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Holders and Positioners for Intraoral
Radiography

Supports et positionneurs pour radiographie intra-
orale

Supporti e accessori di posizionamento per
radiografie intraorali

Halter und Positionierer fUr intraorale
Roéntgenaufnahme

Soportes y posicionadores para radiografia intraoral
Radiografia

Houders en manipulatoren voor intraorale radiografie

Uchwyty i pozycjonery do wewnatrzustnych zdjec¢
radiograficznych.

Suportes e posicionadores para radiografias
intraorais
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Suunsisaiset pidikkeet ja asettimet suunsisaiseen
rontgenkuvaukseen

Holdere og positioneringsenheder til intraoral
rentgenfotografering

Holdere og posisjoneringsenheter for intraoral
radiografi

Hallare och positionerare for intraoral réntgen

ENGLISH

Indications for use: XCP" holders are indicated for holding film and phosphor

plates for intraoral dental radiographs. XCP“and XCP-ORA"arms and rings are

indicated for positioning and aligning dental intraoral radiographs. XCP-DS" and

XCP-DS FIT holders are indicated for holding digital sensors for intraoral dental

radiographs.

Contraindications: None known

Warnings: Sterilize device before use. DO NOT use phenol-based

glutaraldehyde or ultrasonic cleaners. DO NOT chemiclave, dry-heat sterilize or

cold sterilize. Only sterilize with steam sterilization according to the provided
sterilization instructions. DO NOT exceed 273°F (134°C). It is the user’s
responsibility to qualify alternative methods of disinfection and sterilization.

Failure to follow properly validated sterilization processes and approved aseptic

techniques may result in cross contamination. Any method of sterilization will

shorten the life of plastic parts.

Precautions: Follow sterilization instructions carefully to prevent plastic

damage during sterilization. When using with corded digital sensors, use a

sensor cover. Do not pull on cord during use.

Adverse Reactions: None known.

Residual Risks: Failure to follow the validated reprocessing instructions

provided may result in exposing the patient to cytotoxic residuals and/or cross-

contamination.

Step-by-Step Instructions:

1. Insert positioning arm into the appropriate color-coded channel of the
aiming ring.

2. Attach appropriate biteblock for area to be imaged. Correctly assembled,
the imaging area should be centered when viewed through the aiming ring.

3. Position holder in patient’s mouth and slide ring close to patient’s face.

4. Align x-ray tube to ring

5. Take exposure.

6. Adjust as needed for the next desired position.

Reprocessing:

Arm and Ring: Disassemble instrument(s) and separate all parts prior to

reprocessing

XCP-DS Fit Biteblocks: Separate the silicone band from the biteblock and

retaining clip prongs, leaving the band loosely attached to the biteblock.

Cleaning: Manual / Mechanical (Ultrasonic)

1. Rinse the disassembled device under potable running water while brushing
with a soft-bristled brush to remove gross soil.

2. Prepare an enzymatic instrument cleaning solution and immerse the device
per the manufacturer’s instructions.

3. Rinse the device under potable running water for at least 30 seconds and dry
using a disposable lint-free cloth.

4. Visually inspect the device for visible soil. If soil is seen, repeat the cleaning
procedure.

Cleaning and Disinfection: Automated - Instrument Washer-Disinfector

Use only properly maintained, calibrated, and approved washer-disinfectors

according to 1ISO 15883.

1. Rinse the disassembled device under potable running water while brushing
with a soft-bristled brush to remove gross soil.

2. Follow manufacturer instructions for instrument washer solution, observing
concentration rates and contact times as well as the instrument washer’s
recommended cleaning and/or thermal disinfection cycle (1 minute at 90°C).

3. Visually inspect the devices for visible soil and repeat the cleaning and
disinfection procedure if necessary.

Sterilization: Ensure that the device is thoroughly dry prior to sterilization.

Enclose the device into an appropriately sized sterilization pouch intended

for steam sterilization. Place the pouched device into the sterilizer per the

manufacturer’s instructions. Sterilize the device according to one of the

recommended methods listed below.

Sterilize metal and plastic components in separate pouches to avoid damage

to the components. DO NOT exceed 273°F (134°C).

Minimum Full Cycle

Steam Sterilization Cycle Minimum Temperature .
Exposure Time

Minimum Dry Time

270°F

Pre-vacuum a32°C) 3 min 16 min
Steam-Flush 270°F 2 min 16 min
Pressure-Pulse (132°C) ' !
Gravity Steam 270°F . .

Sterilization (132°C) 10/min 15 min

Alternate Method: Place the non-pouched device into the sterilizer and sterilize
according to one of methods listed above. Non-pouched device must be used
immediately following sterilization.

Storage: To maintain sterility, the device should remain in the sterilization pouch
until ready for use.

Any serious incident that has occurred in relation to this device should be
reported to the manufacturer and the Competent Authority of the Member
State

FRANCAIS

Indications d’utilisation : Les supports XCP® sont congus pour maintenir les films
et les plaques phosphore pendant les radiographies dentaires intra-orales. Les
bras et les anneaux XCP® et XCP-ORA?® sont congus pour positionner et aligner
les radiographies dentaires intra-orales. Les supports XCP-DS® et XCP-DS FIT™
sont congus pour maintenir les capteurs numeériques pendant les radiographies
dentaires intra-orales.

Contre-indications : Aucune connue.

Avertissements : Stériliser le dispositif avant utilisation. NE PAS utiliser de
nettoyant a base de phénol ou de glutaraldéhyde, ni de bain a ultrasons. NE

PAS stériliser par méthode chimique, par chaleur séche ni a froid. Stériliser
exclusivement a la vapeur, en respectant les instructions de stérilisation fournies.
NE PAS dépasser 273 °F (134 “C). llincombe a l'utilisateur d’évaluer la qualité
d’'autres méthodes de stérilisation et de désinfection. Tout manguement au respect
des procédeés de stérilisation correctement validés et des techniques d’asepsie
homologuées peut engendrer des contaminations croisées. Toutes les méthodes
de stérilisation raccourcissent la durée de vie des piéces en plastique.

Précautions d’emploi : Suivre scrupuleusement les instructions de stérilisation afin
de ne pas endommager les piéces en plastique pendant la stérilisation. Lorsque des
capteurs numérigues a fil sont utilisés, un cache doit étre utilisé pour protéger le
capteur. Ne pas tirer sur le cordon pendant I'utilisation.

Effets indésirables : Aucun connu.

Risque résiduel: le non-respect des instructions de retraitement validées
fournies risque d'exposer le patient a des résidus cytotoxiques et/ou a une
contamination croisée.

Instructions détaillées :

1. Introduire le bras de positionnement dans le canal de couleur correspondant de
'anneau de visée.

2. Fixer un mordu approprié a la zone a radiographier. Si le montage est correct,
la zone d’imagerie doit étre se trouver au centre lorsqu’on regarde a travers
I'anneau de visée.

3. Placer le support dans la bouche du patient et faire glisser I'anneau prés de son
visage.

4. Aligner le tube a rayons X sur I'anneau.

5. Effectuer la radiographie.

6. Ajuster au besoin pour la position suivante.

Retraitement :

Bras et anneau : démonter le ou les instruments et séparer toutes les pieces

avant le retraitement.

Blocs de morsure XCP-DS Fit : séparer la bande de silicone du bloc de morsure

et des griffes de retenue, en laissant la bande attachée de maniére lache au bloc

de morsure.

Nettoyage : manuel/mécanique (a ultrasons)

1. Rincer le dispositif démonté a I'eau courante potable tout en le brossant avec
une brosse a poils doux pour éliminer les saletés grossiéres.

2. Préparer une solution de nettoyage enzymatique pour instruments et
immerger le dispositif conformément aux instructions du fabricant.

3. Rincer le dispositif a I'eau courante potable pendant au moins 30 secondes et
le sécher avec un chiffon non pelucheux jetable.

4. Inspecter visuellement le dispositif a la recherche de traces de saleté visibles.
Le cas échéant, renouveler la procédure de nettoyage.

Nettoyage et désinfection : automatisés (laveur-désinfecteur d’instruments)

Utiliser uniquement des laveurs-désinfecteurs correctement entretenus,

étalonnés et homologués selon la norme ISO 15883.

. Rincer le dispositif démonté a I'eau courante potable tout en le brossant avec
une brosse a poils doux pour éliminer les saletés grossiéres

Suivre les instructions du fabricant de la solution employée avec le laveur,
notamment les taux de concentration et les temps de contact, ainsi que les
recommandations du fabricant du laveur quant au cycle de désinfection
thermique et/ou de nettoyage (1 minute & 90 °C).

. Inspecter visuellement le dispositif a la recherche de salissures et répéter la
procédure de nettoyage et de désinfection si nécessaire.

Stérilisation : vérifier que le dispositif est entierement sec avant de le stériliser.
Placer le dispositif dans un sachet de stérilisation de dimension appropriée congu
pour la stérilisation a la vapeur. Placer le dispositif ensaché dans le stérilisateur en
respectant les consignes du fabricant. Stériliser le dispositif en suivant une des
méthodes recommandées ci-dessous.

Stériliser les composants en métal et en plastique dans des sachets séparés afin
d’éviter de les endommager. NE PAS dépasser 273 °F (134 °C).

N
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Cycle de stérilisation Température Temps d’exposition du Temps de
a la vapeur minimum cycle complet minimum séchage minimum
Pré-vide 53720 :g) 3 min 16 min
L B i
Stérilis:;irognr:\/\ﬁévapeur 5;;) :g) 10 min 15 min

Autre méthode : placer le dispositif non ensaché dans le stérilisateur et stériliser
selon I'une des méthodes décrites ci-dessus. Le dispositif non ensaché doit étre
utilisé immédiatement aprés stérilisation

Stockage : pour demeurer stérile, le dispositif doit rester dans le sachet de
stérilisation jusgu’a son utilisation.

Tout incident grave survenu avec ce dispositif doit étre signalé au fabricant et a
l'autorité compétente de I'Etat membre.

ITALIANO

Indicazioni per 'uso: i supporti XCP® sono indicati per sostenere le pellicole e le
lastre ai fosfori per le radiografie dentali intraorali. | bracci e gli anelli XCP* e XCP-
ORA® sono indicati per il posizionamento e I'allineamento delle radiografie dentali
intraorali. I supporti XCP-DS® e XCP-DS FIT™ sono indicati per sostenere i sensori
digitali per radiografie dentali intraorali.

Controindicazioni: Nessuna nota.

Avvertenze: Sterilizzare il dispositivo prima dell’'uso. NON utilizzare glutaraldeide
a base di fenoli né detergenti per lavaggio a ultrasuoni. NON sterilizzare in
autoclave chimica, a calore secco o a freddo. Sterilizzare solo con sterilizzazione
a vapore attenendosi alle istruzioni di sterilizzazione fornite. NON superare

273 °F (134 °C). L'utilizzatore é tenuto a verificare 'adeguatezza di eventuali
metodi di disinfezione e sterilizzazione. La mancata osservanza di processi di
sterilizzazione adeguatamente convalidati e di tecniche asettiche approvate
potrebbe comportare il rischio di contaminazione crociata. Qualsiasi metodo di
sterilizzazione riduce il ciclo di vita dei componenti in plastica.

Precauzioni: Seguire attentamente le istruzioni di sterilizzazione per evitare danni
alla plastica durante la sterilizzazione. Se si impiegano sensori digitali con cavo,
utilizzare un coperchio del sensore. Non tirare il cavo durante 'uso.

Reazioni avverse: Nessuna nota.

Rischio residuo: la mancata osservanza delle istruzioni di ritrattamento
convalidate fornite pud comportare I'esposizione del paziente a residui
citotossici e/o contaminazione crociata.

Istruzioni dettagliate:

. Inserire il braccio di posizionamento nel canale con codifica colore appropriato
dell'anello centratore.

2. Collegare il biteblock appropriato per I'area da radiografare. Correttamente
assemblata, I'area delllimmagine deve essere centrata osservandola attraverso
I'anello centratore.

3. Posizionare il supporto nella bocca del paziente e far scorrere I'anello vicino al
viso del paziente.

4. Allineare il tubo radiogeno all’anello.

5. Eseguire I'esposizione.

6. Regolare secondo necessita per la successiva posizione desiderata.
Ritrattamento:

Braccio e anello: smontare gli strumenti e separare tutti i componenti prima del
ritrattamento.

Biteblock XCP-DS Fit: separare la banda in silicone dal biteblock e dai rebbi
della clip di ritenzione, lasciando la banda liberamente attaccata al biteblock.

Pulizia: manuale/meccanica (a ultrasuoni)

1. Sciacquare il dispositivo smontato con acqua corrente potabile mentre si
pulisce con una spazzola a setole morbide per rimuovere la sporcizia

2. Preparare una soluzione detergente enzimatica e immergervi il dispositivo
secondo le istruzioni del produttore.

3. Sciacquare il dispositivo con acqua corrente potabile per almeno 30 secondi
e asciugare con un panno monouso privo di lanugine.

4. Ispezionare visivamente il dispositivo per verificare la presenza di sporcizia
evidente. Se viene individuata sporcizia, ripetere la procedura di pulizia

Pulizia e disinfezione: Automatizzate - Sistema di lavaggio e disinfezione

degli strumenti

Utilizzare esclusivamente dispositivi di lavaggio e disinfezione approvati,

sottoposti ad adeguata manutenzione e calibrati secondo i requisiti della norma

1SO 15883.

1. Sciacquare il dispositivo smontato con acqua corrente potabile mentre si
pulisce con una spazzola a setole morbide per rimuovere la sporcizia

2. Seguire le istruzioni del produttore per la soluzione da utilizzare nel
lavastrumenti, attenendosi alle concentrazioni e ai tempi di contatto, come
pure alla pulizia e/o al ciclo di disinfezione termica raccomandati per il
lavastrumenti (1 minuto a 90 °C).

3. Ispezionare visivamente i dispositivi per verificare I'eventuale presenza
di sporcizia visibile e, se necessario, ripetere la procedura di pulizia e
disinfezione.

Sterilizzazione: Assicurarsi che il dispositivo sia perfettamente asciutto prima
della sterilizzazione. Inserire il dispositivo in una busta di sterilizzazione delle
dimensioni appropriate, adatta alla sterilizzazione a vapore. Inserire la busta

con il dispositivo nello sterilizzatore secondo le istruzioni del produttore dello
sterilizzatore. Sterilizzare il dispositivo seguendo uno dei metodi raccomandati
indicati di seguito.

Sterilizzare i componenti in plastica e metallo in sacchetti separati per evitare di
danneggiarli. NON superare 273 °F (134 °C).

Ciclo di sterilizzazione Temperatura Tempo minimo di Tempo minimo

a vapore minima esposizione a ciclo completo di asciugatura
270 °F . .
Pre-vuoto a32°0) 3 min 16 min
Impuilsi di pressione con 270 °F . .
vapore fluente 132°C) S min 16min
Sterilizzazione a 270 °F 10 min 15 min
vapore per gravita 132 °C)

Metodo alternativo: Posizionare il dispositivo non imbustato nello sterilizzatore
e sterilizzare secondo uno dei metodi sopra elencati. Il dispositivo non imbustato
deve essere utilizzato immediatamente dopo la sterilizzazione.

Conservazione: Per mantenere la sterilita, il dispositivo deve rimanere nelle buste
di sterilizzazione fino al momento dell’'uso.

Eventuali incidenti gravi che dovessero verificarsi in relazione all'uso di questo
dispositivo devono essere segnalati al produttore e alle autorita sanitarie
competenti dello Stato membro

DEUTSCH

Anwendungsbereich: XCP®-Halter sind fur Film- und Phosphorplatten far
intraorale Dentalrontgenaufnahmen vorgesehen. XCP-* und XCP-ORA®-Arme
und -Ringe sind fur die Positionierung und Ausrichtung bei der Durchfihrung
von intraoralen Dentalrontgenaufnahmen vorgesehen. XCP-DS ® und XCP-DS
FIT™-Halter sind fur digitale Sensoren fur intraorale Dentalrontgenaufnahmen
vorgesehen

Kontraindikationen: Keine bekannt.

Warnhinweise: Das Produkt vor Gebrauch sterilisieren. KEINE phenolhaltigen
Reinigungsmittel, KEINE Glutaraldehyd-Lésungen und KEINE Ultraschallreiniger
verwenden. NICHT chemisch, mit HeiBluft oder kalt sterilisieren. Nur gemaf den
vorliegenden Sterilisationsanleitungen mit Dampf sterilisieren. 273 °F (134 °C)
nicht Uberschreiten! Die Qualifizierung alternativer Methoden fur Desinfektion
und Sterilisation obliegt dem Benutzer. Ein Nichtbefolgen der validierten

Sterilisationsprozesse und zugelassenen aseptischen Verfahren kann
Kreuzkontaminationen begunstigen. Jede Methode der Sterilisation verklrzt die
Lebensdauer von Kunststoffteilen.

VorsichtsmaBnahmen: Die Sterilisationsanweisungen sorgfaltig befolgen,

um eine Beschadigung von Kunststoffteilen wahrend der Sterilisation zu
verhindern. Bei Verwendung von kabelgebundenen digitalen Sensoren eine
Sensorabdeckung verwenden. Wahrend der Verwendung nicht am Sensorkabel
ziehen

Nebenwirkungen: Keine bekannt.

Restrisiko: Die Nichtbeachtung der validierten Anweisungen zur
Wiederaufbereitung kann dazu fuhren, dass der Patient zytotoxischen
Ruckstanden und/oder Kreuzkontamination ausgesetzt wird
Schritt-fur-Schritt-Anweisungen:

1. Den Positionierungsarm in den entsprechenden farbkodierten Kanal des
Zielrings einfuhren.

2. Einen fur den abzubildenden Bereich geeigneten Bissblock anbringen. Bei
korrekter Montage sollte der abzubildende Bereich beim Blick durch den
Zielring zentriert sein

3. Den Halter im Mund des Patienten positionieren und den Ring nahe zum
Gesicht des Patienten hin verschieben

4. Die Réntgenrdhre am Ring ausrichten.

5. Die Aufnahme anfertigen.

6. Die erforderlichen Anpassungen fur die ndchste gewlnschte Position

vornehmen.

Wiederaufbereitung:

Arm und Ring: Das oder die Instrumente vor der Wiederaufbereitung zerlegen

und alle Teile voneinander trennen.

XCP-DS Fit Bissblodcke: Das Silikonband vom Bissblock und den Halteclipzéhnen

|6sen, aber lose am Bissblock angebracht belassen.

Reinigung: manuell/mechanisch (Ultraschall)

1. Das zerlegte Gerat unter flieBendem Trinkwasser abspulen und dabei grobe
Verschmutzungen mithilfe einer Blrste mit weichen Borsten entfernen.

2. Eine enzymatische Instrumentenreinigungslésung herstellen und das Produkt
unter Beachtung der Herstelleranweisungen darin eintauchen.

3. Das Produkt mindestens 30 Sekunden lang unter flieBendem Trinkwasser
abspulen und mit einem fusselfreien Einwegtuch nachtrocknen.

4. Das Produkt visuell auf sichtbare Verunreinigungen inspizieren. Bei sichtbaren
Verschmutzungen den Reinigungsvorgang wiederholen.

Reinigung und Desinfektion: automatisiert - Wasch-Desinfektionsautomat

AusschlieBlich ordnungsgeman gewartete, kalibrierte und zugelassene Wasch-/

Desinfektionsgerate geman ISO 15883 verwenden.

1. Das zerlegte Gerat unter flieBendem Trinkwasser abspulen und dabei grobe
Verschmutzungen mithilfe einer Burste mit weichen Borsten entfernen.

2. Die Anleitung des Herstellers der Waschautomatenlésung befolgen: Die
angegebenen Konzentrationsverhaltnisse und Kontaktzeiten sowie den
fur den Waschautomaten empfohlenen Zyklus fur die Reinigung und/oder
thermische Desinfektion (1 Minute bei 90 °C) einhalten.

3. Die Produkte visuell auf sichtbare Verunreinigungen inspizieren und bei
Bedarf das Wasch-/Desinfektionsprogramm wiederholen.

Sterilisation: Sicherstellen, dass das Produkt vor der Sterilisation vollstandig

getrocknet ist. Das Produkt in einen angemessen dimensionierten, fur die

Dampfsterilisation vorgesehenen Sterilisationsbeutel geben. Das verpackte

Produkt unter Beachtung der Herstelleranweisungen in einen Sterilisator

legen. Das Produkt unter Anwendung einer der nachstehend aufgefthrten

empfohlenen Methoden sterilisieren

Metall- und Kunststoffkomponenten in getrennten Beuteln sterilisieren, um

eine Beschadigung der Komponenten zu vermeiden. 273 °F (134 °C) nicht

Uberschreiten!

Dampfsterilisationszyklus  Mindesttemperatur Mindeststerilisationszeit Mindesttrockenzeit

270 °F

Vorvakuum a32°0) 3 Min. 16 Min.
Dampfspilung/ 270 °F . .
Druckimpuls 132°0) 3 Min. 16 Min.
. 270 °F .
Gravitationsverfahren a32°0) 10 Min. 15 Min.

Alternative Methode: Das nicht verpackte Produkt in den Sterilisator legen und
unter Anwendung einer der vorstehend aufgefuhrten empfohlenen Methoden
sterilisieren. Unverpackt sterilisierte Produkte mussen sofort nach der Sterilisation
verwendet werden.

Aufbewahrung: Zur Erhaltung der Sterilitat sollte das Produkt bis zur Verwendung
im Sterilisationsbeutel aufbewahrt werden.

Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit diesem Produkt ist dem
Hersteller und der zustandigen Behorde des Mitgliedstaats zu melden.

ESPANOL

Indicaciones de uso: Los soportes XCP® estdn indicados para sujetar pelicula

y placas de fésforo para realizar radiografias dentales intraorales. Los brazos y
anillos XCP® y XCP-ORA® estan indicados para posicionar y alinear radiografias
dentales intraorales. Los soportes XCP-DS® y XCP-DS FIT™ estéan indicados para
sujetar sensores digitales para realizar radiografias dentales intraorales.
Contraindicaciones: No se han descrito.

Advertencias: Esterilice antes de su uso. NO utilice glutaraldehido a base de fenol
ni limpiadores ultrasonicos. NO utilice un esterilizador guimico (chemiclave) ni
esterilice con calor seco ni en frio. Esterilice Unicamente mediante esterilizacion al
vapor, siguiendo las instrucciones de esterilizacion proporcionadas. NO sobrepase
los 273 °F (134 °C). Es responsabilidad del usuario calificar otros métodos de
desinfeccion y esterilizacion. Si no se siguen adecuadamente los procesos de
esterilizacion validados vy las técnicas asépticas aprobadas, se puede producir una
contaminacion cruzada. Otros métodos de esterilizacion acortaran la vida util de
las piezas de plastico

Precauciones: Siga atentamente las instrucciones de esterilizacion para evitar
danar las piezas de plastico durante la esterilizacion. Al utilizar con sensores
digitales cableados, utilice una cubierta para los sensores. No tire del cable durante
eluso.

Reacciones adversas: no se han descrito

Riesgo residual: si no se siguen las instrucciones de reprocesamiento validadas
que se proporcionan, se puede exponer al paciente a residuos citotoxicos y/o
contaminacion cruzada.

Instrucciones paso a paso:

1. Introduzca el brazo de posicionamiento en el canal del cdédigo de color adecuado

del anillo de posicionamiento.

2. Sujete el blogue de mordida que corresponda para el érea de la que deban
tomarse imagenes. Una vez montado correctamente, el drea de toma
de imagenes debe estar centrado al visualizarlo a través del anillo de
posicionamiento.

3. Cologue el soporte en la boca del paciente y deslice el anillo cerca de la cara del
paciente.

4. Alinee el tubo de rayos x al anillo.

5. Tome la exposicion

6. Ajuste segun sea necesario para la siguiente posicion

Reprocesado:

Brazo y anillo: desmonte el/los instrumento(s) y separe todas las partes antes

de proceder con el reprocesado.

Blogues de mordida XCP-DS Fit: separe la banda de silicona del blogue de

mordida vy las puntas de clip de retencion, dejando la banda conectada y suelta

con el blogue de mordida.

Limpieza: manual/mecanica (ultrasénica)

1. Enjuague el dispositivo desmontado con agua potable mientras lo cepilla con
un cepillo de cerdas suaves para eliminar la suciedad visible.

2. Prepare una solucion de limpieza enzimatica de instrumentos y sumerja el
dispositivo segun las instrucciones del fabricante.

3. Enjuague el dispositivo con agua potable durante al menos 30 segundos y
séquelo con un pano desechable que no deje pelusas.

4. Examine visualmente el dispositivo para ver si queda suciedad. Si ve
suciedad, repita el proceso de limpieza

Limpieza y desinfeccién: automatica - Desinfectante - Limpiador de

instrumentos

Utilice exclusivamente lavadoras desinfectadoras debidamente mantenidas,

calibradas y aprobadas de acuerdo con la norma I1SO 15883

1. Enjuague el dispositivo desmontado con agua potable mientras lo cepilla con
un cepillo de cerdas suaves para eliminar la suciedad visible.

2. Siga las instrucciones del fabricante de la solucién para preparar el limpiador
de instrumentos, teniendo en cuenta los valores de concentracion y los
tiempos de contacto, asi como la limpieza o el ciclo de desinfeccién térmico
recomendado por el limpiador del instrumento (1 minuto a 90°C)

3. Inspeccione visualmente los dispositivos para descartar suciedad visible y
repita el procedimiento de limpieza y desinfeccion, si fuera necesario.

Esterilizacion: Asegurese de que el dispositivo esta completamente seco antes de
proceder con la esterilizacion. Coloque el dispositivo en una bolsa de esterilizacion
de tamafo adecuado para la esterilizacion con vapor. Coloque el dispositivo
embolsado en el esterilizador segun las instrucciones del fabricante. Esterilice el
dispositivo segun uno de los métodos recomendados descritos a continuacion

Esterilice los componentes de metal y plastico en bolsas separadas para evitar
dafiarlos. NO sobrepase los 273 °F (134 °C).

Tiempo minimo de

L o Tiempo minimo de
Temperatura minima  exposicién durante el

Ciclo de esterilizacion

al vapor 5 secado
ciclo completo

. 270 °F .
Prevacio a32°C) 3 minutos 16 minutos

Pulso de presion de 270 °F .
descarga de vapor 32°C) 3 minutos 16 minutos

Esterilizacion en 270 °F

autoclave gravitacional 3132°C) 10 minutos 15 minutos

Método alternativo: Coloque el dispositivo sin bolsa en el esterilizador y esterilice
segun uno de los métodos indicados anteriormente. Los dispositivos sin bolsa
deben utilizarse inmediatamente tras su esterilizacion

Almacenamiento: Para mantener su esterilidad, el dispositivo debe permanecer en
la bolsa de esterilizacion hasta el momento de su uso.

Cualquier incidente grave que se haya producido en relacion con este dispositivo
debe comunicarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro.

NEDERLANDS

Indicaties voor gebruik: de XCP*-houders zijn geindiceerd voor het vasthouden

van film en fosforplaten voor intraorale tandheelkundige réontgenfoto’s. XCP®-

en XCP-ORA®-armen en -ringen zijn geindiceerd voor het positioneren en

uitlijnen van intraorale tandheelkundige réontgenfoto’s. XCP-DS®- en XCP-DS

FIT®-houders zijn geindiceerd voor het vasthouden van digitale sensoren voor

intraorale tandheelkundige réontgenfoto’s.

Contra-indicaties: geen bekend.

Waarschuwing: steriliseer het hulpmiddel voor gebruik. Gebruik GEEN

op fenol gebaseerde gluteraldehyde of ultrasone reinigingsmiddelen. NIET

chemisch autoclaveren, steriliseren met droge warmte of koud steriliseren.

Steriliseer alleen met stoomsterilisatie volgens de meegeleverde sterilisatie-

instructies. NIET warmer dan 273 °F (134 °C). Het is de verantwoordelijkheid

van de gebruiker om alternatieve methoden voor desinfectie en sterilisatie te

kwalificeren. Het niet volgen van correct gevalideerde sterilisatieprocessen

en goedgekeurde aseptische technieken kan leiden tot kruisbesmetting. Elke

sterilisatiemethode verkort de levensduur van plastic onderdelen

Voorzorgsmaatregelen: volg de sterilisatie-instructies zorgvuldig op om schade

aan plastic tijdens sterilisatie te voorkomen. Gebruik een sensorafdekking

bij gebruik van digitale sensoren met snoer. Trek tijdens gebruik niet aan het

sensorsnoer.

Ongewenste reacties: geen bekend

Restrisico’s: het niet opvolgen van de gevalideerde opwerkingsinstructies

kan leiden tot blootstelling van de patiént aan cytotoxische resten en/of

kruisbesmetting.

Stapsgewijze instructies:

. Steek de positioneringsarm in het juiste kleurgecodeerde kanaal van de
richtring.

2. Bevestig het juiste biteblock voor het gebied dat moet worden afgebeeld. Bij
een correcte montage moet het beeldgebied gecentreerd zijn wanneer u het
bekijkt door de richtring.

3. Plaats de houder in de mond van de patiént en schuif de ring tot dicht bij het
gezicht van de patiént.

4. Lijn de rontgenbuis uit met de ring.

5. Maak de foto.
6. Pas indien nodig aan voor de volgende gewenste positie.
Opwerken:

Arm en ring: demonteer instrument(en) en scheid alle delen voordat u ze
opwerkt.

XCP-DS Fit-biteblocks: scheid de siliconenband van het biteblock en de
borgpennen, zodat de band losjes aan de biteblock blijft zitten.

Reiniging: handmatig / mechanisch (ultrasoon)

1. Spoel het gedemonteerde hulpmiddel onder stromend drinkwater terwijl u
borstelt met een zachte borstel om grove bevuiling te verwijderen.

2. Bereid een enzymatische reinigingsoplossing voor instrumenten voor en
dompel het apparaat onder volgens de instructies van de fabrikant.

3. Spoel het apparaat ten minste 30 seconden onder stromend drinkwater en
droog het met een niet-pluizende wegwerpdoek.

4. Inspecteer het hulpmiddel visueel op zichtbare bevuiling. Als u vuil ziet,
herhaalt u de reinigingsprocedure.

Reiniging en desinfectie: geautomatiseerd - thermodesinfector voor

instrumenten

Gebruik alleen een goed onderhouden, gekalibreerde en volgens ISO 15883

goedgekeurde thermodesinfector.

1. Spoel het gedemonteerde hulpmiddel onder stromend drinkwater terwijl u
borstelt met een zachte borstel om grove bevuiling te verwijderen.

2. Volg de instructies van de fabrikant t.a.v. de oplossing voor de
instrumententhermodesinfector, let op de concentratiegraad en
de contacttijden en op de aanbevolen reinigings- en/of thermische
desinfectiecyclus van de thermodesinfector (1 minuut bij 90°C).

3. Inspecteer de hulpmiddelen visueel op zichtbare bevuiling en herhaal indien
nodig de reinigings- en desinfectieprocedure.

Sterilisatie: zorg ervoor dat u het hulpmiddel voor sterilisatie grondig droogt.

Plaats het hulpmiddel in een zakje voor stoomsterilisatie met de juiste

afmetingen. Plaats het zakje met het hulpmiddel in de sterilisator conform

de instructies van de fabrikant. Steriliseer het hulpmiddel volgens een van de

onderstaande aanbevolen methoden.

Steriliseer metalen en plastic componenten in afzonderlijke zakjes, om
beschadiging van de componenten te voorkomen. NIET warmer dan 273 °F
(134 °C).

Minimale
Stoomsterilisatiecyclus  Minimumtemperatuur  blootstellingstijd bij ~ Minimale droogtijd
volledige cyclus

- 270°F
Pre-vacuim a32°C) 3 min. 16 min.
. 270°F . .
Stoomspoeling/drukpuls a32°C) 3 min. 16 min.
Sterilisatie door 270°F 10 min 15 min
zwaartekracht 132°C) . :

Alternatieve methode: plaats het hulpmiddel zonder zakje in de sterilisator en
steriliseer volgens een van de hierboven genoemde methoden. Een hulpmiddel
dat zonder zakje wordt gesteriliseerd, moet onmiddellijk na sterilisatie worden
gebruikt.

Opslag: om de steriliteit te behouden, moet het hulpmiddel in het
sterilisatiezakje blijven tot het klaar is voor gebruik

Elk ernstig incident met betrekking tot dit hulpmiddel moet worden gemeld aan
de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de lidstaat

POLSKI

Wskazania do stosowania: uchwyty XCP® sg przeznaczone do przytrzymywania
folii i ptytek fosforowych do wewnatrzustnych stomatologicznych zdje¢
radiograficznych. Ramiona i pierscienie XCP® i XCP ORA® sg wskazane do
pozycjonowania i wyrownywania radiogramoéw wewnatrzustnych. Uchwyty
XCP-DS*® i XCP-DS FIT® sg przeznaczone do przechowywania cyfrowych
czujnikow do wewnatrzustnych radiogramow stomatologicznych.
Przeciwwskazania: brak znanych.

Ostrzezenia: wysterylizowac urzadzenie przed uzyciem. NIE uzywac aldehydu
glutarowego na bazie fenolu ani myjek ultradzwiekowych. NIE NALEZY
sterylizowac chemicznie, sterylizowac na sucho ani na zimno. Sterylizowac
wytacznie za pomocg sterylizacji parowej zgodnie z dostarczong instrukcjg
sterylizacji. NIE przekraczac temperatury 273°F (134°C). Obowigzkiem
uzytkownika jest ocena alternatywnych metod dezynfekcji i sterylizaciji.
Nieprzestrzeganie odpowiednio zwalidowanych proceséw sterylizacji

i zatwierdzonych technik aseptycznych moze spowodowac zanieczyszczenie
krzyzowe. Kazda metoda sterylizacji skréci zywotnose czesci wykonanych

z tworzyw sztucznych.

Srodki ostroznosci: postepowac zgodnie z instrukcjami sterylizaciji, aby
unikna¢ uszkodzenia plastiku podczas sterylizacji. W przypadku korzystania
z przewodowych czujnikéw cyfrowych nalezy uzywac ostonki czujnika. Nie
ciggnac za przewod podczas uzytkowania



Reakcje niepozadane: brak znanych.

Ryzyko resztkowe: nieprzestrzeganie dostarczonych zwalidowanych instrukcji

dotyczacych ponownego przetwarzania moze spowodowac narazenie pacjenta

na pozostatosci cytotoksyczne i/lub zanieczyszczenie krzyzowe.

Instrukcje krok po kroku:

1. Wtozy¢ ramie pozycjonujace do odpowiedniego oznaczonego kolorem
kanatu pierscienia pozycjonujacego.

2. Dotaczy¢ odpowiedni wat zwarciowy dla obszaru, ktory ma by¢ obrazowany.
Prawidtowo zmontowany obszar obrazowania widziany przez pierscien
pozycjonujgcy powinien znajdowac sie na srodku.

3. Ustawic¢ uchwyt w ustach pacjenta i przesunac pierscien blisko twarzy
pacjenta.

4. Dopasowac lampe rentgenowska do pierscienia.

5. Dokonac ekspozycji.

6. Dostosowac w razie potrzeby dla nastepnej zadanej pozycji.

Ponowne przetwarzanie:

ramie i pierscien: zdemontowac narzedzia i oddzieli¢ wszystkie czesci przed

ponownym przetwarzaniem.

Waty zwarciowe XCP-DS Fit®: oddzieli¢ silikonowa opaske od watu zwarciowego

i zebow klipsa mocujacego, pozostawiajac opaske luzno przymocowang do

watu zwarciowego.

Czyszczenie: reczne / mechaniczne (ultradzwiekowe)

1. Optukac zdemontowane urzgdzenie pod biezgcg wodg pitng i umy¢ miekka
szczotka, aby usunac brud.

2. Przygotowac enzymatyczny roztwoér do czyszczenia narzedzi i zanurzy¢
urzadzenie zgodnie z instrukcjami producenta.

3. Ptukac urzadzenie pod biezaca woda pitng przez co najmniej 30 sekund
i osuszyc¢ za pomoca jednorazowej niestrzepigcej sie sciereczki

4. Sprawdzic¢ wizualnie urzadzenie pod katem widocznych zabrudzen. Jesli
widac brud, powtérzy¢ procedure czyszczenia.

Czyszczenie i dezynfekcja: zautomatyzowane — myjka-dezynfektor narzedzi

Uzywac tylko odpowiednio konserwowanych, skalibrowanych i zatwierdzonych

myjni-dezynfektoréw zgodnych z norma ISO 15883.

1. Optukac zdemontowane urzgdzenie pod biezgcg wodg pitng i umy¢ miekka
szczotka, aby usunac brud.

2. Postepowac zgodnie z instrukcjami producenta roztworu ptynu do
czyszczenia, przestrzegajac wskaznikow stezenia i czasow kontaktu, a takze
zalecanego cyklu czyszczenia i/lub dezynfekcji termicznej urzadzenia
(1 minuta w 90°C)

3. Sprawdzi¢ wzrokowo urzadzenia pod katem widocznych zabrudzen i w razie
potrzeby powtdrzy¢ procedure czyszczenia i dezynfekcji.

Sterylizacja: przed sterylizacjg upewnic sie, ze urzadzenie jest catkowicie

suche. Zamknac urzadzenie w odpowiednio dobranym woreczku do sterylizacji

przeznaczonym do sterylizacji parowej. Umiescic¢ woreczki w sterylizatorze
zgodnie z instrukcjami producenta. Sterylizowac urzadzenie zgodnie z jedng

z zalecanych metod wymienionych ponizej

Sterylizowac¢ elementy metalowe i plastikowe w osobnych woreczkach, aby

unikna¢ ich uszkodzenia. NIE przekraczaé temperatury 273°F (134°C).

@ cEmiEsT seena Minimalna Minimalny czas Minimalny czas
Yy y Ui d temperatura ekspozycji na peten cykl schniecia
. 270 °F
Préznia wstepna a32°C) 3 min 16 min
Impu\sy povdclvsmema 270 °F _ _
i wstrzyknigcia pary . 3 min 16 min
132°C)
wodnej
Grawitacyjna sterylizacja 270 °F . .
parowa a32°0) 10 min 15 min
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Metoda alternatywna: umiescic¢ niepakowane urzadzenie w sterylizatorze

i sterylizowac jedng z metod wymienionych powyzej. Niezapakowane
urzadzenie nalezy wykorzystac¢ natychmiast po sterylizacji.

Przechowywanie: aby zachowac sterylnosc, urzadzenie powinno pozostac¢

w woreczku do sterylizacji, az bedzie gotowe do uzycia.

Wszelkie powazne incydenty, ktore miaty miejsce w zwigzku z tym
urzadzeniem, nalezy zgtaszac producentowi i wtasciwemu organowi paristwa
cztonkowskiego.

PORTUGUES

Indicagdes de utilizagdo: os suportes XCP® sao indicados para fixar pelicula e
placas de fosforo para radiografias dentarias intraorais. Os bragos e anéis XCP®
e XCP-ORA® sdo indicados para posicionar e alinhar radiografias dentarias
intraorais. Os suportes XCP-DS® e XCP-DS FIT® sdo indicados para apoiar
sensores digitais para radiografias dentarias intraorais.

Contraindicagdes: nenhuma conhecida.

Avisos: esterilizar o dispositivo antes de utilizar. NAO utilize produtos de

limpeza ultrassonica nem glutaraldeido a base de fenol. NAO esterilize com

quimico (chemiclave), com ar quente ou a frio. Esterilize apenas através de
esterilizacdo a vapor, de acordo com as instrugdes de esterilizacao fornecidas.

NAO exceda os 273 °F (134 °C). E da responsabilidade do utilizador determinar

métodos de desinfecao e esterilizacao alternativos. As falhas ao seguir os

processos de esterilizacdo devidamente validados e das técnicas assépticas
aprovadas podem resultar em contaminacao cruzada. Qualguer método de
esterilizacdo reduzira a vida util das pecas plasticas.

Precaucgdes: siga cuidadosamente as instrucdes de esterilizacdo para evitar

danos em pecas plasticas durante a esterilizagdo. Ao utilizar com sensores

digitais com fio, utilize uma cobertura para sensor. Ndo puxe o cabo durante a

utilizagao.

Reacgdes adversas: nenhuma conhecida.

Riscos residuais: as falhas ao seguir as instrucoes de reprocessamento

validadas fornecidas podem resultar na exposi¢do do paciente a residuos

citotoxicos e/ou contaminacao cruzada.

Instrugdes passo a passo:

1. Introduza o braco de posicionamento no canal com o codigo de cores
adequado do anel de posicionamento.

2. Cologue um bloco de mordida adequado a drea onde serd realizada a
imagiologia. Montado corretamente, a area de imagiologia deve ficar
centrada quando visualizada através do anel de posicionamento.

. Posicione o suporte na boca do paciente e deslize o anel de posicionamento
para junto do rosto do paciente.

. Alinhe o tubo de raios X com o anel.

5. Faca uma captura.

6. Ajuste conforme necessario para a posi¢ao pretendida seguinte.

Reprocessamento:

Braco e anel: desmonte os instrumentos e separe todas as pec¢as antes do

reprocessamento.

Blocos de mordida XCP-DS Fit: separe a banda de silicone do bloco de mordida

e dos dentes do clipe de reten¢céo deixando a banda presa frouxamente ao

bloco de mordida

Limpeza: manual/mecanica (ultrassénica)

. Enxague o dispositivo desmontado em agua potavel corrente enquanto

escova com uma escova macia para remover a sujidade de maiores

dimensdes.

Prepare uma solucédo de limpeza enzimatica para instrumentos e mergulhe o

dispositivo de acordo com as instrugcdes do fabricante.

. Enxague o dispositivo em dgua potavel corrente durante, pelo menos,

30 segundos e seque com um pano descartavel que nao largue fios.

4. Inspecione visualmente o dispositivo para verificar se existem vestigios de

sujidade. Se houver sujidade, repita o procedimento de limpeza.

Limpeza e desinfecdo: automatica - dispositivo de lavagem/desinfecdo de

instrumentos

Utilize apenas dispositivos de lavagem/desinfecao devidamente mantidos,

calibrados e aprovados em conformidade com a ISO 15883.

1. Enxague o dispositivo desmontado em &gua potavel corrente enquanto
escova com uma escova macia para remover a sujidade de maiores
dimensdes.

2. Siga as instrugoes do fabricante relativamente a solucéo para lavagem
de instrumentos tendo em conta as taxas de concentracdo e tempos
de contacto, bem como o ciclo de limpeza e/ou desinfecao térmica
recomendado pelo dispositivo de limpeza de instrumentos (1 minuto a 90 °C).
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3. Inspecione visualmente os dispositivos para verificar se existem vestigios de

sujidade e repita o procedimento de limpeza e desinfe¢do, se necessario.
Esterilizagdo: certifique-se de que o dispositivo é cuidadosamente seco antes
da esterilizacao. Cologue o dispositivo numa bolsa de esterilizacao de tamanho
adequado, destinada a esterilizac&o a vapor. Cologue o dispositivo embalado no
esterilizador de acordo com as instrucdes do fabricante. Esterilize o dispositivo
de acordo com um dos métodos recomendados listados abaixo.

Esterilize os componentes de metal e plastico em bolsas separadas para
evitar danos nos componentes. NAO exceda os 273 °F (134 °C).

Tempo minimo de

Ciclo de esterilizacdo - P .
Temperatura minima exposi¢ao do ciclo

Tempo minimo de

a vapor e secagem
P 270 °F . .
Pré-vécuo a32°0) 3 min. 16 min.
Impulso de presséo de 270 °F . .
descarga de vapor 132°0) $ min. 16 min.
Esterilizagao a vapor por 270 °F
gravidade 132 °C) 10 min. 15 min.

Método alternativo: coloque o dispositivo sem bolsa no esterilizador e esterilize
de acordo com um dos métodos listados acima. O dispositivo sem bolsa tem de
ser utilizado imediatamente apds a esterilizagdo.

Armazenamento: para manter a esterilidade, o dispositivo deve permanecer na
bolsa de esterilizacao até estar pronto a ser utilizado.

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido e que esteja relacionado com este
dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente do
Estado-Membro.

EAAHNIKA

Evézieig xpriong: Ot Baceig XCP® evdeikvuvtal yia Tn OUYKPATNON TOU QIAU KAl TwV TACKWY
(PWOPOPOUL YA EVOOCTOHATIKEG OSOVTIKEG akTIVOoypagies. Ot Bpayioved kat ol Saktuhiot XCP® kat
XCP-ORA® evbeikvuvTal yla Tnv TomoBétnon kat evBUYPAHHIOH TwV 0GOVTIKWY EVOOCTOHATIKWV
aktvoypagiiv. Ot Bdoeig XCP-DS® kat XCP-DS FIT® unodeikviovTal yia Tn GUYKPAETNon Ynelakwy
QIEdNTAPWY Yia EVEOCTOHATIKEG OGOVTIKEG AKTIVOYPAIES.

Avtevdeieig: Kapia yvwotr)

Mposidonoioelg: AOCTEIPWOTE TN GUGKEUN TPV amd Tn xprion. MHN xpnoiponoleite
yhoutapahSebidn pe BAon @avoreC 1 kaBaploTika umeprxwv. MHN XpnOIHOTOIETE XNHIKA Kal v
€eKTENEiTE amooTeipwon e Enpry BeppdtnTa ri amooTeipwon ev PUXPW. ATOCTEIPWVETE HOVO HE
QMOCTEIPWGN HE ATUO GUMPWVA LE TIG 08Nyieg anooTeipwang mou napéxovtal. MHN unepBaivete
Toug 273 °F (134 °C). H emhoyr| evaMaKTIKWOV HEBOSWV amoAJavVonG Kat armooTEIPwOoNG amoTeNel
€uBUVN Tou XProTN. H N THPNON TwV KATAMAAWE EMKUPWHEVWY SIadIKACIWY aMOOTEIPWONG
KQl TWV EYKEKPILEVWV AONTTTWV TEXVIKWY UMOpE( va 08nyroel o S1a0TaupoUHEVn HOAUVON,
Onoladrnote pébodog anooTeipwong PEWVEL TN SIAPKELR (WG TWV MACTIKWY HEPWV.
Npo@ulageig: AkolouBeite TPOOEKTIKA TIC 08NyieC AmOoTElPWONG yia va armogeuxBel n eBopa
TOL MAAOTIKOU KaTA TV anooTeipwon. Otav XpnoIHOTIOLEITE e KAAWSIAKOUE YN@LaKoug
QoONTrPES, XPNOIOTOOTE éva KaAuPpa aloBntripa. Mnv tpaBate to kahbdio katd tn xprion.
AvemOUuNTEG EVEPYELEC: Kapiia YWwoTr.

YmoAemépevol Kivéuvor: Mn Trpnon Twv ENKUpwHEVWY 08nylwy enaveneéepyaoiag
EVOEXETAL VA £XEL WG AMOTENECHA TNV €KBEON TOU 00BEVOUC OE KUTTAPOTOEIKAG KaTdAoIma ry/Kat
S100TAUPOVKEV LOAUVOT).

08nyiec Bripa mpog Pripa:
1. Eloayayete tov Bpayiova TormoBéTnong 0To KATAMNAO XPWHATIKA KWEIKOTOINUEVO KaVAAL Tou
SAKTUNIOL OTOXEUONG.

2. ZUVO£DTE TOV KATANANAO OTOPATOSIAGTONED Yia TNV TEPLOyT| TTou Ba amelkovioTel. Epdoov
£xel ouVapHONoYNBEi CWOTA, N EPIOXT AMEIKOVIONG TIPEMEL VA EiVal KEVTPAPIOHEVN OTav
mipoPBaietal péow Tou SaKTUAOU OTOXEUONG.

3. TomoBetriote Tn BAon 010 0TOUA TOU AGBeVOUE Kal CUPETE Tov SAKTUAIO KOVTA OTO IPOOWTO
TOU aoBevolc.

4. EuBuypappioTe T Auyvia akTivwv X e Tov SakTuMo.

5. Mpaypatornolote Arun,

6. PuBpiote omwe anarteitat yia v endpevn embupntr 6éon

Enmaveneepyaoia:

Bpayiovag kat SakTUAIOG: ATOOLVAPHOAOYNOTE Ta EpYaeia Kal SIaxwpioTe OAQ Ta HEPN TTPIV aTTd
NV enavenegepyacia.

Stouatodiaotoleig XCP-DS Fit: AlaxwploTe Tnv tavia 6NkdVNG ard Tov 0TopatoSlaaToNéa

Kat ta SOV Tou KAIT GUYKPATNONG, aprivovTag Ty tavia xahapd ouvSeSepévn atov
oTopaTOSIA0TONEQ.

KaBapiopdc: Xeipokivnrog / Mnxavikdg (Yrmeprixwv)

1. ZEMMIVETE TNV AIMTOCUVAPHOAOYNHEVN CUOKEUN KATW OO TPEXOUHEVO VEPO BPUONG eV
BoupTtoileTe pe pia BoupToa pe HOAAKES TPIXES VIO VA APAIPETETE TOUG EUPAVEIG PUTTOUG.

2. NapaokeudoTe éva ev{upatikod Siahupa kabaplopol epyaleiwy kat BuBioTe T cuokeur)
OUHPWVa HE TIG 0SNYIES TOU KATAOKELAOTH,

3. ZEMNUVETE T CUOKEUN HE TPEXOUHEVO VEPS BpUionG yia TOUAGXIOTOV 30 SeuTepOAETTA Kal
OTEYVWOTE TN XPNOILOTOIWVTAG £Va TIAVi TTOU OeV a@rvel xvoudt.

4. ENéYETE OTITIKG TN GUOKEUH Yia 0patoug pUTToUE. Eav umdpxouv opatoi pumol, emavahaBeTe T
Siadikaoia kabapiopou.

KaBapiopéc kat O 1

gpyaleinv

XpNOIUOTOIETE HOVO OUOKEUES TAUONG-AMOAUAVONG TTou €xouv ouvtnenBei kal BabpovounBel

KOTaMAAWG, Kal elval eYKEKPIPEVES CUP@WVA PE To SO 15883.

1. ZEMMIVETE TNV AITOCUVAPHOAOYNHEVN CUOKEUT KATW OO TPEXOUHEVO VEPO BPUONG eV

BoupToileTe pe Hia BoupToa pe HANAKEG TRIXEC VIO VA APAIPECETE TOUG EUPAVEIG PUTTOUG.

2. AKONOUBELTE TIG 08nyieg TOU KATAOKELATH GO0V APOPA TO SIGNUNA TTAUONG EPYANEIWY,
TNEWVTAS TOUG BaBUOUG GUYKEVTPWONG KAL TOUG XPOVOUG ETTAPC, KABWE KAl TOV CUVIOTWHEVO
KUKMo kaBaplopo r/kat Beppiknig amoAupavong (1 Aerrtd otoug 90 °C) TG GUOKEUNG TAUONG
gpyaleiwv.

3. ENéyETE OTTTIKG TIG GUOKEVEG Yia 0patoUg pUTIoug Kall emavardBeTe T Sladikacia kabapiopou kat
amoAUpavong, eav xpetaletal.

Anooteipwon: BeBaiwbeite 0TI n OUOKEUN Eival EVIEAWG OTEYVNA TPV TNV QNooTEpwon

Eowk\eioTe T ouokeur| o Brikn anooTeipwong katdAnhou peyéBoug n oroia mpoopiletal yia

anooteipwon pe atpd. TomoBETHOTE T CUOKELN Le TN Brikn GTOV QMOCTEIPWTH CULPWVA LIE TIG

08nYIEC TOU KATAOKEVAOTH). ATTOOTEIPWOTE Tr) CUOKELT) CUMPWVA LE ia amo TIC OUVIOTWOUEVEG

HEBOSOUG TIOL AVAPEPOVTAL TIAPAKATW.

AmooTelpwoTe pETaAAIKA Kot MAaoTIKG e§apTipata og EeXwPIoTéc OKeG yia va

amopevuxBei n mpokAnon {nuiag ota e§apripara. MHN uniepBaivete Toug 273 °F (134 °C).
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Kikhoc anootelpwong peatud. EXdxom Beppokpacia o X(OTOSXPOvOCTNipouG - EAGx1oToc xpvog

KUKAOU €kBeang OTEYVWHATOG
Mpoxatepyacia kevos e 3nema 16 )ema
Anootelpwon pe OTFC') péow Z70:F 10 Neta 15 hemta
petatémiong BaplTnTac (132°0)

EvaAAaktiki pé0odog: TomobeTroTe TNy eKTOC KNG OUCKEUN OTOV ANOCTEIPWTH Kal
QMOOTEIPWOTE OUHPWVA HE pia ard Tig peBdSoug mou avagépovial mapanavw. H pn
TOTOBETNUEVN O€ Br|Kn CUCKEU TIPETTEL VA XPNOIOTIOLETAL AUEOWE HETA TNV QMTOOTEPWON.
AmoOnkevon: la va diatnpenBei n oTEIPOTNTA, N CUOKELT TTPEMEL va Tapapeivel oTn Brikn
QMOCTEIPWONG HEXPI Va Elval ETOIUN Yia XEroT.

K&Be aoPapd ouuPav mou TPOKUTTTEL OE OXEON HE AUTH T GUCKEUN Ba TIPETEL va avapépETal OTovV
KOTQOKEVLAOTH KAl TV appodia apyr TOU KPATOUG HEAOUG.

SUOMI

Kayttdaiheet: XCP® -pidikkeet on tarkoitettu filmien ja fosforilevyjen pitéamiseen
suunsisaistd hammasrontgenkuvaa varten. XCP® - ja XCP-ORA® -varret ja
renkaat on tarkoitettu suunsisaisten hammasréntgenkuvien paikannukseen ja
kohdistamiseen. XCP-DS® - ja XCP-DS FIT® -pidikkeet on tarkoitettu digitaalisten
antureiden pitdmiseen suunsisaistd hammasrontgenkuvausta varten.
Vasta-aiheet: Ei tunnettuja

Varoitukset: Steriloi laite ennen kayttéa. ALA kayta fenolipohjaista
glutaraldehydia tai ultradénipuhdistusaineita. ALA kemiklavoi, kuiva-
lamposteriloi tai kylmasteriloi. Steriloidaan vain hoyrysteriloimalla toimitettujen
sterilointiohjeiden mukaisesti. ALA ylitéd 273 °F (134 °C). Kayttajan vastuulla on
maaritelld vaihtoehtoiset desinfiointi- ja sterilointimenetelmat. Asianmukaisesti
validoitujen sterilointiprosessien ja hyvéaksyttyjen aseptisten tekniikoiden
noudattamatta jattaminen voi johtaa ristikontaminaatioon. Mika tahansa
sterilointimenetelma lyhent&a muoviosien kayttoikaa.

Varotoimet: Noudata sterilointiohjeita huolellisesti muovin vaurioitumisen
estamiseksi steriloinnin aikana. Kun kaytat langallisia digitaalisia antureita, kayta
anturin suojusta. Ala veda johtoa kayton aikana.

Haittavaikutukset: Ei tunnettuja.

Jaannésriskit: Toimitettujen validoitujen uudelleenkasittelyohjeiden
noudattamatta jattaminen voi johtaa potilaan altistumiselle sytotoksisille
jaamille ja/tai ristikontaminaatiolle

Vaiheittaiset ohjeet:
1. Aseta kohdistusvarsi oikeaan kohdistusrenkaan varikoodattuun kanavaan.

2. Kiinnita sopiva purentapala kuvattavaa aluetta varten. Oikein koottuna
kuvausalue on keskitetty, kun sita tarkastellaan kohdistusrenkaan lapi

3. Aseta pidike potilaan suuhun ja liukurengas lahelle potilaan kasvoja.

4. Kohdista rontgenputki renkaaseen.

5. Ota kuva.

6. Saada tarvittaessa seuraavaan haluttuun asentoon.

Jélleenkasittely:

Varsi ja rengas: Pura instrumentti(/-it) ja erottele kaikki osat ennen
jalleenkasittelya.

XCP-DS Fit -purentapalat: Irrota silikoninauha purentapalasta ja pidikekoukuista
jattéen nauha l6yhasti kiinni purentapalaan.

Puhdistaminen: Manuaalinen/Mekaaninen (ultradani)

1. Huuhtele purettu laite juomakelpoisella juoksevalla vedella harjaten samalla
pehmealla harjalla karkean lian poistamiseksi.

2. Valmistele entsymaattinen instrumentin puhdistusliuos ja upota laite
valmistajan ohjeiden mukaan.

3. Huuhtele laite juomakelpoisella juoksevalla vedella vahintaan 30 sekunnin ajan
ja kuivaa kayttamalla kertakayttoista nukkaamatonta liinaa.

4. Tarkasta laite silmamaéaraisesti nékyvan lian varalta. Jos likaa nakyy, toista
puhdistustoimenpide.

Puhdistaminen ja desinfiointi: Automatisoitu - instrumentin

pesukonedesinfiointiaine

Kéayta vain ISO 15883 -standardin mukaisia asianmukaisesti huollettuja,

kalibroituja ja hyvaksyttyja pesukonedesinfiointiaineita.

. Huuhtele purettu laite juomakelpoisella juoksevalla vedella harjaten samalla
pehmealla harjalla karkean lian poistamiseksi.

. Noudata valmistajan instrumentin pesuliuosta koskevia ohjeita noudattaen
pitoisuuksia ja kosketusaikoja seka instrumentin pesuaineen suositeltuja
puhdistus- ja/tai lampddesinfiointisykleja (1 minuutti 90 °C:ssa).

. Tarkasta silmamaaraisesti laitteet nakyvan lian varalta ja toista tarvittaessa
puhdistus ja desinfiointi.

Sterilointi: Varmista, etta laite on taysin kuiva ennen sterilointia. Laita laite

sopivankokoiseen sterilointipussiin, joka on tarkoitettu hoyrysterilointiin. Aseta

pussiin pakattu laite sterilointilaitteeseen valmistajan ohjeiden mukaan. Steriloi
laite jonkin alla luetellun suositellun menetelman mukaisesti.

Steriloi metalli- ja muovikomponentit erillisissé pusseissa komponenttien

vahingoittumisen valttamiseksi. ALA ylitd 273 °F (134 °C).
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Koko syklin valotusaika  Vahimmaiskuiva-

Hoéyrysterilointisykli V&himmaislampoétila Vahintaan eile
P 270 °F
Esityhjio (32 °C) 3 min 16 min
Héyryhuuhtelu 270 °F
painepulssi (132°0) smin 16:min
Painovoimainen 270 °F 10 min 15 min
hoyrysterilointi 132 °0C)

Vaihtoehtoinen menetelma: Aseta ei-pussitettu laite sterilointilaitteeseen ja
steriloi jonkin edella luetellun menetelman mukaisesti. Pakkaamaton laite on
kaytettava valittomasti steriloinnin jalkeen

Varastointi: Steriiliyden sailyttamiseksi laitteen on pysyttava sterilointipussissa,
kunnes se on kayttovalmis.

Kaikista tahan laitteeseen liittyvista vakavista haittatapahtumista on ilmoitettava
valmistajalle ja jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle.

DANSK

Indikationer for brug: XCP®-holdere er indiceret til at holde film og fosforplader
til intraorale, dentale rentgenoptagelser. XCP®- og XCP-ORA®-arme og ringe

er indiceret til positionering og justering af intraoralt rentgenudstyr. XCP-DS®-
og XCP-DS FIT® holdere er indiceret til at holde digitale sensorer til intraorale,
dentale rentgenoptagelser.

Kontraindikationer: Ingen kendte.

Advarsler: Steriliser enheden fgr brug. Brug IKKE phenolbaseret

glutaraldehyd eller ultralydsrensere. Kemiklavér IKKE, tarvarmesteriliser
eller koldsteriliser. Steriliser kun vha. dampsterilisering i henhold til de
medfelgende steriliseringsanvisninger. Ma IKKE overstige 273 °F (134 °C).
Det er brugerens ansvar at opfylde betingelserne for alternative metoder til
desinfektion og sterilisering. Manglende overholdelse af korrekt validerede
steriliseringsprocesser og godkendte aseptiske teknikker kan resultere i
krydskontaminering. Enhver steriliseringsmetode vil forkorte plastikdelenes
levetid.

Forholdsregler: Folg steriliseringsanvisningerne ngje for at forhindre
beskadigelse af plastikdelene under sterilisering. Brug et sensorcover ved
anvendelse med digitale sensorer med ledning. Treek ikke i ledningen under
brug.

Bivirkninger: Ingen kendte.

Restrisici: Manglende overholdelse af de medfglgende, godkendte
oparbejdningsanvisninger kan eksponere patienten for cytotoksiske reststoffer
og/eller krydskontaminering.

Trinvis vejledning:

1. Indseet positioneringsarmen i den korrekte farvekodede kanal pa sigteringen.

2. Fastger en korrekt bideblok til det omrade, der skal tages et billede af. Nar
den er korrekt monteret, skal det omrade, der skal tages et billede af, veere
centreret, nar det ses gennem sigteringen.

3. Placer holderen i patientens mund, og lad ringen glide teet pa patientens
ansigt.

4. Juster rgntgenrgret i forhold til ringen

5. Tag billedet.

6. Juster efter behov ift. den naeste enskede position.

Oparbejdning:

Arm og ring: Skil instrument(erne) ad, og adskil alle delene inden oparbejdning.

XCP-DS Fit-bideblokke: Adskil silikonebandet fra bideblokken og

fastholdelsesklipsene, og lad bandet vaere lost fastgjort til bideblokken.

Rengering: Manuel/mekanisk (ultralyd)

1. Skyl enheden, som er skilt ad, under rindende drikkevand, mens du berster
med en bled barste for at fijerne grov snavs

2. Klarger et enzymatisk rengeringsmiddel til instrumenter, og nedsaenk
enheden i henhold til producentens anvisninger.

3. Skyl enheden under rindende drikkevand i mindst 30 sekunder, og after med
en fnugfri engangsklud

4. Inspicer enheden visuelt for synligt snavs. Hvis der er synligt snavs, skal
rengeringsproceduren gentages

Renggring og desinfektion: Automatisk - renggrings- og

desinfektionsmaskine til instrumenter

Brug kun korrekt vedligeholdte, kalibrerede og godkendte rengerings- og

desinfektionsmaskiner i henhold til ISO 15883.

. Skyl enheden, som er skilt ad, under rindende drikkevand, mens du barster

med en bled barste for at fijerne grov snavs

Folg producentens anvisninger ift. renggringsmidler til rengerings- og

desinfektionsmaskiner, overhold koncentrationsraterne og kontakttiderne

samt rengerings- og desinfektionsmaskinens anbefalede rengerings og/eller

termiske desinfektionscyklus (1 minut ved 90 °C).

Inspicer enheden visuelt for synligt snavs, og gentag om nedvendigt

rengerings- og desinfektionsproceduren.

Sterilisering: Sorg for, at enheden er helt ter for sterilisering. Placer enheden i

en steriliseringspose i passende stgrrelse, som er beregnet til dampsterilisering

Placer enheden anbragt i posen i sterilisatoren i henhold til producentens

anvisninger. Steriliser enheden i henhold til en af de anbefalede metoder, der er

anfert nedenfor.

Steriliser metal- og plastkomponenterne i separate poser for at undga

beskadigelse af komponenterne. Ma IKKE overstige 273 °F (134 °C).
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Minimum
Dampsteriliseringscyklus  Minimumstemperatur eksponeringstid for fuld Minimumsterretid
cyklus
270 °F
Prae-vakuum 32°0) 3 min. 16 min.
270 °F
Dampstrem Trykimpuls a32°C) 3 min. 16 min.
Dampsterilisering med 270 °F
tyngdekraft 132 °C) 10 min 15 min.

Alternativ metode: Anbring enheden, som ikke er i en pose, i sterilisatoren, og
steriliser i henhold til en af de ovennaevnte metoder. Enheder, som ikke er i en
pose, skal bruges umiddelbart efter sterilisering.

Opbevaring: For at bevare steriliteten skal enheden forblive i steriliseringsposen,
indtil den er klar til brug.

Enhver alvorlig haendelse, der har fundet sted i forbindelse med denne

enhed, skal rapporteres til producenten og den kompetente myndighed i
medlemsstaten

NORSK

Indikasjoner for bruk: XCP®-holdere er indikert for & holde film- og fosforplater

for intraorale dentale rentgenbilder. XCP®- og XCP-ORA®-armer og -ringer er

indikert for posisjonering og innretting av intraorale dentale rentgenbilder.

XCP-DS®- og XCP-DS FIT®-holdere er indikert for & holde digitale sensorer for

intraorale dentale rentgenbilder.

Kontraindikasjoner: Ingen kjente

Advarsler: Steriliser enheten far bruk. IKKE bruk fenolbasert

glutaraldehyd eller ultrasoniske rengjeringsmidler. IKKE kjemiklaver, IKKE

utfer tarrvarmesterilisering og IKKE kaldsteriliser. Steriliser bare med

dampsterilisering i henhold til de medfelgende steriliseringsinstruksjonene.

IKKE overskrid 273 °F (134 °C). Det er brukerens ansvar & kvalifisere

alternative metoder for desinfisering og sterilisering. Hvis korrekt validerte

steriliseringsprosesser og godkjente aseptiske teknikker ikke falges, kan det

fare til krysskontaminering. Enhver steriliseringsmetode vil forkorte levetiden

til plastdeler.

Forholdsregler: Folg steriliseringsinstruksjonene naye for & forhindre

plastskader under sterilisering. Ved bruk med kablede digitale sensorer ma et

sensordeksel benyttes. Ikke trekk i kabelen under bruk.

Bivirkninger: Ingen kjente.

Restrisikoer: Manglende overholdelse av de validerte, medfglgende

instruksjonene for reprosessering kan fare til at pasienten utsettes for

cytotoksiske rester og/eller krysskontaminering

Trinnvise instruksjoner:

Sett posisjoneringsarmen inn i den passende fargekodede kanalen pa

sikteringen.

Fest passende bitepinne for omradet som skal avbildes. Ved korrekt

montering skal avbildningsomradet vaere sentrert ved observasjon gjennom

sikteringen.

Plasser holderen i pasientens munn, og skyv ringen naer pasientens ansikt.

Innrett rentgenroret etter ringen.

Utfar eksponering.

Juster etter behov for den neste gnskede posisjonen.

Reprosessering:

Arm og ring: Demonter instrumentet/instrumentene, og skill alle delene for

reprosessering.

XCP-DS Fit-bitepinner: Skill silikonbandet fra bitepinnen og

festeklemmeutstikkerne, og la bandet veere lgst festet til bitepinnen

Rengjering: manuell/mekanisk (ultrasonisk)

1. Skyll den demonterte enheten under rennende vann samtidig som du bearster
den med en begrste med myk bust for & fjerne grovt smuss

2. Klargjer en enzymatisk rengjeringslesning for instrumentet og senk ned
enheten i henhold til produsentens instruksjoner.

3. Skyll enheten under rennende drikkevann i minst 30 sekunder, og terk med en
lofri engangsklut.

4. Inspiser enheten visuelt for synlig smuss. Hvis det observeres smuss, gjentar
du rengjeringsprosedyren.

Rengjering og desinfeksjon: Automatisert - oppvaskmaskin-desinfektor for

instrumenter

Bruk bare skikkelig vedlikeholdte, kalibrerte og godkjente oppvaskmaskin-

desinfektor-enheter i henhold til ISO 15883.

Skyll den demonterte enheten under rennende vann samtidig som du barster

den med en begrste med myk bust for & fjerne grovt smuss

Folg produsentens instruksjoner for lgsning for instrumentoppvaskmaskinen,

og overhold konsentrasjonshastigheter og kontakttider samt den anbefalte

rengjoringssyklusen og/eller den termiske desinfiseringssyklusen for

oppvaskmaskinen (1 minutt ved 90 °C).

Inspiser enhetene visuelt for synlig smuss, og gjenta om nadvendig

rengjerings- og desinfiseringsprosedyren.

Sterilisering: Forsikre deg om at enheten er gjennomgaende torr for

sterilisering. Sett enheten i en steriliseringspose av passende storrelse, som
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er beregnet pa dampsterilisering. Plasser den poseinnpakkede enheten i
sterilisatoren i henhold til produsentens instruksjoner. Steriliser enheten i
samsvar med en av de anbefalte metodene listet opp nedenfor.

Steriliser metall- og plastkomponenter i separate poser for & unnga skade pa
komponentene. IKKE overskrid 273 °F (134 °C).

Minimum
Dampsteriliseringssyklus  Minimumstemperatur eksponeringstid for hele Minimum terketid
syklusen
270 °F
Prevakuum (32°0) 3 min 16 min
Trykkpuls med 270 °F
dampspyling (132 °C) smin 16 min
Dampsterilisering med 270 °F
gravitasjon 132 °C) 10/min 15 min

Alternativ metode: Plasser den ikke-poseinnpakkede enheten i sterilisatoren
og steriliser i henhold til en av metodene listet opp ovenfor. Ikke-poseinnpakket
utstyr ma brukes umiddelbart etter sterilisering.

Oppbevaring: For & opprettholde sterilitet ma enheten forbli i
steriliseringsposen til den er klar for bruk.

Alle alvorlige hendelser som har forekommet i forbindelse med denne

enheten, skal rapporteres til produsenten og den kompetente myndigheten i
medlemslandet.

SVENSKA

Indikationer fér anvandning: XCP*-hallare &r indicerade for att halla film- och

fosforplattor for intraorala tandréontgenbilder. XCP®- och XCP-ORA®-armar och

ringar ar indicerade for placering och inriktning av intraorala tandrontgenbilder.

XCP-DS®- och XCP-DS FIT®-hallare &r indicerade for att halla digitala sensorer

for intraorala tandrontgenbilder.

Kontraindikationer: Inga kanda.

Varningar: Sterilisera enheten fére anvandning. Anvand INTE fenolbaserad

glutaraldehyd eller ultraljudsrengéringsmedel. Kemiklavera, torrsterilisera

och kallsterilisera INTE. Sterilisera endast med angsterilisering enligt de

medfoljande steriliseringsinstruktionerna. Overskrid INTE 273 °F (134 °C).. Det

ar anvandarens ansvar att certifiera alternativa metoder for desinficering och

sterilisering. Underlatenhet att folja korrekt validerade steriliseringsprocesser

och godkanda aseptiska tekniker kan leda till korskontaminering. Alla

steriliseringsmetoder forkortar livslangden for plastdelar.

Fdrsiktighetsatgéarder: Folj steriliseringsanvisningarna noggrant for att

forhindra skador pa plastbitar under sterilisering. Anvand en sensorkapa nar

du anvander sladdanslutna digitala sensorer. Dra inte i sensorsladden under

anvandning.

Biverkningar: Inga kanda.

Kvarstaende risker: Underlatenhet att folja de validerade

ombearbetningsinstruktionerna som anges kan leda till att patienten utsatts for

cytotoxiska rester och/eller korskontaminering.

Anvisningar steg for steg:

1. Satt in positioneringsarmen i lamplig fargkodad kanal pa siktringen

2. Fast lampligt bitblock for det omrade som ska avbildas. Korrekt monterad ska
bildtagningsomradet vara centrerat nar det ses genom siktringen.

3. Placera hallaren i patientens mun och skjut fram ringen néara patientens
ansikte.

4. Rikta in rontgenréret med ringen.

5. Ta bilden.

6. Justera efter behov for nasta dnskade position.

Ombearbetning:

Arm och ring: Demontera instrumenten och separera alla delar fére

ombearbetning.

XCP-DS Fit Bitblock: Separera silikonbandet fran bitblocket och fastklammorna

och lat bandet vara lost fast i bitblocket.

Rengéring: Manuell/mekanisk (ultraljud)

1. Skolj den demonterade enheten i dricksvatten medan du borstar med en
borste med mjuka borst for att ta bort grov smuts.

2. Forbered en enzymatisk rengéringsldsning och sank ned enheten enligt
tillverkarens anvisningar.

3.Skolj enheten i dricksvatten i minst 30 sekunder och torka med en luddfri
trasa for engangsbruk.

4. Inspektera enheten visuellt for synlig smuts. Om smuts syns, upprepa
rengoringsproceduren.

Rengoéring och desinfektering: Automatiserad - Rengdrings- och

desinficeringsenhet for instrument

Anvénd endast ordentligt underhélina, kalibrerade och godkénda rengérings-

och desinficeringsenheter enligt ISO 15883.

. Skolj den demonterade enheten i dricksvatten medan du borstar med en
borste med mjuka borst for att ta bort grov smuts.

Folj tillverkarens instruktioner for instrumentrengéringslésning, observera
koncentrationsangivelser och kontakttider samt instrumentrengérarens
rekommenderade rengérings- och/eller varmedesinficeringscykel (1 minut
p& 90 °C)

Granska enheterna for synlig smuts. Upprepa rengdrings- och
desinficeringsproceduren vid behov.

Sterilisering: Se till att enheten ar helt torr fore steriliseringen. Satt enheten i en
steriliseringspase i lamplig storlek avsedd for angsterilisering. Placera enheten i
pasen i steriliseraren enligt tillverkarens instruktioner. Sterilisera enheten enligt
en av de rekommenderade metoderna som anges nedan.

Sterilisera metall- och plastkomponenter i separata pasar fér att undvika
skador pa komponenterna. Overskrid INTE 273 °F (134 °C).
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Minsta exponeringstid

Angsteriliseringscykel Lagsta temperatur for fullstandig cykel Minsta torktid
Foérvakuum (12;;)[; 3 min 16 min

Anga-spoltryck-puls (12372(; 3 min 16 min

e o

Alternativ metod: Placera en enhet utan pase i steriliseraren och sterilisera
enligt en av metoderna som anges ovan. En enhet som inte &r i pase maste
anvandas omedelbart efter sterilisering.

Férvaring: For att bibehalla steriliteten ska hallaren ligga kvar i den férseglade
steriliseringspasen tills den ska anvandas.

Alla allvarliga handelser som intraffar i samband med den har enheten ska
rapporteras till tillverkaren och den behoériga myndigheten i medlemsstaten.
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