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1  Om detta dokument

Denna monterings- och bruksanvisning hor till

produkten.
Om anvisningarna och informationen i
denna monterings- och bruksanvisning
inte beaktas géller inte garantin. Durr
Dental ansvarar inte heller for saker drift
och att produkten fungerar sékert.

Monterings- och bruksanvisningen ar

urspungligen skriven pé tyska. Alla andra sprak

ar Oversattningar av originalet.

Denna bruksanvisning géller for VistaCam iX HD

Smart:

Bestallningsnummer:

— 2109100001

— 2109100002

— 2109100003

— 2109100004

- 2109100012

- 2109100019

- 2109100024

1.1 Varningar och symboler

Varningar

Varningarna i detta dokument pekar pa risker
som kan medféra person- eller sakskador.

De ar markerade med féljande varningssymboler:

A Allmé&n varningssymbol

Varningarna ar uppbyggda enligt féljande:

Q SIGNALORD

Beskrivning av typ av och kalla till
risken

Har anges vad som kan intréffa om
varningsinformationen ej beaktas

> Beakta dessa atgéarder for att undvika
risken.
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De olika signalorden representerar fyra risknivaer:

- FARA
Omedelbar risk for allvarliga personskador eller
dodsfall

— VARNING
Potentiell risk or allvarliga personskador eller
dodsfall

— OBSERVERA

Risk for lattare personskador

OBS!

Risk for omfattande sakskador

Andra symboler
Dessa symboler anvands i dokumentet och pa
eller i apparaten:

Information, t.ex. sérskilda uppgifter
betréaffande ekonomisk anvandning av
apparaten.

Folj bruksanvisningen.

Beakta tillhérande elektroniska handlingar.
Bestallningsnummer

Serienummer

Medicinteknisk produkt

HIBC| Health Industry Bar Code (HIBC)

Tillverkare

Tillverkningsdatum

CE-mérkning

Anvandningsdel typ BF

Avfallshantera korrekt enligt EU-direktiv
2012/19/EG - WEEE.

Anvand handskydd.

QIHPAIEEEHELIIBI O



Viktig information

® Far inte ateranvandas

1.2  Upphovsratt

Alla angivna kopplingar, metoder, namn,
datorprogram och apparater ar upphovsrattsligt
skyddade.

Monterings- och bruksanvisningen fér inte
kopieras, inte ens i utdrag, utan skriftligt tillstand
fran DUrr Dental.

2 Séakerhet

Dirr Dental har konstruerat produkten s& att den

ar mycket séker vid andamalsenlig anvandning.

Trots detta kan féljande kvarvarande risker

férekomma:

— Personskada pa grund av felanvandning/
missbruk

— Personskador pa grund av mekanisk paverkan

— Personskada pa grund av elektrisk spanning

- Personskada pa grund av strélning

- Personskada pa grund av brand

— Personskada pa grund av véarmepéaverkan pa
huden

— Personskada pa grund av bristande hygien,
t.ex. infektion

2.1 Anvandningssyfte

Den intraorala kameran skapar en optisk bild av
patientens munhala eller ansikte.

Intraoral kamera Cam med utbytbart huvud
Den intraorala kameran Cam med utbytbart
huvud anvands i respektive vid patientens
munhéla. Bilderna stddjer diagnosen,
patientinformationen och anvands for utbildning.

Intraoral kamera Proof med utbytbart huvud
Den intraorala kameran Proof med utbytbart
huvud ar avsedd att hjélpa till att upptacka och
diagnosticera karies.

Intraoral kamera Proxi med utbytbart huvud
Den intraorala kameran Proxi med utbytbara
huvud gér det majligt att upptacka approximal
karies péa grund av den friska tandemaljens
translucens for ljusvagor i det infrardda omradet.

2.2  Andamalsenlig anvandning

Kamerahandstycket kan anvandas i kombination
med olika utbytbara huvuden. Darigenom
mojliggors olika tillampningar vid
halsovardsinrattningar/tandlakarpraktiker,
tandkliniker inom kakortopedi samt mun- och
kakkirurgi.

Tillsammans med en dator, en bildskarm och en
imaging-programvara kan bilder och
videosekvenser skapas och sparas med hjélp av
detta system. Anvandning av féljande tilloehdr ar
obligatorisk: Avstandshéllare (inte for utbytbart
huvud Cam) och hygienskydd.
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2.3 Ej andamalsenlig anvandning
Annan anvandning réknas inte som
andamalsenlig. Tillverkaren ansvarar inte for
eventuella skador pa grund av felaktig
anvandning. Risken avilar till fullo anvandaren.
Anvand inte apparaten i utrymmen dar det finns
brannbara blandningar, t.ex.i operationsrum.
Anvéand inte kameran direkt vid 6gat.

2.4 Indikation

Intraoral kamera Cam med utbytbart huvud

Bilderna stddjer diagnos, patientkommunikation
och patientinformation och anvands for utbildning
och dokumentation.

Intraoral kamera Proof med utbytbart huvud

Den intraorala kameran Proof med utbytbart
huvud ar avsedd att hjélpa till att upptacka och
diagnosticera karies.

Intraoral kamera Proxi med utbytbart huvud

Den intraorala kameran Proxi med utbytbart
huvud &r ett diagnostiskt hjdlpmedel for att
upptacka approximal karies ovanfor tandkottet
och for att Gvervaka hur av sadana lesioner
fortskrider.

2.5 Kontraindikation

Intraoral kamera Proof med utbytbart huvud

Tandrestaureringar pa stora ytor kan ge felaktigt
kariesvéarde.

Intraoral kamera Proxi med utbytbart huvud

Proxi-huvudet ska inte anvandas péa konstgjorda
tander, tander med kronor och pé tander med for
stora tandfyliningar. Enheten fungerar bara
tillsammans med den naturliga tandemaljen, i
patientens mun. Utdragna tander kan inte langre
undersodkas med Proxi-huvudet.

2.6  Allmanna
sékerhetsanvisningar
> Folj géllande lokala lagar och foreskrifter!

> Kontrollera apparatens funktion och tillstand
fore varje anvandning.

> Apparaten far inte modifieras eller andras.
> Beakta monterings- och bruksanvisningen.

> Monterings- och bruksanvisningen ska alltid
finnas tillganglig fér anvandaren vid apparaten.
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2.7 Séker anslutning av apparater

Nar apparater ansluts till varandra eller till delar av

anldggningar kan det uppsta fara (t.ex. genom

lackstrémmar).

> Anslut endast apparater inb6rdes nar det inte
foreligger risk fér anvandare och patient.

> Anslut endast apparater ndr omgivningen inte
paverkas negativt genom kopplingen.

> Nar en riskfri anslutning inte framgar av
apparatdata ska en sakkunnig person (t.ex.
tillverkare) kontrollera sakerheten.

> Nar apparaten ansluts till andra apparater som
t.ex. med ett datorsystem saval inom som
utom patientens omgivning ska uppgifterna i
IEC 60601-1 (EN 60601-1) beaktas.

> Anslut endast utrustning (t.ex. dator, skarm,
skrivare) som minst motsvarar standarden
IEC 60950-1 (EN 60950-1).

En mall fér systemtillverkarforklaringen
enligt artikel 12 i direktivet 93/42/EEG
hittar du i nedladdningsomradet under
www.duerrdental.com (dokumentnr
9000-461-264).

2.8  Fackpersonal

Handhavande

Personer, som hanterar apparaten, &r tandlékare

och personal vid tandlakarpraktiker.

De maste utifran sin utbildning och kunskaper

kunna garantera ett sékert och korrekt

handhavande.

> Alla anvandare skall erhalla information om hur
apparaten handhas.

Montering och reparation

> Montering, nyinstéliningar, &ndringar,
uppdateringar och reparationer utférs av Dlrr
Dental eller av DUrr Dental auktoriserad.

2.9  Skydd mot elektrisk strém

> Beakta géllande elektriska sékerhetsforeskrifter
nar arbeten utfors pa apparaten.

> Vidrér aldrig en patient och oskyddade
stickanslutningar/kontakter pa apparaten
samtidigt.

> Byt omedelbart ut skadade ledningar och
kopplingar.
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Observera EMC for medicintekniska

produkter

» Genom elektromagnetiska stralningar resp.
ESD-impulser kan bildartefakter upptrada eller
apparaten sluta att fungera. | férekommande
fall skall programvara eller datorn startas om.

> Apparaten ar avsedd fér anvandning i
professionella miljder inom halso- och sjukvard
(enligt IEC 60601-1-2). Om apparaten anvands
i en annan miljé ska mojlig inverkan pa den
elektromagnetiska kompatibiliteten beaktas.

> Anvand inte apparaten i narheten av HF
kirurgiska apparater och MRT-apparater.

> Hall minst 30 cm avstand mellan apparaten
och andra elektroniska apparater.

> Hall minst ett avstand pa 30 cm mellan
apparaten och barbara eller mobila
kommunikationsutrustningar.

> Beakta att kabellangder och férlangningskablar
har inverkan pa den elektromagnetiska
kompatibiliteten.

Foljande tillbehdrsdelar kan ha inverkan pa den

elektromagnetiska kompatibiliteten:

Instrumenthallare med USB-hubb . 2109105051

OBS

Negativ inverkan pa EMC genom ej

godkénda tillbehor

> Anvand endast av Durr Dental angivna
och godkanda tillbehor.

> Att anvanda andra tillbehor kan
medféra 6kade elektromagnetiska
storningar eller att apparatens
elektromagnetiska storfasthet
forsamras, vilket leder till felaktig drift.

2.10 Viktig prestanda

Apparaten har inga viktiga effektuppgifter enligt
EN/IEC 60601-1 kapitel 4.3.

2.11 Rapporteringsplikt vid
allvarliga incidenter

Anvéandaren resp. patienten ar skyldig att se till
att alla allvarliga incidenter som intraffar i
samband med anvandning av produkten
rapporteras till tillverkaren och ansvarig
myndighet i den medlemsstat dar anvandaren
resp. patienten ar baserad.

2.12 Anvand endast originaldelar

> Anvand endast av Durr Dental angivna och
godkénda tilloehdr och specialtillbehor.
> Anvand endast originaldelar.

Durr Dental ansvarar inte fér skador som
@ har uppkommit genom att ej godkanda
tillbehdr, specialtillbehér och delar som €]
ar originaldelar har anvants.
Genom att anvanda ej godkant tillbehor,
specialtillbendr och andra an original-
slitdelarna och reservdelar (t. ex. natkabel)
kan den elektriska sakerheten och EMC
péaverkas negativt.

2.13 Transport

Originalférpackningen ger apparaten ett optimalt
skydd vid transport.

Vid behov kan originalférpackning for apparaten
bestéllas hos Durr Dental.

DuUrr Dental ansvarar inte fér skador som
uppkommit pa grund av bristfallig
férpackning vid transporten.

> Transportera apparaten endast i
originalférpackning.
> Hall férpackningen borta frén barn.

2.14 Avfallshantering
Enhet

Avfallshantera apparaten korrekt.
Avfallshantera korrekt enligt EU-direktiv
2012/19/EG (WEEE).

> Hér av dig till den dentala fackhandeln om du
har fragor om korrekt avfallshantering.

Systemkraven péa datorsystem hittar du i
nedladdningsomradet pa
www.duerrdental.com (dokumentnr
P0O07100155).
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3 Oversik

Handstycke

Utbytbart huvud Cam:
Avstandshallare

Utbytbart huvud Proof

Utbytbart huvud Proxi:
Instrumenthéllare

Forvaringsbox fér utbytbara huvuden
Hygienskydd

O-ring

O©oo~NOO»~WwN =
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3.1 Leveransinnehall

Foliande artiklar ingér i leveransen (avvikelser
genom landsspecifika féreskrifter och
importbestammelser majliga):

VistaCam iX HD Smart med

Cam, Proof och Proxi paket.... 2109100001
— Handstycke

— Utbytbart huvud Cam:

— Utbytbart huvud Proof

— Utbytbart huvud Proxi:

— Foérvaringsbox for utbytbara huvuden

- Instrumenthallare

— Hygienskydd (20 st.)

— Avstandshallare (2 x 5 st.)

— O-ring, 17 x 1,6 mm (2 st.)

— Mikrofiberduk

— Snabbguider

— DVD imaging-mjukvara VistaSoft

— DVD imaging-mjukvara DBSWIN
VistaCam iX HD Smart med Cam

och Proof paket.............. 2109100002
— Handstycke

— Utbytbart huvud Cam:

— Utbytbart huvud Proof

— Forvaringsbox for utbytbara huvuden

— Instrumenthallare

— Hygienskydd (20 st.)

— Avstandshéllare (5 st.)

— O-ring, 17 x 1,5 mm (2 st.)

— Mikrofiberduk

— Snabbguider

— DVD imaging-mjukvara VistaSoft

— DVD imaging-mjukvara DBSWIN
VistaCam iX HD Smart med Cam

och Proxi paket.............. 2109100003

— Handstycke

— Utbytbart huvud Cam:

— Utbytbart huvud Proxi:

— Forvaringsbox for utbytbara huvuden
— Instrumenthéllare

— Hygienskydd (20 st.)

— Avstandshallare (5 st.)

— O-ring, 17 x 1,5 mm (2 st.)

— Mikrofiberduk

— Snabbguider

— DVD imaging-mjukvara VistaSoft
— DVD imaging-mjukvara DBSWIN
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VistaCam iX HD Smart med Cam
paket......... ... ... 2109100004
— Handstycke

— Utbytbart huvud Cam:

— Forvaringsbox for utbytbara huvuden
- Instrumenthallare

— Hygienskydd (20 st.)

— O-ring, 17 x 1,5 mm (2 st.)

— Mikrofiberduk

— Snabbguide

— DVD imaging-mjukvara VistaSoft

— DVD imaging-mjukvara DBSWIN

3.2 Tillbehoér

Foéljande artiklar &r nédvandiga for drift av
enheten, beroende péa hur den anvands:
Utbytbart huvud Cam for

VistaCam iX HD Smart .. ....... 2109130050
Utbytbart huvud Proof for

VistaCam iX HD Smart . ... ... .. 2109130051
Utbytbart huvud Proxi for

VistaCam iX HD Smart . ... ... .. 2109130052
Instrumenthallare for

VistaCam iX HD Smart . .. ... ... 2109105050

Forvaringsbox fér
VistaCam iX HD Smart utbytbara
huvuden. ... oL 2109135050

3.3 Tillvalsartikel

Foéljande artiklar finns som tillval for enheten:
Instrumenthallare med USB-hubb . 2109105051

3.4  Forbrukningsmaterial
Foéliande materiel férbrukas nar apparaten
anvands och maste efterbestéllas:

Hygienskydd

VistaCam iX HD Smart (500 st.) ... 2109010050
Hygienskydd

VistaCam iX HD Smart (100 st.) ... 2109010052
Avstandshallare for

VistaCam iX HD Smart (5 st.) .. ... 2109132050
FD multi wipes compact

Ytdesinficering . . ............ CDF33FW0150
FD 333 forte wipes

Snabbdesinfektion. . ......... CDF33FWO0150
FD 322 premium wipes

Snabbdesinfektion . . ......... CDF322C0140

ID 215 Enzymatiskt
rengéringsmedel for instrument . . CDI215A6150

ID 213
Instrumentdesinfektion . . ... ... CDI213C6150

Rengdringsset for VistaCam optik . 2101-025-50

Rengoringsset for VistaCam optik
utancleaner.................. 2109025050

3.5  Slit- och reservdelar

Foljande slitdelar maste bytas regelbundet (se
aven underhall):

O-fing, 17 x 1,5 mm (2st)...... 2109124050

Information om reservdelarna finner du pa
@ portalen for auktoriserade aterforséljare

pa:

www.duerrdental.net.
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4 Tekniska data
4.1 Handstycke

Elektriska data
Mérkspanning V DC 5
Kommunikationsgr USB 2.0
anssnitt
Kapslingsklass P20
Skyddsklass Anvandningsdel typ BF
Driftsatt* T1/T2 =27 %

1,5 min /5,5 min

(Till-/frankopplingstid)

och om till-/frénkopplingstiden innehalls

uppnar handstycket/det utbytbara huvudet

en maximal ytemperatur pa 60 °C.

Klassificering

Medicinteknisk
produkt klass |

Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)
Matningar av stérningsemissioner

HF-stralning enligt Grupp 1
CISPR 11 Klass B
Overtoner enligt Inte tillampligt
IEC 61000-3-2

Spanningsfluktuati Inte tillampligt
oner och flimmer

enligt

IEC 61000-3-3

Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)
Kontroller av kompatibilitet

Elektrostatisk urladdning uppfylit
enligt IEC 61000-4-2

Magnetfalt vid natfrekvens uppfylit
(50/60 Hz) enligt

IEC 61000-4-8

utstrélade HF-storningar uppfylit

enligt IEC 61000-4-3

Kameraelektronik

Bildsensor 1/3" CMOS
Antal bildpunkter Mpix 1,31
sensor el
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Vid en omgivningtemperatur pa max. 40 °C
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Kameraelektronik

1280 x 1024
Max. bildpunkter
effektivt (pc)
Video codec Motion JPG
Instélining automatisk
ljusstyrka
Vitutjigmning fast
Matt och vikter
Handstycke med Cam-utbytbart huvud
Langd mm 200
Diameter mm 24
Vikt med kabel g 190
Vikt utan kabel g 70
Kabelldangd cm 250

4.2  Utbytbart huvud Cam:
Tekniska data

Ljuskalla 2 lysdioder, vitt ljus
Vaglangd nm 400 - 780
Bestralningsstyrka ~ W/m 0,8

2
Skarpeniva mm 4 -
Skarpeniva, mm 17
forinstalld
Oppningsvinkel 64°
Skyddsklass Anvandningsdel

typ BF

4.3  Utbytbart huvud Proof
Utbytbart huvud Proof

Ljuskalla 2 lysdioder
Vaglangd nm 380 - 460
Dominerande nm 405
vaglangd
Bestralningsstyrka ~ W/m 0,5

2
Skarpeniva mm 4 -
Skarpeniva, mm 8
forinstalld
Oppningsvinkel 64°
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Utbytbart huvud Proof

Skyddsklass Anvandningsdel

typ BF

4.4  Utbytbart huvud Proxi:
Utbytbart huvud Proxi:

Ljuskalla 2 lysdioder
Vaglangd nm 780 - 880
Dominerande nm 850
vaglangd
Bestralningsstyrka ~ W/m 0,34

2
Skarpeniva mm 4 -
Skarpeniva, mm 8
forinstalld
Oppningsvinkel 64°
Skyddsklass Anvandningsdel

typ BF

4.5 Instrumenthallare med USB-

hubb (tillval)
Elektriska data
Markspanning VvV DC 12

Allmanna tekniska data

Maétt (b x h x d) mm 58 x 83 x 123

Vikt g 190

Natdel typ

Tillverkare GlobTek Inc.

Modell GTM41076-0612-
XX

Elektriska data natdel

Markspanning V AC 100 - 240

Natfrekvens Hz 47 - 63

Méarkstrom; max. A 0,5

Utgéende VvV DC 12

spanning

Max. variationer % +1

utgéende spanning

Utstrom A 0,5

10

Elektriska data natdel
Méarkeffekt W 6

Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)
Matningar av stérningsemissioner

HF-stralning enligt Grupp 1
CISPR 11 Klass B
Overtoner enligt Inte tillampligt
IEC 61000-3-2

Spanningsfluktuati Stammer éverens
oner och flimmer

enligt

IEC 61000-3-3

Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)
Kontroller av kompatibilitet

Elektrostatisk uppfyllt
urladdning enligt
IEC 61000-4-2

Snabba elektriska uppfylit
transienter/spikar

enligt

IEC 61000-4-4

Stétspanningar uppfylit
(surges) enligt
IEC 61000-4-5

Spanningsfall, uppfylit
korta avbrott och

spanningsvariation

i ndtaggregatets

inspanning enligt

IEC 61000-4-11

Magnetfélt vid uppfylit
natfrekvens

(50/60 Hz) enligt
IEC 61000-4-8

utstralade HF- uppfyllt
stérningar enligt
IEC 61000-4-3

Anslutningskabel
Kabellangd cm 250

4.6  Omgivningsvillkor

Foérutsattningar vid drift
10 till 40
20 till max. 75

Temperatur °C
Rel. luftfuktighet %
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Férutséattningar vid drift
Lufttryck hPa 700 - 1060

Omgivningsférhallanden vid lagring och
transport

Temperatur °C -15 till +60
Rel. luftfuktighet % max. 90
Lufttryck hPa 700 - 1060
4.7  Typskylt

Typskylten sitter pa kabeln:

4.8 Férsakran om

6verensstammelse
Apparaten har kontrollerats enligt for denna
apparat relevanta EU-direktiv betr.
Overensstammelse och uppfyller erforderliga
grundlaggande krav. Apparaten motsvarar de
erfordrade grundlaggande kraven.

2109100026L06 1907V001
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Produktbeskrivning

5 Funktion

Den intraorala kameran bestar av ett handstycke
och olika utbytbara huvuden. Kamerans funktion
beror pa det utbytbara huvudets funktion. Det
utbytbara huvudet kénns igen pa symbolen pa
baksidan.

WW Utbytbart huvud  Intraorala bilder

Cam:
u(gw Utbytbart huvud  Intraorala bilder for
Proof upptackt av karies,

plack och tandsten

m Utbytbart huvud  Intraorala bilder for
upptackt av karies i
approximalrummet

ll\
Ww Proxi:

1 Fokusknapp

12

2 Utlbsare

3 Kontakter for utbytbart huvud

Det utbytbara huvudet satts pa handstycket och
ansluts via kontakterna. En styrning férhindrar att
det utbytbara huvudet satts pa felaktigt.

Pa handstyckets bada sidor finns vardera tva
knappar: fokusknapp och utldsare. Knapparnas
tryckpunkt gér att kanna.

Med fokusknappen stélls kameran in skarpt pa
objektet. Nar det utbytbara huvudet Proof eller
Proxi satts pa &r skarpenivan forinstalld pa
avstandshallaren, men kan &ndras med
fokusknappen.

Med kameran gér det att ta stillbilder eller
videosekvenser. Utldsarens funktion &r beroende
av bildtagningslaget i imaging-mjukvaran (stillbild
eller video). | stillbildslaget vaxlar kameran mellan
live-lage (rorlig bild) och Freeze-lage (stillbild). |
video-laget startar resp. slutar tagningen. Nar
utldsaren trycks in vibrerar kameran latt. Som
tillval kan aven en fotkontroll anvandas som
utldsare.

Belysningen finns i det utbytbara huvudet.
Optiken &r uppdelad. En del finns i handstycket
och en andra del i det utbytbara huvudet.
Bildsensorn i handstycket digitaliserar bilden. Via
USB-anslutningskabeln dverfér kameran bilden
till en dator.

Med anslutningskabeln ansluter du kameran
direkt till datorns USB-hubb eller till
instrumenthallaren med USB-hubb (tillval).
Kameran behdver en imaging-mijukvara fran Dlrr
Dental.

Strémférsoriningen av kameran sker via USB-
anslutningskabeln till datorn.

Kameran stéangs av automatiskt om den inte har
flyttats under en minut. S& snart kameran flyttas
satts den pa igen.

2109100026L06 1907V001



5.1 Utbytbart huvud Cam:

Ul \

1
A

1 Optk
2 Lysdiod
3  Lysdiod

Det utbytbara huvudet Cam har en optik med
autofokus med ett skérpeomrade for intraorala
bilder.

Nar det utbytbara huvudet séatts pa ar
skarpenivan instélld pé tva molarer. Tva lysdioder
omger optiken och ger en jamn belysning.

.

Fig. 1: Bild med Cam-utbytbart huvud
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5.2  Utbytbart huvud Proof

NN >

Avstandshallare

Utbytbart huvud

Fokusknapp

Utlosare

Med det utbytbara huvudet tar du intraorala
bilder for upptéckt av karies, plack och tandsten.
Runt optiken finns fyra lysdioder med bla-violett
ljus (vaglangd 405 nm). Det energirika bla-violetta
ljuset far tandens harda vavnad (tandemalj,
dentin) och amningsomséttningsprodukterna fran
kariogena bakterier (porfyriner) att fluorescera.
Substanserna emitterar olika farger. Darigenom
kan du bedémma kariesaktiviteten och upptéacka
en mojlig tandsjukdom.

MM =

Substans Farg pa
fluorescense
n

Tandens hérda vavnad gron

(tandemalj, dentin)

Amningsomséttningsprodukter  réd
kariogena bakterier (porfyriner)

Avstandshallaren mojliggér bilder som kan
beddmas optimalt. Bildens position och avstand
ar reproducerbara. Dessutom skarmar
avstandshallaren av omradet for bildtagning och
minimerar infall av frammande ljus.



S

Produktbeskrivning

v Anvandningsomraden for utbytbart huvud Proof:

— Upptécka plack och tandsten

— Upptécka karies redan i tidigt stadium
— Fissurkaries som é&r svar att upptacka
— Exakt lokalisera karitsa lesioner pa sléta ytor
— Optisk kontroll under exkavationen

— Kontrollera férlopp hos tandsjukdommar,
dokumentera och arkivera i imaging-
mjukvaran.

Beddmning
Bilderna utvarderas av imaging-mjukvaran med
hjalp av ett filter.

Profylaxvyn visar originalbilden.

Fig. 2: Profylaxvy

Kariesvyn beddmer vavnadernas fluorescens
med kariesfiltret.

Fig. 3: Kariesvy

Fargskalan och siffervardena ger en tillforlitlig
information om kariésa lesioner.

. Frisk tandemalj
1,0

14

. Initialkaries, begynnande emaljkaries

. Emaljkaries till gransen emalj/dentin

. Dentingransen redan éverskriden

Djup dentinkaries
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5.3 Utbytbart huvud Proxi:

NN >

Avstandshallare

Utbytbart huvud

Fokusknapp

Utlosare

Handstycket med utbytbart huvud Proxi skapar
en svartvitt bild for upptéackt av karies i
approximalrummet.

Optiken placeras pa tandraden. En bild tas
genom att mandvrera utldsaren. Avstandshallaren
underlattar nar optiken ska placeras pa
tandraden. Dessutom skarmar avstandshallaren
av omradet for bildtagning och minimerar infall av
frammande ljus.

| optiken finns tva effektiva IR-lysdioder
integrerade. IR-ljuset genomstralar tanden och
reflekteras olika starkt beroende pa
tandstrukturens translucens
(jlusgenomslapplighet). Det reflekterade ljuset
registreras av optiken och utvarderas som
svartvit bild i imaging-mjukvaran VistaSoft.

rWN =

Bedbémning

Strukturer med olika translucens visar den

svartvita bilden med olika ljusstyrka. Ju lagre

translucens desto stérre reflektion av IR-ljuset

och desto ljusare ar strukturen. Féljande

strukturer gar att sarskilja:

— Frisk emalj visas mork, hég translucens

- Approximalkaries visas ljus, Iag translucens

— Dentin visas ljus, 1&g translucens

— Négra restaurationer visas ljusa, ingen
translucens
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Fig. 4: Exempel 1 - Lesion pa mesialytan kan
ses som bred ljus fléck till emalj-dentin-
grénsen.

Fig. 5: Exempel 2 - Emaljlesion pa mesialytan
syns som Kilformad struktur inom den mérka
translucenta tandemaljen. Lesionen strécker sig
till den inre emaljhalvan.

Systemet kan inte sarskilja strukturer med
samma translucens. Det passar darfor inte for
diagnos av:

— Sekundérkaries under restaurationer

— Dentinkaries

— Central ocklusalkaries

Hos patienter med kraftigt opak tandemalj visas
tandemaljen ljusare. Kariesdiagnosen forsvaras
har pa grund av de sma kontrastskillnaderna.



5.4

Produktbeskrivning

Instrumenthallare

Nar du placerar kameran i instrumenthallaren
stdngs den av automatiskt. Nér du tar ut
kameran kopplas den till automatiskt.

5.5

Instrumenthallare med USB-
hubb (tillval)

Kameran kan &ven via instrumenthallaren med
USB-hubb anslutas till datorn. P& sa sétt ar ett

16

N
mm@%

12 3 4

USB-anslutning (for kamera eller USB-
minne)

USB-anslutning (for kamera eller USB-
minne)

Anslutning for natdel
Micro-USB-anslutning for dator

Kameran ansluts till instrumenthallaren. En extra
USB-anslutning finns for att till exempel ansluta
ett USB-minne.

N&r du placerar kameran i instrumenthallaren
stdngs den av automatiskt. Nér du tar ut
kameran kopplas den till automatiskt.

5.6 Férvaringsbox

Férvaringsboxen skyddar de utbytbara huvudena
som inte sitter pa kameran mot smuts och repor.
Upp till fyra utbytbara huvuden kan foérvaras i
den.
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6 Anslutning

6.1 Montera instrumenthallaren
Instrumenthéllaren kan limmas eller skruvas.
> Anvand ett lampligt infastningsmaterial.
> Montera instrumenthéllaren i narheten av
handstycket.
USB-kabelns langd &r 2,5 m.
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7 ldrifttagande

A OBS

Kortslutning genom kondensbildning

> Apparaten far forst tas i drift nar den
har uppnatt rumstemperatur och &r
torr.

Apparaten kan anvandas med féljande Imaging-
program:

VistaSoft fran Durr Dental

- VistaConnect fran Durr Dental

— DBSWIN fran Durr Dental

VistaEasy fran Durr Dental

ImageBridge fran Durr Dental

— Extern programvara pa begéran

71 Ansluta apparaten

Kameran kan anvandas direkt efter att den
anslutits. En apparatdrivrutin behdver inte
installeras.

Apparaten saknar huvudbrytare. Se darfor
till att USB-anslutningen pa datorn och
vid behov instrumenthallaren med USB-
hubb &r latt tillgangliga och apparaten vid
behov kan kopplas fran.

) Stick in USB-kabeln i ett USB-uttag pa datorn.

> Om USB-kabeln ska férlangas, anvand USB-
repeater (bestallningsnummer 2106-155-63)
eller instrumenthallare med USB-hubb
(2109-105-51).

En mall fér systemtillverkarforklaringen
enligt artikel 12 i direktivet 93/42/EEG
hittar du i nedladdningsomradet under
www.duerrdental.com (dokumentnr
9000-461-264).

7.2  Systemkrav

Systemkraven pa datorsystem hittar du i

@ nedladdningsomréadet pa
www.duerrdental.com (dokumentnr
9000-618-148).

Korrekt drift av Dirr Dental maskinvara/

programvara ar anpassade till varandra.

> Kontrollera med hjélp av systemkraven pa
datorsystemet om enheten ar kompatibel med
den installerade maskinvaran/mjukvaran.



Montering

7.3  Konfigurera apparat i
VistaSoft
Kameran &r forkonfigurerad i imaging-mjukvaran
och kan anvéandas direkt.
Foliande apparatinstaliningar kan utféras i
imaging-mjukvarans konfiguration:
Standbyinstallningar

Standbytid Tid till den automatiska
avstangningen om kameran
inte rors.

Férinstallt: 2 minuter

Instéllningar for bildtagning

Kamerautldsni - Tidpunkt nér fokuseringen och
ng exponeringen sker nar fokus-
knappen resp.
utlésningsknappen trycks:
— Trycks in (férinstalld)
— Vid frislappning

> VAl (> Apparater > VistaCam iX HD >
Konfigurera > Apparatinstélliningar.
» Andra instaliningar.

18

7.4  Konfigurera apparat i
DBSWIN

> Starta DBSWIN.

> Valj i menyn Alternativ> Visa konfiguration.
Fliken Konfiguration dppnas.

> Klicka pa knappen Moduler [}

> Dubbelklicka pa Video.
Fonstret Video-egenskaper dppnas.

> Valj fliken Videokélla 1.

> Valj den anslutna kameran under
Aktiveringssétt.

Féljande instéliningar kan utféras:

Videokalla

WDM-drivrutin - WDM-drivrutinen valjs
automatiskt.

Brusreducerin - Nér brusreduceringen ar

g installd tas vid varje tagning
det instéllda antalet bilder efter
varandra. Ur dessa bilder
beraknas en ny bild i vilken
stérningar sé langt som majligt
ar utjgmnade.

Handutlosning — Utfér funktion genom att

Funktion sldppa
— Utfér funktion genom att

trycka (forinstallt)

Instéllningar

Bildexport Varje bild kopieras automatiskt
till en definierad sdkvag.
Sokvagen, filformatet och
ytterligare instaliningar ar

instéllda i modulen Ljusbord.
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7.5 Konfigurera apparat i
VistaConfig for VistaEasy

) Starta VistaConfig via Start > Alla program >
Duerr Dental > VistaConfig >
VistaCamConfig.

Kameran identifieras och aktiveras automatiskt.

Fliken Instéllningar éppnas.
Foéliande instéliningar kan utféras:
Visning
Uppldsning Kamerabildens uppldsning kan
véljas
Radsprangsm  Helbildsvy (forinstalld)
etod

WDM-drivrutin

Drivrutin WDM-drivrutinen "VistaCam iX

HD" valjs automatiskt.

Handutlésning

Funktion Manuella utlésningens funktion

Bildtagning + Paus &r
forinstalld.

Utlsningshan  Tidpunkt nar bilden skapas nar
delse utldsaren trycks in:

— Vid intryckning (forinstalld)

— Vid frislappning

> For att &ndra konfiguration Klicka pa [
> For att spara konfiguration klicka pa .

7.6  Anslut instrumenthallare med

e TN
i B %
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1 USB-anslutning (fér kamera eller USB-
minne)
2 USB-anslutning (for kamera eller USB-
minne)
3 Anslutning for natdel
4 USB-anslutning fér dator
Forutsattning:
v Néatspanningen stdmmer dverens med
uppgifterna pa natdelens typskylt
> Stick in natdelens stickpropp i uttaget pa
instrumenthallaren.
> Stick in natstickproppen i uttaget.
> Anslut instrumenthallaren med USB-kabeln till
datorn.
> Satt in kamerans anslutningskabel i
instrumenthallarens USB-anslutning.



Montering
-/ 7.7 Kontroller vid idrifttagning

Elektrisk sékerhetskontroll

> Utfor elektrisk s@kerhetskontroll enligt géllande
foreskrifter.

> Dokumentera resultaten.
Anvandningsdelar enligt IEC 60601-1 &r

de utbytbara huvudena i de olika
utférandena (se "5 Funktion").

7.8  Overféringsprotokoll

> Genomfdr och dokumentera Gverldmning och
instruktion av apparaten.

En mall fér dverlamningsprotokoll finns i
bilagan.
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Anvandning [}

L Anvéndning

8 Handhavande

OBS

Skador pa kameran om den faller ned

eller repas

> Placera alltid kameran i
instrumenthallaren.

> L&gg inte kameran pa en bordsyta eller
liknande.

> Lagg inte kameran mellan andra
behandlingsinstrument.

8.1 Byta utbytbart huvud

Kamerans funktion beror pa det utbytbara
huvudet. Féliande utbytbara huvuden finns att
tillg&:

WW Utbytbart huvud Cam:

u’éw Utbytbart huvud Proof
N

7T{ Utbytbart huvud Proxi:

Dra av utbytbart huvud
> Dra av utbytbart huvud fran handstycket uppat.

2109100026106 1907V001

Satta pa utbytbart huvud

Forutsattning:

v Handstycke och utbytbart huvud &r helt torra.

> Skjut pa det utbytbara huvudet pa
handstycket, vrid vid behov, tills det gér i lage.
En styrning pé& handstycket ser till att det
utbytbara huvudet endast kan sattas pa
korrekt.
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Anvandning

8.2  Anvanda engangsskydd

A VARNING

Risk for korskontaminering om

hygienskydd inte anvands eller

anvands flera ganger

» Anvand inte enheten utan
hygienskydd.

» Anvand inte hygienskydd flera ganger
(engéngsartikel).

Anvand skyddshandskar nar du drar dver
engangsskyddet.

> Hall kameran s& att optiken pekar nedat.

> Lyft upp engangsskyddets vita kant och skjut
in kamerahuvudet i skyddet. Den transparenta
plastsidan skall darvid peka uppat.

> T6j engangsskyddet 2 - 3 mm s& att det ligger
tat mot optiken.

> Tryck forsiktigt engangsskyddet med
fingertopparna mot optikfonstret. Se déarvid till
att det inte finns Iuftbubblor mellan optikfénster
och engangsskydd.
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> Hall fast engéngsskyddet i den vita kanten och
dra av den transparenta plastsidan i riktning
kamerahuvud.

> Dra av pappersundersidan frdn kamerahuvudet
i riktning handstycke.

8.3  Satta pa avstandshallare

Avstandshallaren behdvs for bildtagning med de
utbytbara huvudena Proof och Proxi.

A VARNING

Risk for korskontaminering vid

anvandning utan behandling eller efter

felaktig behandling

) Sterilisera avstandshallaren i
angsterlisator fére varje anvandning (se
"9 Beredning enhet").

) Satt pa avstandshallaren uppifran pa det
utbytbara huvudet. Se da till att
avstandshallaren inte tacker det utbytbara
huvudets optik.

\\
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8.4  Tabild med utbytbart huvud
Cam

Med kameran gar det att ta stillbilder eller

videosekvenser. De mdjliga bildtagningslagena &r

beroende av imaging-mjukvaran.

Forutsattningar:

v’ Kamera ansluten till dator

v’ Imaging-mjukvara startad

» Ta ut kameran ur instrumenthallaren.
I imaging-mjukvarans bildtagningsfonster syns
en rorlig bild (live-lage).

> Valj i imaging-mjukvaran 6nskat
bildtagningslage (stillbild eller video).

> V&lj bilddetal].

> Tryck pé en av de béda fokusknapparna.

Kameran staller in skarpan.
> Tryck pé en av de bada utldsarna.

Kameran véxlar till Freeze-laget resp. startar

tagning av videosekvens. Stillbilden/

videosekvens dverfors till imaging-mjukvaran.

> Byt tillbaka till Live-laget resp. avsluta
tagningen av videosekvens genom att pa nytt
trycka pa utlosaren.

> Bearbeta bilden/video i imaging-mjukvaran och
spara. (Ytterligare information se mjukvaru-
hjalp.)
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8.5 Ta bild med utbytbart huvud
Proof
Vid bildtagning med utbytbart huvud Proof &r i
imaging-mjukvaran tva vyer mojliga.
Profylaxvy
“:%W Den ger en askadlig bild éver
munhygienens status.

) W Kariesvy

S Den utvarderar substansernas
fluorescens och ger utifran fargerna en
tilliférlitlig information om kariésa lesioner.
Foljande faktorer kan péverka
fluorescensen och darmed
kariesbeddmningen:
— smuts och matrester
— tandsten, konkrement

hjalpmedel for fargning av plack

profylax-/fluorpasta

— tand-/polerpasta.

OBSERVERA
Halsorisk for patienten pa grund av
kontraindikation

> Kontrollera de befintliga
tandlagningarna innan bild tas.

) hittar du pa "2.5 Kontraindikation".

Forberedelse
Beroende pa den 6nskade beddmningen méaste
ténderna forberedas olika.

For profylaxvy:

> Rengor inte tanderna professionellt.

Fér kariesbedémning:

> Utfor professionell tandrengdring.

> Ta bort polerpasta genom att spruta med

luft/vatten.
> Torka tanderna.

Ta bild

A OBSERVERA

Kamerans uv-ljus kan blédnda
> Seinte in i ljuskallan.
> Anvand inte kameran direkt vid 6gat.
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Forutsattningar:
v Kamera ansluten till dator

v" Imaging-mjukvara startad

v Kamera i hygienskydd

v" Avstandshallare pasatt

> Reducera infall av frammande ljus. Stang av
frammande ljuskallor (t.ex. operationslampa)
eller dimma.

> Torka tandraden med tryckluft.

> Placera kameran med avstandshallare pa
aktuell tand.

> Om bilden &r oskarp tryck da pa en av
fokusknapparna.

Kameran stéller in skarpan.
> Tryck pa en av de bada utlésarna.

Kameran vaxlar till freeze-laget. Stillbilden

overfors till imaging-mjukvaran.

> Bearbeta bilden i imaging-mjukvaran och
spara. (Ytterligare information se mjukvaru-
instruktion.)

> Beddm bilden (se "Beddma bild").
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> Byt tillbaka till Live-laget genom att pa nytt
trycka pa utlosaren.

Beddma bild

Profylaxvyn visar originalbilden. Réda ytor ar
tecken pa bakterier som orsakar karies. Grona
ytor visar frisk tandemal.

Fig. 6: Profylaxvy

Kariesvyn bedémer med kariesfiltret
vavnadernas fluorescens.

Fig. 7: Kariesvy

Féargskalan och siffervardena ger en tillforlitlig
information om kariésa lesioner.

. Frisk tandemalj
1,0

. Initialkaries, begynnande emaljkaries
1,56

. Emaljkaries till gransen emalj/dentin
2
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. Dentingransen redan éverskriden

Djup dentinkaries
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8.6  Ta bild med utbytbart huvud
Proxi

OBSERVERA
Halsorisk for patienten pa grund av
kontraindikation

> Kontrollera de befintliga
tandlagningarna innan bild tas.

> hittar du pa "2.5 Kontraindikation".

Positionera kameran korrekt

For att uppna en bra bildkvalitet skall kameran
positioneras korrekt.

> Positionera kameran i en linje med tanderna.

> Lagg avstandshallaren lodrat pé tandytan.
Avstandshallaren skall rora vid tanderna.

> Kontrollera vid bildbeskarningen att det
relevanta approximalomradet ligger i mitten pa
bilden.

» Om strukturen under tandemaljen inte syns
andras kamerans vinkel nagot.

Ta bild

Férutsattningar:

v Kamera ansluten till dator

v" Imaging-mjukvara startad

v Kamera i hygienskydd

v' Avstandshaéllare pasatt

> Reducera infall av frammande ljus. Stang av
frammande ljuskallor (t.ex. operationslampa)
eller dimma.

> Torka tandraden med tryckluft.
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> Placera kameran med avstandshallare pa Beddma bild
approximalomradet p4 tandraden. Strukturer med olika translucens visar den
svartvita bilden med olika ljusstyrka. Ju lagre
translucens desto stérre reflektion av IR-ljuset
och desto ljusare ar strukturen. Féljande
strukturer gar att sarskilja:
Frisk emalj visas mork, hdg translucens
— Approximalkaries visas ljus, &g translucens
— Dentin visas ljus, 1&g translucens
- Nagra restaurationer visas ljusa, ingen
translucens

IR-lysdioderna genomlyser darvid respektive
mesialt och distalt emaljomrade hos de bada
intiliggande tanderna.

» Om bilden &r oskarp tryck da pa en av

fokusknapparna.

’ Fig. 8: Emaljlesion pa mesialytan syns som

kilformad struktur inom den mérka translucenta
tandemaljen. Lesionen strécker sig till den inre
emaljhalvan.

—

~——

~—

Kameran stéller in skarpan.

> Tryck pa en av de bada utlésarna.
Hos patienter med kraftigt opak tandemalj visas
tandemaljen ljusare. Kariesdiagnosen forsvaras
har pa grund av de sma kontrastskillnaderna.

Kameran vaxlar till freeze-laget. Stillbilden

Overfors till imaging-mjukvaran.

> Bearbeta bilden i imaging-mjukvaran och
spara. (Ytterligare information se mjukvaru-
instruktion.)

> Beddm bilden (se "Beddéma bild").

> For att byta tillbaka till live-laget
aktiveringsknappen igen aterigen
tryckas in.
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8.7  Stanga av kameran

Om du inte rér kameran stangs den av
automatiskt efter den instéllda standbytiden
(forinstéallt 2 minuter).

Nér du placerar kameran i instrumenthéllaren
stdngs den av direkt.

Forvara alltid kameran i instrumenthéllaren
med pésatt utbytbart huvud.

A VARNING

Farorisk om produkter som ar
avsedda for engangsbruk anvands
flera ganger

Engéngsartiklar ar skadade efter
férbrukning och kan inte anvandas fler
ganger.
> Kassera engangsartiklar efter
anvandning.

) Dra férsiktigt av hygienskyddet och kassera
det.

) Desinficera kameran (se "9 Beredning enhet").
) Placera kameran i instrumenthallaren.
Resultat:

Kameran stangs av automatiskt.
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Anvandning

9 Beredning enhet

9.1 Riskbedémning och
klassificering

En riskbeddmning och klassificering av de inom
tandvarden vanligt férekommande
medicintekniska produkterna méaste utfras av
anvandaren fére behandlingen. Var uppmarksam
pé landsspecifika riktlinjer, standarder och
specifikationer, som t.ex. "Kommissionens
rekommendationer for sjukhushygien och
infektionsférebyggande”.

Den medicintekniska produktens tillbehdr ar
ocksa foremal for beredning.
Klassificeringsrekommendation vid normal
anvandning av produkten: halvkritisk A
Halvkritisk medicinpunkt:

En medicinprodukt som kommer i kontakt med
slemhinnor eller patologiskt férandrad hud.
Agaren ansvarar for korrekt klassificering av de
medicinska produkterna, faststéllande av
beredningsstegen och genomférande av
beredningen.

9.2 Behandlingssatt enligt EN
1ISO 17664

Genomfor tillvagagangssattet for beredning efter
varje behandling enligt behandlingssattet i EN
ISO 17664.

Viktig information!

@ Beredningsanvisningarna enligt EN
ISO 17664 testades oberoende av
Diirr Dental for forberedelse av enheten
och dess komponenter for
ateranvandning.
Den som svarar for bearedning har ansvar
for att beredningen med anvéand
utrustning, material och personal ger
Onskat resultat. For detta &ndamal krévs
validering och rutindvervakning av
bearbetningsmetoden. Vid varje avvikelse
frdn anvisningen ovan &r den som rengdr
ansvarig for verkan och for mojliga
negativa foljder.
Frekvent rengdring osv. har endast ringa
inverkan pa enhetens komponenter.
Produktlivslangden paverkas sarskilt av
slitage och skador till f8ljd av anvandning.
Anvéandningen av smutsiga, férorenade
och skadade komponenter ar anvadarens
och beredarens enskilda ansvar.
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Valideringen av beredningsforfarandet
genomfordes pa grund av antagandet att ett
hygienskydd i olyckliga fall skulle kunna skadas
nar sétts pa eller anvands.
Anvéandningsdelen av intraoralkameran ar enligt
|IEC 80601-2-60 begransad till 80 mm langd,
med borjan vid det utbytbara huvudets spets. Vid
valideringen av beredningen observerades darfor
enbart anvandningsdelen.
Beredningsforfarandet validerades pé foljande
satt:
— Forrengdéring

— FD multi wipes compact (Durr Dental)
— Manuell rengéring

— FD 333 forte wipes (Durr Dental)
— Manuell desinfektion

— FD 3833 forte wipes (Dirr Dental)

Allman information

> Landsspecifika riktlinjer, normer och standarder
for rengdring, desinfektion och sterilisering av
medicintekniska produkter samt de sarskilda
kraven pa tandlékarmottagningen eller Kliniken
ska uppmarksammas.

> For att valja ratt rengdringsmedel och
desinfektionsmedel ska man vara uppmarksam
pa angivelserna (se "9.4 Manuell férrengoring,
rengdring, descinficering och torkning").

> De rengorings- och
desinfektionsmedelskoncentrationer,
temperatur- och verkningstider liksom
instruktioner om skdljining som anges av
tilverkaren ska fdljas.

> Anvand endast rengéringsmedel som inte ar
fixerande, aldehydfria och kompatibla med
produktens material.

> Anvand endast desinfektionsmedel som ar
aldehydfria och kompatibla med produktens
material.

> Anvand endast nyligen tillredda l6sningar.

> Anvand endast destillerat eller avjoniserat
vatten med &g bakteriehalt (minst
dricksvattenkvalitet) som ar fritt fran eventuellt
patogena mikroorganismer (t.ex. legionella).

» Anvand ren, torr, olje- och partikelfri tryckluft.

9.3  Forberedelse pa
anvandarplatsen

m Anvand handskydd.
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Anvand dgonskydd.

Anvand munskydd.

®

Anvand skyddsklader.

> Rengor hygienskyddet (med integrerad
kamera) med en desinfektionsduk.

> Dra forsiktigt av hygienskyddet och
avfallshantera det.

> Rengdr enheten med en engéngsservett
indrankt i kallt kranvatten tills ingen smuts
l&ngre syns.

) Transportera den fororensskyddad fran
behandlingsplatsen till bearbetningsomradet.

9.4  Manuell férrengéring,
rengdring, descinficering och
torkning

A OBS

Apparaten kan skadas om den
rengors eller desinficeras felaktigt

> Rengor endast ytan pa apparaten.

> Anvand endast desinfektions- och
rengdringsmedel som ar godkanda av
Diirr Dental.

» Anvand inte aggressiva eller nétande
rengdringsmedel.

» Rengor endast utbytbart huvud med
torkdesinfektion.

> Desinficera inte det utbytbara huvudet
genom att doppa ner det i eller spraya
med desinfektionsmedel.

» Angsterilisera inte enheten.

For manuell rengéring och desinficering kravs ett

kombinerat rengérings- och desinfektionsmedel

med foljande egenskaper:

— kontrollerad, ev. virusdédande verkan (DVV/
RKI, VAH resp. europeiska standarder)

— utan klor, 16sningsmedel, starka alkalier (pH >
11) eller oxidationsmedel

Fér mer information, se "Allman information".

Rengér
> Rengor de yttre ytorna grundligt med en
desinfektionsduk i 1 minut.
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> Upprepa processen med en ny
desinfektionsduk.
P& s& vis genomfors hela rengoringssteget pa
2 minuter.

Desinficera

> Rengor de yttre ytorna grundligt med en
desinfektionsduk i 2 minuter.

> Upprepa processen med en ny
desinfektionsduk.
P& sa vis genomfors hela desinfektionssteget
pa 4 minuter.

Torka

> Lat enheten lufttorka.
Innan ett nytt hygienskydd satts pa maste
enheten vara fullstandigt torr.
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10 Behandling
avstandshallare

10.1  Riskbedémning och

klassificering

En riskbeddmning och klassificering av de inom
tandvarden vanligt férekommande
medicintekniska produkterna méaste utfras av
anvandaren fére behandlingen. Var uppmarksam
pé landsspecifika riktlinjer, standarder och
specifikationer, som t.ex. "Kommissionens
rekommendationer for sjukhushygien och
infektionsférebyggande”.

Den medicintekniska produktens tillbehdr ar
ocksa foremal for beredning.
Klassificeringsrekommendation vid normal
anvandning av produkten: halvkritisk B
Halvkritisk medicinpunkt:

En medicinprodukt som kommer i kontakt med
slemhinnor eller patologiskt férandrad hud.
Agaren ansvarar for korrekt klassificering av de
medicinska produkterna, faststéllande av
beredningsstegen och genomférande av
beredningen.

10.2 Behandlingssatt enligt EN
1ISO 17664

Genomfor tillvagagangssattet for beredning efter
varje behandling enligt behandlingssattet i EN
ISO 17664.
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®

Viktig information!
Beredningsanvisningarna enligt EN

ISO 17664 testades oberoende av

Darr Dental for forberedelse av enheten
och dess komponenter for
ateranvandning.

Den som svarar for bearedning har ansvar
for att beredningen med anvand
utrustning, material och personal ger
Onskat resultat. For detta &ndamal krévs
validering och rutindvervakning av
bearbetningsmetoden. Vid varje awikelse
frdn anvisningen ovan &r den som rengor
ansvarig for verkan och fér majliga
negativa foljder.

Frekvent rengéring osv. har endast ringa
inverkan pa enhetens komponenter.
Produktlivslangden paverkas sarskilt av
slitage och skador till foljd av anvandning.
Anvandningen av smutsiga, férorenade
och skadade komponenter &r anvadarens
och beredarens enskilda ansvar.
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Behandlingsmetoden validerades som féljer:
— Forrengéring
— FD 322 premium wipes snabbdesinfektion
(anvandningsklara desinfektionsdukar, Durr
Dental)
— Manuell rengéring
— ID 215 Enzymatiskt rengéringsmedel for
instrument (Durr Dental)
— Rengdringsborste
— Manuell desinfektion
— ID 213 Instrument-desinfektion (DUrr Dental)
— Maskindesinfektion och maskinrengéring
om motsvarande EN ISO 15883 genomférdes
med testad effekt.
— Rengdringsmedel: Neodisher MediClean
Forte
— RDG: G 7836 CD (Miele, Gutersloh)
— Program: "Rengéring utan neutralisering"
och "D-V-MEDFORTE"
— Angsterilisering
genomfdrdes enligt EN ISO 17665 med det
fraktionerande vakuumforfarandet.
— Forvakuum: 3 x
— Steriliseringstemperatur: 134 °C
— Steriliseringstid: 4 minuter
— Torktid: minst 20 minuter
— Rengodringsborste
Rengoringsborste med nylonborstar,
dubbelsidig
— Antal borsthuvuden: 2
— Borstmaterial: nylon
Borsthuvudenas langd: 25 och 35 mm
— Borstlangd: 5 och 10 mm
Exempel: Interlock rengdringsborste
dubbelsidig, grén REF 09098

Allmén information

> Landsspecifika riktlinjer, normer och standarder
for rengdring, desinfektion och sterilisering av
medicintekniska produkter samt de sérskilda
kraven pa tandldkarmottagningen eller Kliniken
ska uppmarksammas.

> For att vélja ratt rengdringsmedel och
desinfektionsmedel ska man vara uppmarksam
pa informationsuppgifterna (se "10.4 Manuell
rengoring, Mellanskdlining, desinfektion,
slutskéljning, torkning" och "10.5
Maskinrengdéring, Mellanskolining,
desinfektion, slutskdljning, torkning").
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> De rengdrings- och
desinfektionsmedelskoncentrationer,
temperatur- och verkningstider liksom
instruktioner om skdljining som anges av
tillverkaren ska foljas.

> Anvand endast rengéringsmedel som inte ar
fixerande, aldehydfria och kompatibla med
produktens material.

> Anvand endast desinfektionsmedel som ar
aldehydfria och kompatibla med produktens
material.

> Anvand inget skolimedel (fara for giftiga rester
pa komponenterna).

> Anvand endast nyligen tillredda I6sningar.

> Anvand endast destillerat eller avjoniserat
vatten med lag bakteriehalt (minst
dricksvattenkvalitet) som &r fritt fran eventuellt
patogena mikroorganismer (t.ex. legionella).

> Anvand ren, torr, olje- och partikelfri tryckluft.

> Overskrid inte temperaturer pa 138 °C.

> Underhéll och kontrollera alla enheter (t.ex.
ultraljudsbad, rengérings- och
desinfektionsapparat (RDG),
forseglingsanordning, angsterilisator)
regeloundet.

10.3 Forberedelse pa
anvandarplatsen

@ Anvand handskydd.

@ Anvand 6gonskydd.
Anvand munskydd.

ﬂ Anvand skyddsklader.

VARNING

Fara for infektion fran smittade
produkter

Fara for korskontaminering

> Fore forsta anvandningen och efter
varje anvandning ska produkten gdras
i ordning snabbt och korrekt.
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> Rengdr avstandshallaren med en
engangsservett indrankt i kallt kranvatten tills
ingen smuts langre syns.

> Observera rengdringsmedlets verkningstid.

> Transportera den fororensskyddad fran
behandlingsplatsen till bearbetningsomradet.
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10.4 Manuell rengdring,
Mellanskéljning, desinfektion,
slutskéljning, torkning

For manuell desinficering kravs ett

desinfektionsmedel eller kombinerat rengdrings-

och desinfektionsmedel med féljande
egenskaper:

— kontrollerad, ev. virusdddande verkan (DVV/

RKI, VAH resp. europeiska standarder)

F6r mer information se "Allméan information”.

Rengor

> L&gg komponenterna i rengdrings- och
desinfektionsmedelsbadet (inte fixerat/
aldehydfritt, se "Allman information"), sé att alla
delar &r tackta.

> Var uppmarksam pa rengdrings- och
desinfektionsmedlets verkningstider (se
"Allméan information")

» Om négra orenheter fortfarande &r méarkbara,
borsta av dem helt med en hygienborste under
bruksldsningens yta.

Mellanskéljning

Efter att den angivna verkningstiden har gétt ut:
> Spola alla komponenter under rinnande vatten
min. 1 minut (temperatur < 35 °C).

Desinficera

> Lagg komponenterna i ett
desinfektionsmedelsbad, sa att alla delar &r
tackta.

> Beakta desinfektionsmedlets verkningstider.

Slutskéljning

Efter att den angivna verkningstiden har gatt ut:

> Spola alla komponenter under rinnande vatten
min. 1 minut (temperatur < 35 °C).

Torka

) Eftertorka om det behdvs pa en ren plats med
en hygienisk, luddfri trasa.

> Blas komponenterna torra med tryckluft pa en
ren plats.
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10.5 Maskinrengéring,
Mellanskéljning, desinfektion,
slutskéljning, torkning

Val av rengdrings- och
desinficeringsanordning (RDG)

For maskinrengéring och desinficering kravs en
rengdrings- och desinfektionsanordning med
foljande egenskaper och validerade processer:
— motsvarar EN ISO 15883 med testad effekt

— testat program for termisk desinficering (Ag-
varde > 3000 eller min. 5 minuter vid 93 °C)
— Lampat for komponenterna med och med
tillrackliga skoljiningscykler.
Mer information "Allman information".

Val av rengérings- och desinfektionsmedel till
maskinen

Foéliande egenskaper kravs:

— material som ar kompatibla med produkten

— motsvarar riktlinjerna fran tillverkaren av RDG
For mer information (se "Allman information").

Rengodra och desinficera automatiskt

Vid anordning av komponenter i RDG &r
det viktigt att spolningen nar alla
omréden.

) Satt i komponenter i sméadelskorgar.

10.6 Kontrollera och testa
funktionen
> Kontrollera efter rengérings- och
desinfektionscykeln komponenterna med
avseende pa restsmuts och restfukt. Upprepa
cykeln vid behov.

) Ersatt skadade komponenter vid behov.
> Forpacka komponenterna sa fort som majligt
efter att de har torkats och kontrollerats.
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10.7 Angsterilisera

Férpackning

Anvand endast genomskinliga sterila

barridrsystem av pappersfolie som enligt

tillverkaren ar lampliga for angsterilisering. Detta

inkluderar:

- temperaturtalighet upp till 138 °C

— standarderna DIN EN ISO 11607-1/2

— de anvandbara delarna i standardserien DIN
EN 868

Det sterila barriarsystemet maste vara tillrackligt

stort. Det bestyckade sterila barridrsystemet

maste vara spanningsfritt.

Angsterilisera

A VARNING

Halsorisker vid felaktig sterilisering

Om ratt arbetsmetoder inte tillampas
kan steriliseringens verkan forhindras.
Om instrument som anvands inte &r
tillréckligt steriliserade kan patientens
héalsa aventyras.

» Endast angsterilisering ar tillaten.
> Uppfyll alla processparametrar.

> Beakta tillverkarens uppgifter om
anvandningen av angsterilisatorn.
> Tilldmpa inga andra metoder.

A OBS

Risk fér materialskador vid felaktig
sterilisering

Om steriliseringen inte utfors enligt
anvisningarna kan det medféra skador
pa produkten.

) Beakta tillverkarens uppgifter om
anvandningen av angsterilisatorn.
> Uppfyll alla processparametrar.

Angsterilisatorns krav:

— motsvarar EN 13060 eller EN 285 resp. ANSI
AAMI ST79

— lampat program fér den angivna produkten
(t. ex. pa ihaliga kroppar: fraktionerad
vakuumprocess med tre vakuumsteg)

— tillracklig produkttorkning

— godkand process enligt ISO 17665 (giltiga
IQ/0OQ och produktspecifik utvardering av
prestanda (PQ)
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Genomfor féliande steg:

) Sterilisera det som ska steriliseras (min. 20
minuter vid 121 °C, min. 4 minuter vid 132 °C
eller min. 5 minuter vid 134 °C).

Overskrid inte 138 °C.

Kannetecken

> En paketerad, bearbetad medicinsk produkt,
som kannetecknas av att en séker anvandning
ar majlig.

10.8 Frigér et som sterliseras

Beredningen av den medicinska produkten

avslutas med dokumenterad Gvergéng till lagring

eller till ny anvandning.

> Dokumentera frigdrningen av
medicinprodukten efter beredningen.

10.9 Lagra det som steriliserats

> Var uppmérksam pé de angivna
lagringsforhallandena:

Lagras skyddade mot kontaminering

— Dammskyddat, t.ex i ett stangt skap

Skyddad fran fukt

Skyddad fran stora temperaturskillnader

— Skyddad mot skador

Foérlusten av integriteten hos férpackningen for

en steril medicinsk produkt ar bade

handelserelaterad och tidsrelaterad.

En majlig extern kontaminering av det sterila

barridrsystemet bdr beaktas under aspekten av

det aseptiska fardigstallandet vid faststéllandet
av forvaringsforhallandena.
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11 Rengoéring

11.1  Rengéra optiken

Optiken sitter delvis i det utbytbara huvudet och
delvis i handstycket.

OBS

Optiken kan skadas om den rengérs

felaktigt

> Anvand endast rengoringsset for
VistaCam optik. Rester av
desinfektionsmedel smutsar ner
optiken.

> Rengor det utbytbara huvudets optiska fonster
utifrén med en mikrofiberduken med en droppe
VistaCam optik-cleaner eller alkohol.

> Om det fortfarande syns partiklar i bilden
rengdr da det utbytbara huvudet torrt inifran
med tryckluft eller med en skumgummistav
(frdn rengdringssetet).
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> Rengor linsen i handstycket torrt med tryckluft

eller med en bomullsstav (frdn rengdringssetet).

11.2 Foérvaringsbox

Forvaringsboxens yta och den hallaren skall

rengoras och desinficeras vid kontaminering eller

synlig smuts.

Anvand féljande rengdringsmedel for

forvaringsboxen:

v FD 366 sensitive desinfektion av kénsliga ytor

Anvand foliande rengoringsmedel for hallaren:

v FD 350 Desinfektionsdukar

> Rengor ytan pa forvaringsboxen och héllaren
med en fuktad, mjuk och luddfri duk.

> Desinficera férvaringsboxen med
spraydesinfektion pa en mjuk, luddfri duk.
Bruksanvisningen for desinfektionsmedlet ska
foljas.

) Desinficera héllaren med en desinfektionsduk.
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12 Underhall

12.1 Byta O-ring

Om det utbytbara huvudet inte gar i lage korrekt
nér det sétts pa kan O-ringen pa handstycket
bytas ut.

> Byta O-ring.

12.2 Uppdatera den fasta
programvaran
Under uppdateringen av firmware far
anslutningen mellan apparat och dator
inte kopplas fran.
> Klicka pa Valj firmware-fil.
Resultat:

Firmware uppdateras. Detta forlopp kan ta nagra
minuter.
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Felsokning

SV] ? Felsokning

13 Tips fér anvandare och tekniker

®

Fel
Bild grumlig, mjélkaktig

kundtjanst.

Bild for mork
Ingen bild

Det utbytbara huvudet gar inte

i lage
Rérlig bild skakar

Kameran identifieras inte av
mjukvaran
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Méjlig orsak

Engéngsskyddet ligger inte
korrekt mot optikfonstret

Hygienskyddet har satts pa

felaktigt: transparent sida inte pa

det optiska fonstret
Optikfonstret smutsigt

Optik har repor
Handstycket defekt

Lysdioder defekta
USB-kabel ej ansluten

USB-kabeln har forlangts
felaktigt

Dator €j inkopplad, mjukvara ej
startad

Kamera-drivrutin ej korrekt
installerad

Det utbytbara huvudet har inte
satts pé ordentligt. Det finns
ingen kontakt mellan
handstycket och det utbytbara
huvudet.

O-ring pé handstycket defekt

Datorns kapacitet for lag

USB-drivrutin inte aktuell

Reparationsarbeten utdver normalt underhall far endast utforas av kvalificerad fackman eller var

Atgard

>

>

v

v v

Vi VvV Vv

A d

v

v

v

v Vv

v

Lagg engangsskyddet korrekt
mot optikfonstret.

Satt pa hygienskyddet korrekt
(se "8.2 Anvanda
engangsskydd").

Rengor optiskt fonster (se
"11.1 Rengora optiken").

Byt det utbytbara huvudet.

Skicka in handstycket fér
reparation.

Byt det utbytbara huvudet.
Anslut USB-kabeln.

For forlangning av kabeln ska
USB-repeater eller
instrumenthallare med USB-
hubb anvandas, se "3.3
Tillvalsartikel".

Koppla in datorn och starta
mjukvaran.

Kontrollera drivrutininstallation
och mjukvaruinstaliningar.

Kontrollera att det utbytbara
huvudet satts pa anda till
anslaget och att det inte finns
nagon spalt mellan
handstycket och det
utbytbara huvudet.

Fetta in O-ringen med mycket
litet vaselin. Byt eventuellt ut
den (se "12.1 Byta O-ring")

Byta O-ring.

Minska bilduppldsningen.

Anvand dator enligt
systemkraven
(9000-618-148).

Installera aktuell USB-
drivrutin.
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Fel

Kameran identifieras inte
korrekt av mjukvaran under
Windows 7

Bilden visas, men ar férvriden

13.1
Fel

Bild innehaller mycket rott,
frisk tandvavnad ar ej korrekt
grén

Méjlig orsak

Foraldrad chipset-drivrutin
(framfor allt vid chipset fran Intel,
typ C216 eller C220)

Uppldsningen ér felinstalld

Utbytbart huvud Proof

Méjlig orsak
Infall av frammande ljus

13.2 Utbytbart huvud Proxi:

Fel

Bilden ar alltfér ljus i en viss
region

Bilden ar brusig

Mork flack i dentinen

Bilden ar for ljus eller mérk

2109100026L06 1907V001

Méjlig orsak
Kamerans vinkel i forhallande till
tanden éar inte idealisk

Kamerans avstand till tanden &r
for stor. Belysningen &r inte
optimal

Anvand kameran utan
avstandshallare

Hygienskyddet eller optiken
smutsig

Instéliningen i Imaging-
mijukvaran ar inte korrekt

Felsdkning

Atgard

>

Ladda ned motsvarande
Windows 7 chipset-drivrutin
hos tillverkaren och installera.
(For Windows 8 och hogre
bifogas den korrekta
drivrutinen)

| VistaConfig >
Kamerakonfiguration >
Instéliningar véljer du en
upplésning med
sidférhallandet 4:3.

Atgérd

>

>

Kontrollera avstandshallarens
position (direkt pa tand).
Sténg av frammande ljuskalla
(t.ex. operationslampa) eller
dimma, marklagg rummet.

Atgard

>

Andra kamerans héllvinkel i
forhallande till tanden.

Kontrollera att
avstandshallaren ror vid
téanderna.

For bilder med utbytbart
huvud Proxi skall alltid
avstandshallare anvandas.

Kontrollera hygienskyddet.
Rengdr eller byt vid behov.
Kontrollera optiken. Rengoér
vid behov (se "11.1 Rengora
optiken").

Andra bildens ljusstyrka i
imaging-mjukvaran.

For att &ndra
lijusstyrkeinstaliningen
permanent skall ljusstyrkan i
imaging-mjukvaran anpassas.
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Felsokning

-/ Fel Mojlig orsak Atgard
For manga reflektioner pa Saliv i munnen > Torka av saliven eller torka
bilden med tryckluft.
» Andra kamerans héllvinkel
nagot.
Tander med fyliningar med stora > Ingen exakt analys majlig i
ytor och liten yta med intakt detta bildavsnitt.

tandemalj pa bildavsnittet
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14 OQverféringsprotokoll

Detta protokoll intygar att fackmassig 6verlamning och instruktion skett for en medicinsk produkt fran
Durr Dental. Detta maste genomforas av en kvalificerad expert pa medicinska produkter, som
demonstrerar for dig hur den medicinska produkten hanteras korrekt.

Produktnamn Bestallningsnummer (REF) Serienummer (SN)

Visuell kontroll av eventuella skador pa forpackningen

Uppackning av den medicinska produkten och kontroll av eventuella skador

Kontroll av att leveransen ar komplett

Handledning i korrekt hantering av den medicinska produkten utifrdn bruksanvisningen

Ooooano

Anmarkningar:

Namn pa personen som fatt handledning: Underskrift:

Namn och adress for expert pa medicinska produkter:

Datum fér éverlamning: Underskrift av expert pa medicinska
produkter:
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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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