Navod k pouziti

DIAGNOcam Vision Full HD

KAVO

Dental Excellence



Prodej:

KaVo

Bismarckring 39
88400 Biberach
Némecko

Tel. +49 7351 56-0
Fax +49 7351 56-1488

Vyrobce:

KaVo Dental GmbH
Bismarckring 39
88400 Biberach
Némecko
www.kavo.com

[A1>[x

q3



Navod k pouziti DIAGNOcam Vision Full HD

Obsah

Obsah
1 POKYNY Pro UZIVAtele ...cieuriesrreurnmimnsinssinsssnsssnssssssasssnsssasssnssssssnsssnsssnsssnsssnssnnssnsssnsssnssnnssnnssnn 5
1.1 Preprava @ SKIadoVani .......c.uieiiiiiiiiiiiiii 8
1.1.1  Skody VZNIKIE PFi PFEPIAVE .. .vuieiiiieii et e e e e e e e e e et e eneees 8
3 1 T g =T g =T W o L=t U | (o PP 9
1.2.1  Aktudlné platny zakon 0 0DalECN ........uiiiiiiii i 9
1.3 Likvidace elektronickych a elektrickyCh PHStIOJU ...ccevvvrvrierreeeeiiiiirreeereeeeesssessrreeeeeeeeeeeenns 9
8 - T ol o RN =T 1Y o TP 10
I = 7= 4 o 7= ol 1o T 11
B R <Y 0TS o Y=o T T 1Y <o PP 11
2.2 TECNNICKY STV 1ttuiiiiiiii ittt e e e e e e e e e e e e b e e e e e et e e e e e e e ea e e a e e anneeannenns 11
2.3 PrisluSenstvi a kombinace s JiNYMi PHSEIOji...uuirieiiriiiieiieeiie e e en e e enes 11
2.4 KValifiKace PEIrSONAIU ...u.ieeiiie it ittt e e et e e e e e e et e e ae e et e e e e e e eannanas 12
2.5 Uraz €leKEriCKYM PrOUGAEM ... uveeeeteeeeeeeeseeeteeeee s et eessee et e sseeeeeeseesseeeeseasseeeessaneeeessanrneees 12
2.6 Vdechnuti @ Nebezpeli ZadUSENT ... cuuiiri i 12
B A o <. | o 1 12
2.8 ElektromagnetiCKa POIE .....uuiiruiiiiii it 12
e TNV o I = I 2 13
2.10 UGIZD@ @ 0PIV ..eeeieieeeeeeeeeeeee e e e eeeeeee e s ettt e e s eeaeeeessaateeeeesasaeeeesaasseeeeseaseeeessesnneeessansseeas 13
2.11 Internetova bezpeCnost (CYDEr SECUNLY) ..u.ivniiniiiiii e 13
3 POPIS VYIrODKU 11uuiieesirnesinnesisssssnssssnnsssssssssssssssssssnsssssssssnssssnssssssssssssssssssesssssssssssnssennsssnnsssnnnss 14
3.1 Stanoveny Ucel — pouZiti v souladu se stanovenym UCEIEM ....vuviviiriiiieiriii e eeaneneeneeneenes 15
3.2 Symboly na vyrobku a typoVEM SHILKU ....euiiiiiiici e e eaes 16
3.3 KONFIQUIACE VYIODKU ...vviieiie ittt e e e e e et e e e e e et e et e e e e eaneaanees 17
I B =Tl o ool <= e =1 = P 17
3.5 ROZSAN AOAAVKY ruiieiiiiiiiiie ettt et e e e e e e r e e e e e e e e e e e e e et e a e 19
3.6 KOMPONENETY SYSTEIMU tuuvuiriititiitiineerenetsen e reserarenrenresaetrenrenrensanearenrenrenssnearenrenrensansenes 20
T A O 1V, - Yo F= ol o =T o 1= 1S PPN 21
4 Montaz NAstéNNENO ArZAKU ..icuceeuiresimciiesiimsimssmmesinesmnssmassisssmasssnssnsssnsssnsssnsssnsssnssnnssnnssnnsnnnsen 22
5 Uvedeni do provozu a odstaveni Z ProVOZU.....cueeurresssresssrnsssrnssssnssssnsssnnssssnssssnnsssnnsssnnsssnnsss 24
5.1 Doporucené predpoKIady POCIACE ...vuvuiiriir i reieie s aie et s e sarrarenrerenranrarenrenranrans 24
5.2 Instalace @ SPUSLENT PrOGIaMU ......ieeueruiiiisiieesuieetnees e esi e e s e es e e st s e e s s e ea s eanseeaaeeannasnaes 25
L0 LT LT o T S 26
6.1 Zapnuti @ PHPrava KamMEIY .ouuuiue it ee e e e e e e e et e e e e e et e e e e eanneaas 26
6.2 Pouziti jednordzového ochranného NAVIEKU ........oceuiiuiiiiiiii e 26
6.3 ZajiSteNi @ POVOIENT MFOTU L..ivuiii i 28
(S - V. g Y1 0 T o110 0] (U 29
(0 0 N 1o = Lo T 1 L 0 /=741 o o TP 29
6.4.2  REZIM flUOIESCENCE. ..t ttueit it ettt e et et e e e et e s e e et e saeeaeene et esnsenaeanrenretneennes 31
6.4.3  RezZIM tranSilumiNace .....cuiiii i e e e 33
6.4.4 Kombinovany rezim intraoralni + flUOreSCENCN ...cuuieriiiei i 35
6.4.5 Kombinovany rezim intraoralni + fluorescencni + transiluminacni..........ccccevevnrennnenn. 36
SR AY oo T0 L = T o 1T YT RPPTPI 36
7 Postup preparace podle NOrmy ISO 17664 .....ccicveurmrmarasmasassassssasassassssassssasassassssasnssassnsassnss 37

3/52



Navod k pouziti DIAGNOcam Vision Full HD

Obsah
7.1 Prehled moznosti pfipravy na OpEtOVNE POUZILT ....vvvuivruiiiiiiiiiiiii e 37
2 A~ {0 = V= TRV 1 411 = I o o 4 1 37
/8 T 0 1T a o o P 38
7.4 Rucni pfiprava Na 0PEtOVNE POUZII ... ivuieu it e e e e e e e e e e e e e e e e e e e eens 38
/2 3 R~ U Tl o ARV 1= 1= ol <o 38
7.4.2  RUCNT VIIEFNT CISEENT 1uuiitiiiiiii et aa s 38
7.4.3  RUCNT VNEIST AEZINfEKCE .. it ittt e e e e e e e eas 38
7.4.4  RUCNT VNItFNT EZINFEKCE . cviiinii e e e e e e eas 39
W2 S T 2 U Tl o 11T U1y o PP 39
7.5 Strojova priprava na OpEtOVNE POUZItI........ieuuiiriiiiiie e ean 40
20 T A = <o [/ <Y | P 40
7.5.2  Strojové &i&téni a také dezinfekce vnitFnich a vn&jsich povrchl ..ocoeeeeeeeeeeeeeeeees 40
7.5.3  SErOJOVE SUSENT cevuieiiiiiit it et et e et e et e e e e e e e et e e e e e et e e e e e s e e e e e e e eaeeenns 40
7.6 OsSetrovaci prostredky a systémy - UdrZba........c.oveniiniiiiiii e 40
20 A = =11 o Y 41
R S TS 1= 12 Tl PP 41
S B = e [0 1V | TP 41
22 o T3 1L ol T Y2 42
8.1 Foot Control Vision FUIl HD ...uuiuieiiiiii s r s s s s s s a e s s e r e s nn e ens 42
8.1.1 Stanoveni UCelu NOZNINO SPINACE. . ... uuiiriitiitieii et ee et e e et e s e et e s s enresneennes 42
8.1.2  Popis funkce NOZNINO SPINACE ....cuiuniii i e e e e 42
8.1.3  Vysvétleni symboll NOZNIN0 SPINACE......cccvrrieeiiiririeeecitree e e s etrre e e e ebre e s ebre e e eaees 42
8.1.4 Technické Udaje NOZNINO SPINACE . .uuivuiirii e e e e e e et e s e en e reenes 43
8.1.5 Uvedena nozniho spinace dO PrOVOZU ......c.uivueeniiiieieiiee e e ee e e e e e e e e e e e ennas 43
8.1.6  OVIAdANi NOZNIN0 SPINACE ... tvuiieii it aa s 45
8.1.7  CiSteni @ Udrzba NOZNIN0 SPINGEE ..vvveeeeeeeeeeee e e eeeee e e e et e e e et e e e s e e e e s seaeeeeseeanes 45
8.1.8 Podminky pouZzivani NOZNIh0o SPINACE .......iiu i 45
9 Udaje k elektromagnetické snasenlivosti podle normy IEC 60601-1-2 (CSN EN
(ST 0 LY 0 I I 46
9.1 Elektromagnetick@ VYSIANT .....cvuuiieiiiiiei e 46
9.2 Odolnost proti elektromagnetiCKEMU FUSENI .. ...vuiiiii e e e e enees 47
9.3 Odolnost proti elektromagnetiCKEMU MUSENI ... ...uiuuiiiieiee e e 48
9.4 Doporucené ochranné odstupy mezi prenosnymi a mobilnimi vysokofrekvencnimi
telekomunikacnimi zafizenimi a pristrojem K 0SetFeni ......ovvvviiiiiiiiii i 49

4/52



Navod k pouziti DIAGNOcam Vision Full HD

1 Pokyny pro uzivatele |

1 Pokyny pro uzivatele

Vazeny uzivateli,

KaVo Vam preje mnoho radosti s Vasim novym kvalitnim vyrobkem. Aby byla
Vase prace bez poruch, ekonomicka a bezpecnd, dodrzujte laskavé nasledujici
pokyny.

© Copyright by KaVo Dental GmbH

KaVo a DIAGNOcam jsou registrované obchodni znacky nebo obchodni znacky
spolecnosti KaVo Dental GmbH.

Véechny ostatni obchodni zndmky jsou majetkem prislugnych viastnikd.

Originalni dilenska oprava KaVo

KAVO BOX

V pfipadé opravy zadlete svij vyrobek k originalni dilenské opravé KaVo
prostrednictvim stranek www.kavobox.com.

Na nasledujicich adresach dostanete odpovédi na otazky ohledné vyrobku, slu-
7eb a udrzby.

V pripadé dotazl uvadéijte vzdy sériové &islo vyrobku!

Servisni linka:

+49 7351 56-2700

Service.Multimedia@kavo.com

Dalsi informace naleznete na strance: www.kavokerr.com

Cilova skupina

Tento dokument je urcen pro zubare/zubarky a personal zubarské ordinace.
Kapitola Uvedeni do provozu je navic urcena servisnimu technikovi/servisni
technicce.

Zkratky

Zkratk|Vyklad
a

NkP  |Navod k pouZiti

NP Navod k péci

SNO  [Strucny navod k obsluze
MN Montazni navod

NT Navod pro techniky

MEK |Mezinarodni elektrotechnicka komise
IpO Instrukce pro opravy

SD Sada k dovybaveni

VS Vestavna sada

SZV  |Sada ke zméné vybaveni
PD Prilozené dily
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Navod k pouziti DIAGNOcam Vision Full HD

1 Pokyny pro uzivatele |

Zkratk|Vyklad
a

EMK  |Elektromagnetickd kompatibilita

Nz Navod pro zpracovani

Zkratka

Vyklad

Kamera

DIAGNOcam Vision Full HD

Hrot

Tip Vision Full HD

Fluorescencni kryt

Fluorescence Cover Vision Full HD

Jednorazovy ochranny navlek

Sheath Vision Full HD

Nozni spinac

Foot Control Vision Full HD

Odkladaci stolni drzak

Cradle Vision Full HD

Nasténny drzak

Wall Mount Vision Full HD

Vseobecné znacky a symboly

Viz kapitola Pokyny pro uzivatele/Stupné nebezpeci

DdleZita informace pro obsluhu a techniky

Vyzva k akci

Znacka CE (Communauté Européenne). Vyrobek s touto znackou od-
povida pozadavkim pfislusné smérnice ES.

Lékarsky vyrobek, oznageni lékarskych vyrobkl

Moznost termodezinfekce

Lze sterilizovat parou

Udaje na obalu

REF

Objednaci cislo

Sériové Cislo

Oficialni vyrobce

Datum vyroby (RRRR-MM-DD)

Znacka CE - lékarsky vyrobek

Dodrzujte elektronicky navod k pouziti

Pozor: Ridte se priivodnimi dokumenty
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> PP

1 Pokyny pro uzivatele |

Oznaceni VDE

@ Dodrzujte ndvod k pouziti

@ Oznaceni MET

Podminky prepravy a skladovani

°C

°F
/ﬂ/ (teplotni rozsah)
°c
°F

rs [Podminky prepravy a skladovani

(tlak vzduchu)

Podminky prepravy a skladovani

Chrarite pred vihkosti

Chrarite pred narazy

(vlhkost vzduchu)
b ¢

Kod HIBC

Stupné nebezpecdi

Aby nedochazelo k poskozeni zdravi osob a vécnym skodam, musi byt respek-
tovana varovna a bezpecnostni upozornéni a pokyny v tomto dokumentu. Va-
rovna upozornéni jsou oznacena nasledovné:

A NEBEZPECI

V situacich, které - pokud jim nebude zabranéno - vedou bezpro-
stifedné ke smrtelnym nebo tézkym Grazim.

/\ VAROVAN{
V situacich, které - pokud jim nebude zabranéno - mohou vést ke
smrtelnym nebo tézkym Graztim.

/\ UPOZORNENI
V situacich, které - pokud jim nebude zabranéno — mohou vést ke
stiedné tézkym nebo lehkym draztim.

V situacich, které - pokud jim nebude zabranéno - mohou vést ke
vzniku vécnych skod.
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1 Pokyny pro uzivatele | 1.1 Preprava a skladovani

1.1 Preprava a skladovani

1.1.1 Skody vzniklé p¥i pFfepravé
V Némecku

Zjistite-li pfi dodani poSkozeni obalu patrné zvenci, postupujte nasledovné:

1. Prijemce uvede ztratu nebo poskozeni v potvrzeni o pfijmu. Pfijemce a pra-
covnik dopravniho podniku toto potvrzeni o prijmu podepisSou.

Vyrobek a obal ponechte beze zmén.

Vyrobek nepouziveijte.

Poskozeni nahlaste dopravnimu podniku.

Nahlaste Skodu spolecnosti KaVo.

Poskozeny vyrobek v zadném pripadé nezasilejte zpét bez predchozi domlu-
vy se spolecnosti KaVo.

7. ZaSlete podepsanou stvrzenku o prijmu spole¢nosti KaVo.

ounAwWN

Je-li vyrobek poskozen, aniz bylo pfi dodani znat poskozeni obalu, je tfeba po-

stupovat nasledovné:

1. Skodu je nutno neprodlené nahlasit dopravnimu podniku, nejpozdéji do
sedmého dne po dodavce.

2. Nahlaste skodu spolec¢nosti KaVo.

3. Vyrobek a obal ponechte beze zmén.

4, Poskozeny vyrobek nepouzivejte.

Upozornéni

Nedodrzi-li prijemce jednu ze svych povinnosti dle vyse uvedeného ustano-
veni, bude skoda povazovana za vzniklou az po dodani (podle VSeobecnych
némeckych zasilatelskych podminek (Allgemeine Deutsche Spediteurbe-
dingungen), clanek 28).

Mimo Némecko

Upozornéni
KaVo neruci za Skody vzniklé pri preprave.
Zasilku zkontrolujte ihned po obdrzeni.

Zjistite-li pfi dodani poskozeni obalu patrné zvenci, postupujte nasledovné:

1. Pfijemce uvede ztratu nebo poskozeni v potvrzeni o pfijmu. Pfijemce a pra-
covnik dopravniho podniku toto potvrzeni o pfijmu podepiSou.
Pijemce mize v¢&i dopravnimu podniku uplatnit narok na néhradu $kod
pouze na zakladé tohoto vyli¢eni skutkové podstaty.

2. Vyrobek a obal ponechte beze zmén.

3. Vyrobek nepouziveijte.

Je-li vyrobek poskozen, aniz bylo pfi dodani znat poskozeni obalu, je tfeba po-

stupovat nasledovné:

1. Skody musi byt nahlaseny prepravci neprodlené, nejpozdéji 7. dne od do-
davky.

2. Vyrobek a obal ponechte beze zmén.

3. Poskozeny vyrobek nepouzivejte.
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1 Pokyny pro uzivatele | 1.2 Eliminarea deseurilor

Upozornéni

Nedodrzi-li prijemce jednu ze svych povinnosti dle vyse uvedeného ustano-
veni, bude skoda povazovana za vzniklou az po dodavce

(podle zakona CMR, kapitola 5, ¢lanek 30).

1.2 Eliminarea deseurilor

Upozornéni

Vzniklé odpady prepravuijte k recyklaci nebo likvidaci bez nebezpedi pro
Clovéka a zivotni prostredi, dodrzujte pfi tom platné narodni predpisy.
Otazky tykajici se odborné likvidace vyrobku KaVo vam zodpovi
pobocka KaVo.

1.2.1 Aktualné platny zakon o obalech

Obaly likvidujte v souladu s platnym zakonem o obalech prostifednictvim likvi-
dacni/recyklacni firmy. Informujte se pfitom o hromadném systému zpétného
odbéru. Obaly spolecnosti KaVo jsou licencované k tomuto Ucelu. Informujte se
o regionalnim systému likvidace obald.

1.3 Likvidace elektronickych a elektrickych pristrojd

Upozornéni

Na zakladé vseobecné smérnice OEEZ (o odpadnich elektrickych a elektro-
nickych zafizenich) a smérnice EU 2012/19 o starych elektrickych a elektro-
nickych pristrojich upozorfiujeme na to, Ze tento vyrobek podléha jmenované
smérnici a musi byt v rdmci Evropy odveden ke specidlni likvidaci.

sV Vs

lizovaném na dentalni techniku.

Konecna likvidace:

V Némecku

Pri vraceni elektrického pfistroje postupujte nasledovné:

1. Na domovské strance spolecnosti enretec GmbH www.enretec.de najdete
pod bodem nabidky eom formular pro zakazku likvidace. Tuto zakazku likvi-
dace si stahnéte nebo ji vyplite jako zakazku online.

2. Zakazku vyplnite prislusSnymi Udaji a zaslete ji jako online zakdzku nebo fa-
xem na Cislo +49 (0) 3304 3919 590 spolecnosti enretec GmbH.
Alternativné Vam jsou pro zadani zakazky likvidace a v pfipadé dotaz{

k dispozici nasledujici moznosti kontaktu:

Telefon: +49 (0) 3304 3919 500

e-mail: eom@enretec.de

poStovni adresa: enretec GmbH, Geschéftsbereich eomRECYCLING®
KanalstraBe 17

D-16727 Velten

3. Pristroj, ktery neni pevné nainstalovany, bude vyzvednut v ordinaci.

Pevné nainstalovany pfistroj bude vyzvednut pfed domem na Vasi adrese
po sjednani terminu.
Naklady na demontaz, dopravu a obaly nese majitel / uZivatel pristroje.
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1 Pokyny pro uzivatele | 1.4 Zarucni ustanoveni

Mezinarodné

Informace o likvidaci specifické pro danou zemi si miZete vyzadat ve specia-
lizovaném obchodé se zubarskymi nastroji.

1.4 Zarucni ustanoveni

KaVo poskytuje kone¢nému zakaznikovi zaruku na bezvadnou funkci, bez-
vadnost materidlu nebo zpracovani vyrobku uvedeného v predavacim protokolu
po dobu 12 mésicd od data koupé za nasledujicich podminek:

V pfipadé odlvodnénych reklamaci kvdli vaddm nebo netlplné dodavce posky-
tuje KaVo zaruku dle Vasi volby bud’ bezplatnou nahradni dodavkou nebo
opravou. Jiné naroky, lhostejno jakého druhu, zejména na nahradu skody, jsou
vylouceny. V pfipadé prodleni a hrubého zavinéni nebo imyslu plati tento bod
pouze, pokud neni v rozporu se zavaznymi zakonnymi predpisy.

KaVo nerudi za vady a jejich nasledky, které vznikly pfirozenym opotiebenim,
neodbornym ¢idténim nebo Udrzbou, nedodrzenim predpisti pro obsluhu, Gdrz-
bu nebo pfipojeni, zvapenaténim nebo korozi, znecisténim v pfivodu vzduchu

a vody nebo chemickymi ¢i elektrickymi vlivy, které jsou neobvyklé nebo dle
zavodnich predpist nepFipustné.

Zaruka se zasadné nevztahuje na zarovky, sklenéné zbozi, pryzové dily a na
barevnou stalost plastd.

Zaruka je vylouéena v pfipadé&, Ze jsou vady nebo jejich nasledky zplsobeny
zakroky nebo Upravami vyrobku provedenymi zékaznikem nebo treti osobou.
Naroky na zaruku Ize uplatnit pouze tehdy, jestlize byl firmé KaVo zaslan pre-
davaci protokol patfici k vyrobku (kopie) a provozovatel/uZivatel mize predlozit
original.
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2 Bezpecnost | 2.1 Nebezpedi infekce

2 Bezpecnost

Upozornéni

Vsechny zavazné udalosti, které se vyskytnou v souvislosti s produktem, mu-
si byt ohlaSeny vyrobci a odpovédnému Gradu clenského statu, ve kterém
sidli uzivatel nebo pacient.

Navod k pouziti je soucasti vyrobku a pred pouzitim vyrobku je tfeba si ho po-
zorné precist a musi byt kdykoliv k dispozici.

Vyrobek je povoleno pouZivat pouze v souladu s jeho urcenim, jakykoli druh
pouziti, ktery by byl v rozporu s uréenym Ucelem, je zakazan.

2.1 Nebezpeci infekce

Kontaminovanymi lékarskymi vyrobky mohou byt infikovani pacienti, uzivatelé
nebo jiné osoby.

>

>

>

Ucinte vhodna opatfeni na ochranu osob.

Dodrzujte navod k pouziti komponent.

Pred prvnim uvedenim do provozu a po kazdém pouZiti IékaFsky vyrobek i
prisludenstvi upravte odpovidajicim zptisobem k op&tovnému pouZiti.
Upravu k opétovnému pouZiti provadéjte podle popisu v nédvodu k pouZiti.
Postup byl vyhodnocen vyrobcem.

Pfi odliSném postupu si ovérte Ucinnost Upravy k opétovnému pouZiti.
Pred likvidaci Iékarsky vyrobek i prisluenstvi odpovidajicim zplsobem
preparujte.

2.2 Technicky stav

Poskozeny vyrobek nebo poskozené komponenty mohou poranit pacienta,
uzivatele a jiné osoby.

>

Lékarsky vyrobek a komponenty pouzivejte pouze tehdy, jsou-li navenek
neposkozené.

Pred kazdym pouzitim Iékarsky vyrobek zkontrolujte a presvédcte se o
funkcni bezpecnosti a spravném stavu vyrobku.

Dily s prasklinami nebo zménami patrnymi na povrchu nechejte zkont-
rolovat servisnim personalem.

Za USB kabel nikdy netahejte a ani kabel neprehybejte.

Jestlize se projevi néjaka nepravidelnost, vyrobek ihned vyradte z provozu
a povérte servisni personal opravou.

Jestlize se objevi poruchy obrazu, vyrobek ihned vyradte z provozu a povér-
te servisni personal opravou.

2.3 Prislusenstvi a kombinace s jinymi pristroji

Pouziti neschvaleného prislusenstvi nebo neschvalené modifikace vyrobku
mohou mit za nasledek Urazy.

>

Pouzivejte pouze pfislusenstvi, které je vyrobcem schvaleno pro kombinaci
s timto Iékarskym vyrobkem.

Pouzivejte pouze pfislusenstvi vybavené normalizovanymi rozhranimi.

Pouzivejte pouze spotrebni material, které je vyrobcem schvaleno ke kom-
binaci s timto lékarskym vyrobkem.
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2 Bezpecnost | 2.4 Kvalifikace personalu

» Zmény na lékarském vyrobku provadéjte pouze tehdy, kdyz jsou zmény
schvalené vyrobcem.
» USB vedeni kamery nesmi byt upravovano ani prodluzovano.

Mohlo by dojit k poskozeni hrotd.
» PFi nasazovani hrotu dbejte, aby byl hrot opatrné upevnén na kamere.
» Hrot nenavlékejte ani nestahujte rovné.

» Hrot zavéste jednostranné na pouzdro a protilehlou stranu opatrné zatlacte,
az zaklapne.

» Zkontrolujte bezpec¢né uchyceni hrotu.

2.4 Kvalifikace personalu

Pouzivani Iékarského vyrobku uzivatelem bez odborného Iékarského vzdélani
mUGZe mit za nasledek poranéni pacienta, uZivatele nebo jinych osob.
» Zajistéte, aby si uzivatel precetl navod k pouziti, a zkontrolujte, zda mu po-
rozumeél.
» Zajistéte, aby si uzivatel precetl narodni a mistni predpisy a ustanoveni, a
zkontrolujte, zda jim porozumél.
» Lékarsky vyrobek pouZivejte pouze tehdy, kdyz uzivatel disponuje Iékar-
skym odbornym vzdélanim.

2.5 Uraz elektrickym proudem

Pogkozeni nebo pripojeni k externim pristrojim mdze mit za nasledek traz
elektrickym proudem a zpUsobit Gjmu na zdravi pacienta, uZivatele a dal$ich
osob.
» Ujistéte se, Ze je vyrobek neposkozeny. Po padu pfistroj jiz nepouzivejte.
» Vyrobek pfipojte k notebooku/pocitaci schvalenému podle norem IEC
60601-1, IEC 60950-1 nebo IEC 62368-1.

2.6 Vdechnuti a nebezpeci zaduseni

PHli§ hluboké zavedeni lékai'ského vyrobku do krku/hrdla mézZe vyvolat zvraceni
a vdechnuti zvratk.
» Vyrobek nikdy nezavadéjte az do oblasti krku/hrdla.

2.7 Porezani

Neodborné pouziti miZe mit za nasledek poFezani.

» Pred pouzitim zkontrolujte vyrobek a pfislusenstvi, zda nejevi znamky
vnéjsiho poskozeni.

2.8 Elektromagneticka pole

Funkce implantovanych systém{ (napt. kardiostimul&torl) mohou byt ovlivné-
ny elektromagnetickymi poli.
» Pred zatatkem oSetteni se zeptejte pacientl, zda nemaji implantovany kar-
diostimulator nebo jiné systémy a informujte ho o rizicich.
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2 Bezpecnost | 2.9 Svétlo LED

» V oSetrfovnach s jinymi energiemi (naptiklad rentgen, laser, rotujici na-
stroje) vyrobek vypineijte.

2.9 Sveétlo LED

Svétlo LED muze zplsobit podkozeni odi.
» Osvétlenim LED nikdy nemifte na oci a do otvoru, kterym zareni LED vy-
chazi, se nikdy nedivejte.
» Vyrobek neprovozuijte, jestlize je jeho plast poskozen nebo otevieny.

2.10 Udrzba a oprava

Opravu a udrzbu smi provadét vyhradné vyskoleny servisni personal. K tomu
jsou opravnény nasledujici osoby:
= Technici pobocek KaVo s odpovidajicim skolenim o vyrobku
= Technici smluvnich prodejct KaVo s odpovidajicim &kolenim o vyrobku
» K opravé pouzivejte jen nahradni dily odpovidajici specifikaci; originalni na-
hradni dily KaVo odpovidaji specifikaci.

Upozornéni

Bude-li oprava provedena JINYMI neZ origindInimi néhradnimi dily KaVo, md-
Ze to znamenat Upravu vyrobku a tim ztratu shody vyrobku s oznacenim CE.
Za pripadné Skody odpovida provoz, ktery proved| servis, nebo samotny
provozovatel.

Uvedeni modifikovaného vyrobku, u kterého vznika diivodné podezieni, ze
ohrozuje bezpecnost a zdravi pacienta nebo uzivatele, na trh, je zakazano
podle némeckého zakona o |ékarskych vyrobcich MPG 84, odst. 1 ¢. 1, a pro-
to podléha vlastni zkousce shody.

PouZivani neschvalenych &isticich a dezinfeké&nich prostiedki mdZe napadat
plastovy plast a v dUsledku toho mohou vznikat viasové trhlinky a dalsi posko-
zeni, ktera mohou vyvolavat ohroZeni.

Vécné skody v dlsledku vniknuti kapalin.

» Dbejte, aby dovnitf do pFistroje nevnikla zadna kapalina.
Udrzba nozniho spinace:

» V pripadé potfeby vymeénte baterii uvnitr pristroje.

2.11 Internetova bezpecnost (cyber security)

K prenosu videa a interakci s pristrojem, aby mohla interagovat se svym apli-
kacnim softwarem, vyuziva kamera oteviené standardy.

Kamera neni vybavena zadnymi internimi funkcemi, kterymi by mohla komuni-
kovat se sitovymi sluzbami.
» Dalsi informace jsou uvedeny v navodu aplika¢niho softwaru.
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3 Popis vyrobku | 2.11 Internetova bezpecnost (cyber security)

3 Popis vyrobku

Kamera umozfiuje rizné aplikace ve zdravotnickych zaFizenich/stomatolo-

gickych ordinacich, zubnich klinikach, celistni ortopedii a Ustni a Celistni chirur-
gii. Ve spojeni s pocitaCem, monitorem a softwarem na zpracovani obrazu lze
pomoci pristroje DIAGNOcam Vision Full HD vytvaret obrazy a videa a ukladat

je.

Mozné aplikace:

1.

Intraoralni rezim
Kameru lze pouZivat s hrotem nebo bez néj. Tento rezim slouZi k pofizovani
7 o . 2 o ’ Ve . r ’ ’ ] ’ o]
snimku a videi zubu a ustni dutiny také k zachyceni makro snimku a snimku
obliceje.
Rezim fluorescence
Kameru Ize pouzivat s hrotem nebo bez néj. Tento rezim slouZi k zachyceni
’ o . 2 . r 7, v .
snimku a videi na podporu diagnozy zubniho kazu (hlavné v oblasti skusu) a
7) 2 .y 7 z o
zubniho plaku pomoci fluoreskujicich snimku.
Rezim transiluminace
Kamera je pouzitelna vyhradné s hrotem. Tento rezim slouzi k zachyceni
s o - 2 M r 7 _r 7, s Ve v
snimku a videi na podporu diagndzy lézi zubniho kazu nad dasni (hlavne v
M 7 s . . . r - 7 s ] v
aproximalni oblasti a oblasti skusu) a trhlin a take k monitorovani prubehu
takovych lézi. Kamera DIAGNOcam Vision Full HD podporuje svou funkci
transiluminace vyse uvedené indikace prosvicenim zubni skloviny.

Kontraindikace:

= Schopnost diagnostiky je silné omezovana zubnimi nahradami (napriklad

korunkami) a velmi velkymi vyplnémi, v nékterych pripadech je dokonce
nemozna.

» Diagnoza subgingivalniho zubniho kazu neni mozna.
» Samotné zjisténi diagndzy pomoci kamery DIAGNOcam Vision Full HD (DI-

AGNOcam Vision Full HD se pouziva na podporu diagnostiky zubniho kazu,
predevsim pfi ¢asném rozpoznani).
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3 Popis vyrobku | 3.1 Stanoveny Ucel — pouziti v souladu se stanovenym ucelem

3.1 Stanoveny Gcel - pouziti v souladu se stanovenym
ucelem

Stanoveni ucelu:

Oblast pouziti kamery DIAGNOcam Vision Full HD dosahuje od snimk{ v Ustni
dutiné pacienta az po snimky mimo Usta pacienta (napfiklad snimky obliceje).
Snimky podporuji stanoveni diagndzy rozpoznanim hladkého povrchového
zubniho kazu, zubniho kazu skusu, zubniho kazu aproximalnich ploch, poca-
teéniho zubniho kazu, sekundarniho zubniho kazu a fraktur zub(. Kamera DIA-
GNOcam Vision Full HD je koncipovana k pouZzivani ve stomatologii.

Pouzivani k urécenému ucelu

Podle téchto ustanoveni smi byt tento Iékarsky vyrobek pouzivan odbornym
uzivatelem pouze na popsanou aplikaci. Pfi tom musi byt dodrzeny:

» Platné predpisy bezpecnosti prace
= Platna protilrazova bezpecnostni opatreni
= Tento navod k pouziti

Podle téchto ustanoveni je uZivatel povinen:
= Pouzivat pouze nezavadné pracovni prostiedky
« Dbat na spravny ucel pouziti,
= Chranit sebe, pacienta a treti osoby pred nebezpecim
= Zabranit kontaminaci vyrobkem
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3 Popis vyrobku | 3.2 Symboly na vyrobku a typovém stitku

3.2 Symboly na vyrobku a typovém stitku

o——
60—

@ = 1 [(COAOWE :

O—X [ [wwo ee=i—@

@ Typovy stitek @ Datum vyroby
@ Sériové dislo ® Objednaci Cislo
® Kod HIBC

Privodni doklady

Dodrzujte elektronicky navod k pouziti

Dodrzujte navod k pouziti

Dodrzujte navod k pouziti

Kéd HIBC

Certifikace

e

8N o

Znacka CE podle smérnice ES 93/42 o lékarskych vyrobcich

Oznaceni VDE

)

Oznaceni MET

MD

Lékarsky vyrobek, ozna&eni lékar'skych vyrobkl

Vlastnosti vyrobku

Oficialni vyrobce

ol

Datum vyroby (RRRR-MM-DD)

Sér.
éislo

Sériové Cislo (XXXXXXX)

REF

Objednaci cislo (X.XXX.XXXX)

Aplikacni ¢ast typu B

Stejnosmérny proud

Provozni rezim: prib&zny rezim s preru$ovanym zatizenim
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3 Popis vyrobku | 3.3 Konfigurace vyrobku

IP 44

Typ ochrany proti priiniku pevnych latek a kapalin

hi4

Pokyny k likvidaci viz pokyny pro uZivatele

3.3 Konfigurace vyrobku

Kamera se dodava se dvéma odlignymi délkami kabell:

Standardni konfigurace
(1.011.1213)

PFi pouzivani s dentalni soupravou
(1.013.1500)

3.4 Technicka data

Kompletni systém

Elektricky prikon max.
Napajeci napéti

Délka kabelu (standardni)
Hmotnost

Délka (standardni)
Primé&r

Rozhrani
Rezim 'Prerusovany rezim'

Doba provozu

Doba klidu

Osvétleni

\/ nasadci

V hrotu

Opticky systém
Velikost obrazu

Pracovni oblast

Délka kabelu 2,5 m

Délka kabelu 1,30 m

0,5A

5V

2,5m

190 g

255 mm
cca 30 mm

USB 2 / USB 3

10 minuty
10 minuty

2x LED pro rezim fluorescence
2x LED pro intraoralni rezim

2x LED pro rezim transiluminace

1920 x 1080 px

2 mm (makro) az 120 mm (oblic¢ej)
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3 Popis vyrobku | 3.4 Technicka data

Provozni podminky

Teplota okoli +10 az + 30 °C

Tlak vzduchu 800 az 1060 hPa

Rel. vihkost vzduchu 5 az 95 %, nekondenzujici
Nadmorska vyska provozu max. 2000 m

Provozni prostredi

PFipustna mista instalace Vnitfni prostory, pfenosné

Stupen znecisténi 2

Skladovaci a prepravni podminky

Teplota okoli -10 az +55 °C
Tlak vzduchu 700 az 1060 hPa
Rel. vihkost vzduchu 5 az 95 %, nekondenzujici
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3 Popis vyrobku | 3.5 Rozsah dodavky

3.5 Rozsah dodavky
©)

@ ® ®
@ Hrot (1 ks) ® USB kabel
® Fluorescenc¢ni kryt (1 ks) ® Odkladaci stolni drzak
® Kamera @ Jednorazovy ochranny navlek (100
ks)
@ Ovladaci panel

Kamera je s pocitacem spojena USB kabelem a snimky jsou odesilany zob-
razovacimu softwaru. Kamera DIAGNOcam Vision Full HD potfebuje zobrazova-
ci software, ktery je schvalen k napojeni kamery.

Funkce kamery zavisi na vybraném rezimu, ktery Ize volit prostrednictvim ovla-
daciho pole.
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3 Popis vyrobku | 3.6 Komponenty systému

3.6 Komponenty systému

Kamera

@

9

@ Okénko se 2 diodami LED pro reZim intraoralni a se 2 diodami
LED pro rezim fluorescence

® Uchyceni hrotu

® Ovladaci panel

Viz také:
6 Obsluha, Strana 26

Kamera s nhasazenym hrotem

Y

@ Hrot
® Ovladaci panel
® Kamera

Viz také:
6 Obsluha, Strana 26

Hrot

@ 2x vystup svétla pro rezim transiluminace

Viz takeé:
6.3 Zajisténi a povoleni hrotu, Strana 28

Fluorescencni kryt

Fluorescencni kryt slouzi k pouziti v rezimu fluorescence.

Viz také:
6.4.2 Rezim fluorescence, Strana 31

Jednorazové ochranné navleky

R e

_\

R

Jednorazové ochranné navleky slouzi k prevenci infekce.

Nozni spinac

Nozni spinac Ize alternativné pouzit jako uvolfiovaci tlacitko na ovla-
daci félii kamery.

Pfi jednorazovém, kratkém stisknuti nozniho spinace se spusti po-
fizeni snimku resp. spusti/zastavi se zdznam videa.

Pfi delSim stisknuti nozniho spinace (cca jedna sekunda) se ulozi za-
znam v zobrazovacim softwaru (pokud je podporovan).

Viz také:
8.1 Foot Control Vision Full HD, Strana 42

Odkladaci stolni drzak

Odkladaci stolni drzak se umistuje na pracovisti Iékare a slouzi k
odkladani kamery.

Pfi odlozeni kamery do odkladaciho stolniho drzaku se kamera auto-
maticky vypne. Jakmile kameru opét odeberete z odkladaciho stolni-
ho drzéku, kamera se automaticky opét zapne.
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3 Popis vyrobku | 3.7 Ovladaci panel

Nasténny drzak

Nasténny drzak slouzi k odkladani kamery a Ize ho upevnit na svislé
plochy.

Pfi odlozeni kamery do nasténného drzaku se kamera automaticky
vypne. Jakmile kameru opét odeberete z nasténného drzaku, kame-
ra se automaticky opét zapne.

3.7 Ovladaci panel

Ovladaci panel se nachazi na horni a dolni strané kamery.

@ Tlacitko k zaznamu snimku resp. ke ® Stavova kontrolka LED k indikaci
spusténi/zastaveni zaznamu videa aktudlniho stavu kamery
= Modra = pohotovostni rezim
= Bild = kamera je aktivni
- Cervend = chyba
@ Tlacitka k navigaci v zobrazovacim @& Tlacitko nabidky napfiklad na vybér
softwaru napfiklad zubniho sché- prislusného rezimu
matu (pokud existuje)

» Obsluha kamery (klavesnice, mys nebo nozni spinac) je mozna rovnéz
prostiednictvim softwaru pocitace.

V zavislosti na zobrazovacim softwaru Ize ovladaci tlacitka konfigurovat nove,
takze zubai mZe pouzivat pfistroj ergonomicky.
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4 Montaz nasténného drzaku

4 Montaz nasténného drzaku

Nasténny drzak Ize nasroubovat na sténu nebo ho Ize prilepit na dentalni
soupravu ¢i na jinou plochu.

Nasroubovani nasténného drzaku na sténu
» Pomoci nasténného drzaku v pozadované poloze si na sténu vyznacte otvo-
ry.
» Vyvrtejte otvory o priméru 6 mm, zasufite do nich hmozdinky a nasténny
drzak pfisroubujte Srouby.

Nalepeni nasténného drzaku

Nejde o bezpecné uchyceni kamery a nasténného drzaku.
Vécné skody.
» Ovérte si bezpecné upevnéni nasténného drzaku a kamery.

Predpoklad
Povrch, na ktery bude nasténny drzak prilepen, musi byt rovny, hladky, Cisty
a odmastény.

» Stahnéte lepici pasku na zadni strané upevnovaci listy a liStu prilepte do
pozadované polohy.
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4 Montaz nasténného drzaku

» Nasténny drzak nasurite na upevnovaci listu a kameru DIAGNOcam Vision
Full HD odloZte do nasténného drzaku.
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5 Uvedeni do provozu a odstaveni z provozu | 5.1 Doporucené predpoklady pocitace

A\

5 Uvedeni do provozu a odstaveni z provozu

/A VAROVANi

VvIrvae

Nebezpecdi infekce pro osetrujicino a pacienta.
» Pred prvnim uvedenim do provozu a po kazdém pouziti Iékarsky vyrobek i
prisludenstvi upravte a ptipadné vysterilizujte odpovidajicim zptisobem.

/\ VAROVANI
Vyrobek likvidujte Fadnym zptisobem.
Nebezpecdi infekce.
» Pred likvidaci l1ékarsky vyrobek i pfislusenstvi upravte a pripadné vysteri-
lizujte odpovidajicim zptsobem.

Upozornéni

Na zakladé vseobecné smérnice OEEZ (o odpadnich elektrickych a elektro-
nickych zarizenich) a smérnice EU 2012/19 o starych elektrickych a elektro-
nickych pristrojich upozornujeme na to, Ze tento vyrobek podléha jmenované
smérnici a musi byt v ramci Evropy odveden ke specialni likvidaci.

Pred demontazi / likvidaci vyrobku musi byt provedena kompletni Uprava ja-
ko k opétovnému pouZiti (dezinfekce / sterilizace) podle kapitoly ,Metody
Uprav".

sV Vs

obchodu se zubarskymi nastroji.

5.1 Doporucené predpoklady pocitace

pocitac PC Mac

Operacni systém

Windows® 64-bit (Windows®
10)

"macOS® High Sierra, macOS®
Sierra, OS X® El Capitan"

Procesor

CtyFjadrova jednotka Quad-Core
CPU s frekvenci 2,8 GHz nebo
vyssi (napriklad Intel Core i5 ne-
bo i7).

CtyFjadrova jednotka Quad-Core
CPU s frekvenci 2,8 GHz nebo
vyssi (napfiklad Intel Core i5 ne-
bo i7).

Operaéni pamét

8 GB pracovni paméti

8 GB pracovni paméti

Pevny disk doporucuje se kapacita volné doporucuje se kapacita volné
paméti 16 GB. paméti 16 GB.
Displej Full HD (1920%1080) nebo vyssi |Full HD (1920%x1080) nebo vyssi

- napriklad 1920x1200

Graficka karta

Doporucuje se graficka karta s
optimalni podporou 3D (OpenG-
L® 3.3) a kapacitou paméti 2 GB
nebo vyssi (napfiklad AMD nebo
NVIDIA). Pro displeje 4K se do-
porucuje kapacita paméti 4 GB
nebo vyssi.

Doporucuje se graficka karta s
optimalni podporou 3D (OpenG-
L® 3.3) a kapacitou paméti 2 GB
nebo vyssi (napfiklad AMD nebo
NVIDIA). Pro displeje 4K se do-
porucuje kapacita paméti 4 GB
nebo vyssi.

Rozhrani

USB 2.0

USB 2.0

» Pokud jde o doporucené predpoklady pocitace pro pouzity software, respek-
tujte nadvod k instalaci pouzitého softwaru.
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5 Uvedeni do provozu a odstaveni z provozu | 5.2 Instalace a spusténi programu

5.2 Instalace a spusténi programu

Upozornéni
Pri instalaci a spousténi programu respektujte navod k instalaci a pouZiti pou-

zitého softwaru.
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6 Obsluha | 6.1 Zapnuti a pfiprava kamery

6 Obsluha

6.1 Zapnuti a priprava kamery

» Kameru pfipojte k pocitaci USB kabelem.
» Spustte zobrazovaci software.
Existuji nasledujici moznosti zapnuti kamery:
= pfi spusténi systému zobrazovaciho softwaru;

= stisknutim libovolného tlacitka na ovladacim panelu;
« vyjmutim z odkladaciho stolniho nebo nasténného drzaku.

6.2 Pouziti jednorazového ochranného navieku

Natahnéte jednorazovy ochranny navlek

/\ vAROVAN{
Nebezpeci nakazy znecisténymi nebo kontaminovanymi povrchy ka-
mery.
Infekce.

» Kameru pouzivejte pouze s jednorazovym ochrannym navlekem!
» Jednorazovy ochranny navlek vyménte po kazdém osetreni!

» Poskozené ochranné navleky nepouzivejte!

» Kameru po pouZiti dezinfikujte otiranim!

Upozornéni
Jednorazove pouzitelné ochranné navleky (100 kus() Ize objednat pod ¢islem
C. mat. 1.013.5711 .

» Kameru sejméte z odkladace kamery.

» Jednorazové pouzitelny ochranny navlek pomalu natahnéte na kameru, aby
mohl vzduch lépe unikat.
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6 Obsluha | 6.2 Pouziti jednorazového ochranného navleku

» Stahnéte vnéjsi ochranny papir.

Upozornéni

Pro optimalIni zobrazovaci schopnosti systému nesmi byt mezi prihlednym
okénkem jednorazové pouzitelného ochranného navieku a zaznamovym
okénkem kamery Zadné vzduchové bublinky.

» Prlhledové okénko jednordzové pouzitelného ochranného navleku musi
leZet pfesné pres zaznamové okénko.
= Diky tomu budou obrazové zaznamy ostré.

» PrUhledové okénko pred zadznamovym okénkem kamery dobie napnéte.

Upozornéni

PFi $patné kvalit& obrazu nebo mlé&né zbarveném zobrazeni se prihledové
okénko ochranného navleku nenachazi presné nad zaznamovym okénkem
kamery. Pro optimalni kvalitu obrazu se musi prihledové okénko jedno-
razové pouzitelného ochranného navleku nachazet presné nad zaznamovym
okénkem.

Stazeni jednorazového ochranného navieku
» Po kazdém oSetreni stahnéte jednorazovy ochranny navlek opatrné z kame-
ry a zlikvidujte ho.
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6 Obsluha | 6.3 Zajisténi a povoleni hrotu

» Poté kameru a prislusenstvi upravte k opétovnému pouziti doporu¢enym
postupem.

Viz také:
7 Postup pfipravy na opétovné pouZiti podle normy ISO 17664, Strana 37

6.3 Zajisténi a povoleni hrotu

Hrot nasunte na kameru

Poskozeni v diisledku nepfesného nasazeni hrotu.

Nepresné nasazeni hrotu miZe mit za nasledek poskozeni kamery a hrotu.
» Dbejte, aby kontury kamery souhlasily s konturami hrotu.

» Hrot nenasazujte a nezajistujte nasilim.

» Hrot nenasouvejte v axialnim sméru.

» Pred prvnim pouzitim hrot pfipravte podle navodu k pouZiti.

Viz také:
7 Postup pfipravy na opétovné pouZiti podle normy ISO 17664, Strana 37

» Pred nasazenim hrotu na kameru navléknéte jednorazové pouzitelny
ochranny navlek.

Viz také:
6.2 Pouziti jednordzového ochranného navleku, Strana 26

» Hrot zavéste jednostranné na pouzdro a protilehlou stranu opatrné zatlacte,

az zaklapne.
» Zkontrolujte bezpec¢né uchyceni hrotu.
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Uvolnéni hrotu z kamery

Poskozeni v dlsledku neodborného povoleni hrotu.

Neodborné povoleni hrotu mize mit za nasledek podkozeni kamery a hrotu.
» Hrot nestahujte v axialnim sméru.
» Hrot povolujte jediné otacenim.

» Hrot opatrné uvolnéte otacenim jednim smérem; hrot pfitom odtlacte za
prislusnou prohluben a nedrzte ho za mékké silikonové opérky.

6.4 Zaznam snimku

6.4.1 Intraoralni rezim

/\ UPOZORNENT
Mozné nebezpecné viditelné zareni, které produkt vyzaiuje.
Nebezpeci poranéni.
Nedivejte se do aktivniho zdroje svétla.

V kamere DIAGNOcam Vision Full HD se nachazi optika s trvalym automa-
tickym zaostienim, které se plynule zaostfuje z makrooblasti az po snimky obli-
ceje.

Upozornéni
Béhem tohoto rezimu doporucujeme zhasnout osvétleni dentalni soupravy.

Pro stejnomérné osvétleni jsou v oblasti optiky umistény svételné diody LED,
které v tomto rezimu sviti bile.

o |
oi
LIE |

@® Diody LED @ Optika
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Tento reZim umozfiuje zadznam intraoralnich snimkd.

Zaznam snimku v intraoralnim rezimu

Kamerou DIAGNOcam Vision Full HD Ize pofizovat statické snimky a videa.
Mozné rezimy zdznamu zaviseji na zobrazovacim softwaru.

>

>

>

>

Kameru pfipojte k pocitadi.
Spustte zobrazovaci software.
Kameru vyjméte z odkladace kamery.

Pred pouzitim navléknéte na kameru jednorazové pouzitelny ochranny na-
viek.

Viz takeé:
6.2 Pouziti jednorazového ochranného navleku, Strana 26

V zaznamovém okénku zobrazovaciho softwaru se zobrazuje Zivy obraz.

>

V zobrazovacim softwaru resp. pomoci tlacitka nabidky zvolte intraoralni
rezim (staticky obraz nebo video).

Zvolte vyrez obrazu.

Kamera automaticky zaostfi vybrany vyrez obrazu (plynulé automatické za-
ostrovani).

Stisknéte jedno z obou tlacitek spouste.

Kamera prejde do rezimu zmrazeni snimku Freeze resp. spusti video za-
znam. Staticky obraz/video se prenesou do zobrazovaciho softwaru.

Chcete-li se vratit do rezimu zivého obrazu resp. ukoncit zaznam videa,
znovu stisknéte tlacitko spousté.

Obraz/video zpracujte v zobrazovacim softwaru a uloZte je.
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6.4.2 Rezim fluorescence

/\ UPOZORNEN{
MozZné nebezpecné viditelné zareni, které produkt vyzafiuje.
Nebezpedi poranéni.
Nedivejte se do aktivniho zdroje svétla.

/\ UPOZORNENI
V rezimu fluorescence miize teplota kamery dosahnout az 48 °C.
Nebezpedi poranéni.
» Vyhybeijte se pfilis dlouhym dobam pouziti.

V rezimu fluorescence se doporucuje nasadit na kameru fluorescencni kryt. vy-
sledkem jsou optimalné osvétlené snimky.

V tomto rezimu vytvari kamera DIAGNOcam Vision Full HD snimky ve fluo-
rescencnim rozsahu k rozpoznani zubniho kazu skusu.

Pro stejnomérné osvétleni jsou v oblasti optiky umistény svételné diody LED,
které v tomto rezimu sviti modre.

Timto svétlem se nabudi tvrda substance zubu a produkty latkové vymény bak-
terii zubniho kazu. Tyto substance emituji rizné barvy (fluorescence) a diky to-
mu mdZe uZivatel rozpoznat aktivitu zubniho kazu a diagnostikovat mozné pa-
tologické nalezy. Tento rezim umoZfiuje zaznam snimkd a videi ve fluo-
rescencnim rozsahu k diagnostice zubniho kazu skusu a zubniho plaku. Plynulé
automatické zaostrovani slouzi jako v intraoralnim rezimu k vytvareni trvale os-
trych snimkd.

Upozornéni
Béhem tohoto rezimu doporucujeme zhasnout osvétleni dentalni soupravy.

Vyhodnoceni
» Tvrda substance zub({ se zobrazuje nazelenale
» Produkty latkové vymeény bakterii zubniho kazu se zobrazuji naervenale
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Zaznam obrazu v rezimu fluorescence
» Kameru pripojte k pocitaci.
» Spustte zobrazovaci software.
» Kameru vyjméte z odkladace kamery.
» Pred prvnim pouzitim pfipravte fluorescencni kryt podle navodu k pouziti.

Viz také:
7 Postup pfipravy na opétovné pouZiti podle normy ISO 17664, Strana 37

» Pred nasazenim fluorescenc¢niho krytu na kameru navléknéte jednorazové
pouzitelny ochranny navlek.

Viz také:
6.2 Pouziti jednordzového ochranného navleku, Strana 26

K vytvoreni optimalniho snimku nasadte cely fluorescenéni kryt fadné na kame-
ru. Tim se zamezi pronikani ciziho svétla a nabizi se tak dali pomulcka k jedno-
duchému umisténi kamery na zubu.

V zaznamovém okénku zobrazovaciho softwaru se zobrazuje Zivy obraz.

» V zobrazovacim softwaru resp. pomoci tlacitka nabidky zvolte fluorescencni
rezim (staticky obraz nebo video).

» Zvolte vyrez obrazu.

» Kamera automaticky zaostfi vybrany vyrez obrazu (plynulé automatické za-
ostrovani).

» Stisknéte jedno z obou tlacitek spousté.

» Kamera prejde do rezimu zmrazeni snimku Freeze resp. spusti video za-
znam. Staticky obraz/video se prenesou do zobrazovaciho softwaru.

» Chcete-li se vratit do rezimu Zivého obrazu resp. ukoncit zdznam videa,
znovu stisknéte tlacitko spousté.

» Obraz/video zpracujte v zobrazovacim softwaru a ulozte je.
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6.4.3 Rezim transiluminace

/\ UPOZORNEN{
MozZné nebezpecné viditelné zareni, které produkt vyzafiuje.
Nebezpedi poranéni.
Nedivejte se do aktivniho zdroje svétla.

Kamera DIAGNOcam Vision Full HD dodava snimky, které ptipominaji
rentgenové snimky, avSak jsou zcela bez zareni - diky svétlu, které bylo pfi-

o . v s v v v s v v .’ o]
zpusobeno specialne této metode vysetreni. Struktury zubu umoznuji pruchod
svétla z mista vstupu do zubu ke kamete. Oblasti, které blokuji prichod svétla
(napriklad léze zubniho kazu) jsou zietelné vymezeny a zobrazuji se jako
tmavé oblasti. Kamera zachycuje skutecnou situaci a zobrazuje ji v redlném ca-
se na obrazovce.

V tomto rezimu vytvari kamera DIAGNOcam Vision Full HD snimky ve transilu-
minacnim rozsahu k rozpoznani zubniho kazu skusu, zubniho kazu aproxi-
malnich ploch sekundérniho zubniho kazu a trhlin zubd.

Proximal caries Occlusal caries Secondary caries

Kamera DIAGNOcam Vision Full HD mUze detekovat zubni kaz v oblasti zubni
skloviny, ne vSak v zuboviné. Zdrava zubni sklovina se na snimku zobrazuje
svétle, mista se zubnim kazem se zobrazuji jako tmava mista.

Pro rezim transiluminace musi byt nasazen hrot.

Diody LED na hrotu (nasazeném na kamere) se nachazeji vlevo a vpravo a v
tomto rezimu emituji témér infracervené svétlo.

® Hrot

Zaznam snimku v rezimu transiluminace
» Kameru pripojte k pocitadi.
» Spustte zobrazovaci software.
» Kameru vyjméte z odkladace kamery.

» Pred nasazenim hrotu na kameru navléknéte jednorazové pouzitelny
ochranny navlek.

Viz také:
6.2 Pouziti jednorazového ochranného navleku, Strana 26
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» K pouziti rezimu transiluminace nasadte hrot na kameru.

= Hrot se pfi nasazeni automaticky spoji s kamerou a prejde do rezimu transi-
luminace.

Upozornéni
Nasazovanim hrotu neposkodte jednorazové pouzitelny ochranny naviek.

V zaznamovém okénku zobrazovaciho softwaru se zobrazuje Zivy obraz.
» Zvolte vyrez obrazu.
» V tomto reZimu ma kamera pevné zaostreni.
» Stisknéte jedno z obou tlacitek spousté.

» Kamera prejde do rezimu zmrazeni snimku Freeze resp. spusti video za-
znam. Staticky obraz/video se prenesou do zobrazovaciho softwaru.

» Chcete-li se vratit do rezimu zZivého obrazu resp. ukoncit zaznam videa,
znovu stisknéte tlacitko spousté.

» Obraz/video zpracujte v zobrazovacim softwaru a ulozte je.
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6.4.4 Kombinovany rezim intraoralni + fluorescencni

/\ UPOZORNEN{
MozZné nebezpecné viditelné zareni, které produkt vyzafiuje.
Nebezpedi poranéni.
Nedivejte se do aktivniho zdroje svétla.

» Kameru pripojte k pocitaci.
» Spustte zobrazovaci software.
» Kameru vyjméte z odkladace kamery.

» V zobrazovacim softwaru resp. pomoci tlacitka nabidky zvolte kombinovany
rezim intraoralni + fluorescencni rezim (staticky obraz).

» Zvolte vyrez obrazu.

» Kamera automaticky zaostfi vybrany vyrez obrazu (plynulé automatické za-
ostrovani).

» Stisknéte jedno z obou tlacitek spousté.

» Kamera prejde do rezimu zmrazeni snimku Freeze resp. spusti video za-
znam. Staticky obraz (fluorescencni + intraoralni) se pfenese do zobrazova-
ciho softwaru.

» Chcete-li se vratit zpét do rezimu zivého obrazu, znovu stisknéte tlacitko
spouste.

» Obraz zpracujte v zobrazovacim softwaru a ulozte ho.
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6.4.5 Kombinovany rezim intraoralni + fluorescencni +
transiluminacni

/\ UPOZORNENT
Mozné nebezpecné viditelné zareni, které produkt vyzafuje.
Nebezpeci poranéni.
Nedivejte se do aktivniho zdroje svétla.

» Kameru pripojte k pocitadi.
» Spustte zobrazovaci software.
» Kameru vyjméte z odkladace kamery.

V zdznamovém okénku zobrazovaciho softwaru se zobrazuje Zivy obraz.

» V zobrazovacim softwaru resp. pomoci tlacitka nabidky zvolte kombinovany
rezim intraoralni + fluorescencni + transiluminacni rezim (staticky obraz). V
Zivém obrazu je vidét pouze intraoralni rezim.

» Zvolte vyrez obrazu.

» Kamera automaticky zaostfi vybrany vyiez obrazu (plynulé automatické za-
ostrovani).

» Stisknéte jedno z obou tlacitek spousté.

» Kamera prejde do rezimu zmrazeni snimku Freeze resp. spusti video za-
znam. Staticky obraz (fluorescencni + intraordlni + transiluminacni) se
prenese do zobrazovaciho softwaru.

» Chcete-li se vratit zpét do rezimu zivého obrazu, znovu stisknéte tlacitko
Spousteé.
» Obraz zpracujte v zobrazovacim softwaru a ulozte ho.

6.5 Vypnuti kamery

Existuji nasledujici moznosti vypnuti kamery:
» odloZzenim do odkladaciho stolniho nebo nasténného drzaku;
» ponechanim kamery delSi dobu bez pouZiti.
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7 Postup preparace podie normy ISO 17664

7.1 Prehled moznosti pripravy na opétovné pouziti

[ B2

-*_
(L7 Jeeaa

)

Komponen- |Vyrobek na |Rucni Rucni dez- |Strojové Strojova Sterilizace
ty jednorazové |Cisténi infekce cisténi dezinfekce

nebo opa-

kované pou-

Ziti
DIAGNOcam |Vyrobek na |Ano Ano Ne Ne Ne
Vision Full HD |opakované

pougziti
Tip Vision Full [Vyrobek na  |Nefixujici Ne Ano Ano Ano
HD opakované |predbézné

pouziti cisténi
Fluorescence |Vyrobek na |Nefixujici Ne Ano Ano Ano
Cover Vision |opakované |predbézné
Full HD pouziti cisténi
Cradle Vision [Vyrobek na |Ano Ano Ne Ne Ne
Full HD opakované

pouziti
Wall Mount  [Vyrobek na |Ano Ano Ne Ne Ne
Vision Full HD |opakované

pouziti
Foot Control |Vyrobek na |Ano Ano Ne Ne Ne
Vision Full HD |opakované

pouziti
Sheath Vision |Vyrobek na |Ne Ne Ne Ne Ne
Full HD jednorazové

pouziti

7.2 Priprava v misté pouziti

/\ VAROVANT
Nebezpeci vychazejici z kontaminovanych vyrobkal.
Pt pouZiti kontaminovanych lékafskych vyrobkd hrozi nebezpedi infekce.

» Ucinte vhodna opatfeni na ochranu osob.

» Vytahnéte USB konektor |ékarského vyrobku.

» Lékarsky vyrobek pfipravte k opétovnému pouziti co nejdrive po zubarském
osetreni.

» Lékarsky vyrobek dopravuijte k pripravé k opétovnému pouziti suchy.

» K minimalizaci nebezpedi infekce pfi pripravé na opétovné pouziti vzdy nos-
te ochranné rukavice.

» Hrubé necistoty ihned odstrante.

» Nevkladejte ho do roztok{ apod.
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A

7.3 Demontaz

/\ VAROVAN{
Nelplna pFiprava na opétovné pouziti.
Nebezpedi infekce.
» Aby byla zajist&na UplIna ptiprava véech dild na opétovné pouZiti, demon-
tujte z pripravku kameru, hrot a fluorescen¢ni kryt.

7.4 Rucni priprava na opétovné pouziti

Vyrobek nikdy neupravujte k opétovnému pouziti v ultrazvukovém pfi-
stroji.
Poruchy funkce a vécné Skody.

7.4.1 Rucni vnéjsi cisténi
» Kameru DIAGNOcam Vision Full HD, hrot a fluorescencni kryt Cistéte pod
tekouci pitnou vodou s pritokem 2 I/min a pfi teplot& 30 °C + 5 °C (86 °F
+ 9 9F) po dobu nejméné 1 minuty na kazdy dil.
» Cistéte opatrné, protoze piili§ velka sila mize kameru poskodit.
» Pri rucnim cisténi neohybeijte silikonové nozi¢ky hrotu od sebe.

7.4.2 Rucéni vnitrni ¢isténi

Na tento vyrobek nelze pouZit ruéni &i&téni vnitinich povrchd.

7.4.3 Rucni vnéjsi dezinfekce

/\ vAROVAN{
Neuplna dezinfekce.
Nebezpecdi infekce.
» Pouzivejte takovy proces dezinfekce, ktery je prokazatelné baktericidni,
fungicidni a virucidni.

Vyrobek nikdy neupravujte k opétovnému pouziti v ultrazvukovém pfi-
stroji.
Poruchy funkce a vécné skody.

Na zakladé snasenlivosti materialu doporucuje KaVo nasledujici vyrobky. Mikro-
biologickou ucinnost je nutné si ovéfit prostfednictvim vyrobce dezinfekéniho
prostfedku a musi byt prokazana znaleckym posudkem.
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Povolené dezinfekéni prostredky:
= CaviWipes a CaviCide od spolec¢nosti Metrex
» Mikrozid AF od spolecnosti Schiilke & Mayr (roztok nebo utérky)
» FD 322 od spolecnosti Drr

Potfebné pom{cky:
= Ubrousky k otfeni Iékarského vyrobku.

» Nastrikejte na ubrousek dezinfekCni prostfedek, poté ubrouskem otrete lé-
karsky vyrobek a nechte pusobit podle tidajt
vyrobce dezinfekéniho prostredku.

» Dodrzujte navod k pouziti dezinfekéniho prostfedku.
» Pri rucni dezinfekci neohybeijte silikonové noZzi¢ky hrotu od sebe.

/

W

7.4.4 Rucni vnitrni dezinfekce

Na tento vyrobek nelze pouzit ruéni dezinfekci vnitfnich povrchd.

7.4.5 Rucni suseni

Na tento vyrobek nelze pouzit ru¢ni suseni.
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A
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7.5 Strojova priprava na opétovné pouziti

/\ VAROVAN{
Nelplna dezinfekce.
Nebezpedi infekce.
» PouZivejte takovy proces dezinfekce, ktery je prokazatelné baktericidni,
fungicidni a virucidni.

Vyrobek nikdy nedezinfikujte pripravky obsahujicimi chloridy.
Poruchy funkce a vécné skody.

Vyrobek nikdy neupravujte k opétovnému pouziti v ultrazvukovém pfri-
stroji.
Poruchy funkce a vécné skody.

7.5.1 Predcisténi

» Kameru DIAGNOcam Vision Full HD, hrot a fluorescencni kryt Cistéte pod
tekouci pitnou vodou s pritokem 2 I/min a pfi teplot& 30 °C + 5 °C (86 OF
+ 9 OF) po dobu nejméné 1 minuty na kazdy dil.

» Cistéte opatrné, protoze prili$ velka sila mGze kameru poskodit.

7.5.2 Strojové cisténi a také dezinfekce vnitrnich a
vnéjsich povrchi

KaVo doporucuje provadét tepelnou dezinfekci termodezinfektory podle normy
CSN EN ISO 15883-1, které jsou provozovany s alkalickymi cisticimi
prostredky s hodnotou pH max. 11.

Validace byla provedena v termodezinfektoru Miele programem "VARIO-TD",
Cisticimi prostredky "neodisher mediclean forte", neutralizacnim prostfedkem
"neodisher Z" a oplachovacim prostredkem "neodisher mielclear".

» Nastaveni programu a pouzivané Cistici a dezinfekcni prostiedky jsou po-
psany v navodu k pouziti termodezinfektoru.

7.5.3 Strojové suseni

Obvykle je proces vysouseni soucasti Cisticiho programu termodezinfektoru.
Upozornéni
Dodrzujte laskavé navod k pouZiti termodezinfektoru.

» Aby nedoslo ke zhorseni kvality lIékarského vyrobku KaVo, zajistéte, aby byl
lékarsky vyrobek po skonceni cyklu uvnitf i vné suchy.

7.6 Osetrovaci prostredky a systémy - idrzba

Chybna péce.
Vypadek funkce nebo vécné skody.
» K péci o lékarsky vyrobek nepouZivejte olej ani oSetfovaci sprej.
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7.7 Baleni

Upozornéni

Sterilni obal musi byt dostatecné velky na vyrobek tak, aby nebyl obal na-
pnuty.

Obal na sterilni material musi splfiovat platné normy ohledné kvality a pouZiti
a byt vhodny pro pouzitou sterilizacni metodu!

» Lékarsky vyrobek zavarte samostatné do obalu na sterilizovany material.

7.8 Sterilizace

Sterilizace v parnim sterilizatoru (autoklavu) dle normy
EN 13060 / EN ISO 17665-1

Poskozeni vyrobku.
Vyrobek po sterilizacnim cyklu ihned vyjméte z parniho sterilizatoru.

Lékarsky vyrobek KaVo ma teplotni odolnost do max. 138 °C (280,4 °F).

Parametry sterilizace:

Z nésleduijicich sterilizaénich procesi si Ize vybrat vhodny proces (podle au-
toklavu, ktery je k dispozici):

Autoklav s trojnasobnym predvakuem:
* min. 3 minuty pfi 134 °C -1 °C/ +4 °C (273 °F -1,6 °F / +7,4 °F)

Autoklav s gravitacni metodou:
= min. 10 minut pfi 134 °C -1 °C/ +4 °C (273 °F -1,6 °F / +7,4 °F)
* min. 60 minut pfi 121 °C -1 °C/+4 °C (250 °F -1,6 °F/+7,4 °F)
» PouZiti podle navodu k pouZiti vyrobce.

7.9 Skladovani

Zpracované vyrobky my mély byt skladovany chranéné pred prachem, v suché,
tmavé a chladné mistnosti, pokud mozno bez bakterii.

Upozornéni
Dodrzujte datum trvanlivosti sterilizovaného materialu.
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8 Pomiicky

Produkt Objednaci cislo
DIAGNOcam Vision Full HD 1.011.1213
(standardni verze kamery, délka kabelu: 2,5 m)

DIAGNOcam Vision Full HD 1.013.1500
(k pouziti na dentalni soupravé)

Hrot Vision Full HD (1 kusy) 1.013.5708
Hrot Vision Full HD (4 kusy) 1.013.5709
Fluorescence Cover Vision Full HD (1 kusy) 1.013.5712
Fluorescence Cover Vision Full HD (4 kusy) 1.013.5715
Cradle Vision Full HD 1.013.5713
Wall Mount Vision Full HD 1.013.0400
Foot Control Vision Full HD 1.013.4952
Sheath Vision Full HD (100 kus{) 1.013.5711

8.1 Foot Control Vision Full HD

8.1.1 Stanoveni Ucelu nozniho spinace

Nozni spinac je pedalovy spinac s funkci tlacitka k bezdratovému prenosu spi-
naciho impulzu nebo spinaciho signalu. Prenos se déje prostrednictvim Blue-
tooth 4.0. Spojeni prijimace se déje prostrednictvim USB pripojeni.

8.1.2 Popis funkce nozniho spinace

Nozni spinac nabizi bezdratovou podobu pfenosu spinaciho signalu ve funkci
nozniho tlacitka integrovaného do robustniho plastového pouzdra. Je koncipo-
van jako pedal s oto¢nou osou umisténou vzadu. Diky tomu se ovladani déje
klepnutim na neklouzavou a strukturovanou plochu pedalu, kterd se nachazi
pred oto¢nou osou.

8.1.3 Vysvétleni symbolli nozniho spinace

Sym- |Vyklad
bol

@ Dodrzujte ndvod k pouziti

Stejnosmeérny proud

IP XX |Stupen kryti

Oznaceni Sarze

LOT
((‘i’)) Radiové

Ei Nelikvidovat spole¢né& s domovnim odpadem
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8.1.4 Technické Gdaje nozniho spinace

Vysilac dat
Provozni napéti U,
ZpUsob prenosu
Funkce spinani
Konfigurace kontakt{

Dosah

Stupen kryti
Mechanicka Zivotnost
Sila ovladani

Predpisy

Prijimac dat
Provozni napéti U,
ZpUsob pFfenosu
Funkce spinani
Pripojeni

Dosah

Zarizeni HID
Funkce

Stupen kryti

Provozni vihkost vzduchu

Teplota okoli

Pfepravni podminky

3 V DC, 2x baterie AAA

Bluetooth 4.0 Low Energy
stisknutim

Pracovni (spinaci) kontakt
Bezpecny kontakt do vzdalenosti 10
m pri primé viditelnosti

IP X2

1x10° sepnuti

10 Naz 50 N

EN 61058-1:2018 (spinaci prvek),
EN 60529:2014

5V DC

Bluetooth 4.0 Low Energy
stisknutim

Pfes USB port

Bezpecny kontakt do vzdalenosti 10
m pri pfimé viditelnosti
Gameport

Tlacitko 1

IP X2

Max. 85 % nekondenzujici
-25°Caz 70 °C

-25°Caz 70 °C

8.1.5 Uvedena nozniho spinace do provozu

Instalace prijimace

Predpoklad

Doporucené predpoklady pocitace jsou spinény.

» USB prijimac spojte s USB pripojenim, tim se spusti instalace ovladace

nozniho spinace.

= Ovladac pristroje se instaluje automaticky.

= V panelu nastrojl se zobrazi instalace ovladace.
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» Pokud dojde k preruseni automatické instalace, je tfeba instalovat ovladace
pristroje rucné.

= V zavislosti na systému muze instalace trvat az nékolik minut.

= Béhem instalace sviti na pfijimadi ¢ervena kontrolka LED. To znamena ,Do-
sud neexistuje spojeni s vysilatem", pristroj jesté neni pfipraven k provozu.

= Jakmile ¢ervena kontrolka LED zhasne, nozni spinac je pfipraven k provozu.

Cervené kontrolka LED: USB kli¢ se instaluje, nebo
neni Zadné spojeni s noznim spinacem.

Zelena kontrolka LED: nozni spinac je stisknuty,
signal se pfijima. Kontrolka LED sviti, dokud se pfiji-
ma signal.

Vlozeni/vymeéna baterii
» K uvedeni vysilace do provozu nebo k vymeéné baterii vySroubujte 4 Srouby
@ ve dné nozniho spinace.
» Sejméte kryt dna spinace.
» Baterie typu AAA vlozte do pfihradky na baterie @, dbejte pfitom na
spravnou polohu pdld @.

CT ® @ ® 0O

® 4 Srouby ® Poloha péld baterii
@ Prihradka na baterie
= Vysilac je nyni pfipraven k provozu a spojuje se s prijimacem.
» Poté poloZte kryt dna na své misto a znovu ho pfisroubujte 4 Srouby ®@.

» Stisknéte nozni spinac.
= Je-li nozni spinac pfipraven k provozu, rozsviti se na prijimaci zelena kont-
rolka LED.

= Prijimac pfijima signal nozniho spinace.
= Kontrolka LED sviti, dokud je nozni spinac stisknuty.

Vysila¢ a pfijimac jsou naprogramovany a sparovany z vyroby, to znamena, ze
funkce s jinymi pfistroji Bluetooth neni mozna.
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8.1.6 Ovladani nozniho spinace

» Stisknéte nozni spinac.

= Je-li nozni spinac pripraven k provozu, rozsviti se na prijimaci zelena kont-
rolka LED.

= Prijimac pfijima signal nozniho spinace.

= Kontrolka LED sviti, dokud je nozni spinac stisknuty.

8.1.7 Cisténi a idrzba nozniho spinace

» V zavislosti na podminkach prostiedi pravidelné Cistéte nozni spinac od ne-

Cistot, jako je prach atd.

» K Cisténi pouzivejte vihkou utérku, kterad neuvolfiuje vlakna.

» K Cisténi nepouzivejte zadna rozpoustédla.
Nozni spinac¢ neni vhodny ke strojovému Cisténi ani ke sterilizaci (para/gama
zareni nebo paprsky E).

» Pravidelné vizualné kontrolujte plast pfistroje, zda je neposkozeny.

8.1.8 Podminky pouzivani nozniho spinace

Bez svoleni vyrobce je zakdzano jakkoli ménit tento nozni spinac! Jakakoli zmé-
na konstrukce spinace znamena zanik shody s predpisy a zanik veskerych naro-
ki ze zaruky! UZivatel odpovida za v&cné a odborné spravné pouzivani nozniho
spinace. Je zakazano provozovat nebo pouzivat nozni spina¢ mimo vyse uve-
dené podminky! Vzdy dbejte na Cisté prostredi v misté pouziti nebo instalace
nozniho spinace, protoze dily lezici kolem (mezi pedadlem a podstavcem) by
mohly zablokovat nozni spinac zvendi.
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9 Udaje k elektromagnetické snasenlivosti podle normy
IEC 60601-1-2 (CSN EN 60601-1-2)

Ve

9.1 Elektromagnetické vysilani

Pristroj DIAGNOcam Vision Full HD je urcen k provozu v prostiedi dle nize uve-
deného popisu. Zakaznik nebo uZivatel pfistroje DIAGNOcam Vision Full HD
musi zajistit, Zze bude pfistroj pouzivan v odpovidajicim prostredi.

Méreni rusivého zareni Shoda Elektromagnetické prostredi
navod

Vysokofrekvencni vyzarovani dle [Skupina 1 Pristroj DIAGNOcam Vision Full

CISPR 11 HD vyuziva vysokofrekvencni

energii vyhradné ke své interni
funkci. Z tohoto dtvodu je jeho
vysokofrekvencni zareni velmi
nizké a neni pravdépodobné, ze
by byly ruseny sousedni elektro-
nické pristroje.

Vysokofrekvencni vyzarovani dle |Ttida B Pristroj DIAGNOcam Vision Full
CISPR 11 HD je vhodny k pouziti ve vSech
zarizenich vcéetné zafizeni v
obytné zéné a takovych, ktera
jsou pfimo pfipojena na verejnou
napajeci sit, kterad napaji téz bu-
dovu slouZici k bytovym Géelim.

Vyzarovani vyssi harmonické os- [Trida A Pristroj DIAGNOcam Vision Full
cilace dle normy EN 61000-3-2 HD je vhodny k pouziti ve vSech
zarizenich vcetné zafizeni v
obytné zéné a takovych, ktera
jsou pfimo pfipojena na verejnou
napajeci sit, ktera napaji téz bu-
dovu slouzici k bytovym G&elGm.

Vyzarovani kolisani napéti / Souhlasi Pristroj DIAGNOcam Vision Full
blikani dle normy EN 61000-3-3 HD je vhodny k pouziti ve vSech
zarizenich vcetné zarizeni v
obytné zéné a takovych, ktera
jsou primo pripojena na verejnou
napajeci sit, kterd napaji téz bu-
dovu slouZici k bytovym G&ellim.
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9.2 Odolnost proti elektromagnetickému ruseni

Pristroj DIAGNOcam Vision Full HD je uréen k provozu v prostfedi dle nize uve-
deného popisu. Zakaznik nebo uZivatel pristroje DIAGNOcam Vision Full HD
musi zajistit, Zze bude pfistroj pouzivan v odpovidajicim prostredi.

Kontroly odolnosti
proti ruseni

Testovaci hladina dle
EN 60601

Hladina shody

Elektromagnetické
prostiedi — smérnice

Vybiti statické elektFiny
(ESD) dle EN 61000-4-2

+ 8 kV kontaktni vyboj
+ 15 kV vzduchovy vy-
boj

+ 8 kV kontaktni vyboj
+ 2/4/8/15 kV vyboj
vzduchem

Podlahy by mély byt
drevéné, betonové nebo
pokryté keramickymi
dlazdicemi. Je-li podlaha
pokryta syntetickym
materidlem, musi byt re-
lativni vihkost vzduchu
minimalné 30 %.

Rychlé prechodné elek-
trické poruchové velici-
ny / bursty dle normy
EN 61000-4-4

+ 1 kV pro vstupni a vy-
stupni vedeni

+ 1 kV pro vstupni a vy-
stupni vedeni

Kvalita napajeciho napéti
by méla odpovidat
typickému prostredi
podnik{ nebo nemocnic.

Magnetické pole pfi na-
pajeci frekvenci (50/60
Hz) dle EN 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Magneticka pole pfi si-
tové frekvenci by méla
odpovidat typickym
hodnotam, které se vy-
skytuji v prostredi ob-
chodl a nemocnic.

Poznamka: U; je sitové stridavé napéti pred aplikaci zkusebni hladiny.
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9.3 Odolnost proti elektromagnetickému ruseni

Pristroj DIAGNOcam Vision Full HD je uréen k provozu v prostiedi dle nize uve-
deného popisu. Zakaznik nebo uZivatel pfistroje DIAGNOcam Vision Full HD
musi zajistit, Zze bude pfistroj pouzivan v odpovidajicim prostredi.

Kontroly odolnosti
proti ruseni

Elektromagnetické prostredi
- smérnice

Testovaci hladina
dle EN 60601

Hladina shody

Vyzafované vyso-
kofrekvencni po-
ruchové veliciny dle
EN 61000-4-3

Prenosna a mobilni radiova za-
fizeni se nesmi pouzivat ve vétsi
blizkosti pristroje DIAGNOcam
Vision Full HD v&etné vodicl, ne?
je doporucena ochranna vzda-
lenost, kterou Ize vypocditat z pfi-
slusné rovnice pro vysilaci frek-
venci.

Doporucena ochranna vzda-
lenost:

d=1,17p

d= 1,17Y? pro 80 MHz az 800
MHz

d= 2,337 pro 800 MHz a% 2,5
GHz

s P jako maximalnim jmenovitym
vykonem vysilae ve wattech
(W) podle dajd vyrobce vysilae
a d jako doporucenou vzdalenosti
v metrech (m).

PIntenzita pole stacionarnich radi-
ovych vysiladl by méla byt

pfi vSech frekvencich podle kont-
roly na misté® nizsi nez hladina
shody.

9V blizkosti pFistrojd, které jsou
oznaceny nasledujicimi znac-
kami, se mohou vyskytnout ru-
Seni. @

10 V/m
80 MHz az 2,7 GHz

10 V/m

Poznamka 1: Pfi 80 MHz a 800 MHz plati vyssi frekvencni rozsah.

Poznamka 2: Tyto smérnice nemusi vyhovovat ve vsech pripadech. Siteni elek-
tromagnetickych veli¢in je ovlivnéno absorpci a odrazy budovy, predmétd a
osob.

2 Frekvenéni pasma ISM (pro primyslové, védecké a Iékarské aplikace) mezi
150 kHz a 80 MHz jsou 6,765 MHz az 6,795 MHz; 13,553 MHz az 13,567 MHz;
26,957 MHz az 27,283 MHz a 40,66 MHz az 40,70 MHz.

Hladiny shody ve frekvencnich pasmech ISM mezi 150 kHz a 80 MHz a ve frek-
vencnim rozsahu 80 MHz a 2,5 GHz jsou urceny ke sniZeni pravdépodobnosti,
ze mobilni/pfenosna komunikacni zafizeni vyvolaji poruchy, jestlize budou neu-
mysln& pfinesena mezi pacienty. Z tohoto divodu je pFi vypoétu doporucenych
ochrannych vzdalenosti v téchto frekvencnich rozsazich navic aplikovan koefi-
cient 10/3.

¢ Intenzita pole stacionarnich vysilatd, napF. zakladnich stanic mobilnich telefo-
nG a mobilnich pozemnich rédiovych pristrojd, amatérskych radiovych stanic,
rozhlasovych vysilaéd AM a FM a televiznich vysila¢d, nemUze byt pfredem
presné teoreticky urcena. Ke zjisténi elektromagnetického prostiedi s ohledem
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oSetreni
na stacionarni vysilace by méla byt posouzena studie stanovisté. Prekroci-li
namérena intenzita pole na stanovisti, kde pfistroj DIAGNOcam Vision Full HD
je pouzivan, horni hladiny shody, mél by byt pfistroj DIAGNOcam Vision Full HD
pozorovan, aby byla uréenému Gcelu odpovidajici funkce prokazana. Budou-li
pozorovany neobvyklé charakteristiky vykonu, mohou byt zapotrebi pridavna
opatreni, jako napf. zména orientace nebo volba jiného stanovisté pfistroje DI-
AGNOcam Vision Full HD.
® Nad frekvencénim rozsahem 150 kHz az 80 MHz by méla byt intenzita pole
niZsi nez 3V z/m.

9.4 Doporucené ochranné odstupy mezi prenosnymi a
mobilnimi vysokofrekvencnimi telekomunikacnimi
zarizenimi a pristrojem k osetreni

DIAGNOcam Vision Full HD je urceno k provozu v elektromagnetickém prostie-
di, ve kterém jsou vysokofrekvencni rusivé hladiny kontrolovany. Zakaznik ne-
bo uZivatel pristroje DIAGNOcam Vision Full HD mdZe pomoci zabranit elektro-
magnetickym porucham dodrzovanim minimalni vzdalenosti mezi prenosnymi a
mobilnimi vysokofrekvencénimi telekomunikacnimi pfistroji (vysilaci) a pfi-
strojem DIAGNOcam Vision Full HD podle vystupniho vykonu komunikacniho
pristroje - viz Udaje dole.

Ochranna vzdalenost zavisla na frekvenci vysilace:

IJmenovity vykon vysi-(150 kHz az 80 MHz |80 MHz az 800 MHz 800 MHz az 2,5 GHz
lage (W) d=1,17VP m d=1,17V? m d=2,33'?" m

0,01 0,1 0,1 0,2

0,1 0,4 0,4 0,7

1 1,2 1,2 2,3

10 3,7 3,7 7,4

100 11,7 11,7 23,3

Pro vysilace, jejichz maximalni jmenovity vykon neni uveden v tabulce vyse, Ize
doporucenou ochrannou vzdalenost d v metrech (m) vypoditat za pouziti rovni-
ce, ktera patii k prislusnému sloupci, pfi ¢emz P je maximalni jmenovity vykon
vysilaée ve wattech (W) podle tdajd vyrobce vysilace.

POZNAMKA 1 PFi 80 MHz a 800 MHz plati vyssi frekvenéni rozsah.

Siteni elektromagnetickych velicin je ovlivnéno absorpci a odrazy budovy,
predmétd a osob.
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