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1 Zu diesem Dokument

Diese Montage- und Gebrauchsanweisung ist
Bestandteil des Gerates.

Bei Nichtbeachtung der Anweisungen
und Hinweise in dieser Montage- und
Gebrauchsanweisung Ubernimmt DUrr
Dental keinerlei Gewahrleistung oder Haf-
tung fur den sicheren Betrieb und die
sichere Funktion des Gerats.

Die deutsche Montage- und Gebrauchsanwei-
sung ist die Originalanleitung. Alle anderen Spra-
chen sind Ubersetzungen der Originalanleitung.
Diese Gebrauchsanweisung gilt flr

VistaScan Mini, Artikel -Nummer: 2141-000-50
und VistaScan Mini Plus, Artikel-Nummer:

— 2141-000-80

2141-000-81

- 2141-000-83

— 2141-000-80L

2141-000-80 VG

1.1 Warnhinweise und Symbole

Warnhinweise

Die Warnhinweise in diesem Dokument weisen
auf mogliche Gefahr von Personen- und
Sachschéaden hin.

Sie sind mit folgenden Warnsymbolen gekenn-
zeichnet:

A Allgemeines Warnsymbol

Warnung vor gefahrlicher elektrischer
Spannung

& Warnung vor Laserstrahlen
Die Warnhinweise sind wie folgt aufgebaut:

SIGNALWORT

Beschreibung der Art und Quelle der
Gefahr

Hier stehen die moglichen Folgen bei
Missachtung des Warnhinweises

» Diese MaBnahmen beachten, um die
Gefahr zu vermeiden.
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Mit dem Signalwort unterscheiden die Warnhin-
weise vier Gefahrenstufen:
- GEFAHR
Unmittelbare Gefahr von schweren Verletzun-
gen oder Tod
- WARNUNG
Maégliche Gefahr von schweren Verletzungen
oder Tod
VORSICHT
Gefahr von leichten Verletzungen
- ACHTUNG
Gefahr von umfangreichen Sachschaden

1.2  Weitere Symbole

Diese Symbole werden im Dokument und auf
oder in dem Gerat verwendet:

Hinweis, z. B. besondere Angaben hin-
sichtlich der wirtschaftlichen Verwendung
des Gerates.

Bestellnummer

Seriennummer

Medizinprodukt

AElEE ©

Health Industry Bar Code (HIBC)

—
o
]

Chargenbezeichnung

c E CE-Kennzeichnung

CE-Kennzeichnung mit Nummer der
benannten Stelle

Hersteller

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

Elektronische Begleitpapiere beachten.

Begleitpapiere beachten.

Gebrauchsanweisung befolgen.

OEE™E *
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Handschutz benutzen.

Gerat spannungsfrei schalten.

Nicht wiederverwenden

PO

Gleichstrom

Oben / aufrecht lagern und transportieren

—
—

Trocken aufbewahren

Stapelbegrenzung

Fe o ) |

Zerbrechlich, vorsichtig behandeln

3

N

|§ Vor Sonnenlicht geschiitzt aufbewahren

1.3 Urheberrechtlicher Hinweis

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

Der Nachdruck der Montage- und Gebrauchsan-
weisung, auch auszugsweise, ist nur mit schriftli-
cher Genehmigung von Duirr Dental gestattet.

2 Sicherheit

Durr Dental hat das Gerat so entwickelt und kon-

struiert, dass Gefahrdungen bei bestimmungs-

gemaBer Verwendung weitgehend ausgeschlos-

sen sind.

Trotzdem kann es zu folgenden Restrisiken kom-

men:

— Personenschaden durch Fehlbenutzung/Miss-
brauch

— Personenschaden durch mechanische Einwir-
kungen

— Personenschaden durch elektrische Spannung

— Personenschaden durch Strahlung

— Personenschaden durch Brand

— Personenschaden durch thermische Einwir-
kung auf die Haut

— Personenschaden durch mangelnde Hygiene,
z. B. Infektion

21 Zweckbestimmung

VistaScan Mini, VistaScan Mini Plus

Das Gerat ist ausschlieBlich flir das Abtasten und
Verarbeiten von Bilddaten einer Speicherfolie im
zahnmedizinischen Bereich bestimmt.

Lichtschutzhille

Die Lichtschutzhtille hat die Aufgaben:

— die Speicherfolie vor Licht zu schiitzen und
dadurch vor ungewolltem Léschen

— vor Kreuzkontamination zu schitzen

Aufbissschutz

Der Aufbissschutz hat die Aufgabe, die Speicher-
folie vor mechanischer Beschadigung zu
schutzen.

2.2  BestimmungsgeméBe Ver-
wendung

VistaScan Mini, VistaScan Mini Plus

FUr den Betrieb des Gerates darf nur das von
Durr Dental hergestellte oder mit Durr Dental
gekennzeichnete Zubehdr und optionale Artikel
verwendet werden.

Fur die Reinigung und Desinfektion des Gerates
nur die vom Hersteller benannten oder freigege-
bene Desinfektions- und Reinigungsmittel ver-
wenden.

Lichtschutzhille
Die Lichtschutzhdlle ist ein Einwegartikel.
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Die Lichtschutzhdille ist ausschlieBlich flr die Ver-
wendung mit von DUrr Dental hergestellten oder
mit Darr Dental gekennzeichneten Speicherfolien-
scannern bzw. Speicherfolien bestimmt.

Aufbissschutz

Der Aufbissschutz ist ein Einwegartikel.

Der Aufbissschutz ist ausschlieBlich fur die Ver-
wendung mit Dirr Dental Speicherfolien und
Durr Dental Lichtschutzhtllen im zahnmedizini-
schen Bereich bestimmt.

2.3  Nicht bestimmungsgemaéBe
Verwendung

Eine andere oder darlber hinausgehende Benut-

zung gilt als nicht bestimmungsgemaB. Fur hier-

aus resultierende Schaden haftet der Hersteller

nicht. Das Risiko tragt allein der Anwender.

VistaScan Mini, VistaScan Mini Plus

Das Gerét ist nicht zur dauerhaften Uberwa-
chung von Patienten geeignet.

Das Gerat darf nicht in Operationsraumen oder
ahnlichen Raumen betrieben werden, wo Gefah-
ren durch Zindung brennbarer Gemische entste-
hen kénnen.

Lichtschutzhtllen

Die Mehrfachverwendung dieses Zubehdrs und
die Wiederaufbereitung entgegen der Vorgaben
des Herstellers.

Die Verwendung des Zubehdrs in Kombination
mit anderen Speicherfolienscannern, die nicht
von Diirr Dental hergestellt oder mit Durr Dental
gekennzeichnet sind und Speicherfolien, die nicht
von Duirr Dental hergestellt oder mit Durr Dental
gekennzeichnet sind.

2.4  Allgemeine Sicherheitshin-
weise
> Beim Betrieb des Gerates die Richtlinien,

Gesetze, Verordnungen und Vorschriften
beachten, die am Einsatzort gelten.

> Vor jeder Anwendung Funktion und Zustand
des Gerates prufen.

> Gerat nicht umbauen oder verandern.
> Montage- und Gebrauchsanweisung beachten.

> Montage- und Gebrauchsanweisung fur den
Anwender jederzeit zuganglich beim Geréat
bereitstellen.
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2.5 Fachpersonal

Bedienung

Personen, die das Gerat bedienen, mussen auf

Grund ihrer Ausbildung und Kenntnisse eine

sichere und sachgerechte Handhabung

gewahrleisten.

> Jeden Anwender in die Handhabung des
Gerates einweisen oder einweisen lassen.

Montage und Reparatur

» Montage, Neueinstellungen, Anderungen,
Erweiterungen und Reparatur von Durr Dental
oder von einer von Durr Dental dazu autorisier-
ten Stelle ausfuhren lassen.

2.6 Schutz vor elektrischem
Strom

> Bei Arbeiten am Gerat die entsprechenden
elektrischen Sicherheitsvorschriften beachten.

> Niemals gleichzeitig den Patienten und offene
Steckverbindungen des Gerates berthren.

> Beschadigte Leitungen und Steckvorrichtun-
gen sofort ersetzen.

EMV fur Medizinprodukte beachten

> Das Gerat ist fUr den Betrieb in professionellen
Einrichtungen des Gesundheitswesens (gemaRl
IEC 60601-1-2) bestimmt. Wenn das Gerat in
einer anderen Umgebung betrieben wird,
mogliche Auswirkungen auf die elektromagneti-
sche Vertraglichkeit beachten.

> Das Gerat nicht in der Nahe von HF-Chirurgie-
geraten und MRT-Geraten betreiben.

> Mindestens 30 cm Abstand zwischen dem
Gerat und anderen elektronischen Geraten hal-
ten.

> Mindestens 30 cm Abstand zwischen dem
Gerat und tragbaren und mobilen Funkgeraten
halten.

> Beachten, dass Kabellangen und Kabel-
verldngerungen Auswirkungen auf die elektro-
magnetische Vertraglichkeit haben.

> Es sind keine WartungsmaBnahmen zum Erhalt
der EMV-Basisicherheit erforderlich.
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A ACHTUNG

Negative Auswirkungen auf EMV

durch nicht freigegebenes Zubehor

> Nur das von Durr Dental benannte
oder freigegebene Zubehor verwen-
den.

» Das Verwenden von anderem Zubehor
kann erhohte elektromagnetische
Stoéraussendungen oder eine gemin-
derte elektromagnetische Storfestigkeit
des Gerats zur Folge haben und zu
einer fehlerhaften Betriebsweise
fUhren.

A ACHTUNG

Fehlerhafte Betriebsweise durch die

Verwendung unmittelbar neben ande-

ren Geraten oder mit anderen Geraten

in gestapelter Form

» Das Gerat nicht mit anderen Geraten
stapeln.

) Falls nicht vermeidbar sollte das Gerat
und die anderen Gerate beobachtet
werden um sicherzustellen, dass diese
ordnungsgeman arbeiten.

2.7  Wesentliche Leistungsmerk-
male

Das Gerat VistaScan Mini oder VistaScan Mini
Plus verflugt Uber keine wesentlichen Leistungs-
merkmale nach IEC 60601-1 (EN 60601-1) Kapi-
tel 4.3.

Das Gerat stimmt mit den Anforderungen nach
IEC 60601-1-2:2014 Uberein.

2.8  Meldepflicht von schwerwie-
genden Vorfallen

Der Anwender bzw. Patient ist verpflichtet, dass
alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufge-
tretenen schwerwiegenden Vorfalle dem Herstel-
ler und der zustandigen Behdrde des Mitglied-
staats, in dem der Anwender bzw. Patient nieder-
gelassen ist, zu melden.

2.9  Nur Originalteile verwenden

> Nur das von Durr Dental benannte oder freige-
gebene Zubehdr und Sonderzubehdr verwen-
den.

> Nur Original-VerschleiBteile und -Ersatzteile ver-
wenden.

Durr Dental Ubernimmt keine Haftung fur
@ Schaden, die durch die Verwendung von
nicht freigegebenem Zubehdr, Sonderzu-
behor und anderen als den Original-Ver-
schleiBteilen und -Ersatzteilen entstanden
sind.
Durch die Verwendung von nicht freigege-
benem Zubehor, Sonderzubehdr und
anderen als den Original-VerschleiBteilen
und -Ersatzteilen (z. B. Netzkabel) kann
die elektrische Sicherheit und die EMV
negativ beeinflusst werden.

2.10 Transport

Die Original-Verpackung bietet optimalen Schutz
des Gerates wahrend des Transports.
Bei Bedarf kann die Original-Verpackung fur das
Gerat bei Durr Dental bestellt werden.
Flr Schaden beim Transport wegen man-
gelhafter Verpackung Ubernimmt Durr
Dental auch innerhalb der Gewahrleis-
tungsfrist keine Haftung.

> Gerat nur in Original-Verpackung transportie-
ren.
> Verpackung von Kindern fernhalten.

> Gerat keinen starken Erschitterungen ausset-
zen.

2.11 Entsorgung

Eine Ubersicht iiber die Abfallschliissel
@ der DUrr Dental Produkte finden Sie im

Downloadbereich unter www.duerrden-

tal.com (Dokument Nr. PO07100155).

Gerat

E Gerat sachgerecht entsorgen. Innerhalb

des Européischen Wirtschaftsraums
gemaR EU-Richtlinie 2012/19/EU (WEEE)
entsorgen.

> Bei Fragen zur sachgerechten Entsorgung an
den dentalen Fachhandel wenden.

Speicherfolie

Die Speicherfolie enthalt Bariumverbindungen.
> Speicherfolie gemali den vor Ort geltenden
Vorschriften fachgerecht entsorgen.
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> In Europa Speicherfolie gemaR Abfallschitissel
090199 "Andere nicht genannte Abfélle" ent-
sorgen. Eine Entsorgung Uber den Hausmdll ist
moglich.

2.12 Schutz vor Bedrohungen aus
dem Internet

Das Gerat wird mit einem Computer verbunden,

der an das Internet angeschlossen werden kann.

Deshalb muss das System vor Bedrohungen aus

dem Internet geschutzt werden.

> Antivirus-Software verwenden und regelmaBig
aktualisieren.

Auf Hinweise fUr mogliche Vireninfektionen
achten und ggf. mit der Antivirus-Software
prufen und Virus entfernen.

> RegelméBige Datensicherung durchflhren.

> Zugriff auf Geréte nur fur vertrauenswiirdige
Benutzer ermdglichen, z. B. durch Benutzer-
name und Passwort.

) Sicherstellen, dass nur vertrauenswirdige
Inhalte heruntergeladen werden. Nur Software-
und Firmware-Updates installieren, die vom
Hersteller authentifiziert sind.
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Produktbeschreibung

E Produktbeschreibung

3 Ubersicht

VistaScan Mini Plus Speicherfolienscanner
Speicherfolie intraoral

Lichtschutzhdlle intraoral
Aufbewahrungsbox

DBSWIN Imaging-Software DVD

VistaSoft Imaging-Software DVD

Netzteil mit Landeradapter

Datenkabel (USB/Netzwerkkabel)

N O~ WN =
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3.1 Lieferumfang

Folgende Artikel sind im Lieferumfang enthalten
(Abweichungen durch landerspezifische Vor-
schriften und Einfuhrbestimmungen moglich):
VistaScan Mini

Speicherfolienscanner............ 2141-01
VistaScan Mini
Speicherfolienscanner............ 2141-07
VistaScan Mini Plus
Speicherfolienscanner............ 2141-21
VistaScan Mini Plus
Speicherfolienscanner............ 2141-25
VistaScan Mini Plus
Speicherfolienscanner............ 2141-71
VistaScan Mini Plus

Speicherfolienscanner . ........ 2141110007

- VistaScan Mini / Mini Plus Basisgerat
— Netzteil
— Netzwerkkabel
- USB-Kabel
- VistaSoft Imaging-Software DVD
— DBSWIN Imaging-Software DVD
— Speicherfolien:
- Size 0
— Size 2
— Lichtschutzhllen Plus:
- Size 0
— Size 2
— Aufbewahrungsbox
— Schutzhaube
— Speicherfolien-Reinigungstlcher
- Montage- und Gebrauchsanweisung
— Kurzanleitung

3.2 Zubehor

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

Speicherfolien

— Speicherfolie Plus Size 0
Speicherfolie Plus Size 1
— Speicherfolie Plus Size 2
Speicherfolie Plus Size 3
Speicherfolie Plus Size 4

2141100009L01 1908V003
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Lichtschutzhiillen

— Lichtschutzhulle Plus Size 0

— Lichtschutzhulle Plus Size 1

— Lichtschutzhtille Plus Size 2

— Lichtschutzhtlle Plus Size 3

— Lichtschutzhtlle Plus Size 4

— Lichtschutzhtille Plus Size 0, weil3
— Lichtschutzhulle Plus Size 2, weil3

3.3  Optionale Artikel

Folgende Artikel sind optional mit dem Gerat ver-
wendbar:

Wandhalterung . . ............. 2141-001-00
Aufbewahrungsbox . ........... 2141-002-00
Schutzhaube . . ............... 2141-003-01
Eingabestift . .............. ... 9000-623-02

Aufbissschutz Size 4 (100 Stlck) . 2130-074-03
Speicherfolien- und Filmhaltesys-
temSet............... .. ..., 2130100015
Speicherfolien- und Filmhaltesys-

tem Nachrustset fir Endo-Aufnah-

MEN . e e 2130100014
Kupferpunkte-Set, selbstklebend . 2130-006-00
Mobile Connect (zur Nutzung

von Apps fir mobile Geréte,

z. B. Durr Dental Imaging iPad

APP) « e 2100-725-12FC

Abnahme- und Konstanzpriifung intraoral
Prufkoérper Intra / Extra Digital . . .. 2121-060-54

3.4 Verbrauchsmaterial

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

Reinigung und Desinfektion
Speicherfolien-Reinigungstuch

(10Stick) . . ... CCB351B1001
FD 350 Classic

Desinfektionstticher . . ... ... .. CDF35CA0140
FD 333

Flachenschnelldesinfektion . . . . . CDF333C6150
FD 322

Flachenschnelldesinfektion . . . . . CDF322C6150
FD 366 sensitive Flachenschnell-

desinfektion . ............... CDF366C6150

Lichtschutzhiillen

Lichtschutzhdlle Plus Size 0
2x3cm (100 Stlck) . . ........ 2130-080-00
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Lichtschutzhulle Plus Size 1

2x4cm (100 Stick) .. ........ 2130-081-00
Lichtschutzhulle Plus Size 2

3x4cm (800 Stick) .. ........ 2130-082-00
Lichtschutzhulle Plus Size 2

3 x4 cm (1000 Stlck) .. ....... 2130-082-55
Lichtschutzhtlle Plus Size 3

2,7 x5,4 cm (100 Stuck) .. ... .. 2130-083-00
Lichtschutzhtlle Plus Size 4

5,7 x 7,6 cm (100 Stlck) ... .. .. 2130-084-00
Lichtschutzhtlle Plus Size 0, weil3

2x3cm (100 Stlck) .. ........ 2130-080-50
Lichtschutzhdlle Plus Size 2, weil3

3x4cm (300 Stlck) . ......... 2130-082-50

3.5 VerschleiB- und Ersatzteile

Speicherfolien
Speicherfolie Plus Size 0

2x3cm@Stick) .. ... 2130-040-50
Speicherfolie Plus Size 1

2x4dcm@Stick). . ... 2130-041-50
Speicherfolie Plus Size 2

3x4dcm @4 Stick) .. ... 2130-042-50
Speicherfolie Plus Size 2

3x4cm(12Stick) . .......... 2130-042-55
Speicherfolie Plus Size 3

2,7x54cm (2 Stlck) . ........ 2130-043-50
Speicherfolie Plus Size 4
57x7,6cm(1Stick)......... 2130-044-50
Speicherfolie Plus ID Size 0

2x3cm (2 Stlck) . ......... .. 2130-040-60
Speicherfolie Plus ID Size 2

3x4cm @ Stick) .. ... 2130-042-60

Informationen zu den Ersatzteilen finden
Sie im Portal fUr autorisierte Fachhandler
unter:

www.duerrdental.net.

10
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4 Technische Daten

4.1 Speicherfolienscanner
Elektrische Daten Gerat

Spannung

Max. Stromaufnahme

Leistung

Schutzart

Elektrische Daten Netzteil
Spannung

Frequenz

Schutzklasse

Schutzart

Leistung

Max. Stromaufnahme

Klassifizierung
Medizinprodukt Klasse

Laser Klasse (Gerat)
nach IEC 60825-1

Laserquelle

Laser Klasse
nach IEC 60825-1

Wellenlange A
Leistung

Schalldruckpegel
Auslesebereit
Beim Auslesen

Allgemeine technische Daten
MaBe Bx H xT)

Gewicht

Einschaltdauer S2 (nach VDE 0530-1)
Einschaltdauer S6 (nach VDE 0530-1)
PixelgroBe (wahlbar)

Max. theoretische Aufldsung

2141100009L01 1908V003

VvV DC

VAC
Hz

nm
mwW

dB(A)
dB(A)

min
%
pum

Linienpaare/
mm (Lp/mm)

Produktbeschreibung

24
1,25
<30
IP20

100 - 240
50/60
I
IP20
<40
0,8

3B

635
10

ca. 37
ca. b5

226 x 234 x 243
8,9%x9,2x9,6
ca. 6,5
ca. 14,3
25
25
12,5-50
ca. 40



Produktbeschreibung

Netzwerkanschluss

LAN-Technologie

Standard

Datenrate Mbit/s
Stecker

Anschlussart

Kabeltyp

Umgebungsbedingungen bei Betrieb

Temperatur °C
°F
Relative Luftfeuchtigkeit %
Luftdruck hPa
Hohe Uber Meeresspiegel m
ft

Umgebungsbedingungen bei Lagerung und Transport

Temperatur °C
°F

Relative Luftfeuchtigkeit %

Luftdruck hPa

Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV)
Storaussendungsmessungen

HF-Aussendung nach CISPR 11

Stérspannung am Stromversorgungsanschluss
CISPR 11:2009+A1:2010

Elektromagnetische Stérstrahlung
CISPR 11:2009+A1:2010

Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV)
Storfestigkeitsmessungen Umhillung

Storfestigkeit gegen Entladung statischer Elektrizitat
|IEC 61000-4-2:2008

+ 8 KV Kontakt

+2kV, £4KkV, £8kV, £ 15 kV Luft

Storfestigkeit gegen hochfrequente elektromagnetische
Felder

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

3V/m

80 MHz - 2,7 GHz

80 % AM bei 1 kHz

12

Ethernet
|IEEE 802.3u
100
RJ45
Auto MDI-X
> CAT5

+10 bis +35
+50 bis +95
20 - 80
750 - 1060
<2000
< 6562

-20 bis + 60
-4 bis +140
10-95
750 - 1060

Gruppe 1
Klasse B

erflllt

erfullt

erflllt

erflllt
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Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV)
Storfestigkeitsmessungen Umhiillung

Storfestigkeit gegen Nahfelder von drahtlosen HF-Kom-

munikationsgeraten

IEC 61000-4-3:2006+A1:2007+A2:2010
Siehe Tabelle Storfestigkeitspegel gegen Nahfelder von
drahtlosen HF-Kommunikationsgeraten

Produktbeschreibung

erfullt

Storfestigkeitspegel gegen Nahfelder von drahtlosen HF-Kommunikationsgeraten

Funkdienst

TETRA 400

GMRS 460
FRS 460

LTE Band 13, 17

GSM 800/900
TETRA 800
iDEN 820
CDMA 850
LTE Band 5

GSM 1800

CDMA 1900

GSM 1900

DECT

LTEBand 1, 3, 4, 25
UMTS

Bluetooth

WLAN 802.11 b/g/n
RFID 2450

LTE Band 7

WLAN 802.11 a/n

Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV)
Storfestigkeitsmessungen SIP/SOP

Storfestigkeit gegen Entladung statischer Elektrizitat

IEC 61000-4-2:2008
+ 8 kV Kontakt

+ 2KV, £ 4 KV, + 8KV, = 15 kV Luft

Storfestigkeit gegen schnelle transiente elektrische
StorgroBen/Bursts - E/A, SIP/SOP-Tore

IEC 61000-4-4:2012
+1kV

100 kHz Wiederholfrequenz

2141100009L01 1908V003

Frequenzband Prifpegel
MHz V/m
380 - 390 27
430 - 470 28
704 - 787 9
800 - 960 28
1700 - 1990 28
2400 - 2570 28
5100 - 5800 9
erfullt
erfullt



Produktbeschreibung

Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV)
Storfestigkeitsmessungen SIP/SOP

Storfestigkeit gegen leitungsfuhrende StorgréBen, indu-

ziert durch hochfrequente Felder - SIP/SOP-Tore

|IEC 61000-4-6:2013

3V

0,15 - 80 MHz erflllt
6V

ISM-Frequenzbander

0,15 - 80 MHz

80 % AM bei 1 kHz

Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV)
Storfestigkeitsmessungen Versorgungseingang

Storfestigkeit gegen schnelle transiente elektrische

StorgroBen/Bursts - Wechselspannungsnetz

IEC 61000-4-4:2012 erfullt
+ 2 kV

100 kHz Wiederholfrequenz

Storfestigkeit gegen StoBspannungen/Surges
|IEC 61000-4-5:2005 erflllt
+0,5kV, £1KkV

Storfestigkeit gegen leitungsfUhrende StdrgréBen, indu-
ziert durch hochfrequente Felder - Wechselspannungs-
netz

IEC 61000-4-6:2013

3V

0,15 - 80 MHz

6V

ISM-Frequenzbandern

0,15 - 80 MHz

80 % AM bei 1 kHz

Storfestigkeit gegen Spannungseinbriiche, Kurzzeitunter-
brechungen und Spannungsschwankungen erfullt
|IEC 61000-4-11:2004

erflllt

4.2  Speicherfolie
Klassifizierung
Medizinprodukt Klasse lla

Umgebungsbedingungen bei Betrieb

Temperatur °C 18 - 45
°F 64 - 113
Relative Luftfeuchtigkeit % <80

14 2141100009L01 1908V003



Umgebungsbedingungen bei Lagerung und Transport

Temperatur °C
°F
Relative Luftfeuchtigkeit %

Abmessungen Speicherfolien intraoral

Size 0 mm
in
Size 1 mm
in
Size 2 mm
in
Size 3 mm
in
Size 4 mm
in

4.3 Lichtschutzhiille
Klassifizierung
Medizinprodukt Klasse

2141100009L01 1908V003

Produktbeschreibung

<33
<91
<80

22 x 35
0,86 x 1,38
24 x 40
0,94 x 1,57
31 x41
1,22 x 1,61
27 x 54
1,06 x2,13
57 x76
2,24 x2,99



Produktbeschreibung

4.4  Typenschild

Das Typenschild befindet sich auf der Rlckseite
des Gerates.

REF Bestellnummer
SN Seriennummer

4.5 Konformitatsbewertung

Das Gerat wurde nach den relevanten Richtlinien
der europaischen Union einem Konformitatsbe-
wertungsverfahren unterzogen. Das Gerat ent-
spricht den geforderten grundlegenden Anforde-
rungen.

16

5 Funktion

5.1 Speicherfolienscanner

2
3
4

1 Eingabeeinheit

2 Bedienelemente

3  Entriegelungstaste

4 Ausgabefach

Mit dem Speicherfolienscanner werden auf einer
Speicherfolie gespeicherte Bilddaten ausgelesen
und an eine Imaging-Software (z. B. VistaSoft)
auf einem Computer Ubertragen.

Der Transportmechanismus fUhrt die Speicherfo-
lie durch das Gerat. In der Ausleseeinheit tastet
ein Laser die Speicherfolie ab. Die abgetasteten
Daten werden in ein digitales Bild umgewandelt
und an die Imaging-Software Ubertragen.

Nach dem Abtasten durchlauft die Speicherfolie
die Léscheinheit. Die verbleibenden Bilddaten auf
der Speicherfolie werden mit Hilfe von starkem
Licht geldscht.

AnschlieBend wird die Speicherfolie fir einen
erneuten Gebrauch ausgegeben.
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Produktbeschreibung

Bedienelemente Lichtschutzhtille kann entfernt und

néchste Speicherfolie zugefuhrt werden
Eingabeeinheit betriebsbereit

)

Speicherfolie kann zugeflihrt werden
/ \\ 2 .f Startprozess aus Standby
3
o/ ¥/ & / J
9 \_ﬁ G————4 - Anzeige blinkt
O @ ) e
; _\l ©) = O Anzeige aus
P
 — Anschliisse
6 5 Die Anschltsse sind auf der Rlckseite des
Gerates, unter der Abdeckung.
L 1
1 Display (nur VistaScan Mini Plus) 2
2 Betriebsanzeige grin
3 Kommunikationsanzeige blau 3
4 Reinigungsanzeige gelb 4
5  Reinigungstaste
6  Ein/Aus-Taste 5
7 Statusanzeige grin
8  Statusanzeige gelb
9  Statusanzeige rot
Die Leuchtanzeigen geben folgende Statusmel- 6
dungen wieder:

O . Betriebsbereit

@@ . Nicht zur Kommunikation bereit

;‘Q Gerat im Ausschaltprozess
B

Anschluss flr Netzteil

Reset-Taste

AUX-Anschluss fir Diagnosegerate
Statusanzeigen Netzwerkanschluss
Netzwerkanschluss
USB-Anschluss

> &C

O Reinigungsposition

OO~ WwN =

\‘OQ Abdeckung oder Eingabeeinheit

7 nicht richtig montiert

5.2  Speicherfolie

. Fehler ’ . . . } o
Die Speicherfolie speichert Rontgenenergie, die
\ durch Anregung mit einem Laser in Form von
*:.:* Abdeckung fenit Licht vviedegr err?ittiert wird. Dieses Licht wird im
‘ . — - Speicherfolienscanner in Bildinformation gewan-
O Speicherfolie in Bearbeitung delt.
Die Speicherfolie hat eine aktive und eine inaktive
O Speicherfolie in Bearbeitung Seite. Die Speicherfolie muss immer auf der akti-

ven Seite belichtet werden.
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Die Speicherfolie kann bei sachgemaBem
Umgang mehrere hundert Mal belichtet, ausgele-
sen und geldscht werden, solange keine mecha-
nische Beschadigung vorliegt. Bei Beschadigun-
gen wie z. B. zerstorte Schutzschicht oder sicht-
bare Kratzer, die die diagnostische Aussagekraft
beeintréchtigen, muss die Speicherfolie
getauscht werden.

Intraoral
0
1 2%
badg
I,

schwarz, mit "back",
GroBenangabe und Her-
stellerdaten bedruckt

hellblau, mit Positionier-

hitfe [J

Die Positionierhilfe [ ist im Réntgenbild sichtbar
und erleichtert die Orientierung bei der Diagnose.
Belichtung von der falschen Seite

Auf der inaktiven Seite der Speicherfolie Plus ID
ist ein Marker angebracht.

1 inaktive Seite

2 aktive Seite

24

1 Marker
Wenn die Speicherfolie von der falschen Seite
belichtet wurde, ist der Marker als Schatten im
Réntgenbild sichtbar.

1 Marker als Schatten sichtbar

18

Die Aufnahme kann durch Spiegeln in der Soft-
ware richtiggestellt werden. Wenn im Bereich des
Markers nicht diagnostiziert werden kann, muss
die Aufnahme wiederholt werden.

Mit dem Kupferpunkte-Set (siehe "3.3
Optionale Artikel") kdnnen Speicherfolien
mit einem Marker nachgerUstet werden.

Eindeutige Zuordnung von Speicherfolie und
Bild (nur Speicherfolie Plus ID)

Auf der Speicherfolie Plus ID ist zusatzlich zum
Marker ein Hexadezimalcode angebracht, der im
Réntgenbild sichtbar ist.

Dieser Code sorgt flir eine eindeutige Zuordnung
zwischen Speicherfolie und Rontgenbild.

1%
1 Hexadezimalcode

5.3 Lichtschutzhiille

Die Lichtschutzhille schitzt die Speicherfolie vor
Licht.

5.4 Schutzhaube

Die Schutzhaube schitzt das Gerat vor Staub
und Schmutz, z. B. bei langerem Nichtgebrauch.
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5.5 Aufbewahrungsbox

In Lichtschutzhullen verpackte Speicherfolien
koénnen in der Aufbewahrungsbox bis zur nachs-
ten Verwendung abgelegt werden. Die Aufbe-
wahrungsbox schitzt die Speicherfolie inkl.
Lichtschutzhulle vor Kontamination und Ver-
schmutzung.

5.6  Aufbissschutz (optional)

Der Aufbissschutz schitzt die Speicherfolie
Size 4, zusatzlich zur Lichtschutzhulle, vor
starkeren mechanischen Beschéadigungen, z. B.
zu starkes Aufbeifen bei der Rontgenaufnahme.

2141100009L01 1908V003
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Montage

Nur ausgebildete Fachkréafte oder von
Darr Dental geschultes Personal durfen
das Gerat aufstellen, installieren und in
Betrieb nehmen.

6 \Voraussetzungen

6.1 Aufstellungsraum

Der Aufstellungsraum muss folgende Vorausset-

zungen erflllen:

— Geschlossener, trockener, gut bellifteter Raum

— Kein zweckgebundener Raum (z. B. Heiz- oder
Nassraum)

— Max. Beleuchtungsstérke 1000 Lux, kein
direktes Sonnenlicht am Aufstellort des
Gerétes

— Keine groBeren Storfelder (z. B. starke magne-
tische Felder) vorhanden, die die Funktion des
Gerétes storen kénnen.

— Umgebungsbedingungen entsprechen "4
Technische Daten".

6.2  Systemanforderungen

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

6.3 Monitor

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

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

20

7 Installation
71 Gerét tragen

A ACHTUNG

Beschadigung von empfindlichen

Bauteilen des Gerates durch

Erschitterungen

> Gerat keinen starken Erschitterungen
aussetzen.

> Gerét wahrend des Betriebs nicht
bewegen.

7.2 Geréat aufstellen

Tragbare und mobile HF-Kommunikationseinrich-

tungen k&nnen medizinische elektrische Gerate

beeinflussen.

> Gerét nicht unmittelbar neben oder mit ande-
ren Geraten gestapelt anordnen.

> Wenn das Gerét unmittelbar neben anderen
Geréaten angeordnet oder mit anderen Geraten
gestapelt verwendet werden soll, Gerat in der
verwendeten Konfiguration Uberwachen, um
einen normalen Betrieb zu gewahrleisten.

Das Gerat kann als Tischgerat aufgestellt oder

mit der Wandhalterung an eine Wand montiert

werden.

Die Tragfahigkeit des Tischs bzw. der Wand

muss fUr das Gewicht des Gerates (siehe "4

Technische Daten") geeignet sein.

Gerat auf einen Tisch stellen

Um Fehler beim Abtasten der Bilddaten
zu vermeiden, Gerét erschutterungsfrei
aufstellen.

> Gerat auf einen festen, waagrechten Unter-
grund stellen.
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Gerat mit Wandhalterung befestigen

Das Gerat kann mit der Wandhalterung (siehe
"3.3 Optionale Artikel") an eine Wand montiert
werden.

Montage siehe Installationsanleitung der
Wandhalterung (Best.-Nr. 9000-618-162)

7.3 Elektrischer Anschluss

Sicherheit beim elektrischen Anschluss

> Gerat nur an eine ordnungsgemas installierte
Steckdose anschlieBen.

> Ortsveranderliche Mehrfachsteckdosen nicht
auf den Boden legen. Anforderungen des
Abschnitt 16 der IEC 60601-1 (EN 60601-1)
beachten.

> Keine weiteren Systeme Uber die gleiche Mehr-
fachsteckdose betreiben.

> Die Leitungen zum Gerat ohne mechanische
Spannung verlegen.

> Vor Inbetriebnahme Netzspannung mit der
Spannungsangabe auf dem Typenschild ver-
gleichen (siehe auch ,4. Technische Daten”).

Gerat an Stromnetz anschlieBen

Das Gerat hat keinen Hauptschalter. Des-

@ halb muss das Gerat so aufgestellt wer-
den, dass der Netzstecker gut zuganglich
ist und bei Bedarf ausgesteckt werden
kann.

Voraussetzungen:

v OrdnungsgemaR installierte Steckdose in der
Nahe des Gerates vorhanden (max. Lange des
Netzkabels beachten)

v' Steckdose gut zuganglich

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

> Passenden Landeradapter auf das Netzteil ste-
cken.
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> Abdeckung auf der Riickseite des Gerates
abnehmen.

> Anschlussstecker des Netzteils in die
Anschlussbuchse des Geréates einstecken.

> Kabel mit dem Kabelclip befestigen.

> Netzstecker in die Steckdose einstecken.

> Abdeckung wieder anbringen.
Beim Betrieb des Gerates innerhalb der
Patientenumgebung muss die Abde-
ckung auf der Ruckseite montiert sein.

7.4 Geréat anschlieBen

Das Gerat kann entweder an USB oder Netzwerk
angeschlossen werden. Bei der Verwendung von
VistaSoft/VistaConnect kann das Gerat nur Uber
Netzwerk betrieben werden. Die Kabel sind im
Lieferumfang enthalten.

Gerét nicht gleichzeitig an USB und an
das Netzwerk anschliessen.

Wird das Geréat sowohl an USB als auch
an das Netzwerk angeschlossen, hat die
Netzwerkverbindung Vorrang.

21
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Gerate sicher verbinden

Beim Verbinden von Geraten untereinander oder

mit Teilen von Anlagen kénnen Gefahren

bestehen (z. B. durch Ableitstréome).

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

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

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

— Die Sicherheit und die wesentlichen Leistungs-
merkmale sind vom Netzwerk unabhangig.
Das Gerat ist so ausgelegt, dass es
eigenstandig ohne Netzwerk betrieben werden
kann. Ein Teil der Funktionalitat steht dann
aber nicht zur Verfigung.

— Eine fehlerhafte manuelle Konfiguration kann
zu erheblichen Netzwerkproblemen fuhren. Fur
die Konfiguration sind die Fachkenntnisse
eines Netzwerkadministrators erforderlich.

— Die Datenverbindung verwendet einen Teil der
Bandbreite des Netzwerkes. Wechselwirkun-
gen mit anderen Medizinprodukten kénnen
nicht vollstandig ausgeschlossen werden. Zur
Risikobetrachtung die Norm IEC 80001-1
anwenden.

— Das Gerat ist nicht geeignet um direkt mit dem

offentlichen Internet verbunden zu werden.

Beim Verbinden des Gerétes mit anderen

Geraten wie z. B. mit einer Computer-Anlage

sowohl innerhalb als auch auBerhalb der Pati-

entenumgebung die jeweiligen Vorgaben der

IEC 60601-1 (EN 60601-1) beachten.

Nur Zusatzgeréte (z. B. Monitor, Drucker)

anschlieBen, die mindestens der Norm

IEC 60950-1 (EN 60950-1) entsprechen.

> Der angeschlossene Computer muss der
EN 55032 (Klasse B) und der EN 55024 ent-

sprechen.

v

v

Eine Vorlage fur die Systemhersteller-
Erklarung nach Artikel 12 der Richtlinie
93/42/EWG finden Sie im Download-
Bereich unter www.duerrdental.com
(Dokument Nr. 9000-461-264).
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Gerat mit Netzwerkkabel anschlieBen

Zweck der Netzwerkverbindung

Mit der Netzwerkverbindung werden Informatio-

nen oder Steuersignale zwischen dem Gerat und

einer auf einem Computer installierten Software

ausgetauscht, um z. B.:

— KenngréBen darzustellen

— Betriebsarten auszuwéhlen

— Meldungen und Fehlersituationen zu signalisie-

ren

Einstellungen am Gerat zu verandern

— Testfunktionen zu aktivieren

Daten zum Archivieren zu Ubermitteln

Dokumente zu den Geréaten bereitzustellen

> Abdeckung auf der Rickseite des Gerates
abnehmen.

> Mitgeliefertes Netzwerkkabel in die Netzwerk-
buchse des Gerétes einstecken.

> Abdeckung wieder anbringen.

Beim Betrieb des Gerates innerhalb der
Patientenumgebung muss die Abde-
ckung auf der Rickseite montiert sein.

Gerét an USB-Anschluss anschlieBen (nur
DBSWIN)

Das USB-Kabel erst an den Computer
anschlieBen, wenn der Installationsassis-
tent dazu auffordert.

> Abdeckung auf der Riickseite des Gerats
abnehmen.
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> USB-Kabel an das Gerat anschlieRen.

Beim Betrieb des Gerates innerhalb der
Patientenumgebung muss die Abde-
ckung auf der Ruckseite montiert sein.

> Abdeckung wieder anbringen.
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8 Inbetriebnahme

A ACHTUNG

Kurzschluss durch Kondensatbildung

> Gerat erst einschalten, wenn es sich
auf Raumtemperatur erwarmt hat und
trocken ist.

Das Gerat kann mit folgenden Imaging-Program-
men betrieben werden:
— VistaSoft von Durr Dental

— VistaConnect von DUrr Dental
— DBSWIN von Durr Dental
VistaEasy von Durr Dental
Fremdsoftware auf Anfrage

8.1 Netzwerk einstellen (nur bei
Netzwerk-Anschluss)

Netzwerkkonfiguration

Fur die Netzwerkkonfiguration stehen verschie-

dene Optionen zur Verfigung:

v" Automatische Konfiguration mit DHCP.

v Automatische Konfiguration mit Auto-IP zur
Direktverbindung von Gerat und Rechner.

v Manuelle Konfiguration.

> Netzwerkeinstellungen des Geréates Uber die
Software, oder wenn vorhanden, den Touch-
screen konfigurieren.

> Firewall Uberprifen und Ports gegebenenfalls
freigeben.

Netzwerkprotokolle und Ports

Port Zweck Dienst

45123 UDP,  Geréateerkennung und
45124 UDP  Konfiguration

2006 TCP Geratedaten

5141 UDP Ereignisprotokoll- Syslog
Daten

2005 TCP, Diagnose Telnet,

23 TCP SSH

1) Der Port kann sich konfigurationsabhangig
andern.

Bei der ersten Verbindung des Gerates
mit einem Computer Ubernimmt das
Gerat die Sprache und Uhrzeit vom Com-
puter.

23



Montage

8.2  Treiber installieren (nur bei
USB-Anschluss)

Das USB-Kabel erst an den Computer
anschlieBen, wenn der Installationsassis-
tent dazu auffordert.

Alle Programme schlieBen.

Mitgelieferte DBSWIN-DVD (ab Version 5.3.1)
in das DVD-Laufwerk legen.

Das Startfenster offnet sich.

Wenn die DVD nicht automatisch startet, auf
die Datei CD_Start.exe doppelklicken.
Gewulnschte Sprache wahlen.

Registerkarte Treiber wéahlen.

<t Installation

Duerr Dental Imag © App via iTunes®

DURR
DENTAL

Auf Duerr Dental Treiber Installation klicken.

Duerr Dental

\y Diirr Dental Treiber werden installiert.

[ Ok ] [ Abbrechen ]

Meldung mit OK bestatigen. Der Installations-
assistent Durr Dental Treiber Setup startet.
Anweisungen des Installationsassistenten fol-
gen.

24

8.3  Gerét in VistaSoft konfigurie-
ren

Die Konfiguration erfolgt direkt in VistaSoft.
{1y> Geréte wahlen.

Das angeschlossene Gerét in der Liste markie-
ren.

Auf Verbindungseinstellungen bearbeiten kli-
cken.

Unter Allgemein kdnnen der Geratename
(Bezeichnung) gedndert und Informationen
abgefragt werden.

Unter Verbindung kann eine IP-Adresse manu-
ell eingegeben und DHCP aktiviert/deaktiviert
werden.

Unter Erweitert konnen erweiterte Funktionen
z. B. IP-Adresse 2 eingestellt werden.

Feste IP-Adrese eingeben (empfohlen)

Um die Netzwerkeinstellungen zurlickzu-
setzen, Reset-Taste des Gerates 15 - 20
Sekunden wahrend des Einschaltens
gedriickt halten.

Unter Verbindung DHCP deaktivieren.
IP-Adresse, Subnetzmaske und Gateway ein-
tragen.

Uber die Navigationsleiste zuriick zu Geréte
navigieren oder das Flyout mit [= schlieBen.
Die Konfiguration wird gespeichert.

Gerat testen

Um zu testen, ob das Gerat richtig angeschlos-
sen wurde, kann ein Réntgenbild eingelesen wer-
den.

VistaSoft dffnen.

FUr das angeschlossene Geréat einen Rontgen-

platz anlegen.

Den Demo-Patienten (Karteinummer:

DEMOO0001) anmelden.

Aufnahmetyp (z. B. Intraoral) wahlen.
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Speicherfolie einlesen, siehe "10.2 Bilddaten
auslesen".

8.4  Gerat in DBSWIN konfigurie-
ren

Die Konfiguration erfolgt mit VistaNetConfig, das

bei der Installation von DBSWIN oder VistaEasy

automatisch installiert wird.

Start > Alle Programme > Duirr Dental > Vist-

aConfig > VistaNetConfig wahlen.

Auf & Klicken.

Die Liste der verbundenen Gerate wird aktuali-
siert.

Das angeschlossene Gerét in der Spalte
Registriert aktivieren.

Es kénnen auch mehrere Gerate registriert wer-
den.
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Gerat mit USB-Anschluss konfigurieren

Im Fenster VistaNet Geréte-Konfiguration kann
der Geratename (Bezeichnung) geéndert und die
Konfiguration abgefragt werden.

Auf fi'klicken.

| Parameter |W’e|t |
—- Allgemein
— [ Referenz “istaScan...
[ MACAdresse 00:19:35:00: 2825
\— [ Bezsichnung WigtaScan ...
= Anzchlugs
— [¥DHCP
— [¥IP-Adesse 1
— [& Subnetzmaske
I [& Gateway
= Erweitert
— [XIP-Adiesse 2 aktiviert
— [¥1PaAdesse 2 192168.3.125
— [ & Subnetzmaske 255, 285.256.0
—L¥MTU 1500
= [ Port 2008

| W Ubermehmen | | K sbbruch ‘

Bei Bedarf Bezeichnung andern.

Auf Ubernehmen klicken, um die Konfiguration
Zu speichern.

Gerat mit Netzwerkanschluss konfigurieren
Im Fenster VistaNet Geréte-Konfiguration kann
der Geratename (Bezeichnung) geandert, eine
IP-Adresse manuell eingegeben und Informatio-
nen abgefragt werden.

Auf ' Klicken.
Vistalet Gerdte-Konfiguration Q@E
| Parameter |W’e|t |
= Allgemein
[ Referenz WistaScan ...
— [ MAC-Adresze 00:19:35:00: 2825
— [& Bezsichnung WigtaScan ...
= Anzchlugs
— L&' DHCP
— X IP-Adesse 1
I [& Subnetzmaske
— [¥ Gateway
= Enweitert
— [ IP-Adiesse 2 aktiviert
— [¥1PAdesse 2 192168.3.125
— L& Subnetzmaske 255.255.255.0
—[FmMTU 1500
= [ Part 2008
W [bermehmen | | K sbbruch
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> Bei Bedarf Bezeichnung andern.

> Auf Ubernehmen Klicken, um die Konfiguration
zu speichern.

Feste IP-Adrese eingeben (empfohlen)

Um die Netzwerkeinstellungen zurtickzu-
setzen, Reset-Taste des Gerates 15 - 20
Sekunden wahrend des Einschaltens
gedrUckt halten.

> DHCP deaktivieren.

> IP-Adresse, Subnetzmaske und Gateway ein-
tragen.

> Auf Ubernehmen Klicken.
Die Konfiguration wird gespeichert.

Gerat testen

Um zu testen, ob das Gerat richtig angeschlos-
sen wurde, kann ein Réntgenbild eingelesen wer-
den.

> Reiter Testen wahlen.

n VistaConfig,

Registiierte Gerate

|VistaScan . kl 0

| Anschluss | Testen ‘ Oszilloskop |

Modusklasse

| Intra M

Modus

Bild einlesen
Bilddatei anzeigen

> Gerét in Auswahlliste Registrierte Geréte
wahlen.

> Modusklasse wahlen.

> Modus wéhlen.

> Auf Bild einlesen klicken.

> Speicherfolie einlesen, siehe "10.2 Bilddaten
auslesen".

26
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8.5 Réntgengerate einstellen

Intraorale Réntgengeréte

Wenn am Roéntgengeréat 60 kV einstellbar sind, diese Einstellung bevorzugen.
Die fur F-Film (z. B. Kodak Insight) bekannten Belichtungswerte kdnnen verwendet werden.

Montage

Die folgende Tabelle gibt die Standardwerte fur die Belichtungszeit und das Dosisflachenprodukt einer

Speicherfolie bei einem erwachsenen Patienten an.

DC-Strahler, 7 mA
Tubuslange 20 cm

ohne Strahlenfeldbe-  Strahlenfeldbegren-

grenzung zung 2x3
60 kV m(-}ycm2 60 kV mGycm2
Schneidezahn 0,08 s 14,6 0,08 s 3,1
Préamolar 0,12s 21,9 0,12s 4,6
Molar 0,17 s 31,1 0,17 s 6,6
Bissfligel 0,18s 32,9 0,18s 7,0

DC-Strahler, 6 mA
Tubuslange 30 cm

ohne Strahlenfeldbe-  Strahlenfeldbegren-

grenzung zung 2x3

70 kv mGycm? 70 kV mGycm?
Schneidezahn 0,13s 11,8 0,13s 2,5
Préamolar 0,18s 16,4 0,18s 3,4
Molar 0,25s 22,8 0,25s 4,8
Bissfligel 0,27 s 24,6 0,27 s 5,2

Strahlenfeldbegren-
zung 3x4
60 kV mGycm?
0,08 s 6,2
0,12s 9,3
0,17 s 13,2
0,18s 14
Strahlenfeldbegren-
zung 3x4
70 kV mGycm?
0,13 s 5,0
0,18s 6,9
0,25s 9,6
0,27 s 10,4

> Rontgengerat entsprechend der Standardwerte geratespezifisch Uberpriifen und anpassen.
Die folgende Tabelle gibt die Standardwerte flr die Belichtungszeit und das Dosisflachenprodukt einer

Speicherfolie bei einem Kind an.

DC-Strahler, 7 mA
Tubuslange 20 cm

ohne Strahlenfeldbe-  Strahlenfeldbegren-

grenzung zung 2x3

60 kv mGycm? 60 kV mGycm?
Schneidezahn 0,05s 9,1 0,05s 1,9
Préamolar 0,07 s 12,8 0,07 s 2,7
Molar 0,11s 20,1 0,11s 4,2
Bissflugel 0,11s 20,1 0,11s 4,2
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Strahlenfeldbegren-

60 kV
0,05s
0,07 s
0,11s
0,11s

zung 3x4
mGycm?
3,8
5,4
8,5
8,5
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Montage

DC-Strahler, 6 mA
Tubusléange 30 cm

ohne Strahlenfeldbe-  Strahlenfeldbegren- Strahlenfeldbegren-

grenzung zung 2x3 zung 3x4
70 kV mGycm?2 70 kV mGycm?2 70 kV mGycm?
Schneidezahn 0,08 s 7,3 0,08 s 1,5 0,08s 3,1
Pramolar 0,11s 10,0 0,11s 2,1 0,11s 4,2
Molar 0,14 s 12,8 0,14 s 2,7 0,14s 5,4
Bissflugel 0,14 s 12,8 0,14 s 2,7 0,14 s 5,4

> Roéntgengerat entsprechend der Standardwerte geratespezifisch Uberprifen und anpassen.

8.6  Prifungen bei Inbetriebnahme

Die notwendigen Prifungen (z. B. Abnahmeprifung) sind durch das vor Ort geltende Landesrecht gere-
gelt.
> Informieren, welche Prifungen vorzunehmen sind.

> Prifungen gemal Landesrecht durchfiihren.
Abnahmepriifung

Fur die Abnahmepriifung bei Speicherfolie und Sensor als Empfanger, wird der Prifkdrper Intra /
Extra Digital und gegebenenfalls der passende Prifkorperhalter benétigt.

> Vor Inbetriebnahme Abnahmeprifung des Rdntgensystems gemaR entsprechendem Landesrecht
durchfthren.
Die Konstanzprifungen, die in regelmaBigen Abstédnden vom Praxispersonal durchgeflhrt werden,
beziehen sich auf das Prifungsergebnis der Abnahmeprifung.

Elektrische Sicherheitsprifung

> Elektrische Sicherheitsprifung nach Landesrecht durchfihren (z. B. gemaB IEC 62353).

> Ergebnisse dokumentieren.

» Einweisung und Ubergabe des Gerétes durchfiihren und dokumentieren.

@ Eine Mustervorlage fiir ein Ubergabeprotokoll befindet sich im Anhang.
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9 Speicherfolien richtig ver-
wenden

VORSICHT
Speicherfolien sind toxisch

Speicherfolien, die nicht in einer Licht-
schutzhllle verpackt sind, kénnen beim
Platzieren im Mund oder bei Verschlu-
cken zu Vergiftungen flhren.

> Speicherfolien nur in einer Licht-
schutzhdlle im Patientenmund platzie-
ren.

> Speicherfolie, oder Teile davon, nicht
verschlucken.

> Wurde die Speicherfolie, oder Teile
davon verschluckt, unverzlglich einen
Facharzt konsultieren und die Spei-
cherfolie entfernen.

> Wurde die Lichtschutzhtlle im Patien-
tenmund beschéadigt, den Mund mit
viel Wasser ausspulen. Das Wasser
dabei nicht schlucken.

> Speicherfolien sind biegsam wie ein Rontgen-
film. Die Speicherfolie aber nicht knicken.

e

v
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Gebrauch

> Speicherfolien nicht verkratzen. Die Speicherfo-

>
>

>

>

>

A

>

lien keinem Druck durch harte oder spitze
Gegenstande aussetzen.

Speicherfolien nicht verschmutzen.
Speicherfolien vor Sonnenlicht und ultraviolet-
tem Licht schiutzen.

Speicherfolien in einer passenden Licht-
schutzhillle oder einer passenden intraoralen/
extraoralen Folienkassette aufbewahren.
Speicherfolien werden durch nattrliche Strah-
lung und Rdntgenstreustrahlung vorbelichtet.
Geldschte oder belichtete Speicherfolien vor
Réntgenstrahlung schitzen.

Wenn die Speicherfolie langer als eine Woche
gelagert wurde, Speicherfolie vor Gebrauch
I6schen.

Speicherfolien nicht an heiBen oder feuchten
Orten aufbewahren. Umgebungsbedingungen
beachten (siehe "Speicherfolien”).
Speicherfolien kbnnen bei sachgemaBem
Umgang mehrere hundert Mal belichtet, ausge-
lesen und geldscht werden, solange keine
mechanische Beschadigung vorliegt.

Bei Beschadigungen wie z. B. zerstdrte
Schutzschicht oder sichtbare Kratzer, die die
diagnostische Aussagekraft beeintrachtigen,
Speicherfolie tauschen.

Speicherfolien die einen Produktions- oder Ver-
packungsfehler aufweisen, werden von Durr
Dental in gleicher Menge ersetzt. Reklamatio-
nen kénnen nur innerhalb von 7 Arbeitstagen
nach Erhalt der Ware angenommen werden.
Speicherfolien richtig reinigen (siehe "11.3
Speicherfolie").
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10 Bedienung

A VORSICHT

Bilddaten auf der Speicherfolie sind
nicht bestandig

Die Bilddaten werden durch Licht,
naturliche Rontgenstrahlung oder
Rontgenstreustahlung verandert.
Dadurch wird die diagnostische Aussa-
gekraft beeintrachtigt.

) Bilddaten innerhalb von 30 Minuten
nach der Erstellung auslesen.

) Belichtete Speicherfolie niemals ohne
Lichtschutzhulle handhaben.

) Belichtete Speicherfolie vor und
wahrend des Auslesevorgangs keiner
Rontgenstrahlung aussetzen.

Wenn sich das Gerat im selben Raum
wie die Rontgenréhre befindet,
wahrend des Auslesevorgangs nicht
rontgen.

10.1 Réntgen

Der Ablauf wird am Beispiel einer Spei-
cherfolie Plus Size 2 beschrieben.

Bendtigtes Zubehor:
— Speicherfolie
— Lichtschutzhtlle in der GréBe der Speicherfolie

A WARNUNG

Gefahr der Kreuzkontamination bei

Nichtverwendung oder Mehrfachver-

wendung der Lichtschutzhiille

> Speicherfolie nicht ohne Licht-
schutzhulle verwenden.

» Lichtschutzhlle nicht mehrfach ver-
wenden (Einwegartikel).

A WARNUNG

Gefahr durch Mehrfachverwendung
von Produkten, die fiir einmaligen
Gebrauch vorgesehen sind

Einwegartikel ist nach dem Gebrauch
beschadigt und kann nicht mehr ver-
wendet werden.

> Einwegartikel nach der Verwendung
entsorgen.

30

Réntgen vorbereiten

v’ Speicherfolie ist gereinigt.

v' Speicherfolie ist nicht beschadigt.

v Marker (falls vorhanden) haftet an der richtigen
Position auf der Speicherfolie. Falls sich der
Marker 16st, Speicherfolie tauschen.

> Bei der ersten Verwendung oder bei einer
Lagerung von mehr als einer Woche: Speicher-
folie I16schen (siehe "10.3 Speicherfolie
|6schen").

> Speicherfolie vollstandig in die Lichtschutzhdille
schieben. Die schwarze (inaktive) Seite der
Speicherfolie muss sichtbar sein.

2+

+[

> Klebestreifen abziehen, Lasche nach unten
klappen und Lichtschutzhdille durch Zusam-
mendriicken fest verschlieBen.
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» Unmittelbar vor dem Platzieren im Patienten-
mund Lichtschutzhtille mit einem Desinfekti-
onstuch desinfizieren (siehe "11.2 Licht-
schutzhdlle").

> Lichtschutzhtille vollstandig trocknen lassen.

> Bei Speicherfolien Plus Size 4 bei Bedarf Auf-
bissschutz um die Lichtschutzhdlle mit Spei-
cherfolie legen.

Réntgenaufnahme erstellen

ACHTUNG

Beschadigung der Speicherfolie durch

scharfkantiges Haltersystem

> Nur Haltersysteme verwenden, die die
Lichtschutzhulle und Speicherfolie
nicht beschadigen.

> Keine scharfkantigen Haltersysteme
verwenden.

@ Handschutz benutzen.

> Speicherfolie in der Lichtschutzhille im Patien-
tenmund platzieren.
Dabei darauf achten, dass die aktive Seite der
Speicherfolie Richtung Réntgentubus zeigt.

> Belichtungszeit und Einstellwerte am Rontgen-
gerat einstellen (siehe "8.5 Rontgengeréate ein-
stellen”).
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> Réntgenaufnahme erstellen.
Die Bilddaten mussen innerhalb von 30 Minu-
ten ausgelesen werden.

Auslesen vorbereiten

A VORSICHT

Licht I6scht die Bilddaten auf der

Speicherfolie

> Belichtete Speicherfolie niemals ohne
Lichtschutzhulle handhaben.

m Handschutz benutzen.

> Die Lichtschutzhulle mit der Speicherfolie aus
dem Patientenmund nehmen.

A WARNUNG

Kontamination des Gerates

> Lichtschutzhtille vor der Entnahme der
Speicherfolie reinigen und desinfizie-
ren.

> Bei starkerer Verschmutzung, z. B. durch Blut,
Lichtschutzhille und Schutzhandschuhe tro-
cken reinigen, z. B. mit einem sauberen Zell-
stofftuch abwischen.

) Lichtschutzhille und Schutzhandschuhe mit
einem Desinfektionstuch (z. B. FD 350) desinfi-
Zieren.

Alternativ kann eine Sprihdesinfektion (z. B.
FD 322, FD 333) auf einem weichen, flusen-
freien Tuch verwendet werden.
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) Lichtschutzhlle mit der Speicherfolie im Desin-
fektionstuch ablegen.

\

) Lichtschutzhtlle vollstandig trocknen lassen.
» Schutzhandschuhe ausziehen, Hande desinfi-
zieren und reinigen.

ACHTUNG

Puder der Schutzhandschuhe auf der

Speicherfolie beschadigt beim Ausle-

sen das Gerat

> Vor dem Handhaben der Speicherfolie
Hande vollstandig vom Puder der
Schutzhandschuhe reinigen.

> Lichtschutzhdlle aufreien.

oy
+T

<=

10.2 Bilddaten auslesen

V\O zo-600z

Speicherfolienscanner und Software starten

@ Das Auslesen ist mit der Imaging-Soft-
ware VistaSoft beschrieben.
Weitere Informationen zur Bedienung der
Imaging-Software siehe jeweiliges Hand-
buch.

> Auf die Ein/Aus-Taste O driicken, um das

Gerat einzuschalten.

> Computer und Monitor einschalten.

> VistaSoft starten.

> Patient wahlen.

32

> In der MenUleiste den entsprechenden Aufnah-
metyp auswahlen.

> Gerat auswahlen.

> Aufnahmemodus einstellen.
Die Aufnahme startet direkt.

Ergebnis:
Die Status-LED leuchtet griin.
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Speicherfolie einlesen

Um Verwechslungen von Rontgenbildern
zu vermeiden, nur die Rontgenbilder des
ausgewahlten Patienten auslesen.

> Lichtschutzhulle mit Speicherfolie mittig und
gerade ausgerichtet an der Eingabeeinheit
ansetzen. Die aufgerissene Seite der Licht-
schutzhllle zeigt nach unten, die inaktive Seite
der Speicherfolie zum Anwender.

Die Fixierung fahrt automatisch vor und fixiert die

Lichtschutzhille mit Speicherfolie.

> Speicherfolie aus der Lichtschutzhllle nach
unten in das Gerat schieben, bis die Speicher-
folie automatisch eingezogen wird.

Die Lichtschutzhulle wird durch die Fixierung

gehalten und nicht mit in das Gerat eingezogen.

Die Bilddaten werden automatisch an die

Imaging-Software Ubertragen. Der Fortschritt des

Auslesevorgangs wird im Vorschaufenster am

Monitor dargestellt.

Nach dem Auslesen wird die Speicherfolie

geldscht und fallt in das Ausgabefach.

> Solange gelbe Statusanzeige leuchtet:
Lichtschutzhdlle nicht entfernen und keine
neue Speicherfolie zufihren.

> Wenn grine und gelbe Statusanzeige leuchtet:
Leere Lichtschutzhulle entnehmen.
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Gebrauch

> Wenn griine Statusanzeige leuchtet:
Réntgenbild speichern.
> Leere Lichtschutzhlle entnehmen.

> Speicherfolie entnehmen und zum erneuten
Réntgen vorbereiten.

10.3 Speicherfolie I6schen

Die Bilddaten werden nach dem Auslesen auto-

matisch geldscht.

Der Sondermodus LOSCHEN aktivitert nur die

L&scheinheit des Speicherfolienscanners. Es

werden keine Bilddaten ausgelesen.

In folgenden Féllen muss die Speicherfolie mit

dem Sondermodus geléscht werden:

— Bei der ersten Verwendung der Speicherfolie
oder bei einer Lagerung von mehr als einer
Woche.

— Wegen eines Fehlers wurden die Bilddaten auf
der Speicherfolie nicht geléscht (Fehlermel-
dung in der Software).

» Sondermodus LOSCHEN in der Software
wahlen.

> Speicherfolie zuflhren (siehe "Speicherfolie ein-
lesen").
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10.4 Gerat ausschalten 11 Reinigung und Desinfek-
» Ein/Aus-Taste O filr 3 Sekunden driicken. tion
Wahrend das Gerat herunterfahrt, blinken die L o ) ) .
Betriebs- und Kommunikationsanzeige. FUr die Reinigung und DeS|Irl1fekt|on dgs Gerétes
Sobald das Gerat heruntergefahren ist, schaltet und dessen Zubehdr sind landerspezifische
es komplett aus. Die Anzeigen sind aus. Richtlinien, Normen und.Vorgablgn fur Medizin-
produkten sowie auch die spezifischen Vorgaben
Schutzhaube verwenden in der Zahnarztpraxis oder Klinik zu beachten.
Bei langeren Standzeiten schitzt die Schutz-
haube das Geréat vor Schmutz und Staub. A ACHTUNG
Ungeeignete Mittel und Methoden
A WARNUNG kénnen das Gerat und Zubehér
Erstickungsgefahr beschadigen
> Schutzhaube an einem flr Kinder Wegen mdglicher Schadigung der
unzuganglichen Ort aufbewahren. Materialien keine Praparate auf Basis

von: Phenolhaltigen Verbindungen, halo-
genabspaltenden Verbindungen, star-
ken organischen Sauren oder sauer-
stoffabspaltenden Verbindungen ver-
wenden.

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

» Gebrauchsanweisung der Desinfekti-
onsmittel beachten.

@ Handschutz benutzen.

11.1  Speicherfolienscanner

> Schutzhaube Uber das Gerat ziehen, bis es
vollstandig abgedeckt ist. Dabei darauf achten,
dass die Markierungen vorne sind.

Geréteoberflache

Die Gerateoberflache muss bei Kontamination
oder sichtbarer Verschmutzung gereinigt und
desinfiziert werden.

Dirr Dental empfiehlt die Desinfektionsmittel
FD322, FD 333, FD 350 und FD 366 sensitiv.

A ACHTUNG

Flussigkeit kann Gerateschaden ver-

ursachen

» Gerat nicht mit Desinfektions- oder
Reinigungsmittel einsprihen.

» Sicherstellen, dass keine Flussigkeit in
das Gerateinnere gelangt.

> Bei Nicht-Verwendung Schutzhaube an einem
sauberen Ort aufbewahren.

> Verschmutzungen mit einem mit kaltem Lei-
tungswasser angefeuchteten, weichen, flusen-
freien Tuch entfernen.
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> Die Oberflache mit einem Desinfektionstuch
desinfizieren. Alternativ kann ein Desinfektions-
mittel auf einem weichen, flusenfreien Tuch ver-
wendet werden.

Eingabeeinheit

Die Eingabeeinheit muss bei Kontamination oder
sichtbarer Verschmutzung gereinigt und desinfi-
ziert werden.

FUr die Tauchdesinfektion folgende Reinigungs-
und Desinfektionsmittel verwenden:

v ID 218 Instrumenten-Desinfektion

v D212

v ID 212 forte

A ACHTUNG

Hitze beschadigt Kunststoffteile

) Teile des Gerates nicht mit einem Ther-
modesinfektor oder Dampfsterilisator
behandeln.

> Taste 4\ driicken.
Die Fixierung fahrt in die Reinigungsposition.
> Auf die Entriegelungstaste driicken und die
Abdeckung nach oben abnehmen.
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) Fixierung nach oben abnehmen.

> Abdeckung, Fixierung und innenliegenden Teile
mit einem angefeuchteten, weichen, flusen-
freien Tuch reinigen.

> Abdeckung, Fixierung und innenliegende Teile
mit einem Desinfektionstuch desinfizieren.
Alternativ kann eine Sprihdesinfektion auf
einem weichen, flusenfreien Tuch verwendet
werden. Dabei Gebrauchsanweisung des Des-
infektionsmittels beachten.
Die Abdeckung und Fixierung kénnen auch in
einer Tauchdesinfektion desinfiziert werden.

> Fixierung aufstecken.

> Abdeckung aufstecken.
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» Taste A driicken.
Die Fixierung fahrt in die Ausgangsposition.

11.2 Lichtschutzhiille

Die Oberflache muss bei Kontamination oder
sichtbarer Verschmutzung gereinigt und desinfi-
ziert werden.

) Lichtschutzhlle vor und nach dem Platzieren
mit einem Desinfektionsmittel desinfizieren.
Darr Dental empfiehlt die Desinfektionsticher
FD 338 forte wipes (viruzid), FD 350 (begrenzt
viruzid) und FD 322 premium wipes (begrenzt
viruzid).

) Lichtschutzhtille vor der Anwendung
vollstandig trocknen lassen.

11.3 Speicherfolie

Reinigungs- und Desinfektionstticher sind fur die
Reinigung von Speicherfolien ungeeignet bzw.
kénnen diese beschadigen.

AusschlieBlich materialvertragliches Reinigungs-
mittel verwenden:

Durr Dental empfiehlt das Speicherfolien-Reini-
gungstuch (siehe "3.4 Verbrauchsmaterial"). Nur
dieses Produkt wurde von Durr Dental auf Mate-
rialvertraglichkeit getestet.

A ACHTUNG

Hitze oder Feuchtigkeit beschadigen
die Speicherfolie

> Speicherfolie nicht dampfsterilisieren.
> Speicherfolie nicht tauchdesinfizieren.

> Nur materialvertragliche Reinigungs-
mittel verwenden.

> Verschmutzungen auf beiden Seiten der Spei-
cherfolie vor jeder Anwendung mit einem wei-
chen, flusenfreien und trockenen Tuch entfer-
nen.

> Hartnackige oder angetrocknete Verschmut-
zungen mit dem Speicherfolien-Reinigungstuch
entfernen. Dabei Gebrauchsanweisung des
Reinigungstuchs beachten.

> Speicherfolie vor der Anwendung vollstandig
trocknen lassen.
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11.4 Schutzhaube

Die Oberflache der Schutzhaube bei sichtbarer

Verschmutzung reinigen.

> Schutzhaube mit einem mit kaltem Leitungs-
wasser angefeuchteten, weichen, flusenfreien
Tuch reinigen.

> Schutzhaube nur Uber eine gereinigtes und
desinfiziertes Gerat stlilpen.

11.5 Aufbewahrungsbox mit Foli-
enablage

Die Oberflache der Aufbewahrungsbox und der

innenliegenden Folienablage bei Kontamination

oder sichtbarer Verschmutzung reinigen und des-

infizieren.

Fur die Aufbewahrungsbox empfiehlt Durr Dental

die Desinfektionsmittel:

FD 366 sensitiv

Fur die Folienablage empfiehlt Dirr Dental die

Desinfektionsmittel:

FD 350 und FD 366 sensitiv

> Oberflache der Aufbewahrungsbox und der
Folienablage mit einem mit kaltem Leitungs-
wasser angefeuchteten, weichen, flusenfreien
Tuch reinigen.

> Aufbewahrungsbox mit einem Desinfektions-
tuch desinfizieren. Alternativ kann ein Desinfek-
tionsmittel auf einem weichen, flusenfreien
Tuch verwendet werden.

) Folienablage mit einem Desinfektionstuch des-
infizieren.
Alternativ kann die Folienablage im Thermo-
desinfektor oder Dampfsterilisator behandelt
werden. Dabei Temperatur von 134 °C nicht
Uberschreiten.
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12 Wartung

121 Empfohlener Wartungsplan
@ Nur ausgebildete Fachkrafte oder von Durr Dental geschultes Personal dirfen das Gerat warten.

@ Vor Arbeiten am Geréat oder bei Gefahr spannungsfrei schalten.

Die empfohlenen Wartungsintervalle basieren auf einem Betrieb des Gerates mit 15 intraoralen Bildern
pro Tag und 220 Arbeitstagen pro Jahr.

Wartungsintervall Wartungsarbeiten

Jahrlich > Gerat optisch kontrollieren.

Speicherfolien auf Kratzer Uberprifen, ggf. tauschen.
Bandantriebe, Transportbé&nder und Federn prifen, ggf. tauschen.
Staub und Schmutz von den zugénglichen Bauteilen entfernen.
Systemcheck durchflhren.

Alle 3 Jahre Abstreiflippen-Set tauschen.

Rollenhalter tauschen.

Vi VvV VvV VvV VvV VvV VvV

Antriebsriemen tauschen.
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Fehlersuche

? Fehlersuche

13 Tipps fir Anwender und Techniker

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

@ Vor Arbeiten am Gerat oder bei Gefahr spannungsfrei schalten.

13.1  Fehlerhaftes Rontgenbild

Fehler Maogliche Ursache Behebung
Roéntgenbild erscheint nach Speicherfolie falsch herum > Speicherfolie sofort erneut
dem Scannen nicht auf dem zugefiihrt und inaktive Seite aus- auslesen, dabei Speicherfolie
Monitor gelesen richtig zufhren.
Bilddaten der Speicherfolie wur- > Bilddaten der Speicherfolie
den geldscht, z. B. durch Umge- immer schnellstmoglich ausle-
bungslicht sen.

A

Fehler im Gerat Techniker informieren.

Keine Bilddaten auf Speicherfo- > Speicherfolie belichten.
lie, Speicherfolie nicht belichtet

Raéntgengerat fehlerhaft > Techniker informieren.
Réntgenbild zu dunkel Réntgendosis zu hoch > Rontgenparameter priifen.

Falsche Helligkeits-/Kontrastein- > Helligkeit des Réntgenbildes

stellungen in der Software in der Software einstellen.
Roéntgenbild zu hell Belichtete Speicherfolie wurde > Bilddaten der Speicherfolie

Umgebungslicht ausgesetzt immer schnellstmoglich ausle-

sen.
Roéntgendosis zu niedrig > Réntgenparameter prufen.

Falsche Helligkeits-/Kontrastein- > Helligkeit des Rontgenbildes
stellungen in der Software in der Software einstellen.

Roéntgenbild nur schemenhaft Rontgendosis auf der Speicher- > Rdntgendosis erhdhen.
folie zu gering

Verstarkung (HV-Wert) in der > Verstarkung (HV-Wert)

Software zu gering eingestellt erhéhen.

Ungeeigneten Scanmodus > Geeigneten Scanmodus
gewahlt wahlen.

Einstellung fur den Schwellen- > Schwellenwert reduzieren.
wert zu hoch
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Fehlersuche

Fehler

Ausbeulung oben oder unten
im Roéntgenbild

2

Roéntgenbild ist spiegelver-
kehrt

Runder Schatten im Réntgen-
bild

Geisterbilder oder zwei Auf-
nahmen auf dem Réntgenbild

Q

Réntgenbild an einer Ecke
gespiegelt

2141100009L01 1908V003

Mégliche Ursache

Speicherfolie auBermittig und
schrag zugefuhrt

Speicherfolie von der falschen
Seite belichtet.

Speicherfolie Plus ID (mit Mar-
ker) von der falschen Seite
belichtet

Speicherfolie doppelt belichtet

Speicherfolie nicht ausreichend
geldscht

Speicherfolie bei der Rontgen-
aufnahme geknickt

Behebung

>

>

>

Fehlercode auf dem Touch-
screen UberprUfen.

Speicherfolie mittig und
gerade zufuhren.

Speicherfolie korrekt in Licht-
schutzhdlle einlegen.
Speicherfolie korrekt platzie-
ren.

Beim Rontgen darauf achten,
dass die aktive Seite Richtung
Réntgentubus zeigt.

Speicherfolie nur einmal
belichten.

Funktion der Loscheinheit
prufen.

Bei Wiederholung Techniker
informieren.

Speicherfolie nicht knicken.
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Fehlersuche

Fehler
Schatten auf dem Roéntgenbild

Réntgenbild abgeschnitten,
ein Teil fehlt

Software kann die Daten nicht
zu einem kompletten Bild
zusammensetzen

Rontgenbild zeigt Streifen

Heller Streifen im Scanfenster

40

Mégliche Ursache

Speicherfolie vor Auslesen aus
der Lichtschutzhtlle genommen

Metallteil der Réntgenrohre ist
vor dem Réntgenstrahl

Randmaskierung in der Imaging-
Software fehlerhaft

Réntgendosis auf der Speicher-
folie zu gering

Verstarkung (HV-Wert) in der
Software zu gering eingestellt

Ungeeigneten Scanmodus
gewahlt

Einstellung fur den Schwellen-
wert zu hoch

Speicherfolie vorbelichtet, z. B.
durch natlrliche Strahlung oder
Raéntgenstreustrahlung

Teile der Speicherfolie wurden
beim Handhaben Licht ausge-
setzt

Speicherfolie verschmutzt oder
verkratzt

Wahrend des Auslesens tritt
zuviel Umgebungslicht ein

Behebung
> Speicherfolie nicht ohne Licht-
schutzhulle handhaben.

> Speicherfolie in Licht-
schutzhulle aufoewahren.

> Beim Rontgen darauf achten,
dass sich kein Metallteil zwi-
schen Réntgenréhre und
Patient befindet.

> Rdntgenrohre prifen.
> Randmaskierung deaktivieren.

v

Réntgendosis erhéhen.

v

Verstarkung (HV-Wert)
erhohen.

v

Geeigneten Scanmodus
wahlen.

v

Schwellenwert reduzieren.

v

Wenn die Speicherfolie langer
als eine Woche gelagert
wurde, vor der Verwendung
erneut l6schen.

v

Belichtete Speicherfolie kei-
nem hellen Licht aussetzen.
Bilddaten innerhalb einer hal-
ben Stunde nach der Belich-
tung auslesen.

v

v

Speicherfolie reinigen.

Verkratzte Speicherfolie tau-
schen.

v

v

Raum abdunkeln.

Gerat so drehen, dass das
Licht nicht direkt auf die Ein-
gabeeinheit fallt.

A
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Fehlersuche

Fehler Mégliche Ursache Behebung

Horizontale, graue Linien im Rutschender Transport > Transportmechanismus reini-
Réntgenbild, Gber den linken gen, ggf. Transportbander
und rechten Bildrand hinaus tauschen.

Fis

Réntgenbild ist lang gezogen, Falsche Lichtschutzhllle oder > Nur Original-Zubehér verwen-
mit hellen, horizontalen Strei- falsche Speicherfolie verwendet den.
fen

=
L7

Réntgenbild vertikal in zwei Schmutz im Laserschlitz (z. B. > Laserschlitz reinigen.
Halften geteilt Haare, Staub)

l

Rontgenbild mit kleinen hellen  Mikrokratzer auf der Speicherfo- > Speicherfolie tauschen.
Punkten oder Wolkenbildung lie
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Fehlersuche

Fehler

Laminierung der Speicherfolie
16st sich am Rand

B

3 ‘ o

Mégliche Ursache
Falsches Halteystem verwendet

Speicherfolie falsch gehandhabt.

13.2 Fehler in der Software

Fehler
"Zu viel Umgebungslicht"

"Falsches Netzteil"
"Ubertemperatur"
"Fehler Loscheinheit"

Imaging-Software erkennt das
Gerét nicht
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Mégliche Ursache
Gerat ist zuviel Licht ausgesetzt

Falsches Netzteil angeschlossen
Laser oder Loscheinheit zu hei

LED defekt
Gerat nicht eingeschaltet

Verbindungskabel zwischen
Geréat und Computer nicht rich-
tig angeschlossen

Computer erkennt Verbindung
zum Gerat nicht

Hardwarefehler

IP-Adresse des Gerats wird von
einem anderen Gerat verwendet

Behebung

> Nur Original-Speicherfolien-
und Filmhaltesystem verwen-
den.

> Speicherfolie richtig verwen-
den.

> Gebrauchsanweisung des
Speicherfolien- und Filmhalte-
systems beachten.

Behebung

> Raum abdunkeln.

> Gerét so drehen, dass das
Licht nicht direkt in den
ZufUhrschlitz fallt.

Mitgeliefertes Netzteil verwen-
den.

v

v

Gerat ausschalten und
abkuhlen lassen.

Techniker informieren.

v v

Gerét einschalten.

A

Verbindungskabel Uberprifen.

> Verbindungskabel Uberprifen.
Netzwerk-Einstellung (IP-
Adresse und Subnetmaske)
Uberprifen.

v

v

Techniker informieren.

v

Netzwerkeinstellung (IP-
Adresse und Subnetmaske)
Uberprifen und jedem Gerét
eine eindeutige IP-Adresse
zuordnen.

Bei Wiederholung Techniker
informieren.

v
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Fehler

Gerét erscheint nicht in der
Auswabhlliste in VistaConfig

Gerat erscheint in der Aus-
wahlliste in VistaConfig, Ver-
bindung ist aber nicht méglich

Fehler "E2490"

Fehler bei der Datenlbertra-
gung zwischen Geréat und
Computer. Fehlermeldung
"CRC Fehler Timeout"

13.3 Fehler am Gerat
Fehler
Gerét schaltet nicht ein

Gerat schaltet nach kurzer
Zeit wieder aus

Gerat ist an, aber keine
Anzeige (Status-, Fehler- oder
Betriebsanzeige) leuchtet
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Mégliche Ursache

Gerét ist hinter einem Router
geschaltet

IP-Adresse des Gerats wird von
einem anderen Geréat verwendet

Subnetmaske des Computers
und des Gerates stimmen nicht
Uberein

Gerateverbindung wurde unter-
brochen, wahrend Software das
Gerat noch ansprechen wollte

Falsches oder zu langes Verbin-
dungskabel verwendet

Mégliche Ursache
Netzspannung fehit

Ein/Aus-Taste defekt

Netzkabel oder Netzteil-Stecker
nicht richtig eingesteckt

Hardwaredefekt
Netz hat Unterspannung
Anzeige defekt

Fehlersuche

Behebung

> IP-Adresse ohne zwischenge-
schalteten Router am Gerét
konfigurieren.

> Router wieder dazwischen-
schalten.

> IP-Adresse in VistaConfig
manuell eintragen und Gerat
registrieren.

> Netzwerkeinstellung (IP-
Adresse und Subnetmaske)
Uberprifen und jedem Gerat
eine eindeutige IP-Adresse
zuordnen.

> Bei Wiederholung Techniker
informieren.

> Subnetmasken prifen, ggf.
anpassen.

> Geréateverbindung wieder her-
stellen.
> Vorgang wiederholen.

> Nur Original-Kabel verwen-
den.

Behebung

> Netzkabel und Steckverbin-
dung Uberprtifen, ggf. tau-
schen.

> Netzteil Gberprtfen.

> Wenn griine Anzeige nicht
leuchtet, Netzteil tauschen.

> Netzsicherung im Gebaude
Uberprufen.

> Techniker informieren.

> Netzkabel und Steckverbin-
dungen Uberprtifen.

v

Techniker informieren.

v

Netzspannung Uberprifen.
Techniker informieren.

v
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Fehlersuche

Fehler
Laute Laufgerdusche nach

dem Einschalten, langer als 30

Sekunden
Gerét reagiert nicht

Netzwerkverbindung wurde
getrennt

Mégliche Ursache
Strahlablenker defekt

Gerat hat Startvorgang noch
nicht abgeschlossen

Gerat wird von der Firewall blo-
ckiert

Verbindungskabel zwischen
Gerat und Computer nicht rich-
tig angeschlossen

IP-Adresse des Geréts wird von
einem anderen Geréat verwendet

13.4 Fehlermeldungen am Display

Fehler
Fehlercode -1008
Fehlercode -1010

Fehlercode -1022

Fehlercode -1024

Fehlercode -1026
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Mégliche Ursache
Verbindung unterbrochen
Geratetemperatur zu hoch

Unterbaugruppe nicht initialisiert

Fehler interne Kommunikation

Aufnahmemodus ist fehlerhaft

Behebung

>

v

v

v

>

>

Techniker informieren.

Nach dem Einschalten 20 -
30 Sekunden warten, bis der
Startvorgang abgeschlossen
ist.

Ports flir das Gerat in der Fire-
wall freischalten.

Verbindungskabel Uberprufen.

Netzwerkeinstellung (IP-
Adresse und Subnetmaske)
Uberprufen und jedem Gerat
eine eindeutige IP-Adresse
zuordnen.

Bei Wiederholung Techniker
informieren.

Behebung

>

A

vV VvV VvV VvV Vv

>

Vv Vv Vv

Firmware aktualisieren.

Gerat abkUhlen lassen.
Techniker informieren.

Fehler in Software, ggf. Soft-
ware aktualisieren.
Techniker informieren.

Gerat aus-/einschalten.
Firmware aktualisieren.
Raum abdunkeln.

Gerat so drehen, dass das
Licht nicht direkt in den
ZufUhrschlitz fallt.

Anderen Aufnahmemodus
wahlen.

Techniker informieren.
Firmware aktualisieren.
Scanmodi Uber die
Geéateoberflache oder die
Imaging-Software auf Werks-
einstellungen zurlcksetzen.
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Fehler
Fehlercode -1100

Fehlercode -1104

Fehlercode -1116

Fehlercode -1117

Fehlercode -1118

Fehlercode -1121

Fehlercode -1153

Fehlercode -1154

Fehlercode -1160

Fehlercode -1171

Fehlercode -1172

Fehlercode -10000

Fehlercode -10009

Fehlercode -10015

Fehlercode -2
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Mégliche Ursache

Scanvorgang hat die zugelas-
sene Zeit Uberschritten

Fehler Loscheinheit

Zuflhrung Antrieb blockiert

Positionsfehler Zufiihrung

Abdeckung Eingabeeinheit
geoffnet

Fixierung Eingabeeinheit fehlt

Geratefehler

Fehler interne Kommunikation

Enddrehzahl Strahlablenker nicht
erreicht

Fehler an Laser

SOL-Sensor Timeout
Fehler an Laser, SOL-Sensor
oder Baugruppe Strahlablenker

Gerat ist zuviel Licht ausgesetzt

Warung interne Kommmunikation,
Gerat weiterhin betriebsbereit

Speicherfolie wurde auBermittig
zugefihrt

Systemfehler beim Starten des
Gerates

Fehlersuche

Behebung

>
>
>

VvV V V.V V.V

Techniker informieren.
Bandantrieb prtfen.
Blockade prufen, Speicherfo-
lie aus Gerat entfernen.
Techniker informieren.
L&scheinheit tauschen.
Blockade beheben.
Techniker informieren.
Techniker informieren.
ZufUhrung prifen
(Leichtgangigkeit, Zahnrie-
men).

> Abdeckung schlieBen.

VvV VvV V V V V.V

v Vv

Reinigungsmodus deaktivie-
ren.

Fixierung einsetzen.
Reinigungsmodus deaktivie-
ren.

Gerét aus-/einschalten.
Firmware aktualisieren.

Gerat aus-/einschalten.
Firmware aktualisieren.

Techniker informieren.
Firmware aktualisieren.
Falls Fehler haufiger auftritt,
Baugruppe Strahlablenker
tauschen.

Gerat zur Reparatur einschi-
cken.

Techniker informieren.
Firmware aktualisieren.

Raum abdunkeln.

Gerat so drehen, dass das
Licht nicht direkt in den
ZufUhrschlitz fallt.

Firmware aktualisieren.

Speicherfolie mittig zufihren.

Gerat aus-/einschalten.
Firmware aktualisieren.
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Anhang

& Anhang

14 Scanzeiten

Die Scanzeit ist die Zeit bis zum vollstdndigen Abtasten der Bilddaten in Abhangigkeit des Speicherfoli-

enformates und der BildpunktgroBe.

Die Zeit zum Bild ist maBgeblich vom Rechnersystem und dessen Auslastung abhangig. Die Zeitanga-

ben sind ca. Angaben.
Theor. Auflésung (LP/mm)
BildpunktgroBe (um)

Intra Size 0 (2 x 3)

Intra Size 1 (2 x 4)

Intra Size 2 (3 x 4)

Intra Size 3 (2,7 x 5,4)

Intra Size 4 (5,7 x 7,6)
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40
12,5
26s
32s
32s
40's
53s

25
20
16s
20s
20s
25s
33s

20
25
13s
16s
16s
20s
27s

10
50
6s
8s
8s
10s
14s
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15 DateigréBen (unkomprimiert)

Anhang

Die DateigréBen sind abhangig vom Speicherfolienformat und von der BildpunktgroBe. Die DateigréBen
sind ca. Angaben, die nach oben gerundet sind.

Geeignete Komprimierungsverfahren kénnen die DateigroBe verlustfrei deutlich reduzieren.

Theor. Auflésung (LP/mm)
BildpunktgréBe (um)
Intra Size 0 (2 x 3)
Intra Size 1 (2 x 4)
Intra Size 2 (3 x 4)
(2,7 x5,4)
Intra Size 4 (5,7 x 7,6)

Intra Size 3
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40
12,5
9,86 MB
12,29 MB
16,27 MB
19,01 MB
55,45 MB

25

20
3,85 MB
4,80 MB
6,36 MB
7,43 MB
21,66 MB

20

25
2,46 MB
3,07 MB
4,07 MB
4,75 MB
13,86 MB

10
50
0,62 MB
0,77 MB
1,02 MB
1,19 MB
3,47 MB

47



Anhang

16 Ubergabeprotokoll

Dieses Protokoll bestétigt die qualifizierte Ubergabe und Einweisung des Medizinproduktes von Dirr
Dental. Dies muss durch einen qualifizierten Medizinprodukte-Berater durchgefihrt werden, der Sie in
die ordnungsgemaBe Handhabung des Medizinproduktes einweist.

Produktname Bestellnummer (REF) Seriennummer (SN)

Sichtpriifung der Verpackung auf evtl. Beschadigungen
Auspacken des Medizinproduktes mit Prifung auf Beschadigungen
Bestatigung der Vollstandigkeit der Lieferung

Einweisung in die ordnungsgemaBe Handhabung des Medizinproduktes anhand der Gebrauchs-
anweisung

OoOooano

Anmerkungen:

Name der eingewiesenen Person: Unterschrift:

Name und Anschrift des Medizinprodukte-Beraters:

Datum der Ubergabe: Unterschrift des Medizinprodukte-Beraters:
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