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VERWENDUNGSZWECK

Eine starre, hohle, réhrenférmige Komponente eines zahnérztlichen
Saugsystems, das zur Aspiration und Entfernung von Fliissigkeiten, Aerosolen
und Schmutz wahrend eines zahnérztlichen Eingriffs in die Mundhéhle
eingeflihrt werden soll, wodurch ein trockenes Operationsfeld gewéahrleistet
wird.

Die Absaugkantile kann sterilisiert werden und ist wiederverwendbar.

BENUTZER
Nur fUr den Einsatz durch zahnarztliches Personal und qualifiziertes Personal.

PATIENTENZIELGRUPPE

Die Absaugkantile wird im Rahmen eines ambulanten oder chirurgischen
zahnérztlichen Eingriffs bei Minderjahrigen und Erwachsenen, unabhangig vom
Geschlecht, einschlieBlich schwangerer und stillender Frauen, angewendet.

EIGENSCHAFTEN DER ABSAUGKANULE

EM19 ‘ L=114mm; D=16 mm
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VERWENDUNGSSPEZIFIKATIONEN

* Beachten Sie den Abschnitt in der Gebrauchsanweisung der
Behandlungseinheit oder des chirurgischen Absaugers, der sich auf den
Anschluss der Absaugkantile an das Handsttick der Behandlungseinheit oder
des chirurgischen Absaugers bezieht.

Uberpriifen Sie die Absaugkaniile vor Verwendung auf Beschadigungen. Bei
Beschadigungen, Kandile nicht verwenden.

SchlieBen Sie die Kanle mit dem Saugsystemrohr der Dentaleinheit oder des
chirurgischen Aspirators an, falls erforderlich, mit einem Adapter.

Aktivieren Sie das Saugsystem. Bei korrekter Funktion der Absaugkan(ile
werden Aerosole und Flissigkeiten an der Spitze der Absaugkantile
aufgesaugt. Entsorgen Sie die Absaugkantile, wenn an anderer Stelle der
Kantile ein Saugeffekt auftritt.

Behandeln Sie die Absaugkantile nach der Verwendung wie in den
AUFBEREITUNGSANWEISUNGEN angegeben.

WARNUNGEN

 Die Verwendung der Absaugkaniile 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 flihren.
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Die Absaugkantilen sind bei der Lieferung nicht steril. Die Kantlen 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.

Vor jedem Gebrauch miissen die Absaugkantilen visuell auf
VerschleiBerscheinungen Uberpriift werden.

Bei Beschadigung darf die Absaugkantile nicht verwendet werden und muss
sofort entsorgt werden.

Sammeln und reinigen Sie die Kantle sofort nach Gebrauch. Getrocknete
oder feste Rickstande kénnen die Reinigung erschweren oder unwirksam
machen.

Schwerwiegende Vorkommnisse gemal EU-Medizinprodukte Verordnung, die
im Zusammenhang mit diesem Medizinprodukt aufgetreten sind, sind dem
Hersteller und der zustandigen Behdrde zu melden.

HALTBARKEIT DES GERATS
Maximal 100 Sterilisationszyklen.

ENTSORGUNG

Wenn die Absaugkantile nach der letzten Anwendung nicht sterilisiert wird,
muss die Kanule wie Praxisabfall (LAGA Gruppe B) behandelt werden, da
Kreuzinfektionsrisiken auftreten kénnen. Wenn die Absaugkantile nach der
Verwendung sterilisiert wurde, kann sie nach den nationalen Vorschriften
entsorgt werden.

AUFBEREITUNGSANWEISUNGEN

1.Risikoanalyse und Kategorisierung

Eine Risikoanalyse und Kategorisierung dieses Medizinproduktes muss vor der
Wiederaufbereitung durch den Anwender durchgefiihrt werden. Der Anwender
ist verantwortlich fur die korrekte Klassifizierung der Medizinprodukte,

die Definition der Wiederaufbereitungsschritte und die Durchfiihrung der
Aufbereitung.
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» Erfillen Sie alle nationalen Richtlinien, Normen und Spezifikationen fur die
Reinigung, Desinfektion und Sterilisation von Medizinprodukten sowie die
geltenden Spezifikationen flir Zahnarztpraxen und Kliniken.

» Die Person, die die Wiederaufbereitung durchfiihrt, ist dafiir verantwortlich,
dass die Wiederaufbereitung mit den entsprechenden Geraten und Materialien
das gewiinschte Ergebnis erzielt.

» Die Validierung und routinemaBige Uberwachung des
Wiederaufbereitungsvorgangs ist erforderlich; alle verwendeten Geréate
(Ultraschallbad, Reinigungs- und Desinfektionsvorrichtung, Dichtvorrichtung,
Dampifsterilisator) missen regelmaBig gewartet und tberprdift werden.

» Jede Abweichung von den hier beschriebenen Anweisungen des
Wiederaufbereitungsprozesses kénnte zu einer geringeren Wirksamkeit und
mdglichen negativen Folgen flihren, die ausschlieBlich in die Verantwortung
des Personals fallen.



Das empfohlene Wiederaufbereitungsverfahren besteht mindestens aus den
folgenden Schritten:

Vorreinigung.

Manuelle Reinigung, Zwischenspuilung, Desinfektion, Endspllung, Trocknung
Automatische Reinigung und Desinfektion.

Auf Funktion priifen.

Verpackung.

Dampfsterilisation.

Priifung und dokumentierte Freigabe.

Lagern.

3.Vorreinigung
INFEKTIONSRISIKO DURCH KONTAMINIERTE PRODUKTE
Sterilisieren Sie die Absaugkantile korrekt und sofort vor dem ersten
Gebrauch und nach jeder nachfolgenden Verwendung.
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Tragen Sie Schutzhandschuhe. Tragen Sie eine Schutzbrille.

® ()

Verwenden Sie einen Mundschutz. Verwenden Sie Schutzkleidung.

3.1 Vorbereitung am Einsatzort vor der Weiterverarbeitung

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

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

» Die Reinigungstiicher missen mit Polypropylen kompatibel sein.

» Die Anweisungen des Herstellers der Tticher 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.

» Schiitzen Sie die Absaugkantile vor Verunreinigungen, wenn es vom
Behandlungsstuhl zum Wiederaufbereitungsplatz transportiert wird.

Trocknung

» Fir die manuelle Desinfektion ist ein Desinfektionsmittel oder ein kombiniertes
Reinigungs- und Desinfektionsmittel erforderlich. Es muss folgende
Eigenschaften aufweisen: zertifizierte, viruzide Wirksamkeit (DVV/RKI,
VAH oder européische Normen), aldehydfrei und flr 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 Blirsten mit Metallborsten.

» Wahlen Sie eine Reinigungsbiirste mit Nylonborsten, um die AuBenflache zu
reinigen.

» Wahlen Sie eine runde Reinigungsbiirste mit Nylonborsten fir die
Absaugkantilen, um die Innenfléche zu reinigen.

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

4.1 Reinigung

» Legen Sie die Absaugkandile in ein Reinigungs- und Desinfektionsbad. Die
Kantile 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 NylonbUrste.

4.2 Zwischenspiilung

» Nach der vom Hersteller vorgeschriebenen Einwirkzeit, mindestens 1 Minute,
grindlich unter Wasser absplilen, bis alle Riickstéande entfernt sind

4.3 Desinfektion

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

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

4.4 Endspiilungen

» Nach der vom Desinfektionsmittelhersteller vorgeschriebenen Einwirkzeit,
mindestens 1 Minute, griindlich unter Wasser absptlen, bis alle
Desinfektionsmittelriicksténde entfernt sind.

4.5 Trocknen

» Trocknen Sie die Kantile an einem sauberen Ort mit einem hygienischen,
fusselfreien Tuch.

» Blasen Sie die Kantile mit Druckluft an einem sauberen Ort trocken.

5. N - und Desi .

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

* konform nach EN ISO 15883

o zertifiziertes Programm zur thermischen Desinfektion (A0 Wert = 3000)

« fir die Kanile mit mindestens einem Endsplilzyklus 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.

5.1 - -~ und Desi y

» Positionieren Sie die Kantle mit den geeigneten Halterungen im Reinigungs-

und Desinfektionsgerat, so dass das Wasser leicht flieBen kann und die

Innenfléchen spiilt.

Befolgen Sie die Gebrauchsanweisung fir das Reinigungs- und

Desinfektionsgerat.

Uberpriifen auf Sauberkeit

Uberpriifen Sie nach dem Ende des Reinigungs- und Desinfektionszyklus

die Kanle auf Restverschmutzung und Feuchtigkeit. Wiederholen Sie ggf.

den Zyklus.

Entsorgen Sie die Absaugkantile, wenn sie beschadigt ist.

Die Absaugkantile sollte nach dem Trocknen so schnell wie méglich tberprift

und verpackt werden.

. Verpackung

Wahlen Sie ein zertifiziertes steriles Barrieresystem, das flir 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.
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8. Dampfsterilisation
j INFEKTIONSRISIKO DURCH FALSCHE STERILISATION

» Es darf nur eine Dampfsterilisation verwendet werden.

» Erfllllen Sie alle angegebenen Prozessparameter.

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

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

e Konform mit EN 13060 oder gleichwertigen

* geeignetes Programm fir die aufgeflihrten Produkte (z.B. Hohlkérper,
fraktioniertes Vakuumverfahren in drei Vakuumschritten)

e Validiertes Verfahren nach EN ISO 17665-1

8.1 Dampfsterilisation

» Positionieren Sie die verpackte Absaugkantile auf dem Tablett der
Dampfsterilisationseinheit gemaB der Gebrauchsanweisung des Herstellers
des Sterilisators

» Wahlen Sie einen B-Sterilisationszyklus

» Vorvakuum: 3 x

» Sterilisationstemperatur: 134 °C

» Sterilisationszeit: 5 Minuten

» Trocknungszeit: mindestens 10 Minuten

9. Rdumung des Geréts

Die Aufbereitung des Medizinproduktes endet mit der dokumentierten Freigabe

flr die Lagerung und erneute Verwendung.

» Dokumentieren Sie die Freigabe des Medizinprodukts nach der
Wiederaufbereitung.

10. Lagerung

» Die Lagerzeiten hangen von der Art der verwendeten Verpackung und der
Lagerumgebung ab.

» Verpackungen missen vor Staub, Feuchtigkeit, UbermaBigen
Temperaturschwankungen, Beschédigungen und allen Kontaminationsrisiken
geschlitzt werden.

» Eine mogliche externe Kontamination des sterilen Barrieresystems sollte
bei der Festlegung der Lagerbedingungen im Hinblick auf die aseptische
Vorbereitung berlicksichtigt werden.
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p— Menge Medizinprodukt
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schitzen
Vor Feuchtigkeit CE-Kennzeichnung
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Gebrauchsanweisung beachten




