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Oznameni

© Carestream Dental LLC, 2022. Informace v tomto dokumentu se mohou zménit.
Spolecnost Carestream Dental LLC a ani zadna z jejich pobocek nenesou
zodpovédnost za chyby, které jsou zde obsazeny, ani za nahodné Skody vzniklé
v souvislosti s pfipravou, funkci a pouzitim tohoto materialu. Je zakazano
reprodukovat jakékoli ¢asti této publikace bez svoleni spole¢nosti Carestream
Dental LLC.

VSechny ochranné znamky a registrované ochranné znamky jsou vlastnictvim
prislusnych vlastnik(.

Intraoralni kamera CS 3700 je uréena pro pouziti odborniky.

Federalni zakony USA omezuji prodej tohoto zafizeni jinou osobou nebo jiné
0sobé neZ stomatologovi.

V pfipadé jakéhokoli zavazného incidentu vzniklého ve spojitosti s prostiedkem
musi uzivatel zalezitost nahlasit spole¢nosti Carestream Dental a pfisluSnému
ufadu €lenského statu Evropské unie.

Nazev pfirucky: Bezpecnostni informacni list k systému CS 3700
Cislo dilu: TA1308_cs

Cislo revize: 03

Datum tisku: 2022-02

Po tomto datu bude produkt CS 3700 vyhovovat nafizeni o zdravotnickych
prostfedcich (EU) 2017/745 a nafizeni o zdravotnickych prostfedcich 2002
(S1618) ve znéni pozdéjSich predpist EU o vystupu z roku 2019 (SI 791) a 2020
(S1 1478).

ce s

Carestream Dental LLC
u 3625 Cumberland Boulevard, Suite 700
Atlanta, GA USA 30339



Bezpecnostni informacni list
k systému CS 3700

Varovani a bezpeénostni pokyny

NEBEZPECi ZASAZENi ELEKTRICKYM PROUDEM
Toto je elektrické zarizeni. NEVYSTAVUJTE je

& strikajici vodé. Mohlo by dojit k zasazeni
elektrickym proudem nebo k nespravné funkci
této jednotky.

DULEZITE: V této pfiruéce jsou uvedena véechna
znama zbytkova rizika, kontraindikace nebo
nezadouci vedlejsi uc€inky. V pripadé jakéhokoli
zavazného incidentu vzniklého ve spojitosti

s prostiedkem musite zalezitost nahlasit
spole¢nosti Carestream Dental a pfisluSnému
uradu svého ¢lenského statu Evropské unie.

Varovani

CS 3700:

Pted pouzitim skeneru JE NUTNE duikladné preéist tyto bezpeénostni informace.

Tento skener je uréen pouze pro pouziti v nemocnicich a jinych odbornych
zdravotnickych zafizenich a NESMIi byt pouzivan v blizkosti
vysokofrekvenéniho chirurgického zarizeni a VF stinéného prostoru
systému ME pro zobrazovani pomoci magnetické rezonance, kde je
intenzita elektromagnetického ruseni vysoka.

Pred pouzitim skeneru zkontrolujte vnéjsi povrch jednotky a veskeré
prisluSenstvi, zda se zde nenachazi zadné hrubé povrchy, ostré hrany ¢i
vyénélky, které mohou ohrozit bezpecnost.

Nesete zodpovédnost za provoz a udrzbu skeneru. Pfed pouzitim tohoto
skeneru JE NEZBYTNE projit $kolenim.

Do pole pusobnosti jednotky NEUMISTUJTE zadné predméty.
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Kdyz se jednotka nepouziva, skener VYPNETE.

NEPOUZIVEJTE skener v prostfedich bohatych na kyslik. Tato jednotka
neni uréena k pouziti s hoflavymi anestetiky nebo hoflavymi latkami.

NETAHEJTE za kabel a dejte pozor, aby se nezkroutil.
CHRANTE skener i pfislusenstvi pied padem.

NEVYSTAVUJTE skener strikajici vodé ani jej nenofte do vody nebo
dezinfekéniho prostredku.

Skener je ZAKAZANO sterilizovat.
NEVYSTAVUJTE skener silnym vibracim.

NEVYSTAVUJTE skener pfimym uc¢inktm ultrafialového zareni. Skener neni
uréen k tomu, aby byl dezinfikovan ultrafialovym zarenim.

Nedivejte se do zariciho okna LED.
Po odstranéni $pi¢cky se NEDOTYKEJTE zahfivaciho prvku.

Po odstranéni Spicky nasad’te pryzovy navlek, aby byla zajisténa ochrana
okénka objektivu skeneru.

Ze skeneru NEODSTRANUJTE kryt ani jiné dily. Skener neobsahuje zadné
casti, jejichz servis mlze zajiSt'ovat uzivatel. V pfipadé potieby jakychkoli
oprav se obrat'te na kvalifikovaného servisniho technika spole¢nosti
Carestream Dental.

NENAHRAZUJTE kabely dodané se skenerem jinymi kabely. Mohlo by to
poskodit skener a nepfriznivé ovlivnit bezpe¢nostni ochranu a EMC vykon
skeneru.

NENAHRAZUJTE sit'ovy adaptér dodavany se skenerem jinym sitovym
adaptérem. Zaména nemusi poskytovat pozadovanou ochranu pred trazem
elektrickym proudem a dalSimi bezpe€nostnimi riziky.

Jakeékoli jiné zafizeni, které neni v souladu s normou IEC 60601, musi byt
umisténo nejméné 1,83 m od pacienta.

Jestlize na zafrizeni dojde k zavadé, VYPNETE JE. Zobrazi se oznameni
»,Mimo provoz“; obrat'te se na kvalifikovaného servisniho technika
Carestream Dental.

Pouziti soucasti, prislusenstvi, kabell a nahradnich dilt, které nejsou
uvedeny nebo poskytnuty vyrobcem tohoto zafizeni, miize poskodit
bezpecénostni ochranu skeneru a mize mit za nasledek zvysené
elektromagnetické emise nebo snizenou elektromagnetickou odolnost
tohoto zafizeni, coz mize mit za nasledek nespravny provoz.

Jakékoli upravy tohoto zarizeni jsou zakazany.
K systému nepfripojujte zadné dalSi rozdvojky ani prodluzovaci kabely.

Maximalni teplota aplikovaného dilu mize dosahnout 43 °C. Nepouzivejte
po delSi dobu, aby nedoslo k prehrati.




Zarizeni vypnete podrzenim vypinace po dobu 3 sekund. Pokud bude nutné
zarizeni odizolovat od zdroje napajeni na obou pélech, vytahnéte adaptér
z elektrické zasuvky.

Jednotku vzdy umistéte takovym zplisobem, aby bylo mozné adaptér
snadno odpojit z elektrické zasuvky.

Pocitac:

Do bezprostiedni blizkosti pacienta NEPOKLADEJTE poéitaé ani periferni
vybaveni k nému pripojené. Mezi pacientem a zafizenim udrzujte vzdalenost
nejméné 1,83 m.

Skener je uréen pouze k pripojeni k pocitaci, ktery je schvalen agenturou
podle nejnovéjsiho vydani platnych bezpeénostnich a EMC standard.
Pripojeni skeneru k jinym zafizenim miize byt nebezpecné.

Informace o systému zpracovani dat, pocitaci a obrazovce naleznete
v instalaéni pfiruéce pocitace. Okolo pocitace udrzujte dostatecny volny
prostor, aby byla zajiSténa spravna ventilace.

Obrazovku umistéte tak, aby nedochazelo k odrazitim svétla z vnitiniho €i
vnéjSiho osvétleni. Zajistite tak maximalni kvalitu obrazu a vizualni komfort.

Likvidace:

Toto zarfizeni obsahuje urcité materialy a chemické latky
souvisejici s vyrobou elektrickych a elektronickych zafizeni
a jeho nespravna likvidace na konci jeho Zivotnosti mtze
vést ke znecisténi Zivotniho prostredi. Proto nesmi byt toto
zafrizeni likvidovano jako obyc€ejny domovni odpad, ale musi

I byt dopraveno na skladku vyhrazenou pro elektricky

a elektronicky odpad nebo do sbérného dvora. Dalsi
informace o likvidaci elektrického a elektronického odpadu
ziskate od pfislusného organu v ramci mistni jurisdikce.

Spicky skeneru likvidujte v souladu se standardnimi
provoznimi postupy nebo mistnimi predpisy pro likvidaci
kontaminovaného zdravotnického odpadu. V pfipadé potieby
nahradnich Spicek skeneru se obracejte na prislusného
prodejce.
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Cisténi, dezinfekce, sterilizace

VAROVANI

. Prectéte si a dodrzujte varovani a pokyny k osobni ochrané uvedené
v bezpeénostnim listu (SDS) dezinfekéniho prostredku k pripravé
skeneru na opakované pouziti.

. Pri ¢iSténi a dezinfekci skeneru je nutné pouzivat rukavice.

e  Skener je nutné mezi jednotlivymi pacienty dezinfikovat pomoci
dezinfekéniho prostiedku stfedni urovné registrovaného Agenturou
pro ochranu prostiedi (EPA) v USA nebo disponujiciho oznaéenim CE
s tuberkulocidni aktivitou.

e NEPOUZIVEJTE desinfekéni prostiedky obsahujici fenoly nebo
jodofory. Mélo by to za nasledek poskozeni povrchového natéru
skeneru.

e  Skener nikdy nevkladejte do autoklavu ani do vody ¢i dezinfekéniho
roztoku.

. Nadmérné mnozstvi tekutiny mize skener poskodit. K dezinfekci
skeneru nepouzivejte vatu, tkaninu ani hadrik namocené
v dezinfekénim prostiredku.

Cisténi skeneru
Pokud je skener viditeIné kontaminovan krvi a/nebo télesnymi tekutinami, musite jej
pred dezinfekci odistit.

Skener vycistéte nasledujicim zpusobem:

1 Navlhéete (nenamacejte) netfepici se tkaninu viaznou vodou.

2 Krev anebo télesné tekutiny odstrarite navihéenym hadfikem nepoustéjicim
vlakna.




Dezinfekce skeneru
Po kazdém pouziti u pacienta je tfeba skener diikladné dezinfikovat.

Chcete-li zajistit adekvatni dezinfekci skeneru, dodrzujte pokyny vyrobce
dezinfek&niho prostfedku tykajici se vhodného kontaktniho ¢asu.

Dulezité: Pokud je skener viditelné
znecistén, je tieba jej pred dezinfekci diikladné
vy&istit. Viz éast ,,Cisténi skeneru®.

Skener dezinfikujte nasledujicim zpisobem:

1 Odpojte opakované pouzitelnou Spicku.

2  Odstrafite veskeré viditelné negistoty (podrobnosti najdete v &asti ,Cigténi
skeneru®).

3 Pouzivejte komeréné dostupné dezinfekéni ubrousky stfedni urovné. Dodrzujte
dobu ¢&isténi uvedenou v pokynech vyrobce.
Schvalené dezinfekeni ubrousky: Mikrozid AF Jumbo Wipes, CaviWipes, Oxivir
Tb Wipes, Clorox Healthcare Bleach Germicidal Wipes, PDI Sani-Cloth Bleach
Germicidal Wipes.

VAROVANI: Pouziti neschvaleného
dezinfekéniho prostfedku muze skener poskodit.

4 Pecdlivé otfete vSechny povrchy skeneru.

VAROVANI: Neproplachuite.

5  Nechte uschnout na vzduchu.

6  Po vysuSeni skeneru odstrarite z jeho povrchu zbytkovy dezinfekéni pfipravek
pomoci Cistého netfepiciho se hadfiku navihéeného ve vodé.

Bezpecnostni informacni list CS 3700 (TA1308_cs)_Ed03
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Cisténi a sterilizace nasad skeneru

Nasady skeneru zaslané vyrobcem NEJSOU sterilizovany. Pfed prvnim pouzitim
musite nasady sterilizovat.

Snimatelné nasady skeneru Ize sterilizovat v autoklavu az 20krat. Po 20 cyklech
nasadu zlikvidujte. Jestlize omezite ¢as vystaveni teploté 134 °C na ne vice nez
4 minuty, mizete nasadu v autoklavu sterilizovat az 60krat.

VAROVANI

. Pfi manipulaci s kontaminovanou nasadou skeneru pouzivejte
rukavice.

e  Pred sterilizaci si prectéte a dodrzujte varovani a pokyny k osobni
ochrané uvedené v listu SDS vyrobce detergentu k ¢isténi nasady
skeneru.

. Nenechavejte Spicky skeneru pres noc namocené v dezinfekénim
prostredku.

. Pred montazi na skener nasady radné osuste.

o K cisténi nasad skeneru nepouzivejte ultrazvukovy Cistici pristroj.

Ruéni ¢isténi nasad skeneru
Nasady skeneru vycistéte nasledujicim zplsobem:

Oplachnéte z nasad nadmérné nedistoty.

2 Mékkym kartackem naneste na vSechny povrchy enzymaticky detergent (napfr.
Metrex EmPower).

3 Oplachnéte cistou tekouci vodou.
4 Nasadu zkontrolujte. Pokud Spicka neni Cistd, kroky zopakujte.
5  Ze zrcatka na Spicce odstrante prach pomoci antistatického hadfiku na bryle nebo

netfepici se tkaniny.

Cisténi nasad skeneru v automatické myéce nebo dezinfekénim zafizeni
P¥i Cisténi nasad skeneru v automatické mycce nebo dezinfekénim zafizeni postupujte

néasledovné:
1 Oplachnéte z nasad nadmeérné necistoty.

2 Mékkym kartackem naneste na vSechny povrchy enzymaticky detergent (napfr.
Metrex EmPower).

3 Vlozte nasadu skeneru do mycky / dezinfekéniho zafizeni.




4  Spustte zafizeni dle pokynl vyrobce.

5  Pokud zafizeni nema automaticky oplachovaci cyklus, peclivé oplachnéte
ponofenim do Cisté vody a odstrante tak zbytky detergentu.

6  Ze zrcatka na Spicce odstrarite prach pomoci antistatického hadfiku na bryle nebo
netfepici se tkaniny.

Sterilizace nasad skeneru

Poznamka: Snimatelné nasady skeneru Ize
sterilizovat v autoklavu az 20krat. Po 20 cyklech
nasadu zlikviduijte.

Jestlize omezite ¢as vystaveni teploté 134 °C na
ne vice nez 4 minuty, mtzete nasadu v autoklavu
sterilizovat az 60krat.

P¥i sterilizaci Spi¢ek skeneru postupujte nasledujicim zplsobem:

1 Prelozte 4vrstvou sterilni netkanou savou gazu o rozmérech 5x5 cm na polovinu.

2 Pomoci vatového tampénu zasunte preloZzenou gazu do otvoru nasady.
Presvédcte se, Ze je zrcatko zcela pokryto gazou. Pro usnadnéni odstranéni
ponechejte hranu gazy vné otvoru nasady.

3 Vlozte Spicku do utésnéného sterilizacniho obalu se schvalenim FDA nebo
oznacenim CE. Obal musi byt vzduchotésny. PouZijte samolepici nebo
zatavovaci obal.
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Vlozte Spicky do parniho autoklavu s nasledujicimi parametry zpracovani:

Predvakuovy cyklus sterilizace autoklavem

Doba expozice pfi
132°C

Doba expozice pfi
134°C

Minimalni doba
suseni

Minimalné 4 minut

Minimalné 3 minut

20-30 minut

Gravitacni sterilizace autoklavem

Doba expozice pfi
132°C

Doba expozice pfi
134°C

Minimalni doba
suseni

Minimalné 15 minut

Minimalné 10 minut

15-30 minut

Dulezité:

NEPREKRACUJTE 134 °C.

Dulezité:
nez 18 minut.

Neprekracujte dobu expozice delsi

Dulezité: Do autoklavu nevkladejte nasadu,
ktera jejiz zrcatko neni pokryto gazou a neni
obalena, jinak zdstanou na zrcatku skvrny,
které nebude mozné odstranit.




Bezpecénostni opatieni pred pouzitim

Pravidelné provadéjte nasledujici postupy udrzby skeneru a pfislusenstvi.

Cisténi, dezinfekce a sterilizace

Peclivé provedte nasledujici kroky udrzby vaseho skeneru a pfisluSenstvi, aby byla
zajisténa maximalni hygienickéd bezpecnost pro pacienta a minimalizovano riziko
kfizové kontaminace.

Po kazdém pacientovi:

. Cisténi a dezinfekce skeneru. Viz ¢ast ,Cisténi a dezinfekce skeneru® na strané 4.

. Cisténi a sterilizace nasady skeneru. Viz gast ,Cisténi a sterilizace nasad
skeneru® na strané 6.

V pfipadé, Ze zjistite nedostate¢nou kvalitu skenovani nebo vidite nezietelny nahled
v softwaru, o€istéte pomoci Cisticiho tampdnu z mikrovlakna napusténého etanolem
neobsahujicim nedistoty zrcatko ve Spi¢ce a okénko objektivu skeneru.

Vizualni prohlidka skeneru ohledné poskozeni

Provedte nasledujici postup vizualni prohlidky skeneru a zaméfte se na poskozeni
nebo znamky zhorseni stavu:

. Prohlédnéte okénko objektivu skeneru.
. Prohlédnéte tlaCitka a kabel skeneru i jejich okoli.

Pokud zjistite poSkozeni, skener nepouzivejte a obratte se na pfislusného zastupce.

Vizualni prohlidka nasady skeneru ohledné poskozeni

Provedte nasledujici postup vizualni prohlidky Spi€ek skeneru a zaméfte se na znamky
zhor$eni stavu:

e  Zkontrolujte, zda neni Spicka poskozena a zda nejsou jeji soucasti oddélené.
e  Zkontrolujte, zda nejsou na zrcatku $picky zadné Smouhy ani znamky
poskrabani. Mohly by ovlivnit kvalitu snimku.

V pfipadé zjisténi zhorSeni stavu je nutné Spicku vymeénit.

VAROVANI

e  Okénko objektivu skeneru je choulostiva opticka soucast. Pokud skener
nepouzivate, nasad’te pryzovy navlek, aby byla zajisténa ochrana okénka
objektivu pred poskozenim a zne¢isténim.

e  Zrcatko ve Spicce je choulostiva opticka soucast. Jeho Cisty a neposkozeny
povrch je rozhodujici pro kvalitu skenovani.
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Elektronické znaceni

www.carestreamdental.com/documentation

Tento symbol na obalu udava, Ze pro vyrobek je k dispozici navod k pouZiti
(uzivatelska a instalaéni pfiruc¢ka a bezpecnostni privodce), a to v elektronické formé
v nabidce napovédy k softwaru a na nasich webovych strankach
www.carestreamdental.com/documentation.

Poznamka: Potiebujete pocitat s monitorem a mysi.

V poéitaéi musi byt nainstalovana aplikace Adobe Acrobat
Reader. Pokud tuto aplikaci nemate nebo si nejste jisti,
muZzete si aktuaini bezplatnou verzi aplikace stahnout na
adrese https://get.adobe.com/reader/.

Pro pfistup k pokyntim k pouziti na webu je nutné
internetové pfipojeni.

Pristup k pokyniim k pouziti na webu spolec¢nosti
Carestream Dental
Chcete-li zobrazit pokyny k pouziti na webu spole¢nosti Carestream Dental, postupuijte

podle nasledujicich kroku:

1 Prejdéte na web www.carestreamdental.com/documentation.

2 Vyberte produkt, k némuz potfebujete pokyny k pouZiti.

3 Otevrete dokument PDF s pokyny k pouZiti v poZzadovaném jazyce.
Pokyny k pouziti mGzete zobrazit, uloZit a vytisknout.

Na pozadani vam bezplatné zasleme tisténé pokyny k pouziti v poZzadovaném jazyce
do 7 dnu. K tomuto uc¢elu muzete pouzit objednaci formular na nasem webu.
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Kontaktni informace

Adresa vyrobce

Carestream Dental LLC
u 3625 Cumberland Boulevard, Suite 700
Atlanta, GA USA 30339

Autorizovani zastupci

Autorizovany zastupce pro Evropské spole¢enstvi

EC [REP

Trophy

4, Rue F. Pelloutier
Croissy-Beaubourg

77435 Marne-la-Vallée, Cedex 2
Francie

Odpovédna osoba pro Spojené kralovstvi

Carestream Dental Ltd.
Samantha Bush

Wiltron House, Rutherford Close
Stevenage

Hertfordshire, SG1 2EF
Spojené kralovstvi

Autorizovany zastupce pro Brazilii

Carestream Dental Brasil Eireli

Rua Romualdo Davoli, 65

1° Andar, Sala 01 - S&o José dos Campos
Sao Paulo — Brazilie

CEP (PSC): 12238-577
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Seznam dovozcil do Evropské unie
Podle nafizeni MDR 2017/745

Carestream Dental France SAS
4 Rue F. Pelloutier, Croissy-Beaubourg
77435 Marne-la-Vallée Cedex 2, Francie

Carestream Dental Germany GmbH
Hedelfinger Str. 60
70327 Stuttgart, Némecko

Carestream Dental Spain, S.L.U.
Paseo de la Castellana, 79
Madrid 28046, Spanélsko

Carestream Dental Italy S.r.I.
Via Mario Idiojmi 3/3
Assago 20090 (MI), Italie
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