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Megjegyzés

A biztonsagi, szabalyozasi és miszaki informaciok felhasznaléi Utmutatdja
informacidkat tartalmaz az eszkdzok biztonsagi elbirasaira, a szabalyozasi
informacidikra és a miiszaki eléirasokra vonatkoz6an. Javasoljuk, hogy
tanulmanyozza at alaposan a jelen Gtmutatét, hogy a leheté legtébbet tudja
kihozni a rendszerbdl.

© Carestream Dental LLC, 2021. A dokumentumban Iév6 informaciok
valtoztatdsanak jogat fenntartjuk. Sem a Carestream Dental LLC, sem pedig
annak leanyvallalatai nem vallalnak felel6sséget az itt felmertl6 hibakért, valamint
a jelen anyag alkalmazasabol ered6 karokért. Jelen kiadvany egyik része sem
masolhaté a Carestream Dental LLC kifejezett engedélye nélkdil.

Jelen dokumentum eredetileg angolul irédott.

Minden védjegy és bejegyzett védjegy a megfeleld tulajdonosok tulajdonat
képezik.

A CS 1200 készulék kizardlag professziondlis hasznéalatra készult.

Az USA szdvetségi torvenyei tiltjak a készullék fogorvosok altal tértéend, vagy
fogorvosi utasitasra torténd értékesitését.

Ha barmilyen sulyos esemény torténik az eszkdzzel kapcsolatban, a
felhasznéaldnak be kell jelentenie a Carestream Dentalnak, valamint az Eurdpai
Unio tagéllamanak illetékes hatésagahoz.

Kézikdnyv neve: CS 1200 Intraoralis Kamera biztonséagi, szabalyozasi és mdszaki
eléirasok felhasznaléi ttmutat6

Cikkszam: 9H1808_hu

Revizié szama: 05

Nyomtatési datum: 2021-05

A CS 1200 megfelel az orvostechnikai eszkdzokrél sz6l6 (EU) 2017/745
rendeletnek.
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Biztonsagi informaciok

Javaslatok a hasznalathoz.

A CS 1200 intraordlis kamera egészségugyi dolgozok szamara
készilt, hogy szines, intra- és extraoralis videokat készitsenek és
nézzenek meg a kovetkezd célokkal:

o Lehetdvé teszi az orvosok szamaéra, hogy megnézzék a
szajlreg terlletét.

o Segiti a pacienssel val6 kommunikaciot azzal, hogy az
eljarasrol el6tte és utana képeket biztosit.

o Képeket hiztosit a paciens kartonjaba valé dokumentalashoz.

Felhasznaldk és betegek:

A CS 1200 készuléket fogorvos hasznéalhatja fogorvosi vizsgélatra
szoruld betegeknél.

Klinikai elénydk és teljesitményjellemzdk

A CS 1200 kommunikaciés eszkdzkeént, vizualizacios
segédeszkdzként, valamint vide6 vagy fényképes betegfeljegyzések
készitésére szolgalé modszerként segiti a szakemberek munkajéat.

Az intraoralis kamera segitségével a szakemberek hasznos adatokat
kapnak a diagnézis felallitasahoz, a kezelés megtervezéséhez, a
kezelés eredményeinek dokumentalasahoz vagy a kezelés pacienssel
valé megbeszéléséhez, ezaltal javitva a fogorvosi praxis teljesitményét.
Az eszkdz tényleges teljesitménye a felhasznald képzettségétdl és a
kezeléstdl fiigg. A kapott adatok pontossagaért, hianytalansagaért és
megfeleléségéért kizardlag a felhasznélé a felelSs.
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Az Utmutatéban hasznalt egyezményes jelek

Az aldbbi (izenetek fontos tudnivaldra hivjak fel a figyelmet, vagy

potencialis kockazatot jeleznek az emberekre vagy a berendezésre
nézve.

FIGYELMEZTETES: Arrafigyelmezteti, hogy
tartsa be a biztonsagi utasitasokat, megérizve
igy sajat és masok testi épségét.

VIGYAZAT: Olyan helyzetekre hivja fel a
figyelmet, amelyek sulyos sérulést okozhatnak

Fontos: Olyan helyzetekre hivja fel a figyelmet,
amelyek gondot okozhatnak.

Megjegyzés: Fontos informacidkra hivja fel a
figyelmet.

Tipp: Plusz informécidkat és tippeket ad.

/2N N A N/ N

2 1. fejezet Biztonsagi informaciok



Figyelmeztetések és biztonsagi utasitasok

ARAMUTES VESZELYE

Ez egy elektromos egység. NE tegye ki
vizpermetnek. Aramiitéshez vagy az egység
meghibasodasahoz vezethet.

- FONTOS: Ebben az Gtmutatéban szerepel
minden ismert fennmarado kockazat,
ellenjavallat vagy nemkivanatos mellékhatas.
Ha barmilyen silyos esemény toérténik az
eszkdzzel kapcsolatban, azt be kell jelentenie a

Carestream Dentalnak, valamint az Eurdpai
Unio tagéllaméanak illetékes hatésagahoz.

Figyelmeztetések

Kamera

A kamera hasznalatbavétele elétt el KELL olvasnia és meg
kell értenie a biztonsagra vonatkozo jelen informéacidkat.

A rendszer kérhazakban torténd felhasznalasra készillt, de
nem alkalmazhat6 aktiv MAGAS FREKVENCIAS SEBESZETI
MUSZEREK kozelében és
magnesesrezonancia-képalkotashoz hasznalt ME
RENDSZER RF arnyékolt helyiségében.

A kamera hasznélata elé6tt ellendérizze a kamera és tartozékai
kulsé fellletét, hogy ne legyenek rajtuk esetlegesen
biztonsagi kockazatot okozé durva fellletek, éles sarkok,
vagy kidudorod®, kiall6 részek.

CS 1200 Intraoralis Kamera biztonsagi, szabalyozasi és miiszaki el6irasok
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A LED ablakanak feltleti hémérséklete akar a 40 °C-ot is
elérheti. Ne hagyja, hogy az ablak 10 percnél hosszabb ideig
érintkezzen a paciens szajaval.

On afelelés a kamera kezeléséért és karbantartasaért.
A kamera hasznélatdahoz FELTETLENUL képzésben kell
részesilnie.

NE helyezzen targyakat a készulék mikddési teriletére.

Ha a késziilék nincs hasznalatban, gondoskodjon réla, hogy
a kamera KI LEGYEN KAPCSOLVA.

NE HASZNALJA ezt a kamerat oxigéndus kdrnyezetben. Ezt
a készliléket nem szantak gyulékony anaestheticumokkal
vagy gyulékony anyagokkal valé hasznalatra.

NE hlzza vagy csavarja a kabelt.

NE ejtse le a kamerat vagy a tartozékokat.

NE tegye ki a kamerat vizpermetnek, illetve ne meritse vizbe.
NE tegye ki a kamerat nagy rezgéseknek.

NE tegye ki a kamerat hosszu ideig ultraibolya sugéarzasnak.

NE cserélje ki a kamerahoz adott kabeleket mas kabelekre.
A fentiek figyelmen kivll hagyasa karosithatja a kamerat,
valamint hatranyosan befolyasolhatja annak biztonsagi
védelmét és EMC teljesitményét.

Az Osszes olyan berendezést, amely nem felel meg az
IEC60601 szabvanynak, legalabb 1,83 méter tAdvolsagban kell
tartani a pacienstél.

SOHA NE tavolitsa el a kamera egyik alkatrészének boritasat
sem. Ha barmiféle javitasra van sziikség, vegye fel a
kapcsolatot a Carestream képzett fogaszati
szerviztechnikuséval.

Ha a berendezés meghibasodott, kapcsolja Kl, tegyen ra
“Uzemen kivul” jelzést, és vegye fel a kapcsolatot egy
képzett szerviztechnikussal.

1. fejezet Biztonsagi informaciok



« Haolyan alkatrészeket, tartozékokat, kabeleket és
potalkatrészeket hasznal, amelyek eltérnek azoktol,
amelyeket a berendezés gyartéja meghatarozott vagy
biztositott, az k&rosithatja a kamera biztonségi védelmét, és
a berendezés magasabb elektromagneses kibocsatasahoz
vagy csodkkent elektromagneses zavartiliréséhez vezethet,
amely nem megfelelé miikédést eredményez.

o Kerilnikell ajelen berendezés méas berendezések kdzelében
vagy azokkal egymasra rakva térténé hasznalatat, mivel ez
helytelen miikddést okozhat. Ha mégis szilkség van arra,
hogy ilyen médon hasznaljak a berendezést, akkor a
megfelel6 lizemelés biztositasa érdekében az egymaés mellett
hasznalt berendezések miikddését ellendrizni kell.

o Ne nézzen bele a LED-fényt kibocsaté ablakba.
« Aberendezés médositasa nem engedélyezett.

« Arendszerhez nem szabad tovabbi tdbbszoros kimeneti
vezetéket vagy hosszabhitékabelt csatlakoztatni.

« Az eszkdz kikapcsoldsahoz nyomja le 3 masodpercig a
tdpgombot.

« NE végezzen karbantartast vagy szervizelést ezen a
készuléken, mikdzben a paciensnél hasznalja.

Szamitogep
« NE helyezze a szdmitdégépet és a hozza csatlakozé
periféridlis berendezést a beteg kézvetlen kbzelébe. Hagyjon

legalabb 1,83 méteres tavolsagot a paciens és berendezés
kozott.

o Akamerakizarélag olyan szamitégéphez csatlakoztathato,
amelyet a vonatkozé biztonsagi és EMC szabvanyok
legfrissebb valtozata alapjan hivatalosan jovahagytak.

A kamera egyéb berendezésekhez torténé csatlakoztatasa
veszélyes lehet.

CS 1200 Intraoralis Kamera biztonsagi, szabalyozasi és miiszaki el6irasok
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« Az adatfeldolgozé rendszert, a szamitdgépet, és a képernyét
illetéen lasd a szamitdgép telepitési atmutatdjat. Hagyjon
elegendd helyet a szamitégép korul, hogy megfeleléen
szellézhessen.

« A maximalis képminéség és kényelem érdekében a
képernyét Ugy helyezze el, hogy ne tikrozoédjén rajta a kiilsé
fény vagy a belsé vilagitas fénye.

Artalmatlanitas

Ez a késziilék bizonyos olyan anyagokat és
kémiai vegylleteket tartalmaz, amelyek az
elektromos és elektronikus berendezések
gyartasadhoz kapcsoldédnak, és
kdrnyezetszennyezést okozhatnak, ha az

[ “élettartam vége” utan a késziiléket nem
megfeleléen artalmatlanitjak. Ezért ezt a
késziiléket nem szabad szokasos haztartasi
hulladékként &rtalmatlanitani, hanem egy
kijelolt elektromos és elektronikus
hulladékkezel6 vagy Ujrafeldolgozé
kdzpontba kell szallitani. Az elektromos és
elektronikus hulladék artalmatlanitasaval
kapcsolatos tovabbi informacidkért vegye fel
a kapcsolatot a helyi joghatdsag teriiletén
illetékes hat6saggal.

Tisztitas, fertotlenités

A kamera tisztitasa és fertotlenitése
FIGYELMEZTETESEK

« Afertétlenitészer hasznalata el6tt olvassa el a biztonsagi
adatlapon (SDS) talalhaté figyelmeztetéseket és a
személyi védelemre vonatkozo utasitasokat.

6 1. fejezet Biztonsagi informaciok



« Afertétlenitészernek rendelkeznie kell az illetékes hatdsag
jovahagyasaval a fogorvosi eszk6zhdz valé hasznalathoz.

o« Akamera kezelése és hasznélata soran kesztyii
hasznélata kotelezé.

« Mindig helyezzen higiéniai védétasakot a kamerara
hasznélat elé6tt.

« Akamerét egy, az EPA (USA kérnyezetvédelmi hivatala)
altal regisztralt, kbzepes erésségii, tiidéguma elleni
aktivitassal rendelkez6 fertétlenité oldattal kell
fertétleniteni két paciens kozott.

« NE hasznaljon fenolokat vagy jodoforokat tartalmazoé
fertétlenitoket, mert azok karosithatjdk a kamera feltiletét
borité anyagot.

e Sohane tegyik a kamerat sterilizal6 eszkdzbe és soha
ne meritsiik folyadékba vagy fertétlenité oldatba.

« Atul sok folyadék karosithatja a kamerat.
« Nem védett vizpermettel szemben.

A kamera tisztitasa

Ha a kamera lathatdéan vérrel és/vagy testnedvekkel szennyez6dott
be, akkor tisztitsa meg a kamerat annak fert6tlenitése el6tt.

A kamera megtisztitdsdhoz kdvesse a kovetkez6 |épéseket:

1 Nedvesitsen be (ne aztassa) egy szészmentes ruhat langyos
vizzel.

2 Tavolitsa el a vért és/vagy testnedveket a benedvesitett
szalmentes ruhaval.

A kamera fertétlenitése
Minden egyes beteg utan a kamerat alaposan fertétleniteni kell.

A kamera medfeleld fertétlenitéséhez a megfelel6 hat6idét illetéen
tartsa be a fertétlenitészer gyartéjanak utasitasait.

Fontos: Ha a kamera lathat6an szennyezett,
akkor a fertétlenités eldtt alaposan meg kell
tisztitani. Lasd: “A kamera tisztitasa.”

CS 1200 Intraoralis Kamera biztonsagi, szabalyozasi és miiszaki el6irasok
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A kamera fertétlenitéséhez kdvesse az itt leirt [épéseket:

1 Téavolitsa el a védofoliat.

2 Tavolitson el minden lathaté szennyezést (lasd: “ A kamera
tisztitasa”).

3 Nedvesitsen be (ne aztassa) egy sz6szmentes ruhat 0,525%-0s
natrium-hipokloritba (a haztartasi fehérité 1:10-es higitasa), vagy
hasznaljon egy kereskedelmileg elékészitett fertétlenitd kendét.
Példaul: Ha az USA-ban van, Clorox Healthcare fehérités
baktériumolé torlékendd.

4  Alaposan nedvesitse be a kamera fellletét a fert6tlenitd oldattal.
Hagyja nedvesen a feliiletet a fert6tlenité gyartéja altal
meghatarozott ideig.

& FIGYELMEZTETES: Ne éblitse le.

5 Hagyja szaradni szabad levegén legalabb 5 percig.

Ovintézkedések hasznalat el6tt

Tisztitas, fertotlenités

A karbantartasi miveleteket végezze el a hasznalat el6tt a
CS 1200-on és tartozékain.

A beteg maximalis higiénés biztonsaga érdekében gondosan tartsuk
be az Gtmutatast a CS 1200 haszndlatra torténd eldkészitésekor. A
keresztszennyez6dés kockazatanak minimalizalasa érdekében,
tisztitsa meg és fert6tlenitse le a CS 1200-at. Lasd: “A kamera
tisztitasa és fertétlenitése.”

A kamera sérilésének szemrevételezéssel
torténo ellenorzése

Szemrevételezéssel ellendrizze a kamerat rongalédas jeleit keresve,
féleg a gombokon és a kabelen. Amennyiben sérulést talal, ne
hasznalja a kamerat és vegye fel a kapcsolatot a képvisel6jével.
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Jelblések és a cimkén szereplé szimbolumok

BF tipusu alkalmazott rész szimbélum
meghatarozas az IEC 60601 szabvany
szerint.

Il. osztalyd berendezés

Az Eurépai Unié teriletén belll ez a
szimbolum a kévetkezdket jelzi: A késziléket
NE helyezze hagyomanyos szeméttaroléba;
vigye el egy megfelelé Gjrahasznositd
kdézpontba.

A termék begydjtési és Gjrahasznositasi
programjairél érdeklédjon helyi piaci
képvisel6jénél.

B

A gyarté cime

Figyelem:
Olvassa el a kisér6 dokumentéaciot.

> E

Lasd a hasznalati utasitast/Gtmutatot.

Egyenaram

Orvostechnikai eszkoz

ﬂ Gyartas datuma

Az eurépai Unié meghatalmazott
EC |REP ||képviselsjének neve és székhelyének cime.

CS 1200 Intraoralis Kamera biztonsagi, szabalyozasi és miiszaki el6irasok
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Cimke elhelyezkedése
1.4bra CS 1200 kamera doboz cimke

2.abra CS 1200 kamera cimke
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Szabalyozasra
vonatkozo6 informaciok

Altalanos biztonséagi tudnival6k

Megfelel6ség az eurdpai és nemzetkdzi szabvanyoknak

EN 60601-1 /
IEC 60601-1

Orvostechnikai villamos készilékek, 1.
rész: Alapvetd biztonsagra és
teljesitményre vonatkozo altalanos
kovetelmények

EN 60601-1-2 /
IEC 60601-1-2

Orvostechnikai villamos készulékek, 1-2.
rész: Alapvet6 biztonsagra és
teljesitményre vonatkoz¢ altalanos
kovetelmények — Kiegészité szabvany:
Elektromagneses zavarok —
Kdvetelmények és tesztek

IEC 60601-2-18

Orvostechnikai villamos késziilékek, 2-18.
rész: Az endoszkopos berendezések
biztonsagi alapkdvetelményei és alapvetd
muikddési jellemzdi

EN 62471/ IEC 62471

Alampak és lamparendszerek
fotobioldgiai biztonsaga: Berendezés
besoroléas, kovetelmények és felhasznaloi
Utmutato

EN 60601-1-6 /
IEC 60601-1-6

Orvostechnikai villamos késziilékek, 1-6.
rész: Alapvet6 biztonsagra és
teljesitményre vonatkoz¢ altalanos
kovetelmények — Kiegészité szabvany:
Alkalmazhat6sag

EN/IEC 62366-1

Orvostechnikai eszk6zok — 1. rész:
Orvostechnikai készilékek miszaki
felhasznalhatésaga

EN 62304 / IEC 62304

Orvostechnikai eszkzok szoftverei —
A szoftver életciklusa

CS 1200 Intraoralis Kamera biztonséagi, szabalyozasi és miszaki eléirasok
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Megfelel6ség az eurdpai és nemzetkdzi szabvanyoknak

EN ISO 10993-1 Az orvostechnikai eszkdzok bioldgiai
felmérése — 1. rész: Felmérés és
tesztelés kockazatkezelési eljarassal

EN ISO 14971 Orvosi eszkdzok — Orvostechnikai
készilékek kockazatkezelése

EN ISO 15223-1 Orvosi eszkdzok — Az orvosi eszkdzok
cimkéjén hasznaland6 szimbo6lumok, a
cimkézés és a megadando informaciok —
1. rész: Altalanos kévetelmények

EN 1041 Az orvostechnikai késziilékek gyartéja

altal kdzolt informéciok
CAN/CSA-C22.2, Orvostechnikai villamos késziilékek — 1.
60601-1. sz. rész: Alapvet6 biztonsagra és

teljesitményre vonatkozo altalanos
kdvetelmények

ANSI/AAMI ES60601-1 Orvostechnikai vilamos készilékek — 1.
rész: Alapvetd biztonsagra és
teljesitmenyre vonatkozo altalanos
kdvetelmények

CAN/CSA-C22.2 Orvostechnikai villamos készilékek, 2-18.

60601-2-18. sz. rész: Az endoszkopos berendezések
biztonséagi alapkdvetelményei és alapvetd
mikddési jellemzdi

Besorolas az EN/IEC 60601-1-nek megfeleléen

Az aramités elleni Nem kapcsolodik kdzvetlenil a
védelem tipusa tapfeszuiltséghez

Aramiités elleni védelem BF tipusu alkalmazott rész
fokozata

A karos vizbehatolas IPXO0

elleni védelmi fok Megjegyzés: Védéfoliaval burkolva, a

kamerafej IPX1-es.

Mikédési mod Folyamatos tizem
Gyulékony Nem alkalmas gyulékony anesztetikumok vagy
anesztetikumok gyulékony anesztetikumok és levegd, oxigén

vagy nitrogénoxidul keverékének jelenlétében
val6 hasznélatra.
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Megfelel6ség az EN/IEC 60601-1-2 szabvany

kévetelményeinek

IEC 60601-1-2: 2014 EMC kovetelmények és tesztek, Gydgyaszati
villamos készilékek beleértve, a kovetkezéket: CISPR
11:2009+A1:2010 szerinti 1. csoport, B osztaly.

Az elektromagneses kompatibilitast szolgalé
Ovintézkedések

A gyogyaszati villamos késziilékek esetében az elektromagneses
kompatibilitas (EMC) érdekében specialis 6vintézkedésekre van
sziikség. A gyOdgyaszati berendezést a jelen dokumentaciéban

megadott EMC informéaciok alapjan kell felszerelni, és tizembe
helyezni.

Mas berendezések interferalhatnak az intraoralis kamera

kommunikéacidjaval még ugy is, hogy a berendezés megfelel a
CISPR kibocsatasi kdvetelményeknek.

Figyelem: A hordozhat6 és mobil RF kommunikacios
berendezéseket (beleértve a perifériakat, példaul az
antennakabeleket és a kilsé antennakat) nem szabad az
intraoralis kamera barmelyik részéhez 30 cm-nél (12 hiivelyknél)
kozelebb hasznalni, beleértve a gyart6 altal megadott kdbeleket is.
Ellenkez6 esetben a jelen berendezés teljesitménye romolhat.

CS 1200 Intraoralis Kamera biztonséagi, szabalyozasi és miszaki eléirasok
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Utmutaté és gyartoi nyilatkozatok

Utmutat6 és a gyart6 nyilatkozata - Elektromagneses emissziok

(IEC 60601-1-2)

A CS 1200 intraoralis kamera a kdvetkez6kben meghatarozott elektromagneses
kornyezetben lehet alkalmazni. A CS 1200 intraoralis kamera vasarléjanak vagy
felhasznaléjanak kell biztositania, hogy a kamerat megfelel6 kdrnyezetben hasznaljak.

Emissziés teszt

Megfeleléség

Elektroméagneses kornyezet leirasa -
Gtmutaté

RF kibocsatas

A CS 1200 intraoralis kamera kizarélag belsé
mikodéséhez hasznal RF energiat. Ezért RF

CISPR 11 1. csoport kibocsatadsa nagyon alacsony, és nem
valészin(, hogy a kozelben elhelyezkedd
elektronikus berendezéseket zavarna.

RF kibocsatas 4

CISPR 11 B osztaly

; A CS 1200 intraoralis kamera barmilyen

Harmonikus PR ) . .

foh .| Iétesitményben hasznalhato, beleértve a

Isg(g:aéig%%lfé_z Nem vonatkozik héztartdsokat, valamint a haztartasi céld
épuleteket ellaté kisfesziiltségl villamos

Fesziiltség :%tiérsr}?n[l%r:]dsézkgertre kdzvetlenll csatlakoztatott

Ingadozas/Vill6dzas |\ em vonatkozik yeket

kibocsatas

IEC 61000-3-3
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Elektromégneses immunitas berendezések és rendszerek szamara

Teljes mértékben megfelel az IEC 60601-1-2: 2014 szabvanynak

A CS 1200 intraoralis kamera a kdvetkez6kben meghatarozott elektromagneses
kornyezetben lehet alkalmazni. A CS 1200 intraoralis kamera vasarlojanak vagy
felhasznal6janak kell biztositania a kamera megfeleld kérnyezetben torténd

hasznalatat.

Immunitasteszt

IEC 60601 teszt
szint

Megfelel6ségi
szint

Elektromagneses
kdrnyezet leirasa -
Utmutato

Elektrosztatikus
kistilés (ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV kontakt
+15 kV levegd

+8 kV kontakt
+15 kV levegd

A padlénak fabal,
betonbdl, vagy
keramialapbdl kell
lennie. Ha a padlo
szintetikus anyaggal van
burkolva, akkor a relativ
pératartalomnak
legalabb 30%-nak kell
lennie.

Gyors elektromos
tranziens/Iokés
IEC 61000-4-4

+1 kV
bejové/kimend
vezetékek esetén

+1 kV
bejové/kimend
vezetékek esetén

A tapellaté haldézatnak
szokvanyos ipari vagy
kérhazi energiaellatd

héalézatnak kell lennie.

Tulfesziltség
IEC 61000-4-5

Nem vonatkozik

Nem vonatkozik

Nem vonatkozik

Feszilltségesések,
rovid
megszakitasok és
fesziiltségvaltozas
ok az aramellatas
bemeneti
vezetékeiben

IEC 61000-4-11

Nem vonatkozik

Nem vonatkozik

Nem vonatkozik

Aramforras
frekvenciajaval
egyezd (50/60Hz)
magneses mez6
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

A halézati frekvencia
altal keltett magneses
mezdéknek tipikus ipari
vagy kérhazi
kérnyezetben, szokasos
elhelyezkedésben
mérheté szintnek kell
megfelelnie.

CS 1200 Intraoralis Kamera biztonséagi, szabalyozasi és miszaki eléirasok
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Utmutatas és a gyarto nyilatkozata - Elektromagneses immunitas

(IEC 60601-1-2)

A CS 1200 intraoralis kamera a kévetkez6kben meghatarozott elektromagneses
kornyezetben lehet alkalmazni. A CS 1200 intraoralis kamera vasarléjanak vagy
felhasznal6janak kell biztositania a kamera megfelel6 kdrnyezetben torténé
hasznélatat.

Immunitasteszt | IEC 60601 teszt szint| Elektroméagneses kdrnyezet leirasa -

Utmutaté

Vezetett 3Vrms Egy professziondlis egészségugyi
radiofrekvencia | 150 kHz — 80 MHz |étesitmény kornyezete.
IEC 61000-4-6

6 Vrms 150 kHz és

80 MHz koz6tti ISM

savokban?
Sugarzott 3V/m FIGYELMEZTETES: Hordozhatd
radiofrekvencia 80 MHz — 2,7 GHz ré’dié.frgkvenciés ,kommunilgég:i_(),s
IEC 61000-4-3 késziléket (beleértve a periféridkat,

példaul antennakabeleket és kilsé
antennakat) nem szabad a CS 1200
barmelyik részéhez 30 cm-nél

(12 hivelyknél) kdzelebb hasznalni,
beleértve a gyarté altal megadott
kabeleket is. Ellenkezd esetben a jelen
berendezés teljesitménye romolhat.

MEGJEGYZES: Az olyan régzitett adok térerdsségét, mint a (mobil és vezeték nélkiili)
radiotelefonok alapallomasai, a foldi mozgé radiok, amatér radiok, AM és FM radidadok és
TV-adoék, elméletileg nem lehet pontosan elére megbecsulni. Az allandé RF transzmitterekbél
eredd elektromagneses kornyezet megitéléséhez megfontolandé az elektromagneses helyszini
bemérés. Ha a mért radiéfrekvencias térerésség a CS 1200 intraoralis kamera hasznélati helyén
meghaladja a fenti vonatkoz6 RF-megfeleléségi szintet, akkor ellenérizni kell, hogy a CS 1200
intraordlis kamera megfeleléen miikddik-e. Ha a készulék a normalistél eltéréen Uzemel, tovabbi
intézkedések valhatnak szikségessé, példaul mas iranyba kell allitani vagy at kell helyezni a
CS 1200 intraoralis kamerat.

a) ISM (ipari, tudoméanyos és orvosi) savok 150 kHz és 80 MHz kozétt: 6,765 MHz—6,795 MHz;
13,553 MHz-13,567 MHz; 26,957 MHz-27,283 MHz; és 40,66 MHz—40,70 MHz.
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Utmutatas és a gyart6 nyilatkozata -

Elektromagneses immunitas

Az RF vezeték nélkuli kommunikaciés berendezések kozelségével
szembeni zavartlirés érdekében a CS 1200 intraoralis kamera
megfelel az IEC60601-1-2 szabvanyban foglalt alabb felsorolt
tesztszinteknek. A CS 1200 intraordlis kamera vasarl6janak vagy
felhasznaléjanak kell biztositania, hogy a kamerat megfeleld
kérnyezetben hasznaljak.

Tesztfrekvencia o s .
(MHz) Sav (MHz) Immunitasteszt-szintek

385 380-390 Impulzus-modulacié: 18Hz, 27V/m
450 430-470 FM, #5 kHz eltzéé\éﬁr,nl kHz szinusz,
710
745 704-787 Impulzus-moduléacié: 217Hz, 9V/m
780
810
870 800-960 Impulzus-moduléacié: 18Hz, 28V/m
930
1720
1845 1700-1990 Impulzus-modulacié: 217Hz, 28V/m
1970
2450 2400-2570 Impulzus-modulacié: 217Hz, 28V/m
5240
5500 5100-5800 Impulzus-modulécié: 217Hz, 9V/m
5785

Megfeleléség a nemzetkdzi szabalyozasokkal

e Az orvostechnikai eszkdzokrél sz6l6 (EU) 2017/745 rendelet
szerinti |. osztaly, az 5. szabdly betartasaval

« Az (EU) 2015/863 iranyelv altal médositott egyes veszélyes
anyagok elektromos és elektronikus berendezésekben vald
alkalmazasanak korlatozasarol sz6l6 2011/65/EU iranyelv
(ROHS)

« FDA Center for Devices & Radiological Health CDRH -
CFR 21. dokumentum 872.6640. fejezet (USA)

« Orvosi eszkdzokre vonatkoz6 el6irdsok (Kanada)

CS 1200 Intraoralis Kamera biztonséagi, szabalyozasi és miszaki eléirasok
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EMC standard az intraoralis kamerahoz

IEC 60601-1-2: 2014 EMC kovetelmények és tesztek, Orvostechnikai
villamos készilékek beleértve a kdvetkezéket: CISPR
11:2009+A1:2010.

Elektromagneses interferencia és elektromos kisulés
A CISPR 11:2009+A1:2010 szerinti 1. csoport, B osztaly szerint.
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Muszaki jellemzok

Gyaéar
Rayco (Shanghai) Medical Products Company Limited
Building 7, No. 1510 Chuangiao Road
China (Shanghai) Pilot Free Trade Zone
201206 Shanghai
KINAI NEPKOZTARSASAG

Gyarto

Modell
CS 1200
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Miiszaki jellemzék

Alkatrészek

Miiszaki jellemzék

Kamera

Szenzor technoldgia

. 1/2,5"-0s CMOS
. Tényleges pixel: 5 M

. Kép: 1024 x 768 pixel

Felbontas Vide6: 640 x 480 pixel
Vilagitas Fehér LED-ek

Latomezd 80°

Fokusztartomany 3 mm - 25 mm

Csatlakoz6 kabel hossza

3m

Csatlakozas: Szamitogép

Nagy sebességii USB 2.0

Méretek 207 x 29x 22 mm
Kamera sulya kabel nélkil 60 g

Kornyezeti kdvetelmények

Uzemi hémérséklet +5~30°C
Szallitasi és tarolasi hémeérséklet -10 ~ 60 °C
Uzemi relativ paratartalom 10 - 85% RH
Szallitasi és tarolasi relativ 10 — 95% RH

paratartalom

Uzemi légnyomas

700 — 1060 hPa

Szallitasi és tarolasi Iégnyomas

600 — 1060 hPa
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Minimalis rendszerkdvetelmények

Sziikség esetén a szamitdgép konfiguraciojanak bévitésére van
sziikség.

Minimalis rendszerkévetelmény

Processzor 1,8 GHz Intel Pentium IV

RAM 2GB

1024 x 768 minimalis képernyéfelbontas -
32 bit-es szin

Monitor

Operacios rendszer | « Windows 7 (32 vagy 64 bites)
. Windows 8 vagy 8.1 (32 vagy 64 bites)
« Windows 10 (64 bites)

USB port Nagy sebességii USB 2.0

CD/DVD meghajté A termék telepitéséhez DVD-ROM meghajto

szlkséges.
Videé memoria 128M (integralt vagy kiosztott)
Videokartya . . .
illesztéprogram OpenGL 1.4 vagy Ujabb tAmogatasa

A szamitégépet a mikodési tertiletén vagy ahhoz kozel kell
elhelyezni, hogy az orvos a kamera kézben lathassa a
szamitégépet is.

Megjegyzés: A képek mindségét a monitor
mindsége és a monitor beallitasa is befolyasoljak.
Tovéabbi informacidkért tekintse meg a monitor
hasznalati Gtmutatéjat.
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Kapcsolattartasi
adatok

A gyarto cime

Felhatalmazott képviselék

Felhatalmazott képvisel6é az Eurépai Kozosségben

Trophy

4, Rue F. Pelloutier
Croissy-Beaubourg

77435 Marne-la-Vallée, Cedex 2
Franciaorszag

Felhatalmazott képvisel6 Braziliaban

Carestream Dental Brasil Eireli

Rua Romualdo Davoli, 65

1° Andar, Sala 01 - S&o José dos Campos
Séao Paulo - Brazilia

CEP (iranyitészam): 12238-577
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For more information, visit: www.carestreamdental.com
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