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Ddlezité informace

1 Ktomuto dokumentu

Tento navod k pouziti je soucasti vyrobku.
Pfi nedodrzeni navod( a pokynt uvede-
nych v tomto navodu k pouziti neprebira
vyrobce zadnou odpovednost ani zaruku
za bezpecny provoz a bezpecnou funkci
vyrobku.

Originalnim navodem je navod k pouZiti v némec-
kém jazyce. VSechny ostatni jazyky jsou preklady
originélniho navodu.

Tento navod k pouziti plati pro nasledujici pame-
tové folie:

2130404010  Imaging Plate Size 0
2130404110  Imaging Plate Size 1
2130404210  Imaging Plate Size 2

1.1 Vystrazné pokyny a symboly

Vystrazné pokyny
Vystrazné pokyny v tomto dokumentu upozorfiujf

na mozné ohrozeni osob a na moznost vzniku
vécnych skod.

Jsou oznacené nasledujicimi vystraznymi pokyny:

A V&eobecny vystrazny symbol

Tyto vystrazné pokyny jsou vytvoreny nasle-
dovné:

Q SIGNALNI SLOVO!
Popis druhu a zdroje nebezpeci
Jsou zde uvedeny mozné nasledky
nerespektovani vystraznych upozornéni

> Dodrzujte tato opatreni za Ucelem
zabranéni nebezpedi.

Pomaoci signalniho slova rozliSujeme Ctyfi stupné
vystraznych pokynu:
- NEBEZPECi
Bezprostiedni nebezpedi téZkych Uraz({i nebo
smrti
— VAROVANI
MoZné nebezpedi tézkych urazl nebo smrti
— UPOZORNENI
Nebezpedi lehkych Urazl
- POZOR
Nebezpeci rozsahlych vécnych skod

2 | Cs

DalSi symboly

V dokumentu a na vyrobku nebo v ném jsou
pouzity tyto symboly:

Informace, napf. specidlni Udaje ohledné
hospodarného pouziti vyrobku.

Respektujte elektronickou privodni doku-
mentaci.

Objednavka ¢.
Oznaceni Sarze
Health Industry Bar Code (HIBC)

Wrobek pouzivany v lékarstvi

Wrobce

SEHEHEE @O

Prodejce

ER,
&

o
T

Svycarsky zplnomocnénec

Ia)
m
g

Oznaceni CE s ¢islem notifikované osoby

Hledat

pe

>\T< Uschovavejte chranéné pred slunecnim
N svétiem

‘T Uschovavejte na suchém misté

/ﬂ[ Horni omezeni teploty

1.2  Upozornéni na zakladé autor-
ského prava

VSechny uvedené postupy, zapojeni, nazvy, soft-

waroveé programy a vyrobky jsou chranény autor-

skym pravem.

Pretisk navodu k pouziti, véetné vynatkd, je

povolen pouze s pisemnym souhlasem vyrobce.
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2 Bezpecnost

\lyrobce tento vyrobek vyvinula a zkonstruovala

tak, Ze jakékoliv ohrozeni je pfi pouZiti v souladu

s uréenim do znacné miry vylouceno.

Presto existuji nasledujici zbytkova rizika:

— OhroZeni osob v disledku nespravného pou-
ziti / zneuziti

— Ohrozeni osob mechanickymi vlivy

— Ohrozeni osob vlivem elektrického napéti

— Ohrozeni osob vlivem zareni

— Ohrozeni osob v disledku poZaru

— Ohrozeni osob tepelnym ptisobenim na
pokozku

— Ohrozeni osob v désledku nedostatecné
hygieny, napt. nebezpeci infekce

21 Uréeni tcelu

Pamétoveé folie pro opakované pouziti jsou
uréeny k zaznamu intraoralnich a extraoralnich
rentgenovych snimkd ve stomatologii.

2.2 Pouziti k uréenému ucelu

Pamétoveé félie se mohou po vymazani opétovné
pouzit.

Pamétoveé félie se sméji pouzivat pouze v kombi-
naci se skenery pamétovych félif a s obaly chra-
nicimi proti pfistupu svétla, které byly vyrobeny
nebo oznaceny spolecnosti DUrr Dental.

Pro zamezeni ztraty kvality obrazu je tfeba nacist
pamétovou folii ihned.

Pri pripravé pamétoveé folie dodrzujte navod

k montazi a pouZiti skeneru pamétovych folif
vyrobeného nebo oznaceného spole¢nosti

Durr Dental.

2.3  Pouziti neodpovidajici ure-
nému ucelu

Jiné pouZiti nebo pouZiti pfesahujici stanoveny

ramec plati za pouziti neodpovidajici uréenému

Ucelu. Za Skody plynouci z takového pouziti

vyrobce nerudi. Riziko nese pouze uzivatel.

Zejména:

— Pouziti pamétovych fdlii ve veterinarni a prd-
myslové oblasti (nedestruktivni zkouseni)

— Pouziti poskrabanych nebo poskozenych
pamétovych folif

— Pouziti pamétoveé félie u pacienta bez obalu
chraniciho proti pfistupu svétla

- Cisténi pamétové fdlie jinak, neZ jak je uve-
deno v tomto navodu k pouziti

213040000120  2311V005

Ddlezité informace

2.4  VSeobecné bezpecnostni
pokyny

— Beim Betrieb des Produktes die Richtlinien,
Gesetze, Verordnungen und Vorschriften bea-
chten, die am Einsatzort gelten.

— Vor jeder Anwendung Funktion und Zustand
des Produktes prufen.

— Produkt nicht umbauen oder verandern.

— Montage- und Gebrauchsanweisung bea-
chten.

— Montage- und Gebrauchsanweisung fur den
Anwender jederzeit zuganglich beim Produkt
bereitstellen.

2.5 Odborny personal

Obsluha

Personen, die das Produkt bedienen, mussen auf

Grund ihrer Ausbildung und Kenntnisse eine

sichere und sachgerechte Handhabung gewahr-

leisten.

— Jeden Anwender in die Handhabung des Pro-
duktes einweisen oder einweisen lassen.

Montaz a oprava

- Montage, Neueinstellungen, Anderungen,
Erweiterungen und Reparatur von einer vom
Hersteller oder einer vom Hersteller dazu auto-
risierten Stelle ausflihren lassen.

2.6  Ohlasovaci povinnost uda-

losti se zdvaznymi nasledky
UZivatel a pacient jsou povinni vS§echny udalosti
se zavaznymi nasledky, které by nastaly v souvi-
slosti s produktem, ohlaSovat vyrobci a pfislus-
nému Uradu v ¢lenském state, v némz prislusny
uzivatel nebo pacient pobyva.

2.7  Pouzivejte jen originalni sou-
Casti
— Only use accessories and optional articles
named or authorised by the manufacturer.

— Only use only original wear parts and replace-
ment parts.

cs | 3



Ddlezité informace

2.8 Likvidace

The image plate contains barium compounds.

— Dispose of the image plate properly in accor-
dance with the locally applicable regulations.

— In Europe, dispose of the image plate in accor-
dance with waste code 20 03 01 "Mixed muni-
cipal waste".

2130400001L20 2311V005



Popis vyrobku

B Popis vyrobku

3 Prehled

3.1 Prislusenstvi

Pro provoz vyrobku jsou v zavislosti na pouziti
nutné nasleduijici polozky:

Obaly chranici proti pfistupu svétla

— Ochranny obal proti svétlu velikost SO

— Ochranny obal proti svétlu velikost S1

— Ochranny obal proti svétlu velikost S2

3.2  Volitelné pfrislusenstvi
Nasledujici polozky Ize s vyrobkem volitelné pou-
zit:

Krabice k uskladnéni . ........... 2.023.3014
3.3  Spotrebni material

Nasledujici material se béhem provozu vyrobku
spotfebovava a je nutné jej doobjednat:

Obaly chranici proti pristupu svétla

Ochranny obal proti svétlu velikost O

(TOOKS) .o 2.023.3004
Ochranny obal proti svétlu velikost 1
(TOOKS) .o oo 2.023.3005
Ochranny obal proti svétlu velikost 2
BOOKS) e e oo 2.023.3006
Ochranny obal proti svétlu velikost 2
(1000KS) . oo 2.023.3007

3.4  Spotiebni material a nahradni
dily

Pamétova folie a ochranny obal proti

svetlu velikost O

Pamétova folie SO (2 ks) + Ochranny

obal proti svétlu SO (1000 ks) . . . . . 2.023.3008
Pamétova folie a ochranny obal proti

svetlu velikost 1

Pamétova folie S1 (2 ks) + ochranny

obal proti svétlu S1 (1000 ks) . . . .. 2.023.3009
Pameétova félie a ochranny obal proti

svetlu velikost 2

Pameétova félie S2 (2 ks) + ochranny

obal proti svétlu S2 (1000 ks) . . . . . 2.023.3010

213040000120  2311V005
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Popis vyrobku

4 Technické udaje
4.1 Pamétova folie
Klasifikace

\Wrobek pouzivany v lékarstvi — tfida lla
(MDR)

Okolni podminky pfi provozu

Teplota °C 18 - 45
°F 64 -113
Relativni vihkost vzduchu % <80

Okolni podminky pfi skladovani a prepravée

Teplota °C <45
°F <113
Relativni vihkost vzduchu % <80

Rozméry pamétové félie intraoralni

SO mm 22 x 35
palce 0,87 x 1,38
S mm 24 x 40
palce 0,94 x 1,57
S2 mm 31 x41
palce 1,22 x 1,61
6 | CS 2130400001L20 2311V005



Popis vyrobku

5 Funkce

Pamétova folie nashromézdi rentgenovou energii,
ktera iniciovana laserem ve formé svétla je opét
emitovana. Toto svétlo je ve skeneru pamétovych
folii pfeménéno na informaci o snimku.
Pamétova folie ma aktivni a neaktivni stranu.
Pamétova folie musi byt vzdy osvicena na aktivni
strané.
Pamétovou fdlii Ize pfi odborném zachazeni osvi-
tit, snimat a vymazat vice nez nékolik set krat,
dokud nedojde k mechanickému poskozeni. Pri
poskozeni, napt. zni¢ena ochranna vrstva, nebo
viditelné Skrabance, které negativné ovlivni diag-
nostickou vypovidaci schopnost, se musi pame-
tova folie vymenit.

neaktivni strana aktivni strana
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bila, s potiskem svétle modra, s polo-
"back", idajem o vel-  hovaci pom(ickou [/
ikosti a Udaji vyrobce

Polohovaci pomUcka D je viditelna na rentgeno-
vém snimku a usnadniuje orientaci pri diagno-
stice.

Z prostorovych dlvodU je velikost pamétové folie
a typ pamétové folie uveden ve zkracené pod-
obé.

Cislo pritom oznaduje velikost pamétové folie.
Pritom je uvedeno napf. &islo 2 pro pamétovou
folii Size 2.

Dodatek za ¢islem popisuje typ pamétové félie.
Pritom je uvedeno napt. + pro pamétovou folii
Plus.

213040000120  2311V005
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Pouziti

6 Spravné pouziti paméto-

vych folii

VAROVANI!

Nebezpedi vzajemné nakazy pri

nepouziti nebo opakovaném pouziti

obalu chraniciho proti pfistupu svétla

> Nepouzivejte pamétovou fdlii bez obalu
chraniciho proti pristupu svétla.

» Obal chranici proti pristupu svétla
nepouZzivejte vicekrat (zbozi na jedno
pouziti).

UPOZORNENI!

Data snimku na pamétové folii nejsou
trvala

Data obrézku se méni plsobenim své-
tla, pfirozenym zarenim rentgenu nebo
rozptylovym zarenim rentgenu. Tim se
negativné ovlivni diagnosticka vypovi-
daci schopnost.
» Obrazova data nactéte béhem 30
minut po zhotoveni.
> S exponovanou pametovou folii nikdy
nemanipulujte bez obalu chraniciho
proti pristupu svétla nebo kazety na
folie.
> Exponovanou pamétovou fdlii pred
prabéhem nacitani a béhem néj nevy-
stavujte rentgenovému zareni. Pokud
se pristroj nachazi ve stejné mistnosti
jako rentgenova trubice, nerentgenuijte
béhem priibéhu nacitani.
» Pamétove folie nalitejte pouze pomoci
skeneru pamétovych folii schvaleného
vyrobcem.

UPOZORNENI!
Pamétove félie jsou toxické

Pamétoveé félie, které nejsou zabalené
v ochranném obalu proti svétlu, mohou
pri umisteni v Ustech nebo pri spolknuti
vést k otravam.

» Pamétove fdlie umistéte do Ust
pacienta jen v ochranném obalu proti
svetlu.

» Pamétoveé folie nebo jejich ¢asti nepo-
lykejte.

» Pokud pacient spolkne pamétovou folii
nebo jeji Cast, musi se ihned tato sku-
tecnost prokonzultovat s odbornym
|ékarem a pamétova folie se musi
odstranit.

» Pokud dojde k poskozeni ochranného
obalu proti svétlu v Ustech pacienta,
musi se Usta vyplachnout velkym
mnozstvim vody. Voda se pritom
nesmi polykat.

1. Pamétové fdlie jsou ohebné stejné jako rent-
genovy film. Pamétove fdlie vSak nelamejte.

Ty

g/;

2. Pamétové folie neposkrabejte. Pamétové

folie nevystavuijte tlaku tvrdych nebo Spica-
tych predméta.

X
74

3. Pamétové fdlie neznedistujte.

2130400001L20 2311V005



4. Pamétové fdlie chrarite pred slunecnim a
ultrafialovym zarenim.
Pameétoveé félie uchovavejte ve vhodném
obalu chranicim proti pfistupu svétla nebo ve
vhodné kazeté na intraoralni/extraoralni folie.

5. Pamétové fdlie jsou predexponovany pfiro-
zenym zafenim a rentgenovym zarenim.
Vlymazané nebo exponované pamétove folie
chrante pred rentgenovym zarenim.

Pokud byla pamétova fdlie uskladnéna déle
nez tyden, pamétovou folii pred pouziti
vymazte.

6. Neuschovavejte pamétové folie na horkém
nebo vihkém misté. Respektujte okolni pod-
minky (viz "4 Technické Udaje").

7. Pameétové fdlie Ize pii odborném zachazeni
osvitit, snimat a vymazat vice nez nékolik set
krat, dokud nedojde k mechanickému
poskozen.

P poskozeni, napt. zni¢eni ochranné vrstvy
nebo viditelnych skrabancich, které nega-
tivné ovliviuji diagnostickou vypovidact
schopnost, pamétovou félii vymeénite.

Pri poskozeni nebo oddéleni RFID tagu
pameétovou folii rovnéz vymeérite.

8. Pameétove fdlie spravné Cistéte (viz "7
cistén").

213040000120  2311V005
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7 Cisténi

Cistici a dezinfek&ni ubrousky nejsou vhodné pro
¢gisténi pameétovych folif a mohou je pripadné
poskodit.

Pouzivejte vyhradné Cistici prostfedky kompati-
bilni s materialem.

Doporucéujeme pouzivat Cistici utérku na pame-
tové fdlie od vyrobce. Jen tento produkt byl
testovan s ohledem na kompatibilitu materiald.

OZNAMENI!

Horko nebo vihkost poskozuji pamé-

tovou folii

> Nesterilizujte pamétovou fdlii parou.

> Nedezinfikujte pamétovou fdlii pono-
rem.

» Pouzivejte pouze Cistici prostredky
kompatibilni' s ¢isténymi materialy.

1. Znecisténi odstrarite na obou stranach
pamétoveé folie pred kazdym pouzitim
pomoci mékkého a suchého ubrousku
nepoustéjiciho viakna.

2. Uporné nebo zaschlé nedistoty odstrarite
Cistici utérkou pro pamétoveé folie. Dodrzujte
pritom navod k pouZiti Cistici utérky.

3. Nechejte pamétovou folii pred pouzitim zcela
uschnout.
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