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1 Zu diesem Dokument

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 Gerats.

Die deutsche Gebrauchsanweisung ist die Origi-
nalanleitung. Alle anderen Sprachen sind Uber-
setzungen der Originalanleitung.

Diese Gebrauchsanweisung gilt fur VistaVox S,
Bestellnummer: 2210200001.

FUr die Montage, Installation und Konfiguration
des Gerates die separate Installationsanleitung
(Dokument Nr. 2210200379) beachten.

1.1 Warnhinweise und Symbole

Warnhinweise

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

Sie sind mit folgenden Warnsymbolen gekenn-
zeichnet:

A Allgemeines Warnsymbol
Die Warnhinweise sind wie folgt aufgebaut:

SIGNALWORT

Beschreibung der Art und Quelle der
Gefahr

Hier stehen die méglichen 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
Maégliche 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.

Bestellnummer
Seriennummer

Medizinprodukt

CE-Kennzeichnung mit Nummer der
benannten Stelle

Hersteller

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

Anwendungsteil Typ BF

Nicht wiederverwenden

Nicht steril

P E FEdE ©

134°C
11y | Dampfsterilisieren bei 134 °C

Schutzleiteranschluss

Potentialausgleich

@ ©
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Zerbrechlich, vorsichtig behandeln

" Untere und obere atmosphéarische Druck-

begrenzung
Untere und obere Temperaturbegrenzung

Untere und obere Luftfeuchtigkeitsbe-
grenzung

Stapelbegrenzung

Recycling

Trocken aufbewahren

Oben / aufrecht lagern und transportieren

Vor Sonnenlicht geschtitzt aufbewahren

Gebrauchsanweisung befolgen.

Handschutz benutzen.

Augenschutz benutzen.

Maske benutzen.

Schutzkleidung benutzen.

Gerét spannungsfrei schalten.

Achtung

Not-Aus

Laser Klasse 1 Produkt

< Warnung vor Réntgenstrahlung

Warnung vor geféahrlicher elektrischer
Spannung

A Warnung vor Réntgenstrahlung

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.
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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 Zweckbestimmung und Indi-
kation

Gerat

Erstellung von 3D-, Panorama- und optional
cephalometrischen Réntgenaufnahmen in der
dentalen Radiographie fur erwachsene und
heranwachsende Patienten.

Aufbissstiick

Das Zubehdr soll die Positionierung des Patien-
tenkiefers ermoglichen.

Das Zubehdr ist dazu bestimmt, in der Mund-
héhle des Patienten angewendet zu werden und
kann vor der Anwendung durch den Anwender
sterilisiert werden.

Das Zubehdr dient zur Erflllung der Zweckbe-
stimmung der VistaVox Familie.

Sonstige Positionierhilfen

Das Zubehor ist dazu bestimmt den Patienten fur
die zahnarztliche Rontgenaufnahme zu positio-
nieren.

Hygieneschutzhiillen

Die Hygieneschutzhllen sind dazu bestimmt als
Einwegschutzhdillen fir zahnérztliche Instru-
mente, Gerate und Zubehore verwendet zu wer-
den.
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2.2 BestimmungsgemaéaBe Ver-
wendung

Das Gerat darf nur von Zahnarzten oder zahn-

arztlichen Assistent(-innen) verwendet werden,

die fur die Anwendung von Réntgenstrahlung

entsprechend den gesetzlichen Vorgaben ausge-

bildet sind.

2.3 Nicht bestimmungsgemaBe
Verwendung

Eine andere oder dartiber hinausgehende Benut-

zung gilt als nicht bestimmungsgemas. Fur hie-

raus resultierende Schaden haftet der Hersteller

nicht. Das Risiko tragt allein der Anwender.

2.4  Kontraindikation

Aufgrund der strahlenbiologischen Wirkung von

Réntgenstrahlen im Gewebe ergeben sich fol-

gende Kontraindikationen:

— Schwangerschaft

— Vorerkrankungen, die die Durchfuhrung einer
DVT-Aufnahme unmdglich machen

— fehlende rechtfertigende Indikation

Ausnahmen konnen im Ermessen des Arztes for-

muliert werden.

2.5 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 prifen.

> Gerét nicht umbauen oder verandern.

> Montage- und Gebrauchsanweisung beachten.

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

2.6 Strahlenschutz

> Gultige Strahlenschutzbestimmungen und
StrahlenschutzmaBnahmen beachten.

> Vorgeschriebenes Strahlenschutzzubehér ver-
wenden.

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

Rdéntgenaufnahme 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 Gerat sicher stellen.

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

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

v

v

2.7  Fachpersonal

Bedienung

Personen, die das Gerat bedienen, mussen 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 Durr Dental dazu autorisier-
ten Stelle ausflihren lassen.

2.8 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.

EMV far Medizinprodukte beachten

Das Gerat stimmt mit den Anforderungen nach
IEC 60601-1-2:2014 Uberein.

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

> Das Gerét nicht in der Nahe von HF-Chirurgie-
geraten und MRT-Geraten betreiben.

> Mindestens 30 cm Abstand zwischen dem
Gerat und anderen elektronischen Geraten hal-
ten.

> Beachten, dass Kabelldngen und Kabelverlan-
gerungen Auswirkungen auf die elektromagne-
tische Vertraglichkeit haben.

> Es sind keine WartungsmaBnahmen zum Erhalt
der EMV-Basisicherheit erforderlich.

> Die durch Aussendungen bestimmten Eigen-
schaften dieses Gerates gestatten seine Ver-
wendung im industriellen Bereich und in Kran-
kenhausern (CISPR 11, Klasse A). Bei Verwen-
dung im Wohnbereich (fir den nach CISPR 11
Ublicherweise Klasse B erforderlich ist) bietet
dieses Gerat moglicherweise 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 von Durr Dental benannte
oder freigegebene Zubehor verwen-
den.

> 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 fuhren.

A ACHTUNG

Fehlerhafte Betriebsweise durch die

Verwendung unmittelbar neben ande-

ren Geraten oder mit anderen Geraten

in gestapelter Form

» Das Gerat nicht mit anderen Geraten
stapeln.

> Falls nicht vermeidbar sollte das Gerat
und die anderen Gerate beobachtet
werden um sicherzustellen, dass diese
ordnungsgemal arbeiten.

2210200378L01 2104V010



A ACHTUNG

Minderung der Leistungsmerkmale

durch unzureichenden Abstand zwi-

schen Gerét und tragbaren HF- Kom-

munikationsgeraten

> Mindestens 30 cm Abstand zwischen
dem Gerat (einschlieBlich Teilen und
Leitungen des Gerates) und tragbaren
HF-Kommunikationsgeraten (Funkge-
raten) (einschlieBlich deren Zubehor
wie z. B. Antennenkabel und externe
Antennen) einhalten.

2.9 Wesentliche Leistungsmerk-
male

Das Gerat verflgt Uber keine wesentlichen Leis-
tungsmerkmale nach IEC 60601-1 Kapitel 4.3.

2.10 Meldepflicht von schwerwie-
genden Vorfallen

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

2.11 Nur Originalteile verwenden

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

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

Durr Dental Ubernimmt keine Haftung fur
@ Schéden, die durch die Verwendung von
nicht freigegebenem Zubehdr, optionalen
Artikeln und anderen als den Original-Ver-
schleiBteilen und -Ersatzteilen entstanden
sind.
Durch die Verwendung von nicht freigege-
benem Zubehor, optionalen Artikeln und
anderen als den Original-VerschleiBteilen
und -Ersatzteilen (z. B. Netzkabel) kann
die elektrische Sicherheit und die EMV
negativ beeinflusst werden.

Folgende Zubehorteile konnen die EMV beein-
flussen:
— Netzkabel (3,6 m; Best. Nr.: 2210200243)

— Handausl6ser (Best. Nr.: 2210200313)

2210200378L01 2104V010
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212 Transport
Die Original-Verpackung bietet optimalen Schutz
des Gerates wahrend des Transports.
Bei Bedarf kann die Original-Verpackung fUr das
Gerét bei Durr Dental bestellt werden.
FUr Schaden beim Transport wegen man-
gelhafter Verpackung tbernimmt Durr
Dental auch innerhalb der Gewahrleis-
tungsfrist keine Haftung.
> Gerat nur in Original-Verpackung transportie-
ren.
> Verpackung von Kindern fernhalten.
> Transportsicherungen wieder anbringen.
> Gerat keinen starken Erschitterungen ausset-
zen.
> Gerat nicht stoBen oder ziehen.

2.13 Entsorgung

Eine Ubersicht Uber die Abfallschltissel
@ der DUrr Dental Produkte finden Sie im

Downloadbereich unter:

www.auerrdental.com

Dokument Nr.: PO0O7100155

Gerat

E Gerét sachgerecht entsorgen. Innerhalb

des Europaischen Wirtschaftsraums
gemaR EU-Richtlinie 2012/19/EU (WEEE)
entsorgen.

Roéntgenstrahler

Der Réntgenstrahler enthélt eine implosionsfa-
hige Rdhre, eine Bleiauskleidung sowie Mineraldl.

2.14 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 fir mogliche Vireninfektionen
achten und ggf. mit der Antivirus-Software pru-
fen und Virus entfernen.

> RegelméBige Datensicherung durchfihren.

> Zugriff auf Gerate nur fUr vertrauenswirdige
Benutzer ermoglichen, z. B. durch Benutzer-
name und Passwort.


http://www.duerrdental.com

"1 wichtige Informationen

> Sicherstellen, dass nur vertrauenswuirdige
Inhalte heruntergeladen werden. Nur Software-
und Firmware-Updates installieren, die vom
Hersteller authentifiziert sind.
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B Produktbeschreibung

L]
&&=
18 17 16 15 14 13 12
1 3D- und Panorama-Roéntgengerat 10 Kopfstitzen mit Polster
2 Wandhalterung 11 Hygieneschutzhullen fir Aufbissstiick
3 Framegrabber-Karte 12 Aufbissstlck
4 USB-Dongle 13  Aufnahme fUr Aufbissstick
5 USB-Stick mit geratespezifischen Kalibrier- 14 Kinnstutze fur Kiefergelenkaufnahme
daten 15 Kinnauflage flr Zahnlose
6 Kleinteile 16 Kinnsttitze fir Sinusaufnahme
7 VistaSoft Imaging-Software DVD 17 Lichtwellenleiter
8 Prifelementehalter 18  Netzkabel fur Festanschluss
9 Handausloser (inkl. Halterung)

2210200378L01 2104V010 9
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3.1 Lieferumfang

Folgende Artikel sind im Lieferumfang enthalten
(Abweichungen durch l&nderspezifische Vor-
schriften und Einfuhrbestimmungen mdglich):
VistaVox . ... ..o 2210200403

— VistaSoft Imaging-Software DVD

— Lichtwellenleiter 10 m

— Handausldser und Halter

— Aufnahme fUr Aufbissstiick

— Aufbisssticke (3 Stiick)

— Kinnauflage fur Zahnlose

— Kinnstutze fUr Kiefergelenkaufnahme
— Kinnstutze fur Sinusaufnahme

— Kopfstlitzen mit Polster

— Hygieneschutzhillen fur Aufbissstlick

- Prufelementehalter (nur Deutschland, Schweiz,
Osterreich)

— Wandhalterung-Set oben, kurz

— Kleinteile (z. B. Schrauben, Muttern, etc.)

— Diverse Gehéuseteile

— Gebrauchsanweisung

— Installationsanleitung

- Réntgenanlagebuch (nur Deutschland,
Schweiz, Osterreich)

— PCI Express Framegrabberkarte

— USB-Dongle

— USB-Stick mit geratespezifischen Kalibrierda-
ten

Wenn das Netzkabel dieses Gerates
beschéadigt wird, darf dieses nur durch ein
Original-Netzkabel ersetzt werden.

10

3.2  Optionale Artikel

Folgende Artikel sind optional mit dem Gerét ver-
wendbar:

Wandhalterung-Set unten, kurz
(Wand-Wand-Montage) . ... ... .. 2210200553

Wandhalterung-Set oben, lang ... 2210200611
Wandhalterung-Set unten, lang
(Wand-Wand-Montage) . . . ...... 2210200439
Lichtwellenleiter 5m . .......... 9000100494
Lichtwellenleiter 20 m . ......... 9000100495
Abnahme- und Konstanzpriifung
Prufkérper-Set fur Pano ... ... .. 2121-060-55
Konstanz-Prifkérper 3D-Set . . . . . 2210200527
Abnahme-Priifkérper 3D ... ... .. 2210200526
Kugelphantom .. ............. 2207-021-50

Primarabsorber Set Pano/Ceph . .. 2207100047
Priifelementehalter fur VistaPano S

(verwendbar mit Priifkdrper-Set fur

Pano 2121-060-55 und mit Prif-

korper 2121-060-54) . . .. ...... 2207-900-50
Réntgenanlagebuch (Deutsch-

land, Osterreich, Schweiz, Frank-

reich) .. ..o 9000-618-245
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3.3  Verbrauchsmaterial

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

Hygieneschutzhullen Aufbiss (100

Stlck) . .o 2207-010-50
Silikonpads Kopfstitzen Plus . . . . . 2210200701

Reinigung und Desinfektion
FD 350 Classic

Desinfektionstlcher . .. ....... CDF35CA0140
FD 333

Flachenschnelldesinfektion . . . . . CDF333C6150
FD 322

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

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

Instrumenten-Desinfektion . . . . .. CDI212C6150
FD 366 sensitive Flachen-

Schnelldesinfektion . . ......... CDF366C6150

@ Informationen zu den Ersatzteilen finden
Sie im Portal fiir autorisierte Fachhandler
unter: .

2210200378L01 2104V010
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4  Technische Daten
Elektrische Daten Gerat
Nennspannung
Frequenz
Schutzklasse
Betriebsart Rontgenréhre

Betriebsart Hoheneinstellung

Nennleistung
Maximalleistung
Geratesicherung*

V AC
Hz

KVA

200 - 240
50/60
|

S6 =6,3% 320 s ED
20 s / 5 min (Ein-/Ausschaltzeit)

S3=9% ED
1 min / 9 min (Ein-/Ausschaltzeit)

170
2,2
T 10,0 AH/ 250V (IEC60127-2, Sheet 5)

* Die Geréatesicherung darf nur von Durr Dental oder einer von Durr Dental autorisierten Stelle ausge-

wechselt werden.
Klassifizierung
Medizinprodukt Klasse

Allgemeine technische Daten
MaBe B x T)

Hohe

Gewicht

Umgebungsbedingungen bei Lagerung und Transport

Temperatur

Relative Luftfeuchtigkeit
Luftdruck

Umgebungsbedingungen bei Betrieb
Temperatur

Relative Luftfeuchtigkeit
Luftdruck

Réntgenstrahler

Modell

Nennleistung

Typ Hochspannungsgenerator
Nennspannung Hochspannungsgenerator

12

kg
Ibs

°C

°F

%
hPa

°C

°F

%
hPa

kW

kV

lle}

572,56 x 1181 £12
22,54 x 46,50 +0,47

1406 - 2206
55,35 x 86,85

180
397

-10 bis +60
14 bis 140

10-75
860 - 1060

10-35
50 - 95

30-75
860 - 1060

DG-07C11T2
1,6 (bei 1s)
Inverter
50 -99 (10 %)
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Réntgenstrahler
Nennstrom Hochspannungsgenerator

AbkUhlung Hochspannungsgenerator
Zusatzliche Filterung bei 50 kV
Eigenfilterung bei 50 kV

Totale Filterung bei 50 kV

Modell Réntgenrdhre

BrennfleckgroBe nach IEC 60336 Ront-
genrohre

Anodenwinkel

Anoden-Warmekapazitat
Puls-/Pausenverhéltnis

Dauer der Strahlung

Maximales Stromzeitprodukt pro Stunde

4.1

und 4 mA.

mA

mm Al
in Al
mm Al
in Al
mm Al
in Al

mAs

Leistungsdaten Réntgenrdhre
Maximale Abweichung der Spitzenspannung vom angezeigten Wert £10 %

Maximale Abweichung des Réhrenstroms vom angezeigten Wert 20 %

Maximale Abweichung der Belichtungszeit vom angezeigten Wert +10 %

Das Gerat entspricht der Norm IEC 60601-1, IEC 60601-1-3 und IEC 60601-2-63.

Der geringst mdgliche Belastungsfaktor ergibt sich aus der Kombination der Einstellung bei 60 kV

Maximum Rating Charts
DC (Center Grounded)

Produktbeschreibung

4-16 (10 %, max. 75 kV 16 mA,
max. 99 kV 10 mA)

Automatische Uberwachung
Abschaltung bei = 60 °C

2,0 + 3,0 (autom. hinzugefugt bei DVT)
0,08 + 0,12 (autom. hinzugefligt bei DVT)

0,8
0,03

2,8 + 3,0 (autom. hinzugefugt bei DVT)
0,11 + 0,12 (autom. hinzugefligt bei DVT)

Toshiba D-052SB

0,5
0,02

5
35
1:60 oder mehr
0,5-20
960 (bei 75 kV/16 mA)

Constant potential high-voltage generator
Nominal Focus Spot Value: 0.5

25

80kV

— 80V | 60KV
—l
20 ——90kv |
I
100kV [
\
I
—1 |

50kV

TUBE CURRENT [mA]

2210200378L01 2104V010

3 5 7

EXPOSURE TIME [s]

10 20
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Emission and Filament Characteristics

Constant potential high-voltage generator
Nominal Focus Spot Value: 0.5

25 6
80kV
N
0 100kV 5
=z — =)
£ \\/ 6
=T Ef 4 g
)
g N e
2 =
o 10 — =
) s
=) 3
5 50KV 2 &
4/
0 1
29 30 31 32 33 34 35

FILAMENT CURRENT [A]
Anode Thermal Characteristics

35

)
rb’\
30 225 W
] 175 W
= 25
-SRI
g 20 /
[e]
5 15
5,1/
T 10
/% COOLING
5
14
HEATING
0
0 2 4 6 8 10
TIME (min)
Detektor Pano/DVT
Fabrikat Xmaru1404CF
Typ CMOS Photodiode array
PixelgréBe um 49,5
99 (2x2 Binning)
198 (4x4 Binning)
0,001949
0,003898 (2x2 Binning)
in 0,007795 (4x4 Binning)
SensorgroBe mm 230 x 160 x 26
in 9,06 x 6,30 x 1,02
Aktive Flache mm 135,8 x 36,4
in 5,35 x 1,43
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Detektor Pano/DVT
Bildwiederholrate fps
Graustufen bit
FDD FOD ODD
Aufnahmemo-
mm mm mm
dus . . .
in in in
Panorama 600 4777 122,3
28,62 18,81 4,81

FDD: Abstand Brennfleck - Detektor

FOD: Abstand Brennfleck - Objekt

ODD: Abstand Objekt - Detektor (ODD = FDD - FOD)
Bilderfassungsmalstab = FDD / FOD

Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV)
Stéraussendungsmessungen

HF-Aussendung nach CISPR 11

Stoérspannung am Stromversorgungsanschluss
CISPR 11:2009+A1:2010

Elektromagnetische Stérstrahlung
CISPR 11:2009+A1:2010

Aussendung von Oberschwingungen
IEC 61000-3-2:2005+A1:2008+A2:2009

Spannungsanderungen, Spannungsschwankungen und
Aussendungen von Flicker
IEC 61000-3-3:2013

Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV)
Storfestigkeitsmessungen Umhiillung

Storfestigkeit gegen Entladung statischer Elektrizitat
IEC 61000-4-2:2008

+ 8 kV Kontakt

+2KkV, +4kV, +8kV, + 15 kV Luft

Storfestigkeit gegen hochfrequente elektromagnetische
Felder

IEC 61000-4-3:2006+A1:2007+A2:2010

3V/m

80 MHz - 2,7 GHz

80 % AM bei 1 kHz

Storfestigkeit gegen Nahfelder von drahtlosen HF-Kom-
munikationsgeraten

IEC 61000-4-3:2006+A1:2007+A2:2010

Siehe Tabelle Storfestigkeitspegel gegen Nahfelder von
drahtlosen HF-Kommunikationsgeraten.

2210200378L01 2104V010
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53,5
107 (2x2 Binning)
308 (4x4 Binning)

14

BilderfassungsmaBstab
(VergroBerungsfaktor)

1,26

Gruppe 1
Klasse A

Klasse A

Klasse A

erfullt

erfullt

erfullt

erfullt
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Storfestigkeitspegel gegen Nahfelder von drahtlosen HF-Kommunikationsgeraten

Funkdienst

TETRA 400

GMRS 460
FRS 460

LTE Band 13, 17

GSM 800/900
TETRA 800
iDEN 820
CDMA 850
LTE Band &6

GSM 1800

CDMA 1900

GSM 1900

DECT

LTEBand 1, 3, 4, 25
UMTS

Bluetooth

WLAN 802.11 b/g/n
RFID 2450

LTE Band 7

WLAN 802.11 a/n

Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV)
Storfestigkeitsmessungen Versorgungseingang

Storfestigkeit gegen schnelle transiente elektrische Stor-
groBen/Bursts - Wechselspannungsnetz

|IEC 61000-4-4:2012
+ 2 kV

100 kHz Wiederholfrequenz
Storfestigkeit gegen StoBspannungen Leitung gegen Lei-

tung
IEC 61000-4-5:2005
+0,5kV, +1kV

Storfestigkeit gegen StoBspannungen/Surges Leitung

gegen Erde
|IEC 61000-4-5:2005

+0,5kV, +1kV, +2kV

16

Frequenzband Prufpegel
MHz V/m
380 - 390 27
430 - 470 28
704 - 787 9
800 - 960 28
1700 - 1990 28
2400 - 2570 28
5100 - 5800 9
erflllt
erflllt
erfullt

2210200378L01 2104V010
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Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV)
Storfestigkeitsmessungen Versorgungseingang

Storfestigkeit gegen leitungsflhrende StorgréBen, indu-
ziert durch hochfrequente Felder - Wechselspannungs-
netz

IEC 61000-4-6:2013

3V

0,15 - 80 MHz

6V

ISM-Frequenzbandern

0,15 - 80 MHz

80 % AM bei 1 kHz

Storfestigkeit gegen Spannungseinbriiche, Kurzzeitunter-
brechungen und Spannungsschwankungen

IEC 61000-4-11:2004

0 % Ut 0,5 Periode erfiillt
0 % Ut 1 Periode

70 % Uy 25/30 Perioden (50/60 Hz)

0 % Uy 250/300 Perioden (50/60 Hz)

erfullt
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4.2  Abmessungen

i s
—|__]
i -
(L | J
| | 1 §§

2090 mm

82,28 in
1963 mm
77,28 in

1406 mm
55,35 in

601 mm
23,66 in

345+ 12 mm
18,58 + 0,47 in

1181,4 + 12mm
46,51 +0,47in

1545 + 12 mm
60,83 + 0,47 in

572,56 mm
22,54in

1212mm
47,72in

18 2210200378L01 2104V010



4.3  Typenschild

=< iy

\E: =
Typenschild Gerat
Typenschild Rdntgenréhre

N —

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

2210200378L01 2104V010
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Produktbeschreibung

5 Funktion

Not-Aus

Ein-/Aus-Schalter
Réntgenréhre

C-Bogen
LED-Statusanzeige
Bedienelemente

Steckplatz fur Speicherkarte

~NOo oA~ N =

5.1 Funktionsbeschreibung

Ahnlich wie bei der Computertomographie oder
der Magnetresonanztomographie ermdéglicht die
DVT die Erzeugung von Schnittbildern. Bei der
DVT rotieren eine Réntgenréhre und ein gegen-
Uberliegender Bildsensor um einen sitzenden
oder stehenden Patienten. Die um 180°-540°
rotierende Rdntgenrdhre sendet einen kegelfor-
migen Rontgenstrahl aus. Die Rontgenstrahlung
durchstrahlt das Untersuchungsgebiet und wird
fUr die Bilderzeugung Uber einen Detektor als
abgeschwéchtes Grauwerte-Rontgenbild erfasst.
Dabei wird wahrend des Umlaufs der Rontgen-
rohre eine groBe Serie von zweidimensionalen
Einzelbildern aufgenommen. Mit einer mathema-
tischen Verrechnung der umlaufenden Bilderserie
durch einen Rekonstruktions-PC wird ein Grau-
wert-Koordinatenbild in den drei Raumebenen
erzeugt. Dieses dreidimensionale Koordinaten-
modell entspricht einer Volumengrafik, die sich
aus einzelnen Voxeln zusammensetzt. Aus die-
sem Volumen kénnen Schnittbilder (Tomogr-
amme) in allen Raumebenen sowie 3D-Ansichten
generiert werden.

20

5.2 Bedienelemente

L J)

1 Touchscreen

2 Taste Kopfstltzen schlieBen/6ffnen

3 Taste Lichtvisiere an/aus

4 Tasten Hoheneinstellung

Mit dem Touchscreen kann das Gerat bedient
werden. Eingaben am Touchscreen sind mit der
Fingerkuppe mdglich.

Gerat mit PC verbunden

1) Patient 4711, Mustermann, Max
Programm DVT Standard
] v ¥ o ks
= | . o
d W] s
Zeit 16.0' s
DAP 776 mGycm 94 kv
© Dosis 14.4 mGy 9.0 mA
Abbrechen Testumlauf Start

Bild 1: 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 Hilfe wird eine Hilfeseite
zur jeweiligen Seite aufgerufen. Uber die Schalt-
flache Meldungen werden aktuell aufgetretene
Meldungen abgefragt.

2210200378L01 2104V010
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5.3 LED-Statusanzeige 6 Hebel zum Positionieren des Lichtvisiers
oberer Eckzahn

7 Lichtvisier Mediansagittale

8 Handgriffe

Anwendungsteile gemafi IEC 60601-1 sind:

— Handgriffe

— Kopfstlitzen mit Polster

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

Beschreibung der Positionierhilfen

Mit Hilfe der Positionierhilfen wird der Patient
richtig im Gerat positioniert. Abhangig von der
gewahlten Aufnahme wird die passende Position-
ierhilfe ausgewahlt. Die Kopfstitzen fixieren den
Kopf des Patienten leicht.

Panorama

Die LED-Statusanzeige zeigt die unterschiedli-
chen Betriebsmodis durch Farben an:

— blau: Gerat betriebsbereit

— grin: Gerat aufnahmebreit

— gelb: Rontgenstrahlung aktiv

Aufbissstlick und Aufnahme
flr Aufbissstiick

5.4 Positionierhilfen

Kinnauflage fur Zahnlose

KinnstUtze fur Kiefergelenkauf-
nahme

y KinnstUtze flr Sinusaufnahme

1 Hebel zum Positionieren des Lichtvisiers
Frankfurter Horizontale

Lichtvisier Frankfurter Horizontale
Kopfstlutzen mit Polster

Positionierhilfe, z. B. Kinnauflage mit Auf-
bissstlick

5 Lichtvisier oberer Eckzahn

Kopfstltzen mit Polster

H N

2210200378L01 2104V010 21
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5.5 Ausloser 5.7 Sensorfenster

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

Handausléser

Mit dem Handausl6ser 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: Réntgenstrahlung aktiv

a\ \ — st

1 Aktive Sensorflache

2 Geometrischer Mittelpunkt der aktiven
Sensorflache

1 Kontrollleuchte (LED)
2 Ausloser

5.6  Steckplatz fur Speicherkarte

Das Gerat verflgt Uber einen Steckplatz fiir eine
Speicherkarte. Der Steckplatz wird nur flr Ser-
vicezwecke bendtigt.
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6 Touchscreen bedienen

A ACHTUNG

Beschadigung des Touchscreens

durch falsche Bedienung

» Touchscreen nur mit der Fingerkuppe
berthren.

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

» Touchscreen vor Wasser schutzen.

> Mit der Fingerkuppe auf den Touchscreen tip-
pen, um eine Schaltflache oder ein Feld zu
wahlen.

> 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.
ANNTAN

]

1
s | O

2N
> Auf &7 oderZ~ tippen, um den dargestell-
ten Ausschnitt des Fensters zu verschieben.

2210200378L01 2104V010

6.2 Menil verwenden

Im Fenster integrierte MenUs enthalten zuséatzli-
che Befehle, die gewahlt werden kdnnen.
> Auf » tippen, um das MenuU zu &ffnen.

v v

VD"< % R

Bild 2: Beispiel: ausgeklapptes Meni
> Befehl wahlen.

6.3  Meldungen auf dem
Touchscreen abfragen

Die Ansicht Meldungen zeigt die Historie aller
aufgetretenen Meldungen. Dabei werden die Mel-
dungen in folgende Kategorien unterschieden:

e Stérung

Gerat arbeitet nicht mehr
weiter.

Wenn die Stérung beho-

ben ist, muss die Stérung
ggf. quittiert werden.

Das Gerat arbeitet nach
Bestatigung eingeschrankt
weiter.

g Achtung

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

Das Gerat arbeitet weiter.

@ Hinweis

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

@ Information

° Stérungsfreie Funktion

> Auf Meldungen tippen.
Die Meldung wird angezeigt. Bei mehreren Mel-
dungen wird die aktuellste mit der hochsten
Prioritét zuerst angezeigt.

> FUr weitere Informationen zur Meldung auf Hilfe
tippen.

23
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> Gerat am Hauptschalter einschalten.

7 Bedienung

A VORSICHT
Gesundheitsgefahrdung des Patien-
ten durch Kontraindikationen
» Vor der Verwendung des Gerates mit

dem Patienten rlickversichern, dass
keine der genannten Kontraindikatio-
nen bestehen.

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

71 Gerét einschalten

Q 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 kdnnen Personen verletzt
werden.
» Wahrend des Einschaltens halten sich
im Bereich des C-Bogens keine Perso-
nen auf.

Der Hauptschalter leuchtet nach dem Einschal-
ten grtn. Die LED-Statusanzeige leuchtet blau.

24 2210200378L01 2104V010



7.2  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.

> In der MenUleiste auf die gewlinschte Auf-
nahme klicken (z. B. %/ fur eine DVT-Auf-
nahme.
Uber * konnen weitere, zu der Gruppierung
passende Aufnahmetypen aufgerufen werden,
z. B. /\ fir 5x5 Oberkiefer Molar rechts (siehe
"Ubersicht Parameter”).

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

wahlt werden.

> Falls die Aufnahme nicht automatisch startet,
den Réntgenplatz auswahlen.
Patientenabhangig werden die Parameter Auf-
nahmevolumen und Patientenform vorausge-
wahlt.

» Parameter priifen (siehe auch "Ubersicht Para-
meter").

> Mit einem Klick auf die Parameter wird das
Flyout zum Einstellen der Parameter gedffnet.
Die geanderten Parameter werden sofort mit
dem Gerét synchronisiert.

> Wenn vorausgewahlte Parameter korrekt sind,
direkt am Gerét weiterarbeiten.

2210200378L01 2104V010
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Ubersicht Parameter

In Abhéangigkeit des gewahlten Aufnah-
meprogramms, sind unterschiedliche
Parameter verfligbar (z. B. bei Panora-
maaufnahmen ist das Aufnahmevolumen
nicht verflgbar, daftir aber der Kieferbo-
gen).

Aufnahmevolumen

Das gewahlte Aufnahmevolumen beeinflusst die
Hohe des Aufnahmevolumens. Das Aufnahmevo-
lumen Kind wird in der Hohe reduziert. Der
Durchmesser ist identisch.

Aufnahmevolumen Normal
GroBe (B x H): ca. 100 x 85
mm

Aufnahmevolumen Kind
GroBe (B x H): ca. 100 x 70
mm

HQ - Aufnahme

Durch eine verlangerte Belich-
tungszeit wird ein besseres
Signal/Rauschverhaltnis
erreicht.

SQ - Aufnahme
Diese Einstellung wird fir Stan-
dardaufnahmen verwendet.

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 (siehe "Anhang").
Wenn ein Kind eingestellt ist, dann &ndern sich
die Rontgenparameter:

— Reduzierte Dosis

— Verkurzte Umlaufzeit

— Strahlenfeld ist kleiner

[ ]

rm GroBer, kraftiger Patient
[ ]

rm Normaler Patient

25
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’H‘ Kleiner Patient
,i\ Kind (< 13 Jahre)
Kieferbogen

Die angewahlte 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.

H
....' Normaler Kieferbogen
s g

L O Enger Kieferbogen
%

Breiter Kieferbogen

"-, ." Kinderkieferbogen
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Aufnahmeprogramme

DVT-Aufnahmen

SILKECLL 2223

DVT

Die DVT-Aufnahme bildet den Kieferbereich ab.

Die GroBe des abgebildeten Kieferbereichs ist abhangig vom gewahiten Aufnahme-
volumen.

Aufldsung: 200 pm

DVT 5x5 Oberkiefer Molar rechts

Die Aufnahme bildet den rechten molaren Bereich des Oberkiefers mit einem Volu-
men von 5x5 cm ab.

Auflésung®: 120 pm

DVT 5x5 Oberkiefer Pramolar rechts

Die Aufnahme bildet den rechten pramolaren Bereich des Oberkiefers mit einem
Volumen von 5x5 cm ab.

Aufldsung™: 120 pm

DVT 5x5 Oberkiefer Front

Die Aufnahme bildet den Frontbereich des Oberkiefers mit einem Volumen von
5x5 cm ab.

Auflésung*: 120 pm

DVT 5x5 Oberkiefer Pramolar links

Die Aufnahme bildet den linken préamolaren Bereich des Oberkiefers mit einem Volu-
men von 5x5 cm ab.

Auflésung*: 120 pm

DVT 5x5 Oberkiefer Molar links

Die Aufnahme bildet den linken molaren Bereich des Oberkiefers mit einem Volumen
von 5x5 cm ab.

Auflésung*: 120 pm

DVT 5x5 Unterkiefer Molar rechts

Die Aufnahme bildet den rechten molaren Bereich des Unterkiefers mit einem Volu-
men von 5x5 cm ab.

Auflésung*: 120 pm

DVT 5x5 Unterkiefer Pramolar rechts

Die Aufnahme bildet den rechten pramolaren Bereich des Unterkiefers mit einem
Volumen von 5x5 cm ab.

Aufldsung™: 120 pm

DVT 5x5 Unterkiefer Front

Die Aufnahme bildet den Frontbereich des Unterkiefers mit einem Volumen von
5x5 cm ab.

Aufldsung™: 120 pm

DVT 5x5 Unterkiefer Pramolar links

Die Aufnahme bildet den linken pramolaren Bereich des Unterkiefers mit einem Volu-
men von 5x5 cm ab.

Aufldsung™: 120 pm

DVT 5x5 Unterkiefer Molar links

Die Aufnahme bildet den linken molaren Bereich des Unterkiefers mit einem Volumen
von 5x5 cm ab.

Auflésung®: 120 pm

* Die Aufldsung kann im Servicement des Gerates auf 80 um geandert werden.
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Bei Panoramaaufnahmen flr Kinder wird das Strahlenfeld durch eine zusétzliche Blende verkleinert. Die
Strahlendosis wird bei dieser Aufnahme betrachtlich reduziert.

Panoramaaufnahmen

28

Standard

Die Standard-Panoramaaufnahme bildet den voll-
sténdigen 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.

Bissfliigel
Die Aufnahme bildet die Seitenzahnbereiche mit
einer auf die Bissfligel eingeschrankten GroBe ab.
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Panoramaaufnahmen

Sinusaufnahmen

2210200378L01 2104V010

Bissflligel Front
Die Aufnahme bildet den Frontzahnbereich mit
einer auf die Bissflligel 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
geoffnetem 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~

Sinus PA
Die Aufnahme bildet die Nasennebenhohlen pos-
terior-anterior ab.

30 2210200378L01 2104V010



7.3 Positionierhilfen einsetzen
FUr die Rontgenaufnahme 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 aufoereiten.

A WARNUNG

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

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

> Einwegartikel nach der Verwendung
entsorgen.

Kopfstiitzen einsetzen

Sind keine Kopfstutzen eingesetzt oder sind

diese verschmutzt, mUssen vor der Platzierung

des Patienten neue Kopfstutzen eingesetzt wer-

den.

> Eventuell verschmutzte Kopfstitzen durch Zie-
hen entfernen.

2210200378L01 2104V010
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> Neue Kopfstitzen einsetzen.
Dabei darauf achten, dass die Polster der
Kopfstlitzen nach innen zeigen.

Polster der Kopfstiitzen einsetzen

Sind keine Polster an den Kopfstitzen eingesetzt

oder sind diese verschmutzt, muissen vor der

Platzierung des Patienten neue Polster eingesetzt

werden.

> Eventuell verschmutzte Polster durch Ziehen
entfernen.

> Polsterhalter einsetzen.
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> Neue Polster in die vorgesehene Aussparung
an den Kopfstitzen einsetzen.

Positionierhilfe DVT-Aufnahme einsetzen

Wir empfehlen bei DVT-Aufnahmen die Verwen-
dung der Aufnahme fur Aufbisssttick. Optional
kann zusétzlich das Aufbissstlick verwendet wer-
den.

Bei zahnlosen Patienten kann die Kinnauflage flr
Zahnlose verwendet werden.

Je nach Anwendungsfall kdnnen die anderen
Positionierhilfen ebenfalls verwendet werden.

> Aufnahme fUr Aufbissstlck einsetzen.
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Das Aufbissstlick kann ohne Hygiene-
schutzhille oder mit Hygieneschutzhille
verwendet werden.

Wir empfehlen die Verwendung des Auf-
bissstiicks mit Hygienehlle.

Wird das Aufbissstick ohne Hygiene-
schutzhille verwendet, die Hinweise unter
"7.3 Positionierhilfen einsetzen" und die
Aufbereitung unter "9 Aufbereitung”
beachten.

A WARNUNG

Gefahr der Kreuzkontamination bei

Nichtverwendung oder Mehrfachver-

wendung der Hygieneschutzhiillen

> Aufbissstlick nach der Verwendung
ohne Hygieneschutzhtlle aufbereiten.

> Hygieneschutzhtille nicht mehrfach
verwenden (Einwegartikel).

A 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.

> Optional das Aufbissstlick einsetzen.
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> Bei zahnlosen Patienten die Kinnauflage flr
Zahnlose verwenden. A WARNUNG
Gefahr der Kreuzkontamination bei
Nichtverwendung oder Mehrfachver-
wendung der Hygieneschutzhiillen
> Aufbissstlick nach der Verwendung
ohne Hygieneschutzhtille aufbereiten.
> Hygieneschutzhulle nicht mehrfach
verwenden (Einwegartikel).

> Aufnahme fUr Aufbissstlick und Aufbissstlick
einsetzen.

Positionierhilfe Panoramaaufnahme einsetzen
Wir empfehlen bei Panoramaaufnahmen die Ver-
wendung der Aufnahme fur Aufbissstick und
des Aufbissstlcks.

Bei zahnlosen Patienten kann die Kinnauflage fur
Zahnlose verwendet werden.

Je nach Anwendungsfall kdnnen die anderen
Positionierhilfen ebenfalls verwendet werden.

Das Aufbissstiick kann ohne Hygiene- — S
schutzhille oder mit Hygieneschutzhtille > Bei zahnlosen Patienten die Kinnauflage fur
verwendet werden. Zahnlose verwenden.

Wir empfehlen die Verwendung des Auf-

bissstlicks mit Hygienehdlle. i

Wird das Aufbissstlick ohne Hygiene-
schutzhllle verwendet, die Hinweise unter
"Positionierhilfe Panoramaaufnahme ein-
setzen mit Hygieneschutzhtille (optional)"
und die Aufbereitung unter "9 Aufberei-
tung" beachten.
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Positionierhilfe Panoramaaufnahme einsetzen
mit Hygieneschutzhlille (optional)

A WARNUNG

Gefahr der Kreuzkontamination durch

nicht aufbereitetes Aufbissstiick

> Aufbissstlick entsprechend den Aufbe-
reitungshinweisen aufbereiten.

> Optional das Aufbissstick mit Hygieneschutz-
htlle versehen.
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Positionierhilfe Kiefergelenkaufnahme einset-
zen

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

> Kinnstutze fur Kiefergelenkaufnahme einsetzen.

Positionierhilfe Sinusaufnahme einsetzen
> Kinnstitze flr Sinusaufnahme einsetzen.
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Kopfstiitzen 6ffnen

> Kopfstutzen durch Driicken der Taste "Kopf-
stUtzen schlieBen/6ffnen" am Touchscreen 6ff-
nen.

> Polsterhalter mit Polstern so 6ffnen, dass der
Patient positioniert werden kann.

2210200378L01 2104V010
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7.4  Patient positionieren

Fur die Réntgenaufnahme wird der Patient mit
Hilfe der Lichtvisiere genau ausgerichtet.
Voraussetzungen:

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

v' Der Patient hat eine schitzende Bleischurze
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
wahrend der Aufnahme geschlossen halten.

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

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

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 konnen 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 bringen. DVT-Aufnahme
Eine Positionierung im Sitzen (z. B. Rollstuhl- Abhangig von der Indikation wird der Patient fol-
fahrer, groBe Patienten) ist ebenfalls moglich. gendermaBen positioniert:

; > Patient beiBt auf das Aufbissstlick, mit den
[ oberen und unteren Schneidezéhnen in die
daflr vorgesehenen Rillen.

— [

g L]
: > Verwenden der Kinnstutze flr Zahnlose Patien-

\ ten. Dabei legt der Patient das Kinn auf die
Kinnstutze.

Panoramaaufnahme

> Patient beiBt auf das Aufbissstlick, mit den
1 oberen und unteren Schneidezahnen in die
daflr vorgesehenen Rillen.

L

S LT

> Mit den Tasten [[3] [£Z] das Gerat in der

Hohe einstellen.

> Bei Patienten die keine Z&hne haben, die Kinn-
stUtze fur Zahnlose verwenden. Dabei legt der
Patient das Kinn auf die Kinnstutze.

Kiefergelenkaufnahme
> Patient mit der Oberlippe gegen die Kinnstltze
positionieren.

L L
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Sinusaufnahme

) Patient so positionieren, dass er die Unterlippe
leicht gegen die Kinnstutze drlckt.

—
@

~J)

Position mit Lichtvisieren einstellen

Die Lichtvisiere bestehen aus Laserstrah-

@ len der Klasse 1. Diese kénnen den Pati-
enten blenden, sind flr das Auge aber
ungefahrlich.

Bei DVT-Aufnahmen ist die Positionierung
@ anhand der Mediansaggitalen ausrei-

chend.

Bei allen anderen Aufnahmen muss der

Patient mit den nachfolgenden Schritten

genauer positioniert werden.

Die Ausrichtung des Lichtvisiers oberer

Eckzahn ist bei Panoramaaufnahmen ent-

scheidend fUr die Bildqualitat.

> Prifen, dass der Patient die Augen geschlos-
sen hat.

> Die Hohe des Geréates ggf. nochmals korrigie-
ren.

> Lichtvisiere mit der Taste aktivieren.

2210200378L01 2104V010
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> Das Lichtvisier Mediansaggitale kontrollieren
ggf. Patientenposition korrigieren.

> Kopf des Patienten mit Hilfe des Lichtvisiers
nach der Frankfurter Horizontalen ausrichten.
Ausnahme: Sinusaufnahme. Patient Gber-
streckt die Halswirbelséule ca. 10° bis 15°
nach hinten.

Bild 3: Frankfurter Horizontale: Laserhéhe auf
unteren Augenrand
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> Kopfneigung durch Geratehdhe korrigieren.
Lichtvisier ggf. manuell korrigieren.

> Lichtvisier "oberer Eckzahn" moglichst genau

auf die Mitte des Oberkiefer-Eckzahns richten.

Der Patient Iachelt, so dass der Oberkiefer
Eckzahn sichtbar ist.

38

) Lichtvisier ggf. manuell korrigieren.

> Wurde der Patient anhand der Lichtvisiere rich-
tig positioniert, Lichtvisiere mit der Taste
deaktivieren.

Kopfstiitzen einstellen
> Kopfstlitzen in der Hohe anpassen.

> Die Kopfstlutzen von Hand vorsichtig Richtung
Kopf driicken, um die richtige Position zu Uber-
prufen. Das Gerat oder die Kopfstltzen werden
dabei nicht beschadigt.
|dealerweise sollten die Kopfstlitzen etwas
Uber den Augenbrauen anliegen, ggf. Position
korrigieren.
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> Kopfstltzen mit der Taste schlieBen.
Dazu die Taste kurz drlicken, nicht gedrtickt
halten.

Die Kopfstutzen legen sich automatisch mit
einem definierten Druck an den Kopf des Patien-
ten an.

7.5 Testumlauf starten

Mit dem Testumlauf wird sichergestellt, dass das

Gerét die Aufnahme ohne Stérungen durchflihren
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
Geréat platziert.

v Aufnahmeprogramm ausgewahlt.

> Auf dem Touchscreen auf Testumlauf tippen.

> Auf Umlauf tippen und halten.
Dabei standig die Bewegung des Geréates
beobachten. Sollte das Gerat am Umlauf geh-
indert werden, Umlauf loslassen. Das Geréat
bleibt sofort stehen. Den Patienten neu positio-
nieren.

> Rucklauf durchfihren durch Tippen auf Rlick-
lauf.
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7.6  Roéntgenaufnahme erstellen

Q VORSICHT
S

chadigung durch Réntgentrahlen

Rontgenstrahlen konnen 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.

> 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 wahrend der Aufnahme an
den Gaumen anlegt.
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> Parameter mit Start bestatigen. Bei Kiefergelenkaufnahmen muss
Der C-Bogen wird positioniert. Die LED am danach eine Meldung auf dem
Handausléser und die LED-Statusanzeige am Touchscreen bestétigt und eine zweite
Gerat leuchtet grln. , Aufnahme ausgeldst werden. Die Auf-
Am Touchscreen wird angezeigt, dass das nahmen werden dann zu einer Auf-
Gerat aufnahmebereit ist. nahme zusammengefiigt.
-— LED am Gerét leuchtet blau, wenn die Ront-
Réntgen bereit genaufnahme abgeschlossen ist.
RG durch Betai Der C-Bogen bewegt sich nach Loslassen der
des Handaus|Gsers starten. Taste zum Ausldsen nicht automatisch zurlick

in die Ausgangsposition.
> Die Meldung mit Ok bestatigen.
Patient DEMOO0001, Dental, Dennis
Aufnahmetyp DVT
Einstellungen 9.0mA, 94KV, 16.4s, 776mGycm?

0 Aufnahme beendet
Rontgenaufnahme erfolgreich
> Die Taste am Handausléser driicken und beendet.
gedrlckt halten, bis das akustische Signal und
die Kontrollleuchte erlischt. Die Scanzeiten sind
abhangig von Patiententyp, Aufnahmepro- Patient DEMOO00T, Dental, Dennis

gramm und Bildqualitat (siehe "12 Programm- fuehmete DVT
Einstellungen 9.0mA, 94kV, 16.4s, 776mGycm?

parameter").
Die Aufnahme wird ausgeldst. Wahrend der _-

Aufnahme leuchtet die LED am Handausléser » Kopfstiitzen Iésen.

unq am Gerat gelb. Ein akustisches Signal Der Patient kann den Roéntgenraum verlassen.
ertont. ) .

> Hygieneschutzhulle entfernen.
> Positionierhilfen entfernen und desinfizieren.

> Das Gerat kann mit Startposition wieder in
Startposition positioniert werden. Andernfalls
wird der C-Bogen beim Einstellen der Parame-
ter Uber die Imaging-Software positioniert.

Wird die Taste am Handausloser vor
Erlschen der Kontrollleuchte losgelas-
sen oder der Not-Aus betétigt (z. B. bei
Gefahr flr den Patienten oder andere
Personen im Bereich), bricht die lau-
fende Aufnahme ab. Dadurch wird die
Aufnahme unbrauchbar und muss

©

gegebenenfalls wiederholt werden. In 7.7 Not-Aus

diesem Fall muss der Anwender auf- Der Schalter Not-Aus stoppt das Gerat und
grund seiner Ausbildung tber die Risi- schaltet es aus. Er kann verwendet werden,

ken einer wiederholten Aufnahme ent- wenn das Gerat rontgt, obwohl die Ausldsetaste
scheiden. nicht mehr gedriickt ist, der Patient verletzt oder

Es erscheint zuséatzlich eine Fehlermel-
dung auf dem Touchscreen.

Am Touchscreen wird Réntgen angezeigt mit:

Réntgen aktiv

0 Réntgenaufnahme lauft.
Handausloser gedriickt halten

Patient DEMOO0001, Dental, Dennis
Aufnahmetyp DVT
Einstellungen 9.0mA, 94KV, 16.4s, 776mGycm?

0
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das Gerat beschéadigt ist. Ebenfalls kann eine
ungewollte Kollision verhindert werden.

Die gelben Aufkleber auf der Patientenpositionie-
rung mit dem Symbol @) weisen auf den Not-
Aus hin.

Bild 4: Aufkleber Not-Aus auf Anwenderseite

Bild 5: Aufkleber Not-Aus auf Patientenseite

Ein Missbrauch des Not-Aus kann zu
Datenverlust fuhren.
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> Schalter Not-Aus driicken.

Geréat ist ausgeschaltet.

Not-Aus entriegeln

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 kdnnen Personen verletzt
werden.

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

> Not-Aus durch Drehen entriegeln.

e
Das Gerat startet automatisch neu.
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8 Reinigung und Desinfek-
tion

A ACHTUNG

Ungeeignete Mittel und Methoden
kénnen das Gerat und Zubehoér
beschadigen

Wegen mdoglicher 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.

m Handschutz benutzen.

Vor Arbeiten am Geréat 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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A ACHTUNG

Flussigkeit kann Gerateschaden ver-

ursachen

» Gerat nicht mit Desinfektions- oder
Reinigungsmittel einsprihen.

» Sicherstellen, dass keine Flussigkeit in
das Gerateinnere gelangt.

> Verschmutzungen mit einem angefeuchteten,
weichen, flusenfreien Tuch entfernen.

> Die Oberflache mit einem Desinfektionstuch
desinfizieren. Alternativ kann eine Flachen-
Schnelldesinfektion auf einem weichen, flusen-
freien Tuch verwendet werden. Dabei
Gebrauchsanweisung des Desinfektionsmittels
beachten.

8.2 Positionierhilfen

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

— FD 322 Flachen-Schnelldesinfektion

FD 333 Flachen-Schnelldesinfektion

FD 350 Desinfektionstiicher

— FD 366 sensitive Flachen-Schnelldesinfektion

Kopfstiitzen mit Polster

> Kopfstlitzen vom Gerat abziehen.
> Polster der Kopfstitzen entfernen.
T

T
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> Polsterhalter abziehen.

> Verschmutzungen mit einem angefeuchteten,
weichen, flusenfreien Tuch entfernen.

> Die Oberflachen mit einem Desinfektionstuch
desinfizieren. Alternativ kann eine Flachen-
Schnelldesinfektion auf einem weichen, flusen-
freien Tuch verwendet werden. Dabei
Gebrauchsanweisung des Desinfektionsmittels
beachten.

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

Folgendes Zubehdr muss aufbereitet werden:
— Aufbisssttick:
— Manuelle Reinigung
— Manuelle Desinfektion
— Maschinelle Reinigung und Desinfektion
— Dampfsterilisation
— Aufnahme fur Aufbissstick, Kinnstutze fur Kie-
fergelenkaufnahme, Kinnauflage fur Zahnlose
und Kinnstltze 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 landerspezifi-
schen Richtlinien, Normen und Vorgaben, wie

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

Das Zubehor des Medizinproduktes unterliegt
ebenfalls der Aufbereitung.

Einstufungsempfehlung Aufbissstiick
Einstufungsempfehlung bei bestimmungsgema-
Ber Anwendung des Aufbisssticks:
semikritisch

Einstufungsempfehlung weiteres Zubehor
Einstufungsempfehlung bei bestimmungsgema-
Ber Anwendung der Aufnahme flr Aufbissstlck,
KinnstUtze fur Kiefergelenkaufnanme, Kinnauflage
flr Zahnlose und Kinnstutze fur Sinusaufnahme,
Polster KopstUtzen Plus, Ohroliven und Schutz-
hille fur Nasenstutze:

unkritisch

FUr die korrekte Einstufung der Medizinprodukte,
die Festlegung der Aufbereitungsschritte und die
Durchfiihrung 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 durchgefuhrte Aufberei-
tung mit verwendeter Ausstattung, Mate-
rialien und Personal die gewlnschten
Ergebnisse erzielt. Daflr sind Validierung
und Routinelberwachungen des Aufbe-
reitungsverfahrens erforderlich. Jede
Abweichung der oben aufgefuhrten
Anweisung durch den Aufbereiter obliegt
hinsichtlich ihrer Wirksamkeit und mégli-
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
Verschlei 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 geprtifter
Wirksamkeit durchgefuhrt:

— 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

> Landerspezifische Richtlinien, Normen und Vor-
gaben flir die Reinigung, Desinfektion und Ste-
rilisation von Medizinprodukten wie auch die
spezifischen Vorgaben in der Zahnarztpraxis
oder Klinik beachten.

> Fur die Auswahl der einzusetzenden Reini-
gungs- und Desinfektionsmittel sind die Anga-
ben (siehe "9.5 Manuell Reinigen, Zwischen-
spulen, Desinfizieren, Schlussspulen, Trocknen"
und "9.6 Maschinell Reinigen, Zwischenspu-
len, Desinfizieren, Schilussspulen, Trocknen") zu
beachten.

> Die vom Hersteller des Reinigungs- und Desin-
fektionsmittels angegebenen Konzentrationen,
Temperaturen und Einwirkzeiten sowie Vorga-
ben zum Nachsptlen einhalten.

> Nur Reinigungsmittel verwenden, die nicht fixie-
rend, aldehydfrei und materialvertraglich
gegenuber dem Produkt sind.

> Nur Desinfektionsmittel verwenden, die alde-
hydfrei und materialvertraglich gegentber dem
Produkt sind.

> Keinen Klarspuler verwenden (Gefahr von toxi-
schen Rickstanden auf den Komponenten).

> Nur frisch hergestellte Losungen verwenden.
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> Nur destilliertes oder entionisiertes Wasser mit
geringer Keimzahl (mindestens Trinkwasser-
qualitat) und frei von fakultativ pathogenen Mik-
roorgansimen (z. B. Legionellen) verwenden.

> Saubere, trockene, 8l- und partikelfreie Druck-
luft verwenden.

» Temperaturen von 138 °C nicht Uberschreiten.

> Alle eingesetzten Geréte (z. B. Ultraschallbad,
Reinigungs- und Desinfektionsgerat (RDG),
Siegelgerat, Dampfsterilisator) regelmaiig war-
ten und Uberprifen.

9.4  Vorbereitung am Gebrauchs-
ort

@ Handschutz benutzen.

@ Augenschutz benutzen.
Maske benutzen.

@ Schutzkleidung benutzen.
Q WARNUNG

Infektionsgefahr durch kontaminierte
Produkte

Gefahr der Kreuzkontamination

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

> Kontaminationsgeschttzt vom Behandlungs-
platz zum Aufbereitungsbereich transportieren.

> Alle Oberflachen unter der Wasseroberflache
vollstandig mit einer hygienischen, weichen
Burste abbrsten bis sie optisch sauber sind.

> Alle Oberflachen mit einem Desinfektionstuch
mindestens eine Minute abwischen.
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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. Europdische Normen)

— ohne Chlor, Losungsmittel, starke Laugen (pH
> 11) oder Oxidationsmittel

Weitere Informationen siehe "8 Reinigung und
Desinfektion".

Reinigen
> Einzelteile in ein Reinigungsmittelbad einlegen,
so dass alle Teile bedeckt sind.

> Die Einwirkzeiten des Reinigungsmittels beach-
ten.

Zwischenspllen

Nach Ablauf der vorgegebenen Einwirkzeit:
> Alle Komponenten unter Wasser mind. 1
Minute (Temperatur < 35 °C) absplilen.

Desinfizieren

» Komponenten in ein Desinfektonsmittelbad ein-
legen, so dass alle Teile bedeckt sind.

> Die Einwirkzeiten des Desinfektionsmittels
beachten.

Schlussspiilen

Nach Ablauf der vorgegebenen Einwirkzeit:
> Alle Komponenten unter Wasser mind. 1
Minute (Temperatur < 35 °C) absplilen.

Trocknen

) Falls erforderlich mit einem hygienischen, flu-
senfreien Tuch an einem sauberen Ort nacht-
rocknen.

> Komponenten mit Druckluft an einem sauberen
Ort trockenblasen.
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9.6  Maschinell Reinigen, Zwi-
schensplilen, Desinfizieren,
Schlussspiilen, Trocknen

Auswahl des Reinigungs- und Desinfektions-

gerats (RDG)

Fur die maschinelle Reinigung und Desinfektion

ist ein RDG mit folgenden Eigenschaften und vali-

dierten Prozessen erforderlich:

— entspricht EN ISO 15883 mit geprufter Wirk-
samkeit

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

— Programm fiir 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

> Alle Komponenten im RDG platzieren (Herstel-
lerangaben beachten).

> Spulschatten vermeiden.

> Komponenten mit einer geeigneten Haltevor-
richtung des RDG fixieren.

9.7  Kontrollieren und Funktion
prifen

> Nach Beendigung des Reinigungs- und Desin-
fektionszyklus die Komponenten auf Rest-
schmutz und Restfeuchtigkeit kontrollieren.
Falls notwendig, Zyklus wiederholen.

) Falls notwendig, beschadigte Komponenten
ersetzen.

> Komponenten nach dem Trocknen und Kon-
trollieren moglichst 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 Hohlkérpern: fraktioniertes
Vakuumverfahren mit drei Vakuumschritten)

— ausreichende Produkttrocknung

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

Folgende Schritte durchflhren:

) Sterilgut sterilisieren (mind. 20 Minuten bei
121 °C, mind. 4 Minuten bei 132 °C oder
mind. 5 Minuten bei 134 °C).

Dabei 138 °C nicht (berschreiten.

Kennzeichnen

> Verpacktes, aufbereitetes Medizinprodukt so
kennzeichnen, dass eine sichere Anwendung
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.

> Die Freigabe des Medizinprodukts nach der
Aufbereitung dokumentieren.

9.10 Sterilgut lagern
> Die aufgeflhrten Lagerbedingungen beachten:
— Kontaminationsgeschutzt lagern
— Staubgeschitzt, z. B. im geschlossenen
Schrank
— Geschutzt vor Feuchtigkeit
— Geschutzt vor zu groBen Temperatur-
schwankungen
— Geschutzt vor Beschadigungen
Der Verlust der Unverletztheit der Verpackung
eines sterilen Medizinproduktes ist sowohl
ereignisbezogen als auch zeitbezogen.
Eine mdgliche AuBenkontamination des Steril-
barrieresystems sollte unter dem Aspekt der
aseptischen Bereitstellung bei der Festlegung
der Lagerbedingungen berticksichtigt werden.
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10 Wartung

10.1  Empfohlener Wartungsplan
@ Nur ausgebildete Fachkrafte oder von Dirr Dental geschultes Personal dirfen das Gerat warten.

A GEFAHR

Stromschlag durch stromfiihrende Teile

> Im elektrischen Anschluss an das Versorgungsnetz eine allpolige Trennvorrichtung (allpoliger
Schalter) mit >3 mm Kontaktoffnungsweite einbauen. Die Trennvorrichtung muss gegen ver-
sehentliches Wiedereinschalten gesichert werden kénnen.

A WARNUNG

Infektionsgefahr durch kontaminierte Produkte

Gefahr der Kreuzkontamination

> Vor der ersten Anwendung und nach jeder Anwendung das Produkt ordnungsgemaf und
zeitnah aufbereiten.

ACHTUNG
Beschadigung der Réntgenrdhre durch Uberhitzung
> Bei der Arbeit mit dem Service-Tool Abkuhlkurven der Rontgenrdhre beachten.

Prufintervall Prifarbeiten

Alle 3 Jahre > Funktionsprtfung Display. Werden alle Symbole angezeigt?
> Funktionsprifung Auslosetaster.
> Leuchten die verschiedenen Status-LEDs?
>

Mechanismus der Kopfstltzen 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 und leuchtet sie, wenn sie gedriickt ist?

) Lichtvisiere optisch prifen. Funktion der Hebel zum Einstellen der Lichtvisiere
prifen.

> Rontgenbilder 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 Geréaten - IEC 62353 (VDE 0751-1).

Wartungsintervall Wartungsarbeiten
Alle 3 Jahre > Linearbewegung am C-Bogen optisch und akustisch kontrollieren.
> Funktion des Hubmotors prifen. Hebt und senkt sich das Gerat gerauscharm?
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Fehlersuche

? Fehlersuche

VORSICHT

Im Fehlerfall austretendes Ol aus der Réntgenrohre ist gesundheitsgefahrdend.

» Ol sofort aufwischen.
> Ol nicht verschlucken.

» Gerat nicht weiterbetreiben und Techniker informieren.

11 Tipps fur Anwender und Techniker

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

Fehler
Gerét schaltet nicht ein

Gerét reagiert nicht
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Mogliche Ursache
NOT-AUS versehentlich betatigt
Netzspannung fehlt

Ein/Aus-Taste defekt

Gerét hat Startvorgang noch
nicht abgeschlossen

Kabel nicht richtig verbunden

Steckkontakte des Lichtwellen-
leiters verunreinigt

Treiber flr PCI Express Frame-
gabberkarte nicht oder nicht
richtig installiert

COM-Port falsch konfiguriert

Behebung

>
>

NOT-AUS entriegeln.

Netzkabel und elektrischen
Anschluss Uberprufen, ggf.
tauschen.

> Techniker informieren.

> Netzsicherung im Gebaude

Uberprufen.

» Techniker informieren.

> Nach dem Einschalten war-

ten, bis der Startvorgang
abgeschlossen ist.

Kabelverbindungen tberpri-
fen.

Steckkontakte und Buchsen
reinigen.

Treiber oder gesamten
VistaVox-Plugin erneut instal-
lieren.

COM-Port im Service-Tool
Uberprufen.
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Fehler

Fehlermeldungen beim Start
einer Réntgenaufnahme oder
beim Herunterfahren des PCs
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Mégliche Ursache

Energiesparoptionen falsch kon-
figuriert

Spannungsversorgung fur Gra-
fikkarte nicht ausreichend oder
falsch angeschlossen

PC und/oder Grafikkarte ent-
sprechen nicht den vorgegebe-
nen Systemanforderungen

Benutzerkontensteuerung (UAC)
wurde nicht richtig konfiguriert

USB-Dongle wurde nicht
erkannt

Virenscanner verhindert die
Réntgenaufnahme

Firmware des Gerates passt
nicht zur Software-Version

Gerétekalibrierung wurde nicht
oder unvollstandig eingespielt

Turkontakt nicht geschlossen

Behebung

>

v

v

v

A

v

v

v

v

v

Energiesparoptionen in Wind-
ows und im BIOS vollstandig
deaktivieren.

Steckverbindungen Uberpru-
fen.

Anforderungen der Grafikkarte
mit dem Netzteil des PC
abgleichen, ggf. gréBeres
Netzteil verwenden.

System entsprechend den
Systemanforderungen auf-
bauen.

Benutzerkontensteuerung
entsprechend den Angaben in
der Installationsanleitung ein-
stellen.

Uberpriifen, ob der USB-Don-
gle (im Lieferumfang enthal-
ten) im Rekonstruktions-PC
eingesteckt ist, bzw. Uberpri-
fen, ob der USB-Dongle rich-
tig eingesteckt ist.

Installationspfade der
Imaging-Software als Ausnah-
men zum Virenscanner hinzu-
fugen.

Software-Versionen Uberpri-
fen und ggf. aktualisieren.

Erstinbetriebnahme mit dem
Service-Tool erneut/initial
durchfihren.

Turkontakt und Steckverbin-
dungen des Turkontaktes
Uberprufen, Tur richtig schlie-
Ben.
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Anhang

12 Programmparameter

Das digitale extraorale Dental-Rontgensystem entspricht den Anforderungen der IEC 60601-2-63. Die
Dosisangaben entsprechen den Vorgaben der Norm und werden in mGy angegeben.

@ Die Genauigkeit der DAP-/Dosiswerte betragt £50%.

12.1 Programmparameter DVT
DVT-Aufnahme, Aufnahmevolumen Normal, 16,4s

4,0 mA 6,3 mA 8,0 mA 10,0 mA
mGy mGycm? mGy mGycm? mMGy mGycm? mGy mGycm?
75 kV 4,00 215,92 6,13 331,05 7,79 420,70 9,74 526,41
79 kV 4,50 242,90 6,89 372,41 8,76 473,26 10,96 592,17
90 kV 6,00 324,11 9,20 496,93 11,69 631,50 14,63 790,18
94 kV 6,55 353,92 10,04 542,63 12,77 689,58 15,97 862,85

DVT-Aufnahme, Aufnahmevolumen 5x5 Normal, 11s

4,0 mA 6,3 mA 8,0 mA 10,0 mA 11,0 mA
mGy mGyc mGy mGyc mGy mGyc mGy mGyc mGy mGyc
m?2 m2 m?2 m2 m?2

79kVv 3,02 118,85 4,63 182,22 5,88 231,56 7,36 289,75 8,08 318,22
94kV 4,40 173,17 6,74 265,51 8,57 337,41 10,72 422,19 11,78 463,68
98kV 4,77 187,76 7,31 287,87 9,29 365,83 11,683 457,75 12,77 502,73
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12.2 Programmparameter Panorama
Panorama-Aufnahme, normaler Kieferbogen, normaler Patient, Qualitat HQ, 13,5 s

4,0 mA 6,3 mA 10,0 mA
mGy mGycm? mGy mGycm? mGy mGycm?
60 kV 3,85 24,28 6,06 38,15 9,57 60,31
67 kV 4,74 29,84 7,43 46,83 11,76 74,09
70 kV 5,12 32,24 8,03 50,59 12,70 80,03
74 kV 5,66 35,66 8,88 55,95 14,05 88,52
80 kV 6,47 40,79 10,16 64,00 16,07 101,25
12,5 mA 14,0 mA
mGy mGycm? mGy mGycm?

60 kV 1,77 7418 13,21 83,23
67 kV 14,46 91,07 16,22 102,21
70 kV 15,61 98,37 17,52 110,40
74 kV 17,27 108,81 19,38 122,11
80 kV 19,76 124,46 22,17 139,68
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13 Informationen zur Streu-
strahlung
13.1  Streustrahlung DVT

Testequipment: Dosimeter Radcal 9015
Testbedingungen

Programmparameter DVT
Aufnahmevolumen Normal
Spannung 99 kVp
Strom 14 mA
R 1m 1,5m 2m
° mR/h mR/h mR/h
0 588,2 135,3 87,1
45 549,3 249,4 106,8
90 472,6 307,3 78,4
135 458,8 287,6 89,3
180 12,9 4,6 1,3
225 410,5 288,7 98,2
270 663,2 301,4 12,4
315 429,7 194,2 92,3

13.2 Streustrahlung Panorama
Testequipment: Dosimeter Radcal 9015
Testbedingungen

Programmparameter Panorama Standard
PatientengréBe Normal
Spannung 80 kVp
Strom 14 mA
R 1m 1,5m 2m
° mR/h mR/h mR/h
0 60,9 17,7 8
45 19,6 12,4 5,8
90 10,6 6,8 4.1
135 22,1 12,5 5,6
180 1 0 0
225 45,4 21,4 9,4
270 47,6 21,9 9,2
315 76,4 19,4 8,6
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14 Informationen zur Lec- Richtung  HD, Erwach-  HD, Kind,
krate sener, 13,5 s 115s
Testequipment: Dosimeter Victoreen 660 ’
Testbedingungen 230 6,2 mR/Mh 2,4 mR/M
Programmparameter HD / Erwachsener, 240 1.2mR/ 6,6 mR/h
Kind / Standard Pano 250 1,6 mR/h 4 mR/h
Abstand zum Brenn- im 260 7,6 mR/h 6,3 mR/h
fleck 270 14,8 mR/h 13 mR/h
Spannung 90 kVp 280 354mR/h 19,6 mR/h
Strom 16 mA 290 192mR/h 20,2 mR/h
Richtung  HD, Erwach-  HD, Kind, 800 88mRh 94 mR/M
sener, 13,5 s 11,5s 310 7,1 mR/h 8,6 mR/h
° 315 6 mR/h 7,4 mR/h
0 0 mR/h 1,5 mR/h 320 6,3 mR/h 6,3 mR/h
10 3,9 mR/h 3,7 mR/h 330 5,1 mR/h 5,7 mR/h
20 4 mR/h 4,5 mR/h 340 6,3 mR/h 4,6 mR/h
30 0 mR/h 4,8 mR/h 350 4,5 mR/h 4 mR/h
40 0 mR/h 0,9 mR/h
45 0 mR/h 10,7 mR/h
50 4,8 mR/h 15,7 mR/h
60 0 mR/h 11,1 mR/h
70 0mR/h 7,5 mR/h
80 4,6 mR/h 6,8 mR/h
90 2,1 mR/h 14,8 mR/h
100 0mR/h 14,5 mR/h
110 0 mR/h 14,9 mR/h
120 0 mR/h 15,3 mR/h
130 0 mR/h 15,8 mR/h
135 0 mR/h 16,5 mR/h
140 0 mR/h 14,8 mR/h
150 0 mR/h 15 mR/h
160 0mR/h 0 mR/h
170 0mR/h 0 mR/h
180 0mR/h 0 mR/h
190 0 mR/h 0 mR/h
200 0 mR/h 0,7 mR/h
210 0 mR/h 0,9 mR/h
220 0 mR/h 1,8 mR/h
225 1,3 mR/h 2,1 mR/h
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