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1 Einflihrung

ok

8.
9.
10.

Einfuhrung

Das Scan eXam™

One-System

ist fir die Ver-

arbeitung von Rdéntgenbildern vorgesehen, die im
intraoralen Komplex des menschlichen Schadels
mit Hilfe von Speicherfolien aufgenommen wurden.
Das System darf nur von Zahnarzten und anderen
qualifizierten Dentalfachkraften genutzt werden.

1.1 Gerat und Zubehor

/
~

&>

Taste EIN/AUS

Starttaste

Anzeige

Speicherfolienkollektor
Folienschlitz und Plattentrager
Netzteil

ACHTUNG:

Es darf nur das mitgelieferte Netz-
teil oder ein zugelassenes und von
einem autorisierten Héandler gelie-
fertes Ersatz-Netzteil verwendet
werden (Siehe Kapitel 9 Techni-
sche Spezifikationen).
Softwaremedien fur
Dokumentation und
Bildgebungsanwendungen
Hygienezubehdr

Speicherfolien

Aufbewahrungsbox filir Speicherfolien

Scan eXam One



1 Einflihrung

1.2 Systemaufbau

Beispiel eines typischen Systemaufbaus in einem
lokalen Netzwerk (LAN).

y 4

Internet

1. Scan eXam™ One-Einheit

2. Ethernet-Kabel

3. Workstation (WS) (nicht im Lieferumfang) enthalt
Patientendaten, Bilder und einen Lizenzserver

4. Internetverbindung (optional, empfohlen)

5. Optionale Workstation (WS) (nicht im Lieferum-
fang)

Weitere Informationen zur Installation und Einrich-
tung des Scan eXam™ One-Systems entnehmen
Sie den Kapiteln 6 Installation des Speicherfolien-
systems und 9 Technische Spezifikationen.

2 Scan eXam One



1 Einflihrung

1.3 Bedienelemente und Anzeigen

Aufbau des Bedienfelds

1 N\
~r—
Scan eXam One |
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[
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Taste EIN/AUS

Starttaste

Anzeige flr die Speicherfolienzuflihrung
Statusanzeige

Taste EIN/AUS

Driicken Sie die Taste EIN/AUS, um das Ge-
rat einzuschalten.

Halten Sie die Taste EIN/AUS 3 Sekunden
lang gedruckt, um das Gerat auszuschalten.

Die Taste leuchtet, wenn das Gerat einge-
schaltet ist.

Die Taste blinkt, wenn das Gerat sich im
Standby-Modus befindet.

Dricken Sie die Taste EIN/AUS oder die
Starttaste, um das Gerat aus dem Standby-
Modus zu aktivieren.

Starttaste

Dricken Sie die Starttaste, um das Gerat
aus dem Standby-Modus zu aktivieren oder

um die Verarbeitung im manuellen Modus zu
starten oder im Okklusal-4C-Modus die Verar-
beitung der zweiten Platte zu Uberspringen.

um die Informationen auf dem Startbild-
schirm (IP, Seriennummer) anzuzeigen,
wenn das Gerat nicht von einem Anwender
reserviert ist.

Scan eXam One



1 Einflihrung

Display und Anzeigen fiir die Speicherfolien-
zufiihrung

Starten
Scan eXam One

Wahrend des Hochfahrens werden die Serien-
nummer des Gerats, die IP-Adresse und weitere
Informationen auf dem Geratedisplay angezeigt.

Warten auf dentale Bildgebungssoftware

2
Software nicht gedffnet, nicht betriebsbereit

oder in Wartestellung fur eine Anwenderaktion.
Geratename wird angezeigt.

Scan eXam one

Software aktiv

I;l_ Einheit verfligt tGber eine Verbindung zu einer

R S Software. Gerat wird nicht verwendet.

ﬁ Express Share-Reservierung

Die Einheit wurde mithilfe von Express Share re-
serviert. Die Kennung der Workstation wird auf
dem Vorhangeschloss angezeigt. Der Name des
aktuellen Patienten wird angezeigt.

John Doe

Die grine Anzeige fur die Speicherfolienzufih-
rung zeigt an, dass das Gerat fir das Einsetzen
der Speicherfolie bereit ist.

: Bereit fiir Express Share
‘-\ Einheit verfugt Uber eine Verbindung zu einer
Software, die Express Share verwendet.

Die Einheit ist nicht von einer Workstation des
Systems reserviert.

Einheit ist aktiviert
a Die Einheit ist flUr die Bildverarbeitung aktiviert.

Der Name des aktuellen Patienten wird angezeigt.

Scan eXam one

John Doe

Die griine Anzeige flr die Speicherfolienzuflihrung
zeigt an, dass das Gerat fur das Einsetzen der
Speicherfolie bereit ist.

4 Scan eXam One



1 Einflihrung

John Doe

John Doe

John Doe

John Doe

John Doe

Zweite Speicherfolie einsetzen

Zweite Folie fir Format Okklusal 4C einsetzen.
Drucken Sie auf Start (Start), um die

erste Speicherfolie flir ein einzelnes Bild
der GréBe 3 zu verwenden.

Bildverarbeitung abgeschlossen

Aufnahmeniveau OK.

Bildverarbeitung abgeschlossen

Bild ist Uberbelichtet. Aufnahmeeinstellungen
prufen.

Bildverarbeitung abgeschlossen

Bild ist unterbelichtet. Aufnahmeeinstellungen
prifen.

Folie entfernen

Speicherfolie aus dem Plattentrager entfernen.

Platte drehen

Speicherfolie drehen. Die hellblaue Seite zeigt
nach links.

Hiille entfernen

Entfernen Sie vorsichtig die Hygienehllle. Die
Speicherfolie verbleibt dabei im Plattentrager.

Scan eXam One



1 EinflGhrung

Connect Ethernet

/\  E254

Error Definition

Einheit nicht verbunden

Keine Ethernetverbindung. Uberpriifen Sie An-
schlisse, Kabel und Netzwerk.

Fehler

Fehler-ID und eine kurze Beschreibung werden
angezeigt. Kundendienst verstandigen.

Starttaste dricken

Starttaste drlicken, um die Einheit aus dem
Standby-Modus zu aktivieren.

Scan eXam One



2 Grundlegende Verwendung

2 Grundlegende Verwendung

Vorbereitung der Speicherfolien
1 T 4 Eingehende Informationen hierzu finden Sie
-, im Kapitel 2.1.

Scan eXam™ One Uber die Bildgebungssoft-
ware aktivieren.

Weitere Informationen finden Sie im Hand-
buch zur Anwendungssoftware.

Ausrichten und eine Aufnahme anfertigen.
Eingehende Informationen hierzu finden Sie
im Kapitel 2.2.

Verarbeitung der Speicherfolie.
Eingehende Informationen hierzu finden Sie
im Kapitel 2.3.

Scan eXam One 7



2 Grundlegende Verwendung

ACHTUNG! Verarbeiten Sie in folgenden Féllen
Speicherfolien, ohne sie zuvor zu belichten, um
Hintergrundstrahlung, die sich ggf. angesammelt
hat, zu léschen:

e wenn neue Speicherfolien erstmals verwen-
det werden;

e wenn Speicherfolien fir mehr als 24 Stunden
verpackt und ungenutzt gelagert wurden;

e wenn Speicherfolien fliir mehr als 24 Stun-
den im Dunkeln (ohne Umgebungslicht) ge-
lagert wurden und Hintergrundstrahlung
ausgesetzt waren.

Dadurch wird eine eventuelle Schleierbildung auf-
grund von natlrlicher Hintergrundstrahlung entfernt.

@dﬂ

Wl

8 Scan eXam One



2 Grundlegende Verwendung

2.1 Vorbereitung der Speicherfolien

Bringen Sie die Schutzhllle an und verpacken Sie
die Speicherfolie in einem originalen Hygienebeutel.

Versiegeln Sie den Beutel sorgfaltig.

Beachten Sie die korrekte Ausrichtung von Spei-
cherfolie, Schutzhille und Beutel.

Die aktive Seite der Speicherfolie weist eine hell-
blaue Farbe auf.

_._,A‘A

HINWEIS! Lagern Sie verpackte Speicherfolien vor
der Verwendung maximal 24 Stunden. Auf verpac-
kten Speicherfolien sammelt sich Hintergrundstrah-
lung an. Speicherfolien kénnen gelbéscht werden,
indem sie verarbeitet werden.

Scan eXam One 9



2 Grundlegende Verwendung

o’ D | B

2.2 Positionierung und Aufnahme

Platzieren Sie die Speicherfolie entsprechend des
zu untersuchenden anatomischen Bereichs. Fur
groBtmadgliche Prazision bei der Positionierung wird
die Verwendung von Halterungen empfohlen. Wei-
tere Informationen dazu finden Sie im Kapitel 4.4
Halterungen fur Speicherfolien.

Verwenden Sie die flr den zu untersuchenden ana-
tomischen Bereich und die verwendete Rontgen-
rohre angemessenen Aufnahmewerte.

Richtwerte zu Aufnahmezeiten in Sekunden fir
Standard-DC-Réntgensysteme finden Sie in der
nachfolgenden Tabelle.

Korrekte Aufnahmeeinstellungen hangen vom ver-
wendeten Rdéntgensystem ab. Flr Wechselstrom-
Réntgengerate oder bei geringem Rd&hrenstrom
(z. B. bei tragbaren Rdntgengeraten) gelten lan-
gere Aufnahmezeiten.

Haufig kdnnen Einstellungen verwendet werden,
wie sie fur Filme der Empfindlichkeitsklasse F blich
sind.

7mA

KV

229mm (97) 60 0,12 | 0,16 | 0,16 | 0,16
 SSD 020 | 025 | 0,32 | 025

DC‘:.‘\ 70 0,96 0,?8 0,98 0,98
0,10 | 0,12 | 0,16 | 0,12

305mm (12”) 60 0,25 | 0,32 | 0,32 | 0,32
B ~ SSD 0,40 | 0,50 | 0,63 | 0,50

DC .:.‘\ 70 | 072 048 | 0f6 06
0,20 | 0,25 | 0,32 | 0,25

~AC P +30%

10
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2 Grundlegende Verwendung

2.3 Verarbeitung der Speicherfolien

Nehmen Sie die Speicherfolien aus dem Hygiene-
beutel. Verarbeiten Sie die Speicherfolien sofort.

o A

HINWEIS! Umgebungslicht beschéadigt die
Bilddaten, wenn diese nicht durch die
Schutzhiille geschitzt werden.

Setzen Sie die Speicherfolie mit Schutz-

1.
hille in den Schlitz ein.
2

HINWEIS! Die Speicherfolie muss voll-
standig in der Schutzhiille stecken. Sie kén-
nen die Speicherfolie  mitsamt der
Schutzhille in den Plattentrdger einsetzen.
Das Gerét verarbeitet die Aufnahme erst
dann, wenn die Schutzhllle entfernt wurde.

2. Entfernen Sie die Schutzhille.

Scan eXam One 11



2 Grundlegende Verwendung

Die Aufnahme ist wird in der Bildgebungs-
anwendung angezeigt.

HINWEIS! Die Aufnahme muss innerhalb
von einer Stunde weiterverarbeitet werden.

il

3. Die verarbeitete Speicherfolie kann jetzt
erneut eingepackt und belichtet werden.
@ @
(

12 Scan eXam One



3 Erweiterte Optionen

3 Erweiterte Optionen

3.1 Scan eXam™ One-Setup-Optionen
mit CLINIVIEW™

Mit den Scan eXam™ One-Setup-Optionen konfigu-
rieren Sie Scan eXam™ One flr die klinischen
Anforderungen des Benutzers.

Wahlen Sie in der verwendeten Bildgebungssoft-
ware die Option ,Einrichtung™ (Setup) aus und 6ff-
nen Sie die Registerkarte ,Scanner" (Scanner)
(weitere Informationen zum Aufrufen der Einrich-
tungsseite finden Sie im Handbuch zur Anwen-
dungssoftware).

Ka\lo Scan eXam One Setu lLJ

Scanner ] Settings ] Wordlow ] Power options ] Driver Info ]

Status
Scanner: KaVWo Scan eXam Cne

Version: 1.02 Serial No:  KL1300324

Image Scanning

I~ Show Image Preview and Dental Chart

Resolution: " Super % High

Image Processing

Moise Fitering: |FROGRESSIVE »|  Shampening: |LOW -

Last Image
Retrieve latest image from the scanner unit memory.

Retrieve now

Scanner Unit Serial Number

I Add =erial number to new images

oK | Cancel

Scan eXam One
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3 Erweiterte Optionen

3.1.1 Scanner

3.1.1.1 Status (Status)

Zeigt den Scanner-Typ, die Firmware-Version und
die Seriennummer an.

Scanner l Settings ] Wordlow ] Power options ] Driver Info

Status
Scanner: KaVo Scan eXam One

Version: 1.02 Serial No:  KL1300324

3.1.1.2 Bild scannen (Image Scanning)

Image Scanning

™ Show Image Preview and Dental Chart

Resolution: " Super % High

Wenn Sie ,Bildvorschau und Dentalkarte anzeigen®
(Show Image Preview and Dental Chart) auswah-
len, erscheint zur Zahnnummerierung eine Vor-
schau einer Dentalkarte. AnschlieBend wird das Bild
gespeichert.

Arbeiten mit Dentalkarten

1. Nachdem eine Speicherfolie verarbeitet wurde,
wird ein Fenster mit dem Bild und der Zahnposi-
tionskarte angezeigt.

2. Kilicken Sie auf die Zahne auf der Karte, die den
Zahnen in der Aufnahme entsprechen. Die
Zahnnummern werden den ausgewahlten Zah-
nen zugeordnet.

Die Werkzeuge am oberen Bildschirmrand die-
nen der Nachbearbeitung der Aufnahme.

3. Kilicken Sie auf OK, um das Bild und die Zahn-
nummern zu speichern.

Auflosung

~Super" erzeugt eine PixelgréBe von 30 um. Dies
ergibt Bilder mit einer héheren Auflésung, bendtigt
aber ggf. langere Aufnahmezeiten zum Ausgleich.
Unter ,Hoch™ (High, empfohlene Standardeinstel-
lung) sind die Pixel 60 um groB. Dadurch ergeben
sich Bilder mit weniger Rauschen - besonders
dann, wenn kurze Belichtungszeiten verwendet
werden.

14
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3 Erweiterte Optionen

3.1.1.3 Bildverarbeitung

Mit , Storfilter™ (Noise Filtering) bekommen Aufnah-
men sanftere Ubergange, wenn sie mit einer niedri-
geren Strahlendosis aufgenommen werden.

Image Processing
Maoise Fittering: |PROGRESSIVE =|  Sharpening: |LOW z

Es stehen zwei Optionen zur Verfligung:

Der Modus ,Klassisch" (Classic) bietet traditio-
nelle Storfilteralgorithmen, die bei allen vorherigen
Speicherfoliensystemmodellen angewendet wur-
den.

Der Modus ,,Progressiv" (Progressive) wendet einen
anderen Algorithmus an, der Rauschen reduziert
und gleichzeitig die Bildklarheit effizient beibehalt.
Der fortgeschrittene Algorithmus erfordert ein
geeignetes Aufnahmeniveau flr eine effiziente Lei-
stung.

Stellen Sie sicher, dass die Aufnahmeniveauanzeige
entsprechend eingestellt ist.

3.1.1.4 Letztes Bild wiederherstellen

Wenn die zuletzt verarbeitete Aufnahme aufgrund
eines Netzwerk-, Kommunikations-, Arbeitsstation-
oder Software-Fehlers nicht auf die Arbeitsstation
Ubertragen wird, kann sie wiederhergestellt werden.

HINWEIS! Das ZULETZT verarbeitete Bild kann
nur wiederhergestellt werden, wenn das Gerdat nicht
abgeschaltet wurde. Wenn das Gerédt abgeschaltet
wurde, ist die Aufnahme verloren.

Wiederherstellen der zuletzt verarbeiteten Aufnahme:

1. Beheben Sie das Problem, das den Kommunika-
tionsfehler verursachte. Wenn das Gerat und die
Arbeitsstation wieder verbunden sind, wird die
zuletzt verarbeitete Aufnahme automatisch an
die Arbeitsstation Ubertragen.

2. Arbeitsstation: Wenn das Bild nicht automa-
tisch an die Arbeitstation Ubertragen wird, wah-
len Sie in der Bildgebungssoftware , Einrichtung"
(Setup) > Registerkarte ,Scanner" (Scanner) aus.

Scan eXam One
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3 Erweiterte Optionen

3. Arbeitsstation: Klicken Sie im Feld ,Letztes
Bild" (Last Image) auf die Schaltflache ,Jetzt
wiederherstellen® (Retrieve now), um das zu-
letzt verarbeitete Bild abzurufen.

HINWEIS! Falls erforderlich, kénnen fir das
Bild, das aufgerufen werden soll, verschiedene
Parameter ausgewdhlt werden (z. B. Auflésung,
Bildvorschau anzeigen usw.).

4. Arbeitsstation: Klicken Sie auf OK, um das
Fenster ,Einrichtung" (Setup) zu schlieBen. Das
zuletzt verarbeitete Bild wird an die Arbeitsstati-
on Ubertragen.

Last Image
Retrieve latest image from the scanner unit memory.

Retrieve now |

3.1.1.5 Scanner-Seriennummer
(Scanner Unit Serial Number)

~Scanner-Seriennummer" (Scanner Unit Serial
Number) versieht alle neuen Bilder mit der Serien-
nummer des Gerats.

Wie das Gerat an eine Arbeitsstation oder LAN
angeschlossen wird, lesen Sie im Kapitel 6 Installa-
tion des Speicherfoliensystems.

I~ Add senal number to new images

Scanner Unit Serial Number ‘ “

3.1.2 Einstellungen

16
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3 Erweiterte Optionen

3.1.3 Workflow

Wahlen Sie in der Bildgebungssoftware die Option
LEinrichtung® (Setup) aus und 6ffnen Sie die Regi-
sterkarte , Arbeitsablauf* (Workflow).

Ka\fu Scan eXam One Setu
Scanner] Settings  Workdlow lPower options] Driver Info
Readout start
{* Automatic
Start after: Start delay:
Plate insert j |Medium j

" Manual. Start readout by pressing unit's START key.

Touchless operation

Scanner will wake up automatically from standby mode f touchless operation
sensoris in use and activated.

E

Plate gject mode

Drop in plate collector j

Restore factory settings

Resets user configurable settings to their factory set values

Restore factory settings

OK | Cancel |
I

3.1.3.1 Auslesen starten (Readout start)

Readout start
(* Automatic
Start after: Start delay:
Plate insert j | Medium j
| " Manual. Start readout by pressing unit's START key. |

Wahlen Sie Automatisch (Automatic) aus, wenn
der Scanner automatisch starten soll.

Mit Hilfe der Optionen unter Start nach (Start
after) legen Sie fest, wann das Gerat mit der Verar-
beitung der Speicherfolie beginnt:

e Nach Einsetzen der Platte (After Plate in-
sert): Die Verarbeitung startet automatisch,
wenn das Gerat eine korrekt eingesetzte
Speicherfolie im Plattentrager erkennt.

e Nach Entfernen der Abdeckung (After Cover
removal): Nachdem die Speicherfolie mit
Abdeckung in den Plattentrager eingelegt
wurde, startet die Verarbeitung automa-
tisch, sobald die Abdeckung entfernt wird.

Scan eXam One
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3 Erweiterte Optionen

— Readout start

% Automatic
Start after: Start delay:
I Plate insert _:I IShort _VJ

Flate insert .

Mit Hilfe der Optionen unter ,Startverzégerung"
(Start delay) legen Sie fest, wie lange der Start
verzdgert wird.

e Kurz (Short) = ca. 0,2 Sekunden

e Mittel (Medium) = ca. 0,4 Sekunden (emp-
fohlene Standardeinstellung)

e Lang (Long) = ca. 0,6 Sekunden

— Readout start

% Automatic
Start after: Start delay:
Plate insert Ll lShort _V_I

" Manual. Start readout by pressing unit’s %Medium
Loni

Wahlen Sie Manuell (Manual) aus, wenn die Verar-
beitung erst nach Driicken der Starttaste gestartet
werden soll.

HINWEIS! Die Verarbeitung startet auch dann,
wenn die Folie:

e falsch eingesetzt ist,
e nicht erkannt wird,

e nicht eingesetzt wurde.

— Readout start
" Automatic
Start after: Start delay:

Plate insert Ll IShort _:l

® Manual. Start readout by pressing unit’s START key.

HINWEIS! Das Gerat wird im manuellen Modus
ausgeschaltet, wenn der Benutzer die Taste EIN/
AUS drickt, unabhéngig davon, ob eine Speicherfo-
lie im Plattentrdger erkannt wurde.
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3 Erweiterte Optionen

3.1.3.2 Plattenauswurfmodus (Plate eject

mode)
- Plate eject mode
!Dmp in plate collector Lj
| |Leave in plate camier il

Folgende Optionen stehen zur Verfigung:

e In Plattenkollektor abwerfen (Drop in
plate collector): Nach der Verarbeitung wird
die Speicherfolie in den Plattenkollektor aus-
geworfen.

e In Plattentrager belassen (Leave in plate
carrier): Nach der Verarbeitung verbleibt die
Speicherfolie im Plattentrager.

Soll die Speicherfolie sorgsam behandelt und mdg-
lichst wenig abgenutzt werden, ist die Option In
Plattentrager belassen (Leave in plate carrier) zu
empfehlen. Diese Option verlangert die Lebensdau-
er der Speicherfolien und erleichtert das Einhalten
strengerer Hygienestandards.

3.1.4 Energieoptionen

Wahlen Sie in der Bildgebungssoftware die Option
»Einrichtung" (Setup) aus und 6ffnen Sie die Regi-
sterkarte , Energieoptionen™ (Power options).

I KaVo Scan eXam One Setuy |t S| [
Scanner] Settings ] Wardflow Fower options l Driver Info
Power options
Standby after (seconds) 60 -
Iv¥ Beep when entering standby mode
Shutdown after {minutes) 240 -
OK | Cancel

Scan eXam One
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3 Erweiterte Optionen

Standby nach (Sekunden) (Standby after
(seconds)): Sie legen fest, nach wie viel Leerlauf-
zeit das Gerat in den Standby-Modus schaltet (Plat-
tentrager wird eingezogen und die Taste EIN/AUS
blinkt langsam). Drlcken Sie die Taste EIN/AUS,
um das Gerat wieder einzuschalten.

Beep-Signal bei Aktivierung des Standby-
Modus (Beep when entering standby mode): Bevor
das Gerat in den Standby-Modus wechselt, ertont
ein akustisches Signal.

Herunterfahren nach (Minuten) (Shutdown
after (minutes)): Sie legen fest, nach wie viel
Standby-Zeit sich das Gerat selbst ausschaltet.

3.1.5 Projektionsbildgebung mit
Occlusal 4C (nicht im
Lieferumfang)

Die Einstellungen flr die Projektionsbildgebung mit
Occlusal 4C andern Sie in der Bildgebungssoftware
unter ,Einrichtung" (Setup) auf der Registerkarte
~Okklusal™ (Occlusal).

Scanner] Seﬂings] Wordlow 1 Power options  Occlusal l Driver Info
rOcclusal / Size 3-

The system can etther process size 3 imaging plates as individual images. or stitch
two sequential size 3 plates together to create a single occlusal image.

% Occlusal 4C image from two sequential size 3 plates

" Size 3image from each size 3 plate

0K | Cancel |

Das mit Occlusal 4C erzeugte Projektionsbild wird
aus zwei nacheinander aufgenommenen Speicher-
folien (GroéBe 3) erzeugt. Die Speicherfolien werden
separat verarbeitet und dann zu einem Occlusal
4C-Projektionsbild zusammengefligt. Nachfolgend
wird kurz beschrieben, wie Occlusal 4C-Projektions-
bilder angefertigt werden. Ausfuhrlichere Informa-
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3 Erweiterte Optionen

tionen entnehmen Sie der Anleitung aus dem
Lieferumfang von Occlusal 4C.

1. Legen Sie die beiden Speicherfolien der GréBe 3
in die entsprechenden Abdeckungen.

2. Schieben Sie die beiden Speicherfolien der Gro-
Be 3 und die Schutzhillen in den Occlusal 4C-
Bissschutz.

3. Setzen Sie den Occlusal 4C-Bissschutz und die
Speicherfolien in den Occlusal 4C-Hygienebeutel
ein.

4. Versiegeln Sie den Beutel. Platzieren Sie den
verschlossenen Occlusal 4C-Hygienebeutel in
den Mund des Patienten und machen Sie eine
Aufnahme.

5. Nehmen Sie den verschlossenen Okklusal 4C-
Speicherfolienbeutel aus dem Mund des Patien-
ten heraus. Offnen Sie den Beutel.

6. Nehmen Sie die einzelnen Speicherfolien aus
dem Occlusal 4C-Bissschutz heraus und verar-
beiten Sie sie einzeln.

7. Ein Occlusal 4C-Bild erscheint in der Bildge-
bungssoftware.

HINWEIS! Wenn Sie sich im Okklusal 4C-Modus
befinden, kénnen Sie vorlbergehend den Modus
aufheben und eine einzelne Speicherfolie der GréBe
3 verarbeiten. Setzen Sie die Speicherfolie der
GréBe 3 zur Verarbeitung in das Gerédt ein. Wenn
das Symbol ,Zweite Folie einlegen" auf der Benut-
zeroberflache angezeigt wird, dricken Sie die
Starttaste. Dadurch wird der Okklusal 4C-Modus fiir
diese Operation ausgeschlossen und es wird ein
Bild der GréBe 3 erzeugt.

Der Modus ,Bild der GréBe 3" (Size 3 image) von
Jjeder Folie der GréBe 3 bewirkt, dass Speicherfolien
der GroéBe 3 als Einzelspeicherfolien verarbeitet
werden.

HINWEIS! Aufgrund der Okklusal 4C-Projektions-
bildgeometrie und der Speicherfolienpositionierung
kénnen den Okklusal 4C-Projektionsbildern keine
prédzisen Abstands- und WinkelmaBe entnommen
werden.

Scan eXam One

21



3 Erweiterte Optionen

3.2 Scan eXam™ One-Benutzereinstel-

lungen fiir DTX Studio™ Core

Sie koénnen die Gerateeinstellungen in DTX
Studio™ Core anzeigen und &ndern, indem Sie
die folgenden Schritte ausflihren.

HINWEIS! Die genauesten und aktuellsten Infor-
mationen finden Sie in der DTX Studio™-Betriebs-
anleitung.

1. Melden Sie sich bei DTX Studio™ Core mit den-
selben Benutzer-Anmeldedaten an wie bei der
Anmeldung bei DTX Studio™.

2. Wahlen Sie das Menl Gerate verwalten (Ma-
nage devices).

Devices

3. Klicken Sie auf das abgebildete Gerat, um die
Geratedetails (Device details) zu 6ffnen.

m ScaneXam One

IOXRAY

Status: Zeigt den Status des Gerats an (Stan-
dardeinstellung: ,Verflgbar" (Available))

Geratemodell (Device model): Zeigt das Mo-
dell des Gerats an (Scan eXam™ One).

IP-Adresse (IP address): Zeigt die IP-Adresse
des Gerats an.
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3 Erweiterte Optionen

3.2.1

Gerateeinstellungen

Unter ,Gerateeinstellungen® (Device settings) kon-
nen Sie Folgendes anzeigen und einstellen:

3.2.2

Name des Gerats (Device name): Die in
DTX Studio angezeigte Gerateidentifikation.

Bildverarbeitungscomputer (Image pro-
cessing computer): Normalerweise ist dies
die Arbeitsstation, auf der DTX Studio™
Core installiert ist.

Farbe des Gerats (Device color): Die in
DTX Studio angezeigte Gerateidentifikation.

Timeout Auto-Freigabe (Autorelease ti-
meout): Standardeinstellung 40 s

Energieeinstellungen
(Power settings)

Unter ,Energieeinstellungen® (Power settings) kén-
nen Sie Folgendes anzeigen und einstellen:

Standby-Modus (Stand-by mode): Aktivie-
ren oder deaktivieren Sie den Standby-Mo-
dus des Gerats und wahlen Sie aus, wie
lange das Gerat inaktiv sein muss, bevor es
in den Standby-Modus Ubergeht (Stan-
dardeinstellung: EIN, 10 Min.)

Piepton vor dem Wechsel in den Stand-
by-Modus (Beep before entering stand-by
mode): Sie kénnen den Piepton ein- oder
ausschalten.

Modus fiir das Herunterfahren (Shut-
down mode): Aktivieren oder deaktivieren

Scan eXam One
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3 Erweiterte Optionen

Sie das automatische Herunterfahren des
Gerats fur den Fall, dass es uUber einen lan-
geren Zeitraum im Standby-Modus bleibt.

Herunterfahren nach (Shutdown after):
Wahlen Sie aus, wie lange das Gerat im
Standby-Modus bleibt, bevor es sich automa-
tisch ausschaltet. (Standardeinstellung: 4 h)

3.2.3 Bildeinstellungen (Image settings)

Unter ,Bildeinstellungen™ (Image settings) kénnen
Sie Folgendes anzeigen und einstellen:

Neuem Bild Gerateseriennummer hin-
zufligen (Add device serial number to new
image): Aktivieren oder deaktivieren Sie
diese Funktion, wenn die Gerateseriennum-
mer allen Bildern hinzugefligt wird.

Den Metadaten Standard-Belichtungs-
werte hinzufiigen (Add default exposure
values to metadata): Aktivieren oder deakti-
vieren Sie diese Funktion, wenn die Stan-
dard-Belichtungswerte (kV, mA, s) des
Gerats in den Bildmetadaten gespeichert
werden.

Auflésung (Resolution): Stellen Sie die Auf-
[6sung flr das Scannen von Bildern ein. Die
Auflésung ,,Super™ (Super) fuhrt zu Bildern
mit besserer Auflésung, benétigt aber mehr
Speicherplatz.

Rauschfilterung (Noise filtering): Reduzie-
ren Sie das Rauschen in Bildern. Bei norma-
ler Arbeit sollte die Rauschfilterung aktiviert
sein, um unter allen Bedingungen die beste
klinische Bildqualitat (Standardeinstellung)
zu gewabhrleisten.
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3.2.4 Workflow-Einstellungen

(Workflow settings)

Unter ,Workflow-Einstellungen® (Workflow settings)
kdénnen Sie Folgendes anzeigen und einstellen:

Auslesen starten (Readout start):

Manuell (Manual): Die Verarbeitung der
Speicherfolien startet nach dem Drlicken der
Starttaste.

Automatisch nach Einsetzen der Platte
(Automatic after plate insert) (Stan-
dardeinstellung): Die Verarbeitung startet
automatisch, sobald das Gerat eine einge-
setzte Speicherfolieim Folientrager erkennt.

Automatisch nach Entfernen der Abdec-
kung (Automatic after cover removal): Die
Verarbeitung startet automatisch, nachdem
die Schutzabdeckung von der eingesetzten
Speicherfolie entfernt wurde.

Plattenauswurfmodus (Plate ejection mode):

In Plattenkollektor abwerfen Nach der
Verarbeitung wird die Speicherfolie in den
Plattenkollektor ausgeworfen.

In Plattentrager belassen (Leave in plate
carrier) (Standardeinstellung): Nach der
Verarbeitung verbleibt die Speicherfolie im
Plattentrager. Diese Option verlangert die Le-
bensdauer der Speicherfolie und erleichtert
das Einhalten strengerer Hygienestandards.

Scan eXam One
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3 Erweiterte Optionen

GroBe 3/okklusal (Size 3/occlusal):

GroBe 3: Speicherfolien der GréBe 3 werden
als Einzelbilder verarbeitet.

Okklusal 4C (Occlusal 4C): Zwei nachein-
ander aufgenommene Speicherfolien der
GroBe 3 werden zusammengefiugt, um ein
einzelnes okklusales Bild herzustellen.
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4 Zubehor

4 Zubehor

HINWEIS! VERWENDEN SIE NUR ORIGINALZUBE-
HOR DES HERSTELLERS. So stellen Sie sicher, dass
Sie optimale klinische Ergebnisse erzielen, sicher
mit dem System arbeiten und die Speicherfolien
lange nutzen kénnen.

4.1 Hygieneauflagen

@ HINWEIS! Jegliches Hygienezubehér darf nur einmal
verwendet werden. Infektionsrisiko.

Schutzhiillen Hygienebeutel

@

v
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4 Zubehor

4.2 Speicherfolien

Kompatibel mit allen intraoralen GréBen entspre-
chend FilmgréBe: 0, 1, 2, 3 und Okklusal 4C, alle
mit filmahnlicher Verwendungsweise.

IDOT™-Speicherfolien sind mit individuellen
Identifikationsmarken versehen, die auf den Auf-
nahmen zu sehen sind.

A2

Auf Standard-Speicherfolien (STD) (optional)
befinden sich auf der empfindlichen Seite keine
Identifikationsmarken.

28
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4 Zubehor

4.2.1 Handhabung der Speicherfolien

HINWEIS! Tauschen Sie die Speicherfolie aus,
wenn das Bild Kratzer, Flecken, Punkte oder andere
Artefakte aufweist, die sich nicht durch eine ord-
nungsgemaBe Reinigung beseitigen lassen.

HINWEIS! Tauschen Sie die Speicherfolie aus,
wenn sie stark verbogen oder beschadigt ist. Die
Substanz unter der oberen Beschichtung der Spei-
cherfolie darf nicht verschluckt werden.

Empfindliche
Oberflache.

Nur Originalzu-
behor verwen-

Bitte achtsam den. Nur
behandeln. :] S@ Einmalge-

I
Use brauch!

Biegsam.

Nur an den
Kanten
anfassen.

Nicht verkrat-
zen.

Feuchtigkeit
und Wasser
vermeiden.

Zulassiger

Nicht falten
oder extrem
biegen.

Empfindliche
Seite nicht
berihren.

Nicht durchste-
chen.

Nicht in FlUssig-
keit tauchen.

Staub fernhal-
ten.

0.40-c| Temperaturbe- |5 T
p . (50...104 °F) | reich. 3 SAIRR
" max. 80% RH -“
—

Scan eXam One 29



4 Zubehor

@ Direktes Son-
nenlicht und
UV-Bestrahlung
vermeiden.

4.2.2 Reinigung von Speicherfolien

NUR > 70%ige Athanollésung

DI
water <30%

DI WATER
>70%
Ethanol
(EtOH)

Athanol nicht direkt auf die Folie geben.

Fusselfreies Tuch mit Athanol tranken.

Folie vorsichtig abwischen.

Trockenwischen oder 1 Minute trocknen
lassen.
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4 Zubehor

Speicherfolie
einpacken.

HINWEIS! Zwischen dem Einpacken der Speicher-
folie und der Aufnahme dirfen héchstens 24 Stun-
den liegen.

o7 | | B

4.3 Aufbewahrungsbox fiir
Speicherfolien

Praktische spezielle Aufbewahrungsbox, in der
Speicherfolien sauber und einsatzbereit bleiben, da
sie geschutzt werden vor:

e Staub (ist im Bild sichtbar)
e Kontamination Uber die Luft

e Schleierbildung durch Hintergrundstrahlung
(kann Bildqualitat beeintrachtigen)

e Ultraviolette Strahlung (schadlich fur die
Speicherfolien)

Der untere Bereich der Aufbewahrungsbox kann bei
121°C oder 134°C autoklaviert werden. Die obere
Abdeckung kann nicht autoklaviert werden.
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4.4 Halter

4.5

4.6

Halterungen flr Speicherfolien werden empfohlen,
weil sich mit ihnen der Patient prazise positionieren
ldasst und damit die Voraussetzungen flr eine
kontinuierlich hohe Bildqualitat geschaffen werden.
Durch manuelles Positionieren einer Speicherfolie
kdnnen bestimmte Probleme auftreten:

o falsche vertikale Ausrichtung

e Verzerrungen

e Abgeschnittene Tuben

e schlechte Abbildungsstandardisierung
e schlechte Bildqualitat

e Kontaminationsrisiko

Weitere Informationen zu Aufnahmen mit Speicher-
folienhalterungen erhalten Sie bei Threm Handler.

Okklusale Projektionsbildgebung
mit Occlusal-4C-Starterkit und
Zubehor

Das vollstandige Bild wird automatisch aus zwei
Speicherfolien der GréBe 3 generiert. Die Folien
werden mit einem steifen Bissschutz vor Bissscha-
den geschitzt. Weitere Informationen finden Sie
beim Occlusal-4C-Kit und im Kapitel 3 Erweiterte
Optionen.

Mikrofasertuch

Das Mikrofasertuch flr Speicherfolien wird zur
trockenen Reinigung der Speicherfolien verwendet
(wie ein Brillenputztuch).
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5 Einfihrung in die Speicherfolientechnik

5 Einfuhrung in die
Speicherfolientechnik

5.1

Empfindliche Seite

D
(2
3

1. Schutzschicht
(Versiegelung)

2. Photostimulierbare
Schicht

3. Tragerschicht
(= Ruckseite,
schwarz)

Speicherfolie

Eine Speicherfolie ist eine biegsame und kabellose
dinne Leuchtstofffolie, die als Bildempfanger dient.
Speicherfolien sind Réntgenfilmen Uberlegen:

e Keine Chemikalien fur Filmentwicklung und
keine Dunkelkammer.

e Breiterer Aufnahmebereich. Uberbelichtung
und Unterbelichtung sind praktisch ausge-
schlossen.

e Vorteile von Digitalbildern.

Speicherfolienformate:

e 0 - Kinder

e 1 -junge Erwachsene
e 2 - groBe Erwachsene
e 3 - Bissflugel

e 4C - Okklusion

Die Tragerschicht besteht aus schwarzem Kunst-
stoff. Auf die Tragerschicht ist eine blauliche
Leuchtstoffschicht aufgetragen (enthalt keinen
Phosphor). Auf dem blaulichen Material ist eine
schitzende Deckschicht aufgetragen. Die Rander
sind lackversiegelt.

Das Schattenbild der Réntgenstrahlung wird auf der
phosphoreszierenden Seite der Folie gespeichert.
Diese Seite ist sehr empfindlich und muss vor
Staub und Schmutz geschtzt werden.

Licht aus dem sichtbaren Spektrum léscht die Bild-
informationen von der Folie. Auf die Folie darf des-
halb zwischen Aufnahme und Verarbeitung kein
Umgebungslicht fallen.

Selbst wenn die Folie korrekt eingepackt ist, bauen
sich die Bildinformationen allmahlich ab.

HINWEIS! Wenn die Speicherfolien Anzeichen
einer Verschlechterung der Bildqualitédt zeigen, dir-
fen sie nicht verwendet werden.

Scan eXam One
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5 Einfihrung in die Speicherfolientechnik

5.2 Hygienezubehor

Die Speicherfolie wird vor der Aufnahme durch eine
Schutzhtlle und einen Hygienebeutel geschitzt. Die
Schutzhllle und der Hygienebeutel schitzen die
Speicherfolie vor:

e Umgebungslicht

e Kontamination

e Mechanischer Verschleil3
e Feuchtigkeit

HINWEIS! NUR ORIGINAL-HYGIENEZUBEHOR
UND SPEICHERFOLIEN VERWENDEN, DIE FUR DIE-
SES SYSTEM ENTWICKELT WURDEN UND VON
EINEM AUTORISIERTEN HANDLER GELIEFERT
WERDEN. Der Hersteller dieses Systems (bernimmt
keinerlei Haftung fur Probleme, die von Zubehoér
anderer Hersteller verursacht werden. DURCH DEN
KORREKTEN GEBRAUCH VON HYGIENEZUBEHOR
SCHAFFEN SIE DIE VORAUSSETZUNGEN FUR OPTI-
MALE BILDQUALITAT UND MAXIMALE SPEICHER-
FOLIEN-LEBENSDAUER.

Die eingepackte Speicherfolie wird mit Hilfe der
Speicherfolienhalterung im Mundraum des Patien-
ten positioniert. Der Aufnahmevorgang ist der glei-
che wie bei der Verwendung eines herkémmlichen
Films.

1. Die Speicherfolie muss zusammen mit der
Schutzhtlle in voller Lange in den Folienschlitz
geschoben werden.

Ein Magnet im Folientrager greift die Speicherfolie.
Die Verarbeitung beginnt automatisch, sobald
die Schutzhille abgezogen wurde.

W N

Der Hygienebeutel muss nach einer Aufnahme
desinfiziert werden und muss nach einmaligem
Gebrauch entsorgt werden.

2. 3.
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5 Einfihrung in die Speicherfolientechnik

5.3 Verarbeitung

1. Rotes Laserlicht regt die empfindliche Seite der
Speicherfolie an.

2. Je nachdem, wie viel Rontgenstrahlung auf der
Speicherfolie gespeichert ist, gibt sie mehr oder
weniger blaues Licht ab.

3. Das blaue Licht wird pixelweise (Zeile fur Zeile)
ausgelesen und von einem hochempfindlichen
Fotodetektor in einen Zahlenwert konvertiert.

4. Aufgrund der unterschiedlichen Lichtintensitaten
(Zahlenwerte) entsteht ein digitales Rontgenbild.

Nach der Anregung wird die Speicherfolie hellem
Licht ausgesetzt. Dabei wird die Aufnahme von der
Folie geléscht. Danach wird die Speicherfolie aus-
geworfen.

Auf der Speicherfolie findet durch die Réntgenauf-
nahmen und die Bildverarbeitung keinerlei Ver-
schlei3 statt. Sie kann also mehrere Hundert Mal
verwendet werden. In der Praxis wird die Lebens-
dauer der Speicherfolie durch mechanischen Ver-
schleiB eingeschrankt.
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5 Einfihrung in die Speicherfolientechnik

5.4 Hintergrundstrahlung

Der Benutzer kann Speicherfolien gebrauchsbereit
vorbereiten.

Es wird jedoch davon abgeraten, Speicherfolien
mehr als 24 Stunden vor der Aufnahme einzupac-
ken und aufzubewahren.

HINWEIS! Weil Speicherfolien auf die natlirliche
Hintergrundstrahlung reagieren, kann sich die Auf-
nahme eintriiben oder zu wenig Kontrast aufweisen.

7| b B

Die Rdéntgenstrahlung, der Patient bei einer Auf-
nahme ausgesetzt wird, entspricht in etwa der
Strahlendosis der natlrlichen Hintergrundstrah-
lung an einem Tag.

Die Speicherfolien kdnnen auch beim Transport
vom Hersteller Strahlung aufnehmen. Deshalb wird
empfohlen, neue Speicherfolien vor dem ersten
Gebrauch zu léschen. Jede Speicherfolie sollte vor
dem eigentlichen Gebrauch also einmal verarbeitet
werden.
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5 Einfihrung in die Speicherfolientechnik

5.5 Licht

Strahlt wahrend der Aufbewahrung Umgebungslicht
ein, ist das gut fur Speicherfolien. Dadurch wird
eine eventuelle Schleierbildung aufgrund von
natlrlicher Hintergrundstrahlung verhindert.

HINWEIS! Umgebungslicht beschédigt die Bildin-
formationen, wenn es zwischen Aufnahme und Ver-
arbeitung auf die Folie trifft.

HINWEIS! UV-Licht ist schadlich fir die Speicher-
folien.

4 | A ) \@@f N
) (V)<
e A
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6 Installation des Speicherfoliensystems

6 Installation des
Speicherfoliensystems

6.1

Das Speicherfoliensystem besteht aus einer oder
mehreren Arbeitsstationen, lUber die die Scanner-
Einheit fir Speicherfolien, die Software, das Zube-
hér und das Verbrauchsmaterial miteinander ver-
bunden werden.

Elektronische Gerédte, welche die Sicherheitsnorm
fur medizinische Gerdte nicht erfiullen (Bulro-
Arbeitsstation, Netzwerkgeradte etc.) dirfen nicht
im Patientenbereich installiert werden. Als Patien-
tenbereich ist der Bereich definiert, der den Patien-
ten bis zu einer horizontalen Entfernung von 1,5 m
und einer vertikalen Entfernung von 2,5 m umgibt.
Das Scan eXam™ One erfillt die Anforderungen fir
medizinische elektrische Geradte und kann im Pati-
entenbereich installiert werden.

Aufstellort des Gerats

Stellen Sie das Gerat auf eine stabile, flache Unter-
lage, damit die Bildqualitat nicht durch mdégliche
Vibrationen beeintrachtigt werden kann. Das Gerat
darf nicht so aufgestellt werden, dass es mit ande-
ren Geraten in Kontakt gerat. Das Gerat darf nicht
auf oder unter anderen Geraten aufgestellt werden.

Stellen Sie das Geréat nicht an einem Platz auf, wo
es direktem Sonnenlicht oder grellem Licht ausge-
setzt ist. Sonnenlicht oder helles Licht darf nicht
direkt auf die Einschubéffnung scheinen, in die die
Speicherfolien eingeschoben werden.
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6 Installation des Speicherfoliensystems

Als Aufstellort fiir eine Scanner-Einheit, die gemein-
sam von mehreren Anwendern verwendet wird,
eignet sich ein allgemeiner Bereich, zu dem alle
Anwender problemlos Zugang haben.

6.2

Internet

Werden Roéntgenaufnahmen am selben Ort aufge-
nommen und gescannt (Rontgenraum oder Umge-
bungen mit nur einem Anwender), ist es praktisch,
die Scanner-Einheit mdéglichst in der Nahe des
Réntgengerats aufzustellen.

Internet

HINWEIS! Platzieren Sie das Geréat so, dass Sie zu
jeder Zeit problemlos das Netzteil von der Strom-
versorgung trennen kénnen.

Anschluss des Gerats an ein
Netzwerk

Uber ein kabelgebundenes lokales Netzwerk (LAN)
kann das Gerat direkt mit einer Arbeitsstation oder
mehreren verbunden werden. Es wird empfohlen,
far alle Installationen ein lokales Netzwerk zu ver-
wenden. Zudem sollten alle Workstations, die zur
Verarbeitung von Aufnahmen verwendet werden,
mit einem kabelgebundenen lokalen Netzwerk ver-
bunden sein.
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6.3

Es wird empfohlen, das lokale Netzwerk mit dem
Internet zu verbinden. Hierdurch wird ggf. die Regi-
strierung von Software-Lizenzen erleichtert.

Verbinden Sie das Ethernet-Kabel des Gerats mit
dem Netzwerkgerat flr das lokale Netzwerk (Rou-
ter/Switch). Falls notwendig, wenden Sie sich an
einen Fachmann fir Computernetzwerke, um das
lokale Netzwerk einzurichten.

Das Gerat kann automatisch eine IP-Adresse bezie-
hen (DHCP). Eine manuelle Einrichtung (statische
IP-Adresse) ist ebenfalls moglich.

Beim Einschalten des Gerats wird wahrend der
Startsequenz die IP-Adresse angezeigt.

Installieren der
Anwendersoftware

Um mit dem Scanner zu funktionieren, muss die
Arbeitsstation Uber folgende Elemente verfligen:

e C(Client-Software (CLINIVIEW oder DTX Stu-
dio mit DTX Studio Core)

e DTX Studio-Treiber

HINWEIS! Die DTX  Studio-Treiber werden
automatisch mit CLINIVIEW installiert, missen bei
einer Installation von DTX Studio jedoch separat
installiert werden.

Dem Speicherfoliensystem liegt eine Software bei, die
flr den Betrieb des Systems benétigt wird. Ein funkti-
onsfahiges System besteht aus zwei Komponenten:
einem Server, auf dem die Patientendaten und -bilder
gespeichert werden, und einer Client-Software,
Uber die das System und die Gerate gesteuert wer-
den. Beide Komponenten kénnen sich auf einem

Scan eXam One
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6.4

Computer befinden. Allerdings kann in einem Netz-
werk lediglich ein Computer als Datenbank-Server
fungieren. Wird das Speicherfoliensystem in einem
Netzwerk von mehreren Arbeitsstationen aus gesteu-
ert und werden mehrere Arbeitsstationen genutzt,
um die Bilder anzuzeigen, installieren Sie auf die-
sen Arbeitsstationen lediglich die Client-Software.
Die Arbeitsstation, die als Server fungiert, muss immer
auch dann eingeschaltet sein, wenn das System von
einer anderen Arbeitsstation aus verwendet wird.

Zusatzlich kann im lokalen Netzwerk ein Lizenz-
Server eingerichtet werden, Uber den die Software-
Lizenzen auf mehreren Arbeitsstationen verwaltet
werden.

Bevor Sie die Software installieren, schalten Sie das
Gerat ein, indem Sie die Taste EIN/AUS betatigen.

Legen Sie das Installationsmedium (DVD) in das
Laufwerk ein und starten Sie das Software-Installa-
tionsprogramm, falls es sich nicht automatisch
startet.

Lesen Sie das Software-Installationshandbuch. Folgen
Sie den Anweisungen des Installationsprogrammes,
um die Installation der Software abzuschlieBen.
Einzelheiten hierzu finden Sie im Installationshand-
buch der Software.

Zugriff auf das Gerat iiber
CLINIVIEW

Um die Scanner-Einheit von einer Arbeitsstation aus
zu betreiben, muss die Software im Netzwerk auf
die gewlinschte Scanner-Einheit zugreifen. Es kén-
nen mehrere Scanner-Einheiten (ber ein Netzwerk
verbunden werden. Wenn mehrere Scanner-Einhei-
ten verwendet werden, kann jeder Scanner-Einheit
ein Name zugewiesen werden, um die Scanner-Ein-
heiten im Netzwerk voneinander zu unterscheiden.
Standardmé&Big lautet der Name der Scanner-Ein-
heit ,Scan eXam™ One".

Es gibt verschiedene Méglichkeiten, die Verbindung
zwischen der Scanner-Einheit und der Betriebssoft-
ware zu konfigurieren. Die automatische Verbin-
dung wird hergestellt, indem die Scanner-Einheit
automatisch im Netzwerk aufgefunden wird. Dies
ist die empfohlene Vorgehensweise.
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6.4.1 Direktverbindung (mit
Seriennummer)

HINWEIS! Mdglicherweise ist eine Direktverbin-
dung des Gerats an die Arbeitsstation nicht moég-
lich, wenn bereits ein anderes Gerat direkt an die
Arbeitsstation angeschlossen ist. Sollte das Feld
~Direktverbindung" (Direct Connection) nicht aktiv
(ausgegraut) sein oder das System nach dem
Anschluss des Gerats nicht korrekt funktionieren,
schlieBen Sie das Gerat entsprechend der IP-
Methode an.

1. Nach der Positionierung des Gerats schlieBen Sie
es mit dem Ethernetkabel (nicht im Lieferum-
fang enthalten) an die Arbeitsstation(en) im lo-
kalen Netzwerk an.

2. Schalten Sie das Gerat ein. Auf der Benut-
zeroberflache wird das Symbol der Bildgebungs-
software angezeigt. Dies bedeutet, dass das
Gerat nicht mit der/den Arbeitsstation(en) im
Netzwerk kommuniziert.

3. Arbeitsstation: Installieren Sie die auf der/den
Arbeitsstation(en) zu verwendende Bildge-
bungssoftware.

4. Arbeitsstation: Offnen Sie die Bildgebungs-
software und wahlen Sie das Setup-Fenster fur
den Scanner aus.

5. Arbeitsstation: Wahlen Sie im Fenster fir das
Scanner-Setup die Registerkarte ,Einstellun-
gen" (Settings), um die Seite mit den Angaben
zur Scannerverbindung zu 6ffnen.

6. Arbeitsstation: Aktivieren Sie das Optionsfeld
~Direktverbindung" (Direct Connection).

Geben Sie die Seriennummer des Gerdts in das
Feld ,Scanner-Seriennummer" (Scanner serial
number) ein. Die Seriennummer des Geréats ist auf
dem Typenschild an der Rickseite aufgedruckt.
Stellen Sie sicher, dass die ,Netzwerkverbindung"
(Computer network connection) des LAN ausge-
wéhlt ist.

Scan eXam One
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6.4.2 IP-Methode (mit statischer

Adresse des Gerats)

Falls das Gerat in Ihrem System nicht direkt an
Arbeitsstationen angeschlossen werden kann, kén-
nen Sie die Verbindung auch mit Hilfe einer IP-
Adresse erstellen.

1.

Fihren Sie die Schritte 1 bis 5 des vorherigen
Abschnitts ,Direktverbindung (mit Seriennum-
mer)" aus.

Arbeitsstation: Aktivieren Sie in der Register-
karte , Einstellungen" (Settings) das Optionsfeld
»IP-Verbindung" (IP based) und dann das Kast-
chen ,Anderung der IP-Adresse zulassen"
(Enable changing IP address).

HINWEIS! Die Arbeitsstation und das Gerat
mussen sich beim Festlegen der IP-Adresse des
Gerats im gleichen Subnetz befinden.

Arbeitsstation + Gerat: Halten Sie die Start-
taste gedrlckt und klicken Sie im Einstellungs-
fenster auf die Schaltflache ,An Scanner
senden™ (Send to Scanner). Das Beep-Signal si-
gnalisiert, dass die Arbeitsstation nun die IP-
Adresse an das Gerat Ubermittelt.

Arbeitsstation: Klicken Sie auf OK, um die Ar-
beitsstation an das Gerat anzuschlieBen.

SchlieBen Sie nun die anderen Arbeitsstationen
im Netzwerk an das Gerat an. Geben Sie dazu
einfach die IP-Adresse in das IP-Feld ein und
klicken Sie dann auf OK. Das Gerat verbindet
sich mit der Arbeitsstation. (Wenn das Gerat be-
reits eine IP-Adresse hat, brauchen Sie nicht die
Starttaste gedrickt zu halten und auf An Scan-
ner senden (Send to Scanner) zu klicken.)

6.4.3 EXPRESS Share

1.

Arbeitsstation: Soll das Gerat an mehrere Ar-
beitsstationen angeschlossen werden, aktivieren
Sie das Kontrollkastchen ,Mehrfachverbindung
verwenden" (Use Multiconnect). Identifizieren Sie
die zu konfigurierende Arbeitsstation mit einer
eindeutigen Workstation-Kennung (zwischen 1
und 4) aus der Dropdown-Liste. Zusatzliche An-
gaben zur Arbeitsstation (z. B. Benutzername,

az
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Standort usw.) kénnen in das Feld neben der Ar-
beitsstation-Kennnummer eingegeben werden.

HINWEIS! Wird nur eine Arbeitsstation an das
Gerat angeschlossen, darf das Kastchen , Mehr-
fachverbindung verwenden" (Use Multiconnect)
nicht aktiviert sein.

Das Scanner Autorelease Timeout ist die Zeit-
spanne, in der das Gerat besetzt (flir andere Ar-
beitsstationen gesperrt) ist, bis die Arbeitsstation
das Gerat automatisch flir eine andere Arbeits-
station im System freigibt. (Der Scanner kann
von einer anderen Arbeitsstation aus im Vorhin-
ein reserviert werden.) StandardmaBig sind
40 Sekunden eingestellt. Die Einstellung wird
durch Eingabe eines neuen Wertes geandert.

Klicken Sie auf OK, um die Arbeitsstation an das
Gerat anzuschlieBen.

HINWEIS! Ein automatisches Verfahren lokali-
siert das Gerat automatisch im lokalen Netzwerk
und verbindet es mit der Arbeitsstation.

Wiederholen Sie die obigen Schritte flr alle wei-
teren Arbeitsstationen im Netzwerk. Stellen Sie
sicher, dass Sie jeder Arbeitsstation eine unter-
schiedliche Kennung der Workstation zuweisen.

Prifen Sie die Installation, indem Sie mit der
Bildgebungssoftware die Bilderfassung starten.
Ist ,Mehrfachverbindung verwenden" (Use Mul-
ticonnect) aktiviert, wird auf der Benutzerober-
flache die Workstation-Kennung der aktuell
verbundenen Arbeitsstation (1 bis 4) angezeigt.

6.5 Zugriff auf das Gerat uiber DTX
Studio™ Core

1.

Melden Sie sich bei DTX Studio™ Core mit den-
selben Benutzer-Anmeldedaten an wie bei der
Anmeldung bei DTX Studio™.

Wahlen Sie das Menlu Gerate verwalten (Mana-
ge devices).

Scan eXam One
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Devices + Add device

OP3D ScaneXam™ Scan eXam One

3D CEPH  OPG IOXRAY I0XRAY

3. Klicken Sie auf Gerat hinzufiigen (Add device).

4. Die mit dem Netzwerk verbundenen Gerate wer-
den automatisch in der Geratemanager-Ansicht
aufgelistet.

Add a device

4 device(s) detected Manually search device ~ Scan network

i |
B
-

KaVo DIAGNOcam OP3D @ TUU-LSUNDINJ Scan eXam One DIGORA Optime
P 1P:192.168.56.1 1P:- P

D CEPH  OPG IOXRAY IOXRAY

e Falls das Gerat nicht in der Liste aufscheint,
klicken Sie auf Netzwerk durchsuchen
(Scan network).

e Falls das Gerat immer noch nicht in der Liste
aufscheint, fligen Sie das Gerat manuell hin-
zu, indem Sie auf Gerat manuell suchen
(Manually search device) klicken und die er-
forderlichen Gerateinformationsfelder aus-
fullen.
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5. Wahlen Sie das Gerat aus der Liste aus.

Devices + Add device

........

6.6 Andere Gerate

SchlieBen Sie KEINE anderen Gerate an das Gerat
oder die mit dem Gerat verbundene Arbeitsstation
an, die

e nicht Bestandteil des gelieferten Systems
sind,

e nicht vom Hersteller stammen, der auch das
Gerat lieferte,

e nicht vom Geratehersteller empfohlen wur-
den.

Die an das Gerat angeschlossene Arbeitsstation
sollte nicht in der Patientenumgebung aufgestellt
werden. Der horizontale Mindestabstand zwischen
Patient und Arbeitsstation betragt 1,5 m. Der verti-
kale Mindestabstand zwischen Patient und Arbeits-
station betragt 2,5 m.
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7 Problem-Abhilfe

7 Problem-Abhilfe

7.1 Fehlerhafte Bilder

7.1.1 Falscher Gebrauch von

Hygienezubehor und

Speicherfolien

Kontrast zu schwach, Schattenwurf, Schat-
tenbilder

Es ist ein ,Schattenbild® zu sehen (Speicherfolie-
numriss oder anderer Umriss). Speicherfolie war
zwischen Belichtung und Verarbeitung nicht kom-
plett abgedeckt. Teil des Bildes wurde durch Um-
gebungslicht geléscht.

Abdeckung wurde falsch oder gar nicht
verwendet.

Hygienebeutel wurde nicht richtig
verschlossen.

Ungeeignetes oder fremdes Hygienezube-
hor.

Fehler bei der Lagerung der Speicherfolien
oder zu starke Rontgenstrahlendosis.
UV-Strahlung ist auf die Speicherfolie ge-
troffen.

Speicherfolie wurde mit Hintergrundstrah-
lung belastet, weil:

- Folie in Nahe eines Rontgengerats aufbe-
wahrt wurde

- Folie zu lange im Beutel oder in der Dun-
kelheit aufbewahrt wurde

Fehlaufnahmen durch Verwendung einer
speziellen Speicherfolien-Aufbewahrungs-
box vermeiden.

Oder Speicherfolien vor dem ersten Ge-
brauch I6schen, wenn sie dunkel oder in
Nahe eines Roéntgengerats aufbewahrt
wurden.

Scan eXam One
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7.1.2 Gebrauchsfehler

Falsche Rontgeneinstellungen

Das Bild ist insgesamt zu dunkel. Einige Bereiche
sind durchgehend schwarz. Nur eingeschrankt dia-
ghostisch auswertbar.

e Zu lange Belichtung/Strahlendosis zu hoch

Os

'Y\

a

vy

Zu helles Bild mit zu viel Rauschen. Eingeschrankt
diagnostisch auswertbar. Bild ist nicht vollstandig
sichtbar.

Bild ist zu klein (kleiner als Speicherfolie).

e Zu kurze Belichtung / Strahlendosis zu
niedrig.

Os

aL @

a

AAAAS

(&
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Schattenbilder, Schatten

e Speicherfolie wurde ohne zwischenzeitli-
che Verarbeitung zwei Mal belichtet.
Speicherfolie wurde mehrfachbelichtet.
Speicherfolie wurde nach der Verarbeitung
nicht richtig geldscht.

e Losch-LEDs des Gerats werden im Normal-
betrieb Uberwacht. Schadhafte LEDs werden
von der Bildgebungssoftware gemeldet.

Ringformiger Abdruck auf dem Bild

Speicherfolie wurde von der falschen Seite belich-
tet. Es ist das Phantom der Metallscheibe an der
Folienrlickseite zu sehen.

P
a
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Ausblendungen

Die Speicherfolie wurde nicht vollstandig belichtet.
Das Bild erstreckt sich mdéglicherweise nicht Uber

) s 0F die gesamte Speicherfolie (ist zu klein).
&\ ‘(/CC e Belichtungsverfahren tberprifen.
= & - e Ausblendungen mit geeigneter Halterung

vermeiden.

Bild ist verschwommen, Bewegungsartefakt

Patient oder Réntgentubus hat sich bei Aufnahme
bewegt.
e Belichtungsverfahren Uberprifen.
e Stabilitat des Gerats flir intraorale Réntge-
naufnahmen prifen.
Geeignete Halterungen verwenden.
Folie wurde madglicherweise zu Ilange
belichtet.
Mit kirzerer Belichtung arbeiten (ggf.
Strahlungsharte (kV) erhéhen, um klrzere
Belichtungszeit zu kompensieren).

=y 4

A

Geometrieverzerrung

Patient wurde falsch positioniert.
e Dies mit geeigneten Halterungen vermeiden.

ug"
'S ; - -
= . HINWEIS! Miissen Messungen an intraoralen Bil-

dern sehr genau sein, durfen diese nur vorgenom-
men werden, wenn in der Bildebene ein
Referenzobjekt bekannter GréBe zu sehen ist.
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7.1.3 Abnutzung an Speicherfolien

WeiBe/graue Punkte oder Flecken

e Staub oder Verschmierungen auf der Spei-
cherfolie.

e Kleinste Objekte, die bei der Aufnahme auf
der aktiven empfindlichen Seite der Spei-
cherfolie liegen, sind auch auf dem Bild zu
sehen.

- Speicherfolie reinigen.

- Speicherfolie ersetzen, falls Reinigung
nicht hilft.

- Beim Hantieren, Aufbewahren und Warten
vorsichtig vorgehen. Nur mit Original-Hy-
gienezubehor arbeiten.

Abnutzungserscheinungen an der Speicherfolie

Kratzer

- Speicherfolie reinigen.
- Speicherfolie ersetzen, falls Reinigung
nicht hilft.
>500x@dﬂ

- Beim Hantieren, Aufbewahren und Warten
vorsichtig vorgehen. Nur mit Original-Hy-
gienezubehor arbeiten.

Punkte (weiBB/grau) oder erkennbare Muster.
e Wahrscheinlicher Grund: Abnutzungser-
scheinungen an der Speicherfolie.
e Weitere mdgliche Ursache: Feuchtigkeit
oder schlechte Reinigung.

- Speicherfolie NUR mit > 70%iger
ATHANOLLOSUNG reinigen.

- Speicherfolie ersetzen, falls Reinigung
nicht hilft.

- Beim Hantieren, Aufbewahren und Warten
vorsichtig vorgehen. Nur mit Original-Hy-
gienezubehor arbeiten.
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7.2 Fehlermeldungen

Der Fehler wird auf der Benutzeroberflache durch
den Schraubenschlissel und die Fehlernummer

identifiziert.

Fehlernummer

Beschreibung

1

K100-Fehler
(CPU-/Hauptsteuerungsfehler)

2

PMT-Fehler (Speicherplattendaten
kdnnen nicht gelesen werden, da
Photodetektor nicht funktioniert)

Laserfehler (Speicherplattendaten
kénnen nicht gelesen werden, da
Laser nicht funktioniert)

Resonatorfehler (Speicherplatten-
daten kdnnen nicht gelesen wer-
den, da Spiegel sich nicht korrekt
bewegt)

12

K200-Board nicht korrekt ange-
schlossen (Steuerung flr Laserer-
kennung, Léschung und
Bewegung)

13

K300-Board nicht korrekt ange-
schlossen (Erkennung/Registrie-
rung von Speicherfolien)

23

K200-Fehler (Fehler an Lésch-LED,
linearem Bewegungssensor oder
Lasersynchronisierung)

24

Bewegungsfehler des Plattentra-
gers

34

Plattensensorfehler (Speicherfolie
wird nicht erkannt)

123

Abdeckungsbewegungsfehler (Po-
sition der Abdeckung nicht erkannt
oder Bewegung blockiert)

124

Sicherheitsabdeckungsfehler
(Lichtschutzabdeckung im Gerat
nicht angebracht oder nicht er-
kannt)

234

K400-Bedienfeldfehler  (Bedien-
feldtaste defekt/klemmt)

1234

Sonstige Fehler, siehe Treiber-Sta-
tusfenster

Prifen Sie, ob der Fehler durch Aus- und
Einschalten des Gerats behoben wird. Wenn nicht,
wenden Sie sich an Ihren Handler.
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8 Weitere Informationen

8.1

8.2

8.3

Qualitatskontrolle

Gehen Sie folgendermaBlen vor, um optimale
Systemleistung sicherzustellen:

1. Mdglicherweise sind die Rdntgeneinstellungen
nicht optimal. Achten Sie auf die Aufnahmeni-
veau (Exposure Level)-Anzeige der Bildge-
bungssoftware.

2. Fuhren Sie regelmaBig eine Qualitatskontrolle
durch. Beachten Sie dabei die Anleitung im Qua-
litatskontrolle-Set SP00267 (Intra Digi QC IEC
Phantom mit Anleitung).

Pflege des Gerats

WARNUNG:

Schalten Sie das Gerét ab und trennen Sie es von der
Hauptstromversorgung, bevor Reinigungs- oder
Desinfektionsarbeiten vorgenommen werden. Es darf
keine Flissigkeit in das Geréateinnere eindringen.

Reinigung des Gerats

Verwenden Sie zur Reinigung des Gerats ein nicht
scheuerndes Tuch, und befeuchten Sie es mit:

e kaltem oder lauwarmem Wasser,

e Seifenwasser,

e mildem Reinigungsmittel,

e Isopropylalkohol

e 70- bis 96%igem Athanol (Athylalkohol)

e CaviCide, CaviWipes von Metrex

e FD322 von Dirr Dental

e Easydes von Kiilto
Nach der Reinigung das Gerat mit einem nicht
scheuernden, mit Wasser befeuchteten Tuch abrei-
ben. Das Gerat niemals mit Lésungsmitteln oder
Scheuermitteln reinigen. Niemals unbekannte oder
nicht getestete Reinigungsmittel verwenden. Wenn

Sie nicht mit Sicherheit wissen, was die Reini-
gungsmittel enthalten, diese NICHT verwenden.

Wird ein Sprihreiniger verwendet, NICHT direkt in
die Einschubd6ffnung sprihen.
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8.4

8.5

8.6

8.7

A

Desinfizieren des Gerats

ACHTUNG:
Beim Desinfizieren der Einheit Handschuhe und
weitere Sicherheitskleidung tragen.

Das Gerat mit einem in ein geeignetes Desinfekti-
onsmittel (z. B. 96%ige Athanollésung) einge-
tauchten Tuch abwischen. Nie scheuernde, atzende
oder loésungsmittelhaltige Desinfektionsmittel ver-
wenden. Alle Oberflachen mussen getrocknet wer-
den, bevor das Gerat wieder benutzt werden kann.

WARNUNG:
Keine Desinfektionssprays verwenden, da sich der
Dampf entziinden und zu Verletzungen fihren kann.

Die Desinfektionsmethoden, sowohl flir das Gerat
als auch fir den Raum, in dem das Gerat verwen-
det wird, missen den ortlichen und nationalen Ver-
ordnungen und Gesetzen, die diese Gerate und
deren Aufstellort betreffen, entsprechen.

Wartung

Das Gerat bedarf keiner Wartung.

Reparatur

Das Gerat bedarf keiner Wartung. Wenn das Gerat
in irgendeiner Weise Beschadigungen oder Fehl-
funktionen aufweist, darf es nur von dem War-
tungspersonal des vom Hersteller zugelassenen
Kundendienstes repariert werden.

Entsorgung

Am Ende der Lebensdauer des Gerats und/oder der
Zubehorteile muss sichergestellt werden, dass alle
nationalen und 6&rtlichen Verordnungen zur Entsor-
gung eingehalten werden. Das Gerat enthalt einige
oder alle der folgenden Teile, die aus nicht umwelt-
freundlichen, gefahrlichen Materialien bestehen
oder diese enthalten:

e Leiterplatten
e elektronische Komponenten
e Speicherfolien
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9 Technische Spezifikationen

9.1 Einheit

Produktbezeichnung Scan eXam™ One

Modell eXam6

Produkttyp Digitales intraorales Speicherfoliensystem

Verwendungszweck Das System ist flr die Verarbeitung von Réntgen-
bildern vorgesehen, die im intraoralen Komplex
des menschlichen Schadels mit Hilfe von Speicher-
folien aufgenommen wurden. Das System darf nur
von Zahnarzten und anderen qualifizierten Dental-
fachkraften genutzt werden.
Nur USA
Laut US-Bundesgesetz darf dieses Gerat nur durch
oder auf Anordnung von Zahnarzten oder anderen
qualifizierten Fachkraften verkauft werden.

Hersteller PaloDEx Group Oy,

Nahkelantie 160, FI-04300 Tuusula, FINNLAND

Qualitdatssystem

Gemal I1S013485-Standard

Umweltmanagement-System

Entspricht ISO 14001

Erfiillte Normen

e IEC 60601-1
e IEC 60601-1-2
e [EC 60825-1

e ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R)2012
und A1:2012

e CAN/CSA -C22.2 No. 601-1-M90

Dieses Produkt entspricht zum Produktionszeit-
punkt DHHS, 21 CFR Kapitel I, Unterkapitel J.

Das Gerat erflllt die Bestimmungen der Richtlinie
93/42/EWG des Rates Uber Medizinprodukte sowie
der erganzenden Richtlinie 2007/47/EG bezlglich
medizinischer Gerate.

eXam6-Klassifizierung,
IEC 60601-1

- Gerat der KLASSE II

- Kein Anwendungsteil

- Dauerbetrieb

- IPX0 (Gerat mit geschlossenem Gehduse ohne
Schutz gegen das Eindringen von Fllssigkeiten)

Lasersicherheit

LASERPRODUKT DER KLASSE 1,
IEC 60825-1

Abmessungen (Hx B xT)

168 mm x 233 mm x 328 mm

Scan eXam One
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Gewicht 3,7 kg
Netzteil mit Anschlusskabel Delta MDS-030AAC24
Betriebsspannung 24V DC

(Externes Netzteil: 100-240 V AC, 50-60 Hz)

Betriebsstrom

Unter 1,25 A

Leistungsaufnahme

Unter 30 VA

PixelgroBe (wahlbar)

30 um (Superauflésung)/
60 pm (hohe Auflésung)

Bit-Tiefe

16 Bit

Theoretische Auflosung

16,7 Ip/mm

Firmware-Version

1.0 oder hoéher

Schnittstellen

Anschlusstyp RJ-45
Nicht abgeschirmtes Ethernet-Kabel CAT 6

Kunststoffmaterial

Das verwendete Material ist frei von Phthalaten,
enthalt < 0,1 Massenprozent DEHP und wurde
nicht aus Rohstoffen hergestellt, die Bisphenol A
(BPA) enthalten oder mithilfe von Bisphenol A her-
gestellt wurden.

Betriebsumgebung

+10 bis +40 °C, 30-90 % rel. Luftf.,
700-1060 mbar

Aufbewahrung/Transport

-10 bis +50 °C, 0-90 % rel. Luftf.,
500-1080 mbar

Sonstiges

Integrierter Kensington-Sicherheitsanschluss zur
Sicherung des Gerats mit Schléssern der Microsa-
ver-Serie.
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9.2 Systemanforderungen und
Anschliisse

Mindestanforderungen an die Arbeitsstation, Netzwerkadapter und Netzwerk-

Switch

Arbeitsstation-Netzwerk-
Switch

Klasse I oder Klasse II, entspr. IEC 60950

Netzwerkverbindung

LAN mit 10/100 Mbit/s
Netzwerkprotokolle UDP und IP

Datenverkehr zum UDP-Port 10000
(UDP-Port des Gerats) ist moglich

Broadcast-Ubertragung (iber UDP ist
maglich

Ethernet-Kabel CAT6

DHCP-Server wird empfohlen, ist aber
nicht notwendig

Anforderungen an die Cyber-
sicherheit des Netzwerks

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

Die fur das IT-Netzwerk verwendeten
Netzwerkelemente dirfen nicht ihre
Standardpassworter verwenden.

Die an das Gerat angeschlossene
Arbeitsstation muss eine Antiviren-
Software verwenden und Uber
individuelle, passwortgeschitzte
Benutzerkonten verfliigen, um
einen unbefugten Zugriff auf
Patientendaten zu verhindern.
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Verwendung

Bei Anderungen an der LAN-Konfiguration
oder wenn Gerate hinzugefligt/entfernt wer-
den, kann sich das auf die Gerate im LAN aus-
wirken. Prifen Sie deshalb nach jeder Ande-
rung, ob das Bildgebungssystem weiterhin
uneingeschrankt funktionsfahig ist.

Jedes Gerat, das im LAN installiert wird, muss
eine eigene eindeutige IP-Adresse haben. An-
dernfalls ist die Kommunikation mit anderen
LAN-Geraten moglicherweise gestért. Das
Gerat und die Arbeitsstation mit der Bildge-
bungssoftware miussen im selben LAN-Sub-
netz installiert sein.

wurde.

HINWEIS! Das Bild wird nicht vom Gerét an die Bildgebungssoftware auf der Arbeits-
station lubertragen, wenn die Verbindung wédhrend der Bildverarbeitung unterbrochen
wird. Das Bild wird im internen Speicher des Geréts gespeichert, bis es an die Arbeits-
station Ubertragen wird. Das Geréat darf in diesem Fall nicht abgeschaltet werden.
Wenn die Netzwerkverbindung wieder steht, wird das Bild automatisch an die Bildge-
bungssoftware Ubertragen. Der Netzteiladapter darf erst abgezogen werden, wenn
das Netzwerk betriebsbereit ist und das Bild an die Bildgebungssoftware lbertragen

Welche Anforderungen die Bildgebungssoftware an die Hardware stellt, entnehmen
Sie dem Benutzerhandbuch.
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9.3 Technische Spezifikationen

Speicherfolien

Speicherfolien

FoliengroBe

GroBe 0 |GroBe 1l GroBe 2 |GroBe 3 |GroBe 4C

Abmessungen (mm) 22 x 31 24 x 40 31 x41 27 x 54 48 x 54
nominal

BildgroBe (Pixel)* 734 x 1034 (800 x 1334 {1034 x 1368 {900 x 1800 |1600 x 1800
nominal

BildgroBe (MB)* 1,44 2,03 2,69 3,09 5,49
nominal

Umge- Aufbewah-
bungsbe- rung und
dingungen |Transport

-10 bis +33 °C, max. 80 % rel. Luftf., keine UV-Strahlung

Verwen-
dung

+18 bis +45 °C, max. 80 % rel. Luftf.

Material

Kunststoff-Tragerschicht, beschichtet mit photostimulierbaren Par-
tikeln (phosphoreszierend). Empfindliche Seite ist mit schitzender
Deckschicht versehen. Die Rander sind lackversiegelt. Speicherfoli-
en sind phosphorfrei.

Verwendung

Werden die Speicherfolien mit Vorsicht gehandhabt und gemag der
im Lieferumfang enthaltenen Anweisungen verwendet, kénnen sie
in der Regel mehrere hundert Mal verwendet werden. Durch den
Einsatz von Originalhygienezubehér (Abdeckungen und Hygiene-
beutel) wird die Lebensdauer der Speicherfolien verlangert.

Entsorgung

Speicherfolien enthalten geringe Mengen an Barium und sind als
Gift- oder Sondermiill zu betrachten. Achten Sie darauf, dass am
Ende der Lebensdauer die nationalen und lokalen Vorschriften zur
Entsorgung der Speicherfolien eingehalten werden.

Beschadigte Speicherfolien dirfen unter keinen Umstanden verwen-
det werden!

* BildgroBen im hochauflésenden Modus entspre-
chen in etwa der Halfte der in der Tabelle angege-
benen Werte.
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9.4 Spezifikationen Hygienebeutel

Hygienebeutel

Material

Latexfreies, lebensmitteltaugliches Polyethylen

Biokompatibili-

Keine irritative, toxische oder gesundheitsschadigende Wirkung auf das bio-

tat erfiillt logische System in Ubereinstimmung mit ISO 10993-1 und ISO 10993-5.

Standard

Verpackungs- Lieferung in Schachteln

form

Verwendung Zur Erzielung einer optimalen Leistung wird empfohlen, die Hygienebeutel
innerhalb von zwei Jahren nach Herstellung zu verbrauchen. Das Herstel-
lungsdatum befindet sich auf der Unterseite der Box, in der die Hygiene-
beutel enthalten sind (TTMMJJXX). Das Uberschreiten des maximalen Auf-
bewahrungszeitraums oder die Nichteinhaltung der angegebenen
Lagerbedingungen kann dazu fiuhren, dass die Leistung des Klebebands
und/oder Kunststoffmaterials, aus dem die Hygienebeutel bestehen, be-
eintrachtigt wird.

@ Nur Einmalgebrauch. Nicht wiederverwenden.
Entsorgung Es sind die geltenden nationalen Bestimmungen einzuhalten.
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9.5 Elektromagnetische

Vertraglichkeit (EMV)

HINWEIS! Elektrische Medizingerdte bedlrfen
besonderer VorsichtsmaBnahmen im Zusammen-
hang mit der EMV und miissen entsprechend der
EMV-Informationen aufgestellt werden.

Prifungen gemaB IEC60601-1-2 ed4 haben besta-
tigt, dass sich elektromagnetische Stérungen nicht
auf die sicherheitskritische Funktionalitat des
Gerats auswirken. Dazu gehdren auch das Auslesen
und Léschen von Bildern.

Werden Stérungen des Betriebs festgestellt, wie ein
Nachlassen wichtiger Leistungen (u. a. Verringe-
rung der Auflésung der Linienpaare), so sind wei-
tergehende MaBnahmen erforderlich, so z. B. die
Neuausrichtung oder die Auswahl eines neuen
Standorts flr das Gerat.

Das Gerat ist sowohl fir den Einsatz in einem pro-
fessionellen Gesundheitsumfeld (Krankenhauser/
groBe Kliniken) als auch flr die hausliche Kranken-
pflege (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 flr die Magnetresonanztomographie
einsetzen oder installieren, da dort die Intensitat
von EM-STORUNGEN sehr hoch ist.
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Tabelle 1: Elektromagnetische Storaussendungen IEC 60601-1-2 Ed4

Das Gerat ist fiir die Anwendung in der angegebenen elektromagnetischen Umgebung
geeignet. Der Kdufer oder Anwender muss sicherstellen, dass das Gerat nur in einer
wie nachfolgend beschriebenen elektromagnetischen Umgebung betrieben wird:

Emissionstest

Konformitat

Elektromagnetische Umgebung

lung CISPR11

Hochfrequenz-Strah- |Gruppe 1 Das Gerat verwendet HF-Energie ausschlieBlich zu

lung CISPR11 seiner internen Funktion. Deswegen sind die HF-Ab-
strahlung und das Stérungspotenzial fir elektroni-
sche Gerate in der naheren Umgebung nur gering.

Hochfrequenz-Strah- |Klasse B Das Gerat ist sowohl flr den Einsatz in einem profes-

Oberschwingungen
IEC61000-3-2

IEC61000-3-2
Klasse A

Spannungsschwan-
kungen/Flimmern
IEC61000-3-3

Stimmt Uberein

sionellen Gesundheitsumfeld (Krankenh&user/grof3e
Kliniken) als auch fir die hdusliche Krankenpflege
(Praxen in Wohnheimen und Praxen, die direkt an
das o6ffentliche Niederspannungsnetz angeschlossen
sind) geeignet.

Ausnahmen im professionellen Gesundheitsumfeld:
Nicht in der Ndhe aktiver HF-CHIRURGIEGERATE und
in der Nahe des HF-abgeschirmten Raums eines ME-
SYSTEMS fir die Magnetresonanztomographie ein-
setzen oder installieren, da dort die Intensitat von
EM-STORUNGEN sehr hoch ist.
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Tabelle 2: Elektromagnetische Storfestigkeit IEC 60601-1-2 Ed4

Das Gerit ist fiir die Anwendung in der angegebenen elektromagnetischen Umge-
bung geeignet. Der Kdaufer oder Anwender muss sicherstellen, dass das Gerat nur in
einer wie nachfolgend beschriebenen elektromagnetischen Umgebung betrieben

(ESD)
IEC61000-4-2

+£2; 4; 8; 15 kV
bei Luftentladung

+£2; 4; 8; 15 kV
bei Luftentladung

wird:

Storfestig- IEC60601-1-2 Ubereinstim- Elektromagnetische Umgebung
keits-Test Testwerte mungspegel

Entladung stati- | £8 kV bei Kontak- | £8 kV bei Kontak- | Béden aus Holz, Beton oder Fliesen
scher Elektrizitat | tentladung tentladung bzw. Béden mit synthetischen Bo-

denbeldagen und einer relativen
Luftfeuchtigkeit unter 30 %.

Transiente/
schnelle transi-
ente StérgréBen
IEC 61000-4-4

+2 kV fir Strom-
leitungen
(100 kHz)

+1 kV fir Ein-/
Ausgangsleitun-
gen (100 kHz)

+2 kV flr Strom-
leitungen

+1 kV fir Ein-/
Ausgangsleitun-
gen

Stromqualitat typisch flr gewerbli-
che Einrichtungen und/oder Klini-
ken

briiche, Kurzzei-
tunterbrechun-
gen und
Schwankungen
der Versor-
gungsspannung
nach
IEC61000-4-11

0,5 Zyklen bei 0°,
45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270°
und 315°

-0 % U Netz;

1 Zyklus, bei 0° -
70 % U Netz; 25/
30 Zyklen bei 0°

-0 % U Netz; 250/
300 Zyklen bei 0°

0,5 Zyklen bei 0°,
45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270°
und 315°

-0 % U Netz;

1 Zyklus, bei 0° -
70 % U Netz; 25/
30 Zyklen bei 0°

-0 % U Netz;
250/300 Zyklen
bei 0°

Uberspannung +0,5; 1 kV +£0,5; 1 kV Stromqualitat typisch fir gewerbli-
IEC61000-4-5 symmetrische symmetrische che Einrichtungen und/oder Klini-
StérgroBe StoérgroBe ken.
+0,5; 1; 2 kV
asymmetrische
StérgroBe
Spannungsein- | -0 % U Netz; -0 % U Netz; Stromqualitat typisch fir gewerbli-

che Einrichtungen und/oder Klini-
ken. Falls das Gerat auch wahrend
Unterbrechungen der Stromversor-
gung betrieben werden soll, wird
eine unterbrechungsfreie Strom-
versorgung des Gerats empfohlen.

Magnetfeld bei
der Versor-
gungsfrequenz
(50/60Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Stromfrequenz-Magnetfelder treten
in einem fir eine typische gewerbli-
che Einrichtung und/oder Klinik Gbli-
chen Ausmal auf. Das Gerat sollte in
einem Abstand von mindestens
15 cm zu Quellen eines Magnetfelds
von 50/60 Hz betrieben werden.

HINWEIS! UT ist die Netzspannung (Wechselstrom) vor Anwendung der Priifschérfe.
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Tabelle 3: HF-Storsicherheit von nicht-lebenserhaltenden Geraten oder
Systemen IEC 60601-1-2 ed.4

Das Gerat ist fiir die Anwendung in der angegebenen elektromagnetischen Umge-
bung geeignet. Der Kdaufer oder Anwender muss sicherstellen, dass das Gerat nur in
einer wie nachfolgend beschriebenen elektromagnetischen Umgebung betrieben

IEC 61000-4-6

80 MHz, 6 V in ISM-
und Amateurfunk-
bandern zwischen
0,15 MHz und
80 MHz gemaB Ta-
belle 60601-1-2.
Ed4. Tabelle 5/8.

80 MHz, 6 V in ISM-
und Amateurfunk-
bandern zwischen
0,15 MHz und
80 MHz gemaB Ta-
belle 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-Funk-
kommunikationsge-
raten, Starken ge-
mah Tabelle 60601-
1-2 ed4 Tabelle 9.

10 V/m 80 MHz bis
2,7 GHz Immunitat
gegen Felder von
nahen HF-Funkkom-
munikationsgera-
ten, Starken gemal
Tabelle 60601-1-2
ed4 Tabelle 9.

wird:

Storfestig- IEC60601-1-2 Ubereinstim- Elektromagnetische Umge-
keits-Test Testwerte mungspegel bung

HF-Ableitung 3V 150kHz bis|3V 150 kHz bis | Tragbare und mobile HF-Kommuni-

kationsgerate durfen nicht innerhalb
des empfohlenen Abstands zum Ge-
rat, einschlieBlich der Kabel, betrie-
ben werden (berechnet gemaB ent-
sprechender Gleichung flr die
jeweilige Ubertragungsfrequenz).
Empfohlener Abstand:

d=2VP 150 kHz bis 80 MHz

d=0, 6\//_3 80MHz bis 800 MHz

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

Dabei ist P der maximale Emissi-
onswert gemaB den Angaben des
Herstellers des Senders in Watt
(W) und d der empfohlene Abstand
in Metern (m). Die Feldstarken
feststehender HF-Sender (gemafB
der elektromagnetischen Uberprii-
fung des Standorts*) liegen unter
den Compliance-Niveaus des je-
weiligen Frequenzbereichs.**

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

()
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Das Geradt ist fiir die Ahwendung in der angegebenen elektromagnetischen Umge-
bung geeignet. Der Kidufer oder Anwender muss sicherstellen, dass das Gerat nur in
einer wie nachfolgend beschriebenen elektromagnetischen Umgebung betrieben
wird:

* Die Feldstarken von feststehenden HF-Sendern wie Basisstationen kabelloser Telefone oder
mobile Funkstationen, Amateurfunk, Kurz- und Mittelwellen-Radio und Fernsehsender kénnen
nicht genau bestimmt werden. Zur Bestimmung der elektromagnetischen Einfllisse feststehen-
der HF-Sender muss eine elektromagnetische Uberpriifung des Standorts durchgefiihrt werden.
Uberschreitet die gemessene Feldstérke den HF-Konformitatswert, muss gepriift werden, ob
ein normaler Betrieb des Gerats am jeweiligen Standort méglich ist. Wenn ungewdhnliche Lei-
stungsmerkmale beobachtet werden, kann es notwendig sein, zusatzliche MaBnahmen, wie z.
B. die Neuorientierung oder Umsetzung des Gerdts, zu ergreifen.

Anleitungen fiir zu ergreifende MaBnahmen finden sich in AAMI TIR 18:2010, Anleitung zur
elektromagnetischen Vertrdaglichkeit von Medizingeraten in Gesundheitseinrichtungen.

HINWEIS! VorsichtsmaBnahmen sind zu ergreifen, falls sich der Anwendungsstandort in der
Né&he (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 Feldstdrken unter 3 V/m.
Die empfohlenen Abstidnde sind in der ndchsten Tabelle aufgelistet.

HINWEIS! Dijese Richtlinien treffen unter Umstdnden nicht auf alle Situationen zu. Die Aus-
breitung elektromagnetischer Strahlung wird von der Absorption und Reflektion durch Struktu-
ren, Objekte und Menschen beeinflusst.

HINWEIS! HF-Kommunikationsgerdte kénnen
medizinische elektrische Geréte beeintrdachtigen.
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Tabelle 4: Abstande

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

Das Gerat ist flir den Betrieb in einer elektromagnetischen Umgebung mit kontrollierten ge-
strahlten HF-StérgréBen vorgesehen. Der Anwender des Gerats kann helfen, elektromagneti-
sche Stoérungen dadurch zu verhindern, dass er Mindestabstdnde zwischen tragbaren und
mobilen HF-Kommunikationsgeraten (Sendern) und dem Gerat, wie unten entsprechend der

maximalen Ausgangsleistung der Kommunikationseinrichtung empfohlen, einhalt.

((:I]Eee;tzragungsfre- 150 kHz bis 80 MHz 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2,7 GHz
Gleichung d=2VP d=0,6VP d=0,6VP
Maximalernominaler | Abstand Empfohlener Abstand |Empfohlener Abstand
Emissionswert (Meter) (Meter) (Meter)

(Watt)

0,01 0,20%*x* 0,06**x* 0,06***

0,1 0,63 0,19%*x* 0,19%*x*

1 2 0,6 0,6

10 6,32 1,90 1,90

100 20 6 6

Fir Sender, deren maximale Ausgangsleistung in obiger Tabelle nicht angegeben ist, kann der
Abstand d in Metern (m) unter Verwendung der Gleichung bestimmt werden, die zur jeweiligen
Spalte gehoért, wobei P die maximale Ausgangsleistung des Senders in Watt (W) gemaB der An-
gabe des Senderherstellers ist.

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

HINWEIS! Dijese Richtlinien treffen unter Umstédnden nicht auf alle Situationen zu. Die Ausbrei-
tung elektromagnetischer Strahlung wird von der Absorption und Reflektion durch Strukturen,
Objekte und Menschen beeinflusst.

WARNUNG! *** Tragbare HF-Kommunikationsgerate (einschlieBlich Peripheriegerdte wie An-
tennenkabel und externe Antennen) sollten nicht innerhalb eines Abstands von 30 cm zum Ge-
rat, einschlieBlich der vom Hersteller angegebenen Kabel, betrieben werden. Andererseits kann
die Leistungsfdhigkeit dieses Geréats beeintrédchtigt werden.

GEBRAUCHSBESCHRANKUNG:
Externe Komponenten

WARNUNG! Der Gebrauch von hier nicht angege-
benen oder nicht vom Hersteller dieses Geréats
bereitgestellten Zubehérteilen, Aufnehmern und
Kabeln kann zu stdrkeren elektromagnetischen
Stéraussendungen oder Beeintrdachtigungen der
elektromagnetischen Vertraglichkeit des Geréts fih-
ren und den ordnungsgemadaBen Betrieb gefdhrden.
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INSTALLATIONSANFORDERUNGEN
UND UMWELTKONTROLLE:

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

Abschirmung und Erdung der Kabel

Alle Verbindungskabel zu peripheren Geraten mus-
sen den Vorgaben in ,Technische Spezifikationen®™
entsprechen. Der Einsatz falscher Kabel kann dazu
fihren, dass das Gerat Hochfrequenzstérungen
verursacht.

Elektrostatische Entladungen - Umgebung
und Empfehlungen

Um Stérungen aufgrund elektrostatischer Entla-
dung zu vermeiden, sollte der FuBboden zum
Schutz vor elektrostatischer Aufladung aus ableitfa-
higem Material bestehen.

e Das ableitfahige Material des FuBbodens muss
mit der Bezugserde des Systems verbunden
sein (soweit zutreffend).

e Die relative Luftfeuchtigkeit muss stets Uber
30 Prozent betragen.

Ubereinander positionierte Komponenten und
Gerate

WARNUNG! Das Geréat sollte nicht direkt neben
oder Uber anderen Gerdten positioniert werden.
Wenn eine Aufstellung neben- oder (bereinander
erforderlich ist, muss Uberprift werden, ob das
Gerdt in der beabsichtigten Konfiguration ord-
nungsgemaB funktioniert.

Zu Stoérungen kann es in der naheren Umgebung
von Geraten kommen, die mit dem folgenden Sym-
bol gekennzeichnet sind:

()
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10 Symbole und Etiketten

10.1 Symbole am Gerat oder an
Gerateteilen

wl
-l

MD

SN

REF

LOT

T us

Name und Adresse des Herstel-
lers

Herstellungsdatum

Medizinprodukt

Serien-Nr.

Referenznummer

Chargennummer

Vorsicht

Nicht wiederverwenden (Einmal-
gebrauch)

Recycelbar

Bedienungsanleitung

Fur weitere Informationen siehe
Bedienungsanleitung. Die Bedie-
nungsanleitung steht elektronisch
oder im Papierformat zur Verfl-

gung.

Gerat der KLASSE 11
(doppelt isoliertes Elektrogerat)

UL-Symbol
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Nur zur Verwendung in Innenrau-
men

Gefahrliche Spannung

Laserstrahlen

Gleichstrom-Netzteilleitung

Ethernet-Anschluss

CE-Symbol (0537)

UKCA-Kennzeichnung (UK Con-
formity Assessed)

Schweizer Bevollmachtigter

Achtung: Laut US-Bundesgesetz
darf dieses Produkt nur durch ei-
nen oder auf Anordnung eines Arz-
tes verkauft werden.

ETL-Symbol

GOST-R-Symbol

Importeur
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Dieses Symbol weist darauf hin,
dass Elektro- und Elektronik-Alt-
gerate nicht als wunsortierter
Hausmull entsorgt werden dirfen
und getrennt gesammelt werden
mussen. Informationen Uber die
AuBerbetriebnahme des Gerats
sind bei einem autorisierten Ver-
treter des Herstellers erhaltlich.

China RoHS. Zeitraum der um-

‘10' weltfreundlichen Verwendung

(Environment friendly use period
(EFUP)) von 10 Jahren.

Ingress Protection (IP)-Code.

IP XX

Wirkungsgrad der Stromversor-
gung.

10.2 Gerateetiketten

Die Gerateetiketten befinden sich auf der Ruckseite
des Gerats

Typenschild:

HINWEIS! Das unten abgebildete Typenschild dient
lediglich der Veranschaulichung. Die Texte auf dem tat-
sdchlichen Schild kénnen ggf. abweichen.

Scan eXam™ One This product complies with DHHS 21 CFR Chapter |, Subchapter J at the
Type: eXam6-1 date of manufacture.
Ser. No: KL2200001 ETL CLASSIFIED
Manufactured: January 2022 J 6“’ . Conforms to AAMI ES60601-1
24V =30VA ) Certified to CSA-C22.2 No 60601-1
Intertek
& OnIy 3155129
c € PaloDEx Group Oy
Nahkelantie 160, FI-04300 TUUSULA, Finland
0537 — Made in Finland
2022-01

Warnhinweis fiir Laserprodukte der KLASSE 1:

CLASS 1 LASER PRODUCT

APPAREIL A LASER DE
CLASSE 1
IEC 60825 - 1:2007

221997-PTU R1
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10.3 Warnhinweise und

Sicherheitsvorkehrungen

DIESES GERAT IST EIN LASERPRODUKT DER
KLASSE 1

HINWEIS! Wenn Schutzabdeckungen abgenom-
men wurden, handelt es sich bei der Einheit um ein
Laserprodukt der Klasse 3B - Bestrahlung durch
den Laserstrahl vermeiden.

Die Verwendung anderer als der hier angegebenen
Bedienelemente oder Einstellungen oder Verfah-
rensablaufe kann zur Freisetzung gefahrlicher
Laserstrahlung oder zu anderen Funktionsabwei-
chungen fuhren.

e Bei der Handhabung von Speicherfolien,
Schutzhillen und Hygienebeuteln jederzeit
entsprechende Hygiene- und VorsichtsmaB-
nahmen ergreifen, um eine Kreuzkontami-
nation zu vermeiden. Es muss bei jedem
Gebrauch einer Speicherfolie eine neue
Schutzhtlle verwendet werden.

e Die Speicherfolien sind schadlich, wenn sie
verschluckt werden.

e Das Gerat darf nicht bewegt oder angesto-
Ben werden, wenn eine Speicherfolie verar-
beitet wird.

e Das Gerat darf nur fir die Verarbeitung von
Speicherfolien des Herstellers verwendet
werden. Andere Anwendungen sind verboten.

e NIEMALS Speicherfolien, Abdeckungen oder
Hygienebeutel anderer Hersteller verwenden.

e Das Gerat oder dessen Zubehorteile dirfen
in keiner Weise modifiziert, verandert oder
umgebaut werden.

e Wartungs- oder Reparaturarbeiten am Gerat
dirfen nur durch Personal des vom Herstel-
ler zugelassenen Kundendienstes durchge-
fuhrt werden. Das Gerat enthalt im Inneren
keine Teile, die vom Benutzer gewartet wer-
den mussen.

e Das Gerat ist flir den Betrieb in Anwesenheit
entzdndlicher Anasthesiemischungen mit
Luft, Sauerstoff oder Stickstoffoxid nicht ge-
eignet.
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10 Symbole und Etiketten

Um eine sichere und korrekte Funktion des
Gerates aufrechtzuerhalten, darf nur das
Netzteil verwendet werden, das mit dem Ge-
rat geliefert wurde oder bei autorisierten
Handlern erhaltlich ist. Zuldssige Netzteile
sind in den technischen Spezifikationen des
Gerats aufgefuhrt.

FUr Ethernetverbindungen ein ungeschirm-
tes CAT6-LAN-Kabel mit RJ-45-Anschluss
verwenden, damit nicht mehrere Gerate an-
geschlossen werden! Der Arbeitsstation-/
Ethernet-Switch, mit dem die Einheit ver-
bunden ist, muss Schutzklasse I oder II ge-
maB IEC 60950 entsprechen. Nach der
Installation sicherstellen, dass die Ableit-
strome die Grenzen der Norm IEC 60601-1
nicht tberschreiten.

Wenn Sie das Gerat an ein IT-Netzwerk an-
schlieBen, an das auch andere Gerate ange-
schlossen sind, oder wenn Sie Anderungen
an der IT-Netzwerkkonfiguration vorneh-
men, kann dies bisher unbekannte Risiken
fir Patient oder Bediener zur Folge haben.
Es liegt in der Verantwortung des Unterneh-
mens, das das IT-Netzwerk Udberwacht,
maogliche Risiken zu erkennen, analysieren,
bewerten und zu tUberwachen.

Befindet sich der Arbeitsstation-/Ethernet-
Switch, an dem das Gerat angeschlossen ist,
in der Patientenumgebung, muss er daflr
zugelassen sein und die Vorgaben von Norm
60601-1 erflllen.

Die Arbeitsstation und andere externe Gera-
te, die auBerhalb des Patientenversorgungs-
bereichs an das System angeschlossen sind,
mussen die Norm IEC 60950 und entspre-
chende EMV-Standards erflllen (Mindestan-
forderung). Gerate, die die Norm IEC 60950
und entsprechende EMV-Standards nicht er-
fullen, dirfen nicht an das System ange-
schlossen werden, da sie die Betriebssicherheit
gefahrden kénnen.

Die Arbeitsstation und andere externe Gera-
te dirfen nicht Uber ein Verldngerungskabel
angeschlossen werden.

Es dlirfen keine Mehrfachsteckerleisten ver-
wendet werden.
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Sollte dieses Gerat mit Bildgebungssoftware
eines Fremdherstellers benutzt werden, die
nicht von dem Hersteller geliefert wurde,
muss die Bildgebungssoftware des Fremd-
herstellers alle ortlichen Gesetze Uber Pati-
enteninformationssoftware einhalten. Dazu
gehdrt beispielsweise die Richtlinie 93/42/
EWG fur Medizinprodukte und/oder FDA,
falls zutreffend.

Die Arbeitsstation nicht an Orten aufstellen,
wo sie Spritzern von FlUssigkeiten ausge-
setzt werden kdnnte.

Die Arbeitsstation gemaB3 den Anweisungen
des Herstellers reinigen.

Das Bild wird nicht vom Gerat an die Bildge-
bungssoftware auf der Arbeitsstation Uber-
tragen, wenn die Verbindung wahrend der
Bildverarbeitung unterbrochen wird. Das
Bild wird im internen Speicher des Gerats
gespeichert, bis es an die Arbeitsstation
Ubertragen wird. Das Gerat darf in diesem
Fall nicht abgeschaltet werden. Wenn die
Netzwerkverbindung wieder steht, wird das
Bild automatisch an die Bildgebungssoftware
Ubertragen. Der Netzteiladapter darf erst
abgezogen werden, wenn das Netzwerk be-
triebsbereit ist und das Bild an die Bildge-
bungssoftware Ubertragen wurde.

Aufgrund der Okklusal-4C-Projektionsbildgeo-
metrie und der Speicherfolienpositionierung
kdnnen den Okklusal-4C-Projektionsbildern
keine prazisen Abstands- und WinkelmaBe
entnommen werden.

Wenn die Speicherfolien Anzeichen einer
Verschlechterung der Bildqualitat zeigen,
dirfen sie nicht verwendet werden.

Samtliche Zwischenfalle im Zusammenhang
mit der Verwendung dieses Gerats, die
schwerwiegende Auswirkungen auf die Ge-
sundheit eines Patienten, Benutzers oder einer
anderen Person haben, sind dem Hersteller
und der zustandigen o6rtlichen Behoérde zu
melden.
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