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1 K tomuto dokumentu

Tento navod k montaZi a pouziti je soucasti zari-
zeni.
P¥i nedodrzeni ndvodd a pokyn( uvede-
@ nych v tomto Navodu k montazi a pouziti
neprebira Dlrr Dental zadnou zaruku
nebo ruceni za bezpecny provoz a bez-
pecnou funkci pristroje.

Originalnim navodem je navod k montazi a pou-
ziti v némeckém jazyce. VSechny ostatni jazyky
jsou preklady originalniho navodu.

Tento navod k pouziti plati pro:

VistaScan Mini Easy 2.0 (XPS07.1D1)

REF: 2144100500

VistaScan Mini Easy 2.0 (XPS07.1D2)

REF: 2144100505

1.1 Vystrazné pokyny a symboly

Vystrazné pokyny

\lystrazné pokyny v tomto dokumentu upozorfiuji
na mozné ohroZeni osob a na moznost vzniku
vécnych skod.

Jsou oznacené nasleduijicimi vystraznymi pokyny:

A Veobecny vystrazny symbol

Tyto vystrazné pokyny jsou vytvoreny nasle-
dovné:

Q SIGNALNi SLOVO!
Popis druhu a zdroje nebezpeci
Jsou zde uvedeny mozné nasledky
nerespektovani vystraznych upozorneni

> Dodrzujte tato opatreni za Ucelem
zabranéni nebezpedi.

Pomoci signalniho slova rozliSujeme Ctyfi stupné
vystraznych pokyn(:
- NEBEZPECi
Bezprostiedni nebezpedi tézkych Urazl nebo
smrti
- VAROVANI
MoZné nebezpedi tézkych Uraz{ nebo smrti
— UPOZORNENI
Nebezpedi lehkych drazd
- POZOR
Nebezpedi rozsahlych vécnych skod

2144100118L20 2307V004
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Dalsi symboly
V dokumentu a na pfistroji nebo v pfistroji se
pouzivaji tyto symboly:

Upozornéni, napf. zvlastni udaje ohledné
hospodarného pouziti pristroje.
Objednavka &.

Sérioveé Cislo

\Wyrobek pouzivany v lékarstvi

Oznaceni Sarze

Cislo modelu

Oznaceni CE

Znacka shodnosti pro Spojené kralovstvi
Velké Britanie a Severniho Irska

\Wyrobce

Datum vyroby

Svycarsky zplnomocnénec

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

Respektuijte elektronickou privodni doku-
mentaci.

Dodrzujte pokyny v navodu k pouZziti.

Dodrzujte navod k pouziti.

Pouzivejte ochranu rukou.

Pristroj odpojte od napéti.

Nepouzivejte znovu

WRPRIEEBH I EERAMHEEEHEHO
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HIBC| Health Industry Bar Code (HIBC)

Stejnosmérny proud

Varovani pred nebezpecnym elektrickym
napétim

Varovani pred laserovymi paprsky

Skladuijte a prepravujte nahore / ve svislé
poloze

Uschovavejte na suchém misté

Omezeni stohovani

i Aol N

3
‘2

Spodni a horni omezeni vihkosti vzduchu

%

%
: R
X

Spodni a horni omezeni teploty

Spodni a horni omezeni atmosférického
tlaku

Krehké, manipulujte opatrné

-

Uschovaveijte chranéné pred slune¢nim
svetlem

ZIv

I\XL

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

Durr Dental vyvinul a zkonstruoval tento pristroj

tak, ze nebezpedi jsou dalekosahle vyloucena,

pokud se pristroj pouziva v souladu s uréenym

ucelem.

Presto existuji nasledujici zbytkova rizika:

— Ohrozeni osob v disledku nespravného pou-
Zitl / zneuZziti

— Ohrozeni osob mechanickymi viivy

— OhroZeni osob vlivem elektrického napéti

— Ohrozeni osob vlivem zareni

— Ohrozeni osob v dsledku poZaru

— Ohrozeni osob tepelnym plisobenim na
pokozku

— Ohrozeni osob v dUsledku nedostate¢né
hygieny, napt. nebezpeci infekce

2.1 Urceni ucelu

VistaScan Mini Easy 2.0

Pristroj je urcen vylu¢né pro snimani a zpracova-
vani obrazovych dat z pamétoveé fdlie v dentalnim
prostredi.

Obal chranici proti pfistupu svétla

Obal chranici proti pristupu svétla ma nasleduijici

ukoly:

— - chranit pamétovou fdlii pred svétlem a tim
pred necht&nym smazanim

— chranit pfed kzizovou kontaminaci

2.2 Pouziti k uréenému ucelu

VistaScan Mini Easy 2.0

Pro provoz pristroje se smi pouzivat pouze prislu-
Senstvi a volitelné vyrobky vyrabéné nebo schva-
lené spole¢nosti Durr Dental.

K ¢isténi a dezinfekci pristroje pouZivejte pouze
dezinfekéni a Cistici prostfedky uvedené nebo
schvélené vyrobcem.

Obal chranici proti pfistupu svétla

Obal chranici proti pfistupu svétla je zbozim na
jedno pouziti.

Obal chranici proti pfistupu svétla je uréeny
vyluéné k pouzivani se skenerem pamétovych
folif resp. s pamétovymi foliemi vyrobenymi spo-
lecnosti Durr Dental nebo schvalenymi spolec-
nosti Durr Dental.

2144100118L.20 2307V004



2.3  Pouziti neodpovidajici urce-
nému ucelu

VistaScan Mini Easy 2.0

Jiné pouziti nebo pouZiti pfesahujici stanoveny

ramec se povazuje za pouZziti v rozporu s urce-

nym ucelem. Za Skody plynouci z takového pou-

Zitl vyrobce nerudi. Riziko nese pouze uzivatel.

Pristroj neni vhodny k trvalému monitorovani

pacientd.

Tento pristroj se nesmi provozovat v operaénich

sélech nebo podobnych prostorech, kde mize

vzniknout nebezpedi vzniceni hoflavych smési.

Obaly chranici proti pfistupu svétla

Jiné pouziti nebo pouziti pfesahujici stanoveny

réamec se povazuje za pouZiti v rozporu s urce-

nym ucelem. Za Skody plynouci z takového pou-

Ziti vyrobce nerudi. Riziko nese pouze uzivatel.

Zejména:

— Vicenasobné pouziti tohoto pfislusenstvi a pfi-
prava na opétovné pouZziti v rozporu s Udaji
vyrobce.

PouZiti prislusenstvi v kombinaci s jinymi skenery

pamétovych folii nebo pamétovymi foliemi, které

nebyly vyrobeny nebo schvaleny spole¢nosti

Durr Dental.

2.4  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 pfistroje.

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

> Dodrzujte Navod k montazi a pouZiti.

» Navod k montézi a pouziti méjte u pristroje
vzdy pfistupny pro uZivatele.

2.5 Odborny personal

Obsluha

Osoby, které obsluhuiji tento pristroj, musi na

zakladé svého vzdélani a znalosti zabezpecit bez-

pecnou a spravnou manipulaci s nim.

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

2144100118L20 2307V004
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Montaz a oprava

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

2.6 Ochrana pred elektrickym
proudem

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

> Nikdy se nedotykejte soucasné pacienta a vol-
nych konektord nebo kovovych dilll pfistroje.

> Poskozené vedeni a zastrCky ihned vymernite.

Dodrzujte EMC pro vyrobky pouzivané v

lékarstvi

> Pistroj je ur€eny k provozu v profesionalnich
zdravotnickych zafizenich (podle normy
IEC 60601-1-2). Pokud se pfistroj bude pouzi-
vat v jiném prostredi, dejte pozor na mozné
vlivy na elektromagnetickou kompatibilitu.

) Pistroj neprovozuite v blizkosti VF chirurgic-
kych pfistrojt a MRT piistrojd.

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

> Vezméte na védomi, Zze délky kabell a prodiu-
zovacky kabell ovliviuji elektromagnetickou
kompatibilitu.

> Nejsou nezbytna zadna servisni opatreni
k udrzeni bezpecnosti dané elektromagnetic-
kou kompatibilitou.

OZNAMENI!

Negativni vlivy na elektromagnetickou
kompatibilitu zptisobené neschvale-
nym prisluSenstvim

» Pouzivejte pouze prislusenstvi, které
uved! nebo odsouhlasil Dirr Dental.

» Pouziti jiného prislusenstvi mize vést
ke zvySenému vyzarovani elektromag-
netickych rusivych emisi nebo ke sni-
zeni elektromagnetické odolnosti pri-
stroje proti ruSeni, a tim i k nesprav-
nému zpUsobu provozu.
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OZNAMENI!
Chybny zplisob provozu kvili pouzi-
vani bezprostiedné vedle jinych pri-
stroju nebo s jinymi pfistroji umisté-
nymi na sobé
) Pristroj neumistujte bezprostfedné
spolu s ostatnimi pfistroji pohromade.
> Pokud tomu nelze zabranit, pak pfistroj
spolu s okolnimi pristroji sledujte
a kontrolujte s ohledem na spravny
provoz.

OZNAMENI!

Zhorseni vykonnostnich charakteristik
v dusledku nedostatec¢ného odstupu
mezi pristrojem a pfenosnymi
VF komunikaénimi pfistroji
> Dodrzujte minimalné 30cm odstup
mezi pristrojem (véetné komponent
a vedeni pristroje) a prenosnymi
VF komunikacnimi pfistroji (radiovymi
pristroji) (vetné prislusenstvi jako napf.
anténnich kabell a externich antén).

2.7 Podstatné viastnosti

Zafizeni VistaScan Mini Easy 2.0 nema zadné
specialni vykonove viastnosti podle IEC 60601-1
(EN 60601-1) kapitola 4.3.

Zafizeni je v souladu s naroky IEC 60601-1.
Pristroj odpovida pozadavkim podle normy

IEC 60601-1-2:2014.

2.8  OhlaSovaci povinnost uda-

losti se zavaznymi nasledky
Uzivatel a pacient jsou povinni vSechny udélosti
se zavaznymi nasledky, které by nastaly v souvi-
slosti s produktem, ohlaSovat vyrobci a pfislus-
nému Uradu v Slenském state, v némz prislusny
uzivatel nebo pacient pobyva.

2.9 Pouzivejte jen originalni sou-
Casti
> Pouzivejte pouze prislusenstvi a volitelné vyba-

veni uvedené nebo schvalené spolecnosti DUrr
Dental.

> PouZivejte pouze originalni spotfebni material
a originalni néhradni souc¢asti.

Durr Dental neprebira ru¢eni za skody,
@ které byly zplsobeny pouZzitim neschvale-
ného prislusenstvi, volitelného vybaveni
a jinych soucasti podiéhajicich opotifebeni
a nahradnich diléi nez originélnich.
Pouzitim neschvaleného pfislusenstvi,
volitelného vybaveni a jinych souc¢asti
podléhajicich opotfebeni a nahradnich
dilli (napt. sitovy kabel) nez originalnich
mdZe byt negativné ovlivnéna elektricka
bezpecnost a elektromagneticka kompa-
tibilita.

210 Preprava
Originalni obal skyta optimalni ochranu pristroje
béhem prepravy.
V pfipadé potreby Ize originalni obal pro pfistroj
objednat u Duirr Dental.
Durr Dental neprebira ruceni za skody
vzniklé béhem prepravy kvlli vadnému
obalu ani béhem zaru¢ni doby.
) Pristroj pfepravujte pouze v originalnim obalu.
> Obal udrzujte mimo dosah déti.
> Nevystavuijte pristroj silnym otfesdim.

211 Likvidace

Prehled kédU odpadu vyrobkd spoled-
nosti Durr Dental najdete v oblasti ke sta-
zeni:

http.//qr.duerrdental.com/P007 100155
Pristroj
E Zarizeni fadnym zplsobem zlikviduite.
V ramci Evropského hospodarského pro-

storu pfistroj likvidujte v souladu se smér-
nici 2012/19/EU (OEEZ).

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

Pamétova folie

Pamétoveé folie obsahuii slou¢eniny barya.

> Pamétoveé fdlie likvidujte odborné v souladu
s predpisy platnymi v daném misté.

2144100118L.20 2307V004


http://qr.duerrdental.com/P007100155
http://qr.duerrdental.com/P007100155

DaleZité informace

> V Evropeé likvidujte pamétove folie v souladu
s kddem odpadu 20 03 01 "Smisené komu-
naini odpady".

2.12 Ochrana pred ohrozenim
z internetu

Pristroj bude pfipojen na pocitac, ktery Ize pfipojit

k internetu. Proto se musi tento systém chranit

pred ohrozenim z internetu.

> Pouzivejte antivirovy software a pravidelné ho
aktualizujte.

Vénujte pozornost upozornénim na mozné
virové infekce a pfipadné je zkontrolujte antivi-
rovym softwarem a virus odstrarite.

> Pravidelné zalohujte data.

» Umoznéte pristup k pristrojiim pouze ddveéry-
hodnym uZivatelim, napt. pomoci uzivatel-
ského jména a hesla.

) Zajistéte, aby se stahovaly pouze divéryhodné
obsahy. Nainstalujte pouze aktualizace soft-
waru a firmwaru autentizované vyrobcem.

2144100118L20 2307V004 CS



Popis vyrobku

B Popis vyrobku

3 Prehled

VistaScan Mini Easy 2.0 Skener pamétovych folif
Podavaci viozky (SO a S2)

VistaScan Pamétova folie 1Q

VistaScan Obal chranici proti pfistupu svétla Plus
Sitovy kabel (3 m)

Krabice k uskladnéni pamétovych folif

Sitovy zdroj s adaptérem pro prislusnou zemi

~NOo o WON =
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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):

VistaScan Mini Easy 2.0

Skener pamétovych folii . ...... 2144110001
VistaScan Mini Easy 2.0

Skener pamétovych folii . ...... 2144110005

VistaScan Mini Easy 2.0
Skener pamétovych folii . ...... 2144110007
— VistaScan Mini Easy 2.0 Zakladni pfistroj
— Sitovy zdroj
— Sitovy kabel (3 m)
— Kryt pfipojek zafizeni
— Poukaz na zobrazovaci software VistaSoft
— Podavaci viozky:
- S0
— S2 (namontované na pristroji)
— Pamétove folie IQ:
- S0
- 82
— Obaly chranici proti pfistupu svétla Plus:
- S0
- 82
— Krabice k uskladnéni pamétovych folif
— Utérka na Cisténi pamétovych folif
— Kryci kapota
— Struény navod

3.2 Prislusenstvi

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

Pamétové félie

— VistaScan Pamétova fdlie IQ SO

VistaScan Pamétova fdlie IQ S1

VistaScan Pamétova fdlie IQ S2

— VistaScan Pamétova fdlie IQ S3

VistaScan Pamétova fdlie IQ S4

2144100118L20 2307V004
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Obaly chranici proti pristupu svétla
— VistaScanObal chranici proti pristupu svétla
Plus SO

— VistaScanObal chranici proti pristupu svétla
Plus S1

— VistaScanObal chranici proti pfistupu svétla
Plus S2

— VistaScanObal chranici proti pfistupu svétla
Plus S3

— VistaScanObal chranici proti pfistupu svétla
Plus S4

— VistaScanObal chranici proti pfistupu svétla
Plus bily SO

— VistaScanObal chranici proti pfistupu svétla
Plus bily S2

3.3  Volitelné prislusenstvi
Nasledujici vyrobky jsou s pfistrojem volitelné

pouZitelné:

VistaScan Smart Reader .. ...... 2162100005
Nasténny drzék . .............. 2144100021
Zasobnik na pameétove fdlie . . . . . 2141-002-00

Odklada¢ na podavaci viozky . . .. 2144100079
Systém pro uchyceni pamétovych
folifafimisada............... 2130100015
Systém pro uchyceni pamétovych

folif a film& dopliikova sada pro

snimky Endo . ........... ... .. 2130100014
VistaScanOchrana skusu S4 (100
KUSU) oo 2130-074-03

Mobile Connect (k pouzivani

aplikaci pro mobilni pfistroje,

napr . Dirr Dental Imaging iPad

ADP) oo 2100-725-12FC

Akceptaéni kontrola a kontrola konstantnosti
intraoralni

Zku$ebni télisko Intra / Extra digi-
... 2121-060-54

3.4  Spotrebni materidl

Nasledujici materidly se spotfebovavaji béhem
provozu pristroje a je nutné je doobjednat:
Cisténi a dezinfekce

Ubrousek na cisténi pamétovych

folir (10 kust) . .............. CCB351B1001

FD 333 forte wipes dezinfekce s

rychlym ucinkem . ........... CDF33FW0150

FD 350 Classic

Dezinfekeni ubrousky . ... ... .. CDF35CA0140
cs | 9
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FD 333

Rychla dezinfekce ploch . . . . .. CDF333C6150
FD 322

Rychla dezinfekce ploch . . .. .. CDF322C6150
FD 366 sensitive Dezinfekce

ploch s rychlym dcinkem . . .. .. CDF366C6150
ID 212

Dezinfekce nastrojdi .. ... ...... CDI212C6150
ID 212 forte

Dezinfekce nastrojdi .. ... ...... CDI212F6150
ID 213

Dezinfekce nastrojd . . ... ...... CDI213C6150

Obaly chranici proti pfistupu svétla
VistaScanObal chranici proti pfi-

stupu svétla SO

(100 kuSC) . v oo 2130-080-00
VistaScanObal chranici proti pri-

stupu svétla S1

(100 kusC) .. oo 2130-081-00
VistaScanObal chranici proti pfi-

stupu svétla S2

(100 kusCl) ..o vvveeee e 2130108251
VistaScanObal chranici proti pfi-

stupu svétla S2

BOOKUSC) .o 2130-082-00
VistaScanObal chranici proti pfi-

stupu svétla S2

(1000 KUST) + v v vv e 2130-082-55
VistaScanObal chranici proti pfi-

stupu svétla S3

(100 KUST) « v oo e 2130-083-00
VistaScanObal chranici proti pfi-

stupu svétla S4

(100 KUSC) « v oo 2130-084-00
VistaScanObal chranici proti pfi-

stupu svétla Plus bily SO (100

KUSK) . oo oo 2130-080-50
VistaScanObal chranici proti pfi-

stupu svétla Plus bily S2 (300

KUSC) . oo 2130-082-50

3.5  Spotrebni material a nahradni
dily

Pamétové folie

VistaScan 1Q Pack SO

VistaScan Pamétove folie IQ SO

(2 kusy) + VistaScan Obal chranici

proti pfistupu svétla Plus SO
(1000 kusll) . ..o oo 2130106051

VistaScan 1Q Pack S1

VistaScan Pamétove folie IQ S1

(2 kusy) + VistaScan Obal chranici

proti pfistupu svétla Plus S1

(1000 kust) .o oo 2130106151
VistaScan IQ Pack S2

VistaScan Pamétové fdlie IQ S2

(2 kusy) + VistaScan Obal chranici

proti pristupu svétla Plus S2

(1000 kusl) . ..o oo 2130106251
VistaScan 1Q Pack S3

Pamétova félie IQ S3 (2 kusy)

obal chranici proti pfistupu svétla

Plus S3 (1000 kusl) .. .. ....... 2130106351
VistaScan 1Q Pack S4

Pameétova fdlie 1Q S4 (1 kusy)

obal chranici proti pfistupu svétla

Plus S4 (100 kus®) . . ..o oo vt 2130106451
VistaScan Pamétova fdlie IQ SO

@2KS) o 2130104050
VistaScan Pamétova fdlie IQ S1

@RKS) oo 2130104150
VistaScan Pamétova fdlie IQ S2

(AKS) e 2130104250
VistaScan Pamétova fdlie IQ S2

(T2KS) oo 2130104255
VistaScan Pamétova fdlie IQ S3

@RKS) e 2130104350
VistaScan Pamétova fdlie IQ S4

S 2130104450
Podavaci vliozky

Podavaci vioZzka SO (1 kus) . .. ... 2144100187
Podavaci viozka S1 (1 kus) ... ... 2144100188
Podavaci viozka S2 (1 kus) . .. ... 2144100189
Podavaci viozka S3 (1 kus) . .. ... 2144100193
Podavaci viozka S4 (1 kus) . .. ... 2144100194

Informace k nahradnim dilim naleznete
na portalu pro autorizované specializo-
vané prodejny na:
www.auerrdental.net
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Popis vyrobku

4 Technické udaje
41 Skener pamétové félie (XPS07.1D...)

Elektrické udaje pristroje

Napéti VvV DC 24

Max. prikon proudu A 1,25
Vykon W <30
Druh ochrany IP20

Elektrické udaje sitového zdroje

Jmenovité vstupni napéti V AC 100-240
Frekvence Hz 50/60
Jmenovité vystupni napéti VvV DC 24
Max. vystupni proud A 1,25

VsSeobecna technicka data

Rozméry (S x V x H) mm 211 x 249 x 258
palce 8,31 x 9,80 x 10,16
Hmotnost kg ccab,1
libry cca 11,24
Velikost pixell (volitelnd) pm 12,5-50
Max. teoretické rozliseni Linkové cca 40
p:c'lry/mm
(CP/mm)

Napojeni na sit’

Technologie LAN Ethernet
Standardni |IEEE 802.3u/IEEE 802.3ab
Prenosova rychlost Mbit/s 100/1000
Konektor RJ45

Druh pfipojeni Auto MDI-X

Typ kabelu > CAT5e

Okolni podminky pfi provozu

Teplota °C +10 az +35
°F +50 az +95
Relativni vihkost vzduchu % 20-80
Tlak vzduchu hPa 750 - 1060
Nadmorska vyska m < 2000
stopy < 6562

2144100118L20 2307V004 CS



Popis vyrobku

Okolni podminky pfi skladovani a prepravé

Teplota °C

°F
Relativni vihkost vzduchu %
Tlak vzduchu hPa
Klasifikace

Wrobek pouzivany v lékarstvi — tfida
(MDR)

Laser tfidy (pfistroj)
podle normy IEC 60825-1: 2014

Zdroj laserového svétla

Laser tfida

podle normy IEC 60825-1:2014

Vinové délka » nm
VWykon mw

Technické udaje modulu RFID
Frekvence MHz
Modulace

Elektromagneticka kompatibilita (EMC)
Méreni elektromagnetického ruseni

VF emise podle CISPR 11

Rusivé napéti na pripoji napajeciho zdroje
CISPR 11:2009+A1:2010

Elektromagnetické emise
CISPR 11:2009+A1:2010

Elektromagneticka kompatibilita (EMC)
Méreni odolnosti proti ruseni - plast
Odolnost proti elektrostatickym vybojim
IEC 61000-4-2:2008

+ 8 kV kontakt

+2KkV, £ 4kV, £ 8kV, + 15 kV vzduch

Odolnost proti vysokofrekvenénimu elektromagnetickému
poli

|IEC 61000-4-3:2006+A1:2007+A2:2010

3V/m

80 MHz - 2,7 GHz

80 % AM pri 1 kHz

od -20 do + 60
-4 az +140
10-95
750 - 1060

3B

639
<12

13,56
ASK

Skupina 1
Trida B

splnéno

splnéno

spinéno

spinéno

2144100118L20

2307V004



Popis vyrobku

Elektromagneticka kompatibilita (EMC)

Méreni odolnosti proti ruseni - plast

Odolnost proti blizkym polim bezdratovych VF komuni-

kacnich pfistrojd

|IEC 61000-4-3:2006+A1:2007+A2:2010 splnéno
Viz tabulka s hladinami odolnosti proti blizkym polim bez-

dratovych VF komunikacnich pistrojd

Hladina odolnosti proti blizkym polim bezdratovych VF komunikacnich pfistrojt

Radiova sluzba Frekvenéni pasmo  Zkusebni hladina

MHz V/m
TETRA 400 380 - 390 27

GMRS 460
FRS 460

LTE frekvenéni pasmo 13, 17 704 - 787 9

GSM 800/900

TETRA 800

iDEN 820 800 - 960 28
CDMA 850

LTE pasmo 5

GSM 1800

CDMA 1900

GSM 1900

DECT

LTE pasmo 1, 3, 4, 25
UMTS

Bluetooth

WLAN 802.11 b/g/n
RFID 2450

LTE pasmo 7

WLAN 802.11 a/n 5100 - 56800 9

430 - 470 28

1700 - 1990 28

2400 - 2570 28

Elektromagneticka kompatibilita (EMC)
Méreni odolnosti proti ruSeni — vstup napajeni

Odolnost proti rychlym elektrickym prechodovym jevim/

skupinam impulzd - sit' se stidavym napétim

|IEC 61000-4-4:2012 splnéno
+2kV

Opakovaci frekvence 100 kHz

Odolnost proti razovému napéti / razovym impulzdm
|IEC 61000-4-5:2005 splnéno
+0,5 kV, £1 kV
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Popis vyrobku

Elektromagneticka kompatibilita (EMC)
Méreni odolnosti proti ruSeni — vstup napajeni

Odolnost proti rusenim Sifenym vedenim, indukovanym

vysokofrekvenénimi poli — sit' se stfidavym napétim

|IEC 61000-4-6:2013

3V

0,15 -80 MHz spinéno
6V

Frekvencni pasma ISM

0,15-80 MHz

80 % AM pri 1 kHz

Odolnost proti kratkodobym poklestim napéti, kratkym
prerusenim a pomalym zménam napétf spinéno
IEC 61000-4-11:2004

Elektromagneticka kompatibilita (EMC)
Méreni odolnosti proti ruSeni — SIP/SOP

Odolnost proti elektrostatickym vybojim
IEC 61000-4-2:2008

+ 8 kV kontakt

+2kV, +4 kV, +8 kV, +15 kV vzduch

Odolnost proti rychlym elektrickym prechodovym jeviim/

skupinam impulzt — E/A, dvefe SIP/SOP

|IEC 61000-4-4:2012 splnéno
+1kV

Opakovaci frekvence 100 kHz

splnéno

Odolnost proti rusenim Sifenym vedenim, indukovanym

vysokofrekvenénimi poli — dvere SIP/SOP

|IEC 61000-4-6:2013

3V

0,15 -80 MHz spinéno
6V

Frekvencni pasma ISM

0,15 -80 MHz

80 % AM pri 1 kHz

4.2 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

14 | CS 2144100118L20
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Okolni podminky pfi skladovani a prepravé
Teplota

Relativni vihkost vzduchu

Rozméry pamétové félie intraoralni
SO

St

S2

S3

sS4

°C
°F
%

mm
palce
mm
palce
mm
palce
mm
palce
mm
palce

4.3  Obal chranici proti pristupu svétla

Klasifikace

Wrobek pouzivany v lékarstvi — tfida
(MDR)

2144100118L.20 2307V004

Popis vyrobku

<45
<113
<80

22 x 35
0,87 x 1,38
24 x 40
0,94 x 1,57
31 x 41
1,22 x 1,61
27 x 54
1,06 x2,13
57 x76
2,24 x 2,99

CS



Popis vyrobku

4.4  Typovy Stitek

REF Objednavka ¢.
Séri  Sériové &islo
ové

Gisl

o

4.5 Hodnoceni shody

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

stroj odpovida pozadovanym zakladnim poza-

davkam.

4.6  ZjednoduSené prohlaseni
o shodé

Timto vyrobce prohlasuje, ze zafizeni odpovida

mimo jiné smérnici 2014/53/EU.

Uplny text prohlaseni EU o shodg je k dispozici

v Download-Center:

https.//qr.duerrdental.com/conformity

5 Funkce
5.1 Skener pamétovych folii

1 Podavaci viozka

2 Ovladaci prvky a displej

3 Odkladaci zasobnik

Pomoci skeneru pamétovych félii se snimaji data
snimkU ulozena na pamétové félii a prenaseji se
do zobrazovaciho softwaru (napf. VistaSoft) na
pocitadi.

Transportni mechanismus vede pamétovou folii
pristrojem. Ve snimaci jednotce laser ¢te pame-
tovou fdlii. PfeCtena data jsou prevedena do digi-
télniho obrazku a prenesena do zobrazovaciho
softwaru.

Po snimani prochazi pamétova félie vymazavaci
jednotkou. Zbyvajici data obrazku na pamétové
félii budou vymazana pomoci silného svétla.
Nakonec je pamétova félie vydana pro nové pou-
Ziti.
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Popis vyrobku

Pripojky
Pripoje se nachazeji na zadni strané pfistroje,
pod krytem.

Ovladaci prvky
1 2 3

1 Tlacitko Zap./Vyp.
2 Tlacitko potvrzeni
3 Displej

Tlacitko Zap./Vyp.

Tladitko pro zapnuti/vypnuti ukazuje riizné stavy

zafizeni:
Zafizeni vypnuto
Pro spusténi stisknéte tladitko pro
zapnuti/vypnuti.

()  Zarizeni nabiha nebo je pripravené

k provozu
Jakmile je mozné zafizeni pouzivat,
zobrazi se vychozi obrazovka.

Tlacitko potvrzeni

Pomoci tlacitka potvrzeni se potvrzuji hlaseni na
displeji. Tlacitko blika, pokud se zobrazuje hla-
Seni, které je tfeba potvrdit.

Displej

Displej zobrazuje informace poskytované zobra-
zovacim softwarem.

2144100118L20 2307V004
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Napojeni na sit
Tlacitko Reset
Pripojeni pro sitovy zdroj

M OON =

5.2 Pamétova félie

Pamétova fdlie nashromazdi rentgenovou energii,
ktera iniciovana laserem ve formé svétla je opét
emitovana. Toto svétlo je ve skeneru pamétovych
félii pfeménéno na informaci o snimku.
Pamétova folie ma aktivni a neaktivni stranu.
Pameétova félie musi byt vZzdy 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, napf. zni¢ena ochranna vrstva, nebo
viditelné Skrabance, které negativné ovlivni diag-
nostickou vypovidaci schopnost, se musi pame-
tova félie vymeénit.
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Popis vyrobku

Intraoralni

aktivni strana

neaktivni strana

’ [ ] ‘
2IQ
back

jDURR
DENTAL

bila, s potiskem
"back", udajem o vel-
ikosti a udaji vyrobce

+E24721301042100/$+01234567F*

svétle modra, s polo-
hovaci pomuckou D

Polohovaci pomdcka D je viditelna v rentgeno-
vém snimku a usnadriuje tim orientaci pfi diag-
noéze.
Pro pfistroj pouzivejte vyhradné paméto-
vou fdlii 1Q. PFi pouziti jiné pamétove folie
nebude pfistroj schopen ji Cist.

5.3  Obal chranici proti pfistupu
svétla

Ukolem obalu chréniciho proti pristupu svétla je
chranit pamétovou folii pred svétlem.

5.4  Kryci kapota
Kryci kapoty chrani pfistroj pfed prachem a neci-
stotami, napf. pfi delSim nepouzivani.

5.5 Krabice k uskladnéni paméto-
vych folii

proti svétlu se mohou ulozit v krabici k uskladnéni
do dalsiho pouziti. Krabice k uskladnéni pamé-
tové félie chrani pamétovou fdlii véetné ochran-
ného obalu proti svétlu pred kontaminaci a zneci-
Sténim.

5.6  Ochrana pred rozkousnutim
(volitelné)

Ochrana pred rozkousnutim chrani pamétovou
félii S4, navic k ochrannému obalu proti svétlu,

pred silngjSim mechanickym poskozenim, napr.
prilis silné skousnuti u rentgenového snimku.
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Pristroj smi instalovat a uvést do provozu
jen odbornici vyskoleni DUrr Dental.

6 Predpoklady

6.1 Instala¢ni mistnost

Prostor pro instalaci pfistroje musf splfovat

nasleduijici predpoklady:
— Uzavfena, sucha, dobre vétrana mistnost

— Z&dna Udelova mistnost (napt. kotelna nebo
mokry prostor)

— Max. intenzita osvétleni 1000 luxd, zadné
primé slunecni svétlo v misté instalace pfistroje

— Nesmi se vyskytovat zadna vétsi rusiva pole
(napt. silna magneticka pole), ktera by funkci
pristroje rusila.

— Okolni podminky splnuji "4 Technické udaje".

6.2  Systémové pozadavky

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

6.3 Monitor

Monitor musi splfiovat pozadavky pro digitalni
rentgen s vysokou intenzitou svétla a Sirokym
rozsahem kontrastu.

Silné okolni svétlo, pfimo dopadajici slunecni
zareni a reflexe mohou snizit diagnostickou spo-
lehlivost rentgenovych snimka.

2144100118L20 2307V004

Montaz

7 Montaz
71 Umisteéni pristroje

OZNAMENI!

Poskozeni citlivych konstrukénich

soucasti pristroje otresy

> Nevystavujte pistroj silnym otfestim.

) Pristrojem béhem provozu nepohy-
bujte.

Prenosné a mobilni vysokofrekvencni komuni-
kacni zafizeni mohou ovliviovat lékarske elek-
trické pristroje.
> Pristroj neumistujte bezprostfedné spolu
s ostatnimi pfistroji pohromadé nebo vedle
nich.
> Pokud ma byt pristroj umistén bezprostfedné
spolu s ostatnimi pfistroji pohromadé nebo
vedle nich, zkontrolujte pfistroj v pouzité konfi-
guraci, aby byl zajistén jeho bézny provoz.
Pristroj Ize instalovat jako stolni pfistroj nebo
namontovat na sténu pomoci nasténného
drzaku.
Stll, popf. sténa musi byt schopné unést hmot-
nost pfistroje (viz "4 Technické udaje").

Umisténi pfistroje na stole

Aby se zamezilo chybam pri ¢teni dat
snimkd, umistéte pristroj tak, aby byl bez
otfesu.

) Pristroj postavte na pevny, vodorovny podklad.

Zafizeni upevnéte pomoci nasténného drzaku
Pristroj Ize namontovat na sténu pomoci nastén-
ného drzaku (viz "3.3 Volitelné prislusenstvi").
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Montaz

7.2  Elektrické pfipojeni

Bezpecnost pfi pripojeni na elektrické napa-

jeni

) Pistroj pfipojujte pouze k fadné instalované
zasuvce.

> Premistitelné vicenasobné zasuvky nepokla-
dejte na zem. Dodrzujte pozadavky
odstavce 16 I[EC 60601-1 (EN 60601-1).

> Stejnou vicenasobnou zasuvkou neprovozuijte
dalsi systémy.

> Vedeni k zafizeni pokladejte bez mechanického
pnuti.

> Pfed uvedenim do provozu porovnejte sitové
napéti s udajem o napéti na typovém stitku (viz
také ,4. Technické udaje").

Zafizeni pfipojte na elektrickou sit’

Pristroj nema hlavni vypinac. Proto je

@ nutné pristroj umistit tak, aby byla zastr-

Cka dobre pristupna a v pfipadé potreby
bylo mozné vytahnout zastrc¢ku ze
zasuvky.

Predpoklady:

v Radné instalovana zasuvka v blizkosti pfistroje
je k dispozici (dodrzte max. délku sitového
kabelu)

v’ Z&suvka je dobre pristupna

v’ Sitové napéti souhlasi s Udaji na typovém
Stitku sitového zdroje

Je dovoleno pouZivat jen povolené sitové
zdroje:

9000150006 EM1024KR nebo
9000101790 TR30RDM240

» Umistéte na sitovy zdroj odpovidajici adaptér
pro pfislusnou zemi.

20 | Cs

> Kryt na zadni strané zarizeni odstrante pomoci
vhodného naradi (napf. plochy Sroubovak).

> Pripojnou vidlici sitového zdroje zastrcte do
zditky na pfistroji.

) Zastrcte sitovou zastrcku do zasuvky.
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> Kryt opét umistéte zpét.

@ Za provozu pristroje musi byt kryt na

zadni strané namontovany.

7.3  Pripojeni pfistroje na sit’

Za provozu musi byt pristroj pfipojen k siti.

Ugel sitového spojeni

Pomoci tohoto spojeni se vymeéni informace nebo

fidici signaly mezi pfistrojem a softwarem nain-

stalovanym na pocitaci, aby se nap f:

— zobrazily parametry

— zvolily pracovni rezimy

— signalizovala hlaseni a chybové stavy

— zménila nastaveni u pristroje

— aktivovaly testovaci funkce

— prenasela data k archivaci

— poskytovaly dokumenty k pfistrojim

Bezpecné pfipojeni zarizeni

— Bezpecnost a podstatné provozni viastnosti
jsou nezavislé na siti. Pristroj je dimenzovany
tak, Ze je moZné ho provozovat samostatné
bez sité. Nekteré funkce poté ale nejsou k
dispozici.

— Chybna ruéni konfigurace mdze vést ke znac-
nym problémdm se siti. Pro konfiguraci jsou
nutné odborné znalosti spravce sité.

— Datové spojeni pouziva ¢ast Sitky pasma sité.
Nelze zcela vyloucit vzajemné ucinky s jinymi
lékarskymi vyrobky. K posouzeni rizik pouZzijte
normu IEC 80001-1.

— Pristroj neni vhodny k pfimému pripojeni k
verejné internetové siti.

2144100118L20 2307V004

P¥i pfipojenti 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 okol.

> Pokud neni z Gidajd o pfistroji patrné bezpecné
spojeni, poveérte kontrolou bezpecnosti odbor-
nika (napfr. zucastnény vyrobce).

> P¥i spojeni pristroje s jinymi pfistroji, jako je
napr. pocitad s prislusenstvim, a rovnéz mimo
prostredi uréené pro pacienta, dodrzZuijte pfi-
slusna ustanoveni IEC 60601-1 (EN 60601-1).

> Pripojujte pouze pridavné pristroje (napf. podi-
tag, monitor, tiskarna), které splfiuji minimalné
normu IEC 60950-1 nebo IEC 62368-1.

> Pripojeny pocita¢ musi odpovidat normeé
EN 55032 (tfida B) a EN 55024.

Spojeni pfistroje sitovym kabelem
> Kryt na zadni strané zafizeni odstrarite pomoci
vhodného néradi (napft. plochy Sroubovak).

cs | 21



Mont&z

> Spolu s pfistrojem dodany sitovy kabel zastréte
do zditky sité na pfistroji.

|

@ Za provozu pristroje musi byt kryt na

zadni strané namontovany.
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8 Uvedeni do provozu

OZNAMENI!

Zkrat v dusledku vytvoreni konden-

zatu

) Pristroj zapnéte teprve poté, co se
zahtal na pokojovou teplotu a je suchy.

Pristroj Ize provozovat s nasledujicimi programy
pro zobrazovani:
— VistaSoft od Durr Dental

- VistaSoft Connect od Durr Dental

- Software externich vyrobct na vyzadani
P uvadéni pfistroje do provozu pouzi-

@ vejte vzdy aktualni verzi programu pro
zobrazovani a servisniho nastroje
VistaScan.

8.1 Nastaveni sité

Konfigurace sité

Pro konfiguraci sité jsou k dispozici riizné

moznosti:

v Automaticka konfigurace s DHCP.

v Automatickd konfigurace s Auto-IP pro pfimé
spojeni pristroje a pocitace.

v Ruéni konfigurace.

> Konfigurovat nastaveni sité pfistroje pomoci
software, nebo kdyZ nenf k dispozici, dotyko-
vou obrazovku.

> Zkontrolovat firewall a pfipadné schvalit porty.

Protokoly sité a porty

Port Ugel Sluzba

1900 UDP Identifikace zafizeni

80 TCP Identifikace zafizeni

438 TCP Data pristroje

22 TCP Diagndza SSH

nevzt. Kontrola, zda je zafi- ICMP /
zeni zapnuté Ping

U prvniho pripojent pristroje k pocitaci
prebira pristroj jazyk a Cas pocitace.
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8.2  Konfigurace pfistroje
Konfigurace se provadi pomoci servisniho
nastroje VistaScan.
> Spusteni servisniho nastroje pres VistaSoft:
{Q03Zvolte > Zafizeni > Konfigurace > Udrzba >
Servisni nastroj.
Alternativa: Spusténi servisniho nastroje pres
ve startovnim menu Windows:
Start > VistaScan Servisni ndstroj > VistaScan
Servisni nastroj
> PFipojeny pristroj oznacte v seznamu.
Pokud se pfipojené zafizeni nezobrazi
v seznamu, zkontrolujte, zda je zafizeni
zapnuté a pripojené do sité. Poté kliknéte
na Hledat znovu.

> Kliknéte na OK.

Kdyz spojeni selze, zobrazi se chyba.
> Zvolte proces 007 Prvni uvedeni do provozu.
> Nasleduji pokyny servisniho nastroje.

Zadejte pevnou IP adresu (doporu¢eno)

Pro uvedeni nastaveni sité do plvodniho
stavu stisknéte béhem zapinani reseto-
vaci klavesu pfistroje po dobu 15 - 20
vtefin.

> Zvolte Network settings.

> Zménte Use DHCP na off.

> Zadejte IP adresu, masku podsité a Gateway.

> Kliknéte na Ulozit zmény.
Konfigurace se uloZi.

8.3  Bezpecnostni nastaveni
Komunikace mezi zobrazovacim softwarem

a zarizenim probiha vzdy zakédované. Pri dodani
je komunikace chranéna standardnim heslem:
123456. Pri vy$Sich narocich na bezpecnost je
nutné toto heslo zménit v nastaveni zobrazova-
ciho softwaru. Dalsi informace najdete v navodu
k zobrazovacimu softwaru.

8.4  Testovani pfristroje

Za ucelem testovani, zda byl pfistroj spravné pri-

pojen, Ize zavést rentgenovy snimek.

> Otevrit VistaSoft.

> Pro pfipojeny pristroj vytvorit rentgenové praco-
Visté.

) Prinlasit zkusebniho pacienta (Cislo kartotéky:
DEMOO0001).

> Zvolte typ snimku (nap. f. intraoralng).
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> Nacteni pamétove fdlie, viz "10 Obsluha".
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Montaz

8.5  Nastaveni rentgenovych pfistroju

Jestlize Ize na rentgenovém pristroji nastavit 60 kV, upfednostnéte toto nastaveni.
Lze pouzit hodnoty expozice znamé pro F-Film (napf. Kodak Insight).

Nasledujici tabulka uvadi standardni hodnoty pro dobu expozice a davkové zatizeni pamétoveé folie

u dospélého pacienta.

Udaje o dobé& expozice a davkovém zatizeni se vztahuji na pouziti Vistalntra jako rentgenového zarizent.
uGy = absorbovana davka zareni

mGycm? = davkové zatizeni

Zaric DC, 7 mA, délka tubusu 20 cm

bez omezeni pole zareni Omezeni pole Omezeni pole
zareni 2 x 3 zareni 3 x 4
60 kV MGy mGycm?2 60 kV mGycm?2 60 kV mGycm?
Rezak 0,08s 459 146  0,08s 3,1 0,08s 6,2
Premolar 0,12s 715 21,9 0,12s 4,6 0,12s 9,3
Molar 0,17 s 1021 31,1 0,17 s 6,6 0,17 s 13,2
Bitewing 0,18s 1080 32,9 0,18s 7,0 0,18s 14

Zari¢ DC, 6 mA, délka tubusu 30 cm

bez omezeni pole zareni Omezeni pole Omezeni pole
zareni2x 3 zareni 3 x 4
70 kV uGy mGycm?2 70 kV mGycm?2 70 kV mGycm?
Rezék 0,18s 530 11,8 0,18s 2,5 0,13s 5,0
Premolar 0,18s 730,8 16,4 0,18s 3,4 0,18s 6,9
Molar 0,25s 1024 22,8 0,25s 4,8 0,25s 9,6
Bitewing 0,27 s 1107 24,6 0,27 s 5,2 0,27 s 10,4

> Rentgenovy pfistroj vyzkousejte a upravte podle standardnich hodnot specificky pro pfistroj.

8.6  ZkousSky pfi uvedeni do provozu

Nezbytné zkousky (napr . prejimaci zkouska) jsou stanoveny mistnimi platnymi zakony dané zemé.
) Informujte se, které zkousky je nutné provést.

> Zkousky provedte v souladu se zakony dané zeme.

Akceptacni kontrola

Pro akceptacni kontrolu u pamétoveé folie a senzoru jako pfijimace je zapotrebi zkuSebni téleso
Intra/Extra Digital a pfipadné vhodny drzak zkuSebniho télesa.

> Pred uvedenim do provozu provedte akceptacni kontrolu rentgenového systému podle prava pfi-
slusné zemé.
Kontroly konstantnosti, které provadi personal ordinace v pravidelnych intervalech, se vztahuji na
vysledek akceptacni kontroly.

Elektricka bezpecénostni zkouska

> Provedte elektrickou bezpe&nostni zkousku v souladu se zakony dané zemé (napr . podle IEC
62353).

> Vysledky dokumentuite.
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Montéz

> Provedte a zdokumentuite instruktéz a predani pfistroje.
@ Vzor predavaciho protokolu se nachazi v priloze.
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Pouziti

9 Spravné pouziti paméto-

vych folii

VAROVANI!

Nebezpeci vzajemné nakazy pri

nepouziti nebo opakovaném pouziti

obalu chraniciho proti pristupu svétla

> Nepouzivejte pamétovou folii bez obalu
chraniciho proti pristupu svétla.

» Obal chranici proti pristupu svetla
nepouzivejte vicekrat (zbozi na jedno
pouziti).

UPOZORNENI!

Data snimku na pamétové folii nejsou
trvala

Data obrazku se méni psobenim své-
tla, pfirozenym zarenim rentgenu nebo
rozptylovym zarenim rentgenu. Tim se
negativné ovlivni diagnosticka vypovi-
daci schopnost.
> Obrazova data nactéte béhem 30
minut po zhotoven.
> S exponovanou pameétovou folii nikdy
nemanipulujte bez obalu chraniciho
proti pristupu svétla.
> Exponovanou pamétovou fdlii pred
pribé&hem naditani a béhem néj nevy-
stavujte rentgenovému zareni. Pokud
se pristroj nachazi ve stejné mistnosti
jako rentgenova trubice, nerentgenuijte
béhem priibéhu naditani.
> Nacitejte pamétove folie pouze pomoci
skeneru pamétovych folii schvaleného
spole¢nosti DUrr Dental.
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UPOZORNENI!
Pamétové folie jsou toxické

Pamétove folie, které nejsou zabalené
v ochranném obalu proti svétlu, mohou
pfi umisténi v Ustech nebo pri spolknuti
vést k otravam.

» Pamétové fdlie umistéte do Ust
pacienta jen v ochranném obalu proti
svétlu.

» Pameétové fdlie nebo jejich casti nepo-
lykejte.

> Pokud pacient spolkne pamétovou folii
nebo jeji ¢ast, musi se ihned tato sku-
tecnost prokonzultovat s odbornym
|ékarem a pamétova félie 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.

> Pamétoveé folie jsou ohebné stejné jako rentge-

novy film. Pamétove fdlie vSak nelamejte.

e

g//;

> Pamétoveé folie neposkrabejte. Pameétoveé folie

nevystavujte tlaku tvrdych nebo Spicatych

predmétd.
(/ﬂ

> Pamétové fdlie neznedistujte.
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» Pamétové fdlie chrarite pred slune¢nim a ultra-
fialovym zarenim.

Pamétoveé fdlie uchovavejte ve vhodném obalu
chranicim proti pfistupu svétla nebo ve vhodné
kazeté na intraoralni/extraoralni folie.

» Pamétové félie jsou predexponovany priroze-
nym zarenim a rentgenovym zarenim. Vyma-
zané nebo exponované pamétové félie chrarnte
pred rentgenovym zarenim.

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

> Neuschovavejte pamétoveé folie na horkém
nebo vihkém misté. Dodrzujte okolni podminky
(viz "4 Technické udaje").

> Pamétové félie Ize pti odborném zachazeni
osvitit, snimat a vymazat vice nez nékolik set
krat, dokud nedojde k mechanickému posko-
zeni.

Pri poskozeni, napt. zni¢eni ochranné vrstvy
nebo viditelnych skrabancich, které negativné
ovliviuiji diagnostickou vypovidaci schopnost,
pameétovou folii vymeérite.

Pri poSkozeni nebo oddéleni RFID tagu pame-
tovou folii rovnéz vymérite.

> Pamétové félie s vyrobni vadou nebo vadou
obalu nahradi spole¢nost Durr Dental ve stej-
ném mnozstvi. Reklamace mohou byt prijaty
jen do 7 pracovnich dni po obdrzZeni zboZi.

> Pamétové félie spravné istéte (viz "11 Cigténi
a dezinfekce").
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Pouziti
10 Obsluha

UPOZORNENI!

Data snimku na pamétové félii nejsou
trvala

Data obrazku se méni plisobenim své-
tla, prirozenym zarenim rentgenu nebo
rozptylovym zarenim rentgenu. Tim se
negativné ovlivni diagnosticka vypovi-
daci schopnost.
» Obrazova data nactete behem 30
minut po zhotoven.
> S exponovanou pamétovou folif nikdy
nemanipulujte bez obalu chraniciho
proti pristupu svétla.
> Exponovanou pamétovou folii pred
pribé&hem naditani a béhem néj nevy-
stavujte rentgenovému zareni. Pokud
se pfistroj nachazi ve stejné mistnosti
jako rentgenova trubice, nerentgenuijte
bé&hem priibéhu naditani.
> Naditejte pamétove félie pouze pomoci
skeneru pameétovych félilf schvaleného
spole¢nosti DUrr Dental.
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Pouziti

10.1  Zapnéte pristroj Podavaci viozku miizete kdykoliv vyménit.
) Zapnéte zafizeni stisknutim tladitko pro zapnuti/ Aby nedochazelo ke ztraté kvality obrazu,
vypnuti O. nevymeénujte podavaci viozku v prlibéhu

Tlagitko pro zapnuti/vypnuti se krétce rozsviti skenovan.
a zafizeni se spustf. - ) » Prstem zmag&knéte prohlubef a soudasné
Jakmile je zarizeni pripravené k provozu, roz- vyklopte podévaci viozku dopredu.

sviti se tladitko pro zapnuti/vypnuti modre
a zobrazi se vychozi obrazovka.

10.2 Vymeéna podavaci viozky
Zafizeni mUze nacist pamétové folie o velikosti
S0 az S4. Pro kazdou velikost pamétove folie je
nutné odpovidajici podavaci viozka.

Velikost pamétove fdlie je na podavaci viozce
vyznacena.

» Podavaci vlozku nasadte shora.

Q UPOZORNENI!

Ztrata obrazovych informaci a posko-

zeni pristroje pri pouziti nespravné

podavaci vlozky

» Pouzivejte vzdy podavaci viozku vhod-
nou pro danou velikost pamétove fdlie.

) Pri kazdém nadteni porovnejte velikost
pamétove folie s oznacenim na pod-
avaci vlozce.
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10.3 Rentgen

Priibéh je popséan na pfikladu pamétové
folie 1Q S2.

Pro pfistroj pouzivejte vyhradné paméto-
vou folii 1Q. PFi pouziti jiné pamétove folie
nebude pfistroj schopen ji Cist.
Potfebné prislusenstvi:
— Pamétova folie
— Pamétova fdlie ve velikosti obalu chraniciho
proti pfistupu svétla

VAROVAN!

Nebezpeci vzajemné nakazy pfi

nepouziti nebo opakovaném pouziti

obalu chraniciho proti pfistupu svétla

> Nepouzivejte pamétovou folii bez obalu
chraniciho proti pristupu svétla.

> Obal chranici proti pristupu svétla
nepouzivejte vicekrat (zbozi na jedno
pouziti).

VAROVANI!
Nebezpedi 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-
dujte.

Priprava rentgenu

v Pamétova félie je vycisténa.

v Pamétova félie je neposkozena.

v Lepici folie je prilepend na neaktivni strané
pameétove folie. Kdyz se lepici folie odlepi,
vymerite pamétovou folii.

> PFi prvnim pouziti nebo pfi uskladnéni delsim
nez jeden tyden: Pamétovou fdlii vymazte (viz
"10.5 Vymazani pamétové folie").
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Pouziti

> Pamétovou fdlii zcela zasunte do obalu chrani-
ciho proti pfistupu svétla. Bila (neaktivni) strana
pamétove folie musi byt vidét.

T

> Stéhnéte lepici pasku, Uchyt odklopte doll
a obal chranici proti pfistupu svétla pevné uza-
vfete stisknutim.

<419555210+$/001 2501

> Obal chranici proti pfistupu svétla se musi bez-
prostredné pred umisténim do Ust pacienta
vydezinfikovat vhodnym dezinfek&nim ubrou-
skem (viz "3.4 Spotfebni material").

> Obal chranici proti pfistupu svétla nechejte
zcela vyschnout.

cs | 29



Pouziti
Zhotoveni rentgenového snimku

OZNAMENI!

Poskozeni pamétové folie pfidrznym

systémem s ostrymi hranami

> Pouzivejte pouze pfidrzné systémy,
které neposkodi obal chranici proti pri-
stupu svétla a pamétovou fdlii.

> Nepouzivejte pridrzné systemy
s ostrymi hranami.

m Pouzivejte ochranu rukou.

» Pamétovou folii v obalu chranicim proti pfistupu
svétla umistéte v Ustech pacienta.
Pritom dbejte, aby aktivni strana pamétove folie
smerovala ve sméru k rentgenovému tubusu.

> Nastavte dobu expozice a nastavovaci hodnoty
na rentgenovem pfistroji (viz "8.5 Nastaveni
rentgenovych pfistroji").

> Zhotovte rentgenovy snimek.
Data obrazku musi byt nactena béhem 30
minut.

Priprava nacteni

UPOZORNENI!

Svétlo data obrazku na pamétové folii

vymaze

> S exponovanou pamétovou folif nikdy
nemanipulujte bez obalu chraniciho
proti pristupu svétla.

@ Pouzivejte ochranu rukou.

> Odeberte obal chranici proti pristupu svétla
s pamétovou fdlii z Ust pacienta.
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VAROVANI!
Kontaminace pristroje
» Obal chranici proti pfistupu svétla pred
odebranim pamétove folie vyCistéte
a vydezinfikujte.
> Pri siiném znedisténi, napriklad krvi, otfete obal
chranici proti pristupu svétla a ochranné ruka-
vice dosucha, napriklad Cistym ubrouskem z
buniciny.
> Obal chranici proti pristupu svétla a ochranné
rukavice dezinfikujte vhodnym dezinfekénim
ubrouskem — viz "11.2 Obal chranici proti pfi-

stupu svétla”.
-

AL9SHEZL0HSI00IZONOEIZLITIH

> Obal chranici proti pfistupu svétla s pamétovou
folii nechejte zcela vyschnout.

> Svléknéte si ochranné rukavice, vydezinfikujte
si ruce.

OZNAMENI!

Pudr ochrannych rukavic na pamé-

tové folii poskozuje pfi naéitani pfi-

stroj

» Pred manipulaci s pamétovou folif
UpIné ocistéte z rukou pudr ochran-
nych rukavic.

> Roztrhnéte obal chranici proti pfistupu svétla.

4L9SHEZL0+$/004ZF0L0EL2LEZT .
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10.4 Data snimku nactéte do podi-
tace

Spusténi skeneru pamétovych félii a softwaru
Nacteni je popsano zobrazovacim soft-
warem VistaSoft.
Dalsi informace tykajici se obsluhy zobra-
zovaciho softwaru naleznete v uvedené
prirucce.

> Spustte VistaSoft.

> Zvolte pacienta.

> VWyberte v listé nabidek odpovidajici typ snimku.

> Zvolte pfistroj.
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> Nastavte rezim potizovani snimkd.

Porizovani snimk{ se spusti pfimo.

Na zafizeni se objevi animace vybizejici k prive-

deni pamétové folie.
Pamétovou fdlii privedte az poté, co
pruh animace sviti zelené.
Dokud sviti lista animace modre, nepo-
davejte zadné dalsi pamétove folie.

Nacteni pamétové félie
Ridte se podle tdajli na displeji.

@ Pri podavani fdlie dbejte na to, aby bylo
zajisténo spravné prirazeni k prislusnému
pacientovi.

> Obal chranici proti pfistupu svétla s pamétovou

folif viozte doprostfed podavaci viozky a rovné.
Natrzena strana obalu chraniciho proti pfistupu
svétla sméfuje doll, neaktivni strana pamétové
félie k uzivateli.
Zafizeni automaticky rozpozna, zda je
pamétova folie privadéna nespravnym
smeérem (aktivni stranou k uzivateli) a na
displeji zobrazi odpovidajici hlaseni.
Otocte pamétovou folii (neaktivni stranou
k uzivateli) a okamzité ji znovu viozte.

» Pamétovou félii nesmite vysunout z obalu chra-
niciho proti pristupu svétla pred viozenim na
podavaci viozka. Hrozi nebezpedi, ze se obra-
zové informace smazou svétlem z okoli (viz "9
Spravné pouziti pamétovych folii").
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Pouziti

» Pamétovou fdlii vysunte z obalu chraniciho
proti pristupu svétla smérem doll do pfistroje,
dokud neni pamétova fdlie automaticky vta-
zena.

Obal chranici proti pfistupu svétla bude zadrzen

podavacim nastavcem a nebude vtazen do pri-

stroje.

Dbeijte, aby se do pfistroje zasunula pouze

pamétova folie bez obalu chraniciho proti pfi-

stupu svétla.

Obrazova data se automaticky prenasi do zobra-

zovaciho softwaru.

Po nacteni je pamétova folie vymazana a spadne

do odkladaciho zasobniku.

> Prazdny obal chranici proti pfistupu svétla ode-
berte.
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» Pamétovou fdlii odeberte a pripravte k novému
rentgenovani.

> Pripadné nadtéte dalsi pamétoveé folie.
Po posledni pamétoveé folii kliknéte na Ukondit
snimek.

10.5 Vymazani pamétové fdlie

Data snimku se automaticky vymazou po

nacteni.

Zviastni rezim VYMAZANI aktivuje pouze vyma-

zavaci jednotku skeneru pamétovych fdlii. Nejsou

nacitana data obrazku.

V nasleduijicich pfipadech se musi pamétova folie

vymazat pomoci zvlastniho rezimu:

— P¥i prvnim pouziti pamétove folie nebo pfi
uskladnéni delSim nez jeden tyden.

— Kvdli chybé nebyla data obrazku na pamétové
félii vymazana (chybové hlaseni v softwaru).

> V softwaru navolte zviastni rezim VYMAZANI.

> Privedte pamétovou fdlii (viz "Nacteni pamé-
tové folie").
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10.6 Vypnuti pfistroje
> Vypnéte zarizeni stisknutim tlacitka pro zapnuti/
vypnuti O
Tlacitko pro zapnuti/vypnuti se kratce rozsviti
a zarizeni se vypne.
Jakmile stroj sjede dolll, kompletné se vypne.

Po vypnuti vyCkejte 10 sekund, nez pri-
stroj opét zapnete.

> V pripadé chyby je mozné zarizeni vypnout
natvrdo. Za timto Ucelem stisknéte na cca 5
sekund tlagitko pro zapnuti/vypnuti O.
Zarizeni se okamZité vypne.

Pouziti kryci kapoty
Kryci kapota chrani pristroj pfi delSich prostojich
pred necistotami a prachem.

Q VAROVAN!

Nebezpeci uduseni

> Kryci kapotu ulozte na misté, které je
nepristupné détem.

) Pres pristroj pretahnéte kryci kapotu, aby byl
cely zakryty. Dbejte pfitom na to, aby znaCeni
byla vpredu.

> Pokud kryci kapotu nepouzivate, ulozte ji na
Cistém miste.
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11 Cisténi a dezinfekce

Pro ¢isténi a dezinfekci pfistroje a jeho prislusen-
stvi dodrzujte mistné specifické smérnice, normy
a ustanoveni pro medicinské produkty a také
specifické interni pokyny dané stomatologické
ordinace nebo kliniky.

Q OZNAMENI!

Nevhodné prostredky a postupy

mohou pfistroj a pfislusenstvi posko-

dit

S ohledem na mozné poskozeni mate-

rialli nepouzivejte zadné prostredky na

bazi: sloucenin obsahuijicich fenoly,

sloucenin uvolhujicich halogeny, silnych

organickych kyselin nebo sloucenin

uvolnujicich kyslik.

> Durr Dental doporucuje dezinfekéni
prostredky z produktového programu
Durr Dental. Spole¢nost DUrr Dental
otestovala s ohledem na kompatibilitu
materiald jen produkty uvedené
v tomto navodu.

> Dodrzujte pokyny v navodu k pouziti
dezinfekénich prostredkd.

m Pouzivejte ochranu rukou.

11.1  Skener pamétovych folii
Povrch pfistroje

Pred cisténim a dezinfekci je nutné
odstranit podavaci viozku (viz "10.2
yména podavaci viozky").

Pro &isténi a dezinfekci podavaci viozky
viz "Podavaci viozka".

Povrch pfistroje se musi pfi kontaminaci nebo
viditelném znedisténi vycistit a dezinfikovat.
Durr Dental doporucuje dezinfekéni prostifedky
FD322, FD 333, FD 350 a FD 366 sensitiv.

OZNAMENI!

Kapalina muze zpulsobit poskozeni

pristroje

> Nepostiikujte pristroj dezinfekénim
nebo disticim prostredkem.

) Zajistéte, aby se do vnitfku pfistroje
nedostala zadna kapalina.
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Pouziti

) Znecisténi odstrante mekkym ubrouskem
nepoustégjicim viakna navihéenym ve studené
vodé z vodovodu.

> Povrch dezinfikujte dezinfekénim ubrouskem.
Alternativné Ize pouzit mékky ubrousek nepou-
Stéjici viakna navihéeny dezinfekénim prostred-
kem.

Podavaci vlozka

Podavaci viozka se musi pfi kontaminaci nebo
viditelném znecisténi vycCistit a dezinfikovat.
Podavaci viozku mizete Cistit a dezinfikovat sti-
raci dezinfekci.

Durr Dental doporucuje dezinfekéni prostfedky
FD 322, FD 333, FD 350 a FD 366 sensitiv.
Alternativné je mozné dezinfikovat kazetu na félie
v dezinfekci ponorem.

Durr Dental doporucuije pro dezinfekci ponorem
ID 212 dezinfekci na nastroje a ID 213 dezinfekci
na nastroje

OZNAMENI!

Horko poskozuje plastové dily

> Dily pfistroje neosetfujte termodezin-
fektorem nebo parnim sterilizatorem.

> Odstrarite podavaci vlozku (viz "10.2 Vyména
podavaci viozky").

> Podavaci viozku vycistéte mékkym hadrem,

ktery nepousti chlupy, navihéenym studenou

vodou z vodovodu.

Vydezinfikujte podavaci viozku dezinfekénim

ubrouskem.

Alternativné Ize pouzit mékky ubrousek nepou-

Stgjici viakna navihéeny dezinfekEnim prostred-

kem. Dodrzujte pfitom navod k pouziti dezin-

fekéniho prostredku.

Podavaci vlozku Ize dezinfikovat také v dezin-

fekei ponorem.

> Podavaci viozku nasadte shora.

v

11.2 Obal chranici proti pfistupu
svétla

Povrch se musi pfi kontaminaci nebo viditelném

znecisténi vycistit a dezinfikovat.

> Obal chranici proti pfistupu svétla vydezinfikujte
pred umisténim a po ném dezinfekénim pro-
stfedkem. Durr Dental doporucuje dezinfekeni
ubrousky FD 333 forte wipes (virucidni),
FD 350 (omezené virucidni) a FD 322 premium
wipes (omezené virucidni).
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> Obal chranici proti pristupu svétla nechejte
pred pouzitim zcela vyschnout.

11.3 Pamétova folie

Cistici a dezinfekéni ubrousky nejsou vhodné pro
cisténi pameétovych folif a mohou je pripadné
poskodit.

Pouzivejte vyhradné Cistici prostfedky kompati-
bilni s materialem.

Durr Dental doporucuje ubrousek na cisténi
pameétovych fdlii (viz "3.4 Spotfebni material").
Jen tento produkt spolecnost Durr Dental otesto-
vala s ohledem na kompatibilitu materiald.

OZNAMEN;!

Horko nebo vlhkost poskozuji pamé-

tovou folii

> Nesterilizujte pamétovou fdlii parou.

> Nedezinfikujte pamétovou fdlii pono-
rem.

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

> Znecisténi odstrante na obou stranach pame-
tové folie pred kazdym pouzitim pomoci mék-
kého a suchého ubrousku nepoustéjiciho via-
kna.

» Uporné nebo zaschlé negistoty odstrarite cistici
utérkou pro pametove folie. Dodrzujte pritom
navod k pouziti Cistici utérky.

> Nechejte pamétovou félii pred pouzitim zcela
uschnout.

11.4 Kryci kapota

Povrch kryci kapoty pfi kontaminaci nebo pfi vidi-

telném znecisténi vycistéte.

> Kryci kapotu vyCistéte mékkym hadrem, ktery
nepousti chlupy, navihéenym studenou vodou
z vodovodu.

> Kryci kapotou zakryvejte pouze vycistény
a vydezinfikovany pfistroj.

11.5 Krabice k uskladnéni paméto-
vych folii

V pripadé kontaminace nebo viditelného znedi-

Sténi vycCistéte a vydezinfikujte povrch krabice pro
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uskladnéni pamétovych folii a vnitfini odkladac

folif.

Pro krabici k uskladnéni pamétovych fdlii doporu-

Cuje Durr Dental tyto dezinfekéni prostredky:

FD 366 sensitiv

Na zasobnik folii doporucuje DUrr Dental dezin-

fekeni prostredky:

FD 350 a FD 366 sensitiv

> Povrch krabice k uskladnéni pamétovych folii
a zasobniku folii vyCistéte mekkou utérkou
nepoustejici viakna navihéenou studenou
vodou z vodovodu.

> Krabici k uskladnéni pamétovych olii dezinfi-
kujte dezinfekénim ubrouskem. Alternativné Ize
pouzit mékky ubrousek nepoustgjici viakna
navihéeny dezinfekénim prostredkem.

» Zasobnik folii dezinfikujte dezinfek&nim ubrou-
skem.
Alternativné je mozné zasobnik félii oSetfit v ter-
modezinfektoru nebo parnim sterilizatoru.
Teplota pritom nesmi prekrocit 134 °C.
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Pouziti
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12 Udrzba
12.1 Doporuceny plan udrzby

@ Udrzbu pfistroje smi provadét pouze odborni pracovnici nebo persondl prodkoleny firmou Diirr
Dental.

@ Pred zahajenim praci nebo v pripadé nebezpedi odpojte pristroj od napéti.

Doporucené intervaly Udrzby vychazeji z provozu pfistroje s 15 intraoralnimi snimky denné po 220 pra-

covnich dn ro¢né.
Interval udrzby kony udrzby

Rocné Kontrolovat pfistroj vizualng.

Kontrolovat pamétové folie, zda nejsou poskrabané, popf. je vymenit.

Kontrolovat, popf. vymeénit pasové pohony, dopravni pasy a pera.

U

)

)

)

» Odstranit prach a necistoty z pristupnych konstrukénich soucasti.
> Provést systémovou kontrolu.

Kazdé 3 roky > Vymeénit kartace proti pristupu svétla

> Vymeénit drzak na role.

>

Vymeénit hnaci femen.
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? Reseni problémd

13 Tipy pro uzivatele a techniky
@ Opravy presahujici ramec bézné udrzby smi provést pouze kvalifikovani odbornici nebo nas

zakaznicky servis.

@ Pred zahajenim praci nebo v pripadé nebezpeci odpojte pfistroj od napéti.

13.1
Chyba

Namisto rentgenového snimku

zobrazuje software homo-
genni bily obraz nebo zadny
obraz

Rentgenovy snimek je prilis
tmavy

Rentgenovy snimek je prilis
svétly
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Chybny rentgenovy snimek

Mozna pficina
Pamétova félie zavedena preto-
¢ena a nactena neaktivni strana

Data snimku pamétove fdlie byla

vymazana, napf. osvétlenim
mistnosti

Chyba v pristroji

Na pamétové félii nejsou zadna
data snimku, pamétova folie
neexponovana nebo expono-
vana nedostatecné

Vadny rentgenovy pfistroj
Chybny nastavec, obal chranici
proti pristupu svétla byl vsunut
s folif

Prili§ vysoka rentgenova davka

Chybné nastaveni jasu/kontrastu

v softwaru

Exponovana pamétova félie byla

vystavena osveétleni v mistnosti
Rentgenova davka je prilis nizka

Chybné nastaveni jasu/kontrastu

v softwaru

Odstranéni chyby
» Pamétovou fdlii ochrante pred

svétlem z okoli a znovu ji
nactéte, pfitom ji spravné
zavedte.

Data snimku nactéte vzdy co
nejrychleji.

Informuijte technika.

Zkontrolujte rentgenovou tru-
bici/nastaveni pristroje
Exponuijte pamétovou folii.

Informujte technika.

> Pouzijte nastavec vhodny pro

danou velikosti pamétové
folie.

Zkontrolujte parametry rent-
genu.

Nastavte jas rentgenového
snimku v softwaru.

Data snimku nactéte vzdy co
nejrychleji.

Zkontrolujte parametry rent-
genu.

Nastavte jas rentgenoveého
snimku v softwaru.
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7] Reseni problém

Chyba

Rentgenovy snimek je pouze
schematicky

Deformace nahore nebo dole
v rentgenovém snimku

Rentgenovy snimek je zrca-
dlové obraceny

Vicenasobné obrazy (s duchy)
nebo dvé snimani na jednom
rentgenovém snimku
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Mozna pricina

Rentgenova davka na pamétové
folii je prilis nizka

Zesileni (hodnota HV) v softwaru
nastaveno pfilis nizké

Navolen nevhodny skenovaci
rezim

Nastaveni pro prahovou hod-
notu je prilis vysoké

Pamétova fdlie pfivedena mimo
stfed a Sikmo

Pamétova fdlie je osvicena ze
Spatné strany.

Pamétova folie exponovana dva-
kréat

Pamétova folie nevymazana
dostatecné

Odstranéni chyby
> Navyste rentgenovou davku.

v

Navyste zesileni (hodnotu HV).

v

Navolte vhodny skenovaci
rezim.

v

Prahovou hodnotu snizte.

v

Zkontrolujte kéd chyby na dis-
pleji.

Privedte pamétovou fdlii cen-
tricky a pfimo.

v

v

Vlozte pamé&tovou folii
spravné do obalu chraniciho
proti pristupu svétla.

v

Umistéte pamétovou folii
spravné.

v

Ridte se podle chybového
hlaseni a rentgenovy snimek
ruéné zobrazte v zobrazova-
cim softwaru.

v

Pamétovou fdlii exponujte
pouze jednou.

v

Zkontrolujte funkci mazaci
jednotky.

P¥i opakovani o tom infor-
muijte technika.

v
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Chyba

Rentgenovy snimek je v jed-
nom rohu zrcadleny

Stiny na rentgenovém snimku

Rentgenovy snimek ofiznuty,

¢ast chybi

Software nemuze data
shrnout do jednoho komplet-
niho obrazku

Rentgenovy snimek vykazuje
pruhy

2144100118L20 2307V004

Mozna pric¢ina
Pameétova félie pri snimani rent-
genu zlomena

Pamétova félie byla odebrana
pred nactenim z obalu chrani-
ciho proti pfistupu svétla

Kovovy dil rentgenové trubice je
pred rentgenovym paprskem

Okrajové maskovani rentgenu
v Imaging softwaru je vadné

Rentgenova davka na pametove
folii je prilis nizka

Zesileni (hodnota HV) v softwaru
nastaveno prili§ nizké

Navolen nevhodny skenovaci
rezim

Nastaveni pro prahovou hod-
notu je piilis vysoké

Pameétova félie predexpono-
vana, napf. prirozenym zarenim
nebo rentgenovym zarenim

Casti pamétové folie byly pri

manipulaci vystaveny svétlu

Pamétova fdlie je znecisténa
nebo poskrabana

Odstranéni chyby
> Pamétovou fdlii nelamejte.

> Nemanipulujte s pamétovou
félif bez obalu chraniciho proti
pristupu svétla.

> Ukladejte pamétovou félii do
obalu chraniciho proti pfistupu
svetla.

> Pi rentgenovani dejte pozor
na to, aby se kovovy dil
nachazel mezi rentgenovou
trubici a pacientem.

> Zkontrolujte rentgenovou tru-
bici.

> Deaktivujte okrajové masko-
vani.

> Navyste rentgenovou davku.

> Navyste zesileni (hodnotu HV).

> Navolte vhodny skenovaci
rezim.
> Prahovou hodnotu snizte.

> Pokud byla pamétova folie
uskladnéna déle nez tyden,
pamétovou folii pred pouZzitim
vymazte.

> Exponovanou pamétovou folii
nevystavujte jasnému svétlu.

> Data obrazku nactéte béhem
ptlhodiny po exponovani.

> Pamétovou fdlii vyCistéte.

> Vyménte poskrabanou pame-
tovou fdlii.
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7] Reseni problém

Chyba Mozna pficina Odstranéni chyby

Svétly pruh ve skenovacim Béhem snimani je v mistnosti ) Zatemnéte mistnost.

okné prili§ mnoho svétla ) Pfistroj natocte tak, aby svétlo
nedopadalo pfimo na vstupni
zafizeni.

Horizontalni, Sedé linky v rent- Klouzajici transport > Transportni mechanismus

genovém snimku, pres levy vydistéte, popf. vyménte pre-

a pravy okraj snimku smérem pravni pasy.

ven

Fla

Rentgenovy snimek je prota-  Pouzit chybny obal chranici proti > Pouzivejte pouze originalni pfi-
Zeny do délky se svétlymi pristupu svétla nebo chybna slusenstvi.
horizontalnimi pruhy pametova folie

Rentgenovy snimek rozdélen  Nedistota v laserovém otvoru > Laserovy otvor vycistéte.
vertikalné do dvou polovin (napf. vlasy, prach)

Rentgenovy snimek s malymi  MikroSkrabance na pamétové > Pamétovou folii vymeérite.
svétlymi body nebo mracky folii
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Chyba
Laminovani pamétové félie se
na okraji uvolfiuje

Rentgenovy snimek vykazuje
jednostrané predbézné sma-
zani

13.2 Vady v softwaru
Chyba
"Pfili§ mnoho okolniho svétla"

"Spatny sitovy zdroj"
"Nadmérna teplota"

"Porucha vymazavaci jed-
notky"
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Mozna pric¢ina
Pouzit Spatny systém pridrzeni

Spatna manipulace s paméto-
vou folii.

Po natrzeni obalu chraniciho
proti pristupu svétla a pred zasu-
nutim do vstupniho zafizeni pri-
stroje se pamétova folie vysune
z obalu chréaniciho proti pristupu
svetla

Mozna pric¢ina
Pristroj je vystaven priliSnému
svetlu

Pripojeny $patny sitovy zdroj
Laser nebo vymazavaci jednotka
jsou pfilis horké

Vadna LED

Reseni problémdl

Odstranéni chyby

> Pouzivejte pouze originalni
pamétové folie a pravouhly
drzak.

> S pamétovou fdlii spravné
manipulujte.

> Dodrzujte navod k pouzitf
pamétovych fdlif a pravou-
hlého drzaku.

> Pamétovou félii vysunte z
obalu chraniciho proti pfistupu
svétla az po nasazeni natrze-
ného obalu na vstupni zafi-
zeni.

Odstranéni chyby

) Zatemnéte mistnost.

> Pristroj natocte tak, aby svétlo
nedopadalo pfimo na pod-
avaci otvor.

> Pouzijte dodany sitovy zdroj.

> Pristroj vypnéte a nechte
vychladnout.

> Informujte technika.
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Chyba Mozna pficina Odstranéni chyby

Imaging software neni scho- Pristroj neni zapnuty > Pristroj zapnéte.

pen rozpoznat pfistroj Spojovaci kabel mezi pristrojem > Zkontrolujte spojovaci kabel.

a poditatem neni spravné pripo-

jen

Pocitac nerozpoznava spojeni > Zkontrolujte spojovaci kabel.

s pfistrojem » Zkontrolujte nastaveni sit& (IP
adresu a masku podsité).

Chyba hardwaru > Informujte technika.

IP adresu pfistroje pouziva jiny > Zkontrolujte nastaveni sité (IP

pristroj adresu a masku podsité)

a kazdému pristroji prifadte
jednoznacnou IP adresu.
Pfi opakovani o tom infor-
muijte technika.

v

Chyba pfi pfenosu dat mezi Pouzity Spatny nebo pfili§ dlouhy > PouZite pouze originalni
pfistrojem a pocitaéem. Chy-  kabel USB kabel.

bové hlaseni "CRC chyba

Timeout"

v

Softwarové hlaseni ,VistaSoft Pamétova fdlie byla pri rentge- PFi posuzovani rentgenového
rozpoznal, Zze pamétova félie  novani osvétlena ze zadni strany snimku méjte na paméti, ze

je mozna osvicena ze Spatné  (ne na aktivni strang) rentgenovy snimek je zrca-
strany. Pfed diagnézou zkon- dlové prevraceny.

trolujte orientaci a kvalitu

snimku.“

»Zvolené zafizeni momentalné Spojeni pristroje bylo preruseno, » Znovu obnovte spojeni pri-
neni dostupné. Zkontrolujte, zatimco software jesté chtél s stroje.

zda je zafizeni zapnuté pristrojem komunikovat. > Postup opakujte.

a spravné pripojené.“

13.3 Chyby na pfistroji
Chyba Mozna pricina Odstranéni chyby
Pristroj se nezapne Chybi napéti v siti > Zkontrolujte sitovy kabel a
zastréku, popt. vymeénite.
> Zkontrolujte sitovy zdroj.
> Pokud nesviti zelena kon-
trolka, vymeénte sitovy zdroj.
> Zkontrolujte sitovou pojistku

v budové.
Zap./Vlyp. tlaCitko vadné > Informujte technika.
Pristroj se po kratké dobé Sitovy kabel nebo sitova zastr- > Zkontrolujte sitovy kabel a
zZnovu vypne Cka nejsou dobre zastréeny zastréné konektory.
Defektni hardware > Informuijte technika.
Sit' je v podpéti > Zkontrolujte sitové napéti.
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Chyba

Pristroj se nezobrazuje v
zobrazovacim softwaru

Pristroj je zapnuty, ale displej
nic nezobrazuje

Hlasita hlu¢nost chodu po
zapnuti, déle nez 30 vtefin
Pristroj nereaguje

Pamétova folie neodpovida
vstupnimu otvoru

Obal chranici proti pristupu
svétla sklouzne s pamétovou
folii do vstupniho otvoru

Sitové spojeni bylo preruseno
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Mozna pric¢ina

Sitovy kabel neni zapojen
Neni pfipojen Zadny server
DHCP

Konfigurace sité chybna
Chyba inicializace displeje
Displej defektni
Odchylovac paprsku vadny

Pristroj jesté neukoncil prébéh
spousténi

Pristroj je blokovan firewallem

Pouzit chybny nastavec

Pouzit chybny (pfilis velky) nasta-
vec

USB Wi-Fi adaptér neni zasu-
nuty

Vzdalenost k routeru WLAN je
prilis velka

Stény mezi routerem WLAN

a pfistrojem jsou prilis tlusté
Jina sit WLAN rusi provoz viastni
site¢ WLAN

Spojovaci kabel mezi pristrojem
a pocitatem neni spravné pripo-
jen

IP adresu pfistroje pouziva jiny
pristroj

Reseni problémdl

Odstranéni chyby

>
>

vV VvV VvV VvV

Zapojte sitovy kabel.

NeZ zobrazovaci software roz-
pozné pristroj, mize urditou
dobu trvat.

Aktualizujte seznam piistrojd.

Sit konfigurujte spravné.
Pristroj vypnéte/zapnéte.
Informuijte technika.
Informuijte technika.

Po zapnuti vy&kejte 20 - 30
vtefin, dokud se nedokonci
priibéh spousténi.

Odpojte porty pro pristroj ve
firewallu.

Pouziite nastavec vhodny pro
danou velikosti pamétové
folie.

Pouziite nastavec vhodny pro
danou velikosti pamétové
folie.

Zasunte USB Wi-Fi adaptér.

Umistéte pristroj blize k rou-
teru WLAN.
Umistéte pfistroj blize k rou-
teru WLAN.

Zménite frekvencni pasmo sité
WLAN.

Zkontrolujte spojovaci kabel.

Zkontrolujte nastaveni sité (IP
adresu a masku podsite)

a kazdému pristroji priradte
jednoznacnou IP adresu.

P opakovani o tom infor-
muijte technika.
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Chyba

Pfistroj vyhazuje pamétovou
félii, aniz by prenesl data
snimku do zobrazovaciho
softwaru. Chybové hlaseni
»Priveden chybny typ pamé-
tove félie“.
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Mozna pricina
Pouzita Spatna pamétova folie

Odstranéni chyby

>

Pouziite schvalenou pameéto-
vou folii.

Snimek byl uloZen v pfistroji a Ize
ho importovat do zobrazovaciho
softwaru prostrednictvim sito-
vého pripojent.

>
>
>

Pripojte pristroj k siti.

Spustte zobrazovaci software.
Import snimku spustte pro-
stfednictvim zobrazovaciho
softwaru (viz pfirucka soft-
waru).

Ulozte data snimku.

Po Uspésném dokonceni pre-
nosu se data snimku v pfistroji
automaticky vymazou.
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13.4 Chybové hlaseni na displeji

Chyba
Chybovy kéd -1008
Chybovy kéd -1010

Chybovy kéd -1022

Chybovy kéd -1024

Chybovy kéd -1026

Chybovy kéd -1100

Chybovy kéd -1153

Chybovy kéd -1154

Chybovy kéd -1160

Chybovy kéd -1171

Chybovy kéd -1172

Chybovy kéd -10000
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Mozna pric¢ina
Interni spojeni preruseno
Prilis vysoka teplota pfistroje

Podsestava nenainstalovana

Chyba v interni komunikaci

ReZim porizovani snimk{ je
chybny

Prlibéh skenovani prekrodil pi-
pustnou dobu

Chyba pfistroje

Chyba v interni komunikaci

Konecéna rychlost otacek odchy-
lovace paprsku nebyla dosazena

Chyba na laseru

Senzor SOL Timeout

Chyba na laseru, senzoru SOL
nebo modulu odchylovage
paprsku

Pristroj je vystaven pfiliSnému
svétlu

Reseni problémdl

Odstranéni chyby

>

VvV VvV VvV vV VvV

VvV VvV VI V VI VYV

Aktualizujte firmware.

Nechte zafizeni vychladnout.
Informujte technika.

Chyba v softwaru, popf.
aktualizujte software.
Informuijte technika.

Pristroj vypnéte/zapnéte.
Aktualizujte firmware.
Zatemnéte mistnost.

Pristroj natocte tak, aby svétlo
nedopadalo pfimo na pod-
avaci otvor.

Zvolte jiny rezim porizovani
snimka.

Informujte technika.
Aktualizujte firmware.
Obnovte nastaveni ze zavodu
u skenovacich rezim{ pres
povrch pristroje nebo Imaging
software.

Informujte technika.
Zkontrolujte pasovy pohon.
Zkontrolujte blokadu,
odstrante pamétovou folii

z pristroje.

Pristroj vypnéte/zapnéte.
Aktualizujte firmware.

Pristroj vypnéte/zapnéte.
Aktualizujte firmware.
Informujte technika.
Aktualizujte firmware.

Pokud se porucha vyskytuje
Casteji, modul odchylovage
paprsku vymeénte.

Zaslete pristroj na opravu.

Informuijte technika.
Aktualizujte firmware.

Zatemnéte mistnost.

Pristroj natocte tak, aby svétlo
nedopadalo pfimo na pod-
avaci otvor.
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Reseni problémd
Chyba

Chybovy kéd -10009

Chybovy kéd -10017
Chybovy kéd -10022

Chybovy kéd -10026

Chybovy kéd -10027

Chybovy kéd -10028

Chybovy kéd -10030

Chybovy kéd -2

46 | Cs

Mozna pricina

Udrzba interni komunikace, pri-
stroj nadale pripraveny k pro-
vozu

Pristroj sjizdi dold

Podavaci viozka chybi nebo byla

vyjmuta

Pamétova fdlie je osvicena
Z nespravné strany

Pouzita nespravna podavaci
viozka

Byla pouzita nespravna nebo
poskozena pamétova folie

Byla pouzita nespravna nebo
poskozena pamétova folie

Systémova chyba pfi spusteni
pristroje

Odstranéni chyby

>

v

v

v

v

v

v

v

Aktualizujte firmware.

\yCkejte, dokud pfistroj
nesjede dol

Vlozte podavaci viozku.

Vlozte pamétovou folii
spravné do obalu chraniciho
proti pristupu svétla.

Umistéte pamétovou folii
spravné.

Ridte se podle chybového
hlaseni a rentgenovy snimek
ru¢né zobrazte v zobrazova-
cim softwaru.

Vzdy pouzivejte vhodné pod-
avaci viozky pro velikost
pamétove folie.

PouZijte uvolnénou paméto-
vou folii nebo zkontrolujte, zda
neni pamétova fdlie posko-
zena. Pamétova folie byla
vymazana.

Pouzijte uvolnénou paméto-
vou fdlii nebo zkontrolujte, zda
neni pamétova folie posko-
zena.

Snimek byl uloZen v pfistroji a Ize
ho importovat do zobrazovaciho
softwaru prostrednictvim sito-
vého pripojent.

>
>
>

)
)

Pripojte pristroj k siti.

Spustte zobrazovaci software.
Import snimku spustte pro-
stfednictvim zobrazovaciho
softwaru (viz pfirucka soft-
waru).

Ulozte data snimku.

Po Uspésném dokonceni pre-
nosu se data snimku v pfistroji
automaticky vymazou.

Pristroj vypnéte/zapnéte.
Aktualizujte firmware.
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Chyba
Chybovy kéd -78

Firmware nebézi

Nastaveni (napf. jazyk) jsou po
restartovani pocita¢e vynulo-

vana

Hlaseni pfi vypinani pfistroje

jako vystraha

2144100118L20 2307V004

Mozna pric¢ina

Pamétové médium (napf. Pameé-
tova karta nebo flash disk) je
plné

Chyba pfi ¢isténi paméti

Aktualizace firmwaru byla prove-
dena

Chyba v interni komunikaci
Konfiguracni soubor chybny

Zadna chybna funkce

Reseni problémdl

Odstranéni chyby

) Preneste data snimku do
pocitace.

> VloZte prazdné pamétové
médium.

> Podrzte resetovaci klavesu
b&hem zapinani.

> Aktualizujte firmware.

> Podrzte resetovaci klavesu
béhem zapinani.

) Pristroj vypnéte/zapnéte.

> Pristroj vypnéte/zapnéte.
> Aktualizujte firmware.
> Resetovat konfiguraci na

vyrobni nastaveni a nastavit

ZNovu.
> Aktualizujte firmware.
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Priloha

14 Skenovaci Casy

Skenovaci ¢as je Cas az do Uplného snimani obrazovych dat v zavislosti na formatu pamétové félie

a velikosti obrazového bodu. ;

Cas pro obrazek prevazné zavisi na pocitacovém systému a jeho vytizeni. Casové Udaje jsou priblizné
Udaje.

Teoret. rozligeni (CP/mm) 40 25 20 10 6,7
Velikost obrazového bodu 12,5 20 25 50 50
(um)

Intra SO (2 x 3) 26's 16s 13s 6s 4s
Intra S1 (2 x 4) 32s 20s 16s 8s 4s
Intra S2 (3 x 4) 32s 20s 16's 8s 4s
Intra S3 (2,7 x 5,4) 40s 25s 20s 10s 5s
Intra S4 (5,7 x 7,6) 53s 33s 27s 14 s 8s
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15 Velikosti souborl (nekomprimované)
Velikosti soubor(l zavisi na formatu pamétové fdlie a na velikosti obrazového bodu. Velikosti soubort

jsou priblizné udaje, které jsou zaokrouhleny smérem nahoru.

Vhodné komprimacéni postupy mohou vyrazné zredukovat velikost souboru beze ztrat.

Teoret. rozligeni (CP/mm)
Velikost obrazového bodu
(nm)

Intra SO (2 x 3)
Intra S1 (2 x 4)
Intra S2 (3 x 4)
Intra S3 (2,7 x 5,4)
Intra S4 (5,7 x 7,6)

2144100118L20 2307V004

40
12,5

9,86 MB
12,29 MB
16,27 MB
19,01 MB
55,45 MB

25
20

3,85 MB
4,80 MB
6,36 MB
7,43 MB
21,66 MB

20
25

2,46 MB
3,07 MB
4,07 MB
4,75 MB
13,86 MB

10
50

0,62 MB
0,77 MB
1,02 MB
1,19 MB
3,47 MB

Priloha

6,7
50

0,62 MB
0,77 MB
1,02 MB
1,19 MB
3,47 MB
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Priloha

16 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
radného pouzivani medicinského produktu zaskoli.

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

Vizualni kontrola baleni s ohledem na pripadné poskozeni

\ybaleni medicinského produktu a kontrola s ohledem na poskozeni

Potvrzeni kompletnosti dodavky

Zaskoleni ohledné radného pouzivani medicinského produktu podle navodu k pouziti

Ooooao

Poznamky:

Jméno poucené osoby: Podpis:

Jméno a adresa poradce pro medicinské produkty:

Datum predani: Podpis poradce pro medicinské produkty:
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17 Zastupci v jednotlivych zemich

Country

= UK
CA

¥

UA
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Address

UK Responsible Person:
Duerr Dental (Products) UK Ltd.
14 Linnell Way

Telford Way Industrial Estate
Kettering, Northants NN 16 8PS

YnoBHOBaXXeHUI NpeACTaBHUK B YKpaiHi:

[MpuBatHe nignpremcTso “Ianit”
Byn. 15 kBiTHA, BE, c. BankiBLi,
TepHOMINbCbKNA P-H,

47711, YkpaiHa

Ten.: 0800 502 998;

+38 050 338 10 64
www.galit.te.ua;

e-mail: office@galit.te.ua

Bupobruk: Oiopp deHtan EcE
Xeondirxanmep LLtpacce 17,
[-74321 Bitirxanm-bicciHreH,
HimeuunHa

email: info@duerrdental.com

Priloha
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Hersteller / Manufacturer:

DURR DENTAL SE

Hopfigheimer Str. 17

74321 Bietigheim-Bissingen

Germany

Fon: +49 7142 705-0 .
www.duerrdental.com D U R R
info@duerrdental.com D E N TA I_
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