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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

@® CSA Klassifiziert
Hersteller

Herstellungsdatum

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

2
i Anwendungsteil Typ B
RXOnIy

Nicht wiederverwenden

Bevollméchtigter EU-Reprasentant

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

Handschutz benutzen.

=
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@ Gerat spannungsfrei schalten.

Laser Klasse 1 Produkt

1.2 Urheberrechtlicher Hinweis

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

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 bestimmungsgeméaBer

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

2.1 BestimmungsgemaBe Ver-
wendung

Das Gerat ist ausschlieBlich fur Panorama-Ront-

genaufnahmen zur Untersuchung und Diagnose

von Krankheiten des Mundraumes und kraniofa-

zialer Anatomie 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.
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> 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.

EMV fiir Medizinprodukte beachten

> Besondere VorsichtsmaBnahmen hinsichtlich
der elektromagnetischen Vertraglichkeit (EMV)
bei Medizinprodukten beachten, siehe "14
Informationen zur EMV nach EN 60601-1-2".

2.7  Nur Originalteile verwenden

> Nur von Durr Dental benanntes oder freigege-
benes Zubehor 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
Gerét bei Durr Dental bestellt werden.
FUr Schaden beim Transport wegen man-
gelhafter Verpackung tbernimmt DUrr
Dental auch innerhalb der Gewahrleis-
tungsfrist keine Haftung.

> Gerét nur in Original-Verpackung transportie-
ren.

> Verpackung von Kindern fernhalten.

» Transportsicherungen wieder anbringen.

> Gerat keinen starken Erschitterungen ausset-
zen.

Gerat nicht stoBen oder ziehen.

2.9 Entsorgung

Gerat

E 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.

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

3 Ubersicht

1413 12 11 10

Panorama-Rdntgengeréat

Wandhalter kurz

Kleinteile

DBSWIN Imaging-Software DVD
VistaSoft Imaging-Software DVD
Priifelementehalter

Handausléser

Kopfstutzen mit Polster”
Hygieneschutzhtllen fur Aufbissstlick*
10  Aufbissstlick®

11 Aufnahme flr Aufbissstick™®

12 Kinnstltze fur Kiefergelenkaufnahme*
13  Kinnauflage fur Zahnlose*

14 Kinnstltze flr Sinusaufnahme*

15 Ausrichtplatte

* Teile, mit denen der Patient in Kontakt kommt

©oO~NOO~wWN =
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3.1 Lieferumfang

Folgende Artikel sind im Lieferumfang enthalten
(Abweichungen durch l&nderspezifische Vor-
schriften und Einfuhrbestimmungen moglich):
VistaPano S.................... 2207-01

— DBSWIN Imaging-Software DVD

— VistaSoft Imaging-Software DVD

— Netzwerkkabel 10 m

— Handausl6ser und Halter

— Aufnahme flr Aufbissstiick

— Aufbissstlick

— Kinnauflage fur Zahnlose

— Kinnstutze fUr Kiefergelenkaufnahme
— KinnstUtze fur Sinusaufnahme

— Kopfstitzen Plus mit Polster

— Hygieneschutzhdllen fir Aufbisssttick (100
Stick)

- Prifelementehalter (nur Deutschland, Schweiz,
Osterreich)

— Kleinteile

— Schraubenabdeckungsset

— Wandhalter Set, kurz

— Ausrichtplatte

— Gebrauchsanweisung

— Installationsanleitung

— PCI Express Gigabit Ethernet-Karte

3.2 Zubehor

Folgende Artikel sind notwendig fur den Betrieb
des Gerates, abhangig von der Anwendung:

Laserpriftool . .. .............. 2207-020-50
Kugelphantom .. ............. 2207-021-50
Hygieneschutzhullen Aufbiss (100

Stick) . ..o 2207-010-50

Prifelementehalter fur VistaPano S

(verwendbar mit Prifkdrper-Set flr

Pano 2121-060-55 und mit Prif-

korper 2121-060-54) . ... ...... 2207-900-50

Adapterkabel flr Fernausloser . .. 2207-070-51
Freischaltung DBSWIN Ront-

genmodul .. ... 2100-725-04FC
Positionierhilfen

Aufnahme flr Aufbissstick . . . . . . 2210200918
Aufbissstlck (3 Stick) .. ........ 2210200399
Kinnauflage fir Zahnlose . . . . .. .. 2207-052-50
Kopfstlitzen Plus mit Polster . . . . . 2210200700
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Kinnstutze fur Kiefergelenksauf-
nahme..................... 2207-053-50
Kinnstutze fur Sinusaufnahme . . . . 2207-054-50

3.3 Sonderzubehor

Folgende Artikel sind optional mit dem Gerét ver-
wendbar:

StandfuB . ........... ... ... 2207-100-50
Handschalter fir Hohenverstellung

inkl. Halter . .. ................ 2207-070-50
Schraubenabdeckungsset . . . .. .. 2207100051
Wandhalter Set, lang .. ......... 2207100057

Abnahme- und Konstanzpriifung
Prifkérper-Set fur Pano . ... .. .. 2121-060-55
Primarabsorber Set Pano/Ceph . . . 2207100047

3.4 Verbrauchsmaterial

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

Hygieneschutzhtllen Aufbiss (100

Stlck) . ... 2207-010-50

Reinigung und Desinfektion
FD 366 sensitive Flachen-
Schnelldesinfektion . .. ........ CDF366C6150
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4 Technische Daten
Elektrische Daten Gerat

Nennspannung V AC 200 - 240
Max. Netzspannungsschwankung % +10
Frequenz Hz 50/60
Nennleistung W 170
Maximalleistung kVA 2,2

Klassifizierung

Medizinprodukt Klasse llb
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

Produkt Digitales Rontgen-
system
Modell VistaPano

Roéntgenstrahler

Modell DG-07C11T2 (H)
Nennleistung kW 1,6 (bei 1 sek)
Typ Hochspannungsgenerator Inverter
Nennspannung Hochspannungsgenerator kV 50 -99 (10 %)
Nennstrom Hochspannungsgenerator mA 4 - 16 (bei 1 kVp)
AbkUhlung Hochspannungsgenerator Automatische Uberwachung
Abschaltung bei = 60 °C
Zusatzliche Filterung bei 50 kV mm Al 2,0
Eigenfilterung bei 50 kV mm Al 0,8
Totale Filterung bei 50 kV mm Al 2,8
Modell Réntgenrdhre D-052SB / Canon (Toshiba)
BrennfleckgréBe nach IEC 60336 Rontgenrdhre mm 0,5
Anodenwinkel ° 5
Puls-/Pausenverhéltnis 1:60 oder mehr
Dauer der Strahlung sek 1,9-13,5
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4.1 Leistungsdaten Réntgenréhre

Maximale Abweichung der Spannungsspitze 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 |EC 61223-3-4 und IEC 60601-1.

Der geringst mogliche Belastungsfaktor ergibt sich aus der Kombination der Einstellung bei 50 kV
und 4 mA.

Maximum Rating Charts
DC (Center Grounded)
Constant potential high-voltage generator

Nominal Focus Spot Value: 0.5
25

0K
F—80kv_| | 60KV
S
=t ~= 50k
I
é 100KV [
z I
2 -
¥ 15
=}
3 \
w
o
=)
= 10
5
1 2 3 5 7 10 20

EXPOSURE TIME [s]
Emission and Filament Characteristics

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

25 6
80kV
- N
2 100kV °
z — =
£ \\/ )
s Ef 4 Z
w |
[id | — o
e || :
o 10 =
@ s
= 3
5 50K 2 W
i
0 1
29 30 31 32 33 34 35

FILAMENT CURRENT [A]

9000-618-256/01 2004V021



Produktbeschreibung

Detektor
Fabrikat

Typ

PixelgroBe

Aktive Flache
Bildwiederholrate
Graustufen

Anode Thermal Characteristics

HEAT STORAGE (kJ)

HEAT STORAGE (kJ)

35

30

25

20

600

500

400

300

200

100

Allgemeine technische Daten

Hohe
MaBe B x T)
Vertikaler Radius

10

)
) 225 W
] 175 W
/% COOLING
4
HEATING
2 4 6 8 10
TIME (min)
Monoblock Cooling Curve
T ——
151 301 466 631
TIME (min)
Xmaru 1501CF-HS
CMOS photodiode array
pum 100
mm 6 x 150,4
fps 300
bit 14
mm 1587 - 2287
mm 990 x 1130
mm 700
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Allgemeine technische Daten

Gewicht
Gewicht mit Standfu3 (optional)

Aufnahmemo- FDD FOD OoDD
dus mm mm mm
Panorama 490,2 375,0 115,2

FDD: Abstand Brennfleck - Detektor

FOD: Abstand Brennfleck - Objekt

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

Umgebungsbedingungen bei Betrieb

Temperatur °C
°F

Relative Luftfeuchtigkeit %

Luftdruck hPa

Umgebungsbedingungen bei Lagerung und Transport

Temperatur °C
°F

Relative Luftfeuchtigkeit %

Luftdruck hPa
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kg 100
kg 148

BilderfassungsmaBstab
(VergréBerungsfaktor)

1,3

10-35
50 - 95

30-75
860 - 1060

-10 bis +60
14 bis 140

10-75
860 - 1060



4.2
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Abmessungen

Min 400 - Max 700

1587

2287

1140 - 1160

990

12

1252
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4.3  Typenschild

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

4.4 Konformitatsbewertung

Das Gerat wurde nach den relevanten Richtlinien

der europaischen Union einem Konformitatsbe-

wertungsverfahren unterzogen. Das Gerét ent-

spricht den geforderten grundlegenden Anforde-

rungen.

Der VistaPano S wurde nach den folgenden Vor-

schriften entwickelt und hergestellt:

— Montage von Rontgenstrahlern: [DG-10A05T3]
IEC 60601-2-28 (1993)

— Schutz gegen Eindringen von Wasser: Nicht
geschutzt: IPXO

— Schutz gegen elektrischen Schlag: Geréat 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 gentigt.

9000-618-256/01 2004V021

Produktbeschreibung



Produktbeschreibung

5 Funktion

1 LED-Statusanzeige

2 C-Bogen

3 Réntgenréhre

4 Kopfstitzen mit Polster

5 Kinnauflage und Aufbissstick

6 Hebel zum Einstellen des Lichtvisiers obe-
rer Eckzahn

7 Einstellrad zum Einstellen der Kopfstutzen

8 Tasten zur H6heneinstellung

9 NOT-AUS Taster

10  Ein-/Aus-Schalter

Mit dem Panorama-Rdéntgengerat werden digitale

Panorama-Bilder aufgenommen, die eine Diag-

nostik im oralen Bereich ermdglichen.

Der Rontgenauftrag wird Uber die Imaging-Soft-

ware gestartet und Uber den Touchscreen akti-

viert.

14

5.1 Touchscreen

r AT gawm N T v T e T rogamm
e N (e | Pom | A
L‘?mJL E.} | ' v V
,—‘ .—I * V] \/
t v YW
- 11.0 maA »

DAP: 80.7 mGyem

Scantime: 7.0 Al ¥

fi'i {lf}

Alle Lichtvisiere aktivieren/deaktivieren
Testumlauf, Taste gedrlckt halten
Ricklauf

Anzeigesprache

A ON =

5.2 Ausloser

Handausl6ser

Mit dem Handausl6ser wird die vorbereitete Auf-
nahme ausgeldst und Rdntgenstrahlung aktiviert.
Die LED zeigt, wie auch die LED am Gerat, den
Geratestatus an.

— grun: Gerat aufnahmebereit

— gelb: Réntgenstrahlung aktiv

1 Kontrollleuchte (LED)
2 Ausloser

Alternativer Ausloser (optional)

Dieser Ausloser ist i. R. auBerhalb des Rontgen-
raumes angebracht. Mit dem Ausloser wird die

vorbereitete Aufnahme ausgeldst und Réntgen-
strahlung aktiviert.
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5.3 Positionierhilfen

Mit Hilfe der Positionierhilfen wird der Patient
richtig im Gerét positioniert. Abhéngig von der
gewahlten Aufnahme wird die passende Position-
ierhilfe ausgewanhlt. Die KopfstUtzen fixieren den
Kopf des Patienten leicht.

Panorama

Aufbissstick und Aufnahme
flr Aufbissstiick

Kinnauflage fur Zahnlose

Kinnstutze fur Kiefergelenkauf-
nahme

y Kinnstitze fir Sinusaufnahme

Kopfstitzen mit Polster

54 Handschalter flir Hohenein-
stellung (optional)

Der Handschalter kann alternativ zu den Tasten
am Touchscreen zur Hoheneinstellung des Gera-
tes verwendet werden.

9000-618-256/01 2004V021
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Montage

Nur ausgebildete Fachkréafte oder von
Darr 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).

— Keine groBeren Storfelder (z. B. starke mag-
netische Felder) vorhanden, die die Funktion
des Gerates stdren kdnnen.

— Umgebungsbedingungen werden eingehalten
(siehe "Technische Daten" in der Gebrauchs-
anweisung).

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.

> 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 1,56
> 16 und < 25 2,5
>25und < 32 4
> 32 und < 40 6
> 40 und < 50 10

16

Stromaufnahme des Gera- Querschnitt
tes [A] [mm?2]
> 50 und < 63 16

6.3  Systemanforderungen

Die Systemanforderungen an Rechner-
systeme finden Sie im Downloadbereich
unter www.duerrdental.com (Dokument-
Nr. 9000-618-148).

6.4 Monitor

Der Monitor muss den Anforderungen fur digita-
les Rdntgen mit hoher Lichtintensitat und weitem
Kontrastumfang entsprechen.

Starkes Umgebungslicht, direkt einfallendes Son-
nenlicht und Reflexionen kénnen die Diagnosti-
zierbarkeit der Réntgenbilder vermindern.
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7 Installation

71 Sicherheit beim elektrischen
Anschluss

) Die Leitungen zum Gerat ohne mechanische
Spannung verlegen.

> Vor Inbetriebnahme Netzspannung mit der
Spannungsangabe auf dem Typenschild ver-
gleichen (siehe auch "4.3 Typenschild").

> Gerat und Computer an eine gemeinsame
Schutzerde anschlieen.

7.2 Gerat an Stromnetz anschlie-
Ben

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

> Anschlussleitungen anschlieBen.

7.3 Geréte sicher verbinden

Beim Verbinden von Geraten untereinander oder

mit Teilen von Anlagen kénnen Gefahren beste-

hen (z. B. durch Ableitstréme).

> Gerate nur verbinden, wenn keine Gefahr flir
Bediener und Patient besteht.

> Gerate nur verbinden, wenn die Umgebung
durch die Kopplung nicht beeintrachtigt wird.

> Wenn eine gefahrlose Kopplung aus den Gera-
tedaten nicht ersichtlich ist, Sicherheit durch
einen Sachkundigen (z. B. beteiligte Hersteller)
feststellen lassen.

> Beim Verbinden des Gerates mit anderen
Geraten, wie z. B. mit einer Computer-Anlage,
die Vorgaben des Abschnitt 16 der
IEC 60601-1 (EN 60601-1) beachten.

> Bei Aufstellung der Computer-Anlage innerhalb
der Patientenumgebung:
Nur Komponenten (z. B. Computer, Monitor,
Drucker) anschlieBen, die der Norm
IEC 60601-1 (EN 60601-1) entsprechen.

> Bei Aufstellung der Computer-Anlage auBer-
halb der Patientenumgebung:
Komponenten (z. B. Computer, Monitor, Dru-
cker) anschlieBen, die zumindest der Norm
IEC 60950-1 (EN 60950-1) entsprechen.

9000-618-256/01 2004V021
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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 Abnahmeprifung bei Panorama
Systemen, wird der Prifkorper Intra /
Extra Digital und gegebenenfalls der pas-
sende Prifkdrperhalter bendtigt.

> Vor Inbetriebnahme Abnahmeprtfung des
Rontgensystems gemal entsprechendem Lan-
desrecht durchftihren.

Priifelementehalter einsetzen

Auf den Prifelementehalter wird bei der
Abnahme- und Kontanzprifung der Prifkorper
eingesetzt.

> Den Prifelementehalter einsetzen.




Montage

8.2 Elektrische Sicherheitsprii-
fung

> Elektrische Sicherheitsprifung nach Landes-
recht durchfuhren (z. B. gemaB IEC 62353).

> Ergebnisse dokumentieren.

8.3 Gerét einschalten

A VORSICHT

Gefahr der Verletzung durch sich
bewegenden C-Bogen

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

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

18

> Gerat einschalten.

LED am Gerat blinkt blau wahrend des Startvor-
ganges. Wenn das Gerat betriebsbereit ist,
leuchtet die LED am Gerat blau.

8.4  Gerét installieren und konfi-
gurieren
Das Gerat kann mit folgenden Imaging-Program-

men betrieben werden:
— VistaSoft von DUrr Dental

— VistaConnect von Durr Dental
DBSWIN von Durr Dental
VistaEasy von Durr Dental

— ImageBridge von Durr Dental
Fremdsoftware auf Anfrage

Netzwerk einstellen

Die Datenlbertragung zwischen Gerat und PC

erfolgt Uber eine separate Netzwerkverbindung.

Das erforderliche Netzwerkkabel und die Ether-

net-Karte sind im Lieferumfang des Gerates ent-

halten.

> Ethernet-Karte in den PC einbauen und instal-
lieren.

> Netzwerkkabel mit dem Netzwerkanschluss
der Ethernet-Karte verbinden.

Die IP-Einstellungen des Gerates sind:
@ IP-Adresse Gerat: 10.42.43.10
Subnet Gerat: 255.255.255.0
> Ethernet-Karte am PC einstellen
> IP-Adresse: 10.42.43.15
> Subnet: 255.255.255.0

> Prifen, ob in der verwendeten Firewall der TCP
Port 20130 freigegeben ist, ggf. freigeben.
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> Die Konsole Uber Start > Ausfiihren > cmd 6ff-
nen.

> Verbindung mit dem Befehl ping 10.42.43.10
prifen.

Gerat konfigurieren

Die Konfiguration erfolgt mit VistaNetConfig, das

bei der Installation von DBSWIN oder VistaEasy

automatisch installiert wird.

> Start > Alle Programme > Dirr Dental > Vista-
Config > VistaNetConfig wahlen.

T [Regiot [ My [Vokindig [Severn
(R ViuslDeven

e TCPI0QEI0 Voo

Ve

> Auf & Klicken.
Die Liste der verbundenen Gerate wird aktuali-
siert.

> Das angeschlossene Gerét in der Spalte
Registriert aktivieren.

Gerat in VistaSoft konfigurieren

» 13 > Réntgenplétze > Automatische Suche
wahlen.

> Rontgengerat aus der Liste wahlen.

> Betreiber und Adresse eintragen.

> Assistent mit OK schlie3en.
Der Rontgenplatz erscheint in der Liste der
Rontgenplatze.

¢y Automatische Konfiguration von Rentgenplatzen

Bitte mindestens einen der unten aufgelisteten Rontgenplétze wahlen.

VistaPano S Panorama D203700178: E[

Allgemein

Betreiber: Dr. Mustermann

Adresse: | Hopfigheimer Str. 17
74321 Bietigheim-Bissingen

[ ok || mobrechen |

In der MenUleiste sind Standard-Aufnahmetypen
angezeigt.

2 EBVY - RE

Fur die Auswahl weiterer Aufnahmetypen:
» T3 > Aufnahmetypen wéhlen.
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> Anpassen des Aufnahmetyps durch einen Klick
auf Aufnahmetyp und Konfigurieren wahlen.

Aufnahmetypen  Aufnahmetyp Panorama Standard

Aufnahmequelle:

VistaPano S Panorama D203700178 o
VistaPano S

Aufnahmemodus:  Zuletzt verwendeter Modus ‘ |

Favorit [V

> Assistent mit OK schlieBen.
Die ausgewahlten Aufnahmetypen erscheinen
zusétzlich in der MenUleiste.
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L Gebrauch

9 Bedienung

9.1 Gerat 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.

> Gerat einschalten.

LED am Gerét blinkt blau wahrend des Startvor-
ganges. Wenn das Gerat betriebsbereit ist,
leuchtet die LED am Gerat blau.

20
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9.2 Imaging-Software einstellen

Die Einstellungen werden am Beispiel der Imaging-Software DBSWIN beschrieben.
Weitere Informationen zur Bedienung der Imaging-Software siehe jeweiliges Handbuch.

Ubersicht Parameter in DBSWIN

Patiententyp

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

Anhand des Patiententyps werden die Rontgenparameter voreingestellt (siehe "Anhang").

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

— Reduzierte Dosis

— Verkurzte Umlaufzeit
— Strahlenfeld ist kleiner
[ ]
GroBer, kréftiger Patient

Normaler Patient

=

Kleiner Patient

=)o

Kind (< 13 Jahre)

=

Panotyp

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

S- PAN ist voreingestellt.

¥ S-PAN
A
"y PAN PAN
Bildqualitat
HD - Panoramaaufnahme
@ HD Durch eine verlangerte Belichtungszeit wird ein besseres Signal/
Rauschverhdltnis erreicht.
SD - Panoramaaufnahme
SD Diese Einstellung wird fir Standardaufnahmen verwendet.
Kieferbogen

Die angewahlte Kieferform beeinflusst das Rotationsverhalten des C-Bogens wahrend der Aufnahme.
So wird auch fir besonders enge oder breite Kiefer eine Aufnahme in idealer Schichtlage erreicht.
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Aufnahmeprogramme

Normaler Kieferbogen

Enger Kieferbogen

Breiter Kieferbogen

Kinderkieferbogen

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

Panoramaaufnahmen

22

Standard

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

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

Rechts
Die Aufnahme bildet nur den rechten Zahnbereich
ab.

Links
Die Aufnahme bildet nur den linken Zahnbereich
ab.
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Panoramaaufnahmen

9000-618-256/01 2004021

Orthogonal

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

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

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

Bissflligel rechts

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

Bissflligel 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.

23




[ Gebrauch

Sinusaufnahmen

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

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

Roéntgenaufnahme in DBSWIN vorbereiten
v DBSWIN ist gestartet.
> Patient auswahlen.
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> Den Reiter Réntgen wahlen.
Das Konfigurationsfenster 6ffnet sich.

b Rialle e [=]]=

Patiardeninfomation —  — —7

0000001 ﬁ\m mm

ouew-x: QHD‘ Osu

Geburtsdatum:

12121430 Kaatartorm

o= e EVIIEYA
LR

Paramter Programi

l 72KV %‘ 7‘77" i

(=] 1.0ma > |\—‘ /I

Das Gordt fihrt hoch

Patientenabhangig werden die Parameter Patiententyp, Kieferbogen und Aufnahmeprogramm voraus-
gewahlt.

> Parameter prifen.
> Wenn vorausgewahlte Parameter korrekt sind, direkt am Gerat weiterarbeiten.
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9.3 Positionierhilfe Panoramaauf-
nahme einsetzen

Wir empfehlen bei Panoramaaufnahmen die Ver-
wendung der Aufnahme fur Aufbissstlck und
des Aufbissstlcks.

Bei zahnlosen Patienten kann die Kinnauflage fur
Zahnlose verwendet werden.

Je nach Anwendungsfall kénnen die anderen
Positionierhilfen ebenfalls verwendet werden.

Das Aufbissstlck kann ohne Hygiene-
@ schutzhulle oder mit Hygieneschutzhiille

verwendet werden.

Wir empfehlen die Verwendung des Auf-

bissstlicks mit Hygienehdlle.

Wird das Aufbissstiick ohne Hygiene-

schutzhdille verwendet, die Aufbereitung

unter "11 Aufbereitung" beachten.

A WARNUNG

Gefahr der Kreuzkontamination bei

Nichtverwendung oder Mehrfachver-

wendung der Hygieneschutzhiillen

> Aufbissstlick nach der Verwendung
ohne Hygieneschutzhtille aufbereiten.

> Hygieneschutzhulle nicht mehrfach
verwenden (Einwegartikel).

> Aufnahme fur Aufbissstiick und Aufbissstiick
einsetzen.

26

> Bei zahnlosen Patienten die Kinnauflage flr
Zahnlose verwenden.

Positionierhilfe Panoramaaufnahme einsetzen
mit Hygieneschutzhiille (optional)

WARNUNG
Gefahr der Kreuzkontamination durch
nicht aufbereitetes Aufbissstiick

> Aufbissstlick entsprechend den Aufbe-
reitungshinweisen aufbereiten.

> Optional das Aufbissstlick mit Hygieneschutz-
halle versehen.
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9.4  Positionierhilfe Kiefergelenk-
aufnahme einsetzen

Nur mit der Kinnstutze fur Kiefergelenkaufnah-

men kann eine ordnungsgemaBe Aufnahme

gewahrleistet werden.

> Kinnstutze fur Kiefergelenkaufnahme einsetzen.

9.5 Positionierhilfe Sinusauf-
nahme einsetzen
> Kinnsttitze fUr Sinusaufnahme einsetzen.

9.6 Patient positionieren

FUr die Rontgenaufnahme wird der Patient mit
den entsprechenden Positionierhilfen im Gerat
positioniert und mit Hilfe der Lichtvisiere genau

9000-618-256/01 2004V021
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ausgerichtet. Bei der Aufnahme darf sich der
Patient nicht bewegen.

3
5 I’ PR
= 5
o :F 6
) ;
@ 8
1 Lichtvisier Frankfurter Horizontale

2 Kopfstitzen mit Polster

3 Positionierhilfe, z. B. Aufnahme fur Auf-
bissstlick

4 Lichtvisier oberer Eckzahn

5 Lichtvisier Mediansagittale

6 Hebel zum Positionieren des Lichtvisiers
oberer Eckzahn

7 Einstellrad zum Positionieren der Kopfstit-

zen
8 Tasten zur Hoheneinstellung
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 dartber informiert, dass er
wahrend der Réntgenaufnahme die Zunge an
den Gaumen legt.

v Der Patient wurde darUber 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.
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A VORSICHT

Gefahr der Verletzung durch sich
bewegenden C-Bogen

Nach Einschalten des Gerates und nach

Bestatigung der Parameter am

Touchscreen wird der C-Bogen positio-

niert. Dabei kbnnen Personen verletzt

werden.

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

> Patient aufrecht am Gerét in Position bringen.
> Mit den Tasten [(HlE das Gerat in der Hohe
einstellen.

28

Panoramaaufnahme vorbereiten

®

Das Aufbissstlick kann ohne Hygiene-
schutzhulle oder mit Hygieneschutzhille
verwendet werden.

Wir empfehlen die Verwendung des Auf-
bissstiicks mit Hygienehlle.

Wird das Aufbissstlick ohne Hygiene-
schutzhulle verwendet, die Hinweise unter
"9.3 Positionierhilfe Panoramaaufnahme
einsetzen" und die Aufbereitung unter

"11 Aufbereitung" beachten.

WARNUNG

Gefahr der Kreuzkontamination bei

Nichtverwendung oder Mehrfachver-

wendung der Hygieneschutzhiillen

> Aufbissstlick nach der Verwendung
ohne Hygieneschutzhlle aufbereiten.

> Hygieneschutzhtille nicht mehrfach
verwenden (Einwegartikel).

> Positionierhilfen desinfizieren siehe "10 Reini-
gung und Desinfektion".

> Aufbissstlick mit Hygieneschutzhdlle versehen
(optional).

> Aufbissstlck einsetzen.
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) Patient beiBt auf das Aufbissstlick, mit den
oberen und unteren Schneidez&hnen in die
daflir vorgesehenen Rillen. (Bei Patienten, die
keine Zahne haben, die Kinnauflage fur Zahn-
lose verwenden.)

7/

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

Kiefergelenkaufnahme vorbereiten

FuUr eine Kiefergelenkaufnahme ist je eine
Aufnahme mit geschlossenem Mund und
eine mit gedffnetem Mund notwendig.

> Kinnstutze fur Kiefergelenkaufnahme einsetzen.

> Patient mit der Oberlippe gegen die Kinnstiitze
positionieren.

9000-618-256/01 2004V021

Gebrauch

> Patient 6ffnet oder schliet den Mund.

5 L 5 L

Sinusaufnahme vorbereiten

> Kinnstitze fur Sinusaufnahme einsetzen.
Einsetzen der Kinnstltze und Patientenpositio-
nierung.

—

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

—
?)@,\
)

=

Position mit Lichtvisieren einstellen

WARNUNG

Gefahr der Blendung der Augen durch

Laserstrahlung

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

> Lichtvisiere erst aktivieren, wenn der
Patient die Augen geschlossen hat.
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> Das Lichtvisier Mediansagitale kontrollieren ggf.

Die Ausrichtung des Lichtvisiers oberer -
korrigieren.

Eckzahn ist entscheidend fUr die Bildqua-
litat.

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

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

» Lichtvisiere am Touchscreen mit £ aktivieren.

Nach oben Nach unten

Laservisier
eingeschaltet v

& B

> Der Patient l&chelt, so dass der Oberkiefer

> Kopf des Patienten mit Hilfe des Lichtvisiers Eckzahn sichtbar ist. o
nach der Frankfurter Horizontalen ausrichten. Lichtvisier "oberer Eckzahn" mdglichst genau
Ausnahme: Sinusaufnahme. Patient Uber- auf die Mitte des Oberkiefer-Eckzahns richten.

streckt die Halswirbelséaule ca. 10° bis 15°

nach hinten. —_—
Laserhdhe auf unteren Augenrand.

> Far Sinusaufnahme: |
Patient Uberstreckt die Halswirbelsaule ca. 10° \
bis 15°.
I
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) Lichtvisier ggf. manuell korrigieren. > Kopfstltzen mit Stellrad so einstellen, dass sie
am Kopf des Patienten anliegen.

> TEST Umlauf duro_thhren durch Drticken und
Halten der Taste {T;.

» RUCK Lauf durchfiihren durch Driicken der

Der Patient ist anhand der Lichtvisiere richtig

positioniert. Taste )
» Lichtvisiere am Touchscreen mit €5 deaktivie- '
ren. 9.7  Réntgenaufnahme erstellen
Kopfstiitzen einstellen
VORSICHT

> Kopfstitzen in der Hohe anpassen.
Schéadigung durch Réntgentrahlen

Rontgenstrahlen konnen Gewebe scha-
digen.

» Strahlenschutzbestimmungen beach-
ten.
> Mindestabstand einhalten.

A VORSICHT

Gefahr von zu hoher Strahlendosis
» Bevor eine Aufnahme ausgelost wird,
mussen alle Daten, die am Computer

eingegeben wurden, am Touchscreen
> Die Kopfstutzen von Hand vorsichtig Richtung gepriift werden.

Kopf driicken, um die richtige Position zu Uber- ) )
priifen. Das Gerat oder die Kopfstiitzen werden > Alle Parameter am Touchscreen Uberprifen

dabei nicht beschadigt. und ggf. andern.

Idealerweise sollten die Kopfstiitzen etwas Die geénderten Parameter werden sofort mit
Uber den Augenbrauen anliegen, ggf. Position DBSWIN synchronisiert.

korrigieren. > Prifen, dass der Patient die Zunge am Gau-

men angelegt hat.
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> Aufnahme mit v aktivieren.
Der C-Bogen wird positioniert. Die LED am
Handausléser und am Gerat leuchtet grin.
Am Touchscreen wird angezeigt, dass das
Geréat aufnahmebereit ist.

Aufnahme vorbereiten...

& T B /4
Aufnahme ausldsen durch Driicken der Taste
und gedruckt halten, bis das akustische Signal
und die Kontrollleuchte erlischt. Scanzeiten in
Abhéangigkeit von Patiententyp, Aufnahmepro-
gramm und Bildqualitat siehe "15 Programm-
parameter”.
Wahrend der Aufnahme leuchtet die LED am
Handausléser und am Geréat gelb. Ein akusti-
sches Signal ertont.
Am Touchscreen wird Réntgen angezeigt mit:

v

Der C-Bogen bewegt sich nach Loslassen der
Taste zum Ausldsen zurick in die Ausgangspo-
sition.
LED am Gerat leuchtet blau, wenn die Ront-
genaufnahme abgeschlossen ist.
> Kopfstitzen I6sen.
Der Patient kann den Rdntgenraum verlassen.
> Hygieneschutzhulle entfernen.
> Positionierhilfen entfernen und desinfizieren.

32
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9.8  Bild ubertragen und abspeichern

Wahrend die Aufnahme ausgeldst wird, stellt DBSWIN eine Voransicht des Bildes dar.

Wenn die Bildvorschau aktiviert ist, besteht nach der Aufnahme die Méglichkeit, die S-PAN Technologie
an- oder abzuwahlen. Ohne Bildvorschau wird die Aufnahme direkt in die Datenbank der Software Uber-
nommen.

Weitere Hinweise zur Software siehe "DBSWIN-Handbuch".

> Aufnahme kontrollieren und ggf. optimieren.

- .
Vista Pano T T li! # \Z|
] Py
Patienteninformation o 4]
Karteinummer: »
L VIIRY,
Name
DENTAL i
\orname: ‘\'....-" A
DUERR
Geburtsdatum Programm
12121980 ‘v N
Letztes Rintgen
1607.2014 || \/ ‘\\\/
Schwanger ‘ r
~Parameter 2
% 1
< R Bl \j
[ moma | B \//
Scanzeit [s]. R ’
.0 \7;/ 7
DAP [mGy*cm2] w\ s N/
80.7 Mo | [ P ean \4/
v
‘Wahlen Sie zwischen der Aufnahme mit S-Pan Technologie und der klassischen Par ifnahme. Klicken Sie dann auf "Bild W
Ubernehmen'

» Mit der Schaltflache &) . . bei Bedarf S-PAN vorwahlen.

e s-paN

> Mit der Schaltflache &) . bei Bedarf PAN vorwahlen.

PAN

> Mit der Schaltflache I, das Bild in DBSWIN {ibernehmen.
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9.9 Letzte Aufnahme wiederher-
stellen

> Bei Bedarf kann die letzte Aufnahme durch
Anwahlen des Werkzeugbutton @ wiederher-

gestellt werden.
piojon

=]
el
‘‘‘‘‘‘ 004

EVIIAVE
ALV

9.10 NOT-AUS

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

Geréat beschadigt ist.

> Taste NOT-AUS drtcken.

NOT-AUS Taste leuchtet rot.
Gerat ist ausgeschaltet.

NOT-AUS entriegeln

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

> NOT-AUS durch ziehen nach unten entriegeln.

7

> Gerat wieder einschalten.

9.11 RUCK Lauf

Wenn durch Driicken der Taste NOT-AUS oder
nach einem TEST Umlauf die Rontgenaufnahme
abgebrochen wurde, bleibt der C-Bogen in seiner
aktuellen Position stehen. Der C-Bogen muss
wieder in die Ausgangsposition bewegt werden,
um erneut réntgen zu kénnen.

» Taste ¥B) am Touchscreen driicken.

Ergebnis:

Der C-Bogen bewegt sich zurtick in die Aus-
gangsposition.
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10 Reinigung und Desinfek-
tion

A ACHTUNG

Ungeeignete Mittel und Methoden
kénnen das Gerat und Zubehoér
beschadigen

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

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

» Gebrauchsanweisung der Desinfekti-
onsmittel beachten.

@ Handschutz benutzen.

Vor Arbeiten am Gerat oder bei Gefahr
spannungsfrei schalten.

10.1 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 Desinfektionstlicher
v FD 366 Sensitive Flachen-Schnelldesinfektion

9000-618-256/01 2004V021
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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 Sprtihdesin-
fektion auf einem weichen, flusenfreien Tuch
verwendet werden. Dabei Gebrauchsanwei-
sung des Desinfektionsmittels beachten.

10.2 Positionierhilfen

Die Positionierhilfen muissen bei Kontamination
oder Verschmutzung gereinigt und desinfiziert

werden. Folgende Reinigungs- und Desinfekti-
onsmittel verwenden:

— FD 322 Flachen-Schnelldesinfektion

— FD 333 Flachen-Schnelldesinfektion
— FD 350 Desinfektionstticher
— FD 366 sensitive Flachen-Schnelldesinfektion

Kopfstiitzen mit Polster
> Kopfstltzen vom Gerat abziehen.
> Polster der Kopfstutzen entfernen.

N
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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 "11 Aufbereitung").

Kinnstiitze, Kinnauflage und Aufnahme fiir

Aufbissstlick

) KinnstUtze, Kinnauflage oder Aufnahme flr
Aufbissstiick vom Gerét 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.
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11 Aufbereitung
Folgendes Zubehdr muss aufbereitet werden:
— Aufbissstick:
— Manuelle Reinigung
Manuelle Desinfektion
— Maschinelle Reinigung und Desinfektion
— Dampfsterilisation
— Aufnahme fur Aufbissstuick, Kinnstutze fur Kie-
fergelenkaufnahme, Kinnauflage fur Zahnlose
und Kinnstutze fir 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.

11.1 Risikobewertung und Einstu-
fung

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

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

Das Zubehor des Medizinproduktes unterliegt
ebenfalls der Aufbereitung.

Einstufungsempfehlung
Einstufungsempfehlung bei bestimmungsgema-
Ber Anwendung des Aufbissstlicks:
semikritisch

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

unkritisch

Fur die korrekte Einstufung der Medizinprodukte,
die Festlegung der Aufbereitungsschritte und die
Durchfihrung der Aufbereitung ist der Betreiber
verantwortlich.
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11.2 Aufbereitungsverfahren nach
EN ISO 17664

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

Wichtige Information!

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

diert:

— Vorreinigung:

— FD 350 Desinfektionsttcher (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)

11.3 Allgemeine Informationen

> Landerspezifische Richtlinien, Normen und Vor-
gaben fur 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 "11.5 Manuell Reinigen, Zwischen-
spulen, Desinfizieren, Schlussspulen, Trocknen"
und "11.6 Maschinell Reinigen, Zwischenspui-
len, Desinfizieren, Schlusssptlen, Trocknen") zu
beachten.

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

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

> Nur Reinigungs- und Desinfektionsmittel ver-
wenden, die nicht fixierend und aldehydfrei
sind.

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

> Nur frisch hergestellte Losungen verwenden.
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> Nur destilliertes oder entionisiertes Wasser mit
geringer Keimzahl (< Trinkwasserqualitét) ver-
wenden.

> Saubere, trockene, 6l- und partikelfreie Druck-
luft verwenden.

> Temperaturen von 138 °C nicht Uberschreiten.

> Alle eingesetzten Gerate (Ultraschallbad, Reini-
gungs- und Desinfektionsgerét (RDG), Siegel-
gerat, Dampfsterilisator) regelmaBig warten und
Uberprufen.

11.4 Vorbereitung am Gebrauch-
sort

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

A WARNUNG

Infektionsgefahr durch kontaminierte
Produkte

Gefahr der Kreuzkontamination

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

> Kontaminationsgeschutzt vom Behandlungs-
platz zum Aufbereitungsbereich transportieren.

> Grobe organische und anorganische Ver-
schmutzungen mit einem Desinfektionstuch
entfernen.

11.5 Manuell Reinigen, Zwischen-
spulen, Desinfizieren,
Schlusssplilen, Trocknen

FUr die manuelle Reinigung und Desinfektion ist

ein kombiniertes Reinigungs- und Desinfektions-

mittel mit folgenden Eigenschaften erforderlich:

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

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

Weitere Informationen siehe "10 Reinigung und
Desinfektion".

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

> Die Einwirkzeiten des Reinigungsmittels beach-
ten.
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Zwischenspiilen

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

Desinfizieren

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

> Die Einwirkzeiten des Desinfektionsmittels
beachten.

Schlusssplilen

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

Trocknen

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

> Komponenten mit Druckluft an einem sauberen
Ort trockenblasen.

11.6 Maschinell Reinigen, Zwi-
schensplilen, Desinfizieren,
Schlusssplilen, 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 156883 mit geprufter Wirk-
samkeit

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

— Programm flr die Komponenten geeignet und
mit ausreichenden Spulzyklen.
Weitere Informationen "11.3 Allgemeine Infor-
mationen".

Auswahl der Reinigungsmittel maschinell
Folgende Eigenschaften sind erforderlich:
— materialvertraglich gegentber dem Produkt

— entspricht den Vorgaben des Herstellers des
RDG

Weitere Informationen (siehe "11.3 Allgemeine
Informationen").
Reinigen und desinfizieren

> Alle Komponenten im RDG platzieren (Herstel-
lerangaben beachten).
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> Spilschatten vermeiden.
> Komponenten mit einer geeigneten Haltevor-
richtung des RDG fixieren.

11.7 Kontrollieren und Funktion
prufen

> 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.

11.8 Dampfsterilisieren

Verpacken

Fur 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 gro3 genug

sein. Die bestlckte Sterilisationsverpackung darf

nicht unter Spannung stehen.

Dampfsterilisieren

A 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.
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Anforderungen an den Dampfsterilisator:

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

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

— ausreichende Produkttrocknung

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

Folgende Schritte durchfiihren:

) 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 Uberschreiten.

Kennzeichnen

) Verpacktes, aufbereitetes Medizinprodukt so
kennzeichnen, dass eine sichere Anwendung
maoglich ist.

11.9 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.

11.10 Sterilgut lagern

> Die aufgeflhrten Lagerbedingungen beachten:

— Kontaminationsgeschuitzt lagern

- Staubgeschlitzt, 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 mogliche AuBenkontamination des Steril-

barrieresystems sollte unter dem Aspekt der

aseptischen Bereitstellung bei der Festlegung

der Lagerbedingungen beriicksichtigt werden.
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12 Wartung

12.1 Empfohlener Wartungsplan
Service kontaktieren, wenn die DAP-Werte abweichen.
@ 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 >

Vor Inbetriebnahme sicher stellen, dass das Geréat und die Positionierhilfen
gereinigt bzw. desinfiziert wurden siehe "10 Reinigung und Desinfektion".

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

> Funktionsprifung Auslsetaster einschlieBlich Status-LED.

Wéchentlich )
>
Monatlich >
>

Sicherstellen, dass das Netzkabel nicht beschadigt ist.

Funktionsprtfung Taste NOT-AUS. Ist die Taste NOT-AUS mechanisch gut zu
bedienen und leuchtet sie, wenn sie gedriickt ist?

Sicherstellen, dass alle Hinweisschilder sowie die Typenschilder am Geréat
unbeschadigt und gut lesbar sind.

Funktionsprifung der Sprachausgabe.

@ Nur ausgebildete Fachkrafte oder von Dirr Dental geschultes Personal dirfen das Geréat warten.

@ Vor Arbeiten am Geréat oder bei Gefahr spannungsfrei schalten.
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Prifintervall Prifarbeiten

Alle 3 Jahre )

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

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

Funktionspriifung Taste NOT-AUS. Ist die Taste NOT-AUS mechanisch gut zu
bedienen und leuchtet sie, wenn sie gedriickt ist?

Lichtschrankentest aller im Geréat verbauten Lichtschranken.

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

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

Firmware- und Softwarestand prufen.

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

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

Wartungsintervall Wartungsarbeiten

Alle 3 Jahre )]

>

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

Funktion des Hubmotors prifen. Hebt und senkt sich das Gerat gerduschfrei.
Ggf. mit Alkohol s&ubern und mit Vaseline fetten.
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Fehlersuche

? Fehlersuche

13 Tipps fir Anwender und Techniker

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

13.1  Fehlermeldungen

0 Keine Verbindung zum Gerat > Gerat aus- und wieder ein-
schalten.
> Techniker informieren.
3 Réntgenaufnahme kann nicht > Gerat aus- und wieder ein-
erstellt werden schalten.
> Techniker informieren.
11 Verbindung zwischen PC und > Geréat aus- und wieder ein-
Gerét unterbrochen schalten.
> Techniker informieren.
13 Gerat befindet sich im Transport- » Geréat aus- und wieder ein-
modus schalten.
> Techniker informieren.
37 Es wurde kein Bild aufgenom- > Gerat aus- und wieder ein-
men schalten.
> Techniker informieren.
230 Nicht ausreichend Speicherplatz > Gerat aus- und wieder ein-
verflgbar schalten.
> Techniker informieren.
231 Kalibrierdaten fehlen > Gerat aus- und wieder ein-
schalten.
> Techniker informieren.
Fehler Mégliche Ursache Behebung
Gerat schaltet nicht ein NOT-AUS versehentlich betatigt > NOT-AUS entriegeln.
Netzspannung fehit > Netzkabel und elektrischen
Anschluss Uberprtifen, ggf.
tauschen.
> Techniker informieren.
> Netzsicherung im Gebaude
Uberprufen.
Ein/Aus-Taste defekt > Techniker informieren.
Gerét reagiert nicht Gerat hat Startvorgang noch > Nach dem Einschalten war-
nicht abgeschlossen ten, bis der Startvorgang

abgeschlossen ist.

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

& Anhang

14 Informationen zur EMV nach EN 60601-1-2

14.1 Allgemeine Hinweise

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

14.2 Abkirzungen

EMV Elektromagnetische Vertraglichkeit

HF Hochfrequenz

Ut Bemessungsspannung des Gerates (Versorgungsspannung)

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

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

Nennleistung des Senders in Watt (W) gemal Angaben des Senderherstellers
d empfohlener Schutzabstand in Metern (m)

14.3 Leitlinien und Herstellererklarung

Elektromagnetische Aussendung fiir alle Gerate und Systeme

Storaussendungsmes- Uberein-
sungen stimmung

HF-Aussendungen nach Gruppe 1
CISPR 11

HF-Aussendungen nach Klasse A
CISPR 11

Oberschwingungen nach nicht

IEC 61000-3-2 anwendbar

Spannungsschwankungen/ nicht
Flicker nach IEC 61000-3-3 anwendbar
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Elektromagnetische Umgebung - Leitlinien

Das Gerat verwendet HF-Energie ausschlieBlich zu seiner
internen Funktion. Daher ist seine HF-Aussendung sehr
gering, und es ist unwahrscheinlich, dass benachbarte
elektronische Gerate gestort werden.

Das Gerat VistaPano S ist fur den Gebrauch in anderen
Einrichtungen als dem Wohnbereich und solchen geeig-
net, die unmittelbar an das OFFENTLICHE VERSOR-
GUNGSNETZ angeschlossen sind, das auch Gebaude
versorgt, die zu Wohnzwecken benutzt werden.
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Elektromagnetische Stoérfestigkeit fiir alle Gerate und Systeme

Das Gerét ist fUr den Betrieb in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebungen bestimmt.
Der Kunde oder der Anwender des Gerates sollte sicherstellen, dass das Gerat 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- Ubereinstimmungs- Elektromagnetische Umge-

gel pegel bung - Leitlinien
+6 kV Kontaktentla-  +6 kV Kontaktentla-  FuBbdden sollten aus Holz oder
dung dung Beton bestehen oder mit Kera-

+8 kV Luftentladung  £8 kV Luftentladung  mikfliesen versehen sein. Wenn
der FuBboden mit synthetischen
Material versehen ist, muss die
relative Luftfeuchte mindestens
30% betragen.

+2 kV fur Netzleitun-  £2 KV fur Netzleitun-  Die Qualitat der Versorgungs-
gen gen spannung sollte der einer typi-
+1 kV fUr Eingangs-  +1 kV flr Eingangs-  schen Geschéfts- oder Kranken-
und Ausgangsleitun-  und Ausgangsleitun- hausumgebung entsprechen.
gen gen

+1 kV Spannung +1 kV Gegentakt- Die Qualitat der Versorgungs-

AuBenleiter- AuBen-  spannung spannung sollte der einer typi-
leiter +2 kV Gleichtakt- schen Geschéfts- oder Kranken-
+2 kV Spannung spannung hausumgebung entsprechen.

AuBenleiter-Erde

<5% Ut (> 95% Ein- < 5% Ut (> 95% Ein- Die Qualitat der Versorgungs-
bruch der Uy) fir 1/2  bruch der Uy) fiir 1/2  spannung solite der einer typi-
Periode Periode schen Geschafts- oder Kranken-
40% Ut (60% Ein- 40% Ut (60% Ein- hausumgebung entsprechen.“
bruch der Uy) fiir 5 bruch der Uy) furs ~ Venn der Anwender des Gera-

) ) tes fortgesetzte Funktion auch
Perioden Perioden beim Auftreten von Unterbre-
70% Ut (30% Ein- 70% Uy (30% Ein-

chungen der Energieversorgun
bruch der U fiir 25 bruch der Ur) fir 25 ¢ o Wirdremp;glhlgnr g

Perioden ~ Perioden ~ Gerét aus einer unterbrechungs-
< 5% Ur (> 95% Ein- < 5% Ur (> 95% Ein- frgjen Stromversorgung oder

bruch der Uy) fir 5's  bruch der Uy) flir 5's  einer Batterie zu speisen.

3A/m 3 A/m 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 Geréte und Systeme
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Elektromagnetische Storfestigkeit fiir Gerate oder Systeme, die nicht lebenserhaltend sind
Tragbare und mobile Funkgeréte sollten in keinem geringeren Abstand zum Gerét einschlieBlich der Lei-
tungen verwendet werden, als dem empfohlenen Schutzabstand, der nach der fur die Sendefrequenz
zutreffenden Gleichung berechnet wird.

Storfestigkeits- IEC 60601 - Priif- Ubereinstim- Empfohlener Schutzabstand

prifungen pegel mungspegel

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

gréBen nach 80 MHz d=12-\P

IEC 61000-4-6

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

StoérgroBen nach 2,5 GHz MHz

IEC 61000-4-3 d=1,2 - VP fur 80 MHz bis 800 MHz
d = [7 /E4] - VP firr 800 MHz bis 2,5
GHz

d = 2,3 - \P fir 800 MHz bis 2,5 GHz
Tabelle 2: Elektromagnetische Stérfestigkeit flir Gerdte oder Systeme, die nicht lebenserhaltend sind

P Nennleistung des Senders in Watt (W) gemal Angaben des Senderherstellers
d Empfohlener Schutzabstand in Metern (m)

chung vor Ort? geringer als der Ubereinstimmungspegel sein.P

(((.))) Die Feldstéarke stationarer Funksender sollte bei allen Frequenzen gemaR einer Untersu-
l In der Umgebung von Geréten, die das folgende Bildzeichen tragen, sind Stérungen mog-

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

@ Die Feldstéarke stationarer 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 stationaren Sen-
der zu ermitteln, sollte eine Studie der elektromagnetischen Phanomene des Standorts erwogen wer-
den. Wenn die gemessene Feldstarke an dem Standort an dem das Geréat benutzt wird, die obigen
Ubereinstimmungspegel tiberschreitet, sollte das Gerét beobachtet werden, um die bestimmungsge-
maBe Funktion nachzuweisen. Wenn ungewohnliche Leistungsmerkmale beobachtet werden, kénnen
zusétzliche 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 ist die Feldstérke kleiner als [V4] V/m sein.
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Empfohlene Schutzabstande zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeraten und
dem Gerat

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 Mindestabstédnde zwischen tragbaren
und mobilen HF-Kommunikationseinrichtungen (Sendern) und dem Gerat, wie unten entsprechend der
maximalen Ausgangsleitung der Kommunikationseinrichtung empfohlen, einhélt.

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 3: Empfohlene Schutzabsténde zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeréa-
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 héhere 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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14.4 Berechnungstabelle
Wenn die gemessenen Werte von der Norm abweichen, sind die Werte im Kapitel "4 Technische Daten"

Anhang

angegeben.

Die Schutzabstande kénnen dann in den unten abgebildeten Tabellen berechnet werden.
P

V1 L

E1 L e

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

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

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

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

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

Ben nach 150 kHz bis 80 MHz

IEC 61000-4-6

gestrahlte HF-Stér- 3 V/m [E4] V/m d=[35/E]-\P
gréBen nach 80 MHz bis 2,5 GHz fr 80 MHz bis 800 MHz
IEC 61000-4-3 d=[7/E] VP

Nennleistung des
Senders (W)

0,01
0,1
1

10
100

flr 800 MHz bis 2,5 GHz

Schutzabstand abhangig von der Sendefrequenz (m)

150 kHz bis 80 MHz

d =[3,5/V;] VP

9000-618-256/01 2004V021

80 MHz bis 800 MHz
d = [3,5/E;-\P

800 MHz bis 2,5 GHz
d=[7/E] P
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15 Programmparameter

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

15.1 GroBer, kraftiger Patient, S-Pan

Bildqualitat Programm Spannung Strom DAP Scanzeit
kV mA mGycm? s
SD Standard 74 15 116 7,0
Panorama
SD Rechts, Links 74 15 57,5 3,6
SD Front 74 15 95,3 6,0
Bildqualitat Programm Spannung Strom DAP Scanzeit
kV mA mGycm? s
HD Standard 74 10 143,0 13,5
Panorama
HD Rechts, Links 74 10 70,9 6,7
HD Front 74 10 17,4 111
HD Bissflugel 74 10 101,7 9,6
HD Bissflugel 74 10 50,8 4,8
Rechts, Links
HD Bissflugel Front 74 10 26,6 2,5
HD Orthogonal 74 10 143 13,5
HD Kiefergelenk 74 10 2x 64,6 6,1
Lat, offen und
geschlossen
HD Kiefergelenk 74 10 2x 74 7,0
PA, offen und
geschlossen
HD Sinus Lat 74 10 63,6 6,0
HD Sinus PA 74 10 109,1 10,3

15.2 Normaler Patient, S-Pan

Bildqualitat Programm Spannung Strom DAP Scanzeit
kV mA mGycm? s
SD Standard 73 12 90,4 7,0
Panorama
SD Rechts, Links 73 12 44,8 3,6
SD Front 73 12 74,3 6,0
Bildqualitat Programm Spannung Strom DAP Scanzeit
kV mA mGycm? s
HD Standard 73 10 139,4 13,5
Panorama
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Bildqualitat

HD
HD
HD
HD

HD
HD
HD

HD

HD
HD

Programm

Rechts, Links
Front
Bissfligel

Bissflugel
Rechts, Links

Bissflugel Front
Orthogonal

Kiefergelenk
Lat, offen und
geschlossen

Kiefergelenk
PA, offen und
geschlossen

Sinus Lat
Sinus PA

Spannung
kV
73
73
73
73

73
73
73

73

73
73

15.3 Kleiner Patient, S-Pan

Bildqualitat

SD

SD
SD
Bildqualitat

HD

HD
HD
HD
HD

HD
HD
HD

Programm

Standard
Panorama

Rechts, Links
Front

Programm

Standard
Panorama

Rechts, Links
Front
Bissfligel

Bissflugel
Rechts, Links

Bissflugel Front
Orthogonal

Kiefergelenk
Lat, offen und
geschlossen

9000-618-256/01 2004V021

Spannung
kv
72

72
72
Spannung
kV
72

72

72
72
72

Strom
mA
10

10

10

10

10
10
10

10

10
10

Strom
mA
11

11

11
Strom
mA
10

10
10
10
10

10
10
10

DAP
mGycm?
69,2
114,5
99,1
49,5

25,9
139,4
2x62,9

2x 72,2

62,0
106,3

DAP
mGycm?
80,7

40,0
66,2
DAP
mGycm?
135,8

67,4
11,5
96,5
48,2

25,2
135,8
2x 61,3

Anhang

Scanzeit
s

6,7

111

9,6

4,8

2,5
13,5
6,1

7,0

6,0
10,3

Scanzeit
s
7,0

3,6

6,0
Scanzeit
s

13,5

6,7
111
9,6
4,8

2,5
13,5
6,1
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Bildqualitat Programm Spannung Strom DAP Scanzeit
kV mA mGycm? s
HD Kiefergelenk 72 10 2x 70,3 7,0
PA, offen und
geschlossen
HD Sinus Lat 72 10 60,4 6,0
HD Sinus PA 72 10 103,6 10,3

15.4 Kind, S-Pan

Bildqualitat Programm Spannung Strom DAP Scanzeit
kV mA mGycm? s
SD Standard 67 10 48,9 6,1
Panorama
SD Rechts, Links 67 10 20,4 3,1
SD Front 67 10 33,0 5,2
Bildqualitat Programm Spannung Strom DAP Scanzeit
kV mA mGycm? s
HD Standard 67 8 62,0 11,5
Panorama
HD Rechts, Links 67 8 30,7 57
HD Front 67 8 49,6 9,2
HD Bissflligel 67 8 68,9 9,6
HD Bissflligel 67 8 34,5 4,8
Rechts, Links
HD Bissflugel Front 67 8 17,9 2,5
HD Orthogonal 67 8 62,0 11,5
HD Kiefergelenk 67 8 2x 43,9 6,1
Lat, offen und
geschlossen
HD Kiefergelenk 67 8 2x 50,3 7,0
PA, offen und
geschlossen
HD Sinus Lat 67 8 43,1 6,0
HD Sinus PA 67 8 74,0 10,3

15.5 Kinderkieferbogen, groBer, kraftiger Patient

Bildqualitat Programm Spannung Strom DAP Scanzeit
kV mA mGycm2 S
SD Standard 74 15 87,9 6,1
Panorama
SD Rechts, Links 74 15 36,6 3,1
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Bildqualitat Programm
SD Front
Bildqualitat Programm
HD Standard
Panorama
HD Rechts, Links
HD Front
HD Bissfligel
HD Bissflugel
Rechts, Links
HD Bissfltigel Front
HD Orthogonal
HD Kiefergelenk
Lat, offen und
geschlossen
HD Kiefergelenk
PA, offen und
geschlossen
HD Sinus Lat
HD Sinus PA

15.6 Kinderkieferbogen,

Bildqualitat Programm
SD Standard
Panorama
SD Rechts, Links
SD Front
Bildqualitat Programm
HD Standard
Panorama
HD Rechts, Links
HD Front
HD Bissfligel
HD Bissfligel
Rechts, Links
HD Bissfliigel Front
HD Orthogonal

9000-618-256/01 2004V021

Spannung
kV
74
Spannung
kv
74

74
74

Strom
mA
15
Strom
mA
10

10
10
10
10

10
10
10

10

10
10

normaler Patient

Spannung
kv

73

73
73
Spannung
kV
73

73
73
73
73

73
73

Strom
mA

12

12

12
Strom
mA
10

10
10
10
10

10
10

DAP
mGycm?
59,2
DAP
mGycm?
91,4

45,2
73,0
101,7
50,8

26,6
91,4
2x 64,6

2x 74

63,6
109,1

DAP
mGycm?
68,5

28,5
46,2
DAP
mGycm?
89,1

44,0
71,1
99,1
49,5

25,9
89,1

Anhang

Scanzeit
s

5,2
Scanzeit
s

1,5

5,7
9,2
9,6
4,8

2,5
11,5
6,1

7,0

6,0
10,3

Scanzeit
s
6,1

3,1

5,2
Scanzeit
s

11,5

5,7
9,2
9,6
4,8

2,5
11,5
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Bildqualitat Programm Spannung Strom DAP Scanzeit
kV mA mGycm? s
HD Kiefergelenk 73 10 2x 62,9 6,1
Lat, offen und
geschlossen
HD Kiefergelenk 73 10 2x 72,2 7,0
PA, offen und
geschlossen
HD Sinus Lat 73 10 62,0 6,0
HD Sinus PA 73 10 106,3 10,3

15.7 Kinderkieferbogen, kleiner Patient

Bildqualitat Programm Spannung Strom DAP Scanzeit
kV mA mGycm? s
SD Standard 72 11 61,2 6,1
Panorama
SD Rechts, Links 72 11 25,5 3,1
SD Front 72 11 41,2 5,2
Bildqualitat Programm Spannung Strom DAP Scanzeit
kV mA mGycm? s
HD Standard 72 10 86,8 11,5
Panorama
HD Rechts, Links 72 10 42,9 5,7
HD Front 72 10 69,3 9,2
HD Bissfllgel 72 10 96,5 9,6
HD Bissflugel 72 10 48,2 4.8
Rechts, Links
HD Bissflugel Front 72 10 25,2 2,5
HD Orthogonal 72 10 86,8 11,5
HD Kiefergelenk 72 10 2x 61,3 6,1
Lat, offen und
geschlossen
HD Kiefergelenk 72 10 2x 70,3 7,0
PA, offen und
geschlossen
HD Sinus Lat 72 10 60,4 6,0
HD Sinus PA 72 10 108,3 10,3
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16 Informationen zur Streu-

strahlung
Testequipment: Dosemeter Victoreen 660
Testbedingungen

Programmparameter HD / Erwachsener /
Standard Pano
Abstand zum Brenn- im
fleck
Spannung 80 kVp
Strom 16 mA
HD, 13,5s
R 1m 1,56m 2m

0 98,4 mR/h 37,8 mR/h 19,8 mR/h
45 34,7mR/h 17,6 mR/h 9,3 mR/h
90 154mR/h  6,2mR/h 3,5 mR/h
135 149mR/h  7,1mR/h  45mR/
180 0 mR/h 0 mR/h 0 mR/h
225 372mR/h  144mR/h 89 mR/h
270  51,4mR/h  21,5mR/h 12,9 mR/h
315 86,1 mR/h 34,7mR/h 18,2 mR/h
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17 Informationen zur Lec- Richtung  HD, Erwach-  HD, Kind,
krate sener, 13,5 s 115s
Testequipment: Dosimeter Victoreen 660 ’
Testbedingungen 230 6,2 mR/h 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/
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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