nie su nainstalované kvalifikovanym
technickym personalom poverenym vyrobcom.

- Nepouzivajte elektronické zariadenie v blizkosti zariadeni na podporu zivotnych funkcii (napriklad
kardiostimulatorov alebo stimulatorov srdca) a naétvacich pristrojov. Pred pouzitim lubovoinej elektronickej
pomdcky v zdravotnickom zariadeni vzdy skontrolujte, Zze je kompatibilna s ostatnymi, uz nainstalovanymi
zariadeniami.

Roéntgenovy systém spojeny so snimaom pouzivajte v sulade s vnutrostatnymi predpismi o ochrane pred
ionizujucim ziarenim.

V pripade narokov alebo potreby technickej podpory su pouzivatelia v Brazilii povinni kontaktovat' tuto e-
mailovu adresu: servico.odontologico@cefla.it.

Pouzivatelia v USA su povinni pouzit' nasledovné kontaktné udaje:
Cefla North America Inc.,

6125 Harris Technology Bivd., Charlotte, NC, 28269 United States
Telefon: +1 704 5698 0020, e-mail: info@ceflaamerica.com

Systém snimaca sa napaja priamo prostrednictvom portu USB® osobného pocitaa. Preto by mal byt’ osobny pocitac
zapnuty a kabel snimaca pripojeny k portu USB®.
Zasufite konektor USB® typu A do volného portu USB® osobného pocitaca.

VAROVANIE: Pouzivat' sa da len vtedy, ked je program iCapture zapnuty (v priruCke k programu iCapture
najdete podrobnosti o intalacii a pouzivani).
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1.6.3. POUZIVANIE CENTROVACIEHO ZARIADENIA

VAROVANIE: Dodavané centrovacie zariadenia su univerzalne a nemusia byt vhodné pre vSetky druhy alebo
plemena zvierat.

Snima¢ musite drzat' v spravnej polohe pomocou centrovacieho zariadenia, aby sa ziskali dobré réntgenové snimky.
Na trhu su k dispozicii supravy Specialnych centrovacich zariadeni pre intraoralne réntgenové snimky na veterinarne
pouzitie.

Jednotlivé komponenty v supravach su tiez k dispozicii ako ndhradné diely.

Obrat'te sa na predajcu, ktory vam dodal snimag¢, ak si chcete zakupit' nahradné centrovacie zariadenia.

Vzdy sa riadte pokynmi, ktoré su sucastou centrovacej supravy, kde najdete podrobnosti o pouzivani, Cisteni a
sterilizacii centrovacieho zariadenia.

VAROVANIE: NIKDY neuchopujte snima& pomocou kliesti, aby ste predisli nenapravitelnému pogkodeniu.
Vzdy pouzivajte centrovacie zariadenia Specialne navrhnuté na pouzitie s digitalnymi rontgenovymi snimacmi.

Pred pouZitim centrovacieho zariadenia na pacientovi ho vzdy sterilizujte. Pri pokynov na Cistenie a sterilizaciu
centrovacieho zariadenia postupujte podla podmienok uréenych vyrobcom centrovacieho zariadenia.

>

1.6.4. ZARUKA

Vyrobca si stoji za svojimi produktami a zaruduje bezpeé&nost, spoiahlivost’ a vykonnost.

Zaruka je u€inna od datumu instalacie produktu.

Na produkt sa vztahuje zaruéna doba uvedena v sprave o instalacii a v ziadnom pripade nebude kratSia ako 12
mesiacov.

VAROVANIE: Vyrobca sa zrieka akejkolvek zodpovednosti za zranenie osdb alebo pogkodenie majetku v
dbsledku nedodrzania nasledovnych ustanoveni.

Zaruka je platna len za nasledujucich podmienok:
- dbsledné dodrziavanie podmienok uvedenych v zaruénom liste;
- pouzivanie pristroja len tak, ako je to uvedené v tomto navode;
- instalaciu zariadenia, jeho modernizaciu a technicku podporu musi vykonavat' vylucne personal povereny

[ = vyrobcom na vykonavanie tychto €innosti;

" - nikdy sa nebude otvarat kryt zariadenia. MontaZ, opravy a véeobecne akékolvek dalSie &innosti, ktoré
vyzaduju otvorenie krytu, ma vykonavat’ vyhradne persondl autorizovany vyrobcom na vykonavanie tychto
¢innosti.

- pristroj sa nain$taluje v miestnostiach, ktoré spifiaji poziadavky uvedené v navode.
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1.6.4.1.SOFTVER, NA KTORY SA NEVZTAHUJE ZARUKA

Softvér sa dodava vo svojom pdvodnom stave a vyrobca nenesie zodpovednost, ani neruci za ziadne pévodné chyby,
ako ani za chyby vzniknuté v priebehu ¢asu a neruéi za kvalitu a spravne fungovanie softvéru. Okrem toho vyrobca
neuznava, ani neposkytuje ziadnu zaruku tykajucu sa suladu softvéru s informaciami poskytovanymi on-line alebo v
elektronickej dokumentacii, alebo spristupnenymi akymkolvek inym spdsobom, okrem zaruky na fyzickd podporu v
pripade poskodenia alebo nepouziteinosti.

Akakolvek zaruka je vyliéend aj pre softvér integrovany alebo inak zadleneny do inych softvérovych aplikacii
vyvinutych tretimi stranami. Pokial ide o tieto aplikacie, vyrobca tiez vyslovne vyhlasuje, Ze nevykonal a ani nevykona
ziadnu kontrolnu ¢innost', ako ani iné ¢innosti za u¢elom zaruéenia fungovania softvéru.

1.6.4.2.0BMEDZENIA ZODPOVEDNOSTI

Vyrobca alebo jeho dodavatelia v Ziadnom pripade nebudu niest zodpovednost za priame alebo nasledné Skody
(vratane 8kody na uSlom zisku alebo uSlom zarobku alebo usporach, prerusenych obchodnych Cinnostiach, strate
udajov alebo informacii, pripadne inych hospodarskych stratach), ktoré maji vplyv na pouzivatela alebo tretie strany
ako doésledkom pouzivania alebo nemoznosti pouzivat’ softvér, a to aj v pripade, Ze vyrobca bol upozorneny na
moznost’ takychto $kéd.

Sucasné obmedzenie zodpovednosti sa nevztahuje len na pripady pouzivania softvéru, ktoré nie su v sulade s
odporucaniami vyrobcu, ale aj na pripady pouzivania softvéru v sulade s odporu¢aniami vyrobcu.
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1.6.5. ELEKTROMAGNETICKA BEZPECNOST

Elektronické zariadenie odporu¢ame nepouzivat v blizkosti zariadeni na podporu zivotnych funkcii (napriklad
kardiostimulatorov alebo stimulatorov srdca) a nacuvacich pristrojov.

Pred pouzitim Tubovolnej elektronickej pomdcky vzdy skontrolujte, Ze je kompatibilna s ostatnymi, uz nainstalovanymi
zariadeniami.

Zariadenie je urené na pouzitie v domacej zdravotnej starostlivosti, ako je to opisané v IEC 60601-1-2:2014.
Zariadenie patri do skupiny CISPR 11 triedy B skupiny 1 a vyhovuje Urovni testov odolnosti Specifikovanej podla normy
60601-1-2 pre domace zdravotnicke zariadenia.

Nepouzivajte toto zariadenie v blizkosti iného zariadenia alebo nalozené inym zariadenim, pretoze by mohlo
dojst’ k nespravnej prevadzke. Ak je takéto pouzivanie potrebné, mali by sa pozorovat tieto zariadenia a
ostatné zariadenia, aby sa overilo, ¢i funguju normaine.

Pouzitie prislusenstva, meniCov a kablov, ktoré nie su Specifikované alebo poskytnuté vyrobcom tohto
zariadenia, méze mat’ za nasledok zvySené elektromagnetické vyzarovanie alebo znizenu elektromagneticku
odolnost’ tohto zariadenia a viest’ k nespravnej prevadzke.

Prenosné RF komunikacné zariadenia (vratane periférnych zariadeni, ako su anténne kable a externé antény)
by sa nemali pouzivat blizSie ako 30 cm (12 palcov) k ziadnej Casti zariadenia, vratane kablov Specifikovanych
vyrobcom. V opa¢nom pripade by mohlo dbjst’ k degradacii vykonu tohto zariadenia.

Nevystavujte zariadenie silnym elektromagnetickym ruSeniam. Tieto poruchy by mohli nasledovne zhorsit
podstatny vykon zariadenia.

e Zachytavanie a prenos réntgenovych snimok bez zmeny kvality snimku;

e Spravna udrzba stavu ,Pripravené® alebo ,Pohotovostny rezim®.

> PBBP

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu - Elektromagnetické emisie
Zariadenie X-VS je navrhnuté tak, aby fungovalo v elektromagnetickom prostredi Specifikovanom nizsie. Zakaznik
alebo pouzivatel zariadenia X-VS musi zabezpecit, aby sa pouzZivalo v takomto prostredi:

Test emisii Zhoda Elektromagnetické prostredie
Zariadenie X-VS vyuziva RF energiu iba na svoju
Emisie RF Skupina 1 vnutorny prevadzku. Preto s emisie RF velmi nizke a
CISPR 11 pravdepodobne nebudu rusit’ elektronické zariadenia v
okoli.

Zariadenie X-VS je vhodné na pouzitie vo vSetkych
miestnostiach, vratane tych v domacnosti, a miest
Emisie RF Trieda B priamo pripojenych k verejnej nizkonapatovej sieti,
CISPR 11 ktora napaja budovy na domace Ucely.

Harmonické emisie

IEC 61000-3-2 Neprichadza do uvahy

Kolisanie/kmitanie napétia

IEC 61000-3-3 Neprichadza do uvahy
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Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu - Elektromagneticka odolnost’

Zariadenie X-VS je navrhnuté tak, aby fungovalo v uréenom elektromagnetickom prostredi. Zakaznik alebo
pouzivatel zariadenia musi zabezpe it’ jeho pouZzitie v elektromagnetickom prostredi s nasledujucimi vlastnostami:

IEC 60601-1

Test odolnosti testovacia Grove Zhoda Elektromagnetické prostredie
Podlahy musia byt vyrobené z
o dreva, betdénu alebo
E'ektrO?tEaé'\C/‘)‘y vyboj s kontaktom +8 kV IEC 60601-1-2 | keramickych dlazdic. Ak s
IEC 61000-4-2 vo vzduchu 15 kV Testovacia uroven podlar_]}/ pokrytg syntetlck’ym
materialom, relativna vihkost’ by
mala byt najmenej 30 %.
+2 kV pre elektrické
vedenie Kvalita vedenia napajacieho
Prechody/vyboj IEC 60601-1-2 zdroja by mala byt typicka pre
IEC 61000-4-4 +1 kV pre Testovacia Uroven komeréné alebo nemocnitné
vstupné/vystupné prostredie.
vedenia
kv g::;? tlivych Kvalita vedenia napajacieho
Prepatie IEC 60601-1-2 zdroja by mala byt typicka pre
IEC 61000-4-5 . - Testovacia Uroven komeréné alebo nemocnitné
2 kV v jednotlivych :
. , prostredie.
fazach a uzemneni
U =0 % (pri 0°, 45°,
90°, 135°, 180°, 225°, Kvalita vedenia napajacieho

Poklesy napétia, kratke
vypadky napétia alebo

270°, 315°) pre 0,5
cyklu

zdroja by mala byt typicka pre
komercné alebo nemocnicné
prostredie. Ak pouzivatel modelu

zmeny napéatia na U =0 % pre 1 cyklus IEC 60601-1-2 X-VS  vyzaduje  nepretrzitu
privodnych vstupnych Testovacia Uroven prevadzku aj v pripade vypadku
vedeniach U =70 % (pri 0°) pre prudu, odporuCame napajat’
IEC 61000-4-11 25/30 cyklov model X-VS neprerusitelnym
napajacim zdrojom alebo
U =0 % pre 250/300 batériami.
cyklov
sietovej frekvencii (50/60 IEC 60601-1-2 C . -
30 A/m S . typické pre Standardné
Hz) Testovacia troven komeréné alebo nemocnitné
IEC 61000-4-8 :
prostredie.

POZNAMKA: U je mriezkové napétie siete AC pred aplikaciou testovacej trovne.
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Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu - Elektromagneticka odolnost’

X-VS je navrhnuty tak, aby fungoval v elektromagnetickom prostredi Specifikovanom nizSie. Zakaznik alebo
pouzivatel zariadenia X-VS musi zabezpegit, aby sa pouzZivalo v takomto prostredi.

Testovacia :
Test odolnosti u;(:)\:?nny;:gga li?:de; Elektromagnetické prostredie - prirucka
60601
RF komunikaéné zariadenia (prenosné a mobilné) sa
nesmu pouzivat’ vo vzdialenosti od modelu X-VS a
jeho sucasti vratane kéblov, ktora je menSia ako
odporucana vzdialenost, a to pomocou
zodpovedajucej rovnice vzt'ahujucej sa na frekvenciu
vysielaca.
3V Odporti¢ana vzdialenost
od 150 kHz do a=12xvP
EN 61000-4-6 , N
6V uroven
Frekvencie ISM
Vyzarované RF 10 V/m IEC 60601-.1-2 )
EN 61000-4-3 Od 80 MHz do Testovacia d=1,2xvP80MHz az 800 MHz
2,7 GHz uroven d=23xvP800 MHz az 2,7 GHz
P je maximalny vystupny vykon vysielaca vo wattoch
(W) podia vyrobcu vysielata a d je odporiéana
vzdialenost’ v metroch (m).
Intenzita pola pevnych RF vysieladov, uréena na
zaklade elektromagnetického miesta, by mohla byt
niz8ia ako uroven zhody v kazdom frekvenénom
intervale.
K ruSeniu mdéze dochadzat’ v blizkosti zariadenia s
nasledujucim symbolom:
(@)

Odporuc¢ana vzdialenost medzi RF prenosnymi a mobilnymi komunikaénymi zariadeniami a modelom X-VS

X-VS je navrhnuty tak, aby fungoval v elektromagnetickom prostredi s regulaciou rusivych vplyvov emitovanych
RF. Zakaznik alebo pouZivatel zariadenia X-VS by mohol pomdct pri prevencii elektromagnetickych ruseni
zabezpedenim minimalnej vzdialenost medzi RF mobilnymi a prenosnymi komunikaénymi zariadeniami
(vysielaémi) a zariadenim X-VS, ako je uvedené nizSie, vzhladom na maximalny vystupny vykon
radiokomunikaéného zariadenia.

Maximalny menovity vykon vysielaa Vzdialenost' podia frekvencie vysielata
w) (m)
od 150 kHz do 80 od 80 MHz do 800 Od 800 MHz do 2,7
MHz MHz GHz
a=12xvP a=12xvP a=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

Pre vysielaée s maximalnym menovitym vystupnym vykonom, ktoré nie su uvedené vySsSie, sa odporucana
vzdialenost' d v metroch (m) médze uréit pomocou prisluénej rovnice pouziteinej na frekvenciu vysielaca, kde P je
maximalny vystupny vykon vysielada vo wattoch (W) podia Gidajov od vyrobcu vysielaga.

POZNAMKA 1 Pri frekvenciach 80 MHz a 800 MHz je potrebné pouzit vzdialenost definovanu pre najvyssi
frekvencny interval.
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POZNAMKA 2 Tieto usmernenia sa nemézu vztahovat na vietky situacie. Sirenie elektromagnetickych vin je
ovplyvnené absorpciou a odrazom od konstrukcii, predmetov a oséb.
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1.6.6. OCHRANA PRED RADIACIOU

Digitalny snimac¢ sa musi pouzivat’ spolu s intraoralnym réntgenovym systémom. Ako taky systém vystavuje

pacienta a obsluhu riziku vyplyvajucemu z oziarenia. Musi sa pouzivat' v sulade s bezpe¢nostnymi predpismi

stanovenymi v platnych normach o radiologickej ochrany platnymi v krajine pouzitia. Niektoré poziadavky su
uvedené nizSie:

- Rodntgenové vyzarovanie zacnite iba z kontrolnej miestnosti. Radiologicka miestnost’ musi byt’ primerane
tienena (ak je to potrebné podia aktualne platnych predpisov v krajine pouZitia).

- Pred zacatim vySetrenia skontrolujte, ¢i su dvere radia¢nej miestnosti zatvorené.

- Pocas réntgenového vyzarovania sa v radiatnej miestnosti nachadza iba pacient. Ak sa vyzaduje
pritomnost’ osoby, musi sa pouzit osobné vybavenie na ochranu osoby pred rozptylenym Zziarenim. V
ziadnom pripade nesmu byt Ziadne Casti tela vystavené priamo rontgenovym liéom. Pacientom nesmie
pomahat’ tehotna Zzena alebo maloleta osoba.

- Nasledujuce body sa musia vzdy dodrzat’

- Pocas expozicie dodrziavajte vzdialenost aspon 2 metre od zdroja réntgenového Zziarenia. Pre
inStalacie v Kanade sa vyzaduje vzdialenost’ 3 metre.

- Kazdy, kto sa nie priamo zaobera pacientom, by mal byt poas expozicie mimo miestnosti, kde sa
vySetrenie vykonava, alebo stat' za olovenym §titom alebo olovenym sklenenym panelom.

- Dbajte na to, aby ste s pacientom neustale udrziavali oény kontakt.

-V pripade potreby pouzite na monitorovanie os6b dozimeter.

-V maximalnej miere sa musia vyuzivat’ vSetky dostupné zariadenia, prisluSenstvo a postupy na ochranu
operatora pred rontgenovym ziarenim.
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1.6.7. BEZPECNOST A OCHRANA ZDRAVIA

VAROVANIE:

- Aby sa zabranilo prenosu infekénych ochoreni z pacienta na pacienta, je nevyhnutné vzdy pouzivat
jednorazové ochrany proti infekcii. Jednorazové hygienické obaly su lekarskymi pombckami triedy | a

predajcu, ktory dodal snimac alebo jednorazové kryty, aby ste ziskali dalSie jednorazové kryty.

- Zakryte jednorazovou ochranou proti infekcii vSetky komponenty, ktoré budu v kontakte s rukami
kvalifikovaného personalu a mézu byt kontaminované nepriamym kontaktom s Ustami pacienta. Budte
obzvlast’ opatrni pri manipulacii s mysou, klavesnicou alebo dotykovou obrazovkou osobného pocitaca.

- Zariadenie nikdy nepouzivajte v pritomnosti zmesi horlavého anestetického plynu so vzduchom, kyslikom
alebo oxidom dusika.

- Niektoré Casti (kabel USB®, ochranny prvok zo silikbnovému kaucuku, jednorazové kryty, komponenty
centrovacieho zariadenia, sucasti balenia, rontgenovy snimac) mézu v pripade poZitia alebo nespravneho
pouzivania sp6sobit’ udusenie. Zabrarite akémukolvek nespravnemu pouzitiu.

- Dbaijte na citlivost’ pacienta na teplotu snimaca pri aplikacii do Ustnej dutiny: snima¢ méze dosiahnut’
teplotu o 12 stupnov vysSiu ako teplota okolia. Softvér, ktory sa dodava so snimacom, aplikuje v Case
nepouzivania ¢asovanie rezimov vypnutia/pohotovostného rezimu snimaca, aby sa obmedzil narast
teploty. Posudte teplotu snimaca a rozhodnite sa, Ci je potrebné ho nechat’ vychladnidt po naroénom
pouzivani, pred jeho opakovanym pouzitim u pacientov s oSetreniami, ranami alebo obzvlast citlivymi
pacientmi.

1.6.8. UDRZBA A LIKVIDACIA

Zariadenie neobsahuje &asti, ktoré by pouzivatel mohol sam opravit. Ak ddjde k poruche, nikdy sa nesnazte vykonat
udrzbu, ale namiesto toho sa obratte priamo na vyrobcu alebo na jeho miestneho distributora a kontaktujte ho na
telefonnych &islach uvedenych na zaruénom liste. Ak sa pristroj musi z akéhokolvek dévodu vratit vyrobcovi alebo do
servisného strediska, uplne vydezinfikujte vonkajSiu stranu pristroja Specifikovanym produktom (pozrite si Cast’
,Cistenie a dezinfekcia“) a zaslite ho spét, idealne v pdvodnom obale.

Ziadna z elektronickych sugasti snimacéa si nevyzaduje udrzbu. Ak sa kryty snimaca alebo rozhrania otvoria kvoli
dostupnosti obvodov vo vnutri, zariadenia sa mbézu posSkodit, ochranné prvky pre elektricki bezpe¢nost' sa mozu
deaktivovat’ a zaruka méze stratit’ platnost’.

Snimac¢ nepouzivajte na pacientovi, ak ma systém poruchu alebo ak mate podozrenie na poruchu systému.

Preventivna udrzba
Kontrolujte pripojovacie kable poc':itaéa v pravidelnych intervaloch. Pripajaci kabel k poc€ita¢u, k monitoru, klavesnici,
mysSi a tlaciarni kontrolujte podla pokynov vyrobcu.

Skladovanie komponentov a prisluSenstva

Komponenty a prisluSenstvo musite skladovat' a manipulovat’ s nimi opatrne.

VSetky dodané komponenty a prislusenstvo musite skladovat' a manipulovat’ s nimi v sulade s prisluSnymi technickymi
Specifikaciami.

Poruchy

V pripade, Ze systém nefunguje tak, ako je popisané v tejto prirucke, okamzite sa obrat'te na technicku sluzbu.

Kontrolny zoznam pre kontrolu systému
Nasledujuci kontrolny zoznam uvadza odporucané casoveé intervaly pre rozne kontroly systemu.
Ohladom dalSich informacii sa obrat'te na vasho miestneho distributora.

Komponent Cinnost ceEe
interval

Globalny Vizualne skontrolujte systém, aby ste odhalili akékolvek poSkodenie alebo Raz za
systém fyzickl zavadu snimaca alebo pripajacich kablov. tyzden
Stitky Vizualne skontroluje, &i &titky nie st poskodené a &i st Sitatelné. E‘Zizz
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Globalny Vykonajte skisku nasnimanim réntgenovych snimok s pomocou nezivého Raz za
systém predmetu mesiac
Globalny Kontrolujte kvalitu snimky podla poziadaviek miestnych predpisov, Raz za
systém napriklad s pomocou nezivého predmetu alebo podobného zariadenia. mesiac
Osobny : , , , L o x Raz za
R Skontrolujte spravnost’ prenosu snimky zo snimaca do pocitaca. .
pocitacC mesiac

V pripade nevykonania predpisanych kontrol sa obratte na vasho miestneho distributora.

PRIRUCKA OPERATORA
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Vyradenie
Po skonceni zivotnosti zariadenia ho zlikvidujte v sulade s platnymi predpismi. Odporuca sa tiez dezinfikovat’ vSetky
vonkajSie Casti zariadenia eSte pred jeho likvidaciou a roz¢lenit’ materialy pre separovany zber odpadu.

Jednorazové kryty zlikvidujte ako ,Specialny odpad®.

V sulade so smernicami 2011/65/EU a 2012/19/EU o obmedzeniach pouZivania niektorych nebezpeénych latok v
elektrickych a elektronickych zariadeniach spolu s odpadom z elektrickych a elektronickych zariadeni je zakazané
likvidovat' toto zariadenie v zbere komunalneho odpadu, ako netriedeny komunalny odpad. Pri nakupe nového
zariadenia ekvivalentného typu, kus za kus, by ste mali zariadenie, ktorého zivotnost’ sa skoncila, vratit’ distribatorovi
na Géely jeho likvidacie. Pokial ide o opatovné pouzitie, recyklaciu a iné formy zhodnocovania odpadu z elektrickych a
elektronickych zariadeni, vyrobca pini ulohy definované platnymi miestnymi pravnymi predpismi. Vhodny separovany
zber odpadov pre naslednu recyklaciu a ekologicky Setrnu likvidaciu prispieva k prevencii moznych negativnych
dopadov na zivotné prostredie a zdravie a su€asne podporuje recyklaciu materialov, z ktorych je zariadenie vyrobené.
Symbol oznadujuci separovany zber elektrickych a elektronickych zariadeni pozostava z preskrtnutého kontajnera,
ktory je vyznadeny na zariadeni. Podla miestnych pravnych predpisov sa mozu ukladat pokuty, ak sa zariadenie
zlikviduje nezakonnym sposobom.
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1.6.9. CISTENIE A DEZINFEKCIA

prostriedkami a povrchovo aktivnymi latkami a oplachnutim vodou sa odstrani znaéné mnozstvo

Prvym délezitym krokom potrebnym pri kazdom procese dezinfekcie je Cistenie. Fyzickym otieranim Cistiacimi
mikroorganizmov. Pokial sa povrch najskor nevydisti, proces dezinfekcie neméze byt Gspesny.

Ak povrch nie je mozné nalezite ocistit,, je potrebné ho chranit’ bariérami.

1.6.9.1.CISTENIE A DEZINFEKCIA SNIMACA A JEHO NAPAJACIEHO KABLA

VAROVANIE:
Snimaé NIE JE VHODNY na sterilizaciu v autoklave.

Snima¢ a jeho napajaci kabel (s vynimkou konektora USB®) su chranené pred Skodlivym prenikanim vody a
Specialnych latok, a preto im bola priradena trieda IP67.

Pri vonkajSom Cisteni a/alebo dezinfekcii snimaca a jeho napajacieho kabla (s vynimkou konektora USB®), pouzite
gazu alebo bavinu namo¢enu v etylalkohole 70 % obj.

Odportaéania pre likvidaciu odpadu. 5
Pri likvidacii celych dezinfekénych flias postupujte podla pokynov vyrobcu.
Nenechaijte produkt vniknit’ do komunalnych kanalizacnych systémov a/alebo vodnych tokov.

VAROVANIE:
VSetky materialy pouzivané na Cistenie a dezinfekciu sa musia po dokonc¢eni €innosti zahodit'. Pri likvidacii
materialu dodrzujte platné predpisy.
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1.6.10. HYGIENICKE POSTUPY NA OCHRANU PACIENTOV

A

VAROVANIE: Jednorazové hygienické obaly su hlavnymi ochrannymi prostriedkami proti krizovej
kontaminacii medzi pacientmi. Aby sa zabranilo prenosu infekénych ochoreni z pacienta na pacienta, je
nevyhnutné vZzdy pouzivat’ ochranné hygienické obaly na jedno pouzitie. Jednorazové hygienické obaly s
lekarskym vybavenim triedy | a nemézu byt nahradené inymi ochrannymi prostriedkami, ktoré maja nizsi
Standard.

Jednorazovy hygienicky obal musi byt’ v silade s normami ISO 10993 o biologickej kompatibilite a musi byt
schvaleny kontrolnymi organmi tam, kde je to potrebné (napr. FDA, ES).

Pred umiestnenim nového pacienta vzdy najskér vymerite jednorazové hygienické obaly.

Jednorazové hygienické obaly sa musia skladovat’ v suchom a Cistom priestore a nesmu byt’ vystavené
priamemu sineénému ziareniu alebo UV ziareniu.

Zakryte jednorazovou ochranou proti infekcii vdetky komponenty, ktoré budu v kontakte s rukami persondlu a
mdzu byt kontaminované nepriamym kontaktom s Ustami pacienta. Budte obzvlast opatrni pri manipulacii s
mySou a klavesnicou osobného pocitaca.

Pred umiestnenim pacienta na radiologické vySetrenie vzdy zakryte snima¢ novou (nesterilnou) plastovou
ochranou, aby sa zabranilo krizovej kontaminacii.

Poznamka pre pouzivatelov v Kanade: opytajte sa svojho distributora dentalnych materialov, ktorému
doverujete, na plastovl zabranu, ktora je vhodna svojou velkostou a predava sa v Kanade podia platnych
miestnych predpisov.

V sulade s ustanoveniami Health Canada su ochrany hryzadiel vybavenim triedy | dodavanym autorizovanymi
distributormi podla databazy MDEL.

Pokyny na pouzitie jednorazového krytu:

1) Umiestnite jednorazovy kryt s ochrannou plachtou na rovny povrch. Zavedte snimac cez otvor na jednom konci.
2) Snimaé tplne zasufite do jednorazového krytu, pri¢om davaijte pozor, aby ste neposgkodili priehiadny material.
3) Odstrante ochranny plast podlozky, ak je pritomny.

4) Operacia je teraz hotova.

5) Jednorazové kryty po pouziti zlikvidujte ako ,Specialny odpad®.

Pouzitie centrovacieho zariadenia zaruCuje, ze snimac je kolmy na rontgenovu rurku a jeho citliva oblast' je
vycentrovana.
Dorazne odporu¢ame pouzitie centrovacieho zariadenia. Veterinar by si mal vybrat’ to najvhodnejSie na zaklade svojich

vlastnych

skusenosti.

Centrovacie zariadenie musi spifiat’ normu 1SO 10993 tykajucu sa biologickej kompatibility.
DalSie informacie o pouziti centrovacieho zariadenia najdete v odseku 1.6.3.

1.6.11. POUZITE CASTI

Casti zariadenia alebo jeho prislugenstva, ktoré pri beznom pouzivani nevyhnutne pridu do kontaktu s pacientom, aby
zariadenie mohlo spravne vykonavat’ svoje funkcie, su: digitalny snimac, centrovacie zariadenie a hygienické kryty.

Nepouzita Cast, ktora moze prist’ do kontaktu s pacientom, je kabel USB®.

[sK]|
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2. POPIS ZARIADENIA A OBSAH BALENIA

p"’?iiﬁ) Niektoré verzie, moznosti, funkcie alebo konfiguracie produktu nemusia byt vo vaSom regiéne dostupné z

€

- &> regulaénych dévodov alebo z dévodu urcitych obchodnych rozhodnuti.

Réntgenovy snimaé si moZzete zakUpit v dvoch réznych velkostiach (velkost 1 a velkost’ 2), za Gielom prispdsobenia
sa rbznym rozmerom ustnej dutiny.

Balenie snimaca

Réntgenovy snimaé (velkost’ 1 alebo velkost 2)

Balenie obsahuje USB® kli¢ so softvérom, ovladatom a elektronickou
pouzivatelskou priru¢kou

Priru¢ku na rychle spustenie

Podporu pre snimac¢ a suvisiace pokyny na montaz na stenu

Rozbocovac USB® 2.0 (4 porty)

Balenie obsahuje 100 jednorazovych ochran proti infekcii pre snimac
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Dalsie diely, ktoré je mozné objednat’ samostatne:

Uvodné balenie centrovacich zariadeni (velkost' 1 alebo velkost' 2)

RozSirenie USB® 2.0 pre pocita¢ a dodatoény rozbocovac USB® 2.0 (4 porty)

Pouzivajte iba nahradné diely dodané alebo schvalené vyrobcom.
Nepripajajte Standardné rozSirenia USB® k digitalnemu snimacu.
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3. OPIS PREVADZKY

Informacie o ¢innosti snimaca réntgenovych Iu€ov najdete v nasledujucich odsekoch.

3.1. ZAPNUTIE A VYPNUTIE SNIMACA

Ak chcete zariadenie pouzivat, rontgenovy snimac musi byt pripojeny k portu USB® osobného poditaca.

Pripojte snimac k portu USB® podita¢a (samostatny snimac)

Ak chcete snimac odpojit’ od jeho krytu, jemne vytiahnite konektor kabla USB® a odpojte ho od portu USB® osobného
pocitaCa (samostatna verzia).
Nerobte pohyby do stran, ani nevyvijajte tlak a net'ahajte za kabel.

A Neodpajajte pripojovaci kabel USB® pred dokon€enim prenosu novo ziskanych snimok.

3.2. PRIPOJENIE A OVLADANIE SNIMACA

Stav snimaéa sa zobrazi na osobnom poéitaci. Dalsie podrobnosti o vyznamoch farieb a stavovych symboloch najdete
aj v Casti 3.5 - ,Indikacie stavu®.
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3.2.1. SAMOSTATNY SNIMAC

Tento odsek vysvetiuje spdsoby pripojenia a ovladania samostatného snimada, ktory mézete pripojit priamo k
osobnému pocitacu.

Snimag nema Ziadne ovladacie tlacidlo. Akonahle je pripojeny k pocitaCu a je spusteny program iCapture Monitor
(predvolené nastavenie od vyroby), ovlada¢ TWAIN® sa automaticky spusti za U¢elom inicializacie systému.

Ako prvé sa zobrazi v okne ovladata TWAIN® na Zltom pozadi sprava ,WAIT* (CAKAJTE).

Ak je snimac pripojeny, bude sa na Zltom pozadi okna ovladaca TWAIN® zobrazovat' sprava ,WAIT* (CAKAJTE) a po
niekolkych sekundach sa bude na sivom pozadi okna ovlada¢a TWAIN® zobrazovat sprava ,READY* (PRIPRAVENE).
V tomto momente je snimac pripraveny prijimat’ rontgenovy snimok.

Ak snima¢ NIE JE pripojeny, bude sa po pér sekundéach na éervenpm pozadi okna ovladaca TWAIN® zobrazovat’
sprava ,SENSOR NOT CONNECTED*" (SNIMAC NIE JE PRIPOJENY).

Ak je snimad pripojeny k po&itadu, v ktorom ovliadaé TWAIN® NIE JE aktivny (pouzivatel zmenil predvolené tovarenské
nastavenie), nebude mozné ho potvrdit' a inicializovat. V tomto pripade nie je mozné snimat’ rontgenové snimky.
Pozrite si priru¢ku k programu iCapture a spustite oviada¢ TWAIN®,

Ked je ovladaé TWAIN® aktivovany, ovladade sa automaticky potvrdia a aktivuju a po niekolkych sekundach bude
systém pripraveny na pracu.

3.3. UMIESTNENIE PACIENTA

Pri réntgenovani je pre kvalitu obrazu mimoriadne délezité, aby bol pacient spravne umiestneny. Velkost' a tvar
zachytenej oblasti zavisi od spravneho umiestnenia pacienta.

Uistite sa, ze pacient zostane nehybny pocas celého trvania vySetrenia.
Najmens$i pohyb méze ovplyvnit’ kvalitu nasnimanych snimok.

Aby sa zabezpeéilo spravne zarovnanie réntgenovych luéov bez ohladu na polohu hlavy pacienta, vzdy pouzite
polohovac alebo centrovacie zariadenie Specifické pre vybrany prijimac¢ obrazu. Réntgenovu hlavu umiestnite tak, aby
bol kolimator zarovnany so snimacom.

Dal$ie informacie najdete v &asti 1.6.3 - ,Pouzivanie centrovacieho zariadenia“.

A Pred umiestnenim nového pacienta nezabudnite vymenit’ jednorazové hygienické kryty.
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3.4. ZISKANIE RONTGENOVEHO SNIMKU

Ak chcete ziskat' rontgenovu snimku, spustite program na ziskavanie snimok tak, ze vyberiete ziskavanie snimok z
aplikacie iCapture.

VAROVANIE: Ak chcete vykonat prvy test systému alebo skontrolovat’ jeho spravne fungovanie, nerobte to
na pacientovi. Namiesto toho pouzite nezivé predmety.

Nasnimaijte réntgenovu snimku.

Snimka sa objavi na obrazovke pogitada po niekolkych sekundach
a ak je to povoleng, zobrazi sa v okne nahladu aplikacie iCapture
Monitor a v pravom stipci vedia hlavného okna.

Po nasnimani prvej réntgenovej snimky nie su na zachytenie
dalSich snimok potrebné Ziadne dalSie kroky.

Posledna zachytena snimka sa zobrazi v okne nahiadu.

Nové snimky sa zobrazia pod prvou v pravom stipci hlavného okna.

[ /53% " Po ziskani snimky je mozné ziskat' druhd snimku po 5 sekundach.

Aby ste predisli strate Udajov, pravidelne vytvarajte zaloznu képiu ziskanych réntgenovych snimok.
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3.5. INDIKACIE STAVU

Stav snimaca sa zobrazuje na obrazovke osobného pocitaca a da sa identifikovat’ nasledujucimi farbami:

6 N H Cerveny signal indikuje, Ze snimad je odpojeny od poé&itada, a preto
nie je mozné ziskat rontgenové snimky. Nevykonavajte ziskavanie

T 4 snimky, pokial je snimaé v tomto stave.
. : -~

6 N H ZIty signal indikuje situaciu pohotovostného rezimu. Pred ziskanim
4N\ rontgenovej snimky, musite snima¢ znovu aktivovat, napriklad
' STANDBY - Click to activate = 4 kliknutim na zlté policko na obrazovke alebo vytiahnutim snimaca
ra Q z jeho podlozky.

Zelené policko indikuje, Zze snimac¢ je zapnuty a pripraveny na
ziskanie snimky. Ziskavanie snimky vykonavaijte len vtedy, pokial
je snimac v tomto stave.
Softvér tiez indikuje zostavajuci ¢as predtym, ako snimac prejde do
pohotovostného rezimu.

pacientovi. Pred nasnimanim réntgenovej snimky na pacientovi sa vzdy uistite, ze prevadzkové svetlo je

VAROVANIE: Vzdy skontrolujte stav systému este predtym, nez zaénete snimat’ rontgenové snimky na
zelené.

Dodavany softvér snimac¢a implementuje ¢asovanie pohotovostného rezimu snimaca v ¢ase nepouzivania:

- pri pripojeni k osobnému pocitau zostava digitalny snimac¢ aktivny po dobu 10 minut, po¢as ktorych je mozné
ziskat’ snimky.

- po ziskani snimky sa zariadenie vrati do pohotovostného rezimu po 3 minatach necéinnosti.

- v pohotovostnom reZime méze pouzivatel opatovne aktivovat snima& na dalsich 10 minGt tak, Ze klikne na
zobrazené stavové okno.
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3.6. KVALITA RONTGENOVYCH SNIMOK

Na rozdiel od bezného réntgenového filmu ma digitalny réntgenovy snimac tendenciu automaticky opravovat
akékolvek chyby expozicie a poskytuje snimky, ktoré su vzdy pouzitelné. Hoci snima& umozfiuje snimanie snimok so
Sirokym rozsahom uUrovne sivej, Standardné pocitaCové monitory zobrazuju len 256, preto vo vaésine pripadov ziska
softvér uspokojivy obraz aj zo snimky, ktora bola vykonana s nespravnou expoziciou. Majte vS8ak na zreteli, ze existuju
hranice, za ktorymi uz nie je mozné opravit’ vysledky.

Roéntgenovy snimacg je citlivejsi ako rontgenovy film, preto sa €as expozicie zvy&ajne musi skratit'.
Pozrite si informéacie uvedené v odseku 4.2 ,KOMPATIBILITA S RONTGENOVYMI GENERATORMI*.

Ak chcete ziskat' SpiCkovy vykon digitalnych rontgenovych snimacov, je dblezité mat' na pamati, Ze v porovnani s
filmom existuju urcité rozdiely.

Nedostatoéna expozicia je jasne viditeina na réntgenovom filme, pretoze plochy zodpovedajice makkym tkanivam su
menej tmavé. Na druhej strane, ked sa pouziva digitalny snimac, zvySuje sa intenzita Sumu na pozadi snimky (Sum
so solou a korenim) a rozsah ténov je nedostatoény.

Nadmerna expozicia (prili§ dlha doba) na réntgenovom filme spdsobuije, Ze obraz je prili§ husty (tmavy), zatial ¢o
snimok strati s digitdlnym snimacom kontrast.

Je beznou chybou zamienat nadmernd expoziciu s nedostato¢nou expoziciou, a preto skor postupne zvysujte cas
expozicie, nez ho znizujte.

Je dolezité skontrolovat’ a vS§imnut’ si toto obmedzenie pomocou viastného rontgenového systému, aby ste si boli isti,
Ze ho neprekrocite pocas stomatologickej terapie, pretoze snimky ziskane za tychto podmienok budi mat’ nizku kvalitu
alebo budu dokonca nepouzitelné.

skusobnych snimok na nezivych objektoch a porovnat vysledky ziskané s obvyklymi vysledkami. Identifikujte

VAROVANIE: Predtym, nez sa pokusite robit’ réntgenové snimky na pacientoch, odporu¢a sa urobit’ par
najlepsie podmienky expozicie pre vas vlastny réntgenovy systém pomocou systému pokusov a omyl.
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4. TECHNICKE UDAJE
4.1. TECHNICKE VLASTNOSTI

Zariadenie je navrhnuté tak, aby fungovalo v podmienkach prostredia, ktoré su typické pre zakryté pracovné oblasti a

v ramci parametrov podia normy IEC 60601-1.

VS8eobecna charakteristika

Format snimky

Bitmapovy subor so 4096 uroviiami sivej, kompatibilny so
systémom Windows/Mac (PNG, JPG)

Prenos snimky

pomocou kabla USB podia $tandardu TWAIN® v reZime
jednoduchého a viacnasobného obrazu

Napdjanie

5V DC 500 mA maximalne, napajanie pomocou USB
Samostatny snimac: 1 W

Charakteristika rozhrania USB

USB 2.0 High Speed

Trieda ochrany

IP67 (iba snimac a jeho kabel, nie konektor USB)
IPX0 (pre vSetky ostatné Casti produktu)

Prevadzka Nepretrzita

V8eobecna charakteristika snimada

Technoldgia CMOS

Typ scintildtora Scintilator z jodidu cézneho: Csl(TI)
Rozmery pixlov (H x V) 20 x 20 ym

Rozstup pixlov 20 uym

Maximalne nomindine rozlisenie 25 Ip/mm

Dynamicky rozsah 57 dB

Pevnost’v tahu 100 N

Maximalne oZarovanie

57,6 Gy (pri T = 25 °C, 60 kVp)

Na zamyslané pouZitie je potrebné Air

min 0,4 mGy, max 1,1 mGy

Kerma

Dizka kébla 25+0,1m

Priemer kabla 3,7+ 0,3mm

UzZijtocna Zivotnost’ 50 000 snimok pri max. 1,1 mGy

Charakteristika snimaca: Velkost' 1

Rozmery snimky (H x V)

20 x 30 mm

Pocet pixiov (H x V)

1000 x 1500

Rozmery snimky (Hx V x T)

39,0x 25,0 x 12,5 mm
(tolerancia: + 0,3 mm)

Charakteristika snimaca: Velkost 2

Rozmery snimky (H x V)

26 X 34 mm

Pocet pixiov (H x V)

1300 x 1700

Rozmery snimky (Hx V' x T)

41,9x 30,4 x 12,8 mm
(tolerancia: + 0,3 mm)

Prevadzkové podmienky

Teplota od 0 °C po +35 °C
RH (vihkost) od 0 % po 70 %
Atmosfericky tlak od 700 po 1060 hPa

Prepravné a skladovacie podmienky

Teplota

od -20 °C po +70 °C.
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RH (vihkost)

0od 0 % po 70 %.

Atmosfericky tlak

od 700 po 1060 hPa
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4.2. KOMPATIBILITA S RONTGENOVYMI GENERATORMI

Vlastnosti a niektoré kiudové funkcie systému budli do znaénej miery zavisiet od charakteristik réntgenového
generatora a softvéru pouzivaného na zobrazovanie a ukladanie snimkov.

Ak chcete dosiahnut’ tie najlepSie vysledky, bude lepSie pouzivat generator s konstantnym potencialom (DC) s dlhym
obdiznikovym kolimatorom (vzdialenost’ medzi ohniskom a pokozkou nie menej ako 30 cm).

Staré rontgenové modely, ktoré neumozniuju dostatoéné skratenie ¢asu expozicie, nemusia byt vhodné na pouzivanie
so zariadenim.

Digitalny snima¢ mdze spravne fungovat' s konvenénymi réntgenovymi generatormi, znamymi ako ,AC* a s najnovsimi
vysokofrekvenénymi generatormi nazyvanymi ,DC*. KedZze snimac je velmi citlivy, je nevyhnutné
znizit' €asy expozicie v porovnani s ¢asmi, ktoré sa bezne pouzivaju pri klasickom rontgenovom filme.

[v‘ = Ak chcete dosiahnut’ pozadovany vykon pre zamyslané pouzitie, odpori¢ame vykonat zber pomocou Air
L_©> Kerma v rozmedzi od 0,4 do 1,1 mGy.

Nasledujiica tabulka uvadza vzdialenost medzi ohniskom a pokoZzkou a maximalnym &asom expozicie, ktoré je
potrebné dodrzat.

CASY EXPOZICIE

_— Pre réntgenové jednotky RX DC na veterinarne pouZitie vyrabané spolocnostou Cefla S.C. sa odportca
[\ = hodnota citlivosti F15 s prednastavenim ponechanym na predvolenej hodnote 8 mA. Casy expozicie, hodnoty
- kV a mA sa automaticky nastavia podla anatomickej oblasti zvolenej obsluhou na réntgenovej jednotke.

—— ., Priinych typoch réntgenovych jednotiek pouZite nizsie uvedent tabulku na vysokofrekvenény generator DC
l\ 3 60-65 kV a 8 mA. Ak sa pouzije generator s hodnotou 70 KV, &as uvedeny v tabulke sa musi zniZit' priblizne
o o 1/4. Namiesto toho nastavte dvojndsobné Casy, ak je vybrana hodnota 4 mA.

Dizka kuzela Dizka kuzela
12” (30 cm) 8” (20 cm)
HORNE HORNE
% STOLICKY 025 0.16's % STOLICKY 0.16s 0.10s
CRENOVE CRENOVE
% ZUBY/HORNE 0,20 s 0,125 s % ZUBY/HORNE 0,125 s 0,08 s
OCNE ZUBY OCNE ZUBY
HORNE HORNE
@ At o 0,16 's 010's d v 0,10's 0,063 s
DOLNE DOLNE
% iy o 016's 010's ﬂ iy ive 010's 0,063 s
CRENOVE CRENOVE
ﬁ ZUBY/DOLNE 0,20s 0,125s j ZUBY/DOLNE 0,125 0,08 s
OCNE ZUBY OCNE ZUBY
DOLNE DOLNE
W STOLIGKY 025 0.16s R) STOLIGKY 0.16s 0,10s
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- Ak sa ozaruju oblasti bez zubov, zariadenie mdze poskytnut’ snimky, ktoré budu prili§ &ierne v chybajucich
oblastiach oZiareného radiografického objektu. V takychto pripadoch znizte éas uvedeny v tabulke o priblizne 1/4.

- Najlepsie vysledky dosiahnete pomocou vysokofrekvenéného generatora so Stvorcovym kolimatorom a
vzdialenostou 30 cm medzi ohniskom a pokozkou (pozrite si prislunu tabulku).

- Pre lepSiu kontrolu vzdialenosti odpori¢ame pouzit’ centrovacie zariadenie s pevnou rozperou medzi centrovacim
krazkom a snimacom.

- Predtym, nez sa pokusite pouzit’ produkt na pacientovi, precviéte si niekolko réntgenovych snimok na nezivych
objektoch s vaSou vlastnou réntgenovou jednotkou.

- Neprekradujte davku uvedent v tabuike.

Za uCelom obmedzenia expozicie pacienta Ziareniu pouzivajte iba réntgenové generatory, ktoré maju
kolimaciu kompatibilna s velkost'ou citlivej oblasti intraoralneho filmu.

4.3. MINIMALNE PODMIENKY

Dal$ie informacie o minimalnych a odporuganych poziadavkach na hardvér a softvér pre pracovné stanice priamo
pripojené k referenénym alebo pridavnym zariadeniam najdete v prilohe ,Minimalne a odporu¢ané systémové
poziadavky®.

IEX | PRIRUCKA OPERATORA IEd




5. IDENTIFIKACIA PRODUKTU

A VAROVANIE: Neodstranujte identifikacné Stitky, ktoré sprevadzaju produkt a jeho prisluSenstvo.

Tato Cast' obsahuje priklad identifikaCnych stitkov pouzivanych na produkte. ]
Podrobné vysvetlenie symbolov na identifikacnych Stitkoch najdete v ¢asti 1.4 ,STYLISTICKE KONVENCIE*.

Poloha: aplikované priamo na kabli snimaca USB®.
Obsah:

- nazov a adresa vyrobcu

- nazov produktu

- znacka produktu

- oznacenie CE

- typ referencie

Poloha: aplikované na vnutornom puzdre snimaca.
Obsah:

- nazov a adresa sidla vyrobcu

- adresa vyrobného zavodu

- nazov produktu

- typ referencie

- sériové Cislo snimaca

- Udaje o Stitku

- typové schvalenia

- datum vyroby

l = |dentifikacne stitky v tomto odseku su uvedené len ako ilustracné. Vzdy si pozrite Stitky, ktoré sa na zariadeni

| 4=

&5 skuto€ne nachadzaju.
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6. RIESENIE PROBLEMOV

ZISTENY PROBLEM MOZNE PRICINY RIESENIA
Nepouzivajte snimac na pacientovi.
Vykonajte  skusky nasnimanim
Co - . réntgenovej  snimky  pomocou
SP;?;/EQOS“ tykajuce sa ucinnosti Pad, naraz, nespravne fungovanie. fantomu. Ak mate pochybnosti o
' spravnom fungovani, snimac

nepouzivajte a obratte sa na
servisné stredisko.

Strata snimky.

Chyba v programe na spravu alebo
v operacnom systéme pocitaca.

Poslednu nasnimanu snimku je
mozné obnovit’ opatovnym
prevzatim zo snimaa cez okno
,Zdroj dat TWAIN® (pozrite si odsek
,Obnova poslednej ziskanej snimky*“
navodu na pouzitie programu
iCapture). Nevypinajte poditac, ani
neodpdjajte rozhranie od portu
USB®: snimka sa definitivne strati.

Systém sa nezapina.

Kabel USB® nie je pripojeny.

Pripojte  kabel USB® k portu
pocitaca.

Systém sa nezapina.

Chybny kabel USB® alebo port
USB® osobného poditaca.

Skontrolujte kabel USB® a port
USB® osobného pocitata pomocou
iného zariadenia,

napr. jednotky pera. VyskuSajte
vybavenie na inom pocitaci. Stavové
svetlo by malo svietit’ (blikat’ Zltou) aj
bez instalacie softvéru.

Systém sa nezapina.

Porucha systému.

Nepouzivajte snimac, obratte sa na
servisné stredisko.

Systém sa zapne, ale svetlo zostane
zIté a bude blikat: v pocitaCi sa
objavi chybové hlasenie.

Kvalita kabla USB nie je dostato¢ne
dobra alebo je kabel prilis dlhy.
Maximéalna dizka kabla USB
najvysSej kvality je priblizne 4,5
metra.

Vymente kabel USB. odstranit’
akékolvek nadstavce. Skuste pouzit
rozbocovac s externym napajanim v
poslednej Casti pred pripojenim
réntgenového systému.

Zariadenie sa nerozpoznalo.

Na pocitaci je nainStalovana verzia
programu iCapture, ktora bola
vydana pred predstavenim
digitalneho réntgenového snimaca.

Zariadenie sa rozpoznava od verzie
programu iCapture 2.2.

Zatvorte program iCapture a
nainstalujte aktualizovanu verziu.

Na pocitaCi sa zobrazi sprava s
chybou ERROR31.

Strata datového obrazu.

V ponuke S pokrocCilymi
nastaveniami zariadenia vypnite
Procesor v pohotovostnom stave
(obrat'te sa na pouzivateiské pokyny
k iCapture).

Na pocitaCi sa zobrazi sprava s
chybou, za ktorou nasleduje Cislo
(iné ako 31).

Porucha snimaca alebo rozhrania.

Zapiste si hlasenie a informujte
technicky personal.
Nepouzivajte snimac, obratte sa na
servisné stredisko.

Snimka sa ziskala, ale so slabym
rozsahom tonov a/alebo masivnym
Sumom na pozadi.

Podexponovana snimka.

Pouzite dlh§i Cas expozicie,
skontrolujte, &i rontgenovy generator
funguje spravne.

Snimka sa zachytila, ale je velmi
svetla a ma maly kontrast.

Nadmerna expozicia snimky.

Pouzite kratSiu dobu expozicie,
skontrolujte nastavenie generatora
réntgenovych lucov.
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