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Tarkeaa tietoa

1 Tasta dokumentista

Naméa kayttdohjeet kuuluvat osana tuotteeseen.

Jos naité asennus- ja kayttdohjeita tai
maarayksia ei noudateta, valmistaja ei
vastaa laitteen turvallisesta kaytosta ja toi-
minnasta eika takuu ole voimassa.

Saksankielinen kayttéohje on alkuperainen kayt-
tdohje. Kaikki muut kielet ovat kédnndksia alku-
peraisesta kayttdohjeesta.

Nama kayttdohjeet koskevat seuraavia kuvale-
vyja:

2130-040-04  VistaScan Image Plate Plus SO
2130-041-04  VistaScan Image Plate Plus S1
2130-042-04  VistaScan Image Plate Plus S2
2130-043-04  VistaScan Image Plate Plus S3
2130-044-04  VistaScan Image Plate Plus S4
2130-040-05 VistaScan Image Plate Plus ID
SO
2130-042-05 VistaScan Image Plate Plus ID
S2
2130-050-02  VistaScan Image Plate
127 x 305
2130-051-02  VistaScan Image Plate
150 x 300
2130-052-02 VistaScan Image Plate
180 x 240
2130-053-02 VistaScan Image Plate
240 x 300
2130-054-02 VistaScan Image Plate
200 x 240

1.1 Varoitukset ja symbolit

Varoitukset

Tassa dokumentissa olevat varoitukset viittaavat
henkildvahinkojen tai aineellisten vahinkojen vaa-
raan.

Ne on merkitty seuraavilla varoitusmerkeillé:

A Yleinen varoitusmerkki

Varoitukset on muodostettu seuraavasti:

Q HUOMIOSANA
Vaaran tyypin ja lahteen kuvaus

Varoituksen huomiotta jattamisen seu-
raukset

) Valta vaara ottamalla nama toimenpi-
teet huomioon.

Huomiosanalla erotetaan varoituksissa nelja vaa-
ranastetta:
- VAARA
Valitdn vakavan loukkaantumisen tai kuoleman
vaara
- VAROITUS
Merkitsee mahdollista vaaraa, josta voi seurata
vakavia vammoja tai kuolema
VARO
Merkitsee vaaraa, josta voi seurata lievid vam-
moja
HUOMIO
Merkitsee vaaraa, josta voi seurata suurta
aineellista vahinkoa

Muut symbolit

Naitd merkkeja kaytetédan asiakirjassa ja tuotteen
paélle tai sisalle kiinnitettyna:

Ohije sisaltaa erityisia tietoja esim. tuot-
teen taloudellisesta kaytosta.

Ota huomioon laitteeseen kuuluvat sah-
koiset asiakirjat.

Tilausnumero
Erédnumero

Terveysteollisuuden viivakoodi, HIBC
(Health Inustry Bar Code)

L&akinnallinen tuote
Valmistaja

Valtuutettu edustaja Sveitsissa

Ukrainan vaatimustenmukaisuusmerkki ja
rekisterdintinumero
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f Sailytettava kuivassa
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Huomioi ylempi iimankosteuden rajoitus

o

/ﬂf Ylempi ldmpétilan rajoitus

1.2 Muistutus tekijanoikeuksista

Kaikki mainitut kytkennat, menetelméat, nimet,
ohjelmistot ja tuotteet on suojattu tekijanoikeuk-
silla.

Asennus- ja kdyttdohjeiden osittainenkin jéljenta-
minen on sallittu vain Durr Dentalin kirjallisella
luvalla.
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2 Turvallisuus

Tuote on suunniteltu ja valmistettu siten, etté vaa-

ratilanteet ovat madraystenmukaisessa kaytossa

miltei mahdottomia.

Tasté huolimatta jadnndsriskit ovat mahdollisia:

— Vaaranlainen kayttd/vaarinkayttd voi aiheuttaa
loukkaantumisia

— Mekaaniset vaikutukset voivat aiheuttaa louk-
kaantumisia

— Séahkdjannite voi aiheuttaa loukkaantumisia

— Séteily voi aiheuttaa loukkaantumisia

— Palo voi aiheuttaa loukkaantumisia

— Lampdvaikutus voi vahingoittaa ihoa

— Puutteellinen hygienia voi aiheuttaa henkildva-
hinkoja esim. infektion

21 Kayttétarkoitus

Uudelleen kaytettavat kuvalevyt on tarkoitettu
intra- tai ekstraoraaliseen hammashoitoon liitty-
vien Rdntgenkuvien ottamiseen.

2.2  Maaraysten mukainen kayttd

Kuvalevyja voi kayttaa poistamisen jalkeen
useampaan kertaan.

Kuvalevyja saa kayttaa vain yhdesséa kuvalevys-
kannereiden tai valosuojusten kanssa, jotka ovat
Darr Dentalin valmistamia tai merkitsemia.

Jotta kuvan laatu ei heikkenisi, kuvalevy pitaisi
heti lukea.

Huomioi kuvalevyn valmistelussa Durr Dentalin tai
sen merkitseman kuvalevyskannerin asennus- ja
kayttdohjeet.

2.3  Maaraysten vastainen kaytto

Méaaraystenvastaista on laitteen kayttaminen

johonkin muuhun tarkoitukseen. Valmistaja ei

vastaa téllaisesta kaytdsté aiheutuvista vahin-

goista. Vastuu on silloin kokonaan kayttajalla.

Erityisesti:

— Kuvalevyjen kayttd eldinlagketieteellisilla ja teol-
lisilla aloilla (rikkoutumaton testi)

— Naarmuuntuneiden tai vaurioituneiden kuvale-
vyjen kayttod

— Kuvalevyn kaytto potilaalla ilman valosuojusta

— Kuvalevyn puhdistus, toisin kuin téssa kayt-
téohjeessa on kuvattu
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2.4  Yleisia turvallisuusohjeita

— Noudata tuotteen kaytdssa kayttopaikalla voi-
massa olevia direktiiveja, lakeja, sdadoksia ja
maarayksia.

— Tarkasta aina ennen kayttdé tuotteen toiminta
ja kunto.

— Tuotteeseen ei saa tehda lisayksia eikd muu-
toksia.

— Ota huomioon asennus- ja kayttdohjeet.

— Sailytéa asennus- ja kayttdohjeita aina tuotteen
laheisyydessa kayttajan saatavilla.

2.5 Ammattihenkilokunta

Kaytto

Henkildiden, jotka kayttavat tuotetta, on koulu-

tuksensa ja tietojensa perusteella hallittava lait-

teen turvallinen ja asiantunteva kasittely.

— Jokainen kayttdja on perehdytettava tuotteen
kasittelyyn.

Asennus ja kayttéonotto

— Anna valmistajan tai valmistajan valtuuttaman
péatevan laitoksen suorittaa asennus, uudet
asetukset, muutokset, lagjennukset ja korjauk-
set.

2.6 Merkittavista tapauksista on
tehtava ilmoitus

Kayttaja tai potilas on velvoitettu tekemaan iimoi-

tuksen valmistajalle ja jasenmaan, jossa kayttaja

toimii tai potilas asuu, vastaavalle viranomaiselle

kaikista tuotteeseen liittyvista ongelmallisista

tapauksista.

2.7  Vain alkuperéisosien kaytta-
minen
— Kéayta vain valmistajan nimeamia ja hyvaksymia
lisétarvikkeita tai muita valinnaisia tuotteita.
— Kéyta vain alkuperéiskulutusosia ja -varaosia.

2.8 Havittaminen

Kuvalevy sisaltéda bariumyhdisteita.

— Havita kuvalevyt paikkakunnallasi voimassa
olevien maaréysten mukaisesti.

— Havita kuvalevyt Euroopan alueella jatekoodin
20 03 01 "Yhdyskunnan sekajatteet".
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3 Yleiskuva

3.1 Lisatarvikkeet

Tuotteen kayttd saattaa vaatia liséksi myds seu-
raavia tuotteita, aina kayttétavasta riippuen:

Suojapussit kotelot
VistaScan-suojapussi Plus SO

— VistaScan-suojapussi Plus S1
VistaScan-suojapussi Plus S2
VistaScan-suojapussi Plus S3
VistaScan-suojapussi Plus S4

— VistaScan-suojapussi Plus valkoinen SO
VistaScan-suojapussi Plus valkoinen S2

Ekstraoraaliset kuvalevyt

— Panoraama levykasetti OPG 12,7 x 30,5 cm
— Panoraama levykasetti OPG 15 x 30 cm

— Panoraama-levykasetti Ceph 18 x 24 cm

— Panoraama-levykasetti Ceph 24 x 30 cm

— Panoraama-levykasetti Ceph 20 x 24 cm

3.2 Valinnaiset tuotteet

Seuraavia tarvikkeita voi valinnaisesti kayttaa
tuotteen kanssa:
VistaScan-purentasuoja S4

(100 Kkpl) oo 2130-074-03
Kuvalevyjen sdilytysrasia . .. ... .. 2141-002-00
Kuparipistesarja, itselimautuva . . . 2130-006-00
Lyijykijaimet . .. ....... .. ... .. 2130-005-00

3.3 Kayttébmateriaali

Seuraavat materiaalit kuluvat tuotteen kaytén
aikana ja niitéa on tilattava lisaa:

Suojapussit kotelot
VistaScan-suojapussi Plus SO

(100 Kkpl) oo 2130-080-00
VistaScan-suojapussi Plus S1
(100 Kkpl) . oo 2130-081-00
VistaScan-suojapussi Plus S2
(100 Kkpl) oo 2130108251
VistaScan-suojapussi Plus S2
BOOKpl) .o 2130-082-00
VistaScan-suojapussi Plus S2
(1000 kpl) ..o 2130-082-55

9000-618-78/08  2401V007

Tuotteen kuvaus

VistaScan-suojapussi Plus S3

(100 Kpl) oo 2130-083-00
VistaScan-suojapussi Plus S4

(TOOKP . oot 2130-084-00
VistaScan-suojapussi Plus valkoi-

nen SO (100 kpl) . .........oot 2130-080-50
VistaScan-suojapussi Plus valkoi-

nen S2 (00 kpl) . .......... ... 2130-082-50

Puhdistus ja desinfektio

Kuvalevyjen puhdistuslina
(10Okpl) e v CCB351B1001

3.4  Kulutus- ja varaosat

Kuvalevyt

VistaScan-kuvalevy Plus SO

o)) 2130-040-50
VistaScan-kuvalevy Plus S1

@K .ot 2130-041-50
VistaScan-kuvalevy Plus S2

@GR .o 2130-042-50
VistaScan-kuvalevy Plus S2

A2KP) .o 2130-042-55
VistaScan-kuvalevy Plus S3

@kpl) .o 2130-043-50
VistaScan-kuvalevy Plus S4

(Tkpl) oo 2130-044-50
VistaScan-kuvalevy Plus ID SO

@Pkpl) .o 2130-040-60
VistaScan-kuvalevy Plus ID S2

Akpl) oo 2130-042-60
VistaScan Image Plate

127 x305Set .. .............. 2130-050-00
VistaScan Image Plate
150x300Set................ 2130-051-00
VistaScan Image Plate
180x240Set................ 2130-052-00
VistaScan Image Plate
240x300Set................ 2130-053-00
VistaScan Image Plate

200x240Set . ... 2130-054-00

Panoraama-levykasetit
Panoraama-levykasetit OPG

12,7x305cm.. ...l 2130-021-00
Panoraama-levykasetit OPG
15x30cm.. .o 2130-022-00
Panoraama-levykasetti Ceph
18x24cm..ooii 2130-023-00
Panoraama-levykasetti Ceph
24 x30CM ..o 2130-024-00
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Panoraama-levykasetti Ceph
20X24CM .t 2130-025-00
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4 Tekniset tiedot
4.1 Kuvalevy

Luokitus
Laakinnallisen tuotteen luokka (MDR)

Ympaéristéolosuhteet kaytéssa
Lampédtila

Suhteellinen ilmankosteus

Ymparistéolosuhteet varastoinnin ja kuljetuksen aikana

Lampédtila

Suhteellinen iimankosteus

Kuvalevyjen mitat, intraoraali
SO

S1

S2

S3

S4

Kuvalevyjen mitat, panoraama
OPG 12,7 x 30,5

OPG 15x 30

Ceph 18 x 24

Ceph 20 x 24

Ceph 24 x 30

9000-618-78/08  2401V007

°C
°F
%

°C
°F
%

Tuotteen kuvaus

lla

18-45
64 - 113
<80

< 45
<118
<80

22 x 35
0,87 x1,38
24 x40
0,94 x1,67
31 x41
1,22 x 1,61
27 x 54
1,06 x 2,13
57 x 76
2,24 x2,99

125 x 286
4,92 x 11,26
148 x 298
5,83x11,73
178 x 227
7,01 x 8,94
202 x 241
7,95 x 9,49
238 x 298
9,37 x 11,73
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Tuotteen kuvaus

5 Toiminta

Eri DUrr Dentalin kuvalevymallien ja kuva-
levyskannerimallien kuvaus 16ytyy osoit-
teesta www.duerrdental.com (dokumentti
-nro.: 2130100177).

5.1 Intraoraali

0

g,
1 bk

2,

1 Passiivinen musta, jossa merkinta
puoli "back", kokotieto ja val-
mistajatiedot painettuna

2 Aktiivinen vaaleansininen, kohdis-
puoli tusapu [J

Kohdistusapu D on nakyvissa rontgenkuvassa,
miké& helpottaa kuvan hahmottamista oikein péin
sité diagnosoitaessa.

Tilan vuoksi kuvalevyn koko ja tyyppi on esitetty
lyhennettyna.

Numero iimaisee kuvalevyn koon. Esimerkiksi 2
tarkoittaa kuvalevyn kokoa Size 2.

Numeron peréassa oleva lisdys kuvaa kuvalevyn
tyyppia. Esimerkiksi + tarkoittaa kuvalevya Plus.

Valottaminen vaaralta puolelta (van kuvalevyt
Plus ID)

Kuvalevyn Plus ID:n passiiviselle puolelle on kiin-
nitetty merkki.

mo
£y

170

'3

1 Merkki

Jos kuvalevy valotetaan vaarélta puolelta, merkki
nakyy varjona rontgenkuvassa.

1 Merkki nakyvissa varjona

Kuva voidaan asettaa oikein ohjelmiston peilaus-
toiminnolla. Jos merkin alla olevaa aluetta ei voi
diagnosoida, on kuvaus toistettava.

Kuparipistesarjalla (katso "3.2 Valinnaiset
tuotteet") voidaan kuvalevyt varustaa mer-
killa jalkikateen.

Kuvalevyn ja kuvan selvé oikea kohdistus
(vain kuvalevy Plus ID)

Kuvalevyyn Plus ID on merkin liséksi kiinnitetty
heksadesimaalikoodi, joka nakyy réntgenku-
vassa.

Taman koodin avulla kuvalevy ja réntgenkuva voi-
daan selvasti yhdistaa toisiinsa.

1 Heksadesimaalikoodi

9000-618-78/08  2401V007



Tuotteen kuvaus

5.2  Ekstraoraalinen (OPG, CEPH)

AR
N
I

Al

I I
A

|

|

W
ll
I

I
b
i

/

\

1 Passiivinen musta, valmistajatiedot
puoli painettuna
Pinnassa on tarttumista
helpottava rakenne, joka
helpottaa kuvalevyn
ohjaamista levykasetista
laitteeseen.

2 Aktiivinen valkoinen
puoli
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6 Kuvalevyjen kayttaminen

oikein
VAROITUS

Ristikkaiskontaminaation vaara, jos

suojapussia koteloa ei kayteta tai jos

samaa koteloa kaytetdan useaan ker-

taan

> Ala kayta kuvalevyd iiman uojapussia
koteloa.

» Ala kéyta suojapussia koteloa useaan
kertaan (kertakayttotuote).

HUOMIO

Kuvalevyssa olevat kuvatiedot eivat
saily ikuisesti

Valo, luonnollinen réntgensateily ja ront-
genhajasateily muuttavat kuvatietoja.
Talla tavoin oikean diagnoosin saaminen
ei ole endad varmaa.

» Skannaa kuvatiedot 30 minuutin sisalla
niiden ottamisesta.

> Valotettua kuvalevya ei saa milloinkaan
kasitelld ilman valolta suojaavaa kote-
loa tai levykasettia.

> Al altista kuvalevyé ennen skannausta
tai sen aikana mink&anlaiselle rontgen-
sateilylle. Jos laite on samassa huo-
neessa kuin rontgenputket, &la ota
rontgenkuvia samaan aikaan kuin luet
kuvatietoja.

> Kéayta kuvalevyjen kanssa vain Durr
Dentalin hyvaksymaa kuvalevyskanne-
ria.

FI

A HUOMIO

Kuvalevyt ovat myrkyllisia

Kuvalewyt, joita ei ole pakattu sujapus-
siin koteloon, voivat suuhun sijoitet-
taessa tai nielaistaessa aiheuttaa myrky-
tyksen.

> Vie kuvalevyt vain suojapusseissa
koteloissa potilaan suuhun.
» Kuvalevya tai sen osia ei saa nielaista.

> Jos kuvalevy tai sen osia on nielaistu,
on valittémasti otettava yhteytta eri-
koislaakariin ja kuvalevy on poistettava.

» Jos suojapussi kotelo vaurioitui poti-
laan suussa, huuhtele suu runsaalla
vedella. Vetta ei saa talléin nielaista.

1. Kuvalevyt ovat taipuisia kuin réntgenfilmi. Ala
kuitenkaan taita kuvalevyja.

v

g/;

2. Ala naarmuta kuvalevyja. Ala altista kuvale-
vyjéa kovien tai teravien esineiden aiheutta-
malle paineelle.

3. Ala paasta likaa kuvalevyihin.

4. Suojaa kuvalevyt auringonvalolta ja ultraviole-
tilta valolta.
Sailyta kuvalevyja sopivankokoisessa suoja-
pussissa tai sopivassa intraoraalisessa/
ekstraoraalisessa levykasetissa.
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5. Kuvalevyt esivalottuvat luonnollisesta séatei-

lysté seka réontgenhajasateilysta. Suojaa tyh-
jat ja valotetut kuvalevyt rontgenséateilylta.
Jos kuvalevya on séilytetty kauemmin kuin
viikko varastossa, tyhjenna kuvalevyn tiedot
ennen kayttoa.

Ala sailyta kuvalevyja kuumissa tai kosteissa
paikoissa. Ota huomioon ymparistdlle asete-
tut vaatimukset (katso "4 Tekniset tiedot").

Kuvalevyt voidaan asianmukaisesti kasitel-
tyna valottaa, skannata tai niiden sisallén voi
poistaa satoja kertoja, jos niissa ei ole
mekaanisia vaurioita.

Kuvalevy on vaihdettava, jos siind on vauri-
oita kuten vaurioitunut suojakerros tai naky-
vid naarmuija, jotka vaikuttavat diagnoosin
tarkkuuteen.

Jos RFID-tagi on vaurioitunut tai irronnut,
vaihda talléin myos kuvalevy.

Durr Dental korvaa kaikki kuvalevyt, joissa on
tuotanto- tai pakkausvirheita. Valituksia ote-
taan vastaan vain 7 tyopaivan sisalla tavaran
vastaanottamisesta.

Puhdista kuvalevyt oikein (katso "7 Puhdis-
tus").

9000-618-78/08  2401V007
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7 Puhdistus

Puhdistus- ja desinfiointilinat eivat sovi kuvalevy-
jen puhdistukseen, silla ne voivat vaurioittaa niita.
Kayta vain materiaalin kanssa yhteensopivia puh-
distusaineita:

Darr Dental suosittelee kuvalevyjen puhdistuspy-
yhetté (katso "3.3 Kayttémateriaali"). Durr Dental
on testannut vain tdman tuotteen yhteensopivuu-
den.

HUOMAUTUS

Kuumuus ja kosteus vahingoittavat
kuvalevyja
» Ala steriloi héyrylla kuvalevyja.

» Al3 upota kuvalevyja desinfiointiainee-
seen.

> Kayta vain materiaalin kanssa yhteen-
sopivia puhdistusaineita.

1. Lika tulee poistaa kuvalevyjen molemmilta
puolilta ennen uutta kayttdkertaa pehmealla,
nukkaamattomalla ja kuivalla liinalla.

2. Poista pinttynyt tai kuivunut lika kuvalevyjen
puhdistuspyyhkeelld. Noudata talléin puhdis-
tuspyyhkeen kayttoohjetta.

3. Anna kuvalevyn kuivua taydellisesti ennen
sen kayttoa.
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8 Maakohtaiset edustajat
Country Address

UA YnoBHOBa)XkeHWIA NpefcTaBHUK B YKpaiHi:
[MpwBatHe nignpuemcTao “lanit”
Byn. 15 kBiTHA, 6€, c. BankiBui,
TepHOMINBCLKUA P-H,
47711, Ykpaina
UA.TR.099 Ten.: 0800 502 998;
+38 050 338 10 64

www.galit.te.ua;
e-mail: office@galit.te.ua

Bupobruk: Oiopp deHTtan EcE
Xeondirxanmep LLtpacce 17,
[-74321 Bitirxanm-BicciHreH,

HimeyvumHa
email: info@duerrdental.com
CN R N/EFE Al : DURR DENTAL SE 2 [E] il F S R} P52 ]
T/ A=k © Hopfigheimer Str. 17, 74321 Bietigheim-Bissingen, Ger-
many
BRR =

BBiE © + 49 7142 705-0
BR% : info@duerrdental.com
Ak www.duerrdental.com

RN/ EFIRSG AL - M ETT 2 (L) AIRAF]
R BT T ORI 641 5 2 758 (20 1) 303 =
BRoR

BiE : + 86216381 0270

f&H : + 86216381 0290

B4 : info@duerr.cn

Rk - http://www.duerrdental.com
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