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Handling

Gebrauchsanweisung Deutsch

Produktbeschreibung

Das Réntgenfilmhaltersystem Icon X-ray Holder dient zur Fixierung der Schidelposition eines
Patienten an einem verwendeten Rontgengerit sowie zur Reproduktion der Aufnahmeposition.
Dies ermoglicht Rontgenaufnahmen in einer reproduzierbaren Position tiber einen langeren Be-
obachtungszeitraum. Dadurch wird eine Befundung samt Verlaufskontrolle bei approximalen
Lasionen deutlich erleichtert.

Die Individualisierung der Aufbissplatte erméglicht die Repositionierung der Platte und die
Aufnahme wird in der gleichen Position gemacht. Anhand der Skala auf dem Réntgenfilmhalter
kann die Aufnahmequalitat der Rontgenaufnahme beurteilt werden. Die Skala dient der ori-
entierenden Beurteilung der Lisionsausdehnung und der vergleichenden Befundung der Auf-
nahme (Superimposition von Réntgenbildern).

Zweckbestimmung

Individualisierbare Aufbissplatte fiir Bissfliigelrontgenaufnahmen bei Erwachsenen und Kin-
dern.

Verwendungsbeschrankung

Réntgenstrahlen kdnnen gesundheitsschidlich fiir schwangere Patientinnen sein! Bei bestehen-
der oder nicht auszuschlieBender Schwangerschaft nicht zwingend notwendige Rontgenauf-
nahmen vermeiden.

Indikation

Verlust von Zahnhartsubstanz bei Karies.

Kontraindikation

Das Hilfsmittel nicht bei bekannten Allergien gegen einen der Inhaltsstoffe oder bei Kontakt-
allergien verwenden.

Patientenzielgruppe

Personen, die im Rahmen einer zahnarztlichen MaRRnahme behandelt werden.

Vorgesehener Anwender

Zahnarzt, zahnirztliches Assistenzpersonal

Hinweise zur Anwendung

e Wird das Material mithilfe einer Einmalapplikation direkt im Mund des Patienten ausge-
bracht, so ist diese aus hygienischen Griinden nur bei einem Patienten zu verwenden.

* Das Bissregistriermaterial verbleibt fiir weitere Nachkontrollen auf der Aufbissplatte.

 Die Aufbissplatte bleibt fiir die gesamte Therapiedauer einem Patienten zugeordnet.

¢ Der Réntgenfilmhalter ist autoklavierbar und kann fiir mehrere Aufbissplatten verwendet
werden.

e GroRenauswahl der Aufbissplatte, siehe »Empfohlene Anwendung« Schritt 5 bis 6. Bei
Erwachsenen ist in den meisten Fillen die GréRe 1 der Aufbissplatte zu verwenden. Bei
Patienten mit besonders schmalen Kiefern ist die GroRe 2 der Aufbissplatte zu verwenden.

Empfohlene Anwendung (Abb. siehe »Handling«)

A Réntgenfilm (nicht im Pack enthalten) E Kurvatur

B Réntgenfilmhalter mit Skala (0,1 — 0,8 mm) F Mittenkennzeichnung
C Arretierung G Fiihrungsstange

D Aufbissplatte H Visierring

1. Patienten aufrecht sitzend in der Réntgeneinheit platzieren und sicherstellen, dass der Pa-
tient mit dem Riicken an der Lehne anliegt.

2. Bleischiirze und gegebenenfalls Schilddriisenschutz anlegen.

3. Réntgenfilmhalter [B] in Pfeilrichtung auf der gewiinschten Seite der Aufbissplatte [D] in die
Arretierungen [C] einklippen.

4. Rontgenfilm [A] in den Rontgenfilmhalter [B] einschieben.

Hinweis: Darauf achten, dass der Réntgenfilm bis zum Anschlag in die vorgefertigte
Aussparung der Aufbissplatte eingeschoben ist.

5. Aufbissplatte mit dem montierten Réntgenfilmhalter und Réntgenfilm zur GréRenauswahl
der Aufbissplatte in den Mund des Patienten einbringen.
6. Ausrichtung und GréRenauswahl der Aufbissplatte:

Hinweis: Aufbissplatte so ausrichten, dass die eingezeichnete Kurvatur [E] dem
Frontzahnbogen folgt.

Hinweis: Aufbissplatte so ausrichten, dass sich die Mittenkennzeichnung [F] der
Aufbissplatte zentriert zwischen den beiden Inzisiven befindet.

7. Aufbissplatte mit dem montierten Rontgenfilmhalter und Réntgenfilm entnehmen.

8. Areale der Aufbissplatte, auf denen das Bissregistriermaterial als individueller Stopp auf-
gebracht werden soll, mit Silikonhaftlack (z. B. DMG Tray Adhesive) benetzen.

9. Bei Erwachsenen (bei Kindern siehe nachfolgenden Hinweis) das Bissregistriermaterial
kleinflachig im Bereich der ersten Molaren und der Inzisiven auf die obere und untere Seite
der Aufbissplatte aufbringen.

Hinweis: Darauf achten, dass die Arretierungen fiir den Réntgenfilmhalter frei von
Bissregistriermaterial sind.

Hinweis: Fiir das Aufbringen des Bissregistriermaterials bei Kindern nachfolgende
Anweisungen beachten.

Aufbringen des Bissregistriermaterials im Milchgebiss:
 Stopps im Bereich der Milchmolaren und der Inzisiven aufbringen.

Aufbringen des Bissregistriermaterials im Wechselgebiss:
* Stopps im Bereich der ersten bleibenden Molaren und der Milcheckzihne aufbringen.

Hinweis: Darauf achten, dass die Arretierungen fiir den Réntgenfilmhalter frei von
Bissregistriermaterial sind.

1. Die mit Bissregistriermaterial versehene Aufbissplatte in den Mund des Patienten einbrin-
gen und den Patienten zubeilen lassen.

2. Nach dem Abbinden des Materials die Aufbissplatte entnehmen und eventuell vorhandene
Uberschiisse des Bissregistriermaterials mit einem Skalpell entfernen.

Hinweis: Darauf achten, dass die Arretierungen fiir den Réntgenfilmhalter frei von
Bissregistriermaterial sind.

3. Fiihrungsstange [G] in Pfeilrichtung bis zum Anschlag in die entsprechende Offnung der
Aufbissplatte einschieben und die Fiihrungsstange auf sicheren Sitz priifen.

. Visierringe [H] an den Réntgentubus anpassen.

. Visierringe an die gewiinschte Position auf die Fiihrungsstange schieben.

. Réntgenfilmhaltersystem durch Fixieren der Visierringe am Rontgentubus anbringen.

. Aufbissplatte im Mund des Patienten reponieren. Réntgenaufnahme starten.
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Reinigung und Sterilisation:

Rontgenfilmhalter, Fiihrungsstange, Visierring

1. Das Réntgenfilmhaltersystem demontieren.

2. Eventuelle Riickstinde mit heiRem Seifenwasser von den Bauteilen entfernen.
3. Dampfsterilisation durchfiihren.

Hinweis: Gefahr der Materialbeschidigung durch unsachgeméRe Sterilisation.

¢ Demontierbare Kunststoff- und Metallteile in getrennten Sterilisationsbeuteln autoklavie-
ren.

* Bauteile bei maximal 134 °C (237,2 °F) autoklavieren.

¢ Herstellerhinweise fiir den Autoklav genauestens beachten!

Aufbissplatte und Bissregistriermaterial

1. Das Réntgenfilmhaltersystem demontieren.

2. Aufbissplatte und das Bissregistriermaterial mit einer handelsiiblichen Desinfektionslésung
tauchdesinfizieren.

¢ DMG empfiehlt die Verwendung einer 2 %igen Glutaraldehydlésung.

* Herstellerhinweise fiir das Desinfektionsmittel genauestens beachten!

Wechselwirkungen

Bisher sind keine Wechselwirkungen mit anderen Materialien bekannt.

Restrisiken / Nebenwirkungen

Bisher sind keine Nebenwirkungen bekannt. Das Restrisiko einer Hypersensibilitit gegen Kom-
ponenten des Materials ist nicht auszuschlieRen.

Warnungen / Vorsichtshinweise

e Fiir Kinder unzuginglich aufbewahren!

¢ Wiederverwendung: Bei Bedarf praxisiibliche Wischdesinfektion. Keine besonderen War-
tungsarbeiten erforderlich.

¢ Herstellerangaben von anderen Produkten, die mit dem Material/den Materialien ver-
wendet werden, beachten.

* Schwerwiegende Vorkommnisse mit diesem Produkt sind dem Hersteller sowie den zu-
standigen Meldebehérden anzuzeigen.

Leistungsmerkmale des Produkts

Haltevorrichtung fiir Réntgenfilme

Lagerung / Entsorgung

* Entsorgung gemiR nationaler Vorschriften.
* Keine besonderen Lagerbedingungen erforderlich.

Zusammensetzung

Aufbissplatte, Réntgenfilmhalter: Polypropylen

Fiihrungsstange, Skala: Edelstahl

Instructions for use English

Product description

The X-ray film holder system Icon X-ray Holder is used for positioning the head of a patient rel-
ative to the X-ray device being used as well as for reproducing the image position. This enables
X-ray images in a reproducible position over a longer period of observation. Assessment along
with follow-up checks in the case of proximal lesions are thus greatly facilitated. The customiza-
tion of the bite plate allows repositioning of the plate. The image is taken in the same position.
Using the scale on the X-ray film holder, the image quality of the X-ray image can be assessed.
The scale is used for baseline assessment of the extent of the lesion and the comparative assess-
ment of the image (superimposition of X-ray images).

Intended purpose

Customizable bite plate for bitewing X-rays of adults and children.

Limitations of use

X-rays can be harmful to the health of pregnant patients! If the patient is pregnant or might be
pregnant, avoid X-rays that are not urgently needed.

Indications

Loss of tooth substance due to caries.

Contraindications

Do not use the aid where there are known allergies to any of the components or contact al-
lergies.

Patient target group

People treated in the course of a dental procedure.

Intended users

Dentist, dental assistant staff

Notes for use

¢ Ifthe material is applied into the patient’s mouth with a single use applicator, the single
use applicator must only be used on one patient for hygiene reasons.

* The dental impression material remains on the bite plate for later follow-up checks.

* The bite plate is allocated to one patient for the entire duration of the treatment.

¢ The X-ray film holder is autoclavable and can be used for several bite plates.

*  For selection of the size of bite plate, please refer to “Recommended Use,” steps 5 and 6.
Bite plate size 1 should be used for adults in most cases. Bite plate size 2 should be used for
patients with jaws that are particularly narrow.

Recommended use (for image, see »Handling«)

A X-ray film (not included in the pack) E Curved line

B X-ray film holder with scale (0.1 — 0.8 mm) F Center marker
C Catches G Guide rod

D Bite plate H Sighting ring

1. Position the patient sitting upright in the X-ray unit and make sure that the patient’s back is
up against the backrest.

2. Putonalead apron plus thyroid shield if necessary.

3. Clip the X-ray film holder [B] onto the desired side of the bite plate [D], moving it in the
direction of the arrows until it is in the catches [C].

4. Slide the X-ray film [A] into the X-ray film holder [B].

Note: Be sure that the X-ray film is slid up to the end stop in the pre-fabricated groove in
the bite plate.

5. Insert the chosen size of bite plate with the X-ray film holder fitted and X-ray film in place
into the patient’s mouth.
6. Alignment and size selection of the bite plate:

Note: Align the bite plate so that the curved line [E] shown on it follows the curve of the
front teeth.

Note: Align the bite plate so that the center marker [F] on the bite plate is centered between
the two incisors.

7. Remove the bite plate with the fitted X-ray film holder plus film.

8. Usingasilicone adhesive spray (e.g. DMG Tray Adhesive), moisten the areas of the bite plate
where individual blobs of the dental impression material are to be applied.

9. For adults (see note below for children), apply a small area of dental impression material
on the upper and lower side of the bite plate in the region of the first molar and incisors.

Note: Make sure that the catches for the X-ray film holder remain free of the dental
impression material.

Note: Follow the instructions below for applying dental impression material in children.

Applying the dental impression material to primary dentition:
*  Apply blobs in the area of the deciduous molars and incisors.

Applying the dental impression material to mixed dentition:
*  Apply blobs in the area of the first permanent molars and deciduous canines.

Note: Make sure that the catches for the X-ray film holder remain free of the dental
impression material.

1. Insert the bite plate (now with dental impression material) into the patient’s mouth and ask
the patient to bite down on it.

2. Once the material has set, remove the bite plate. Any excess dental impression material can
be removed with a scalpel.

Note: Make sure that the catches for the X-ray film holder remain free of the dental
impression material.

3. Insert the guide rod [G] into the corresponding hole in the bite plate in the direction of the
arrow up to the end stop and check that the guide rod is firmly in place.
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4. Grind the sighting rings [H] to fit the X-ray tube.

5. Insert the sighting rings in the desired position on the guide rod.

6. Apply the X-ray holder system by securing the sighting rings on the X-ray tube.
7. Reposition the bite plate in the patient’s mouth. Start taking the X-ray image.

Cleaning and Sterilization:

X-ray film holder, guide rod, sighting rings

1. Disassemble the X-ray film holder system.

2. Remove any residues from the parts using hot soapy water.
3. Perform steam sterilization.

Note: There is a risk of the materials being damaged as a result of improper sterilization.

* Autoclave removable plastic and metal parts in separate sterilization bags.
* Autoclave parts at a maximum of 134°C (237.2°F).
*  Follow the instructions of the autoclave’s manufacturer precisely!

Bite plate and dental impression material

1. Disassemble the X-ray film holder system.

2. The bite plates and dental impression materials should be disinfected by immersion in a
commercial disinfectant solution.

*  DMG recommends the use of a 2% glutaraldehyde solution.

*  Follow the instructions of the disinfectant solution’s manufacturer precisely!

Interactions

No interactions with other materials are currently known.

Residual risks/side effects

There are no known side effects to date. The residual risk of hypersensitivity to components of
the material cannot be ruled out.

Warnings / precautions

* Keep out of the reach of children!

* Reuse: Standard surface disinfection as required. No specific maintenance required.

*  Follow the manufacturer’s instructions for other products that are used with the material/
materials.

* Serious incidents involving this product must be reported to the manufacturer and to the
responsible registration authorities.

Performance characteristics of the device

Holding device for X-ray films

Storage / disposal

* Disposal according to national regulations.
* No special storage conditions required.

Composition

Bite plate, X-ray film holder: polypropylene
Guide rod, scale: stainless steel

Mode d’emploi F

Description du produit

Le porte-film radiologique Icon X-ray Holder sert a positionner la téte d’'un patient par rapport
au dispositif radiologique utilisé et & reproduire la position de I'image. Ceci permet des images
radiologiques dans une position reproductible sur une période d’observation plus longue.
L'évaluation ainsi que les contrdles de suivi en cas de Iésions proximales sont ainsi grandement
facilités. La personnalisation de la plaque a mordre permet de repositionner la plaque. L'image
est prise dans la méme position. Grace a I'échelle sur le porte-film radiologique, il est possible
d’évaluer la qualité de I'image radiologique. L'échelle est utilisée pour effectuer une évaluation
de base de 'étendue de la Iésion et I'évaluation comparative de I'image (superposition d'images
radiologiques).

Destination

Plaque & mordre personnalisable pour les radiographies interproximales des adultes et des en-
fants.

Restriction d’utilisation

Les rayons X peuvent étre nocifs pour la santé des patientes enceintes ! Si la patiente est en-
ceinte ou pourrait I'étre, évitez les radiographies dont vous n’avez pas besoin de toute urgence.

Indications

Perte de substance dentaire due a des caries.

Contre-indications

Ne pas utiliser 'aide en cas d'allergies & I'un des composants ou en cas d'allergies de contact.

Groupes cibles de patients

Personnes traitées au cours d'une procédure dentaire.

Utilisateurs auquel le dispositif est destiné

Dentiste, personnel d'assistance dentaire

Remarques concernant l'utilisation

*  Sile matériau est appliqué directement dans la bouche du patient a I'aide d'un applicateur
a usage unique, l'applicateur ne doit étre utilisé que sur un seul patient pour des raisons
d’hygiéne.

*  Le matériau d'empreinte dentaire reste sur la plaque & mordre pour des contréles de suivi
ultérieurs.

¢ Laplaque a mordre est attribuée & un seul patient pour toute la durée du traitement.

*  Le porte-film radiologique est autoclavable et peut étre utilisé pour plusieurs plaques a
mordre.

*  Pour choisir la taille de la plaque & mordre, veuillez vous référer aux étapes 5 et 6 de la sec-
tion « Utilisation recommandée ». Dans la plupart des cas, une plaque a mordre de taille
1 doit étre utilisée pour les adultes. Une plaque a mordre de taille 2 doit étre utilisée pour les
patients dont la machoire est particuliérement étroite.

Utilisation recommandée (pour I'image, voir »Handling«)

A Film radiologique (non inclus dans le pack) E Ligne incurvée
B Porte-film radiologique avec échelle (0,1 40,8 mm) F Repére central

C Loquets G Tige-guide

D Plaque a mordre H Anneau de visée

1. Faites asseoir le patient bien droit dans I'appareil de radiologie et assurez-vous que son dos
est plaqué contre le dossier.

2. Mettez un tablier de plomb et un protége-thyroide si nécessaire.

3. Attachez le porte-film radiologique [B] sur le coté désiré de la plaque a mordre [D] en le
déplagant dans le sens des fleches jusqu’a ce qu'il se trouve dans les loquets [C].

4. Faites glisser le film radiologique [A] dans le porte-film radiologique [B].

Remarque : assurez-vous que le film radiologique est glissé jusqu’a la butée finale dans la
rainure préfabriquée de la plaque a mordre.

5. Insérez la taille choisie de plaque & mordre avec le porte-film radiologique monté et un film
radiologique placé dans la bouche du patient.
6. Alignement et choix de la taille de plaque a mordre :

Remarque : alignez la plaque a mordre de sorte que la ligne incurvée [E] indiquée dessus
suive la courbe des dents de devant.

Remarque : alignez la plaque & mordre de sorte que son repére central [F] soit au centre
des deux incisives.

7. Retirez la plaque a mordre avec le porte-film radiologique monté, plus le film.

8. Alaide d'un spray adhésif en silicone (p. ex. DMG Tray Adhesive), humidifiez les surfaces
de la plaque & mordre ol doivent étre appliquées des gouttes individuelles du matériau
d’empreinte dentaire.

9. Pour les adultes (voir la remarque ci-dessous concernant les enfants), appliquez une petite
surface de matériau d’empreinte dentaire sur le cété supérieur et inférieur de la plaque a
mordre dans la région de la premiére molaire et des incisives.

Remarque : assurez-vous que les loquets pour le porte-film radiologique ne comportent
aucun matériaud’empreinte dentaire.

Remarque : suivez les instructions ci-dessous pour I'application du matériau d’empreinte
dentaire chez les enfants.

Application du matériau d’empreinte dentaire sur la premiére dentition :
* Appliquez des gouttes dans la région des incisives et des molaires lactéales.

Application du matériau d’empreinte dentaire sur la dentition mixte :
* Appliquez des gouttes dans la région des incisives lactéales et des premiéres molaires dé-
finitives.

Remarque : assurez-vous que les loquets pour le porte-film radiologique ne
comportent aucun matériaud’empreinte dentaire.



1. Insérez la plaque @ mordre (avec le matériau d’empreinte dentaire) dans la bouche du pa-
tient et demandez-lui de la mordre.

2. Lorsque le matériau a pris, enlevez la plaque & mordre. Tout excédent de matériau d’em-
preinte dentaire peut étre enlevé avec un scalpel.

Remarque : assurez-vous que les loquets pour le porte-film radiologique ne comportent
aucun matériaud’empreinte dentaire.

3. Insérez la tige-guide [G] dans I'orifice correspondant de la plaque a mordre dans le sens des
fléches jusqu’a la butée, puis vérifiez qu’elle est fermement en place.

Meulez les anneaux de visée [H] pour les adapter au tube a rayons X.

Insérez les anneaux de visée dans la position souhaitée sur la tige-guide.

. Appliquez le porte-film radiologique en fixant les anneaux de visée sur le tube & rayons X.
Repositionnez la plaque & mordre dans la bouche du patient. Commencez a prendre les
images radiologiques.

N o v

Nettoyage et stérilisation :

Porte-filmr gique, tige-guide, de visée

1. Démontez le porte-film radiologique.

2. Eliminez les résidus sur les piéces avec de 'eau chaude savonneuse.
3. Effectuez une stérilisation 4 la vapeur.

Remarque : les matériaux risquent d'étre endommageés en cas de stérilisation inadéquate.

e Stérilisez les piéces amovibles en métal et en plastique a l'aide d’un autoclave et dans des
sacs séparés.

*  Stérilisez les piéces a I'aide d’un autoclave & une température maximale de 134 °C (237,2 °F).

* Suivez précisément les instructions du fabricant de 'autoclave !

Plaque 3 mordre et matériau d’empreinte dentaire

1. Démontez le porte-film radiologique.

2. Les plaques a mordre et les matériaux d’empreinte dentaire doivent étre désinfectés par
immersion dans une solution désinfectante du commerce.

e DMG recommande d'utiliser une solution de glutaraldéhyde a 2 %.

Suivez précisément les instructions du fabricant de la solution désinfectante |

Interactions

Aucune interaction avec d’autres matériaux n’est actuellement connue.

Risques résiduels/effets secondaires

Aucun effet secondaire n’a été rapporté a ce jour. Le risque résiduel d’une hypersensibilité aux
composants du matériau ne peut étre écarté.

Mise en garde / précaution

¢ Ne pas laisser a la portée des enfants !

 Réutilisation : désinfection de surface standard au besoin. Aucun entretien spécifique né-
cessaire.

 Suivre les instructions du fabricant pour les autres produits utilisés avec le matériau/les
matériaux.

* Tout incident sérieux impliquant ce produit doit étre signalé au fabricant et aux autorités
chargées de I'immatriculation.

Caractéristiques en matiére de performances

Porte-film radiologique

Stockage / élimination

« Elimination conformément aux réglementations nationales.
¢ Aucune condition de stockage spéciale requise.

Composition

Plaque @ mordre, porte-film radiologique : polypropyléne
Tige-guide, échelle : acier inoxydable

Istruzioni per 'uso Italiano

Descrizione del prodotto

Il sistema di portapellicola radiografica Icon X-ray Holder & utilizzato per il posizionamento del
capo del paziente rispetto al dispositivo radiografico in uso e per riprodurre la posizione delle
immagini. Cio permette di effettuare immagini radiografiche in una posizione riproducibile per
un periodo di osservazione pili lungo. La valutazione e anche i controlli periodici in caso di lesio-
ni prossimali risultano quindi molto agevolati.

La personalizzazione della placca occlusale consente il riposizionamento della placca. Limma-
gine & ripresa nella stessa posizione. Usando la scala riportata sul portapellicola radiografica,
& possibile valutare la qualita dellimmagine radiografica. La scala & usata per la valutazione di
riferimento dell’estensione della lesione e la valutazione comparativa dell'immagine (sovrappo-
sizione di immagini radiografiche).

Destinazione d’uso

Placca occlusale personalizzabile per radiografie bitewing di adulti e bambini.

Restrizioni all’'uso

| raggi X possono nuocere alla salute delle pazienti gravide! Se la paziente & gravida o vi ¢ la
possibilita che lo sia, non effettuare radiografie a meno che non siano urgenti.

Indicazioni

Perdita di sostanza dentale dovuta a carie.

Controindicazioni

Non utilizzare in caso di allergia nota a uno qualsiasi dei componenti o di allergie da contatto.

Gruppo pazienti destinatari

Soggetti trattati nel corso di una procedura dentale.

Degli utilizzatori previsti

Dentista, assistenti dentali

Note per I'utilizzo

* Se il materiale viene applicato nella cavita orale del paziente con un applicatore monouso,
per motivi igienici quest’ultimo deve essere utilizzato su un solo paziente.

¢ Il materiale per impronte dentali rimane sulla placca occlusale per i successivi controlli pe-
riodici.

 Laplacca occlusale & riservata a un solo paziente per l'intera durata del trattamento.

¢ Il portapellicola radiografica & disinfettabile in autoclave e pud essere utilizzato per varie
placche occlusali.

*  Perla selezione della misura della placca occlusale si prega di fare riferimento a »Uso consi-
gliato, punti 5 e 6. Nella maggior parte dei casi va utilizzata la misura di placca occlusale 1.
Per pazienti con mandibola particolarmente stretta va utilizzata la misura di placca occlusale
2.

Uso consigliato (per 'immagine, vedere »Handling«)

A Pellicola radiografia (non inclusa nella confezione) E Linea curva

B Portapellicola radiografica con scala (0,1-0,8 mm) F Indicatore di centro
C Denti di arresto G Asta di guida

D Placca occlusale H Anelli centratori

1. Far sedere il paziente nell'unita radiografica e assicurarsi che la schiena del paziente sia ap-
poggiata allo schienale.

2. Indossare un grembiule di piombo e una protezione per la tiroide se necessario.

3. Agganciare il portapellicola radiografica [B] sul lato desiderato della placca occlusale [D],
spostandolo nella direzione delle frecce fino a inserimento nei denti di arresto [C].

4. Far scorrere la pellicola radiografica [A] nel portapellicola radiografica [B].

Nota: Assicurarsi di aver fatto scorrere la pellicola radiografica fino al finecorsa nella
scanalatura prefabbricata nella placca occlusale.

5. Inserire la misura scelta della placca occlusale mentre il portapellicola radiografica & montato
e la pellicola radiografica & posizionata nella bocca del paziente.
6. Allineamento e selezione della misura della placca occlusale:

Nota: Allineare la placca occlusale in modo che la linea curva [E] presente su di essa segua la
curva dei denti frontali.

Nota: Allineare la placca occlusale in modo che I'indicatore di centro [F] sulla placca occlusale
sia centrato tra i due incisivi.

7. Rimuovere la placca occlusale mentre il portapellicola e la pellicola sono montati.

8. Inumidire con un adesivo siliconico spray (per esempio DMG Tray Adhesive) le aree della
placca occlusale su cui devono essere effettuate singole applicazioni del materiale per im-
pronte dentali.

9. Negliadulti (per i bambini si veda la nota di seguito) applicare in piccole aree il materiale per
impronte dentali sul lato superiore e inferiore della placca occlusale nella regione del primo
molare e degli incisivi.

Nota: Assicurarsi che i denti di arresto per il portapellicola radiografica rimangano liberi dal
materiale per impronte dentali.



Nota: Per I'applicazione del materiale per impronte dentali nei bambini seguire le seguenti
istruzioni.

Applicazione del materiale per impronte dentali su dentizione primaria:
e Effettuare le applicazioni del materiale nell'area dei molari e degli incisivi decidui.

Applicazione del materiale per impronte dentali su dentizione mista:
e Effettuare le applicazioni del materiale nell'area dei primi molari permanenti e dei canini
decidui.

Nota: Assicurarsi che i denti di arresto per il portapellicola radiografica rimangano liberi dal
materiale per impronte dentali.

1. Inserire la placca occlusale (ora con materiale per impronte dentali) nella bocca del paziente
e chiedere al paziente di stringerla tra i denti.

2. Unavolta che il materiale si & indurito, rimuovere la placca occlusale. Eventuale materiale per
impronte dentali in eccesso puo essere rimosso con uno scalpello.

Nota: Assicurarsi che i denti di arresto per il portapellicola radiografica rimangano liberi dal
materiale per impronte dentali.

3. Inserire I'asta di guida [G] nel corrispondente foro nella placca occlusale in direzione della
freccia fino al finecorsa e controllare che I'asta di guida sia posizionata saldamente.

Regolare gli anelli centratori [H] per montare il tubo a raggi X.

Inserire gli anelli centratori nella posizione desiderata sull'asta di guida.

. Applicare il sistema portapellicola radiografica fissando gli anelli centratori sul tubo a raggi X.
Riposizionare la placca occlusale nella bocca del paziente. Iniziare la ripresa dell'immagine
radiografica.

No v

Pulizia e sterilizzazione:

Portapellicola radiografica, asta di guida, anelli centratori

1. Smontare il sistema di portapellicola radiografica.

2. Rimuovere eventuali residui dalle sue parti usando acqua calda e sapone.
3. Effettuare sterilizzazione a vapore.

Nota: Una scorretta sterilizzazione pud comportare un rischio di danneggiamento dei
materiali.

¢ Trattare in autoclave le parti in plastica e metallo rimovibili in sacchetti di sterilizzazione
separati.

e Trattare in autoclave le parti a una temperatura massima di 134°C (237,2°F).

¢ Seguire esattamente le istruzioni del fabbricante dell'autoclave!

Placca occlusale e materiale per impronte dentali

1. Smontare il sistema di portapellicola radiografica.

2. Le placche occlusali e i materiali per impronte dentali devono essere disinfettati immergen-
doli in una soluzione di disinfettante disponibile in commercio.

¢ DMG consiglia di utilizzare una soluzione di glutaraldeide al 2%.

* Seguire esattamente le istruzioni del fabbricante dell'autoclave!

Interazioni

Attualmente non sono note interazioni con altri materiali.

Rischi residui/effetti collaterali

Nessun effetto collaterale rilevato fino ad ora. Non si puo escludere il rischio residuo di ipersen-
sibilita ai componenti del materiale.

Avvertenza [ precauzione

* Conservare lontano dalla portata dei bambinil

* Riutilizzo: Disinfezione superficiale standard quando necessaria. Non & necessaria una ma-
nutenzione particolare.

e Perlutilizzo dialtri prodotti con il materiale/i materiali, seguire le istruzioni del produttore.

Eventuali incidenti gravi correlati allimpiego di questo prodotto devono essere segnalati al
produttore e alle autorita di registrazione competenti.

Caratteristiche di prestazione

Dispositivo portapellicole radiografiche

Conservazione [ eliminazione

¢ Smaltimento secondo la normativa nazionale.
* Non sono richieste condizioni di conservazione speciali.

Composizione

Placca occlusale, portapellicola radiografica: polipropilene
Asta di guida, scala: acciaio inossidabile

Instrucciones de uso Espaiio

Descripcién del producto

El sistema de soporte de pelicula de rayos X Icon X-ray Holder se utiliza para colocar la cabeza
del paciente en relacion con el aparato de rayos X que se esta utilizando, asi como para reprodu-
cir la posicion de la imagen. Esto hace posible tener imagenes de rayos X en posicién reprodu-
cible durante un periodo mas largo de observacion. Por tanto, la evaluacion junto con compro-
baciones de seguimiento en el caso de lesiones proximales se facilita mucho. La personalizacion
de la placa de mordida permite el reposicionamiento de la placa. La imagen se toma en la misma
posicion. Utilizando la escala en el soporte de la pelicula de rayos X, puede evaluarse la calidad
de imagen de la imagen de rayos X. La escala se utiliza para evaluacion de referencia del alcance
de la lesion y la evaluacién comparativa de la imagen (superposicién de imagenes de rayos X).

Finalidad prevista del producto

Placa de mordida personalizable para rayos X de mordida de adultos y nifios.

Limitaciones de uso

jLos rayos X pueden ser dafiinos para la salud de pacientes embazadas! Si la paciente estd emba-
razada o pudiera estarlo, evite rayos X que no se necesiten de manera urgente.

Indicaciones

Pérdida de sustancia debido a caries.

Contraindicaciones

No utilice el material si existe alguna alergia conocida a alguno de los componentes o alergias
de contacto.

Grupo(s) de pacientes

Personas tratadas durante el curso de algiin procedimiento odontolégico.

Usuarios previstos

Dentista, personal odontolégico de apoyo

Notas para el uso

* Siel material se aplica a la boca del paciente con un aplicador de un solo uso, el aplicador de
un solo uso sélo se puede utilizar en un solo paciente por motivos de higiene.

 El material de la impresion dental permanece en la placa de mordida para posteriores com-
probaciones de seguimiento.

* Laplaca de mordida se asigna a un paciente durante todo el tratamiento.

* El soporte de la pelicula de rayos X se puede someter a autoclave y se puede utilizar para
varias placas de mordida.

¢ Para la seleccion del tamafio de las placas de mordida, por favor consulte »Uso recomenda-
do, pasos 5y 6. La placa de mordida de tamafio 1 debe utilizar para adultos en la mayoria
de los casos. La placa de mordida de tamafio 2 debe utilizar para pacientes con mandibulas
que sean especialmente estrechas.

Uso recomendado (para ver una imagen, consulte »Handling«)

A Pelicula de rayos X (no incluida en el paquete) E Linea curva

B Soporte de pelicula de rayos X con escala (0,1 - 0,8 mm) F Marca central
C Presas G Eje de guia

D Placa de mordida H Anillo de vision

1. Coloque al paciente sentado verticalmente en la unidad de rayos X y asegtirese de que la
espalda del paciente esté contra el respaldo.

2. Sies necesario, pongase un delantal de plomo ademas de proteccion de tiroides.

3. Enganche el soporte de pelicula de rayos X [B] en el lado que desee de la placa de mordida
[D], moviéndola en direccién de las flechas hasta que esté en las presas [C].

4. Deslice la pelicula de rayos X [A] hacia dentro del soporte de pelicula de rayos X [B].

Nota: Asegiirese de que la pelicula de rayos X se deslice hasta el tope del extremo en la
ranura prefabricada de la placa de mordida.

5. Introduzca el tamafio elegido de placa de mordida en el soporte de la pelicula de rayos X
montado en su sitio en la boca del paciente.
6. Alineacion y seleccion de tamaiio de la placa de mordida:

Nota: Alinee la placa de mordida de modo que la linea curvada [E] que se muestra en ella siga
la curva de los dientes delanteros.



Nota: Alinee la placa de mordida de manera que la marca central [F] de la placa de mordida
esté centrada entre las dos posiciones.

7. Saque la placa de mordida con el soporte para pelicula de rayos Xy la pelicula.

8. Utilizando un pulverizador de adhesivo de silicona (por ejemplo, DMG Tray Adhesive),
humedezca las zonas de la placa de mordida donde se van a aplicar gotas individuales del
material de impresion dental.

9. Para adultos (consulte la nota mas abajo para nifios), aplique una pequefia zona de material
de impresion dental en el lado superior e inferior de la placa de mordida en la region del
primer molar y de los incisivos.

Nota: Asegirese de que las presas del soporte de pelicula de rayos X sigan sin tener
materialde impresion dental.

Nota: Siga las instrucciones a continuacion para aplicar el material de impresion dental en
nifios.

Aplicacién de material de impresién dental en denticién primaria:
¢ Aplique gotas en la zona de los molares e incisivos de leche.

Aplicacién de material de impresién dental en denticién mezclada:
* Aplique gotas en la zona de los primeros molares permanentes y caninos de leche.

Nota: Asegirese de que las presas del soporte de pelicula de rayos X sigan sin tener
materialde impresion dental.

1. Introduzca la placa de mordida (ahora ya con el material de impresion dental) en la boca del
paciente y pida al paciente que la muerda.

2. Una vez haya fraguado el material, saque la placa de mordida. Puede quitar todo el material
de impresion dental sobrante con un bisturi.

Nota: Asegiirese de que las presas del soporte de pelicula de rayos X sigan sin tener
materialde impresion dental.

3. Introduzca el eje de guia [G] en el agujero correspondiente de la placa de mordida en la

direccion de la flecha hasta el tope del extremo y compruebe que el eje de guia esté firme-

mente en su sitio.

Enrosque los anillos de vision [H] en el tubo de rayos X.

Introduzca los anillos de vision en la posicion deseada en el eje de guia.

. Aplique el sistema de soporte de rayos X fijando los anillos de vision en el tubo de rayos X.

. Vuelva a colocar la placa de mordida en la boca del paciente. Comience a tomar la imagen
de rayos X.

Nowa

Limpieza y esterilizacion:

Soporte de pelicula de rayos X, eje de guia, anillos de vision

1. Desmonte el sistema de soporte de pelicula de rayos X.

2. Quite todos los residuos de las piezas utilizando agua jabonosa caliente.
3. Haga una esterilizacion a vapor.

Nota: Una esterilizacion inadecuada podria dafiar los materiales.

e Utilice el autoclave para el plastico desmontable y para las piezas metalicas en bolsas de
esterilizacion separadas.

 Utilice el autoclave para las piezas a un maximo de 134°C (237,2°F).

* Siga las instrucciones del fabricante del autoclave!

Placa de mordida y material de impresi6n dental

1. Desmonte el sistema de soporte de pelicula de rayos X.

2. Las placas de mordida y los materiales de impresion dental deben desinfectarse por inmer-
sién en una solucion desinfectante comercial.

* DMG recomienda el uso de una solucién de glutaraldehido al 2 %.

e iSiga atentamente las instrucciones del fabricante de la solucion desinfectante!

Interacciones

No se conoce actualmente ninguna interaccién con otros materiales.

Riesgos/efectos secundarios residuales

Hasta ahora no se conocen efectos secundarios. No se puede descartar el riesgo residual de
hipersensibilidad a los componentes del material.

Advertencias [ precauciones

¢ iMantener fuera del alcance de los nifios!

* Reutilizacion: Desinfeccion estandar de superficies seg(in sea necesario. No se necesita man-
tenimiento especifico.

* Siga las instrucciones del fabricante para los otros productos que se utilizan con el material
o los materiales.

* Setiene que informar al fabricante y a las autoridades responsables de registro de incidentes
graves que impliquen a este producto.

Caracteristicas de funcionamiento del producto

Aparato de soporte para peliculas de rayos X

Almacenamiento / eliminacién

¢ Elininacion de residuos segin las normas nacionales.
* Non sono richieste condizioni di conservazione speciali.

Composicién

Placa de mordida, soporte de pelicula de rayos X: polipropileno
Eje de guia, escala: acero inoxidable

Instrucdes de uso Por

Descrigdo do produto

O sistema de suporte de pelicula de raio-x, Icon X-ray Holder, é usado para posicionar a cabe-
a do paciente em relagdo ao aparelho de raio-x que sera usado, bem como para reproduzir a
posicdo da imagem. Isso permite que sejam reproduzidas imagens de raio-x em uma posigao
durante um longo periodo de observago. A avaliagio com verificagées de acompanhamento é
facilitada, em casos de lesGes proximais.

A personalizagio da aleta de mordida permite o reposicionamento da placa. A imagem é tirada
na mesma posicao. O uso da escala no suporte de pelicula de raio-x permite avaliar a qualidade
da imagem radiogréfica. A escala é usada para avaliagdo de linha de base da extenso da lesdo e
para avaliagdo comparativa da imagem (sobreposigdo de imagens de raio-x).

Finalidade prevista

Aleta de mordida personalizével para radiografias interproximais de adultos e criangas.

Limitagdes de utilizagao

As radiografias podem ser prejudiciais a satide das pacientes gravidas! Se a paciente estiver gra-
vida ou pode estar gravida, evite radiografias que ndo sejam urgentes.

Indicagbes

Perda de substancia dentéria devido a carie.

Contraindicagdes

Nao usar o auxiliar, caso o usuario tenha histérico de alergias de contato a qualquer um dos
componentes deste produto.

Grupos-alvo de doentes

Pessoas em tratamento durante um procedimento odontolégico.

Utilizadores a que se destinam

Dentistas, equipe de técnicos odontolégicos

Observagdes sobre o uso

¢ Em caso de uso do material na boca do paciente com um aplicador descartavel, esse aplica-
dor deve ser usado em um Gnico paciente por razGes de higiene.

* O material de impressdo odontolbgica permanece sobre a aleta de mordida para verifica-
gGes de acompanhamento posteriores.

¢ Aaleta de mordida é atribuida a um tinico paciente para todo o tratamento.

* O suporte de pelicula de raio-x pode ser esterilizado em autoclave e usado para varias aletas
de mordida.

 Paraaselegio do tamanho da aleta de mordida, confira as etapas 5 e 6 do topico »Aplicagio
recomendadac. A aleta de mordida tamanho 1 deve ser usada, na maioria dos casos, para
adultos. A aleta de mordida tamanho 2 deve ser usada por pacientes cujos maxilares sejam
muito estreitos.

Aplicagdo recomendada (confira a segio »Handling« para ver imagens)

A Pelicula de raio-x (ndo incluida no kit) E Linha curva

B Suporte para pelicula de raio-x com escala (0,1 - 0,8 F Marcador de centro
mm)

C Encaixes G Haste guia

D Aleta de mordida H Anéis de orientagdo

1. Posicione o paciente sentado com as costas direitas na unidade de raio-x e verifique se as
costas dele estdo juntas ao encosto.
2. Coloque um avental de chumbo além da protegao de tireoide, se necessario.



3. Coloque o suporte da pelicula de raio-x [B] no lado desejado da aleta de mordida [D], mo-
vendo-o na diregdo das setas até encaixa-lo na posigao correta [C].
4. Deslize a pelicula de raio x [A] para o suporte [B].

Observagdo: a pelicula de raiox deve ser deslizada até o final do curso, na ranhura pré-
fabricada da aleta de mordida.

5. Insiraaaleta de mordida no tamanho escolhido montada no suporte com a pelicula de raio-x
na boca do paciente.
6. Selegdo de tamanho e alinhamento da aleta de mordida:

Observacao: alinhe a aleta de mordida de modo que a linha curva [E] mostrada siga a curva
dos dentes frontais.

Observacao: Alinhe a aleta de mordida de modo que o marcador de centro [F] sobre a aleta
fique centralizado entre os dois incisivos.

7. Remova a aleta de mordida juntamente com o suporte e a pelicula de raio-x.

8. Use um spray de silicone adesivo (por exemplo, o Tray Adhesive da DMG) para umede-
cer as areas da aleta de mordida onde serdo aplicadas as gotas do material de impressao
odontolbgica.

9. Para adultos (ver observagao abaixo sobre criangas), aplique uma pequena quantidade do
material de impressao odontolégica nos lados superior e inferior da aleta de mordida, na
regido dos primeiros molares e incisivos.

Observacao: os encaixes do suporte de pelicula de raio-x devem estar isentos do materialde
impressdo.

Observacao: siga as instrugdes abaixo para aplicagio do material de impressao odontologica
em criangas.

Aplique o material de impress3o odontolégica na dentigio priméaria:
 Aplique gotas na area dos incisivos e molares deciduos.

Aplicagio do material de impressdo odontolégica em dentigo mista:
* aplique gotas na area dos caninos deciduos e primeiros molares permanentes.

Observacao: os encaixes do suporte de pelicula de raio-x devem estar isentos do materialde
impressdo.

1. Insira a aleta de mordida (agora com material de impressao) na boca do paciente e peca a
ele para mordé-la.

2. Quando o material se ajustar, remova a aleta de mordida. O excesso do material de impres-
sdo pode ser removido com um bisturi.

Observacao: os encaixes do suporte de pelicula de raio-x devem estar isentos do materialde
impressdo.

3. Insira a haste guia [G] no orificio correspondente da aleta de mordida na diregio da seta até
o curso final e verifique se a haste guia ficou firme no lugar.

4. Desgaste os anéis de orientagao [H] para ajustar o tubo do raio-x.

5. Insira os anéis de orientagao na posicao desejada, na haste guia.

6. Aplique o sistema de suporte de raio-x, fixando os anéis de orientagdo sobre o tubo de
raio-x.

7. Reposicione a aleta de mordida na boca do paciente. Tire aimagem de raio-x.

Limpeza e esterilizagdo:

Suporte de pelicula de raio-x, haste guia, anéis de orientagio
1. Desmonte o sistema de suporte de pelicula de raio-x.

2. Remova os residuos das pecas usando dgua quente e sabao.

3. Faga a esterilizagdo a vapor.

Observacao: hi risco de danos nos materiais em caso de esterilizagio inadequada.

e Esterilize as pegas metalicas e plasticas removiveis em autoclave, usando sacos de esterili-
zagao separados.

e Esterilize as pegas em autoclave a uma temperatura méaxima de 134 °C (237,2 °F).

* Sigaas instrugbes do fabricante do autoclave com precisao!

Material de impressio odontoldgica e aleta de mordida

1. Desmonte o sistema de suporte de pelicula de raio-x.

2. Os materiais de impressao odontoldgica e as aletas de mordida devem ser desinfetados por
imersdo em uma solugdo desinfetante comercial.

¢ ADMG recomenda o uso de uma solugao de glutaraldeido a 2%.

 Sigaas instrugdes do fabricante da solugéo desinfetante com precisdo!

Interag6es medicamentosas

Atualmente, ndo hé informagdes sobre interagdes com outros materiais.

Riscos/efeitos colaterais residuais

Até 4 data ndo sdo conhecidos quaisquer efeitos secundarios. Apesar disso, pode haver risco
residual de hipersensibilidade aos componentes do produto.

Adverténcias / precaugdes

* Manter longe do alcance de criangas!

*  Reutilizagdo: desinfecgio de superficie padrao conforme necessario. Nenhum processo de
manutengo especifico exigido.

* Siga as instrugdes de uso dos fabricantes de outros produtos que podem ser usados com
os materiais.

¢ Caso ocorram incidentes graves relacionados a este produto, eles devem ser comunicados
ao fabricante, bem como as autoridades de registro responsaveis.

Caracteristicas de desempenho do dispositivo

Dispositivo de suporte para peliculas de raio-x

Armazenamento /eliminagdo

¢ Descartar o material de acordo com a legislagao nacional em vigor.
* Nao sdo necessarias condigdes de armazenamento especiais.

Composicao

Aleta de mordida, suporte de pelicula de raio-x: polipropileno
Haste guia, escala: ago inoxidavel

Nederlands

Productbeschrijving

De rontgenfilmhouder Icon X-ray Holder wordt gebruikt om het hoofd van een patiént te
positioneren ten opzichte van het gebruikte réntgenapparaat en om de opnamepositie te re-
produceren. Hierdoor kunnen réntgenfoto’s in een reproduceerbare positie worden gemaakt
gedurende een langere observatieperiode. De beoordeling en volgcontroles bij approximale
laesies worden zo enorm vergemakkelijkt.

Doordat de bijtplaat personaliseerbaar is, kan deze opnieuw in dezelfde positie worden ge-
plaatst. De opname wordt vanuit dezelfde stand gemaakt. Met behulp van de schaal op de rént-
genfilmhouder kan de beeldkwaliteit van de réntgenfoto worden beoordeeld. De schaal wordt
gebruikt voor de initiéle beoordeling van de omvang van de laesie en voor beeldvergelijking
(over elkaar plaatsen van réntgenfoto’s).

Beoogde doeleind

Personaliseerbare bijtplaat voor bitewing-rontgenfoto’s van volwassenen en kinderen.

Gebruiksbeperkingen

Réntgenfoto’s kunnen schadelijk zijn voor de gezondheid van zwangere patiénten! Als de pati-
ent (mogelijk) zwanger is, vermijd dan réntgenfoto’s die niet dringend nodig zijn.

Indicaties

Verlies van tandweefsel als gevolg van cariés.

Contra-indicaties

Hulpmiddel niet gebruiken bij bekende allergieén voor een of meer van de bestanddelen of
contactallergieén.

Patiéntendoelgroepen

Personen onder tandheelkundige behandeling.

Beoogde gebruikers

Tandartsen, tandheelkundige medewerkers

Aanwijzingen voor het gebruik

¢ Indien het materiaal in de mond van de patiént wordt aangebracht met een wegwerpap-
plicator, mag deze wegwerpapplicator om hygiénische redenen slechts voor één patiént
worden gebruikt.

* Het tandheelkundige afdrukmateriaal blijft op de bijtplaat voor latere volgcontroles.

 De bijtplaat wordt aan één patiént toegewezen voor de gehele duur van de behandeling.

¢ De réntgenfilm houder is autoclaveerbaar en kan voor meerdere bijtplaten gebruikt worden.

* Voor de keuze van het formaat van de bijtplaat, zie ‘Aanbevolen gebruik’, stappen 5 en 6. Bijt-
plaat maat 1 kan worden gebruikt voor de meeste volwassenen. Bijtplaat maat 2 kan worden
gebruikt voor patiénten met bijzonder smalle kaken.



Aanbevolen gebruik (voor afbeelding zie »Handling«)

A Réntgenfilm (niet in verpakking inbegrepen) E Gebogen lijn

B Rontgenfilmhouder met schaal (0,1 — 0,8 mm) F Middenmarkering
C Vergrendeling G Geleidingsstift

D Bijtplaat H Vizierring

1. Positioneer de patiént rechtop zittend in de réntgenunit en zorg ervoor dat de rug van de
patiént tegen de rugleuning rust.

2. Brengindien nodig een loodschort en een schildklierbescherming aan.

3. Bevestig de rontgenfilmhouder [B] aan de gewenste zijde van de bijtplaat [D] door deze in de
richting van de pijlen te schuiven totdat hij in de vergrendelingen [C] wordt vastgehouden.

4. Schuif de réntgenfilm [A] in de réntgenfilmhouder [B].

Opmerking: Zorg ervoor dat de réntgenfilm tot aan de eindblokkering in de voorgevormde
groef van de bijtplaatis geschoven.

5. Breng de gekozen bijtplaat met de daaraan gemonteerde réntgenfilmhouder en réntgenfilm
aan in de mond van de patiént.
6. Positioneren en keuze van de maat van de bijtplaat:

Opmerking: Positioneer de bijtplaat zodanig dat de daarop zichtbare gebogen lijn [E] de
boog van de voortandenvolgt.

Opmerking: Positioneer de bijtplaat zodanig dat de middenmarkering [F] op de bijtplaat zich
midden tussen de twee snijtanden bevindt.

7. Verwijder de bijtplaat met de gemonteerde réntgenfilmhouder met film.

8. Bevochtig met behulp van een silicone spuitlijm (bijv. DMG Tray Adhesive) de gebieden
van de bijtplaat waar afzonderlijke hoopjes van het tandheelkundig afdrukmateriaal moeten
worden aangebracht.

9. Breng voor volwassenen (zie opmerking hieronder voor kinderen) een kleine hoeveelheid
tandheelkundig afdrukmateriaal aan op de boven- en onderkant van de bijtplaat in het ge-
bied van de eerste molaren en snijtanden.

Opmerking: Zorg ervoor dat er geen tandheelkundig afdrukmateriaal op de vergrendelingen
van de rontgenfilmhouder komt .

Opmerking: Volg de hieronder weergegeven gebruiksaanwijzingen voor het aanbrengen van
tandheelkundig afdrukmateriaal bij kinderen.

Aanbrengen van tandheelkundig afdrukmateriaal bij melkgebit:
* Hoopjes aanbrengen in het gebied van de melkmolaren en snijtanden.

Aanbrengen van tandheelkundig afdrukmateriaal bij wisselgebit:
* Hoopjes aanbrengen in het gebied van de eerste definitieve molaren en melkhoektanden.

Opmerking: Zorg ervoor dat er geen tandheelkundig afdrukmateriaal op de vergrendelingen
van de réntgenfilmhouder komt .

1. Breng de bijtplaat (nu met tandheelkundig afdrukmateriaal) in de mond van de patiént aan
en vraag de patiént hierop te bijten.

2. De bijtplaat verwijderen zodra het materiaal hard is. Eventueel overtollig tandheelkundig
afdrukmateriaal kan met een scalpel worden verwijderd.

Opmerking: Zorg ervoor dat er geen tandheelkundig afdrukmateriaal op de vergrendelingen
van de rontgenfilmhouder komt .

3. Breng de geleidingsstift [G] in de richting van de pijl tot aan de eindblokkering in het corres-
ponderende gat van de bijtplaat aan en controleer of de stift stevig vast zit.

. Vizierringen [H] door slijpen aan de réntgenbuis aanpassen.

. Vizierringen in de gewenste positie op de geleidingsstift aanbrengen.

. Breng de rontgenfilmhouder aan door de vizierringen aan de réntgenbuis te bevestigen.

. Breng de bijtplaat in de mond van de patiént aan. Begin met het maken van de réntgen-
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opname.

Reiniging en sterilisatie:

Rontgenfilmhouder, geleidingsstift, vizierringen

1. Demonteer de réntgenfilmhouder.

2. Verwijder eventuele materiaalresten van de onderdelen met heet zeepwater.
3. Stoomsterilisatie uitvoeren.

Opmerking: Onjuiste sterilisatie kan leiden tot schade aan de materialen.

* Autoclaveer de verwijderbare plastic en metalen onderdelen in afzonderlijke sterilisatiezak-
ken.

* Autoclaveer de onderdelen bij een maximum temperatuur van 134 °C.

* Nauwkeurig de gebruiksaanwijzingen van de fabrikant van de autoclaaf volgen!

Bijtplaat en tandheelkundig afdrukmateriaal

1. Demonteer de réntgenfilmhouder.

2. De bijtplaten en het tandheelkundig afdrukmateriaal moeten gedesinfecteerd worden door
onderdompeling in een in de handel verkrijgbaar desinfectiemiddel.

* DMG adviseert het gebruik van een 2% glutaraaldehyde-oplossing.

* Nauwkeurig de gebruiksaanwijzingen van de fabrikant van het desinfectiemiddel volgen!

Interacties

Er zijn momenteel geen interacties met andere materialen bekend.

Resterende risico’s / bijwerkingen

Tot op heden zijn er geen bijwerkingen bekend. Het resterende risico van overgevoeligheid voor
componenten van het materiaal kan niet worden uitgesloten.

Waarschuwingen / voorzorgsmaatregelen

* Buiten bereik van kinderen bewaren!

* Hergebruik: Standaard oppervlaktedesinfectie, indien nodig. Geen specifiek onderhoud
vereist.

* Neem bijandere producten die samen met het materiaal /de materialen worden gebruikt de
gebruiksaanwijzing van de fabrikant in acht.

* Ernstige voorvallen waarbij dit product betrokken is, dienen te worden gemeld aan de fabri-
kant en aan de verantwoordelijke registratie-instantie.

Prestatie-eigenschappen van het hulpmiddel

Houdinrichting voor réntgenfilms

Opslag / verwijderen

* Afvoer volgens nationale voorschriften.
* Geen bijzondere opslagvereisten van toepassing.

Samenstelling

Bijtplaat, rontgenfilmhouder: polypropyleen
Geleidingsstift, schaal: roestvrij staal

Brugsanvisni Dansk

Produktbeskrivelse

Rantgenfilmholdersystemet Icon X-ray Holder bruges til placeringen af en patients hoved i for-
hold til det rentgenapparat, der bruges, samt til gengivelse af billedpositionen. Dette muliggar
rentgenbilleder i en reproducerbar position over en lengere observationsperiode. Vurdering
sammen med opfalgende kontroller i tilfaelde af proksimale leesioner er derfor meget nemme.
Tilpasningen af bidepladen tillader at placere pladen igen. Billedet tages i samme position. Brug
skalaen pa rentgenfilmholderen, billedkvaliteten af rentgenbilledet kan vurderes. Skalaen bru-
ges til baseline-vurderinger af omfanget af laesioner og den komparative vurdering af billedet
(overlejring af rentgenbilleder).

Erklzerede formal

Bideplader, der kan tilpasses, til bitewing-rentgenbilleder af voksne og barn.

Begraensninger i anvendelsen

Rentgenstraler kan vaere skadelige for gravide
patienters helbred! Hvis patienten er gravid eller maske er gravid,
s3 undgd rentgenfotograferinger, der ikke er akut nedvendige.

Indikationer

Tab af tandstof pd grund af caries.

Kontraindikationer

Undlad at bruge materialet ved kendte allergier overfor komponenterne eller ved kontaktal-
lergier.

Patientmalgruppe

Personer behandlet i lzbet af en tandbehandling.

Tilsigtede brugere

Tandlaeger, tandklinik-assistenter



Noter til brug

*  Hvis materialet bruges i patientens mund med en engangsapplikator, ma engangsapplikato-
ren af hygiejniske rsager kun buges til den ene patient.

¢ Dentalaftryksmaterialet forbliver p& bidepladen til senere opfalgende kontroller.

* Bidepladen forbeholdes den ene patient under hele behandlingstiden.

¢ Rentgenfilmholderen er autoklaverbar og kan bruges til flere bideplader.

¢ For valg af bidepladens starrelse se »Anbefalet brug, trin 5 og 6. Bideplader i starrelse 1
ber i det fleste tilfelde bruges til voksne. Bideplader i starrelse 2 ber bruges til patienter,
hvis keber er searligt smalle.

Anbefalet brug (for billede se »Handling«)

A Rantgenfilm (ikke inkluderet i pakken) E Buet linje

B Rentgenfilmholder med skala (0,1 —0,8 mm) F Centermarker
CKroge G Styrestang

D Bideplade H Behandlingsring

1. Anbring patienten siddende oprejst i rantgenenheden og serg for, at patientens ryg hviler
mod rygstatten.

2. Anbring et blyforklde og om nadvendigt en beskyttelse af skjoldbruskkirtlen.

3. Set rontgenfilmholderen [B] pa den enskede side af bidepladen [D], bevag den i pilenes
retning, indtil den sidder fast i krogene [C].

4. Skub rentgenfilmen [A] i rentgenfilmholderen [B].

Bemzerk: Sorg for at rentgenfilmen glider op til slutstoppet i den prafabrikerede rille i
bidepladen.

5. Isat den valgte storrelse bideplade med rentgenfilmholderen monteret og rentgenfilmen
pé plads i patientens mund.
6. Justering og valg af bideplade:

Bemazerk: Juster bidepladen, s& den buede linje [E], der vises pa den, folger rundingen af
forteenderne.

Bemazerk: Juster bidepladen, s& centermarkaren [F] pa bidepladen er centreret imellem de
to fortander.

7. Fjern bidepladen med den monterede rentgenfilmholder plus film.

8. Ved hjelp af silikone-limspray (f.eks. DMG Tray Adhesive) fugtes de omrader af bidepladen,
hvor der skal paferes enkelte klatter dentalaftryksmateriale.

9. Forvoksne (se noten forneden vedrarende barn) pafar en lille mangde dentalaftryksmateri-
ale pd over- og undersiden af bidepladen omkring den farste molar og fortaenderne.

Bemzerk: Sarg for, at rantgenfilmholderens kroge ikke rarer ved dentalaftryksmaterialet.
Bemzerk: Folg de nedenstdende instrukser for pafaring af dentalaftryksmateriale i barn.

Brug af dentalaftryksmateriale til primart tandsaet:
Péfor draber i omradet mellem maelke-kind- og -fortenderne.

Brug af dentalaftryksmateriale til blandet tandszet:
Péfor draber i omradet imellem de forste permanente kindtaender og malke-hjernetaender.

Bemzerk: Sorg for, at rentgenfilmholderens kroge ikke rarer ved dentalaftryksmaterialet.

1. lIsxt bidepladen (nu med dentalaftryksmateriale) i patientens mund, og bed patienten bide
sammen om den.

2. Nar materialet er storknet, fiernes bidepladen. Alt overskydende dentalaftryksmateriale kan
fiernes med en skalpel.

Bemzerk: Sarg for, at rentgenfilmholderens kroge ikke rarer ved dentalaftryksmaterialet.

3. Set styrestangen [G] ind i det tilsvarende hul i bidepladen i pilens retning indtil slutstop og
kontroller, at styrestangen sidder sikkert pa plads.

4. St behandlingsringene [H], s3 de passer til rentgenroret.

5. Is@t behandlingsringene i den anskede position pd styrestangen.

6. Anbring rentgenholdersystemet ved at sikre behandlingsringene pa rentgenraret.

7. Satbidepladen pa plads igen i patientens mund. Begynd at tage rentgenbilleder.

Rengoring og sterilisering:

Rentgenfilmholder, styrestang, behandlingsringe

1. Afmontering af rentgenfilmholdersystemet.

2. Fjern eventuelle rester fra delene ved hjelp af varmt sebevand.
3. Steriliser delene med damp.

Bemazerk: Der er en risiko for, at delene tager skade af forkert sterilisering.

*  Autoklavér aftagelige dele af plastik og metal i separate steriliseringsposer.
¢ Autoklavér delene ved en maksimumtemperatur pa 134°C (237,2°F).
¢ Folg autoklaveproducentens instruktioner ngjagtigt!

Bideplade og dentalaftryksmateriale

1. Afmontering af rentgenfilmholdersystemet.

2. Bidepladerne og dentalaftryksmaterialerne ber desinficeres ved nedsankning i en kommer-
ciel desinficerende oplasning.

¢ DMG anbefaler brugen af en 2 % glutaraldehydoplasning.

¢ Folg desinfektionsmiddelproducentens instruktioner ngjagtigt!

Interaktioner

Man kender aktuelt ikke til nogen interaktioner med andre materialer.

Restrisici / bivirkninger

Der er til dato ingen kendte bivirkninger. Den resterende risiko for overfalsomhed over for be-
standdele af materialet kan ikke udelukkes.

Advarsler/ forholdsregler

* Opbevares udenfor barns rakkevidde!

* Genbrug: En standard overfladedesinfektion er pakreaevet. Ingen specifik vedligeholdelse
pakravet.

¢ Folg producentens brugsanvisninger for andre materialer, der bruges sammen med mate-
rialet/materialerne.

*  Alvorlige uheld, der involverer dette produkt, skal indberettes til fabrikanten og til de ansvar-
lige tilsynsfarende myndigheder.

Udstyrets ydeevnekarakteristika

Holder-enhed til rentgenfilm

Opbevaring / bortskaffelse

 Bortskaffes i overensstemmelse med nationale regler.
* Der kraeves ingen saerlige opbevaringsbetingelser.

Sammensaetning

Bideplade, rentgenfilmholder: polypropylen
Styrestang, skala: rustfrit stal

Anvindarinstruktioner Svenska

Produktbeskrivning

Systemet med réntgenfilmhallaren »lcon X-ray Holder« &r avsett for att placera en patients hu-
vud i férhéllande till réntgenanordningen samt upprepa bildléget. Detta gor att man kan ta rént-
genbilder under en lingre observationstid i samma lige. P3 sé sitt blir det betydligt enklare att
gora bedémningar samt genomféra uppfoljningskontroller vid approximala lesioner. Eftersom
det &r mojligt att anpassa bettskenan kan den placeras om. Bilden tas i samma lige. Med hjilp
av skalan pd réntgenfilmhallaren kan man utvirdera réntgenbildskvaliteten. Skalan anvinds for
baslinjebedémning av lesionens omfattning och den jamférande utvarderingen av bilden (6ver-
lappning av réntgenbilder).

Avsedda dndamal

Anpassningsbar bettskena for bitewing-rontgen av vuxna och barn.

Begransningar fér anvindningen

Réntgenstralar kan vara skadliga for halsan hos gravida patienter! Om patienten ar eller kan
vara gravid, ska man undvika att utsitta vederbérande for réntgenstralning som inte &r absolut
nodvandig.

Indikationer

Forlust av tandsubstans pd grund av karies.

Kontraindikationer

Anvind inte hjilpmedlet om det férekommer kinda allergier mot nagon av komponenterna
eller kontaktallergier.

Patientmalgrupper

Personer som undergar tandbehandling.

Avsedda anvindare

Tandlikare, tandvardsassistenter



Anmirkningar om anvéndning

e Om materialet appliceras i patientens mun med en engangsapplikator far denna applikator
endast anviindas pd en patient av hygieniska skil.

 Tandavtrycksmaterialet stannar kvar pa bettskenan for senare uppféljningskontroller.

e Bettskenan ska tilldelas en patient under hela behandlingen.

¢ Det gdr att autoklavera réntgenfilmhallaren och anvinda den fér flera bettskenor.

© For val av storlek pd bettskena, lds i »Rekommenderad anvandning,« steg 5 och 6. Storlek
1 pa bettskenan ska i regel anviandas for vuxna. Storlek 2 pé bettskenan ska anvindas for
patienter med sérskilt trénga kikar.

Rekommenderad anvindning (for bild, se »Handling«)

A Réntgenfilm (ingdr inte i forpackningen) E B&jd kontur

B Rontgenfilmhallare med skala (0,1-0,8 mm) F Mittenmarkér
C Hakar G Styrstav

D Bettskena H Inspektionsring

1. Placera patienten i sittande lége i réntgenenheten och kontrollera att patientens rygg vilar
mot ryggstodet.

2. Anviand vid behov ett blyférklide plus skydd for skéldkorteln.

3. Kldm fast réntgenfilmhallaren [B] i 6nskad sida pa bettskenan [D] samt férskjut den mot
pilarna tills den hakar fast [C].

4. Skjutin réntgenfilmen [A] i rontgenfilmhallaren [B].

Observera: Kontrollera att réntgenfilmen skjuts hela végen upp till stoppet i den
fértillverkade skdran pd bettskenan.

5. Forin vald storlek pé bettskenan med den monterade réntgenfilmhallaren och réntgenfil-
men pa korrekt plats i patientens mun.
6. Justering och val av bettskenans storlek:

Observera: Justera bettskenan sé att den bsjda konturen [E] foljer framtindernasbaglinje.

Observera: Justera bettskenan s3 att mittmarkéren [F] pd bettskenan &r placerad mitt
emellan de bada framtinderna.

7. Tabort bettskenan tillsammans med den monterade réntgenfilmhéllaren och filmen.

8. Anvind en silikonbaserad féstspray (t.ex. DMG Tray Adhesive) fér att mjuka upp de omrs-
den pa bettskenan dir man ska applicera enskilda klickar med tandavtrycksmaterial.

9. Nar det giller vuxna (se den nedanstdende informationen fér barn), applicerar man tandav-
trycksmaterial p3 ett litet omrade p3 bettskenans évre och nedre sida kring den forsta kind-
tanden och framténderna.

Observera: Kontrollera att det inte fastnar ndgot tandavtrycksmaterial pa
rontgenfilmh&llarens hakar .

Observera: Félj de nedanstdende anvisningarna for att applicera tandavtrycksmaterial pa
barn.

Applicera tandavtrycksmaterialet pa den frimre tandraden:
Applicera klickar i omrédet kring kindmjslktanderna och framtanderna.

Applicera tandavtrycksmaterialet pa blandad tandrad:

Applicera klickar i omradet kring de forsta permanenta kindtanderna och hérnmijélktander-
na.

Observera: Kontrollera att det inte fastnar ndgot tandavtrycksmaterial p3
rontgenfilmhallarens hakar .

1. Forin bettskenan (nu med tandavtrycksmaterial) i patientens mun och be patienten att bita
ihop.

2. Tabort bettskenan sa fort materialet har stelnat. Man kan ta bort allt verblivet tandavtryck-
smaterial med hjélp av en skalpell.

Observera: Kontrollera att det inte fastnar ndgot tandavtrycksmaterial pa
rontgenfilmh&llarens hakar .

3. Férinstyrstaven [G]ilampligt hdl i bettskenan i pilens riktning fram till stoppet och kontroll-
era att styrstaven sitter fast ordentligt.

4. Slipainspektionsringarna [H] sa att de passar réntgenroret.

5. Férininspektionsringarna till 6nskat lige pé styrstaven.

6. Ligg pa systemet med réntgenhallare genom att ldsa fast inspektionsringarna i rontgenro-
ret.

7. Placera om bettskenan i patientens mun. Bérja ta réntgenbilder.

Rengéring och sterilisering:

Réntgenfilmhallare, styrstav, inspektionsringar

1. Demontera systemet med réntgenfilmhallaren.

2. Tabort allt eventuellt restmaterial med varmt vatten och tval.
3. Angsterilisera.

Observera: Vid felaktigt utford sterilisering finns det risk att materialen skadas.

*  Autoklavera borttagningsbara plats- och metalldelar i sérskilda steriliseringspasar.
*  Den maximala autoklaveringstemperaturen &r 134 °C.
*  Folj autoklavtillverkarens anvisningar!

Bettskena och tandavtrycksmaterial

1. Demontera systemet med réntgenfilmhallaren.

2. Desinficera bettskenorna och tandavtrycksmaterialen genom att sénka ned dem i en [6sning
av desinfektionsmedel frén handeln.

¢ DMG rekommenderar att man anvinder en |6sning med 2 % glutaraldehyd.

 Folj exakt desinfektionsmedelstillverkarens anvisningar!

Interaktioner

Inga kinda interaktioner med andra material.

Kvarstdende risker/biverkningar

Till dags dato har inga biverkningar rapporterats. En kvarstaende risk for 6verkénslighet mot
komponenter i materialet kan inte uteslutas.

Varningar/férsiktighetsatgirder

o Hall utom rickhall fér barn!

«  Ateranviindning: Standard ytdesinfektion enligt behov. Inga krav p3 sirskilt underh3ll.

Foljtillverkarens anvisningar fér andra produkter som anvands med materialet/materialen.

e Allvarliga incidenter som involverar denna produkt méste rapporteras till tillverkaren och
ansvarig tillsynsmyndighet.

Produktens prestandaegenskaper

Hallare fér rontgenfilmer

Lagring/bortskaffande

* Bortskaffa enligt nationellt regelverk.
e Det krévs inga sirskilda lagringsforhallanden.

Sammansittning

Bettskena, réntgenfilmhallare, polypropylen
Styrstav, skala: rostfritt stal

Instrukcja uzy: Polski

Opis produktu

System uchwytu kliszy RTG Icon X-ray Holder jest stosowany do pozycjonowania glowy pacjen-
ta wzgledem aparatu RTG oraz do odtwarzania potozenia na potrzeby badania obrazowego.
Umozliwia to wykonywanie zdjec rentgenowskich w powtarzalnej pozycji podczas dtugotrwatej
obserwacji pacjenta. Dzigki temu ocena oraz kontrola zmian w przestrzeniach interproksymal-
nych s znacznie tatwiejsze. Mozliwos¢ regulacji plytki zgryzowej umozliwia dostosowanie jej
pozycji. Zdjecie jest wykonywane w tym samym potozeniu. Za pomoca podziatki na uchwy-
cie kliszy RTG mozna oceni¢ jako$¢ zdjecia RTG. Podziatke stosuje sie w celu wstepnej oceny
rozlegtosci zmiany oraz poréwnawczej oceny zdjec (poprzez natozenie na siebie zdjec rentge-
nowskich).

Przewidziane zastosowanie

Regulowana plytka zgryzowa do zdje¢ skrzydtowo-zgryzowych u dorostych i dzieci.

Ograniczenia w uzywaniu

Promieniowanie rentgenowskie moze by¢ szkodliwe dla zdrowia pacjentek w cigzy! Jesli pacjent-
ka jest w cigzy lub moze by¢ w cigzy, nalezy unika¢ promieniowania rentgenowskiego, o ile nie
zachodzi pilna potrzeba.

Wskazania

Utrata tkanki zeba w wyniku prochnicy.

Przeciwwskazania

Nie stosowac urzadzenia pomocniczego w przypadku stwierdzonych alergii na ktérykolwiek ze
sktadnikow lub alergii kontaktowych.



Grup docelowych pacjentéw

Osoby poddawane zabiegom dentystycznym.

Przewidziani uzytkownicy

Stomatolodzy, asystenci stomatologiczni

Uwagi dotyczace stosowania

* Jezeli materiat naktadany jest przy uzyciu aplikatora jednorazowego uzytku, ze wzgledow
higienicznych nalezy go uzywac wylacznie u jednego pacjenta.

¢ Materiat do wyciskow pozostaje na plytce zgryzowej na potrzeby kolejnych wizyt kontro-
Inych.

e Plytka zgryzowa jest przypisana do jednego pacjenta na caty okres leczenia.

¢ Uchwyt kliszy RTG mozna sterylizowa¢ w autoklawie i mozna go wykorzystywac w przypad-
ku kilku plytek zgryzowych.

*  Dobér rozmiaréw plytek zgryzowych oméwiono w czeéci »Zalecane zastosowanie« (czyn-
nosci 5 i 6). Plytke zgryzowa w rozmiarze 1 nalezy stosowac zasadniczo u dorostych. Plytke
2gryzowa w rozmiarze 2 nalezy stosowac zasadniczo u pacjentéw ze szczegblnie waskimi
szczekami.

Zalecane zastosowanie (ilustracja w sekcji »Handling«)

A Klisza RTG (niedotaczona do opakowania) E Zakrzywiona linia
B System uchwytu kliszy RTG z podziatka (0,1-0,8 mm) F Znacznik srodkowy
C Zatrzaski G Prowadnica

D Plytka zgryzowa H Pierécien znakujacy

1. Pacjenta siedzacego w pozycji wyprostowanej umiesci¢ w aparacie RTG i upewnic sie, ze
jego plecy opierajq sig o oparcie.

2. Natozy¢ fartuch otowiany oraz ochraniacz na tarczycg, jesli zachodzi taka potrzeba.

3. Zamocowac uchwyt kliszy RTG [B] na odpowiedniej stronie plytki zgryzowej [D], przesuwa-
jac ja w kierunku wskazanym przez strzatki, az znajdzie si¢ w zatrzaskach [C].

4. Wsunac klisze RTG [A] w uchwyt kliszy RTG [B].

Uwaga: Upewnic sie, ze klisza RTG jest wsunigta do ogranicznika w fabrycznie wykonanym
rowku w plytce zgryzowej.

5. Umiesci¢ wybrany rozmiar plytki zgryzowej wraz z zamocowanym uchwytem kliszy RTG i
klisza RTG w jamie ustnej pacjenta.
6. Wyrbwnanie i dobor rozmiaru plytki zgryzowej:

Uwaga: Wyréwna¢ plytke zgryzowa tak, aby widniejaca na niej zakrzywiona linia [E]
odpowiadata linii zakrzywienia przednich zebow.

Uwaga: Wyréwna¢ plytke zgryzowg tak, aby Srodkowy znacznik [F] na plytce zgryzowej
znalazt si¢ posrodku pomigdzy dwoma siekaczami.

7. Usunac plytke zgryzowg z zamocowanym uchwytem kliszy RTG i klisz3.

8. Zapomocy kleju silikonowego w aerozolu (np. DMG Tray Adhesive), zwilzy¢ obszary plytki
zgryzowej, w obrebie ktorych majg zosta¢ natozone pojedyncze krople materiatu do wy-
ciskow.

9. W przypadku dorostych (postepowanie u dzieci opisano ponizej) nalezy zastosowa¢ nie-
wielkg ilo§¢ masy wyciskowej na gornej i dolnej stronie plytki zgryzowej w obszarze pierw-
szych zebow trzonowych oraz siekaczy.

Uwaga: Upewnic sie, ze zatrzaski uchwytu kliszy RTG nie stykajq sie z masa wyciskowa.

Uwaga: Przestrzega¢ ponizszych instrukcji w przypadku naktadania materiatu do wyciskow
u dzieci.

Stosowanie materiatu do wyciskéw w przypadku uzebienia mlecznego:
* Natozy¢ krople w obszarze mlecznych zebow trzonowych oraz siekaczy.

Stosowanie materiatu do wyciskéw w przypadku uzebienia mieszanego:
* Natozy¢ krople w obszarze pierwszych statych zebow trzonowych oraz mlecznych kiow.

Uwaga: Upewnic sie, ze zatrzaski uchwytu kliszy RTG nie stykaja sie z masa wyciskowa.

1. Umiesci¢ plytke zgryzowa (wraz z materiatem do wyciskéw) w jamie ustnej pacjenta i po-
prosic pacjenta o jej zagryzienie.

2. Usungc plytke zgryzowa, gdy materiat sig utwardzi. Wszelki nadmiar materiatu do wyciskow
mozna usung¢ za pomoca skalpela.

Uwaga: Upewnic sie, ze zatrzaski uchwytu kliszy RTG nie stykajq sie z masa wyciskowa.

3. Umiesci¢ prowadnice [G] w odpowiednim otworze w plytce zgryzowej i skierowa¢ zgodnie
ze strzatkami az do osiagnigcia ogranicznika oraz sprawdzi¢, czy prowadnica zostata prawi-
dtowo osadzona.

. Zeszlifowac pierscienie znakujace [H] w celu dopasowania do lampy rentgenowskiej.

. Umiesci¢ pierscienie znakujace w odpowiedniej pozycji na prowadnicy.

. Zastosowac uchwyt kliszy RTG, mocujac pierscienie znakujgce na lampie rentgenowskiej.

. Ponownie dopasowac pozycje plytki zgryzowej w jamie ustnej pacjenta. Rozpocza¢ wykony-
wanie zdjecia rentgenowskiego.

N o v s

Czyszczenie i sterylizacja:

Uchwyt kliszy RTG, pr dnica, pierscienie
1. Rozmontowac system uchwytu kliszy RTG.
2. Usunac wszelkie pozostatosci z czgsci za pomocg goracej wody z mydtem.
3. Przeprowadzi¢ sterylizacje parowa.

Uwaga: Istnieje ryzyko, ze materialy ulegng uszkodzeniu w wyniku niewtasciwej sterylizacji.

* Ruchome czesci plastikowe i metalowe nalezy sterylizowa¢ w autoklawie w osobnych wo-
reczkach do sterylizacji.

¢ Czesci nalezy sterylizowa¢ w autoklawie w maksymalnej temperaturze 134°C (237,2°F).

* Postepowac écisle zgodnie z instrukcjami producenta autoklawu!

Plytki zgryzowe i materialy do wyciskéw

1. Rozmontowac system uchwytu kliszy RTG.

2. Plytki zgryzowe i masy wyciskowe nalezy zdezynfekowa, zanurzajac w dostgpnym w han-
dlu roztworze dezynfekujacym.

*  Firma DMG zaleca zastosowanie 2% roztworu aldehydu glutarowego.

*  Postgpowac écisle zgodnie z instrukcjami producenta roztworu dezynfekujacego!

Interakcje

Interakcje z innymi materiatami nie s3 obecnie znane.

Ryzyka resztkowe / dziatania niepozadane

Dotad nie sg znane zadne dziatania niepozadane. Nie mozna wykluczy¢ resztkowego ryzyka
nadwrazliwosci na sktadniki materiatu.

Ostrzezenia [ informacje o $rodkach ostroznosci

¢ Przechowywac w miejscu niedostepnym dla dziecil

* Ponowne uzycie: Standardowa dezynfekcja powierzchni wedtug potrzeb. Brak szczegélnych
wymagai dotyczacych konserwacji.

¢ Nalezy przestrzega¢ zalecer producenta dotyczacych wszystkich produktéw uzywanych z
materiatem/materiatami.

* Powazne incydenty zwigzane z uzyciem tego produktu nalezy zglasza¢ producentowi i od-
powiedzialnym organom rejestrujacym.

Charakterystyka dziatania wyrobu

Urzadzenie do mocowania klisz RTG

Przechowywanie/unieszkodliwianie

Utylizacja zgodnie z krajowymi przepisami.
¢ Nie s3 wymagane zadne specjalne warunki przechowywania.

Skiad

Plytka zgryzowa, uchwyt kliszy RTG: polipropylen
Prowadnica, podziatka: stal nierdzewna

UHcTpyKuma no npumeHeHuio Pycckuii

OnucaHue npoaykra

Cuctema (buKcaumn peHTreHoUyBCTBUTENbHOM NneHKu »lcon X-ray Holder« ucnonbsyetcs
ANf NO3MLMOHWPOBAHMA FONOBbI MaLIMEHTA OTHOCUTESNLHO UCMOSNb3YEMOrO PEHTIEHOBCKOTO
YCTPOWCTBa, a Takoke [N BOCTIPOU3BEAEHMUA NONOXKeHN: n3obpaxerus. Cuctema nossonset
[ienaTb PEHTTEHOBCKWUE CHUMKM B BOCMPOM3BOAMMOM MONIOXKEHNM B TeueHue Gonee anu-
TenbHOro nepuosa obcnenosaHus. Takum 06pasom, oLeHKa Hapsady C NOCeayOLMMIA Npo-
BEPKAaMM 3HAUMTENbHO YMPOLLAIOTCS B Cllyuae MOPAKEHNA MPOKCUMASbHBIX MOBEPXHOCTEN.
MaroToeneHne HakycOUHOM MAacTUHLI MO MHAMBUAYaNbHOMY 3akasy MO3BONSET ee Penosu-
uMoHNpoBaTh. CHUMOK fienaeTcs B Tom e nosoxernn. C NOMOLLbIO LWKaNbl Ha AepyaTene
PeHTreHOBCKOI;I NNEHKN MOXXHO OLL€HWUTb KayecTBo |/1306P3)K9HV|5] PEHTrEHOBCKOro CHUMKa.
LLlkana ncronb3yeTcs Ans MCXOHOM OLLEHKM CTENeHN MOPaXEHUA U CPaBHUTENbHOM OLLeHKM
1306pakeHNs (HaNoXeHUe PEHTTEHOBCKIX CHUMKOB).

LieneBoe HasHaueHue

AABHTMPOBHHHHH noa uHamsuayanbHble OCOGEHHOCTM nauneHTa Hakyco4yHasa nnactuHa ans
MHTPanpoKCUMaibHOM PeHTreHorpacgum B3poC/bIX 1 AeTeil.



OrpaHuueHus NpumeHeHUs

PeHTIeHOBCKOE M3TyUeHNe MOXET MPUUMHWTL BPeJ, 340POBbI0 GepemeHHbIX nauyenTok! B
Clyyae UMeLOLLLecsl UNu Npeanonaraemon 6epeMeHHOCTU NaLUeHTKI
MCKNIOUNTE PEHTTEHOBCKOE U3/TyUeHue, EC/N OHO He TpebyeTcs B IKCTPEHHOM NopAfaKe.

Moka3aHuA K NpUMeHeHnIo

Moteps TkaHe 3y6a n3-3a kapueca.

I1poruBonoxa3aHua

He ncnonb3ayitte matepuan Npy MMEIOLLLENCS anNepriu Ha OAUH U3 €r0 KOMMOHEHTOB AN KOH-
TaKTHOM anneprum.

Llenesas rpynna nauueHTos

ﬂauwembl, KOTOpbIE MOJIy4atloT IeYeHME B XoA€e CTOMAaTONOTUYECKOM npoueaypobl.

n peAanonaraemMble nNoJsib3oBarTesnun

CTomatonor, accucTUpytoLLmii nepcoHan

npumeuanuu no npumeHeHuo

Ecnu BHeceHmre maTepuana B NOOCTL PTa NaLMEHTa OCYLUECTBASETCS annauKaTopoM, B ru-
TUEHNYECKMX LLENAX OH [OMHKEH ObiTb MCMO/b30BAH TOMILKO OAMH Pas.
CTOMaTONOrMUECKNi OTTUCKHOM MaTepuan OCTAeTCA Ha HaKyCOYHOW NNacTUHe ANA noche-
[DHOLYNX KOHTPObHBIX NPOBEPOK.

HakycouHas nnactuna HasHauaeTcs Of(HOMY MaLMEHTY Ha BECb CPOK NIEUeHNs.

[epxatenb peHTreHOBCKOM NNEHKM aBTOKNABUPYETCA U MOXET UCMONb30BaTLCA ANA He-
CKOMBbKMX HAKYCOUHBIX N1aCTUH.

[ns Bbi6Opa pasmepa HaKyCOUHOM MACTUHbI CM. pasaen »PekomeH0BaHHOE NpumeHe-
Hue«, 3Tanbl 5 1 6. Hakycounas nnactuna, pasmep 1, AoMKHa NCNONL30BaTLCA ANA B3POC-
Nbix B 60NbLUMHCTBE Cyuaes. HakycouHas nnacTuHa, pasmep 2, AOMKHa UCMONb30BaTLCA
A1 NALMEHTOB C Y3KMMM YETIOCTAMU.

PekomeHA0BaHHOE NpUMeHeHUe (UNIOCTPaLLMK CM. B pasgene
»Handling«)

A PeHTreHOBCKas nnieHKa (He BXOAMT B KOMM/IEKT) E Kpusas
B [lep>kaTenb peHTreHOBCKO NIEHKM CO LIKANomn F Mapkep uentpa
(0,1-0,8 mm)
C 3awmmbl G Hanpasnsiowuin cTep>keHb
D HakycouHas nnactuna H Konsuo ans susyansHoro
HabnioneHns

PacnonoxuTe naumenTa Takum 06pasom, 4ToGbl OH 3aHUMaN BEPTUKANLHOE MONOXEHME B
PEHTreHOBCKOM annapate; CNHa NauueHTa AosxXHa 6bITb Ha CUHKE CUaeHbSA.

HapeHbTe peHTreHO3aWmTHEI apTyK U BOPOTHUK AN LUTOBUIAHOM XKENesbl, B Cydae
HeobXoAMMOCTU.

3akpenuTe aepxcaTeNb PEHTreHOBCKOW nneHku [B] Ha HyXHOW CTOPOHe HaKyCOUHOM
nnacTuHbl [D], nepemeluas ero B HanpasneHUM CTPEOK 10 TeX NOp, MokKa OH He 3aiiaeT
8 3axuMmbl [C].

4. BcTaBbTe peHTreHOBCKyto NieHKy [A] B aepcaTenb peHTreHoBCKoM nieHkw [B].
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6.

7

8.

9.

Mpumeuanme: PeHTreHoBCKaa NnieHKa AOMKHA BOWTW A0 ynopa B MpeABapuUTENbHO
U3roTOB/IEHHYHO 60PO3/KY B HaKyCOUHON MNAcTUHe.

. YCTaHOBMTE HaKyCOUHYIO NNACTUHY BbIGPAHHOTO Pa3Mepa C YCTaHOBEHHbIM AepXaTenem
PEHTIEHOBCKOW NAEHKW U PEHTFEHOBCKOM NIEHKO Ha MECTO B NOJIOCTb PTa NaLMeHTa.
. BbipaBHuBaHMe 1 BbIGOP pa3mepa HaKyCOUHOM NAaCTUHbI:

Mpumeuanme: BolpoBHAIMTE HaKyCOUHYIO NNACTUHY Takum 06Pa3oM, UTo6bI KpKBas NMHUSA
[E], nokasaHHas Ha Hel, NOBTOpsAIa KPUBYIO NEpeaHMX 3y6oB.

Mpumeuanme: BoiposHAiTE HaKyCOUHYIO NAACTUHY TakKMM 06Pa3oM, UTOGbI MapKep LeHTpa
[F] Ha nnacTHe HaxoAMNCA MO LEHTPY MeXAay ABYMA Pe3Lamu.

. Ypanute HakyCOUHyIO NNAaCTUHY C YCTAaHOBIEHHBIM [lepXKaTeNieM PEHTreHOBCKOW MeHKM
W NNEHKON.

Wcnonb3ys cunmkoHoBbIN ajresusHbin cnpeii (Hanpumep, Tray-Adhesive npoussoactsa
DMG), cmoumnTe y4aCTKM HaKyCOUHOW MNACTUHbI, KyAa AOMKHbI HAHOCUTLCA OTAENbHbIE
Kaniu CTOMatosIorM4eckoro oTTMCKHOro matepuana.

[lns B3poC/bIX (CM. NpUMeYaHUe HUXKe ANA fieTel) HaHecuTe HebobLLIoe KONMYECTBO CTo-
MaTo/IOrMYecKoro OTTUCKHOTO MaTepuana Ha BEPXHIOK 1 HUXKHIOKO CTOPOHBI HaKyCOUYHOM
NNacTUHBbI B 06/1aCTb MEPBOTO MOJSIPa U PE3LLOB.

I'Ipumetlauue: Flposeph're, UTO B 3aXKMMax Aepxkatens PeHTI’eHOBCKOﬁ NNEHKN He OCTanocCb
CTOMaTo/IONTNMY€CKOro OTTMCKHOTO MaTepuana.

n pumeuaHue: Co6mo,qa|?1're cnefyrouime MHCTpYKLUUKN ANA HaHeCeHMsA CTOMaTo10rMyeckoro
OTTUCKHOrO maTepuana y AeTen.

HaHeceHue cToMaTONoOrMuecKoro OTTMCKHOToO MaTepuasna Ha MOJIOYHble 3y6bl:

Hanecute kannu B 061acTb MONOUHBIX MonsipoB 1 pesuos.

HaHeceHue cToMaTONoOrMuecKoro OTTMCKHOToO MaTepuasna Ha MOJIOYHbIe U MOCTOAH-

H

ble 3y6bl:
HaHecure kannv B obnactb MepBbIX NOCTOAHHbLIX MONAPOB U MONTOYHbIX K/NbIKOB.

I'IpumeuaHMe: I'Iposepb're, UTO B 3aXKMMaX AeprkaTtens PeHTI’eHOBCKOV‘I NNEeHKN He OCTanocb
CTOMaTtosIornM4ecKoro oTTMCKHOro mMaTepuana.

Momectute HaKyCOYHYO NAacTUHy (CO CTOMATONIOTMYECKUM OTTUCKHBIM MaTepMaJ’IOM) B
NoNOCTh PTa NaLMeHTa U NONPOCUTE NaLLMeHTa NPUKYCHTS ee.

Mocne 3acTeiBaHna MaTepuana yaanuTe HakycouHyto nnactuHy. Jlobble M3nuLIKM CTOMaTO-
JNIOTYECKOTO OTTUCKHOTO MaTepuaa MOXHO Y/ANUTh C IOMOLLBIO CKasbnens.

I'Ipumetlauue: Flposeph're, UTO B 3aXKMMax Aepxkatens PeHTI’eHOBCKOﬁ NNEHKN He OCTanocCb
CTOMaTo/IOTNMY€ECKOro OTTUCKHOTO MaTepuana.

BcrasbTe Hanpasnstowmii ctepxxersb [G] B cooTBeTCTBytOLLEE OTBEPCTUE Ha HaKyCOUHON
nnacTMHE B HaNpaB/EHUWN CTPENKM A0 ynopa W NPOBEPbLTE, YTO HanpaBﬂﬂlOLU,Vlﬁ CTEpXXEHb
NPOYHO 3aKpeneH.

Ortperynupyitte Konblia Ans BUsyanbHoro Habnogenns [H] Takum o6pasom, utobel oHN
COOTBETCTBOBa/IM PEHTTEHOBCKOM TPy6Ke.

BcragbTe KoMbLia AN BU3YaNbHOTO Hab/ItoAEHUS B HY>KHOE NONOXKEHME Ha HanpaBAsioLLem
cTepHe.

ﬂpMMeHMTe cucremy dmkcau.ww PEHTFEHOBCKOW NJIEHKM, 3aKPENMB KONbLa ANA BU3yaNbHO-
ro Hab/IoAieHNA Ha peHTTeHOBCKOM TPy6Ke.

TMoBTOpHO yCTaHOBUTE HaKYCOUHYIO NAACTUHY B MONOCTL pTa NMauueHTa. Haunute aenats
PEHTTEHOBCKUIA CHUMOK.

Ouuctka m cTepunusaumn:

JAepxatens penrre Vi NJIEHKMN, p p ANA BU3Y-
anbHoOro Ha6mo,quun

1.

2
3

Pa3bepute cucTemy pUKCaLLMM PEHTIEHOBCKO MAEHKN.
. YpanuTe Bce oCTaTkn MaTepuana C fieTaneil C MOMOLLbIO FOpsiueil MblIbHO BOAbI.
. Bobinonnurte crepmnwsau,mo napotv\‘

Mpumeuanme: CyliectsyeT puck NOBPeXieHUA MaTepuanos B pesybTaTe HeNpaBuUIbHON
CcTepunusaLmm.

O6paborTaiiTe B aBTOK/NABE CbEMHbIE MIACTUKOBbIE U METANINYECKUE [IETANM B OTAENbHbIX
CI'EPMI'IVIH&LIMOHHbIX nakeTtax.

OG6paboraiiTe B aBTOKNIaBe AE€Tanu Npu MakcumanbHoi Temnepatype 134°C (237,2°F).
Crporo cobntopaiiTe MHCTPYKLMM NPOM3BOAMTENS aBTOKTaBal

HakycouHas nnactuHa 1 CTOMaToNI0rMUeCKMit OTTUCKHOW MaTepuan

1.
2.

Pa36epuTe cucTeMy puKcaLLMN PEHTIEHOBCKON NAEHKN.

Haxycquble NAACTUHbI U CTOMATONOTUYECKNIA OTTUCKHOM martepuan AosKHbI 6bITb ae-
3MH¢Mu,MpoBaHb| nyTem MOrpy><eHusi B AeaMHdmu.Mpylou.wﬁ pacTBOp KOMMepYecKoro
HasHaueHns.

Komnanua DMG pekomeHayeT ucnonb3osath 2% pacTBop ratoTapanbaeruaa.

Crporo cobniopaiiTe MHCTPYKLMM MPOM3BOAUTENS Ae3uHbULMpYIoLLero pacTeopal

B3aumopencreume c Apyrumu BelecTBamu

B

HacTosiLLee BpEMA HEN3BECTHO B3aMMO/ENCTBUE C APYrvMmMu maTepuanamu.

OcratouHble pucku [ no6ouHble 3¢peKTbl

Ha AaHHbI MOMEHT NOGOYHBIX AEMCTBUIN OBHaPYKeHO He Gbino. Henb3s nckntouats octatou-

H

bl PUCK BO3HUKHOBEHMUSA MMNEpPUyBCTBUTENBHOCTM K KOMNOHEHTaM maTepuana.

MpenynpexpaeHus [ Mepbl NpeOCTOPOIKHOCTN

XpaHWTb B HEOCTYNHOM ANA AeTei mecTe!

lMosTopHoe ncnonb3osanme: CTaHAAPTHaA Ae3nH(EKLMA NOBEPXHOCTM B Cyyae Heo6xo-
anmoctun. He TpebyeTcs kakon-nnu6o cneumanbHbIi yxof,

Cobniopalite MHCTPYKLMN NPON3BOAUTENEI APYTUX NPOAYKTOB, MCMONb3yeMbIX BMECTE C
MaTepuanom/marepuanamm.

O cepbesHbIX MHUMAEHTAX, CBA3aHHBIX C AaHHbIM MPO/IYKTOM, HEO6X0AMMO coobLLaTh
NPOM3BOAMTENIO M COOTBETCTBYIOLLMM OpraHam perncTpaLmum.

3|(cnnya1'au,uom|ble XapaKTepucTuku ycrpoﬁc‘rBa

Y

CTPOFICI'BO Cbl/IKCaLLMM ANA PEHTTEHOBCKUX NIEHOK

XpaHeHue [ ytunusauus

YTUnnsaumsa B COOTBETCTBUM C FOCYAaPCTBEHHBIMM TPEBOBaHMAMN.
Oco6bix ycnosuit xpaHeHus He TpeGyetcs.
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Cocras

HakycouHas nnactuHa, iepykatenb peHTreHOBCKO NEHKN: NONNNPONUNeH
HaI'IPaBJ'IﬂIOLI.I,Ml;I CTEP>KEHb, LLIKana: HepXaBetoLllas CTanb

Kullanim kilavuzu Tiirkce

Uriin tanimi

Réntgen filmi tutucu sistemi lcon X-ray Holder, hastanin bagini kullanilan réntgen cihazina gére
konumlandirmak ve ayrica gériintii konumunu yeniden iiretmek igin kullanilir. Bu sayede, uzun
bir gézlem dénemi siiresince yeniden tiretilebilir bir konumda réntgen gériintiileri saglanir. Do-
layisiyla, proksimal lezyonlarda degerlendirme ve takip kontrolleri yapma imkani biiyiik 6lgiide
kolaylagtirihir. Isirma plakasinin 6zellestirilmesi, plakanin yeniden konumlandinimasina olanak
tanir. Gériintii ayni konumda alinir. Réntgen filmi tutucunun iizerinde yer alan &lgek kullanilarak,
réntgen goriintiistiniin gorintii kalitesi degerlendirilebilir. Olgek, lezyon dlgiisiiniin baglangig
degerlendirmesi ve kargilagtirmali goriintii degerlendirmesi (réntgen goriintiilerinin siiremp-
resyonu).

Kullanim amacai

Yetiskinler ve gocuklarda bitewing réntgenler icin kisisellestirilebilir isirma plakasi.

Kullanim kisitlamalari

Réntgen, hamile hastalarin sagligr agisindan tehlikeli olabilirl Hasta hamileyse veya hamile olma
ihtimali varsa acil olmayan réntgenlerden kaginin.

Endikasyonlar

Giiriik nedeniyle dig maddesinin kayb.

Kontrendikasyonlar

Yardimcuy, bilesenlerin herhangi birine karsi bilinen alerjiler veya temas alerjileri olmasi duru-
munda kullanmayin.

Hedef hasta grubu

Bir dig prosediirii sirasinda tedavi goren kisiler.

Hedeflenen kullanicilar

Dis hekimi, asistan dis hekimi

Kullanimla ilgili notlar

¢ Eger malzeme tek kullanimlik aplikatr ile hastanin agzina uygulanirsa, tek kullanimlik aplika-
t6r hijyen nedeniyle sadece bir hastada kullanilmalidir.

*  Dis 6lgii malzemesi, daha sonra takip kontrolleri yapmak icin isirma plakasinda kalir.

¢ Isirma plakas, tiim tedavi boyunca bir hastaya tahsis edilir.

* Réntgen filmi tutucu otoklavlanabilir ve birgok 1sirma plakasi iin kullanilabilir.

* Isirma plakasi boyutu segimi igin liitfen »Onerilen Kullanim« béliimiindeki 5. ve 6. adimlara
bakin. Isirma plakasi boyut 1, cogunlukla yetiskinler icin kullaniimalidir. Isirma plakasi bo-
yut 2, 6zellikle dar gene yapisina sahip hastalar igin kullanilmalidir.

Bnerilen kullanim (resim iin bk. »Handling«)

A Réntgen filmi (pakete dahil degildir) E Egik gizgi

B Olgekli rontgen filmi tutucu (0,1 — 0,8 mm) F Merkez isareti
C Mandallar G Kilavuz gubuk
D Isirma plakast H Gézlem halkas

1. Hastayi dik oturur sekilde rontgen tinitesine konumlandirin ve hastanin sirtinin sirthga dik
sekilde dayali oldugundan emin olun.

2. Gerekirse kursun 6nliik ve tiroit siperi kullanin.

3. Réntgen filmi tutucuyu [B], mandallarin [C] igine yerlesene kadar oklarin yoniinde hareket
ettirmek suretiyle 1sirma plakasinin [D] istediginiz kismina takin.

4. Réntgen filmini [A] réntgen filmi tutucunun [B] igine dogru kaydirin.

Not: Réntgen filminin, 1sirma plakasindakiénceden agilmis olugun sonuna kadar
kaydinldigindan emin olun.

5. Segtiginiz boyuttaki isirma plakasini, rontgen filmi tutucu takili ve réntgen filmi yerinde ola-
cak sekilde hastanin agzina takin.
6. Isirma plakasini hizalama ve boyut segimi:

Not: Isirma plakasini, iizerinde gosterilen egik cizgi [E], 6n dislerdekicizgiyi takip edecek
sekilde hizalayin.

Not: Isirma plakasini, 1sirma plakasi tizerindeki merkez isareti [F] iki kesici dig arasinda
ortalanacak sekilde hizalayin.

7. Réntgen filmi tutucu ve film talkil isirma plakasini gikarin.

8. Silikon yapistirici sprey (6rn. DMG Tray Adhesive) kullanarak, dis 6l¢ii malzemesi damlarinin
uygulanacagi isirma plakasi bolgelerini nemlendirin.

9. Yetiskinler igin (gocuklar icin asagidaki nota bakin), kiigiik az: disi ve kesici dislerin bulundugu
bolgede i1sirma plakasinin st ve alt kismina az miktarda dis 6lgii malzemesi uygulayin.

Not: Rontgen filmi tutucu mandallarinda dis 6l¢ii malzemesibulunmadigindan emin olun.
Not: Cocuklardadis 6l¢ti malzemesinin uygulanmasi igin asagidaki talimatlari izleyin.

Birinci diglenme icin dig 6l¢ii malzemesini uygulama:
*  Gegici azi disi ve kesici dislerin bulundugu bélgeye damlalar halinde uygulayin.

Karigik diglenme icin dis 6l¢ii malzemesini uygulama:
e Birinci kalici azi digleri ve gegici képek dislerinin bulundugu bélgeye damlalar halinde uy-

gulayin.
Not: Réntgen filmi tutucu mandallarinda dis 8l¢ii malzemesibulunmadigindan emin olun.

1. Isirma plakasini (bu sefer dis 6l¢ii malzemesiyle birlikte) hastanin agzina yerletirin ve hasta-
dan asagi dogru bastirarak isirmasini isteyin.

2. Malzeme yerlestikten sonra isirma plakasini gikarin. Fazla dig 6lcii malzemesi bistiiriyle ¢i-
karilabilir.

Not: Rontgen filmi tutucu mandallarinda dis 6l¢ii malzemesibulunmadigindan emin olun.

3. Kilavuz gubugu [G], ok yoniinde 1sirma plakasindaki ilgili delige sonuna kadar takin ve kilavuz
gubugun sabit bir sekilde yerlestiginden emin olun.

. Réntgen tiipiinii takmak icin gézlem halkalarini [H] déndiiriin.

. Gozlem halkalarini kilavuz gubukta istediginiz konuma yerlestirin.

. Gézlem halkalarini rontgen tiipiine sabitlemek suretiyle réntgen tutucu sistemini uygulayin.

. Isirma plakasini hastanin agzina yeniden konumlandirin. Réntgen goriintiisii cekmeye bas-
layin.

N o v oh

Temizlik ve sterilizasyon:

Réntgen filmi tutucu, kilavuz gubuk, gézlem halkalar

1. Réntgen filmi tutucu sistemini parcalarina ayirin.

2. Sicak sabunlu su kullanarak parcalardaki kalintilar temizleyin.
3. Buharli sterilizasyon uygulayin.

Not: Hatali sterilizasyon nedeniyle malzeme hasari riski s6z konusudur.

¢ Cikarilabilir plastik ve metal pargalari ayri sterilizasyon torbalarinda otoklavlayin.
¢ Pargalari maksimum 134°C’de (237,2°F) otoklavlayin.
*  Otoklav ireticisinin talimatlarini aynen izleyin!

Isirma plakasi ve dis 6l¢ii malzemesi

1. Réntgen filmi tutucu sistemini pargalarina ayirin.

2. Isirma plakalari ve dig 8lgii malzemeleri, piyasada satilan bir dezenfektan soliisyonuna daldir-
ma suretiyle dezenfekte edilmelidir.

*  DMG, %2'lik glutaraldehit soliisyonu kullanilmasini 6nerir.

* Dezenfektan soliisyonu iireticisinin talimatlarini aynen izleyin!

Etkilegimler

$u anda diger malzemelerle bilinen bir etkilesim bulunmamaktadir.

Artik riskler/yan etkiler

Bugiine kadar bilinen yan etkileri yoktur. Malzemenin bilesenlerine karsi agin hassasiyet artik
riski g6z ardi edilemez.

Uyarilar/6nlemler

*  Cocuklarin erisemeyecegi yerde saklayin!

* Yeniden kullanim: Gereken sekilde standart yiizey dezenfeksiyonu uygulanmalidir. Ozel ba-
kim gerekli degildir.

* Malzeme/malzemelerle kullanilan diger iriinler igin Greticinin kilavuzuna uyun.

Bu riiniin kanigtigi ciddi vakalar, iireticiye ve sorumlu kayit yetkililerine bildirilmelidir.

Cihazin performans ozellikleri

Réntgen filmleri icin tutma cihazi

Saklama/imha

¢ Ulusal yénetmelikler uyarinca imha edilmelidir.
e Ozel saklama kosullar gerekmez.



Bilesim

Isirma plakas, réntgen filmi tutucu: polipropilen
Kilavuz gubuk, 6lgek: paslanmaz gelik

Romani

Instructiu

Descrierea produsului

Sistemul de sustinere a filmului cu raze X, Icon X-ray Holder, este utilizat pentru pozitionarea
capului pacientului corect fatd de dispozitivul cu raze X utilizat, precum si pentru reproduce-
rea pozitiei imaginii. Acesta permite o pozitie de reproducere a imaginilor cu raze X pentru o
perioada mai lunga de observare. Astfel, evaluarea, impreuna cu verificarile de urmérire in cazul
leziunilor proximale, sunt facilitate.

Personalizarea placii pentru muscitura permite repozitionarea placii. Imaginea este preluata in
aceeasi pozitie. Folosind scara de pe suportul filmului pentru raze X, calitatea imaginii cu raze X
poate fi evaluatd. Scara este utilizatd pentru evaluarea de bazi a dimensiunii leziunii si evaluarea
comparativa a imaginii (suprapunerea de imagini cu raze X).

Scopul propus

Placi pentru muscaturd personalizabila pentru razele X bitewing la adulti si copii.

Restrictie de utilizare

Razele X pot fi ddunitoare pentru sinatatea pacientelor insdrcinate! In cazul in care pacienta este
insdrcinatd sau poate fi insarcinat, evitati razele X care nu sunt necesare urgent.

Indicatii

Pierderea substantei dintilor din cauza cariilor.

Contraindicatii

Nu folositi suportul in cazul in care existd alergii cunoscute la oricare dintre componente sau
alergii de contact.

Grupurilor-tinta de pacienti

Persoanele tratate pe parcursul unei proceduri dentare.

Utilizatorilor propusi

Dentist, asistenti dentari

Note privind utilizarea

o Tn cazul in care materialul este aplicat in cavitatea bucali a pacientului cu un dispozitiv de
unica folosintd, acesta trebuie utilizat numai pe un singur pacient, din motive igienice.

*  Materialul de amprentd dentard riméne pe placa pentru musciturd pentru verificirile de
urmarire ulterioare.

*  Placa pentru muscatura este destinata unui singur pacient, pe toata durata tratamentului.

Suportul filmului pentru raze X este autoclavabil si poate fi utilizat pentru mai multe plici
pentru muscatura.

*  Pentru selectarea dimensiunii placii pentru muscatura, consultati sectiunea »Utilizare reco-
mandati, pasii 5 si 6. Placa pentru musciturd de dimensiunea 1 trebuie utilizatd pentru
adulti, in majoritatea cazurilor. Placa pentru musciturd de dimensiunea 2 trebuie utilizata
pentru pacientii cu maxilare foarte inguste.

Utilizare recomandati (pentru imagine, consultati sectiunea
»Handling«)

A Film pentru raze X (nu este inclus in pachet) E Linie curbata

B Suport pentru filmul pentru raze X cu scara (0,1 - 0,8 F Marcaj central
mm)

C Sisteme de fixare G Tija de ghidare

D Placd pentru muscatura H Inel de vizualizare

1. Asezati pacientul in picioare in unitatea cu raze X si asigurati-vd ci acesta si-a lipit spatele
de spitar.

2. Folositi un sort cu plumb si un scut pentru tiroida, daci este cazul.

3. Prindeti suportul filmului pentru raze X [B] pe partea dorita a placii pentru muscitura [D],
miscandu-| in directia sdgetilor, pana cand acesta este fixat [C].

4. Glisati ilmul pentru raze X [A] in suportul filmului pentru raze X [B].

Nota: Asigurati-vi ca filmul pentru raze X este glisat pand in capétul canelurii din placa pentru
muscatura.

5. Introduceti placa pentru muscaturd de dimensiunea aleass, impreund cu suportul si filmul
pentru raze X in gura pacientului.
6. Alinierea si selectarea dimensiunii placii pentru muscétura:

Not3: Aliniati placa pentru musciturs, astfel incét linia curbata [E] afisatd pe aceasta si
urmeze curba dintilor din fat.

Not3: Aliniati placa pentru muscatura astfel incat marcajul central [F] de pe placa pentru
muscatura sa fie centrat intre incisivi.

7. indepartati placa pentru muscitura cu suportul si filmul pentru raze X.

8. Folosind un spray adeziv cu silicon (de exemplu DMG Tray Adhesive), inmuiati zonele pla-
cii pentru muscatura in locurile in care trebuie aplicati stropii de material pentru amprenta
dentara.

9. Pentru adulti (consultati nota de mai jos pentru copii), aplicati o cantitate micd de material
pentru amprenta dentari pe partea superioara si cea inferioard a placii pentru muscétur, in
regiunea primului molar si a incisivilor.

Nota: Asigurati-va ca sistemele de fixare pentru suportul filmului pentru raze X nu sunt
acoperite cu material pentru amprenta dentars.

Not: Urmati instructiunile de mai jos pentru aplicarea materialului pentru amprenta dentara
in cazul copiilor.

Aplicarea materialului pentru amprenta dentaré pe dentitia primara:
*  Aplicati stropi in zona molarilor de lapte si a incisivilor.

Aplicarea materialului pentru amprenta dentaré pe dentitia mixta:
Aplicati stropi in zona primilor molari permanenti si a caninilor de lapte.

Nota: Asigurati-va ca sistemele de fixare pentru suportul filmului pentru raze X nu sunt
acoperite cu material pentru amprenta dentars.

1. Introduceti placa pentru muscaturd (care contine acum materialul pentru amprenta dentara)
in gura pacientului si rugati-l sa muste de ea.

2. Dupi fixarea materialului, indepartati placa pentru muscatura. Orice material in exces pen-
tru amprenta dentara poate fi indepartat cu un bisturiu.

Nota: Asigurati-va ca sistemele de fixare pentru suportul filmului pentru raze X nu sunt
acoperite cu material pentru amprenta dentara.

3. Introduceti tija de ghidare [G] in orificiul corespunzitor din placa pentru muscatura, in direc-
tia sagetii, pan la capat, si verificati daci tija de ghidare este fixata bine.

4. Corectati inelele de vizualizare [H] pentru fixarea pe tubul cu raze X.

5. Introduceti inelele de vizualizare pe tija de ghidare in pozitia doritd.
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7.

Montati suportul pentru raze X prin fixarea inelelor de vizualizare pe tubul cu raze X.
Repozitionati placa pentru muscatura in gura pacientului. Preluati imaginea cu raze X.

Curitare si sterilizare:

Suport pentru filmul pentru raze X, tija de ghidare, inelele de vizualizare
1. Demontati suportul filmului pentru raze X.

2. indepirtati orice reziduuri de pe piese, folosind ap calda cu sapun.

3. Efectuati sterilizare cu aburi.

Nota: Exista riscul ca materialele sa fie deteriorate din cauza sterilizérii necorespunzatoare.

¢ Autoclavati piesele demontabile din plastic si metal in pungi de sterilizare separate.
* Autoclavati piesele la maxim 134°C (237,2°F).
Urmati cu atentie instructiunile producatorului autoclavei!

Placa pentru muscatura si materialul pentru amprenta dentara

1. Demontati suportul filmului pentru raze X.

2. Plicile pentru muscaturi si materialele pentru amprenti dentara trebuie dezinfectate prin
introducere intr-o solutie comerciala de dezinfectare.

¢ DMG recomant utilizarea unei solutii cu glutaraldehida 2%.

¢ Urmati cu atentie instructiunile productorului solutiei de dezinfectare!

Interactiuni

Deocamdata nu se cunosc interactiunile cu alte materiale.

Riscuri reziduale/efecte secundare

In prezent nu se cunosc efecte secundare. Riscul rezidual al hipersensibilitatii la componentele
materialului nu poate fi exclus.

Avertisment / precautie

* Anu se ldsa laindemana copiilor!

* Reutilizare: Efectuati dezinfectarea standard de suprafata la nevoie. Nu sunt necesare alte
lucriri de intretinere specifice.

e Urmati instructiunile producatorului pentru alte produse care sunt utilizate impreuna cu
materialul/materialele.



 Incidentele grave care implica acest produs trebuie raportate producatorului si autoritatilor
de inregistrare competente.

Caracteristicile de performanta ale dispozitivului

Suport pentru filme pentru raze X

Depozitare / eliminarea

¢ Eliminare in conformitate cu reglementirile nationale.
*  Nu sunt necesare conditii de depozitare speciale.

Compozitie

Placi pentru musciturd, suport pentru filmul pentru raze X: polipropilend
Tija de ghidare, scaré: otel inoxidabil

Navod k po [T

Popis vyrobku

Systém drzaku rentgenového filmu Icon X-ray Holder se pouZiva k polohovani hlavy pacienta
viigi pouzivanému rentgenovému zafizeni i pro reprodukovani polohy pfi snimkovani. Tim je
umoznéno pofizovani rentgenovych snimkd v reprodukovatelné poloze pfi dlouhodobéj3im
pozorovani. Velmi je tak usnadnéno diagnostikovani spolu s naslednymi kontrolami v pfipadé
proximalnich |ézi. Nastavitelnost skusové 3ablony umoziiuje prenastaveni jeji polohy. Snimek
se pofidi ve stejné poloze. Pomoci méfitka na drzaku rentgenového filmu Ize posoudit kvalitu
rentgenového snimku. Méfitko se pouZivé pro zakladni posouzeni rozsahu léze a srovnavaci po-

souzeni snimku (pfekrytim rentgenovych snimka).

Uréeny tcel

Nastavitelna skusova sablona pro rentgenovéni bite-wing u dospélych a déti.

Omezeni poufZiti

Rentgen miZe 3kodit zdravi t&hotnych pacientek! Pokud je pacientka téhotné, nebo by mohla
byt, vyhnéte se rentgenovani, pokud to neni nezbytné& nutné.

Indikace

Ztrata zubni hmoty v diisledku zubniho kazu.

Kontraindikace

NepouZivejte pomicku, pokud vite o alergii na kteroukoliv ze sloZek nebo kontaktni alergii.

Cilové skupiny pacientt

Osoby o3etfované v priibéhu dentalniho zakroku.

Uréeni uZivatelé

Zubni |lékaF, dentélni asistenti

Poznamky k pouZiti

*  Pokud material nanasite v Gstech pacienta pomoci jednorazového aplikatoru, pouZzivejte jed-
norazovy aplikator z hygienickych diivodd pouze u jednoho pacienta.

¢ Material zubniho otisku ziistava na skusové Sabloné pro potfeby pozdgjsich naslednych
kontrol.

Skusova 3ablona je pfidélena jednomu pacientovi po celou dobu trvani o3etfovani.

* Drzak rentgenového filmu Ize autoklavovat a Ize jej pouZit pro nékolik skusovych 3ablon.

Pii vybéru velikosti skusové 3ablony postupujte podle krokii 5 a 6 v &asti »Doporucené
poutiti«. Velikost 1 skusové 3ablony se pouZiva ve vét3iné piipadd u dospélych. Velikost 2
skusové 3ablony se pouZiva u pacientd s obzvlasté azkymi Eelistmi.

Doporuéené pouZiti (obrazek viz »Handling«)

A Rentgenovy film (neni sou&asti baleni) E Kfivka

B Drzék rentgenového filmu s méFitkem (0,1-0,8 mm) F Stfedové znatka

C Prichytky G Vodici ty¢

D Skusové 3ablona H Pozorovaci krouzek

1. Umistéte pacienta do rentgenovaciho zafizeni tak, aby sedél vzpfimené, a ujistéte se, Ze se
zady opira o zadovou opérku.

2. Nasad'e si olovénou zastéru a v piipadé potteby i chrani¢ stitné zlazy.

3. Zaklapnéte drzak rentgenového filmu [B] na pozadovanou stranu skusové 3ablony [D] a po-
sunujte jim ve sméru Sipek, dokud nebude v pichytkach [C].

4. Zasurite rentgenovy film [A] do drzaku rentgenového filmu [B].

Poznambka: Ujistéte se, Ze je rentgenovy film zasunut aZ ke koncové zarazce v prefabrikované
drazce skusové sablony.

5. Vlozte vybranou velikost skusové Sablony s nasazenym drzakem rentgenového filmu a zasu-
nutym rentgenovym filmem pacientovi do Gst.
6. Zarovnani a vybér velikosti skusové 3ablony:

Poznamka: Zarovnejte skusovou 3ablonu tak, aby na ni nakreslena kfivka [E] kopirovala
kfivku pFednich zubi.

Poznamka: Zarovnejte skusovou Sablonu tak, aby stfedova znatka [F] na ni byla vystfedéna
mezi dvéma fezaky.

7. Vyjméte skusovou 3ablonu s nasazenym drzakem rentgenového filmu a rentgenovym fil-
mem.

8. Pomoci silikonového adhezivniho spreje (napf. DMG Tray Adhesive) navlhcete oblasti na
skusové 3ablong, kam se maji nanést jednotlivé hrudky materialu na dentalni otisky.

9. Udospélych (u déti viz poznamka nize) naneste malou oblast materialu na dentalni otisky na
horni a dolni stranu skusové $ablony v misté prvni stolicky a fezakd.

Poznadmka: Ujistéte se, ze pFichytky drzéku rentgenového filmu ziistavaji nezanesené
materialempro dentalni otisky.

Poznamka: PFi nanéseni dentalniho materilu u détipostupujte podle pokynii nize.

Nanéseni materialu na dentélni otisky primérni dentice:
* Naneste hrudky do oblasti mléZnych stoli¢ek a fezaka.

Nané$eni materialu na dentélni otisky smisené dentice:
* Naneste hrudky do oblasti prvnich trvalych stoli¢ek a mlé&nych 3picaka.

Poznamka: Ujistéte se, 7e pichytky drzéku rentgenového filmu ziistavaji nezanesené
materialempro dentélni otisky.

1. Vloite skusovou 3ablonu (nyni jiz s materiadlem na dentalni otisky) pacientovi do Gst a poza-
dejte jej, aby se do ni zakousl.

2. Jakmile materil zaschne, skusovou 3ablonu vyjméte. Jakykoli pfebyte¢ny material na dental-
ni otisky Ize odstranit skalpelem.

Poznamka: Ujistéte se, ze prichytky drzaku rentgenového filmu ziistavaji nezanesené
materialempro dentalni otisky.

3. Zasuiite vodici ty¢ [G] do pfislusného otvoru ve skusové 3abloné ve sméru 3ipky aZ po kon-
covou zarazku a zkontroluijte, Ze je vodici ty¢ pevné na svém misté.

4. Stlatte pozorovaci krouzky [H] tak, aby se vesly na rentgenku.

5. Nasad'te pozorovaci krouzky do poZadované polohy na vodici tyéi.

6. Pripojte systém rentgenového drzaku zajisténim pozorovacich krouzk(i na rentgence.

7. Znovu vlozte skusovou 3ablonu pacientovi do st. Zaénéte pofizovat rentgenovy snimek.

Cisténi a sterilizace:

Drzék rentgenového filmu, vodici tyé, pozorovaci krouzky
1. Rozmontuijte systém drzaku rentgenového filmu.

2. Odstrarite jakékoli nanosy z dil pomoci horké mydlové vody.
3. Proved'te sterilizaci parou.

Poznamka: Pii nespravné sterilizaci hrozi riziko poskozeni materiald.

*  Autoklavujte odnimatelné plastové a kovové dily v samostatnych sterilizacnich vacich.
* Dily autoklavujte maximalné pii 134 °C (237,2 °F).
¢ Pfesné dodrZujte pokyny vyrobce autoklavu!

Skusova $ablona a material na dentalni otisky

1. Rozmontuijte systém drzaku rentgenového filmu.

2. Skusovou 3ablonu a materialy na dentalni otisky dezinfikujte ponofenim do komercné do-
stupného dezinfekéniho roztoku.

¢ Spole¢nost DMG doporutuje pouZzivat 2% roztok glutaraldehydu.

* Presné dodrzujte pokyny vyrobce dezinfekéniho roztoku!

Interakce

Aktualné nejsou znamy zadné interakce s jingmi materialy.

Rezidualni rizika / vedlejsi Géinky

K dne3nimu dni nejsou znamy zadné vedlejsi Gcinky. Rezidualni riziko pecitlivélosti na kompo-
nenty materialu nelze vylougit.

Vystrahy / predbéZna opatfeni

*  Uchovavejte mimo dosah détil



¢ Opakované pouziti: Standardni dezinfekce povrchu dle potieby. Neni vyZadovana zadna
zvlastni Gdrzba.

* Dodrzujte pokyny vyrobce pro jiné produkty pouZivané s materialem/materialy.

e Zavaznéincidenty spojené s produktem je nutné nahlasit vyrobci a pfislusnym registracnim
GFaddm.

Vlastnosti prostfedku z hlediska Géinnosti

Zatizeni drzaku rentgenovych filmd

Skladovani/likvidace

e Likvidujte v souladu s narodnimi pfedpisy.
* Nejsou vyZzadovany zadné zvlastni podminky skladovani.

SloZeni

Skusova 3ablona, drzak rentgenového filmu: polypropylen

Vodici ty¢, méfitko: nerezova ocel

Odnyieg X

MNepiypagn mpoiovTog

To oUOTNHO OUYKPATNANG OKTIVOYPAPIKOU @IAU Icon X-ray Holder xpnoipomoleitan yio Tnv
TOTIOOETNON TOU KEPOAIOU TOU BOOEVOUG O CWATH B£0N WG TIPOG TNV GKTIVOYPOPIKI} OU-
OKEUTI TTOU XPNOIHOTTOIEITAI KXOWG KO YIX TV QVATTOPOY WY TNG BE0NG OTNV eIKOVA. AUTO
EMTPETEI TNV ATTEIKOVION TWV GKTIiVWV X 08 HIX QVaTapaymyipn 6€on yia peyahiTepo
XPOVIKO DIGOTNHA TTXPOKOAOUBNONG. AleUKOAUVOVTAI ETOI € PEYGAO BAOPO TOGO N a&I0NO-
YNON 600 Kail 01 EMAVENEYXOI O TIEPITITWON KOVTIVOV choiwoewv. H e€aropikeuon Tng -
KaG OUYKAEIONG KOBIOTS BUVAT TNV emavaTormofeTnon TnG. H Afyn Tng eikovag yiveTar
oTnV idiax O€ar. XpnoIPoToIOVTAG TNV KANIHOKX GUOTIHOTOG CUYKPATNONG OKTIVOYPOPIKOU
PINY, pTTopei va a&loAoynBei n oIOTNTA TNG AKTIVOYPOPIaiG. H KAIGKa XPNOIHOTTOIEITaN Yiot
TN Baoikr a&loAdynan TnG EKTaang TG PAKBNG KABWE KA VI T CUYKPITIKF a§loAdynon Tng
£IKOVOG (UTIEPBEGN OKTIVOYPOPIGV).

MpoBAemopevn xprion

E&aTopikeupévn MAGKS GUYKAEIONG YIX GKTIVOYPO@ieg SNEEwG eVNAKWV Kol TTIISIMV.

Meplopiopoi xpriong

O1 aKTIVOYPOPieg pTTopei va eival emPBAaBeiq yia TNV uyeia Twv eykuwv aobevmv! Eav n
a0BEVNQ Eivail 1) EVOEXETAI VOl EiVal £YKUOG, OTTOPUYETE TIG OKTIVOYPO(PIEG TTOU DeV XPEl-
&lovVTal ETTEIYOVTWG.

Evdeigeig

AnmAeIot 00VTIKNG 0UCiaG Adyw TepndOVAG.

AvTEVSEIEEIQ

Mn xpnolgoroIgiTe To BorOnpa O TIEPITITWON TTOU UTTPXOUV YVWOTEG GANEPYIEQ OE OTToIN-
SrroTE QMO TA CUCTOTIK 1) G TIEPITITWON GANEPYIDV EE EMTOPNG.

ZTOXEUOHEVN OUADIX ACOEVMV

ATopa o€ Bepareiot KATOTTIV 0SOVTIATPIKIG EMEURAONG.

MpoBAemopevol XpioTeg

OdovTiarpog, Bondog odovTiaTpou

InpeIRoEIg Xpriong

¢ EQ&v 10 UNIKO EQOPHOOTEI HECO OTO GTOHX TOU XGBEVOUG, PE EMTAAEINTPO HIGG XPrONG,
QUTO TO EMAAEITTPO B TIPETTEN V& XPNOIHOoToINBei Hovo aTov idio aabevr yio Adyoug
UYIEIVAG.

¢ To QMOTUMWTIKO UNKO TIPOUEVET OTNV TIAGKO GUYKAEIONG YIX HETAYEVESTEPOUG ETTO-
VEAEYXOUG.

¢ H TA&Ka GUYKAEIONG XPNOIHOTOIEITOI 08 €vav aaBevr] yiot OAn Tn SIGpKeIa TNG Bepa-
meiog.

¢ To OUOTNPX CUYKPAXTNONG OKTIVOYPOPIKOU PIAY KIMOCTEIPWOVETAI OE QUTOKAOTO KAIBO-
VO KOl PTTOpEi Vot XpNnoipoToinBei yio TOAEG TTAGKEG CUYKAEIONG.

¢ T TNV emAoyn Tou peyEBoug TG MAGKAG GUYKAEIONG, avaTpEETe aTIG evoTnTEG »Mpo-
TEIVOPEVN XPNON, BpaTa 5 Katl 6. H TAGKa GUYKAEIONG 1 TTPETTEN VO XPNOIHOTIOIEITOI O
£VNAIKEG OTIG TTEPICOOTEPEG TTEPITTMOEIG. To PEYEBOG TNG TAGKOG GUYKAEIONG 2 TTIPETTE
VO XPNOIHOTIOIEITOI 08 BaBeveiq e IBIiITEPT OTEVEG YVROOUG.

ZUVIGTOPEVN XPoN (YIx eIKOVK, SeiTe »Handling«)

A AKTIVOYPOPIKO QI (Bev TEpINBAVETON 0T E KapmUAn ypoppn
GUOKEUXDIT)

B ZU0TNUG GUYKPXTNONG OKTIVOYPOPIKOU PIAY PE F Aeiktng KévTpOu
khipoka (0,1 - 0,8 xiAl0oT&)

C Eooxég G P&Bdog odriynong

D MAd&ko oUykAgIong H AokTUAOG OTOXEUONG

1. ToroBeTrioTe TOV &aBeVr| Ge OPOI BETN OTOV OKTIVOYP&PO Kl BeBaiwOeiTe OTI N TMAG-
TN TOU XOBEVOUG EQATTTETAI PE TNV TIAKTN TOU KAOIOHATOG,

2. ToroBeTnoTe pia TodI& HOAUBSOU padi pe TV aoTTida Tou BUPEOEIBOUG, EQV eival ama-
paitnTo.

3. STepewoTe TO OUCTNUX OUYKPATNONG OKTIVOYPAPIKOU QIAU [B] oTnv emBupnTr TAeUpX
NG MAG&KaG oUykAeiong [D], HETOKIVOVTAG TO TIPOG TNV KATEUOUVON Twv BEAGV HEXPI
va Bpebei oTig ecoxég [C].

4. 3UpeTe Ta OKTIVOYPOPIKE PIAP [A] 0To oUoTnua ouykp&Tnang [B].

Inpeiwon: BeBaiwdeiTe OTI TO OKTIVOYPAPIKO QINY EXEI PTROEI PEXPI TOV GVOIOTONED,
OTNV UTXPXOUCO GUAGKWAT) TNG MAGKAG GUYKAEIONG.

5. EiodyeTe To emAeypEvo Peye0og TNG MAGKAG CUYKAEIONG HE TO CUOTNHX OUYKPATNONG
QKTIVOYPOPIKOU PIAI EQOPHOCHEVO KO TO OKTIVOYPOPIKO QIAY 0T O€0T TOU HECK OTO
OTOUQ TOU OBEVOUG.

6. EuBuyp&upion Kai emAoyr peyeoug TnG MAGKAG OUYKAEIONG:

Znpeiwon: EubuypappioTe TNV MAGKa GUYKAEIONG £TC1 OOTE N KXPTUAN ypaupr [E] ou
PaiveTal TAVW TNG VO AKOAOUBET TNV KPTTUAN TwV TPOCBIRV SOVTIGV.

Znpeiwon: EubuypappioTe TNV MAGKX GUYKAEIONG ETOI MOTE 0 KEVTPIKOG OeikTng [F] Tng
TINGKOG CUYKAEIONG VOX €IVl KEVTPOPIOPEVOG AVEPECT GTOUG dUO KEVTPIKOUG TOHEIG.

7. AQOIPESTE TNV MAGKS GUYKAEIONG PE TO EQAPHOCHEVO CUCTNHA CUYKPATNONG GKTIVO-
YPOPIKOU PIAY KOl TO PIAY.

8. XpnoiomolhvTog Eva GUYKOAANTIKO oTTpél INkOVNG (T.X. DMG Tray Adhesive), SioBpeg-
TE TIG TIEPIOXEG TNG TAGKAG OUYKAEIONG OTTOU TIPETTEI V& EQOAPHOCTOUV UEHOVWHEVD
OPAIPIBIC TOU AMOTUTTWTIKOU UAIKOU.

9. Mo Toug evAAIKEG (BA. TTOPOKATW ONUEINGN Yiot T TToUBIK), EQAPHOCTE ICK HIKPI) TTO-
COTNTA AMOTUMWTIKOU UAIKOU OTNV &V KAl KATW AEUP& TNG TIAGKOG GUYKAEIONG OTNV
TIEPIOXT) TOU TTPWTOU YOUPIOU KOl TWV TOHEWV.

Inpeiwon: BeBaiwdeiTe OTI 01 E00XEG TOU CUCTIUATOG GUYKPATNONG OKTIVOYPOPIKOU
PIAp Bev EXOUV £pBEI OE EMAPN PE TO AMOTUTTIWTIKO UNIKO.

Inpeiwon: AKoAOUBrOTE TIG TTXPOKATW 0BNYIEG YIG TNV EPAPHOYT| TOU XMOTUTTWTIKOU
UAIKOU O€ TSI

EQOpHOYH TOU GIOTUMWTIKOU UAIKOU GTN VEOYIAF 050VTOQUiG:
¢ E@appooTe opaipidia aTNV MEPIOXT TWV VEOYIADV YOUPIWV KOI TOPEWV.

EQappoyr) TOU GITOTUTTWTIKOU UAIKOU GE HIKTH 030VTOOTOIXix:
¢ E@appooTe opaipidia UAIKOU aTnV TTEPIOXN TWV TTPATWY HOVIHWY YOHPIWV KAl TWV Ve-
OYIAWV KUVOBOVTWV.

ZInpeiwon: BeBaiwdeiTe OTI 01 E00XEG TOU CUCTIUATOG CUYKPATNONG OKTIVOYPOPIKOU
@AY GV EXOUV EPBEI OE ETIOPI) UE TO KIMOTUTIWTIKO UAIKO.

1. Eioayete Tnv AGKo GUYKAEIONG (QUTH TN QOP& e TO KMOTUTMWTIKG UAIKO) OTO OTOHO
TOU 6aBevoUg KO {NTHOTE OO TOV XOOEVI VO SAYKWOE! TTAVW TOU.

2. Apou To UNKO TIEEI, ApaIPESTE TNV TIAGKA CUYKAEIONG. H mepiooeia amoTunwTiKoU
UNIKOU UITOPEI VO OPaIPEDE] PE VUTTEPL.

Inpeiwon: BeBaiwbeiTe OTI 01 E00XEG TOU CUCTIUATOG GUYKPATNONG OKTIVOYPOPIKOU
PIAp Dev EXOUV £pBEI OE EMAPN PE TO AMOTUTTIWTIKO UNIKO.

3. Eiotyete TV p&Bdo odrynang [G] oTnv avTioToixn orr) Tng MAGKAG GUYKAEIONG TTPOG
TNV KATEUBUVON Tou BEAOUG £WG TOV AVOOTOAEX Kail BeBaiwbeiTe 0TI N p&pdog odryn-
ONg €ivall OTAOEPX TOTIOBETNHEV.

4. TpoyioTe Toug dakTuioug aTOXeUONG [H] Yio VOt TOUG TTPOCXPHOTETE OTO OKTIVOYPO-
PIKO.

5. EioaydyeTe Toug SaKTUNIOUG OTOXEUONG OTNV eMBUPNT BEon Mavw oTn p&pdo 0dr)-
ynone.

6. EQoppOCTE TO GUOTNHO CUYKPATNONG OKTIVOYPOPIMY OTEPEWMVOVTOG TOUG SOKTUAIOUG
OTOXEUONG TTAVW OTO OKTIVOYPAPIKO.

7. EmavoromnoBeThoTe TNV MAGKX GUYKAEIONG OTO OTOHG TOU aoBevoUG. ApXioTe TNV OKTI-
voypapnon.

Ka@apiopog kai ArrooTeipwon:

X-ray film holder, p&B&0og 08rjynong, dakTUAIol oTOXEUGNG

1. ATTOGUVOPHOAOYFOTE TO GUOTNHG GUYKPATNONG OKTIVOYPOPIKOU PIAU.

2. AQUIPEOTE TUXOV UMTOAEIPPOTO OO T HEPN XPNOIHOTIOIOVTAG {EGTO TATTOUVOVEPO.
3. EKTEAEOTE AMOCTEIPWON PE OTHO.



Inpeiwon: Ymapxel Kivouvog Vo KATaOTPOPOUV T UNKX AOYw OKOTGAANANG
QAMOOTEIPWONG.

¢ AMOOTEIPMOTE 08 AUTOKAUOTO TOX AITOCTIWHEVO TIAXOTIKS Kol HETAANIKK pEPN TOTTOOE-
TOVTOG TX O€ EEXWPIOTEG OOXKOUAEG OTOOTEIPWONG.

* ANoOTEIPOOTE TX PEPN OE KUTOKAUGTO O PEYIOTN Beppokpaaian 134 ° C (237,2°F).

¢ AkoAouBNaTE P OKPIBEIX TIG 0BNYIEG TOU KATAOKEUKOTT) TOU QUTOKAUGTOU!

MAGKX GUYKAEIONG KO XTTOTUTTWTIKO UAIKO

1. ATTOGUVOPHOAOYFOTE TO GUOTNHG GUYKPATNONG OKTIVOYPOPIKOU PIAU.

2. O1 MAGKeG OUYKAEIONG KOl TX IMOTUTTWTIKX UNIKK TTPETTEN VO OMOAUHaivOVTal e epB&-
TITION O€ GMOAUPOVTIKO SIAUMC TOU ETTOPIOU.

¢ HDMG ouvioTd T xprion SioAUpaTog yAoutapahdelidng 2%.

¢ AkoAoubnaTe TIG 0dnyieq TOU MAPXOKEUOTH) TOU XTTOAUHAVTIKOU SIGAUPOTOG HE OKPi-
Beral

ANMNAemdp&OoEIQ

Aegv £xel TOPATNPENOET KaXpiot IAANAETTIBPAON e GANO UAIKK HEXPI OTIVHIAG.

YmoAeImopevol Kiviuvol [ TXPEVEPYEIEG

Aev unGpxouv yvwoTeg mapevepyeleq. O UToAeITOpEVOG KivOUvVog urepeuaiodnaiog oe
OUOTOTIK TOU UNIKOU BEV ITTOPE] VO AMTOKAEIOTE.

MNpoeidomoinoelg / TPOPUAKEEIG

¢ Noadiarnpeital HoKpI& oo moidic!

¢ Emavaypnoiporoinon: Zuvheng amoAUpovan emMPAVEING QVA TTEPITTWOT. AV amaiTei-
TOI €1I81KI) GUVTHPNON.

¢ TnpeiTe TIG 08NYieq TOU KATAOKEUXOTI) IO T& GAAGL TIPOIOVTX TTOU XENOIHOTIOIOUVTOI
HE TO UNIKO / TOX UAIKGK.

¢ SoBap& TEPIOTATIKA TTOU OXETICOVTAI HE TO TIPOIOV OOk TIPETTEI V& AVOPEPOVTAI OTOV
KOTOOKEUGOTT) KOl OTIG PHOBIEG OPXEG.

XPAKTNPIOTIK& AITOS00NG TG CUCKEUNG

SUOKEUN OUYKPATNGONG OKTIVOYPOPIKOU QIAY

ArmoBrikeuon / SiBeon

¢ ATOPPIYN CUPPWVA IE TOUG EOVIKOUG KXVOVIOHOUG.
¢ Aev amauTouvTal EI81KEG CUVOIKEG AMOBKEUONG.

Zuveeon

MAGKo GUYKAEIONG, CUCTNHA GUYKPAXTNONG GKTIVOYPOPIKOU PIA: TTOAUTTPOTTUAEVIO
P&BB0G 08yNonG: avogeidwTo aTotAl
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Packaging

Starter Pack

2 Sighting rings, REF 220508
2 lcon X-ray Holders, size 1 (3 x 4 cm),
10 Bite plates, size 1,

2 lcon X-ray Holders, size 2 (2x 3.5 cm),
10 Bite plates, size 2

Package

2 Icon X-ray Holders, size 1(3 x 4 cm), REF 220509
20 Bite plates, size 1

2 lcon X-ray Holders, size 2 (2 x 3.5 cm), REF 220510
20 Bite plates, size 2

- Medical Device

en-us | Medical Device pl Wyréb medyczny

de Medizinprodukt ru MepvuuHckoe uspenve
fr Dispositif médical tr Tibbi cihaz

it Dispositivo medico ro Dispozitiv medical

es Producto sanitario cs Zdravotnicky prostfedek
pt-br | Dispositivo médico el laTpoTEXVOAOYIKO TTPOIOV
nl Medisch hulpmiddel zh g

da Medicinsk udstyr ja ERER

sv Medicinteknisk produkt ko o2 717|
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