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1.  SAMMANFATTNING OCH INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING

ZEN-X / ZEN-Xi ar intraorala digitala sensorer som ar avsedda for att ta digitala bilder nar de exponeras for
rontgenstralning. Den anvands vid rontgenunderstkning av manniskans tanduppsattning (tdnder, kdkomradet och
munnens strukturer).

De digitala bilder som genereras éverférs automatiskt via en digital anslutning till en dator.

Anordningarna kan anvandas som tillbehor till 6vriga lagligt saluférda komponenter, sdsom konventionella réntgenror
och program till sjalva bildtagningen.

Anordningarna hanteras och anvands av lakare, tandlakare, rontgentekniker och andra kvalificerade yrkesman.

Den digitala intraorala sensorn ZEN-X / ZEN-Xi har utvecklats for att foérenkla hela proceduren fér tagning av
intraorala réntgenbilder och uppladdningen av dessa pa en datorskarm. Tack vare den nya ergonomiska formen kan
dessa sensorer placeras intraoralt pa ett smidigt satt. Sensorns avrundade och trubbiga hérn anpassar sig pa ett
behagligt satt till munhalans anatomiska form s& att placeringen férenklas ytterligare. Sensorerna ZEN-X / ZEN-Xi
finns tillgangliga i tva stycken utbytbara storlekar for att kunna tillfredsstélla olika diagnostiska behov.

Sensorns elektroniska modul ar kompatibel med den supersnabba standarden USB® 2.0. Pa sa satt reduceras tiden
som forflyter mellan exponeringen for rontgenstralningen och sjalva bildens visning pa datorskdrmen till nagra fa
sekunder.

- ZEN-X har utformats som en barbar anordning (fristdende);

- ZEN-Xi har utformats for att byggas in i tandbehandlingsenheter som ar mekaniskt kompatibla.

| den ZEN-X ar systemet mycket férdelaktigt och barbart tack vare USB-anslutningen®. | den har versionen
elimineras behovet av att tillga adapters till stromférsorjningen da den mycket laga forbrukningen tillhandahalls direkt
av USB-porten®.

| versionen ZEN-Xi &r rontgensensorn inbyggd i sjéalva tandbehandlingsenheten finns sensorn tillganglig pa samma
satt som vilket som helst annat instrument pa tandlakarens instrumentbrygga.

For bada versionerna kravs en dator och ett bildvisningsprogram for rontgenbilder. Genom att kombinera ett program
for en hantering av tandvardsjournaler kommer man att kunna spara rontgenbilderna i patientens personliga mapp
for att vid behov kunna bearbeta och visa dessa.

Systemet anvander en kommunikationsstandard som kallas for TWAIN® och som har inférts pa manga elektroniska
konsumentprodukter sdsom scanners och digitalkameror. TWAIN® garanterar att produkten &r kompatibel med alla
de basta programmen for hantering och bearbetning av digitala bilder.

Oavsett vilket program du har valt maste du lasa alla anvisningar och varningar i manualen som levererades
tilsammans med programmet.

Sensorn levereras tillsammans med en programkomponent som kallas iCapture och som garanterar en korrekt
overforing av réntgenbilderna fran den elektroniska modulen till datorn.

De Forenta Staternas federala lag begransar forsaljningen av denna anordning endast till och pa bestallning
av auktoriserad sjukvardspersonal.

Anvand endast ett program av tredje part for att hantera och bearbeta de digitala bilderna som har
férvarvats med den intraorala sensorn om en sadan programvara inte férandrar innehallet pa bilderna i
iCapture oberoende av anvandarens vilja.

Besok tillverkarens hemsida fér en lista med behériga ombud.

>pB >
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1.1. BESKRIVNING AV MANUALEN

A

Denna manual utgor ett nédvandigt verktyg for radfragning och innehaller viktig information och instruktioner
om hur man anvander den digitala sensorn.

Dessa instruktioner beskriver hur man anvander sensorn pa ett korrekt och sékert satt.

Las och bekanta dig med hela innehallet i manualen innan du bérjar anvanda produkten.

For en anvandning av mjukvaran, se anvisningar i tilldagnad handbok.

Manualen finns endast i elektroniskt format och kan ses direkt pa datorskarmen nar du anvander den.

Vi rekommenderar att ha till hands en kopia av denna manual fér utbildning av personal och som
konsultationsguide under utrustningens drift. Dessutom innehaller denna manual all information for
patientens, operatdrens och enhetens sakerhet.

Vi rekommenderar att du laser igenom avsnitten med sakerhetsféreskrifter mycket noggrant.
Originaltexten i denna handbok ar pa italienska.

| vederbérande manual hanvisas det i allmanhet till bAda systemen ZEN-X och ZEN-Xi (betecknas utan
atskillnad som “sensorn”, “den digitala sensorn”, “anordningen”). Produktspecifik information ges bara de
ganger som det férekommer skillnader mellan de tva produktversionerna.

| bruksanvisningen hanvisar vi utan atskillnad till "dator”’, “persondator”, samt “arbetsstation” eller
WorkStation eller WS. | samtliga fall maste datorn som anvands uppfylla angivna tekniska krav.
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1.2. ALLMAN INFORMATION

Vanligen agna sarskild uppmarksamhet at avsnitten i manualen dar féljande ikoner visas:

f f E Forsiktighetsatgarder om patientens eller operatérens sékerhet.

[l Hf ’ Viktig information om produktens anvandning.

Sensorn ZEN-X / ZEN-Xi och medfdljande mjukvara iCapture har utvecklats och tillverkats av Cefla S.C. — Via Selice
Prov.le 23/A 40026 Imola (ltalien), nedan kallad leverantér, som ar tillverkare och distributér i enlighet med EG-
direktivet fér medicinsk utrustning.

ir VARNING: | dessa anvisningar beskrivs hur man korrekt anvander sensorn ZEN-X / ZEN-Xi. Se bifogad

bruksanvisning for instruktioner om mjukvaran iCapture. Vanligen, las igenom
bada bruksanvisningarna noga innan du anvander sensorn och programmet.

For att kunna anvanda sensorn ZEN-X / ZEN-Xi maste du férfoga Over ett program for tagning och arkivering av
bilder. Programmet ingér inte i leveransen av sensorn ZEN-X / ZEN-Xi. Darfér hanvisas du till bifogad bruksanvisning
for installering och anvandning av bildbehandlingsprogrammet.

- Reproduktion, lagring och annan &verféring (elektronisk, mekanisk, via fotostatkopia, éversattning eller andra
satt) av den har dokumentationen ar forbjuden utan skriftlig auktorisation fran tillverkaren.

- Tillverkaren har en policy att kontinuerligt férbattra sina produkter och darfor kan vissa sarskilda instruktioner och
bilder i denna manual skilja sig fran din produkt.

- Tillverkaren férbehaller sig ratten att géra andringar i denna manual utan féregdende meddelande.

- Information, tekniska specifikationer, illustrationer i denna publikation ar inte bindande. Tillverkaren férbehaller
sig ratten att gora tekniska andringar och férbattringar utan att &ndra dessa instruktioner.

- Alla varumarken och produktnamn tillhér deras agare.

- Las LICENSAVTALET noga innan du anvander produkten. Nar du installerar programmet kommer du
uttryckligen att anmodas att godkanna avtalet. Att inte godkanna avtalet férhindrar dess installation.

VARNING: | enlighet med lagen om sekretess for personuppgifter som gaéller i manga lander
rekommenderas ett 1ampligt skydd av kénslig information. Dessutom bdr man, innan man skickar ivag
datorbilder eller personlig information om patienterna pa elektronisk vag, inhamta samtycke fran patienterna
sjalva. Om de gallande reglerna kraver det, har l1dkaren skyldighet att skydda all data genom anvandning av
I6senord; se manualen for operativsystemet Microsoft® Windows for att 1ara dig metoderna om att skydda
data med lésenord.

I7 > Vi rekommenderar att du regelbundet (minst en gang i veckan) utfér en sakerhetskopiering av arkiven. Detta
&5 gor att du snabbt kan atgarda eventuella skador pa harddisken eller i arkivet pa din dator.
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1.3.

STANDARDER OCH FORESKRIFTER

Sensorn har projekterats for att uppfylla kraven i direktiv 93/42/EEG med senare andringar och tillagg (framforallt
direktiv 2007/47/Eg). Dessa direktiv reglerar medicinsk utrustning och klassificerar sensorn som en medicinsk
utrustning av klass .

C€

EG-markningen garanterar att produkten som beskrivs 6verensstdmmer med EG-direktiv 93/42/EEG och

0051 Senare dndringar om medicinsk utrustning.

Sensorn har konstruerats i enlighet med IEC-normerna som galler sékerheten for elektromedicinska apparater av
liknande typ och i synnerhet med féljande tekniska bestdmmelser:

IEC 60601-1:2005 + KORR. 1 (2006) + KORR. 2 (2007) - Allmanna krav fér grundlaggande sakerhet och
prestanda.

IEC 60601-1-2:2007 (3rd Ed.) - Elektromagnetisk kompatibilitet — Krav och tester.

IEC 60601-1-3:2008 (2nd Ed.) - Sarskilda krav for grundldggande sékerhetsatgarder och prestandan for dental
extra-oral réntgenutrustning.

IEC 60601-2-65:2012 (1st Ed.) - Sarskilda krav for grundlaggande sakerhetsatgarder och prestandan for dental
intraoral réntgenutrustning.

IEC 60601-1-6:2010 (3rd Ed.) - Allmanna sakerhetskrav - Kollateral standard: Anvandbarhet inklusive IEC
62366: Applicering av anvandbar teknik pa medicinska enheter.

IEC 62366:2007 (1st Ed.) - Applicering av anvandbar teknik pa medicinska enheter.

IEC 62304:2006 (1st Ed.) - Rutiner fér programmets livscykel.

ANSI/AAMI ES60601-1: 2005 / A2:2010 - USA NATIONELLA SKILLNADER Medicinsk elektrisk utrustning, Del
1: Allmanna krav.

CAN/CSA-C22.2 Nr. 60601-1:2008 - CA - KANADENSISKA NATIONELLA SKILLNADER | FORHALLANDE till
CAN/CSA-C22.2 Nr. 60601-1:2008.

Systemet har klassificerats som Klass Il och Typ B vad galler sakerheten enligt bestdmmelsen IEC 60601-1.
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1.4. ANMARKNINGAR

Pa anordningen och dess markning kan féljande symboler sta skrivna:

Medicinteknisk produkt i dverensstdmmelse med bestdmmelserna i direktiv 93/42/EEG och fdljande
andringar.
Anmalt organ: IMQ S.p.A.

Patientapplicerad del av typen B i enlighet med standarden IEC 60601-1.

(¢
X

RE

Produktens/utrustningens identifieringskod.

SN

Produktens serienummer.

Tillverkare.

Tillverkningsdatum (Manad / Ar).

wl
l
&

Forst och framst ska anvandarhandboken I&sas innan utrustningen borjar anvandas.

Isolering av Klass Il

Vilolage, aterges pa sensorhallaren (galler enbart fér modell ZEN-Xi).

Operativt Iage, aterges pa sensorhallaren (galler enbart for modell ZEN-Xi).

|| -

Lage for utdragning av sensorhallaren (galler enbart for modell ZEN-Xi).

Vilolage, aterges pa sensorhallaren (galler enbart fér modell ZEN-Xi).

135°C

Pa sensorhéllaren finns en symbol som indikerar att angiven del kan tvéattas i autoklav
(géller enbart fér modellen ZEN-Xi).

Symbol: Skaffa bort enligt direktivet 2012/19/EU.

I E

USB-anslutning® 2.0 (aterges pa USB-kabeln®).

UA.

E

.101

Ukrainas CE-markning.

sv]
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1.5. VARNINGSFORESKRIFTER INFOR ANVANDNING

Anordningen har enbart projekterats for att fungera i anslutning till kompletterande anordningar som har forsetts med
ett lampligt programgranssnitt. Av denna anledning kommer varken sensorn, tillhérande elektroniska granssnitt eller
programkomponenter (“drivrutiner” installerade pa datorn och “inbyggd programvara” insatt i anordningarna) att vara
kompatibla med andra anordningar pa marknaden. Av samma anledning tacker garantin inte en anvandning av
sensorn ZEN-X / ZEN-Xi med tillhérande program i kombination med andra anordningar pd marknaden och vi
avrader dven bestéamt fran detta.

Den digitala sensorn anvander sig av protokollet TWAIN® till datadverféringen. Sensorn kan anvandas via vilket som
helst program som klarar av att ladda bilder frdn kringutrustningar av typen TWAIN® (t.ex. scanners -
digitalkameror). Vi rekommenderar dock en anvandning av medicinska program eftersom dessa kan garantera
datasékerhet och att bilderna laddas hela.

Aven om andra programgranssnitt &r kompatibla med sensorn och med tillhérande programkomponenter s& avrader
vi frdn en samtidig anvandning av andra program till att ladda rontgenbilder till samma dator som anvands for
laddning av bilder via sensorn. Vi avrader ocksa fran en samtidig anvandning av andra program till att ladda bilder i
storsta allménhet (scanners, digitalkameror 0.s.v.).

Vissa tillverkare av hanteringsprogram avsedda for tandlakarmottagningar har fér vana att skydda sina produkter
genom att gbra dem avsiktligen okompatibla med apparater fran en tredje part. Det ar saledes darfér som vi inte kan
garantera att sensorn ar fullstandigt kompatibel med alla redan befintliga program.

Vi rekommenderar att du regelbundet tar sédkerhetskopior av laddade bilder.

Vi rekommenderar aven att du utrustar din dator med ett lampligt virusskyddsprogram, samt att du enbart anvander
datorn i arbetet.

En installation av nya program pa datorn och uppdateringar av operativsystemet kan interferera med drivrutinerna
TWAIN® eller med sjalva mjukvaran for bilduppladdningen. Efter att man har installerat nya program péa datorn eller
uppdaterat operativsystemet ska man kontrollera att systemet fungerar innan man bdérjar anvanda det pa en patient.

Elektronisk utrustning kan orsaka och vara féremal for stérningar vid anvandning i narheten av annan
elektromagnetisk utrustning, i synnerhet mobiltelefoner, persondator utrustad med tradlést LAN-kort,
mikrovagsugnar. Undvik att halla sensorn och datorn som ar avsedda att ladda upp och arkivera réntgenbilderna i
narheten av RF-kallor sdsom tradlésa LAN-kort, annan radio-utrustning, Home RF-anordningar och mikrovagsugnar.
Rekommenderat avstand ar minst 1 meter. Vid en férekomst av mikrovagsugnar ar rekommenderat avstand minst 2
meter.

VARNING: Om det blir fel pa datorn i samband med att en rontgenbild 6verférs (ett onormalt avbrott som
kallas for att programmet “kraschar”) ligger rontgenbilden i de flesta fallen kvar i det elektroniska
granssnittets minne tills 6verféringen av bilden har slutférts eller tills granssnittet har stédngts av eller
kopplats ur. Foér att hamta tillbaka bilden kan man félja den manuella rutinen som tas upp i avsnittet
‘Hamtning av senast laddad bild” i bruksanvisningen for iCapture. Det &r dock osannolikt att behovet
uppstar eftersom bildéverforingen fran datorns styrelektronik bara tar nagra sekunder.

Foér anvandning av utrustning kopplad till sensorn (dator, réntgenapparat, o.s.v.) hanvisar vi till manualerna fér den
enskilda utrustningen.

For installation av andra systemkomponenter (dator och eventuellt datandtverk, program fér bildbehandling och
arkivering, rontgengenerator o.s.v.) rekommenderar vi att du vander dig till utbildade tekniker. | synnerhet paminner
vi om att installation av radiografisk utrustning endast far testas av behorig tekniker.

VARNING: USB-anslutningen® 2.0 som kréavs for att anordningen ska kunna fungera ar inte en vanlig
elektrisk anslutning utan erfordrar speciella kablar (dessa kanns igen genom markningen USB® HiSpeed®).

For att fungera optimalt far en enskild USB-kabel® inte vara langre &n 4,5 m totalt. Om man skulle behéva
installera sensorn tillsammans med kablar som &r langre an detta matt behdéver man inféra minst en USB-
repeater® per varje stracka pa 4,5m for hogst tre strackor totalt (tva repeaters).

VARNING: Sensorn som anvands for att ladda upp bilderna &r en émtalig anordning som &r kanslig for
elektrostatisk urladdning. Var sarskilt uppmarksam nar du hanterar den och undvik deformering och att dra
at den med kldmmor. Undvik att réra elkontakterna nar kontakten inte ar instoppad pa dess sarskilda
forvaringsplats i den elektroniska styrmodulen.

Ta inte ut kontakten medan granssnittet ar aktiverat. Se avsnitt 3 “BESKRIVNING AV DRIFTEN”.
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1.6. ALLMANNA SAKERHETSVARNINGAR

Dessa anvisningar beskriver hur systemet anvands korrekt. Lds noga genom manualen innan du anvander
apparaten.

Det ankommer pa &garen till eller ansvarig person for installationslokalen att se till att gallande lokala lagstiftning har
efterlevts och/eller inhamta konsultationer fran en kvalificerad expert pa omradet. De lagbestammelser som tar upp
stralskydd for personal, befolkningen i allmanhet och patienter bér uppmarksammas sarskilt noga.

Huvudsakliga laghénvisningar réknas upp i vederbdrande manual (Avsn. 1.3 - Standarder och Lagbestammelser).
Anvand inte systemet fér andra syften &n vad som har angivits i anvandarinstruktionerna (Avsn. 1 — Inledning och
anvandarinstruktioner). Anvand inte systemet om du inte har tillrackligt med kunskap pa omradet for tandvard och
radiologi.

Lagen begransar och férbehaller férsaljningen och anvandningen av denna anordning enbart for lakare,
tandlakare eller specialister i radiologi.

De Forenta Staternas federala lag begransar forsaljningen av denna anordning endast till och pa bestallning
av auktoriserad sjukvardspersonal.

1.6.1. INSTALLATIONSVILLKOR

- Systemet bor inte anvandas om det uppvisar vilka som helst elektriska eller mekaniska fel. Som med alla
elektriska system, kravs korrekt installation, anvandning, underhall och hjélp i syfte att sakerstalla ett sakert
och effektivt funktionssatt.

- | Europa maste den elektriska anlaggningen for den lokal i vilken utrustningen installeras, vara i enlighet med
sakerhetsforeskrift IEC 60364-7-710 (Regler for elinstallationer i rum som anvands for medicinska &ndamal).

- Innan man installerar sensorns program och drivrutiner ska man kontrollera om program som anvander sig
av TWAIN® till bildhanteringen (filmkameror, digitalkameror, scanners) forekommer pa datorn. Om sa ar
fallet ska man komma ihag att en installation av systemets drivrutiner kan interferera med dessa program
och tvartom.

- Vart rad ar att man for anordningen anvander en sarskilt tillagnad dator som enbart anvdnds som
arbetsverktyg och varifran samtliga 6verflodiga program avinstalleras.

- For att kunna anvanda anordningen behdver man installera sensorns specifika programkomponenter. Vi
hanvisar for andamalet till manualen for iCapture dar du foljer respektive anvisningar.

- For sensorn ZEN-Xi, som har byggts in i tandldkarstolar tillverkade av tillverkaren och utrustade med inbyggd
arbetsstation, behdver man inte utféra installationen eftersom samtliga drivrutiner och program som kravs sa
fall redan har férinstallerats i tillverkarens egna produktionslokaler.

For mer information, se installationsmallen och detaljerade instruktioner i servicemanualen.
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1.6.2. ANVANDNINGSVILLKOR

Utrustningen far bara anvandas av auktoriserad personal (lakare och sjukvardspersonal) som har genomgatt [amplig
utbildning.

laktta samtliga villkor f6r en saker anvandning av anordningen:

Frankoppla huvudstrémbrytaren till utrustningen innan du Iamnar mottagningen.

Utrustningen &r inte lamplig fér anvéndning vid férekomst av lattantdndlig narkosgas med syre eller
dikvaveoxid.

Apparaten ska foérvaras och bevaras i perfekt skick.

Apparaten maste alltid évervakas nar den ar inkopplad eller forbereds for start. | synnerhet bér den aldrig
lamnas obevakad i narvaro av minderariga / ofdormogna personer eller obehdrig personal i allmanhet;
Tillverkaren avsager sig allt ansvar (civilt och brottslags) for alla typer av missbruk, slarv vid anvéandningen
eller felaktig anvandning av utrustningen.

En icke auktoriserad tekniker som utfér andringar pa produkten och byter ut delar eller komponenter som
avviker fran de som anvénds av tillverkaren, atar sig ett ansvar som ar likvardigt med det som tillverkaren
sjalv atar sig. Manipulera inte anordningen utan tillverkarens tillstand.

Dator, bildskérm, skrivare, mus, skrivbord och andra tillbehér som ar anslutna till utrustningen maste uppfylla
kraven i ISO, IEC, EN eller respektive lokala bestammelser.

Tillverkaren ansvarar inte for problem eller fel i delar eller komponenter som tillverkaren inte har godkant, och
som inte Overensstdmmer med standarder och har installerats av kvalificerad teknisk personal som
tillverkaren inte har godkant.

Anvand inte elektroniska apparater i narheten av livsuppehallande utrustning (t.ex. pacemaker eller
hjartstimulerande utrustning), samt horselproteser. | vardinrattningar, innan nagon elektrisk utrustning
anvands, maste man alltid se till att den &r kompatibel med annan befintlig utrustning.

A

Anvand réntgensystemet tillsammans med sensorn enligt nationella regler om skydd foér joniserande
stralning, sasom:

(a) Varje undersokning ska motiveras genom att bevisa att férdelana évervager riskerna.
(b) Patienterna ska anvanda ett blyférklade med skoldkortelkrage.

(c) Fore understkningen ska man fraga kvinnor i fertil alder om de ar gravida eller om det finns en mojlighet
att de kan vara det. Om svaret ar ja, far undersokningen inte utféras pa patienten om man inte har radfragat
en rontgenlakare i ett godként sjukhus for att tillsammans med patienten och operatéren uppskatta
férdelarna och riskerna som denna typ av atgard innebar och ha tagit i beaktande mojligheten att utféra
andra typer av undersékningar.
(d) Operatoren ska halla ett tillrackligt avstand, skydda sig med lamplig skdrmning och stanna kvar i
narheten av patienten i undersékningsrummet endast i de enstaka fall da patienten behéver assistans. Om
operatéren maste stanna kvar i undersokningsrummet, ska han skydda sig med ett blyférkldde med
skoldkortelkrage.
(e) Informera patienten om de risker som ar férknippade med undersokningen, 1at honom ge ett informerat
samtycke och arkivera dokumentet.

For anvandare i Brasilien: i handelse av klagomal eller teknisk support ska man kontakta
servico.odontologico@cefla.it via e-post.

Anvandare inom USA:s marknad kan kontakta:

Cefla North America Inc.,

6125 Harris Technology Bivd., Charlotte, NC, 28269 United States
Phone: +1 704 5698 0020, e-mail: info@ceflaamerica.com

Sensorsystemet forsorjs direkt genom persondatorns USB-port®. Det ar darfér nddvandigt att datorn ar paslagen och
att sensorns kabel (vid en forekomst av modell ZEN-X) eller det elektroniska granssnittet (vid en férekomst av modell
ZEN-Xi) ar ansluten/anslutet till en USB-port®. Om man daremot har en ZEN-Xi modell som installerats pa en
tandlékarstol utrustad med en inbyggd arbetsstation finns anslutningarna fardigkopplade inuti stolenheten och
darmed ar det tillrackligt om man satter igang arbetsstationen.

Stoppa in USB.kabeln® av typen A i en ledig USB-port® pa datorn.

VARNING: Driften &r beroende av att iCapture ar aktiverat (se manualen fér iCapture for detaljer kring

A installation och anvandning).
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1.6.3. ATT ANVANDA CENTRERINGSDONEET

For att fa bra rontgenbilder ar det viktigt att halla sensorn i ratt Idge genom att anvanda en centreringsanordning.

Pa marknaden férekommer det satser med centreringsdon som ar specifikt avsedda for periapikala bilder, bilder
framifran, bilder bakifran, bitewing-bilder och bilder fér endodonti. Komponenterna i enskilda kit finns dessutom
tillgangliga som reservdelar. For att fa reserv-centreringsanordning vander du dig till aterférsaljaren som har levererat
sensorn.

Dessutom kan man anvanda sig av universella centreringsdon sasom RINN® Uni-Grip eller KerrHawe® serien Bite
Senso eller liknande.

For anvisningar om hur man anvander, rengér och steriliserar centreringsanordningen, se alltid bruksanvisningen
som medfdljer centreringsdonets sats.

VARNING: Ta ALDRIG tag i sensorn med tanger for att inte oaterkalleligt skada den, utan tillgd endast
specifika centreringsdon fér en anvandning tillsammans med digitala rontgensensorer.

Sterilisera alltid centreringsdonet innan du anvander det pa en patient. For anvisningar kring
centreringsdonets rengdring och sterilisering ska man réatta sig efter de villkor som har specificerats av
centreringsdonets tillverkare.

>

1.6.4. GARANTI

Tillverkaren garanterar apparaternas sakerhet, tillférlitlighet och prestanda.

VARNING: Tillverkaren avsager sig allt ansvar for skador pa féremal eller personer om foljande punkter inte
foljs.

>

Garantin géller endast om foljande villkor uppfylls:
- villkoren i garanticertifikatet ska observeras noggrant;
- apparaten far endast anvandas enligt anvisningarna i denna bruksanvisning;
[ =~ - montering, teknisk assistans och uppdatering av apparaterna far endast utféras av personal som
b ey auktoriserats av tillverkaren;
- Oppna inte holjet pa utrustningen: montering, reparationer och i allmanhet alla atgarder som medfér en
Oppning far uteslutande utféras av tekniker med tillstand fran tillverkaren;
- utrustningen far endast installeras i lokaler som uppfyller kraven som anges i manualen.

1.6.4.1. GARANTIFRISKRIVNING PA PROGRAMVARAN

Programvaran levereras i befintligt skick och tillverkaren ger eller accepterar inte ndgon garanti for ursprungliga eller
oférutsedda defekter, och ger inget 16fte om kvaliteten, korrekt funktion pa programmet, och ger eller accepterar inte
heller garantier fér att programvaran éverensstdmmer med vad som anges i den elektroniska dokumentationen eller
online, eller som gors tillganglig pa annat satt, forutom garantin pa fysiska medier om den ar skadad eller
oanvandbar.

Ingen garanti ldmnas heller i handelse av att programvaran redan har stoppats in eller ingar i andra
programvaruapplikationer som har utvecklats av tredje part. Betréffande sadana applikationer slar tillverkaren fast att
denne inte har gjort och, i vilket fall som helst inte utfér nagon kontrollverksamhet av berérd funktion.

1.6.4.2. ANSVARSBEGRANSNING

Tillverkaren och dess leverantdrer ar under inga omstandigheter ansvariga for direkta eller indirekta skador (inklusive
forlust eller avsaknad av vinst eller besparingar, driftavbrott, informationsforlust eller data eller andra ekonomiska
forluster) som anvandaren eller tredje part har orsakat genom anvandning eller bristande anvandning av
programvaran, dven i handelse av att tillverkaren har informerats om risken fér sddana skador.

Denna ansvarsbegransning galler inte enbart om programvaran anvands pa ett satt som inte dverensstdmmer med
tillverkarens anvisningar, utan dven om anvandningen sker i dverensstimmelse med dessa.
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1.6.5. ELEKTROMAGNETISK SAKERHET

Vi rekommenderar att du inte anvander elektroniska apparater i narheten av livsuppehallande utrustning (t.ex.
pacemaker eller hjartstimulerande utrustning), samt horselproteser.

Innan nagon elektrisk utrustning anvdnds maste man alltid se till att den ar kompatibel med annan befintlig
utrustning.

Riktlinjer och tillverkardeklaration — elektromagnetiska emissioner
Anordningen ZEN-X / ZEN-Xi ar avsedd att fungera i den elektromagnetiska miljon som specificeras nedan.
Kunden eller anvandaren av anordningen ZEN-X / ZEN-Xi maste garantera att den anvénds i denna miljé:
Utslappstest Overensstammelse Elektromagnetisk miljé

Anordningen ZEN-X / ZEN-Xi anvander RF-energi
RF-stralning Grupp 1 endast for den interna funktionen. Darfér ar dess RF-
CISPR 11 stralning mycket lag och orsakar formodligen inga
interferenser i narbelagna elektroniska apparater.
Anordningen ZEN-X / ZEN-Xi ar lamplig for
anvandning i alla lokaler inklusive bostéader och
RF-stralning Klass B lokaler som &r direkt anslutna till ett offentligt
CISPR 11 lagspanningsnat som forsoérjer bostadsfastigheter.

Harmoniska utslapp

IEC 61000-3-2 Ej tillampligt
Spanningsfluktuationer /
flimmeremission Ej tillampligt

IEC 61000-3-3
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Riktlinjer och tillverkardeklaration — elektromagnetisk immunitet

beskrivs nedan:

Anordningen ZEN-X / ZEN-Xi ar ldmplig fér anvandning i specificerad elektromagnetisk milj6. Kdéparen eller
anvandaren av anordningen ska forsédkra sig om att enheten anvands i den elektromagnetiska milj6 som

Immunitetstest = 60(.30.1'1 Overensstammelse Elektromagnetisk miljé
testniva
Golven ska vara av trd, betong
Elektrostatiskurladdning vid kontakt + 6 kV eller keramiska plattor. Om
IEC 60601-1-2 N ) )
(ESD) Testniva golven tacks 6ver med syntetiskt
IEC 61000-4-2 i luften = 8 kV material ska den relativa
fuktigheten vara minst 30 %.
Snabba matnirf zsllé\ér]:?r: ama Natstrommens kvalitet ska vara
. 9 9 IEC 60601-1-2 densamma som i normal
transistorer/pulsskur Testniva kommersiell milj6é eller
IEC 61000-4-4 11 kV for linjerna i . . J
o X sjukhusmiljo.
ingadngen/utgangen
) t 1kV mellan faserna Natstrommens kvalitet ska vara
Overspéanning + 2 kV mellan fasen IEC 60601-1-2 densamma som i normal
IEC 61000-4-5 B Testniva kommersiell miljé eller
(faserna) och . .
. . sjukhusmiljo.
jordningen
<5% U
(>95 % hali W)
i 0,5 cykler
40% U donsamma. | som 1 norma
o) &l
Spéanningshal, korta (6(.) % hali U) kommersiell miljé eller
i 5 cykler . e .
avbrott och sjukhusmilj. Om anvandaren
- L . IEC 60601-1-2 . N
spanningsvariationer i L, av ZEN-X [/ ZEN-Xi kraver
. . - 70 % U Testniva . ; .
matningens ingangslinjer (30 % hal i L) kontinuerlig drift under elavbrott
IEC 61000-4-11 i25oc Kler rekommenderar vi att ZEN-X /
y ZEN-Xi drivs via avbrottsfri
kraftférsorjning eller ett batteri.
<5% U
(>95 % hal i U)
i5s
Stromfrekvensen i magnetfalt
Stromfr_ekvens (5__0/60 Hz) IEC 60601-1-2 ska ha nivaer som ar t_yplska for
i magnetfalt 3 A/m Testniva en normal plats i normal
IEC 61000-4-8 kommersiell miljoé eller

sjukhusmiljo.

OBS: U ar natspanningen i vaxelstrdm innan applicering av testnivan.
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Riktlinjer och tillverkardeklaration — elektromagnetisk immunitet

ZEN-X / ZEN-Xi ar avsedd att fungera i den elektromagnetiska miljon som specificeras nedan. Kunden eller
anvandaren av ZEN-X / ZEN-Xi maste garantera att den anvands i denna milj6.

Immunitetstest

Testniva for IEC

Overensstammelse-

Elektromagnetisk miljé - vagledning

60601 niva
Barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning far
ej anvandas narmare nagon del eller kabel
tillhérande  ZEN-X /  ZEN-Xi an det
rekommenderade separationsavstandet.Avstandet
beraknas med den ekvation som é&r tillamplig for
sandarens frekvens.
Ledningsburen 3V Rekommenderad separationsdistans
RF 150 kHz till 80 3V a=12xvP
EN 61000-4-6 MHz
RF stralad 3 Vim .
EN 61000-4-3 80 MHz till 2.5 3 V/m d=12xvP80MHz t|II. 800MHz
GHz d=2.3x VP800 MHz till 2.5GHz

Dar P ar sandarens hogsta nominella uteffekt i watt
(W) enligt sandarens ftillverkare, och d ar det
rekommenderade separationsavstandet i meter (m).
Faltstyrkor fran fasta RF-sadndare ska, enligt vad
som foresprakas i elektromagnetisk platsbesiktning,
vara lagre an Overensstdmmelsenivan for varje
frekvensintervall.

Stoérningar kan uppsta i narheten av utrustning som
ar markt med féljande symbol:

(@)

Rekommenderade avstand mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning och ZEN-X / ZEN-Xi

ZEN-X / ZEN-Xi ar avsedd att fungera i den elektromagnetiska miljén dar RF-stérningar ar under kontroll. Kunden
eller anvandaren av ZEN-X / ZEN-Xi kan bidra till att foérhindra elektromagnetiska stérningar genom att halla ett
minimiavstand mellan mobil och barbar RF-kommunikationsutrustning (sandare) och ZEN-X / ZEN-Xi enligt

rekommendationerna nedan och i férhallande till den maximala uteffekten for sjalva kommunikationsutrustningen.

Nominell maximal uteffekt for Separationsavstand enligt séndarens frekvens
sandaren (m)
(W) 150 kHz till 80 MHz 80 MHz till 800 MHz 800 MHz till 2.5 GHz
d=12xvP d=12xvP d=23xvP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

For sandare med en nominell

maximal uteffekt som

inte anges i

listan ovan kan

rekommenderat

separationsavstand d i meter (m) beraknas med den ekvation som ar tillamplig fér sandarens frekvens och dar P
star for sandarens hdgsta nominella uteffekt i watt (W) enligt tillverkaren.

OBS 1 Vid 80 MHz och 800 MHz galler separationsavstandet for det hogre frekvensomradet.

OBS 2 Dessa riktlinjer behover inte nédvandigtvis galla i alla situationer. Den elektromagnetiska spridningen
paverkas av absorberingen och reflekteringen fran strukturer, foremal och personer.
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1.6.6. STRALSKYDD

Den digitala sensorn maste anvandas i kombination med ett intraoralt rontgensystem. Darfér exponerar
systemet patienten och operatéren for bestralningsrisker. Den ska anvandas i enlighet med
sakerhetsforeskrifter som tillhandahalls av gallande lagstiftning for stralskydd i anvandningslandet. Nedan
beskrivs nagra krav:

- Styr rontgenstralningen endast fran kontrollpositionen, undersékningsrummet maste vara ordentligt
avskarmat (om det kravs av den gallande lagstiftningen i anvandningslandet).

- Se till att dorrarna till rontgenrummet ar stdngda innan undersokningen pabdrjas.

- | undersoékningsrummet, under stralningsutslappet, ska patienten vara ensam. Vid behov av assistans
vid undersokning (t.ex. for stéd av patienter i behov av hjalp), maste man anvanda tillbehor for att
skydda individen fran spridda stralningar och i vilket fall som helst far aldrig delar av kroppen utsattas for
direkta rontgenstralar. Patienthjalp ar forbjuden for gravida kvinnor och minderariga.

- Fodljande punkter maste alltid iakttas:

- Hall ett avstand pa minst 2 meter fran den radioaktiva stralningskallan under exponeringen. For
installationer i Kanada ar de sakerhetsavstand som efterfragas 3 meter.

- Alla de personer som inte ar direkt inblandade med patienten bor placeras utanfor rummet dar
undersdkningen ager rum, eller bakom en skarm av bly eller blyglas under exponeringen.

- Sakerstall att operatéren kan kommunicera pa verbal och visuell vdg med patienten.

- Om det behovs, anvand en dosimeter for personlig évervakning.

- Anvand alla anordningar och tillbehor pa ett l1ampligt satt och likasa alla de forfaranden som finns
tillgangliga for att skydda patient och operatdor mot rontgenstralningen, speciellt nar det galler
barnpatienter.

sv]
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1.6.7. SAKERHET OCH HYGIEN

FARA:

- Den digitala sensorn ar en medicinsk utrustning for att férvarva intraorala rontgenbilder. Endast behérigt
tandvardsteam far anvanda den. Anvand inte systemet for andra syften an att forvarva intraorala
radiografier, och anvand det inte om du inte har tillracklig tandvards- och radiologisk kunskap.

- Anvand inte elektroniska apparater i narheten av livsuppehallande utrustning (t.ex. pacemaker eller
hjartstimulerande utrustning), samt horselproteser. | vardinrattningar, innan nagon elektrisk utrustning
anvands, maste man alltid se till att den ar kompatibel med annan befintlig utrustning.

- For att undvika 6verféring av infektionssjukdomar mellan patienter, ar det absolut ndédvandigt att
anvanda hygienskydd for engangsbruk. Engangsskydden ar en medicinsk utrustning av klass | och far
inte ersattas med andra med sdmre egenskaper. For att erhalla nya engangsskydd vander du dig till
aterforsaljaren som har levererat sensorn eller engangsskydden.

- Tack over alla komponenter som kommer i kontakt med handerna pa tandvardspersonalen med
engangsskydd da dessa kan kontamineras genom en indirekt kontakt med patientens mun. | synnerhet
ska du vara uppmarksam pa hur du hanterar persondatorns mus, tangentbord eller pekskarm.

- Enheten lampar sig inte for anvandning i ndrheten av gasblandningar med lattantandlig narkosgas som
innehaller luft, syre eller dikvaveoxid.

- Vissa delar (USB-kabel®, skydd i silikongummi, engangsskydd, delar som ingar i centreringsdonet, delar
av emballaget, rontgensensorn) kan orsaka kvavning om de svéljs eller om de anvands pa ett felaktigt
satt. Undvik olamplig anvandning och férvara dem pa ett sadant satt att de ar oatkomliga for barn.

- Var uppmarksam pa om patienten eventuellt ar 6verkanslig mot sensorns temperatur i samband med att
sensorn inférs i munhalan: sensorn kan varmas upp till en temperatur som ar 12 grader varmare &n
rumstemperaturen. Programmet som medféljer sensorn implementerar tidsinstallningar fér sensorns
avstangning/vaxling till vilolaget nér sensorn inte anvands. Detta gors for att foérhindra en
temperaturdkning hos sensorn. Efter att sensorn har anvants flitigt ska man kontrollera dess temperatur
och vanta tills den svalnat innan man ateraktiverar sensorn fér en anvandning pa patienter med
saromlaggningar och 6ppna sar eller som ar extra kansliga (till exempel barnpatienter).

1.6.8. UNDERHALL OCH AVFALLSHANTERING

Apparaten innehaller inte delar som kan repareras av anvandaren sjalv. Forsok inte utféra underhallsatgarder vid
funktionsfel, utan kontakta direkt tillverkaren eller dennes lokala distributdr genom att ringa de nummer som finns i
garantibeviset. Om man av nagon orsak behdver sanda tillbaka apparaten till tillverkaren eller till ett tekniskt
servicecenter, ska man desinficera alla apparatens yttre delar med en specifik produkt (se paragrafen "Rengéring
och desinficering”) och sénda tillbaka den helst i sin originalférpackning.

Sensorn kraver inget underhall av de elektroniska delarna. Om omslagen pa sensorn eller granssnittet dppnas for att
komma at de inre kretsarna kan detta leda till att anordningarna gar sénder och att skydden fér den elektriska
sakerheten bryts upp och da upphor garantin att galla.

Anvand inte sensorn pa en patient om du hittar eller missténker ett fel i systemet.

Foérebyggande underhall
Kontrollera regelbundet kablarna for en anslutning till datorn eller till tandbehandlingsenheten. Utfér kontrollen av
kabeln mot datorn, bildskdrmen, tangentbordet, musen och skrivaren enligt tillverkarens anvisningar.

Bevaring av komponenter och tillbehér
Eventuella komponenter och tillbehdér maste bevaras och behandlas med omsorg.
Eventuella komponenter och tillbehér maste bevaras och behandlas enligt motsvarande tekniska specifikationer.
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Felfunktioner
Om systemet inte fungerar enligt beskrivningen i denna handbok, kontakta omedelbart teknisk support.

Checklista for att kontrollera systemet
Foljande checklista specificerar tidsintervallerna som rekommenderas for de olika kontrollerna i systemet.
For ytterligare information, kontakta din lokala distributor.

Komponent Aktivitet Intervaller

Genomfér en okularbesiktning for att
upptacka eventuella skador eller fysiska
defekter pa sensorn eller
anslutningskablarna.

Kontrollera visuellt att etiketten ar hel och
l&sbar.

Globalt system Utfor ett bildtagningstest pa ett dott foremal En gang i madnaden
Kontrollera att bildkvalitén éverensstammer
med de krav som stélls av lokala
Globalt system myndigheter genom att till exempel En gang i manaden
anvanda dig av phantom Quart eller
liknande.

Kontrollera korrekt &éverféring av en bild
fran sensorn till persondatorn.

Globalt system En gang i veckan

Markning En gang i manaden

Persondator

En gang i manaden

Om foreskrivna kontroller misslyckas ska man kontakta den lokala aterférsaljaren.

Bortskaffande
Nar apparatens livstid ar slut ska den kasseras enligt gallande lagstiftning. Det ar dessutom tillradligt att desinficera
alla apparatens yttre delar fore avfallshanteringen och separera alla material fér eventuell kallsortering.

Kassera engangsskydden i "speciellt” avfall.

Enligt direktiven 2011/65/EU - och 2012/19/EU om begransning av anvandningen av vissa farliga amnen i elektriska
och elektroniska produkter, samt gemenskapslagstiftning om avfallshantering, far dessa inte skaffas bort som
hushallsavfall och ska kéllsorteras. Vid inkdp av en ny apparat av likvardig typ som ersétter den befintliga, ska den
forbrukade apparaten lamnas tillbaka till distributdren for bortskaffande. Tillverkaren féljer landets gallande
lagstiftning avseende ateranvandning, atervinning och andra former av aterbruk av ovanstaende avfall. Miljévanlig
kallsortering for atervinning, behandling och bortskaffande av apparaten hjalper till att varna om manniskors hélsa
och miljén och framjar atervinning av de material som apparaten bestar av. Den dverkryssade soptunnan/containern
pa apparaten anger att den forbrukade apparaten ska kallsorteras fran ovrigt hushallsavfall. Felaktigt bortskaffande
av apparaten beivras enligt landets gallande lagstiftning.
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1.6.9. RENGORING OCH DESINFEKTION

rengoringsmedel och surfaktanter putsa och skélja med vatten. Pa detta satt avlagsnas ett stort antal med

Rengoring ar det forsta nodvandiga momentet for all desinficering. Rengoringen bestar av att med hjalp av
mikroorganismer. Om ett underlag inte rengors forst kommer desinficeringen inte att ge nagot resultat.

| de fall dar ett visst underlag inte kan rengéras pa lampligt vis behdver man skydda det med hjalp av barriarskydd.

Behandlingsenhetsgréanssnittets utvandiga delar ska om befintliga rengtras och desinficeras med en produkt fér
sjukhusanvandning med anvisningar for HIV, HBV (desinficeringsmedel pa lag niva) eller tuberkulocid
(desinficeringsmedel pa medelniva) och som ar sarskilt avsett for mindre utrymmen. Folj tillverkarens anvisningar for
anvandning.

Den stora variationen av lakemedel och kemiska produkter som anvands pa tandlakarmottagningen kan komma att
skada malade ytor och plastdetaljer. Utférda tester och bedrivna studier har gett vid handen att underlagen inte kan
skyddas helt fran fratangrepp fran samtliga produkter som finns tillgangliga pa marknaden. Vi rekommenderar darfér
att ni i stérsta mojliga utstrackning anvander er av barriarskydd.

De kemikaliernas sonderfratande effekt beror aven pa hur lang tid som underlaget exponeras for kemikalien. Darmed
ar det viktigt att inte lata vald produkt verka pa apparatens ytor under en langre tid an den som har foreskrivits av
tillverkaren.

Med tanke pa aggressiviteten hos de aktiva ingredienserna som anvands i desinfektionsmedlen rekommenderar vi
produkter som innehaller hogst:

- Etanol 96%. Koncentrationshalt: hdgst 30 g per 100 g desinficeringsmedel.

- Propanol. Koncentrationshalt: hégst 20 g per 100 g desinficeringsmedel.

- Kombination av etanol och propanol. Koncentrationshalt: en kombination av dessa tvd medel far ha en
koncentrationshalt pa hogst 40 g per 100 g desinficeringsmedel.

Tillverkaren har genomfdrt kompatibilitetstester mellan de viktigaste desinfektionsmedlen och som finns pa
marknaden och dess plaster.
Produkterna som konstaterades vara mindre aggressiva ar foljande:

- Incidin Spezial ( Henkel Ecolab ).

- Omnizid ( Omnident ).

- Plastisept ( ALPRO ) (ej mot tuberkolos eftersom den inte innehaller alkohol).

- RelyOn Virkosept ( DuPont ).

- Green and Clean SK ( Metasys ) (ej mot tuberkolos eftersom den inte innehaller alkohol).

VARNING: Dessa tester har visat att produkterna som ndmns ovan kan anvandas men alltid med respekt
for féljande varningar:

f - Anvand inte produkter som innehaller isopropylalkohol (2-propanol, iso-propanol).

- Anvand inte produkter som innehaller natriumhypoklorit (blekmedel).

- Anvand inte produkter som innehaller fenoler.

- Spraya inte vald produkt direkt pa apparatens ytor.

- Kombinera inte ovanstdende produkter med varandra eller med andra vatskor.
- Samtliga produkter ska anvandas enligt tillverkarens anvisningar.
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Instruktioner infér rengdring och desinficering.

Till rengdringen och desinficeringen ska ni anvénda ett mjukt engangspapper utan slipyta (undvik atervunnet
papper), eller ocksa en steril gasbinda.
Vi avrader fran en anvandning av svampdukar och av vilket som helst atervunnet material.

VARNING:
- For rengoring av apparater som ar anslutna till stromférsérjningen rekommenderar vi att du stanger av
apparaterna och kopplar bort strommen fran vagguttaget innan du rengor och desinficerar de externa

delarna.

& - Aven sensorhallaren som finns inbyggd i tandlékarstolen fungerar via en USB-anslutning®. Det &r darfor
obligatoriskt att stdnga av persondatorn eller arbetsstationen till vilken sensorhallaren &r kopplad innan
sensorhallaren kan avlagsnas.

- Allt som anvants till rengoring och desinficering maste slangas efter slutfort arbetsmoment. Folj lokala
bestammelser fér bortskaffandet.

For att sterilisera sensorhallaren ska man enbart anvanda sig av autoklaven instélld pa en steriliseringstemperatur pa
atminstone 134°C under 3 minuter.

VARNING:
- Sensorhallaren tal 500 cykler inuti autoklaven.
- Virekommenderar att du kontaktar tillverkaren for kdp av originalreservdelar.

Sensorn kan inte l&ggas i autoklav. Desinfektera den utvandigt med Idmpliga produkter.

Anvand mjukt engangspapper for att desinficera handstycket. Anvand inte fratande medel och doppa inte ner det i
vatskor.

& VARNING: Sensorn lampar sig INTE for att laggas i autoklaven.

Varningsforeskrifter infor bortskaffandet.
Falj tillverkarens anvisningar vid bortskaffande av o6ppnade behallare med utvalda desinfektionsmedel.
Foérhindra att produkten dumpas i den allménna avloppsledningen och/eller vattendrag.
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1.6.10. HYGIENISKT FORFARANDE FOR SKYDD AV PATIENTEN

A

VARNING: De hygieniska engangsskydden utgér det huvudsakliga skyddet mot 6verféring av infektioner
mellan patienter. For att undvika &éverféring av infektionssjukdomar mellan patienter, &r det absolut
nédvandigt att anvanda engangsskydden. Engangsskydden ar en medicinsk utrustning av klass | och far
inte ersédttas med andra med sdmre egenskaper.

Engangsskydden maste motsvara bestammelserna ISO 10993 om ekokompatibilitet och vara godkénda av
berérda kontrollorganismer dar sa begars (t.ex. FDA, CE).

Byt alltid ut sensorns hygienskydd fér engangsbruk innan du placerar en ny patient.

De hygieniska engangsskydden maste férvaras pa en torr och ren plats utan att exponeras direkt for solljus
eller UV-stralning.

Tack over alla komponenter som kommer i kontakt med handerna pa tandvardspersonalen med
engangsskydd da dessa kan kontamineras genom en indirekt kontakt med patientens mun. | synnerhet ska
du vara uppmarksam pa hur du hanterar persondatorns mus och tangentbord.

Innan positionering av patienten fér en réntgenundersdkning, ska du alltid tdcka éver sensorn med ett nytt
plastskydd (inte sterilt) for att undvika korsinfektioner.

Anmarkning for anvandare i Kanada: be din distributér av dental utrustning om hygieniska skydd av ratt
storlek som saljs i Kanada enligt lokala bestammelser.

| enlighet med vad som férutses av Health Canada, ar bettens skydd anordningar av Klass | som levereras
av auktoriserade distributérer sa som indikeras i MDEL-databasen.

Anvisningar for tillampning av engangsskydd:

1) Placera engangsskyddet med skyddsfim pa en plan yta. Fortsatt
genom att stoppa in sensorn i 6ppningen som finns pa en sidan.
2) Tryck ner sensorn anda till engangsskyddets botten och férsakra dig

__-——. om att den inte slar hal pa det transparenta materialet.

3) Avlagsna skyddsfilmen om befintlig.

4) Momentet har slutférts.

5) Darefter ska engangsskydden sléngas i "specialavfallet".

En anvandning av centreringsdonet garanterar en centrering av sensorns
kansliga yta, samt ser till att sensorn ar vinkelrdt i forhallande fill

. v;h rontgenrdret. Vi rekommenderar starkt att centreringsdonet anvénds.

Valet av vilken modell som ar mest Idmplig lamnar vi at tandldkaren som
har erfarenhet pa detta omrade.

Centreringsdonet ska vara férenligt med bestdmmelserna ISO 10993 om
ekokompatibilitet. For ytterligare information om centreringsdonets
anvandning hanvisas det till avsnitt 1.6.3 .

1.6.11. PATIENTAPPLICERADE DELAR

De delar som ingér i anordningen eller i dess tillbehdr och som under normal anvandning kommer i kontakt med
patienten for att enheten ska kunna utféra fullborda sin uppgift ar: digital sensor, centreringsdon och hygienskydd.

De delar

som inte ar dmnade for applicering men som kan komma i kontakt med patienten ar granssnittet pa

behandlingsenheten (galler enbart for modellen ZEN-Xi) och USB-kabeln®.
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2. BESKRIVNING AV ANORDNINGEN OCH AV FORPACKNINGENS INNEHALL

Réntgensensorn kan inhandlas i tva olika storlekar (Storlek 1 och Storlek 2) fér en anpassning till olika stora
munhalor.

Foérpackningen omfattar féljande:

Sensorns forpackning

Réntgensensor

elektroniskt format

\/ USB-nyckel® med tillhérande program, drivrutin och bruksanvisning i
Ko=)

Garanticertifikat

‘ Forsakran om Overensstammelse

Tillbehor for inbyggnad i behandlingsenhet

N

Q\ &~ Granssnitt till tandldkarens instrumentbrygga med sensorhallare och
kabelhallarring

N

Anvand enbart de reservdelar som tillhandahallits och godkants av tillverkaren.
Anslut inte vanliga USB-férlangningssladdar® till den digitala sensorn.
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3. BESKRIVNING AV FUNKTIONSSATT

Det hanvisas till féljande avsnitt fér rontgensensorns operativitet.

3.1. INKOPPLING OCH URKOPPLING AV SENSORN

For att kunna anvanda anordningen behéver man ansluta rontgensensorn till USB-porten®@ till en persondator (modell
ZEN-X), eller ocksa till den sarskilt dedikerade kontakten som finns pa behandlingsenhetens inbyggda granssnitt
(modell ZEN-Xi).

Anslut sensorn till persondatorns USB-port® (modell ZEN-X) Anslut sensorn till behandlingsenhetens inbyggda granssnitt
(modell ZEN-Xi)

For att koppla ur sensorn fran dess plats ska man forsiktigt dra ut USB-kabelns® andstycke fran USB-porten®
tillhérande persondatorn (modell ZEN-X) eller tillhérande behandlingsenhetens granssnitt (modell ZEN-Xi). Utfér inga
kraftoverforingar eller rérelser at sidan och dra inte i sjéalva kabeln.

anvand alltid Vilolaget till att dra ut sensorns kontakt fran dess plats.

Roéntgensensorn ar en émtalig komponent som ar kanslig for elektrostatiska urladdningar. Darfor radet vi till
att bara dra ut modellen ZEN-Xi frAdn behandlingsenhetens gréanssnitt nar sjalva granssnittet ar inaktiverat:
A Koppla inte ur anslutningskabeln USB® férrén dverféringen av nyligen tagna bilder har slutforts.

3.2. ANSLUTNING OCH STYRNING AV SENSORN

Sensorns aktuella status indikeras av kontrollampor (géller endast fér sensorn som ar inbyggd i behandlingsenheten)
och pa persondatorns skarm. For ytterligare detaljer kring betydelsen hos farger och symboler for statusangivelse, se
aven avsn. 3.5 — “Statusindikationer”.
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3.2.1. FRISTAENDE SENSOR

Det har avsnittet handlar om férekommande metoder for anslutning och kontroll av modellen ZEN-X som gar att
ansluta direkt till persondatorn.

Sensorn saknar en styrknapp. Sa& snart som sensorn kopplas till en dator och om iCapture Monitor kors
(fabriksinstallning) startas automatiskt drivrutinen TWAIN® som ser till att systemet initialiseras.

Till en bdrjan visas ordet “WAIT” mot en gul bakgrund i fénstret MyRay® Driver TWAIN®.

Om sensorn ar ansluten visas ordet “WAIT” i ett gult falt i fonstret MyRay® Driver TWAIN®. Darefter visas efter nagra
sekunder ordet “READY” i ett gront falt i fonstret MyRay® Driver TWAIN®.,
Vid det har laget ar sensorn redo for att ta emot en réntgenbild.

Om sensorn INTE ar ansluten visas efter nagra sekunder i fonstret MyRay® Driver TWAIN® orden “SENSOR EJ
INKOPPLAD” i ett rott falt.

Om sensorn ar ansluten till en dator dar MyRay® Driver TWAIN® inte finns aktiverad (fabriksinstéllningarna har
andrats av anvandaren) gar det inte att utféra rutinerna fér igenkanning och initialisering. Om sa ar fallet kommer
man inte att kunna ta nagra rontgenbilder.

Det hanvisas till manualen iCapture for en aktivering av MyRay® Driver TWAIN®,

Genom att aktivera MyRay® Driver TWAIN® utférs en igenkanning och aktivering av drivrutinerna automatiskt och
systemet blir redo for att fungera inom loppet av nagra sekunder.

3.2.2. INBYGGD SENSOR | BEHANDLINGSENHET
Eftersom sensorn ZEN-Xi installeras pa tandlakarens instrumentbrygga som det sjatte instrumentet kan den fran fall
till fall befinna sig bade till hoéger eller till vanster om tandlakarens instrumentbrygga. Darfor ar kontrollamporna tva

stycken. Dessa ar utplacerade sa att minst en utav dem alltid &r val synlig fér operatéren under normala
driftférhallanden.

A ) o n » a
/ S/ | AN

Sensorhallaren kan roteras for att anta fyra stycken olika lagen. Sensorhallarens lage, i kombination med datorns
funktioner, reglerar sensorns aktivering och inaktivering.

Fargen pa kontrollampan som sitter pa sensorhéllaren talar om fér anvandaren om sensorn ar redo eller inte for
bildtagning.

Beskrivning av sensorhallarens olika lagen

’ Aktiverad

Jl Vilolage
Stangd lucka

= Utdragning
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Bildtagning

For att ta bilder via sensorn ska man vrida pa sensorhallaren till laget “Aktiverad” , dra ut sensorn fran dess
forvaringsutrymme och vanta tills kontrollampan pa sensorhéllaren fargas gron. Den tagna bilden kommer att
Overforas direkt efter att exponeringen for réntgenstralningen ar dver.

VARNING: sensorhallarens placering éver symbolen 4 behdver inte betyda att sensorn ar aktiverad och

redo for att ta emot bilder. Vi rekommenderar att man alltid ser till att kontrollampan pa sensorhallaren
fargas gron fore samtliga exponeringar for rontgenstralning. Detta bor goras for att undvika att ge patienten

en straldos helt i onddan.

Sensorn i vilolage

For att ta sensorn till vilolaget ska man vrida pa sensorhallaren till “Vilolaget” : nu kommer kontrollampan pa

sensorhallaren att fargas morkbla.

VARNING: For att kunna minimera temperaturen pa sensorns aktiva yta ar det tillradligt att nar sensorn inte
anvands koppla ur den eller ta den till vilolaget genom att rotera sensorhallaren till vilolaget.

A VARNING: Vart rad ar att man alltid anvander vilolaget for att dra ut sensorns kontakt fran dess plats.

Luckans stangning

Eftersom sensorn ZEN-Xi sitter ihop fysiskt med tandlakarstolens
if instrumentbrygga nar sensorn inte ar ansluten till sensorhallarens USB-kontakt®,
J kan det intraffa att smuts och skvattar nar fram till USB-kontakten®.

@ For att stdnga luckan ska man vrida pa hallaren till laget
J i

N -~ VARNING: Av hygieniska skal och for att inte skada de elektroniska
. delarna rader vi darfor till att stdnga luckan genom att rotera
X sensorhallaren tills sjélva 6ppningen técks av det sarskilt avsedda
tillagget.
y
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Utdragning av sensorn

s

| laget o gar det att dra ut sensorhéallaren fran granssnittet i rengoérings-

och desinficeringssyfte.

VARNING: Vart rdd ar att man utfér rengdring och desinficering av sensorhallaren regelbundet.

Sensorhéllaren

kan steriliseras i autoklaven. Vart tips ar att du férser dig med ett [ampligt antal med sensorhéllare sa att en
ren sadan kan anvandas for varje patient som behdver genomga en rontgenunderstkning. Det gar att
bestélla extra sensorhallare fran aterférsaljaren som tillhandaholl apparaten.

Urkoppling av sensorn fran USB-porten®

For att koppla ur sensorn fran sensorhallarens USB-port® ska man rotera sensorhallaren till “vilolaget” och
koppla ur USB-kontakten®.

[‘7;;< >For en forteckning 6ver de olika fargalternativen som sensorhallaren kan anta i versionen som &r inbyggd i
behandlingsenheten hanvisas det till avsnitt 3.5 “STATUSINDIKATIONER”.

3.3. PLACERING PATIENT

En korrekt positionering av patienten ar ytterst viktig for rontgenundersékningens bildkvalitet. Storlek och form pa det
fotograferade omradet ar beroende av en korrekt positionering av patienten.

Instruera patienten att forbli stilla under undersékningens hela Idngd. Minsta rdrelse kan undergrava kvalitén
pa tagna bilder.

Vi rekommenderar att du alltid anvander ett specifikt placerings- eller centreringsdon till bildreceptorn sa att en
korrekt linjarisering av rontgenstralningen kan garanteras oavsett laget hos patientens huvud. Placera det anvénda
rontgensystemets andstycke sa att sensorns kollimator linjariseras.

For ytterligare information hanvisas det till avsn. 1.6.3 - “Anvandning av centreringsdonet”.

A Kom ihag att byta engangsskydden innan en ny patient positioneras.
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3.4. TAGNING AV EN RONTGENBILD

For att ta en rontgenbild, starta bildtagningsprogrammet genom att valja bildtagning fran iCapture.

VARNING: Nar systemet testas for forsta gangen, eller om man vill kontrollera att det fungerar riktigt, ta inga
rontgenbilder av en patient utan tréna med féremal.

@uray e 0]

i

Utfér en exponering for réntgenstralning.

Efter nagra sekunder visas bilden pa persondatorns bildskarm, samt
blir synligt inuti férhandsvisningsfonstret fér MyRay® Monitor, ifall
aktiverat, och i kolumnen till héger om huvudfénstret.

Efter att den forsta bilden har tagits kan andra bilder tas utan att
nagot annat behovs goras.

Den senast tagna bilden kommer att visas i
férhandsvisningsfonstret.

Nya bilder kommer att stdllas upp under den forsta kolumnen till
héger om huvudfénstret.

[ =3 " Efter att en bild har tagits kan en ny bild tas efter 5 sekunder.

Fér att undvika dataforlust
undersdkningsbilder.

ska man med jamna mellanrum sakerhetskopiera uppladdade
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3.5. STATUSINDIKATION

Sensorns funktionsstatus anges pa persondatorns bildskarm och kan ha féljande farger:

En réd signalering betyder att sensorn ar urkopplad fran datorn och
1.|r'nl.| SRR Drtver ﬁ A H att det darmed ar oméjligt att ladda upp réntgenbilder. Utfér inga

bildtagningar sa lange som sensorn har denna status.
190

. 3 En signalering i gul farg indikerar ett vilolage. Man behdéver aktivera
@qr‘nq SENEHD Driver 6 A H om sensorn innan man tar en réntgenbild. Detta gérs genom att

STANDEY - Click to activate — - exempelvis klicka pa den gula rutan pa skarmen eller genom att dra
0id% 21 _ﬂ " | - ut sensorn fran dess hallare.

4 En ruta i grén farg indikerar att sensorn ar aktiverad och redo for att
@llf'ﬂl.l R L L 6 A H ta en rontgenbild. Utfor enbart bildtagningar nar sensorn har denna
= e status.

'ﬂ A | Programmet anger dessutom hur lang tid som ar kvar innan sensorn
garin i vilolaget.

pa

VARNING: Vi rekommenderar att du alltid kontrollerar status for systemet innan du tar en foérsta réntgenbild
en patient. Forsakra dig om att statusindikationen &r grén innan du tar en rontgenbild pa en patient.

Programmet som medfdljer sensorn implementerar tidsinstallningar for nar sensorn ska ga in i vilolaget under tiden

som sensorn inte anvands:

- strax efter att den digitala sensorn har anslutits till en persondator forblir den aktiverad under 10 minuter och
under den har tiden gar det att ta bilder.

- Efter att en bild har tagits atergar anordningen till vilolaget om den inte anvands igen under loppet av 3 minuter.

- Under vilolaget kan anvandaren ateraktivera sensorn for att fa denna att fungera i ytterligare 10 minuter. Detta
gors genom att klicka pa statusfonstret som visas pa skarmen.

Sensormodellen som ar inbyggd i behandlingsenheten har dessutom en extra

kontrollampa for statusindikation som sitter pa behandlingsenhetens granssnitt.

Denna kontrollampa har till uppgift att signalera anordningens status och

eventuella systemfel:

- En kontrollampa i réd farg indikerar férekomsten av ett fel som goér det
omdjligt att ta bilder.

- En kontrollampa i gul farg (blinkljus eller stadigt lysande ljus) indikerar en
tillfallig situation (initialisering, bildoverféring) eller ocksa ett fel som
anvandaren borde kanna till (t.ex. att sensorn &r inte inkopplad).

- En kontrollampa i mérkbla farg (blinkljus eller stadigt lysande ljus) anger att
systemet ar anslutet till persondatorn men inte ar aktiverat.

- En kontrollampa i vit farg indikerar ett tillstdnd for icke anvandning dar
sensorn ar inaktiverad och urkopplad.

- En kontrollampa i grén farg anger att systemet ar anslutet till persondatorn
och aktiverat.

Se tabellen pa féljande sida for ytterligare upplysningar kring vad de olika
indikationerna betyder.
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TABELL OVER FOREKOMMANDE STATUSAR HOS SENSORN SOM AR INBYGGD | BEHANDLINGSENHETEN

(ZEN-Xi)

Sensor redo: sensorhallaren har laget “Aktiverad” och sensorn ar inkopplad.

Med denna status ar sensorn redo for att ta bilder.

Sensor i vilolage da sensorhallaren INTE befinner sig i laget for “Aktiverad”.

Med denna status &r sensorn INTE redo for att ta bilder.
For att sensorn ska goras redo for att kunna ta bilder behéver man vrida pa sensorhallaren
till laget for “Aktiverad” och vanta tills kontrollampan fargas gron.

Sensor i vilolage da sensorhallaren befinner sig i 1aget for “Aktiverad” men sensorn inte har
anvants pa ett langre tag.

Med denna status &r sensorn INTE redo for att ta bilder.

For att sensorn ska goras redo for att kunna ta bilder behdver man ateraktivera sensorn
genom att pa nytt vrida pa sensorn till laget for “Aktiverad”, eller ocksa genom att klicka pa
det sarskilda fonstret som visas pa datorns bildskarm och vénta tills kontrollampan fargas
grén.

Sensorn befinner sig i initialiseringsskedet.

GUL
Med denna status ar sensorn INTE redo for att ta bilder.
Sensor €] inkopplad: sensorhallaren befinner sig i laget for “Aktiverad” men vantar pa att
anvandaren kopplar in sensorn.
GUL OCH
BLINKAR
Med denna status &r sensorn INTE redo for att ta bilder.
Status fér nar enheten inte anvands: sensorhallaren har INTE laget “Aktiverad” och sensorn
ar inte inkopplad.
VIT

Med denna status ar sensorn INTE redo for att ta bilder.

Sensorn har felstatus.
Anvandaren behdver koppla ur och koppla in sensorn igen sa att denna kan initialiseras pa
nytt.

Med denna status ar sensorn INTE redo for att ta bilder.
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3.6. RONTGENBILDERNAS KVALITET

Till skillnad mot vad som sker med normala réntgenfilmer har rontgensensorn en tendens att automatiskt korrigera
eventuella exponeringsfel, vilket gor att bilderna fortfarande kan anvandas. Trots att sensorns dynamik tillater att
bilderna forvarvas med ett brett spektrum av graa nivaer, visar vanliga bildskarmar endast 256, darféor kommer
programvaran i den storre delen av fallen att lyckas extrahera en bild med tillracklig kvalitet aven fran en tagning som
inte exponerades korrekt, det finns dock granser bortom vilka resultaten forsamras pa ett satt som inte kan atgéardas.

Rontgensensorn ar kansligare an en rontgenfilm, darfér maste exponeringstiderna i allmanhet férkortas.
Se fér &ndamalet anvisningarna i avsnitt 4.2 “KOMPATIBILITET MED RONTGENGENERATORER”.

For att pa basta satt anvanda de digitala réntgensensorerna ar det viktigt att du noterar vissa skillnader jamfért med
filmerna.

Pa en rontgenfilm kénner man igen oftillrécklig exponering genom svéartning av omraden som motsvarar mjuka
vavnader, med anvandning av den digitala sensorn uppvisar bilderna en 6kning av bakgrundsbruset (salt- och
peppareffekt) och en otillracklig tonintervall.

En &verdriven exponering (alltfor lang tid) pa en rontgenfilm framkallar en éverdriven densitet (svartning) pa bilden,
medan bilden kommer att forlora kontrast i en digital sensor.

Det ar ett vanligt misstag att forvédxla overdriven exponering med en ofillracklig exponering, och darfér oka
exponeringstiderna ytterligare.

Det ar viktigt att kontrollera och ta vederborlig hansyn till denna grans med rontgensystemet, for att vara saker pa att
den inte 6verskrids i tandlakarpraktiken, eftersom bilderna som har erhallits under dessa forhallanden kommer att
vara av dalig kvalitet och till och med oanvandbara.

ting, och jamféra resultaten som har erhallits med de som du ar van vid och experimentellt leta efter

VARNING: Innan du rontgar en patient rekommenderar vi att du évar genom att ta nagra provbilder av déda
optimala férhallanden fér exponering for berort rontgensystem.
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4. TEKNISKA SPECIFIKATIONER
4.1. TEKNISKA DATA

Anordningen har projekterats for att kunna fungera under miljéférhallanden som &r typiska for arbetslokaler inomhus
och foérenligt med de parametrar som férutses av bestdmmelserna IEC 60601-1.

Allmanna egenskaper

Bildformat

(PNG, JPG)

Bitmap file 4096 granivaer, kompatibel med Windows/Mac

Bildoverféring

bild eller multipel bild

via USB-kabel enligt standarden TWAIN® i formatet enskild

Ingang strémférsorjning

5V DC 500mA max
USB powered

Egenskaper hos USB-granssnitt

USB 2.0 High Speed

Skyddskilass

IPXO0

Funktionssétt

Kontinuerligt

Allmanna egenskaper fér sensorn

Teknik CMOS

Typ av scintiflator Caesium lodide scintillator: CsI(TI)
Pixelstorlek (H x V) 20 x 20 ym

Pixel pitch 20 ym

Maximal nominell upplosning 25 Ip/mm

Dynamiskt intervall 57 dB

Dragmotstand 100 N

Maximal stralning 576 Gy (@ T = 25°C, 60 kVp)

Erforderlig  luftkerma for forutsedd

min 0.4 mGy, max 1.1 mGy

anvéandning

Kabelns langd 20+ 0.1m

Kabelns diameter 3.7+ 0.3m

Livsléngd 50.000 tagningar vid max 1.1 mGy

Egenskaper for sensorn: Storlek 1

Bildstorlek (H x V)

20 x 30 mm

Pixelantal (H x V)

1000 x 1500

Storlek (Hx V x T)

39,0x 25,0 x 12,5 mm
(toleransvarde: = 0,3 mm)

Egenskaper fér sensorn: Storlek 2

Bildstorlek (H x V)

26 x 34 mm

Pixelantal (H x V)

1300 x 1700

Storlek (Hx V' x T)

41,9x 30,4 x 12,8 mm
(toleransvérde: £ 0,3 mm)

Egenskaper hos granssnitt pa behandlingsenhet

Storlek (Hx V x T)

162 x 122 x 109 mm exklusive sensorkabel

Vikt

ungefar 220g
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Driftvillkor

Temperatur mellan 0°C och +35°C
RH (fuktighet) mellan 0 % och 70 %
Atmosférstryck mellan 700 och 1060 hPa

Villkor for transport och lagring

Temperatur mellan -20 °C och +70 °C.
RH (fuktighet) mellan 0 % och 70 %.
Atmosférstryck mellan 700 och 1060 hPa
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4.2. KOMPATIBILITET MED RONTGENGENERATORER

Egenskaperna och nagra viktiga funktioner pa systemet beror pa till stor del pa rontgengeneratorn,
visualiseringsprogrammet och arkiveringen av anvanda bilder.

For basta resultat ar det fordelaktigt att anvanda en rontgengenerator med kontinuerlig effekt (DC) med lang,
rektangular kollimator (avstand fokus-hud inte mindre &n 30 cm).

Gamla réontgenmodeller som inte maojliggor en tillracklig minskning av exponeringstiderna ar kanske inte lampliga att
anvanda tillsammans med anordningen.

Den digitala sensorn fungerar korrekt bade med konventionella réntgengeneratorer, sa kallade "AC" och nyare
generatorer med hdg frekvens, sa kallade "DC". Med beaktande av sensorns héga kanslighet behéver man
minska exponeringstiden jamfért med de sensorer som i regel anvands till traditionella réntgenplattor.

[7{ > For att erhalla den prestanda som efterfragas for forutsedd anvandning rekommenderar vi att du utfor
L5 bildtagningar med en luftkerma som omfattas av intervallet 0,4 och 1,1 mGy.

| tabellen nedan anges avstandet brannpunkt-hud och maximala exponeringstider som inte far éverskridas.

INSTALLNING AV EXPONERINGSTIDER

Konens langd m Y Konens langd ﬂ Es
12” (30 cm) J]] H 8” (20 cm) J'I'J H
U Il ! Il
W | MOLARER 025s | 0.6s Y | MOLARER 0,165 0,10s
OVRE OVRE
O | premoLarer | 0208 | 04255 O | revoLarer | 01255 0,085
() | 6VRECANINER | 0,165 | 0105 0 R 010s 0,063 s
% INCISIVER 020s | 0125s Y | NCISIVER 0,125 0,08
NEDRE NEDRE
Q CANINER 0,16 s 0,10 s Q CANINER 0,10 s 0,063 s
NEDRE NEDRE
Q PREMOLARER 0.20s 0,125 Q PREMOLARER 0,125s 0,08 s
NEDRE NEDRE
W | MOLARER 0.25s | 0165 Q| voLAReR 0,165 0,10

- Tabellerna avser en likstromsgenerator 60-65 kV, 8 mA, dubbla tiden om du har valt 4 mA.

- Om en generator anvands med en frekvens som ar hogre an 70 KV, maste tiden som anges i tabellen minskas
med cirka 1/4.

- Tandlésa omraden bestralades kan det handa att bilder genereras med Overdriven svartning i de omraden som
saknar réntgenbestralade objekt. | dessa fall maste du minska angiven tid i tabellen med cirka 1/4.

- Bast resultat far man av en generator med en frekvens som ar hogre an 60 KV, rektangular kollimator och ett
avstand fokus-hud pa 30 cm (se 1amplig tabell).

- For en battre kontroll av avstanden foreslar vi att du anvander en centreringsanordning som ar utrustad med ett
fast avstand mellan centreringsringen och sensorn.

- Innan du anvander produkten pa en patient maste du trdna genom att ta nagra radiografier med
réntgenapparaten pa doda ting.

- Overskrid inte dosen som anges i tabellen.

For att undvika att begransa stralningen av patienten kan du anvénda réntgengeneratorer med kollimatorn
som ar kompatibel med storleken pa det kansliga omradet pa den intraorala plattan.
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4.3. MIN. SYSTEMKRAV

Innan man installerar sensorn ska man kontrollera att de minsta systemkrav som listas i féljande tabell &r uppfylida:
if VARNING: PERSONDATORN: ska vara férenlig med bestdmmelsen IEC 60601-1 (3:e upplagan),

alternativt vara férenlig med bestdmmelsen IEC 60950 (sékerhet hos IT- och kommunikationsutrustning),
samt vara utrustad med en isoleringstransformator.

KOMPONENT MINIMIKRAV

Intel Core 2 Duo / AMD Athlon X2

Processor
(en processor med 4 cores rekommenderas)
Windows 7 Professional 32 / 64 bit

Operativsystem Windows 8 Professional 32 / 64 bit

P y Windows 8.1 Professional 32 / 64 bit

Windows 10 Pro 64 bit

Harddisk 100 GB 7200RPM

Systemminne 4 GB (Windows 7/8/8.1/10)

, 3D Videokort 1 GB fysiskt RAM-minne

Grafikkort Stod for OpenCL v1.2 eller senare
Bildskarm 4:3
1280 x 1024 pixlar (eller hogre)

Bildskarm

Bildskarmens bredd
1344 x 768 pixlar (eller hdgre)

1 natverkskort 1Gbps
DVD-ROM (rekommenderas)

Extra anordningar
USB-port®2.0® HiSpeed®

VI rekommenderar att du anvander USB-porten® 1.1

Bildkvalitén ar beroende av anvand rontgengenerator.

Generatorn kan vara av typen AC eller DC, stromforsérjning 60-70 KV,
strém 3-10 mA.

Vi rekommenderar en anvandning av ett réntgenrér med en fokuspunkt
Roéntgengenerator som ar mindre an 0,8 mm.

Med beaktande av sensorns hdga kanslighet rekommenderas en
generator med kontinuerlig effekt (DC) och med en effektiv kontroll av
tiderna i faltet for tiondels millisekunder. En del aldre réntgengeneratorer
kan vara olampliga f6r andamalet.

En anvéandning av centreringsdonet garanterar en centrering av sensorns
kansliga yta, samt ser till att sensorn ar vinkelrdt i forhallande till
rontgenroret. Vi rekommenderar starkt att centreringsdonet anvands.
Valet av vilken modell som &r mest [amplig lamnar vi at tandldkaren som
har erfarenhet pa detta omrade. Centreringsdonet ska vara férenligt med
bestdammelserna ISO 10993 om ekokompatibilitet.

Centreringsdon

Hygienskydden for engangsbruk &r oumbérliga for att kunna garantera
patientens och operatérens skydd mot en smittodverféring av
korsinfektioner. Hygienskydden for engangsbruk utgdér en medicinsk
utrustning av klass |. Dessa maste vara forenliga med bestdmmelserna
ISO 10993 om ekokompatibilitet och far inte ersattas med andra skydd
med samre egenskaper.

Hygienskydd fér engangsbruk

[r"’/:‘:z. > Om problem med koppling till bildvisning eller funktionalitet uppstar pa datorn eller bildskédrmen ska man
&5 kontakta datorns eller skarmens tillverkare.

l‘ = For att férebygga att plétsliga avbrott i natspanningen hindrar laddade bilder fran att sparas med dataférlust
=5 som foljd ar vart rad att du inférskaffar en avbrottsfri kraftforsérjning (UPS).
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5. IDENTIFIERING AV PRODUKT

& VARNING: Ta inte bort markplaten som medféljer utrustningen och dess tillbehor.

Det har avsnittet aterger ett exempel pa de markplatar som applicerats pa produkten. i
For en utforligare forklaring av symbolerna som aterfinns pa markplatarna, se avsn. 1.4 “ANVANDA SYMBOLER”.

Lage: appliceras direkt pa sensorns USB-kabel®.
Innehall:

- tillverkarens namn och ort

- produktens namn

- produktens marke

- EG-markning

- typreferens

Lage: appliceras pa den interna vaskan som innehaller
sensorn.

Innehall:

- namn, adress och sate for tillverkaren
- adress till produktionsanlaggning

- produktens namn

- typreferens

- sensorns serienummer

- markplatens uppgifter

- godkannandemarkning

- produktionsdatum

2
—

[w‘"";;’:z > Mérkplatarna som visas i det har avsnittet &r endast representativa. Se alltid méarkskyltarna som finns pa
&> anordningen.
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6. ATGARDANDE AV PROBLEM

PATRAFFAT PROBLEM MOJLIGA ORSAKER ATGADER
Anvand inte sensorn pa en patient
utan foérsok att forvarva en
réntgenbild genom att anvanda ett
Oséker p& om sensorn fungerar Fall, slag, allmant tvivel om | icke-levande foéremal. Om du
' felfunktion. fortfarande ar osaker pa om

sensorn fungerar daligt eller bra
ska du inte anvénda sensorn och
istallet kontakta teknisk support.

Bildforlust.

Fel i hanteringsprogrammet eller i
datorns operativsystem.

Det gar att hamta den senast
uppladdade bilden genom att

ladda ner den pa nytt fran
sensorn via fonstret “TWAIN®
data source” (se avsnittet

“‘Hamtning av senast uppladdad
bild> i bruksanvisningen for
iCapture). Stang inte av datorn
eller koppla fran granssnittet fran
USB-porten®, annars kommer
bilden att férloras for gott.

Systemet slas inte pa.

USB-kabel® ej ansluten.

Anslut USB-kabeln® till
datorns portar.

en av

Systemet slas inte pa.

Datorns USB-kabel® eller USB-port®
ar defekt.

Kontrollera datorns USB-kabel®
och USB-port® med hjalp av en
annan anordning,

t.ex. ett massminne (USB-penna).
Prova apparaten pa en annan
dator. Kontrollampan foér status
(gult blinkljus) ska tandas &aven
utan att programmet installeras.

Systemet slas inte pa.

Systemet ar sdnder.

Anvand inte sensorn och vand dig
till teknisk support.

Kontrollampan  for
behandlingsenhetens
granssnitt forblir réd.

status  pa
inbyggda

Sensorn ar skadad eller defekt.

Anvand inte sensorn och vand dig
till teknisk support.

Sensorn aktiveras inte.
Kontrollampan pa
behandlingsenhetens inbyggda

granssnitt forblir gul och fortsatter att

Drivrutinen saknas, ar defekt eller
skadad.

Man har nyligen installerat ett nytt
program pa datorn eller datorn har
anvants tillsammans med externa

Utfor en kontroll med
virusskyddet.

Installera om programmet.
Anvand enbart datorn som ett

arbetsinstrument och undvik att

kontrollampan fortsatter att lysa gult
och blinka.

eller har inte vridits till ratt lage.

blinka. anslutningar (Internet). k(_)_ppla upp den till externa
natverk.

Den inbyggda sensorn i

behandlmgseﬂnhgtery _k§n inte Sensorhallaren ar inte ratt inford | Kontrollera sensorhéallarens

aktiveras (forblir i vilolaget) och

vridning och inférande i ratt lage.

Systemet  satts igang men
kontrollampan fortsatter att vara gul
och att blinka. Datorn visar ett
felmeddelande.

USB-kabeln har en
kvalitet eller ar for lang.
Maximilangden fér en USB-kabel av
optimal kvalitet ska vara pa ungefar
4,5m.

otillrécklig

Byt ut USB-kabeln. Ta bort
eventuellt férekommande
forlangningssladdar. Forsok med
att anvanda en USB-hubb som

forsorjs utifrdn pa den sista
strackan och fére anslutningen till
réntgensystemet.

Anordningen kanns inte igen.

Pa datorn har man installerat en
version av iCapture som ar tidigare
an den digitala rontgensensorns
lansering.

Anordningen kanns igen fran och
med version 2.2 av iCapture.
Stang iCapture och installera en
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PATRAFFAT PROBLEM

MOJLIGA ORSAKER

ATGADER

Ett FEL-meddelande visas foljt av ett
nummer pa datorn.

Sensorn eller granssnittet fungerar
daligt.

Anteckna meddelandet for att
kunna referera vidare till den
tekniska personalen.

Anvand inte sensorn och vand dig
till teknisk support.

Bilden forvarvas men har en felaktig
tonintervall och/eller verkar vara
mycket bullrig.

Underexponerad bild.

Anvand en langre exponeringstid,
kontrollera att réntgengeneratorn
fungerar korrekt.

Anvand en kortare
Bilden laddas men &r suddig och har | ; exponeringstid, kontrollera
. Overexponerad bild. P .
en liten kontrast. installningarna pa
réntgengeneratorn.
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