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INTENDED USE

A rigid hollow tubular component of a dental suction system
designed to be inserted into the oral cavity for the aspiration and
removal of fluids, aerosols and debris during a dental procedure,
thus ensuring a dry surgical field. The device can be sterilized and
itis reusable.

USER

Only for use by dental personnel and qualified staff.

PATIENT TARGET GROUP

The aspirator tip is used in the context of an outpatient or surgical
dental procedure on minors and adults, regardless of gender,
including pregnant and breastfeeding women.
CHARACTERISTICS OF THE DEVICE

5722770, 5722771,5722773, L=114 mm; D=16 mm
5722774, 5722775
5722772 L=129 mm; D=16 mm
9001870 L=200 mm; D=11mm
=
L
SPECIFICATIONS OF USE

Consult the section of the Instruction for Use provided with

the dental unit or surgical aspirator related to the connection of
the aspirator tip to the handpiece of the dental unit or surgical
aspirator.

Visually inspect the integrity of the product.

Connect the cannula to the suction system tube of the dental unit
or surgical aspirator, using an adapter if necessary.

Activate the suction system. The correct functioning implies

the suction of fluids and aerosols only from the ending tip of the
cannula, without further aspiration points, i.e. in the connection
with the dental unit or from holes in the cannula itself. In such
cases, stop using the device immediately and dispose of the unit.
After use, handle the device as specified in the REPROCESSING
INSTRUCTIONS.

WARNINGS

« The use of the device is contraindicated in patients with sensitivity
or allergies to polypropylene.

The mechanical action of rubbing the cannula on the inner mouth
might cause irritation and superficial redness.

Devices are not sterile on delivery. Hence, before they are used
the first time, and every time after each patient treatment, they
must undergo complete REPROCESSING. Please refer to the
REPROCESSING INSTRUCTIONS.

Failure to comply with the REPROCESSING cycle exposes to the
risk of cross infection.

Before every use, the product must be visually inspected for any
signs of wear or tear.

In case of damage, the device must not be used and must be
disposed of immediately.

Collect and clean the device immediately after use. Dried or fixed
residues can make cleaning more difficult or ineffective.

Report any serious incident that has occurred to the manufacturer
and to the competent authority.

SHELF LIFE OF THE DEVICE

Maximum 100 sterilization cycles.

DISPOSAL

If not sterilized after its last use, the device must be treated and
disposed of as hospital waste, since cross infection risks might occur.
Alternatively, the sterilized device may be disposed according to the
national regulations.

REPROCESSING INSTRUCTIONS

1. Risk analysis and categorization

Arisk analysis and categorization of this medical device must

be performed before its reprocessing by the user. The user is
responsible for the correct classification of the medical products,
the definition of the reprocessing steps and the performance of the
reprocessing.

2. Reprocessing procedure

Comply with all national directives, standards and specifications
for the cleaning, disinfection and sterilization of medical products
as well as the applicabl, 1s for dental p and
clinics.

The person conducing the reprocessing is responsible for
ensuring that the reprocessing, performed using the adequate
equipment, materials and personnel, achieves the desired results.
The validation and routine monitoring of the reprocessing
procedure are required; all devices used (ultrasonic bath, cleaning
and disinfection device, sealing device, steam sterilizer) must
undergo regular maintenance and inspections.

Any deviation from the instructions described herein by the
reprocessing staff could lead to lower effectiveness and possible
negative consequences, which lie solely within staff responsibility.
The recommended reprocessing procedure consists of at least the
following steps:

. Pre-cleaning.

Manual cleaning, intermediate rinsing, disinfection, final rinse,
drying.

Automatic cleaning and disinfection.

Check for function.

Packing.

Steam sterilization.

Clearance of the device.

« Storage.

3. Pre-cleaning

RISK OF INFECTION FROM CONTAMINATED PRODUCTS
» Reprocess the device correctly and promptly before

its first use and after every subsequent use.

Wear protective gloves. Wear protective goggles.

o

Use a face mask.

Use protective clothing.

3.1Preparation at the point of use prior to reprocessing

« Directly after the treatment, aspirate at least 200 ml cold water.

« Sequentially wipe down the exterior surfaces with two cleaning
wipes to remove coarse organic and inorganic soiling.

« The cleaning wipes shall be compatible with polypropylene.

« Instruction for use of the wipes shall be followed.

- Place the product in a special container with a cleaning and
disinfectant agent.

- Instruction for use of the cleaning and disinfectant agent shall
be followed.

- Protect the unit from contamination when transporting it from the
treatment chair to the reprocessing location.

4. Manual cleanii Jiate rinsing, disi
drying

« Adisinfectant or a combined cleaning and disinfectant agent
is required for manual disinfection. It must have the following
properties: certified, possibly virucidal efficacy (DVV/RKI, VAH
or European Standards), aldehyde-free and suitable for use with
polypropylene.

« Comply with the concentration, temperature, reaction time and
post-rinsing specifications issued by the manufacturer of the
cleaning and disinfectant agent.

« Use clean, dry, oil- and particle-free compressed air.

« Never use brushes with metal bristles.

-« Select a cleaning brush with nylon bristles to clean the external
surface.

- Select around cleaning brush with nylon bristles for aspirators to
clean the inner surface.

«  Water shall have good microbiological quality (at least drinking
water quality) and shall be at a temperature <35°C.

4.1Cleaning

« Place the device in a cleaning and disinfectant bath so that it is
fully immersed.

« Comply with the reaction times of the cleaning and disinfectant
agent.

« Brush all exterior and interior surfaces completely with a hygienic
brush keeping the device immerged in the ready-to-use solution.

4.2Intermediate rinsing

- After the reaction time prescribed by the manufacturer, rinse
thoroughly under water for at least 1 minute until all residues have
been removed.

.3Disinfection

- Place the device in a cleaning and disinfectant bath so that it is
fully immersed.

« Comply with the reaction time of the cleaning agent and
disinfectant.

4.4Final rinse

«  After the action time prescribed by the disinfectant manufacturer,
rinse thoroughly under water for at least 1 minute until all
disinfectant residues have been removed.

4.5Drying

« Dryata clean location using a hygienic, lint-free cloth.

- Blow dry the device with compressed air in a clean location.

A . ing and disinfecti

» A certified washer-disinfector with the following properties and
validated processes is required:

« compliant to EN ISO 15883

« certified program for thermal disinfection (AO value = 3000)

-« program suitable for the device with at least one final rinsing cycle

» If the washer-disinfector uses chemical cleaning agents and
disinfectants, the following properties are required: non-fixing and
aldehyde-free, compatible with polypropylene. Manufacturer's
instruction for use shall be consulted

5.1A leaning and disinf

« Position the device using the suitable holders in the washer-
disinfector, so that the water flows easily and rinses the inner
surfaces.

«  Follow the instruction for use of the washer-disinfector.

6. Check for function

«  After the end of the cleaning and disinfection cycle, check the
device for any residual soiling and moisture. If necessary, repeat
the cycle.

- Dispose of the device if damaged.

« The device should be packaged as soon as possible after drying
and checking.

7. Packing

» Selecta certified sterile barrier system suitable for the product and
the steam sterilization procedure:

«+ Reels or pouches made of paper and plastic film

« Temperature resistance up to 138°C

- Compliant with EN ISO 11607-1, EN 868-5

» The sterile barrier system must be large enough. Once it is loaded,
the sterile barrier system must not be under strain.

8. Steam sterilization

final rinse,

RISK OF INFECTION DUE TO INCORRECT STERILIZATION
» Only steam sterilization must be used.

» Comply with all of the specified process parameters.

» Comply with the manufacturer’s instructions regarding use of the
steam sterilizer.

» A certified steam sterilizing unit with the following properties and
validated processes is required:

« compliant with EN 13060 or equivalent

- suitable program for the products listed (for example hollow
bodies, fractionated vacuum procedure in three vacuum steps)

- validated process in accordance with EN ISO 17665-1

8.1 Steam sterilization

- Position the packed device on the tray of the steam sterilizing unit
following the instruction for use provided by the manufacturer of
the sterilizer

. Selecta B sterilization cycle

+ Pre-vacuum: 3 x

. Sterilization temperature: 134°C

- Sterilization time: 5 minutes

- Drying time: at least 10 minutes

9. Clearance of the device

The reprocessing of the medical device ends with the documented

clearance for storage and renewed use.

« Document the clearance of the medical product after
reprocessing.

10. Storage

- Storage times shall depend on the type of packaging used and the
storage environment.

- Packaging must be protected against dust, humidity, excessive

temperature fluctuations, damages and all contamination risks.
Potential external contamination of the sterile barrier system
should be taken into account in terms of aseptic preparation when
establishing the storage conditions.

someterse a mantenimiento e inspecciones regulares.

Cualquier desviacién de las instrucciones descritas en este
documento por el personal de reprocesamiento podria conducir
auna menor eficacia y posibles consecuencias negativas, que se
encuentran Unicamente dentro de la responsabilidad del personal.

El procedimiento de reprocesamiento recomendado consta de al
menos los pasos siguientes:

3.

Prelimpieza.

Limpieza manual, enjuague intermedio, desinfeccion, enjuague
final, secado.

Limpieza automética y desinfeccion.

Verificacion de funcionamiento.

Embalaje.

Esterilizacién de vapor.

Aprobacién del dispositivo.

Almacenamiento.

Prelimpieza

CONTAMINADOS

j RIESGO DE INFECCION POR PRODUCTOS

. Vuelva a procesar el dispositivo correctamente
y con prontitud antes de su primer uso y después de cada uso

—
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USO PREVISTO

Componente tubular hueco y rigido de un sistema de succién
dental disefiado para ser insertado en la cavidad oral para la
aspiracién y eliminacion de fluidos, aerosoles y residuos durante un
procedimiento dental, garantizando asi un campo quirdrgico seco.
El dispositivo se puede esterilizar y es reutilizable.

USUARIO

Sélo para uso por personal dental y personal calificado.

GRUPO OBJETIVO

La canula se utiliza en el contexto de un procedimiento dental
ambulatorio o quirdrgico en menores y adultos, independientemente
del género, incluidas las mujeres embarazadas y lactantes.
CARACTERISTICAS DEL DISPOSITIVO

6722770, 5722771,5722773,
5722774, 5722775

L=114 mm; D=16 mm

5722772 L=129 mm; D=16 mm

9001870 L=200 mm; D=11mm

S |-
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siguiente.

Rollos o bolsas hechas de papel y pelicula pléstica

Resistencia a la temperatura hasta 138°C

Compatible con EN ISO 11607-1, EN 868-5

El sistema de barrera estéril debe ser suficientemente grande.
Una vez cargado, el sistema de barrera estéril no debe estar bajo
tension.
Esterilizacién por vapor

L

ARIESGO DE INFECCION DEBIDO A UNA ESTERILIZACION
INCORRECTA

Sélo utilizar esterilizacién por vapor.

Cumplir con todos los parametros de proceso especificados.
Cumplir con las instrucciones del fabricante sobre el uso del
esterilizador de vapor.

Se requiere una unidad esterilizadora de vapor certificada con las
siguientes propiedades y procesos validados:

conforme con EN 13060 o equivalente

programa adecuado para los productos enumerados (por ejemplo,
solidos huecos, limiento de vacio fi do en tres pasos
de vacio)

proceso validado de acuerdo con la EN ISO 17665-1

8 1Esterilizacién por vapor

« Coloque el dispositivo embalado en la bandeja de la unidad
esterilizadora de vapor siguiendo las instrucciones de uso
proporcionadas por el fabricante del esterilizador

Seleccione un ciclo de esterilizacion B

Pre-vacio: 3 x

Use guantes protectores. Use gafas protectoras.

o

Temp de esterilizacién: 134°C
Tiempo de esterilizacion: 5 minutos
Tiempo de secado: al menos 10 minutos
. Aprobacién del dispositivo
El reprocesamiento del dispositivo médico termina con la aprobacién
documentada para su almacenamiento y uso renovado.
« Documente la aprobacién del producto médico después del

o

Use una mascarilla. Use ropa protectora.

3.1Preparacién en el lugar de uso antes del reprocesamiento

4.

Inmediatamente después del tratamiento, aspirar al menos 200

ml de agua fria.

Limpie secuencialmente las superficies exteriores con dos

toallitas limpiadoras para eliminar la suciedad orgénica e

inorganica residual.

Las toallitas de limpieza serdn compatibles con polipropileno.

Sigue las instrucciones para el uso de las toallitas.

Coloque el producto en un recipiente especial con un agente de

limpieza y desinfectante.

Sigue las instrucciones para el uso del agente de limpieza y

desinfectante.

Proteja la unidad de la contaminacidn al transportarla desde la silla

de tratamiento hasta el Iugar de reprocesamlento

Limpieza manual, enj i6

final, secado

Se requiere un desinfectante o un agente combinado de limpieza

y desinfectante para la desinfeccién manual. Debe tener las

siguientes propiedades: eficacia certificada, posiblemente

virucidal (DVV/RKI, VAH o normas europeas), libre de aldehido y
Gl da para su uso con polipropileno.

ESPECIFICACIONES DE USO

« Consulte la seccién de la Instruccion de Uso proporcionada

con la unidad dental o el aspirador quirtrgico relacionada con la

conexién de la canula a la pieza de mano de la unidad dental o

aspirador quirdrgico.

Inspeccione visualmente la integridad del producto.

Conecte la cédnula al tubo del sistema de succién de la unidad

dental o aspirador quirdrgico, utilizando un adaptador si es

necesario.

Active el sistema de succién. El correcto funcionamiento implica

la succion de fluidos y aerosoles solo desde la punta final de la

cénula, sin més puntos de aspiracion, es decir, en la conexién con

la unidad dental o desde agujeros en la canula. En tales casos, deje

de usar el dispositivo inmediatamente y deseche la unidad.

« Después de su uso, controle el dispositivo como se especifica en
las INSTRUCCIONES DE REPROCESAMIENTO.

ADVERTENCIAS

El uso del dispositivo esta contraindicado en pacientes con

sensibilidad o alergias al polipropileno.

La accién mecénica de frotar la canula en la pared interna de la

boca puede causar irritacion y enrojecimiento superficial.

Los dispositivos no son estériles en la entrega. Por lo tanto,

antes de que se utilicen la primera vez, y cada vez después

de cada tratamiento con el paciente, deben someterse a un

REPROCESAMIENTO completo. Consulte las INSTRUCCIONES

DE REPROCESAMIENTO.

Elincumplimiento del ciclo de REPROCESAMIENTO se expone al

riesgo de infeccidn cruzada.

Antes de cada uso, el producto debe ser inspeccionado

visualmente en busca de cualquier signo de desgaste.

En caso de dafios, el dispositivo no debe utilizarse y debe

eliminarse inmediatamente.

Recopile y limpie el dispositivo inmediatamente después de su

uso. Los residuos secos o fijos pueden dificultar o dejar sin efecto

la limpieza.

Informar de cualquier incidente grave que se haya producido al

fabricante y a la autoridad competente.

VIDA UTIL DEL DISPOSITIVO
Maximo 100 ciclos de esterilizacion.
DISPOSICION

Si no se esteriliza después de su Ultimo uso, el dispositivo debe ser
tratado y eliminado como residuos hospitalarios, ya que pueden
ocurrir riesgos de infeccién cruzada. Alternativamente, el dispositivo
esterilizado puede ser eliminado de acuerdo con la normativa
nacional.

INSTRUCCIONES DE REPROCESAMIENTO

1. Andlisis y categorizacién de riesgos

El usuario debe realizar un analisis de riesgos y una categorizacién de
este dispositivo médico antes de su reprocesamiento. El usuario es
responsable de la correcta clasificacién de los productos médicos,

la definicién de los pasos de reprocesamiento y el rendimiento del
proceso.
2. "

de
« Cumplircon todas las di , Normas y esf
nacionales para la Ilmpweza desmfeccwon Y estenllzacnon de

Cumplir con las especificaciones de concentracion, I ura

rep niento.

10.Almacenamiento

« Lostiempos de almacenamiento dependerdn del tipo de embalaje
utilizado y del entorno de almacenamiento.

« Los envases deben estar protegidos contra el polvo, la humedad,
las fluctuaciones de temperatura excesivas, los dafios y todos los
riesgos de contaminacion.

« Laposible contaminacién externa del sistema de barrera estéril
debe tenerse en cuenta en términos de preparacién aséptica al
establecer las condiciones de almacenamiento.

Cantidad Dispositivo médico
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tiempo de reaccién y post-enjuague emitidas por el fabricante del
agente de limpieza y desinfectante.

Utilice aire comprimido limpio, seco, libre de aceite y particulas.
Nunca utilice cepillos con cerdas metalicas.

Seleccione un cepillo de limpieza con cerdas de nylon para
limpiar la superficie externa.

Seleccione un cepillo de limpieza redondo con cerdas de nylon
para aspiradores para limpiar la superficie interior.

Utilice agua de una buena calidad microbioldgica (al menos
calidad del agua potable) y a temperatura <35°C.

4.1Limpieza

Coloque el dispositivo en un bafio de limpieza y desinfectante
para que esté completamente sumergido.

Cumplir con los tiempos de reaccién del agente de limpieza y
desinfectante.

Cepille todas las superficies exteriores e interiores por completo
con un cepillo higiénico manteniendo el dispositivo inmergido
en la solucién.

4.2Enjuague intermedio

»

Después del tiempo de reaccion prescrito por el fabricante,
enjuague bien en el agua durante al menos 1 minuto hasta que se
hayan eliminado todos los residuos.

4.3Desinfeccion

Coloque el dispositivo en un bafio de limpieza y desinfectante
para que esté completamente sumergido.

Cumplir con el tiempo de reaccién del agente de limpieza'y
desinfectante.

4.4Enjuague final

Después del tiempo de accién prescrito por el fabricante del
desinfectante, enjuague bien en el agua durante al menos 1 minuto
hasta que se hayan eliminado todos los residuos desinfectantes.

4.5Secado

Seque el dispositivo en un lugar limpio con un pafio higiénico
sin pelusas.

Seque el dispositivo con aire comprimido en un lugar limpio.
Limpieza automatica y desinfeccién

Se requiere una desinfectadora certificada con las siguientes
propiedades y procesos validados:

conforme a EN ISO 15883

programa certificado de desinfeccién térmica (AO valor = 3000)
programa adecuado para el dispositivo con al menos un ciclo
final de enjuague

» Si el desinfectador utiliza agentes quimicos de limpieza y

5.1Limpieza autom:

6.

desinfectantes, se requieren las siguientes propiedades: no
fijacion y libre de aldehido, compatible con polipropileno.
Consulte las instrucciénes del fabricante para su uso.

a y desinfeccion

Coloque el dispositivo utilizando los soportes adecuados en la
desinfectadora, de modo que el agua fluya facilmente y enjuague
las superficies interiores.

Siga las instrucciones para el uso de la desinfectadora.
Verificacién de funcionamiento

Después del final del ciclo de limpieza y desinfeccién, compruebe
si hay suciedad y humedad residuales en el dispositivo. Si es

productos médicos, asi como las esp ne bl
clinicas y practicas dentales.

La persona que realiza el reprocesamiento es responsable de
garantizar que el proceso, realizado utilizando el equipo, materiales
y personal adecuados, logre los resultados deseados.

Se requiere la validacion y la supervisién rutinaria del
procedimiento de reprocesamiento; todos los dispositivos
utilizados (bafio ultrasénico, dispositivo de limpieza y
desinfeccion, dispositivo de sellado, esterilizador de vapor) deben

para

»

, repita el ciclo.

Deseche el dispositivo si estd dafiado.

El dispositivo debe empaquetarse y ser verificado lo antes posible
después de secar.

. Embalaje
Seleccione un sistema de barrera estéril certificado adecuado
para el prod yelp riento de 6n por vapor:

Numero de

cataloge Cédigo UDI

Consultar instruc-
ciones de uso
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UTILISATION PREVUE

Les appareils ne sont pas stériles a la livraison. Par conséquent,
avant qu'ils ne soient utilisés la premiére fois, et chaque

fois aprés chaque traitement du patient, ils doivent subir un
retraitement complet. Veuillez consulter les INSTRUCTIONS DE
RETRAITEMENT.

Le non-respect du cycle de retraitement expose au risque
dinfection croisée.

Avant chaque utilisation, le produit doit étre inspecté visuellement
pour déceler tout signe d'usure.

En cas de dommage, I'appareil ne doit pas étre utilisé et doit étre
éliminé immédiatement.

Recueillir et nettoyer l'appareil immédiatement aprés l'utilisation.
Les résidus séchés ou fixes peuvent rendre le nettoyage plus
difficile ou inefficace.

Signalez tout incident grave qui s'est produit au fabricant et a
l'autorité compétente.

DUREE DE CONSERVATION DE LAPPAREIL

Maximum 100 cycles de stérilisation.

DISPOSITION

S'il n'est pas stérilisé aprés sa derniére utilisation, I'appareil doit

étre traité et éliminé comme un déchet hospitalier, car des risques
d'infection croisée peuvent survenir.

Alternativement, l'appareil stérilisé peut étre éliminé conformément a
la réglementation nationale.

INSTRUCTIONS DE RETRAITEMENT

1. Analyse des risques et catégorisation

Une analyse des risques et une catégorisation de ce dispositif
médical doivent étre effectuées avant son retraitement par
I'utilisateur. L'utilisateur est responsable de la classification
correcte des produits médicaux, de la définition des étapes de
retraitement et des performances du retraitement.

Procédure de retraitement

Se conformer  toutes les directives, normes et spécifications
nationales pour le nettoyage, la désinfection et la stérilisation des
produits médicaux ainsi qu'aux spécifications applicables pour les
cabinets dentaires et les cliniques.

La personne qui conduise le retraitement est responsable de
s'assurer que le retraitement, effectué a l'aide de 'équipement, des
matériaux et du personnel adéquats, atteint les résultats souhaités.
La validation et la surveillance de routine de la procédure de
retraitement sont nécessaires; tous les appareils utilisés (bain
ultrasonique, dispositif de nettoyage et de désinfection, dispositif
d'étanchéité, stérilisateur & vapeur) doivent faire I'objet d'entretiens
et d'inspections réguliers.

Tout écart par rapport aux instructions décrites ci-apreés par le
personnel de retraitement pourrait entrainer une diminution

de lefficacité et des conséquences négatives possibles, qui
incombent uniquement au personnel.

La procédure de retraitement recommandée consiste en au moins
les étapes suivantes:

« Pré-nettoyage.

« Nettoyage manuel, ringage intermédiaire, désinfection, ringage
final, séchage.

Nettoyage et désinfection automatiques.

Vérification du fonctionnement.

Emballage

« Stérilisation a la vapeur.

Validation de I'appareil

«  Stockage.

3. Pré-nettoyage

4

ARISQUE D'INFECTION PAR PRODUITS CONTAMINES
. Retraitez I'appareil correctement et rapidement
avant sa premiére utilisation et aprés chaque utilisation

ultérieure.

Portez des gants de protection. Portez des lunettes de protection.

Composant tubulaire creux et rigide d'un systéme d'aspiration
dentaire congu pour étre inséré dans la cavité buccale pour
I'aspiration et 'enlévement des fluides, des aérosols et des débris lors
d'une intervention dentaire, assurant ainsi un champ chirurgical sec.
L'appareil peut étre stérilisé et est réutilisable.

UTILISATEUR

Utilisation uniquement par personnel dentaire et personnel qualifié.
GROUPE DES PATIENTS

La canule est utilisée dans le cadre d'une intervention dentaire
ambulatoire ou chirurgicale sur des mineurs et des adultes, quel que
soit le sexe, y compris les femmes enceintes et allaitantes.
CARACTERISTIQUES DE LAPPAREIL

5722770, 5722771, 5722773,
5722774,5722775

L=114 mm; D=16 mm

5722772 L=129 mm; D=16 mm

9001870 L=200 mm; D=11mm
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SPECIFICATIONS D'UTILISATION

Consultez la section de lnstruction d'utilisation fournie avec

l'unité dentaire ou l'aspirateur chirurgical lié & la connexion de

la canule a la piéce a main de l'unité dentaire ou de I'aspirateur

chirurgical.

Inspectez visuellement I'intégrité du produit.

Connectez la canule au tube du systéme d'aspiration de I'unité

dentaire ou de l'aspirateur chirurgical, a I'aide d'un adaptateur si

nécessaire.

Activez le systéme d'aspiration. Le bon fonctionnement implique

l'aspiration des fluides et des aérosols uniquement & partir de la

pointe finale de la canule, sans autres points d'aspiration, c'est-a-

dire dans la connexion avec I'unité dentaire ou des trous dans la

canule. Dans de tels cas, cessezimmédiatement d'utiliser 'appareil

et jetez-vous de l'appareil.

«  Aprés utilisation, manipulez l'appareil tel que spécifié dans les
INSTRUCTIONS DE RETRAITEMENT.

AVERTISSEMENTS

« Lutilisation de I'appareil est contre-indiquée chez les patients
présentant une sensibilité ou des allergies au polypropyléne.

« Laction mécanique de frotter la canule sur la paroi intérieure de la
bouche peut causer une irritation et des rougeurs superficielles.

(1)

Utilisez des vétements de
protection.

Utilisez un masque facial.

3.1Préy ion au point d’ avant le

- Directement aprés le traitement, aspirer au moins 200 ml d'eau

froide.

Essuyez séquentiellement les surfaces extérieures avec deux

lingettes de nettoyage pour éliminer les salissage organiques

grossiers et inorganiques.

Les lingettes de nettoyage doivent étre compatibles avec le

polypropyléne.

Les instructions pour l'utilisation des lingettes doivent étre suivie.

Placez le produit dans un contenant spécial avec un agent

nettoyant et désinfectant.

Les instructions pour l'utilisation de 'agent nettoyant et

désinfectant doivent étre suivie.

Protégez l'appareil contre la contamination lors du transport de la

chaise de traitement jusqu'a 'emplacement de retraitement.

Nettoyage manuel, ringage intermédiaire, désinfection, ringage

final, séchage

Un désinfectant ou un agent nettoyant et désinfectant combiné

est nécessaire pour la désinfection manuelle. Il doit avoir les

propriétés suivantes: certifié, éventuellement efficacité virucidale

(DVV / RKI, VAH ou normes européennes), sans aldéhyde et

adapte pour une utilisation avec polypropyléne.

Se conformer aux spécifications de concentration, température,

temps de réaction et post-ringage émises par le fabricant de

'agent nettoyant et désinfectant.

Utilisez de I'air comprimé propre, sec, sans huile et sans particules.

Nutilisez jamais de brosses avec des poils métalliques.

Choisissez une brosse de nettoyage avec des poils de nylon pour

nettoyer la surface extérieure.

Choisissez une brosse de nettoyage ronde avec des poils de nylon

pour canules pour nettoyer la surface intérieure.

« L'eau doit avoir une bonne qualité microbiologique (au moins la
qualité de I'eau potable) et doit étre a une température et a 35 °C.

4. ‘INettoyage

Placez I'appareil dans un bain de nettoyage et désinfectant afin

qu'il soit complétement immergé.

Respectez les temps de réaction de l'agent nettoyant et

désinfectant.

Brossez complétement toutes les surfaces extérieures et

intérieures a I'aide d'une brosse hygiénique pendant que I'appareil

estimmergé dans la solution.

4.2Ringage intermédiaire

>

« Aprés le temps de réaction prescrit par le fabricant, rincer
soigneusement sous I'eau pendant au moins 1 minute jusqua ce
que tous les résidus aient été enlevés.

4.3Désinfection

+ Placez l'appareil dans un bain de nettoyage et désinfectant afin
qu'il soit complétement immergé.

. Respecter le temps de réaction de I'agent nettoyant et
désinfectant.

4.4Ringage final

- Aprés le temps d'action prescrit par le fabricant du désinfectant,
rincer soigneusement sous I'eau pendant au moins 1 minute
jusqu'a ce que tous les résidus désinfectants aient été enlevés.

4. SSechage

Séchez a un endroit propre a l'aide d'un chiffon hygiénique et

sans peluche.

Séchez 'appareil avec de I'air comprimé dans un endroit propre.

N yage e

Un désinfecteur certifié avec les propriétés suivantes et les
processus validés est nécessaire:

conforme a 'EN ISO 15883

programme certifié de désinfection thermique (valeur AO =3000)
programme adapté a 'appareil avec au moins un dernier cycle

de ringage

Si le désinfecteur utilise des agents nettoyants chimiques et

des désinfectants, les propriétés suivantes sont requises: non-
fixation et sans aldéhyde, compatibles avec
le polypropyléne. Les instructions d'utilisation du fabricant doivent
étre consultées.

s v

yage et
Placez I'appareil a l'aide des supports appropriés dans le
désinfecteur, de sorte que I'eau coule facilement et rince les
surfaces intérieures.
Suivez les instructions d'utilisation du désinfecteur.
. Vérifiez la fonction
« Aprés la fin du cycle de nettoyage et de désinfection, vérifiez
l'appareil pour toute saleté et humidité résiduelle. Si nécessaire,
répétez le cycle.
Jetez l'appareil en cas de dommages.
Lappareil doit étre emballé dés que possible aprés séchage et
vérification.
7. Emballage
Sélectionnez un systéme de barriére stérile certifié¢ adapté au
produit et a la procédure de stérilisation a la vapeur:
Bobines ou sachets en papier et film plastique
Résistance a la température jusqu'a 138°C
Conforme a I'EN ISO 11607-1, EN 868-5
Le systéme de barriére stérile doit étre assez grand. Une fois
chargé, le systéme de barriére stérile ne doit pas étre mis a rude
épreuve.
8. Stérilisation a la vapeur

o

INCORRECTE
» Seule la stérilisation a la vapeur doit étre utilisée.
Respectez tous les paramétres de processus spécifiés.

ARISQUE D’INFECTION DU A UNE STERILISATION

BENUTZER

Nur fir den Einsatz durch zahnarztliches Personal und qualifiziertes
Personal.

PATIENTENZIELGRUPPE

Die Absaugkanile wird im Rahmen eines ambulanten oder
chirurgischen zahnarztlichen Eingriffs bei Minderjahrigen und
Erwachsenen, unabhéngig vom Geschlecht, einschlieBlich
schwangerer und stillender Frauen, angewendet.
EIGENSCHAFTEN DER ABSAUGKANULE

5722770, 5722771,5722773,
5722774, 5722775

L=114 mm; D=16 mm

5722772 L=129 mm; D=16 mm

9001870 L=200 mm; D=11mm

V el

L

VERWENDUNGSSPEZIFIKATIONEN

« Beachten Sie den Abschnitt in der Gebrauchsanweisung der
Behandlungseinheit oder des chirurgischen Absaugers, der

sich auf den Anschluss der Absaugkaniile an das Handstuck der
Behandlungseinheit oder des chirurgischen Absaugers bezieht.
Uberprifen Sie die Absaugkaniile vor Verwendung auf
Beschadigungen. Bei Beschadigungen, Kaniile nicht verwenden.
SchlieBen Sie die Kaniile mit dem Saugsystemrohr der
Dentaleinheit oder des chirurgischen Aspirators an, falls
erforderlich, mit einem Adapter.

Aktivieren Sie das Saugsystem. Bei korrekter Funktion der
Absaugkanile werden Aerosole und Flissigkeiten an der Spitze
der Absaugkaniile aufgesaugt. Entsorgen Sie die Absaugkandile,
wenn an anderer Stelle der Kanle ein Saugeffekt auftritt.
Behandeln Sie die Absaugkantile nach der Verwendung wie in den
AUFBEREITUNGSANWEISUNGEN angegeben.

WARNUNGEN

« Die Verwendung der Absaugkandile ist bei Patienten mit
Empfindlichkeit oder Allergien gegen Polypropylen kontraindiziert.
Die mechanische Wirkung des Reibens der Kaniile am inneren
Mund kann zu Reizungen und oberflachlicher Rétung fihren.

Die Absaugkaniilen sind bei der Lieferung nicht steril. Die
Kanulen missen vor der Erstverwendung und nach der
Verwendung aufbereitet werden. Bitte beachten Sie die
AUFBEREITUNGSANWEISUNGEN.

Bei Nichtbeachtung des Wiederaufbereitung-Zyklus besteht das
Risiko einer Kreuzinfektion.

Vorjedem Gebrauch missen die Absaugkandlen visuell auf

Se conformer aux instructions du fabricant concernant I'utilisation

du stérilisateur a vapeur.

Une unité de stérilisation a la vapeur certifiée avec les propriétés

suivantes et les processus validés est nécessaire:

conforme a EN 13060 ou équivalent

programme approprié pour les produits énumérés (par exemple

les corps creux, la procédure de vide fractionnée en trois étapes

de vide)

- processus validé conformément a 'EN ISO 17665-1

8.1Stérilisation a la vapeur

« Placez l'appareil emballé sur le plateau de I'unité de stérilisation a

vapeur suivant les instructions d'utilisation fournies par le fabricant

du stérilisateur

Sélectionnez un cycle de stérilisation B

Pré-vide: 3x

Température de stérilisation: 134°C

Temps de stérilisation: 5 minutes

«  Temps de séchage : au moins 10 minutes

9. Dégagement de l'appareil

Le retraitement du dispositif médical se termine par le dégagement

documenté pour le stockage et I'utilisation renouvelé.

« Documenter l'autorisation du produit médical aprés le
retraitement.

10.Stockage

Les temps de stockage dépendent du type d’emballage utilisé et

de l'environnement de stockage.

L'emballage doit étre protégé contre la poussiére, 'humidité, les

fluctuations excessives de température, les dommages et tous les

risques de contamination.

La contamination externe potentielle du systéme de barriére

stérile devrait étre prise en compte en termes de préparation

aseptique lors de 'établissement des conditions d'entreposage.

— .

= | Quantité Equipement

— médical
Date de fabri- Fabricant
cation

S Protéger des sources

AN | dechelewr Code du lot

Protéger de

humidité Marquage CE
i Code LD

catalogue

Consulter les instruc-
tions d'utilisation

‘ersch heinungen Gberprift werden.

Bei Beschadigung darf die Absaugkaniile nicht verwendet werden
und muss sofort entsorgt werden.
Sammeln und reinigen Sie die Kaniile sofort nach Gebrauch.
Getrocknete oder feste Rickstiande kénnen die Reinigung
erschweren oder unwirksam machen.
Schwerwiegende Vorkommnisse gemafB EU-Medizinprodukte
Verordnung, die im Zusammenhang mit diesem Medizinprodukt
aufgetreten sind, sind dem Hersteller und der zustandigen
Behorde zu melden.
HALTBARKEIT DES GERATS
Maximal 100 Sterilisationszyklen.
ENTSORGUNG
Wenn die Absaugkandle nach der letzten Anwendung nicht
sterilisiert wird, muss die Kaniile wie Praxisabfall (LAGA Gruppe B)
behandelt werden, da Kreuzinfektionsrisiken auftreten kénnen. Wenn
die Absaugkaniile nach der Verwendung sterilisiert wurde, kann sie
nach den nationalen Vorschriften entsorgt werden.
AUFBEREITUNGSANWEISUNGEN

und K
Elne Risikoanalyse und Kategonslerung dieses Medizinproduktes
muss vor der Wiederaufbereitung durch den Anwender
durchgefiihrt werden. Der Anwender ist verantwortlich fiir die
korrekte Klassifizierung der Medizinprodukte, die Definition der
Wiederaufbereitungsschritte und die Durchfihrung der Aufbereitung.
2. Wiederaufbereitungsverfahren
« Erfillen Sie alle nationalen Richtlinien, Normen und
Sperifikationen fur die Reinigung, Desinfektion und Sterilisation
von Medizinprodukten sowie die geltenden Spezifikationen far
Zahnarztpraxen und Kliniken.
Die Person, die die Wiederaufbereitung durchfihrt, ist
dafur verantwortlich, dass die Wi eitung mit den
entsprechenden Geraten und Materialien das gewlinschte
Ergebnis erzielt. i
Die Validierung und routinemaBige Uberwachung des
Wiederaufbereitungsvorgangs ist erforderlich; alle verwendeten
Gerate (Ultraschallbad, Reinigungs- und Desinfektionsvorrichtung,
Dichtvorrichtung, Dampfsterilisator) missen regelmaBig gewartet
und Gberpraft werden.
Jede Abweichung von den hier beschriebenen Anweisungen
des Wiederaufbereitungsprozesses konnte zu einer geringeren
Wirksamkeit und méglichen negativen Folgen fihren, die
ausschlieBlich in die Verantwortung des Personals fallen.
Das empfohlene Wiederaufbereitungsverfahren besteht mindestens
aus den folgenden Schritten:
Vorreinigung.
Manuelle Reinigung, Zwischenspilung, Desinfektion, Endspilung,
Trocknung.Automatische Reinigung und Desinfektion.
Auf Funktion prifen.
Verpackung.
Dampfsterilisation.
Priifung und dokumentierte Freigabe.
Lagern.
3 Vorreinigung

DE

VERWENDUNGSZWECK
Eine starre, hohle, réhrenférmige Komponente eines zahnarztlichen

AINI—H& TIC ) DURCH KONTANM TE PRODUKTE
Sterilisieren Sie die Absaugkaniile korrekt und sofort vor dem
ersten Gebrauch und nach jeder nachfolgenden Verwendung.

&) ©

o

Verwenden Sie
g

Verwenden Sie eine

3.1Vorbereitung am Einsatzort vor der Weiterverarbeitung

- Direkt nach der Behandlung mindestens 200 ml kaltes Wasser
ansaugen.

« Wischen Sie die AuBenflachen mit zwei Reinigungstichern
sequenziell ab, um grobe organische und anorganische
Verschmutzungen zu entfernen.

« Die Reinigungsticher missen mit Polypropylen kompatibel sein.

- Die Anweisungen des Herstellers der Tucher sind zu befolgen.

« Legen Sie das Produkt in einen speziellen Behalter mit einem
Reinigungs- und Desinfektionsmittel.

« Die Anweisungen des Herstellers fir die Verwendung des
Reinigungs- und Desinfektionsmittel sind zu befolgen.

« Schitzen Sie die Absaugkantle vor Verunreinigungen, wenn
es vom Behandlungsstuhl zum Wiederaufbereitungsplatz
transportiert wird.

lle Reini isch " Desi .

Endspiilung, Trocknung

- Firdie manuelle Desinfektion ist ein Desinfektionsmittel oder ein
kombiniertes Reinigungs- und Desinfektionsmittel erforderlich.
Es muss folgende Eigenschaften aufweisen: zertifizierte,
viruzide Wirksamkeit (DVV/RKI, VAH oder europaische Normen),
aldehydfrei und fir die Verwendung mit Polypropylen geeignet.

« Die Anweisungen des Herstellers des Reinigungs- und
Desinfektionsmittels sind zu befolgen.

« Verwenden Sie saubere, trockene, 6l- und partikelfreie Druckluft.

« Verwenden Sie niemals Birsten mit Metallborsten.

« Wahlen Sie eine Reinigungsbirste mit Nylonborsten, um die
AuBenflache zu reinigen.

«  Wahlen Sie eine runde Reinigungsbirste mit Nylonborsten fir die
Absaugkaniilen, um die Innenflache zu reinigen.

+  Wasser muss eine gute mi he Qualitat aufweisen
(mindestens Trinkwasserqualitat) und bei einer Temperatur von
<35°C liegen.

4.1Reinigung

+ Legen Sie die Absaugkandle in ein Reinigungs- und
Desinfektionsbad. Die Kaniile muss vollstandig eingetaucht sein.

« Halten Sie die Einwirkzeiten des Reinigungs- und
Desinfektionsmittels ein.

« Reinigen Sie, mit Hilfe der Reinigungslésung, alle AuBen- und
Innenflachen mit einer Nylonbrste.

4.2Zwischenspiilung

« Nach der vom Hersteller vorgeschriebenen Einwirkzeit,
mindestens 1 Minute, grindlich unter Wasser abspdlen, bis alle
Riickstande entfernt sind.

4.3Desinfektion

« Legen Sie die Absaugkandle in ein Reinigungs- und
Desinfektionsbad. Die Kantle muss vollstandig eingetaucht sein.

« Halten Sie die Einwirkzeit des Reinigungsmittels und des
Desinfektionsmittels ein.

4.4Endspiilungen

« Nach der vom Desinfektionsmittelhersteller vorgeschriebenen
Einwirkzeit, mindestens 1 Minute, grindlich unter Wasser
abspiilen, bis alle Desinfektionsmittelriickstande entfernt sind.

4.5Trocknen

« Trocknen Sie die Kaniile an einem sauberen Ort mit einem
hygienischen, fusselfreien Tuch.

« Blasen Sie die Kanule mit Druckluft an einem sauberen Ort
trocken.

. und Desi .

» Eln zertifiziertes Reinigungs- und Desinfektionsgerat (RDG) muss
folgende Eigenschaften und validierten Prozesse besitzen:

« konform nach EN ISO 15883

« zertifiziertes Programm zur thermischen Desinfektion (AO Wert
23000)

« fur die Kandle mit mindestens einem Endspiilzyklus geeignet

» Wenn das Waschdesinfektionsmittel chemische Reinigungs- und
Desinfektionsmittel verwendet, sind folgende Eigenschaften
erforderlich: Nicht fixierend und aldehydfrei, kompatibel mit
Polypropylen. Die Gebrauchsanweisung des Herstellers ist zu
beachten.

5.1A i ini und Desi i

» Positionieren Sie die Kanile mit den geeigneten Halterungen im
Reinigungs- und Desinfektionsgerat, so dass das Wasser leicht
flieBen kann und die Innenflachen spiilt.

» Befolgen Sie die Gebrauchsanweisung fir das Reinigungs- und
Desinfektionsgerat.

6. Uberpriifen auf Sauberkeit

« Uberpriifen Sie nach dem Ende des Reinigungs- und
Desinfektionszyklus die Kanule auf Restverschmutzung und
Feuchtigkeit. Wiederholen Sie ggf. den Zyklus.

« Entsorgen Sie die Absaugkaniile, wenn sie beschadigt ist.

« Die Absaugkaniile sollte nach dem Trocknen so schnell wie
moglich Gberprift und verpackt werden.

7. Verpackung

» Wahlen Sie ein zertifiziertes steriles Barrieresystem, das fir das
Produkt und das Dampfsterilisationsverfahren geeignet ist:

« Rollen oder Beutel aus Papier und Kunststofffolie

« Temperaturbestandigkeit bis 138 °C

« Entspricht EN ISO 11607-1, EN 868-5

» Das sterile Barrieresystem muss groB genug sein. Nach dem
Beladen darf das sterile Barrieresystem nicht belastet werden.

8. Dampfsterilisation

AINFEKTIONSRISIKO DURCH FALSCHE STERILISATION
» Es darf nur eine Dampfsterilisation verwendet
werden.

» Erfillen Sie alle angegebenen Prozessparameter.

» Befolgen Sie die Anweisungen des Herstellers beziglich der
Verwendung des Dampfsterilisators.

» Eine zertifizierte Dampfsterilisationseinheit mit folgenden
Eigenschaften und validierten Prozessen ist erforderlich:

« Konform mit EN 13060 oder gleichwertigen

« geeignetes Programm fiir die aufgefihrten Produkte
(z.B. Hohlkérper, fraktioniertes Vakuumverfahren in drei
Vakuumschritten)

« Validiertes Verfahren nach EN ISO 17665-1

8.1Dampfsterilisation

« Positionieren Sie die verpackte Absaugkaniile auf dem Tablett der
Dampfsteri\isationseinheit gemaR der Gebrauchsanweisung des

o

Saugsystems, das zur Aspiration und Entfernung von Flissi ,
Aerosolen und Schmutz wahrend eines zahnarztlichen Eingriffs

in die Mundhéhle eingefihrt werden soll, wodurch ein trockenes
Operationsfeld gewahrleistet wird. Die Absaugkandle kann sterilisiert
werden und ist wiederverwendbar.

Tragen Sie Schutzhandschuhe. Tragen Sie einen Schutzbrille.

. Wahlen Sie einen B-Sterilisationszyklus
+ Vorvakuum: 3x

. \stemperatur: 134° C
« Sterilisationszeit: 5 Minuten
« Trocknungszeit: mindestens 10 Minuten

9. Raumung des Gerits

Die Aufbereitung des Medizinproduktes endet mit der

dokumentierten Freigabe fiir die Lagerung und erneute Verwendung.

« Dokumentieren Sie die Freigabe des Medizinprodukts nach der
Wiederaufbereitung.

10. Lagerung

Die Lagerzeiten héngen von der Art der verwendeten Verpackung

und der Lagerumgebung ab.

Verpackungen missen vor Staub, Feuchtigkeit, ibermaBigen

Temperaturschwankungen, Beschadigungen und allen

Kontaminationsrisiken geschiitzt werden.

Eine mégliche externe Kontamination des sterilen Barrieresystems

sollte bei der Festlegung der Lagerbedingungen im Hinblick auf

die aseptische Vorbereitung bertcksichtigt werden.

Menge Medizinprodukt

Herstellungs-

datum Hersteller
Wavmequellen Chargencode
schitzen
#o. | VorFeuchtigkeit c € CE-Kennzeich-
schitzen nung
Artikelnummer UDI-Code

Gebrauchsanwei-
sung beachten
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DESTINAZIONE D’'USO

Componente tubolare cavo e rigido di un sistema di aspirazione
dentale progettato per essere inserito nella cavita orale per
l'aspirazione e la rimozione di fluidi, aerosol e residui durante una
procedura dentale, garantendo cosi un campo chirurgico asciutto. Il
dispositivo pud essere sterilizzato ed & riutilizzabile.

UTILIZZATORE

Utilizzo solo da parte di personale odontoiatrico e personale
qualificato.

TARGET PAZIENTE

La cannula viene utilizzata nel contesto di una procedura dentale
ambulatoriale o chirurgica su minori e adulti, indipendentemente dal
sesso, comprese le donne in gravidanza e in allattamento.
CARATTERISTICHE DEL DISPOSITIVO

5722770, 5722771, 5722773, _ ..
5722774,5722775 L=114 mm; D=16 mm
5722772 L=129 mm; D=16 mm
9001870 =200 mm; D=11 mm
[ D
L
SPECIFICHE D'USO

Consultare la sezione delle istruzioni per I'uso fornite con 'unita
dentale o l'aspiratore chirurgico relativa al collegamento della
cannula al manipolo dell'unita dentale o dell'aspiratore chirurgico.
Ispezionare visivamente l'integrita del prodotto.

Collegare la cannula al tubo del sistema di aspirazione dell'unita
dentale o dell'aspiratore chirurgico, utilizzando un adattatore se
necessario.

Attivare il sistema di aspirazione. Il corretto funzionamento
prevede l'aspirazione di fluidi e aerosol solo dalla punta finale della
cannula, senza ulteriori punti di aspirazione, come ad esempio nel
collegamento con l'unita dentale o da fori nella cannula stessa. In
questi casi, interrompere immediatamente l'utilizzo del dispositivo
e smaltire l'unita.

classificazione dei prodotti medici, della definizione delle fasi di
riprocessamento e dei risultati del riprocessamento.

2. Procedura di riprocessamento

- Rispettare tutte le direttive, le norme e le specifiche nazionali per
la pulizia, la disinfezione e la sterilizzazione dei prodotti medici,
nonché le specifiche applicabili per studi dentistici e cliniche.

La persona che conduce il riprocessamento ha la responsabilita

di garantire che il processo, eseguito utilizzando le attrezzature, i

materiali e il personale

i risultati d i

Sono necessari la convalida e il monitoraggio di routine della

procedura di riprocessamento; tutti i dispositivi utilizzati (bagno
ad ultrasuoni, dispositivo di pulizia e disinfezione, dispositivo di
sigillatura, sterilizzatore a vapore) devono essere sottoposti a

manutenzione e ispezioni regolari.

Qualsiasi deviazione dalle istruzioni qui descritte dal personale

addetto al ritrattamento potrebbe portare a una minore efficacia e
a possibili conseguenze negative, che rientrano esclusivamente

nella responsabilita del personale.

La procedura di ritrattamento consigliata consiste in almeno i

passaggi seguenti:
+ Pre-pulizia.

- Pulizia manuale, risciacquo intermedio, disinfezione, risciacquo

finale, asciugatura.

Pulizia e disinfezione automatiche.
Verifica del funzionamento.
Imballaggio.

Sterilizzazione a vapore.

Rilascio del dispositivo.

« Stoccaggio.

3. Pre-pulizia

Riprocessare il dispositivo correttamente e

i: RISCHIO DI INFEZIONE DA PRODOTTI CONTAMINATI

tempestivamente prima del suo primo utilizzo e dopo ogni

successivo utilizzo.

superfici interne.

Seguire le istruzioni per l'uso del disinfettore.

Verifica del funzionamento

« Dopo lafine del ciclo di pulizia e disinfezione, controllare il

dispositivo per eventuale sporco e umidita residui. Se necessario,

ripetere il ciclo.

Smaltire il dispositivo in caso di danneggiamento.

Il dispositivo deve essere imballato il prima possibile dopo

l'asciugatura e il controllo.

Imballaggio

Selezionare un sistema barriera sterile certificato, adatto al

prodotto e alla procedura di sterilizzazione a vapore:

Rotoli o buste in carta e pellicola plastica

Resistenza alla temperatura fino a 138°C

« Conforme a EN ISO 11607-1, EN 868-5

» |l sistema barriera sterile deve essere sufficientemente grande.
Una volta riempito, il sistema barriera sterile non deve essere in
tensione.

8. Sterilizzazione a vapore

o

N

ERRATA

» Utilizzare solo sterilizzazione a vapore.

» Rispettare tutti i parametri di processo specificati.
Rispettare le istruzioni del produttore relative alluso dello
stenllzzatore a vapore.

» Er un'unita di e a vapore certificata, avente
le seguenti proprieta e processi convalidati:
conforme alla norma EN 13060 o equivalente
programma adatto per i prodotti elencati (ad esempio corpi cavi,
procedura di vuoto frazionato in tre fasi sottovuoto)
- processo convalidato ai sensi della norma
EN SO 17665-1
8.1Sterilizzazione a vapore
. Poslzlonare il dispositivo imballato sul vassoio dell'unita di

j RISCHIO DI INFEZIONE A CAUSA DI STERILIZZAZIONE

O

©

Indossare guanti protettivi.

Indossare occhiali protettivi.

o

Utilizzare una mascherina.

Utilizzare indumenti protettivi.

3.1Preparazione nel luogo di utilizzo prima del rip

>ne a vapore seguendo le istruzioni per l'uso fornite dal
produttore dello sterilizzatore
Selezionare un ciclo di sterilizzazione B
Pre-vuoto: 3 x
Temperatura di sterilizzazione: 134°C
« Tempo di sterilizzazione: 5 minuti
- Tempo di asciugatura: almeno 10 minuti
9. Rilascio del dispositivo
Il iprocessamento del dispositivo medico termina con il rilascio
documentato per lo stoccaggio e il successivo riutilizzo.
» Documentare il rilascio del dispositivo medico dopo il
riprocessamento.
10.Stoccaggio
« Itempi di conservazione dipendono dal tipo di imballaggio
utilizzato e dall'ambiente di stoccaggio.
Limballaggio deve essere protetto da polvere, umidita, sbalzi di

« Subito dopo il trattamento, aspirare almeno 200 ml di acqua

fredda.

« Pulire in sequenza le superfici esterne con due panni detergenti
per rimuovere lo sporco organico e inorganico superficiale.
« | panni per la pulizia devono essere compatibili con il

polipropilene.

« Devono essere seguite le istruzioni per l'uso dei panni.
-« Posizionare il prodotto in un contenitore apposito con un agente

detergente e disinfettante.

« Devono essere seguite le istruzioni per l'uso del detergente

disinfettante.

« Proteggere I'unita dalla contaminazione durante il trasporto dalla
poltrona di trattamento alluogo di nprocessamenlo

4. Pulizia intermedio, di

finale, asciugatura

« Perla disinfezione manuale & necessario un disinfettante o un
agente combinato per la pulizia e la disinfezione. Deve avere le
seguenti proprieta: efficacia certificata, possibilmente virucida

(DVV/RKI, VAH o Standard Europei), privo di aldeidi e adatto all'uso

con polipropilene.

« Rispettare le specifiche di concentrazione, temperatura, tempo
di reazione e post-risciacquo fornite dal produttore dell'agente

detergente e disinfettante.

« Utilizzare aria compressa pulita, asciutta, non oleosa e priva di

particelle.

« Non utilizzare spazzole con setole metalliche.

« Selezionare una spazzola per la pulizia con setole di nylon per

pulire la superficie esterna.

« Selezionare una spazzola rotonda per cannule con setole di nylon

per pulire la superficie interna.

« Lacqua deve avere una buona qualita microbiologica (almeno
di qualita dell'acqua potabile) e deve essere ad una temperatura

<35°C.
4.1Pulizia

« Posizionare il dispositivo in un bagno detergente e disinfettante in

modo che sia completamente immerso.

nelle

Dopo I'utilizzo, maneggiare il dispositivo come

ISTRUZIONI PER IL RIPROCESSAMENTO.

AVVERTENZE

« Luso del dispositivo & controindicato in pazienti con sensibilita o

allergia al polipropilene.

L'azione meccanica di strofinare la cannula sulla bocca interna

potrebbe causare irritazione e arrossamento superficiale.

| dispositivi non sono sterili al momento della consegna.

Quindi, prima di essere utilizzati la prima volta, e ogni volta

dopo ogni trattamento di paziente, devono essere sottoposti a

riprocessamento completo. Fare riferimento alle ISTRUZIONI PER

IL RIPROCESSAMENTO.

I mancato rispetto del ciclo di RIPROCESSAMENTO espone al

rischio di infezione crociata.

« Prima di ogni utilizzo, il prodotto deve essere ispezionato

visivamente alla ricerca di eventuali segni di usura.

In caso di danni, il dispositivo non deve essere utilizzato e deve

essere smaltito immediatamente.

« Raccogliere e pulire il dispositivo immediatamente dopo l'uso. |
residui essiccati o fissi possono rendere la pulizia pi difficile o
inefficace.

« Segnalare eventuali incidenti gravi verificatisi al fabbricante e
all'autorita competente.

DURATA DEL DISPOSITIVO

Massimo 100 cicli di sterilizzazione.

SMALTIMENTO

Se non sterilizzato dopo il suo ultimo utilizzo, il dispositivo deve

essere trattato e smaltito come rifiuto ospedaliero, poiché

potrebbero verificarsi rischi di infezione crociata. In alternativa, il

dispositivo sterilizzato pud essere smaltito secondo le normative

nazionali.

ISTRUZIONI PER IL RIPROCESSAMENTO

1. Analisi e categorizzazione dei rischi

Un'analisi e una categorizzazione dei rischi di questo dispositivo

medico devono essere eseguite prima del suo riprocessamento

da parte dell'utente. L'utente & responsabile della corretta

. Risp
disinfettante.

i tempi di reazione dell'agente detergente e

« Spazzolare completamente tutte le superfici esterne e interne
con una spazzola igienica mantenendo il dispositivo immerso

nella soluzione.
4.2Risciacquo intermedio

« Dopo il tempo di reazione prescritto dal produttore, sciacquare
accuratamente in acqua per almeno 1 minuto fino a quando tuttii

residui non sono stati rimossi.
4.3Disinfezione

« Posizionare il dispositivo in un bagno detergente e disinfettante in

modo che sia completamente immerso.

« Rispettare il tempo di reazione del detergente disinfettante.

4.4Risciacquo finale

. Dopo il tempo di azione prescritto dal produttore del disinfettante,

sciacquare accuratamente in acqua per almeno 1 minuto fino a
quando tutti i residui disinfettanti non sono stati rimossi.

4.5Asciugatura

« Asciugare in un luogo pulito utilizzando un panno igienico e privo

di pelucchi.

« Asciugare il dispositivo con aria compressa in un luogo pulito.

5 Pulizia e disinfezione automatiche

> E necessario un disinfettante certificato per disinfettori aventi le

seguenti proprieta e processi convalidati:
conforme a EN ISO 15883

3000)

finale

programma adatto al dispositivo con almeno un ciclo di ri

programma certificato per la disinfezione termica (valore AQ =

temy ura i, danni e tutti i rischi di contaminazione.
La potenziale contaminazione esterna del sistema barriera
sterile dovrebbe essere presa in considerazione in termini di
preparazione asettica al momento di stabilire le condizioni di
conservazione.

Quantita Dispositivo medico

Data di produzione Fabbricante

N
S& Proteggere da fonti §
:I\ di calore Codice lotto
- Proteggere
dall'umidita Marcatura CE
Namero i Vettore UDI
catalogo

Consultare le
istruzioni per luso

BEOOGD GEBRUIK

Een stijve holle buisvormige component van een tandzuigsysteem
dat is ontworpen om in de mondholte te worden ingebracht voor het
aspiratie en verwijderen van vloeistoffen, aerosolen en vuil tijdens
een tandheelkundige procedure, waardoor een droog chirurgisch
veld wordt gegarandeerd. Het apparaat kan worden gesteriliseerd en
kan opnieuw worden gebruikt.

GEBRUIKER

Alleen gebruiken door tandheelkundig en gekwalificeerd personeel.
PATIENTDOELGROEP

De aspiratortip wordt gebruikt in het kader van een poliklinische

of chirurgische tandheelkundige procedure bij minderjarigen en
volwassenen, ongeacht geslacht, inclusief zwangere vrouwen en
vrouwen die borstvoeding geven.

KENMERKEN VAN HET HULPMIDDEL

6722770, 5722771,5722773, 5722774, L=114 mm; D=16 mm
6722775

5722772 L=129 mm; D=16 mm
9001870 L=200 mm; D=11mm
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Se il disinfettore utilizza detergenti chimici e disinfettanti, sono

necessarie le seguenti proprieta: non fissante e privo di aldeidi,
compatibile con il polipropilene. Consultare le istruzioni per l'uso

del fabbricante.
5.1Pulizia e disinfezione automatiche

« Posizionare il dispositivo utilizzando gli appositi supporti nel
disinfettore, in modo che l'acqua fluisca facilmente e risciacquile

SPECIFICATIES VAN HET GEBRUIK

« Raadpleeg het gedeelte van de gebruiksaanwijzing dat bij de
tandheelkundige eenheid of chirurgische aspirator is geleverd met
betrekking tot de aansluiting van de aspiratortip op het handstuk
van de tandheelkundige eenheid of chirurgische aspirator.
Inspecteer visueel de integriteit van het product.

Sluit de canule aan op de buis van het zuigsysteem van de

tandheelkundige eenheid of chirurgische aspirator, indien nodig
met behulp van een adapter.
Activeer het zuigsysteem. De juiste werking impliceert het
afzuigen van vloeistoffen en aerosolen alleen vanaf de eindpunt
van de canule, zonder verdere aspiratiepunten, d.w.z.in de
verbinding met de tandheelkundige eenheid of uit gaten in de
canule zelf. Stop in dergelijke gevallen onmiddellijk met het
gebruik van het apparaat en gooi het apparaat weg.
« Na gebruik moet u het apparaat hanteren zoals gespecificeerd in
de OPWERKINGSINSTRUCTIES.
WAARSCHUWINGEN
« Het gebruik van het apparaat is gecontra-indiceerd bij patiénten
met gevoeligheid of allergieén voor polypropyleen.
De mechanische werking van het wrijven van de canule op de
binnenmond kan irritatie en oppervlakkige roodheid veroorzaken.
« Apparaten zijn niet steriel bij levering. Daarom moeten ze,
voordat ze de eerste keer worden gebruikt en elke keer na elke
behandeling van de patiént, volledige OPWERKING ondergaan.
Raadpleeg de OPWERKINGSINSTRUCTIES.
Het niet naleven van de OPWERKING-cyclus stelt bloot aan het
risico op kruisbesmetting.
Voor elk gebruik moet het product visueel worden geinspecteerd
op tekenen van slijtage.
« In geval van schade mag het apparaat niet worden gebruikt en
moet het onmiddellijk worden weggegooid.
Verzamel en reinig het apparaat onmiddellijk na gebruik.
Gedroogde of vaste resten kunnen het reinigen moeilijker of
ondoeltreffender maken.
« Meld elk ernstig incident dat zich heeft voorgedaan aan de
fabrikant en aan de bevoegde autoriteit.
HOUDBAARHEID VAN HET APPARAAT
Maximaal 100 sterilisatiecycli.
BESCHIKKING
Als het apparaat na het laatste gebruik niet wordt gesteriliseerd, moet
het worden behandeld en weggegooid als ziekenhuisafval, omdat
er kruisbesmettingsrisico’s kunnen optreden. Als alternatief kan het
gesteriliseerde apparaat worden verwijderd volgens de nationale
voorschriften.
OPWERKINGSINSTRUCTIES
1. Risicoanalyse en categorisatie
Een risicoanalyse en categorisering van dit medische hulpmiddel
moeten worden uitgevoerd voordat het door de gebruiker wordt
opgewerkt. De gebruiker is verantwoordelijk voor de juiste
classificatie van de medische producten, de definitie van de
opwerkir ppen ende p van de opwerking.
2 Opwerklngsprocedure
Voldoen aan alle nationale richtlijnen, normen en specificaties
voor het reinigen, desinfecteren en steriliseren van medische
producten, evenals de toepasselijke specificaties voor
tandheelkundige praktijken en klinieken.
« De persoon die de opwerking invult, is verantwoordelijk voor het
waarborgen dat de opwerking die wordt uitgevoerd met behulp
van de juiste apparatuur, materialen en personeel de gewenste
resultaten behaalt.
De validatie en routinematige monitoring van de
opwerkingsprocedure zijn vereist; alle gebruikte apparaten
(ultrasone bad, reinigings- en desinfectieapparaat,
r Pr stoom ilisator) moeten regelmatig
onderhoud en inspecties ondergaan.
Elke afwijking van de hierin beschreven instructies door het
opwerkingspersoneel kan leiden tot een lagere effectiviteit
en mogelijke negatieve gevolgen, die uitsluitend onder de
verantwoordelijkheid van het personeel vallen.
De aanbevolen opwerkingsprocedure bestaat uit ten minste de
volgende stappen:
« Voorreiniging.
« Handmatige reiniging, tussentijds spoelen, desinfectie, laatste
spoeling, drogen.
Automatische reiniging en desinfectie.
« Controleer op functie.
. Verpakking.
« Stoomsterilisatie.
« Inklaring van het apparaat.

afdict

RISICO OP INFECTIE DOOR BESMETTE PRODUCTEN
Verwerk het apparaat correct en onmiddellijk voor

AN

het eerste gebruik en na elk volgend gebruik.
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« Selecteer een ronde reinigingsborstel met nylon borstelharen voor
aspirators om het binnenoppervlak schoon te maken.

« Water moet een goede microbiologische kwaliteit hebben (ten
minste de drinkwaterkwaliteit) en moet bij een temperatuur <
35°C zijn.

4.1Reiniging

« Plaats het apparaat in een reinigings- en ontsmettingsbad zodat
het volledig wordt ondergedompeld.

« Houd u aan de reactietijden van het reinigings- en
ontsmettingsmiddel.

« Borstel alle buiten- en binnenoppervlakken volledig met een
hygiénische borstel die het apparaat in de gebruiksklare oplossing
houdt.

4.2Tussentijds spoelen

« Spoel na de door de fabrikant voorgeschreven reactietijd
gedurende ten minste 1 minuut grondig onder water totdat alle
residuen zijn verwijderd.

4.3Desinfectie

« Plaats het apparaat in een reinigings- en ontsmettingsbad zodat
het volledig wordt ondergedompeld.

« Houd u aan de reactietijd van het reinigingsmiddel en het
ontsmettingsmiddel.

4.4 Laatste spoeling

« Spoel na de door de fabrikant van het ontsmettingsmiddel
voorgeschreven actietijd gedurende ten minste 1 minuut grondig
onder water totdat alle desinfecterende resten zijn verwijderd.

4.5Het drogen

- Droog op een schone plaats met een hygiénische, pluisvrije doek.

« Fohn het apparaat met perslucht opeen schone plaats.

5.

» Een gecertificeerde wasmachlnedeslnfectle met de volgende
eigenschappen en gevalideerde processen is vereist:

« voldoet aan EN ISO 15883

« gecertificeerd programma voor thermische desinfectie (AO-
waarde 23000)

- programma geschikt voor het apparaat met ten minste één laatste
spoelcyclus

» Als de wasmachinedesinfectiemiddel chemische
reinigingsmiddelen en ontsmettingsmiddelen gebruikt, zijn de
volgende eigenschappen vereist: niet-fixerend en aldehydevrij,
compatibel met polypropyleen. De gebruiksaanwijzing van de
fabrikant moet worden geraadpleegd.

5 1A ische reiniging en desinfecti

« Plaats het apparaat met behulp van de geschikte houders in de
wasmachine-desinfector, zodat het water gemakkelijk stroomt en
de binnenoppervlakken spoelt.

« Volg de gebruiksaanwijzing van de wasmachine-desinfector.

6. Controleren op functie

. Controleer het apparaat na het einde van de reinigings- en
desinfectiecyclus op eventuele resterende vervuiling en vocht.
Herhaal indien nodig de cyclus.

« Gooi het apparaat weg als het beschadigd is.

« Hetapparaat moet zo snel mogelijk na het drogen en controleren

worden verpakt.

Verpakking

Selecteer een gecertificeerd steriel barrieresysteem dat geschikt

is voor het product en de stoomsterilisatieprocedure:

Haspels of zakjes van papier en kunststoffolie

Temperatuurbestendigheid tot 138°C

Voldoet aan EN ISO 11607-1, EN 868-5

Het steriele barriéresysteem moet groot genoeg zijn. Zodra het is

geladen, mag het steriele barriéresysteem niet onder druk staan.

8. Stoomsterilisatie

¥ N

RISICO OP INFECTIE DOOR ONJUISTE STERILISATIE
» Er mag alleen stoomsterilisatie worden gebruikt.
» Voldoe aan alle opgegeven procesparameters.
» Volg de instructies van de fabrikant met betrekking tot het gebruik
van de stoomsterilisator.
» Een gecertificeerde stoomsterilisatie-eenheid met de volgende
eigenschappen en gevalideerde processen is vereist:
« voldoen aan EN 13060 of gelijkwaardig
« geschikt programma voor de vermelde producten (bijvoorbeeld
holle lichamen, gefractioneerde vacuimprocedure in drie
vacuimstappen)
- gevalideerd proces volgens EN ISO 17665-1
8.1Stoomsterilisatie
« Plaats het verpakte apparaat op de lade van de stoomsterilisatie-
eenheid volgens de gebruiksaanwijzing van de fabrikant van de
sterilisator
« Selecteer een B-sterilisatiecyclus
« Voorvaculiim: 3 x
. Slerlllsallelemperaluur 134°C

Draag beschermende Draag cen

. : 5 minuten
. Droogtud minimaal 10 minuten
9. ing van het

handschoenen.

o

Gebruik een mondkapje. Gebruik beschermende kleding

3.1Bereiding op het punt van gebruik voorafgaand aan de
herbewerking

Aspireer direct na de behandeling ten minste 200 ml koud water.
Veeg opeenvolgend de buitenoppervlakken af met twee
reinigingsdoekjes om grove organische en anorganische
vervuiling te verwijderen.

De reinigingsdoekjes moeten compatibel zijn met polypropyleen.
Volg de instructies voor het gebruik van de doekjes.

Plaats het product in een speciale container met een reinigings-
en desinfectiemiddel.

Volg de instructies voor het gebruik van het reinigings- en
desinfectiemiddel.

Bescherm het apparaat tegen verontreiniging bij het transport van
de behandels(oel naar de opwerklngs\ocalle
4.t ijds spoelen, d
spoeling, drogen

Voor handmatige desinfectie is een ontsmettingsmiddel of een
gecombineerd reinigings- en ontsmettingsmiddel vereist. Het
moet de volgende eigenschappen hebben: gecertificeerde,
mogelijk virucidale werkzaamheid (DVV/RKI, VAH of Europese
normen), aldehydevrij en geschikt voor gebruik met polypropyleen.
Voldoen aan de door de fabrikant van het reinigings- en
ontsmettingsmiddel afgegeven concentratie-, temperatuur-,
reactietijd- en naspoelspecificaties.

Gebruik schone, droge, olie- en deeltjesvrije perslucht.

Gebruik nooit borstels met metalen borstelharen.

Selecteer een reinigingsborstel met nylon borstelharen om het
buitenoppervlak schoon te maken.

laatste

De opwerking van hel medlsche hulpmiddel eindigt met de
gedocumenteerde inklaring voor opslag en hernieuwd gebruik.

« Documenteer de klaring van het medische product na opwerking.
10 Opslag

De opslagtijden zijn afhankelijk van het type verpakking dat wordt
gebruikt en de opslagomgeving.

De verpakking moet worden beschermd tegen stof, vochtigheid,
overmatige temperatuurschommelingen, beschadigingen en alle
verontreinigingstrisico’s.

Bij de vaststelling van de opslagomstandigheden moet rekening
worden gehouden met mogelijke externe verontreiniging van het
steriele barriéresysteem in termen van aseptisch preparaat.

—
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UTILIZAGAO PREVISTA

Um componente tubular oco rigido de um sistema de aspiragdo
dentdria concebido para ser inserido na cavidade oral para a
aspiragdo e remogao de fluidos, aerosséis e detritos durante um
procedimento dentério, garantindo assim um campo cirtrgico seco.
O aparelho pode ser esterilizado e reutilizavel.

UTILIZADOR

Apenas para utilizagao por pessoal dentério e pessoal qualificado.
GRUPO ALVO DO PACIENTE

A ponta do aspirador é utilizada no contexto de um procedimento
dentario ambulatério ou cirdrgico em menores e adultos,
independentemente do sexo, incluindo mulheres grévidas e a
amamentar.

CARACTERISTICAS DO DISPOSITIVO

5722770, 5722771,5722773,
5722774, 5722775

L=114 mm; D=16 mm

5722772 L=129 mm; D=16 mm

9001870 L=200 mm; D=11mm

V
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ESPECIFICAGOES DE UTILIZAGAO

« Consulte a secgédo da Instrugdo de Utilizagdo fornecida com

a unidade dentaria ou aspirador cirtrgico relacionado com a

ligagdo da canula a pega de méo da unidade dentéria ou aspirador

cirtrgico.

Inspecione visualmente a integridade do produto.

«+ Ligue a canula ao tubo do sistema de aspiragéo da unidade

dentéria ou ao aspirador cirlrgico, utilizando, se necessario, um

adaptador.

Ativar o sistema de aspiragéo. O correto funcionamento implica

a aspiragéo de fluidos e aerosséis apenas a partir da ponta final

da cénula, sem mais pontos de aspiragéo, ou seja, na ligagdo com

aunidade dentéria ou a partir de furos na prépria canula. Nesses

casos, deixe de utilizar o aparelho imediatamente e elimine o

aparelho.

Apds a utilizagdo, manuseie o aparelho conforme especificado nas

instrugdes de reprocessamento.

AVISOS

A utilizagdo do dispositivo é contraindicada em doentes com
sensibilidade ou alergias ao polipropileno.

+ Aagdo mecénica de esfregar a canula na boca interna pode causar
irritagdo e vermelhiddo superficial.

« Os dispositivos nao s&o estéreis na entrega. Assim, antes de serem

usados pela primeira vez, e todas as vezes apds cada tratamento

do paciente, devem ser submetidos a REPROCESSAMENTO

completo. Consulte as INSTRUGOES DE REPROCESSAMENTO.

O incumprimento do ciclo de REPROCESSAMENTO expde ao

risco de infecdo cruzada.

« Antes de cada utilizagdo, o produto deve ser inspecionado

visualmente para verificar se ha sinais de desgaste.

Em caso de danos, o aparelho nao deve ser utilizado e deve ser

eliminado imediatamente.

Recolher e limpar o aparelho imediatamente apds a utilizagéo.

Residuos secos ou fixos podem dificultar ou ineficaz a limpeza.

« Informe qualquer incidente grave ocorrido ao fabricante e &
autoridade competente.

PRAZO DE VALIDADE DO DISPOSITIVO

Méximo 100 ciclos de esterilizagdo.

ELIMINAGAO

Se néo for esterilizado apds a sua dltima utilizagédo, o dispositivo deve

ser tratado e eliminado como residuos hospitalares, uma vez que

podem ocorrer riscos de infegédo cruzada.

Alternativamente, o dispositivo esterilizado pode ser eliminado de

acordo com as normas nacionais.

INSTRUGOES DE REPROCESSAMENTO

1. Anilise e categorizagéo de risco

Uma anélise de risco e categorizagio deste dispositivo médico

deve ser realizada antes do seu reprocessamento pelo utilizador.

O utilizador é responsavel pela classificagéo correta dos produtos

médicos, pela definigéo das etapas de reprocessamento e pelo

desempenho do reprocessamento.

2. di de rep

+ Respeite todas as diretivas, normas e especificagdes nacionais

para a limpeza, desinfegéo e esterilizagéo de produtos médicos,

bem como as especificagdes aplicaveis para praticas dentarias

e clinicas.

A pessoa que conduz o reprocessamento é responsavel

por garantir que o reprocessamento realizado utilizando o

equipamento, materiais e pessoal adequados obtenha os

resultados desejados.

« Enecesséria a validagdo e o acompanhamento de rotina do

procedimento de reprocessamento; todos os dispositivos

utilizados (banho ultrassénico, dispositivo de limpeza e

desinfecéo, dispositivo de vedagao, esterilizador a vapor) devem

ser submetidos a manutengéo e inspegdes regulares.

Qualquer desvio das instrugées aqui descritas pelo pessoal

de reprocessamento pode conduzir a uma menor eficécia

e a eventuais consequénciasnegativas, que se enquadram

exclusivamente na responsabilidade do pessoal.

O procedimento de reprocessamento recomendado consiste, pelo

menos, nas seguintes etapas:

« Pré-limpeza.

« Limpeza manual, enxaguamento intermédio, desinfegéo,

enxaguamento final, secagem.

Limpeza automética e desinfegéo.

Verifique a fungéo.

Embalagem.

Esterilizagéo a vapor.

« Aprovagao do dispositivo.

« Armazenamento.

3. Pré-limpeza

ARISCO DE INFEGAO POR PRODUTOS CONTAMINADOS
. Reprocesse o aparelho de forma correta e pronta
antes da sua primeira utilizagdo e apds cada utilizagdo
subsequente.

0 ©

Use luvas de protegéo. Use 6culos de protegéo.

1)

Use uma mascara facial Use roupa de protegéo.

3. 1Preparat;ao no ponto de antes do

« Logo apds o tratamento, aspirar pelo menos 200 ml de 4 4gua fria.
Limpe sequencialmente as superficies exteriores com duas
toalhitas de limpeza para remover a sujidade orgénica grosseira
e inorganica.

As toalhetes de limpeza devem ser compativeis com o
polipropileno.

Siga as instrugdes de uso das toalhetes.

Coloque o produto num recipiente especial com um agente de
limpeza e desinfetante.

Siga as instrugdes de uso do agente de limpeza e desinfecgéo.
Proteja a unidade da contaminagéo ao transporte de cadeira de
tratamento para o local de reprocessamento

Pré-vacuo: 3 x

Temperatura de esterilizagdo: 134°C

Tempo de esterilizagdo: 5 minutos

- Tempo de secagem: pelo menos 10 minutos

9. Aprovagio do dispositivo

O reprocessamento do dispositivo médico termina com a aprovagéo

documentada para armazenamento e utilizagéo renovada.

- Documente a aprovagéo do produto médico apds o
reprocessamento.

10.Armazenamento

« Ostempos de armazenagem devem depender do tipo de

embalagem utilizada e do ambiente de armazenagem.

A embalagem deve ser protegida contra poeiras, humidade,

flutuagdes de temperatura excessivas, danos e todos os riscos de

contaminagéo.

Deve ser tida em conta a potencial contaminagao extema do

pfepracovani provedené za pouziti odpovidajiciho vybaveni,
materiéll a personélu dosahne pozadovanych vysledkd.
VyZaduje se validace a rutinni sledovani postupu pfepracovani;
vsechna poutzitd zafizeni (ultrazvukova lazef, Cistici a dezinfekéni
zafizeni, tésnici zafizeni, parni sterilizator) musi byt pravidelné
provadéna ddrzba a kontroly.

Jakékoli odchylka od pokynl zde popsanych regenerujicimi
pracovniky by mohla vést k nizsi G¢innosti a moznym negativnim
disledkdm, které spogivaji vyhradné v odpovédnosti
zaméstnanci.

Doporugeny postup opétovného zpracovéni se skladé alespori z
nasledujicich krokd:

Pfedgisténi.

« Rugni gisténi, meziplachovéni, dezinfekce, koneéné oplachnuti,
suseni.

Automatické &isténi a dezinfekce.

sistema de barreiras estéreis em termos de preparag: p
no estabelecimento das condigdes de armazenagem.
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Limpeza manual, , d

enxaguamento final, secagem

E necessario um desinfetante ou um agente de limpeza e

desinfetante combinado para a desinfegdo manual. Deve ter

as seguintes propriedades: eficacia certificada, possivelmente

virucida (DVV/RKI, VAH ou Normas Europeias), sem aldeido e

adequada para utilizagdo com polipropileno.

Respeite as especificagdes de concentragdo, temperatura, tempo

de reagéo e pés-enxaguamento emitidas pelo fabricante do

agente de limpeza e desinfetante.

Utilize ar comprimido limpo, seco, sem dleo e sem particulas.

Nunca utilize escovas com cerdas metilicas.

Selecione uma escova de limpeza com cerdas de nylon para

limpar a superficie externa.

Selecione uma escova de limpeza redonda com cerdas de nylon

para cénulas para limparem a superficie interna.

« Adgua deve ter uma boa qualidade microbioldgica (pelo menos
qualidade de dgua potavel) e deve estar a uma temperatura < 35°C.

4.1Limpeza

« Coloque o aparelho num banho de limpeza e desinfetante de
modo a que fique totalmente imerso.

« Respeite os tempos de reagdo do agente de limpeza e
desinfetante.

« Escove completamente todas as superficies exteriores e interiores
com uma escova de higiene mantendo o dispositivo imerso na
solugédo.

4.2Enxaguamento intermédio

« Apbds o tempo de reagéo prescrito pelo fabricante, enxagie bem
debaixo de dgua durante pelo menos 1 minuto até que todos os
residuos tenham sido removidos.

4.3Desinfegdo

« Coloque o aparelho num banho de limpeza e desinfetante de
modo a que fique totalmente imerso.

« Respeite o tempo de reagdo do agente de limpeza e desinfetante.

4.4Enxaguamento final

« Apés o tempo de agéo prescrito pelo fabricante de desinfetante,
enxaguar abundantemente debaixo de dgua durante pelo menos
1minuto até que todos os residuos de desinfetantes tenham sido
removidos.

4.5Secagem

- Seque num local limpo utilizando um pano higiénico e sem pelos.

- Seque o aparelho com ar comprimido num local limpo.

5. Limpeza automatica e desinfegdo

» E necessario um desinfetador certificado com as seguintes
propriedades e processos validados:

« em conformidade com a EN ISO 15883

« programa certificado para desinfegéo térmica (valor AO =3000)

« programa adequado para o dispositivo com pelo menos um ciclo
final de lavagem

» Se o desinfetador utiliza agentes de limpeza quimicos e
desinfetantes, sdo necessérias as seguintes propriedades:
n3o fixagdo e sem aldeido, compativel com polipropileno. As
instrugdes de utilizagdo do fabricante devem ser consultadas.

5.1Limpeza e desinfegédo automaticas

« Posicione o aparelho utilizando os suportes adequados no

desinfetador, de modo a que a dgua flua facilmente e enxague as
superficies interiores.
Siga as instrugdes de utilizagdo do desinfetador.

. Verifique a fungdo

Apds o fim do ciclo de limpeza e desinfegéo, verifique se o

aparelho esté a sujidade e humidade residuais. Se necessario,

repita o ciclo.

Elimine o aparelho se estiver danificado.

O aparelho deve ser embalado o mais rapidamente possivel apds

a secagem e verificagéo.

Embalagem

Selecione um sistema de barreira estéril certificado adequado

para o produto e o procedimento de esterilizagéo a vapor:

Rolos ou bolsas feitas de papel e pelicula de pléstico

« Resisténcia a temperatura até 138°C

« Em conformidade com a norma EN 11607-1, EN 868-5

» O sistema de barreiras estéril deve ser suficientemente grande.
Uma vez cheio, o sistema de barreira estéril ndo deve estar sob
pressa

8. Esterilizagdo a vapor

o

N

ARISCO DE INFEGAO DEVIDO A ESTERILIZAGAO

INCORRETA

» S0 deve ser utilizada a esterilizagéo a vapor.

» Respeite todos os parametros de processo especificados.

» Respeite as instrugées do fabricante relativamente 2 utilizagéo do
esterilizador a vapor.

» E necessaria uma unidade certificada de esterilizagdo a vapor com
as seguintes propriedades e processos validados:

- em conformidade com a EN 13060 ou equivalente

« programa adequado para os produtos listados (por exemplo,
corpos ocos, procedimento de vacuo fracionado em trés etapas
de vacuo)

« processo validado de acordo com a EN ISO 17665-1

8.1Esterilizagdo a vapor

« Posicione o dispositivo embalado na bandeja da unidade
de esterilizagéo a vapor seguindo as instrugoes de utilizagdo
fornecidas pelo fabricante do esterilizador

« Selecione um ciclo de esterilizagéo B

Proteger d )
umidade Marcagao CE
oo Cédigo UDI
catdlogo

Consultar as
instrugdes de uso

ZAMYSLENE POUZITI

Tuha duta trubkova slozka zubniho saciho systému uréena k vioZzeni
do dstni dutiny pro aspiraci a odstranéni tekutin, aerosol(i a negistot
béhem zubniho zékroku, &imz se zajisti suché chirurgické pole.
Zafizeni Ize sterilizovat a je nelze jej znovu poufit.

UZIVATELE

Pouze pro pouZitl zubnim personalem a kvalifikovanym personalem.
CILOVA SKUPINA PACIENTA

Spitka odsavate se pouzivé v souvislosti s ambulantnim nebo
chirurgickym stomatologickym zékrokem u nezletilych a dospélych
bez ohledu na pohlavi, véetné téhotnych a kojicich zen.
VLASTNOSTI ZARIZENI

5722770, 5722771, 5722773,
5722774,5722775

L=114 mm; D=16 mm

5722772 L=129 mm; D=16 mm

. 2 jte funkei.
Baleni.

Parni sterilizace.
Povoleni zafizeni.
« Ulozists.

3. Piedéisténi

RIZIKO INFEKCE KONTAMINOVANYMI PRODUKTY
» Pred prvnim poutitim a po kazdém dal3im pouiti

zafizeni znovu zpracujte spravné a rychle.

Noste ochranné bryle.

Noste ochranné rukavice.

Pouzij obli¢ejovou masku. Pouzivejte ochranny odév.

3.1Pfiprava v misté pouZiti pfed pfezpracovanim

« Bezprostiedné po osetieni odséte nejméné 200 ml studené vody.

« Postupné otfete vngjsi povrchy dvéma gisticimi ubrousky, abyste
odstranili hrubé organické a anorganické znegisténi.

. Cistici ubrousky musi byt kompatibilni s polypropylenem;

« Musibyt dodrzena i pro pouziti ubrouskd.

« Umistéte vyrobek do specialni nddoby s ¢isticim a dezinfekénim
prostfedkem.

« Propoutziti naklanéciho a dezinfekénihoginidla ¢ se musi
dodrzovat.

« Chrarite p?l’stroj p?ed kontaminaci p?ijeho pfepravé z
opracovavérovaci zldle na misto prepracovam

4. Ruéni &isténi,
suSeni

«  Pro ruéni dezinfekei je nutny dezinfekéni prostfedek nebo
kombinovany gistici a dezinfekéni prostfedek. Musi mit nasledujici
vlastnosti: certifikovanou, pfipadné virucidni G&innost (DVV/RKI,
VAH nebo evropské normy), bez aldehydi a vhodnou pro pouziti
s polypropylenem.

« Dodrzujte specifikace koncentrace, teploty, reakéni doby a
poplachovani vydané vyrobcem gisticiho a dezinfekéniho

iku

P

9001870 L=200 mm; D=11mm
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SPECIFIKACE POUZITI

Viz &ast Navodu k pouziti dodarana se stomatologickou jednotkou
nebo chirurgickym odsavacem souvisejicim s pfipojenim hrotu
odsavace k nasadci stomatologické jednotky nebo chirurgického
odsévace.

Vizualné zkontrolujte integritu vyrobku.

Kanylu pfipojte k trubici saciho systému stomatologické jednotky

nebo chirurgického odsévate pomoci adaptéru, pokud je to nutné.

Aktivujte saci systém. Spravné fungovéani znamena odsavani
tekutin a aerosold pouze z koncové $picky kanyly, bez dalsich
aspiraénich bodu, tj. ve spojeni se zubni jednotkou nebo z otvord v
samotné kanyle. V takovych pfipadech pfistroj okamzité prestarite
poutZivat a pristroj zlikvidujte.

Po pouziti manipuluj(e se zafizenim podle pokyni pro
prepracovani.

UPOZORNEN(

Poufiti pfistroje je kontraindikovéno u pacientt s citlivosti nebo
alergiemi na polypropylen.

Mechanicky Géinek tfeni kanyly na vnitini ista mize zpasobit
podrézdéni a povrchové zarudnuti.

Zafizeni nejsou pfi dodani sterilni. Proto pfed prvnim pouzitim

a pokazdé po kazdé |éEbé pacientem musi podstoupit dplné
prepracovani. Pfeététe si pokyny pro pfepracovani.

Nedodrzeni cyklu pfepracovani vystavuje riziko kfizové infekce.
Pfed kazdym pouzitim musi byt vyrobek vizualné zkontrolovén na
znamky opotfebeni.

V pfipadé poskozeni nesmi byt pfistroj pouzivan a musi byt
okamizité zlikvidovén.

Ihned po poutziti pfistroj shroméazdéte a vycistéte. Susené nebo
pevné zbytky mohou ztizit nebo znedistit ¢isténi.

Ohlésit jakykoli vézny incident, ke kterému doslo, vyrobci a
pfislusnému organu.

SKLADOVATELNOST ZARIZEN{

Maximalné 100 sterilizagnich cykl.

DISPOZICI

Pokud nenf pfistroj sterilizovan po poslednim pouziti, musi byt
osetfen a zlikvidovéan jako nemocniéni odpad, protoze muze dojit

k riziku kfizové infekce. Alternativné miize byt sterilizované zafizeni
zlikvidovano v souladu s vnitrostatnimi predpisy.

POKYNY PRO OPETOVNE ZPRACOVANI

1. Analyza a kategorizace rizik

Pied jeho pfepracovanim uzivatelem musi byt provedena analyza rizik
a kategorizace tohoto zdravotnického prostfedku. UZivatel odpovidd
za spravnou klasifikaci zdravotnickych prostfedkd, definici krokd
prepracovani a provedeni pfepracovani.

2. Postup opétovného zpracovani

Dodrzujte véechny vnitrostatni smérnice, normy a specifikace pro
¢&isténi, dezinfekci a sterilizaci zdravotnickych prostfedk, jakoz i
pfisludné specifikace pro zubni ordinace a kliniky.

Osoba, ktera provédi piepracovani, odpovida za to, ze

« Pouzivejte gisty, suchy stlaceny vzduch bez oleje a &astic.

« Nikdy nepouzivejte karté¢e s kovovymi $tétinami.

« Chcete-li vygistit vn&jsi povrch, vyberte &istici kartaé s nylonovymi
Stétinami.

«  Vyberte kulaty gistici karté¢ s nylonovymi $tétinami pro odsavace
k gisténi vnitiniho povrchu.

« Voda musi mit dobrou mikrobiologickou jakost (alespori jakost
pitné vody) a musi mit teplotu <35 °C.

4.1Cisténi

« Umistéte pfistroj do ¢istici a dezinfekéni ldzné tak, aby byl zcela
ponofen.

« Dodrzujte reakéni ¢asy ¢isticiho a dezinfekéniho prostfedku.

«  Vsechny vnégjsi a vnitini povrchy zcela potiete hyg\'enick)?m
kartaGem, ktery udrzuje zafizeni zamichané do feseni pfipraveného

k poutziti.

4.2Stiedni oplachovani

« Po reakéni dobé pfedepsané vyrobcem dikladné opléchnéte pod
vodou po dobu nejméné 1 minuty, dokud nebudou odstranény
viechny zbytky.

4.3Dezinfekce

« Umistéte pfistroj do &istici a dezinfek&ni 1azné tak, aby byl zcela
ponofen.

« Dodrzujte reakéni dobu gisticiho prostiedku a dezinfekéniho
prostfedku.

4.4Koneéné oplachnout

« Po dobu plisobeni piedepsané vyrobcem dezinfekéniho
prostiedku dikladné oplachnéte pod vodou po dobu nejméné 1
minuty, dokud nebudou odstranény véechny zbytky dezinfekéniho
prostiedku.

4.5Sueni

« Osuste na ¢istém misté pomoci hygienického hadfiku, ktery
nepousti v\akna

. Vyfoukujte za

ni tlacenym vzduchem na Gistém misté.

té)

» Vyzaduje se certifikovany dezinfekéni prostfedek na pracky s
nésledujicimi vlastnostmi a validovanymi postupy:

« vsouladus ENISO 15883

« certifikovany program pro tepelnou dezinfekci (hodnota AO =
3000)

« program vhodny pro zafizeni s alespor jednim kone¢nym
oplachovym cyklem

» Pokud dezinfekéni prostiedek na pracku pouzivé chemické
gistici prostiedky a dezinfekéni prost?edky jsou vyzadovany
nésledujici vlastnosti: neupravene a bez aldehydd, kompatibilni s
polypropy\en M sl byt konzultovan navod vyrobce k pouZiti.

5.1

té
«  Umistéte zafizeni pomocl { vhodnych drzaka do dezinfekéni
podlozky tak, aby voda snadno te¢e a oplachuje vnitini povrchy.
Postupujte podle pokyni pro pouziti dezinfekéniho prostfedku

na pracku.

6. Kontrola funkce

Po skondeni cyklu ¢idténi a dezinfekce zkontrolujte, zda pfistroj
neni zbytkovym znegisténim a vihkosti. V pfipadé poteby
opakujte cyklus.

Pokud je pfistroj poskozen, zlikvidujte ho.

Piistroj by mél byt zabalen co nejdfive po vysuseni a kontrole.
Baleni

» Vyberte certifikovany sterilni bariérovy systém vhodny pro produkt
a postup sterilizace parou:

Navijaky nebo sacky z papiru a plastové félie

~N- -

« Teplotni odolnost do 138°C

« Vsouladu s EN ISO 11607-1, EN 868-5

» Sterilni bariérovy systém musi byt dostate¢né velky. Po nalozeni
nesmi byt sterilni bariérovy systém pod tlakem.

8. Parni sterilizace

ARIZIKO INFEKCE V DUSLEDKU NESPRAVNE STERILIZACE

» Smi byt pouzita pouze parni sterilizace.

» Dodrzujte véechny zadané parametry procesu.

» Dodrzujte pokyny vyrobce tykajici se pouZiti parniho sterilizatoru.

» Vyzaduje se certifikovana parni sterilizaéni jednotka s
nasledujicimi vlastnostmi a ovéfenymi procesy:

« vsouladu s EN 13060 nebo rovnocennym

« vhodny program pro uvedené vyrobky (napfiklad duta téla,
frakcionovany vakuovy postup ve tfech vakuovych krocich)

« validovany postup v souladu s EN ISO 17665-1

8.1Parni sterilizace

« Umistéte balené zafizeni na zésobnik parni sterilizacni jednotky
podle pokynii vyrobce sterilizatoru

«  Vybér sterilizaéniho cyklu B

« Predsavacd:3x

« Sterilizaéni teplota: 134°C

« Doba sterilizace: 5 minut

« Doba su$eni: nejméné 10 minut

9. Viile zafizeni

Pfepracovéni zdravotnického zafizeni koné&i zdokumentovanou

provérkou pro skladovéni a obnovené poutziti.

« Dolozte clearance zdravotnického pfipravku po opétovném
zpracovani.

10.Ulozisté

« Doba skladovani zavisi na typu pouzitého obalu a prostfedi

skladovani.

Obaly musi byt chranény pfed prachem, vlhkosti, nadmérnymi

teplotnimi vykyvy, poskozenim a vekerymi riziky kontaminace.

P¥i stanoveni skladovacich podminek by méla byt zohlednéna

potencialni vnéjsi kontaminace sterilniho bariérového systému,

pokud jde o aseptickou pfipravu.
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PRZEZNACZENIE

Sztywny wydrazony element rurowy systemu ssania zebéw
przeznaczony do wprowadzenia do jamy ustnej w celu aspiracji

i usuwania plyndw, aerozoli i zanieczyszczen podczas zabiegu
stomatologicznego, zapewniajac w ten sposdb suche pole
chirurgiczne.

Urzadzenie moze by sterylizowane i nadaje si¢ do wielokrotnego
pozytu.

UZYTKOWNIK

Tylko do uzytku przez personel dentystyczny i wykwalifikowany
personel.

GRUPA DOCELOWA PACJENTA

Konicéwka aspiratora jest stosowana w kontekscie ambulatoryjnej lub
chirurgicznej procedury stomatologicznej u nieletnich i dorostych,
niezaleznie od pici, w tym kobiet w ciazy i karmiacych piersia.
CHARAKTERYSTYKA URZADZENIA

kazdym leczeniu pacjenta, musza przej$¢ peine PONOWNEGO
PRZETWARZANIA. Prosimy zapoznad sie z INSTRUKCJA
PONOWNEGO PRZETWARZANIA.

Niezastosowanie sie do cyklu PONOWNEGO PRZETWARZANIA
naraza na ryzyko zakazenia krzyzowego.

Przed kazdym uzyciem produkt musi by¢ wzrokowo sprawdzany
pod katem jakichkolwiek oznak zuzycia.

W przypadku uszkodzenia urzadzenia nie wolno uzywad i nalezy
go natychmiast usunac.

Zebra¢ i wyczyscié urzadzenie natychmiast po uzyciu. Suszone
lub state pozostatosci moga utrudnia¢ lub byé nieskuteczne
czyszczenie.

Wszelkie powazne incydenty, ktére miaty miejsce, nalezy zglaszaé
producentowi i wkasciwemu organowi.

OKRES WAZNOSCI URZADZENIA

Maksymalnie 100 cykli sterylizacji.

DYSPOZYCJI

Jedli urzadzenie nie zostanie wysterylizowane po ostatnim uzyciu,

musi by¢ poddane obrdbce i unieszkodliwianiu go jako )

przeplukad pod woda przez co najmniej 1 minute, az wszystkie
pozostatosci zostana usunigte.

4.3Dezynfekcja

« Umiesé urzadzenie w tazni czyszczacej i dezynfekeyjnej, aby byto
catkowicie zanurzone.

« Nalezy przestrzegaé czasu reakcji $rodka czyszczacego i $rodka
dezynfekujacego.

4.4Plukanie koricowe

« Po uplywie czasu dziatania zaleconego przez producenta srodka
dezynfekeyjnego nalezy doktadnie przeptukac pod woda
przez co najmniej 1 minute, az wszystkie pozostatosci srodka
dezynfekcyjnego zostana usuniete.

4.5Suszenie

«  Wysuszyé w czystym miejscu za pomoca higienicznej,
niestrzepiacej sie Sciereczki.

. Wysuszyc urzadzenie sprezonym powietrzem w czystym miejscu.

5.

» Wymagany]estcertyﬁkowany $rodek do dezynfekcji podktadki o
h i zatwierdzonychprocesach:

szpitalnym, poniewaz moze wystapic ryzyko zakazenia krzyzowego.
Alternatywnie, wysterylizowane urzadzenie moze by¢ usuwane
zgodnie z przepisami krajowymi.

INSTRUKCJE PONOWNEGO PRZETWARZANIA

1. Analiza ryzyka i kategoryzacja

Analiza ryzyka i kategoryzacja tego wyrobu medycznego musza byé
wykonane przed jego ponownym przetworzeniem przez uzytkownika.
Uzytkownik jest odpowiedzialny za prawidiowa Klasyfikacje
produktéw medycznych, definicje etapéw ponownego przetwarzania
i wykonanie ponownego przetwarzania.

+ Nalezy przestrzegaé wszystkich krajowych dyrektyw, norm i
specyfikacji dotyczacych czyszczenia, dezynfekgiji i sterylizacji
produktéw medycznych, a takze odpowiednich specyfikacji dla
gabinetéw stomatologicznych i klinik.

« Osoba przewodzaca ponowne przetwarzanie jest odpowiedzialna
za zapewnienie, ze ponowne przetwarzanie wykonywane przy
uzyciu odpowiedniego sprzetu, materiatéw i personelu osiaga
pozadane rezultaty.

« Wymagane jest walidacja i rutynowe monitorowanie procedury
ponownego przetwarzanla wszystkie uzywane urzadzenia (kapiel
ultradz a, i dezynfekujace, urzadzenie
uszczelniajace, sterylizator parowy) musza byé poddawane
regularnej konserwacji i przegladom.

- Wszelkie odstepstwa od instrukcji opisanych w niniejszym
dokumencie przez personel przetwarzajacy moze prowadzi¢ do
obnizenia skutecznosci i ewentualnych negatywnychkonsekwencji,
ktére leza wytacznie w gestii personelu.

Zalecana procedura ponownego przetwarzania sktada sie z co

najmniej nastepujacych krokow:

- Czyszczenie wstepne.

. Reczne czyszczenie, posrednie plukanie, dezynfekcja, pukanie
koricowe, suszenie.

« Automatyczne czyszczenie i dezynfekcja.

« Sprawdzi¢ dziatanie.

« Pakowania.

- Sterylizacja para wodna.

«  Przeswit urzadzenia.

« Magazynu.

3. Czyszczenie wstepne

ARYZYKO ZAKAZENIA ZANIECZYSZCZONYMI PRODUKTAMI
. Ponowne przetworzynie urzadzenia nalezy ponownie
przetworzyé prawidtowo i niezwiocznie przed pierwszym

uzyciem i po kazdym kolejnym uzyciu.

Nosi¢ okulary ochronne.

Nosi¢ rekawice ochronne.

. zgod ny H norma ENISO 15883

« certyfikowany program do dezynfekcji termicznej (wartos¢ AO =
3000)

+ program odpowiedni dla urzadzenia z co najmniej jednym
koricowym cyklem ptukania

» Jezeli rodek do dezynfekcji podktadki wykorzystuje chemiczne
$rodki czyszczace i $rodki dezynfekujace, wymagane sa
nastepujace whasciwosci: nienaprawiajace sie i wolne od aldehydu,
kompatybilne z polipropylenem. Nalezy zapoznaé sie z instrukcja
producenta uzytkowania.

1 y yszczenie i dezynfekej
Umies¢ urzadzenie za pomoca odpowiednich uchwytéw w
spryskiwacz-dezynfektor, tak aby woda przeptywata tatwo i
phuczyla wewnetrzne powierzchnie.

Postepuj zgodnie z instrukcja stosowania srodka do dezynfektora.

Weryfikacja dziatania

Po zakorczeniu cyklu czy via i d ji nalezy

czy urzadzenie nie ma resztkowego zabrudzenia i wilgoci. W razie

potrzeby powtérz cykl.

W przypadku uszkodzenia urzadzenia nalezy zutylizowaé
urzadzenie.

« Urzadzenie nalezy zapakowac jak najszybciej po wyschnieciu i

sprawdzeniu.

Pakowania

Wybra¢ certyfikowany system sterylnej bariery odpowiedni dla

produktu i procedury sterylizacji para:

Kotowrotki lub woreczki z papieru i folii z tworzywa sztucznego

Odpornos¢ na temperature do 138°C

Zgodno$¢ z norma EN ISO 11607-1, EN 868-5

Sterylny system barierowy musi by¢ wystarczajaco duzy. Po

zatadowaniu sterylny system barierowy nie moze byé obciazony.

8. Sterylizacja parowa
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ARYZYKO ZAKAZENIA Z POWODU NIEPRAWIDLOWEJ
STERYLIZACJI
» Nalezy stosowac wylacznie sterylizacje parowa.

» Zgodno$é ze wszystkimi okreslonymi parametrami procesu.

» Nalezy przestrzegaé instrukcji producenta dotyczacych stosowania
sterylizatora parowego.

» Wymagana jest certyfikowana sterylizator parowa o nastepujacych
wiasciwosciach i zatwierdzonych procesach:

« zgodne z NORMA EN 13060 lub réwnowazna

« odpowiedni program dla wymienior\ych produktdw (na przykiad
puste korpusy, procedura prézni frakcjonowanej w trzech krokach
proézni)

- zatwierdzony proces zgodnie z EN ISO 17665-1

8.1Sterylizacja parowa

« Umiesci¢ zapakowane urzadzenie na tacy sterylizujacego
parowego zgodnie z instrukcja uzytkowania dostarczona przez
producenta sterylizatora

«  Wybierz cykl sterylizacji B

« Odkurzacz wstepny: 3 x

« Temperatura sterylizacji: 134°C

« Czas sterylizacji: 5 minut

« Czas suszenia: co najmniej 10 minut

9. Zwolnienie urzadzenia

Ponowne lie wyrobu medycznego koriczy sie

Uzyj maski na twarz. Uzywaj odziezy ochronnej.

3.1Przygotowanie w miejscu uzycia przed ponownym

5722770, 5722771,5722773,
5722774,5722775

L=114 mm; D=16 mm

5722772 L=129 mm; D=16 mm

9001870 L=200 mm; D=11mm

V el

L

SPECYFIKACJE UZYTKOWANIA
Zapoznaj sie z sekcja instrukgji uzytkowania dostarczona z
jednostka stomatologiczna lub aspiratorem chirurgicznym
2zwiazanym z potaczeniem koricdwki aspiratora z rekojescia
jednostki stomatologicznej lub aspiratora chirurgicznego.
Wizualnie sprawdzi¢ integralnosé produktu.
Pod#acz kaniule do rurki systemu ssacego jednostki
stomatologicznej lub aspiratora chirurgicznego, uzywajac w razie
potrzeby adaptera.
Wiaczy¢ system ssacy. Prawidtowe funkcjonowanie oznacza
odsysanie plyndw i aerozoli tylko z koricéwki kor kaniuli,
bez dalszych punktéw aspiracji, czyli w zwiazku z jednostka
dentystyczna lub z otworéw w samej kaniuli. W takich przypadkach
nalezy natychmiast zaprzestaé uzywania urzadzenia i zutylizowac
urzadzenie.
Po uzyciu nalezy obstugiwaé urzadzenie zgodnie z instrukcjami
ponownego przetwarzania.
OSTRZEZENIA
« Stosowanie urzadzenia jest przeciwwskazane u pacjentéw z
wrazliwoscig lub alergia na polipropylen.
« Mechaniczne dziatanie pocierania kaniuli na wewnetrznej
jamie ustnej moze powodowac podraznienie i powierzchowne
zaczerwienienie.
Urzadzenia nie sg sterylne przy dostawie. W zwiazku z tym, zanim
zostana wykorzystane po raz pierwszy i za kazdym razem po

- Bezposrednio po zabiegu zasysaé co najmniej 200 ml zimnej wody.

. Sekwencyjnie wytrze¢ powierzchnie zewngtrzne za pomoca
dwdch chusteczek czyszczacych, aby usunaé grube organiczne i
nieorganiczne zabrudzenia.

« Chusteczki czyszczace musza byé kompatybilne z polipropylenem.

« Instruction do stosowania chusteczek nalezy przestrzegac.

« Umiesé produkt w specjalnym pojemniku z srodkiem czy ym

udokumentowanym zezwoleniem na przechowywanie i ponownym

uzyciem.

« Udokumentowac klirens produktu medycznego po ponownym
przetworze.

10.Przechowywanie

BRUGER

Kun til brug for tandleegepersonale og kvalificeret personale.
MALGRUPPE FOR PATIENT

Aspiratorspidsen bruges i forbindelse med en ambulant eller kirurgisk
tandbehandling pa mindrearige og voksne, uanset ken, herunder
gravide og ammende kvinder.

UDSTYRETS EGENSKABER

5722770, 5722771,5722773, 5722774, L=114 mm; D=16 mm
722775

« Fjern de udvendige overflader sekventielt med to
rengeringsservietter for at fjerne grov organisk og uorganisk snavs.

. Rengeringsservietterne skal veere kompatible med polypropylen.

« Konstruktionen tilbrug af kludene skal folges.

« Produktet anbringes i en speciel beholder med rengerings- og
desinfektionsmiddel.

« Derskalfelges en konstruktion med henblik pa anvendelse af det
heeldendeog desinfektionsmiddel.

« Beskyt enheden mod kontaminering, nar den transporteres fra
behandllngssto\en til oparbejdmngsstedet

4. Manuel

6722772 L=129 mm; D=16 mm

9001870 L=200 mm; D=11mm

Y

L

ANVENDELSESSPECIFIKATIONER

Se den del af brugsanvisningen, der falger med tandenheden
eller den kirurgiske aspirator i forbindelse med tilslutningen af
aspiratorspidsen til tandenhedens handstykke eller kirurgiske
aspirator.

Visuelt inspicere integriteten af produktet.

Tilslut kanylen til tandenhedens sugesystemrer eller kirurgiske
aspirator ved hjeelp af en adapter, hvis det er nadvendigt.

Aktiver sugesystemet. Den korrekte funktion indebaerer kun
sugning af vaesker og aerosoler fra kanylens endespids, uden
yderligere aspirationspunkter, dvs. i forbindelse med tandenheden
eller fra huller i selve kanylen. | sédanne tilfaelde skal du straks
stoppe med at bruge enheden og bortskaffe enheden.

Efter brug skal du handtere enheden som angivet i
INSTRUKTIONERNE TIL OPARBEJDNING.

ADVARSLER

- Brugen af enheden er kontraindiceret hos patienter med
folsomhed eller allergi over for polypropylen.

Den mekaniske virkning af at gnide kanylen pa den indre mund
kan forérsage irritation og overfladisk redme.

Enheder er ikke sterile ved levering. Derfor, for de bruges

ferste gang, og hver gang efter hver patientbehandling, skal de
gennemga fuldsteendig oparbejdning. Se INSTRUKTIONERNE TIL
OPARBEJDNING.

Manglende overholdelse af OPARBEJDNING cyklussen udseetter
risikoen for krydsinfektion.

For hver brug skal produktet visuelt efterses for tegn pé slitage.
Itilfeelde af beskadigelse mé anordningen ikke anvendes og skal
straks bortskaffes.

Opsamling og renger enheden umiddelbart efter brug. Terrede
eller faste rester kan gere rengeringen vanskeligere eller ineffektiv.
Anmeld enhver alvorlig haendelse, der er indtruffet for fabrikanten
og den kompetente myndighed.

ENHEDENS HOLDBARHED

Hejst 100 steriliseringscyklusser.

BORTSKAFFELSE

Hvis apparatet ikke steriliseres efter dets sidste brug, skal det
behandles og bortskaffes som hospitalsaffald, da der kan opst&
krydsinfektionsrisici.

Alternativt kan den steriliserede anordning bortskaffes i henhold til
de nationale regler.

INSTRUKTIONER TIL OPARBEJDNING

1. Risikoanalyse og kategorisering

Brugeren skal foretage en risikoanalyse og -kategorisering af dette
medicinske udstyr, for det oparbejdes. Brugeren er ansvarlig for den
korrekte klassificering af de medicinske produkter, definitionen af
oparbejdningstrinnene og  oparbejdningens ydeevne.

2. Omarbejdningsprocedure

Overholde alle nationale direktiver, standarder og specifikationer
for rengering, desinfektion og sterilisering af medicinske produkter
samt de gaeldende specifikationer for tandleegepraksis og
-klinikker.

Den person, der foretager oparbejdningen, er ansvarlig for at sikre,
at den oparbejdning, der udferes ved hjzlp af passende udstyr,
materialer og personale, opnar de enskede resultater.

Der er behov for validering og rutinemasssig overvagning af
oparbejdningsproceduren. alle anvendte anordninger (ultralydbad,
rengerings- og desinfektionsanordning, tetningsanordning,

« Czas przechowywania zalezy od rodzaju uzytego opak via i
$rodowiska przechowywania.

Opakowanie musi by¢ chronione przed kurzem, wilgocia,
nadmiernymi wahaniami temperatury, uszkodzeniami i wszelkimi
zagrozeniami zanieczyszczenia.

Przy ustalaniu warunkéw przechowywania nalezy wzia¢ pod uwage
potencjalne zewnetrzne zanieczyszczenie sterylnego systemu
barierowego w kontekscie przygotowania aseptycznego.

i dezynfekujacym.
. Instruct\'on do stosowania $rodkapochylonego i dezynfekujacego

. Chromc urzadzenie przed zanieczyszczeniem podczas transportu z
fotela do miejsca ponownego przetwarzama

4. Czy ie reczne, pluk p ynfekeja, ptukani
koricowe, suszenie

+ Do recznej dezynfekcji wymagany Jest srodek dezynfeku]qcy lub
potaczony $rodek i dezy jacy. Musi p
nastepujace whasciwosci: certyfikowana, ewentualnie virucidalna
skuteczno$é (DVV/RKI, VAH lub normy europejskie), bez aldehydu i
nadaje sie do stosowania z polipropylenem.

+ Nalezy przestrzegaé specyfikacii stezenia, temperatury, czasu
reakeji i po ptukaniu wydanym przez producenta srodka
czyszezacego i dezynfekujacego.

- Uzywaj czystego, suchego, wolnego od oleju i czastek sprezonego
powietrza.

« Nigdy nie uzywaj szczotek z metalowym wiosiem.

«  Wybierz szczotke czyszczaca z nylonowym wiosiem, aby wyczysci¢
powierzchnie zewnetrzna.

+ Wybierz okragta szczotke czyszczaca z nylonowym wiosiem do
aspiratoréw do czyszczenia wewnetrznej powierzchni.

Woda musi mie¢ dobra jako$¢ mikrobiologiczna (co najmniej
jako$¢ wody pitnej) i musi by¢ w temperaturze < 35°C.
4.1Czyszczenie

- Umiesé urzadzenie w taZni czyszczacej i dezynfekeyjnej, aby byto
catkowicie zanurzone.

« Nalezy przestrzegaé czaséw reakcji $rodka czyszczacego i
dezynfekujacego.

- Calkowicie szczotkuj wszystkie powierzchnie zewnetrzne i
wewnetrzne za pomoca higienicznej szczotki, utrzymujac
urzadzenie w gotowym do uzycia roztworze.

4.2Ptukanie posrednie

« Po czasie reakcji zaleconego przez producenta nalezy doktadnie

] ,
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dampsterili ) skal underkastes regelmaessig vedligeholdelse
og |nspektion.

Enhver afvigelse fra de heri beskrevne instrukser fra
oparbejdningspersonalet kan fore til lavere effektivitet og mulige
negative konsekvenser, som udelukkende ligger inden for
personalets ansvarsomréde.

Den anbefalede oparbejdningsprocedure bestar af mindst felgende
trin:

Forrensning.

Manuel rengering, mellemliggende skylning, desinfektion,
slutskylning, terring.

Automatisk rengering og desinfektion.

Kontroller, om der er en funktion.

Pakning.

Dampsterilisering.

Godkendelse af enheden.

- Opbevaring.

3. Forrensning

RISIKO FOR INFEKTION FRA KONTAMINEREDE
PRODUKTER
. Genbehandler enheden korrekt og hurtigt fer dens
ferste brug og efter hver efterfelgende brug.

&)

:‘:;{E::,J:ma Brug beskyttelseshandsker. Brug beskyttelsesbriller.
DK (1)
PAT/ANKT ANVENDELSE

En stiv hul rerformet komponent i en dental sugesystem designet
til at blive indsat i mundhulen for aspiration og fjerelse af vaesker,
aerosoler og snavs under en tandbehandling, hvilket sikrer en ter
kirurgisk felt. Enheden kan steriliseres, og den kan genbruges.

slutskylning, terring

« Derkreeves et desinfektionsmiddel eller et kombineret renggrings-
og desinfektionsmiddel til manuel desinfektion. Den skal have
felgende egenskaber: certificeret, eventuelt virucidal effekt (DVV/
RKI, VAH eller europaeiske standarder), aldehydfri og egnet til brug
sammen med polypropylen.

- Overensstemmelse med specifikationerne for koncentration,

temperatur, reaktionstid og efter skylning udstedt af pr )

af rengerings- og desinfektionsmiddelet.

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

- Brug aldrig berster med metalberster.

« Veelg en rengeringsberste med nylonberster for at rengere den
udvendige overflade.

« Veelg en rund rengeringsberste med nylonberster til aspiratorer for
atrengere den indvendige overflade.

« Vand skal have en god mikrobiologisk kvalitet (mindst
drikkevandskvalitet) og skal have en temperatur pa <35°C.

4.1Rengering

« Placer enheden i et rengerings- og desinfektionsmiddelbad, sa
den er helt nedsaenket.

- loverensstemmelse med rengerings- og desinfektionsmidlets
reaktionstider.

« Berstalle udvendige og indvendige overflader fuldsteendigt
med en hygiejnisk berste, der holder enheden nedsaenket i den
feerdige losning.

4.2Mellemliggende skylning

- Efter den reaktionstid, som fabrikanten har foreskrevet, skylles
grundigt under vand i mindst 1 minut, indtil alle rester er fjernet.

4.3Desinfektion

& Fremstillingsdato “ Fabrikant
Beskyt mod Batchkode
varmekilder

? Beskyt mod fugt c € CE-maerkning

[E] Se brugsanvis-
ningen

AVSEDD ANVANDNING

3.

torkning.

Automatisk rengéring och desinfektion.
Sk efter funktion.

Férpackning.

Angsterilisering.

Rensning av enheten.

Lagring.

Férrengéring

RISK FOR INFEKTION FRAN KONTAMINERADE PRODUKTER
. Bearbeta enheten korrekt och snabbt fore den forsta
anvandningen och efter varje efterféljande anvandning.

&) ©

Anvand skyddshandskar Anvand skyddsglaségon.

En styv ihalig rorformig komponent i ett tandsugningssystem som ar
utformat for att sattas in i munhélan fér aspiration och avlagsnande
av vatskor, aerosoler och skrap under ett tandlakarforfarande, vilket
sakerstaller ett torrt kirurgiskt falt. Enheten kan steriliseras och den
kan &teranvandas.

ANVANDAREN

Endast for anvandning av tandlakare och kvalificerad personal.
PATIENT MALGRUPP

Aspiratorspetsen anvands inom ramen for en 6ppenvards- eller
kirurgisk tandoperation pa minderariga och vuxna, oavsett kén,
inklusive gravida och ammande kvinnor.

PRODUKTENS EGENSKAPER

6722770, 5722771, 5722773,
6722774,5722775

L=114 mm; D=16 mm

« Placer enheden i et rengerings- og desinfektionsmis
den er helt nedseenket.

« loverensstemmelse med rengeringsmidlets og
desinfektionsmidlets reaktionstid.

4.4Endelig skylning

- Efterden handlingstid, der er foreskrevet af
desinfektionsmiddelproducenten, skylles grundigt under vand i
mindst 1 minut, indtil alle desinfektionsrester er fjernet.

4.5Torring

« Tor pé et rent sted ved hjeelp af en hygiejnisk, fnugfri klud.

Fontarre enheden med trykluft pé et rent sted.

Automatisk rengering og desinfektion

» Derkraevesen certificeret vaskemaskinedesinfektionsmiddel med

felgende egenskaber og validerede processer:

i overensstemmelse med EN ISO 15883

certificeret program for termisk desinfektion (AO vaerdi = 3000)

program, der er egnet il enheden med mindst én afsluttende

skyllecyklus

Hvis vaskemaskinedesinfektionsmidlet anvender kemiske

rengeringsmidler og desinfektionsmidler, kraeves falgende

egenskaber: ikke-fiksering og aldehydfri, kompatibel med

polypropylen. Fabrikantens brugsanvisning skal konsulteres.

5.1Automatisk rengering og desinficering

« Placer enheden ved hjelp af de passende holdere i

askemask 1senheden, s& vandet let stremmer og

skyller de indvendige overflader.

Folg instruktionen for brug af

vaskemaskinedesinfektionsmaskinen.

Seg efter funktion

Efter afslutningen af rengerings- og desinfektionscyklussen skal

du kontrollere enheden for eventuel resterende snavs og fugt.

Gentag om nedvendigt cyklussen.

« Enheden skal bortskaffes, hvis den er beskadiget.

Enheden skal pakkes sé hurtigt som muligt efter terring og kontrol.

Pakning

» Veelg et certificeret sterilt barrieresystem, der passer til produktet,

og dampsteriliseringsproceduren:

Ruller og poser af papir og plastfolie

Temperaturmodstand op til 138°C

| overensstemmelse med EN ISO 11607-1, EN 868-5

Det sterile barrieresystem skal vaere stort nok. Nar det er lastet, m&

det sterile barrieresystem ikke vaere under belastning.

8. Dampsterilisering
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ARISIKO FOR INFEKTION PA GRUND AF FORKERT
STERILISERING
Der mé kun anvendes dampsterilisering.

» Overhold alle de angivne procesparametre.

» Folg producentens anvisninger vedrerende brug af
dampsterilisatoren.

» En certificeret dampsteriliseringsenhed med folgende egenskaber
og validerede processer er pakraevet:

- ioverensstemmelse med EN 13060 eller tilsvarende

- egnet program for de anferte produkter (for eksempel hule kroppe,
fraktioneret vakuum procedure i tre vakuum trin)

- valideret proces i overensstemmelse med EN ISO 17665-1

8.1Dampsterilisering

« Placer den pakkede anordning pa bakken pa
dampsteriliseringsenheden efter den brugsanvisning, som
sterilisatoren har givet

« Veelg en B-steriliseringscyklus

« Forvakuum: 3 x

- Steriliseringstemperatur: 134°C

- Steriliseringstid: 5 minutter

«  Torretid: mindst 10 minutter

9. Frihgjde af enheden

Oparbejdningen af det medicinske udstyr afsluttes med den

dokumenterede frihojde til opbevaring og fornyet brug.

« Dokumenter godkendelsen af leegemidlet efter oparbejdning.

10 Opbevaring

Opbevaringstiderne afhaenger af den anvendte emballagetype og

oplagringsmiljoet.

Emballagen skal beskyttes mod stev, fugtighed, for store

temperaturudsving, skader og alle forureningsrisici.

Der ber tages hensyn til potentiel ekstern kontaminering af det

sterile barrieresystem med hensyn til aseptisk preeparat ved

Brug en ansigtsmaske. Brug beskyttelsestoj.

3.1Praeparat pa

Isen af opbevaringsbetingelserne.

—
| Antal Medicinsk udstyr
S—

« Umiddelbart efter behandlmgen asp\reres mindst 200 ml koldt
vand.

5722772 L=129 mm; D=16 mm

9001870 L=200 mm; D=11mm
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SPECIFIKATIONER FOR ANVANDNING

Se den del av bruksanvisningen som medféljer tandenheten
eller den kirurgiska aspiratorn i samband med anslutningen

av spiraspetsen till tandenhetens handstycke eller kirurgiska
aspirator.

Inspektera produktens integritet visuellt.

Anslut kanylen till tandenhetens sugsystemror eller kirurgiska
aspirator med hjalp av en adapter vid behov.

Aktivera sugsystemet. Den korrekta funktionen innebar sugning
av vatskor och aerosoler endast fran kanylens andspets, utan
ytterligare aspirationspunkter, dvs. i samband med tandenheten
eller fran hal i kanylen sjélv. | sadana fall, sluta anvanda enheten
omedelbart och kassera enheten.

Efter anvandning hanterar du enheten enligt anvisningarna i
UPPARBETNINGSINSTRUKTIONERNA.

VARNINGAR

« Anvéandningen av enheten ar kontraindicerad hos patienter med
kanslighet eller allergier mot polypropylen.

Den mekaniska verkan av att gnugga kanylen pa den inre munnen
kan orsaka irritation och ytlig rodnad.

Apparaterna ér inte sterila vid leverans. Innan de anvands

forsta gangen, och varje gang efter varje patientbehandling,
maste de darfor genomga fullstandig upparbetning. Se
UPPARBETNINGSANVISNINGARNA.

Underlatenhet att félja upparbetningscykeln utsatter risken for
korsinfektion.

Fore varje anvandning méaste produkten inspekteras visuellt for
tecken pa slitage.

Vid skada far apparaten inte anvandas och maste kasseras
omedelbart.

Samla upp och rengér enheten omedelbart efter anvandning.
Torkade eller fasta rester kan géra rengéringen svarare eller
ineffektiv.

Rapportera alla allvarliga incidenter som har intraffat till tillverkaren
och den behoriga myndigheten.

ENHETENS HALLBARHET

Maximalt 100 steriliseringscykler.

FORFOGANDE

Om apparaten inte steriliseras efter den senaste anvandningen maste
den behandlas och kasseras som sjukhusavfall, eftersom risk for
korsinfektion kan uppsta.

Alternativt kan den steriliserade apparaten kasseras i enlighet med
géllande bestammelser.

INSTRUKTIONER FOR UPPARBETNING

1. Riskanalys och kategorisering

En riskanalys och kategorisering av denna medicintekniska produkt
maste utféras fore upparbetningen av anvandaren. Anvandaren
ansvarar for korrekt klassificering av de medicinska produkterna,
definitionen av upparbetningsstegen och upparbetningens
prestanda.

2. Férfarande fér upparbetning

Folj alla nationella direktiv, standarder och specifikationer for
rengéring, desinfektion och sterilisering av medicinska produkter
samt tillampliga specifikationer for tandldkarmottagningar och
tandkliniker.

Den person som framjar upparbetningen ansvarar for att den
upparbetning som utférs med hjalp av lamplig utrustning, material
och personal uppnar de énskade resultaten.

Validering och rutinévervakning av upparbetningsférfarandet
kravs. Alla enheter som anvands (ultraljudsbad, rengorings-

och desinfektionsanordning, tatningsanordning,
angsteriliseringsmedel) méste genomga regelbundet underhall
och inspektioner.

Varje avvikelse fran de instruktioner som beskrivs hari av
upparbetningspersonalen kan leda till lagre effektivitet och
eventuella negativa konsekvenser, som enbart ligger inom
personalens ansvar.

Det rekommenderade upparbetningsforfarandet bestar av minst
foljande steg:

- Forrengéring.

« Manuell rengéring, mellanskéljning, desinfektion, slutskéljning,

>

ﬂ : Kvantitet Medicinsk
jyom— utrustning
Anvand en ansiktsmask. Anvand skyddsklader.
@ Tillverkningsdatum M Tillverkare
31 vid fére ombearb
Asplrera minst 200 ml kallt vatten direkt efter behandllngen S R
Torka sekventiellt av de yttre ytorna med tva rengéringsservetter 7{? Skydda frén Partikod
for att avlagsna grov organisk och oorganisk nedsmutsning. 0 varmekallor
Rengodringsservetterna ska vara kompatibla med polypropylen.
Folj instruktionerna for anvandning av vatservetterna. L
Placera produkten i en speciell behallare med rengérings- och T Skydda mot fukt c E CE-markning
desinfektionsmedel.
Folj instruktionerna fér anvandning av rengérings- och
desinfektionsmedel.
Skydda enheten fran kontaminering nér du transporterar den fran Katalognummer UDI-kod
behandllngsstolen till upparbetmngsplatsen
Manuell ljning,
torkning [:E] Se o
Ett desinfektionsmedel eller ett kombinerat rengérings- och bruksanvisningen

8.1Angsterilisering

« Placera den forpackade anordningen pa angsteriliseringsenhetens

bricka enligt bruksanvisningen fran tillverkaren av sterilisatorn

Valj en B-steriliseringscykel

Forvakuum: 3 x

Steriliseringstemperatur: 134°C

Steriliseringstid: 5 minuter

«  Torktid: minst 10 minuter

9. Klarering av enheten

Upparbetningen av den medicintekniska produkten slutar med

dokumenterad Klarering fér lagring och férnyad anvandning.

- Dokumentera godkannandet av den medicinska produkten efter
upparbetning.

10.Lagring

+ Lagringstiderna ska bero p3 vilken typ av férpackning som

anvands och lagringsmiljon.

Forpackningen maste skyddas mot damm, fuktighet, alltfor stora

temperaturfluktuationer, skador och alla fororeningsrisker.

Eventuell extern kontaminering av det sterila barriarsystemet bor

beaktas nar det galler aseptisk beredning vid faststéllandet av

lagringsférhéllandena.

desinfektionsmedel kravs for manuell desinfektion. Den maste ha
foljande egenskaper: certifierad, eventuellt virucidal effekt (DVV/
RKI, VAH eller europeiska standarder), aldehydfri och lamplig for
anvandning med polypropylen.

Folj de specifikationer for koncentration, temperatur, reaktionstid
och efter skéljning som utfardats av tillverkaren av rengérings- och
desinfektionsmedlet.

Anvand ren, torr, olje- och partikelfri tryckluft.

Anvand aldrig borstar med metallborst.

Valj en rengéringsborste med nylonborst fér att rengéra den
yttre ytan.

Valj en rund rengéringsborste med nylonborst for aspiratorer for
att rengéra den inre ytan.

Vatten ska ha god mikrobiologisk kvalitet (3tminstone
dricksvattenkvalitet) och ska ha en temperatur <35 °C.

4.1Rengéring

Placera enheten i ett rengérings- och desinfektionsbad sé att den
ar helt nedsankt.

Folj rengorings- och desinfektionsmedlets reaktionstider.

Borsta alla yttre och inre ytor helt med en hygienisk borste som
haller enheten nedsénkt i den fardiga I6sningen.

4.2Mellanliggande skéljning

Efter den reaktionstid som foreskrivs av tillverkaren, skélj noggrant
under vatten i minst 1 minut tills alla rester har avlagsnats.

4.3Desinfektion

Placera enheten i ett rengérings- och desinfektionsbad sé att den
ar helt nedsankt.
Folj rengéringsmedlets och desinfektionsmedlets reaktionstid.

4.4Slutlig skéljning

Skélj noggrant under vatten i minst 1 minut efter den
atgardstid som foreskrivs av desinfektionstillverkaren tills alla
desinfektionsrester har avlagsnats.

4.5Torkning

v o

Torka p4 en ren plats med en hygienisk, luddfri trasa.
ana enheten med tryckluft pé en ren plats.

Ett certifierat spolardeslnfektlonsmedel med féljande egenskaper
och validerade processer krévs:

kompatibel med EN ISO 15883

certifierat program for termisk desinfektion (AO-varde z3000)
program som ar lampligt for enheten med minst en slutlig
skoljcykel

» Om spolardesinfektionsmedlet anvander kemiska

5.1

N

»

8.

rengéringsmedel och desinfektionsmedel kravs foljande
egenskaper: icke-fixerings- och aldehydfri, kompatibel med
polypropylen. Tillverkarens bruksanvisning ska konsulteras.

Placera enheten med hjélp av lampliga h’é\lave i
spolardesinfektionsmedlet, sé att vattnet flodar latt och skoljer
de inre ytorna.

Folj anvisningarna for anvandning av spolardesinfektionsmedlet.
Sék efter funktion

Efter avslutad rengdrings- och desinfektionscykel, kontrollera
enheten for eventuell kvarvarande nedsmutsning och fukt.
Upprepa vid behov cykeln.

Kassera apparaten om den ar skadad.

Apparaten ska forpackas sé snart som méjligt efter torkning och
kontroll.

Férpackning

Valj ett certifierat sterilt barriarsystem som ar lampligt for
produkten och éngsteriliseringsproceduren:

Rullar eller pasar av papper och plastfilm
Temperaturbestandighet upp till 138°C

Kompatibel med EN ISO 11607-1, EN 868-5

Det sterila barriarsystemet maste vara tillrackligt stort. Nar det ar
laddat far det sterila barriarsystemet inte vara anstrangt.
Angsterilisering

RISK FOR INFEKTION PA GRUND AV FELAKTIG
STERILISERING
Endast angsterilisering far anvandas.
Folj alla angivna processparametrar.
Folj tillverkarens anvisningar om anvandning av angsteriliseraren.
En certifierad dngsteriliseringsenhet med foljande egenskaper och
validerade processer kravs:
Gverensstammer med EN 13060 eller motsvarande
lampligt program for de listade produkterna (t.ex. ihaliga kroppar,
fraktionerat vakuumforfarande i tre vakuumsteg)
validerad process i enlighet med EN ISO 17665-1

NO

TILTENKT BRUK

Hul og stiv rerformet komponent av et tannsugesystem designet for &
settes inn i munnhulen for aspirasjon og fieming av vaesker, aerosoler
og rester under en tannprosedyre, og dermed sikre et tert kirurgisk
felt. Enheten kan steriliseres og kan gjenbrukes.

BRUKER

Bruk kun av tannlege og kvalifisert personell.

PASIENTMAL

Kanylen brukes i forbindelse med en poliklinisk eller kirurgisk
tannprosedyre p& mindredrige og voksne, uavhengig av kjenn,
inkludert gravide og ammende kvinner.

ENHETSFUNKSJONER

5722770,5722771, 5722773, _ . D=
5722774,5722775 L=114 mm; D=16 mm

5722772 L=129 mm; D=16 mm
9001870 L=200 mm; D=11mm

I D
L
BRUK SPESIFIKASJONER

« Seavsnittet i bruksanvisningen som felger med dentalenheten
eller den kirurgiske aspiratoren for 4 koble kanylen til
dentalenhetens handstykke eller kirurgiske aspirator.

« Visueltinspiser produktets integritet.

« Koble kanylen til sugesystemreret til dentalenheten eller kirurgisk
aspirator, bruk en adapter om nedvendig.

- Aktiver sugesystemet. Riktig drift innebaerer aspirasjon av vaesker
og aerosoler kun fra den siste spissen av kanylen, uten ytterligere
aspirasjonspunkter, for eksempel i forbindelse med dentalenheten
eller fra hull i selve kanylen. | slike tilfeller ma du umiddelbart slutte
& bruke enheten og kaste enheten.

« Etter bruk, handter enheten som spesifisert i
REPROSESSERINGSINSTRUKSJONENE.

ADVARSLER

« Bruken av enheten er kontraindisert hos pasienter med felsomhet
eller allergi mot polypropylen.

- Den mekaniske virkningen av & gni kanylen pa den indre munnen

kan forérsake irritasjon og overfladisk redhet.

Enhetene er ikke sterile ved levering. Derfor, for de brukes for

ferste gang, og hver gang etter hver pasientbehandling, mé de

gjennomga fullstendig reprosessering. Se INSTRUKSJONENE

FOR REPROSESSERING.

Unnlatelse av & overholde REPROCESSING-syklusen utsetter deg

for risikoen for kryssinfeksjon.

For hver bruk ber produktet inspiseres visuelt for tegn pé slitasje.

Ved skade mé apparatet ikke brukes og mé kastes umiddelbart.

Samle og rengjer enheten umiddelbart etter bruk. Terkede eller

harde rester kan gjere rengjeringen vanskeligere eller ineffektiv.

- Rapporter alle alvorlige ulykker som har skjedd til produsenten og
vedkommende myndighet.

ENHETSLIV

Mak

It 100 sterilisering
AVHENDING

Hvis den ikke er sterilisert etter siste bruk, ma enheten behandles
og kastes som sykehusavfall, da det kan vaere fare for kryssinfeksjon.
Alternativt kan den steriliserte enheten kasseres i henhold til
nasjonale forskrifter.

GENBEHANDLINGSINSTRUKSJONER

1. Risikoanalyse og kategorisering

En analyse og kategorisering av risikoen ved dette medisinske
utstyret mé utfores for det reprosesseres av brukeren. Brukeren

er ansvarlig for riktig klassifisering av medisinske produkter,

for definisjonen av reprosesseringstrinnene og resultatene av

reprosesseringen.

2

Gjenbehandlingsprosedyre

Kast enheten i tilfelle skade.
Apparatet skal pakkes sa snart som mulig etter terking og kontroll.

Overhold alle nasjonale direktiver, standarder og spesifikasjoner
for rengjering, desinfeksjon og sterilisering av medisinske
produkter, samt gjeldende spesifik er for tannlegek

og klinikker.

Den som utferer reprosesseringen er ansvarlig for at prosessen,
utfert ved bruk av egnet utstyr, materialer og personell, oppnér
onskede resultater.

Rutinemessig validering og overvaking av
reprosesseringsprosedyren er nedvendig; alt utstyr som

brukes (ultralydbad, rengjerings- og deslnflsermgsanordmng

f li dning, darr mé vedlikeholdes og
inspiseres regelmessig.

Ethvert avvik fra instruksjonene beskrevet her fra
reprosesseringspersonell kan fore til redusert effektivitet og
mulige negative konsekvenser, som utelukkende er personellets
ansvar.

Den anbefalte reprosesseringsprosedyren bestér av minst felgende
trinn:

3.

Forrensing.

Manuell rengjering, mellomskylling, desinfeksjon, sluttskylling,
torking.

Automatisk rengjering og desinfeksjon.

Verifikasjon av drift.

Emballasje.

Dampsterilisering.

Frigjering av enheten.

Oppbevaring.

Forrensing

PRODUKTE!

i: RISIKO FOR INFEKSJON FRA KONTAMINERTE
R

Bearbeid enheten riktig og umiddelbart fer den
bru kes ferste gang og etter hver pafelgende bruk.

¢ ©

Bruk vernehansker. Bruk vernebriller.

(1)

Bruk en maske. Bruk vernekleer.

3.1Klargjeril

4,

pa
Umiddelbart etter behandllngen asp\rer mlnst 200 ml kaldt vann.
Rengjer de utvendige overflatene i rekkefelge med to
rengjeringskluter for & fjerne organisk og uorganisk
overflatesmuss.
Rengjeringskluter mé veere kompatible med polypropylen.
Bruksanvisningen for bruk av klutene skal felges.
Plasser produktet i en egnet beholder med et rengjerings- og
desinfeksjonsmiddel.
Instruksjonene for bruk av det desinfiserende vaskemiddelet ma
folges.
Beskytt enheten mot forurensning under transport fra
behandlingsstolen til gjenvinningsstedet.
Manuell rengj
terking
For manuell desinfeksjon kreves et desinfeksjonsmiddel eller
kombinert rengjerings- og desinfeksjonsmiddel. Den m4 ha
felgende egenskaper: sertifisert effekt, muligens virucidal (DVV /

ylling, ) Y

RKI, VAH eller europeiske standarder), fri for aldehyder og egnet for

bruk med polypropylen.

Respekter spesifikasjonene for konsentrasjon, temperatur,
reaksjonstid og etterskylling gitt av produsenten av rengjerings-
og desinfeksjonsmiddelet.

Bruk ren, terr, ikke-fet og partikkelfri trykkluft.

Ikke bruk berster med metallbust.

Velg en nylonberste for & rengjere den ytre overflaten.

Velg en rund kanyleberste med nylonbust for 4 rengjere den indre

overflaten.
Vannet skal ha god mikrobiologisk kvalitet (minst
drikkevannskvalitet) og skal ha en temperatur <35 °C.

4.1Rengjering

Plasser enheten i et vaske- og desinfeksjonsbad slik at den er helt

nedsenket.

Respekter reaksjonstidene til rengjorings- og
desinfeksjonsmiddelet.

Borst alle ytre og indre overflater fullstendig med en hygienisk
borste som holder enheten nedsenket i lesningen.

4.2Mellomskylling

Etter reaksjonstiden foreskrevet av produsenten, skyll grundig i
vann i minst 1 minutt til alle rester er fiernet.

4.3Desinfeksjon

Plasser enheten i et vaske- og desinfeksjonsbad slik at den er helt

nedsenket.
Veer oppmerksom p reaksjonstiden til desinfiserende
rengjeringsmiddel.

4.4sSiste skylling

Etter handlingstiden foreskrevet av
desinfeksjonsmiddelprodusenten, skyll grundig i vann i minst 1
minutt til alle desinfeksjonsmiddelrester er fjernet.

4.5Terking

»

»

Tork pé et rent sted med en hygienisk, lofri klut.
Tork enheten med trykkluft pa et rent sted.

og )l
Et sertifisert desinfeksjonsmiddel kreves for desinfeksjonsmidler
med felgende validerte egenskaper og prosesser:
i samsvar med EN ISO 15883
sertifisert program for termisk desinfeksjon (AO-verdi = 3000)
program som passer for enheten med minst én siste skyllesyklus
Hvis desinfektoren bruker kjemiske rengjerings- og
desinfeksjonsmidler, kreves falgende egenskaper: ikke-
fikserende og fri for aldehyder, kompatibel med polypropylen. Se

produsentens bruksanvlsnmg
51 L

6.

Plasser enheten ved hjelp avde spes\e\le stottene i
desinfeksjonsmaskinen, slik at vannet flyter lett og skyller de
innvendige overflatene.

Folg instruksjonene for bruk av desinfeksjonsmaskinen.
Verifikasjon av drift

Etter slutten av rengjerings- og desinfeksjonssyklusen, kontroller
enheten for gjenvaerende smuss og fuktighet. Gjenta om
nedvendig syklusen.

Velg et sertifisert sterilt barrieresystem som passer for produktet
og dampsteriliseringsprosedyren:
Ruller eller poser i papir og plastfilm
« Temperaturbestandighet opp til 138 °C
« Samsvarer med EN ISO 11607-1, EN 868-5
Det sterile barrieresystemet m veere stort nok. Nar det er fylt, ma
det sterile barrieresystemet ikke vaere under spenning.
Dampsterilisering

RISIKO FOR INFEKSJON PA FEIL STERILISERING

» Bruk kun dampsterilisering.

» Overhold alle spesifiserte prosessparametere.

» Respekter produsentens instruksjoner angédende
bruk av dampsterilisatoren.
En sertifisert dampsteriliseringsenhet er nedvendig, med felgende
egenskaper og validerte prosesser:
i samsvar med EN 13060 eller tilsvarende
egnet program for de listede produktene (f.eks. hule kropper, tre-
trinns vakuum fraksjonert vakuumprosedyre)
prosess validert i henhold til EN ISO 17665-1
8 1Dampsterilisering
Plasser den innpakkede enheten pé brettet til
dampsteriliseringsenheten etter bruksanvisningen gitt av
produsenten av sterilisatoren
Velg en steriliseringssyklus B
Forvakuum: 3 x
Steriliseringstemperatur: 134 °C
Steriliseringstid: 5 minutter
- Torketid: minst 10 minutter
9. Frigjering av enheten
Reprosesseringen av det medisinske utstyret avsluttes med den
dokumenterte frigivelsen for lagring og pafelgende gjenbruk.
» Dokumenter frigjeringen av det medisinske utstyret etter
reprosessering.

10.0ppbevaring
« Lagringstiden avhenger av typen emballasje som brukes og
lagringsmiljoet.
Emballasjen ma beskyttes mot stav, fuktighet, for store
temperatursvingninger, skader og alle farer for kontaminering.
Potensiell ekstern kontaminering av det sterile barrieresystemet
ber vurderes nar det gjelder aseptisk forberedelse ved etablering
av lagringsforhold.

¥ N
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Mengde Medisinsk enhet
Dato
produksjon Produsent
Beskytt mot Batchkode
varmekilder
o Beskytt mot )
fuktighet CE-merking
(8 &
bruksanvisningen
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