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1 Zu diesem Dokument

Diese Montage- und Gebrauchsanweisung ist

Bestandteil des Gerates.
Bei Nichtbeachtung der Anweisungen
und Hinweise in dieser Montage- und
Gebrauchsanweisung Ubernimmt DUrr
Dental keinerlei Gewahrleistung oder Haf-
tung fur den sicheren Betrieb und die
sichere Funktion des Gerats.

Die deutsche Montage- und Gebrauchsanwei-
sung ist die Originalanleitung. Alle anderen Spra-
chen sind Ubersetzungen der Originalanleitung.

1.1 Warnhinweise und Symbole

Warnhinweise

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

Sie sind mit folgenden Warnsymbolen gekenn-
zeichnet:

A Allgemeines Warnsymbol

Warnung vor gefahrlicher 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.
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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.

@ Gebrauchsanweisung befolgen.

C € CE-Kennzeichnung mit Nummer der
benannten Stelle

@B, csakassifiziert
266436

Hersteller

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

Herstellungsdatum

Anwendungsteil Typ B

Bevollmachtigter EU-Repréasentant

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

Handschutz benutzen.

@ Gerat spannungsfrei schalten.
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1.2 Urheberrechtlicher Hinweis

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

Der Nachdruck der Montage- und Gebrauchsan-
weisung, auch auszugsweise, ist nur mit schriftli-
cher Genehmigung von Durr Dental gestattet.

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 BestimmungsgemaBe Ver-
wendung

Das Gerat ist ausschlieBlich flr intraorale Ront-

genaufnahmen zur Untersuchung und Diagnose

von Krankheiten der Z&hne, des Kiefers und des

Mundraumes bestimmt.

2.2  Nicht bestimmungsgeméaBe
Verwendung

Eine andere oder darliber hinausgehende Benut-

zung gilt als nicht bestimmungsgemaB. Fur hie-

raus resultierende Schaden haftet der Hersteller

nicht. Das Risiko tragt allein der Anwender.

2.3  Allgemeine Sicherheitshin-
weise

Der Verkauf oder die Verschreibung dieses

Gerats durch einen Arzt unterliegt den Beschran-

kungen des Bundesgesetzes. Das Gerat darf nur

unter standiger Aufsicht eines Zahnarztes oder

zugelassenen Arztes verwendet werden.

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

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

> Vor jeder Anwendung Funktion und Zustand
des Gerates prifen.

> Gerét nicht umbauen oder verandern.
> Montage- und Gebrauchsanweisung beachten.

2202100028L01 2007V019



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

2.4 Strahlenschutz

> Gultige Strahlenschutzbestimmungen und
StrahlenschutzmaBnahmen beachten.

> Vorgeschriebenes Strahlenschutzzubehor ver-
wenden.

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

> Die Bedienperson hat sich wahrend der Auf-
nahme vom Roéntgenstrahler 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
Roéntgenaufnahme 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 zulds-
sig, jedoch nicht das Praxispersonal. Sicht-
und Sprechkontakt wahrend der Aufnahme zu
Patient und Geréat sicher stellen.

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

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

2.5 Fachpersonal

Bedienung

Personen, die das Gerat bedienen, missen auf

Grund ihrer Ausbildung und Kenntnisse eine

sichere und sachgerechte Handhabung gewahr-

leisten.

> Jeden Anwender in die Handhabung des Gera-
tes einweisen oder einweisen lassen.

Montage und Reparatur
» Montage, Neueinstellungen, Anderungen,
Erweiterungen und Reparatur von Durr Dental

oder von einer von Dirr Dental dazu autorisier-
ten Stelle ausflhren lassen.

2.6 Schutz vor elektrischem
Strom

> Bei Arbeiten am Gerat die entsprechenden
elektrischen Sicherheitsvorschriften beachten.
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> Niemals gleichzeitig den Patienten und offene
Steckverbindungen des Gerates berthren.

> Beschadigte Leitungen und Steckvorrichtun-
gen sofort ersetzen.

2.7 Nur Originalteile verwenden

> Nur von Durr Dental benanntes oder freigege-
benes Zubehdr und optionale Artikel verwen-
den.

> Nur Original-VerschleiBteile und -Ersatzteile ver-
wenden.

2.8 Transport

Die Original-Verpackung bietet optimalen Schutz
des Gerates wahrend des Transports.
Bei Bedarf kann die Original-Verpackung fUr das
Gerat bei Durr Dental bestellt werden.

FUr Schaden beim Transport wegen man-
gelhafter Verpackung Ubernimmt Durr
Dental auch innerhalb der Gewahrleis-
tungsfrist keine Haftung.
> Gerét nur in Original-Verpackung transportie-
ren.
> Verpackung von Kindern fernhalten.

2.9 Entsorgung

Gerat

B\’ Gerat sachgerecht entsorgen. Innerhalb
des Européischen 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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E Produktbeschreibung

3 Ubersicht

10 11 12

Haltearm

Scherenarm

Netzkabel mit Ferritkern
Kleinteile

Handausloser
Kontrollpanel
Kontrolleinheit inklusive Wandhalterung
Hauptschalter
Wandmontageplatte (optional)
10  Adapterplatte (optional)

11 Horizontalarm

12 Strahlenfeldbegrenzung

13  Rodntgenstrahler

O 0O~NOOO~wN =
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3.1 Lieferumfang

Folgende Artikel sind im Lieferumfang enthalten.
Abweichungen durch landerspezifische Vorschrif-
ten und Einfuhrbestimmungen sind moglich.:
Vistalntra DC Réntgenstrahler mit

Kurzem Arm............ ... 2202-01

Vistalntra DC Réntgenstrahler mit
mittlerem Arm .. ......... .. ... 2202-02

Vistalntra DC Réntgenstrahler mit
langem Arm.............oonn 2202-03

— Rontgenstrahler

— Scherenarm

— Horizontaler Arm

— Kontrolleinheit mit Kontrollpanel
— Handausléser und Halter

— Strahlenfeldbegrenzung 3 x 4
— Netzkabel

— Kleinteile

— Ferritkern

— Montage- und Gebrauchsanweisung
— Installationsanleitung

— Bohrschablone

3.2 Sonderzubehor

Folgende Artikel sind optional mit dem Gerét ver-
wendbar:

Speicherfolien- und Filmhaltesys-
temSetColor................ 2130100015
Speicherfolien- und Filmhaltesys-

tem Nachrustset fur Endo-Aufnah-

men Color................... 2130100014
Wandmontageplatte . . . ........ 2202-303-50
Strahlenfeldbegrenzung 2 x 3 . ... 2202-101-50
Tubusverlangerung 300 mm . . . . . 2202-102-50

Abdeckpanel ohne LAN-Kabel . . . . 2202100012

Abnahme- und Konstanzpriifung intraoral

Prufkérper Intra / Extra Digital . . . . 2121-060-54
Adapterplatte

Sirona Heliodent MD . . ......... 2202-303-52
Sirona HeliodentDS . . ......... 2202-303-51
Trophy Irix/CCX ... ... ... o . 2202-303-53
PlanmecalIntra............... 2202-303-54
Trophy Elitys . . ............... 2202-303-55
KavoCentro................. 2202100035
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3.3 Verbrauchsmaterial

Reinigung und Desinfektion

FD 350 Classic

Desinfektionstlicher . .. .... ... CDF35CA0140
FD 333

Flachenschnelldesinfektion . . . . . CDF333C6150
FD 322

Flachenschnelldesinfektion . . . . . CDF322C6150
ID 215 Enzymatischer Instrumen-

ten-Reiniger . . ............... CDI220C6150
ID 212

Instrumenten-Desinfektion . . . . .. CDI212C6150
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4 Technische Daten
Elektrische Daten Gerat

Nennspannung V AC
Max. Netzspannungsschwankung %
Frequenz Hz
Nennleistung W
Maximalleistung VA

Klassifizierung
Medizinprodukt Klasse

Hersteller: VATECH Co., Ltd. flr Durr Dental

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

Bevollméchtigter EU-Reprasentant:

Vatech Global France (SARL)

51 Quai de Dion Bouton 92800 Puteaux France

Technische Daten Rontgenstrahler

Modell

Generator

Tubuslange mm
Genaratorleistung kW
Nennspannung kVp
Nennstrom mA

Abkuhlung Réntgenréhre

Eigenfilterung
Totale Filterung

BrennfleckgréBe nach IEC 60336 mm
Strahlenfeldbegrenzung mm
Belichtungszeit sek
Gesamtfilterung mm Al
Anodenmaterial

Anodenwinkel °

Puls-/Pausenverhaltnis

100 - 240
+10
50/60
500
750

b

Toshiba D-041SB (Stationary Anode Type)

DG-10A05T3
140x 150 x 70
2,5 kg
200 (300 optional)

0,5
50 - 70 (+10 %)
4-7 (x20 %)

automatisch kontrolliert >50 °C
Luftkdihlung: optional

1,0 mm Al
Min. 2,0 mm Al

0,4
& 60/30 x 40 (20 x 30 optional)
0,04 - 2 (+5 % oder +20 ms)
2,0
Wolfram
12,5
1:60 oder mehr
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4.1 Leistungsdaten Réntgenréhre
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Monoblock Cooling Curve

HEAT STORAGE (kJ)

1 31 61 91 121 151
TIME (min)

Allgemeine technische Daten 2202-01 2202-02 2202-03
Armlange mm 450 600 900
Gesamtlange mm 1888 2038 2338
Gewicht kg 24,4 26,4 28,4
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
Relative Luftfeuchtigkeit % 10-75
Luftdruck hPa 860 - 1060

4.2  Abmessungen

450
(600, 900)

474
9

1888
2033
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1156

287

450
(600, 900)

1165

1253
1398
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319
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4.3  Typenschild

Die Typenschilder befinden sich auBen am
Gehause der Kontrolleinheit und am Réntgen-
strahler.

1 Typenschild Gerat
2 Typenschild Rontgenstrahler

4.4 Konformitatsbewertung

Das Gerat wurde nach den relevanten Richtlinien

der europdischen Union einem Konformitatsbe-

wertungsverfahren unterzogen. Das Gerat ent-

spricht den geforderten grundlegenden Anforde-

rungen.

Der Vistalntra DC wurde nach den folgenden Vor-

schriften entwickelt und hergestellt:

— Schutz gegen Eindringen von Wasser: Nicht
geschutzt: IPXO

— Schutz gegen elektrischen Schlag: Gerat der
Schutzklasse |, Anwendungsteil des Typs B

Das CE-Kennzeichen erklart, dass das Produkt

den geltenden Anforderungen gemaf der Richtli-

nie 93/42/EEC fUr Medizinprodukte genigt.

2202100028L01 2007V019
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5 Funktion

Vistalntra DC ist ein extraorales Rontgengeréat und ist ab Werk fiir jede Zahnregion auf die benétigte
Strahlendosis der Durr Dental Speicherfolien und Sensoren vorprogrammiert. Es besteht aus einer Kon-
trolleinheit, dem Armsystem und einem Rdéntgenstrahler.

Mit dem Haltegriff am Rontgenkopf lasst sich der Rdntgenstrahler exakt positionieren.

5.1 Kontrollpanel

//DURR
DENTAL

Anzeige uGycm?, kV, mA, sek, Error
Auswahl Zahnsymbol

Auswahl Réntgenparameter
Auswahl Erwachsener/Kind
Kontrollleuchte Rontgenstrahlung
Auslésetaste
Betriebsbereitschaftsanzeige

Taste Speichern

Auswahl Speicherfolie/Sensor
Auswahl Zahnsymbol

. Frontzahn
. Molar
. Pramolar

. Bissflligelaufnahme

O O~NOOO~wwN =

Auswahl Réntgenparameter

E KV -> mA -> sek
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Auswahl Erwachsener/Kind

Auswahl Speicherfolie/Sensor

2202100028L01 2007V019

Zur Eingabe des Folgeparameters drlicken Sie die
Taste [ oder

kV: 60 - 70, 50 - 70 (optional)

mA: 4 -7
sek: 0,04 - 2

Erwachsener

Kind

Speicherfolie

Sensor
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5.2 Handausl6ser

Mit dem Handausléser kann alternativ zum Kon-
trollpanel die Bestrahlung ausgeldst werden.

5.3  Strahlenfeldbegrenzung

Die Strahlenfeldbegrenzung begrenzt das Nutz-
strahlenfeld auf die angegebene GroBe. Die
Strahlenbelastung des Patienten wird dadurch
reduziert. Die landerspezifischen Vorgaben sind
zu beachten.

5.4 Wandmontageplatte

Die Wandmontageplatte wird bei Bedarf montiert,
um die Tragkraft der Befestigung zu sichern. Das
Geréat wird mit beiligenden vier Schrauben an die
Wandmontageplatte montiert.

5.5 Adapterplatte

Die Adapterplatte wird bei Bedarf montiert. Die
schon vorhandenen Bohrldcher von Produkten
anderer Hersteller werden zur Befestigung
genutzt. Das Gerat wird mit beiligenden vier
Schrauben an die Adapterplatte montiert.

16
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Nur ausgebildete Fachkréafte oder von
Durr Dental geschultes Personal durfen
das Gerat aufstellen, installieren und in
Betrieb nehmen.

6 \Voraussetzungen

6.1 Aufstellungsraum

Der Aufstellungsraum muss folgende Vorausset-

zungen erflllen:

— Geschlossener, trockener Raum

— Kein zweckgebundener Raum (z. B. Heiz- oder
Nassraum)

— Umgebungsbedingungen entsprechen "4
Technische Daten".

6.2  Angaben zum Elektroan-
schluss

> Elektroanschluss an das Versorgungsnetz nach
aktuell gultigen Landesvorschriften und Nor-
men zum Errichten von Niederspannungsanla-
gen in medizinisch genutzten Bereichen aus-
fUhren.

> Im elektrischen Anschluss an das Versorgungs-
netz eine allpolige Trennvorrichtung (allpoliger
Schalter) mit >3 mm Kontaktoffnungsweite ein-
bauen.

> Stromaufnahme der anzuschlieBenden Geréate
beachten.

Der Leitungsquerschnitt ist abhangig von der

Stromaufnahme, Leitungslange und Umgebungs-

temperaturen der Gerate. Informationen zur

Stromaufnahme den Technischen Daten der

anzuschlieBenden Gerate entnehmen.

In folgender Tabelle sind Mindest-Leitungsquer-

schnitte in Abhangigkeit der Stromaufnahme auf-

geflhrt:

Stromaufnahme des Gera- Querschnitt

tes [A] [mmz]
>10und < 16 1,5
>16 und < 25 2,5
> 25 und < 32 4
> 32 und < 40 6
> 40 und < 50 10

2202100028L01 2007V019
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Stromaufnahme des Gera- Querschnitt
tes [A] [mm?2]

> 50 und < 63 16

Verlegungsart Leitungsausfihrung
(Mindestanforderung)

fest verlegt — Mantelleitung (z. B. Typ
NYM-J)
flexibel — PVC-Schlauchleitung
(z. B. Typ HO5 W-F)
oder

— Gummileitung (z. B. Typ

HO5 RN-F oder
HO5 RR-F
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7 Installation

71 Geréat mit Wandhalterung
befestigen

Voraussetzungen:

v Elektrischer Anschluss gut zuganglich

v Wandbeschaffenheit ist so, dass jede
Schraube eine Zugkraft von 3350 N und eine
Scherkraft von 1620 N aufnehmen kann

FUr den Untergrund geeignetes Befesti-
gungsmaterial verwenden. Die Tragkraft
der Befestigung muss ausreichende
Sicherheit gewahrleisten.

> Wandhalterung mit vier Schrauben und DUbel
an der Wand montieren.

Lm

'

e/ [T

7.2  Gerat mit Wandmontage-
platte befestigen
Fir den Untergrund geeignetes Befesti-
gungsmaterial verwenden. Die Tragkraft

der Befestigung muss ausreichende
Sicherheit gewahrleisten.

18

> Wandmontageplatte mit vier Schrauben und
Dibel an die Wand montieren.

o
[sp)
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D - ) ‘®\ ,Q,
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210,4
406,4
470
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> Gerat mit vier Schrauben M8 an die \WWandmon-
tageplatte montieren.

7.3  Strahlenfeldbegrenzung mon-
tieren

> Strahlenfeldbegrenzung auf den Tubus aufste-
cken und entsprechend der Speicherfolie oder
dem Sensor ausrichten.

)

2x3
3x4

7.4  Sicherheit beim elektrischen
Anschluss

> Elektrischen Anschluss an das Versorgungs-
netz nach DIN EN 60601-1 fest herstellen.

> Die Leitungen zum Gerét ohne mechanische
Spannung verlegen.

> Vor Inbetriebnahme Netzspannung mit der
Spannungsangabe auf dem Typenschild ver-
gleichen (siehe auch ,4. Technische Daten®).
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7.5  Gerat an Stromnetz anschlie-
Ben

Voraussetzungen:

v Ordnungsgemal installiertes Stromkabel in
Hohe der Wandhalterung vorhanden oder
Steckdose gut zuganglich.

v Netzspannung stimmt mit den Angaben auf
dem Typenschild des Netzteils Uberein.

> Anschlussleitungen anschlieBen.

2202100028L01 2007V019
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8 Inbetriebnahme

A ACHTUNG

Kurzschluss durch Kondensatbildung

> Gerat erst einschalten, wenn es sich
auf Raumtemperatur erwarmt hat und
trocken ist.

Die notwendigen Prifungen (z. B. AbnahmeprU-

fung) sind durch das vor Ort geltende Landes-

recht geregelt.

> Informieren, welche Prifungen vorzunehmen
sind.

> Prifungen gemaf Landesrecht durchfihren.

8.1 Abnahmeprifung

Fur die Abnahmeprufung bei Speicherfolie

@ und Sensor als Empfanger, wird der Prif-
korper Intra / Extra Digital und gegebe-
nenfalls der passende Prifkorperhalter
bendtigt.

> Vor Inbetriebnahme Abnahmeprtfung des
Rontgensystems gemal entsprechendem Lan-
desrecht durchftihren.
Die Konstanzpriifungen, die in regelmaBigen
Absténden vom Praxispersonal durchgeflhrt
werden, beziehen sich auf das Prifungsergeb-
nis der Abnahmeprufung.

8.2 Elektrische Sicherheitsprii-
fung
> Elektrische Sicherheitsprifung nach Landes-
recht durchflihren (z. B. gemaB IEC 62353).
> Ergebnisse dokumentieren.

8.3  Gerat einschalten

Am Display erscheinen die Standardwerte ftr

eine Rontgenaufnahme bzw. die Einstellwerte der

zuletzt durchgefuhrten Belichtung.

— die Betriebsbereitschaftsanzeige,

— die LED Auswahl Zahnsymbol,

— die LED Auswahl Erwachsener/Kind und

— die LED Auswahl Speicherfolie/Sensor leuch-
ten.



Montage

8.4  Einstellungen im Servicemenii
@ Nach einmaligem Auslésen, sind alle Einstellungen gespeichert.

> Wahrend die Taste [=] gedriickt wird, zusétzlich die Taste [H] langer driicken, um in das Service-Men
zu wechseln.
Mit [ oder [ im Menu bléttern.
Mit [ entsprechenden Mentipunkt auswahlen.

> Im Mentpunkt 1. Cone Type mit [ blattern und mit [H] bestatigen.
Mit [l zuriick ins Servicement.

> Im Mentipunkt 2. DAP Setting mit [&] blattern und mit [H] bestatigen.
Mit [l zurtick ins Servicemen.

» Im Mentipunkt 3. Default Value Reset, das Zuriicksetzen mit [H] bestatigen.

> Im MenUpunkt 4. kV Option mit [= blattern und mit [H] bestatigen, 50-70 kV sind nur fir Lander
ohne R&V-Einschrankung zuldssig.

> Im Mentpunkt 5. X-ray Count mit [=] blattern und mit [H] bestatigen.

> Im MenUpunkt 6. Exposure Set mit E entsprechende Auswahl treffen und mit E bestatigen.

> Im Menlpunkt 7. Version Ablesen der aktuellen Firmware-Version. Mit E quittieren.

» Im MenUpunkt 8. Demo Mode Starten der Demo-Version durch Driicken der Taste [H].

» Nach Eingabe aller Werte mit Taste [ll] das Service-Menti verlassen.
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9 Bedienung

ACHTUNG

Abstiitzen am Gerat kann Gerateschaden verursachen
> Nicht am Gerét anlehnen oder abstUtzen.

9.1 Standardeinstellungen nach Einschalten

Gebrauch

Die Tubuslange l8sst sich im Service-MenU "8.4 Einstellungen im Servicemend" voreinstellen.
Eine Tubusverlangerung beeinflusst die Bildqualitat und das angezeigte Dosisflachenprodukt.

Standardeinstellungen nach Einschalten
— zuletzt genutzter Empfanger

— Prémolar

— Erwachsener

- 60 kV

- 7mA

Die folgende Tabelle gibt die Standardwerte flir die Belichtungszeit und das Dosisflachenprodukt einer

Speicherfolie bei einem erwachsenen Patienten an.

DC-Strahler, 7 mA
Tubuslange 20 cm

ohne Strahlenfeldbe-  Strahlenfeldbegren-

grenzung zung 2x3
60 kv mGycm?2 60 kV mGycm?
Schneidezahn 0,08 s 14,6 0,08 s 3,1
Préamolar 0,12s 21,9 0,12s 4,6
Molar 0,17 s 31,1 0,17 s 6,6
Bissfligel 0,18s 32,9 0,18s 7,0

DC-Strahler, 6 mA
Tubuslange 30 cm

ohne Strahlenfeldbe-  Strahlenfeldbegren-

grenzung zung 2x3

70 kv mGycm? 70 kV mGycm?
Schneidezahn 0,13s 11,8 0,13s 2,5
Prémolar 0,18s 16,4 0,18s 3,4
Molar 0,25s 22,8 0,25s 4,8
Bissflugel 0,27 s 24,6 0,27 s 5,2

Strahlenfeldbegren-
zung 3x4
60 kV mGycm?
0,08s 6,2
0,12s 9,3
0,17 s 13,2
0,18s 14
Strahlenfeldbegren-
zung 3x4
70 kV mGycm?
0,13s 5,0
0,18s 6,9
0,25s 9,6
0,27 s 10,4

> Roéntgengerat entsprechend der Standardwerte geratespezifisch Gberpriifen und anpassen.

2202100028L01 2007V019
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Gebrauch

Die folgende Tabelle gibt die Standardwerte fiir die Belichtungszeit und das Dosisflachenprodukt von
Sensoren bei einem erwachsenen Patienten an.

DC-Strahler, 7 mA
Tubusléange 20 cm

ohne Strahlenfeldbe-  Strahlenfeldbegren- Strahlenfeldbegren-

grenzung zung 2x3 zung 3x4
60 kV mGycm? 60 kV mGycm? 60 kV mGycm?
Schneidezahn 0,07 s 12,8 0,07 s 2,7 0,07 s 54
Pramolar 0,10s 18,3 0,10s 3,8 0,10s 7,7
Molar 0,13s 23,8 0,13s 5,0 0,18s 10,1
Bissflugel 0,14 s 25,6 0,14 s 5,4 0,14 s 10,8

DC-Strahler, 6 mA
Tubuslange 30 cm

ohne Strahlenfeldbe-  Strahlenfeldbegren- Strahlenfeldbegren-

grenzung zung 2x3 zung 3x4
70 kV mGycm2 70 kV mGycm2 70 kV mGycm2
Schneidezahn 0,11s 10,0 0,11s 2,1 0,11s 4,2
Préamolar 0,16's 14,6 0,16's 3,1 0,16's 6,2
Molar 0,20s 18,2 0,20s 3,8 0,20s 7,7
Bissflugel 0,21 s 19,1 0,21 s 4,0 0,21 s 8,1

Die folgende Tabelle gibt die Standardwerte flir die Belichtungszeit und das Dosisflachenprodukt von
Sensoren bei einem Kind an.

DC-Strahler, 7 mA
Tubusléange 20 cm

ohne Strahlenfeldbe-  Strahlenfeldbegren- Strahlenfeldbegren-

grenzung zung 2x3 zung 3x4
60 kV mGycm?2 60 kV mGycm?2 60 kV mGycm?
Schneidezahn 0,04 s 7,2 0,04 s 1,5 0,04 s 3,0
Pramolar 0,06 s 10,9 0,06 s 2,3 0,06 s 4,6
Molar 0,08s 14,6 0,08s 3,1 0,08's 6,2
Bissfllgel 0,09s 16,4 0,09s 3,4 0,09s 6,9

DC-Strahler, 6 mA
Tubusléange 30 cm

ohne Strahlenfeldbe-  Strahlenfeldbegren- Strahlenfeldbegren-

grenzung zung 2x3 zung 3x4

70 kV mGycm? 70 kV mGycm? 70 kV mGycm?
Schneidezahn 0,07 s 6,4 0,07 s 1,3 0,07 s 2,7
Pramolar 0,10s 9,1 0,10s 1,9 0,10s 3,8
Molar 0,13s 11,8 0,13s 2,5 0,18s 5,0
Bissflugel 0,14 s 12,8 0,14 s 2,7 0,14 s 5,4
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Gebrauch

> Roéntgengerat entsprechend der Standardwerte geratespezifisch Gberprifen und anpassen.
Empfohlene Aufnahmezeiten fUr Film der Empfindlichkeitsklasse E bei einem erwachsenen Patienten.

DC-Strahler, Tubuslange DC-Strahler, Tubuslange
20 cm 30 cm
7 mA 6 mA 7 mA 6 mA
60 kV 70 kV 60 kV 70 kV
Schneidezahn 0,16s 0,08 s 0,32s 0,16s
Préamolar 0,20 s 0,10s 0,40s 0,20's
Molar 0,25s 0,12s 0,50's 0,25s
Bissflugel 0,32s 0,16s 0,64 s 0,32s
Empfohlene Aufnahmezeiten fur Film der Empfindlichkeitsklasse E bei einem Kind.
DC-Strahler, Tubuslange DC-Strahler, Tubuslange
20 cm 30 cm mA
7 mA 6 mA 7 mA 6 mA
60 kV 70 kV 60 kV 70 kV
Schneidezahn 0,10s 0,05s 0,20's 0,10s
Pramolar 0,12 s 0,06 s 0,25 s 0,12 s
Molar 0,16s 0,08 s 0,32s 0,16s
Bissflugel 0,20's 0,10s 0,40's 0,20's

> Rontgengerat entsprechend der Standardwerte geratespezifisch Uberpriifen und anpassen.
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Gebrauch

Réntgenparameter einstellen
> Auswahltaste Speicherfolie/Sensor driicken.
> Auswahltaste Zahnsymbol drticken.

> Auswahltaste Patient Erwachsener/Kind dri-
cken.

> Auswahltaste Parameter Bildgebung driicken
= KV, mit anderen Wert wahlen

> Auswahltaste Parameter Bildgebung drlicken
- mA, mit anderen Wert wahlen

> Auswahltaste Parameter Bildgebung driicken
- sek, mit anderen Wert wahlen

> Taste Speichern 2 sek driicken.

Ergebnis:

Die individuellen Einstellungen sind gespeichert

und werden im Display angezeigt.

Zum Wiederherstellen der Werkseinstel-
lungen kontaktieren Sie den Techniker.

9.2  Patient, Rontgenstrahler und
Empfanger positionieren

A VORSICHT

Verletzungen im Mundraum

Durch scharfkantigen Empéanger kann

es zu Verletzungen im Mundraum kom-

men.

) Vorsichtiges Positionieren des Empan-
gers im Mundraum des Patienten.

> Patient Platz nehmen lassen.
> Empfanger im Mundraum positionieren
> Rontgenstrahler positionieren.

A VORSICHT

Bilddaten sind unbrauchbar

Wird der Réntgenstrahler bewegt oder
bewegt sich der Patient wahrend der
Aufnahme, sind die Bilddaten unbrauch-
bar.

) Patient sollte wéhrend der Rontgenauf-
nahme still sitzen.

Rontgenstrahler darf wahrend der
Rontgenaufnahme nicht bewegt wer-
den.

Zu verwendende Empfanger konnen sein:
— Film

— Sensor

— Speicherfolie

24

Darauf achten, dass sich der Empfanger
im Strahlenfeld befindet.

Tubus hautnah ausrichten.

Paralleltechnik

Empfanger mit einem Haltesystem fuir Parallel-
technik (siehe Broschure "Speicherfolien- und
Filmhaltersystem" Best.-Nr. 2130100050L4x, ist
auch auf mitgelieferter DVD enthalten) positionie-
ren.

<

1 2

1 Empfanger
2 Zahnachse

Halbwinkeltechnik
Der Patient halt den Empfanger im Mund an die
entsprechende Position. Der Zentralstrahl wird im
rechten Winkel auf eine (gedachte) winkelhalbie-
rende Ebene zwischen Zahnachse und Empfan-
ger eingestellt.

2

1 Empfanger
2 Zahnachse

Aufnahme Oberkiefer Frontzahn
Réntgenstrahl ist 45° nach unten gerichtet
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Gebrauch [ 1

A
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5

Aufnahme Unterkiefer Frontzahn
Rontgenstrahl ist 25° nach oben gerichtet

9.3 Aufnahme ausldsen

A VORSICHT

Schadigung durch Réntgentrahlen

Rontgenstrahlen konnen Gewebe scha-

Aufnahme Oberkiefer Molar und Prdmolar digen. i
Réntgenstrahl ist 30° nach unten gerichtet > ?;;ahlenschutzbestlmmungen beach-

Mindestabstand einhalten.

joum
DENTAL

Aufnahme Unterkiefer Molar und Prémolar
Rontgenstrahl ist 5° nach oben gerichtet

Bissfligeltechnik

Bei einer Bissflligelaufnahme beiBt der Patient auf
den Bissfllgelhalter.

Réntgenstrahl ist 5 bis 8° nach oben gerichtet

Display

Auswahl Zahnsymbol

Auswahl Réntgenparameter
Auswahl Erwachsener/Kind
Kontrollleuchte Réntgenstrahlung
Auslosetaste

OO~ wWwN =
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Gebrauch

A ACHTUNG

Geréateschaden durch zu hohe Schalt-
frequenz

Wenn das Abkuhlen des Rontgenstrah-
lers nicht gewahrleistet ist, kann das zu
Geréateschaden fuhren.

> Nachste Rontgenaufnahme erst auslo-
sen, wenn die angezeigte Abkuhlzeit
abgelaufen ist.

> Rontgeneinstellungen am Kontrollpanel prtfen
und ggf. &ndern
» Zahnregion mit Auswahltaste Zahnsymbol
andern
> Erwachsener oder Kind mit Auswahltaste
Patient &ndern
> Rontgenparameter prifen und ggf. individuell
einstellen
> Auslosetaste driicken
— Kontrollleuchte Réntgenstrahlung leuchtet
grin -> Gerat warmt auf
— Kontrollleuchte Réntgenstrahlung leuchtet
orange und es ertont ein akustisches Signal
-> Gerat belichtet

Auslosetaste mindestens solange

@ gedruckt halten, bis das akustische Sig-
nal erlischt. Die Aufnahme ist sonst fehler-
haft und es erscheint eine Fehlermeldung
im Display.

— Aufnahme ist beendet, wenn die Belichtungs-
zeit abgelaufen ist. Die Kontrolleuchte Ront-
genstrahlung erlischt und das akustische Sig-
nal ertont nicht mehr.

— Das Dosisflachenprodukt wird auf dem Display
angezeigt, wenn diese Funktion im Service-
menu aktiviert ist.

Nach jeder Aufnahme kihlt das Gerat ab.
Die Abkuhlzeit wird auf dem Display sicht-
bar heruntergezahit. Wahrend dieser Zeit
kann die Auslésetaste nicht gedrtickt wer-
den. Die Kontrollleuchte Réntgenstrah-
lung blinkt.

— Das Gerat ist wieder betriebsbereit.

26

10 Reinigung und Desinfek-
tion

A ACHTUNG

Ungeeignete Mittel und Methoden
kénnen das Gerat und Zubehor
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.

1

Handschutz benutzen.

Vor Arbeiten am Gerat oder bei Gefahr
spannungsfrei schalten.

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

ACHTUNG

Flissigkeit kann Gerateschaden ver-

ursachen

> Gerét nicht mit Desinfektions- oder
Reinigungsmittel einspruhen.

> Sicherstellen, dass keine Flissigkeit in
das Gerateinnere gelangt.

> Verschmutzungen mit einem angefeuchteten,
weichen, flusenfreien Tuch entfernen.
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Gebrauch [ 1

> Die Oberflache mit einem Desinfektionstuch
desinfizieren. Alternativ kann eine Spruhdesin-
fektion auf einem weichen, flusenfreien Tuch
verwendet werden. Dabei Gebrauchsanwei-
sung des Desinfektionsmittels beachten.
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Gebrauch

11 Wartung

11.1  Empfohlener Wartungsplan
@ Bei Wartungsarbeiten beachten.

> Geréat und und das zur Nutzung notwendige Zubehor 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 ermoglichen.

> Uberpriifen, dass das Gerat geerdet ist.

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

@ Vor Arbeiten am Geréat oder bei Gefahr spannungsfrei schalten.

Prifintervall Prifarbeiten

Taglich > Alle Geratekomponenten, mit denen der Patient und der Anwender in BerUh-
rung kommen reinigen "10 Reinigung und Desinfektion".

> Bei Patientenwechsel Gerateoberflache mit einem angefeuchteten, weichen,
flusenfreien Tuch abwischen"10 Reinigung und Desinfektion”.

> Funktionsprifung Auslosetaster einschlieBlich Status-LED und akustisches
Signal.

> Sicherstellen, dass Stromkabel ordnungsgeman installiert ist "7.4 Sicherheit
beim elektrischen Anschluss".

Sicherstellen, dass am Rontgenstrahler kein Mineraldl austritt.

>

> Sicherstellen, dass die Wandhalterung fest verankert ist.

> Sicherstellen, dass Netzstecker und Stromkabel nicht heil3 sind.
)

Sicherstellen, dass das Stromkabel nicht beschadigt ist "7.4 Sicherheit beim
elektrischen Anschluss".

> Sicherstellen, dass der Hauptschalter ausgeschaltet ist, wenn das Gerat nicht
mehr benutzt wird.

Wéchentlich > Sicherstellen, dass das Stromkabel nicht beschadigt ist "7.4 Sicherheit beim
elektrischen Anschluss".

Monatlich > Sicherstellen, dass alle Hinweisschilder sowie die Typenschilder am Gerat
unbeschéadigt und gut lesbar sind.

> Sicherstellen, dass das Gerat geerdet ist.
> Sicherstellen, dass das Kabel vom Handausléser nicht beschadigt ist.
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Fehlersuche

? Fehlersuche

12 Tipps fir Anwender und Techniker

®

Fehler
EO1

E02
EO03
EO4
EO05
EO06
EO7
E08
E09

E10

E11
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Mégliche Ursache

Elektrische Verbindung zwischen
Kontrollpanel und Platine ist
unterbrochen

Elektrische Verbindung zwischen
Rdntgenstrahler und Platine ist
unterbrochen

Stromstarke Uberschreitet wah-
rend der Bestrahlung den maxi-
mal zulassigen Wert

Spannung Uberschreitet wah-
rend der Bestrahlung den maxi-
mal zulassigen Wert um +10 kV

Stromstarke Uberschreitet wah-
rend der Bestrahlung den maxi-
mal zulassigen Wert £0,5 mA

Spannung Uberschreitet wah-
rend der Bestrahlung den maxi-
mal zulassigen Wert +20 kV

Spannung Uberschreitet wah-
rend der Bestrahlung den maxi-
mal zuldssigen Wert £1 mA

Temperatur des Rontgenstrah-
lers ist zu hoch

Stromstarke ist wahrend der
Bestrahlung in unzulassigem
Bereich

Réntgenaufnahme wurde nicht
ausgelost, obwohl Auslsetaste
gedrtickt wurde

Belichtung dauert nach Ablauf
von 0,5 sek an, obwohl Ausldse-
taste nicht mehr gedrtickt wird

Reparaturarbeiten, die Uber die tbliche Wartung hinausgehen, durfen nur von einer qualifizierten
Fachkraft oder unserem Kundendienst ausgefUhrt werden.

Behebung

>

>
>
>

v

Gerat ausschalten.
Verbindungskabel prifen.
Techniker informieren.
Gerat aus- und wieder ein-
schalten.

Techniker informieren.

> Gerat aus- und wieder ein-

schalten.

> Techniker informieren.

> Gerat aus- und wieder ein-

schalten.

> Techniker informieren.

» Gerat aus- und wieder ein-

schalten.
Techniker informieren.

> Gerat aus- und wieder ein-

schalten.

> Techniker informieren.

> Gerat aus- und wieder ein-

schalten.

> Techniker informieren.

> Gerat ausschalten bis der

Réntgenstrahler abgekuhlt ist.

> Gerat wieder einschalten.

> Gerat aus- und wieder ein-

schalten.

> Techniker informieren.

> Fehler quittieren durch dri-

cken der Taste "Auswahl
Réntgenparameter" oder
Gerat neu starten.

Tritt der Fehler erneut auf,
Techniker informieren.
Gerat ausschalten.
Techniker informieren.
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Fehlersuche

Fehler
E12

E13

E14

E15

E60

E61

Value over

Fehler
Gerét schaltet nicht ein

30

Mégliche Ursache

Angezeigter kV-Wert ist niedriger
als der eingestellte Wert

Angezeigter kV-Wert ist hdher
als der eingestellte Wert

Angezeigter mA-Wert ist niedri-
ger als der eingestellte Wert

Angezeigter mA-Wert ist hoher
als der eingestellte Wert

Auslosetaste ist dauerhaft
gedrickt

Auslosetaste wird geldst, bevor
die eingestellte Belichtungszeit
erreicht ist

Fehlbedienung
Eingegebener kV-Wert oder ein-
gegebene Zeit ist zu hoch

Mégliche Ursache
Netzspannung fehlit

Ein/Aus-Taste defekt

Behebung

> Gerat aus- und wieder ein-
schalten.

> Wenn der Fehler weiter ange-
zeigt wird, Techniker informie-
ren.

v

Gerét aus- und wieder ein-
schalten.

Wenn der Fehler weiter ange-
zeigt wird, Techniker informie-
ren.

v

A d

Gerat aus- und wieder ein-
schalten.

Wenn der Fehler weiter ange-
zeigt wird, Techniker informie-
ren.

v

v

Gerét aus- und wieder ein-
schalten.

Wenn der Fehler weiter ange-
zeigt wird, Techniker informie-
ren.

v

v

Handausl6ser aus- und wie-
der einstecken. Darauf ach-
ten, dass die Ausldsetaste
nicht gedrickt ist.

Techniker informieren.

A

Fehler quittieren durch dri-
cken der Taste "Auswahl
Réntgenparameter" oder
Gerat neu starten.

Tritt der Fehler erneut auf,
Techniker informieren.

v

v

Wert Korrigieren.

Behebung

> Netzkabel und Steckverbin-
dung Uberprtfen, ggf. tau-
schen.

Techniker informieren.

A

Netzsicherung im Gebaude
Uberprufen.

v

Techniker informieren.
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Fehler
Keine Réntgenstrahlung

Réntgenbild zu hell

Réntgenbild zu dunkel

2202100028L01 2007V019

Mégliche Ursache

Temperatur des Rontgenstrah-
lers ist zu hoch

Ausldsetaste am Kontrollpanel
defekt

Ausldsetaste am Handausloser
defekt

Verwendeter Detektor passt
nicht zu den Gerateeinstellungen

Réntgenstrahler falsch positio-
niert

Réntgenparameter nicht korrekt
eingestellt

Detektor im Mund des Patienten
nicht richtig positioniert

Verwendeter Detektor passt
nicht zu den Geréateeinstellungen

Raéntgenparameter nicht korrekt
eingestellt

Fehlersuche

Behebung

> Warten bis Réntgenstrahler
abgekuhlt ist.

> Techniker informieren.

> Kabel defekt oder mit Gerat
nicht verbunden.

> Techniker informieren.

> Warten bis Rontgenstrahler
abgekuhlt ist.

> Position des Réntgenstrahlers
korrigieren

> Rontgenparameter Uberpriifen
und ggf. anpassen. Belich-
tungszeit erhdhen.

Techniker informieren.

v Vv

Position des Detektors korri-
gieren
> Anderen Detektor verwenden

oder Gerateeinstellung anpas-
sen.

> Rdntgenparameter Uberprifen
und ggf. anpassen. Belich-
tungszeit verringern.

> Techniker informieren.
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Anhang

& Anhang

13 Informationen zur EMV nach EN 60601-1-2

13.1  Aligemeine Hinweise

Diese Informationen sind Auszlige aus den europaischen Normen flir elektrische, medizinische Gerate.
Sie sind bei der Installation und Kombination von Durr Dental Geraten mit Produkten anderer Hersteller
zu beachten. Bei Unklarheiten ist die komplette Norm zu Rate zu ziehen.

13.2 Abkirzungen

EMV Elektromagnetische Vertraglichkeit

HF Hochfrequenz

Ut Bemessungsspannung des Gerates (Versorgungsspannung)

V4, Vo Ubereinstimmungspegel fir die Priifung nach IEC 61000-4-6

= Ubereinstimmungspegel fir die Priifung nach IEC 61000-4-3

Nennleistung des Senders in Watt (W) gemaB Angaben des Senderherstellers

d empfohlener Schutzabstand in Metern (m)

13.3 Leitlinien und Herstellererklarung

Elektromagnetische Aussendung fiir alle Gerate und Systeme

Das Gerat ist fur den Betrieb in einer wie unten angegebenen elektromagnetischen Umgebungen
bestimmt. Der Kunde oder der Anwender des Gerates sollte sicherstellen, dass das Gerat in einer
derartigen Umgebungen betrieben wird.

Storaussendungsmes- Uberein- Elektromagnetische Umgebung - Leitlinien

sungen stimmung

HF-Aussendungen nach Gruppe 1 Das Gerat verwendet HF-Energie ausschlieBlich zu seiner
CISPR 11 internen Funktion. Daher ist seine HF-Aussendung sehr

gering, und es ist unwahrscheinlich, dass benachbarte
elektronische Gerate gestort werden.

HF-Aussendungen nach Klasse A Das Gerat Vistalntra DC ist fUr den Gebrauch in anderen
CISPR 11 Einrichtungen als dem Wohnbereich und solchen geeig-
Oberschwingungen nach nicht net, die unmittelbar an das OFFENTLICHE VERSOR-
IEC 61000-3-2 anwendbar GUNGSNETZ angeschlossen sind, das auch Gebaude

- versorgt, die zu Wohnzwecken benutzt werden.
Spannungsschwankungen/ nicht

Flicker nach IEC 61000-3-3 anwendbar
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Elektromagnetische Storfestigkeit fiir alle Gerate und Systeme

Das Gerét ist fur den Betrieb in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebungen bestimmt.
Der Kunde oder der Anwender des Gerétes sollte sicherstellen, dass das Gerét in einer solchen Umge-

bungen betrieben wird.

Storfestigkeitspri-
fungen

Entladung statischer
Elektrizitat (ESD)
nach IEC 61000-4-2

Schnelle transiente
elektrische Storgro-
Ben/Bursts nach
IEC 61000-4-4

StoBspannungen
(Surges) nach
IEC 61000-4-5

Spannungseinbrii-
che, Kurzeitunterbre-
chungen und
Schwankungen der
Versorgungsspan-
nung nach

IEC 61000-4-11

Magnetfeld bei der
Versorgungsfrequenz
(50/60 Hz) nach

IEC 61000-4-8

IEC 60601 - Priifpe-
gel

+6 kV Kontaktentla-
dung

+8 kV Luftentladung

+2 kV fur Netzleitun-
gen

+1 kV fur Eingangs-
und Ausgangsleitun-
gen

+1 kV Spannung
AuBenleiter- AuBen-
leiter

+2 KV Spannung
AuBenleiter-Erde

< 5% Ut (> 95% Ein-
bruch der Uq) far 1/2
Periode

40% Ut (60% Ein-
bruch der Uy) fir 5
Perioden

70% Ut (30% Ein-
bruch der Uy) fir 25
Perioden

< 5% Uy (> 95% Ein-
bruch der Uy) fur 5 s

3 A/m

Ubereinstimmungs-
pegel

6 kV Kontaktentla-
dung

+8 kV Luftentladung

+2 KV fur Netzleitun-
gen

+1 kV fur Eingangs-
und Ausgangsleitun-
gen

+1 kV Gegentakt-
spannung

+2 kV Gleichtakt-
spannung

< 5% Ut (> 95% Ein-
bruch der Uy) fur 1/2
Periode

40% Uy (60% Ein-
bruch der Uy) flr 5
Perioden

70% Ut (30% Ein-
bruch der Uq) fur 25
Perioden

< 5% Uy (> 95% Ein-
bruch der Uq) fir 5 s

3A/m

Anhang

Elektromagnetische Umge-
bung - Leitlinien

FuBbodden sollten aus Holz oder
Beton bestehen oder mit Kera-
mikfliesen versehen sein. Wenn
der FuBboden mit synthetischen
Material versehen ist, muss die
relative Luftfeuchte mindestens
30% betragen.

Die Qualitat der Versorgungs-
spannung sollte der einer typi-
schen Geschafts- oder Kranken-
hausumgebung entsprechen.

Die Qualitat der Versorgungs-
spannung sollte der einer typi-
schen Geschéfts- oder Kranken-
hausumgebung entsprechen.

Die Qualitat der Versorgungs-
spannung sollte der einer typi-
schen Geschéfts- oder Kranken-
hausumgebung entsprechen.
Wenn der Anwender des Gera-
tes fortgesetzte Funktion auch
beim Auftreten von Unterbre-
chungen der Energieversorgung
fordert, wird empfohlen, das
Gerat aus einer unterbrechungs-
freien Stromversorgung oder
einer Batterie zu speisen.

Magnetfelder bei der Netzfre-
quenz sollten den typischen
Werten, wie sie in der
Geschafts- und Krankenhau-
sumgebung vorzufinden sind,
entsprechen.

Tabelle 1: Elektromagnetische Stérfestigkeit fiir alle Gerédte und Systeme
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Anhang

Elektromagnetische Storfestigkeit fiir Gerate oder Systeme, die nicht lebenserhaltend sind
Tragbare und mobile Funkgeréate sollten in keinem geringeren Abstand zum Gerat einschlielich der Lei-
tungen verwendet werden, als dem empfohlenen Schutzabstand, der nach der flr die Sendefrequenz
zutreffenden Gleichung berechnet wird.

Storfestigkeits- IEC 60601 - Priif- Ubereinstim- Empfohlener Schutzabstand

prifungen pegel mungspegel

geleitete HF- Stor- 3 Ve 150 kHz bis  [V4] =3V d=[3,5/Vq]-\P

gréBen nach 80 MHz

|IEC 61000-4-6

gestrahlte HF- 3 V/m 80 MHz bis [E{] =3 V/m d =[3,5/E4] - VP fur 80 MHz bis 800

StérgroBen nach 2,5 GHz MHz

IEC 61000-4-3 d =[7/Eq] - VP fiir 800 MHz bis 2,5
GHz

P Nennleistung des Senders in Watt (W) geméal Angaben des Senderherstellers

Empfohlener Schutzabstand in Metern (m)

d

Die Feldstéarke stationarer Funksender sollte bei allen Frequenzen gemal einer Untersu-
((.)) chung vor Ort? geringer als der Ubereinstimmungspegel sein.P

l In der Umgebung von Geréten, die das folgende Bildzeichen tragen, sind Stérungen mag-

lich.
Anmerkung 1 Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der héhere Frequenzbereich.
Anmerkung 2 Diese Leitlinien mogen nicht in allen Fallen anwendbar sein. Die Ausbreitung

elektromagnetischer GroBen wird durch Absorptionen und Reflexionen der
Gebaude, Gegenstande und Menschen beeinflusst.

2 Die Feldstarke stationdrer Sender, wie z. B. Basisstationen von Funktelefonen und mobilen Landfunk-
geraten, Amateurfunkstationen, AM- und FM-Rundfunk- und Fernsehsender, kann theoretisch nicht
genau vorherbestimmt werden. Um die elektromagnetische Umgebung hinsichtlich der stationéren Sen-
der zu ermitteln, sollte eine Studie der elektromagnetischen Phdnomene des Standorts erwogen wer-
den. Wenn die gemessene Feldstérke an dem Standort an dem das Gerat benutzt wird, die obigen
Ubereinstimmungspegel (iberschreitet, sollte das Gerat beobachtet werden, um die bestimmungsge-
maBe Funktion nachzuweisen. Wenn ungewohnliche Leistungsmerkmale beobachtet werden, kénnen
zusatzliche MaBnahmen erforderlich sein, wie z. B. eine veranderte Ausrichtung oder ein anderer Stand-
ort des Gerétes.

b Uber den Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz solite die Feldstarke Kleiner als [V4] V/m sein.
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Anhang

Empfohlene Schutzabstande zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeraten und
dem Geréat

Das Gerét ist fur den Betrieb in den unten angegebenen elektromagnetischen Umgebungen bestimmt,
in der die HF-StérgroBen kontrolliert sind. Der Kunde oder der Anwender des Gerates kann helfen,
elektromagnetische Stérungen dadurch zu verhindern, dass er Mindestabsténde zwischen tragbaren
und mobilen HF-Kommunikationseinrichtungen (Sendern) und dem Gerét, wie unten entsprechend der
maximalen Ausgangsleitung der Kommunikationseinrichtung empfohlen, einhalt.

Nennleistung des Schutzabstand abhangig von der Sendefrequenz (m)

Senders (W) 150 kHz bis 80 MHz 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2,5 GHz
d=1,2\P d=1,2\P d=23 P

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,3

10 38 38 7.3

100 12 12 23

Tabelle 2: Empfohlene Schutzabsténde zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgera-
ten und dem Gerét

Fur Sender, deren maximale Nennleistung in obiger Tabelle nicht angegeben ist, kann der empfohlene
Schutzabstand d in Metern (m) unter Verwendung der Gleichung ermittelt werden, die zur jeweiligen
Spalte gehort, wobei P die maximale Nennleistung des Senders in Watt (W) gemaB Angabe des Sender-
herstellers ist.

Anmerkung 1 Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der hdhere Frequenzbereich.

Anmerkung 2 Diese Leitlinien mogen nicht in allen Situationen zutreffen. Die Ausbreitung elekt-
romagnetischer Wellen wird durch Absorptionen und Reflexionen von Gebauden,
Gegenstanden und Menschen beeinflusst.
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Anhang

13.4 Berechnungstabelle

Wenn die gemessenen Werte von der Norm abweichen, sind die Werte im Kapitel "Elektromagnetische
Aussendung fur alle Geréte und Systeme" angegeben.

Die Schutzabstande kdnnen dann in den unten abgebildeten Tabellen berechnet werden.

P

V1 L

E1 L e

P Nennleistung des Senders in Watt (W) gemai Angaben des Senderherstellers

\ Ubereinstimmungspegel fir die Priifung nach IEC 61000-4-6

E, Ubereinstimmungspegel fur die Priifung nach IEC 61000-4-3

Storfestigkeitsprii- IEC 60601- Priifpe- Ubereinstimmungs- Empfohlene Schutzabstande
fungen gel pegel

geleitete HF-Storgré- 3 Veg V4] V d=1[3,5/V4]-\P

Ben nach 150 kHz bis 80 MHz

|IEC 61000-4-6

gestrahlte HF-Stér- 3 V/m [E4] V/m d=[3,5/E]-\P
groBen nach 80 MHz bis 2,5 GHz fr 80 MHz bis 800 MHz
|IEC 61000-4-3 d=[7/E]-P

Nennleistung des
Senders (W)

0,01
0,1
1

10
100

36

fir 800 MHz bis 2,5 GHz

Schutzabstand abhangig von der Sendefrequenz (m)

150 kHz bis 80 MHz 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2,5 GHz
d =[3,5/V;] VP d = [3,5/E;-\P d=[7/Eq] \P
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