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1. UVOD A URCENI PoOUZITI

ZEN-X / ZEN-Xi jsou intraoraini digitalni senzory na pofizeni intraoralnich digitalnich snimk( pfi vystaveni
rentgenovym paprskiim, pro diagnostické rentgenové vysSetfeni lidského chrupu (zuby, Celistni oblasti a Ustni
struktury).

Vytvorené digitalni obrazy jsou automaticky pfenesené prostiednictvim digitalniho pfipojeni do PC.

Zafizeni Ize pouzit jako pfisluSenstvi ke komponentiim, se kterymi se legalné obchoduje na trhu, jako jsou konvencni
rentgenové trubky a software pro pofizeni snimku.

Zafizeni jsou Fizena a pouzivana lékafi, zubafi, rentgenology a dalSimi Fadné kvalifikovanymi odborniky.

Digitalni intraoralni senzor ZEN-X / ZEN-Xi byl vyvinut pro zjednoduSeni celého procesu pofizovani intraoralnich
rentgenovych snimk{l a jejich zpfistupnéni na obrazovce pocitate. S novymi ergonomickymi tvary umoznuji tyto
senzory snadné intraoralni umisténi. Zkosené hrany a zaoblené rohy se pohodiné pfizplsobi do anatomického tvaru
ustni dutiny, coz zjednoduSuje umisténi. Senzory ZEN-X / ZEN-Xi jsou k dispozici ve dvou zaménitelnych
velikostech, k uspokojeni riznych diagnostickych potreb.

Elektronicky modul senzoru je kompatibilni s velmi rychlym standardem USB® 2.0, ¢imz se vyrazné zkracuje doba
mezi expozici rentgenovému zareni a zobrazenim snimku na obrazovce pocitace.

- ZEN-Xje navrzen jako pfenosné zafizeni (stand-alone);

- ZEN-Xi je vyroben tak, aby byl za¢lenén do sestav zubnich zafizeni, které jsou mechanicky kompatibilni.

U modelu ZEN-X, pfipojeni USB® vytvafi tento systém pohodiny a pfenosny, coZ odstrani potfebu napdjecich
adaptér, diky snizenym pozadavkim na spotfebu energie, realizovanym pfimo pfes USB® port.

U ZEN-Xi, senzor X-ray je k dispozici na sestavé zubniho zafizeni jako jakykoliv jiny Iékafsky nastroj.

U obou verzi je nezbytné pouzivat pocita¢ a program pro zobrazeni rentgenovych snimku. Diky pfifazeni programu,

ktery spravuje slozky zubni kliniky, Ize ukladat rentgenové snimky s pfifazenim k jednotlivému pacientovi a je
umoznéno jejich zpracovani a zobrazeni, je-li to nezbytné.

Systém senzoru vyuziva komunikaCni standard nazvany TWAIN®, pouzivany na mnoha spotfebitelskych
elektronickych vyrobcich, jako jsou scannery a digitalni fotoaparaty. TWAIN® zajistuje kompatibilitu vyrobku se viemi
z nejlepSich programu pro spravu a zpracovani digitalnich snimku.

Jakykoli program si vyberete, konzultujte pfiru¢ku dodanou s programem, kde nalezete vSechny informace ohledné
pouziti a varovani.

Senzor je dodavan spolu se softwarovym komponentem nazyvanym iCapture, ktery zajiStuje spravny prevod
rentgenovych snimkil z elektronického modulu do poéitace.

Americky federalni zakon omezuje prodej tohoto zafizeni vyhradné, a pouze na objednavku,
autorizovanému zdravotnickému pracovnikovi.

Pouziti softwaru tfeti strany pro spravu a Upravu digitalnich snimkd pofizenych s intraoralnim senzorem
pouze v pfipadé, kdy takovy software neméni obsah snimkd dodanych z iCapture nezavisle na vuli
uzivatele.

Seznam autorizovanych zastupcll naleznete na internetovych strankach vyrobce.

>B P

1.1. POPIS NAVODU K POUZ IT(

Tento Navod k pouziti je zakladnim prostfedkem pro konzultaci a obsahuje dulezité informace a navody k
pouziti digitalniho senzoru.

Tyto pokyny popisuiji, jak spravné a bezpeéné pouzivat senzor.

Pfedtim, nez se pokusite pouzivat produkt, pozorné si prfectéte a osvojte cely obsah Navodu k pouZiti.

Pfi pouzivani softwaru se fidte pfisluSnhym navodem k pouZiti.

Néavod k pouZiti je dodavan vyhradné v elektronické podobé a Ize jej konzultovat béhem pouzivani pfimo na
obrazovce pocitace.

Doporucuje se uchovat v dosahu jednu kopii tohoto Navodu k pouziti za ucelem vysSkoleni povéienych
pracovnikll a jako navod, jenz lIze konzultovat béhem pouzivani pfistroje. Navic tento Navod k pouziti
obsahuje vSechny informace potfebné pro bezpec€nost pacienta, operatéra a zafizeni.
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Proto se doporucuje Cist se zvlastni pozornosti odstavce tykajici se bezpecnostnich predpisu.
Originalni text tohoto Navodu k pouziti je v jazyce italském.

V tomto navodu se obecné odkazuje na oba systémy ZEN-X a ZEN-Xi (uvedeno bez rozdili jako pojmy
.senzor‘, ,digitalni senzor®, ,zafizeni“), a jsou poskytnuté nezbytné specifické detaily pouze v pfipadé, ze
existuji rozdily mezi témito dvéma verzemi produktu.

V této pfiru¢ce se budeme odkazovat bez rozliSeni na "pocita", Personal Computer, nebo také na
"pracovni stanici" nebo WorkStation nebo WS. Ve vSech pfipadech musi pouzivany poéitaé splhovat
uvedené technické pozadavky.

1.2. VS EOBECNA UPOZORNE Ni

Prosime, abyste vénovali zvlastni pozornost oddildm Navodu k pouziti, ve kterych se nachazeji uvedené symboly:

& Upozornéni tykajici se bezpecnosti pacienta nebo operatéra.

[L ”%5%4 Dulezité informace tykajici se pouziti vyrobku.

Senzor ZEN-X / ZEN-Xi a odpovidajici iCapture byly vyvinuty a vyrobeny spole¢nosti Cefla S.C. — Via Selice Prov.le
23/A 40026 Imola (Italie), déle jen Vyrobce, jenz je zhotovitelem a distributorem v souladu s nafizenim Evropskeé unie
pro zdravotnické pfistroje.

:r POZOR: Tyto pokyny popisuiji, jak spravné pouzivat rentgenovy senzor ZEN-X / ZEN-Xi. Pokyny souvisejici

se softwarem iCapture naleznete ve specifickém navodu. Prectéte si peclivé
oba navody pfed pouzitim senzoru a programu.

Chcete-li pouzit senzor ZEN-X / ZEN-Xi, musite pouzit software pro pofizovani a ukladani snimku, ktery neni
soucasti senzoru ZEN-X / ZEN-Xi. Proto pro instalaci a pouziti softwarové aplikace pro spravu snimku se odkazuje na
danou pfirucku.

- Je zakazana reprodukce, ukladani do paméti a pfenos v jakékoli formé (elektronické, mechanické, za pomoci
fotokopii, pfekladti nebo jinymi prostfedky) této publikace, bez pisemného schvaleni vyrobce.

- Vyrobce sleduje politiku neustalého vylepSovani svych vyrobki, proto je mozné, ze se nékteré specifické pokyny
a obrazky obsazené v tomto Navodu k pouziti mohou odliSovat od zakoupeného vyrobku.

- Vyrobce si vyhrazuje pravo provést bez pfedchoziho upozornéni jakékoli zmény tohoto Navodu k pouziti.

- Informace, technické specifikace Ci obrazky obsazené v této publikaci nejsou zavazujici. Vyrobce si vyhrazuje
pravo provést bez pfedchoziho upozorné&ni zmény a technicka vylepSeni, aniz by zménil tento Navod k pouziti.

- VSechny registrované ochranné znamky a citovana jména vyrobku jsou vlastnictvim pfislusnych majiteld.

- Pfed pouzitim vyrobku si pozorné preététe LICENCNI SMLOUVU K POUZIVANI vyrobku. V okamziku instalovani
programu bude vyslovné navrzeno pfijmuti smlouvy, jeji odmitnuti zablokuje jeho instalaci.

POZOR: V souladu se zakonnymi ustanovenimi upravujicimi ochranu osobnich udajl, které jsou platné v
mnoha statech, se doporucuje vhodnym zplsobem chranit citlivé Gdaje; navic prfed odeslanim snimkd nebo
osobnich dat tykajicich se pacientt informaénimi prostfedky, je tfeba ziskat souhlas pfimo od pacientd.
Jestlize to platné predpisy vyzaduji, ma lékar povinnost chranit udaje s pomoci ochranného hesla; pro
seznameni se se zpUsoby ochrany pFistupu k Udajim za pomoci hesla se odkazuje na Navod k pouziti
operacniho systému Microsoft® Windows.

[‘-""'72’%4 Doporucuje se pravidelné (alespori jednou tydné) vyhotovovat zaloZni kopie archivll. To umozni Celit
ke E pripadnému poskozeni pevného disku pouzivaného pocitace nebo samotnych archiva.

1.3. TECHNICKE NORMY A NAR [ZENI

Senzor byl navrzen v souladu s pozadavky Smérnice 93/42/EHS a nasl. zmény (zejména Smérnice 2007/47/ES) o
Zdravotnickych pfistrojich, podle které byl klasifikovan jako zdravotnicky pfistroj 2. tfidy.

Oznaceni CE osvédcCuje shodu zde popsaného vyrobku se Smérnici Evropské unie o zdravotnickych
0051 prostredcich 93/42/EHS ve znéni naslednych zmén.
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Senzor byl vyroben v souladu s normami IEC, které se tykaji bezpecnosti zdravotnickych elektrickych pfistrojl
podobného typu, pfedevs§im s technickymi normami:

IEC 60601-1:2005 + A1:2012 - General requirements for basic safety and essential performance.

IEC 60601-1-2:2014 (4th Ed.) - General requirements for basic safety and essential performance - Collateral
Standard: Electromagnetic disturbances - Requirements and tests.

IEC 60601-1-6:2010 + A1:2013 (3rd Ed.) - General requirements for safety - Collateral Standard: Usability
including IEC 62366: Application of usability engineering to medical devices.

IEC 62304:2006 (1st Ed.) - Software life cycle processes.

ANSI/AAMI ES60601-1: 2005 / A2:2010 - US NATIONAL DIFFERENCES Medical electrical equipment, Part 1:
General Requirements.

CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:2008 - CA - CANADIAN NATIONAL DIFFERENCES to CAN/CSA-C22.2 No.
60601-1:2008.

Pokud se jedna o bezpecnost dle normy IEC 60601-1, je systém klasifikovan do Tfidy Il a Typu B.

1.4. UJEDNANI O OZNAC ENI

Na zafizeni a jeho etiketach je mozné nalézt nasledujici oznaceni:

q3

0051

Zafizeni v souladu s pozadavky smérnice 93/42/EHS ve znéni nasledujicich zmén.
Ohlaseny subjekt: IMQ S.p.A.

)

Aplikovana ¢ast typu B dle normy IEC 60601-1.

IdentifikaCni kéd vyrobku/pfistrojového vybaveni.

SN

Sériové Cislo vyrobku.

Vyrobce.

Datum vyroby (Mésic / Rok).

wl
Gl
©

Pfed pouzitim pfistroje je nutné nejprve konzultovat Navod k pouziti.

Izolace Il tridy.

Poloha stand-by, uvedena na drzaku senzoru (pouze u modelu integrovaného do sestavy).

Pracovni poloha, uvedena na drzaku senzoru (pouze u modelu integrovaného do sestavy).

|| -

Poloha pro vytazeni drzaku senzoru (pouze u modelu integrovaného do sestavy).

cs]]
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G Klidova poloha, uvedena na drzaku senzoru (pouze u modelu integrovaného do sestavy).

135°C Na drzaku senzoru je uveden symbol k oznaceni, Ze vyznacenou €ast Ize sterilizovat v autoklavu az
§4s do maximalni teploty 135 °C (pouze u modelu integrovaného do zubarské sestavy).

E Symbol: zlikvidovat v souladu se smérnici 2012/19/EU.

0-%» PFipojeni USB® 2.0 (uvedené na kabelu USB®).

ﬂ&/ Ukrajinska znacka shody.

UA.TR.101

1.5. UPOZORNE NI K POUZ ITi

Zafizeni bylo navrzeno tak, aby pracovalo vyhradn& v souvislosti s dopliikovymi zafizenimi s odpovidajicim
softwarovym rozhranim. Z tohoto ddvodu ani senzor, ani souvisejici elektronické rozhrani, ani komponenty softwaru
(;ovladace® nainstalované na Personal Computer a ,firmware” vlozeny do zafizeni) nejsou kompatibilni s jinymi
komercnimi zafizenimi. Proto neni zaru¢ené a ani doporuc¢ené pouzit senzor ZEN-X / ZEN-Xi a souvisejici software v
kombinaci s jinymi komercnimi zafizenimi.

Digitalni senzor pouziva protokol TWAIN® k pfenosu dat. MizZe byt pouzit s libovolnym programem, schopnym
pofizovat snimky z pfistroje TWAIN® (napf scannery, digitalni fotoaparaty). Doporucujeme pouzivat programy
Iékarského typu, které zajistuji bezpecnost dat a integritu snimku.

Ackoli jina softwarova rozhrani mohou byt kompatibilni se senzorem a jeho softwarovymi komponenty,
nedoporucujeme soucasné pouziti jinych softward pro pofizovani rentgenovych snimkd na pocitaci, ktery je
pouzivany pro pofizovani snimkl prostfednictvim senzoru, a také sou€asné pouziti jiného softwaru pro pofizovani
snimku (scannery, digitalni fotoaparaty, atd.).

Néktefi vyrobci program( pro spravu zubni ordinace chrani své produkty tak, aby byly zamérné nekompatibilni se
zafizenimi tfetich stran. Z tohoto divodu nelze zarucit plnou kompatibilitu senzoru se vSemi existujicimi programy.

Doporucuje se pravidelné provadét zalohovani pofizenych snimk.
Doporucuje se vybavit pocita¢ s vhodnym antivirovym programem a pouzivat jej pouze jako pracovni nastroj.

Instalace nového softwaru na PC a aktualizace operac¢niho systému mize kolidovat s ovladaéem TWAIN® nebo se
softwarem pro pofizovani snimku. Po instalaci novych programd na vaSem PC nebo aktualizaci operaéniho systému
oveérte funk&nost systému pfed jeho pouzitim na pacientovi.

Elektronicka zafizeni mohou zpUsobovat ruSeni a byt ruSena, pokud jsou pouzivana v té€sné blizkosti jinych
elektromagnetickych zafizeni, jako jsou zejména mobilni telefony, osobni pocitaCe vybavené kartami Wireless LAN a
mikrovinné trouby. Neumistujte &asti senzoru a Personal Computer, urCeny pro pofizovani a uchovavani
rentgenovych snimkd, do tésné blizkosti zdroji VF, jako jsou wireless karty LAN, jind zafizeni s radiovymi
frekvencemi, zafizeni Home RF, mikrovinné trouby; doporu¢ena vzdalenost je alespori 1 metr, alespon 2 metry v
pfipadé mikrovinné trouby.

POZOR: V pripadé selhani Personal Computer pfi pfevodu radiografickych snimkd (anomalni ukonceni
nazvané "crash" softwaru), v mnoha pfipadech rentgenovy snimek zlstane v paméti elektronického
rozhrani, dokud neni Uspésné preveden nebo dokud se rozhrani nevypne nebo neodpoji. Chcete-li obnovit
snimek, muzete provést ruéni proces popsany v odstavci "Obnoveni posledniho pofizeného snimku" v
navodu k pouziti iCapture. Jedna se o velmi nepravdépodobnou udalost, jelikoz pfenos snimku z fidici
elektronické jednotky do pocitaCe trva pouze kratkou dobu.

Pro pouziti zafizeni pfipojenych k senzoru (PC, radiografickych zafizeni atd.) se odkazuje na pfiru¢ky danych
zarizeni.

Pro instalaci dalSich komponent( systému (PC nebo pocitacové sité ¢i jakéhokoli softwaru pro spravu a archivovani
snimk, rentgenového generatoru atd.) se doporucuje kontaktovat specializované techniky. Zejména se zdUraznuje,
ze instalace rentgenovych zafizeni musi byt provéfena kvalifikovanych technikem.
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POZOR: Pripojeni USB® 2.0 nezbytné pro provoz zafizeni neni trivialni elektrické spojeni, ale vyzaduje

nutné nainstalovat senzor s delSimi kabely, je nezbytné pouzit na kazdy usek ® dlouhy maximalné 4,5 m
opakovac¢ USB, a maximalné na tfi Useky (dva opakovace).

specialni kabely (rozpoznatelné oznacenim USB® HiSpeed®).
Aby byla zajis§téna spravna funkce, celkova délka kazdého kabelu USB® nesmi prekrocit 4,5 m. Pokud je
POZOR: Senzor pouzivany na pofizovani snimk( je velmi citlivé zafizeni na
elektrostatické vyboje. Velmi opatrné s nim zachazejte a davejte pozor, aby nedoslo k jeho ohnuti Ci
zmacknuti klestémi. Nedotykejte se elektrickych kontaktu, kdyZz neni konektor zasunuty do pfislusného
otvoru elektronického fidiciho modulu.

Neodpojujte jej, je-li rozhrani v provozu; viz odstavec 3 ,POPIS FUNGOVANI*.

1.6. VS EOBECNA BEZPEC NOSTNI UPOZORNE Ni

Tyto pokyny popisuiji, jak spravné pouzivat systém. Pfed pouzitim pfistroje si prosim peclivé prectéte tento
Navod k pouziti.

Maijitel nebo odpovédna osoba mista, ve kterém bude pfistroj instalovan, je povinen zkontrolovat dodrzeni mistnich
platnych predpisd a/nebo pozadat o konzultaci Kvalifikovaného odbornika. Zvlastni pozornost je tfeba vénovat
dodrzovani zakonnych pozadavki tykajicich se ochrany pracovniku, obyvatel a pacientl pred zarenim.

Hlavni zakonné odkazy jsou vyjmenovany v tomto Navodu k pouziti (Odst. 1.3 - Normy a nafrizeni).

Systém nepouzivejte jinak, nez je uvedeno v pokynech pro pouziti (odst. 1 - Uvod a pokyny k pouziti), a nepouzivat
jej, pokud nema osoba nutné znalosti v oblasti stomatologie a radiologie.

na radiologii.

Americky federalni zakon omezuje prodej tohoto zafizeni vyhradné, a pouze na objednavku,

i Zakon omezuje a vyhrazuje prodej a pouziti tohoto zafizeni vyhradné Iékarlim, zubarlim nebo odbornikim
autorizovanému zdravotnickému pracovnikovi.

1.6.1. PODMINKY PRO INSTALACI

- Systém nesmi byt pouzivan, pokud prokazuje jakoukoli elektrickou nebo mechanickou vadu. Stejné jako pro
vSechny elektrické zdravotnické pfistroje se vyzaduje spravna instalace, pouziti, idrzba a servis, aby bylo
zajisténo bezpe€né a ucinné fungovani.

-V Evropé musi byt elektrické zafizeni v misté, ve kterém bude instalovan pfistroj, ve shodé se smérnicemi
IEC 60364-7-710 (Smérnice tykajici se elektrickych instalaci v objektech uréenych pro zdravotnické vyuziti).

- Pred instalaci softwaru a driveru ovéfte, nachazi-li na vasem osobnim pocitaci programy, které pouzivaji
TWAIN® pro spravu snimkl (kamery, digitalni fotoaparaty, scanner). Jsou-li pfitomné, méjte na paméti, ze
instalace driver( systému maze rusit jejich provoz, a naopak.

- Pro zafizeni se doporucuje pouzit vyhrazeny Personal Computer, ktery je pouzivan pouze jako pracovni
nastroj, a tedy odinstalovat v§echny nepotiebné softwary.

- P¥i pouziti zafizeni je nutné nainstalovat specifické komponenty softwaru senzoru. Informace naleznete v
navodu iCapture a postupujte podle vztahujicich se pokyn.

- Pro senzor ZEN Xi-integrovaného do zubaiského kiesla vyrobeného vyrobcem, vybaveného integrovanou
Workstation, neni nutné pokraCovat v zadné instalaci, jelikoz vSechny ovladaCe a potfebné softwary jsou jiz
prfedem nainstalované v tovarné.

Pro dalsi informace se odkazuje na instalacni Sablonu a na podrobné pokyny obsazené v servisnim navodu.
1.6.2. PODMINKY PRO POUZ ITI

PFistroj musi byt pouzivan vyhradné autorizovanym vhodné vyskolenym personalem (Iékafskym a zdravotnickym).

Dodrzujte veSkeré podminky bezpecného pouziti zafizeni:
- Pred opusténim ambulance vypnéte hlavni vypinac pristroje.
- P¥istroj neni vhodny pro pouziti v pfitomnosti smési hoflavého anestetického plynu s kyslikem nebo oxidem
dusnym.
- PFistroj musi byt ulozen a uchovavan v perfektnim stavu.
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- Je-li pfistroj zapnuty nebo pfipraveny ke spusténi, musi byt neustale stfezen, predevSim nesmi byt nikdy
nechan bez dozoru v pfitomnosti nezletilych nebo v§eobecné pracovnik(i neautorizovanych k jeho pouzivani;

- Vyrobce nenese zadnou odpovédnost (ob&anskopravni a trestni), za jakékoli zneuzivani, neopatrné
zachazeni nebo nevhodné pouziti pfistrojového vybaveni.

- Neautorizovany technik, ktery provede zménu na pfistroji nahrazenim ¢asti nebo soucastek takovymi, jez se
liSi od téch, které pouziva vyrobce, na sebe prebira odpovédnost obdobnou odpovédnosti samotného
vyrobce. Neménte zafizeni bez povoleni vyrobce.

- Pocitag, monitor, tiskarny, mys, klavesnice a dalSi zafizeni pfipojena k zafizeni musi byt ve shodé s normami
ISO, IEC, EN nebo dal$imi pfisluSnymi mistnimi normami.

- Vyrobce neni odpovédny za problémy nebo Spatné fungovani vyrobcem neschvalenych ¢asti nebo
soucastek, které nejsou ve shodé s normami a které instaloval kvalifikovany technicky personal schvaleny
samotnym vyrobcem.

- Nepouzivejte elektronicka zafizeni v blizkosti zafizeni pro podporu Zivota (napf. pacemaker nebo
kardiostimulatory) a pomucky pro nedoslychavé. Ve zdravotnickych strukturach je pfed pouzitim jakéhokoli
elektronického zafizeni tfeba zjistit, zda je kompatibilni s dalSimi jiz existujicimi pFistroji.

Pfi pouzivani rentgenového systému pfifazeného k senzoru dodrzujte narodni pfedpisy na ochranu pred
ionizujicim zafenim, jako napfiklad:

(a) Kazdé vySetfeni musi byt opodstatnéno diikazem, Ze vyhody prevySuji nad riziky.

(b) Pacienti musi pouzivat olovénou zastéru s limcem zakryvajicim Stitnou zlazu.

(c) Pred vySetfenim je tfeba dotazat se Zen v plodném véku, zda jsou t€hotné nebo zda existuje moznost,
Ze by téhotnymi mohly byt. V kladném pfipadé by se u pacienta nemélo provést vySetfeni, coz neplati,
pokud by byla provedena konzultace s radiologem akreditovaného zdravotnického zafizeni, aby zhodnotil
spole¢né s pacientem a operatérem vyhody a rizika spojena s timto typem vysSetfeni, pfitom je tfeba brat v
Uvahu moznost provést jiné druhy vySetreni.

(d) Operatér se musi zdrzovat v bezpe€né vzdalenosti, chranit se vhodnym §titem a zUstat v blizkosti
pacienta ve vysetfovaci mistnosti pouze ve vyjimeCnych pfipadech, kdy ma pacient potfebu asistence. V
pripadé, kdy musi operatér zUstat ve vySetfovaci mistnosti, musi se chranit olovénou zastérou s limcem
zakryvajicim $titnou zlazu.

(e) Informujte pacienta o rizicich spojenych s vySetfenim, vyzadejte si souhlas s provedenim vySetfeni a
ulozte pfislusny dokument.

Pro uzivatele v Brazili: v pfipadé reklamace nebo technické pomoci prosime kontaktujte e-mailem
servico.odontologico@cefla.it.

Pro uzZivatele na americkém trhu plati nasledujici odkazy:

Cefla North America Inc.,

6125 Harris Technology Blvd., Charlotte, NC, 28269 Unifed States
Phone: +1 704 598 0020, e-mail: info@ceflaamerica.com

Systém senzoru je napajen pfimo z portu USB® Personal Computer. Proto je nezbytné, aby byl PC zapnuty a kabel
senzoru (u modelu ZEN-X) nebo elekirického rozhrani (u modelu ZEN-Xi) pfipojeny k USB® portu. Pokud pouzivate
ZEN-Xi nainstalované na zubnim kfesle s integrovanou Workstation, pfipojeni jsou jiz zalenéné interné v systému
kiesla a staci tedy zapnout workstation.

Zasunite konektor USB® typu A do volného portu USB® Personal Computer.

UPOZORNENI: Fungovani je vazano na aktivaci iCapture (podrobnosti o jeho instalaci a pouzivani, viz
navod k iCapture).

1.6.3. POUZ ITi CENTROVACIHO PRVKU

Na dosazeni dobrych rentgenovych snimku je nutné podrzet senzor ve spravné poloze pomoci prvkl centrovani.

Na trhu jsou k dispozici specifické sady centrovani pfednich, zadnich periapikalnich snimkd, bite-wing a endodoncie.
Jednotlivé komponenty sady jsou k dispozici jako nahradni dily. Pro nahradni centrovaci prvky se obratte na
prodejce, ktery vam dodal senzor.

Je mozné také pouzivat univerzalni centrovaci prvky RINN® Uni-Grip nebo KerrHawe® fady Bite Senso nebo
ekvivalentni.

Pokyny k pouzivani, ¢isténi a sterilizaci centrovace viz navod k pouziti, ktery je zahrnuty v sadé centrovacu.

POZOR: Nedrzte NIKDY senzor pomoci klesti, aby nedoSlo k jeho nenapravitelnému poskozeni, ale
pouzivejte pouze specialni centrovace pro digitalni rentgenové senzory.
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Centrovac pred pouzitim na pacientovi vzdy sterilizujte. Pokyny k Cisténi a sterilizaci centrovace naleznete v
navodu vyrobce centrovace.

1.6.4. ZARUKA

Vyrobce ruci za bezpecnost, spolehlivost a vykon pfistroju.
Zaruka zacina dnem instalace vyrobku.
Vyrobek je pokryty zaruc¢ni Ihitou uvedenou v protokolu o instalaci, pficemz tato Ih(ta trva minimalné 12 mésicu.

fj} UPOZORNENI: Vyrobce neni odpovédny za $kody na majetku a osobach, nebyla-li dodrzena uvedena
ustanoveni.

Zaruka je podminéna dodrzovanim nasledujicich pozadavk:
- podminky uvedené v zaru¢nim listu musi byt peclivé dodrzovany;
- pristroj musi byt pouzivan vyhradné dle pokynt uvedenych v tomto navodu k pouziti;
- montaz, technickd asistence a aktualizace pfistrojd0 musi byt provadény pracovniky autorizovanymi
[I ’%;Jf vyrobcem;
- neotevirejte obaly pfistroje: montaz, opravy a vieobecné v3echny operace, pfi kterych je tfeba otevfit
pfistroj, musi byt provadény vyhradné techniky autorizovanymi vyrobcem;
- pfistroj musi byt instalovan vyhradné v prostorach, které odpovidaji omezenim uvedenym v Navodu k
pouziti.

1.6.4.1.VYJIMKY ZE ZARUKY NA SOFTWARU

Software je dodan ve stavu, v jakém se nachazi, a Vyrobce neposkytuje a neuznava zadnou zaruku za chyby
plvodni nebo nastalé a neposkytuje zadny slib ohledné kvality a dobrého fungovani vztahujici se k Softwaru, také
neposkytuje a neuznava zadnou zaruku tykajici se shody Softwaru s tim, co je popsano v elektronické dokumentaci
nebo v dokumentaci "on-line" ¢i jinak poskytnuté dokumentaci, s vyjimkou zaruky fyzického nosice, pokud by se jevil
jako poskozeny nebo nepouzitelny.

Je vylou€ena jakakoli zaruka i za predpokladu, kdyby byl software vlozen nebo byl soucasti jinych softwarovych
aplikaci vyvinutych tfetimi osobami. Navic ve vztahu k takovym aplikacim Vyrobce vyslovné prohladuje, Ze neproved|
a ani neprovede zadnou kontrolni ¢innost ani schvaleni pfislusné funkénosti.

1.6.4.2.0MEZENI ODPOVE DNOSTI

V Zzadném pfipadé nejsou ani Vyrobce ani jeho subdodavatelé zodpovédni za pfimé nebo nepfimé Skody (v€etné
Skod zpusobenych ztratou nebo uslym ziskem nebo uslymi Usporami, pferusenim €innosti, ztratou informaci nebo dat
a dalSich ekonomickych zrat) zplsobené Uzivateli nebo tfetim osobam vyplyvajici z pouzivani nebo opomenutého
pouzivani Softwaru, i v pfipadé, kdy byl Vyrobce upozornén na moznost vzniku téchto Skod.

Toto omezeni odpovédnosti je pouzitelné nejen na pfipady pouziti Softwaru zplisobem neodpovidajicim pokynim
Vyrobce, ale i v pfipadé jeho pouziti v souladu s takovymi pokyny.

1.6.5. ELEKTROMAGNETICKA BEZPEC NOST

Doporuéuje se nepouzivejte elektronicka zafizeni v blizkosti zafizeni pro podporu Zivota (napf. pacemaker nebo
kardiostimulatory) a pomUcky pro nedoslychavé.
PFed pouzitim jakéhokoli elektronického zafizeni tfeba zjistit, zda je kompatibilni s dal$imi jiz existujicimi pfistroji.

Zarizeni je ur€eno k pouziti v rezidenCnim prostredi, jak je popsano v IEC 60601-1-2. Zafizeni patfi do tfidy B
skupiny 1 podle CISPR 11 a vyhovuje pozadavkim testu imunity specifikovanych v IEC 60601-1-2 pro rezidencni
prostfedi (Home Healthcare).

Vyvarujte se pouziti tohoto zafizeni v blizkosti nebo sou€asné s jinymi pfistroji neschvalenymi Vyrobcem,
protoZze by mohlo dojit k narudeni jeho funkce. Pokud je takovéto pouZziti nezbytné, je nutné neustéle
sledovat funkci za€astnénych zafizeni.

Pouziti jiného prislusenstvi nebo komponentd, nez jsou schvalené nebo dodavané Vyrobcem, maze mit za
nasledek zvySeni Urovné emisi elektromagnetického zareni nebo snizeni elektromagnetické imunity tohoto
zafizeni, v disledku ¢ehoz mize dochazet k naruseni jeho funkce.
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nebo vnéjSi antény) se smeji pouzivat ve vzdalenosti vétsi nez 30 cm (12 palcu) od jakékoliv ¢asti zafizeni,
véetné kabelll specifikovanych Vyrobcem. V opacném pfipadé mlze nastat zhor$eni vykonnosti tohoto

t Pfipadné prenosné radiové komunikacéni pfistroje (v€etné perifernich zafizeni, jako jsou anténni kabely
zarizeni.

zakladni vykony zafizeni:
e Zachyceni a prenos rentgenovych snimkd bez zmény kvality obrazu;

j Nevystavujte zafizeni silnému elektromagnetickému ruseni. Takovato ruSeni by mohla zhorsit nasledujici
e Spravné uchovani stavu ,Ready” nebo ,Stand-by”.

Navod a prohlaSeni vyrobce - Elektromagnetické zareni
Zarizeni ZEN-X / ZEN-Xi je uréeno pro provoz v nize uvedeném elektromagnetickém prostredi. Zakaznik nebo
uzivatel zafizeni ZEN-X/ ZEN-Xi musi zaijistit, aby bylo pouzivano v takovém prostredi:
Test zareni Shoda Elektromagnetické prostiedi
Zarizeni ZEN-X / ZEN-Xi vyuziva vysokofrekvencni
energii pouze pro svUj vnitfni provoz. Proto jsou jeho

VF emise Skupina 1 VF emise velmi nizké a neni pravdépodobné, Ze
CISPR 11 SR VT )
nezpusobi Zadné rudeni blizkych elektronickych
zafizeni.
Zartizeni ZEN-X / ZEN-Xi je vhodné pro pouziti ve
vSech mistnostech v&etn& domécnosti a téch, které
VF emise Trida B jsou pfimo pfipojeny k vefejné elektrické siti s nizkym
CISPR 11 napétim, ktera napaji budovy ur¢ené k bydleni.

Harmonické emise

IEC 61000-3-2 Neuvedeno

Kolisani napéti / chvéni

IEC 61000-3-3 Neuvedeno

T | NAVOD K POUZITI [cs]




Navod a prohlaSeni vyrobce - Elektromagneticka odolnost

Zarizeni ZEN-X / ZEN-Xi je vhodné pro pouZiti ve specifikovaném elektromagnetickém prostredi. Kupujici nebo
uzivatel zafizeni musi zajistit jeho pouzivani v elektromagnetickém prostiedi s nasledujicimi vlastnostmi:

Test odolnosti 188 i Shoda Elektromagnetické prostredi
test level
Podlahy musi byt dfevéné,
L - betonové nebo z keramickych
E'ektm?ltzaé'[c)';y vyboj pri kontaktu £ 8 kV IEC 60601-1-2 | diazdic. V pfipadé podiahy
IEC 61000-4-2 ve vzduchu + 15 kV Uroven testu pokr}/te syntetlckym materlalem
musi byt relativni  vlhkost

alespon 30 %.

12 kV pro napajeci

Kvalita elektrické sité musi byt

RVC.Z'VG %,eg;‘.‘;d”e vedeni IEC 60601-1-2 | takovd, jaké je obvykld pro
JOVYIVYDO) Uroven testu bézné obchodni nebo
IEC 61000-4-4 1 kV pro -
oo . . nemocnicni prostory.
vstupni/vystupni vedeni
*+ 1 kV mezi fazemi Kvalita elektrické sité musi byt
Prepéti IEC 60601-1-2 takova, jaka je obvykla pro
IEC 61000-4-5 + 2 kV mezi fazi(emi) a Uroven testu bézné obchodni nebo

uzemnénim

nemocnicni prostory.

Poklesy napéti, kratka
preruseni a kolisani
napéti na vstupnim

vedeni napajeni
IEC 61000-4-11

U=0% (a0°,45°,
90°, 135°, 180°, 225°,
270°, 315°) pro 0,5
cyklu

U = 0% pro 1 cyklus

U =70% (pfi 0°) pro
25/30 cykll

IEC 60601-1-2
Uroven testu

Kvalita elektrické sité musi byt
takova, jaka je obvykla pro

bézné obchodni nebo
nemocnicni prostory. Jestlize
uzivatel ZEN-X [/ ZEN-Xi

pozaduje nepreruSeny provoz
béhem preruseni dodavky ze
sité, doporuCuje se napajet
ZEN-X | ZEN-Xi za pomoci

—no zdroje neprerusitelného

t=0 /OCF;'EOZSO/?)OO napajeni nebo baterie.
Magnetické pole Magneticka pole sitového
sitového kmitoctu (50/60 IEC 60601-1-2 | Kmitottu musi —mit urovne
Hz) 30 A/m Uroven testu typické pro béZnou pozici v
IEC 61000-4-8 obchodnich nebo nemocnicnich

prostorach.

POZNAMKA: U je sitové napéti s.p. pred pouzitim zkudebni trovné.
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Navod a prohlaseni vyrobce - Elektromagneticka odolnost

ZEN-X / ZEN-Xi je urCeno pro provoz v nize uvedeném elektromagnetickém prostredi. Zakaznik nebo uzivatel
ZEN-X/ ZEN-Xi musi zajistit, aby bylo pouzivano v takovém prostiedi.

Testovaci Uroven Uroven

Test odolnosti IEC 60601 shody Elektromagnetické prostredi - priivodce
Pfenosna a mobilni zafizeni pro VF komunikaci
nesmi byt pouzivana v blizkosti ZEN-X / ZEN-Xi a
jeho soucastek, véetné kabell, musi byt dodrzovana
doporuéena minimalni vzdalenost, ktera se pocita
pomoci rovnice vztahuijici se ke frekvenci vysilace.

3V Doporudena separacéni vzdalenost
150 kHz do 80 a=12xvP
VF vedené MHz IEC 60601-1-2
EN 61000-4-6 6V Uroven testu

ISM frequencies

. . 10 V/im
\EFNng SB%YZT‘SG 80 MHz az 2.7 '%fo?/gg(il'slf d = 1.2 x vP80 MHz az 800MHz
GHz d =23 x VP800 MHz az 2.7GHz

Kde P znamena maximalni vykon vysilate na
vystupu ve wattech (W) dle specifikace vyrobce
samotného vysilaCe a d je doporu¢ena vzdalenost v
metrech (m).

Intenzita pole pro pevné vysilace VF, jak je uvedeno
dle méfeni v elektromagnetické oblasti, musi byt
niz8i, nez je uroven shody pro kazdy frekvencni
rozsah.

V blizkosti pfistroje s nasledujicim ozna¢enim muze

dojit k ruseni:
Q)

Doporuéena vzdalenost mezi pirenosnymi a mobilnimi zafizenimi pro VF komunikaci a ZEN-X / ZEN-Xi

ZEN-X / ZEN-Xi je uréeno pro provoz Vv elekiromagnetickém prostfedi, ve kterém jsou vyzafovana
vysokofrekvenéni ruseni pod kontrolou. Zakaznik nebo uZivatel ZEN-X / ZEN-Xi mlZe pomoci zabranit
elektromagnetickému ruseni dodrzovanim minimalni vzdalenosti mezi mobilnimi komunikacnimi pristroji a
prenosnymi RF (vysilaci) a ZEN-X / ZEN-Xi, jak je doporuéeno nizZe, v zavislosti na maximalnim vystupnim vykonu
komunikacnich pristrojt.

Maximalni jmenovity vykon na vystupu Vzdalenost dle frekvence vysilace
vysilate (m)
W) 150 kHz do 80 MHz 80 MHz do 800 MHz 800 MHz az 2.7 GHz
a=12xvP ad=12xvP ad=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

U vysilaéq, jejichz maximalni jmenovity vykon na vystupu neni uveden shora, mize byt doporuéena vzdalenost v
metrech (m) stanovena pfi pouziti rovnice odpovidajici frekvenci vysilae, kde P znamena maximalni vykon na
vystupu vysilace ve wattech (W), jak je uveden vyrobcem samotného vysilace.

POZNAMKA 1 Na 80 MHz a 800 MHz se pouzije vzdalenost pro vy$si frekvenéni rozsah.

POZNAMKA 2 Tyto pokyny nemusi byt platné pro véechny situace. Elektromagnetické $ifeni je ovlivnéno absorpci
a reflexi struktur, predmétd a osob.

1.6.6. OCHRANA PR ED ZAR ENIM
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Digitalni senzor musi byt pouzity v kombinaci s intraoralnim rentgenovym systémem. Proto systém
vystavuje pacienta a operatéry rizikim vyplyvajicim z vyzafovani. Musi byt pouzivan v souladu s
bezpe&nostnimi normami ustanovenymi v platnych pfedpisech o ochrané pred radiaci ve statu pouziti. Dale
jsou uvedeny nékteré pokyny:

Ovladat vysilani rentgenovych paprskl vyhradné z kontrolniho stanovisté, vySetfovaci mistnost musi byt

vhodné odclonéna (jestlize je to pozadovano platnymi normami statu pouziti).

Pfed zahajenim vysetieni se uijistit, Ze jsou dvere vySetfovaci mistnosti zaviené.

Ve vysetfovaci mistnosti mize byt béhem vysilani zareni pfitomen pouze pacient. V ptipadé nutnosti

pobytu v mistnosti béhem vysetfeni (napfiklad pfi asistovani pacientu, ktefi nejsou sobéstacni) je tfeba

pouzivat pomUcky, které chrani osobu pfed Sifenym zarenim, a v zadném pfipadé nesmi byt pfimému

vysilani rentgenovych paprski vystaveny ¢asti téla. Asistence pacientl je zakazana téhotnym zenam a

nezletilym.

Nasledujici body musi byt vzdy dodrzeny:

- Béhem expozice udrzujte vzdalenost alespon 2 metry od zdroje rentgenového zareni. Pro instalace
v Kanadé je tato pozadovana vzdalenost 3 metry.

- V8echny osoby, které nejsou pfimo zainteresované do vySetfeni pacienta, by se mély zdrZzovat
mimo mistnost, ve které se provadi vySetfeni, nebo béhem expozice za zasténou z olova nebo
olovnatého skla.

- Ujistéte se, Zze operator mize verbalné a vizualné komunikovat s pacientem.

- Jestlize je to pozadovano, pouzivejte pro monitorovani pracovnikl dozimetr.

VS8echna zafizeni, pfisluSenstvi a postupy na ochranu pacienta a pracovnika pred zafenim

rentgenovych paprskui pouzivejte vhodnym zplsobem, a to zejména v pfipadé détskych pacientd.

1.6.7. BEZPEC NOST A HYGIENA

NEBEZPECI:

Digitalni senzor je zdravotnické zafizeni uréené k pofizovani intraoralnich rentgenovych snimk{. Jeho
pouziti je ur€eno pro kvalifikovany zubni personal. Nepouzivejte systém pro jiné ucely, nez na pofizeni
intraoralnich rentgenovych snimkd, a nepouzivejte jej, pokud nemate potfebné znalosti v zubnim
lékarstvi a radiologii.

Nepouzivejte elektronicka zafizeni v blizkosti zafizeni pro podporu Zivota (napf. pacemaker nebo
kardiostimulatory) a pomucky pro nedoslychavé. Ve zdravotnickych strukturach je pfed pouzitim
jakéhokoli elektronického zafizeni tfeba zjistit, zda je kompatibilni s dalSimi jiz existujicimi pfistroji.

Aby se zabranilo pfenosu infekénich patologii z pacienta na pacienta, je nezbytné vzdy pouzivat
jednorazové hygienické ochranné prostfedky. Jednorazové ochranné prostiedky jsou zdravotnické
pristroje | tfidy a nemohou byt nahrazeny jinymi s niz§imi charakteristikami. Pro nahradni jednorazové
ochranné pomucky se obracejte na prodejce, ktery vdm dodal senzor nebo jednorazové ochranné
prostfedky.

Jednorazovymi ochrannymi prostfedky zakryjte soucasti, které maji pfijit do kontaktu s rukama
stomatologickych pracovnik(, jez by mohly byt kontaminovany pfimym kontaktem s usty pacienta.
Davejte pozor na to, jakym zplsobem manipulujete s mysi a klavesnici nebo dotykovou obrazovkou
pocitace.

Zafizeni neni vhodné pro pouziti v pfitomnosti hoflavé smési anestetického plynu se vzduchem,
kyslikem nebo oxidem dusnym.

Neékteré Casti (kabel USB®, ochrana ze silikonové pryze, jednorazové obaly, Casti centrovace, Casti
obalovych materiall, rentgenovy senzor) mohou zpUsobit uduseni pfi jejich poZiti nebo pfi nespravném
pouziti. Zabrafte nevhodnému pouziti a uchovavejte tak, aby nebyly pfistupné détem.

Dbejte na pfipadnou citlivost pacienta a na teplotu senzoru pfi aplikaci v ustni dutiné: teplota senzoru
muUze byt az o 12 stupnd vyssi, nez je okolni teplota. Software dodany se senzorem béhem obdobi
nepouzivani nacasuje vypnuti/stand-by senzoru, aby se omezilo zvySeni jeho teploty. Pfed opétnou
aktivaci senzoru, pro pouziti u pacientll s obvazy, zranénim nebo se zvlastni citlivosti (napf, u détskych
pacientl), zhodnot'te teplotu senzoru a zda je nutné poc¢kat na jeho ochlazeni z divodu nadmérného
pouziti.

1.6.8. UDRZ BA A LIKVIDACE
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Pristroj neobsahuje ¢asti, které by mohl opravit pfimo uzivatel. V pfipadé poruchy se nesnazte provadét udrzbu, ale
obratte se na vyrobce nebo mistniho prodejce, na &isla uvedena na zaru¢nim listé. Jestlize je nutné z jakéhokoli
ddvodu vratit pristroj Vyrobci nebo do Servisu, doporuéuje se vydezinfikovat vnéjsi casti pristroje specifickym
prostfedkem (viz odstavec ,Ci$téni a dezinfekce®) a vratit jej pokud mozno v plvodnim obalu.

Senzor nevyzaduje zadnou udrzbu elektronickych Casti. Otevieni plasté senzoru nebo rozhrani k umoznéni pristupu
k vnitfnim okruhdm muzZe zpUsobit rozbiti zafizeni a poruseni ochrannych prostfedkl pro elektrickou bezpeénost a
ma za nasledek zanik zaruky.

Pokud zjistite nebo i jen mate podezfeni, Ze systém nespravné funguje, v zadném pfipadé nepouzivejte senzor na
pacientovi.

Preventivni adrzba
Pravidelné kontrolujte kabely pro pfipojeni k pocitai nebo zubarské sestavé. Provedte kontrolu kabelu poditace,
monitoru, klavesnice, mysi a tiskarny podle pokynu vyrobce.

Uskladnéni komponent( a prislusenstvi

Jakékoli komponenty a dopliky by mély byt peclivé skladovany a mélo by se s nimi opatrné zachazet.

Jakékoli dodané komponenty a doplfiky musi byt skladovany a musi se s nimi zachazet v souladu s technickymi
specifikacemi.

Zavady
Pokud systém nefunguje tak, jak je popsano v této pfirucce, obratte se na servisniho technika.

Kontrolni seznam kontrol systému
Nasledujici kontrolni seznam specifikuje doporucené ¢asové intervaly riznych kontrol systému.
Pro vice informaci kontaktujte vaseho mistniho distributora.

Komponent Cinnost Jak €asto
Provedte vizualni kontrolu pro zjisténi
Globalni systém pfipadnych poskozeni nebo fyzickych vad Jednou tydné

senzoru nebo pfipojovacich kabelu.
Vizualné zkontrolujte celistvost a Citelnost

Etikety Jednou mésicné

etiket.
o . Provedte zkouSku pofizeni na nezivém Y ey
Globalni systém : Jednou mésicné
objektu
Zkontrolujte kvalitu snimku v souladu s
Globalni systém pozadavky pfedepsanymi mistnimi organy, Jednou mésicné

napfiklad pomoci phantom Quart apod.
Zkontrolujte spravny presun snimku ze
senzoru do PC.

Personal Computer Jednou mésicné

V pfipadé negativniho vysledku pfedepsanych kontrol se obrat'te na mistniho distributora.
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Likvidace
Po ukonceni zivotnosti pfistroje jej zlikvidujte dle platnych predpist. Navic se doporucuje dezinfikovat pred likvidaci
vS§echny vnéjsi ¢asti pfistroje a oddélit jednotlivé materialy pro pfipadné tfidéni odpadu.

Jednorazové ochranné prostiedky zlikvidujte jako ,specialni“ odpad.

Ve smyslu Smérnic 2011/65/EU - 2012/19/EU, které se tykaji snizeni pouzivani nebezpecnych latek v elektrickych a
elektronickych pfistrojich, jakoz i likvidace odpadu, uzivatel je povinen nevyhazovat tento odpad jako netfidény
odpad, ale provést jeho tfidéni. V okamziku nakupu nového pfistroje podobného typu, pokud se bude jednat o
vyménu pfistroje za pristroj, musi byt stary pfistroj s ukonCenou Zivotnosti odevzdan za ucelem jeho likvidace.
Vzhledem k opétnému pouziti, recyklaci a dal§im formam zpracovani shora uvedeného odpadu plni Vyrobce funkce
stanovené v pravnich predpisech jednotlivych statl. Vhodné tfidéni odpadu, které slouzi k naslednému odeslani
vyfazeného pfistroje k recyklaci, zpracovani a likvidaci slucitelné s ochranou Zivotniho prostfedi, pfispiva k zamezeni
moznych negativnich dopad( na Zivotni prostfedi a na zdravi a podporuje recyklaci materialQ, ze kterych je pfistroj
slozen. Symbol preskrtnutého kontejneru na pfistrojovém vybaveni indikuje, ze produkt na konci své zivotnosti musi
byt shromazdovan oddélené od ostatniho odpadu. Nelegalni likvidace vyrobku ma za nasledek aplikaci pokut
stanovenych jednotlivymi vnitrostatnimi pravnimi pfedpisy.

1.6.9. CIS TE Ni A DEZINFEKCE

povrchové aktivnimi latkami a oplachnutim vodou se odstrani velké mnozstvi mikroorganismud. Nebyl-li

Prvnim nezbytnym krokem pro kazdy proces dezinfekce je €isténi. Fyzickym otiranim Cisticimi prostfedky a
povrch nejdfive vycistén, dezinfekéni proces nemuze byt Uspésny.

V pfipadé, ze plochu nelze dostatecné vycistit, méla by byt chranéna bariérami.

1.6.9.1.C IS TE NI A DEZINFEKCE DRZ AKU ROZHRANI SESTAVY

Vnéjsi ¢asti rozhrani sestavy, je-li k dispozici, musi byt ¢istény a dezinfikovany za pouziti vyrobku pro zdravotnické
pouziti s oznaCenim pro HIV, HBV (dezinfekéni prostfedek nizkého stupné) a tuberkulocidnimi prostfedky
(dezinfekcni prostredek stfedniho stupné) uréeného na malé plochy. Pfi pouziti dodrzovat pokyny vyrobce.

Siroka $kala 1ékd a chemickych produktd pouZivanych v zubni ambulanci mohou poskodit lakované povrchy a
plastové Casti. Provedené testy a vyzkumy ukazaly, ze povrchy nemohou byt zcela chranény pied agresi vSech
produktd dostupnych na trhu. Proto se doporucuje pouzivat bariérovou ochranu, kdykoli je to mozné.

Agresivnich U€inky chemickych produktll zavisi také na dobé setrvani na plochach. Je proto dllezité nenechavat
zvoleny produkt na povrchu pfistroje po dobu delSi nez je doba pfedepsana vyrobcem.

Vzhledem k tomu, Ze u&inné latky v dezinfekénich prostfedcich je velmi agresivni, doporuc€uje se pouzit produkty,
které obsahuji maximalné:

- Etanol 96 %. Koncentrace: maximalné 30 g na kazdych 100 g dezinfekéniho prostfedku.

- Propanol. Koncentrace: maximalné 20 g na kazdych 100 g dezinfekéniho prostredku.

- Kombinace etanolu a propanolu. Koncentrace: kombinace obou musi byt maximalné 40 g na kazdych 100
g dezinfekéniho prostifedku.

Vyrobce provedl testy kompatibility hlavnich dezinfek€nich vyrobkd na trhu vzhledem k pouzitému plastu.
Produkty, které byly shledany jako méné agresivni, jsou nasledujici:

- Incidin Spezial (Henkel Ecolab).

- Omnizid (Omnident).

- Plastisept (ALPRO) (netuberkulocidni, nebot’ se nejedna o produkt na alkoholové bazi).

- RelyOn Virkosept (DuPont).

- Green and Clean SK ( Metasys ) (netuberkulocidni, nebot’ se nejedna o produkt na alkoholové bazi).

UPOZORNENI: Tyto testy ukazaly, e produkty uvedené vy$e mohou byt pouzity, ale je tfeba vzdy
respektovat nasledujici upozornéni:

- Nepouzivejte produkty obsahuijici isopropylalkohol (2-propanol, isopropanol).
- Nepouzivejte produkty obsahujici chlornan sodny (bélidlo).
- Nepouzivejte produkty obsahuijici fenoly.
- Nestfikejte vybrany produkt pfimo na povrchy pfistroje.
- Nekombinujte mezi sebou nebo s tekutinami jinymi nez vySe uvedenymi.
- Jakykoli produkt musi byt pouzivan v souladu s normami stanovenymi vyrobcem.
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Pokyny pro Cisténi a dezinfekci.

K Cisténi a dezinfekci pouzivejte mékky jednordzovy papir, nebrusny (nepouzivejte recyklovany papir), nebo sterilni
gazu.

NedoporuCujeme pouzivat savé houbové utérky nebo utérky z jakéhokoli jiného materialu, uréené pro opétné pouziti.

UPOZORNENI:

- Na ocisténi zafizeni, ktera jsou pfipojena k elektrické siti, se doporu€uje pred provadénim cCisténi a
dezinfekci vnéjSich Casti vypnout pristroje a odpojit je z napajeni sité.

- ZEN-Xi, i kdyZ integrovany do zubaFského kfesla, pracuje pfes pfipojeni USB®, takze je nezbytné, aby
pfed odstranénim drzaku senzoru byl vypnout Osobni pocitac/WS, ke kterému je pFipojen.

- V3e, co bude pouzito pro Cisténi a dezinfekci, musi byt po ukonceni operace vyhozeno. P¥i likvidaci
odpadu dodrzovat platné pfedpisy.

Ke sterilizaci drzaku senzoru pouzijte pouze autoklav se sterilizacni teplotou maximalné 135 °C.

UPOZORNENI:
- Drzak senzoru je schopen odolat 500 cyklam autoklavu.

- K nakupu originalnich nahradnich dil doporu¢ujeme se obratit na vyrobce.

Upozornéni tykajici se likvidace odpadu.
P¥i likvidaci neporusenych oball desinfekéniho vyrobku dodrzovat pokyny vyrobce.
Nevyhazovat vyrobky do vefejnych jimek a/anebo do vodnich toku.

1.6.9.2.C IS TE NI A DEZINFEKCE SENZORU A JEHO NAPAJECIHO KABELU

UPOZORNENI:
Senzor NENI uréen pro umisténi do autoklavu.

Senzor a jeho napajeci kabel (bez konektoru USB®) jsou chranény pred skodlivym prinikem vody a zvlastnich latek
a jsou klasifikovany podle stupné ochrany proti Skodlivému praniku vody a zvlastnich materialt (IP67).

Pro externi Cisténi a/nebo dezinfekci senzoru a jeho napajeciho kabelu (bez konektoru USB®) pouZijte gazu nebo
bavinu namoé&enou v 70 % v/v ethylalkoholu.

Upozornéni tykajici se likvidace odpadu.
P¥i likvidaci neporusenych oball desinfekéniho vyrobku dodrzovat pokyny vyrobce.
Nevyhazovat vyrobky do vefejnych jimek a/anebo do vodnich tokd.

UPOZORNENI:
VSe, co bude pouzito pro CiSténi a dezinfekci, musi byt po pouziti vyhozeno. P¥i likvidaci odpadu dodrzovat
platné predpisy.
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1.6.10. HYGIENICKE POSTUPY PRO OCHRANU PACIENTA

A

POZOR: Jednorazové hygienické ochrany jsou hlavnim prostfedkem ochrany proti pfenosu kfizovych
infekci mezi pacienty. Aby se zabranilo prenosu infek€nich patologii z pacienta na pacienta, je nezbytné
vzdy pouzivat jednorazové ochranné prostredky. Jednorazové ochranné prostredky je Iékarska pomiicka |.
tfidy a nemuze byt nahrazena jinymi s niz§imi charakteristikami.

Jednorazové ochranné prostfedky musi byt v souladu s normami ISO 10993 o biokompatibilité a pokud je to
vyzadovano, musi byt schvalené kontrolnimi organismy (napf. FDA, CE).

PFfed umisténim nového pacienta vzdy vyménte jednorazové hygienické ochrany senzoru.

Jednorazové hygienické ochrany musi byt uchovavany na suchém a distém misté, aniz by byly vystavené
pfimému sluneénimu zafeni nebo UV zafeni.

Jednorazovymi ochrannymi prostiedky zakryjte soucasti, které maji pfijit do kontaktu s rukama
stomatologickych pracovnik(, jez by mohly byt kontaminovany pfimym kontaktem s Usty pacienta. Davejte
pozor na to, jakym zpisobem manipulujete s mySi a klavesnici pocitace.

Pfed umisténim pacienta za ucelem provedeni rentgenového vysSetfeni vzdy zakryjte senzor novou
plastovou ochranou (nesterilni), aby se zabranilo kfizové kontaminaci.

Poznamka pro uzivatele v Kanadé: pozadejte duvéryhodného distributora stomatologickych vyrobkd o
hygienické ochrany spravnych rozmérd, s nimiz se obchoduje v Kanadé v souladu s mistnimi predpisy.

V souladu s pozadavky Health Canada jsou ochrany skusu zafizeni | tfidy dodavané autorizovanymi
distributory, jak je uvedeno v databazi MDEL.

Pokyny pro pouziti jednorazovych ochrannych pomucek:

1) Polozte pomucku na rovnou plochu véetné ochranné félie. Postupuijte
tak, ze vlozite senzor do otvoru, ktery se nachazi na jedné strané.
2) Zatlacte senzor az ke dnu jednorazové ochrany a ujistéte se, ze se

__——. neprodéravél prahledny material.

3) Odstrarite ochrannou félii, pokud je pfitomna.

4) Operace je dokonéena.

5) Pouzita jednorazova ochrana patfi do "specialniho" odpadu.

Pouziti centrovade zajiStuje centrovani citlivé oblasti senzoru a jeho
kolmost vzhledem k rentgenové trubici. Pouziti centrovae se razné

—— “;1 doporucuje, zatimco vybér nejvhodnéjSiho modelu je ponechano na

zkuSenosti zubare.
Centrova€ musi byt v souladu s pfedpisy ISO 10993 o biokompatibilité.
Vice informaci o pouzivani centrovale naleznete v odstavci 1.6.3.

1.6.11. POUZ [VANE C ASTI

Casti zafizeni nebo jeho ptislusenstvi, které jsou b&hem obvyklého pouzivani nutné v kontaktu s pacientem, aby
pristroj mohl provadét své funkce, jsou nasleduijici: digitalni senzor, centrovac a hygienické ochrany.

Casti které mohou pfijit do kontaktu s pacientem jsou rozhrani v sestavé (pouze u modelu ZEN-Xi) a kabel USB®.

cs]]
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2. POPIS ZARIZENI A OBSAHU BALENI

Rentgenovy senzor muze byt zakoupen ve dvou velikostech (Velikost 1 a Velikost 2) a je mozné ho pfizpUsobit

rdznym velikostem Ust.
Baleni zahrnuje:

Baleni senzoru

Rentgenovy senzor

Klic¢ USB® s instalatnim softwarem, drive a navodem k pouziti v
elektronické podobé

Zarucéni doklad

PrisluSenstvi pro integraci do sestavy

N
4

i " s‘/'

N

Rozhrani k Iékafskému nastroji, s drzakem senzoru a krouzkem drzicim
kabel

Pouzivejte vyhradné nahradni dily dodané a schvalené vyrobcem.
K digitalnimu senzoru nepfipojujte bézné prodlouzeni USB®.

IKER |
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3. POPIS FUNGOVANI

Informace o provozu rentgenového senzoru naleznete v nasledujicich odstavcich.

3.1. ZAPOJENI| A ODPOJENI SENZORU

K pouziti zafizeni je nutné pfipojit rentgenovy senzor k USB® portu pocitae (model ZEN-X) nebo k pfisluSnému
konektoru na rozhrani integrovaném do sestavy (model ZEN-Xi).

Pfipojte senzor k USB® portu pocitace (model ZEN-X) PFipojte senzor k rozhrani integrovaném do sestavy
(model ZEN-Xi)

K vyjmuti senzoru ze svého umisténi, opatrné vyjméte terminal USB® kabelu z USB® portu pocitate (model ZEN-X)
nebo z rozhrani v sestavé (model ZEN-Xi). Netlaéte na né&j nebo jim nepohybujte na stranu a za kabel netahejte.

Rentgenovy senzor je kfehky komponent, citlivy na elektrostaticky vyboj. Z tohoto dlvodu vzdy
doporuéujeme model ZEN-Xi vytahnout z vypnutého rozhrani sestavy: vzdy pouzijte polohu Stand-By k
vyjmuti konektoru senzoru ze svého umisténi.

Nevytahuijte kabel pfipojeni USB®, dokud pfenos pravé pofizenych snimkud neni dokondéen.

3.2. PRIPOJENI A KONTROLA SENZORU

Stav senzoru je oznaCen svételnymi kontrolkami (pouze u senzoru integrovaného do sestavy) a na obrazovce
pocitace. Podrobnosti o vyznamu barev a symboll indikujicich stav viz odst. 3.5 — ,Indikace stavu”.

3.2.1. SENZOR STAND ALONE

Tento odstavec se vztahuje na zplisoby pfipojeni a kontroly modelu ZEN-X, ktery Ize pfimo pfipojit k pogitaci.

Senzor nema zadné ovladaci tlaCitko. Po pfipojeni k PC, bézi-li iCapture Monitor (tovarni nastaveni), se automaticky
spusti Driver TWAIN®, ktery zajisti inicializaci systému.

Zpocatku se v okné MyRay® Driver TWAIN® zobrazi napis ,WAIT” na Zlutém pozadi.

Pokud je senzor pfipojen, v okné MyRay® Driver TWAIN® se zobrazi napis "WAIT" ve zlutém poli, pak po nékolika

vtefinach se v okné MyRay® Driver TWAIN® zobrazi ,READY* v zeleném poli.
V tomto okamziku je pfipraven pfijimat rentgen.

Pokud senzor ,NENI' pfipojen, po nékolika vtefinach se v okné MyRay® Driver TWAIN® zobrazi napis ,SENZOR
NEPRIPOJENY* v erveném poli.
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Je-li senzor pfipojen k PC, na kterém neni aktivni MyRay® Driver TWAIN® (tovarni nastaveni byla zménéna
uzivatelem), nelze provést rozpoznani a inicializaci. V tomto pfipadé nebude mozné pofizovat rentgenové snimky.
Informace o aktivaci MyRay® Driver TWAIN® naleznete v navodu k iCapture.

Po aktivaci MyRay® Driver TWAIN® se automaticky spusti rozpoznani a aktivace ovladace a po nékolika sekundach
systém bude pfipraven k provozu.

3.2.2. SENZOR INTEGROVANY DO SESTAVY

Vzhledem k tomu, Ze senzor ZEN-Xi je nainstalovan na Iékafské sestavé jako Sesty nastroj, mize se nachazet bud
vpravo nebo vlevo od lékafské sestavy. Z tohoto divodu jsou nainstalované 2 svételné kontrolky tak, aby alespon
jedna z nich byla za béznych pracovnich podminek pracovnikem vzdy viditelna.

A ) 0 o n » -
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Drzék senzoru lIze otodit do &tyfi rozdilnych poloh. Poloha drzaku senzoru, v kombinaci s funkcemi urovné pocitace,
nastavuje zapnuti a vypnuti senzoru.
Zabarveni kontrolky na drzaku senzoru oznacuje uzivateli, je-li senzor pfipraveny k pofizovani snimku.

Popis pozic drzak senzoru
P Axtivni
Il Stand-By
G Zaviené dvefe
= Vyjmuti

Porizeni snimku

K pofizeni snimkd senzorem otoéte drzak senzoru do polohy ,Zapnuto* , vyjméte senzor z umisténi a
vyCkejte, dokud se kontrolka na drzaku senzoru nerozsviti zelené. Pofizeny snimek bude okamzité pfesunuty po
ukonc&eni rentgenové expozice.

UPOZORNENI: umisténi drzaku senzoru na symbolu nemusi bezpodminetné znamenat, Ze senzor

A je zapnuty a pfipraveny k pofizeni snimk(. Aby se zamezilo vydani zbyte¢né radiac¢ni davky pro pacienta,
doporucujeme, abyste se vzdy pred kazdou expozici rentgenovému zareni uijistili, ze kontrolka na drzaku

senzoru se rozsviti zelené.

Stand-by senzoru

K uvedeni senzoru do stavu stand-by otocte drzak senzoru do polohy ,Stand-By” : kontrolka na drzaku

senzoru zacne svitit modre.

senzor odpojit nebo prfepnout ho do polohy stand-by oto€enim drzaku senzoru do polohy stand-by.
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A POZOR: K vytazeni konektoru senzoru ze svého umisténi se doporucuje pouzit vzdy polohu stand-by.
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Uzavreni dvifek

K uzavreni dvifek otote drzak do polohy

Vzhledem k tomu, ze senzor ZEN-Xi je fyzicky vazan k Iékafské sestavé
zubniho kresla, v okamziku, kdy senzor neni pfipojen ke konektoru USB®drzaku
senzoru, je mozng, ze necistoty a postfiky mohou dosahnout ke konektoru
USB®.

! POZOR: Jak z hygienickych duvodu, tak i k zabranéni poskozeni
' y elektronickych ¢&asti, se doporuCuje zavfit dvifka otoCenim drzaku

senzoru tak, aby pfekryval otvor.

F

E—
V poloze je mozné odebrat drzak senzoru z rozhrani a provadét

normalni ¢isténi a dezinfekci.

Drzak senzoru mlze byt sterilizovan v autoklavu. Doporuéujeme pfipravit si vhodny pocet drzakd senzoru,
aby bylo mozné pouzivat Cisty drzak pro kazdého pacienta, ktery potfebuje rentgenové vysetreni. Mlzete si

f POZOR: Doporucuje se provadét Cisténi a dezinfekci drzaku senzoru pravidelné. Il
vyzadat dalSi drzak senzoru u prodejce, ktery vam dodal zafizeni.

Odpojeni senzoru od USB® portu

K odpojeni senzoru od USB® portu otoc¢te drzak senzoru do polohy ,Stand-By” a odpojte konektor USB®.

H" — >Legendu barev kontrolky umisténé na drzaku senzoru ve verzi integrované do sestavy, viz odstavec 3.5

<> ,INDIKACE STAVU".

3.3. NASTAVENI POLOHY PACIENTA

Spravné umisténi pacienta je velmi dulezité k zajisténi kvalitniho snimku rentgenového vySetfeni. Rozmér a tvar
pofizené oblasti zaviseji na spravném umisténi pacienta.

VySkolte pacienta, aby se nehybal béhem celého vySetfeni. Jakykoliv minimalni pohyb muize zhorsit kvalitu
pofizeného snimku.

Doporucuje se vzdy pouzivat polohovaci zafizeni nebo specifické centrovani pro vybrany receptor obrazu tak, aby se
zajistilo spravné vyrovnani rentgenového zareni bez ohledu na polohu hlavy pacienta. Umistéte hlavu pouzivaného
rentgenového systému tak, aby se kolimator vyrovnal se senzorem.

Dalsi informace naleznete v odst. 1.6.3 - ,Pouziti centrovace”.
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Pfed umisténim nového pacienta nezapomente vyménit jednorazové ochranné prostredky.

3.4. POR [ZENI RENTGENU

K pofizeni rentgenového snimku spustte program pofizovani snimkd zvolenim pofizovani snimku z iCapture.

POZOR: Pfi prvnim testovani systému nebo pokud chcete zkontrolovat jeho spravné fungovani, nepofizujte
rentgenové snimky na pacientovi, ale vyzkousejte si to nejprve na nezivych pfedmétech.

\'l“'"““ O L Provedte expozici rentgenovym paprskim.

Po nékolika sekundach se objevi snimek na obrazovce Personal
Computer, a pokud je aktivovan, zobrazi se v nahledovém okné
MyRay® Monitor a v pravém sloupci vedle hlavniho okna.

Po této prvni operaci budete moci pofidit dal$i snimky, aniz by bylo
nutné provadét dalSi operace.

Posledni pofizeny snimek bude viditelny v nahledovém okné.

Nové snimky budou uspofadany pod prvnim, ve sloupci na pravé
strané hlavniho okna.

o
t,,.
r'-
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[l 4@ } Po pofizeni snimku je mozné pofidit druhy snimek po uplynuti 5 sekund.

Aby se zabranilo ztraté dat, je nutné pravidelné provést zalohovou kopii pofizenych vySetienich.

3.5. INDIKACE STAVU

Stav provozu senzoru je oznacen na obrazovce pocitace a mlze se odliSovat nasledujicimi barvami:

Signal cervené barvy oznacuje, Ze senzor je odpojen od PC a je
|T|l.|l"'nli I RRE 6 A H tedy nemozné poridit rentgenové snimky. Dokud se senzor nachazi

_ ﬂ . v tomto stavu nepofizujte snimky.

i e ~ ¢ 4 Signal Zluté barvy oznaduje situaci stand-by. Pfed pofizenim
@l.ll"ﬂli s HE R 6 N H rentgenového snimku je nutné opét zaktivovat senzor, napriklad

STANDEY - Click to activale 4 kliknutim na Zluty rameéek na obrazovce nebo vyjmutim senzoru z
014% =1 ﬂ | . pfislusného drzaku.
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Ramecek zelené barvy oznaluje, ze senzor je aktivni a pfipraveny k
i'".T'“"I ot HL Oriver 6 A H pofizeni rentgenového snimku. Pofidte snimek pouze, je-li senzor v

tomto stavu.
—Gﬂ ¢E . Software oznaduje i zbyvajici ¢as pred uvedenim senzoru do stavu
stand-by.

POZOR: Pred pofizovanim rentgenového snimku pacienta doporu€ujeme vzdy zkontrolovat stav systému
. Pfed pofizovanim rentgenového snimku pacienta se ujistéte, Ze je indikace funkce je zelena.

Software dodany se senzorem nacasuje stavy stand-by senzoru béhem obdobi nepouzivani:

- po pfipojeni k pocitaci zUstane senzor aktivni po dobu 10 minut, b&hem kterych je mozné poridit snimky.

- po pofizeni snimku, po 3 minutach nepouzivani, se zafizeni vrati do stavu stand-by.

- béhem stavu stand-by muize uzZivatel opét zaktivovat senzor na dalSich 10 minut, kliknutim na okno stavu
zobrazené na obrazovce.

Model senzoru integrovaného do sestavy je vybaven dodatecnou kontrolkou
stavu, umisténou na rozhrani sestavy. Funkci této kontrolky je oznamit stav
zafizeni a pfipadné poruchy systému:

- Kontrolka &ervené barvy oznacuje chybovou situaci, béhem které neni
mozné snimky pofidit.

- Zlutd kontrolka (svétlo blika nebo stale sviti) oznaduje dodasny stav
(inicializace, prenos snimku), nebo anomalie, o kterych uzivatel musi byt
uvédomén (napf: senzor neni pfipojen);

- Modra kontrolka (svétlo blika nebo stale sviti) signalizuje, Ze systém je
pfipojen k Personal Computer, ale neni aktivni;

- Kontrolka bilé barvy oznaCuje stav nepouzivani s neaktivnim nebo
nepfipojenym senzorem;

- Zelena kontrolka signalizuje, ze systém je pfipojen k Personal Computer, a
je aktivni.

Podrobnosti o vyznamu signall naleznete v tabulce na nasledujici strané.

TABULKA STAVU SENZORU INTEGROVANEHO DO SESTAVY (ZEN-Xi)

Senzor pripraveny: drzak senzoru je v poloze ,Aktivni“ a senzor je pfipojeny.

V tomto stavu je senzor pripraveny k pofizovani snimka.

Senzor ve stavu stand-by, jelikoz senzor NENI v poloze ,Aktivni*.

V tomto stavu NENI mozné pofidit snimky.
Aby senzor byl pfipraveny k pofizovani snimk(, je nutné otocit drzak senzoru do polohy
LAKtivni* a vy€kat na rozsviceni kontrolky se zelenou barvu.
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Senzor ve stavu stand-by, jelikoz drzak senzoru je v poloze ,Aktivni“, ale senzor nebyl po
dlouho dobu pouzivany.

V tomto stavu NENI mozné pofidit snimky.

Aby bylo mozné senzor pouzit k pofizovani snimk(, je nutné ho znovu zaktivovat oto¢enim
drzaku senzoru do polohy ,Aktivni“ nebo kliknutim na okno zobrazené na monitoru pocitace
a vy¢kanim na rozsviceni kontrolky se zelenou barvou.

Senzor ve fazi inicializace.

ZLUTA

V tomto stavu NENI mozné pofidit snimky.

Senzor neni pfipojeny: drzak senzoru je v poloze ,Aktivni”, ale ¢eka az uzivatel pfipoji
senzor.

BLIKAJICI ZLUTA

V tomto stavu NENI mozné pofidit snimky.

Stav nepouzivani: drzak senzoru NENI v poloze ,Aktivni“ a senzor neni pfipojeny.

BILA

V tomto stavu NENI mo2né pofidit snimky.

Senzor v chybovém stavu.
UZivatel musi odpoijit a znovu pfipojit senzor, aby doslo k opétné inicializaci.

V tomto stavu NENI mozné pofidit snimky.

3.6. KVALITA RENTGENOVYCH SNIMKU

Na rozdil od béznych rentgenovych snimkd, digitalni rentgenovy systém ma tendenci automaticky opravit chyby
expozice a poskytnout vzdy pouzitelné snimky. Prestoze dynamika senzoru umoznuje zachytit snimky s Sirokou
Skalou Sedych odstind, PC monitor je schopny jich zobrazit pouze 256 a softwaru se podafri ve vétsiné pripadl ziskat
dostatecné kvalitni obraz a to i pouze po jednom ne pfili§ kvalitnim cvaknuti, ale existuji urcité hranice, které nelze
prekrogit.

Rentgenovy senzor je citlivéjsi nez rtg film a tedy obecné je nutné zkraceni doby expozice.
Viz pokyny v tomto ohledu v odstavci 4.2 ,KOMPATIBILITA RENTGENOVYCH GENERATORU*

Pro nejlepsi vyuziti digitalnich rentgenovych senzoru je tfeba mit na paméti urcité rozdily ve srovnani s filmy.
Zatimco na rtg filmu se nedostate¢na expozice rozpozna podle zEernanych oblasti, které odpovidaji mékkym tkanim,
digitalni obrazovy snimac toto ukaze zvySenim Sumu v pozadi (sll a pepf efekt) a nedostateénym rozsahem tonu.
Nadmérna expozice (pfili§ dlouha doba) na rtg filmu zpUsobuje nadmérnou hustotu (zEernani) obrazu, zatimco
digitalni senzor ztraci kontrast.

Castym omylem je plést si nadmémou expozici s nedostatednou expozici a dale zvySovat expoziéni Gasy.

Je dUllezité zkontrolovat a vzit na védomi tento limit v porovnani s vlastnim rentgenovym systémem, abyste ho
neprekracovali ve vasi zubni ordinaci, protoze snimky ziskané v téchto podminkach by byly nekvalitni nebo dokonce
nepouzitelné.
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POZOR: Pred provedenim rentgenového snimku na pacientovi, je vhodné udélat nékolik zkusebnich zabéra
na nezivych objektech, porovnat vysledk( s témi, na které jste zvykli a experimentalné zjistit optimalni
podminky expozice vaseho rentgenového systému.
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4. TECHNICKE PARAMETRY
4.1. TECHNICKE VLASTNOSTI

Zatizeni bylo navrzeno pro provoz v podminkach typickych pro zakryté pracovisté a v souladu s parametry
predepsanymi pfedpisem IEC 60601-1.

Obecné vilastnosti

Format snimku

Bitmap file 4096 urovni
Windows/Mac (PNG, JPG)

Sedé barvy, kompatibilni s

Prenos snimku

pfes kabel USB, podle standardu TWAIN® v
samostatného ¢i vicenasobného snimku

rezimu

Napajecr vstup

5V DC 500mA max, USB powered
Senzor stand-alone: 1 W
Senzor integrovany do sestavy: 2.5 W

Viastnosti rozhrani USB

USB 2.0 High Speed

Trida ochrany

IP67 (s odkazem pouze na senzor a jeho kabel, kromé
konektoru USB)
IPX0 (pro v8echny ostatni ¢asti produktu)

Typologie provozu Nepfretrzity

Obecné vlastnosti senzoru

Technologie CMOS

Typ scintilatoru Caesium lodide scintillator: Csl(Tl)
Rozmery pixel (Hx V) 20 x 20 ym

Pixel pitch 20 um

Maximalni jmenovité rozliseni 25 Ip/mm

Dynamické rozmezi 57 dB

Odolinost vici tahu 100 N

Maximalni zareni 576 Gy (@ T =25 °C, 60 kVp)
Air errma potrebny pro planované min 0,4 mGy, max 1,1 mGy
pouziti

Délka kabelu 25+01m

Prdmér kabelu 3.7+ 0.3mm

Zivotnost 50000 snimkU pfi max 1,1 mGy

Vlastnosti senzoru: Velikost 1

Rozmeéry snimku (H x V)

20 x 30 mm

Pocet pixelu (H x V)

1000 x 1500

Rozmery (H x V)

39.0x25.0 x 12.5 mm
(tolerance: £ 0,3 mm)

Vlastnosti senzoru: Velikost 2

Rozmeéry snimku (H x V)

26 x 34 mm

Pocet pixelu (H x V)

1300 x 1700

Rozmery (H x V)

41.9x30.4 x 12.8 mm
(tolerance: £ 0,3 mm)

Vlastnosti rozhrani sestavy

Rozmeéry (H x V)

162 x 122 x 109 mm kromé kabelu senzoru

Hmotnost

priblizné 220 g

Provozni podminky
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Teplota od0°Ca+35°C
RH (vihkost) od 0% do 70%
Atmosféericky tlak od 700 do 1060 hPa

Podminky pro prepravu a skladovani

Teplota od -20 °C a +70 °C.
RH (vihkost) od 0% do 70%.
Atmosféricky tlak od 700 do 1060 hPa

4.2. KOMPATIBILITA S RENTGENOVYM GENERATOREM

Vlastnosti a nékteré z hlavnich funkci systému budou vyznamné zaviset na generatoru rentgenovych paprskii a na
softwaru pro zobrazeni a ukladani pofizenych snimkd, které budou pouzivané.

Pro dosazeni nejlepsich vysledk( davejte pfednost pouziti rentgenového generatoru (DC) s konstantnim potencialem
a s dlouhym obdélnikovym kolimatorem (zaostfovaci vzdalenost od kGize nesmi byt nizsi nez 30 cm).

Staré modely rentgenu, které neumoznuji dostateéné snizeni expoziénich ¢ast by nemusely byt vhodné pro pouziti
se zafizenim.

Digitélni senzor spravné pracuje s bé&znymi rentgenovymi generatory s nazvem ,ACY ale i s nejnové&jSimi
vysokofrekvenéni generatory s nazvem ,DC*. Z diivodu k vysokeé citlivosti senzoru je nutné

zkratit expozicni doby oproti béznym dobam pouzivanym pro konvencni rentgenové snimky.

[i‘"h 5 Aby se dosahlo poZzadovaného vykonu pro zamyslené pouZiti, je doporuceno provest pofizeni s Air Kerma
L5 mezi0,4a1,1mGy.

V nasledujici tabulce je uvedena vzdalenost ohnisko-klGze a pfislusné maximalni doby expozice, které nesmi byt
prekroceny.

DOBA EXPOZICE

—__ Pro rentgenograficka zafizeni RX DC vyrobena spole¢nosti Cefla S.C. doporuCujeme pouzit hodnotu
| A=

} é citlivosti rovnajici se hodnoté F15 s pfed nastavenim na vychozi hodnotu 8 mA. Doba expozice, kV a mA se
 nastavi automaticky podle anatomické oblasti vybrané operatorem na rentgenovém zafizeni.
U jinych typl rentgenovych zafizeni pouZijte nize uvedenou tabulku tykajici se vysokofrekvenéniho
| /é ~ generatoru DC 60-65 kV a 8mA. Pokud je pouZit generator 70 kV, bude tfeba zkratit uvedenou dobu zhruba
0 1/4. Pokud je zvolen 4 mA, zdvojnasobte dobu expozice.
Délka kuZelu ﬂ 73 Délka kuzelu ﬂ 73
12” (30 cm) - 'L] H' 8” (20 cm) '-JU H'
W W
HORNI HORNI
D STOLICKY 0.25s 0.16's © | stoLcky 0.16's 0.10's
HORNi HORNi
Q PREMOLARY / 0.20s 0.125s Q PREMOLARY / 0.125s 0.08 s
SPICAKY SPICAKY
REZAKY REZAKY
0 HORN 0.16's 0.10's 0 HORN 0.10's 0.063 s
3 ZAKUS 020s | 0.125s 3 ZAKUS 01255 0.08's
REZAKY REZAKY
Q SPODNI 0.16s | 0.10s Q SPODNI 0.10's 0.063 s
SPODNI SPODNI
O | prevoLARy, | 0205 | 0.125s Q | premolAry ) | 0125 0.08 s
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SPICAKY SPICAKY

SPODNI SPODNI
Q| stoLicky 0.25 0.16's Q| oKy 0.16's 0.10's

- Pokud by byla ozafena mista bez zubl je mozné, Ze budou vytvorené snimky s nadmérnym ocernénim v
mistech, kde chybi pfedmét radiografického ozareni. V takovém pfipadé je nutné snizit €as uvedeny v tabulce
zhruba o 1/4.

- NejlepSi vysledky se dosahnou s vysokofrekvenénim generatorem, s obdélnikovym kolimatorem a vzdalenosti
ohnisko-povrch kiize 30 cm (odkazuje se na tabulku).

- Pro lepSi kontrolu vzdalenosti, se navrhuje pouziti stfediciho prvku s pevnym spacerem mezi stfedicim krouzkem
a senzorem.

- Pred pouzitim produktu na pacientovi je tfeba si provést zkousky s vlastnim rentgenem, provedenim snimkd na
nezivych objektech.

- Neprekracujte davku uvedenou v tabulce.

Za ucelem omezeni zafeni na pacienta pouzijte vylu¢né rentgenové generatory s kolimaci kompatibilni s
rozmeéry citlivé oblasti intraoralni félie.

4.3. MINIMALNI POZ ADAVKY NA SYSTEM

Dalsi podrobnosti o minimalnich a doporu€enych pozadavcich na hardware a software pracovnich stanic pfipojenych
pfimo k referenénimu nebo doplfikovému zafizeni naleznete v priloze ,Minimalni a doporu¢ené pozadavky systému®.
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5. IDENTIFIKACE VYROBKU

A POZOR: Odstrarite identifikacni Stitky, které doprovazi produkt a jeho prisluSenstvi.

V nasledujicim oddilu je uveden pfiklad identifikaénich §titk upevnénych na produktu. )
Podrobnéjsi popis symboll nachazejicich se na identifikaénich Stitcich naleznete v odst. 1.4 ,STYLISTICKE
KONVENCE".

Pozice: umistény pfimo na kabelu USB® senzoru.
Obsah:

- nazev a adresa vyrobce

- nazev produktu

- znacka produktu

- oznaceni CE

- odkaz na typ

Pozice: umistény na vnitfni skfifce obsahujici senzor.
Obsah:

- nazev a adresa sidla vyrobce

- adresa vyrobniho zavodu

- nazev produktu

- odkaz na typ

- vyrobni &islo senzoru

- vyrobni Stitek

- znacky schvaleni

- datum vyroby

h e Identifikacni Stitky uvedené v tomto odstavci jsou pouze ilustraéni. Vzdy se Fidte Stitky umisténymi na
&3 zafizeni.
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6. RESENIi PROBLEMU

ZJISTENY PROBLEM

MOZNE PRICINY

OPATRENI

Pochybnosti o funkénosti senzoru.

Pad, naraz, pochybnosti o Spatném
provozu.

Nepouzivejte senzor na pacientovi,
ale zkuste zachyceni rentgenového
snimku na nezivém objektu. Pokud
i nadale pochybujete o Spatném
provozu, nepouzivejte senzor a
kontaktujte ~ Servisni  Technické
centrum.

Ztrata snimku.

Chyba fidiciho programu nebo

operacniho systému PC.

Lze obnovit posledni pofizeny
snimek po opétovném stahnuti ze
senzoru pomoci okna ,TWAIN®
data  source® (viz  odstavec
,Obnoveni posledniho pofizeného
snimku“ v navodu k iCapture).
Nevypinejte pocita¢ ani neodpojuijte
rozhrani od portu USB® jinak
snimek natrvalo ztratite.

Systém se nezapne.

Kabel USB® neni pfipojen.

Pripojte USB® k jednomu portu PC.

Systém se nezapne.

Kabel USB® nebo port USB®
Personal Computer je poSkozeny.

Zkontrolujte kabel USB® a USB®
port pocitace s jinym zafizenim,

napf. velkokapacitni pamétové
zafizeni (Pen drive). Vyzkousejte
zafizeni na jiném PC. | bez
instalace softwaru se kontrolka
stavu musi rozsvitit (blika Zluté).

Systém se nezapne.

Systém je porouchany.

NepouZivat senzor a obratit se na
servis.

Kontrolka stavu na rozhrani
integrovaném do sestavy zustane
Cervena.

Senzor je poskozeny nebo vadny.

Nepouzivat senzor a obratit se na
servis.

Senzor neni aktivovan; kontrolka na
rozhrani integrovaném do sestavy
stale blika zluté.

Chybéjici, vadny nebo poskozeny
ovladac.

Nedavno byl nainstalovan novy
software na PC, nebo PC byl pouzit
s externim pfipojenim (Internet).

Provedte ovéfeni antivirem.

Znovu nainstalujte software.
PouzZivejte PC jen jako pracovni
nastroj, vyhnéte se pfipojeni k
externim sitim.

Senzor integrovany do sestavy
nemulze byt aktivovan (zdstane ve
stand-by), kontrolka stale Zluté
blika.

Drzak senzoru neni vlozen spravné
nebo neni ototen do spravné
polohy.

Zkontrolujte oto¢eni a vlozeni
drzaku senzoru do spravné polohy.

Systém se zapne, ale kontrolka
blika zlut¢; na PC se zobrazi
chybové hlaseni.

Kabel USB je nedostatecné kvality
nebo je pfilis dlouhy.

Maximalni délka kabelu USB
bezvadné kvality je priblizné 4,5 m.

Vyménte kabel USB; odstranite
vSechna prodlouzeni; zkuste pouzit
HUB napajeny externé v poslednim
useku pfipojeni k rentgenovému
systému.

Zarizeni neni rozpoznano.

Na PC je nainstalovana pfedchozi
verze iCapture vzhledem k
zavedeni digitalniho rentgenového
senzoru.

Zafizeni je rozpoznano jako verze
2.2 iCapture.

Zaviete iCapture a nainstalujte
aktualizovanou verzi.

Na PC se
ERROR31.

zobrazi  hlaseni

Ztrata dat snimku.

V nabidce pokrocilych nastaveni
zafizeni vypnéte Proccesor Idle (viz
navod iCapture).

Na PC se objevi zprava ERROR a
poté nasleduje C¢islo (odlisné od
31).

Porucha senzoru nebo rozhrani.

Zapiste si poznamku, kterou sdélite
technickému personalu.

Nepouzivat senzor a obratit se na
servis.

Pofizeny snimek ma Spatny ténovy
rozsah a/nebo se jevi velmi hlucny.

Podexponovany snimek.

¢as,
funkci

expoziéni
spravnou

Pouzijte  delSi
zkontrolujte
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ZJISTENY PROBLEM

MOZNE PRICINY

OPATRENI

rentgenového generatoru.

Snimek je pofizen, ale je Sedivy a s
nedostateénym kontrastem.

Pfeexponovany snimek.

Pouzijte kratSi expozi¢ni Cas,
zkontrolujte spravnou funkci
rentgenového generatoru.
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