FOEeKO VacuSoft
UNIVERSAL ASPIRATORTIP

Instructions for use EN

Indications

The VacuSoft universal aspirator tip is used for large
volume suction of liquids and solids during dental
treatment, such as water, aerosols, saliva, blood, fill-
ing material. The cannula is also used to keep the
cheek and tongue away during dental treatment, in
order to allow as unobstructed a view of the treat-
ment field as possible.

Clinical benefit

The wide and flat tip makes the VacuSoft universal as-
pirator tip an excellent device for keeping the pa-
tient’s cheek and tongue away and ensuring a clear
view of the treatment field.

The tip is available in various degrees of hardness.
This means that various clinical requirements and
personal preferences of the user can be met during
aspiration.

The following tips are available:

sensitive comfort (blue tip) - for gentle aspiration
of particularly (pressure-) sensitive patients
comfort (green tip) - for gentle aspiration in un-
complicated treatment cases

solid comfort (black tip) - for aspiration where
more resistance is needed for retraction

The funnel-shaped internal construction of the tip
prevents gravity-induced backflow of the aspirated
media (so-called reflux) into the patient’s mouth.

The cannula tube is designed for connection to aspi-
ration systems with a 16 mm tip connector according
to ENISO 7494-2.

Application

The VacuSoft universal aspirator tip consists of two
parts:

« Cannula tube (VacuSoft Base) - reprocessable

« Tip (VacuSoft Tip) - for single use. Non-reprocessable

Both components must be connected together as

follows

1. The cannula tube must be reprocessed before the
first application and subsequently after each appli-
cation according to the I1SO 17664 processing in-
structions - see separate reprocessing instructions.
Note: The cannula tube must always be repro-
cessed without the tip.

2. Select the tip according to the clinical situation
(sensitive comfort, comfort or solid comfort).

3. Attach the tip to the end of the cannula tube on
which there is a recessed grip on the left and right.
(Fig. 1).

4. Push the tip into the cannula tube until the tip and
tube are flush. The tip must be fitted into the trian-
gular notch in the cannula tube (Fig. 2). The
grooves in the shaft of the tip ensure a secure fitin
the cannula tube.

5. Connect the assembled VacuSoft to the aspiration
system.

Recessed grip

The triangle of the tip
must be fitted into the
notch

Reprocessing

The cannula tube must be reprocessed before the
first application and subsequently after each applica-
tion according to the ISO 17664 processing instruc-
tions - see separate reprocessing instructions.

Note: The cannula tube must always be reprocessed
without the tip.

Note

All serious incidents occurring in conjunction with
the product must be reported to the manufacturer
and to the competent authority of the member state
where the user and/or patient is registered.

ORDER INFORMATION

Starterset REF 60023549

Content: 2 tubes, 5 of each tip: sensitive comfort,
comfort, solid comfort

Base Refill REF 60023550
Content: 10 pcs.

Tips Refill

sensitive comfort (blue) |50 pcs. 60023551
200 pcs. 60023556

comfort (green) 50 pcs. 60023552
200 pcs. 60023557

solid comfort (black) 50 pcs. 60023554
200 pcs. 60023558

Date of issue
08-2019

FOEekKO VacuSoft

CANULE D’ASPIRATION
UNIVERSELLE

Mode d’emploi

Indications

La canule d'aspiration universelle VacuSoft est desti-
née a l'aspiration pendant le traitement dentaire de
gros volumes de liquides et de solides, tels que l'eau,
les aérosols, la salive, le sang et les matériaux d'obtu-
ration. La canule sert également a écarter la joue et la
langue pendant le traitement dentaire pour per-
mettre la meilleure visualisation possible de la zone a
traiter.

Avantage clinique

Son extrémité large et plate fait de la canule d'aspira-
tion universelle VacuSoft un excellent instrument
pour écarter la joue et la langue du patient et per-
mettre une bonne visualisation de la zone a traiter.

La canule est disponible avec plusieurs degrés de du-
reté. Cela signifie qu'il est possible de satisfaire les dif-
férentes exigences cliniques et préférences person-
nelles de I'utilisateur pendant I'aspiration.

Les canules suivantes sont disponibles :

sensitive comfort (canule bleue) - pour l'aspira-
tion douce chez les patients particulierement sen-
sibles (a la pression)

comfort (canule verte) - pour l'aspiration douce
dans les cas de traitement sans complication

solid comfort (canule noire) - pour l'aspiration
dans les zones ol une résistance supérieure est né-
cessaire pour la rétraction

La construction conique interne de la canule em-
péche le refoulement gravitaire (que l'on appelle aus-
si reflux) des substances aspirées dans la bouche du
patient.

Le tube de la canule a été congu pour une fixation sur
les systemes d’aspiration dotés d'un raccord dem-
bout de 16 mm conforme a la norme EN ISO 7494-2.

Application

La canule d'aspiration universelle VacuSoft consiste

en deux parties :

« le tube de la canule (VacuSoft Base) — pouvant étre
retraité

« l'embout (VacuSoft Tip) - a usage unique. Ne peut
pas étre retraité

Les deux éléments doivent impérativement étre rac-

cordés ensemble comme suit

1. Le tube de la canule doit impérativement étre re-
traité avant la premiére application, puis apres
chaque application conformément aux instruc-
tions relatives au traitement énoncées dans la
norme ISO 17664 — voir les instructions relatives au
retraitement disponibles séparément. Remarque :
Il est impératif de toujours retraiter le tube de la ca-
nule sans I'embout.

2. Choisir 'embout en fonction de la situation cli-
nique (sensitive comfort, comfort ou solid
comfort).

3. Fixer 'embout & I'extrémité du tube de la canule ou
se trouve une encoche a droite et a gauche (Fig. 1).

4. Enfoncer 'embout dans le tube de la canule jusqu’a
ce quembout et tube soient au méme niveau.
L'embout doit impérativement étre encastré dans
I'encoche triangulaire visible sur le tube de la ca-
nule (Fig. 2). Les rainures sur le corps de 'embout
garantissent une fixation solide dans le tube de la
canule.

5.Raccorder la canule VacuSoft assemblée au sys-
téme d'aspiration.

Encoches

Le triangle sur I'embout
doit impérativement étre
encastré dans |'encoche

Retraitement

Le tube de la canule doit impérativement étre retraité
avant la premiére application, puis apres chaque ap-
plication conformément aux instructions relatives au
traitement énoncées dans la norme ISO 17664 — voir
les instructions relatives au retraitement disponibles
séparément.

Remarque : Il est impératif de toujours retraiter le
tube de la canule sans 'embout.

Remarque

Tous les incidents graves survenant en lien avec le
produit doivent impérativement étre signalés au fa-
bricant et aux autorités compétentes de |'Etat
membre ou |'utilisateur et/ou le patient sont immatri-
culés.

REFERENCES PRODUITS
Kit de démarrage REF 60023549

FOEeKO VacuSoft

CANNULA DI ASPIRAZIONE
UNIVERSALE

Istruzioni per I'uso IT

Indicazioni

La cannula di aspirazione universale VacuSoft e utiliz-
zata per I'aspirazione di grandi volumi di liquidi e soli-
di durante il trattamento odontoiatrico, tra cui acqua,
aerosol, saliva, sangue, materiale per otturazione. La
cannula é utilizzata anche per allontanare guancia e
lingua durante il trattamento odontoiatrico, in modo
da consentire la migliore visione possibile dell'area di
trattamento.

Beneficio clinico

Il puntale ampio e piatto rende la cannula di aspira-
zione universale VacuSoft lo strumento perfetto per
allontanare guancia e lingua e garantire la visione ot-
timale dell’area di trattamento.

Il puntale e disponibile in vari gradi di durezza. Cio si-
gnifica che durante I'aspirazione possono essere sod-
disfatte diverse esigenze cliniche e preferenze perso-
nali dell'operatore.

Sono disponibili i seguenti puntali:

sensitive comfort (puntale blu) - per I'aspirazione
delicata in caso di pazienti particolarmente sensibi-
li (alla pressione)

comfort (puntale verde) - per l'aspirazione delica-
ta in casi non complessi

solid comfort (puntale nero) - per l'aspirazione
qualora sia necessaria una maggiore resistenza in
caso di retrazione

La struttura interna del puntale a forma di imbuto im-
pedisce il ritorno indotto dalla gravita del materiale
aspirato (il cosiddetto riflusso) nella bocca del pazien-
te.

Il tubo della cannula é progettato per il collegamento
a sistemi di aspirazione con connettore di 16 mm ai
sensi della norma EN ISO 7494-2.

Uso

La cannula di aspirazione universale VacuSoft & com-

posta da due parti:

« Tubo della cannula (VacuSoft Base) — ricondiziona-
bile

« Puntale (VacuSoft Tip) — monouso. Non ricondiziona-
le

Entrambi i componenti devono essere collegati tra

loro come segue

1.1l tubo della cannula deve essere sottoposto a ri-
condizionamento prima del primo impiego e in se-
guito dopo ogni applicazione, secondo le istruzioni
di ricondizionamento di cui alla ISO 17664 — vede-
re le istruzioni di ricondizionamento fornite a parte.
Nota: il tubo della cannula deve sempre essere ri-
condizionato senza il puntale.

2. Scegliere il puntale in base alla situazione clinica
(sensitive comfort, comfort o solid comfort).

3. Fissare il puntale all'estremita del tubo della cannu-
la in cui sono presenti gli incavi di presa a sinistra e
adestra (Fig. 1).

4. Spingere il puntale nel tubo della cannula fino a
portarlo a filo con il tubo. Il puntale deve essere in-
serito nella tacca triangolare del tubo (Fig. 2). Le
scanalature nello stelo del puntale garantiscono
I'inserimento sicuro nel tubo della cannula.

5. Collegare il VacuSoft assemblato al sistema di aspi-
razione.

Incavi di presa

Il triangolo posto sul pun-
tale deve essere inserito
nella tacca

Ricondizionamento

Il tubo della cannula deve essere sottoposto a ricon-
dizionamento prima del primo impiego e in seguito
dopo ogni applicazione, secondo le istruzioni di ri-
condizionamento di cui alla ISO 17664 — vedere le
istruzioni di ricondizionamento fornite a parte.

Nota: il tubo della cannula deve sempre essere ricon-
dizionato senza il puntale.

Note

Tutti gli incidenti gravi che si verificano con il prodot-
to devono essere immediatamente segnalati al fab-
bricante e all’autorita competente dello stato mem-
bro in cui & registrato l'operatore e/o il paziente.

INFORMAZIONI PER ORDINARE

Starter kit REF 60023549

Contenuto: 2 tubi, 5 pz. di ogni puntale: sensitive
comfort, comfort, solid comfort

Ricarica base REF 60023550
Contenuto: 10 pz.

FOEekKO VacuSoft

CANULA DE ASPIRACION
UNIVERSAL

[instruccionesdeuso___JIJ

Campos de aplicacion

La canula de aspiracion universal VacuSoft sirve para
la succiéon de grandes volimenes de liquidos y soli-
dos durante el tratamiento dental, por ejemplo, agua,
aerosoles, saliva, sangre y material de obturacion.
Ademas, la canula también sirve para sujetar la meji-
lla'y la lengua para permitir la mayor visibilidad posi-
ble del &rea de tratamiento.

Ventajas clinicas

La canula ancha y plana hace de la canula de aspira-
cion universal VacuSoft un excelente dispositivo para
sujetar la mejilla y la lengua y garantizar una vision
clara del campo de tratamiento.

La canula esta disponible en diversos niveles de dure-
za. Esto significa que durante la aspiracion se pueden
satisfacer diversos requisitos clinicos y preferencias
personales del usuario.

Estan disponibles las siguientes canulas:

sensitive comfort (canula azul) - para una aspira-
cion suave para pacientes especialmente sensibles
(ala presion)

comfort (canula verde) — para una aspiracion sua-
ve en casos de tratamiento sencillos

solid comfort (canula negra) - para una aspiracion
en la que se requiere mas resistencia para la retrac-
cién

El disefio interior en forma de embudo de la canula
evita el retorno del medio aspirado inducido por la
gravedad (el reflujo) a la boca del paciente.

El tubo de la canula esta disenado para conectarse a
sistemas de aspiracion con un conector de canula de
16 mm segun EN ISO 7494-2.

Aplicacion

La canula de aspiracion universal VacuSoft consta de

dos partes:

« Tubo de la canula (VacuSoft Base) — reprocesable

« Punta (VacuSoft Tip) — de un solo uso. No reprocesa-
ble

Los dos componentes deben conectarse como se in-

dica a continuacién

1. El tubo de la canula debe reprocesarse antes de la
primera aplicacién y después de cada aplicacion si-
guiendo las instrucciones de procesamiento de ISO
17664 — véanse las instrucciones de reprocesa-
miento independientes. Nota: El tubo de la canula
siempre debe reprocesarse sin la punta.

2. Seleccione la punta adecuada a la situacion clinica
(sensitive comfort, comfort o solid comfort).

3. Acople la punta al extremo del tubo de la canula
en el que hay una pequeina marca de agarre a la iz-
quierday a la derecha (fig. 1).

4. Presione la punta en el tubo de la canula hasta que
la punta y el tubo estén alineados. La punta debe
estar ajustada en la muesca triangular del tubo de
la cénula (fig. 2). Las estrias del mango de la punta
garantizan un ajuste seguro en el tubo de la canu-
la.

5. Conecte el VacuSoft ensamblado al sistema de as-
piracion.

Marcas de
agarre

El tridngulo de la punta
debe estar ajustado en la
muesca

Reprocesamiento

El tubo de la canula debe reprocesarse antes de la
primera aplicacion y después de cada aplicacion si-
guiendo las instrucciones de procesamiento de ISO
17664 — véanse las instrucciones de reprocesamiento
independientes.

Nota: El tubo de la canula siempre debe reprocesarse
sin la punta.

Nota

Todos los incidentes graves ocurridos en relacion con
este producto deberan notificarse de inmediato al fa-
bricante, asi como a las autoridades competentes del
estado miembro en el que estén registrados el usua-
rio o el paciente.

INFORMACION PARA PEDIDOS

Set de iniciacion REF 60023549

Contenido: 2 tubos, 5 de cada punta: sensitive com-
fort, comfort, solid comfort

Reposicion de base REF 60023550
Contenido: 10 uds.

Reposicion de puntas

FOEeKO VacuSoft

PONTA DE ASPIRADOR
UNIVERSAL

Instrucoes de utilizacao PT

Indicagoes

A ponta de aspirador universal VacuSoft é usada para
a aspiracao de grandes quantidades de liquidos e s6-
lidos durante o tratamento dentério, como sejam
agua, aerossais, saliva, sangue e material de obtura-
¢do. A canula também é usada para manter a boche-
cha e a lingua afastadas durante o tratamento denta-
rio para permitir uma visdo o mais desimpedida pos-
sivel do campo de tratamento.

Vantagem clinica

A ponta larga e plana faz da ponta de aspirador uni-
versal VacuSoft um excelente dispositivo para manter
a bochecha e a lingua do paciente afastadas e permi-
tir uma viséo clara do campo de tratamento.

Esta ponta esta disponivel em varios graus de dureza.
Isto significa que podem ser satisfeitas diversas exi-
géncias clinicas e preferéncias pessoais do utilizador
durante a aspiragdo.

Estéo disponiveis as seguintes pontas:

sensitive comfort (ponta azul) - para a aspiragao
delicada de pacientes particularmente sensiveis (a
presséo)

comfort (ponta verde) - para a aspiragao delicada
em tratamentos sem complicagoes

solid comfort (ponta preta) - para a aspiragao
quando é necessaria maior resisténcia para a retra-
¢éo

A construgao interna em forma de funil da ponta pre-
vine o refluxo induzido pela gravidade dos fluidos as-
pirados (o chamado refluxo) para dentro da boca do
paciente.

O tubo da canula foi concebido para ligacao a siste-
mas de aspiragdo com um conector de ponta de
16 mm em conformidade com a EN ISO 7494-2.

Aplicacao

A ponta de aspirador universal VacuSoft consiste em

duas partes:

+ Tubo da cénula (VacuSoft Base) — reprocessavel

+ Ponta (ponta VacuSoft Tip) — descartavel. Nao repro-
cessavel

Ambos os componentes tém de ser ligados um ao

outro como se segue

1. O tubo da canula tem de ser reprocessado antes da
primeira aplicagdo e a seguir a isso depois de cada
aplicagdo em conformidade com as instrugoes de
processamento da ISO 17664 — ver instrugdes de
processamento em separado. Nota: o tubo da ca-
nula tem sempre de ser reprocessado sem a ponta.

2. Selecionar a ponta de acordo com o estado clinico
(sensitive comfort, comfort ou solid comfort).

3. Fixar a ponta a extremidade do tubo da canula on-
de existe uma pega concava a esquerda e a direita
(fig. 1).

4. Empurrar a ponta para dentro do tubo da canula
até a ponta e o tubo ficarem alinhados. A ponta
tem de encaixar no entalhe triangular no tubo da
canula (fig. 2). As ranhuras na haste da ponta asse-
guram um encaixe seguro no tubo da canula.

5. Ligar o VacuSoft montado ao sistema de aspiragéo.

Pega concava

O triangulo da ponta tem
de encaixar no entalhe

Reprocessamento

O tubo da canula tem de ser reprocessado antes da
primeira aplicacdo e a seguir a isso depois de cada
aplicacdo em conformidade com as instrugdes de
processamento da ISO 17664 — ver instrugdes de pro-
cessamento em separado.

Nota: o tubo da canula tem sempre de ser reproces-
sado sem a ponta.

Nota

Todos os incidentes graves ocorridos em conjugagao
com o produto tém de ser imediatamente comunica-
dos ao fabricante e as autoridades competentes do
Estado-membro em que o utilizador e/ou o paciente
estiver registado.

INFORMAGAO PARA ENCOMENDAS

Kit de iniciagao REF 60023549

Contelido: 2 tubos, 5 de cada ponta: sensitive com-
fort, comfort, solid comfort

Recarga de base REF 60023550
Contetdo: 10 unid.

Recarga de pontas

C?'ontenu :2 tubes, 5 emb_outs de chaque type : sensi- L . sensitive comfort (azul) |50 uds. 60023551 sensitive comfort (azul) |50 unid. 60023551
tive comfort, comfort, solid comfort Ricarica puntali 200 uds. 60023556 200 unid. 60023556
. sensitive comfort (blu) |50 pz. 60023551 comfort (verde) 50 uds. 60023552 comfort (verde) 50 unid. 60023552
Réassort de bases REF 60023550 200 pz. 60023556 200 uds. 60023557 200 unid. 60023557
Contenu:: 10 unités comfort (verde) 50 pz. 60023552 solid comfort (negro) 50 uds. 60023554 solid comfort (preto) 50 unid. 60023554
. 200 pz. 60023557 200 uds. 60023558 200 unid. 60023558
Réassort d'embouts solid comfort (nero) 50 pz. 60023554
sensitive comfort (bleu) |50 unités 60023551 200 pz. 60023558 o
200 unités 60023556 DY
comfort (vert) 50 unités 60023552 ,/-’1’,/;,//_;/:3“
200 unités _ |60023557 o
solid comfort (noir) 50 unités 60023554 ’l ) % ““Hc
200 unités 60023558 Y2 =

Date de rédaction ou de révision de la notice
08-2019

Data di emissione
08-2019

Fecha de publicacion
08-2019

Data de publicagao
08-2019

FOEeKO VacuSoft
UNIVERSELE ASPIRATORTIP

Gebruiksaanwijzing NL

Indicaties

De universele aspiratortip van de VacuSoft wordt ge-
bruikt voor het afzuigen van grote volumes aan vloei-
bare en vaste stoffen tijdens tandheelkundige behan-
delingen, zoals water, aérosols, speeksel, bloed, vul-
materialen. De canule wordt ook gebruikt om tijdens
tandheelkundige behandelingen de wang en de
tong verwijderd te houden, om zo te zorgen voor zo
min mogelijk blokkering van het behandelde gebied
als mogelijk is.

Klinische voordelen

De brede en platte tip maakt de universele aspirator-
tip van de VacuSoft een uitstekend hulpmiddel voor
het weghouden van de wang en de tong van de pati-
ent, voor een goed overzicht over het behandelde
gebied.

De tip is verkrijgbaar in verschillende hardheidsgra-
den. Dit betekent dat tijdens de aspiratie rekening
kan worden gehouden met verschillende klinische
vereisten en met de persoonlijke voorkeuren van de
gebruiker.

De volgende tips zijn verkrijgbaar:

sensitive comfort (blauwe tip) - voor zachte aspi-
ratie bij (druk-)gevoelige patiénten

comfort (groene tip) - voor zachte aspiratie bij
niet-gecompliceerde casussen

solid comfort (zwarte tip) — voor aspiratie waarbij
meer weerstand nodig is ten behoeve van retractie

Door de fuikvormige interne constructie kan reflux,
het terugvloeien van geaspireerde stoffen naar de
mond van de patiént als gevolg van de zwaarte-
kracht, worden voorkomen.

De canulebuis is ontworpen voor aansluiting op aspi-
ratiesystemen met een tipaansluiting van 16 mm,
conform EN ISO 7494-2.

Appliceren

De universele aspiratortip van de VacuSoft bestaat uit

twee gedeelten:

« de canulebuis (VacuSoft Base) — herbruikbaar

« tip (VacuSoft Tip) — voor éénmalig gebruik niet-her-
bruikbaar

Beide componenten moeten als volgt op elkaar wor-

den aangesloten:

. De canulebuis moet voor hij voor het eerst wordt
gebruikt en vervolgens iedere keer na gebruik wor-
den gereinigd, gedesinfecteerd en gesteriliseerd
conform de ISO 17664-bewerkingsinstructies — zie
de afzonderlijke bewerkingsinstructies. Opmer-
king: De canulebuis moet altijd worden gereinigd,
gedesinfecteerd en gesteriliseerd zonder de canu-
letip.

. Selecteer de juiste tip op grond van de klinische si-
tuatie (‘sensitive comfort, ‘comfort’ of ‘solid com-
fort’).

3. Sluit de tip op het uiteinde van de canulebuis aan,
waarop zich rechts en links een greepholte bevindt
(afb. 1).

4. Duw de tip op de canulebuis, tot de tip en de buis
strak op elkaar aansluiten. De tip moet in de drie-
hoekige inkeping van de canulebuis passen (afb.
2). De groeven op de schacht van de tip zorgen er-
voor dat de tip goed vast blijft zitten in de canule-
buis.

5. Sluit de gemonteerde VacuSoft aan op het aspira-
tiesysteem.

N

Greepholte

De driehoek van de
tip moet in de inkeping
passen

Reiniging, desinfectie en sterilisatie

De canulebuis moet voor hij voor het eerst wordt ge-
bruikt en vervolgens iedere keer na gebruik worden
gereinigd, gedesinfecteerd en gesteriliseerd conform
de 1SO 17664-bewerkingsinstructies — zie de afzon-
derlijke bewerkingsinstructies.

Opmerking: De canulebuis moet altijd worden gerei-
nigd, gedesinfecteerd en gesteriliseerd zonder de ca-
nuletip.

Opmerking

Alle ernstige voorvallen die zich voordoen in samen-
hang met het product, moeten direct worden ge-
meld aan de fabrikant en aan de daartoe aangewe-
zen instanties van de lidstaat waar de gebruiker en/of
de patiént gevestigd zijn.

BESTELINFORMATIE

Startersset,REF 60023549

Inhoud: 2 buizen, 5 stuks van ieder soort tip: ‘sensitive
comfort, ‘comfort’en ‘solid comfort’

Navulverpakking VacuSoft Base, REF 60023550
Inhoud: 10 stuks

Navulverpakking VacuSoft Tip

sensitive comfort (blauw) |50 stuks 60023551
200 stuks 60023556
comfort (groen) 50 stuks 60023552
200 stuks 60023557
solid comfort (zwart) 50 stuks 60023554
200 stuks 60023558
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Publicatiedatum
08-2019



FOEeKO VacuSoft
UNIVERSAL ASPIRATORSPIDS

[Brugsanvisning LT}

Indikationer

VacuSoft universal aspiratorspidsen anvendes til sug-
ning af store maengder vaesker og faste stoffer under
dental behandling, f.eks. vand, aerosoler, spyt, blod
og fyldningsmaterialer. Kanylen anvendes ogsa til at
holde kinden og tungen vaek under den dentale be-
handling, sé der opnas et sa uhindret syn pa behand-
lingsfeltet som muligt.

Klinisk fordel

Den brede og flade spids gor VacuSoft universal aspi-
ratorspidsen til et fremragende redskab til at holde
patientens kind og tunge vaek og sikre et klart syn pa
behandlingsfeltet.

Spidsen fas med forskellige hardhedsgrader. Det be-
tyder, at forskellige kliniske krav og brugerens per-
sonlige praeferencer kan opfyldes under aspirationen.
Folgende spidser er til radighed:

sensitive comfort (bla spids) - til bled aspiration
af iseer (tryk-)felsomme patienter

comfort (gren spids) - til skdnsom aspiration i
ukomplicerede tilfaelde

solid comfort (sort spids) - til aspiration, hvor der
kraeves mere modstand til retraktion

Den tragtformede indvendige konstruktion af spid-
sen forhindrer tyngdekraft induceret returflow af det
aspirerede medie (sékaldt reflux) i patientens mund.

Kanylergret er designet til at blive forbundet med
aspirationssystemerne med en 16 mm spidsforbinder
iht. EN I1SO 7494-2.

Applikering

VacuSoft universal aspiratorspidsen bestar af to dele:

« Kanylergr (VacuSoft Base) - kan klargeres igen

« Spids (VacuSoft Tip) - til engangsbrug. Kan ikke klar-
goresigen

Begge komponenter skal forbindes med hinanden pa

folgende made

1. Kanylergret skal klargeres for den forste anvendel-
se og efterfolgende efter hver anvendelse iht. klar-
geringsanvisningerne i ISO 17664 - se de separate
klargeringsanvisninger. Bemaerk: Kanylen skal al-
tid klarggres uden spidsen.

2. Vaelg spidsen ud fra den kliniske situation (sensitive
comfort, comfort eller solid comfort).

3. Saet spidsen pa enden af kanyleraret, hvor der er et
gribeomrade pa hgjre og venstre side (Fig. 1).

4. Tryk spidsen i kanylergret, indtil spidsen og reret er
plant i forhold til hinanden. Spidsen skal anbringes
i det trekantede indhak i kanylergret (fig. 2). Riller-
ne i spidsens skaft sikrer, at den sidder fast i kanyle-
roret.

5. Forbind den samlede VacuSoft med aspirationssy-
stemet.

Gribeomrade

Spidsens trekant skal
anbringes i indhakket

Klargering

Kanyleraret skal klargores for den forste anvendelse
og efterfolgende efter hver anvendelse iht. klarge-
ringsanvisningerne i ISO 17664 - se de separate klar-
geringsanvisninger.

Bemaerk: Kanylen skal altid klargeres uden spidsen.

Bemaerk

Alle alvorlig haendelser, der opstér i forbindelse med
produktet, skal rapporteres til producenten og til den
kompetente myndighed i medlemsstaten, hvor bru-
geren og/eller patienten er registreret.

BESTILLINGSOPLYSNINGER

Startsaet REF 60023549

Indhold: 2 rer, 5 af hver type spids: sensitive comfort,
comfort, solid comfort

Base genopfyldning REF 60023550
Indhold: 10 stk.

Spidser genopfyldning

FOEekKO VacuSoft
UNIVERSAL-SUGSPETS

[Bruksanvisning IO

Indikationer

VacuSoft:s universalsugspets anvénds for att suga
upp stora méangder vétska och fasta partiklar under
tandbehandling, sasom vatten, aerosoler, saliv, blod
och fyllningsmaterial. Kanylen kan ocksa anvéandas till
att halla undan kind och tunga under tandbehand-
lingen for att skapa en sa obehindrad vy av behand-
lingsomradet som majligt.

Klinisk fordel

Den breda och platta spetsen gor VacuSoft universal-
sugspetsen till ett utmarkt instrument for att halla
borta patientens kind och tunga, och sékerstélla en
ostord vy 6ver behandlingsomradet.

Spetsen finns att fa i olika hardhetsgrader. Pa det sét-
tet kan sugen anvéndas for ett stort antal olika klinis-
ka behov och efter anvandarens personliga onske-
mal.

Foljande engéngsspetsar finns att vélja bland:
sensitive comfort (bla spets) - for varsam uppsug-
ning vid sarskilt (tryck-)kénsliga patienter

comfort (gron spets) — fér varsam uppsugning vid
okomplicerade behandlingsfall

solid comfort (svart spets) — fér uppsugning dar
mer resistens behovs for att halla tillbaka véavnader

Spetsens trattformiga innerkonstruktion forebygger
tillbakaflode (reflux) av det uppsugna mediet in i pa-
tientens mun pa grund av gravitationen.

Kanylréret ar konstruerat for anslutning till sugsys-
tem med en 16 mm anslutning i enlighet med SS-EN
I1SO 7494-2.

Anvéandning

VacuSoft universalsugspetsen bestar av tva delar:

ett kanylror (VacuSoft Base) — som kan bearbetas
och ateranvéndas

en engangsspets (VacuSoft Tip) - for anvandning en
gang pa en enda patient. Den far inte bearbetas och
ateranvandas.

Bada komponenterna maste kopplas ihop pa foljan-
de satt
. Kanylréret maste rengdras, desinficeras och sterili-
seras i enlighet med bearbetningsinstruktionerna
(ISO 17664) fére den forsta anvandningen och efter
alla anvandningar. Se separata bearbetningsin-
struktioner. Observera: Engangsspetsen far inte
vara kvar ndr kanylroret bearbetas.
. Valj engangsspets (sensitive comfort, comfort eller
solid comfort) efter den kliniska situationen.
. Sétt fast spetsen i den dnde pa kanylréret som har
ett nedsankt faste till hdger och vanster (fig. 1).
4.Tryck in spetsen i kanylréret tills spetsen och réret
ar i jamnhojd. Spetsen maste justeras sa den passar
in i det trekantiga urtaget i kanylroret (fig. 2). Spa-
ren i spetsens skaft sdkerstaller en saker fastsatt-
ning i kanylroret.
5. Anslut den hopkopplade VacuSoft till sugsystemet.
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A
Nedsankt faste

Triangeln pa spetsen
maste justeras sa den
passar in i sparet.

Rengoring, desinfektion och sterilisering
Kanylréret maste rengdras, desinficeras och sterilise-
ras i enlighet med bearbetningsinstruktionerna
(ISO 17664) fére den forsta anvéandningen och efter
alla anvéndningar. Se separata bearbetningsinstruk-
tioner.

Observera: Engangsspetsen far inte vara kvar nar ka-
nylréret bearbetas.

OBS!

Alla allvarliga incidenter som intréffar i samband med
den héar produkten méaste omedelbart rapporteras till
tillverkaren och den ansvariga myndigheten (i Sveri-
ge Lakemedelsverket) dér anvdndaren och/eller pa-
tienten ar registrerad.

BESTALLNINGSINFORMATION
Startsats REF 60023549
Innehéll: 2 kanylrér, 5 av varje engéngsspets: sensiti-

FOEeKO VacuSoft

UNIVERSAL ASPIRATOR-
SPISS

[Bruksanvisning [T

Indikasjoner

VacuSoft universal aspirator-spiss brukes for innsu-
ging av store volumer av vaeske og faste stoffer under
tannbehandling, f.eks. vann, aerosoler, spytt, blod og
fyllingsmateriale. Kanylen brukes ogsa for a holde
kinn og tunge borte under tannbehandlingen, slik at
man far en sa uhindret sikt til behandlingsomradet
som mulig.

Klinisk fordel

Den brede og flate spissen gjor VacuSoft universal as-
pirator-spissen til et ypperlig utstyr for a holde pasi-
entens kinn og tunge borte og sikre god sikt til be-
handlingsomradet.

Spissen er tilgjengelig med ulike grader av hardhet.
Det betyr at ulike kliniske behov og brukerens per-
sonlige preferanser kan tilfredsstilles under innsugin-
gen.

Folgende spisser er tilgjengelige:

sensitive comfort (bla spiss) - for skansom innsu-
ging hos pasienter som er spesielt (trykk-)sensitive
comfort (grenn spiss) — for skansom innsuging i
ukompliserte behandlingstilfeller

solid comfort (svart spiss) - for innsuging hvor det
kreves storre motstand for retraksjon

Spissens tunnelformede innvendige konstruksjon
forhindrer gravitetsindusert tilbakestremning av inn-
sugede media (sakalt refluks) til pasientens munn.

Kanyleraret er konstruert for a tilkobles aspirasjons-
systemet med en 16 mm spiss-kobling i samsvar med
NS-EN SO 7494-2.

Bruk

VacuSoft universal aspirator-spiss bestar av to deler:

« kanylergr (VacuSoft Base) — kan dekontamineres

« spiss (VacuSoft Tip) - til engangsbruk. Kan ikke de-
kontamineres

Begge komponentene ma tilkobles pa felgende mate
.Kanylergret méa dekontamineres i henhold til in-
struksjonene for dekontaminering i ISO 17664 — se
separate instruksjoner for dekontaminering — for
forste gangs bruk og deretter etter hver anvendel-
se. Merk: Kanyleroret ma alltid dekontamineres
uten spiss.
. Velg spiss i samsvar med den kliniske situasjonen
(sensitive comfort, comfort eller solid comfort).
. Koble spissen til enden av kanylergret, der hvor det
er et nedfelt grep pa venstre og heyre side (fig. 1).
4. Skyv spissen inn i kanylergret, helt til spiss og rer
flukter. Spissen ma fores inn i det trekantede hak-
ket i kanyleroret (fig. 2). Sporet i spissens skaft sik-
rer at den sitter forsvarlig i kanylereret.

5.Koble den sammensatte VacuSoft til aspirasjons-
systemet.
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Nedsenket
grep

Spissens trekant ma fores
inn i hakket

Dekontaminering

Kanyleraret m& dekontamineres i henhold til instruk-
sjonene for dekontaminering i 1SO 17664 — se separa-
te instruksjoner for dekontaminering — for forste
gangs bruk og deretter etter hver anvendelse.

Merk: Kanylergret mé alltid dekontamineres uten
spiss.

Merk

Alle alvorlige hendelser som oppstér i forbindelse
med produktet ma umiddelbart rapporteres til pro-
dusenten og til kompetent myndighet i medlemslan-
det hvor brukeren og/eller pasienten er registrert.

BESTILLINGSINFORMASJONSDETALJER
Oppstartsett REF 60023549

Inneholder: 2 rer, 5 av hver spiss: sensitive comfort,
comfort, solid comfort

Base refill REF 60023550
Innhold: 10 stk.

FOEekKO VacuSoft

YLEISKAYTTC)INEN
IMUKARKI

Kayttoohje I

Kéyttoaiheet

VacuSoft yleiskayttoi imukarked kaytetdan run-
saan nesteen ja kiintedn aineksen, kuten veden, aero-
solien, syljen, veren ja tadytemateriaalin, imuun ham-
maslaaketieteellisen hoidon aikana. Kanyylia kayte-
taan myos pitamaan poski ja kieli poissa toimen-
pidealueelta hammaslaaketieteellisen hoitotoimen-
piteen aikana, jotta toimenpidealueelle on esteeton
néakyvyys.

Kliininen hyoty

Levedn ja laakean karkensd ansiosta VacuSoft yleis-
kayttéinen imukarki sopii erinomaisesti pitdmaan
posken ja kielen poissa toimenpidealueelta, jotta toi-
menpidealueelle on esteetdn nékyvyys.

Karki on saatavana useina eri kovuusvaihtoehtoina.
Siten imun aikana voidaan huomioida useita kliinisia
vaatimuksia ja kayttdjan henkilokohtaisia mieltymyk-
sid.

Saatavina on seuraavat karjet:

sensitive comfort (sininen karki) - helldvaraiseen
imuun erityisen (paine-)herkilla potilailla

comfort (vihred karki) - helldvaraiseen imuun yk-
sinkertaisissa hoitotapauksissa

solid comfort (musta karki) — imuun, kun retraktio-
ta varten tarvitaan enemman vastusta

Kérjen suppilonmuotoinen sisdrakenne estaa paino-
voiman seurauksena mahdollisen imetyn aineksen
takaisinvirtauksen potilaan suuhun (nk. refluksi).

Kanyyliputki on suunniteltu yhdistettavéksi imujar-
jestelmiin 16 mm:n karkiliittimella EN 1SO 7494-2
-standardin mukaisesti.

Kaytto

VacuSoft yleiskdyttoinen imukarki koostuu kahdesta

osasta:

« kanyyliputki (VacuSoft Base) — uudelleenkdsitelta-
va

« kérki (VacuSoft Tip) - kertakdyttoinen. Ei uudelleen-
kasiteltava

Molemmat osat on liitettéva toisiinsa seuraavalla ta-

valla:

1. Kanyyliputki on steriloitava ennen ensimmaista
kayttokertaa ja aina jokaisen kayttokerran jalkeen
1SO 17664 -standardissa maariteltyjen prosessioh-
jeiden mukaisesti — katso erilliset sterilointiohjeet..
Huomio: Kanyyliputki on aina steriloitava ilman
karked.

2. Valitse karki kliinisen tapauksen mukaisesti (sensiti-
ve comfort, comfort tai solid comfort).

3. Kiinnita karki kanyyliputken paahan, jonka vasem-
malla ja oikealla puolella on syvennykset (kuva 1).
4. Tyonna kérkea kanyyliputkeen, kunnes karki ja put-
ki ovat tasaisesti kiinni toisissaan. Kérki on kiinni-
tettavd kanyyliputkessa olevaan kolmionmuotoi-
seen loveen (kuva 2). Karjen varressa olevat urat

varmistavat varman kiinnityksen kanyyliputkeen.

5. Yhdista koottu VacuSoft imujarjestelmaan.

Syvennykset

Karjen kolmionmuotoi-
nen osa on kiinnitettava
loveen.

Sterilointi

Kanyyliputki on steriloitava ennen ensimmaista kayt-
tokertaa ja aina jokaisen kayttokerran jilkeen 1SO
17664 -standardissa madriteltyjen prosessiohjeiden
mukaisesti — katso erilliset sterilointiohjeet..

Huomio: Kanyyliputki on aina steriloitava ilman kér-
ked.

Huomio

Kaikista tuotteen kayttoon liittyvista vakavista tapah-
tumista on ilmoitettava valmistajalle ja toimivaltaisel-
le viranomaiselle siind jasenmaassa, jossa kayttajan
ja/tai potilaan kotipaikka sijaitsee.

TILAUSTIEDOT

Aloitussarja REF 60023549

Sisalto: 2 putkea, 5 kappaletta kutakin karkea: sensiti-
ve comfort, comfort, solid comfort

sensitive comfort (bla) |50 stk. 60023551 ve comfort, comfort, solid comfort Refill med spisser L
200 stk. 60023556 sensitive comfort (bla) |50 stk. 60023551 Base-tayttdpakkaus REF 60023550
comfort (gren) 50 stk. 60023552 Base rneﬁll REF 60023550 200 stk. 60023556 Sisalto: 10 kpl
200 stk. 60023557 Innehall: 10 st. comfort (grenn) 50 stk. 60023552 o
solid comfort (sort) 50 stk. 60023554 . 200 stk. 60023557 Karkien téyttdpakkaus
200 stk. 60023558 Tips refill solid comfort (svart) |50 stk. 60023554 sensitive comfort (sininen) |50 kpl 60023551
sensitive comfort (bld) |50 st. 60023551 200 stk. 60023558 200 kpl 60023556
200 st. 60023556 comfort (vihred) 50 kpl 60023552
comfort (grén) 50 st. 60023552 200 kpl 60023557
200 st. 60023557 ':/;' solid comfort (musta) 50 kpl 60023554
solid comfort (svart) 50 st. 60023554 _/:’/’} = 200 kpl 60023558
2005t 60023558 p
&
\Y2
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FOEekKO VacuSoft

PYTXO> ANAPPOOH> HX
FENIKH> XPHXH>

0dnyigc xpno EL

Evéeieig

To puyxo¢ avappdenong Yevikig xpriong VacuSoft
XPNOILOTIOIEITAL YIOl TV AvVAPPOPNCN HEYAAOU GYKOU
UYPWV Kal OTEPEWV KaTd TN SidpKela Tng odovTiatpl-
KNG Bepaneiag, OnMwe vepod, agpoAupata, 6aAlo, aipa,
EUEPAKTIKO LAIKS. H Kdvouha xpnaotpomoleital emiong
yla va anwbei Ty maped kat ™ YAwooa Katd t Ot-
dpKela TNG odovTIaTpIKNG Bepaneiag, emTpémovtag
v 600 To duvatov o avepunddiotn Béaon Tou medi-
ou Bepaneiag.

KAwviko 6¢ehog

To mAaty Kal emimedo puyxog KabloTd to pUyxXog
avappoPnong YeVIKNG xpriong VacuSoft éva e€alpeti-
KO HEOO yia TV anwbnon Tng mapeldg Kat Tg YAwo-
oag Tou acBevn kat Tn Slac@alion TG eEAeVBepPNC B¢-
aong tou mediou Bepareiag.

To puyxog eival Sabéoipo o€ Sidpopoug Babuoug
oKANPOTNTAC. AUTO ONUAiVEL OTL MTTOPOUV VA IKAVO-
moloUvTal SIAPOPEC KAIVIKEG ATTAUTHOELG KAl TTPOCWTTI-
KEC TIPOTIUACEIG TOU XPROTN Katd Tn Sidpkela g
avappoPnang.

Eivat S1aBéoipa ta akdrouvba poyxn:

sensitive comfort (um\e pOyxoq) - yla fma avap-
poéenon Wlaitepa guaioOntwv (otnv mieon) acbe-
VWV

comfort (mpdotvo puyxoq) - yla \rma avappodenon
0€ am\éG TEPIMTWOELG Bgpameiag

solid comfort (pavpo puyxoc) — yla avappodenon
O€ TIEPIMTWOELG OTTOU amalTeital meplocdTePn avti-
oTaon yla Ty avdoupon

H Xoavoeldr¢ €OWTEPIKY KATAOKEUH TOU PUYXOUG
eumodiCel v emaydpevn and tn Bapltnta enavap-
PON TWV AVOPPOPNHEVWY HECWV (ATOKAAOVPEVN TTa-
AvSpdunon) péca 0To OTOHA TOL AoBEVN.

0O owlrvag kavoulag gival oxedlacpévog yia cuvoeon
OE OUOTHHATA avapPOPNONG He CUVEEGHO PUYXOUG
16 mm cOp@wva pe to mpoétumo EN ISO 7494-2.

E@appoyn

To puyxo¢ avappd@nong Yevikig xpriong VacuSoft

anoteheital amoé Svo pépn:

+ ZwArvag kavoulag (VacuSoft Base) — pe Suvatdtn-
Ta emavene€epyaoiag

« Puyxog (VacuSoft Tip) - yia pia xprion. Xwpic Suvato-
NTa enavenegepyaoiag

Kal ta Vo e€aptipata mpémel va ouvSeBolv petagl
TOUG WG EERG:
1.0 owlrjvag kAvoulag TpEmel va umoBAAeTal o€
enavenegepyaciao mPWV amod TNV TPWIN €QApHOYN
Kal akoAoUBWG PETA and Kabe epappoyr) cUMPWVaA
He Tig 0dnyieg enegepyaaiag ISO 17664 — BA. Eexw-
plotéq odnyieg emavene€epyaoiac. Inpeiwon: O
owAfvag Kdvoulag mpémel mavta va umoBAaAeTat
o€ emavene€epyaoia wpic To pUYXOG.

. EMA€€TE TO pUYXOG OUMPWVA PE TNV KAVIKN KATd-

otaon (sensitive comfort, comfort i solid comfort).

. MpocapTAoTE T PUYXOG OTO AKPO TOU CWANRVA Kd-

Vouhag, To omoio SlaBéTel 00X KPATHHATOG OTA
aplotepd kat ota Se€id (Eik. 1).

4. QBN 0TE To PUYXOG HECA OTOV OWARVA KAVOUAQG HE-
XPl To pUyXOG Kat o owhrvag va €pBouv oto idlo
eninedo. To pUyxog TPEmel va e@appdoel péoa
OTNV TPIYWVIKH EYKOTIH| OTOV CWARVA KAVOUAAG
(Eik. 2). Ot QUAGKWOELG OTO GTEAEXOG TOU PUYXOUG
Slaogahifouv TV ao@alr epappoyr péca oTov
OwAvVa KAvouhag.

5.Zuvdéote To ouvappoloynpévo VacuSoft oto oU-
OTNHa avappoPnong.
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Ecoxn

KpaTApaTog

To Tpiywvo Tou puyxoug
TIPETIEL VOl EQAPUOCEL pé-
00 0TV EYKOTH

Enavenegepyaoia

O owArjvag Kavoulag PETel va umoBANeTal Ot €ma-
vene€epyaoia mpw amd v TPWTN £pappoyn Kat
akoAoVBWG UETA amd KAOE Epapuoyr CUNPWVA HE TIG
odnyiec enegepyaciag 1SO 17664 — BA. EexwploTEG
odnyie¢ emavene€epyaoiag.

Inpeiwon: O cwhijvag KAvouhag TPEMEL TAVTA va
uroPBdaN\etal o emavenegepyacia Xwpig To pOyXoG.

Inueiwon

‘O\a Ta coBapd MEPIOTATIKA OE OXECN ME TO TIPOIOV
TIPEMEL VO QVOQEPOVTAL OTOV KATAOKEVAOTH Kat 6TV
appodia apyn Tou Kpdtoug péloug oto omoio givat
EYYEYPAUUEVOG O XPOTNG 1i/Kal 0 aoBevric.

MAHPO®OPIEZ MAPATTEAIQN

Xet évap&ng REF 60023549

MepiexOpevo: 2 CWANVEG, 5 Tepdyia anoé To kabe puy-
X0G: sensitive comfort, comfort, solid comfort

Avtallaktikég Baoeig REF 60023550
Mepiexopevo: 10 Tep.

AvtaAlakTika poyxn

sensitive comfort (um\e) |50 Tep. 60023551
200 Tep. 60023556

comfort (mpaoivo) 50 Tep. 60023552
200 Tep. 60023557

solid comfort (uavpo) |50 Tep. 60023554
200 Tep. 60023558

Hpepopnvia ékdoong
08-2019

FOEeKO VacuSoft

VARF UNIVERSAL PENTRU
ASPIRATOR

Instructiuni de utilizare RO

Indicatii

Varful universal VacuSoft pentru aspirator se utilizea-
za pentru aspirarea de volum crescut a lichidelor si
solidelor in timpul tratamentului dentar, asa cum
sunt apa, aerosolii, saliva, sangele, materialul de ob-
turatie. Canula se utilizeaza si pentru a tine obrazul si
limba departe in timpul tratamentului dentar, pentru
a permite o vizibilitate cat mai nestingherita asupra
campului de tratament.

Beneficiul clinic

Varful lat si plat face din varful universal VacuSoft
pentru aspirator un dispozitiv excelent pentru a tine
obrazul si limba pacientului departe si a asigura o vi-
zibilitate clara asupra campului de tratament.

Varful este disponibil in diferite grade de duritate.
Aceasta inseamna ca in timpul aspirarii pot fi indepli-
nite diverse cerinte clinice si preferinte personale ale
utilizatorului.

Sunt disponibile urmatoarele varfuri:

sensitive comfort (varful albastru) — pentru aspira-
rea delicata a pacientilor deosebit de sensibili (la
presiune)

comfort (varful verde) — pentru aspirarea delicata
n cazuri de tratament necomplicat

solid comfort (varful negru) — pentru aspirare aco-
lo unde este necesara o rezistentd mai mare pentru
retractie

Constructia interna in forma de palnie a varfului im-
piedica curgerea retrograda a mediilor aspirate, indu-
sa de gravitatie (asa-numitul reflux) in gura pacientu-
lui.

Tubul pentru canulé este prevazut pentru conectare
la sisteme de aspirare cu un conector cu varf de
16 mm, in conformitate cu EN ISO 7494-2.

Aplicarea

Varful universal VacuSoft pentru aspirator se compu-
ne din doua parti:

« Tubul pentru canula (VacuSoft Base) — reutilizabil

« Varful (VacuSoft Tip) - de unica folosinta.

Ambele componente trebuie conectate impreuna

dupa cum urmeaza:

1. Tubul pentru canuld trebuie sterilizat inainte de
prima aplicare si apoi dupd fiecare aplicare, in con-
formitate cu instructiunile de sterilizare 1SO 17664
— a se vedea instructiunile de sterilizare. Nota: Tu-
bul pentru canula trebuie sterilizat intotdeauna fa-
ra varf.

2. Selectati varful in concordanta cu situatia clinica
(sensitive comfort, comfort sau solid comfort).

3. Atasati varful de capatul tubului pentru canulg, la
care se afld un maner cu adancituri pe stanga si
dreapta (Fig. 1).

4. Impingeti varful in tubul pentru canuld pana cand
varful si tubul se unesc. Varful trebuie potrivit in
adancitura triunghiulara din tubul pentru canula
(Fig. 2). Santurile din tija varfului asigura o potrivire
n conditii de siguranta in tubul pentru canula.

5. Conectati dispozitivul VacuSoft asamblat la siste-
mul de aspirare.

Maner cu
adancituri

Triunghiul varfului trebu-
ie potrivit in adancitura.

Sterilizarea

Tubul pentru canula trebuie sterilizat inainte de pri-
ma aplicare si apoi dupa fiecare aplicare, in conformi-
tate cu instructiunile de sterilizare ISO 17664 — a se
vedea instructiunile de sterilizare.

Nota: Tubul pentru canuld trebuie sterilizat intot-
deauna fara varf.

Nota

Toate incidentele grave care apar in legatura cu pro-
dusul trebuie raportate producétorului si autoritatii
competente din statul membru in care este inregis-
trat utilizatorul si/sau pacientul.

DETALII INFORMATIVE LEGATE DE COMANDA
Set Starter REF 60023549

Contine: 2 tuburi, 5 din fiecare varf: sensitive comfort,
comfort, solid comfort

Rezerva pentru baza REF 60023550
Continut: 10 buc.

Rezerva pentru varfuri

FOekKO VacuSoft

UNIWERSALNA KONCOWKA
ASPIRATORA

[instrukeja uzycia ____JL3

Wskazania

Uniwersalna koricowka aspiratora VacuSoft stuzy do
odsysania ptynéw i ciat statych o duzej objetosci, ta-
kich jak woda, aerozole, slina, krew, materiat wypet-
niajacy. Kaniula stuzy réwniez do odsuniecia policzka
i jezyka podczas zabiegu dentystycznego, aby uzy-
ska¢ mozliwie nieograniczony widok pola zabiego-
wego.

Korzysci kliniczne

Szerokie i ptaskie zakoriczenie sprawia, ze uniwersal-
na konicéwka aspiratora VacuSoft doskonale nadaje
sie do odsuniecia policzkéw i jezyka pacjenta, aby za-
pewni¢ dobra widocznos¢ pola zabiegowego.

Konicéwka jest dostepna w réznych stopniach twar-
dosci. Oznacza to, ze podczas aspiracji mozna spetnic¢
rézne wymagania kliniczne i uwzgledni¢ osobiste
preferencje uzytkownika.

Dostepne sg nastepujace koricdwki:

sensitive comfort (koricéwka niebieska) — do deli-
katnej aspiracji u pacjentow szczegdlnie wrazli-
wych (na ucisk)

comfort (koricdwka zielona) - do delikatnej aspira-
cji w nieskomplikowanych przypadkach leczenia
solid comfort (korcowka czarna) - do aspiracji,
gdy wymagana jest wieksza wytrzymatos¢

Wewnetrzna konstrukcja koncowki w ksztatcie lejka
zapobiega grawitacyjnemu powrotowi zasysanego
medium (tzw. refluks) do jamy ustnej pacjenta.

Rurka kaniuli przeznaczona jest do potaczenia z sys-
temami zasysajacymi z koncoéwka 16 mm zgodng z
EN ISO 7494 2.

Stosowanie

Uniwersalna koricdwka aspiratora VacuSoft sktada sie

zdwdch czesci:

« rurka kaniuli (VacuSoft Base) — wielokrotnego uzyt-
ku;

« koncéwka (VacuSoft Tip) - jednorazowego uzytku —
nie podlega sterylizacji.

Oba komponenty nalezy ze soba pofaczy¢ w naste-

pujacy sposob:

1. Rurke kaniuli nalezy przygotowac do uzycia przed
pierwszym zastosowaniem oraz po kazdym kolej-
nym zastosowaniu zgodnie z wytycznymi 1SO
17664 dotyczacymi procesu przygotowawczego —
patrz osobne instrukcje dotyczace przygotowania
do ponownego uzycia. Uwaga: Rurke kaniuli nale-
2y zawsze przygotowywac do ponownego uzycia
bez koncowki.

2. Wybra¢ koncéwke odpowiednia do przypadku kli-
nicznego (sensitive comfort, comfort lub solid
comfort).

3. Przymocowac koncéwke do konca rurki kaniuli, na
ktorej po lewej i prawej stronie uchwyt jest wpusz-
czony (ryc. 1).

4. Wepchna¢ koncowke do rurki kaniuli, az korcowka
i rurka zréwnaja sie. Wpasowac koncéwke w tréj-
katne wyciecie w rurce kaniuli (ryc. 2). Rowki w
trzonie koncowki zapewniaja bezpieczne dopaso-
wanie do rurki kaniuli.

5. Podtaczy¢ zmontowang koricowke VacuSoft do sys-
temu aspiracji.

Uchwyt

wpuszczony

Trdjkat korncowki musi
by¢ wpasowany w wycie-
cie

Przyg ie do p: go uzycia

Rurke kaniuli nalezy przygotowac do uzycia przed
pierwszym zastosowaniem oraz po kazdym kolejnym
zastosowaniu zgodnie z wytycznymi ISO 17664 doty-
czacymi procesu przygotowawczego - patrz osobne
instrukcje dotyczace przygotowania do ponownego
uzycia.

Uwaga: Rurke kaniuli nalezy zawsze przygotowywac
do ponownego uzycia bez koricowki.

Uwaga

Wszystkie powazne incydenty wystepujace w zwigz-
ku z uzywaniem produktéw nalezy zgtasza¢ produ-
centowi i wlasciwemu organowi parstwa cztonkow-
skiego, w ktérym zarejestrowany jest uzytkownik i/
lub pacjent.

INFORMACJE DOTYCZACE ZAMOWIEN

Zestaw startowy REF 60023549

Zawartos¢: 2 rurki, po 5 z kazdej korncowki: sensitive
comfort, comfort, solid comfort

i

e
\\Y?
Data publicarii
08-2019

sensitive comfort (albastru) |50 buc. 60023551 L.
200 buc. 160023556 Uzupetlnienie podstawy REF 60023550
comfort (verde) 50 buc. 60023552 Zawartosc: 10 szt.
200 buc. 60023557 o
solid comfort (negru) 50 buc. 60023554 Uzupenienie koricéwki
200 buc. 60023558 sensitive comfort (niebieskie) | 50 szt. 60023551
200 szt.  [60023556
) comfort (zielone) 50 szt. 60023552
N 200zt 60023557
/},//'/,;:’,:/59“ solid comfort (czarne) 50 szt. 60023554
e 2005szt.|60023558
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FOEekKO VacuSoft

UNIVERZALNA KONICA ZA
ASPIRATOR

[Navodila za uporabo I8

Indikacije

Univerzalna konica za aspirator VacuSoft se med den-
talnim zdravljenjem uporablja za odsesavanje vecjih
koli¢in teko¢in in trdnih snovi, kot so voda, aerosoli,
slina, kri in polnila. Kanila se uporablja tudi za odmi-
kanje lica in jezika med dentalnim zdravljenjem, kar
omogoca ¢im bolj neoviran pogled na zdravljeni pre-
del.

Klini¢na korist

Zaradi Siroke in ploscate konice je univerzalna konica
za aspirator VacuSoft odli¢en pripomocek za odmika-
nje lic in jezika ter zagotavljanje dobrega pogleda na
zdravljeni predel.

Konica je na voljo v razli¢nih trdotah. To pomeni, da
med aspiracijo lahko izpolnjuje razli¢ne klini¢ne zah-
teve in osebne Zelje uporabnika.

Na voljo so naslednje konice:

sensitive comfort (modra konica) - za nezno aspi-
racijo pri posebno (na pritisk) obcutljivih pacientih;
comfort (zelena konica) - za nezno aspiracijo pri
nezapletenih primerih zdravljenja;

solid comfort (¢rna konica) - za aspiracijo, pri kate-
ri je za retrakcijo potrebnega vec¢ upora.

Lijakasta notranja struktura konice preprecuje tezno-
stni povratni tok aspirirane vsebine (t. i. refluksa) v
pacientova usta.

Cevka kanile je zasnovana za povezavo s sistemi za
aspiracijo s 16-milimetrskim priklju¢kom za konico v
skladu z EN ISO 7494-2.

Uporaba

Univerzalna konica za aspirator VacuSoft je sestavlje-

na iz dveh delov:

« cevka kanile (VacuSoft Base) — za ponovno obdela-
VO;

« konica (VacuSoft Tip) - za enkratno uporabo; ni za
ponovno obdelavo.

Komponenti je treba sestaviti na naslednji nacin:

1. Cevko kanile je treba pred prvo uporabo in nato po
vsaki uporabi reprocesirati skladno z navodili za
obdelavo 1SO 17664 - glejte lo¢ena navodila za re-
procesiranje. Opomba: Cevko kanile je treba ved-
no reprocesirati brez konice.

2. Konico izberite glede na klini¢no stanje (sensitive
comfort, comfort ali solid comfort).

3. Konico pritrdite na konec cevke kanile, kjer je na le-
Vi in desni strani oprijem z utorom (slika 1).

4. Konico potiskajte v cevko kanile, dokler nista koni-
ca in cevka poravnani. Konica mora biti vstavljena
tako, da se prilega v trikotno zarezo v cevki kanile
(slika 2). Zlebicki na osi konice zagotavljajo dobro
prileganje v cevko kanile.

5. Sestavljeni pripomocek VacuSoft prikljucite na sis-
tem za aspiracijo.

Slika 1

Oprijem z utori

Slika 2

Trikotnik na konici se
mora prilegati v zarezo.

Reprocesiranje

Cevko kanile je treba pred prvo uporabo in nato po
vsaki uporabi reprocesirati skladno z navodili za ob-
delavo ISO 17664 - glejte locena navodila za reproce-
siranje.

Opomba: Cevko kanile je treba vedno reprocesirati
brez konice.

Opomba

O vseh resnih incidentih, ki se zgodijo v povezavi s
tem izdelkom, je treba takoj porocati proizvajalcu in
pristojnemu organu drzave clanice, v kateri je prijav-
lien uporabnik in/ali pacient.

INFORMACIJE ZA NAROCANJE

Zacetni komplet REF 60023549

Vsebina: 2 cevki, 5 kosov vsake konice: sensitive com-
fort, comfort, solid comfort

FOEeKO VacuSoft

UNIVERSALUS SIURBTUVO
ANTGALIS

Naudojimo instrukcijos LT

Indikacijos

VacuSoft universalus siurbtuvo antgalis naudojamas
siurbti didelius kiekius skyscio ir kietyjy medziagy tai-
sant dantis, pavyzdziui, vandenj, aerozolius, seiles,
krauja, uzpildo medziaga. Kaniulé taip pat naudoja-
ma prilaikyti skruostg ir liezuvj danty gydymo metu,
kad kiek jmanoma maziaus uzstoty darbo sritj.
Klinikiniai privalumai

VacuSoft universalus siurbtuvo antgalis yra platus ir
plokscias, todél prietaisas puikiai tinka prilaikyti paci-
ento skruosta ir liezuvj uztikrinant aisky gydymo sri-
ties vaizda.

Antgalis bana jvairaus kietumo. Tai reiskia, kad siurbi-
mo metu galime atitikti jvairius naudotojo klinikinius
reikalavimus ir asmeninius poreikius.

Galimi antgaliy tipai:

- usensitive comfort” (mélynas antgalis) — Svelnus
siurbimas, taikomas ypac (slégiui) jautriems paci-
entams.

»comfort” (zalias antgalis) - Svelnus siurbimas ne-
sudétingais gydymo atvejais.

»solid comfort” (juodas antgalis) - siurbimui, kai
reikia didesnio traukimo.

.

Piltuvélio formos vidiné antgalio konstrukcija nelei-
dzia gravitacijos sukelto susiurbtos terpés tekéjimo
atgal j paciento burng (vadinamo refliuksu).

Kaniulés vamzdelis skirtas prijungti prie siurbimo sis-
temos su 16 mm antgalio jungtimi pagal
EN ISO 7494-2.

Naudojimas

VacuSoft universaly siurbtuvo antgalj sudaro dvi da-

lys.

« Kaniulés vamzdelis (VacuSoft Base), pakartotinai
apdorojamas.

« Antgalis (VacuSoft Tip), vienkartinio naudojimo. Pa-
kartotinai neapdorojamas.

Abu komponentus reikia sujungti, kaip parodyta to-

liau.

. Kaniule prie$ pirmajj naudojima reikia pakartotinai
apdoroti, o tada apdoroti po kiekvieno naudojimo
pagal 1SO 17664 apdorojimo instrukcijas (zr. atski-
ras apdorojimo instrukcijas). Pastaba. Kaniulés
vamzdelj visada apdorokite be antgalio.

. Pasirinkite antgalj pagal klinikine situacija (,sensiti-
ve comfort’,,comfort’, ,solid comfort”).

. Pritvirtinkite antgalj prie kaniulés vamzdelio galo,
ant kurio kairéje ir desinéje yra jdube spaustuvai
(1 pav.).

4. Stumkite antgalj j kaniule, kol antgalis ir vamzdelis
yra susijungs. Antgalis turi bati jstatytas j trikampj
griovelj ant kaniulés vamzdelio (2 pav.). 15$¢émos ant-
galio asyje uztikrina, kad antgalis baty tvirtai pri-
tvirtintas kaniulés vamzdelyje.

5. Prijunkite surinkta VacuSoft prie siurbimo sistemos.

N

w

|dubes
spaustuvas

Antgalio trikampis turi
bati pritvirtintas prie
griovelio

Pakartotinis apdorojimas

Kaniule prie$ pirmajj naudojima reikia pakartotinai
apdoroti, o tada apdoroti po kiekvieno naudojimo
pagal 1SO 17664 apdorojimo instrukcijas (Zr. atskiras
apdorojimo instrukcijas).

Pastaba. Kaniulés vamzdelj visada apdorokite be
antgalio.

Pastaba

Apie visus rimtus incidentus, jvykusius naudojant
produkta, batina pranesti gamintojui ir valstybés na-
rés, kurioje registruotas naudotojas ir (arba) pacientas
kompetentingai jstaigai.

ISSAMI UZSAKYMO INFORMACIJA

Pradinis rinkinys REF 60023549

Pakuote sudaro: 2 vamzdeliai, po 5 vienetus kiekvie-
no antgalio: ,sensitive comfort’, ,comfort’, ,solid com-

FOEekKO VacuSoft

ASPIRAATORI UNIVERSAALNE
OTSAK

Kasutusjuhend ET

Néidustused

VacuSofti aspiraatori universaalset otsakut kasutatak-
se hambaravi ajal vedelike ja tahkete ainete (nt vesi,
aerosoolid, slilg, veri, tditematerjal) suuremahuliseks
imemiseks. Imemistoru kasutatakse ka hambaravi ajal
pose ja keele eemalhoidmiseks, et ravipiirkonda oleks
véimalik takistusteta vaadelda.

Kliiniline kasu

VacuSofti universaalse aspiraatori otsaku lai ja lame
ots hoiab patsiendi pose ja keele eemal ning véimal-
dab ravipiirkonda selgelt vaadelda.

Otsakut on saadaval eri tugevusastmetega. See ta-
hendab, et aspiratsiooni ajal saab tdita mitmesugu-
seid kliinilisi néudeid ja isiklikke eelistusi.

Saadaval on jérgmised otsakud:

sensitive comfort (sinine otsak) - eriti (surve)
tundlike patsientide leebeks aspireerimiseks;
comfort (roheline otsak) - lihtsamate ravijuhtumi-
te leebeks aspireerimiseks;

solid comfort (must otsak) - juhtudeks, kus ime-
miseks on vaja rohkem joudu.

Otsaku lehtrikujuline sisekonstruktsioon ei lase aspi-
reeritavatel ainetel gravitatsiooni tottu patsiendi su-
hu tagasi voolata.

Imemistoru saab Gihendada aspiratsioonististeemide-
ga, millel on standardile EN ISO 7494-2 vastav 16 mm
ihendusdetail.

Pealekandmine

VacuSofti aspiraatori universaalne otsak koosneb ka-

hest osast:

- imemistoru (VacuSoft Base) - taastéddeldav;

« otsak (VacuSoft Tip) - tihekordseks kasutamiseks. Ei
ole taastoodeldav.

Komponendid tuleb jargmisel viisil ihendada.

1. Imemistoru tuleb enne esmakasutust téodelda ja
parast iga jargmist kasutust taastoodelda standardi
1SO 17664 kohaselt - vt taastootlemisjuhiseid. Mar-
kus. Imemistoru tuleb alati taastéddelda ilma otsa-
kuta.

2. Valige otsak raviolukorra jérgi (sensitive comfort,
comfort véi solid comfort).

3. Kinnitage otsak imemitoru sellesse otsa, mille kil-
gedel on stivendid (joonis 1).

4. Vajutage otsak imemistorusse, kuni see oma koha-
le kinnitub. Otsakul olev kolmnurkne osa tuleb ase-
tada imemistorul olevasse salku (joonis 2). Otsaku
varrel olevad keermed tagavad, et see kinnitub
kindlalt imemistoru kulge.

5.Uhendage kokkupandud VacuSoft aspiratsiooni-
stisteemile.

Joonis 1

~h
Kiilgedel olevad
stivendid

Joonis 2

Otsakul olev kolmnurkne
osa tuleb asetada sélku

Taastootlemine

Imemistoru tuleb enne esmakasutust téddelda ja pé-
rast iga jargmist kasutust taastoddelda standardi
1SO 17664 kohaselt - vt taastootlemisjuhiseid.
Markus. Imemistoru tuleb alati taastéddelda ilma ot-
sakuta.

Markus

Koigist tootega seotud raskete tagajérgedega onne-
tustest tuleb viivitamatult teavitada nii tootjat kui ka
kasutaja ja/voi patsiendi registrijargse liikmesriigi as-
jakohast ametiasutust.

TELLIMISTEABE UKSIKASJAD

Stardikomplekt, REF 60023549

Komplektis on 2 toru ja 5 otsakut igast sordist (sensi-
tive comfort, comfort, solid comfort).

Torude tditepakend, REF 60023550
Pakis 10 tk.

Otsakute taitepakend
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Colténe/Whaledent GmbH + Co. KG
Raiffeisenstrale 30

89129 Langenau / Germany

Tel +4973458050

Fax +49 7345 805 201
info.de@coltene.com

www.coltene.com

Dodgtno narocilo osnove REF 60023550 fort”. sensitive comfort (sinine) 50 tk 60023551
Vsebina: 10 kosov 200 tk 60023556
Bazini§ papildymas REF 60023550 comfort (roheline) 50 tk 60023552
Dodatno narocilo konic Pakuoté: 10 vnt. 200 tk 60023557
sensitive comfort (modre) |50 kosov  [60023551 . ’ solid comfort (must) 50 tk 60023554
200 kosov_| 60023556 Antgaliy papildymas 200tk 60023558

comfort (zelene) 50 kosov 60023552 Lsensitive comfort" (mélynas) |50 vnt. 60023551

200 kosov | 60023557 200vnt. 60023556

solid comfort (¢rne) 50 kosov 60023554 ,comfort” (Zalias) 50 vnt. 60023552

200 kosov | 60023558 200vnt. 60023557

»solid comfort” (juodas) 50 vnt. 60023554

200vnt. [60023558

Datum izdaje
08-2019

o

I8leidimo data
08-2019

Viljalaskekuupéev
08-2019

FOEeKO VacuSoft

UNIVERZALNI ODSAVACI
HROT

Navod k pouziti cs

Indikace

Univerzalni odséavaci hrot VacuSoft je ur¢en pro odsa-
vani velkych objem( tekutin a pevnych latek pfi sto-
matologickém osetfeni, jako napf. vody, aerosold,
slin, krve, vypliového materialu. Kanyla se také pou-
ziva k odklonéni a pridrzeni tvare a jazyka pfi stoma-
tologickém osetreni, aby byla zajisténa co nejlepsi vi-
ditelnost o3etfovaného mista.

Klinické vyhody

Diky siroké a mékké 3picce je univerzélni odsavaci
hrot VacuSoft idedlnim zafizenim pro odklonéni a pfi-
drzeni pacientovy tvafe a jazyka a zajisténi co nejlepsi
viditelnosti osetfovaného mista.

Hrot je k dispozici v riiznych stupnich tvrdosti. To zna-
mena, Ze pfi odséavani se Ize pfizplsobit rdznym kli-
nickym pozadavkim a osobnim preferencim uzivate-
le.

K dispozici jsou nésledujici hroty:

sensitive comfort (modry hrot) - pro jemné odsa-
vani u obzvlasté citlivych pacientd (zejména na
tlak)

comfort (zeleny hrot) - pro jemné odsavani u ne-
komplikovanych o3etfovanych pfipadd

solid comfort (Cerny hrot) — pro odsavani tam, kde
je zapottebi silnéjsi odpor pro retrakci

Nalevkovita konstrukce hrotu brani zpétnému toku
odsavaného média zplsobenému gravitaci (tzv. re-
flux) do ust pacienta.

Hadicka kanyly je konstruovana tak, aby se dala pfi-
pojit k odsavacim systémim se 16 mm konektorem
podle normy EN ISO 7494-2.

Pouziti

Univerzalni odsavaci hrot VacuSoft se sklada ze dvou

Casti:

+ Hadicka kanyly (VacuSoft Base) - Ize ji opakované
Cistit a dezinfikovat

« Hrot (VacuSoft Tip) - k jednorazovému pouziti. Nelze
jej opakované Cistit a dezinfikovat

Obé komponenty musi byt vzajemné spojeny nasle-

dujicim zpGsobem:

1. Hadicku kanyly je nutno pfed prvnim pouzitim
a nasledné po kazdém dalsim pouziti ocistit a dez-
infikovat podle navodu dle I1SO 17664 - viz samo-
statny navod k cisténi a dezinfekci. Poznamka: Ha-
dicku kanyly vzdy cistéte a dezinfikujte bez nasaze-
ného hrotu.

2. Vyberte hrot podle klinické situace (sensitive com-
fort, comfort nebo solid comfort).

3. Pfipojte hrot na konec hadicky kanyly v misté, kde
jsou po levé a pravé strané zahloubené plosky (obr.
1).

4. Zatlacte hrot do hadicky kanyly tak, aby byla hadic-
ka zarovnana s hrotem. Hrot musi zapadnout do
trojuhelnikového zéfezu v hadicce kanyly (obr. 2).
Drazky na dfiku hrotu zajistuji bezpecné pfipojeni
k hadic¢ce kanyly.

5. Pfipojte sestavenou kanylu VacuSoft k odsavacimu
systému.

Zahloubené
plosky

Trojuhelnik na hrotu musi
zapadnout do zéfezu

Cisténi a dezinfekce

Hadicku kanyly je nutno pted prvnim pouzitim a na-
sledné po kazdém dalsim pouziti o€istit a dezinfiko-
vat podle navodu dle ISO 17664 - viz samostatny na-
vod k ¢isténi a dezinfekci.

Poznamka: Hadicku kanyly vzdy cistéte a dezinfikuj-
te bez nasazeného hrotu.

Poznamka

Veskeré zévazné piihody, k nimz dojde v souvislosti
s vyrobkem, je nutno nahlasit vyrobci a pfislusnému
uradu ¢lenského statu, kde ma uzivatel své sidlo a/
nebo pacient trvalé bydlisté.

DETAILNi INFORMACE PRO OBJEDNANI
Zakladni sada REF 60023549

Obsah: 2 hadicky, 5 ks od kazdého hrotu: sensitive
comfort, comfort, solid comfort

Nahradni zakladni sada REF 60023550
Obsah: 10 ks

Dopliiujici baleni hroti

FOEeKO VacuSoft

UNIVERZALIS ASPIRATOR-
CSUCsS

Hasznalati utasitas HU

Javallatok

A VacuSoft univerzalis aspiratorcsiccsal nagy meny-
nyiségben lehet folyadékokat és szilard anyagokat
(pl. vizet, aeroszolokat, nyalat, vért és tomdéanyagot)
elszivni a fogaszati kezelések soran. Ezenkivil a kanul
az arcrész és a nyelv tavol tartasara is hasznalhat6 a
fogaszati kezelés kozben a kezelési teriilet minél aka-
dalymentesebb lathatova tétele érdekében.

Klinikai elony

A széles és lapos csucsnak koszonhetéen a VacuSoft
univerzalis aspiratorcsucs kivalo eszkéz ahhoz, hogy a
beteg arcrészét és nyelvét tavol tartsa, és teljesen at-
tekinthet6vé tegye a kezelési teriletet.

A cstics kilonbozé keménységi fokozatokban kapha-
6. Ez azt jelenti, hogy az aspirélas soran tobbféle kli-
nikai kovetelménynek és személyes felhasznaldi
igénynek lehet megfelelni.

A kovetkez6 csticsok koziil lehet valasztani:

sensitive comfort (kék csucs) - gyengéd aspiralas-
hoz a kifejezetten (nyomas)érzékeny paciensek
esetében

comfort (z6ld cstcs) - gyengéd aspiralashoz
komplikaciomentes kezelések soran

solid comfort (fekete cstics) - olyan aspiralashoz,
ahol nagyobb ellenallasra van sziikség a visszahu-
zashoz

A csucs tolesér alaku bels szerkezete megakadalyoz-
za a refluxot, vagyis a felszivott anyagoknak a gravita-
ci6 kovetkeztében vald visszafolyasat a beteg szaja-
ba.

Kialakitasanak koszonhetéen a kantlcsé aspiracios
rendszerekhez csatlakoztathaté egy 16 mm-es csucs-
csatlakozé segitségével, az EN ISO 7494-2 szabvany
szerint.

Alkalmazas

A VacuSoft univerzalis aspiratorcsucs két részbdl all:

« Kaniilcsé (VacuSoft Base) - ujrafeldolgozhatd

« Csucs (VacuSoft Tip) — egyszeri hasznalatra szolgal;
nem lehet tjrafeldolgozni

A két komponenst az aldbbiak szerint kell csatlakoz-

tatni egymashoz:

1. A kanlilcs6von az elsé alkalmazas el6tt és azt kove-
téen minden egyes alkalmazas utan ujrafeldolgo-
zast kell végezni az 1SO 17664 szabvany feldolgoza-
si utasitasai szerint - lasd az Ujrafeldolgozasra vo-
natkozo kiilon atmutatot. Megjegyzés: A kaniilcsé
Ujrafeldolgozasa el6tt mindig le kell venni a csu-
csot.

2. Valassza ki a cstcsot az adott klinikai helyzet sze-
rint (sensitive comfort, comfort vagy solid comfort).

3. Helyezze fel a csucsot a kantlcsé azon végére,
amelynek bal és jobb oldalan egy siillyesztett mar-
kolat talalhato (1. abra).

4. Nyomja bele a csucsot a kantilcsébe annyira, hogy
a csucs és a csé egy szintbe kerdljon. A cstcsnak il-
leszkednie kell a kantilcsében [évé haromszog ala-
ku rovatkéba (2. dbra). A csuics szaran lévé vajatok a
cstcs szoros illeszkedését biztositjak a kantlcsé-
ben.

5. Csatlakoztassa az sszedllitott VacuSoft eszkozt az
aspiracios rendszerhez.

Stillyesztett
markolat

A cstics hdromszog alakd
részének illeszkednie kell
a rovatkéaba

Ujrafeldolgozas

A kaniilcsévon az els6 alkalmazas el6tt és azt kovetd-
en minden egyes alkalmazas utan Ujrafeldolgozast
kell végezni az ISO 17664 szabvany feldolgozasi utasi-
tasai szerint — lasd az ujrafeldolgozasra vonatkozo ku-
16n Utmutatot.

Megjegyzés: A kantilcsé Ujrafeldolgozasa elétt min-
dig le kell venni a csticsot.

Megjegyzés

A termékkel kapcsolatban felmeriilé Gsszes sulyos
problémét jelenteni kell a gyarténak, valamint a fel-
hasznalé és/vagy a paciens lakéhelye szerinti tagél-
lam illetékes hatésaganak.

RENDELESSEL KAPCSOLATOS INFORMACIOK
60023549 REF kezdokészlet

A csomag tartalma: 2 cs6, 5 csuics az egyes tipusokbol
(sensitive comfort, comfort, solid comfort)

Datum vydani
08-2019

sensitive comfort (modré) 50 ks 60023551 60023550 REF alap utantdlt csomag
200 ks 60023556 A csomag tartalma: 10 db
comfort (zelené) 50 ks 60023552 e
200 ks 60023557 Utantolt6 csticsok
solid comfort (¢erné) 50 ks 60023554 sensitive comfort (kék) |50 db 60023551
200 ks 60023558 200db 60023556
comfort (zold) 50 db 60023552
200db 60023557
solid comfort (fekete) 50 db 60023554
200db 60023558

Kibocsatas datuma
08-2019



FOEeKO VacuSoft

UNIVERZALNY ASPIRACNY
HROT

[Navod na pouzitie 1S

Indikacie

Univerzalny aspiracny hrot VacuSoft sa pouziva na
odsavanie velkych objemov tekutin a tuhych latok
pocas dentalneho osetrenia (napriklad vody, aerosé-
lov, slin, krvi, vypliiového materialu). Kanyla sa pouzi-
va aj na oddelenie lica a jazyka pocas dentalneho
osetrenia na zaistenie maximalnej volnej viditelnosti
osetrovaného pola.

Klinické prinosy

Vdaka Sirokému a plochému hrotu je univerzalny
aspirac¢ny hrot VacuSoft vynikajucou poméckou na
oddelenie lica a jazyka pacienta na zaistenie zretelnej
viditelnosti osetrovaného pola.

Tento hrot je k dispozicii v réznych stupnoch tvrdosti.
To znamend, Ze pocas aspiracie je mozné splnit rozne
klinické poziadavky a osobné preferencie pouzivate-
la.

K dispozicii st nasledujuce hroty:

nSsensitive comfort” (modry hrot) - na jemnu aspi-
raciu u pacientov, ktori si mimoriadne citlivi na
tlak,

»comfort” (zeleny hrot) - na jemnu aspiraciu po-
¢as nekomplikovanych pripadov osetrenia,

wsolid comfort” (¢ierny hrot) — na aspiraciu, pocas
ktorej sa vyZaduje na retrakciu vyssi odpor.

Vnutorna konstrukcia hrotu v tvare lievika zabranuje
gravita¢nému spatnému toku aspirovaného média
(tzv. reflux) naspat do st pacienta.

Kanyla je urena na pripojenie k aspira¢nym systé-
mom so 16 mm konektorom hrotu (podla normy EN
1SO 7494-2).

Pouzitie

Univerzalny aspira¢ny hrot VacuSoft sa sklada

z dvoch casti:

« telo kanyly (VacuSoft Base) - moznost regeneracie,

« hrot (VacuSoft Tip) - na jednorazové pouzitie. Nie je
mozné regenerovat.

Obidva komponenty je potrebné spojit podla nasle-

dujlceho postupu.

1. Telo kanyly je pred prvym pouzitim a nasledne po
kazdom pouziti potrebné regenerovat podla poky-
nov na regeneraciu v norme 1SO 17664 - precitajte
si osobitné pokyny na regeneraciu. Poznamka: Te-
lo kanyly sa musi vzdy regenerovat bez hrotu.

2.Vyberte hrot podla klinickej situacie (sensitive
comfort, comfort alebo solid comfort).

3. Pripojte hrot ku koncu tela kanyly, na ktorom sa
v pravej aj lavej casti nachadza zapustena uchytka
(obr. 1).

4. Zatlacte hrot do tela kanyly tak, aby boli hrot a telo
kanyly zarovnané. Hrot je potrebné zasunut do
trojuholnikového zaseku na tele kanyly (obr. 2).
Drazky v drieku hrotu zaistuju pevné pripojenie k
telu kanyly.

5. Zostaveny nastroj VacuSoft pripojte k aspira¢nému
systému.

Zapustena
uchytka

Trojuholnikovy vyrez
na hrote je potrebné
zasunut do drazky

Regeneracia

Telo kanyly je pred prvym pouzitim a nasledne po
kazdom pouziti potrebné regenerovat podla poky-
nov na regeneraciu v norme I1SO 17664 - precitajte si
osobitné pokyny na regeneraciu.

Poznamka: Telo kanyly sa musi vzdy regenerovat bez
hrotu.

Poznamka

Vsetky zdvazné incidenty, ku ktorym doslo v stvislosti
s pouzivanim vyrobku, je potrebné ohlasit vyrobcovi
a kompetentnému dradu ¢lenského $tatu, v ktorom
je pouzivatel alebo pacient zaregistrovany.

PODROBNE INFORMACIE O OBJEDNAVANI
Zékladna suprava, REF 60023549

Obsah: 2 teld kanyly, 5 ks kazdého typu hrotu: sensiti-
ve comfort, comfort, solid comfort

Nahradna napli (baza), REF 60023550
Obsah: 10 ks

Nahradna napli hrotu

FOEekKO VacuSoft

YHWBEPCAJTEH HAKOHEY-
HIK 3A ACTTPATOP

WHcTpyKuyunm 3a ynotpe6a [:i¢

MokasaHua

YHUBEpPCaNHUAT HakoHeYHUK 3a acnupatop VacuSoft
Ce M3r10/13Ba 3a acnupaLus Ha ronemn 06emm TeuHo-
CTU 1 TBBPAN CYOCTaHLMMU MO BpemMe Ha CTOMaTosno-
FMYHU MaHuNynauun, Kato Hanp. BOAa, aepo30nu,
CNIIOHKa, KPbB 1 06TypaLnoHHN MaTepuanu. KaHiona-
Ta Ce U3M0/13Ba CbLLO 3a eKapTpaHe Ha Gy3aTa n e3u-
Ka rno Bpeme Ha CTOMAaToSIoOrMyHn MaHunynaymn, 3a
[1a ce ocurypy Bb3MOXHO Hal-Ge3npenATcTBeHa Bu-
AMMOCT B paboTHOTO nose.

Knununyna nonsa

BnarogapeHue Ha WXPOKWA, NIOCHK HAKPaMHWK YHU-
BEPCANHMAT HaKOHEeYHWK 3a acnupatop VacuSoft
npeacTaBifABa OTIMYEH VHCTPYMEHT 3a eKapTupaHe
Ha Gy3aTa 11 e31Ka Ha NnaLveHTa U ocurypsiBaHe Ha Ac-
Ha BUAMMOCT B paboTHOTO none.

MpepnaraT ce HakOHeUHWUM C pas3nnyHa TBbPAOCT.
CnepoBaTeniHo Npu acnupauyuaTa morat fja ce U3nbi-
HAT PasINYyHN KNVMHNUYHU N3UCKBAHWA W INYHKU npea-
nounTaHKA Ha noTpebuTens.

Mpepnarat ce cnefHUTE HAKOHEUHMLIN:

sensitive comfort (cMH HakOHeuYHWK) — 3a Wagawa
acnupauua npu ocobeHo UyBCTBUTENHU (Ha Ha-
TUCK) MauneHTn

comfort (3efeH HaKOHeYHMK) — 3a WagdALa acnu-
pauua Npu HeyCNIoXHeHN MaHVnynauum

solid comfort (4epeH HakoHeuHWK) - 3a acnupa-
LA, NpU KOATO € Heo6XOAMMO NoBeye ycunme npu
eKapTupaHeTo

KoHycoBuaHaTa popma Ha BbTpeLLHaTa KOHCTPYKLMA
Ha HaKOHeYHWKa npefnasBa oT rpaBUTayHoO 06paTHO
CTUYaHe Ha acnupupaHuTe matepuu (T.Hap. pednykc)
B yCTaTa Ha nayneHTa.

Tpbbata Ha KaHionata e pa3paboTeHa 3a CBbp3BaHe
KbM acnupaLMoOHHN CUCTEMU C KOHeKTop 16 mm B
cboteetcTaume ¢ EN ISO 7494-2.

Mpunoxexne

YHUBEpCaNHUAT HakoHeYHUK 3a acnupatop VacuSoft

Ce CbCTOn OT ABe YacTu:

« Tpbba Ha KaHtonata (VacuSoft Base) — moxe aa ce
06paboTBa NOBTOPHO

+ HakoHeuHuk (VacuSoft Tip) - 3a egHOKpaTHa ynotpe-
6a. He TpsabBa fja ce 06paboTBa NOBTOPHO

[lBeTe yacTy TpAGBa fja Ce CBbPXAT eAHa C Apyra Kak-

To cneaBa
1. TpbbaTa Ha KaHionaTa TpsAbga fa ce 06paboT nos-

TOPHO NpeAn NMbpBOTO W3MON3BaHe U Cnef ToBa
cnep BCAKO M3NOn3BaHe B CbOTBETCTBME C WUH-
CTPYKUUMTE 3a NOBTOPHa 0bpaboTka B I1SO 17664 —
BX. OTAENHNTE UHCTPYKLMK 3a NOBTOPHA 06paboT-
Ka. 3abenexka: TpbbaTa Ha KaHionata BuHaru
TpsAbBa Aa ce obpaboTBa NOBTOPHO 6€3 HaKoHeu-
HUK.

2. /36epeTe HaKOHEUHWKa Copep KIVHMYHATa CUTY-
auma (sensitive comfort, comfort wnu solid
comfort).

. MpuKpeneTe HaKOHeYHVKa KbM Kpas Ha TpbbaTta
Ha KaHnarta, KOATO nma BﬂﬂbGHaTVIHI/I OTNABO U
oTaacHo (dur. 1).

4. TnacHeTe HakoHeYHMKa HaBbTpe B TpbbaTa Ha Ka-
HlonaTa Taka, 4Ye Aa Ce M3PaBHAT. HakoHeuYHuKbT
TpAbBa Aa NpunAra TOYHO B TPUBIBAHUA Npopes
Ha TpbbaTta Ha KaHionata (Qur. 2). Mpopesnte Ha
CTeBMOTO Ha HaKOHEUYHMKa OCUrypsaBaT CTabunHO
npunaraHe B TpbbaTa Ha KaHtonara.

. CBbpKeTe crnobeHuns VacuSoft KbM acnupaumoH-
HaTa cucTema.

w

w

BanbOHaTVHM

Tpl/l‘br'bl'IHVIK‘bT Ha HaKo-
HeyHvKa TpAbBa Aa npu-
NAira TOYHO B Npopesa

MosTopHa o6paboTka

Tpbbata Ha KaHlonata Tpabsa Aa ce o6paboTn nos-
TOPHO NpeAu MbPBOTO U3MOJI3BaHE U CNej ToBa cef
BCAKO M3MONi3BaHe B CbOTBETCTBME C MHCTPYKLMUTE
3a NoBTOpHa ob6paboTka B ISO 17664 — BX. OTAENHUTE
VHCTPYKLMM 3a NOBTOPHa 06paboTka.

3abenexka: TpbbaTta Ha KaHlonata BuHaru TpAbea aa
ce 06paboTBa NOBTOPHO 63 HaKOHEUHMUK.

3abenexka

BcAKaKBM CEPUO3HU UHLMAEHTU BbB BPb3Ka C NPoay-
KTa TpAbBa fja 6bAaT CbobLieHN Ha NPOU3BOANTENA U
KOMMETEHTHUA OpraH Ha CTPaHaTa-ufleHKa, B KOATO ca
perncTpupaHn noTpebuTeNaT N/unu NaLneHTbT.

Datum vydania
08-2019

I T REF 60023549
CoabpkaHme: 2 TPbOW, MO 5 OT BCEKN HAKOHEUHUK:
sensitive comfort, comfort, solid comfort

sensitive comfort (modry) 50 ks 60023551

200 ks 60023556
comfort (zeleny) 50 ks 60023552

200 ks 60023557 AAHHU 3A MOPBYKA
solid comfort (¢ierny) 50 ks 60023554 H

200 ks 60023558

PesepseH komnnekT Base REF 60023550
Coabpxanue: 10 6p.

Pesep ™ um (Tips)
sensitive comfort (cun) |50 6p. 60023551
200 6p. 60023556
comfort (3eneH) 50 6p. 60023552
200 6p. 60023557
solid comfort (4epeH) 50 6p. 60023554
200 6p. 60023558

[ata Ha nsgaBaHe
08-2019

FOEeKO VacuSoft

UNIVERSALAIS ATSUCEJA
UZGALIS

LietoSanas instrukcijas Lv

Indikacijas

VacuSoft universalais atstcéja uzgalis tiek izmantots,
lai zobu labosanas laika atstktu skidrumu un cietas
dalinas liela apjoma, pieméram, Gdeni, aerosolus, sie-
kalas, asinis, pildvielu materialus. Lai zobu arstésanas
laika nesavainotu vaigu un méli, tiek izmantota ari ka-
nile, nodrosinot péc iespéjas labaku arstéjamas vietas
parskatamibu.

Kliniskas prieksrocibas

Ta ka VacuSoft universala atstcéja gals ir plats un pla-
kans, tas ir izcili piemérots pacienta vaiga un méles
atvilksanai, nodrosinot arstéjamas vietas pilnigu par-
skatamibu.

Uzgalis ir pieejams dazadas cietibas pakapés. Tas no-
zimé, ka atsuksanas laika var ievérot dazadas kliniskas
prasibas un lietotaja individualas preferences.
Pieejamie uzgali:

sensitive comfort (zilais uzgalis) - maigai atstksa-
nai pacientiem, kas ir pasi jutigi vai ipasi jutigi pret
spiedienu;

comfort (zalais uzgalis) — maigai atsuksanai arsté-
$anas gadijumiem, kas nav komplicéti;

solid comfort (melnais uzgalis) - atstksanai, ja ir
vajadziga stingraka retrakcija.

Uzgala piltuvveida iekséja konstrukcija novérs gravi-
tacijas izraisitu atsucamas vielas iepladi pacienta mu-
té (ta saukto refluksu).

Kaniles caurulite ir paredzéta savienosanai ar atsuksa-
nas sistémam ar 16 mm uzgala savienotaju atbilstosi
standartam EN ISO 7494-2.

Lietosana

VacuSoft universala atstcéja uzgalis sastav no divam

dalam:

- atkartoti apstradajamas kaniles caurulites (VacuSo-
ft Base);

« vienreizlietojama uzgala (VacuSoft Tip). Nav apstra-
dajams atkartoti.

Abi komponenti ir jasavieno talak noraditaja veida.

1. Kaniles caurulite pirms pirmas lietosanas un péc
tam péc katras lietosanas reizes ir atkartoti jaap-
strada saskana ar standartam 1SO 17664 atbilsto-
Siem noradijumiem - skatiet atseviskas atkartotas
apstrades instrukcijas. Piezime. Kaniles caurulite
vienmeér ir atkartoti jaapstrada bez uzgala.

2. Atlasiet kliniskajai situacijai atbilstosu uzgali (sensi-
tive comfort, comfort vai solid comfort).

3. Piestipriniet uzgali tam kaniles caurulites galam,
kura labaja un kreisaja pusé ir iegremdéts turétajs
(1. attéls).

4. lespiediet uzgali kaniles caurulité, kamér uzgalis un
caurulite ir ciesi sastiprinati. Uzgalim ir jaiegulst ka-
niles caurulites trijstarveida robina (2. attéls). Rie-
vas uzgala kata nodrosina labu sakeri ar kaniles
cauruliti.

5. Pievienojiet atstksanas sistémai samontéto Vacu-
Soft.

1. attéls

legremdétais
turétajs

2. attéls

Uzgala trijstaritim ir
jaiegul robina

Atkartota apstrade

Kaniles caurulite pirms pirmas lietosanas un péc tam
péc katras lietosanas reizes ir atkartoti jaapstrada sa-
skana ar standartam 1SO 17664 atbilstosiem noradiju-
miem - skatiet atseviskas atkartotas apstrades ins-
trukcijas.

Piezime. Kaniles caurulite vienmér ir atkartoti jaap-
strada bez uzgala.

Piezime
Par visiem nopietniem atgadijumiem, kas saistiti ar o
produktu, nekavéjoties jazino razotajam un atbildiga-
jai iestadei dalibvalsti, kura registréts lietotajs un/vai
pacients.

INFORMACIJA PAR PASUTISANU
Sakuma komplekta REF 60023549
Komplekta: 2 caurulites, 5 katra veida uzgali: sensitive

FOEekKO VacuSoft
UNIVERSAL ASPIRATOR UCU

Kullanma Talimatlan TR

Endikasyonlar

VacuSoft universal aspirator ucu dis tedavisi sirasinda
su, aerosoller, tiikiirtik, kan, dolgu materyali gibi sivi-
larin ve kati maddelerin buytik miktarlarda emilmesi
icin kullanilir. Ayrica kaniil, tedavi edilen bélgenin
mimkiin oldugunca engelsiz bir sekilde gorilmesine
olanak saglamak icin tedavi sirasinda yanak ve dilin
tedavi bolgesinden uzak tutulmasi icin de kullanilir.

Klinik fayda

Genis ve yassi ug, hastanin yanagini ve dilini tedavi
bolgesinde uzak tutarak net bir goris saglamak agi-
sindan VacuSoft universal aspirator ucunu mikem-
mel bir alet durumuna getirir.

Ucun farkli sertlik derecelerindeki cesitleri mevcuttur.
Dolayisiyla aspirasyon sirasinda farkli klinik gereklilik-
lerin ve kullanicinin kisisel tercihlerinin karsilanmasi
mimkinddir.

Asagida belirtilen uglar mevcuttur:

sensitive comfort (mavi ug) - ozellikle (basinca-)
duyarli hastalarda nazik ve yumusak bir aspirasyon
icin

comfort (yesil ug) - komplike olmayan tedavi vaka-
larinda nazik ve yumusak bir aspirasyon igin

solid comfort (siyah ug) - retraksiyon icin daha ¢ok
direng gereken vakalarda aspirasyon icin

Ucun huni bigimli i¢ yapisi, aspire edilen maddelerin
yer ¢ekimi kaynakli olarak hastanin agzina geri akma-
sini (refli denir) énler.

Kandl tiipd, EN I1SO 7494-2 standardina gore aspiras-
yon sistemlerine 16 mm'lik ug konektori ile baglan-
mak tizere tasarlanmustir.

Uygulama

VacuSoft universal aspiratdr ucu iki pargadan olusur:

« Kanil tup (VacuSoft Base) — yeniden iglenebilir

« Ug (VacuSoft Tip) - tek kullanimliktir. Yeniden islene-
mez

iki bilesen birbirine asagida tarif edildigi sekilde bag-

lanmalidir

1. Kaniil tuipd, ilk uygulamadan 6nce ve akabinde her
uygulamadan sonra ISO 17664 isleme talimatlarina
uygun sekilde yeniden islenmelidir — ayn olarak
mevcut olan yeniden isleme talimatlarina bakin.
Not: Kanl tiplnin yeniden islenmesi daima ug
takili olmaksizin yapiimalidir.

2. Klinik duruma uygun ucu segin (sensitive comfort,
comfort veya solid comfort).

3. Ucu, kanil tiiplnin sol ve sag tarafinda tutma gi-
rintisi olan ucuna takin (Resim 1).

4. Ug ve tlp ayni seviyede birlesene kadar ucu kanl
tlplnin icine itin. Ug tzerindeki tiggen, kandl ti-
pundeki ¢entige oturmalidir (Resim 2). Ug saftinda-
ki yivler ucun kaniil tipine emniyetli bir sekilde
yerlesmesini saglar.

5. Birlestirilmis VacuSoft'i aspirasyon sistemine bagla-
yin.

Resim 1

Tutma girintisi

Resim 2

Ug lzerindeki tiggen
centige girmelidir

Yeniden isleme

Kandl tipd, ilk uygulamadan 6nce ve akabinde her
uygulamadan sonra ISO 17664 isleme talimatlarina
uygun sekilde yeniden islenmelidir — ayri olarak mev-
cut olan yeniden isleme talimatlarina bakin.

Not: Kandl tiipiniin yeniden islenmesi daima ug taki-
I olmaksizin yapilmalidir.

Not

Uriinle baglantili olarak ortaya gikan tiim ciddi olay-
lar, Greticiye ve kullanicin ve/veya hastanin kayith ol-
dugu tye devletin yetkili makamina bildirilmelidir.

SiPARIS BiLGiSi DETAYLARI

Starterset REF 60023549

icerik: 2 tlip, her ugtan 5 adet: sensitive comfort, com-
fort, solid comfort

Kaide icin Refill REF 60023550

comfort, comfort, solid comfort icerik: 10 ad.
Caurulites nomainai, REF 60023550 Uclar icin Refill
Komplekta: 10 gab. sensitive comfort (mavi) |50 ad. 60023551
i L 200 ad. 60023556

Uzgali nomainai comfort (yesil) 50 ad. 60023552
sensitive comfort (zils) 50 gab. 60023551 200 ad. 60023557

200 gab. 60023556 solid comfort (siyah) 50 ad. 60023554
comfort (zal3) 50 gab. 60023552 200 ad. 60023558

200 gab. 60023557
solid comfort (melns) 50 gab. 60023554

200 gab. 60023558 ® o)

< e
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Publikacijas datums
08-2019

Yayin tarihi
08-2019

FOeKoO VacuSoft
YHVBEPCAJIbHbIV ACMPA-
LIVIOHHbBIM HAKOHEYHMK

WHcTpyKuma no npumeHennio iV

MokasaHua

YHMBepCcanbHbIN  aCMUPALMOHHBIN  HAaKOHEYHUK
VacuSoft npumeHseTca gna otcacbiBaHUA 60MbLINX
06BEMOB KNAKOCTEN 1 TBEPABIX YacTUL, BO Bpems
cTomaTtonornyeckon ob6paboTky, Hanpumep BOAbI,
a3po3071eit, CIIIoHbI, KPOBY, MIIOMBUPOBOYHOO MaTe-
pvana. KaHiona Takxe ncnonb3yetca ana petpakumm
ek 1 A3blKa BO BPEMA NIeUeHns, YToObl obecneuntb
Haunyywmii 063op paboyero nons.

KnuHnyeckne npenmyuectsa

LLIMPOKMIN 1 NNOCKWIA KOHYMK AenaeT yHuBepcanb-
HbI HakoHeuYHUK VacuSoft oTAnYHbIA ycTponcTBOM
[NA peTpaKLmu WeKM 1 A3blKa nauvieHTa n obecneye-
HuA Xxopoluero o63opa pabouero nons.

HakoHeuYHUK npepnaraeTca B pasfiyHbIX BapuaHTax

KEeCTKOCTU. DTO NO3BOsIAET 06eCrneunTs acnupauymio B

COOTBETCTBUM C PA3NTNYHBIMU KNNHNYECKUMU Tpe6o-
nnpeanoyT nonb3oBaTens.

Mpepnaratotca cnefyiolme HAKOHEYHNKN:

sensitive comfort (CviHVIn HaKOHEUHVK) — ans Ge-

pexHoii acnupaumm y ocobo uyBCTBUTENbHBIX (K

[AB/IEHNIO) MaUneHToB

comfort (3enéHbili HaKOHEUYHWK) — AnA GepexHomn

acnMpaynmn B CTaHAAPTHbIX CUTYaLMAX

solid comfort (4épHbIit HAKOHEYHMK) — ANA acnu-

pauum B cnyyasx, koraa Tpebyetca petpakuus 60-

nee NNOTHbIX TKaHew.

BopoHkoobpasHas BHYTPEHHAA KOHCTPYKUMUA HaKo-
HeYHMKa NpenATcTByeT 06paTHOMY OTTOKY (T.H. ped-
JIIOKCY) aCnMPUPOBaHHbIX BELLECTB B NONOCTL pTa na-
LMeHTa Noj AeCTBNEM CUMbI TAXKECTU.

Tpy6Ka KaHoNM paccunTaHa Ha NOACOEAUHEHNE K Ch-
cTemam acnupauuy ¢ KOHHEKTOpoM 16 MM cornacHo
ENISO 7494-2.

MpumeHeHne

YHMBepcanbHbI  aCMUPaALMOHHBIN  HAaKOHEYHUK

VacuSoft coctonT 13 aByx yacteit:

+ Tpy6Km KaHtonm (VacuSoft Base) — mHoropasosom

+ HakoHeuHvika (VacuSoft Tip) — ana ogHoKpaTHOro
nprmMeHeHs, 06paboTke He NOANEXUT

3T ABa KOMMOHEHTbI COEAUHAIOTCA CNeaylowmm 06-

pasom

1. Tpy6Ky KaHionn cnepyet obpabotatb nepes nep-
BbIM NMPUMEHEHNEM 1 3aTeM Mocsie Kaxaoro npu-
MEHEHUA COrNacHo ykasaHuAm no obpabotke ISO
17664 — CM. OTAENbHYIO MHCTPYKLMIO MO 06paboT-
ke. MpumeuaHmne: TpybKy KaHlNM paspeluaercs
06pabaTbiBaTb TONBbKO 6€3 HaKOHEUHMKa.

2. BbibepuTe HaKOHEUYHWUK B COOTBETCTBUN C KNMHUYE-
cKol cutyayuen (sensitive comfort, comfort nnn
solid comfort).

3. 3aKpenuTte HakOHEUHUK Ha KOHLe TPYyOKM KaHionu,
Ha KOTOPOWN WMEIOTCA CrneumnanbHble yrnybneHus
cnesa v cnpasa (puc. 1).

4. BcTaBbTe HaKOHEUHUK B TPYOKY KaHionn Ao ynopa.
HakoHeUYHUK JomKeH BOWTU B TPEYrosibHbI Na3 B
Tpy6Ke KaHtonm (puc. 2). KaHaBKM B XBOCTOBUKE Ha-
KOHeYHVKa obecneunBaloT HagéxHyto dpukcaumio B
Tpy6Ke KaHwou.

5. MopcoepnHute cobpaHHbin VacuSoft K cucteme
acnupauymn.

Yrnybnenve

TpeyronbHMK Ha Hako-
HEeYHUKe AO/MKeH BONTN
B nas

O6pabotka

Tpy6Ky KaHlonun cnepyet obpaboTaTb nepes nepsbiv
NpUMEHEHNEM 1 3aTeM MoC/Ie Kax[oro nprMeHeHns
COrnacHo ykasaHuam no obpabotke I1SO 17664 — cm.
OTAENbHYI0 MHCTPYKLMIO MO 06paboTKe.
Mpumeuanne: Tpy6Ky KaHionu paspeluaetca obpa-
6aTbiBaTh TONbKO 63 HaKOHEUHMKa.

Mpumeuanne

06 BCex CepbE3HbIX MPOWCLIECTBAAX B CBA3N C NC-
nofb30BaHNEM [JaHHOTO MPOAYKTa ClieflyeT Hemen-
NeHHO WMHGOPMNPOBATL MPOU3BOAUTENA W OTBET-
CTBEHHbIE VHCTaHUMU CTpaHbl, B KOTOPOIi 3aperu-
CTPUPOBaH Mosb30BaTeNb U/UK NaLUEHT.

WHOOPMAUMA ANA 3AKA3A

CraproBbiii Ha6op REF 60023549

Copepxumoe: 2 Tpy6KM, M0 5 HAKOHEUHUKOB Kaxo-
ro Tuna: sensitive comfort, comfort, solid comfort

A oc REF 60023550
Copepxumoe: 10 WT.

sensitive comfort (cuHue) 50 wr. 60023551
200 wt.  |60023556
comfort (3enéuble) 50 wr. 60023552
200 wt.  |60023557
solid comfort (4épHble) 50 wr. 60023554
200 wt.  |60023558
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FOeKoO VacuSoft
UNIVERZALNI NASTAVAK
ZA ASPIRACIJU

Upute za upotrebu HR

Indikacije

VacuSoft univerzalni nastavak za aspiraciju sluzi za
usisavanje tekucina i krutina velikih volumena tije-
kom stomatoloskog lije¢enja poput vode, aerosola,
sline, krvi i materijala za ispun. Kanila takoder sluzi za
pridrzavanje obraza i jezika tijekom stomatoloskog li-
jecenja kako bi se omogucio sto bolji neometani po-
gled na podrugje lijec¢enja.

Klinicka prednost

Siroki i plosnati nastavak ¢ini VacuSoft univerzalni na-
stavak za aspiraciju izvrsnim proizvodom za pridrza-
vanje pacijentovog obraza i jezika te omogucavanje
¢istog pogleda na polje lijecenja.

Nastavak je dostupan u razli¢itim stupnjevima tvrdo-
ce. To znadi da se tijekom aspiracije mogu ispuniti ra-
zliciti klinicki zahtjevi i osobne preferencije korisnika.
Dostupni su sljededi nastavci:

sensitive comfort (plavi nastavak) - za njeznu as-
piraciju u osobito (na tlak) osjetljivih pacijenata
comfort (zeleni nastavak) - za njeznu aspiraciju u
nekompliciranim slucajevima lijecenja

solid comfort (crni nastavak) - za aspiraciju u kojoj
je potrebno vise otpora za retrakciju

Unutarnji dizajn nastavka u obliku lijevka sprecava
gravitacijom prouzroceno vracanje usisanog materi-
jala (takozvani refluks) natrag u pacijentova usta.

Cjevcica za kanilu dizajnirana je za spajanje na aspira-
cijske sustave s pomocu konektorskog nastavka od
16 mm u skladu s EN ISO 7494-2.

Nanosenje

VacuSoft univerzalni nastavak za aspiraciju sastoji se

od dva dijela:

« cjevcice za kanilu (VacuSoft Base) — moze se po-
novno obraditi

« nastavka (VacuSoft Tip) - za jednokratnu upotrebu.
Ne moze se ponovno obraditi

Obje komponente moraju se spojiti na sljededi nacin

. Cjevcica za kanilu mora se prije prve primjene i po-
tom nakon svake primjene ponovno obraditi u
skladu s uputama za obradu prema standardu ISO
17664 — vidjeti zasebne upute za ponovnu obradu.
Napomena: Cjevcica za kanilu mora se uvijek bez
nastavka ponovno obraditi.

. Odaberite nastavak sukladno klinickoj situaciji
(sensitive comfort, comfort ili solid comfort).

. Pricvrstite nastavak na kraj cjevcice za kanilu koji
na svom hvatistu ima udubljenje s lijeve i desne
strane (SI. 1).

Pogurnite nastavak u cjev¢icu za kanilu tako da na-
stavak i cjevcica budu u istoj ravnini. Nastavak mo-
ra pristajati u trokutasti urez na cjevcici za kanilu
(SI. 2). Utori s unutradnje strane nastavka omogucu-

ju sigurno pristajanje u cjevcici za kanilu.

5. Spojite sklopljeni VacuSoft na aspiracijski sustav.

N

w

Eal

hvatiste s
udubljenjima

trokut na nastavku mora
pristajati u urez

Ponovna obrada

Cjevcica za kanilu mora se prije prve primjene i po-
tom nakon svake primjene ponovno obraditi u skladu
s uputama za obradu prema standardu 1SO 17664 —
vidjeti zasebne upute za ponovnu obradu.
Napomena: Cjevcica za kanilu mora se uvijek bez na-
stavka ponovno obraditi.

Napomena

Svi ozbiljni incidenti koji se jave u vezi s primjenom
ovog proizvoda moraju se prijaviti proizvodacu i
ovlastenom tijelu drzave clanice gdje su korisnik i/ili
pacijent registrirani.

DETALJI PODATAKA O NARUCIVANJU

Pocetni komplet REF 60023549

Sadrzaj: 2 cjevcice, 5 od svakog nastavka: sensitive
comfort, comfort, solid comfort

Nadopuna za bazu REF 60023550
Sadrzaj: 10 kom.

Nadopuna za nastavke

sensitive comfort (plavi) |50 kom. 60023551
200 kom. 60023556
comfort (zeleni) 50 kom. 60023552
200 kom. 60023557
solid comfort (crni) 50 kom. 60023554
200 kom. 60023558
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FOekKO VacuSoft
UNIVERSALABSAUGKANULE

Gebrauchsanweisung [

Anwendungsgebiete

Die VacuSoft Universalabsaugkantle dient zum groB3-
volumigen Absaugen von fliissigen und festen Stof-
fen wéhrend der zahnarztlichen Behandlung, wie z.B.
Wasser, Aerosole, Speichel, Blut, Fiillungsmaterial. Die
Kantuile wird auBerdem eingesetzt Wangen und Zun-
ge wahrend der zahnarztlichen Behandlung abzuhal-
ten, um eine mdglichst ungehinderte Sicht auf das
Behandlungsfeld zu ermdglichen.

Klinischer Nutzen

Durch die breite und flache Kantilenspitze eignet sich
die VacuSoft Universalabsaugkantile hervorragend,
um Wangen und Zungen des Patienten abzuhalten
und die Sicht auf das Behandlungsfeld freizuhalten.

Die Kaniilenspitze ist in verschiedenen Hartegraden
erhéltlich. Dadurch kann bei der Absaugung unter-
schiedlichen klinischen Anforderungen und persénli-
chen Préferenzen des Anwenders entsprochen wer-
den.

Folgende Kantilenspitzen stehen zur Verfligung:
sensitive comfort (blaue Spitze) - flir sanftes Ab-
saugen bei besonders (druck-) empfindlichen Pati-
enten

comfort (griine Spitze) - fiir sanftes Absaugen in
unkomplizierten Behandlungsféllen

solid comfort (schwarze Spitze) - fiir Absaugsitua-
tionen in denen mehr Widerstand zum Abhalten
benétigt wird

Die trichterférmige Innenkonstruktion der Kandlen-
spitze verhindert den schwerkraftbedingten Ruick-
fluss von abgesaugten Medien (sog. Reflux) in den
Patientenmund.

Das Kanulenrohr ist fir den Anschluss an Absaugsys-
teme mit einem 16 mm Kanilenverbindungsstiick
gemal EN ISO 7494-2 ausgelegt.

Anwendungshinweise

Die VacuSoft Universalabsaugkantile besteht aus 2

Teilen:

- Kandllenrohr (VacuSoft Base) — wiederaufbereitbar

«+ Kanllenspitze (VacuSoft Tip) - zum Einmalge-
brauch. Nicht wiederaufbereitbar

Beide Komponenten miissen folgendermallen zu-

sammengesteckt werden

1. Das Kantlenrohr muss vor der 1. Anwendung und
nachfolgend nach jeder Anwendung gemaf der
Aufbereitungsanleitung nach 1SO 17664 wieder-
aufbereitet werden - siehe separate Wiederaufbe-
reitungsanleitung.

Hinweis: Das Kandilenrohr ist immer ohne Kanii-
lenspitze wiederaufzubereiten.

2.Die Kanulenspitze entsprechend der klinischen
Situation auswahlen (sensitive comfort, comfort
oder solid comfort).

3. Die Kantlenspitze auf das Ende des Kanulenrohres
aufstecken an dem sich links und rechts je eine
Griffmulde befindet. (Abb. 1)

4.Die Kanllenspitze so weit in das Kanulenrohr
schieben, bis Spitze und Rohr biindig abschlieBen.
Die Spitze muss dabei in die dreieckige Einkerbung
im Kanulenrohr eingepasst werden (Abb. 2). Die
Rillen im Schaft der Spitze sorgen fiir einen festen
Sitz im Kantlenrohr.

5. Die zusammengesteckte VacuSoft an die Absaug-
anlage anschliefen.

~
Griffmulden

Dreieck der Spitze muss
in die Einkerbung einge-
passt werden

Wiederaufbereitung

Das Kaniilenrohr muss vor der 1. Anwendung und
nachfolgend nach jeder Anwendung geméaf der Auf-
bereitungsanleitung nach 1ISO 17664 wiederaufberei-
tet werden - siehe separate Wiederaufbereitungsan-
leitung.

Hinweis: Das Kandilenrohr ist immer ohne Kaniilen-
spitze wiederaufzubereiten.

Hinweis

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetre-
tenen schwerwiegenden Vorflle miissen dem Her-
steller und der zustandigen Behdrde des Mitglieds-
staats, in dem der Anwender und/oder der Patient
niedergelassen ist, gemeldet werden.

BESTELLINFORMATIONEN

Starterset REF 60023549

2 Rohre, je 5 Tips sensitive comfort, comfort, solid
comfort

Base Refill 60023550

10 Stk.

Tips Refill

sensitive comfort (blau) |50 Stk. 60023551
200 Stk. 60023556

comfort (griin) 50 Stk. 60023552
200 Stk. 60023557

solid comfort (schwarz) |50 Stk. 60023554
200 Stk. 60023558
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