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FOEKO VacuSoft CANULA DE ASPIRACION UNIVERSAL

Instrucciones de uso ES

Lea detenidamente las instrucciones de uso antes de uti-
lizar el producto.

1. DESCRIPCION DEL PRODUCTO

VacuSoft es una canula para la aspiraciéon de grandes
volumenes de liquidos, sélidos y aerosoles de la boca
del paciente durante los tratamientos dentales, y para la
retraccion de la lengua y las mejillas para permitir una vi-
sion despejada del campo de tratamiento.

La cénula de aspiracion VacuSoft consta de dos partes:
« Tubo de la canula (VacuSoft Base) — reprocesable
+ Punta (VacuSoft Tip) — de un solo uso. No reprocesable

La cénula esta disponible en diversos niveles de dureza.

Estan disponibles las siguientes canulas:

« sensitive comfort (canula azul) - punta extrasuave para
una aspiracion cuidadosa en pacientes especialmente
sensibles (a la presién)

« comfort (canula verde) — punta suave para una aspira-
cién cuidadosa en tratamientos sencillos

«+ solid comfort (canula negra) - punta firme para una
aspiracion en la que se requiere mas resistencia para
la retraccion

El disefo interior en forma de embudo de la punta de la
canula evita el retorno inducido por la gravedad del me-
dio aspirado (el reflujo) a la boca del paciente.

2. USO PREVISTO

La canula de aspiracion universal VacuSoft sirve para la
evacuacion de grandes volumenes de liquidos y sélidos
durante el tratamiento dental, por ejemplo, agua, aero-
sol, saliva, sangre y material de obturacion. Mantiene la
lengua y las mejillas alejadas para permitir una vision sin
obstaculos del campo de tratamiento.

3. COMPOSICION

El tubo VacuSoft estd fabricado de polipropileno. Las
puntas VacuSoft estan fabricadas de elastémero termo-
plastico en diferentes niveles de dureza.

4. INDICACIONES/BENEFICIOS CLINICOS

Control de las sustancias liquidas y sélidas mediante as-
piracion durante los tratamientos dentales. Retraccion de
las mejillas y la lengua durante los tratamientos dentales.
El control de los liquidos mediante la aspiracién permite
un area de tratamiento relativamente seca. El tratamien-
to puede hacerse sin las molestias ocasionadas por la sa-
liva, la sangre y otros liquidos. Se reduce el riesgo de que
el paciente se trague particulas de gran tamaro.

La retraccion de las mejillas y de la lengua asegura una
vision sin obstaculos del campo de tratamiento y permite
un procedimiento terapéutico sin molestias y mas eficaz.

5. CONTRAINDICACIONES
N/C

6. INFORMACION DE SEGURIDAD
N/C

7. EFECTOS SECUNDARIOS/INTERACCIONES
No existen interacciones ni efectos secundarios para este
dispositivo.

8. GRUPO DE USUARIOS/PACIENTES

El grupo de usuarios son los dentistas y los auxiliares
dentales.

VacuSoft es adecuado para todos los grupos de pacien-
tes.

La aspiraciéon con VacuSoft responde a las necesidades de
los pacientes con demencia, oncoldgicos y pediatricos, ya
que su bajo nivel de ruido y el cuidadoso contacto con
la mucosa permite un tratamiento con menos irritacion.

9. PREPARACION

El tubo y la punta de la canula deben conectarse como se

indica a continuacioén:

. El tubo de la canula debe reprocesarse antes de la pri-
mera aplicacién y después de cada aplicacion siguien-
do las instrucciones de procesamiento de ISO 17664
— véanse las instrucciones de reprocesamiento inde-
pendientes.

2. Seleccione la punta adecuada a la situacion clinica

(sensitive comfort, comfort, solid comfort)

3. Acople la punta al extremo del tubo de la cénula en el
que hay una pequefa marca de agarre a la izquierda y
aladerecha (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 canula
(fig. 2). Las estrias del mango de la punta garantizan un
ajuste seguro en el tubo de la canula.

. Conecte la VacuSoft ensamblada a la unidad de aspi-
racion.
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Fig. 1
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El triangulo de la punta
debe estar ajustado en la
muesca.

10. USO ADECUADO

Use la canula de aspiracion universal VacuSoft en combi-
nacién con una unidad de aspiracion para la evacuacién
de grandes volimenes de liquidos y sélidos durante el
tratamiento dental.

11. METODO DE PRUEBA PARA UNA APLICACION
CORRECTA
N/C

12. REPROCESAMIENTO, LIMPIEZA, DESINFECCION,
MANTENIMIENTO

El tubo de la cdnula debe reprocesarse antes de la prime-

ra aplicacion y después de cada aplicacién conforme a la

norma ISO 17664 — véanse las instrucciones de reproce-

samiento independientes.

El tubo de la canula siempre debe reprocesarse sin la

punta. Las puntas son dispositivos de un solo uso.

13. DISPOSITIVO DESECHABLE

Las puntas VacuSoft son dispositivos de un solo uso. No
estan previstas para el reprocesamiento. Después del re-
procesamiento no es posible garantizar su seguridad, efi-
cacia ni rendimiento.

14. CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Consulte los simbolos de la fecha de caducidad y del al-
macenamiento en el envase.

15. ELIMINACION

VacuSoft se puede eliminar con la basura de la consulta
dental a no ser que las disposiciones locales determinen
lo contrario.

16. DATOS TECNICOS

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

17. OBLIGACION DE NOTIFICACION

Todos los incidentes graves ocurridos en relacion con
este producto deberan notificarse de inmediato al fabri-
cante, asi como a las autoridades competentes del Esta-
do miembro en el que estén registrados el usuario o el
paciente.
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Consult instructions for use
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Keep away from sun light
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Do not re-use

Manufacturer

Use-by date

Batch Code

Rx only - restricted device for
professional use only

Medical Device

BB Eme®

Catalogue number

Sterilizable in a steam sterilizer
(autoclave) at temperature specified

Coltene/Whaledent GmbH + Co. KG
Raiffeisenstrae 30

89129 Langenau / Germany

Tel +4973458050
info.de@coltene.com
www.coltene.com



