Pouzivatelska prirucka s bezpecnostnymi pokynmi,
predpismi a technickymi Specifikaciami



Poznamka

Pouzivatelska prirucka s regulacnymi informaciami a technickymi Specifikaciami k senzorom

Dentra lll obsahuje informacie o bezpe&nostnych pokynoch, regulaéné informacie a technické
Specifikacie zariadeni. Odporu¢ame vam dokladne sa zoznamit’ s priru¢kou, aby ste mohli ¢o
najefektivnejSie vyuzivat svoj systém.

Informacie obsiahnuté v tejto prirucke sa mézu zmenit bez oznamenia, odévodnenia alebo
upozornenia dotknutych osob.

Ziadna &ast tejto priruéky sa nesme reprodukovat bez vyslovného povolenia spolo¢nosti
Carestream Dental LLC.

Federalne zakony USA obmedzuju predaj tohto zariadenia dentistom alebo lekarom alebo
na zaklade ich objednavky.

Tento dokument bol pdvodne v anglictine.

Nazov navodu: Pouzivatel'ska prirucka s bezpenostnymi, regulaCnymi informaciami
a technickymi Specifikaciami k senzorom Dentra |ll

Cislo dielu: SMB02_sk

Cislo revizie: 01

Datum tlace: 2023-02

Senzory Dentra Il st v stlade s nariadenim (EU) 2017/745 o zdravotnickych poméckach

a nariadeniami Spojeneho kralovstva o zdravotnickych poméckach z roku 2002 (S1 618), ktore
boli dalej upravené nariadeniami o vystupe z EU z roku 2019 (SI 791) a 2020 (S| 1478).
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Informacie o bezpecnosti

Indikacie na pouzivanie

Digitalne intraoralne rontgenové senzory Dentra lll su ur€ené na vytvaranie snimok dentalnej
oblasti pre dentistov, stomatologickych chirurgov a ortodontistov na rontgenové zobrazovanie
dento-maxilofacialnej oblasti u detskych a dospelych pacientov.

Klinické prinosy a charakteristiky vykonu

Senzory Dentra lll su pre zdravotnickych pracovnikov prinosom, pretoZe im umozriuju ziskavat
digitalne intraoralne réntgenové snimky dento-maxilofacialnej oblasti. Vysledky umoZfiuju
zdravotnickym pracovnikom podporit diagnostiku na zaklade snimky, stanovit' prislusny plan
lieCby, a tym zlepsit’ klinicku lie€bu pacienta. Klinické prinosy senzorov Dentra lll maju pozitivny
dopad na lieCbu pacienta.

Dohody obsiahnuté v tejto priru¢ke

Nasledujuce Specialne spravy zvyraziuju informaciu alebo indikuju mozné riziko pre personal
alebo zariadenie:

& VAROVANIE: Varuje vas, aby ste predisli poraneniu seba alebo inych
os6b doéslednym dodrziavanim bezpeénostnych predpisov.

Délezité upozornenie: Upozoriuje vas na podmienky, ktoré moézu
sposobit’ vazne problémy.

Poznamka: Zvyraziuje délezitu informaciu.

Tip: Poskytuje doplnkové informacie a rady.

©® © b
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V pripade senzorov Dentra lll neboli zistené ziadne kontraindikacie. Pri prevadzke
zariadenia dodrzujte nasledujuce varovania a bezpe€énostné pokyny.

vedlajSie u€inky su uvedené v tejto priru¢ke. Pripadné zavazné prihody spojené

: DOLEZITE UPOZORNENIE: Vsetky zname rezidualne rizika alebo neziaduce

s touto poméckou je nutné nahlasit’ spoloénosti Carestream Dental
a prisluSsnému uradu vasej krajiny.

Upozornenia a bezpe¢nostné pokyny

A VAROVANIA:

Zariadenie

Pred pouzivanim senzorov Dentra lll si precitajte a oboznamte sa s tymito
bezpeénostnymi informaciami.

Za obsluhu a udrzbu zariadenia nesiete zodpovednost’ vy. Toto zariadenie
mo6zu obsluhovat’ len pravne kvalifikované osoby. MUSITE absolvovat’ Skolenie
o pouzivani zariadenia. Ak je to potrebné, nechajte kontrolu a udrzbu vykonat’
vySkoleného autorizovaného servisného technika.

Toto zariadenie nainstalujte v miestnosti s rontgenovym zariadenim, ktora
splna aktualne inStalaéné normy. Z takéhoto miesta musite byt’ po¢as expozicie
schopny udrziavat’ vizualnu alebo zvukovu komunikaciu s pacientom a mat’
pristup k modulu rozhrania

Zariadenie NEPREVADZKUJTE, ak existuje riziko zemetrasenia. Po zemetraseni
sa uistite, ze zariadenie pred opatovnym pouzitim pracuje uspokojivo.
Nedodrzanie tychto preventivhych opatreni méze vystavit’ pacientov riziku.
Rontgenové zariadenie je v pripade nedodrzania bezpecnostnych faktorov
expozicie a pokynov na pouzivanie nebezpe€nym pre pacientov a operatora.
Ohladom likvidacie zariadenia alebo jeho sucasti kontaktujte servisného
technika.

Nie je povolena ziadna uprava tohto zariadenia.

Toto zariadenie NEPOUZIVAJTE v prostredi bohatom na kyslik. Toto zariadenie
nie je uréené na pouzitie spolu s horfavymi anestetikami ani horfavymi latkami.
Odporuca sa pouzivat’ vyhradne prislusenstvo Specifikované v tomto
dokumente.

Senzor musi byt’ pred umiestnenim do Ustnej dutiny pacienta pokryty
ochrannou hygienickou manzetou na jednorazové pouzitie.

Aby ste predisli krizovej kontaminacii, pri kazdom pacientovi pouzite novu
hygienicku bariéru a senzor dezinfikujte.

Ak chcete dosiahnut’ najlepsiu kvalitu snimok, pripojte senzor do USB portu na
ZADNEJ STRANE pracovnej stanice.

Senzor viozte do ustnej dutiny pacienta IBA vtedy, ak je senzor aktivovany

v zobrazovacom softvéri.

AKk zistite, ze je senzor prili$ hortci, odpojte ho a kontaktujte autorizovaného
servisného technika.

Pocitac

Senzor Dentra lll je potrebné napajat’ nizkonapéat'ovym, nizkoenergetickym
zdrojom (< 15 W) oddelenym od elektrickej siete pomocou izolacie DI/RI (dvojita
izolacia/zosilnena izolacia). USB port pocitaca alebo rozbocovaca je oddeleny
od elektrickej siete pomocou DI/RI izolacie.

Podrobnosti tykajlice sa systémov na spracovanie udajov a obrazovky najdete
v inStalacnej prirucke vasho pocitaca. Okolo procesoru pocitaca nechajte
dostatocny volny priestor, aby bolo zaistené dostatoc¢né vetranie.

Vzdy pouzivajte sluzbu Microsoft Windows Update, aby ste sa uistili, ze st
spravne nainstalované vSetky najnovsie bezpe€nostné opravy.
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Likvidacia

Toto zariadenie obsahuje urcité materialy a chemické zlu€eniny spojené
s vyrobou elektrického a elektronického zariadenia a nevhodna likvidacia
takého zariadenia po skonceni zivotnosti m6ze viest ku kontaminacii
prostredia. Z toho dévodu nie je vhodné toto zariadenie likvidovat ako
beZny komunalny odpad. Je nutné ho odovzdat na uréenom centre pre
likvidaciu alebo recyklaciu elektrického alebo elektronického odpadu.
Dalsie informacie o likvidacii elektrického a elektronického odpadu vam
- na poziadanie poskytne prislusny urad v miestnej jurisdikcii.
Ohladom likvidacie jednotky alebo jej su€asti kontaktujte servisného
technika.

Hygiena a dezinfekcia

Cistenie hlavy senzora

& VAROVANIA:
¢ Hlavu senzora vydezinfikujte po kazdom pacientovi.
¢ Senzor nikdy nedavajte do autoklavu, pretoze by to mohlo viest’' k vaznemu
poskodeniu senzora.

¢ Nepouzivajte dezinfekciu UV Ziarenim alebo ultrazvukové €istenie, pretoze by to
mohlo viest’ k vaznemu poskodeniu senzora.

¢ Pri odstraneni hygienickej manzety nepohybujte senzorom pot’ahovanim za
kabel.

¢ Pred dezinfekciou musite senzor najskér vygcistit'.
¢ Dezinfekénu latku musite pouzit’ podla pokynov vyrobcu.

Pred dezinfekciou musite senzor najskor vygistit. Cistenie vykonate podra nasledujucich krokov:

1. Odstrante ochranné hygienické manzety.

2. Z povrchov senzora odstrante CiastoCky alebo organicky material pomocou utierky alebo
kefky.

3. Uistite sa, Ze senzor neobsahuje Ziadne &iastocky. Cistenie opakujte, ak sa na senzore
nachadzaju Ciastocky.

4. Hlavu senzora dezinfikujte pomocou dezinfekénych utierok, alebo ju ponorte do
dezinfekéného roztoku s dezinfekénou latkou strednej Urovne pouzivanou v nemocniciach
s oznacenim tuberkulocidnej aktivity na etikete (napr.: produkt obsahujuci chlér, kvartérnu
zlu€eninu amoniaku s alkoholom, fenoly, jodoformy alebo produkt zalozeny na chlore
zaregistrovany Americkou agenturou na ochranu zivotného prostredia EPA). Musite
postupovat’ podla pokynov na pouzivanie vyrobcu.

Cistenie kabla senzora

Kabel je potrebné vycistit pomocou jednorazovych dezinfekénych utierok s dezinfekénou latkou
strednej Urovne pouzivanou v nemocniciach s oznacenim tuberkulocidnej aktivity na etikete.
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Cistenie a dezinfekcia polohovatelného prislusenstva

Ulohy kazdodennej Gdrzby polohovatelného prislusenstva

Prislusenstvo  Uloha udrzby
Drziak senzora Cistenie drziaka senzora

Drziak senzora musite pred dezinfekciou vygistit.
Pri Cisteni drziaka senzora postupujte podfla nasledujucich krokov:

1. Pomocou jednorazovej utierky odstrante vSetky CiastoCky a organicky
material.

2. Oplachnite te¢ucou vodou.

3. Pomocou jemnej kefky odistite teplou vodou z vodovodu a mydlom
alebo Cistiacim prostriedkom.

4. Oplachnite te€ucou vodou.

5. Ususte stlatenym vzduchom alebo hygienickou jednorazovou handri¢kou.

6. Vizualne skontrolujte, & sa na drZziaku senzora nenachadzaju zvySkové
necistoty. Ak stale vidite nejaké Eiastocky, opakujte kroky 1 az 5.

Drziak senzora Dezinfekcia drziaka senzora

(pokracovanie) VAROVANIA:

e Musite pouzivat’ medicinsky autoklav, ktory bol
odsuhlaseny Spravou potravin a lieciv (FDA) v USA alebo
bol uznany vasim miestnym turadom.

« Na dezinfekciu drziaka senzora NEPOUZIVAJTE chemicky
autoklav.

¢ Vzdy musite dodrziavat’ prevadzkové parametre odporicané
vyrobcom autoklavu.

¢ Pouzivajte Standardné baliace materialy odsuhlasené FDA
alebo nesuce oznacenie CE.

Pri dezinfekcii drziaka senzora po jeho vycisteni postupujte podla
nasledujucich krokov:

1. Dezinfikujte parou v autoklave 3 minuty pri 134 °C (273 °F) pomocou
destilovanej vody.
2. Pred pouzitim nechajte vyschnut.

VAROVANIE: Zabraite priamemu kontaktu s kovovymi
C¢ast'ami autoklavu.
Ramienko a Dezinfekcia ramienka a prstenca

prstenec Pri dezinfekcii ramienka a prstenca postupuijte podia nasleduijticich krokov:

1. Demontujte kovové ramienko a plastovy prstenec.

2. Horucou vodou a mydlom odstrarite zo su€asti akékolvek zvysky.

3. Sducasti vlozte do dezinfekénych vreciek a umiestnite na stredny
podnos autoklavu, mimo stien a vyhrievacich telies autoklavu.
Plastové Casti nesmu byt v rovhakom vrecku ako kovové ramienka,
aby sa predislo topeniu a deformovaniu.

4. Pred pouzitim u dalSieho pacienta dezinfikujte 10 minut parou
v autoklave pri 132 °C (270 °F).

e Neprekracujte 134 °C (273 °F).
e NEPOUZIVAJTE glutaraldehyd na baze fenolov.
e NEPOUZIVAJTE $pecidlne aplikécie alebo ultrazvukové Gistiace
prostriedky.
e NEPOUZIVAJTE CHEMICKY AUTOKLAYV alebo STERILIZACIU
SUCHYM TEPLOM.
e NESTERILIZUJTE chladom
Poznamka: Plastové ¢asti maji obmedzenu zivotnost’ a mali
by sa pravidelne vymienat’. Akakol'vek sterilizacna metoda
skracuje zivotnost’ plastovych Casti.
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Znacenia a symboly

-R Symbol zariadenia typu BF spinajuceho normu IEC 60601-1

V Eurdpskej unii tento symbol znamena: Tento produkt NEVYHADZUJTE do
E odpadkového koSa; pouZite vhodné zariadenie na zhodnocovanie a recyklaciu.
— Ohladne dodato&nych informacii o programoch na zber a zhodnocovanie
dostupnych pre tento produkt kontaktujte miestneho obchodného zastupcu.

A Vystraha

Pozrite navod na pouzitie/brozuru

Déatum vyroby

u Adresa vyrobcu.

MD Zdravotnicka pomdcka

EC |REP| Nazov autorizovaného zastupcu pre Eurépu a adresa registrovaného sidla

Nazov/meno zodpovednej osoby v Spojenom kralovstve a adresa
registrovaného sidla

CH |REP/| Autorizovany zastupca vo Svajéiarsku
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Umiestnenie stitkov

Nasledujuce obrazky znazorfuju umiestnenia Stitkov v pripade senzora Dentra Il

Obrazok 1: Stitok na $katuli senzora Dentra |l

Obrazok 2: Stitok na USB kabli senzora Dentra Il

Type: CIC33 .
Date: [2019/02/16] R

N° EBJL0003
YA

154
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Regulac¢né informacie

VSeobecné regulaéné informacie

Dodrziavanie eurépskych a medzinarodnych noriem

STN EN 60601-1/IEC 60601-1

Zdravotnicke elektrické pristroje, Cast' 1: vSeobecné
poziadavky na zakladnu bezpec¢nost a nevyhnutné
prevadzkové vlastnosti

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

Zdravotnicke elektrické pristroje, Cast' 1-2: vSeobecné
poziadavky na zakladnu bezpeénost a nevyhnutné
prevadzkové vlastnosti — Pridruzena norma:
Elektromagnetické ruSenie — Poziadavky a skusky

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

Zdravotnicke elektrické pristroje, Cast 1-6: V8eobecné
poziadavky na zakladnu bezpecénost a nevyhnutné
prevadzkové vlastnosti — Pridruzena norma: PouzZitefnost’

STN EN 62366-1/IEC 62366-1

Zdravotnicke pomécky — Uplatnenie stanovenia pouzitelnosti
na zdravotnicke pomdcky

STN EN ISO 14971

Zdravotnicke pomécky — Aplikacia manazérstva rizika pri
zdravotnickych pomdckach

STN EN ISO 15223-1

Zdravotnicke pomécky — Znacky pouzivané na Stitkoch
zdravotnickych pomdcok, oznacovanie a poskytovanie
informécii. — Cast 1: VSeobecné poziadavky

STN EN ISO 20417

Zdravotnicke pomécky — Informacie poskytované vyrobcom

STN EN 62304/IEC 62304

Softvér zdravotnickych pristrojov — Procesy ovplyvnujlce
zivotny cyklus softvéru

STN EN ISO 10993-1

Biologické hodnotenie zdravotnickych pomécok — ¢ast 1:
Hodnotenie a skuSanie v systéme manazérstva rizika

CAN/CSA C22.2 N°60601-1

Zdravotnicke elektrické pristroje — Cast 1: V&eobecné
poZiadavky na zakladnu bezpecénost a nevyhnutné
prevadzkové vlastnosti

ANSI/AAMI ES60601-1

Zdravotnicke elektrické pristroje — Cast 1: V8eobecné
poziadavky na zakladnu bezpec¢nost a nevyhnutné
prevadzkové vlastnosti
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Klasifikacia v sulade s normou STN EN/IEC 60601-1

Typ ochrany proti zasahu elektrickym Zariadenie triedy 1
pradom

Stupen ochrany proti zasahu elektrickym  Typ BF
prudom

Ochrana proti Skodlivému vniknutiu vody =~ Bezné zariadenie

Prevadzkovy rezim Nepretrzita prevadzka

Horlavé anestetika Nevhodné na pouZitie v pritomnosti horfavych
anestetik alebo zmesi horfavych anestetik
so vzduchom, s kyslikom alebo s oxidom dusnym

Sulad s normou EN/IEC 60601-1-2

Preventivne opatrenia pre elektromagneticku kompatibilitu

& VAROVANIA:
o Zdravotnicke elektrické pristroje vyzaduju Specialne preventivne opatrenia
tykajuce sa elektromagnetickej kompatibility (EMC).
e Senzory Dentra lll si uréené na pouzitie v prostredi odborného zdravotnickeho
zariadenia.
¢ Senzory Dentra lll musia byt’ nainStalované a uvedené do prevadzky podla
informacii o elektromagnetickej kompatibilite uvedenych v tomto dokumente.
o Komunikaéné zariadenia: Prenosné a mobilné radiofrekvencné (RF)
komunikaéné zariadenia mézu mat’ vplyv na elektromagneticki kompatibilitu
senzorov Dentra lll.
¢ Senzor Dentra lll méze rusit’ iné zariadenia aj v pripade, ze tieto zariadenia
spinaju emisné poziadavky CISPR.

Sucasti zariadenia Dentra lll

Snimac

USB kabel Dizka<3m

VAROVANIA:

e Obmedzenie pouzivania: Pouzitie iného prislusenstva, kablov alebo
prevodnikov ako tych, ktoré su uvedené v pouzivatel'skej priru€ke, s vynimkou
kablov, prislusenstva alebo prevodnikov predavanych ako nahradné diely
vnutornych €asti opravnenym vyrobcom senzora, méze viest’ k zvySenym
emisiam alebo znizenej odolnosti senzorov Dentra lll.

¢ Senzory Dentra lll sa nesmu pouzivat’' v tesnej blizkosti ani byt polozené na
inych zariadeniach. Ak je potrebné senzory Dentra lll umiestnit’ do blizkosti €i
polozit’ na iné zariadenia, zariadenie by sa malo sledovat’, aby sa overila jeho
normalna prevadzka v konfiguracii, v ktorej bude pouzité.

Pouzivatelska prirucka s bezpe€nostnymi a regulacnymi informaciami
(SMBO02_sk) k senzorom DENTRA Il EdO1 11



Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu — elektromagnetické emisie (IEC 60601-1-2)

Senzory Dentra lll su uréené na pouzitie v nasledujicom Specifikovanom elektromagnetickom
prostredi. Zakaznik alebo pouzivatel senzora Dentra lll by mali zaistit, aby sa v takom prostredi

pouzival.

Test emisii Uroven Elektromagnetické prostredie — usmernenie
Senzory Dentra lll vyuzivaju radiofrekvenénu
energiu iba na svoju internd funkciu. Preto su

Radiofrekvencné emisie Skupina 1 ich radiofrekvencné emisie velmi nizke a je

CISPR 11 nepravdepodobné, ze by mohli spbésobit
Skodlivé rusenie blizkych elektronickych
zariadeni.

Radiofrekvencné emisie .

CISPR 11 Trieda B
Senzory Dentra lll sa mézu pouzivat vo

Harmonické emisie Trieda A vSetkych budovach vratane domacnosti

IEC 61000-3-2 a priestorov, ktoré su priamo napojené na

. s verejnu nizkonapatovu napajaciu siet, ktora sa

K(_)Ilsa_nle n_ap_atla/ ) pouziva na napajanie obytnych budov.

blikanie v sieti Vyhovuje

IEC 61000-3-3

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu — Elektromagneticka odolnost’

Senzory Dentra lll su uréené na pouzitie v nasledujucom Specifikovanom elektromagnetickom

prostredi. Zakaznik alebo pouzivatel senzorov Dentra lll by mali zaistit, aby sa v takom prostredi

pouzivali.

Zakladnym ukazovatelom vykonu senzora Dentra lll je kvalita snimok.
Kvalita snimok je Specifikovana z hladiska kontrastu a rozliSenia.

Test odolnosti

Testovacia uroven
normy IEC 60601

Elektromagnetické prostredie —
usmernenie

Elektrostaticky vyboj (ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV, kontakt
+15 kV, vzduch

Podlahy musia byt drevené, beténoveé
alebo vydlazdené keramickymi
dlazdicami. Ak je podlaha pokryta
syntetickym materialom, relativna
vlihkost musi byt aspor 30 %.

Rychly prechodovy
elektricky prad/prudovy
naraz

+2 kV, pre napajacie

vedenia

+1 kV, pre vstupné a

Kvalita napajania by mala zodpovedat
kvalite typickej pre komeréné alebo
nemocni¢né prostredie.

IEC 61000-4-4 vystupné vedenia
Razové javy L -
IEC 61000-4-5 Neuplatiuje sa Neuplatfuje sa

Napatové poklesy, kratke
prerusenia a napatové
zmeny vo vstupnych
napajacich vedeniach

IEC 61000-4-11

Neuplatriuje sa

Neuplatriuje sa

Magnetické pole napajacej
frekvencie (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

30 A/m

Magnetické polia napajacej frekvencie
by sa mali nachadzat' na urovniach
charakteristickych pre typické miesto v
typickom komerénom alebo
nemocni¢nom prostredi.

POZNAMKA: UT jehlavné sietové napétie pred pouzitim testovacej Urovne.
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Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu — elektromagneticka odolnost (IEC 60601-1-2)

Senzory Dentra lll su uréené na pouzitie v nasledujucom Specifikovanom elektromagnetickom
prostredi. Zakaznik alebo pouzivatel senzora Dentra lll by mali zaistit, aby sa v takom prostredi

pouzival.

Test odolnosti

Testovacia urovern normy
IEC 60601

Elektromagnetické prostredie — usmernenie

Radiofrekvenéné
vedenie

IEC 61000-4-6

3 Vrms

150 kHz az 80 MHz a 6 V
pri frekvenciach ISM a
amatérskych radiovych
frekvenciach

Prostredie odborného zdravotnickeho
zariadenia.

Radiofrekvencéné
Ziarenie
IEC 61000-4-3

3V/m

80 MHz az 2,7 GHz
Testovacie Urovne
a frekvencie podla

tabufky 9 z normy
IEC 60601-1-2: 2014

VAROVANIE: Prenosné RF komunikaéné
zariadenia (vratane periférnych zariadeni,
ako su kable antén a externé antény) by sa
nemali pouzivat blizSie ako 30 cm

(12 palcov) od akejkolvek Casti senzora
Dentra lll vratane kablov Specifikovanych
vyrobcom. V opaénom pripade to mbze
viest k znizeniu prevadzky zariadenia.

POZNAMKA: Tieto usmernenia nemusia platit vo véetkych situaciach. Sirenie
elektromagnetického pofa je ovplyvnené pohlcovanim a odrazmi vin v Strukturach, predmetoch

a ludoch.

a. Sila poli z pevne umiestnenych vysielacov, ako napriklad zakladné stanice pre radiotelefony
(mobilné/bezdrétové) a pozemné mobilné radiové stanice, amatérske radia, vysielanie stanic
AM, FM a TV vysielanie, sa nemusi dat teoreticky presne predpokladat. Ak chcete zhodnotit
elektromagnetické prostredie v dosledku existencie pevne umiestnenych RF vysielacov, zvazte
moznost vykonania elektromagnetického prieskumu lokality. Ak namerana sila pola v lokalite,
v ktorej sa pouzivaju systémy senzorov presahuje vyssie uvedenu Uroveri radiofrekvencnej
zhody, je potrebné overit normalne fungovanie systémov senzorov. Ak zistite odchylky pri
fungovani zariadenia, bude potrebné prijat dalSie opatrenia, ako napriklad zmenu orientacie
alebo premiestnenie systému senzorov.

®

Poznamka: Nepretrzita komunikacia je nevyhnutna pre
elektromagneticku kompatibilitu.

Dodrziavanie medzinarodnych nariadeni

Smernica o zdravotnickych poméckach (EU) 2017/745 trieda Ila podla pravidla 17. Senzory
Dentra lll su aktivne zariadenia Specialne uréené na zaznamenavanie diagnostickych

rontgenovych snimok.

Smernica 2011/65/EU o zakaze pouzivania uréitych nebezpecnych latok v elektrickych
a elektronickych zariadeniach (RoHS) v zneni smernice (EU) 2015/863.

Predpis o zdravotnickych poméckach 2002 (S1618) v zneni Gprav koncovymi predpismi EU 2019
(SI1'791) a 2020 (Sl 1478), trieda lla.

Centrum FDA pre zariadenia a radiologické zdravie (CDRH-CFR podc&ast 21 kapitola 1) (USA)

Nariadenia o zdravotnickych poméckach (Kanada).
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Technickeé specifikacie

Technické Specifikacie

Specifikacie
Snimac
Senzorova gM?ls ¢
technologia cintiiator

Optické viakno*

Velkost 1: 1168 x 1562 pixelov

Senzorova matrix | v ot 2- 1402 x 1874 pixelov

Rozmery ) 4.

aktivneho povrchu ¥e:,llzos:, ;: géé X ggg mm

senzora elkost 2. 20,0 X 35,0 mm

Odtiene sive;j 4096 odtiefov sivej (12 bitov)

Rozme Velkost 1: 27,6 mm (S) x 37,7 mm (V) x 7,3 mm (H)
i Velkost 2: 32,2 mm (3) x 44,2 mm (V) x 7,3 mm (H)

Hmotnost Velkost 1: 65 g

Velkost 2: 75 g

Vstupné napatie 5V jednosmerného pradu (USB rozhranie)

USB rozhranie USB 2.0 s vysokou rychlost'ou

Konektor USB Pripojka typu A
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Minimalne poziadavky na pocitacovy systém

Pocitat a periférne zariadenia musia byt v sulade s normou IEC 60950.

Polozka Zobrazovanie a ziskavanie

CPU 2 GHz Intel Duo Core
RAM 2GB
Pevny disk £1302§E|33 na ir'1§talé_ciu softvéru o ]
volného miesta na pouzivanie softvéru

Graficka karta Karta zalozena na Cipe Nvidia/ATIl s 256 MB pamate RAM
Reguldcie 1024. X 7’68 minin"lélne rozliSenie obrazovky

32-bitové farebné spektrum
Operacny systém Windows 10 (64 bit)
USB 2.0 2 dostupné porty
Siet 100 BaseT
Mechanika CD/DVD Na instalaciu produktu je potrebna mechanika DVD-ROM.
Zalohovacie média Odpojitefna/prenosna, externa jednotka s pevnym diskom.

Informacie o zobrazovacom vykone

Rozlisenie parov &iar*: minimalne 5 paru Ciar/mm.

Nizkokontrastné rozliSenie*: vSetky 4 nizkokontrastné prvky su rozoznatelné.
*Pri pouziti zubného fantému pre digitalnu obrazovu akviziciu v stlade s normou
IEC61223-3-4:2000 a podla minimalnych hodnét vyzadovanych v DIN 6868-151.

Kontrola kvality snimok

Pre dosiahnutie optimalnych vysledkov vykonajte kontrolny test kvality snimok. Na jeho vykonanie
pozrite Cast Pouzivatel'ska a inStalacna prirucka.
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Poziadavky na prostredie

Teploty 10-40°C
Relativna vihkost 30 - 85%
Atmosféricky tlak 700 — 1 060 hPa
Nadmorska vyska Do 3000 m.n.m.

Teploty -10-60°C
Relativna vihkost 10 - 90%
Atmosféricky tlak 700 — 1 060 hPa

Teploty -10-60°C
Relativna vihkost 10 — 90%
Atmosféricky tlak 700 — 1 060 hPa
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Kontaktné udaje

Adresa vyrobcu

Vyrobny zavod

Trophy
4, rue F. Pelloutier, Croissy-Beaubourg
77435 Marne la Vallée Cedex 2, Francuzsko

Autorizovany zastupca

Autorizovany zastupca pre Eurépske spolo¢enstvo

Trophy
E 4, rue F. Pelloutier, Croissy-Beaubourg
77435 Marne la Vallée Cedex 2, Francuzsko

Dovozca pre Eurépsku uniu podla nariadenia 2017/745
o zdravotnickych poméckach
HDX WILL Europe GmBH

Hauptstr. 285
65760 Eschborn, Nemecko
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For more information, visit: www.hdxwill.com
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