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1 O niniejszej instrukciji
Niniejsza instrukcja obstugi jest czescig sktadowa
urzadzenia.

W przypadku nieprzestrzegania wskazé-

@ wek i zaleceri zawartych w niniejszej
instrukgji obstugi firma Durr Dental nie
ponosi zadnej odpowiedzialnosci ani nie
udziela zadnych gwarancji za pewna
obstuge urzadzenia i jego bezpieczne
dziatanie.

Niemiecka instrukcja obstugi stanowi oryginat.
Wszystkie pozostate jezyki sg tumaczeniami ory-
ginalnej instrukciji.

Niniejsza instrukcja obstugi obowigzuje dla
VistaVox S, numer katalogowy: 2210200653
oraz VistaVox S Ceph, numer katalogowy:
2210200575.

W przypadku montazu, instalacji i konfiguracii
urzadzenia stosowac sie do osobnej instrukcii
instalacji.

1.1 Wskazowki ostrzegawcze i
symbole

Wskazoéwki ostrzegawcze

Informacje w niniejszym dokumencie stuzace
ochronie przed ewentualnymi szkodami osobo-
wymi lub szkodami rzeczowymi.

Sa one oznaczone nastepujacymi symbolami
ostrzegawczymi:

A Ogolny symbol ostrzegawczy

Ostrzezenie przed niebezpiecznym napie-
ciem elektrycznym

Wskazowki ostrzegawcze wygladaja nastepu-
jaco:
Q OKRESLENIE NIEBEZPIECZENSTWA
Opis rodzaju i zrédta niebezpieczen-
stwa

W tym miejscu opisane sg mozliwe

nastgpstwa nieprzestrzegania wskazo-

wek ostrzegawczych

> Stosowac sie do tych instrukcji, aby
unikna¢ niebezpieczenstwa.
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W zaleznosci od okreslenia niebezpieczenstwa
wsrod ostrzezen wyrdznia sig cztery stopnie
zagrozenia:
— NIEBEZPIECZENSTWO
Bezposrednie niebezpieczenstwo cigzkich
obrazen lub smierci
— OSTRZEZENIE
Mozliwe niebezpieczenstwo ciezkich obrazen
lub $mierci
OSTROZNIE
Zagrozenie lekkimi obrazeniami
UWAGA
Zagrozenie znacznymi szkodami rzeczowymi

Dalsze symbole
Ponizsze symbole uzyte zostaty w dokumencie,
na urzgdzeniu lub w jego wnetrzu:

Wskazowki, np. szczegdlne zalecenia
dotyczace ekonomicznego uzytkowania
urzgdzenia.

Produkt medyczny

Numer katalogowy

Numer seryjny

Oznaczenie CE z numerem Notified Body

Producent

Utylizowacé w sposoéb prawidtowy zgodnie
z dyrektywa 2012/19/UE (WEEE).

Czes¢ wehodzaca w kontakt z ciatem
typu BF

Nie uzywac ponownie

e IMET[EHEE O

Niesterylne

)
1354n Sterylizowac parowo w 134 °C

Przytacze uziemienia

®
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Wyréwnanie potencjatu

Delikatne, obchodzi¢ sie ostroznie

" Gorne i dolne ograniczenie cisnienia
atmosferycznego
v
x

Gorne i dolne ograniczenie temperatury
Gorne i dolne ograniczenie wilgotnosci

Ograniczenie sktadowania w stos
Recykling

Przechowywac w suchych warunkach

Sktadowac i transportowac ku gorze /
pionowo

= ) %‘;8 X

/,_I

~

Przechowywac chronione przed Swiattem
sfonecznym

N
i

Przestrzegacd instrukcji obstugi.

Korzystac z rekawiczek ochronnych.

Stosowac okulary ochronne.

Stosowac odziez ochronna.

Stosowac maseczke.

Wytaczy¢ zasilanie urzadzenia.

POOOCOOI

Ostrzezenie

~

Klasa lasera 1

. Ostrzezenie przed promieniowaniem rent-
genowskim

Ostrzezenie przed niebezpiecznym napie-
ciem elektrycznym

1.2  Informacje o prawach autor-
skich

Wszystkie uzyte uktady, sposoby postepowania,
nazwy, programy komputerowe i urzadzenia sa
chronione prawem autorskim.

Przedruk instrukcji montazu i uzytkowania, takze
we fragmentach, dozwolony jest wytacznie za
pisemng zgoda firmy Durr Dental.
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2 Bezpieczenstwo

Urzadzenie zostato zaprojektowane i skonstruo-

wane, aby przy prawidtowym uzytkowaniu wyklu-

czy¢ niebezpieczenstwo w jak najwiekszym stop-

niu.

Pomimo tego zaistnie¢ moga nastepujace zagro-

zenia resztkowe:

— Uszkodzenia ciata na skutek nieprawidtowego
uzycia

— Uszkodzenia ciata na skutek oddziatywania
mechanicznego

— Uszkodzenia ciata na skutek porazenia pra-
dem elektrycznym

— Uszkodzenia ciata na skutek promieniowania

— Uszkodzenia ciata na skutek pozaru

— Uszkodzenia ciata na skutek termicznego
oddziatywania na skore

— Uszkodzenia ciata na skutek niedostatecznej
dbaftosci o higiene, np. infekcji

2.1 Przeznaczenie i wskazanie
zastosowania

Urzadzenie

Wykonywanie zdje¢ rentgenowskich 3D, panora-
micznych i opcjonalnie cefalometrycznych w
radiografii stomatologicznej u dorostych i nasto-
letnich pacjentéw.

Zagryzak

Akcesoria majg na celu umozliwienie odpowied-
niego ustawienia szczeki pacjenta.

Akcesoria sg przeznaczone do stosowania w
jamie ustnej pacjenta i moga by¢ sterylizowane
przez uzytkownika przed uzyciem.

Akcesoria stuzg do spetnienia wymagan uzytko-
wania zgodnego z przeznaczeniem produktow z
linii VistaVox .

Dodatkowe pozycjonery

Akcesoria sg przeznaczone do pozycjonowania
pacjenta do wykonania stomatologicznego zdje-
cia rentgenowskiego.

Ostonki higieniczne

Ostonki higieniczne sa przeznaczone do uzytku
jako jednorazowe ostonki ochronne do narzedzi,
urzadzen i akcesoriow stomatologicznych.
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2.2  Uzytkowanie zgodnie z prze-
znaczeniem

Urzadzenie

Urzadzenie moze by¢ uzytkowane wytgcznie
przez stomatologdw lub asyste stomatologiczna,
ktdrzy sa wyksztatceni zgodnie z przepisami
ustawy.

Dodatkowe pozycjonery

Akcesoria sg przeznaczone do wielokrotnego
uzytku.

Akcesoria nie sg sterylne i sg przeznaczone do
wyczyszczenia i dezynfekcji przed uzyciem.

Ostonki higieniczne

Ostonki higieniczne nie sa sterylne i przezna-
czone sa wytacznie do uzytku jednorazowego.

2.3  Uzytkowanie niezgodnie z
przeznaczeniem
Uzytkowanie w inny sposoéb lub w sposoéb
wykraczajacy poza opisany, jest rozumiane jako
niezgodne z przeznaczeniem. Producent nie
ponosi odpowiedzialnosci za szkody powstate
wskutek takiego stosowania. Ryzyko ponosi
wytacznie uzytkownik.

2.4  Przeciwwskazania

Ze wzgledu na radiobiologiczne dziatanie pro-

mieni rentgenowskich w tkankach wystepuja

ponizsze przeciwwskazania:

- W ciazy

— Przebyte choroby, ktdre uniemozliwiajg wyko-
nanie zdjgcia CBCT

— brak uzasadnionych wskazan

Wyjatki moga zostac sformutowane wedtug

0sadu lekarza.

2.5 Ogolne wskazéwki bezpie-
czenstwa

> W trakcie uzytkowania urzadzenia przestrzegac
wytycznych, przepiséw i zarzadzen obowigzu-
jacych w miejscu uzytkowania.

> Przed kazdym uzyciem urzadzenia sprawdzic¢
jego stan i dziatanie.

> Nie przebudowywac urzgdzenia i nie wprowa-
dzac¢ w nim zmian.

> Przestrzegac instrukcji montazu i obstugi.

> Instrukcje montazu i uzytkowania nalezy udo-
stepnic¢ uzytkownikowi w poblizu urzadzenia.
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2.6  Ochrona przed promieniowa-
niem

> Nalezy przestrzega¢ obowiazujacych przepi-
séw dotyczacych ochrony przed promieniowa-
niem i srodkach ochrony przed nim.

> Stosowac przeznaczone do tego wyposazenie
ochronne przed promieniowaniem.

> W celu zmniejszenia obcigzenia na skutek pro-
mieniowania zalecamy korzystanie z oston lub
fartuchdw z bizmutem lub ofowiem, zwtaszcza
w przypadku dzieci i mtodziezy.

> W trakcie obrazowania personel powinien
zachowac¢ odstep od lampy rentgenowskiej.
Nalezy przestrzegac odlegtosci okreslone;j
przepisami ( np. w Niemczech 1,5 m, w Austrii
2,0 m).

> Przed wykonaniem obrazu RTG u dzieci i
kobiet w cigzy nalezy skonsultowac sie z leka-
rzem.

> W pomieszczeniu do obrazowania poza
pacjentem nie powinny znajdowac sie osoby
bez srodkéw ochronnych przed promieniowa-
niem. W wyjgtkowych przypadkach dozwolona
jest obecnos¢ trzeciej osoby jako pomocnika,
jednak nie moze to byc¢ personel gabinetu. W
trakcie obrazowania nalezy zapewni¢ kontakt
wzrokowy i gtosowy z pacjentem oraz urzadze-
niem.

» Pomieszczenie zabiegowe musi by¢ zabezpie-
czone przed osobami niepowotanymi.

> W przypadku awarii w trakcie obrazowania
przerwac natychmiast puszczajac przycisk
wyzwalacza.

2.7  Przeszkolony personel

Obstuga

Osoby uzytkujgce urzadzenie musza zapewnic ze

wzgledu na swoje wyksztatcenie i umiejetnosci

bezpieczng i prawidtowg obstuge.

> Przeszkoli¢ wszystkich uzytkownikdw z obstugi
urzadzenia.

Montaz i naprawa

> Montaz, ponowne regulacje, zmiany, rozbu-
dowa i naprawy musza by¢ wykonywane przez
Dirr Dental lub przez placéwke posiadajaca
odpowiednie upowaznienie DUrr Dental.

2.8  Ochrona przed napieciem
elektrycznym

> Przy pracach przy urzadzeniu nalezy przestrze-
gac odpowiednich elektrycznych przepisow
bezpieczenstwa.

> Nigdy nie dotykac¢ jednoczesnie pacjenta i
odkrytych potaczen wtykowych urzagdzenia.

> Uszkodzone przewody i urzadzenia wtyczkowe
musza by¢ niezwlocznie wymienione.

Przestrzegac¢ przepiséw o kompatybilnosci

elektromagnetycznej dla produktéw medycz-

nych

> Urzadzenie jest przeznaczone do uzytku w
profesjonalnych instalacjach instytucji ochrony
zdrowia (zgodnie z norma IEC 60601-1-2). W
przypadku gdy urzadzenie bedzie uzytkowane
w innym srodowisku, nalezy zwrdci¢ uwage na
ewentualny wptyw na kompatybilnosc¢ elektro-
magnetyczna.

> Nie korzystac z urzadzenia w poblizu urzadzen
chirurgicznych o wysokiej czegstotliwosci i urza-
dzen MRT.

> Zachowac¢ min. 30 cm odstepu migdzy urza-
dzeniem a innymi urzgdzeniami elektronicz-
nymi.

> Zwrdci¢ uwage, ze dtugosé przewodow i ich
przedtuzenia maja wptyw na kompatybilnosc
elektromagnetyczna.

> Nie sa wymagane zadne dziatania konserwa-
cyjne w celu utrzymania podstawowego bez-
pieczenstwa kompatybilnosci elektromagne-
tycznej.

> Charakterystyka transmisji tego sprzetu
pozwala na jego zastosowanie w srodowiskach
przemystowych i szpitalach (CISPR 11,
klasa A). W przypadku uzywania w srodowisku
domowym (zwykle wymaganym przez
CISPR 11 Klasa B) urzadzenie to moze nie
zapewnia¢ odpowiednigj ochrony ustug radio-
wych. Uzytkownik moze by¢ zmuszony do
podijecia dziatar naprawczych, takich jak prze-
niesienie lub zmiana potozenia urzadzenia.
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A UWAGA

Negatywny wptyw niedozwolonego
wyposazenia na kompatybilnos¢ elek-
tromagnetyczna

> Korzystac wytacznie z wyposazenia
wymienionego lub dopuszczonego
przez firme Durr Dental.

» Uzycie innego wyposazenia moze
powodowac zwiekszona emisje zakto-
cen elektromagnetycznych lub zmniej-
szong odpornos¢ elektromagnetyczna
urzgdzenia lub prowadzi¢ do niepra-
widtowego dziatania.

A UWAGA

Nieprawidiowe uzytkowanie na skutek

uzycia bezposrednio w poblizu innych

urzgdzen lub z innymi urzadzeniami

ustawionymi jedno na drugim

> Nie ustawia¢ urzgdzenia na innych
urzgdzeniach.

> Jesli nie da sie tego uniknac, urzadze-
nie i inne urzadzenia powinny byc¢
obserwowane, aby upewnic sig, ze
dziataja prawidtowo.

A UWAGA

Zmniejszenie parametréw wydajnos-
ciowych na skutek niewystarczaja-
cego odstepu pomiedzy urzadzeniem
a mobilnymi urzagdzeniami komunika-
cyjnymi RF.

» Zachowac¢ minimalny odstep 30 cm
pomiedzy urzgdzeniem (wraz z ele-
mentami i przewodami urzadzenia) a
mobilnymi urzgdzeniami komunikacyj-
nymi RF (urzadzeniami radiowymi)
(wraz z wyposazeniem, jak np. prze-
wod antenowy i anteny zewnetrzne).

2.9 Istotne wskazniki wydajnosci
Urzadzenie nie posiada zadnych istotnych
wskaznikow wydajnosci zgodnie z norma IEC
60601-1 rozdziat 4.3.

Urzadzenie jest zgodne z odnosnymi wymaga-
niami normy |[EC 60601-1-2:2014.
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2.10 Obowigzek zgtaszania
powaznych wypadkéw

Na uzytkowniku lub pacjencie spoczywa obowig-

zek zgtaszania do producenta wszelkich powaz-

nych wypadkow powigzanych z produktem oraz

odpowiednich organdw w kraju, w ktorym

zamieszkuje uzytkownik lub pacjent.

211 Korzysta¢ wytacznie z orygi-
nalnych czesci
> Korzystac¢ wytacznie z wymienionego lub
dopuszczonego przez firme Durr Dental wypo-
sazenia standardowego lub dodatkowego.
> Korzystac¢ wytacznie z oryginalnych materiatow
eksploatacyjnych i czesci zamiennych.

Durr Dental nie ponosi odpowiedzialnosci
@ za szkody powstate na skutek uzycia nie-
dopuszczonego wyposazenia, wyposaze-
nia dodatkowego, jak tez czesci eksploa-
tacyjnych i czesci zamiennych innych niz
oryginalne.
Uzycie niedopuszczonego wyposazenia,
wyposazenia dodatkowego, jak tez mate-
riatdw eksploatacyjnych i czesci zamien-
nych innych niz oryginalne (n p . kabla
sieciowego) moze negatywnie wptynac na
bezpieczenstwo elektryczne oraz kompa-
tybilno$¢ elektromagnetyczna.

Ponizsze elementy wyposazenia moga mie¢
wptyw na kompatybilnos¢ elektromagnetyczna:
— Kabel sieciowy (3,6 m; nr zam: 2210200243)

— Wyzwalacz reczny (nr zam.: 2210200313)

212 Transport

Oryginalne opakowanie zapewnia optymalng
ochrone urzadzenia w trakcie transportu.

Na zyczenie mozna zamdwié oryginalne opako-
wanie urzgdzenia w firmie DUrr Dental.

Firma Durr Dental nie ponosi odpowie-
dzialnosci za szkody powstate w trakcie
transportu na skutek nieprawidtowego
opakowania takze w trakcie okresu gwa-
ranciji.
> Urzadzenie transportowac wytacznie w orygi-
nalnym opakowaniu.
> Opakowanie trzymac¢ w miejscu niedostepnym
dla dzieci.
» Ponownie zamocowac zabezpieczenia trans-
portowe.
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> Nie wystawia¢ urzadzenia na silne wstrzasy.
Chroni¢ urzadzenie przed uderzeniami, nie prze-
ciggac urzadzenia.

2.13 Utylizacja

Przeglad kodéw odpaddw pochodzacych
@ z produktéw Darr Dental znajduje sig

w dziale Download pod adresem:

www.auerrdental.com

Nr dokumentu: PO07100155

Urzadzenie

Urzadzenie zutylizowac zgodnie z przepi-
sami. W ramach Europejskiego Obszaru
Gospodarczego zutylizowaé zgodnie z
wytyczng 2012/19/UE (WEEE).

Lampa rentgenowska

Lampa rentgenowska zawiera mogaca implodo-
wac lampe, oktadzine otowiang oraz olej mine-
ralny.

2.14 Ochrona przed zagrozeniami
z Internetu

Urzadzenie dziata w potaczeniu z komputerem,

ktéry mozna podigczy¢ do Internetu. Stad tez

system musi by¢ chroniony przed zagrozeniami z

Internetu.

> Nalezy korzystac¢ z oprogramowania antywiru-
sowego i regularnie je aktualizowad.
Zwracac¢ uwage na mozliwe zarazenia wiru-
sami, a w razie potrzeby przeskanowac pro-
gramem antywirusowym i usuna¢ wirusa.

> Regularnie wykonywac kopie bezpieczenstwa.

» UmoZliwi¢ dostep do urzadzenia wytacznie
zaufanym uzytkownikom, np. za pomocg
nazwy uzytkownika i hasta.

> Upewni€ sig, ze pobierane sa wytacznie tresci
godne zaufania. Instalowac wytacznie aktuali-
zacje oprogramowania i firmware'u zweryfiko-
wane przez producenta.
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B Opis produktu

3 Przeglad

3.1

s~ wwN =

~N O

VistaVox S

Pl

18

Panoramiczny / 3D aparat rentgenowski
Uchwyt na sciane

Karta Framegrabber

Dongle USB

Pamie¢ USB z danymi kalibracyjnymi dla
danego urzadzenia

Drobne elementy

VistaSoft Nosnik danych z oprogramowa-
niem do obrazowania

Uchwyt fantomu

Wyzwalacz reczny (wraz z uchwytem)

221020084522 2103V004
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13
14

15
16
17
18

TFly

16 15 14 13 12

Podpdrki glowy z poduszkami

Ostonki higieniczne na zagryzak

Zagryzak

Uchwyt zagryzaka

Podpdrka podbrédka do zdjec¢ stawow
skroniowo-zuchwowych

Podpdrka podbrédka dla oséb bezzebnych
Podpdrka podbrédka do zdjec zatok
Swiattowdd

Kabel sieciowy do statego potaczenia

PL
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VistaVox S Ceph

o
o

2

20 19 18

Panoramiczny / 3D aparat rentgenowski
Uchwyt na Sciane

Karta Framegrabber

Dongle USB

Pamie¢ USB z danymi kalibracyjnymi dla
danego urzadzenia

Drobne elementy

VistaSoft Nosnik danych z oprogramowa-
niem do obrazowania

Uchwyt fantomu Pano

Wyzwalacz reczny (wraz z uchwytem)

10
11
12
13
14

15
16
17
18
19
20

17 16 15 14 13 12

Podporki gtowy Plus z poduszkami
Ostonki higieniczne na zagryzak
Zagryzak

Uchwyt zagryzaka

Podpdrka podbrodka do zdjec¢ stawdw
skroniowo-zuchwowych

Podpdrka podbrodka dla osob bezzebnych
Podpdrka podbrodka do zdje¢ zatok
Swiatlowdd

Plytka nadgarstka

Kabel sieciowy do statego potaczenia
Uchwyt fantomu Ceph
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3.3  Zakres dostawy

Ponizsze elementy znajduja sie w zakresie
dostawy (mozliwe zmiany ze wzgledu na przepisy
krajowe i importowe):

VistaVox S

VistaVox S.................. 2210200726

— VistaSoft Nosnik danych z oprogramowaniem
do obrazowania

— Swiatlowdd 10 m

— Wyzwalacz reczny i uchwyt

— Uchwyt zagryzaka

— Zagryzaki (3 sztuki)

— Podpdrka podbroédka dla osob bezzebnych

— Podpdrka podbrédka do zdje¢ stawdw skro-
niowo-zuchwowych

— Podpdrka podbrédka do zdje¢ zatok

— Podpdrki glowy z poduszkami

— Ostonki higieniczne na zagryzak

— Uchwyt fantomow (tylko Niemcy, Szwajcaria,
Austria, Francja)

— Zestaw uchwytu na Sciang gorny, krotki

— Drobne elementy (n p. sruby, nakretki, itp.)

— Roézne elementy obudowy

— Instrukcja obstugi

— Instrukcja instalacji

— Ksiazka rentgenowska urzadzenia (tylko Nie-
mcy, Austria, Szwajcaria, Francja)

— Karta Framegrabber PCI Express

— Dongle USB

— Pamig¢ USB z danymi kalibracyjnymi dla
danego urzadzenia

2210200845122 2103V004
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VistaVox S Ceph
VistaVox SCeph............. 2210200728

— VistaSoft Nosnik danych z oprogramowaniem
do obrazowania

~ Swiattowdd 10 m

— Wyzwalacz reczny i uchwyt

— Uchwyt zagryzaka

— Zagryzak (3 sztuki)

— Podpdrka podbrédka dla oséb bezzebnych

— Podpodrka podbrédka do zdje¢ stawdw skro-
niowo-zuchwowych

— Podpodrka podbrédka do zdje¢ zatok

— Podpdrki gtowy z poduszkami

— Ostonki higieniczne na zagryzak

— Silikonowy zestaw higieniczny

— Uchwyt fantoméw Pano (tylko Niemcey, Szwaj-
caria, Austria, Francja)

— Uchwyt fantoméw Ceph (tylko Niemcey, Szwaj-
caria, Austria, Francja)

— Zestaw uchwytu na sciane gorny, diugi

— Ptytka nadgarstka

— Drobne elementy (n p. Sruby, nakretki, itp.)

— Ro&zne elementy obudowy

— Instrukcja obstugi

— Instrukcja instalacji

— Karta Framegrabber PCI Express

— Dongle USB

— Pamie¢ USB z danymi kalibracyjnymi dla
danego urzadzenia

Jesli kabel sieciowy urzgdzenia ulegnie
uszkodzeniu, nalezy go wymienié na ory-
ginalny kabel sieciowy.

3.4  Wyposazenie

Ponizsze artykuty sa niezbedne do korzystania z
urzadzenia, w zaleznosci od zastosowan:
Ostonki higieniczne na zagryzak

(100 sztuk) . o oo 2207-010-50
Naktadki silikonowe do podpdrek

SKroni ..o 2210200701
Pozycjonery

Uchwyt zagryzaka . .. .......... 2210200918
Zagryzak (3 sztuki) .. ........... 2210200399
Podpdrka podbrodka dla oséb

bezzebnych .. ......... ... ... 2207-052-50

Podpdrki gtowy Plus z poduszkami .2210200700
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Podpdrka podbrodka do zdjec¢ sta-

wow skroniowo-zuchwowych . . .. 2207-053-50
Podpdrka podbrodka do zdjec

zatoK . ..o 2207-054-50
Podpdrkanosa............... 2210200670

Tylko VistaVox S Ceph
Zestaw naktadek silikonowych . . .. 2210200690

3.5  Elementy opcjonalne

Ponizsze elementy mozna stosowac opcjonalnie
w potaczeniu z urzadzeniem:

Zestaw uchwytu na $ciane dolny,

dtugi (montaz $ciana-$ciana) . . . . . 2210200439
Swiattowdd 5m . ... ... .. 2210200758
Swiattowdd 20m . ... ... ... 2210200759

Uchwyt fantomu do telerentgena

(do stosowania z zestawem fan-

tomu do Pano 2121-060-55 i fan-

tomem 2121-060-54) . .. ....... 2130-996-00

Test akceptacyjny i standardowy

Zestaw z fantomem do Pano . ... 2121-060-55
Zestaw 3D z fantomem do testow
standardowych . .............. 2210200527
Fantom 3D do testéw akceptacyj-

nych...... ... ..o .. 2210200526
Fantom kulowy . . ............. 2207-021-50
Absorber gtéwny Zestaw Pano/
Ceph....ooo 2207100047

Uchwyt fantomu do VistaPano S
(do stosowania z zestawem fan-
tomu do Pano 2121-060-55 i fan-
tomem 2121-060-54) . . ........ 2207-900-50
Ksiazka rentgenowska urzadzenia
(Niemcy, Szwajcaria, Austria) . . .

Tylko VistaVox S

Zestaw uchwytu na sciane dolny,
Krotki. oo 2210200553

Zestaw uchwytu na sciane gorny,

Krotki. .o 2210200611
Tylko VistaVox S Ceph

Stopa........... ... 2210200634

9000-618-245

3.6  Materialy eksploatacyjne

Ponizsze materiaty ulegaja zuzyciu w trakcie eks-
ploataciji urzadzenia i nalezy je ponownie zama-
wiac:

Ostonki higieniczne na zagryzak

(100 sztuk) . ..o 2207-010-50

12

Podktadki silikonowe podpdrek
glowy Plus . ........ ... ..., 2210200701

Czyszczenie i dezynfekcja

Chusteczki dezynfekujace
FD350Classic............. CDF35CA0140
FD 333

Szybka dezynfekcja powierzchni . CDF333C6150
FD 322

szybka dezynfekcja powierzchni . CDF322C6150
ID 215 Enzymatyczny srodek czy-

szczacy do instrumentow . . . . .. CDI220C6150
ID 212

Dezynfekcja instrumentow . . . . .. CDI212C6150
FD 366 sensitive Szybka dezyn-

fekcja powierzchni .. ... ... ... CDF366C6150

znajduja sie w portalu dla autoryzowa-
nych dystrybutoréw pod adresem:
www.auerrdental.net

@ Informacje dotyczace czesci zamiennych
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4 Dane techniczne
Elektryczne dane znamionowe urzadzenia
Napiecie znamionowe V AC
Czestotliwose Hz
Klasa ochrony
Tryb pracy lampy rentgenowskiej

Tryb pracy ustawianie wysokosci

Moc znamionowa wW
Moc maksymalna kVA
Bezpiecznik urzadzenia®

* Bezpiecznik urzagdzenia moze by¢ wymieniany wytacznie przez Durr Dental lub osobe autoryzowanag

przez Durr Dental.
Klasyfikacja
Klasa produktu medycznego

Opis produktu

200 - 240
50/60
I

S6 = 6,3% 320 s ED
20 s/ 5 min (Czas wt./wyt.)

S3 = 9%ED
1 min /9 min (Czas wt./wyt.)

170
2,2

T10,0 AH/ 250 V (IEC60127-2, Sheet 5)

o]

Ogolne dane techniczne VistaVox S VistaVox S Ceph
Wymiary (S x G) mm 572,5x 1181 +12 1940,8 x 1251 +12

cal 22,54 x 46,50 +0,47 76,41 x 49,25 +0,47
Wysokosé mm 1406 - 2206 1406 - 2206

cal 55,35 x 86,85 55,35 x 86,85
Masa kg 180 202

funt 397 445
Warunki otoczenia przy przechowywaniu i transporcie
Temperatura °C -10 do +60

°F 14 do 140
Wzgledna wilgotnos¢ powietrza % 10-75
Cisnienie powietrza hPa 860 - 1060
Warunki otoczenia podczas pracy
Temperatura °C 10-35
°F 50 - 95

Wzgledna wilgotnos¢ powietrza % 30-75
Cisnienie powietrza hPa 860 - 1060
Lampa rentgenowska
Model DG-07E22T2
Moc znamionowa kKW 1,6 (przy 1s)
Typ generatora wysokiego napiecia Inwerter
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Lampa rentgenowska
Napiecie znamionowe generatora wyso-

60 - 99 (+10 %)

) o kV
kiego napiecia
Prad znamionowy generatora wysokiego mA 4 -16 (10 %, maks. 75 kV 16 mA,
napiecia maks. 99 kV 10 mA)
Chtodzenie generatora wysokiego napiecia Automatyczna kontrola
Wytaczenie przy = 60 °C
Dodatkowe filtrowanie 1,5 + 3,0 (autom. dodawane przy CBCT)
mm Al
cal Al 0,06 + 0,12 (autom. dodawane przy
CBCT)
Witasne filtrowanie mm Al 0,8
cal Al 0,03
Catkowite filtrowanie 2,5 + 3,0 (autom. dodawane przy CBCT)
mm Al
cal A 0,09 + 0,12 (autom. dodawane przy
CBCT)
Model lampy rentgenowskiej D-052SB / Canon (Toshiba)
Wielkos¢ ogniska lampy rentgenowskiej mm 0,5
zgodnie z normg IEC 60336 cal 0,02
Kat anody* ° 5
Pojemnos¢ cieplna anody kd 35
Stosunek impuls/pauza 1:60 lub wiecej
Czas trwania promieniowania S 0,5-20
Maksymalna "masa" na godzine mAs 960 (przy 75 kV/16 mA)

*O$ odniesienia jest normalna w oknie wyjsciowym promieniowania rentgenowskiego na wysokosci
bocznego znaku punktu centralnego na pokrywie lampy rentgenowskiej

41 Dane o wydajnosci lampy rentgenowskiej

Maksymalne odchylenie szczytowej napiecia od wyswietlanej wartosci £10 %

Maksymalne odchylenie pradu lampy od wyswietlanej wartosci +20 %

— Maksymalne odchylenie czasu naswietlania od wyswietlanej wartosci +10 %

Urzadzenie odpowiada normie IEC 60601-1, IEC 60601-1-3 oraz IEC 60601-2-63.

Najnizszy mozliwy wspdtczynnik obcigzenia uzyskuje sie z potaczenia ustawienia przy 60 kv i 4 mA.

14 2210200845L22 2103V004



Maximum Rating Charts
DC (Center Grounded)

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

50kV

20
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Emission and Filament Characteristics
Constant potential high-voltage generator
Nominal Focus Spot Value: 0.5
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FILAMENT CURRENT [A]
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Anode Thermal Characteristics

35

'5\6\&
30

225 W

175 W

LY
20

HEAT STORAGE (kJ)

HEATING
0
0 2 4 6 8 10
TIME (min)
Detektor Panorama/CBCT Telerentgen
Wyréb Xmaru 1404CF Xmaru 2602CF
Typ Zespot fotodiod CMOS
Wielkos¢ piksela um 49,5 100
99 (2x2 Binning) 200 (2x2 Binning)
198 (4x4 Binning)
Wielkos$¢ czujnika mm 230 x 160 x 26 279x110x 20
cal 9.06 x 6.30 x 1.02 10.98 x 4.33 x0.79
Powierzchnia aktywna mm 135,8 x 36,4 259,2x 15,6
cal 5,35 x 1,43 10.20 x 0.61
Czestotliwos¢ odswie- fos 53,5 320
zania 107 (2x2 Binning)
308 (4x4 Binning)
Skala szarosci bit 14
Tryb obrazowania FDD FOD ODD Skala rejestracji zdjecia
mm mm mm (Wspotczynnik powieksze-
cal cal cal nia)
CBCT 600 428,6 171,4 .
23.62 16.87 6.75
Panorama 600 477,7 122,3 106
23.62 18.81 4.81 ’
Telerentgen 1745 15624 221 114
68.70 60.00 8.70 ’

FDD: odstep ognisko - detektor

FOD: odstep ognisko - obiekt

ODD: odstep obiekt - detektor (ODD = FDD - FOD)
Skala rejestracji zdjecia = FDD / FOD

16
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4.2  Wymiary
VistaVox S

Opis produktu

i
AL

::ﬁ
L

—
2206 mm
86,85 in

1406 mm
55,35 in

601 mm
23,66 in

345+ 12 mm
13,58 + 0,47 in

1181,4 £ 12mm
46,51 £0,47 in

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

572,5 mm
22,54 in

1212 mm
47,72in
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VistaVox S Ceph
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415:12 mm
16,33:0,47 in

| —

572,5mm
22,54in !

1212 mm
47,71in

1940,8 mm
76,41 in
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Kompatybilno$¢ elektromagnetyczna (EMV)
Pomiary emitowanych zaktécen

Emisje o czestotliwosci radiowej zgodnie z norma
CISPR 11

Emisja zaktdcen na przytaczu zasilajacym

CISPR 11:2009+A1:2010

Emisja zaktdcen elektromagnetycznych

CISPR 11:2009+A1:2010

Emisja oscylacji

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

Zmiany napiecia, wahania napiecia i emisja migotan
IEC 61000-3-3:2013

Grupa 1
Klasa B
Klasa A
Klasa A

zaliczono

Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna (EMV)
Pomiary odpornosci na zaktécenia ostony

Odpornosé na wytadowanie elektrycznosci statycznej
IEC 61000-4-2:2008

+ 8 kV kontaktowe

+ 2 kV, £ 4 kV, + 8kV, + 15 kV powietrzne

Odpornosc na pola elektromagnetyczne o wysokiej czes-
totliwosci

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

3V/m

80 MHz - 2,7 GHz

80 % AM przy 1 kHz

Odpornosé na promieniowane pole elektromagnetyczne

o czestotliwosci radiowej

IEC 61000-4-3:2006+A1:2007+A2:2010 zaliczono
Patrz tabela Poziom odpornosci na promieniowane pole

elektromagnetyczne o czestotliwosci radiowej.

zaliczono

zaliczono

Poziom odpornosci na promieniowane pole elektromagnetyczne o czestotliwosci radiowej

Ustuga radiowa Pasmo czestotli- Poziom testowy
wosci V/m
MHz

TETRA 400 380 - 390 27

GMRS 460

FRS 460 430 - 470 28

Pasmo LTE 13, 17 704 - 787 9

GSM 800/900

TETRA 800

iDEN 820 800 - 960 28

CDMA 850

Pasmo LTE 5
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Poziom odpornosci na promieniowane pole elektromagnetyczne o czestotliwosci radiowej

Ustuga radiowa Pasmo czestotli- Poziom testowy
wosci V/m
MHz

GSM 1800

CDMA 1900

GSM 1900

DECT 1700 - 1990 28

Pasmo LTE 1, 3, 4, 25

UMTS

Bluetooth

WLAN 802.11 b/g/n

RFID 2450 2400 - 2570 28

Pasmo LTE 7

WLAN 802.11 a/n 5100 - 5800 9

Kompatybilno$¢ elektromagnetyczna (EMV)
Pomiary odpornosci na zakiécenia wejscie zasilania

Odpornos¢ na szybkozmienne zaktdcenia przejsciowe -
sie¢ pradu przemiennego

|IEC 61000-4-4:2012

+2kV

Czestotliwosc¢ powtarzania 100kHz

Odpornosc¢ na skoki napigcia przewod do przewodu
|IEC 61000-4-5:2005
+0,5kV, £1kV

Odpornosc na skoki napiecia/Surges przewod do uzie-
mienia

IEC 61000-4-5:2005

+0,5kV, £ 1kV, +2kV

Odpornos¢ na zaburzenia przewodzone, indukowane
przez pola o czestotliwosci radiowej - sie¢ pradu prze-
miennego

IEC 61000-4-6:2013

3V

0,15 - 80 MHz

6V

Pasma czestotliwosci ISM

0,15 - 80 MHz

80 % AM przy 1 kHz

Odpornos¢ na spadki napiecia, krotkotrwate zaniki i
wahania napiecia zasilajgcego

IEC 61000-4-11:2004

0% Ut 0,5 cykl

0% Ut 1 cykl

70% Uyt 25/30 cykli (50/60 Hz)

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

20

zaliczono

zaliczono

zaliczono

zaliczono

zaliczono
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4.3
1 Tabliczka znamionowa urzadzenia
2 Tabliczka znamionowa lampy rentgenow-

skiej

4.4  Ocena zgodnosci

Urzadzenie zostato poddane postepowaniu
oceny zgodnosci wymaganemu dla tego typu
urzadzen zgodnie z wytycznymi Unii Europejskie;j.
Urzadzenie odpowiada w petni zalecanym wyma-
ganiom tych przepisow.

2210200845122 2103V004
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5 Dziatanie

5.1 Panoramiczny / 3D aparat
rentgenowski

Wskaznik stanu

tuk w ksztatcie C

Lampa rentgenowska

Elementy sterujace

Otwor na karte pamieci

Wytacznik awaryjny

Wigcznik

Podobnie jak w przypadku tomografii kompute-
rowej lub tomografii rezonansem magnetycznym
CBCT umozliwia wykonywanie zdje¢ przekrojo-
wych. W przypadku CBCT lampa rentgenowska
oraz znajdujacy sie naprzeciwko niej czujnik
obrazowy obracaja sie wokét siedzacego lub sto-
jacego pacjenta. Obracajgca sie o 180°-540°
lampa rentgenowska wysyta promieniowanie
rentgenowskie w ksztalcie stozka. Promieniowa-
nie rentgenowskie przenika badany obszar i jest
rejestrowane za pomoca czujnika jako zfago-
dzony obraz rentgenowski w skali szarosci w
celu uzyskania zdjecia. Ponadto w trakcie prze-
biegu lampy rentgenowskiej wykonywana jest
liczna seria pojedynczych, dwuwymiarowych
zdje€. Za pomoca obliczen matematycznych
przebiegajacej serii zdje¢ na komputerze wyko-
nujacym rekonstrukcje uzyskiwany jest obraz
koordynatéw w skali szarosci w trzech ptaszczy-
znach przestrzennych. Ten tréjwymiarowy model
koordynatéw odpowiada grafice wolumenu, skfa-

~NO O~ W =

22

dajacej sie z pojedynczych wokseli. Z tego wolu-
menu mozna wygenerowac zdjecia przekrojowe
(tomogramy) we wszystkich ptaszczyznach, jak
tez widoki 3D.

Zadanie rentgenowskie jest uruchamiane za
posrednictwem programu do obrazowania i akty-
wowane na ekranie dotykowym.

5.2  Aparat telerentgenowski

Czujnik (Ceph)

Oliwki douszne z uchwytem

Podpdrka nosa

Wiacznik

5 Wytacznik awaryjny

W cyfrowej cefalografii glowa pacjenta jest sle-
dzona linia po linii za pomoca wigzki promienio-
wania rentgenowskiego w ksztafcie wachlarza.
Zadanie rentgenowskie jest uruchamiane za
posrednictwem programu do obrazowania i akty-
wowane na ekranie dotykowym.

SN =
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5.3  Elementy sterujace
‘ | —

|| ®E 6D
4 3 2

Ekran dotykowy

Przycisk zamykania/otwierania podporek
pod skronie

3 Przycisk wt./wyt. wskaznikow laserowych
4 Przyciski do ustawiania wysokosci
Urzadzenie mozna obstugiwac za pomoca
ekranu dotykowego, patrz tez "6 Obstuga
ekranu dotykowego". Ekran dotykowy mozna
obstugiwac palcami.

Device connected to PC

N —

@ [_ratient 4711, Mustermann, Max |

Program CBCT
(2] W ‘U ‘ L [AE A=

; . — (4]
L ENE

Time 16.0 s
@| o 776 mGycm 94 kv

Dose 14.4 mGy 9.0 mA

Cancel Test run Start

Rys. 1: Ekran, gdy urzadzenie jest gotowe do
pracy

1 Zalogowany pacjent
2 Wybrane zdjecie
3 Wyswietlenie parametrow rentgenowskich

(czas trwania, warto$¢ DAP, dawka, napie-
cie i natezenie)
4 Wybrany parametr
Za pomoca przycisku Komunikaty sprawdza sie
aktualng liste komunikatow.
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54 Dioda LED stanu

Dioda stanu LED za pomoca koloréw pokazuje
rézne tryby pracy:

— niebieski: urzadzenie gotowe do pracy

— zielony: urzadzenie gotowe do zdjecia

— zOtty: promieniowanie rentgenowskie aktywne
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5.5  Pozycjonery 3D i zdjecie pan-
tomograficzne

1 Dzwignia do pozycjonowania wskaznika
laserowego linii frankfurckiej poziomej

2 Wskaznik laserowy linii frankfurckiej pozio-
mej

3 Podpdrki gtowy z poduszkami
4 Pozycjoner, np. podpdrka podbrédka z

zagryzakiem

5 Wskaznik laserowy gornego kta

6 Dzwignia do pozycjonowania wskaznika
laserowego gérnego kta

7 Wskaznik laserowy ptaszczyzny strzatko-
wej

8 Uchwyty

Przy pomocy pozycjoneréw pacjent zostaje usta-
wiony przy urzadzeniu w prawidtowej pozycji. W

zaleznosci od wybranego rodzaju obrazu zostaje
dobrany odpowiedni pozycjoner. Podpdrki gtowy
delikatnie ustawiaja gtowe pacjenta.

Panorama

Zagryzak i uchwyt zagryzaka

Podpdrka podbrodka dla oséb
bezzebnych

Panorama

Podpdrka podbrédka do zdjec
stawdw skroniowo-zuchwo-
wych

Podpdrka podbrédka do zdjec
zatok

Podpdrki gtowy z poduszkami

5.6 Pozycjonery cefalometryczne

<=

1 Czujnik (Ceph)
2 Oliwki douszne z uchwytem
3 Podpdrka nosa

Telerentgen

Oliwki douszne z uch-
wytem
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Telerentgen

Czesciami wchodzacymi w stycznose z pacjen-

tem zgodnie z IEC 60601-1 sa:

— Uchwyty

— Podpdrki gtowy z poduszkami

— Pozycjonery (n p. zagryzak i uchwyt zagryzaka,
podpdrka podbrédka dla oséb bezzebnych)

Czesciami wchodzacymi w stycznose z pacjen-

tem zgodnie z IEC 60601-1 dla cefalometrii sa:

— Podpdrka nosa

— Oliwki douszne z uchwytem

— Plytka nadgarstka

Podpdrka nosa

Ptyta na nadgarstek

5.7 Wyzwalacz

Wyzwalacz reczny

Przy pomocy wyzwalacza recznego wykonywane
jest przygotowane zdjecie i aktywowane jest pro-
mieniowanie RTG. Dioda LED, podobnie jak
dioda LED na urzadzeniu, pokazuje stan urza-
dzenia.

— Zzielona: urzadzenie gotowe do zdjecia

— zotty: promieniowanie rentgenowskie aktywne

2210200845122 2103V004
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1

2y,

1 Wskaznik kontrolny (LED)
2 Wyzwalacz

5.8  Otwor na karte pamieci

(8]

-+

Urzadzenie ma otwdr na karte pamieci. Otwor
stuz tylko do celdw serwisowych.

=) (H)

5.9  Okno czujnika

Aktywna powierzchnia czujnika jest pokazana za
pomoca znacznikdéw w rogach okna czujnika.
Krzyz wyznacza geometryczny srodek aktywnej
powierzchni czujnika.
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Panoramiczny aparat rentgenowski

_—
A TS =

N —

Aktywna powierzchnia czujnika
Geometryczny srodek aktywnej powierz-
chni czujnika

Aparat telerentgenowski

1
2

26

Obudowa czujnika linii
Aktywna powierzchnia czujnika
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1 W trakcie pracy

6 Obstuga ekranu dotyko-
wego

UWAGA

Mozliwos$¢ uszkodzenia ekranu doty-

kowego poprzez nieprawidiowa

obstuge

> Dotykac ekranu dotykowego wytacznie
palcami.

> Nie stosowac zadnych ostrych przed-
miotow (np. diugopisu) do obstugi
ekranu dotykowego.

> Chroni¢ ekran dotykowy przed woda.

> Dotkna¢ ekranu dotykowego palcem, aby
wybraé przycisk lub pole.

> Wiecej informaciji dotyczacych danego okna po
dotknieciu przycisku Pomoc.

6.1 Nawigacja

Jesli zawartosé okna nie miesci sie catkowicie na
ekranie dotykowym, pojawia sie pasek przesu-
wania zdjec.

ANNTAN

A4

» Dotkna¢ &7 lubZy, aby przesunad poka-
zany fragment okna.

2210200845122 2103V004

6.2  Korzystanie z menu

Menu mieszczace sie w oknie zawierajg dodat-
kowe polecenia, ktére mozna wybrac.
> Dotkng¢ », aby otworzy¢ menu.

v v

O
a |

Rys. 2: Przykfad: rozwiniete menu

> Wybra¢ polecenie.

6.3  Odczyt komunikatéw z

ekranu dotykowego

W widoku Komunikatow wyswietlana jest historia
wszystkich komunikatéw, ktére sie pojawity. Jed-
noczesnie komunikaty sg podzielone na nastepu-
jace kategorie:

e Usterka

Urzadzenie przestaje pra-
cowac.

Po usunieciu usterki nalezy
ja w razie potrzeby skaso-
wag.

Urzadzenie po zatwierdze-
niu pracuje dalej w ograni-
czonym zakresie.

g Uwaga

Wazna informacja dla uzyt-
kownika, np. o stanie urza-
dzenia.

Urzadzenie pracuje dalej.

@ Wskazdéwka

Informacja dla uzytkow-
nika.
Urzadzenie pracuje dalej.

@ Informacja

° Dziatanie bez zaktdcen

> Klikna¢ na Komunikaty.
Zostaje pokazany komunikat. W przypadku
kilku komunikatéw najpierw pokazywane sa te
0 najwyzszym priorytecie.

> Wiecej informaciji o komunikatach - dotknac
Pomoc.

27
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7 Obstuga

W tym rozdziale termin ,dziecko” jest sto-
sowany u mtodziezy w wieku od 7 lat.

A PRZESTROGA
Zagrozenie zdrowia pacjenta ze
wzgledu na przeciwwskazania
> Przed uzyciem urzadzenia upewnij sig
Z pacjentem, ze zadne z tych przeciw-
wskazan nie istnieje.

7.1 Wiaczanie urzadzenia

Q PRZESTROGA

Niebezpieczenstwo zranienia poru-
szajgcym sie tukiem w ksztalcie litery

Po wtaczeniu urzadzenia i zatwierdzeniu

parametrow na ekranie dotykowym tuk

w ksztafcie litery C zostaje wypozycjo-

nowany. W tym czasie ktos moze

doznac obrazen.

> W trakcie wigczania nikt nie moze
przebywac w poblizu tuku.

28

Przetacznik gtéwny zapala sie po wiaczeniu na
zielono. Dioda LED stanu zapala sie na niebie-

sko.

7.2 Ustawienia oprogramowania
do obrazowania

Ustawienia sg opisane na przyktadzie pro-
gramu do obrazowania VistaSoft .
Wiecej informacji dotyczacych obstugi
programu do obrazowania patrz dota-
czony do niego podrecznik.
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Przygotowanie zdjecia rentgenowskiego w

VistaSoft

Wymagania:

v Uruchomiono VistaSoft.

v’ Pacjent jest zalogowany.

v" Nie sg obecnie wykonywane zadne inne zdje-
cia (rentgenowskie ani wideo).

> Na pasku menu klikna¢ na wybrany obraz (n p.

%=/ dla obrazu CBCT).

Zapomoca ¥ mozna wywota¢ kolejne typy
obrazéw odpowiadajace grupowaniu, n p. ¥
dla 5x5 szczeka gorna zab trzonowy z prawej
(patrz "Programy zdjeciowe").

W zaleznosci od konfiguraciji typdw obra-
z6w wykonanie obrazu rentgenowskiego
uruchamia sie bezposrednio lub nalezy
wybrac¢ stanowisko rentgenowskie.

) Jesli obrazowanie nie uruchamia sie automa-
tycznie, wtedy nalezy wybra¢ stanowisko rent-
genowskie.

W zaleznosci od pacjenta zostana wybrane
wstepnie parametry takie jak wolumen obrazu i
forma pacjenta.

> Sprawdzi¢ parametry (patrz tez "Przeglad
parametrow").

> Klikajac na parametr otwiera sie okno wysu-
wane do ustawiania parametréw. Zmienione
parametry sg natychmiast synchronizowane z
urzgdzeniem.

> Jesli wybrane wstepnie parametry sg prawid-
towe, kontynuowac prace bezposrednio na
urzgdzeniu.

Przeglad parametréw

W zaleznosci od wybranego programu
zdjeciowego dostepne sa rézne parame-
try (N p. w przypadku zdje¢ panoramicz-
nych wolumen obrazu jest niedostepny,
jest za to tuk szczekowy).

Wolumen obrazu

Wybrany wolumen zdjecia ma wptyw na wyso-
kos¢ wolumenu obrazu. Wolumen obrazu
dziecko jest zmniejszony w przypadku wyso-
kosci. Srednica jest identyczna.

2210200845L22 2103V004
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Wolumen obrazu normalny
Wielkosé (S x W): ok. 100 x 85
mm

Wolumen obrazu dziecko
Wielkos¢ (S x W): ok. 100 x 70
mm

Jakosc¢ obrazu

Zdjecie HQ

Dzieki wydtuzonemu czasowi
naswietlania uzyskuje sie lep-
szy stosunek sygnatu do
szumu.

Zdjecie SQ

To ustawienie jest wykorzysty-
wane przy standardowych
zdjeciach.

A=

A=

Typ pacjenta
Wybdr typu pacjenta zalezy od wielkosci
pacjenta wzgl. od obwodu gtowy pacjenta. Usta-
wiony wstepnie typ pacjenta w razie potrzeby
nalezy takze dopasowad.
Na podstawie typu pacjenta zostajg ustawione
wstepnie parametry rentgenowskie (patrz
"Zatacznik").
W przypadku ustawienia Dziecko zmieniaja sie
parametry rentgenowskie:
— Zmniejszona dawka
— Skrécony czas obiegu
— Pole promieniowania jest mniejsze

@

rm Duzy, zdrowy pacjent

[ ]

fm Standardowy pacjent

w Drobny pacjent

,ﬁ\ Dziecko (< 13 lat)
tuk szczeki

Wybrana forma szczeki ma wptyw na sposdb
rotacji tuku C w trakcie wykonywania zdjecia.
Dzieki temu takze w przypadku szczegdlnie was-
kich lub szerokich szczek mozna ustali¢ idealng
pozycje do wykonania zdjecia.
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[ ] [ ]
s 4
'1 g Normalny tuk szczekowy
ot
; Waski tuk szczekowy

e
[ ]
..' Szeroki tuk szczgkowy

,-" Dzieciecy tuk szczekowy

30
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Programy zdjeciowe

Zdjecia CBCT

SILKECLL 2223

CBCT

Na zdjeciu CBCT jest przedstawiony obszar szczekowy.

Wielkos$¢ przedstawionego obszaru szczekowego zalezy od wybranego wolumenu
obrazu.

Rozdzielczos¢: 200 pm

CBCT 5x5 Szczegka gorna zab trzonowy z prawej

Na zdjeciu przedstawiony jest obszar prawego trzonowca szczeki gérnej z wolume-
nem 5x5 cm.

Rozdzielczosc*: 120 um

CBCT 5x5 Szczegka gorna przedtrzonowiec z prawe;j

Na zdjeciu przedstawiony jest obszar prawego przedtrzonowca szczeki gornej z
wolumenem 5x5 cm.

Rozdzielczosc*: 120 um

CBCT 5x5 Szczegka gérna od przodu

Na zdjeciu przedstawiony jest obszar szczeki gornej od przodu z wolumenem
5x5 cm.

Rozdzielczosc¢*: 120 um

CBCT 5x5 Szczegka gorna przedtrzonowiec z lewej

Na zdjeciu przedstawiony jest obszar lewego przedtrzonowca szczeki gornej z wolu-
menem 5x5 cm.

Rozdzielczosc*: 120 um

CBCT 5x5 Szczeka goérna zgb trzonowy z lewej

Na zdjeciu przedstawiony jest obszar lewego trzonowca szczeki gornej z wolume-
nem 5x5 cm.

Rozdzielczosc*: 120 um

CBCT 5x5 Szczeka dolna zgb trzonowy z prawej

Na zdjeciu przedstawiony jest obszar prawego trzonowca szczeki dolnej z wolume-
nem 5x5 cm.

Rozdzielczosc*: 120 um

CBCT 5x5 Szczeka dolna przedtrzonowiec z prawej

Na zdjeciu przedstawiony jest obszar prawego przedtrzonowca szczeki dolnej z
wolumenem 5x5 cm.

Rozdzielczosé*: 120 um

CBCT 5x5 Szczeka dolna od przodu

Na zdjeciu przedstawiony jest obszar szczeki dolnej od przodu z wolumenem
5x5 cm.

Rozdzielczos¢*: 120 um

CBCT 5x5 Szczeka dolna przedtrzonowiec z lewej

Na zdjeciu przedstawiony jest obszar lewego przedtrzonowca szczeki dolnej z wolu-
menem 5x5 cm.

Rozdzielczos¢*: 120 um

CBCT 5x5 Szczegka dolna zab trzonowy z lewej

Na zdjeciu przedstawiony jest obszar lewego trzonowca szczeki dolnej z wolume-
nem 5x5 cm.

Rozdzielczosc*: 120 um

* Rozdzielczos¢ mozna zmieni¢ w menu serwisowym urzgadzenia na 80 pm.
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PL W przypadku wykonywania obrazéw panoramicznych u dzieci promieniowanie zostaje zmniejszone
dodatkowa blenda. W przypadku tych obrazéw dawka promieniowania jest znaczaco zmniejszona.

Obrazy panoramiczne

32

Standard

Standardowy obraz panoramiczny przedstawia
petny obszar zgbowy z gérnymi korzeniami i sta-
wami szczekowymi.

Od przodu
Na obrazie jest przedstawiony mniejszy obszar
zebowy bez gérnych korzeni.

Prawa
Na obrazie jest przedstawiony wytacznie obszar
zebowy z prawej strony.

Lewa
Na obrazie jest przedstawiony wytacznie obszar
zebowy z lewej strony.

Pod katem prostym

Na obrazie jest przedstawiony petny obszar
zebowy i jest on wykonywany pod katem prostym
do tuku szczekowego. Dzigki temu unika sie
nakfadania koron.

Skrzydtowo-zgryzowe

Na obrazie jest przedstawiony boczny obszar
zebowy ograniczony wielkoscig do obszaru
skrzydtowo-zgryzowego.
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Obrazy panoramiczne PL

Skrzydtowo-zgryzowe od przodu

Na obrazie jest przedstawiony przedni obszar
zebowy ograniczony wielkoscig do obszaru
skrzydtowo-zgryzowego.

Skrzydtowo-zgryzowe od prawej

Na obrazie jest przedstawiony boczny obszar
zebowy z prawej strony ograniczony wielkoscig
do obszaru skrzydtowo-zgryzowego.

Skrzydtowo-zgryzowe od lewej

Na obrazie jest przedstawiony boczny obszar
zebowy z lewej strony ograniczony wielkoscia do
obszaru skrzydtowo-zgryzowego.

Staw szczekowy Lat

Na obrazie sg przedstawione stawy szczekowe z
boku przy otwartych i zamknietych ustach i 4
zdjeciach na jednej kliszy.

Staw szczekowy PA

Na obrazie sa przedstawione stawy szczekowe z
tytu i z przodu przy otwartych i zamknietych
ustach i 4 zdjeciach na jednej kliszy.

Zdjecia zatok

\

Zatoki Lat
Na obrazie sg przedstawione zatoki przynosowe z
boku.
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/|| Zdjecia zatok

Zatoki PA
Na obrazie sa przedstawione zatoki przynosowe z
tytu i z przodu.

Obrazy telerentgenowskie

«

Glowa catos¢ Lat

Jakosc¢ obrazu "HD" zostata wybrana wstepnie
przez uzytkownika.

Na zdjeciu rentgenowskim przedstawiona jest
gtowa pacjenta.

Gtowa Lat

Na obrazie jest przedstawiona przednia czes¢
czaszki pacjenta.

Program do wykonywania obrazéw mozna zmie-
ni¢ w "Ustawieniach", patrz instrukcja instalacji.

Gtowa PA

Na obrazie jest przedstawiona czaszka z tytu i z
przodu. Przeznaczone jest do pdtosiowych obra-
z0w czaszki i zapewnia rzut na twarzoczaszke.

SMv
Na obrazie jest przedstawiona czaszka w projekgji
podbrédkowo-ciemieniowej. Przeznaczone jest

n p. do wykonywania obrazéw fuku szczekowego
i stawow skroniowo-zuchwowych.

34 221020084522 2103V004



W trakcie pracy 1]

Obrazy telerentgenowskie PL

Projekcja Watersa
Przeznaczone jest n p. do wykonywania obrazéw
gtéwki stawowej w dole stawowym.

, i ., Nadgarstek
\‘ Il Na obrazie jest przedstawiony nadgarstek
’; pacjenta. Przeznaczone jest do wyciggania wnio-

skow dot. etapu wzrostu ciata / szczeki.
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7.3  Panoramiczny aparat rentge-
nowski

W celu wykonania zdjecia rentgenowskiego
pacjent jest ustawiany w prawidtowej pozycji za
pomoca odpowiednich pozycjoneréw w urzadze-
niu i wskaznikow laserowych.

OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo przy uzyciu nie-
oczyszczonych produktéow

Niebezpieczenstwo zakazenia uzytkow-

nika i pacjenta

> Przed pierwszym uzyciem i po kazdym
uzyciu produkty oczysci¢ i w razie
potrzeby wysterylizowac.

> Nie oczyszczad produktéw jednorazo-
wych.

Korzystanie z podpérki glowy

Jesli nie ma zamocowanych zadnych podpdrek

gtowy lub sg one zabrudzone, przed ustawieniem

pacjenta nalezy zamontowac¢ nowe podpdrki.

> W razie potrzeby zdja¢ zabrudzone podpdrki
gtowy.

) Zatozy¢ nowa podpdrke glowy.
Zwrdécié przy tym uwage, aby poduszki pod-
porki gtowy byty skierowane do wewnatrz.

—_—

Montaz poduszek podpdrki glowy

Jesli nie ma zamocowanych zadnych poduszek
na podpodrkach glowy lub sg one zabrudzone,

36

przed ustawieniem pacjenta nalezy zamontowac
nowe podporki.

> W razie potrzeby zdja¢ zabrudzone poduszki.
» Zamontowac uchwyt poduszek.

> Nowe poduszki umiesci¢ w przewidzianym

wycieciu w podpdrkach gtowy.
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Mocowanie pozycjonera do zdjecia CBCT
Przy zdjeciach CBCT zalecamy korzystanie z
uchwytu zagryzaka. Opcjonalnie mozna stoso-
wac dodatkowo zagryzak.

W przypadku pacjentdw, ktorzy nie maja zebow,
mozna wykorzysta¢ podpdrke podbrodka dla
pacjentow bezzebnych.

W zaleznosci od przypadku mozna takze stoso-
wac inne pozycjonery.

» Zamontowac uchwyt zagryzaka.

2210200845122 2103V004
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Korzystaé z zagryzaka mozna bez ostonki
higienicznej lub z nig.

Zalecamy korzystanie z zagryzaka z
osfonka higieniczna.

Jesli zagryzak jest stosowany bez ostonki
higienicznej, przestrzega¢ wskazéwek z
7.3 Panoramiczny aparat rentgenowski"
oraz dotyczacych oczyszczania z "9
Oczyszczanie".

Q OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo zakazenia krzyzo-

wego w przypadku niekorzystania z

ostfonek higienicznych lub wielokrot-

nego ich uzycia

» Po uzyciu zagryzaka wykonac¢ oczy-
szczanie bez ostonki higieniczne;.

> Nie stosowac ostonek higienicznych
wiecej niz jeden raz (produkt jednora-
ZOWY).

Q OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo na skutek wielok-
rotnego uzycia produktéw przezna-
czonych do jednorazowego uzytku

Artykut jednorazowego uzytku jest usz-
kodzony po uzyciu i nie wolno go
ponownie stosowac.

> Artykut jednorazowego uzytku zutylizo-
wac po uzyciu.

> Opcjonalnie zamocowac zagryzak.
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> W przypadku pacjentow, ktorzy nie maja
zebow, nalezy wykorzystac podporke pod-
brodka dla pacjentow bezzebnych.

Mocowanie pozycjonera do zdjecia panora-
micznego
Przy zdjeciach panoramicznych zalecamy korzys-
tanie z uchwytu zagryzaka i z zagryzaka.
W przypadku pacjentéw, ktdrzy nie majg zebow,
mozna wykorzystaé podpdrke podbrodka dla
pacjentéw bezzebnych.
W zaleznosci od przypadku mozna takze stoso-
wac inne pozycjonery.
Korzystac z zagryzaka mozna bez ostonki
@ higienicznej lub z nia.
Zalecamy korzystanie z zagryzaka z
ostonka higieniczna.
Jesli zagryzak jest stosowany bez ostonki
higienicznej, przestrzega¢ wskazowek z
"Mocowanie pozycjonera do zdjecia
panoramicznego z ostonka higieniczng
(opcja)" oraz dotyczacych oczyszczania z
"9 Oczyszczanie" .
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Q OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo zakazenia krzyzo-

wego w przypadku niekorzystania z

ostonek higienicznych lub wielokrot-

nego ich uzycia

» Po uzyciu zagryzaka wykona¢ oczy-
szczanie bez ostonki higienicznej.

> Nie stosowac ostonek higienicznych
wiecej niz jeden raz (produkt jednora-
ZowWy).

> Zamontowac zagryzak i uchwyt zagryzaka.

—— Z s

> W przypadku pacjentow, ktérzy nie maja
zebodw, nalezy wykorzysta¢ podpdrke pod-
brédka dla pacjentéw bezzebnych.
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Mocowanie pozycjonera do zdjecia panora-
micznego z ostonka higieniczna (opcja)

OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo zakazenia krzyzo-

wego przez nieoczyszczony zagryzak

> Oczyscic zagryzak zgodnie z wytycz-
nymi dotyczacymi oczyszczania.

> Opcjonalnie natozy¢ ostonke higieniczng na
zagryzak.

2210200845122 2103V004

W trakcie pracy

Mocowanie pozycjonera do zdjecia stawu

skroniowo-zuchwowego

Tylko z podpdrka podbrédka do zdjecia stawu

skroniowo-zuchwowego mozna zapewnic pra-

widtowe zdjecie.

» Zamocowac podporke podbrodka do zdjecia
stawu skroniowo-zuchwowego.

Mocowanie podpérki podbrédka do zdjecia

zatok

» Zamocowac podpdrke podbrodka do zdjecia
zatok.
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Otwieranie podpoérek gtowy

> Otworzy¢ podporki glowy poprzez nacisniecie
przycisku "Zamykanie/otwieranie podporek
gtowy".

> Otworzy¢ uchwyt poduszek, tak aby mozna
byto ustawi¢ pacjenta.
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7.4  Ustawienie pacjenta w pra-

widlowej pozycji

W celu wykonania zdjecia rentgenowskiego

pacjent jest ustawiany w prawidtowej pozyciji za

pomoca wskaznikow laserowych.

Wymagania:

v Pacjent zdjat ozdoby i przedmioty metalowe,
takie jak np. kolczyki, spinki do wiosow, oku-
lary, sztuczne uzebienie lub protezy ortodon-
tyczne.

v’ Pacjent zatozyt ofowiany fartuch ochronny.

v' Pacjent zostat poinformowany o przebiegu
obrazowania rentgenowskiego.

v’ Pacjent zostat poinformowany, Zze urzadzenie
w pewnych momentach przesuwa sie bardzo
blisko gtowy (takze w polu widzenia). Jesli
pacjent odczuwa przy tym dyskomfort, to w
trakcie wykonywania zdjecia moze mie¢
zamkniete oczy.

v’ Pacjent zostat poinformowany o tym, ze w
przypadku dyskomfortu moze nacisna¢ przy-
cisk awaryjnego wytaczenia.

v’ Pacjent zostat poinformowany o tym, ze pod-
czas zdjecia rentgenowskiego jezyk musi doty-
ka¢ podniebienia.

v’ Pacjent zostat poinformowany o tym, ze pod-
czas pozycjonowania wskaznikéw laserowych
musi mie¢ zamknigte oczy.

v’ Pacjent zostat poinformowany o tym, ze pod-
czas obrazowania rentgenowskiego nie moze
sie poruszyc¢, dopoki urzadzenie nie znajdzie
sie ponownie w pozycji wyjsciowe.

Q PRZESTROGA

Niebezpieczenstwo zranienia poru-
szajacym sie fukiem w ksztaicie litery
C

Po witgczeniu urzadzenia i zatwierdzeniu
parametrow na ekranie dotykowym tuk
w ksztatcie litery C zostaje wypozycjo-
nowany. W tym czasie ktos moze
doznac¢ obrazen.

> W trakcie wigczania nikt nie moze
przebywac w poblizu tuku.
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> Ustawi¢ pacjenta w pozycji wyprostowanej
przy urzadzeniu.
Pozycjonowanie na siedzaco (n p. oséb na
wozku inwalidzkim, duzych pacjentow) jest tez
mozliwe.

0
o]

» Za pomoca przyciskow [ [§2] ustawié

wysokos¢ urzadzenia.
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Zdjecie CBCT

W zaleznosci od wskazania pacjent jest usta-

wiony w nastepujacy sposob:

> Pacjent zagryza zagryzak, gornymi i dolnymi
siekaczami w przeznaczonych do tego row-

kach.
(s

LT

> Uzycie podbrédka dla pacjentéw bezzebnych.
Pacjent ktadzie przy tym podbrodek na pod-
porce podbrodka.

Zdjecie pantomograficzne
> Pacjent zagryza zagryzak, gornymi i dolnymi
siekaczami w przeznaczonych do tego row-

kach.
(s

L]

> W przypadku pacjentow, ktérzy nie maja
zebow, nalezy wykorzystac¢ podpodrke pod-
brédka dla pacjentow bezzebnych. Pacjent kia-
dzie przy tym podbrdédek na podpdrce pod-
brodka.

Zdjecie stawow skroniowo-zuchwowych
> Ustawi¢ pacjenta gorna warga na wprost pod-
porki podbrodka.

L (s
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Zdjecie zatok

> Tak ustawi¢ pacjenta, aby dolna warga lekko
dociskat podpodrke podbrodka.

—
KON

~)

Ustalenie pozycji za pomoca wskaznika lase-
rowego

Wskazniki laserowe operujg promieniami
lasera Klasy 1. Moga one oslepic
pacjenta, nie sg jednak niebezpieczne dla
oczu.

W przypadku zdje¢ CBCT wystarczy
@ pozycjonowanie za pomoca ptaszczyzny

strzatkowej.

W przypadku wszystkich innych zdjec¢

pacjent musi zosta¢ ustawiony w doktad-

nej pozycji wedtug nastepujacych krokdw.

Wypoziomowanie wskaznika laserowego
gornego kta decyduje o jakosci obrazu w
przypadku zdje¢ pantomograficznych.
> Sprawdzi¢, czy pacjent zamknat oczy.
> W razie potrzeby raz jeszcze skorygowac
wysokos¢ urzadzenia.
> Aktywowac wskazniki laserowe za pomoca

&
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> Skontrolowac i w razie potrzeby skorygowac
wskaznik laserowy ptaszczyzny strzatkowej lub
pozycje pacjenta.

> Przy pomocy wskaznika laserowego wyréwnac
gtowe pacjenta do poziomej linii frankfurckiej.
Wyjatek: Zdjecie zatok. Pacjent odchyla krego-
stup szyjny o ok. 10° do 15° do tytu.

Rys. 3: Wskaznik laserowy linii frankfurckiej
poziomy: Laser na wysokosci dolnej krawedzi
oczu
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> Skorygowac pochylenie gtowy za pomoca
wysokosci urzadzenia.
W razie potrzeby skorygowac recznie wskaznik
laserowy.

> Wskaznik laserowy "kta gornego" ustawi¢ moz-
liwie najblizej srodka kta gérnego.
Pacjent usmiecha sie, tak aby widoczny byt kiet
w gornej szczece.
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> W razie potrzeby skorygowac recznie wskaznik
laserowy.

> Jesli pacjent zostat prawidtowo ustawiony
dzieki wskaznikowi laserowemu, przyciskiem
wylaczyd go.

Ustawianie podpoérek gtowy

> Dopasowac wysokos¢ podpdrek gtowy.

> Ostroznie docisna¢ podpdrki glowy w kierunku
gtowy, aby sprawdzi¢ prawidtowe utozenie.
Urzadzenie lub podpdrki gtowy nie zostang
przy tym uszkodzone.
W idealnym przypadku podpdrki glowy
powinny znajdowac sie nieco powyzej brwi, w
razi potrzeby skorygowac ich pozycje.
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> Zamknag¢ podporki pod skronie przyciskiem
().
W tym celu nacisnac krotko przycisk, nie przy-
trzymywac go.

Podpdrki pod skronie zaciskaja sie z okreslona
sita na gtowie pacjenta.

7.5  Obrazy telerentgenowskie

Przygotowanie urzadzenia

> Dezynfekcja pozycjoneréw patrz "8 Czyszcze-
nie i dezynfekcja".

) Zatozy¢ nasadki ochronne na oliwki douszne i
ostonke higieniczng na podpdrke nosa.

|

> Chwyci¢ uchwyt oliwek dousznych u gory i
przesuna¢ na zewnatrz.
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> Podpdrke nosa odsunac¢ na bok.

i@
» Za pomoca przyciskow (8] [£2] ustawicé

wysokos¢ urzadzenia.

Ustawienie pacjenta w prawidiowej pozycji
W celu wykonania obrazu rentgenowskiego
pacjent jest ustawiany w prawidtowej pozyciji za
pomoca odpowiednich pozycjoneréw. W trakcie
obrazowania pacjent nie moze sie poruszac.
Wymagania:

v Pacjent zdjat ozdoby i przedmioty metalowe,
takie jak np. kolczyki, spinki do wioséw, oku-
lary, sztuczne uzebienie lub protezy ortodon-
tyczne.

v’ Pacjent zatozyt ofowiany fartuch ochronny.

v' Pacjent zostat poinformowany o przebiegu
obrazowania rentgenowskiego.

v Pacjent zostat poinformowany o tym, ze pod-
czas obrazowania rentgenowskiego nie moze
sie poruszy¢, dopdki urzadzenie nie znajdzie
sie ponownie w pozycji wyjsciowe;.

» Za pomoca przyciskow [ 2] ustawic

wysokos¢ urzadzenia.

Przygotowanie obrazu Gfowa PA

v Uchwyty oliwek dousznych sa od siebie odsu-
nigte.

v Podpdrka nosa jest odchylona do gory.

v Uchwyty oliwek dousznych sa obrécone o 90°
w stosunku do czujnika.

v Oliwki douszne maja zatozone nasadki
ochronne, a podpdrka nosa ma ostonke higie-
niczng.

v Urzadzenie jest na wysokosci dopasowanej do
wzrostu pacjenta

> Ustawi¢ pacjenta w pozycji wyprostowanej
twarzg w kierunku czujnika. Linia frankfurcka
pozioma pacjenta przebiega réwnolegle do
podtogi.
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» Ustawic¢ uchwyt oliwek dousznych na wyso-
kosci zewnetrznych kanatow stuchowych
pacjenta.

i,

Przygotowanie obrazu Glowa LAT

v Uchwyty oliwek dousznych sa od siebie odsu-
niete.

v Podpdrka nosa jest odchylona do gory.

v Uchwyt oliwek dousznych znajduje sie w jed-
nej linii z czujnikiem.

v" Oliwki douszne maja zatozone nasadki
ochronne, a podpdrka nosa ma ostonke higie-
niczna.

v Urzadzenie jest na wysokosci dopasowanej do
wzrostu pacjenta

> Ustawi¢ pacjenta twarzg w kierunku podporki
nosa. Linia frankfurcka pozioma pacjenta prze-
biega réwnolegle do podtogi.

Q OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo obrazen podczas
pozycjonowania oliwek dousznych

Jegdli oliwki douszne zostang gwattownie
umiejscowione w uchu pacjenta, istnieje
ryzyko uszkodzenia btony bebenkowej
pacjenta.

» Chwyci¢ uchwyty oliwek dousznych
obiema rekami u gory i delikatnie Scis-
nac, az zostang umieszczone w prze-
wodzie stuchowym pacjenta.

> Ustawic¢ uchwyt oliwek dousznych na wyso-
kosci zewnetrznych kanatéw stuchowych
pacjenta.
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Q PRZESTROGA
Niebezpieczenstwo obrazen ze strony
nieustawionej podporki nosa
Poruszajgca sie przestona dodatkowa
moze spowodowac zranienie i szkody
rzeczowe przy roztozonej podporce
nosa

» Prawidtowo ustawi¢ podpdrke nosa.

> Ustawi¢ podpdérke nosa na wysokosci nasady
nosa.

Przygotowanie obrazu SMV

v Uchwyty oliwek dousznych sag od siebie odsu-
niete.

v Podpdrka nosa jest odchylona do gory.

v Uchwyty oliwek dousznych sg obrécone o 90°
w stosunku do czujnika.

v’ Zatozy¢ nasadki ochronne na oliwki douszne.

v Urzadzenie jest na wysokosci dopasowanej do
wzrostu pacjenta

> Ustawi¢ pacjenta w pozycji wyprostowanej
twarza w kierunku przestony dodatkowej.

> Poprosi¢ pacjenta o odchylenie glowy do tytu.
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> Ustawic¢ uchwyt oliwek dousznych na wyso-
kosci zewnetrznych kanatow stuchowych
pacjenta.

J

Przygotowanie obrazu Projekcja Watersa

v Uchwyty oliwek dousznych sa od siebie odsu-
niete.

v Podpdrka nosa jest odchylona do gory.

v Uchwyty oliwek dousznych sg obrécone o 90°
w stosunku do czujnika.

v’ Zatozy¢ nasadki ochronne na oliwki douszne.

v Urzadzenie jest na wysokosci dopasowanej do
wzrostu pacjenta

> Ustawi¢ pacjenta w pozycji wyprostowanej
twarzag w kierunku czujnika.

> Poprosi¢ pacjenta o odchylenie gtowy do tytu.
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» Ustawi¢ uchwyt oliwek dousznych na wyso-

kosci zewnetrznych kanatow stuchowych
pacjenta.

)

% 30-40°

Przygotowanie obrazu nadgarstka

v Uchwyty oliwek dousznych sg od siebie odsu-
niete.

v Uchwyty oliwek dousznych sg obrécone o 90°
w stosunku do czujnika.

> Wiozy¢ ptytke nadgarstka do przewidzianych
otwordw, az zatrzasnie sig na miejscu.

> Ustawi¢ pacjenta bokiem do urzadzenia.

> Tak ustawi¢ wysokosc¢ urzadzenia, aby pacjent
mogt potozy¢ swoja dton ze zgietym tokciem
na ptycie nadgarstka.
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> Pacjent ktadzie prawa dton z rozpostartymi pal-
cami na ptycie nadgarstka.

7.6  Uruchomienie przebiegu tes-
towego

Dzieki przebiegowi testowemu sprawdzane jest,
czy urzadzenie bedzie w stanie wykonac zdjecie
bez zaktécen. Dzieki temu zapobiega sie niepo-
trzebnemu obcigzaniu promieniowaniem
pacjenta.

Podczas przebiegu testowego promienio-
wanie jest wylgczone.

Wymagania:

v’ Pacjent ustawiony przy pomocy pozycjonerow
i wskaznikow laserowych przy urzadzeniu w
prawidtowej pozycii.

v Wybrany program zdjgciowy.

> Na ekranie dotykowym dotknac Przebieg tes-
towy.

> Dotknac i przytrzymac Przebieg.

Ponadto stale kontrolowac ruchy urzgdzenia.
Jesli przebieg urzadzenia miatby zostac zakio-
cony, pusci¢ Przebieg. Urzadzenie zatrzymuje
sie natychmiast. Na nowo ustawi¢ pacjenta.

> Wykonac przebieg powrotny naciskajac Prze-
bieg powrotny.
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7.7  Wykonanie obrazu rentge-
nowskiego

Q PRZESTROGA

Uszkodzenie na skutek promieniowa-
nia rentgenowskiego

Promienie rentgenowskie moga powo-
dowac uszkodzenia tkanek.

) Przestrzegac przepiséw dotyczacych
ochrony przed promieniowaniem.
» Zachowac odlegtos¢ minimalna.

PRZESTROGA

Niebezpieczenstwo zbyt wysokiej

dawki promieniowania

> Przed rozpoczeciem wykonywania
zdjecia nalezy sprawdzi¢ na ekranie
dotykowym wszystkie dane wprowa-
dzone za posrednictwem komputera.

> Sprawdzi¢ wszystkie parametry na ekranie
dotykowym i w razie potrzeby zmienic.
Zmienione parametry sa natychmiast synchro-
nizowane z programem do obrazowania. W
programie do obrazowania nie mozna parame-
tréw juz pdézniej zmienic.

> Ponownie poinformowac pacjenta, aby w trak-
cie zdjecia jezyk przylegat do podniebienia.
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) Zatwierdzi¢ parametr przyciskiem Start.
kuk w ksztatcie litery C zostaje wypozycjono-
wany. Dioda LED na wyzwalaczu recznym i
dioda LED stanu na urzadzeniu zapala sie na
zielono.
Na ekranie dotykowym wyswietlany jest komu-
nikat, ze urzadzenie jest gotowe do obrazowa-
nia.

Help /oo Device connected to PC

X-ray ready

Start X-ray image acquisition by
pressing the exposure switch.

Patient DEMOO0001, Dental, Dennis

Acquisition type  CBCT
Settings 9.0mA, 94kV, 16.4s, 776mGycm?

Cancel

> Nacisnac przycisk na wyzwalaczu recznym i
przytrzymac go, az rozlegnie sie sygnat dzwie-
kowy i zgasnie swiatetko kontrolne. Czasy ska-
nowania sg zalezne od typu pacjenta, pro-
gramu obrazowania i jakosci obrazu (patrz "12
Parametry programu").

Zdjecie zostanie wykonane. W trakcie wykony-
wania zdjecia na zétto zapala sie dioda LED na
wyzwalaczu recznym i na urzadzeniu. Rozlega
sie sygnat dzwigkowy.
Jesli przycisk na wyzwalaczu recznym
@ zostanie zwolniony przed zgasnieciem
Swiatetka kontrolnego lub zostanie
nacisniety przycisk awaryjnego wyta-
czenia (n p. przy zagrozeniu dla
pacjenta lub innych oséb w zasiegu),
trwajgce zdjecie zostaje przerwane.
Przez to zdjecie staje sie niezdatne do
uzytku i w razie potrzeby nalezy je
powtorzy¢. W takim przypadku uzyt-
kownik na podstawie swojego
wyksztatcenia dotyczacego ryzyka musi
podjac decyzje o ponownym zdjeciu.
Dodatkowo na ekranie dotykowym
pojawia sig¢ komunikat o btedzie.

Na ekranie dotykowym zostaje wyswietlony
symbol rentgena:
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Help /e Device connected to PC

X-ray active

X-ray image acquisition running.
Keep pressing the exposure switch

Patient DEMOO001, Dental, Dennis
Acquisition type  CBCT
Settings 9.0mA, 94kV, 16.4s, 776mGycm?

W przypadku zdieé SSZ komunikat o
btedzie na ekranie dotykowym nalezy
zatwierdzi¢ i uruchomi¢ drugie zdjecie.
Zdjecia sg potem dotgczane do zdjecia.

Dioda LED na urzadzeniu zapala sie na niebie-
sko, gdy obrazowanie RTG zostanie zakon-
czone.
tuk w ksztatcie litery C nie przesuwa sie auto-
matycznie po zwolnieniu przycisku wyzwalacza
z powrotem do pozycji wyjsciowej.

) Zatwierdzi¢ komunikat przyciskiem OK.

Help \lessoocs Device connected to PC
Patient DEMOOQO1, Dental, Dennis

Acquisition type  CBCT
Settings 9.0mA, 94kV, 16.4s, 776mGycm?

Image acquired
X-ray image acquisition
successfully finished.

OK

> Poluzowacd podporki glowy.
Pacjent moze opusci¢ pomieszczenie rentge-
nowskie.

> Zdja¢ ostonke higieniczna.

> Zdjg¢ pozycjonery i zdezynfekowad.

> Urzadzenie mozna ustawi¢ ponownie w pozycji
startowej przyciskiem Pozycja startowa. W
przeciwnym wypadku fuk w ksztatcie C przy
ustawianiu parametru zostaje ustawiony przez
oprogramowanie do obrazowania.

7.8  Wylacznik awaryjny

Przycisk wytaczenia awaryjnego zatrzymuije urza-
dzenie i wytacza je. Mozna z niego skorzystac,
gdy urzadzenie emituje promieniowanie, pomimo
ze przycisk wyzwalacza nie jest juz nacisniety,
pacjent zostat zraniony lub urzadzenie jest uszko-
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dzone. Mozna takze unikna¢ dzieki niemu przy- > Nacisna¢ przycisk wytaczenia awaryjnego.
padkowej kolizji. M= :
Z6Mta naklejka na pozycjonowaniu pacjenta z
symbolem @ informuje o przycisku awaryjnego
wytaczenia.

Urzadzenie jest wytgczone.

Odblokowanie wylgcznika awaryjnego

Q PRZESTROGA

Niebezpieczenstwo zranienia poru-
szajgcym sie tukiem w ksztalcie litery
C

Po wtaczeniu urzgdzenia i zatwierdzeniu
parametrow na ekranie dotykowym tuk
w ksztafcie litery C zostaje wypozycjo-
nowany. W tym czasie ktos moze
doznac obrazen.

> W trakcie wigczania nikt nie moze
przebywac w poblizu tuku.

Rys. 4: Naklejka awaryjnego wytaczenia po
stronie uzytkownika

> Odblokowac¢ wytacznik awaryjny poprzez prze-
krecenie.

Rys. 5: Naklejka awaryjnego wytaczenia po
stronie pacjenta

Nieprawidtowe uzycie przycisku awaryj- Urzadzenie uruchamia sie ponownie automatycz-
nego wytaczenia moze skutkowac utratg nie.
danych.
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8 Czyszczenie i dezynfekcja

A UWAGA

Nieodpowiednie srodki i postepowa-
nie moga prowadzi¢ do uszkodzenia
urzadzenia i wyposazenia

Nie stosowac preparatéw opartych na:
zwigzkach zawierajgcych fenol, zwigz-
kach uwalniajgcych chlorowce, moc-
nych kwasach organicznych lub zwigz-
kach uwalniajgcych tlen z powodu moz-
liwego uszkodzenia materiatow.

> Firma Durr Dental zaleca srodki do
dezynfekgji z wachlarza swoich pro-
duktow. Tylko produkty wymienione w
niniejszej instrukgji zostaty przetesto-
wane przez firme Durr Dental pod
wzgledem delikatnosci.

> Przestrzegad instrukcji obstugi srodka
do dezynfekgciji.

@ Korzystac z rekawiczek ochronnych.

Przed rozpoczeciem prac przy urzadzeniu
lub w przypadku niebezpieczenstwa odta-
czy¢ je od zasilania.

8.1 Powierzchnia urzadzenia

A UWAGA

Mozliwos$¢ uszkodzenia ekranu doty-

kowego poprzez czyszczenie $rod-

kami do dezynfekc;ji

> Ekran dotykowy czysci¢ wytacznie
miekka Sciereczka i dostepnymi
powszechnie srodkami czyszczacymi.

Powierzchnia urzadzenia musi zosta¢ wyczy-

szczona i zdezynfekowana w przypadku skaze-

nia lub zabrudzenia. Stosowac¢ podane nizej

Srodki do czyszczenia i dezynfekcji:

v Szybka dezynfekcja powierzchni FD 322

v Szybka dezynfekcja powierzchni FD 333

v FD 350 chusteczki do dezynfekgii

v Szybka dezynfekcja powierzchni FD 366 sensi-
tive
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A UWAGA

Ciecz moze uszkodzi¢ urzadzenie

> Nie spryskiwac urzadzenia srodkami
do czyszczenia i dezynfekcii.

> Upewni¢ sie, ze do wnetrza urzadzenia
nie dostata sie zadna ciecz.

> Zabrudzenia usuwac zwilzong, migkka, niepo-
zostawiajgcg sladow chusteczka.

> Dezynfekowac powierzchnie chusteczka do
dezynfekcji. Ewentualnie mozna stosowac
szybka dezynfekcje powierzchni przez spryski-
wanie na miekka, niepozostawiajaca sladow
chusteczke. Przestrzegac przy tym instrukcii
obstugi srodka dezynfekujacego.

8.2 Pozycjonery

Pozycjonery musza zosta¢ wyczyszczone i zde-
zynfekowane w przypadku skazenia lub zabru-
dzenia. Stosowac podane nizej srodki do czy-
szczenia i dezynfekciji:

— Szybka dezynfekcja powierzchni FD 322

— Szybka dezynfekcja powierzchni FD 333

FD 350 chusteczki do dezynfekciji

Szybka dezynfekcja powierzchni FD 366 sensi-
tive

Podpoérki gtowy z poduszkami

> Zdja¢ podporki glowy z urzadzenia.

> Wyja¢ poduszki z podpdrek gtowy.
B

ML

=
>

T

2210200845L22 2103V004



> Zdja¢ uchwyt poduszek.

) Zabrudzenia usuwac zwilzong, migkka, niepo-
zostawiajgca sladow chusteczka.

> Dezynfekowac powierzchnie chusteczka do
dezynfekcji. Ewentualnie mozna stosowac
szybka dezynfekcje powierzchni przez spryski-
wanie na miekka, niepozostawiajaca sladéw
chusteczke. Przestrzegac przy tym instrukcii
obstugi srodka dezynfekujacego.

» Oczyszczanie poduszek (patrz "9 Oczyszcza-
nie").

Oliwki douszne z uchwytem

> Zdja¢ oliwki douszne z uchwytu.

-

» Zabrudzenia usuwac zwilzona, miekka, niepo-
zostawiajgca sladow chusteczka.

> Dezynfekowac powierzchnie chusteczka do
dezynfekcji. Ewentualnie mozna stosowac
szybka dezynfekcje powierzchni przez spryski-
wanie na miekka, niepozostawiajaca sladéw
chusteczke. Przestrzegac przy tym instrukcii
obstugi srodka dezynfekujacego.

> Oczyszczanie oliwek dousznych (patrz "9
Oczyszczanie").
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Podpodrka nosa z ostonka higieniczng
> Zdjg¢ ostonke higieniczng z podpdrki nosa.

=y

) Zabrudzenia usuwac zwilzona, migkka, niepo-
zostawiajgca sladoéw chusteczka.

> Dezynfekowac powierzchnie chusteczka do
dezynfekcji. Ewentualnie mozna stosowac
szybka dezynfekcje powierzchni przez spryski-
wanie na miekka, niepozostawiajgca sladdow
chusteczke. Przestrzegac przy tym instrukcii
obstugi srodka dezynfekujacego.

> Oczyszczanie podporki nosa (patrz "9 Oczy-
szczanie").

Ptyta na nadgarstek i uchwyty

> Wyczyscic i zdezynfekowac ptyte na nadgar-
stek i uchwyty (patrz "8.1 Powierzchnia urza-
dzenia").
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9 Oczyszczanie
Ponizsze wyposazenie nalezy oczyscic:
— Zagryzak:
— Czyszczenie reczne
— Dezynfekcja reczna
— Reczne czyszczenie i dezynfekcja
— Sterylizacja
— Zdjecie do zagryzaka, podporka podbrodka
do zdjecia tuku szczekowego, podpdrka pod-
brodka dla oséb bezzebnych, podpdrka pod-
brédka do zdjecia zatok
— Czyszczenie reczne
— Dezynfekcja reczna
— Reczne czyszczenie i dezynfekcja
— Poduszki podpdrek gtowy Plus
— Czyszczenie reczne
— Dezynfekcja reczna
— Reczne czyszczenie i dezynfekcja
— Oliwki douszne i ostonka higieniczna podporki
nosa
— Czyszczenie reczne
— Dezynfekcja reczna
— Reczne czyszczenie i dezynfekcja
Aby unikng¢ uszkodzenia wyposazenia, nalezy
stosowac wytacznie opisane procesy.

9.1 Ocena ryzyka i klasyfikacja
Ocena ryzyka i klasyfikacja stosowanych w sto-
matologii produktow medycznych musi mie¢
miejsce przed ich oczyszczaniem przez uzytkow-
nika. Przestrzegac przy tym krajowych wytycz-
nych, norm i zalecen, jak n p. "Zalecen komisji
higieny szpitalnej i zapobiegania zakazeniom".
Wyposazenie dodatkowe produktu medycznego
takze podlega oczyszczaniu.

Zalecana klasyfikacja zagryzaka

Zalecana klasyfikacja w przypadku uzytkowania
zgodnie z przeznaczeniem zagryzaka:
potkrytyczne

Zalecana klasyfikacja innych elementéw
wyposazenia

Zalecana klasyfikacja w przypadku uzytkowania
zgodnie z przeznaczeniem zdjecia do zagryzaka,
podporka podbrédka do zdjecia tuku szczeko-
wego, podpdrka podbrédka dla oséb bezzeb-
nych, podpdrka podbrédka do zdjecia zatok,
poduszki podpdrek gtowy Plus, oliwek do uszu i
ostonki higienicznej do podpdrek nosa:
niekrytyczne
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Uzytkownik ponosi odpowiedzialnosc za prawid-
towa klasyfikacje produktow medycznych, okres-
lenie krokdw procesu oczyszczania oraz jego
przeprowadzenie.

9.2 Proces oczyszczania zgodny
z1SO 17664

Proces oczyszczania odpowiadajacy wytycznym

dotyczgcym oczyszczania zgodnie z norma

ISO 17664 nalezy wykonac po kazdym zabiegu.
Wazne informacje!
Wskazdéwki dotyczace oczyszczania
zgodnie z normg ISO 17664 zostaty nie-
zaleznie sprawdzone przez firme
Durr Dental do przygotowywania urza-
dzenia i jego komponentéw do ich
ponownego wykorzystania.
Na osobie przeprowadzajacej oczyszcza-
nie spoczywa obowigzek, aby oczyszcza-
nie przeprowadzone przy uzytym wypo-
sazeniu, materiatach oraz personelu przy-
niosto pozadane rezultaty. Stad tez zale-
cana jest walidacja oraz przestrzeganie
przepisdw dotyczacych procesu oczy-
szczania. Odpowiedzialnos¢ za kazde
odstepstwo od powyzszych instrukcji ze
strony osoby przeprowadzajacej oczy-
szczanie oraz za ewentualne negatywne
skutki spoczywaja na tej osobie.
Czeste ponowne oczyszczanie ma nie-
wielki wptyw na komponenty urzadzenia.
Koniec cyklu zycia produktu okreslony
jest gtownie przez zuzycie i uszkodzenia
powstate na skutek uzywania.
Za uzytkowanie zabrudzonych, skazo-
nych i uszkodzonych komponentéw
odpowiada wytgcznie osoba dokonujaca
oczyszczania oraz uzytkownik.
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Proces oczyszczania podlega nastepujgcej wali-

daciji:

— Czyszczenie wstepne:

— FD 350 chusteczki do dezynfekciji (Durr
Dental)
— Szczotka czyszczaca

— Czyszczenie reczne:

— ID 215 Enzymatyczny preparat do czyszcze-
nia instrumentéw (Durr Dental)

— Dezynfekcja reczna:

— ID 212 do dezynfekciji instrumentdw (DUrr
Dental)

— Czyszczenie maszynowe i dezynfekcja zostaty
wykonane zgodnie z norma EN ISO 15883
dot. sprawdzonej skutecznosci:

— Urzadzenie do czyszczenia i dezynfekeji PG
8535 (Miele, Gutersloh)

— Srodek czyszczacy: Neodisher MediClean
Forte

— Programy: Czyszczenie bez neutralizacji
i DEZ. TERMICZNA

— Sterylizacja parowa:

— Sterylizator parowy Systec DX-45 (Systec
GmbH, Linden)

9.3 Informacje ogdine

) Przestrzegac krajowych wytycznych, norm i
zalecen dotyczacych czyszczenia, dezynfekgji i
sterylizacji produktéw medycznych, jak tez
szczegdlnych wytycznych w gabinecie stoma-
tologicznym lub Klinice.

> Aby wybra¢ odpowiedni srodek do czyszcze-
nia i dezynfekgji nalezy wzia¢ pod uwage dane
(patrz "9.5 Czyszczenie reczne, ptukanie
wstepne, dezynfekcja, ptukanie korcowe,
suszenie" i "9.6 Czyszczenie reczne, ptukanie
wstepne, dezynfekcja, ptukanie korcowe,
suszenie").

> Przestrzegacd stezen, temperatury i czasow
dziatania podanych przez producenta srodkéw
do dezynfekgji i czyszczenia, jak tez zalecen
dotyczgcych sptukiwania.

> Stosowac wytacznie srodki do czyszczenia,
ktére nie sg utrwalajgce, nie zawierajg aldehy-
déw i sa kompatybilne materiatowo z produk-
tem.

> Stosowac wytacznie srodki dezynfekujace,
ktére nie zawieraja aldehydow i sg kompaty-
bilne materiatowo z produktem.
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> Nie stosowac zadnych srodkoéw ptuczacych
(niebezpieczenstwo pozostawienia toksycz-
nych resztek na komponentach).

> Stosowac wytacznie swiezo przygotowane roz-
twory.

> Stosowac wytacznie wode zdemineralizowang
lub zdejonizowang o niskiej zawartosci drob-
noustrojéw (co najmniej jakos¢ wody pitnej)
i wolng od drobnoustrojéw potencjalnie pato-
gennych (np. legionella).

) Stosowac czyste, suche, pozbawione oleju i
drobinek sprezone powietrze.

> Nie przekracza¢ temperatury 138°C.

> Wszystkie uzywane urzadzenia (np. myjka
ultradZzwigkowa, dezynfekator, zgrzewarka, ste-
rylizator parowy) nalezy poddawac regularne;
konserwaciji i kontroli.

9.4  Przygotowanie w miejscu
uzytkowania

@ Korzystac z rekawiczek ochronnych.

@ Stosowac okulary ochronne.
Stosowac maseczke.

@ Stosowac odziez ochronna.

OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo zakazenia skazo-
nymi produktami

Niebezpieczenstwo zakazenia krzyzo-
wego
> Przed pierwszym uzyciem i po kazdym
uzyciu prawidtowo i odpowiednio
wczesnigj oczyscic.
> Transportowac z miejsca zabiegowego do
miejsca oczyszczania chronigc przed skaze-
niem.
> Wszystkie powierzchnie pod powierzchnig
wody wyszczotkowac¢ dokfadnie higieniczna,
miekka szczotka, az nie znikng widoczne
zabrudzenia.
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> Dezynfekowac wszystkie powierzchnie chus-
teczka do dezynfekcji przez co najmniej
minute.

9.5 Czyszczenie reczne, ptukanie
wstepne, dezynfekcja, ptuka-
nie koncowe, suszenie

W przypadku recznego czyszczenia i dezynfekdii

zalecany jest potaczony srodek do czyszczenia i

dezynfekcji o nastepujacych parametrach:

— udowodniona, w razie potrzeby wirusobdjcza
skutecznos¢ (DVV/RKI, VAH lub normy euro-
pejski)

— nie zawiera chloru, rozpuszczalnikéw, silnych
zasad (pH >11) ani silnych utleniaczy

Wiecej informaciji patrz "8 Czyszczenie i dezyn-

fekcja".

Czyszczenie

> Poszczegdlne elementy umiescic w kapieli ze
srodkiem czyszczacym, tak aby wszystkie
czesci byty zanurzone.

> Przestrzegac czaséw dziatania srodka do czy-
szczenia.

Miedzyptukanie

Po uptywie zalecanego czasu dziatania:

> Wszystkie komponenty wyptuka¢ pod woda
przez co najmniej 1 minute (temperatura < 35
°C).

Dezynfekcja

> Elementy umiesci¢ w kapieli ze srodkiem
dezynfekujacym, tak aby wszystkie czesci byty
zanurzone.

> Przestrzegac czaséw dziatania srodka do
dezynfekciji.

Ptukanie konncowe

Po uptywie zalecanego czasu dziatania:

> Wszystkie komponenty wyptuka¢ pod woda
przez co najmniej 1 minute (temperatura < 35
°C).

Suszenie

> W razie potrzeby dosuszy¢ higieniczna, niepo-
zostawiajgca nitek sciereczka w czystym
miejscu.

> Wysuszy¢ komponenty sprezonym powietrzem
w czystym miejscu.
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9.6  Czyszczenie reczne, ptukanie
wstepne, dezynfekcja, ptuka-
nie koncowe, suszenie

Wybdr dezynfekatora
W przypadku maszynowego czyszczenia i
dezynfekcji zalecany jest dezynfekator o nastepu-
jacych parametrach i procesach podlegajacych
walidacji:
— odpowiada normie ISO 15883 o sprawdzonej
skutecznosci
— sprawdzony program do dezynfekcji termicz-
nej (warto$¢ Ag > 3000 lub min. 5 min w
93 °C)
— Program odpowiedni dla komponentow i z
odpowiednimi cyklami ptukania.
Wiecej informacji "9.3 Informacje ogodlne".

Wybér maszynowego srodka do czyszczenia

Zalecane sa ponizsze parametry:
— kompatybilnos¢ materiatowa z produktem

— odpowiada wytycznym producenta dezynfeka-
tora

Wiecej informaciji (patrz "9.3 Informacje ogdine").

Czyszczenie i dezynfekcja

> Umiesci¢ wszystkie komponenty w dezynfeka-
torze (przestrzegac zalecen producenta).

> Unikac stref utrudnionego ptukania.

» Zamocowac¢ komponenty za pomoca odpo-
wiednich uchwytow w dezynfekatorze.

9.7 Kontrola i sprawdzenie dzia-
fania

> Po zakonczeniu cyklu czyszczenia i dezynfekcii
sprawdzi¢, czy na komponentach nie pozostaty
Slady zabrudzen i wilgoci. Jesli to konieczne,
powtorzy¢ cykl.

> Jedli trzeba, wymieni¢ uszkodzone czesci.

> Po wysuszeniu i skontrolowaniu czesci zapa-
kowac je mozliwe szybko.
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9.8  Sterylizacja w autoklawie

Pakowanie

Przy pakowaniu komponentéw korzystac¢ wytacz-
nie z przezroczystych opakowan sterylnych z
papieru i folii, ktdre zgodnie z danymi producenta
sq przeznaczone do sterylizacji parowej. Obej-
muije to:

— odpornos¢ na temperature do 138°C

— normy ISO 11607-1i -2

— stosowne czesci szeregu norm EN 868
Opakowanie do sterylizacji musi by¢ odpowied-
nio duze. Zastosowane opakowanie do steryliza-
cji nie moze by¢ naciagniete zbyt mocno.

Sterylizacja w autoklawie

Q OSTRZEZENIE

Nieprawidtowa sterylizacja zmniejsza

skutecznosé i moze prowadzi¢ do

uszkodzen produktu

> Dozwolona wytacznie sterylizacja
parowa.

> Stosowac sie do parametrow procesu.

> Przestrzegac zalecen producenta
dotyczacych uzycia sterylizatora paro-
wego.

> Nie stosowac zadnych innych proce-
SOW.

Wymagania w stosunku do sterylizatora paro-

wego:

— odpowiada normie EN 13060 lub EN 285
wzglednie ANSI AAMI ST79

— odpowiednie programy dla stosowanych pro-
duktow (n p. w przypadku przedmiotéw z pus-
tym srodkiem: frakcjonowany proces pro-
zniowy z trzema krokami prozni)

— odpowiednie wysuszenie produktu

— procesy podlegajace walidacji zgodnie z ISO
17665 (obowiazujace 1Q/0OQ i odpowiednia dla
produktu ocena wydajnosci (PQ)

Przeprowadzi¢ nastepujace kroki:

> Produkty do sterylizacji sterylizowac, (min. 20
minut w 121 °C, min. 4 minuty w 270 °F lub
min. 5 minut w 134 °C).
Nie przekraczaé 138°C.

Oznakowanie

> Opakowane, oczyszczone produkty medyczne
oznakowac tak, aby mozna je byto bezpieczne
wykorzystac.
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9.9 Oddanie do uzytku produk-
téw wysterylizowanych
Oczyszczanie produktow medycznych koriczy
sie udokumentowanym oddaniem do uzytku do
przechowania lub do ponownego uzycia.
> Nalezy udokumentowac oddanie do uzytku
produktu medycznego po oczyszczeniu.

9.10 Przechowywanie produktow
wysterylizowanych
> Przestrzegac opisanych warunkow przechowy-

wania:

— Przechowywac zabezpieczone przed zaka-
zeniem

— Chronione przed kurzem, np. w zamknigtej
szafce

— Chronione przed wilgocia

— Chronione przed zbyt duzymi wahaniami
temperatury

— Chronione przed uszkodzeniami

Utrata integralnosci opakowania wysterylizowa-

nego produktu medycznego jest wywotana

zaréwno przez konkretne wydarzenie, jak tez

uptyw czasu.

Nalezy wzigé pod uwage ewentualne skazenie

zewnetrzne systemu bariery sterylnej podczas

aseptycznego przygotowania oraz okreslania

przewidywanych warunkéw przechowywania.
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10 Konserwacja

10.1 Zalecany plan konserwaciji

Urzadzenie moga konserwowac wytacznie przeszkoleni serwisanci lub osoby certyfikowane
przez Durr Dental.

a Przed rozpoczeciem prac przy urzadzeniu lub w przypadku niebezpieczeristwa odtgczy¢ je od
zasilania.

OSTRZEZENIE
Niebezpieczenstwo zakazenia skazonymi produktami

Niebezpieczenstwo zakazenia krzyzowego
> Przed pierwszym uzyciem i po kazdym uzyciu prawidtowo i odpowiednio wczesniej oczyscic.

A UWAGA

Uszkodzenie lampy rentgenowskiej przez przegrzanie
> Podczas prac z narzedziem serwisowym przestrzegac krzywych chtodzenia lampy rentge-

nowskiej.
Okresy mie- Prace konserwacyjne
dzyobstugowe
Co 3 lata Kontrola dziatania wyswietlacza. Czy wyswietlajg sie wszystkie symbole?

>

> Kontrola dziatania przycisku wyzwalacza.
> Czy zapalaja sie rozne diody LED stanu?
>

Sprawdzenie poprawnosci dziatania mechanizmoéw podpdrek gtowy. Czy pod-
porki gtowy mozna fatwo zdjgc i ponownie zatozyc?

> Kontrola dziatania przycisku awaryjnego wytgczenia. Czy przycisk awaryjnego
wytgczenia fatwo obstuzy¢ mechanicznie i czy zapala sie on po nacisnieciu?

> Kontrola wzrokowa przeston. Sprawdzi¢ dziatanie dzwigni do ustawiania
wskaznikow laserowych.

> Kontrola wystepowania artefaktow na obrazach RTG. W razie potrzeby wyre-
gulowac przestone i/lub skalibrowac czujnik.

> Kontrola stanu firmware'u i oprogramowania.

> Przeprowadzi¢ poréwnawczy pomiar dawki na podstawie danych z badania
przy odbiorze (tylko Niemcy, Szwajcaria, Austria).

> Kontrole powtdrne oraz kontrola po odbiorze technicznym medycznych urza-
dzen elektrycznych - IEC 62353 (VDE 0751-1).

Okres miedzyob- Prace konserwacyjne
stugowy

Co 3 lata > Wzrokowa i stuchowa kontrola ruchu liniowego tuku C.

> Kontrola dziatania silnika podnoszenia. Czy urzadzenie podnosi sie i opuszcza
bez hatasu?
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Poszukiwanie bleddw

? Poszukiwanie btedéw e

Q PRZESTROGA

W przypadku awarii olej wyciekajacy z lampy rentgenowskiej stanowi zagrozenie dla

zdrowia.

> Natychmiast wytrzec¢ olej.

> Nie potykac oleju.

> Nie korzysta¢ dalej z urzadzenia i poinformowaé serwisanta.

11 Porady dla uzytkownika i serwisanta

przez wykwalifikowanego specjaliste lub przez nasz serwis.

@ Prace naprawcze, wykraczajace poza normalng konserwacje, moga by¢ wykonywane wytacznie

Btad
Urzadzenie nie wigcza sie

Urzadzenie nie reaguje
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Mozliwa przyczyna

Przypadkowo nacisniety wytacz-
nik awaryjny

Brak zasilania

Przycisk wt. /wyt. uszkodzony

Urzadzenie nie zakoriczyto
jeszcze procesu uruchamiania

Kabel nieprawidtowo podta-
czony

Styki Swiattowodu zabrudzone

Brak lub nieprawidtowo zainsta-
lowany sterownik do karty Fra-
megrabber PCl Express

Niewtasciwie skonfigurowany
port COM

Rozwigzanie

> Odblokowac¢ wytacznik awa-
ryjiny.

> Sprawdzi¢ przewdd sieciowy i
podtaczenie elektryczne, w
razie potrzeby wymienic.

> Poinformowac serwisanta.

> Sprawdzi¢ bezpieczniki w
budynku.

» Poinformowac serwisanta.

> Po wigczeniu zaczekac, az
zakonczy sie proces urucha-
miania.

> Sprawdzi¢ potgczenia kab-
lowe.

> Wyczysci¢ styki i gniazda wty-
kowe.

> Ponownie zainstalowac ste-

rownik lub caty plugin
VistaVox.

> Sprawdzi¢ port COM w
narzedziu serwisowym.
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Blad

Komunikaty o btedach przy
uruchomieniu zdjecia rentge-
nowskiego lub podczas wyta-
czania komputera
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Mozliwa przyczyna

Niewtasciwie skonfigurowane
ustawienia oszczedzania energii

Brak wystarczajgcego zasilania
karty grafiki lub jest ona podfa-
czona nieprawidtowo

Komputer i/lub karta grafiki nie

odpowiadajg podanym wymaga-

niom systemowym

Kontrola konta uzytkownika
(UAC) nie zostata prawidtowo
skonfigurowana

Nie rozpoznano dongle'a USB

Skaner antywirusowy uniemozli-
wia wykonanie zdjecia rentge-
nowskiego

Wersja firmware urzadzenia nie
odpowiada wersji oprogramo-
wania

Nie wykonano kalibracji urzadze-

nia lub wykonano czesciowo

Brak zamknietego styku drzwi

Rozwigzanie

>

v

v

>

A d

v

v

A

>

>

Catkowicie wylgczy¢ ustawie-
nia oszczedzania energii w
Windows oraz w BIOSie.

Sprawdzi¢ potaczenia sty-
kowe.

Poréwnaé wymagania karty
grafiki z zasilaczem kompu-
tera, w razie potrzeby zasto-
sowaé mocniejszy zasilacz.

Przygotowac system zgodnie
Z wymaganiami systemowymi.

Ustawic¢ kontrole konta uzyt-
kownika zgodnie z danymi w
instrukgcji instalagji.

Sprawdzi¢, czy dongle USB
(zawarty w zakresie dostawy)
jest umieszczony w kompute-
rze rekonstrukcyjnym lub
sprawdzi¢ czy dongle USB
jest wiozony prawidtowo.

Sciezki instalacji oprogramo-
wania do obrazowania dodac¢
do skanera antywirusowego
jako wyjatki.

Sprawdzi¢ wersje oprogramo-
wania i w razie potrzeby
zaktualizowac.

Ponownie wykonac narze-
dziem serwisowym pierwsze
uruchomienie.

Sprawdzi¢ styki drzwi i pota-
czenia wtykowe styku drzwi,
w razie potrzeby prawidtowo
zamkng¢ drzwi.
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12 Parametry programu

Zatgcznik

Cyfrowy zewnatrzustny stomatologiczny system rentgenowski odpowiada wytycznym normy

IEC 60601-2-63. Dane dotyczace dawki odpowiadaja zapisom normy i sg podawane w mGy.

Doktadnosc wartosci DAP/dawki wynosi £50%.

12.1 Parametry programu CBCT

Zdjecie CBCT, wolumen obrazu normalny, 16,4s

4,0 mA 6,3 mA 8,0 mA 10,0 mA
mGy mGycm2 mGy mGycm2 mMGy mGycm?2 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 6,39 372,41 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
Zdjecie CBCT, wolumen obrazu normalny 5x5, 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
79kV 3,02 118,85 4,63 182,22 5,88 231,56 7,36 289,75 8,08 318,22
94 kV 4,40 173,17 6,74 265,51 8,57 337,41 10,72 422,19 11,78 463,68
98 kV 4,77 187,76 7,31 287,87 9,29 365,83 11,63 457,75 12,77 502,73
12.2 Parametry programu Panorama
Zdjecie panoramiczne, normalny tuk szczekowy, normalny pacjent, jako$¢ 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 512 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 11,77 74,18 13,21 83,23
67 kV 14,46 91,07 16,22 102,21
70 kV 15,61 98,37 17,52 110,40
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Zatgcznik

12,5 mA 14,0 mA
mGy mGycm? mGy mGycm?
74 kV 17,27 108,81 19,38 122,11
80 kV 19,76 124,46 22,17 139,68

12.3 Parametry programu cefalometrycznego

Cyfrowy zewnatrzustny stomatologiczny system rentgenowski odpowiada wytycznym normy
IEC 60601-2-63. Dane dotyczace dawki odpowiadajg zapisom normy i sg podawane w mGy.

Jakosé Program

obrazu

SD Gtowa Lat

SD Gtowa
catos¢ Lat

SD Gtowa PA

SD SMV

SD Projekcja
Watersa

SD Nadgarstek

Jakosé Program

obrazu

HD Glowa Lat

HD Glowa
catos¢ Lat

HD Gtowa PA

HD SMV

HD Projekcja
Watersa

HD Nadgarstek

60

Napiecie

kV
90
90

90
90
90

88
Napiecie

kV
90
90

90
90
90

88

Natezenie

mA
14
14

14
14
14

6,3
Natezenie

mA
14
14

14
14
14

6,3

DAP

mGycm?
21,78
54,33

26,47
26,47
26,47

11,44

DAP

mGycm?
53,72
58,22

53,72
53,72
53,72

22,85

Kerma Czas ska-
nowania

mGy s

0,34 1,9

0,86 3,9

0,42 2,4

0,42 2,4

0,42 2,4

0,18 2,4

Kerma Czas ska-
nowania

mGy s

0,85 3,9

0,92 54

0,85 4,9

0,85 4,9

0,85 4,9

0,36 4,9
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13 Informacje dot. promienio- R tm Lol
wania rozproszonego C o mRm A/

P g 270 47,6 21,9

13.1 Promieniowanie rozproszone 315 76,4 19,4

- CBCT
Wyposazenie testowe: dozymetr Radcal 9015
Warunki testu

Parametry programu CBCT
Wielko$¢ obszaru ska- Normalny
nowania
Napiecie 99 kVp
Natezenie 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 Promieniowanie rozproszone
- Panorama

Wyposazenie testowe: dozymetr Radcal 9015

Warunki testu

Parametry programu Panorama Standard
Wielkos$¢ pacjenta Normalny
Napiecie 80 kVp
Natezenie 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
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2m
mR/h

9,2

8,6
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Zatacznik

14 Informacje dot. natezenia Kierunek ~ HD, dorosly, HD, dziecko,

przecieku 135s 1,5s
Wyposazenie testowe: dozymetr Victoreen 660

Warunki testu 230 6,2 mR/M 2,4 mR/M
Parametry programu HD / Dorosty, 240 1.2mR/h 6,6 mR/h
dziecko / Standard 250 1,6 mR/h 4 mR/h
Pano 260 7,6 mR/h 6,3 mR/h
Odstep od ogniska m 270 14,8 mR/h 13 mR/h
Napiecie 90 kVp 280 354mR/h 19,6 mR/h
Natezenie 16 mA 290 192mR/h 20,2 mR/h
Kierunek HD, dorosty, HD, dziecko, 800 8.8 mR/h 9.4 mR/h
13,5s 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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