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CS 3800 -
Sicherheitshinweise

Warnungen und Sicherheitshinweise

& Warnungen

GEFAHR DURCH ELEKTRISCHEN SCHLAG

Dies ist ein elektrisches Gerat. Setzen Sie es
NICHT Spritzwasser aus. Eine solche Handlung
konnte zu Stromschlag oder Funktionsstérungen
des Gerates fihren.

WICHTIG: Alle bekannten Restrisiken,
Kontraindikationen oder unerwiinschten
Nebenwirkungen sind in dieser Anleitung
aufgefiihrt. Wenn ein schwerwiegender
Zwischenfall im Zusammenhang mit dem Gerat
auftritt, miissen Sie dies Carestream Dental und
der zustandigen Behorde lhres Mitgliedstaates in
der Européischen Union melden.

CS 3800:

Sie MUSSEN diese Sicherheitshinweise aufmerksam lesen und diirfen den
Scanner erst einsetzen, wenn Sie alle Sicherheitshinweise verstanden haben.

Dieser Scanner darf nur innerhalb von Krankenhausern und anderen
professionellen Gesundheitseinrichtungen verwendet werden und darf nicht in
der Nahe von chirurgischen Hochfrequenzgeraten sowie von HF-abgeschirmten
Réumen eines ME-Systems zur Magnetresonanz- bzw. Kernspin-Bilderfassung
eingesetzt werden, wo die Intensitat elektromagnetischer Stérungen hoch ist.

Vergewissern Sie sich vor Verwendung des Scanners, dass am Gerat sowie an
samtlichem Zubehor keine rauen Oberflachen, scharfen Kanten oder andere
Teile hervorstehen, die zu einer Sicherheitsgefahr fihren kénnen.

Sie sind fiir den Betrieb und die Wartung des Scanners verantwortlich. Fiir die
Verwendung dieses Scanners MUSSEN Sie an einer Schulung teilnehmen.

Platzieren Sie KEINE Gegenstiande im Betriebsradius des Gerétes.
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Wenn das Gerét nicht verwendet wird, stellen Sie sicher, dass der Scanner
AUSGESCHALTET ist.

Der Scanner darf NICHT in sauerstoffreichen Umgebungen verwendet werden.
Dieses Gerat ist nicht fiir einen Einsatz mit leicht entziindlichen Anésthetika
oder anderen brennbaren Medien vorgesehen.

Ziehen Sie NICHT am Kabel und verdrehen Sie dieses NICHT.
Lassen Sie den Scanner oder die Stromversorgungseinheit NICHT fallen.

Setzen Sie den Scanner NICHT Wassernebel aus und tauchen Sie ihn NICHT in
Wasser oder in Desinfektionsmittel ein.

Sterilisieren Sie den Scanner NICHT mit Hitze.
Setzen Sie den Scanner KEINEN starken Vibrationen aus.

Setzen Sie den Scanner NICHT direkt ultravioletter Strahlung aus. Der Scanner
ist nicht fiir Ultraviolett-Desinfektion ausgelegt.

Blicken Sie nicht in das LED-Austrittsfenster.

Wenn die Spitze entfernt ist, bringen Sie die Gummiabdeckung an, um das
Fenster der Scannerlinse zu schiitzen.

Entfernen Sie KEINE Abdeckung von Komponenten des Scanners. Der Scanner
enthélt keine vom Benutzer zu wartenden Teile. Wenden Sie sich beziiglich
Reparaturarbeiten an einen qualifizierten Carestream Dental Servicetechniker.

Ersetzen Sie die mit dem Scanner gelieferten Kabel NICHT durch andere Kabel.
Dadurch kann der Scanner beschadigt werden, weiterhin kénnen
Sicherheitsschutz und EMV-Verhalten des Scanners beeintrachtigt werden.

Ersetzen Sie das mit dem Scanner gelieferte Netzteil NICHT durch ein anderes
Netzteil. Modelle anderer Hersteller verfligen méglicherweise nicht liber den
erforderlichen Schutz vor elektrischem Schlag und anderen
Sicherheitsgefahren.

Alle nicht der IEC 60601 entsprechenden Gerate miissen sich mindestens
1,83 Meter entfernt vom Patienten befinden.

Wenn das Gerit einen Fehler aufweist, schalten Sie es aus (0), weisen Sie mit
einem Schild auf die Betriebsstérung hin (z. B. ,AuBer Betrieb“) und
kontaktieren Sie einen qualifizierten Carestream Dental Servicetechniker.

Die Verwenden von anderen Komponenten, Zubehér, Kabeln und Ersatzteilen
als den hier angegebenen oder den vom Geratehersteller gelieferten kbnnen
den Sicherheitsschutz des Scanners beeintrachtigen und zu einer erh6hten
elektromagnetischen Strahlung oder einer verringerten elektromagnetischen
Storfestigkeit des Gerats und in der Folge zu Fehlfunktionen fiihren.

Sie diirfen an diesem Gerat keine Anderungen vornehmen.

An das System diirfen keine Mehrfachsteckdosen oder Verlangerungskabel
angeschlossen werden.




Die maximale Temperatur des Teils mit Patientenkontakt kann bis 43 °C
erreichen. Um Uberhitzungen zu vermeiden, setzen Sie es nicht fiir einen
langeren Zeitraum ein.

Um das Gerét auszuschalten, halten Sie den Ein-/Aus-Schalter fiir 2 Sekunden
gedriickt. Um das Gerat an allen Polen von der Netzversorgung zu trennen,
ziehen Sie den Netzadapter aus der Steckdose.

Positionieren Sie das Gerat stets so, dass der Adapter problemlos aus der
Steckdose gezogen werden kann.

Computer:

Stellen Sie den Computer und die an die Kamera angeschlossenen
Peripheriegerate NICHT in die unmittelbare Nahe des Patienten. Halten Sie
einen Mindestabstand von 1,83 Metern zwischen dem Patienten und den
Geréten ein.

Der Scanner ist nur fiir den Anschluss an einen Computer vorgesehen, der ein
Priifzertifikat gemaB der letzten Ausgabe der anwendbaren Sicherheits- und
EMV-Normen hat. Das AnschlieBen des Scanners an andere Geréte ist
gefahrlich.

Informationen zu Datenverarbeitungssystem, Computer und Bildschirm
entnehmen Sie bitte dem Installationshandbuch fiir lhren Computer. Lassen Sie
genligend Freiraum um den Computer, um eine ausreichende Beliftung
sicherzustellen.

Zur Optimierung der Bildqualitat und des Sehkomforts stellen Sie den
Bildschirm so auf, dass es zu keinen Lichtreflexionen von internen und externen
Lichtquellen kommt.

Akku

Zerlegen, 6ffnen oder schreddern Sie Sekundérzellen oder Batterien nicht.

Setzen Sie Zellen oder Batterien nicht Hitze oder Feuer aus. Vermeiden Sie die
Lagerung in direktem Sonnenlicht.

SchlieBen Sie eine Zelle oder eine Batterie nicht kurz. Bewahren Sie Zellen oder
Batterien nicht wahllos in einem Kasten oder einer Schublade auf, wo sie sich
gegenseitig kurzschlieBen oder durch andere Metallgegenstande
kurzgeschlossen werden kénnen.

Nehmen Sie eine Zelle oder Batterie erst dann aus der Originalverpackung,
wenn sie fiir den Gebrauch benétigt wird.

Setzen Sie die Zellen oder Batterien nicht mechanischen St6Ben aus.

Sollte eine Zelle undicht sein, darf die Flissigkeit nicht mit der Haut oder den
Augen in Beriihrung kommen. Waschen Sie bei Kontakt die betroffene Stelle
mit reichlich Wasser und suchen Sie einen Arzt auf.
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Verwenden Sie nur das Ladegerat, das speziell fiir das Geréat vorgesehen ist.
Beachten Sie die Ladeanweisungen des Herstellers oder des
Geratehandbuchs.

Verwenden Sie keine Zellen oder Batterien, die nicht fiir das Gerat vorgesehen
sind.

Kaufen Sie immer den vom Geratehersteller empfohlenen Akku fiir das Gerat.
Halten Sie Zellen und Batterien sauber und trocken.

Wischen Sie die Zellen- oder Batteriepole mit einem sauberen, trockenen Tuch
ab, wenn sie verschmutzt sind.

Lassen Sie eine Akku nicht langere Zeit geladen, wenn er nicht verwendet wird.

Nach langerer Lagerung kann es notwendig sein, die Zellen oder Batterien
mehrmals zu laden und zu entladen, um die maximale Leistung zu erreichen.

Bewahren Sie die Original-Produktliteratur zum spateren Nachschlagen auf.

Verwenden Sie die Zelle oder Batterie nur fiir die Anwendung, fiir die sie
vorgesehen ist.

Entfernen Sie nach Méglichkeit den Akku aus dem Gerat, wenn dieses nicht
benutzt wird.

Entsorgen Sie Batterien ordnungsgemas.

Entsorgung:

Dieses Gerat enthélt bestimmte Materialien und chemische
Substanzen, die bei der Herstellung elektrischer und
elektronischer Gerate entstehen, weshalb eine
unsachgemaBe Entsorgung eines solchen Gerats am Ende
seiner Nutzungsdauer eine Umweltbelastung darstellen

- kann. Daher darf das Gerat nicht mit dem normalen

Hausmiill entsorgt werden, sondern muss bei einem
zugelassenen Entsorgungs- oder Recycling-Center fiir
Elektro- und Elektronikschrott abgegeben werden. Weitere
Informationen zur Entsorgung von Elektro- und
Elektronikschrott erhalten Sie bei der fiir Sie zustéandigen
Behorde.

Entsorgen Sie die Scannerspitzen gemaB den
Standardbetriebsverfahren oder den 6rtlichen Vorschriften
zur Entsorgung von kontaminiertem medizinischem Abfall.
Weitere Tipps zum Scanner erhalten Sie von lhrem Handler.




Reinigen, Desinfizieren, Sterilisieren

Reinigen und Desinfizieren des Scanners

WARNUNGEN

Lesen und befolgen Sie vor Gebrauch die Warnungen und Anweisungen zum
personlichen Schutz im Sicherheitsdatenblatt (SDS = Safety Data Sheet) des
Desinfektionsmittels, das zur Desinfektion des Scanners verwendet wird.
Tragen Sie beim Reinigen und Desinfizieren des Scanners Handschuhe.
Der Scanner muss mit einer bei der Environmental Protection Agency
(EPA) der USA registrierten Desinfektionsmittellésung mittlerer Stufe mit
tuberkulozider Wirkung oder einer Desinfektionsmittellésung mit
CE-Kennzeichen desinfiziert werden.

Verwenden Sie KEINE Desinfektionsmittel, die Phenole oder lodophore
enthalten; andernfalls wird die Oberflaichenbeschichtung des Scanners
beschadigt.

Stellen Sie den Scanner niemals in einen Autoklaven bzw. tauchen Sie ihn
niemals in Wasser oder in die Desinfektionslosung ein.

Zu groBe Mengen Flissigkeit konnen den Scanner beschadigen.
Verwenden Sie keine mit Desinfektionsmittel getrankte Baumwolle, Tlicher
oder Gewebe, um den Scanner zu desinfizieren.

Reinigung des Lesegerits

Wenn der Scanner sichtbar mit Blut und/oder Kérperflissigkeiten kontaminiert ist, miissen

Sie ihn vor dem Desinfizieren reinigen.

So reinigen Sie den Scanner:

1
2

‘- - i

Feuchten Sie ein fusselfreies Tuch mit lauwarmem Wasser an (nicht tranken).

Entfernen Sie das Blut und/oder Kérperflissigkeiten mit dem angefeuchteten,
fusselfreien Tuch.

Vorsicht: Beriihren Sie NICHT die
Kontaktstellen der Batterie oder des Scanners.
Achten Sie darauf, dass keine Fliissigkeit in die
Abdeckung eindringt.

X
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Desinfizieren des Scanners

Der Scanner muss nach jeder Benutzung sorgfaltig desinfiziert werden.

Befolgen Sie die Anweisungen des Desinfektionsmittel-Herstellers hinsichtlich der
Einwirkzeit, um den Scanner zuverldssig zu desinfizieren.

Wichtig: Wenn der Scanner sichtbare
Verunreinigungen aufweist, muss er vor der
Desinfektion griindlich gesaubert werden.
Weitere Informationen hierzu finden Sie unter
»Reinigung des Lesegerats.”

So desinfizieren Sie den Scanner:

1 Nehmen Sie die wiederverwendbare Spitze ab.

2  Entfernen Sie alle sichtbaren Verunreinigungen (siehe “Reinigung des Lesegerits” ).

3 Verwenden Sie ein Reinigungstuch mit einem handelstiblichen Desinfektionsmittel mit
mittlerer Schutzstufe. Beachten Sie die Herstelleranweisungen hinsichtlich der
Einwirkzeit.

Zugelassene Desinfektionstiicher: Mikrozid AF Jumbo Wipes, CaviWipes, Oxivir Tb
Wipes, Clorox Healthcare Bleach Germicidal Wipes, PDI Sani-Cloth Bleach
Germicidal Wipes.

WARNUNG: Die Verwendung eines nicht
genehmigten Desinfektionsmittels kann den
Scanner beschadigen.

4 Wischen Sie alle Oberflaichen des Scanners griindlich ab. Achten Sie darauf, dass
KEINE Flussigkeit durch den Spalt, den Luftauslass oder die Stiftlécher eindringt.




WARNUNG: Nicht abspiilen.

Lassen Sie sie an der Luft trocknen.

Verwenden Sie nach dem Trocknen des Scanners ein sauberes, fusselfreies und mit

Wasser befeuchtetes Tuch, um Riickstande des Desinfektionsmittels von der
Oberflache des Scanners zu entfernen.

Reinigen und Sterilisieren der Scannerspitzen

Vom Hersteller gelieferte Scannerspitzen sind NICHT sterilisiert. Vor dem ersten Einsatz

mussen Sie die Spitzen sterilisieren.

Wenn Sie die Belichtungszeit bei 134 °C auf nicht mehr als 4 Minuten begrenzen,

konnen Sie die Spitze bis zu 110 Mal autoklavieren.

WARNUNGEN

. Tragen Sie bei der Handhabung einer kontaminierten Scannerspitze
Schutzhandschuhe.

Lesen und befolgen Sie vor der Sterilisation die im Sicherheitsdatenblatt
des Reinigungsmittels, das zur Reinigung der Scannerspitze verwendet
wird, enthaltenen Warnungen und Anweisungen des Herstellers zum
persoénlichen Schutz.

Weichen Sie die Scannerspitzen nicht iber Nacht in Desinfektionsmittel ein.
Trocknen Sie die Scannerspitzen griindlich ab, bevor Sie diese auf den
Scanner setzen.

Verwenden Sie keine Ultraschall-Reinigungsmaschine zur Reinigung der

Scannerspitzen.

Manuelle Reinigung der Scannerspitzen

So reinigen Sie die Scannerspitzen manuell:

1
2

Spiilen Sie die Spitze ab, um tibermaBige Verunreinigungen zu entfernen.

Tragen Sie mit einer weichen Biirste eine Enzymreinigerlosung (z. B. Metrex
EmPower) auf alle Oberflachen auf.

Spulen Sie unter sauberem, laufenden Wasser.
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Inspizieren Sie die Spitze. Wenn die Spitze nicht sauber ist, wiederholen Sie die
Schritte.

Verwenden Sie ein Linsentuch oder ein fusselfreies Tuch zum Entfernen von Staub
auf dem Spiegel in der Spitze.

Reinigen der Scannerspitzen in einem automatischen Waschgerét oder
Desinfektionsgerat

So reinigen Sie die Scannerspitzen in einem automatischen Waschgerat oder

Desinfektionsgerét:

1
2

Spiilen Sie die Spitze ab, um tibermaBige Verunreinigungen zu entfernen.
Tragen Sie mit einer weichen Biirste eine Enzymreinigerldsung (z. B. Metrex
EmPower) auf alle Oberflichen auf.

Geben Sie die Spitze in das automatische Wasch- oder Desinfektionsgerat.

Fiihren Sie den Reinigungszyklus entsprechend den Anweisungen des
Gerateherstellers aus.

Wenn das Gerit lber keinen automatischen Spiilzyklus verfiigt, muss durch
sorgfaltiges Eintauchen in sauberes Wasser gespiilt werden, um
Reinigungsmittelriickstande zu entfernen.

Verwenden Sie ein Linsentuch oder ein fusselfreies Tuch zum Entfernen von Staub
auf dem Spiegel in der Spitze.

Sterilisieren der Scannerspitzen

Hinweis:

Wenn Sie die Belichtungszeit bei 134 °C auf nicht
mehr als 4 Minuten begrenzen, kénnen Sie die
Spitze bis zu 110 Mal autoklavieren.

So sterilisieren Sie die Scannerspitzen:

1

Legen Sie die Spitze in einen von der FDA zugelassenen bzw. mit CE-Kennzeichen
versehenen, dicht verschlossenen Sterilisationsbeutel. Der Beutel muss luftdicht
verschlossen sein. Verwenden Sie selbstklebende oder verschweiBte Beutel.

Geben Sie die Spitzen fiir die folgenden Zeiten in einen Dampfautoklaven:

Vorvakuumautoklav

Belichtungszeit Belichtungszeit Minimale
bei 132 °C bei 134 °C Trocknungszeit
Mindestens 4 Minuten Mindestens 3 Minuten 20-30 Minuten




Gravitationsautoklav

Belichtungszeit Belichtungszeit Minimale
bei 132°C bei 134 °C Trocknungszeit

Mindestens 15 Minuten Mindestens 10 Minuten 15-30 Minuten

Wichtig: Uberschreiten Sie die nicht die
Temperatur von 134 °C.

VorsichtsmaBnahmen vor der Verwendung

Fiihren Sie vor der Verwendung die folgenden Tétigkeiten an Ihrem Scanner und dem
Zubehor durch.

Reinigen, Desinfizieren und Sterilisieren

Fiihren Sie die folgenden Wartungsarbeiten an lhrem Scanner und dem Zubehor sorgfiltig
durch, um eine maximale hygienische Sicherheit fiir den Patienten zu gewahrleisten und
das Risiko einer Kreuzkontamination zu minimieren.

Nach jedem Patienten:

. Reinigen und desinfizieren Sie den Scanner. Weitere Informationen hierzu finden Sie
unter ,Reinigen und Desinfizieren des Scanners" auf Seite 5.

e  Reinigen und sterilisieren Sie die Spitze des Scanners. Weitere Informationen hierzu
finden Sie unter ,Reinigen und Sterilisieren der Scannerspitzen* auf Seite 7.

Prifen des Scanners auf sichtbare Beschadigungen

Fihren Sie eine Sichtpriifung des Scanners auf Beschédigungen oder Anzeichen einer
Alterung durch:

. Untersuchen Sie das Linsenfenster des Scanners.
. Untersuchen Sie den Bereich um die Scannertasten und die Kontakte.

Wenn Sie Beschédigungen feststellen, verwenden Sie den Scanner nicht weiter und
wenden Sie sich an lhre zusténdige Vertretung.
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Visuelle Uberpriifung der Scanner-Spitzen
Fuhren Sie eine Sichtpriifung der Scannerspitzen auf duBerliche Beschadigung mit

folgenden Schritten durch:

e  Vergewissern Sie sich, dass die Spitze nicht beschadigt ist und sich ihre
Komponenten nicht gelést haben.

. Stellen Sie sicher, dass der Spitzenspiegel keine Flecken oder Kratzer aufweist.

Wenn Sie eine Alterung feststellen, tauschen Sie die Spitze aus.

WARNUNGEN

. Das Linsenfenster des Scanners ist eine empfindliche optische Komponente.
Montieren Sie die vordere Schutzabdeckung, um das Linsenfenster vor
Beschadigung und Verschmutzung zu schiitzen, wenn der Scanner nicht in
Gebrauch ist.

. Der Spiegel in der Spitze ist ein empfindliches optisches Bauteil. Seine saubere
und unbeschadigte Oberflache ist entscheidend fir die Scanqualitat.

Falls Sie eine schlechte Scanqualitat oder eine unscharfe Videovorschau in der Software
sehen, reinigen Sie den Spitzenspiegel und das Linsenfenster des Scanners mit einem
Mikrofaser-Reinigungstupfer und etwas Ethanol, das frei von Verunreinigungen ist.
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Konformitatserklarung

< Carestream

DENTAL
Carestream Dental LLC
3625 Cumberland Boulevard, Suite 700,
Atlanta, GA USA 30339

RED-Konformitétserklarung

Carestream Dental LLC erklért hiermit in alleiniger Verantwortung, dass die aufgefiihrten Produkte in
Ubereinstimmung mit ANHANG II der Richtlinie iiber Funkanlagen [Richtlinie 2014/53/EU] hergestellt wurden.

Name und Adresse des Herstellers:

Produkt- und Handelsname:

Anwendungsbereich:

Autorisierte Vertretung fiir Europa:

Angewandte Normen:

Unterzeichnet fiir und im Namen von:

Ort der Ausgabe

Datum der Ausgabe

Marie-Pierre Labat-Camy

Global Regulatory Affairs Senior Manager

Carestream Dental LLC
3625 Cumberland Boulevard, Suite 700,
Atlanta, GA USA 30339

CS 3800 Wireless
,.Ende der Liste*

Alle deklarierten Produkte”

Trophy

4, Rue F. Pelloutier
Croissy-Beaubourg

77435 Marne-la-Vallée, Cedex 2
Frankreich

EN301489-1V2.2.3:2019
EN 301 489-17 V3.2.4: 2020
EN301893V2.1.1:2017

Carestream Dental LLC

Trophy

4, Rue F. Pelloutier
Croissy-Beaubourg

77435 Marne-la-Vallée, Cedex 2
Frankreich

29. Mirz 2021

Carestream Dental LLC

3625 Cumberland Boulevard, Suite 700, Atlanta, GA USA 30339

Seite 1 von 1
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Elektronische Auszeichnung

www.carestreamdental.com/documentation

Dieses Symbol auf der Verpackung weist darauf hin, dass die Gebrauchsanweisungen
(Benutzer- und Installationshandbuch sowie Sicherheits- und Vorschriftenhandbuch) fiir
das Produkt in elektronischer Form im Hilfemeni der Software und auf unserer Webseite
www.carestreamdental.com/documentationverfiigbar sind.

Hinweis: Sie benstigen einen Computer mit Bildschirm und
einer Maus. Stellen Sie sicher, dass auf lhrem Computer
Adobe Acrobat Reader installiert ist. Falls Sie nicht tiber das
Programm verfligen oder nicht sicher sind, ob Sie dariiber
verfugen, kénnen Sie die aktuelle Gratis-Version unter
https://get.adobe.com/reader/ herunterladen.

Um auf die Website mit der Gebrauchsanweisung zuzugreifen,
bendtigen Sie eine Internetverbindung.

Zugriff auf die Gebrauchsanweisung auf der Website von
Carestream Dental

So greifen Sie auf die Gebrauchsanweisung auf der Website von Carestream Dental zu:

1 Rufen Sie die Website www.carestreamdental.com/documentation auf.

2  Wahlen Sie das Produkt aus, zu dem Sie die Gebrauchsanweisung benétigen.

3 Offnen Sie die PDF-Datei mit der Gebrauchsanweisung in der gewiinschten
Sprache.

Sie kénnen die Gebrauchsanweisung anzeigen, speichern und ausdrucken.
Auf Anforderung senden wir lhnen innerhalb von 7 Tagen ein Gratis-Exemplar der

ausgedruckten Gebrauchsanweisung zu. Zu diesem Zweck kénnen Sie das
Bestellformular auf unserer Website verwenden.
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