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1 Haftungsausschluss

1 Haftungsausschluss

ORTHOPANTOMOGRAPH™ OP 3D™ Bedienungsanleitung, 224106-PTU r1.

Copyright © 05-2022 PaloDEx Group Oy. Alle Rechte vorbehalten.

ORTHOPANTOMOGRAPH™, OP™, OP 3D™, ORTHOceph™, ORTHOselect™, QUICKcompose™,
SMARTVIEW™, ORTHOfocus™ und Low Dose Technology™ sind eingetragene Marken oder Marken der
PaloDEx Group Oy in den Vereinigten Staaten und/oder anderen Landern.

DEXIS™ ist eine eingetragene Marke oder Marke der Dental Imaging Technologies Corporation in den
Vereinigten Staaten und/oder anderen Landern.

Andere Marken sind Eigentum der jeweiligen Inhaber.

Die Dokumentation, alle Warenzeichen und die Software sind unter Vorbehalt aller Rechte urheberrechtlich
geschutzt. GemaR geltender Urheberrechtsgesetze darf die Dokumentation, sei es im Ganzen oder

in Teilen, ohne vorherige schriftliche Zustimmung der PaloDEx Group Oy nicht kopiert, fotokopiert,
reproduziert, Ubersetzt oder auf elektronische Speichermedien oder in maschinenlesbare Form Ubertragen
werden.

Die Originalsprache dieses Handbuchs ist Englisch, Kode 224120-PTU, rev. 1. In Zweifelsfallen gilt der
englische Text.

Die PaloDEx Group Oy behalt sich das Recht vor, die hierin beschriebenen technischen Angaben und
Funktionen jederzeit und ohne Vorankindigung oder Verpflichtung zu Uberarbeiten bzw. den Vertrieb des
Produkts einzustellen. Die aktuellsten Informationen erhalten Sie bei Ihrer PaloDEx Group Oy-Vertretung.

G5 o] (I

Der Hersteller ist nicht haftbar fur Folgeschaden, Personenschaden, Verluste, Schaden oder Kosten,
die direkt oder indirekt aus der Verwendung des Produkts entstehen. Kein Agent, Handler oder Dritter
ist autorisiert, eine Gewahrleistung oder andere Form der Haftung im Namen des Herstellers fur dessen
Produkte zu vereinbaren.

Hersteller:
PaloDEx Group Oy
Nahkelantie 160
FI-04300 Tuusula
FINNLAND

Tel.: +358 10 270 2000

www.dexis.com

Sie kénnen sich dieses Handbuch digital herunterladen oder eine Druckversion ohne Zusatzkosten
anfordern:

[m] = =]

IZ-I-'_.f'l_ﬁ http://www.dexis.com

[=]3s~
Stellen Sie sicher, dass Sie Uber das Handbuch verfugen, das fur Ihr Gerat bestimmt ist.

Service-Anfragen richten Sie an Ilhren Handler vor Ort.
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2 Einfihrung

2 Einfiihrung

2.1 ORTHOPANTOMOGRAPH™ OP 3D

Der ORTHOPANTOMOGRAPH™ OP 3D (nachfolgend als Gerat bezeichnet) ist ein dentales Rontgengerét,
das hochwertige Digitalbilder der Bezahnung, der Kiefergelenke, des Kopfes sowie des Halses und des
Carpus aufnimmt. Um Aufnahmen anzufertigen, muss eine geeignete Arbeitsstation mit einer dentalen
Bildgebungssoftware zur Aufnahme und Verwaltung der Bilder an das Gerat angeschlossen werden.

Der ORTHOPANTOMOGRAPH™ OP 3D kann fur die folgenden Verfahren, abhangig von der
Geratekonfiguration und landesspezifischen behérdlichen Genehmigungen, verwendet werden:

Panoramaaufnahmen

+ Standard-Panoramaaufnahmen

» Segmentierte Panoramaaufnahmen
» Padiatrie-Panoramaaufnahmen

+ Bissflugel

»  TMJ-Lateralprojektion

Cephalometrische Aufnahmen

» Cephalometrische laterale Schadelprojektion

» Cephalometrische laterale padiatrische Schadelprojektion

» Cephalometrische Posterior-Anterior (PA)-Schadelprojektion
+ Carpus-Ansicht

3D-CBCT-Aufnahmen
+  FOV (Volumenhohe x Durchmesser)

o 5xb
o B6x8*
° 6x9
o 8x8*
o 9x11
o 9x14

+ Auflésung

o LDT - Low Dose Technology™

o Standard

o Hoch

o Endo (nur5x5)
+ Scoutaufnahmen zur Uberprifung der FOV-Position und -Hohe
» Dentalgussteilaufnahme

* In einigen Landern/Gebieten, in denen 3D-Volumenabmessungen aufgrund ortlicher Beschrankungen
auf FOV-GroRen von 6 x 9 und 9 x 11 begrenzt sind, werden diese durch FOV-Gréfien von 6 x 8 und 8 x 8
ersetzt.

@ HINWEIS! Dieses Handbuch beschreibt die Verwendung eines Geréats mit allen verfigbaren
Funktionen und kann daher Anweisungen zu mehr Funktionen enthalten, als in lhrer
Geratekonfiguration verfugbar sind.

A VORSICHT! Nur USA: Laut US-Bundesgesetz darf dieses Gerét nur durch oder auf Anordnung von
Zahnérzten oder anderen qualifizierten Fachkraften verkauft werden.

6 ORTHOPANTOMOGRAPH OP 3D



2 Einfuhrung

Fur den Betrieb erfordert das Gerat einen zusatzlichen Arbeitsplatzrechner mit einer gemal der
Medizinprodukterichtlinie zugelassenen Dental-Bildgebungssoftware. Samtliche mit diesem Gerat
verwendete Software muss der MDD (Medizinprodukterichtlinie) und den relevanten gesetzlichen
Anforderungen in den USA entsprechen. Die Arbeitsstation muss allen Anforderungen des Gerats und der
dentalen Bildgebungssoftware entsprechen.

2.2 Verwendungszweck

ORTHOPANTOMOGRAPH™ OP 3D ist ein Rontgengerat, dass fur die Bildgebung bei Erwachsenen und
Kindern vorgesehen ist. Das Gerat kann fur die Aufnahme von Panorama-, Cephalometrie- bzw. 3D-Bildern
des kraniomaxillofazialen Komplexes zur diagnostischen Unterstutzung konfiguriert werden. Das Gerat kann
auch fur Carpus-Aufnahmen konfiguriert werden.

Das ORTHOPANTOMOGRAPH™ OP 3D darf nur von einem Zahnarzt oder sonstigem qualifiziertem
Fachpersonal verwendet und betrieben werden.

2.3 Vorgesehenes Benutzerprofil

Nur fur professionell qualifiziertes medizinisches/zahnmedizinisches Personal.

Typische Benutzer sind Zahnarzthelfer, die speziell fur den Einsatz von dentalen Réntgengeraten geschult
sind.

2.4 Zugehorige Dokumente

» Dokumentation der dentalen Bildgebungssoftware.
+  ORTHOPANTOMOGRAPH™ OP 3D Quick Guide (ORTHOPANTOMOGRAPH™ OP 3D-Schnellanleitung)

2.5 Abkirzungen

3D Dreidimensional
PAN Panorama

CEPH Cephalometrie

L Links

R Rechts

H Firmensitz

F Fu

P Posterior

A Anterior

PA Posterior-Anterior
FOV Gesichtsfeld. Das zylinderférmige 3D-Volumen, das vom Gerat rekonstruiert wird.

ORTHOPANTOMOGRAPH OP 3D 7



2 Einfihrung

ROI Interessenbereich. Der anatomische Bereich, der untersucht werden soll.

™J Temporomandibular joint (Temporomandibulargelenk)

FH Frankfurter Horizontalebene

GUI Grafische Benutzeroberflache

DFP Dosisflachenprodukt

LDT Low Dose Technology™

MAR Metal Artifact Reduction (Metallartefaktreduktion). Schwéacht die Auswirkungen von

Metall und anderen réontgendichten Objekten ab, die in der Regel zu Artefakten in Form
von Streifen und Schatten fuhren.

QK Qualitatskontrolle

ALARA So niedrig wie verntnftigerweise erreichbar

MDD Medical Device Directive 93/42/EEC (Richtlinie 93/42/EWG Uber Medizinprodukte)
CBCT Volumentomographie

SSD Solid-State-Drive

2.6 Signalworter
In diesem Dokument werden die folgenden Signalwdrter und -kennzeichen verwendet:

o WARNUNG! Kennzeichnet eine geféhrliche Situation, die, wenn sie nicht vermieden wird, zum Tod
oder schweren Verletzungen fuhren kdnnte.

A VORSICHT! Kennzeichnet eine geféhrliche Situation, die, wenn sie nicht vermieden wird, zu leichten
oder mittelschweren Verletzungen fuhren kénnte.

@ HINWEIS! Kennzeichnet Empfehlungen, die zu Verbesserungen bei der Installation, der
Zuverlassigkeit oder des Betriebs fihren. Wird nicht fir sicherheitsrelevante Gefahren verwendet.

2.7 Entsorgung und Recycling

Das Gerat und seine Komponenten, einschlielllich der Strahlungsschutzkomponenten, enthalten kein Blei.
Das Gerét erfullt die RoHS-Richtlinie 2011/65/EU OHNE die in Anhang IV genannten Ausnahmen. Entsorgen
Sie das Gerat, das Zubehdr und die Verbrauchsmaterialien entsprechend den 6rtlichen Anforderungen.

B G

Zumindest die folgenden Gerateteile sollten gemal den vor Ort und landesweit gultigen Bestimmungen zur
Entsorgung umweltgefahrdender Materialien recycelt werden:

+ Roéhrenkopf (Ol)
« Alle elektronischen Schaltkreise und elektronischen Platinen
« Kunststoffteile

8 ORTHOPANTOMOGRAPH OP 3D



2 Einfuhrung

2.8 Warnhinweise und Anforderungen

2.8.1 Warnhinweise und Sicherheitsvorkehrungen zur Anwendung

« Bevor Sie das Gerat zum ersten Mal verwenden, sollten Sie das Handbuch lesen, um eine sichere
Anwendung des Gerats zu gewahrleisten.

» Prufen Sie, bevor das Gerat zum ersten Mal verwendet wird, ob es lhren Anforderungen entsprechend
eingerichtet ist.

» Dieses Gerat erfullt die EMV-Anforderungen (elektromagnetische Vertraglichkeit) entsprechend IEC
60601-1-2. In der Umgebung des Gerats durfen keine Funkgerate, Mobiltelefone usw. verwendet
werden, da diese die Leistung beeintrachtigen kénnten.

» Verwenden Sie stets neue Einmalhullen fur das Patientenpositionierungszubehér. Desinfizieren Sie
die Teile, mit denen der Patient Kontakt hat, entsprechend der Anleitung in Kapitel Reinigung und
Desinfektion auf Seite 72, um Kreuzkontamination zu vermeiden.

» Wenn das Patientenpositionierungszubehér Zeichen von Abnutzung aufweist, tauschen Sie es vor
Verwendung aus.

* Reinigen Sie das Patientenpositionierungszubehdr vor der ersten Verwendung.
* Vermeiden Sie es, Rdntgenaufnahmen bei Schwangeren zu machen.

+ Falls der Patient einen Schrittmacher nutzt, informieren Sie sich vor der Réntgenaufnahme beim
Hersteller des Schrittmachers, um sicherzustellen, dass das Gerat den Betrieb des Schrittmachers nicht
stort.

» Folgen Sie dem ALARA-Prinzip (As Low As Reasonably Achievable; so niedrig wie vernunftigerweise
erreichbar) und versuchen Sie stets, die Strahlendosis zu reduzieren.

» Verwenden Sie immer die Padiatrieprogramme fir Réntgenbildern von Kindern und passen Sie wenn
maoglich die Grole des Strahlenfeldes an.

» In Féllen, bei denen aller Wahrscheinlichkeit nach eine Beurteilung der Weichteile im Rahmen der
radiologischen Diagnostik des Patienten erforderlich ist, sollte die Bildgebung mittels konventioneller
medizinischer CT oder MR und nicht mittels 3D-Volumentomographie-Technologie erfolgen.

» Das Gerat darf nicht fur Screening-Untersuchungen verwendet werden.

» Prufen Sie stets die Patientenpositionierung vor der Aufnahme, damit Sie Aufnahmen nicht wiederholen
mussen.

+ Bitten Sie den Patienten stets, sich wahrend der Aufnahme nicht zu bewegen, damit Sie Aufnahmen
nicht wiederholen mussen.

« Schutzen Sie sich bei der Aufnahme eines Rontgenbilds vor der Strahlung oder stehen Sie mindestens
3 m von dem Gerat entfernt.

+ Wenn Sie eine Rdntgenaufnahme von einem Patienten machen, der sich sehr unsicher fuhlt oder einen
ungewohnlichen Kérperbau hat (normalerweise sehr groRe oder schwere Patienten), dann verwenden
Sie zuerst den Testmodus, um die Bewegungen des Gerats zu demonstrieren. So stellen Sie auch
sicher, dass das Gerat wahrend der Aufnahme nicht gegen den Patienten stofit.

« Stellen Sie stets sicher, dass wahrend der Aufnahme Sicht- und Hoérkontakt zum Patienten besteht, und
halten Sie gleichzeitig Sichtkontakt zur GUI.

» Bewegen Sie den oberen Gerateausleger nicht von Hand, da er gegen eine Wand sto3en oder das Gerat
eine Fehlfunktion aufweisen kann.

» Klappen Sie den Spiegel fur die Patientenpositionierung ein, bevor Sie eine Aufnahme machen.

+ Schalten Sie das Gerat nach der Verwendung aus.

ORTHOPANTOMOGRAPH OP 3D 9



2 Einfihrung

» Melden Sie dem Hersteller und der lokalen zustandigen Behérde jeden Vorfall in Bezug auf die
Verwendung dieses Gerats, was zu einer starken Beeintrachtigung der Gesundheit eines Patienten,
Benutzers oder einer anderen Person fuhrt.

2.8.2 Anschlussanforderungen

HINWEIS! Befolgen Sie stets die vor Ort und landesweit gliltigen Bestimmungen zum Anschluss von
medizinischen Systemen.

@ HINWEIS! Die Firewall oder Antivirus-Software der Arbeitsstation kann unerwartete Probleme fir
den IP-Verkehr und die Systemleistung hervorrufen.

« Damit das Gerat verwendet werden kann, wird eine Netzwerkverbindung zwischen dem Gerat und der
Erfassungs-Aufnahmestation benétigt. Wenn die Netzwerkverbindung wahrend des Aufnahmevorgangs
unterbrochen wird, werden die Bilddaten im Geratespeicher gespeichert und automatisch zur
Erfassungs-Aufnahmestation Ubertragen, nachdem die Verbindung wieder hergestellt wurde.

+ Das Gerat muss an ein privates lokales Netzwerk mit Firewall-Schutz angeschlossen sein, um einen
angemessenen Datenschutz zu gewahrleisten. Alle Verbindungen von auf3erhalb des lokalen Netzwerks
zum Gerat mussen blockiert werden. Verbindungen zwischen dem Gerat und der Arbeitsstation im
lokalen Netzwerk mussen zugelassen werden.

+ Wenn Sie das Gerat an ein IT-Netzwerk anschliefen, an das auch andere Gerate angeschlossen sind,
oder wenn Sie Anderungen am IT-Netzwerk vornehmen, kann dies bisher unbekannte Sicherheitsrisiken
fur Patient oder Bediener zur Folge haben. Es liegt in der Verantwortung des Unternehmens, das das IT-
Netzwerk Uberwacht, mégliche Risiken zu erkennen, analysieren, bewerten und zu Uberwachen.

» Furim IT-Netzwerk verwendete Netzwerkelemente darf nicht das Standardpasswort verwendet werden.

» Die Arbeitsstation und andere externe, an das System angeschlossene Gerate mussen die Norm
IEC 60950 (62368-1) erfullen (Mindestanforderungen). Gerate, die diese Anforderungen nicht erfullen,
durfen nicht an das Gerat angeschlossen werden, da sie die Betriebssicherheit gefahrden kénnen.

» Elektronische Ausstattung (Arbeitsstation, Netzwerkgerate usw.), die die medizinischen
Sicherheitsanforderungen IEC 60601-1 nicht erfullt, darf sich nicht in der Patientenumgebung befinden
und muss einen Mindestabstand von 1,5 m zum Gerat aufweisen.

+ Die Arbeitsstation und andere externe Gerate mussen in Ubereinstimmung mit IEC 60601-1 an das
Gerat angeschlossen werden.

» Die mit dem Gerat verbundene Arbeitsstation muss eine Virenschutzsoftware und durch einmalige
Passworter geschitzte Benutzerkonten verwenden, um einen unautorisierten Zugriff auf Patientendaten
zu verhindern.

» Das Gerat muss an einen speziellen Netzzugang angeschlossen und geerdet sein. Die Arbeitsstation und
andere externe Gerate durfen NICHT an denselben Anschluss wie das Gerat angeschlossen werden.

»  Weitere Mehrfachstecker oder Verlangerungskabel durfen nicht an das System angeschlossen werden.

2.8.3 Geratemodifizierungen

A VORSICHT! Das Geréat weist keine Teile auf, die vom Anwender gewartet werden mussen. Nur
autorisierte Servicetechniker diirfen Gerateteile warten, installieren und ersetzen.

A VORSICHT! Bei der Geradtewartung ddrfen nur vom Hersteller gelieferte und zugelassene Ersatzteile
verwendet werden.

+ Nehmen Sie niemals Anderungen oder Modifizierungen am Gerat oder an Teilen davon vor, die nicht
autorisiert sind.

+ Entfernen oder bearbeiten Sie niemals Teile der Réhrenkopfeinheit oder der
Strahlbegrenzungsvorrichtungen.

+ Passen Sie niemals Teile der Strahlbegrenzungsvorrichtungen an, es sei denn, Sie werden vom
Hersteller dabei angeleitet.

10
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2 Einfuhrung

» Alle erforderlichen Informationen zur Geratewartung und zum Austausch von Teilen finden Sie im
Service-Handbuch, das autorisierten Service-Technikern zur Verfigung steht.

ORTHOPANTOMOGRAPH OP 3D 11



3 Uberblick

3 Uberblick

3.1 Hauptteile

3
— -
9
4
19 £ 21 =
B dl
2 I'|
10 2 5i
23
23 22 |
18
118
12~
1
HAUPTGERAT
1. Stativ 2. Wagen

4. Rotationseinheit
7. PAN/3D-Réhrenkopf

10. Ein/Aus-Schalter (Ruckseite
des Gerats)

13. Spiegel
16. Kopfhalter

CEPHALOMETRISCHES GERAT
19. CEPH-Kopfhalter

22. Nasenwurzelpunkthalterung

5. Sensor (2D/3D)*

8. Bedienfeld far die
Patientenpositionierung

11. Notausschalter

14. Ablage am unteren Ausleger

17. Sperrhebel des Kopfhalters

20. CEPH-Ro6hrenkopf
23. Ohrenstitze

3. Oberer Ausleger
6. Sensor (2D)*

9. Status-Leuchtanzeige

12. Aufnahmeschalter

15. Patientengriffe

18. Kinnstltze

21. CEPH-Arm

* Die Sensorkonfiguration und das Aussehen des Sensors kann je nach Geratekonfiguration variieren.

12
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3 Uberblick

3.2 Patientenpositionierungsleuchten

@ HINWEIS! Die jeweiligen Leuchten werden automatisch eingeschaltet, je nach ausgewahiter
Modalitét, Programm und FOV.

3.2.1 Lage der Positionierungslichter

A. Neigungslicht (PAN-Bild)
B. Medianlicht
C. Horizontales Licht; Obergrenze des FOV/FH-

' | Lichts
( I ] c-» g.. D. Horizontales Licht; Untergrenze des FOV
D> E. Cephalometrie-FH-Licht (CEPH-Gerate)

3.2.2 Panorama-Lichter

J

.
DL ﬁqs@ o
it

A. Neigungslicht
B. Medianlicht
C. FH (Frankfurter-Horizontale)-Licht

@ HINWEIS! Die Position des FH-Lichts wird automatisch entsprechend dem ausgewéhlten
Aufnahmeprogramm angepasst.

ORTHOPANTOMOGRAPH OP 3D 13



3 Uberblick

3.2.3 Cephalometrie-Lichter

-

E. FH (Frankfurter-Horizontale)-Licht
@ HINWEIS! Nur Lateral-Programme.

3.2.4 3D-Leuchten

h |
@ \Jﬁﬁg
L [

B. Medianlicht
C. Horizontales Licht, Obergrenze des FOV

D. Horizontales Licht, Untergrenze des FOV

@ HINWEIS! Die Position der Obergrenze des FOV-Lichts wird entsprechend dem ausgewéhlten FOV

automatisch eingestellt.

14
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3 Uberblick

3.3 Zubehor

Kinnstiitze Aufbissblock Lippenstitze

Kopfstlitze mit abnehmbaren Riemen Carpus-Halter (optional)

Einweghilillen fir das Positionierungszubehor fir den Patienten:

» Einweghtllen fur Aufbissblock

» Einweghullen fur Lippenstutze

« Einwegauflagen fur Kinnstutze und Kopfstutze

» Einweghullen fur Nasenwurzelpunkthalterung (nur CEPH)
» Einweghullen fur Ohrenstitze (nur CEPH)

ORTHOPANTOMOGRAPH OP 3D
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3 Uberblick

3.4 Weitere abnehmbare Komponenten
KALIBRIERUNGSWERKZEUGE:

Geometriekalibrierungs-Prufkérper CEPH-Kalibrierstab (nur CEPH)

3D-QUALITATSKONTROLLWERKZEUGE:
3D-QS-Priufkorper 3D-QS-Prufkorperhalter

2D-QUALITATSKONTROLLWERKZEUGE (OPTIONAL):

2D-QS-Testprufkorper Kupferfilter — 0,8 mm/1,8 mm
\//_ L
\ p
I
e ! .
\ =
/
PAN-QS-Prufkérperhalter CEPH-QS-Prufkorperhalter
. |
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3 Uberblick

BILDGEBENDE WERKZEUGE FUR DENTALGUSSTEILE (OPTIONAL):

Halter fur Dentalgussteile

3.5 Notausschalter

An der linken Seite des Wagens befindet sich ein Notausschalter.

o | %

(¥

Wird der Notausschalter betatigt, werden die Aufnahme und alle Geratebewegungen unverzuglich
abgebrochen.

@ HINWEIS! Eine unterbrochene Aufnahme kann nicht fortgesetzt werden. Es muss eine neue
Aufnahme begonnen werden.

Um den Notausschalter zu entriegeln, drehen Sie ihn im Uhrzeigersinn.

@ HINWEIS! Stellen Sie sicher, dass der Notausschalter nicht herunter gedrtickt ist, wenn Sie mit der
Aufnahme beginnen.

Die grafische Benutzeroberflache (Graphical User Interface, GUI) zeigt an, ob der Notausschalter aktiv ist.
Die Geratestatusanzeige ist dann blau.

@ HINWEIS! Aktivieren des Notausknopfes fihrt zu einem Neustart des Geréts.
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3 Uberblick

3.6 Gerateanschliisse

Die Gerateanschlisse befinden sich an der Geraterickseite, unter der rickseitigen Abdeckung.

Netzkabel

Ethernetkabel fur den Anschluss der Arbeitsstation
Aufnahmetastenanschluss

Fernaufnahmeschalteranschluss (optional)

Externer Warnleuchtenanschluss (optional)

Hauptsicherungen F1+F2 (10-A-Sicherungen sind vorinstalliert)
Sicherung F3 fur externe Warnleuchte (2-A-Sicherung ist vorinstalliert)
Bedienschnittstelle

ONOoOOR~ON~

@ HINWEIS! Alle Kabel, auBer dem Netzkabel, muiissen durch eine Zugentlastung gefihrt werden, die
an der Ruckwandplatine befestigt ist.

Die Bedienschnittstelle kann verwendet werden, um optionale Gerate-Bedienelemente, wie etwa ein
externer Aufnahmeschalter und Abdeckungsschalter, anzuschlief3en.
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4 Benutzerschnittstellen

4 Benutzerschnittstellen

4.1 Grafische Benutzeroberflache (Graphical User Interface, GUI)

4.1.1 Uberblick tiber die GUI

Patient name

== PAN [®] cepH N

66 kv
71 mA

9.0 s
56 mGycm?

1. Patientenname und -identifizierung.

2. Auswahl der Aufnahmemodalitat, PAN, CEPH, 3D oder CAST.

3. Auswahl des Aufnahmeprogramms und der Einstellungen des Aufnahmeprogramms.

4. Hauptansichtsbereich. Zeigt eine Dentalkarte fur die ausgewahlte Modalitat und eine Vorschau der
Aufnahmen.

5. Auswahl von Aufnahmeparametern. Aufnahmeparameter, kV und mA, kénnen entsprechend der
Patientengrolie und Schadelanatomie manuell eingestellt werden.

6. Aufnahmezeit- und DAP-Schatzung. Zeigt die geschatzte Dauer der Rontgenstrahlung und die

Strahlendosis fur das ausgewahlte Aufnahmeprogramm und die eingestellten Parameter an. Die

aktuellen Aufnahmeparameter und DAP werden nach der Aufnahme angezeigt.

Musterbild des ausgewahlten Programms oder der 3D-FOV-Groélie und Standortillustration.

Statusleiste und Geratestatusanzeige.

9. Gerateeinstellungen und Anzeigename des Gerats. Durch Dricken des Zahnradsymbols wird ein Menu
geodffnet, mit dem die Geréateeinstellungen, Qualitatskontroll- und Kalibrierungsprogramme aufgerufen
und die Gerateinformationen wie Seriennummer und Softwareversionen angezeigt werden.

© N

@ HINWEIS! Die verfiigbaren Bildgebungsmodalitéten variieren je nach Gerétekonfiguration.
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4 Benutzerschnittstellen

AUFNAHMEPROGRAMM-EINSTELLUNGEN:

Testmodus
Zeigt an, ob der Testmodus aktiviert ist.

.I Drucken Sie auf das Symbol fur Testmodus, um die Strahlungserzeugung des
Gerats zu aktivieren/deaktivieren.

Mit dem Testmodus lassen sich beispielsweise die Geratebewegungen
demonstrieren.

Sie kdnnen den Testmodus auch am Bedienfeld fur die Patientenpositionierung
aktivieren/deaktivieren.
PatientengréfRe
Zeigt die Voreinstellungen fur die aktuell ausgewahlte Patientengrolie.
1 > Drucken Sie auf das Symbol fur Patientengréfienauswahl, um eine Liste mit

Patientengrofen zu 6ffnen: Klein, Mittel und Grof3.

Drucken Sie auf das Symbol fur Patientengrélle, um die Voreinstellung zu
aktivieren.

Mit der Auswahl einer voreingestellten, dem Patienten entsprechenden
PatientengroRe werden kV und mA an voreingestellte Werte angepasst.

@ HINWEIS! Die Voreinstellungen fur die Patientengréfse kénnen Uber die
Geréteeinstellungen angepasst werden.

STATUSLEISTE:

Meldungsleiste

In der Meldungsleiste erscheinen Meldungen und Anleitungen fur den Benutzer.
Klicken Sie auf die Leiste, um alle Mitteilungen anzuzeigen, falls es mehr als die
angezeigten gibt.

Geratestatusanzeige

Die Statusleiste zeigt den Geratestatus mittels einer mehrfarbigen
Geratestatusleuchte an.

+  GRUN: Gerat ist fur die Aufnahme bereit.

*  GRAU: Gerat ist nicht zur Aufnahme bereit. Befolgen Sie die Anweisungen
in der Statusleiste.

* GELB: Gerat gibt Strahlung ab.

» BLAU: Es ist ein Fehler aufgetreten oder eine Anwendermalinahme
erforderlich. Details werden in der Statusleiste angezeigt.

20 ORTHOPANTOMOGRAPH OP 3D



4 Benutzerschnittstellen

4.1.2 Panoramaansicht

4.1.2.1 Panorama-Aufnahmeprogrammauswahl

2 Ppatient name

== PAN [®] cepH NED EBs CAST

ORTHOselect™ Panorama-Dentalkarte

Die Dentalkarte zeigt, welche Segmente der Bezahnung mit dem ausgewahlten
Bildgebungsprogramm aufgenommen werden.

‘ ' Sie kénnen auch eine manuelle Auswahl der aufzunehmenden Segmente der
' ‘ Bezahnung vornehmen. Dricken Sie auf die Segmente, um sie auszuwahlen
(gran) oder um die Auswahl aufzuheben (grau).

Panorama-Aufnahmeprogramme
Gibt das ausgewahlte Aufnahmeprogramm an.

Die Symbole des Bildbearbeitungsprogramms driicken, um das aktive
Bildbearbeitungsprogramm zu wechseln;

Standard- Pédiatrie- Bissflugel TMJ, lateral
Panorama- Panorama-
aufnahmen aufnahmen

Im der GUI wird ein Musterbild fur das ausgewahlte Aufnahmeprogramm
angezeigt. Wenn Sie eine segmentierte Aufnahme erstellen, werden die nicht
ausgewahlten Segmente im Musterbild grau dargestellt.

Standard-Panoramaaufnahmen Segmentierte
Panoramaaufnahmen

ORTHOPANTOMOGRAPH OP 3D 21



4 Benutzerschnittstellen

4.1.2.2 QUICKcompose™ Panorama-Bildvorschau

2 Patient name

" PAN =] cerH

O Press OK button to acknowledge the preview

@ HINWEIS! Bildvorschauen werden auf der GUI nicht hochauflésend gezeigt.

Zoomschieber
Sie kdnnen das Vorschaubild mit dem Zoomschieber heran- und wegzoomen.
@ Wenn das Bild vergroRert ist, konnen Sie den Bildausschnitt durch Klicken und
Ziehen verschieben.

Helligkeitsschieber

Sie kdnnen mit dem Helligkeitsschieber die Helligkeit des gezeigten
@ Vorschaubilds anpassen.
Kontrastschieber
Sie kénnen mit dem Kontrastschieber den Kontrast des gezeigten
Vorschaubilds anpassen.

OK-Taste

SchlieRen Sie die Bildvorschau mit der OK-Taste.

@ HINWEIS! Keine Anderung, die am Vorschaubild vorgenommen wird, wird im Bild gespeichert.

22
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4 Benutzerschnittstellen

4.1.3 Kephalometrische Ansicht

4.1.3.1 Cephalometrie-Aufnahmeprogrammauswahl

3  Ppatient name

== PAN

Die kephalometrische Ansicht zeigt an, welche Teile des Schadels mit dem
ausgewahlten Bildbearbeitungsprogramm aufgenommen werden.

Bei lateralen Aufnahmen kann die Breite des Bildfeldes durch Ziehen des
Schiebereglers manuell eingestellt werden. Der verfugbare Anpassungsbereich
wird anhand einer Skala angezeigt.
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4 Benutzerschnittstellen

Cephalometrie-Aufnahmeprogramme
Gibt das ausgewahlte Aufnahmeprogramm an.

Die Symbole des Bildbearbeitungsprogramms drucken, um das aktive
Bildbearbeitungsprogramm zu wechseln;

Laterale Laterale PA-Projektion = Carpus-Ansicht
Projektion padiatrische
Projektion

@ HINWEIS! Fir das Programm fur die Carpus-Ansicht ist ein optionaler
Carpus-Halter erforderlich.

Ein Beispielbild fur das ausgewahlte Bildgebungsprogramm wird unten in der
GUI angezeigt. Der grau schraffierte Bereich im Beispielbild ist eine Schatzung
der nicht aufgenommenen Region.

Laterale Projektion Laterale padiatrische Projektion
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4 Benutzerschnittstellen

4.1.3.2 QUICKcompose™-Cephalometrie-Bildvorschau

2 Patient name
==rpaNn  [®] cepn = OP3D &+
85 kv
80 mA

105 s
32 mGycm?

@ Press OKbutton to acknowledge the preview

@ HINWEIS! Bildvorschauen werden auf der GUI nicht hochauflésend gezeigt.

Zoomschieber

Sie kdnnen das Vorschaubild mit dem Zoomschieber heran- und wegzoomen.

Wenn das Bild vergrofert ist, konnen Sie den Bildausschnitt durch Klicken und
Ziehen verschieben.

Helligkeitsschieber

Sie kdnnen mit dem Helligkeitsschieber die Helligkeit des gezeigten
@ Vorschaubilds anpassen.
Kontrastschieber
Sie kénnen mit dem Kontrastschieber den Kontrast des gezeigten
Vorschaubilds anpassen.

OK-Taste

SchlieRen Sie die Bildvorschau mit der OK-Taste.

@ HINWEIS! Keine Anderung, die am Vorschaubild vorgenommen wird, wird im Bild gespeichert.
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4 Benutzerschnittstellen

4.1.4 3D-Ansicht

4.1.4.1 3D-Aufnahmeprogrammauswahl

3  Patient name

= PAN [#] cerH OP3D ﬂ»

= 95 kv

8.0 mA

3.6 s
299 mGycm?

Mit der Dentalkarte wird der Interessenbereich, oder ROI (Region of Interest), fur den 3D-Scan ausgewahlt.
Das FOV wird automatisch an die Auswahl angepasst.

Drucken Sie auf die Symbole fur Zahne, Kiefer und Kiefergelenk, um den Bezahnungsbereich fur die
Untersuchung auszuwahlen:

* Einzelzahn (1)

» Zahnreihe (2)

» Ein Kiefer mit allen Z&hnen (3 oder 4)

» Beide Kiefer mit allen Zahnen (3 oder 4)
» Kiefergelenk (5 oder 6)

» Beide Kiefergelenke (5 und 6)

» Gesamte Bezahnung (3, 4, 5 und 6)

@ HINWEIS! Beide TMJ kénnen nur ausgewéhlt werden, wenn die FOV-Grée 9 x 14 verfligbar
ist.

Sie kénnen alle Bezahnungsbereiche auswahlen, indem Sie auf eine beliebige Einzelauswahl doppelklicken
(Zahn, Kiefer oder Kiefergelenk). Heben Sie die Auswahl aller Optionen auf, indem Sie auf die Auswahl
doppelklicken, um zum vorherigen Status zurtickzukehren.

Loschen Sie die gesamte Auswahl, indem Sie auf den grauen Bereich in den unteren Ecken der
Dentalkarte klicken. Heben Sie die Auswahl aller Optionen auf, indem Sie in den grauen Bereich
doppelklicken, um zum vorherigen Status zurtickzukehren.
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4 Benutzerschnittstellen

FOV-GroRRe
@ Zeigt die aktuell ausgewahlte FOV-GroRe (H x T) an.
>

Drucken Sie das Symbol fur FOV-Grolen, um eine Liste der verfugbaren 3D-FOV-
Grollen anzuzeigen; 5x5,6x8,6x9,8x8,9x11und 9 x 14.

Drucken Sie auf das Symbol der aufgelisteten FOV-Groél3en, um sie zu aktivieren.
Der Schadel am der GUI zeigt ungeféhr den Bereich des ausgewahiten FOV an.

@ HINWEIS! Zur FOV-GréBenauswahl sollten Sie sich hauptséchlich der
ORTHOselect™ Dentalkarte bedienen.

@ HINWEIS! Die Liste der verfigbaren FOV-Grélien hdngt von der
Geratekonfiguration und der Landerspezifikation ab.

Bildauflésung

Zeigt die aktuell ausgewahlte Auflésung an.

Drucken Sie auf das Symbol zur Bildauflésungsauswahl, um eine Liste der
verfugbaren Auflésungen zu 6ffnen.

Dricken Sie auf das Symbol der aufgelisteten Auflésungen, um sie zu
aktivieren.

Empfehlungen zur Auflésungsauswahl finden Sie in Kapitel 3D-Auflésungen auf
Seite 48.

@ HINWEIS! Die Endo-Aufidsung ist nur fir 5 x 5 FOV verfugbar.
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4 Benutzerschnittstellen

Scoutaufnahmeprogramm
Zeigt an, ob das Scoutaufnahmeprogramm aktiviert ist.

@ Vor der Durchfiihrung eines vollstandigen 3D-Scans wird zur Uberprifung

und Anpassung der FOV-Position und -héhe eine Scoutaufnahme erstellt.
Standardmagig ist die Scoutaufnahme immer aktiv, wenn 3D-Aufnahmen
erstellt werden.

Drucken Sie das Symbol fur Scoutbild, um es zu aktivieren/deaktivieren.

Ist das Scoutaufnahmeprogramm aktiviert, so wird der FOV-Bereich grin
angezeigt.

4.1.4.2 SMARTVIEW™ 2.0 Scoutbildansicht

2 Patient name

= PAN [®] cepH - OP3D Q
. 95 kv
5x5 . . 40 mA

004 s
3 mGycm?

@ Scout complete. Press and hold exposure button to retake scout or press OK button to proceed to take a 3D image.

Das grune Rechteck auf dem Scoutbild stellt das abgebildete FOV dar. Sie kénnen die FOV-Grolie und -
Position gemal Ihren Bildgebungsanforderungen einstellen.
FOV-Ho6heneinstellung

N Sie kdnnen die FOV-Hohe anhand des Scoutbilds einstellen, indem Sie das
- Hoheneinstellungssymbol hoch oder runter schieben.

Es wird empfohlen, die FOV-Groélie so einzustellen, dass sich der ROl in der
Mitte des Volumens befindet.
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4 Benutzerschnittstellen

FOV-Positionseinstellung

Helligkeitsschieber

Kontrastschieber

[

OK-Taste

Sie kdnnen die FOV-Position anhand des Scoutbilds einstellen, indem Sie die
Einstellungssymbole auf der Skala nach links oder rechts verschieben. Der linke
Schieber stellt die FOV-Position in posteriorer (P) und anteriorer (A) Richtung
ein, und der rechte Schieber von links (L) nach rechts (R).

Sie kédnnen auch im Bild klicken und seitwarts ziehen, um die FOV-Position
einzustellen.

Es wird empfohlen, die FOV-Position so einzustellen, dass sich der ROl in der
Mitte des Volumens befindet.

Sie kénnen mit dem Helligkeitsschieber die Helligkeit des gezeigten Scoutbilds
anpassen.

@ HINWEIS! Die Anpassung des Bilds wird nicht gespeichert.

Sie kénnen mit dem Kontrastschieber den Kontrast des gezeigten Scoutbilds
anpassen.

@ HINWEIS! Die Anpassung des Bilds wird nicht gespeichert.

Drucken Sie die OK-Taste, um die mithilfe des Scoutbilds an der FOV-Position
und -GroRe vorgenommenen Anderungen zu speichern und zu den 3D-
Aufnahmen zu wechseln.

ORTHOPANTOMOGRAPH OP 3D
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4 Benutzerschnittstellen

4.1.4.3 QUICKcompose™ 3D-Bildvorschau

2 Patient name

== PAN [=] cerH i OP3D ﬁ

=0 8 ¥ 3D viewer ey
8.0 mA

29 s
235 mGycm’

O Press OK button to acknowledge the preview

@ HINWEIS! Bildvorschauen werden auf der GUI nicht hochauflésend gezeigt.

@ HINWEIS! Die Aufnahme enthélt Hinweise zur Richtung, in der die Aufnahme dargestellt wird, A/P
(Anterior/Posterior), L/R (Links/Rechts) und H/F (Kopt/Ful3)

Vorschauprojektion
Gibt die ausgewahlte Vorschauprojektion an.
ﬁ [[D é Vorschau der 3D-Aufnahme wird auf der GUI als Schnittvorschau (links) und
ausgegebenes Volumen (rechts) gezeigt.

Drucken Sie auf die Symbole der Vorschauprojektion, um die Projektion der
gezeigten Vorschau zu andern.

Koronal Sagittal Axial

Schnittvorschau

Zeigt eine Vorschau der 3D-Schnitte an. Sie kénnen mit dem Schieberegler auf
der rechten Seite des Bildes durch die Vorschau scrollen.
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4 Benutzerschnittstellen

Volumenvorschau

Zeigt eine Vorschau des 3D-Volumens an. Sie konnen die Vorschau mit dem
Schieberegler auf der rechten Seite des Bildes drehen.

Helligkeitsschieber

Sie kénnen mit dem Helligkeitsschieber die Helligkeit des gezeigten
@ Vorschaubilds anpassen.

@ HINWEIS! Die Anpassung des Bilds wird nicht gespeichert.

Kontrastschieber

Sie kénnen mit dem Kontrastschieber den Kontrast des gezeigten
Vorschaubilds anpassen.

@ HINWEIS! Die Anpassung des Bilds wird nicht gespeichert.

)

Schlieen Sie die Bildvorschau mit der OK-Taste.

ORTHOPANTOMOGRAPH OP 3D 31



4 Benutzerschnittstellen

4.1.5 Dentale CAST-Ansicht
@ HINWEIS! Dies ist eine optionale, separat aktivierte Aufnahmemodalitét.

4.1.5.1 Dentale CAST-Programmauswahl

2 Patientname

= PAN [®] cepH

O Reserve the device

Bildauflésung

& o oP3D {}t

95 kv
40 mA

200 s
1456 mGycm?®

Zeigt die aktuell ausgewahlte Auflésung an.

Drucken Sie auf das Symbol zur Bildauflosungsauswahl, um eine Liste der
verfugbaren Auflésungen zu 6ffnen.

LDT-Auflésung Standardauflésung Hohe Auflésung
L ™ S -E
| N |
Emm nuna

Drucken Sie auf das Symbol der aufgelisteten Auflésungen, um sie zu
aktivieren.

Scoutaufnahmeprogramm

&

Zeigt an, ob das Scoutaufnahmeprogramm aktiviert ist.

Vor der Durchfilhrung eines vollstandigen 3D-Scans wird zur Uberprifung und
Anpassung der FOV-Position und -héhe eine Scoutaufnahme erstellt.

Drucken Sie das Symbol fur Scoutbild, um es zu aktivieren/deaktivieren.

32
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4 Benutzerschnittstellen

4.1.5.2 SMARTVIEW™ 2.0 Scoutbildansicht

2 Patient name

= pAN [®] cepH .’. 3D

L T R IO B

®

* Scout complete. Press and hold the exposure button to retake scout or press OK button to proceed to take a CAST image.

Das grune Rechteck auf dem Scoutbild stellt das abgebildete FOV dar. Sie kénnen die FOV-Grolie und -
Position gemaR Ihren Bildgebungsanforderungen einstellen.

FOV-Hbheneinstellung

N Sie kdnnen die FOV-Ho6he anhand des Scoutbilds einstellen, indem Sie das
« Hoheneinstellungssymbol hoch oder runter schieben.

Es wird empfohlen, die FOV-GroRe so einzustellen, dass sich der ROl in der
Mitte des Volumens befindet.

FOV-Positionseinstellung

Sie kdnnen die FOV-Position anhand des Scoutbilds einstellen, indem Sie die
Q Einstellungssymbole auf der Skala nach links oder rechts verschieben. Der linke
Schieber stellt die FOV-Position in posteriorer (P) und anteriorer (A) Richtung

ein, und der rechte Schieber von links (L) nach rechts (R).

Sie kénnen auch im Bild klicken und seitwarts ziehen, um die FOV-Position
einzustellen.

Es wird empfohlen, die FOV-Position so einzustellen, dass sich der ROl in der
Mitte des Volumens befindet.

Helligkeitsschieber

Sie kénnen mit dem Helligkeitsschieber die Helligkeit des gezeigten Scoutbilds
@ anpassen.

@ HINWEIS! Die Anpassung des Bilds wird nicht gespeichert.

Kontrastschieber

Sie kénnen mit dem Kontrastschieber den Kontrast des gezeigten Scoutbilds
anpassen.

@ HINWEIS! Die Anpassung des Bilds wird nicht gespeichert.
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OK-Taste

Drucken Sie die OK-Taste, um die mithilfe des Scoutbilds an der FOV-Position
und -GréRe vorgenommenen Anderungen zu speichern und zu den 3D-
Aufnahmen zu wechseln.

4.1.5.3 QUICKcompose™ Bildvorschau fiir Dentalgussteile

2 Patient name

= PAN [#] cerH W 30

5D e

& casT OP3D

.” 3D viewer

95 kv
40 mA

200 s
1019 mGycm?

O Press OK button to acknowledge the preview

@ HINWEIS! Bildvorschauen werden auf der GUI nicht hochauflésend gezeigt.

@ HINWEIS! Die Aufnahme enthélt Hinweise zur Richtung, in der die Aufnahme dargestellt wird, A/P
(Anterior/Posterior), L/R (Links/Rechts) und H/F (Kopf/Ful3)

Vorschauprojektion

Schnittvorschau

Gibt die ausgewahlte Vorschauprojektion an.

Vorschau der 3D-Aufnahme wird auf der GUI als Schnittvorschau (links) und
ausgegebenes Volumen (rechts) gezeigt.

Drucken Sie auf die Symbole der Vorschauprojektion, um die Projektion der
gezeigten Vorschau zu andern.

Koronal Sagittal Axial

BE @I B

Zeigt eine Vorschau der 3D-Schnitte an. Sie kdnnen mit dem Schieberegler auf
der rechten Seite des Bildes durch die Vorschau scrollen.

34

ORTHOPANTOMOGRAPH OP 3D



4 Benutzerschnittstellen

Volumenvorschau

Zeigt eine Vorschau des 3D-Volumens an. Sie konnen die Vorschau mit dem
Schieberegler auf der rechten Seite des Bildes drehen.

Helligkeitsschieber

Sie kdnnen mit dem Helligkeitsschieber die Helligkeit des gezeigten
Vorschaubilds anpassen.

@ HINWEIS! Die Anpassung des Bilds wird nicht gespeichert.

Kontrastschieber

Sie kénnen mit dem Kontrastschieber den Kontrast des gezeigten
Vorschaubilds anpassen.

@ HINWEIS! Die Anpassung des Bilds wird nicht gespeichert.

)

OK-Taste

SchlieRen Sie die Bildvorschau mit der OK-Taste.
oK »

@ HINWEIS! Keine Anderung, die am Vorschaubild vorgenommen wird, wird im Bild gespeichert.
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4.1.6 Gerateeinstellungen

Uu h W N -

2 Patient name

==raN [€]ceeH 3D =B casT

Quality control Quality control

Calibrations Status
Settings

About

Service mode

O Select program

QUALITATSSICHERUNG

Last Run

Zeigt eine Liste von Programmen zur Qualitatssicherung (QS) mit dem Status ihrer Durchfuhrung
und dem Datum der letzten Durchfuhrung. Weitere Informationen zur Aufnahme von Bildern fur die
Qualitatskontrolle finden Sie in Kapitel Qualitatskontrolle auf Seite 79.

KALIBRIERUNGEN

2 Ppatient name

2 [®] cepH N KD

Quality control Calibrations
Calibrations
Settings 3D pixel calibration
About

3D geometry calibration, 5x5 FOV
Service mode

3D geometry calibration, 6x9 FOV

3D geometry calibration, 9x11 FOV

3D geometry calibration, 9x14 FOV

PAN pixel calibration (2D sensor)

CEPH pixel calibration

O Select program

Status

@® ok

@ ok

@® ok
Recalibrate

Recalibrate

Last Run

2019-05-18
16:30

2019-05-18
16:32

2019-05-18
16:34

2019-05-18
16:36

2019-05-18
16:38

Zeigt eine Liste der vom Benutzer ausfuhrbaren Geratekalibrierungen mit dem Status ihrer
Durchfuhrung und dem Datum der letzten Durchfuhrung. Die Kalibrierungen werden Uber dieses Menu

durchgefuhrt.

Detailliertere Informationen zu den Kalibrierungsprogrammen sowie deren Ausfuhrung finden Sie im
Kapitel Kalibrierungen fur den Anwender auf Seite 73.

@ HINWEIS! Die verfagbaren Kalibrierungsprogramme hdngen von der Gerétekonfiguration ab.
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3. EINSTELLUNGEN

Gerateeinstellungen:

2 Patient name

== PAN [®] cepH N @8 CAST

Quality control Device settings Patient size settings

Calibrations
Friendly name
Settings

3D metal artefact reduction /) Enable

About

ST AREEDS Force device language

Default to scout before 3D /) Enable

Volume level
Button volume level
Button sound

Time zone

Anzeigename

3D-
Metallartefaktreduktion

(nur 3D-Gerate)

Geratesprache erzwingen

Scoutaufnahme vor 3D als
Standard

(nur 3D-Gerate)

Lautstarke

Tastenton-Lautstarke

Europe / Helsinki

Einen Namen fur das Gerat festlegen. Dieser wird neben dem
Symbol fur Gerateeinstellungen und in der Bildgebungssoftware
angezeigt.

Aktivieren oder deaktivieren der MAR-Funktion
(Metallartefaktreduktion). Die MAR-Funktion wird verwendet, um
die Wirkung von Metallen oder anderen réntgendichten Objekten
auf das 3D-Bild zu reduzieren.

Es wird empfohlen, die MAR-Funktion aktiv zu lassen.

Die Sprache der Gerate-GUI nach Bedarf andern.

Es wird empfohlen, die Sprache der GUI nicht zu erzwingen,
sondern das Sprachprofil der Arbeitsstation zu andern.

Aktivieren oder deaktivieren der automatischen Aktivierung der
Scoutaufnahme, wenn eine 3D-Aufnahmemodalitat ausgewanhlt
wird. Es wird empfohlen, die Aufnahme von Scoutbildern zu
aktivieren.

@ HINWEIS! Wenn die Auswahl deaktiviert ist, kann ein
Scoutaufnahme-Modus weiterhin manuell in der Ansicht
zur 3D-Aufnahmeprogrammauswahl aktiviert werden.

Passen Sie die Lautstarke (5—10) des vom Gerat ausgegebenen
Warntons an.

@ HINWEIS! Wirkt sich nicht auf das Aufnahmewarnsignal
aus.

Die Standard-Lautstarke ist 8.

Passen Sie die Lautstarke (0—-10) des vom Gerat ausgegebenen
Signals an, wenn eine Taste auf dem Bedienfeld fur die
Patientenpositionierung gedruckt wird.

Die Standard-Lautstarke ist 8.

ORTHOPANTOMOGRAPH OP 3D
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Tastenton Wahlen Sie den Ton aus, der erténen soll, wenn die
GRUNDST.-Taste, Testmodus-Taste oder die Taste fur
Patientenpositionierungsleuchte am Bedienfeld fur die
Patientenpositionierung gedruckt wird.

Zeitzone Wahlen Sie die an Ihrem Standort gultige Zeitzone aus. Um die
Zeitzone einzurichten, gegen Sie die den Kontinent, die Hauptstadt
oder das Bundesland ein und wahlen Sie die entsprechende
Zeitzone aus der Dropdown-Liste aus.

Einstellungen fiir die PatientengréfRe:

2 Ppatient name

== PAN  [®] cepH NS EEd CAST

Quality control Device settings Patient size settings
Calibrations Adjust medium size patient values, other sizes are changed relatively
Settings mA

About PAN

N
N

00000000

Service mode
Pediatric PAN

Bitewing

™)

3D imaging program with

standard resolution

LAT

Pediatric LAT

PA

Carpus

000000000
© 00 0000

O Select program

StandardmaRige mA-/kV-Werte fur die Voreinstellung der mittleren Patientengréfle anpassen. Die
weitere Auswahl der PatientengréRe wird in Relation zu den vorgenommenen Anderungen angepasst.

Am 3D-Bildgebungsprogramm mit Standardauflésung vorgenommene Anderungen werden auch in
Relation fur die weitere Auflésungsauswahl Gbernommen.

Die Standardwerte fur jedes Programm sind in Kapitel Standardwerte der Einstellungen fur die
Patientengrolie auf Seite 97 aufgefuhrt.

@ HINWEIS! Die verfigbaren Programme und Voreinstellungen fir die PatientengrélSe hdngen
von der Gerétekonfiguration ab.
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4. UBER

2 Patient name

== PAN [®] cepH

Quality control
Calibrations
Settings
About

Service mode

Software versions Notices Exposure counters Network configuration

Serial number
KT1901967

application: 2.4.0.19220M

i4000: FW:REV_18912_buildix_2020-12-02_17:20:23, HW:Rev7 (or greater)
i3000: FW:REV_18912_buildix_2020-12-02_17:20:23, HW:Revé (or greater)
i2000: FW:REV_18912_buildix_2020-12-02_17:20:23, HW:Rev13 (or greater)
image_capture: REV_18912_buildix_2020-12-02_17:44:00
image_capture_core: 15597

buildroot: 2.4.0.19220M

3D sensor: 41483320

2D sensor: 41779415
Tubehead: 1902328
CEPH tubehead: 1903966

PAN/3D Collimator: v1

Softwareversionen Zeigt die Seriennummern von:

Hinweise

Aufnahmezahler

Netzwerkkonfiguration

« Hauptgerat
+ Sensoren
» Roéhrenkopfeinheiten

Zeigt auch die Versionen der installierten Firmware und Hardware

an.

Rechtliche Hinweise und allgemeine Geschaftsbedingungen.

+ |P-Adresse

* Subnetzmaske

« Standardgateway

* Zuweisung der IP-Adresse
+ MAC-Adresse

» NTP-Server

5. SERVICEMODUS

Zeigt die Anzahl der mit dem Gerat erstellten Aufnahmen an.

Zeigt die aktuelle Netzwerkkonfiguration des Gerats:

@ HINWEIS! Dieses Mend ist ausschliel3lich fir autorisiertes Wartungspersonal vorgesehen.

In diesem MenU werden die installations- und servicespezifischen Funktionen auf der GUI entsperrt.

+ Zusatzliche Gerateeinstellungen

» Enthalt Kalibrierungen fur die Installation und Wartung des Gerats.

» Optionale Aktivierung von Bildbearbeitungsprogrammen
» Demonstrationsmodus-Aktivierung zur Vorfihrung
+ Verifizierungsprogramme fur strahlungsbezogene Messungen

Ein PIN-Code erforderlich, um diese Funktionen aufzurufen.

@ HINWEIS! Die Funktionen, die durch den PIN-Code entsperrt werden, werden mit farbigen
Anzeigen hervorgehoben.

ORTHOPANTOMOGRAPH OP 3D
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4.2 Bedienfeld fiir die Patientenpositionierung

1. Wagen-Auf-/Ab-Schieber. Sie kbnnen den Wagen auf und ab bewegen, indem Sie mit einem Finger
Uber den Wagen-Auf-/Ab-Schieber fahren. Die Erkennung der Fingerbewegung funktioniert am besten,
wenn die gesamte Fingerspitze oder zwei Finger nebeneinander verwendet werden.

Die Geschwindigkeit des Wagens hangt davon ab, wie weit der Finger bewegt wird. Um die
Wagengeschwindigkeit zu beschleunigen, beginnen Sie an der Ober-/Unterkante des Schiebers.

2. GRUNDST.-Taste. Fahrt die Rotationseinheit in die Positionen GRUNDST. (Patient im Gerat) und
Scanstart. Durch Drucken der GRUNDST .-Taste verlasst das Gerat aulerdem den Stromsparmodus.

3. Testmodus-Taste. Deaktiviert die Strahlungserzeugung des Gerats. Sie kdbnnen den Testmodus auch
auf der GUI aktivieren.

4. Taste fur Patientenpositionierungsleuchten. Schaltet die Patientenpositionierungsleuchten ein/aus.
5. Aufnahme-Leuchtanzeige (GELB). Gerat gibt Strahlung ab.

6. Status-Leuchtanzeige (BLAU). Es ist ein Fehler aufgetreten oder eine Anwendermalinahme
erforderlich. Fur weitere Informationen GUI prufen.

7. Bereit-Leuchtanzeige (GRUN). Gerat ist fur die Aufnahme bereit.

@ HINWEIS! Falls der Hintergrund des Wagen-Auf-/Ab-Schiebers nicht beleuchtet ist, befindet sich der
Wagen-Auf-/Ab-Schieber im Sicherheitsmodus und kann nicht benutzt werden. Warten Sie, bis das
Licht wieder angeht, oder wischen Sie das Bedienfeld sauber, falls es verschmutzt ist. Trocknen Sie
es, wenn es nass ist.
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4.3 Status-Leuchtanzeige

Die Geratestatus-Leuchtanzeige auf der Wagenoberseite zeigt mit ihrer Farbe den Geratestatus an:

* GELB: Das Gerat erzeugt Rontgenstrahlen.

* BLAU: Es ist ein Fehler aufgetreten oder eine Anwendermafinahme erforderlich. Fur weitere
Informationen GUI prufen.

«  GRUN: Gerat ist fur die Aufnahme bereit.
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5 Aufnahmeprogramme

5.1 Panoramaprogramme

@ HINWEIS! Die hier gezeigten Bildfeldabmessungen und Unterschiede bei den Segmentbreiten und -
hoéhen dienen nur zur Veranschaulichung.

Standard-Panorama-Aufnahmeprogramm

V Das Standard-Panorama-Aufnahmeprogramm bietet eine allgemeine Ansicht der dentalen und
Gesichtsanatomie auf der Basis von Panorama-Bildgebungsverfahren.

Sie kénnen wahlen, welche Segmente der Bezahnung aufgenommen werden sollen,
wenn eine Aufnahme der gesamten Bezahnung nicht erforderlich ist. Dricken Sie auf der
Dentalkarte auf die Segmente, um diese auszuwahlen oder die Auswahl aufzuheben.

4 4 ez
R

Panorama-Aufnahmeprogramm fir Kinder

V Das Panorama-Aufnahmeprogramm fur Kinder bietet eine allgemeine Ansicht der dentalen
und Gesichtsanatomie auf der Basis von Panorama-Bildgebungsverfahren fur Kinder, wobei
geringere Strahlungsdosen und ein kleinerer Aufnahmebereich verwendet werden.

Aufnahmen von Erwachsenen mit einem ungewohnlich schmalen Kiefer kénnen mit diesem
Programm erstellt werden, aber dabei beachten, dass die Bildhéhe begrenzt ist.

Sie kénnen wahlen, welche Segmente der Bezahnung aufgenommen werden sollen,
wenn eine Aufnahme der gesamten Bezahnung nicht erforderlich ist. Dricken Sie auf der
Dentalkarte auf die Segmente, um diese auszuwahlen oder die Auswahl aufzuheben.

%@é@ﬁ@%@&%} f
; W% Wﬂ%’ ;
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Bissflugelprogramm

Eine Bissflugelansicht des Pramolaren- und Molarenbereichs der Bezahnung.

Sie kénnen wahlen, ob von beiden Segmenten oder nur von einem Segment im Einzelscan
eine Aufnahme angefertigt werden soll. Dricken Sie auf der Dentalkarte auf die Segmente, um
diese auszuwahlen oder die Auswahl aufzuheben.

TMJ-Lateralprojektion

3 o Das Programm ,Laterales TMJ“ bietet eine laterale Ansicht fur das linke und rechte
Kiefergelenk des Patienten.

Sie kdnnen wahlen, ob von beiden Segmenten oder nur von einem Segment im Einzelscan
eine Aufnahme angefertigt werden soll. Dricken Sie auf der Dentalkarte auf die Segmente, um
diese auszuwahlen oder die Auswahl aufzuheben.

| Lo e
% gl @Wﬁﬁﬁ%@%ﬁ?@@
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5.2 Cephalometrie-Programme
@ HINWEIS! Diese Programme sind nur bei Cephalometrie-Geréten verflgbar.
Cephalometrie-Programme ermaoglichen eine Projektion des Patientenschadels und der dentalen Anatomie.
Die Bilder werden in der kieferorthopadischen und allgemeinen Diagnostik verwendet.

@ HINWEIS! Die hier aufgefihrten Bildfeldabmessungen dienen nur der Veranschaulichung.

Cephalometrische laterale Schadelprojektion

Bei lateraler Projektion wird ein Bildfeld voller Hohe verwendet, wodurch fast der gesamte
Schéadel abgebildet werden kann.

Sie kénnen die Breite des Bildfeldes durch Ziehen des Schiebereglers in der
kephalometrischen Ansicht anpassen. Die verfugbaren Breiten des Bildfeldes, dargestellt in
der Bildebene, betragen 16-26 cm. Das Bildfeld beginnt in der Mitte der Ohrenstltzen mit der
Auswahl der kleinsten Bildbreite.

Die Aufnahmezeit hangt von der Breite des ausgewahlten Bildfeldes ab.

Cephalometrische laterale padiatrische Schadelprojektion

Die laterale padiatrische Schadelprojektion ist eine fur Kinder optimierte laterale Projektion mit
reduzierter Bildhohe.

Das Programm kann auch fur Erwachsene verwendet werden, um die Strahlendosis
zu reduzieren, wenn die Anfertigung einer Aufnahme des oberen Schadelbereichs
nicht erforderlich ist. Die laterale padiatrische Schadelprojektion deckt alle typischen
Schéadelprojektions-Bezugspunkte von der Glabella bis zur Wirbelsaule ab.

Sie kénnen die Breite des Bildfeldes durch Ziehen des Schiebereglers in der
kephalometrischen Ansicht anpassen. Die verfugbaren Breiten des Bildfeldes, dargestellt in
der Bildebene, betragen 16-26 cm. Das Bildfeld beginnt in der Mitte der Ohrenstitzen mit der
Auswahl der kleinsten Bildbreite.

Die Aufnahmezeit hangt von der Breite des ausgewahlten Bildfeldes ab.

N

| —
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Cephalometrische Posterior-Anterior (PA)-Schadelprojektion

Die PA-Projektionsaufnahmen koénnen z. B. zur Erkennung von Gesichtsasymmetrien,
dentoalveolaren Asymmetrien, dentalem Kreuzbiss und Unterkieferverlagerung verwendet
werden.

Bei PA-Projektionen zeigt der Patient vom Roéhrenkopf weg, um die Strahlendosis fur die
Augen des Patienten gering zu halten.

Fur die PA-Projektion wird ein Bildfeld voller Hohe verwendet.

LN

Carpus-Ansicht (optional)
IEI Die Carpus-Ansicht kann z. B. zur Bestimmung des Knochenalters des Patienten fur die

kieferorthopadische Behandlungsplanung verwendet werden.

Das Programm fur die Carpus-Ansicht bendétigt einen separaten optionaler Carpus-Halter, der
am Gerat befestigt wird.
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5.3 3D-Programme

@ HINWEIS! Diese Programme sind nur bei 3D-Geréten verfugbar.

Wahlen Sie immer die kleinstmogliche FOV-Groliie, Auflosung und Bildgebungsparameter fur 3D-Aufnahmen
aus, um dem ALARA-Prinzip (As Low As Reasonable Achievable; so niedrig wie vernunftigerweise

erreichbar) zu folgen.

@ HINWEIS! Nur der Zahnarzt ist dafir zustandig, die geeignete Auswahl fur FOV, Auflésung und

Bildgebungsparameter zu treffen.

5.3.1 FOV-GrofRRen

Die angegebenen FOV-Grolen sind Hohe x Durchmesser des Volumens in Zentimetern. FOV 5 x 5
beispielsweise entspricht einem zylindrischen Volumen mit einem Durchmesser von 5 cm und einer Hohe

von 5 cm.

@ HINWEIS! Anhand der Scoutbilder lassen sich Feineinstellungen an der FOV-Position und der FOV-

Héhe vornehmen. Die FOV-Position ist vom ausgewéhlten ROl abhédngig.

@ HINWEIS! Verfuagbare FOV-GréBen hdngen von der Geratekonfiguration und der Ldnderspezifikation

ab.
FOV5x5
Optimiert fur Einzelimplantate und Lokalisationsdiagnostik, z. B. Extraktion der 3. Molaren,
@ retinierte Z&hne, Parodontose, Wurzelfrakturen, einzelne Kiefergelenkanalysen, Endodontie

und Kinder.

5x5

Mdégliche Bildauflésungen:

LDT-Auflésung

Standardauflésung

Hohe Aufldésung

Endo-Auflésung

Aufldsung optimiert fur endodontische Aufnahmen:

46
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FOV 6 x8

Optimiert fur das Einbringen mehrerer Implantate unter Verwendung von OP-Schablonen,
@ Aufnahmen des ganzen Zahnbogens eines Kiefers, Visualisierung der 3. Molaren, Pathologie
(bilaterale Analyse) und Parodontose.

6x8

Mégliche Bildauflésungen:

| |
' yy “u LDT-Auflésung
‘ . % / | EER
5 \ y !’J < / S .
\t = 4 4 nels Standardauflésung

Hohe Auflésung

FOV 6 x9

Optimiert far das Einbringen mehrerer Implantate unter Verwendung von OP-Schablonen,
Aufnahmen des ganzen Zahnbogens eines Kiefers, Visualisierung der 3. Molaren, Pathologie
(bilaterale Analyse) und Parodontose.

Mdogliche Bildauflésungen:

| 4 L ..
&7 . : : LDT-Auflésung

anam Standardauflésung

Hohe Auflésung

FOV 8x38

Optimiert fur Aufnahmen der gesamten Bezahnung, sowohl Unter- als auch Oberkiefer mit
@ einem Teil der Kieferhohle.

8x8

Mdogliche Bildauflésungen:

L u
L LDT-Auflésung
mnm
S = .
“an Standardauflésung

Hohe Auflésung
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FOV 9 x 11

Optimiert fur Aufnahmen der gesamten Bezahnung, sowohl Unter- als auch Oberkiefer,
@ Kieferhohlen, Kiefer mit bilateralen Gelenken und Kiefer mit Luftwegen.

Mégliche Bildauflésungen:

e LDT-Auflésung
EENR

an Standardauflosung

Hohe Auflésung

FOV9x14

Optimiert fur Aufnahmen der gesamten Bezahnung, sowohl Unter- als auch Oberkiefer,
einschlieBlich Atemwege und obere HWS oder Sinus, Kieferhohlen, Kiefer mit
bilateralen Gelenken, Kiefer mit Luftwegen, Analyse beider Kiefergelenke und fur
Mittelgesichtsoperationen.

Mégliche Bildauflésungen:

uu LDT-Auflésung
EEN

- : Standardauflésung

Hohe Auflésung

5.3.2 3D-Auflésungen

Die Auflésung hat Auswirkungen auf die Bildqualitat und die Strahlungsdosis, die an den Patienten
abgegeben wird. Beispielsweise erzeugt eine hohe Auflésung bessere Bilddetails als die Standardauflésung,
jedoch fallt die Strahlendosis auch hoher aus. Das Gerét bietet eine LDT (Low Dose Technology™)-
Auflésung, die beispielsweise bei Nachbehandlungen verwendet werden kann. Bei der LDT-Auflésung

ist die Bildqualitat proportional zur niedrigen Dosis und der Arzt muss entscheiden, wann dieser Modus
ausreichend fur die Anwendung ist.
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Auflésungseinstellung Allgemeine Anwendungsempfehlungen

LDT-Auflésung Implantate, Nachsorge, Kinder

Standardauflésung Implantate, 3. Molar, Kiefergelenk, betroffene
Zahne, Resorptionen

Hohe Aufldsung Pathologien, Schadigungen des Alveolarknochen,
Wurzelfrakturen

Endo-Auflésung Endodontische Falle (periapikale Infektion,
Wurzelkanale, Frakturen usw.) Nur fur 5 x 5 FOV
verfugbar.

5.4 Dentales CAST-Programm

Das dentale CAST-Programm lauft zunachst mit FOV 9 x 11. Die Hohe des FOV kann nach dem Scoutbild
eingestellt werden.

Maogliche Bildauflésungen:

L |
> " LDT-Auflésung
EEN

.- Standardauflosung

Hohe Auflésung
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6 Verwenden des Gerats

6.1 Allgemeiner Aufnahmeablauf

Power device on Prepare the Select imaging
and initialize workstation program

[®] cepH Np 3D

J |
v
Place positioning accessories and Select patient size to
position patient to the device set imaging parameters

Release patient and
Take Scout image Take the end study
X-ray image

A A "

v A

Adjust FOV
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6.2 Starten des Gerits

1. Schalten Sie das Gerat ein. Der Ein/Aus-Schalter befindet sich auf der Wagenrickseite.

2. Das Gerat beginnt mit der Initialisierung.

3. Schliellen Sie die Gerateinitialisierung ab, indem Sie auf die GRUNDST.-Taste am Bedienfeld fur die
Patientenpositionierung dricken, wenn die Leuchtanzeige blau blinkt. Die Gerate-GUI zeigt ebenfalls
an, wenn Sie die GRUNDST.-Taste dricken kénnen.

€

HINWEIS! Das Gerat fahrt hoch oder runter, wenn die GRUNDST.-Taste gedrtickt wird.
HINWEIS! Nach 30 Minuten Inaktivitdt wechselt das Gerét in einen Stromsparmodus. Im
Stromsparmodus ist der Lifter des Gerdts nicht in Betrieb, die Leuchten des Bedienfeldes fir

die Patientenpositionierung leuchten jedoch auf. Wenn eine Verbindung zum Gerét hergestellt
oder die GRUNDST.-Taste gedrtickt wird, verldsst das Gerét den Stromsparmodus.

© O

6.3 Vorbereiten des Gerats fiir Aufnahmen
Fahren Sie die Arbeitsstation hoch.
Starten Sie die dentale Bildgebungssoftware.

Bildgebungssoftware: Wahlen Sie den Patienten aus, der untersucht werden soll.

PN =

Bildgebungssoftware: Wahlen Sie das Gerat aus, zu dem eine Verbindung hergestellt werden soll.

@ HINWEIS! Weitere Informationen finden Sie in der Dokumentation der dentalen
Bildgebungssoftware.

5. Die Gerate-GUI wird auf der Arbeitsstation gedffnet, sobald die Verbindung zum Geréat steht.

@ HINWEIS! Das Gerat muss eingeschaltet und initialisiert werden, bevor eine Verbindung
hergestellt werden kann.
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6. GUI: Wahlen Sie die Aufnahmemodalitét, das Bildbearbeitungsprogramm und die PatientengréRe
aus, um das Gerat einzurichten. Falls die Voreinstellungen fur den Patienten nicht geeignet sind, stellen
Sie die Aufnahmeparameter manuell ein.

Aufnahmemodalitat =PAN [®]cePH 3D B CAST
PAN CEPH 3D
T
Aufnahmeprogramm LA AT ILAGAA

PatientengréfRe

95 kv
80 mA

Aufnahmeparameter 36
X 5

526 mGycm?

@ HINWEIS! Gehen Sie mit Sorgfalt vor, wenn Sie Aufnahmen von Patienten erstellen, die sich
nicht im normalen Gréenbereich von Erwachsenen befinden, insbesondere im Falle von
Kindern. Folgen Sie bei der Erstellung von Aufnahmen bei Kindern dem ALARA (As Low As
Reasonably Achievable; so niedrig wie verninftigerweise erreichbar)-Prinzip und versuchen
Sie, die Strahlendosis auf die Menge zu reduzieren, die erforderlich ist, um fir klinische Zwecke
geeignete Aufnahmen zu erhalten. Dies kann zum Beispiel durch Verwendung von pédiatrischen
Bildgebungsprogrammen und durch Einstellen der Bildgebungsparameter fir den jeweiligen
Patienten erreicht werden.
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6.4 Patientenpositionierung

6.4.1 Patientenpositionierung fiir Panoramaaufnahmen

@ HINWEIS! Das Gerat kann verwendet werden, um Bilder von stehenden als auch sitzenden
Patienten aufzunehmen. Es wird empfohlen, dass sehr grolSe Patienten zwecks einfacherer
Positionierung sitzen.

1. Drucken Sie die START-Taste auf dem Patientenpositionier-Bedienfeld. Das Gerat bewegt sich in die
START-Position (Patient im Gerat).

_KI)

-

|

@ HINWEIS! Vergewissern Sie sich, dass das Gerét fur die vorgesehene Untersuchung richtig
eingestellt ist.

2. Das Gerat wechselt in den betriebsbereiten Modus und die Status-Leuchtanzeige wird grun.

@ HINWEIS! Wenn die Status-Leuchtanzeige nicht grin wird, beachten Sie die weiteren
Informationen auf der GUI.
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3. Wahlen Sie das Zubehor zur Patientenpositionierung passend zur Aufnahme aus, die gemacht werden
soll. Befestigen Sie es an der Kinnauflage und platzieren Sie sie, wie unten gezeigt, am unteren
Ausleger des Gerats.

Standard- und Padiatrie- Standard- und Padiatrie- TMJ-Aufnahme
Panoramaaufnahmen und Panoramaaufnahmen und

Bissfligel-Aufnahmen fiir Bissflugel-Aufnahmen
Patienten mit allen Zahnen fur zahnlose Patienten

Aufbissblock + Kinnauflage Lippenstutze + Kinnauflage Lippenstutze + Kinnauflage

s s 2

@ HINWEIS! Die Position der Kinnauflage wird durch Magnete gesichert.

@ HINWEIS! Die Kinnauflage muss fir das ausgewéhite Aufnahmeprogramm mit der richtigen
Ausrichtung am Gerét befestigt werden, ansonsten ldsst das Gerét keine Aufnahme zu.

4. Decken Sie das Patientenpositionierungszubehoér mit Einmalhtllen ab.

5. Stellen Sie die Hohe des Gerats so ein, dass sie ungefahr der Grolle des Patienten entspricht. Fahren
Sie hierzu mit einem Finger Uber den Wagen-Auf-/Ab-Schieber.

N\
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6 Verwenden des Gerats

6. Offnen Sie den Sperrhebel des Kopfhalters am unteren Ausleger, schieben Sie den Kopfhalter in
Richtung Spiegel und arretieren Sie sie durch Bewegen nach vorne.

ff
,“_‘
>

w22

7. Bitten Sie den Patienten, Brille, Horgerate, herausnehmbare Zahnprothesen, Schmuck, Haarspangen
und andere Dinge abzulegen, die im Bild Artefakte hervorrufen kénnten.

8. Schutzen Sie den Patienten entsprechend den vor Ort gultigen Bestimmungen vor Strahlung, zum
Beispiel mit einer Bleischirze und einem Schilddriisenschutz.

9. Fuhren Sie den Patienten zum Gerat und weisen Sie ihn an, so aufrecht und gerade wie moglich zu
stehen.

10. Bitten Sie den Patienten, die Patientengriffe zu halten, das Kinn auf die Kinnstutze zu legen und in die
Einbuchtungen im Aufbissblock zu beilen oder die Lippe gegen die Lippenstitze zu dricken, wenn sie
verwendet wird.

A VORSICHT! Uberprtifen Sie den Zustand der Zahne des Patienten, bevor Sie den Aufbissblock
verwenden. Falls die Zédhne des Patienten fragiler als bei den meisten gesunden Patienten sind,
verwenden Sie stattdessen die Lippenstitze und eine Mullrolle zwischen den Vorderzédhnen.

@ HINWEIS! Falls der Patient breite Schultern hat, die an die Rotationseinheit stolsen kénnten,
bitten Sie den Patienten, die Arme zu kreuzen und die Haltegriffe zu halten, damit sich die
Schultern zusammenziehen.

11. Bitten Sie den Patienten, einen Schritt nach vorne zu gehen, um die Wirbelsaule zu strecken.
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6 Verwenden des Gerats

12. Nehmen Sie feine Justierungen an der Geratehéhe vor, und passen Sie die Position/Ausrichtung des
Kopfes des Patienten an. Verwenden Sie dazu die Patientenpositionierleuchten als Anleitung.

@ HINWEIS! Um eine optimale Bildqualitdt sicherzustellen, achten Sie auf die korrekte
Positionierung des Patienten.

@ HINWEIS! Sie kbnnen den Spiegel éffnen, um damit die Patientenpositionierung zu
untersttitzen. Schlieen Sie den Spiegel, bevor Sie mit der Aufnahme beginnen.

STANDARD- UND PADIATRIE-PANORAMAAUFNAHMEN:

» Richten Sie den Patienten so aus, dass die Wurzelspitzen der unteren und oberen Schneidezahne
vertikal in gleicher Hohe und parallel zum Neigungslicht sind. Die ORTHOfocus™-Funktion
ermittelt automatisch die optimale Panoramabildschicht und ermdéglicht so mehr Spielraum bei der
Patientenpositionierung.

@ HINWEIS! Wenn Sie die Schneidezéhne in derselben senkrechten Position ausrichten,
befindet sich die Frankfurter-Horizontalebene des Patienten ebenfalls in der notwendigen
Ausrichtung und verlduft annahernd parallel zum FH-Licht.

@ HINWEIS! In seltenen Féllen, beispielsweise bei anormaler Anatomie, stellt das Gerét funf
verschiedene Aufnahmeebenen zur Diagnose bereit, wenn die ORTHOfocus™-Funktion
keine optimale Aufnahmeebene finden kann.
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6 Verwenden des Gerats

BISSFLUGEL-AUFNAHMEN:

» Die Okklusionsebene des Patienten sollte horizontal und so parallel wie moglich zum FH-Licht
verlaufen.

@

TMJ-AUFNAHMEN:

» Die Frankfurter Horizontalebene des Patienten sollte annahernd parallel zum horizontalen Licht
verlaufen. Das FH-Licht zeigt die Feldmitte an. Der Mund des Patienten kann bei Aufnahme eines
TMJ-Bildes getffnet oder geschlossen sein.

13. Stellen Sie sicher, dass der Patient den Kopf gerade halt und nicht dreht und dass seine Mittellinie mit
dem Medianlicht Gbereinstimmt.

14. Losen Sie den Kopfhalter und dricken Sie sie gegen die Stirn des Patienten. Stellen Sie bei Bedarf die
Hohe des Kopfhalters ein.
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6 Verwenden des Gerats

15. SchlieRen Sie die Schlafenhalterungen am Kopf des Patienten sowie den Sperrhebel, um den Kopfhalter
zu arretieren.

C

(B

) -

XY

16. Bitten Sie den Patienten, die Lippen zu schliefen und die Zunge nach Moglichkeit an den Gaumen zu
dricken.
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6 Verwenden des Gerats

6.4.2 Patientenpositionierung fiir Cephalometrie-Aufnahmen

@ HINWEIS! Das Gerat kann verwendet werden, um Bilder von stehenden als auch sitzenden
Patienten aufzunehmen. Es wird empfohlen, dass sehr grol3e Patienten zwecks einfacherer
Positionierung sitzen.

1. Drucken Sie die START-Taste auf dem Patientenpositionier-Bedienfeld. Das Gerat bewegt sich in die
CEPH-GRUNDST .-Position (Patient im Gerat).

_ZI)

@ HINWEIS! Stellen Sie sicher, dass das Gerat fur die erforderliche Untersuchung korrekt
eingestellt wurde.

2. Das Gerat wechselt in den betriebsbereiten Modus und die Status-Leuchtanzeige wird grin.

@ HINWEIS! Wenn die Status-Leuchtanzeige nicht grin wird, beachten Sie die weiteren
Informationen auf der GUI.

3. Drehen Sie den CEPH-Kopfhalter entsprechend der gewlnschten Untersuchung in Lateral- oder PA-
Position.

Laterale Projektion Posterior-Anterior (PA)-Projektion

o

4. Zur Erleichterung des Patientenzugangs kénnen Sie die Nasenwurzelpunkthalterung und die
Ohrenstutzen zur Seite drehen und in ihre aullerste Position ziehen.

Mgl

5. Decken Sie die Ohrenstitzen und die Nasenwurzelpunkthalterung mit Einweghullen ab.
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6 Verwenden des Gerats

10.
11.

12.

Stellen Sie die Hohe des Gerats so ein, dass sie ungefahr der Grolle des Patienten entspricht. Fahren
Sie hierzu mit einem Finger Uber den Wagen-Auf-/Ab-Schieber.

N\

v

Bitten Sie den Patienten, Brille, Horgerate, herausnehmbare Zahnprothesen, Schmuck, Haarspangen
und andere Dinge abzulegen, die im Bild Artefakte hervorrufen kénnten.

Schitzen Sie den Patienten entsprechend den vor Ort gultigen Bestimmungen vor Strahlung, zum
Beispiel mit einer Bleischirze und einem Schilddrisenschutz.

Fuhren Sie den Patienten zum Gerat und weisen Sie ihn an, so aufrecht und gerade wie méglich zu
stehen.

Drehen Sie die Ohrenstutze nach unten, wenn sie vorher zur Seite gedreht wurde.

Nehmen Sie eine Feineinstellung an der Geratehdhe vor, sodass sich die Ohrenstitzen auf der Hohe
der Gehorgange des Patienten befinden.

Schieben Sie vorsichtig die Ohrenstutzen zu den Ohren des Patienten, sodass die Spitzen die duReren
Gehorgange des Patienten berihren.

Laterale Projektion Posterior-Anterior (PA)-Projektion

/\ //’\

_.(— -

\
|

~
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6 Verwenden des Gerats

13. Die Kopfposition/-ausrichtung des Patienten einstellen.

@ HINWEIS! Um eine optimale Bildqualitét sicherzustellen, achten Sie auf die korrekte
Positionierung des Patienten.

LATERALE PROJEKTION:

< Die Frankfurter Horizontalebene des Patienten sollte horizontal verlaufen. Nutzen Sie das FH-Licht
als Orientierungshilfe.

M

PA-PROJEKTION:

¢ Die Frankfurter Horizontalebene des Patienten sollte horizontal verlaufen.

@ HINWEIS! Das horizontale Licht leuchtet nicht bei PA-Projektionen.

PA-UMGEKEHRTE TOWNE-PROJEKTION:

» Drehen Sie den Kopf des Patienten nach unten, bis der Winkel zwischen der Frankfurter
Horizontalebene des Patienten und dem horizontalen Licht ungefahr 30° betragt.

« Der Mund des Patienten sollte vollstandig gedffnet sein und gegen den Hals/oberen Thorax
gedruckt sein.

@ HINWEIS! Das horizontale Licht leuchtet nicht bei PA-Projektionen.

ORTHOPANTOMOGRAPH OP 3D 61



6 Verwenden des Gerats

PA-WATERS-PROJEKTION:

+ Drehen Sie den Kopf des Patienten nach oben, bis der Winkel zwischen der Frankfurter
Horizontalebene des Patienten und der Horizontalebene ca. 35—40° betragt.

35-40°

@ HINWEIS! Das horizontale Licht leuchtet nicht bei PA-Projektionen.

14. Drehen Sie fur laterale Projektionen die Nasenwurzelpunkthalterung nach unten und schieben Sie sie
in Richtung der Nasenwurzel des Patienten.

@ HINWEIS! Falls der Patient breite Schultern hat, die an die Rotationseinheit stoSen kénnten,
bitten Sie den Patienten, die Arme vor dem Kérper zu kreuzen, damit sich die Schultern
zusammenziehen.

15. Bitten Sie den Patienten, die Molaren, wenn moglich, leicht zusammenzubeilRen.

16. Bitten Sie den Patienten bei der lateralen Projektion, den Mund zu schliel3en.
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6 Verwenden des Gerats

6.4.3 Patientenpositionierung fiir Carpus-Aufnahmen

Fur das Carpus-Aufnahmeprogramm ist die Verwendung eines speziellen Carpus-Halters (optional)
erforderlich.

A VORSICHT! Vergewissern Sie sich vor Anfertigung einer Carpus-Aufnahme, ob dieses
Bildgebungsverfahren behdrdlich zugelassen ist.

1. Drucken Sie die START-Taste auf dem Patientenpositionier-Bedienfeld. Das Gerat bewegt sich in die
CEPH-GRUNDST.-Position (Patient im Gerat).

_ZI)

@ HINWEIS! Stellen Sie sicher, dass das Gerat fur die erforderliche Untersuchung korrekt
eingestellt wurde.

2. Das Gerat wechselt in den betriebsbereiten Modus und die Status-Leuchtanzeige wird grin.

@ HINWEIS! Wenn die Status-Leuchtanzeige nicht grin wird, beachten Sie die weiteren
Informationen auf der GUI.

3. Drehen Sie die Kopfstutze des Cephalometrie-Gerats in PA-Position.

4. Bewegen Sie die Nasenwurzelpunkthalterung in ihre duBerste Position und drehen Sie sie in die in

der Abbildung gezeigten Richtung zur Seite. Zur einfacheren Positionierung kénnen Sie auch die
Ohrenstutzen zur Seite drehen.

ST\—
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6 Verwenden des Gerats

5. Befestigen Sie den Carpus-Halter, indem Sie ihn bis zur Basis der Nasenwurzelpunkthalterung
schieben.

 p—
=

_% !
6. Bei Bedarf die Hohe des Gerats anpassen.

7. Bitten Sie den Patienten, Schmuck und alle anderen Gegenstande abzulegen, die Artefakte im Bild
verursachen kénnen.

8. Schutzen Sie den Patienten entsprechend den vor Ort gultigen Bestimmungen vor Strahlung, zum
Beispiel mit einer Bleischirze.

9. Bitten Sie den Patienten, die Handflache mit gespreizten Fingern und gestrecktem Handgelenk auf den
Carpus-Halter zu legen. Die Handflache sollte dem Sensor gegenuberliegen.

.

@ HINWEIS! Nur der Mittelbereich des Carpus-Halters wird belichtet. Stellen Sie sicher, dass die
Hand des Patienten so positioniert ist, dass sich die aufgenommenen Teile im Mittelbereich des
Carpus-Halters befinden (weilser Bereich im Bild).

HINWEIS! Sie kénnen die Hand des Patienten diagonal auf den Carpus-Halter legen, wenn sie
sonst nicht richtig darauf passt.

@ HINWEIS! Um eine optimale Bildqualitét sicherzustellen, achten Sie auf die korrekte
Positionierung des Patienten.

©
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6 Verwenden des Gerats

6.4.4 Patientenpositionierung fiir 3D-Aufnahmen

@ HINWEIS! Das Gerat kann verwendet werden, um Bilder von stehenden als auch sitzenden
Patienten aufzunehmen. Es wird empfohlen, dass sehr grofSe Patienten zwecks einfacherer
Positionierung sitzen.

1. Drucken Sie die START-Taste auf dem Patientenpositionier-Bedienfeld. Das Gerat bewegt sich in die
START-Position (Patient im Gerat).

s

@ HINWEIS! Vergewissern Sie sich, dass das Geraét fur die vorgesehene Untersuchung richtig
eingestellt ist.

v

2. Das Gerat wechselt in den betriebsbereiten Modus und die Status-Leuchtanzeige wird grun.

@ HINWEIS! Wenn die Status-Leuchtanzeige nicht grin wird, beachten Sie die weiteren
Informationen auf der GUI.

3. Wahlen Sie das Zubehér zur Patientenpositionierung passend zur Aufnahme aus, die gemacht werden
soll. Befestigen Sie es an der Kinnauflage und befestigen Sie sie, wie unten gezeigt, am unteren
Ausleger des Gerats.

Unterkiefer oder beide Kiefer Oberkiefer

Lippenstutze + Kinnauflage Lippenstutze + Kinnauflage

s 2

@ HINWEIS! Die Position der Kinnauflage wird durch Magnete gesichert.

@ HINWEIS! Die Kinnauflage muss fir das ausgewahite Aufnahmeprogramm mit der richtigen
Ausrichtung am Gerat befestigt werden, ansonsten ldsst das Gerét keine Aufnahme zu.

4. Decken Sie das Patientenpositionierungszubehér mit Einmalhdllen ab.
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10.

11.

Stellen Sie die Hohe des Gerats so ein, dass sie ungefahr der Grolle des Patienten entspricht. Fahren
Sie hierzu mit einem Finger Uber den Wagen-Auf-/Ab-Schieber.

N\

v

Offnen Sie den Sperrhebel des Kopfhalters am unteren Ausleger, schieben Sie den Kopfhalter in
Richtung Spiegel und arretieren Sie sie durch Bewegen nach vorne.

e

2

Bitten Sie den Patienten, Brille, Horgerate, herausnehmbare Zahnprothesen, Schmuck, Haarspangen
und andere Dinge abzulegen, die im Bild Artefakte hervorrufen kénnten.

Schiitzen Sie den Patienten entsprechend den vor Ort gultigen Bestimmungen vor Strahlung, zum
Beispiel mit einer Bleischirze und einem Schilddriisenschutz.

Flhren Sie den Patienten zum Gerat und weisen Sie ihn an, so aufrecht und gerade wie moéglich zu
stehen.

Bitten Sie den Patienten, die Patientengriffe zu greifen, das Kinn auf die Kinnstutze zu legen und die
Lippe gegen die Lippenstltze zu dricken.

@ HINWEIS! Falls der Patient breite Schultern hat, die an die Rotationseinheit stoSen kénnten,
bitten Sie den Patienten, die Arme zu kreuzen und die Haltegriffe zu halten, damit sich die
Schultern zusammenziehen.

Bitten Sie den Patienten, einen Schritt nach vorne zu gehen, um die Wirbelsaule zu strecken.

66
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12. Nehmen Sie feine Justierungen an der Geratehéhe vor, und passen Sie die Position/Ausrichtung des
Kopfes des Patienten an. Verwenden Sie dazu die Patientenpositionierleuchten als Anleitung.

@ HINWEIS! Um eine optimale Bildqualitét sicherzustellen, achten Sie auf die korrekte
Positionierung des Patienten.

@ HINWEIS! Sie kbnnen den Spiegel 6ffnen, um damit die Patientenpositionierung zu
unterstitzen. SchilieBen Sie den Spiegel, bevor Sie mit der Aufnahme beginnen.

» Die Okklusionsebene des Patienten sollte horizontal ausgerichtet sein und der ROI befindet sich
zwischen dem obersten und dem untersten FOV-Licht.

5
T

@ HINWEIS! Sie kénnen eine Mullrolle o. A. zwischen die Vorderzéhne des Patienten stecken, um
das Unter- und Oberkiefer zu trennen.

13. Stellen Sie sicher, dass der Patient den Kopf gerade halt und nicht dreht und dass seine Mittellinie mit
dem Medianlicht Ubereinstimmt.

14. Losen Sie den Kopfhalter und dricken Sie sie gegen die Stirn des Patienten. Stellen Sie bei Bedarf die
Hohe des Kopfhalters ein.

15. Schlielen Sie die Schlafenhalterungen am Kopf des Patienten sowie den Sperrhebel, um den Kopfhalter
zu arretieren.
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16. Legen Sie Kopfhalteriemen hinten um den Kopf des Patienten und ziehen Sie ihn fest, um Bewegungen
des Patienten zu minimieren.
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6.5 Anfertigen von Aufnahmen

@ HINWEIS! Falls sich der Patient sehr unsicher fuhlt oder einen ungewdéhnlichen

Kérperbau hat, dann verwenden Sie den Testmodus, um die Bewegungen
des Gerdts zu demonstrieren. So stellen Sie auch sicher, dass Gerét wahrend
der Aufnahme nicht gegen den Patienten sté3t. Aktivieren Sie den Testmodus
auf der GUI oder dem Bedienfeld fir die Patientenpositionierung. Dricken Sie
die Aufnahmetaste und halten Sie sie gedrtickt. Das Gerét fuhrt daraufhin die
Aufnahmebewegungen durch, ohne Réntgenstrahlen zu generieren.

6.5.1 Erstellen von Panorama- und kephalometrischen Bildern

1.

10.
11.

Stellen Sie sicher, dass der Patient die richtige Position eingenommen hat, das richtige
Aufnahmeprogramm ausgewahlt ist, die Aufnahmeparameter korrekt eingestellt sind und dass sich das
Gerat im betriebsbereiten Modus befindet, wenn die Leuchtanzeige grun leuchtet.

Drucken Sie die START-Taste auf dem Patientenpositionier-Bedienfeld. Das Gerat bewegt sich auf die
AUFNAHMESTART-Position und wird auf dieser Position verriegelt, um versehentlichen Bewegungen
vorzubeugen.

@ HINWEIS! Dieser Schritt ist optional, verkurzt aber die Bildbearbeitungszeit und die Zeit, die der
Patient stillhalten muss.

@ HINWEIS! Das Gerét verbleibt eine Minute lang auf der AUFNAHMESTART-Position.

Bitten Sie den Patienten, wahrend der gesamten Aufnahme still zu stehen.
Schitzen Sie sich vor der Strahlung.

Drucken und halten Sie die Aufnahmetaste und halten Sie sie gedrtckt, um das Bild zu erstellen. Das
Gerat beginnt, sich zu bewegen, und gibt einen Warnton wegen der Strahlungserzeugung ab.

>

Lassen Sie die Aufnahmetaste los, nachdem das Gerat vollstandig zum Stillstand gekommen ist, und
das Gerat einen hérbaren Signalton ausgegeben hat, der das Programmende signalisiert.

Auf der GUI wird ein Vorschaubild fiir eine rasche Uberprifung angezeigt (keine sichtbaren Artefakte
usw.).

Drucken Sie auf OK, um die Vorschau zu bestéatigen.

oK »

Machen Sie nun die nachste Aufnahme, falls mehrere Aufnahmen erforderlich sind.
Fuhren Sie den Patienten aus dem Gerat.

Entfernen Sie alle Einmalhillen und desinfizieren Sie das Gerat sowie alle Zubehdrteile zur
Patientenpositionierung.

ORTHOPANTOMOGRAPH OP 3D

69



6 Verwenden des Gerats

6.5.2 Aufnehmen von Scout- und 3D-Bildern

@ HINWEIS! Es wird empfohlen, den Scoutmodus standardmafiig aktiv zu lassen. Falls
@ Sie kein Scoutbild aufnehmen mdchten, deaktivieren Sie diese Auswahl auf der GUI.

1. Stellen Sie sicher, dass der Patient die richtige Position eingenommen hat, das richtige
Aufnahmeprogramm ausgewahlt ist und dass sich das Gerat im betriebsbereiten Modus befindet, wenn
die Leuchtanzeige grun leuchtet.

Bitten Sie den Patienten, wahrend der gesamten Aufnahme still zu stehen.
Schutzen Sie sich vor der Strahlung.
Dricken Sie die Aufnahmetaste und halten Sie sie gedruckt.

Das Gerat beginnt, sich zu bewegen, und gibt einen Warnton wegen der Strahlungserzeugung ab.

o o~ 0N

Halten Sie die Aufnahmetaste fest, bis alle Bewegungen zum Stillstand gekommen sind.

>

@ HINWEIS! Wenn das Aufnahmeverfahren abgeschlossen ist, gibt das Gerét ebenfalls ein
Tonsignal fir das Programmende ab.

Auf der GUI wird eine Vorschau des Scoutbilds angezeigt.
GUI: Stellen Sie falls erforderlich anhand des Scoutbilds FOV-Hohe, -Durchmesser und -Position ein.

@ HINWEIS! Sie kénnen die Einstellungen uberprdfen, indem Sie die Aufnahmetaste dricken,
um eine andere Scoutaufnahme zu erstellen. Scoutaufnahmen erzeugen nur eine geringe
Strahlendosis, sodass das Erstellen zusétzlicher Scoutaufnahmen keine Gberméfiige
Strahlendosis fur den Patienten erzeugt.

9. GUI: Bestatigen Sie das Scoutbild, und wechseln Sie zur 3D-Aufnahme, indem Sie die OK-Taste
drucken.

OK »

10. Drucken Sie die START-Taste auf dem Patientenpositionier-Bedienfeld. Das Gerat bewegt sich auf die
AUFNAHMESTART-Position und wird auf dieser Position verriegelt, um versehentlichen Bewegungen
vorzubeugen.

!I)

@ HINWEIS! Dieser Schritt ist optional, verkurzt aber die Bildbearbeitungszeit und die Zeit, die der
Patient stillhalten muss.

@ HINWEIS! Das Gerét verbleibt eine Minute lang auf der AUFNAHMESTART-Position.

11. Bitten Sie den Patienten stillzuhalten, bis die 3D-Aufnahme erstellt wurde.
12. Schitzen Sie sich vor der Strahlung.

13. Drucken und halten Sie die Aufnahmetaste und halten Sie sie gedrickt, um das Bild zu erstellen. Das
Gerat beginnt, sich zu bewegen, und gibt einen Warnton wegen der Strahlungserzeugung ab.

>
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14.

15.

16.

17.
18.
19.

Lassen Sie die Aufnahmetaste los, nachdem das Gerat vollstandig zum Stillstand gekommen ist, und
das Gerat einen hoérbaren Signalton ausgegeben hat, der das Programmende signalisiert.

Auf der GUI wird ein Vorschaubild fir eine rasche Uberprifung angezeigt (keine sichtbaren Artefakte
UsSw.).

Drucken Sie auf OK, um die Vorschau zu bestatigen.

OK »

Machen Sie nun die nachste Aufnahme, falls mehrere Aufnahmen erforderlich sind.
Fuhren Sie den Patienten aus dem Gerét.

Entfernen Sie alle Einmalhillen und desinfizieren Sie das Gerat sowie alle Zubehdrteile zur
Patientenpositionierung.

6.5.3 Aufnahme von Dentalgussteilen

des Dentalgussteils aufnehmen. Aktivieren Sie hierzu ,,Scout” tber die GUI.

@© HINWEIS! Vor der Aufnahme des tatséchiichen 3D-Bilds kénnen Sie ein Scoutbiid

1.
2.

N o o s

Befestigen Sie die Kinnstutze am unteren Ausleger des Gerats an.
Befestigen Sie den Dentalgussteilhalter Uber der Kinnstitze.

A

Legen Sie das Dentalgussteil wie auf der GUI gezeigt auf den Halter.

Schitzen Sie sich vor der Strahlung.

Drucken Sie die Aufnahmetaste und halten Sie sie gedruckt.

Das Gerat beginnt, sich zu bewegen, und gibt einen Warnton wegen der Strahlungserzeugung ab.
Halten Sie die Aufnahmetaste fest, bis alle Bewegungen zum Stillstand gekommen sind.

>

@ HINWEIS! Wenn das Aufnahmeverfahren abgeschlossen ist, gibt das Gerét ebenfalls ein
Tonsignal fir das Programmende ab.

Auf der GUI wird ein Vorschaubild fir eine rasche Uberprifung angezeigt (keine sichtbaren Artefakte
usw.).

Drucken Sie auf OK, um die Vorschau zu bestatigen.
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7 Wartung

Die hier beschriebenen Intervalle fur Wartungs- und Kalibrierungsverfahren entsprechen den
Mindestanforderungen und stellen Empfehlungen dar. Die Wartungs- und Kalibrierungsverfahren kénnen
haufiger und strenger durchgefuhrt werden, um vor Ort gultige Vorschriften zur Nutzung und Wartung
dentaler Réontgengerate zu erfullen.

7.1 Reinigung und Desinfektion

@ HINWEIS! Die angewendeten Desinfektionsverfahren fur das Gerét, das Zubehdr und den Raum
mussen den gesetzlichen Bestimmungen des Landes entsprechen.

@ HINWEIS! Reinigen Sie das Patientenpositionierungszubehdr vor der ersten Verwendung.

REINIGUNG DER OBERFLACHEN, DIE DER PATIENT BERUHRT:

Alle Oberflachen und Teile, die der Patient berthrt oder mit denen er in Berthrung kommt, missen nach
jedem Patienten desinfiziert werden. Verwenden Sie Desinfektionsmittel mit einer speziellen Formel zum
Desinfizieren von zahnarztlichen Geraten und wenden Sie diese in Ubereinstimmung mit den beiliegenden
Anweisungen an. Trocknen Sie alle Gegenstande und Oberflachen nach der Desinfektion ab.

o WARNUNG! Verwenden Sie keine Desinfektionsaerosole, weil der Dampf sich entzinden und zu
Verletzungen fuhren kénnte.

@ HINWEIS! Tragen Sie bei der Desinfektion Handschuhe und sonstige Schutzausristung.

Autoklavieren

Lippenstutzen und Aufbissbldcke kénnen bei einer Temperatur von 121 °C maximal 3 Minuten lang
autoklaviert werden. Andere Teile sind nicht autoklavierbar.

@ HINWEIS! Das Autoklavieren wird als Reinigungsmethode nicht empfohlen, denn die Teile sind nicht
fur die Sterilisation vorgesehen.

REINIGUNG DES GERATS:
Das Gerat muss regelmalig gereinigt werden.

A VORSICHT! Schalten Sie das Geréat aus oder trennen Sie es von der Hauptstromversorgung, bevor
Reinigungsarbeiten vorgenommen werden.

VORSICHT! Lassen Sie kein Wasser oder andere Reinigungsfitissigkeiten in das Geréateinnere
gelangen, da es sonst zu Kurzschlitissen oder zu Korrosion kommen kann. Wird ein Sprihreiniger
verwendet, sprihen Sie diesen nicht in die Beliftungsgitter.

A VORSICHT! Befreien Sie das Gerat regelmaflig von Staub. Das Gerét kann tberhitzen, wenn sich
UberméaBig viel Staub auf den Luftungsgittern sammelt.

Gerateoberflachen
Alle Gerateoberflachen kénnen mit einem weichen und mit mildem Reinigungsmittel, beispielsweise
Seifenlauge, angefeuchteten Tuch abgewischt werden. Verwenden Sie KEINE scheuernden Reiniger oder
Polituren.
Bedienfeld fir die Patientenpositionierung
Warten Sie, bis das Bedienfeld trocken ist, oder wischen Sie es vor der Verwendung trocken. Die
Feuchtigkeit kann die Nutzbarkeit des Bedienfelds beeintrachtigen.
Zugelassene Mittel zur Reinigung und Desinfektion des Geréts:

* Destilliertes Wasser
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*  96%-iges Ethanol

» Isopropylalkohol

« Seifenwasser

+ CaviCide™-, CaviWipes™- oder Metasys™-Desinfektionsmittel

7.2 Kalibrierungen fiir den Anwender

7.2.1 Zeitpunkt der Geratekalibrierung

Das Gerat muss in regelmafigen Abstanden kalibriert und ggf. justiert werden, damit es den nationalen
Vorschriften hinsichtlich der Instandhaltung und Wartung von zahnmedizinischen Réntgengeraten
entspricht.

@ HINWEIS! Das Geréat enthélt mehrere Kalibrierungsprogramme, jedoch sind nur die in diesem
Kapitel aufgefuhrten Programme vom Benutzer auszufihren.

@ HINWEIS! Einige der in diesem Kapitel aufgefihrten Kalibrierungen gelten nicht fur alle
Gerdétekonfigurationen. Nur die entsprechenden und erforderlichen Kalibrierungsprogramme werden
auf der GUI angegeben.

Minimale Kalibrierungshaufigkeit Empfohlene Kalibrierungshéufigkeit

2 Mal/Jahr 4 Mal/Jahr

@ HINWEIS! Das Gerét gibt automatische Erinnerungen flr die Neukalibrierungen aus (standardméalig
zweimal pro Jahr fur Benutzerkalibrierungen und einmal pro Jahr fir Wartungskalibrierungen). Wenn
Sie die Haufigkeit der Erinnerungen fur Neukalibrierungen éndern mdchten, wenden Sie sich an den
Kundendienst, um Hilfe zu erhalten.

GRUNDLEGENDE RICHTLINIE ZUR GERATEKALIBRIERUNG

1. Das Gerat muss mindestens einmal im Jahr von einem Servicetechniker gemai OP 3D-

Installationshandbuch vollstandig neu kalibriert werden. Das letzte Kalibrierungsdatum ist flr jedes

Programm im Menu ,Kalibrierungen® aufgelistet.

Das Gerat muss nach der Erstinstallation vollstandig kalibriert werden.

3. Das Gerat muss erneut kalibriert werden, wenn Teile ausgewechselt wurden, wie im
Wartungshandbuch des Gerats beschrieben.

4. Nehmen Sie nach der Kalibrierung stets QS-Bilder auf, um eine gute und konsistente Bildqualitat
sicherzustellen.

N

7.2.2 Vorbereiten der Kalibrierung

Mithilfe des Kalibrierungsprogramms kdnnen Sie die Bildqualitat und die korrekte Funktionsweise des Gerats
aufrechterhalten. Kalibrierungsdaten werden im Geratespeicher gespeichert und fur spatere Kalibrierungen
und die Bildbearbeitung gespeichert.

@ HINWEIS! Fuhren Sie die Kalibrierungen genau in der Reihenfolge wie in diesem Kapitel beschrieben
durch und wie sie auf der GUI angegeben werden.

1.  GUI: Gehen Sie zu Gerateeinstellungen.

[

2. GUI (Graphic User Interface; grafische Benutzeroberfldche): Wahlen Sie das Menu
Kalibrierungen aus.
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3. Eine Liste der verfugbaren Geratekalibrierungen wird zusammen mit dem Status der Kalibrierung

angezeigt.

@ HINWEIS! Die auf der GUI angegebenen Kalibrierungsprogramme hangen von der

Geréatekonfiguration ab.

2 Ppatient name

==PAN [®] cepH g 3D

Quality control Calibrations
Calibrations

Settings 3D pixel calibration

About
3D geometry calibration, 5x5 FOV
Service mode
3D geometry calibration, 6x9 FOV
3D geometry calibration, 9x11 FOV
3D geometry calibration, 9x14 FOV

PAN pixel calibration (2D sensor)

CEPH pixel calibration

O Select program

Anzeigen des Kalibrierungsstatus

Status

@ ok

@® ok

® ok
Recalibrate

Recalibrate

Last Run

2019-05-18
16:30

2019-05-18
16:32

2019-05-18
16:34

2019-05-18
16:36

2019-05-18
16:38

Kalibrierung nicht durchgefuhrt  Es ist eine erneute Kalibrierung
oder Fehler. erforderlich.

Kalibrierung erfolgreich
durchgefuhrt.

4. Wahlen Sie ein Kalibrierungsprogramm aus und befolgen Sie die Anweisungen auf der GUI.

) Calibration selected

@ HINWEIS! Durchgefihrte Kalibrierungen werden in Griin und mit dem Datum der
Kalibrierungsdurchfihrung angezeigt. Alle Kalibrierungen missen erfolgreich abgeschlossen
sein, bevor das Gerét eingesetzt werden kann.

@ HINWEIS! Kalibrierungsbilder werden auf der GUI so angezeigt, als wirden sie vom Sensor aus

gesehen.
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7.2.3 Kalibrierungsverfahren

@ HINWEIS! Einige Kalibrierungen in diesem Kapitel sind nicht fir alle Geratekonfigurationen
verfugbar. Fuhren Sie die Kalibrierungen genau in der Reihenfolge wie auf der GUI dargestellt durch.

Nachdem Sie alle verfugbaren Kalibrierungen erfolgreich durchgefuhrt haben, nehmen Sie Bilder von der
Qualitatskontrolle auf, wie in Kapitel Qualitatskontrolle auf Seite 79 beschrieben.

@ HINWEIS! Die Ergebnisbilder der Kalibrierung kénnen einige Artefakte zeigen, ohne dass diese
Auswirkung auf die Bildqualitét haben. Uberprifen Sie die Bildqualitét stets mittels QS-Bildern.

7.2.3.1 3D-Pixelkalibrierung

Dieses Programm kalibriert den Sensor fur die 3D-Bildgebung.

Fur diese Kalibrierung sind keine Kalibrierungswerkzeuge erforderlich.
@ HINWEIS! Bei der Kalibrierung werden Réntgenstrahlen erzeugt. Schiitzen Sie sich vor der
Strahlung.
Wahlen Sie 3D-Pixelkalibrierung aus dem Menu Kalibrierungen aus.
2. Schutzen Sie sich vor der Strahlung.

3. Drucken Sie die Aufnahmetaste und halten Sie sie gedruckt, um das Kalibrierungsbild zu erstellen.

>

4. Wenn die Aufnahmewarnung endet und das Tonsignal fur das Programmende ertdnt, ist das Programm
abgeschlossen.

5. Aufder GUI wird das Kalibrierungsbild angezeigt.

6. Drucken Sie auf OK, um das Kalibrierungsergebnis zu bestatigen.

OK »

7.2.3.2 PAN-Pixelkalibrierung (3D-Sensor)

Dieses Programm kalibriert den 2D/3D-Sensor fur die Panorama-Bildgebung.

FUr diese Kalibrierung sind keine Kalibrierungswerkzeuge erforderlich.
@ HINWEIS! Bei der Kalibrierung werden Réntgenstrahlen erzeugt. Schdtzen Sie sich vor der
Strahlung.
1. Wahlen Sie PAN-Pixelkalibrierung (3D-Sensor) aus dem Men( Kalibrierungen aus.

2. Schutzen Sie sich vor der Strahlung.
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3. Drucken Sie die Aufnahmetaste und halten Sie sie gedrickt, um das Kalibrierungsbild zu erstellen.

>

4. Wenn die Aufnahmewarnung endet und das Tonsignal fir das Programmende ertént, ist das Programm
abgeschlossen.

5. Aufder GUI wird das Kalibrierungsbild angezeigt.

PASSED: Completed successfully

6. Drucken Sie auf OK, um das Kalibrierungsergebnis zu bestatigen.

oK »
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7.2.3.3 3D-Geometriekalibrierungen
Diese Programme erstellen die Kalibrierungsdaten fur die Rekonstruktion von 3D-Bildern.

@ HINWEIS! Bei der Kalibrierung werden Réntgenstrahlen erzeugt. Schiitzen Sie sich vor der
Strahlung.

@ HINWEIS! Die Liste der verfigbaren Kalibrierungen hdngt von der Geratekonfiguration und der
Landerspezifikation ab.

Fuhren Sie die Kalibrierungen in dieser Reihenfolge durch; die Anweisungen sind fur alle Programme gleich:

» 3D-Geometriekalibrierung, 5 x 5 FOV
» 3D-Geometriekalibrierung, 6 x 9 FOV
» 3D-Geometriekalibrierung, 8 x 8 FOV
» 3D-Geometriekalibrierung, 9 x 11 FOV
» 3D-Geometriekalibrierung, 9 x 14 FOV

Fur diese Kalibrierungen ist der Geometriekalibrierungs-Prifkérper erforderlich.

1. SchlieRen Sie den Geometriekalibrierungs-Prufkérper an das Gerat an.

o

—

Wahlen Sie eine 3D-Geometriekalibrierung aus dem Men( Kalibrierungen aus.

*

Schitzen Sie sich vor der Strahlung.

Drucken Sie die Aufnahmetaste und halten Sie sie gedruckt, um das Kalibrierungsbild zu erstellen.

>

5. Die Kalibrierungsergebnisse werden auf der GUI angezeigt.

PASSED: Completed successfully

@ HINWEIS! Dieser \Vorgang dauert mehrere Minuten.

6. Drucken Sie auf OK, um die Kalibrierung zu bestatigen.

7. Wiederholen Sie die Kalibrierung fur die Gbrigen FOV-Grofien.
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7.2.3.4 PAN-Pixelkalibrierung (2D-Sensor)

Dieses Programm Kalibriert den 2D-Sensor flr die Panorama-Bildgebung.

Fur diese Kalibrierung sind keine Kalibrierungswerkzeuge erforderlich.
@ HINWEIS! Bei der Kalibrierung werden Réntgenstrahlen erzeugt. Schitzen Sie sich vor der
Strahlung.
Wahlen Sie PAN-Pixelkalibrierung (2D-Sensor) aus dem Men( Kalibrierungen aus.
2. Schutzen Sie sich vor der Strahlung.

3. Drucken Sie die Aufnahmetaste und halten Sie sie gedruckt, um das Kalibrierungsbild zu erstellen.

>

4. Wenn die Aufnahmewarnung endet und das Tonsignal fur das Programmende ertént, ist das Programm
abgeschlossen.

5. Aufder GUI wird das Kalibrierungsbild angezeigt.

PASSED: Completed successfully

6. Drucken Sie auf OK, um das Kalibrierungsergebnis zu bestatigen.

oK »

7.2.3.5 CEPH-Pixelkalibrierung

Dieses Programm kalibriert den Sensor fur die Cephalometrie-Aufnahmen.

Fur diese Kalibrierung sind keine Kalibrierungswerkzeuge erforderlich.
@ HINWEIS! Bei der Kalibrierung werden Réntgenstrahlen erzeugt. Schutzen Sie sich vor der
Strahlung.
Drehen Sie den CEPH-Kopfhalter in LAT-Position.
Bewegen Sie die Nasenwurzelpunkthalterung in ihre duBerste Position und drehen Sie sie nach unten.
Wahlen Sie CEPH-Pixelkalibrierung aus dem Men( Kalibrierungen aus.
Schutzen Sie sich vor der Strahlung.

o~ b=

Drucken Sie die Aufnahmetaste und halten Sie sie gedrickt, um das Kalibrierungsbild zu erstellen.

>
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6. Wenn die Aufnahmewarnung endet und das Tonsignal fur das Programmende ertént, ist das Programm
abgeschlossen.

7. Auf der GUI wird das Kalibrierungsbild angezeigt.

PASSED: Completed successfully

8. Drucken Sie auf OK, um das Kalibrierungsergebnis zu bestéatigen.

OK »

7.3 Qualitatskontrolle

Die Programme zur Qualitatskontrolle (QS) im MenU ,,Qualitatskontrolle” sorgen dafur, dass die
Aufnahmequalitat konstant bleibt.

Die Qualitatskontrolle sollte in regelmaBigen Abstanden durchgefuhrt werden, vorzugsweise einmal immer
im Monat und immer im Anschluss an eine Kalibrierung.

@ HINWEIS! Das Gerét gibt automatisch eine Erinnerung an die erneute Aufnahme der QS-Bilder aus.
Wenn Sie die Haufigkeit der Erinnerungen dndern mdéchten, wenden Sie sich an den Kundendienst,
um Hilfe zu erhalten.

@ HINWEIS! QS-Programme erzeugen Réntgenstrahlen. Schutzen Sie sich vor der Strahlung.

7.3.1 PAN-QS

@ HINWEIS! Die PAN-QS ist ein optionales, jedoch empfehlenswertes, Verfahren, dessen
Durchfuhrung dort vorgeschrieben ist, wo die vor Ort glitigen Bestimmungen es erfordern.

1. GUI: Gehen Sie zu Gerateeinstellungen.

[

2. GUI: Wahlen Sie das PAN-QS-Programm aus dem MenU Qualitatskontrolle aus.

2 Patient name

= PAN [®] cepH NED)

Quality control Quality control
Calibrations Status Last Run
Settings Rerun 2019-05-18

16:30
About

Rerun 2019-05-18
16:35

Service mode

Rerun 2019-05-18
16:40
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3. Bringen Sie den PAN-QS-Prufkérperhalter und den 2D-QS-Prifkorper am Gerat an.

4. Bringen Sie den Kupferfilter vor dem Strahlungsfenster auf dem PAN/3D-Rohrenkopf an. Magnete
halten den Filter an Ort und Stelle.

"
Schutzen Sie sich vor der Strahlung.

6. Drucken Sie die Aufnahmetaste und halten Sie sie gedrickt, um das QS-Bild zu erstellen.

A

Auf der GUI wird eine Vorschau des QS-Bilds angezeigt.
Vorschau durch Dricken von OK bestatigen.
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9. Arbeitsstation: Nehmen Sie eine Sichtprifung des Bildes mithilfe der Dental-Bildgebungssoftware vor:

A: GleichmaRigkeit des Aufnahmebereichs.
B: Ein nicht belichteter Bereich umgibt die gesamte Aufnahme.
C: Hohe Kontrastauflésung; die erkennbare Linienpaarauflésung sollte folgendermafien lauten:

* 3,1 LP/mm oder héher bei Verwendung eines 0,8-mm-Kupferfilters
* 2,5 LP/mm oder héher bei Verwendung eines 1,8-mm-Kupferfilters

D: Die Locher fur niedrige Kontrastleistung mussen sichtbar sein:

* 4 Ldcher bei Verwendung eines 0,8-mm-Kupferfilters
* 2 Ldcher bei Verwendung eines 1,8-mm-Kupferfilters

@ HINWEIS! Sie sollten das neue QS-Bild auch mit dem wéhrend der Installation oder der letzten

Wartung aufgenommenen Referenzbild vergleichen. Auf diese Weise kénnen Sie sicherstellen,
dass die Bildqualitdt konstant geblieben ist.

@ HINWEIS! Die Linienpaaraufiésung héngt auch von anderen Faktoren als dem Gerét ab, z. B.
den Konfigurationen der Bildgebungssoftware. Gemdal3 den Standards muss die erkennbare
Linienpaaraufiésung 2,5 LP/mm oder héher betragen.

10. Falls das Bild auch nur eines der oben angefuhrten Kriterien nicht erfullt, wiederholen Sie das QS-
Programm. Tritt erneut ein Fehler auf, kalibrieren Sie das Gerat gemal Kalibrierungsverfahren auf Seite
75 erneut oder wenden Sie sich an den Kundendienst.

11. Entfernen Sie den PAN-QS-Prufkérperhalter und den 2D-QS-Prifkérper vom Gerat.
12. Entfernen Sie den Kupferfilter vom PAN/3D-Réhrenkopf.
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7.3.2 CEPH-QS
@ HINWEIS! Dieses Programm ist nur bei Geréten mit Cephalometrie (CEPH)-Modalitat verfiigbar.
@ HINWEIS! Die CEPH-QS ist ein optionales, jedoch empfehlenswertes Verfahren, dessen
Durchfihrung dort vorgeschrieben ist, wo die vor Ort guitigen Bestimmungen es erfordern.

1. GUI: Gehen Sie zu Gerateeinstellungen.

[

2. GUI: Wahlen Sie das CEPH-QS-Programm aus dem MenU Qualitatskontrolle aus.

2 Patient name

== rAN  [®] cerH NE)

Quality control Quality control

Calibrations Last Run

Settings 2019-05-18
16:30

About
2019-05-18
Service mode i

2019-05-18
16:40

3. Drehen Sie den CEPH-Kopfhalter in PA-Position.
Nasenwurzelpunkt-Halterung zur Seite drehen.

5. Befestigen Sie den CEPH-QS-Prufkorperhalter an den Ohrenstitzen, sodass die Anzeige am Halter
dem CEPH-Réhrenkopf gegenuberliegt.

\ I

~

6. Bringen Sie den 2D-QS-Prufkérper am CEPH-QS-Priufkérperhalter an.

\ef
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7. Bringen Sie den Kupferfilter vor dem Strahlungsfenster auf dem CEPH-R&hrenkopf an, sofern es die vor
Ort gultigen Bestimmungen erforderlich machen. Magnete halten den Filter an Ort und Stelle.

’r .: -

8. Schutzen Sie sich vor der Strahlung.

9. Drucken Sie die Aufnahmetaste und halten Sie sie gedrickt, um das QS-Bild zu erstellen.
’A

10. Auf der GUI wird eine Vorschau des QS-Bilds angezeigt.

11. Vorschau durch Driicken von OK bestatigen.

12. Arbeitsstation: Nehmen Sie eine Sichtprifung des Bildes mithilfe der Dental-Bildgebungssoftware vor:

a) Gleichmaligkeit des Aufnahmebereichs.
b) Ein nicht belichteter Bereich umgibt die gesamte Aufnahme.
c) Hohe Kontrastauflésung; die erkennbare Linienpaarauflésung sollte folgendermalien lauten:

* 3,1 LP/mm oder héher, wenn der Kupferfilter nicht verwendet wurde
* 2,5 LP/mm oder héher, wenn der 0,8-mm-Kupferfilter verwendet wurde
d) Die Locher fur niedrige Kontrastleistung mussen sichtbar sein:

* 4 Lécher, wenn der Kupferfilter nicht verwendet wurde
* 2 Loécher, wenn der 0,8-mm-Kupferfilter verwendet wurde

@ HINWEIS! Sie sollten das neue QS-Bild auch mit dem wéhrend der Installation oder der letzten
Wartung aufgenommenen Referenzbild vergleichen. Auf diese Weise kénnen Sie sicherstellen, dass
die Bildqualitét konstant geblieben ist.

@ HINWEIS! Die Linienpaarauflésung hangt auch von anderen Faktoren als dem Gerét ab, z. B.
den Konfigurationen der Bildgebungssoftware. Geméal3 den Standards muss die erkennbare
Linienpaaraufiésung 2,5 LP/mm oder héher betragen.

13. Falls das Bild auch nur eines der oben angefuhrten Kriterien nicht erfullt, wiederholen
Sie das QS-Programm. Tritt abermals ein Fehler auf, fuhren Sie die CEPH-Kalibrierung
gemaRKalibrierungsverfahren auf Seite 75 erneut aus oder wenden Sie sich an den Kundendienst.
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14. Entfernen Sie den CEPH-QS-Prifkorperhalter und den 2D-QS-Priufkérper vom Geréat.
15. Entfernen Sie den Kupferfilter vom CEPH-Rdhrenkopf, wenn er verwendet wurde.

7.3.3 3D-QS
@ HINWEIS! Dieses Programm ist nur bei Geréten mit 3D-Modalitat verflgbar.

1.  GUI: Gehen Sie zu Gerateeinstellungen.

[

2. GUI: Wahlen Sie das 3D-QS-Programm aus dem Menu Qualitatskontrolle aus.

2 Patient name

== PAN [®] cepH NED

Quality control Quality control

Calibrations Last Run
Settings 2019-05-18
16:30
About

2019-05-18
16:35

Service mode

2019-05-18
16:40

3. Bringen Sie den 3D-QS-Phantomhalter und das 3D-QS-Phantom am Gerat an.

1

| 3

-

l! D IJ.{!
o
¥

36

—

i

& |
-
Schitzen Sie sich vor der Strahlung.

5. Drucken Sie die Aufnahmetaste und halten Sie sie gedrickt, um das QS-Bild zu erstellen.

>

6. Die QS-Bildvorschau wird auf der GUI angezeigt, aus der das Ergebnis der Uberprfung ersichtlich
wird.
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7. Vorschau durch Dricken von OK bestatigen.

oK »

8. Arbeitsstation: Beurteilen und priufen Sie das 3D-Bild visuell mithilfe der 3D-Bildgebungssoftware auf
sichtbare Defekte wie Artefakte.

@ HINWEIS! Das Geréat ermittelt anhand der gemessenen Daten, nicht auf Grundlage der
sichtbaren Bildqualitét, ob das QS-Bild den Status BESTANDEN oder NICHT BESTANDEN.

@ HINWEIS! Sie sollten das neue QS-Bild auch mit dem wéhrend der Installation oder der letzten
Wartung aufgenommenen Referenzbild vergleichen. Auf diese Weise kénnen Sie sicherstellen,
dass die Bildqualitat konstant geblieben ist.

9. Falls das Bild den Nicht-Bestanden-Status erhalt oder sichtbare Defekte vorhanden sind,
wiederholen Sie das QS-Programm. Tritt erneut ein Fehler auf, kalibrieren Sie das Gerat gemal}
Kalibrierungsverfahren auf Seite 75 erneut oder wenden Sie sich an den Kundendienst.

10. Nehmen Sie den 3D-QS-Prufkérper und den 3D-QS-Prifkodrperhalter vom Gerét ab.
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7.4 Jahrliche Wartung

Ein autorisierter Servicetechniker muss einmal jahrlich eine komplette Inspektion des Gerats durchfuhren.
Bei der Inspektion mussen folgende Prifungen vorgenommen werden:

+ Uberprufen Sie, ob das Netzkabel beschadigt ist.

» Priufung, ob das Gerat an ein geerdetes Stromnetz angeschlossen ist.

« Prufung, ob alle Befestigungsschrauben fest angezogen sind.

+ Prafung, ob die Positionierleuchten ordnungsgemaf funktionieren und korrekt ausgerichtet sind.

+  Prufung, ob Ol aus dem Roéhrenkopf austritt.

» Prifung, ob alle Abdeckungen und mechanischen Teile ordnungsgemaR befestigt und nicht locker sind.

« Prafung, ob Lufter in den Abdeckungen durch Staub blockiert sind und ob sich Staub im Gerat
angesammelt hat

» Prufung, ob der Ein-/Aus-Schalter funktioniert.

» Prafung, ob der Notausschalter funktioniert.

« Prafung der Z-Bewegungsgrenzen

» Prufung, ob die Aufnahmewarnleuchten richtig funktionieren.

» Prufung der Geratebewegungen und der Funktionalitat des Aufnahmeschalters.

Wahrend der jahrlichen Wartung mussen alle Kalibrierungen und QS-Programme entsprechend der
Vorgehensweisen im Gerate-Installationshandbuch durchgefuhrt werden.

Die komplette Beschreibung des Wartungsverfahrens ist im Wartungshandbuch des Gerats zu finden.

86
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8 Problem-Abhilfe

Problem

Die Aufnahme wird nicht an die
Arbeitsstation Ubertragen.

Mégliche Ursache

Verbindung zum lokalen Netzwerk
ist unterbrochen, was zu
Datenverlust gefuhrt hat.

Lésung

Das Gerat speichert das

letzte Bild, bis die erfolgreiche
Ubertragung zur Arbeitsstation
bestatigt ist. Stellen Sie die
Verbindung zum lokalen Netzwerk
wieder her und die Bilddaten
werden automatisch Ubertragen.
Schalten Sie das Gerat nicht aus,
sonst wird die Aufnahme geldscht.

Das Gerat bewegt sich nicht
nach oben oder unten oder die
Bewegung stottert oder wenn
das Patientenpositionierungs-
bedienfeld verwendet wird.

» Das Patientenpositionierungs-
bedienfeld erkennt die
Fingerbewegung nicht.

» Der Auf-/Ab-Schieber befindet
sich im Sicherheitsmodus.

» Die mechanische
Sicherheitsvorrichtung des
Motors ist aktiviert.

» Bedienfeld fur die
Patientenpositionierung
funktioniert nicht.

1. Verwenden Sie das
Bedienfeld fur die
Patientenpositionierung mit
einem groleren Bereich des
Fingers oder verwenden Sie
2 Finger nebeneinander.

2. Reinigen Sie das
Bedienfeld fur die
Patientenpositionierung
und warten Sie, bis der
Sicherheitsmodus ablauft.

3. Kundendienst verstandigen.

Keine Verbindung zum Geréat.

» Das Gerat ist nicht
eingeschaltet.

* Problem mit dem lokalen
Netzwerk.

+ Uberprufen Sie die
Geratekonfiguration.

1. Schalten Sie das Gerat ein.

2. Uberprifen Sie die
Anschlusse des Ethernet-
Kabels an der Arbeitsstation
und am Gerat.

3. Starten Sie das Gerat und die
Arbeitsstation neu.

Das Gerat zeigt Fehlermeldungen
bezUglich der deaktivierten
Modalitaten an.

Das Gerat hat ein Problem mit
einer oder mehreren Funktionen
erkannt und ihre Nutzung
deaktiviert. Die fehlerhaften
Funktionen werden nach dem
nachsten Geratestart aus der GUI
entfernt.

Kundendienst verstandigen. Das
Gerat kann in der Zwischenzeit
mit den aktivierten Funktionen
normal verwendet werden.
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8 Problem-Abhilfe

Problem

Datums- und Zeitstempel der
Kalibrierungs- und QS-Programme
sind nicht korrekt.

Mégliche Ursache

Das Gerat empfangt die
Systemzeit aus dem Netzwerk,
mit dem es wahrend der
Inbetriebnahme verbunden ist.

Wenn die Zeitstempel in

den Menus Kalibrierung und
Qualitatskontrolle falsch sind,
wurde die Systemzeit nicht richtig
Ubermittelt.

Lésung

Starten Sie das Geréat

neu und fihren Sie ein
Kalibrierungs- oder QS-
Programm erneut aus, um zu
Uberprufen, ob die Zeit richtig
an das Gerat Ubertragen
wird.

Uberprifen Sie, ob

die Systemzeit auf der
Erfassungs-Arbeitsstation
oder einem anderen
Computer, der als
Netzwerkzeitserver im lokalen
Netzwerk fungieren kann,
korrekt ist.

Stellen Sie sicher, dass die
Erfassungs-Arbeitsstation
Uber den in der Firewall
geoffneten UDP-Port 123
verfugt und dass der
NetTime-Dienst installiert ist
und lauft.

Die GUI zeigt die Meldung
~Carpus-Halter l6sen” an, obwohl
der Carpus-Halter nicht befestigt
ist.

Problem bei der CEPH-
Kopfhalter-Kalibrierung.

Kalibrieren Sie den CEPH-
Kopfhalter erneut (nur durch
Wartungstechniker).

88
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9 Technische Daten

9 Technische Daten

9.1 Technische Spezifikationen

Allgemeine Informationen

Hersteller:

PaloDEx Group Oy
Nahkelantie 160, FI-04300 Tuusula, FINNLAND

Qualitatssystem

Gemal 1ISO13485-Standard

Umweltmanagement-System

Entspricht ISO 14001

Erfullte Normen:

IEC60601-1 (ed.3)+Am1
IEC60601-1-3: (ed.2)+Am1
IEC60601-1-6 (ed.3.1)
IEC60601-1-9 (ed.1)
IEC60601-2-28 (ed.2)
IEC60601-2-63 (ed.1)
IEC60601-1-2 (ed.4)

ANSI/AAMI ES60601-1: 2005+A1
CAN/CSA-C22.2 Nr. 60601-1:2014 Standards

Dieses Produkt entspricht zum Produktionszeitpunkt DHHS, 21
CFR Kapitel I, Unterkapitel J.

Das Geréat erfullt die Bestimmungen der Richtlinie 93/42/EWG
des Rates Uber Medizinprodukte sowie der erganzenden
Richtlinie 2007/47/EG bezuglich medizinischer Gerate.

RoHS-Richtlinie 2011/65/EU ohne die in Anhang IV genannten
Ausnahmen.
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9 Technische Daten

Geratedaten

Modell:

PCX-1

Schutz gegen Stromschlag

Klasse |

Schutzgrad

Typ B angelegt ohne leitende Verbindung zum Patienten

Schutz gegen Eindringen von
Flissigkeiten

P20

Reinigungsmittel und Schutz vor
Kreuzkontamination

e Destilliertes Wasser

*  96%-iges Ethanol

* Isopropylalkohol

» Seifenwasser

« CaviCide™-Desinfektionsmittel

+ Metasys™-Desinfektionsmittel

« Einmal-Kunststoffhillen fur Aufbissblock, Kinnauflage,
Lippenstutze und Kopfhalter

» Einmal-Kunststoffhullen fir Ohrenstitzen und
Nasenwurzelpunkthalterung (nur CEPH)

Betriebsumgebung In Umgebungen ohne entflammbare Anasthesiegase oder
entflammbare Reinigungsmittel

Betriebsart Kontinuierlicher Betrieb mit diskontinuierlicher Ladezeit

Sicherheit IEC60601-1

Stromversorgung Netzanschluss

EMV-Klassifizierung

Klasse B

Réhrenkopfeinheit

Réhrenkopfeinheit THA/HVGEN PCX

Rohrentyp D-054S oder Aquivalent
Festanodenrthre

Réhrenspannung 60-95 kV

Max. Réhrenstrom 16 mA

Zielwinkel 5°

Brennfleck 0,5 (IEC 60336/2005)

Gesamtfilterung

min. 3,2 mm Al bei 95 kV

Zusatzliche Filterung von
Abdeckmaterialien (nur CEPH)

max. 1,6 mm Al bei 95 kV

Technische Parameter Ableitstrom

PAN: 4613 mAs/h bei 90 kV/12,5 mA
3D: 2880 mAs/h bei 95 kV/4 mA
CEPH: 4736 mAs/h bei 95 kV/11 mA

@ HINWEIS! Die technischen Streuziffern kénnen durch die Umgebungstemperatur oder die
verwendete Arbeitsstation beeinflusst werden.
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9 Technische Daten

Stromversorgung

Nennspannung 100-240 VAC

Toleranz: + 10%

Eingangsstromfrequenz 50/60 Hz
Nennstrom 10 A bei 220-240 VAC, 15 A bei 100-120 VAC
Hauptsicherungen (F1 + F2) 290-240 VAC:

Littelfuse 215 (Time-Lag) 10 A
Cooper Bussmann (Time Delay) S505H-10-R

100-120 VAC:
Littelfuse 326 (SlowBlow) 15 A
Cooper Bussmann (Time Delay) MDA-15

Sicherung der externen Warnleuchte (F3) | Cooper Bussmann (Time Delay) S506-2-R 2 A

Leistungsaufnahme 2,3 kVA bei 220-240 V Wechselstrom, 1,65 kVA bei 100-120
V Wechselstrom

Max. Netzwiderstand 0,2Q

Empfohlene Netzsicherung max. 30 mA

Netzkabel EU 230 V: 16 A/ 250 V Wechselstrom; 50/60 Hz HO5VV-
F3G1.5
US 115V: 15 A/ 125V Wechselstrom 50/60 Hz SJT 3 x AWG
14
US 230V: 15 A/ 250 V Wechselstrom 50/60 Hz SJT 3 x AWG
14

Aufnahmesteuerkabel Fernaufnahmeschalter: DINFLEX-YY 4 x AWG 26, max. 15 m

Datenkommunikationskabel UTP-Ethernet-Kabel CAT6

Positionierungslaserlichter

Panorama-Laserlichter (3) IEC 60825-1/2001 (LASERPRODUKT DER KLASSE 1)

Cephalostat-Laserlichter (1)

3D-Laserlichter (3)

Réntgengenerator

Generator Hochfrequenz-Gleichstromgenerator
Rohrenspannung 60-95 kV (£ 5 kV)

Rohrenstrom 2-16 mA (+ 20 %)
Aufnahmezeitgenauigkeit +5%

DFP-Anzeigegenauigkeit +25%

Wirbelsaulenausgleich kV/mA-kompensiert

Genauigkeit der Strahlungsabgabe >95 %
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9 Technische Daten

2D/3D-Aufnahmedetektor

Technologie/Sensortyp

CMOS

Aufnahmerezeptorbereich

147 x 112 mm

max. 147 mm]

u

2D-Aufnahmedetektor
Technologie/Sensortyp

CMOS

Aufnahmerezeptorbereich

PAN: 152 x 6 mm

CEPH: 228 x 6 mm

max. 152 mm

max. 228 mm|

o L[] [I2

Abmessungen und Gewicht des Geréts

Film-Fokus-Abstand (SID)

2D/3D-Sensor 580 mm
2D-Sensor PAN 500 mm
CEPH 1745 mm

Abmessungen (Hx B x T)

2D/3D-Gerat

1688-2443 x 770 x 1095 mm
66.5-96.2 x 30.3 x 43.1in

CEPH-Gerat

1688-2443 x 1674 x 1240-1490 mm
66.5-96.2 x 65.9 x 48.8-58.7 in

Gewicht

2D/3D-Gerat

120 kg

CEPH-Gerat

155 kg
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9 Technische Daten

Hauptgeratverpackung

Verpackungsabmessungen (L x B x H)

1220 x 770 x 1100 mm
48 x 30,3 x43,3in

Verpackungsgewicht

179 kg

Verpackungsmaterialgewicht

Palette: 17 kg
Sperrholzplatte: 11 kg
Pappe: 10 kg
Metallhalterungen: 11 kg
Sonstige: 10 kg

Verpackung der Cephalometrie-Einheit

Verpackungsabmessungen (L x B x H)

1220 x 770 x 538 mm
48 x 30,3 x21,21in

Verpackungsgewicht

63 kg

Verpackungsmaterialgewicht

Palette: 17 kg

Pappe: 7 kg
Metallhalterungen: 1 kg
Sonstige: 3 kg

@ HINWEIS! Das Gewicht der Gerateverpackung und des Verpackungsmaterials kann je nach

Gerdatekonfiguration variieren.

Verpackung des Cephalometrie-Upgrade-Sets

Verpackungsabmessungen (L x B x H)

1220 x 770 x 538 mm
48 x 30,3 x21,21in

Verpackungsgewicht

50 kg

Verpackungsmaterialgewicht

Palette: 17 kg

Pappe: 7 kg
Metallhalterungen: 1 kg
Sonstige: 3 kg

Verpackung des 3D-Upgrade-Sets

Verpackungsabmessungen (L x B x H)

1220 x 770 x 538 mm
48 x 30,3 x21,21in

Verpackungsgewicht 43 kg
Verpackungsmaterialgewicht Palette: 17 kg
Pappe: 6 kg

Metallhalterungen: 1 kg
Sonstige: 3 kg
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9 Technische Daten

Umgebungstemperaturen

Transport und Lagerung

—25 bis +55 °C

Temperatur bei Betrieb

+10 bis +35 °C
rel. Luftfeuchtigkeit 30-80 %
Luftdruck 70-106 kPa
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9 Technische Daten

9.2 Technische Spezifikationen Aufnahmeprogramm

@ HINWEIS! Die tatséchlich erzeugte Strahlendosis variiert von Gerét zu Gerét. Die auf der GUI
angezeigte erzeugte Strahlendosis wird durch die Skalierung eines gemessenen Referenzdosiswerts
mit den technischen Faktoren des ausgewéhlten Aufnahmeprogramms und dem DAP-
Korrekturfaktor berechnet. Die Luft-KERMA-Erzeugung kann berechnet werden, indem man den
gegebenen DFP-Wert durch den aktive Sensorflache teilt.

9.2.1 Panoramaprogramme

@ HINWEIS! Die in diesem Kapitel angegebenen nominalen Werte gelten fir Gerate mit 220-240 V
Wechselstrom. Die technischen Faktoren und ihre Bereiche sind begrenzt und kénnen von den
gegebenen Werten abweichen, wenn ein flir 100-120 VAC konfiguriertes Gerét verwendet wird.

Panoramaprogramme und Verfahrensparameter

Vergrolerungsfaktor: 1,3

Programm Hohe des Gesichtsfeldes kV-Spanne mA-Bereich Aufnahmezeit
Standard- 2D/3D:
9,0s
Panoramaaufnahmen }
143,5mm/5.6in
Segmentierte Standard- 2D: 1,4-9,0s
Panoramaaufnahmen :

148,5mm/5.8in

Padiatrie- 114 mm/4.5in 90s

Panoramaaufnahmen 60-70 KV 2.0-16.0 mA

Segmentierte Padiatrie- 1,4-9,0s

Panoramaaufnahmen 73-81kV 2,0-14,0 mA

Bissflugel 103 mm 85-90 kV 2,0 bis 12,5 mA 6,4s

(32+3,25)

TMJ, Lateral 2D/3D: 4.0s

143,5mm /5.6 in (20+2059)
2D:

148,5mm/5.8in

9.2.2 Cephalometrie-Programme

@ HINWEIS! Die in diesem Kapitel angegebenen nominalen Werte gelten fir Geréte mit 220-240 V
Wechselstrom. Die technischen Faktoren und ihre Bereiche sind begrenzt und kénnen von den
gegebenen Werten abweichen, wenn ein fir 100-120 VAC konfiguriertes Gerét verwendet wird.

Kephalometrische Programme und Verfahrensparameter

VergroRerungsfaktor: 1,145
Programm Breite des Hoéhe des kV-Spanne mA-Bereich Aufnahmezeit
Gesichtsfeldes Gesichtsfeldes
Laterale Projektion 160-260 mm 223 mm 77-81 kV 4,0-14,0 mA 6,5-10,5s
6.7-10.21in 8.9in
85-90 kV 4,0-12,5 mA
Laterale 180 mm
padiatrische . 95 kV 4,0-11,0 mA
L 7.11in
Projektion
PA-Projektion 200 mm 223 mm 77-81 kV 4,0-14,0 mA 8,1s
7.9in 8.9in
85-90 kV 4,0-12,5 mA
95 kV 4,0-11,0 mA
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Carpus-Programm und Verfahrensparameter

VergrofRerungsfaktor: 1,05
Programm Breite des Hohe des kV-Spanne mA-Bereich Aufnahmezeit
Gesichtsfeldes Gesichtsfeldes
Carpus-Ansicht 200 mm 223 mm 60-73 kV 2,0-12,5mA 8,1s
7.91in 8.91in

9.2.3 3D-Programme

@ HINWEIS! Die zur Verfigung stehenden Aufnahmeprogramme und 3D FOV-Gré8en sind von der
Gerétekonfiguration und Lénderspezifikationen abhangig.

@ HINWEIS! Die in diesem Kapitel angegebenen nominalen Werte gelten fir Geréate mit 220-240 V
Wechselstrom. Die technischen Faktoren und ihre Bereiche sind begrenzt und kénnen von den
gegebenen Werten abweichen, wenn ein flir 100-120 VAC konfiguriertes Geréat verwendet wird.

Scoutprogramme und Verfahrensparameter

FOV-GroRe Auflésung Pixelgrofle mA-Bereich Aufnahmezeit
5x5 Scout 198 ym 4,0-12,5 mA 0,03-0,04 s
6x8 Scout 198 pm 4,0-12,5mA 0,07 s

6x9 Scout 198 um 4,0-12,5 mA 0,07 s

8x8 Scout 198 um 4,0-12,5 mA 0,07 s

9x 11 Scout 198 um 4,0-12,5mA 0,07 s

9x 14 Scout 198 um 4,0-12,5 mA 0,07 s

@ HINWEIS! Feste Spannung von 95 kV
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3D-Aufnahmeprogramme und Verfahrensparameter

FOV-GréRe Auflésung VoxelgréRRe mA-Bereich Aufnahmezeit

5x5 LDT 280 um 2,0 bis 4,0 mA 1,4bis1,5s
Standard 200 um 4,0-12,5mA 2,9bis3,1s
Hoch 125 uym 2,0 bis 4,0 mA 10,0 s
Endo 80 um 2,0 bis 4,0 mA 20,0s

6x8 LDT 320 um 2,0 bis 4,0 mA 42bis4,5s
Standard 300 uym 4,0-12,5 mA 3,6bis4,2s
Hoch 200 ym 2,0 bis 4,0 mA 20,0s

6x9 LDT 320 ym 2,0 bis 4,0 mA 4,2bis4,5s
Standard 300 um 4,0-12,5mA 3,6 bis4,2s
Hoch 200 pym 2,0 bis 4,0 mA 20,0s

8x8 LDT 320 um 2,0 bis 4,0 mA 42bis4,5s
Standard 300 uym 4,0-12,5mA 3,6bis4,2s
Hoch 200 ym 2,0 bis 4,0 mA 20,0s

9x 11 LDT 320 ym 2,0 bis 4,0 mA 4,2bis4,5s
Standard 300 um 4,0-12,5mA 3,6 bis4,2s
Hoch 200 pym 2,0 bis 4,0 mA 20,0s

9x 14 LDT 400 ym 2,0 bis 4,0 mA 4,2bis4,5s
Standard 350 ym 4,0-12,5 mA 3,6bis4,2s
Hoch 250 ym 2,0 bis 4,0 mA 20,0s

@ HINWEIS! Feste Spannung von 95 kV

Dentales CAST-Programm und Verfahrensparameter

FOV-GroRe Auflésung Aufnahmezeit
9x 11 LDT 20,0s
Standard
Hoch

@ HINWEIS! Feste Spannung von 95 kV und Strom von 4 mA

Panoramaprogramme bei Verwendung eines 2D/3D-Sensors

9.2.4 Standardwerte der Einstellungen fiir die PatientengroRe

Klein Mittel Grof3
PAN 66 kV /7,1 mA 66 kV /10,0 mA 73kV/12,5mA
Padiatrie-PAN 63 kV /5,0 mA 66 kV /6,3 mA 66 kV /8,0 mA
Bissfltgel 66 kV /7,1 mA 66 kV /10,0 mA 73kV/12,5mA
Kiefergelenk 73 kV /8,0 mA 73 kV /10,0 mA 73kV /12,5 mA
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Panoramaprogramme bei Verwendung eines 2D-Sensors

Klein Mittel GrofR
PAN 66 kV /5,0 mA 66 kV /7,1 mA 73 kV /9,0 mA
Padiatrie-PAN 63 kV /3,6 mA 66 kV /4,5 mA 66 kV /5,6 mA
Bissflugel 66 kV /5,0 mA 66 kV /7,1 mA 73kV /9,0 mA
Kiefergelenk 73kV /5,6 mA 73kV/7,1mA 73 kV /9,0 mA

Cephalometrie-Programme

Klein Mittel GrofR3
Seitlich 81kV/8,0mA 85kV /8,0 mA 95 kV /8,0 mA
Padiatrisch, lateral 77 kV/6,3mA 81kV/8,0mA 85kV /8,0 mA
Polyamid (PA) 85kV/8,0mA 90 kV /8,0 mA 95 kV /8,0 mA
Carpus 60 kV /3,2 mA 63 kV/3,2mA 63 kV /4,0 mA

3D-Programme

@ HINWEIS! Feste Réhrenspannung von 95 kV

Klein Mittel GrofR
LDT-Auflésung 2,2 mA 2,8 mA 3,6 mA
Standardauflésung 4,5mA 8,0 mA 11,0 mA
Hohe Auflésung 2,2 mA 2,8 mA 3,6 mA
Endo-Auflésung 2,2 mA 2,8 mA 3,6 mA

9.3 Teile mit Patientenkontakt

Art des Gegenstandes Art des Kontakts Dauer des Kontakts
Kopfhalter Haut <5min
Kinnstutze Haut <5 min
Einweghdllen fur Kinnstutze und Kopfhalter | Haut <5 min
Aufbissblock Schleimhaut <5 min
Einweghdlle fur Aufbissblock Schleimhaut <5 min
Lippenstutze Haut <5min
Einweghdlle fur Lippenstutze Haut <5 min
Patientengriffe Haut <5 min
Ohrenstutze Haut <5 min
Einweghdlle fur Ohrenstiutze Haut <5min
Nasenwurzelpunkthalterung Haut <5 min
Einweghtlle far Haut <5 min
Nasenwurzelpunkthalterung

Carpus-Halter Haut <5min
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9.4 Gerateabmessungen

9.4.1 Hauptgerateabmessungen
770 mm/30.3in

340 mm/13.4in 1095 mm/43.1in ‘
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9.4.2 Abmessungen des Cephalometrie-Gerats

810 mm/31.9in

864 mm /34 in

‘ 770 mm/30.3in

340 mm/13.4in

[

163 mm
6.4in

318 mm
12.5in

d

1228 -1500 mm /48.3 - 58.7 in |

* Hauptgerat senkrecht zur Wand
** CEPH-Arm parallel zur Wand
*** CEPH-Arm im 7°-Winkel zur Wand
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©
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E %
§ 400 + 20 mm
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e 5 | | ‘12.610.8in
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€ 0.8in 06in
£
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74in
219 mm
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765.5 mm/30.1in

902 - 1667 (nominal 940) mm
35.5 - 65.6 (nominal 37) in

95.5+15mm/3.8+0.5in

*** 250 + 12 mm
***9.8+0.4in

f—

**300 £ 12 mm
*11.8+0.4in

r[l_t—f%: /A= 0.05m?

198 mm
7.8in

*500 + 10 mm
*19.7-0.3in

229 mm
9in
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9 Technische Daten

9.5 Symbole am Gerat oder an Geréateteilen

wl
-l

SN

REF

Hersteller

Herstellungsdatum

Medizinprodukt
Seriennummer
Katalog- und Modellnummer

Chargennummer

Vorsicht

Strahlungswarnung

Laserwarnung

Strahlenemittierendes Geréat

Anwendungsteil des Typs B

Geféhrliche Spannung

Ein oder aktiviert

Aus oder deaktiviert

Externe Warnleuchte

Aufnahmeschalter

Fernaufnahmeschalter

Ethernet

Schutzerdung

Brennfleck
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N
A
L

Gesamtfilterung der Rdntgenstrahlen

Nicht wiederverwenden

09 <

¢

Recycelbar

i%s
Qe

Bedienungsanleitung

Fur weitere Informationen siehe Bedienungsanleitung. Die
Bedienungsanleitung steht elektronisch oder im Papierformat zur
Verfugung.

B

Vorsicht: Laut US-Bundesgesetz darf dieses Gerat nur durch oder auf
FS( Only Anordnung eines Arztes verkauft werden.

Dieses Symbol weist darauf hin, dass Elektro- und Elektronik-Altgerate
nicht als unsortierter Siedlungsabfall entsorgt werden durfen und getrennt
gesammelt werden mussen. Informationen Uber die Aullerbetriebnahme
des Geréts sind bei einem autorisierten Vertreter des Herstellers erhaltlich.

| 3¢

C E CE-Symbol (0537
0537 Y ( )

UKCA-Zeichen (UK Conformity Assessed)

i
i 85

Bevollméachtigter in der Schweiz

NRTL-Markierung
Entspricht AAMI ES60601-1:2006. Zertifiziert nach CSA.

)2/

&

GOSTR

Importeur

Vorsicht zerbrechlich! (Verpackung)

Diese Seite nach oben (Verpackung)

Vor Nasse schiitzen (Verpackung)

Maximale Anzahl von Kartons, die auf dem untersten Karton
Ubereinandergestapelt werden kénnen (Verpackung)

= P |2 e & ﬁ
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9.6 Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV)

@ HINWEIS! Elektrische Medizingeréte beddrfen besonderer VorsichtsmalBnahmen im Zusammenhang
mit der EMV und missen entsprechend der EMV-Informationen aufgestellt werden.

Prafungen gemal IEC60601-1-2 ed4 haben bestatigt, dass sich elektromagnetische Stérungen nicht auf die
sicherheitskritische Funktionalitat des Geréats auswirken. Dies gilt auch fur die Patientenpositionierung und
andere Voraussetzungen fur die Bildgebung, die Wertauswahl des Bildgebungsprogramms aus der GUI, das
Bildgebungsverfahren, die BildUbertragung an die Arbeitsstation und die Bildqualitat.

Werden Stérungen des Betriebs festgestellt, wie ein Nachlassen wichtiger Leistungen (u. a. Verringerung
der Auflésung der Linienpaare), so sind weitergehende MaRnahmen erforderlich, so z. B. die
Neuausrichtung oder die Auswahl eines neuen Standorts fur das Gerat. Empfohlene Malinahmen finden Sie
in Tabelle 3: HF-Stoérsicherheit von nicht-lebenserhaltenden Geraten oder Systemen IEC 60601-1-2 ed.4 auf
Seite 105.

Das Gerat ist sowohl fr den Einsatz in einem professionellen Gesundheitsumfeld (Krankenhauser/grofie
Kliniken) als auch fur die hausliche Krankenpflege (Praxen in Wohnheimen und Praxen, die direkt an das
offentliche Niederspannungsnetz angeschlossen sind) geeignet.

Ausnahmen im professionellen Gesundheitsumfeld: Nicht in der Nahe aktiver HF-CHIRURGIEGERATE
und in der Nahe des HF-abgeschirmten Raums eines ME-SYSTEMS fur die Magnetresonanztomografie
einsetzen oder installieren, da dort die Intensitat von EM-STORUNGEN sehr hoch ist.

Tabelle 1: Elektromagnetische Stéraussendungen IEC 60601-1-2 Ed4

Das PCX-1 ist fur die Anwendung in der angegebenen elektromagnetischen Umgebung geeignet. Der Kaufer oder

Anwender muss sicherstellen, dass das PCX-1 nur in einer wie nachfolgend beschriebenen elektromagnetischen
Umgebung betrieben wird:

Emissionstest Konformitéat Elektromagnetische Umgebung
Hochfrequenz-Strahlung Gruppe 1 Das PCX-1 verwendet HF-Energie ausschlieRlich zu seiner internen
CISPR11 Funktion. Deswegen sind die HF-Abstrahlung und das Stérungspotenzial fur
elektronische Gerate in der néheren Umgebung nur gering.
Hochfrequenz-Strahlung Klasse B Das PCX-1 ist sowohl fur den Einsatz in einem professionellen
CISPR11 Gesundheitsumfeld (Krankenhauser/groRe Kliniken) als auch fur die
] hausliche Krankenpflege (Praxen in Wohnheimen und Praxen, die direkt an
Oberschwingungen IEC61000-3-2 das offentliche Niederspannungsnetz angeschlossen sind) geeignet.
IEC61000-3-2 Klasse A Ausnahmen im professionellen Gesundheitsumfeld: Nicht in der Nahe aktiver
Stimmt tberein HF-CHIRURGIEGERATE und in der Nahe des HF-abgeschirmten Raums
Spannungsschwankungen/ eines ME-SYSTEMS fiir die Magnetresonanztomografie einsetzen oder
Flicker installieren, da dort die Intensitat von EM-STORUNGEN sehr hoch ist.
IEC61000-3-3
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Tabelle 2: Elektromagnetische Storfestigkeit IEC 60601-1-2 Ed4

Das PCX-1 ist fur die Anwendung in der angegebenen elektromagnetischen Umgebung geeignet. Der Kéufer oder
Anwender muss sicherstellen, dass das PCX-1 nur in einer wie nachfolgend beschriebenen elektromagnetischen

Umgebung betrieben wird:

Storfestigkeits-Test IEC60601-1-2 Ubereinstimmungs- Elektromagnetische Umgebung

Testwerte pege'
Entladung statischer +8 kV bei +8 kV bei Bdden aus Holz, Beton oder Fliesen bzw. Béden
Elektrizitat (ESD) Kontaktentladung Kontaktentladung mit synthetischen Bodenbelédgen und einer relativen
IEC61000-4-2 ) ) Luftfeuchtigkeit unter 30 %.

12; 4; 8; 15 kV bei £2;4; 8; 15 kV bei

Luftentladung Luftentladung

Transiente/schnelle
transiente Storgrofien

+2 KV fur Stromleitungen
(100 kHz)

+2 kV fur Stromleitungen

Stromqualitat typisch fur gewerbliche Einrichtungen
und/oder Kliniken

IEC61000-4-11

—0 % U Netz; 1 Zyklus
bei 0°
—70 % U Netz; 25/30

—0 % U Netz; 1 Zyklus
bei 0°
—70 % U Netz; 25/30

IEC 61000-4-4 ar Ein-

1 KV fur Ein-/ ilsl,(va]rcwursllze”ilu/n en

Ausgangsleitungen (100 gang 9

kHz)
Uberspannung +0,5; 1 kV symmetrische | +0,5; 1 kV symmetrische | Stromqualitat typisch fir gewerbliche Einrichtungen

Braro Brars und/oder Kiliniken.

IEC61000-4-5 StorgroRe Storgrole

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

asymmetrische asymmetrische

StorgroRe Storgrole
Spannungsabfall, -0 % U Netz; 0,5 Zyklen | -0 % U Netz; 0,5 Zyklen | Stromaqualitat typisch flr gewerbliche Einrichtungen
Unterbrechungenund | bei 0°, 45°, 90°, 135°, | bei 0°, 45°, 90°, 135°, | und/oder Kliniken. Wunscht der Anwender
Spannungsschwan- 180°, 225°, 270° und 180°, 225°, 270° und einen fortgesetzten Betrieb des PCX-1 wahrend
kungen in der 315° 315° Unterbrechungen der Stromversorgung, wird
Stromversorgung eine unterbrechungsfreie Stromversorgung oder

Batteriebetrieb des PCX-1 empfohlen.

Versorgungsfrequenz
(50/60 Hz) IEC
61000-4-8

Zyklen bei 0° Zyklen bei 0°
-0 % U Netz; 250/300 -0 % U Netz; 250/300
Zyklen bei 0° Zyklen bei 0°
Magnetfeld bei der 30 A/m 30 A/m Stromfrequenz-Magnetfelder treten in einem fur

eine typische gewerbliche Einrichtung und/oder
Klinik tblichen Ausmal} auf.

Das Gerat sollte in einem Abstand von mindestens
15 cm zu Quellen eines Magnetfelds von 50/60 Hz
betrieben werden.

@ HINWEIS! Ur ist die Netzspannung (Wechselstrom) vor Testwerten.
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Tabelle 3: HF-Stérsicherheit von nicht-lebenserhaltenden Geraten oder Systemen IEC 60601-1-2

ed.4

Das PCX-1 ist fur die Anwendung in der angegebenen elektromagnetischen Umgebung geeignet. Der Kaufer oder

Anwender muss sicherstellen, dass das PCX-1 nur in einer wie nachfolgend beschriebenen elektromagnetischen
Umgebung betrieben wird:

Stoérfestigkeits-
Test

IEC 60601-1-2
Prifpegel

Ubereinstim-
mungspegel

Elektromagnetische Umgebung

HF-Ableitung IEC
61000-4-6

3V 150 kHz bis 80
MHz, 6 V in ISM-
und Amateurfunk-
béndern zwischen
0,15 MHz und 80
MHz gemal Tabelle
60601-1-2. Ed4.
Tabelle 5/8.

3V 150 kHz bis 80
MHz, 6 V in ISM-
und Amateurfunk-
béndern zwischen
0,15 MHz und 80
MHz gemaR Tabelle
60601-1-2. Ed4.
Tabelle 5/8.

HF-Abstrahlung
(IEC 61000-4-3)

10 V/m 80 MHz bis
2,7 GHz

Immunitat

gegen Felder

von nahen HF-
Funkkommunika-
tionsgeraten,
Starken gemaf
Tabelle 60601-1-2
ed4 Tabelle 9

10 V/m 80 MHz bis
2,7 GHz

Immunitat

gegen Felder

von nahen HF-
Funkkommunika-
tionsgeraten,
Starken gemal
Tabelle 60601-1-2
ed4 Tabelle 9

Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerate durfen nicht
innerhalb des empfohlenen Abstands zum PCX-1, einschliellich
der Kabel betrieben werden (berechnet gemaf entsprechender
Gleichung fur die jeweilige Ubertragungsfrequenz).

Empfohlener Abstand:

d = 2v/P 150 kHz bis 80 MHz

d = 0,6vP 80 MHz bis 800 MHz
d = 0,6VP 800 MHz bis 2,7 GHz

Dabei ist P der maximale Emissionswert — gemaf den Angaben
des Herstellers des Senders — in Watt (W) und d der empfohlene
Abstand in Metern (m). Die Feldstarken feststehender HF-
Sender (geméR der elektromagnetischen Uberprifung des
Standorts*) liegen unter den Compliance-Niveaus des jeweiligen
Frequenzbereichs.**

Zu Stoérungen kann es in der naheren Umgebung von Geréaten
kommen, die mit dem folgenden Symbol gekennzeichnet sind:

()

* Die Feldstarken von feststehenden HF-Sendern wie z. B. Basisstationen kabelloser Telefone oder mobile Funkstationen,
Amateurfunk, Kurz- und Mittelwellen-Radio und Fernsehsender kénnen nicht genau bestimmt werden. Zur Bestimmung der
elektromagnetischen Einflisse feststehender HF-Sender muss eine elektromagnetische Uberprifung des Standorts durchgefiihrt
werden. Uberschreitet die gemessene Feldstarke den HF-Konformitatswert, muss gepruft werden, ob ein normaler Betrieb

des PCX-1 am jeweiligen Standort méglich ist. Werden Stérungen des Betriebs beobachtet, sind weitergehende Malinahmen
erforderlich, zum Beispiel die Auswahl eines neuen Standorts fur das PCX-1.

Anleitungen fur zu ergreifende MaRnahmen finden sich in AAMI TIR 18:2010, Anleitung zur elektromagnetischen Vertraglichkeit von
Medizingeraten in Gesundheitseinrichtungen.

HINWEIS! Vorsichtsmalinahmen sind zu ergreifen, falls sich der Anwendungsstandort in der Nahe (z. B. weniger als 1,5
km entfernt) von AM-, FM- und Fernsehfunkmasten befindet.

** Oberhalb eines Frequenzbereichs von 150 kHz bis 80 MHz liegen die Feldstarken unter 3 V/m. Die empfohlenen Absténde sind
in der nachsten Tabelle aufgelistet.

HINWEIS! Diese Richtlinien treffen unter Umsténden nicht auf alle Situationen zu. Die Ausbreitung elektromagnetischer
Strahlung wird von der Absorption und Reflektion durch Strukturen, Objekte und Menschen beeinflusst.

@ HINWEIS! HF-Kommunikationsgeréte kénnen medizinische elektrische Geréte beeintréchtigen.
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Tabelle 4: Abstidnde

Empfohlene Mindestabstéande fiir tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerate IEC 60601-1-2

Das PCX-1 ist fur den Betrieb in einer elektromagnetischen Umgebung mit kontrollierten gestrahlten HF-StérgréRen vorgesehen.
Der Benutzer des PCX-1 kann helfen, elektromagnetische Stérungen dadurch zu verhindern, dass er Mindestabstande zwischen
tragbaren und mobilen HF-Kommunikationseinrichtungen (Sendern) und dem PCX-1, wie nachstehend gemal der maximalen

Ausgangsleistung der Kommunikationseinrichtung empfohlen, einhalt.

Ubertragungsfrequenz
Gleichung

Maximaler nominaler
Emissionswert (Watt)

150 kHz bis 80 MHz
d=2VP

Empfohlener Abstand (Meter)

80 MHz bis 800 MHz
d=0,6VP

Empfohlener Abstand (Meter)

800 MHz bis 2,7 GHz
d=0,6VP

Empfohlener Abstand (Meter)

0,01 0,20"** 0,06*** 0,06™**
0,1 0,63 0,19 0,19
1 2 0,6 0,6

10 6,32 1,90 1,90
100 20 6 6

Fur Sender, deren Nennleistung in obiger Tabelle nicht angegeben ist, kann der Abstand d in Metern (m) unter Verwendung der
Gleichung bestimmt werden, die zur jeweiligen Spalte gehort, wobei P die maximale Nennleistung des Senders in Watt (W) gemaf
der Angabe des Senderherstellers ist.

o WARNUNG! *** Tragbare HF-Kommunikationsgeréte (einschlieSlich Peripheriegeréte wie Antennenkabel und externe
Antennen) sollten nicht innerhalb eines Abstands von 30 cm zum Gerét, einschlielSlich der vom Hersteller angegebenen
Kabel, betrieben werden. Andererseits kann die Leistungsfahigkeit dieses Gerdts beeintrachtigt werden. Siehe ,, Tabelle 4:
Absténde auf Seite 106",

@ HINWEIS! Bei 80 MHz gilt der Schutzabstand fiir den héheren Frequenzbereich.

@ HINWEIS! Diese Richtlinien treffen unter Umsténden nicht auf alle Situationen zu. Die Ausbreitung elektromagnetischer
Strahlung wird von der Absorption und Reflektion durch Strukturen, Objekte und Menschen beeinflusst.

GEBRAUCHSBESCHRANKUNG:

Externe Komponenten

WARNUNG! Der Gebrauch von hier nicht angegebenen oder nicht vom Hersteller dieses Geréts
bereitgestellten Zubehdrteilen, Aufnehmern und Kabeln kann zu stédrkeren elektromagnetischen

Stéraussendungen oder Beeintrdachtigungen der elektromagnetischen Vertraglichkeit des Geréts
fuhren und den ordnungsgemaélien Betrieb gefahrden.
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INSTALLATIONSANFORDERUNGEN UND UMWELTKONTROLLE:

Um das Risiko von HF-Stérungen weitgehend auszuschlielSen, gelten die folgenden Anforderungen.

Abschirmung und Erdung der Kabel

Alle Verbindungskabel zu peripheren Geraten missen den Vorgaben in Technische Spezifikationen auf
Seite 89 entsprechen. Der Einsatz falscher Kabel kann dazu fuhren, dass das Gerat Hochfrequenzstérungen
verursacht.

Elektrostatische Entladungen — Umgebung und Empfehlungen

Um Stérungen aufgrund elektrostatischer Entladung zu vermeiden, sollte der FuRboden zum Schutz vor
elektrostatischer Aufladung aus ableitfahigem Material bestehen.

» Das ableitfahige Material des Fullbodens muss mit der Bezugserde des Systems verbunden sein (soweit
zutreffend).
« Die relative Luftfeuchtigkeit muss stets Uber 30 Prozent betragen.

Ubereinander positionierte Komponenten und Gerite

o WARNUNG! Das PCX-1 sollte nicht direkt neben oder iber anderen Geraten positioniert werden.
Wenn eine Aufstellung neben- oder Ubereinander erforderlich ist, muss Uberprift werden, ob das
PCX-1 in der beabsichtigten Konfiguration ordnungsgeméas funktioniert.

Zu Stérungen kann es in der ndheren Umgebung von Geraten kommen, die mit dem folgenden Symbol
gekennzeichnet sind:

()

9.7 Rontgenrohren-Einheiten

Anode Thermal Characteristics
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TUBE CURRENT [mA]

TUBE HOUSING ASSEMBLY COOLING CHARACTERISTICS
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9.8 Mindestanforderungen an die Arbeitsstation

@ HINWEIS! Eine in einem medizinischen System eingesetzte Arbeitsstation muss stets die
Anforderungen des IEC 60950 (62368-1) Standards erfillen.

@ HINWEIS! Die Arbeitsstation, die die medizinischen Sicherheitsanforderungen IEC 60601-1 nicht

erfillt, darf sich nicht in der Patientenumgebung befinden und muss einen Mindestabstand von 1,5 m
zum Gerdat aufweisen.

@ HINWEIS! Genauere Informationen zu den Anforderungen an Arbeitsstationen erhalten Sie im
Installationshandbuch der dentalen Bildgebungssoftware oder von Ihrem Héandler vor Ort.

Arbeitsstation zur Aufnahme von 2D/3D-Aufnahmen

Prozessor * 2D-Aufnahmen |Intel Core i3 oder héher
3D-Aufnahmen |Intel Core i5, i7 oder Xeon, mindestens Vierkern-Prozessor
Speicher 2D-Aufnahmen |4 GB, ECC mit RAM-Unterstutzung empfohlen
3D-Aufnahmen |8 GB, ECC mit RAM-Unterstutzung empfohlen
Grafikkarte 2D-Aufnahmen | Keine besonderen Anforderungen
3D-Aufnahmen | g5 gijrfen nur validierte Grafikprozessoren und WHQL-
zertifizierte Treiberversionen verwendet werden.
Die GPU-Anforderungen und Treiberversionen hangen von
der installiertenDTX Studio Driver version ab.
Beispiel fur unterstutzte Grafikprozessoren:
* NVIDIA GTX 1050 Ti mit 4 GB Speicher
* NVIDIA Quadro P1000/M2000 mit 4 GB Speicher
@ HINWEIS! Sehen Sie immer in der DTX
Studio Driver dokumentation nach, um
néhere Informationen zu den untersttitzten
Grafikprozessor- und Treiberversionen zu erhalten.
Die Grafikprozessor-Anforderungen kénnen sich
Jederzeit dndern, wenn ein neuer DTX Studio Driver
herausgegeben wird.
Speicherplatz * 17TB
Fur das Betriebssystem und die Bildbearbeitungssoftware wird ein 256-GB-
SSD empfohlen.
Grofen der Bilddateien:
PAN 5-10 MB
CEPH 9-12 MB
3D 10-500 MB
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Arbeitsstation zur Aufnahme von 2D/3D-Aufnahmen

Betriebssystem «  Windows 10 Pro oder Enterprise, 64-bit
» Windows 8.1 Pro oder Enterprise, 64-bit
@ HINWEIS! Eine 32-Bit-Version von Windows wird nicht unterstitzt.
Netzwerk + Empfohlene Hersteller von Schnittstellen-Controllern: Broadcom oder Intel
» Gigabit Ethernet 1000Base-T
» Das Gerat muss an ein privates lokales Netzwerk mit Firewall-Schutz
angeschlossen sein, um einen angemessenen Datenschutz zu
gewahrleisten. Alle Verbindungen von aulierhalb des lokalen Netzwerks
zum Gerat mussen blockiert werden. Verbindungen zwischen dem Gerat
und der Arbeitsstation im lokalen Netzwerk mussen zugelassen werden.
Anzeige 1280 x 1024 Auflésung

* Praktische Empfehlungen zur Sicherstellung einer angemessenen Leistung des Systems.

Mindestanforderungen an Arbeitsstation fiir 2D/3D-Anzeige

Siehe Anforderungen der dentalen Bildgebungssoftware

Mindestsystemanforderungen fiir Datenbankserver

Siehe Anforderungen der dentalen Bildgebungssoftware
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