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 Česky 1-1

Kapitola

1
Úvod

Tento návod k obsluze obsahuje původní pokyny společnosti KaVo k bezpečnému 
sestavení, používání a údržbě senzoru KaVo IXS. Uživatel je povinen seznámit se 
s obsahem návodu a vzít na vědomí v něm uvedené pokyny.

Návod obsahuje také technické údaje o systému a základní informace o tom, jak 
systém pracuje.

Než začnete tento přístroj používat, přečtěte si prosím pozorně tento návod a věnujte 
zvláštní pozornost varováním, především bezpečnostním výstrahám. Obsluhujícímu 
personálu důrazně doporučujeme dodržovat aktuální doporučení mezinárodní 
komise pro radiologickou ochranu (ICRP) a příslušných místních orgánů.

Hlavní charakteristika

VAROVÁNÍ
Na tomto zařízení není povoleno provádět žádné úpravy.

Mezi hlavní funkce senzoru KaVo IXS patří:

• Schopnost pořizovat rentgenové snímky vhodné k rozpoznání 
normálních anatomických struktur, stomatologických patologií a 
abnormálních stavů v případech, kdy snímky nedostačující kvality 
mohou zapříčinit nesprávnou diagnózu vedoucí k nesprávným či 
zbytečným dentálním zákrokům představujícím nepřijatelné riziko 
pro pacienta

• Schopnost držáku napomoci vyrovnání senzoru se zdrojem RTG 
záření za účelem pořízení snímku požadované anatomické struktury

• Schopnost jednorázových povlaků na senzor izolovat senzor od 
pacienta v případech, kdy by mohla křížová kontaminace pro 
pacienta znamenat nepřijatelné riziko

Indikace k použití
KaVo IXS je digitální USB senzor, jehož účelem je pořizování dentálních 
intraorálních rentgenových snímků. Senzor KaVo IXS jsou oprávněni používat 
zdravotničtí pracovníci, kteří mají vzdělání a kompetence potřebné k pořizování 
dentálních intraorálních RTG snímků.
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Senzor KaVo IXS lze používat buď v kombinaci se speciálními polohovacími 
přístroji usnadňujícími polohování a vyrovnání RTG paprsku nebo jej lze 
polohovat ručně za pomoci pacienta.

VAROVÁNÍ

Přijměte nezbytná opatření ke své ochraně před zářením. Pokyny 
týkající se správného postavení obsluhujícího personálu najdete 
v návodu k obsluze intraorálního rentgenového přístroje.

VAROVÁNÍ

Při rentgenování nesmí dentista za žádných okolností držet senzor 
v ruce.

Popis výrobku
Senzor KaVo IXS je nepřímý konverzní RTG detektor, tj. dopadající RTG 
paprsky jsou převedeny luminiscenčním materiálem na (viditelné) světlo, toto 
světlo je opticky spojeno se zobrazovacím zařízením pro detekci světla 
založeném na technologii CMOS.

Konstrukce senzoru podporuje automatickou detekci dopadajících RTG 
paprsků k vytváření digitálních intraorálních dentálních snímků.

Senzor KaVo podporuje připojení k osobním počítačům prostřednictvím portů 
USB2.0 and USB3.x pomocí vyhrazené elektronické jednotky a softwarového 
ovladače senzoru.

Způsobilost k práci se senzorem KaVo IXS
Seznamte se prosím se svým senzorem KaVo IXS. Tento senzor je vaším 
nástrojem. Naučte se ho dobře používat a stane se vám efektivní pomůckou při 
diagnostice, léčbě a procesu plánování léčby. Zrakové postižení je přípustné za 
předpokladu, že uživatel dokáže přečíst potřebné informace v doprovodné 
dokumentaci, uživatelském rozhraní a obrazových datech. Používání 
korekčních pomůcek, jako jsou brýle nebo kontaktní čočky, je přípustné. 
Sluchové postižení je přípustné za předpokladu, že je uživatel schopen 
rozeznat zvukové signály vysílané jiným souvisejícím vybavením, jako je 
například bzučák signalizující emisi rentgenového záření. V případě hluchoty 
musí být zvukové signály doplněny odpovídajícími vizuálními signály. 
Používání korekčních pomůcek, jako jsou naslouchátka, je přípustné.

Podobně jako u všech nových klinických nástrojů musí uživatel věnovat určitý 
čas nácviku, aby si při práci se senzorem osvojil příslušné dovednosti.
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Novým uživatelům senzoru KaVo důrazně doporučujeme absolvovat praktické 
školení a vyhradit si čas na to, abyste se vy a váš klinický tým společně naučili 
se systémem pracovat. Tento návod není náhradou tohoto školení. V rámci 
přípravy na toto školení vás však vyzýváme, abyste si tento návod důkladně 
pročetli a abyste s přístrojem alespoň týden před termínem školení bezpečně 
a opatrně zkoušeli pracovat.

Upozorňujeme, že tento návod předpokládá, že noví uživatelé ovládají základy 
práce s počítačem a jsou obeznámeni s prostředím operačního systému 
Windows®. V případě, že tomu tak není, důrazně vám doporučujeme, abyste 
si tyto dovednosti osvojili prostřednictvím počítačového kurzu, videa nebo 
učebnice. Zástupce společnosti KaVo vám může některé zdroje počítačových 
kurzů nezávazně doporučit.

Konvence používané v tomto návodu

K upozornění obsluhy na důležité informace se používají následující konvence:

Vybalení součástí systému
Systém KaVo IXS je před odesláním pečlivě zkontrolován a zabalen. Pokud 
vám byl dodán systém KaVo IXS, vyjměte prosím obsah přepravního 
kontejneru a identifikujte a vyhledejte všechny níže uvedené součásti systému.

POZNÁMKA:    Jakékoli poškozené součásti nahlaste do 24 hodin od přijetí 
zásilky přepravní společnosti a chybějící součásti prodejci.

Varování
Upozorňuje obsluhu, že nedodržení daného postupu může vést 
ke zranění nebo smrti.

Upozornění
Upozorňuje obsluhu, že nedodržení postupu může poškodit 
přístroj nebo způsobit ztrátu dat.

Důležité: Poskytuje obsluze rady ohledně používání přístroje nebo 
postupu.

POZNÁMKA: Upozorňuje na důležité nebo neobvyklé skutečnosti.
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Obsah balení

Vrchní plato

KaVo

Spodní plato

KaVo
Úložné

USB kabel USB

Povlaky na senzor

Prodlužovací
kabel

KaVo IXS
Návod

Senzor IXS

USB software  pouzdro
senzoru

senzoru

k obsluze
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Součásti systému

Digitální intraorální senzor
Senzory KaVo IXS jsou digitální intraorální USB senzory založené na 
technologii CMOS a byly konkrétně navrženy pro stomatologické použití. 
Senzory KaVo IXS jsou k dispozici ve dvou provedeních: Velikost 1 
(aktivní plocha: 20 x 30 mm) a Velikost 2 (aktivní plocha: 26 x 36 mm).

Velikost 1Velikost 2
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Štítek zařízení

Identifikační štítek senzoru
(typický)
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Kabely
1. 1metrový prodlužovací kabel USB.

Úložné pouzdro senzoru
Je určeno pro bezpečné uložení senzorů KaVo IXS.

Dokumentace
1. Návod k obsluze senzoru KaVo IXS

2. Ovladač k aktualizaci programového vybavení KaVo IXS

USB se sadou programů
Obsahuje ovladače k aktualizaci programového vybavení.
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 Česky 2-1

Kapitola

2
Bezpečnost a likvidační 
postupy

Tento přístroj musí být instalován a používán v souladu s bezpečnostními předpisy 
a pokyny uvedenými v tomto návodu, a to k účelům a aplikacím, ke kterým je určen.

Všechny vnější povrchy senzoru, jeho kabelu, držáků a povlaků jsou považovány za 
příložné části a jejich normální nebo náhodný kontakt s pacientem během používání 
je bezpečný.

Senzor KaVo IXS nemá žádné opravitelné součásti a nevyžaduje kalibraci. 
Neotvírejte přístroj za účelem servisu. Všechny prvky senzoru KaVo IXS, které má 
obsluha ovládat, jsou přístupné bez otevření vnitřních součástí přístroje. Pokud 
se vyskytne problém, který vyžaduje servisní zásah, obraťte se na kvalifikovaného 
servisního zástupce prodejce nebo na oddělení technické podpory společnosti KaVo. 

Důležité: Přenosné/mobilní vysokofrekvenční komunikační vybavení může ovlivnit 
funkci senzoru KaVo IXS i ostatních elektronických lékařských přístrojů.

KaVo IXS je zařízení vyhovující normě USB, které je třeba používat s kabely USB 
2.0 nebo s USB kabely vhodnými pro vysoké rychlosti. Takové kabely jsou označeny 
„USB 2.0“ nebo „USB Hi-Speed.“ 

K prodloužení vzdálenosti k USB hostiteli / počítači lze použít i certifikované USB 
huby. Délka kabelové přípojky k hubu nebo mezi huby nesmí překročit 5 m.

POZNÁMKA:   K dostání je certifikovaný hub (1.013.3958), který se prodává 
samostatně.

UPOZORNĚNÍ
Použití kabelů nebo hubů nevyhovujících normě USB nebo 
překročení maximálního počtu USB hubů k prodloužení vzdálenosti 
může mít za následek snížení odolnosti senzoru KaVo IXS vůči 
elektromagnetickým polím nebo zvýšení emise elektromagnetických 
polí ze senzoru.
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Kontrola senzoru

Před každým použitím zkontrolujte, zda není poškozen senzor, kabel nebo 
polohovací zařízení.

VAROVÁNÍ
Pokud je kabel nebo plášť senzoru poškozen, vyřaďte senzor 
z provozu, jinak může být pacient vystaven působení zvýšené 
povrchové teploty nebo elektrické energie.

Elektrická bezpečnost

Tento výrobek se smí používat jen v místnostech nebo prostorách, které splňují 
všechny platné právní předpisy o bezpečnosti elektrických zařízení v lékařském 
prostředí, a které jsou vybaveny řádným bezpečnostním uzemněním.

Všechna rentgenová zařízení pro intraorální dentální radiografii používaná 
ve spojení se senzorem KaVo IXS musí odpovídat normě IEC 60601-2-65.

Senzor KaVo IXS odpovídá bezpečnostní normě IEC 60601-1.

Senzor KaVo IXS není vhodný pro použití v prostředí bohatém na kyslík nebo 
ve výbušném prostředí.

Všechny IT součástky elektricky připojené k senzoru KaVo IXS musejí splňovat 
normu IEC 60950-1.

Za normálních okolností jsou IT součástky umístěny MIMO prostředí pacienta. 
IT součástky umístěné UVNITŘ prostředí pacienta kvůli požadavkům zákazníka 
na pracoviště musejí také splňovat normu IEC 60601-1.

IEC 60601-1 definuje „Prostředí pacienta“ jako „jakýkoli prostor, ve kterém může dojít 
k záměrnému nebo nechtěnému kontaktu mezi pacientem a součástmi lékařských 
elektrických přístrojů nebo lékařského elektrického systému nebo mezi pacientem 
a jinými osobami dotýkajícími se součástí lékařských elektrických přístrojů nebo 
lékařského elektrického systému“.

Odpojení od sítě
K odpojení od přívodního vedení dochází na vstupu do počítače. Senzor může 
být také odpojen od počítače. 
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Ochrana před RTG zářením

Pravidla dentální radiografie platí i pro digitální RTG systémy. I nadále prosím 
používejte ochranu pro vaše pacienty. Jako lékař vykliďte bezprostřední okolí, 
když odhalujete senzor.

UPOZORNĚNÍ
Federální zákony Spojených států dovolují prodej tohoto přístroje jen 
zubním lékařům nebo jiným lékařům s platnou licencí nebo na jejich 
objednávku.

Jak zabránit křížové kontaminaci

Aby nedošlo ke křížové kontaminaci pacientů, navlékněte na senzor pro 
každého pacienta novou hygienickou bariéru. Hygienická bariéra musí 
zakrývat senzor a alespoň 7–10 cm kabelu.

Likvidace výrobku

Další informace o likvidaci výrobku na konci životnosti výrobku si prosím 
vyžádejte od prodejce nebo dodavatele.

Jak zabránit kontaminaci životního prostředí

Povlaky a ostatní spotřební materiál zlikvidujte dle normálních postupů zubní 
ordinace pro biomedicínský odpad. Nesprávná likvidace biomedicínského odpadu 
může vést k šíření nemocí.

Zajištění kybernetické bezpečnosti

Za zajištění kybernetické bezpečnosti vaší ordinace neseme odpovědnost my jako 
výrobce společně s vámi jako poskytovatelem zdravotní péče. Společnost KaVo přijala 
preventivní opatření, která zajišťují, že váš senzor IXS je ve stavu, v jakém je z továrny 
dodáván, před hrozbami narušení kybernetické bezpečnosti chráněn. Během oprav na 
místě je navíc váš senzor IXS přístupný pouze vyškoleným zástupcům zákaznické 
podpory společnosti KaVo. Nemůžeme nicméně ochránit vaši síť.
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Doporučujeme vám najmout si kvalifikovaného odborníka v oblasti IT bezpečnosti, 
který zkontroluje, zda je vaše síť řádně chráněna před viry, škodlivým softwarem 
a kybernetickými útoky (např. antivirovým programem, popř. bránou firewall).

VAROVÁNÍ
Narušení kybernetické bezpečnosti může mít za následek ohrožení 
funkčnosti zařízení, ztrátu dostupnosti nebo integrity dat (lékařských 
nebo osobních) nebo vystavení dalších připojených zařízení nebo sítí 
bezpečnostním hrozbám.
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 Česky 3-1

Kapitola

3
Konfigurace systému

Požadavky na osobní počítač

POZNÁMKA: Senzor KaVo IXS je certifikované zařízení USB a je třeba ho používat 
s kabely vyhovujícími normě USB vhodnými pro vysokorychlostní 
komponenty / USB 2.0. Certifikované prodlužovací kabely USB jsou k 
dostání od společnosti KaVo. K prodloužení vzdálenosti k USB hostiteli / 
počítači lze použít i napájené aktivní USB huby. Pokud se nepoužívá 
napájený aktivní USB hub, nesmí celková délka kabeláže včetně senzoru 
KaVo IXS překročit 5 m.

UPOZORNĚNÍ
Použití kabelů nebo hubů nevyhovujících normě USB nebo 
překročení maximálního počtu USB hubů k prodloužení vzdálenosti 
může snížit odolnost senzoru KaVo IXS vůči elektromagnetickým 
polím nebo zvýšit emise elektromagnetických polí ze senzoru.

Pevný disk

Volba kapacity pevného disku záleží na počtu a velikosti snímků, které se mají 
uložit. Velikost intraorálních snímků se pohybuje v rozmezí od 4,7 MB (snímky 
TIFF bez komprese se senzorem velikosti 2) do 100 KB (JPEG/JFIF s 50% 
kompresí). Pro zaručení bezpečnosti dat je ale nejvhodnější umožnit duplikaci, 
aby existovaly zálohy souborů obsahujících diagnostické snímky a informace.

Příklad výpočtu: 10 pacientů za den x 20 snímků na pacienta x 250 pracovních 
dnů za rok x 5 MB na snímek = 250 GB za rok.

Doporučení

Operační systém Microsoft Windows 10 Professional 64

Procesor Core I5

Paměť 8 GB

Pevný disk 512 GB

Nastavení zobrazení 2560 x 1440 (QHD), 1920 x 1080 (minimum)

Videopaměť 128+ MB

Porty USB 2.0 / USB 3.x

Normy V souladu s normou UL/IEC/EN 60950-1
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Zálohování

Důrazně doporučujeme uchovávat záložní kopii, ze které bude v případě 
potřeby možno provést obnovu dat. Databáze pacientů a snímků by se měla 
často (např. jednou týdně) kopírovat na externí zařízení pro hromadné ukládání 
dat (externí pevný disk, USB flash disk atd.). Můžete použít zálohovací funkce 
nabízené operačním systémem Microsoft® nebo můžete soubory s daty 
a snímky kopírovat přímo na externí zařízení.

Podporované zobrazovací programy

• VixWin Platinum 3.6.1 nebo vyšší

• DEXIS 9.4.9 nebo vyšší

• DEXIS 10.1.6 nebo vyšší

• DTX Studio Clinic 1.6 nebo vyšší

• CLINIVIEW 11.5.2 nebo vyšší s ovladačem KaVo 19.1 nebo vyšším

Aplikační software

Některé diagnostické zobrazovací programy, programy pro řízení ordinace 
nebo softwarové programy třetích stran mohou mít odlišné minimální 
systémové požadavky. Požadavky konkrétního programu najdete v příslušném 
návodu k obsluze.

Důležité: Pokud se systém KaVo IXS používá ve spojení s jiným 
zobrazovacím programem, než který je uveden výše, 
pak musí zamýšlený způsob použití takového programu 
zahrnovat dentální intraorální RTG.
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Postup při instalaci
DŮLEŽITÉ: Nutno dokončit před použitím senzoru.

UPOZORNĚNÍ
Některé stomatologické zobrazovací programy používají k integraci 
se systémem KaVo IXS SDK třetích stran. Pro pokyny týkající se 
programového vybavení a instalace se obraťte na výrobce softwaru 
nebo na oddělení technické podpory společnosti KaVo.

Senzor KaVo IXS se dodává s aplikací KaVo Software Manager v sadě programů 
na USB. Jednoduše tento flash disk připojte k počítači a začněte kliknutím na ikonu 
KaVo Software Manager.

Budete potřebovat funkční připojení k internetu. Pokud není vaše pracovní stanice 
připojena k internetu, budete si muset software do pracovní stanice stáhnout 
následujícím způsobem.

Pokud již nemáte přístup k sadě programů KaVo na USB, budete si muset software 
do pracovní stanice stáhnout následujícím způsobem.

1. Přihlaste se k počítači pomocí účtu správce.

2. Spusťte podporovaný zobrazovací program a přesvědčte se, že máte 
nainstalovánu minimální požadovanou verzi.

3. Přejděte na internetovou stránku https://www.kavo.com/en-us/download-center 
a stáhněte si nejnovější verzi zobrazovacího programu podle verze, kterou 
právě používáte.

4. Stáhněte si také nejnovější verzi ovladače senzoru KaVo IXS. Název 
souboru ovladače je KaVo_IO-sensor.exe (počínaje verzí 1.0.5).

5. Spusťte zobrazovací program a nainstalujte aktualizaci.

POZNÁMKA:   Předchozí verzi zobrazovacího programu NEMUSÍTE předem 
odinstalovávat.

6. Pravým tlačítkem klikněte na ovladač senzoru KaVo IXS a zvolte možnost 
Spustit jako správce.

7. Instalaci softwaru vašeho nového senzoru KaVo dokončíte restartováním 
počítače.

Jak již bylo uvedeno výše, na internetových stránkách kavo.com jsou k dispozici 
nové ovladače, software a služby pro senzor KaVo IXS.

KaVo S1.book  Page 1  Friday, December 13, 2019  10:41 AM



KaVo IXS

 Česky4-2

Soubory ke kalibraci senzoru

Kalibrační soubory jsou nahrány v přístroji KaVo IXS a po připojení se automaticky 
stáhnou. Po dokončení instalace a po restartování se v pravé části hlavního panelu 
Windows zobrazí senzor na bílém pozadí a červené „X“. Ikona indikuje, že senzor 
není připojen k portu USB. Tato ikona se mění podle stavu přístroje.

Červené X – indikuje, že:

• k počítači není připojen žádný senzor KaVo IXS
• nebo se některý z připojených senzorů nachází v chybovém 

stavu.

Zelená – indikuje, že všechny připojené senzory jsou připraveny 
k provozu.

Žlutá – indikuje, že alespoň jeden z připojených senzorů se připojuje 
nebo stahuje kalibrační soubory.

Modrá – indikuje, že jeden z připojených senzorů pořizuje snímek.

1. Automatické stahování kalibračních souborů zahájíte připojením senzoru 
k portu USB vašeho počítače.

Kliknutím na tuto ikonu pravým tlačítkem zobrazíte Ovládací panel intraorálního 
senzoru.
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2. Senzor KaVo IXS má kalibrační 
soubory uloženy přímo v přístroji. 
Instalace kalibračních souborů 
trvá obvykle asi tři minuty. 
Chcete-li vidět průběh 
nahrávání softwaru, můžete 
si otevřít Ovládací panel 
intraorálního senzoru.

POZNÁMKA:   Pokud stahování 
kalibračních souborů 
stále probíhá, senzor 
NEODPOJUJTE.

3. Po stažení kalibračních souborů pozadí Ovládacího panelu KaVo zezelená.

4. V Ovládacím panelu je také zobrazeno sériové číslo a stav intraorálního 
senzoru. Na této obrazovce je také uvedena verze ovladače a softwaru.

Senzor je nyní připraven k použití v zobrazovacím programu.

Nejčastější dotazy týkající se instalace

Otázka: Potřebuji k instalaci softwaru a ovladače práva a oprávnění správce?

Odpověď: Ano. Pokud nemá účet uživatele systému Windows přidělena práva 
správce, nemusí se software a ovladače pro senzor KaVo IXS řádně 
nainstalovat.

Otázka: Musím v antivirových/bezpečnostních programech nastavit výjimky/
vyloučení?

Odpověď: Ano. Pokud tak neučiníte, nemusí software a ovladače pracovat 
správně. Mezi výjimky/vyloučení je třeba přidat následující složky:

• C:\Program Files (x86)\DEXIS

• C:\DEXIS

• C:\Programdata\KaVo Kerr

• C:\Program Files (x86)\KaVo

• C:\VixWin 

• C:\Program Files\DTX core

• C:\Program Files (x86)\INSTRUMENTARIUM 
DENTAL\License Manager

• C:\CVDATA (Image Path)

• C:\Program Files (x86)\CLINIVIEW
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• C:\ProgramData\CliniView

• C:\ProgramData\PaloDEx Group

• C:\ProgramData\FLEXnet

• C:\Program Files (x86)\KaVo Kerr Group

• C:\Program Files (x86)\PaloDEx Group

• C:\Program Files (x86)\Macrovision\FLEXnetActivationService

Otázka: Proč se mi zobrazuje chybová zpráva 72?

Odpověď: Kolísavé napájení nebo datový tok z portu USB může způsobovat 
přerušení služby PolarisAgent. Tyto problémy by mohlo vyřešit 
použití napájeného hubu USB 2.0/3.0.

Instalace úložného pouzdra senzoru

Úložné pouzdro senzoru instalujte na místo, které je dobře přístupné a není 
ve vzdálenosti větší, než je maximální délka USB kabelu, což jsou 3 m. Úložné 
pouzdro senzoru musí být také umístěno tak, aby kabel senzoru nezpůsoboval 
nebezpečí zakopnutí.

Úložné pouzdro senzoru je možno instalovat dvěma snadnými způsoby. Můžete 
použít přiloženou oboustrannou lepicí pásku nebo hmoždinky a vruty (nejsou 
součástí dodávky). Z lepicí pásky odstraňte krycí papír a úložné pouzdro senzoru 
silně přitiskněte na místo instalace. Při použití vrutů použijte k zajištění jejich 
správné rozteče a vyrovnání dva orientační zářezy na horním okraji pouzdra.
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Pořizování RTG snímků

Zapněte počítač, na který je instalován senzor KaVo IXS, a spusťte zobrazovací 
program, např. VixWin Platinum (informace o softwarovém programu najdete 
v příslušném návodu).

1. Opatrně zasuňte USB konec kabelu senzoru do USB portu v počítači. 
Nepoužívejte sílu, přesvědčte se, že je zástrčka správně orientována 
vůči portu počítače.  Pokud nejde USB zástrčka do portu snadno zasunout, 
zkuste ji otočit. Jakmile začne být přístroj prostřednictvím USB portu napájen 
elektřinou, rozsvítí se zeleně LED kontrolka napájení na konektoru USB.

UPOZORNĚNÍ
Při instalaci senzoru do skříňky postupujte s maximální opatrností. 
Přiskřípnutí/zmáčknutí kabelu senzoru nebo prodlužovacího kabelu 
USB může způsobit poškození kabelu a sníženou kvalitu obrazu 
nebo úplné selhání při pořizování snímku.

2. Na generátoru RTG nastavte požadované technické parametry (doba expozice 
atd.) (viz Nastavení dávky RTG záření / doby expozice na straně 5-4).

3. Kroužky, raménka a držáky sestavte tak, aby byla celá plocha senzoru 
viditelná kroužkem. Týká se to vodorovných nebo svislých držáků Bitewing 
a periapikálních (předních nebo zadních) držáků. 

4. Na obrazový senzor navlékněte nový jednorázový povlak a přesvědčte 
se, že zakrývá tu část kabelu, která může přijít do kontaktu s pacientem.
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UPOZORNĚNÍ
Při ovíjení jednorázového povlaku kolem kabelu senzoru dejte pozor, 
aby nedošlo ke zkroucení kabelu.

5. Senzor připevněte k polohovacímu zařízení. Senzor se dá do držáku 
nasadit pouze jedním způsobem.

6. Umístěte senzor vhodně do té části úst, kterou chcete rentgenovat 
(viz příslušné pokyny k použití).

Důležité: Senzor musí být umístěn tak, aby snímací plocha směřovala 
ke zdroji záření. Snímací strana senzoru je označena logem 
KaVo.

POZNÁMKA:   Použití zařízení pro polohování senzoru se doporučuje pro 
zajištění polohy senzoru v pravém úhlu k rentgenovému paprsku 
a paralelně k zubu. Polohovací zařízení se dodává společně 
se systémem KaVo IXS.

Přenosnost
Senzor KaVo IXS lze snadno přenášet od jednoho stomatologického křesla 
k jinému. Jakmile je senzor odpojen z USB portu počítače, lze ho umístit do blízkosti 
druhého stomatologického křesla a připojit k blízkému USB portu.

Technologie USB umožňuje snadné připojování a odpojování senzoru KaVo IXS, i když 
je počítač zapnutý, pokud tomu konkrétní počítač nějak nebrání. K aktivaci a deaktivaci 
senzoru KaVo IXS není zapotřebí žádný postup, prostě jej připojíte a odpojíte.

Hygiena

UPOZORNĚNÍ
Po každém pacientovi je třeba odstranit povlak a senzor očistit 
a dezinfikovat utěrkami CaViWipes; držáky je třeba po každém 
pacientovi dezinfikovat v autoklávu nebo pomocí čisticího prostředku.

Jednorázové hygienické povlaky skladujte na čistém, suchém místě, nevystaveném 
slunečnímu světlu ani ultrafialovým paprskům.

Zajistěte, aby použité povlaky byly zlikvidovány jako infikovaný odpad, který je 
potenciálně biologicky nebezpečný.

Důležité: Obrazový senzor dezinfikujte před prvním použitím a kdykoli hrozí 
riziko kontaminace.
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Dodržujte prosím pokyny pro dezinfekci a čištění, aby se předešlo poškození 
senzoru. Na konci každého dne doporučujeme RTG obrazový senzor dezinfikovat, 
a to i v případě, že používáte povlaky.

VAROVÁNÍ
Senzor nesterilizujte v autoklávu. Při sterilizaci v autoklávu dojde 
k trvalému poškození senzoru KaVo IXS.

Doporučené dezinfekční roztoky
Senzor, kabel a držáky dekontaminujte v souladu s CDC nebo s normami 
platnými ve vaší zemi (např. OSAP), aby se zabránilo riziku případné infekce. 
Společnost KaVo doporučuje otřít senzor KaVo IXS jedním z následujících 
čisticích prostředků.

• CaviCide® (vyrábí Metrex)

• CaViWipes™ (distribuuje Kerr)

• ProSpray™ (vyrábí Certol)

• Sani-Cloth® Plus, HB (vyrábí PDI)

CO NEDĚLAT:

• Nečistěte senzor nevhodnými nástroji.

Údržba
Senzor KaVo IXS nevyžaduje žádnou zvláštní údržbu kromě pravidelného čištění 
a dezinfekce. K automatické aktualizaci programového vybavení doporučujeme 
používat KaVo Software Manager.

Více informací o používání aplikace KaVo Software Manager najdete na internetové 
stránce kavo.com/downloads. Ke správě aktualizací programového vybavení lze 
také používat DTX Go.

Zajištění kvality snímků

Kvalita snímků ze senzoru KaVo IXS závisí na několika faktorech:

• kvalita RTG zdroje (kV, velikost ohniska, vzdálenost)

• vyrovnání zdroje RTG záření s anatomickou oblastí

• aplikovaná dávka RTG záření / doba expozice

• nastavení počítačového monitoru

Doporučujeme vám zavést postup pro pravidelnou kontrolu kvality snímků. Pokud 
není kvalita snímků uspokojivá, zkontrolujte prosím relevantní součásti systému, jak 
je uvedeno níže:
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Nastavení dávky RTG záření / doby expozice
Senzor KaVo IXS je zkonstruován pro použití v širokém rozsahu dávek (20 µGy 
až 2000 uGy), aby bylo možné nastavit dávku pro specifický diagnostický úkol, 
a pro kompenzaci přeexpozice a podexpozice. Všeobecně doporučujeme začít 
s nastavením dávky / doby expozice doporučené výrobcem vašeho zdroje RTG 
záření pro digitální RTG senzory.

Senzor KaVo IXS lze používat s mnohem nižším nastavením dávky / doby 
expozice než RTG film. Použití digitálního senzoru s nízkou dávkou však může 
obecně způsobit zrnitost snímku. Pokud je snímek ze senzoru KaVo IXS zrnitý, 
zvyšte nastavení dávky. Získáte-li dobré výsledky s konkrétním nastavením, 
můžete zkusit nastavit menší dávku a zjistit, zda jsou získané výsledky stále dobré.

Senzor KaVo IXS může pracovat s vyšším nastavením dávky / doby expozice, 
je-li to pro konkrétní diagnostický úkol zapotřebí. U vysokých dávek / dlouhé 
doby expozice možná nepůjde rozlišit duté prostory od měkké tkáně. Takové 
oblasti mohou vypadat přeexponované. Jsou-li duté prostory a oblasti měkkých 
tkání na snímku přeexponované, snižte nastavení dávky.

Pamatujte, že stejně jako u standardního filmu musíte dobu expozice 
přizpůsobit typu zubu (od centrálního řezáku až po stoličku) a typu těla pacienta 
(od většího dospělého až po malé dítě). Vámi zvolená nastavení by měla být 
taková, jaká považujete za vhodná pro vaše diagnostické potřeby.

Ostrost / kontrast RTG snímků
K ostrosti a kontrastu snímků přispívá mnoho součástí zobrazovacího RTG 
systému. Doporučujeme vám použít dentální fantom pro pravidelné (minimálně 
roční) vyhodnocení kvality snímků vzájemným porovnáním výchozího snímku 
dentálního fantomu s aktuálním, abyste zajistili, zda snímky mají dostatečnou 
kvalitu pro vaše diagnostické účely.

Snímky dentálního fantomu by měly být pořízeny s pevným nastavením dávky 
RTG záření (kV, mA, vzdálenost) a pevným a reprodukovatelným vyrovnáním 
RTG zdroje a dentálního fantomu se senzorem KaVo IXS.

POZNÁMKA:   Komerčně dostupné dentální fantomy vám doporučí oddělení 
technické podpory společnosti KaVo.

Zobrazení snímku
Pokyny ke správnému nastavení displeje a vlastností zobrazení snímků 
najdete v příručce k softwaru. Snímky doporučujeme zobrazovat na továrně 
kalibrovaném LCD/LED monitoru s rozlišením minimálně 2560 x 1440 pixelů, 
bodovou roztečí 0,25 nebo 0,26 mm nebo nižší a barevnou hloubkou 32 bitů 
true color, a to v nativním rozlišení.
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Technické údaje a normy

UPOZORNĚNÍ
Federální zákony Spojených států dovolují prodej tohoto přístroje jen 
zubním lékařům nebo jiným lékařům s platnou licencí nebo na jejich 
objednávku.

Specifikace senzorů

Rozměry senzoru KaVo IXS Velikost 1: 36,9 x 25,4 x 7,7 mm

KaVo IXS Velikost 2: 41,8 x 30,6 x 7,8 mm

Obrazová plocha 
senzoru

Nepřímý konverzní dentální intraorální RTG senzor

1539 x 1026 pixelů pro Velikost 1
1842 x 1324 pixelů pro Velikost 2
velikost pixelu 19,5 μm

Rozlišení 20+ viditelné lp/mm

RTG parametry Senzory lze používat s dentálními RTG generátory 
v rozsahu 60 až 70 kV; při minimální dávce 40 μGy 
dopadajícího záření

Softwarová 
architektura

Podporované operační systémy:

• Microsoft Windows 7 s poslední aktualizací

• Microsoft Windows 8.1 s poslední aktualizací

• Microsoft Windows 10 s poslední aktualizací

Jmenovitý elektrický 
výkon

DC 5 V; 0,5 W

Připojení k počítači kompatibilní s normou USB 2.0 / USB 3.x

Ochrana proti úrazu 
elektrickým proudem

Příložná část 
typu BF

Provozní režim Nepřetržitý

Sterilizační metoda Senzor není vhodný pro sterilizaci
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Kompatibilita s RTG generátory

Senzor KaVo IXS je obecně kompatibilní s jakoukoli RTG jednotkou a generátorem 
schopným dodávat požadovaný rozsah expozičních dob a dávek.

Požadovaný rozsah dávky nastavte dle pokynů pro daný RTG generátor.

Vyzařování rentgenek se ovládá nastavením:

• Doby expozice (ms) nebo pulsů

• Napětí (kV nebo kVp)

• Proudu (mA)

Některé ovládací prvky dovolují upravit všechny výše uvedené parametry, jiné mají 
pevné nastavení proudu a napětí.

Vzdálenost RTG zdroje od senzoru

Mezi vzdáleností zdroje RTG od senzoru a dávkou záření dopadajícího na senzor 
KaVo IXS existuje souvztažnost. Dávka záření dopadajícího na senzor se snižuje 
s druhou mocninou vzdálenosti. Pokud tuto vzdálenost zdvojnásobíte, dopadne na 
senzor pouze čtvrtinová dávka záření.

Okolní podmínky Vlhkost Tlak 
vzduchu

Okolní 
teplota

POUŽÍVÁNÍ

Senzor KaVo IXS není vhodný 
pro použití v prostředí bohatém 
na kyslík nebo ve výbušném 
prostředí.

30 % až 
95 %

700 až 
1060

hPa

5 °C až 30 °C

PŘEPRAVA A SKLADOVÁNÍ
Převážejte v dodaném 
ochranném obalu

10 % až 
95 %

–40 °C až 
70 °C

Klasifikace EU Zdravotnický prostředek třídy IIa dle MDD

93/42/EHS

Ochrana před vniknutím vody / cizích těles – IP 68
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Řešení problémů

Tento oddíl poskytuje informace o některých jednoduchých testech, které může 
uživatel v případě poruchy provést. Informace o dalších typech poruch najdete 
v návodech k obsluze počítače a programového vybavení.

Systém nepořizuje RTG snímky
1. Zkontrolujte USB připojení senzoru KaVo IXS k počítači; přesvědčte se, 

že USB konektor svítí zeleně.

2. Zkontrolujte, zda jsou správně nainstalovány softwarové ovladače.

3. Ujistěte se, že aktivní strana senzoru KaVo IXS směřuje ke zdroji RTG 
záření a že RTG paprsky dopadají na aktivní plochu senzoru.

4. Zkontrolujte nastavení expozice RTG a ujistěte se, že došlo k emisi RTG 
paprsků.

5. Kontaktujte oddělení zákaznické podpory společnosti KaVo nebo místního 
dodavatele stomatologických prostředků.

Oddělení zákaznické podpory společnosti KaVo, volejte KAVO 888-275-5286
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 Česky A-1

Příloha

 A
Příslušenství

Součást Popis

1 1.013.3253 Univerzální povlak na senzor (100 ks)

2 1.013.3254 Univerzální povlak na senzor (1000 ks)

3 1.013.3252 Povlak na polohovací systém (500 ks)

4 1.008.2665 4,5m prodlužovací kabel USB

5 1.007.3046 90cm prodlužovací kabel USB

6 1.013.3841 Univerzální úložné pouzdro senzoru

7 1.013.3958 USB Hub
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 Česky B-1

Příloha

 B
Informace o 
elektromagnetické 
kompatibilitě

Senzor KaVo IXS je ovlivňován elektromagnetickými interakcemi s jinými elektronickými 
zařízeními stejně jako všechny ostatní elektrické přístroje. Informace v této kapitole se 
zabývají právě touto otázkou.

Informace o elektromagnetické kompatibilitě v této kapitole jsou poskytovány pro 
zdravotnický systém, vytvořený připojením senzoru KaVo IXS k počítači. Tento počítač 
musí vyhovovat normám IEC 60950-1 (nachází-li se mimo prostředí pacienta) nebo 
IEC 60601-1 (nachází-li se v prostředí pacienta). Přečtěte si prosím dokumentaci 
k počítači, kde najdete úplné informace o elektromagnetické kompatibilitě.

Senzor KaVo IXS je vhodný k použití v nemocnicích kromě míst blízko aktivního 
vysokofrekvenčního chirurgického zařízení a vysokofrekvenčně zastíněné místnosti 
elektrického zdravotnického systému pro magnetickou rezonanci, kde je vysoká 
intenzita elektromagnetického rušení.

Důležité: Přenosné/mobilní vysokofrekvenční komunikační vybavení může 
ovlivnit funkci senzoru KaVo IXS i ostatních elektronických lékařských 
přístrojů. Tento vliv může mít za následek neúspěch při pořizování 
snímku nebo zhoršenou kvalitu snímku.

KaVo je zařízení vyhovující normě USB, které je třeba používat s 
kabely USB 2.0 nebo s USB kabely vhodnými pro vysoké rychlosti. 
Takové kabely jsou označeny „USB 2.0“ nebo „USB high speed“. 
K prodloužení vzdálenosti k USB hostiteli / počítači lze použít 
i certifikované USB huby. Délka kabelové přípojky k hubu nebo 
mezi huby nesmí překročit 5 m.

KaVo IXS je zařízení vyhovující normě USB, které je třeba používat s kabely USB 2.0 
nebo s USB kabely vhodnými pro vysoké rychlosti. Takové kabely jsou označeny 
„USB 2.0“ nebo „USB high speed“. K prodloužení vzdálenosti k USB hostiteli / počítači 
lze použít i certifikované USB huby. Délka kabelové přípojky k hubu nebo mezi huby 
nesmí překročit 5 m.

VAROVÁNÍ
Použití jiného příslušenství, převodníků a kabelů než těch, které 
byly specifikovány nebo poskytnuty výrobcem zařízení, by mohlo 
mít za následek zvýšení elektromagnetických emisí nebo snížení 
elektromagnetické odolnosti tohoto zařízení a jeho nesprávnou činnost.
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KaVo IXS

 ČeskyB-2

VAROVÁNÍ
Použití kabelů nebo hubů nevyhovujících normě USB nebo překročení 
maximálního počtu USB hubů použitých k prodloužení vzdálenosti 
může snížit odolnost senzoru KaVo IXS vůči elektromagnetickým 
polím nebo zvýšit emise elektromagnetických polí ze senzoru KaVo 
IXS. Pro USB hub použijte 1.013.3958.

K prodloužení přípojky použijte prodlužovací kabel USB (90 cm) 
1.007.3046 nebo prodlužovací kabel USB (4,5 m) 1.008.2665.

VAROVÁNÍ
Toto zařízení by se nemělo používat v těsné blízkosti jiného zařízení 
ani na něm, protože by mohlo způsobit jeho nesprávnou činnost. 
Pokud je takové použití nutné, je třeba obě zařízení sledovat 
a ověřit, zda fungují normálně.

VAROVÁNÍ
Přenosná vysokofrekvenční komunikační zařízení (včetně 
periferních zařízení, jako jsou anténní kabely a externí antény) 
by se neměla používat ve vzdálenosti menší než 30 cm od jakékoli 
části senzoru KaVo IXS včetně kabelů specifikovaných výrobcem. 
V opačném případě by mohlo dojít ke zhoršení výkonu zařízení.
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 Česky B-3

(*) Počítač používaný ve spojení se senzorem KaVo IXS musí splňovat 
tyto parametry.

Směrnice a prohlášení výrobce – elektromagnetické emise

Senzor KaVo IXS použitý s vyhovujícím počítačem je určen k použití v níže specifikovaném 
elektromagnetickém prostředí. Zákazník nebo uživatel musí zajistit, aby se senzor KaVo 
IXS v takovém prostředí používal. 

Emisní test Shoda Elektromagnetické prostředí – pokyny

VF emise
CISPR 11

Skupina 1 Senzor používá VF energii pouze pro svou interní 
funkci. Jeho emise vysokofrekvenčních vln jsou 
proto velmi nízké a pravděpodobně nezpůsobují 
žádné rušení elektronických přístrojů v okolí.

VF emise
CISPR 11

Třída B Senzor je vhodný k použití ve všech 
zařízeních včetně domácího 
prostředí a míst přímo připojených 
k veřejné elektrické nízkonapěťové síti, která 
zásobuje budovy používané pro domácnosti.

Harmonické emise
IEC 61000-3-2

Třída B (*)

Kolísání napětí /
blikavé emise
IEC 61000-3-3

Vyhovuje (*)
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Směrnice a prohlášení výrobce – elektromagnetická odolnost 

Senzor KaVo IXS použitý s vyhovujícím počítačem je určen k použití v níže specifikovaném 
elektromagnetickém prostředí. Zákazník nebo uživatel musí zajistit, aby se senzor KaVo IXS 
v takovém prostředí používal. 

Test odolnosti Testovací úroveň
IEC 60601

Úroveň 
shody

Elektromagnetické prostředí – 
pokyny

Elektrostatické 
výboje (ESD)
IEC 61000-4-2

+ 8 kV – kontakt

+ 2 kV, + 4 kV, 
+ 8 kV, + 15 kV – vzduch

Vyhovuje Podlahy musí být dřevěné, 
betonové nebo s keramickou 
dlažbou. Jestliže je podlaha pokryta 
syntetickým materiálem, musí být 
relativní vlhkost nejméně 30 %.

Elektrický rychlý 
ráz/výboj
IEC 61000-4-4

+ 2 kV na napájecím vedení

+ 1 kV na vstupním/výstupním vedení

Vyhovuje (*) Kvalita hlavního přívodu musí 
odpovídat typickému komerčnímu 
nebo nemocničnímu prostředí.

Přepětí
IEC 61000-4-5

+ 1 kV rozdílový režim

+ 2 kV součtový režim

Vyhovuje (*) Kvalita hlavního přívodu 
musí odpovídat typickému 
komerčnímu nebo 
nemocničnímu 
prostředí.

Krátkodobé 
poklesy napětí, 
krátká 
přerušení 
a pomalé 
změny napětí 
na přívodním 
vedení
IEC 61000-4-11

0 % UT; 0,5 periody v úhlu 0°, 45°, 
90°, 135°, 180°, 225°, 270° a 315°

0 % UT; 1 perioda

70 % UT; 25/30 period pro 50 Hz, 
resp. 60 Hz
Jedna fáze: v úhlu 0°

0 % UT; 250/300 period pro 50 Hz, 
resp. 60 Hz
Jedna fáze: v úhlu 0°

Vyhovuje (*) Kvalita hlavního přívodu 
musí odpovídat typickému 
komerčnímu nebo nemocničnímu 
prostředí. Pokud uživatel vyžaduje 
fungování senzoru KaVo IXS 
i během výpadků napájení 
elektrické sítě, doporučujeme 
senzor KaVo IXS napájet z 
nepřerušitelného zdroje či baterie.

Specifikace VDI dle 3. vydání:

<5 % UT (95% pokles UT) 
po dobu 0,5 periody

40 % UT (60% pokles UT) 
po dobu 5 period

70 % UT (30% pokles UT) 
po dobu 25 period

<5 % UT (>95% pokles UT) 
po dobu 5 s

Magnetické 
pole s frekvencí 
napájecí sítě 
(50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

30 A/m, 50 Hz nebo 60 Hz Vyhovuje Intenzita magnetického pole 
s frekvencí napájecí sítě musí 
odpovídat hodnotám běžným 
pro typické kancelářské nebo 
nemocniční prostředí.

POZNÁMKA 1 UT je střídavé napětí síťového napájení před aplikací testovacích hodnot. 

KaVo IXS

 ČeskyB-4

(*) Počítač používaný ve spojení se senzorem KaVo IXS musí splňovat tyto parametry.
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Směrnice a prohlášení výrobce – elektromagnetická odolnost

Senzor KaVo IXS použitý s vyhovujícím počítačem je určen k použití v níže specifikovaném 
elektromagnetickém prostředí. Zákazník nebo uživatel musí zajistit, aby se senzor KaVo IXS 
v takovém prostředí používal.

Test 
odolnosti

Testovací úroveň
IEC 60601

Úroveň 
shody

Elektromagnetické prostředí – 
pokyny

Vedené 
vysokof-

rekvenční 
rušení

IEC 61000-4-6

Zdroj střídavého proudu

3 V; 0,15 MHz – 80 MHz

6 V v pásmu ISM mezi 

0,15 MHz a 80 MHz

80 % AM při 1 kHz


SIP/SOPS: 

3 V; 0,15 MHz – 80 MHz

6 V v pásmu ISM mezi 

0,15 MHz a 80 MHz

80 % AM při 1 kHz

Vyhovuje (*)

Přenosná a mobilní vysokofrekvenční 
zařízení nepoužívejte ve větší blízkosti 
od kterékoli části senzoru KaVo IXS 
včetně kabelů, než je doporučený 
odstup vypočítaný z rovnice podle 
frekvence vysílače.

Doporučený odstup

PVd )1/5.3 150 kHz až 80 MHz

PEd )1/5.3

PEd )1/7

80 MHz až 800 MHz


800 MHz až 2,5 GHz 

kde P je maximální výstupní výkon 
vysílače ve wattech (W) podle výrobce 
vysílače a d je doporučený odstup v me-
trech (m).

V1 = 3 Vrms
E1 = 3 V/m

Intenzity polí z pevných VF vysílačů 
zjištěné elektromagnetickým průzkumem 
lokalitya by měly být nižší než úroveň 
shody pro každé frekvenční pásmo.b

K rušení může dojít v blízkosti 
zařízení označeného symbolem:

Vyzařované 
vysokof-
rekvenční 
rušení

IEC 61000-4-3

vyd. 3.0

(s A1:2007

+A2:2010)

3 V/m

80 MHz až 2,7 GHz

80 % AM při 1 kHz

Vyhovuje (*)

POZNÁMKA 1 Tato doporučení nemusí platit za každé situace. Šíření elektromagnetických vln je ovlivněno 
absorpcí a odrazem od konstrukcí, předmětů a osob.

a  Intenzitu polí generovaných pevnými vysílači, například základnovými stanicemi mobilní telefonní 
sítě, amatérskými vysílačkami, rozhlasového (AM a FM) a TV vysílání atd., nelze teoreticky předpovědět 
s uspokojivou přesností. Pro posouzení elektromagnetického prostředí ovlivněného pevnými 
vysokofrekvenčními vysílači je nutno provést místní elektromagnetický průzkum. Jestliže naměřená 
intenzita pole v místě použití senzoru KaVo IXS je nad povolenou úrovní vysokofrekvenční shody, 
je nutno senzor KaVo IXS sledovat a ověřit, zda funguje normálně. Pokud je zjištěno abnormální chování, 
může být nutné provést další opatření, např. změnit orientaci nebo přemístit senzor KaVo IXS.
b Ve frekvenčním pásmu 150 kHz až 80 MHz by měla být intenzita pole nižší než 3 V/m.

 Česky B-5
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Doporučený odstup mezi přenosnými 
a mobilními RF komunikačními radiovými přístroji a senzorem KaVo IXS

Jmenovitý 
maximální 

výstupní výkon
 vysílače

ve wattech

Odstup podle frekvence 
vysílačev metrech

150 kHz až 80 
MHz

PVd )1/5.3

 
80 MHz až 800 

MHz

PEd )1/5.3

 
800 MHz až 2,5

GHz

PEd )1/7

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,37 0,37 0,74

1 1,17 1,17 2,33

10 3,69 3,69 7,38

100 11,67 11,67 23,33

Pro vysílače se stanoveným maximálním výstupním výkonem, který není uveden 
v seznamu výše, lze doporučený odstup d v metrech (m) odhadnout pomocí rovnice podle 
frekvence vysílače, kde P je maximální výstupní výkon vysílače ve wattech (W) stanovený 
výrobcem vysílače.

Poznámka 1 Při 80 MHz a 800 MHz platí odstup pro vyšší frekvenční rozsah.

POZNÁMKA 2 Tato doporučení nemusí platit za každé situace. Šíření elektromagnetických 
vln je ovlivněno absorpcí a odrazem od konstrukcí, předmětů a osob.

KaVo IXS

 ČeskyB-6

Senzor KaVo IXS je určen k použití v elektromagnetickém prostředí, kde je 
případné rušivé VF záření regulováno. Zákazník či uživatel senzoru KaVo IXS 
může elektromagnetickému rušení zabránit udržováním minimálního odstupu 
mezi přenosnými a mobilními vysokofrekvenčními komunikačními přístroji 
(vysílači) a senzorem KaVo IXS podle následujícího doporučení, a to v závislosti 
na maximálním výstupním výkonu komunikačního přístroje. 
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 Česky C-1

Příloha

 C
Symboly 
na výrobku

Symbol Název 
symbolu

Ref-
erenční 

číslo

Norma 
obsahu-
jící sym-

bol

Funkce / popis 
dle normy

Výklad výrobce

Příložná část 
typu BF

5333 IEC 60417 K označení příložné části 
typu BF, která vyhovuje 
normě IEC 60601-1.

K označení příložné části 
typu BF, která vyhovuje 
normě IEC 60601-1.

Stejnosměrný 
proud

5031 IEC 60417 K označení na 
výkonovém štítku, že 
zařízení je vhodné pouze 
pro stejnosměrný proud; 
k označení příslušných 
svorek.

Stejnosměrný proud

Intertek ETL 
Listed 
(Kanada a 
USA)

– – Tyto značky dokládají, že 
model/výrobek vyhovuje 
příslušným normám a že 
ve výrobním závodě je 
zaveden program 
průběžných kontrol.

Tato značka registrovaná 
v ETL zaručuje, že 
společnost Intertek 
osvědčuje, že zde popsaný 
výrobek pod evidenčním 
číslem 3187969 je v souladu 
s příslušnými předpisy. 
Intertek je:

• Testovací laboratoř 
celostátně uznávaná úřadem 
Occupational Safety and 
Health Administration 
(OSHA, Úřad pro ochranu 
zdraví a bezpečnosti při 
práci) v USA.
• Certifikační orgán v Kanadě 
dle úřadu Standards Council 
of Canada (Kanadská rada 
pro normy).

Značka CE – – Výrobek splňuje všechny 
zákonné požadavky pro 
získání značky CE 
a může být prodáván 
v Evropském 
hospodářském prostoru.

Symbol CE zaručuje, že 
zde popsaný výrobek splňuje 
ustanovení směrnice 
Evropské rady 93/42 EHS o 
zdravotnických prostředcích.

Všeobecné 
varování

W001 ISO 7010 K označení všeobecného 
varování

Varování

Varování; 
radioaktivní 
materiál nebo 
ionizující 
záření

W003 ISO 7010 K varování před 
radioaktivními materiály 
nebo ionizujícím zářením

Varování

Upozornění 0434B ISO 7000 K označení, že při 
obsluze zařízení nebo 
ovládacího prvku poblíž 
místa, kde je umístěn 
symbol, je nutná 
opatrnost, nebo k 
označení, že si stávající 
situace vyžaduje 
pozornost nebo zásah 
obsluhy, aby se zabránilo 
nežádoucím následkům.

Viz písemné pokyny 
v tomto návodu.

0413
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Nepoužívejte 
opakovaně

1051 ISO 7000 K označení, že předmět 
je určen pouze k 
jednorázovému použití 
a nesmí být použit více 
než jednou, například na 
obalech zdravotnických 
prostředků na jedno 
použití.

Označuje, že daný výrobek 
by se měl použít jen jednou.

Značka 
elektrického a 
elektronické-
ho zařízení

– BS EN 
50419

Tento symbol na 
výrobcích, popř. v 
doprovodné dokumentaci 
znamená, že použité 
elektrické a elektronické 
výrobky by se neměly 
likvidovat společně s 
komunálním odpadem.

Pro další informace o 
likvidaci výrobku na konci 
jeho životnosti kontaktujte 
prosím prodejce nebo 
dodavatele.

Výrobce 3082 ISO 7000 K identifikaci výrobce 
produktu. Tento symbol 
se používá vždy 
vyplněný, aby se odlišil 
od ISO 7000-2497.

Výrobce

Datum výroby 2497 ISO 7000 K označení data, kdy byl 
produkt vyroben.

Datum výroby

Katalogové 
číslo

2493 ISO 7000 K identifikaci 
katalogového čísla 
výrobce, například 
na zdravotnickém 
prostředku nebo 
příslušném obalu. 
Katalogové číslo se 
umisťuje vedle symbolu.

Katalogové číslo

Sériové číslo 2498 ISP 7000 K identifikaci sériového 
čísla výrobce, například 
na zdravotnickém 
prostředku nebo jeho 
obalu. Sériové číslo se 
umisťuje vedle symbolu.

Sériové číslo

Návod k 
obsluze; 
provozní 
pokyny

1641 ISO 7000 K identifikaci místa, kde 
je uložen návod k 
obsluze, nebo k 
identifikaci informací, 
které se týkají provozních 
pokynů. K označení, že 
při obsluze zařízení nebo 
ovládacího prvku poblíž 
místa, kde je symbol 
umístěn, je třeba 
postupovat podle 
provozních pokynů.

Dodržujte pokyny k obsluze

– – – – Ochrana před prachem a 
trvalým ponořením do vody.

Omezení 
atmosférické-
ho tlaku

2621 ISO 7000 K označení přípustných 
horních a dolních mezí 
atmosférického tlaku pro 
přepravu a skladování.

Rozsah atmosférického tlaku
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 Česky C-3

Rozsah 
vlhkosti

2620 ISO 7000 K označení přípustných 
horních a dolních mezí 
relativní vlhkosti pro 
přepravu a skladování.

Rozsah vlhkosti

Rozsah teplot 0632 ISO 7000 K označení maximálních 
a minimálních teplot, 
v rámci kterých lze 
předmět skladovat, 
přepravovat nebo 
používat.

Rozsah teplot

Touto stranou 
nahoru

0623 ISO 7000 K označení správné 
vzpřímené polohy 
přepravované zásilky.

Touto stranou nahoru

– – ISO 7000 – Stohovací jednotka

Chraňte před 
deštěm

0626 ISO 7000 K označení, že 
přepravovaná zásilka 
musí být uložena v suchu 
a chráněna před deštěm.

Uchovávejte v suchu

Křehké; 
manipulujte 
opatrně

0621 ISO 7000 K označení, že obsah 
přepravované zásilky je 
křehký a že se zásilkou 
je třeba manipulovat 
opatrně.

Křehké, manipulujte opatrně

Zdravotnický 
prostředek na 
předpis

801.109 FDA
Title 21

Upozornění: Federální 
zákony Spojených států 
dovolují prodej tohoto 
přístroje jen lékařům 
nebo jiným 
kvalifikovaným osobám 
s platnou licencí nebo na 
jejich objednávku.

Pouze pro klinické použití


Název a adresa autorizovaného zástupce v Evropském společenství.
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