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Vorwort

Bei dem Medizinprodukt, das Sie installieren und in Ihrer Praxis benutzen werden, handelt es sich
um ein Medizinprodukt fur die berufliche Nutzung. Es ist ein erstklassiges Pflegehilfsmittel im
Rahmen Ihrer Aktivitat.

Die bereitgestellten Unterlagen sollten im Hinblick auf Ihre Sicherheit und die Ihrer Patienten, fur
einen héheren Komfort bei Ihrer taglichen Arbeit und zur besseren Nutzung der Technologie Ihres
Medizinproduktes aufmerksam durchgelesen werden.

Folgende Informationen sind den Protokollen fir die Reinigung, Desinfizierung und Sterilisation der
Zubehorteile und den Protokollen fur die Reinigung, Desinfizierung und Sterilisation der Handstlcke
zu entnehmen:

« Vorbereitung der Teile zwecks Sterilisation,

« manuelle und automatische Protokolle im Detail,

« Informationen bezuglich Verpackung zwecks Sterilisation,

« Empfehlungen zur Priifung der Teile.
Folgende Informationen sind der Anleitung fur die gesamte Reihe der zahnarztlichen SATELEC, a
company of Acteon group-Ultraschallerzeuger zu entnehmen:

« Format der Unterlagen,

« Aufbewahrungsdauer der Unterlagen,

« Warnhinweise bezulglich der Benutzer- und Patientengruppen,

« Behandlungsbereich,

« Interaktionen, Gegenindikationen und Benutzungsverbote des Medizinproduktes,

« Entsorgung und Recycling des Medizinproduktes,

« Haftung des Herstellers.
Folgende Informationen sind den Benutzerhandbichern, Quick Start und Quick Clean fir jedes
Medizinprodukt zu entnehmen:

« Auspacken und Installation des Medizinproduktes,

« Benutzung des Medizinproduktes,

« Uberwachung und Wartung des Medizinproduktes,

« Technische Angaben zum Medizinprodukt.






1 Unterlagen

Dieses Dokument enthalt Informationen:
« bezlglich der Gebrauchsanweisungen
« Beschreibung des Medizinproduktes
« zur Installation des Medizinproduktes
« Benutzung des Medizinproduktes
« zur Vorbereitung der Reinigung und Desinfektion des Medizinproduktes
« zur Uberwachung und allgemeinen Wartung des Medizinproduktes
« zur vom Benutzer durchfihrbaren Wartung

1.1 Verbundene Unterlagen
Dieses Dokument ist zusammen mit den folgenden Dokumenten zu benutzen:

Name des Dokuments Referenzen
Allgemeine Anleitungen fiir die gesamte Reihe der zahnarztlichen -Ultraschallerzeuger J00013
Protokolle fir die vorbereitende Desinfizierung, Reinigung und Sterilisation der Schlissel J81003
Protokolle fir die Reinigung, Desinfizierung und Sterilisation von Ansatzen J02003
Protokolle fir die vorbereitende Desinfizierung, Reinigung und Sterilisation der Handstlcke J12913
Tabelle zur Einstellung der Leistung der Ultraschallgeneratoren J58000
Abfrageweise der elektronischen Gebrauchsanweisungen J00007
Benutzerhandbuch fiir Newtron® P5 161103
Quick Clean Newtron® P5 161001
Quick Start Newtron® P5 ]61000
Benutzerhandbuch fir das SLIM-Handstlck J12923
Installationsflyer und Austausch der Luft- und Wasserpatronen und -filter J11330

Die Dokumente Quick Start und Quick Clean sind Zusammenfassungen, die fir das benutzerfreundliche
Erlebnis geschaffen wurden. Nur die Benutzerhandbicher und vorgeschriebenen Unterlagen des
Medizinproduktes sind verbindlich.

1.2 Elektronische Dokumentation

m ©

— Refer to

Electronic User Instruction
Information Manual/Booklet

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

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

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

Die Gebrauchsanweisungen fiir das Medizinprodukt sind unter folgender Adresse verfligbar:
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
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auszudrucken und herunterzuladen. Es wird empfohlen, regelméaRig die Internetsite einzusehen, um die aktuellen
Gebrauchsanweisungen flr Ihr Gerat zu lesen und herunterzuladen. Der Bediener muss die Unterlagen griffbereit
aufbewahren, um sich jederzeit darauf beziehen zu kénnen.

Alle Papier- oder elektronischen Unterlagen in Bezug auf Ihr Medizinprodukt missen wahrend der gesamten
Lebensdauer der Ausristung aufbewahrt werden.

Bewahren Sie die Originaldokumentation zum Medizinprodukt und seinen Zubehdrteilen auf, damit Sie immer darauf
zugreifen kdnnen. Im Falle eines Verleihs oder Verkaufs muissen die Unterlagen dem Medizinprodukt beigeftigt
werden.
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2 Erforderliche Informationen

2.1 Gebrauchsanweisungen

Dieses Medizinprodukt wird zusammen mit einem Ultraschall-Dentalhandstick, auf das ein Ultraschallinstrument
geschraubt ist, benutzt. Es ist fir Behandlungen bei Prophylaxe, Parodontologie, Endodontie und in der konservativen
und restaurativen Zahnheilkunde bestimmt.

2.2 Funktionsprinzip

Ein elektrisches Signal wird von dem Medizinprodukt an das Ultraschall-Dentalhandstlick gesendet. Letzteres wird
Uber eine Schnur mit dem Medizinprodukt verbunden. Das Handstulck besteht aus einem piezoelektrischen
Keramikwandler, der das elektrische Signal in Ultraschallvibrationen umwandelt.

Die mechanischen Vibrationen werden an einen auf das Ende des Ultraschall-Handstticks geschraubten Ansatz oder
eine Dentalfeile Ubertragen.

2.3 Benutzung von Zubehdrteilen, die nicht vom Hersteller geliefert

werden

Die Handstticke wurden fur den Betrieb mit Ansatzen und Feilen von SATELEC, a company of Acteon group entwickelt.
Jeglicher Gebrauch von Ansatzen oder Feilen anderer Hersteller fihrt zu einer Beschadigung des Handstucks, dem
Bruch von Ansatzen und Feilen und einem Erléschen der Garantie.

2.4 Anschluss und Abschalten von Zubehorteilen wahrend der Benutzung

Ansatze nicht an- oder abschrauben, wenn das Handstlick aktiviert ist.

2.5 Reparatur oder Anderung am Medizinprodukt

Es sollte der Handler Ihres Medizinproduktes benachrichtigt werden. Andere Techniker kdnnten Ihr Medizinprodukt fir
Ihre Patienten und fur Sie gefahrlich machen.

Ohne vorherige Genehmigung von SATELEC, a company of Acteon group keine Reparaturen oder Anderungen am
Medizinprodukt vornehmen.

Sollte das Medizinprodukt verandert oder in Stand gesetzt werden, missen spezielle Kontrollen und Tests
durchgefuhrt werden, um sicherzustellen, dass das Medizinprodukt weiterhin sicher benutzt werden kann.

Im Zweifelsfall einen zugelassenen Handler oder den SATELEC, a company of Acteon group-Kundendienst
benachrichtigen:

WWW.acteongroup.com

satelec@acteongroup.com

Auf Anfrage stellt SATELEC, a company of Acteon group dem technischen Personal des Netzes zugelassener
Handler alle Informationen zur Verflgung, die fir die Instandsetzung fehlerhafter Teile, an denen das
technische Personal arbeiten kann, erforderlich sind.
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2.6 Garantie
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Die mit A, B, C, D und E gekennzeichneten Schrauben dirfen auf keinen Fall vom Benutzer geldst werden. Andernfalls
erlischt der Garantieanspruch fur das Medizinprodukt.

2.7 Letzte Aktualisierung des Dokuments
09/2017

2.8 Datum der ersten Anbringung der CE-Kennzeichnung
2013
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3 Medizinprodukt auspacken

Bei Empfang des Medizinproduktes nach mdglichen Transportschaden suchen.
Sollten Sie dieses Medizinprodukt irrtumlicherweise erhalten haben, wenden Sie sich bitte an den Handler, um es
abholen zu lassen.
Bei Fragen oder im Bedarfsfall sich an den Handler wenden.
Das Newtron® P5 B.LED umfasst folgende Teile:
« Ein Newtron® P5 B.LED-Steuergerat mit nicht trennbarem Pedalkabel, einem nicht trennbaren Handstiickkabel,
und Handstlck-Halter SLIM
« Eintrennbarer Wasserzufuhrschlauch
« Ein Newtron SLIM-Handstick mit einem eingebauten blauen LED-Ring, einem weil3en LED-Ring, je nach
Konfiguration
« Eine Packung F.L.A.G.™-EntwicklerflUssigkeit (je nach Zusammensetzung des kommerziellen Produkts)
« Ein Quick Start-Clean fir die Handstick-LED [J12930]
« Ein Quick Start Newtron® P5 B.LED [J61000]
« Ein Quick Clean Newtron® P5 B.LED [}61001]
« Ein Befestigungssatz
« Ansatze und Schlissel je nach Zusammensetzung des kommerziellen Produkts
« Ein Stromversorgungskabel
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4 Medizinprodukt anschlieBen

4.1 Medizinprodukt an das Wassernetz anschlieRen

Das Medizinprodukt durch einen im Zahngesundheitswesen zugelassenen Techniker an das Wassernetz
anschlielRen lassen.

Der Druck im Wasserversorgungsnetz kann im Laufe des Tages schwanken. Der Druck des Wasserversorgungsnetzes
muss mit den Werten Ubereinstimmen, die fur das Medizinprodukt vorgeschrieben sind. Es ist unbedingt
sicherzustellen, dass der fir das Medizinprodukt zulassige Hochstdruck niemals erreicht oder Gberschritten wird. Im
Zweifelsfall ist es stark empfehlenswert, ein System flr die Wasserdruckbegrenzung zu installieren bzw. installieren zu
lassen.

Bei der langeren Abwesenheit oder der Nichtnutzung des Medizinproduktes muss die Wasserzufiihrung des Produkts
oder der Zahnarztpraxis geschlossen werden.

4.2 Anschluss des Medizinproduktes an das Wassernetz

Das Verbindungsstuck der Versorgungsleitung ermdglicht den Anschluss des Medizinproduktes an das
Wasserversorgungsnetz. Das Verbindungsstick wird durch eine Leitung verlangert, die mit einem Filter besttckt ist.
Der Filter muss gemaR Kapitel Wasserfilterpatrone reinigen Seite 21 regelmal3ig gereinigt und ausgetauscht werden.

| Die Qualitat der Wasserversorgung muss mit den fiir Zahnpflege erforderlichen Kriterien tbereinstimmen.

4.3 Wasserfilter installieren

Das im Behandlungsraum verfugbare Wasser weist u. U. nicht die fiir eine Zahnbehandlung erforderliche Qualitat
auf. In diesem Fall missen Sie einen Wasserfilter auf der Wasserzufuhrleitung fur das Medizingerat installieren.
Erwerben Sie den geeigneten Kit mit einer entsprechenden Anleitung fur die Installation und Pflege der Luft- und
Wasserpatronen und -filter [J11330].

SATELEC, a company of Acteon group haftet unter keinen Umstanden fur Schaden, die durch die Installation
von einem anderen als einem zugelassenen Dienstleister entstanden sind.

4.4 Anschluss des Medizinproduktes an das Stromnetz

Das Medizinprodukt durch einen im Zahngesundheitswesen zugelassenen Techniker an das Stromnetz
anschlielRen lassen.
Sicherstellen, dass die Netzspannung mit der auf dem Medizinprodukt bzw. auf dem Netzadapter angegebenen
Spannung kompatibel ist.
Durch eine abweichende Spannung wird das Medizinprodukt beschadigt und der Patient und/oder Benutzer kann
verletzt werden. Jegliche Schwankungen in der Spannung des Stromnetzes oder elektromagnetischen Feldes, die nicht
mit den geltenden Beschrankungen tbereinstimmen, kénnen den Betrieb des Medizinproduktes stéren.
Mit Schutzerdleitung ausgestattete Medizinprodukte missen unbedingt mit einem Stromnetz verbunden werden, das
mit einer Schutzerdung ausgerustet ist.
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Das Medizinprodukt nicht an eine Stromverlangerung schlie3en und das Netzkabel nicht in einen
Leitungskasten oder eine Kabeldurchfiihrung legen.

4.5 Anschluss des Medizinproduktes an das Stromnetz

1. Stellen Sie den Netzschalter des Medizinproduktes auf die Position O.
2. SchlieBen Sie das Netzkabel an den Netzsockel des Steuergerates an.
3. SchlieBen Sie das Netzkabel an die Wandsteckdose der elektrischen Installation an.
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5 Medizinprodukt installieren

Das Medizinprodukt an einen fur die Tatigkeit idealen Platz stellen.

Das Medizinprodukt muss auf einer festen Flache stehen, die horizontal ausgerichtet ist oder eine Neigung von 5° nicht
Uberschreitet.

Darauf achten, dass die Schlauche nicht die Bewegungsfreiheit der Menschen einschranken.

Position des Medizinproduktes gemal? Ihrem Sichtwinkel und den Merkmalen Ihres Arbeitsplatzes, wie Beleuchtung
oder Entfernung zwischen Benutzer und Medizinprodukt, ausrichten.

Sicherstellen, dass Sie schnellen Zugriff auf das Medizinprodukt haben. Die Vorrichtungen zum Trennen der
Stromverbindung, némlich der Netzschalter und der Netzstecker, missen frei zuganglich sein.

Darauf achten, dass das Medizinprodukt nicht in der Nahe von oder auf einem anderen Gerat installiert wird.

5.1 Befestigung des Medizinproduktes auf einem fixen Halter
Nach der Installation sollte das Medizinprodukt nicht umgestellt werden. Das Medizinprodukt ist so zu befestigen, dass
es ohne Werkzeug weder abgebaut noch umgestellt werden kann.

5.2 Installation der Kabel

Den Steckverbinder des Handstlicks niemals um seinen Schlauch wickeln, andernfalls wird das Medizinprodukt
beschadigt.

Den Handsttckschlauch niemals um das Medizinprodukt wickeln.

Sicherstellen, dass ein Umwickeln oder Treten auf die verschiedenen Schlauche unméglich ist.

Das Kabel mit Handstiick muss leicht zuganglich sein und darf bei der Benutzung nicht gespannt werden.

5.3 Installation des Steuerpedals

Das Steuerpedal muss in der Néhe der Fil3e des Bedieners und leicht zuganglich positioniert werden.

5.4 Ultraschall-Handstuck

Stellen Sie sicher, dass keine Feuchtigkeit an den Anschlissen des Handstuicks vorhanden ist. Sind die Anschlusse
feucht, trocknen Sie sie mithilfe einer Multifunktionsspritze.

Schmieren Sie die Dichtung der hinter dem Handstlick befindlichen Metallachse mit Silikonfett in Pastenform,
um seine Effizienz zu verlangern und Leckagen zu vermeiden. Zahnarztliche Instrumente dirfen keinesfalls
mit Fettspray geschmiert werden.

26 @

Stecken Sie das Handstlck auf die Tulle und richten Sie dabei die Indexierungspunkte aus, ohne eine Drehbewegung
auszufihren.

5.5 Einen Ansatz oder eine Feile befestigen

Die richtige Vibration eines Ansatzes setzt sein perfektes Anziehen voraus. Er darf nicht ber den Anschlagspunkt
hinaus festgezogen werden. Schrauben Sie den Ansatz mit dem Drehmomentschlissel (F81320, F81321, F81322 oder
F81323) fest, um eine optimale Funktion des Ultraschalls sicherzustellen. Ein Ubermé&Riges Anziehen des Ansatzes
oder der Feile mit dem Flachschliissel kann zum Bruch des Ansatzes, der Feile oder des Handstuicks fiihren.

Um eine Selbstblockierung zu vermeiden, muss der Ansatz bzw. die Feile nach jeder Benutzung ausgebaut und
sterilisiert werden.
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| Die Drehmomentschlissel mussen jedes Jahr ausgewechselt werden.
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6 Behandlung durchflihren

6.1 Benutzungsbedingungen der Zubehorteile

Zubehorteile und Handstlck mussen vor jeder Benutzung gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden.

132°C 134°C
sl |

Siehe Protokolle fur die Reinigung, Desinfektion und Sterilisation der im Kapitel Verbundene Unterlagen Seite 1Kapitel
Verbundene Unterlagen Seite 5

6.2 Vorbereitung fur den Gebrauch

@ Protection

Glasses Needed

Gehen Sie zum Vorbereiten Ihres Medizinproduktes wie folgt vor:

Schutzbrille und Schutzhandschuhe tragen.

Wischen Sie die Ladestation mit einem alkoholhaltigen Desinfektionstuch ab.
Nehmen Sie das Handstlck aus der Sterilverpackung.

Nehmen Sie den Schlissel aus der Sterilverpackung.

Nehmen Sie den Ansatz aus der Sterilverpackung.

Schrauben Sie den Ansatz auf das Handstlick, zunachst per Hand, dann mit dem Schlissel.
Stecken Sie das Handstlck auf die Tulle des Handstuickkabels.

Legen Sie das Handstuck auf dem Halter ab. .

Schalten Sie das Medizinprodukt ein.

Prifen Sie die Parameter fur das Spulsystem je nach ausgewahltem Ansatz.
Prifen Sie Uber einem Ausguss, ob das Spulspray einwandfrei funktioniert.
Das Medizingerat ist nun einsatzbereit.

SowWNOULAWDN -

_
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7 Beschreibung des Medizinproduktes
7.1 Steuergerat

Das Steuergerét ist mit der patentierten Newtron®-Technologie von SATELEC, a company of Acteon group
ausgerustet..

Die Newtron®-Technologie liefert gezielt Ultraschallschwingungen. Diese Schwingungen werden von den SATELEC, a
company of Acteon group-Ansatzen weitergeleitet und ermdglichen professionelle Behandlungen und gewahrleisten
die Sicherheit der Patienten.

Das Steuergerat ist mit einem Dental-Ultraschallerzeuger ausgerustet, der Uber eine piezoelektrische Steuerung
verflgt.

7.2 Lichtanzeige

Die Lichtanzeige dient zur Information Uber den Zustand des Medizinproduktes.

Wenn die Lichtanzeige leuchtet, befindet sich das Medizinprodukt unter Spannung und ist betriebsbereit.
Die Farben entsprechen der Leistungseinstellung.

7.3 Handstuck

Es gibt ein Handsttick mit der SLIM -Verbindungstechnik B.LED und einer weil3 leuchtender LED und ein Handstlick mit
der SLIM-Verbindungstechnik B.LED und einer blau leuchtenden LED.

FUr weitere Informationen siehe Benutzerhandbuch der Handstiicke Newtron [J12923].

Die Handstuicke wurden fir den ausschliel3lichen Betrieb mit zahnéarztlichen Ultraschallerzeugern von SATELEC
entwickelt.

7.3.1 Handstuckkabel

Das SLIM-Kabel ist nur bei Handstucken von Acteon mit SLIM-Verbindungstechnik kompatibel.

Das Kabel gewahrleistet den Spuldurchfluss sowie die elektrische Verbindung zwischen Medizinprodukt und
Handstuck.

7.3.2 Handstuck-Halter

Der Halter ermdglicht das Aufsetzen des Handstlicks oder der Kabeltulle.

Der Handstlck-Halter kann an der Front oder an der rechten Seitenflache des Medizinproduktes befestigt werden. Um
den Standort des Halters zu andern, beide unter dem Halter befindlichen Schrauben l6sen, den Halter an den beiden
Loéchern an der rechten Seitenfldche positionieren und die beiden Halteschrauben wieder festziehen.

Die Silikontrager kénnen durch Schieben entlang des Metallstifts abgenommen und sterilisiert werden.

7.4 Leistung anpassen

Die Einstellung der Ultraschallleistung geschieht je nach eingesetztem Ansatz und gewtinschter Behandlung. Das
Leistungsniveau fir die Benutzung der Ansatze muss gemald dem Farbcodesystem der Acteon-Ansatze (CCS tips)
gewahlt werden.
Jeder Ansatz muss mit den Einstellungen verwendet werden, die in der Tabelle zur Einstellung der Leistung der
Ultraschallgeneratoren aufgefiihrt sind [J58000].
Der Einstellschalter fur die Leistung der Ultraschallerzeuger gewahrleistet die Einstellung des Leistungsniveaus: 1 bis
20.
Durch Drehen am Einstellschalter andert sich die Farbe der Rickbeleuchtung des Medizinproduktes.

« Grun: 1 bis 6: Leistung sehr niedrig bis niedrig, hauptsachlich in der Parodontologie eingesetzt.

« Gelb: 6 bis 11: mittlere Leistung, hauptsachlich in der Endodontie eingesetzt.

« Blau: 11 bis 16: hohe Leistung, hauptsachlich in der Zahnsteinentfernung sowie in der konservativen und

restaurativen Zahnheilkunde eingesetzt.

« Orange: 16 bis 20: sehr hohe Leistung, hauptsachlich in der Zahnsteinentfernung eingesetzt.
Der Einstellschalter der Ultraschallleistung kann vom Benutzer fir ein leichteres Reinigen und Desinfizieren des
Steuergerates abgenommen werden. Der Schalter kann nicht sterilisiert werden.
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7.5 Einstellen des Spulens

Je nach gewilinschtem Spuldurchsatz muss das Medizinprodukt auf Mindestleistung eingestellt werden. Auf das Pedal
dricken, bis ein Spray auftritt.

Da Arbeitsgewohnheiten, Erfahrungswerte und berufliche Ausbildung bei jedem Fachmann unterschiedlich sind,
obliegt es dem Benutzer, sicherzustellen, dass der Spuldurchsatz ganz der gewlinschten Behandlung angepasst wird,
damit die Behandlungsstelle nicht verbrannt werden kann.

Spuldurchsatz mit dem Einstellschalter fur den Spuldurchsatz einstellen. Die Einstellung muss an den Ansatz und an
die gewlnschte Klinik angepasst werden.

Festschrauben, um den Durchsatz zu verringern und Losschrauben, um den Durchsatz zu erhéhen.

Der Einstellschalter des Spuldurchsatzes soll nicht entfernt werden.

Achten Sie darauf, den Einstellschalter nicht komplett loszuschrauben, damit er nicht abfallt und Teile des Produkts
verlorengehen.

Jeder Ansatz muss mit den Einstellungen verwendet werden, die in der Tabelle zur Einstellung der Leistung der
Ultraschallgeneratoren aufgefiihrt sind [J58000].

7.6 Beluftungseinlasse

Die Beluftungseinlasse ermdglichen die richtige Bellftung des Steuergerates. Fir eine gute BelUftung durfen sie nicht
bedeckt werden.

7.7 Steuerpedal

Das Pedal vom Typ ON/OFF stellt die Inbetriebnahme des Medizinproduktes durch den Zahnarzt sicher.

Durch Betatigen des Pedals werden automatisch der Ultraschall des Handstuicks sowie die Spulfunktion aktiviert,
soweit diese nicht deaktiviert ist.

Der Anschluss des Steuerpedals mit seinem Kabel kann nicht getrennt werden. Durch sein Gewicht und die Anti-
Rutsch-Leiste wird eine gute Stabilitat gewahrleistet.

Die Lichtfunktion bleibt ca. 9 Sekunden nach Loslassen des Pedals aktiviert.

7.8 Netzsockel

Der Netzsockel mit seinem Erdungsstecker ermdglicht den Anschluss des Medizinproduktes an das Stromnetz Gber
ein absteckbares Netzkabel.

7.9 Schalter

Mit dem Netzschalter kann das Medizinprodukt eingeschaltet (Position I) oder ausgeschaltet (Position O) werden.
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8 Desinfizierung und Sterilisation

Die Anweisungen in Bezug auf die von SATELEC, a company of Acteon group bereitgestellten Protokolle fur die
Reinigung, Desinfektion und Sterilisation der mitgelieferten Zubehérteile wurden fur jedes Medizinprodukt und
Zubehorteil validiert. Die gultigen Fuhrer werden im Kapitel Verbundene Unterlagen Seite 5 aufgelistet.

Sie kdnnen unter folgender Adresse heruntergeladen werden: www.satelec.com/documents.

Download

E7%

Instructions For Use

In allen Fallen sind die lokal gultigen Vorschriften bezlglich der Protokolle fur die Reinigung, Desinfektion und
Sterilisation gegenuiber den von SATELEC, a company of Acteon group bereitgestellten Informationen maf3gebend.

8.1 Medizinprodukt reinigen und desinfizieren

Das Steuergerat des Medizingerats muss taglich gereinigt und desinfiziert werden.
Das Handstuck und das Kabel missen nach jedem Gebrauch gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden.

| Das Handstuck nicht in Flissigkeit tauchen
Das Medizinprodukt muss wahrend der Reinigungs- und Desinfektionsvorgange unbedingt auf "OFF" oder "O" stehen.
Sich an die im Kapitel Reinigen des Splilsystems Seite 21 gegebenen Anweisungen wenden.
AusschlieBlich spezielle Feuchttiicher auf Alkoholbasis verwenden, die fir die Desinfektion entwickelt wurden.
Den Einsatz von Reinigungs- und Desinfektionsmitteln vermeiden, die entzuindliche Stoffe enthalten.
Andernfalls darauf achten, dass das Mittel verdunstet und dass vor der Inbetriebnahme des Medizinproduktes und
seiner Zubehorteile keine Brennstoffe darauf vorhanden sind.

I Zur Reinigung des Medizinproduktes kein Scheuermittel verwenden.

Keine Sprays direkt auf das Medizinprodukt sprihen, um es zu reinigen. Das Mittel stets auf ein Tuch sprihen
und das Medizinprodukt damit reinigen.
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Zur Vorbereitung der Reinigung alle Teile vom Newtron® P5 B.LED wie gezeigt ausbauen.

8.2 Zubehor reinigen, desinfizieren und sterilisieren

Siehe Protokolle fur die Reinigung, Desinfektion und Sterilisation der im Kapitel Verbundene Unterlagen Seite 1Kapitel
Verbundene Unterlagen Seite 5
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9 Uberwachung und laufende Instandhaltung

Mit Ausnahme der folgenden Aktionen ist fir das Medizinprodukt kein vorbeugender Wartungsplan erforderlich:
« die Uberwachung der Zubehorteile,
« die gewohnliche Reinigung, Desinfektion und Sterilisation,
« die Reinigung.
Die Wasserfilterpatrone des Medizinprodukts muss gereinigt werden.
Sauberkeit der Beluftungseinldsse des Steuergerats (iberpriifen, damit es zu keiner Uberhitzung kommt.
Das Ende des Handstlicks muss immer sauber und glatt sein, und darf keinen Rost aufweisen. Der Lichtleiter muss sich
einfach auf das Handstuick aufsetzen und festschrauben lassen.
Uberprifen Sie den Zustand der Dichtungen auf der Riickseite des Handstticks; sie dirfen weder gelockert, noch
zerrissen oder zerbrochen sein.
Vor und nach jeder Benutzung die Unversehrtheit des Medizinproduktes und seiner Zubehdrteile Uberprifen, um
jegliche Probleme rechtzeitig zu erkennen. Dies ist fur die Ortung von Fehlern in Zusammenhang mit elektrischer
Isolierung oder Beschadigungen erforderlich. Bei Bedarf beschadigte Teile austauschen.

9.1 Reinigen des Spulsystems

Lassen Sie das Medizinprodukt zwei Minuten lang mit einem Sptildurchsatz bei Mindestleistung laufen.
Sobald das Sptilsystem gereinigt ist, folgende Schritte ausfihren:
1. Trennen Sie die Verbindung des Handstticks und befolgen Sie die Protokolle fir die Reinigung, Desinfektion und
Sterilisation der Handsttcke [J12910].
2. Reinigen und Desinfizieren Sie das Medizinprodukt gemaf den Anweisungen im Kapitel Medizinprodukt reinigen
und desinfizieren Seite 19.
3. Befolgen Sie die Anweisungen in den Protokollen fir die Reinigung, Desinfektion und Sterilisation der
Zubehorteile von SATELEC, a company of Acteon group [J81000] und [J02000].

9.2 Wasserfilterpatrone reinigen

Die Patrone des Wasserfilters muss regelmaRig gereinigt werden. Der Wasserfilter muss alle sechs Monate
ausgewechselt werden.

Zum Reinigen der Wasserfilterpatrone gehen Sie wie folgt vor:

Medizinprodukt ausschalten (Position O).

Stromversorgung trennen.

Wasserzufuhr schlieBen.

Schlauch des Gerates trennen.

Beide Filterteile auseinander schrauben.

viAWN =
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6. Einwandfreie Funktion des Sprays und Abwesenheit von Leckagen prifen.
| Ein beschadigtes oder verstopftes Filterelement ist auszutauschen.
9.3 Korrektive Wartung

Im Falle von Funktionsstérungen kénnen durch den Benutzer folgende korrektive WartungsmaRnahmen durchgefihrt
werden.

9.3.1 Austausch der Sicherungen
Das Medizinprodukt wird durch zwei im Netzsockel vorhandene Sicherungen geschtzt.
Fur den Austausch folgendermaf3en vorgehen:
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Medizinprodukt ausschalten (Position O).
Netzkabel vom Stromnetz trennen.
Netzkabel vom Netzsockel trennen.

Die Spitze eines flachen Schraubendrehers in die Kerbe der Sicherungslade fiihren, um sie zu entfernen.
Verbrauchte Sicherungen herausnehmen.

Verbrauchte Sicherungen durch Sicherungen vom selben Typ und mit den selben Werten austauschen.
Sicherungslade in ihre Aufnahme fiihren, indem sie hereingedruckt wird, bis ein Klick zu horen ist, was die
richtige Positionierung anzeigt.

Netzkabel an den Sockel schlieRen.

Netzkabel an das Stromnetz schliel3en.
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10 Erkennung von Funktionsstorungen

Im Falle eines mangelhaften Betriebes sich an die untenstehenden Tabellen wenden, um einfache Teile des
Medizinproduktes rasch zu identifizieren und zu reparieren.

Wird die Funktionsstérung nicht in den nachstehenden Tabellen beschrieben, sich mit lhrem Handler oder dem
SATELEC, a company of Acteon group-Kundendienst in Verbindung setzen.

Erscheint das Medizinprodukt beschadigt oder fehlerhaft, darf es nicht benutzt werden. Das Medizinprodukt isolieren
und sicherstellen, dass es nicht benutzt werden kann.

10.1 Kein Betrieb

Zeichen: Die Leuchtanzeige des Netzadapters ist erloschen und das Medizinprodukt funktioniert nicht.

Maogliche Ursachen Lésungen
Kein Strom Sich an Ihren Elektriker wenden
Netzschalter auf Position O Netzschalter auf Position I stellen

Fehlerhafte Verbindung zwischen Netzkabel und

Netzkabel an W k hli
Wandsteckdose etzkabel an Wandsteckdose anschliel3en

Fehlerhafte Verbindung zwischen Netzkabel und

Netzkabel an Netzsockel schlieRen
Netzsockel

Interne Sicherung auBer Betrieb An den Acteon-Kundendienst senden.

Netzsicherungen durch solche mit gleichem Wert und

Netzsicherungen in Netzsockel auRer Betrieb ;
vom gleichen Typ austauschen

| Die interne Sicherung (Referenz FU1 auf der Leiterplatte) ist fir den Benutzer nicht zuganglich.

10.2 Kein Spray

Zeichen: Am Ansatz ist kein Wasserspray.

Mégliche Ursachen Lésungen
\F/)\i)a'\ssi;g;zuﬁ]hrung der Zahnarztpraxis auf geschlossener Wasserzufiihrung &ffnen
Einstellschalter des Durchsatzes auf Mindesteinstellung |Einstellschalter des Durchsatzes einstellen
Fehlerhafter Anschluss der Wasserleitung Wasserzufiihrung Gberprifen
Niedriger Wasserdruck Druck des Wassernetzes Uberprifen
Verstopfter Filter Filter reinigen oder austauschen
Fehlerhaftes Magnetventil An den Acteon-Kundendienst senden.
Verstopfter Ansatz bzw. verstopfte Feile Ansatz bzw. Feile mit Ultraschallwanne reinigen
Schlechte Ansatzwahl Ansatz Uberprifen
Falsche Einstellung des Sprays Spray einstellen

10.3 Erwartete Leistung wird nicht erreicht

Zeichen: Der Ansatz vibriert nicht bei der erwarteten Frequenz, die Behandlung lauft nicht wie gewodhnlich ab und
benotigt mehr Zeit oder schreitet nicht voran.

Mogliche Ursachen Lésungen

Ansatz abgenutzt oder verformt Ansatz ersetzen

Weitere Informationen finden Sie in den
Gebrauchsanweisungen unter der Adresse
Www.acteongroup.com

Schlechte Benutzung: Falscher Anstellwinkel oder
unangepasster Druck auf Zahn
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Mégliche Ursachen

Losungen

Vorhandensein von Flussigkeit oder Feuchtigkeit zwischen
Handsttick und Kabel

Die elektrischen Kontakte griindlich trocknen

Dichtung des Handstuicks fehlerhaft

Tauschen Sie die Dichtung des Handstlcks mithilfe des
entsprechenden Kits aus

10.4 Ultraschall funktioniert nicht

Zeichen: Der Ansatz vibriert nicht.

Mégliche Ursachen

Losungen

Ansatz falsch angezogen

Den Ansatz mit dem Schlissel festziehen
Ersetzen Sie Ihren Drehmomentschlissel (einmal pro

Jahr)

Fehlerhafter Kontakt des Steckverbinders

Kontakte des Schlauchs reinigen

Schlauch des Handstulicks abgeschnitten

Zwecks Kabelaustausch an den Acteon senden

10.5 Wasserleckage

Zeichen: Zwischen dem Unterteil des Handstlicks und seinem Kabel tritt Wasser aus.

Mégliche Ursachen

Lésungen

Verschleil3 der Dichtung 1,15 mm x 1 mm des Handstlcks

Dichtung mit entsprechendem Kit austauschen.

— c
(/]
9 &Oﬁ/
¢
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——
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11 Technische Angaben zum Medizinprodukt

11.1 Identifizierung

Hersteller

SATELEC, a company of Acteon group

Name des Medizinproduktes

Newtron® P5 B.LED

11.2 Generator

Versorgungsspannung 100 - 240 VAC
Versorgungsfrequenz 50/60 Hz
Leistungsverbrauch 60 - 60 VA
Spannung am Handstuck 150 VAC

Ausgangsfrequenz Mindestens 28 kHz
Leistungseinstellbereich 1-20
Leckstromtyp B

Betriebsmodus

Intermittierend: 10 Minuten ON / 5 Minuten OFF

Elektrische Klasse

I

Interne, fur den Benutzer nicht zugangliche
Sicherung

Ref.: FU1 /T 1,5AL 125V - SMD - Ausschaltvermdgen: 50 A

Sicherung (Netzsockel)

2 Sicherungen T 1 AL 250 V - 5 mm x 20 mm - Ausschaltvermdégen:
35A

Breite 156 mm
Héhe 102 mm
Tiefe 185 mm
Gewicht 1430 g mit Pedal, Wasserleitung und Handstlckkabel

Schutzindex

IPX0

11.3 Schlauchlangen

Handstulckkabel

2000 mm +/- 50 mm

Kabel des Steuerpedals

2000 mm +/- 50 mm

11.4 Spulung

Wasserdruck am Eingang

1 bis 5 bars (15 bis 73 p.s.i.)

Maximaler Wasserforderstrom am
Handstlickende

100 ml/min bei 5 Bar am Eingang

11.5 Steuerpedal

Breite 72 mm
Hohe 30 mm
Tiefe 105 mm
Gewicht 2209
Schutzindex IPX1

11.6 Umgebungsmerkmale

Betriebstemperatur

+10°C a +30°C
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Betriebsfeuchtigkeit rH

30%a75%

Benutzungsluftdruck

800 hPa bis 1.060 hPa

Maximale Betriebshohe

Geringer als oder gleich 2.000 Meter

Lagerungstemperatur

0°C a +50°C

Lagerungsfeuchtigkeit rH

10 % bis 100 %, einschl. Kondensation

Lagerungsluftdruck

500 hPa bis 1.060 hPa

Transporttemperatur

0°C a +50°C

Transportfeuchtigkeit rH

10 % bis 100 %, einschl. Kondensation

Transportluftdruck

500 hPa bis 1.060 hPa

11.7 Einschrankungen bezuglich der Umgebung

Benutzungsraume

Kann in allen medizinischen Raumen benutzt werden. Das
Medizinprodukt darf weder im Operationstrakt noch im AulRenbereich
benutzt werden.

Benutzung in gashaltiger Atmosphare

Das Medizinprodukt ist nicht fir eine Benutzung in gashaltiger
Atmosphadre vom Typ AP oder APG oder bei Vorhandensein von
Narkosegasen bestimmt.

Eintauchen in FlUssigkeit

Das Steuergerat darf nicht in FlUssigkeit getaucht werden.

Eintauchen in Flussigkeit

Das darf nicht in Flissigkeit getaucht werden.

11.8 Bedeutende Leistungsmerkmale

Ultraschallschwingungen des am Ende des konventionellen Ultraschall-Dentalhandstticks befestigten Ansatzes bzw.

der Feile.
« Schwingungsfrequenz > 28 kHz.
« Amplitude des Ansatzes < 200 pm.
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12 Vorschriften und Normen

12.1 Geltende Normen und Vorschriften

Dieses Medizinprodukt entspricht den grundlegenden Anforderungen der europaischen Richtlinie 93/42/EWG. Es
wurde gemaR einem nach EN ISO 13485 zertifizierten Qualitatssicherungssystem konzipiert und hergestellt.

Das Material wurde in Ubereinstimmung mit der giiltigen Norm fiir elektrische Sicherheit IEC 60601-1 konzipiert und
entwickelt.

12.2 Medizinische Klasse des Medizinproduktes
Gemal europaischer Richtlinie 93/42/EWG ist das Medizinprodukt in Klasse IIa eingestuft.

12.3 Symbole

Symbol Bedeutung
0] Ausschalten
I Einschalten

Stets eine Schutzbrille tragen

Protection
Glasses Needed

Stets Schutzhandschuhe tragen

@ Siehe Begleitdokumente

Siehe Benutzerhandbuch

— Die Begleitdokumente sind in elektronischer Form verfugbar
Electronic User
Information

Druckgrenze
/H/ Temperaturgrenze

Beschrankung des Feuchtigkeitsgehaltes
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Symbol

Bedeutung

Verpackungseinheit

Zerbrechlich, mit Vorsicht handhaben

‘
)

Trocken aufbewahren

Biogefahrdung

p

11 Sterilisation bei 134°C in einem Autoklav
132°C
549 Sterilisation bei 132°C in einem Autoklav
s
/T\ Wasch-/Desinfektionsgerat fur thermische Desinfektion
o
W Angewandter Teil: Typ B
~ Wechselstrom
AAA Anschluss an das Wasserversorgungsnetz
] Intensitat
/
I .
I\ Spilung
1\

CEs

CE Marking

CE-Kennzeichnung

Cce

CE-Kennzeichnung

.

Jahr der Herstellung

Hersteller
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Symbol Bedeutung

— Nicht im Hausmdill entsorgen
D t
disp(?s:(:)f as
household waste

X5
récyllm Lampen und professionelle elektrische Ausristung bei Récylum recyceln.

Eco-organisme 3 but non lucratif

Das Bundesgesetz der Vereinigten Staaten beschrankt den Verkauf dieses

Rx only Medizinproduktes auf den Verkauf durch einen Arzt oder in dessen
Auftrag.
SN Serial Number (Seriennummer)
PN Packaging Number (Verpackungsnummer)

Eine Tauchwanne fur die Reinigung verwenden

Eine weiche Burste fur die Reinigung verwenden

Ein fusselfreies Tuch fur die Reinigung verwenden

Eine Ultraschallwanne fur die Reinigung verwenden

Einen Rohrreiniger fur die Reinigung verwenden

Entionisiertes oder Osmosewasser fir die Reinigung verwenden

Ein alkoholhaltiges Desinfektionstuch fur die Vordesinfektion und die
Reinigung verwenden

Keine Ultraschallwanne fir die Reinigung verwenden

Unter Leitungswasser absptlen

)| X|@| O]V OO ®|E
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Eine Spritze fur die Reinigung verwenden

Eine Wasch-/Desinfektionsmaschine fir die Reinigung und die
Desinfektion verwenden

Einen Autoklav mit Vorvakuum flir die Sterilisation verwenden

12.4 Identifizierung des Herstellers

SATELEC
u A Company of ACTEON Group

17, avenue Gustave Eiffel

BP 30216
33708 MERIGNAC cedex c € g
Frankreich cE Markin?

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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12.5 Adressen der Filialen

USA & Kanada

ACTEON North America

124 Gaither Drive, Suite 140
Mount Laurel, NJ 08054 - USA
Tel. +1 856 222 9988

Fax +1 856 222 4726
info.us@acteongroup.com

DEUTSCHLAND

ACTEON GERMANY GmbH

Industriestr. 9 - 40822 METTMANN - DEUTSCHLAND
Tel. +49 21 049565 10

Fax +49 21 04 95 65 11

info.de@acteongroup.com

SPANIEN

ACTEON MEDICO-DENTAL IBERICA, S.A.U.
Avda Principal n°11 H

Poligono Industrial Can Clapers

08181 SENTMENAT (BARCELONA) - SPANIEN
Tel. +34 9371545 20

Fax+34 937153229
info.es@acteongroup.com

UK

ACTEON UK

Phoenix Park - Eaton Socon, St Neots
CAMBS PE19 8EP - UK

Tel. +44 1480 477 307

Fax +44 1480 477.381
info.uk@acteongroup.com

MITTLERER OSTEN
ACTEON MIDDLE EAST
247 Wasfi Al Tal str.

401 AMMAN - JORDAN

Tel. +962 6 553 4401

Fax +962 6.553 7833
info.me@acteongroup.com

CHINA

ACTEON CHINA

Office 401 - 12 Xinyuanxili Zhong Street -
Chaoyang District - BEJING 100027 - CHINA
Tel. +86 10646 57011/2/3

Fax +86 10 646 580 15
info.cn@acteongroup.com

THAILAND
ACTEON (THAILAND) LTD
23/45 Sorachai Building 16th floor - Sukumvit 63

Road, Klongton Nua - Wattana, BANGKOK 10110
- THAILAND

Tel. +66 2 714 3295

Fax +66 2.714 3296

info.th@acteongroup.com

Hong Kong Re. Office
21/F, On Hing Building
Central - Hong Kong

Tel. +852 66 962 134
info.hk@acteongroup.com

INDIEN

ACTEON INDIA

1202, PLOT NO. D-9

GOPAL HEIGHTS, NETAJI SUBASH PLACE
PITAMPURA, DELHI - 110034 - INDIA

Tel. +91 11 47 018 291 /47 058 291/45 618 291
Fax +91 79 2328 7480
info.in@acteongroup.com

LATEINAMERIKA

ACTEON LATIN AMERICA
Bogota - KOLUMBIEN

Mobil: +57 312 377 8209
info.latam@acteongroup.com

RUSSLAND

ACTEON RUSSIA

Moscow, Gilyarovskogo str, 6b1
+7 495 1501323
info.ru@acteongroup.com

AUSTRALIEN/NEUSEELAND
ACTEON AUTRALIA/NEW ZEALAND
Suite 119, 30-40 Harcourt Parade
Rosebery NSW 2018

Australien

Tel. +612 9669 2292

Fax +612 9669 2204
info.au@acteongroup.com

TAIWAN

ACTEON TAIWAN

11F., No.1, Songzhi Rd.

Xinyi Dist., Taipei City 11047
TAIWAN (R.O0.C.)

+886 287292103
info.tw@acteongroup.com
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12.6 Entsorgung und Recycling

Die Entsorgung des als elektrische und elektronische Ausrustung befundenen Medizinproduktes muss durch eine im
Einsammeln, Abholen und in der Wiederverwertung bzw. Zerstérung spezialisierte Firma stattfinden. Dies ist
insbesondere auf dem europaischen Markt in Bezug auf die Richtlinie Nr. 2002/96/EG vom 27.01.2003 guiltig.

Sollte Ihr Medizinprodukt das Ende seiner Lebensdauer erreicht haben, setzen Sie sich bitte mit dem Handler far
Zahnheilmaterial in Ihrer Nahe oder im Bedarfsfall mit den Filialen und dem Firmensitz von Acteon in Verbindung,
damit Sie Uber die Vorgehensweise informiert werden kénnen. Die Adressen stehen im Kapitel Kapitel Adressen der

Filialen Seite 33.

I
Do not
dispose of as
household waste

| Der folgende Vermerk betrifft ausschlief3lich Frankreich.
Unsere Firma Gbernimmt in Ubereinstimmung mit dem franzésischen Umweltgesetz beziglich der Abfallentsorgung
von elektrischen und elektronischen Ausristungen (Verordnung Nr. 2012-617 vom 2. Mai 2012) mit dem durch die
zugelassene Organisation Récylum (NOR-Zulassung: DEVP1427651A) eingesetzten System ihre Verpflichtungen zur
Ubernahme und Entsorgung ihrer elektrischen und elektronischen Ausristungen.
Da unsere Firma Herstellerin ist, steht sie im von der franzésischen Umweltschutzbehérde ADEME gefiihrten
nationalen Hersteller-Register. Die professionellen Kaufer in der Vertriebskette, zu denen Sie gehéren, missen diese
Informationen bezuglich der von uns eingesetzten Recyclingmodalitdten bis zum Endbenutzer bekannt geben.
Der Kaufer verpflichtet sich zudem, die Medizinprodukte unserer Marke zum Ende ihrer Lebensdauer zum Recycling
Sammelstellen von Récylum zu Ubergeben (siehe Liste der Sammelstellen unter http://www.recylum.com/).
Gegebenenfalls bietet Récylum an, diese Medizinprodukte kostenfrei bei Ihnen abzuholen, wenn eine gewisse
Abholgrenze Uberschritten wird. Dazu werden Ihnen Containerpaletten zwecks Abfalllagerung zur Verfligung gestellt.

Ein Zubehorteil, dessen Lebensdauer abgelaufen ist, muss in den Abfallbehaltern fir ansteckungsgefahrliche Stoffe
entsorgt werden.
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