VistaCam iX

Ndvod k montézi a pouziti

9000-618-176/20

#

DURR
DENTAL

2003V010






Obsah

Dulezité informace

1 Ktomuto dokumentu.............
1.1 Vystrazné pokyny a symboly . . .
1.2 Upozornéni na zakladé autor-
skéhoprava...............
2 BezpeCnost...............c..nn
2.1 Urgenitcelu...............
2.2 Indikace . ..................
2.3 Kontraindikace . . ...........
2.4 Pouziti k uréenému ucelu . . . ..
2.5 Pouziti neodpovidajici uréenému
agelu. ...
2.6 VSeobecné bezpeCnostni
POKYNY . oo
2.7 Bezpecné pripojeni zafizeni . . . .
2.8 Odborny personal .. .........

2.9 Ochrana pred elektrickym pro-
udem . ...

Podstatné viastnosti.........

OhlaSovaci povinnost udalosti se
zavaznymi nasledky . .. .......

2.10
2.11

2.12  Pouzivejte jen origindlni soucasti .
213 Preprava..................
214 Likvidace..................
Popis vyrobku
3 Prehled............... ... ... ..

3.1 Rozsah dodavky .. ..........
3.2 Prislusenstvi . . .............
3.3  \olitelné prislusenstvi ... ......
3.4 Spotrebni material . .. ........
3.5 Spotrebni material a nahradni
aily ...
4 Technické udaje.................
41 Nésadec..................
4.2 Meénici hlava Cam . .. ........
4.3 Meénici hlava Macro . . ........
4.4 Meénici hlava Proof . . .........

9000-618-176/20 2003V010

© 0 @

©

11
11
12
12
12

Obsah
4.5 Ménici hlava Proxi . . ......... 12
4.6  Okolni podminky . ........... 12
4.7  Typovy Stitek . .............. 14
4.8 Hodnoceni shody . .......... 14
5 FunkCe.......cviiiiiiiininnnnnn 15
5.1 Ménici hlava Cam . .......... 16
5.2 Ménici hlava Macro ... ....... 16
5.3 Meénici hlava Proof . . . ........ 16
5.4 Ménici hlava Proxi . . ......... 18
55 OdkladaC nasadce . ......... 19
5.6 Krabice k uskladnéni ... ...... 19
Montaz
6 Montdz...............cciuunnn. 20
6.1 Montaz odkladage nasadce . ... 20
7 Uvedenidoprovozu.............. 20
7.1 Pripojeni pfistroje . . ... ..... .. 20
7.2 Systémové pozadavky . .. ... .. 20
8 Zkousky pfi uvedeni do provozu.... 21
8.1 Elektricka bezpecnostni zkouska . 21
8.2 Predavaci protokol . .. ....... 21
Pouziti
9 Obsluha.............ccviiin.. 22
9.1 Vyména ménici hlavy . . ....... 22
9.2  Zapnétepfistroj. ............ 22
9.3 Pouziti hygienického ochranného
obalu..................... 23
9.4 Umistéte distanéni drzak . . . . .. 23
9.5  Snimani obrazu pomoci
vymeénné hlavy Cam a Macro .. 24
9.6 Snimani obrazu pomoci ménici
hlavy Proof . ............... 24
9.7 Snimani obrazu pomoci ménici
hlavy Proxi .. ............... 26
9.8 Vypnutikamery............. 27
10 Uprava pfistroje pro opakované pou-
1 29
]



Obsah

10.1  Zhodnoceni rizika a klasifikace . .

10.2 Postup Upravy dle EN ISO
17664 ... o

10.3 Priprava v misté pouziti . ... ...

10.4  Manualni &isténi, dezinfekce
asuSeni......... ...

11 Uprava distanéniho drzaku pro opa-
kované pouziti...................

11.1  Zhodnoceni rizika a klasifikace . .

11.2  Postup Upravy dle EN ISO
17664 ... ...
11.3  Priprava v misté pouziti . . ... ..
11.4  Rucni ¢isténi, meziproplach,
dezinfekce, konec¢né proplacho-
vani, suseni................
11.5  Strojové Cisténi, meziproplacho-
vani, dezinfekce, kone¢né pro-
plachovani, suseni . ..........

11.6  Kontrola a provéfeni funkce . . . .
11.7 Sterilizace parou .. ..........
11.8  Uvolnéni materidlu uréeného ke
sterilizaci . .................
11.9 Skladovani materialu uréeného
ke sterilizaci . ...............
12 Cistédni. . ..ove i
121 Cisténioptiky . . ... .ol
12.2 Krabice k uskladnéni . ........

13 Udrzba . .o

Reseni problémd

14 Tipy pro uzivatele a techniky . ......
141 Ménici hlava Proof . ... .......
14.2  Ménici hlava Proxi . .. ........

Priloha
15 Predavaci protokol ...............

9000-618-176/20 2003V010



1 Ktomuto dokumentu

Tento navod k montazi a pouziti je soucasti zafri-

zeni.
P¥i nedodrzeni ndvodd a pokynl uvede-
nych v tomto Navodu k montazi a pouziti
neprebira Durr Dental zadnou zaruku
nebo ruceni za bezpecny provoz a bez-
pecnou funkci pfistroje.

Origindlnim navodem je navod k montazi a pou-

Ziti v némeckém jazyce. VS8echny ostatni jazyky

jsou preklady originalniho navodu.

Tento navod k pouziti plati pro VistaCam iX:

Obj. ¢.:

- 2108-01

- 2108-02

- 2108-05

- 2108-06

- 2108-50

- 2108-51

- 2108-52

- 2108-53

- 2108-54

- 2108-55

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 tcelem
zabranéni nebezpeci.
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Pomoci signainiho slova rozliSujeme ¢tyfi stupné

vystraznych pokynd:
- NEBEZPECI

Bezprostredni nebezpedi t&zkych trazi nebo
smrti

— VAROVANI

Mozné nebezpedi t&Zkych Urazd nebo smrti

— UPOZORNENI

Nebezpedi lenkych urazd

- POZOR

Nebezpedi rozsahlych vécnych skod

Dalsi symboly

V dokumentu a na pfistroji nebo v pristroji se

pouzivaji tyto symboly:

Upozornéni, napf. zvlastni udaje ohledné
hospodarného pouziti pristroje.

Dodrzujte navod k pouziti.

Pouzivejte ochranu rukou.

Pouzivejte ochranu oéi.

Pouzivejte ochranu Ust.

Pouzivejte ochranny odév.

Wyrobce

Datum vyroby

Oznaceni CE

Aplikacni soucast typ B

Respektujte elektronickou priivodni doku-
mentaci.

Likvidujte radné dle smérnice
EU 2012/19/EU (OEE2).



Ddlezité informace

® NepouZzivejte znovu
[SN] sériové ¢islo
Objednavka &.

Health Industry Bar Code (HIBC)

Vyrobek pouzivany v lékarstvi

1.2  Upozornéni na zakladé autor-
ského prava

Vsechny uvedené postupy, zapojeni, nazvy, pro-

gramy software a pfistroje jsou chranény autor-

skym pravem.

Pofizeni kopie navodu k montazi a pouziti, i jeho

¢asti, je povoleno pouze s pisemnym souhlasem

firmy Durr Dental.

2 Bezpecnost

Darr Dental vyvinul a zkonstruoval tento pfistroj

tak, Ze nebezpecdi jsou dalekosahle vyloucena,

pokud se pfistroj pouziva v souladu s uréenym

ucelem.

Presto existuji nasleduijici 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 ddsledku poZaru

— OhroZeni osob tepelnym ptisobenim na
pokozku

— OhroZeni osob v dUsledku nedostatecné
hygieny, napr. nebezpeci infekce

21 Urceni ucelu

Pomoci intraoralni kamery Ize poridit obraz dutiny
Ustni nebo obli¢eje pacienta.

VistaCam iX Cam

Intraordlni kamera s vyménnou hlavou Cam se
pouziva uvnitf, pfipadné v okoli ustni dutiny
pacienta. Snimky usnadnuji diagndzu, vysvétleni
pacientovi a slouzi k instruktazi.

VistaCam iX Macro

Intraoralni kamera s vyménnou hlavou Macro se
pouziva v ustni duting pacienta. Snimky usnad-
Auji diagndzu, vysvétleni pacientovi a slouzi

k instruktazi.

VistaCam iX Proof

Intraoralni kamera s vyménnou hlavou Proof
slouzi jako pomocny néstroj pro rozpoznavani
a diagnostiku zubniho kazu.

VistaCam iX Proxi

Intraoralni kamera s vyménnou hlavou Proxi umo-
ZNnuje rozpoznavani aproximalnich zubnich kazl
na zakladé translucence zdravé zubni skloviny
pro infraCervené svételné viny.

2.2 Indikace

VistaCam iX Cam

Snimky usnadnuiji diagnézu, vysvétleni pacientovi
a komunikaci s nim a slouzi k nazorné instruktazi
a dokumentaci.
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VistaCam iX Proof

Intraoralni kamera s vyménnou hlavou Proof
slouzi jako pomocny nastroj pro rozpoznavani
a diagnostiku zubniho kazu.

VistaCam iX Proxi

Intraoraini kamera s vyménnou hlavou Proxi je
diagnosticky prostfedek k rozpoznavani aproxi-
malnich zubnich kaz( nad dasni a ke kontrole
vyvoje takovychto Iézi.

2.3 Kontraindikace

VistaCam iX Cam
Z&4dng.
VistaCam iX Proof

Velkoplosné zubni nahrady mohou indikovany
vyznam zubniho kazu zkresilit.

VistaCam iX Proxi

Nepouzivejte hlavu Proxi na umélé zuby, zuby

s korunkami a zuby s prilis velkymi zubnimi
vyplnémi. Pristroj funguje pouze v kombinaci

s prirozenou zubni sklovinou, v Ustech pacienta.
Pomoci hlavy Proxi uz nelze vySetfit extranhované
zuby.

2.4 Pouziti k uréenému ucelu

Nasadec kamery je pouzitelny v kombinaci

s rdznymi vyménnymi hlavami. Tim se umozni
rlizna pouZiti ve zdravotnickych zafizenich/ordi-
nacich zubnich lékarl, zubnich klinikach, Celistni
ortopedii a Ustni a Celistni chirurgii.

V kombinaci s pocitatem, obrazovkou a zobra-
zovacim softwarem je pomoci tohoto digitalniho
systému mozné vytvaret a ukladat snimky

a video. Bezpodminecné se musi pouzit toto pfi-
slusenstvi: distan¢ni drzak (ne u vyménné hlavy
Cam) a hygienické ochranné obaly.

2.5 Pouziti neodpovidajici urce-
nému ucelu

Jiné pouZiti nebo pouZiti pfesahujici stanoveny

ramec plati za pouziti neodpovidajici uréenému

Ucelu. Za 8kody plynouci z takového pouziti

vyrobce nerudi. Riziko nese pouze uZivatel.

Pristroj neprovozuijte v prostorach, ve kterych se

nachazeji horlavé smeési, napf. na operacnich

salech.

Nesmérujte kameru pfimo do o¢i.
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2.6  VSeobecné bezpecnostni
pokyny

> P¥i provozu tohoto pfistroje dodrzujte smeér-
nice, zakony, vyhlasky a predpisy, které plati
v misté jeho pouZiti.

> Pred kazdym pouzitim zkontrolujte funkci
a stav pristroje.

) Pristroj neprestavujte a ani na ném neprova-
déjte zmény.

> Dodrzujte Navod k montézi a pouziti.

> Navod k montazi a pouziti méjte u pfistroje
vzdy pfistupny pro uzivatele.

2.7 Bezpecné pripojeni zafizeni

Pri pfipojeni zafizeni navzajem nebo s ¢astmi

zafizeni mUze dojit k vyskytu nebezpedi (napt.

svodovy proud).

) Zafizeni spojujte jen tehdy, pokud neexistuje
pro obsluhu a pacienta Zadné nebezpeci.

) Pristroje propojujte pouze, pokud timto spoje-
nim neni negativné ovlivnéno okoli.

> Pokud neni z Udajt o pfistroji patrné bezpecné
spojeni, poverte kontrolou bezpecnosti odbor-
nika (napf. zuCastnény vyrobce).

> Pi spojeni pfistroje s jinymi pfistroji, jako je
napr. pocitac s pfislusenstvim, a rovnéz mimo
prostredi uréené pro pacienta, dodrzujte pfi-
slusna ustanoveni IEC 60601-1 (EN 60601-1).

> Pripojujte pouze pridavné pfistroje (napf. poci-
tag, monitor, tiskarnu), které splfuji minimaine
normu IEC 60950-1 (EN 60950-1).
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2.8  Odborny personal

Obsluha

Osobami, které obsluhuiji pfistroj, jsou zubni lékari

a personal zubnich Iékara.

Musi na zakladé svého vzdélani a znalosti zajistit

bezpecnou a odbornou manipulaci s pristrojem.

> Kazdému uzivateli je nutné dat navod nebo ho
nechat zasvétit do toho, jak se pfistroj obslu-
huje.

Montaz a oprava

> Montaz, nova nastaveni, zmeény, rozsiteni
a opravu nechte provést DUrr Dental nebo
mistem, které k tomu bylo Dirr Dental povée-
feno.

2.9  Ochrana pred elektrickym
proudem

> P¥i praci na pfistroji dodrzujte pfislusné bez-
pecnostni predpisy pro elektrotechnicka zafi-
zeni.

> Nikdy se nedotykejte soucasné pacienta a vol-
ného konektoru/kontakt( pristroje.

> Poskozené vedeni a zastrcky inned vymeérite.

Dodrzujte EMC pro vyrobky pouzivané v

lékarstvi

> Plsobenim elektromagnetického zareni, popr.
ESD impulzi se mohou vyskytnout ve snimcich
obrazové artefakty nebo mize dojit k vypadku
funkci pfistroje. Pripadné pristroj, software
nebo pocita¢ znovu zapnéte.

) Pristroj je ureny k provozu v profesionalnich
zdravotnickych zafizenich (podle normy
|IEC 60601-1-2). Pokud se pfistroj bude pouzi-
vat v jiném prostfedi, dejte pozor na mozné
vlivy na elektromagnetickou kompatibilitu.

) Pristroj neprovozujte v blizkosti VF chirurgic-
kych pristroji a MRT piistrojU.

> Mezi pfistrojem a jinymi elektronickymi pristroji
udrzujte minimalni vzdalenost 30 cm.

> Mezi pfistrojem a pfenosnymi a mobilnimi
radiovymi pristroji udrzujte minimalni vzdalenost
30 cm.

> Vezméte na védomi, Ze délky kabelll a prodiu-
zovacky kabell ovliviiuji elektromagnetickou
kompatibilitu.

Nasledujici &asti prislusenstvi mohou mit viiv na

elektromagnetickou kompatibilitu:

USB spojovaci kabel pro VistaCam

iX

C5m) . 2108-150-50
USB spojovaci kabel (2,5 m) se

sitovym zdrojem 12V ......... 2108-150-52

OZNAMENI!

Negativni vlivy na elektromagnetickou

kompatibilitu zplisobené neschvale-

nym prislusenstvim

> PouZivejte pouze prislusenstvi, které
uved| nebo odsouhlasil Durr Dental.

> Pouziti jiného prislusenstvi mize vést
ke zvySenému vyzarovani elektromag-
netickych rusivych emisi nebo ke sni-
zeni elektromagnetické odolnosti pfi-
stroje proti ruSeni, a tim i k nesprav-
nému zptisobu provozu.

2.10 Podstatné viastnosti

Pristroj nesplriuje podstatné vykonnostni charak-
teristiky podle IEC 60601-1, kap. 4.3.

2.11 Ohlasovaci povinnost uda-

losti se zdvaznymi nasledky
UZivatel a pacient jsou povinni v8echny udalosti
se zavaznymi nasledky, které by nastaly v souvi-
slosti s produktem, ohlaSovat vyrobci a pfislus-
nému uradu v Clenském staté, v némz prislusny
uzivatel nebo pacient pobyva.
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2.12 Pouzivejte jen origindlni sou-
Casti
> Pouzivejte pouze pfislusenstvi a volitelné vyba-
veni uvedené nebo schvalené spolecnosti DUrr
Dental.
> Pouzivejte pouze originalni spotfebni material
a originalni nahradni soucasti.
Darr Dental neprebira ruceni za skody,
@ které byly zpUsobeny pouZitim neschvéle-
ného pfislusenstvi, volitelného vybaveni
a jinych soucasti podiéhajicich opotrebeni
a néhradnich dili nez origindlnich.
Pouzitim neschvaleného prislusenstvi,
volitelného vybaveni a jinych soucasti
podléhajicich opotfebeni a nahradnich
dilll (napt. sitovy kabel) nez origindlnich
mUize byt negativné ovlivnéna elektricka
bezpecnost a elektromagneticka kompa-
tibilita.

2.13 Preprava
Originalni obal skyta optimalni ochranu pfistroje
béhem prepravy.
V pfipadé potreby Ize originalni obal pro pfistroj
objednat u Durr Dental.
Darr Dental neprebira ruceni za Skody
vzniklé béhem prepravy kvl vadnému
obalu ani béhem zaru¢ni doby.
) Pristroj prepravujte pouze v originalnim obalu.
> Obal udrzujte mimo dosah déti.

2.14 Likvidace
Pristroj

E Zarizeni fadnym zplsobem zlikviduijte.

V ramci Evropského hospodarského pro-
storu pfistroj likvidujte v souladu se smeér-
nici 2012/19/EU (OEEZ).

> S dotazy, které se tykaji odborné likvidace, se
obratte na specializovany obchod.

@ Prehled kodU pro odpady produktt DUrr

Dental najdete na strankach www.duerr-
dental.com v sekci Download (dokument
¢. PO07100155).
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Popis vyrobku

CS| B Popis vyrobku

3 Prehled

Obr. 1: VistaCam iX

Meénici hlava

Nasadec s ménici hlavou
Odklada¢ nasadce

USB spojovaci kabel (k pocitaci)

1
SN =

3.1 Rozsah dodavky

Nasledujici poloZky zboZi jsou obsazeny v roz-
sahu dodavky (odchylky jsou mozné vzhledem

k nafizenim a dovoznim predpistim typickym pro
danou zemi):

VistaCam iX s Cam + Proof........ 2108-01

— Nasadec

— VWmeénna hlava Cam

— Vyménna hlava Proof

— Krabice k uskladnéni pro ménici hlavy
— Odklada¢ nasadce

— USB spojovaci kabel (2,5 m)

— DVD Imaging software VistaSoft

— DVD Imaging software DBSWIN

- Hygienické ochranné obaly (20 kust)
— Distan¢ni drzak Proof (5 ks)

— Struéné navody
VistaCamiXCam................ 2108-02
— Nasadec

— Vyménna hlava Cam

— Odklada¢ nasadce

— USB spojovaci kabel (2,5 m)

— DVD Imaging software VistaSoft

— DVD Imaging software DBSWIN

- Hygienické ochranné obaly (20 kust)
— Struény navod

VistaCam iX s Cam, Proof a Proxi . .. 2108-05
— Nasadec

— VWmeénna hlava Cam

— Vyménna hlava Proof

— Vyménna hlava Proxi

— Krabice k uskladnéni pro ménici hlavy
— Odklada¢ nasadce

— USB spojovaci kabel (2,5 m)

— DVD Imaging software VistaSoft

— DVD Imaging software DBSWIN

- Hygienické ochranné obaly (20 kust)
— Hygienické ochranné obaly Proxi (20 ks)
— Distan¢ni drzak Proof (5 ks)

— Distan¢ni drzak Proxi (3 ks)

— Stru¢né navody
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VistaCam iX s Cam a Proxi........ 2108-06
— Nasadec

— Vymeénna hlava Cam

— Vyménna hlava Proxi

— Odklada¢ nasadce

— USB spojovaci kabel (2,5 m)

— DVD Imaging software VistaSoft

— DVD Imaging software DBSWIN

— Hygienické ochranné obaly (20 kustl)

— Hygienické ochranné obaly Proxi (20 ks)
— Distanéni drzak Proxi (3 ks)

— Stru¢né navody

3.2 Prislusenstvi

Nasledujici druhy zbozi jsou nutné pro provoz pfi-
stroje, v zavislosti na pouziti:

Vyménna hlava Cam . .......... 2108-130-60
Vyménna hlava Proof . ... ...... 2108-130-61
Ménici hlava Macro . ........... 2108-130-54
Vyménna hlava Proxi .. ......... 2108-130-62
Odklada¢ nasadce pro VistaCam
X 2108-105-50
USB spojovaci kabel pro VistaCam

iX

@5m) . 2108-150-50
Krabice k

uskladnéni vyménnych hlav . . . . . . 2108-135-50
Hygienické ochranné obaly Vista-

Cam iX pro

vyménnou hlavu Cam, Macro

a Proof (B00KS) . ............. 2108-010-50
Hygienické ochranné obaly Vista-

Cam iX pro

vyménnou hlavu Cam, Macro

aProof (100ks) . .............. 2108010052
Hygienické ochranné obaly Vista-
Cam iX pro

vymennou hlavu Proxi (500 ks) . . .
Hygienické ochranné obaly Vista-
Cam iX pro

vyménnou hlavu Proxi (100 ks) . . .
Distan¢ni drzak VistaCam iX pro
vymeénnou hlavu Cam a Proof
BKS) e
Distan¢ni drzak VistaCam iX pro
vymeénnou hlavu Proxi (3 ks) .. ... 2108-132-52

2108-010-60

2108010053

2108-132-50
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3.3  Volitelné prislusenstvi
Nasledujici vyrobky jsou s pfistrojem volitelné

pouZitelné:

Sada radiového nozniho ovladace

pro USB pocitate . . ........... 2100-770-09
Kabelovy nozni ovlada¢ USB . ... 2100-770-17
USBrepeater4,8m........... 2106-155-63
USB spojovaci kabel (2,5 m) se

sitovym zdrojem 12V ......... 2108-150-52

3.4  Spotrebni material

Nasledujici materidly se spotfebovavaji béhem
provozu pfistroje a je nutné je doobjednat:
Hygienické ochranné obaly Vista-

Cam

iX pro vyménnou hlavu Cam,

Macro a Proof (500 ks) . . ....... 2108-010-50
Hygienické ochranné obaly Vista-

Cam

iX pro vyménnou hlavu Cam, Macro

a Proof (100 ks) . .............. 2108010052
Hygienické ochranné obaly Vista-

Cam

iX pro vyménnou hlavu Proxi

(BOOKS) . oo 2108-010-60
Hygienické ochranné obaly Vista-

Cam

iX pro vyménnou hlavu Proxi

(A00KS) .o voeeee 2108010053
FD muilti wipes compact

Dezinfekce ploch .. .......... CDF33FWO0150
FD 333 forte wipes

Dezinfekce s rychlym ucinkem . . CDF33FW0150
FD 322 premium wipes

Dezinfekce s rychlym ucinkem .. CDF322A0140
ID 215 Enzymaticky Cistici pro-

stfedek k Cisténi Iékarskych

Nastrojll . . ... CDI215A6150
ID 213

Dezinfekce nastrojdi . . . ........ CDI213C6150
Cistici sada pro optiku VistaCam

bez CistiCe .. .......... ... 2109025050

3.5  Spotiebni material a nahradni
dily

Nasledujici ¢asti podléhajici opotrebeni se musi

vymeénovat v pravidelnych intervalech:



Popis vyrobku

na portalu pro autorizované specializo-
vané prodejny na:
www.duerrdental.net.

CS @ Informace k nédhradnim diliim naleznete

10
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4 Technické udaje

4.1 Néasadec
Elektrické parametry
Napéti
Vystup signalu
Druh ochrany
Ochranna tfida

Pracovni rezim*

Popis vyrobku

5-12 vV DC
USB 2.0
P20
Il

T1/T2=27%
1,5 min /5,5 min

(Doba zapnuti/vypnuti)
* Pri teploté prostredi max. 40 °C a pfi dodrzeni doby zapnuti/vypnuti dosahne nasadec / ménici
hlava maximalni povrchovou teplotu 60 °C.

Klasifikace

Wrobek pouzivany v lékarstvi tridy

Elektromagneticka kompatibilita (EMC)

Méreni elektromagnetického ruseni

VF emise dle CISPR 11 Skupina 1

Trida B

Harmonické oscilace dle IEC 61000-3-2
Vykyvy napéti/flikru dle IEC 61000-3-3

Elektromagneticka kompatibilita (EMC)
Méreni elektromagnetické odolnosti

Elektrostaticky vyboj dle [IEC 61000-4-2

Magnetické pole pfi frekvenci napajeni (50/60 Hz) dle
|IEC 61000-4-8

Vyzarované VF rusivé veliciny dle IEC 61000-4-3

Elektronika kamery

Obrazové cidlo

Cidlo poé&tu obrazovych bodd
Obrazoveé body ucinné (PC) YUV
Ovladag jasu

Vyrovnani bilé

Rozméry a hmotnosti
Nasadec s ménici hlavou Cam

Délka mm
Priimér mm
Hmotnost s kabelem g

9000-618-176/20 2003V010

Nelze aplikovat
Nelze aplikovat

splnéno
splnéno

spinéno

1/4" Colour Interline Transfer CCD

470000
704 x 576
automaticky
pevné nastavena

190
26
175

ih



Popis vyrobku

Rozmeéry a hmotnosti
Nasadec s ménici hlavou Cam

Hmotnost bez kabelu
Délka kabelu

4.2  Meénici hlava Cam
Technické udaje

Osvétleni

Rovina ostrosti

Hloubka ostrosti

Uhel otevieni

4.3 Ménici hlava Macro

Technické udaje
Osvétleni

Rovina ostrosti
Hloubka ostrosti
Uhel otevieni

4.4  Meénici hlava Proof
Technické udaje

Osvétleni

Vinova délka

Rovina ostrosti

Uhel otevieni

4.5  Meénici hlava Proxi
Vymeénna hlava Proxi

Svételny zdroj

Vinova délka

Rovina ostrosti

Aplikaéni soucast

4.6  Okolni podminky
Okolni podminky v provozu
Teplota
Rel. vihkost vzduchu
Tlak vzduchu

cm

mm
mm

nm
mm

nm
mm

°C
%
hPa

50
250

8 kontrolky, bilé svétlo
12
5-40

8 kontrolky, bilé svétlo
3
2
56°

4 kontrolky
405
12
68°

2 kontrolky
850
7
Typ B

10 az 40
20 az max. 75
700 - 1060
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Popis vyrobku

Okolni podminky pfi skladovani a prepravé

Teplota °C
Rel. vihkost vzduchu %
Tlak vzduchu hPa

9000-618-176/20 2003V010

-15 az +60
max. 90
700 - 1060

13

CS



Popis vyrobku

14,7  Typovy stitek
Na nasadci se nachazi laserovy popis.
1 2 3 4

2108-120-50 SN ADGO000'
Miade in Germany,

7l§ —_—

cg

5
Objednavka &.
Sériové Cislo
Aplika¢ni soucéast typ B
Oznaceni CE
Zemé pavodu

O~ N =

4.8 Hodnoceni shody

Pristroj byl podle prislusnych smérnic Evropské
unie podroben postupu hodnoceni shody. Pri-

stroj odpovida pozadovanym zakladnim poza-

davkam.
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5 Funkce

VistaCam iX je intraoralni kamerovy systém a
sestava z nasadce a rliznych ménicich hlav.
Funkce kamery zavisi na funkci vyménné hlavy.
lyménnou hlavu Ize rozpoznat diky symbolu na

zadni strané.

yménna hlava
WW Cam

P Meénici hlava
Macro

(] Vymeénna hlava
Proof

\lyménna hlava

QIW Proxi

Intraoralni snimky

Intraoralni snimky
zblizka

Intraoralni snimky pro
rozpoznani zubnich
kazl, plaku a zubniho
kamene

Intraoralni snimky pro
diagndzu zubnich kaz(
Vv aproximativnim pro-
storu

9000-618-176/20 2003V010

Popis vyrobku

1 Obrazové Cidlo

2 Rucni spousténi se dvéma body

Pokud stisknete jeden bod ru¢niho spoustént,
meéni VistaCam iX mezi rezimem Live (pohyblivy
obraz) a rezimem Freeze (nehybny obraz). Pi-
tlaény bod ruéniho spousténi Ize citit. Pfi zméné
rezimu kamera lehce vibruje. Volitelné Ize kameru
obsluhovat rovnéz noznim ovladacem.

Obrazové cidlo v nasadci obrazek digitalizuje.
Pres USB spojovaci kabel prenasi kamera obra-
zek do poditace.

Optika a osvétleni se nachazeji v ménici hlavée.
Rozsah zaostreni optiky je pevné stanoven.
Napajeni kamery probiha pres USB spojovaci
kabel do poditace.

Kamera se automaticky vypne, pokud se 2
minuty nepohne. Jakmile se kamera pohne, opét
se zapne.
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Popis vyrobku

Ménici hlava Cam

1 Kontrolka

2 Optika Fixfokus

Vyménna hlava Cam ma optiku s pevnym ohni-
skem s rozsahem zaostfeni umoZznuijicim porizo-
vani intraoralnich snimkd. Kolem optiky je umi-
sténo osm LED zajistujicich rovnomérné osve-
tleni.

Obr. 2: Snimek s vyménnou hlavou Cam

5.2 Ménici hlava Macro

S ménici hlavou Macro zhotovite intraoralni
snimky zblizka s cca 120nasobnym zvétsenim,
aby se rozeznaly napt. okrajové mezery nebo zlo-
meniny skloviny.

Kolem optiky je umisténo osm LED zajistujicich
rovnomerné osvétleni.

16

Obr. 3: Snimek s vyménnou hlavou Makro

5.3 Meénici hlava Proof

3

Ménici hlava

Nasadec

LED osvétleni

Optika

Distan¢ni drzak

S ménici hlavou Proof zhotovite intraoralni snimky
pro rozpoznani zubnich kazd, plaku a zubniho
kamene.

Kolem optiky jsou umistény ¢tyfi LED s modrofia-
lovym svétlem (vinova délka 405 nm). Energe-
ticky bohaté svétlo stimuluje tvrdou zubni sub-
stanci (zubni sklovina, dentin) a produkty latkové
vymeény kariogennich bakterii (porfyriny) k fluores-
cenci. Substance emituji riizné barvy. Tim
mUzete vyhodnotit aktivitu zubniho kazu a roze-
znat mozné onemocnéni zubu.

O~ ownNn =
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Substance Barva fluo-
rescence

Tvrda zubni substance (sklo- zelena
vina, dentin)

Produkty latkové vymeény Cervena
kariogennich bakterii (porfyriny)

Distanéni drzak umozni optimalné vyhodnotitelné
snimky. Poloha a vzdalenost snimku jsou repro-
dukovatelné. Distanéni drzék navic zacloni rozsah
snimani a minimalizuje dopad ciziho svétla.
Oblasti pouziti ménici hlavy Proof:
— Rozeznani plaku a zubniho kamene
— Rozeznani zubniho kazu jiz v raném stadiu
— Tézko rozeznatelné kazy fisur
— Presna lokalizace kariéznich 1ézi na hladkych
plochach
— Opticky podporena kontrola béhem exka-
vace
— Kontrola priibéhu onemocnéni zubl, doku-
mentace a archivace v Imaging softwaru.

Vyhodnoceni
Imaging software vyhodnoti snimky pomoci filtru.
Profylakticky nahled ukazuje originalni snimek.

Obr. 4: Nahled profylaxe

Nahled zubniho kazu vyhodnocuije fluorescenci
substanci pomoci filtru zubnich kazd.

9000-618-176/20 2003V010

Popis vyrobku

Obr. 5: Nahled zubniho kazu

Barevna stupnice a Ciselné hodnoty poskytuiji

spolehlivé upozornéni na kariézni léze:

. Zdrava zubni sklovina

1,0

15

2,0

2,5

Pocéatecni kaz, pocinajici kaz skloviny

Kaz zubni skloviny az k hranici zubni sklo-

viny a dentinu

Hranice zuboviny jiz prekrocena

Hluboky kaz zuboviny

17



Popis vyrobku

5.4 Ménici hlava Proxi

Distanéni drzak

Optika

Meénici hlava Proxi

Ruéni spousteni

Néasadec

Nasadec VistaCam iX s ménici hlavou Proxi zho-
tovi Cernobily snimek pro rozpoznani zubnich
kaz( v aproximativnim prostoru.

Optika se prilozi k fadé zubU a stisknutim ruéniho
spousténi se zhotovi snimek. Distanéni drzak
usnadni priloZzeni optiky na fadu zubU. Distanéni
drzak navic zacloni rozsah snimani a minimalizuje
dopad ciziho svétla.

V optice jsou zabudované dvé vykonné infraCer-
vené kontrolky. Infracervené svétlo prosviti zub

a podle translucence (propustnosti svétla) zub-
nich struktur se reflektuje rozdilné silné. Reflekto-
vané svétlo zachyti optika a vyhodnoti ho jako
Cernobily obraz v zobrazovacim programu
DBSWIN (od verze 5.6) nebo VistaEasy (od verze
5.6).

O~ N =

Vyhodnoceni

Struktury s rliznou translucenci ukazuje ¢ernobily

obraz s réiznym jasem. Cim mensi je translu-

cence, tim vysSi je reflekce infracerveného svétla

a tim sveétlejsi je struktura. Rozlisit Ize nasleduijici

struktury:

— Zdrava zubni sklovina se zobrazi tmave,
vysoka translucence

— Aproximalni zubni kaz se zobrazi svétle, mala
translucence

— Dentin se zobrazi svétle, mala translucence

— Nekteré restaurace se zobrazi svétle, zadna
translucence

18

Obr. 6: Pripad 1 — Léze v mesiaini oblasti, jevi
se jako Siroké zesvétleni aZ k hranici skloviny
a dentinu.

Obr. 7: Pripad 2 - Viditelna léze skloviny jako
klinovita struktura uvnitf tmavé translucentni
zubni skloviny. Léze saha az k vnitfni poloviné
skloviny.

Systém nem(ize rozliSovat struktury se stejnou
translucenci. Proto neni vhodny pro diagnézu
nasleduijicich pripadd:

— sekundarni zubni kaz pod restauracemi

— kaz zuboviny

— centraini okluzalni zubni kaz

U pacientl se silné neprdsvitnou zubni sklovinou
se zubni sklovina zobrazi svétlejsi. Diagndza zub-
niho kazu je zde ztizena na zakladé malych kon-
trastnich rozdild.
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5.5 Odkladaé¢ nasadce

Dokud se kamera nachazi v odkladaci nasadce,
je vypnuta. Kdyz kameru vyjmete z odkladace
nasadce, automaticky se vypne.

Jestlize se bude kamera pouZivat na jiném ose-
tfovacim misté, mlze se také jen spojovaci kabel
zavesit do odkladace nasadce.

5.6 Krabice k uskladnéni

Krabice k uskladnéni chrani ménici hlavy, které
nejsou nasazené na kamere, pred znecisténim
a poskrabanim. Je mozné v ni ulozit az pét
vymeénnych hlav.

9000-618-176/20 2003V010
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Montaz

6 Montaz

6.1 Montaz odkladace nasadce

Odkladac¢ nasadce se mdze prilepit nebo nasrou-
bovat.
> Zvolte vhodny upevriovaci materiél.
» Odklada¢ nasadce namontujte v blizkosti
nasadce.
Délka USB kabelu ¢ini 2,5 m.

20

7 Uvedeni do provozu

OZNAMENI!

Zkrat v disledku vytvoreni konden-

zatu

) Pristroj uvedte do provozu az poté, co
se zahral na pokojovou teplotu a je
suchy.

Pristroj Ize provozovat s nasledujicimi programy
pro imaging:

— VistaSoft od Durr Dental

VistaConnect od Durr Dental

— DBSWIN od Durr Dental

VistaEasy od Durr Dental

ImageBridge od Durr Dental

— Software externich vyrobcl na vyzadani

71 Pfipojeni pfistroje
Pristroj nema hlavni vypina¢. Z tohoto
@ ddvodu dejte pozor na to, aby byly USB
pripojka na pocitaCi a popf. zasuvka pro
napajeci zdroj dobre pfistupné a bylo
moZzné pristroj v pfipadé potreby vytah-
nout ze zasuvky.

) Instalaci a konfiguraci provedte dle prilozeného
navodu (dokument &. 9000-618-179).

7.2  Systémové pozadavky

Systémové pozadavky na pocitace
najdete v Useku stahovani na adrese
www.duerrdental.com (dokument &.
9000-618-148).

Hardware/software Durr Dental je s ohledem na

fadny provoz vzajemné sladény.

> Podle systémovych poZzadavku na poéitace
zkontrolujte, zda je pristroj kompatibilni s insta-
lovanym softwarem/hardwarem.
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8 Zkousky pfi uvedeni do
provozu

8.1 Elektricka bezpe€nostni
zkouska
> Provedte elektrickou bezpecnostni zkousku v
souladu se zakony dané zeme.

> Vysledky dokumentuite.
UZivatelské ¢asti dle IEC 60601-1 jsou
meénici hlavy v réiznych provedenich (viz
"5 Funkce").

8.2 Predavaci protokol
> Provedte a zdokumentuijte instruktaz a predani
pristroje.
Vzor predavaciho protokolu se nachazi
v priloze.

9000-618-176/20 2003V010
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[T Pouziti

cs Sejmuti ménici hlavy
> Sejméte meénici hlavu z nasadce nahoru.

9 Obsluha

Q OZNAMEN;!

Poskozeni kamery nasledkem padu

nebo poskrabani

> Kameru vzdy odlozte do odkladace
nasadce.

> Neodkladejte kameru na odkladaci
plochu.

> Neodkladejte kameru mezi ostatni pfi-
stroje.

9.1 Vyména ménici hlavy
Funkce kamery zavisi na vyménné hlave. K

) s . G Nasazeni ménici hlavy
dispozici jsou nasledujici vyménné hlavy:

T Predpoklad:
WW Vyménna hlava Cam v Nasadec a ménici hlava jsou zcela suchg.
L > Drzte ménici hlavu a ndsadec tak, aby optika
P Ménici hlava Macro byla na strané gidla obréazkd.
> Ménici hlavu nasunuijte na nasadec, dokud
,J(::W Vyménna hlava Proof nezaskodi.

\lyménna hlava Proxi

i)

A UPOZORNEN:i!
Vybojoveé proudy jsou eventualné pri-
li$ vysoké pfi dotyku s otevienymi
kontakty
> Nikdy se nedotykejte soucasne
pacienta a volnych kontakt nasadce.

9.2  Zapnéte pfistroj

> PFipojte kameru pomoci spojovaciho kabelu
k USB pfipojeni pocitace.

> Spustte zobrazovaci software, viz navod k soft-
waru (DBSWIN 2100-725-91, VistaEasy
9000-618-137, VistaSoft 2110100001).
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Pouziti
9.3 Pouziti hygienického ochran- ) Pridrzte hygienicky ochranny obal pevné za bily
ného obalu okraj a stahnéte priihlednou plastovou stranu
smérem k hlavé kamery.
VAROVANI!

Nebezpeci vzajemné kontaminace pfi

nepouziti nebo opakovaném pouziti

hygienického ochranného obalu

) Pristroj nepouZzivejte bez hygienického
ochranného obalu.

> Hygienicky ochranny obal nepouzivejte
vicekrat (zbozi na jedno pouZziti).

Hygienicky ochranny obal nepouzivejte
vicekrat (zbozi na jedno pouziti).

> Spodni papirovou stranu hlavy kamery stah-

m P¥i pretahovani hygienického ochranného
néte smeérem k nasadci.

obalu pouzivejte ochranné rukavice.

> Kameru drzte tak, aby optika smérovala dold.

» Nadzdvihnéte bily okraj hygienického ochran- 9.4 Umistéte distanéni drzak
neho obalu a zasurite hlavu kamery do obalu. Distaneni drzék je zapotiebi pro snimani s méni-
Prihledna plastova strana musf pfitom sméfo- cimi hlavami Proof a Proxi.
vat nahoru.

Q VAROVANI!

Nebezpeci kfizové kontaminace pfi

pouziti bez upravy nebo po $patné

Upravé

» Ochranu proti svétlu pred kazdym
pouzitim sterilizujte v parnim steriliza-
toru (viz "11 Uprava distanéniho
drzaku pro opakované pouziti").

> Distan¢ni drzak umistéte shora na ménici
hlavu. Dbejte pfitom na to, aby distanéni drzak
nezakryval optiku ménici hlavy.

> Napnéte hygienicky ochranny obal o 2-3 mm,
aby té&sné priléhal k optice.

> Spitkami prsti opatrné pritisknéte hygienicky
ochranny obal na okénko optiky. Pritom dejte
pozor, aby mezi okénkem optiky a hygienickym
ochrannym obalem nebyly vzduchové bublinky.
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Pouziti

9.5  Snimani obrazu pomoci
vyménné hlavy Cam a Macro

Kdyz kameru vyjmete z odkladace nasadce,

ukaze kamera pohyblivy obraz (live rezim). Pri

kazdé zméné mezi rezimem Live a Freeze nasa-

dec lehce vibruje.

Kamerou je mozné zhotovit statické obrazky

a video snimky. Mozné zplsoby snimani zavisi na

Imaging softwaru.

Predpoklady:

v Spojena kamera s pocitacem

v’ Spustény Imaging software

> Vyjméte kameru z odkladace nasadce.

) Zvolte pozadovany vyfez obrazu v rezimu Live.

> U ménici hlavy Macro dodrzujte vzdalenost od
objektu cca 3 mm.

> Stisknéte néktery bod dalkového ovladace.

I 4

4

&

Kamera prejde do rezimu Freeze. Obrazek se

prenese na program Imaging, popf. monitor.

) Zpracujte a ulozte obrazek v programu Ima-
ging. (Dalsi informace viz navod k softwaru.)

> Abyste se dostali zpét do rezimu Live, opét
stisknéte nektery bod dalkového ovladace.

24

9.6  Snimani obrazu pomoci
meénici hlavy Proof
Pri snimani pomoci vyménné hlavy Proof jsou
v zobrazovacim softwaru mozné dva nahledy.
Nahled profylaxe

":%W Poskytuje nazorny ddkaz o stavu Ustni
hygieny.

""W Nahled zubniho kazu

'w Vyhodnoti fluorescenci substanci a na
zakladé barev spolehlivé upozorni na
kariézni 1éze.
Nasleduijici faktory mohou ovlivnit fluo-
rescenci a tim i vyhodnoceni zubniho
kazu:
— Necistoty a zbytky jidla

Zubni kamen, konkrementy

— Pomdticky k obarveni plaku

Profylaktické pasty/pasty s fluorem

Zubni/lestici pasty

UPOZORNEN:I!
Ohrozeni zdravi pacienta v dusledku
kontraindikaci
) Pred zahajenim snimani zkontrolujte
stavajici zubni nahrady.
> naleznete na adrese "2.3 Kontraindikace".

Pfiprava
\ zavislosti na poZzadovaném vyhodnoceni se
musi zuby réizné pripravit.

Naéhled profylaxe:

> Zuby nedistit profesionalné.

Pro vyhodnoceni kazu:

> Provést profesiondlni ¢isténi zubd.

) Lestici pastu odstranit stfikackou se vzdu-

chem a vodou.

> Vysusit zuby.
Poridte snimek
UPOZORNENI!
UV svétlo kamery muze osliiovat
> Nedivejte se pfimo do svételného

zdroje.
> Nesmérujte kameru pfimo do oci.
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Predpoklady:

v’ Spojena kamera s pocitacem

v’ Spustény Imaging software

v Kamera v hygienickém ochranném obalu

v Umistény distanc¢ni drzak

> Snizte zafeni ciziho svétla. Zdroje ciziho svétla
(napf. operacni svétlo) vypnéte nebo ztlumte.

> Umistéte kameru s distancnim drzakem na
odpovidajici zub.

> Stisknéte néktery bod dalkového ovladace.

> Alternativné stisknéte nozni ovlada¢ nebo pri-
slusnou ikonu v programu.
Kamera prejde do rezimu Freeze. Obrazek se
prenese na program Imaging, popr. monitor.
> Zpracuijte a ulozte obrazek v programu Ima-
ging. (Dalsi informace viz navod k softwaru.)
> Pro navrat zpét do rezimu Live opét stisknéte
nékteré tlacitko ruéniho
spoustén.
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Vyhodnoceni snimku

Profylakticky nahled ukazuje originalni snimek.
Cervené plochy upozorfiuji na bakterie zptisobu-
jici zubni kamen. Zelené plochy ukazuji zdravou
zubni sklovinu.

Obr. 8: Nahled profylaxe

Nahled zubniho kazu vyhodnocuie fluorescenci
substanci pomoci filtru zubnich kaz(.

Obr. 9: Nahled zubniho kazu

Barevna stupnice a Ciselné hodnoty poskytuji
spolehlivé upozornéni na kariézni léze:

. Zdrava zubni sklovina
1,0

. Pocatecni kaz, pocinajici kaz skloviny
1,5

. Kaz zubni skloviny az k hranici zubni sklo-
20 viny a dentinu

. Hranice zuboviny jiz pfekrocena

2,5
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Hluboky kaz zuboviny
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9.7  Snimani obrazu pomoci
meénici hlavy Proxi

A UPOZORNENI!
Ohrozeni zdravi pacienta v disledku
kontraindikaci
) Pred zahajenim snimani zkontrolujte
stavajici zubni nahrady.
> naleznete na adrese "2.3 Kontraindikace".

Spravné umisténi kamery

Aby se dosahla dobra kvalita snimku, musi se
kamera spravné umistit.

> Umistéte kameru v jedné radé se zuby.

> Distanéni drzék poloZte svisle na povrch zubd.
Distancéni drzak se musi dotykat zub(.

> P¥i vyfezu snimku dbejte na to, aby relevantni
aproximalni Usek leZel uprostred snimku.

> Jestlize neni struktura pod zubni sklovinou
vidét, zmérite lehce uUhel kamery.

Poridte snimek

Predpoklady:

v’ Spojena kamera s pocitacem

v’ Spustény Imaging software

v Kamera v hygienickém ochranném obalu

v Umistény distanc¢ni drzak

> Snizte zareni ciziho svétla. Zdroje ciziho svétla
(napt. operacni svétlo) vypnéte nebo ztlumte.

> Osuste fadu zubU stladenym vzduchem.
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> Umistéte kameru s distan¢nim drzakem nad
aproximalnim Usekem na fadu zubl. Obé infra-
Cervené kontrolky pritom prosviti mesialni
a distalni tsek zubni skloviny obou sousednich
zubd.

) Stisknéte néktery bod dalkového ovladace.
Kamera prejde do rezimu Freeze. Obrézek se
prenese na program Imaging, popf. monitor.

) Zpracuijte a uloZte obrézek v programu Ima-
ging. (Dalsi informace viz navod k softwaru.)

> Pro navrat zpét do rezimu Live opét stisknéte
nékteré tlacitko ru¢niho
tlacitko.

Vyhodnoceni snimku

Struktury s rliznou translucenci ukazuje ¢ernobily

obraz s rtiznym jasem. Cim menéf je translu-

cence, tim vyssi je reflekce infraerveného svétla

a tim svétlejsi je struktura. RozliSit Ize nasleduiici

struktury:

— Zdrava zubni sklovina se zobrazi tmave,
vysoka translucence

— Aproximalni zubni kaz se zobrazi svétle, mala
translucence

— Dentin se zobrazi svétle, mala translucence

— Neékteré restaurace se zobrazi svétle, zadna
translucence
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Obr. 10: Viditelna léze skloviny jako klinovita
struktura uvnitf tmavé translucentni zubni sklo-
viny. Léze saha aZ k vnitfni poloviné skloviny.

U pacientl se silné neprdsvitnou zubni sklovinou
se zubni sklovina zobrazi svétlejsi. Diagndza zub-
niho kazu je zde ztizena na zakladé malych kon-
trastnich rozdild.

9.8  Vypnuti kamery

Kdyz nepohybujete kamerou, automaticky se
vypne po uplynuti nastavené pohotovostni doby
(pfednastaveny 2 minuty).

Kdyz kameru odloZite do odkladace nasadce,
ihned se vypne.

VAROVANI!
Nebezpeci v disledku nékolikanasob-
ného pouziti produktt uréenych pro
jednorazové pouziti
Zbozi na jedno pouziti je po pouziti zne-
hodnoceno a nelze jej uz dale pouzit.
» Zbozi na jedno pouZiti po pouZiti zlikvi-
duijte.
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cs > Opatrné sejméte hygienicky ochranny obal
a zlikviduijte jej.

» Kameru vydezinfikujte (viz "10 Uprava pistroje
pro opakované pouziti").

> Kameru odlozte do odkladace nasadce.

Vysledek:

Kamera se automaticky vypne.

Kameru ukladejte vzdy s nasazenou
meénici hlavou.
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10 Uprava pfistroje pro opa-
kované pouziti

10.1  Zhodnoceni rizika a klasifi-
kace

Zhodnoceni rizika a klasifikaci zdravotnickych
prostfedkd pouzivanych ve stomatologii musi
pred jejich Upravou provést uzivatel. Pritom
dodrzujte smérnice, normy a ustanoveni, jako
napr. "Doporuceni Komise pro nemocnicni
hygienu a prevenci infekci", specifické pro jedno-
tlivé zemé.

Prislusenstvi zdravotnického prostfedku rovnéz
podiéha Uprave.

Doporuceni pro klasifikaci pri pouziti vyrobku

v souladu s ur€enim: polokriticky A
Polokriticky zdravotnicky prostredek:
zdravotnicky prostredek, ktery prichazi do styku
se sliznici nebo chorobné zménénou pokoZzkou.
Za spravnou klasifikaci zdravotnickych pro-
stredkd, zjisténi krokd Upravy a provedeni Upravy
je odpovédny provozovatel.

10.2 Postup upravy dle EN ISO
17664

Provedte postup k Uprave po kazdém oSetreni,
podle postupu Upravy dle EN ISO 17664.

Diilezita informace!
Pokyny k Uprave dle EN ISO 17664 byly

nezavisle prozkouseny firmou Durr Dental
pro pfipravu pfistroje s jeho komponen-
tami k jejich opakovanému pouZiti.
Osoba, ktera provadi Upravu, zodpovida
za to, Ze se provedenou Upravou pfi pou-
Zitf vybaveni, materiald a personalu
doséahne pozadovanych vysledkd. K tomu
jsou zapotrebi validace a rutinni kontroly
postupu Upravy. Kazda odchylka od vyse
uvedeného navodu prostrednictvim
Upravce prinalezi s ohledem na jeji Ucin-
nost a mozné nepriznivé nasledky
Upravci.

Casta opakovana Uprava ma na kompo-
nenty pfistroje jen nepatrné Ucinky. Konec
zivotnosti produktu je ovliviiovan zejména
opotfebenim a poskozenim pouzivanim.
Za pouzivani znegisténych, kontaminova-
nych a poskozenych komponent je odpo-
védna vyluéné osoba provadéjici Upravu
a uzivatel.
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Validace postupu k Upravé pro opakované pouZiti
byla provedena na zékladé predpokladu, Ze se
hygienicky ochranny obal mdze v nepfiznivém
pripadé pfi natahovani nebo pouzivani poskodit.
Délka aplikaéni soucasti intraoraini kamery je
podle normy IEC 80601-2-60 omezena na
80 mm, pocinaje od Spicky vyménné hlavy. Pri
validaci Upravy pro opakované pouZiti se tedy
posuzovala vyhradné aplikadni ¢ast.
Postup Upravy pro opakované pouziti byl valido-
van nasledovné:
— Predbézné cisténi

— FD multi wipes compact (Durr Dental)
— Rugéni ¢isténi

— FD 333 forte wipes (Dirr Dental)
— Ruéni dezinfekce

— FD 333 forte wipes (Diirr Dental)

Vseobecné informace

> Dodrzujte smérnice, normy a ustanoveni pro
Cisténi, dezinfekci a sterilizaci lékarskych
vyrobkl specifické pro pfislusnou zemi a také
specificka ustanoveni ve stomatologické ordi-
naci nebo na klinice.

> Pi vybéru Cisticich a dezinfekénich prostredkd,
které budou pouzity, dodrzujte pfislusné Udaje
(viz "10.4 Manualni isténi, dezinfekce
a suseni").

> Je nutné dodrzovat koncentrace, teploty
a doby plisobeni uvedené vyrobcem cisticiho
a dezinfekéniho prostfedku a ustanoveni
k oplachnuti.

> Pouzivejte pouze Cistici prostifedky, které nej-
sou fixa¢ni, jsou bez aldehydd a materidlové
snagenlivé vici vyrobku.

> Pouzivejte pouze dezinfekéni prostredky, které
jsou bez aldehydt a materidlové snasenlivé
vadi vyrobku.

> PouZivejte jen Cerstvé vyrobené roztoky.

> Pouzivejte pouze destilovanou nebo deionizo-
vanou vodu s nizkym poctem zarodkd (mini-
malné kvalita pitné vody) a bez fakultativné
patogennich mikroorganismd (napf. legionel).

> Pouzivejte Cisty, suchy stlaceny vzduch bez
oleje a Castic.

10.3 Priprava v misté pouziti

@ Pouzivejte ochranu rukou.
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Pouzivejte ochranu odi.

Pouzivejte masku.

Pouzivejte ochranny odév.

> Vycistéte hygienicky ochranny obal (s integro-
vanou kamerou) pomoci dezinfekéniho ubrou-
sku.

> Opatrné sejméte hygienicky ochranny obal
a Zlikviduijte jej.

) Pristroj Cistéte jednorazovym ubrouskem
namocenym ve studené vodé z vodovodu,
dokud nezmizi vSechny necistoty.

> Prepravujte chranéné pred kontaminaci z mista
oSetfeni do Useku Upravy.

10.4 Manualni ¢isténi, dezinfekce
a suseni

OZNAMENI!

Poskozeni pristroje nespravnym ¢isté-

nim a dezinfekci

» Cistéte pouze povrch pristroje.

» Pouzivejte pouze dezinfekéni a distici
preparaty schvalené spole¢nosti DUrr
Dental.

> Nepouzivejte agresivni nebo abrazivni
Cisticl prostredky.

» Cistéte pristroj pouze dezinfekéni utér-
kou.

> Nedistéte pristroj ponornou dezinfekei
nebo dezinfekénim sprejem.

> Nesterilizujte pfistroj parou.

Pro ruéni Cisténi a dezinfekci je zapotrebi kombi-

novany cistici a dezinfekéni prostfedek s nasledu-

jicimi viastnostmi:

— ovéfena, popt. viruzidni d¢innost (DVV/RKI,
VAH popf. evropské normy)

- bez chldru, rozpoustédel, silnych lound (pH >
11) nebo oxidacnich prostiedk

Dalsi informace viz "VSeobecné informace".

Cisteni

> Vngjsi plochy diikladné otirejte dezinfekénim
ubrouskem po dobu 1 minuty.

30

> Tento postup zopakuijte s novym dezinfekénim
ubrouskem.
Cely krok ¢isténi se tedy provadi po dobu
2 minut.

Dezinfekce

> Vnéjsi plochy dikladné otirejte dezinfek&nim
ubrouskem po dobu 2 minut.

> Tento postup zopakujte s novym dezinfekénim
ubrouskem.
Cely krok dezinfekce se tedy provadi po dobu
4 minut.

Vysuseni

> Pistroj nechejte na vzduchu oschnout.
Pred nasazenim nového hygienického ochran-
ného obalu musf byt pfistroj zcela suchy.
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11 Uprava distanéniho
drzaku pro opakované
pouziti

11.1  Zhodnoceni rizika a klasifi-

kace

Zhodnoceni rizika a klasifikaci zdravotnickych
prostfedkd pouzivanych ve stomatologii musi
pred jejich Upravou provést uzivatel. Pritom
dodrzujte smérnice, normy a ustanoveni, jako
napr. "Doporuceni Komise pro nemocnicni
hygienu a prevenci infekci", specifické pro jedno-
tlivé zemé.

Prislusenstvi zdravotnického prostfedku rovnéz
podiéha Uprave.

Doporuceni pro klasifikaci pri pouziti vyrobku

v souladu s ur€enim: polokriticky B
Polokriticky zdravotnicky prostredek:
zdravotnicky prostfedek, ktery prichazi do styku
se sliznici nebo chorobné zménénou pokoZzkou.
Za spravnou klasifikaci zdravotnickych pro-
stredkd, zjisténi krokd Upravy a provedeni Upravy
je odpovédny provozovatel.

11.2 Postup upravy dle EN ISO
17664

Provedte postup k Uprave po kazdém oSetreni,
podle postupu Upravy dle EN ISO 17664.

9000-618-176/20 2003V010
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Dulezita informace!

Pokyny k Upraveé dle EN ISO 17664 byly
nezavisle prozkouseny firmou Diirr Dental
pro pfipravu pfistroje s jeho komponen-
tami k jejich opakovanému pouziti.
Osoba, ktera provadi Upravu, zodpovida
za to, Ze se provedenou Upravou pfi pou-
Ziti vybaveni, materidl( a personélu
doséhne pozadovanych vysledkl. K tomu
jsou zapotrebi validace a rutinni kontroly
postupu Upravy. Kazda odchylka od vyse
uvedeného navodu prostrednictvim
Upravce pfindlezi s ohledem na jeji Ucin-
nost a mozné nepfiznivé nasledky
Upravci.

Casta opakovand Uprava ma na kompo-
nenty pristroje jen nepatrné Ucinky. Konec
zivotnosti produktu je ovliviiovan zejména
opotfebenim a poskozenim pouzivanim.
Za pouzivani znecisténych, kontaminova-
nych a poskozenych komponent je odpo-
védna vyluéné osoba provadgjici Upravu
a uzivatel.
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Postup Upravy pro opakované pouziti byl valido-
van nasledovné:
— Predbézné cisténi
— Dezinfekce s rychlym ucinkem FD 322 pre-
mium wipes (dezinfekéni ubrousky pripra-
vené k pouzit, Dirr Dental)
— Rugni ¢isténi
— |ID 215 Enzymaticky distici prostfedek k
Gidténi Iékarskych nastrojl (DUrr Dental)
— Cisticf kartad
— Ruéni dezinfekce
— ID 213 dezinfekce nastrojl (Durr Dental)
— Ruéni ¢isténi a dezinfekce
byly provedeny dle EN ISO 15883 s provére-
nou ucinnosti.
— Cisticf prosttedek: Neodisher MediClean
Forte
— Cistici a dezinfek&ni piistroj: G 7836
CD (Miele, Gutersloh)
— Programy: ,Cisténi bez neutralizace* a ,D-V-
MEDFORTE"
— Sterilizace parou
byla provedena dle EN ISO 17665 postupem
frakéniho vakua.
— Predbézné vakuum: 3 x
— Teplota sterilizace: 134 °C
— Doba sterilizace: 4 minuty
— Doba schnuti: min. 20 minut
— Cistici kartaé
Cistici kartad s nylonovymi §tétinami, obou-
stranny
— Pocet kartacovych hlav: 2
Material $tétin: nylon
Délka kartacové hlavy: 25 a 35 mm
— Délka §tétin: 5a 10 mm
Priklad: Interlock Cistici karta¢ oboustranny,
zeleny REF 09098

VSeobecné informace

» Dodrzujte smérnice, normy a ustanoveni pro
¢isténi, dezinfekci a sterilizaci lékarskych
vyrobkd specifické pro prislusnou zemi a také
specificka ustanoveni ve stomatologické ordi-
naci nebo na klinice.

> PFi vybéru disticich a dezinfek&nich prostredkd,
které budou pouzity, dodrzZujte Udaje (viz "11.4
Ruéni &isténi, meziproplach, dezinfekce,
konecné proplachovani, suseni" a "11.5 Stro-
jové cisténi, meziproplachovani, dezinfekce,
konecné proplachovani, suseni").
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> Je nutné dodrZovat koncentrace, teploty
a doby plsobeni uvedené vyrobcem Gisticiho
a dezinfekéniho prostfedku a ustanoveni
k oplachnuti.

> PouZivejte pouze Cistici prostredky, které nej-
sou fixadni, jsou bez aldehydd a materidlové
snasenlivé vici vyrobku.

> Pouzivejte pouze dezinfekéni prostredky, které
jsou bez aldehyd( a materidlové snasenlivé
v0Gi vyrobku.

> Nepouzivejte lestidlo (nebezpeci toxickych rezi-
dui na komponentech).

> Pouzivejte jen Cerstvé vyrobené roztoky.

> Pouzivejte pouze destilovanou nebo deionizo-
vanou vodu s nizkym poctem zarodkd (mini-
mainé kvalita pitné vody) a bez fakultativné
patogennich mikroorganismd (napf. legionel).

> Pouzivejte Cisty, suchy stlaceny vzduch bez
oOleje a Castic.

> Neprekradujte teploty 138 °C.

> VSechny pouzité pristroje (napf. ultrazvukova
lazen, Cistici a dezinfekéni pristroj (RDG), pece-
tici pristroj, parni sterilizator) pravidelné udrzujte
a kontrolujte.
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11.3 Priprava v misté pouziti

m Pouzivejte ochranu rukou.

@ Pouzivejte ochranu oci.
Pouzivejte masku.

@ Pouzivejte ochranny odév.
Q VAROVAN!

Nebezpedi infekce kontaminovanymi
vyrobky
Nebezpeci kfizové kontaminace
> Pred prvnim pouZitim a po kazdém
pouziti vyrobek radné a véas upravte.
» Cistéte distancni drzak pomoci jednordzového
ubrousku namoc¢eného ve studené vodé
z vodovodu tak dlouho, dokud nezmizi vse-
chny nedistoty.
> Prepravujte chranéné pred kontaminaci z mista
oSetfeni do Useku Upravy.
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11.4 Rucni ¢isténi, meziproplach,
dezinfekce, kone¢né propla-
chovani, suseni

Pro ruéni ¢isténi a dezinfekci je zapotrebi kombi-

novany cistici a dezinfek&ni prostfedek s nasledu-

jicimi viastnostmi:

— ovéfena, popt. viruzidni ucinnost (DVV/RKI,

VAH popf. evropské normy)
- bez chldru, rozpoustédel, siinych louhd (pH >
11) nebo oxidacénich prostredk

Dalsi informace viz "VSeobecné informace".

Cisteni

> Slozky vioZte do lazné s Cisticim a dezinfeke-

nim prostfedkem (ne fixacni/bezaldehydové, viz
"V8eobecné informace") tak, aby byly pokryté
vSechny dily.

> Dodrzujte doby plisobeni Cisticich a dezinfeké-

nich prostredkd (viz "VSeobecné informace")

> Pokud by byly patrné jesté néjaké nedistoty,

kompletné je vycistéte hygienickym kartacem
pod hladinou hotového roztoku.

Meziproplach

Po uplynuti stanovené doby pUsobent:

> V8echny komponenty proplachnéte pod vodou

po dobu min. 1 minuty (teplota < 35 °C).

Dezinfekce

> SloZky vioZte do lazné s dezinfekénim pro-
stfedkem tak, aby byly pokryté vSechny dily.

> Dodrzujte doby plsobeni dezinfekéniho pro-
stredku.

Zaveérecné proplachnuti

Po uplynuti stanovené doby plsobent:

> V8echny komponenty proplachnéte pod vodou
po dobu min. 1 minuty (teplota < 35 °C).

Vysuseni
> Pokud to bude zapottebi, osuste hygienickym
bezfuflikovym hadfikem na Cistém misté.

» Komponenty ofukujte dosucha stlacenym
vzduchem na Cistém miste.
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11.5 Strojové Cisténi, mezipropla-
chovani, dezinfekce, kone¢né
proplachovani, suseni

Volba ¢isticiho a dezinfekéniho pfistroje
(RDG)
Pro strojové Cisténi a dezinfekci je zapotrebi kom-
binovany distici a dezinfekéni pfistroj s nasleduji-
cimi vlastnostmi a validovanymi procesy:
— odpovida EN ISO 15883 s provéfenou ucin-
nosti
— provéreny program pro tepelnou dezinfekci
(hodnota Ag > 3000 nebo min. 5 minut pfi
93 °C)
— Program vhodny pro komponenty a s dosta-
te¢nymi cykly proplachovani.
Dalsi informace "VSeobecné informace".

Volba &isticich a dezinfek&nich prostredku

strojové

Jsou nutné nasleduijici viastnosti:

— materidlové snasenlivy vici vyrobku

— odpovida udajlim vyrobce disticiho a dezin-
fekeniho pfistroje

Dalsi informace (viz "VSeobecné informace").

Automatickeé ¢isténi a dezinfekce

Jednotlivé ¢asti do Cisticiho a dezinfeké-
niho pfistroje skladejte tak, aby nemohly
vzniknout Zadné zbytky necistot.

> Vlozte komponenty do ko8t na drobné dily.

11.6 Kontrola a provéreni funkce

> Po ukon&eni cyklu Cisténi a dezinfekce zkontro-
lujte komponenty, zda neobsahuji zbytky neci-
stot a zbyvajici vinkost. V pfipadé potfeby
cyklus zopakuijte.

> Pokud to je nutné, vyménte poskozené kom-
ponenty.

> Slozky po oschnuti a kontrole co nejdfive
zabalte.
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11.7 Sterilizace parou

Baleni

K baleni komponent pouzivejte pouze systémy
sterilni bariéry z papirové félie, které jsou podle
Udajd vyrobce vhodné pro sterilizaci parou. To
zahrnuje:

— tepelna odolnost do 138 °C

— normy EN ISO 11607-1/2

— pouzitelné &asti fady norem EN 868

Systém sterilni bariéry musi byt dostatecné velky.
NapInény systém sterilni bariéry nesmi byt pod
pnutim.

Sterilizace parou

Q VAROVAN!

OhrozZeni zdravi neodbornou sterili-
zaci

Neodborny postup mdze zamezit Ucin-

nosti sterilizace. Pouzivani nedostatecné

sterilizovanych nastrojt mdize vést

k ohrozeni zdravi pacienta.

) Je pfipustna pouze sterilizace parou.

» Dodrzujte vSechny procesni parametry.

» Dodrzujte Udaje vyrobce tykajici se
provozu parniho sterilizatoru.

> Nepouzivejte zadné jiné postupy.

OZNAMENI!

Vécné skody zpusobené neodbornou
sterilizaci

Neodbornym postupem pri sterilizaci se

mUze zpUsobit poskozeni vyrobku.

» Dodrzujte Udaje vyrobce tykajici se
provozu parniho sterilizatoru.

> Dodrzujte vSechny procesni parametry.

Pozadavky na parni sterilizator:

— odpovida normé EN 13060 nebo EN 285 nebo
ANSI AAMI ST79

— vhodné programy pro uvedené vyrobky
(nap F. u dutych téles: rozdéleny vakuovy
postup se tfemi vakuovymi kroky)

— dostate¢né oschnuti vyrobku

— validované procesy v souladu s normou
ISO 17665 (platné 1Q/0OQ a hodnoceni vykonu
specifické pro pfislusny produkt (PQ))
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Provedte nasleduijici kroky:

) Sterilizace materialu uréeného ke sterilizaci,
(min. 20 minut pri 121 °C, min. 4 minuty pfi
132 °C nebo min. 5 minut pfi 134 °C).
Pfitom neprekrogit 138 °C.

Oznaceni
» Zabaleny, upraveny zdravotnicky prostfedek
oznacte tak, aby bylo mozné bezpecné pouZiti.

11.8 Uvolnéni materialu uréeného
ke sterilizaci
Uprava lékarského vyrobku skond dokumentova-
nym schvalenim ke skladovani, popf. k opétov-
nému pouZziti.
> Dokumentuijte schvaleni lékarského vyrobku po
Uprave.

11.9 Skladovani materialu urce-
ného ke sterilizaci
> Dbejte na uvedené podminky skladovant:
— Wrobek skladujte tak, aby byl chranény proti
kontaminaci
— Chranény pred prachem, napf. v uzaviené
skini
— Chranény proti vihkosti
— Chranény pred pfilis vysokymi teplotnimi
Vykyvy
— Chranény proti poskozeni
Ztrata neporusenosti obalu zavisi jak na vlivech,
tak i na délce skladovani.
Pripadna externi kontaminace systému sterilni
bariéry by méla byt zohlednéna z hlediska
aseptické dodavky pri stanoveni skladovacich
podminek.
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Pouziti
12 Cisténi
12.1  Cisténi optiky

Q OZNAMENI!
Poskozeni optiky nespravnym ¢isté-

nim

» Pouzivejte pouze Cistici sadu pro
optiku VistaCam. Zbytky dezinfekéniho
prostredku znedistuji optiku.

> Okénko optiky ménici hlavy vycCistéte z vnéjsi
strany utérkou z mikrovidken s kapkou distice
optiky VistaCam nebo alkoholu.

» Demontujte ménici hlavu a povrch obrazového
snimace ocistéte Cistici sadou pro optiku Vista-
Cam.
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Pouziti

> Pokud jsou na obrazovce vidét Eastice neci-
stot, vysuste vnitfni stranu ménici hlavy stlace-
nym vzduchem nebo pénovou tycinkou (z
Gistici sady).

®

12.2 Krabice k uskladnéni

V pfipadé kontaminace nebo viditelného znedi-
Sténi vycCistéte a dezinfikujte povrch krabice pro
uskladnéni a uvnitf se nachazejicihho odkladace.
Na krabici pro uskladnéni pouzivejte nasleduijici
Cisticl prostredky:

v FD 366 Setrna dezinfekce na choulostivé
povrchy

Na odklada¢ pouzivejte nasleduijici Cistici pro-

stredky:

v FD 350 Dezinfekéni ubrousky

> Povrch krabice pro uskladnéni a odkladace
vyCistéte navihéenou méekkou utérkou, ktera
netvori zmolky.

) Krabici pro uskladnéni dezinfikujte dezinfeke-
nim sprejem nanesenym na mékke utérce,
ktera netvori zmolky. Dodrzujte pfitom navod
k pouziti dezinfekéniho prostredku.

> Odklada¢ dezinfikujte dezinfek&nim ubrou-
skem.
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13 Udrzba

Pristroj je bezddrzbovy.
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Redeni problémd

v

? Reseni

problému

14 Tipy pro uzivatele a techniky

®

Chyba
Obraz nejasny, mléény

zakaznicky servis.

Obrazek je pfilis tmavy
Zadny obrazek

P¥i stisknuti ruéniho spousténi
kamera vibruje, ale nezobrazi
se zadny nehybny obraz

Obraz se znazorni zkreslené

141
Chyba

Snimek obsahuje velmi mnoho
cervené, zdrava zubni sub-
stance neni sprave zelena

Ménici hlava Proof
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Mozna pricina

Hygienicky ochranny obal nepfi-
léha spravné k okénku optiky
Okénko optiky znecisténé

Obrazové cCidlo znecisténé

Optika poskrabana
Nasadec defektni

Vadné kontrolky

USB spojovaci kabel neni pripo-
jeny

USB spojovaci kabel je defektni

Pocitag neni zapnuty, software
neni spusténé

Driver kamery neni spravné nain-
stalovany

Software nerozeznalo ménici
hlavu

Rozliseni je nespravné nasta-
vené

Mozna pri¢ina
Zareni ciziho svétla

CS

Opravy presahuijici ramec bézné udrzby smi provést pouze kvalifikovani odbornici nebo nas

Odstranéni chyby

> Hygienicky ochranny obal pfi-
loZte spravné k okénku optiky.

) Vyéistévte okénko optiky (viz
"12.1 Cisténi optiky").

) Vyc“:istéje obrazoveé c&idlo (viz
"12.1 Cisténi optiky").

> Vyménte ménici hlavu.

) ZaSlete nasadec k provedeni
opravy.

> Vyménte ménici hlavu.

> Pripojte USB spojovaci kabel.

> Vyménte USB spojovaci
kabel.

) Zapnéte pocita¢ a spustte
software.

> Zkontrolujte instalaci driveru
a nastaveni softwaru.

> Sejméte ménici hlavu.

> Meénici hlavu opét nasadte.

> V VistaConfig > Konfigurace
kamery > Nastaveni zvolte
rozliSeni s pomérem stran 4:3.

Odstranéni chyby
> Zkontrolujte polohu distanc-
niho drzaku (pfimo na zubu).

> Vypnéte nebo ztlumte zdroj
ciziho svétla (napt. operaéni
lampa), ztemnéte mistnost.
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Resgeni problém(i

14.2 Meénici hlava Proxi

Chyba

Snimek je v urcité oblasti prilis

svétly
Snimek obsahuje Sum

Tmava skvrna v dentinu

Snimek je pfilis svétly nebo
prili§ tmavy

P¥ili§ mnoho reflexi ve snimku

38

Mozna pficina
Uhel kamery k zubu nenf idedini

Vzdalenost kamery k zubu je pfi-

lis velka, ozareni neni optimalni

Pouzijte kameru bez distan¢niho

drzaku

Znecistény hygienicky ochranny
obal nebo optika

Nastaveni v softwaru Imaging
neni spravné

Sliny v Ustech

Zuby s velkoploSnymi vyplnémi
a malym povrchem s intaktni
zubni sklovinou ve vyfezu
snimku

Odstranéni chyby

>

>

>

>

Zménte Uhel drzeni kamery
k zubu.

Dbejte na to, aby se distancni
drzék nedotykal zubd.

Pro snimky s ménici hlavou
Proxi pouzijte vzdy distanéni
drzék.

Zkontrolujte hygienicky
ochranny obal, popf. vyCistéte
nebo vyménte.

Zkontrolujte, popf. vyCistéte
optiku (viz "12.1 Cisténi
optiky").

Jas snimku zménte v softwaru
Imaging.

Pro trvalou zménu nastaveni
jasu upravte jas v konfiguraci
softwaru Imaging.

Sliny otfete nebo osuste stla-
¢enym vzduchem.

Lehce zménte uhel drzeni
kamery.

V tomto vyfezu snimku nenf
mozna presna analyza.
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Priloha

¢’ Priloha cs

15 Predavaci protokol

Tento protokol potvrzuje kvalifikované provedeni instruktaze a predani medicinského produktu. Instruk-
taz a predani musi byt provedeny kvalifikovanym poradcem pro medicinské produkty, ktery vas ohledné
fadného pouzivani medicinského produktu zaskoli.

Nazev produktu Objednaci ¢islo (REF) Sériové cislo (SN)

O
O
O
(]

Poznamky:

Vizualni kontrola baleni s ohledem na pfipadné poskozeni

Vybaleni medicinského produktu a kontrola s ohledem na poskozeni

Potvrzeni kompletnosti dodavky

Zaskoleni ohledné fadného pouzivani medicinského produktu podle navodu k pouZitf

Jméno poucené osoby: Podpis:

Jméno a adresa poradce pro medicinské produkty:

Datum predani: Podpis poradce pro medicinské produkty:

9000-618-176/20 2003V010 39









il

Hersteller/Manufacturer:

DURR DENTAL SE
Hopfigheimer Str. 17

74321 Bietigheim-Bissingen
Germany

Fon: +49 7142 705-0
www.duerrdental.com
info@duerrdental.com
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