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Wichtige Informationen

1 Zu diesem Dokument

Diese Gebrauchsanweisung ist Bestandteil des
Produktes.

Bei Nichtbeachtung der Anweisungen
und Hinweise in dieser Gebrauchsanwei-
sung Ubernimmt DUrr Dental keinerlei
Gewahrleistung oder Haftung flr den
sicheren Betrieb und die sichere Funktion
des Produktes.

Die deutsche Gebrauchsanweisung ist die Origi-

nalanleitung. Alle anderen Sprachen sind Uber-

setzungen der Originalanleitung.

Diese Gebrauchsanweisung gilt fur folgende

Speicherfolien:

Artikelnummer:

» 2130104010

> 2130104110
> 2130104210
» 2130104310
> 2130104410

1.1 Warnhinweise und Symbole

Warnhinweise

Die Warnhinweise in diesem Dokument weisen
auf mogliche Gefahr von Personen- und Sach-
schaden hin.

Sie sind mit folgenden Warnsymbolen gekenn-
zeichnet:

A Allgemeines Warnsymbol
Die Warnhinweise sind wie folgt aufgebaut:

Q SIGNALWORT
Beschreibung der Art und Quelle der
Gefahr
Hier stehen die moglichen Folgen bei
Missachtung des Warnhinweises

» Diese MaBnahmen beachten, um die
Gefahr zu vermeiden.

Mit dem Signalwort unterscheiden die Warnhin-
weise vier Gefahrenstufen:
> GEFAHR
Unmittelbare Gefahr von schweren Verletzun-
gen oder Tod
> WARNUNG
Maogliche Gefahr von schweren Verletzungen
oder Tod
VORSICHT
Gefahr von leichten Verletzungen
ACHTUNG
Gefahr von umfangreichen Sachschaden

v

v

Weitere Symbole
Diese Symbole werden im Dokument und auf
oder in dem Produkt verwendet:

Hinweis, z. B. besondere Angaben hin-
sichtlich der wirtschaftlichen Verwendung
des Produktes.

Elektronische Begleitpapiere beachten.
Bestellnummer

Chargenbezeichnung

Health Industry Bar Code (HIBC)

Medizinprodukt

Hersteller

EHEHEERE ©

n

€x

g
g
£

CE-Kennzeichnung mit Nummer der
benannten Stelle

Suche

P

/,
v

Vor Sonnenlicht geschitzt aufbewahren

\
-)/;/ S

Trocken aufbewahren

Y.

XX

Obere Temperaturbegrenzung

-—
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1.2 Urheberrechtlicher Hinweis

Alle angegebenen Schaltungen, Verfahren,
Namen, Softwareprogramme und Produkte sind
urheberrechtlich geschuitzt.

Der Nachdruck der Gebrauchsanweisung, auch
auszugsweise, ist nur mit schriftlicher Genehmi-
gung von Durr Dental gestattet.

2130100137L01 2102V009
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2 Sicherheit

Durr Dental hat das Produkt so entwickelt und

konstruiert, dass Gefahrdungen bei bestim-

mungsgemaBer Verwendung weitgehend ausge-

schlossen sind.

Trotzdem kann es zu folgenden Restrisiken kom-

men:

> Personenschaden durch Fehlbenutzung/Miss-
brauch

> Personenschaden durch mechanische Einwir-

kungen

Personenschaden durch elektrische Spannung

Personenschaden durch Strahlung

Personenschaden durch Brand

Personenschaden durch thermische Einwir-

kung auf die Haut

> Personenschaden durch mangelnde Hygiene,
z. B. Infektion

vV VvV Vv

21 Zweckbestimmung

Die wiederverwendbaren Speicherfolien sind fir
die Speicherung von intra- oder extraoralen
Réntgenaufnahmen im zahnmedizinischen
Bereich bestimmt.

2.2  BestimmungsgemaBe Ver-
wendung
Die Speicherfolien kénnen nach dem L&schen
mehrfach wiederverwendet werden.
Die Speicherfolien dirfen nur in Kombination mit
Speicherfolienscannern bzw. Lichtschutzhullen
verwendet werden, die von Durr Dental herge-
stellt oder mit Dirr Dental gekennzeichnet sind.
Um Bildqualitatsverluste zu vermeiden, sollte die
Speicherfolie sofort ausgelesen werden.
Zur Vorbereitung der Speicherfolie die Montage-
und Gebrauchsanweisung des Speicherfoliens-
canners beachten, welcher von Durr Dental her-
gestellt oder mit Dirr Dental gekennzeichnet ist.

2.3  Nicht bestimmungsgemaBe
Verwendung

Eine andere oder dartber hinausgehende Benut-

zung gilt als nicht bestimmungsgeman. Fur hie-

raus resultierende Schaden haftet der Hersteller

nicht. Das Risiko tragt allein der Anwender.



Wichtige Informationen

Im Speziellen:

> Verwendung der Speicherfolien im veterinar-
medizinischen und industriellen Bereich (zer-
stérungsfreie Prifung)

> Verwendung von verkratzten oder beschadig-
ten Speicherfolien

> Verwendung der Speicherfolie am Patienten
ohne Lichtschutzhdille

> Reinigung der Speicherfolie, anders als in die-
ser Gebrauchsanweisung angegeben

2.4  Allgemeine Sicherheitshin-
weise

> Beim Betrieb des Produktes die Richtlinien,
Gesetze, Verordnungen und Vorschriften
beachten, die am Einsatzort gelten.

> Vor jeder Anwendung Funktion und Zustand
des Produktes prufen.

> Produkt nicht umbauen oder verandern.

> Montage- und Gebrauchsanweisung beachten.

> Montage- und Gebrauchsanweisung flir den
Anwender jederzeit zuganglich beim Produkt
bereitstellen.

2.5 Fachpersonal

Bedienung

Personen, die das Produkt bedienen, missen auf

Grund ihrer Ausbildung und Kenntnisse eine

sichere und sachgerechte Handhabung gewahr-

leisten.

> Jeden Anwender in die Handhabung des Pro-
duktes einweisen oder einweisen lassen.

Montage und Reparatur

» Montage, Neueinstellungen, Anderungen,
Erweiterungen und Reparatur von Durr Dental
oder von einer von Durr Dental dazu autorisier-
ten Stelle ausflihren lassen.

2.6  Meldepflicht von schwerwie-
genden Vorfallen

Der Anwender bzw. Patient ist verpflichtet, alle im
Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen
schwerwiegenden Vorfélle dem Hersteller und
der zustandigen Behdrde des Mitgliedstaats, in
dem der Anwender bzw. Patient niedergelassen
ist, zu melden.

2.7  Nur Originalteile verwenden

> Nur von Durr Dental benanntes oder freigege-
benes Zubehdr und optionale Artikel verwen-
den.

> Nur Original-VerschleiBteile und -Ersatzteile ver-
wenden.

2.8  Entsorgung

Die Speicherfolie enthalt Bariumverbindungen.

> Speicherfolie gemaR den vor Ort geltenden
Vorschriften fachgerecht entsorgen.

> In Europa Speicherfolie gemaB Abfallschltissel
20 03 01 "Gemischte Siedlungsabfalle" entsor-
gen.
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Produktbeschreibung

B Produktbeschreibung

3 Ubersicht

3.1 Lieferumfang

Folgende Artikel sind im Lieferumfang enthalten
(Abweichungen durch landerspezifische Vor-
schriften und Einfuhrbestimmungen maglich):
Speicherfolie 1Q Size O

2x3cm @ Stick) . ... 2130104050
Speicherfolie 1Q Size 1
2x4dcm@2Stick) . ... 2130104150
Speicherfolie IQ Size 2
3x4cm (@ Stick) . ............ 2130104250
Speicherfolie IQ Size 2
3x4cm(12Stlick) . ........... 2130104255
Speicherfolie IQ Size 3
2,7x54cm (2 Stick) .. ........ 2130104350
Speicherfolie IQ Size 4
57x7,6(1Stlck) . ............ 2130104450

2130100137L01 2102V009

3.2 Zubehor

Folgende Artikel sind notwendig fiir den Betrieb
des Produktes, abhangig von der Anwendung:

Lichtschutzhdillen

> Lichtschutzhlle Plus Size O

> Lichtschutzhdlle Plus Size 1

> Lichtschutzhille Plus Size 2

> Lichtschutzhdlle Plus Size 3

> Lichtschutzhtlle Plus Size 4

> Lichtschutzhille Plus Size 0, weil
> Lichtschutzhdille Plus Size 2, weil3

3.3  Optionale Artikel

Folgende Artikel sind optional mit dem Produkt
verwendbar:

Aufbissschutz Size 4 (100 Stlck) . 2130-074-03
Aufbewahrungsbox .. .......... 2141-002-00

3.4 Verbrauchsmaterial

Folgende Materialien werden wahrend des
Betriebs des Produktes verbraucht und mtssen
nachbestellt werden:

Lichtschutzhiillen
Lichtschutzhtlle Plus Size 0

2x3cm (100 Stick) . . ........ 2130-080-00
Lichtschutzhtlle Plus Size 1

2x4cm (100 Stlck) . . ........ 2130-081-00
Lichtschutzhlle Plus Size 2

3x4cm (800 Stlck) . ......... 2130-082-00
Lichtschutzhlle Plus Size 2

3 x4 cm (1000 Stuck) .. ....... 2130-082-55
Lichtschutzhlle Plus Size 3

2,7 x 5,4 cm (100 Stlck) . . ... .. 2130-083-00
Lichtschutzhlle Plus Size 4

5,7 x 7,6 cm (100 Stlck) ... .. .. 2130-084-00
Lichtschutzhtille Plus Size 0, weil3

2x3cm (100 Stlck) ... ....... 2130-080-50
Lichtschutzhtille Plus Size 2, weil3

3x4cm (300 Stlck) ... ....... 2130-082-50

Reinigung und Desinfektion

Speicherfolien-Reinigungstuch
(10 Stlck) .. ..o CCB351B1001




Produktbeschreibung

4 Technische Daten

41 Speicherfolie
Klassifizierung
Medizinprodukt Klasse

Umgebungsbedingungen bei Betrieb
Temperatur

Relative Luftfeuchtigkeit

Umgebungsbedingungen bei Lagerung und Transport

Temperatur

Relative Luftfeuchtigkeit

Abmessungen Speicherfolien intraoral
Size O

Size 1

Size 2

Size 3

Size 4

°C
°F
%

°C
°F
%

lla

18-45
64 - 113
<80

<45
<1183
<80

22 x35
0,87 x1,38
24 x40
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
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Produktbeschreibung

5 Funktion

Die Beschreibung der Kompatibilitat ver-
schiedener Speicherfolientypen mit ver-
schiedenen Speicherfolienscanner-Model-
len von Durr Dental, finden Sie im Down-
loadbereich unter www.duerrdental.com
(Dokument-Nr.: 2130100177).

Die Speicherfolie speichert Rontgenenergie, die
durch Anregung mit einem Laser in Form von
Licht wieder emittiert wird. Dieses Licht wird im
Speicherfolienscanner in Bildinformation gewan-
delt.

Die Speicherfolie hat eine aktive und eine inaktive
Seite. Die Speicherfolie muss immer auf der akti-
ven Seite belichtet werden.

Die Speicherfolie kann bei sachgemaBem
Umgang mehrere hundert Mal belichtet, ausgele-
sen und geldscht werden, solange keine mecha-
nische Beschadigung vorliegt. Bei Beschadigun-
gen wie z. B. zerstorte Schutzschicht oder sicht-
bare Kratzer, die die diagnostische Aussagekraft
beeintrachtigen, muss die Speicherfolie
getauscht werden.

inaktive Seite aktive Seite
[ ]
2 Q
back

/DURR
DENTAL

weil3, mit "back", Gro-  hellblau, mit Position-
Benangabe und Her- ierhilfe [J
stellerdaten bedruckt

+E24721301042100/$+01234567F*

Die Positionierhilfe [ ist im Réntgenbild sichtbar
und erleichtert die Orientierung bei der Diagnose.
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Gebrauch

6 Speicherfolien richtig ver-
wenden

WARNUNG

Gefahr der Kreuzkontamination bei

Nichtverwendung oder Mehrfachver-

wendung der Lichtschutzhiille

» Speicherfolie nicht ohne Lichtschutz-
hille verwenden.

» Lichtschutzhtlle nicht mehrfach ver-
wenden (Einwegartikel).

VORSICHT

Bilddaten auf der Speicherfolie sind
nicht bestandig

Die Bilddaten werden durch Licht, natdir-
liche Rontgenstrahlung oder Réntgen-
streustahlung verandert. Dadurch wird
die diagnostische Aussagekraft beein-
tréchtigt.

> Bilddaten innerhalb von 30 Minuten
nach der Erstellung auslesen.

) Belichtete Speicherfolie niemals ohne
Lichtschutzhulle oder Folienkassette
handhaben.

) Belichtete Speicherfolie vor und wah-
rend des Auslesevorgangs keiner
Roéntgenstrahlung aussetzen. Wenn
sich das Gerat im selben Raum wie die
Roéntgenréhre befindet, wahrend des
Auslesevorgangs nicht rontgen.

> Speicherfolien nur mit einem von Drr
Dental freigegebenen Speicherfoliens-
canner auslesen.

A VORSICHT

Speicherfolien sind toxisch

Speicherfolien, die nicht in einer Licht-
schutzhllle verpackt sind, kdnnen beim
Platzieren im Mund oder bei Verschlu-
cken zu Vergiftungen fuhren.

> Speicherfolien nur in einer Lichtschutz-
hille im Patientenmund platzieren.

> Speicherfolie, oder Teile davon, nicht
verschlucken.

» Wurde die Speicherfolie, oder Teile
davon verschluckt, unverzlglich einen
Facharzt konsultieren und die Spei-
cherfolie entfernen.

» Wurde die Lichtschutzhtlle im Patien-
tenmund beschéadigt, den Mund mit
viel Wasser aussplilen. Das Wasser
dabei nicht schlucken.

> Speicherfolien sind biegsam wie ein Rontgen-
film. Die Speicherfolie aber nicht knicken.

Ty

. a—

> Speicherfolien nicht verkratzen. Die Speicherfo-
lien keinem Druck durch harte oder spitze
Gegenstande aussetzen.

> Speicherfolien nicht verschmutzen.

2130100137L01 2102V009



> Speicherfolien vor Sonnenlicht und ultraviolet-
tem Licht schitzen.
Speicherfolien in einer passenden Lichtschutz-
hille oder einer passenden intraoralen/extra-
oralen Folienkassette aufbewahren.

> Speicherfolien werden durch natUrliche Strah-
lung und Roéntgenstreustrahlung vorbelichtet.
Geldschte oder belichtete Speicherfolien vor
Réntgenstrahlung schiitzen.
Wenn die Speicherfolie langer als eine Woche
gelagert wurde, Speicherfolie vor Gebrauch
|6schen.

> Speicherfolien nicht an heiBen oder feuchten
Orten aufbewahren. Umgebungsbedingungen
beachten (siehe "4 Technische Daten").

> Speicherfolien kdnnen bei sachgeméaBem
Umgang mehrere hundert Mal belichtet, ausge-
lesen und geléscht werden, solange keine
mechanische Beschadigung vorliegt.
Bei Beschadigungen wie z. B. zerstdrte
Schutzschicht oder sichtbare Kratzer, die die
diagnostische Aussagekraft beeintréachtigen,
Speicherfolie austauschen.
Bei Beschadigungen oder Abldsung des RFID-
Tags, die Speicherfolie ebenfalls austauschen.

> Speicherfolien die einen Produktions- oder Ver-
packungsfehler aufweisen, werden von Durr
Dental in gleicher Menge ersetzt. Reklamatio-
nen kénnen nur innerhalb von 7 Arbeitstagen
nach Erhalt der Ware angenommen werden.

> Speicherfolien richtig reinigen (siehe "7 Reini-
gung").

2130100137L01 2102V009
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7 Reinigung

Reinigungs- und Desinfektionstticher sind flir die
Reinigung von Speicherfolien ungeeignet bzw.
kénnen diese beschadigen.

Ausschlielich materialvertragliches Reinigungs-
mittel verwenden:

Durr Dental empfiehlt das Speicherfolien-Reini-
gungstuch (siehe "3.4 Verbrauchsmaterial"). Nur
dieses Produkt wurde von Durr Dental auf Mate-
rialvertraglichkeit getestet.

A ACHTUNG

Hitze oder Feuchtigkeit beschadigen
die Speicherfolie

> Speicherfolie nicht dampfsterilisieren.
> Speicherfolie nicht tauchdesinfizieren.

> Nur materialvertragliche Reinigungs-
mittel verwenden.

> Verschmutzungen auf beiden Seiten der Spei-
cherfolie vor jeder Anwendung mit einem wei-
chen, flusenfreien und trockenen Tuch entfer-
nen.

> Hartnackige oder angetrocknete Verschmut-
zungen mit dem Speicherfolien-Reinigungstuch
entfernen. Dabei Gebrauchsanweisung des
Reinigungstuchs beachten.

> Speicherfolie vor der Anwendung vollstandig
trocknen lassen.
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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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