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1 Om dette dokument

Denne monterings- og brugsvejledning er en del
af apparatet.

Ved manglende overholdelse af anvisnin-
gerne og henvisningerne i denne monter-
ings- og brugsvejledning giver Durr Dental
ingen garanti for sikker drift og sikker
funktion af apparatet.

Den tyske monterings- og brugsvejledning er den
originale vejledning. Alle andre sprog er oversaet-
telser af den originale vejledning.

Denne montage- og brugsvejledning geelder for:
VC 65

Bestillingsnummer: 0672500000; 0672500900

1.1 Advarselshenvisninger og
symboler

Advarselshenvisninger

Advarselshenvisninger i dette dokument henviser
til mulig fare for kveestelser og materielle skader.
De er markeret med folgende advarselssympto-
mer:

A Generelle advarselssymboler

A Advarsel om farlig elektrisk speending

Advarsel mod biologisk betinget fare

Advarselshenvisningerne er opbygget som
beskrevet i det efterfelgende:

A SIGNALORD

Beskrivelse af typen og kilden til faren

Her anferes de mulige konsekvenser
ved manglende overholdelse af advar-
selshenvisningerne

> Veer opmaerksom pa forholdsregler for
at undga faren.
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Med signalordet skelnes der mellem fire faretrin i
advarslerne:
- FARE
Umiddelbar fare for alvorlige kveestelser eller
doedsfald
— ADVARSEL
Potentiel fare for alvorlige kvaestelser eller
dodsfald
— FORSIGTIG
Fare for lettere kvaestelser
- OPMARKSOMHED
Fare for omfattende materielle skader

Yderligere symboler
Disse symboler benyttes i dokumentet og pé eller
i apparatet:

Anvisning, f.eks. seerlige oplysninger om
apparatets gkonomiske anvendelse.

Folg brugsvejledningen.

9 O

e
m

CE-maerkning med nummer pa det
naevnte organ

Producent

Skal bortskaffes korrekt iht. EU-direktiv
2012/19/EU (WEEE).

Serienummer
Bestillingsnummer
Medicinprodukt

HIBC| Health Industry Bar Code (HIBC)

Sid ikke pa det

Stig ikke op

Geor apparatet spaendingsfrit.

Anvendelsesdel type B
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Vigtige oplysninger

@ Benyt gjenbeskyttelse.
Benyt maske.

@ Benyt beskyttelsesbeklaedning.

@ Anvend handbeskyttelse.

1.2 Henvisning om ophavsret

Alle anferte kredsleb, fremgangsmaéder, navne,
softwareprogrammer og enheder er ophavsretligt
beskyttet.

Gengivelse af monterings- og brugsvejledningen,
ogsa delvist, er kun tilladt med skriftlig tilladelse
fra DUrr Dental.

2 Sikkerhed

Durr Dental har udviklet og konstrueret apparatet

pa en sadan made, at farer i videst mulig omfang

er udelukket ved tilsigtet brug.

Trods alt kan der forekomme folgende restrisici:

— Kveestelser som felge af forkert anvendelse/
misbrug

— Kveestelser som folge af mekaniske pavirknin-
ger

— Kveestelser som folge af elektrisk spaending

- Kveestelser som folge af straling

— Kvaestelser som folge af brand

— Kveestelser som folge af termisk pavirkning pa
huden

— Kvaestelser som folge af manglende hygiejne,
som f.eks. infektion

2.1 Formal

Sugeenheden stiller brugeren i tandleegepraksis-
sen, specialpraksisser for tandregulering og/eller
mund- og kaebe-ansigtskirurgi et undertryk og en
volumenstrem til radighed.

2.2  Tilsigtet brug

| kombinationen sugeenhed med sugehands-
tykke og kanyler udsuges de medier, som optree-
der under behandlingen.

2.3 Utilsigtet brug

Enhver anden form for anvendelse anses for at
veere i modstrid med den tilsigtede anvendelse.
Producenten hasfter ikke for skader, der matte
opsta som resultat heraf. Brugeren beerer den
fulde risiko.

ADVARSEL

Der opstar eksplosionsfare ved taen-

ding af braendbare materialer

> Apparatet ma ikke betjenes i rum, hvor
der befinder sig breendbare materialer,
f.eks. i operationsrum.

2.4  Generelle sikkerhedshenvis-
ninger
> Veer ved brugen af apparatet opmaerksom pa
de retningslinjer, love, regulativer og forskrifter,
der geelder pa anvendelsesstedet.
> Kontrollér apparatets funktion og tilstand fer
hver anvendelse.
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> Apparatet méa ikke ombygges eller sendres.

> Folg monterings- og brugsvejledningen.

> Serg for, at monterings- og brugsvejledningen
til enhver tid er tilgeengelig for brugeren ved
apparatet.

2.5 Henvisninger om beskyttelse
mod infektioner

Ved arbejde med VC 65 og ved bortskaffelsen

skal de landespecifikke forskrifter med henblik pa

forebyggelse af ulykker samt de gaeldende for-

skrifter om biologiske stoffer i tandleegepraksisser

0g dentale klinikker overholdes.

2.6 Fagpersonale

Betjening

Personer, som betjener apparatet, skal pa bag-

grund af deres uddannelse og kendskab sikre en

sikker og korrekt handtering.

> Alle brugere skal instrueres i korrekt handtering
af apparatet.

Folgende personer ma ikke betjene eller

anvende udstyr til erhvervsmaessig brug:

— Personer med manglende erfaring og viden
om udstyret

— Personer med reducerede fysiske, sensoriske
eller mentale evner

- Born

Montage og reparation

> F& altid udfert montage, nye indstillinger,
gendringer, udvidelser og reparation hos Durr
Dental eller hos et af Durr Dental autoriseret
servicested.

2.7  Beskyttelse mod elektrisk
strom
> Nar der udferes arbejder pa apparatet, skal de

geeldende elektriske sikkerhedsforskrifter over-
holdes.

> Beror aldrig patient og &bne stikforbindelser
samtidigt.

> Beskadigede ledninger og stik skal straks
udskiftes.
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Overhold elektromagnetisk kompatibilitet for

medicinsk udstyr

> Apparatet er beregnet til anvendelse i profes-
sionelle sundhedsinstitutioner (i overensstem-
melse med IEC 60601-1-2). Hvis apparatet
anvendes i andre omgivelser, skal der tages
hejde for de mulige virkninger pa den elektro-
magnetiske kompatibilitet.

> Anvend ikke apparatet i neerheden af HF-kirur-
giapparater og MRT-apparater.

> Hold mindst 30 cm afstand mellem apparatet
0g andre elektroniske apparater.

> Hold mindst 30 cm afstand mellem apparatet
0g beerbart og mobilt HF-kommunikationsud-
styr.

> Veer opmaerksom pa, at kabellaangder og
kabelforlaeengelser kan pavirke den elektromag-
netiske kompatibilitet.

> Det er ikke nodvendigt med vedligeholdelses-
foranstaltninger mhp. opretholdelse af grund-
leeggende EMC-sikkerhed.

BEMARK

Negative indvirkninger pa elektromag-

netisk kompatibilitet fra ikke godkendt

tilbehor

> Der ma udelukkende anvendes det til-
beher og specialtibeher, som er angi-
vet eller godkendt af Durr Dental.

> Anvendelse af andet tilbeher kan med-
fore en foregelse af elektromagnetisk
udstraling eller en forringelse af appa-
ratets elektromagnetisk immunitet og
deraf resulterende fejlagtig drift.

BEMARK

Fejlagtig handtering under anvendelse

i umiddelbar naerhed af andre appara-

ter eller stablet sammen med andre

apparater

> Apparatet ma ikke opstilles i umiddel-
bar naerhed af eller oven pa andre
apparater.

> Huvis det ikke er muligt at undga dette,
skal apparatet og de andre enheder
overvages for at sikre, at die fungerer
korrekt.
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2.8  Anvend kun originaldele

> Anvend udelukkende tilbeher og valgfrie pro-
dukter, som er specificeret eller godkendt af
Darr Dental.

> Anvend kun originale sliddele og reservedele.

Durr Dental patager sig intet ansvar for
@ skader, der opstar som felge af anven-
delse af ikke godkendt tilbeher, valgfrie
produkter og andre dele end originale
sliddele og reservedele.
Anvendelse af ikke godkendt tilbeher,
valgfrie produkter og andre dele end origi-
nale sliddele og reservedele (f.eks. netka-
bel) kan have en negativ indflydelse pa
den elektriske sikkerhed og EMC.

2.9 Veaesentlige funktionsegen-
skaber

Ifelge IEC 60601-1 (EN 60601-1) kapitel 4.3 har

apparat VC 65 ingen vaesentlige funktionsegen-

skaber.

Apparatet er i overensstemmelse med kravene i

IEC 60601-1-2:2014.

2.10 Indberetningsforpligtelse i

forbindelse med alvorlige
haendelser

Brugeren eller patienten er forpligtet til at indbe-
rette alvorlige haendelser, som optreeder i forbin-
delse med anvendelsen af produktet, til produ-
centen eller den ansvarlige myndighed i den
pageeldende medlemsstat, hvor brugeren eller
patienten er erhvervsdrivende eller bosat.

2.11 Transport

Kun originalemballagen sikrer optimal beskyttelse
af apparatet under transport.

Ved behov kan den originale emballage til appa-
ratet bestilles hos Durr Dental.

Durr Dental patager sig intet ansvar for

@ skader, der opstar under transport som
folge af mangelfuld eller for ringe indpak-
ning. Det geelder ogsa, selvom det er
inden for garantiperioden.

> Transportér kun apparatet i original emballage.
> Hold emballagen pa afstand af bern.

2.12 Bortskaffelse

Enhed

E: Bortskaf det brugte apparat korrekt. Skal
bortskaffes inden for Det Europeaeiske

@konomiske Samarbejdsomrade i hen-

hold til EU-direktiv 2012/19/EU (WEEE).

> Henvend dig til din forhandler ved spargsmal
om bortskaffelse.

Enheden er eventuelt kontamineret.
Underret bortskaffelsesvirksomheden om,
at der i dette tilfeelde skal treeffes pas-
sende forholdsregler.

> Dekontaminér potentielt kontaminerede dele
for bortskaffelsen.

> Ikke kontaminerede dele (f.eks. elektronik,
plastdele, metaldele m.m.) skal bortskaffes i
henhold til lokale forskrifter.

> Henvend dig til din forhandler ved spergsmal
om bortskaffelse.

En oversigt over affaldskoder til DUrr
@ Dental produkter findes i downloadomra-

det under:

www.auerrdental.com

Dokument-nr.: POO7100155

Engangspose

| Europa skal engangsposer bortskaffes iht.
affaldsneglenummer 18 01 03* "Affald, hvis ind-
samling og bortskaffelse er underkastet seerlige
krav af hensyn til smittefare".

* Hvis affaldsneglenummeret er markeret

med en stjerne (*), foreligger der iht. AVW
farligt affald.
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Produktbeskrivelse

E Produktbeskrivelse DA

3 Oversigt

VC 65 vogn
Fodkontakt
Sugeslangeholder
Netkabel

Kirurgisk sugeenhed

O~ wn =
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Produktbeskrivelse

3.1 Leveringsomfang

Foelgende artikler er inkluderet i leveringsomfanget
(afvigelser som folge af landespecifikke forskrifter
og importbestemmelser kan forekomme):

VCB5. ..o iiiiiinenns 0672500000
VC65Kina.........oovvvunn. 0672500900
— Stremkabel 5 m

— Sugeslangeholder

— Fodkontakt

3.2 Ekstraartikler

Folgende artikler kan som option benyttes sam-
men med apparatet:

VCB5SvOgN . ..o 0672300000
Engangsbeholdersest VC 65 . . . . . 0670-987-00
Engangsslange L= 2,10 m (50

stk.) med integreret kanyle, indv.

d=25mm................. 0670-981-04E
Engangsslange L=2,10 m (50
Stk) v 0670-981-05E

Engangspose, 2 liter (22 stk.) ... 0670-980-09E
Kirurgisk sugekanyle, steril @ 2,5

mm, 20 stk. ... 0700-007-50
Kirurgisk sugekanyle, steril @ 2,5

mm, 100 stk. . ............... 0700-007-51
Kanylepéasatser, lige, gra (3 stk.) . 7600A020-05E
Sugehandstykke, lige . ......... 7600A025-00
Adapter.................... 7600A020-12
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4 Tekniske data
Elektriske data
Meerkespaending

Meerkestrom
Kapslingsklasse
Beskyttelsesklasse
Netfrekvens
Sikring

Klassificering
Medicinsk udstyrsklasse (MDR)

Generelle tekniske data
Dimensioner (B x H x D)

Dimensioner med vogn (B x H x D)

Veegt

Vaegt med vogn og fodtast
Indkoblingstid
Lydtrykniveau®
Luftkapacitet

Tryk

* Lydtrykniveau iht. ISO 3746 Ved 50 Hz

Hz

mm
mm
kg
kg
%
dB(A)

I/min
Hz

mbar (hPa)

Produktbeskrivelse

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

** Maling iht. DIN EN 10079-1 (med silikoneslange med diameter pa 10 mm og en laengde péa

1,3 m).

Omgivelsesbetingelser under drift*

Temperatur
Relativ Iuftfugtighed
Lufttryk

* 2000 m over havets overflade

°C
%
hPa

Omgivelsesbetingelser ved opbevaring og transport

Temperatur
Relativ uftfugtighed
Lufttryk

Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

Maling af straling
HF-straling i henhold til CISPR 11

0672100006L18 2205V008

°C
%
hPa

+5 til +40
<70
800 - 1030

-20 til +60
<95
750 - 1060

Gruppe 1
Klasse B
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Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)
Maling af straling

Interferensspaending pa stremforsyningstilslutning
CISPR 11:2009+A1:2010

Elektromagnetisk interferensstraling
CISPR 11:2009+A1:2010

Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)
Maling af interferensimmunitet isolering

Interferensimmunitet mod elektrostatisk udladning
IEC 61000-4-2:2008

+ 8 kV kontakt

+2KkV, £ 4KV, £ 8kV, = 15 kV luft

interferensimmunitet mod elektromagnetiske felter med
hoj frekvens

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

3V/m

80 MHz - 2,7 GHz

80 % AM ved 1 kHz

Interferensimmunitet mod neerfelter fra tradlese HF-kom-
munikationsapparater

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

Se tabel Immunitetsniveau mod neerfelter fra tradlose HF-
kommunikationsapparater.

Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)
Maling af interferensimmunitet forsyningsindgang

Interferensimmunitet mod hurtige transiente elektriske for-
styrrelser/udbrud - Vekselspaendingsnet

IEC 61000-4-4:2012

+2kV

100 kHz gentagelsesfrekvens

Interferensimmunitet mod impulsspaendinger ved lednin-
ger mod ledninger

IEC 61000-4-5:2005

+0,5kV, £ 1kV

Interferensimmunitet mod impulsspaendinger/surges ved
ledninger mod afledning til jord

IEC 61000-4-5:2005

+0,56kV, £ 1kV, +2kV

10

opfyldt

opfyldt

opfyldt

opfyldt

opfyldt

opfyldt

opfyldt

opfyldt
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Produktbeskrivelse

Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)
Maling af interferensimmunitet forsyningsindgang

Interferensimmunitet mod ledningsbéarne forstyrrelser,

induceret som folge af felter med hgj frekvens - Veksel-

speendingsnet

|IEC 61000-4-6:2013

3V

0,15 - 80 MHz ophyid
6V

ISM-frekvensband

0,15 - 80 MHz

80 % AM ved 1 kHz

Interferensimmunitet mod spaendingsdyk, korttidsafbr-
ydelser og spaendingsudsving opfyldt
IEC 61000-4-11:2004

Immunitetsniveau mhp. nzerfelter fra tradlese HF-kommunikationsapparater

Radiotjeneste Frekvensband Testniveau
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 - 56800 9

430 - 470 28

1700 - 1990 28

2400 - 2570 28
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Produktbeskrivelse

41 Typeskilt

—

e

1 Typeskilt

4.2  Overensstemmelsesvurdering
Enheden har gennemgéet en overensstemmel-
sesvurderingsprocedure iht. de relevante EU-
direktiver. Enheden opfylder de grundleeggende
krav i disse bestemmelser.

12

5 Funktion

B e
=— O \ 1
& @—2
x 3
= }, 4

T
4
o]

Trykmaler

Trykregulering

Teend/sluk-kontakt

Engangsbeholder

Med apparatet bliver der suget sekret, blod,
vasv- og knogledele savel som borevaeske ud af
mundhulen. Her iseer ved mund- og kasbekirurgi-
ske indgreb, som f.eks. implantologi, hvor der
forekommer meget blod, bliver den anvendt.

Luk sugehandstykket i forbindelse med indstilling
af trykket og indstil trykket pa drejeknappen.
Efter isaetning af en kirurgisk sugekanyle i suge-
handstykket er VC 65 driftsklar. Det udsugede
medium ender direkte i opsamlingsbeholderen. |
opsamlingsbeholderen bliver luften adskilt fra den
udsugede vaeske og de ovrige partikler. Frakobl
apparatet efter afslutningen af arbejdet. Vent kort,
indtil trykmaleren viser normalt tryk, inden
opsamlingsbeholderen kan temmes.

B~ =
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51 Fodkontakt

Aktivér fodkontakten en gang kort for at tilkoble
apparatet. Ved at aktivere endnu en gang bliver
apparatet slukket igen. Fodkontakten arbejder
pneumatisk.

5.2  Sugehandstykke

Der kan saettes en sugekanyle og en engangs-
slange pé det bejede sugehandstykke.

5.3 Sugekanyle

Sugekanylen anvendes under tandbehandling til
sugning af medier (fx vand, spyt, spreengning
pulvere, faste materialer, sdsom fyldmateriale,
etc.) fra patientens mund. Sugekanylen forbindes
med sugeslangen via et sugehandstykke.
Anvendelsesdele i overensstemmelse med I[EC
60601-1:

— Sugekanyler

5.4  Adapter

Forbindelsesstykke, der sasttes pa og forbinder
sugekanyle d = 6,5 mm og engangsslangen.

0672100006L18 2205V008
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Montage

DA /4 Montage 7 Installation
7.1 Fjern transportsikringerne

. > Fjern transportsikringerne pa undersiden af
6 Forudseetninger enheden.

6.1 Opstillingsrum

Opstillingslokalet skal opfylde felgende krav:

— Lukket, tort rum.

- Lokalet ma ikke vaere eremaerket til andre for-
mal (f. eks. varme- eller vadrum).

— Omgivelsesbetingelserne overholdes (se "Tek-
niske data" i brugsvejledningen).

7.2  Opstilling af apparatet

> Apparatet skal sta pé et vandret bord. Bordets
baereevne skal veere egnet til apparatets veegt
inklusive pafyldning.
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Montage

7.3 VC65vogn
> Opstil apparatet pa VC-vognen, og fastger det.

7.4 Sikkerhed i forbindelse med
elektriske tilslutninger

> Apparatet ma kun sluttes til en korrekt installe-
ret stikkontakt.

> Beerbare stramskinner ma ikke ligge pa gulvet.
Overhold kravene i afsnit 16 i IEC 60601-1
(EN 60601-1).

) Tilslut ikke andre systemer til den samme
stremskinne.

> Ledningerne til maskinen skal fores uden
mekanisk speending.

> Fer ibrugtagning skal netspaendingen sammen-

lignes med speaendingsangivelsen pa typeskiltet
(se ogsa ,4. Tekniske data®).

0672100006L18 2205V008

7.5  Tilslutning af apparatet til
stromnettet
Forudseetninger:
v Tilgeengelig stikkontakt med jordforbindelse i
neerheden af apparatet (lsengden pa netkablet
méa maksimalt veere 5 m)

v Stikkontakten er tilgeengelig
v Netspaendingen stemmer overens med angi-
velserne pa netdelens typeskilt

A ADVARSEL

Elektrisk stod

> Slut kun apparatet til et forsyningsnet
med en beskyttelsesleder.

) Stik tilslutningsstikket ind i tilslutningsbosnin-
gen pa apparatet.

> Stik netstikket ind i stikkontakten.
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Montage

7.6 Forberedelse af apparatet

Anbring sugeslangeholder

> Placer sugeslangeholderen pa huset, sa den
gér i indgreb.

Engangsbeholder
> Heeng engangsbeholder op.

16

A ADVARSEL

Fare som felge af krydskontamination

ved anvendelse af engangspose flere

gange

» Engangsposen ma ikke genbruges
(engangsartikel).

» Anvend engangspose i engangsbeholder.

> Anbring forbindelsesslangen og tilslutnings-
studsen pé& standard-skinneadapteren og
anbring beholderen. Anbring tilslutningsstudsen
i engangsposen.

.

> Sla apparatet til.
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Montage

> Luk tilslutningsstudsen pé engangsposen og > Fastger slangen fra fodkontakten med finger-
tryk laget i midten en smule nedad, indtil motrikken.
engangsposen har foldet sig helt ud.

A ADVARSEL

Fare som folge af krydskontamination

ved anvendelse af engangsslangen og

engangskanylen flere gange

> Sugeslangen og sugekanylen ma ikke
genbruges (engangsartikel).

> Sest sugeslangen pa sugehandstykket og til-
slutningsstudsen pé beholderen.

Tilslutning af fodkontakt
) Stik slangen fra fodkontakten pa tilslutnings-
studsen péa apparatet.

1 Riflet fingermatrik
2 Fodkontakt

0672100006L18 2205V008 17



Montage

8 Idrifttagning

BEMARK

Kortslutning forarsaget af kondensa-

tion

) Teend ferst for apparatet, nar det har
stuetemperatur og er tort.

Ved brug af artikler til flergangsbrug skal
hygiejnebehandlingsvejledningen fra pro-
ducenten folges.

Ved genanvendelige komponenter skal
komponenterne med direkte patientkon-
takt, f.eks. sugekanyler, hygiejnebehand-
les inden hver brug. Find oplysningerne
om hygiejnebehandling i producentens
brugsvejledning.

> Kontrollér slangeforbindelserne for taethed.

> Kontrollér opsamlingsbeholderen for beskadi-
gelser.

8.1 Elektrisk sikkerhedskontrol

Medicinsk udstyr og elektriske driftsmidler

@ er i de forskellige lande underlagt forskel-
lige kontrolforanstaltninger med tilsva-
rende kontrolintervaller. Ejeren skal under-
rettes om dette.

> Gennemfar elektrisk sikkerhedskontrol i hen-
hold til nationale gaeldende forskrifter.
> Dokumentér resultater.

Anvendelsesdele i overensstemmelse
med IEC 60601-1 er sugekanylerne (se
"5.3 Sugekanyle").
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9 Betjening

Forudsaetninger:

— Sugeslanger og opsamlingsbeholder er uden
beskadigelser (ingen leckage)

— Overflade (inkl. opsamlingsbeholder) rengjort
og desinficeret

— Komponenter, der kan genbehandles, er hygi-
ejnebehandlet

— Apparat er positioneret vandret

9.1 Justering af apparat
> Sla apparatet til.
> Indstil tryk.

1 Trykmaéler
2 Trykregulering
3 Teend/sluk-kontakt

9.2  Sugning

A BEMARK

Pumpeskader som fglge af veeske,
der traenger ind

Ved sugningen kan opsamlingsbeholde-
ren flyde over.

» Udskift opsamlingsbeholderen rettidigt.

> Hvis maks. pafyldningsstand er opnaet, skal
engangsbeholderen.

0672100006L18 2205V008

Anvendelse

9.3  Udskiftning af sikring

Sluk for stremmen inden arbejde pa
apparatet eller ved fare.

> Treek sikringsskakten ud.

1 Sikringsskakt
> Tag sikringen ud.
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Anvendelse

10 Renggring og desinfektion > Overfladen desinficeres med en desinfektions-
serviet. Det er ogsa muligt at anvende desin-

@ Sluk for stremmen inden arbejde pa fektionspreeparater pé en fugtig, bled, fnugfri
apparatet eller ved fare. klud.
Sugeslangeholderen kan termodesinfice-
ADVARSEL res og steriliseres (ved maks. 134°) og
kan behandles iht. kapitel "11 Hygiejne-

Infektion pa grund af kontamineret

apparat

> Renger og desinficér sugning for
arbejde pa apparatet.

> Der skal benyttes sikkerhedsudstyr
(. eks. vaesketeette handsker, sikker-
hedsbriller, mund-naese-beskyttelse)
under arbejdet.

behandling".

10.1 Forberedelse pa anvendel-
sesstedet

@ Anvend handbeskyttelse.
@ Benyt ogjenbeskyttelse.
Benyt maske.

ﬂ Benyt beskyttelsesbekleedning.

10.2 Udstyrsoverflade og suge-
slangeholder

Ved kontamination eller synlig tilsmudsning skal

apparatets overflade rengeres og desinficeres.

Durr Dental anbefaler desinfektionspreeparaterne
FD 322, FD 333, FD 350 og FD 366 sensitiv.

BEMZARK

Vaeske kan forarsage skade pa appa-

ratet

> Apparatet mé ikke sprejtes med desin-
fektions- eller rengeringspreeparat.

> Serg for, at ingen veeske treenger ind i
apparatets indre dele.

> Fjern tilsmudsninger med en fugtig, bled, fnug-
fri klud med koldt postevand.
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11 Hygiejnebehandling

11.1 Risikovurdering og klassifika-

tion
Risikovurdering og klassifikation af de ssedvanlige
medicinprodukter i tandmedicin skal gennemfo-
res af brugeren for hygiejnebehandlingen. | den
forbindelse skal nationale bestemmelser, standar-
der og krav, som f. eks. "Anbefalinger fra kom-
missionen for sygehushygiejne og infektionsfore-
byggelse" overholdes.
Medicinproduktets tilbeher er ogsé underlagt
hygiejnebehandling.
Kategoriseringsanbefaling mhp. korrekt anven-
delse af produktet: semikritisk B til kritisk B
Semikritisk medicinprodukt:
Et medicinprodukt, som kommer i bererelse med
slimhinder eller patologisk forandret hud.
Ejeren er ansvarlig for den korrekte klassificering
af medicinprodukter, fastleeggelse af hygiejnebe-
handlingstrin og gennemfarelsen af hygiejnebe-
handlingen.

11.2 Hygiejnebehandlingsmetode i
henhold til ISO 17664

Metoden til hygiejnebehandling skal udferes efter

hver behandling, tilsvarende hygiejnebehand-

lingsmetoden i overensstemmelse med
ISO 17664.

0672100006L18 2205V008

®

Anvendelse

Vigtig information!

Henvisningerne om hygiejnebehandling i
overensstemmelse med ISO 17664 blev
kontrolleret uafhaengigt af Dirr Dental
mhp. forberedelse af apparatet med dets
komponenter til genanvendelse.

Den, der rengor delene, er ansvarlig for, at
den udferte hygiejnebehandling opnér de
tilsigtede resultater med henblik pa det
anvendte udstyr, materiale og personale. |
den forbindelse er det nedvendigt at
udfere validering og rutinemaessig over-
vagning af hygiejnebehandlingsproces-
sen. Hvis personen, der udferer rengerin-
gen, ikke udferer arbejdet iht. oven-
neevnte anvisninger, er denne person
ansvarlig for, at den enskede virkning
opnés, samt for eventuelle uhensigts-
maessige folger.

Hyppig rengering pavirker kun apparatets
dele i begreenset omfang. Produktets
levetid atheenger isaer af slitage og beska-
digelser under brug.

Anvendelse af snavsede, kontaminerede
0g beskadigede dele er alene brugerens
0g hygiejnebehandlerens ansvar.
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Anvendelse

Hygiejnebehandlingsmetoden er godkendt som
folgende:
— Forrengering:
— FD 350 Desinfektionsservietter (DUrr Dental)
— Manuel rengering
— ID 215 Enzymatisk instrument-rengerings-
middel (Durr Dental)
— Rengeringsberste
— Manuel desinfektion
— ID 213 Instrumentdesinfektion (Dirr Dental)
— Maskinel rengering og desinfektion
blev udfert i overensstemmelse med EN ISO
15883 med kontrolleret virkning.
— Rengeringsmiddel: Neodisher MediClean
Forte
— RDG: PG 8535 (Miele)
— Programmer: "Rengering uden neutralise-
ring" og "TERMISK DES"
— Dampsterilisation
blev udfert i overensstemmelse med EN ISO
17665 med opsplittet vakuumprocedure.
— Forvakuum: 3 x
— Sterilisationstemperatur: 134 °C
— Sterilisationstid: 4 minutter
— Torretid: Mindst 20 minutter
- Rengeringsborste
Rengeringsberste med nylonberster, dobbelsi-
digt
— Antal af berstehoveder: 2
— Barstemateriale: Nylon
— Boarstehovedleengde: 25 og 35 mm
— Borsteleengde: 5 og 10 mm
Eksempel: Interlock rengeringsberste dobbelt-
sidet, gront REF 09098

Generelle informationer

> Overhold nationale bestemmelser, standarder
og krav for rengering, desinfektion og sterilisa-
tion af medicinprodukter og ogséa specifiske
krav for tandleegepraksis eller klinik.

> For valg af rengerings- og desinfektionsprae-
prater, skal oplysningerne (se "11.4 Manuel
rengoring, mellemskylning, desinficering, efter-
skylning, terring" og "11.5 Manuel rengoring,
mellemskylning, desinficering, efterskylning,
torring") overholdes.

» Koncentration, temperatur og virketid af ren-
gorings- og desinfektionspreeparatet og krav
om efterskylning, som producenten har oplyst,
skal overholdes.
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> Anvend kun rengeringsmidler, som ikke er fik-
serende, aldehydfri og skaner produktets
materialer.

> Anvend kun desinfektionspreeparater, som ikke
er fikserende, aldehydfri og skaner produktets
materialer.

> Brug ingen skyllemiddel (fare for toksiske rester
pa delene).

> Brug kun nyt fremstillede oplesninger.

> Anvend kun destilleret eller deioniseret vand
med lavt kimtal (mindst drikkevandskvalitet) og
som er fri for fakultative, patogene mikroorga-
nismer (f.eks. legionellabakterier).

> Brug ren, ter, olie- og partikelfri trykluft.

> Temperaturen ma ikke overskride 138 °C.

> Alle apparater (f.eks. ultralydsbad, rengerings-
og desinfektionsapparat (RDG), forseglingsap-
parat, dampsterilisator) i anvendelse skal vedli-
geholdes og kontrolleres regelmaessigt.

11.3 Forberedelse pa anvendel-
sesstedet

@ Anvend handbeskyttelse.
@ Benyt gjenbeskyttelse.
Benyt maske.

@ Benyt beskyttelsesbeklaedning.

A ADVARSEL

Infektionsfare ved kontaminerede pro-
dukter

Fare for krydskontamination

) For forste anvendelse og efter hver
anvendelse skal produktet hygiejnebe-
handles efter reglerne indenfor kort tid.

> Sug mindst 200 ml koldt vand op direkte efter
behandlingen.
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> Skil jesvnligt sugehandstykkerne ad, og fiern O-
ringene.

S e =

> De udvendige overflader pé alle komponenter
skal terres fuldsteendigt af med rengeringsser-
vietter for at fierne grov organisk og uorganisk
snavs:
1 rengeringsserviet til mindre komponenter,
som f.eks. enkelte dele fra sugehandstykket og
2 rengeringsservietter til sterre komponenter,
som f.eks. tragten.

> Overhold rengeringsmidlets virketid.

» Kontaminationsbeskyttet transport fra behand-
lingspladsen til hygiejnebehandlingsstedet.

11.4 Manuel rengoring, mellem-
skylning, desinficering, efter-
skylning, terring

Til den manuelle desinfektion er et kombineret

rengerings- eller desinfektionspraeparat med fol-

gende egenskaber pakreevet:

— Godkendt, evt. fuldvirucid virksom (DVV/RKI,

VAH eller europaeiske standarder)

For yderligere oplysninger se "Generelle informa-

tioner".

Rengering

> Komponenterne leegges i et bad med renger-
ings- og desinfektionspraeparat (ikke fikse-
rende/aldehydfrit, se "Generelle informationer"),
s alle dele er deekket.

> Veer opmaerksom pa rengerings- og desinfekti-
onspreeparaternes indvirkningstid, (se "Gene-
relle informationer")

> Hvis der stadigveek forekommer urenheder,
skal alle udvendige og indvendige overflader
berstes fuldsteendig af med en hygiejnisk, bled
berste under brugsoplasningens overflade.
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Anvendelse

Mellemskylning

Efter den angivne virketid:

> Alle dele afskylles under vand mindst 1 minut
(temperatur < 35 °C).

Desinfektion

> Komponenter leegges i et bad med desinfekti-
onsprasparat, sa alle dele er daeskket.

> Overhold desinfektionspraeparatets virketid.

Efterskylning

Efter den angivne virketid:

> Alle dele afskylles under vand mindst 1 minut
(temperatur < 35 °C).

Torring
> Ter om nedvendigt efter med en hygiejnisk,
fnugfri klud pé et rent sted.

) Blaes komponenterne terre med trykiuft pa et
rent sted.

11.5 Manuel rengaring, mellem-
skylning, desinficering, efter-
skylning, tarring

Valg af rengerings- og ddesinfektionsapparat
(RDG)
Til en maskinel rengering og desinfektion er et
rengerings- og desinfektionsapparat (RDG) med
folgende egenskaber og godkendte metoder
pékraevet:
— | overensstemmelse med ISO 15883 med
godkendt virkning
— Godkendt program til termisk desinfektion (Ag-
veerdi > 3000 eller min. 5 minutter ved 93 °C)
— Program egnet til komponenterne og med til-
streekkelige skyllecyklusser.
Yderligere oplysninger "Generelle informatio-

ner-.

Valg af rengerings- og desinfektionspreepara-
terne maskinel

Folgende egenskaber kraeves:

— produktets materialeforenelighed

— tilsvarer producenten af RDG'’s krav

For yderligere oplysninger (se "Generelle informa-
tioner".

Automatisk rengaring og desinfektion

Serg for, at der ikke er skylleskygger, nar
du placerer delene i RDG.

> llleg komponenterne i kurve til sméa dele.
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Anvendelse
> Anbring tragten pa egnede holdere i RDG.

11.6 Kontrollér og test funktion

> Kontrollér komponenterne for resterende uren-
heder og restfugtighed, nar rengerings- og
desinfektionscyklussen er afsluttet. Gentag om
nodvendigt cyklussen.

> Udskift om nedvendigt beskadigede kompo-
nenter.

> Komponenterne skal emballeres sa hurtigt som
muligt umiddelbart efter terring og kontrol.

11.7 Dampsterilisation

Forpakning

Anvend kun gennemsigtig sterilisationsbarrieresy-
stemer af papirfolie til emballering af komponen-
terne, som er egnet til dampsterilisation iht. pro-
ducentens angivelser. Dette omfatter:

— Temperaturbestandighed op til 138 °C

— Standarderne EN ISO 11607-1/2

— Anvendelige dele iht. standarderne EN 868
Sterilisationsbarrieresystemer skal have en til-
streekkelig sterrelse. Den fyldte sterilisationsbar-
rieresystem ma ikke sta under spaending.

Dampsterilisation

ADVARSEL
Sundhedsfare pa grund af forkert ste-
rilisering
Forkerte procedurer kan forhindre sterili-
seringens effektivitet. Brug af utilstraek-

keligt steriliserede instrumenter kan true
patientens sundhedstilstand.

> Kun dampsterilisering er tilladt.
> Overhold alle procesparametrene.

» Overhold producentens anvisninger for
brug af dampsterilisatorer.
> Anvend ingen andre fremgangsmader.

BEMARK

Materiel skade pa grund af forkert
sterilisering
Forkerte steriliseringsprocedurer kan for-
arsage skade pa produktet.
» Overhold producentens anvisninger for
brug af dampsterilisatorer.
> Overhold alle procesparametrene.
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Krav til dampsterilisator:

— | overensstemmelse med EN 13060 eller EN
285 hhv. ANSI AAMI ST79

— Egnede programmer til de oplistede produkter
(f. eks. emner med hulrum: Fraktioneret vaku-
ummetode med tre vakuumtrin)

— Tilstreekkelig produktterring

— Godkendte processer iht. ISO 17665 (gyldig
IQ/OQ og produktspecifik ydelsesvurdering
(PQ)

Gennemfor folgende trin:

) Sterilisér sterilt produkt (min. 20 minutter ved
121 °C, min. 4 minutter ved 270 °F eller min. 5
minutter ved 134 °C).

Temperaturen mé ikke overskride 138 °C.

Meerke

> Emballeret, hygiejnebehandlet medicinprodukt
skal maerkes sédan, at en sikker anvendelse er
mulig.

11.8 Frigivelse af sterilt produkt

Hygiejnebehandling af medicinproduktet slutter

med en dokumenteret frigivelse til opbevaring

eller til ny anvendelse.

) Frigivelse af medicinproduktet dokumenteres
efter hygiejnebehandling.

11.9 Opbevarelse af sterilt produkt

> Overhold opbevaringsbetingelser:

— Produktet skal opbevares kontaminationsbe-

skyttet

— Stovbeskyttet, f.eks. i lukket skab
Beskyttes mod fugt
Beskyttet mod for store temperaturudsving
— Beskyttelse mod beskadigelse
Beskadigelse af emballagen for et sterilt medi-
cinprodukt er haendelsesspecifik, men ogsa
tidsspecifik.
Mhp. den aseptiske klargering skal der tages
hejde for en mulig kontamination af det sterile
barrieresystem udefra, nar opbevarelsesbetin-
gelserne fastleegges.
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Anvendelse

12 Vedligeholdelse
ADVARSEL

Infektion pa grund af kontamineret apparat
» Renger og desinficér sugning fer arbejde pa apparatet.

> Der skal benyttes sikkerhedsudstyr (f. eks. veesketeette handsker, sikkerhedsbriller, mund-
neese-beskyttelse) under arbejdet.

Vedligeholdelse af apparatet ma udelukkende udferes af uddannede fagfolk eller personale, der
er treenet af Durr Dental.

@ Sluk for strammen inden arbejde pa apparatet eller ved fare.

Kontrolinterval Kontrolarbejde

Dagligt > Udfer visuel kontrol af apparatet sével som slanger og beholder. Er slanger,
handstykke eller beholder beskadiget?

0672100006L18 2205V008 25



B Anvendelse

12,1  Smering af O-ringe

Sugehandstykker er lettere at handtere, nar O-

ringene smores med vaseline.

> Afmonter jeevnligt sugehandstykkerne, og smer
O-ringene.
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Fejlsogning

? Fejlsagning DA

13 Tip til brugere og teknikere
@ Reparationsarbejder, der ligger ud over normal vedligeholdelse, ma kun udferes af uddannet per-

sonale eller af Durr Dentals serviceafdeling.

ADVARSEL

Infektion pa grund af kontamineret apparat
> Renger og desinficér sugning fer arbejde pa apparatet.

> Der skal benyttes sikkerhedsudstyr (f. eks. veesketestte handsker, sikkerhedsbriller, mund-
neese-beskyttelse) under arbejdet.

Fejl Mulig arsag Afhjeelpning
Apparatet teender ikke Der mangler netspaending > Kontrollér netkabel og stikfor-
bindelse, udskift om nedven-
digt.
> Kontrollér og udskift evt.
apparatsikring.
Apparatet suger ikke Slangeledning uteet > Kontrollér slanger for om de
sidder fast og er teette.
Beholderlag uteet > Kontrollér beholderlagtestning.
> Kontrollér om beholderlag sid-
der fast.
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Tillseg

[ Fieg

14 Overdragelseskontrol

Denne protokol bekraefter den kvalificerede overdragelse og instruktion af det medicinske produkt.
Dette skal udferes af en kvalificeret radgiver for medicinske produkter, som instruerer dig i korrekt
anvendelse af det medicinske produkt.

Produktnavn Bestillingsnummer (REF) Serienummer (SN)

Visule kontrol af emballagen for evet. beskadigelser
Udpakning af det medicinske produkt med kontrol for beskadigelser
Bekreeftelse af fuldsteendigheden af leveringen

Instruktion med henblik pa korrekt anvendelse af det medicinske produkt ved hjeelp af brugsvej-
ledningen

Ooonoao

Bemaerkninger:

Navnet pa personen, som blev instrueret: Underskrift:

Navn og adresse for radgiveren til de medicinske produkter:

Dato for overdragelse: Radgiveren til de medicinske produkters
underskrifter:

28 0672100006118 2205V008



Tilleeg
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