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Sirona Dental Systems GmbH 1 Allmanna uppgifter

Bruksanvisning och installation 1.1 Basta kund...

1 Allmanna uppgifter

1.1 Béasta kund...

Tack for att du har valt att utrusta din praktik med det digitala intraorala
rontgensystemet XIOS XG fran Sirona. Systemet utmarker sig bland
annat genom en utomordentlig bildkvalitet och en hdg tillférlitlighet i den
vardagliga anvandningen.

XIOS XG kan drivas med tva sensortyper — sensorerna XIOS XG Select
och XIOS XG Supreme. Bada sensortyperna kan erhallas i tre storlekar
(0, 1 och 2). Genom anvandningen av XIOS XG Supreme-sensorer star
i SIDEXIS XG / SIDEXIS 4 kompletterande bildbearbetningsfunktioner
till forfogande genom speciella filter. Beroende pa indikation kan det
tillhérande filtret anvandas pa rontgenbilden for att forstarka den
relevanta strukturen. XIOS XG Supreme-sensorer erbjuder gentemot
XIOS XG Select-sensorer en hégre upplésning.

Foérutom SIDEXIS XG / SIDEXIS 4 (SIDEXIS XG fran version 2.5.6)
maste SIDEXIS-Plugin for XIOS XG installeras. Informationer till PC-
software finns i "Anvandarhandboken SIDEXIS-Plugin for XIOS XG".

Denna bruksanvisning ar till god hjélp bade som en forsta instruktion
och senare referens.

Vi 6nskar dig lycka till med XIOS XG.
Ditt XIOS XG-team
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1 Allmanna uppgifter Sirona Dental Systems GmbH

1.2 Kontaktuppgifter Bruksanvisning och installation

1.2 Kontaktuppgifter

Kundservicecenter Vid tekniska fragor hittar du vart kontaktformular pa webben under
féljande adress:
http://srvcontact.sirona.com

Befullméaktigad i EU Sirona Dental Systems GmbH
Fabrikstrasse 31
64625 Bensheim
Deutschland

Ec Tel.: +49 (0) 6251/16-0

Fax: +49 (0) 6251/16-2591
E-mail: contact@sirona.com
WWW.sirona.com

Tillverkaradress Sirona Dental, Inc
30-30 47th Ave

Long Island City
New York, 11101
U.S.A.

64 09 747 D3610
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F&lj bruksanvisningen

Online-Portal for teknisk dokumentation

Hjalp

1.3 Allmant om bruksanvisningen

Gor dig bekant med produkten med hjalp av bruksanvisningen innan du
tar den i drift. Beakta under alla omstandigheter sakerhets- och
varningsanvisningarna.

Forvara alltid bruksanvisningen inom rackhall om du eller en annan
anvandare skulle behdva information langre fram. Spara
bruksanvisningen pa datorn eller skriv ut den.

Om du saljer enheten maste du se till att bruksanvisningen i
pappersversion eller som elektronisk databarare finns med, sa att den
nya agaren kan lasa om funktioner och lasa varnings- och
sakerhetsanvisningarna.

For teknisk dokumentation har vi inrattat en online-portal under
www.dentsplysirona.com/manuals. Dar kan du ladda ner denna
bruksanvisning och ytterligare dokument. Skulle du vilja ha
pappersversionen av ett dokument sa ber vi dig att att fylla i
webbformularet. Vi skickar dig da garna ett tryckt exemplar utan
kostnad.

Om du vill ha ytterligare hjalp trots att du studerat innehallet i
bruksanvisningen noga, ber vi dig kontakta din dentaldepa.

Ytterligare dokumentation som skall beaktas

Roéntgensystemet innehaller ytterligare komponenter s& som PC-
programvara som beskrivs i egna, separata dokument. Anvisningar
samt varnings- och sékerhetshanvisningar i de féljande dokumenten
ska ocksé beaktas:

® |nstallationshandledning SIDEXIS 4

e Anvandarhandbok SIDEXIS 4

e |nstallationshandledning SIDEXIS XG

e Anvandarhandbok SIDEXIS XG

® Anvandarhandbok SIDEXIS-Plugin for XIOS XG

Ha alltid dessa dokument lattillgangliga (i Forbundsrepubliken Tyskland
i anlaggningens réntgenbok).

Medféljande forsakran om dverensstammelse ska fyllas i av
systemintegratoren.

Fyll i det medféljande dokumentet, "Installationsprotokoll/Garantisedel” i
direkt anslutning till monteringen av instrumentet, tillsammans med
teknikern, for att tillvarata dina garantiansprak.
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1.5 Avsedd anvandning

Bruksanvisning och installation

1.5 Avsedd anvandning

1.6

Roéntgensystemet XIOS XG ar avsett for den digitala bildregistreringen
av intraorala rontgenexponeringar for diagnostiska andamal. Systemet
anvands pa patienter av tandmedicinsk fackpersonal. De skapade
digitala bilderna 6verfors till en PC och till en monitor. P4 PC:n kan
bilderna efterbearbetas, sparas och skrivas ut.

Denna produkt far inte anvandas i omraden med risk for explosion.

Indikationer och kontraindikationer

Indikationer i delomraden:

Konserverande tandmedicin

Kariesdiagnostik, speciellt av approximalskador

Endodonti

Parodontologi

Tandmedicinsk protetik

Funktionsdiagnostik och —terapi craniomandibulara dysfunktioner
Kirurgisk tandmedicin

Implantologi

Mun-, k&k- och ansiktskirurgi

Kakortopedi

Kontraindikationer:

Bild av broskstrukturen
Bild av mjukdelsvavnad
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Sirona Dental Systems GmbH 1 Allmanna uppgifter

Bruksanvisning och installation 1.7 Dokumentationens struktur

1.7 Dokumentationens struktur

1.7.1 Riskbeteckningar

Beakta varnings- och sakerhetsanvisningarna i detta dokument for att
undvika person- och materialskador. Dessa ar speciellt markerade:

A FARA

Omedelbart hotande fara som leder till svara kroppsskador eller
dodsfall.

I

Eventuellt farlig situation som kan leda till svara kroppsskador eller till
dodsfall.

/\ OBSERVERA

Eventuellt farlig situation som kan leda till 1atta kroppsskador.

OBS

Eventuellt riskabel situation dar produkten eller ett foremal i dess
omgivning kan skadas.

VIKTIGT

Anvisningar fér anvandning och annan viktig information.

Tips: Information som bidrar till att underlatta arbetet.

1.7.2 Formateringar och symboler

De formateringar och symboler som anvands i handboken har féljande
betydelse:

« Forutsattning Visar pa att nagot maste goras.

1. Forsta handlingssteget
2. Andra handlingssteget

eller
> Alternativ atgard
% Resultat
> Enskilt handlingssteg
se "Formateringar och Betecknar ett samband med ett annat
symboler [~ 9]" textstalle och anger vilken sida.
e Upprakning Betecknar en upprakning.
"Uppmaning/menypunkt” Betecknar uppmaningar/menypunkter
eller citat.
64 09 747 D3610
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2.1

2.2

2.3

24

2.5

Sakerhetsanvisningar

Den operativa personalen utbildning

Detta instrument far enbart anvandas av utbildad resp. instruerad
fackpersonal.

Personal som ska skolas, laras upp, instrueras eller som deltar i en
allman utbildning far endast arbeta vid instrumentet under sténdig
uppsikt av en erfaren person.

Hygien

Korskontaminering mellan patienter, anvandare och tredje person ska
uteslutas med hjalp av lampliga hygienatgarder.

Hygienskyddshdljena och sensorhallarflikarna ar engangsprodukter och
nya maste sattas pa for varje patient. Anvand inte engangsprodukter
flera ganger!

De steriliseringsbara exponeringshjalpmedlen, som stavarna och
ringarna till XIOS XGXIOS XG sensorhallare, maste steriliseras for att
undanrdja en ev. spridning av infektionsutldsare som under vissa
omstandigheter kan férorsaka allvarliga sjukdomar.

Sensorerna och kabeln ska desinficeras fore varje patient! Se Hygien.

Stralskydd

Gallande stralskyddsbestdammelser och stralskyddsatgarder maste
foljas. Foreskrivna stralskyddstillbehor ska anvandas. Foélj handboken
till rontgeninstrumentet.

PC-system och software

Under exponeringen maste dataférbindelsen och stromférsorjningen
vara sakerstallda via USB-granssnittet. Stall under systemstyrning,
energioptioner in att PC:n aldrig véxlar till stand-by drift eller vilolage.

SIDEXIS XG / SIDEXIS 4 far inte avslutas forrédn exponeringen ar
fardig. Stang alla program som inte behdvs for att kéra SIDEXIS XG /
SIDEXIS 4 innan bildbearbetningen pabdrjas. Under exponeringen kan
program som gar i bakgrunden som Mediaplayer, skrivmanager,
backup-software leda till att SIDEXIS XG / SIDEXIS 4 kraschar. Be
systemadministratdren om hjalp om du ar osaker.

Bruksanvisningen forutsatter att du ar val insatt i hur programvaran
SIDEXIS XG / SIDEXIS 4 fungerar och skall hanteras.

Samband mellan registreringssystem och patient

Inom ramen fér mottagningens organisation ska garanteras att en
entydig tillordning av registreringssystemet till den undersdkta patienten
ar sakerstalld. Detta galler ocksa tillordningen av rontgenbilderna till de
av SIDEXIS XG / SIDEXIS 4 sparade patientdata.

10

64 09 747 D3610
D3610.201.01.09.10 11.2017




2.6

2.7

Stérningsfri drift

Instrumentet far bara anvandas om det arbetar stérningsfritt. Om en
storningsfri drift inte kan garanteras, maste instrumentet tas ur drift och
kontrolleras och eventuellt repareras eller bytas ut av auktoriserad
fackpersonal.

Underhall

Till forman for sékerhet och halsa for patienterna, anvandaren eller
tredje person ar det ndédvandigt att utféra inspektioner inom fastlagda
tidsintervall for att garantera driftssékerheten och funktionssékerheten
hos produkten (IEC 60601-1 / DIN EN 60601-1 etc.), se "Regelbundna
kontroller" [~ 66].

Den driftansvarige maste sakerstalla att inspektionerna utfors.

Uppfyller den driftansvarige inte sina forpliktelser betraffande
genomférandet av inspektioner eller tas ingen hansyn till
storningsmeddelanden, évertar Sirona Dental Systems GmbH resp.
forsaljaren inget ansvar for harigenom uppkomna skador.

Som tillverkare av elektromedicinska instrument kan vi endast pataga
oss ansvaret for sakerhetstekniska egenskaper hos instrumentet nar
underhall och reparationer pa detta endast utfors av oss sjalva eller
uttryckligen av oss hartill befullmaktigade firmor och att skadade delar,
som paverkar instrumentes sakerhet, ersatts av original reservdelar .

Nar dessa arbeten utférs rekommenderar vi att man begar att fa ett
intyg Over arbetets typ och omfattning, eventuellt med uppgifter éver
andring av markdata eller arbetsomradet, samt datum, uppgift om
firman och underskrift.
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2.8 Andringar och utbyggnader pa instrumentet

Andringar pa detta apparat, som kan paverka sakerheten fér
anvandare, patient eller tredje person, ar pa grund av lagférordningar
inte tillatet.

Pa grund av produktsakerheten far denna produkt endast anvandas
med original-tillbehor fran Sirona, eller med tillbehor fran annan
leverantér som har godkéants av Sirona. Anvandaren bar ansvaret vid
anvandning av icke godkanda tillbehor.

Ansluts apparaten, som inte auktoriserats av Sirona, maste dessa
motsvara gallande standarder, t.ex.:

e |EC 60950-1 eller IEC 62368-1 for datatekniska instrument (t.ex.
PC), samt

e |[EC 60601-1 for medicintekniska instrument.

Kontakta i tveksamma fall systemkomponenternas tillverkare.

2.9 Kombination med andra instrument

Systemintegratoren har lagt fast tillatna kombinationer i
konformitetsforklaringen.

2.10 Mobiltelefoner

Mobila HF-kommunikationsanordningar kan paverka medicinska
elektriska instrument. Anvandning av mobiltelefoner ar darfor forbjudet
pa mottagningar och kliniker.

2.11 Elektrostatisk urladdning

Skyddsatgarder
Elektrostatisk urladdning (forkortning: ESD — ElectroStatic Discharge)

Elektrostatiskt uppladdade personer kan forstora elektroniska
komponenter vid beréring. Skadade komponenter maste for det mesta
bytas ut. Reparationen maste utféras av kvalificerad fackpersonal.

@ s ESD-skyddsatgarderna omfattar:
e Metoder for att undvika elektrostatisk uppladdning
— Klimatisering
— Luftbefuktning
— Elektriskt ledande golvbelaggning
— Ej syntetisk kladsel
e Urladdning av den egna kroppen genom berdring
— ett metalliskt instrumenthus
— ett storre metalliskt foremal
— en annan metalldel, som ar jordad med skyddsledaren

Hotade omraden ar markerade pa instrumentet med en ESD-
‘ varningsskylt:
‘ t \ Vi rekommenderar att alla personer som arbetar med detta instrument
gors uppmarksamma pa betydelsen av ESD-varningsskylten. Dessutom

bor en utbildning goéras éver den elektrostatiska uppladdningens fysik.

64 09 747 D3610
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Den elektrostatiska uppladdningens fysik

En elektrostatisk urladdning foérutsatter en tidigare elektrostatisk
uppladdning.

Risk for elektrostatisk uppladdning uppstar alltid nar tva kroppar gnids
mot varandra t.ex. nar:

® man gar (skosula mot golvet) eller

e Kora (rulla stol mot golvet)

Uppladdningens styrka ar beroende av olika faktorer. Uppladdningen ar:
® hogre vid 1&g luftfuktighet an vid hog luftfuktighet och vid

e syntetiska material hdgre an vid naturliga material (klader,
golvbelaggningar).

For att fa ett intryck 6ver styrkan av den spanning som utjdamnas vid en
elektrostatisk urladdning anvands féljande tumregel.

En elektrostatisk urladdning ar:

e markbar fran 3 000 volt

® horbar (knarrande, knistrande) fran 5 000 volt
® synlig (gnistdverslag) fran 10 000 volt

De vid dessa urladdningar flytande utjamningsstréommarna ligger i
storleksordningen pa éver 10 Ampere. Fér manniskor ar de ofarliga
eftersom de endast varar under nagra nanosekunder.

Tips: 1 nanosekunde = 1 /1 000 000 000 sekund = 1 miljarddels
sekund

Spanningsdifferenser pa mer &n 30 000 volt per centimeter leder till en
laddningsutjamning (elektrostatisk urladdning, blixt, gnistdverslag).

For att kunna realisera olika funktioner i ett instrument anvands
integrerade kretsar (logikkopplingar, mikroprocessorer). For att fa plats
med s& manga funktioner som majligt pa dessa chips maste
kopplingarna minimeras i mycket stor omfattning. Detta leder till
skikttjocklekar i storleksordning av nagra tiotusendels millimeter. Darfor
ar integrerade kretsar som ar anslutna med ledningar till kontakter pa
utsidan speciellt hotade vid elektrostatiska urladdningar.

Redan spanningar som anvandaren inte marker kan leda till genomslag
av skikten. Den darefter flytande urladdningsstrommen smalter de
drabbade delarna av chipset. Skada pa enskilda integrerade kretsar
leder till storningar eller driftstopp for instrumentet.
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3 Systembeskrivning Sirona Dental Systems GmbH

3.1 Systemuppbyggnad Bruksanvisning och installation

3 Systembeskrivning

3.1 Systemuppbyggnad

USB-modul [~ 16]
USB-kabel [~ 16]
Sensor (storlek 0, 1 eller 2) med kabel och kontakt [~ 17]

Engangs-sensorhallarsystem med visirringar, styrstanger,
sensorhallarflikar [- 17] och hygienskyddshoéljen [~ 37]

o|O|wm|>
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Sirona Dental Systems GmbH
Bruksanvisning och installation

3 Systembeskrivning
3.1 Systemuppbyggnad

SIDEXIS-PC [~ 20] med
e USB-granssnitt

e SIDEXIS XG / SIDEXIS 4 (SIDEXIS XG fran version
2.56)

e SIDEXIS-Plugin fér XIOS XG

USB-hub (tillval) [- 21]

Flergangs-sensorhallarsystem Aimright [~ 18] med
visirring, sensorhallare och hygienskyddshoéljen [ 37]
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3 Systembeskrivning Sirona Dental Systems GmbH

3.2 USB-modul Bruksanvisning och installation

3.2 USB-modul

USB-modulen ansluts mellan sensorn och datorn. Bilddata dverfors via
USB-modulen och USB-kabeln till en PC. Ytterligare informationer finns
i kapitlet "Hantering" [~ 33].

&K

3.3 USB-kabel
En USB-kabel bifogas av Sirona. Den motsvarar USB 2.0 standard och
ar speciellt konciperad fér anvandning pa XIOS XG.

/\ OBSERVERA

| handeln vanligt férekommande USB-kabel erbjuder inget tillrackligt
skydd mot elektromagnetiska storningar.
> Anvand uteslutande den av Sirona bifogade USB-specialkabeln.
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Sirona Dental Systems GmbH 3 Systembeskrivning

Bruksanvisning och installation 3.4 Sensorer

3.4 Sensorer

XIOS XG kan drivas med tva sensortyper — sensorerna XIOS XG Select
och XIOS XG Supreme. Bada sensortyperna kan erhallas i tre storlekar
(0, 1 och 2).

XI0S XG Supreme

BHITEY

Genom anvandningen av XIOS XG Supreme-sensorer star i SIDEXIS
XG / SIDEXIS 4 kompletterande bildbearbetningsfunktioner till
forfogande genom speciella filter. Beroende pa indikation kan det
tillhérande filtret anvandas pa rontgenbilden for att forstarka den
relevanta strukturen. Informationer till PC-software finns i
"Anvandarhandboken SIDEXIS-Plugin for XIOS XG".

3.5 Sensorhallarsystem

3.5.1 Engangs-sensorhallarsystem

Beroende pa exponeringstyp star olika sensorhallare till forfogande.
Visirringarna och sensorhallarflikarna ar kodade med farg.

Blatt for framtandsexponering (anterior)

Gult for kindtandsexponeringar (posterior)

Rott for bitvingexponeringar

Gront for endodontiexponeringar med halvvinkelteknik

m olo|@| >

Gratt for endodonti (méatexponering)
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3.5 Sensorhallarsystem Bruksanvisning och installation

3.5.2 Flergangs-sensorhallarsystem Aimright

Beroende pa exponeringstyp star olika sensorhallare till forfogande.
Sensorhallarna ar kodade med farg.

For alla sensorhallare anvédnds samma visirring.

Sensorhallarna finns for sensorstorlek 1 och 2.

A Visirring

B Sensorhallare for sidotandsexponeringar (posterior)
oOverkéke hoger / underkéke vanster, gul

C Sensorhallare for bitewingexponeringar, rod

D Sensorhallare for framtandsexponeringar (anterior), bla

E Sensorhallare for sidotandsexponeringar (posterior)

overkake vanster / underkake héger, gul

64 09 747 D3610
18 D3610.201.01.09.10 11.2017




Sirona Dental Systems GmbH 3 Systembeskrivning

Bruksanvisning och installation 3.6 Intraoralt rontgeninstrument

3.6 Intraoralt rontgeninstrument

Féljande krav stalls pa det intraorala rontgeninstrumentet:

Intraoralt rontgeninstrument med multipuls-teknologi (likstrom)
0,14 — 1,4 mAs vid 60 — 70 kV och 8" tub

For andra tublangder eller enpuls-rontgeninstrument maste dessa
uppgifter anpassas.

For att uppna optimal bildkvalitet rekommenderar vi att ett multipuls-
rontgeninstrument med en 12“tub anvands.

VIKTIGT

Det intraorala réontgeninstrumentet maste vara installerat enligt
anvisningar och foreskrifter fran tillverkaren. Félj handboken till
rontgeninstrumentet.
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3.7 PC-system Bruksanvisning och installation

3.7 PC-system

De digitala rontgenbilderna dverfors via ett USB-granssnitt till en PC.

Forutom SIDEXIS XG / SIDEXIS 4 (SIDEXIS XG fran version 2.56)
maste SIDEXIS-Plugin for XIOS XG installeras. Informationer till PC-
software finns i "Anvandarhandboken SIDEXIS-Plugin for XIOS XG".

Minimiférutsattningar foér PC:n vid SIDEXIS 4:

Processor: > 2 GHz DualCore

Arbetsminne: >4 GB

Fritt harddiskminne: > 5 GB for SIDEXIS 4 installation och
databas

Véaxlingsmedium: CD/DVD-enhet

Grafikkort: > 512 MB

Bildskarm: ldmplig for diagnostisk anvandning, t. ex.
enligt DIN 6868-57

Upplésning: 1280 x 1024 pixel

Natverkskort: Natverk RJ45, 100 MBit/s

USB-port: enligt standarden USB 2.0

Minimiférutsattningar fér PC:n vid SIDEXIS XG:

Processor: 32-Bit (x86), 1 GHz

Arbetsminne 2 GB

Fritt harddiskminne: 5 GB for SIDEXIS XG installation och
databas

Vaxlingsmedium: CD/DVD-enhet

Grafikkort: > 128 MB, minimiupplésning 1024 x 768
pixel, 16,7 miljoner farger (TrueColor)

Bildskarm: [dmplig for diagnostisk anvandning, t. ex.
enligt DIN 6868-57

Natverkskort: Natverk RJ45, 100 MBit/s

USB-port: enligt standarden USB 2.0

Foéljande operativsystem stods:

e Windows 7 Professional SP 1 32- och 64-Bit
e Windows 7 Ultimate SP 1 32- och 64-Bit

e Windows 8.1 Professional (32-bit och 64-bit)
e Windows 10 Professional (64-bit)
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3.8 USB-hub (tillval)

En USB-modul kan antingen anslutas direkt eller via en aktiv USB-hub
till USB-granssnittet pa en PC. En aktiv USB-hub maste bara anvandas
om en tillracklig stromforsorjning via USB-granssnittet pa PC:n inte ar
garanterat.

USB-hubben ingar inte i leveransens omfattning. Den maste motsvara
féljande krav:

Skyddstyp mot elektrisk
Y vp Kapslingsklassll@

stot:

USB-standard: 20

Stromforsorjning: Separat stromforsorjning (inte bus-
férsorjning!)

Sékerhet: USB-hubben maste motsvara norm IEC

60950-1, eller vara certifierad av ett
kontrollorgan som foérutsatter denna norm
(t.ex. VDE-markning, UL, CSA)
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3.9 Tekniska data

3.9 Tekniska data

USB-modul
Skyddsklass:

Skyddstyp mot elektrisk
stot:

Skyddsgrad mot
intrdngande av vatten:

USB-anslutning:

Driftsspanning:

Bruksanvisning och installation

Kapslingsklass I IE

R

Vanligt instrument (IPX 0 — utan skydd mot
intrangande vatten), motsvarar Skyddsklass
IPXO0

Anvandningsdel for typ BF

Version 2.0

5V DC
Instrumentet forsorjs via USB-anslutningen
pa PC:n med spanning.

Forsorjningsstrom: 250 mA

Stréomforbrukning: 1,25 W

Maximal langd pa USB- 5m

kabeln:

Dimensioner Lx B x H: 107 x 62x 28mm

Vikt: ca50g

XIOS XG Select Sensorer

Teknologi: CMOS-APS (Active Pixel Sensor)
Fysikalisk pixelstorhet: 15 pm, bildregistrering i 30 ym
Linjepar: 16,7 Ip vid 30 ym

Uppmatt upplésning: 16 Ip/mm

Teoretisk uppldsning: 16,7 Ip/mm

Aktiv sensoryta:

Yttre dimensioner:

Storlek 0 - sensor = 18 x 24 mm
Storlek 1 - sensor = 20 x 30 mm
Storlek 2 - sensor = 25,6 x 36 mm

Storlek 0 - sensor = 23,5 x 32 x 6,3 mm
Storlek 1 - sensor = 25,3 x 38,4 x 6,3 mm
Storlek 2 - sensor =31,2x43,9 x6,3 mm

Kabellédngd: max. 2,70 m

XIOS XG Supreme Sensorer

Teknologi: CMOS-APS (Active Pixel Sensor)
Fysikalisk pixelstorhet: 15 pm, bildregistrering i 15 ym
Linjepar: 33,3 Ip vid 15 ym

Uppmatt upplésning: 28 Ip/mm
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3.10

Teoretisk upplésning:

Aktiv sensoryta:

Yttre dimensioner:

Kabellangd:

33,3 Ip/mm

Storlek 0 - sensor = 18 x 24 mm
Storlek 1 - sensor = 20 x 30 mm
Storlek 2 - sensor = 25,6 x 36 mm

Storlek 0 - sensor = 23,6 x 32 x 7,5 mm
Storlek 1 - sensor =25,4 x 38,3 x 7,5 mm
Storlek 2 - sensor =31,2x43 x 7,5 mm

max. 2,70 m

Drifts- och transportvillkor

Driftstyp:

Ytterligare anvisning:

Transport- och
forvaringsvillkor:

Driftsvillkor:

Driftshojd:

Kontinuerlig drift

Instrumentet far inte anvandas i omgivning
med antandliga narkosgasblandningar med
luft, syre eller skrattgas.

Temperatur: : -40 °C (-40 °F) - 70 °C
(158 °F)

relativ fuktighet: 20 % — 85 %
Lufttryck: 500 — 1060 hPa

Temperatur: 10 °C (50 °F) — 40 °C (104 °F)
relativ fuktighet: 20 % — 85 %
Lufttryck: 700 — 1060 hPa

<2000 m

Certifiering, registrering och standarder

XIOS XG USB-systemet uppfyller bland annat f6ljande normer. Det
uppfyller kraven som faststélls i normerna:

EMC / sakerhet

e |EC 60601-1 (Standard for Safety Medical Electrical Equipment -
Part 1: General Requirements for Safety)

e |EC 60601-1-1 (medicinska elektriska instrument - del 1-1: Allméanna
bestammelser for sakerheten; 1. Kompletteringsnorm:
Bestdmmelser for sédkerheten i medicinska elektriska system)

e |EC 60601-1-2 (medicinska elektriska apparater - del 1: Allméanna
bestammelser for sédkerheten; 2. Kompletteringsnorm:
Elektromagnetisk kompatibilitet - krav och kontroller)

Kvalitet

e AAMI TIR12:2004 (Designing, testing and labeling reusable medical
devices for reprocessing in health care facilities: A guide for device

manufacturers)

e CAN/CSA C22.2 No.601.1-M90 (Medical Electrical Equipment -
Part 1: General Requirements for Safety)
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0413

11
C¢

0413

Seguranca

3.1

3.12

Denna produkt bar CE-mérket i dverensstdmmelse med
bestdmmelserna i direktiv 93/42/EEG av den 14 juni 1993 om
medicintekniska produkter.

Detta dokument skrevs ursprungligen pa: Engelska

Symboler

Apparat tillhérande kapslingsklass Il enligt IEC 60601-1

Anvandningsdel av typ BF enligt IEC 60601-1

Denna symbol hanvisar till att anvédndaren maste lasa bruksanvisningen
fore anvandningen.

CE-markning enligt direktiv 93/42/EEG med information om tillverkaren.

Denna markskylt star for uppfyllandet av kraven fran nationella
standarder i USA och Kanada.

Denna markskylt star for uppfyllandet av kraven fran nationella
standarder pa den brasilianska marknaden.

Tillverkningsar

Betecknar steriliserbara tillbehorsdelar.

Artikeln ar endast tillaten fér engangsbruk.

Anslutningsuttag for USB
Hanvisar till direktiv 2002/96/EG och EN 50419

Far ej laggas i hushallssopor

Skyltarnas plats

De féljande skyltarna ar monterade pa komponenter till XIOS XG USB-
systemet:
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Bruksanvisning och installation 3.12 Skyltarnas plats

USB-modul
Sensorer
0413
T20XXX XX
Sensorkabel
REF XXXXXXX

>
SN XXXXXXXX %
MFR YYYY-MM-DD %
Cable abuse voids g‘é
warranty, see Care Guide

SIRONA Dental, Inc.
Long Island City, USA Made in U.S.A.
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4 Installering

4.1 Andra skyddsledare monteras pa datorn

Beroende pa om PC:n drivs i narheten av patientens omgivning (upp till
1,5 m runt patienten) eller Iangre bort, maste en extra skyddsledare
monteras pa PC-huset.

/\ OBSERVERA

Urladdningsstrommar fran PC:n éverfors till réntgensystemet.

Vid en egj tillrackligt jordad PC finns risk for strémstotar fér patient och
anvandare.

> Datorn maste drivas fran ett jordat uttag.
> Drivs PC:n i patientens omgivning (upp till 1,5 m runt patienten)
maste PC:n dessutom utrustas med en andra skyddsledare!

Definition av patientens omgivning enligt IEC 60601-1

> 4w

Om o™
I 5g:1m 150y \|
I{—lsg(g))’r’nm>— ——415%%[,nm—>-

/
Eor o /
\ 1500mm 7
N4 59" 'Y
RS 7
~ P
]

| patientomgivningen (A) far endast apparat och delar av system som ar
godkanda fér anvandning inom patientomgivningen (A) kunna vidroras.
Detta galler for alla tdnkbara patientpositioner (B) under
undersdkningen eller behandlingen.
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Bruksanvisning och installation

4.1 Andra skyddsledare monteras pa datorn

Variant: PC befinner sig utanfor patientens omgivning

/\ OBSERVERA

PC:n far i efterhand absolut inte placeras ndrmare patienten!
Avstandet pa 1,5 m maste alltid respekteras.

Variant: PC befinner sig innanfor patientens omgivning

Om PC:n drivs inom patientens omgivning maste dessutom en andra
skyddsledare monteras pa PC-huset (gors av systemintegratoren). Gor
da sa har:

v' PC:n ar frankopplad och natkabeln utdragen.

1. Ta pa dig ett jordningsarmband eller ladda ur kroppen genom att
réra vid en potentialutjgmning.

2. Lossa husskruvarna pa PC:n och ta bort ett PC-lock. Folj
handboken till PC:n.

3. Leta upp en plats pa baksidan av det metalliska PC-huset dar det ar
lampligt att ansluta skyddsledaren, och som ar Iatt att na fran bade
in- och utsidan.

Genom borrningen kan PC:n bli skadad.
> Ge vid borrningen akt pa att inga delar pa PC:n skadas och att
inga span hamnar i PC:ns inre.

4. Har borrar du ett hal som passar for en M4 skruv.

5. Ta bort lacken vid borrhalet for att fa bra metallkontakt.

6. Skruva fast en M4-skruv med en tandad lasbricka och mutter pa
datorns hdlje.

7. Skruva fast skyddsledaren enligt bilden.
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4.1 Andra skyddsledare monteras pa datorn Bruksanvisning och installation

8. Kiistra fast den medfdljande etiketten "Jordningspunkt" bredvid
skyddsledaranslutningen.

9. Anslut skyddsledaren till en lamplig potentialutjamning.
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4.2 Installera PC-software

4.2 Installera PC-software

Datorn maste vara fardig att anvandas innan XIOS XG
intraoralsystemet installeras. Overtyga dig om att maskinvara och
operativsystem ar installerade enligt foreskrifterna. Beakta
handboéckerna till PC:n och operativsystemet.

Installationen av SIDEXIS XG / SIDEXIS 4 finns beskriven i
installationshandledningarna fér SIDEXIS XG / SIDEXIS 4.

Forutom SIDEXIS XG / SIDEXIS 4 maste SIDEXIS-Plugin for XIOS XG
USB-modulen installeras. Gor da sa har:

USB-modulen far under installationen av SIDEXIS-Plugin fér XIOS
XG inte vara férbunden med PC:n.

v

SIDEXIS XG / SIDEXIS 4 (SIDEXIS XG 2.5.6 eller hogre) ar
installerat pa PC:n.
Anmal dig med en administrator-account pa din PC.

Lagg in CD:n "Sirona XIOS XG Select/Supreme 1.2 - Installation”i
CD / DVD-enheten pa din PC.

Normalt startar setupen automatiskt. Startar setupen inte, da
dubbelklickar du pa filen "Autorun.exe" i huvudkatalogen pa CD:n.

% Setup-fonstret dppnas.

Klicka i Setup-fonstret pa "Installing the device connection with USB
support”.

Folj de ytterligare anvisningarna.

Starta PC:n pa nytt, nar du blir uppmanad till det.
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Bruksanvisning och installation

% SIDEXIS-Plugin for XIOS XG USB-system &r installerat.

4.3 Ansluta USB-modul och hub

En USB-modul kan antingen anslutas direkt eller via en aktiv USB-hub
till USB-granssnittet pa en PC. En aktiv USB-hub maste bara anvandas
om en tillracklig stromférsorjning via USB-granssnittet pa PC:n inte ar
garanterat.

/\ OBSERVERA

Urladdningsstrommar fran USB-hubben 6verférs till rontgensystemet.

For patient och anvandaare finns risk for stromstot.

> USB-hubben far endast drivas utanfér patientens omgivning (upp
till 1,5 m runt patienten).

> Beakta ocksa de tekniska kraven pa USB-hubben, se "USB-hub
(tillval)" [- 21].

VIKTIGT
Endast en XIOS XG USB-modul far vara isatt pa denna PC.

v' SIDEXIS XG / SIDEXIS 4 och SIDEXIS-Plugin fér XIOS XG &r
installerade med framgang pa PC:n, se "Installera PC-software"
[~ 29].

1. Om en aktiv USB-hub maste anvandas, installera den enligt
tillverkarens anvisningar.

2. Forbind USB-modulen direkt med PC:n eller med hubben. Anvand
den bifogade USB-kabeln fran Sirona.

% Operativsystemet kanner igen USB-modulen. | Infoomradet pa
raden for Windows-Task (Systray) visas ett meddelande.

30
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Bruksanvisning och installation 4.4 Montera hallare for USB-modulen

Ge akt pa séker kabeldragning!

Nar USB-kabel och separata komponenter ansluts ar det viktigt att
inte kopplingar kan lossna eller skadas oavsiktligt t. ex. genom att
man snubblar eller pa grund av spanning eller liknande.

4.4 Montera hallare for USB-modulen

En hallare bifogas USB-modulen. Den kan skruvas pa en vagg med de
bifogade snabbskruvarna eller annat fastmaterial. Alternativt kan
hallaren ocksa klistras pa en plan yta. Dartill IAmpar sig till exempel
sjalvhaftande kardborreband eller dubbelsidig tejp.

Placera hallaren sa att USB-modulen ar latt tillganglig ocksa under
behandlingen och LED-indikeringarna val synliga.

I vaggen kan finnas ledningar.

Genom borrning kan dessa skadas.
> Ge akt pa att inte borra pa ledningar oavsiktligt.

LILALLILILIIL D)
(YA LU
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4.5 Ansluta sensor

4.6

Pa sensorerna XIOS XG Select och XIOS XG Supreme ar en
kalibreringsfil sparad, som 6verfors till PC:n vid forsta anvandningen av
en sensor.

v" En USB-modul &r antingen direkt eller via en aktiv USB-hub
ansluten till USB-granssnittet pa PC:n. Den orangea LED:n pa
USB-modulen lyser, se dven "Bestamma instrumentstatus" [~ 36].

1. Starta SIDEXIS XG / SIDEXIS 4.

. Satt sensorkontakten i det framre uttaget pa USB-modulen.

3. Anmal en patient i SIDEXIS XG / SIDEXIS 4 och uppratta
exponeringsberedskap for intraoralbilder.

% Nar du anvander en XIOS XG Select eller XIOS XG Supreme
sensor for forsta gangen pa denna PC installeras en
sensorkalibreringsfil automatiskt. Om detta inte gérs och ingen
exponeringsberedskap later sig upprattas skiljer du sensorn
fran USB-modulen och satter pa nytt i kabeln.

Gora provexponeringar/besiktningsprovning

Efter installationen av en XIOS XG USB-modul eller en ny sensor maste
en provexponering goras.

| Tyskland (Osterrike och Schweiz) ska en besiktningsprovning géras av
en tekniker fran en specialfirma.

Fuhren Sie die Probeaufnahmen an einem Priifkérper durch.
Forbrukningsmaterial och reservdelar [~ 70] Fihren Sie die
Probeaufnahmen nicht an einem Patienten durch.
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5 Hantering

5.1 Uppratta exponeringsberedskap

v" USB-modulen och sensorn ar installda enligt anvisningarna i kapitel
"Installation" [ 26].

1. Anslut en sensor till USB-modulen.

2. Anmal patienten i SIDEXIS XG / SIDEXIS 4. Utférliga informationer
finns i anvandarhandboken fér SIDEXIS XG / SIDEXIS 4.

3. Uppratta exponeringsberedskap for intraoralbilder. Klicka pa faltet
"Intraoral Réntgen”.
% Fonstret "VElf tand eller program for exponering” 6ppnas. Som
bildtyp har intraoralexponering valts.

4. Klicka pa den tand av vilken intraoralbilden ska goéras. Informationer
till tandbilderna finns i anvandarhandboken SIDEXIS XG / SIDEXIS
4. Bekrafta ditt val med faltet "OK™
% Om flera intraorala rontgensystem &ar anmalda i SIDEXIS XG /
SIDEXIS 4 visas fonstret "V&lj Réntgenkomponent”.

64 09 747 D3610
D3610.201.01.09.10 11.2017 33




5 Hantering Sirona Dental Systems GmbH

5.1 Uppratta exponeringsberedskap Bruksanvisning och installation

5. Valj XIOS XG USB-modulen.

Y Fonstret "Klar for exponering” 6ppnas. Om den gréna
indikeringen blinkar i detta ar "SIDEXIS XG / SIDEXIS 4"
exponeringsklart.

Fénster "Klar fér exponering” vid anvéndning av en "XIOS XG Select”
sensor
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Bruksanvisning och installation 5.1 Upprétta exponeringsberedskap

Fonster "Klar for exponering” vid anvéndning av en "XIOS XG Supreme”
sensor

6. Vid anvandning av en XIOS XG Supreme sensor: Valj enligt
indikation det dnskade filter som ska anvandas pa den upprattade
réntgenbilden. Valet kan fortfarande andras aven efter
exponeringen.

% Falten for det valda bildfiltret markeras med en réd ram.
Standardmassigt ar bildfiltret "Universal” forvalt.

% Pa USB-modulen blinkar den orange LED:n, den bredvid liggande
LED:n lyser gron, se "Bestdmma instrumentstatus" [~ 36]. USB-
modulen &r nu ocksa exponeringsklar. Nu kan exponeringen
utlésas.

Ansluta / byta sensor i USB-modulen

Du kan ansluta resp. byta sensor i USB-modulen tills stralningen

utldses. Sensorn kan ocksa fortfarande bytas nar

exponeringsberedskap redan ar upprattad.

Om du skiljer sensorn fran USB-modulen efter det stralningen

utldstes och bilden &nnu inte 6verforts, gar bilddata forlorade.

> Skilj inte sensorn fran USB-modulen innan bilddata dverforts till
SIDEXIS XG / SIDEXIS 4
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5.2 Bestamma instrumentstatus

Pa XIOS XG USB-modulen finns tre LED-lampor. De visar
instrumentstatus.

forbunden | gar till blinkar till Exponeringsklar
varje halv
till en och
halv
sekund
forbunden | gar till fran till Exponering gors
forbunden | gar inte fran fran till Starta SIDEXIS XG / SIDEXIS 4 for att
uppratta exponeringsberedskap
forbunden | gar eller fran till fran Kortslutning eller éverstromsvillkor. Byt
gar inte sensorkabeln. Om problemet fortfarande
bestar maste sensorn bytas.
forbunden | gar eller fran till blinkar Understrémsvillkor. Byt sensorkabeln. Om
gar inte problemet fortfarande bestar maste sensorn
bytas.
Inte gar inte fran till fran Anslut sensorn och starta SIDEXIS XG /
férbunden SIDEXIS 4.
forbunden | gar eller till eller blinkar fran For lag USB-spanningsforsorjning. Anvand
eller inte gar inte frén en annan original USB-kabel, en annan
forbunden USB-port pa PC:n eller anvand en hub.
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5.3 Drag pa hygienskyddshdlje 6ver sensorn

Per sensorstorlek (0,1 eller 2) star hygieniska skyddshdljen till
forfogande. De passar bade pa XIOS XG Select och aven pa XIOS XG
Supreme sensorerna.

Om du vill bestalla hygienskyddshdéljen, se "Férbrukningsmaterial och
reservdelar [~ 70]".

Sensorer och sensorkabel maste desinficeras fore forsta
anvéandningen.

Till f6ljd av ej desinficerade komponenter kan patienter bli sjuka.
> Dra ur sensorkontakten fran instrumentet.

> Torka av sensorn och sensorkabeln fullstandigt med
desinfektionsmedel minst tva ganger. Se Hygien.

De hygieniska skyddshéljena och sensorhallarflikarna ar

engangsartiklar.

Pa grund av e;j sterila tillbehor kan patienter bli sjuka.

> Byt ut hygienskyddshdljena och sensorhallarflikarna efter varje
patient. For samma patient kan de dock anvandas flera ganger.
Klisterremsan pa sensorhallarflikarna kan klistras fast och lossas
fran det hygieniska skyddshdljet flera ganger.

> Skjut under inga omstandigheter ett hygieniskt skyddshdlje éver
den sensor pa vilken redan en sensorhallarflik klistrar.

1. Valj ett hygienskydd i den storlek som passar sensorn.
2. Skjutin sensorn i hygienskyddsholjet.

% Hygienskyddsholjet ar lite trangt for att det ska sitta fast
ordentligt pa sensorn och férhindra att denna forskjuts.
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5.4 Positionera sensor

Eftersom placeringen av sensorerna i tubens stralingang paverkar
bildkvaliteten i stor utstrackning rekommenderas att parallellteknik med
sensorhallarsystemet XIOS XG eller sensorhallarsystemet #AimRight#
anvands sa att sensorerna kan placeras optimalt.

For sensorhallarsystemet XIOS XG klistras sensorn pa sensorhallaren
med en sensorhallarflik. Sensorhallarflikar kan under en
exponeringsserie pa samma patient lossas och ater klistras fast flera
ganger. Sensorhallarflikar maste alltid klistras pa den aktiva sensorytan
(A).

Sensorhallarsystemet #AimRight# ar ett sticksystem. Inga
sensorhallarflikar &r nédvandiga.

OBS

Sensorkabeln ar kanslig mot mekaniskt inflytande.

Kabeln kan bli skadad eller sliten i fortid.

> Undvik att utsatta kabeln for att bojas, knackas, vridas eller andra
belastningar. Ak inte 6ver sensorkabeln med t. ex. en stol. Hall
inte i kabeln och och snurra runt sensorn!

Dra nar du drar ur kontakten inte i kabeln utan hall i kontakten.
Var noga med att sensorkabeln dras ur patientens mun pa sadant
satt att denne inte kommer at att bita pa den.

> Undersok sensorkabeln visuellt varje dag.

Vv
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5.4.1 Positionera sensor med engangs-sensorhallarsystem
5.4.1.1 Anvisningar till sensorhallarflikarna

@ VIKTIGT

Sensorhallarna ar engangsartiklar och far inte anvandas flera ganger.

VIKTIGT
Klisteregenskaperna hos sensorhallarflikarna kan férsamras med
YYYY-MM-DD tiden genom aldring eller beroende pa lagringsvillkoren.

> Prova haftningsformagan fére anvandningen, om mer an ett ar
har gatt sedan det pa férpackningen angivna tillverkningsdatumet.
Nar sensorhallarfliken inte haftar sakert pa holjet, far den inte
anvandas.

5.4.1.2 Framtandsexponering (anterior)

Anvand for framtandsexponeringar (anterior) den bla sensorhallaren.

1. Sétt den bla visirringen (B) pa den tre ganger vinklade styrskenan
(C).

2. Satt den bla sensorhallarfliken (A) pa styrskenan (C).

3. Skjutin sensorn i hygienskyddsholjet, se avsnitt "Skjuta
hygienskyddshdlje 6ver sensorn".

4. Kilistra sensorhallarfliken pa hygienskyddshdljet till sensorn. Placera
fliken i mitten pa sensorn som bilden visar.
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5. Placera sensorn i patientens mun.

6. For rontgeninstrumentet till det riktiga laget och utlés en
réntgenexponering.

7. Ta sensorn ur hygienskyddshdljet. Beakta darvid anvisningarna i
avsnittet "Ta bort hygienskyddshdlje fran sensorn" [~ 59]. Den
anvanda sensorhallarfliken och hygienskyddshdljet maste
behandlas som avfall efter undersékningen.

8. Rengor och sterilisera styrskenan och visirringen.
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5.4.1.3 Kindtandsexponeringar (posterior)

Anvand for kindtandsexponeringar (posterior) den gula sensorhallaren.

1. Satt den gula visirringen (B) pa den dubbelt vinklade styrskenan
(C).

2. Satt den gula sensorhallarfliken (A) pa styrskenan (C).

3. Skjutin sensorn i hygienskyddsholjet, se avsnitt "Skjuta
hygienskyddshdlje 6ver sensorn".

4. For 6verkake vanster och underkake hoger: Klistra
sensorhallarfliken pa hygienskyddshdljet till sensorn. Placera fliken
centrerat pa sensorn. Kanten pa fliken maste sluta jamns med med
kanten pa sensorn som bilden visar.

5. For déverkdke héger och underkdke vanster maste sensorhallarfliken
placeras i spegelpositionen. Jamfér bilden bredvid.

6. Placera sensorn i patientens mun.

7. For rontgeninstrumentet till det riktiga 1aget och utlés en
réntgenexponering.

8. Ta sensorn ur hygienskyddshdljet. Beakta darvid anvisningarna i
avsnittet "Ta bort hygienskyddshdlje fran sensorn” [ 59]. Den
anvanda sensorhallarfliken och hygienskyddshéljet maste
behandlas som avfall efter undersokningen.

9. Rengor och sterilisera styrskenan och visirringen.
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5.4.1.4 Bitewingexponeringar

Anvand for bitewingexponeringar den réda sensorhallaren.
1. Satt den réda visirringen (B) pa den raka styrskenan (C).
2. Satt den réda sensorhallarfliken (A) pa styrskenan (C).

3. Skjut in sensorn i hygienskyddsholjet, se avsnitt "Skjuta
hygienskyddshdlje dver sensorn”.

4. For vertikala bitewingexponeringar: Klistra sensorhallarfliken pa
hygienskyddshdljet till sensorn. Rikta upp fliken vertikalt till sensorn
och placera den i mitten pa den aktiva sensorytan som bilden visar.

5. For horisontala bitewingexponeringar maste fliken placeras
horisontalt placerad till sensorn. Jamfor bilden bredvid.

6. Placera sensorn i patientens mun.

7. For rontgeninstrumentet till det riktiga laget och utlds en
réntgenexponering.

8. Ta sensorn ur hygienskyddshdljet. Beakta darvid anvisningarna i
avsnittet "Ta bort hygienskyddshdlje fran sensorn" [» 59]. Den
anvanda sensorhallarfliken och hygienskyddshéljet maste
behandlas som avfall efter undersdékningen.

9. Rengor och sterilisera styrskenan och visirringen.
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5.4.1.5 Endodontiexponeringar med halvvinkelteknik

Anvand for endodontiexponeringar med halvvinkelteknik den gréna

universal sensorhallarfliken.

1. Skjut in sensorn i hygienskyddshdljet, se avsnitt "Skjuta
hygienskyddshdlje 6ver sensorn".

2. Kilistra den gréna universal sensorhallarfliken pa hygienskyddshéljet
till sensorn. Placera fliken i mitten pa sensorn som bilden visar.

3. Fér framtandsexponeringar: Klistra sensorhallarfliken pa
hygienskyddshdljet till sensorn. Rikta upp fliken vid sensorkanten
fér kablen och placera den centrerad pa sensorn som bilden visar.

4. For kindtandsexponeringar maste fliken riktas upp vertikalt till
sensorn och placerad i mitten pa sensorn. Jamfor bilden bredvid.

5. Placera sensorn i patientens mun.

6. For rontgeninstrumentet till det riktiga l1aget och utlés en
réntgenexponering.

7. Ta sensorn ur hygienskyddshdéljet. Beakta darvid anvisningarna i
avsnittet "Ta bort hygienskyddshdlje fran sensorn” [- 59]. Den
anvanda sensorhallarfliken och hygienskyddshéljet maste
behandlas som avfall efter undersokningen.

8. Rengor och sterilisera fliken.
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5.4.1.6 Matexponering fér endodonti
Endodontinalar och filar kan vara kvar i rotkanalen under matningen.

Anvand fér endodontiexponeringar den gra sensorhallaren.
1. Satt den gra visirringen (B) pa styrskenan i plast (C).
2. Satt den gra sensorhallarfliken (A) pa styrskenan (C).

3. Skjut in sensorn i hygienskyddsholjet, se avsnitt "Skjuta
hygienskyddshdélje dver sensorn”.

4. Kilistra sensorhallarfliken pa hygienskyddshdljet till sensorn. Placera

fliken i mitten pa sensorn som bilden visar.

Placera sensorn i patientens mun.

6. FOor rontgeninstrumentet till det riktiga laget och utlés en
rontgenexponering.

7. Ta sensorn ur hygienskyddshdljet. Beakta darvid anvisningarna i
avsnittet "Ta bort hygienskyddshdlje fran sensorn" [~ 59]. Den
anvanda sensorhallarfliken och hygienskyddshdéljet maste
behandlas som avfall efter undersokningen.

8. Rengor och sterilisera styrskenan och visirringen.

o

64 09 747 D3610
44 D3610.201.01.09.10 11.2017




Sirona Dental Systems GmbH 5 Hantering

Bruksanvisning och installation 5.4 Positionera sensor

5.4.2 Positionera sensor med flergangs-sensorhallarsystem
Aimright

5.4.2.1 Framtandsexponering (anterior)

Forbereda sensorhallare

Anvand for framtandsexponeringar (anterior) den bla sensorhallaren.
1. Fast styrskenan till sensorhallaren (C) i perforeringen (B) pa
visirringen (A).
2. Skjutin sensorn i hygienskyddsholjet.
Se "Skjuta hygienskyddshdlje dver sensorn"”.

3. Lé&gg for detta sensorn pa handflatan och clipsa sensorhallaren pa
sensorn.

4. Skjut sensorn till anslag i sensorhallaren.
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Placera sensorn pa underkaken for exponeringar

1. Titta pa sensorn genom visirringen, for att kontrollera sensorns
uppriktning. Sensorn maste befinna sig i mitten pa visirringens

Oppning.

2. Placera sensorn i patientens mun.

3. Rikta upp sensorn med latt tryck, sa att den star parallellt till de
undre framtanderna.

4. Bed patienten att lAngsamt stdnga munnen och att bita pa
sensorhallaren.

5. Skjut visirringen pa patientens lappar.

6. Rikta upp rontgeninstrumentets tub parallellt till sensorn direkt pa
visirringen.

7. Utlos en rontgenexponering. Beakta for detta avsnitten Valja
exponeringsparametrar for rontgeninstrumentet [~ 55] och Utlésa
exponering. Folj dessutom bruksanvisningen for
rontgeninstrumentet.
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Placera sensorn pa 6verkaken fér exponeringar

1. Titta pa sensorn genom visirringen, for att kontrollera sensorns
uppriktning. Sensorn maste befinna sig i mitten pa visirringens

Oppning.

2. Placera sensorn centralt i munhalar, utan att gommen berérs
darvid.

3. Bed patienten att langsamt stdnga munnen och att fixera
sensorhallaren med skarkanten.
Tips: En bomullsrulle pa den undre skarkanten stabiliserar
sensorhallarens lage och stéder parallelliteten nar man biter pa
sensorhallaren.
% Sensorn star parallellt till de 6vre framtanderna.

4. Skjut visirringen till patientens ansikte.
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5. Rikta upp rontgeninstrumentets tub parallellt till sensorn direkt pa
visirringen.

6. Utlds en rontgenexponering. Beakta for detta avsnitten Valja
exponeringsparametrar for rontgeninstrumentet [~ 55] och Utlésa
exponering. Folj dessutom bruksanvisningen for
rontgeninstrumentet.

Efter exponeringen

1. Bed patienten att 6ppna munnen.

2. Ta ut sensorn ur patientens mun.

3. Ta sensorn ur hygienskyddsholjet. Beakta darvid anvisningarna i
avsnittet Tag bort hygienskyddshdlje fran sensorn [ 59].
Hygienskyddshdljena maste behandlas som avfall efter
undersokningen.

4. Rengor och sterilisera sensorhallaren och visirringen.
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5.4.2.2 Kindtandsexponeringar (posterior)

Forbereda sensorhallare

Anvand for kindtandsexponeringar (posterior) de gula sensorhéallarna.

1. For 6verkéke hdger och underkéke vanster: Fast styrskenan till
sensorhallaren (C) i perforeringen (B) pa visirringen (A).

2. For o6verkéke vanster och underkéke hoger: Fast styrskenan till
sensorhallaren (E) i perforeringen (D) pa visirringen (A).

3. Skjutin sensorn i hygienskyddsholjet, se avsnitt "Skjuta
hygienskyddshdlje 6ver sensorn".

4. Lagg sensorn pa handflatan och clipsa sensorhallaren pa sensorn.

5. Skjut sensorn till anslag i sensorhallaren.
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Positionera sensor

1. Titta pa sensorn genom visirringen, for att kontrollera sensorns
uppriktning. Sensorn maste befinna sig i mitten pa visirringens
Oppning.

2. Placera sensorn i patientens mun och rikta upp den parallellt till
sidotdnderna.

% Exempel: Positionering pa underkaken
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% Exempel: Positionering pa 6verkaken

3. Rikta upp réntgeninstrumentets tub parallellt till sensorn direkt pa
visirringen.

4. Utlés en rontgenexponering. Beakta for detta avsnitten Valja
exponeringsparametrar for rontgeninstrumentet [- 55] och Utlésa
exponering. Folj dessutom bruksanvisningen for
rontgeninstrumentet.

Efter exponeringen

1. Bed patienten att 6ppna munnen.

2. Ta ut sensorn ur patientens mun.

3. Tasensorn ur hygienskyddshdljet. Beakta darvid anvisningarna i
avsnittet Tag bort hygienskyddshdlje fran sensorn [~ 59].
Hygienskyddshdljena maste behandlas som avfall efter
undersokningen.

4. Rengor och sterilisera sensorhallaren och visirringen.
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5.4.2.3 Horisontella bitewingexponeringar

Forbereda sensorhallare

Anvand for bitewingexponeringar den réda sensorhallaren.

1. Fast styrskenan till sensorn (C) i perforeringen (B) pa visirringen
(A).

2. Skjutin sensorn i hygienskyddsholjet, se avsnitt "Skjuta
hygienskyddshdlje dver sensorn".

3. Lagg sensorn pa handflatan och clipsa sensorhallaren pa sensorn.
4. Skjut sensorn till mitten pa sensorhallaren.

Positionera sensor

1. Titta pa sensorn genom visirringen, for att kontrollera sensorns
uppriktning. Sensorn maste befinna sig i mitten pa visirringens

oppning.
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2. Placera sensorn direkt pa tandraden.
% Bettet pa sensorhallaren maste befinna sig mellan de 6vre
molarerna, parallellt till okklusionsplanet.
% For att undvika dverlagringar maste sensorn vara placerad
parallellt till tandradens linje.

3. Skjut visirringen till patientens ansikte.

4. Rikta upp rontgeninstrumentets tub parallellt till sensorn direkt pa
visirringen.

5. Utlds en rontgenexponering. Beakta for detta avsnitten Valja
exponeringsparametrar for rontgeninstrumentet [~ 55] och Utlésa
exponering. Folj dessutom bruksanvisningen for
rontgeninstrumentet.

Efter exponeringen

1. Bed patienten att 6ppna munnen.

2. Ta ut sensorn ur patientens mun.

3. Tasensorn ur hygienskyddsholjet. Beakta darvid anvisningarna i
avsnittet Tag bort hygienskyddshdlje fran sensorn [ 59].
Hygienskyddshdljena maste behandlas som avfall efter
undersokningen.

4. Rengor och sterilisera sensorhallaren och visirringen.
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5.5 Valja exponeringsparametrar foér
réntgeninstrumentet

5.5.1 Straldos och bildkvalitet

Faktorer fér bestdmning av réntgendosen

Den dosering som ska stallas in vid rontgenexponeringar beror
huvudsakligen pa féljande:

e Typ av rontgenutrustning (tillverkare, vaxelstrom/likstrém, etc.),
e Avstand mellan brannflack och sensor

e Patientens morfologi

Objekt, vilken tand som ska rontgas

Doseringen stélls in dver rérspanning och rérstrom (anges med kV/mA-
tal) samt éver belysningstiden.

Beakta for detta bruksanvisningen till rontgeninstrumentet.

Foljder av for lag eller for hog dos

Av fysikaliska skal forhaller sig de digitala rontgensensorerna principiellt
som vid filmréntgen. Ju lagre dosvarde, desto hdgre bildbrus vilket i sin
tur for det mesta leder till ett daligt igenkénnande av detaljer.

/\ OBSERVERA

Bildstérningar vid dverbelysning av sensorn kan inte kompenseras
med bildbearbetning i efterhand.

Férinstéllning av ljusstyrka och kontrast

Ljusstyrka och kontrast forinstalls alltid optimalt av bildférberedelsen,
oberoende av doseringen.

5.5.2 Dosrekommendation for XIOS XG sensorer

XIOS XG sensorer har ett mycket stort doseringsarbetsomrade och det
ar darfor alltid mojligt att valja en optimal parameterinstallning for objekt
och diagnostisk fragestallning.

VIKTIGT

Eftersom exponeringstiden baseras pa den diagnostiska
fragestalliningen och den aktuella kliniska situationen avgoér den
undersdkande ldkaren vad som &r optimal installning.

For rontgeninstrument fran andra tillverkare samt vid vaxelstroms-
stralkallor galler motsvarande varden. For optimal bildkvalitet ska dock
likstroms-stralkalla anvéndas.

Folj handboken till det intraorala réntgeninstrumentet.
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5.5.3 Exponeringstider HELIODENT Plus

5.5.3.1 Férprogrammerade exponeringstider fér XIOS XG sensorer med
Tubus 200 mm (8“) FHA

o |0, |0 |O |O, O, |O, |O, |O, |O, |O, [O, |O, |O,
01 {02 |03 |04 |05 |06 |08 |10 |12 |16 |20 |25 |32 |40
Overkake o 0
Underkake o o Q
Underkake o o
Exponeringstider i ‘
sekunder med :
60kV 0.06 0.08 0.10 0.12 0.16
70kV 0.03 0.04 0.05 0.06 0.08
Fritt programmerade
varden
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5.5.3.2 Foérprogrammerade exponeringstider féor XIOS XG sensorer med
tub 300 mm (12%) FHA (rund- eller fyrkantstub)

o0|00|00|00(00(01}01(01]02|02|03|04|05|0,6]0,8
3 |4 |5 |6 |8 |0 |2 (6 |0 0 |0 (4 |0

5 |2

Underkéake

0

Overkake

Exponeringstider i
sekunder med :

60kV 0.12 0.16
70kV 0.06 0.08

Fritt programmerade
varden

Underkake o o

0.25 0.32
0.12 0.16
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5.6 Utlosa exponering

v

v

Exponeringsparametrarna for rontgeninstrumentet ar installda, se
"Valja exponeringsparametrar for rontgeninstrumentet” [- 55].

Sensorn a@r med de tillhérande exponeringshjalpmedlen
positionerad i munnen pa patienten, se "Positionera sensor" [~ 38].

Forsakra dig om att USB-modulen ar exponeringsklar. P4 USB-
modulen maste den orange LED:n blinka, den bredvid liggande
LED:n maste lysa gron, se "Bestdmma instrumentstatus" [~ 36].
Forsakra dig om att SIDEXIS XG / SIDEXIS 4 ar exponeringsklar. |
fonstret Klar for exponering maste den gréna indikeringen blinka.
Kontrollera det riktiga 1&get for rontgeninstrumentet och utlés
rontgenexponeringen.

Ta sensorn ur hygienskyddsholjet. Beakta darvid anvisningarna i
avsnittet "Ta bort hygienskyddshdlje fran sensorn” [- 59]. Den
anvanda sensorhallarfliken och hygienskyddshéljet maste
behandlas som avfall efter undersékningen. Styrskena och visirring
maste rengoras och steriliseras. Sensorn maste torkdesinficeras,
innan den anvands for en annan patient.

Placera sensorn pa saker plats efter rontgenexponeringen sa att
den inte kan falla ner.

Fortsatt med bildbearbetningen i SIDEXIS XG / SIDEXIS 4.
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5.7 Tag bort hygienskyddshdlje fran sensorn

5.7.1 Vid engangs-sensorhallarsystem

Lat sensorhallarfliken och sensorhallaren klistra pa hygienskyddshéljet
till sensorn. Det férenklar borttagandet av hygienskyddshdoljet.

OBS

Sensorkabeln &r kénslig mot mekaniskt inflytande.

Kabeln kan bli skadad eller sliten i fortid.

> Dra vid utskjutningen av sensorn ur hygienskyddshdljet inte i
sensorkabeln. Tryck ut sensorn ur hygienskyddshdljet med hjalp
av tummen enligt féljande beskrivning.

> Undvik att utsatta kabeln for att bojas, knackas, vridas eller andra
belastningar.

1. Greppa styrskenan pa sadant satt att det &r mojligt att beréra den
fran sensorkabeln bortvanda sidan av sensorn med tummen.

2. Anvand tummen och tryck forsiktigt ut sensorn ur den del av
hygienskyddshdljet som ar hoplimmat med sensorhallarfliken.
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3. Fortsatt trycka ut sensorn ur hygienskyddsholjet med hjalp av
tummen.

4. Hall fast sensorkabeln innan sensorn kan falla ut ur
hygienskyddshdljet av egen kraft.

64 09 747 D3610
60 D3610.201.01.09.10 11.2017




Sirona Dental Systems GmbH 5 Hantering

Bruksanvisning och installation 5.7 Tag bort hygienskyddshdlje fran sensorn

5.7.2 Vid flergangs-sensorhallarsystem Aimright

OBS

Sensorkabeln ar kénslig mot mekaniskt inflytande.

Kabeln kan bli skadad eller sliten i fortid.

> Dra vid utskjutningen av sensorn ur hygienskyddshdljet inte i

sensorkabeln. Tryck ut sensorn ur hygienskyddshdljet med hjalp
av tummen enligt féljande beskrivning.

> Undvik att utsatta kabeln for att bojas, knackas, vridas eller andra
belastningar.

1. Ta ut sensorn med hygienskyddshdlje ur sensorhallaren. Sparra for
detta latt ut sensorhallaren pa ena sidan, som bilden visar.

2. Skjut sensorn forsiktigt med 2 fingrar ur den smala delen av
hygienskyddshdljet.
3. Fortsatt trycka ut sensorn ur hygienskyddsholjet.

4. Hall fast sensorn och ta ut den ur hygienskyddsholjet.
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5.8 Uppriktning av rontgenbilden Bruksanvisning och installation

5.8 Uppriktning av rontgenbilden

Uppriktningen av sensorn visas pa rontgenbilden med en liten rektangel
av inverterade pixlar.

Patientens hogra sida o BUOJIS

awaudng DX SOIX 13195 DX SOIX

Hoger bitvinge
P_at|entens vanstra XIOS XG Supreme XIOS XG Select
sida
sirona
Vanster bitvinge
2 " f p—— N
Overkake v - 5 -
o = o <
o o v (=]
= 2 B 2
2 G X &
X )
8 X
<
Overkake framtander
Underkake '
x
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x o
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Underkake framtander
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6 Vard och inspektion

6.1 Hygien

Fore forsta anvandningen och efter varje patient ska tillbehdrsdelar
desinficeras resp. steriliseras.

6.1.1 Vard-, rengérings- och desinfektionsmedel

Godkanda medel for vard, rengoring och desinfektion

Anvand endast de vard-, rengdrings- och desinfektionsmedel som
godkants av Sironal

En standigt aktualiserad lista 6ver godkédnda medel kan hamtas fran
Internet via online-portalen for Teknisk dokumentation. Portalen nar du
via adressen:

www.dentsplysirona.com/manuals

Klicka dar pa menypunkten "General documents" och éppna
dokumentet "Care, cleaning and disinfection agents".

Om du inte har tillgang till internet, ber vi dig kontakta din dentaldepa for
att bestalla listan (REF 59 70 905).

6.1.2 USB-modul och sensorer

OBS

Vid rengéringen och desinfektionen kan vétskor trénga in i USB-
modulen eller sensorn. Stickkontakterna kan bli vata.

USB-modulen, sensorn och PC:n kan skadas eller forstéras genom

kortslutning.

> Dra fore rengoéringen och desinfektionen ur USB-kontakten pa
PC:n resp. USB-hubben. Systemet maste vara strémlost! Ta
ocksa bort sensorkontakten fran USB-modulen.

> USB-modulen och sensorn far inte termodesinficeras, steriliseras
eller doppas i desinfektionslésning. De far inte desinficeras eller
steriliseras med stralning. Anvand uteslutande torkdesinfektion!

> Spruta under inga omstandigheter stickférbindelserna med
desinfektions- eller rengéringsmedel. Ge akt pa att
stickkontakterna inte blir vata.

OBS
Lékemedel och kemiska medel kan reagera kemiskt med enhetens

yta.

De kan luckra upp, etsa, bleka eller missfarga ytskikten pa grund av

den hoga koncentrationen eller de ingaende substanserna.

> Torka genast bort rester av I1akemedel och kemiska medel fran
enheten med en fuktig, ofargad trasa!

v' Alla stickforbindelser ar atskilda.
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6 Vard och inspektion Sirona Dental Systems GmbH
6.1 Hygien Bruksanvisning och installation

1. Rengdr sensorn, sensorkabeln och USB-modulen med en i
tvalldsning indrankt trasa. Torka darefter komponenterna med en
luddfri duk.

2. Sensorn och sensorkabeln maste torkas av fullstandigt minst tva
ganger ordentligt med desinfektionsmedel. Torka darefter av USB-
modulen med desinfektionsmedel.

3. Avlagsna eventuella kemiska rester genom att torka av
komponenterna med en steril duk. Ytorna ska darefter vara torra.

4. Forvara sensorn och USB-modulen pa en ren plats infor nasta
behandling.
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Sirona Dental Systems GmbH 6 Vard och inspektion

Bruksanvisning och installation 6.1 Hygien

6.1.3 Sensorhallare

Skenorna och ringarna i XIOS XG engangs-sensorhallarsystemet samt
alla delar till flergangs-sensorhallarsystemet Aimright kan steriliseras.

Steriliseringen av skenor och ringar resp. sensorhallare ska goras foére
forsta anvandning och efter varje behandlings slut. Alla delar maste
rengoras fore varje sterilisering.

OBS

Plastdelarna i sensorhallaren far inte utséttas for alltfér hoga

steriliseringstemperaturer.

Vid osakkunnig sterilisering kan plastdelarna smalta, deformeras eller

bli spréda.

> Sterilisera metall- och plastdelar i separata steriliseringspasar!

> Ge akt pa att temperaturen i angsterilisatorn inte overstiger 134
°C (273 °F) under steriliseringsforloppet! Folj tillverkarens
anvisningar nar angsterilisatorn anvands.

> Anvand till sterilisering ingen glutaraldehyd pa fenolbas, inget
reng0Oringsmedel for ultraljud samt inga kemiklaver eller
varmluftsterilisatorer. Sterilisera inte kallt.

VIKTIGT

Plastdelar har en begransad livslangd. Den férkortas med varje
steriliseringscykel. Byt darfor regelbundet ut plastdelarna i
sensorhallaren.

1. Skilj skenor och ringar resp. sensorhallare och ringar fran varandra.

2. Avlagsna eventuella rester med varmt tvalvatten eller milt
diskmedel.

3. Lagg komponenterna i separata steriliseringspasar uppdelat i
metall- och plastkomponenter.

4. Lagg steriliseringspasarna med tillrackligt avstand till vaggarna i
angsterilisatorn och till varmeelementet, i mittskalen till
angsterilisatorn.

5. Sterilisera i en angsterilisator vid 134 °C (273,2 °F), minst 3 min.
hallningstid och 2,1 bar (30,5 psi) 6vertryck.
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6.2 Regelbundna kontroller

Till forman for sékerhet och halsa for patienterna, anvandaren eller
tredje person ar det nddvandigt att utféra inspektioner inom fastlagda
tidsintervall.

Fore och under driften

Den systemansvarige eller en befullmaktigad person ska sorja for att:

® inga forandringar gors pa den extra andra skyddsledaranslutningen
pa PC:n

® den anvanda PC:n befinner sig utanfér patientens omgivning (upp till
1,5 m runt patienten) om den installerades utan andra skyddsledare

e USB-hubben befinner sig utanfér patientens omgivning om USB-
modulen inte ar direkt ansluten till PC:n

e samtliga komponenter, som kabel, sensorer och husdelar befinner
sig i oskadat tillstand

Varje manad

Den systemansvarige eller en befullmaktigad person maste en gang i
manaden:

e kontrollera sensorkabeln noga med avseende pa slitage och skador
e kontrollera att kontaktholjet pa sensorkabeln sitter fast ordentligt

Varje ar

Bildkvaliteten skall bedémas av den systemansvarige eller en
befullmaktigad person med regelbundna intervall, dock minst en gang
om aret.

Vid digitala sensorer beddms det stigande antalet bildbearbetningar i
efterhand med ljusstyrke- eller kontrastregleringen i programvaran for
bildbearbetningen (t.ex. SIDEXIS XG / SIDEXIS 4).

Betraktas dessa beddmningskriterier som givna, oberoende av
patientens anatomi eller méjliga felkallor som patientplacering, sa bor
en tekniker omgaende tillkallas for att atgarda mojliga apparatfel.

/\ OBSERVERA

Om du skulle faststalla defekta komponenter pa din XIOS XG
produkt, var snall och underratta den ansvariga serviceteknikern.
Instrumentet far i detta fall inte anvandas vidare for
patientexponeringar.

Folj aven specifika krav som galler i det aktuella landet.

Kontrollera ocksa om alla skyltar pa undersidan av USB-modulen ar
oskadade och tydligt Iasbara.

/\ OBSERVERA

USB-modulen far inte 6ppnas av anvandaren och denne far inte
heller utféra reparationsarbeten.

Samtliga delar av apparaten &r underhallsfria. Vid driftstérningar vand
dig alltid till din fackhandlare.
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6.3 Byta sensorkabel

Vid skador kan sensorkabeln bytas ut mot en ny.

Dartill behdvs en bytessats "Sensorkabel”, se Férbrukningsmaterial och
reservdelar. Den innehaller de nédvandiga reservdelarna och verktyg:
e Sensorkabel

e Skruvmejsel

® 2 skruvskyddskapor

® 2 elastomer-remsor

® 4 skruvar med platta huvuden

. OBS
Vid monteringen frildggs de elektriska stickkontakterna till sensorn.
‘t.\ Genom en elektrostatisk urladdning vid kontakterna kan sensorn
forstoras.

> Ladda ur dig fére monteringen vid ett ledande jordat féremal t. ex.
vid en vattenkran eller ett blankt varmeledningsror.

OBS
Ingen smuts och ingen fukt far hamna pa de frilagda stickkontakterna.

Smuts férorsakar kontaktfel, fukt kan leda till kortslutning.

> Tvatta och torka dina hander. Bar inga pudrade handskar. Pudret
kan lagra sig i sensorns stickkontakter.

> Placera sensorn pa en stabil, ren och torr yta.

Skruva av den skadade kabeln fran sensorn

1. Skilj sensorn fran XIOS XG systemet.

2. Avlagsna till exempel med ett tandmedicinskt instrument
skruvskyddskapan pa baksidan av sensorn.

:1:@{{4‘

Avlagsna med den bifogade skruvmejseln de 2 skruvarna och ta
kabeln fran sensorn.

= |
w
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6.3 Byta sensorkabel Bruksanvisning och installation

Byta elastomer-platta

1. Vid XIOS XG Select sensorer:
Dra ut elastomerplattan ur sensorn med en pincett.
Vid XIOS XG Supreme sensorer:
Nar en réd plastram ar monterad med elastomerplattan: Avlagsna
med ett Iampligt verktyg den komplett plastramen med
elastomerplattan. Den ersatts av en elastomer-formdel med
kontakter.
Nar en vid elastomer-formdel med kontakter ar monterad: Avlagsna
den kompletta elastomer-formdelen med ett [dampligt verktyg.

VIKTIGT

Anvand fér ihopsattningen de nya delar som bifogats kabeln!

2. Vid XIOS XG Select sensorer:

. Séatt in en ny bla elastomer-platta i slitsen. Kontrollera om den sitter
ordentlig genom att trycka Iatt med en pincett. Elastomer-plattan
maste placeras exakt i slitsen for att sensorn ska fungera.
Elastomer-plattan maste placeras exakt i slitsen for att sensorn ska
fungera.

Vid XIOS XG Supreme sensorer:

Satt en ny elastomer-formdel med kontakter (vit) pa sensorn.

XIOS XG Supreme

sirona

Montera utbyteskabel

1. Satt sensorkabelns kontakt sa att den passar pa sensorn. De bada
delarna maste gripa i varandra.

2. Skruva fast sensorkabeln med de bifogade skruvarna pa sensorn.
Dra forst at skruvarna endast nagot tills ett latt motstand kanns. Dra
sedan at bada skruvarna forsiktigt.

N e
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Bruksanvisning och installation 6.3 Byta sensorkabel

3. Satt en silikon-skyddskapa over varje skruv.

4. Tack skruvhuvudena med en ny skruvskyddskapa. Tryck in kapan i
sensorkabelns kontakt tills den gar in i ratt 1age.

% Kabelbytet &r avslutat. Sensorn kan ater anvandas.
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Bruksanvisning och installation

[ Forbrukningsmaterial och reservdelar

Hygienskyddshéljen fér sensorer

Hygienskyddshdlje for sensorstorlek 0 och 1, 300 styck
REF 64 09 960

Hygienskyddshdlje for sensorstorlek 2, 300 styck
REF 64 09 952

Sensorhallarflikar f6r engéngs-sensorhallarsystem

Bla sensorhallarflik for framtandsexponering (anterior), 100 styck
REF 61 76 510

Gul sensorhallarflik for kindtandsexponering (posterior), 100 styck
REF 61 76 528

Rod sensorhallarflik for bitewingexponering, 100 styck
REF 61 76 536

Gron sensorhallarflik for endodontiexponeringar med halvvinkelteknik,
100 styck
REF 61 76 544

Gra sensorhallarflik f6r endodonti (matexponering), 50 styck
REF 61 76 551

Starterkits for engangs-sensorhallarsystem

| ett starterkit finns visirringen och styrskenan samt 15 sensorhallarflikar
for den bla, gula, réda, grona och gra sensorhallaren. Kitet innehaller
dessutom 50 hygienskyddsholjen till en sensorstorlek.

Sensorhallar starterkit for sensorstorlek 0 och 1
REF 64 11 289

Sensorhallare starterkit for sensorstorlek 2
REF 64 11 297
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Flergangs-sensorhallarsystem Aimright

Visirring (réd), 1 styck
REF 65 45 599

Sensorhallare for bitewingexponeringar (réd), for sensorstorlek 1, 2
styck
REF 65 45 557

Sensorhallare for bitewingexponeringar (réd), for sensorstorlek 2, 2
styck
REF 65 45 565

Sensorhallare for framtandsexponeringar (bla), for sensorstorlek 1, 2
styck
REF 65 45 573

Sensorhallare for framtandsexponeringar (bla), for sensorstorlek 2, 2
styck
REF 65 45 581
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Sensorhéllare for sidotandsexponeringar (gul), fér sensorstorlek 1, 4
styck

( 2 styck var for underkake hoger / Gverkake vanster och 2 styck for
underkake vanster / 6verkake hdger)

REF 65 45 532

Sensorhallare for sidotandsexponeringar (gul), for sensorstorlek 2, 4
styck

( 2 styck var for underkake hoger / dverkake vanster och 2 styck for
underkake vanster / 6verkake hdger)

REF 65 45 540

Starterkits for flergangs-sensorhallarsystem Aimright
Starterkits finns for sensorstorlekarna 1 och 2. | ett starterkit ingar
foljande:

® 2 visirringar

e 2 sensorhallare for horisontella bitewingexponeringar (rod)

e 2 sensorhallare for sidotandsexponeringar verkake vanster /
underkake hoger, gul

e 2 sensorhéllare fér sidotandsexponeringar 6éverkake hoger /
underkake vanster, gul

e 2 sensorhallare for framtandsexponeringar (bla)
e 100 hygienskyddshdéljen
e 1 affisch f6r sensorpositionering

Sensorhallare starterkit Aimright for sensorstorlek 1
REF 65 45 607

Sensorhallare starterkit Aimright for sensorstorlek 2
REF 65 45 615

Testenhet

Testenhet for sensorstorlek 0, 1 och 2 fér konstanskontroll
REF 64 00 449

Sensorer med kabel fér USB-anslutning

XIOS XG Select USB storlek 0, 270 cm
REF 64 83 478

XIOS XG Select USB storlek 1, 270 cm
REF 64 83 486

XIOS XG Select USB storlek 2, 270 cm
REF 64 83 494

XIOS XG Supreme USB storlek 0, 270 cm
REF 64 83 502
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XIOS XG Supreme USB storlek 1, 270 cm
REF 64 83 510

XIOS XG Supreme USB storlek 2, 270 cm
REF 64 83 528

Sensorkabel for USB-modul

XIOS XG USB kabelkit 90 cm
REF 64 04 169

XIOS XG USB kabelkit 180 cm
REF 64 04 177

XIOS XG USB kabelkit 270 cm
REF 64 04 185

PLUS

Stralfaltsbegransning for HELIODENT

Stralfaltsbegransning for sensorstorlek 0, vit
REF 64 00 142

Stralfaltsbegransning for sensorstorlek 1, svart
REF 62 42 007

Stralfaltsbegransning for sensorstorlek 2, bla
REF 62 41 991

Vred med lashake
REF 63 52 319

Lashake
REF 51 67 965

USB-modul och USB-kabel

XIOS XG USB-modul
REF 64 04 656

USB-kabel A/B 2 m med ferrit
REF 64 04 235

Hallare

XIOS XG sensorvagghallare
REF 64 04 151

XIOS XG USB-box vaggfaste
REF 64 04 326
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& Elektromagnetisk kompatibilitet

XIOS XG uppfyller kraven pa elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)
enligt IEC 60601-1-2.

XIOS XG namns i det féljande "INSTRUMENT". Saker drift enligt EMC-
riktlinjer garanteras om de efterféljande uppgifterna beaktas.

8.1 Tilloehor

Benamning av granssnittsledningen:
USB-kabel A/B 2 m med ferritREF 64 04 235

Systemkomponent | Tillverkare Bestall-nr Serie-nr
CDR Remote SIRONA USA utgar 10171017
CDR Elite Intraoral | SIRONA USA utgar 20000102
Sensor & Cable

Assembly

INSTRUMENTET far bara anvandas med tillbehdr och reservdelar som
godkants av Sirona. Ej godkanda tillbehér och reservdelar kan ge 6kad
stralning eller reducerad storfasthet.

INSTRUMENTET skall inte brukas i narheten av andra instrument. Om
detta inte gar att undvika maste INSTRUMENTET Overvakas sa att det
kan kontrolleras att driften &r &ndamalsenlig.

8.2 Elektromagnetisk utsandning
INSTRUMENTET ar avsett for drift i nedan namnd elektromagnetiska
omgivning.

Kunden eller den som anvander INSTRUMENTET bor sakerstalla att
det anvands i sddan omgivning.

Stralningsméatning Overensstaimmelse | Elektromagnetisk omgivning — styrlinjer

HF-utsandning enligt CISPR 11 Grupp 1 INSTRUMENTET anvander HF-energi
uteslutande for sin interna funktion. Darfér ar HF-
utsédndningen mycket lag och det ar inte troligt att
intilliggande elektroniska instrument stors.

HF-utsandning enligt CISPR 11 Klass B INSTRUMENTET é&r avsett att anvandas i alla

inrattningar inklusive bostadsomraden och

Overtoner Klass A \ s o .
enligt IEC 61000-3-2 sadana omraden som ar direkt anslutna till ett

offentligt forsorjningsnat som aven forsoérjer
Spanningsvariationer/flicker enligt IEC | éverensstammer byggnader som anvinds som bostader.
61000-3-3
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8.3 Stoérningsfasthet

INSTRUMENTET é&r avsett for drift i nedan namnd elektromagnetisk
omgivning.

Kunden eller den som anvander INSTRUMENTET bor sékerstalla att
det anvands i sddan omgivning.

IEC 61000-4-2

* 8 kV lufturladdning

* 8 kV lufturladdning

Storfasthetskontroller IEC 60601-1-2 Overensstammandeni | Elektromagnetisk omgivning —
testniva va styrlinjer

Urladdning statisk 6 kV + 6 kV Golvbelaggningar bor besta av tra,

elektricitet (ESD) enligt kontakturladdning kontakturladdning betong eller keramikplattor. Om

golvet ar belagt med ett syntetiskt
material maste den relativa
luftfuktigheten vara minst 30 %.

Snabba transienta
elektriska storstorheter/

+ 1 kV for ingangs-
och utgangskablar

* 1 kV for ingangs-
och utgangskablar

Kvaliteten pa
férsorjningsspanningen bor

+ 2 kV liktaktspanning

* 2 kV liktaktspanning

burst enligt + 2 KV for natkablar | + 2 kV for natkablar | Motsvara typisk affars- eller
IEC 61000-4-4 sjukhusomgivning
Spéanningsstotar (Surge) | + 1 kV +1kV Kvaliteten pa

enligt mottaktspanning mottaktspanning forsorjningsspanningen bor
IEC 61000-4-5 motsvara typisk affars- eller

sjukhusomgivning.

Spanningsfall,
korttidsavbrott och
svangningar i
férsdrjningsspanning
enligt

IEC 61000-4-11

<5 % U, for 72 period
(>95 % fall av U,)
40% U, for fem
perioder (60% fall pa
U,

70% U, for tjugofem
perioder (30% fall pa
U,

<56% U, fér fem sek.
(>95 % fall av U,

<5 % U, for V2 period
(>95 % fall av U,)
40% U, for fem
perioder (60% fall pa
U,

70% U, for tjugofem
perioder (30% fall pa
U,

<56% U, fér fem sek.
(>95 % fall av U,

Kvaliteten pa
férsorjningsspanningen bor
motsvara typisk affars- eller
sjukhusomgivning.

Om den som anvander
INSTRUMENTET vill att det ska
fortsatta arbeta &ven vid avbrott i
spanningsforsorjningen
rekommenderar vi att
INSTRUMENTET far sin
stromférsorjning via en séker
stromférsorjningskalla eller via ett
batteri.

Magnetfalt vid
férsorjningsfrekvenser
(50/60 Hz) enligt

IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Magnetfalt hos natfrekvensen skall
motsvara det typiska varde som
man kan hitta i affarer och pa
sjukhusomrade.

Anmarkning: U, &r natets véaxelspénning fére anvandningen av kontrollnivan.

Barbara och mobila radioenheter
anvands inte med ett mindre
avstand till INSTRUMENTET samt
ledningarna &n rekommenderat
skyddsavstand som ar beraknat
enligt en for sdndningsfrekvensen
lamplig ekvation.

Rekommenderat skyddsavstand:
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800 MHz till 2,5 GHzZ'

Storfasthetskontroller IEC 60601-1-2 Overensstammandeni | Elektromagnetisk omgivning —
testniva va styrlinjer

Ledd HF-storstorhet 3V 3V, d= [1,2] VP

IEC 61000-4-6 150 kHz till 80 MHZ'

Stralade HF- 3V/m 3V, d= [1,2] VP

storstorheter 80MHz till 800 MHZ' vid 80MHz till 800 MHz

IEC 61000-4-3 3 V/m 3V d= [2,3] VP

eff

vid 800 MHz till 2,5 GHz

med P som sandarens nominella
effekt i Watt (W) enligt uppgifter
fran sandarproducenten och d som
rekommenderat skyddsavstand i
meter (m).

Faltstyrkan hos stationara
radiosandare ar hos alla frekvenser
enligt en undersokning pa plats2
lagre an éverrensstammelsenivan®
hos alla frekvenser.

Storningar ar mojliga runt apparater
som ar foérsedda med foljande

(

bildtecken.

Rekommenderade skyddsavstand mellan

barbar och mobil HF-

kommunikationsutrustning och

INSTRUMENTET

Vid 80 MHz och 800 MHz géller det hogre frekvensomradet.

2. Faltstyrkan hos stationara sandare, t.e.x basstationer till
mobiltelefoner och mobila landradiotjanster, amatérstationer, AM-
och FM-radio och TV- séndare kan teoretiskt sett inte laggas fast
exakt i férevag. For att berdkna den elektromagnetiska omgivningen
vid stationara HF-sandare rekommenderas att understka
uppstallningsplatsen. Om den beraknade faltstyrkan vid
INSTRUMENTETS uppstallningsplats ¢verskrider ovan angiven
Overensstammelseniva maste INSTRUMENTET o&vervakas pa
platsen med avseende pa normal drift. Om ovanliga
prestationsegenskaper observeras kan det vara nédvandigt att vidta
ytterligare atgarder, som t.ex. nyorientering eller forflyttning av

INSTRUMENTET.
3. Over frekvensomradet pa 150 kHz till 80 MHz &r faltstyrkan mindre
an 3 V/im.
8.4 Skyddsavstand

INSTRUMENTET ar avsett for anvandning i en elektromagnetisk

omgivning dar stralade HF-storfaktorer kontrolleras. Kunden eller

anvandaren av INSTRUMENTET kan hjélpa till att forhindra

elektromagnetiska stérningar genom att beakta ett minimiavstand
mellan barbara och mobila HF-kommunikationsapparater (sandare) och
INSTRUMENTET - beroende pa utgangskapaciteten hos
kommunikationsapparaterna, som namns nedan.
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8 Elektromagnetisk kompatibilitet

Bruksanvisning och installation

8.4 Skyddsavstand

d= [1,2] P d= [1,2] P d= [2,3] 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 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

For séndare vars maximala nominella effekt inte finns angiven i tabellen
ovan kan rekommenderat skyddsavstand d i meter (m) berdknas med
den ekvation som hor till respektive kolumn varvid P anger sandarens
maximala nominella effekt i watt (W) enligt séndarproducentens uppagift.

Anmarkning 1

Vid 80 MHz och 800 MHz galler det hogre frekvensomradet.

Anmarkning 2

Det ar inte sékert att dessa riktlinjer alltid kan anvandas. Utbredningen
av elektromagnetiska storheter paverkas av absorbtion och reflektion

fran byggnader, féremal och personer.
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9 Avfallshantering

Baserat pa direktiv 2012/19/EU och landspecifika féreskrifter for
hantering av avfall som bestar eller delvis bestar av elektrisk och
elektronisk utrustning, bekraftar vi att denna maste sorteras som sarskilt
avfall inom Europeiska Unionen (EU). Dessa regler kraver en
miljévanlig ateranvandning / hantering av avfall bestaende av elektrisk
och elektronisk utrustning. Det far inte sorteras som hushallsavfall!
Detta askadliggérs med symbolen "6verstruken soptunna”.

Skrotning

Vi kénner oss ansvariga for vara produkter fran den forsta idén till deras
skrotning. Av detta skal erbjuder vi en méjlighet att skicka tillbaka vara
gamla elektriska och elektroniska instrument.

Gor enligt foljande nar skrotning énskas:
| Tyskland
Om du vill skicka tillbaka det elektriska instrumentet, kontaktar du

firman enretec GmbH. Hartill har du foéljande méjligheter:

e Anvand pa hemsidan for enretec GmbH (www.enretec.de) under
menypunkten "eom” knappen “Skicka tillbaka ett elektriskt
instrument”.

e Alternativt kan du ocksa vanda dig direkt till firman enretec GmbH.
enretec GmbH
KanalstraRe 17
16727 Velten
Tel.: +49 3304 3919-500
E-mail: eom@enretec.de

Enligt landspecifika foreskrifter for hantering av avfall (ElektroG) évertar
vi som tillverkare kostnaderna for avfallshanteringen av gamla elektriska
och elektroniska instrument. Demonterings-, transport- och
férpackningskostnader betalar innehavaren / driftansvarige.

Foére demonteringen /skrotningen av instrumentet maste en sakkunnig
bearbetning (rengoéring / desinfektion / sterilisering) utféras.

Om ditt instrument inte ar fast installerat hdmtas det pa mottagningen,
annars hamtas det utanfér byggnaden enligt 6verenskommelse.

Andra lander

Landsspecifika uppgifter om skrotning finns i den dentala fackhandeln.
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