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1 Zu diesem Dokument

Diese Gebrauchsanweisung gilt fur:

VistaPano S 2.0

REF: 2208100004

VistaPano S Ceph 2.0

REF: 2208100005

Diese Gebrauchsanweisung ist Bestandteil des
Gerates.

Bei Nichtbeachtung der Anweisungen
@ und Hinweise in dieser Gebrauchsanwei-
sung tbernimmt Durr Dental keinerlei
Gewahrleistung oder Haftung fur den
sicheren Betrieb und die sichere Funktion
des Gerates.
Die deutsche Gebrauchsanweisung ist die Origi-
nalanleitung. Alle anderen Sprachen sind Uber-
setzungen der Originalanleitung.
Fur die Montage, Installation und Konfiguration
des Gerates die separate Installationsanleitung
beachten.

1.1 Warnhinweise und Symbole

Warnhinweise

Die Warnhinweise in diesem Dokument weisen
auf mogliche Gefahr von Personen- und Sach-
schéaden hin.

Sie sind mit folgenden Warnsymbolen gekenn-
zeichnet:

A Allgemeines Warnsymbol

Warnung vor geféhrlicher elektrischer
Spannung

A Warnung vor Réntgenstrahlung
Die Warnhinweise sind wie folgt aufgebaut:

Q SIGNALWORT

Beschreibung der Art und Quelle der
Gefahr

Hier stehen die moglichen Folgen bei
Missachtung des Warnhinweises

» Diese MaBnahmen beachten, um die
Gefahr zu vermeiden.

2208100006L01  2404V008
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Mit dem Signalwort unterscheiden die Warnhin-
weise vier Gefahrenstufen:
- GEFAHR
Unmittelbare Gefahr von schweren Verletzun-
gen oder Tod
- WARNUNG
Maogliche Gefahr von schweren Verletzungen
oder Tod
— VORSICHT
Gefahr von leichten Verletzungen
- ACHTUNG
Gefahr von umfangreichen Sachschaden

Weitere Symbole

Diese Symbole werden im Dokument und auf
oder in dem Gerat verwendet:

Hinweis, z. B. besondere Angaben hin-
sichtlich der wirtschaftlichen Verwendung
des Gerates.

Elektronische Begleitpapiere beachten.

Medizinprodukt
Bestellnummer

@ Gebrauchsanweisung befolgen.
[sN]

Seriennummer

C €=« CE-Kennzeichnung mit Nummer der
benannten Stelle

C@Us UL Klassifiziert

Bevolliméchtigter EU-Reprasentant
[en[rer.  Schweizer Bevollmachtigter

Rxony Vorsicht: Aufgrund des Bundesgesetzes
darf das Gerét nur an Arzte verkauft oder
im Auftrag eines Arztes gekauft werden.

Hersteller

M Herstellungsdatum
s

<=

W&

Handler
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Wichtige Informationen

Nach EU-Richtlinie 2012/19/EU (WEEE)
sachgerecht entsorgen.

Anwendungsteil Typ B

Nicht wiederverwenden

6 > I

i Dampfsterilisieren bei 134 °C

Handschutz benutzen.

Gerét spannungsfrei schalten.

Aus

Ein

Laser Klasse 1 Produkt

Schutzleiteranschluss

Warnung vor geféhrlicher elektrischer
Spannung

Wechselstrom

P/ POIO-0Q@LE

Warnung vor elektrostatischer Aufladung

1.2 Urheberrechtlicher Hinweis

Alle angegebenen Schaltungen, Verfahren,
Namen, Softwareprogramme und Gerate sind
urheberrechtlich geschitzt.

Der Nachdruck der Montage- und Gebrauchsan-
weisung, auch auszugsweise, ist nur mit schriftli-
cher Genehmigung des Rechteinhabers gestat-
tet.

2 Sicherheit

Das Gerat wurde so entwickelt und konstruiert,

dass Gefahrdungen bei bestimmungsgemaBer

Verwendung weitgehend ausgeschlossen sind.

Trotzdem kann es zu folgenden Restrisiken kom-

men:

— Personenschaden durch Fehlbenutzung/Miss-
brauch

— Personenschaden durch mechanische Einwir-
kungen

— Personenschaden durch elektrische Spannung

— Personenschaden durch Strahlung

- Personenschaden durch Brand

— Personenschaden durch thermische Einwir-
kung auf die Haut

— Personenschaden durch mangelnde Hygiene,
z. B. Infektion

21 Indikationen zur Verwendung

Das Gerat ist fur die Erstellung von digitalen
Panorama- oder Fernrdntgenbildern vorgesehen.
Es liefert diagnostische Details des Zahn-, Kiefer-
und Gesichtsbereichs, der Nasennebenhodhlen
und der Kiefergelenke bei erwachsenen und
péadiatrischen Patienten. Das System nutzt auch
Bilder der Handwurzel fur die kieferorthopadische
Behandlung. Das Gerét kann von Arzten, Zahn-
arzten und Rantgentechnikern bedient werden.

2.2  Nicht bestimmungsgeméBe
Verwendung

Eine andere oder dartber hinausgehende Benut-

zung gilt als nicht bestimmungsgemaB. Fur hie-

raus resultierende Schaden haftet der Hersteller

nicht. Das Risiko tragt allein der Anwender.
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2.3  Allgemeine Sicherheitshin-
weise

— Beim Betrieb des Gerates die Richtlinien,
Gesetze, Verordnungen und Vorschriften
beachten, die am Einsatzort gelten.

— Vor jeder Anwendung Funktion und Zustand
des Gerates prufen.

— Gerat nicht umbauen oder verandern.

— Nur ein von Vatech zugelassener Techniker
darf das Gerat zu prifen und reparieren.

— Montage- und Gebrauchsanweisung beach-
ten.

— Montage- und Gebrauchsanweisung fur den
Anwender jederzeit zuganglich beim Gerat
bereitstellen.

— Es ist gesetzlich verboten, das Gerat in einer
Weise zu verandern, die die Sicherheit von
Personen geféhrden konnte.

— Nur Zubehér und Teile fur dieses Gerét, ver-
wenden, die von Vatech oder einem von
Vatech zugelassenen Drittanbieter stammen.

2.4  Systeme, Verbindung mit
anderen Geraten

Zusatzliche Geréate, die mit medizinischen elektri-
schen Geraten verbunden werden, mussen
nachweisbar ihren entsprechenden IEC oder ISO
Normen entsprechen. Weiterhin muissen alle
Konfigurationen den normativen Anforderungen
fir medizinische Systeme entsprechen (siehe IEC
60601-1).

Wer zusatzliche Gerate an medizinischen elektri-
schen Geréaten anschlieBt ist Systemkonfigurierer
und ist damit verantwortlich, dass das System
mit den normativen Anforderungen flr Systeme
Ubereinstimmt. Es wird darauf hingewiesen, dass
lokale Gesetze gegenuber obigen Anforderungen
Vorrang haben.
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2.5 Strahlenschutz

— GUltige Strahlenschutzbestimmungen und
StrahlenschutzmaBnahmen beachten.

— Vorgeschriebenes Strahlenschutzzubehdr ver-
wenden.

— Zur Reduzierung der Strahlenbelastung emp-
fehlen wir die Verwendung von Bismuth, Blei-
abschirmungen oder Schiirzen, speziell bei
Kindern und Jugendlichen.

— Die Bedienperson hat sich wahrend der Auf-
nahme vom Rdntgenstrahler zu entfernen. Der
gesetzlich vorgeschriebene Mindestabstand ist
einzuhalten (z. B. Deutschland 1,5 m, Oster-
reich 2,0 m).

— Kinder und Schwangere mussen vor einer
Réntgenaufnahme den Arzt konsultieren.

— Im Aufnahmeraum dUrfen sich auBer dem Pati-
enten keine weiteren Personen ohne Strahlen-
schutzmaBnahmen aufhalten. In Ausnahmefal-
len ist eine dritte Person als Hilfestellung zuléas-
sig, jedoch nicht das Praxispersonal. Sichtkon-
takt wahrend der Aufnahme zu Patient und
Gerét sicher stellen.

— Der Aufnahmeraum muss vor Zutritt durch
Unbefugte gesichert werden kénnen.

— Bei Stérungen die Aufnahme durch sofortiges
Loslassen der Ausldsetaste abbrechen.

— Die Status-LED zeigt an, wenn eine Rontgen-
aufnahme ausgelost wird.

Optional ist es moglich das Ausldsen einer
Réntgenaufnahme Uber einen Turkontakt frei-
geben oder unterbrechen zu lassen.

— Die mit dem Gerat verbundenen Teile, wie z. B.
Kabel, mUssen den einschlagigen IEC-Normen
genugen (z. B. IEC 60950 fur IT-Gerate und
IEC 60601-1 fur medizinische elektrische
Geréte)

2.6  Fachpersonal

Qualifikation

Rechtlich qualifizierte Personen wie Zahnarzte
und medizinisches Fachpersonal flr den Betrieb
von Rontgengeraten.
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Wichtige Informationen

Kenntnisse

— Behandlung und Diagnose von Zahnerkran-
kungen. verstehen.

— Spezifische Begriffe und Anweisungen fur die
Hard- und Software von medizinischen Strah-
lendiagnosegeraten. verstehen.

— Anschluss-, Installations- und Betriebsbedin-
gungen der Geréate verstehen.

Sprachkenntnisse

Versteht Englisch oder andere im Handbuch
angegebene Sprachen.

Erfahrung

— Verstehen von Ziel und Wirkung der Diagnose
und Behandlung von Zahnerkrankungen mit
diagnostischen medizinischen Rontgengera-
ten.

— Den Umgang mit diagnostischen medizin-
ischen Rontgeneraten verstehen.

— Den Inhalt der Gebrauchsanweisung verste-
hen.

2.7 Schutz vor elektrischem
Strom

— Bei Arbeiten am Gerat die entsprechenden
elektrischen Sicherheitsvorschriften beachten.

— Niemals gleichzeitig den Patienten und offene
Steckverbindungen des Gerates berthren.

— Beschédigte Leitungen und Steckvorrichtun-
gen sofort ersetzen.

— Wenn der Benutzer des Geréts einen kontinu-
ierlichen Betrieb bei Stromunterbrechungen
bendtigt, kann eine unterbrechungsfreie
Stromversorgung erforderlich sein, um den
Betrieb aufrechtzuerhalten.

A WARNUNG

Kontraindikation durch Radiofre-
quenzsignale

Herzschrittmacher und Defibrillatoren

koénnen durch elektrische Radiofre-

quenzsignale in ihrer Funktion gestort

werden.

» Patienten mit Herzschrittmacher oder
Defibrillator nicht mit diesem Gerat
behandeln.

A WARNUNG

Stromschlag wegen fehlendem

Schutzleiter

» Um die Gefahr von Stromschlagen zu
vermeiden, darf dieses Gerat nur an
ein Versorgungsnetz mit Schutzerde
angeschlossen werden..

EMV fiir Medizinprodukte beachten

Das Gerat stimmt mit den Anforderungen nach

IEC 60601-1-2:2020 Uberein.

— Die Qualitat der Netzspannung sollte der einer
typischen Geschéafts- oder Krankenhausumge-
bung entsprechen.

— Elektromagnetische Stérungen kénnen zu
einem Verlust der Systemleistung flihren. Des-
halb kann es erforderlich sein, vor der Verwen-
dung Geréte zu entfernen, die statische Elektri-
zitat in der Umgebung erzeugen, oder die sta-
tische Elektrizitat des Anwenders zu entfernen.

— Das Gerat ist fur den Betrieb in professionellen
Einrichtungen des Gesundheitswesens (gemaR
|IEC 60601-1-2) bestimmt. Wenn das Gerat in
einer anderen Umgebung betrieben wird, mog-
liche Auswirkungen auf die elektromagnetische
Vertraglichkeit beachten.

— Das Gerat nicht in der Nahe von HF-Chirurgie-
geraten und MRT-Geraten betreiben.

— Mindestens 30 cm Abstand zwischen dem
Geréat und anderen elektronischen Geraten hal-
ten.

— Mindestens 20 cm Abstand zwischen dem
Gerat und drahtlosen Geraten wie RFID/NFC
mit 134,2 kHz und 13,56 MHz halten.

— Beachten, dass Kabellangen und Kabelverlan-
gerungen Auswirkungen auf die elektromagne-
tische Vertraglichkeit haben.

Es sind keine WartungsmaBnahmen zum Erhalt

der EMV-Basisicherheit erforderlich.

— Der FuBbodenbelag sollte aus Holz, Beton
oder Keramikfliesen sein. Wenn synthetisches
Material verlegt ist, sollte die relative Luftfeuch-
tigkeit mindestens 30 % betragen.
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— Die durch Aussendungen bestimmten Eigen-
schaften dieses Gerates gestatten seine Ver-
wendung im industriellen Bereich und in Kran-
kenhéusern (CISPR 11, Klasse A). Bei Verwen-
dung im Wohnbereich (fur den nach CISPR 11
Ublicherweise Klasse B erforderlich ist) bietet
dieses Gerat mdglicherweise keinen angemes-
senen Schutz von Funkdiensten. Der Anwen-
der muss ggf. AbhilfemaBnahmen wie Umset-
zung oder Neuausrichtung des Gerats treffen.

A ACHTUNG

Negative Auswirkungen auf EMV

durch nicht freigegebenes Zubehér

> Nur das vom Hersteller benannte oder
freigegebene Zubehor verwenden.

» Das Verwenden von anderem Zubehor
kann erhohte elektromagnetische Sto-
raussendungen oder eine geminderte
elektromagnetische Storfestigkeit des
Gerats zur Folge haben und zu einer
fehlerhaften Betriebsweise flihren.

A ACHTUNG

Fehlerhafte Betriebsweise durch die

Verwendung unmittelbar neben ande-

ren Geraten oder mit anderen Geraten

in gestapelter Form

» Das Gerat nicht mit anderen Geréaten
stapeln.

) Falls nicht vermeidbar sollte das Gerat
und die anderen Geréate beobachtet
werden um sicherzustellen, dass diese
ordnungsgeman arbeiten.

A WARNUNG

Minderung der Leistungsmerkmale

durch unzureichenden Abstand zwi-

schen Gerét und tragbaren RF-Kom-

munikationsgeraten

> Tragbare HF-Kommunikationsgerate,
einschlieBlich Peripheriegerate wie
Antennenkabel und externe Antennen
sollten nicht naher als 30 cm (12 Zoll)
an irgendeinem Teil des VistaPano S
oder VistaPano S Ceph verwendet
werden, einschlieBlich der vom Her-
steller angegebenen Kabel. Andernfalls
kann es zu einer Beeintrachtigung der
Leistung dieses Gerats kommen.
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2.8 Teile, mit denen der Patient
Kontakt hat

[
X Anwendungsteil Typ B

— Hygieneschutzhullen fir Aufbissstiick

— Kopfstltzen Plus mit Polster

— Schaumstoffauflage fir Komfort-Aufbissstlick
— Komfort-Aufbissstlck

— Aufbissstlick

— Aufnahme fUr Aufbissstiick

— Kinnstutze fur Kiefergelenkaufnahme

— Kinnauflage fur Zahnlose

— Kinnstltze fir Sinusaufnahme

— Hygieneschutz fir Ohroliven und Nasensttitze
— Carpus-Platte

2.9  Schutz vor Bedrohungen aus
dem Internet

Das Gerat wird mit einem Computer verbunden,

der an das Internet angeschlossen werden kann.

Deshalb muss das System vor Bedrohungen aus

dem Internet geschutzt werden.

— Antivirus-Software verwenden und regelmaBig
aktualisieren.

— Auf Hinweise fur mogliche Vireninfektionen
achten und ggf. mit der Antivirus-Software
prifen und Virus entfernen.

— RegelmaBige Datensicherung durchfihren.

— Zugriff auf Gerate nur flr vertrauenswirdige
Benutzer ermdglichen, z. B. durch Benutzer-
name und Passwort.

— Sicherstellen, dass nur vertrauenswdirdige
Inhalte heruntergeladen werden. Nur Software-
und Firmware-Updates installieren, die vom
Hersteller authentifiziert sind.

210 Meldepflicht von schwerwie-
genden Vorféllen

Der Anwender bzw. Patient ist verpflichtet, alle im
Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen
schwerwiegenden Vorfalle dem Hersteller und
der zustandigen Behorde des Mitgliedstaats, in
dem der Anwender bzw. Patient niedergelassen
ist, zu melden.
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Wichtige Informationen

2.11 Nur Originalteile verwenden

— Nur vom Hersteller benanntes oder freigegebe-
nes Zubehdr und optionale Artikel verwenden.

— Nur Original-VerschleiBteile und -Ersatzteile
verwenden.

Der Hersteller und der Vertreiber Uberneh-
@ men keine Haftung flir Schaden, die
durch die Verwendung von nicht freigege-
benem Zubehdr, optionalen Artikeln und
anderen als den Original-Verschleil3teilen
und -Ersatzteilen entstanden sind.
Durch die Verwendung von nicht freigege-
benem Zubehdr, optionalen Artikeln und
anderen als den Original-Verschleil3teilen
und -Ersatzteilen (z. B. Netzkabel) kann
die elektrische Sicherheit und die EMV
negativ beeinflusst werden.

Folgende Zubehorteile konnen die EMV beein-
flussen:
— Netzkabel

— Handausléser

212 Transport

Die Original-Verpackung bietet optimalen Schutz

des Gerates wahrend des Transports.

Bei Bedarf kann die Original-Verpackung fur das

Gerét bestellt werden.
FUr Schaden beim Transport wegen man-
gelhafter Verpackung Ubernehmen der
Hersteller und der Vertreiber auch inner-
halb der Gewahrleistungsfrist keine Haf-
tung.

— Gerat nur in Original-Verpackung transportie-

ren.
— Verpackung von Kindern fernhalten.
— Transportsicherungen wieder anbringen.

— Gerat keinen starken Erschitterungen ausset-
zen.

— Gerét nicht stoBen oder ziehen.

213 Entsorgung

Eine Ubersicht tiber die Abfallschltissel
der Durr Dental Produkte finden Sie im
Downloadbereich:

htto.//qr.duerrdental.com/P007 100155

8 | DE

Gerat

E: Gerat sachgerecht entsorgen. Innerhalb
des Europaischen Wirtschaftsraums
gemaB EU-Richtlinie 2012/19/EU (WEEE)
entsorgen.

Bei Fragen zur sachgerechten Entsorgung an
den dentalen Fachhandel wenden.
Réntgenstrahler

Der Rontgenstrahler enthélt eine implosionsfa-
hige Rohre, eine Bleiauskleidung sowie Mineraldl.
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Produktbeschreibung

B Produktbeschreibung

3 Ubersicht

14 13 12 11 10

Bild 1: VistaPano S 2.0

1 Panorama-Rontgengerat 9 Komfort-Aufbissstlick*

2 Wandhalter kurz 10  Aufbissstlick*

3  Kleinteile 11 Aufnahme fUr Aufbissstick*

4 Prifelementehalter fur VistaPano S 12 Kinnstitze fur Kiefergelenkaufnahme*
5 Handausloser 13 Kinnauflage fur Zahnlose*

6  Kopfstutzen Plus mit Polster* 14 Kinnstitze flr Sinusaufnahme*

7 Hygieneschutzhullen fur Aufbissstick™® 15 Ausrichtplatte

8  Schaumstoffauflage fur Komfort-Aufbissstlick*

* Teile, mit denen der Patient in Kontakt kommt
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Produktbeschreibung

17

16 15 14 13 12 11

Bild 2: VistaPano S Ceph 2.0

1 Rontgensystem 10  Aufbissstlck®

2 Kleinteile 11 Aufnahme fUr Aufbissstick*

3  Prifelementehalter fur VistaPano S 12 Kinnstutze fur Kiefergelenkaufnahme*
4 Kopfstltzen Plus mit Polster* 13 Kinnauflage fur Zahnlose*

5 Handausloser 14 Kinnstltze fUr Sinusaufnahme*

6  Hygieneschutzhullen fur Aufbissstick™ 15 Carpus-Platte*

7 Hygieneschutz fur Ohroliven und Nasenstitze* 16 Ausrichtplatte

8  Schaumstoffauflage flr Komfort-Aufbissstiick® 17 Wandhalter kurz

9  Komfort-Aufbissstiick*

* Teile, mit denen der Patient in Kontakt kommt

10 | DE 2208100006L01  2404V008



3.1 Lieferumfang

Folgende Artikel sind im Lieferumfang enthalten
(variantenspezifische Abweichungen, z. B. durch
l&nderspezifische Vorschriften und Einfuhrbestim-
mungen maoglich):

VistaPano S 2.0

VistaPano S2.0.............. 2208100004

— Voucher fUr VistaSoft Imaging-Software

— Netzwerkkabel 10 m

— Handausloser und Halter

— Aufnahme fur Aufbissstiick

— Aufbissstlck

— Komfort-Aufbissstiick

— Kinnauflage fiir Zahnlose

— Kinnstutze fur Kiefergelenkaufnahme

— KinnstUtze fur Sinusaufnahme

— Kopfstitzen Plus mit Polster

— Hygieneschutzhdllen fur Aufbisssttck (100
Stlick)

— Schaumstoffauflagen flr Komfort-Aufbissstlick
(10 Stiick)

- Prufelementehalter (nur Deutschland, Schweiz,
Osterreich)

- Kleinteile

— Schraubenabdeckungsset

— Wandhalter Set, kurz

— Ausrichtplatte

— Kurzinformation

— PCI Express Gigabit Ethernet-Karte

2208100006L01  2404V008

Produktbeschreibung

VistaPano S Ceph 2.0

VistaPano S Ceph 2.0......... 2208100005
— Voucher fir VistaSoft Imaging-Software
— Netzwerkkabel 10 m

— Handausléser und Halter

— Aufnahme flr Aufbissstick

— Aufbissstlck

— Komfort-Aufbissstlck

— Kinnauflage fir Zahnlose

— KinnstUtze fur Kiefergelenkaufnahme

— Kinnstutze fur Sinusaufnahme

— Kopfstlitzen Plus mit Polster

— Hygieneschutzhdllen fur Aufbissstick (100
Stlick)

— Schaumstoffauflagen fur Komfort-Aufbissstiick
(10 Stuck)

— Hygieneset Silikon

- Prufelementehalter fir VistaPano S (nur
Deutschland, Schweiz, Osterreich)

- Prdfelementehalter flr Fernrontgen (nur
Deutschland, Schweiz, Osterreich, Frankreich)

- Kleinteile

— Schraubenabdeckungsset

— Carpus-Platte

— Wandhalter Set, kurz

— Ausrichtplatte

— Kurzinformation

— PCI Express Gigabit Ethernet-Karte

3.2 Zubehor

Folgende Artikel sind notwendig flir den Betrieb
des Gerates, abhangig von der Anwendung:
Hygieneschutzhtllen Aufbiss (100

Stlck) . .o 2207-010-50
Prifelementehalter fur VistaPano S

(verwendbar mit Prifkdrper-Set fur

Pano 2121-060-55 und mit Prif-

korper 2121-060-54) . ... ... ... 2207-900-50
Prifelementehalter fur Fernrontgen

(verwendbar mit Prifkorper-Set fur

Pano 2121-060-55 und mit Prif-

korper 2121-060-54) . ... ...... 2130-996-00
Positionierhilfen

Halter fur Aufbissstlck .. ........ 2210200918
Aufbissstick (8 Stick) . ......... 2210201074
Komfort Aufbissstiick (3 Stick) . .. 2210201075
Komfort Aufbissschaum (100

Stlck) . ... 2210201067
KinnstUtze fir Zahnlose . ... ... .. 2207-052-50

DE | 11
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Kopfstltzen Plus mit Polster . . . .. 2210200700
Kinnstutze fur Kiefergelenksauf-
nahme..................... 2207-053-50

KinnstUutze fur Sinusaufnahme . . . . 2207-054-50

3.3  Optionale Artikel

Folgende Artikel sind optional mit dem Gerat ver-
wendbar:

StandfuB . ........ .. ... L 2207-100-50
Laserpriftool . .. ........... ... 2207-020-50
Kugelphantom .. ............. 2207-021-50
Schraubenabdeckungsset . . . .. .. 2207100051
Wandhalter Set, lang . . ......... 2207100057

Abnahme- und Konstanzpriifung
Prufkérper Intra/Extra. .. .. ... .. 2121-060-54
Primarabsorber Set Pano/Ceph . .. 2207100047

3.4 Verbrauchsmaterial

Folgende Materialien werden wahrend des
Betriebs des Gerates verbraucht und mussen
nachbestellt werden:

Hygieneschutzhillen Aufbiss (100

Stlck) . ..o 2207-010-50
Komfort Aufbissschaum (100
Stick) . ..o 2210201067

Reinigung und Desinfektion

FD 366 sensitive Flachen-
Schnelldesinfektion . .. ........ CDF366C6150

2208100006L01

2404V008
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4 Technische Daten

Elektrische Daten Gerat

Nennspannung VAC 200 - 240

Max. Netzspannungsschwankung % +10

Frequenz Hz 50/60

Maximalleistung kVA 2,2

Schutzart IP X0

Betriebsart Hoheneinstellung max. 2 min EIN / 18 min AUS (Verhaltnis
1:9 Ein-/Ausschaltzeit)

Betriebsart Nicht-kontinuierlicher Betrieb (NFPA 70:

Langzeitbetrieb)

Wartezeit erforderlich (mindestens 60-
fache Belichtungszeit), bevor die néchste
Aufnahme beginnt.

Klassifizierung

Medizinprodukt Klasse b
FDA Klassifizierung (CFR Title 21) Il
Health Canada Klassifizierung (SOR/98-282) Il
Schutz gegen Stromschlag Klasse |

S
o2%,

CUS

E476672
UL-Klassifizierung
Medizinisch genutzte Geréate mit elektromagnetischer Strahlung
in Bezug auf Stromschlag, Feuer und mechanische Gefahren nur in Ubereinstimmung mit
ANSI/AAMI ES 60601-1:2005 + AMD1:2012 + AMD2:2021,
CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:14 (Amendment 2:2022)
IEC 60601-1-3:2008 + AMD1:2013 + AMD2:2021
IEC 60601-1-6:2010 + AMD1:2013 + AMD2:2020
IEC 60601-2-63:2012 + AMD1:2017 + AMD2:2021

Hersteller:

VATECH Co., Ltd.

13, Samsung 1-ro 2-gil, Hwaseong-si, Gyeonggi-do,
18449, Korea

Bevollméachtigter EU-Reprasentant:

VATECH GLOBAL FRANCE SARL

49 Quai de Dion Bouton, AVISO A 4eme étage, 92800
Puteaux, France

Schweizer Bevollmé&chtigter:
GotthardstraBe 28, 6302 Zug, Switzerland
MedEnvoy Switzerland

Produkt Digitales Rontgensystem

2208100006L01  2404V008 DE | 183
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Klassifizierung
Modell

Allgemeine technische Daten VistaPano S 2.0 VistaPano S
Ceph 2.0
Hoéhe mm 1587 - 2287
Hbhe mit Standful3 (optional) mm 1615 - 2315
MaBe (B x T) mm 990 x 1160 1900 x (1145
- 1160)
Vertikaler Verfahrweg Teleskopsaule mm 700 700
Gewicht kg 112,5 134,8
Gewicht mit Standfu3 (optional) kg 158 180,3
Umgebungsbedingungen bei Betrieb
Temperatur °C 10-35
Relative Luftfeuchtigkeit % 30-75
Luftdruck hPa 860 - 1060
Umgebungsbedingungen bei Lagerung und Transport
Temperatur °C -10 bis +60
°F 14 bis 140
Relative Luftfeuchtigkeit % 10-75
Luftdruck hPa 860 - 1060
Rontgenstrahler
Modell DG-07E22T2
Nennleistung kW 1,6 (bei 1 sek)
Typ Inverter
Réhrenspannung™* kV 60 - 99 (1 kV Inkrement)
Réhrenstrom™** mA 4 - 16 (1 mA Inkrement)
Dauer der Strahlung™ sek 1,9-134
Einschaltdauer 1:60 oder mehr (Belichtungs-
zeit : Intervalldauer)
AbkuUhlung Automatische Uberwachung
Abschaltung bei = 60 °C
Zusétzliche Filter mm Al 1,5
Permanente Filterung (Minimum) mm Al 1,0
Gesamtfilterung (Minimum) mm Al 2,5
Réntgenréhre Permanente Filterung mm Al Mindestens 0,8 (bei 50 kV)
Modell Réntgenrdhre D-052SB / Canon
BrennfleckgréBe nach IEC 60336 Rdntgenrdhre mm 0,5
Anodenwinkel ° 5
14 | DE 2208100006L01  2404V008
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*Referenzachse ist die Normale des Rontgenaustrittsfensters auf der Hohe der seitlichen Markierung

des Fokuspunktes an der Abdeckung des Rontgenstrahlers

**Réhrenspannung/Strombereich und Belichtungszeit sind abhangig vom Aufnahmetyp:
— Panorama (Spannung: 60 - 90 kVp, Strom: 4 - 14 mA; Belichtungszeit: 2,4 - 13,4 s)

— Fernréntgen (Spannung: 60 - 99 kVp, Strom: 4 - 16 mA, Belichtungszeit: 1,9 - 7,7 s)

— Weitere Informationen siehe Kapitel "13 Voreingestellte Werte", "14 Programmparameter Panorama

und "15 Programmparameter Ceph"

Detektor
Panorama Ceph
Modell Xmaru1501CF-PLUS Xmaru2602CF
Typ CMOS photodiode array
PixelgroBe pum 100 100
200 (2x2 Binning)
Aktive Flache mm 6x151,2 15,6 x 259,2
Bildwiederholrate fps ~287 ~ 109
~ 330 (2x2 Binning)
Graustufen bit 14 14
Aufnahmemo- FDD FOD ODD BilderfassungsmaBstab
dus mm mm mm (VergréBerungsfaktor)
Panorama 490,2 375,0 115,2 1,3
Ceph 1745 1524 221 1,14
FDD: Abstand Brennfleck - Detektor
FOD: Abstand Brennfleck - Objekt
ODD: Abstand Objekt - Detektor (ODD = FDD - FOD)
Bilderfassungsmaf3stab = FDD / FOD
4.1 Leistungsdaten Réntgenrdhre
Reference Axis
2208100006L01  2404V008 DE



TUBE CURRENT [mA]

TUBE CURRENT [mA]

Produktbeschreibung

Maximale Abweichung der Spannungsspitze vom angezeigten Wert +10 %
Maximale Abweichung des Rdhrenstroms vom angezeigten Wert +20 %
Maximale Abweichung der Belichtungszeit vom angezeigten Wert + (5 %+ 50 ms)
Der geringst mégliche Belastungsfaktor ergibt sich aus der Kombination der Einstellung bei 60 kV
und 4 mA.
Maximum Rating Charts

Constant Potential High-Voltage Generator
Nominal Focal Spot Value: 0.5x0.5

25
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e — e N
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Emission and Filament Characteristics

Constant Potential High-Voltage Generator
Nominal Focal Spot Value: 0.5x0.5
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Anode Heating/Cooling Characteristics
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X-ray Housing Assembly Tube Characteristics
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4.2  Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV)

Ph&nomen Betriebsmo-
Grundlegende EMV-Norm oder dus
Priufverfahren

Stérspannung am Stromversorgungs- — Betriebs-
anschluss modus
CISPR 11:2015+A1:2016+A2:2019 - Stand-by
EN 55011:2016/A11:2020

Elektromagnetische Stérstrahlung — Betriebs-
CISPR 11:2015+A1:2016+A2:2019 modus
EN 55011:2016/A11:2020 — Stand-by
Aussendung von Oberschwingungen — Betriebs-
IEC 61000-3-2:2018+A1:2020 modus
EN IEC 61000-3-2:2019/A1:2021 — Stand-by

2208100006L01  2404V008

Geprufter
Anschluss

Spannungs-
Versorgungs-
einheit AC

Gehause

Spannungs-
versorgungs-
einheit AC

Produktbeschreibung

Priifspan-
nung

220 V AC,
60 Hz
230V AC,
50 Hz

220 V AC,
60 Hz
230V AC,
50 Hz

230 V AC,
50 Hz

Priifklasse /
Anforderung

CISPR11
Gruppe 1,
Klasse A

CISPR11
Gruppe 1,
Klasse A

Klasse A

DE | 17
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Phanomen
Grundlegende EMV-Norm oder
Prufverfahren

Spannungsanderungen, Spannungs-
schwankungen und

Aussendungen von Flicker

IEC
61000-3-3:2013+A1:2017+A2:2021
EN 61000-3-3:2013+A1:2019

Storfestigkeit gegen Entladung stati-
scher Elektrizitat

|IEC 61000-4-2:2008

EN 61000-4-2:2009

Storfestigkeit gegen hochfrequente
elektromagnetische Felder

IEC 61000-4-3:2020

EN IEC 61000-4-3:2020

Storfestigkeit gegen Nahfelder von
drahtlosen HF-Kommunikationsgera-
ten

IEC 61000-4-3:2020

EN IEC 61000-4-3:2020

Storfestigkeit gegen schnelle transi-
ente elektrische StérgroBen/Bursts
IEC 61000-4-4:2012

EN 61000-4-4:2012

Storfestigkeit gegen StoBspannungen
IEC 61000-4-5:2014+A1:2017
EN 61000-4-5:2014+A1:2017

Storfestigkeit gegen leitungsfihrende
StorgréBen, induziert durch hochfre-
quente Felder

IEC 61000-4-6:2013

EN 61000-4-6:2014

Betriebsmo-
dus

— Betriebs-
modus

— Stand-by

— Betriebs-
modus

— Stand-by

— Betriebs-
modus

— Stand-by

— Betriebs-
modus

— Stand-by

— Betriebs-
modus
— Stand-by

— Betriebs-
modus
— Stand-by

— Betriebs-
modus
Stand-by

Gepriifter
Anschluss

Spannungs-
versorgungs-
einheit AC

Gehause

Gehause

Gehause

Spannungs-
versorgungs-
leitung AC
Datenleitun-
gen

Spannungs-
Versorgungs-
einheit AC

Spannungs-
Versorgungs-
leitung AC

Datenleitun-
gen

Prifspan- Priifklasse /
nung Anforderung
230 V AC, Pst: 1
50 Hz PIt: 0.65
dmax: 4%
dc: 3.3%
- 220V AC, +8kV/
60 Hz Kontakt
- 230V AC, #2,+4,48,
50 Hz +15 KV/Luft
- 220VAC, 3V/m
60 Hz 80 MHz - 2.7
- 230V AC, GHz
50 Hz 80% AM bei
1 kHz
- 220V AC, Tabelle9in
60 Hz IEC 60601-1-
- 230VAC, 2
50 Hz
- 220V AC, Wechsel-
60 Hz stromleitung:
- 230V AC, *2kV
50 Hz Signal: +1 kV
100 kHz Wie-
derholungs-
frequenz
- 220V AC, Leitung
60 Hz gegen Lei-
- 230V AC, tung:+0.5KkV,
50 Hz +1 kV
Leitung
gegen Erde:
+0.5 kV,
+1 kV, +2 kV
- 220V AC, Wechsel-
60 Hz strom- und
- 230V AC, Signalleitung:
50 Hz 3V,0.15 -
80 MHz
6V ISM-Fre-
quenzban-
dern
Zwischen
0.15 MHz
und 80 MHz :
80% AM bei
1 kHz
2208100006L01 2404008



Phanomen
Grundlegende EMV-Norm oder
Prufverfahren

Storfestigkeit gegen Magnetfelder mit
energietechnischen Frequenzen

IEC 61000-4-8:2009

EN 61000-4-8:2010

Storfestigkeit gegen Spannungsein-
briiche

IEC 61000-4-11:2020

EN IEC 61000-4-11:2020

Storfestigkeit gegen Kurzzeitunterbre-
chungen

IEC 61000-4-11:2020

EN IEC 61000-4-11:2020

Storfestigkeit im magnetischen Nah-
feld

IEC 61000-4-39:2017

EN IEC 61000-4-39:2017

Betriebsmo-
dus

— Betriebs-
modus

— Stand-by

— Betriebs-
modus

— Stand-by

— Betriebs-
modus
— Stand-by

— Betriebs-
modus

— Stand-by

Geprifter
Anschluss

Gehause

Spannungs-
versorgungs-
einheit AC

Spannungs-
versorgungs-
einheit AC

Gehause

Produktbeschreibung

Prifspan-
nung

220V AC,
60 Hz
230V AC,
50 Hz

220 VAC,
60 Hz

230V AC,
50 Hz

220V AC,
60 Hz
230 VAC,
50 Hz

220 VAC,
60 Hz

230V AC,
50 Hz

Priifklasse /
Anforderung

30 A/m
50 Hz &
60 Hz

0% UTZ

0.5 Periode
bei 0°, 45°,
90°, 135°,
180°, 225°,
270° und
315°

0% UT;

1 Periode
und

70% UT;
25/30 Perio-
den
Einzelphase:
bei 0°

0% Ur;
250/300 Peri-
oden

134.2 kHz,
65 A/m
13.56 MHz,
7.5 A/m

Die Stérke des RF-Feldes, das in das Netz des Gerates eingespeist wird, sollte kleiner als 3 V sein im

Frequenzbereich 0,15 bis 80 MHz.

2208100006L01  2404V008
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4.3 Abmessungen
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Bild 3: VistaPano S 2.0
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Bild 6: VistaPano S Ceph 2.0 mit Standful3
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4.4  Typenschild

Die Typenschilder befinden sich am Rontgen-
strahler und an der Teleskopsaule.

=i

4.5 Konformitatsbewertung

Das Gerat wurde nach den relevanten Richtlinien
der europdischen Union einem Konformitatsbe-
wertungsverfahren unterzogen. Das Gerat ent-
spricht den geforderten grundlegenden Anforde-
rungen.

24 | DE
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5 Funktion

5.1 Panorama-Roéntgengerat
10

1 LED-Statusanzeige

2 C-Bogen

3 Rontgenrohre

4 Kopfstltzen mit Polster

5 Kinnauflage und Aufbissstlick
6

Hebel zum Einstellen des Lichtvisiers oberer Eck-

zahn
7 Tasten zur Hoheneinstellung
8 NOT-AUS Taster
9  Ein-/Aus-Schalter
10 Ambient Light

Mit dem Panorama-Rdntgengerat werden digitale

Panorama-Bilder aufgenommen, die eine Diag-
nostik im oralen Bereich ermoglichen.

Der Rontgenauftrag wird Uber die Imaging-Soft-

ware gestartet und Uber den Touchscreen akti-
viert.

2208100006L01  2404V008
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5.2  Fernrdntgeneinheit

Sensor (Ceph)
Nasenstltze
Ohroliven mit Halter
Ein-/Aus-Schalter
5 NOT-AUS Taster

MO N =

Mit der Fernréntgeneinheit wird die Anatomie des

Schadels digital erfasst.

Der Rontgenauftrag wird Uber die Imaging-Soft-
ware gestartet und Uber den Touchscreen akti-
viert.

5.3 Bedienelemente

g
& 1

il

1 Touchscreen

2 Tasten Hoheneinstellung

Mit dem Touchscreen kann das Gerat bedient
werden, siehe auch "6 Touchscreen bedienen".
Eingaben am Touchscreen sind mit der Finger-
kuppe maoglich.

DE |




Produktbeschreibung

13 Jan. 2024 11:44

1) Patient

2) |Programm

V >

o | o WO U] [V

mA

Abbrechen 3 (o]
Bild 7: Bildschirm, bei aufnahmebereitem Gerét

1 Angemeldeter Patient

2 Ausgewahlte Aufnahme

3 Anzeige Rontgenparameter (Dauer, DAP-Wert,
Spannung und Strom)

4 Ausgewahlte Parameter

Uber die Schaltflache Meldungen werden aktuell

aufgetretene Meldungen abgefragt.

5.4  LED-Statusanzeige

1 LED-Statusanzeige
2 Ambient Light

Betriebsmo-  LED-Status- Ambient

dus anzeige Light

Gerat blau blau

betriebsbereit kann ange-
passt werden,
auBer rot oder

weil3

Gerat aufnah- griin grin

mebreit

Aufnahmebe-

statigung

erforderlich

Roéntgenauf- gelb gelb

nahme wird

erzeugt

26 | DE

5.5 Positionierhilfen Panorama-
aufnahme

Kopfstitzen mit Polster
Lichtvisier Frankfurter Horizontale
3 Positionierhilfe, z. B. Kinnauflage mit Aufbiss-
stlck
4 Lichtvisier oberer Eckzahn
5 Hebel zum Positionieren des Lichtvisiers oberer
Eckzahn
6 Lichtvisier Mediansagittale
Mit Hilfe der Positionierhilfen wird der Patient
richtig im Gerat positioniert. Abhangig von der
gewahlten Aufnahme wird die passende Position-
ierhilfe ausgewahlt. Die Kopfstltzen fixieren den
Kopf des Patienten leicht.

Panorama

Aufbissstiick und Aufnahme
flr Aufbissstlick

Komfort-Aufbissstiick mit
Schaumstoffauflage und Auf-
nahme flr Aufbissstiick

Kinnauflage fur Zahnlose

2208100006L01  2404V008



Panorama

Kinnstutze fur Kiefergelenkauf-
nahme

y KinnstUtze fUr Sinusaufnahme

Kopfstitzen mit Polster

5.6 Positionierhilfen Fernréntgen

1 Sensor (Ceph)
2 Ohroliven mit Halter
3 Nasenstitze

2208100006L01  2404V008
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Fernréntgen
Ohroliven mit Halter

NasenstUtze

Carpus-Platte

)
@

Anwendungsteile gemafi IEC 60601-1 sind:

— Handgriffe

— Kopfstltzen mit Polster

— Positionierhilfen (z. B. Aufbisssttick und Auf-
nahme flr Aufbissstiick, Kinnauflage fur Zahn-
lose)

Anwendungsteile gemaf IEC 60601-1 fir die

Fernrdntgeneinheit sind:

— Nasenstitze

— Ohroliven mit Halter
— Carpusplatte

5.7 Ausloser

Handausléser

Mit dem Handausléser wird die vorbereitete Auf-
nahme ausgeldst und Rdntgenstrahlung aktiviert.
Die LED zeigt, wie auch die LED am Gerat, den
Geratestatus an.

— grin: Gerat aufnahmebereit

— gelb: Rdntgenstrahlung aktiv

DE | 27
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/A 1

1 Kontrollleuchte (LED)
2 Ausloser

5.8 Sensorfenster

Die aktive Sensorflache wird Uber die Markierun-
gen in den Ecken des Sensorfensters angezeigt.
Das Kreuz zeigt den geometrischen Mittelpunkt

der aktiven Sensorflache.

Panorama-Réntgengerat

I

1 Aktive Sensorflache
2 Geometrischer Mittelpunkt der aktiven Sensorfla-
che

28 DE

Fernréntgeneinheit

1 Gehause des Zeilensensors

2 Aktive Sensorflache

2208100006L01
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6 Touchscreen bedienen

A ACHTUNG

Beschadigung des Touchscreens

durch falsche Bedienung

» Touchscreen nur mit der Fingerkuppe
berUhren.

> Keine scharfen Gegenstande (z. B.
Kugelschreiber) zum Bedienen des
Touchscreens verwenden.

» Touchscreen vor Wasser schiitzen.

1. Mit der Fingerkuppe auf den Touchscreen
tippen, um eine Schaltflache oder ein Feld zu
wahlen.

2. Fur weitere Informationen zu einem Fenster
auf Hilfe tippen.

6.1 Navigieren

Wenn der Inhalt eines Fensters nicht komplett auf
dem Touchscreen dargestellt werden kann,
erscheint eine Bildlaufleiste.

NN

ol =

B4

1. Auf & oderZ-y tippen, um den darge-
stellten Ausschnitt des Fensters zu verschie-
ben.

2208100006L01  2404V008

Gebrauch

6.2 Menl verwenden

Im Fenster integrierte MenUs enthalten zuséatzli-
che Befehle, die gewahlt werden kdnnen.

1. Auf » tippen, um das MenU zu 6ffnen.

V -~

S [

Bild 8: Beispiel: ausgeklapptes Meni
2. Befehl wahlen.

6.3  Meldungen auf dem
Touchscreen abfragen

Die Ansicht [} auf dem Touchscreen zeigt die
aktuell anliegenden Meldungen an.

Die Ansicht Meldungen unter Einstellungen >
Service-Menti > Meldungen zeigt die Historie
aller aufgetretenen Meldungen. Der Wechsel auf
die Zugriffsebene Techniker ist erforderlich.

Die Meldungen werden in folgende Kategorien
unterschieden:

e Stérung

Gerét arbeitet nicht mehr
weiter.

Wenn die Stérung beho-

ben ist, muss die Stérung
gaf. quittiert werden.

Das Gerét arbeitet nach
Bestatigung eingeschrankt
weiter.

Achtung

Wichtige Information fur
den Anwender, z. B. zum
Status des Gerates.

Das Gerat arbeitet weiter.

@ Hinweis

Information fur den Anwen-
der.
Das Gerat arbeitet weiter.

O Information

(49 stérungsfreie Funktion

1. Auf @ tippen.

Die Meldung wird angezeigt. Bei mehreren
Meldungen wird die aktuellste mit der hoch-
sten Prioritat zuerst angezeigt.
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2. Fur weitere Informationen zur Meldung auf 7 Bedienun
tippen. 9

In diesem Kapitel wird der Begriff Kind fur
heranwachsende Patienten ab 7 Jahre
verwendet.

A VORSICHT

Gesundheitsgefahrdung des Patien-
ten durch Kontraindikationen

> Vor der Verwendung des Gerates mit
dem Patienten rtckversichern, dass
keine der genannten Kontraindikatio-
nen bestehen.

71 Kurziibersicht Geratebedie-
nung

> Einschalten

> Patient auswahlen / Patientendaten erfassen

> Aufnahmeparameter auswahlen

> Patient am Gerat positionieren

> Réntgenaufnahme erstellen

> Bild Ubertragen und speichern

> Gerat reinigen und desinfizieren

7.2 Gerat einschalten

A VORSICHT

Gefahr der Verletzung durch sich
bewegenden C-Bogen

Nach Einschalten des Gerates und nach
Bestatigung der Parameter am
Touchscreen wird der C-Bogen positio-
niert. Dabei kbnnen Personen verletzt
werden.

» Wahrend des Einschaltens halten sich
im Bereich des C-Bogens keine Perso-
nen auf.
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1. Gerét einschalten.

LED am Gerat blinkt blau wahrend des
Startvorganges. Wenn das Gerat betriebs-
bereit ist, leuchtet die LED am Gerat blau.

7.3 Imaging-Software einstellen

Die Einstellungen werden am Beispiel der

@ Imaging-Software VistaSoft beschrieben.
Weitere Informationen zur Bedienung der
Imaging-Software siehe jeweiliges Hand-
buch.

Roéntgenaufnahme in VistaSoft vorbereiten

Voraussetzungen:

v’ VistaSoft ist gestartet.

v’ Patient ist angemeldet.

v Keine weiteren Aufnahmen (Réntgen oder
Video) laufen.

1. In der Menlleiste auf die gewtinschte Auf-
nahme klicken (z. B. \/ fiir eine Panorama-
Standard-Aufnahme).

Uber € kénnen weitere, zu der Gruppie-
rung passende, Aufnahmetypen aufgerufen
werden.

Je nach Konfiguration der Aufnahmety-
pen startet die Rontgenaufnahme direkt
oder es muss ein Réntgenplatz ausge-

wahlt werden.

2. Falls die Aufnahme nicht automatisch startet,
den Réntgenplatz auswahlen.
Patientenabhangig werden die Parameter
Patiententyp, Kieferbogen und Aufnahme-
programm vorausgewahlt.
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3. Parameter priifen (siehe auch "Ubersicht
Parameter").

Mit einem Klick auf die Parameter wird das
Flyout zum Einstellen der Parameter geoff-
net. Die gednderten Parameter werden
sofort mit dem Gerat synchronisiert.

4. Wenn vorausgewahlte Parameter korrekt
sind, direkt am Gerat weiterarbeiten.

Ubersicht Parameter
Patiententyp

Die Auswahl des Patiententyps richtet sich nach
der PatientengroBe bzw. nach dem Kopfumfang
des Patienten. Der voreingestellte Patiententyp
muss also u. U. angepasst werden.

Anhand des Patiententyps werden die Rontgen-
parameter voreingestellt.

Wenn ein Kind eingestellt ist, dann &ndern sich
die Rontgenparameter:

— Reduzierte Dosis

— Verkurzte Umlaufzeit

— Strahlenfeld ist kleiner

'i‘ groB, Patient mit groBer Statur
durchschnittlich, Patient mit
durchschnittlicher Statur

klein, Patient mit kleiner Statur
oder heranwachsend

IH\ Kind (< 12 Jahre)

Panotyp

Bei der S-PAN-Technologie werden mehrere
Schichten aufgenommen. Die optimale Pano-
Aufnahme entsteht, indem flr jeden Bildbereich
horizontal und vertikal die jeweils schérfste
Schicht ausgewahlt und diese Bildbereiche in
einer Aufnahme verschmolzen werden.

S- PAN ist voreingestellt.

S-PAN
N, S-PAN
.'Z’
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Bildqualitat

4
Q

SD

Kieferbogen

PAN

HD - Aufnahme

Durch eine verlangerte Belich-
tungszeit wird ein besseres
Signal/Rauschverhéltnis
erreicht. Kopf Lateral Vollfor-
mat wird nicht unterstutzt.

SD - Aufnahme

Diese Einstellung wird fur Stan-
dardaufnahmen verwendet.

Die angewahite Kieferform beeinflusst das Rotati-
onsverhalten des C-Bogens wahrend der Auf-
nahme. So wird auch fUr besonders enge oder
breite Kiefer eine Aufnahme in idealer Schichtlage
erreicht.

32
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Normaler Kieferbogen

Enger Kieferbogen

Breiter Kieferbogen

Kinderkieferbogen

2208100006L01

2404V008



Gebrauch [

Aufnahmeprogramm Erwachsener

@ Die Auswahl der Aufnahmeprogramme ist abhéngig vom Roéntgenaufnahmegerat.

Bei Panoramaaufnahmen fir Kinder wird das Strahlenfeld durch eine zusatzliche Blende verkleinert. Die
Strahlendosis wird bei dieser Aufnahme betrachtlich reduziert.

Panoramaaufnahmen

Standard

Die Standard-Panoramaaufnahme bildet den voll-
standigen Zahnbereich mit aufsteigenden Asten
und Kiefergelenken ab.

Front
Die Aufnahme bildet einen reduzierten Zahnbe-
reich ohne aufsteigende Aste ab.

Rechts
Die Aufnahme bildet nur den rechten Zahnbereich
ab.

Links
Die Aufnahme bildet nur den linken Zahnbereich
ab.

Orthogonal

Die Aufnahme bildet den vollstandigen Zahnbe-
reich ab und wird im rechten Winkel zum Kiefer-
bogen erzeugt. Dadurch werden Uberlappende
Kronen vermieden.

Bissflugel
Die Aufnahme bildet die Seitenzahnbereiche mit
einer auf die Bissfllgel eingeschrankten GroBe ab.
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Panoramaaufnahmen

Sinusaufnahmen

34
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Bissflligel Front
Die Aufnahme bildet den Frontzahnbereich mit
einer auf die Bissfliigel eingeschrankten GroBe ab.

Bissfliigel rechts

Die Aufnahme bildet den rechten Seitenzahnbe-
reich mit einer auf die Bissfligel eingeschrankten
GroBe ab.

Bissfliigel links

Die Aufnahme bildet den linken Seitenzahnbereich
mit einer auf die Bissflligel eingeschrankten GroBe
ab.

Kiefergelenk Lat

Die Aufnahme bildet die Kiefergelenke lateral bei
gedffnetem und geschlossenem Mund in 4-facher
Darstellung auf einem Bild ab.

Kiefergelenk PA

Die Aufnahme bildet die Kiefergelenke posterior-
anterior bei gedffnetem und geschlossenem
Mund in 4-facher Darstellung auf einem Bild ab.

Sinus Lat
Die Aufnahme bildet die Nasennebenhohlen late-
ral ab.
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Sinusaufnahmen

(

o

Fernréntgenaufnahmen

&

2208100006L01
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Sinus PA
Die Aufnahme bildet die Nasennebenhdéhlen pos-
terior-anterior ab.

Kopf Lateral Vollformat

Die Aufnahme bildet den gesamten Schadel des
Patienten seitlich ab.

SD-Aufnahme.

Kopf Lateral
Die Aufnahme bildet den Gesichtsschadel des
Patienten seitlich ab.

Kopf PA

Die Aufnahme bildet den Schadel posterior-ante-
rior ab. Sie eignet sich fUr halbaxiale Schadelauf-
nahmen und bietet eine kranialexzentrische Uber-
sicht.
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Fernréntgenaufnahmen

36
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SMv

Die Aufnahme bildet den Schadel in einer Sub-
mentovertex-Projektion ab. Sie eignet sich z. B.
zur Aufnahme des Kieferbogens und den Kiefer-
gelenken.

Waters View
Die Aufnahme eignet sich z. B. zur Aufnahme des
Gelenkkopfes in der Kiefergelenkspfanne.

Handwurzel

Die Aufnahme bildet die Handwurzel des Patien-

ten ab. Sie eignet sich, um RUckschlUsse auf das
Wachstumsstadium des Korpers / Kiefers zu zie-
hen.
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Aufnahmeprogramm Kind

Bei Panoramaaufnahmen flr Kinder wird das Strahlenfeld durch eine zusatzliche Blende verkleinert. Die
Strahlendosis wird bei dieser Aufnahme betrachtlich reduziert.

Panoramaaufnahmen

Standard
Die Standard-Panoramaaufnahme bildet den voll-
standigen Zahnbereich mit aufsteigenden Asten

R o PP und Kiefergelenken ab.
//uo.n.n-'.‘-
ey I‘) 3

Front
Die Aufnahme bildet einen reduzierten Zahnbe-
reich ohne aufsteigende Aste ab.

7

L L

Rechts
Die Aufnahme bildet nur den rechten Zahnbereich
ab.

Links
Die Aufnahme bildet nur den linken Zahnbereich
ab.
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7.4  Panorama-Réntgengerat

Fur die Réntgenaufnahme wird der Patient mit
den entsprechenden Positionierhilfen im Geréat
positioniert und anschlieBend mit Hilfe der Licht-
visiere genau ausgerichtet.

WARNUNG

Gefahr durch nicht aufbereitete Pro-
dukte

Infektionsgefahr fur Anwender und
Patient

> Vor der ersten Inbetriebnahme und
nach jeder Anwendung das Produkt
aufbereiten und ggf. sterilisieren.

» Einwegartikel nicht aufbereiten.

Positionierhilfen einsetzen
Kopfstlitzen einsetzen

Sind keine Kopfstltzen eingesetzt oder sind
diese verschmutzt, mussen vor der Platzierung
des Patienten neue Kopfstltzen eingesetzt wer-
den.

1. Eventuell verschmutzte Kopfstiitzen durch
Ziehen entfernen.

2. Neue Kopfstiitzen einsetzen.
Dabei darauf achten, dass die Polster der
Kopfstltzen nach innen zeigen.

Polster der Kopfstiitzen einsetzen

Sind keine Polster an den Kopfstiitzen eingesetzt
oder sind diese verschmutzt, missen vor der

38 | DE

Platzierung des Patienten neue Polster eingesetzt

werden.

1. Eventuell verschmutzte Polster durch Ziehen
entfernen.

2. Polsterhalter einsetzen.

3. Neue Polster in die vorgesehene Ausspa-
rung an den Kopfstitzen einsetzen.

Positionierhilfe Panoramaaufnahme einsetzen

Wir empfehlen bei Panoramaaufnahmen die Ver-
wendung der Aufnahme fur Aufbissstlick und
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des Aufbissstlicks oder das Komfort-Aufbiss-
stiick mit Schaumstoffauflage.

Bei zahnlosen Patienten kann die Kinnauflage fur
Zahnlose verwendet werden.

Je nach Anwendungsfall kdnnen die anderen
Positionierhilfen ebenfalls verwendet werden.

1. Aufnahme fUr Aufoissstiick einsetzen.

A

2208100006L01
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Das Aufbissstick kann ohne Hygiene-
schutzhulle oder mit Hygieneschutzhille
verwendet werden.

Wir empfehlen die Verwendung des Auf-
bissstucks mit Hygienehulle.

Wird das Aufbissstick ohne Hygiene-
schutzhulle verwendet, die Aufbereitung
unter "9 Aufbereitung" beachten.

Wird das Komfort-Aufbissstlick mit
Schaumstoffauflage verwendet, die Hin-
weise zur Aufbereitung unter "9 Aufberei-
tung" beachten.

A WARNUNG

Gefahr der Kreuzkontamination bei

Nichtverwendung oder Mehrfachver-

wendung der Hygieneschutzhiillen

> Aufbissstlick nach der Verwendung
ohne Hygieneschutzhtille aufbereiten.

> Hygieneschutzhulle nicht mehrfach
verwenden (Einwegartikel).

WARNUNG

Gefahr der Kreuzkontamination bei

Nichtverwendung oder Mehrfachver-

wendung der Schaumstoffauflage

» Komfort-Aufbisssttick nach der Ver-
wendung ohne Schaumstoffauflage
aufbereiten.

» Schaumstoffauflage nicht mehrfach
verwenden (Einwegartikel).

WARNUNG

Gefahr durch Mehrfachverwendung
von Produkten, die fiir einmaligen
Gebrauch vorgesehen sind

Einwegartikel ist nach dem Gebrauch
beschadigt und kann nicht mehr ver-
wendet werden.

> Einwegartikel nach der Verwendung
entsorgen.

2. Optional das Aufbissstlick oder Komfort-

Aufbissstiick mit Schaumstoffauflage einset-
zen.
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3. Bei zahnlosen Patienten die Kinnauflage fir
Zahnlose verwenden.

40 | DE

Positionierhilfe Panoramaaufnahme einsetzen
mit Hygieneschutzhdille (optional)

WARNUNG
Gefahr der Kreuzkontamination durch
nicht aufbereitetes Aufbissstlick

> Aufbissstlick entsprechend den Aufbe-
reitungshinweisen aufbereiten.

1. Optional das Aufbissstiick mit Hygiene-
schutzhdlle versehen.

~ I -

Positionierhilfe Kiefergelenkaufnahme einsetzen

Nur mit der Kinnstutze fur Kiefergelenkaufnah-
men kann eine ordnungsgemanle Aufnahme
gewahrleistet werden.

KinnstUtze fur Kiefergelenkaufnahme einset-

|

zen.
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Positionierhilfe Sinusaufnahme einsetzen
1. Kinnstitze fur Sinusaufnahme einsetzen.

i |

VI
1. Kopfstiitzen durch Driicken der Taste @ am
Touchscreen offnen.

2. Polsterhalter mit Polstern so 6ffnen, dass der
Patient positioniert werden kann.
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7.5 Patient positionieren

Fur die Rontgenaufnahme wird der Patient mit
Hilfe der Lichtvisiere genau ausgerichtet.

Voraussetzungen:

v' Der Patient hat Schmuck und Metallgegen-
stande wie z. B. Ohrringe, Haarspangen, Brille,
kiUnstliches Gebiss oder kieferorthopadische
Hilfsmittel abgelegt.

v Der Patient hat eine schitzende Bleischiirze
angelegt.

v Der Patient wurde Uber den Ablauf der Ront-
genaufnahme informiert.

v Der Patient wurde darauf hingewiesen, dass
das Gerat unter Umstanden dicht am Kopf
(auch Sichtfeld) vorbeifahrt. Fuhlt sich der
Patient dabei unwohl, kann dieser die Augen
wéhrend der Aufnahme geschlossen halten.

v Der Patient wurde dadber informiert, dass er
bei Unbehagen wahrend der Aufnahme den
Not-Aus betatigen kann.

v Der Patient wurde dartber informiert, dass er
wéhrend der Rdntgenaufnahme die Zunge an
den Gaumen legt.

v' Der Patient wurde dartber informiert, dass er
wahrend der Positionierung der Lichtvisiere die
Augen geschlossen halt.

v' Der Patient wurde darUber informiert, dass er
sich wahrend der Rdntgenaufnahme nicht
bewegt, bis das Gerat wieder in der Aus-
gangsposition steht.

VORSICHT

Gefahr der Verletzung durch sich
bewegenden C-Bogen

Nach Einschalten des Gerates und nach
Bestéatigung der Parameter am
Touchscreen wird der C-Bogen positio-
niert. Dabei kdnnen Personen verletzt
werden.

» Wahrend des Einschaltens halten sich
im Bereich des C-Bogens keine Perso-
nen auf.
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Patient aufrecht am Gerét in Position brin- Kiefergelenkaufnahme offen / geschlossen
gen. o 1. Patient mit der Oberlippe gegen die Kinn-
Eine Positionierung im Sitzen (z. B. Rollstuhl- stiitze positionieren.

Sinusaufnahme

1. Patient so positionieren, dass er die Unter-
lippe leicht gegen die Kinnstutze drickt.

fahrer, groBe Patienten) ist ebenfalls moglich.
f \ ~) ~)
-_‘".,.\ = ’,
- [
‘\—/‘ 1 3

—

O
~)

=

Position mit Lichtvisieren einstellen

WARNUNG

Gefahr der Blendung der Augen durch

Laserstrahlung

> Vermeiden, dass der Laserstrahl direkt
auf das Auge des Patienten trifft.

2. Mit den Tasten [[8] [£2] das Gerat in der ) Lichtvisiere erst aktivieren, wenn der

Hohe einstellen. Patient die Augen geschlossen hat.
Panoramaaufnahme Die Ausricht des Lichtvisi b

) ) ) . ) ie Ausrichtung des Lichtvisiers oberer

1. Patient beiBt auf das Aufb|s.sstglck, m|lt deln Eckzahn ist entscheidend fir die Bildqua-

oberen und unteren Schneidez&hnen in die litat

dafiir vorgesehenen Rillen. '

1. Prifen, dass der Patient die Augen
) geschlossen hat.

2. Die Hohe des Gerétes ggf. nochmals korri-
gieren.

3. Lichtvisiere am Touchscreen durch Tippen
auf £ aktivieren.

L]

2. Bei Patienten die keine Z&hne haben, die
Kinnstutze far Zahnlose verwenden. Dabei
legt der Patient das Kinn auf die Kinnstttze.

42 | DE 2208100006L01  2404V008



2208100006L01

Kopf des Patienten mit Hilfe des Lichtvisiers 7.

nach der Frankfurter Horizontalen ausrich-
ten.

Ausnahme: Sinusaufnahme. Patient Uber-
streckt die Halswirbelsaule ca. 10° bis 15°
nach hinten.

Laserhdhe auf unteren Augenrand durch
Tippen und halten auf [ oder B einstelien.

Fiir Sinusaufnahme:
Patient Uberstreckt die Halswirbelsaule ca.
10° bis 15°.

6. Das Lichtvisier Mediansagitale kontrollieren
ggf. korrigieren.

2404V008
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Der Patient lachelt, so dass der Oberkiefer
Eckzahn sichtbar ist.

Lichtvisier "oberer Eckzahn" mdglichst
genau auf die Mitte des Oberkiefer-Eckzahns
richten.

Lichtvisier ggf. manuell korrigieren.

Der Patient ist anhand der Lichtvisiere richtig
positioniert.

Lichtvisiere am Touchscreen Tippen auf 3
deaktivieren.

Kopfstitzen einstellen

Kopfstltzen in der Hohe anpassen.
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2. Die Kopfstltzen von Hand vorsichtig Rich-
tung Kopf driicken, um die richtige Position
zu Uberprufen. Das Gerét oder die Kopfstt-
zen werden dabei nicht beschadigt.
|dealerweise sollten die Kopfstitzen etwas
Uber den Augenbrauen anliegen, ggf. Posi-
tion korrigieren.

3. Kopfstitzen mit der Taste {a) schlieBen.
Dazu die Taste kurz drticken, nicht gedrtckt
halten.

Die Kopfstutzen legen sich automatisch mit
einem definierten Druck an den Kopf des
Patienten an.

7.6  Fernrdontgenaufnahme

Gerat einrichten
1. Positionierhilfen desinfizieren siehe "8 Reini-
gung und Desinfektion".

2. Ohroliven mit Schutzkappen und Nasen-
stltze mit Schutzhulle versehen.

3. Halter fur Ohroliven oben anfassen und nach
auBen verschieben.

4. Nasenstiitze zur Seite schwenken.

5. Mit den Tasten das Gerat auf Pati-

entenhohe einstellen.

Patient positionieren

Fur die Rontgenaufnahme wird der Patient mit
den entsprechenden Positionierhilfen im Gerat
positioniert. Bei der Aufnahme darf sich der
Patient nicht bewegen.

Voraussetzungen:

v' Der Patient hat Schmuck und Metallgegen-
stande wie z. B. Ohrringe, Haarspangen, Birille,
klnstliches Gebiss oder kieferorthopadische
Hilfsmittel abgelegt.

v' Der Patient hat eine schiitzende Bleischirze
angelegt.

v" Der Patient wurde Uber den Ablauf der Ront-
genaufnahme informiert.

v" Der Patient wurde dartber informiert, dass er
sich wéhrend der Réntgenaufnahme nicht
bewegt, bis das Gerat wieder in der Aus-
gangsposition steht.

1. Mit den Tasten [3) [£Z] das Gerét auf Pati-

entenhohe einstellen.

Aufnahme Kopf PA vorbereiten

v" Halter fur Ohroliven sind auseinander gescho-
ben.

v Nasenstiitze ist nach oben geschwenkt.

v Halter fur Ohroliven sind um 90° zum Sensor
gedreht.

v Ohroliven sind mit Schutzkappen und Nasen-
stUtze mit Schutzhulle versehen.

v Das Gerat ist auf Patientenhdhe eingestellt
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A WARNUNG

Verletzungsgefahr beim Positionieren
der Ohroliven

Werden die Ohroliven ruckartig am Pati-
enten positioniert, besteht die Gefahr,
dass das Trommelfell des Patienten
beschadigt wird.

» Halter flr Ohroliven mit beiden Handen
ganz oben greifen und vorsichtig
zusammendrlcken, bis sie im Gehor-
gang des Patienten platziert sind.

1. Patient aufrecht mit dem Gesicht zum Sen-
sor platzieren. Die Frankfurter Horizontale
des Patienten verlauft parallel zum FuBbo-
den.

2. Halter fur Ohroliven auf Hohe der duBeren
Gehorgange des Patienten einstellen.

Aufnahme Kopf Lat vorbereiten

v Halter fir Ohroliven sind auseinander gescho-
ben.

v Nasensttitze ist nach oben geschwenkt.

v’ Halter flr Ohroliven befinden sich in einer Linie
mit dem Sensor.

v Ohroliven sind mit Schutzkappen und Nasen-
stltze mit Schutzhulle versehen.

v’ Das Geréat ist auf Patientenhéhe eingestellt
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1. Patient mit dem Gesicht zur Nasenst(itze
platzieren. Die Frankfurter Horizontale des
Patienten verlauft parallel zum FuBboden.

A WARNUNG

Verletzungsgefahr beim Positionieren
der Ohroliven

Werden die Ohroliven ruckartig am Pati-
enten positioniert, besteht die Gefahr,
dass das Trommelfell des Patienten
beschéadigt wird.

> Halter flr Ohroliven mit beiden Handen
ganz oben greifen und vorsichtig
zusammendrUcken, bis sie im Gehor-
gang des Patienten platziert sind.

2. Halter fir Ohroliven auf Hohe der &uBeren
Gehdrgange des Patienten einstellen.

3. Nasenstiitze auf Hohe der Nasenwurzel
positionieren.

Aufnahme SMV vorbereiten

v' Halter fir Ohroliven sind auseinander gescho-
ben.

v Nasensttitze ist nach oben geschwenkt.

v" Halter fur Ohroliven sind um 90° zum Sensor
gedreht.

v" Ohroliven sind mit Schutzkappen zu versehen.
v Das Gerét ist auf Patientenhéhe eingestellt

1. Patient aufrecht mit dem Hinterkopf zum
Sensor platzieren.

2. Patient anweisen, den Kopf nach hinten zu
neigen.
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A WARNUNG

Verletzungsgefahr beim Positionieren
der Ohroliven

Werden die Ohroliven ruckartig am Pati-
enten positioniert, besteht die Gefahr,
dass das Trommelfell des Patienten
beschadigt wird.

» Halter fur Ohroliven mit beiden Handen
ganz oben greifen und vorsichtig
zusammendrUicken, bis sie im Gehor-
gang des Patienten platziert sind.

3. Halter fur Ohroliven auf Héhe der duBeren
Gehorgange des Patienten einstellen.

Aufnahme Waters View vorbereiten

v' Halter fir Ohroliven sind auseinander gescho-
ben.

v Nasensttitze ist nach oben geschwenkt.

v Halter fUr Ohroliven sind um 90° zum Sensor
gedreht.

v" Ohroliven sind mit Schutzkappen zu versehen.

v Das Gerét ist auf Patientenhdhe eingestellt

1. Patient aufrecht mit dem Gesicht zum Sen-
sor platzieren.

2. Patient anweisen, den Kopf nach hinten zu
neigen.
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A WARNUNG

Verletzungsgefahr beim Positionieren
der Ohroliven

Werden die Ohroliven ruckartig am Pati-
enten positioniert, besteht die Gefahr,
dass das Trommelfell des Patienten
beschadigt wird.

» Halter flir Ohroliven mit beiden Handen
ganz oben greifen und vorsichtig
zusammendrUcken, bis sie im Gehdr-
gang des Patienten platziert sind.

3. Halter fir Ohroliven auf Hohe der duBeren
Gehdrgange des Patienten einstellen.

Handwurzelaufnahme vorbereiten

v Halter fUr Ohroliven sind auseinander gescho-
ben.

v Halter fir Ohroliven sind um 90° zum Sensor
gedreht.

2208100006L01  2404V008



1. Carpus-Platte in die dafiir vorgesehenen
Bohrungen einstecken, bis sie einrastet.

Patient seitlich zum Gerét platzieren.

Geratehdhe so einstellen, dass der Patient
seine Hand mit angewinkeltem Arm auf die
Carpus-Platte auflegen kann.

4. Der Patient legt seine rechte Hand mit
gestreckten Fingern auf die Carpus-Platte.

e

7.7 Testumlauf starten

Mit dem Testumlauf wird sichergestellt, dass das

Gerat die Aufnahme ohne Stérungen durchfihren
kann. Dadurch wird eine unnétige Strahlenbelas-

tung des Patienten verhindert.

Wahrend des Testumlaufs wird keine
Strahlung erzeugt.

Voraussetzungen:
v’ Patient mit Positionierhilfen und Lichtvisier im
Gerét platziert.

v Aufnahmeprogramm ausgewahlt.
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Auf dem Touchscreen auf Testumlauf tippen
und halten.

Dabei standig die Bewegung des Geréates
beobachten. Sollte das Gerat am Umlauf
gehindert werden, Testumlauf loslassen.
Das Gerat bleibt sofort stehen. Den Patien-
ten neu positionieren.

Rucklauf durchfiihren durch Tippen auf
Startposition.
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7.8  Rodntgenaufnahme erstellen

VORSICHT
Schadigung durch Réntgentrahlen

Réntgenstrahlen kdnnen Gewebe scha-
digen.
Strahlenschutzbestimmungen beach-
ten.
Mindestabstand einhalten.

VORSICHT

Gefahr von zu hoher Strahlendosis
Bevor eine Aufnahme ausgeldst wird,
mussen alle Daten, die am Computer
eingegeben wurden, am Touchscreen
gepruft werden.

ACHTUNG

Beschadigung der Réntgenréhre
durch Uberhitzung
Der Dauerbetrieb ohne ausreichende
Abkihlung kann zu Uberhitzung filhren
Réntgenréhre ausreichend abkuhlen
lassen.

Alle Parameter am Touchscreen Uberprifen
und ggf. andern.

Die geanderten Parameter werden sofort mit

der Imaging-Software synchronisiert. In der
Imaging Software kénnen die Paramter
danach nicht mehr verandert werden.

Den Patienten nochmals darauf hinweisen,
dass er die Zunge wéahrend der Aufnahme
an den Gaumen anlegt.
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Parameter mit Start bestatigen.

Der C-Bogen wird positioniert. Die LED am
Handausléser und die LED-Statusanzeige

am Gerat leuchtet grun.

Am Touchscreen wird angezeigt, dass das
Geréat aufnahmebereit ist.

‘ Rontgen bereit
Rontgenaufnahme durch Betétigen des

Handausldsers starten.

Patient
Programm
Einstellungen

Abbrechen
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Die Taste am Handausloser driicken und
gedrickt halten, bis das akustische Signal
und die Kontrollleuchte erlischt. Die Scanzei-
ten sind abhangig von Patiententyp, Aufnah-
meprogramm und Bildqualitat (siehe
"Anhang").

Die Aufnahme wird ausgel6st. Wahrend der
Aufnahme leuchtet die LED am Handausl6-
ser und am Gerat gelb. Ein akustisches Sig-
nal ertont.

Wird die Taste am Handausloser vor
Erléschen der Kontrollleuchte losge-
lassen oder die Taste Not-Aus beté-
tigt (z. B. bei Gefahr flr den Patien-
ten oder andere Personen im
Bereich), bricht die laufende Auf-
nahme ab. Dadurch wird die Auf-
nahme unbrauchbar und muss gege-
benenfalls wiederholt werden. In die-
sem Fall muss der Anwender auf-
grund seiner Ausbildung Uber die
Risiken einer wiederholten Aufnahme
entscheiden.

Es erscheint zuséatzlich eine Fehler-
meldung auf dem Touchscreen.

Am Touchscreen wird Rontgen angezeigt
mit:

30 Mérz 2023 12:50

Rontgen aktiv
Rontgenaufnahme lauft. Handausléser

gedriickt halten.

Patient
Programm
Einstellungen

Bei Kiefergelenkaufnahmen muss
danach eine Meldung auf dem
Touchscreen bestétigt und eine
zweite Aufnahme ausgeldst werden.
Die Aufnahmen werden dann zu einer
Aufnahme zusammengefugt.

LED am Gerét leuchtet blau, wenn die Ront-
genaufnahme abgeschlossen ist.

Der C-Bogen bewegt sich nach Loslassen
der Taste zum Auslésen nicht automatisch
zurlick in die Ausgangsposition.
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Die Meldung mit Ok bestétigen.

Aufnahme beendet
Rontgenaufnahme erfolgreich beendet.

Patient
Programm
Einstellungen

Kopfstutzen 16sen.
Der Patient kann den Réntgenraum verlas-
sen.

Hygieneschutzhulle entfernen.
Positionierhilfen entfernen und desinfizieren.

Das Geréat kann mit [JIESMM wieder in Start-
position positioniert werden. Andernfalls wird
der C-Bogen beim Einstellen der Parameter

Uber die Imaging-Software positioniert.

Raéntgenréhre abkuhlen lassen, bevor die
néchste Rontgenaufnahme gestartet wird.
Der Dauerbetrieb ohne Abkuhlzeit kann zu
einer Uberlastung fiihren.

Wenn die Temperatur des Rontgenkopfes
Uber 60 °C ansteigt, wird die Rontgenauf-
nahme gestoppt und ein Fehlermeldung
in der Imaging-Software angezeigt. Das
Geréat nimmt den Betrieb wieder auf,
sobald die Temperatur des Réntgenkop-
fes auf 58 °C gesunken ist.

7.9 NOT-AUS

Die Taste NOT-AUS stoppt das Gerat und schal-
tet es aus. Sie kann verwendet werden, wenn
das Gerat rontgt, obwohl die Auslosetaste nicht
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mehr gedruckt ist, der Patient verletzt oder das
Gerét beschadigt ist.

1. Taste NOT-AUS drlicken.

Gerat ist ausgeschaltet.

NOT-AUS entriegeln

Um das Gerét wieder in Betrieb setzen zu kon-
nen, NOT-AUS entriegeln.

1. NOT-AUS durch Drehen entriegeln.

2. Gerat wieder einschalten.
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8 Reinigung und Desinfek-
tion

A ACHTUNG

Ungeeignete Mittel und Methoden
kénnen das Gerat und Zubehoér
beschadigen

Wegen mdglicher Schadigung der
Materialien keine Praparate auf Basis
von: Phenolhaltigen Verbindungen, halo-
genabspaltenden Verbindungen, star-
ken organischen Sauren oder sauer-
stoffabspaltenden Verbindungen ver-
wenden.

> Durr Dental empfiehlt die Desinfekti-
onsmittel aus dem Durr Dental Pro-
duktprogramm. Nur die in dieser Anlei-
tung genannten Produkte wurden von
Durr Dental auf Materialvertraglichkeit
getestet.

» Gebrauchsanweisung der Desinfekti-
onsmittel beachten.

Handschutz benutzen.

Vor Arbeiten am Gerat oder bei Gefahr
spannungsfrei schalten.

8.1 Gerateoberflache

A ACHTUNG

Schaden am Touchscreen durch Rei-

nigung mit Desinfektionsmittel

» Touchscreen nur mit einem weichen
Tuch und einem handelsUblichen Reini-
gungsmittel reinigen.

Die Gerateoberflache muss bei Kontamination
oder Verschmutzung gereinigt und desinfiziert
werden. Folgende Reinigungs- und Desinfekti-
onsmittel verwenden:

v FD 322 Flachen-Schnelldesinfektion

v FD 333 Flachen-Schnelldesinfektion

v FD 350 Desinfektionstiicher

v FD 366 Sensitive Flachen-Schnelldesinfektion
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ACHTUNG

Flussigkeit kann Gerateschaden ver-

ursachen

> Gerat nicht mit Desinfektions- oder
Reinigungsmittel einsprihen.

» Sicherstellen, dass keine Flissigkeit in
das Gerateinnere gelangt.

1. Verschmutzungen mit einem angefeuchte-
ten, weichen, flusenfreien Tuch entfernen.

2. Die Oberflache mit einem Desinfektionstuch

desinfizieren. Alternativ kann eine Spriihdes-

infektion auf einem weichen, flusenfreien
Tuch verwendet werden. Dabei Gebrauchs-
anweisung des Desinfektionsmittels beach-
ten.

8.2 Positionierhilfen

Die Positionierhilfen mtssen bei Kontamination
oder Verschmutzung gereinigt und desinfiziert
werden. Folgende Reinigungs- und Desinfekti-
onsmittel verwenden:

— FD 322 Flachen-Schnelldesinfektion

— FD 333 Flachen-Schnelldesinfektion

— FD 350 Desinfektionsttcher

FD 366 sensitive Flachen-Schnelldesinfektion

Kopfstiitzen mit Polster
1.  Kopfstltzen vom Gerét abziehen.
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3. Polsterhalter abziehen.

I

4. Verschmutzungen mit einem angefeuchte-
ten, weichen, flusenfreien Tuch entfernen.

5. Die Oberflachen mit einem Desinfektionstuch
desinfizieren. Alternativ kann eine Flachen-
Schnelldesinfektion auf einem weichen, flu-
senfreien Tuch verwendet werden. Dabei
Gebrauchsanweisung des Desinfektionsmit-
tels beachten.

6. Polster aufbereiten (siehe "9 Aufbereitung").

Kinnstltze, Kinnauflage und Aufnahme fiir
Aufbissstiick

1. Kinnstitze, Kinnauflage oder Aufnahme fir
Aufbissstiick vom Gerat abziehen.

2. Verschmutzungen mit einem angefeuchte-
ten, weichen, flusenfreien Tuch entfernen.

3. Die Oberflachen mit einem Desinfektionstuch
desinfizieren. Alternativ kann eine Flachen-
Schnelldesinfektion auf einem weichen, flu-
senfreien Tuch verwendet werden. Dabei
Gebrauchsanweisung des Desinfektionsmit-
tels beachten.
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9 Aufbereitung

Folgendes Zubehdr muss aufbereitet werden:
— Aufbissstick:
— Manuelle Reinigung
— Manuelle Desinfektion
— Maschinelle Reinigung und Desinfektion
— Dampfsterilisation
— Aufnahme fur Aufbissstuick, Kinnstutze fur Kie-
fergelenkaufnahme, Kinnauflage flr Zahnlose
und Kinnstutze fur Sinusaufnahme
— Manuelle Reinigung
— Manuelle Desinfektion
— Maschinelle Reinigung und Desinfektion
— Polster Kopfstitzen Plus
— Manuelle Reinigung
— Manuelle Desinfektion
— Maschinelle Reinigung und Desinfektion
Um eine Beschadigung des Zubehdrs zu verhin-
dern, durfen nur die aufgeflhrten Verfahren ange-
wandt werden.

9.1 Risikobewertung und Einstu-
fung

Eine Risikobewertung und Einstufung, von in der
Zahnmedizin gebrauchlichen Medizinprodukten,
muss vor ihrer Aufbereitung vom Anwender
durchgefuhrt werden. Dabei die l&nderspezifi-
schen Richtlinien, Normen und Vorgaben, wie

z. B. die "Empfehlungen der Kommission fur
Krankenhaushygiene und Infektionspravention”
beachten.

Das Zubehor des Medizinproduktes unterliegt
ebenfalls der Aufbereitung.

Einstufungsempfehlung

Einstufungsempfehlung bei bestimmungsgema-
Ber Anwendung des Aufbissstticks:

— semikritisch

Einstufungsempfehlung bei bestimmungsgema-
Ber Anwendung der Aufnahme flr Aufbissstlck,
KinnstUtze fur Kiefergelenkaufnahme, Kinnauflage
flr Zahnlose und Kinnstutze flr Sinusaufnahme
und Polster KopfstUtzen Plus:

unkritisch

FUr die korrekte Einstufung der Medizinprodukte,
die Festlegung der Aufbereitungsschritte und die
Durchfuhrung der Aufbereitung ist der Betreiber
verantwortlich.
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9.2  Aufbereitungsverfahren nach
ISO 17664

Das Verfahren zur Aufbereitung nach jeder
Behandlung, entsprechend des Aufbereitungs-
verfahrens nach ISO 17664 durchfihren.

Wichtige Information!

@ Die Aufbereitungshinweise nach
ISO 17664 wurden von Durr Dental fur die
Vorbereitung des Geréates mit seinen
Komponenten zu deren Wiederverwen-
dung unabhéangig geprtift.
Dem Aufbereiter obliegt die Verantwor-
tung, dass die durchgefihrte Aufberei-
tung mit verwendeter Ausstattung, Mate-
rialien und Personal die gewlnschten
Ergebnisse erzielt. Daflir sind Validierung
und Routinetberwachungen des Aufbe-
reitungsverfahrens erforderlich. Jede
Abweichung der oben aufgeflhrten
Anweisung durch den Aufbereiter obliegt
hinsichtlich ihrer Wirksamkeit und mogli-
chen nachteiligen Folgen dem Aufbereiter.
Haufiges Wiederaufbereiten hat nur
geringe Auswirkungen auf die Kompo-
nenten des Gerates. Das Ende der Pro-
duktlebensdauer wird insbesondere von
VerschleiB und Beschadigung durch
Gebrauch beeinflusst.
Die Anwendung verschmutzter, kontami-
nierter und geschadigter Komponenten
liegt in der alleinigen Verantwortung des
Aufbereiters und Anwenders.
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Das Aufbreitungsverfahren wurde wie folgt vali-
diert:

Vorreinigung:

— FD 350 Desinfektionstticher (Durr Dental)

— Reinigungsburste

Manuelle Reinigung:

— ID 215 Enzymatischer Instrumenten-Reini-
ger (Durr Dental)

Manuelle Desinfektion:

— ID 212 Instrumenten-Desinfektion (DUrr
Dental)

Maschinelle Reinigung und Desinfektion wurde

entsprechend EN ISO 15883 mit gepriifter

Wirksamkeit durchgeftihrt:

— Reinigungs- und Desinfektionsgerat PG
8535 (Miele, Gutersloh)

— Reinigungsmittel: Neodisher MediClean
Forte

— Programme: Reinigen ohne Neutralisation
und THERMISCHE DES

Dampfsterilisation:

— Dampfsterilisator Systec DX-45 (Systec
GmbH, Linden)

9.3 Allgemeine Informationen

1.

Landerspezifische Richtlinien, Normen und
Vorgaben fur die Reinigung, Desinfektion
und Sterilisation von Medizinprodukten wie
auch die spezifischen Vorgaben in der Zahn-
arztpraxis oder Klinik beachten.

FUr die Auswahl der einzusetzenden Reini-
gungs- und Desinfektionsmittel sind die
Angaben (siehe "9.5 Manuell Reinigen, Zwi-
schensplilen, Desinfizieren, Schlussspllen,
Trocknen" und "9.6 Maschinell Reinigen,
Zwischenspllen, Desinfizieren, Schlussspu-
len, Trocknen") zu beachten.

Die vom Hersteller des Reinigungs- und
Desinfektionsmittels angegebenen Konzent-
rationen, Temperaturen und Einwirkzeiten
sowie Vorgaben zum Nachspulen einhalten.

Keine Reinigungs- und Desinfektionsmittel,
die Chlor, Losungsmittel, starke Laugen (pH
>11) und Oxidationsmittel enthalten verwen-
den.

Nur Reinigungs- und Desinfektionsmittel ver-
wenden, die nicht fixierend und aldehydfrei
sind.
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6. Keinen Klarsptler verwenden (Gefahr von
toxischen Ruckstanden auf den Komponen-
ten).

Nur frisch hergestellte Losungen verwenden.

8. Nur destilliertes oder entionisiertes Wasser
mit geringer Keimzahl (< Trinkwasserqualitat)
verwenden.

9. Saubere, trockene, 6l- und partikelfreie
Druckluft verwenden.

10. Temperaturen von 138 °C nicht tiberschrei-
ten.

11. Alle eingesetzten Gerate (Ultraschallbad,
Reinigungs- und Desinfektionsgerat (RDG),
Siegelgerat, Dampfsterilisator) regelmaBig
warten und Uberprufen.

9.4  Vorbereitung am Gebrauchs-
ort

Zur Vermeidung von Infektionen Schutz-
ausrlstung tragen (z. B. fliissigkeitsdichte
Schutzhandschuhe, Schutzbrille, Mund-
Nasen-Schutz)

A WARNUNG

Infektionsgefahr durch kontaminierte
Produkte

Gefahr der Kreuzkontamination

> Vor der ersten Anwendung und nach
jeder Anwendung das Produkt ord-
nungsgemal und zeitnah aufbereiten.

1. Kontaminationsgeschiitzt vom Behand-
lungsplatz zum Aufbereitungsbereich trans-
portieren.

2. Grobe organische und anorganische Ver-
schmutzungen mit einem Desinfektionstuch
entfernen.
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9.5  Manuell Reinigen, Zwischen-
spulen, Desinfizieren,
Schlussspiilen, Trocknen

FUr die manuelle Reinigung und Desinfektion ist

ein kombiniertes Reinigungs- und Desinfektions-

mittel mit folgenden Eigenschaften erforderlich:

— geprtfte, ggf. viruzide Wirksamkeit (DVV/RKI,
VAH bzw. Europaische Normen)

— ohne Chlor, ohne Lésungsmittel, keine starke
Laugen (pH > 11), kein starkes Oxidationsmit-
tel

Weitere Informationen siehe "8 Reinigung und

Desinfektion".

Reinigen

1. Einzelteile in ein Reinigungsmittelbad einle-
gen, so dass alle Teile bedeckt sind.

2. Die Einwirkzeiten des Reinigungsmittels
beachten.

Zwischenspiilen

Nach Ablauf der vorgegebenen Einwirkzeit:

1. Alle Komponenten unter Wasser mind. 1
Minute (Temperatur < 35 °C) abspilen.

Desinfizieren

1. Komponenten in ein Desinfektonsmittelbad
einlegen, so dass alle Teile bedeckt sind.

2. Die Einwirkzeiten des Desinfektionsmittels
beachten.

Schlussspiilen

Nach Ablauf der vorgegebenen Einwirkzeit:

1. Alle Komponenten unter Wasser mind. 1
Minute (Temperatur < 35 °C) abspdlen.

Trocknen

1. Falls erforderlich mit einem hygienischen, flu-
senfreien Tuch an einem sauberen Ort
nachtrocknen.

2. Komponenten mit Druckluft an einem saube-
ren Ort trockenblasen.
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9.6  Maschinell Reinigen, Zwi-
schensplilen, Desinfizieren,
Schlussspiilen, Trocknen

Auswahl des Reinigungs- und Desinfektions-

gerats (RDG)

Fdr die maschinelle Reinigung und Desinfektion

ist ein RDG mit folgenden Eigenschaften und vali-

dierten Prozessen erforderlich:

— entspricht ISO 15883 mit geprifter Wirksam-
keit

— gepruftes Programm zur thermischen Desin-
fektion (Ag-Wert > 3000 oder mind. 5 Minuten
bei 93 °C)

— Programm flr die Komponenten geeignet und
mit ausreichenden Spulzyklen.
Weitere Informationen "9.3 Allgemeine Infor-
mationen".

Auswahl der Reinigungsmittel maschinell

Folgende Eigenschaften sind erforderlich:
— materialvertraglich gegentiber dem Produkt

— entspricht den Vorgaben des Herstellers des
RDG

Weitere Informationen (siehe "9.3 Allgemeine
Informationen”).
Reinigen und desinfizieren
1. Alle Komponenten im RDG platzieren (Her-
stellerangaben beachten).
Splilschatten vermeiden.

Komponenten mit einer geeigneten Haltevor-
richtung des RDG fixieren.

9.7  Kontrollieren und Funktion
prifen
1. Nach Beendigung des Reinigungs- und Des-
infektionszyklus die Komponenten auf Rest-
schmutz und Restfeuchtigkeit kontrollieren.
Falls notwendig, Zyklus wiederholen.

2. Falls notwendig, beschadigte Komponenten
ersetzen.

3. Komponenten nach dem Trocknen und Kon-
trollieren méglichst umgehend verpacken.
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9.8  Dampfsterilisieren

Verpacken

Flr das Verpacken der Komponenten nur Klar-

sicht-Sterilisationsverpackungen aus Papier-Folie

verwenden, die laut Herstellerangaben fur die

Dampfsterilisation geeignet sind. Dies umfasst:

— die Temperaturbestandigkeit bis 138 °C

— die Normen ISO 11607-1 und -2

— die anwendbaren Teile der Normenreihe EN
868

Die Sterilisationsverpackung muss groB genug

sein. Die bestlckte Sterilisationsverpackung darf

nicht unter Spannung stehen.

Dampfsterilisieren

WARNUNG

Falsche Sterilisation verhindert die
Wirksamkeit und kann das Produkt
beschadigen

> Nur Dampfsterilisation erlaubt.

» Prozessparameter einhalten.

> Herstellerangaben zum Gebrauch des
Dampfsterilisators beachten.
> Keine anderen Verfahren verwenden.

Anforderungen an den Dampfsterilisator:

— entspricht EN 13060 oder EN 285 bzw. ANSI
AAMI ST79

— geeignete Programme fUr die aufgefUhrten
Produkte (z. B. bei Hohlkdrpern: fraktioniertes
Vakuumverfahren mit drei Vakuumschritten)

— ausreichende Produkttrocknung

— validierte Prozesse nach ISO 17665 (gultige
IQ/0OQ und produktspezifische Leistungsbeur-
teilung (PQ)

Folgende Schritte durchflhren:

1. Sterilgut sterilisieren (mind. 20 Minuten bei
121 °C, mind. 4 Minuten bei 270 °F oder
mind. 5 Minuten bei 134 °C).

Dabei 138 °C nicht Uberschreiten.

Kennzeichnen

1. Verpacktes, aufbereitetes Medizinprodukt so
kennzeichnen, dass eine sichere Anwen-
dung moglich ist.
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9.9  Sterilgut freigeben

Die Aufbereitung des Medizinprodukts endet mit
der dokumentierten Freigabe zur Lagerung bzw.
zur erneuten Anwendung.

1. Die Freigabe des Medizinprodukts nach der
Aufbereitung dokumentieren.

9.10 Sterilgut lagern

1. Die aufgeflihrten Lagerbedingungen beach-
ten:

— Kontaminationsgeschitzt lagern

— Staubgeschitzt, z. B. im geschlossenen
Schrank

— Geschutzt vor Feuchtigkeit

— Geschutzt vor zu groBen Temperatur-
schwankungen

— Geschutzt vor Beschadigungen

Der Verlust der Unverletztheit der Verpa-

ckung eines sterilen Medizinproduktes ist

sowohl ereignisbezogen als auch zeitbezo-

gen.

Eine mogliche AuBenkontamination des Ste-

ribarrieresystems sollte unter dem Aspekt

der aseptischen Bereitstellung bei der Fest-

legung der Lagerbedingungen bertcksichtigt

werden.
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10 Wartung

10.1  Empfohlener Wartungsplan
Service kontaktieren, wenn die DAP-Werte abweichen.
@ Bei Wartungsarbeiten beachten.

> Gerat und und das zur Nutzung notwendige Zubehdr nur in trockenem Raum aufstellen. Langfristig
sollte gewahrleistet sein, dass der gute Zustand erhalten bleibt.

> Die Funktion des Gerats kann beeinflusst werden von Faktoren, wie Temperatur, Licht, Bellftung,
Staub, Salz usw.

> Alle fUr eine Rontgenaufnahme notwendigen Utensilien entsprechend platzieren, um einen effektiven
Ablauf zu erméglichen.

> Uberpriifen, dass das Gerat geerdet ist.

> Nicht eigenmachtig das Gerat, einschlieBlich Kabel fixieren. Das kénnte zu Verletzungen oder zur
Beschadigung des Gerats flhren.

RegelmaBige Arbeiten fir Anwender
a Vor Arbeiten am Geréat oder bei Gefahr spannungsfrei schalten.

Prifintervall Prifarbeiten

Taglich > Vor Inbetriebnahme sicher stellen, dass das Gerat und die Positionierhilfen
gereinigt bzw. desinfiziert wurden siehe "8 Reinigung und Desinfektion".

) Ist das Gerat ausgeschaltet, wenn keine Rontgenaufnahmen mehr erstellt wer-
den?

> Funktionspriifung Ausldsetaster einschlielich Status-LED.

Wéchentlich > Sicherstellen, dass das Netzkabel nicht beschadigt ist.
> Funktionsprifung Taste NOT-AUS. Ist die Taste NOT-AUS mechanisch gut zu
bedienen?
Monatlich > Sicherstellen, dass alle Hinweisschilder sowie die Typenschilder am Gerat

unbeschéadigt und gut lesbar sind.
> Funktionsprifung der Sprachausgabe.
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RegelmaBige Arbeiten fiir Techniker

@ Nur ausgebildete Fachkréafte oder vom Hersteller geschultes Personal dirfen das Gerat warten.

a Vor Arbeiten am Geréat oder bei Gefahr spannungsfrei schalten.

Prifintervall
Alle 3 Jahre

Wartungsintervall

Alle 3 Jahre

Prifarbeiten

>

>
>
>

>

>

Funktionsprifung Display. Werden alle Symbole angezeigt?
Funktionsprifung Auslosetaster.
Leuchten die verschiedenen Status-LEDs?

Mechanismus der Kopfstitzen auf korrekte Funktion prifen. Sind die Kopfstit-
zen gut abnehmbar und aufzustecken.

Funktionsprifung Taste NOT-AUS. Ist die Taste NOT-AUS mechanisch gut zu
bedienen?

Lichtschrankentest aller im Gerét verbauten Lichtschranken.

Lichtvisiere optisch prufen. Funktion des Einstellhebels Lichtvisier Eckzahn prii-
fen.

Réntgenbilder auf Artefakte prifen. Ggf. Blende justieren und/oder Sensor
kalibrieren.

Firmware- und Softwarestand prufen.

Vergleichende Dosismessung anhand der Vorgabe aus Abnahmeprifung
durchfuhren (nur Deutschland, Schweiz, Osterreich).

Wiederholungsprufungen und Prifung nach Instandsetzung von medizinischen
elektrischen Geraten - DIN EN 62353 (VDE 0751-1).

Wartungsarbeiten

Linearbewegung am C-Bogen optisch und akustisch kontrollieren. Ggf. Gleit-
schienen mit Alkohol sdubern und mit Vaseline fetten.

Funktion des Hubmotors prifen. Hebt und senkt sich das Geréat gerauschfrei.
Ggf. mit Alkohol sdubern und mit Vaseline fetten.

@ Nur ausgebildete Fachkréafte oder vom Hersteller geschultes Personal dirfen das Gerat warten.

S
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Vor Arbeiten am Geréat oder bei Gefahr spannungsfrei schalten.
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Gebrauch

Prifintervall
Alle 3 Jahre

Wartungsintervall

Alle 3 Jahre

58

Prifarbeiten

>

Funktionsprtfung Display. Werden alle Symbole angezeigt?
Leuchten die verschiedenen Status-LEDs?

Mechanismus der Kopfstltzen und der NasenstUtze auf korrekte Funktion pru-
fen. Sind die Kopfstltzen und die Nasenstitze gut abnehmbar und aufzuste-
cken.

> Lichtschrankentest aller im Gerat verbauten Lichtschranken.

> Lichtvisiere optisch prufen. Funktion des Einstellhebels Lichtvisier Eckzahn pru-

fen.

Roéntgenbilder auf Artefakte prifen. Ggf. Blende justieren und/oder Sensor
kalibrieren.

Firmware- und Softwarestand prufen.

Vergleichende Dosismessung anhand der Vorgabe aus Abnahmepriifung
durchfuihren (nur Deutschland, Schweiz, Osterreich).

Wiederholungsprufungen und Prifung nach Instandsetzung von medizinischen
elektrischen Geraten - DIN EN 62353 (VDE 0751-1).

Wartungsarbeiten

>

>

Linearbewegung am C-Bogen optisch und akustisch kontrollieren. Ggf. Gleit-
schienen mit Alkohol sdubern und mit Vaseline fetten.

Funktion des Hubmotors prifen. Ertdnt ein Signal, wenn sich das Gerat hebt
und senkt? Ggf. mit Alkohol sdubern und mit Vaseline fetten.
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Installation

Installation

11 Elektrischen Anschluss
herstellen

Vorausetzungen:

— Die Verbindung zum Versorgungsnetz ist als
Festanschluss erfolgt der nur mit Werkzeug
geldst werden kann. Steckverbindungen
(Steckdose/Stecker) sind nicht zuléssig.

— Im elektrischen Anschluss an das Versor-
gungsnetz ist eine allpolige Trennvorrichtung
(allpoliger Schalter) eingebaut. Diese halt die in
IEC 61058-1 fUr eine Netzspannungsspitze
von 4 kV festgelegen Kriechstrecken und Luft-
strecken ein.

— Die Trennvorrichtung (Schalter) ist einfach und
gefahrlos zuganglich.

— Netzsicherung 16 A im Versorgungsnetz vor-
handen (Absicherung LS-Schalter Charakteris-
tik B nach IEC 60898)

— Innenwiderstand des Versorgungsnetzes
<0,5Q

11.1 Sicherheit beim elektrischen
Anschluss

1. Die Leitungen zum Gerat ohne mechanische
Spannung verlegen.

2. Vor Inbetriebnahme Netzspannung mit der
Spannungsangabe auf dem Typenschild ver-
gleichen (siehe auch "4.4 Typenschild").

3. Elektroanschluss an das Versorgungsnetz
nach aktuell gultigen Landesvorschriften und
Normen zum Errichten von Niederspan-
nungsanlagen in medizinisch genutzten
Bereichen ausflihren.

4. Stromaufnahme der anzuschlieBenden
Gerate beachten.

2208100006LO1  2404V008 DE
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Fehlersuche

? Fehlersuche

12 Tipps fir Anwender und Techniker

Reparaturarbeiten, die Uber die Ubliche Wartung hinausgehen, dirfen nur von einer qualifizierten
Fachkraft oder unserem Kundendienst ausgefuhrt werden.

FUr technische Unterstitzung bei Qualitatskontrollverfahren wenden Sie sich bitte an unseren
Kundendienst.

Fehler Mégliche Ursache Behebung
Gerat schaltet nicht ein NOT-AUS versehentlich betatigt > NOT-AUS entriegeln.
Netzspannung fehit > Netzkabel und elektrischen

Anschluss tberprtfen, ggf.
tauschen.

Techniker informieren.

Netzsicherung im Gebaude
Uberprufen.

Vv

Ein/Aus-Taste defekt Techniker informieren.

Gerat reagiert nicht Gerat hat Startvorgang noch Nach dem Einschalten war-
nicht abgeschlossen ten, bis der Startvorgang
abgeschlossen ist.

v v

v

Gerat wird von der Firewall blo- Ports flir das Gerét in der Fire-
ckiert wall freischalten.

Gerat hat keine Verbindung zum Kabelverbindung prufen.
Rechner. Symbol E-Grabber Netzwerkeinstellungen priifen.
Controller Manager in der Tas- Techniker informieren.

Kleiste ist grau [[1.

A R
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13 Voreingestellte Werte
13.1 Pano

Scan- und Belichtungszeiten

Programm Kieferbogen  HD SD
Belichtungs-  Scanzeit Belichtungs-  Scanzeit
zeit zeit
s s s
Standard Breit 13,5 14,0 7,2 7,5
Panorama
Normal 13,5 14,0 7,2 7,5
Eng 13,5 14,0 7,2 7,5
Kind 11,5 12,1 6,1 6,4
Rechts, Links  Breit 6,7 14,0 3,6 7,5
Normal 6,7 14,0 3,6 7,5
Eng 6,7 14,0 3,6 7,5
Kind 57 12,1 3,1 6,4
Front Breit 11,2 14,0 6,0 7,5
Normal 11,2 14,0 6,0 7,5
Eng 1,2 14,0 6,0 7,5
Kind 9,2 12,1 4,9 6,4
Orthogonal Standard 13,5 14,0 13,5 14,0
Bissflugel 9,7 14,0 9,7 14,0
Bissfluigel 4,8 14,0 4,8 14,0
Rechts, Links
Bissflugel Front 2,4 14,0 2,4 14,0
Sinus Lat Breit 59 6,5 59 6,5
Normal 5,9 6,5 5,9 6,5
Eng 59 6,5 59 6,5
Kind 59 6,5 59 6,5
Sinus PA Breit 10,3 10,9 10,3 10,9
Normal 10,3 10,9 10,3 10,9
Eng 10,3 10,9 10,3 10,9
Kind 10,3 10,9 10,3 10,9
Kiefergelenk Breit 6,2 14,0 6,2 14,0
Lat
Normal 6,2 14,0 6,2 14,0
Eng 6,2 14,0 6,2 14,0
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Programm

Kiefergelenk
PA

Kieferbogen

Kind
Breit

Normal
Eng
Kind

HD

Belichtungs-
zeit

S
6,2
10,1

10,1
10,1
10,1

Scanzeit

S
14,0
13,0

13,0
13,0
13,0

SD

Belichtungs-
zeit

S
6,2
10,1

10,1
10,1
10,1

Scanzeit

S
14,0
13,0

13,0
13,0
13,0

Scanzeit: Die tatsachliche Zeit, in der eine Patientenaufnahme erfolgt, mit Ausnahme der anfanglichen
Beschleunigungs- und Abbremsphase.
Belichtungszeit: Die tats&chliche Zeit, die der Patient der Rdntgenstrahlung ausgesetzt ist.

Réhrenstrom und -spannung

Modus

Standard

Rechts, Links

Front

Orthogonal

Sinus Lat

62 | DE

Patient

GroB
Durchschnitt-
lich

Klein

Kind

GroB
Durchschnitt-
lich

Klein

Kind

GroB
Durchschnitt-
lich

Klein

Kind

GroB
Durchschnitt-
lich

Klein

Kind

GroB
Durchschnitt-
lich

Klein

Kind

HD
Spannung
kVp

74

73

72
67
74
73

72
67
74
73

72

74
73

72
67
74
73

72
67

Strom
mA
9,0
9,0

9,0
9,0
9,0
9,0

9,0
9,0
9,0
9,0

9,0
9,0
9,0
9,0

9,0
9,0
9,0
9,0

9,0
9,0

SD
Spannung
kVp

74

73

72
67
74
73

72
67
74
73

72
67
74
73

72
67
74
73

72
67

Strom
mA
9,0
9,0

9,0
9,0
9,0
9,0

9,0
9,0
9,0
9,0

9,0
9,0
9,0
9,0

9,0
9,0
9,0
9,0

9,0
9,0
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Modus Patient HD SD
Spannung Strom Spannung Strom
kVp mA kVp mA
Sinus PA GrofB3 74 9,0 74 9,0
Durchschnitt- 73 9,0 73 9,0
lich
Klein 72 9,0 72 9,0
Kind 67 9,0 67 9,0
Kiefergelenk GroB 74 9,0 74 9,0
Lat
Durchschnitt- 73 9,0 73 9,0
lich
Klein 72 9,0 72 9,0
Kind 67 9,0 67 9,0
Kiefergelenk GrofB 74 9,0 74 9,0
PA
Durchschnitt- 73 9,0 73 9,0
lich
Klein 72 9,0 72 9,0
Kind 67 9,0 67 9,0
13.2 Ceph
Scan- und Belichtungszeiten
Programm HD SD
Belichtungszeit Scanzeit Belichtungszeit Scanzeit
s s s s
Kopf Lat 7,7 8,4 1,9 2,1
Kopf Lat Vollfor- 3,9 4,2
mat
Kopf PA/ Waters 7,7 8,3 2,4 2,6
View / SMV
Handwurzel 7,7 8,3 2,4 2,6

Réhrenstrom und -spannung

Modus Patient HD SD
Spannung Strom Spannung Strom
kVp mA kVp mA
Kopf Lat GroB 92 10,0 92 10,0
Durchschnitt- 90 10,0 90 10,0
lich
Klein 88 10,0 88 10,0
Kind 86 10,0 86 10,0
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Modus

Kopf Lat Voll-

format

Kopf PA/
Waters View /

SMV

Carpus

64

DE

Patient

GroB

Durchschnitt-
lich

Klein

Kind

GroB

Durchschnitt-
lich

Klein

Kind

GroB
Durchschnitt-
lich

Klein

Kind

HD
Spannung
kVp

92

90

88
86
90
88

86
84

Strom
mA

10,0

10,0

10,0
10,0
6,0
6,0

6,0
6,0

SD
Spannung Strom
kVp mA
92 10,0
90 10,0
88 10,0
86 10,0
92 10,0
90 10,0
88 10,0
86 10,0
90 6,0
88 6,0
86 6,0
84 6,0
2208100006L01

2404V008



Anhang

14 Programmparameter Panorama

Das digitale extraorale Dental-Rdntgensystem entspricht den Anforderungen der IEC 60601-2-63. Die
Dosisangaben entsprechen den Vorgaben der Norm und werden in mGy angegeben.
Strahlungsgenauigkeit: Angaben zur Gesamtunsicherheit der angegebenen Werte des Luftkerma- und
Dosisflachenprodukts sind im Begleitdokument zu machen und durfen 50% nicht Gberschreiten.
Wenn der Bediener die Parameter Spannung und Strom &ndert, kann das Ergebnis der Strahlungs-
quantitat unterschiedlich zu den angegebenen Werten sein.

Die Rontgenstrahlen, die vom Réntgenbrennfleck erzeugt werden, durchlaufen den Rdntgenstrahlbe-
grenzer fur jede Patientenposition, um einen Bildempfangsbereich zu schaffen.

Das Dosisflachenprodukt wird berechnet durch eine Kombination aus der im Bildempfanger gemesse-
nen Lustkerma und dem Empfangsbreich.

Testbedingungen

Modell VistaPano S

Fabrikat Xmaru1501CF-Plus
Roéntgenstrahler Modell DG-07E22T2

Réntgenréhre Modell D-0525B

Messung Dosisflachenprodukt Wenn der Modus fur jeden der unten aufgefihrten

Modi eingestellt wurde und das Dosis-Messgerat
fur die DAP-Messung an der Seite des Rontgen-
detektors angebracht wurde, kann der Dosiswert,
der bei der Rontgenaufnahme erzeugt wird, fur
jeden Modus nachgemessen werden.

14.1 GroBer Patient

Bildqualitdt Programm  Kieferbo- Spannung  Strom DAP Belich-
gen tungszeit
kV mA mG‘ycm2 S
Standard Breit 74 12 104,1 7,2
Panorama i 74 12 732 6,1
D Rechts, Breit 74 12 52,1 3,6
Links Kind 74 12 36,6 3,1
Front Breit 74 12 87,4 6,0
Kind 74 12 55,5 4,9
Bildqualitdt Programm  Kieferbo- Spannung  Strom DAP Belich-
gen tungszeit
kV mA mGycm? s
Standard Breit 74 10 160,1 13,5
Panorama g 74 10 101,9 11,5
Rechts, Breit 74 10 80,0 6,7
Hb Links Kind 74 10 50,9 57
Front Breit 74 10 126,0 11,2
Kind 74 10 79,6 9,2
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Bildqualitdt Programm  Kieferbo- Spannung  Strom DAP Belich-
gen tungszeit
kv mA mGycm? s
Bissflugel Breit 74 10 87,4 9,7
Kind 74 10 87,4 9,7
Bissflugel Breit 74 10 43,8 4,8
Rechts, Kind 74 10 438 48
Links
Bissfltigel Breit 74 10 22,2 2,4
Front Kind 74 10 20,2 24
Orthogonal  Breit 74 10 160,1 13,5
SD/HD Kind 74 10 128,4 13,5
Sinus Lat Breit 74 10 70,3 5,9
Kind 74 10 54,1 59
Sinus PA Breit 74 10 120,9 10,4
Kind 74 10 93,0 10,4
Kiefergelenk  Breit 74 10 73,7 6,2
Lat Kind 74 10 56,8 6.2
Kiefergelenk  Breit 74 10 64,0 53
PA Kind 74 10 49,1 53

14.2 Durchschnittlich groBer Patient

Bildqualitadt Programm  Kieferbo- Spannung  Strom DAP Belich-
gen tungszeit
kV mA mGycm? s
Standard Breit 73 12 101,6 7,2
Panorama g 73 12 715 6,1
sD Eeohts, Breit 73 12 50,8 3,6
inks Kind 73 12 35,8 3,1
Front Breit 73 12 85,3 6,0
Kind 73 12 54,2 4.9
Bildqualitdt Programm  Kieferbo- Spannung  Strom DAP Belich-
gen tungszeit
kv mA mGycm? s
Standard Breit 73 10 157,0 13,5
Panorama g 73 10 100,0 11,5
HD i(re]if;ts, Breit 73 10 78,4 6,7
Kind 73 10 49,9 5,7
Front Breit 73 10 123,6 11,2
Kind 73 10 78,1 9,2
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Bildqualitdt Programm  Kieferbo- Spannung  Strom DAP Belich-
gen tungszeit
kv mA mGycm? s
Bissflugel Breit 73 10 85,2 9,7
Kind 73 10 85,2 9,7
Bissflugel Breit 73 10 42,7 4,8
Rechts, Kind 73 10 42,7 48
Links
Bissflugel Breit 73 10 21,4 2,4
Front Kind 73 10 214 24
Orthogonal ~ Breit 73 10 157,0 13,5
SD/HD Kind 73 10 121,0 13,5
Sinus Lat Breit 73 10 68,6 59
Kind 73 10 52,8 59
Sinus PA Breit 73 10 17,7 10,3
Kind 73 10 90,6 10,3
Kiefergelenk  Breit 73 10 71,8 6,2
Lat Kind 73 10 55,3 6.2
Kiefergelenk  Breit 73 10 105,8 10,1
PA Kind 73 10 81,2 10,1

14.3 Kleiner Patient

Bildqualitat Programm  Kieferbo- Spannung  Strom DAP Belich-
gen tungszeit
kV mA mGycm? s
Standard Breit 72 11 90,8 7,2
Panorama g 72 11 63,9 6,1
Rechts, Breit 72 11 45,4 3,6
sD Links Kind 72 11 32,0 3.1
Front Breit 72 11 76,2 6,0
Kind 72 11 48,5 4,9
Bildqualitdt Programm  Kieferbo- Spannung  Strom DAP Belich-
gen tungszeit
kv mA mGycm? s
Standard Breit 72 10 153,9 13,5
Panorama  jng 72 10 98,0 11,5
HD Eiigts, Breit 72 10 76,9 6,7
Kind 72 10 48,9 5,7
Front Breit 72 10 121,2 11,2
Kind 72 10 76,5 9,2
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Bildqualitat

SD/HD

14.4 Kind

Bildqualitat

SD

Bildqualitat

HD

68 | DE

Programm

Bissflugel

Bissflugel
Rechts,
Links

Bissflugel
Front

Orthogonal

Sinus Lat

Sinus PA

Kiefergelenk
Lat

Kiefergelenk
PA

Programm

Standard
Panorama

Rechts,
Links

Front

Programm

Standard
Panorama

Rechts,
Links

Front

Kieferbo-
gen

Breit
Kind
Breit
Kind

Breit
Kind
Breit
Kind
Breit
Kind
Breit
Kind
Breit
Kind
Breit
Kind

Kieferbo-
gen

Breit
Kind
Breit
Kind
Breit
Kind

Kieferbo-
gen

Breit
Kind
Breit
Kind
Breit
Kind

Spannung

kV
72
72
72
72

72
72
72
72
72
72
72
72
72
72
72
72

Spannung

kV
67
67
67
67
67
67

Spannung

kV
67
67
67
67
67
67

Strom

mA
10
10
10
10

10
10
10
10
10
10
10
10
10
10
10
10

Strom

mA
10
10
10
10
10
10

Strom

0o 0 0 0 ™ @

DAP Belich-
tungszeit

mGycm? s

83,1 9,7

83,1 9,7

41,6 4,8

41,6 4,8

20,8 2,4

20,8 2,4

153,9 13,5

118,6 13,5

66,9 5,9

51,5 5,9

114,6 10,3

88,2 10,3

70,0 6,2

53,9 6,2

103,0 10,1

79,1 10,1

DAP Belich-
tungszeit

mGycm? s

72,6 7,2

51,1 6,1

36,2 3,6

25,5 3,1

61,1 6,0

38,8 4,9

DAP Belich-
tungszeit

mGycm? s

109,4 13,5

69,6 11,56

54,7 6,7

34,8 5,7

86,2 11,2

54,4 9,2
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SD/HD

2208100006L01

Programm

Bissflugel

Bissflugel
Rechts,
Links

Bissflugel
Front

Orthogonal
Sinus Lat
Sinus PA
Kiefergelenk

Lat

Kiefergelenk
PA

2404V008

Kieferbo-
gen

Breit
Kind
Breit
Kind

Breit
Kind
Breit
Kind
Breit
Kind
Breit
Kind
Breit
Kind
Breit
Kind

Spannung

kV
67
67
67
67

67
67
67
67
67
67
67
67
67
67
67
67

Strom

=)
>

© 0 o o

o 0 0 0 0 0 W 0 W 0 0

DAP

mGycm?
58,4
58,4
29,2
29,2

14,6
14,6
109,4
84,3
47,0
36,2
80,5
61,9
49,1
37,8
90,3
69,4

Anhang

Belich-
tungszeit

S

9,7
9,7
4,8
4,8

2,4
2,4
13,5
13,5
5,9
5,9
10,3
10,3
6,2
6,2
10,1
10,1
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15 Programmparameter Ceph

Das digitale extraorale Dental-Réntgensystem entspricht den Anforderungen der IEC 60601-2-63. Die
Dosisangaben entsprechen den Vorgaben der Norm und werden in mGy angegeben.
Strahlungsgenauigkeit: Angaben zur Gesamtunsicherheit der angegebenen Werte des Luftkerma- und
Dosisflachenprodukts sind im Begleitdokument zu machen und dtrfen 50% nicht Uberschreiten.
Wenn der Bediener die Parameter Spannung und Strom andert, kann das Ergebnis der Strahlungs-
quantitat unterschiedlich zu den angegebenen Werten sein.

Die Rontgenstrahlen, die vom Réntgenbrennfleck erzeugt werden, durchlaufen den Réntgenstrahlbe-
grenzer fur jede Patientenposition, um einen Bildempfangsbereich zu schaffen.

Das Dosisflachenprodukt wird berechnet durch eine Kombination aus der im Bildempfanger gemesse-
nen Lustkerma und dem Empfangsbreich.

15.1 GroBer Patient

Bildqualitat Programm Spannung Strom DAP Belichtungs-
zeit
kV mA mC-}ycm2 S
Kopf Lat 92 16 17,7 1,9
Kopf Lat Voll- 92 14 30,5 3,9
format
SD Kopf PA 92 15 20,5 2,4
SMV 92 15 20,5 2,4
Waters View 92 15 20,5 2,4
Handwurzel 90 6 7,8 2,4
Bildqualitat Programm Spannung Strom DAP Belichtungs-
zeit
kV mA mGycm? s
Kopf Lat 92 15 72,4 7,7
Kopf PA 92 14 66,0 7,7
HD SMV 92 14 66,0 7,7
Waters View 92 14 66,0 7,7
Handwurzel 90 6 27,3 7,7

15.2 Durchschnittlich groBer Patient

Bildqualitat Programm Spannung Strom DAP Belichtungs-
zeit
kV mA mGy(;m2 S
Kopf Lat 90 16 17,0 1,9
Kopf Lat Voll- 90 14 29,3 3,9
format
SD Kopf PA 90 15 19,7 2,4
SMV 90 15 19,7 2,4
Waters View 90 15 19,7 2,4
Handwurzel 88 6 7,5 2,4
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Bildqualitat Programm Spannung Strom DAP Belichtungs-
zeit
kV mA mGycm? s
Kopf Lat 90 15 70,2 7,7
Kopf PA 90 14 63,7 7,7
HD SMV 90 14 63,7 7,7
Waters View 90 14 63,7 7,7
Handwurzel 88 6 26,3 7,7

15.3 Kleiner Patient

Bildqualitat Programm Spannung Strom DAP Belichtungs-
zeit
kV mA mGycm? s
Kopf Lat 88 16 16,4 1,9
Kopf Lat Voll- 88 14 28,3 3,9
format
sSD Kopf PA 88 15 18,9 2,4
SMV 88 15 18,9 2,4
Waters View 88 15 18,9 2,4
Handwurzel 86 6 7,2 2,4
Bildqualitat Programm Spannung Strom DAP Belichtungs-
zeit
kV mA mGycm? s
Kopf Lat 88 15 67,6 7,7
Kopf PA 88 14 61,4 7,7
HD SMV 88 14 61,4 7.7
Waters View 88 14 61,4 7,7
Handwurzel 86 6 25,4 7,7
15.4 Kind
Bildqualitat Programm Spannung Strom DAP Belichtungs-
zeit
kV mA mGycm? s
Kopf Lat 86 16 15,7 1,9
Kopf Lat Voll- 86 14 27,2 3,9
format
sSD Kopf PA 86 15 18,2 2,4
SMV 86 15 18,2 2,4
Waters View 86 15 18,2 2,4
Handwurzel 84 6 6,9 2,4
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HD

72

Anhang

Programm

Kopf Lat
Kopf PA
SMV
Waters View
Handwurzel

Spannung

kV
86
86
86
86
84

Strom

mA
15
14
14
14

DAP Belichtungs-
zeit

mGycm? s

64,8 7,7

59,3 77

59,3 7

59,3 7

24,5 77
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16 Informationen zur Streustrahlung

16.1 Messbedingungen
180°

16.2 Pano, Erwachsener

Testbedingungen Standard Pano, Erwachsener

Entfernung vom Brennpunkt Tm,1,6m,2m
Generator-Spannung 90 kVp
Strom 14 mA
Belichtungszeit 13,6s
HD, 13,5 s
R 1m 1,5m 2m
0 Nase 0,84 Gy 0,425 uGy 0,242 pGy
45 0,764 pGy 0,47 Gy 0,268 pGy
90 rechtes Ohr 0,11 uGy 0,067 uGy 0,048 pGy
135 0,507 pGy 0,276 pGy 0,137 Gy
180 Hinterkopf 0,541 pGy 0,233 pGy 0,13 uGy
225 0,772 uGy 0,354 Gy 0,183 Gy
270 linkes Ohr 0,869 Gy 0,368 pGy 0,202 Gy
315 1,041 uGy 0,482 pGy 0,252 uGy
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315

270

225

16.3 Pano, Kind

Testbedingungen Standard Pano, Kind

Entfernung vom Brennpunkt
Generator-Spannung

Strom

Belichtungszeit

0 Nase

45

90 rechtes Ohr
135

180 Hinterkopf
225

270 linkes Ohr
315

74 | DE

1m

0,601 pGy
0,648 Gy
0,123 uGy
0,559 pGy
0,496 pGy
0,628 pGy
0,618 pGy
0,784 pGy

45

90

135

Tm,1,56m,2m

HD,11,5s
1,5m

0,299 pGy
0,333 pGy
0,059 pGy
0,248 pGy
0,197 pGy
0,246 pGy
0,272 pGy
0,347 pGy

90 kVp
14 mA
11,5s

2m

0,168 uGy
0,199 uGy
0,04 pGy
0,133 pGy
0,106 pGy
0,13 pGy
0,137 pGy
0,191 pGy
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270

16.4 Ceph, lat

Testbedingungen Ceph, lat
Entfernung vom Brennpunkt
Generator-Spannung

Strom

Belichtungszeit

R

0 Nase

45

90 rechtes Ohr
135
180 Hinterkopf
225
270 linkes Ohr
315

2208100006L01  2404V008

225

1m

0,342 pGy
0,472 pGy
0,159 Gy
0,326 Gy
0,212 UGy
0,377 uGy

0,67 UGy

180

45

90

135

Tm,1,5m,2m

1,5m

0,229 pGy
0,144 uGy
0,094 pGy
0,127 PGy
0,086 pGy
0,362 pGy

0,818 uGy

99 kVp
16 mA
7,7s

Anhang

2m

0,148 pGy
0,08 uGy
0,078 pGy
0,076 pGy
0,068 Gy
0,132 uGy
0,229 pGy
0,521 pGy

DE |
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315 45

270 90

225 135

180

76 | DE
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17 Informationen zur Leckrate

17.1 Messbedingungen

17.2 Standard Pano

Testbedingungen Standard Erwachsener Kind

Pano, HD

Entfernung vom Brennpunkt 1m

Generator-Spannung 90 kVp

Strom 14 mA

Belichtungszeit 13,4 s 114s

Richtung Erwachsener, Dosis Kind, Dosis

° mGy/h mGy/h
0 0,192 0,177
10 0,107 0,115
20 0,174 0,173
30 0,09 0,089
40 0,069 0,068
50 0,065 0,06
60 0,068 0,064

2208100006L01  2404V008 DE |
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Richtung
70
80
90
100
110
120
130
140
150
160
170
180
190

200
210
220
230
240
250
260
270
280
290
300
310
320
330
340
350

Erwachsener, Dosis
mGy/h
0,227
0,214
0,019
0,041
0,053
0,051
0,044
0,059
0,052
0,029
0,016
0,011
0,012
0,072
0,021
0,012
0,009
0,008
0,007
0,008
0,01
0,015
0,013
0,011
0,012
0,035
0,032
0,118
0,084

Kind, Dosis
mGy/h
0,106
0,11
0,018
0,048
0,068
0,066
0,056
0,161
0,139
0,031
0,018
0,013
0,013
0,071
0,024
0,012
0,01
0,009
0,008
0,008
0,009
0,014
0,013
0,036
0,032
0,032
0,037
0,111
0,08

2208100006L01

2404V008



Erwachsener
Adult

270

180

17.3 Ceph

Testbedingungen Ceph
Entfernung vom Brennpunkt
Generator-Spannung

Strom

Belichtungszeit

Richtung

o

0
10
20
30
40
50
60
70
80
90
100
110
120
130

2208100006L01  2404V008

Kind
Child

im
99 kVp
16 mA

7,7s

Erwachsener, Dosis

mGy/h
0,434
0,289
0,267
0,238
0,18
0,144
0,069
0,148
0,131
0,241
0,134
0,151
0,179
0,092

Anhang
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Richtung Erwachsener, Dosis
° mGy/h
140 0,086
150 0,096
160 0,075
170 0,051
180 0,031
190 0,035
200 0,184
210 0,047
220 0,027
230 0,021
240 0,018
250 0,019
260 0,021
270 0,025
280 0,039
290 0,038
300 0,029
310 0,03
320 0,069
330 0,069
340 0,34
350 0,272

270

180
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18 MaBnahmen zur Qualitatskontrolle

Die Beschreibungen und Anweisungen zur Unterstltzung bei der Reparatur von Teilen werden
speziell von Durr Dental zugelassenem und autorisiertem Servicepersonal zur Verflgung gestellt.
Fur technische Unterstiitzung bei Qualitatskontroliverfahren an den értlichen Kundendienstver-
treter wenden.

18.1
Test

Aufldsung
der Linien-
paare
Niedrige
Kontrastauf-
|6sung

Panorama-
schicht

Roéhrenspan-
nung

Begrenzung
und Austrich-
tung des
Rontgen-
strahls (4 %
-Schnitt)

18.2 Ceph

Test

Aufldsung
der Linien-
paare
Niedrige
Kontrastauf-
|6sung

2208100006L01

Pano

Haufigkeit

halbjahrlich

halbjahrlich

halbjahrlich

jahrlich

jahrlich

Haufigkeit

halbjahrlich

halbjahrlich

2404V008

Testwerk-
zeug

Prifkorper /
VistaSoft
Ansicht16

Prifkorper /
VistaSoft
Ansicht16

Ansicht16

Spannungs-
messgerat

Ansicht16

Testwerk-
zeug

(Phantom/S

w)

Prifkérper /

VistaSoft
Ansicht16

Prifkorper /

VistaSoft
Ansicht16

Zulassungskriterien

23,1 Ip/mm

2,0 mm

Zentrierung: 1382 +10 pixel
Zulassiger Bereich zwische linkem und rechtem Pin: +10
pixel

<10 % des angegebenen Wertes

Erwachsener
Kollimator Min pixels Max pixels
links
1 8
Schwellen- rechts
wert 70 % oben 5 20
unten 10 40
Kind
Kollimator Min pixels Max pixels
Schwellen- links
wert 70 % 1 8
rechts
oben 350 450
unten 10 40

Zulassungskriterien

23,1 Ip/mm

2,5mm

DE | 81



Anhang

Test

Roéhrenspan-
nung

Begrenzung
und Ausrich-
tung des
Rontgen-
strahls (4 %
-Schnitt)

82 | DE

Haufigkeit  Testwerk-
zeug
(Phantom/S
W)
jahrlich Spannungs-
messgerat

jéhrlich Ansicht16

Zulassungskriterien

<10 % des angegebenen Wertes

Kollimator
links
Schwellen- rechts
wert 90 % oben
unten
Kollimator
Schwellen- links
wert 90 % rechts
oben
unten

HD

SD

Min pixels Max pixels

1 20

40 80

Min pixels Max pixels
1 10

20 40

2208100006L01  2404V008
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