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1 Inledning

1 Inledning

1.1

1.2

Systemet Scan eXam™ One for avlasning av intraorala
bildplattor anvands som en del av ett digitalt dentalt arbets-
flode och tillhandahaller bilddata fér diagnos och behand-
lingsplanering for vardpersonal.

Intraorala rontgenbilder visar de avbildade tandernas ana-
tomi och tillstdnd. Detta hjalper tandlakare att férbereda for
olika tandvardsprocedurer som rotfylining och kariesdetek-
tion, och gor det majligt att diagnosticera problem tidigt, vil-
ket mojliggor tidig och mindre invasiv behandling.

Avsedd anvandning och avsett syfte

Systemet ar endast avsett att anvandas av tandlakare och
andra behoriga yrkesutdvare for att bearbeta rontgenbilder
som har exponerats till bildplattorna fran kraniets intraorala
komplex.

Avsedda anvandare

Tandlakare och annan kvalificerad tandvardspersonal
sasom rontgentekniker.
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1 Inledning

1.3 Enhetsdelar och tillbehor

—6
1. PA/AV-knapp
2. Startknapp
3. Display
4. Uppsamlare for bildplattor
5. Plattplats och platthallare
@/\qo,’ if/z‘ BAG 6. Stromforsorjning
I T CS)
VAR FORSIKTIG:
Anvénd enbart den PSU (Power
Supply Unit; strémférsérjningsenhet)
som levereras med enheten eller en
godkénd reserv-PSU, som levereras
av en auktoriserad distributér (se
kapitel 9 Tekniska specifikationer).
7. Hygientillbehor
8. Bildplattor
9. Forvaringsbox for bildplattor
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1 Inledning

1.4 Systeminstallation

I |l
o0—o0 @H)o—o|:: B|jo—o
=

For att enheten ska fungera kravs en arbetsstation med en
programvara for dental bildbehandling, till exempel DTX
Studio™ Clinic, med stdd for TWAIN och industrins stan-
dardbildformat (DICOM och JPEG).

All programvara som anvands for att visa réntgenbilder
med enheten maste uppfylla de lokala standarder, regel-
verk och godkannanden som kravs for att enheten ska fa
saljas.

Alla arbetsstationer som anvands med enheten maste upp-
fylla de krav for anslutningar och maskinvara som anges i
kapitel 9.2 Systemkrav och anslutningar.

Exempel pa infrastruktur och sakerhet for systemnatverk:

T
(G

&
2

0,

For ytterligare alternativ och detaljer om installation och
installning av systemet, se kapitlen 7 Installation av syste-
met for bildplattor och 9 Tekniska specifikationer.
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1 Inledning

1.5 Kontroller och indikatorer

Kontrollpanelens layout

S )
can eXam One I
/ N 2 0
L I N
| I
4 ( | L(;I
NI /\3
1. PA/AV-knapp
2. Startknapp
3. Plattmatningsindikator
4. Statusdisplay

PA/AV-knapp

Tryck pa PA/AV-knappen for att sla pa enheten.

Tryck pa och hall nere knappen i 3 sekunder for att
stanga av enheten.

Knappen lyser nar enheten ar pa.
Lampan blinkar svagt nar enheten ar i vantelage.

Tryck pa PA/AV-knappen eller pa startknappen for
att "vacka” enheten.

Startknapp

Anvand startknappen for att "vacka” enheten fran
vantelaget eller

for att paborja behandlingen i manuellt lage eller
for att avbryta (hoppa 6ver) den andra plattan i det
ocklusala 4C-laget.

for att komma till startskarmsinformation (1P, serie-
nummer) nar skannern inte har reserverats av
nagon anvandare.
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1 Inledning

Scan eXam One

Scan eXam one

.

Scan eXam one

o

John Doe

"\ :

Scan eXam one

2

John Doe

1.6 Display- och plattmatningsindikatorer

Start

Under uppstarten visas enhetens serienummer,
IP-adress och annan information pa enhetens display.

Vantande dental bildbehandlingsprogramvara

Programmet ar inte dppet, inte klart eller vantar pa
atgard fran anvandaren.
Enhetens namn visas.

Programvara aktiv

Enheten har en anslutning till en programvara. Enheten
anvands ej.

Expressdelningsreservation

Enheten har reserverats med Expressdelning. Arbets-
stationsidentifieraren visas i hanglaset. Namnet pa
aktuell patient visas.

Den grona plattmatningsindikatorn visar att enheten ar
redo for plattinsattning.

Redo for Expressdelning

Enheten har en anslutning till en programvara med
anvandning av Expressdelning.

Enheten ar inte reserverad av nagon arbetsstation i sys-
temet.

Enheten ar aktiverad

Enheten ar aktiverad for bildbearbetning. Namnet pa
aktuell patient visas.

Den grona plattmatningsindikatorn visar att enheten ar
redo for plattinsattning.
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1 Inledning

John Doe

John Doe

John Doe

John Doe

John Doe

Satt i den andra plattan

Satt i det ocklusala 4C-formatets andra platta.
Tryck pa Start for att behandla den forsta plat-
|f;| tan som en enda bild i storlek 3.

Bildbearbetningen ar slutford

Exponeringsniva OK.

Bildbearbetningen ar slutford

Bilden anses vara dverexponerad. Kontrollera expone-
ringsinstallningarna.

Bildbearbetningen ar slutford

Bilden anses vara underexponerad. Kontrollera expo-
neringsinstallningarna.

Ta bort plattan

Ta bort bildplattan fran platthallaren.

Rotera bildplattan

Rotera bildplattan. Den ljusbla sidan at vanster.

Ta bort skyddet

Ta forsiktigt bort skyddet men lat bildplattan vara kvar i
platthallaren.
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1 Inledning

_X_E_:

Connect Ethernet

/\ E254

Error Definition

Enheten frankopplad

Ethernet-anslutning saknas. Kontrollera anslutning-
arna, kablarna och natverket.

Fel

Fel-ID och en kortfattad beskrivning visas pa displayen.
Kontakta service.

Tryck pa START

Anvand START-knappen for att "vacka” enheten fran ett
vantelage.

1.7 Varningar och sakerhetsforeskrifter
ENHETEN AR EN LASERPRODUKT | KLASS 1

OBSERVERA! Nér skydd tas bort &r enheten en klass 3B
laserprodukt — undvik exponering fbr laserstralen.

Anvandning av kontroller eller justeringar eller utférande av
procedurer andra an de som ar specificerade hari kan
resultera i riskfylld exponering for laserstralning eller annan
bristande efterlevnad.

« Nar du hanterar bildplattor, skyddsfodral och
hygienpasar ska du alltid vidta alla [ampliga atgar-
der och forsiktighetsatgarder for att foérhindra
korskontamination. Nytt skyddsfodral maste
anvandas varje gang.

» Bildplattorna ar skadliga om de svaljs. Hygienpa-
sar ska anvandas for att undvika kontakt med
patientens mun.

*  Flytta inte eller stot till enheten nar den bearbetar
en bildplatta.

* Enheten far endast anvandas for att bearbeta bild-
plattor levererade av tillverkaren och far inte
anvandas i nagot annat syfte.

Scan eXam One



1 Inledning

Anvand ALDRIG bildplattor, skyddsfodral eller
hygienskydd fran andra tillverkare.

Enheten, eller dess tillbehor, far inte modifieras,
andras eller omtillverkas pa nagot satt.

Endast tillverkarens auktoriserade servicepersonal
ar behorig att genomféra underhall och att reparera
enheten. Den finns inga delar i enheten som kan
repareras av anvandaren.

Enheten ar inte lamplig for anvandning i narvaro av
lattantandliga blandningar av anestetika med luft,
syrgas eller lustgas.

For att uppratthalla att enheten fungerar sakert och
korrekt far enbart stréomférsérjningsenheten
(PSU — Power Supply Unit) levererad med enheten
eller av auktoriserade aterforsaljare anvandas. Se
enhetens tekniska specifikationer for en lista med
stromforsorjningsenheter.

Vidtag sakerhetsatgarder sa att obehorig personal
inte har tillgang till patientdata eller kan manipulera
bilddata pa arbetsstationen eller bildutrustningen.

For Ethernet-anslutningar, anvand oskarmad
CAT6 RJ-45 LAN-kabel sa att flera chassin inte
behdver  anslutas! Arbetsstations-/Ethernet-
omkopplare till vilkken enheten ar ansluten maste
vara av klass | eller klass Il i enlighet med
IEC 60950. Kontrollera efter installation att
IEC 60601-1-lackstromnivaerna inte overskrids.

Anslutning av enheten till ett IT-natverk som inklu-
derar annan utrustning eller andring av IT-natver-
kets konfiguration kan leda till oidentifierade
sakerhetsrisker for patienter och anvandare. Den
organisation som kontrollerar IT-natverket har
ansvaret for att identifiera, analysera, utvardera
och kontrollera dessa tankbara risker.

Om arbetsstations-/Ethernet-omkopplare till vilken
enheten ar ansluten anvands i patientmiljon bor
den vara lampligt godkand och méta kraven i stan-
darden 60601-1.

Arbetsstationen och alla andra externa enheter
som ar anslutna till systemet utanfor patientens
omrade maste uppfylla standarden IEC 60950 och
gallande EMC-standard (minimikrav). Enheter,
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1 Inledning

som inte uppfyller standarden IEC 60950 och gal-
lande EMC-standard, far inte anslutas till systemet
eftersom de kan utgora ett hot mot driftsakerheten.

Arbetsstationen eller andra externa enheter far inte
anslutas via en forlangningskabel.

Mer an en férlangningskabel far inte anvandas.

Om enheten ska anvandas med bildprogramvara
fran tredjepart som inte levereras av tillverkaren
ska programvaran vara i enlighet med alla lokala
foreskifter betraffande patientinformationspro-
gramvara. Det inkluderar exempelvis direktivet for
medicintekniska produkter (EU) 2017/745 och/eller
FDA, om tillampligt.

Placera inte arbetsstationen sa att den kan bli ned-
stankt med vatska.

Rengdr arbetsstationen enligt tillverkarens anvis-
ningar.

Bilden 6verfors inte fran enheten till arbetsstatio-
nens bildprogramvara om anslutningen férloras
under bildbearbetning. Bilden lagras i enhetens
minne tills den har dverforts till arbetsstationen.
Enheten kan da inte stdngas av. Nar natverket
fungerar igen oOverfors bilden automatiskt till bild-
programvaran. Koppla inte ur enhetens stromfor-
sorjningsadapter innan natverket fungerar och
bilden har 6verforts till bildprogramvaran.

Pa grund av ocklusal 4C-projektionsavbildnings-
geometri och bildplattans placering kan exakta
avstands- och vinkelmatt inte tas fran ocklusala
projektionsbilder.

Anvand inte bildplattorna om de visar tecken pa sli-
tage som paverkar bildkvaliteten.

Rapportera alla incidenter relaterade till anvand-
ning av denna enhet som har allvarlig inverkan pa
halsan hos en patient, anvandare eller annan per-
son till tillverkaren och till behdrig lokal myndighet.
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1.8 Riktlinjer och krav for cybersakerhet

Skydd mot cybersakerhetshot ar ett delat ansvar mellan
tillverkaren av bildatergivningsenheten och vardgivaren.
Tillverkaren av bildatergivningsenheten har vidtagit forsik-
tighetsatgarder for att se till att bildtagningssystemet ar
skyddat mot sadana hot.

Skyddet av alla natverkssystem ar dock alltid vardgiv-
arens ansvar. Det rekommenderas starkt att kvalificerad
IT-personal kontrollerar och underhaller kontorets natverk
for att sakerstalla tillrackligt skydd mot virus, skadlig pro-
gramvara och intrang. Det rekommenderas att antivirus-
programvara och programvara mot skadlig kod alltid ar
aktiva och uppdaterade, tillsammans med en korrekt konfi-
gurerad brandvagg, installerad pa den arbetsstation dar
programvaran for bildvisning och bildinhamtning anvands.

Underlatenhet att uppratthalla cybersakerhet kan leda till
att bildbehandlingsenhetens funktionalitet aventyras, for-
lust av data (PHI eller PII) tillganglighet eller integritet, eller
att andra anslutna enheter eller natverk utsatts for saker-
hetshot.

OBSERVERA! Rapportera alla cybersékerhetsincidenter
som &r relaterade till anvdndningen av enheten till tillverka-
ren.

1.8.1 Instruktioner for sakerhets-
konfigurationer

Autentisering och auktorisering

« Vidta forsiktighetsatgarder for att sakerstalla att
obehdrig personal inte kan komma at patientdata
eller manipulera bilddata pa datorarbetsstationen
eller bildbehandlingsenheten.

»  Settill att kontorsnatverket ar skyddat fran obehdrig
atkomst och separerat fran ett eventuellt gastnat-
verk, om ett sadant finns.

«  Atkomst till alla arbetsstationer ska skyddas med
starka I6senord.

e Anvand inte standardlosenord i natverksutrust-
ning.

. Dela inte och ateranvand inte I6senord.

* Anvand individuella anvandarkonton for all behorig
personal.
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1 Inledning

Personlig identifierbar information

Inkludera inte PII (personligt identifierbar informa-
tion) i datorns vardnamn.

Inkludera inte PIl i Windows anvandarkontonamn.

Sakerhetskopiering

Natverk

Ett lampligt system for sakerhetskopiering rekom-
menderas for att skydda data som skapats av
anvandaren. Sakerhetskopiering av anvandarska-
pade data ar helt och hallet vardgivarens ansvar.

Operativsystemet pa arbetsstationen och all pro-
gramvara ska hallas uppdaterade med de senaste
uppdateringarna. Underlatenhet att halla operativ-
systemet och programvaran uppdaterade kan leda
till obehorig atkomst. Endast utbildad och auktori-
serad servicepersonal far installera och utféra ser-
vice pa bildatergivningsenheten och tillhérande
programvara. Kontakta tillverkarens representant
for programvaruuppdateringar.

Anvisningar for urdrifttagning finns separat i doku-
mentationen for enheten och programvaran.

Bildtagningsenheten maste anslutas till ett privat,
brandvaggsskyddat lokalt natverk for att garantera
korrekt sakerhet och skydda mot obehorig
atkomst. Alla anslutningar fran utsidan av det
lokala natverket till bildtagningsenheten maste
blockeras och oanvanda portar i brandvaggen
maste vara stdngda. Anslutningar mellan bildtag-
ningsenheten och arbetsstationen inom det lokala
natverket maste vara tillatna.

Mer detaljerad information om brandvaggs-
konfigurationen finns i DTX STUDIO™ DRIVER
och programvarudokumentationen for DEXIS™
CONNECT.

Om du ansluter bildtagningsenheten till ett lokalt
natverk som innehaller annan utrustning eller
modifiering av det lokala natverket kan det orsaka
oidentifierade sakerhetsrisker for patienter eller
operatorer. IT-organisationen eller tjansteleveran-
toren ansvarar for att identifiera, analysera, utvar-
dera och kontrollera potentiella risker.

Natverksutrustning som anvands i det lokala nat-
verket, inklusive brandvaggar, far aldrig anvanda
standardlésenord. Tradlés kommunikation (Wi-Fi),
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1 Inledning

om den anvands, maste anvanda stark kryptering
och skyddas med ett starkt [6senord.

Antivirus

* Alla arbetsstationer som ar anslutna till det lokala
natverket ska ha ett aktivt och uppdaterat antivirus-
program installerad.

* De arbetsstationer som ar anslutna till bildtag-
ningsenheten maste anvanda antivirusprogram
och ha individuella I6senordsskyddade anvandar-
konton foér att férhindra obehérig atkomst ill
patientdata.

1.9 Kontraindikationer

Inga kontraindikationer har identifierats for denna enhet.
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2 Grundlaggande anvandning

2 Grundlaggande anvandning

Forbereda bildplattor.
! oA 4 Mer information finns i kapitel 2.1.

Aktivera Scan eXam One fran bildprogrammet.
Mer information finns i programvarans handbok.

Placera och ta en exponering.
Mer information finns i kapitel 2.2.

Bearbeta bildplattan.
Mer information finns i kapitel 2.3.
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2 Grundldggande anvandning

FORSIKTIGHET! Bearbeta oexponerade bildplattor fér att
radera potentiell, ackumulerad bakgrundsstralning nar

* nya bildplattor ska tas i bruk

»  bildplattorna har varit forpackade och oanvénda i
over 24 timmar

*  bildplattor har férvarats i mérker (inte exponerats
fér omgivningsljus) och varit mottagliga fér bakgr-
undsstralning i éver 24 timmar.

Detta kommer att avldgsna potentiell dimbildning som

samlats pa bildplattan pa grund av  naturlig
bakgrundsstralning.

@dﬂ

;)
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2 Grundlaggande anvandning

2.1

Forbereda bildplattorna

Applicera skyddsfodralet och forpacka plattorna i den
ursprungliga hygienpasen.

Forslut pasen noga.

Observera plattornas, skyddsfodralets och pasens
orientering.

Bildplattans aktiva sida ar ljusbla.

o
a

OBSERVERA! Hall bildplattorna férpackade | hdgst
24 timmar fére anvédndning. Férpackade plattor ackumul-
erar stralning fran bakgrunden. Plattor kan raderas genom
att plattan lases.

Scan eXam One
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2 Grundldggande anvandning
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2.2 Positionering och exponering

Positionera bildplattan i enlighet med det anatomiska
omrade som du vill undersdka. Hallare (positionerare)
rekommenderas for att den mest exakta positionen ska
erhallas. Mer information finns i kapitel 3.4 Hallare.

Anvand réntgen beroende pa det anatomiska omrade som
du vill undersdka och pa det intraorala réontgenrér som
anvands.

Foljande tabell innehaller riktlinjer for exponeringstider i
sekunder for en standardrontgenenhet med likstrom (DC).

Korrekta exponeringsinstalliningar beror pa vilken typ av
rontgenenhet som anvands. For en vaxelstromsenhet (AC)
eller for en svag rorstrom (d.v.s. barbar rontgen) tillampas
langre exponeringstider.

Exponeringsfaktorer som ligger nara "F-speedfilm” ar ofta
lampligast.

TmA

KV

229mm (97) 0,12 | 0,76 | 0,16 | 0,16

= SSD 60

020 | 025 | 0,32 | 0,25
DC~:-Q\ 70 | 096 | 008 008 | 0g8
010 | 0,12 | 016 | 0,12

305mm (127) 0,25 | 0,32 | 0,32 | 0,32
- ~ 88D 60 : : : :
| : 0,40 | 0,50 | 0,63 | 0,50

DC .:.‘\ 70| 02| 06| 06 | 00
0,20 | 0,25 | 0,32 | 0,25

~AC P +30%
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2 Grundlaggande anvandning

2.3 Bearbetning av bildplattorna

Packa upp och bearbeta bildplattorna omedelbart efter

uppackningen.

OBSERVERA! Omgivningsljus skadar bildinfor-
mation som inte skyddas av skyddsfodralet.

\
\
\
\
\
\
\

Al

Satt in bildplattan med skyddsfodralet.

%,

OBSERVERA! Lat inte nagon del av bildplattan
skjuta ut fran skyddsfodralet. Du kan placera
plattan med skyddsfodral och lamna kvar den i
platthallaren. Enheten kommer inte att pabdrja
bearbetningen férran skyddsfodralet har tagits
bort.

2. Ta bort fodralet.

Scan eXam One 17



2 Grundldggande anvandning

Bilden visas pa bildprogrammets skarm.

OBSERVERA! Bearbeta inom en timme efter
exponering.

il

3. Bearbetad bildplatta ar redo att forpackas och
exponeras igen.
@ ﬁ

18 Scan eXam One



3 Tillbehor

3 Tillbehor

OBSERVERA! ANVAND ENDAST AKTA TILLBEHOR
FRAN TILLVERKAREN fér att sékerstélla optimala kliniska
resultat, séker anvandning av systemet och lang livsldngd
for bildplattorna.

3.1 Hygienskydd

OBSERVERA! Anvénd aldrig hygientillbehér mer én en
gang. Infektionsrisk féreligger.

Skyddsfodral Hygienpasar

-l e

Scan eXam One 19



3 Tillbehor

3.2 Bildplattor

Kompatibla med alla intraorala storlekar som motsvarar
film: 0, 1, 2, 3 och Occlusal 4C, alla med filmliknande
anvandbarhet.

IDOT™-bildplattor har sarskilda identifikationsmarke-
ringar som visas pa bilderna.

A2

Standardbildplattor (STD) (tillval) har ingen identifika-
tionsmarkering pa den kansliga sidan av plattan.

20 Scan eXam One



3 Tillbehor

3.21 Hantering av bildplattor

OBSERVERA! Byt ut bildplattan om bilden visar repor,
flackar, prickar eller andra artefakter som inte férsvinner
genom korrekt rengoring.

OBSERVERA! Byt ut bildplattan om den ar kraftigt bojd
eller skadad. Amnet under bildplattans 6vre belaggning far
inte fortaras.

Kanslig yta, hante- = Endast originaltill-
ra varsamt D behor.
® Endast engangs-
anvandning!
- _ SINGLE
-
OPTICOVER ™ ( ONLY

Vidrér endast ‘ Tillaten
\

kanterna. +10.40°c| temperatur.
(50...104 °F)

"~ max. 80% RH

Vidror inte den
kansliga ytan.

Vik eller boj
inte alltfor mycket.

Repa inte. Hugg inte.

vatten.

Undvik direkt Undvik damm.

solljus och

UV-stralning.
—

%2,
T A

%,
——

Undvik fukt och @ Far ej nedsankas.

—
Y 2\
0
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3 Tillbehor

3.2.2 Rengoring av bildplattor

Anvand ENDAST > 70 % etanol

DI
water | _<30%

DI WATER
>70%
Ethanol
(EtOH)

Applicera inte etanol direkt pa plattan.

Applicera etanol pa luddfritt mjukt tyg.

Torka plattan varsamt.

Torka torr eller Iat torka i 1 minut.

Forpacka plattan.

22 Scan eXam One



3 Tillbehor

3.3

OBSERVERA! Forpacka bildplattorna i férvdg, men inte
mer &n 24 timmar innan exponeringen.

&7 | L | B

Forvaringsbox for bildplattor

Praktisk, speciellt avsedd forvaringsbox haller bildplattorna
rena och redo fér anvandning genom att skydda plattorna
fran:

+  Damm (som syns pa bilden)

*  Luftburna féroreningar

+ Dimbildning orsakad av bakgrundsstralning (som
kan minska bildkvaliteten)

* Ultraviolett stralning (som ar skadlig fér bildplattor-
na)

Forvaringsladans bottendel ar autoklaverbar vid 121 °C
eller 134 °C. Det dversta skyddet kan inte autoklaveras.

Scan eXam One
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3 Tillbehor

3.4 Hallare

3.5

3.6

Vi rekommenderar att bildplatthallare anvands for att
sakerstalla exakt patientplacering och konsekvent god bild-
kvalitet. Problem orsakade av manuell placering av bild-
plattan inkluderar:

« felaktig vertikal inriktning

+  forvrangning

* konavskarning

» dalig projektionsstandardisering
* samre bildkvalitet

» fbroreningsrisk.

Kontakta din aterforsaljare for ytterligare information om att
ta bilder med hjalp av platthallare.

Ocklusal projektionsavbildning med
ocklusalt 4C-startset och tillbehor

Den fullstandiga bilden produceras automatiskt fran tva
bildplattor av storlek 3. Plattorna skyddas fran bettskador
med ett styvt bettskydd. Ytterligare information finns i
instruktionerna som levereras med det ocklusala 4C-setet,
samt i kapitel 8 Enhetsinstallningar.

Mikrofibertrasa

Mikrofibertrasan for bildplattor anvands for torreng6ring av
bildplattorna (som vid rengdring av glasdgon).

24
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4 Introduktion till bildplattetekniker

4 Introduktion till bildplattetekniker

4.1

Kanslig sida

D
2
©

1. Skyddande lager
(toppskikt)

Fotostimulerande lager

Stodmaterialslager
(= baksida, svart)

Bildplatta

Bildplattan ar en filmlik tunn, flexibel och tradlos fosforesce-
rande platta, som fungerar som en tradlés receptor. Bild-
platta ar battre an film eftersom:

* Det finns inget behov av filmframkallningskemika-
lier eller morkrum.

* Dentolererar ett bredare utbud av exponeringsvar-
den, bade 6ver- och underexponering praktiskt ta-
get elimineras.

* Den har alla den digitala bildens fordelar.
Storlekar pa bildplattor:

* Obarn

* 1 liten vuxen
» 2 stor vuxen
+ 3 bitewing

e 4C-ocklusion.

Stodbasmaterialet ar svart plast. Ovanpa basmaterialet
finns ett blaaktigt fotostimulerande lager (innehaller inte
nagon fosfor). Ovanpa det blaaktiga materialet finns ett
skyddande toppskiktslager och kanterna ar inkapslade
med lack.

Den fosforescerande sidan av plattan registrerar och lagrar
bilden. Denna sida ar kanslig och boér skyddas fran damm
och smuts.

Synligt ljus rensar bort bildinformationen fran plattan, sa
den maste skyddas fran omgivande ljus mellan exponering
och bearbetning.

Aven nar den ar korrekt férpackad bérjar bilden att blekna
nagot med tiden.

OBSERVERA! Anvéand inte bildplattorna om de visar
tecken pa slitage som paverkar bildkvaliteten.

Scan eXam One

25



4 Introduktion till bildplattetekniker

4.2

Hygientillbehor

Bildplattan skyddas med ett skyddsfodral och en hygien-
pase under exponeringen. Skyddsfodralet och hygien-
pasen skyddar plattan fran:

*  Omgivande ljus

*  Fororeningar

* Mekaniskt slitage
*  Fukt

OBSERVERA! ANVAND ENDAST AKTA ORIGINAL-
HYGIENTILLBEHOR OCH BILDPLATTOR SOM AR KON-
STRUERADE FOR DETTA SYSTEM OCH LEVERERAS
AV AUKTORISERAD ATERFORSALJARE. Tillverkaren av
detta system ska inte héllas ansvarig fér problem som
orsakas av anvandning av tillbehér fran andra tillverkare.
KORREKT ANVANDNING AV ORIGINALHYGIENTILLBE-
HOR GARANTERAR DEN BASTA BILDKVALITETEN
OCH MAXIMAL LIVSLANGD FOR BILDPLATTORNA.

Den férpackade bildplattan placeras med en hallare i
patientens mun. Exponeringen sker med traditionell film.

1. Bildplattan satts in tilsammans med skyddsfodralet,
hela vagen in pa plattplatsen.

2. Magneten pa platthallaren griper tag i bildplattan.

3. Bearbetning pabdrjas automatiskt efter att du har tagit
bort skyddsfodralet.

Hygienpasen ska desinfekteras efter exponering och
maste kasseras efter anvandning.

2. 3.

26
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4 Introduktion till bildplattetekniker

4.3

Bearbetning

1. RGOtt laserljus stimulerar den kansliga ytan pa bildplat-
tan.

2. Bildplattan lyser med blatt ljus i relation till den mangd
rontgeninformation som lagras pa plattan.

3. Lysande blatt ljus samlas in optiskt pixel for pixel (linje
for linje) och mats med en extremt kanslig fotodetektor.

4. Den digitala bilden uppkommer pa grund av den upp-

matta variationen i ljusintensitet.

Efter stimulering exponeras bildplattan for starkt ljus, vilket
rensar den aterstdende bildinformationen fran plattan.
Bildplattan slapps ut ur enheten.

Roéntgenexponeringar och bearbetning sliter inte pa
bildplattan, sa& den gar att ateranvanda hundratals ganger.
| praktiken ar det mekaniskt slitage som begransar plattans
livslangd.

Scan eXam One
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4 Introduktion till bildplattetekniker

4.4 Bakgrundsstralning

Anvandaren kan férpacka bildplattor som ar redo for
anvandning.

Forvaring av forpackade plattor i mer an 24 timmar ar dock
inte att rekommendera.

OBSERVERA! Bildplattor é&r kénsliga fér naturlig
bakgrundsstralning, vilket kan orsaka “dimbildning” och
brist pa kontrast i bilden.

o’ | (L | B

Rontgendosen for en intraoral bild ar uppskattningsvis
densamma som den dos en manniska far fran naturlig
bakgrundsstralning under en dag.

Bildplattor kan aven samla stralning under transport fran
tillverkaren. Darfor ar det att rekommendera att utféra en
initial radering av de nya plattorna. Det betyder att alla
bildplattor bor bearbetas en gang innan anvandning.

28
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4 Introduktion till bildplattetekniker

4.5 Ljus

Omgivande ljus ar bra vid férvaring av bildplattorna:
det héller plattorna fria fran “dimbildning” orsakad av

bakgrundsstralning.

OBSERVERA! Omgivande ljus mellan exponering och

bearbetning &r skadligt fér bildinformationen pa plattan.

OBSERVERA! UV-ljus é&r skadligt fér bildplattorna.

¥

o

1||H|l

1\

Q"

-

Gt

%

~
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4 Introduktion till bildplattetekniker
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5 Felsdkning

5 Felsokning

5.1 Felbilder

51.1

Felaktig anvandning av hygientillbehor
och bildplattor

Minskad kontrast, skuggor eller skuggning,
spokbilder

En "spokbild” (formad som plattan eller annat objekt) vi-

sas. Plattan ar inte tillrackligt skyddad fran ljus mellan ex-
ponering och bearbetning. Del av bilden raderad av
omgivande ljus.

Skyddsfodral felaktigt anvant eller inte anvant
alls.

Hygienpase inte ordentligt forsluten.
Anvandning av felaktiga, oakta hygientillbehor.

Felaktig forvaring av bildplattor eller 6verdrivet
hog rontgendos har anvants.

Bildplattan har exponerats for ultraviolett (UV)
stralning.

Bildplattan har samlat bakgrundsstralning efter-
som:

- Plattan har férvarats nara en rontgenapparat

- Plattan har forvarats for Iange i pase eller i mor-
ker

Anvand speciellt avsedd foérvaringsbox for bild-
plattor for att undvika detta.

Alternativt, utfor initial radering av plattorna om
de har forvarats i morker och/eller nara rontge-
nenhet.

Scan eXam One
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5 Felsdkning

5.1.2 Programfel

Anvandning av felaktiga rontgeninstallningar

For mork bild. Vissa omraden ar jamnt "svarta”. Férsam-
rat diagnostiskt varde.
*  For lang exponeringstid/for hog rontgendos.

Os

e 4

vy

&

For ljus bild med storningar och forsamrat diagnostiskt
varde. Visar endast del av bilden.
Visar fel storlek pa bilden (bild mindre an bildplatta).

*  For kort exponeringstid/for lag rontgendos.

Os

sL @

a

v

(W
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5 Felsdkning

Spokbilder, skuggor

» Bildplattan har exponerats tva ganger utan att ha
bearbetats daremellan.

* Mer an en bild exponerad pa samma platta.

» Bildplattan har inte raderats ordentligt efter bear-
betning.

* Enhetens raderingslampor évervakas under nor-
mal drift. Om lamporna ar defekta visar program-
varan en varning.

2 x

Cirkuldr form pa bilden

Bildplattan har exponerats fran fel sida, vilket visar metall-
skivans fantom pa plattans baksida.

P
a

Konavskarning

Roéntgenstralen har endast exponerat en del av bildplat-
tans yta. Bilden kan visas med en annan (mindre) storlek

h C, ury an den anvanda bildplattan.
’eg\ ‘{CC * Kontrollera exponeringsprocedur.
— = * Anvandning av ordentlig hallare forhindrar detta.
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5 Felsdkning

Oskarpa eller suddiga bilder, rorelseartefakt

Patienten eller rontgenkonen har flyttats under expone-
ringen.

\}

()
el

/]

Kontrollera exponeringsprocedur.
* Kontrollera din intraorala rontgenenhets stabili-

Os tet.
* Anvand ordentliga hallare.
..‘ ‘ »  For lang exponeringstid kan ha anvants.
Anvand kortare exponeringstid (om ndédvandigt,

a

Oka kV for att kompensera for effekten av kortare
exponeringstid).

vy

Geometriférvrangning

Felaktig patientpositionering.

R\ ) s ) .
= - * Anvand ordentliga hallare for att undvika detta.

OBSERVERA! Utfér aldrig exakta méatningar pa intraora-
la bilder utan att kédnna till storleken pa referensobjektet i
bildplanet.
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5 Felsdkning

5.1.3 Slitage pa bildplattor

Vita eller gra prickar eller flackar pa bilderna

Repor

Damm eller flackar pa bildplattorna.
Alla extra partiklar pa plattans aktiva kanslig yta
syns pa bilden.

Rengor plattan/plattorna.

Byt ut om rengoring inte hjalper.

Var uppmarksam pa hantering, lagring och
underhall. Sakerstall att endast akta hygientillbe-
hor anvands.

Slitage pa bildplattan

Rengor plattan/plattorna.

Byt ut om rengoring inte hjalper.

Var uppmarksam pa hantering, lagring och
underhall. Sakerstall att endast akta hygientillbe-
hor anvands.

Flackar, prickar (vita eller graa) eller andra synliga
monster.

Mest sannolikt orsakat av slitage pa bildplattan.
Kan orsakas av fukt eller felaktig rengdring.

Rengor plattan/plattorna, ENDAST 70 % ETA-
NOL FAR ANVANDAS.

Byt ut om rengoring inte hjalper.

Var uppmarksam pa hantering, lagring och un-
derhall. Sakerstall att endast akta hygientillbehor
anvands.

Scan eXam One
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5 Felsdkning

5.2 Felmeddelanden

I enhetens

anvandargranssnitt indikeras felet av

skiftnyckelsymbolen och felnummer

Nummer Beskrivning

1 K100-fel
(fel pa processor/huvudstyrenhet)

2 PMT-fel (bildplattans information
kan inte lasas pa grund av att fotode-
tektorn inte fungerar)

3 Laserfel (bildplattans information
kan inte lasas pa grund av att lasern
inte fungerar)

4 Resonatorfel (bildplattans informa-
tion kan inte lasas pa grund av att
spegeln inte rér sig som den ska)

12 K200-kort inte ordentligt anslutet (la-
serdetektion, radering och rorelse-
kontroll)

13 K300-kort inte ordentligt anslutet
(avkanning/detektion av bildplatta)

23 K200-fel (raderingslampor, linjar ro-
relsedetektionssensor eller laser-
synkroniseringsfel)

24 Rorelsefel pa platthallare

34 Plattsensorfel (bildplatta hittades ej)

123 Rorelsefel pa dorr (dorrens position
hittades ej/rorelse blockerad)

124 Sakerhetsholjesfel (skydd for lam-
pan inuti enheten ar inte pa plats/hit-
tades ej)

234 K400-kontrollpanelsfel (kontrollpa-
nelsknapp defekt/fast)

1234 Ovrigt, se fénster med drivrutinssta-
tus

Sla av och pa strommen for att se om enheten aterstalls.
Om inte, kontakta din lokala aterforséaljare.

36
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6 Ovrig information

6 Ovrig information

6.1

6.2

6.3

Kvalitetskontroll
For att sakerstalla maximal systemprestanda

1. Kontrollera indikationen "Exponeringsniva” i program-
varan for att kontrollera att rontgeninstallningarna ar
optimala.

2. Utfér regelbundna egna kvalitetskontroller i enlighet
med de instruktioner som medfoljde kvalitetskontrollset
SP00267 (Intra digi QC IEC-fantom med instruktioner).

Skotsel av enheten

VARNING:

Stang av enheten och koppla bort den fran
huvudstrommen innan du rengor eller desinfekterar den.
Lat inte vatskor komma in i enheten.

Rengoring av enheten
Rengor enheten med en trasa utan slipverkan, fuktad med:

« kallt eller ljummet vatten

« tvalvatten

*  milt rengoringsmedel

* isopropylalkohol

+ etanol (etylalkohol) 70-96 %

+ CaviCide, CaviWipes fran Metrex
« FD322 fran Durr Dental

+ Easydes fran Kiilto.

Torka av enheten efter rengéring med en trasa utan
slipverkan fuktad med vatten. Anvand aldrig I6sningsmedel
eller slipande rengdringsmedel for att rengdra enheten.
Anvand aldrig obekanta eller otestade rengéringsmedel.
Om du inte ar saker pa vad rengdringsmedlet innehaller
ska du INTE anvanda det.

Om du anvander ett sprejrengdringsmedel ska du INTE
spreja direkt in i enhetsluckan.

Scan eXam One
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6 Ovrig information

6.4

6.5

6.6

6.7

A

Desinfektera enheten

VAR FORSIKTIG:
Anvénd handskar och annan skyddsklddsel nér du
desinfekterar enheten.

Torka enheten med en trasa fuktad med en lamplig
desinficeringslosning, som exempelvis etanol 96 %.
Anvand aldrig slipande, korrosiva eller ldsande
desinfektionsmedel. Alla ytor maste torkas innan enheten
anvands.

VARNING:
Anvénd inte desinfekterande sprej eftersom angan kan
anténdas och orsaka skador.

Desinfektionstekniker foér bade enheten och rummet dar
enheten anvands maste félja alla lokala och nationella
foreskrifter och lagar betraffande sadan utrustning och
dess placering.

Underhall

Enheten erfordrar inte nagot underhall.

Reparation

Enheten erfordrar inte nagot underhall. Om enheten ar
skadad eller inte fungerar riktigt pa nagot satt far den
enbart repareras av servicepersonal auktoriserad av
enhetens tillverkare.

Bortskaffning

Vid slutet av enhetens och/eller dess tillbehors praktiska
drifttid ska du se till att félja alla nationella och lokala
foreskrifter betraffande bortskaffning av enheten, tillbehor,
delar och material. Enheten innehaller en del eller alla av
féljande delar som ar tillverkade av eller inkluderar material
som ar miljofarliga eller riskfyllda:

* elektroniska kretskort
* elektroniska komponenter

»  bildplattor

38
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7 Installation av systemet for bildplattor

7 Installation av systemet for bildplattor

7.1

Bildplattesystemet bestar av en eller flera arbetsstationer
som ansluter bildplatteskannern, programvaran, tillbehor
och forbrukningsvaror.

Elektronisk utrustning som inte uppfyller sakerhetsstandar-
den for elektriska medicintekniska produkter (arbetsstation,
anslutningsenheter till natverket osv.) far inte installeras i
patientens omrade. Definitionen pa patientens omrade ar
1,5 m pa horisontellt avstdnd och 2,5 m pa vertikalt
avstand till patienten. Scan eXam One-enheten uppfyller
sakerhetskraven avseende en medicinsk elektrisk enhet
och kan aven installeras i patientomradet.

Placering av enheten

Placera enheten pa en stabil och plan yta, sa att eventuella
vibrationer inte forsamrar bildkvaliteten. Enheten far inte
placeras sa att den kommer i kontakt med annan utrust-
ning. Den far inte placeras ovanpa eller under annan
utrustning.

Placera inte enheten i direkt solljus eller nara starkt ljus.
Solljus eller starkt ljus far inte lysa direkt pa enhetsddérren
dar bildplattorna fors in.

Typisk placering for en skannerenhet som delas av flera
operatdrer ar nagonstans i ett allmant utrymme som alla
anvandare latt kommer at.

Internet

Scan eXam One
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7 Installation av systemet for bildplattor

7.2

Om rdéntgenbilderna spelas in och bilder skannas endast
pa en enda plats (réntgenrum eller miljéer for singelanvan-
dare) ar det mest praktiskt att placera skannerenheten i
narheten av rontgenenheten.

Internet

OBSERVERA! Placera alltid enheten sa att det &r enkelt
att koppla ur strémférsérjningsenheten (PSU) frén elnétet.

Ansluta enheten till ett natverk

Enheten kan anslutas direkt till en enda arbetsstation eller
flera sadana med hjalp av ett tradbundet lokalt natverk
(LAN). Det rekommenderas att ett LAN anvéands i alla
installationer. Alla arbetsstationer som anvands for att han-
tera en bildtagning ska ocksa anslutas till ett tradbundet
LAN.

Det rekommenderas att det finns en internetanslutning fran
LAN. Detta underlattar vid registrering av eventuella pro-
gramvarulicenser.

Anslut Ethernet-kabeln fran enheten till den lokala natverk-
senheten (router/switch). Ta vid behov hjalp fran en speci-
alist i datornatverk for att bygga upp ett lokalt natverk.

Enheten kan hamta en |P-adress automatiskt (DHCP).
Detta kan aven ske manuellt (statisk IP).

Enhetens IP-nummer kommer att visas under systemstart-
sekvensen nar enheten slas pa.
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7 Installation av systemet for bildplattor

7.3

Installera programvaran

For att arbetsstationen ska fungera tillsammans med skan-
nern ska féljande ha installerats pa datorn:

* Klientprogramvaran (CLINIVIEW™, 6 DTX Studio
Clinic med DTX Studio Core eller annan program-
vara fran tredje part for dental bildbehandling, med
stod for TWAIN)

DTX Studio-drivrutiner

OBSERVERA! DTX Studio-drivrutiner installeras automa-
tiskt med CLINIVIEW-programmet, men maste installeras
separat vid installation av DTX Studio-programmet.

Bildplattesystemet levereras med en programvara som ar
nodvandig for att kunna anvanda systemet. | ett funktions-
system finns det tva huvuddelar: en server for lagring av
patientdata och bilder samt klientprogramvara fér anvand-
ning av systemet och enheterna. Bada delarna kan finnas i
samma dator, men det kan endast finnas en dator som
fungerar som databasserver i ett natverk. Om bildplatte-
systemet anvands och bilder granskas fran flera arbetssta-
tioner i ett natverk, installera da endast klientprogramvaran
pa den aterstaende andra arbetsstationen. Arbetsstationen
som fungerar som server maste vara igang varje gang sys-
temet anvands pa nagon av arbetsstationerna.

Dessutom kan det finnas en licensserver i det lokala nat-
verket for hantering av programvarulicenser for flera
arbetsstationer.

Sla pa enheten genom att trycka pa PA/AV-knappen
(ON/OFF) innan programvaran installeras.

Satt i DVD-skivan med installationsprogramvaran och
starta installationsfilen, om denna inte startar automatiskt.

Mer information finns i installationshandboken. Fdlj instal-
lationsguidens anvisningar for att slutfora installationen av
programvaran. Mer detaljerad information finns i program-
varans installationshandbok.

Scan eXam One
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7 Installation av systemet for bildplattor

7.4 Atkomst till enheten fran CLINIVIEW-

programmet

For att kunna anvanda skannerenheten fran en arbetssta-
tion maste programvaran komma at dnskad skannerenhet i
natverket. Det kan finnas flera skannrar i ett natverk. Nar
flera skannrar anvands, kan varje skannerenhet tilldelas ett
unikt anropsnamn av anvandaren for att skilja skannrarna i
natverket at. Som standard ar skannerenhetens namn
"Scan eXam™ One”.

Det finns manga satt att konfigurera anslutningen mellan
skannerenheten och anvandarprogramvaran. Den automa-
tiska anslutningen baseras pa automatisk detektering av
skannern i natverket. Denna metod ar att foredra.

7.4.1 Direktanslutning (anvander enhetens
serienummer)

OBSERVERA! Det ar kanske inte maojligt att ansluta enhe-
ten till arbetsstationen med en direkt anslutningsmetod om
en annan enhet redan ér direktansluten till arbetsstationen.
Om féltet for direktanslutning inte ar aktivt (gréamarkerat)
eller systemet inte fungerar korrekt efter att enheten har
anslutits, ateranslut enheten med IP-anslutningsmetoden.

1. Efter placering av enheten ska den anslutas till arbets-
stationen/arbetsstationerna i det lokala natverket med
Ethernet-kabeln.

2. Sla paenheten. Symbolen for bildprogramvaran visas i
enhetens anvandargranssnitt. Detta indikerar att enhe-
ten inte kommunicerar med arbetsstationer i natverket.

3. Arbetsstation: Installera bildprogramvaran som ska
anvandas i arbetsstationen/arbetsstationerna.

4. Arbetsstation: Oppna den digitala bildprogramvaran
och valj fonstret skannerinstallation.

5. Arbetsstation: | fonstret skannerinstallation valjer du
fliken Installningar for att 6ppna sidan Skanneranslut-
ning.

6. Arbetsstation: Valj Direktanslutning.

7. Arbetsstation: Ange enhetens serienummer i faltet
Skannerns serienummer. Enhetens serienummer ang-
es pa typetiketten pa enhetens baksida. Se till att den
datornatverksanslutning (Computer network connec-
tion) som tillhandahaller den lokala natverksanslutning-
en ar vald.

42

Scan eXam One



7 Installation av systemet for bildplattor

7.4.2 IP-metod (anvander enhetens statiska

adress)

Om ditt system inte tillater anvandning av direktanslut-
ningsmetoden for att ansluta arbetsstationen/arbetsstatio-
nerna, kan anslutning aven goéras med en |IP-adress.

1.

Folj steg 1 till 5 fran féregaende avsnitt, Direkt anslut-
ningsmetod (anvander enhetens serienummer).

Arbetsstation: Pa fliken Installningar valjer du IP-ba-
serad och markerar darefter rutan Aktivera andring av
IP-adress.

OBSERVERA! Arbetsstationen och enheten maste
vara i samma subnét nér du stéller in IP-adressen for
enheten.

Arbetsstation + enhet: Tryck pa enhetens startknapp
och hall den nedtryckt. Klicka sedan pa Skicka till skan-
ner i installningsfonstret. Du hor ett pip som indikerar att
arbetsstationen nu skickar IP-adressen till enheten.

Arbetsstation: Klicka pa OK for att ansluta arbetssta-
tionen till enheten.

Anslut nu de andra arbetsstationerna i natverket till en-
heten. Skriv bara in IP-adressen i IP-faltet och klicka
sedan pa OK for att ansluta arbetsstationen till enheten
(det ar inte nédvandigt att halla startknappen nedtryckt
och klicka pa Skicka till skanner (Send to Scanner)
med de andra arbetsstationerna, nar enheten redan
har fatt en IP-adress).

Scan eXam One
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7 Installation av systemet for bildplattor

7.4.3 EXPRESSDELNING

1.

Arbetsstation: Om enheten ska anvandas med flera
arbetsstationer, aktivera EXPRESS-dela i enhetens in-
stallningar och valj ett unikt identifieringsnummer for ar-
betsstationen (mellan 1 och 4) i listrutan. Ytterligare
arbetsstationsinformation, exempelvis anvandarnamn,
plats osv., kan anges i textfaltet bredvid arbetsstatio-
nens identifieringsnummer.

OBSERVERA! Om bara en arbetsstation &r ansluten
till enheten ska EXPRESS-dela inte aktiveras.

Skannerns automatiska tidsgrans (Scanner Autorelea-
se timeout) ar den tid som enheten forblir reserverad
och oanvand av en arbetsstation innan arbetsstationen
automatiskt slapper enheten sa att den kan anvandas
av en annan arbetsstation i systemet (skannern kan re-
serveras i forvag fran en annan arbetsstation). Standar-
dinstallningen ar 300 s. Detta kan andras i enhetens
installningar.

Klicka pa OK for att ansluta arbetsstationen till enhe-
ten.

OBSERVERA! En automatisk teknik lokaliserar auto-
matiskt enheten inom det lokala néatverket och ansluter
arbetsstationen.

Upprepa ovanstaende process for alla andra arbetssta-
tioner i natverket. Se till att du ger varje arbetsstation
olika arbetsstationsidentifiering.

Kontrollera installationen genom att pabérja bildtagning
med bildprogramvaran. Arbetsstationens identifiering
for den arbetsstation (1-4) som anvands visas i enhe-
tens anvandargranssnitt.
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7 Installation av systemet for bildplattor

7.5 Atkomst till enheten fran DTX Studio
Core

1. Logga in i DTX Studio Core med samma inloggnings-
uppgifter som du anvander for att logga in i programmet
DTX Studio.

2. Valj menyn Hantera enheter (Manage devices).

Devices

OP3DPRO ScaneXam™ Scan eXam One

D CEPH  OPG D CEPH  OPG IOXRAY I0XRAY

3. Klicka pa Lagg till enhet.

4. Natverksanslutna enheter anges automatiskt i vyn En-
hetshanterare (Device manager).

Add a device

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

il |
B
-

KaVo DIAGNOcam OP3D @ TUU-LSUNDINJ Scan eXam One DIGORA Optime
- 1P:192.16856.1 P P

D CEPH  oPG IOXRAY IOXRAY

* Ominte enheten visas i listan klickar du pa Skanna
natverk (Scan network).

*  Om enheten fortfarande inte visas i listan lagger du
till den manuellt genom att klicka pa S6k igenom
enheten manuellt (Manually search device) och
fyller i information om enheten i falten nar du upp-
manas att gora det.

Scan eXam One
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7 Installation av systemet for bildplattor

5. Valj enheten i listan.

Devices

o 5 i

OP3DPRO Scan eXam™ Scan eXam One

D CEPH  OPG 3D CEPH  OPG IOXRAY IOXRAY

Myprofilz

7.6 Andra enheter

ANSLUT INTE nagra andra enheter till enheten eller
arbetsstationen ansluten till enheten som:

* inte ar del av det levererade systemet
* inte levererats av enhetens tillverkare

* inte rekommenderas av enhetens tillverkare.

Arbetsstationen ansluten till enheten ska inte anvandas i
patientmiljon. Det minsta horisontella avstandet mellan
patienten och arbetsstationen ska vara 1,5 m. Det minsta
vertikala avstandet mellan patienten och arbetsstationen
ska vara 2,5 m.
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8 Enhetsinstallningar

8 Enhetsinstallningar

8.1 Enhetsinstallningar med CLINIVIEW-
programmet

Oppna instéliningsmenyn fér enheter, markera enheten
och klicka pa Redigera for att dppna enhetens install-
ningar.

-connect
Imaging plate scanner o £ Edit
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8 Enhetsinstallningar

8.1.1 Enhet

4, Device Settings

Imaging plate scanner

Image Status: Connected “
Image Processing
Workflow Name:
Power Options o
Occlusal
IP address: 10.247.89.179 Edit...

Default Exposure Values

Express Share: []

Client name: | TUU-TPC-PC-AX

Workstation number:

Autorelease timeout (s):

Reset user-configurable settings to factory values.

Reset factory settings

Save Cancel

Enhetsmodell: Visar vilkken modell enheten ar.

Status: Visar enhetens status.
Namn: Stall in ett lampligt namn for enheten.

Plats: Ange var enheten finns, till exempel Underséknings-
rum 1.

IP-adress: Visar enhetens IP-adress.

Expressdela: Aktivera eller stdng av funktionen for
Expressdelning. Mer information om Expressdelning finns i
kapitel 7.4.3 EXPRESSDELNING.

Klientnamn: Stall in det anvandarnamn som visas i
enhetens anvandargranssnitt nar den ar reserverad.

Arbetsstationsnummer: Stall in den arbetsstationsidenti-
fiering som visas i enhetens anvandargranssnitt nar den ar
reserverad.

Automatisk tidsgrans: Stall in efter vilken tid
reservationen av enheten upphoér, om den inte anvands.
Standard: 300 s.
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8 Enhetsinstallningar

8.1.2 Bild

Imaging plate scanner

Device Retrieve last image from device memory

mage Retrieve 10

High

Default Exposure Values Device Serial Number

[ Add serial number to new images

Save Cancel

Hamta den senaste bilden fran enhetens minne:

Om den senast bearbetade bilden inte O6verfors till
arbetsstationen pa grund av  natverks-  eller
kommunikationsfel, fel pa arbetsstationen eller fel i
programvaran kan den senast bearbetade bilden
aterstallas.

OBSERVERA! Den SENAST bearbetade bilden kan
endast aterstédllas om enheten ldmnas paslagen. Om
enheten stéangs av férloras bilden.

Sa har hamtar du den senast bearbetade bilden:

1. Atgarda problemet som orsakade kommunikations-
felet. Nar anslutningen mellan enheten och arbetssta-
tionen ater har etablerats, oOverfors den senast
bearbetade bilden automatiskt till arbetsstationen.

2. Om bilden inte dverfors till arbetsstationen automatiskt
trycker du pa Hamta nu.

Upplosning:
Stall in bildupplésningen fér skanningen: Super eller Hog.

Superupplosning ger bilder med battre uppldsning, men
mer minne kravs. Super ger en pixelstorlek pa 30 um. Hog
(rekommenderas som standard) ger bilder med mindre
brus, i synnerhet om korta exponeringstider anvands.

Enhetens serienummer:
Lagger till enhetens serienummer till alla nya bilder.

Scan eXam One
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8 Enhetsinstallningar

8.1.3 Bildbearbetning

Imaging plate scanner

Device Brightness: ) 50
age = Contrast: ] 0
Image Processing

Workflow Gamma: ] 100
Power Options Sharpening: ) 50

Occlusal

Default Exposure Values Noise reduction: | On

Active preset: | Linear

Auto brightness: | Auto brightness disabled

Auto-apply filters:

Edit...

Reset Save Cancel

Ljusstyrka, Kontrast, Gamma, Skarpning: Valj standard-
parametrar for bildbearbetning som ska tillampas automa-
tiskt pa bilden.

Brusreducering: Minskar bruset i bilderna. Vid normal
anvandning bor brusfiltring vara aktiverad for att
sakerstalla basta kliniska bildkvalitet (standard) under alla
forhallanden.

Aktiv forinstallning: Stall in standard-LUT-kurva att til-
lampa pa bilden.

Auto-ljusstyrka: Aktivera eller stang av automatisk juste-
ring av ljusstyrkan.

Anvand filter automatiskt: Stall in vilka bildbehandlings-
filter som ska tillampas automatiskt pa bilden. Mer informa-
tion finns i bildbehandlingsprogrammets instruktioner.
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8 Enhetsinstallningar

8.1.4

Arbetsflode

Imaging plate scanner

Image
Image Processing Start after: Start delay:
Power Options @ Manual

Readout start

® Automatic

Start readout by pressing Start button on device.

Plate eject mode

Drop in plate collector

Save Cancel

Starta avlasning:

Automatiskt efter plattinsattning: Bearbetning-
en startar automatiskt nar enheten identifierar att
en bildplatta satts in i platthallaren. Du kan justera
tidsfordrojningen vid start.

Automatiskt efter borttagning av skyddsfodral:
Bearbetningen startar automatiskt nar skyddsfo-
dralet har tagits bort fran bildplattan i platthallaren.

Manuell: Bearbetningen av bildplattan startar nar
du har tryckt pa START-knappen.

Lage for utmatning av platta:

Lagg i plattuppsamlare: Bildplattan matas ut och
slapps i plattuppsamlaren efter att bildplattan har
bearbetats.

Lat sitta kvar i platthallare: Bildplattan blir kvar i
platthallaren efter att plattan har bearbetats. Det
har alternativet férlanger bildplattans livslangd och
mojliggor efterlevnad av noggrannare hygieniska
standarder.

Scan eXam One
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8 Enhetsinstallningar

8.1.5 Stromalternativ

4, Device Settings

Imaging plate scanner

Device Power options

Image

Image Processing Standby after (seconds): 600 -

Workflow

Beep when entering standoy mode

Occlusal

Default Exposure Values o . - |
Shutdown after (minutes): 240 -2

Save

Cancel

Overga till viloldge efter (sekunder): Valj den tid som
enheten forblir oanvand innan den gar in i vantelage (platt-
hallaren &ker in i enheten, dorren stangs och PA/AV-knap-
pen blinkar). Tryck pa PA/AV-knappen for att aterstalla.

Signal vid overgang till vanteldge: Aktivera eller stang
av att en ljudsignal avges innan enheten évergar till vante-

lage.

Avstangning efter (minuter): Valj den tid som enheten
forblir i vantelage innan den stanger av sig sjalv automa-

tiskt.
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8 Enhetsinstallningar

8.1.6 Ocklusal

4, Device Settings

Imaging plate scanner

Device Occlusal / Size 3
Image . o ]
Size 3 images can be processed as individual images or two size 3 images can

Image Processing be stitched together to create a single ocdusal image.

Workflow

Power Options ® Occlusal 4C image from two sequential size 3 plates
Occlusal

Default Exposure Values Size 3 image from each size 3 plate

Save Cancel

Valj hur bildplattor i storlek 3 bearbetas.

* Ocklusal 4C: Tva sekventiella plattor av storlek 3
sammanfogas sa att en gemensam ocklusal bild

bildas.

« Storlek 3: Bildplattor av storlek 3 bearbetas som

enskilda bilder.

8.1.7  Forinstadllda exponeringsvarden

<, Device Settings

Imaging plate scanner

Device

Image

Image Processing

Workflow

Voltage (kV): |
Current (mA): |

Time (s):

Power Options

Ocdlusal

Default Exposure Values

Save Cancel

Stall in standard for exponeringsvarden som anvands for

att ta intraorala rontgenbilder. Dessa varden skrivs in i

bildens metadata.

Scan eXam One
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8 Enhetsinstallningar

Core

8.2 Enhetsinstallningar med DTX Studio

Du kan visa och andra enhetsinstallningarna i DTX Studio

Core genom att folja stegen nedan.

OBSERVERA! Aktuell information finns i bruksanvisningen

fér DTX Studio.

1. Logga in i DTX Studio Core med samma inloggnings-
uppgifter som du anvander for att logga in i programmet

DTX Studio.

2. Valj menyn Hantera enheter (Manage devices).

Devices

xxxxxxxxxx

3. Kilicka pa enhetsbilden for att visa Enhetsinformation

(Device details).

r . l Scan eXam One

IOXRAY

Status: Visar enhetens status (standard: Tillganglig)

Enhetsmodell: Visar vilken modell enheten ar.

IP-adress: Visar enhetens IP-adress.
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8 Enhetsinstallningar

8.2.1

Enhetsinstallningar

| enhetsinstallningarna (Device settings) kan du se och
stélla in foljande:

Enhetens namn: Enhetens ID visas i DTX Studio-
programmet.

Bildbearbetningsdator: Normalt den arbetssta-
tion dar DTX Studio Core ar installerat.

Enhetens farg: Enhetsidentifiering som visas i
DTX Studio-programmet.

Automatisk tidsgrans: Stall in efter vilken tid res-
ervationen av enheten upphor, om den inte an-
vands. Standard: 300 s.

Scan eXam One
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8 Enhetsinstallningar

8.2.2

Energiinstallningar

L <

| energiinstallningarna (Power settings) kan du se och
stalla in foljande:

Vantelage: Aktivera eller avaktivera enhetens van-
telage och valj hur lange enheten ska vara inaktiv
innan den gar in i vanteldage (standard: PA,
10 min).

Signal innan 6vergang till vanteldge: Aktivera el-
ler stang av att en ljudsignal avges innan enheten
overgar till vantelage.

Avstangningslage: Aktivera eller stang av auto-
matisk avstangning av enheten om den ar i vante-
lage en langre tid.

Avstangning efter: Valj hur lange enheten ska
forbli i vantelage innan den automatiskt slas av
(standard: 4 timmar).
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8 Enhetsinstallningar

8.2.3 Bildinstallningar

)
[4%]
1]
m
=

| bildinstallningarna (Image settings) kan du se och stélla in
féljande:

« Lagg till enhetens serienummer till den nya
bilden: Aktivera eller stang av att enhetens serie-
nummer laggs till pa alla bilder.

+ Lagg till standardexponeringsvarden i metada-
ta: Aktivera eller stang av att enhetens standardex-
poneringsvarden (kV, mA, s) sparas i bildens
metadata.

Klicka pa standardexponeringsvardena for att stal-
la in dem.

Default exposure values

ncel | Savechanges

+ Upplosning: Stall in bildupplésningen for skan-
ningen: Super eller Hog. Superupploésning ger bil-
der med battre uppldsning, men mer minne kravs.

e Brusfiltrering: Minska bruset i bilderna. Vid nor-
mal anvandning bor brusfiltrering vara aktiverad for
att sakerstalla basta kliniska bildkvalitet (standard)
under alla férhallanden.

Scan eXam One
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8 Enhetsinstallningar

8.2.4 Arbetsflodesinstallningar

Workflow settings

Readout start

O Manual

@ Automatic after plate insert

Short

O Automatic after cover removal

Plate gjection mooe

@ Drop in plate collector

O Leave in plate carrier

O size3

@ Occlusal 4C

| arbetsflddesinstaliningarna kan du se och stalla in fol-
jande:

Starta avlasning:

* Manuell: Bearbetningen av bildplattan startar nar
du har tryckt pa start-knappen.

+ Automatiskt efter plattinsattning: Bearbetning-
en startar automatiskt nar enheten identifierar att
en bildplatta satts in i platthallaren. Du kan justera
tidsfordroéjningen vid start.

+ Automatiskt efter borttagning av skyddsfodral:
Bearbetningen startar automatiskt nar skyddsfo-
dralet har tagits bort fran bildplattan i platthallaren.
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8 Enhetsinstallningar

Lage for utmatning av platta:

Lagg i plattuppsamlare: Bildplattan matas ut och
slapps i plattuppsamlaren efter att bildplattan har
bearbetats.

Lat sitta kvar i platthallare: Bildplattan blir kvar i
platthallaren efter att plattan har bearbetats. Det
har alternativet forlanger bildplattans livslangd och
mojliggor efterlevnad av noggrannare hygieniska
standarder.

Storlek 3/ocklusal (Size 3/occlusal):

Storlek 3: Bildplattor av storlek 3 bearbetas som
enskilda bilder.

Ocklusal 4C: Tva sekventiella plattor av storlek 3
sammanfogas sa att en gemensam ocklusal bild
bildas.

Scan eXam One
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9 Tekniska specifikationer

9 Tekniska specifikationer

9.1 Enhet
Produktnamn Scan eXam™ One
Modell eXam6
Produkttyp Digitalt intraoralt bildplattesystem

Avsedd anvandning

Systemet ar endast avsett att anvandas av tandlaka-
re och andra behdriga yrkesutovare for att bearbeta
rontgenbilder som har exponerats till bildplattorna
fran kraniets intraorala komplex.

Gaéller endast for USA

Enligt federal lag begransas forsaljning av denna
enhet till eller pa uppdrag av en tandlakare eller an-
nan behdrig yrkesutovare.

Tillverkare

PaloDEx Group Oy,
Nahkelantie 160 FI-04300 Tuusula, FINLAND

Overensstimmelse

Denna produkt uppfyller kraven i DHHS 21 CFR ka-
pitel I, underkapitel J vid datumet for tillverkningen.

Denna produkt uppfyller Europaparlamentets och
radets forordning (EU) 2017/745 om medicinteknis-
ka produkter.

RoHS-direktiven 2011/65/EU och EU 2015/863 om
begransad anvandning av vissa farliga amnen i
elektrisk och elektronisk utrustning.

eXamé6-klassificering
IEC60601-1

- Utrustning av KLASS I

- Ingen applicerad del

- Kontinuerlig drift

- IPX0 (utrustning med hdlje utan skydd mot intrang-
ande vatskor)

Klassificering av lasersakerhet

LASERPRODUKT KLASS 1,

IEC 60825-1
Enhetens matt (H x B x D) 168 mm x 233 mm x 328 mm
Enhetens vikt 3,7 kg

Stromforsorjningsenhet
(PSU — Power Supply Unit)

Delta MDS-030AAC24

Driftspanning

24V DC
(extern PSU: 100-240 V AC, 50-60 Hz)
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9 Tekniska specifikationer

Driftstromstyrka

Mindre an 1,25 A

Energiférbrukning

Mindre an 30 VA

Pixelstorlek (valbar)

30 um (Superuppldsning)/
60 ym (HOg uppldsning)

Bitdjup

16 bitar

Teoretisk upplésning

16,7 Ip/mm

Version av inbyggd
programvara

1.0 eller hogre

Granssnittsanslutning

Anslutningstyp RJ-45
Oskarmad CAT 6 Ethernet-kabel

Plastmaterial

De material som anvands ar ftalatfria, innehaller

< 0,1 % w/w av DEHP och ar inte tillverkade av
ramaterial som innehaller eller harror fran bisfenol A
(BPA).

Driftmiljo

+10 °C till +40 °C, 30-90 % relativ luftfuktighet,
700-1 060 mbar

Forvarings-/transportmiljo

-10 °C till +50 °C, 0-90 % relativ luftfuktighet,
500-1 080 mbar

Ovrigt

Integrerat Kensington-spar for att fasta enheten
med las i Microsaver-serien.

Dimensioner, forpackning
(L x B x H)

388 x 378 x 329 mm

Vikt, forpackning

7,6 kg (inklusive tryckt dokumentation)

Vikter, forpackningsmaterial

Kartong: 1,2 kg
Plast: 0,35 kg
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9.2 Systemkrav och anslutningar

Minimikrav for arbetsstation

Processor

Intel Core i3 eller battre

Minne

4 GB RAM med stod for ECC rekommenderas

Lagringsutrymme

250 GB eller mer rekommenderas for operativsys-
temet och bildbehandlingsprogramvaran. Om bild-
behandlingsprogramvarans databas ska finnas pa
samma arbetsstation rekommenderas 1 TB eller
mer.

Minnen av typen SSD (solid-state drive)
rekommenderas for optimal prestanda.

Operativsystem

Se specifikationerna for bildbehandlingsprogram-
varan.

Enhetsdrivrutin

DTX Studio drivrutin (senaste versionen rekom-
menderas alltid)

Display

Upplésningen 1 920 x 1 080 (full HD) eller hogre
rekommenderas. Se kraven for bildbehandlings-
programvaran.

Natverkskrav

Natverksomkopplare for
arbetsstation

Klass | eller Klass Il, i enlighet med IEC 60950

Installningar for
natverksanslutning

* 10/100 Mbs LAN
+  UDP/IP-protokolltrafik tillaten

«  Trafik till UDP-port 10000 tillaten (enhe-
tens UDP-port)

+ UDP-sandningstrafik tillaten
+ CAT6 Ethernet-kabel

e DHCP-server rekommenderas, men ar
inte nédvandig

* De arbetsstationer som ar anslutna till en-
heten maste anvanda antivirusprogram-
vara och ha individuella
|6senordsskyddade anvandarkonton for
att forhindra obehdrig atkomst till patient-
data.
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Anvandning Nar den lokala natverkskonfigurationen andras el-
ler enheter I&ggs till/tas bort kan detta paverka be-
fintliga enheter i det lokala natverket. Kom darfor
ihag att korrekt drift av bildhanteringssystemet
maste kontrolleras efter att &ndringar har gjorts.

Nar nya enheter laggs till i det lokala natverket, se
till att de alla har unika IP-adresser, annars kan de
orsaka kommunikationsproblem med befintliga en-
heter i det lokala natverket. Placera enheten och
arbetsstationen med bildprogramvaran i samma
subnat i det lokala natverket.

OBSERVERA! Bilden éverférs inte fran enheten till arbetsstationens bildprogramvara om
anslutningen férloras under bildbearbetning. Bilden lagras i enhetens minne tills den har
overforts till arbetsstationen. Enheten kan da inte stdngas av. Nér nétverket fungerar igen
overférs bilden automatiskt till bildprogramvaran. Koppla inte ur enhetens
strémférsériningsadapter innan nétverket fungerar och bilden har &verforts till
bildprogramvaran.

For ytterligare detaljer om maskinvarukrav for att kéra bildprogramvaran, se dess
anvandarhandbok.
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9.3 Specifikationer for bildplatta

Bildplattor
Plattstorlek Storlek 0 |Storlek 1 |Storlek 2 Storlek 3  [Storlek 4C
Matt (mm) 22 x 31 24 x 40 31 x 41 27 x 54 48 x 54
nominellt
Bildstorlek (pixlar) * 734 x 1034 |[800x1334{1034 x 1 368({900 x 1 800 |1 600 x
1 800
nominellt
Bildstorlek (MB) * 1,44 2,03 2,69 3,09 5,49
nominellt
Forvaring |-10 °C ... +40 °C/max 80 % RH/INGEN UV-stralning
Miljoforhall-|och trans-
anden port
Anvand- |+10°C ... +40 °C/max 80 % RH
ning
Material Lager med sma fotostimulerbara partiklar (som uppvisar fenome-

net med fosforescens) jamnt belagda pa ett stédmaterial av plast.
Skyddat med ett skyddande toppskikt pa den kansliga ytan och
inkapslat med lack runt kanterna. Bildplattorna innehaller inte na-
gon fosfor (P).

Anvandning

Den normala livslangden for en bildplatta ar flera hundra cykler,
forutsatt att bildplattan hanteras varsamt och enligt medfdljande
instruktioner. Om tillforlitliga hygientillbehoér (skyddsfodral och hy-
gienskydd) anvands, okar bildplattornas hallbarhetstid.

Bortskaffning

Bildplattor innehaller sma mangder barium och ska betraktas
som farligt eller sarskilt avfall. F6lj de nationella och lokala be-
stammelserna om bortskaffande av bildplattorna vid slutet av den

anvandbara livslangden.
[

Anvand aldrig skadade bildplattor!

* Bildstorlekar i hdguppldsningslage ar ungefar halften sa
stora som vardena i tabellen.
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9.4 Specifikationer for hygienpase

Hygienpasar

Material

Latexfritt, livsmedelgraderat polyetylen

Biokompatibilitet
overensstammer
med standard

Ingen irriterande, giftig eller skadlig effekt pa det biologiska systemet, i
enlighet med 1ISO 10993-1 och ISO 10993-5.

Forpackning

Levereras i boxar

Anvandning

For basta funktion rekommenderas att hygienpasarna anvands inom
tva ar fran tillverkningsdatum. Tillverkningsdatum anges pa ladan med
hygienpasar, (11) AAMMDD. Vid fér lang férvaringstid eller om de fére-
skrivna forvaringsférhallandena inte fdljs, kan detta forsdmra funktionen
hos tejpen och/eller plastmaterialet som hygienpasarna tillverkats av.

@ Endast engangsanvandning. Far ej ateranvandas.

Bortskaffning

Folj relevanta nationella foreskrifter.
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9.5 Elektromagnetiska

kompatibilitetstabeller (EMC)

OBSERVERA! Medicinsk elektrisk utrustning kréaver
sérskilda forsiktighetsatgérder betrdffande EMC och maste
installeras i enlighet med EMC-information.

Testning enligt IEC 60601-1-2 utgava 4.1 har verifierat att
stimulans fran elektromagnetisk interferens inte paverkar
enhetens kritiska sakerhetsfunktion. Detta inkluderar
bildavlasning och radering.

Om onormal drift uppstar, sasom forsamring av
grundlaggande prestanda i form av reducerad
linjeparupplosning, kan ytterligare atgarder kravas, sasom
att vrida eller flytta enheten.

Enheten ar lamplig for anvandning bade i miljéer for
professionell sjukvard (sjukhus/stora kliniker) och miljéer
for hemsjukvard (kliniker i bostadshus och byggnader som
ar direktanslutna till det allmanna lagspanningsnatet).

Undantag for miljder for professionell sjukvard: Enheten
ska inte anvandas eller installeras nara aktiv
HOGFREKVENSUTRUSTNING FOR KIRURGI eller det
RF-avskarmade rummet for ett ME-SYSTEM for magnetisk
resonanstomografi, dar intensiteten av EM-STORNINGAR
ar hog.
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Tabell 1: Elektromagnetiska emissioner IEC 60601-1-2 utgava 4.1

Enheten ar lamplig att anvianda i de elektromagnetiska miljéer som specificeras har. Képaren av en-
heten eller anvandaren bor forsakra sig om att enheten anvands i den elektromagnetiska miljé som

beskrivs nedan:

Emissionstest Overensstim- Elektromagnetisk miljo
melse
Radiofrekvent stralning Grupp 1 Enheten anvander endast RF for inre funktioner. Darfor ar
CISPR11 RF-emissionen (radiofrekvens) mycket lag och orsakar tro-
ligtvis inte nagon stérning pa annan elektrisk utrustning
som finns i narheten.
Radiofrekvent stralning Klass B Enheten ar lamplig for anvandning bade i miljder for profes-
CISPR11 sionell sjukvard (sjukhus/stora kliniker) och miljéer fér hem-
: . sjukvard (kliniker i bostadshus och byggnader som ar
Harmoniska emissioner | IEC 61000-3-2 direktanslutna till det allm&nna lagspanningsnatet).
IEC 61000-3-2 Klass A
Spanningsvariationer/ Overensstammer | Undantag for miljcer for professionell sjukvard:

flimmeremissioner
IEC 61000-3-3

Enheten ska inte anvandas eller installeras nara aktiv
HOGFREKVENSUTRUSTNING FOR KIRURGI eller det
RF-avskdrmade rummet for ett ME-SYSTEM fér magne-
tisk resonanstomografi, dar intensiteten av EM-STOR-
NINGAR ar hég.
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Tabell 2: Electromagnetic immunity IEC 60601-1-2 ed4.1

Enheten ar lamplig att anvdnda i de elektromagnetiska miljéer som specificeras har. Képaren av
enheten eller anvandaren boér féorsakra sig om att enheten anvands i den elektromagnetiska miljo

som beskrivs nedan:

Immunitetstest

IEC 60601-1-2
Testniva

Overensstimmel-
seniva

Elektromagnetisk miljo

Elektrostatisk ur-
laddning (ESD)

IEC 61000-4-2

+ 8 kV for kontaktur-
laddning

+2,4,8,15kV for
lufturladdning

+ 8 kV for kontak-
turladdning

+2,4,8,15KkV for
lufturladdning

Golvet ar av tra, betong eller kakel, al-
ternativt ar golvet tackt med syntetiskt
material och den relativa luftfuktigheten
ar minst 30 procent.

Snabb elektrisk
transient/trans-
ientskur

IEC 61000-4-4

x 2 kV for kraftfor-
sdrjningsledningar
(100 kHz)

x 1 kV for in-/utled-
ningar (100 kHz)

* 2 kV for kraftfor-
sorjningsledningar

x 1 kV for in-/utled-
ningar

Elnatets stromkvalitet motsvarar en ty-
pisk kommersiell miljé och/eller sjuk-
husmiljé

Stétspanning

IEC 61000-4-5

+ 0,5, 1 kV ledning
till ledning

+ 0,5, 1 kV ledning
till ledning

£0,5,1,2kV led-
ning till jord

+0,5, 1, 2kV led-
ning till jord

Elnatets stromkvalitet motsvarar en ty-
pisk kommersiell miljé och/eller sjuk-
husmiljo.

Spanningsfall,
korta avbrott och
spanningsvaria-
tioner pa inkom-
mande
kraftforsorjnings-

0 % Uq; 0,5 cykel
Vid 0°, 45°, 90°,
135°, 180°,
225°,270° och 315°

0 % Uq; 0,5 cykel
Vid 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°,
270° och 315°

0 % U; 1 cykel

0 % Uq; 1 cykel

Elnatets stromkvalitet motsvarar en ty-
pisk kommersiell miljé och/eller sjuk-
husmiljo. Om den som anvander
enheten behdver kontinuerlig drift vid
stromavbrott rekommenderas det att
enheten forsorjs via avbrottsfri kraftfor-

linjer Vid 0° Vid 0° sorjning.
70 % Ux; 70 % Uq;
IEC 61000-4-11 | 25/30 cykler 25/30 cykler
Vid 0° Vid 0°
0 % Ur; 0% Ut;
250/300 cykler 250/300 cykler
Magnetfalt som | 30 A/m 30 A/m Kraftfrekventa magnetiska falt befinner

uppstar pa grund
av spanningsfrek-
vens (50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

sig pa nivaer karakteristiska for en ty-
pisk kommersiell miljé och/eller sjuk-
husmilj6. Enheten ska inte anvandas
narmare an 15 cm fran kallor till magne-
tiska falt pa 50/60 Hz.

OBSERVERA! U+ é&r véxelstrdmmens huvudspénning innan tilldmpning av testnivan.
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Tabell 3: RF-immunitet for icke-livsuppehallande utrustning eller system
IEC 60601-1-2 utgava 4.1

Enheten ar lamplig att anvidnda i de elektromagnetiska miljoer som specificeras har. Képaren av en-
heten eller anvandaren bor forsakra sig om att enheten anvands i den elektromagnetiska miljé som
beskrivs nedan:

den RF

IEC 61000-4-6

0,15 MHz - 80 MHz

6V ilSM och ama-
torradioband mellan
0,15 MHz och

80 MHz

0,15 MHz — 80 MHz

6V ilSM och ama-
torradioband mellan
0,15 MHz och

80 MHz

Utstralad RF

IEC 61000-4-3

10 V/m 80 MHz till
2,7 GHz

Immunitet fran proxi-
mitetsfalt fran tradlos
RF-kommunikations-
utrustning, i niva en-
ligt IEC 60601-1-2
tabell 9.

10 V/m 80 MHz till
2,7 GHz

Immunitet fran prox-
imitetsfalt fran trad-
16s RF-kommunika-
tionsutrustning,

i niva enligt

IEC 60601-1-2 ta-
bell 9.

Proximitetsmag-
netfalt

IEC 61000-4-39

— 30 kHz: 8 A/m
—134,2 kHz: 65 A/m

— 13,56 MHz:
7,5 A/m

— 30 kHz: 8 A/m

—134,2 kHz:
65 A/m

— 13,56 MHz:
7,5 A/m

Immunitetstest | IEC 60601-1-2 Overensstammel- | Elektromagnetisk miljé
Testniva seniva
Ledningsbun- 3V 3V Barbar och mobil RF-kommunikations-

utrustning anvands inte ndrmare nagon
del av enheten (inklusive kablar) an det
rekommenderade separationsavstan-
det som berdknats enligt ekvationen
som ar lamplig fér sdndarfrekvensen.

Rekommenderat

separationsavstand:
d=2VP 150 kHz-80 MHz

d=0,6vp 80MHz il 800 MHz

d=0,6yP 800MHz-27 GHz

Dar P ar den hogsta uteffekten for
sandaren i watt (W) enligt tillverkaren av
sandaren och d ar det rekommend-
erade avstandet dem emellan i meter
(m). Faltstyrkor fran fasta RF-sandare,
sasom bestamts av en elektromag-
netisk granskning,* ar lagre an nivan for
féljsamhet i varje frekvensomrade.**

Storningar kan eventuellt intraffa i
narheten av utrustning som har markts
med féljande symbol:

()
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Enheten ar lamplig att anvédnda i de elektromagnetiska miljéer som specificeras har. Képaren av en-
heten eller anvandaren bor forsakra sig om att enheten anvénds i den elektromagnetiska miljé som
beskrivs nedan:

* Faltstyrkor fran fasta sandare som basstationer for mobiltelefoner och landmobilradio, amatérradio, AM-
och FM-radiosandningar samt TV-sandningar kan inte beraknas exakt. For att uppskatta den elektromagne-
tiska miljon for fasta RF-séandare maste en elektromagnetisk platsinspektion ske. Om den uppmaétta faltstyr-
kan 6verskrider RF-efterlevnadsnivan som anges ovan ska du noga observera enheten for att fa verifierat
att den fungerar i normal drift. Om du lagger marke till att driften inte fungerar som normalt kan det vara néd-
vandigt med atgarder som att flytta pa enheten.

Vagledning for atgarder som vidtagits finns i AAMI TIR 18:2010, Guidance on electromagnetic compatibility
of medical devices in healthcare facilities (Vagledning for elektromagnetisk kompatibilitet for medicinteknisk
utrustning pa sjukhus).

OBSERVERA! Forsiktighetsatgarder ska vidtas om platsen for anvandning ar nara (t.ex. mindre an 1,5 km
fran) AM-, FM- eller TV-sandningsantenner.

** Inom frekvensomradet 150 kHz och 80 MHz ar faltstyrkorna mindre &n 3 V/m. De reckommenderade se-
parationsavstanden listas i nasta tabell.

OBSERVERA! Dessa riktlinjer galler eventuellt inte i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning paverkas
av absorption och reflektion fran strukturer, féremal och manniskor.

OBSERVERA! RF-kommunikationsutrustning kan
eventuellt paverka den medicinska elektriska utrustningen.

OBSERVERA! Om nétverksanslutningen tillfélligt férloras
pa grund av elektromagnetiska stérningar, aterupprétta
anslutningen till det lokala nétverket. Den senaste bilden
sparas | enheten och Overférs automatiskt till
arbetsstationen. Sténg inte av enheten eftersom bilden da
raderas.
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Tabell 4: Testspecifikationer for holjets immunitet mot tradlos
RF-kommunikationsutrustning IEC 60601-1-2 utgava 4.1 tabell 9

Enheten ar lamplig att anvanda i de elektromagnetiska miljoer som specificeras har. Képaren av en-
heten eller anvindaren bor forsidkra sig om att enheten anvénds i den elektromagnetiska miljéo som
beskrivs nedan:
Testfrekvens Band * Tjanst * Modulering Testniva
(MHz) (MHz) immunitet
(V/m)
385 380 till 390 TETRA 400 Pulsmodulering ** 27
18 Hz
450 430 till 470 GMRS 460, FM *** 28
FRS 460 * 5 kHz avvikelse
1 kHz sinus
710 704 till 787 LTE Band 13, 17 Pulsmodulering ** 9
217 Hz
745
780
810 800 till 960 GSM 800/900, TE- | Pulsmodulering ** 28
TRA 800, iDEN | 18 Hz
870 820, CDMA 850,
1720 1 700 till 1 990 GSM 1800; CDMA | Pulsmodulering ** 28
1900; GSM 1900; | 217 Hz
1845 DECT; LTE Band
2450 2400 till 2 570 Bluetooth, WLAN Pulsmodulering ** 28
802.11 b/g/n, RFID | 217 Hz
2450, LTE Band 7
5240 5100 till 5 800 WLAN 802.11 a/n Pulsmodulering ** 9
217 Hz
5500
5785
Om det ar nédvandigt for att uppna testnivan fér immunitet kan avstandet mellan den sandande antennen
och ME-utrustningen eller ME-systemet minskas till 1 m. Ett testavstand pa 1 m ar tillatet enligt
IEC 61000-4-3.
* For vissa tjanster ar endast frekvenserna for upplank medtagna.
** Barvagen ska moduleras med en fyrkantsvag med en arbetscykel pa 50 %.
*** Som ett alternativ till FM-modulering kan barvagen pulsmoduleras med en vag pa 18 Hz med en arbets-
cykel pa 50 %. Aven om det inte motsvarar faktisk modulering utgér det véarsta tankbara fall
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Tabell 5: Separationsavstand

Rekommenderade separationsavstand for barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning
IEC 60601-1-2

Enheten ar avsedd for anvandning i en elektromagnetisk miljo dar utstralade RF-storningar ar kon-
trollerade. Anvandaren av enheten kan hjalpa till att forhindra elektromagnetiska stérningar genom
att bibehalla ett minsta avstand mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning (sdndare)
och enheten som rekommenderas nedan, enligt den hogsta uteffekten pa kommunikationsutrust-

ningen.

Sandarfrekvens 150 kHz-80 MHz 80 MHz-800 MHz 800 MHz-2,7 GHz
Ekvation d=2VP d=0,6VP d=0,6VP
Berdknad maximal Separationsavstand Separationsavstand Separationsavstand
markeffekt for sanda- | (meter) (meter) (meter)

ren (watt)

0,01 0,20*** 0,06*** 0,06

0,1 0,63 0,19*** 0.19***

1 2 0,6 0,6

10 6,32 1,90 1,90

100 20 6 6

For sandare som ar klassade med en hdgsta utgaende effekt som inte finns namnd ovan, kan det rekom-
menderade separationsavstandet d i meter (m) uppskattas genom att anvanda ekvationen som galler for
sandarens frekvens, dar P ar sdndarens hogsta utgaende effekt i watt (W) enligt sdndarens tillverkare.

OBSERVERA! Vid 80 MHz galler separationsavstandet for det hdgre frekvensomradet.

OBSERVERA! Dessa riktlinjer galler eventuellt inte i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning paverkas
av absorption och reflektion fran strukturer, féremal och manniskor.

VARNING! *** Barbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringliggande utrustning sdsom antennka-
blar och externa antenner) far inte anvandas narmare nagon del av enheten an 30 cm, inklusive kablar spe-
cificerade av tillverkaren. Annars kan utrustningens prestanda férsamras.

BEGRANSNING AV ANVANDNING:

Externa komponenter

VARNING! Anvandning av andra tillbehor, omvandlare och
kablar an de som anges eller medfdljer fran tillverkaren av
utrustningen kan medféra Okade elektromagnetiska

emissioner eller minskad elektromagnetisk immunitet for
enheten och felaktig drift.

INSTALLATIONSKRAV OCH MILJOKONTROLL:

For att minimera stérningsrisker galler nedanstaende krav.
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Kabelskdarmning och jordning

Alla sammankopplade kablar till kringliggande enheter
maste uppfylla kraven som anges i Tekniska
specifikationer. Anvandning av felaktiga kablar kan leda till
att enheten orsakar radiofrekvensstorning.

Rekommendationer for miljoer med elektrostatiska
urladdningar

For att minska stérningar fran elektrostatiska urladdningar
och férhindra laddningsuppbyggnad bér enheten placeras
pa ett laddningsavledande golv.

*  Om det ar tillampligt maste det laddningsavledande
golvmaterialet anslutas till systemets referensjord.

* Den relativa luftfuktigheten far inte understiga
30 procent.

Staplade komponenter och utrustning

VARNING! Enheten bér inte anvédndas néra annan
utrustning eller staplad med annan utrustning. Om detta
dnda skulle vara nbédvéndigt ska du noga observera
enheten for att fa verifierat att den fungerar i normal drift i
den konfiguration som den anvands.

Storningar kan eventuellt intraffa i narheten av utrustning
som har markts med foljande symbol:

()
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10 Symboler och markning

10.1 Symboler som kan visas pa enheten eller

dess delar

wl
ol

MD

SN

REF

LOT

UDI

Tillverkarens namn
och adress

Tillverkningsdatum

Medicinteknisk produkt

Serienummer

Referensnummer

Partinummer

Unik produktidentifiering

Var forsiktig

Ateranvand inte (Engangsanvand-
ning)

Kan atervinnas

Bruksanvisning
Se aven bruksanvisningen for mer in-
formation. Bruksanvisningen kan till-
handahallas i elektroniskt format eller
pappersformat.
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CLASS ll-utrustning
(Dubbelisolerad elektrisk apparat)

UL-symbol

Inomhusanvandning

Farlig spanning

Laserstralning

Stromforsorjningsenhet — likstrom

Ethernet-anslutning

CE (0537)-symbol

UKCA-markning
(UK Conformity Assessed)

Auktoriserad representant i Schweiz
Var forsiktig: Enligt federal lag begran-

sas forsaljning till eller pa uppdrag av
auktoriserad sjukvardspersonal.

NRTL-markning
Overensstammer med nationella sa-
kerhetsstandarder i USA och Kanada

GOST-R-symbol

Importor
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Den har symbolen indikerar att avfall
fran elektrisk och elektronisk utrust-
ning inte far bortskaffas som osortera-
de allmanna sopor utan maste samlas
in separat. Kontakta en auktoriserad
representant for tillverkaren for infor-
mation om hur utrustningen ska tas ur
drift.

Kina RoHS. Miljovanlig anvandnings-
1 period (EFUP) pa 10 ar.

©

IP-kod (ingress protection).

=
o)
X

Effektivitetsklass nataggregat.

®

10.2 Enhetsetiketter

Enhetsetiketterna finns pa enhetens baksida.
Typskyilt:

OBSERVERA! Typskylten som visas nedan &r endast for
referens. Texten kan se annorlunda ut pa den verkliga etiketten.

Scan eXam™ One This product complies with DHHS 21 CFR Chapter |, Subchapter J at the
Type: eXam6-1 date of manufacture.
Ser. No: KL2401234 ) )
Manufactured: February 2024 @ www elabeling.dexis.com
24V =30 VA ¢ < )
Ry Only 800073 www.dexis.com/patents
c E PaloDEx Group Oy
Nahkelantie 160, FI-04300 TUUSULA, Finland
0537 — Made in Finland "
2024-02 §

Varningsetikett for laserprodukt i KLASS 1:

¥ LASER
1

221997-PTU r3
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