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1 Unterlagen

Dieses Dokument enthalt Informationen:

« zur Vorbereitung fir die Reinigung,
« zur Desinfizierung des Medizinproduktes.

1.1 Verbundene Unterlagen

Name des Dokuments Referenzen
Protokoll fur die Reinigung, Desinfizierung und Sterilisation des Lichtleiters der Mini LED J02943
Protokoll fur die Reinigung und Desinfizierung des steifen Blendschutzes der Mini LED J05543
Allgemeine Anleitungen fiir die gesamte Reihe der Photopolymerisationstischlampen J02923
Abfrageweise der elektronischen Gebrauchsanweisungen J00007

1.2 Elektronische Dokumentation

m ©

— Refer to

Electronic User Instruction
Information Manual/Booklet

Die Gebrauchsanweisungen fir Ihr Medizinprodukt werden nicht auf Papier, sondern in elektronischer Form unter der
angegebenen Adresse bereitgestellt. Falls die Internetseite nicht zugénglich ist, versuchen Sie es spater erneut. Die
Unterlagen kénnen ebenfalls auf Anfrage Uber das Internet, per Telefon oder Post innerhalb von sieben (7) Tagenim
Papierformat kostenfrei zugesandt werden.

Die elektronischen Gebrauchsanweisungen sind als PDF-Datei (Portable Document Format) verfiigbar. Fur die Anzeige
der Gebrauchsanweisungen ist eine Software zum Ablesen von PDF-Dateien erforderlich. Der Inhalt der
Gebrauchsanweisungen fur Ihr Medizinprodukt und dessen Zubehdér muss durchgelesen und verstanden werden.

Das Medizinprodukt darf nicht verwendet werden, ohne diese Gebrauchsanweisungen zur Kenntnis
genommen zu haben.

Die Gebrauchsanweisungen fir das Medizinprodukt sind unter folgender Adresse verfugbar:
www.satelec.com/documents

Es wird darum gebeten, bei Empfang Ihres Produkts alle im Notfall oder beim Ausfall Ihrer Internetverbindung bzw.
Ihres elektronischen Anzeigetools, wie z. B. Computer oder Tablet, erforderlichen Unterlagen oder Teile davon
auszudrucken und herunterzuladen. Es wird empfohlen, regelmaRig die Internetsite einzusehen, um die aktuellen
Gebrauchsanweisungen fur Ihr Gerat zu lesen und herunterzuladen. Der Bediener muss die Unterlagen griffbereit
aufbewahren, um sich jederzeit darauf beziehen zu kénnen.

1.3 Letzte Aktualisierung des Dokuments
01/2018
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2 Warnhinweise

Fur die Reinigung des Medizinproduktes keine Stahlwolle oder sonstige scheuernden Reinigungsmittel verwenden.
Keine Lésungen mit Jod oder hohem Chlorgehalt verwenden.

Der pH-Wert der Reinigungs-/Desinfektionsmittel muss zwischen 7 und 11 liegen.

Der Benutzer ist fur das Sicherstellen der sachgemal3en Installation, Validierung, Pflege und Eichung der Gerate
verantwortlich, die fur die Instandhaltung der SATELEC, a company of Acteon group-Produkte eingesetzt werden.
Sofern mdglich, ein Reinigungs- und Desinfektionsgerat verwenden. Die Spulkérbe sollten bei der Reinigung bzw. im
Ultraschallreinigungs- oder Desinfektionsgerat nicht zu voll geladen werden.

Wahrend der Eingriffsdauer Blut und/oder Rickstande abwischen, damit sie nicht an den Flachen antrocknen

kénnen.

Nach dem Eingriff die verschmutzten Gerate mit einem feuchten Tuch abdecken, um das Antrocken der
Ruckstande zu verhindern. Diese mussen von nicht kontaminierten Geraten getrennt werden, damit das
Personal und die Umgebung nicht kontaminiert werden.

2.1 Maximale Anzahl der Reinigungszyklen

Wiederholte Verpackungszyklen mit manueller Reinigung haben nur geringfiigige Auswirkungen auf die steifen
Blendschutze der Mini LED. Das Ende der Lebensdauer wird normalerweise durch Verschlei3 und durch die Benutzung
hervorgerufenen Beschadigungen bestimmt.

2.2 Lagerung und Transport
Verschmutzte Gerdte missen getrennt von nicht kontaminierten Geraten transportiert werden, um eine Kontamination
zu vermeiden.
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3 Manuelles Protokoll

3.1 Vorbereitende Desinfektion und Reinigung - manuelle Methode

Ausrustung: weiche Burste, weicher nicht fuBelnder Rohrreiniger, nicht fuBelndes Tuch, alkalisches
Reinigungsmittel.

Mindestdauer des Vorgangs Anweisungen

Das Medizinprodukt mindestens zwei Minuten in eine Ldsung tauchen, die frisch
mit einem alkalischen Reinigungsmittel vorbereitet wurde.

Die Herstellerempfehlungen in Bezug auf die Expositionszeit, Konzentration,
Temperatur und Wasserqualitdt missen berlcksichtigt werden.

2 Minuten

1 Minute Das Gerat unter kaltem Leitungswasser abspulen

Das Medizinprodukt mit einem alkalischen Reinigungsmittel mindestens eine
Minute lang reinigen und desinfizieren.

Mit einer weichen Buirste oder einem Rohrreiniger die Verschmutzungen von der
Oberflache entfernen.

Das Medizinprodukt mit Leitungswasser reinigen, um die Verbreitung der
Verschmutzungsstoffe in der Luft zu vermeiden.

1 Minute

1 Minute Das Medizinprodukt mit entionisiertem oder Reinwasser absplen.

Das Medizinprodukt sichtprufen.

Diesen Vorgang wiederholen, bis alle am Medizinprodukt sichtbaren
Verunreinigungen entfernt sind.

Das Teil abschlieBend mit destilliertem oder purem Wasser abspulen.

Das Medizinprodukt mit einem nicht fuBelnden Tuch oder sauberer Druckluft fur
medizinische Zwecke trocknen.

3.2 Kontrolle

Vor dem Verpacken muissen die steifen Blendschtitze der gereinigten Mini LED Uberprift werden, um sicherzustellen,
dass diese nicht verschmutzt, verkratzt, ausgeblichen oder beschadigt sind. Beschadigte Gerate missen beseitigt
werden.

3.3 Verpackung

Acteon empfiehlt eine geeignete Verpackung gemaf? der ISO-Norm 11607 zu verwenden. Jeglichen Kontakt zwischen
den steifen Blendschutzen und anderen Gegenstanden vermeiden, die ihre Oberflache oder die Verpackung
beschadigen kénnen.

3.4 Lagerung

Die Lagerbedingungen stehen auf dem Verpackungsetikett. Verpackte Produkte missen trocken und sauber und vor
direkter Sonneneinstrahlung, Schadlingen, Feuchtigkeit und extremen Temperaturen geschutzt gelagert werden. Die
Produkte in der Reihenfolge ihres Eingangs (First-in-First-out-Verfahren) unter Berucksichtigung ihres auf dem Schild
angegebenen Haltbarkeitsdatums verwenden.
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4 Automatisches Protokoll

4.1 Vorbereitende Desinfektion und Reinigung - manuelle Methode

Ausrustung: weiche Burste, weicher nicht fuBelnder Rohrreiniger, nicht fuBelndes Tuch, alkalisches
Reinigungsmittel.

Mindestdauer des Vorgangs

Anweisungen

2 Minuten

Das Medizinprodukt mindestens zwei Minuten in eine Ldsung tauchen, die frisch
mit einem alkalischen Reinigungsmittel vorbereitet wurde.

Die Herstellerempfehlungen in Bezug auf die Expositionszeit, Konzentration,
Temperatur und Wasserqualitdt missen berlcksichtigt werden.

1 Minute

Das Gerat unter kaltem Leitungswasser abspulen

1 Minute

Das Medizinprodukt mit einem alkalischen Reinigungsmittel mindestens eine
Minute lang reinigen und desinfizieren.

Mit einer weichen Buirste oder einem Rohrreiniger die Verschmutzungen von der
Oberflache entfernen.

Das Medizinprodukt mit Leitungswasser reinigen, um die Verbreitung der
Verschmutzungsstoffe in der Luft zu vermeiden.

1 Minute

Das Medizinprodukt mit entionisiertem oder Reinwasser absplen.

Das Medizinprodukt sichtprufen.

Diesen Vorgang wiederholen, bis alle am Medizinprodukt sichtbaren
Verunreinigungen entfernt sind.

Das Teil abschlieBend mit destilliertem oder purem Wasser abspulen.

Das Medizinprodukt mit einem nicht fuBelnden Tuch oder sauberer Druckluft fur
medizinische Zwecke trocknen.

4.2 Reinigung, automatische Methode

Vorgang Minimaldauer Anweisungen
Vorspulung 2 Minuten Kaltes Leitungswasser.
Reinigung 10 Minuten \v/\tlea:'\r/vmeiiicla_?tslggesilr\?f:farliL;lZE;j(I?{ei(;igungsmittel.
Neutralisation |2 Minuten Warmes Leitungswasser tber 40 °C, bei Bedarf mit Neutralisierungsmittel.
Spulen 2 Minuten Destilliertes Wasser oder warmes Reinwasser tber 40 °C.
Trocknen 40 Minuten Bei einer Temperatur von 90 °C.

4.3 Thermische Desinfektion

Thermische Desinfektion mit 90 °C Uber mindestens funf Minuten.

4.4 Kontrolle

Vor dem Verpacken mussen die steifen Blendschiitze der gereinigten Mini LED Uberprtift werden, um sicherzustellen,
dass diese nicht verschmutzt, verkratzt, ausgeblichen oder beschadigt sind. Beschadigte Gerate missen beseitigt

werden.

4.5 Verpackung
Acteon empfiehlt eine geeignete Verpackung gemafd der ISO-Norm 11607 zu verwenden. Jeglichen Kontakt zwischen
den steifen Blendschutzen und anderen Gegenstanden vermeiden, die ihre Oberflache oder die Verpackung
beschadigen kénnen.

4.6 Lagerung

Die Lagerbedingungen stehen auf dem Verpackungsetikett. Verpackte Produkte missen trocken und sauber und vor
direkter Sonneneinstrahlung, Schadlingen, Feuchtigkeit und extremen Temperaturen geschtitzt gelagert werden. Die
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Produkte in der Reihenfolge ihres Eingangs (First-in-First-out-Verfahren) unter Berucksichtigung ihres auf dem Schild
angegebenen Haltbarkeitsdatums verwenden.
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5 Vorschriften und Normen

5.1 Identifizierung des Herstellers

SATELEC
u A Company of ACTEON Group

17, avenue Gustave Eiffel

BP 30216

33708 MERIGNAC cedex C E
Frankreich

Tel. +33 (0) 556.34.06.07

Fax +33 (0) 556.34.92.92

E-Mail: satelec@acteongroup.com
www.acteongroup.com
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Verzeichnis: Aktualisierung - Verantwortlichkeit des Benutzers

6 Index

A
Aktualisierung 3
Ausristung 7,9

B
beschadigte Gerate 7,9

E

elektronisch 3
elektronische Gebrauchsanweisungen 3

F

First-in-First-out-Verfahren 7, 10

L
Lagerbedingungen 7,9

N
Neutralisation 9

P
pH-Wert 5

S
Steifer Blendschutz 5

T

Thermische Desinfektion 9

\'

Verantwortlichkeit des Benutzers 5
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7 Glossar

A

alkoholisches Tuch
in Alkohol getrénktes Einwegtuch zur
Desinfizierung von Medizinprodukten.

Autoklav
Behalter mit dicken Wanden und hermetischem
Verschluss, der fir die Dampfsterilisation mit
einem Druck von einigen Bar konzipiert ist. Um
ein Material als steril betrachten zu kénnen,
muss die theoretische Wahrscheinlichkeit, einen
Krankheitserreger zu isolieren, geringer als 1 zu
1 Million sein. Dies ist das durch Norm EN 556
vorgeschriebene Sterilitatssicherheitsniveau.

Glossar: alkoholisches Tuch - Peak-Wellenldnge

unerwunschte Mikroorganismen oder Viren
gestoppt oder vermieden wird.

Dichtungsring
Metallring, der am Ende des Lichtleiters
aufgesetzt wird. Er erleichtert das Einflhren des
Lichtleiters in das Handstlick und verhindert, dass
sich dieser dreht.

F

Flexibler Blendschutz
verfugbar in den Durchmessern 5,5 mm und
7,5 mm. Vor und nach dem Gebrauch im Autoklav
sterilisieren, da dieses Element mit dem
Patienten in Kontakt ist. Friher Cupula genannt.

H

Benutzer
Zahnarzt, der bei einer klinischen Behandlung
das Medizinprodukt benutzt. Wird auch Betreiber
genannt.

Bestrahlungsstarke
Begriff aus der Radiometrie, um die Starke einer
elektromagnetischen Bestrahlung pro
Flacheneinheit zu quantifizieren. Sie druckt sich in
Watt pro Quadratmeter aus. Sie wird haufig mit
der Leistung einer Lichtquelle verwechselt.

Betreiber
Zahnarzt, der bei einer Behandlung das
Medizinprodukt benutzt.

D

Haltbarkeitsdatum
Datum, bis zu dem ein Medizinprodukt benutzt
werden kann. Nach diesem Datum muss das
Medizinprodukt erneut sterilisiert werden.

L

Desinfizierung
Vorgang zur beabsichtigten und momentanen
Beseitigung gewisser Bazillen, so dass eine
Infektion oder ein Infektions- bzw.
Superinfektionsrisiko durch pathogene oder

LED
die Licht Emittierende Diode, auch LED genannt,
bezeichnet ein optoelektrisches Bauelement, das
monochromatisches Licht ausstrahlt

Lichtleiter
Lichtleiter, der auf das Ende des Handstulcks
gesetzt wird und den Lichtstrahl bis auf den zu
photopolymerisierenden Behandlungsbereich
weiterleitet. Reinigung, Desinfizierung und
Sterilisation im Autoklav

P

Peak-Wellenldnge
Sie stellt das Maximum der spektralen Verteilung
einer Wellenlange dar.
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Glossar: Reinigung - Wirkdurchmesser

R

Reinigung

unerlasslicher Schritt vor dem Konditionieren mit
dem Zweck, Verschmutzungen durch die
physikalisch-chemische Einwirkung durch ein
sachgemaRes Produkt, wie ein Reinigungsmittel,
zusammen mit der mechanischen Aktion zu
beseitigen, um ein funktionsfahiges und sauberes
Medizinprodukt zu erhalten. Nach der Reinigung
muss Uberprift werden, ob alle Bestandteile des
Medizinproduktes sowie das zusammengesetzte
Medizinprodukt sauber sind, und es ist
sicherzustellen, dass keine Beschadigung die
Sicherheit, Unversehrtheit und den richtigen
Betrieb beeintrachtigen kann.

Reinigungs- und Desinfektionsgerat

S

Gerat, das fur die Reinigung und Desinfizierung
von Ladungen bestimmt ist, die chirurgische
Instrumente, anasthetisches Zubehdr, Artikel aus
Steingut, Utensilien, Glaswaren u. a. enthalten.
Funktioniert meist durch Waschen mit einem
Reinigungsmittel, Warmedesinfektion und
Trocknen, manchmal mit Vakuum.

Ultraschallbad

oder Ultraschallreinigung. Beschleunigtes
Verfahren zur Teilereinigung oder Produktlésung
durch die mechanische Wirkung von
Ultraschallwellen.

Schutzkappe

zwei Kunststoffkappen schitzen die Anschlisse
und Elektronik des Handstuicks wahrend der
Reinigung. Eine deckt das Endstuck ab, das
andere die elektrischen Anschlisse des
Handstlcks.

Steifer Blendschutz

ovaler abnehmbarer Blendschutz, der nach der
Installation fest auf dem Handstlck sitzt. Nur mit
Feuchttuchern reinigen. Nicht autoklavierbar.

Sterilisation

flr die Zerstdérung von lebensfahigen und
Uberlebensfahigen, potentiell infektiosen Keimen
an Medikamenten oder Medizinprodukten
benutztes Verfahren. DefinitionsgemafR setzt sich
der sterile Zustand eines Medizinproduktes durch
die Wahrscheinlichkeit von héchstens 1 zu
1.000.000 um, einen lebensfahigen und
Uberlebensfahigen Keim an (oder in) einem
Produkt zu finden.

vorbereitende Desinfizierung

erste Behandlung, die an verunreinigten
Gegenstanden und Material mit dem Zweck
durchzufihren ist, die Population von
Mikroorganismen zu vermindern und die spatere
Reinigung zu erleichtern. Das Trocknen von
Verunreinigungen auf dem Material muss
unbedingt verhindert werden. Zweck der
vorbereitenden Desinfizierung ist es zudem, das
Personal bei der Handhabung von Instrumenten
sowie die Umwelt zu schitzen. Sie wird so schnell
wie moglich nach der Benutzung des
Medizinproduktes in der Nahe des
Benutzungsortes vor der Reinigung gemaf3
einem durch den Verantwortlichen des Systems
genehmigten Verfahren zur Gewahrleistung der
Qualitat durchgefihrt. Die bakteriziden,
fungiziden und moéglicherweise viruziden
Wirkungen der benutzten Produkte werden
gemal den geltenden Normen bestimmt. Diese
Produkte sind mit den zu behandelnden
Medizinprodukten kompatibel und enthalten
keinerlei Substanzen, die bekannterweise
Proteine fixieren kdnnen.

Vorvakuum

gezwungener Luftabzug aus der
Autoklavsterilisationskammer.

Wirkdurchmesser

Bereich des effektiven optischen Querschnitts
des Lichtstrahls der LED an der Spitze des
Lichtleiters.
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Glossar: Zahnarzt - Zahnarzt

Z

Zahnarzt
Zahnheilkunde ausibende Person, die fur den
Kauf und die Benutzung des Medizinproduktes
verantwortlich ist.
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SATELEC S.A.S.|A Company of ACTEON Group
17 av. Gustave Eiffel |BP 30216|33708 MERIGNAC cedex|FRANKREICH
Tel. +33 (0) 556 34 06 07 |Fax +33 (0) 556 34 92 92

E-Mail: satelec@acteongroup.com|www.acteongroup.com
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