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Oznameni

© Carestream Dental LLC, 2021. Informace v tomto dokumentu se mohou zménit.
Spole¢nost Carestream Dental LLC a ani zadna z jejich pobo¢ek nenesou
zodpovédnost za chyby, které jsou zde obsazeny, ani za nahodné skody vzniklé v
souvislosti s pfipravou, funkci a pouzitim tohoto materialu. Je zakazano
reprodukoc\;/at jakékoli Easti této publikace bez svoleni spole¢nosti Carestream
Dental LLC.

VSechny ochranné znamky a registrované ochranné zndmky jsou vlastnictvim
pfislusSnych vlastnika.

Pavodnim jazykem tohoto dokumentu je anglictina.

Intraoralni kamera CS 3800 je ur€ena pro pouziti odborniky.

Federalni zakony USA omezuji prodej tohoto zafizeni jinou osobou nebo jiné
osobé nez stomatologovi.

Pfipadné zavazné nehody vzniklé ve spojitosti se zafizenim musi uzivatel nahlasit
spolecnosti Carestream Dental a pfislusnému Gfadu ¢lenského statu v Evropskeé
unii.
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Bezpecnostni informacni list
k systemu CS 3800

Varovani a bezpeénostni pokyny

(
& Varovani

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$echna znama rezidualni rizika,
kontraindikace nebo nezadouci u€inky jsou
uvedeny v této prirucce. Pfipadné zavazné
nehody vzniklé ve spojitosti se zafizenim je
nutné nahlasit spole€¢nosti Carestream Dental
a prislusnému uradu vaseho ¢lenského statu
v Evropské unii.

CS 3800:

L]

Pred pouzitim skeneru JE NUTNE dukladné preéist tyto bezpeénostni
informace.

Tento skener je uréen pouze pro pouziti v nemocnicich a jinych odbornych
zdravotnickych zafizenich a NESMI 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 bezpeénost.

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

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

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

NETAHEJTE za kabel a dejte pozor, aby se nezkroutil.
CHRANTE skener nebo pfislusenstvi pred padem.

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

Skener je ZAKAZANO sterilizovat.
NEVYSTAVUJTE skener silnym vibracim.

NEVYSTAVUJTE skener pfimému ultrafialovému zareni. Skener neni
navrzen k dezinfekci ultrafialovym zarenim.

Nedivejte se do zaficiho okna LED.

Po odstranéni Spic¢ky nainstalujte gumovy navlek, aby bylo chranéno
okénko ¢ocky skeneru.

Ze skeneru NEODSTRANUJTE kryt ani jiné dily. Skener neobsahuje zadné
casti, jejichz servis muze zajiSt'ovat uzivatel. V pfipadé potreby 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 bezpeénostni ochranu a EMC vykon
skeneru.

NENAHRAZUJTE sitovy adaptér dodavany se skenerem jinym sitovym
adaptérem. Zaména nemusi poskytovat pozadovanou ochranu pred GUrazem
elektrickym proudem a dalSimi bezpe¢nostnimi riziky.

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

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

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

Jakékoli upravy tohoto zafizeni jsou zakazany.
K systému nepripojujte 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 2 sekund. Pokud bude nutné
zafizeni odizolovat od zdroje napajeni na obou pélech, vytahnéte adaptér z
elektrické zasuvky.

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

Pocitac:

Do bezprostiedni blizkosti pacienta NEPOKLADEJTE pogéitaé ani periferni
vybaveni k nému pfipojené. 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 standardu.
Pripojeni skeneru k jinym zafizenim muiize byt nebezpecné.

Informace o systému zpracovani dat, pocitaci a obrazovce naleznete
v instalacni pfiru¢ce pocitace. Okolo pocitace udrzujte dostateény volny
prostor, aby byla zajiSténa spravna ventilace.

Obrazovku umistéte tak, aby nedochazelo k odraziim svétla z vnitiniho ¢i
vnéjsiho osvétleni. Zajistite tak maximalni kvalitu obrazu a vizualni komfort.

Baterie

Pomocné ¢lanky nebo baterie nerozebirejte, neotevirejte ani nedeformujte.

Clanky nebo baterie nevystavujte piisobeni tepla nebo ohné. Vyhybejte se
skladovani na pfimém slune¢nim svétle.

Clanek nebo baterii nezkratujte. Clanky nebo baterie neskladujte
neusporadanym zptsobem v krabici nebo v zasuvce, kde mohou byt
vzajemné zkratovany nebo kde mize dochazet k jejich zkratovani s jinymi
kovovymi predméty.

Clanek nebo baterii nevyjimejte z originalniho obalu, dokud nebude potieba
je pouzit.
Clanky nebo baterie nevystavujte iéinkiim mechanickych raza.

V pripadé uniku kapaliny z élanku zabrante moznosti zasazeni pokozky
nebo oci touto kapalinou. V pfipadé, ze k zasazeni presto dojde, oplachnéte
postizenou oblast velkym mnozstvi vody a vyhledejte Iékarské oSetieni.

Nepouzivejte jakoukoli jinou nabijec¢ku, nez ktera je vyslovné uréena

k pouziti se zafizenim. Pokyny tykajici se spravného zplsobu nabijeni
vyhledejte v navodu poskytnutém vyrobcem nabije¢ky nebo vyrobcem
zarizeni.

Nepouzivejte zadné ¢lanky nebo baterie, které nejsou uréeny k pouziti se
zafizenim.

Obstaravejte si pouze takovou baterii, ktera je doporuéena vyrobcem
zarizeni.
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Clanky a baterie uchovavejte v éistém a suchém stavu.

Dojde-li k znecisténi kontakttl €élanku nebo baterie, ocistéte je pomoci Cisté,
suché tkaniny.

Nepouzivanou baterii nenechavejte zbytecné dlouhou dobu v nabijecce.

Po delSi dobé uskladnéni mize byt nezbytné nékolikeré opakované nabiti
a vybiti ¢lanki nebo baterii, aby byl obnoven jejich maximalni vykon.

Originalni dokumentaci k vyrobku si uschovejte pro pfipadnou budouci
potiebu.

Clanek nebo baterii pouzivejte pouze k uréenému uéelu.
Ze zafizeni, které se nepouziva, baterii dle moznosti vyjimejte.

Likvidaci baterii provadéjte fadnym zpisobem.

Likvidace:

Toto zafizeni obsahuje urcité materialy a chemické latky
souvisejici s vyrobou elektrickych a elektronickych
zarizeni a jeho nespravna likvidace na konci jeho
Zivotnosti mlze vést ke znecisténi zivotniho prostiedi.
Proto se toto zafizeni nesmi likvidovat jako bézny

- domovni odpad a musi byt pfedano 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 své mistni jurisdikce.

Zlikvidujte nasady skeneru v souladu se standardnimi
provoznimi postupy nebo mistnimi predpisy pro likvidaci
kontaminovaného zdravotnického odpadu. Pokud budete
potfebovat dalSi nasady skeneru, kontaktujte svého
dodavatele.




Cisténi, dezinfekce a sterilizace

Cisténi a dezinfekce skeneru

VAROVANI

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

Pri cisténi a dezinfekci skeneru je nutné pouzivat rukavice.
Skener je nutné mezi jednotlivymi pacienty dezinfikovat pomoci
dezinfekéniho prostiedku stfedni irovné s tuberkulocidnim tu€inkem
registrovaného Agenturou pro ochranu zivotniho prostredi (EPA)

v USA nebo disponujiciho ozna¢enim CE.

NEPOUZIVEJTE desinfekéni prostiedky obsahujici fenoly nebo jodofory.
Mélo by to za nasledek poskozeni povrchového natéru skeneru.
Skener nikdy nevkladejte do autoklavu ani do vody ¢i dezinfekéniho
roztoku.

Nadmérné mnozstvi tekutiny maze skener poskodit. K dezinfekci
skeneru nepouzivejte vatu, tkaninu ani hadfik namocené v
dezinfekénim prostredku.

Cisténi skeneru

Pokud je skener viditelné kontaminovan krvi a/nebo télesnymi tekutinami, musite jej
pfed dezinfekci odistit.

Skener vycistéte nasledujicim zpusobem:

1
2

Navlhéete (nenamacejte) netrepici se tkaninu vlaznou vodou.

Krev anebo télesné tekutiny odstrarnte navlhéenym hadfikem nepousté&jicim
vlakna.

Upozornéni: NEDOTYKEJTE se kontakt(i na
baterii nebo skeneru. Zabrarnte moznosti
vniknuti kapaliny do krytu.
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Dezinfekce skeneru
Po kazdém pouziti u pacienta je tfeba skener diikladné dezinfikovat.

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

Dulezité: Pokud je skener viditelné
znecistén, je treba jej pred dezinfekci diikladné
vydcistit. Viz ¢ast ,,Cisténi skeneru®.

Skener dezinfikujte nasledujicim zpGsobem:

1 Odpojte opakované pouzitelnou Spicku.

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

3 Pouzivejte komeréné dostupné dezinfekéni ubrousky stfedni urovné. Dodrzujte
dobu cisténi uvedenou v pokynech vyrobce.
Schvalené dezinfekéni 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 muize skener
poskodit.

4  Peclivé otfete vSechny povrchy skeneru. Zabrarnte moznosti vniknuti kapaliny
skrze mezeru, otvory pro vystup vzduchu nebo otvory pro koliky.




5

6

VAROVANI: Neproplachuijte.

Nechte uschnout na vzduchu.

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

Cisténi a sterilizace nasad skeneru

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

Jestlize omezite ¢as vystaveni teploté 134 °C na ne vice nez 4 minuty, mlzete
nasadu v autoklavu sterilizovat az 110 krat.

VAROVANI

. PFi manipulaci s kontaminovanou nasadou skeneru pouzivejte rukavice.

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

e  Nenamacejte nasady skeneru pres noc v dezinfekénim prostredku.

. Pfed montazi na skener nasady fadné osuste.

. K ¢isténi nasad skeneru nepouzivejte ultrazvukovy gistici pristroj.

Rucni ¢isténi nasad skeneru

Nasady skeneru vycistéte nasledujicim zplsobem:

1
2

Oplachnéte z nasad nadmérné necistoty.

Mékkym kartaCkem naneste na vSechny povrchy enzymaticky detergent (napf.
Metrex EmPower).

Oplachnéte cistou tekouci vodou.
Nasadu zkontrolujte. Pokud Spicka neni Cista, kroky zopakujte.

Ze zrcatka na Spicce odstranite prach pomoci antistatického hadfiku na bryle nebo
netfepici se tkaniny.
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Cisténi nasad skeneru v automatické myéce nebo dezinfekénim zafizeni

PFi ¢isténi nasad skeneru v automatické myc€ce nebo dezinfekénim zafizeni postupuijte
nasledovné:

1 Oplachnéte z nasad nadmérné necistoty.

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

3 Vlozte nasadu skeneru do mycky / dezinfekéniho zafizeni.
4  Spustte zafizeni dle pokynud vyrobce.

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

6  Ze zrcatka na Spi¢ce odstrarite prach pomoci antistatického hadfiku na bryle nebo
netfepici se tkaniny.

Sterilizace nasad skeneru

Poznamka:

Jestlize omezite ¢as vystaveni teploté 134 °C
na ne vice nez 4 minuty, muizete nasadu v
autoklavu sterilizovat az 110 krat.

Vycisténé nasady sterilizujte nasledujicim zplsobem:
1 Vlozte Spicku do utésnéného sterilizaniho obalu se schvalenim FDA nebo

oznacenim CE. Obal musi byt vzduchotésny. Pouzijte samolepici nebo
zatavovaci obal.

2  Vlozte $picky do parniho autoklavu s nasledujicimi parametry zpracovani:

Predvakuovy cyklus sterilizace autoklavem

Doba expozice pfi 132 °C|Doba expozice pf¥i Minimalni doba
134 °C suseni
Minimalné 4 minut Minimalné 3 minut 20-30 minut

Gravitacni sterilizace autoklavem

Doba expozice pii 132 °C|Doba expozice pfi Minimalni doba
134 °C suseni
Minimalné 15 minut Minimalné 10 minut 15-30 minut




Dulezité: NEPREKRACUJTE 134 °C.

Bezpecénostni opatieni pred pouzitim
PFed pouzitim provadéjte na skeneru a pfislusenstvi nasledujici €innosti.
Cisténi, dezinfekce a sterilizace

Peclivé provedte nasledujici kroky udrzby vaseho skeneru a pfislusSenstvi, aby byla
zajisténa maximalni hygienicka bezpec€nost pro pacienta a minimalizovano riziko
kfizové kontaminace.

Po kazdém pacientovi:

. Cisténi a dezinfekce skeneru. Viz gast ,Cisténi a dezinfekce skeneru na strané 5.

. Cisténi a sterilizace nasady skeneru. Viz &ast ,Cisténi a sterilizace nasad
skeneru® na strané 7.

Vizualni prohlidka skeneru ohledné poskozeni

Nasledujicim zplsobem vizualné zkontrolujte skener, Ze neni poskozeny nebo
nevykazuje znamky opotfebeni:

e Zkontrolujte okénko €ocky skeneru.

. Zkontrolujte okoli tlacitek a kontaktt skeneru.

Pokud zjistite poSkozeni, skener nepouzivejte a obratte se na pfislusného zastupce.
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Vizualni prohlidka nasad skeneru

Nasledujicim zplsobem vizualné zkontrolujte nasady skeneru, Zze nevykazuji znamky
opotiebeni:

e  Zkontrolujte, Ze nasada neni poSkozena a jeji soucasti nejsou oddéleny.

e  Zkontrolujte, Ze se na zrcatku nasady nenachazi Emouhy ani Skrabance.

V pfipadé opotfebeni nasadu vymérite.

VAROVANI

. Okénko ¢ocky na skeneru je jemny opticky nastroj. Jestlize se skener
nepouziva, namontujte ochranny kryt, aby byla zajiSténa ochrana okénka
€¢ocky pred poskozenim a necistotami.

e  Zrcatko v nasadé na skeneru je jemna opticka soucast. Jeho Cisty
a neposkozeny povrch je pro kvalitu skenu zasadni.

V pfipadé Spatné kvality skenu nebo rozostfeného nahledu videa v softwaru vycistéte
zrcatko nasady a okénko €ocky skeneru pomoci €isticiho tamponku z mikrovlaken.
Pouzivejte etanol bez nedistot.
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Prohlaseni o shodée

< Carestream

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

Prohlaseni o shodé se smérnici RED

Spole¢nost Carestream Dental LLC timto na svoji vylu¢nou zodpovédnost prohlasuje, Ze uvedené produkty jsou
vyrobeny ve shodg s Pfilohou II ke Smérnici o radiovych zafizenich [smémici 2014/53/EU].

Nazev a adresa vyrobce:

Nazev produktu a obchodni nazev:

Rozsah pouziti:

Autorizovany zastupce pro Evropu:

Pouzité normy:

Podepsan za spole¢nost a jejim jménem:

Misto vystaveni

Datum vystaveni

Marie-Pierre Labat-Camy

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

CS 3800 Wireless
,.Konec seznamu*

Vsechny deklarované vyrobky

Trophy

4, Rue F. Pelloutier
Croissy-Beaubourg

77435 Marne-la-Vallée, Cedex 2
Francie

EN301489-1V2.2.3:2019
EN 301 489-17 V3.2.4: 2020
EN301893V2.1.1:2017

Carestream Dental LLC

Trophy

4, Rue F. Pelloutier
Croissy-Beaubourg

77435 Marne-la-Vallée, Cedex 2
Francie

29. biezen 2021

Senior manaZer v oblasti globalnich regula¢nich zaleZitosti

Carestream Dental LLC

3625 Cumberland Boulevard, Suite 700, Atlanta, GA USA 30339

Strana 1 z 1
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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 pfirucka 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 pocitai musi byt nainstalovana aplikace Adobe Acrobat
Reader. Pokud tuto aplikaci nemate nebo si nejste jisti,
muzete si aktualni bezplatnou verzi aplikace stahnout na
adrese https://get.adobe.com/reader/.

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

Pristup k pokyniim k pouziti na webu spole¢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 pozadovaném jazyce.
Pokyny k pouziti mizete zobrazit, ulozit a vytisknout.

Na pozadani vam bezplatné zaSleme tisténé pokyny k pouziti v pozadovaném jazyce
do 7 dnd. K tomuto Gc¢elu mizete pouzit objednaci formulaf na naSem webu.
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