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1 Wichtige Informationen

1 Wichtige Informationen

1.1 Zu diesem Dokument

A\

Diese Bedienungsanleitung ist Bestandteil des Gerats.

Bei Nichtbeachtung der Anweisungen und Hinweise in dieser
Bedienungsanleitung Ubernimmt Planmeca keinerlei Gewahrleistung oder
Haftung fir den sicheren Betrieb und die sichere Funktion des Geréts.

HINWEIS

Die englische Version der Bedienungsanleitung ist die Originalanleitung. Alle
anderen Sprachversionen sind Ubersetzungen der Originalanleitung. Diese
Anleitung gilt fiir folgende Versionen des ProScanner 2.0:

¢ Artikelnummer FE004607
¢ Artikelnummer FE004630
¢ Artikelnummer FE004631

1.1.1 Warnungen, Vorsichts- und sonstige Hinweise

A\
A
A\

1.1.2 Weitere Symbole

REF |

SN

MD

Die Warnungen, Vorsichts- und sonstigen Hinweise sind in dieser Anleitung
wie folgt strukturiert:

SIGNALWORT
Beschreibung der Art und Quelle der Gefahr

Hier sind die moglichen Folgen bei einer Missachtung der
Warnung aufgefihrt > Befolgen Sie diese MaBnahmen, um
die Gefahr zu vermeiden.

Mit dem Signalwort wird zwischen drei Gefahrenstufen unterschieden:

WARNUNG
Mégliche Gefahr von schwerwiegenden Verletzungen oder Tod.

HINWEIS

Gefahr von groRen Sachschaden.

Die folgenden Symbole werden im Dokument und auf oder in dem Gerat
verwendet.

Bestellnummer

Seriennummer

Medizinprodukt

Bedienungsanleitung
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1 Wichtige Informationen

Los-/Chargennummer

LOT

c € CE-Kennzeichnung

C € CE-Kennzeichnung mit Kennnummer der benannten Stelle
XXXX

Hersteller

Nach EU-Richtlinie 2012/19/EU (WEEE) sachgemaR entsorgen

Elektronische Bedienungsanleitung

Bedienungsanleitung

Bedienungsanleitung beachten

Handschutz benutzen

Gerat spannungsfrei schalten (z. B. Netzstecker ziehen)

Nicht wiederverwenden

@@@@EEME

Health Industry Bar Code (HIBC)

HIBC |:

Gleichstrom (DC)

Nichtionisierende elektromagnetische Strahlung

TT Oben! Aufrecht lagern und transportieren

‘., Trocken halten

2 Planmeca ProScanner 2.0 Bedienungsanleitung



1 Wichtige Informationen

/,

\
A

|

~_

XX — nho condensation

YY
XX
/)— YY
XX

YY

@@ WX

PSC2_34eps

PSC2_33.ps

PSC2_35.eps

Zulassige Stapellast

Zerbrechlich — vorsichtig behandeln

Vor Sonnenlicht schiitzen

Obere und untere Feuchtigkeitsgrenzwerte

Obere und untere Temperaturgrenzwerte

Obere und untere Grenzwerte flir Atmospharendruck

1.1.3 Urheberrechtlicher Hinweis

Alle in diesem Dokument angegebenen Schaltungen, Verfahren, Namen,
Softwareprogramme und Gerate sind urheberrechtlich geschiitzt.

1.2 Sicherheit

Das Kopieren oder der Nachdruck dieser Bedienungsanleitung, auch
auszugsweise, ist nur mit schriftlicher Genehmigung des Herstellers
gestattet.

Der Hersteller hat das Gerat so entwickelt und konstruiert, dass
Gefahrdungen von Personen oder Sachschaden bei bestimmungsgemaler
Verwendung weitgehend ausgeschlossen sind. Dennoch kdénnen die
folgenden Restrisiken bestehen:

Personenschaden durch Fehlbenutzung/Missbrauch
Personenschaden durch mechanische Einwirkungen
Personenschaden durch elektrische Spannung
Personenschaden durch Strahlung

Personenschaden durch Brand

Personenschaden durch thermische Einwirkungen auf die Haut

Personenschaden durch mangelnde Hygiene, z. B. Infektion

Bedienungsanleitung
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1 Wichtige Informationen

1.2.1 Zweckbestimmung

Die Sicherheitsinformationen in den folgenden Abschnitten sind deshalb
genau zu beachten.

Planmeca ProScanner 2.0

Das Gerat ist ausschliellich zum Scannen und Verarbeiten von Bilddaten
auf einer Speicherfolie im zahnmedizinischen Bereich bestimmt.

Lichtschutzhiille

1.2.2 Verwendungszweck

Die Lichtschutzhille hat folgenden Funktionen:

* Schutz der Speicherfolie vor Licht und somit vor versehentlicher
Léschung

¢ Schutz vor Kreuzkontamination

Planmeca ProScanner 2.0

Fur den Betrieb des Gerats dirfen nur das von Durr Dental hergestellte oder
mit Dirr Dental gekennzeichnete Zubehdr und optionale Artikel verwendet
werden.

Fur die Reinigung und Desinfektion des Gerats dirfen nur die vom Hersteller
benannten oder zugelassenen Desinfektions- und Reinigungsmittel
verwendet werden.

Lichtschutzhiille

Die Lichtschutzhille ist ein Einwegartikel. Die Lichtschutzhdille ist
ausschlieBlich fur die Verwendung mit von Durr Dental hergestellten oder mit
Durr Dental gekennzeichneten Speicherfolienscannern bzw. Speicherfolien
bestimmt.

1.2.3 Unsachgemaéfler Gebrauch

Eine andere oder uber den genannten Anwendungsgebrauch
hinausgehende Benutzung gilt als nicht bestimmungsgemaf. Der Hersteller
Ubernimmt keine Haftung fir Schaden, die aus nicht bestimmungsgemalem
Gebrauch resultieren. Das Risiko tragt in diesen Fallen allein der Benutzer/
Bediener.

Dies betrifft insbesondere:

+ Die Mehrfachverwendung dieses Zubehdrs und die Wiederaufbereitung
entgegen den Vorgaben des Herstellers. Die Verwendung des Zubehdrs
in Kombination mit Speicherfolienscannern bzw. Speicherfolien, die nicht
von Durr Dental hergestellt oder mit Dirr Dental gekennzeichnet sind.

Planmeca ProScanner 2.0

Das Gerét ist nicht zur dauerhaften Uberwachung von Patienten geeignet.

Das Geréat darf nicht in Operationsraumen oder ahnlichen Raumen betrieben
werden, wo Gefahren durch Ziindung brennbarer Gemische entstehen
kénnen.

4 Planmeca ProScanner 2.0
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1 Wichtige Informationen

Planmeca Lichtschutzhiille

Eine andere oder Uber den genannten Anwendungsgebrauch
hinausgehende Benutzung gilt als nicht bestimmungsgemal. Der Hersteller
Ubernimmt keine Haftung fiir Schaden, die aus nicht bestimmungsgemaiem
Gebrauch resultieren. Das Risiko tragt in diesen Féllen allein der Benutzer/
Bediener.

Dies betrifft insbesondere:

* Die wiederholte Verwendung dieses Zubehdrs und die
Wiederaufbereitung entgegen den Vorgaben des Herstellers.

* Die Verwendung des Zubehors in Kombination mit
Speicherfolienscannern bzw. Speicherfolien, die nicht von Diirr Dental
hergestellt oder mit Durr Dental gekennzeichnet sind.

1.2.4 Allgemeine Sicherheitshinweise

Beim Betrieb dieses Geréats sind die Richtlinien, Gesetze, Verordnungen und
Vorschriften zu beachten, die am Einsatzort gelten.

Prifen Sie vor jeder Anwendung die Funktion und den Zustand des Geréts.

Bauen Sie das Gerat nicht um und nehmen Sie keine Veranderungen daran
VOor.

Beachten Sie die Angaben in der Bedienungsanleitung.

Die Bedienungsanleitung muss allen Bedienern des Geréts jederzeit
zuganglich sein.

1.2.5 Qualifiziertes Personal

Bedienung

Das Bedienpersonal muss auf Grundlage seiner Ausbildung und Kenntnisse
die sichere und ordnungsgemafRe Handhabung des Gerats gewahrleisten.

Jeder Benutzer muss in die Bedienung des Gerats unterwiesen werden.

Installation und Reparaturen

1.2.6 Elektrosicherheit

Installation, Neueinstellungen, Veranderungen, Upgrades und Reparaturen
mussen von Planmeca oder von Fachpersonal, das von Planmeca
zugelassen und autorisiert wurde, vorgenommen werden.

+ Beachten Sie bei der Arbeit mit dem Gerat alle geltenden elektrischen
Sicherheitsvorschriften.

» Berlhren Sie niemals gleichzeitig den Patienten und offene
Steckverbindungen oder Metallteile des Geréats.

« Wechseln Sie schadhafte Kabel oder Stecker sofort aus.

Beachten Sie die EMV flr Medizinprodukte

+ Das Gerét ist fir die Verwendungen in fachmedizinischen Einrichtungen
(geman IEC 60601-1-2) vorgesehen. Wird das Geréat in einer
anderen Umgebung betrieben, sind mdgliche Auswirkungen auf die
elektromagnetische Vertraglichkeit zu bertcksichtigen.

* Betreiben Sie das Gerat nicht in der Nahe von HF-Chirurgieinstrumenten
oder MRT-Systemen.

Bedienungsanleitung
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1 Wichtige Informationen

A

A\

« Zwischen dem Gerat und anderen elektronischen Geraten muss ein
Abstand von mindestens 30 cm bestehen.

+  Zwischen dem Gerét und Mobilfunkgeraten muss ein Abstand von
mindestens 30 cm eingehalten werden.

+ Beachten Sie, dass die Lange der Kabel und Kabelverlangerungen
Einfluss auf die elektromagnetische Vertraglichkeit haben.

» Fir die Grundsicherheit bezliglich EMV sind keine
Wartungsmafnahmen erforderlich.

HINWEIS
Negative Auswirkungen auf die EMV durch nicht zugelassenes Zubehor.

Verwenden Sie nur vom Hersteller ausdriicklich zugelassene Teile und
Zubehér von Planmeca.

Die Verwendung anderer Zubehdrteile kann zu verstéarkten
elektromagnetischen Interferenzen oder einer verringerten
elektromagnetischen Immunitét des Gerats und somit zu einem fehlerhaften
Betrieb fiihren.

HINWEIS

Fehlerhafter Betrieb durch Verwendung in unmittelbarer Ndhe zu anderen
Geréaten (daneben oder gestapelt)

Stapeln Sie das Gerét nicht auf oder zwischen andere Geréte.

Ist dies unvermeidbar, miissen alle Gerate auf ordnungsgeméRen Betrieb
Uberwacht werden.

1.2.7 Wesentliche Leistungsmerkmale

Der Planmeca ProScanner 2.0 verfugt Gber keine wesentlichen
Leistungsmerkmale gemaf IEC 60601-1 (EN 60601-1), Abschnitt 4.3.

Das Gerét erfiillt die Anforderungen geman IEC 60601-1-2:2014.

Meldepflicht von schwerwiegenden Zwischenfallen

Der Anwender oder der Patient ist verpflichtet, alle schwerwiegenden
Zwischenfélle, die im Zusammenhang mit den Produkt aufgetreten sind,
dem Hersteller und der zustandigen Behoérde des Mitgliedstaats, in dem der
Anwender oder Patient ansassig ist, zu melden.

1.2.8 Nur Originalteile verwenden

1.2.9 Transport

Verwenden Sie nur vom Hersteller ausdriicklich zugelassene Teile, Zubehdr
oder optionale Artikel von Planmeca.

Verwenden Sie als Verschleil3- und Ersatzteile nur Originalteile.

Planmeca Ubernimmt keine Haftung fir Schaden oder Verletzungen, die
entstanden sind durch die Verwendung nicht zugelassenen Zubehdrs oder
optionalen Zubehérs oder durch die Verwendung von Verschleil3- oder
Ersatzteilen, die keine Originalteile sind.

Die Verwendung nicht zugelassenen Zubehérs, optionalen Zubehérs oder
nicht originaler Verschleil3-/Ersatzteile (z. B. Netzkabel) kann negative
Auswirkungen auf die elektrische Sicherheit und die EMV haben.

Die Originalverpackung bietet wahrend des Transports einen optimalen
Schutz des Gerats.

6 Planmeca ProScanner 2.0
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1 Wichtige Informationen

1.2.10 Entsorgung

A\

Gerat

2

Bei Bedarf kann die Originalverpackung fir das Geréat bei Planmeca bestellt
werden.

Planmeca Ubernimmt keine Verantwortung oder Haftung fir Schaden, die
wahrend des Transports aufgrund einer falschen Verpackung entstehen,
auch nicht wahrend der Garantiezeit.

Transportieren Sie das Gerat nur in der Originalverpackung.

Verwahren Sie das Verpackungsmaterial auferhalb der Reichweite von
Kindern.

Schitzen Sie das Geréat vor starken Vibrationen und Erschitterungen.

HINWEIS

Eine Ubersicht der Abfallschliissel fiir die Produkte von Diirr Dental finden
Sie unter www.duerrdental.com im Bereich Download (Dokumentnummer
P007100155).

Das Gerat muss ordnungsgemaf entsorgt werden. Innerhalb der
Européaischen Union muss die Entsorgung des Gerats gemaf der EU-
Richtlinie 2012/19/EU (WEEE) erfolgen.

Bei Fragen zur sachgeméafien Entsorgung von Teilen wenden Sie sich an
Ihren Dentalfachhandler.

Speicherfolie

Die Speicherfolie enthalt Bariumverbindungen.

Entsorgen Sie die Speicherfolie fachgerecht nach den vor Ort geltenden
Vorschriften.

In Europa muss die Speicherfolie nach Abfallschllissel 090199 ,Andere nicht
genannte Abfélle” entsorgt werden. Eine Entsorgung Uber den Hausmull ist
moglich.

1.2.11 Schutz vor Bedrohungen aus dem Internet

Das Gerat muss mit einem Computer angeschlossen werden, der mit dem
Internet verbunden sein kann. Deshalb muss das System vor Bedrohungen
aus dem Internet geschitzt werden.

* Verwenden Sie eine Antiviren-Software und aktualisieren Sie diese
regelmaRig.

* Achten Sie auf Anzeichen einer mdéglichen Virusinfektion, und nutzen Sie
die Antiviren-Software, um Viren zu entfernen.

* Nehmen Sie regelmallig Datensicherungen vor.

« Beschréanken Sie den Zugriff auf vertrauenswirdige Benutzer, indem Sie
beispielsweise Benutzernamen und Passwoérter vergeben.

» Stellen Sie sicher, dass nur vertrauenswiirdige Inhalte heruntergeladen
werden.

« Installieren Sie nur vom Hersteller authentifizierte Software und
Firmware.

Bedienungsanleitung
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2 Produktbeschreibung

2 Produktbeschreibung

2.1 Ubersicht

2.1.1 Lieferumfang

Speicherfolien-Kassette (S0 bis S2)
Planmeca Speicherfolie
Planmeca Lichtschutzhille

USB-Stick mit Bedienungsanleitung

Netzwerkkabel (3 m)

© 0o N OO O -~

USB-Stick mit technischem Handbuch

Netzteil mit landerspezifischem Adapter

Speicherfolienscanner Planmeca ProScanner 2.0

USB-Stick mit Romexis und Bildbearbeitungsprogramm

Folgende Artikel sind im Lieferumfang enthalten (Abweichungen durch
ldnderspezifische Vorschriften und/oder Einfuhrbestimmungen moglich):

ProScanner 2.0 Speicherfolienscanner

2 x Planmeca Speicherfolie, Gréke 0O

2 x Planmeca Speicherfolie, Grofie 1

4 x Planmeca Speicherfolie, Grolte 2

100 x Planmeca Lichtschutzhiille, Gréf3e 0
100 x Planmeca Lichtschutzhiille, Grofe 1
300 x Planmeca Lichtschutzhiille, GroRe 2
Speicherfolien-Kassette, Grofie 0
Speicherfolien-Kassette, Grofie 1

8 Planmeca ProScanner 2.0
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2 Produktbeschreibung

+ Speicherfolien-Kassette, Grofke 2
+ Speicherfolien-Aufbewahrungsbox
+ Stromversorgung

*  Netzkabel

* LAN-Kabel RJ45

2.1.2 Zubehor

Folgende Artikel sind notwendig fur den Betrieb des Gerats, abhangig von
der Anwendung.

Speicherfolien
* Planmeca Speicherfolie, GréRRe 0 (2 Stlick)
* Planmeca Speicherfolie, GréRe 1 (2 Stlick)
* Planmeca Speicherfolie, GréRe 2 (4 Stlck)
* Planmeca Speicherfolie, GroRRe 2 (12 Stick)

Lichtschutzhiillen
* Planmeca Lichtschutzhiille, GréRe 0 (100 Stiick)
* Planmeca Lichtschutzhille, GréRe 1 (100 Stick)
* Planmeca Lichtschutzhille, GréRe 2 (300 Stiick)
» Planmeca Lichtschutzhiille, GrofRe 2 (1000 Stlick)

2.1.3 Optionale Artikel
Die folgenden Artikel kdnnen optional mit dem Gerat verwendet werden:
+ Wandbefestigungsplatte fir den ProScanner 2.0
* ProScanner 2.0 Speicherfolien-Aufbewahrungsbox

*  Quart Prifkorperset fur Planmeca ProSensor/ProScanner

2.1.4 Verbrauchsmaterialien

Folgende Materialien werden wéhrend des Betriebs des Geréts verbraucht
und missen nachbestellt werden:

Reinigung und Desinfektion
+ Speicherfolien-Reinigungstiicher (10 Stiick)
+ FD 333 forte wipes Schnelldesinfektion
+ FD 350 Classic Desinfektionstiicher
* FD 333 wipes Schnelldesinfektion
» FD 322 wipes Schnelldesinfektion
» FD 366 sensitive wipes Desinfektion empfindlicher Oberflachen
+ ID 213 Instrumenten-Desinfektion
+ ID 212 Instrumenten-Desinfektion
+ |D 212 forte Instrumenten-Desinfektion

Lichtschutzhiillen
Weitere Informationen finden Sie im Abschnitt ,Zubehor” auf Seite 9.

Bedienungsanleitung Planmeca ProScanner 2.0 9



2 Produktbeschreibung

2.1.5 VerschleiR- und Ersatzteile

Kassetten
»  Speicherfolien-Kassette, Grofe 0
» Speicherfolien-Kassette, Grofie 1
» Speicherfolien-Kassette, Grofle 2

Speicherfolien

Weitere Informationen zu den Speicherfolien finden Sie im Abschnitt

,Zubehor” auf Seite 9.

Weitere Informationen zu Verschleil- und Ersatzteile erhalten Sie bei lhrem

Fachhé&ndler unter www.planmeca.com.

2.2 Technische Daten
2.2.1 Speicherfolienscanner

Elektrische Daten — Gerét

Nennspannung VvV DC 24

Max. Stromaufnahme A 0,5

Max. Leistungsaufnahme w <12

Schutzklasse I
Elektrische Daten — Netzteil

Nenneingangsspannung V AC 100-240

Frequenz Hz 50/60

Nennausgangsspannung VvV DC 24

Max. Ausgangsstrom A 0,5

Allgemeine technische Daten

MalBe (BxHxT) mm 167 x 231 x 216
Gewicht kg ca.4
Arbeitszyklus % 100
Max. theoretische Auflésung Linienpaare/mm (Lp/mm) ca. 16,7
Schalldruckpegel beim dB(A) ca. 45
Scannen

Netzwerkanschluss
LAN-Technologie Ethernet
Standard IEEE 802.3u
Datenrate Mbit/s 100
Anschluss RJ45
Anschlussart Auto MDI-X
Kabeltyp = CATS

10 Planmeca ProScanner 2.0
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2 Produktbeschreibung

Umgebungsbedingungen bei Betrieb

Temperatur °C +10 bis +35
Relative Luftfeuchtigkeit % 20-80
Luftdruck hPa 750-1060
Hohe Giber Meeresspiegel (m) < 2000

Umgebungsbedingungen bei Lagerung und Transport

Temperatur °C -18 bis +60

Feuchtigkeit % 10-95, nicht kondensierend
Luftdruck hPa 500-1060

Hohe Uber Meeresspiegel (m) < 16000

Klassifikation
Richtlinie 93/42/EWG Uber

Medizinprodukte: Klasse |

Laserklasse (Gerat) nach EN 60825-1:2014: 1

Laserquelle
Laserklasse 3B nach IEC 60825-1:2014
Wellenlange nm 635
Leistung mW <10
Technische Daten —RFID-Modul
Frequenz MHz 13,56
Modulation ASK
Max. Leistung mW 400

Elektromagnetische Vertrédglichkeit (EMV) — Stéraussendungsmessungen

Hochfrequenzaussendungen nach CISPR 11,
Gruppe 1

Gruppe 1, Klasse B

Stérspannung am Stromversorgungsanschluss | erfllt
CISPR 11:2009+A1:2010
Elektromagnetische Stoérstrahlung CISPR erfillt

11:2009+A1:2010

Elektromagnetische Vertradglichkeit (EMV) — Stérfestigkeitsmessungen

Umhiillung

Storfestigkeit gegen Entladung statischer
Elektrizitat

IEC 61000-4-2:2008
* 8 kV Kontaktentladung
+2kV,+4kV, £8kV, £ 15 kV Luftentladung

erfullt

Bedienungsanleitung
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2 Produktbeschreibung

Storfestigkeit gegen hochfrequente erfullt
elektromagnetische Felder

IEC 61000-4-3:2006+A1:2007+A2:2010
3Vim

80 MHz - 2,7 GHz

80 % AM bei 1 kHz

Storfestigkeit gegen Nahfelder von drahtlosen erfullt
HF-Kommunikationsgeraten

IEC 61000-4-3:2006+A1:2007+A2:2010

Siehe Tabelle ,Storfestigkeitspegel
gegen Nahfelder von drahtlosen HF-
Kommunikationsgerate®

Storfestigkeitspegel gegen Nahfelder von drahtlosen HF-
Kommunikationsgeréte

Funkdienst Frequenzband Priifpegel
MHz Vim
TETRA 400 380-390 27
GMRS 460 430470 28

FRS 460
LTE Band 13, 17 704-787 9
GSM 800/900 800-960 28
TETRA 800
iDEN 820
CDMA 850
LTE Band 5
GSM 1800 1700-1990 28
CDMA 1900

GSM 1900

DECT

LTE Band 1, 3, 4, 25
UMTS

Bluetooth 2400-2570 28
WLAN 802.11 b/g/n
RFID 2450

LTE Band 7

WLAN 802.11 a/n 5100-5800 9
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2 Produktbeschreibung

Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV) — Stérfestigkeitsmessungen
Versorgungseingang

Storfestigkeit gegen schnelle transiente erfillt
elektrische Stérgroen/Bursts —
Wechselspannungsnetz

IEC 61000-4-4:2012

*2kV

100 kHz Wiederholfrequenz
Storfestigkeit gegen StolRspannungen/Surges erfullt
IEC 61000-4-5:2005
+0,5kV, £ 1kV

Storfestigkeit gegen leitungsfiihrende erfillt
StorgroéRRen, induziert durch hochfrequente
Felder — Wechselspannungsnetz

IEC 61000-4-6:2013
3V

0,15-80 MHz

6V
ISM-Frequenzbander
0,15-80 MHz

80 % AM bei 1 kHz

Storfestigkeit gegen Spannungseinbriiche, erfullt
Kurzzeitunterbrechungen und
Spannungsschwankungen

IEC 61000-4-11:2004

Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV) — Stérfestigkeitsmessungen SIP/SOP

Storfestigkeit gegen Entladung statischer erfullt
Elektrizitat

IEC 61000-4-2:2008
* 8 kV Kontaktentladung
+ 2kV, £ 4 kV, £ 8 kV, + 15 kV Luftentladung

Storfestigkeit gegen schnelle transiente erfillt
elektrische StérgroRen/Bursts — E/A, SIP/SOP-
Tore

IEC 61000-4-4:2012
+1kV
100 kHz Wiederholfrequenz

Bedienungsanleitung Planmeca ProScanner 2.0 13
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Storfestigkeit gegen leitungsfihrende
StorgréRen, induziert durch hochfrequente
Felder — SIP/SOP-Tore

IEC 61000-4-6:2013
3V

0,15-80 MHz

6V
ISM-Frequenzbander
0,15-80 MHz

80 % AM bei 1 kHz

erfallt

2.2.2 Speicherfolie

Klassifikation

Klasse lla gemaR Richtlinie 93/42/EWG Uber Medizinprodukte

Umgebungsbedingungen bei Betrieb
Temperatur 1845 °C

Relative Luftfeuchtigkeit < 80 %

Umgebungsbedingungen bei Lagerung und Transport

Temperatur < 33 °C

Relative Luftfeuchtigkeit < 80 %

Abmessungen intraoraler Speicherfolien

GroRe 0: 22 x 35 mm
GroRke 1: 24 x 40 mm
GroRe 2: 31 x 41 mm

2.2.3 Lichtschutzhiille

Klassifikation

Klasse | gemaf Richtlinie 93/42/EWG Uber Medizinprodukte

14 Planmeca ProScanner 2.0
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2 Produktbeschreibung

2.2.4 Typenschild
Das Typenschild befindet sich an der Riickseite des Geréats.

ps

PSC2_37.e

—= |

Bestellnummer

REF |

Seriennummer

SN

2.2.5 Konformitatsbewertung
Das Gerat wurde nach den relevanten Richtlinien der Europaischen Union
einem Konformitatsbewertungsverfahren unterzogen. Das Gerat entspricht
den geforderten grundlegenden Anforderungen.

Darr Dental bestatigt hiermit, dass das Funksystem vom Typ ,Planmeca
ProScanner 2.0“ die Anforderungen der Richtlinie 2014/53/EU erfillt.

Den vollstéandigen Text der EU-Konformitatserklarung finden Sie unter
www.duerrdental.com.

2.2.6 Vertreiber und Hersteller

Vertreiber
Planmeca Oy, Asentajankatu 6, FIN-00880, Helsinki, Finnland

Tel.: +358 20 7795 500, Fax: +358 20 7795 555, http://www.planmeca.com

Hersteller
M DURR DENTAL SE
 Hopfigheimer Str. 17
74321 Bietigheim-Bissingen

DURR Deutschland

DENTAL
Tel.: +49 (0)7142 705-0
http://www.duerrdental.com

info@duerrdental.com

Bedienungsanleitung Planmeca ProScanner 2.0
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2 Produktbeschreibung

2.3 Bedienung

2.3.1 Speicherfolienscanner

PsS

PSC2_60.e

1 Eingabeeinheit

2 Abdeckung (offen)
3 Bedienelemente
4 Ausgabefach

Mit dem Speicherfolienscanner werden auf einer Speicherfolie gespeicherte
Bilddaten ausgelesen und an ein Bildbearbeitungsprogramm (z. B.
Planmeca Romexis) auf einem Computer Ubertragen.

Der Transportmechanismus fihrt die Speicherfolie durch das Gerat.

In der Scannereinheit tastet ein Laser die Speicherfolie ab. Die
gescannten Daten werden in ein digitales Bild umgewandelt und an das
Bildbearbeitungsprogramm Ubertragen.

Nach dem Scannen durchlauft die Speicherfolie die Léscheinheit. Die
verbleibenden Bilddaten auf der Speicherfolie werden mit Hilfe von starkem
Licht geléscht.

Anschliel3end wird die Speicherfolie zur Wiederverwendung ausgegeben.

16 Planmeca ProScanner 2.0

Bedienungsanleitung



2 Produktbeschreibung

2.3.1.1 Bedienelemente

ps

PSC2_61.e

Ein-/Aus-Schalter

1

2 Fehleranzeige, gelb

3 Betriebsanzeige, blau

4 Grine Status-LED

5 Kommunikations-/Standby-Anzeige, weif}
6 Anzeige fir Kassette GroRRe 2 (S2)

7 Anzeige fir Kassette Groe 1 (S1)

8 Anzeige fiir Kassette Grée 0 (S0)

Die Status-LEDs zeigen folgende Statusmeldungen an:

O O Gerat wird gestartet
O O Kommunikationsanzeige
' Standby
O O Bereit zum Scannen
v @
O O Speicherfolie in Bearbeitung
"
‘Q.’ @
O O Speicherfolien-Kassette fehlt
o O Fehler
A o Die Software zeigt eine Meldung an

Bedienungsanleitung Planmeca ProScanner 2.0 17



2 Produktbeschreibung

Kassette Groflke SO fir Speicherfolie Grofke S0 befindet sich im Gerat

SO .
S1 'Y
S2 '

NI Status-LED blinkt
OF

Kassette Groflke S1 fir Speicherfolie Grofke S1 befindet sich im Gerat

Kassette Grolke S2 fir Speicherfolie Groke S2 befindet sich im Gerat

2.3.1.2 Anschlisse
Die Anschlisse befinden sich an der Riickseite des Gerats unter der
Abdeckung.

ps

PSC2_42.e

1 Netzwerkanschluss
2 Reset-Taste
3 Anschluss fir Netzteil

2.3.2 Kassetten GréRRe 0 bis 2 (S0-S2)

ps

PSC2_43.e

In das Geréat muss eine Kassette eingesetzt werden, die der GréRRe der
verwendeten Speicherfolie entspricht. Die LEDs am Geréat zeigen an, welche
Kassette in das Gerat eingesetzt wurde.
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2 Produktbeschreibung

2.3.3 Speicherfolie

Intraoral

A

2.4 Lichtschutzhiille

Die Speicherfolie speichert Rontgenenergie, die durch Anregung mit einem
Laser in Form von Licht wieder emittiert wird. Dieses Licht wird im
Speicherfolienscanner in Bildinformation umgewandelt.

Die Speicherfolie hat eine aktive und eine inaktive Seite. Die Belichtung
muss immer auf der aktiven Seite erfolgen.

Die Speicherfolie kann bei sachgemalkem Umgang mehrere hundert Mal
belichtet, ausgelesen und geldéscht werden, solange keine mechanische
Beschadigung vorliegt. Bei Beschadigungen, z. B. zerstorte Schutzschicht
oder sichtbare Kratzer, die die diagnostische Aussagekraft beeintrachtigen,
muss die Speicherfolie ausgetauscht werden.

Inaktive Seite:

[ ® \

i

C€ 0297

2

back

ps

wlDURR DENTAL SE
*+E247G36140/$+01234567L*

PSC2_52.¢

ﬂ:LANMECA

Weil3, mit ,back”, GréRenangabe und Herstellerdaten bedruckt.
Aktive Seite:

ps

PSC2_49.¢

Hellblau, mit Positionierhilfe:

2

Die Positionierhilfe ist auf der Rontgenaufnahme sichtbar und erleichtert die
Orientierung bei der Diagnose.

HINWEIS

Verwenden Sie fiir dieses Gerét nur Speicherfolien von Planmeca. Andere
Speicherfolien kann das Gerét nicht lesen.

Die Lichtschutzhille dient zum Schutz der Speicherfolie vor Licht.

Bedienungsanleitung
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3 Montage

3 Montage

HINWEIS

Nur ausgebildete Fachkréfte oder von Planmeca geschultes Personal diirfen
das Gerat installieren, anschliefen und in Betrieb nehmen.

3.1 Systemvoraussetzungen

3.1.1 Installation/Aufstellraum

Der Raum fir die Aufstellung muss die folgenden Anforderungen erfiillen:

3.1.2 Systemanforderungen

A

3.1.3 Monitor

3.2 Installation

3.2.1 Gerat aufstellen

A\

Geschlossener, trockener, gut bellifteter Raum.

Der Raum darf keinen anderen Zwecken dienen (z. B. Heizraum oder
Waschraum).

Max. Lichtstarke von 1000 Lux, kein direktes Sonnenlicht am
Installationsort des Gerats.

Es sollten keine groRen Storfelder (z. B. Magnetfelder) vorhanden sein,
die den ordnungsgemafien Betrieb des Gerats beeintrachtigen wirden.

Weitere Informationen zu den Anforderungen an die
Umgebungsbedingungen finden Sie im Abschnitt ,Technische Daten® auf
Seite 10.

HINWEIS

Die Anforderungen an die Computersysteme finden Sie unter
www.planmeca.com/de/software/spezifikationen/systemanforderungen/.

Der Monitor muss den Anforderungen fiir digitales Réntgen mit hoher
Lichtintensitat und weitem Kontrastumfang entsprechen.

Starkes Umgebungslicht, direkt einfallendes Sonnenlicht und Reflexionen
kénnen die Diagnostizierbarkeit der Réntgenbilder vermindern oder sogar
verhindern.

WARNUNG

Erschiitterungen oder Vibrationen kénnen zu Beschadigungen empfindlicher
Gerdtekomponenten fihren.

Schiitzen Sie das Gerét vor starken Vibrationen und Erschitterungen.
Bewegen Sie das Gerat wahrend des Betriebs nicht.

Tragbare und mobile HF-Kommunikationseinrichtungen kénnen
medizinische elektrische Gerate beeinflussen.

Ordnen Sie das Gerat nicht unmittelbar neben oder mit anderen Geraten
gestapelt an.

20 Planmeca ProScanner 2.0
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3 Montage

+ Wenn das Gerat unmittelbar neben anderen Geraten angeordnet oder

mit anderen Geraten gestapelt verwendet werden soll, Giberwachen
Sie das Gerat in der verwendeten Konfiguration sorgféltig, um einen
normalen Betrieb zu gewahrleisten

Das Geréat kann als Tischgerat aufgestellt werden (siehe Abschnitt
.installation auf einem Tisch® auf Seite 21) oder mit der Wandhalterung

an einer Wand befestigt werden (siehe Abschnitt ,Wandmontage* auf Seite
21).

Die Tragfahigkeit des Tischs bzw. der Wand muss fiir das Gewicht des
Geréats geeignet sein (siehe Abschnitt ,Technische Daten” auf Seite 10).

3.2.1.1 Installation auf einem Tisch

Uber diese Aufgabe

A

Schritte

3.2.1.2 Wandmontage

HINWEIS

Das Gerat muss erschiitterungsfrei aufgestellt werden, um Fehler beim
Scannen der Bilddaten zu vermeiden.

1. Stellen Sie das Geréat auf einen festen, waagerechten Untergrund.

Ps

PSC2_62.e

Uber diese Aufgabe

Das Gerat kann mit der Wandhalterung (optionale Wandbefestigungsplatte
fir den ProScanner 2.0) an einer Wand montiert werden.

Die folgenden Informationen dienen als Ergédnzung der Bedienungsanleitung
des Geréts.

Grundsatzlich sind auch die Bedienungsanleitung des Geréats zu
beachten. Diese Anweisungen enthalten wichtige Informationen wie
Sicherheitsanweisungen und Hinweise zum Einrichten, elektrischen
Anschluss, Desinfektions- und Reinigungsverfahren usw.
Lieferumfang

Bedienungsanleitung
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* Wandhalterung
* Randelschraube (2 x)

» Distanzscheibe (2 x)

|_35.eps

PSC2_TM_35.¢]

¢ Inbusschliissel SW 2
¢ Inbusschliissel SW 2,5
¢ Kleiner Schlitzschraubendreher

Zum Montieren der Einheit an der Wandhalterung sind folgende Schritte
erforderlich.

HINWEIS
Die Tragfahigkeit der Wand und des Befestigungsmaterials muss fiir ein

Gewicht von etwa 5 kg (Gerat + Wandhalterung) geeignet sein.

Schritte

1. Legen Sie die Wandhalterung waagerecht ab und sichern Sie sie mit
geeignetem Material.

ps

PSC2_TM_36.¢]

2. Entfernen Sie die hinteren Gummifiie und die darunterliegenden
Schrauben.

ps

PSC2_TM_37.¢

3. Nehmen Sie die Abdeckung von der Rickseite des Gerats ab.

Entfernen Sie die Abdeckstopfen und die Befestigungsschrauben unter
der Kante der riickseitigen Abdeckung.
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PSC2_TM_15.eps

4. Ziehen Sie die Unterkante der riickseitigen Abdeckung heraus (1) und
ziehen Sie die Abdeckung nach unten weg (2).

—

PSC2_TM_4.eps

5. Fihren Sie die Kabel durch die Halterung und schlieRen Sie sie an das
Gerat an.

ps

PSC2_TM 38.e

PSC2_46.eps

Bedienungsanleitung Planmeca ProScanner 2.0 23



3 Montage

PSC2_47.eps

6. Schieben Sie dazu die Oberkante der Abdeckung in den Schlitz (1),
schlieRen Sie die Abdeckung (2) und befestigen Sie sie mit den
Schrauben. Achten Sie darauf, dass die Kabel ordnungsgemaf durch

die Unterkante der Abdeckung gefuhrt wurden.
HINWEIS

Fir den Betrieb des Gerats muss die riickseitige Abdeckung angebracht
sein.

ps

PSC2_TM_40.¢e]

7. Setzen Sie die Distanzscheiben in die Offnungen der Wandhalterung
ein.

8. Stellen Sie das Gerat auf die Wandhalterung und richten Sie es an den
Distanzscheiben aus.

9. Befestigen Sie das Gerat mit den Randelschrauben an der
Wandhalterung.

\&
ps

PSC2_TM_34.¢|
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3.2.2 Elektrischer Anschluss

3.2.2.1 Sicherheit beim elektrischen Anschluss

Das Geréat darf nur an eine ordnungsgemal installierte Steckdose
angeschlossen werden.

Legen Sie ortsveranderliche Mehrfachsteckdosen nicht auf den Boden.
Beachten Sie die Anforderungen in Abschnitt 16 der Norm IEC 60601-1
(EN 60601-1).

Betreiben Sie keine weiteren Systeme Uber dieselbe
Mehrfachsteckdose.

Stellen Sie sicher, dass keines der elektrischen Kabel, die zum Gerat
fuhren, unter mechanischer Spannung steht.

Vergleichen Sie vor der Inbetriebnahme die Netzspannung mit der
Spannungsangabe auf dem Typenschild (weitere Informationen finden
Sie im Abschnitt ,Technische Daten“ auf Seite 10).

3.2.2.2 Anschluss an das Stromnetz

Uber diese Aufgabe

A

A

Schritte

HINWEIS

Das Gerat hat keinen Hauptschalter. Deshalb muss das Geréat so aufgestellt
werden, dass der Netzstecker gut zugénglich ist und bei Bedarf ausgesteckt
werden kann.

Voraussetzungen

Ordnungsgemal installierte Steckdose in der Nahe des Gerats (max.
Lange des Netzkabels beachten)

Leicht zugéngliche Stromversorgung

Mit den Angaben auf dem Typenschild des Netzteils Ubereinstimmende
Netzspannung

HINWEIS

Nur das mitgelieferte Netzteil darf verwendet werden.

Zum Anschliel3en des Gerats an das Stromnetz sind folgende Schritte
erforderlich.

1.

Stecken Sie den passenden landerspezifischen Adapter auf das Netzteil.

Bedienungsanleitung
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A\

2. Entfernen Sie die Schraubenabdeckungen und die Schrauben von der

Unterseite des Gerats.

ps

PSC2_44.e

3. Ziehen Sie die Abdeckung an der Riickseite des Gerats nach hinten (1)
und dann nach unten (2), um sie abzunehmen.

ps

PSC2_45.¢

4. Stecken Sie den Anschlussstecker des Netzteils in die Anschlussbuchse
des Gerats.

PSC2_46.eps

\‘( SO

Stecken Sie den Netzstecker in die Steckdose.

Bringen Sie die Abdeckung wieder an.

HINWEIS

Fir den Betrieb des Geréts in der Patientenumgebung muss die
riickseitige Abdeckung ordnungsgeman angebracht sein.
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3.2.3 Netzwerkverbindungen

3.2.3.1 Zweck der Netzwerkverbindung

Mit der Netzwerkverbindung werden Informationen oder Steuersignale
zwischen dem Geréat und einer auf einem Computer installierten Software
ausgetauscht, damit z. B. folgende Vorgange ausgefiihrt werden kénnen:

Parameter anzeigen

Betriebsmodi auswahlen

Meldungen und Fehlersituationen anzeigen
Geréateeinstellungen andern
Testfunktionen aktivieren

Daten zum Archivieren Ubertragen

Dokumente zu den Geraten bereitstellen

Das Geréat wird mit einem Netzwerkkabel mit dem Netzwerk verbunden.

3.2.3.2 Gerate sicher miteinander verbinden

Die Sicherheit und die wesentlichen Leistungsmerkmale sind vom
Netzwerk unabhangig.

Eine fehlerhafte manuelle Konfiguration kann zu erheblichen
Netzwerkproblemen fiihren. Fir die Konfiguration sind die
Fachkenntnisse eines Netzwerkadministrators erforderlich.

Werden z. B. folgenden Anderungen am Netzwerk vorgenommen,
kénnen neue Risiken entstehen, die eine eingehende Analyse erfordern;

+  Anderungen der Konfiguration des IT-Netzwerks

* AnschlieRen weiterer Elemente an das IT-Netzwerk

« Entfernen von Elementen aus dem IT-Netzwerk

* Updates von Geraten, die mit dem IT-Netzwerk verbunden sind
* Upgrades von Geraten, die mit dem IT-Netzwerk verbunden sind

Die Datenverbindung verwendet einen Teil der Bandbreite des
Netzwerks.

Wechselwirkungen mit anderen Medizinprodukten kénnen nicht
vollstandig ausgeschlossen werden. Wenden Sie zur Risikobewertung
die Norm IEC 80001-1 an.

Das Gerét ist nicht fur eine direkte Verbindung mit dem 6ffentlichen
Internet geeignet.

Beachten Sie, dass das Verbinden von Geréten untereinander oder mit
Teilen anderer Systeme ist immer mit Risiken verbunden ist (z. B. durch
Ableitstrome).

Verbinden Sie Gerate nur, wenn zweifelsfrei keine Gefahr fiir Bediener und
Patient besteht.

Verbinden Sie Gerate nur, wenn dies sicher méglich ist und keine Gefahr
fur die Umgebung besteht.

Wenn eine gefahrlose Verbindung aus den Geratedaten nicht eindeutig
ersichtlich ist oder Sie irgendwelche Zweifel haben, lassen Sie die
Sicherheit durch einen Sachkundigen (z. B. den Hersteller) feststellen.

Bedienungsanleitung
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» Beachten Sie die Vorgaben der Norm IEC 60601-1 (EN 60601-1), wenn
Sie das Gerat mit anderen Geraten wie z. B. mit einer Computer-Anlage
sowohl innerhalb als auch auferhalb der Patientenumgebung verbinden.

* SchlielRen Sie nur Zusatzgerate (wie Computer, Monitore oder Drucker)
an, die zumindest die Anforderungen der Norm IEC 60950-1 (EN
60950-1) erfiillen.

» Der angeschlossene Computer muss der EN 55032 (Klasse B) und der
EN 55024 entsprechen.

3.2.3.3 Netzwerkkabel anschlieRen

Uber diese Aufgabe
Zum AnschlieRen des Netzwerkkabels sind folgende Schritte erforderlich.

Schritte
1. Entfernen Sie die Abdeckung von der Riickseite des Gerats.

2. SchlieRen Sie das mitgelieferte Netzwerkkabel an den
Netzwerkanschluss des Geréats an.

ps

PSC2_47.e

HINWEIS
Fir den Betrieb des Geréts in der Patientenumgebung muss die

riickseitige Abdeckung ordnungsgeman angebracht sein.
3. Bringen Sie die Abdeckung wieder an.

3.3 Inbetriebnahme

A\

Das Gerat kann mit dem folgenden Bildgebungsprogramm betrieben
werden:

* Planmeca Romexis

3.3.1 Netzwerkkonfiguration
Fir die Netzwerkkonfiguration stehen mehrere Optionen zur Verfiigung:
» Automatische Konfiguration mit DHCP (Standard)
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* Automatische Konfiguration mit Auto-IP zur Direktverbindung von Gerat
und Computer (Standard, falls DHCP nicht verfugbar ist)

* Firmware-Version bis 1.2: wenn es keine DHCP-Antwort gibt, wird
verwendet

IP-Adresse: 192.168.1.100

+ Firmware-Version ab 1.3: wenn es keine DHCP-Antwort gibt, wird
verwendet

Auto-IP: 169.254/16
+ Manuelle Konfiguration (empfohlen)

Konfigurieren Sie die Netzwerkeinstellungen des Gerats mit Device Tool for
ProScanner2.

Uberpriifen Sie die Firewall und geben Sie gegebenenfalls die Ports frei.

3.3.2 Netzwerkprotokolle und Ports

Port Zweck Service
45123 UDP Gerateerkennung und

45124 UDP -konfiguration

2006 TCP Geratedaten

5141) UDP Ereignisprotokolldaten | Syslog

1) Der Port kann sich konfigurationsabhangig &ndern.

HINWEIS

Bei der ersten Verbindung des Geréts mit einem Computer Gbernimmt das
Gerét die Sprach- und Uhrzeiteinstellungen vom Computer.

3.3.3 Gerét in Planmeca Device Tool for ProScanner2 konfigurieren

Uber diese Aufgabe

A

Schritte

=

Die Konfiguration erfolgt mit Device Tool for ProScanner2.

HINWEIS

Die Konfiguration mit Device Tool for ProScanner2 darf nur von einem
qualifizierten Servicetechniker vorgenommen werden.

Weitere Informationen finden Sie im fechnischen Handbuch fiir Planmeca
ProScanner 2.0 (Publikationsnummer 30019806).

1. Starten Sie Device Tool for ProScanner2.

« Windows: Klicken Sie auf die Schaltflache Start und wahlen Sie
Device Tool for ProScanner2.

+ macOS: Wahlen Sie unter Anwendungen die Option Device Tool for
ProScanner2.

2. Das Gerat kdonnen Sie auf der Registerkarte Geréat suchen und
auswahlen.

3. Den Geratenamen (Alias) kdnnen Sie auf der Registerkarte
Konfiguration andern.
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4. Auf der Registerkarte Konfiguration kénnen Sie manuell eine IP-Adresse
eingeben und DHCP aktivieren/deaktivieren.

3.3.3.1 Feste IP-Adresse eingeben (empfohlen)

Uber diese Aufgabe

HINWEIS
Zum Zurilicksetzen der Netzwerkeinstellungen halten Sie die Reset-Taste

des Geréts 15-20 Sekunden wahrend des Einschaltens gedriickt.

Zum Eingeben einer festen IP-Adresse sind folgende Schritte erforderlich.

Schritte

1. Deaktivieren Sie DHCP, wenn Sie ein Gerat aus der Liste ausgewahlt
haben.

Geben Sie die IP-Adresse, die Netzmaske und das Gateway ein.

Speichern Sie die Konfiguration, indem Sie Speichern auswahlen.

3.3.3.2 Gerit testen

Uber diese Aufgabe

Sie kénnen eine Réntgenaufnahme scannen, um zu testen, ob das Gerat
richtig angeschlossen wurde.

Schritte
1. Offnen Sie Planmeca Romexis.

2. Legen Sie in Romexis einen Demo-Patienten an (z. B. mit der Patienten-
ID DEMOO0001).

Weitere Informationen finden Sie in der Bedienungsanleifung fir
Romexis 6 (Publikationsnummer 30025109).

3. Starten Sie die Bilderfassung mit dem ProScanner 2.0.

Was als nachstes zu tun ist

Weitere Informationen finden Sie in der Bedienungsanleitung fiir Romexis 6
im Abschnitt Intraorale Aufnahmen mit ProScanner 2.0.

3.3.4 Roéntgengerat-Einstellungen

HINWEIS
Wenn am Réntgengerat 60 kV einstellbar sind, ist diese Einstellung zu

bevorzugen.
Die fiir Filme der Empfindlichkeitsklasse F (z. B. Kodak Insight) bekannten
Belichtungswerte kénnen verwendet werden.

Intraorale Rontgengeréte — erwachsene Patienten

Folgende Tabellen geben die Standardwerte fir die Belichtungszeit und das
Dosisflachenprodukt einer Speicherfolie fiir einen erwachsenen Patienten
an.
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DC-Strahler, 7 mA, Tubusldnge 20 cm

Ohne
Strahlenfeldbegrenzun

g

Strahlenfeldbegrenzun
g2x3

Strahlenfeldbegrenzun
g3x4

60 kV mGycm2 60 kV mGycm2 60 kV mGycm2
Schneidezdhne 0,10s 18,3 0,10 s 3,8 0,10s 7,7
Prémolaren 0,14 s 25,6 0,14 s 54 0,14 s 10,8
Molaren 0,19s 34,8 0,19s 7,3 0,19s 14,7
Bissfligel 0,21s 38,4 0,21s 8,1 0,20 s 15,5

DC-Strahler, 6 mA, Tubuslédnge 30 cm

Ohne
Strahlenfeldbegrenzun

9

Strahlenfeldbegrenzun
g2x3

Strahlenfeldbegrenzun
g3x4

60 kV mGycm2 60 kV mGycm2 60 kV mGycm2
Schneidezahne 0,15 s 13,7 0,15s 4,9 0,15 s 5,8
Pramolaren 0,20 s 18,2 0,20 s 3,8 0,20 s 7,7
Molaren 0,27 s 24,6 0,27 s 5,2 0,27 s 10,4
Bissflugel 0,28 s 25,5 0,29 s 5,6 0,28 s 10,8

Uberpriifen Sie das Réntgengerat anhand der Standardwerte und stellen Sie
es geratespezifisch ein.

Intraorale Réntgengerate — Kinder

Folgende Tabellen geben die Standardwerte fiir die Belichtungszeit und das
Dosisflachenprodukt einer Speicherfolie fir einen Kinderpatienten an.

DC-Strahler, 7 mA, Tubuslédnge 20 cm

Ohne Strahlenfeldbegrenzun | Strahlenfeldbegrenzun

Strahlenfeldbegrenzun |g2x3 g3x4

g
Schneidezahne 0,07 s 12,8 0,07 s 2,7 0,07 s 54
Pramolaren 0,09s 16,4 0,09s 3,4 0,09s 6,9
Molaren 0,13s 23,8 0,13 s 50 0,13 s 10,1
Bissflligel 0,15s 27,4 0,13s 5,0 0,13s 10,1
DC-Strahler, 6 mA, Tubuslange 30 cm

Ohne Strahlenfeldbegrenzun | Strahlenfeldbegrenzun

Strahlenfeldbegrenzun |g2x3 g3x4

g
Schneidezahne 0,10 s 9,1 0,10s 1,9 0,10s 3,8
Pramolaren 0,13 s 11,8 0,13s 2,5 0,13 s 50
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DC-Strahler, 6 mA, Tubusldnge 30 cm

Ohne Strahlenfeldbegrenzun | Strahlenfeldbegrenzun

Strahlenfeldbegrenzun |g2x 3 g3x4

g

60 kV mGycm?2 |60 kV mGycm?2 |60 kV mGycm?
Molaren 0,16 s 14,8 0,16s 3,1 0,16 s 6,2
Bissflugel 0,16s 14,8 0,16 s 3,1 0,16 s 6,2

3.3.5 Abnahmepriifungen

Uberpriifen Sie das Réntgengerat anhand der Standardwerte und stellen Sie
es geratespezifisch ein.

Die erforderlichen Prifungen (z. B. Abnahmeprifungen) missen in
Ubereinstimmung mit den 6rtlichen Vorschriften und Regelungen
durchgefiihrt werden.

» Informieren Sie sich, welche Priifungen erforderlich sind.

+  Fihren Sie die Priifungen in Ubereinstimmung mit den értlichen
Vorschriften und Regelungen durch.

Abnahmeprifung

A

HINWEIS

Fir die Abnahmepriifung bei Speicherfolie und Sensor als Empfanger
wird der Priifkdrper Intra / Extra Digital und gegebenenfalls der passende
Priifkérperhalter bendtigt.

Vor der Inbetriebnahme muss die Abnahmeprifung des Rontgensystems in
Ubereinstimmung mit den nationalen Regelungen durchgefiihrt werden.

Die Konstanzprifungen, die in regelmafigen Abstanden vom Praxispersonal
durchgefiihrt werden, beziehen sich auf das Prifungsergebnis der
Abnahmeprufung.

Weitere Informationen hierzu finden Sie in der Konstanzprifungsanleitung
fur intraorale Bildgebungssysteme von Planmeca (Publikationsnummer
10009324).

Elektrische Sicherheitspriifungen

» Fihren Sie die elektrische Sicherheitspriifung nach Landesrecht durch
(z. B. geman IEC 62353).

* Dokumentieren Sie die Ergebnisse.

+ Ubergeben Sie das Gerat und die Dokumente und erteilen Sie die
entsprechenden Anweisungen.

HINWEIS

Eine Mustervorlage fur ein Ubergabeprotokoll finden Sie im Abschnitt
~Mustervorlage fiir ein Ubergabeprotokoll“ auf Seite 63.
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4 Benutzung

4.1 Korrekte Verwendung von Speicherfolien

A\
A\

WARNUNG

Bei Nichtverwendung oder Mehrfachverwendung der Lichtschutzhiille
besteht die Gefahr der Kreuzkontamination.

Verwenden Sie die Speicherfolien nicht ohne Lichtschutzhillle.
Verwenden sie die Lichtschutzhiillen nicht mehrfach (Einwegartikel).

VORSICHT
Die Bilddaten auf der Speicherfolie sind nicht bestandig.

Die Bilddaten werden durch Licht, natiirliche Rdéntgenstrahlung oder
Réntgenstreustahlung veréndert. Dadurch wird die diagnostische
Aussagekraft beeintréchtigt.

Lesen Sie die Bilddaten innerhalb von 30 Minuten nach der Belichtung aus.
Handhaben Sie belichtete Speicherfolien niemals ohne Lichtschutzhiille.

Setzen Sie eine belichtete Speicherfolie vor und wahrend des Scanvorgangs
keiner Rdntgenstrahlung aus.

Wenn sich das Geréat im selben Raum wie die Réntgenrdhre befindet,
réntgen Sie wahrend des Scanvorgangs nicht.

VORSICHT

Speicherfolien sind toxisch.

Speicherfolien, die nicht in einer Lichtschutzhiille verpackt sind, kénnen
beim Platzieren im Mund oder bei Verschlucken zu Vergiftungen fiihren.
Platzieren Sie Speicherfolien nur in einer Lichtschutzhiille im Mund des
Patienten.

Speicherfolien oder Teile davon diirfen nicht verschluckt werden.
Wurden die Speicherfolie oder Teile davon verschluckt, wenden Sie sich
unverziiglich an einen Facharzt, und entfernen Sie die Speicherfolie.
Wurde die Lichtschutzhiille im Patientenmund beschédigt, splilen Sie den
Mund mit reichlich Wasser aus. Das Wasser darf dabei nicht geschluckt
werden.

» Die Speicherfolien dirfen nur mit einem Speicherfolienscanner gescannt
werden, der vom Hersteller zugelassen wurde.

Bedienungsanleitung
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» Speicherfolien sind biegsam wie ein Réntgenfilm. Die Speicherfolien
dirfen aber nicht geknickt werden.

SV
-

» Die Speicherfolien dlrfen nicht zerkratzt werden. Schitzen Sie die
Speicherfolien vor Druck durch harte oder spitze Gegenstande.

X v
o/

ps

PSC2_50.e

Ps

PSC2_51.e

/
N

» Die Speicherfolien dirfen nicht beschmutzt werden.
» Schiitzen Sie die Speicherfolien vor Sonnenlicht und ultraviolettem Licht.

+ Bewahren Sie die Speicherfolien in einer Lichtschutzhille oder Kassette
passender Grole auf.
+ Speicherfolien werden durch natirliche Strahlung und

Roéntgenstreustrahlung vorbelichtet. Schiitzen Sie geléschte oder
belichtete Speicherfolien vor Rontgenstrahlung.

* Wenn die Speicherfolie langer als eine Woche gelagert wurde, vor
Gebrauch I6schen.
» Bewahren Sie die Speicherfolien nicht an hei3en oder feuchten Orten

auf. Beachten Sie die geforderten Umgebungsbedingungen (siehe
Abschnitt ,Technische Daten® auf Seite 10).
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4.2 Bedienung

A

+ Die Speicherfolie kann bei sachgemalem Umgang mehrere hundert Mal
belichtet, ausgelesen und geléscht werden, solange keine mechanische
Beschadigung vorliegt.

» Tauschen Sie die Speicherfolie bei Anzeichen von Beschadigung aus,
z. B. bei beschadigter Schutzschicht oder sichtbaren Kratzern, die die
Qualitat der Diagnose beeintrachtigen.

» Die Speicherfolie muss auch ausgetauscht werden, wenn der RFID-Tag
beschadigt ist oder sich abldst.

* Reinigen Sie die Speicherfolien ordnungsgemaf (siehe Abschnitt
»Reinigung und Desinfektion* auf Seite 49).

VORSICHT
Die Bilddaten auf der Speicherfolie sind nicht bestandig.

Die Bilddaten werden durch Licht, natiirliche Rdntgenstrahlung oder
Réntgenstreustahlung verandert. Dadurch wird die diagnostische
Aussagekraft beeintréchtigt.

Lesen Sie die Bilddaten innerhalb von 30 Minuten nach der Belichtung aus.
Handhaben Sie belichtete Speicherfolien niemals ohne Lichtschutzhiille.
Setzen Sie eine belichtete Speicherfolie vor und wahrend des Scanvorgangs
keiner Rdntgenstrahlung aus.

Wenn sich das Geréat im selben Raum wie die Réntgenrdhre befindet,
réntgen Sie wahrend des Scanvorgangs nicht.

4.2.1 Kassette der Eingabeeinheit wechseln

Uber diese Aufgabe

A

Das Gerat kann zum Scannen von Speicherfolien der Gréfken 0, 1 und 2
verwendet werden. Fir jede Speicherfoliengrof3e ist eine passende Kassette
erforderlich.

Die SpeicherfoliengréRe ist auf der Kassette angegeben.

VORSICHT

Bei Verwendung der falschen Kassette kommt es zum Verlust von
Bildinformationen und Gerateschaden.

Verwenden Sie immer die passende Kassette fiir die jeweilige Speicherfolie.

Vergleichen Sie vor jedem Scanvorgang die Speicherfoliengré3e mit der
LED-Anzeige auf dem Bedienelement.

Bedienungsanleitung
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Schritte

1. Uberpriifen Sie anhand der Anzeige (S0, S1, S2), ob die richtige
Kassette eingesetzt wurde.
Falls eine falsche Kassette eingesetzt wurde, muss sie gegen die
richtige Kassette ausgetauscht werden.

Ps

PSC2_63.e

2. Offnen Sie die Abdeckung.

ps

PSC2_64.e
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3. Entnehmen Sie die Kassette.

ps

PSC2_65.e

Die grine Kassetten-Anzeige erlischt. Wenn das Geréat bereit ist zum
Scannen, leuchtet aul3erdem die griine Status-LED.
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4. Setzen Sie die richtige Kassette ein.

ps

PSC2_66.e

Ergebnisse
Die griine Status-LED leuchtet. Die griine Anzeige flr die entsprechende
Kassette leuchtet. Die Eingabeeinheit ist bereit.

4.2.2 Réntgenaufnahmen erfassen

HINWEIS
Folgender Ablauf wird am Beispiel einer Speicherfolie der GréRe 2

beschrieben.

4.2.2.1 Erforderliches Zubehor
»  Speicherfolie
» Lichtschutzhiille in der GréRRe der Speicherfolie

WARNUNG

Bei Nichtverwendung oder Mehrfachverwendung der Lichtschutzhiille
besteht die Gefahr der Kreuzkontamination.

Verwenden Sie die Speicherfolien nicht ohne Lichtschutzhdille.
Verwenden sie die Lichtschutzhiillen nicht mehrfach (Einwegartikel).
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WARNUNG
A Bei Mehrfachverwendung von Produkten, die fiir einmaligen Gebrauch

vorgesehen sind, besteht Gefahr.

Der Einwegartikel ist nach dem Gebrauch beschadigt und kann nicht
mehr verwendet werden. Entsorgen Sie den Einwegartikel nach einmaliger
Verwendung.

4.2.2.2 Réntgenaufnahme vorbereiten

Bevor Sie beginnen
Stellen Sie Folgendes sicher:
+ Die Speicherfolie wurde gereinigt.
+ Die Speicherfolie ist unbeschadigt.
+ Der RFID-Tag ist an der Speicherfolie befestigt.

Wenn sich der RFID-Tag ablést, tauschen Sie die Speicherfolie aus.

Uber diese Aufgabe
Um die Aufnahme von Réntgenbildern vorzubereiten, fihren Sie folgende
Schritte aus.

Schritte

1. Bei der ersten Verwendung oder bei einer Lagerung von mehr als einer
Woche |6schen Sie die Speicherfolie (siehe Abschnitt ,Speicherfolien
I6schen” auf Seite 47).
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2. Schieben Sie die Speicherfolie vollstandig in die Lichtschutzhdlle.
Die schwarze (inaktive) Seite der Speicherfolie muss sichtbar sein.
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PSC2_53.e

3. Ziehen Sie den Klebestreifen ab (1), klappen Sie die Lasche nach
unten und verschlieBen Sie die Lichtschutzhiille, indem Sie sie fest
zusammenpressen (2).
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4. Desinfizieren Sie die Lichtschutzhille unmittelbar vor dem Platzieren im
Patientenmund mit einem geeigneten Desinfektionstuch (siehe Abschnitt
sLichtschutzhille® auf Seite 50).

¥1L9SPEZL 0+8/01 L 9EDLY ST+
32 TVINIT ¥8Na

ps

PSC2_55.e

Lassen Sie die Lichtschutzhdlle vollstandig trocknen.
4.2.2.3 Réntgenaufnahme erstellen

Uber diese Aufgabe

VORSICHT
Durch ein scharfkantiges Haltersystem kann die Speicherfolie beschadigt

werden.

Verwenden Sie nur Haltersysteme, die die Lichtschutzhiille und die
Speicherfolie nicht beschadigen.

Verwenden Sie keine scharfkantigen Haltersysteme.

@ Handschutz benutzen.
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Schritte

1. Platzieren Sie die Speicherfolie in der Lichtschutzhille im Mund des
Patienten.

Achten Sie dabei darauf, dass die aktive Seite der Speicherfolie in
Richtung Rontgenrohre weist.

ps

PSC2_56.e

2. Stellen Sie die Belichtungszeit und die Einstellwerte am Réntgengerat
ein (siehe Abschnitt ,Rontgengerat-Einstellungen® auf Seite 30).

3. Erstellen Sie die Rontgenaufnahme.
Die Bilddaten missen innerhalb von 30 Minuten gescannt werden.

4.2.2.4 Scannen vorbereiten

Uber diese Aufgabe

Schritte

Handschutz benutzen.

1. Nehmen Sie die Speicherfolie mit der Lichtschutzhille aus dem Mund
des Patienten.

A e

Kontamination des Gerats
Reinigen und desinfizieren Sie die Lichtschutzhiille vor der Enthahme
der Speicherfolie.

2. Bei starkerer Verschmutzung, z. B. durch Blut, reinigen Sie die
Lichtschutzhille und die Schutzhandschuhe trocken, indem Sie sie z. B.
mit einem sauberen Zellstofftuch abwischen.
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4.2.3 Bilddaten scannen

3. Desinfizieren Sie die Lichtschutzhulle und die Schutzhandschuhe mit
einem geeigneten Desinfektionstuch (siehe Abschnitt ,Lichtschutzhulle®
auf Seite 50).

¥1LYSPECLO+$/01 L YEDLY T+,
32 TVINIT ¥8Na

ps

PSC2_55.e

Lassen Sie die Lichtschutzhdlle vollstandig trocknen.
Ziehen Sie die Schutzhandschuhe aus und desinfizieren Sie lhre Hande.

VORSICHT

Puder von den Schutzhandschuhen auf der Speicherfolie kann beim
Scannen das Gerét beschadigen.

Entfernen Sie samtliche Spuren von Puder der Schutzhandschuhe von
Ihren Handen, bevor Sie die Speicherfolie handhaben.

ReilRen Sie die Lichtschutzhiille ab.

ps

PSC2_58.¢)

4.2.3.1 Speicherfolienscanner und Software starten

Uber diese Aufgabe

A

Schritte

O

HINWEIS

Der Auslesevorgang wird unter Verwendung des Planmeca Romexis-
Bildbearbeitungsprogramms beschrieben.

Weitere Informationen hierzu finden Sie in der Bedlenungsanleitung fiir
Romexis 6 im Abschnitt Intraorale Aufnahmen mit ProScanner 2.0.

Driicken Sie die Ein/Aus-Taste, um das Gerét einzuschalten.
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Schalten Sie den Computer und den Monitor ein.

Starten Sie Planmeca Romexis.

Wahlen Sie den Patienten aus.

Wahlen Sie die Schaltflache fir die ProScanner 2.0 Bilderfassung.

o M D

Die Aufnahme startet direkt. Die griine Status-LED leuchtet.

6. Scannen Sie die Speicherfolie erst jetzt (nicht vorher).

4.2.3.2 Speicherfolie scannen

Uber diese Aufgabe

HINWEIS
Sannen Sie nur die Réntgenaufnahmen des ausgewahlten Patienten, um

Verwechslungen von Réntgenaufnahmen zu vermeiden.

Zum Scannen einer Speicherfolie sind folgende Schritte erforderlich.

Schritte
1. Offnen Sie die Abdeckung.

ps

PSC2_64.¢|
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2. Setzen Sie die Lichtschutzhille mit der Speicherfolie mittig und gerade
ausgerichtet an der Eingabeeinheit an.

Die aufgerissene Seite der Lichtschutzhille weist nach unten, die
inaktive Seite (Ruckseite) der Speicherfolie zum Bediener.

Die Speicherfolie darf nicht aus der Lichtschutzhiille gezogen werden,
bevor sie in die Eingabeeinheit eingefihrt wird. Es besteht das Risiko,
dass Bildinformationen durch das Umgebungslicht geléscht werden
(siehe Abschnitt ,Korrekte Verwendung von Speicherfolien“ auf Seite
33).

ps

PSC2_67.e

3. Schieben Sie die Speicherfolie aus der Lichtschutzhille nach unten in
die Eingabeeinheit.

Die Speicherfolie muss vollstandig in die Eingabeeinheit eingefuhrt
werden.

ps

PSC2_68.e

Achten Sie darauf, nur die Speicherfolie und nicht die Lichtschutzhiille in
die Einheit einzufiihren.
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4. Entfernen Sie die leere Lichtschutzhiille.

PSC2_69.eps

5. Nach Einflihren der Speicherfolie in die Eingabeeinheit schlieRen
Sie die Abdeckung, und lassen Sie sie wahrend des Scanvorgangs
geschlossen.

ps

PSC2_70.e

Ergebnisse
Die blaue Status-LED leuchtet.
Die Bilddaten werden automatisch an das Bildbearbeitungsprogramm

Ubertragen. Die Fortschritt des Scanvorgangs wird im Vorschaufenster auf
dem Monitor angezeigt.

Nach dem Scannen wird die Speicherfolie geléscht und fallt in das

Ausgabefach.
Wenn die griine Status-LED leuchtet, wird die Aufnahme in Planmeca

Romexis gespeichert.

Was als nachstes zu tun ist

Entnehmen Sie die Speicherfolie, und bereiten Sie sie fiir eine neue
Réntgenaufnahme vor.
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4.2.4 Speicherfolien 16schen

ps

PSC2_71.e

Uber diese Aufgabe

Die Speicherfolien werden nach dem Scannen automatisch geldscht. Die
Folien kénnen jedoch im Loschmodus geléscht werden, in dem die Folie
vor dem L&schen nicht gescannt wird. In folgenden Fallen sollten die
Speicherfolien vor dem Verwenden geldscht werden:

Schritte

Beim ersten Verwenden der Speicherfolie oder beim Lagern von mehr
als einer Woche.

Wenn die Bilddaten auf der Speicherfolie wegen eines Fehlers nicht
geldscht wurden (Fehlermeldung in der Software).

Fihren Sie zum Ldschen von Speicherfolien folgende Schritte aus.

Starten Sie Planmeca Romexis.

Wahlen Sie einen Patienten.

Klicken Sie auf die Schaltflache firr die ProScanner 2.0 Bilderfassung.
Das Erfassungsfenster wird geéffnet.

Wahlen Sie oben rechts in der Ecke des Erfassungsfensters
im Dropdown-MenU Options die Option Erase imaging plates
(Speicherfolien 16schen).

Settings

‘ Erase imaging plates

Der Scanner bereitet sich auf den Ldschmodus vor, und Romexis zeigt
an Connecting fo the scanner... Please wait (Verbindung mit Scanner
wird hergestellt ... Bitte warten) gefolgt von Preparing the scanner for
erasing... Please wait (Scanner wird auf Loschen vorbereitet ... Bitfe
warten). Wenn der Scanner zum Léschen bereit ist, meldet Romexis
Readly for erasing. Please insert imaging plate into the scanner (Bereit
zum Ldschen. Bitte Speicherfolie in den Scanner einflihren).
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5. Offnen Sie die Abdeckung des Scanners.

ps

PSC2_64.e

6. Fuhren Sie die Speicherfolie vollstandig in die Eingabeeinheit ein.

ps

PSC2_68_2.¢|

ps

PSC2_70.e

Ergebnisse
Romexis meldet Erasing is in progress... (Léschen wird ausgefiihrt).

Die Speicherfolie wird geloscht und fallt in das Ausgabefach. Romexis
meldet Ready for erasing. Please insert an imaging plate into the scanner
(Bereit zum Ldschen. Bitte Speicherfolie in den Scanner einfiihren).

48 Planmeca ProScanner 2.0 Bedienungsanleitung



4 Benutzung

Was als nachstes zu tun ist

4.2.5 Gerat ausschalten

Schritte

O;

Ergebnisse

Wiederholen Sie die Schritte mit allen zu I6schenden Speicherfolien. Kehren
Sie anschlie3end in den Scanmodus zurtick, indem Sie im Loschfenster auf
EXxit erasing mode (L6schmodus beenden) klicken.

Um zu Romexis zuriickzukehren, klicken Sie auf Done (Fertig) oder Close

(Schlief3en). Die verfugbare Option hangt davon ab, ob nach dem Léschen
der Speicherfolie Bilder gescannt wurden. Direkt nach dem Scannen ist der
Léschmodus nicht verfigbar.

1. Dricken Sie fiir drei Sekunden den Ein/Aus-Taste.

Nach dem Herunterfahren schaltet sich das Gerat komplett aus.
Die LEDs erléschen.

4.3 Reinigung und Desinfektion

A

0

Fir die Reinigung und Desinfektion des Gerats und des Zubehdrs sind
landerspezifische Richtlinien, Normen und Vorgaben fir Medizinprodukte
sowie die spezifischen Vorgaben fir Zahnarztpraxen oder Zahnkliniken zu
beachten.

HINWEIS

Die Verwendung ungeeigneter Mittel und Methoden kann zu
Beschadigungen des Geréts und des Zubehdrs flhren.

Verwenden Sie keine Produkte auf Basis von phenolhaltigen Verbindungen,
halogenabspaltenden Verbindungen, starken organischen Sauren oder
sauerstoffabspaltenden Verbindungen, da die Materialien beschadigt
werden kdnnten.

* Der Hersteller empfiehlt die Desinfektionsmittel aus dem Diirr Dental
Produktprogramm. Nur die in dieser Anleitung genannten Produkte
wurden vom Hersteller auf Materialvertraglichkeit getestet.

» Beachten Sie die Gebrauchsanweisungen der Desinfektionsmittel.

Handschutz benutzen.

4.3.1 Speicherfolienscanner

Gerateoberflachen

A

Die Gerateoberflache muss bei Kontamination oder sichtbarer
Verschmutzung gereinigt und desinfiziert werden.

Der Hersteller empfiehlt die Desinfektionsmittel FD 322, FD 333, FD 350 und
FD 366 sensitive.

HINWEIS

Flissigkeit kann Schaden am Geréat verursachen.

Sprithen Sie das Gerét nicht mit Reinigungs- und Desinfektionsmitteln ein.
Stellen Sie sicher, dass keine Fliissigkeit in das Geréateinnere gelangt.

Bedienungsanleitung
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« Entfernen Sie Verschmutzungen mit einem mit kaltem Leitungswasser
angefeuchteten, weichen, flusenfreien Tuch.

¢ Desinfizieren Sie die Oberflache mit einem Desinfektionstuch oder
verwenden Sie ein Desinfektionsmittel auf einem weichen, flusenfreien
Tuch.

Kassetten GréRRe 0 bis 2 (S0-S2)

Die Kassetten kénnen mit einer Wischdesinfektion oder in einem
Tauchdesinfektionssystem gereinigt und desinfiziert werden

HINWEIS
Hitze verursacht Schaden an den Kassetten.

Die Kassetten dirfen nicht thermisch desinfiziert oder dampfsterilisiert
werden.

» Entfernen Sie Verschmutzungen mit einem mit kaltem Leitungswasser
angefeuchteten, weichen, flusenfreien Tuch von der Kassette.

« Desinfizieren Sie die Kassette mit einem Desinfektionstuch oder
verwenden Sie ein Desinfektionsmittel auf einem weichen, flusenfreien
Tuch.

Beachten Sie dabei die Gebrauchsanweisung des Desinfektionsmittels.

+ Der Hersteller empfiehlt fir die Kassetten bei Verwendung eines
Tauchdesinfektionssystems die Instrumentendesinfektionsmittel ID
213, ID 212 oder ID 212. Diese Desinfektionsmittel wurden auf
Materialvertraglichkeit getestet.

+ Lassen Sie die Kassetten vor der néchsten Verwendung vollstandig
trocknen.

4.3.2 Lichtschutzhiille

Die Oberflache muss bei Kontamination oder sichtbarer Verschmutzung
gereinigt und desinfiziert werden.

+ Desinfizieren Sie die Lichtschutzhille vor und nach dem
Platzieren mit einem Desinfektionsmittel. Der Hersteller empfiehlt die
Desinfektionstiicher FD 333 forte wipes (viruzid), FD 350 (begrenzt
viruzid) und FD 322 premium wipes (begrenzt viruzid).

+ Lassen Sie die Lichtschutzhdlle vor der ndchsten Verwendung
vollstéandig trocknen.

4.3.3 Speicherfolie

Reinigungs- und Desinfektionstlicher sind zur Reinigung von Speicherfolien
ungeeignet und kénnen diese beschadigen.

Verwenden Sie nur materialvertragliche Reinigungsmittel. Der
Hersteller empfiehlt das Speicherfolien-Reinigungstuch (siehe Abschnitt
.verbrauchsmaterialien“ auf Seite 9). Nur dieses Produkt wurde auf
Materialvertraglichkeit getestet.

HINWEIS
Hitze oder Feuchtigkeit beschadigen die Speicherfolie.

Die Speicherfolie darf nicht dampfsterilisiert werden.
Die Speicherfolie darf nicht tauchdesinfiziert werden.
Verwenden Sie nur materialvertragliche Reinigungsmittel.
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+ Entfernen Sie Verschmutzungen auf beiden Seiten der Speicherfolie vor
jeder Anwendung mit einem weichen, flusenfreien und trockenen Tuch.

« Entfernen Sie hartnackige oder angetrocknete Verschmutzungen mit
dem Speicherfolien-Reinigungstuch.

Beachten Sie dabei die Gebrauchsanweisung fiir das Reinigungstuch.

» Lassen Sie die Speicherfolie vor der nachsten Verwendung vollstandig
trocknen.

4.3.4 Aufbewahrungsbox mit Speicherfolienablage

4.4 Wartung

Reinigen und desinfizieren Sie die Oberflache der Aufbewahrungsbox und
der innenliegenden Speicherfolienablage bei Verunreinigung oder sichtbarer
Verschmutzung.

Der Hersteller empfiehlt fur die Aufbewahrungsbox das folgende
Desinfektionsmittel:

 FD 366 sensitive

Der Hersteller empfiehlt fir die Speicherfolienablage folgende
Desinfektionsmittel:

« FD350
* FD 366 sensitive
Gehen Sie beim Reinigen und Desinfizieren wie folgt vor:

* Reinigen Sie die Oberflache der Aufbewahrungsbox und
der Speicherfolienablage mit einem mit kaltem Leitungswasser
angefeuchteten, weichen, flusenfreienTuch.

+ Desinfizieren Sie die Aufbewahrungsbox mit einem Desinfektionstuch
oder verwenden Sie ein Desinfektionsmittel auf einem weichen,
flusenfreien Tuch.

» Desinfizieren Sie die Speicherfolienablage mit einem Desinfektionstuch.

» Sie kdnnen die Speicherfolienablage auch in einem thermischen
Desinfektionsgerat oder Dampfsterilisator desinfizieren.

Dabei darf die Temperatur 134 °C nicht Gberschreiten.

4.4.1 Empfohlener Wartungsplan

Schalten Sie das Geréat vor Arbeiten am Gerat oder bei Gefahr

¢ spannungsfrei (indem Sie z. B. den Netzstecker ziehen).

Die empfohlenen Wartungsintervalle basieren auf einem Betrieb des Gerats
mit 25 intraoralen Bildern pro Tag und 220 Arbeitstagen pro Jahr.

Wartungsintervall Wartungsarbeiten

Jahrlich Sichtprifung des Geréats durchfuhren.
Speicherfolien auf Kratzer tberprifen und ggf. austauschen.
Staub und Schmutz von den zuganglichen Bauteilen entfernen.
Systemcheck durchflihren.

Alle 3 Jahre Kassetten austauschen.
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5 Aufgaben zur Fehlersuche

5.1 Hinweise fir Anwender und Servicetechniker

HINWEIS
Reparaturarbeiten, die (iber die {bliche Wartung hinausgehen, diirfen nur

von einer qualifizierten Fachkraft oder unserem Kundendienst ausgefiihrt
werden.

Schalten Sie das Geréat vor Arbeiten am Gerat oder bei Gefahr
@§ spannungsfrei (indem Sie z. B. den Netzstecker ziehen).

5.1.1 Fehlerhafte Réntgenaufnahme

Software zeigt statt der Réntgenaufnahme ein komplett weiles Bild oder gar

kein Bild
Mégliche Ursache Abhilfe
Speicherfolie verdreht zugefiihrt und inaktive Speicherfolie sofort erneut scannen, vor
Seite gescannt Umgebungslicht schiitzen und korrekt zufiihren.
Bilddaten der Speicherfolie wurden geldscht, Bilddaten der Speicherfolie immer
z. B. durch Umgebungslicht. schnellstméglich scannen.
Fehler des Gerats Servicetechniker informieren.

Keine Bilddaten auf Speicherfolie, Speicherfolie | Réntgenréhren/Gerateeinstellungen Uberprifen

nicht oder unzureichend belichtet. Speicherfolie belichten.

Roéntgengerat defekt Servicetechniker informieren.
Falsche Kassette, Lichtschutzhiille wurde mit Korrekte Kassettengrole fir Speicherfolie
eingezogen verwenden.

Speicherfolie fallt aus dem Gerat, kein Bild auf Monitor

Mégliche Ursache Abhilfe

Falsche Speicherfolie verwendet Nur Planmeca Speicherfolien verwenden.

Rontgenaufnahme zu dunkel

Mdgliche Ursache Abhilfe

Réntgendosis zu hoch Rontgenparameter Uberprifen.

Falsche Helligkeits-/Kontrasteinstellungen in der | Helligkeit der Réntgenaufnahme in der Software
Software einstellen.

Roéntgenaufnahme zu hell

Mdgliche Ursache Abhilfe

Belichtete Speicherfolie wurde Umgebungslicht | Bilddaten der Speicherfolie immer
ausgesetzt schnellstmoglich scannen.
Roéntgendosis zu niedrig Roéntgenparameter Uberprifen.

Falsche Helligkeits-/Kontrasteinstellungen in der | Helligkeit der Réntgenaufnahme in der Software
Software einstellen.
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Réntgenaufnahme nur schemenhaft

Mégliche Ursache Abhilfe

Réntgendosis auf der Speicherfolie zu gering Réntgendosis erhéhen.

Geisterbilder oder zwei Bilder auf der Rontgenaufnahme

Maogliche Ursache Abhilfe
Speicherfolie doppelt belichtet. Speicherfolie nur einmal belichten.
Speicherfolie nicht ausreichend geldscht. Sicherstellen, dass die Léscheinheit

ordnungsgemal funktioniert.

Servicetechniker informieren, falls das Problem
bestehen bleibt.
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Réntgenaufnahme an einer Ecke gespiegelt

Mégliche Ursache Abhilfe

Speicherfolie bei Réntgenaufnahme geknickt. Die Speicherfolie darf nicht beschmutzt werden.

Schatten auf der Réntgenaufnahme

Mdégliche Ursache Abhilfe
Speicherfolie vor dem Scannen aus der Handhaben Sie Speicherfolien nicht ohne
Lichtschutzhllle genommen. Lichtschutzhdlle.

Bewahren Sie die Speicherfolien in einer

Lichtschutzhille oder Kassette passender GroRRe
auf.

54 Planmeca ProScanner 2.0 Bedienungsanleitung




5 Aufgaben zur Fehlersuche

Réntgenaufnahme abgeschnitten, ein Teil fehlt

Mégliche Ursache Abhilfe
Metallteil der Rontgenrdhre ist vor dem Beim Rdéntgen darauf achten, dass sich kein
Réntgenstrahl Metallteil zwischen Rdntgenréhre und Patient
befindet.
Roéntgenréhre Gberprufen.

Software kann die Daten nicht zu einem kompletten Bild zusammensetzen

Magliche Ursache Abhilfe

Roéntgendosis auf der Speicherfolie zu gering Roéntgendosis erhéhen.
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Réntgenaufnahme zeigt Streifen

Mdgliche Ursache

Abhilfe

Speicherfolie wurde z. B. durch
nattrliche Strahlung und Réntgenstreustrahlung
vorbelichtet.

Wenn die Speicherfolie langer als eine Woche
gelagert wurde, vor Gebrauch Idschen.

Teile der Speicherfolie wurden bei Handhabung
Licht ausgesetzt.

Belichtete Speicherfolie keinem hellen Licht
aussetzen.

Bilddaten innerhalb einer halben Stunde nach
dem Belichten scannen.

Speicherfolie verschmutzt oder zerkratzt.

Speicherfolie reinigen.

Zerkratzte Speicherfolien austauschen.

Gerat wurde Erschitterungen ausgesetzt oder
Lichtschutzhille war wahrend des Scanvorgangs
geschlossen

Gerat so aufstellen, dass es vor Erschitterungen
geschiitzt ist.

Verhindern, dass das Gerat wahrend des
Scanvorgangs bertihrt wird.

Helle Streifen auf der Erfassungs-B

enutzeroberflache

Mégliche Ursache

Abhilfe

Zu viel einfallendes Umgebungslicht wahrend
des Scanvorgangs

Raum abdunkeln.

Gerat so drehen, dass das Licht nicht direkt auf
die Eingabeeinheit fallt.

Réntgenaufnahme mit kleinen, hellen Punkten oder Wolkenbildung

Mégliche Ursache

Abhilfe

Mikrokratzer auf der Speicherfolie

Zerkratzte Speicherfolie austauschen.
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Laminierung der Speicherfolie 16st sich am Rand

ps

PSC2_13.e

Maogliche Ursache Abhilfe

Falsches Haltesystem verwendet Nur Original-Speicherfolien und
-Filmhaltesysteme verwenden.

Speicherfolie falsch gehandhabt Speicherfolie richtig verwenden.

Gebrauchsanweisung fiir Speicherfolien und
Filmhaltesysteme beachten.

Ein Ende der Réntgenaufnahme vorzeitig geléscht

Maogliche Ursache Abhilfe

Nach dem Aufreilen der Lichtschutzhiille und Speicherfolie nicht herausdriicken, bevor
vor dem Einsetzen in die Eingabeeinheit die aufgerissene Lichtschutzhille auf die
wurde die Speicherfolie aus der Lichtschutzhiille | Eingabeeinheit gesetzt wurde.

gedruickt.
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5.1.2 Softwarefehler

Fehler

Wabhrscheinliche Ursache

Losung

E10000 Zu viel Umgebungslicht

Gerét ist zu viel Licht
ausgesetzt

Raum abdunkeln.

Gerat so drehen, dass das Licht
nicht direkt in den Zuflihrschlitz
fallt.

E10008 Temperatur des Geréats
zu hoch

Laser oder Loscheinheit zu heil}

Gerat ausschalten und
abkuhlen lassen.

Fehler Loscheinheit

LED defekt

Servicetechniker informieren.

Bildgebungssoftware erkennt
das Gerat nicht

Gerat nicht eingeschaltet

Geréat einschalten.

Verbindungskabel zwischen
Gerat und Computer nicht
richtig angeschlossen

Verbindungskabel tiberprifen.

Computer erkennt Verbindung
zum Gerét nicht

Verbindungskabel tUberprifen.

Netzwerkeinstellungen (IP-
Adresse und Subnetzmaske)
Uberprifen.

Hardwarefehler

Servicetechniker informieren.

IP-Adresse des Geréts wird
von einem anderen Gerét
verwendet

Netzwerkeinstellungen (IP-
Adresse und Subnetzmaske)
Uberprifen und jedem Gerat
eine eindeutige IP-Adresse
zuordnen.

Servicetechniker informieren,
falls das Problem bestehen
bleibt.

E2490 Verbindung zum
Scanner abgebrochen

Gerateverbindung wurde
unterbrochen, wahrend die
Software noch versuchte, mit
dem Gerat zu kommunizieren

Verbindung zum Gerat wieder
herstellen.

Vorgang wiederholen.

Fehler bei der
Datenubertragung zwischen
Gerat und Computer.
Fehlermeldung ,CRC error
timeout” (CRC Fehler Timeout)

Falsches oder zu langes
Verbindungskabel

Nur Originalkabel verwenden.

H30000 Speicherfolie evtl. von
falscher Seite belichtet

Die Speicherfolie wurde beim
Erfassen der Réntgenaufnahme
auf der (inaktiven) Rulckseite
belichtet.

Beachten Sie beim
Diagnostizieren der
Roéntgenaufnahme, dass diese
eventuell spiegelverkehrt
angezeigt wird. Sie kénnen

die Aufnahme in den
Bildeigenschaften von Romexis
horizontal spiegeln.
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Fehler Wahrscheinliche Ursache Lésung
E20000 Verbindung Verbindung der Bildgebungsansicht schlieRen
abgebrochen Bildgebungsansicht zum und Neustart versuchen.

Scanner abgebrochen.

Verbindung zwischen PMII und
CaptureUl wurde unterbrochen.

Verbindung kann
wiederhergestellt werden, und
CaptureUl ist ohne Neustart
verwendbar.

E20001 Softwarefehler
ProScanner 2.0

Scanner-Softwarekomponente
nicht gefunden oder kann nicht
gestartet werden.

Scanner-Software erneut
installieren.

Wenn das Problem fortbesteht,
wenden Sie sich an |hren
Servicetechniker.

E20002 Fehlende Scanner-
Seriennummer

Seriennummer des Scanners ist
nicht konfiguriert.

Setzen Sie die Konfiguration mit
Device Tool fiir ProScanner2
zurlick.

Wenn das Problem fortbesteht,
wenden Sie sich an |hren
Servicetechniker.

E20003 Fehlende Konfiguration

Konfigurationsdatei kann nicht
gelesen werden.

Setzen Sie die Konfiguration mit
Device Tool fiir ProScanner2
zurlck.

Wenn das Problem fortbesteht,
wenden Sie sich an lhren
Servicetechniker.

E20004 Ungliltige Konfiguration

Konfigurationsdatei hat Fehler,
Konfigurationsdatei XML kann
nicht geparst werden.

Setzen Sie die Konfiguration mit
Device Tool flir ProScanner2
zurlck.

Wenn das Problem fortbesteht,
wenden Sie sich an lhren
Servicetechniker.

E20005 Keine Verbindung zum
Scanner

Keine Verbindung zum
konfigurierten Scanner
herstellbar, méglicherweise weil
Scanner nicht reagiert.

Konfiguration und Netzwerk
Uberprifen und Scanner neu
starten.

E20006 Softwarefehler
ProScanner 2.0

Scanner-Software kann nicht
verbunden werden oder

reagiert nicht. Automatischer
Neustartversuch ohne Erfolg.

Workstation neu starten.

Wenn das Problem fortbesteht,
wenden Sie sich an |hren
Servicetechniker.
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5.1.3 Fehler des Gerats

Fehler

Wabhrscheinliche Ursache

Losung

Gerat wird im
Bildbearbeitungsprogramm
nicht angezeigt

Netzwerkkabel nicht
angeschlossen

Netzwerkkabel anschlie3en.

Kein DHCP-Server verbunden

Es kann eine Weile dauern, bis
das Bildbearbeitungsprogramm
das Gerat erkennt.

Gerateliste aktualisieren.

Netzwerkkonfiguration
fehlerhaft

Netzwerk richtig konfigurieren.

Gerat lasst sich nicht
einschalten

Keine Netzspannung

Netzkabel und Steckverbindung
Uberprifen und ggf.
austauschen.

Stromversorgung tberprufen.
Wenn die grine Status-

LED nicht leuchtet, Netzteil
austauschen.

Hauptsicherung im Gebaude
Uberprifen.

Ein/Aus-Taste defekt

Servicetechniker informieren.

Gerat schaltet sich nach kurzer
Zeit wieder aus

Netzkabel oder Netzteil-Stecker
nicht richtig eingesteckt

Netzkabel und
Steckverbindungen berprifen.

Hardwarefehler

Servicetechniker informieren.

Netz hat Unterspannung

Netzspannung Uberprifen.

Gerat ist eingeschaltet, aber die
Anzeige-LEDs (Status-, Fehler-
und Betriebs-LEDs) leuchten
nicht

Anzeige defekt

Servicetechniker informieren.

Gerat reagiert nicht

Gerét hat Startvorgang noch
nicht abgeschlossen

Nach dem Einschalten 20 bis
30 Sekunden warten, bis der
Startvorgang abgeschlossen ist.

Geréat wird von der Firewall
blockiert

Ports fiir das Geréat in
den Firewall-Einstellungen
freischalten.

Speicherfolie passt nicht in
Eingabeschlitz

Falsche Kassette verwendet

Korrekte KassettengréRe fur
Speicherfolie verwenden.

Lichtschutzhille rutscht mit
Speicherfolie in Eingabeschlitz

Falsche (zu groRe) Kassette
verwendet

Korrekte KassettengréfRRe fur
Speicherfolie verwenden.

Kassetten-Anzeige leuchtet
nicht

Kassette nicht richtig eingesetzt

Kassette richtig einsetzen.
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Fehler

Wabhrscheinliche Ursache

Lésung

Netzwerkverbindung wurde
getrennt

Verbindungskabel zwischen
Gerat und Computer nicht
richtig angeschlossen

Verbindungskabel tberprifen.

IP-Adresse des Geréts wird
von einem anderen Gerét
verwendet

Netzwerkeinstellungen (IP-
Adresse und Subnetzmaske)
Uberpriifen und jedem Gerat
eine eindeutige IP-Adresse
zuordnen.

Servicetechniker informieren,
falls das Problem bestehen
bleibt.

Gerat wirft Speicherfolie aus,
ohne Bilddaten an das
Bildbearbeitungsprogramm zu
Ubertragen.

E10025 Falscher
Speicherfolientyp

Falsche Speicherfolie
verwendet

Nur Planmeca Speicherfolien
verwenden.

Die ausgeworfene Speicherfolie
kann in einen geeigneten
Speicherfolienscanner (z. B.
Planmeca ProScanner)
importiert werden.
Sicherstellen, dass

die Speicherfolie vor
Umgebungslicht geschiitzt ist.
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Anhang A: Auflésungsdaten

A.1 Scanzeiten

Die Scanzeit ist die Zeit bis zum vollstandigen Abtasten der Bilddaten in
Abhangigkeit vom Speicherfolienformat und der Bildpunktgrofe.

Die Zeit bis zur Bilderstellung ist mafigeblich vom Rechnersystem und
dessen Auslastung abhangig. Die Zeitangaben sind Circa-Angaben.

Aus technischen Griinden wird immer die Oberflache der gréfiten
Speicherfoliengrofie (GréRRe 2) gescannt. Die Scanzeiten sind somit fiir alle
Speicherfoliengrdfien gleich.

Max. theoretische Auflésung (LP/mm) 16,7
PixelgroRe (um) 30
Intra Size 0 (2 x 3) bis Intra Size 2 (3 x 4) 20s

A.2 DateigroRen (unkomprimiert)

Die DateigréRRen sind abhangig vom Speicherfolienformat und von der
BildpunktgréRe. Die DateigréRenangaben sind nach oben gerundete Circa-
Angaben.

Mit geeigneten Komprimierungsverfahren kann die DateigréRe verlustfrei
deutlich reduziert werden.

Max. theoretische Auflésung (LP/mm) 16,7
Pixelgrofe (um) 30
Intra Size 0 (2 x 3) 1,8 MB
Intra Size 1 (2 x 4) 2,3 MB
Intra Size 2 (3 x 4) 3,0 MB

A.3 Kontaktdaten

Vertreiber
Planmeca Oy, Asentajankatu 6, FIN-00880, Helsinki, Finnland
Tel.: +358 20 7795 500, Fax: +358 20 7795 555, http://www.planmeca.com

Hersteller
M DURR DENTAL SE
 Hopfigheimer Str. 17
. 74321 Bietigheim-Bissingen
DURR Deutschland

DENTAL
Tel.: +49 (07142 705-0

http://www.duerrdental.com

info@duerrdental.com
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Anhang A: Auflésungsdaten

A.4 Mustervorlage fiir ein Ubergabeprotokoll

Handover protocol

This document confirms the qualified handover and provision of instructions for the medical device from
Dirr Dental. This must be carried out by a  qualifiedadviser for the medical device, who will instruct you
in the proper handling and operation of the medical device.

Product name Order number (REF) Serial number (SN)

Visual inspection of the packaging for any damage
Unpacking the medical device and checking for damage
Confirmation of the completeness of the delivery

Oo0O0oao

Instruction in the proper handling and operation of the medical device based on the operating
instructions

Notes:

Name of person receiving instruction: Signature:

Name and address of the  qualified adviser for the medical device:

Date of handover: Signature of the qualified adviser for the medi-
cal device:
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