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1 Odmitnuti zaruky

1 Odmitnuti zaruky

FOCUS™ Intraoralni rentgenovy pfistroj Uzivatelska prirucka, 224439-PTU r1.

Copyright © 05-2022 by PaloDEx Group Oy. VSechna prava vyhrazena.

FOCUS™ je zapsanou ochrannou znamkou nebo ochrannou znamkou spole¢nosti PaloDEx Group Oy ve
Spojenych statech americkych a/nebo jinych zemich.

DEXIS™ je bud registrovana ochranna znamka nebo ochranna znamka spole¢nosti Dental Imaging
Technologies Corporation ve Spojenych statech americkych a/nebo jinych zemich.

VSechny ostatni ochranné znamky jsou vlastnictvim prislusnych viastnikd.

Dokumentace, ochranna znamka a software jsou chranény autorskym pravem. VSechna prava vyhrazena.
Podle zakon( na ochranu autorskych prav bez predchoziho pisemného svoleni spole¢nosti PaloDEx Group
Oy neni mozné dokumentaci kopirovat, pofizovat jeji fotokopie, reprodukovat ji, pfekladat ani prevadét na
jakékoli elektronické médium ¢i do jakékoli strojem Citelné formy.

Pavodnim jazykem této prirucky je anglictina, kod 224451-PTU r1. V pfipadé sporného vykladu plati
anglicka verze.

Spole¢nost PaloDEx Group Oy si vyhrazuje pravo na zmeény zde uvedenych specifikaci a vlastnosti, jakoz
i na ukonceni vyroby zde popisovaného vyrobku, a to kdykoli a bez pfedchoziho pisemného upozornéni i

G5 o] (I

Vyrobce nenese zodpovednost za nasledne skody, poraneni osob, ztraty, Skody nebo naklady, vzniklé
pfimo nebo nepfimo v disledku pouziti tohoto vyrobku. Zadny zastupce, distributor ani jina strana nejsou
opravnéni poskytovat zadné zaruky nebo zavazky jménem vyrobce ve vztahu k jeho vyrobkdm.

Vyrobce:

PaloDEx Group Oy
Nahkelantie 160
FI-04300 Tuusula
FINSKO

Tel. +358 10 270 2000

www.dexis.com

Stahnéte si tuto pfirucku v digitalnim formatu nebo si ji objednejte v tisténém formatu bez
dodate¢nych nakladu na:

OpA0)
IZ-I-'_.f'l_ﬁ http://www.dexis.com
=]

Ujistéte se, ze jste obdrzeli prirucku, ktera se tyka vaseho zafizeni.

Se zadosti o servis se obratte na mistniho distributora.

FOCUS™



2 Uvod

2 Uvod

2.1 Intraoralni rentgenovy pfistroj FOCUS™

Zafizeni FOCUS (déle jako ,zafizeni) je intraoralni rentgenové zarizeni fizené mikroprocesorem s HF DC
generatorem. Zafizeni pofizuje vysoce kvalitni dentalni snimky na film, snimkovaci desky nebo s pouzitim
digitalnich senzoru.

Dobre vyvazenym nosnym ramenem se snadno pohybuje a je velmi stabilni, takze béhem expozice udrzuje
zarizeni nehybné. Patentovana konstrukce zafizeni ma generator stejnosmérného proudu VHF zabudovany

Generator VHF DC udrzuje na minimu davku, kterou obdrzi pacient. Uzivatelsky privétivé dalkove ovliadani
ma predprogramované anatomické nastaveni ¢asu, takze volba expozice je rychla a snadna. Tato nastaveni
Ize v pripadé potreby pfeprogramovat.

Dalsi uzivatelska nastaveni zahrnuji volbu 60 nebo 70 kV, nastaveni doby expozice mezi 0,02 a 3,2 sekundy
a pediatricky vySetfovaci rezim nebo rezim pro vySetfeni dospélého. Expozice Ize provadét prfimo z panelu
dalkového ovliadani nebo pomoci volitelného tlacitka dalkového spinace expozice. Diky vybéru délek
ramene a moznosti mechanicky sestavit zafizeni do rlznych konfiguraci zafizeni FOCUS predstavuje plné
pfizpUsobitelny rentgenovy systém.

Jako vyrobce dlirazné doporu€ujeme, abyste si tuto priru¢ku precetli pfedtim, nez zacnete zafizeni pouZivat.

@ UPOZORNENI! Instalace zarizeni musi byt provedena v souladu s priru¢kou pro instalaci a musi ji
provést kvalifikovany technik. Oviadani zarizeni by mélo byt dovoleno pouze skolenému personalu.

® UPOZORNENI! Pripadné incidenty souvisejici s pouZivénim tohoto pfistroje, které maji zavazny viiv
na zdravi pacienta, uZivatele i jiné osoby, hlaste vyrobci a mistnimu kompetentnimu organu.

2.2 Ucel pouziti
Zarizeni je ur¢eno k pofizovani diagnostickych rentgenovych radiografickych snimkd zubd, Celisti a jinych
struktur v oblasti Ustni dutiny.

POZOR! Platné pouze v USA: Podle federalnich zakond je vydej tohoto pristroje vazan na predpis
dentisty nebo jineho kvalifikovaného odborného pracovnika.

2.3 Profil uzivatele

Zafizeni FOCUS je urCeno pouze pro fadné kvalifikované dentisty / zdravotnické pracovniky. Typickym
uzivatelem je zubni sestra se specifickym Skolenim pro pouzivani dentalnich rentgenovych zafizeni.

2.4 Signalni slova
V tomto dokumentu jsou pouzita nasleduijici signalni slova a Stitky:

o VAROVANI! Oznaduje nebezpednou situaci, kterd miize vést ke smrti nebo zavaznému zranéni,
pokud ji nebude zabranéno.

A POZOR! Oznacuje nebezpecnou situaci, ktera mize vést k leh¢imu nebo stredné zavaznému
zranéni, pokud ji nebude zabranéno.

@ UPOZORNENI! Zvyrazriuje navrhy, které povedou ke zlepseni instalace, spolehlivosti nebo provozu.
NepouZiva se pro rizika souvisejici s bezpecnosti.

6 FOCus™



2 Uvod

2.5 Symboly, které mohou byt uvedeny na pristroji nebo jeho ¢astech

Vyrobce

Datum vyroby

Zdravotnicky prostredek
Sériové Cislo
Katalogové €islo nebo &islo modelu

Cislo sarze

Pozor

Varovani ohledné radiace

Jednotka generujici radiaci

[ <Jp- B> EEEE L E

Sestava rentgenového zdroje: emise

-~
-
-

Pfilozna soucast typu B

Nebezpecéné napéti

Zapnuto nebo aktivovano

Vypnuto nebo deaktivovano

Ethernet

I

Konektor dalkového ovladace

=
—

Ochranné uzemnéni

Velikost ohniska

LG

~o
"~
N\

Celkova filtrace rentgenového zareni

Nepouzivat opakované

(9 «

¢

Recyklovatelné

s
Qe
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2 Uvod

ETL CLASSIFIED

€.

Intertek
3155129

SGS

CH |REP

Provozni pokyny

Dalsi informace jsou uvedeny v provoznich pokynech. Provozni pokyny
mohou byt k dispozici v elektronické nebo papirové podobé.

Pozor: Podle federalnich zakonU je prodej tohoto pfistroje vazan na predpis
licencovaného pracovnika v oblasti péCe o zdravi.

Tento symbol oznacuje, ze odpad z elektrickych a elektronickych
zarizeni nesmi byt likvidovan jako netfidény komunalni odpad a musi

byt shromazd'ovan samostatné. Obratte se prosim na autorizovaného
predstavitele vyrobce, ktery vam poskytne informace tykajici se vyrazeni
vaseho pfistroje z provozu.

Symbol CE (0537)

Oznacéeni UKCA (shoda ve Spojeném kralovstvi posouzena)

Znacka NRTL
Vyhovuje pozadavkiim normy AAMI ES60601-1:2006. Certifikovano CSA.

Zplnomocnény zastupce ve Svycarsku

Dovozce

Maximalni pocet krabic, které Ize naskladat na spodni krabici (obal)

FOCus™



2 Uvod

2.6 Typaverze

Typ, sériové Cislo a verze zafizeni jsou uvedeny na typovém §titku zafizeni a na hlavé s rentgenkou. Toto
zarfizeni je pristroj tfidy |, typu B, s ochranou IP 20.

Ohniskova vzdalenost je specifikovana na stitku kuzelu spolu s typem a verzi.

Verze softwaru se na okamzik zobrazi na displeji dalkového ovladani po zapnuti zafizeni.

2.7 Stitky na zafizeni

-‘/'

V@@ ® @, 2

: TUBE/HV §

GENERATOR
HOUSING ASSEMBLY

Type: FOCUS
@ Tobe head Ser.No
Manufactured

Tube Ty D-07118
Type: Focus Manufactured: November 2021 115 V~ 50/ 60 Hz 7.63 A Tub o 1o
- 07 mm
[sN] FXxxxx 230 V~ 50/ 60 Hz 3.5 A L TT—
P20 This product complies with DHHS 21 CFR Chapter |, 70Ky
‘Subchapter J at the date of manufacture. Maximum 840 mAs/h
— 0537 Rxonly Total Filtration:
20mmAI TOkV
PaloDEx Group Oy Momentary operation of x-rays This product complies
Nahkelantie 160 o v SGs| o with DHHS 21 CFR
F1-04300 TUUSULA, Finland N8 Cheptar! SilichapiirJat
wies & wifactire,
2021-11 Manufactured by

Instrumentarium Dental
Nahkelantie 160
FI-04300 TUUSULA,

Finiand
230v-5 AT
116V-8 AT
WARNING: P 76166
For continued potection against sk of fre, ropiace Warning:
B This x-ray unit may be dangerous to patient
. and operator unless safe exposure factors,
WARNING: ATTENTION: operating instructions and maintenance
Voltages inside tis cover can be deadly Pour assurer une protecion schedules are observed
K votage eve nomally excoeds 300V contiue contr e nsque dincendie utises
uniquementun fusiol de rechange de meme i
ATTENTION: type et de memes caracteristiques nominales & Attention:
Losion vour pevent 868 morioles Cet appareil a rayons X peut étre dangereux

pour I'opérateur et le patient 4 moins que des
paramétres radiologues adaptés soient utiisés
et que les instructions d'utilisation et les

a300v. Line impedance (max) 0.2
: Supply mains over-current releases:

15 - 230V: 16A plannings de maintenance soient observés
Type: Focus Manufactured by Instrumentarium Dental This product complies with DHHS regulations. 8
r. N Nahkelantie 160 21 CFR Subchapter J applicable at date of manufacture. &
Manufactured F1-04300 Tuusula, Finland Radiation area © 60 mm @ 22.9 cm (9 inch) SSD.

Stitky na obrazku slouzi pouze jako ilustrace. Skute&né znéni textu a obrazky nemusi byt presné stejné.

2.8 Konfigurace

VAROVANI! OMEZENI POUZITI: Zatizeni ani jeho soucasti nesmi byt Z4dnym zplisobem
pozmeriovany ani upravovany bez pfedchoziho souhlasu a pokynt vyrobce. Pouzivani
prislusenstvi, snimacu a kabeld jinych, nezZ je specifikovano, mize mit za nasledek zhorseni
ELEKTROMAGNETICKE KOMPATIBILITY zarfizeni.

o VAROVANI! Méte-li podezreni na jakékoliv elektromagnetické ruseni oviivriujici jednotku nebo
zpusobene zafizenim, volejte servisni sluzbu. Prenosna a mobilni radiofrekvencni (RF) komunikacni
zarizeni mohou rusit provoz zdravotnickych elektrickych pristrojd.

UPOZORNENI! Aby byla zachovéna bezpednost a spravnost provozu zafizeni, smi se pouZivat
pouze schvalené prislusenstvi. Vsechny standardni a volitelné poloZky a schvalené doplriky jsou
vhodné pro pouZiti v prostredi, kde se nachazeji pacienti.

FOCUS™ 9



2 Uvod

Veskeré prislusenstvi, polozky a konfigurace uvedené v této kapitole Ize objednat samostatné. Dalsi
informace vam poskytne mistni autorizovany zastupce.

Kazdé zafizeni je vybaveno dalkovym ovladanim s 10m 8zilovym kabelem s konektory RJ-45.

KONFIGURACE MONTAZE:

+ Montaz na sténu s Uzkou montazni deskou pro upevnéni na zed

« Montaz na sténu se Sirokou montazni deskou pro upevnéni na zed
« Integrace pro dalsi montazni konstrukce s konfiguraci OpenMount™
KONFIGURACE DELKY RAMENE:

Zarizeni je k dispozici se 3 raznymi délkami ramen.

KONFIGURACE DELKA HORIZONTALNIHO DOSAH
RAMENA

Kratky dosah 50 cm 176 cm

Stfedni dosah 65cm 191 cm /75 in

Mimoradné dlouhy dosah 90 cm 216 cm

KUZELY:

Pfistroj je k dispozici se 7 rliznymi kuZely pro pouZiti na rentgenové trubici. Obrazky kuzell najdete v kapitole
Kuzely na strance 13:

+ Kratky kuzel, kulaty (SSD 229 mm/9 ", @ 60 mm)

» Kratky kuzel, pravouhly, maly (SSD 229 mm/9 ", 28x36 mm)

+ Kratky kuzel, pravouhly (SSD 229 mm/9 ", 35x45 mm)

+ Dlouhy kuzel, kulaty (SSD 305 mm/12 ", @ 60 mm)

» Dlouhy kuzel, pravouhly (SSD 305 mm/12 ", 35x45 mm)

» Kratky kuzel, plny kov, pravouhly (SSD 229 mm/9 ", 35x45 mm)

+ Dlouhy kuzel, piny kov, pravouhly (SSD 305 mm/12 ", 35x45 mm)

DALSI PRISLUSENSTViI:

* Doplrkovy dalkovy ovladaci panel (jedno zafizeni mlze mit az 2 panely)
+ Dalkovy spinac expozice (jedno zafizeni mize mit az 2 spinace)

2.9 Pokyny k ochrané pred zarenim

Toto zafizeni vyzafuje rentgenové zareni pro Iékarské Ucely. Pri nespravném pouziti mize zafizeni zpUsobit
zranéni. Pokyny obsazené v tomto navodu si musi obsluha precist a pfi provozu zafizeni je dodrzovat. Musi
byt dodrzeny v8echny viadni i mistni pfedpisy na ochranu piied zafenim.

@ UPOZORNENI! USA: Mnoho ustanoveni téchto predpisti je zaloZeno na doporucenich Nérodni rady
pro radiacni ochranu a méreni (NCRP). Doporuceni k ochrané pfi pouZivani dentalnich rentgenovych
pristroju jsou publikovana ve zpravach NCRP, které jsou k dispozici v NCRP Publications

K dispozici jsou osobni prostfedky k monitorovani radiace a osobni ochranné prostfedky a personélu se
doporucuje, aby je pouzival. Doporucuje se také poskytnout pacientovi ochrannou zastéru. Pfed pofizovani
snimkU téhotnych pacientek se poradte s Iékafem.

@) VAROVANI! Zatizeni nesmi byt pouZzivéno v mistnostech, kde existuje nebezpedi vybuchu.
Pouzivejte zafizeni s radiacni ochranou v souladu s normou IEC 60601-1-3 (a/nebo mistnimi pfedpisy).

OCHRANA VZDALENOSTI:

Pri vSech vySetfenich by mél uzivatel rentgenovych pfistrojd nosit ochranny odév. Pfi bézném pouziti
obsluha nemusi byt blizko pacienta. Ochrany pfed rozptylenym zafenim Ize dosahnout pouzitim dalkového

10 FOCus™



2 Uvod

ovladace nebo tlaCitka dalkového spinaCe expozice ve vzdalenosti nejméné 2 m od ohniska a rentgenoveého
svazku. Délka kabelu volitelného tlacitka dalkového spinace expozice je pfiblizné 10 m. Obsluha musi
udrzovat zrakovy kontakt s pacientem a vizualni kontrolu technickych faktord. To umozni okamzité ukonceni
vydavani zareni uvolnénim tlac¢itka expozice v pfipadech, kdy dojde k chybnému fungovani ¢i poruse.

VAROVANI:

Toto rentgenové zafizeni mize
byt nebezpecné pro pacienta

i obsluhu, pokud nejsou dodrzeny
bezpecné expozi¢ni faktory

a navod k pouziti.

2.10 Odpoveédnost vyrobce

Jakozto vyrobci mdzeme prevzit odpovédnost za bezpecny a spolehlivy provoz tohoto zafizeni pouze tehdy,
kdyz:

+ Instalace zafizeni byla provedena autorizovanym technikem podle instalacni piirucky

« Zafizeni se pouziva podle této uzivatelské prirucky.

« Udrzbu a opravy provadi autorizovany servisni technik.

» Se zafizenim se pouzivaji originalni nebo autorizované nahradni dily a pfislusenstvi.

Pokud se provadi servis zafizeni, servisnim technik musi specifikovat typ a rozsah opravy v objednavce.
Objednavka musi obsahovat informace o provadénych zménach nominalnich Udaju nebo pracovniho
rozsahu. Objednavka musi dale obsahovat datum opravy, jméno dotcené spolecnosti a platny podpis.
Uzivatel by si mél tuto objednavku uschovat pro budouci potfebu.

2.11 Likvidace arecyklace

Jestlize jednotka jiz nespliuje urCené provozni speoifikavce vyrobce, a to navzdory fadné udrzbé a opravam,
pak jiz neni provozuschopna a méla by byt vyménéna. Rid'te se vSemi pfedpisy o likvidaci odpadnich dild.

B &

Zafizeni obsahuje pfinejmensim nasledujici soucasti, ktere Ize povazovat za neekologicky odpad:

» Sestava rentgenky
* V8echny elektronické obvody a desky s elektronickymi obvody
* Plastové soucasti

FOCUS™ 11



3 Prehled

3 Prehled

3.1 Hlavni soucasti

o =

1. Montazni systém

«  Uzké upevnéni na zed (vychozi)
«  Siroké upevnéni na zed

2. Pripojovaci skfirika se sifovou kabelazi a vypinacem napajeni
3. Horizontalni rameno

»  Kratky dosah

+ Stfedni dosah

*  Mimoradné dlouhy dosah

+ Rameno OpenMount™ pro integraci do nespecifikovanych montaznich systému
Skladaci rameno

Hlava s rentgenkou

Kuzel

Hlavni ovladaci panel

Volitelné: dalkovy spina¢ expozice

©No OB

Pouzijte originalni dalkovy spina¢ expozice FOCUS z pfislusenstvi (doporu¢eno) nebo nainstalujte
dalkovy spinac treti strany, pokud splfiuje nasledujici pozadavky:

» Typ: spinaci tlacitko

+ Jmenovita proudova zatizitelnost kontaktl 1 A pfi 120 VAC nebo 28 VDC (nebo lepsi)

»  Odpor kontaktd: max. 100 mQ

» Dielektricka pevnost 1 000 Vrms

12 FOCus™



3 Prehled

3.2 Kuzely

Kratky kuzel, kruhovy
SSD 229 mm/9 ", @ 60 mm

Dlouhy kuzel, kruhovy
SSD 305 mm/12", @ 60 mm

\
i ’
Kratky kuzel, celokovovy, obdélnikovy
SSD 229 mm/9 ", 35x45 mm

"r
wn

Kratky kuzel, obdélnikovy
SSD 229 mm/9 ", 35x45 mm

Dlouhy kuzel, obdélnikovy
SSD 305 mm/12 ", 35 x 45 mm

Dlouhy kuzel, celokovovy, obdélnikovy
SSD 305 mm/12 ", 35 x 45 mm

-\
O
4

\

FOCuUs™
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3 Prehled

3.3 Ovladaci panel

Funkce

Maxilarni stolicka

lkona

Maxilarni Spicak

Maxilarni Spicaky

Skusovy snimek

Mandibularni stolicka

Mandibularni Spicak

Mandibularni fezaky

Okluzni

Popis

Stisknutim tlacitka vyberte typ zubu, ktery se
ma nasnimat.

Nastaveni expozice se upravi na vychozi
hodnoty pfifazené vybéru.

Tlacitko expozice s kontrolkou
pfipravenosti

% 8| )| )| =] )| (5] (=] (o]

READY
PRET

Kdyz je pristroj nastaven a pfipraven
k expozici, rozsviti se kontrolka pfipravenosti
k expozici.

Stisknutim a podrzenim tlacitka expozice
pofidite expozici.

Vystrazné svétlo pro expozici

-

Pokud zafizeni produkuje rentgenové zareni,
rozsviti se kontrolka (Zluta).

14
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3 Prehled

Funkce lkona Popis

Vybér velikosti pacienta Vybér podle velikosti pacienta; dité nebo
dospély. Vybér velikosti pacienta ovliviiuje

vykon zéfeni zafizeni.

Volba digitalniho rezimu Vyberte mezi pouzitim digitélnich intraoralnich
senzord a snimkovacich desek (ON) nebo

konvencnim filmem (OFF).

()] ]

Volba napéti Nastavte napéti rentgenky na 60 kV nebo

70 kV.

~
o
~
<

<]
S
=
<

Zobrazeni doby expozice a DAP Zobrazi zvolenou dobu expozice pro aktualni
expozici a hodnotu DAP (Plosny davkovy

soucin, mGycmZ).

N 1]

mGycm

DalSi informace o hodnoté DAP naleznete
v kapitole Sledovani Urovni davek
rentgenového zareni na strance 20.

Sipky nahoru a dold Upravte dobu expozice pro zobrazovaci
program nebo si prolistujte nastaveni zafizeni.
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4  Pouziti zarizeni

4 Pouziti zarizeni

4.1 Bezpecnostni opatreni pro bezpecné pouziti
Zkontrolujte, zda Ize zafizeni nastavit do v8ech pozadovanych poloh, aniz by se dotykalo jakychkoli
predmetd.
@) VAROVANI! Sprévného uzemnéni nemiize byt dosaZeno, pokud zafizeni neni zapojeno do spravné
nainstalované zasuvky pro nemocnic¢ni pouZiti.

o VAROVANI! Pokud pacient pouZiva kardiostimulator, porad'te se pred provedenim expozice
s vyrobcem kardiostimulatoru, abyste se ujistili, Ze pristroj neoviivriuje ¢innost kardiostimulatoru.

o VAROVANI! Ujistéte se, Ze se soucasné nedotykate pacienta a obnaZenych elektrickych konektort.

4.2 Zapnuti a vypnuti zarizeni

1. ZAPNETE zafizeni (I). Vypina¢ napajeni se nachazi ve spodni ¢asti pripojovaci skfiriky.

2. Systém se resetuje a spusti autotest.

3. Displej na ovladacim panelu se rozsviti a zobrazi dfive pouzitou dobu expozice. Také se rozsviti svételné
indikatory zobrazujici dfive pouzité hodnoty pro volby digital (digitalni), auto (automaticky) a vybér kV.

4. Kdyz je pfistroj pfipraven k expozici se zvolenym nastavenim snimani, rozsviti se vedle tlacitka expozice
kontrolka pfipravenosti (zeleng).

READY
PRET

5. Po pouziti zafizeni vypnéte vypinacem do polohy VYPNUTO (O).
o VAROVANI! V piipadé jakychkoli chyb nebo neodekévanych ukont zafizeni vypnéte.

4.3 Vyména kuzele

Zafizeni Ize pouzit s kruhovymi nebo obdélnikovymi a kratkymi nebo dlouhymi kuzely.

Vychozi programy pro snimky jsou naprogramovany pro pouziti s KRATKYM KRUHOVYM kuzelem. Pokud
je tfeba pouzit kuzel jiné délky nebo tvaru, zmérite kuzel a upravte program pro snimky podle kapitoly
Nastaveni programu pro snimky na strance 21.

1. Chcete-li kuzel oddélit od hlavy s rentgenkou, otocte jim proti sméru hodinovych ruc€i¢ek a stahnéte
jel-

7 i
@
" "

0 2
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4 Pouziti zarizeni

2. Chcete-li kuzel pripevnit k hlavé s rentgenkou, zatlacte jej dovnitf a otacenim ve sméru hodinovych

rucicek jej zajistéte na misté.

s LN TN §

@ UPOZORNENI! Ujistéte se, Ze hodnoty nastavené v programovém reZimu odpovidaji délce a tvaru

kuZele.

4.4 Nastavovani programu pro snimky

1.

Stisknutim tlacitka Volba napéti vyberte mezi 60 kV nebo 70 kV. Kontrolky LED na ovladacim panelu
ukazuji, ktera volba je aktivni.

/N\ WARNING: A\

This x-ray unit may be dangerous to patient

and operator unless safe exposure factors,
operating instructions and maintenance
schedules are observed.

Stisknutim tlacitka Velikost pacienta mizete vybrat mezi dvéma velikostmi pacienta: Dospély (spodni)
nebo Pediatricky (horni). Kontrolky LED na ovladacim panelu ukazuiji, ktera volba je aktivni.

/\ WARNING: A\

This x-ray unit may be dangerous fo patient
and operator unless safe exposure factors,
operating instructions and maintenance
schedules are observed.

Stisknutim tlacitka Rezim digitalni expozice nastavte pfistroj na pofizovani snimk{ pomoci digitalniho
intraoralniho senzoru. Pokud pouZivate bézné filmové snimkovaci desky, ponechte tuto polozku
neaktivni. LED dioda D indikuje, zda je volba aktivni.

Stisknutim jednoho z tlacitek zubu vyberte ¢ast chrupu, ktera ma byt zobrazena. Kontrolky LED na
ovladacim panelu ukazuii, ktera volba je aktivni.

FOCuUs™
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4  Pouziti zarizeni

5. V pripadé potfeby nastavte expozi¢ni dobu ru¢né stisknutim tlacitek nahoru a dold.

Vychozi doba expozice je zaloZzena na:

» Volbé zubu

* Velikosti pacienta

» Rezimu expozice (film nebo digitalni)
+ Volbé kV

» Rychlosti filmovani *

+ Délce kuzele *

* Vychozi nastaveni zafizeni Ize upravit v Programovém rezimu. Dalsi informace viz kapitola Nastaveni
programu pro snimky na strance 21.
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4 Pouziti zarizeni

4.5 Polohovani pacienta
UPOZORNENI! Abyste zabréanili kiZové kontaminaci, vZdy pouZivejte jednorézové kryty nebo
sterilizujte snimkovaci desky a digitalni senzory pred jejich pouZitim u pacientd.
UPOZORNENI! Se zafizenim pohybujte opatrné, abyste béhem polohovani pacienta nezasahli
zafizenim a jeho ¢astmi.
Umistéte zobrazovaci desku / digitalni senzor do Ust pacienta podle snimku, ktery ma byt porizen.
Nastavte hlavu pacienta do spravné polohy podle snimku, ktery ma byt pofizen.
Priblizte hlavu s rentgenkou k povrchu kdze hlavy pacienta.

L e

Nastavte hlavu s rentgenkou tak, aby zobrazovaci deska / digitalni senzor v Ustech pacienta byl kolmy
na rentgenovy paprsek.

® UPOZORNENI! Horizontéini uhel hlavy s rentgenkou a kuZele je uveden na stupnici umisténé
kolem svislého skloubeni hlavy trubice.

5. Pouzijte co nejdelsi ohniskovou vzdalenost, aby absorbované davky byly co nejmensi mozné.

Priklady umisténi pacienta, zobrazovaci desky / digitalniho senzoru a hlavy s rentgenkou:

Maxilarni okluzni Maxilarni anteriorni Maxilarni stolicka
5 e (0
)
Mandibularni okluzni Mandibularni anteriorni Mandibularni stolicka
=
%\ EU: ll
Mandibularni Spic¢ak Skusovy snimek

2. -G

4.6 Porizeni snimku

UPOZORNENI! Pokud je zafizeni pouZivéno v prostiedi s extrémné vysokym elektromagnetickym
zarenim, muze dojit k ruseni kvality obrazu. Pokud se objevi ruseni, obratte se na mistniho
autorizovaného zastupce, ktery vam poskytne dalsi pomoc.

1. Zajistéte spravné umisténi pacienta, vybér parametrl zobrazeni a zkontrolujte, Ze je zafizeni ve stavu
pfipraveno a kontrolka sviti zelené.

READY
PRET

Pozadejte pacienta, aby se béhem celého procesu snimkovani nehybal.

Chrante se pfed zarenim v souladu s mistnimi pravnimi pfedpisy.
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4  Pouziti zarizeni

4. Stisknutim a podrzenim tlacitka expozice pofidite snimek.

UPOZORNENI! B&hem expozice se rozsviti Zluta kontrolka expozice a zazni zvukovy signél
expozice.

5. Poté, co pristroj prestane prehravat zvukovy signal expozice, uvolnéte tlaCitko expozice.
6. Aktualni doba expozice se zobrazuje na displeji ovladaciho panelu.

4.7 Sledovani urovni davek rentgenového zareni

Po pofizeni snimku mUZe zafizeni zobrazit vypocitanou hodnotu DAP (Plosny davkovy soucin, mGycmz)
pro dany program. Vypocet hodnoty DAP je zaloZzen na nastaveni programu pro snimky, proto se pred
odectenim hodnoty DAP ujistéte, Ze je vybrano spravné nastaveni a typ kuzele.

1. Stisknéte soucasné tlaCitka Digitalni rezim a Sipku dold.

2. Rozsviti se LED kontrolka mGycm2 a na displeji se zobrazi hodnota DAP.
® UPOZORNENI! Po dobu 5 sekund se zobrazi hodnota DAP.
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5 Nastaveni zarizeni

5.1

Nastaveni programu pro snimky

Nastaveni zafizeni mUZete upravit podle nastaveni, které pouzivate k pofizovani intraoralnich rentgenovych

snimkd; rychlost filmovani, typ kuzele, typ senzoru atd.

Nastaveni vam také poskytne podrobné informace o zafizeni a jeho vykonu.

Vybér z nabidky Zobrazeni obsahu

Nastavit na vychozi tovarni nastaveni

® UPOZORNENI! Po potvrzeni 2krat pipne

Rychlost filmovani Pr1
Rychlé filmovani (rychlost F) SF
Rychlé filmovani (rychlost Ekta, E) SE
Pomalé filmovani (rychlost Ultra, D) Sd
Vybér kuzele Pr2
Kratky kruhovy
Kratky obdélnikovy
Dlouhy kruhovy
Dlouhy obdélnikovy
Kratky obdélnikovy pro senzor velikosti 1
Kratky obdélnikovy pro senzor velikosti 2
Pocitadlo expozice Pr3
Prvni (0-999)
Druhé (1 000-99 000)
Volba AEC (NEPOUZIVA SE) Pr4
Volba AEC je ZAPNUTA
Volba AEC je VYPNUTA
Pr5

FOCUS™
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5 Nastaveni zarizeni

Vybér z nabidky Zobrazeni obsahu

Nastaveni hlasitosti reproduktoru Pré

Hlasitost reproduktor 1 (min.) — 8 (max.)

Zobrazit kumulativni ploSny davkovy soucin (DAP) mGycm2 Pr7

Chcete-li resetovat kumulativni poc&itadlo DAP, stisknéte
tlacitko rezimu digitalni expozice

Volba typu senzoru * Pr8

Intraoréalni rentgenovy senzor (vychozi)

Alternativni intraoralni senzor

Fosforova deska

* Pro kazdy typ snimace Ize naprogramovat jinou dobu expozice. Viz kapitola Vychozi nastaveni expozi¢ni
doby na strance 23.

1. Stisknéte tlacitko volby napéti pfiblizné na 2 sekundy.

2. Pfistroj tfikrat pipne a prejde do rezimu programovani. Kontrolka READY (Pfipraveno) zhasne a zafizeni
nelze v tomto rezimu pouzivat k exponovani snimku.

3. Stisknutim tlacitek NAHORU nebo DOLU prochazejte nabidkou.

4. Jednim stisknutim tlacitka volby napéti vyberte program/nastaveni.

5. Nastaveni upravite stisknutim tlacitka NAHORU.

6. Nastaveni potvrdte stisknutim tlacitka volby napéti.

7. Rezim programovani ukoncite stisknutim tlacitka volby napéti pfiblizneé na 2 sekundy.

0) UPOZORNENII Rezim programovani se také automaticky ukonci po 30 sekundach nedinnosti.

5.2 Zména vychoziho nastaveni expozi¢niho ¢asu

Nastaveni expozicni doby bylo pfedem naprogramovano z vyroby pro kazdy anatomicky vybér (tlacitka
zub(), ale v pripadé potfeby je Ize zménit.

1. Nastavte dobu expozice pomoci tlagitek se $ipkami NAHORU a DOLU.
2. Podobu 2 sekund stisknéte a podrzte doll odpovidajici tlacitko zubu.

3. Pristroj 2krat pipne, ¢imz potvrdi zménu nastaveni.
4

Nastaveny expozi¢ni Cas se nyni pouzije jako vychozi pro vybér zubu pomoci aktualné aktivniho typu
snimace.

@ UPOZORNENI! Pro kazdy typ snimade Ize naprogramovat jinou dobu expozice.
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5 Nastaveni zafizeni

5.3 Vychozi nastaveni expozi¢ni doby
Doporucené expozi¢ni doby pro digitalni snimace a fosforové desky:

@ UPOZORNENI! Jedna se rovnéz o vychozi hodnoty nastavené z vyroby.

60 kV, 7 mA 70 kV, 7 mA
Kuzel 9 palct Kuzel 12 palct Kuzel 9 palct Kuzel 12 palct

Dospély Dité Dospély Dité Dospély Dité Dospély Dité
Skusovy snimek 0,250 0,160 0,500 0,320 0,125 0,080 0,250 0,160
Maxilarni fezak 0,200 0,125 0,400 0,250 0,100 0,063 0,200 0,125
Maxilarni $pic¢ak 0,250 0,160 0,500 0,320 0,125 0,080 0,250 0,160
Maxilarni stolicka 0,320 0,200 0,500 0,400 0,160 0,100 0,320 0,200
Okluzni 0,250 0,160 0,500 0,320 0,125 0,080 0,250 0,160
Mandibularni fezak 0,200 0,125 0,400 0,250 0,100 0,063 0,200 0,125
Mandibularni Spi¢ak 0,250 0,160 0,500 0,300 0,125 0,080 0,250 0,160
Mandibularni stolicka 0,250 0,160 0,500 0,320 0,125 0,080 0,250 0,160

Doporucené doby expozice pfi pouziti filmu (rychlost F):

Kuzel 9 palcl
60 kV 70 kV

Dospély Dité Dospély Dité
Skusovy snimek 0,320 0,200 0,160 0,100
Maxilarni rezak 0,250 0,160 0,125 0,080
Maxilarni Spic¢ak 0,320 0,200 0,160 0,100
Maxilarni stolicka 0,400 0,250 0,200 0,125
Okluzni 0,320 0,200 0,160 0,100
Mandibularni fezak 0,200 0,125 0,100 0,063
Mandibularni $pic¢ak 0,250 0,160 0,125 0,080
Mandibularni stolicka 0,250 0,160 0,125 0,080

FOCUS™ 23



6 Chybova hlaseni

”

6 Chybova hlaseni

Chybova hlaseni se déli na 2 kategorie:
+ Chyby uzivatele (Hx)
* Chyby zptsobené zavadou systému (Ex)

Neékteré chyby uzivatell musi byt potvrzeny a nékteré po opravé zmizi. Dojde-li k chybé zplsobené zavadou
systému, je nutné kontaktovat servisniho technika.

Chybovy kéd Typ chyby nebo zavady Reseni

E1 Chyba kV Kontaktujte servis

E2 Chyba mA Kontaktujte servis

E3 Chyba PREH Kontaktujte servis

E4 Hlava s rentgenkou je pfilis horka Pockejte, az bude dosazeno
nebo piilis studena spravné teploty hlavy

s rentgenkou

E5 Napéti v siti je prilis nizké Kontaktujte servis
E6 Nepouziva se Kontaktujte servis
E7 Chyba EEPROM Kontaktujte servis
H1 + Cas Pracovni cyklus PocCkejte, az rentgenka vychladne
po dobu uvedenou za chybovym
kodem
':'2 (stfidave blika s uplynulym PredCasné uvolnéni tladitka Akceptujte pomoci Sipek
Casem expozice) expozice NAHORU a DOLU
H3 Rozpojeny spinac dveri Zkontrolujte, Ze dvirka jsou
T o . . zavrena
(pripojeny k sefizovacimu dilu)
H4 Rozpojeny spinac dvefi Zkontrolujte, ze dvirka jsou
(pfipojeny k panelu dalkového zavrena
ovladani)
H5 Systém v servisnim rezimu UkonCete servisni rezim
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71

7.2

7.3

Cisténi
Kuzel musi byt po kazdém pouziti u pacienta vycistén.
Predméty a povrchy, na kterych nejsou uvedeny specialni pokyny k &isténi, dezinfekci a sterilizaci, Ize po
kazdém pouziti Cistit mekkym hadrikem navih¢enym vhodnym dezinfek&nim prostfedkem.

o VAROVANI! Vzdy odpojte zafizeni od napdjeciho zdroje nebo vypnéte napéjeni pred ¢isténim nebo
dezinfekci zarizeni. Nedovolte, aby do vnitrku zarizeni vnikla kapalina.

A POZOR! Nedovolte, aby se dovnitr zarizeni dostala voda nebo jiné Cistici kapaliny, protoZe by mohly
ZpUsobit jeho poskozent.
K Cisténi zafizeni, zabranéni koagulaci a tim k usnadnéni odstranéni proteinovych latek pouzijte hadrik
navlh¢eny studenou az vlaznou mydlovou vodou. Poté otfete jednotku neabrazivni textilii navih¢enou vodou.
Lze pouzit roztok jemného saponatu. Nikdy nepouzivejte zadny druh rozpoustédel. Pokud nemate jistotu o
charakteru Cisticiho prostfedku, nepouzivejte jej.

K Cisténi panelll zafizeni jsou povoleny / pfipadné nepovoleny nasledujici &istici prostfedky.
Povolené:

*  Mydlova voda

» Butylalkohol

+ Etanol (etylalkohol) 96 %
* Methanol (methylalkohol)

Nepovolené:

* Benzen

» VSechny roztoky obsahuijici chlér
* Fenol

* Aceton

« Ethylacetat

Dezinfekce

K dezinfekci tohoto zafizeni pouZivejte 96% ethanol. Otfete rucné Cistou textilii navihéenou dezinfekénim
roztokem. Nikdy nepouZzivejte korozivni ¢i dezinfek&ni roztoky nebo rozpoustédla. VSechny pfedméty a

povrchy je nutné pred nasledujicim pouzitim vysusit.
o VAROVANI! Nepouzivejte z4dné dezinfekéni spreje, nebot péry by se mohly vznitit a mohlo by dojit
ke zranéni.

@ UPOZORNENI! Béhem procesu dezinfekce noste rukavice a dalsi ochranné pomdicky.

Dezinfek&ni techniky pouzivané pro zafizeni a mistnost musi splfovat vSechny zakony a predpisy jurisdikce
v misté, kde se zafizeni nachazi.

Pravidelna udrzba

Toto zafizeni je navrZzeno pro spolehlivy vykon a dlouholetou spokojenost zakaznikl. V zajmu zajisténi
bezpecného vykonu musi zafizeni kontrolovat kvalifikovany servisni technik. Doba zivotnosti zavisi na
zpUsobu pouzivani zafizeni, a proto je na zodpovédnosti uZivatele odhadnout potfebu servisniho zasahu. Za
dodani nebo zajisténi této sluzby zodpovida vlastnik. Zeptejte se na tuto sluzbu autorizovaného prodejce.
Kromé pravidelné udrzby je tfeba okamzité nahlasit prodejci jakoukoli odchylku od normalniho vykonu.

FOCUS™
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7.4

7.5

VAROVANI! Pristup do vnitfnich &ésti zafizeni by mél mit povolen pouze vyskoleny a kvalifikovany
personal.

A POZOR! Po zakroku v servisnim reZimu se zafizeni musi vypnout.

UZivatel by mél kazdy mésic provadét nasledujici kontroly:

+ Vizualné zkontrolujte, zda jsou vSechny viditelné Stitky neporusené a Citelné
+ Zkontrolujte, Ze napéjeci kabel je spravné pfipojen k sifové zasuvce a vizualné zkontroluijte,

zda kabel neni posSkozen. Pokud je kabel poskozen, pozadejte o jeho vyménu vyhradné opravnéného
servisniho technika.

» Vizualné zkontrolujte, ze se po dobu trvani expozice rozsviti svételna kontrolka expozice.

+ Potvrdte, ze po dobu trvani expozice pipa zvukovy indikator.

« Zkontrolujte tlaCitko expozice, které musi byt neustéle stisknuté po celou dobu expozi¢niho cyklu.
« QOvérte, zZe se expozice okamzité ukonci po pred€asném uvolnéni tlaCitka expozice.

» Zkontrolujte vSechny funkce dalkového ovladani.

Méreni davky zareni
Méreni davky zareni Ize provadét za ucelem sledovani konzistence davky zafeni.
1. PouZijte testovaci pfedmét (6 mm silny hlinikovy plech nebo jiny pfedmét s filtraci odpovidajici 6 mm
ktery bude predstavovat normalniho pacienta.

2. Umistéte detektor zareni (neni dodavan s jednotkou) na zkusebni objekt a umistéte kuzel jednotky n
detektor zafeni.

3. Exponujte snimek. Doporucené faktory techniky pro provadéni tohoto testu jsou: 70 kV, doba
expozice 0,2 s.

Ocekavané davky pfi pouziti této metody jsou uvedeny v kapitole Technické specifikace na strance 27.

Al),

a

Namérena davka zavisi na pouzitém kuzelu, odliSnostech mezi jednotkami, presnosti detektoru zarfeni, atd.

@ UPOZORNENI! Namérend dévka je odhadem dévky vstupujici do téla pacienta.

@ UPOZORNENI! Pri zvyseni hodnot technickych faktort (kV, s) se prodluzuje doba expozice.

Vymeéna pojistek

Pojistky zafizeni jsou umistény vedle sitového vypinace na spodni strané pfistupového bloku.

o VAROVANI! Pojistky nahrazujte jen pojistkami stejného typu a nominélnich charakteristik.

1. Zatlacte na zakladnu pojistky smérem dovnitf a plochym Sroubovakem ji oto¢te proti sméru
hodinovych rudi¢ek. Zakladna s pojistkou se vysunou.

2. Vyjméte pojistku z objimky a nahradte ji novou.

3. Pojistku znovu nasadte zatlaCenim zakladny a otoCenim plochym Sroubovakem ve sméru hodinovych

rucicek.
4. Opakujte tento postup pro kazdou spalenou pojistku.
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8.1 Technické specifikace

VSeobecné informace

Vyrobce

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

Systém zajisténi kvality

V souladu s normou 1SO13485

Systém souladu s Zivotnim prostredim

V souladu s normou 1ISO14001

Shoda s normami:

IEC 60601-1

IEC 60601-1-3

IEC 60601-2-7

IEC 60601-2-28

IEC60601-2-65

CAN/CSA -C22.2 ¢. 601-1-M90

Modely nesou oznaceni CE podle smérnice 93/42/EHS o
zdravotnickych prostredcich.

Nazev vyrobku

Informace o zarizeni

Intraoralni rentgenovy pfistroj FOCUS™

Typ FOCUS
Ochrana proti Urazu elektrickym proudem | Trida |
Stupen ochrany Typ B
Ochrana proti vniknuti kapalin IP20

Rezim provozu

Nepretrzity provoz s intermitentni zatézi (kratkodoby provoz
rentgenu)

Zdroj napéti

Pripojeni k siti, zastrékou nebo pevné

Verze softwaru

3.0 nebo vyssi

FOCUS™
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Zdroj rentgenového zareni

Typ generatoru Konstantni potencial

Nominalni vykon 490 W

Vysoké napéti Stejnosmerny proud

Frekvence zdroje 100-200 kHz

Pocet fazi 1

Referenéni soudin proud-cas 7 mAs (7T0kV, 7mA, 1s)
Nejnizsi soucin proud-Cas 0,174 mAs (70 kV, 7 mA, 0,02 s)
Koeficient kolisani DAP <0,05

Nominalni nejkratsi doba ozareni 0,02s

Rozsah doby expozice 0,02-3,2s

Modely montaznich celkd dentalni jednotky

Delka horizontalniho ramena 330 mm (od osy k ose), 418 mm (celkova délka)

Délka modulu generatoru 500 mm

Priimér tubusu horizontalniho ramena 32 mm

Délka napajeci kabelu 5230 mm (méfeno od modulu generatoru po skladaci rameno)
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Sestava hlavy s rentgenkou

Typ sestavy hlavy s rentgenkou

THA-I

Typ rentgenky

D-0711SB nebo Kailong KL 21 SB nebo ekvivalentni

Maximalni napéti rentgenky

60 nebo 70 kV

Maximalni proud rentgenky

7 mA

Maximalni elektricky vystup

490 W (70 kV; 7 mA)

Referenéni osa

Souosa s kuzelem

Cilovy uhel

16 stupnu

Velikost ohniska

0,7 mm (podle IEC 60336/2005)

Nominalni pfikon anody

940 W

Maximalni symetrické radiacni pole

@ 60 mm pfi ohniskové vzdalenosti 200 mm

Celkova filtrace

2,0 mm Al (70 kV)

Inherentni filtrace

1,0 mm Al (70 kV)

Fixni doplrikova filtrace

1,0 mm Al (70 kV)

Maximalni kontinualni rozptyl tepla na
sestavé rentgenky

Maximalni tepelna kapacita anody 7 kJ
Maximalni tepelna kapacita sestavy 140 kJ
rentgenky

19w

Modely montaznich celkll dentalni jednotky

Nominalni sitové napéti

115 VAC +/-10 %
230 VAC +/-10 %

Frekvence vstupniho napajeni 60 Hz
50 Hz
Nominalni proud 7,63 A
3,55 A
Sitova pojistka, pomala 6,25 AT
Zdanlivy odpor sitového zdroje 0,68 ohm
Spotreba energie 816 VA / 230 VAC

877 VA /115 VAC

Typ sitového konektoru pro USA/Kanadu

115V / NEMA 6-15P nebo podobny

Typ napajeciho kabelu

HO5VV5-F / AWG 14 (UL 2587)
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Kolimator

Rozméry kuzelu Kruhovy: @ 60 mm

Obdélnikovy: 35 x 45 mm /28 x 36 mm

Fyzické rozméry a teploty prostredi

Ohniskova vzdalenost (standardni/ 229 mm (97) /305 mm (12 ")

dlouhd)

Instalace Standardni upevnéni na zed Doplikova baze pro volng stojici
jednotku

Vyska x Sitka x hloubka (mm) Zarizeni: 1 059 mm x 279 mm x 946/1 096/1 346 mm

Sestava hlavy s rentgenkou: 112 mm x 260 mm x 201 mm

Hmotnost Zafizeni: priblizné 30 kg (66 liber)
Sestava hlavy s rentgenkou: pfiblizné 4,5 kg

Typ a délka kabelu dalkového spinace Délka pfiblizné 10 m, zastréka RJ-45 na obou koncich
expozice (8 vodicu)
Preprava a skladovani -40...+70 °C (-40...+158 F),

Relativni vihkost 10...100 %, 500-1 060 mbar

Provozni prostredi +10...+40 °C (+50...+104 F),
Relativni vlhkost max. 70 %, 700-1 060 mbar
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PloSny davkovy soucin (DAP)

Kratky kuzel, kulaty | Dlouhy kuzel, kulaty Kratky kuzel, Dlouhy kuzel,
(229 mm/9 ") (305 mm/12 ") obdélnikovy obdélnikovy
(229 mm) (305 mm)

60 kV 70 kV 60 kV 70 kV 60 kV 70 kV 60 kV 70 kV

Doba DAP mGycm? (s korekci na kVp)
expozice
(s)

0,020 2,9 3,8 1,8 2,2 1,6 2,1 1 1,2
0,025 3,7 5 2,3 2,8 2,1 2,8 1,3 1,6
0,032 4,9 6,6 2,9 3,7 2,7 3,7 1,6 2,1
0,040 6,2 8,3 3,6 4.7 3,5 4,6 2 2,6
0,050 7,8 10,4 4,6 6,3 4,4 5,8 2,6 3,5
0,063 9,9 13,2 5,8 7,5 5,5 7.4 3,2 4,2
0,080 12,7 16,9 7,4 9,5 7,1 9,4 4.1 5,3
0,100 15,9 21,3 9,2 12,1 8,9 11,9 51 6,7
0,125 20 26,8 11,5 15,1 11,1 14,9 6,4 8,4
0,160 25,8 34,5 14,7 19,9 14,4 19,2 8,2 11,1
0,200 32,4 43,2 18,4 24,8 18 241 10,2 13,8
0,250 40,5 54,4 23 30,5 22,6 30,3 12,8 17
0,320 52,1 69,7 29,4 38,9 29 38,9 16,4 21,7
0,400 65,2 87,4 36,7 48,9 36,3 48,7 20,5 27,2
0,500 81,7 109,7 45,9 61,1 45,5 61,1 25,6 34,1
0,630 103 138,1 57,8 77,1 57,4 76,9 32,2 42,9
0,800 130,7 175,5 73,2 97,7 72,8 97,8 40,8 54,4
1,000 163,2 219,4 91,5 122,1 90,9 122,2 51 68
1,250 204 2742 114,5 152,8 113,6 152,8 63,8 85,1
1,600 260,7 350,5 146,5 196,2 145,3 195,3 81,6 109,3
2,000 325,5 437,3 182,7 246,3 181,3 243,7 101,8 137,2
2,500 405,7 546,7 228,1 308,1 226 304,6 1271 171,7
3,200 518,5 697,1 291,2 393,2 288,9 388,4 162,3 219,1

Zobrazena hodnota DAP je vypocitana stupnovanim namerené (vychozi) hodnoty DAP v zavislosti na
pouzitych expozi¢nich faktorech a kuzelech.

Rovnice pro vypocCet DAP je nasleduijici:

DAP = A*(faktor korekce na kV) * vychozi davka * doba expozice (sekundy),

kde

+ A" odpovida vybranému kuzelu (plosna davka)
« faktor korekce na kV* zavisi na vybrané hodnoté kV

» ,vychozi davka“ je davka namérfena pfi expozici 70 kV, 7 mAa 1 s.
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Jakakoli uvedena hodnota DAP je vypocitana stupfiovanim davky naméfené pri expozici 70 kV, 7 mA a 1 s.

8.2 Prohlaseni o EMC

@ UPOZORNENI! Tento zdravotnicky elektricky pfistroj vyZaduje speciélni opatfeni ohledné EMC a
musi byt instalovan vsouladu s informacemi o EMC.

Testovani podle normy IEC60601-1-2, 4. vyd., prokazalo, Ze stimul elektromagnetického ruseni nema zadny
vliv na kriticky vyznamné bezpecnostni funkce zafizeni. To zahrnuje polohovani pacienta a dalsi pfedpoklady
pro zobrazovani, vybér hodnot pro zobrazovaci programu a proces snimkovani.

Jestlize je zjisténo nespravné fungovani pfistroje, jako je napfiklad zasadni zhorSeni vykonu ve formé snizeni
rozliSeni paru Car, mohou byt nezbytna dalsi opatieni, jako je napfiklad zména orientace nebo premisténi
zafizeni.

Zafizeni je vhodné k pouziti jak v prostredi profesionalni zdravotni péce (nemocnice / velké kliniky), tak i
v prostfedi domaci zdravotni péce (kliniky v reziden¢nich objektech a zafizeni pfimo napojena na verejnou sit
nizkého napéti).

Vyjimky vztahujici se na prostredi profesionalni zdravotni péce: Nesmi se pouZzivat nebo instalovat v blizkosti
aktivnich VYSOKOFREKVENCNICH (HF) CHIRURGICKYCH PRISTROJU a v mistnosti stinéné proti
radiovym frekvencim ME SYSTEMU pro zobrazovani magnetickou rezonanci, kde je vysoka intenzita
ELEKTROMAGNETICKEHO RUSENI.

Elektromagnetické emise podle normy IEC 60601-1-2, 4. vydani

Zarizeni je vhodné k pouzivani ve specifikovaném elektromagnetickém prostredi. Zakaznik nebo uzivatel zafizeni se musi

ujistit, Ze jej pouziva v elektromagnetickém prostredi podle nasledujiciho popisu:

ZkouS$ka vyzarovani Uroverni Elektromagnetické prostredi
Radiofrekvenéni emise podle Skupina 1 Pfistroj vyuziva energii radiové frekvence pouze k internimu provozu. RF
CISPR11 emise jsou tedy velmi nizké a nepfedpoklada se, ze by zplsobovaly ruseni

okolnich elektronickych zafizeni.

Radiofrekvencni emise podle [ Trida B Zatizeni je vhodné k pouziti jak v prostredi profesionaini zdravotni pé&e

CISPR11 (nemocnice / velké kliniky), tak i v prostfedi domaci zdravotni péce (kliniky
] ] v rezidencnich objektech a zafizeni pfimo napojena na verejnou sit nizkého

Harmonické emise IEC61000-3-2 napéti).

IEC61000-3-2 Trida A Vyjimky vztahujici se na prostfedi profesionalni zdravotni péce:

Kolisani napé&ti / blikavé emise | Vyhovuje Nesmi se pouzivat nebo instalovat v blizkosti aktivnich

VYSOKOFREKVENCNICH (HF) CHIRURGICKYCH PRISTROJU a v mistnosti
stinéné proti radiovym frekvencim ME SYSTEMU pro zobrazovani
magnetickou rezonanci, kde je vysoka intenzita ELEKTROMAGNETICKEHO
RUSENI.

IEC61000-3-3
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Elektromagneticka odolnost podle normy IEC 60601-1-2, 4. vydani

Zarizeni je vhodné k pouzivani ve specifikovaném elektromagnetickém prostredi. Zakaznik nebo uzivatel zafizeni se musi

ujistit, Ze jej pouziva v elektromagnetickém prostredi podle nasledujiciho popisu:

Zkouska odolnosti

IEC60601-1-2
Zkusebni uroven

Urovefi shody

Elektromagnetické prostredi

Elektrostaticky vyboj
(ESD) IEC61000-4-2

+ 8 kV pro kontaktni
vyboj

+2,4,8,15kV pro
vyboj vzduchem

+ 8 kV pro kontaktni
vyboj

+2, 4, 8, 15 kV pro vyboj
vzduchem

Podlahy jsou drevené, betonové nebo

z keramickych dlazdic nebo jsou pokryty
syntetickym materialem a relativni vihkost vzduchu
je nejméné 30 procent.

Elektrické rychlé
pfechodové jevy /
skupiny impulzt podle
normy IEC 61000-4-4

+2 kV pro elektrické
vedeni (100 kHz)

+1 kV pro vstupni/
vystupni vedeni (100
kHz)

+2 kV pro elektrické
vedeni

+1 kV pro vstupni/
vystupni vedeni

Kvalita elektrické sité musi odpovidat obvyklému
komerénimu a/nebo nemocni¢nimu prostredi

Elektricky raz
IEC61000-4-5

+0,5, 1 kV rozdilovy
rezim
+0,5, 1, 2 kV bézny
rezim

+0,5, 1 kV rozdilovy
rezim
+0,5, 1, 2 kV bézny
rezim

Kvalita elektrické sité musi odpovidat obvyklému
komercnimu a/nebo nemocnicnimu prostredi.

Poklesy napéti, kratka
pferuseni a kolisani
napéti v privodnim
napajecim vedeni

IEC61000-4-11

-0 % U sité; 0,5 cyklu pfi
0°, 45°,90°, 135°, 180°,
225°,270° a 315°

-0 % U sité; 1 cyklus, pfi
0°

-70 % U sité;

25/30 cyklu pfi 0°

-0 % U site;
250/300 cykll pri 0°

-0 % U sité; 0,5 cyklu pfi
0°, 45°,90°, 135°, 180°,
225°,270° a 315°

-0 % U sité; 1 cyklus, pfi
0°

-70 % U sité;

25/30 cyKkll pfi 0°

-0 % U site;
250/300 cyklt pri 0°

Kvalita elektrické sité musi odpovidat obvyklému
komer&nimu a/nebo nemocni¢nimu prostredi.
Pokud uzivatel pfistroje pozaduje nepfetrzity provoz
beéhem vypadku napajeni, doporucuje se, aby byl
pfistroj napajen zdrojem neprerusitelného napéjeni
nebo baterii.

Magnetické pole sitové
frekvence (50/60 Hz),
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Magneticka pole sitové frekvence musi mit rover
charakteristickou pro typické umisténi v typickém
komercnim a/nebo zdravotnickém prostredi.

Zafizeni nesmi byt pouzivano blize nez 15 cm od
zdroji magnetického pole o frekvenci 50/60 Hz.

@ UPOZORNENI! Uy je stiidavé napéti elektrické sité pred aplikaci zkusebni drovné.
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Radiofrekvenéni odolnost zafizeni nebo systému neslouziciho k podpoie zivotnich funkci podle
normy IEC 60601-1-2, 4. vyd.

Zarizeni je vhodné k pouzivani ve specifikovaném elektromagnetickém prostredi. Zakaznik nebo uzivatel zafizeni se musi

ujistit, Ze jej pouziva v elektromagnetickém prostredi podle nasledujiciho popisu:

Zkouska odolnosti

ZkusSebni troven
podle normy IEC
60601-1-2

Urovefi shody

Elektromagnetické prostredi

Vedeni vysoké
frekvence podle IEC
61000-4-6

3V 150 kHz az

80 MHz, 6 V

v pasmech ISM

a amatérskych
radiovych vysilact
mezi 0,15 MHz

a 80 MHz podle
tabulky 60601-1-2.

4. vyd. Tabulka 5/8.

3V 150 kHz az

80 MHz, 6 V

v pasmech ISM

a amatérskych
radiovych vysilact
mezi 0,15 MHz

a 80 MHz podle
tabulky 60601-1-2.

4. vyd. Tabulka 5/8.

Vyzafované vysoké
frekvence podle IEC
61000-4-3

10 V/m 80 MHz az
2,7 GHz Odolnost
v0ci blizkym polim
z RF bezdratového
komunikacniho
zafizeni, urovné
podle tabulky
60601-1-2, 4. vyd.,
tabulka 9.

10 V/m 80 MHz az
2,7 GHz Odolnost
vUci blizkym polim
z RF bezdratového
komunika¢niho
zarizeni, Urovné
podle tabulky
60601-1-2, 4. vyd.,
tabulka 9.

Prenosna a mobilni komunikacni zafizeni vyuzivajici radiovou
frekvenci by se neméla pouzivat ve vzdalenosti od soucasti
zafizeni, v¢etné kabell, ktera je mensi nez doporucena separacni
vzdalenost vypocitana podle vzorce odpovidajiciho frekvenci
vysilace.

Doporucena separacni vzdalenost:
d = 2v/P 150 kHz - 80 MHz

d = 0,6VP 80 MHz az 800 MHz

d =0,6VP 800 MHz az 2,7 GHz

kde P je maximalni vystupni jmenovity vykon vysilaCe ve wattech
(W) dle vyrobce vysilace a d je doporuc¢ena separacni vzdalenost
v metrech (m). Sila poli vyzafovanych pevné instalovanymi RF
vysilaci, zjisténa prizkumem elektromagnetického prostredi
lokality, musi byt nizsi nez uroven vyzadovana pro soulad

s predpisy pro kazdy frekvenéni rozsah.

V blizkosti zafizeni ozna¢eného nasledujicim symbolem mize dojit
k rueni.

()

*Silu poli vyzafovanych pevné instalovanymi vysilaci, jako jsou napf. zakladnové stanice pro mobilni telefony a pozemni mobilni

radiostanice, radioamatérské vysilace, radiové vysilani ve FM a AM modulaci a televizni vysilace, nelze presné predvidat. Za ucelem
vyhodnoceni elektromagnetického prostredi s ohledem na pevné RF vysilace je vhodné provést méreni elektromagnetického pole na
misté. Pokud namérena intenzita pole prekracuje vySe uvedené odpovidajici hodnoty shody pro radiovou frekvenci, ovérte spravné
fungovani zafizeni na kazdém miste, kde se pouziva. Jestlize je zjisténo nespravné fungovani pfistroje, je vhodné prijmout néktera
opatfeni, napriklad presmérovani nebo premisténi zafizeni.

Pokyny k opatfenim, ktera maiji byt provedena, Ize vyhledat v dokumentu AAMI TIR 18:2010, Guidance on electromagnetic
compatibility of medical devices in healthcare facilities (Pokyny k elektromagnetické kompatibilité zdravotnickych prostredkd ve
zdravotnickych zafizenich).

UPOZORNENI! Opatreni, kterd je nutno ucinit, pokud se misto pouZiti nachézi v blizkosti (napf: ve vzdélenosti mensi nez
1,5 km) antén pro AM, FM nebo TV vysilani.

jsou uvedeny v nasledujici tabulce.

UPOZORNENI! Tyto tdaje se nemusi vztahovat na véechny situace. Elektromagneticky pfenos je oviivnén absorpci a
odrazem od konstrukci, objekti a osob.

@ UPOZORNENI! Radiofrekvencni komunikacni zafizeni mohou oviivriovat zdravotnické elektrické
pristroje.
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Separacni vzdalenosti

Doporucené separaéni vzdalenosti mezi prenosnymi a mobilnimi radiofrekvenénimi komunikaénimi zarizenimi podle

normy IEC 60601-1-2

je uvedeno nize.

Pristroj jsou urcen k pouZiti v prostfedi, v némz je vyzafované radiofrekvenéni ruseni regulovano. UZivatel zafizeni mize
pfedchéazet elektromagnetickému rudeni tim, ze bude dodrzovat minimalni doporu¢enou vzdalenost mezi pfenosnymi a mobilnimi
radiofrekvencnimi komunikacnimi zafizenimi (vysilaCi) a zafizenim podle maximalniho vystupniho vykonu komunikacniho zafizeni, jak

Frekvence vysilace
Rovnice

Jmenovity maximalni vykon
vysilace (watty)

150 kHz a2z 80 MHz
d=2VP

Separacni vzdalenost (metry)

80 MHz az 800 MHz
d=0,6VP

Separacni vzdalenost (metry)

800 MHz az 2,7 GHz
d=0,6VP

Separacni vzdalenost (metry)

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

udajt vyrobce vysilace.

@ UPOZORNENI! Pro frekvenci 80 MHz plati separacni vzdélenost pro vyssi frekvencni pdsmo.

U vysilact se jmenovitym maximalnim vystupnim vykonem, jenz neni uveden vyse, je mozno doporuc¢enou vzdalenost d v metrech
(m) stanovit pomoci rovnice platné pro frekvenci vysilace, kde P je maximalni jmenovity vystupni vykon vysilaCe ve wattech (W) podle

o VAROVANI! *** Pfenosné RF komunikacni zafizeni (véetné periferii, jako jsou kabely antén a externi antény) by se neméla
pouZivat ve vzdalenosti mensi nez 30 cm (12") od soucasti pristroje, vcetné kabelli specifikovanych vyrobcem. Jinak by
mohlo dojit ke zhorseni vykonu tohoto zarizeni.

@ UPOZORNENI! Tyto tdaje se nemusi vztahovat na véechny situace. Elektromagneticky pfenos je oviivnén absorpci a
odrazem od konstrukci, objektu a osob.

OMEZENI POUZITI:

Externi komponenty

o VAROVANI! Pouzivéni prislusenstvi, snimact a kabeld jinych, neZ je specifikovano, nebo jinych nez
dodanych vyrobcem tohoto zarizeni, by mohlo mit za nasledek zvysené elektromagnetické emise
nebo sniZzenou elektromagnetickou odolnost tohoto zarizeni a vést k nespravnému provozu.
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POZADAVKY NA INSTALACI A KONTROLU PROSTREDI:

Aby bylo riziko ruseni co nejmensi, musi byt spinény nasledujici pozadavky.

Stinéni a uzemnéni kabelu

Vsechny kabely pfipojujici periferni zafizeni musi splfiovat pozadavky, které uvadi Technické specifikace na
strance 27. Pouziti nespravnych kabeld mdze mit za nasledek, Ze zafizeni bude zdrojem radiofrekvencniho

ruseni.

Doporuceni tykajici se elektrostatického vyboje a prostiedi

Aby se snizilo ruseni elektrostatickym vybojem, je tfeba instalovat podlahu, ktera dokaze rozptylit elektricky

naboj a zabranit jeho akumulaci.

» Material takové rozptylujici podlahy musi byt v aplikovatelnych pripadech pfipojen k referenénimu
zemnéni systému.
+ Relativni vihkost musi byt udrzovana nad hodnotou 30 procent.

Vrstvené komponenty a zarizeni

o VAROVANI! Zatizeni nesmi byt umisténo v sousedstvi jinych pfistrojt ani na sebe nesmi byt
vzajemné postavena. Pokud je nutné pouZivat zafizeni v téchto umisténich, je nutné jej sledovat a
ovérit normalni provoz v konfiguraci, v niz bude pouZivan.

V blizkosti zafizeni oznaceného nasledujicim symbolem mUze dojit k ruseni:

(Y
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9 Prohlaseni uzivatele

Pokyny k pouziti jednotky a pokyny pro bezpecné zachazeni jsou soucasti UZivatelské prirucky k zafrizeni.

TECHNICKE FAKTORY UNIKU RADIACE

Maximalni nominalni vrcholovy rentgenky je 70 kVp s maximalnim nominalnim kontinualnim proudem
rentgenky 1,5 mA.

KOMPATIBILITA KOLIMATORU / SESTAVY KRYTU RENTGENKY
Sestava krytu rentgenky THA-I je kompatibilni s kolimatorem.

Cislo dilu Programovy
rezim Pr2

ID typu kuzelu

0.805.0057 50410-img Dlouhy kuzel, kruhovy 3
SSD 305 mm/12", @ 60 mm

0.805.0058 50420-img Dlouhy kuzel, obdélnikovy 4
SSD 305 mm/12", 35 x 45 mm

0.805.0059 50540-img Kratky kuzel, kruhovy 1
SSD 229 mm/9 ", & 60 mm

0.805.0060 50550-img Kratky kuzel, obdélnikovy 2
SSD 229 mm/9 ", 35x45 mm

0.805.0061 50551-img Kratky kuzel, obdélnikovy, maly S
SSD 229 mm/9 ", 28x36 mm

0.805.0062 50720-img Dlouhy kuZel, celokovovy, obdélnikovy 4
SSD 305 mm/12", 35 x 45 mm

0.805.4235 50750-img Kratky kuzel, celokovovy, obdélnikovy 6
SSD 229 mm/9 ", 35 x 45 mm

PROHLASENI K ZARIZENi PRO SESTAVU KRYTU RENTGENKY
Maximalni provozni napéti 70 kVp. Nominalni ohnisko je 0,7 mm.

Rentgenka: D-0711SB nebo D-0711S. Blizsi informace naleznete ve specifikatnich dokumentech
k rentgence.
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MAXIMALNi ODCHYLKA OD UVEDENYCH HODNOT

Parametr Udavana hodnota Odchylka
Napéti rentgenky 60-70 kVp +4%

Proud rentgenky 7 mA +10%

Doba expozice 0,02-3,2 s +10% + 1 ms
Plogny davkovy sougin 1,0-697,1 mGycm?2 +50 %

POZADAVKY NA NAPAJENI

Jmenovité nominalni napéti 115/230 V AC, 60/50 Hz, jednofazové. Rozsah sitového napétije 115 + 10 % a
230 + 10 % VAC. Automaticka regulace pro vSechna napéti v rozsahu sifového napéti.

@) VAROVANI! Abyste zabranili riziku Urazu elektrickym proudem, musi byt jednotka zapojena
vyhradné do napajeci zasuvky s ochrannym uzemnénim. Spravného uzemnéni nemdZe byt
dosaZeno, pokud pristroj neni zapojen do spravné nainstalované zasuvky pro nemocnicni pouZiti.

@) VAROVANI! Pokud je nutné zapajit jednotku do vicendsobné zésuvky, nesmi byt umisténa na
podlaze.

@) VAROVANI! Nesmi byt pouZivano vice prodiuZovacich kabelt.
VAROVANI! Rentgenovy pristroj musi byt pripojen k viastnimu samostatnému napajecimu zaroji.
Pocitac a jakakoli dalsi externi zarizeni NESMI byt pfipojeny ke stejnému napajecimu zdroji jako
rentgenovy pristroj.
MAXIMALNI NAPAJECI PROUD

U napajecich systém( 115 V AC je maximalni napajeci proud béhem expozice 8 A, v klidu 0,2 A. Pojistky
systémového napajeni jsou 6,25 A, pomalého typu.

U napajecich systém( 230 V AC je maximalni napajeci proud béhem expozice 5 A, v klidu 0,1 A. Pojistky
systémového napajeni jsou 6,25 A, pomalého typu.

NOMINALNi HODNOTY RENTGENKY, KRIVKA OCHLAZOVANI HLAVY S RENTGENKOU

MAXTMUM RATING CHARTS
(ABSOLUTE MAXIMUM RATING CHARTS)
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ANODE THERMAL CHARACTERISTICS

T
170w

130w

. HEAT STORAGE (kJ)

S

CEKACIi DOBY MEZI EXPOZICEMI

NiZe jsou uvedeny ¢ekaci doby pro riizné expozice.

2
TIME (min)

Doba expozice Cekaci doba Doba expozice Cekaci doba
0,02s 10s 0,32s 10s
0,03s 10s 0,40s 10s
0,04s 10s 0,50s 10s
0,05s 10s 0,63s 19s
0,06 s 10s 0,80s 24 s
0,08 s 10s 1,00 s 30s
0,10s 10s 1,25s 50s
0,12s 10s 1,60s 64 s
0,16s 10s 2,00s 80s
0,20 s 10s 2,50's 100's
0,25s 10s 3,20s 128 s

ROZMEROVE CHARAKTERISTIKY HLAVY S RENTGENKOU

2603

LN

|4

Focal spot

138,

a7

2012

1042

UPOZORNENI!I Schémata zapojeni, nakresy a dalsi dokumenty, které jsou potfebné pro opravu
zafizeni, doda spolecnost na pozadani.

FOCUS™
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9 Prohlaseni uzivatele

KRITERIA MERENIi PODMINEK ZATEZOVEHO FAKTORU
Doba expozice

Doba expozice zahrnuje poCate¢ni a koncovy bod, které se méfeni na kalibrovaném rentgenovém monitoru
pfi 70 % vrcholu kfivky radiace.

kVp

Vrchol (,peak”) vysokého napéti méreny pres vysokonapétovy zpétnovazebni rezistor pomoci kalibrovaného
voltmetru.

mA

Stfedni hodnota proudu rentgenky vypoctena vydélenim napéti hodnotou zpétnovazebniho rezistoru. Napéti
se méfi pomoci kalibrovaného voltmetru.

Nominalni hodnoty rentgenového napéti 70 kV se dosahuje pfi nejvy$Sim proudu rentgenky 7 mA.
Nominalni hodnoty proudu rentgenky 7 mA se dosahuje pfi nejvys$sim napéti rentgenky 70 kV.

Maximalniho elektrického vykonu se dosahuje pfi 70 kV napéti rentgenky a 7 mA proudu
rentgenky.

Nominalni vykon/expozice: 490 W

Viyrobce si vyhrazuje pravo kdykoliv provést technické zmény.
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PaloDEx Group Oy reserves the right to make changes in specification and features shown herein, or discontinue the product
described at any time without notice or obligation.

Contact your PaloDEx Group Oy representative for the most current information.
Copyright © by PaloDEx Group Oy. All rights reserved.

DEXIS™ is a registered trademark or a common law trademark of Dental Imaging Technologies Corporation.

Headquarters
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Nahkelantie 160 | FI-04300 Tuusula | FINLAND
Tel. +358 10 270 2000
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