CS 2100 och CS 2200

Anvandarhandbok med
sakerhetsrelaterade, regelrelaterade och
tekniska specifikationer



Meddelande

Anvandarhandboken for sakerhet, regler och teknisk specifikation for CS 2100 och CS 2200 innehaller
sakerhetsanvisningar, regelinformation och tekniska specifikationer fér enheterna. Vi rekommenderar att du
laser handboken noggrant for att kunna anvanda ditt system pa det effektivaste sattet.

Informationen i denna handbok kan komma att &ndras utan féregdende meddelande eller forklaringar till
berdrda personer.

Ingen del av handboken fér aterskapas utan uttryckligt tillstand fran Carestream Dental LLC.

Enligt federal lag i USA far denna apparat endast séljas av eller pa bestéallning av en tandlakare
eller lakare.

Originalspraket for detta dokument ar engelska.

Handboksnamn: CS 2100 och CS 2200 Anvandarhandbok med sékerhetsrelaterade, regelrelaterade och
tekniska specifikationer

Artikelnummer: SM763_sv

Revidering nummer: 05

Tryckdatum: 2019-08

Varumarken och logotyper i denna handbok &r upphovsrattsskyddade.
CS 2100- och CS 2200-systemen dverensstammer med direktivet 93/42/EEG om medicinsk utrustning.

2 CS 2100 och CS 2200 Sakerhetsrelaterade, regelrelaterade och tekniska specifikationer (SM763_sv) Ed05



Innehall

1 SEKerhetSiNfOrMatiON ussesssssessssssssssssssssssssssssssssssssssesssssssssssses -4 -
BrUKSANVISNING ...utiiiiiiiiei it e e e e e e e e e e e e e et e e e e e e e e sntrnareeeeas -4 -
Konventioner i denna handbok............ooo e -4 -
Varningar och sakerhetSinsStruktioNEr .......c.vvviviie i -5-
Hygien 0Ch deSINTICEITNG ...uuuiiiiii e -6-
Symboler for markning och etikettering ... -7-
S 01 G =T = S o1 = ol =Y T o Yo S -8-

2 Information 0mM DEeStAMMEIS el s -10 -
Allmé&n information om beStAmMmMEISEr .......ccuuiiiiiiiii e -10 -

3 Tekniska SPeCIfiIKAtiONET ..esemsessemssessenssessensssssenssesssnsssssssssessssssess -16 -
= 101 A1 SO OORPTROPPRPOPRPRPRRt -16 -
BTV Z=T 2 T PSR UPPRPOPPRR -16 -
VIO I .ttt e e e e ekttt e e e e e e e bbbt e e e e e e e e annnbeneeaaeas -16 -

Elektriska SpecCifikKationer ... -17 -
MilJOSPECITIKALIONET ..oiici e -18 -
DM BN STONEY .ottt e e e e et e e e e e e e e annbaeeeeaaeas -19-
Y- V=1 1. ISP -19 -
Tekniska specifikationer for rontgengenerator..........cccvveeveeeeiiiiiiiieeee e -19-
Tekniska specifikationer for rontgenkallenhet...........coo e, -21-

4 KoNtakKtiNnfOrMAatiON ...eeeessessessessemsemssmssesssssessessessessesssnsensssssessessessessessenss - 23 -
BV Z=T 2 T PSR PPPRPPPPRR -23-
Auktoriserade repreSENTANTEL ......cc.viiiiii e -23-

CS 2100 och CS 2200 Sakerhetsrelaterade, regelrelaterade och tekniska specifikationer (SM763_sv) EJ05 3



Sakerhetsinformation

Bruksanvisning

CS 2100 och CS 2200 ar avsedda for radiografisk tandundersdkning och -diagnos av tander,
kékar och orala strukturer.

Konventioner i denna handbok
Foljande monteringskonfigurationer tillhandahalls for CS 2100 och CS 2200:

Intraoralt
rontgensystem

Konfigurationstyp Beskrivning

Alternativt kan denna konfiguration férknippas med:

s e Mobilbas for att erhalla mobilenheten
Standard vaggmonterad

CS 2100 och konfiguration e Golvmonterad kolumn for att erhalla den golvmonterade
CS 2200 enheten

Takmonterad konfiguration

CS 2200 Irix-monterad konfiguration ~ |Avsedd att ersétta tidigare Trophy Irix-enheter

Uppgifterna om CS 2100 och 2200 galler alla konfigurationer. Om uppgifterna endast ar relevanta
for en specifik konfiguration kommer den har konfigurationen att specificeras tydligt.

VARNING: Uppmanar dig att folja sékerhetsanvisningarna noga for att
undvika personskador.

VAR FORSIKTIG: Uppméarksammar dig pa en situation som kan orsaka
allvarliga skador.

Obs! Betonar viktig information.

Tips: Ger ytterligare information och tips.

& Viktigt: Uppmarksammar dig pa en situation som kan orsaka problem.
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Varningar och sékerhetsinstruktioner

f 2 VARNINGAR

CS 2100 och CS 2200 Sakerhetsrelaterade, regelrelaterade och tekniska specifikationer (SM763_sv) EJ05

Du ar ansvarig for anvandning och underhall av denna enhet. Endast kvalificerade
personer far anvanda enheten. Anvandare maste ha uthildning for att anvénda den
radiologiska utrustningen.

Oppna inte holjet pa enheten. Vid behov ska en utbildad auktoriserad servicetekniker
utfora inspektion och underhall.

Installera den har enheten i ett rontgenrum som uppfyller gallande installationskrav. Fran
denna plats maste du kunna bibehalla visuell- eller auditiv kommunikation med patienten
och kunna komma &t styrtimerenheten eller réntgen-fiarrkontrollen under exponeringen.
Den har enheten maste anslutas permanent till marken med en fast natsladd.

Systemet innehaller inga delar som kan servas av anvandaren. Installation, underhall och
service av produkten maste utféras av behorig teknisk personal enligt procedurerna och
scheman for forebyggande underhall i produktservicehandboken. Om produkten inte
fungerar som véantat kontaktar du din servicerepresentant.

Monterin, forlangningar, justeringar, andringar och reparationer far endast utféras av en
behorig auktoriserad servicerepresentant. Ditt radiologisystem maste installeras i en lokal
som uppfyller kraven i tillamplig standard.

Om enheten utvecklar ett fel ska du stanga av den (O), satta upp meddelandet "Far €]
servas” och kontakta en servicetekniker.

Om enheten inte fungerar pa ratt vis eller inte reagerar pa reglagen enligt beskrivningen
i den har handboken:

1 Folj sdkerhetsanvisningarna i den har handboken.

2 Sluta anvanda utrustningen och utfér eller godkann inga andringar.

3 Kontakta din servicerepresentant omedelbart, anmal problemet och vanta pa vidare
anvisningar.

Kontakta en servicetekniker om du ska kassera enheten eller dess komponenter.
Anvand inte enheten om det finns risk for jordbavning. Efter en jordbévning ska du
sakerstalla att enheten fungerar tillfredsstallande innan den anvands igen. Efterlevs inte
denna forsiktighetsatgard kan patienterna utsattas for risker.

Roéntgenutrustning ar farlig for patienter och anvandare om du inte foljer
exponeringsséakerhetsfaktorerna och anvandaranvisningarna.

Placera inte féremal inom enhetens anvandningsomrade.

Patienten ska bara ett blyforklade savida inte ndgot annat strélningsskyddsprotokoll
géller lokalt.

Be patienten att inte rora sig under hela exponeringsperioden.

Anvand inte enheten i syrerika miljoer. Denna enhet &r inte avsedd for anvandning
tilsammans med brandfarliga anestetikum eller brandfarliga &mnen.

Anvand inte utrustningen i narvaro av explosiva vatskor, angor eller gaser. Systemet ska
inte anslutas eller slas pa om farliga substanser detekteras i miljon. Om sadana
substanser detekteras nar systemet har slagits pa ska du inte forsoka stanga av enheten
eller koppla ur den. Utrym och ventilera omradet innan du stanger av systemet.



FARLIG SPANNING
Detta ar en elektrisk enhet. Exponera inte for vattensprej. Detta kan orsaka en elstét
eller leda till att enheten havererar.
« Den har produkten ar utformad och tillverkad i syfte sédkerstalla maximal driftsdkerhet.
Produkten ska anvéandas och underhall ska utféras i fullstandigt enlighet med
sékerhetsanvisningarna och anvandaranvisningarna i den hér handboken.

« Den hér produkten uppfyller alla sékerhetskrav som géller medicinsk utrustning.
Emellertid maste alla som forsdker anvander systemet vara helt inforstadda med
sakerhetsriskerna.

« Rontgensystem tillverkade av Carestream Dental LLC uppfyller sékerhetsstandarder
i hela varlden for optimalt skydd mot strélningsriskerna.

« Ingen partiell eller total modifiering av enheten ar tilldten utan féregdende skriftligt
godkannande fran Carestream Dental LLC.

« | syfte att garantera sékerheten boér du lasa alla anvandarhandbdcker noggrant innan du
anvénder systemet och folja alla punkter under rubrikerna Varning, Viktigt och Obs! som
forekommer i manualen.

« Fdrvara den har handboken tillsammans med utrustningen.

« Du ar inte behérig att anvanda, testa eller kalibrera enheten bara for att du har last den
har handboken.

« Var uppmarksam pa produktspecifikationerna saval som systemets precision och
stabilitetsbegransningar. Overvag dessa begransningar innan du fattar nagot beslut
forknippat med kvantitativa varden. Om du ar oséker ska du hdra med din
forsaljningsrepresentant.

VAR FORSIKTIG: Rontgenstralar kan vara farliga om de anvands pa fel
satt. Var forsiktig dven nar du foljer anvisningarnai den har handboken.
Anvénda konventionell, kommersiellt tillganglig utrustning fér att skydda
dig sjalv och dina patienter mot riskerna for spridd strélning.

« Om du underlater att uppfylla dessa anvisningar kommer Carestream Dental LLC inte att
vara ansvarigt for enhetens sakerhet, tillforlitlighet och egenskaper.

Hygien och desinficering

& VARNINGAR

o Settill att alla delar av enheten som kommer i kontakt med patienten och operatéren har
desinficerats med ett desinficeringsmedel av medelhdg eller 1ag sjukhusgrad efter varje
patient har exponerats mot rontgenstralar.

o Latinte vatskor droppa ned i systemet.
» Spreja inte rengorings- eller desinficeringsmedel direkt p4 maskinen.

« Fdlj tillverkarens sékerhetsrekommendation vid anvandning av rengéringsmedel eller
desinficeringsmedel.
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Symboler for markning och etikettering

TYP B tillampad del

Inom EU betyder denna symbol féljande: Denna produkt far inte kasseras
i vanlig soptunna; anvand lamplig atervinningsstation.

Kontakta din lokala forsaljningsrepresentant for ytterligare information om
insamlings- och &tervinningsprogram som &r tillampliga for denna produkt

Varning: Allman varningsskylt

Joniserande stralning

Skyddsjordning

Skyddsjord (jordning)

III— @ ’.: b It ».

| O PA/AV-knapp

Se bruksanvisningen/broschyren

Tillverkningsdatum

Tillverkarens adress och namn

E [:
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Etiketternas placering
Foljande bilder illustrerar etiketternas placering pa CS 2200 och CS 2100.

Figur 1 Etiketter pa CS 2200-system med standardmontering

* Produkten kan &ven vara férsedd med réntgengenerator av modell TROPHY typ TRX 708.

Figur 2 Etiketter pad CS 2200-system med Irix-montering

* Produkten kan aven vara férsedd med réntgengenerator av modell TROPHY typ TRX 708.
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Figur 3 Etiketter pad CS 2100-system

* Produkten kan &ven vara forsedd med rontgengenerator av modell TROPHY typ TRX 708.

Tabell 1 markningsdefinitioner

Etikett Definition

WSDEL Definierar modellen pa enheten
Installation Date Definierar datum d& enheten installerades

Uppfyller alla tillampliga standarder under 21CFR Definierar enhetens dverensstammelser med
kapitel 1 underkapitel J amerikanska FDA-strélningsstandarder
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Information om bestammelser

Allman information om bestammelser

Overensstammelse med europeiska och internationella standarder

EN/IEC 60601-1

Medicinsk elektrisk utrustning — del 1: Allmanna krav for
grundlaggande sakerhet och nddvandig prestanda.

EN/IEC 60601-1-2

Medicinsk elektrisk utrustning, del 1-2: Allménna krav fér
grundlaggande sdkerhet och nédvéndig prestanda — parallell
standard: Elektromagnetiska storningar — krav och tester.

EN/IEC 60601-1-3

Medicinsk elektrisk utrustning, del 1-3: Allméanna krav fér
grundlaggande sékerhet och nédvandig prestanda — parallell
standard: Stralningsskydd i diagnostisk rontgenutrustning

EN/IEC 60601-1-6

Medicinsk elektrisk utrustning, del 1-6: Allménna krav for
grundlaggande sékerhet och nédvandig prestanda — parallell
standard: Anvandbarhet

EN/IEC 60601-2-65

Medicinsk elektrisk utrustning, del 2-65: Sarskilda krav for
grundlaggande sékerhet och nédvéndig prestanda hos dental
intraoral rontgenutrustning

EN ISO 14971

Medicintekniska produkter — Tillampning av riskhantering for
medicintekniska produkter

EN ISO 15223-1

Medicintekniska produkter — symboler som ska anvandas
pa markning av medicintekniska produkter samt pa
informationen som ska tillhandahallas — del 1: Allmanna krav.

EN 1041

Information tillhandahallen av tillverkare av medicintekniska
produkter

EN/IEC 62304

Medicinteknisk mjukvara — programvarans livscykelprocesser

CAN/CSA C22.2 N° 60601.1

Medicinsk elektrisk utrustning, del 1: Allménna krav for
grundldaggande sékerhet och nddvéandig prestanda.

ANSI/AAMI ES60601-1

Medicinsk elektrisk utrustning — del 1: Allmanna krav for
grundlaggande sakerhet och nddvandig prestanda.

Klassificering enligt EN/IEC 60601-1

Typ av skydd mot elektriska stétar

Klass 1-utrustning

Grad av skydd mot elektriska stotar

Typ B

Skydd mot skadligt intréngande av vatten Vanlig utrustning

Funktionssatt

Kontinuerlig anvandning med intermittent laddning

Brandfarliga narkosmedel

Ej lamplig for anvandning i narvaro av brannbara
narkosmedel eller blandningar av brannbara narkosmedel
med luft, syre eller dikvaveoxid.
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Overensstammelse med EN/IEC 60601-1-2

Foreskrifter for elektromagnetisk kompatibilitet

N

« Medicinsk utrustning kréver sarskilda sakerhetsatgarder vad géller elektromagnetisk
kompatibilitet (EMC).

« CS 2100 och CS 2200 maste installeras och driftsattas enligt EMC-informationen i denna
dokumentation.

« CS 2100 och CS 2200 kan stéras av annan utrustning &ven om sadan utrustning
Overensstammer med CISPR-utslappskraven.

« Barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning kan paverka medicinsk elektrisk
utrustning.

Intraorala rontgenkomponenter for CS 2100 och 2200

Styrtimerenhet

Rontgenkallenhet

Natanslutningspanel

N

« Begransning: anvandning av andra tillbehor, kablar eller signalomvandlare an de som
specificeras i detta dokument med undantag for tillbehor, kablar och signalomvandlare
som séljs av Carestream Dental — som reservdelar for inre komponenter kan leda till
Okade utslapp eller minskad immunitet for CS 2100 och 2200.

« CSRVG 2100 och CS 2200 far inte anvandas intill eller staplad p& annan utrustning.
Om CS 2100 eller 2200 intraoral kamera maste stallas intill eller staplas pa annan
utrustning ska anvéandaren kontrollera att enheten fungerar normalt i den konfiguration
som anvands.

Salen i vilken radiologienheten ska installeras maste uppfylla alla
officiella bestammelser som ar tillampliga som skydd mot stralning.
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Tabell 2 Elektromagnetisk stralning

Riktlinjer och tillverkarens deklaration — Elektromagnetiska utslapp

CS 2100 och CS 2200 ar avsedda att anvandas i den elektromagnetiska miljé som specificeras nedan.
Kunden eller anvandaren av CS 2100 och CS 2200 méste sékerstilla att de anvands i en s&dan miljo.

Emissionstest

Overensstammelse
med standarder

Elektromagnetisk miljé — vagledning

RF-utslapp

CS 2100 och CS 2200 anvander endast
radiofrekvensenergi for inre funktioner. Darfor ar

CISPR 11 Grupp 1 radiofrekvensutslappen mycket laga och stér normalt
inte intilliggande elektronisk utrustning.

RF-utslapp

CISPR 11 Klass B
CS 2100 och CS 2200 &r lampliga for anvandning

Emission av évertoner Klass A i alla lokaler inklusive bostadslokaler och de som &r

IEC 61000-3-2 direkt anslutna till det allméanna kraftnat med lag
spanning som forser byggnader som anvands for

_ L bostadsandamal.
Spanningsvariationer/
blinkningsutsléapp Godkéand

IEC 61000-3-3
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Tabell 3 Elektromagnetisk immunitet

Riktlinjer och tillverkarens deklaration — Elektromagnetisk immunitet

CS 2100 och CS 2200 &r avsedda att anvandas i den elektromagnetiska miljé som specificeras nedan.
Kunden eller anvandaren av CS 2100 och CS 2200 méste sakerstalla att de anvands i en sadan miljo.
Nodvéandig prestanda avser precisionen hos belastningsfaktorer (mA, kV).

Om noédvéandig prestanda forloras eller forsamras p.g.a. ELEKTROMAGNETISKA STORNINGAR, avbryts
undersdkningen och anvandaren underréattas betraffande felet.

. IEC 60601 Niva for . S
Immunitetstest testniva verensstimmelse Elektromagnetisk miljo — riktlinjer
. AVSEDD ANVANDNING for
Eﬁllgﬁaauf'léso) 6 kV kontakt 6 kV kontakt réntgenavbildning: under exponeringstiden
IEC 6100%-4-2 8 kV luft 2 kV, 4 kV, 8 kV luft far ingen st& nara ME-UTRUSTNINGEN
utom PATIENTEN
) Natstrommen bor vara av en sadan
Elektrostatisk it:(i;/n:%rrsér'- 2 kV for stromforsorj-  |Kvalitet som normalt forvantas -
snabb _ Or] ningsledningar i kommersiella eller sjukhusmiljoer.
e ningsledningar oS
utjamning/skur .- 1 kV for ingangs-/
IEC 61000-4-4 | - KV fOr ingangs-/ utgangsledningar
utgangsledningar
1 kV ledning(ar) . . Natstrdommen bor vara av en sadan
Stotpulser till ledning(ar) igmrie‘zggg(ar) tll kvalitet som normalt férvantas
IEC 61000-4-5 2 kV ledning(ar) 9 i kommersiella eller sjukhusmiljoer.

till jord

2 kV ledning(ar) till jord

Spénningsfall,
korta avbrott och
spanningsvaria-

<5% U, (>95%
fall i U,) over

0,5 cykler

40% U, (60% fall
i U, dver 5 cykler
70% U, (30% fall

0 % UT for 0,5 cykler
i 8 vinklar

Natstrommen bor vara av en sadan
kvalitet som normalt férvantas

i kommersiella eller sjukhusmiljéer.
Om kontinuerlig drift av CS 2100 eller
CS 2200 kravs under stromavbrott,
rekommenderas att CS 2100- eller

tioner i stromtill- |1 YUr) over Vid 0° 0 % UT for CS 2200-systemet ska stromforsorjas av
forselledningar. 25 cykler 1 cykel och 70 % UT en avbrytbar stromkalla eller batteri.
IEC 61000-4-11 <5% Ur (>95% for 25 Cykler

falliU)i5 sek
Stromfrekvens 3 A/m 30 A/m Stromfrekvensfalt bor ligga pa nivaer som
(50/60 Hz) ar karakteristiska for typiska platser i en
magnetiskt falt typisk kommersiell miljo eller sjukhusmiljo.
IEC 61000-4-8

Obs! U, ar vaxelstromsspanningen innan testnivan applicerades.
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Riktlinjer och tillverkarens deklaration — Elektromagnetisk immunitet

CS 2100 och CS 2200 &r avsedda att anvandas i den elektromagnetiska miljé som specificeras nedan.
Kunden eller anvandaren av CS 2100 och CS 2200 maste sakerstalla att de anvands i en sadan miljo.

Immunitetstest IEC 60601 — testniva Elektromagnetisk miljé — vagledning

Bérbar och mobil kommunikationsutrustning ska inte
anvandas narmare nagon del av CS 2100 eller

CS 2200 - inklusive kablarna — an det

. 3Vms rekommenderade avstand som beraknas fran
Ledningsbunden 150 kHz till 80 MHz och |ekvationen som géller for séandarens frekvens.

RF IEC 6100-4-6 6 V vid ISM-frekvenser |Rekommenderat separationsavstand

a=[221/F
P

VARNING: Béarbar RF-kommunikationsutrustning

3Vms (inklusive kringutrustning som antennkablar och
Utstralad RE 80 MHz till 2,7 GHz externa antenner) bor inte anvandas p& narmare
Testnivaer och avstand an 30 cm fran négon del av CS 2100 eller

IEC 61000-4-3 frekvenser enligt tabell 9 |CS 2200, inklusive kablar som godkéants av

fran IEC 60601-1-2: 2014 |tillverkaren. Annars kan prestanda hos denna
utrustning férsémras

ANM. 1: Vid 80 MHz och 800 MHz galler det hogre frekvensomradet.
ANM. 2: Dessa riktlinjer kanske inte galler for alla situationer. Elektromagnetisk stralningsspridning
paverkas av absorption och reflektion fran byggnader, foremal och personer.

aFaltstyrkor fran fasta sandare, till exempel basstationer for radiotelefoner (sladdiésa och mobila) och
barbar landradio, amatérradio, AM- och FM-radiosandningar och TV-sandningar kan inte forutspas
teoretiskt pa ett precist satt. For att med sakerhet kunna bedéma den elektromagnetiska miljon

i forhallande till fasta RF-sandare maste en inspektion av elektromagnetiska falt utforas pa platsen.

Om den uppmatta faltstyrkan pa platsen dar CS 2100 och CS 2200 anvands 6verskrider den gallande
RF-6verensstammelsenivan nedan, maste du kontrollera att CS 2100 och CS 2200 fungerar normailt.

Om onormal funktion observeras, kan det bli nédvandigt att vidta ytterligare atgarder genom att t.ex. vrida
eller flytta CS 2100 och CS 2200.

b Over frekvensintervallet 150 kHz till 80 MHz bor faltstyrkorna vara lagre an 3 V/m.

Obs! U, ar natstrommens spanning fore tillampning av testnivan.
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Overensstammelse med internationella regler

Direktiv for medicintekniska produkter 93/42/ Europeiska ekonomiska gemenskapen (EEC), tillagg
med 07/47 direktivet, Klass IIb i enlighet med regel 10

FDA Center for Devices & Radiological Health (21CFR kapitel 1 underkapitel J)

Radiation Emitting Devices Act - C34 (Kanada)

Medical Devices Regulations (Canada)

Direktiv 2011/65/EU géllande begrénsning av anvéndningen av vissa farliga substanser i elektrisk och
elektronisk utrustning (RoHS).

som &r ansvarig for efterlevand kan ogiltigforklara anvandarens ratt att

Q FORSIKTIGT: Alla andringar som inte uttryckligen godkanns av parten
anvanda denna utrustning.
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Tekniska specifikationer

Fabrik
TROPHY
4, Rue F. Pelloutier, Croissy-Beaubourg

77435 Marne la Vallée Cedex 2, France

Tillverkare

Modell
CS 2100
CS 2200
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Elektriska specifikationer

CS 2100 CS 2200

Typ av elektrisk 220-240V ~ 100-130V ~ 220-240V ~ 100-130 V ~
stromtillforsel (10 %), 50/60 Hz |(+10 %), 50/60 Hz |(x10 %), 50/60 Hz |(+10 %), 50/60 Hz
Uppenbar resistens

mot natkretsen 0,5 Q (max). 0,2 Q (max) 0,5 Q (max). 0,2 Q (max).
Permanent 220 mA

absorberad strom

Strom absorberad 5A 12 A 5A 12 A

under réntgenstralning

Nominell hogspéanning |60 kV 70 kV

Maximal motsvarande |7 mA 7 mA

rorstrom

Nominell rorstrém 7 mA 7 mA

Maximal motsvarande |60 kV 70 kV

hdgspéanning

ROrstroms-/ 60 kV, 7 mA 70 kV, 7 mA

spanningskombination
for maximal uteffekt

Nominell effekt fér en
exponeringstid pa
0,1s

420 W vid 60 kV, 7 mA

490 W vid 70 kV, 7 mA

Minimalt varde
pa strom/tid
i efterlevnadsomréadet

0,07 mAs vid 7 mA

0,07 mAs vid 7 mA

Maximal
anvandningsfrekvens

vid 60 kV, 7 mA, 0,1 s samt vid
maximal rontgenkallenhet: cirka en
exponering var 6:e s

vid 70 kV, 7 mA, 0,1 s samt vid
maximal rontgenkéllenhet: en
exponering var 7:e s

Val av belastnings-
parametrarna

Fasta parametrar: 60 kV, 7 mA

70 kV, 7 mA och 60 kV, 7 mA

Matforhallanden

kv

Indirekt méatning med toppkilovoltmétare

mAs

Direkt i kretsen med en mAs-matare

Exponeringstid

Indirekt métning av kV-signalen vid 75 % av toppvardet

Noggrannheten hos belastningsparametrarna

Hogspanning

kV +£10%

Strom i roret

mA £20%

Exponeringstid sekunder

Sekunder £(10% + 1ms) eller (5% + 50 ms)
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Miljospecifikationer

Omgivningsdriftférhallanden

Temperaturer 5-35°C (41 °F till 140 °F)
Relativ fuktighet 30-85%
Atmosfariskt tryck 700 - 1060 hpa

Ho6jd dver havet

Upp till 3000 m

Forvaringsforhallanden

Temperaturer -10 - 60 °C (14 °F till 140 °F)
Relativ fuktighet 10-90 %
Atmosfariskt tryck 700 - 1060 hpa

Transportférhallanden

Temperaturer -10 - 60 °C (14 °F till 140 °F)
Relativ fuktighet 10-90 %
Atmosfariskt tryck 700 - 1060 hpa
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Dimensioner

Vikt
CS 2200
CS 2200 CS 2200 CS 2200 :
CS 2100 . . CS 2100 (Irix-
(Standard) (Irix-montering) (Standard) montering)

Styrenhet 13x9x4cm |16 x9x4cm 0,15kg (0,4 kg

(5,1x3,5x (6,3x3,5x o (0,33 1b) (0,9 Ib) Inte

1,6 tum) 1,6 tum) Inte tillgangligt tillgangligt
Vaggramverk |51,4 x 18,9 x 10,8 cm 42,0x30,9x9,8cm |4,3kg 4,1 kg

(20,2 x 7,4 x 4,3 tum) (16,5 x 12,2 x (9,5 Ib) (9,0 Ib)

3,9 tum)

Rontgenstral- |43,8 x 22,6 x 12 cm 4,3 kg
ningsenhet (17,2 x 8,9 x 4,7 tum) (9,5 Ib)
Saxarm 87,3x13,3x6,3cm 10 kg

(34,4 x 5,2 x 2,5 tum) (19,8 Ib)
Mobilstativ 90 x 60 x 110 cm Inte tillgangligt 40 kg Inte
(tillval) (35,4 x 23,6 x 43,3 tum) (88,2 Ib) tillgéngligt
Golvkolumn |24 x 23 x 90 cm Inte tillgangligt 20 kg Inte
(tillval) (9,4 x9,1 x 35,4 tum) (44,2 Ib) tillgangligt
Takkolumn 50 x 50 x154 cm Inte tillgangligt 12,8 kg Inte

(19,7 x 19,7 x 60,6 tum) (28,2 Ib) tillgéngligt

Saxarm

Forsedd med fjadrar som ar sérskilt utformade for den hér tillampningen.

Tekniska specifikationer for rontgengenerator

Egenskaper hos réntgenroren:

TROPHY CEl
typ TRX 708 typ OCX/65-GC
Specificerad hégspanning 70 kV 70 kV
Specificerad anodstrém 490 W 490 W
Maximal varme ansamlad i anoden 8700 J 7 000 J

Markvarde for fokalpunkten

(IEC 60336) 0,7 mm (0,027 tum) 0,7 mm (0,027 tum)
Malmaterial Tungsten Tungsten

Mallutning 19° 19°

Filtrering p.g.a. fasta material 0,6 mm (0,023 tum) eq Al |0,5 mm (0,020 tum) eq Al

CS 2100 och CS 2200 Sakerhetsrelaterade, regelrelaterade och tekniska specifikationer (SM763_sv) Ed05
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Figur 4 Varme- och nedkylningskurvor for Trophy TRX 708-roret
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Figur 5 Varme- och nedkylningskurvor for CEI OCX/65-G-roret
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Tekniska specifikationer for rontgenkallenhet

Parametrar

IEC standard 60601-2-65 Efterlever
Typ av skydd mot elektriska stotar Klass 1
Grad av skydd mot elektriska stotar Typ B

Markvérde for inneboende filtrering

1,0 mm (0,039 tum) eq. Al

Markvarde for total filtrering

Minst 1,5 mm (0,059 tum) eq. Al

Stralbegransande kon, fokalpunkt-/hudavstand

20 cm (8 tum)

Maximal ansamlad varme 32,500J
Maximal kontinuerlig varmedissipation 7 W vid 70 kV
Lackstralning vid maximal frekvens vid en timmes anvandning < 0,25 mGy

Maximalt falt av symmetrisk stralning

6 cm (2,375 tum) diameter

Position och tolerans hos fokalpunkten pa referensaxeln

0 mm +/- 0,5 mm (0,020 tum)

Figur 6 Roéntgenkallenhet

1. Referensaxel
2. Méalvinkel
3. Fokalpunkt
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Figur 7 Varme- och nedkylningskurvor for CS 2100 och CS 2200 réntgenkallenhet
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Kontaktinformation

Tillverkare

Auktoriserade representanter

Auktoriserad EU-representant

EC|REP

Trophy
4, rue F. Pelloutier, Croissy-Beaubourg

77435 Marne La Vallée Cedex 2, France

Auktoriserad representant i Brasilien

CARESTREAM DENTAL BRASIL EIRELI
Rua Romualdo Davoli, 65

19 Andar, Sala 01 - Sdo José dos Campos
Sao Paulo - Brasilien

Cep (postnummer): 12238-577
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