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1. BEVEZETES ES HASZNALATI UTASITAS

A NewTom GO egy szajon kivili rontgenrendszer digitalis panoramaképekhez, amellyel a Highmore-iireg terilet
ortopanoramas képek készitéséhez, a fogazat (fogak), fogsorok és a szajireg szerkezetének diagnosztikai
vizsgalatahoz;

A NewTom GO egy digitalis rontgenkésziilék, amely az iparag szakembereinek megfelel, és lehetévé teszi egyszer
és automatikus fogképek készitését. A képet rontgenkésziilékkel és allandé teljesitményl rontgensugarral készitik,
amelyet egy nagy teljesitmény(i és nagy frekvenciaju generator lat el. A képet ezutan valdés idében egy
szamitégépnek adja at.

A NewTom GO a kdvetkezb kivetitéseket teszi lehetbvé:

- standard nézetek vagy panorama gyermeknézetek (PAN);

- afogazat teljes vagy részletes nézetei, a felhasznal6 altal kivalasztott (DENT);

- az arclregek frontalis és oldalnézete (SIN);

- atemporomandibularis iziletek (ATM) oldalnézete és hatsé-els6é nézete tdbb oldalrol.

A NewTom GO a fogaszat kdvetkez6 szektoraiban hasznalatra alkalmas:

- endodoncia;

- parodontolégia;

- fogprotézis;

- a koponya-mandibularis terilet helytelen miikédésének funkcionalis diagnozisa és terapiaja;
- fogaszati sebészet;

- implantologia;

- felsd allkapocsi arclireg sebészet;

- ortodoncia.

Ellenjavallatok:

- porcszerkezetek megjelenitése.
1.1. AKEZIKONYV LEIRASA

Ez a kézikdnyv alapvetden fontos konzultacidos eszkdz, amely a rontgenkészilék hasznalatarol és a
vonatkoz6 parancsokrol fontos informacidkat és utasitasokat tartalmaz.

Leirja, hogyan hasznalja ezeket az utasitasokat helyesen és a digitalis réntgenkészilékkel biztonsagban.
Gondosan olvassa el és ismerje meg a Kézikdnyv teljes tartalmat, mielétt a rendszert hasznalni kezdi.

A szoftver haszndlatahoz olvassa el a megfelel6 kézikdnyvet.

A Kézikonyvet kizarolag elektromos formatumban szallitjuk és kdzvetlenil a szamitdgépen megtekintheté
hasznalat kbzben.
Ajanlatos a kézikdnyv masolatat kéznél tartani a személyzet képzéséhez és a késziilék hasznalata kdzbeni
tanulmanyozashoz. Ezen kivil a kézikdbnyv a paciens, kezel6 és a készlilék biztonsagara vonatkozo
hasznos informaciokat tartalmaz.

Ajanlatos tehat kiilonleges figyelmet szentelni a biztonsagi szabvanyokra vonatkozé bekezdéseknek.
A kézikonyvben 1évd eredeti széveg olasz nyelven irddott.
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1.2. ALTALANOS FIGYELMEZTETESEK

A digitalis rontgenrendszer és a hozzatartozé meghajtdk és szoftverek a Cefla S.C. - Imola (ltaly) az alabbiakban
Gyarté gyartmanyai, aki az Europai Kb6z0sség orvosi eszkdzdkre vonatkozoé iranyelveinek megfeleld gyartd és
terjesztd.

A rendszer hasznalatahoz a képek felvételéhez sziikséges megfeleld szoftverrel felszerelt személyi szamitdgépre
van szikség, amelynek telepitéséhez olvassa el a Szoftver haszndlati utasitdsokat. Kérjiik, gondosan olvassa el ezt
a Kézikodnyvet és a Szoftver haszndlati utasitasat a készilék hasznalata el6tt.

- Tilos az itteni dokumentacid sokszorositasa, elmentése és atadasa barmilyen formaban (elektromos,
mechanikus, fénymasolat, leforditas vagy mas modon) a Gyarto irasos engedélye nélkiil.

- A Gyartd a termékeit folyamatosan fejleszti, ezért lehetséges, hogy a kézikdnyvben tartalmazott néhany
specifikus utasitas és abra eltér a megvasarolt terméktol.

- A Gyarté fenntartja a jogot, hogy elézetes bejelentés nélkil moédositasokat végezzen a kézikdnyvon.

- A kézikdnyvben tartalmazott informaciok, miszaki specifikaciok, abrdk nem kotelezé érvényliek. A Gyartd
fenntartja a jogot, hogy miiszaki médositasokat és javitasokat végezzen az itteni utasitasok médositasa nélkdl.

- Az 6sszes regisztralt marka és emlitett termék a mindenkori tulajdonos tulajdona.

- Atermék hasznalata elétt olvassa el figyelmesen a LICENC-HASZNALATI SZERZODEST. A program telepitése
pillanataban javaslatot kap a szerz6dés elfogadasara, ha nem fogadja el, akkor megakadalyozza a telepitést.

Figyelmesen olvassa el a kézikbnyvben azokat a szakaszokat, amelyekben a kdvetkezé szimbdlumok jelennek meg:

A A paciens vagy a kezel6 biztonsagara vonatkoz6 utasitas.

lw =3 Fontos informéaciok a termék hasznalatara vonatkozéan.

A torvény elbirasainak betartasa a személyi adatok figyelembe vételérsl, amely tébb Allamban érvényes,
ajanlatos az érzékeny adatokat megfeleléen védeni; ezen kivul mieldtt képeket vagy a paciensek adatait
informatikai eszk&zokkel elklldi, kérje ki a paciensek engedélyét. Ha az érvényben |évd szabvanyok
kételezik, akkor az orvos védje az adatokat jelszévédelemmel; javasoljuk a Microsoft® Windows operacios
rendszer kézikdnyv elolvasasat, amely ismerteti az adatok jelszéval védelmét.

[7;% Ajanlatos rendszeresen (hetente legalabb egyszer) az archivumokrél biztonsagi masolatot késziteni. Ezzel
> felkésziilhet a szamitdgép hasznalatban lévé mereviemezének és az archivumok esetleges sérliléseire.

1.3. SZUKSEGES ELEMEK, AMELYEKET NEM SZALLITUNK A TERMEKKEL

A termék helyes mikddéséhez a terméknek sziksége van egy Személyi Szamitdgépben (az alabbiakban
szamitogep) a megfeleld szoftverre vonatkoz6 hivatkozasra. A szamitogép minimalis kovetelményeihez olvassa el a
,MUSZAKI| ADATOK" bekezdést.

A szamitébgép nem a felszerelés része. Ajanlatos kizarolag az IEC 60950-1:2007 informacios
technologianak megfeleld szamitogépet hasznalni.
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1.4. SZABVANYOK ES NORMATIVAK
A rendszer a kévetkez6 szabvanyoknak felel meg:

- 93/42/EGK iranyelv és azt kbvetd modositasok
(2007/47/EK ir.) - Orvostechnikai eszk6zok iranyelv;
- 2006/42/EGK iranyelv - Gépek iranyelv.

Muiszaki szabvanyok:

IEC 60601-1:2005
IEC 60601-1-2:2007
IEC 60601-1-3:2008
IEC 60601-2-63:2012
IEC 60601-1-6:2010
IEC 62366:2007

IEC 60825-1:1993

c € A CE jelzés igazolja a termék itt leirt Eurdpai Kozosség 93/42/EGK orvostechnikai eszkdzeire vonatkozo

BT iranyelveivel és azt koveté modositasokkal valé megfeleléséget.

1.5. BESOROLASOK

A rendszer |. osztalyu B tipusu, ami az IEC 60601-1 szabvany biztonsagi el6irasait illeti.

A rendszer réntgensugarral mikodd elektromos [IB osztalyd orvostechnikai eszkéz, a 93/42/EGK orvostechnikai
eszkdzokre vonatkozé Eurdpai Kozdsség Iranyelve és azt kdveté modositasok szerint.
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1.6. STILISZTIKAI MEGALLAPODASOK
A réntgenkésziiléken a kdvetkez8 szimbdlumok talalhatok:

C € A 93/42/[EGK iranyelv és azt kdvetd mobdositasok altal meghatarozott elbirasoknak megfeleld
0051 készulék.

®
W Az IEC 60601-1 szabvany szerinti B tipusu alkalmazas.

Termék/késziilék azonosito kod.

SN Termék sorozatszam.

u Gyarto.

@ Gyartas éve (honap / év).

[:IZ] Olvassa el a mellékelt dokumentaciot a készilék részének hasznalata el6tt.
‘p“ Olvassa el a késziilék hasznalata el6tt a hasznalati utasitast.

POWER | Tapellatas megszakitd

Az egység be van kapcsolva.

Az egység ki van kapcsolva.

Az ionizal6 sugarzasokra figyelés szimbdéluma.

1. osztalyu LEZER sugarzasra figyelés szimboéluma.

Szimbolum: a 2002/96/EK - 2003/108/EK iranyelveke értelmében kell semlegesiteni.

O
@ Zuzodasveszély.
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1.7. ALTALANOS BIZTONSAGI FIGYELMEZTETESEK

Ezek az utasitasok a rendszer helyes hasznalatat irjak le. Ajanlatos az itteni kézikbnyvet a berendezés
hasznalata el6tt gondosan elolvasni.

A szerz6 és a telepitési hely felel6s kdtelessége az érvényben lév6 szabvanynak megfelel6séget ellendrizni és/vagy
Mindsitett Szakember tanacsat kérni. Kiléndsen figyelien oda a munkatarsak, a népesség és a paciensek
rontgensugarral szembeni védelmére vonatkozo térvények betartasara.

A legfébb SZABVANY VONATKOZASOK a kézikényv (1.4 - Szabvanyok és normativak) fejezetében olvashatok.

A rendszert ne hasznalja a hasznalati utasitdsokban (Bevezetés) leirttdl eltér6 mddon és ne hasznalja, ha nincs a
szikséges fogtechnikai és radiolégiai ismeretek birtokaban.

A torvény az itteni orvostechnikai eszkdz terjesztését és hasznalatat kizarélag orvosok, fogorvosok vagy
rontgenspecialistak szamara engedélyezi.

1.7.1. TELEPITESI FELTETELEK

- Ne hasznalja a rendszert elektromos, mechanikus vagy a sugarzasra vonatkozé hibakkal. Mint minden
elektromos orvostechnikai eszk6z esetében, helyes telepités, mikodtetés, karbantartas és asszisztencia
szlikséges a biztonsagos és hatékony hasznalat biztositasahoz.

- Ateljes rendszert a Gyart6 altal kijeldlt technikus telepitse Minésitett Szakember felligyelete mellett.

- A rendszer telepitésére kijelolt hely legyen kifejezetten orvosi hasznalatra megfeleld és szakember altal ugy
tervezve, hogy a sugarzasveszéllyel szemben védjen, a hasznalati orszagban érvényes normativak szerint.

- Europaban ez azt jelenti, hogy az a kdrnyezet, amelybe a berendezést telepitik, felelien meg az IEC 60364-7-710
szabvanynak (Orvosi hasznalatra alkalmas helyiségek elektromos berendezéseire vonatkozé szabvanyok).

- A rontgenrendszer az elektromagneses megfeleléséget illetéen feleljen meg specialis kbvetelményeknek és az
itteni kézikdnyv ,elektromagneses biztonsag“ bekezdésében megadott elbirasoknak megfeleléen legyen
telepitve.

- A telepités soran vegye figyelembe a mozgatas alatt a berendezés maximalis méreteit, hogy elkerllhesse a
helyiségben lévd targyakkal dsszelitkdzés lehet8ségét. Olvassa el a szerviz-kézikbnyvben talalhatd rajzok
méreteit.

A telepités tegye lehetdség a kezel6 és a paciens kozotti audio-vizualis kommunikaciot a vizsgalat alatt.

- Arendszert a kdvetkez6 konfiguracioban lehet telepiteni:

1. falra szerelés;
2. a padléra tamasztva egy statikus alapra (opcionalis).

- A gyartd elbirasainak nem megfelel§ telepités a rontgenrendszer elektromagneses kibocsatasat ndvelheti, és
csokkentheti a zavarokkal szembeni immunitast.

- Kuilénésen, hasznaljon a tavoli réntgen vezérlés csatlakoztatasahoz arnyékolt vezetéket, és végezze a
csatlakozast a miszaki kézikdnyv eldirasai szerint.

Tovabbi részletekhez haszndlja a telepitési sablont és a szerviz-kézikdnyvben talalhatd részletes utasitasokat.
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1.7.2. HASZNALATI FELTETELEK

A berendezést kizarélag megfeleléen képzett, engedélyezett személyzet hasznalhatja (orvosi vagy egészsegugyi
szakember).

A KANADA terlletén végzett telepitésekhez ellenérizze a Health Canada (Kanada egészségugyi
minisztériuma) kévetkez6 elbirdsainak valé megfeleléséget:

(a) a haromdimenzios fénykép képzést ne hasznalja rutin ellenérzésekre. A haromdimenziés vizsgalatok
legyenek a paciens szlkségleteihez igazodjanak. Minden egyes vizsgalathoz legyen hozzatartozé
bizonyiték, amely igazolja, hogy az elényok tulhaladjak a kockazatokat.

(b) Paciensek viseljenek pajzsmirigy takard 6lomkdpenyt.

(c) A vizsgalat el6tt a fogamzdképes korban 1évd ndktél kérdezze meg, hogy allapotosak-e vagy fennall-e a
lehetdsége, hogy allapotosak. Megerfésités esetén a paciens ne vegyen részt a vizsgalatban, hacsak nem
kérdezte meg el6zbleg hiteles kérhazi radiolégus véleményét, hogy kiértékelje a pacienssel és a kezelbvel
egyltt ennek a tipusu vizsgalatnak az elényeit és kockazatait, figyelembe véve mas tipusu vizsgalatok
végrehajtasanak lehetéségét.

(d) A kezel6 tartson megfelel6 tavolsagot a géptdl, védekezzen megfeleld arnyékolassal és csak akkor
maradjon a paciens kdzelében a vizsgalati szobaban, ha a paciensnek segitségre van sziksége. Ha a
kezeld a vizsgalati szobaban kell maradjon, védje magat pajzsmirigyig védd élomkdpennyel.

Brazilidban é16 felhasznalok szamara: reklamacioé vagy miiszaki segitség sziikségessége esetén kiildjén e-
mailt a kdvetkez6 cimre: servico.odontologico@cefla.it

1.7.3. GARANCIA

A gyartoé biztositja a berendezés biztonsagat, megbizhatdsagat és teljesitményét.

A garancia a kdvetkezd eldirasok betartdsa esetén érvényes:
- agarancias tanusitvanyon eldirt feltételeket nagyon gondosan tartsa be;
- aberendezést kizardlag az itteni kézikdnyvben felsorolt eldirasok betartasaval hasznalja;
- a berendezések Osszeszerelése, milszaki segitsége és frissitése csak a gyartdé engedélyezett
S személyzete altal lehetséges;
l‘ ©=3 - ne nyissa fel a berendezés burkolatait: az 6sszeszerelést, a javitasokat és altalaban a felnyitashoz
T tartozo folyamatokat kizarélag a gyarté engedélyezett technikusai végezzék;
- a berendezést kizardlag olyan kdérnyezetben telepitse, amelyek a kézikényvben felsorolt eldirasokat
betartjak;
- az a helyiség, amelyben a rontgenegységet telepitik, felelien meg a hivatalos iranyelveknek, amelyek a
hasznalati orszagban a sugarzasi védelmet szabalyozzak.
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1.7.4. KARBANTARTAS ES LESELEJTEZES

Soha ne tavolitsa el a berendezés burkolatait.

A berendezésen nincsenek olyan részek, amelyeket a felhasznaldé kézvetlenul meg tud javitani. Hibds mikodés
esetén ne prébaljon meg karbantartasi folyamatokat végezni. Ha a rendszer hibas mikddését észleli, vagy ez
lehetséges, akkor ne prébaljon meg semmilyen karbantartdé munkat végezni és ne hasznélja a rendszert semmilyen
paciensen, hanem keresse fel kbzvetlenll a helyi terjesztét.

A réntgen rendszer semmilyen mechanikus vagy elektromos része nem tarthatd karban a felhasznal6 altal.

A bels6 kdrékhoz vezetd csomagolas felnyitdsa a berendezés elromlasahoz vezethet és az elektromos biztonsagra
vonatkozo védbeszkdzdk megsértését valamint a garancia megsziinését jelenti.

A berendezés karbantartasat, javitasat és moddositasait csak kozvetlenll a Gyartd altal engedélyezett személyzet
vagy a Gyarté altal kifejezetten engedélyezett harmadik személy végezheti, az érvényben lévé toérvények és
altalaban elfogadott miszaki szabvanyok betartdsaval.

A rendszer dsszes alkatrészét minGsitett személyzet ellenérizze és adott esetben cserélje ki.

Barmilyen karbantartoi folyamat esetén keresse fel a Gyartét a az itteni kézikdnyv feddlapjan megtalalhato
weboldalon és téltse ki a Sziikséges informaciok Grlapot.

A berendezés rendszeres vizsgdlatahoz és karbantartdsahoz sziikséges tovabbi informacidkat a ,NewTom GO -
Inspection and Maintenance“ dokumentacidéban olvashatja.

Ha barmilyen okbdl vissza kell szolgaltassa a berendezest vagy a részeit a Gyartonak vagy egy Muszaki
Ugyfélszolgalatban, akkor ajanlatos a berendezés kiilsé részét fertétleniteni megfelelé termékkel (lasd a ,Tisztitas és
fertdtlenités” bekezdést) és lehetdleg az eredeti csomagolasban adja vissza.

A berendezés élettartama végén az érvényes szabvanyok szerint semlegesitse. Ajanlatos a berendezés kilsé
részeit fertétleniteni a semlegesités elétt és a szelektiv hulladékgytijtd helyekre szétvalasztani az anyagokat.

Az elektromos és elektronikai berendezésekben talalhaté veszélyes anyagok hasznalatanak csokkentésére
vonatkoz6é 2002/95/EK, 2002/96/EK és 2003/108/EK valamint a hulladék semlegesitésre vonatkozé iranyelvek
értelmében kotelez6 ez utdbbi anyagokat nem haztartasi szemétként semlegesiteni, hanem szelektiv hulladékként
kezelni. Azonos tipusu Uj berendezés vasarlasa esetén egy-egy alapon az élettartama végét elért gépet atadhatja a
terjesztének, semlegesités céljabol. A hulladék ujrafelhasznalasa, visszaforgatasa vagy egyéb hulladék-felhasznalas
céljabol a gyartd a Nemzeti Térvénykezés egyes meghatarozott funkcidit alkalmazza. A megfelel szelektiv
hulladékgyiijtés az atadott berendezés visszaforgatasra, a megfelelé kérnyezeti kezelés és semlegesités eldsegiti a
kérnyezetre és egészségre mért lehetséges és negativ hatadsokat és el6segiti a berendezést felépitd anyagok
visszaforgatasat. A berendezésen lathatd athuzott szeméttarolé azt jelzi, hogy a terméket élettartama végén mas
hulladékoktdl kulon kell tarolni. A termék helytelen semlegesitése a mindenkori Nemzeti Térvénykezés vonatkozé
szankcioinak alkalmazaséat vonja maga utan.
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1.7.5. TISZTITAS ES FERTOTLENITES

fizikai folyamat, valamint az ezt kdvetd 6blités szamos mikroorganizmust eltavolit. Ha a felllet el6z6leg nem

A tisztitas minden fert6tlenitési folyamat elsé 1épése. A tisztitdszerekkel és felliletaktiv anyagokkal végzett
volt tiszta, akkor a fertétlenitési folyamat nem sikeres.

Amikor a feluletet nem lehet megfeleléen megtisztitani, akkor fedje le a korlatokkal.

A berendezés kils6 részeit a HIV, HBV és tuberkulocid esetén alkalmazandd, koérhazi eldirasok szerint kis
feluletekhez elGirt termékkel fert6tlenitse (k6zbensé szintil fertétlenitdszer).

Eltéré gyogyszerek és vegyszerek hasznalata a fogaszati rendelében karosithatjak a festett fellleteket és a mianyag
részeket. A probdk és végrehajtott kutatasok kimutattak, hogy a fellleteket nem lehet teljesen megvédeni a
kereskedelemben kaphat6 termékek agressziv hatasatdl. Ajanlatos tehat lehetéleg mindig védékorlat hasznalata.

A vegyi anyagok agressziv hatasa a fellleteken idével is megmarad. Ezért fontos, hogy a kivalasztott terméket ne
hagyja a berendezés feliletén a gyart6 altal el6irt idén tul.

Ajanlatos STER 1 PLUS (CEFLA S.C) kodztes szintl specidlis fertdtlenitdszer hasznalata, amely a festett
feluleteknek, mianyag részeknek és nem festett fémfellleteknek megfelel. Esetleg hasznaljon olyan termékeket,
amelyek tartalmazzak a kdvetkezd anyagokat:

- 96%-o0s etanol. Koncentracié: maximum 30 g minden 100 g fertétlenitészerhez.

- 1-propanol (n-propanol, propilalkohol, n-propilos alkohol). Koncentracié: maximum 20 g minden 100 g
fert6tlenitdszerhez.

- Etanol és propanol kombinacidja. Koncentracié: a ketté kombinacié legyen legfeljebb 40 g / 100 g fert6tlenitészer
esetén.

- Festett felliletek és manyag részek.
- Incidin Spezial (Henkel Ecolab);
- Omnizid (Omnident);
- Plastisept (Alpro) (nem tuberkulocid, mivel a termék nem alkohol alapu);
- RelyOn Virkosept (DuPont);
- Green & Clean SK (Metasys) (non tuberkulocid, mivel a termék nem alkohol alapu).

- Ne hasznaljon izopropil-alkohol alapu termékeket (2-propanol, izo-propanol).

- Ne hasznaljon natrium-hipoklorit (hipo) tartalmi anyagokat.

- Ne hasznaljon fenol tartalmu anyagokat.

- Barmilyen termék hasznalata a gyarto6 altal megadott el6irasok betartasa mellett torténjen.

- Ne keverje 6ssze a STER 1 PLUS anyagot mas anyagokkal.
- Ne permetezze a kivalasztott terméket kdzvetlenlil a berendezés fellletére.

A tisztitashoz és a fertbtlenitéshez hasznaljon egyszer
hasznalatos, puha, nem dorzsolé papirt (kerilje az Ujrahasznalt
papir hasznalatat), vagy steril gézt.

- A kiilsé részek tisztitasa és fertétlenitése elétt kapcsolja ki a

% berendezést.
NS = - A tisztitAshoz és a fertbtlenitéshez haszndlt anyagot a
\\‘ folyamat végén dobja szemétbe.
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1.7.6. HIGIENIAI FOLYAMATOK A PACIENS VEDELME ERDEKEBEN

A

Az egyszer hasznalatos higiéniai védelmek a paciensek kozti fertdzések atadasa elleni védelemének
elsédleges eszkdzei. A paciens és paciens kézti fert6z6 betegségek atadasanak elkeriiléséhez mindig
hasznalja az egyszer hasznalatos védelmeket. Az | osztalyos egyszer hasznalatos orvosi védelmek nem
helyettesithetdk alacsonyabb osztalyu védelmekkel.

Az egyszer hasznalatos védelmek legyenek az [SO 10993-1 szabvanyoknak megfeleléek a
biokompatibilitast illetéen és szlikség szerint hatésagok altal engedélyezettek (FDA, CE).

Mindig cserélje ki a harapasi sablon higiéniai védelmeit Uj paciens elhelyezése el6tt.

Az egyszer hasznalatos higiéniai védelmeket szaraz és tiszta helyen tarolja kézvetlen napfénynek vagy UV
sugarzasnak kitételtél védve.

A harapasi sablon és az alltarté legyen fertétlenitve hideg fertétlenitéfolyadékba meritve. Ezeknek a
részeknek a sterilizalasahoz kévesse a sterilizald termék szallitéjanak utasitasait.

Fedje le az egyszer hasznalatos védelmekkel az 6sszes olyan alkatrészt, amely a fogaszati személyzet
kezeivel kapcsolatba kerll, amely megfert6z6dhet a paciens szajaval kdzvetett kapcsolat felvétele esetén.
Kilénosen figyeljen oda, hogyan kezeli a berendezés vezérlbkonzoljat, az egeret és a személyi szamitogép
billenty(izetét.

Miel6tt elhelyezi a pacienst egy rontgenvizsgalathoz, fedje le a harapasi sablont egy Uj
mianyagvédelemmel (nem steril), hogy elkeriilje a kereszt-fertézést.

Megjegyzése kanadai felhasznaldk szamara: kérjen megfeleld méreti és Kanadaban kaphatd, helyi
szabvanyoknak megfeleld, higiéniai védelmeket a szokasos fogaszati anyagok terjeszt6jétol.

A Health Canada altal eldirtak szerint az | osztalyd harapasi sablon védelmek a MDEL adatbazisban
megadott engedélyezett szallitéknal elérhetok.
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1.8. BIZTONSAGI FIGYELMEZTETESEK
1.8.1. HASZNALATI FELTETELEK

A A berendezés biztonsagos hasznalatahoz olvassa el a kézikdnyv kdvetkezd bekezdéseit.

1.8.2. ALTALANOS BIZTONSAG

- Arendel6 elhagyasa el6tt huzza ki a berendezés dugojat.

- A berendezés nem védett folyadékok behatolasaval szemben (IPX0 osztaly - altalanos védelem).

- A berendezés nem alkalmas oxigénnel vagy salétromos nitrogénnel éghetd, érzéstelenité gazok keverékének
jelenlétében hasznalatra.

- A berendezést a hordozhaté kommunikaciés (RF) eszkdzdk zavarhatjak; ezért ezeket tilos a berendezés
kbzelében hasznalni.

- A berendezést tokéletes hatékonysaggal védje és tarolja.

- A berendezést mindig felligyelje, amikor be van kapcsolva, amikor az elinditasra el6késziti, kiléndsen tilos
felugyelet nélkll hagyni kiskortiak vagy altaldban a hasznalatra nem engedélyezett személyzet jelenlétében.

- A gyartd minden felelésséget elharit (polgari vagy biintetéjogi) a berendezést helytelen, hanyag vagy nem
megfelel6 hasznalata esetén.

- A gyarté altal hasznalttdl eltér6 részek vagy alkatrészek kicserélésével a terméket mddositd, nem engedélyezett
technikus a gyartoval azonos felel6sséget vallal.

- A rontgen berendezéshez csatlakoztatott szamitdgép, képernyd, nyomtatd, egér, billentylizet és egyéb
berendezés feleljen meg az ISO, IEC, EN vagy egyéb helyi normativaknak.

- A gyarté nem felelés a gyarté altal nem engedélyezett illetve a szabvanyoknak nem megfelel6 vagy a nem
mindsitett technikus altal telepitett és a gyartd altal nem elismert részek problémaiért vagy helytelen
mikodéséeért.

- Ne hasznaljon az IEC 60601-1-2:2007 iranyelveknek nem megfeleld elektromos berendezéseket életfenntarto
berendezések kodzelében (pl. pacemaker vagy szivserkent). Az egészséglgyi éplletekben, barmilyen
elektromos berendezés hasznalata el6tt mindig ellendrizze, hogy a berendezés a jelenlévé egyéb
berendezéseknek megfelel.

- A rontgensugarakat kibocsaté csé asvanyi szigetel6olajat tartalmaz. Ez az olaj adott esetben veszélyes lehet,
nyelés illetve a bérrel vagy a nyalkahartyaval érintkezés esetén. Hiba vagy meghibasodas esetén az olaj
szivaroghat. Keriilje az olajjal valé kdzvetlen kapcsolatot és ne Iélegezze be a gbzeit.

- Ne fogyasszon ételeket és italokat, ne dohanyozzon a berendezés kbzelében.

1.8.3. BIZTONSAG A RONTGEN KESZULEK MOZGATASA ALATT

A rontgenkészilék egy olyan gép, amely a paciens és a kezeld kdzelében végez mozgast.

A rontgen felvételek készitése alatti mozgasokat a kezeld végzi a megfelel6 gombok folyamatos

% megnyomasaval.
A lenullazasi ("reset") folyamatot a paciens készllékhez Iépése elbtt végezze.

A kezeld tartsa meg a mozgasban 1évd részektél sziikséges biztonsagi tavolsagot. Mindig megszakithatja a
mozgasokat a vészhelyzeti gomb megnyomasaval.

A rontgenkésziilék 0sszes mozgasa alatt a kezel6:

- gondosan figyelje a pacienst, hogy a gép és a paciens kozti (itkdzés veszélye esetén azonnal megszakithassa a
mozgast a vezérlégomb felengedésével;

- megakadalyozhassa, hogy a paciens nem megfelel6 helyzetet vegyen fel (kezek vagy egyéb nem megfelel
testrészek belépése) vagy a vizsgalati terliletre mozogjon.

A kezel6 figyeljen oda, hogy az érzékel6 behelyezésének félig vezérelt mozgasa alatt ne nyuljon az érzékeld
mozgasaba.
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1.8.4. VESZJELZO GOMB

A rendszeren van egy vészjelz6gomb a paciens tamasztokarja alatt, a teleszkdpos oszlop kézelében, amely leallitja
a rontgenkészilék mikddését. A tavoli vészhelyzeti gombot csatlakoztathatja az emeléoszlop labanal 1évé kartyan
Iévé megfeleld csatlakozoval.

1 - Vészjelz6 gomb

Ezt a gombot veszély-, és vészhelyzet esetén nyomja meg, példaul, ha a sugarzas nem szakad meg, személyek
egyértelmilen veszélyes helyzetében vagy jelzett vészhelyzetben.

Ha megnyomja, akkor a rontgensugarzas azonnal megszakad vagy a paciens tarté és a forgdkar 6sszes mozgasa
szaggatotta valik, a linearis motorok 10 mm alatti, a forgdmozgasok 2 foknal kisebb tavolsagot jarnak be, ezen kivil
a gomb biztonsagi helyzetben marad.

A befejezett vészhelyzet esetén a normalis mikddés helyredllitdsahoz forgassa a gombot a nyil altal jelzett iranyba.
1.8.5. LEZERSUGARZASNAK VALO KITETTSEG

A rendszer néhany 1. osztalynak megfeleld LEZER di6dat tartalmaz, amely az IEC 60825-1 szabvanynak megfelel.
A pacienst és a kezel6t is elkapraztathatjak a lézervonalak.

- Ne nézzen kozvetlenil a Iézersugarba. Figyeljen oda, hogy a Iézersugar ne érjen a paciens szemébe.

- A'szem és a lézer kdzott tartson legalabb 10 cm tavolsagot.

A lézersugar helyzetét a lézer szimbélum jelzi
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1.8.6. ELEKTROMAGNESES BIZTONSAG

Az IEC 60601-1-2:2007 szabvanynak nem megfelelé elektromos berendezéseket ne hasznaljon életmentd
készllékek (pl. pacemaker vagy szivstimulatorok) és halloprotézisek kdzelében.

Az egészségligyi épuletekben barmilyen elektromos berendezés hasznalat el6tt mindig ellendrizze, hogy megfeleld
egyéb készllékekkel, a rontgenkésziiléket is beleértve.

A gyart6 utasitasa és nyilatkozata - Elektroméagneses kibocsatasok

NewTom GO alkalmas a meghatarozott elektromagneses kérnyezetben hasznalatra. A NewTom GO vasarlé vagy
felhasznal6 biztositsa a kbvetkezd jellemzgji elektromagneses kérnyezetben valé hasznalatot:

Kibocsatasi teszt Megfeleléség Elektromagneses kérnyezet
A NewTom GO RF energiat csak belsé funkcidkhoz
RF kibocsatas hasznal.
1. csoport Ezért az RF kibocsatasok nagyon alacsonyak és nem
CISPR 11 . o, .
okoznak interferenciakat kozel elektromos

készilékekkel.

A NewTom GO «csak képzett orvosi vagy
egészségugyi szakasszisztensek altal hasznalhaté. A
NewTom GO radidinterferencidkat okozhat vagy
A osztaly zavarhatja a kozeli készilékek miikodését. Szikséges
lehet ellenintézkedések bevezetése, amelyek a
NewTom GO (jratajolédsa vagy athelyezése vagy a
telepités helyének learnyékolasa.

RF kibocsatas
CISPR 11

A gyarté utasitdsa és nyilatkozata - Elektromagneses immunitas

NewTom GO alkalmas a meghatarozott elektromagneses kérnyezetben hasznalatra. A NewTom GO vasarlé vagy
felhasznalé biztositsa a kbvetkezd jellemz6ji elektromagneses kérnyezetben valé hasznalatot:

Immunitasi teszt IEC 60601-1-2 Konformitasi Elektromagneses kérnyezet
Tesztszint fok
. A padlozat legyen fabol, betonbdl vagy
Elektrosztatikus érintkezés 6 KV IEC 60601-1-2 | keramialapokbl. Ha szintetikus padiozat
kistlés (ESD) < : ] .
levegd 8 kV Tesztszint van, akkor a relativ paratartalom legyen
IEC 61000-4-2 .
legalabb 30%.
2 kV elektromos Az  elektromos  halézat legyen a
Gyors/burst ; . A
vonalanként kereskedelmi vagy a koérhazi tipikus
elektromos IEC 60601-1-2 N ,,
. 1kV>3m . kérnyezetnek megfelel6.
tranzisztorok IEC . . Tesztszint
bemeneti/kimeneti
61000-4-4 )
vonalanként
Tulfesziiltség 1 kv mod IEC 60601-1-2 | A2  eleklromos halozat legyen =~ a
IEC 61000-4-5 differencialis Tesztszint kereskedelmi vagy a koérhazi tipikus
2 kV standard méd koérnyezetnek megfeleld.
Fesziltségesések, Az  elektromos halézat legyen a
a feszliltség rovid 0% Un 0,5 ciklusonként kereskedelmi vagy a koérhazi tipikus
megszakitasa és 40 % Un 5 ciklusonként kérnyezetnek megfeleld. Ha a NewTom GO
modositasa a 70 % Un 25 IEC 60601-1-2 felhasznalé folyamatos hasznalatot igényel
bemeneti ciklusonként Tesztszint a halézati ellatas megszakitasai koézben,
elektromos 0 % Un per5 akkor ajanlatos a NewTom GO tapellatasat
vonalon IEC masodpercenként folytonossagi egységgel vagy egy elemmel
61000-4-11 végezni.
Magneses mezb A halézati frekvencia magneses mezéi
halozgy ] IEC 60601-1-2 Ie"gyenek keres!((?delm| vagy kc_>rha2|
frekvencianal 3 A/m Tesztszint kérnyezetben tipikus  helyzet tipikus
(50/60 Hz) szintjén.
IEC 61000-4-8
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A gyart6 utasitasa és nyilatkozata - Elektromagneses immunitas

NewTom GO alkalmas a meahatarozott elektromaaneses kérnyezetben hasznalatra. A NewTom GO vasarlé vagy
felhasznald biztositsa a ilyen kérnyezetben val6é hasznalatot.

Immunitasi teszt IEC 60601-1-2 Konformitasi Elektroméagneses kérnyezet
Tesztszint fok

A hordozhaté és mobil RF kommunikaciés
eszkdézbket ne hasznélja a NewTom GO
vagy alkatrészei kdzelében beleértve a
vezetékeket is, az ajanlott levalasztasi
tavolsagnal kozelebb, amelyet az add
frekvenciajanak megfeleld egyenlet alapjan
szamitottak ki.
Ajanlott tavolsag.

Kisugarzott RF 3V/m 3V/m d=1.2xvP80 MHz a 800MHz

EN 61000-4-3 80 MHz /2,5 GHz d=2.3xvP800 MHz a 2.5GHz

Vezetett RF 3V 3V a=12xvP

EN 61000-4-6 150 kHz / 80 MHz

, ahol P az addé maximalis kimeneti

teljesitménye Wattban (W), az adé gyartdja
szerint megadottak alapjan és a d a
méterben ajanlott tavolsag (m).

Az dllandé RF adok erbsségi mezéje,
ahogy azt egy elektromagneses oldalon
végzett mérések is jelzik, legyen minden
egyes frekvencia skalan a megfelel6ségi
szint alatt.

Berendezések kozelében a kovetkezd
szimbolummal lehetnek interferenciak:

(@)

A hordozhaté és mobil RF kommunikaciés készllékek és a NewTom GO kézti ajanlott tavolsag.

A NewTom GO hasznalata olyan elekiromagneses kdrnyezetben ajanlott, amelyben az RF sugarzasi zavarokat
ellenérzik. A NewTom GO ligyfél vagy felhasznaldé megel6zheti az elektromagneses interferencidkat, ha a
hordozhaté és mobil (adé) kommunikaciés RF készillékek és a NewTom GO kozott megtartia a minimalis
tavolsagot a kdvetkez6kben leirtak szerint, a kommunikacids késziilékek kimenetén Iévé maximalis teljesitmény
fliggvényében.

Az adé kimenetén maximalis Az adé frekvenciflrj:) szerinti tavolsag
U (w;es'tme"y 150KHz / 80MHz 80KHz / 800MHz 800KHz / 2.5MHz
d=12x VP d=12xVP d=23xVP

0,01 0.12 0.12 0.23

0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 38 73

100 12 12 23

Olyan addknal, amelyek maximalis névleges kimeneti teljesitményét nem talalja meg a fenti listdban, a méterben

(m) megadott d tavolsagot az ado frekvenciajanak megfelel6 egyenlettel lehet meghatarozni, ahol P a Wattban

(W) megadott adé maximalis kimeneti teljesitményt, az adé gyartdja szerinti adatok értelmében.

Megjegyzés:

(1) 80MHz és 800MHz esetén a felsd frekvencia skalahoz valé tavolsagot hasznalja.

(2) Az itteni utasitasok az 6sszes helyzetben nem lehetnek érvényesek. Az elektromagneses tovabbitast az
éplletek, targyak és személyek altal befolyasolt elnyelés és visszaverés is befolyasolja.
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1.8.7. SUGARZAS ELLENI VEDELEM

A rendszer egy réntgensugar kibocsaté berendezés. Ezért a pacienst és a kezelbket a sugarzasbol fakado
veszélyeknek teszi ki. Ezért a hasznalati orszagban érvényes radiovédelmi szabvanyban eldirt biztonsagi
normativaknak megfeleléen haszndlja. A kdvetkezékben néhany elbirast sorolunk fel:

A _

A rontgensugarakat kizarélag a megfeleléen learnyékolt vezérldhelyrél, a vizsgalati szobabdl iranyitsa

(ha a hasznalati orszagban érvényes normativak ezt el6irjak).

Ellendrizze, hogy a rontgensugar kibocsato ajtok a vizsgalat elétt zarva legyenek.

A vizsgalati szobaban, a kibocsatas alatt csak a paciens legyen jelen. A vizsgalat alatti elhelyezés

esetén (példaul a paciens nem Onellato), olyan berendezéseket hasznaljon, amelyek az egyént védik a

szért sugarzassal szemben, és minden esetben a test részei ne legyenek a rontgensugar kdzvetlen

veszélyeinek kitéve. A paciensnek nyujtott segitséget terhes nék és gyermekek nem végezhetik.

A rendszer elinditasa alatti folyamat soran senki nem tartézkodhat a vizsgalati szobaban és z ajtok

legyenek zarva, A szobat kivilrl engedélyezett személyzet felligyelje a sugarzas befejezéséig.

Figyeljen oda, hogy ne engedjen ki tul korai sugarzast. Vegye figyelembe, hogy a sugarzas egy

kibocsatasi ciklus alatt szamos alkalommal kiengedhetdé. Varja meg, amig a kibocsatasi ciklus

befejez6dik.

A kovetkezd pontokat mindig vegye figyelembe:

- Tartson legalabb 2 méternyi tavolsagot a kibocsatas alatt a réntgensugar forrasatdl. Kanadaban
telepités esetén a tavolsag 3 méter.

- Az 6sszes nem kozvetlenll részt vevd személy a vizsgalati szoban kivdl illetve 6lomernyd vagy
o6lomiveg mogott tartézkodjon a kibocsatas alatt.

- Ellendrizze, hogy a kezelé széban és vizualisan kommunikalhat a pacienssel.

- Ha szikséges, akkor hasznaljon személyes dozismérét.

1.8.8. ALKALMAZOTT RESZEK

A késziilék részei normalis hasznalat alatt sziikségszer(ien kapcsolatba keriilnek a pacienssel, mivel a késziilék a
kovetkezb funkcidkat végzi: letamasztas, harapasi sablon és higiéniai védelmek, koponya vizsgald és karok.
A nem alkalmazott részek, amelyek a pacienssel kapcsolatba keriilhetnek, a kiilsé burkolat és a paciens karja.

IKEE |
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1.8.9. SZORT SUGARZAS

A szért sugarzas mérése nagyban fligg a kdrnyezeti feltételektdl, mint példaul a falak vagy a helyzet 6sszeallitasatol,
tehat bizonyos feltételek mellett jelentésen kiilénbdzhetnek.

A hasznalt mérépontok 0,5 m, 1,0 m és 2,0 m a mindenkori kézponti forgastengelytél.

A korkdrés mérdpontok a gépen Iévé paciens harapasi sablonja helyzetére vonatkoznak.

1) Panorama standard: szort sugarzas a rontgensugar generator altal maximalisan engedélyezett szazalékban (42 W

kdzepes anddos teljesitménynek felel meg).

A forgbtengely és a mérépont kozti tavolsag Sz6rt sugérzas *
(Kérkérés mérépont)
0,5m 40 uGy /h
1.0m 13 Gy /h
20m 3uGy/h
3.0m 1.5uGy/h

2) Panoramica standard: szért sugarzas gyakorlatilag atlagos hasznalat szazalékban vagy éranként 4 vizsgalat

szerint.
A forgétengely és a mérépont kozti tavolsag Sz6rt SUgarzas *
(K6rkéros mérépont) 9
0,5m 6 uGy/h
1.0m 1.5uGy/h
20m 0.5puGy/h
3.0m 0.2uGy/h

* Maximalis érték 15 cm-rel a paciens harapasi sablonjaval vizszintes keresztezddési lap folétt. A tébbi érték
ezeknél az értékeknél alacsonyabb a fiiggbleges tengelyen.

2. AMUKODES LEIRASA

A panoramardntgen végrehajtasahoz a rontgen készilék egy oszloptamaszra szerelt forgdkarbdl all. A forgdkar
forgo-athelyezd, motoros mozgasokat végez, amely lehetévé teszi a rOntgensugar rendszer mozgasat és a paciens
korili képek érzékelését dsszetett Uregek szerint, amelyek kdvetik a morfoldgiai profilt. A forgokar egy oszlopos
tamaszra van szerelve, amely képes motorizalt mozgassal fiiggélegesen elmozdulni. A réntgenkészilék abrakon

lathatd helyzete a paciens bemeneti helyzetét dbrazolja.

1 - 2D panoramakép érzékeld

2 - Koponya vizsgalo

3 - Konzol

4 - Pontozolézer

5 - Rontgensugar forras

6 - Teleszképos emelboszlop

7 - All és harapasi sablon tamasz
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3. ALKATRESZEK

Alapgép

Panoramakép érzékeld

Koponya vizsgald

Kiegészitd stativ standard

Tavoli sugar gomb (kiegészit®)

USB pendrive, a Hasznalati utasitasokkal, Meghaijto és szoftver utasitasokkal a képek
megjelenitéséhez

Megfelel6ségi nyilatkozat

Garancia nyilatkozat
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4. VEZERLOPANEL
4.1. GEPKONZOL

iy 7 % Vezérld | terllet
N)e}z?r::;: T I?;:'Jr:seés alkalmazas
e m)

mb

@ Megerdsité gomb
Oszlop fel
Oszlop le

Caninus csucs vagy condylus
@ Vertikalis Lézer elhelyezése a
beteg bedllitdsdhoz (+)

@ Caninus csucs vagy condylus

Vertikalis Lézer elhelyezése a
beteg bedllitasahoz (-)

A vezérlépanel (Gépen lévd konzol) lehetbvé teszi a rontgenkészilék vezérlését.

A vezérlépanelen 5 nyomégomb taldlhatd, melyekkel a rontgenkésziléknek a Beteg beallitdsahoz hasznalt részei
(oszlop, koponya vizsgald, Lézervonalak) mozgathatok.

A vezéribpanelen 2 LED talalhatd, melyek a rendszer allapotat jelzik:

LED RGB
Ha a rontgenkésziilék készen all, a LED zoélden vilagit.
Ha a réntgenkésziilék be van kapcsolva és mikddik, a LED kéken vilagit.

Ha a rontgenkésziilék sziineteltetett (készenléti) allapotban van, a LED kék szinnel villog.
A gép meghibasodasakor a LED pirosan vilagit.

A jobb oldali Sarga LED folyamatban 1év6 rontgensugarzas kibocsatasakor vilagit.

4.2. RONTGENSUGARZAS KIBOCSATAS TAVVEZERLOJE
A rendszer felszerelhet6 rontgensugar kibocsatas tavoli bekapcsolasara.

— A taviranyitasban szerepelnek:

1) Egy gomb a réntgensugarak kibocsatasanak megerésitésére
J

2) Két fényes LED
a. Z06ld (kibocsatasra kész gép)
b. Sarga (kibocsatasi sugarak folyamatban)
Amikor a rendszer Kész allapotba kerill, akkor tovabb folytathatja a réntgensugarak kibocsatasaval (z6ld LED

allandoan bekapcsolt), a taviranyité vezérlsgomb megnyomasaval és lenyomva tartasaval az egész vizsgalat alatt.
A vizsgalat végrehajtasa alatt a sarga LED a taviranyiton bekapcsol és ezzel egy id6ben egy jelzés hallhato.

Megnyomott gomb Felengedett gomb

[ = : A vizsgalat befejezése el6tt felengedett gomb megszakitja a kép felvételét.
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A felvétel befejezése elbtti megszakitas esetén az elemzett szévet megjelenik a szamitdogép képernybjén egy
hibatizenettel egytt.

Ha a kép befejezett, akkor is, ha részleges, nem kell megismételni a vizsgalatot, igy elkerilheti a paciens
sugaradagjanak novelését.

A biztonsagi szabvanyok betartdasahoz a kezel6 szamara az ionizalt sugarakon (lasd a Sugarzasok biztonsagra
vonatkozo6 bekezdését), a kezeld legyen legalabb 2 méterre a rontgenkészuilékidl a kibocsatas alatt.
4.3. SZIMULACIO VEGREHAJTASA (PROBAMENET)

A kovetkez6 folyamatokat a készllék mozgasaval lehet végrehajtani. A kezeld:

megszakithassa a mozgast a vezérlégomb felengedésével;
Megakadalyozhassa, hogy a paciens nem megfeleld helyzetet vegyen fel (kezek vagy egyéb nem

r - Gondosan figyelje a pacienst, hogy a készillék és a paciens kozti litkézés veszélye esetén azonnal
megfelel® testrészek belépése) vagy a vizsgalati teriletre mozogjon.

Szimulalt ciklus, méd szimulacié vagy kivalasztott projekcids program végrehajtasahoz réntgensugar kibocsatasa

nélkil (dummy run) tartsa lenyomva a @ (MEGEROSITES) gombot.
Ezt a gombot tartsa lenyomva a ciklus teljes idétartama alatt, kiildnben a mozgas leblokkol.

I‘Z% Ez a szimulacié hasznos lehet kiildondsen érzékeny paciensek, gyerekek szamara, hogy megismerijék,
=5 hogyan mikddik a vizsgalat, a szoba elhagyasa nélkuil.

5. 2D RONTGEN VIZSGALAT VEGREHAJTASA

A kdvetendd lépések a rontgenvizsgalat helyes elvégzéséhez a kdvetkezok:

1 — Kapcsolja be a rendszert és a szamitogépet, amelyen a felvételi meghaijté talalhato
2 — Valassza ki a virtualis vezérlékonzolon (szamitogép/iPAD) a rontgenvizsgalatot

3 — Készitse el6 a rontgenvizsgalatot

4 — Helyezze el a pacienst

5 — Végezze el a vizsgalatot
6 — Jelenitse meg és szerkessze a képet

5.1. RENDSZER BEKAPCSOLASA

Kapcsolja be a rontgenberendezést a bekapcsold
1 gombbal (1) a jobb felsd részen: a konzol vilagitani kezd

ii ) és akusztikus jelzés hallhato.

1 ]
\\\\J

Ha a réntgenberendezés készenléti allapotban van (tdbbszin(i villogé LED), nyomja meg a MEGEROSITES

gombot a funkciok helyreallitdsahoz.
A A vizsgalat elinditasahoz varja meg, hogy a MEGHAJTO szoftver kész allapotban legyen (a meghaijto ikon a
szamitdgépen a jobb oldalon zéldre valt)

Miutan helyesen elinditott a rendszert és a MEGHAJTOT, a tébbszini _ LED allandé fénnyel vilagit.
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5.2. A VIZSGALAT KIVALASZTASA A VEZERLOKONZOLON

5.2.1. ELERHETO RONTGENVIZSGALATOK

<D
Panorama vizsgalatok (PAN) @:

El6nézet

Név

Leiras

PAN STANDARD

A teljes fogsor és a TMJ (temporomandibularis izlletek) nézet
projekcidja

PAN CHILD Panorama projekcié gyermekek esetében (csdkkentett adag)

ECO PAN A teljes fogsor, beleértve a TMJ-t is, nagyon gyors projekcidja.

PAN HALF R Lasd, PAN STANDARD, kizarélag a jobb oldalra korlatozédik.
~ PAN HALF L Lasd, PAN STANDARD, kizarolag a bal oldalra korlatozodik.

PAN DENTITION

A teljes fogsor, kiveve a TMJ projekcidja, tovabbfejlesztett
ortogonalis nézettel, mely csdkkenti a koronak atfedését.

PAN DENT HALF R

Lasd, PAN DENTITION, kizarélag a bal oldalra korlatozodik.

PAN DENT HALF L

Lasd, PAN DENTITION, kizardlag a jobb oldalra korlatozédik.

PAN FRONTAL

Lasd, PAN DENTITION, eltlsé zénara korlatozva.

HUj]
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(e p)

Arciregek vizsgalatai (SIN) ﬁ :

El6nézet

Név

Leiras

SIN MAXILLARY

A koponya linearis projekcioja hatsé-eliilsé nézetben, az
arclregek szintjén.

SIN MAXILLARY R

A koponya linearis projekcidja oldalsé nézetben, csak a jobb
oldali arclreg szintjén.

SIN MAXILLARY L

A koponya linearis projekcidja oldals6é nézetben, csak a bal
oldali arclreg szintjén.

Temporomandibularis izliletek vizsgalatai (TMJ) :

Elénézet

Név

Leiras

W

TMJ Both R-L

A jobb és a bal izilet oldalsé és ellls¢ vizsgalatat végzi;
Osszesen négy keép.

W

TMJ Frontal R-L

Mindkét izilet hatso-elsd projekcidja.

W

TMJ Lateral R-L

Mindkét temporomandibularis iziilet oldalsé projekcidja (a
mandibularis condylusok nagyobb tengelye mentén).

\-2-

Az ATM-ek valamennyi diagnosztikai programja esetében
lehetéség van ugyanannak a vizsgalatnak zart szajjal, nyugalmi
allapotban, és nyitott szajjal torténd elvégzésére.
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5.2.2. VIZSGALAT KIVALASZTASA

Miutan a konfiguraciot befejezte, az alkalmazas az
alkalmazéasok listdjaban elhelyezett megfelel6 ikonnal
indithato el.

Innent8l minden egyes konzolon végzett valasztast
kozvetlenil a NewTom GO felé kild és megjelenik a
vezérlépanelen.

Azalkalmazas két féképerny6re oszlik: home és
vizsgdlat valasztdas, amelyhez a megfelel6 gomb
megnyomasaval férhet a képernyé alsé részén elhelyezett
gombsorban.

NewTom Go (%) &

1 2 3

Minden képernyén mindig lathatd a felsé eszkdztar; ennek kinézete az abra szerinti.

1- Csatlakoz6 gomb.

Nyomja meg ezt a gombot, hogy csatlakoztassa / levalassza a berendezést. A csatlakozasi folyamat alatt ez a

gomb villog és kikapcsol, amikor nem csatlakozik.

2- Az utolsoként betdltdtt abra megjelenitésére szolgalé gomb (az iPad verzidban talalhato)

3- Az alkalmazas bedllitasaihoz férést szolgald gomb.

4- A kivalasztott vizsgdlat tipus; a paraméterek (kV, mA és SEC) csak akkor jelennek meg, amikor a gép “Kész”

allapotban van a felvételhez.
5- NewTom GO Aallapotikon.

A f6képerny6 (Home) az utolsd 3 vizsgalatot mutatja.
Ez nagy segitség a szkennelési jegyz6konyv gyors
kivalasztasahoz.

A vizsgalat kivalaszté képernyd csalddokra oszlik (PAN,
SIN, ATM), amelyek a kiilonb6zd elérhetd vizsgalatokat
mutatjak (kivalaszthaté gorditésavval).

HUj]
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NewTom oo (v] (%)

> [v) (&

Az ikon kivalasztasaval f a Beallitasok képerny6re
léphet, amely a felvétel bedllitasi paramétereit

tartalmazza.
Az értékek automatikusan kerlilnek beadllitasra a
kivalasztott expoziciés protokollhoz.

Err6l a képerny6r8l az expoziciés paraméter
kombinacidkat lehet kivalasztani a kilonb6z6 tipusu
paciensek kozil (férfi, nd, gyermek) és az elbre
kivalaszthaté vonatkozd méretek kozul(kicsi, kdzepes,

nagy).

Ezen Kkivll, a lakat gomb megnyomaséval, akar
kozvetlendl is modosithatja a paramétereket, a kV és mA
modositasaval.

Miutdn az 0Osszes vizsgélati bedllitadst elvégezte, ha
szeretné, folytathatja az expoziciéval.

iPad-on alkalmazott verzioknal a képet megjelenitheti /

elrejtheti a felsé eszkoztaron [évd nyomégomb
megnyomdasaval, a bal als6 részen I[év6 menl
megnyitasaval a képet mddosité eszkdzokhdz férhet
hozza; fényerésség, kontraszt, szinskéla és az X gomb,
mely a képet azeredeti allapotdba allitja vissza. A jobb
oldalon pedig 2 ikon van, az egyik funkcioja a kép e-
mailben kildése (ha a megfelel6 opciét bedllitotta) és a
masodikkal elmentheti a képet (amely az iPad
képbankjaban van).
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5.2.3. SUGARZAS TIPUSANAK BEALLITASA

A vizsgalati csoportokban kiilénb6z8 tipusu projekcidk allnak rendelkezésre.

PAN
9 panorama tipus kivalasztasara van lehetéség:

ehhez kattintson egy pottyre az alabbi két példa szerint:

NewTom co (v) (%) 38

PAN STANDARD
SIN

PAN HALF R

SIN vizsgalatok esetében 3 tipus kivalasztasara van lehetéség:

ehhez kattintson egy pottyre az alabbi két példa szerint:
@ (@ 1207 ﬁ% NewTom co (v] (4] B8

SIN MAXILLARY
™J

@ o) “g}is'!ggﬂ ;nz NewTom co (v] (4 38

SIN MAXILLARY R

TMJ vizsgalatok esetében 3 tipus kivalasztasara van lehetdség:

ehhez kattintson egy poéttyre az alabbi két példa szerint:

TMJ BOTH R-L

@@ \o/ Ln'l‘eIr"‘:fmls-l ;n:% NewTom co (v) (%) 38

TMJ LATERAL R-L
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5.3. RONTGENVIZSGALAT ELOKESZITESE

5.3.1. KESZULEKEK FOGATLAN PACIENSEK RESZERE

Ha fogészati paciensek PAN, DENT vagy SIN vizsgalatokat végeznek, amelyhez harapasi sablon szikséges, a
koévetkez6 mddon hasznalja a puha, egyszer hasznalatos betétet:

1 - vegye ki a puha alabélel6t az alapbdl (abra 1)

2 - tegye az egyszer hasznalatos védelmet a tamasztdsablonra (abra 2)
3 - flizze be a puha alabélelét a harapasi sablonra az abra szerint (abra 3)
4 - addig nyomja az alabélel6t, amig az anyagblokk elkezd kifolyni (abra 4)

A Mindig tegyen a tamaszto sablonra egyszer hasznalatos védelmet, mielétt beleteszi a puha alabélelét.

Folytassa a vizsgalatot a normalis elhelyezési folyamattal, szoritsa a paciens nyalkahartyajat a puha betét kozepébe.

S

e~

abra 1 abra 2

abra 3

abra 4
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5.4. PACIENS BEALLITASA

Ugy dolgozzon, hogy a réntgenkésziilék a Paciens Bemeneti allapotaban legyen, mielétt a pacienst beengedi és
miel6tt a koponya elhelyezését elkezdi.

Ha a réntgenkésziilék nincs Paciens Bemeneti allapotban, akkor nyomja meg a MEGEROSITES @ gombot,

varja meg, amig a rontgenkésziilék befejezi a mozgasokat és amig a lézervonalak bekapcsolnak.

Amikor megnyomta a MEGEROSITES gombot, akkor varja meg, amig a rontgenkésziilék befejezi néhany
masodperc alatt a mozgasat: ebben a fazisban a vezérl6konzolon csak a MEGEROSITES gombot lehet hasznaini,
amellyel megszakithaté a folyamat.

A paciens bemenete alatt és egyébként is a vizsgalat elinditasa el6tt ellenérizze, hogy a réntgen készullék
CE ne Utk6zzén semmibe véletlenll: ha mégis, akkor nyomja meg a vészhelyzeti gombot és helyezze vissza a

rontgenkészuléket a @ gombbal.

5.4.1. LEZERVONALAK
A réntgenkésziiléknek harom kiegészité fénynyoma van a paciens elhelyezésének segitéséhez:

1) Felsd vizszintes Iézernyom az Osszes PAN, DENT, SENI,
ATM vizsgalatnal hasznalt

2) Harant figgbleges lézernyom  az dsszes vizsgalatban hasznalt

3) Filiggbleges  6sszpontositott PAN, DENT, SENI, ATM
|[ézernyom vizsgalatokban hasznalt

Felsé fliggéleges nyom (1)

egy lézerprojektor képzi a rontgen generator oldalan; fel vagy le is szabalyozhaté kilonb6zé méreti fejekhez, a fény
nyilas oldalan lévé megfelelé karral. Ez a nyom PAN és DENT vizsgalatokban hasznalt és ez biztositja, hogy a
paciens Frankfurti beallitasa vizszintes legyen és még altalanosabban helyes.

A Frankfurti beallitast egy képzeletbeli vonal jelzi, amely a halléjarat fels6 szélétdl a szemiireg alsé hataraig nyul.

Harantiranyu fligg6leges nyom (2)

a paciens fejének szimmetriajat biztositja a harantiranyu kézépvonalhoz képest. Ha ezt a nyomot megfigyeli, akkor
ellendrizze, hogy a paciens egyenesen néz elére, hogy elkeriilie a feje oldalra hajoljon vagy enyhén el legyen
forditva.

Fliggbleges 6sszpontositott Iézernyom (3)
a fokuszcsatorna pontos helyzetét jelzi; a PAN és DENT vizsgalatoknal a helyes fokuszponthoz ez a nyom és a felsd
szemfog hegyével. Ugyanez a vonal hasznalhaté a condylus fej tokéletes helyzetéhez az ATM vizsgalatoknal.

ii A MEGEROSITES gomb minden egyes megnyomasa a késziilék mobil részeinek mozgasaval jar. Ugyeljen,

hogy NE nyomja meg a gombot a paciens elhelyezése kdzben és ellenérizze, hogy a késziilék biztonsagos
feltételek mellett mozoghasson.
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5.4.2. PACIENS BE

ALLITO
B0

RENDSZER LEIRASA (KOPONYA VIZSGALO)

A koponya vizsgalé részei:
1 — Anatémiai ivek

2 — Harapasi sablon

3 - Alltdmasz

A koponya vizsgalo felsd részén vannak az anatdémiai
ivek, amelyek a paciens elhelyezése utan automatikusan
szabalyozhatok és rogzithetbk egy ujjnyomassal a
megfelelé6 helyen (A). Az ivek egymassal szinkronban
mozognak. A felengedéshez nyissa ki a megfeleld zéna
nyomasaval (A).

A koponya vizsgalé alsé részében van az alltdmasz (3) és a harapasi sablon (2), amelyek leszerelhetdék az oldalsé

abra szerint.
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5.4.3. PAN, DENT ES ARCUREG VIZSGALATOK

1) Szabalyozza az egység magassagat, hogy megkdnnyitse a paciens
hozzaférését, a gombokkal az oszlop felfelé és lefelé mozgatasahoz. A
teleszkopos oszlop eleinte lassan mozog, majd felgyorsul. Allitsa be a
magassagot, amig a harapasi sablon ellenzéke enyhén magasabban
van, mint a paciens ragdsikja. igy a paciens kiegyenesedik, hogy elérje a
harapasi sablont, segit meghosszabbitani és kiegyenesiteni a nyakat.

2) Ellendrizze, hogy az ellensablon oldalra legyen hajtva, hogy a paciensnek legyen elegend® helye. Ellenérizze,
hogy be legyen nyomva a harapasi sablon egyszer hasznalatos védelme.

3) Vezesse a pacienst az egység felé, hogy az ellensablon elbtte legyen és meg tudja fogni a széles karokat. Kérje
meg a pacienst, hogy az allat tAmassza az alltamaszra.

4) Kérje meg a pacienst, hogy lépjen elbre, kézben tartva a karokat, amig el
nem éri az abra szerinti helyzetet.

5) Allitsa be a harapasi sablon magassagat és forgassa a szaj belseje felé,
hogy az abra szerint raharapjon. A felsé és als6 metszéfog hegye legyen
a harapasi sablon barazdaiban. A metsz6fogak koézti hely legyen a
harapasi sablon k6zépponti vonalaban.

6) Az ellensablon megfelel6 elhelyezése megkdnnyiti a felfelé és lefelé
csuszasi képesség a megfeleld tartdboszlopon.

7) Ellendrizze a paciens fejének szimmetrigjat az atldés fliggbleges vonal
segitségével (szaggatott vonal) a tlikérbe nézve.
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8) Ellendrizze a Frankfurti beallitas elhelyezését, a felsé vizszintes fényes
vonal egymasra helyezésével (szaggatott vonal). Szabalyozza a paciens
fejetnek meghajlasat a gombokkal az oszlop felfelé és lefelé
mozgatasahoz. Figyeljen oda, hogy a paciens hata egyenes legyen.

9) Kérje meg a pacienst, hogy mosolyogjon, hogy a felsé fogsora lathaté legyen. Rendszerint a fliiggbleges fényes
vonal a szemfogak kozott *.

A paciens kulonleges elvaltozasai esetén mozgassa fényes vonalat a szemfog felé elére vagy hatra, a

konzolgombokkal, hogy optimalizalja a fogzas fokuszalasat.
* a szemfog vonatkozas hasznos, de nem kifejezetten sziikséges kisegitd a paciens optimalis beigazitasahoz.
10) Nyomja meg a MEGEROSITES gombot és kozvetlenll a szoba elhagyasa el6tt nyomja meg a lézersugar
kibocsatasi gombot, kérje meg a pacienst, hogy csukja be a szemét, nyelien és nyomja a nyelvét a
szajpadlasara.
5.4.4. ATM VIZSGALAT
5.4.4.1.0LDALSO ATM

1) Tavolitsa el az alltartét és a harapasi sablont és kapcsolja be az orr alatti tamaszt.

2) Szabalyozza az egység magassagat, hogy megkdnnyitse a paciens hozzaférését, a gombokkal az
oszlop felfelé és lefelé mozgatasahoz, amig az orr alatti tamasz az orrt® magassagaban van. A teleszkopos

oszlop eleinte lassan mozog, majd felgyorsul.
Az ATM vizsgalatokat nyitott szjjal és zart szdjjal is végezheti a vezérlékonzol megfelelé gombijait kivalasztva.

3) Vezesse a pacienst az egység felé, hogy az orr alatti
tdmasz el6tte legyen és meg tudja fogni a széles
karokat. A Kezel6 és a Paciens egymassal szemben
allnak. A péaciens az orrat az orr alatti tartéra
tdmasztja, az abra szerint.

4) Ellen6rizze a paciens fejének szimmetrigjat,
segitségként hasznalja az atlés fiiggbleges fényes
vonalat; ellendrizze a Frankfurti beallitas megfelelé
helyzetét a felsé vizszintes fényes vonal egymasra
allitasaval az el6z6 abra szerint. Ha a vizsgalat kéri és
szlikség esetén hajtsa a paciens fejét enyhén elére,
hogy a sz3j teljes kinyitasat elésegitse.

5) A helyes irany megtalalasa utan régzitse a koponya
vizsgaldt az 5.4.2. fejezet szerint.
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6) Ellendrizze, hogy a kért vizsgalatot megfeleléen

kivalasztotta.

Ezt kbvetben a - gombokkal helyezze a

fuggbleges fényes vonalat fokuszba, pontosan a

condylus fejére, az abra szerint.

7) Nyomja meg a MEGEROSITES gombot és kdzvetleniil a szoba elhagyasa elétt nyomja meg a |ézersugar
kibocsatasi gombot, kérje meg a pacienst, hogy csukja be a szemét és maradjon mozdulatlanul.

5.4.4.2.ELULSO ATM

Ismételje meg az oldals6 ATM vizsgalat Iépéseit.

A fej dblésének beallitdsahoz elég felemelni vagy
leereszteni az egységet a magassag szabalyozé
gombokkal.

5.5. VIZSGALAT VEGREHAJTASA

- Szemrevételezéssel ellendrizze a paciens megfelelé helyzetét és ellenérizze, hogy a kozponti zdld LED
allanddan be legyen kapcsolva és rontgen taviranyitasra legyen allitva.

- Kozolje a pacienssel, hogy a vizsgalat alatt ne mozogjon, lélegezzen lassan és rendszeresen; a panorama-
felvételekhez (PAN) a sugarzas el6tti pillanatban kérje meg a pacienst, hogy nyeljen (igy a nyelv a szajpadlasra
tapad).

- Tavolitsa el a nem sziikséges személyeket a sugarzasnak kitett terliletrdl és a sziikséges helyen allitsa hatra a
megfelel6 védelmeket.

- Nyomja meg a tavoli réontgensugar gombot a
sugarzashoz és tartsa lenyomva a vizsgalat teljes
ideje alatt. A vizsgalat idejét a sarga, villogé LED
jelzi a rontgensugar taviranyitéjan. A
rontgensugarak kibocsatasat hallhaté jelzés kiséri.

A rontgenkészilék sugarakat bocsat ki, képek felvételéhez, ha Kész allapotban van, tehat amikor a LED
z6ld fénnyel ég a vezérlbkonzolon és a taviranyiton. Lehetséges, hogy a felhasznalé vagy a
rontgenkészilék esetleges hibaja miatt a gép nem erésiti meg a Kész allapotot és ezért nem lehet
rontgensugarakat kibocsatani. Haritsa el a hibat (lasd a Hibalzenetek fejezetet) és nyomja meg a
MEGEROSITES gombot.
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6. MEGJELENITES ES MENTES
A rontgen rendszert az NNT programmal szallitjuk a vizsgalatok megjelenitéséhez és elmentéséhez; tanulmanyozza
az NNT kézikényvet.

Ha szeretné a rontgenfelvételt atadni a paciensnek vagy egy masik kezelének, akkor az NNT automatikusan segiti
egy DVD létrehozasaban, amelyre az NNT megoszthatdé masolatat is elmenti a képek megjelenitéséhez (NNT
Viewer).

Masik lehet6ség csak a rontgen felvételek exportalasa standard formatumban (DICOM 3.0), hogy harmadik fél
programjaval megtekinthetd legyen.

7. RENDSZERES ELLENORZESEK ES KARBANTARTAS

A paciensek, személyzet vagy harmadik személyek biztonsaga és egészsége érdekében végezzen meghatarozott
id6szakokban vizsgalati és karbantarté munkalatokat.

Idészak Kezeld Targy Leiras

Evente A gyarto altal | A telies | A termék mikddésének
engedélyezett technikus, | rontgenberendezés biztositdsahoz ajanlatos a
aki el6szor telepitette a rontgenberendezést teljes
berendezést vagy a egészében, minden
gyarto altal engedélyezett részével felUlvizsgalni,
egyéb technikus hogy megelézze vagy

megjavitsa a hibait

lw ;J : Az USA terlletén telepités esetén: olvassa el az: ,Addendum: Inspection and Maintenance” bekezdést.

7.1. AKEP ELLENORZESENEK RENDSZERES VIZSGALATA
- Mindségellenérzés technikai fantommal (QA Phantom)

A kép felbontasa (vonalpar/mm) 2,5 Ip/mm

Alacsony kontrasztu felbontas Legalabb 2 alacsony kontrasztu pont
megkullonboztetése

Hamis részletek A képen nem lehetnek hamis részletek, kiléndsen
megkildnbdztethetd vizszintes vonalak vagy racsozatok

Ellenérzés gyakorisaga Evente

Hasznalja a kérésre elérhet opcionalis techinkai fantomot a vonatkozd hasznalati utasitasok szerint, vagy az |IEC
61223-3-4:2000 szabvanynak megfelel6 fogaszati fantomot.

A mindségellendrzés a technikai fantomon (QA Phantom) végzett normal vizsgalat végrehajtasat jelenti, az NNT
szoftver altal vezérelt automatikus folyamattal. Ez a rendszeres ellen6rzés biztositja a készllék megfeleld
mikodésének vizsgalatat és a kapott eredmények érvényességét.

A vizsgalatot tapasztalt, képzett személyzet vagy az elsd telepitést végrehajtd, hasznalatban 1évd rontgenkésziléket
szallité cég, vagy a Gyarto altal engedélyezett mas technikus végzi.

A folyamat megfeleld végrehajtasahoz olvassa el a ,Felvétel készitése® NNT kézikonyvet és a miiszaki kézikdnyvet.
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8. MUSZAKI ADATOK
8.1. ELEKTROMOS JELLEMZOK

Tapfesziltség

115 - 240 V AC egyfazisu (engedélyezett ingadozas +/-
10%)

Tépfrekvencia

50/60 Hz

Nyugalmi helyzetben elnyelt aram

1A@115V; 05A@ 240V

Munkafeltételek kdzben elnyelt maximalis aram

20A @ 115 V; 12A @ 240V

Oszlop mozgatasi munkaciklus

25 masodperc ON, 400 masodperc OFF

Vonal maximalis ellenallas

0,50@240V-025Q0 @115V

Tulfesziltségi kategoria

Taprendszer védelem

Maximum 20 A aramhataroléval és 30 mA differencialis
arammal

Aram/fesziiltség kombinacid a maximalis kimeneti
teljesitményhez

72 kV, 15 mA, 1080 W

8.2. RONTGEN JELLEMZOK

Generator fesziiltség

60 — 85 kV (automatikusan vagy kézzel valaszthatd 1
kV lépésekben)

Maximalis folyamatos bemenetl anddos teljesitmény

42 W

Anoédos aram

4 -15 mA (automatikusan vagy kézzel valaszthaté 1 mA
Iépésekben)

Névleges értékek maximalis eltérései

kV: <5% (10% IEC)

mA: <10% (20% IEC)
Linearitasi hiba < 0,2
Valtozé egyutthato < 0,05

Rontgensugarat kibocsato csé

CEI OPX/105
TOSHIBA D-054SB
KAILONG KL5

Fokuszgép méretei

0,5 mm masodperc IEC 336

Andd szerkezeti anyag

Tungszten (W)

Anbdd meghajlas

50

Andd hékapacitas

30 kJ (CEI- KAILONG) — 35 kJ (TOSHIBA)

CURVE TERMICHE DI RISCALDAMENTO E DI RAFFREDDAMENTO

] asew

hyperion Tube housing heating and cooling curve - B5 kY 10 mA
(duty cycle 1:20)

2w

\
100 \
2 80 \(
/
/

40 /
20

0 50 100 150 200
min

Inherens sziirés

2,5 mm Al @ 85 kV (+/-0,2 mm)

Fél-érték réteg (HLV)

HVL=3,1mm @85 kV

Szért sugarzas

<0,88 mGy / h 1 méterre a 90 kV fokusztdl

Kitételi id6

1 s - 15 s folyamatos sugarzas (a kivalasztott 2D
vizsgalattol figgéen)

Forras tavolsag — elsédleges tajold 100mm
A kimeneti sugarzas eréssége (Dose output) 0,21 mG/mAs @ 70 kV, 500 mm
Forras tavolsaga — érzékeld (SID) - PAN 500 +/-3 mm
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Generator vonatkozasi tengely:

Top view 2D
( B Lateral view
Image detector
x-ray tube
focal spot == eferanca:axis reference axis
v " e ‘ tilt angle: 5° ___.' _________
target angle: 5° Focal Spot ] S e I O i
: SID=500mm :
- -

x-ray generator

8.3. 1zODOzZIS GORBEK 2D VIZSGALATOKHOZ

x-ray generator

Curve isodose esame PAN STD [uGy/mAs]

Distanza dall'isocentro (m)

==(0,0058
==(0,00258
0,00145
0,00093
=—=0,00064
==(0,00047
==(0,00036
1
8.4. PANORAMA ERZEKELO JELLEMZOK (PAN)
Erzékeny teriilet mérete 6 x 146 mm
Felbontas 5,2 LP/mm
Elsédleges képernyd > 0,5 mm Pb

8.5. LEZER JELLEMZOK

Optikai teljesitmény

1. osztaly a IEC 60825-1 szerint: 2003

Aktivalas ideje

Folyamatos hullam; Maximum idézités 30"
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8.6. MERET JELLEMZOK
Falra szerelhet6 valtozat

Suly (alapgép) 84 kg
A berendezés maximalis helyfoglalasa (alapgép) 1025 x 872 mm
Magassag Min 1638 mm Max 2258 mm
A falra szereléshez haszndlja a telepitési sablont.
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45°-ban falra szerelhet6 valtozat

Suly (alapgép) 84 kg
A berendezés maximdlis helyfoglalasa (alapgép) 1030 x 1213 mm
Magassag Min 1638 mm Max 2258 mm

Falra szereléshez hasznalja a telepitési sablont.
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allvanyos valtozat

Suly (alapgép)

106 kg

A berendezés maximalis helyfoglalasa (alapgép)

1101 x 872 mm

Magassag

Min 1664 mm Max 2284 mm

Falra szereléshez haszndlja a telepitési sablont.
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8.7. KORNYEZETI JELLEMZOK

Mikodési feltételek Hémérséklet + 10 - +35 °C

Relativ paratartalom 10 — 90%

Nyomas 710 — 1060 hPa

Magassag < = 3000 m

Szennyezettségi fok: 2

CTI fokozat: IlIb

Széllitasi és tarolasi feltételek

Hémérséklet + -10 - +70 °C

Relativ paratartalom 10 — 90%

Nyomas 710 — 1060 hPa

8.8. SZEMELYI SZAMITOGEP KOVETELMENYEK
A rontgenképeket készitd berendezéshez kdzvetlenlil csatlakozé PC munkaallomas elbirasai.

" = ALAP o
OSSZETEVO ENEEURAGS 1. KONFIGURACIO KONF. 2 KONF. 3 KONF. 4
Intel Core i3 4150 1 CPU INTEL I7 XlEC(:)PNUEIgl-;GEé_O XlE(C)PNUE'E')\fE?LO CPU XEON E5-
PROCESSZOR (3.5GHz, 3MB L3 3770-3,4GHZ -4 23GHZ - 6 V3 3.50 GHZ 1620 - 3.60
Cache, 1600MHz) CORE CORE _ 4 CORE GHz - 4 CORE
2 DB. SATA DA
300 GB - 10
MEREV SATA DA LEMEZ EZER
LEMEZEN 500 GB - 7,2K 1 Dgés_,AlgAEgéRsoo FORD/PERC 1 DB. SATA DA 500 GB - 10 EZER
SZUKSEGES ford/perc vagy FORD/PERC LEMEZ | FEMEZ —RAID FORD/PERC LEMEZ
TARHELY ) nagyobb 0
KONFIGURACI
OBAN
8 GB DDR3 1600
RAM 1x4GB MHZ, VAGY 4 GB DDR3 8GB DDR3 lN?GO\'(V'OHBZBECC' VAGY
NAGYOBB
ELLATAS @ > 180 W >= 550 W >= 800 W >= 400 W >= 600 W
AMD Radeon HD
7450 ATI RADEON
VIDEOKARTYA PCI EXpre.SS 2.0 ATI RADEON HD 7770 OC GHZ EDIT. ATI RADEON HD 7770 OC
@ 128 Bit, VAPORX 1GB GDDRS R7 250 1GB GHZ EDIT.
1024 MB, DDR3, GDDR5 VAPORX 1GB
706 MHz GDDR5
DirectX : 11
OPERACIOS WINDOWS 7 PROFESSIONAL 64 BIT SP1
RENDSZER
HALOZATI 2 ETHERNET INTERFESZ (LEGALABB EGYIKUK INTEL PRO -1000 )
KARTYA
EGYEB MONITOR MINIMALIS FELBONTAS 1280X1024, 64 MILLIO SZIN (VAGY TOBB) DVD-IRO
PERIFERIAK
Megjegyzések:

(1) 7200 ford/perc teljesitmény( merevlemez hasznalata jelentdsen alacsonyabb teljesitményt okoz.
(2) A specifikacié szerint bevizsgalt videokartyak hasznalatahoz legalabb egy olyan tapegységre van szikség, amely

megfelel a hasznalt videokartya ellatas kovetelményeinek.
(3) A megadott videokartyakon kivil lasd a bevizsgalt videokartyak teljes listajat.
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A kovetkez6 videokartyak lettek bevizsgalva:

VIDEOKARTYA ELLATAS
ATI RADEON HD 4850/ 5770 — 1GB >= 450 W
ATI RADEON HD 4870 / 4890 / 5850 / 5870 — 1GB >= 500 W
SAPPHIRE RADEON HD 6750 / 6770 — VAPORX — 1GB - RAM GDDR5 >= 450 W
SAPPHIRE RADEON HD 6850 / 6870 / 6950 / 7870 — VAPORX - 1GB - RAM GDDR5 >= 500 W
SAPPHIRE RADEON HD 7770 — GHZ ED. - OC - VAPORX - 1GB — RAM GDDR5 >= 500 W
SAPPHIRE RADEON HD 6970 — VAPORX - 2GB - RAM GDDR5 >= 550 W
SAPPHIRE RADEON HD 7850 - 1GB / 2GB - RAM GDDR5 >= 500 W
SAPPHIRE RADEON HD 7870 - 2GB - RAM GDDR5 >= 500 W
SAPPHIRE RADEON HD 7750 - OC - 1GB - RAM GDDR5 >= 400 W
AMD FIREPRO W7000 — 4GB GDDR5 >= 400 W
AMD/SAPPHIRE RADEON R7 250 1GB - RAM GDDR5 >= 400 W
AMD/SAPPHIRE RADEON R7 260X - RAM 1GB DDR5 >= 500 W
AMD/SAPPHIRE RADEON R9 270 - RAM 2GB DDR5 >= 500 W

Kiegészitd munkaallomasok

A rontgenfelvételeket készitd berendezéshez kozvetlenil nem kapcsolédd munkadllomasok minimalis
kovetelményeivel és az NNT Station vagy NNT Viewer szoftverek telepitési helyével kapcsolatosan olvassa el az

NNT kézikdnyvet.
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8.9. AZONOSITO TABLA HELYE

A wON -

AN

-
‘ CEFLA $.C. - 1A SELICE PROV.LE 234 IMOLA (BO) ITALY
PPLANT: VIA BICOCCA 14C, IMOLA (B0) - TALY

115-240V~ 50-60 HZ

MAXMOUENTARY: 20-12A ZEF) 708
RATING STAND-BY: 1-05A NewTom
115-180 V~ F20A fuse -NewTom GO -

180-240V~ F12A fuse
\

‘ CEFLASS.C. - VIASELICE rmvuuw mu (B0} ALY
PPLANT: VIA BICOCCA #4/C, IMOLA (30 -

Max continuous average anode power: 42W
Max output power: 1080W
Column motor: 285 ON, 4005 OFF
Kinematic's motors: 120

Max exposure | 165 continuous mode.
| tme |40s puised mode

0051
NON-CONTINUOUS
OPERATION

@ Compiies with DHHS radiation parfommance
WO Sinrcs

21CFR Subchaptar J. —

@ ®  complies with

AAMI ES60801-1
c US ¢S C22.2 No.601-1
E113637

4

CEFLA 5.C. - VIA SELICE PROVLLE 2314, IMOLA (BO) ITALY
PLANT: VIA BICOCCA 14C. MOLA (B0) - TALY

FS. 05 /IECHS  sonfats 2o cobcmmn

85kVp/ 1S mAmax [REF)[TYPE 96600262

Total Filtration @85 kVp : 26 mm Al - K

Tube; TOSHEA L FieN
" D-05488 d

A

2

- WARNING AVERTISSEMENT 3

TE X-RAY UNITMAY BE DANGEROUG - CETTE UTE DE RATONS X PELTATRE 3

'.’ TOPATENT AND OPERATOR UNLESS  DANGER TENTET  §
EATE EXPOSURE FAGTORS OPERATIO LOPERNTELR

CEFLA:c M GTIONS A5 MARTENANEE | DEXPOSTION 2

LASC SCHEDULES ARE OBSERVED INSTRUCTIONS sonT
- PAS OBSERVEES
Complies

of a practictioner licansed by the
in which he practices to use of x-ray Imaging
FRE01 |95

With DS radiafion | £¢deel aw roswicts s doice 1o salo by or o the ordar
performance standards
21CFR Subchapter J.

systems. 21

aw of the State

3

‘ CEFL

[REF][TYPE] 96600231

SN

A 8.C. - VIA SELICE PROVLE 244 MOA 0] ALY
LANT: VIA BICOCCA 14/, IMOLA (B0, -1

|

Lézer figyelmeztetd és veszélyre felhivé tabla

Generator adattablaja

FIGYELMEZTETO és DHHS tabla
F6 adattablak és marka adattabla

Oszlop adattabla

e

@D A tablakat bemutatd abrak csak illusztracidk; a gépre helyezett tablak mérvadoak.
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9. HIBAUZENET

Kod | Uzenet | Leiras/megoldas

FIGYELMEZTETES

W 0.1 Rontgensugar vezérlés expozicid | Tartsa lenyomva a rontgensugar
alatt. kibocsatas vezérlgjet a folyamat

végeéig.

W 0.2 Nincs Rodntgensugar vezérlés a | 1) A Rontgensugar vezérlét tul
vizsgalat végeén. sokaig nyomta, az expozicios

idén tul (> 15 masodperc).

2) Helyreallitasi parancs elkildve,
megnyomott Roéntgensugar
vezérlés mellett.

3) A készilék  elhagyta a
készenléti Uzemmodot,
mikdzben megnyomta a
Roéntgensugar vezérlést.

W 0.3 Megnyomta a vészhelyzeti gombot. Engedije fel a vészhelyzeti gombot.

W 0.5 A POWER elektromos kartya nem | Kapcsolja ki az egységet, varjon 30
képes kommunikalni a Logika | masodpercet és ismét kapcsolja be.
kartyaval. Ha a hiba tovabbra is fennall, akkor

ellenérizze a hibakod

dokumentacidjat.

W 0.7 A Kkeresztzar aktiv. A folyamatban | Zarja be az ajtét és adott esetben
lévé vizsgalat kdzben kinyitotta az | ismételje meg a vizsgalatot.
ajtot.

W 0.8 Demo moéd: a vizsgalat nincs | A demo moédot a vizsgalat betdltése
betoltve. nélkdl inditotta el. Ellenérizze a

szamitogéppel vald kapcsolatot.

Ismételje meg a folyamatot.

W 0.9 Az egységet nem konfiguralta. Ha a hiba tovabbra is fennall, akkor
ellenérizze a hibakéd
dokumentacidjat.

W 0.10 Az egységet nem kalibralta. Ha a hiba tovabbra is fennall, akkor
ellenérizze a hibakéd
dokumentacidjat.

W 0.13 A bekapcsolaskor megnyomta a | Ellenérizze a billentylizetet. Ha a
gombot billentylizeten vagy | hiba tovabbra is fennall, akkor
készenléti allapotbdl indulaskor. ellendrizze a hibakdd

dokumentacidjat.

W 0.14 Az egység hdmérséklete tul magas. | A konverter kartya hdmérséklete tul
magas, nem lehet Uj vizsgalatot
elinditani. Varja meg, amig lehdl.

W 0.15 A generator sugarak hémérséklete | A generator rontgensugarak

tul magas. hémérséklete tul magas, nem lehet

Uj vizsgalatot elinditani. Varja meg,

amig lehll.

Kod | Uzenet | Leiras/megoldas

LOGIKA PANEL HIBAK

E X.X Bels6 hiba Ha a hiba tovabbra is fennall, akkor
ellendrizze a hibakod
dokumentacidjat.
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10. FELHASZNALOI LICENCSZERZODES

| - FONTOS: OLVASSA EL FIGYELMESEN

10.1.SZOFTVERLICENC ALTALANOS FELTETELEI

Az aktualis licenc kizarélag a szoftverre vonatkozik, mint a digitalis rontgenkészilékhez t6rténé csatlakozashoz
szlikséges meghajtdkra és specialis konyvtarakra, valamint a vezérlésére és a képeket megjelenité és archivalo
szoftverre, melyek egyiittes elnevezése ,NNT“ és ,NNET viewer” (az alabbiakban ,szoftver”), amelyet a Cefla S.C. -
Imola (ltaly) — Olaszorszag, (az alabbiakban ,szerz¢“) fejlesztett és adott at az tgyfél (tovabbiakban ,felhasznal6®)
részére. Az itt felsorolt feltételek a program telepitésének pillanataban teljes egészében ismertek és elfogadottak.

A program szabalyos telepitése és azt kdvetd hasznalata ezért az 6sszes elbiras feltétel nélkili elfogadasat jelenti.

10.1.1. FELHASZNALOI LICENC

A szoftver, amelynek szerzéje minden szempontbdl a jelenlegi és jovébeni tulajdonos, a felhasznalonak nem
kizarélagos és hatarozatlan idére sz6l6 ingyenes felhasznaléi licencet ad.

A felhasznalé6i licenc nem tartalmazza a szoftver forraskodjanak atadasat, és a hozzatartozo logikai dokumentacié és
a projekt terjesztését.

A felhasznal6 ezért elismeri, hogy a szerz6 jelenleg és a jévében az 6sszes jog egyedili, kizarolagos és térvényes
tulajdonosa: tulajdonjog, szerzdi jog és a szoftver valamint a dokumentéacié gazdasagi felhasznalasa.

A felhasznal6 tisztaban van vele és kifejezetten elismeri, hogy a szoftver termékek nem fejlesztheték hiba nélkil az
Osszes lehetséges alkalmazasra és haszndlatra vonatkozdan, és a Szoftver frissitések Uj hibakat vezethetnek be az
eddigi verzié mikddésébe.

A Felhasznal6 ezért kifejezetten elfogadja, hogy a Szoftver hibas lehet.

Ezért a Felhasznalo kételezi magat, hogy folyamatosan és szorgalmasan hattérmasolatokat készit az archivumokrol
(adatok és képek), hogy elémenjen a Szoftver termék és a telepitésre hasznalt rendszer lehetséges hibas
hasznélatanak.

A Szoftver hibak lehetéségének elfogadasa az egyik feltétele annak, hogy a Szerzd a Szoftver a Felhasznalénak
licencet ad.

A jelen licenc a Szoftverfelhasznal6 egyetlen felhasznalasi lehetésége, az itt kovetkez6 modok, a kdvetkezd
feltételek és az ,online” dokumentacidban szerepl6 utasitdsok szerint.

10.1.2. SZERZOI JOG

A jelen Szoftvert toérvények, rendeletek, rendelkezések és minden egyéb nemzeti alkalmazhaté eléiras, kilondsen a
szerzBi jog és a szellemi tulajdonjog, valamint az alkalmazhaté témakban érvényes kozosségi szabvanyok és
nemzetkozi megallapodasok védik.

A Szoftver valamint minden masolata és része (ezeket beleértve, példaszeriien és nem kizarélagosan: minden abra,
ikon, fénykép, video, szbdveg), barmilyen szbéveg vagy abra, a Szoftverre vonatkozé elektromos és ,online*
dokumentacid, a Szerzd vagy a terjeszték kizardlagos tulajdona és a Felhasznalhaté altal semmilyen formaban és
modon nem reprodukalhatd. Az 6sszes markara, termék megnevezésre és az Osszes megkllonboztetd jelre
vonatkozo jog a Szerz6 és a térvényes tulajdona.

A felhasznal6 kilondésen koételezi magat, hogy nem masolja vagy terjeszti telies egészében vagy részben sem a
szamara atadott szoftvert, sem nyomtatott, sem mas olvasoval érthetd formaban, sem a szoftverhez tartozé egyéb
dokumentacié egyéb részét, hacsak nem biztonsagi vagy mikodési okokbdl és a szerz6 eldézetes engedélyével.

10.1.3. SZOFTVER TERMEK HASZNALATA ES A KIFEJEZETT ELALLAS ZARADEKA

a. Szoftver. A Felhasznalo telepitheti és hasznalhatja a Szoftvert a jelen licenc altal el6irt feltételek és korlatozasok
mellett.

A Felhasznal6é sem ingyenesen, sem koltségtérités ellenében nem terjesztheti a Szoftvert és nem nyujthat olyan
szolgaltatasokat, nem fejleszthet ki olyan termékeket vagy alkalmazasokat, amelyek a Szoftverre alapulnak.
Kifejezetten tilos a szoftver médositasa illetve részleges vagy teljes beépitése egyéb programokba, csakugy,
mint a kereskedelmi marka/név/szam vagy egyéb a szoftverbe vagy a tdmogaté részeibe épitett hivatkozasok
eltavolitasa, modositasa vagy hamisitasa.

b. A dekddolas, dekompilalas és a leszerelés korlatozasai. A Felhasznalé nem dekoddolhatja, dekompilalhatja és
nem szerelheti le vagy fordithatja le a Szoftvert, hacsak nem a térvény altal elSirt normativa értelmében.

c. Atadas/al-licenc/elhelyezés tiltasa. A Felhasznalé a Szoftvert nem adhatja at, nem adhat ra al-licencet, sem
ingyenesen, sem koltségtérités ellenében és nem helyezheti at, nem lizingelheti és egyéb médon sem adhatja at
harmadik személyeknek.

Eltérd megallapodas hianyaban a felhasznalé nem engedélyezheti harmadik személyek szamara a proméciés,
bemutato vagy didaktikai célra hasznalatot.

31 HASZNALATI UTASITAS |[HU]




Ha a Felhasznaldé nem tartja magat a Szoftver itt leirt hasznalatahoz és ezért az a, b és ¢ pontban megadott
el6éirasoknak valé nem megfelelés vagy tiltas be nem tartasa esetén a licenc hasznalati joga megvonhaté. Ebben
az esetben a Szerzd kérheti a Felhasznaldt, hogy tegye tdnkre a Szoftver minden masolatat és a tulajdonaban
lév bsszes részét.

A szerz6 nem joga van kartérités kéréséhez.

10.1.4. GARANCIA ES GARANCIA ALOLI KIZARAS

A Szoftvert olyan allapotban szallitjuk, amelyben taldlhaté és a Szerzé nem nyujt semmilyen garanciat szarmazasi
vagy varatlanul megjelend hibakra és nem ad semmilyen minéségi vagy j6 mikodési igéretet, nem ad és nem ismer
el semmilyen garanciat a Szoftver megfeleléségére vonatkozdéan az elektromos vagy ,online“ vagy egyéb maodon
elérhetd dokumentacidban leirtak szerint, kivéve a fizikai adathordozon talalhaté garanciat (USB PENDRIVE), ha a
Szoftver megséril és hasznéalhatatlanna valik.

Minden garancia ki van zarva abban a elképzelhet6 esetben is, ha a Szoftver mas, harmadik személyek altal
fejlesztett szoftver alkalmazasokba lett épitve vagy azok része. Az ilyen alkalmazésokra vonatkozdéan a Szerzd
kifejezi, hogy nem végzett és a jovében sem végez ellenérz6 vagy hitelesité tevékenységet a mikoddésikre
vonatkozo6an.

10.1.5. KORLATOLT FELELOSSEG

A szerzé vagy a terjeszt6i semmi esetre sem felelések a Szoftver hasznalatabol vagy a Szoftver hianyos
hasznalatabdl szarmazo, Felhasznaldt vagy harmadik személyt éré kdzvetlen vagy kdzvetett karokért (beleértve a
haszon vagy megtakaritas elvesztését vagy hianyat vagy a tevékenység megszakitasat), akkor sem, ha a
felhasznald az ilyen lehetséges karokra vonatkozoéan elézetes figyelmeztetést kapott. A jelen felelésségkorlatozas
nem csak olyan esetekben alkalmazhatd, ha a Szoftvert a Szerz6 utasitasainak nem megfeleléen, de akkor is, ha
ennek megfeleléen hasznalja.

10.1.6. ALKALMAZHATO JOG, TORVENYKEZES ES ILLETEKESSEG

A jelen licenc feltételeinek alapja az olasz tdérvénykezés. Az egyes rendelkezésekhez vagy Nemzetkdzi
Megallapodasokhoz kapcsolodd esetleges eltéréseket minden vitas helyzetet, amely az értelmezésbél vagy a
végrehajtasbdl fakad, az Olasz Torvénykezés szerint kell kezelni, a Bologna Birdsag kizardlagos illetékességéve.

10.1.7. [RASOS FORMA

Minden maddositas legyen irasban foglalt biintetjogi semmisség terhe mellett. A felek megallapodnak, hogy nem
ismerik el a barmilyen mértéki elézetes, jelen vagy jovobeni szdbeli megallapodasok térvényes érvényesseégét, és
mostantol lemondanak a jelenlegi altalanos szerzddési feltételektdl eltéré modositasok szébeli megallapodasanak
lehetéségérdl. A szerz6 barmikor fenntartja az itteni altalanos szerzddési feltételek egyoldalu moédositasanak
lehet&ségét, lehetdséget adva lehetbleg alkalmasabb eszkdzdkkel folytatott kommunikaciora.

10.1.8. FORDITAS

A mas nyelvekre forditas esetében az itteni licenc ugy értendd, hogy az esetleges értelmezési ellentétek esetén az
olasz verzi6 érvényes.

10.1.9. A SZOFTVER ERVENYBEN LEVO SZABALYOKNAK VALO MEGFELELOSEGE

Ha a Szerzd ugy nyilatkozik, hogy a sajat Szoftvere megfeleléség bizonyos térvényeknek vagy szabalyozo
normaknak, akkor ez a megfeleléség a Szerz6 altal gyartott piacra bocsatasi datum idején elegendé.

Természetesen mivel a torvénykezési vagy szabalyozasi médosithatdk, és a normativak értelmezése is mindig
valtozhat, ezen kivil az esetleges mddositasok és valtozasok a Felhasznald tulajdonaban Iévé Szoftver fent emlitett
normativaknak és elbirasoknak valé megfeleléségét érvénytelenithetnék, a Felhasznald alkalomtol fliggben kotelezi
magat, hogy ellendérzi a hasznalt Szoftver érvényességét (vagy legalabbis, hogy még térvényes), és kétes esetben
nem hasznal olyan szoftvert, amely a esetleg nem felel meg a térvénynek a sziikséges hasznalathoz és figyelmezteti
a Szerz6t a maximalis gondoskodassal a kériilményekrol.
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