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Hinweis fiir den Benutzer

Bitte Uberprifen Sie die Modell- und Seriennummer des Produkts. Sollte ein Fehler vorliegen, wenden Sie
sich bitte an Ihren Handler vor Ort oder den Hersteller. Sollte wahrend des Gebrauchs eine Stérung
auftreten, teilen Sie Ihrem Handler vor Ort oder dem Hersteller bitte die Modell- und Seriennummer mit.

Produktname
Modell
Seriennummer
Herstellungsdatum

* Bevor Sie dieses Produkt in Betrieb nehmen, lesen Sie bitte sorgféltig alle Sicherheits- und
Bedienungshinweise in dieser Anleitung durch. Diese Anleitung hilft Ihnen dabei, die
verschiedenen Funktionen des

* des zahnmedizinischen Bildgebungssystems voll auszuschopfen.

* Befolgen Sie wahrend des Gebrauchs bitte strikt die Betriebsvorschriften und sorgen Sie
fir die ordnungsgemafie Wartung und den Schutz des Gerats.

* Bitte bewahren Sie die Bedienungsanleitung sorgfaltig auf, damit Sie spater darauf
zurlickgreifen kénnen.

* Sollten wahrend des Betriebs dieses Produkts Probleme auftreten, wenden Sie sich bitte an
Ihren Handler vor Ort oder den Hersteller, um weiteren Kundendienst und Hilfe zu erhalten.
* Lebensdauer: 4 Jahre

* Kontraindikationen: Da dieses Produkt in Verbindung mit einem Réntgengerat verwendet
werden muss, sollten schwangere Frauen Vorsicht walten lassen; Patienten mit Epilepsie oder
psychischen Erkrankungen sollten es mit Vorsicht anwenden.
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Produktbeschreibung

Der Sensor des zahnmedizinischen Bildgebungssystems besteht aus Sensoren,
einer Steuerbox, USB-Kabeln und Software.

Das Produkt wird Uber ein hochflexibles Kabel an die Steuerbox angeschlossen.
Die Steuerbox Ubernimmt die Zeitsteuerung, die Bildaufnahme und -Ubertragung
und wird Uber eine USB-Schnittstelle an einen PC oder Laptop angeschlossen. Die
Stromversorgung der Steuerbox und des Sensors erfolgt Uber die USB-
Schnittstelle; es sind weder Batterien noch ein Ladesystem erforderlich. Muss in
Verbindung mit der zugehdérigen Software verwendet werden.

I\ Hinweise: Der Computer und die Peripheriegerate (wie Monitor, Drucker usw.),

die an den Sensor angeschlossen werden, mussen vom Kunden bereitgestellt
werden. Kunden kénnen sich beim Kauf an die im 6. Abschnitt genannten
.Computeranforderungen” halten.

& Ubersicht

Schematische Darstellung von Aussehen und Funktion

USB-Kabel

/

Software

https://www.dentalgerate.com
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1.2 Physikalisches Bild

1.3 EinfUhrung

Die Signalempfangsflache des Confident Eco Plus befindet sich an der Vorderseite
(siehe Abbildung unten).

Ruckseite Vorderseite

2. Verwendungszweck

Das zahnmedizinische Bildgebungssystem wird fir die digitale
Réntgenbildgebung in der Zahnmedizin verwendet.

Zahnmedizinisches
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Sicherheitshinweise

& Uberprifen und bestitigen Sie den Sensor und das Steuergerét

Bitte Uberprifen Sie den Sensor und das Steuergerat vor der Verwendung auf eventuelle
Kratzer an der Oberflache. Die Oberflache des Sensors und des Steuergeréts sollte glatt und
frei von Rissen oder Beschadigungen sein. Sollten Beschadigungen vorliegen, wenden Sie sich
bitte an unser Unternehmen.

4 Vermeiden Sie mogliche Schaden durch elektrostatische Entladungen

Ahnlich wie andere elektronische Gerate ist der Sensor anféllig fir elektrostatische
Entladungen, insbesondere wenn er auf einer Matte oder in einer Umgebung mit niedriger
Luftfeuchtigkeit verwendet wird. Wenn Sie das Kabel verlegen und das Sensorkabel blank ist,
achten Sie bitte darauf, Schaden durch elektrostatische Entladungen zu vermeiden. Das
Berlhren einer Metalloberfliche vor dem Bewegen des Kabels kann das Risiko von
Sensorschaden durch elektrostatische Entladungen verringern. Durch die Verwendung einer
antistatischen Matte oder einer antistatischen Bodenbehandlung kann die im Raum
entstehende statische Elektrizitat beseitigt werden.

# Bitte berlhren Sie nicht gleichzeitig den blanken Anschluss von nichtmedizinischen
Geraten und den Patienten.

Wenn der Sensor und die Steuerbox in Betrieb sind, achten Sie bitte darauf, nicht gleichzeitig
den blanken Anschluss nichtmedizinischer Gerate (wie z. B. Computer usw.) und den Patienten
zu berUhren. Der menschliche Koérper ist ein guter Stromleiter; wenn die entsprechenden
Sicherheitsvorschriften nicht eingehalten werden, besteht die Gefahr eines Stromschlags fir
die Patienten.

# Stellen Sie die korrekte Installation und den ordnungsgemafen Betrieb des
Systems und der Computerserver sicher.

Der Sensor und die Steuerbox entsprechen internationalen Sicherheitsnormen und gelten als
fir den Einsatz im Patientenbereich (im Umkreis von 1,5 Metern um den Patienten) geeignet.
Um die Einhaltung der Normen zu gewahrleisten, betreiben Sie bitte keine nichtmedizinischen
Gerate (wie z. B. Computerserver) im Patientenbereich.

Im Patientenbereich mussen Sie zugelassene medizinische Gerate sowie Computerausristung
verwenden, die gemaf den Anforderungen der Normen IEC 60601-1 und IEC 60601-1-2
zertifiziert ist. AuBerhalb des Patientenbereichs missen Sie zugelassene nichtmedizinische
Gerate sowie Computerausristung verwenden, die gemaR den Anforderungen der Norm IEC
60950 zertifiziert ist. Die Konfiguration des medizinischen elektrischen Systems sollte den
Anforderungen der Norm IEC 60601-1-2 entsprechen; das flr den Anschluss des Systems und
der Computerserver zustandige Personal muss die Konformitat der gesamten
Systemverbindung sicherstellen.

Um eine optimale Leistung zu gewahrleisten, stellen Sie bitte sicher, dass alle
Softwareprogramme auf dem Computer virenfrei sind; auBerdem wurde umfassend
getestet, dass die Installation der Softwareprogramme die Anwendung der Bildgebung

nicht beeintrachtigt.
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& Sicherheitsmerkmale des Produkts

Sicherheitsklasse: BF

Stromversorgung (tber USB): DC 5,0 V (= 4,25 V), maximal 200 mA
Stromaufnahme: 400 mA

Schutzart: IPX7 (Sensorkopf), IPX0 (Steuergerat)

Gerate ohne AP-Funktion Gerate ohne APG-Funktion
Betriebsmodus: Dauerbetrieb

@ Elektronikschrott

Wenn das Produkt nicht mehr funktionsfahig ist, entsorgen Sie es bitte
ordnungsgemal3, indem Sie sich an die zustandigen lokalen Behérden
oder den Hersteller wenden, anstatt es einfach wegzuwerfen.

Erlauterung der Symbole

Symbole | Einleitung

A Achtung! Bitte Uberprifen Sie die Unterlagen, die dem Geréat beiliegen
1 Anwendungsteil vom Typ BF

SN Seriennummer des Herstellers

Y Zerbrechlich. Der Inhalt ist zerbrechlich, bitte vorsichtig behandeln.

Tt Nach oben. Zeigt die richtige vertikale Position der Verpackung an.

Vor Feuchtigkeit schiitzen. Die Verpackung muss vor Feuchtigkeit
geschutzt werden.

$

OFE] | Nicht umdrehen.

@ Maximale und minimale Temperaturgrenzen.

» Umgebungsanforderungen

@ Betriebsumgebung

Umgebungstemperatur: 10 °C bis 40 °C
Relative Luftfeuchtigkeit: 30 % bis 75 %
Luftdruck: 700 hPa bis 1060 hPa

& Transport- und Lagerbedingungen

Umgebungstemperatur: -20 °C bis +55 °C
Relative Luftfeuchtigkeit: 10 % bis 93 %
Luftdruck: 860 hPa bis 1060 hPa

» Technische Daten

Zahnmedizinisches
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Modell DR530 DR550
Sensor APS-CMOS APS-CMOS
Auflenabmessungen (mm) 25,4 x 36,8 x 4,5 30,4 x419%x45
Aktiver Sensorbereich (mm) 20 % 30 26 x 36
Pixel 1000 x 1500 1300 x 1800
Graustufenwert 16 Bit/0-65536 16 Bit/0-65536
Stromversorgung 50V 50V
Schnittstelle USB 2.0 USB 2.0

https://www.dentalgerate.com
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Systemvoraussetzungen

Mindestanforderungen an die Computerkonfiguration

Artikel Mindestkonfiguration
PC-Prozessor Intel 1,5 GHz oder héher
RAM 4 GB oder mehr
Festplatte 1 GB fiir die Softwareinstallation, 40 GB frei fiir den Softwarebetrieb

Grafikkarte Basierend auf einer Grafikkarte von Nvidia/AT| und 256 MB RAM

Bildschirm Auflésung 1024 x 768 und 32-Bit-Farbmodus

Mindestens 2 freie USB-2.0-Anschliisse (bei Verwendung eines
Desktop-Computers
USB-Anschlisse missen sich 2 freie USB-Anschliisse an der Riickseite des Computers befinden)

Betriebs
system Windows 7/10 (32-Bit/64-Bit)

Wechseldatentréger (Verwendung eines Wechseldatentrégers zur Vermeidung
des Verlusts von Patientendaten, z. B. in Fallen, in denen die Festplatte des PCs
Sicherungsmedien | beschadigt oder voll ist oder der PC von einem Virus befallen ist usw.)

A I\, Hinweis: Der Computer und die Peripheriegerate (wie Bildschirm, Drucker usw.)
missen den Anforderungen der Norm IEC 60950 entsprechen.

Computer und Peripheriegerate (wie Bildschirm, Drucker usw.) werden vom Kunden

bereitgestellt.

Die obige Tabelle enthalt unsere Empfehlungen zu den Mindestanforderungen an die

Computerkonfiguration. Wenn die Leistung Ihres Computers die oben genannten

Anforderungen nicht erfillt, kann dies die Leistung dieses Produkts beeintrachtigen.

Es ist Kunden strengstens untersagt, Computer zu verwenden, die nicht der Norm GB

4943 entsprechen, wie z. B. Montageautomaten, da dies Sicherheitsrisiken mit sich

bringen kann.
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» Vorsichtsmalinahmen

e Da es sich um ein Prazisionsgerat handelt, vermeiden Sie bitte Stiirze, Ziehen und eine
langere Desinfektion durch Einweichen

+ Das Gerat muss vor der Verwendung mit einer medizinischen Einweg-Kunststofffolie
abgedeckt werden, um Kreuzinfektionen und Allergien zu vermeiden

+ Bitte nicht darauf beilRen, um eine Beschadigung der Einweg-Kunststofffolie und des
Sensors zu vermeiden

+ VorsichtsmalRnahmen fir Patienten mit Epilepsie oder psychischen Erkrankungen

+ Bitte lesen Sie vor der Verwendung die Gebrauchsanweisung und die
VorsichtsmaflRnahmen sorgféltig durch

« Der Anwender muss ein ausgebildeter Zahnarzt oder Zahntechniker sein

+ Alle Teile des Systems sind fur den Einsatz in der Patientenumgebung geeignet

» Installationsanleitung
& Schritt 1: Softwareinstallation

Offnen Sie den Ordner ,Driver” auf dem USB-Stick mit dem Sensor und doppelklicken
Sie auf die Treiberinstallationsdatei ,X-Raying_Setup.exe” (der Name der Software
kann sich je nach Update-Version andern; bitte beachten Sie den tatsachlichen
Namen). Es werden folgende Informationen angezeigt:

Klicken Sie auf ,Weiter”, um mit der Installation der Software fortzufahren

Willkommen bei der Einrichtung des digitalen
dentalen Bildgebungssystems

Die Einrichtung fiihrt Sie durch die Installation des digitalen
digitalen Bildgebungssystems
(OR)

Eswird empfohlen, alle anderen Anwendungen zu schlieGen,
bevor Sie das Installationsprogramm starten. Dadurch wird die
Aktualisierung ermoglicht

te Systemdateien, ohne Thren

Kiicken Sie auf Weiter", um

fortzufahren.

Weiter> Abbrechen

https://www.dentalgerate.com
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Schritt 2: Wahlen Sie das Installationsverzeichnis aus. Sie kénnen auf ,Durchsuchen” klicken, um das Wenn Sie ,Slave” auswéhlen, missen Sie die IP-Adresse des Host-Computers eingeben, z. B.: 192.169.1.100,G, und dann
Installationsverzeichnis zu andern, oder direkt auf ,Weiter” klicken, um die Installation fortzusetzen. auf ,Installieren” klicken.
5} .
0
Installationsort auswahlen {
Wahlen Sie den Orcner aus, in dem das digitale Rontgensystem (DR instaliert werden soll h g ) Master-Slave-Einstellungen =
Als Master oder Slave festlegen, Master-Adresse festlegen M i j)

R‘ﬂ?féﬂwUMH%H‘W&E@N§ﬂé‘5ﬁ1"mMNP@'LTEﬁ%ﬂ(“!:‘%‘wﬂﬂw\%iﬁ‘éw%ﬁww"‘ fortzufshren
G en.

Ordner aus. Klicken Sie auf ,Weiter”, um fortzufahren. Installieren
als:

() Eigenstandig
O Master

@ Slave

Zielordner

C:\Program Files (x86)\XRaying Durchsuchen

Master-Adresse
Benbrigter Speicherplatz: 240,7 MB

Verfugarer Speicherplaiz 339.4 6B 192 . 168 100

<Zurick Weiter> Abbrechen

Schritt 3: Wahlen Sie die Installationsart aus <Zuriick Installeren Abbrechen
Wenn es nur einen Computer oder eine Praxis gibt, konnen Sie ,Einzelplatz” auswahlen.
Wenn Sie mehrere Computer oder Praxen miteinander verbinden mochten, wahlen Sie fiir den mit dem Sensor

verbundenen Computer ,Master” und fir die anderen Praxen ,Slave”. Schritt 4: Warten, bis die Installation abgeschlossen ist

Wahlen Sie ,Einzelplatz” oder ,Master” aus und klicken Sie direkt auf ,Installieren”.

L

L5
Installation =
0] | Bitte warten Sie, wahrend das digitale Réntgensystem (DR) installiert wird. S Z )
Master-Slave-
Eins(ellunﬂgen - I
A Master ocler Stbve festlegen, Master-Adresse festlegen 'D |
Ausgabeordner: C:\Program Files (x86)\XRaying\Server
Installieren |
als:
Details anzeigen
@) Eigenstandig
() Master
O slave
|
Installieren Abbrechen < Zuriick Weiter > Abbrechen

<Zurick
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Schritt 5: Die Installation ist abgeschlossen. Klicken Sie auf ,Fertigstellen”.

=

Abschluss der Einrichtung des digitalen

(DR)

Das digitale Réntgensystem (DR) wurde auf
DEEmSmpter

Klicken Sie auf ,Fertig stellen’, um
die Einrichtung abzuschiieRer.

Fertigstellen bbrecher

Schritt 6: Nehmen Sie den Sensor aus der Verpackung und schlieBen Sie ihn an den USB-Anschluss Ihres Computers
an, um die Installation abzuschlieBen. Nehmen Sie den Dongle aus der Verpackung und schlieBen Sie ihn an den
USB-Anschluss des Computers an, da Sie sonst nur 50 Bilder aufnehmen kénnen.

Zahnmedizinisches
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» Bedienungsanleitung

Schritt 1: =
Doppelklicken Sie auf das Symbol, um die Software zu 6ffnen, geben Sie den Benutzernamen und das Passwort ein
und klicken Sie auf ,,OK”, um sich bei der Software anzumelden.

Der anfangliche Benutzername lautet: user, das Passwort lautet: 123456.

Benutzername ‘ ‘

Passwort \ \

Schritt 2: Neuen Patienten anlegen oder Patienten auswahlen
Wenn Sie sich zum ersten Mal bei der Software anmelden, missen Sie einen neuen Patienten anlegen. Nachdem Sie
die grundlegenden Informationen des Patienten eingegeben haben, klicken Sie auf ,0K”, um die Software zu starten.

([} Rontgenaufnal

https://www.dentalgerate.com
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Wenn der Patient bereits vorhanden ist, wird nach dem Start der Software eine Liste der vorhandenen & Patienten hinzungen

Patienten angezeigt. Wahlen Sie einen Patienten aus und doppelklicken Sie darauf, um die Software zu 6ffnen.
Klicken Sie auf der Patientenverwaltungsoberflache auf ,Neuer Patient”

B hnmedizinischer
@ Patientenverwaltung (X
L D suchen) [ Aleloschen
Nachname \orname = P2Uentennummer zahnarz  Geschig@burtsdatum  Telefon Nachname | znang
M chang  sar 08062023 Vorname | =4
Zahnarzt
Geburtsdatum| 08.06.2023
echt
Telefon
E-Mail
Adresse
Postleitzahl
" »
‘ Patlentenverwaltung
Uber die Symbole in der Symbolleiste kénnen Sie Patienten verwalten, hinzufiigen und bearbeiten.
Geben Sie die Patientendaten im Fenster ,Patientendaten” ein und klicken Sie auf ,OK".
oL )
G] Patientenverwaltung s -
W2 bearbeiten 1%
Klicken Sie auf das Symbol fiir die Patientenverwaltung. Daraufhin wird die Benutzeroberflache zur Patientenverwaltung angezeigt. "
Persénliche Daten
# Patientenverwaltung % Nachname |Zhang Geburtsdatum [08.06
D suchen] (@ Ale Vorname | san Geschlecht
Nachname Vorname Patlentennummer  7p5r7;  Geschlecht Geburtsdatum Telefon Nachname | Zhang Telefon
@ hang s Vorname [s
Patientennurimer Dateiinformationen E-Mail
Zahnarzt Patientennummer Postleitzahl
Geburtsdatum 98062023
e Zahnarzt Adresse
Telefon Anmerkung
E-Mail
Adresse
. »

https://www.dentalgerate.com
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Patient erfolgreich hinzugefiigt

l P @ il |

Nachname Vo rname Zahnarzt lech Prane Nachnanme
é IHANG SAN 28.06.2023 Vorname
- @ 08.06.2023 B
Zahnarzt

Geburtsdatum
Ggs(h\e(m{

Telefon ]
EMail

Adresse’

Posteitzahl ]

Anmerku

:

¢ Patienteninformationen bearbeiten

Waéhlen Sie einen Patienten aus der Liste aus und klicken Sie auf ,Patienten bearbeiten”, um die
Patientendaten zu bearbeiten.

Nachname \/jorname  FetieMennummer  zahnarzt  Geschlecht Geburtsdatum Telefon Nachname

ZHANG SAN 28.06.2023 [
- s 8.6.2023 Patientennummer

Zahnarzt

Geburtsdatum
Geschlech

Telefon

E-Mail

Adresse

Postleitzahl

Anmerkung

Zahnmedizinisches
Bildgebungssystem

Nachdem Sie die Patientendaten im Popup-Fenster ,Patient” bearbeitet haben, klicken Sie auf ,OK" - die
Patientendaten wurden erfolgreich geandert.

Nachname | zhang | Geburtsdatum [8.6.2023 |
Vorname [son ] Geschlecht [ ]
Telefon l I
S ]
Panen(ennummer[ I Postleitzahl [ ]
Zahnarzt [ ] Adresse |
Anmerkung

¢ Patienten l6schen

Waéhlen Sie einen Patienten aus der Liste aus und klicken Sie auf ,Patienten l16schen”, um ihn zu l6schen.

Nachname \/orname Zahnarzt hlecht Telefon Nachname | li
é ZHANG  SAN 28.06.2023 Vorname |7t
-l st 08.06.2023 Patent-Nr.
Zahnarzt

Geburtsdatum [08.06.2623

Geschlecht]

Telefon

E-Mail

Adresse

Postleitzahl

Annerkung|
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& Patient suchen
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Nach der Anlage eines neuen Patienten gelangen Sie direkt zur Bildverwaltungsoberflache
fur den Patienten, wie in der folgenden Abbildung dargestellt:

Geben Sie das Stichwort der Patienteninformationen in die Suchleiste ein und klicken Sie

auf ,Suchen”, um den Patienten mit den entsprechenden Informationen zu finden.

Patientenverwaltung

C

" Name Kartennummer Arzt Telefonnummer

Newen Patienten & Patien >. enten.

-

(@)
. Neuen Patienten anlegen

Klicken Sie auf das Symbol ,Neuer Patient”. Es erscheint ein leeres Eingabefeld. Geben Sie die

Patientendaten ein und klicken Sie anschlieRend auf ,OK".

X SH8EEE

Nachname
Vorhame

Kartennummer
Arzt
Geburtsdatum
Geschlecht
Telefonnummer
EMa

Adreste

Postleftzahl

Anmerkungen

o . .
E‘@ Patienten bearbeiten

Klicken Sie auf das Symbol ,Patienten bearbeiten”, um die Patientendaten zu bearbeiten.

& Bilder aufnehmen

Schritt 1: Klicken Sie in der Symbolleiste auf das
Symbol ,Aufnehmen”

¥ Neuer Patient X
o
Persénliche Daten )
Nachname | WANG Geburtsdatum [28.06.2023 ®
Vorname | W Geschlecht
Telefon
Dateiinformationen E-Mail
Patientennummer(,0,0002 postleitzahl
Zahnarzt Adresse
Anmerkung

https://www.dentalgerate.com
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Schritt 2: Klicken Sie auf den Ausléser und warten Sie, bis die Aufnahme erfolgt ist

B eE88
B e

(@ e

‘ag Eea °
G BEE

Schritt 3: Aufnahme

1. Stellen Sie die Belichtungsparameter des Rontgengerats ein.

2. Decken Sie den Sensor mit einer Plastikfolie ab und platzieren Sie ihn an der richtigen
Stelle am Patienten. Richten Sie die Rohre des Rontgengerats auf die zu fotografierende
Stelle aus. Achten Sie bitte darauf, dass die flache Seite des Sensors bei der Aufnahme
zur Réhre zeigt.

3. Nach der Belichtung durch das Rontgengerat und der Bildaufnahme erscheint auf
dem Bildschirm die Meldung ,Aufgenommen, wird verarbeitet".

)
GNE®
@[0|®[0)
@lal@le)

EEEa

Aufgenommen, wird verarbeitet @ Cancel

2aa
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Schritt 4: Gerat ausschalten
Wenn Sie die Aufnahme nach der Aufnahme der Bilder beenden mochten, klicken
Sie bitte auf ,,Abbrechen”, um das Gerat zu schlieRen und die Aufnahme zu beenden.

IE!Zahvueumf

(]

B8 BEE
G eEs
B QE8
B raad

=]

# Bildbetrachtung

Uber die Symbolleiste auf der rechten Seite der Software lassen sich Funktionen wie
Bildkontrast, Entfernung, Winkel, Zeichnen und Drehen nutzen, wodurch Benutzer
bequem weitere Details des Bildes betrachten kénnen.

https://www.dentalgerate.com
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Hinweis:

Wenn das Gerét nicht in Gebrauch ist, ziehen Sie bitte das USB-Kabel aus dem USB-Anschluss des Computers, um
eine Uberhitzung der LED-Leuchte zu vermeiden!

Bevor Sie den Sensor in den Mund des Patienten einfiihren, vergewissern Sie sich, dass Sie eine Einweg-
Plastikfolie zur Hand haben, die bei jedem Patienten gewechselt werden sollte.

Die Einweg-Kunststofffolie muss die Anforderungen an die biologische Vertraglichkeit gemaR GB/T 16886
erfiillen: keine Zytotoxizitat; keine Uberempfindlichkeitsreaktion vom verzégerten Typ; keine Reizung

oder Endothelreaktion.

Die gebrauchte Einweg-Kunststofffolie ist von den medizinischen und Gesundheitseinrichtungen gemaf den
Anforderungen der Vorschriften zur Entsorgung medizinischer Abfalle zu entsorgen.

@ ¢ Einflihrung in die Softwarefunktionen

Tipps: Die Funktion eines Symbols wird angezeigt, wenn Sie mit der Maus dartber fahren.

Symbolleiste

Patientenverwaltung:

Klicken Sie auf dieses Symbol, um die Benutzeroberflache fiir die Patientenverwaltung zu éffnen. Dort kdnnen Sie
einen neuen Patienten anlegen, einen Patienten |6schen, einen Patienten bearbeiten, nach einem Patienten
suchen usw. Einzelheiten zu den jeweiligen Funktionen finden Sie im Abschnitt 9.1 unter ,Patientenverwaltung"”.

O
E(:B Neuer Patient:

Klicken Sie auf dieses Symbol, um die Oberflache zur Patientenanlage zu 6ffnen. Detaillierte Informationen zur
Bedienung finden Sie in Abschnitt 9.2.

Klicken Sie auf dieses Symbol, um einen neuen Patienten anzulegen; Sie gelangen dann direkt zur Oberflache
zur Patientenanlage.

©) ) )
['\® Patient bearbeiten:

Klicken Sie auf dieses Symbol, um die Oberflache zur Patientenverwaltung zu 6ffnen. Dort kénnen Sie die
persénlichen Daten des aktuellen Patienten bearbeiten.

Zahnmedizinisches
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Freilegung:

Klicken Sie auf dieses Symbol und 6ffnen Sie das Geréat zur Belichtung, wie in Abschnitt 9.3 beschrieben.

Speichern:

Speichern Sie das aktuell bearbeitete Bild (Bild hinzufiigen).

Bildimport:

Bild importieren, im DCM-, JPG- oder PNG-Format.

Bild exportieren:

Exportieren Sie das aktuell angezeigte Bild; es kénnen die drei Formate DCM, JPG und PNG
exportiert werden.

Bild I6schen:

Loschen Sie das aktuell angezeigte Bild.

Eﬂ Drucken:
—

Druckt einen Bericht des aktuellen Bildes aus.
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Vollbildansicht des aktuellen Bildes. Halten Sie im Vollbildmodus die rechte Maustaste
gedrickt und bewegen Sie die Maus nach oben und unten, um die Helligkeit anzupassen,
sowie nach links und rechts, um den Kontrast des Bildes einzustellen.

Ansicht:

Es kénnen 2 oder 4 Bilder ausgewahlt werden, um sie gleichzeitig anzuzeigen oder zu
vergleichen, wie in der folgenden Abbildung dargestellt:

Zahnmedizinisches
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Zahnnummer:

Klicken Sie auf dieses Symbol, um die Zahnnummernubersicht anzuzeigen, wie in der
Abbildung unten dargestellt. Die oberen und unteren beiden Zeilen enthalten die
Zahnnummern flr Erwachsene, die mittleren beiden Zeilen die Zahnnummern fur Kinder.

Wenn Sie mit der Maus auf die entsprechende Zahnnummer klicken, andert die
ausgewahlte Zahnnummer ihre Farbe. Die Zahnnummernkarte dient zur Kennzeichnung
der Zahnnummern, die auf dem aktuellen Bild erfasst wurden.
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QK| |P

Rlckgangig/Wiederherstellen: Kehren Sie zum vorherigen Vorgang zurlick

Einstellungen: Klinikdaten festlegen, Passwort &ndern, Sprache
auswahlen usw.

Einstellungen - Allgemein:

+ Sprache: Derzeit nur Englisch und Chinesisch, weitere Sprachen werden
spater hinzugefiigt. Starten Sie die Software nach der Einstellung neu

e Zeichenfarbe: Legen Sie die Farbe fest, mit der auf dem Bild gezeichnet wird.
e PinselgroBe: Legen Sie die Gro3e des Pinsels fest; der Bereich liegt zwischen
1und 10

Einstellungen @

Sprache |Englisch
Klinikinformationen

Benutzer Zeichenfarbe | EEG———

Gerat

PinselgroRe | 2

Zahnmedizinisches
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Einstellungen: Praxisinformationen

Flgen Sie den Namen, die Telefonnummer und die Adresse der Praxis
hinzu. Diese Angaben werden im Bericht angezeigt.

Einstellungen [)3
Allgemein
Name
Benutzer Telefon
Gerat Adresse

Einstellungen: Benutzer

Legen Sie den Benutzernamen und das Passwort fest.
+ Benutzernamen dndern.
+ Passwort andern.

Einstellung @

Allgemein @ Benutzername und Passwort aktivieren
Informationen zur
Klinik Benutzernamen
andern
Aktueller

Gerat Benutzername

Neuer

Benutzerame

Passwort andern

Aktuelles Passwort

Neues Passwort

Neues Passwort bestatigen
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Wenn die Option ,Benutzername und Passwort aktivieren” deaktiviert ist, miissen beim Starten der Sensormodell - DR530 oder DR550
Software kein Benutzername und kein Passwort eingegeben werden und die Anmeldung erfolgt direkt. Auslosemodus -
AC-Modus: Zeitgesteuerter Auslésemodus, geeignet flir Wechselstrom-Réntgenstrahlung.
Einstellungen @ Gleichstrommodus: Impuls-Triggermodus, geeignet fir Gleichstrom-Réntgenstrahlung.
Die Triggerdosis betragt wahlweise 50 uGy/100 uGy/200 uGy und wird entsprechend der Dosis des tatsachlich
verwendeten Rontgengerats ausgewahlt

Allgemein Benutzername und Passwort aktivieren

Klinikinformationen

_ tatsachlich verwendeten Rontgengerats ausgewahlt. Je kleiner die Auslésedosis, desto empfindlicher ist das Gerat.
Gerat Im Allgemeinen ist der Standardwert ausreichend.

& Kalibrierungsdateien importieren

Fir jeden Sensor ist auf dem beiliegenden USB-Stick ein Satz Kalibrierungsdateien gespeichert, die wahrend des
Betriebs importiert werden missen.

Vorgehensweise

Schritt chlieBen Sie den USB-Stick an den Computer an und schlieRen Sie den Sensor an.

Schritt Sffnen Sie ,Einstellungen” -> ,Gerat” und klicken Sie auf ,Kalibrierungsdatei importieren” -
>Offnen Sie den USB-Stick und wahlen Sie alle Kalibrierungsdateien im Ordner ,Calibration File” zum
Importieren aus.

Kalibrierungsdatei ‘ || defect_1000x1500.dft

Einstellung - Gerét Treiber [ ] gain_1000x1500.gn
Einstellung @ Software
Allgemein

o ) Sensortyp | DR550
Klinikinformationen —

T TriggerMode | AC & Datenbankverzeichnis andern

Gerat Ausloseschwelle | 100 uGy R, ) !
Das Standardverzeichnis fiir die Datenbank der Software ist Laufwerk C. Aufgrund des begrenzten Speicherplatzes
Kalibrierungsdatei auf Laufwerk C wird empfohlen, das Datenbankverzeichnis nach der Installation der Software auf ein anderes
ImBorteren Laufwerk zu verlegen.

AppData-Verzeichnis | C:\ProgramData\XRaying

Anwendungsdatenverzeichnis andern Vorgehensweise

Schritt 1: Erstellen Sie einen neuen Ordner auf einem anderen Laufwerk. Benennen Sie diesen

beispielsweise , DRDATA".

Schritt 2: Klicken Sie auf ,,Datenverzeichnis andern”, wahlen Sie den Ordner ,DRDATA” aus und klicken Sie auf
,Ordner auswahlen”.
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Beenden: Die Software beenden

& Symbolleiste zur Bildbearbeitung

()

Ch O

.

e O

. Um 90° im Uhrzeigersinn gedreht

m Nach links und rechts spiegeln

Abbrechen

Anpassung von Helligkeit, Kontrast
und Gamma: Schieben Sie den
Schieberegler je nach Bedarf nach
links oder rechts, um die
Helligkeit, den Kontrast und den
Gammawert anzupassen. Halten
Sie die rechte Maustaste gedrickt
und bewegen Sie die Maus auf
dem Bild nach oben und unten, um
die Helligkeit anzupassen, sowie
nach links und rechts, um den
Kontrast des Bildes anzupassen.

Zahnmedizinisches
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VergroBern: Klicken Sie auf das Symbol und bewegen Sie die Maus
Uber das Bild, um einen Ausschnitt zu vergréern.

Negativ: Das Bild soll den Effekt eines Negativs zeigen.

Original Negativ-Effekt

Schéarfen: Hebt die Kanteninformationen des Bildes hervor.

Rauschunterdriickung: Entfernen Sie Flecken auf dem Bild

Pseudofarbe: Verschiedene Bereiche werden in unterschiedlichen
Farben dargestellt. Da sich manche Unterschiede farblich besser
erkennen lassen, ist die Farbgebung ein wichtiges Mittel zur
Identifizierung potenzieller Probleme.
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Original Farbeffekte

Relief: Verleiht dem Bild mehr Dreidimensionalitat

Originalbild Relief-Effekt

@ Abstand: Nach dem Klicken auf dieses Symbol kénnen Sie die Entfernung zwischen zwei beliebigen
Punkten auf dem Bild messen.

Winkel: Klicken Sie auf dieses Symbol und wahlen Sie mit der Maus drei Punkte auf dem Bild aus, um den
Winkel zwischen diesen drei Punkten zu messen.

Zahnmedizinisches
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/ Zeichnen: Nachdem Sie auf dieses Symbol geklickt haben, driicken Sie die linke Maustaste auf dem
@ Bild und bewegen Sie den Mauszeiger beliebig, um eine beliebige Linie auf dem Bild zu zeichnen

—

Abstand Winkel Zeichnen

Zurucksetzen: Klicken Sie auf dieses Symbol, und
das aktuelle Bild wird in den Ausgangszustand
zurlckversetzt, falls es angepasst wurde

@ Saprodontie: Deutlichere Erkennung kariser
Zahne

Parodontal: Bessere Sicht auf das Parodontalgewebe

Krone: Bessere Darstellung der Krone
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. Wurzelkanal: Deutlichere Darstellung der Wurzel

Smart Contrast: Automatische Bildkontrastverstarkung fir klarere Bilddetails

? Bildinformationsleiste

In diesem Bereich Notizen machen

Bearbeiten: Klicken Sie auf dieses Symbol, um Informationen in die
Informationsleiste einzugeben

Speichern: Klicken Sie auf dieses Symbol, um Informationen fiir die Informationsleiste zu speichern
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» Anleitung zur Demontage

Hinweis: Bevor Sie einen der folgenden Vorgdnge durchfuihren, stellen Sie bitte sicher, dass der USB-
Stecker aus dem USB-Anschluss des Computers entfernt wurde, und fihren Sie diesen Vorgang
auBerhalb des Patientenbereichs durch. Losen Sie die Befestigungsschraube des Controller-
Gehéuses mit einem Schraubendreher

Warnung: Das Gerat darf nicht verdndert werden.

Warnung: Das Gerat darf nicht ohne Genehmigung des Herstellers verandert werden

Warnung: Bei einer Veranderung des Gerats mussen entsprechende Prufungen und Tests
durchgefuhrt werden, um sicherzustellen, dass das Gerat weiterhin sicher verwendet werden kann

pReinigung und Desinfektion

Das Produkt darf nicht Giber einen langeren Zeitraum in Flussigkeit eingeweicht werden; vermeiden
Sie nach Maglichkeit die Verwendung von flussigen Desinfektionsmitteln. Das Produkt muss mit
medizinischer Einweg-Plastikfolie zur Desinfektion verwendet werden (wir liefern keine medizinische
Einweg-Plastikfolie;  bitte verwenden Sie medizinische Einweg-Plastikfolie, die den
Biokompatibilitdtsanforderungen gemaf GB/T 16886 entspricht)

Es wird empfohlen, ein feuchtes, fusselfreies Tuch in Isopropylalkohol (70 %) zu tauchen und damit
die Oberflache des zu desinfizierenden Teils zweimal fur jeweils 3 Minuten abzuwischen. Lassen Sie
das Produkt an der Luft trocknen oder wischen Sie Desinfektionsmittelriickstdnde mit einem
sauberen, trockenen, weichen Tuch ab. Beachten Sie, dass die Reinigung vor der Desinfektion
erfolgen sollte.

Alkohole sind brennbar; wahrend der Anwendung durfen keine offenen Flammen in der Néhe sein.
Personen mit einer Alkoholallergie sollten dieses Desinfektionsmittel mit Vorsicht anwenden.

Nach der Desinfektion sollten Desinfektionsmittelriickstdnde rechtzeitig entfernt werden, um
direkten Kontakt mit Patienten zu vermeiden. Andere Reinigungsmittel kénnen den CMOS-Sensor
oder die Steuerbox beschadigen. Die Verwendung anderer Reinigungsmittel gilt als VerstoR gegen
die Gebrauchsanweisung fir den bestimmungsgemaRen Gebrauch. Der Hersteller haftet nicht fur
Schéaden, die durch unbefugte Demontage und unsachgeméaRen Gebrauch verursacht werden. Alle
Risiken tragt der Anwender.

+ Legen Sie den Sensor nicht in den Autoklav

+ Legen Sie den Sensor nicht in ein Ultraschallreinigungsgerat

+ Vermeiden Sie Spriihkontakt mit allen Anschlissen des CMOS-Sensors

+ Entfernen Sie vor der Desinfektion Verschmutzungen und wischen Sie den Sensor mit
einem weichen, fusselfreien Tuch ab.
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» Wartung

Sichtprufung

Wie alle elektrischen Gerate erfordert auch dieses Produkt nicht nur eine ordnungsgemaRe
Verwendung, sondern auch eine Sichtprifung vor der Inbetriebnahme sowie regelmaRige
Routinekontrollen. Diese VorsichtsmaBnahmen tragen dazu bei, dass das Produkt prazise, sicher
und effektiv funktioniert. Vor der Inbetriebnahme des Systems mussen Anwender es auf Anzeichen
von mechanischen Beschadigungen oder Mangeln tberprtfen. Sollten solche festgestellt werden,
wenden Sie sich bitte an Ihren lokalen Vertriebspartner fir dieses Produkt, um weitere
Anweisungen zu erhalten.

RegelmaRige Wartung

RegelmaRige Wartungsarbeiten sollten nach Bedarf, mindestens jedoch einmal im Monat
durchgefiihrt werden. Diese Wartungsarbeiten umfassen die folgenden Uberpriifungen, die vom
Anwender oder einem qualifizierten Techniker durchgefihrt werden sollten.

Uberpriifen Sie, ob das Etikett vollstandig, lesbar und fest angebracht ist.

Uberpriifen Sie, ob alle Kabel unbeschadigt sind.

Stellen Sie sicher, dass das Produkt keine duReren Beschadigungen aufweist, die seine sichere
Funktionsfahigkeit beeintrachtigen kénnten.

Fihren Sie nach der Installation Schritt 1.2 der Bedienungsanleitung durch und tberprufen Sie,
ob die Kontrollleuchten und der Anzeigebereich in der Software normal funktionieren.

Beschadigter oder nicht funktionierender Sensor
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» Belichtungszeit

Wie bei herkdmmlichen Réntgengeradten hangt die Belichtungszeit vom Generatortyp, der
Korperform des Patienten und dem zu bestrahlenden Zahn ab. Die unten angegebenen
Belichtungszeiten sind als Empfehlungen zu verstehen. Mit der Zeit werden Sie anhand Ihrer
Erfahrungen in der Praxis besser in der Lage sein, spezifische Einstellungen festzulegen

Oberer Schneidezahn/Eckzahn 0,18
Oberer Pramolar 0,24
Oberer Backenzahn 0,40

Unterer Schneidezahn/Eckzahn 0,12
Unterer Préamolar 0,18
e 0,24

Wenn der Sensor physisch beschadigt ist oder nicht ordnungsgemaf3 funktioniert, sollten Sie ihn unverzuglich auRer
Betrieb nehmen und sich an Ihren Handler vor Ort wenden. Zerlegen Sie das Gehause nicht zu Wartungszwecken. Wenn

Sie weitere technische Informationen benétigen, kénnen Sie sich zur Beratung an den Hersteller wenden.
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Fehlerbehebung

Lésung

Der Computer erkennt den Sensor nicht

Installieren Sie das Treiberprogramm neu und probieren Sie
einen anderen USB-Anschluss aus

Die Steuerbox funktioniert nicht mehr
(Die LED leuchtet nicht)

Uberpriifen Sie die Verbindung zwischen der Steuerbox und
dem Computer

Keine Reaktion nach der Rontgenstrahlung

Installieren Sie das Treiberprogramm neu und probieren Sie
einen anderen USB-Anschluss aus

Keine Reaktion beim Doppelklick auf das Symbol

SchlieBen Sie alle Antivirenprogramme und installieren Sie
die Software und den Treiber neu

Warnung ,Kalibrierungsdatei fehlt”

Bitte importieren Sie die Kalibrierungsdatei vom USB-Stick

Bild zu dunkel oder zu hell

Versuchen Sie, die Rontgenstrahlungsintensitat und die
Belichtungszeit zu verringern oder zu erhéhen (beachten Sie
die empfohlene Belichtungszeit)

Hinweis: ,Kein Dongle erkannt, es kénnen nur
50 Bilder aufgenommen werden”

Bitte stecken Sie den Dongle aus der Verpackung ein

Vertikale weilRe Linie auf dem Bild

Uberpriifen Sie die Kalibrierungsdatei
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» Garantieschein

Wir garantieren, dass das Produkt ordnungsgemaR funktioniert und dass es fiir einen Zeitraum von 12
Monaten ab dem Auslieferungsdatum keine Material- oder Verarbeitungsfehler aufweist.

1. Sollte das Produkt innerhalb eines Jahres ab Kaufdatum aufgrund von
Qualitatsmangeln nicht ordnungsgema funktionieren, Ubernimmt unser
Unternehmen die kostenlose Wartung.

2. Unter folgenden Umstanden werden Reparaturen ausschlieBlich gegen

Entgelt durchgefiihrt:

« Schaden, die dadurch verursacht wurden, dass der Benutzer das Gerat nicht
gemall den Anweisungen bedient, gewartet und gelagert hat, oder durch
Fahrlassigkeit des Benutzers;

+ Schaden, die durch eine Demontage durch den Nutzer verursacht wurden;

« Schaden, die durch hohere Gewalt verursacht wurden;

+ Nach Ablauf der kostenlosen Wartungsfrist.

Nach berechtigten Reklamationen wegen Mangeln oder Lieferfehlern sorgen wir fiir Ersatz oder Reparatur,
wobei sich unser Werk das Recht vorbehélt, die Reparatur selbst durchzufiihren. Dies gilt auch fir
sonstige natlrliche oder besondere Schadensfélle. Um Vertragsverletzungen, Fehlverhalten oder Vorsatz
zu vermeiden, werden letztere nur dann bericksichtigt, wenn sie nicht gegen zwingende gesetzliche
Bestimmungen verstol3en.

Sollte das Produkt ausfallen, wenden Sie sich bitte an die értliche Vertretung; unser Unternehmen Gbernimmt
die Reparatur. Bauen Sie das Geréat nicht ohne Genehmigung auseinander. Wir ilbernehmen keine Haftung fiir
Probleme, die direkt durch unbefugte Reparaturen durch Kunden oder Dritte verursacht wurden.

Bei Betrieb des oralen digitalen Réntgenbildgebungssystems unter normalen Bedingungen betragt die
erwartete Lebensdauer des Produkts 4 Jahre. Die Berechnungsmethode lasst sich wie folgt darstellen:

A Hinweis: Sollte eine Stérung auftreten, kénnen Sie die oben genannten Lésungen ausprobieren; sollte die Stérung weiterhin

bestehen oder eine schwerwiegendere Situation eintreten, wenden Sie sich bitte an Ihren lokalen Vertriebspartner.

Lebensdauer (Die Berechnung basiert auf durchschnittlich 10.000

LRI 2 Aufnahmen pro Jahr)

40.000 4 Jahre

» Produktkonfiguration

Packliste

1. Zahnmedizinisches 1 Satz
Bildgebungssystem .
2. USB-Stick 1 Stlick
3.Dongle 1 Stlick
4. Bedienungsanleitung 1 Stck
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Anhang A. EMV

Dieses Gerat entspricht den relevanten Anforderungen der Norm IEC 60601-1-2: 2014
zur elektromagnetischen Vertraglichkeit, die im Folgenden aufgefuhrt sind:

STORUNEMPFINDLICHKEIT DES GEHAUSES gegeniiber HF-Funkgeriten

Dentalbildgebungssystem

Emissions- und Storfestigkeitsprifung Grundnorm Erfullungsgrad/Anmerkung
Elektromagnetisch|  apgectrahite Emission CISPR 11 Gruppe 1, Klasse B
kompatibel
Emission Leitungsgebundene Emission CISPR 11 k. A.

Elektromagnetisc|
kompatibel

Storfestigkeit

Elektrostatische Entladung

IEC 61000-4-2

Kontakt: 6 kV
Luft: £2 kV, +4 kV, 8 kV, 15 kV

e Abgestrahlte HF

Elektromagnetische Felder

IEC 61000-4-3

3V/m 80 MHz bis 2,7 GHz

1kHz, 80 % AM

Elektrische schnelle

Transienten und Bursts

IEC 61000-4-4

+2 kV, 100 kHz am Netzkabel

Leitungsgebundene Stérung,

induziert durch HF-Felder

IEC 61000-4-6

3 Vrms 150 kHz bis 80 MHz

6 Vrms ISM-Frequenzband

Netzfrequenz

Magnetfeld

IEC 61000-4-8

30A/m
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Test Band Modulation IMMUNITAT
Frequenz (MHz) PRUFPEGEL
(MHz) (V/m)
Impuls
385 380-390 Modulation 27
18 Hz
FM
450 430-470 +5 kHz Abweichung 28
1 kHz Sinus
710
Impuls
745 704-787 Modulation 9
780 217 Hz
810
Impuls
870 800-960 Modulation 28
930 18 Hz
1720
Impuls
1845 1700-1990 Modulation 28
1970 217 Hz
Impuls
2450 2400-2570 Modulation 28
217 Hz
5240
Impuls
5500 5100-5800 Modulation 9
5785 217 Hz
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