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1 Zu diesem Dokument

Diese Montage- und Gebrauchsanweisung ist
Bestandteil des Gerates.

Bei Nichtbeachtung der Anweisungen
und Hinweise in dieser Montage- und
Gebrauchsanweisung Ubernimmt DUrr
Dental keinerlei Gewahrleistung oder Haf-
tung fur den sicheren Betrieb und die
sichere Funktion des Gerats.

Die deutsche Montage- und Gebrauchsanwei-
sung ist die Originalanleitung. Alle anderen Spra-
chen sind Ubersetzungen der Originalanleitung.
Diese Gebrauchsanweisung gilt fur VistaCam iX:
Bestellnummer:

- 2108-01

- 2108-02

- 2108-05

- 2108-06

- 2108-50

- 2108-51

- 2108-52

- 2108-53

- 2108-54

- 2108-55

1.1 Warnhinweise und Symbole

Warnhinweise

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

Sie sind mit folgenden Warnsymbolen gekenn-
zeichnet:

A Allgemeines Warnsymbol
Die Warnhinweise sind wie folgt aufgebaut:

SIGNALWORT

Beschreibung der Art und Quelle der
Gefahr

Hier stehen die moglichen Folgen bei
Missachtung des Warnhinweises

» Diese MaBnahmen beachten, um die
Gefahr zu vermeiden.
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Mit dem Signalwort unterscheiden die Warnhin-
weise vier Gefahrenstufen:
- GEFAHR
Unmittelbare Gefahr von schweren Verletzun-
gen oder Tod
- WARNUNG
Maégliche Gefahr von schweren Verletzungen
oder Tod
— VORSICHT
Gefahr von leichten Verletzungen
- ACHTUNG
Gefahr von umfangreichen Sachschaden

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

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

Gebrauchsanweisung befolgen.

Handschutz benutzen.

Augenschutz benutzen.

Mundschutz benutzen.

Schutzkleidung benutzen.

Hersteller

Herstellungsdatum

EFEQOO@Q@IY O

N
Mm

CE-Kennzeichnung

Anwendungsteil Typ B

Elektronische Begleitpapiere beachten.

Nach EU-Richtlinie 2012/19/EU (WEEE)
sachgerecht entsorgen.

I ) =
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® Nicht wiederverwenden

@ Seriennummer
Bestellnummer

Health Industry Bar Code (HIBC)

Medizinprodukt

1.2 Urheberrechtlicher Hinweis

Alle angegebenen Schaltungen, Verfahren,
Namen, Softwareprogramme und Gerate sind
urheberrechtlich geschditzt.

Der Nachdruck der Montage- und Gebrauchsan-
weisung, auch auszugsweise, ist nur mit schriftli-
cher Genehmigung von Duirr Dental gestattet.

2 Sicherheit

Durr Dental hat das Gerat so entwickelt und kon-

struiert, dass Gefahrdungen bei bestimmungsge-

méaBer Verwendung weitgehend ausgeschlossen

sind.

Trotzdem kann es zu folgenden Restrisiken kom-

men:

— Personenschaden durch Fehlbenutzung/Miss-
brauch

— Personenschaden durch mechanische Einwir-
kungen

— Personenschaden durch elektrische Spannung

— Personenschaden durch Strahlung

— Personenschaden durch Brand

— Personenschaden durch thermische Einwir-
kung auf die Haut

— Personenschaden durch mangelnde Hygiene,
z. B. Infektion

2.1 Zweckbestimmung

Die intraorale Kamera erzeugt ein optisches Bild
von der Mundhdhle oder dem Gesicht des Pati-
enten.

VistaCam iX Cam

Die intraorale Kamera mit Wechselkopf Cam wird
im bzw. am Mundraum des Patienten eingesetzt.
Die Aufnahmen untersttitzen die Diagnose, die
Patientenaufklarung und dienen zur Instruktion.

VistaCam iX Macro

Die intraorale Kamera mit Wechselkopf Macro
wird im Mundraum des Patienten eingesetzt. Die
Aufnahmen unterstitzen die Diagnose, die Pati-
entenaufklarung und dienen zur Instruktion.

VistaCam iX Proof

Die intraorale Kamera mit Wechselkopf Proof ist
dafir vorgesehen, die Erkennung und Diagnose
von Karies zu unterstutzen.

VistaCam iX Proxi

Die intraorale Kamera mit Wechselkopf Proxi
ermdglicht die Erkennung von approximaler
Karies aufgrund der Transluzenz des gesunden
Zahnschmelzes fur Lichtwellen im Infrarotbereich.
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2.2 Indikationen

VistaCam iX Cam

Die Aufnahmen unterstutzen die Diagnose, die
Patienten-Kommunikation und Patientenaufkla-
rung und dienen zur Instruktion und Dokumenta-
tion.

VistaCam iX Proof

Die intraorale Kamera mit Wechselkopf Proof ist
daflr vorgesehen, die Erkennung und Diagnose
von Karies zu unterstitzen.

VistaCam iX Proxi

Die intraorale Kamera mit Wechselkopf Proxi ist
ein diagnostisches Hilfsmittel zur Erkennung von
approximalen Karies oberhalb des Zahnfleisches
und zur Uberwachung des Fortschreitens solcher
L&sionen.

2.3 Kontraindikationen

VistaCam iX Cam
Keine.

VistaCam iX Proof

GroBflachige Zahnrestaurationen kénnen den
angezeigten Karieswert verféalschen.

VistaCam iX Proxi

Der Proxi-Kopf ist nicht an kiinstlichen Zahnen,
an Zéhnen mit Kronen und an Zahnen mit zu gro-
Ben Zahnflllungen anzuwenden. Das Gerat funk-
tioniert nur in Verbindung mit dem naturlichen
Zahnschmelz, im Mund des Patienten. Extra-
hierte Z&hne kénnen mit dem Proxi-Kopf nicht
mehr untersucht werden.

2.4  BestimmungsgeméBe Ver-
wendung

Das Kamerahandstuck ist in Kombination mit ver-
schiedenen Wechselkdpfen anwendbar. Dadurch
werden unterschiedliche Anwendungen in
Gesundheitseinrichtungen/Zahnarztpraxen,
Zahnkliniken, der Kieferorthopéadie und der
Mund- und Kieferchirurgie ermdglicht.

In Verbindung mit einem Computer, einem Bild-
schirm und einer Imaging-Software kdnnen mit
Hilfe dieses digitalen Systems Bilder und Videos
erstellt und gespeichert werden. Folgendes
Zubehor muss zwingend verwendet werden:
Abstandhalter (nicht bei Wechselkopf Cam) und
Hygieneschutzhullen.
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2.5 Nicht bestimmungsgemaBe
Verwendung

Eine andere oder darlber hinausgehende Benut-
zung gilt als nicht bestimmungsgemas. Fur hie-
raus resultierende Schaden haftet der Hersteller
nicht. Das Risiko tragt allein der Anwender.
Gerét nicht in Raumen betreiben, in denen sich
brennbare Gemische befinden, z. B. in Operati-
onsraumen.

Kamera nicht direkt am Auge anwenden.

2.6  Allgemeine Sicherheitshin-
weise

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

> Vor jeder Anwendung Funktion und Zustand
des Gerates prufen.

> Gerat nicht umbauen oder verandern.

> Montage- und Gebrauchsanweisung beachten.

> Montage- und Gebrauchsanweisung fur den
Anwender jederzeit zuganglich beim Gerat
bereitstellen.

2.7 Gerate sicher verbinden

Beim Verbinden von Geraten untereinander oder

mit Teilen von Anlagen kénnen Gefahren beste-

hen (z. B. durch Ableitstréme).

> Gerate nur verbinden, wenn keine Gefahr fur
Bediener und Patient besteht.

> Gerate nur verbinden, wenn die Umgebung
durch die Kopplung nicht beeintréchtigt wird.

> Wenn eine gefahrlose Kopplung aus den Gera-
tedaten nicht ersichtlich ist, Sicherheit durch
einen Sachkundigen (z. B. beteiligte Hersteller)
feststellen lassen.

> Beim Verbinden des Gerates mit anderen
Geréten wie z. B. mit einer Computer-Anlage
sowohl innerhalb als auch auBerhalb der Pati-
entenumgebung die jeweiligen Vorgaben der
IEC 60601-1 (EN 60601-1) beachten.

> Nur Zusatzgerate (z. B. Computer, Monitor,
Drucker) anschlieBen, die mindestens der
Norm IEC 60950-1 (EN 60950-1) entsprechen.
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2.8 Fachpersonal

Bedienung

Personen, die das Gerat bedienen, sind Zahn-

arzte und zahnérztliches Personal.

Sie mussen auf Grund ihrer Ausbildung und

Kenntnisse eine sichere und sachgerechte Hand-

habung gewahrleisten.

> Jeden Anwender in die Handhabung des Gera-
tes einweisen oder einweisen lassen.

Montage und Reparatur

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

2.9 Schutz vor elektrischem
Strom

> Bei Arbeiten am Gerat die entsprechenden
elektrischen Sicherheitsvorschriften beachten.

> Niemals gleichzeitig den Patienten und offene
Steckverbindungen/Kontakte des Gerates
berdhren.

> Beschédigte Leitungen und Steckvorrichtun-
gen sofort ersetzen.

EMV far Medizinprodukte beachten

> Durch elektromagnetische Einstrahlungen bzw.
ESD-Impulse kénnen Bildartefakte in den Auf-
nahmen oder ein Funktionsausfall des Geréates
auftreten. Ggf. das Gerat, die Software oder
den Computer neu starten.

> Das Geréat ist fUr den Betrieb in professionellen
Einrichtungen des Gesundheitswesens (gemaR
IEC 60601-1-2) bestimmt. Wenn das Gerét in
einer anderen Umgebung betrieben wird, mog-
liche Auswirkungen auf die elektromagnetische
Vertraglichkeit beachten.

> Das Gerat nicht in der Nahe von HF-Chirurgie-
geraten und MRT-Geréten betreiben.

> Mindestens 30 cm Abstand zwischen dem
Gerat und anderen elektronischen Geraten hal-
ten.

> Mindestens 30 cm Abstand zwischen dem
Gerat und tragbaren und mobilen Funkgeraten
halten.

> Beachten, dass Kabellangen und Kabelverlan-
gerungen Auswirkungen auf die elektromagne-
tische Vertraglichkeit haben.

Folgende Zubehdrteile kénnen Auswirkungen auf

die elektromagnetische Vertraglichkeit haben:

USB-Verbindungskabel

fir VistaCam iX 2,5 m)......... 2108-150-50
USB-Verbindungskabel (2,5 m) mit
Netzteill 12V .. ... ... ... 2108-150-52

A ACHTUNG

Negative Auswirkungen auf EMV

durch nicht freigegebenes Zubehér

> Nur das von Durr Dental benannte
oder freigegebene Zubehor verwen-
den.

» Das Verwenden von anderem Zubehdr
kann erhohte elektromagnetische Sto-
raussendungen oder eine geminderte
elektromagnetische Storfestigkeit des
Gerats zur Folge haben und zu einer
fehlerhaften Betriebsweise flhren.

2.10 Wesentliche Leistungsmerk-
male

Das Gerat verflgt Uber keine wesentlichen Leis-
tungsmerkmale nach IEC 60601-1 Kapitel 4.3.

2.11 Meldepflicht von schwerwie-
genden Vorfallen

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

9000-618-176/30 2003V010



2.12 Nur Originalteile verwenden

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

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

Durr Dental tbernimmt keine Haftung fur
@ Schaden, die durch die Verwendung von
nicht freigegebenem Zubehdr, optionalen
Artikeln und anderen als den Original-Ver-
schleiBteilen und -Ersatzteilen entstanden
sind.
Durch die Verwendung von nicht freigege-
benem Zubehor, optionalen Artikeln und
anderen als den Original-Verschleiteilen
und -Ersatzteilen (z. B. Netzkabel) kann
die elektrische Sicherheit und die EMV
negativ beeinflusst werden.

2.13 Transport

Die Original-Verpackung bietet optimalen Schutz

des Gerates wahrend des Transports.

Bei Bedarf kann die Original-Verpackung fur das

Gerat bei Durr Dental bestellt werden.
FUr Schaden beim Transport wegen man-
gelhafter Verpackung Ubernimmt Darr
Dental auch innerhalb der Gewahrleis-
tungsfrist keine Haftung.

> Gerat nur in Original-Verpackung transportie-

ren.
> Verpackung von Kindern fernhalten.

2.14 Entsorgung

Gerat

E Gerat sachgerecht entsorgen. Innerhalb

des Europaischen Wirtschaftsraums
geman EU-Richtlinie 2012/19/EU (WEEE)
entsorgen.

» Bei Fragen zur sachgerechten Entsorgung an
den dentalen Fachhandel wenden.

Eine Ubersicht (iber die Abfallschliissel

der DUrr Dental Produkte finden Sie im

Downloadbereich unter www.duerrden-
tal.com (Dokument Nr. PO07100155).

9000-618-176/30 2003V010
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Produktbeschreibung

B Produktbeschreibung
=

3 Ubersicht

Bild 1: VistaCam iX

Wechselkopf

Handsttick mit Wechselkopf
Handstlckablage
USB-Verbindungskabel (zu Computer)

I

3.1 Lieferumfang

Folgende Artikel sind im Lieferumfang enthalten
(Abweichungen durch landerspezifische Vor-
schriften und Einfuhrbestimmungen mdglich):
VistaCam iX mit Cam + Proof Paket. 2108-01
— Handstuck

— Wechselkopf Cam

— Wechselkopf Proof

— Aufbewahrungsbox fur Wechselkdpfe

— HandstUckablage

— USB-Verbindungskabel (2,5 m)

— DVD Imaging-Software VistaSoft

— DVD Imaging-Software DBSWIN

— Hygieneschutzhdillen (20 Sttick)

— Abstandhalter Proof (5 Sttick)

— Kurzanleitungen

VistaCam iX Cam Paket........... 2108-02
— Handsttck

— Wechselkopf Cam

— HandstUckablage

— USB-Verbindungskabel (2,5 m)

— DVD Imaging-Software VistaSoft

— DVD Imaging-Software DBSWIN

— Hygieneschutzhdillen (20 Sttick)

— Kurzanleitung

VistaCam iX mit Cam, Proof und
ProxiPaket..................... 2108-05
Handstuck

Wechselkopf Cam

Wechselkopf Proof

Wechselkopf Proxi

Aufbewahrungsbox fur Wechselkdpfe
Handstlckablage

— USB-Verbindungskabel (2,5 m)

DVD Imaging-Software VistaSoft

DVD Imaging-Software DBSWIN

— Hygieneschutzhtillen (20 Sttick)
Hygieneschutzhillen Proxi (20 Stiick)
Abstandhalter Proof (5 Stlick)
Abstandhalter Proxi (3 Stlick)
Kurzanleitungen
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VistaCam iX mit Cam und Proxi

— Handsttck

— Wechselkopf Cam

— Wechselkopf Proxi

— Handsttickablage

— USB-Verbindungskabel (2,5 m)
— DVD Imaging-Software VistaSoft
— DVD Imaging-Software DBSWIN
— Hygieneschutzhllen (20 Stiick)
— Hygieneschutzhillen Proxi (20 Stick)
— Abstandhalter Proxi (3 Stlick)

— Kurzanleitungen

3.2  Zubehér

Folgende Artikel sind notwendig fur den Betrieb
des Gerates, abhangig von der Anwendung:

Wechselkopf Cam . ............ 2108-130-60
Wechselkopf Proof .. .......... 2108-130-61
Wechselkopf Macro ... ........ 2108-130-54
Wechselkopf Proxi . ........... 2108-130-62

Handstlckablage fur VistaCam iX . 2108-105-50
USB-Verbindungskabel

fur VistaCam iX 2,5 m) . ........ 2108-150-50
Aufbewahrungsbox fur

Wechselképfe .. .............. 2108-135-50
Einwegschutzhdillen VistaCam iX

far

Wechselkopf Cam, Macro und

Proof (500 Stlck) . .. .......... 2108-010-50
Einwegschutzhtillen VistaCam iX fur

Wechselkopf Cam, Macro und

Proof (100 Stick) . .. .......... 2108010052
Einwegschutzhtllen VistaCam iX
far

Wechselkopf Proxi (500 Stiick) . . .
Einwegschutzhdillen VistaCam iX fur

2108-010-60

Wechselkopf Proxi (100 Stick) . .. 2108010053
Abstandhalter VistaCam iX fur

Wechselkopf Cam und Proof

(BSCK) o oo 2108-132-50
Abstandhalter VistaCam iX fur

Wechselkopf Proxi (3 Sttck) . . . . . 2108-132-52

3.3  Optionale Artikel

Folgende Artikel sind optional mit dem Gerat ver-
wendbar:
FunkfuBschalter-Set fir PC-USB . . 2100-770-09

KabelfuBschalter USB . ......... 2100-770-17

9000-618-176/30 2003V010
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USB-Repeater 48 m.......... 2106-155-63
USB-Verbindungskabel (2,5 m) mit
Netzteil 12V ................ 2108-150-52

3.4 Verbrauchsmaterial

Folgende Materialien werden wahrend des
Betriebs des Gerates verbraucht und missen
nachbestellt werden:

Hygieneschutzhullen VistaCam iX

fur

Wechselkopf Cam, Macro und

Proof (500 Stuck) .. ........... 2108-010-50
Hygieneschutzhullen VistaCam iX

fur

Wechselkopf Cam, Macro und

Proof (100 Stuck) . . ........... 2108010052
Hygieneschutzhillen VistaCam iX
fur

Wechselkopf Proxi (500 Stuck) . . .
Hygieneschutzhillen VistaCam iX
fur

Wechselkopf Proxi (100 Stick) . . .
FD multi wipes compact
Flachendesinfektion . . ........ CDF33FW0150
FD 333 forte wipes

Schnelldesinfektion . ... ...... CDF33FW0150
FD 322 premium wipes

Schnelldesinfektion .. ......... CDF322A0140
ID 215 Enzymatischer Instrumen-

ten-Reiniger . . ........... ... CDI215A6150
ID 213

Instrumenten-Desinfektion . . . . . . CDI213C6150
Reinigungs-Set flr VistaCam Optik
ohneCleaner................. 2109025050

2108-010-60

2108010053

3.5 VerschleiB3- und Ersatzteile

Folgende VerschleiBteile mUssen in regelmaBigen
Abstanden getauscht werden:

Informationen zu den Ersatzteilen finden
Sie im Portal fUr autorisierte Fachhandler
unter:

www.duerrdental.net.
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4 Technische Daten

41 Handstlck
Elektrische Daten
Spannung
Signalausgang
Schutzart
Schutzklasse
Betriebsart*

*

5-12VDC
usB 2.0
P20
Il

T1/T2 =27%
1.5 min /5.5 min
(Ein-/Ausschaltzeit)

Bei einer Umgebungstemperatur von max. 40 °C und bei Einhaltung der Ein-/Ausschaltzeit

erreicht das Handstuck / der Wechselkopf eine maximale Oberflachentemperatur von 60 °C.

Klassifizierung
Medizinprodukt Klasse

Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV)
Storaussendungsmessungen

HF-Aussendung nach CISPR 11

Oberschwingungen nach IEC 61000-3-2

Spannungsschwankungen/Flicker nach
|IEC 61000-3-3

Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV)
Storfestigkeitsprifungen

Entladung statischer Elektrizitat nach IEC 61000-4-2

Magnetfeld bei der Versorgungsfrequenz (50/60 Hz) nach
|IEC 61000-4-8

gestrahlte HF-StérgréBen nach IEC 61000-4-3

Kameraelektronik
Bildsensor

Anzahl Bildpunkte Sensor
Bildpunkte effektiv (PC) YUV
Helligkeitsregler
WeiBabgleich

MaBe und Gewichte
Handstiick mit Cam-Wechselkopf

Lange mm
Durchmesser mm

10

Gruppe 1
Klasse B

Nicht anwendbar
Nicht anwendbar

erflllt
erflllt

erflllt

1/4" Colour Interline Transfer CCD
470000
704 x 576
automatisch
fest eingestellt

190
26

9000-618-176/30 2003V010



MaBe und Gewichte
Handstlick mit Cam-Wechselkopf

Gewicht mit Kabel
Gewicht ohne Kabel
Kabellange

4.2  Wechselkopf Cam
Technische Daten

Beleuchtung

Scharfeebene

Scharfentiefe

Offnungswinkel

4.3 Wechselkopf Macro
Technische Daten

Beleuchtung

Scharfeebene

Scharfentiefe

Offnungswinkel

4.4  Wechselkopf Proof
Technische Daten

Beleuchtung

Wellenlange

Scharfeebene

Offnungswinkel

4.5  Wechselkopf Proxi
Wechselkopf Proxi

Lichtquelle

Wellenlange

Scharfeebene

Anwendungsteil

4.6 Umgebungsbedingungen
Umgebungsbedingungen im Betrieb
Temperatur

Rel. Luftfeuchtigkeit

9000-618-176/30 2003V010

cm

nm

nm

°C
%

Produktbeschreibung

175
50
250

8 LEDs, WeiBlicht
12
5-40

8 LEDs, WeiBlicht
3
2
56°

4 LEDs
405
12
68°

2 LEDs
850

Typ B

10 bis 40
20 bis max. 75
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Umgebungsbedingungen im Betrieb
Luftdruck hPa 700 - 1060

Umgebungsbedingungen bei Lagerung und Transport

Temperatur °C -15 bis +60
Rel. Luftfeuchtigkeit % max. 90
Luftdruck hPa 700 - 1060

12 9000-618-176/30 2003V010
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4.7  Typenschild
Auf dem Handstlck befindet sich eine Laserbe-
schriftung.
1
|
r:m’-&sh

|
& ce |

3 4
|
|

1

5

Bestellnummer
Seriennummer
Anwendungsteil Typ B
CE-Kennzeichnung
Herkunftsland

O~ wwnNn =

4.8 Konformitatsbewertung

Das Gerat wurde nach den relevanten Richtlinien
der europaischen Union einem Konformitatsbe-
wertungsverfahren unterzogen. Das Gerét ent-
spricht den geforderten grundlegenden Anforde-
rungen.

9000-618-176/30 2003V010



Produktbeschreibung

5 Funktion

VistaCam iX ist ein intraorales Kamerasystem
und besteht aus einem Handstuick und verschie-
denen Wechselkopfen. Die Funktion der Kamera
ist abhangig von der Funktion des Wechselkop-
fes. Der Wechselkopf ist anhand des Symbols
auf der Ruckseite erkennbar.

WW Wechselkopf Intraorale Aufnahmen

Cam

p Wechselkopf Intraorale Nahaufnah-
Macro men
.(i:w Wechselkopf Intraorale Aufnahmen
Proof zur Erkennung von
Karies, Plague und
Zahnstein
M Wechselkopf Intraorale Aufnahmen

ll\
Ww Proxi

zur Kariesdiagnose im
Approximalraum

14

1 Bildsensor

2 Handauslésung mit zwei Punkten

Wenn Sie auf einen Punkt der Handauslésung
driicken, wechselt die VistaCam iX zwischen
Live-Modus (Bewegtbild) und Freeze-Modus
(Standbild). Der Druckpunkt der Handauslésung
ist spurbar. Beim Wechsel des Modus vibriert die
Kamera leicht. Optional kann die Kamera auch
mit einem FuBschalter bedient werden.

Der Bildsensor im Handsttck digitalisiert das
Bild. Uber das USB-Verbindungskabel tibertragt
die Kamera das Bild an einen Computer.

Die Optik und die Beleuchtung befinden sich im
Wechselkopf. Der Scharfebereich Optik ist fest.
Die Stromversorgung der Kamera erfolgt Uber
das USB-Verbindungskabel zum Computer.

Die Kamera schaltet sich automatisch aus, wenn
sie 2 Minuten nicht bewegt wird. Sobald die
Kamera bewegt wird, schaltet sie sich wieder ein.

9000-618-176/30 2003V010
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5.1 Wechselkopf Cam

Bild 3: Aufnahme mit Wechselkopf Makro

1 LED . 5.3  Wechselkopf Proof
2 Fixfokus-Optik

Der Wechselkopf Cam hat eine Fixfokus-Optik,
mit deren Schérfebereich intraorale Aufnahmen
maglich sind. Um die Optik sind acht LEDs ange-
ordnet, die fur eine gleichmaBige Ausleuchtung
sorgen.

Wechselkopf
Handstlck
LEDs

Optik
Abstandhalter

Bild 2: Aufnahme mit Wechselkopf Cam

O~ wnN =

Mit dem Wechselkopf Proof erstellen Sie intrao-
5.2 Wechselkopf Macro rale Aufnahmen zur Erkennung von Karies,
Plague und Zahnstein.
Um die Optik sind vier LEDs mit blau-violettem
Licht (Wellenlange 405 nm) angeordnet. Das
energiereiche Licht regt die Zahnhartsubstanz
(Zahnschmelz, Dentin) und die Stoffwechselpro-
dukte kariogener Bakterien (Porphyrine) zum Flu-
oreszieren an. Die Substanzen emittieren unter-
schiedliche Farben. Dadurch kénnen Sie Karies-
aktivitat auswerten und eine mogliche Zahner-
krankung erkennen.

Mit dem Macro-Wechselkopf erstellen Sie intrao-
rale Nahaufnahmen mit einer ca. 120-fachen Ver-
gréBerung, um z. B. Randspalten oder Schmelz-
frakturen zu erkennen.

Um die Optik sind acht LEDs angeordnet, die fur
eine gleichmaBige Ausleuchtung sorgen.

9000-618-176/30 2003V010 15
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Substanz Farbe der
Fluoreszenz
Zahnhartsubstanz (Zahn- griin

schmelz, Dentin)

Stoffwechselprodukte karioge-  rot
ner Bakterien (Porphyrine)

Der Abstandhalter ermdglicht optimal auswert-
bare Aufnahmen. Die Position und der Abstand
der Aufnahme sind reproduzierbar. Zusatzlich
schirmt der Abstandhalter den Aufnahmebereich
ab und minimiert den Einfall von Fremdlicht.
Anwendungsbereiche des Wechselkopfes Proof:
— Plague und Zahnstein erkennen
— Karies schon im Frihstadium erkennen
— Schwer erkennbare Fissurenkaries
— Kariése Lasionen auf Glattflachen exakt
lokalisieren
— Optisch gesttitzte Kontrolle wahrend der
Exkavation
— Verlauf von Zahnerkrankungen kontrollieren,
dokumentieren und in der Imaging-Software
archivieren.

Auswertung

Die Bilder werden von der Imaging-Software mit
Hilfe eines Filters ausgewertet.

Die Prophylaxe-Ansicht zeigt die Originalauf-
nahme.

Bild 4: Prophylaxe-Ansicht

Die Karies-Ansicht wertet die Fluoreszenz der
Substanzen mit dem Karies-Filter aus.

16

Bild 5: Karies-Ansicht
Die Farbskala und die Zahlenwerte geben einen
zuverlassigen Hinweis auf kariése Lasionen:

. Gesunder Zahnschmelz
1,0

. Initialkaries, beginnende Schmelzkaries
1,5

. Schmelzkaries bis zur Schmelz-Dentin-
2.0 Grenze

. Dentingrenze bereits Uberschritten
2,5

Tiefe Dentinkaries

9000-618-176/30 2003V010



5.4  Wechselkopf Proxi

Abstandhalter

Optik

Wechselkopf Proxi

Handauslésung

Handstlck

Das VistaCam iX Handstlick mit dem Wechsel-
kopf Proxi erstellt ein Schwarz-WeiB-Bild zur
Erkennung von Karies im Approximalraum.

Die Optik wird auf die Zahnreihe aufgelegt und
durch Betétigen der Handauslésung ein Bild
erstellt. Der Abstandhalter erleichtert die Auflage
der Optik auf der Zahnreihe. Zusétzlich schirmt
der Abstandhalter den Aufnahmebereich ab und
minimiert den Einfall von Fremdlicht.

In der Optik sind zwei leistungsstarke Infrarot-
LEDs eingebaut. Das Infrarot-Licht durchstrahit
den Zahn und wird je nach Transluzenz (Licht-
durchléssigkeit) der Zahnstrukturen unterschied-
lich stark reflektiert. Das reflektierte Licht wird von
der Optik erfasst und als Schwarz-WeiB-Bild im
Imaging-Programm DBSWIN (ab Version 5.6)
oder VistaEasy (ab Version 5.6) ausgewertet.

O~ wwnNn =

Auswertung

Strukturen mit unterschiedlicher Transluzenz zeigt
das Schwarz-WeiB-Bild mit unterschiedlicher
Helligkeit. Je geringer die Transluzenz, desto
hoéher ist die Reflektion des Infrarot-Lichtes und
desto heller ist die Struktur. Folgende Strukturen
lassen sich unterscheiden:

9000-618-176/30 2003V010
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Gesunder Schmelz erscheint dunkel, hohe
Transluzenz

Approximalkaries erscheint hell, geringe Trans-
luzenz

— Dentin erscheint hell, geringe Transluzenz

Einige Restaurationen erscheinen hell, keine
Transluzenz

Bild 6: Fallbeispiel 1 - Ldsion im Mesialbereich
als breite Aufhellung bis zur Schmelz-Dentin-
Grenze zu erkennen.

Bild 7: Fallbeispiel 2 - Schmelzlésion als keilfér-
mige Struktur innerhalb des dunklen transluzen-
ten Zahnschmelzes sichtbar. Die Lésion reicht
bis zur inneren Schmelzhélfte.

Das System kann Strukturen mit gleicher Translu-
zenz nicht unterscheiden. Es ist deshalb nicht
geeignet fur die Diagnose von:

— Sekundérkaries unter Restaurationen

— Dentinkaries

— Zentraler Okklusalkaries
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Bei Patienten mit stark opakem Zahnschmelz
erscheint der Zahnschmelz heller. Die Kariesdiag-
nose ist hier aufgrund der geringen Kontrastun-
terschiede erschwert.

5.5 Handstlickablage

Solange sich die Kamera in der Handstlckablage
befindet, ist sie ausgeschaltet. Wenn Sie die
Kamera aus der Handstlickablage nehmen,
schaltet sie sich automatisch ein.

Wenn die Kamera an einem anderen Behand-
lungsplatz verwendet wird, kann auch nur das
Verbindungskabel in der Handstlickablage einge-
hangt werden.

5.6  Aufbewahrungsbox

Die Aufbewahrungsbox schitzt die Wechsel-
kopfe, die nicht auf der Kamera aufgesteckt sind,
vor Verschmutzung und Verkratzen. Bis zu funf
Wechselkdpfe kdnnen darin aufbewahrt werden.

18
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6 Installation

6.1 Handstlickablage montieren

Die Handstuckablage kann geklebt oder
geschraubt werden.
> Geeignetes Befestigungsmaterial wahlen.
> Handstickablage in der Nahe des Handsticks
montieren.
Die Lange des USB-Kabels betragt 2,5 m.

- )
=
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7 Inbetriebnahme

A ACHTUNG

Kurzschluss durch Kondensatbildung

> Das Gerét erst in Betrieb nehmen,
wenn es sich auf Raumtemperatur
erwarmt hat und wenn es trocken ist.

Das Gerat kann mit folgenden Imaging-Program-
men betrieben werden:

— VistaSoft von Durr Dental

— VistaConnect von Dirr Dental

— DBSWIN von Durr Dental

— Vistakasy von Durr Dental

— ImageBridge von Durr Dental

— Fremdsoftware auf Anfrage

7.1 Geréat anschlieBen

Das Gerat hat keinen Hauptschalter. Des-
halb darauf achten, dass der USB-
Anschluss am PC und ggf. die Steckdose
fur das Netzteil gut zuganglich sind und
das Gerat bei Bedarf ausgesteckt werden
kann.

> Installation und Konfiguration gemaf der beilie-
genden Anleitung (Dokument-Nr.
9000-618-179) durchfihren.

7.2  Systemanforderungen

Die Systemanforderungen an Rechner-
systeme finden Sie im Downloadbereich
unter www.duerrdental.com (Dokument-
Nr. 9000-618-148).

Der ordnungsgemaBe Betrieb der Dirr Dental

Hard-/Software ist aufeinander abgestimmt.

> Anhand der Systemanforderungen an Rech-
nersysteme prifen, ob das Gerat mit der
installierten Hard-/Software kompatibel ist.
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8 Prufungen bei Inbetrieb-
nahme

8.1 Elektrische Sicherheitsprii-
fung
> Elektrische Sicherheitspriifung nach Landes-
recht durchflhren.

> Ergebnisse dokumentieren.
Anwendungsteile geméaB IEC 60601-1
sind die Wechselkdpfe in den verschiede-
nen Ausflihrungen (siehe "5 Funktion").

8.2  Ubergabeprotokoll

» Einweisung und Ubergabe des Gerétes durch-
flhren und dokumentieren.

Eine Mustervorlage fiir ein Ubergabepro-
tokoll befindet sich im Anhang.

20
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Wechselkopf abziehen
> Wechselkopf vom Handstlck nach oben

abziehen.

9 Bedienung

A ACHTUNG

Beschadigung der Kamera durch

Herunterfallen oder Zerkratzen

» Kamera immer in der Handstlckablage
ablegen.

» Kamera nicht auf einer Ablageflache
ablegen.

» Kamera nicht zwischen anderen
Behandlungsinstrumenten ablegen.

9.1 Wechselkopf wechseln

Die Funktion der Kamera ist abhéngig vom
Wechselkopf. Folgende Wechselkdpfe stehen zur
Verflgung:

Wechselkopf aufstecken

Voraussetzung:
(,'\)W Wechselkopf Cam v Handsttick und Wechselkopf sind volistandig
trocken.
P Wechselkopf Macro > Wechselkopf und Handstlick so halten, dass
die Optik auf der Seite des Bildsensors ist.
c(izw Wechselkopf Proof » Wechselkopf auf das Handstlick schieben, bis
- er einrastet.

Wechselkopf Proxi

W
A VORSICHT

Ableitstrome eventuell zu hoch beim

Beriihren der offenen Kontakte

> Niemals gleichzeitig den Patienten und
offene Kontakte des Handstlicks
berthren.

&)

9.2  Gerat einschalten
> Kamera mit dem Verbindungskabel an einen
USB-Anschluss des Computers anschlieBen.

> Imaging-Programm starten, siehe Software-
Anleitung (DBSWIN 2100-725-91, VistaEasy
9000-618-137, VistaSoft 2110100001).

9000-618-176/30 2003V010 21
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9.3 Hygieneschutzhiille verwen-
den

A WARNUNG

Gefahr der Kreuzkontamination bei

Nichtverwendung oder Mehrfachver-

wendung der Hygieneschutzhtille

» Gerat nicht ohne Hygieneschutzhtille
verwenden.

» Hygieneschutzhulle nicht mehrfach
verwenden (Einwegartikel).

Hygieneschutzhulle nicht mehrfach ver-
wenden (Einwegartikel).

Beim Uberziehen der Hygieneschutzhtille
Schutzhandschuhe verwenden.

> Kamera so halten, dass die Optik nach unten
zeigt.

> WeiBen Rand der Hygieneschutzhlle anheben
und Kamerakopf in die Hulle schieben. Die
transparente Kunststoffseite muss dabei nach
oben zeigen.

> Hygieneschutzhulle 2 - 3 mm Uberdehnen,
damit die Hulle dicht auf der Optik liegt.

> Hygieneschutzhtlle vorsichtig mit den Finger-
spitzen an das Optikfenster driicken. Dabei
darauf achten, dass keine Luftblasen zwischen
Optikfenster und Einwegschutzhtlle sind.

22

> Hygieneschutzhlle am weiBen Rand festhalten
und transparente Kunststoffseite in Richtung
Kamerakopf abziehen.

> Papierunterseite vom Kamerakopf in Richtung
Handstuck abziehen.

9.4 Abstandhalter aufstecken

Der Abstandhalter wird flr Aufnahmen mit den
Wechselkdpfen Proof und Proxi bendtigt.

A WARNUNG

Gefahr der Kreuzkontamination bei

Verwendung ohne Aufbereitung oder

nach falscher Aufbereitung

» Lichtschutz vor jedem Gebrauch im
Dampfsterilisator sterilisieren (siehe
"11 Aufbereitung Abstandhalter").

> Abstandhalter von oben auf den Wechselkopf
stecken. Dabei darauf achten, dass der
Abstandhalter die Optik des Wechselkopfs
nicht verdeckt.
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9.5 Bild aufnehmen mit Wechsel-
kopf Cam und Macro

Wenn Sie die Kamera aus der Handstlckablage

nehmen, zeigt die Kamera ein Bewegtbild (Live-

Modus). Bei jedem Wechsel zwischen Live- und

Freeze-Modus vibriert das HandstUck leicht.

Mit der Kamera kdnnen Standbilder und Videos

aufgenommen werden. Die moglichen Aufnah-

memodi sind abhéngig von der Imaging-Soft-

ware.

Voraussetzungen:

v Kamera mit Computer verbunden

v Imaging-Software gestartet

> Kamera aus Handsttckablage nehmen.

» Gewdlnschten Bildausschnitt im Live-Modus
wahlen.

> Beim Macro-Wechselkopf Abstand zum Objekt
von ca. 3 mm einhalten.

> Auf einen Punkt der Handauslésung drtcken.

o

4

Die Kamera wechselt in den Freeze-Modus. Das

Standbild wird an das Imaging-Programm bzw.

den Monitor Ubertragen.

> Bild im Imaging-Programm bearbeiten und
speichern. (Weitere Informationen siehe Soft-
ware-Anleitung.)

&
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> Um zurtick in den Live-Modus zu wechseln,
erneut auf einen Punkt der Handauslésung
drlicken.

9.6  Bild aufnehmen mit Wechsel-
kopf Proof
Bei Aufnahmen mit dem Wechselkopf Proof sind
in der Imaging-Software zwei Ansichten mdglich.
W Prophylaxe-Ansicht
Sie gibt einen anschaulichen Nachweis
Uber den Status der Mundhygiene.

W Karies-Ansicht

b=

L)

& Sie wertet die Fluoreszens der Substan-
zen aus und gibt anhand der Farben
einen zuverlassigen Hinweis auf kariése
Lé&sionen.

Folgende Faktoren k&nnen die Fluores-
zenz und damit die Karies-Auswertung
beeinflussen:

— Verschmutzungen und Speisereste
— Zahnstein, Konkremente

— Hilfsmittel zur Anfarbung von Plaque
— Prophylaxe-/Fluor-Pasten

— Zahn-/Polierpasten

A VORSICHT

Gesundheitsgefahrdung des Patien-

ten durch Kontraindikationen

> Vor der Aufnahme die vorhandenen
Zahnrestaurationen prufen.

> siehe "2.3 Kontraindikationen".

Vorbereitung
Abhangig von der gewilnschten Auswertung
mussen die Z&hne unterschiedlich vorbereitet
werden.

Fur Prophylaxe-Ansicht:

> Z&hne nicht professionell reinigen.

Flir Karies-Auswertung:

> Professionelle Zahnreinigung durchfthren.

> Polierpaste mit der Luft-Wasser-Spritze ent-

fernen.
> Zahne trocknen.

23
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Bild aufnehmen

A VORSICHT

UV-Licht der Kamera kann blenden
> Nicht in die Lichtquelle starren.

> Kamera nicht direkt am Auge anwen-
den.

Voraussetzungen:

v' Kamera mit Computer verbunden

v Imaging-Software gestartet

v Kamera in Einwegschutzhtlle

v" Abstandhalter aufgesteckt

» Einstrahlung von Fremdlicht reduzieren. Fremd-
lichtquellen (z. B. OP-Leuchte) ausschalten
oder dimmen.

> Kamera mit Abstandhalter auf den entsprech-
enden Zahn aufsetzen.

24

> Auf einen Punkt der Handausldsung driicken.

> Alternativ FuBschalter oder Software-Schaltfla-
che betétigen.
Die Kamera wechselt in den Freeze-Modus.
Das Standbild wird an das Imaging-Programm
bzw. den Monitor Ubertragen.

> Bild im Imaging-Programm bearbeiten und
speichern. (Weitere Informationen siehe Soft-
ware-Anleitung.)

> Um zurtck in den Live-Modus zu wechseln,
erneut auf einen Punkt der Handauslosung
driicken.

Bild auswerten
Die Prophylaxe-Ansicht zeigt die Originalauf-

nahme. Rote Flachen deuten auf Karies-verursa-
chende Bakterien hin. Griine Flachen zeigen den
gesunden Zahnschmelz.

Bild 8: Prophylaxe-Ansicht
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Die Karies-Ansicht wertet die Fluoreszenz der
Substanzen mit dem Karies-Filter aus.

Bild 9: Karies-Ansicht

Die Farbskala und die Zahlenwerte geben einen
zuverlassigen Hinweis auf karidse Lasionen:

. Gesunder Zahnschmelz
1,0

. Initialkaries, beginnende Schmelzkaries
1,5

. Schmelzkaries bis zur Schmelz-Dentin-
2.0 Grenze

. Dentingrenze bereits Uberschritten
2,5

Tiefe Dentinkaries
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9.7 Bild aufnehmen mit Wechsel-
kopf Proxi

A VORSICHT

Gesundheitsgefahrdung des Patien-

ten durch Kontraindikationen

» Vor der Aufnahme die vorhandenen
Zahnrestaurationen prufen.

> siehe "2.3 Kontraindikationen".

Kamera richtig positionieren

Um eine gute Bildqualitat zu erreichen, muss die

Kamera richtig positioniert werden.

> Kamera in einer Linie mit den Z&hnen positio-
nieren.

> Abstandhalter senkrecht auf die Zahnoberfla-
che auflegen. Der Abstandhalter muss die
Z&hne berthren.

> Beim Bildausschnitt darauf achten, dass der
relevante Approximalbereich in der Mitte des
Bildes liegt.

> Wenn die Struktur unter dem Zahnschmelz
nicht sichtbar ist, den Winkel der Kamera leicht
verandern.

Bild aufnehmen

Voraussetzungen:

v Kamera mit Computer verbunden

v" Imaging-Software gestartet

v’ Kamera in Hygieneschutzhlle

v' Abstandhalter aufgesteckt

> Einstrahlung von Fremdlicht reduzieren. Fremd-

lichtquellen (z. B. OP-Leuchte) ausschalten
oder dimmen.

» Zahnreihe mit Druckluft trocknen.
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> Kamera mit Abstandhalter tber dem Approxi-
malbereich auf die Zahnreihe aufsetzen. Die
beiden Infrarot-LEDs durchleuchten dabei den
jeweils mesialen und distalen Schmelzbereich
der beiden benachbarten Zahne.

> Auf einen Punkt der Handauslésung driicken.
Die Kamera wechselt in den Freeze-Modus.
Das Standbild wird an das Imaging-Programm
bzw. den Monitor Ubertragen.

> Bild im Imaging-Programm bearbeiten und
speichern. (Weitere Informationen siehe Soft-
ware-Anleitung.)

> Um zurtick in den Live-Modus zu wechseln,
erneut auf einen Punkt der Handausldsung
driicken.

Bild auswerten

Strukturen mit unterschiedlicher Transluzenz zeigt
das Schwarz-WeiB-Bild mit unterschiedlicher
Helligkeit. Je geringer die Transluzenz, desto
hoéher ist die Reflektion des Infrarot-Lichtes und
desto heller ist die Struktur. Folgende Strukturen
lassen sich unterscheiden:

— Gesunder Schmelz erscheint dunkel, hohe
Transluzenz

Approximalkaries erscheint hell, geringe Trans-
luzenz

— Dentin erscheint hell, geringe Transluzenz
Einige Restaurationen erscheinen hell, keine
Transluzenz

26

Bild 10: Schmelzlasion als keilférmige Struktur
innerhalb des dunklen transluzenten Zahn-
schmelzes sichtbar. Die Lasion reicht bis zur
inneren Schmelzhélfte.

Bei Patienten mit stark opakem Zahnschmelz
erscheint der Zahnschmelz heller. Die Kariesdiag-
nose ist hier aufgrund der geringen Kontrastun-
terschiede erschwert.

9.8 Kamera ausschalten

Wenn Sie die Kamera nicht bewegen, schaltet sie
sich nach der eingestellten Standby-Zeit (vorein-
gestellt 2 Minuten) automatisch aus.

Wenn Sie die Kamera in der Handstlckablage
ablegen, wird sie sofort ausgeschaltet.

A WARNUNG

Gefahr durch Mehrfachverwendung
von Produkten, die fiir einmaligen
Gebrauch vorgesehen sind

Einwegartikel ist nach dem Gebrauch
beschadigt und kann nicht mehr ver-
wendet werden.

> Einwegartikel nach der Verwendung
entsorgen.

9000-618-176/30 2003V010



Gebrauch [ 1

> Hygieneschutzhlle vorsichtig abziehen und
entsorgen.

> Kamera desinfizieren (siehe "10 Aufbereitung
Gerat").
> Kamera in der Handstlickablage ablegen.
Ergebnis:
Die Kamera schaltet sich automatisch aus.
@ Kamera immer mit aufgestecktem Wech-
selkopf aufbewahren.
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10 Aufbereitung Gerat

10.1 Risikobewertung und Einstu-
fung

Eine Risikobewertung und Einstufung, von in der
Zahnmedizin gebrauchlichen Medizinprodukten,
muss vor ihrer Aufbereitung vom Anwender
durchgefuhrt werden. Dabei die landerspezifi-
schen Richtlinien, Normen und Vorgaben, wie

z. B. die "Empfehlungen der Kommission fuir
Krankenhaushygiene und Infektionspravention"”
beachten.

Das Zubehér des Medizinproduktes unterliegt
ebenfalls der Aufbereitung.
Einstufungsempfehlung bei bestimmungsgema-
Ber Anwendung des Produktes: semikritisch A
Semikritisches Medizinprodukt:

Ein Medizinprodukt, das mit Schleimhaut oder
krankhaft veranderter Haut in Bertihrung kommt.
FUr die korrekte Einstufung der Medizinprodukte,
die Festlegung der Aufbereitungsschritte und die
Durchfuhrung der Aufbereitung ist der Betreiber
verantwortlich.

10.2 Aufbereitungsverfahren nach
EN ISO 17664

Das Verfahren zur Aufbereitung nach jeder
Behandlung, entsprechend des Aufbereitungs-
verfahrens nach EN ISO 17664 durchfuhren.

28

Wichtige Information!

Die Aufbereitungshinweise nach EN

ISO 17664 wurden von Durr Dental fur die
Vorbereitung des Geréates mit seinen
Komponenten zu deren Wiederverwen-
dung unabhéangig geprtift.

Dem Aufbereiter obliegt die Verantwor-
tung, dass die durchgefuhrte Aufberei-
tung mit verwendeter Ausstattung, Mate-
rialien und Personal die gewtnschten
Ergebnisse erzielt. Daflr sind Validierung
und Routinetiberwachungen des Aufbe-
reitungsverfahrens erforderlich. Jede
Abweichung der oben aufgeflhrten
Anweisung durch den Aufbereiter obliegt
hinsichtlich ihrer Wirksamkeit und mégli-
chen nachteiligen Folgen dem Aufbereiter.
Haufiges Wiederaufbereiten hat nur
geringe Auswirkungen auf die Kompo-
nenten des Gerétes. Das Ende der Pro-
duktlebensdauer wird insbesondere von
Verschlei und Beschadigung durch
Gebrauch beeinflusst.

Die Anwendung verschmutzter, kontami-
nierter und geschadigter Komponenten
liegt in der alleinigen Verantwortung des
Aufbereiters und Anwenders.

Die Validierung des Aufbereitungsverfahrens
wurde aufgrund der Annahme durchgeflhrt, dass
eine Einwegschutzhtille im ungulnstigen Fall beim
Aufziehen oder bei der Benutzung beschadigt
werden konnte.
Das Anwendungsteil der Intraoralkamera ist nach
IEC 80601-2-60 beschrankt auf 80 mm Lange,
beginnend bei der Spitze des Wechselkopfes.
Bei der Validierung der Aufbereitung wurde des-
halb ausschlieBlich das Anwendungsteil betrach-
tet.
Das Aufbereitungsverfahren wurde wie folgt vali-
diert:
— Vorreinigung

— FD multi wipes compact (Durr Dental)
— Manuelle Reinigung

— FD 333 forte wipes (Durr Dental)
— Manuelle Desinfektion

— FD 333 forte wipes (Durr Dental)
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Allgemeine Informationen

> Landerspezifische Richtlinien, Normen und Vor-
gaben fur die Reinigung, Desinfektion und Ste-
rilisation von Medizinprodukten wie auch die
spezifischen Vorgaben in der Zahnarztpraxis
oder Klinik beachten.

> Fur die Auswahl der einzusetzenden Reini-
gungs- und Desinfektionsmittel sind die Anga-
ben (siehe "10.4 Manuell reinigen, desinfizieren
und trocknen") zu beachten.

> Die vom Hersteller des Reinigungs- und Desin-
fektionsmittels angegebenen Konzentrationen,
Temperaturen und Einwirkzeiten sowie Vorga-
ben zum Nachspulen einhalten.

> Nur Reinigungsmittel verwenden, die nicht fixie-
rend, aldehydfrei und materialvertraglich
gegenuber dem Produkt sind.

> Nur Desinfektionsmittel verwenden, die alde-
hydfrei und materialvertraglich gegentber dem
Produkt sind.

> Nur frisch hergestellte Losungen verwenden.

> Nur destilliertes oder entionisiertes Wasser mit
geringer Keimzahl (mindestens Trinkwasser-
qualitat) und frei von fakultativ pathogenen Mik-
roorgansimen (z. B. Legionellen) verwenden.

> Saubere, trockene, 6l- und partikelfreie Druck-
luft verwenden.

10.3 Vorbereitung am Gebrauch-
sort

@ Handschutz benutzen.

@ Augenschutz benutzen.
Maske benutzen.

ﬂ Schutzkleidung benutzen.

> Hygieneschutzhulle (mit integrierter Kamera)
mit einem Desinfektionstuch reinigen.

> Hygieneschutzhlle vorsichtig abziehen und
entsorgen.

> Das Gerat mit einem, mit kaltem Leitungswas-
ser getrankten Einmaltuch, reinigen bis keine
Verschmutzungen mehr sichtbar sind.

> Kontaminationsgeschtitzt vom Behandlungs-
platz zum Aufbereitungsbereich transportieren.
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10.4 Manuell reinigen, desinfizie-
ren und trocknen

A ACHTUNG

Beschadigung des Gerétes durch fal-
sche Reinigung und Desinfektion
> Nur Oberflache des Gerates reinigen.

> Nur von Diirr Dental freigegebene Des-
infektions- und Reinigungspraparate
verwenden.

> Keine aggressiven oder abrasiven Rei-
nigungsmittel verwenden.

» Gerat nur mit Wischdesinfektion reini-
gen.

» Gerat nicht mit Tauch- oder Sprihdes-
infektion reinigen.

> Gerat nicht dampfsterilisieren.

Fur die manuelle Reinigung und Desinfektion ist

ein kombiniertes Reinigungs- und Desinfektions-

mittel mit folgenden Eigenschaften erforderlich:

— geprtifte, ggf. viruzide Wirksamkeit (DVV/RKI,
VAH bzw. Européische Normen)

— ohne Chlor, Lésungsmittel, starke Laugen (pH
> 11) oder Oxidationsmittel

Weitere Informationen siehe "Allgemeine Informa-

tionen".

Reinigen

> Die AuBenflachen griindlich mit einem Desin-
fektionstuch 1 Minute lang abwischen.

> Diesen Vorgang mit einem neuen Desinfekti-
onstuch wiederholen.
Somit wird der gesamte Reinigungsschritt
2 Minuten lang durchgefuhrt.

Desinfizieren

> Die AuBenflachen griindlich mit einem Desin-
fektionstuch 2 Minuten lang abwischen.

> Diesen Vorgang mit einem neuen Desinfekti-
onstuch wiederholen.
Somit wird der gesamte Desinfektionsschritt
4 Minuten lang durchgefuhrt.

Trocknen

> Gerat an der Luft trocknen lassen.
Bevor eine neue Hygieneschutzhille aufgezo-
gen wird, muss das Gerat komplett trocken
sein.
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11 Aufbereitung Abstandhal-
ter

11.1 Risikobewertung und Einstu-
fung
Eine Risikobewertung und Einstufung, von in der
Zahnmedizin gebrauchlichen Medizinprodukten,
muss vor ihrer Aufbereitung vom Anwender
durchgefuhrt werden. Dabei die landerspezifi-
schen Richtlinien, Normen und Vorgaben, wie
z. B. die "Empfehlungen der Kommission fuir
Krankenhaushygiene und Infektionspravention"”
beachten.
Das Zubehér des Medizinproduktes unterliegt
ebenfalls der Aufbereitung.
Einstufungsempfehlung bei bestimmungsgema-
Ber Anwendung des Produktes: semikritisch B
Semikritisches Medizinprodukt:
Ein Medizinprodukt, das mit Schleimhaut oder
krankhaft veranderter Haut in Bertihrung kommt.
FUr die korrekte Einstufung der Medizinprodukte,
die Festlegung der Aufbereitungsschritte und die
Durchfuhrung der Aufbereitung ist der Betreiber
verantwortlich.

11.2 Aufbereitungsverfahren nach
EN ISO 17664

Das Verfahren zur Aufbereitung nach jeder
Behandlung, entsprechend des Aufbereitungs-
verfahrens nach EN ISO 17664 durchfihren.
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Wichtige Information!

Die Aufbereitungshinweise nach EN

ISO 17664 wurden von Durr Dental fur die
Vorbereitung des Geréates mit seinen
Komponenten zu deren Wiederverwen-
dung unabhéangig geprtift.

Dem Aufbereiter obliegt die Verantwor-
tung, dass die durchgefuhrte Aufberei-
tung mit verwendeter Ausstattung, Mate-
rialien und Personal die gewtnschten
Ergebnisse erzielt. Daflr sind Validierung
und Routinetiberwachungen des Aufbe-
reitungsverfahrens erforderlich. Jede
Abweichung der oben aufgeflhrten
Anweisung durch den Aufbereiter obliegt
hinsichtlich ihrer Wirksamkeit und mégli-
chen nachteiligen Folgen dem Aufbereiter.
Haufiges Wiederaufbereiten hat nur
geringe Auswirkungen auf die Kompo-
nenten des Gerétes. Das Ende der Pro-
duktlebensdauer wird insbesondere von
Verschlei und Beschadigung durch
Gebrauch beeinflusst.

Die Anwendung verschmutzter, kontami-
nierter und geschadigter Komponenten
liegt in der alleinigen Verantwortung des
Aufbereiters und Anwenders.
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Das Aufbereitungsverfahren wurde wie folgt vali-

diert:

— Vorreinigung
— FD 322 premium wipes Schnelldesinfektion

(gebrauchsfertige Desinfektionsttcher, Dlrr
Dental)

— Manuelle Reinigung

— ID 215 Enzymatischer Instrumenten-Reini-
ger (Durr Dental)
— Reinigungsburste

— Manuelle Desinfektion

— ID 213 Instrumenten-Desinfektion (DUrr
Dental)

— Maschinelle Reinigung und Desinfektion
wurde entsprechend EN ISO 15883 mit
geprufter Wirksamkeit durchgeflhrt.

— Reinigungsmittel: Neodisher MediClean
Forte

- RDG: G 7836 CD (Miele, Gutersloh)

— Programme: "Reinigen ohne Neutralisation
und "D-V-MEDFORTE"

— Dampfsterilisation
wurde entsprechend EN ISO 17665 mit dem
fraktionierten Vakuumverfahren durchgefuhrt.
— Vorvakuum: 3 x
— Sterilistationstemperatur: 134 °C
— Sterilisationszeit: 4 Minuten
— Trocknungszeit: mind. 20 Minuten

— Reinigungsbirste
Reinigungsburste mit Nylonborsten, doppelsei-
tig
— Anzahl der Burstenkdpfe: 2
— Borstenmaterial: Nylon
— Burstenkopflange: 25 und 35 mm
— Borstenlange: 5 und 10 mm
Beispiel: Interlock Reinigungsbuirste doppelsei-
tig, grin REF 09098

Allgemeine Informationen

> Landerspezifische Richtlinien, Normen und Vor-
gaben flr die Reinigung, Desinfektion und Ste-
rilisation von Medizinprodukten wie auch die
spezifischen Vorgaben in der Zahnarztpraxis
oder Klinik beachten.

> Fur die Auswahl der einzusetzenden Reini-
gungs- und Desinfektionsmittel sind die Anga-
ben (siehe "11.4 Manuell Reinigen, Zwischen-
spulen, Desinfizieren, Schlussspdlen, Trocknen"
und "11.5 Maschinell Reinigen, Zwischenspu-
len, Desinfizieren, Schlussspulen, Trocknen") zu
beachten.
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> Die vom Hersteller des Reinigungs- und Desin-
fektionsmittels angegebenen Konzentrationen,
Temperaturen und Einwirkzeiten sowie Vorga-
ben zum Nachspulen einhalten.

> Nur Reinigungsmittel verwenden, die nicht fixie-
rend, aldehydfrei und materialvertraglich
gegenuber dem Produkt sind.

> Nur Desinfektionsmittel verwenden, die alde-
hydfrei und materialvertraglich gegentber dem
Produkt sind.

> Keinen Klarspuler verwenden (Gefahr von toxi-
schen Rickstanden auf den Komponenten).

> Nur frisch hergestellte Losungen verwenden.

> Nur destilliertes oder entionisiertes Wasser mit
geringer Keimzahl (mindestens Trinkwasser-
qualitat) und frei von fakultativ pathogenen Mik-
roorgansimen (z. B. Legionellen) verwenden.

> Saubere, trockene, 6l- und partikelfreie Druck-
luft verwenden.

> Temperaturen von 138 °C nicht Uberschreiten.

> Alle eingesetzten Geréte (z. B. Ultraschallbad,
Reinigungs- und Desinfektionsgerat (RDG),
Siegelgerat, Dampfsterilisator) regelmaBig war-
ten und Uberprifen.
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11.3 Vorbereitung am Gebrauch-
sort

@ Handschutz benutzen.

@ Augenschutz benutzen.
Maske benutzen.

@ Schutzkleidung benutzen.
Q WARNUNG

Infektionsgefahr durch kontaminierte
Produkte

Gefahr der Kreuzkontamination

» Vor der ersten Anwendung und nach
jeder Anwendung das Produkt ord-
nungsgemal und zeitnah aufbereiten.

> Den Abstandhalter mit einem, mit kaltem Lei-
tungswasser getrankten Einmaltuch, reinigen
bis keine Verschmutzungen mehr sichtbar sind.

> Kontaminationsgeschutzt vom Behandlungs-
platz zum Aufbereitungsbereich transportieren.

32

11.4 Manuell Reinigen, Zwischen-
spulen, Desinfizieren,
Schlussspiilen, Trocknen

Fur die manuelle Reinigung und Desinfektion ist

ein kombiniertes Reinigungs- und Desinfektions-

mittel mit folgenden Eigenschaften erforderlich:

— geprtfte, ggf. viruzide Wirksamkeit (DVV/RKI,
VAH bzw. Europaische Normen)

— ohne Chlor, Losungsmittel, starke Laugen (pH
> 11) oder Oxidationsmittel

Weitere Informationen siehe "Allgemeine Informa-

tionen".

Reinigen

> Komponenten in ein Reinigungs- und Desinfek-
tonsmittelbad (nicht fixierend/aldehydfrei, siehe
"Allgemeine Informationen”) einlegen, so dass
alle Teile bedeckt sind.

> Die Einwirkzeiten der Reinigungs- und Desin-
fektionsmittel beachten (siehe "Allgemeine
Informationen")

> Sollten noch Verunreinigungen wahrnehmbar
sein, diese vollstandig mit einer hygienischen
Burste unter der Oberflache der Gebrauchslo-
sung abbursten.

Zwischenspilen

Nach Ablauf der vorgegebenen Einwirkzeit:
> Alle Komponenten unter Wasser mind. 1
Minute (Temperatur < 35 °C) absplen.

Desinfizieren

> Komponenten in ein Desinfektonsmittelbad ein-
legen, so dass alle Teile bedeckt sind.

> Die Einwirkzeiten des Desinfektionsmittels
beachten.

Schlussspiilen

Nach Ablauf der vorgegebenen Einwirkzeit:
> Alle Komponenten unter Wasser mind. 1
Minute (Temperatur < 35 °C) absplen.

Trocknen

) Falls erforderlich mit einem hygienischen, flu-
senfreien Tuch an einem sauberen Ort nacht-
rocknen.

> Komponenten mit Druckluft an einem sauberen
Ort trockenblasen.
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11.5 Maschinell Reinigen, Zwi-
schenspiilen, Desinfizieren,
Schlussspiilen, Trocknen

Auswahl des Reinigungs- und Desinfektions-

gerats (RDG)

FUr die maschinelle Reinigung und Desinfektion

ist ein RDG mit folgenden Eigenschaften und vali-

dierten Prozessen erforderlich:

— entspricht EN ISO 15883 mit geprUfter Wirk-
samkeit

— gepruftes Programm zur thermischen Desin-
fektion (Ag-Wert > 3000 oder mind. 5 Minuten
bei 93 °C)

— Programm flr die Komponenten geeignet und
mit ausreichenden Spulzyklen.
Weitere Informationen "Allgemeine Informatio-
nen".

Auswahl der Reinigungs- und Desinfektions-
mittel maschinell

Folgende Eigenschaften sind erforderlich:
— materialvertraglich gegentber dem Produkt

— entspricht den Vorgaben des Herstellers des
RDG

Weitere Informationen (siehe "Allgemeine Infor-
mationen").

Automatisch reinigen und desinfizieren

Beim Anordnen der Teile im RDG darauf
achten, dass keine Spulschatten entste-
hen.

> Komponenten in Kleinteilekdrbe einlegen.

11.6 Kontrollieren und Funktion
prifen
> Nach Beendigung des Reinigungs- und Desin-
fektionszyklus die Komponenten auf Rest-
schmutz und Restfeuchtigkeit kontrollieren.
Falls notwendig, Zyklus wiederholen.

) Falls notwendig, beschadigte Komponenten
ersetzen.

> Komponenten nach dem Trocknen und Kon-
trollieren maglichst umgehend verpacken.
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11.7 Dampfsterilisieren

Verpacken
Flr das Verpacken der Komponenten nur Steril-
barrieresysteme aus Papier-Folie verwenden, die
laut Herstellerangaben fur die Dampfsterilisation
geeignet sind. Dies umfasst:
— die Temperaturbestandigkeit bis 138 °C
— die Normen EN ISO 11607-1/2
— die anwendbaren Teile der Normenreihe

EN 868
Das Sterilbarrieresystem muss groB genug sein.
Das bestlckte Sterilbarrieresystem darf nicht
unter Spannung stehen.

Dampfsterilisieren

A WARNUNG

Gesundheitsgefahrdung durch
unsachgemaBe Sterilisation

UnsachgemaBes Vorgehen kann die
Wirksamkeit der Sterilisation verhindern.
Die Verwendung unzureichend sterilisier-
ter Instrumente kann zu einer Gesund-
heitsgeféahrdung des Patienten fuhren.

> Nur Dampfsterilisation zuléssig.
> Alle Prozessparameter einhalten.

) Herstellerangaben zum Betrieb des
Dampfsterilisators beachten.
> Keine anderen Verfahren anwenden.

A ACHTUNG

Sachschaden durch unsachgemaBe
Sterilisation

Durch unsachgemaBes Vorgehen bei
der Sterilisation kénnen Schaden am
Produkt verursacht werden.

> Herstellerangaben zum Betrieb des
Dampfsterilisators beachten.
> Alle Prozessparameter einhalten.
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Anforderungen an den Dampfsterilisator:

— entspricht EN 13060 oder EN 285 bzw. ANSI
AAMI ST79

— geeignete Programme fUr die aufgeflhrten
Produkte (z. B. bei Hohlkérpern: fraktioniertes
Vakuumverfahren mit drei Vakuumschritten)

— ausreichende Produkttrocknung

— validierte Prozesse nach ISO 17665 (gUltige
IQ/0OQ und produktspezifische Leistungsbeur-
teilung (PQ)

Folgende Schritte durchfiihren:

> Sterilgut sterilisieren (mind. 20 Minuten bei
121 °C, mind. 4 Minuten bei 132 °C oder
mind. 5 Minuten bei 134 °C).
Dabei 138 °C nicht Uberschreiten.

Kennzeichnen

> Verpacktes, aufbereitetes Medizinprodukt so
kennzeichnen, dass eine sichere Anwendung
maoglich ist.

11.8 Sterilgut freigeben

Die Aufbereitung des Medizinprodukts endet mit

der dokumentierten Freigabe zur Lagerung bzw.

zur erneuten Anwendung.

> Die Freigabe des Medizinprodukts nach der
Aufbereitung dokumentieren.

11.9 Sterilgut lagern

> Die aufgeflhrten Lagerbedingungen beachten:

— Kontaminationsgeschitzt lagern
Staubgeschitzt, z. B. im geschlossenen
Schrank

Geschutzt vor Feuchtigkeit

Geschutzt vor zu groBen Temperatur-
schwankungen

Geschutzt vor Beschadigungen

Der Verlust der Unverletztheit der Verpackung
eines sterilen Medizinproduktes ist sowohl
ereignisbezogen als auch zeitbezogen.

Eine mogliche AuBenkontamination des Steril-
barrieresystems sollte unter dem Aspekt der
aseptischen Bereitstellung bei der Festlegung
der Lagerbedingungen bertcksichtigt werden.
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12 Reinigung
12.1  Optik reinigen

ACHTUNG

Beschadigung der Optik durch fal-

sche Reinigung

> Nur Reinigungs-Set flr VistaCam Optik
verwenden. Rickstande von Desinfek-
tionsmittel verschmutzen die Optik.

> Optikfenster des Wechselkopfs von auBen mit
dem Mikrofasertuch mit einem Tropfen Vista-
Cam Optik-Cleaner oder Alkohol reinigen.

> Oberflache des Bildsensors bei abgezogenem
Wechselkopf mit dem Reinigungs-Set fur Vista-
Cam Optik reinigen.

9000-618-176/30 2003V010



> Wenn noch Partikel im Bild zu sehen sind,
Wechselkopf von innen mit Druckluft oder mit
einem Schaumstabchen (aus Reinigungs-Set)
trocken reinigen.

12.2 Aufbewahrungsbox

Die Oberflache der Aufbewahrungsbox und der

innenliegenden Ablage bei Kontamination oder

sichtbarer Verschmutzung reinigen und desinfi-

Zieren.

FUr die Aufbewahrungsbox folgende Reinigungs-

mittel verwenden:

v FD 366 sensitive Desinfektion empfindlicher
Oberflachen

Fur die Ablage folgende Reinigungsmittel ver-

wenden:

v FD 350 Desinfektionstticher

> Oberflache der Aufbewahrungsbox und der
Ablage mit einem angefeuchteten, weichen,
flusenfreien Tuch reinigen.

> Aufbewahrungsbox mit Spriihdesinfektion auf
einem weichen, flusenfreien Tuch desinfizieren.
Dabei Gebrauchsanweisung des Desinfektions-
mittels beachten.

> Ablage mit einem Desinfektionstuch desinfizie-
ren.
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13 Wartung

Das Gerat ist wartungsfrei.

Gebrauch
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Fehlersuche

? Fehlersuche

14 Tipps fir Anwender und Techniker

®

Fehler
Bild truib, milchig

Bild zu dunkel
Kein Bild

Bei Driicken der Handausl6-

sung vibriert die Kamera, aber

es wird kein Standbild ange-
zeigt

Bild wird verzerrt dargestellt

141
Fehler

Bild enthalt sehr viel Rot,
gesunde Zahnsubstand ist
nicht richtig grin
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Wechselkopf Proof

Mégliche Ursache

Einwegschutzhdille liegt nicht
korrekt an Optikfenster an

Optikfenster verschmutzt
Bildsensor verschmutzt

Optik verkratzt
Handstlck defekt

LEDs defekt

USB-Verbindungskabel nicht
angeschlossen

USB-Verbindungskabel defekt

Computer nicht eingeschaltet,
Software nicht gestartet

Kamera-Treiber nicht korrekt
installiert

Wechselkopf von der Software
nicht erkannt

Auflésung falsch eingestellt

Mégliche Ursache
Einstrahlung von Fremdlicht

Reparaturarbeiten, die Uber die Ubliche Wartung hinausgehen, durfen nur von einer qualifizierten
Fachkraft oder unserem Kundendienst ausgefuhrt werden.

Behebung

>

v

v

v Vv

v v

v

v

A d

v Vv

v

Einwegschutzhdille richtig an
Optikfenster anlegen.

Optikfenster reinigen (siehe
"12.1 Optik reinigen”).
Bildsensor reinigen (siehe
"12.1 Optik reinigen").
Wechselkopf tauschen.

Handstlck zur Reparatur ein-
schicken.

Wechselkopf tauschen.

USB-Verbindungskabel
anschlieen.

USB-Verbindungskabel tau-
schen.

Computer einschalten und
Software starten.

Treiberinstallation und Soft-
ware-Einstellungen prufen.

Wechselkopf abziehen.

Wechselkopf erneut aufset-
zen.

In VistaConfig > Kamerakon-
figuration > Einstellungen
eine Aufldsung mit Seitenver-
haltnis 4:3 wahlen.

Behebung

>

>

Position des Abstandhalters
kontrollieren (direkt auf Zahn).
Fremdlichtquelle (z. B. OP-
Lampe) ausschalten oder
dimmen, Raum abdunkeln.
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14.2 Wechselkopf Proxi

Fehler

Bild ist in einer bestimmten
Region zu hell

Bild ist verrauscht

Dunkler Fleck im Dentin

Bild ist zu hell oder zu dunkel

Zu viele Reflexionen im Bild
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Mégliche Ursache

Winkel der Kamera zum Zahn
nicht ideal

Abstand der Kamera zum Zahn
zu grof3, keine optimale Aus-
leuchtung

Kamera ohne Abstandhalter ver-
wendet

Hygieneschutzhulle oder Optik
verschmutzt

Einstellung in der Imaging-Soft-
ware nicht korrekt

Speichel im Mund

Z&hne mit groBflachigen Fullun-
gen und geringer Oberflache mit
intaktem Zahnschmelz im Bild-
ausschnitt

Fehlersuche

Behebung

> Haltewinkel der Kamera zum
Zahn verandern.

> Darauf achten, dass der
Abstandhalter die Zahne
berdhrt.

> Fur Aufnahmen mit Wechsel-
kopf Proxi immer Abstandhal-
ter verwenden.

> Hygieneschutzhtlle prifen,
ggf. reinigen oder tauschen.

> Optik prufen, ggf. reinigen
(siehe "12.1 Optik reinigen").

> Helligkeit des Bildes in der

Imaging-Software verandern.

Um die Helligkeitseinstellung

dauerhaft zu &ndern, Helligkeit

in der Konfiguration der Ima-

ging-Software anpassen.

v

v

Speichel abtupfen oder mit
Druckluft trocknen.
Haltewinkel der Kamera leicht
verandern.

v

> In diesem Bildausschnitt ist
keine genaue Analyse még-
lich.
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Anhang

& Anhang

15 Ubergabeprotokoll

Dieses Protokoll bestatigt die qualifizierte Ubergabe und Einweisung des Medizinproduktes. Dies muss
durch einen qualifizierten Medizinprodukte-Berater durchgefiihrt werden, der Sie in die ordnungsge-
maBe Handhabung des Medizinproduktes einweist.

Produktname Bestellnummer (REF) Seriennummer (SN)

Sichtpriifung der Verpackung auf evtl. Beschadigungen
Auspacken des Medizinproduktes mit Prifung auf Beschadigungen
Bestatigung der Vollstandigkeit der Lieferung

Einweisung in die ordnungsgemaie Handhabung des Medizinproduktes anhand der Gebrauchs-
anweisung

Ooooao

Anmerkungen:

Name der eingewiesenen Person: Unterschrift:

Name und Anschrift des Medizinprodukte-Beraters:

Datum der Ubergabe: Unterschrift des Medizinprodukte-Beraters:

38 9000-618-176/30 2003V010
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Hersteller/Manufacturer:

DURR DENTAL SE

Hopfigheimer Str. 17

74321 Bietigheim-Bissingen

Germany .

Fon: +49 7142 705-0 D U R R
www.duerrdental.com

info@duerrdental.com D E N TA L
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