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1 Haftungsausschluss

1 Haftungsausschluss

ORTHOPANTOMOGRAPH™ OP 3D Pro Bedienungsanleitung, 216365 r4.

Copyright © 11-2020 Instrumentarium Dental, PaloDEx Group Oy. Alle Rechte
vorbehalten.

ORTHOPANTOMOGRAPH, CLINIVIEW™ und ORTHOfocus™ sind eingetragene Marken oder
Marken von Instrumentarium Dental, PaloDEx Group Oy, in den Vereinigten Staaten und/
oder anderen Landern.

KaVo™ ist eine eingetragene Marke oder Marke der Kaltenbach & Voigt GmbH in den
Vereinigten Staaten und/oder anderen Landern.

Andere Marken sind Eigentum der jeweiligen Inhaber.

Die Dokumentation, alle Warenzeichen und die Software sind unter Vorbehalt aller
Rechte urheberrechtlich geschiitzt. GemaB geltender Urheberrechtsgesetze darf

die Dokumentation, sei es im Ganzen oder in Teilen, ohne die vorherige schriftliche
Zustimmung von Instrumentarium Dental nicht kopiert, fotokopiert, reproduziert,
Ubersetzt oder auf elektronische Speichermedien oder in eine maschinenlesbare Form
Ubertragen werden.

Die Originalsprache dieses Handbuchs ist Englisch, Kode 216364 rev 6. In Zweifelsfallen
gilt der englische Text.

Instrumentarium Dental behalt sich das Recht vor, die hierin beschriebenen technischen
Angaben und Funktionen jederzeit und ohne Vorankindigung zu Gberarbeiten bzw.

den Vertrieb des Produkts einzustellen. Aktuelle Informationen sind beim zustandigen
Vertreter von Instrumentarium Dental erhaltlich.

Der Hersteller ist nicht haftbar flir Folgeschdaden, Personenschaden, Verluste, Schaden
oder Kosten, die direkt oder indirekt aus der Verwendung des Produkts entstehen. Kein
Agent, Handler oder Dritter ist autorisiert, eine Gewahrleistung oder andere Form der
Haftung im Namen des Herstellers flir dessen Produkte zu vereinbaren.

Hersteller:

Instrumentarium Dental, PaloDEx Group Oy

Nahkelantie 160

FI-04300 Tuusula

FINNLAND

Tel.: +358 10 270 2000

www.kavokerrgroup.com

Service-Anfragen richten Sie an Ihren Handler vor Ort.
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2 Einfuhrung

2 Einfuhrung

2.1 ORTHOPANTOMOGRAPH™ OP 3D Pro

ORTHOPANTOMOGRAPH™ OP 3D Pro (nachfolgend als ,,Gerat" bezeichnet) ist ein
Dental-Rdntgensystem, das qualitativ hochwertige digitale Bilder der Bezahnung, der
Kiefergelenke und des Schadels erstellt. Um Bilder mit dem Gerat aufnehmen zu kénnen,
bendtigen Sie entsprechende PC-Hardware, die mit dem Gerat verbunden ist, sowie

die Software CLINIVIEW™ (oder eine entsprechende TWAIN-kompatible Software eines
Drittanbieters), um Bilder zu erfassen und zu verwalten. Das Gerat ist fur folgende
Verfahren geeignet:

Panorama

e Standard-Panoramaaufnahmen

e Padiatrie-Panoramaaufnahmen (reduzierte Breite und Ho6he)
e Panoramaaufnahmen mit breitem Schichtbereich

e Bissflligel

e TMG, posterior-anteriore (p.-a.) Projektionen

e TMI-Lateralprojektion

e Kieferhohle

e Erweiterte Ortho-Zone-Panoramaaufnahmen

e Orthogonal-Panoramaaufnahmen

Cephalometrie (optional)

e Cephalometrische laterale Schadelprojektion

e Cephalometrische laterale padiatrische Schadelprojektion

e Cephalometrische posterior-anterior (p.-a.)-Schddelprojektion
e Umgekehrte Towne-Projektion

e Okzipitomentale Projektion

e Carpus-Programm (optional) (nicht in den USA und Kanada)

Kleines Panel, 3D (optional), H x B

e 61 x 41 mm Gesichtsfeld
e 61 x 78 mm Gesichtsfeld

MittelgroBes Panel, 3D, H x B (optional)

e 50 x 50 mm Gesichtsfeld

e 61 x 78 mm Gesichtsfeld

e 78 x 78 mm Gesichtsfeld

e 78 x 150 mm Gesichtsfeld

e 130 x 150 mm Gesichtsfeld (optional)

HINWEIS!

Die Hbéhen fiir das Gesichtsfeld (Field of View,; FOV) sind Maximalwerte, die in der
Mitte des Gesichtsfelds gemessen wurden. Die gemessenen Héhen an den FOV-
Kanten sind kleiner.

2.2 Verwendungszweck

Das Gerat ist konzipiert flir die dentale Réntgenuntersuchung der Zahne, des Kiefers
und der Kiefergelenke durch die Erstellung konventioneller 2D-Réntgenaufnahmen sowie

ORTHOPANTOMOGRAPH™ OP 3D Pro 7



2 EinfUhrung

Rontgenprojektionsaufnahmen eines untersuchten Volumens zur Rekonstruktion einer
3D-Aufnahme.

Daruber hinaus ist das Gerat fiir Carpus-Aufnahmen zur Unterstiitzung der Analyse von
Ceph-Aufnahmen vorgesehen (nicht in den USA).

A VORSICHT!

Nur USA: Laut US-Bundesgesetz darf dieses Gerét nur durch oder auf Anordnung
von Zahnérzten oder anderen qualifizierten Fachkréften verkauft werden.

2.3 Vorgesehenes Benutzerprofil

Nur fir professionell qualifiziertes medizinisches/zahnmedizinisches Personal.

Typische Benutzer sind Zahnarzthelfer, die speziell fir den Einsatz von dentalen
Réntgengeraten geschult sind.

2.4 Zugehorige Dokumente

e OP 3D Pro -Benutzerhandbuch

e OP 3D Pro -Installationshandbuch

e CLINIVIEW-Benutzerhandbuch

e CLINIVIEW-Installationshandbuch

o Das der 3D-Bildgebungssoftware beiliegende Benutzerhandbuch

e Das der 3D-Bildgebungssoftware beiliegende Installationshandbuch

2.5 Referenzen

Die folgenden Anleitungen werden mit dem OP 3D Pro -Installationshandbuch
mitgeliefert:

e Firmware-Aktualisierungsanweisungen

e Kalibrierungsanweisungen

e Cephalostat-Upgrade-Anweisungen

e Cephalostat-Seitenwechselanweisungen

e Die 3D-Upgrade-Anweisungen werden zusammen mit den 3D-Upgrade-Sets geliefert.

2.6 In diesem Handbuch verwendete Abkiirzungen

FOV = Field Of View = Gesichtsfeld. Das zylinderformige 3D-Volumen, das vom System
rekonstruiert wird.

ROI = Region of Interest = Interessensbereich. Der anatomische Bereich des Patienten,
der untersucht werden soll.

FH = Frankfurter Horizontalebene

H = Horizontal

ADC = Automatic Dose Control = Automatische Dosisleistungskontrolle
LDT = Low Dose Technology™

MAR = Metal Artifact Reduction = Metallartefaktreduktion

2.7 Signalworter

In diesem Dokument werden die folgenden Signalwérter und -kennzeichen verwendet:
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2 Einfuhrung

WARNUNG! Kennzeichnet eine gefdhrliche Situation, die, wenn sie nicht
vermieden wird, zum Tod oder schweren Verletzungen flihren kénnte.

A VORSICHT! Kennzeichnet eine gefdhrliche Situation, die, wenn sie nicht
vermieden wird, zu leichten oder mittelschweren Verletzungen flihren kénnte.

HINWEIS! Kennzeichnet Empfehlungen, die zu Verbesserungen bei der
Installation, der Zuverldssigkeit oder des Betriebs fiihren. Wird nicht fir
sicherheitsrelevante Gefahren verwendet.

2.8 Entsorgung

Das Gerat und seine Ersatz- und Zubehdrteile enthalten mdglicherweise Teile, die aus
Materialien hergestellt wurden oder bestehen, welche nicht umweltfreundlich oder
gefahrlich sind. Diese Teile missen entsprechend allen nationalen und internationalen
Vorschriften bezlglich der Entsorgung von nicht umweltfreundlichen oder gefahrlichen
Materialien entsorgt werden.

A

Zumindest die folgenden Teile des Gerats sind als nicht umweltfreundliche Abfallprodukte
zu behandeln:

Réhrenkopf (Pb, Ol)

e Kollimator (Pb)

¢ Alle elektronischen Schaltungen, Leiterplatten im Gerat
e Sensorgehduse (EMV-Lack)

2.9 Warnhinweise und Sicherheitsvorkehrungen

2.9.1 VorsichtsmaBnahmen bei der Verwendung

e Das Gerat kann fir den Benutzer und den Patienten eventuell geféhrlich werden,
wenn die Sicherheitsvorschriften in diesem Handbuch ignoriert werden, falls das Gerat
nicht in der in diesem Handbuch beschriebenen Art und Weise verwendet wird und/
oder falls sich der Benutzer nicht mit dem Gerat auskennt.

e Das Gerdt darf nur zum Anfertigen von Dental-Rontgenaufnahmen verwendet werden,
die in diesem Handbuch beschrieben sind. Das Gerat darf NICHT verwendet werden,
um andere Réntgenaufnahmen anzufertigen. Es ist nicht sicher, das Gerat flr andere
Rdéntgenaufnahmen als vorgesehen zu verwenden.

e Nur fachlich qualifiziertes zahnmedizinisches und/oder medizinisches Personal darf das
Gerat betreiben und Diagnosen auf der Grundlage seiner Ausgabe vornehmen.

e Da die Rontgenbeschrankungen und Sicherheitsvorschriften von Zeit zu Zeit geandert
werden, liegt es in der Verantwortung des Bedieners sicherzustellen, dass alle
geltenden Sicherheitsvorschriften eingehalten werden.

e Bei der Durchfiihrung von Réntgenaufnahmen bei Patienten mit auBergewdhnlicher
Anatomie (insbesondere sehr groBer oder sehr flilliger Patienten) verwenden Sie
zundachst das Testprogramm (ohne Réntgenstrahlung), um sicherzustellen, dass der
Patient in eine ordnungsgemaBe Position zum Gerat gebracht werden kann und das
Gerat den Patienten nicht berihrt.

e Der Bediener muss Sichtkontakt mit dem Patienten haben und die technischen
Parameter Uberwachen. Dies ermdglicht die sofortige Abschaltung der Strahlung durch
Loslassen der Aufnahmetaste fiir den Fall, dass eine Funktionsstérung des Gerats oder
eine sonstige Stérung auftritt.
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2 EinfUhrung

e Es liegt in der Verantwortung des Arztes zu entscheiden, ob Réntgenaufnahmen oder
zusatzliche Aufnahmen gerechtfertigt und notwendig sind.

e Patienten unter 1,20 m kdénnen nicht stehend geréntgt werden. Patienten diirfen
maximal 2,00 m bzw. 1,93 m (bei 130 x 150 mm 3D-Programm) groB sein, um
stehend gerdntgt zu werden. GroBere Patienten missen sitzend geréntgt werden.
Diese GrdoBenangaben gelten nur fir Patienten mit normaler Anatomie.

e Das Gerat kann an die Beine eines sitzenden Patienten stoBen, wenn der Schlitten
nach unten geschoben wird. Achten Sie bei der Bewegung des Gerats darauf.

e Immer die geringstmogliche Rontgendosis verwenden, um die gewlinschte
Bildqualitatsstufe zu erhalten.

e Rdntgenaufnahmen bei Schwangeren sollten vermieden werden.

e \erwenden Sie bei Réntgenaufnahmen von Kindern immer die geringstmaégliche
Réntgendosis, den kleinstmdglichen Bildbereich und die geringstmdgliche Auflésung,
die fUr die erforderliche Diagnose notwendig sind.

e Falls der Patient einen Schrittmacher nutzt, informieren Sie sich vor der Aufnahme
beim Hersteller des Schrittmachers, um sicherzustellen, dass das Rontgengerat den
Betrieb des Schrittmachers nicht stort.

¢ Desinfizieren Sie nach jedem Patienten alle Oberflachen, mit denen der Patient in
Kontakt kommt, um die Ubertragung von Krankheiten zu vermeiden.

e Desinfizieren Sie alle Zubehodrteile, mit denen der Patient wahrend der
Réntgenuntersuchung in Kontakt kommt.

e Prifung, ob das Netzkabel richtig in die Netzsteckdose eingesteckt ist und
Sichtpriifung des Kabels auf sichtbare Schaden. Wenn das Kabel beschadigt ist, darf
es nur von autorisiertem Wartungspersonal ersetzt werden.

e Die Abdeckungen des Gerats weder 6ffnen noch entfernen. Es gibt keine Teile, die
vom Benutzer gewartet werden missen.

e Berilhren Sie niemals gleichzeitig den Patienten und ungeschiitzte elektrische
Anschllisse wie Sensor- oder Ethernet-Anschliisse.

e Der Kunde muss sicherstellen, dass der Standort den im Installationshandbuch
aufgefihrten Anforderungen entspricht. Die Tragkraft und Starke des FuBboden-
und Wandmaterials sowie die elektrischen Leitungen und der Strahlenschutz sind
besonders zu beachten. Es liegt in der Verantwortung des Kunden, daflr Sorge zu
tragen, dass die GréBe des Standorts flir die Patienten ausreichend ist.

o Das Gerat enthalt giftige Stoffe, die bei der Entsorgung des Gerats in angemessener
Weise entsorgt werden missen. Geben Sie das Gerat am Ende des Lebenszyklus an
den Handler zuriick.

e Entfernen Sie Staub vom Gerat, um eine ungehemmte Luftzirkulation fir die Kiihlung
zu gewahrleisten. Schalten Sie das Gerat aus, bevor Sie es saubern.

¢ Befolgen Sie immer die Anweisungen im Benutzerhandbuch bezlglich
Patientenpositionierung und Aufnahmeverfahren.

e Bei Wasserschaden oder Flussigkeit auf dem Produkt rufen Sie den Servicetechniker,
um die Betriebsfahigkeit gemaB den Spezifikationen zu gewahrleisten.

2.9.2 VorsichtsmaBBnahmen zur Vermeidung der
Ubertragung von Infektionen

Verwenden Sie immer verfigbare Schutzabdeckungen fir die Zubehérteile zur
Patientenpositionierung:

e Hulle fir den Aufbissstab
o Hulle fir die Kinnstltze
e Hille fir die Kopfstltze
o Hulle flir den Nasenhalter
e Hulle fir die Ohrenstitze

10
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2 Einfuhrung

2.9.3 Alilgemeine Warnungen

Das Personal, das mit dem Gerat arbeitet, muss in Fachschulungen uber die technischen
Grundlagen der Volumentomographie-Technologie (CBCT) und dazugehdrige
StrahlungsschutzmaBnahmen aufgeklart worden sein.

Dieses Gerat erfullt die EMV-Anforderungen (elektromagnetische Vertraglichkeit)
entsprechend IEC 60601-1-2. In seiner nédheren Umgebung dirfen keine Funkgerate,
Mobiltelefone usw. verwendet werden, da diese die Leistung des Gerats beeintrachtigen
kdénnten.

Stellen Sie sicher, dass Sie immer die lokalen und nationalen gesetzlichen Bestimmungen
erftllen.

Die Verwendung der richtigen Software und Einstellungen sind fur die Leistung
des Gerats von entscheidender Wichtigkeit. Wenden Sie sich an den technischen
Kundendienst, um sicherzustellen, dass das Gerat korrekt eingerichtet ist.

WARNUNG! Explosionsgefahr — nicht zum Einsatz in der Ndhe entflammbarer
Andsthetika, Gase oder Ddmpfe geeignet.

Das Gerat ist werksseitig fir eine Verwendung mit 230-240 £10 V Wechselstrom
eingestellt. SchlieBen Sie das Gerat niemals an eine Stromqualle an, deren
Netzspannung nicht mit den Angaben auf dem Gerat Gbereinstimmt.

Falls das Gerat Gber einen Mehrfachstecker an das Stromnetz angeschlossen ist, darf die
Steckleiste nicht auf den Boden gestellt werden.

Zur Vermeidung eines elektrischen Stromschlags darf dieses Gerat nur an ein geerdetes
Stromnetz angeschlossen werden.

Der Standort muss die Umgebungsbedingungen erfillen, die im Installationshandbuch im
Kapitel ,Technische Spezifikationen™ angegeben sind.

Um das Gerat herum sollte ausreichend Freiraum flr einen sicheren Betrieb vorhanden
sein.

Der PC-/Ethernet-Switch, mit dem das Gerat verbunden ist, muss entsprechend
zugelassen sein (z. B. EN 60950, IEC 60950, UL 60950). Nach der Installation
sicherstellen, dass die Ableitstréme die Grenzen der Norm IEC 60601-1 nicht
Uberschreiten.

Das Produkt selbst entspricht der Sicherheitsnorm IEC 60601-1 flr medizinische Geréate.
Damit jedoch ein System, das zusatzlich tber einen PC verfligt, der Norm entspricht,
muss es sich bei dem PC ENTWEDER um einen medizinischen PC handeln ODER der PC
muss mehr als 1,5 Meter vom Gerat entfernt aufgestellt werden. Der Monteur und der
Benutzer des Systems sollten sicherstellen, dass mindestens eine der oben genannten
Anforderungen erfillt wird. Ein PC ist ein medizinisches Gerat, wenn er der Norm IEC
60601-1 entspricht und dies in der Begleitdokumentation des PCs angegeben ist.

Die Einheit muss lber ein Ethernetkabel direkt mit dem Aufnahme-PC verbunden
werden. Die Verbindung Uber das LAN der Einrichtung ist nicht zulassig. Wenn
der PC auch mit dem Netzwerk der Einrichtung verbunden werden soll, sind zwei
Netzwerkanschlisse am PC erforderlich.

Jegliche Wartungsarbeiten dirfen nur von autorisiertem Wartungspersonal durchgefihrt
werden.

Die im Handbuch beschriebene jéhrliche Wartung ist fiir den korrekten und sicheren
Betrieb des Gerdts unumganglich.

Bediener und Wartungspersonal missen sich bei der Erstellung von Aufnahmen vor
Strahlung schitzen und sich wahrend der Aufnahme mindestens 2 Meter vom Gerat
entfernen. Schiitzen Sie Patienten mit einer Bleischiirze vor Streustrahlung.

Das Gerat muss gemaB dem zugehdrigen Installations- und Einstellungshandbuch von
einem qualifizierten Techniker installiert und gewartet werden.

ORTHOPANTOMOGRAPH™ OP 3D Pro 11



2 EinfUhrung

Das Gerat darf nur von geschultem und vom Hersteller zugelassenem Fachpersonal
gewartet werden.

3D-Aufnahmen sollten nicht fiir Routine- oder Screening-Untersuchungen verwendet
werden, bei denen unabhangig vom Vorhandensein bzw. Nichtvorhandensein von
klinischen Anzeichen und Symptomen ein Réntgenbild aufgenommen wird. 3D-
Bildgebungsuntersuchungen missen fiir jeden Patienten begriindet werden, um
nachzuweisen, dass der Nutzen die Risiken Uberwiegt.

In Fallen, bei denen aller Wahrscheinlichkeit nach eine Beurteilung der Weichteile
im Rahmen der radiologischen Diagnostik des Patienten erforderlich ist, sollte die
Bildgebung mittels konventioneller medizinischer CT oder MR und nicht mittels 3D-
Volumentomographie-Technologie erfolgen.

Die Volumentomographie-CT-Bilder eignen sich nicht zur Analyse der Weichteile.

Panoramaaufnahmen und 3D-Aufnahmen sollten nicht verwendet werden, wenn
herkémmliche intraorale Réntgenaufnahmen (wie Bissflliigelaufnahmen) ausreichen.

Stellen Sie sicher, dass die Schilddriise des Patienten wahrend der Aufnahme durch eine
Bleischlirze geschitzt ist.

Der vorgesehene Aufstellort des Gerats und der Ort, von dem aus der Benutzer
Aufnahmen machen soll, missen ordnungsgemaB gegen die Strahlung abgeschirmt
sein, die beim Betrieb des Gerats entsteht. Stellen Sie sicher, dass Sie die nationalen
gesetzlichen Bestimmungen erfillen oder Ubertreffen.

Das Gerat oder Teile davon dirfen ohne die Genehmigung und die Anweisungen des
Herstellers auf keine Weise geandert oder modifiziert werden.

Verwenden Sie bei der Wartung nur genehmigte und vom Hersteller bereitgestellte
Ersatzteile.

Die Verwendung von Zubehor, das nicht die entsprechenden Sicherheitsanforderungen
dieses Systems erfillt, kann zu einer verringerten Sicherheit des sich ergebenden
Gesamtsystems fuhren.

Sollte dieses Gerat mit Bildgebungssoftware eines Fremdherstellers benutzt werden,
die nicht von dem Hersteller geliefert wurde, muss die Bildgebungssoftware des
Fremdherstellers alle értlichen Gesetze Uber Patienteninformationssoftware einhalten.
Dazu zdhlen die Richtlinie 93/42/EWG flr Medizinprodukte und/oder andere relevante
gesetzliche Anforderungen in den USA.

SchlieBen Sie keine Gerate an das System an, die nicht zusammen mit dem System
geliefert wurden oder die nicht vom Hersteller empfohlen werden. Die Verwendung von
Zubehor, das nicht die entsprechenden Sicherheitsanforderungen dieses Systems erfillt,
kann zu einer verringerten Sicherheit des sich ergebenden Gesamtsystems flhren.

Alle Abdeckungen miissen vor Ubergabe des Geréts an den Benutzer oder vor
Inbetriebnahme ordnungsgemal angebracht werden.

Der Bediener muss dafir Sorge tragen, dass die mit dem Gerat aufgenommenen
Bilder den richtigen Patienten zugeordnet werden. Dies gilt insbesondere nach einem
Systemausfall oder nach Unterbrechung der Verbindung zwischen dem Gerat und dem
PC oder bei der Erstellung von 2D-Aufnahmen ohne Patienten-ID.

Die richtige scharfe Schicht sollte bei der Verwendung von Multilayer Pan-Aufnahmen
ausgewahlt werden. Siehe dazu im Benutzerhandbuch das Kapitel tber das korrekte
Verfahren fir Multilayer Pan-Aufnahmen
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3 Beschreibung des Gerats

3 Beschreibung des Gerats

3.1 Hauptbestandteile und Steuerungen

Stativ

Wagen

Haupttrager
Rotationseinheit
Ein-/Aus-Schalter
(Rickseite des Wagens)
und Hauptsicherungen

Réhrenkopfeinheit

Touchscreen

8. Bedienfeld flr die

Patientenpositionierung

9. Sensorkopf

10. Kopfhalter

11.Kinnstitze

12. Handgriffe

13. Cephalostat-Einheiten

i) 14. Cephalostat-Sensor
15. Sekundarer Kollimator
16. Positionierungs-Bedienfeld

mnpwbNe

N o

2d

i 14
Elee

Ein-/Aus-Schalter (zum Ein- und Ausschalten des Gerdéts) und die Hauptsicherungen.

PC mit gemaB der Medizinprodukterichtlinie zugelassener dentaler Bildgebungssoftware
und 3D-Anzeigesoftware (nicht im Lieferumfang).

Samtliche Software muss der MDD (Medizinprodukterichtlinie) und den relevanten
gesetzlichen Anforderungen in den USA entsprechen.

ORTHOPANTOMOGRAPH™ OP 3D Pro 13



3 Beschreibung des Gerats

Der PC muss allen Anforderungen des Gerats und der dentalen Bildgebungssoftware
entsprechen.

J
e
1. Panoramasensor 1. 3D-Sensor (Gerate mit 3D-Option)

2. Sensorhalter 2. Panoramasensor
(Panoramaaufnahmegerate

ohne 3D-Option)

3.2 Patientenpositionierungslieuchten

KAVO OP 3D Pro

Medianlicht

Licht Frankfurter Horizontale (FH) / Horizontales Licht, 130 mm oberhalb von FOV
Darstellungsschicht-Licht

Cephalometrie-FH-Licht

TMJ-Licht

Horizontales Licht, 78 mm oberhalb von FOV

Horizontales Licht, 61 mm oberhalb von FOV

Horizontales Licht, 50 mm oberhalb von FOV

Horizontales Licht, unterhalb von FOV

WONOURWNR®
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3 Beschreibung des Gerats

Panorama-Lichter
1

/= =
& | (AN {
N2 S
b & o
=

1. Medianlicht
2. FH-Licht

2

1. Darstellungsschicht-Licht
2. TMI-Licht

Cephalometrie-Lichter (optional)

1. FH-Licht

3D-Lichter (optional)

HINWEIS! Die entsprechenden Lichter werden basierend auf dem ausgewdéhlten

FOV automatisch eingeschaltet.

ORTHOPANTOMOGRAPH™ OP 3D Pro
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3 Beschreibung des Gerats

b)
%

=
AN N YD)

o
<= \
3

1. Maedianlicht
2. Horizontales Licht, Obergrenze des FOV

HINWEIS! Bei der 3D-Option mit mittelgroBem Panel wird die optionale
Hbéhe von 130 mm mit dem Licht der Frankfurter Horizontalen (FH) angezeigt.
Verschieben Sie das FH-Licht auf eine Position von 130 mm (in oberer Position
arretiert).

3. Horizontales Licht, Untergrenze des FOV

3.3 Bedienfeld fiir die Patientenpositionierung
3 4 5

i | i
ol _{j R
N Fo®

om Am || Zm
(1] ] W)E | | \Nam

Wagen AUF

Wagen AB

Positionierungsleuchten EIN/AUS

Patientenpositionierung

Startposition

Kinnstitze AUF

Kinnstitze AB

Darstellungsschicht vor der Aufnahme nach vorne bewegen 3 mm, mit
Sinusprogramm 10 mm

Normale Okklusion/zuriickges. Position

0. Darstellungsschicht vor der Aufnahme nach hinten bewegen 3 mm, mit
Sinusprogramm 10 mm

PNOURWNRE

P~
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3 Beschreibung des Gerats

3.4 Bedienfeld fiir die Patientenpositionierung bei
cephalometrischen Geraten (optional)

[y

Wagen AUF
Wagen AB
. Positionierungsleuchten EIN/AUS

w N
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3 Beschreibung des Gerats

3.5 Zubehor

Aufbissstab mit Aufbissblock Aufbissstab mit

S=

(-

Sinusauflage

Hinterkopfstitze flr
FOV-Aufnahmen von
130 x 150 mm

Kinnauflage fir zahnlose

Aufbisspositionierer fiir Patienten

zahnlose Patienten @

=3

>
-

S

E L

et
Kinnstltze TMI-Nasenhalter

J
iy

(

Einweghiillen fiir die Positionierungsvorrichtung fiir
den Patienten

Einweghillen fir Aufbissblock

Einweghlllen fir Kinnauflage

Einweghillen fir Schlafenhalterung
Einweghillen fir Nasenwurzelpunkthalterung
Einweghlllen fiur Ohrenstitze

18
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3 Beschreibung des Gerats

3.6 Weitere abnehmbare Komponenten

Wasserwageneinheit 3D-Kalibrierungs-Phantom

Tubus-Phantom (fir Kalibrierung der

QC-Phantom
Panoramageometrie)

Tool zur Qualitatskontrolle flr Ceph-Adapter flr das Tool zur
Panoramaaufnahmen (optional) Qualitatskontrolle fiir Panoramaaufnahmen

(optional)

Sensor (Panorama- und Cephalometrie-
Aufnahmen)

Plattform fir Dentalmodell

Tool zur Laserausrichtung

ORTHOPANTOMOGRAPH™ OP 3D Pro 19



3 Beschreibung des Gerats

3.7 Notausschalter

Fiar den Fall einer Fehlfunktion der Aufnahmetaste oder anderer Schutzvorrichtungen des
Gerats befindet sich ein Notausschalter nahe der Griffe und an der Cephalostat-Einheit,
der vom Patienten erreicht werden kann.

Wird der Notausschalter wahrend einer Aufnahme gedriickt, wird die Aufnahme sofort
beendet und das Réntgengerat vollstéandig angehalten. Eine unterbrochene Aufnahme
kann nicht zu einem spateren Zeitpunkt fortgesetzt werden, sondern muss von Anfang
an wiederholt werden, nachdem der Notausschalter wieder gelést wurde.

Dricken Sie den Schalter, um das Gerat anzuhalten, drehen Sie ihn, um ihn wieder zu
I6sen.

3.8 Teile mit Patientenkontakt

Anwendungsgegenstdn- Art des Art des Kontakts Dauer des
de/Teile mit Gegenstandes Kontakts
Patientenkontakt
Kinnauflage Haut < 5 min
Einweghille fur Haut < 5 min
Kinnauflage
Aufbissblock Schleimhaut < 5 min
Einweghlle fur Schleimhaut < 5 min
Aufbissblock
Handgriff Haut < 5 min
Ohrenstitze Haut < 5 min
Einweghlle fir Haut < 5 min
Ohrenstitze
Sinus/Kinnstitze Haut < 5 min
Nasenhalter Haut < 5 min
Einweghlle fur Haut < 5 min
Nasenhalter
Schlafenhalterung Haut < 5 min
Einweghlle fir Haut < 5 min
Schlafenhalterung

20
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4 Aufnahmeprogramme

4 Aufnahmeprogramme

4.1 Panoramaprogramme

Standard-Panoramaaufnahmen

N VergroBerung 1,3

Aufnahmeeinstellungen fiir Panoramaprogramm

A B B

100 VAC|[66 kV /5 mA / 66 kV /8 mA/ 66 kv/10mA/ |70kV/12,5mA/

44 mGycm? 70 mGycm? 88 mGycm? 123 mGyecm?
230 VAC |66 kV /5 mA/ 66 kV /8 mA/ 66 kV /10 mA / 70kV /12,5 mA/
44 mGycm2 70 mGycm2 88 mGycm2 123 mGycm2
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4 Aufnahmeprogramme

Padiatrie-Panoramaaufnahmen

N\ VergroBerung 1,3

1\

Kinder kdnnen mit einer geringeren Strahlendosis und einer kirzeren Aufnahmezeit
gerontgt werden. Auch Erwachsene, deren Kiefer unterdurchschnittlich schmal ist,

kdénnen mit diesem Verfahren aufgenommen werden.

Aufnahmeeinstellungen fiir das Padiatrieprogramm

B

100 66 kV /4 mA/ 66 kV/6,3mA/ |66kV/8mA/ 70 kv /10 mA /

VAC 25 mGycm2 40 mGycm2 50 mGycm2 70 mGycm2
230 VAQ66 kV /4 mA / 66 kV/6,3mA/ |66kV /8 mA/ 70kV /10 mA/
25 mGycm2 40 mGycm2 50 mGycm2 70 mGycm2

Ortho Zone: VergréBBerung 1,25

FaY

Das Programm Ortho Zone erzeugt zwei verschiedene Abtastgeometrien, die in
demselben Bild kombiniert werden.

Die erste Geometrie (Nr. 1 und Nr. 3 in der Abbildung) ist eine standardmagBige
Panoramaansicht des Molarenbereichs.

Das Ergebnis dieser Abtaststelle ermdglicht Ansichten des Kiefergelenks und
Molarbereichs ohne redundante Schatten vom Ramus auf der gegentberliegenden Seite,
die das Bild undeutlich machen. Bei Patienten mit prothetischen Kondylen oder anderen
posterioren rontgendichten Objekten lasst sich die gegentiberliegende Seite erfolgreich
abbilden.

22
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4 Aufnahmeprogramme

Die zweite Ansicht (in der Abbildung die Nummer 2) erzeugt ein Bild der vorderen
Region mit einer sehr breiten Fokusschicht (ca. 35 mm). Diese Ansicht kann bei der
Diagnosestellung von Trauma-, verdrahteten und unkooperativen Patienten sowie

Patienten mit Malokklusion des Schweregrads III von Nutzen sein.

100 VAC|[66 kV /5 mA / 66 kV /8 mA/ 66 kv/10mA/ |70kV/12,5mA/

Aufnahmeeinstellungen fiir das Ortho-Zone-Programm

48 mGycm? 76 mGycm? 96 mGycm? 134 mGycm?
230 VAC|66 kV/5mA/ |66kvVv/8mA/ |66kV/10mA/ |70kV/12,5mA/
48 mGycm? 76 mGycm? 96 mGycm? 134 mGycm?

Orthogonal: VergroBerung 1,3

1\

Eine optimierte, ausschlieBliche Ansicht der Bezahnung mit optimierter Winkelstellung
und verringerter Strahlung.

Das Programm ,Orthogonal® liefert eine Panoramaansicht mit modifizierter
Projektionsgeometrie. Die Y-Achse des Rotationspfades wird zur Verbesserung des
Strahlwinkels geandert, damit dieser sich starker 90° gegentliber den interproximalen
Oberflachen annahert. Diese Verbesserung bringt andere Kompromisse mit sich. Der
Ramus ascendens ist ggf. bei erwachsenen Patienten nicht mehr erkennbar und es kann
zu einer zusatzlichen Verschattung kommen.

Aufnahmeeinstellungen fiir das Orthogonal-Programm

100 VAC[66 kV /5 mA / 66 kv /8 mA/ 66 kv / 10 mA / 70kV/12,25mA/
35 mGycm2 55 mGycm2 69 mGycm2 97 mGycm

230 VAC|66 kV /5 mA/ 66 kV /8 mA/ 66 kV /10 mA / 70kV /12,5 mA/
35 mGycm? 55 mGycm? 69 mGycm? 97 mGycm?

Breitschicht: VergréBerung 1,3
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4 Aufnahmeprogramme

_—

Wird verwendet, wenn der Patient einen Uberdurchschnittlich breiten Zahnbogen hat.

Aufnahmeeinstellungen fiir das Programm fiir den breiten Schichtbereich

B

&

100 VAC|66 kV /5 mA / 66 kV/ 8 mA/ 66 kV/10mA/ |70kV /12,5 mA/
43 mGycm2 69 mGycm2 87 mGycm2 122 mGycm2

230 VAC|66 kV /5 mA / 66 kV/8 mA/ 66 kV/10mA/ |70kV /12,5 mA/
43 mGycm2 69 mGycm2 87 mGycm2 122 mGycm2

Laterales TMG: VergroB3erung 1,23

Aufnahmeeinstellungen fiir das Programm Laterales TMG

B

&

100 VAC|73kVv/6,3mA/ [73kvV/10mA/ |73kV/125mA/|73kV/16mA/
36 mGycm2 57 mGycm2 72 mGycm2 91 mGycm2

230 VAC|73kV/6,3mA/ |73kVv/10mA/ [73kVv/125mA/|73kV/ 16 mA/
36 mGycm2 57 mGycm2 72 mGycm2 91 mGycm2

24
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4 Aufnahmeprogramme

Posterior-anteriores TMG: VergroBBerung 1,55

Aufnahmeeinstellungen fiir das Programm Posterior-anteriores TMG

A A B

100 VAC|73 kv /6,3mA/ [73kv/10mA/ |73kV/125mA/|73kV /16 mA/
38 mGycm2 61 mGycm2 76 mGycm2 96 mGycm2

230 VAC|73kV/6,3mA/ |73kVv/10mA/ |73 kV/12,5mA/|73kV/ 16 mA/
38 mGycm2 61 mGycm2 76 mGycm2 96 mGycm2

ORTHOPANTOMOGRAPH™ OP 3D Pro
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4 Aufnahmeprogramme

Kieferhéhle: VergroBBerung 1,3

Mesial 10 mm

Start

Distal 10 mm

Das Kieferhéhlen-Programm erzeugt eine Panorama-
Tomographie-Ebene durch die hintere Kieferhéhle.
Die Ebene ist flacher als bei den Standard-
Panoramaprogrammen und um 18 mm nach hinten
verschoben. Diese Bilder sind fiir die Darstellung der
mittleren und hinteren Kieferhéhle nitzlich.

Aufnahmeeinstellungen fiir das Kieferhohlen-Programm

B

&

100 VAC|66 kV/6,3mA/ |66kV/10mA/ 66 kV/12,5mA/|73kV/ 12,5 mA/
34 mGycm2 54 mGycm2 68 mGycm2 85 mGycm2

230 VAC|66 kV /6,3 mA/ [66kV/10mA/ 66 kV/12,5mA/|73kV /12,5 mA/
34 mGycm? 54 mGycm? 68 mGycm? 85 mGycm?

Bissfliigel: VergroBBerung 1,3

26
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4 Aufnahmeprogramme

Aufnahmeeinstellungen fiir das Bissfliigel-Programm

B

&

100 VAC[66 kV /5 mA / 66 kv /8 mA/ 66 kv / 10 mA / 7OkV/12,25mA/
27 mGycm2 42 mGycm2 53 mGycm2 75 mGycm

230 VAC|66 kV /5 mA/ 66 kv /8 mA/ 66 kV /10 mA / 70kV/12,25mA/
27 mGycm2 42 mGycm2 53 mGycm2 75 mGycm

4.2 Bildgebung in Sektoren

OP 3D Pro ermdoglicht die Bildgebung in Sektoren. Der Zahnbogen auf dem Touchscreen
zeigt die aktivierten und deaktivierten Zahnbogensektoren im Hinblick auf das Ergebnis.
Wahlen Sie den gewlnschten Bildbereich im Zahnbogen.

1

\

R

!
/

/),
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4 Aufnahmeprogramme

4.3 Automatische Dosiskontrolle (ADC) fiur
Panoramaaufnahme

Das Gerat ermdglicht die Erstellung von Panoramaaufnahmen mithilfe der Automatischen
Dosiskontrolle (P1 bis P5).

Die Software Gberwacht die Strahlungsmenge, die der Sensor erhélt, und stellt
automatisch die aufnahmetechnischen Parameter flir die richtige Dosis ein. Nach der
Aufnahme werden die eingestellten Werte im Display angezeigt.

Die ADC bleibt bei allen Panoramaverfahren (P1 bis P5) so lange aktiviert, bis der
manuelle Modus eingestellt wird. ADC kann von keinem der Panoramaprogramme flr
Querschnittdarstellungen verwendet werden.

Im ADC-Modus werden folgende Parameterbereiche verwendet:

e Spannung: 57-90 kV
e Stromstdrke: 3,2-16 mA

Das Signal-Rausch-Verhaltnis kann angepasst werden, wahrend die ADC aktiviert bleibt.
Die Anpassung erfolgt Uber die Benutzeroberflache.
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4 Aufnahmeprogramme

4.4 ORTHOfocus™

Sie kdnnen mit der ORTHOfocus™-Funktion auch Panoramaaufnahmen erstellen. Hierbei
erfolgt eine automatische Berechnung der scharfen Schicht.

3D CEPH Kavo

176716A176l Vaind

Wenn die ORTHOfocus™-Funktion ausgewahlt ist, wird eine optimale scharfe Schicht aus
den Patientendaten berechnet und in der CLINIVIEW™-Software angezeigt.

Weitere Informationen zur Anwendung von ORTHOfocus™ finden Sie unter Allgemeine
Hinweise.

4.5 Multilayer-Auswabhl

Um maximale Bildklarheit und -schérfe zu erreichen, kann die Position der Fokuszone
nach der Aufnahme eingestellt werden. Finf voreingestellte Bilder werden berechnet.
Das Rontgengerat kann so konfiguriert werden, dass automatisch entweder das nicht
eingestellte Bild ausgewahlt wird, alle Bilder an die Workstation gesendet oder alle Bilder
zur Bildauswahl auf dem Touchscreen angezeigt werden.

Im mittleren Bild wird keine Einstellung Gibernommen, d. h., die Fokuszone befindet sich
exakt an der Schicht-Lichtposition. Bei Bildern auf der Minus-Seite (-) wird die Fokuszone
in Richtung des Halses des Patienten (posterior) eingestellt. Bei Bildern auf der Plus-
Seite (+) wird die Fokuszone in Richtung der Lippen des Patienten (anterior) eingestellt.
Der Unterschied bei der Einstellung zwischen den Bildern betragt 3 mm.

Wenn Sie einen Touchscreen fir die an der Arbeitsstation zu untersuchenden Bilder
verwenden, wahlen Sie die Bilder wie folgt aus:

1. Auf dem Touchscreen wird eine groBe Vorschau der ausgewdahlten Miniaturansicht
gezeigt. Um auszuwahlen, welches Bild in der Vorschau angezeigt werden soll,
driicken Sie auf die entsprechende Miniaturansicht im unteren Teil des Bildschirms.

2. Wenn Sie das in der Vorschau angezeigte Bild zum Speichern markieren mdchten,
dricken Sie erneut auf die Miniaturansicht. In der oberen rechten Ecke der
Miniaturansicht erscheint ein Symbol zum Speichern der Anzeige.

3. Wiederholen Sie diesen Vorgang fir alle gewlnschten Bilder.
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4 Aufnahmeprogramme

4. Dricken Sie die Speichern-Taste in der oberen rechten Ecke des Bildschirms. Die
zum Speichern markierten Bilder werden an die Workstation gesendet.

e Vorschau-Auswabhl
e Speichertaste

Die Bilder kdnnen mithilfe der Software CLINIVIEW betrachtet werden. Einzelheiten
dazu finden Sie im CLINIVIEW-Benutzerhandbuch.

4.6 Vom Benutzer konfigurierbarer mA-Wert fiur
Panoramaaufnahmen

Am Touchscreen kann der mA-Standardwert fiir Panoramaprogramme eingestellt
werden. So dndern Sie die Einstellung:

1. Starten Sie eine Untersuchung und wahlen Sie ein Panoramaprogramm aus.
2. mA-Wert auf gewiinschten Wert einstellen.

3. Wahlen Sie Einstellungen auf dem Touchscreen aus.

4. Wahlen Sie Imaging program defaults (Standardwerte
Bildbearbeitungsprogramm).

5. Wahlen Sie Set current PAN mA level as default (Aktuellen PAN-Wert (mA) als
Standard einstellen) aus.

4.7 Vom Benutzer konfigurierbares
Standardprogramm

Am Touchscreen kann das Standard-Bildbearbeitungsprogramm (Pan/Ceph/3D)
eingestellt werden. So andern Sie das Standardprogramm:

1. Starten Sie eine Untersuchung und wadhlen Sie das gewlinschte Programm aus.

2. Dricken Sie die Einstellungstaste auf dem Touchscreen.

3. Wadhlen Sie Imaging program defaults (Standardwerte
Bildbearbeitungsprogramm).

4. Wahlen Sie Set current program as default (Aktuelles Programm als Standard
einstellen).
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4 Aufnahmeprogramme

4.8 Cephalometrie-Programme

Cephalometrische laterale padiatrische Schiadelprojektion

Die laterale padiatrische Schadelprojektion weist
eine optimierte Bildhéhe (180 mm) auf, die sich
beispielsweise flr Kinder, aber auch fir Erwachsene

eignet, um die Strahlungsdosis zu verringern. Die laterale

padiatrische Schadelprojektion deckt alle typischen

Schadelprojektions-Bezugspunkte vom Nasenwurzelpunkt

bis hinab zur Wirbelsaule ab.

Der Ausgangspunkt des lateralen Scan ist einstellbar.

Aufnahmeeinstellungen fiir das cephalometrische padiatrische laterale
Programm

B

&

100 VAC

90 kV/ 8 mA/_10
s/ 29 mGycm2

90 kV/ 8 mA/ 13
s/ 36 mGycm2

90 kV/ 8 mA/ 16
s/ 46 mGycm2

90 kV/ 8 mA/ 20
s/ 57 mGycm2

120 VAC

85 kv/ 10 mAz/ 10

85 kv/ 10 mAZ/ 13

90 kV/ 8 mA/_16

90 kV/ 8 mA/_20

s/ 32 mGycm s/ 40 mGycm s/ 46 mGycm2 s/ 57 mGycm2
230 VAC |85 kV/ 10 mA{ 13 190 kVv/ 10 mAz/ 13 190 kV/ 12,5 mA/_ |90 kV/ 12,5 mA/
s/ 40 mGycm s/ 45 mGycm 16s/ 72 mGycm2 20 s/ 90 mGycm2

Cephalometrische laterale Schidelprojektion

Bei lateralen Ceph-Aufnahmen wird ein Bildfeld voller
Hohe verwendet und es kann fast der gesamte Schadel

abgebildet werden. Der Ausgangspunkt des lateralen Scan

ist einstellbar.

ORTHOPANTOMOGRAPH™ OP 3D Pro
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4 Aufnahmeprogramme

Aufnahmeeinstellungen fiir das cephalometrische laterale Programm

B

&

100 90 kV/ 8 mA/_ 10 |90 kV/ 8 mA/ 13 (90 kV/ 8 mA/ 16 |90 kV/ 8 mA/ 20
VAC s/ 30 mGycm2 s/ 37 mGycm2 s/ 48 mGycm2 s/ 60 mGycm2
120 85 kV/ 10 mA2/ 10 |85 kV/ 10 mAz/ 13 (90 kV/ 10 mA{ 16 |90 kV/ 10 mA{ 20
VAC s/ 34 mGycm s/ 42 mGycm s/ 60 mGycm s/ 75 mGycm
230 85 kV/ 10 mA2/ 13190 kVv/ 10 mA{ 13 (90 kV/ 12,5 mA/_ |90 kV/ 12,5 mA/
VAC s/ 42 mGycm s/ 47 mGycm 16 s/ 76 mGycm2 20 s/ 95 mGycm2

Posterior-anterior(p.-a.)-Schadelprojektion

Fir laterale Ceph-Aufnahmen wird ein Bildfeld voller H6he

verwendet.

Umgekehrte
Towne-Projektion

Okzipitomentale
Projektion
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4 Aufnahmeprogramme

Aufnahmeeinstellungen fiir das cephalometrische PA-Programm

B

&

100 VAC

90 kV/ 8 mA/_10
s/ 30 mGycm2

90 kV/ 8 mA/ 13
s/ 37 mGycm2

90 kV/ 8 mA/_16
s/ 48 mGycm2

90 kV/ 8 mA/ 20
s/ 60 mGycm2

120 VAC

85 kV/ 10 mA{ 10
s/ 34 mGycm

85 kV/ 10 mAZ/ 13
s/ 42 mGycm

90 kV/ 10 mA{ 16
s/ 60 mGycm

90 kV/ 10 mA{ 20
s/ 75 mGycm

230 VAC

85 kV/ 10 mA{ 13
s/ 42 mGycm

90 kVv/ 10 mA{ 13
s/ 47 mGycm

90 kV/ 12,5 mA/
16 s/ 76 mGycm2

90 kV/ 12,5 mA/
20 s/ 95 mGycm2

Carpus-Ansicht (optional)

Der Carpus-Halter ist eine separate Option.
Nicht erhaltlich in den USA und Kanada.

Aufnahmeeinstellungen fiir das Programm fiir die Carpus-Ansicht

B

&

100 VAC
120 VAC
230 VAC

66 kV/ 3,2 mA/ 8
s/ 5 mGycm2

70 kV/ 3,2 mA/ 8
s/ 5 mGycm2

73 kV/ 3,2 mA/ 8
s/ 6 mGycm2

73 kV/ 6,3 mA/ 8
s/ 12 mGycm2

ORTHOPANTOMOGRAPH™ OP 3D Pro
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4 Aufnahmeprogramme

4.9 3D-Programme mit kleinem Panel

61 x 41 mm FOV

Mogliche Bildauflosungen:

Hohe Auflésung (133 pm VoxelgroBe)

Standardauflésung (200 pm VoxelgroBe)

Low Dose Technology™(LDT)-Auflésung (290 pm
VoxelgréBe)

Programm optimiert flir endodontische Aufnahmen:

Endo-Programm (85 pm VoxelgréBe)

61 x 78 mm FOV

Mégliche Bildauflosungen:

Hohe Auflésung (200 um VoxelgréBe)

Standardauflésung (300 um VoxelgroBe)

Low Dose Technology™(LDT)-Auflésung (330 pm
VoxelgroBe)

34 ORTHOPANTOMOGRAPH™ OP 3D Pro



4 Aufnahmeprogramme

4.10 3D-Programme mit mittelgroBem Panel

50 x 50 mm FOV

5x5

g

Mogliche Bildauflosungen:

Hohe Auflésung (125 um VoxelgréBe)

Standardauflésung (200 um VoxelgréBe)

Low Dose Technology™ (LDT)-Auflésung (280 pm
VoxelgréBe)

Programm optimiert fir endodontische Aufnahmen:

Endo-Programm (85 um VoxelgroBe)

61 x 78 mm FOV

Mogliche Bildauflosungen:

Hohe Auflésung (200 pm VoxelgréBe)

Standardauflésung (300 pm VoxelgréBe)

Low Dose Technology™ (LDT)-Auflésung (320 pm
VoxelgréBe)
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4 Aufnahmeprogramme

78 x 78 mm FOV

Mégliche Bildauflosungen:

Hohe Auflésung (200 um VoxelgréBe)

Standardauflésung (300 um VoxelgroBe)

Low Dose Technology™(LDT)-Auflésung (320 pm
VoxelgroBe)

[
noo

78 x 150 mm FOV

Mogliche Bildauflosungen:

Hohe Auflésung (250 um VoxelgréBe)

Standardauflésung (350 pm VoxelgrofB3e)

Low Dose Technology™(LDT)-Aufldsung (400 pm
VoxelgroBe)

¢
V4
Ry
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4 Aufnahmeprogramme

130 x 150 mm FOV (optional)

Mogliche Bildauflésungen:
"u‘ Hohe Auflésung (320 pm VoxelgroBe)

Standardauflésung (380 pm VoxelgréBe)

“,i
ﬂ
- -t

Low Dose Technology™ (LDT)-Auflésung (420 pm
VoxelgroBe)

\\\\
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4 Aufnahmeprogramme

4.11 Auswahl der Auflosung und des Gesichtsfeldes

Die Auswahl der Auflésung wirkt sich auf die Bildqualitat und die Patientendosis

aus. Beispielsweise erzeugt eine hohe Auflésung eine bessere Bildqualitat als die
Standardauflésung, jedoch fallt die Patientendosis ebenfalls héher aus. Das Gerat bietet
eine Low Dose Technology™ (LDT)-Aufldsung fir niedrige Dosen (siehe nachfolgend
Tabelle 1), die beispielsweise bei Nachbehandlungen verwendet werden kann. Die LDT-
Aufldsung erzeugt eine verringerte Bildqualitat (d. h. die Bildqualitat hangt proportional
von der Dosis ab) und der Zahnarzt muss entscheiden, ob dieser Modus verwendet
werden kann.

Um dem ALARA-Prinzip (As Low As Reasonably Achievable; so niedrig wie sinnvollerweise
erreichbar) zu folgen, sollten Sie immer die kleinstmdgliche GesichtsfeldgréBe fir den
jeweiligen Patienten auswahlen.

HINWEIS! In den oberen Ecken des zylinderférmigen 3D-Volumens kann es zu
Unschérfe kommen. Dennoch wird die bestmégliche Bildqualitdt im Verhéltnis zur
ausgewdhlten Auflésung angezeigt.

Einstellung der Allgemeine Anwendungsempfehlungen
3D-Auflésung

LDT-Auflésung Nachbehandlung, Kinder

Standardauflésung Implantate, 3. Molar, Kiefergelenk, betroffene Zahne,

Resorptionen

Hohe Auflésung Pathologien, Schadigungen des Alveolarknochen,
Wurzelfrakturen

Endo-Auflésung Endodontische Félle (periapikale Infektion, Wurzelkandle,
Frakturen usw.)

3D-Gesichtsfeldauswahl Allgemeine Anwendungsempfehlungen

61 x 41 mm Optimiert fur Einzelimplantate und Lokalisationsdiagnostik,
z. B. Extraktion der 3. Molaren, retinierte Zahne, einzelne

50 x 50 mm Kiefergelenkanalysen, Endodontie und Kinder.

61 x 78 mm Einbringen mehrerer Implantate unter Verwendung von

OP-Schablonen, deckt den vollstandigen Zahnbogen ab,
optimiert fir einen Kiefer.

78 x 78 mm Vollstandige Bezahnung, sowohl Unter- als auch Oberkiefer
sowie ein Teil der Kieferhdhle.

78 x 150 mm Sowohl Unter- als auch Oberkiefer einschlieBlich Atemwege
und obere HWS oder Sinus, beide Kiefergelenke.

130 x 150 mm (optional) [Deckt die gesamte Mittelgesichtsregion — vom Oberkiefer
bis zur Stirnhdéhle oder vom Unterkiefer bis zur
Oberkieferhohle - ab.

4.12 Automatische Dosiskontrolle (ADC) fiir 3D-
Aufnahmen

Mit den OP 3D Pro-Geraten mit mittelgroBem Panel kdnnen CBCT-Aufnahmen mit
automatischer Dosiskontrolle mit Endo-, hoher oder Standardaufldsung erstellt werden.
3D-ADC kann mit niedriger Dosierungsaufldsung nicht verwendet werden.
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4 Aufnahmeprogramme

Wenn ADC fir 3D aktiviert wird, wird zu Beginn der Bildgebungssequenz eine kurze

(0,1 ms) Projektionsaufnahme in p.a.-Richtung erstellt, um die Aufnahmefaktoren fir
die richtige Dosis automatisch einzustellen. Nach der Aufnahme werden die eingestellten
Werte im Display angezeigt.

Die 3D-ADC bleibt so lange aktiviert, bis der manuelle Modus eingestellt wird. Das
Signal-Rausch-Verhaltnis kann angepasst werden, wahrend die ADC aktiviert bleibt. Die
Anpassung erfolgt Gber das Service-Meni der Benutzeroberflache.

PAN 3D CEPH LG\"e}
=

8x8 8x15
13 1t

3x15

5x5cm X: 0.0 mm Y:0.0 mm  Z:5.0 mm

Demonstration mode

@ Ready

4.13 MAR, Metal Artifact Reduction

MAR, Metal Artifact Reduction-Software, kann verwendet werden, um die Wirkung von
Metallen und anderen réntgendichten Objekten auf das 3D-Bild zu reduzieren. Diese
erzeugen Artefakte, die Ublicherweise als Streifen und Schatten der oben genannten
Objekte erscheinen.

Die MAR-Taste wird auf der 3D-Modalitat sichtbar. Durch Driicken dieser Taste kdnnen
Sie die MAR-Funktion entweder ein- oder ausschalten. Wenn MAR aktiviert ist, kann dies
die Rekonstruktionszeit der Aufnahme beeinflussen.
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4 Aufnahmeprogramme

5x5cm

X:0.0mm Y:0.0 mm

Demonstration mode

OP 3D Pro-Touchscreen: MAR-Taste ist
EINGESCHALTET. Die MAR-Taste wird auf

Z:5.0mm

der 3D-Modalitat sichtbar.

Nach Aufnahme eines 3D-Bildes mit entweder ein- oder ausgeschalteter MAR-Funktion
kann das Bild mit unterschiedlichen Einstellungen wiederhergestellt werden, indem in

den Benutzeroptionen auf der Oberflache entweder ,Retrieve last image" (Letztes Bild
wiederherstellen) oder ,Retrieve With MAR" (Mit MAR abrufen) gewahlt wird.

USER PROGRAM SETTINGS

Retrieve last image

Languages

Service

Imaging program defaults

Software version: R1.28M

GUI software version: 1.9.7803.0

GUI software version: 1.9.7803.0

Serial number: IE1301795

Language versions:

Deutsch: 1.9.0.2
English: 1.0.0.3
Espafiol: 1.9.0.2
Frangais: 1.9.0.2
Italiano: 1.9.0.2

Die Wiederherstellung mit MAR ist flr das zuletzt aufgenommene Bild nicht verfligbar,
wenn das letzte Bild eine Panorama- oder Cephalometrie-Aufnahme ist. Die Taste
~Retrieve With MAR" (Mit MAR abrufen) wird nicht angezeigt.

HINWEIS! Es wird nur die zuletzt aufgenommene Réntgenaufnahme im Gerat
gespeichert, bis ein neuer Patient ausgewdhlt oder das Geradt ausgeschaltet wird.
Diese Bilddaten werden fiir den Wiederherstellungsprozess verwendet.
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4.14 Aufnahmeeinstellungen fiir 3D-Bildgebung

Aufnahmeeinstellungen fiir 3D-Programme mit kleinem Panel (Standardwerte)

HINWEIS! Die Netzspannungseinstellung ist immer 90 kV bei 3D-Modalitat des Geréts.
FOV Auflosung Aufnahme- | Scanzeit | Voxel- Standard | mAs DFP
zeit groBe mA (mGycm?2)
(um)

61 x 41 mm Niedrige Dosis [1,2s 11s 290 3,2 3,8 32
Standard- 2,3s 15,6 s 200 10 23 184
auflésung
Hohe 6,1s 11,5s 133 8 48,8 385
Auflésung
Endo- 6,1s 11,5s 85 10 61 476
Auflésung

61 x 78 mm Niedrige Dosis |[2,4 s 21,1s 330 3,2 7,7 66
Standard- 49s 21,1s 300 10 49 372
auflésung
Hohe 12,6 s 21,0s 200 6,3 79,4 619
Auflosung
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Aufnahmeeinstellungen fiir 3D-Aufnahmen mit mittelgroBem Panel (Standardwerte)

HINWEIS! Die Netzspannungseinstellung ist immer 90 kV bei 3D-Modalitét des Geriéts.
FOV Auflosung Aufnahme- | Scanzeit | Voxel- Standard | mAs DFP
zeit groBe mA (mGycm?2)
(Hm)

50 x 50 mm Niedrige Dosis [1,2 s 11,0 s 280 3,2 3,8 32
Standarda- 2,3s 11,0 s 200 8 18,4 162
uflésung
Hohe 6,1s 17,4 s 125 6,3 38,4 332
Auflésung
Endo- 8,7s 17,4 s 85 6,3 54,8 474
Auflésung

61 x 78 mm Niedrige Dosis [1,2s 11,0s 320 3,2 3,8 58
Standard- 2,3s 110s 300 8 18,4 288
auflésung
Hohe 6,1s 17,4 s 200 6,3 38,4 591
Auflésung

78 x 78 mm Niedrige Dosis [1,2's 11,0s 320 3,2 3,8 72
Standard- 2,3s 11,0s 300 8 18,4 358
auflésung
Hohe 6,1s 17,4 s 200 6,3 38,4 735
Auflésung

78 x 150 mm | Niedrige Dosis |2,3 s 21,1s 400 3,2 7,4 138
Standard- 4,5s 29,5s 350 8 36,0 689
auflésung
Hohe 8,1s 33,3s 250 6,3 51,0 983
Auflésung

130 x 150 mm | Niedrige Dosis |4,5s 42,2 s 420 3,2 14,4 276

(optional)

Standard- 8,1s 38,2s 380 5 40,5 780
auflésung

Hohe 8,1s 38,2s 320 8 64,8 1248
Auflésung

Standard-Aufnahmeeinstellungen fiir Scoutaufnahmen (3D)

FOV Auflosung kV mA Aufnahmezeit

61 x 41 mm Scout 90 12,5 0,02 s

61 x 78 mm Scout 90 12,5 0,04 s

Standard-Aufnahmeeinstellungen fiir Scoutaufnahmen

FOV Auflosung kV mA Aufnahmezeit

50 x 50 mm Scout 90 12,5 0,02 s

61 x 78 mm Scout 90 12,5 0,02 s

78 x 78 mm Scout 90 12,5 0,02 s

78 x 150 mm Scout 90 12,5 0,04 s

130 x 150 mm (optional) Scout 90 12,5 0,04 s

42

ORTHOPANTOMOGRAPH™ OP 3D Pro




5 Touchscreen

5 Touchscreen

5.1 Hauptbedienfeld

1

Jane Doe

Bereich flr die Modalitat bzw. das Aufnahmeprogramm
Status des Gerats

Einstellungen

Ende der Untersuchung

Aufnahmeeinstellungen

N

5.2 Modalitatenbereich

Wahlen Sie die Modalitdten-Registerkarte ,,PAN®, ,CEPH" oder ,,3D" aus.

In der Modalitat Panorama wird ein programmspezifischer Zahnbogen angezeigt. Dieser
kann flr partielle Panoramaaufnahmen verwendet werden.

Cephalometrie-Programme verfligen Uber ihre eigenen, programmspezifischen
Modellképfe und Einstellungsschaltflachen flr die Startposition von lateralen Aufnahmen.

OP 3D Pro-Programme weisen Schaltflachen zur Auswahl von LDT-, Standard- oder
hoher Auflésung, Endo-Auflésung und zur Auswahl des Scoutbild-Modus auf.

Das FOV fur 3D-Aufnahmen lasst sich horizontal positionieren, indem Sie den Mittelpunkt
des FOV auf dem Zahnbogen auswahlen, der auf dem Touchscreen angezeigt wird. In
vertikaler Richtung wird das FOV durch Verschieben der Kinnstlitze und mithilfe der
Positionierungslichter positioniert.

ORTHOPANTOMOGRAPH™ OP 3D Pro
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5.3 Belichtungsanzeigen und -einstellungen

- 66kV %

- 11 mA

14.1s
0.00 mGycm?

SR
EETIE
ST
0,00
—iiil+
3

(2]

(»]

5.4 Statusbereich

kV-Wert

mA-Wert

Aufnahmezeit

Dosiswert

PatientengréBe-Einstellungen (Kind, Jugendlicher,
kleiner Erwachsener, groBer Erwachsener)

ADC (Automatische Dosisleistungskontrolle)

Manuelle Dosisleistungskontrolle

Testmodus

Aufnahmeanzeige

ORTHOfocus™

Im Statusfeld wird angezeigt, wann das Gerat aufnahmebereit ist oder ob ein Problem
besteht. Griin, Gelb und Blau signalisieren den betreffenden Status.
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5.5 Sonstige Bereiche

Allgemeine Einstellungen

USER PROGRAM SETTINGS

Retrieve last image

Languages
Service

Imaging program defaults

Software version: R1.28M
GUI software version: 1.9.7803.0

GUI software version: 1.9.7803.0

Serial number: 1E1301795

Language versions:

Deutsch: 1.9.0.2
English: 1.9.0.3
Espafiol: 1.0.0.2
Frangais: 1.0.0.2
Italiano: 1.0.0.2

¢ Retrieve Last Image (Letztes Bild wiederherstellen) - Verwenden Sie diese
Einstellung, um z. B. nach einem Systemfehler das letzte Bild aus dem Geratespeicher
wiederherzustellen.

e Languages (Sprache) - Verwenden Sie diese Einstellung, um die Sprache der
Touchscreen-Anzeigen auszuwahlen.

e Service (Wartung) — Verwenden Sie diese Einstellung, um die Programme fiir die
regelmaBige Wartung aufzurufen.

e Imaging program defaults (Standardwerte Bildbearbeitungsprogramm) -
Verwenden Sie diese Einstellung, um Bildbearbeitungsprogramme mithilfe des mA-
Werts und den Standard-Bildbearbeitungsprogrammen anzupassen.

ORTHOPANTOMOGRAPH™ OP 3D Pro
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6 Verwenden des Gerats

6.1 Anbringen und Entfernen des Sensors

HINWEIS! Die Ergebnisse der Pixelkalibrierung sind sensorabhdngig. Wenn
das Réntgengerdt mit separaten Panorama- und Cephalometrie-Sensoren
ausgestattet ist, kann der Cephalometrie-Sensor nicht ohne Rekalibrierung fiir
Panoramaaufnahmen (und umgekehrt) verwendet werden.

Wiederholen Sie die Pixel-Kalibrierung von Panoramaaufnahmen, wenn der
Cephalostat-Sensor auf die Panoramaseite bewegt oder der Sensor ausgetauscht
wurde.

WARNUNG! Behandeln Sie den Sensor vorsichtig und wie in diesem Handbuch
angegeben. Der Sensor darf nicht fallen gelassen werden und ist vor StéBen zu
schutzen. Ein StoBindikator im Inneren des Sensors zeigt an, ob der Sensor einem
libermé&Bigen StoB ausgesetzt wurde.

Anbringen des Sensors

1. Richten Sie die vier Aussparungen an der Rickseite des Sensors auf die vier Haken
am Sensorhalter aus und setzen Sie den Sensor auf den Sensorhalter.

x

2. Ziehen Sie den Sensor bis zum Anschlag nach unten und schieben Sie anschlieBend
den Sperrhebel an der Seite des Sensors nach unten, um den Sensor zu arretieren.

HINWEIS! Stellen Sie sicher, dass der Sensor richtig sitzt, bevor Sie den
Sperrhebel nach unten schieben. Befindet sich der Sensor nicht in der korrekten
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6 Verwenden des Gerats

Position, wenn der Sperrhebel nach unten geschoben wird, kénnen die
Sensoranschliisse beschadigt werden!

Entfernen des Sensors

1. Schieben Sie den Sperrhebel an der Seite des Sensors nach oben, um den Sensor zu
entsperren.

<74

2. Schieben Sie den Sensor nach oben und entfernen Sie ihn.

6.2 Vorbereiten des Systems

1. Schalten Sie das Gerat und den PC ein.

2. PC: Starten Sie die Software CLINIVIEW (oder die Anwendung eines
Fremdherstellers).

3. PC: Offnen Sie einen neuen oder vorhandenen Patienten oder wéhlen Sie einen
Patienten in der Arbeitsliste aus. Weitere Informationen hierzu finden Sie im
Benutzerhandbuch, das Ihrer Dental-Bildgebungssoftware beiliegt.
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6.3 Panoramaaufnahmen

e Standard

e Kinder

e Ortho Zone

¢ Orthogonal

e Breitschicht

e Bissfllgel

e TMJ-Lateralprojektion
e TMJ p.-a.-Projektion
¢ Kieferhéhlenansicht

6.3.1 Positionierungsvorrichtungen

Aufbissstab mit Aufbissblock Aufbissstab mit
Aufbisspositionierer flr

% zahnlose Patienten

>
"ﬂ

gy
—_—

i

Sinusauflage Kinnstitze

=
= ~
- =

Kinnauflage fir zahnlose
Patienten

TMI-Nasenhalter

b
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6.3.2 Allgemeine Hinweise

1. PC: Klicken Sie auf die Schaltflache zur Bilderfassung.

VL

2. Wahlen Sie die Registerkarte ,,PAN" (1) aus.

3. Wahlen Sie das Bildbearbeitungsprogramm (2) aus.

4. Es kann ein beliebiger Bereich des Zahnbogens fiir eine partielle Panoramaaufnahme
ausgewahlt werden, um die Strahlenbelastung zu verringern (3).

5. Wahlen Sie den manuellen Modus (4) aus. Wahlen Sie die PatientengroBBe
(Kind, Jugendlicher, Erwachsener, groBer Erwachsener) (5) und passen Sie
gegebenenfalls die kV- und mA-Werte (6) an. Oder wahlen Sie die automatische
Dosisleistungskontrolle (7) fir die automatische Einstellung der Parameter aus.

6. Wahlen Sie Symbol (8) auf dem Bildschirm aus, um die ORTHOfocus™-Funktion zu
aktivieren.

HINWEIS! Die ORTHOfocus™-Funktion kann fiir die Panoramaprogramme 1,
2, 4 und 5 ausgewédhlt werden.

HINWEIS! Die ORTHOfocus™-Funktion bleibt solange aktiv, bis Sie sie
abwéhlen.
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7. Drlcken Sie die Taste flir die Patientenpositionierung, um die Einheit in eine Stellung
zu drehen, die dem Patienten das Betreten des Gerats ermdéglicht. Die Einheit ist
fur die Patientenpositionierung bereit, wenn das Signal ,,Ready" (Bereit) auf dem
Touchscreen grin leuchtet.

1] Am | | Zm
nm IR | | \\oE

00000

8. Offnen Sie die Schlafenhalterungen.

9. Bitten Sie den Patienten, die Brille abzunehmen, Hoérhilfen und Gebisse
herauszunehmen und Schmuck, Haarklammern und Anstecker abzulegen. Legen Sie

dem Patienten eine Bleischiirze um.

HINWEIS! Die Vorschriften hinsichtlich des Tragens einer Bleischiirze kénnen
regional unterschiedlich sein.

6.3.3 Patientenpositionierung fiir Panoramaaufnahmen

Die Patientenpositionierung fir Panoramaaufnahmen wird mit allen anderen Programmen
verwendet, mit Ausnahme der TMJ- und Kieferhéhlen-Programme.

1. Bringen Sie die Sinusauflage, die Kinnstltze und den Aufbissstab mit dem
Aufbissblock an. Bringen Sie die Einmalhillen an.

HINWEIS! Verwenden Sie flir jeden Patienten eine neue Einweghdille.

2. Stellen Sie die Ho6he der Einheit ein.
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3. FlUhren Sie den Patienten zum Gerat und weisen Sie ihn an, so aufrecht und
gerade wie mdglich zu stehen. Die Aufnahme kann auch in sitzender Position
gemacht werden. Bitten Sie den Patienten, nach den Griffen zu greifen und auf
den Aufbissblock zu beiBen. Hat der Patient keine Zahne, verwenden Sie den
Aufbisspositionierer fir zahnlose Patienten oder die Kinnstlitze.

4. Bitten Sie den Patienten, einen Schritt nach vorne zu gehen, um die Halswirbelsdule
zu strecken. Der Patient lehnt sich wahrend der Aufnahme leicht nach hinten.
: -

5. Passen Sie die Hohe des Lichts der Frankfurter Horizontalebene (FH) so an, dass es
durch die Orbita-Porion-Linie des Patienten verlauft. Falls erforderlich, richten Sie den
Kopf des Patienten gerade.
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6. Uberpriifen Sie die Position des Medianlichts. Falls es sich nicht in der Medianebene
des Patienten befindet, richten Sie den Kopf des Patienten korrekt aus.

+—>

Stellen Sie sicher, dass der Kopf des Patienten nicht gedreht oder geneigt ist.

7. Schwenken Sie die Kopfstitze gegen die Stirn des Patienten. Passen Sie die H6he an.
SchlieBen Sie die Schlafenhalterungen.
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8. Uberpriifen Sie die Position des Darstellungsschicht-Lichts. Passen sie die
Darstellungsschicht an, falls es nicht tber der Mitte des oberen Eckzahns (oder die
Nasenwurzel bei Zahnlosigkeit) verlauft.

Tasten zur Einstellung der Darstellungsschicht:

e A) Retrusion, 3 mm anterior
¢ B) Normale Okklusion (Standard), Mitte
e () Protrusion, 3 mm posterior

9. Weisen Sie den Patienten an, seine Zunge gegen den Gaumen zu driicken, zu
schlucken und sich wahrend der Aufnahme nicht zu bewegen.
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6.3.4 Patientenpositionierung fiir TMJ-Aufnahmen

Nasenhalter

J
Wyl

(

1. Entfernen Sie die Kinnstlitze. Bringen Sie die erforderlichen
Positionierungsvorrichtungen an, einschlieBlich des TMJ-Nasenhalters. Bringen Sie
die Einmalhillen an.

HINWEIS! Verwenden Sie fir jeden Patienten eine neue Einweghlille.

2. Stellen Sie die H6he der Einheit ein.

3. Flhren Sie den Patienten zum Gerdt und weisen Sie ihn an, so aufrecht und gerade
wie maoglich zu stehen. Bitten Sie den Patienten, nach den Griffen zu greifen und die
Nase an den TMJ-Nasenhalter zu dricken.

4. Passen Sie die Hohe des Lichts der Frankfurter Horizontalebene (FH) so an, dass es
durch die Orbita-Porion-Linie des Patienten verlauft. Falls erforderlich, richten Sie den
Kopf des Patienten gerade.

s,

/l\
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6 Verwenden des Gerats

5. Uberpriifen Sie die Position des Medianlichts. Falls es sich nicht in der Medianebene
des Patienten befindet, richten Sie den Kopf des Patienten korrekt aus.

6. Schwenken Sie die Kopfstitze gegen die Stirn des Patienten. Passen Sie die H6he an.
SchlieBen Sie die Schlafenhalterungen.
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7. Passen Sie die Position des TMJ-Lichts so an, dass es mittig tiber den Kondylus
verlauft.

HINWEIS! Der Kondylus bewegt sich bei geéffnetem Mund um etwa 10 mm
nach vorne.

Tasten zur Einstellung des TMJ-Lichts:

[11L] A || Zm
nm IR | | \\oE

(I)O?OO

|
|
A B C

e A) Vorwarts (auf den Spiegel zu)
e B) Zurlicksetzen
e C) Rickwarts (vom Spiegel weg)

6.3.5 Patientenpositionierung fiir Aufnahmen der
Kieferhohle
1. Bringen Sie die erforderlichen Positionierungsvorrichtungen, einschlieBlich den

Aufbissstab mit dem Aufbissblock, an der Sinusauflage an. Bringen Sie die
Einmalhdllen an.

HINWEIS! Verwenden Sie fir jeden Patienten eine neue Einweghlille.

2. Stellen Sie die H6he der Einheit ein.

3. Fihren Sie den Patienten zum Gerat und weisen Sie ihn an, so aufrecht und gerade
wie mdglich zu stehen. Bitten Sie den Patienten, nach den Griffen zu greifen und auf
den Aufbissblock zu beif3en.
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6 Verwenden des Gerats

4. Passen Sie die Hohe des Lichts der Frankfurter Horizontalebene (FH) so an, dass es
durch die Orbita-Porion-Linie des Patienten verlauft. Falls erforderlich, richten Sie den
Kopf des Patienten gerade.

ot
P4

1S

5. Uberpriifen Sie die Position des Medianlichts. Falls es sich nicht in der Medianebene
des Patienten befindet, richten Sie den Kopf des Patienten korrekt aus.

Ny
-O
’

1S

\

6. Schwenken Sie die Kopfstlitze gegen die Stirn des Patienten. Passen Sie die H6he an.
SchlieBen Sie die Schléfenhalterungen.

7. Passen Sie die Position der Darstellungsschicht bei Bedarf an. Die Darstellungsschicht
liegt im Vergleich zum Standard-Panoramaverfahren 18 mm weiter hinten.

Tasten zur Einstellung der Darstellungsschicht:
A) 10 mm anterior
B) Mitte

C) 10 mm posterior

8. Weisen Sie den Patienten an, seine Zunge gegen den Gaumen zu dricken und sich
wahrend der Aufnahme nicht zu bewegen.
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6.3.6 Erstellen von Panoramaaufnahmen

1. Driicken Sie Startposition. Uberpriifen Sie die Patientenpositionierung.

g
L) [ ]
R~

Schitzen Sie sich vor Strahlung, indem Sie sich hinter eine geeignete Abschirmung
fir Rontgenstrahlen stellen. Stellen Sie sicher, dass wahrend der Aufnahme Sicht-
und Horkontakt zum Patienten besteht.

HINWEIS! Der Bediener des Réntgengerdts muss bei allen
Untersuchungsverfahren Schutzkleidung tragen und sicherstellen, dass er
die lokalen und nationalen gesetzlichen Bestimmungen einhdélt. Wahrend
des normalen Betriebs muss sich der Bediener nicht in der Ndhe des
Patienten aufhalten. Er kann sich vor Streustrahlung schiitzen, indem er
den Handschalter verwendet und einen Abstand von mindestens 2 m zum
Brennfleck und zum Réntgenstrahl einhélt. Der Bediener muss Sichtkontakt
mit dem Patienten haben und die technischen Parameter lberwachen. Dies
ermadglicht die sofortige Abschaltung der Strahlung durch Loslassen der
Aufnahmetaste fiir den Fall, dass eine Funktionsstérung des Geréats oder eine
sonstige Stérung auftritt.

HINWEIS! Falls der Patient nervds oder ein Kind ist, kbnnen Sie ihm zeigen,
wie das Gerét funktioniert, um ihn zu beruhigen. Driicken Sie die Taste T
(Test), driicken Sie anschlieBend die Aufnahmetaste und halten Sie diese
gedriickt. Das Gerdt fuhrt daraufhin einen vollstdndigen Aufnahmezyklus
durch, ohne Réntgenstrahlen zu generieren.

2. Drilcken Sie die Aufnahmetaste und halten Sie sie gedriickt. Wahrend der Aufnahme
ist ein akustisches Signal wahrnehmbar und das Aufnahmewarnsymbol wird auf dem
Touchscreen angezeigt. Das Gerat dreht sich um den Kopf des Patienten und halt an.
Wenn die Rotationseinheit anhalt, ist die Aufnahme fertig.

3. Nach der Aufnahme befindet sich die Rotationseinheit in einer Stellung, die dem
Patienten das Verlassen des Gerats ermdglicht, wenn der Aufnahmeschalter
gedriickt wurde, bis alle Bewegungen zum Stillstand gekommen sind. Offnen Sie
die Schlafenhalterungen. Begleiten Sie den Patienten hinaus. Entfernen Sie die
Einmalhillen und desinfizieren Sie das Geréat.

6.4 Cephalometrie-Aufnahmen

o Laterale padiatrische Projektion

o Laterale Projektion

e p.-a.-Projektion

e Umgekehrte Towne-Projektion

¢ Okzipitomentale Projektion

e Carpus-Ansicht (nicht in den USA und Kanada erhaltlich)
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6.4.1 Allgemeine Hinweise

1. Bewegen Sie den Ceph-Sensor zum Ceph-Sensorhalter.

2. PC: Klicken Sie auf die Schaltflache zur Bilderfassung.

L

3. Wahlen Sie die Registerkarte ,CEPH".

Jane Doe

4. Wahlen Sie das Bildbearbeitungsprogramm aus.
5. Wahlen Sie den manuellen Modus (Standard).

6. Legen Sie die Werte fur kV und mA fest oder wahlen Sie die PatientengrdéBe aus
(Kinder, Jugendliche, Erwachsene, groBe Erwachsene).
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7. Drlcken Sie die Taste flir die Patientenpositionierung, um die Einheit in eine Stellung
zu drehen, die dem Patienten das Betreten des Gerats ermdéglicht. Die Einheit ist
fur die Patientenpositionierung bereit, wenn das Signal ,,Ready" (Bereit) auf dem
Touchscreen grin leuchtet.

C}_

8. Bitten Sie den Patienten, die Brille abzunehmen, Hoérhilfen und Gebisse
herauszunehmen und Schmuck, Haarklammern und Anstecker abzulegen. Legen Sie
dem Patienten eine Bleischlirze um.

6.4.2 Patientenpositionierung

6.4.2.1 Laterale padiatrische und laterale Projektion
1. Entriegeln Sie den Hebel und drehen Sie die Ohrenstitzen in die laterale

Projektionsposition. Die Position feststellen. Nasenwurzelpunkt-Halterung zur Seite
klappen. Bringen Sie die Einmalhllen an.

® e

Hebel zuerst I6sen, Ohrenstlitzen drehen und Hebel wieder feststellen.

Sperrhebel (1), Ohrenstitzen-Bremse (2)
HINWEIS! Verwenden Sie fir jeden Patienten eine neue Einweghlille.

2. Stellen Sie die H6he der Einheit ein.

3. Flhren Sie den Patienten zum Gerat. Weisen Sie den Patienten an, so aufrecht
und gerade wie mdglich unter dem Cephalostat-Kopf zu stehen. Schieben Sie die
Ohrenstitzen in Richtung der Ohren des Patienten. GroBe Patienten kénnen auch auf
einem Stuhl sitzen.
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4. Passen Sie die Hohe des Lichts der Frankfurter Horizontalebene (FH) so an, dass es
durch die Orbita-Porion-Linie des Patienten verlauft.

HINWEIS! Die dargestellte Laserlinie ist eine horizontale Referenzlinie.

5. Klappen Sie die Nasenwurzelpunkthalterung nach unten und schieben Sie sie in
Richtung der Nasenwurzel des Patienten.
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6.4.2.2 p.-a.-Projektion

1. Entriegeln Sie den Hebel und drehen Sie die Ohrenstitzen in die p.-a.-
Projektionsposition. Die Position feststellen. Nasenwurzelpunkt-Halterung zur Seite
klappen. Bringen Sie die Einmalhllen an.

HINWEIS! Verwenden Sie flir jeden Patienten eine neue Einweghdille.

2. Stellen Sie die H6he der Einheit ein.

3. Fuhren Sie den Patienten zum Gerat, sodass er mit dem Gesicht zum Sensor
positioniert ist. Weisen Sie den Patienten an, so aufrecht und gerade wie mdglich
unter dem Cephalostat-Kopf zu stehen. Schieben Sie die Ohrenstlitzen in Richtung
der Ohren des Patienten. GroBe Patienten kdnnen auch auf einem Stuhl sitzen.

4. Hebel zuerst 16sen, Ohrenstiitzen drehen und Hebel wieder feststellen.

Sperrhebel (1), Ohrstitzen-Bremse (2)
HINWEIS!

Verwenden Sie flr jeden Patienten eine neue Einweghdiille.
6.4.2.3 Umgekehrte Towne-Projektion

1. Entriegeln Sie den Hebel und drehen Sie die Ohrenstiitzen in die p.-a.-
Projektionsposition. Die Position feststellen. Nasenwurzelpunkt-Halterung zur Seite
klappen. Bringen Sie die Einmalhllen an.

HINWEIS!

Verwenden Sie fir jeden Patienten eine neue Einweghlille.
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2. Stellen Sie die H6he der Einheit ein.

3. Fihren Sie den Patienten zum Gerat. Weisen Sie den Patienten an, so aufrecht und
gerade wie moglich unter dem Cephalostat-Kopf zu stehen.

4. Den Kopf vorneigen, als Referenz dient die Canthus-Meatus-Linie etwa 30° unter der
Horizontalebene.

5. Schieben Sie die Ohrenstilitzen in Richtung der Ohren des Patienten.

6. Bitten Sie den Patienten, den Mund so weit wie mdglich zu 6ffnen.

—

6.4.2.4 Okzipitomentale Projektion

1. Entriegeln Sie den Hebel und drehen Sie die Ohrenstitzen in die p.-a.-
Projektionsposition. Die Position feststellen. Nasenwurzelpunkt-Halterung zur Seite
klappen. Bringen Sie die Einmalhullen an.

HINWEIS! Verwenden Sie fir jeden Patienten eine neue Einweghlille.

2. Stellen Sie die H6he der Einheit ein.

3. FlUhren Sie den Patienten zum Gerat. Weisen Sie den Patienten an, so aufrecht und
gerade wie mdglich unter dem Cephalostat-Kopf zu stehen.
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4. Den Kopf zurlickneigen, als Referenz dient die Canthus-Meatus-Linie etwa 35-40°
Uber der Horizontalebene.

5. Schieben Sie die Ohrenstilitzen in Richtung der Ohren des Patienten.

6. Bitten Sie den Patienten, den Mund zu 6ffnen oder zu schlieBen.

6.4.2.5 Carpus-Ansicht (optional, nicht in den USA und
Kanada erhaltlich)

A VORSICHT! Vergewissern Sie sich vor Anfertigung einer Carpus-Aufnahme, ob
dieses Bildgebungsverfahren in Ihrem Land behérdlich zugelassen ist.

HINWEIS! Wenn die Schaltflache fiir das Carpus-Programm auf der Registerkarte
fur die Ceph-Aufnahmemodalitéat nicht angezeigt wird, bitten Sie Ihren Handler,
die Schaltflache zu aktivieren. (Nicht in den USA und Kanada.)

1. Entriegeln Sie den Hebel und drehen Sie die Ohrenstiitzen in die p.-a.-
Projektionsposition. Die Position feststellen. Nasenwurzelpunkt-Halterung zur Seite
klappen. Bringen Sie die Carpus-Auflage am Halter der Nasenwurzelpunkthalterung
an.

2. Bei Bedarf die Hohe des Gerats anpassen.

3. Den Patienten auffordern, Ringe und sonstige Metallgegenstande abzulegen und die
Hand auf die Carpus-Auflage zu legen.

6.4.3 Erstellen von Cephalometrie-Aufnahmen

1. Schiitzen Sie sich vor Strahlung, indem Sie sich hinter eine geeignete Abschirmung
fir Rontgenstrahlen stellen. Stellen Sie sicher, dass wahrend der Aufnahme Sicht-
und Hérkontakt zum Patienten besteht.
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2. Drlcken Sie die Aufnahmetaste und halten Sie sie gedrickt. Wahrend der Aufnahme
ist ein akustisches Signal wahrnehmbar und das Aufnahmewarnsymbol wird auf dem
Touchscreen angezeigt.

3. Offnen Sie die Ohrenstiitzen und filhren Sie den Patienten aus dem Geréat. Entfernen
Sie die Einmalhillen und desinfizieren Sie das Gerat.

4. PC: Das Bild kann mithilfe der Software CLINIVIEW betrachtet werden. Einzelheiten
dazu finden Sie im CLINIVIEW-Benutzerhandbuch.

HINWEIS! Der Bediener des Réntgengerdts muss bei allen
Untersuchungsverfahren Schutzkleidung tragen und sicherstellen, dass er
die lokalen und nationalen gesetzlichen Bestimmungen einhélt. Wéhrend
des normalen Betriebs muss sich der Bediener nicht in der Ndhe des
Patienten aufhalten. Er kann sich vor Streustrahlung schiitzen, indem er
den Handschalter verwendet und einen Abstand von mindestens 2 m zum
Brennfleck und zum Réntgenstrahl einhélt. Der Bediener muss Sichtkontakt
mit dem Patienten haben und die technischen Parameter liberwachen. Dies
ermdglicht die sofortige Abschaltung der Strahlung durch Loslassen der
Aufnahmetaste fiir den Fall, dass eine Funktionsstérung des Geréts oder eine
sonstige Stérung auftritt.

6.5 3D-Aufnahmen

6.5.1 Allgemeine Hinweise
Workflow
Select FOV (field-of-view) size
Select scout image
Select resolution
Set exposure values

Press exposure button

1. PC: Klicken Sie auf die Schaltflache zur Bilderfassung.

L

2. Wahlen Sie die Registerkarte fir die 3D-Modalitat aus.

3. Wahlen Sie das Gesichtsfeld (FOV) aus.
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4. Berlhren Sie mithilfe des OP3D Pro 3D-Touchscreens den Bereich der Bezahnung.
Ein Popup-Fenster wird angezeigt. Bewegen Sie den FOV-Cursor auf den zu
untersuchenden Bereich. Fir eine prazise Einstellung kénnen die Pfeiltasten
verwendet werden.

5. Drlcken Sie die Taste flr die Patientenpositionierung, um die Einheit in eine Stellung
zu drehen, die dem Patienten das Betreten des Gerats ermdéglicht. Die Einheit ist
flr die Patientenpositionierung bereit, wenn das Signal ,,Ready" (Bereit) auf dem
Touchscreen grin leuchtet.

C}_

6. Bitten Sie den Patienten, die Brille abzunehmen, Horhilfen und Gebisse
herauszunehmen und Schmuck, Haarklammern und Anstecker abzulegen.

6.5.2 Patientenpositionierung

1. Bringen Sie die Kinnstltze an. Entfernen Sie bei einem Gesichtsfeld von
130 x 150 mm (optional) die Schldfenhalterung und bringen Sie eine
Hinterkopfstiitze und die Kinnstiitze an.

HINWEIS! Verwenden Sie flir jeden Patienten eine neue Einweghdille.
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Bei allen 3D-Programmen ist es wichtig, dass der Patient sich méglichst nicht
bewegt. Daher sollten Patienten bei 3D-Aufnahmen sitzen, besonders bei
Gesichtsfeldaufnahmen von 130 x 150 mm (optional).

Stellen Sie die H6he der Einheit ein.

Fihren Sie den Patienten zum Gerat. Weisen Sie den Patienten an, so aufrecht und
gerade wie moglich neben dem Gerat zu stehen. Die Aufnahme des Patienten kann
auch in sitzender Position gemacht werden. Bitten Sie den Patienten, nach den
Griffen zu greifen und das Kinn auf die Kinnstlitze zu legen.

Uberpriifen Sie die Position des Medianlichts. Falls es sich nicht in der Medianebene
des Patienten befindet, richten Sie den Kopf des Patienten korrekt aus.
1,
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6. Passen Sie die Hohe des Gerats und der Kinnstitze so an, dass sich der zu
untersuchende Bereich zwischen dem oberen und dem unteren FOV-Licht befindet.
Positionieren Sie den Patienten so, dass die Okklusionsebene horizontal liegt. Wenn
der Schlitten beim Positionieren des Patienten zu hoch eingestellt wird, weist eine
Display-Meldung darauf hin, dass der Schlitten weiter nach unten geschoben werden
muss. Der Patient sollte in diesen Fallen sitzen.

1) H-Licht, Obergrenze des FOV
2) H-Licht, Untergrenze des FOV

HINWEIS! Bei einem optionalen Gesichtsfeld von 130 x 150 mm darf die
Kinnstltze nur leicht verschoben werden. Entfernen Sie die Kinnstiitze,

um die Héhe des Gesichtsfelds einzustellen. Die Héhe des Gesichtsfelds
(130 mm) wird mit dem FH-Licht angezeigt. Verschieben Sie das FH-Licht in
die Sperrposition.
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7. Schwenken Sie die Kopfstiitze gegen die Stirn des Patienten. Passen Sie die H6he
an. SchlieBen Sie die Schlafenhalterungen. Passen Sie einem Gesichtsfeld von
130 x 150 mm die Hoéhe der Hinterkopfstiitze richtig an und schlieBen Sie die Riemen
der Kopfstiitze.

8. Wahlen Sie basierend auf der Anzeige die GréBe des Gesichtsfeldes.

3D, kleines Panel 61 x41 mm

61 x 78 mm

3D, mittelgroBes 50 x 50 mm
Panel

61 x 78 mm

78 x 78 mm

78 x 150 mm (optional) Bxis

GF & 0E EE @ 3

130 x 150 mm (optional)

-
7}
=
1
o
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9. Wahlen Sie entweder das Scoutbild flir die FOV-Positionierung oder die 3D-Auflésung
fur die direkte Bilderfassung.

A LDT-Auflésung u
B Standardauflésung u
Cc Hohe Auflésung n
D Endo-Auflésung a
SCOUT

Scoutbild @

6.5.3 Scoutbild

HINWEIS! Befolgen Sie bei Wahl eines Scoutbildes die folgenden Anweisungen.

HINWEIS! Bei einem Gesichtsfeld von 130 x 150 mm (optional) wird auf dem Scoutbild
nur der untere Teil des Volumens angezeigt.

1. Stellen Sie das Gerat ein, indem Sie die GroBe des 3D-Gesichtsfeldes wahlen, den
ungefdhren Standort des Gesichtsfelds und das Scoutaufnahmeprogramm.

2. Drlcken Sie die Taste Startposition und priifen die Position des Patienten.

g
° °
R~

3. Dricken Sie die Aufnahmetaste und halten Sie sie gedriickt. Wahrend der Aufnahme
ist ein akustisches Signal wahrnehmbar und das Aufnahmewarnsymbol wird auf dem
Touchscreen angezeigt.
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4. Das Vorschau-Ubersichtsbild wird auf dem Touchscreen angezeigt.

5. Stellen Sie die Scoutposition mithilfe der Pfeile ein, bis der ROI sich in der Mitte
beider Vorschauprojektionsbilder befindet.

HINWEIS! Die Scoutprojektionswinkel folgen dem Zahnbogen.

6. Driicken Sie das Symbol Speichern in der rechten oberen Ecke, um die Position des
Gesichtsfelds zu speichern und das Fenster zu schlieBen.

7. Fahren Sie fort, indem Sie ein 3D-Bild oder ein neues Scoutbild aufnehmen, um
sicherzustellen, dass die Position des Gesichtsfelds korrekt ist.
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6.5.4 3D-Bild

HINWEIS! Wé3ihlen Sie die GroBe des Gesichtsfelds und erstellen Sie eine
Scoutaufnahme, bevor Sie die folgenden Schritte durchfiihren.

1. Wahlen Sie eine der folgenden Optionen: LDT (A), Standard (B), hohe Aufldsung
(C) oder Endo-Programm (D). Das Endo-Programm ist nur flir 50 x 50 mm FOV

geeignet.

aogoan

3D CEPH

(k) A
n O (W

61 x 41 mm

x:-1.1mm y:-34.7 mm angle: 180 deg

176716A176l Vaino

90 kv
= 10.0mA *

2
184 mGycm?

-3828 +

2. Schalten Sie MAR EIN oder AUS, je nachdem, ob Sie vermuten, dass es bendtigt
wird. Siehe Kapitel MAR, Metal Artifact Reduction auf Seite 39.

3. Wahlen Sie mA. Mit OP 3D Pro-Geraten mit mittelgroBem Panel kann mithilfe von
ADC eine automatische, patientenspezifische Einstellung der Aufnahmeparameter
vorgenommen werden.
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4. Dricken Sie die Aufnahmetaste und halten Sie sie gedrickt. Wahrend der Aufnahme
ist ein akustisches Signal wahrnehmbar und das Aufnahmewarnsymbol wird auf dem
Touchscreen angezeigt.

HINWEIS! Bei FOV-Aufnahmen 130 x 150 mm (optional) erstellt das Geréat
zwei Subscans mit automatischer Aufwdrtsbewegung relativ zum Patienten.
Die Aufwéartsbewegung erfolgt zwischen den beiden Subscans. Mit nur einem
Druck der Aufnahme-Taste erhalten Sie ein FOV-Bild 130 x 150. Sie sollten
den Patienten vor der Untersuchung lber die Aufwédrtsbewegung informieren,
damit der Patient sich nicht bewegt. Bei Bedarf kénnen Sie die Aufnahme-
Taste loslassen, um die Bewegung anzuhalten. Wenn Sie die Aufnahme-

Taste zwischen den Subscans loslassen, kann die Aufnahmesequenz manuell
fortgesetzt werden, indem Sie die Taste zum Hochfahren des Wagens auf dem
Bedienfeld driicken.

6.5.4.1 Scans von Gipsmodellen und Rontgenschablonen

Fir den Scan von Gipsmodellen und Réntgenschablonen wird eine Positionierungsplatte
flr das System zur Verfligung gestellt.

1. Scannen Sie den Patienten mit gedffnetem Gebiss und sichern Sie dabei die Position
des Kiefers mit Watte.

2. Installieren Sie die Positionierungsplatte. Positionieren Sie das Gipsmodell.

r

HINWEIS! Es wird empfohlen, wéhrend des Scans unter der
Réntgenschablone einen Schwamm oder Schaum zu verwenden.
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3. Erstellen Sie ein Scoutbild mit Standardwerten. Korrigieren Sie die Positionierung,
falls notwendig.

B K

4. Wahlen Sie die gleiche Auflésung und die gleichen Parameter wie beim Scan von
Patienten.

HINWEIS! Ausfiihrlichere Anweisungen finden Sie in der OP 3D Pro -
Kurzanleitung ,Scans von Gipsmodellen und Réntgenschablonen™.

6.6 Warnungen und Fehlermeldungen

Das Gerat reagiert auf Fehlersituationen, indem es auf dem Touchscreen ein Dialogfeld
mit einem Fehlercode und einem Beschreibungstext anzeigt.

Wenn ein Fehlercode auf dem Display angezeigt wird, unterbricht das Gerat den Betrieb
und setzt diesen erst wieder fort, wenn der Fehlercode vom Display geléscht wurde. In

weniger gravierenden Fallen wird eine Warnmeldung angezeigt und das Gerat setzt den
Betrieb fort.

6.6.1 Bestatigen von Fehlern

Die meisten Fehler kénnen durch SchlieBen des Dialogfelds, in dem der Fehler
angezeigt wird, bestatigt werden. Bei manchen Fehlern ist es erforderlich, das Gerdat
neu zu starten. Falls ein solcher Fehler auftritt oder das Gerat nicht mehr wie im
Benutzerhandbuch beschrieben funktioniert, schalten Sie das Gerat aus, warten Sie
einige Sekunden und schalten Sie das Gerat wieder ein.

6.6.2 Bilduibertragungsfehler

Falls ein Bild nicht erfolgreich an den PC lbertragen wird, schlieBen Sie die dentale
Bildgebungssoftware und 6ffnen Sie sie erneut und/oder starten Sie den PC neu. Starten
Sie NICHT das Gerat neu, da hierdurch alle im Geratespeicher gespeicherten Bilder
geléscht werden und nicht mehr abgerufen werden kénnen. Wenn Sie durch Neustart
des PCs und/oder der dentalen Bildgebungssoftware die Bilder nicht wiederherstellen
kénnen, wenden Sie sich an den technischen Kundendienst, ohne einen Neustart des
Gerats durchzufihren.
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7 Problem-Abhilfe

Qualitativ hochwertige Bilder mit scharfem Kontrast und hoher Detailtreue liefern
optimale diagnostische Informationen. Bilder von geringerer Qualitat sind in der Regel
das Ergebnis eines oder mehrerer typischer Probleme, die hier behandelt werden.
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Problem

Schneidezahne

und Eckzahne eng
zusammenstehend und
unscharf. Uberschattung
in den molaren und
pramolaren Bereichen.
Zahnreihen sind
komprimiert.

Schneidezahne

und Eckzahne weit
auseinander stehend und
unscharf. Zahnreihen
verbreitert.

Zahne erscheinen

auf einer Seite

weiter auseinander
stehend und auf der
gegenlberliegenden
eng zusammenstehend.
Ramusbreiten sind auf
der gegenlberliegenden
Seite unterschiedlich.

Der Schatten des harten
Gaumens ist Uber den
Oberkiefermolaren
belichtet. Zahnreihe sieht
wellig aus. Kiefergelenke
sind nach auBen
gerichtet belichtet.
Darstellung ,lachelt"
nicht. Unterkiefer ist
scharfer dargestellt als
Oberkiefer.

7.1 Patientenpositionierung

Mdgliche Ursache

1. Leuchte fir
Fokuszone:
Okklusionskorrektur
der Fokuszone zu weit
posterior eingestellt

2. Darstellungsschicht-
Licht wurde nicht
beachtet.

3. Aufbissblock wurde
nicht verwendet.

1. Leuchte fir
Fokuszone:
Okklusionskorrektur
der Fokuszone zu weit
anterior eingestellt

2. Darstellungsschicht-
Licht wurde nicht
beachtet.

3. Aufbissblock wurde
nicht verwendet.

1. Medianlinie nicht
beachtet.

2. Kopf des Patienten
nicht in Mittelposition.

Kopf des Patienten
zuriickgeneigt.

Losung

1.

Uberpriifen Sie die
Patientenpositionierung
mit Laserlichtlinien

und die Tasten fir die
Okklusionskorrektur.
Uberpriifen Sie die
Patientenpositionierung
mit Laserlichtlinien

und die Tasten flr die
Okklusionskorrektur.
Setzen Sie den
Aufbissblock ein.

Uberpriifen Sie die
Patientenpositionierung
mit Laserlichtlinien

und die Tasten fir die
Okklusionskorrektur.
Uberpriifen Sie die
Patientenpositionierung
mit Laserlichtlinien

und die Tasten flr die
Okklusionskorrektur.
Setzen Sie den
Aufbissblock ein.

Uberpriifen Sie die
Medianebene des
Patienten mit der
Laserlichtlinie.
Achten Sie darauf,
dass der Kopf des
Patienten zentriert
ist und die seitlichen
Bligel der Kopfstitze
geschlossen sind, um
den Kopf gerade zu
halten.

Uberpriifen Sie die FH-
Ebene.
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7 Problem-Abhilfe

Problem

Zahnreihen sind

nach oben gebogen.
Schneidezahne des
Unterkiefers sind
unscharf. Kiefergelenke
stark belichtet und

oft abgeschnitten.
Darstellung ,lachelt"™ zu
stark.

Mittlerer Bildbereich
zu hell und unscharf.
Wirbelsaulenschatten.

Schwarzer Schatten tUber
dem oberen Frontzahne-
Apex-Bereich.

Kiefergelenke auf
unterschiedlicher Héhe
belichtet. Beidseitige
Verzerrungen in den
molaren und pramolaren
Bereichen.

Zahnreihen zu stark
belichtet. Kiefergelenke
abgeschnitten.

Zahnreihen zu gering
belichtet. Unterkiefer
nicht vollstandig auf dem
Bild belichtet.

Moégliche Ursache

Kopf des Patienten
vorgeneigt.

Hals des Patienten wurde
nicht gestreckt.

Zunge lag nicht am
Gaumen.

1. Patient zu einer Seite
geneigt.

2. Median-Lichtlinie nicht
beachtet.

1. Kinn lag nicht auf der
Kinnauflage.

2. Patient zu hoch
positioniert.

Kinnstltze wurde
nicht mit Aufbissstab
verwendet.

Losung

Uberpriifen Sie die FH-
Ebene.

Strecken Sie den Hals des
Patienten.

Bitten Sie den Patienten
zu schlucken und die
Zunge wahrend der
Aufnahme an den
Gaumen zu legen.

1.

Medianebene
Uberprifen und
Kopf des Patienten
zentrieren.
Medianebene
Uberprifen und
Kopf des Patienten
zentrieren.

Patientenpositionierung
und Typ des
Aufbissstabstiftes
Uberprifen.
Patientenpositionierung
und Typ des
Aufbissstabstiftes
Uberprifen.

Bringen Sie die
Kinnstltze an.
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7 Problem-Abhilfe

7.2 Bilddarstellung

Problem Léosung

Bilder sind zu hell.

Bilder sind zu dunkel

Fehlender Bildkontrast

Mdgliche Ursache

1.

CLINIVIEW: Kontrast
und Helligkeit nicht
optimal.

CLINIVIEW:
Gammawert nicht
richtig eingestellt.

CLINIVIEW: Kontrast
und Helligkeit nicht
optimal.

Verwendete manuelle
Verfahrensparameter
zu hoch.

CLINIVIEW: Kontrast
und Helligkeit nicht
optimal.
Verwendeter kV-Wert
zu hoch.

Gammawert ist

nicht korrekt fiir den
verwendeten Monitor.

Passen Sie den
Kontrast und die
Helligkeit an.
Wahlen Sie einen
geeigneteren
Histogrammtyp und
Uberpriifen Sie die
Gammaeinstellung.

Passen Sie Kontrast
und Dichte an.
Verringern Sie die
aufnahmetechnischen
Parameter.

Passen Sie den
Kontrast und die
Helligkeit an.
Verringern Sie die kV-
Einstellung.

Passen Sie den
Gammawert an.
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7.3 Artefakte

Problem

UnregelmaBige helle
Schatten oder Artefakte.

EEEEEE

Im unteren mittleren
Abschnitt des Bildes ist ein
unbelichteter Bereich zu
sehen.

Teilweises Fehlen

von Details und
Bewegungsartefakte.
UnregelmaBige, helle
vertikale Linien auf dem
Bild.

Dunkle vertikale Linien auf
dem Bild.

Zahne auf der rechten
Seite nicht belichtet.

Rechte und linke Seite
sind unvollstandig.

Kiefergelenke werden nicht

gezeigt.

Helle horizontale Linie auf
QS-Aufnahme.

Horizontale Linien auf dem
Bild.

CEPH: Laterale
Ansicht zeigt zwei
Ohrenstitzenstecker.

Mdgliche Ursache

Patient tragt metallische
Gegenstande wie z. B.
Ohrringe, Halsketten usw.

Bleischiirze falsch platziert.

Patient hat sich wahrend
der Aufnahme bewegt.

Schulter des Patienten
berUhrt Gerateteile.

Aufnahmetaste zu frih
losgelassen.

TMI-Aufnahmebereiche
wurden nicht ausgewahlt.

Aufbissblock wurde nicht
entfernt.

Sensorproblem.

1. Cephalostat-
Verriegelung nicht
festgestellt.

2. Ohrenstitzen falsch
ausgerichtet.

Lésung

Bitten Sie den
Patienten, die
Gegenstdnde zu
entfernen.

Uberpriifen Sie die
Positionierung der
Bleischiirze.

Wiederholen Sie die
Aufnahme.

Uberpriifen Sie die

Patientenpositionierung.

Wiederholen Sie die
Aufnahme.

Wahlen Sie alle
Bereiche fir die
Panorama-Aufnahme
aus.

Entfernen Sie den
Aufbissblock und
nehmen Sie die QS-
Aufnahme erneut auf.

Wenden Sie sich an den
Handler.

1. Stellen Sie den
Cephalostat fest.

2. Verstandigen Sie
den Kundendienst.
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7.4 Geratebetrieb

Problem

Hinterkopf des
Patienten berihrt
wahrend der Aufnahme
die Réntgenroéhre.

Schultern des
Patienten berihren die
Rontgenrdhre oder den
Sensor.

3D: Bei der
Positionierung des
Patienten wird eine
Display-Meldung
angezeigt, dass der
Schlitten weiter nach
unten geschoben
werden muss.

Mogliche Ursache

1. Kopfneigung des
Patienten nicht

korrekt.

2. Patient ist zu groB fur
das Gerat.

3. Patient ist
zusammengesunken.

Patient ist zu groB fir das
Gerat. Breite und hohe
Schultern.

Patient ist groB und hat
fir FOV 130 x 150 mm
nicht ausreichend
Bewegungsspielraum zur
Verfigung.

Léosung

Wenn das Bild nicht
akzeptabel ist, dann:

1. Uberpriifen Sie die
Kopfposition und
wiederholen Sie die
Aufnahme.

2. Uberpriifen Sie die
Patientenpositionierung.
Flhren Sie die
Aufnahme auch dann
durch, wenn der
Kopf den Réhrenkopf
berihrt.

3. Uberpriifen Sie die
Patientenpositionierung.
Fihren Sie die
Aufnahme auch dann
durch, wenn der
Kopf den Réhrenkopf
berthrt.

Wechseln Sie die Hande
des Patienten an den
Griffen: linke Hand an
den rechten Griff und
umgekehrt.

Bitten Sie den Patienten,
sich fur die Aufnahme
hinzusetzen.
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8 Wartung

8.1 Wartungsverfahren

Das nachfolgend beschriebene Wartungsverfahren sollte als Mindestanforderung
angesehen werden und kann verscharft werden, damit es den Vorschriften hinsichtlich
der Nutzung und Instandhaltung von zahnmedizinischen Réntgengeraten entspricht, die
im Land der Gerateinstallation gelten.

Weitere wartungsrelevante Details finden Sie im Serviceprogramm-Handbuch, das dem
Gerat beiliegt.

8.1.1 Jahrliche Wartung

Eine jahrliche Wartung muss mindestens einmal pro Jahr von qualifiziertem
Wartungspersonal durchgefihrt werden. Informationen dazu finden Sie im
Serviceprogramm-Handbuch und bei Ihrem Handler vor Ort.

8.1.2 Kalibrierungsintervalle

Damit immer eine bestmdgliche Bildqualitat gewahrleistet ist, missen in regelmaBigen
Abstanden Kalibrierungen und Qualitatsprifungen entsprechend der nachfolgenden
Tabelle ausgefiihrt werden.

Modalitat Minimalanforderung Empfehlung
3D Zweimal (2 x) jahrlich Viermal (4 x) jahrlich
Panorama Jahrlich im Rahmen der Zweimal (2 x) jahrlich

normalen Wartung

Cephalometrie Jéhrlich im Rahmen der Zweimal (2 x) jahrlich
normalen Wartung

HINWEIS! Die in diesem Handbuch erwdhnten Kalibrierungen kénnen vom
Anwender oder von qualifiziertem Wartungspersonal durchgefihrt werden.

8.2 Auswechseln der Sicherungen

Die Hauptsicherungen befinden sich neben dem Ein-/Aus-Schalter. Schieben Sie die
Halterung der Sicherung nach innen und drehen Sie sie mit einem Schraubendreher
gegen den Uhrzeigersinn. Die Sicherung lasst sich nun zusammen mit der Halterung
entnehmen.

Nehmen Sie die Sicherung aus der Halterung und wechseln Sie sie durch eine neue aus.
Wiederholen Sie den Vorgang flr alle durchgebrannten Sicherungen. Driicken Sie zur
Befestigung beider Sicherungen die Halterung nach innen und drehen Sie sie mit einem
Schraubendreher im Uhrzeigersinn.

Verwenden Sie nur geeignete Sicherungen:

e Netzspannung 220-240 V Wechselstrom: 326 Littelfuse 10A (trage) oder Cooper
Bussman MDA-10 (trage)

e Netzspannung 100-120 V Wechselstrom: 326 Littelfuse 15A (trage) oder Cooper
Bussman MDA-15 (trage)
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8 Wartung

8.3 Reinigen und Desinfizieren des Gerats

A VORSICHT! Schalten Sie das Gerét aus oder trennen Sie es von der
Hauptstromversorgung, bevor Reinigungsarbeiten vorgenommen werden. Wird
ein Spriihreiniger verwendet, sprihen Sie diesen nicht in die Beliiftungsgitter.
Lassen Sie kein Wasser oder andere Reinigungsfliissigkeiten in das Gerdteinnere
gelangen, da es sonst zu Kurzschliissen oder zu Korrosion kommen kann. Das
Gerét ist nach jedem Einsatz zu reinigen.

A VORSICHT! Befreien Sie das Gerdt regelméBig von Staub. Das Gerédt kann
Uberhitzen, wenn sich dberméBig viel Staub auf den Kiihlungsgittern sammelt.

Oberflachen des Gerats:

Alle Oberflachen kénnen mit einem weichen und mit mildem Reinigungsmittel,
beispielsweise Seifenlauge, angefeuchteten Tuch abgewischt werden. Verwenden Sie
KEINE scheuernden Reiniger oder Polituren an diesem Gerat.

Abdeckungen der Positionierungslaser:

Die Abdeckungen der Positionierungslaser bestehen aus durchsichtigem Kunststoff.
Verwenden Sie zum Reinigen ein weiches und mit mildem Reinigungsmittel,
beispielsweise Seifenlauge, angefeuchtetes Tuch. Verwenden Sie NIEMALS scheuernde
Reiniger oder Polituren zum Reinigen der Abdeckungen.

Oberflachen mit Patientenkontakt:

Alle Oberflachen und Teile, die der Patient berlihrt oder mit denen er in Beriihrung
kommt, missen nach jedem Patienten desinfiziert werden. Verwenden Sie
Desinfektionsmittel mit einer speziellen Formel zum Desinfizieren von zahnarztlichen
Geraten und wenden Sie diese in Ubereinstimmung mit den diesen beiliegenden
Anweisungen an. Trocknen Sie alle Teile und Oberflachen vor der nachsten Verwendung.

HINWEIS! Tragen Sie bei der Reinigung Handschuhe und sonstige
Schutzausriistung. Wenden Sie diese in Ubereinstimmung mit den Anweisungen
far die Reinigungsmittel an.

WARNUNG! Verwenden Sie keine Desinfektionssprays, weil der Dampf sich
entziinden und zu Verletzungen fiihren kann.

Die angewendeten Desinfektionsverfahren fur das Gerat und den Raum miussen den
gesetzlichen Bestimmungen des Landes entsprechen.

Beispiele fir Reinigungsmittel, die in Produkten zur Desinfektion enthalten sein kénnen,
die zum Reinigen des Gerits erlaubt oder verboten sind:

Erlaubt: Methanol (Methylalkohol), Seife, Isopropylalkohol, destilliertes Wasser.

Nicht erlaubt: Benzol, Chlorbenzol, Aceton, Athylacetat, phenolhaltige Mittel,
Peressigsaure, Peroxid und andere sauerstoffabspaltende Mittel, Natriumhypochlorit und
jodabspaltende Mittel.

Autoklavieren:

Einige abnehmbare Teile, die mit dem Patienten in Berihrung kommen, kénnen im
Autoklav sterilisiert werden. Das sind: Aufbissstabe, Aufbissfiihrungen und Kinnauflagen.

Wenn diese Teile autoklaviert werden, ist eine Desinfektion durch andere Methoden nicht
notwendig.

Dampfsterilisation:

Empfohlene Parameter flir sterilisierbare Teile:
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e Gravitationsverfahren:
Blitzsterilisation:
Temperatur: 132 °C

Sterilisationszeit: 3 Minuten
e Vorvakuumverfahren:

Blitzsterilisation:
Temperatur: 132 °C

Sterilisationszeit: 3 Minuten
e Dampfspil-/Druckimpulssterilisation:

Temperatur: 132 bis 135 °C

Sterilisationszeit: 3 bis 4 Minuten
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9 Kalibrierung und Justierung

9.1 Einfiithrung

Kalibrierungen und Qualitatsprifungen werden vorgenommen, indem
Kalibrierungswerkzeuge belichtet werden. Entsprechend den erfassten Bilddaten mussen
Justierungen am System vorgenommen werden. Panorama- und Cephalometrie-
Qualitatskontrollen erfolgen in Form einer Sichtprifung durch den Bediener.

Bei jeder Kalibrierung wird ein Bild mit Kalibrierungsergebnissen erzeugt, anhand
dessen der Bediener erkennen kann, welche Kalibrierungseinstellungen und
Justierungen er vorzunehmen hat. AuBer dem Namen der Kalibrierung (z. B. Anpassung
panCol) enthalten die Bilder Bilddaten, die im Rahmen der Kalibrierung erfasst

wurden, Justierungsanweisungen und den Kalibrierungsstatus ,Passed/Not Passed/
Failed" (Bestanden/Nicht bestanden/Fehler).

e Bestanden (Passed) bedeutet, dass das Kalibrierungsprogramm erfolgreich
ausgefihrt wurde. Sie kdnnen mit der nachsten Kalibrierung fortfahren.

¢ Nicht bestanden (Not passed) bedeutet, dass weitere Anpassungen erforderlich
sind. Befolgen Sie die Anweisungen im Bild (soweit vorhanden) und machen Sie eine
weitere Aufnahme. Einige Kalibrierungsprogramme sind iterativ und erfordern eine
mehrmalige Wiederholung.

¢ Fehler (Failed) bedeutet, dass das System nicht ermitteln konnte, welche
Anpassungen vorgenommen werden muissen, damit eine erfolgreiche Kalibrierung
madglich ist. Dieser Kalibrierungsstatus deutet immer auf einen Fehler hin. Eine
Wiederholung der Aufnahme 16st das Problem nicht. Méglicherweise gibt das Bild
einen Hinweis darauf, um welches Problem es sich handeln kdnnte (z. B. keine
Strahlung, Kollimator zu stark geneigt, Bilddaten beschadigt usw.). Wenden Sie sich
an den Service, falls das Problem nach einem Neustart von Gerat und PC weiterhin
besteht.

9.2 Vorbereitung fiir die Kalibrierung

1. SchlieBen Sie die Kopfstiitze und arretieren Sie sie in der obersten Stellung.
2. Schalten Sie den PC und das Gerat ein.

3. PC: Offnen Sie die dentale Bildgebungssoftware und éffnen Sie anschlieBend
eine Patientenkarte. Vergeben Sie einen aussagekraftigen Namen, beispielsweise
~Kalibrierung" (weitere Informationen hierzu finden Sie im Benutzerhandbuch zu
Ihrer dentalen Bildgebungssoftware).

4. PC: Klicken Sie auf die Schaltflache zur Bilderfassung, um die Aufnahme zu
aktivieren.

5. Dricken Sie die Einstellungstaste auf der Touchscreen-Anzeige.

6. Wahlen Sie die Qualitatssicherungstaste. Die Kalibrierungsanzeige wird aufgerufen.

9.3 Kalibrierung von Panoramaaufnahmen
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9.3.1 Kalibrierung der Panoramageometrie

1. Wahlen Sie das Panoramageometrie-Programm aus.

Pan
Geom

2. Drucken Sie Patientenpositionierung.

3. Installieren Sie das Doppelkonus-Kalibrierungswerkzeug.
f |

4. Aufnahme tdtigen.

5. Wiederholen Sie die Kalibrierung, bis das Kalibrierungsergebnis , Bestanden™ (Passed)
erzielt wird.

AdjustmentipanGeom SRassed
offset [<0'5]|=E02imm)
Sriots et (€05)f=C0 2 imm|
INJoffset|(<0!5)[=10:03]mm
{loffs eti=k1l4*2{mm

9.3.2 Pixelkalibrierung von Panoramaaufnahmen

HINWEIS! Die Ergebnisse der Pixelkalibrierung sind sensorabhédngig. Wenn
das Réntgengerdt mit separaten Panorama- und Cephalometrie-Sensoren
ausgestattet ist, kann der Cephalometrie-Sensor nicht ohne Rekalibrierung fiir
Panoramaaufnahmen (und umgekehrt) verwendet werden.

HINWEIS! Wiederholen Sie die Pixel-Kalibrierung von Panoramaaufnahmen,
wenn der Cephalostat-Sensor auf die Panoramaseite bewegt oder der Sensor
ausgetauscht wurde.
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1. Entfernen Sie das Doppelkonus-Kalibrierungswerkzeug.

2. Wahlen Sie das Pan-Pixel-Programm aus.

Pan
Pix

3. Drilicken Sie Patientenpositionierung.

4. Aufnahme tatigen.

EFEPan| detector calibrationn  Passed

CT@ [>3.0) =19.0

signal level [>5461]) = 110559
Dark level [<619] = 2901

9.3.3 Qualitatskontrolle fiir Panoramaaufnahmen (optional)

HINWEIS! Verwenden Sie den gleichen Priifkérper fir die Qualitdtskontrolle von
Cephalostat-Aufnahmen.

1. Verbinden Sie einen Prifkdrper flir Panoramaaufnahmen (optional) mit der

Kinnauflage.
i d

I

2. Wahlen Sie das Panorama-Qualitatssicherungsprogramm.

Pan
Qc
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9 Kalibrierung und Justierung

3. Driicken Sie Patientenpositionierung.

4. Aufnahme tatigen.

5. Nehmen Sie eine Sichtpriifung des Ergebnisses mithilfe der installierten
Bildgebungssoftware vor.

Zu prifende Punkte:

1. GleichmaBigkeit des Aufnahmebereichs. Ein nicht belichteter Bereich umgibt die
gesamte Aufnahme.

Hohe Kontrastauflésung: mindestens 3,1 Ip/mm miissen erkennbar sein.
Alle vier Locher fiir niedrige Kontrastleistung miissen sichtbar sein.
Rundung des Kreises.

Der Kreis muss symmetrisch zwischen den zwei Zapfen liegen. Der Abstand von
beiden Zapfen zur Mitte muss gleich groB sein.

nhwn

HINWEIS! Der QS-Kollimator fiir Panoramaaufnahmen ist mit einem 0,8-
mm-Kupferfilter ausgestattet. Wenn eine héhere Filterleistung erforderlich ist,
kann eine zuséatzliche Filterung an der R6hrenkopfabdeckung befestigt werden.
Am Gerdt mussen ggf. héhere Aufnahmewerte eingestellt werden, um einen
zusétzlichen 1-mm-Kupferfilter zu kompensieren.

Bitten Sie den technischen Kundendienst, die Einstellung fiir die Kupferdicke
anzupassen.

9.4 3D-Kalibrierung

9.4.1 3D-Geometriekalibrierung

1. Befestigen Sie die Basisplatte des 3D-Phantoms (Wasserwageneinheit) am unteren
Ausleger. Richten Sie die Platte mithilfe der Schrauben auf der Unterseite der
Phantom-Basisplatte und der Libelle auf der Oberseite der Phantom-Basisplatte
waagerecht aus.
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2. Wahlen Sie das Programm aus. Es gibt flir beide 3D-Aufnahmemodi, Standard
und hochauflésend, ein Kalibrierungsverfahren. Flihren Sie zunachst die Standard-
Geometriekalibrierung durch.

3D
Geom
Std Res

3. Dricken Sie Patientenpositionierung.

4. Installieren Sie das Phantom fiir die 3D-Kalibrierung.

5. Aufnahme tatigen.

6. Wiederholen Sie die Kalibrierung, bis das Kalibrierungsergebnis , Bestanden™ (Passed)
erzielt wird. Diese Kalibrierung ist nur bei 3D-Geraten erforderlich.

[ [
lGEometicalibrationiliRassed

Cropen=as |

Noffs e[« 02080 9] mim|
Sz i (KIL1E)] = S dlag)
FulisaEt = 1.8 mm
St = 0.1 mm

Bl offs e t=RIESImim|

9.4.2 3D-Pixelkalibrierung

1. Entfernen Sie das Phantom fir die 3D-Kalibrierung.
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2. Wahlen Sie das Programm fiir die 3D-Pixelkalibrierung.

3D
Pix
3. Dricken Sie Patientenpositionierung.

4. Aufnahme tdtigen. Das Bild zeigt an, wenn das Kalibrierungsergebnis
~Bestanden" (Passed) erzielt wird.

9.4.3 3D-Qualitatskontrollprogramm

1. Bringen Sie das QS-Phantom an der 3D-Phantom-Basisplatte an.

2. Stellen Sie mithilfe der Wasserwaage an der Phantom-Basisplatte sicher, dass das
QS-Phantom ausgerichtet ist. Falls es nicht waagerecht ausgerichtet ist, korrigieren
Sie die Ausrichtung mithilfe der Schrauben auf der Unterseite der Phantom-
Basisplatte.

3. Wahlen Sie das 3D-Qualitatsprifungsprogramm.

3D
Qc

4. Dricken Sie Patientenpositionierung.

5. Aufnahme tatigen.
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6. Uberpriifen Sie die Daten des Kalibrierergebnisses, indem Sie mit der 3D-
Betrachtungssoftware aus axialer Sicht durch die Schnitte scrollen. Das sich
ergebende Bild enthalt Informationen dariiber, ob die Qualitatskontrolle bestanden
wurde. Wiederholen Sie den Vorgang, bis die Qualitatskontrolle bestanden wurde.

RON pesulis:

EMMA mirimurm velus
PMMA medmurm Yelus
EMMA mesdrmum sl dsv. S0
E 301, siel. dsv. 81
581, sl €lzs

Relferenes velu=ss

Minfrmurm ERMMEA ROR velus 70
Mepdrmuom EMMA RO g, e, 75

M ETTFE velus 650, mesdmum siel. dev. 118
Mepdrmuim AR velus S0
Mesdmum AR sl e, 40

OIC-2011-10- 18- 10h-12m-<(5s - S0R0T asv
GC-2033-10- 1dew-10h-12m4Gs rejscions.csv

Quelity Cradk
Thu 13 10: 12:46 2011

9.5 Kalibrierung fiir Cephalometrie-Aufnahmen

9.5.1 Cephalometrie-Pixelkalibrierung

HINWEIS! Die Ergebnisse der Pixelkalibrierung sind sensorabhdngig. Wenn
das Réntgengerdt mit separaten Panorama- und Cephalometrie-Sensoren
ausgestattet ist, kann der Cephalometrie-Sensor nicht ohne Rekalibrierung fiir
Panoramaaufnahmen (und umgekehrt) verwendet werden.

20
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4.
5.

HINWEIS! Wiederholen Sie die Pixel-Kalibrierung von Panoramaaufnahmen,
wenn der Cephalostat-Sensor auf die Panoramaseite bewegt oder der Sensor
ausgetauscht wurde.

Drehen Sie die Ohrenstlitzen in die Position fir die p.-a.-Ansicht und ziehen Sie sie
vollstéandig auseinander. Drehen Sie die Nasenwurzelpunkthalterung nach oben und
aus dem Weg.

Wahlen Sie das Programm fiir die Cephalometrie-Pixel-Kalibrierung.

Ceph
Pix

Driicken Sie Patientenpositionierung.

Aufnahme tatigen.

Diese Kalibrierung muss immer bestanden werden.

9.5.2 Cephalometrie-Qualitatskontrollprogramm (optional)

1.

QS-Phantom an die Ceph-Einheit anbringen und mit Wasserwaage horizontale Lage
prufen.

2. Ceph-Qualitatssicherungsprogramm auswahlen.

Ceph
Qc

3. Dricken Sie Patientenpositionierung.

Q_

4. Aufnahme tdtigen.
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9 Kalibrierung und Justierung

5. Nehmen Sie eine Sichtprifung des Ergebnisses mithilfe der installierten
Bildgebungssoftware vor.

Zu priifende Punkte:

1. GleichmaBigkeit des Aufnahmebereichs. Ein nicht belichteter Bereich umgibt die
gesamte Aufnahme.

2. Hohe Kontrastauflosung: mindestens 3,1 Ip/mm missen erkennbar sein.

3. Alle vier Lécher fir niedrige Kontrastleistung missen sichtbar sein.
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10 Technische Daten

10.1 Technische Spezifikationen

Hersteller

Instrumentarium Dental, PaloDEx Group
Oy, Nahkelantie 160, FIN-04300 Tuusula,
FINNLAND

Qualitatssystem

Entspricht ISO 13485 und ISO 9001

Umweltmanagement-System

Entspricht ISO 14001

Erfullte Normen:

IEC 60601-1
IEC 60601-1-1
IEC 60601-1-4
IEC 60601-2-7
IEC 60601-2-28
IEC 60601-2-32
IEC 60601-2-63
IEC 60601-1-2
IEC 60601-1-3
UL 60601-1
CAN/CSA -C22.2 No. 601-1-M90

Dieses Produkt entspricht zum
Produktionszeitpunkt DHHS, 21 CFR Kapitel I,
Unterkapitel J.

Das Gerat erflllt die Bestimmungen der Richtlinie
93/42/EWG des Rates sowie der ergénzenden
Richtlinie 2007/47/EG bezlglich medizinischer
Gerate.

Leistungsstandards und EU-Richtlinie 93/42/EWG
(Medizingeraterichtlinie).

Produktbezeichnung OP 3D Pro

Modell:

OP300-1

Produkttyp:

Digitales dentales Bildgebungssystem mit
Programmen fir Panorama-, Cephalometrie- und
Cone Beam 3D-Aufnahmen.

ORTHOPANTOMOGRAPH™ OP 3D Pro
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10 Technische Daten

Geratedaten

Schutz gegen Stromschlag

Klasse I

Schutzgrad

Typ B angelegt ohne leitende Verbindung zum
Patienten

Schutz gegen Eindringen von
Flissigkeiten

IP20

Desinfektionsmethoden

¢ Mildes Seifenwasser (nicht scheuernd)

o Alkoholfreies Desinfektionsmittel fir die
Kinnstltze

e Einmal-Kunststoffhillen fir Aufbissblock,
Kinnauflage und Kinnstltze

Zur Verwendung

in Umgebungen ohne entflammbare
Andsthesiegase oder entflammbare
Reinigungsmittel

Betriebsart

kontinuierlicher Betrieb mit diskontinuierlicher
Ladezeit

Sicherheit

IEC 60601-1

Netzteil

Netzstecker-Anschluss

Rohrenkopf-Einheit

Typ der Réhrenkopf-Einheit

THA 300

Réhrentyp D-052SB, D-054SB-C
Stationdre W-Anode
Réhrenspannung In einigen Landern ist der Mindest-kV-Wert auf 57-

90 kV beschrankt.

Max. Rohrenstrom

16 mA In einigen Landern ist der maximale mA-
Wert auf 15 mA beschrankt.

Anodeneingangsleistung

Max. elektrische Ausgangsleistung | 1,44 kW

Zielwinkel 5 Grad

Brennfleck 0,5 x 0,5 mm (IEC 60336/2005)
Nominelle 1750 W

Warmeverlust der R6hrenkopf-
Einheit

Bezugsachse In der Mitte des aktiven Bereichs des
Panoramasensors

Max. Warmeinhalt der Anode 35 kJ

Max. Warmeinhalt der 385 kJ

Réntgenrdhren-Einheit

Max. kontinuierlicher 38 W

Gesamtfilterung

min. 3,2 mm Al bei 90 kV

Technische Streuziffern

5625 mAs/h bei 90 kV/4mA
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10 Technische Daten

Stromversorgung

Nennspannung 220-240V / 100-120V (einstellbar)
Eingangsstromfrequenz 50/60 Hz
Nennstrom 10 A bei 230 V Wechselstrom, 15 A bei 110 V

Wechselstrom

Sicherungen 230 V Wechselstrom:

Littelfuse 326 (trage) 10A
Cooper Bussman (trage) MDA-10
110 V Wechselstrom:

Littelfuse 326 (trage) 15A
Cooper Bussman (trage) MDA-15

Leistungsaufnahme 2,3 kVA bei 230 V Wechselstrom, 1,65 kVA bei 110
V Wechselstrom
Max. Netzwiderstand 0,2Q

2D-Modalitaten

In den folgenden Tabellen sind Verfahrensfaktoren vermerkt, die fir die gewahlte
Netzspannung und kontinuierliche Strahlung geeignet sind. Einer der drei
Verfahrensparameter ist immer fest.

100 VAC

mA

16

14

12,5 [x X

11 X X X X X

10 X X X X X X X

9 X X X X X X X X X

8 X X X X X X X X X X

7,1 X X X X X X X X X X

6,3 X X X X X X X X X X

5,6 X X X X X X X X X X

5 X X X X X X X X X X

4,5 X X X X X X X X X X

4 X X X X X X X X X X

3,6 X X X X X X X X X X

3,2 X X X X X X X X X X
57 60 63 66 70 73 77 81 85 90 kv
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10 Technische Daten

mA

16

14

12,5 ([x X

11 X X X X X

10 X X X X X X X

9 X X X X X X X X X

8 X X X X X X X X X X

7,1 X X X X X X X X X X

6,3 X X X X X X X X X X

5,6 X X X X X X X X X X

5 X X X X X X X X X X

4,5 X X X X X X X X X X

4 X X X X X X X X X X

3,6 X X X X X X X X X X

3,2 X X X X X X X X X X
57 60 63 66 70 73 77 81 85 90 kv

240 VAC

mA
16 X X X X X X X
14 X X X X X X X X X
12,5 |x X X X X X X X X X
11 X X X X X X X X X X
10 X X X X X X X X X X
9 X X X X X X X X X X
8 X X X X X X X X X X
7,1 X X X X X X X X X X
6,3 X X X X X X X X X X
5,6 X X X X X X X X X X
5 X X X X X X X X X X
4,5 X X X X X X X X X X
4 X X X X X X X X X X
3,6 X X X X X X X X X X
3,2 X X X X X X X X X X
57 60 63 66 70 73 77 81 85 90 kV
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10 Technische Daten

3D-Modalitaten

In den folgenden Tabellen sind Verfahrensfaktoren vermerkt, die im 3D-
Bildgebungsmodus fiir die gewahlte Netzspannung geeignet sind. Die 3D-Modalitat
verwendet gepulste Réntgenstrahlen mit festgelegtem 90-kV-Wert und festgelegter
Aufnahmezeit.

Aufnahmeeinstellungen fiir 3D-Aufnahmen (kleines Panel)

3D- DFP (mGycm2) und verfiigbare mA-Bereiche
:;‘:,gramm 3,2 36 4 45 5 718 9
Auflésung mA mA mA mA mA mA mA
61 LDT |30 (33 |37 (42 |46 |52 |58 |65
);1;‘10 Stan- 116 (131 (148|166 (184 | 203 [ 231
dard
Hohe 192 (216|240 | 269 (302|341 (384 |432 |480 | 528 | 600
Endo 192 (216|240 | 269 (302|341 (384|432 (480|528 | 600
61 LDT |61 [69 |77 (86 |96
x 78 Stan- 241|272 (306|345 (383 421|479
mm
dard
Hohe 397|447 (497 | 556 626 | 705 | 795 [ 894 | 993

Aufnahmeeinstellungen fiir 3D-Aufnahmen (mittelgroBes Panel)

3D-Programm
und Auflésung

DFP (mGycm2) und verfiigbare mA-Bereiche

3,2 3,6 4 4,5 5 56 63 7,1 8 ] 10
MmMA mMA mMA mMA mA mA mA mA mA mA mA
50 x 50 LDT 32 36 | 41 46 51 57 | 64
mm
Stan- 101 | 113|127 | 144 162 182 | 202 | 223 | 253
dard
Hohe 211 | 237|264 | 295 (332 | 374 | 422 | 474 | 527 | 580 | 659
Endo 301 (339|377 (422|474 | 535 | 602 | 678 | 753 | 828 | 941
61 x 78 LDT 58 65 | 72 | 81 90
mm
Stan- 180 | 202 | 227 | 256 | 288 | 324 | 360 | 396 | 450
dard
Hohe 375|422 469 | 525|591 | 666 | 750 | 844 | 938
78 x 78 LDT 72
mm
Stan- 224 | 251|282 | 318 | 358 | 403 | 448 | 492 | 560
dard
Hohe 466 | 525 | 583 | 653|735 | 828 | 933 | 1050 | 1166
78 x 150 | LDT 138
mm
Stan- 345|388 431|483 |543| 612 | 689 | 776 | 862 | 948 | 1077
dard
Hohe 499 | 562 [ 624 | 702 | 780 | 874 | 983 | 1108 | 1248 | 1404 | 1560
130 x LDT 276
150 mm
(option) Stan- 499 | 562 |1 624 |1 702|780 | 874 | 983 | 1108 | 1248 | 1404 | 1560 | 1716 | 1950 (2184
dard
Hohe 624 | 702 | 780 | 874 | 983 | 1108 | 1248 | 1404 | 1560 | 1716 | 1950 (2184
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10 Technische Daten

Positionierleuchten

Panorama-, TMJ- und
Kieferhéhlen-Programme

Cephalostat-FH-Laserlicht
3D-Bildgebungsprogramme

Laserlampe
(LASERPRODUKT DER KLASSE 1)
Max. Leistung 100 pW

Es befinden sich Warnsymbole neben den
Laserlichtern, und das Hinweisschild mit der
Beschreibung der Laserlicht-Klassifizierung ist im
Seitenfach des Wagens angebracht. Modelle in den
USA und Kanada sind entsprechend der értlichen
Anforderungen mit anderen Laserlicht-Aufklebern
versehen.

A VORSICHT! Die Verwendung anderer
als der hier angegebenen Bedienelemente
oder Einstellungen oder Verfahrensabldufe
kann zur Freisetzung gefahrlicher Strahlung
fuihren.

IEC 60825-1:1993+A1:1997+A2:2001

Nennleistung

Rontgen-Generator

1750 W nominal bei 90 kV, 12,5 mA

Rdéhrenspannung 57-90 kV (+/- 5 kV)
Rdhrenstrom 3,2-16 mA (+/- 1 mA)
Netzfrequenz 75-150 kHz

Wirbelsaulenausgleich

kV/mA-kompensiert

Wirbelsaulenausgleichsmodus

Vorprogrammiert

Koeffizient der Variation des DFP

<5%

Reproduzierbarkeit Automatische
Dosisleistungskontrolle

> 95 %

HINWEIS! Die tatsdchlich erzeugte Strahlendosis variiert aufgrund
werkseitiger Kalibrierungseinstellungen von Gerét zu Geréat. Die auf der GUI
angezeigte erzeugte Strahlendosis wird durch die Skalierung eines gemessenen
Referenzdosiswerts mit den technischen Faktoren des ausgewdahlten
Aufnahmeprogramms und den werkseitigen Kalibrierungseinstellungen
berechnet. Die Luft-KERMA-Erzeugung kann berechnet werden, indem man den
gegebenen DFP-Wert durch den aktive Sensorflache teilt.

Programm- und
Verfahrensparameterauswabhl,
Belichtungssteuerung

Benutzerschnittstelle

Touchscreen-Bedienfeld, optionaler externer
Aufnahmeschalter

Patientenpositionierung

Positionierungs-Bedienfeld, integriert

Anschlusskabel

UTP-Ethernet-Kabel CAT6
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10 Technische Daten

Panoramaprogramme, Verfahrensparameter und VergroBBerung

Standard-Panorama Erwachsene |57-90 kV/3,2-16 mA/2,5-16,4 s 30 %
Padiatrie-Panoramaaufnahmen 57-90 kV/3,2-16 mA/2,2-14,4 s 30 %
Ortho Zone 57-90 kV/3,2-16 mA/2,5-17,9 s 25%
Orthogonal-Panoramaaufnahmen |57-90 kV/3,2-16 mA/2,0-12,9 s 30 %
Panoramaaufnahmen mit breitem |[57-90 kV/3,2-16 mA/2,5-16,2 s 30 %
Schichtbereich

LAT TMJ 57-90 kV/3,2-16 mA/5,3-10,6 s 23%
PA TMJ-Ansicht 57-90 kV/3,2-16 mA/5,6-11,2 s 55%
Kieferhohle 57-90 kV/3,2-16 mA/12,5 s 30 %
Bissfllgel 57-90 kV/3,2-16 mA/2,4-8,6 s 30 %
Panorama-QS 57-90 kV/3,2-12,5 mA/16,4 s 30 %

Belichtungssteuerung

Automatische Dosisleistungs-
kontrolle (ADC) (P1-P5)

Vorprogrammierte Symbole fir alle
Programme

Automatischer Wirbelsaulenausgleich

Laterale Ansicht - Padiatrie

85-90 kV/8-12,5 mA/6,5-20 s

Cephalometrie-Programme und Verfahrensfaktoren:

Laterale Ansicht

85-90 kV/8-12,5 mA/6,5-20 s

p.-a./a.-p.-, Gesichts- und
Schragansichten

85-90 kV/8-12,5 mA/10-20 s

Carpus-Ansicht (nicht in den USA
und Kanada erhaltlich)

60-90 kVv/3,2-12,5 mA/8-20 s

Belichtungssteuerung

Automatic Facial Contour (AFC), vorprogrammierte

Symbole flir alle Programme.

VergréBerungsfaktor

1,15 (15 %)

ORTHOPANTOMOGRAPH™ OP 3D Pro
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10 Technische Daten

3D-Bildgebungsprogramme (Werte fiir kleines Panel):

61 x 41 mm FOV, niedrige
Dosierungsauflésung

90 kV/3,2-7,1 mA/1,2 s

61 x 41 mm FOV,
Standardauflésung

90 kV/6,3-12,5 mA/2,3 s

61 x 41 mm FOV, hohe Auflésung
und Endo-Programm

90 kV/4-12,5 mA/6,1 s

61 x 41 mm FOV, Scout-Voransicht

90 kV/4-12,5 mA/0,02 s

61 x 78 mm FOV, niedrige
Dosierungsauflésung

90 kV/3,2-5 mA/2,4 s

61 x 78 mm FOV,
Standardauflésung

90 kV/6,3-12,5 mA/4,9 s

61 x 78 mm FOV, hohe Auflésung

90 kV/4-10 mA/12,6 s

61 x 78 mm FQOV, Scout-Voransicht

90 kV/4-12,5 mA/0,04 s

50 x 50 mm FQOV, niedrige Dosierung

3D-Bildgebungsprogramme (Werte fiir mittelgroBes Panel):

90 kV/3,2-6,3 mA/1,2 s

50 x 50 mm FOV, Standardauflésung

90 kV/5-12,5 mA/2,3 s

50 x 50 mm FOV, hohe Auflésung

90 kV/4-12,5 mA/6,1 s

50 x 50 mm FOV Endo-Programm

90 kV/4-12,5 mA/8,7 s

61 x 78 mm FOV, niedrige Dosierung

90 kV/3,2-5 mA/1,2 s

61 x 78 mm FOV, Standardauflésung

90 kV/5-12,5 mA/2,3 s

61 x 78 mm FOV, hohe Auflésung

90 kV/4-10 mA/6,1 s

78 x 78 mm FOQOV, niedrige Dosierung

90 kV/3,2 mA/1,2 s

78 x 78 mm FQOV, Standardauflésung

90 kV/5-12,5 mA/2,3 s

78 x 78 mm FOV, hohe Auflésung

90 kV/4-10 mA/6,1 s

78 x 150 mm FOV, niedrige
Dosierung

90 kV/3,2 mA/2,3 s

78 x 150 mm FOV,
Standardauflésung

90 kV/4-12,5 mA/4,5 s

78 x 150 mm FOV, hohe Auflésung

90 kV/3,2-10 mA/8,1 s

130 x 150 mm FOV, niedrige
Dosierung

90 kV/3,2 mA/4,5 s

130 x 150 mm FOV,
Standardauflésung

90 kv/3,2-12,5 mA/8,1 s

130 x 150 mm FOV, hohe Auflésung

90 kV/4-12,5 mA/8,1 s

50 x 50 mm FOV, Scout-Voransicht

90 kV/4-12,5 mA/0,02 s

61 x 78 mm FOV, Scout-Voransicht

90 kV/4-12,5 mA/0,02 s

78 x 78 mm FOV, Scout-Voransicht

90 kV/4-12,5 mA/0,02 s

78 x 150 mm FOV, Scout-Voransicht

90 kV/4-12,5 mA/0,04 s

130 x 150 mm FOV, Scout-Voransicht

90 kV/4-12,5 mA/0,04 s
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10 Technische Daten

HINWEIS! Der Prézisionsgrad der Bildgebungsprogrammfaktoren, die auf der
grafischen Benutzeroberflache angezeigt werden, ist wie folgt:

o kV:+-5kV

e MA: +- 1 mA/+-20 %

o Zejt: +- 10 %
e DFP: +- 50%

Bildspeicherung und -abruf:

Dateiformate

PNG (16 Bit), JPG (12 Bit)

Dateikomprimierung

PNG (verlustfrei), JPG (100 %-60 % Qualitst)

GroBe der Panoramadatei

2-4 MB

GroBe der Ceph-Datei

3-5 MB

3D-DateigréBe

12-400 MB (DICOM)

Patientendatenbank

Eigensténdige Arbeitsstation

Server im lokalen Netzwerk (LAN)

Betrieb

Patientenpositionierung fiir Panoramaaufnahmen

Linke oder rechte Gerateseite Motorisierte
Wagenbewegung

Positionierungshilfen

Kinnauflage, Aufbissblock, 3-Punkt-Kopfstiitze,
gekriimmter Spiegel, 3 Positionierungslaserlichter,
Tasten fur Okklusionskorrektur

Betrieb

Patientenpositionierung fiir Cephalostat-Aufnahmen

Armbefestigung auf der linken oder rechten
Gerdteseite. Verriegelter Pan/Ceph-Sensor Tasten
fir motorisierten Wagen am Cephalostat-Kopf.

Positionierungshilfen

Ohrenstitzen, Nasenwurzelpunkthalterung mit
vertikaler mm-Skala, Laserlicht fiir Frankfurter
Horizontalebene und Kontaktplatte (Carpus-
Programm).

Patientenpositionierung fiir die 3D-Bildgebung

Betrieb

Linke oder rechte Gerateseite Motorisierte
Wagenbewegung

Positionierungshilfen

Kinnauflage, Aufbissblock, 3-Punkt-Kopfstiitze,
gekrimmter Spiegel, 3 Positionierungslaserlichter

Cephalostat-Scanvorgang

Scanmethode Horizontale Abtastung, synchronisierter Sensor
und Bewegung des sekundaren Schlitzes
Scanzeit 10-20 s

ORTHOPANTOMOGRAPH™ OP 3D Pro
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10 Technische Daten

Panorama-Aufnahmerezeptor

Sensoreinheit

Panorama-Sensor oder austauschbarer
Cephalometrie-Sensor

Technologie/Sensortyp

CMOS

PixelgroBe und -tiefe

100 x 100 ym und 14 Bit

Hohe des aktiven Bereichs

148 mm/1480 Pixel

Auflésung

5 LP/mm (Panorama)

—

i HE
max height \ L |

146 mm
L‘l )
. .

Cephalometrie-Aufnahmerezeptor

Sensoreinheit

austauschbarer Cephalostat-Sensor

Technologie/Sensortyp

CMOS

PixelgréBe und -tiefe

100 x 100 ym und 14 Bit

Hohe des aktiven Bereichs

223,2 mm/2232 Pixel

Bildfeldbreite bei lateraler Ansicht

260 mm, Maximum

170 mm, Minimum

Bildfeldbreite bei p.-a.-Ansicht

200 mm 200 mm

Auflésung

4 LP/mm (Cephalometrie)

max height
223 mm
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3D-Aufnahmerezeptor

Sensoreinheit

3D-Sensor

Technologie/Sensortyp

CMOS

PixelgroBe und -tiefe

200 x 200 pm und 13 Bit

Fotodiodenflache:

124,8 x 124,8 mm

-
E]:E-

max height 1
129 mm

N

TR
"1\ T

Abmessungen und Gewicht des Gerats:

Film-Fokus-Abstand (FFA)

500 mm (Panorama)
570 mm (3D)

Installation

Standard-Wandstlitze mit £45°-Winkelgelenk.

Optionaler Sockel fir freistehendes Gerat (Gerat
wird 25 mm erhéht).

Hohe x Breite x Tiefe (mm)

2410 x 830 x 1126 mm (Standardstativ)
Max.

Gewicht

200 kg. (Panorama)

Film-Fokus-Abstand (FFA)

OP 3D Pro - Cephalometrie — Abmessungen und Gewicht:

1745 mm

Fokus-Objekt-Abstand (SOD)

1520 mm

Installation

Standard-Wandstlitze mit 45°-Winkelgelenk.
Optionaler Sockel fir freistehendes Gerat (Gerat
wird um 25 mm erhdéht).

Hoéhe x Breite x Tiefe (mm)

2410 x 1931 x 1193 mm

Gewicht

240 kg (Cephalometrie)

Umgebungstemperaturen:

Transport und Lagerung

-10 bis +60 °C

Temperatur bei Betrieb

+10 °bis +35 °C, rel. Luftfeuchtigkeit max. 85 %
700-1060 mbar

ORTHOPANTOMOGRAPH™ OP 3D Pro
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10 Technische Daten

Ceph-Bereit-Option (separat zu bestellen)

Optionen Beschreibung

Cephalostat-Aufriistung fir OP 3D |Das Gerat hat denselben Sensor wie die Ceph-
Pro (Panorama) Einheit. Kosteneinsparung bei spaterer digitaler
Ceph-Aufristung.

Konfigurationsoptionen fiir Modell OP 3D Pro

Funktionalitatserweiterung Beschreibung

Cephalostat-Aufristung Beliebige OP 3D Pro -Plattformkonfiguration mit
Cephalometrie-Aufnahmeverfahren erweitern.

Links/rechts Andern der Links-/Rechts-Konfiguration einer
beliebigen -Plattformkonfiguration.

3D-Funktionalitdtserweiterung e \on Panoramaaufnahme-Einheit zu 3D-Einheit.

e \on Panoramaaufnahme-Einheit zu MittelgroBes
Panel 3D-Einheit.

e Von OP3D PRO-Einheit mit kleinem Panel zu OP
3D Pro mit mittelgroBes panel-Einheit.

10.2 Abmessungen der Einheit

nl o5 |
in. 550 recommended min. 550 recornmended

321.80

1144 mm

1405 mm

@ 965
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1610-2410

1300
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min. 550 mm
recommended

463 mm
(18.2 in)
[L i
1376-2176 mm
(54.2-85.7 in) Chin support up 1610-2410 mm
958 -1758 mm | (63.4-94.9 in)
(37.7in-69.2in) H H
i 1300 mm
Chin support down r
898 - 1698 mm (51.1in)
(35.3 in - 66.8 in)
— 210 mm
\ Y (8.2 in) Y Y

1
\ 1405 mm 1144 mm
824 (55.3 in) (45 in)
2007 mm ©965 mm (38 in)
(79.0 in)
e B
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10.3 Symbole am

ERCREREN 2

LOT

> B p P

B © g

N
PV
N

(9 <

Gerat oder an Gerateteilen

Hersteller

Herstellungsdatum

Medizinprodukt
Seriennummer
Katalog- und Modellnummer

Chargennummer

Vorsicht
Strahlungswarnung

Laserwarnung

Strahlenemittierendes Gerat
Anwendungsteil des Typs B

Gefahrliche Spannung

Ein oder aktiviert

Aus oder deaktiviert

Externe Warnleuchte
Aufnahmeschalter

Fernaufnahmeschalter

Ethernet
Schutzerdung

Brennfleck
Gesamtfilterung der Rontgenstrahlen

Nicht wiederverwenden

ORTHOPANTOMOGRAPH™ OP 3D Pro
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¢

Recycelbar

i%s
Qe

Bedienungsanleitung

Fir weitere Informationen siehe Bedienungsanleitung. Die
Bedienungsanleitung steht elektronisch oder im Papierformat
zur Verfligung.

Kollisionswarnung

Das Gerat kann an einen sitzenden Patienten stoBen, wenn
der Schlitten nach unten geschoben wird. Achten Sie bei der
Bewegung des Gerats darauf.

Vorsicht: Laut US-Bundesgesetz darf dieses Gerat nur durch
oder auf Anordnung eines Arztes verkauft werden.

Dieses Symbol weist darauf hin, dass Elektro- und Elektronik-
Altgerate nicht als unsortierter Siedlungsabfall entsorgt
werden dirfen und getrennt gesammelt werden miussen.
Informationen Uber die AuBerbetriebnahme des Gerats sind
bei einem autorisierten Vertreter des Herstellers erhaltlich.

¢ T = &

CE-Symbol (0537)

o
(&)
w
N

NRTL-Markierung
Entspricht AAMI ES60601-1:2006. Zertifiziert nach CSA.
GOSTR

Vorsicht zerbrechlich! (Verpackung)

Diese Seite nach oben (Verpackung)

Vor Nasse schiitzen (Verpackung)

Maximale Anzahl von Kartons, die auf dem untersten
Karton iibereinandergestapelt werden konnen
(Verpackung)

HEX ‘_) I: Gl
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10.4 Kennzeichnungen am Gerat

Die Hauptkennzeichnung des Gerats befindet sich am vertikalen Wagen neben dem Ein-/
Aus-Schalter. Das Gerat entspricht Klasse I, Typ B und ist mit IP20-Schutz ausgerustet.

10.5 Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV)

HINWEIS! Elektrische Medizingerdte bediirfen besonderer VorsichtsmaBnahmen
im Zusammenhang mit der EMV und miissen entsprechend der EMV-Informationen
aufgestellt werden.

Prifungen gemaB IEC60601-1-2 ed4 haben bestdtigt, dass sich elektromagnetische
Stérungen nicht auf die sicherheitskritische Funktionalitdt des Gerats auswirken. Dies gilt
auch fir die Patientenpositionierung und andere Voraussetzungen fiir die Bildgebung, die
Wertauswahl des Bildgebungsprogramms aus der GUI, das Bildgebungsverfahren, die
Bildlibertragung an die Arbeitsstation und die Bildqualitat.

Werden Stérungen des Betriebs festgestellt, wie ein Nachlassen wichtiger Leistungen

(u. a. Verringerung der Auflésung der Linienpaare), so sind weitergehende MaBnahmen
erforderlich, so z. B. die Neuausrichtung oder die Auswahl eines neuen Standorts flr
das Gerat. Empfohlene MaBnahmen finden Sie in Tabelle 3: HF-Stérsicherheit von nicht-
lebenserhaltenden Geréten oder Systemen IEC 60601-1-2 ed.4 auf Seite 111.

Das Gerat ist sowohl flir den Einsatz in einem professionellen Gesundheitsumfeld
(Krankenhauser/groBe Kliniken) als auch fiir die hausliche Krankenpflege (Praxen
in Wohnheimen und Praxen, die direkt an das ¢ffentliche Niederspannungsnetz
angeschlossen sind) geeignet.

Ausnahmen im professionellen Gesundheitsumfeld: Nicht in der Nahe aktiver HF-
CHIRURGIEGERATE und in der Ndhe des HF-abgeschirmten Raums eines ME-SYSTEMS
fur die Magnetresonanztomografie einsetzen oder installieren, da dort die Intensitat von
EM-STORUNGEN sehr hoch ist.

Tabelle 1: Elektromagnetische Stéraussendungen IEC 60601-1-2 Ed4

Das OP 3D Pro ist fiir die Anwendung in der angegebenen elektromagnetischen Umgebung

geeignet. Der Kdufer oder Anwender muss sicherstellen, dass das OP 3D Pro nur in einer wie
nachfolgend beschriebenen elektromagnetischen Umgebung betrieben wird:

Emissionstest Konformitat Elektromagnetische Umgebung
Hochfrequenz-Strahlung Gruppe 1 Das OP 3D Pro verwendet HF-Energie ausschlieBlich zu seiner
CISPR11 internen Funktion. Deswegen sind die HF-Abstrahlung und

das Storungspotenzial fur elektronische Geréate in der naheren
Umgebung nur gering.

Hochfrequenz-Strahlung [ Klasse B Das OP 3D Pro ist sowohl fiir den Einsatz in einem
CISPR11 professionellen Gesundheitsumfeld (Krankenh&user/groBe
- Kliniken) als auch fiir die hausliche Krankenpflege (Praxen
Oberschwingungen IEC61000-3-2 in Wohnheimen und Praxen, die direkt an das éffentliche
IEC61000-3-2 Klasse A Niederspannungsnetz angeschlossen sind) geeignet.

- -~ - Ausnahmen im professionellen Gesundheitsumfeld: Nicht in
Spannungsschwankungen, | Stimme tberein | 402 e o o  RURGIEGERATE und in der Nahe
Flicker des HF-abgeschirmten Raums eines ME-SYSTEMS fiir die
IEC61000-3-3 Magnetresonanztomografie einsetzen oder installieren, da dort
die Intensitit von EM-STORUNGEN sehr hoch ist.
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Tabelle 2: Elektromagnetische Storfestigkeit IEC 60601-1-2 Ed4

Das OP 3D Pro ist fiir die Anwendung in der angegebenen elektromagnetischen Umgebung
geeignet. Der Kaufer oder Anwender muss sicherstellen, dass das OP 3D Pro nur in einer wie

nachfolgend beschriebenen elektromagnetischen Umgebung betrieben wird:

Storfestigkeits-

IEC60601-1-2

Ubereinstimmung-

Elektromagnetische Umgebung

Test Testwerte spegel
Entladung statischer | £8 kV bei +8 kV bei Bdden aus Holz, Beton oder Fliesen bzw.
Elektrizitat (ESD) Kontaktentladung Kontaktentladung Bdden mit synthetischen Bodenbeldgen
IEC61000-4-2 . ~ | und einer relativen Luftfeuchtigkeit unter

+2; 4; 8; 15kV bei [+2;4; 8; 15kV bei [3q 0.

Luftentladung Luftentladung
Transiente/ +2 KV fir +2 KV fir Stromqualitat typisch fur gewerbliche
schnelle transiente | Stromleitungen Stromleitungen Einrichtungen und/oder Kliniken
StérgroBen IEC (100 kHz)
61000-4-4 —

£1 kV fur Ein-/ :L}sk\a/nfusrlgilpur/l en

Ausgangsleitungen 9ang 9

(100 kHz)
Uberspannung :|:0,5; 1 kV :|:0,5; 1 kV Stromqualltat typISCh flr geWerb”Che

i i Einrichtungen und/oder Kliniken.

IEC61000-4-5 symmetrische symmetrische 9 /

StérgroBe StérgroBe

+0,5; 1; 2 kV +0,5; 1; 2 kV

asymmetrische asymmetrische

StérgroBe StérgroBe

Spannungsabfall,
Unterbrechungen
und Spannungs-
schwankungen

in der
Stromversorgung

IEC61000-4-11

-0 % U Netz; 0,5
Zyklen bei 0°, 45°,
90°, 135°, 180°,
225°, 270° und
315°

-0 % U Netz; 1
Zyklus bei 0°

-70 % U Netz;
25/30 Zyklen bei 0°

-0 % U Netz;
250/300 Zyklen bei
OO

-0 % U Netz; 0,5
Zyklen bei 0°, 45°,
90°, 135°, 180°,
225°, 270° und
315°

-0 % U Netz; 1
Zyklus bei 0°

-70 % U Netz;
25/30 Zyklen bei 0°

-0 % U Netz;
250/300 Zyklen bei
OO

Stromqualitat typisch fir gewerbliche
Einrichtungen und/oder Kliniken. Wiinscht
der Anwender einen fortgesetzten Betrieb
des OP 3D Pro wahrend Unterbrechungen
der Stromversorgung, wird eine
unterbrechungsfreie Stromversorgung
oder Batteriebetrieb des OP 3D Pro
empfohlen.

Magnetfeld bei der
Versorgungsfrequenz
(50/60 Hz) IEC
61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Stromfrequenz-Magnetfelder treten in
einem fir eine typische gewerbliche
Einrichtung und/oder Klinik tblichen
AusmalB auf.

Das Gerdt sollte in einem Abstand von
mindestens 15 cm zu Quellen eines
Magnetfelds von 50/60 Hz betrieben
werden.

HINWEIS! Uy ist die Netzspannung (Wechselstrom) vor Testwerten.
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Tabelle 3: HF-Storsicherheit von nicht-lebenserhaltenden Geraten oder
Systemen IEC 60601-1-2 ed.4

Das OP 3D Pro ist fiir die Anwendung in der angegebenen elektromagnetischen Umgebung

geeignet. Der Kaufer oder Anwender muss sicherstellen, dass das OP 3D Pro nur in einer wie
nachfolgend beschriebenen elektromagnetischen Umgebung betrieben wird:

Storfestigkeits-

IEC 60601-1-2

Ubereinstim-

Elektromagnetische Umgebung

zwischen 0,15
MHz und 80 MHz
geman Tabelle
60601-1-2. Ed4.
Tabelle 5/8.

zwischen 0,15
MHz und 80 MHz
gemal Tabelle
60601-1-2. Ed4.
Tabelle 5/8.

HF-Abstrahlung
(IEC 61000-4-3)

10 V/m 80 MHz
bis 2,7 GHz

Immunitat
gegen Felder
von nahen HF-
Funkkommuni-
kationsgeraten,
Starken

geman Tabelle
60601-1-2 ed4
Tabelle 9

10 V/m 80 MHz
bis 2,7 GHz

Immunitat
gegen Felder
von nahen HF-
Funkkommuni-
kationsgeraten,
Starken

gemal Tabelle
60601-1-2 ed4
Tabelle 9

Test Priifpegel mungspegel

HF-Ableitung 3V 150 kHz 3V 150 kHz Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerate

IEC 61000-4-6 bis 80 MHz, 6 bis 80 MHz, 6 dirfen nicht innerhalb des empfohlenen Abstands
V in ISM- und V in ISM- und zum OP 3D Pro, einschlieBlich der Kabel betrieben
Amateurfunk- Amateurfunk- werden (berechnet gemaB entsprechender Gleichung
bandern bandern fur die jeweilige Ubertragungsfrequenz).

Empfohlener Abstand:

d = 2/P 150 kHz bis 80 MHz

d =0,6VP 80 MHz bis 800 MHz
d = 0,6vP 800 MHz bis 2,7 GHz

Dabei ist P der maximale Emissionswert — gemaf
den Angaben des Herstellers des Senders - in Watt
(W) und d der empfohlene Abstand in Metern (m).
Die Feldstarken feststehender HF-Sender (gemaB der
elektromagnetischen Uberpriifung des Standorts*)
liegen unter den Compliance-Niveaus des jeweiligen
Frequenzbereichs.**

Zu Storungen kann es in der néheren Umgebung von
Geraten kommen, die mit dem folgenden Symbol
gekennzeichnet sind:

()

* Die Feldstarken von feststehenden HF-Sendern wie z. B. Basisstationen kabelloser Telefone oder mobile
Funkstationen, Amateurfunk, Kurz- und Mittelwellen-Radio und Fernsehsender kdnnen nicht genau

bestimmt werden. Zur Bestimmung der elektromagnetischen Einfllisse feststehender HF-Sender muss

eine elektromagnetische Uberpriifung des Standorts durchgefiihrt werden. Uberschreitet die gemessene
Feldstdrke den HF-Konformitatswert, muss geprift werden, ob ein normaler Betrieb des OP 3D Pro am
jeweiligen Standort mdglich ist. Werden Stérungen des Betriebs beobachtet, sind weitergehende MaBnahmen
erforderlich, zum Beispiel die Auswahl eines neuen Standorts fiir das OP 3D Pro.

Anleitungen fir zu ergreifende MaBnahmen finden sich in AAMI TIR 18:2010, Anleitung zur
elektromagnetischen Vertraglichkeit von Medizingeraten in Gesundheitseinrichtungen.

HINWEIS! VorsichtsmaBnahmen sind zu ergreifen, falls sich der Anwendungsstandort in der Néhe
(z. B. weniger als 1,5 km entfernt) von AM-, FM- und Fernsehfunkmasten befindet.

** Oberhalb eines Frequenzbereichs von 150 kHz bis 80 MHz liegen die Feldstarken unter 3 V/m. Die
empfohlenen Abstédnde sind in der ndachsten Tabelle aufgelistet.

HINWEIS! Diese Richtlinien treffen unter Umstdnden nicht auf alle Situationen zu. Die Ausbreitung
elektromagnetischer Strahlung wird von der Absorption und Reflektion durch Strukturen, Objekte
und Menschen beeinflusst.

HINWEIS! HF-Kommunikationsgerédte kénnen medizinische elektrische Geréte
beeintrdchtigen.
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Tabelle 4: Abstande

Empfohlene Mindestabstdnde fiir tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerate IEC 60601-1-2

Das OP 3D Pro ist flir den Betrieb in einer elektromagnetischen Umgebung mit kontrollierten gestrahlten HF-
StorgroBen vorgesehen. Der Benutzer des OP 3D Pro kann helfen, elektromagnetische Stérungen dadurch
zu verhindern, dass er Mindestabstande zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationseinrichtungen
(Sendern) und dem OP 3D Pro, wie nachstehend gemaB der maximalen Ausgangsleistung der
Kommunikationseinrichtung empfohlen, einhalt.

Ubertragungsfrequenz
Gleichung

Maximaler nominaler
Emissionswert (Watt)

150 kHz bis 80 MHz
d=2VP

Empfohlener Abstand
(Meter)

80 MHz bis 800 MHz
d=0,6VP

Empfohlener Abstand
(Meter)

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

Empfohlener Abstand
(Meter)

0,01 0,20%*%* 0,06%** 0,06%**
0,1 0,63 0,19%** 0,19% %
1 2 0,6 0,6

10 6,32 1,90 1,90
100 20 6 6

Fir Sender, deren Nennleistung in obiger Tabelle nicht angegeben ist, kann der Abstand d in Metern (m)
unter Verwendung der Gleichung bestimmt werden, die zur jeweiligen Spalte gehort, wobei P die maximale
Nennleistung des Senders in Watt (W) gemaB der Angabe des Senderherstellers ist.

HINWEIS! Bei 80 MHz gilt der Schutzabstand fiir den héheren Frequenzbereich.

HINWEIS! Diese Richtlinien treffen unter Umsténden nicht auf alle Situationen zu. Die Ausbreitung
elektromagnetischer Strahlung wird von der Absorption und Reflektion durch Strukturen, Objekte
und Menschen beeinflusst.

WARNUNG! *** Tragbare HF-Kommunikationsgeréate (einschlieBlich Peripheriegeréte wie
Antennenkabel und externe Antennen) sollten nicht innerhalb eines Abstands von 30 cm zum Gerét,
einschlieBlich der vom Hersteller angegebenen Kabel, betrieben werden. Andererseits kann die
Leistungsféhigkeit dieses Geréts beeintrdchtigt werden. Siehe , Tabelle 4: Abstédnde auf Seite 112",

GEBRAUCHSBESCHRANKUNG:

Externe Komponenten

WARNUNG! Der Gebrauch von hier nicht angegebenen oder nicht vom Hersteller
dieses Geréts bereitgestellten Zubehbrteilen, Aufnehmern und Kabeln kann zu
starkeren elektromagnetischen Stéraussendungen oder Beeintrédchtigungen der
elektromagnetischen Vertréaglichkeit des Geréts fiihren und den ordnungsgeméBen

Betrieb geféhrden.

INSTALLATIONSANFORDERUNGEN UND UMWELTKONTROLLE:

Um das Risiko von HF-Stérungen weitgehend auszuschlieBen, gelten die folgenden

Anforderungen.

Abschirmung und Erdung der Kabel

Alle Verbindungskabel zu peripheren Geraten muissen den Vorgaben in Technische
Spezifikationen auf Seite 93 entsprechen. Der Einsatz falscher Kabel kann dazu flihren,
dass das Gerdat Hochfrequenzstérungen verursacht.

Elektrostatische Entladungen - Umgebung und Empfehlungen

Um Stoérungen aufgrund elektrostatischer Entladung zu vermeiden, sollte der FuBboden
zum Schutz vor elektrostatischer Aufladung aus ableitfahigem Material bestehen.

¢ Das ableitfahige Material des FuBbodens muss mit der Bezugserde des Systems
verbunden sein (soweit zutreffend).

112
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e Die relative Luftfeuchtigkeit muss stets Uber 30 Prozent betragen.

Ubereinander positionierte Komponenten und Gerite

WARNUNG! Das OP 3D Pro sollte nicht direkt neben oder (ber anderen Geréten
positioniert werden. Wenn eine Aufstellung neben- oder dbereinander erforderlich
ist, muss dUberprift werden, ob das OP 3D Pro in der beabsichtigten Konfiguration

ordnungsgemapB funktioniert.

Zu Stérungen kann es in der ndheren Umgebung von Geraten kommen, die mit dem

folgenden Symbol gekennzeichnet sind:

()

10.6 Rontgenrohren-Einheiten

Arbeitszyklus 1:8

Gleichrichtertyp: Gleichspannungs-Réntgengenerator

Generatorleistung: Generatornennleistung 1750 W

Anode Thermal Characteristics
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11 PC-Anforderungen

11 PC-Anforderungen

11.1 Mindestanforderungen an den PC

PC-Mindestanforderungen an Arbeitsstation fiir 2D- und 3D-Erfassung

CPU Intel Core i5, i7 oder Xeon, mindestens Vierkern-Prozessor
(Prozessor)
GPU (Grafik- | NVIDIA Quadro M2000 4GB oder GeForce GTX 1050 Ti 4GB
prozessor)
Speicher mindestens 8 GB RAM
Festplatte mindestens 1 TB
RAID 1 oder RAID 5 mit zusatzlicher Sicherung fiir Datenredundanz
empfohlen
Netzwerk Gigabit Ethernet 1000 Mb/s
Betriebs- Windows 10 Pro oder Enterprise, 64-bit
system ) ) )
Windows 8.1 Pro oder Enterprise, 64-bit
Windows 7 Professional, Ultimate oder Enterprise, 64-bit, mit SP1
Anzeige Es werden folgende Anforderungen dringend empfohlen: Auflésung
von mindestens 1920 x 1080 (Full HD), typisches Raumlicht mit einer
Helligkeit von mindestens 300 cd/m2, natives Kontrastverhaltnis von
100:1 oder besser, 8-Bit-Panel.
Sonstiges | OpenCL 1.1-Unterstiitzung
DVD-ROM-Laufwerk
Antivirus-Software
Hinweise Weitere Informationen zu den Anforderungen finden Sie in den
Benutzerhandblichern der Software und des Gerats.

HINWEIS! Dies ist eine Kurziibersicht der Anforderungen. Die ausfiihrlichen
Installationsanforderungen finden Sie im Software-Installationshandbuch oder Sie
erhalten diese (ber Ihren Handler vor Ort.

PC-Mindestanforderungen an Anzeige-Arbeitsstation fiir 2D/3D-Aufnahmen *

Prozessor Doppelkernprozessor mit mindestens 2.0 GHz

Speicher mindestens 3 GB RAM

Grafikkarte Mindestens 1 GB Speicher (integrierte Grafik wird
nicht unterstitzt)

Festplatte mindestens 3 GB freier Speicherplatz

Netzwerk Gigabit Ethernet 1000Base-T (empfohlen) oder
Fast Ethernet 100Base-TX

Betriebssystem Windows 7, Windows 8/8.1 oder Windows 10

Anzeige mindestens 19-Zoll-LCD-Display, 1280 x 1024

ORTHOPANTOMOGRAPH™ OP 3D Pro
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* PC-Anforderungen der 3D-Bildgebungssoftware entnehmen Sie bitte den Handbichern
der 3D-Software.

Systemanforderungen und Anschliisse

e Der PC und andere externe, an das System angeschlossene Gerdate miissen die
Norm IEC 60950 erfilllen (Mindestanforderung). Gerate, die die Norm IEC 60950
nicht erfiillen, dirfen nicht an das System angeschlossen werden, da sie die
Betriebssicherheit gefahrden kénnen.

e Der PC und andere externe Gerate miissen in Ubereinstimmung mit IEC 60601-1-1
angeschlossen werden.

e Die Rontgeneinheit muss eine separate Netzversorgung besitzen. Der PC und andere
externe Gerdte dirfen NICHT an dieselbe Netzversorgung wie das Réntgengerat
angeschlossen werden.

¢ Die Einheit muss lGber ein Ethernetkabel direkt mit dem Aufnahme-PC verbunden
werden. Die Verbindung Uber das LAN der Einrichtung ist nicht zulassig. Wenn
der PC auch mit dem Netzwerk der Einrichtung verbunden werden soll, sind zwei
Netzwerkanschliisse am PC erforderlich.

e Stellen Sie den PC und eventuelle externe Gerdate mindestens 1,5 m von der
Rdntgeneinheit entfernt auf, damit der Patient den PC und die Gerate wahrend der
Rontgenaufnahme nicht berihren kann.

e Der PC und andere externe Gerate dirfen nicht Uber ein Verldangerungskabel
angeschlossen werden.

e Es durfen keine Mehrfachsteckerleisten verwendet werden.

e Den PC nicht an Orten aufstellen, wo er Spritzern von Flissigkeiten ausgesetzt werden
kdnnte.

e Den PC gemaB den Anweisungen des Herstellers reinigen.

e Der PC, der zusammen mit dem Gerat verwendet wird, muss an einem Ort installiert
werden, der alle lokalen und nationalen Sicherheitsanforderungen im Bezug auf den
Anschluss an ein Réntgengerat erfilit.

e Der Anschluss des Gerats an den PC muss die Anforderungen von IEC 60601-1
erfillen.

e Wenn Sie die Einheit an ein IT-Netzwerk anschlieBen, an das auch andere Gerate
angeschlossen sind, oder wenn Sie Anderungen am IT-Netzwerk vornehmen, kann
dies bisher unbekannte Risiken flir Patient oder Bediener zur Folge haben. Es liegt
in der Verantwortung des Unternehmens, das das IT-Netzwerk tiberwacht, mégliche
Risiken zu erkennen, analysieren, bewerten und zu berwachen.

e Die Verwendung von Zubehor, das nicht die entsprechenden Sicherheitsanforderungen
dieses Systems erfiillt, kann zu einer verringerten Sicherheit des sich ergebenden
Gesamtsystems fihren.

Bei der Wahl von Zubehor ist Folgendes zu beriicksichtigen:

¢ Verwendung des Zubehdrs in der Umgebung von Patienten

¢ Die Zertifizierung des Zubehors wurde gemaB den einschldgigen harmonisierten
Sicherheitsstandards DIN EN 601-1 und/oder DIN EN 601-1-1 durchgefihrt.

11.2 Die dentale Bildgebungssoftware

Die dentale Bildgebungssoftware, die auf dem PC installiert ist, der im Zusammenhang
mit dem Gerdt eingesetzt wird, muss eine CE-Kennzeichnung gemaB der Richtlinie Gber
Medizinprodukte aufweisen, wie z. B. die CLINIVIEW-Software.
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