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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 séker drift
och att produkten fungerar sakert.

Monterings- och bruksanvisningen &r urspungli-
gen skriven pé tyska. Alla andra sprak &r Gver-
sattningar av originalet.

Denna monterings- och bruksanvisning galler for:

VC 65
Bestaliningsnummer: 0672500000; 0672500900

1.1 Varningar och symboler

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

De ar markerade med féljande varningssymboler:

A Allman varningssymbol

A Varning for farlig elektrisk spanning

Varning for biologisk risk

Varningarna ar uppbyggda enligt féljande:

A SIGNALORD

Beskrivning av typ av och kalla till ris-
ken

Har anges vad som kan intraffa om var-
ningsinformationen ej beaktas

) Beakta dessa atgarder 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 for allvarliga personskador eller
dodsfall

— OBSERVERA

Risk for lattare personskador

OBS!

Risk fér omfattande sakskador

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

Information, t.ex. sarskilda uppgifter
betraffande ekonomisk anvandning av
apparaten.

Folj bruksanvisningen.

9 ©

e
m

CE-méarkning med nummer pé& den
namnda platsen

Tillverkare

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

Serienummer
Bestaliningsnummer
Medicinteknisk produkt

HIBC| Health Industry Bar Code (HIBC)

Férbjudet att sitta

Forbjudet att kliva pa

Gor apparaten spanningsfri.

Anvandningsdel typ B

> @S ®EHEHEE™E



Viktig information

Anvand 6gonskydd.

Anvand munskydd.

Anvand skyddsklader.

Anvand handskydd.

OO O

1.2  Upphovsratt

Alla angivna kopplingar, metoder, namn, dator-
program och apparater ar upphovsrattsligt skyd-
dade.

Monterings- och bruksanvisningen far inte kopie-
ras, inte ens i utdrag, utan skriftligt tillstand fran
Durr Dental.

2 Séakerhet

Durr Dental har konstruerat produkten séa att den

ar mycket séker vid andamalsenlig anvandning.

Trots detta kan fdljande kvarvarande risker fére-

komma:

— Personskada pa grund av felanvandning/miss-
bruk

— Personskador pa grund av mekanisk paverkan

— Personskada pa grund av elektrisk spanning

— Personskada pa grund av stralning

— Personskada pa grund av brand

— Personskada pa grund av varmepéaverkan pa
huden

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

2.1 Anvandningssyfte

Sugenheten ger ett undertryck och en volym-
strom som lampar sig for anvandare pa tandla-
karmottagningar, k&kortopedimottagningar, tand-
kliniker och/eller inom mun-, kék- och ansiktski-
rurgi.

2.2 Andamalsenlig anvandning

Nar sugenheten kombineras med sughandstycke
och kanyl kan de medier som anvands under
behandlingen sugas upp.

2.3 Ej andamalsenlig anvandning

Annan anvéndning raknas inte som dndamalsen-
lig. Tillverkaren ansvarar inte for eventuella skador
pa grund av felaktig anvandning. Anvandaren
star ensam for risken.

VARNING
Explosionsrisk genom antandning av
bréannbara &mnen

> Anvand inte apparaten i utrymmen dar
det finns bréannbara blandningar, t.ex.i
operationsrum.

2.4  Allmanna sékerhetsanvis-
ningar
> Folj gallande lokala lagar och foreskrifter!
> Kontrollera apparatens funktion och tillstand
fore varje anvandning.
> Apparaten far inte modifieras eller andras.
> Beakta monterings- och bruksanvisningen.
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> Monterings- och bruksanvisningen ska alltid
finnas tillganglig for anvandaren vid apparaten.

2.5  Anvisningar fér infektions-
skydd

Vid arbete med VC 65 och vid bortskaffande

maste de landsspecifika reglerna for forebyg-

gande av olyckor samt riktlinjerna fér biologiskt

avfall som géller for tandlakarmottagningar och

tandkliniker foljas.

2.6 Fackpersonal

Handhavande

Apparaten far endast anvandas av personer som

pé grund av sin utbildning eller kompetens kan

garantera att produkten anvands pa ratt satt.

> Alla anvéndare skall erhélla information om hur
apparaten handhas.

Apparater for yrkesandamal far inte anvandas

eller mandvreras av:

— Personer med bristande erfarenhet och kun-
skap

— Personer med nedsatt fysisk, sensorisk eller
mental formaga

- Bamn

Montering och reparation

> Montering, nyinstaliningar, &ndringar, uppdater-
ingar och reparationer utférs av Durr Dental
eller av Durr Dental auktoriserad.

2.7  Skydd mot elektrisk stréom

> Beakta géllande elektriska sékerhetsforeskrifter
nar arbeten utfors pa apparaten.

> Vidror aldrig en patient och oskyddade kontak-
ter pa enheten samtidigt.

> Byt omedelbart ut skadade ledningar och
kopplingar.

Observera EMC fér medicintekniska produk-

ter

> Apparaten ar avsedd for anvandning i profes-
sionella miliéer inom héalso- och sjukvard (enligt
|IEC 60601-1-2). Om apparaten anvands i en
annan milj¢ ska majlig inverkan pa den elektro-
magnetiska kompatibiliteten beaktas.

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

> Hall minst 30 cm avstand mellan apparaten
och andra elektroniska apparater.
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> Hall minst ett avstand pa 30 cm mellan appara-
ten och bérbara eller mobila kommunikations-
utrustningar.

> Beakta att kabellangder och férlangningskablar
har inverkan pa den elektromagnetiska kompa-
tibiliteten.

> Inga underhéllsarbeten kravs for att bevara
grundlaggande EMC-sakerhet.

OBS

Negativ inverkan pa EMC genom ej

godkénda tillbehor

» Anvand endast av Durr Dental angivna
och godkanda tillbehdr.

> Att anvanda andra tillbehdr kan med-
fora 6kade elektromagnetiska stor-
ningar eller att apparatens elektromag-
netiska storfasthet forsamras, vilket
leder till felaktig drift.

A OBS

Risk for funktionsfel om apparaten

anvands alldeles intill andra apparater

eller med andra apparater i staplad

form

> Apparaten far inte staplas med andra
apparater.

> Om det inte kan undvikas ska appara-
ten och de andra apparaterna obser-
veras for att sékerstélla att de arbetar
korrekt.

2.8  Anvand endast originaldelar

> Anvand endast tillbehdr och tillvalsprodukter
som rekommenderats eller godkants av DUrr
Dental.

> Anvand endast originalslitdelar och originalre-
servdelar.

Durr Dental ansvarar inte for skador som
@ har uppkommit genom att ej godkanda
tillbehdr, tillvalsprodukter och delar som €]
ar originaldelar har anvants.
Om ej godkéanda tilloehdr, tillvalsprodukter
eller andra slitdelar och reservdelar an ori-
ginalet anvands (t. ex. natkabel) kan den
elektriska sakerheten och EMC paverkas
negativt.
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2.9  Viktig prestanda

Apparaten VC 65 har inga viktiga effektuppgifter
enligt IEC 60601-1 (EN 60601-1) kapitel 4.3.
Enheten dverensstammer med kraven i IEC
60601-1-2: 2014.

2.10 Rapporteringsplikt vid allvar-
liga incidenter

Anvandaren resp. patienten &r skyldig att se till
att alla allvarliga incidenter som intraffar i sam-
band med anvandning av produkten rapporteras
till tilverkaren och ansvarig myndighet i den med-
lemsstat dar anvandaren resp. patienten ar base-
rad.

2.11 Transport

Originalférpackningen ger apparaten ett optimalt
skydd vid transport.

Vid behov kan originalférpackning for apparaten
bestéllas hos Durr Dental.

DuUrr Dental ansvarar inte for skador som
uppkommit pé grund av bristfallig for-
packning vid transporten.

> Transportera apparaten endast i originalfor-
packning.
> Hall férpackningen borta fran barn.

2.12 Avfallshantering

Enhet

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

> Hor av dig till den dentala fackhandeln om du
har frdgor om korrekt avfallshantering.

Enheten ar eventuellt kontaminerad.
Instruera féretaget som skéter avfallshan-
teringen om att lampliga sékerhetsatgar-
der maste vidtas om sa &r fallet.

> Dekontaminera potentiellt kontaminerade delar
fére avfallshantering.

> Avfallshantera ej kontaminerade delar (t.ex.
elektronik, plastdelar, metalldelar osv.) enligt
géllande lokala foreskrifter for avfallshantering.

> Hor av dig till den dentala fackhandeln om du
har frdgor om korrekt avfallshantering.

En Gversikt Over avfallskoder for produkter
fran Durr Dental hittar du i nedladdnings-
omréadet pa

www.auerrdental.com
Dokumentnummer: PO07100155

Engangspase

| Europa ska engangspase avfallshanteras enligt
avfallskod 18 01 03* "Avfall dar det stélls séar-
skilda krav pé insamling och bortskaffande pa
grund av smittofara”.

*

Nar avfallskoden ar markerad med en liten
stjiarna (*) handlar det om farligt avfall enligt
avfallsférordningen.
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Produktbeskrivning

E Produktbeskrivning sV

3  Oversikt

VC 65 Cart
Fotomkopplare
Slanghéllare
Nétkabel

Kirurgisk sugenhet

O~ wn =
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Produktbeskrivning

3.1 Leveransinnehall

Foljande artiklar ingér i leveransen (avvikelser
genom landsspecifika féreskrifter och importbe-
stdmmelser majliga):

VCB5 ...t iii i 0672500000
VC65Kina.................. 0672500900
— Natkabel 5 m

— Slanghéllare

— Fotkontroll

3.2  Tillvalsartikel

Foéljiande artiklar finns som tillval till apparaten:
VCGB5Cart.................. 0672300000
Engéangsbehéllarsats VC 65 . . . . . 0670-987-00
Engéangsslang L= 2,10 m (50 st)

med integrerad kanyl, innerdia-

meter=25mm.............. 0670-981-04E
Engéngsslang L=2,10 m (50 st) . 0670-981-05E
Engéngspase 2 liter (22 st) . . ... 0670-980-09E
Kirurgisk sugkanyl, steril

@25mm,20st. ... 0700-007-50
Kirurgisk sugkanyl, steril

@25mm,100st............. 0700-007-51
Kanylfasten, raka, gra (3 st.) ... 7600A020-05E
Sughandstycke, rakt ... ....... 7600A025-00
Adapter........... ... ...... 7600A020-12
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4 Tekniska data
Elektriska data
Markspanning

Markstrom
Kapslingsklass
Skyddsklass
Natfrekvens
Sakring

Klassificering
Medicinteknisk produkt klass (MDR)

Allménna tekniska data
Matt (B x H x D)

Métt med Cart (B x H x D)
Vikt

Vikt med Cart och fotknapp
Inkopplingslangd
Bullerniva*

Luftfléde

Tryck

Hz

mm
mm
kg
kg
%
dB(A)

I/min
Hz

mbar (hPa)

* Ljudtrycksniva enligt ISO 3746 vid 50 Hz
* Méatning enligt DIN EN 10079-1 (med silikonslang med 10 mm diameter och langd 1,3 m).

Omgivningsforhallanden vid drift*
Temperatur

Relativ Iuftfuktighet

Lufttryck

* 2000 m dver havet

°C
%
hPa

Omgivningsfoérhallanden vid lagring och transport

Temperatur
Relativ luftfuktighet
Lufttryck

Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)
Matningar av stérningsemissioner

HF-stralning enligt CISPR 11
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°C
%
hPa

Produktbeskrivning

230 220-240
50 60
0,8
P22
Il
50/60

T2,5AH/250 V IEC 60127-2/V

lla

325 x 349 x 372
454 x 1050 x 571
16
27
100
44

65" 75
50 60

-910

+5 till +40
<70
800 - 1030

-20 till +60
<95
750 - 1060

Grupp 1
Klass B
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Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)
Matningar av stérningsemissioner

Stdrspanning i stromférsériningsanslutningen
CISPR 11:2009/AMD1:2010

Elektromagnetisk storstralning
CISPR 11:2009/AMD1:2010

Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)
Storningsresistensmatningar skarm

Stdrningsresistens mot elektrostatisk urladdning
IEC 61000-4-2:2008

+ 8 kV kontakt

+2KkV, £ 4KV, £ 8kV, = 15 kV luft

Stdrningsresistens mot hdgfrekventa elektromagnetiska
falt

|IEC 61000-4-3:2006+A1:2007+A2:2010

3V/m

80 MHz - 2,7 GHz

80 % AM vid 1 kHz

Storningsresistens mot narfalt av tradldsa HF-kommuni-
kationsenheter

|IEC 61000-4-3:2006+A1:2007+A2:2010

Se tabellen Storningsresistens mot narfalt av tradlosa HF-
kommunikationsenheter.

Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)
Stoérningsresistensmatningar férsorjningsingang

Stdrningsresistens mot snabba transienta elektriska stor-
ningar/spikar — vaxelspanningsnat

IEC 61000-4-4:2012

+2kV

100 kHz upprepningsfrekvens

Stdrningsresistens mot pulsspanningar ledning mot led-
ning

IEC 61000-4-5:2005

+0,5kV, £ 1kV

Storningsresistens mot pulsspanningar/surges ledning
mot jord

IEC 61000-4-5:2005

+0,56kV, £ 1kV, +2kV

Stdrningsresistens mot ledningsbundna stérningar, indu-
cerade av hogfrekventa falt — vaxelspanningsnat

IEC 61000-4-6:2013

3V

0,15-80 MHz

BV

ISM-frekvensband

0,15-80 MHz

80 % AM vid 1 kHz

10

uppfyllt

uppfylit

uppfylit

uppfylit

uppfyllt

uppfylit

uppfylit

uppfylit

uppfyllt
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Produktbeskrivning

Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)
Storningsresistensmatningar férsoérjningsingang

Storningsresistens mot spanningssankningar, korta
avbrott och spanningsfluktuationer uppfylit
IEC 61000-4-11:2004

Storningsresistens mot narfalt av tradlésa HF-kommunikationsenheter

Radiofunktion Frekvensband Testniva
MHz V/m

TETRA 400 380 - 390 27

GMRS 460
FRS 460

LTE band 13, 17 704 - 787 9

GSM 800/900

TETRA 800

iDEN 820 800 - 960 28
CDMA 850

LTE band 5

GSM 1800

CDMA 1900

GSM 1900

DECT

LTE band 1, 3, 4, 25
UMTS

Bluetooth

WLAN 802.11 b/g/n
RFID 2450

LTE band 7

WLAN 802.11 a/n 5100 - 5800 9

430 - 470 28

1700 - 1990 28

2400 - 2570 28

0672100006106 2205V008
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Produktbeskrivning

41  Typskylt 5 Funktion

—

= BRAEAL ve &=

1 Typskylt

4.2 Forsdkran om 6verensstam- ——— 4
melse

Apparaten har kontrollerats enligt f6r denna
apparat relevanta EU-direktiv betr. éverensstam-
melse och uppfyller erforderliga grundlaggande
krav. Apparaten motsvarar de erfordrade grund-
léaggande kraven.

Tryckmatare

Tryckregulator

Till/frén-knapp

Engangsbehéllare

Enheten ar konstruerad for att suga ut sekreter,
blod, vavnad och benpartiklar samt borrvatska
frdn munhéalan. Den anvands féretradesvis vid
oral och maxillofacial kirurgi eller i implantologi,
dar mycket blod lacker ut.

For att stélla in trycket, stdng sughandstycket
och stéll in tryck med hjlp av vridknappen. Nar
den kirurgiska sugkanylen har satts i sughand-
stycket ar VC 65 Klar att anvandas. Det upp-
sugda mediet kommer direkt till uppsamlingsbe-
héllaren. | uppsamlingsbehéllaren separeras Iuf-
ten fran den uppsugna vatskan och andra par-
tiklar. Nar arbetet &r avslutat ska apparaten
sténgas av. Innan uppsamlingsbehallaren kan tas
bort for tdmning, vanta kort tills tryckmataren
visar normaltryck.

1
2
3
4

12 0672100006106 2205V008



5.1 Fotkontroll

For att sla pa enheten, tryck en gang kort pa fot-
kontrollen. Om du trycker en gang till stangs
enheten av igen. Fotkontrollen drivs pneumatiskt.

5.2  Sughandstycke

En sugkanyl och en engangsslang kan sattas pa
det bojda sughandstycket.

5.3  Sugkanyl

Sugkanylen anvands for att suga ut medier (t. ex.
vatten, saliv, tandpulver eller fasta @mnen som
fyllningsmaterial) ur patientens mun under tandlé-
karbehandling. Sugkanylen ar kopplad till sugs-
langen med ett sughandstycke.
Anvandningsdelar enligt IEC 60601-1 &r:

— Sugkanyler

5.4  Adapter

Kopplingsstycke som férbinder sugkanylen d =
6,5 mm och engéngsslangen.

0672100006106 2205V008
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Montering

sv| & Montering

6 Forutsattningar

6.1 Installationsutrymme

Installationsrummet méaste uppfylla foliande forut-

sattningar:

— Slutet, torrt utrymme.

- Inget specialutrymme (t. ex. pann- eller vat-
rum).

— Omgivningsvillkor &r uppfyllda (se "Specifikatio-
ner" i bruksanvisningen).

14

7  Anslutning

71 Ta bort transportsékringarna

> Ta bort transportsakringarna pa enhetens
undersida.

7.2  Installera apparaten

) Stall enheten pa ett vagrétt bord. Bordets hall-
fasthet maste vara anpassad for apparatens
vikt inklusive pafylining.
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Montering

7.3 VC 65 Cart
) Stall apparaten pa VC Cart och fixera den.

7.4 Sakerhet vid den elektriska
anslutningen

> Anslut endast apparaten till ett korrekt installe-
rat eluttag.
) Lagg inte I6sa grenuttag pa golvet. Beakta kra-

ven enl. kapitel 16 i IEC 60601-1 (EN 60601-1).

> Anvand inte ytterligare system via samma gre-
nuttag.

> Dra ledningarna till apparaten utan mekanisk
spanning.

> JAamfér natspanningen med spanningsuppgif-
ten pé typskylten fore idrifttagning (se aven "4.
Tekniska data”).

0672100006106 2205V008

7.5  Ansluta apparaten till elnatet |-,

Forutsattningar:
v" Korrekt installerat uttag i narheten av appara-
ten (natkabelns langd max 5 m)

v’ Latt atkomligt uttag
v Natspanningen stammer éverens med uppgif-
terna pa natdelens typskylt

A VARNING

Elektrisk stot

> Anslut enbart apparaten till elnat med
jordningsledare.

> Sétt i stickproppen i uttaget pa apparaten.

=

> Stick in natstickproppen i uttaget.

15



176

Satt pa slanghallaren

) Fast slanghéllaren pa holjet och se till att den
hakar fast.

Montering

Férbereda apparat

Engangsbehallare
> Haka i engangsbehallaren.

16

VARNING

Risk fér korskontaminering om

engangspasen anvands flera ganger

» Anvand inte engangspasen flera
ganger (engangsartikel).

> Sétt i engangspasen i engangsbehallaren.

> Anslut anslutningsslangen och anslutningsstut-
sen till standardskenadaptern och péa behalla-
ren. S&tt i anslutningsstutsen i engangspéasen.

N

> Starta enheten.

> Forslut anslutningsstutsen pa engangspasen
och tryck ner locket latt i mitten tills engangsp-
asen vecklats ut helt.
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VARNING

Risk for korskontaminering om enga-

ngsslangen och engangskanylen

anvands flera ganger

> Anvand inte sugslangen och sugkany-
len flera ganger (engangsartiklar).

> Satt i sugslangen péa sughandstycket och
anslutningsstutsen pa behallaren.

Anslut fotkontroll

) Sétt fast slangen frén fotkontrollen pé anslut-
ningsstutsen pa apparaten.

1 Rafflad mutter
2 Fotkontroll

> Fixera slangen till fotkontrollen med den raff-
lade muttern.
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8 Idrifttagande

A OBS

Kortslutning genom kondensbildning

) Starta inte apparaten férrén den har
uppnatt rumstemperatur och &r torr.

Beakta beredningsanvisningarna fran till-
@ verkarna vid anvandning av atervinnings-
bara artiklar.
Vid anvandning av tervinningsbara kom-
ponenter maste komponenter med direkt
patientkontakt, t. ex. sugkanyler, beredas
fore varje anvandning. Beredningsanvis-
ningar finns i tillverkarens bruksanvisning.

> Kontrollera att slanganslutningar ar tata.

> Kontrollera att uppsamlingsbehallaren &r
oskadd.

8.1 Elektrisk sdkerhetskontroll

| en del lander ska aterkommande kon-
troller ske av medicintekniska produkter
med vissa intervall. Agaren ska informeras
om detta.

> Utfor elektrisk s@kerhetskontroll enligt géllande
féreskrifter.
> Dokumentera resultaten.

Anvandningsdelar enligt IEC 60601-1 &r
sugkanylerna (se "5.3 Sugkanyl").
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Anvéandning

9 Handhavande

Forutsattningar:

— Sugslangarna och uppsamlingsbehallaren ar
oskadda (inga lackage)

— Utsidan (inkl. uppsamlingsbehallaren) ar ren-
gjord och desinficerad

- Atervinningsbara komponenter har genomgatt
beredning

— Enheten ar horisontellt positionerad

9.1 Férbereda apparaten
) Starta enheten.
> Stall in trycket.

1 Tryckmatare
2 Tryckregulator
3 Till/fran-knapp

9.2  Sugnings

OBS

Skador pa pumpen pa grund av
intrdngande vatska

Vid sugning kan uppsamlingsbehallaren
overfyllas.

» Byt uppsamlingsbehallare i god tid.

> Nar maximal niva &r nadd ska engangsbehalla-
ren bytas ut.
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9.3 Byt ut sékring

Se till att enheten ar spanningsfri fore
arbeten eller vid fara.

> Dra ut sékringsfacket.

1 Séakringsfack
> Ta bort sékringen.
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10 Rengdring och desinfek-
tion

Se till att enheten ar spanningsfri fére
arbeten eller vid fara.

VARNING

Infektion genom kontaminerad appa-
rat

) Fore arbete pa apparaten rengor, upp-
sugning och desinficera.

> Vid arbete ska skyddsutrustning baras
(t. ex. vatsketata skyddshandskar,
skyddsglastgon, mun- och nasskydd).

10.1 Forberedelse pa anvandar-
platsen

@ Anvand handskydd.

@ Anvand égonskydd.
Anvand munskydd.

@ Anvand skyddsklader.

10.2 Apparatens utsida och slang-
hallare

Apparatens utsida maste rengdras och desinfice-

ras vid kontaminering eller synlig smuts.

Durr Dental rekommenderar desinfektionsmedlen

FD 322, FD 333, FD 350 och FD 366 sensitiv.

A OBS

Vatska kan skada apparaten

> Spraya inte desinfektions- eller rengor-
ingsmedel pa apparaten.

> Se till att vatska inte kommer in i appa-
raten.

> Ta bort smuts med en mjuk och luddfri duk
som fuktats med kallt kranvatten.
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> Desinficera utsidan med en desinfektionsduk.
Alternativt kan ett desinfektionsmedel anvan-
das pé en mjuk, luddfri duk.

Slangbrickan &r termiskt desinficerbar och
steriliserbar (vid upp till 134°) och kan
beredas enligt kapitel "11 Beredning".
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Anvéandning

11 Beredning

1.1

Riskbedémning och klassifi-

cering
En riskbeddmning och klassificering av de inom
tandvéarden vanligt forekommande medicintek-
niska produkterna maste utforas av anvandaren
fore behandlingen. Var uppmarksam pa lands-
specifika riktlinjer, standarder och specifikationer,
som t.ex. "Kommissionens rekommendationer
for sjukhushygien och infektionsférebyggande”.
Den medicintekniska produktens tillbehdr ar
ocksa féremal 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 bered-
ningsstegen och genomférande av beredningen.

11.2 Beredningsprocess enligt ISO

17664

Genomfér beredningsprocessen efter varje
behandling enligt processen i ISO 17664.

Viktig information!
@ Beredningsanvisningarna enligt
ISO 17664 testades oberoende av
Durr Dental for férberedelse av apparaten

och dess komponenter for ateranvand-
ning.

Den som svarar for bearedning har ansvar

for att beredningen med anvand utrust-
ning, material och personal ger 6nskat
resultat. FOr detta &ndamal kravs valider-

ing och rutinbvervakning av bearbetnings-

metoden. Vid varje avikelse fran anvis-
ningen ovan ar den som rengor ansvarig
fér verkan och for maéjliga negativa foljder.
Frekvent rengdring osv. har endast ringa
inverkan pa enhetens komponenter. Pro-
duktlivslangden paverkas sarskilt av sli-
tage 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 foljer:

— Foérrengéring

— FD 350 Desinfektionsservetter (Durr Dental)

Manuell rengéring

— ID 215 Enzymatiskt rengéringsmedel for
instrument (DUrr Dental)

— Rengdringsborste

Manuell desinfektion

— ID 213 Instrumentdesinfektion (Durr Dental)

Maskindesinfektion och maskinrengéring

om motsvarande EN ISO 15883 genomfdrdes

med testad effekt.

— Rengdringsmedel: Neodisher MediClean
Forte

— RDG: PG 8535 (Miele)

— Program: "Rengoring utan neutralisering"
och "TERMISK DES"

Angsterilisering

genomfdrdes enligt EN ISO 17665 med det

fraktionerande vakuumfdrfarandet.

— Foérvakuum: 3 x

— Steriliseringstemperatur: 134 °C

— Steriliseringstid: 4 minuter

— Torktid: minst 20 minuter

Rengéringsborste

Rengdringsborste med nylonborstar, dubbelsi-

dig

— Antal borsthuvuden: 2

— Borstmaterial: nylon

— Borsthuvudenas langd: 25 och 35 mm

— Borstlangd: 5 och 10 mm

Exempel: Interlock rengéringsborste dubbelsi-

dig, grén REF 09098

Allmén information
> Landsspecifika riktlinjer, normer och standarder

for rengdring, desinfektion och sterilisering av
medicintekniska produkter samt de sarskilda
kraven pa tandlékarmottagningen eller Kliniken
ska uppméarksammas.

> For att vélja ratt rengdéringsmedel och desinfek-

tionsmedel ska man vara uppmarksam pa
informationsuppgifterna (se "11.4 Manuell ren-
goring, Mellanskoljning, desinfektion, slutskdlj-
ning, torkning" och "11.5 Maskinrengéring,
Mellanskaljining, desinfektion, slutskoéljning,
torkning").

> De rengdrings- och desinfektionsmedelskon-

centrationer, temperatur- och verkningstider lik-
som instruktioner om skéljining som anges av
tillverkaren ska foljas.
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> Anvand endast rengdringsmedel som inte &r
fixerande, aldehydfria och kompatibla med pro-
duktens material.

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

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

> Anvand endast nyligen tillredda I6sningar.

> Anvand endast destillerat eller avjoniserat vat-
ten med I&g bakteriehalt (minst dricksvattenk-
valitet) som ér fritt fran eventuellt patogena mik-
roorganismer (t.ex. legionella).

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

» Overskrid inte temperaturer p& 138 °C.

> Underhall och kontrollera alla enheter (t.ex. ult-
raljudsbad, rengoérings- och desinfektionsappa-
rat (RDG), férseglingsanordning, angsterilisator)
regelbundet.

11.3 Forberedelse pa anvandar-
platsen

m Anvand handskydd.

@ Anvand égonskydd.
Anvand munskydd.

@ Anvand skyddsklader.

VARNING

Fara for infektion fran smittade pro-
dukter

Fara fér korskontaminering

> Fore férsta anvandningen och efter
varje anvandning ska produkten goras
i ordning snabbt och korrekt.

> Direkt efter behandlingen ska minst 200 ml kallt
vatten sugas upp.
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> Taisér sughandstycken och fetta in O-ringar.

> Torka av ytterytorna pé alla komponenter helt
med rengdringstrasor for att avidgsna grova
organiska och oorganiska féroreningar:
1 rengdringsduk for sméa komponenter, t.ex. B.
féremélen av sughandstyckena och
2 rengoringsdukar for stdrre komponenter, t.ex.
tratten.

> Observera rengéringsmedlets verkningstid.

) Transportera fororeningsskyddet fran behand-
lingsplatsen till bearbetningsomradet.

11.4 Manuell rengdring, Mellan-
skéljning, desinfektion, slut-
skéljning, torkning

For manuell desinficering krévs ett desinfektions-

medel eller kombinerat rengdrings- och desinfek-

tionsmedel med foljande egenskaper:

— kontrollerad, ev. virusdédande verkan (DVV/

RKI, VAH resp. europeiska standarder)

For mer information se "Allméan information”.

Rengér

> Lagg komponenterna i rengdrings- och desin-
fektionsmedelsbadet (inte fixerat/aldehydfritt,
se "Allman information"), s& att alla delar &r
tackta.

> Var uppmarksam pa rengérings- och desinfek-
tionsmedlets verkningstider (se "Allméan infor-
mation")

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

Mellanskéljning

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

» Lagg komponenterna i ett desinfektionsme-
delsbad, sé 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.

11.5 Maskinrengéring, Mellanskolj-
ning, desinfektion, slutskolj-
ning, torkning

Val av rengérings- och desinficeringsanord-
ning (RDG)

For maskinrengéring och desinficering kravs en
rengorings- och desinfektionsanordning med fol-
jande egenskaper och validerade processer:

— motsvarar ISO 15883 med testad effekt

— testat program for termisk desinficering (Aq-
varde > 3000 eller min. 5 minuter vid 93 °C)

— Lampat f6r komponenterna med och med till-
rackliga skoliningscykler.
Mer information "Allman information”.

Val av rengdrings- och desinfektionsmedel till
maskinen

Féljande egenskaper kravs:
— material som ar kompatibla med produkten

— motsvarar riktlinjerna fran tillverkaren av RDG
F6r mer information (se "Allman information").

Rengdra och desinficera automatiskt

Vid anordning av komponenter i RDG ar
det viktigt att spolningen nér alla omra-
den.

> Satt i komponenter i sméadelskorgar.
) Sétt trattarna pa lampliga hallare i RDG.
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11.6 Kontrollera och testa funktio-
nen

> Kontrollera efter rengdrings- och desinfektions-
cykeln komponenterna med avseende pa
restsmuts och restfukt. Upprepa cykeln vid
behov.

) Erséatt skadade komponenter vid behov.

» Forpacka komponenterna sa fort som mojligt
efter att de har torkats och kontrollerats.

1.7 Angsterilisera

Foérpackning

Anvand endast genomskinliga sterila barriarsys-

tem av pappersfolie som enligt tillverkaren ar

lampliga for &ngsterilisering. Detta inkluderar:

- temperaturtélighet upp till 138 °C

— standarderna EN ISO 11607-1/2

— de anvandbara delarna i standardserien EN
868

Det sterila barriérsystemet maste vara tillrackligt

stort. Det bestyckade sterila barriarsystemet

maste vara spanningsfritt.

Angsterilisera

A VARNING

Halsorisker vid felaktig sterilisering

Om ratt arbetsmetoder inte tillampas
kan steriliseringens verkan férhindras.
Om instrument som anvands inte ar till-
réckligt steriliserade kan patientens
hélsa aventyras.

> Endast angsterilisering &r tillaten.
> Uppfyll alla processparametrar.

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

OBS

Risk fér materialskador vid felaktig
sterilisering

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

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

Z\ngsterilisatorns krav:

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

— lampligt program fér den angivna produkten
(t.ex. pa indliga kroppar: fraktionerad vakuu-
mprocess med tre vakuumsteg)

— tillrécklig produkttorkning

— godkand process enligt ISO 17665 (giltiga
IQ/OQ och produktspecifik utvardering av pre-
standa, PQ)

Genomfor féljande steg:

) Sterilisera det som ska steriliseras (min. 20
minuter vid 121 °C, min. 4 minuter vid 270 °C
eller min. 5 minuter vid 134 °C).

Overskrid inte 138 °C.

Kénnetecken

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

11.8 Frigdr et som sterliseras

Beredningen av den medicinska produkten avslu-

tas med dokumenterad Gvergang till lagring eller

till ny anvandning.

> Dokumentera frigdrningen av medicinproduk-
ten efter beredningen.

11.9 Lagra det som steriliserats

> Var uppmérksam pa de angivna lagringsforhal-
landena:

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 handelse-

relaterad och tidsrelaterad.

En majlig extern kontaminering av det sterila

barridrsystemet bér beaktas under aspekten av

det aseptiska fardigstallandet vid faststallandet

av forvaringsforhallandena.

0672100006106 2205V008
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Anvéandning

12 Underhall
VARNING

Infektion genom kontaminerad apparat

» Fore arbete pa apparaten rengor, uppsugning och desinficera.

> Vid arbete ska skyddsutrustning baras (t. ex. vatsketata skyddshandskar, skyddsglaségon,
mun- och nasskydd).

@ Endast utbildad fackpersonal eller personal som utbildats av Diirr Dental far underhélla appara-
ten.

@ Se till att enheten ar spanningsfri fore arbeten eller vid fara.
Kontrollintervall Kontrollarbeten

varje dag > Visuell inspektion av enheten inklusive slangar och behéllare. Ar slangar, hand-
stycke eller behallare skadade?
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12.1 Fettain O-ringar

Sughandstycken ar lattare att hantera om O-ring-

arna fettas in med vaselin.

> Demontera sughandstyckena och fetta in O-
ringarna regelbundet.

0672100006106 2205V008
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Felsékning

sV| ? Felsokning

13 Tips foér anvandare och tekniker

@ Reparationsarbeten utéver normalt underhall far endast utféras av kvalificerad fackman eller var

kundtjanst.

VARNING

Infektion genom kontaminerad apparat
> Fore arbete pa apparaten rengor, uppsugning och desinficera.
> Vid arbete ska skyddsutrustning baras (t. ex. vatsketata skyddshandskar, skyddsglaségon,

mun- och nasskydd).

Fel
Apparaten startar inte

Apparaten suger inte

26

Mdjlig orsak

Natspanning saknas )
>

Slangledningen otat >

Behallarens lock otatt )

Atgard

Kontrollera natkabeln och
kontaktanslutningen. Byt vid
behov.

Kontrollera apparatsakringen
och byt vid behov.

Kontrollera att slangarna sitter
ordentligt och &r tata.

Kontrollera tatningen i behalla-
rens lock.

Kontrollera att behallarlocket
sitter fast ordentligt.
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Bilaga

A

14 OQverféringsprotokoll

Detta protokoll intygar att fackmassig 6verlamning och instruktion skett fér en medicinsk produkt. Detta
maste genomfoéras 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 férpackningen
Uppackning av den medicinska produkten och kontroll av eventuella skador
Kontroll av att leveransen &ar komplett

Ooooan

Handledning i korrekt hantering av den medicinska produkten utifran bruksanvisningen

Anmaérkningar:

Namn pa personen som fatt handledning: Underskrift:

Namn och adress for expert pa medicinska produkter:

Datum fér dverlamning: Underskrift av expert pa medicinska produk-
ter:
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