Ultra Safety Plus Twist

PART A

Ultra Safety Plus Twist XL

- Dispositif d’injection sécurisé stérile a usage unique
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Dispositif d’injection sécurisé stérile a usage unique - Aiguille a large diamétre interne

Sterile single use protective injection device

Sterile single use protective injection device- Needle with larger internal diameter

Dispositivo de inyeccion protector estéril de un solo uso

Dispositivo de inyeccién protector estéril de un solo uso - Aguja con un diametro interno mayor

- Steriles Einweg-Injektionssystem

Steriles Einweg-Injektionssystem mit Schutzvorrichtung gegen Nadelstichverletzungen - Nadel mit
gréBerem Innendurchmesser

Dispositivo di iniezione sicuro monouso sterile

Dispositivo di iniezione sicuro monouso sterile - Ago con diametro interno piu grande

Dispositivo de injecdo de protecao esterilizado de utilizacado Unica

Dispositivo de injecao de protecéo esterilizado de utilizagéo tnica - Agulha com maior diametro

- Steriel beveiligd injectiesysteem voor eenmalig gebruik

Steriel beveiligd injectiesysteem voor eenmalig gebruik - Naald met grotere inwendige diameter

- Jednorazowy, sterylny zestaw do iniekcji z zabezpieczeniem

Jednorazowy, sterylny zestaw do iniekcji z zabezpieczeniem przed przypadkowym ukiuciem - igta o
duzej Srednicy wewnetrznej

- Anoorslpwpsvn npoa'rcrrsunKn ouaKsun svxuonq pluq xpnanq

AnoaTupwpsvn TIPOOTATEUTIKI OUOKEUN £yXuong piag xpAong - BeAéva pe peyaAlTtepn e0wTEPIKNA

- CTepuiHO npeanasHo MHXEKLMOHHO CPeACTBO 3a eAHOKpaTHa ynoTpe6a

CTepunHO npeanasHo MHXEKLMOHHO CPEeACTBO 3a eAHOKpaTHa ynoTpe6a - rna ¢ no-ronAam
BbTpELUEH AuameTbp

CS - Sterilni jednorazovy ochranny injekéni nastroj
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Sterilni jednorazovy ochranny injekéni nastroj- Jehla s vétsim vnitfnim primérem
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- Steril beskyttelsesinjektionsenhed til engangsbrug

Steril beskyttelsesinjektionsenhed til engangsbrug- Nal med sterre indvendig diameter.

- Steriilne lihekordselt kasutatav kaitsev siisteseade

Steriilne lihekordselt kasutatav siisteseade - suurema sisediameetriga noel

- Steril, egyszer hasznalatos biztonsagi injekcios eszkoz steril fogantyaval.

Steril, egyszer hasznalatos biztonsagi injekcids eszkdz steril fogantyuval. -Nagy bels6 atmérdvel

- Sterili V|enka|1|né apsauginé Svirkstimo priemoné

Sterili vienkartiné apsauginé Svirkstimo priemoné: adata su didesniu vidiniu skersmeniu.

- Sterila vienreizejas lietoSanas aizsardzibas injekcijas ierice

Sterila vienreizéjas lietoSanas aizsardzibas injekcijas ierice- Adata ar lielaku iek$&jo diametru

- Dispozitiv injector protejat, steril, de unica folosinta

Dispozitiv injector protejat, steril, de unica folosmta Ac cu diametru interior mai mare

- Sterilny jednorazovy ochranny injekény nastroj

Sterilny jednorazovy ochranny injekény nastroj - Ihla s vd¢$im vnatornym priemerom

- Sterilni zas¢itni pripomocek za injiciranje za enkratno uporabo

Sterilni zas¢itni pripomocek za injiciranje za enkratno uporabo - Igla z ve¢jim notranjim premerom

- Steril injektionsenhet for engangsbruk

Steril skyddad injektionsenhet fér engangsbruk - nal med stérre innerdiameter
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Self aspiration
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Active aspiration

UTILISATION PREVUE

Usage prévu

Injection d’anesthésique local dentaire

Indication

Injection sécurisée d’anesthésique local dentaire en routine

Population cible

Enfants (> 2 ans) et adultes.

Utilisateur cible

Professionnel de santé dentaire

Bénéfice clinique

Administration d’anesthésique dentaire pour patient requérant une procédure dentaire

avec anesthésie dentaire.

PROPRIETES

+ Corps de seringue transparent, permettant la visualisation de I'aspiration active et
automatique

+ Indicateur de biseau permettant I'orientation des aiguilles

+ Mécanisme de verrouillage pour assurer le bon assemblage du dispositif d’injection et
de la poignée

CONTRE-INDICATION

Hypersensibilité a I'un des composants en contact avec le patient (acier inoxydable,

silicone, polypropyléne)

PERFORMANCES

Technique

Pénétration par I'intermédiaire d’une aiguille siliconée en acier inoxydable

Administration d’une solution anesthésique par l'aiguille

Permet I'aspiration active et I'aspiration passive

Protection de I'aiguille pour contribuer a la prévention des blessures par pigdre d’aiguille

et des infections transmises par le sang

Clinique

Injection d’anesthésique local dentaire

CONSIGNES D’UTILISATION

Ultra Safety Plus Twist Part A et Ultra Safety Plus Twist XL Part A doivent étre assemblés

avec une des poignées listées dans le paragraphe Présentation .

lllustration, étape 1 : Déchirez le sachet du dispositif d'injection au milieu.

lllustration, étape 2 : Laissez tomber le dispositif d'injection sur le plateau stérile, en tenant

le sachet des deux mains (évitez de manipuler le dispositif de maniére a maintenir la

stérilité des produits).

llustration, etape 3 : Saisissez fermement le corps de la seringue et insérez entiérement

la cartouche dans I'extrémité ouverte du dispositif.

lllustration, étape 4 : Coulissez la tige du piston de la poignée complétement vers I'arriére

et placez le pouce derriére le porte-doigt. Introduisez la poignée dans le corps du dispositif

d’injection, derriére la cartouche. Les 2 ergots du porte-doigt doivent étre alignées sur les

encoches du corps du dispositif.

Aprés assemblage, faites pivoter le porte-doigt par rapport au corps du dispositif afin de

Ioger les ergots dans les encoches en forme de L pour les verrouiller. Reportez-vous a

l'llustration de I'étape.

llustration, étape 5 : Faites glisser le fourreau protecteur vers I'arriere (Position d’Attente)

jusqu’a I'extrémité de la poignée (= aprées la premiére résistance : Position Arriere).

AVERTISSEMENT : Assurez-vous que le fourreau protecteur est en Position Arriére pour

éviter le désassemblage de la poignée.

llustration, étape 6 : Retirez le capuchon de I'aiguille et jetez-le. Il est conseillé d’'amorcer

le dispositif d'injection pour enlever tout air résiduel, puis effectuer I'aspiration. Le dispositif

est maintenant prét pour l'injection.

Aspiration passive : I'intérieur du systéme d’injection présente une petite protubérance a

I'endroit ou le diaphragme de la cartouche sera placé. Lorsque la cartouche est insérée,

I'extrémité arriere de I'aiguille pénétre le diaphragme de la cartouche. Pendant 'injection, le

diaphragme de la cartouche appuie sur la protubérance. Lorsque I'injection est interrompue,

la pression est relachée et I'aspiration se produit lorsque le diaphragme n’appuie plus

sur la protubérance.

Aspiration active : La deuxieme forme d’aspiration peut étre obtenue grace au joint

situé a I'extrémité de la tige de la poignée (piston) qui crée un vide lorsque la poignée

est tirée par le praticien. Le piston de la cartouche suit le piston de la poignée assurant

une aspiration active.

lllustration, étape 7 : Aprés I'injection, maintenez le fourreau protecteur et faites-le glisser

le long du corps du dispositif d’injection jusqu’a la Position d’Attente (position initiale).

Poursuivez le mouvement jusqu’a la Position Verrouillage Final indiquée par un « CLIC ».

AVERTISSEMENT : Une fois en Position de Verrouillage Final n’essayez pas de faire

coulisser le fourreau protecteur. Sinon, le systéme de protection n’est pas garanti.

Le dispositif d'injection peut maintenant étre détaché en toute sécurité de la poignée.

Pour retirer la poignée Twist, maintenez le corps du dispositif d’injection d’une main et,

de l'autre, faites pivoter le porte-doigt dans le sens inverse des aiguilles d’'une montre

pour déloger les ergots des encoches.

Tirez ensuite la tige du piston de la poignée et détachez la poignée.

La cartouche reste attachée au piston de la poignée par effet ventouse.

Jetez le dispositif d'injection (voir le paragraphe Elimination).

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS D’UTILISATION

Avertissements

+ Ne recapuchonnez pas I'aiguille pour éviter la contamination croisée.

Ne pliez pas 'aiguille pour éviter les problémes de performance (pénétration de

la canule, administration de la substance, aspiration passive), de casse et de

dysfonctionnement du systéme de protection.

+ Ninsérez pas l'aiguille jusqu’a son embase pendant les injections, afin d’éviter que

I'aiguille ne se casse et ne se loge dans les tissus du patient, ce qui pourrait causer

une blessure permanente grave

Choisissez I'aiguille appropriée en fonction du tissu dans lequel doit se faire I'injection

pour éviter qu’elle ne se casse. (Référez-vous au tableau « canule disponible pour les

dispositifs d'injection USP »)

+ N’appliquez pas une pression trop forte pour éviter de casser 'aiguille et de faire mal
au patient.

« Utilisez uniquement le dispositif d'injection avec une poignée stérile (a usage unique

ou stérilisable).

Le dispositif d’injection est un dispositif & usage unique, ne pas le réutilisez sur un

autre patient pour éviter la contamination croisée.

+ Ne réutilisez pas le dispositif d’injection avec plusieurs cartouches pour éviter les

problémes de performances (pénétration de la canule, aspiration passive) et la casse

de la canule.

N'utilisez pas le dispositif d’'injection si le sachet de protection est endommagé, car la

stérilité n’est plus assurée.

Mlses en garde
+ ULTRA SAFETY PLUS Twist XL: Comme les aiguilles XL ont une un diametre interne
plus large (alésage) que les autres aiguilles, les tissus mous doivent étre stabilisés
avant l'injection pour réduire le risque de déviation des aiguilles.

ELIMINATION

Jetez le dispositif d'injection dans un récipient pour objets tranchants.

STOCKAGE

Ne conserver pas a une température supérieure a 30 °C.

PRESENTATION

Présentation pour 50 ou 100 dispositifs d'injection stériles a usage unique.

Poignée compatible :

+ Ultra Safety Plus Twist Part B

+ Ultra Safety Plus Twist Part B sterilisable

ED

INTENDED USE
Intended purpose
Injection of dental local anaesthetic.
Indications for use
Safe routine dental local anaesthetic injections
Intended population
Children (> 2 years) and adults.
Intended user
Dental Healthcare Professional
Clinical benefit
Administration of dental anaesthetics to patients who need to go through dental procedure
requiring dental anaesthesia.
FEATURES
+ Clear barrel, allowing observation of active and self-aspiration
+ Bevel marking enabling needle orientation
+ Locking mechanism to ensure correct assembly of the injection device and the handle
CONTRAINDICATION
Hypersensitivity to one of the materials in contact with the patient (Stainless steel, silicone,
polypropylene)
PERFORMANCES
Technical
Penetration through a siliconised stainless steel needle
Delivery of an anaesthetic solution through the needle
Allows both active and passive aspiration
geedle shielding to help prevent needle-stick injuries and blood borne infections

linical
Injection of dental local anaesthetic.
INSTRUCTIONS FOR USE
Ultra Safety Plus Twist Part Aand Ultra Safety Plus Twist XL Part A must be assembled
with a handle listed in Presentation section.
lllustration, Step 1: Tear the pouch of the injection device in the middle.
IIIustration, Step 2: Allow the injection device to fall on the sterile tray, holding the packet
in both hands (avoid handling the device so that the products sterility is maintained)
lllustration, Step 3: Grip the barrel firmly and fully insert the cartridge into the open end
of the device.
lllustration, step 4: Move the handle plunger rod backward completely and place the thumb
behind the finger holder. Introduce the grip into the barrel of the injection device, behind
the cartridge. The 2 pins of the finger holder must be aligned with the notches of the body.
Once inserted, rotate the finger holder relative to the body of the device to accommodate
the pins in the L-shaped notches to lock it. See illustration of use.
llustration, step 5: Slide the protective sheath backwards (from the Holding Position) to the
end of the handle (= after the first resistance: Backward Position).
WARNING: Ensure that the protective sheath is in the Backward Position to avoid handle
disassembly.
lllustration, step 6: Remove the needle cap and discard. You should prime the injection
device to remove any potential air and then perform aspiration. The device is now ready
for injection.

Self Aspiration: Inside the injection system, where the diaphragm of the cartridge will be

positioned, there is a small protuberance. When the cartridge is inserted, the back end

of the needle penetrates the cartridge’s diaphragm. During the injection, the cartridge

diaphragm presses against the protuberance. When the injection is paused, pressure is

released and aspiration occurs as the diaphragm moves back away from the protuberance.

Active aspiration: The second form of aspiration can be obtained thanks to the pliable

O-Ring that is situated at the end of the handle shaft (piston) which creates a vacuum

when the handle is pulled back by the practitioner. The cartridge bung follows the piston

providing active aspiration.

lllustration, Step 7: After injection, hold the protective sheath and slide it along the body

of the injection device to the Holding Position (original dellvery posmon) Continue the

movement until the Final Locking Position indicated by a “CLICK”

WARNING: Once in Final Locking Position, do not attempt to pull back the protective sheath.

Otherwise, the protective system is not guaranteed.

The injection device can now be safely detached from the handle.

To remove the Twist handle, hold the barrel of the injection device with one hand, and

with the other hand, rotate the finger holder counter-clockwise to dislodge the pins from

the notches.

Then pull the handle plunger rod and detach the handle.

The cartridge remains attached to the piston of the handle by suction.

Dispose of the injection device (refer to the Disposal section).

WARNINGS AND PRECAUTIONS FOR USE

Warnings

+ Do not recap the needle to avoid cross contamination.

Do not bend the needle to avoid performance issues (cannula penetration, substance

delivery, self-aspiration), breakage and protective system malfunction.

Do not insert needle up to the hub of barrel during injections, to avoid the needle

breaking and being lodged in the patient’s tissue, potentially causing a serious

permanent injury

+ Choose the adequate needle depending on the tissue being injected to avoid

breakage. (refer to the table “cannula available for USP injection devices”)

Do not apply too much pressure to avoid breakage of the needle and pain to the

patient.

+ Use only the injection device with a sterile handle (single-use or sterilisable).

+ The injection device is a single-use device, do not reuse the injection device on a

different patient to avoid cross contamination.

Do not reuse the injection device with several cartridges to avoid performance issues

(cannula penetration, self aspiration) and cannula breakage.

Do not use the injection device if the protective pouch is damaged as sterility is not

guaranteed.

Cautions

+ ULTRA SAFETY PLUS Twist XL: Because XL needles have a larger lumen (bore)
than other needles, prior to injection, soft tissue should be stabilised to reduce the risk
of needle deflection.

DISPOSAL

Dispose of the injection device into a sharps container.

STORAGE

Do not store above 30°C.

PRESENTATION

Presentation for 50 or 100 sterile single use injection devices.

Compatible handle :

« Ultra Safety Plus Twist Part B

+ Ultra Safety Plus Twist Part B Sterilisable

USO PREVISTO

Fin previsto
Inyeccion de anestesia dental local.
Indicacion u

Inyecciones rutinarias seguras de anestésicos dentales locales.

Pablacion prevista

Nifios (>2 afios) y adultos.

Usuario previsto

Profesional de la salud dental

Beneficio clinico

Administracion de anestésicos dentales a los pacientes que necesitan someterse a una

operacion dental.

CARACTERISTICAS
+ Cilindro transparente, que permite la observacion de la aspiracion activa y la
autoaspiracion.

« Indicador de bisel, permite ver la orientacion de la aguja.

+ Mecanismo de bloqueo para garantizar el montaje correcto del dispositivo de
inyeccion y del émbolo.

CONTRAINDICACION

Hipersensibilidad a uno de los materiales en contacto con el paciente (acero inoxidable,

silicona, polipropileno)

DESEMPENO

Técnicos

Inyeccion a través de una aguja de acero inoxidable siliconada.

Administracion de una solucién anestésica a través de la aguja.

Permite la aspiracion activa y pasiva.

Proteccion de las agujas para prevenir las lesiones por pinchazos y las infecciones de

transmision sanguinea.

Clinicos

Inyeccion de anestesia dental local.

INSTRUCCIONES DE USO

Ultra Safety Plus Twist Part Ay Ultra Safety Plus Twist XL Part A deben ser montados

con un mango enumerado en la seccion Presentacion.

llustracion, paso 1: Abra la bolsa del dispositivo de inyeccion por el medio.

IIustracic’)n, paso 2: Deje que el dispositivo de inyeccién caiga sobre la bandeja estéril,

sosteniendo la bolsa con ambas manos (evite manipular el dispositivo para garantizar

la esterilidad del producto).

llustracion, paso 3: Coja el cilindro con firmeza e inserte completamente el carpule en el

extremo abierto del dispositivo.

llustracion, paso 4: Mueva la varilla del émbolo completamente para atras y coloque el

pulgar detras del soporte del dedo. Introduzca el embolo en el cilindro del dispositivo

de inyeccion, detras del cartucho. Las dos clavijas del soporte del dedo deben estar
alineadas con las muescas del cuerpo.

Una vez insertado, gire el soporte del dedo con el cuerpo del dispositivo para acomodar

las clavijas en las muescas en forma de L para bloquearlo. Véase la ilustracion de uso.

llustracion, paso 5: Deslice la funda protectora para atras (desde la posicién de sujecion)
hasta el extremo del émbolo (= después de la primera resistencia: posicién para atras).

ADVERTENCIA: Aseglrese de que la funda de proteccion esté en posicion para atras

para evitar que se desmonte el émbolo.

llustracion, paso 6: Retire el tapon de la aguja y deséchelo. Debe preparar el dispositivo

de inyeccion para eliminar cualquier aire potencial y realizar la aspiracion. El dispositivo

esta listo para la inyeccion.

Autoaspiracion: Dentro del sistema de inyeccién, donde se colocara el diafragma del

cartucho, hay una pequefa protuberancia. Cuando se inserta el cartucho, el extremo posterior

de la aguja penetra en el diafragma del cartucho. Durante la inyeccion, el diafragma del
cartucho presiona contra la protuberancia. Cuando se interrumpe la inyeccién, se libera la
presion y se produce la aspiracion a medida que el diafragma se aleja de la protuberancia.

Aspiracion activa: La segunda forma de aspiracion puede obtenerse por medio de la

junta térica flexible situada en el extremo del eje del mango (pistén), creando un vacio

cuando el profesional de salud tira el mango para atras. El tapon del cartucho sigue al
piston proporcionando una aspiracién activa.

llustracion, paso 7: Después de la inyeccion, mantenga la funda de proteccién y deslicela

a lo largo del cuerpo del dispositivo de inyeccion hasta la posicion deseada (posicion

de entrega original). ContinGe el movimiento hasta alcanzar la posicion de cierre final

indicada con un “CLIC".

ADVERTENCIA: Una vez en la posicion de cierre final, no intente retirar la funda protectora.

Si no, el sistema de proteccion no esta garantizado.

El dispositivo de inyeccion ya se puede separar del émbolo de forma segura.

Para quitar el embolo Twist, mantenga el cilindro del dispositivo de inyeccién con una

mano y, con la otra mano, gire el soporte del dedo en sentido contrario a las agujas del

reloj para sacar las clavijas de las muescas.

Después, tire de la varilla del émbolo y quitela.

El cartucho permanece unido al piston del embolo por succion.

Deseche el dispositivo de inyeccion (consulte la seccién Eliminacion).

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES DE USO

Advertencias

» No encapuchar de nuevo la aguja para evitar la contaminacion cruzada.

+ No doblar la aguja para evitar problemas de funcionamiento (penetracion de la
canula, administracion de la sustancia, autoaspiracion), ruptura y mal funcionamiento
del sistema de proteccion.

+ No inserte la aguja hasta el centro del cilindro durante las inyecciones, para evitar
que la aguja se rompa y quede alojada en el tejido del paciente, lo que podria causar
una grave lesion permanente

« Elija la aguja adecuada segun el tejido que se inyecte para evitar que se rompa.

(consulte la tabla «agujas disponibles para los sistemas de inyeccién USP»)

No aplique demasiada presion para evitar que se rompa la aguja y hacer dafio al

paciente.

« Utilice solo el dispositivo de inyeccién con un émbolo estéril (de un solo uso o
esterilizable).

« El dispositivo de inyeccion es un dispositivo de un solo uso, no reutilice el dispositivo

de inyeccion en otro paciente para evitar la contaminacion cruzada.

No reutilice el dispositivo de inyeccion con varios cartuchos para evitar problemas de

funcionamiento (penetracion de la aguja, autoaspiracion) y la ruptura de la aguja.

+ No utilice el dispositivo de inyeccion si la bolsa de proteccion estéa dafiada, ya que la
esterilidad no esta garantizada.

Precauciones

+ ULTRA SAFETY PLUS Twist XL: Debido a que las agujas XL tienen un diametro
mas ancho que otras agujas, antes de la inyeccion, los tejidos blandos deben
estabilizasen para reducir el riesgo de desviacion de la aguja.

ELIMINACION

Deseche el dispositivo de inyeccion en un contenedor para objetos punzantes.

ALMACENAMIENTO

No conservar a temperatura superior a 30 °C.

PRESENTACION

Presentacion para 50 o 100 dispositivos de inyeccion estériles de un solo uso.

Mango compatible:

+ Ultra Safety Plus Twist Part B

+ Ultra Safety Plus Twist Part B sterilisable

BESTIMMUNGSGEMASSE VERWENDUNG

Verwendungszweck

Injektion von dentalen Lokalanéasthetika.

Anwendungshinweise

Sichere routinemaBige zahnarztliche Lokalanésthesie-Injektionen.

Vorgesehene Patientengruppe

Kinder (> 2 Jahre) und Erwachsene.

Vorgesehener Benutzer

Zahnmedizinische Fachkraft.

Klinischer Nutzen

Verabreichung von zahnérztlichen Betdubungsmitteln an Patienten, die sich zahnérztlichen

Verfahren mit erforderlicher dentaler Anasthesie unterziehen mussen.

MERKMALE

+ Transparenter Spritzenkdrper zur Sichtkontrolle wahrend der aktiven und passiven
Aspiration.

+ Referenzpunkt zur Ausrichtung der Kanulenspitze.

+ Verriegelungsmechanismus zur sicheren Montage des Griffs auf das
Injektionssystem.

KONTRAINDIKATION

Uberempfindlichkeit gegen eine der Komponenten (Edelstahl, Silikon, Polypropylen) im

Kontakt zum Patienten.

LEISTUNGEN

Technisch

Penetration durch eine silikonisierte Nadel aus Edelstahl.

Verabreichung einer Anasthesielésung durch die Hohlnadel.

Ermdglicht sowohl aktive als auch passive Aspiration.

Nadelschutz zur Verhinderung von Nadelstichverletzungen und durch Blut ibertragbare

Infektionen.

Klinisch

Injektion von dentalen Lokalanésthetika.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Ultra Safety Plus Twist Part A und Ultra Safety Plus Twist XL Part A miissen mit einem

Griff zusammengebaut werden, der im Abschnitt ,Handelsform“ aufgefiihrt ist.

Abbildung, Schritt 1: Schutzfolie in der Mitte aufreiBen.

Abbildung, Schritt 2: Packung mit beiden Handen festhalten und Injektionssystem auf

das sterile Tablett fallen lassen (Handhabung des Gerats vermeiden, um die Sterilitat des

Produkts nicht zu beeintrachtigen).

Abbildung, Schritt 3: Spritzenkdrper gut festhalten und die Zylinderampulle vollstéandig in

die offene Seite des Geréts einfuhren.

Abbildung, Schritt 4: Kolben des Giriffs vollstandig nach hinten schieben und den

Daumen hinter den Fingerhalter legen. Griff hinter der Ampulle in den Spritzenkérper

des Injektionssystems einfihren. Die Stifte des Fingerhalters missen auf die Kerben

des Spritzenkoérpers ausgerichtet sein.

Nach dem Einschieben den Fingerhalter gegen den Spritzenkdrper drehen, um die Stifte

in die L-férmigen Kerben zum Verriegeln einzufiihren. Siehe Abbildung.

Abbildung, Schritt 5 Schutzhiille (aus der Halteposition) in Richtung Griffende schieben

(= nach dem ersten Einrasten befindet sie sich in der Verriegelungsposition).

WARNHINWEIS: Stellen Sie sicher, dass sich die Schutzhiille in der Verriegelungsposition

befindet, um ein Ablésen des Griffs zu vermeiden.

Abbildung, Schritt 6: Nadelkappe entfernen und entsorgen. Injektionssystem aktivieren,

um eventuell enthaltene Luft zu entfernen und anschlieBend die Aspiration durchzufihren.

Das System ist nun gebrauchsfertig.

Passive Aspiration: Das Injektionssystem weist im Ampullenkanal an der Membran der

Zylinderampulle eine kleine Ausbuchtung auf. Wenn die Zylinderampulle eingelegt wird,

durchdringt das hintere Ende der Nadel die Ampullenmembran. Wahrend der Injektion

driickt die Ampullenmembran gegen die Ausbuchtung. Bei Injektionsstopp lasst der Druck
nach und es erfolgt eine Aspiration, wenn sich die Membran von der Ausbuchtung entfernt.

Aktive Aspiration: Die zweite Form der Aspiration wird mithilfe des biegsamen O-Rings am

Kolbenende ausgeldst, der beim Zuriickziehen des Griffs durch den Behandler ein Vakuum

erzeugt. Die Ampullendichtung folgt dem Kolben und sorgt fur eine aktive Aspiration.

Abbildung, Schritt 7: Schutzhlle nach der Injektion festhalten und tiber den Kérper des

Injektionssystems in die Halteposition (urspriingliche Sicherheitsposition) schieben. Weiter

vorschieben, bis die durch ein ,Klicken" angezeigte Endverriegelungsposition erreicht ist.

WARNHINWEIS: Versuchen Sie nach Erreichen der Endverriegelungsposition nicht, die

Schutzhille wieder zurlickzuschieben. Andernfalls ist der Schutz nicht gewéhrleistet.

Das Injektionssystem kann nun sicher vom Griff gelést werden.

Zum Entfernen des Drehgriffs den Spritzenkorper des Injektionssystems mit einer Hand

festhalten und mit der anderen Hand den Fingerhalter gegen den Uhrzeigersinn drehen,

um die Stifte aus den Kerben zu I6sen.

Griffkolben herausziehen und Giriff ablésen.

Die Zylinderampulle bleibt durch die Saugwirkung am Kolben des Giriffs befestigt.

Injektionssystem entsorgen (siehe Abschnitt ,,Entsorgung®).

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMABNAHMEN FUR DEN GEBRAUCH

Warnhinweise

+ Zur Vermeidung von Kreuzkontaminationen Schutzkappe nicht wieder auf die Nadel
aufsetzen.

+ Nadel nicht verbiegen, um Leistungsprobleme (Kanulenpenetration, Substanzzufuhr,

passive Aspiration), Bruch und Fehlfunktion des Schutzsystems zu vermeiden.

Nadel wéhrend der Injektion nicht bis zum Spritzenkdrperansatz einstechen, um einen

Bruch der Nadel und ein Verklemmen im Gewebe des Patienten mit potenziellen

schweren Verletzungen zu vermeiden.

+ Je nach dem zu injizierenden Gewebe geeignete Nadel wéhlen, um einen Bruch zu
vermeiden (siehe Tabelle ,Verflgbare Kandlen fir USP-Injektionssysteme*)

« Nicht zu viel Druck austiben, um ein Brechen der Nadel und Schmerzen beim

Patienten zu vermeiden.

Injektionssystem nur mit einem sterilen Griff verwenden (fiir den Einmalgebrauch oder

sterilisierbar)

+ Das Injektionssystem ist ein Einweggerat, Injektionssystem nicht bei einem anderen
Patienten wiederverwenden, um eine Kreuzkontamination zu vermeiden.

+ Injektionssystem nicht mit mehreren Ampullen wiederverwenden, um
Leistungsprobleme (Kantllenpenetration, passive Aspiration) und Kantlenbruch zu
vermeiden.

+ Injektionssystem nicht verwenden, wenn die Schutzfolie beschadigt ist, da die
Sterilitat nicht gewahrleistet ist.

VorsichtsmaBnahmen

+ ULTRA SAFETY PLUS Twist XL: Da XL-Nadeln ein gréBeres Lumen (Hohlraum) als
andere Nadeln haben, sollte vor der Injektion das Weichgewebe stabilisiert werden,
um das Risiko einer Nadeldeflektion zu verringern.

ENTSORGUNG

Injektionssystem in einem durchstichsicheren Abwurfbehélter entsorgen.

LAGERUNG

Nicht Gber 30 °C lagern.

HANDELSFORM

Packung mit 50 oder 100 sterilen Einweg-Injektionssystemen.

Kompatibler Griff:

+ Ultra Safety Plus Twist Part B

+ Ultra Safety Plus Twist Part B sterilisable

ao

USO PREVISTO

Scopo previsto

Iniezione di anestesia dentale locale.

Istruzioni per 'uso

Iniezioni di anestesia dentale locale di routine sicure

Popolazione prevista

Bambini (> 2 anni) e adulti.

Utilizzatore previsto

Professionista delle cure odontoiatriche

Beneficio clinico

Somministrazione di anestetici dentali a pazienti che devono sottoporsi a procedure

odontoiatriche che richiedono I'anestesia dentale.

CARATTERISTICHE

+ Corpo cilindrico trasparente, che permette I'osservazione dell’aspirazione attiva e
dell’aspirazione automatica

+ Il segno a smusso consente I'orientamento dell’ago

+ Meccanismo di blocco per garantire il corretta montaggio del dispositivo di iniezione e
dellimpugnatura

CONTROINDICAZIONI

Ipersensibilita ad uno dei materiali a contatto con il paziente (acciaio inossidabile, silicone,

polipropilene)

PRESTAZIONI

Tecniche

Penetrazione attraverso un ago siliconato in acciaio inossidabile

Rilascio di una soluzione anestetica attraverso 'ago

Aspirazione sia attiva che passiva

gclz_h_egnatura dell’ago per prevenire ferite da punture d’ago e infezioni da sangue
iniche

Iniezione di anestesia dentale locale.

ISTRUZIONI PER L'USO

Ultra Safety Plus Twist Part A e Ultra Safety Plus Twist XL Part A devono essere montati

con un’impugnatura elencata nella sezione Presentazione.

llustrazione, fase 1: Strappare la confezione del dispositivo di iniezione al centro.

llustrazione, fase 2: Appoggiare il dispositivo di iniezione sul vassoio sterile, tenendo la

confezione con entrambe le mani (evitare di maneggiare il dispositivo in modo da non

alterare la sterilita del prodotto).

llustrazione, fase 3: Afferrare saldamente il corpo cilindrico e inserire completamente la

cartuccia nellestremita aperta del dispositivo.

llustrazione, fase 4: Spostare 'asta del pistone dellimpugnatura completamente indietro

e posizionare il pollice dietro il porta-dita. Introdurre la presa nel corpo cilindrico del

dispositivo di iniezione, dietro la cartuccia. | 2 perni del porta-dita devono essere allineati

alle tacche del corpo.

Una volta inserito, ruotare il porta-dita dita rispetto al corpo del dispositivo per disporre i

perni nelle tacche a L in modo da bloccarlo. Si veda l'illustrazione per 'uso.

lllustrazione, fase 5: Far scorrere la guaina di protezione all’indietro (dalla posizione di

fermo) fino

all'estremita dellimpugnatura (dopo la prima resistenza: Posizione arretrata).

ATTENZIONE: Assicurarsi che la guaina di protezione sia in posizione arretrata per evitare

che l'impugnatura si stacchi.

lllustrazione, fase 6: Rimuovere il cappuccio dell’ago e gettarlo via. Possibilmente innescare

il dispositivo di iniezione per rimuovere I'aria potenziale e poi eseguire I'aspirazione. Il

dispositivo € ora pronto per eseguire I'iniezione.
Aspirazione automatica: All'interno del sistema di iniezione, dove verra posizionato il
diaframma della cartuccia, c¢’€ una piccola protuberanza. Quando la cartuccia viene
inserita, I'estremita posteriore dell’lago penetra nel diaframma della cartuccia. Durante
I'iniezione, il diaframma della cartuccia preme contro la protuberanza. Quando l'iniezione
€ in pausa, la pressione viene rilasciata e I'aspirazione si verifica quando il diaframma si
allontana dalla protuberanza.
Aspirazione attiva: La seconda forma di aspirazione puo essere ottenuta grazie al’'O-
ring flessibile situato all’estremita dell’asta dellimpugnatura (pistone) che crea un vuoto
quando Iimpugnatura viene tirata indietro dal professionista. Il fondo della cartuccia segue
il pistone permettendo I'aspirazione attiva.
lllustrazione, fase 7: Dopo l'iniezione, tenere la guaina di protezione e farla scorrere
lungo il corpo del dispositivo di iniezione fino alla posizione di fermo (posizione di rilascio
originale). Continuare il movimento fino alla posizione di blocco finale indicata da un CLIC.
ATTENZIONE: Una volta in posizione di blocco finale, non tentare di tirare indietro la
guaina di protezione.
In caso contrario, il sistema di protezione non & garantito.
Il dispositivo di iniezione puo ora essere staccato in modo sicuro dallimpugnatura.
Per rimuovere Iimpugnatura Twist, tenere con una mano il corpo cilindrico del dispositivo
di iniezione e con I'altra mano ruotare in senso antiorario il porta-dita in modo da fare
uscire i perni dalle tacche.
Quindi tirare I'asta del pistone dell'impugnatura e staccare Iimpugnatura.
La cartuccia rimane attaccata al pistone dell'impugnatura tramite aspirazione.
Smaltire il dispositivo di iniezione (si veda la sezione Smaltimento).
AVVERTENZE E ISTRUZIONI PER L’'USO
Avvertenze
+ Non ritappare I'ago per evitare la contaminazione incrociata.
+ Non piegare I'ago per evitare problemi di performance (penetrazione della cannula,
rilascio di sostanze, aspirazione automatica), rotture e malfunzionamento del sistema
di protezione.
Non inserire I'ago fino al fulcro del corpo cilindrico durante le iniezioni, per evitare
che I'ago si rompa e rimanga incastrato nel tessuto del paziente, causando
potenzialmente una grave lesione permanente
« Scegliere 'ago adeguato a seconda del tessuto da iniettare per evitare rotture. (fare
riferimento alla tabella “cannule disponibili per i dispositivi di iniezione USP”)
« Non esercitare troppa pressione per evitare la rottura dell’ago e dolore al paziente.
Utilizzare solo il dispositivo di iniezione con impugnatura sterile (monouso o
sterilizzabile)
I dispositivo di iniezione & un dispositivo monouso, non riutilizzare il dispositivo di
iniezione su un altro paziente per evitare la contaminazione incrociata.
« Non riutilizzare il dispositivo di iniezione con piu cartucce per evitare problemi di
prestazioni (penetrazione della cannula, aspirazione automatica) e rottura della
cannula.
Non utilizzare il dispositivo di iniezione se il sacchetto di protezione € danneggiato in
quanto la sterilita non & garantita.
Atten2|o
+ ULTRA SAFETY PLUS Twist XL: Poiché gli aghi XL hanno un lume (foro) piu grande
rispetto agli altri aghi, prima dell'iniezione, i tessuti molli devono essere stabilizzati per
ridurre il rischio di deflessione dell’ago.
SMALTIMENTO
Smaltire il dispositivo di iniezione in un contenitore per oggetti appuntiti.
CONSERVAZIONE
Non conservare a temperature superiori a 30°C.
PRESENTAZIONE
Presentazione per 50 o 100 dispositivi di iniezione monouso sterili
Impugnatura compatibile:
« Ultra Safety Plus Twist Part B
« Ultra Safety Plus Twist Part B Sterilisable

INTENCAO DE USO

Uso pretendido

Injecé@o de anestésico local odontologico.

Indicacdes de uso

Injecdes seguras de anestesia local odontologica de rotina

Populacéo-alvo

Criancas (> 2 anos) e adultos.

Usuério pretendido

Profissional de Odontologia

Beneficio clinico

Administragdo de anestésicos odontologicos em pacientes que devem ser submetidos

a procedimentos dentais que requerem anestesia odontolégica.

CARACTERISTICAS:

+ Corpo da seringa transparente, permitindo a observagéo da aspiragéo ativa e
autoaspiragéo

+ Marcacéo do bisel que permite a orientacdo da agulha

» Mecanismo de blogueio para garantir a montagem correta do dispositivo de injecéo
e do cabo

CONTRAINDICACAO

Hipersensibilidade a qualquer um dos materiais em contato com o paciente (ago inoxidavel,

silicone, polipropileno)

DESEMPENHOS

Técnicos

Penetragdo através de uma agulha de aco inoxidavel siliconizada

Administracédo de uma solugéo anestésica através da agulha

Permite a aspiracao ativa e passiva

Protecdo da agulha para evitar acidentes com agulhas e infe¢bes transmitidas por via

sanguinea

Clinicos

Injecéo de anestésico local odontologico.

INSTRUCOES DE USO

Ultra Safety Plus Twist Part A e Ultra Safety Plus Twist XL Part A devem ser montados

com um cabo indicado no item Apresentacao.

llustragcdo, Passo 1: Abrir a embalagem do produto no meio.

llustragdo, Passo 2: Fazer com que o produto caia direto sobre a bandeja esterilizada,

segurando a embalagem com as duas méos (evitar manusear o dispositivo para que a

esterilidade do produto seja mantida).

llustracdo, Passo 3: Segurar o corpo com firmeza e inserir totalmente o tubete na

extremidade aberta do dispositivo.

llustrac@o, passo 4: Puxar totalmente a haste do émbolo do cabo e colocar o polegar

atras do suporte para dedos. Introduzir o cabo no corpo do dispositivo de inje¢éo, atras

do tubete. Os 2 pinos do suporte para dedos devem estar alinhados com as marcacgdes
da estrutura.

Uma vez inserido, girar o suporte paradedos sobre a estrutura do dispositivo para acomodar

os pinos nas marcagées em forma de L para bloquea-lo. Ver a ilustragdo de utilizagao.

llustragdo, passo 5: Deslizar o revestimento protetor para tras (da Posi¢ao de Seguranca)

para a

extremidade do cabo (= apds a primeira resisténcia: Posicdo de Recuo).

AVISO: Certificar-se de que o revestimento protetor esta na Posicdo de Recuo para

evitar a desmontagem do cabo.

llustracdo, passo 6: Retirar a tampa da agulha e descarta-la. Certifique-se de completar

todo o dispositivo de injegdo com a solugdo anestésica para remover qualquer bolha de

ar e, em seguida, realizar a aspiragao. O dispositivo esta agora pronto para a inje¢éo.

Autoaspiracao: Dentro do sistema de inje¢éo, onde o diafragma da recarga sera posicionado,

existe uma pequena protuberancia. Quando a recarga € inserida, a extremidade posterior

da agulha penetra no diafragma da recarga. Durante a injecdo, o diafragma da recarga

é pressionado contra a protuberancia. Quando a inje¢é@o € interrompida, a pressao é

liberada e a aspiragdo ocorre quando o diafragma se afasta da protuberancia.

Aspirac¢éo ativa: A segunda forma de aspiracéo pode ser obtida gragas ao Anel maleavel

situado na extremidade do eixo do cabo (pistdo), que cria um vacuo quando o cabo &

puxado para trés pelo profissional. O batoque do tubete segue o pistao, fornecendo
aspiracao ativa.

llustracdo, Passo 7: Ap6s a injegdo, segure o revestimento protetor e deslize-o ao longo

do corpo do dispositivo de inje¢do para a Posi¢ao de Seguranca (posi¢cédo de fornecimento

original). Continue 0 movimento até a Posi¢ao Final de Bloqueio indicada por um «CLIQUE».

AVISO: Uma vez na Posicéo Final de Blogueio, ndo tente puxar o revestimento protetor

para tras.

Caso contrario, o sistema de protecdo nao é garantido.

O dispositivo de inje¢ao pode agora ser desconectado do cabo com seguranca.

Para remover o cabo Twist, segurar o corpo do dispositivo de injecdo com uma méo

e, com a outra méo, girar o suporte para dedos no sentido anti-horario para retirar os

pinos das marcacgoes.

Em seguida, puxar a haste do émbolo do cabo e soltar o cabo.

O tubete continua presa ao pistéo do cabo por sucgao.

Descartar o dispositivo de injegéo (consultar o item Descarte).

AVISOS E PRECAUCOES DE UTILIZAGAO

Avisos

» Nao reencapar agulha uma vez que isso aumenta o risco de acidente com material
perfuro-cortante.

» N&o dobrar a agulha uma vez que isso aumenta o risco de problemas de
desempenho (penetragao da canula, administragéo do anestésico, autoaspiragao),
quebra e mau funcionamento do sistema de prote¢éo.

+ N&o introduzir a agulha até o fim durante as injegoes, uma vez que isso aumenta
o risco de quebra da agulha, e subsequente alojamento no tecido do paciente,
podendo causar uma leséo grave e permanente

« Escolher a agulha adequada, dependendo do tecido a ser injetado, para evitar
quebras. (consultar a tabela «canula disponivel para dispositivos de injecdo USP»)

» N&o exercer pressdo excessiva uma vez que isso aumenta o risco de quebra da

agulha e dor no paciente.

Utilizar apenas o dispositivo de inje¢do com um cabo estéril (de uso Unico ou

esterilizavel).

+ O dispositivo de injecdo é de uso Unico, ndo reutilizar o dispositivo de injecdo em
mais de um pacientef para evitar a contaminagdo cruzada.

« N&o reutilizar o dispositivo de injecdo com varios tubetes para evitar problemas de

desempenho (penetragdo da canula, autoaspiracdo) e quebra da canula.

Nao utilizar o dispositivo de injecdo se a embalagem de protecao estiver danificada,

pois a esterilidade néo é garantida.

Precaucbes

+ ULTRA SAFETY PLUS Twist XL: Como as agulhas XL tém um ltmen ( didametro)
maior do que as outras agulhas, antes da injecdo os tecidos moles devem ser
estabilizados para reduzir o risco de deflexao da agulha.

DESCARTE

Descartar o dispositivo de inje¢cdo num recipiente especifico para materiais perfurocortantes.

ARMAZENAMENTO

N&o armazenar acima de 30 °C.

APRESENTACAO

Apresentagao contendo 50 ou 100 dispositivos de inje¢do estéreis de uso unico.
Cabo compativel:

+ Ultra Safety Plus Twist Part B

+ Ultra Safety Plus Twist Part B sterilisable

L

BEOOGD GEBRUIK

B

In]ectle van tandheelkund|ge plaatselijke verdoving.

Indicaties voor gebruik

Veilige routine voor tandheelkundige plaatselijke-verdovingsinjecties.

Beoogde populatie

Kinderen (>2 jaar) en volwassenen.

B bruiker

Professionele tandheelkundigen

Klinisch voordeel

Toediening van tandheelkundige verdoving aan patiénten die een tandheelkundige ingreep

ondergaan waarbij een tandheelkundige verdoving is vereist.

KENMERKEN
+ Transparante cilinder om actieve aspiratie en zelf-aspiratie te kunnen observeren.

+ Gemarkeerde afschuining voor de naaldoriéntatie.

+ Vergrendelingsmechanisme om een juiste assemblage van de handgreep op de
injectiespuit te garanderen.

CONTRA-INDICATIE

Overgevoeligheid voor een van de materialen die in contact komen met de patiént (roestvrij

staal, silicone, polypropyleen).

PRESTATIES

Technisch

Penetratie door een roestvrijstalen gesiliconiseerde naald.

Levering van een verdovingsmiddel via de naald.

Geschikt voor zowel actieve als passieve aspiratie.

Naaldbeveiliging om prikwonden en door bloed overgedragen infecties te voorkomen.

Klinisch

Injectie van tandheelkundige plaatselijke verdoving.

GEBRUIKSAANWIJZING

Ultra Safety Plus Twist Part A en Ultra Safety Plus Twist XL Part A moeten worden

geassembleerd met een handgreep die is genoemd in de paragraaf Verpakking.

Afbeelding, stap 1: Scheur het zakje van de injectiespuit in het midden open.

Afbeelding, stap 2: Laat de injectiespuit op de steriele tray vallen en houd de verpakking

met beide handen vast (vermijd het manipuleren van de producten zodat ze steriel blijven).

Afbeelding, stap 3: Pak de cilinder stevig vast en steek de patroon volledig in het open

uiteinde van de injectiespuit.

Afbeelding, stap 4: Beweeg de plunjerstanghandgreep volledig naar achteren en plaats

de duim achter de vingerhouder. Breng de handgreep in de cilinder van de injectiespuit,

achter de patroon. De twee pennen van de vingerhouder moeten worden uitgelijnd met

de inkepingen van de cilinder.

Draai na het plaatsen de vingerhouder ten opzichte van de cilinder van de injectiespuit

om de pennen samen te laten vallen met de L-vormige inkepingen en te vergrendelen.

Zie de illustratie van het gebruik.

Afbeelding, stap 5: Schuif de beschermhuls naar achteren (vanaf de manipulatiepositie)

tegen het

einde van de handgreep (= na de eerste weerstand: achterste positie).

WAARSCHUWING: Zorg ervoor dat de beschermhuls in de achterste positie is om

losraken te voorkomen.

Afbeelding, stap 6: Verwijder de naalddop en gooi deze weg. De injectiespuit moet worden

voorbereid om alle eventueel aanwezige lucht te verwijderen en de aspiratie uit te voeren.

De injectiespuit is nu klaar om de injectie uit te voeren.

Auto-aspiratie: In de injectiespuit, waar het membraan van de patroon wordt geplaatst,

bevindt zich een klein uitsteeksel. Wanneer de patroon wordt geplaatst, dringt de achterkant

van de naald door het membraan van de patroon. Tijdens de injectie drukt het membraan

van de patroon tegen het uitsteeksel. Als de injectie wordt gepauzeerd, valt de druk weg

en treedt aspiratie op wanneer het membraan zich terugtrekt van het uitsteeksel.

Actieve aspiratie: De tweede vorm van aspiratie kan worden verkregen dankzij de buigzame

O-ring aan het uiteinde van de handgreepstang (zuiger), waardoor een vaculim ontstaat

wanneer de stang door de gebruiker wordt teruggetrokken. De stop van de patroon volgt

de zuiger en veroorzaakt een actieve aspiratie.

Afbeelding, stap 7: Pak na de injectie de beschermhuls vast en schuif deze langs de cilinder

van de injectiespuit naar de manipulatiepositie (oorspronkelijke positie bij de levering). Zet

deze beweging voort tot de definitieve vergrendelingspositie, aangegeven door een “klik”.

WAARSCHUWING: Probeer na het bereiken van de definitieve vergrendelingspositie

niet om de beschermhuls terug te trekken.

Anders is het beveiligingssysteem niet gegarandeerd.

De injectiespuit kan nu veilig worden losgemaakt van de handgreep.

Verwijder de Twist handgreep door met een hand de cilinder van de injectiespuit vast te

houden en met de andere hand de vingerhouder te draaien tegen de wijzers van de klok

in om de pennen los te maken van de inkepingen.

Trek daarna aan de plunjerstanghandgreep en maak de handgreep los.

De patroon blijft aan de zuiger van de handgreep vastgezogen.

Afvalverwijdering van de injectiespuit (zie de paragraaf Verwijdering).

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN VOOR HET GEBRUIK

Waarschuwingen

+ Plaats geen naalddop terug op de naald om kruisbesmetting te voorkomen.

Buig de naald niet om prestatieproblemen (penetratie van de canule, toediening

van verdovingsmiddel, auto-aspiratie), breuk of onjuiste werking van het

beveiligingssysteem te voorkomen.

+ Steek de naald tijdens de injecties niet in tot aan de cilinder, om te voorkomen dat

de naald breekt en in het weefsel van de patiént blijft steken, wat ernstig en blijvend

letsel kan veroorzaken.

Kies de geschikte naald afhankelijk van het weefsel dat wordt geinjecteerd om breuk

te voorkomen (zie de tabel “Beschikbare canules voor USP-injectiesystemen”).

. IV(()jc—:‘r geen overmatige druk uit om te voorkomen dat de naald breekt of de patiént pijn
ijdt.

+ Gebruik de injectiespuit alleen met een steriele handgreep (voor eenmalig gebruik of

steriliseerbaar).

De injectiespuit is een hulpmiddel voor eenmalig gebruik. Hergebruik de injectiespuit

niet bij een andere patiént, om kruisbesmetting te voorkomen.

+ Gebruik de injectiespuit niet opnieuw met diverse patronen om prestatieproblemen
(penetratie van de canule, auto-aspiratie) en breuk van de canule te voorkomen.

+ Gebruik de injectiespuit niet als het beschermende zakje is beschadigd, omdat de
steriliteit dan niet is gegarandeerd.

Voorzorgsmaatregelen

+ ULTRA SAFETY PLUS Twist XL: Omdat de XL-naalden een groter lumen (uitboring)
hebben dan andere naalden, moet zacht weefsel voorafgaand aan de injectie worden
gestabiliseerd om de kans op naaldafbuiging te beperken.

VERWIJDERING

Voer de injectiespuit af in een naaldencontainer.

BEWAREN

Niet bewaren boven 30 °C.

VERPAKKING

Verpakking met 50 of 100 steriele injectiesystemen voor eenmalig gebruik.

Compatibele handgreep:

+ Ultra Safety Plus Twist Part B

+ Ultra Safety Plus Twist Part B Sterilisable

PRZEZNACZENIE
Przeznaczenie wyrobu
Iniekcje miejscowego znieczulenia stomatologicznego
Wskazania
Bezpieczne i rutynowe iniekcje miejscowego znieczulenia stomatologicznego
Docelowa populacja pacjentow
Dzieci (wiek >2 lata) i osoby doroste.
Docelowy uzytkownik
Profesjonalny personel stomatologiczny
Korzysci kliniczne
Podawanie znieczuleri stomatologicznych pacjentom, ktérzy majg zosta¢ poddani zabiegowi
stomatologicznemu wymagajgcemu znieczulenia stomatologicznego.
CECHY
+ Przezroczysta tuleja umozliwiajgca obserwacje aktywnej i samoczynnej aspiracii.
+ Oznaczenie $cigcia umozliwiajace zorientowanie igty.
* Mechanizm blokady przeznaczony do prawidtowego mocowania zestawu do iniekcji
i uchwytu.
PRZECIWWSKAZANIE
Nadwrazliwo$¢ na jeden z materiatow stykajacych sie z pacjentem (stal nierdzewna,
silikon, polipropylen)
PARAMETRY UZYTKOWE
Techniczne
Przebicie przez pokryta silikonem igte ze stali nierdzewnej
Podawanie roztworu znieczulajgcego przez igte
Mozliwa zaréwno aspiracja samoczynna jak i aktywna
Oksfona igty pomaga zapobiega¢ niezamierzonemu uktuciu i zakazeniom przenoszonym
z krwig
Kliniczne
Iniekcje miejscowego znieczulenia stomatologicznego
INSTRUKCJA UZYCIA
Ultra Safety Plus Twist Part Ai Ultra Safety Plus Twist XL Part A wymagajg zmontowania
z uchwytem wymienionym w punkcie Zawarto$¢ opakowania.
llustracja, krok 1: Rozerwa¢ w $rodku torebke zestawu do iniekcji.
llustracja, krok 2: Upusci¢ zestaw do iniekcji na jatowa tacke, trzymajac opakowanie obiema
rekami (z zestawem nalezy postepowac w taki sposob, aby zachowac jatowos$¢ produktu).
llustracja, krok 3: Ujaé pewnie tuleje i do oporu nasadzi¢ wkfad na otwartg cze$¢ wyrobu.
llustracja, krok 4: Przesuna¢ drazek tloczka uchwytu catkowicie do tytu i umie$cic kciuk
za uchwytem na palec. Wprowadzi¢ uchwyt do tulei zestawu do iniekcji za wktadem. 2
bolce uchwytu na palce nalezy wyréwna¢ z nacigciami korpusu.
Po wprowadzeniu obréci¢ uchwyt na palce w stosunku do korpusu zestawu, aby umiescié
bolce w nacieciach w ksztafcie litery L w celu zablokowania. Patrz ilustracja uzycia.
llustracja, krok 5: Przesuna¢ ostong ochronng w tyt (od pozyciji trzymania) na
koniec uchwytu (= za pierwszym oporem: pozycja ku tytowi).

OSTRZEZENIE: Dopilnowac, aby ostona zabezpieczajgca znajdowata sie w tylnej pozyciji,
aby zapobiec roztaczeniu uchwytu.
llustracja, krok 6: Zdja¢ i usung¢ naktadke igty. Nalezy zala¢ zestaw do iniekcji, aby
usung¢ wszelkie potencjalne powietrze, a nastgpnie wykona¢ aspiracje. Wyrdb jest
teraz gotowy do iniekcji.
Aspiracja samoczynna: Wewnatrz systemu do wykonywania iniekcji, w ktérym zostanie
ustawiona membrana wktadu, wystepuje niewielka wypukto$é. Po wprowadzeniu wktadu
tylna czes$¢ igly wehodzi do membrany wktadu. Podczas wykonywania iniekcji membrana
wktadu naciska na wypukto$¢. Po przerwaniu wykonywania iniekcji nacisk jest zwalniany,
a aspiracja wystepuje przy przesuwaniu si¢ w tyt membrany z wypuktosci.
Aspiracja aktywna: Drugg forme aspiracji mozna uzyska¢ dzieki podatnemu o-ringowi
znajdujgcemu sie na koncu watka uchwytu (ttoka), ktéry wytwarza podcisnienie przy
ciggnieciu uchwytu w tyt przez lekarza. Korek wktadu podaza za ttoczkiem, zapewniajgc
aktywna aspiracjg.
llustracja, krok 7: Po wykonaniu iniekcji nalezy uja¢ ostone zabezpieczajaca i zsuna¢ wzdtuz
korpusu zestawu do iniekcji na pozycje trzymania (pierwotna pozycja wprowadzania).
Kontynuowac ruch do momentu osiagniecia koricowej pozyciji blokady sygnalizowanej
JKliknieciem”.
OSTRZEZENIE: Po ustawieniu w konicowej pozyciji blokady ostony zabezpieczajgcej nie
nalezy probowa¢ ciagna¢ do tytu.
W przeciwnym wypadku nie mozna zagwarantowac dziatania systemu zabezpieczajgcego.
Zestaw do iniekcji mozna teraz tatwo odtgczy¢ od uchwytu.
Aby zdja¢ uchwyt Twist nalezy przytrzymac tuleje zestawu do iniekcji jedna reka, a druga
reka obroci¢ uchwyt na palec w lewo (przeciwnie do kierunku ruchu wskazowek zegara),
aby wysunag bolce z nacig¢.
Nastepnie wyciagna¢ drazek tloczka uchwytu i odtaczy¢ uchwyt.
Whktad pozostaje zamocowany do tloczka uchwytu sitg ssania.
Zutylizowa¢ zestaw do iniekcji (patrz punkt Utylizacja).
OSTRZEZENIA | PRZESTROGI DOTYCZACE UZYCIA
Ostrzezenia
Nie naktada¢ ostony na igte, aby zapobiec zanieczyszczeniu krzyzowemu.
Nie zgina¢ igly, aby zapobiec problemom z dziataniem (przedziurawienie kaniuli,
doprowadzenie substancji, aspiracja samoczynna), ztamanie i nieprawidtowe
dziatanie systemu zabezpieczajacego.
Nie zaktada¢ igty na koricowke tulei podczas wykonywania iniekcji, aby zapobiec
ztamaniu igly i pozostaniu w tkance pacjenta, powodujac potencjalnie powazny, trwaty
uraz.
Dobra¢ odpowiednig igte w zalezno$ci od tkanki, w ktorej wykonujemy iniekcje, aby
zapobiec jej ztamaniu (patrz tabela ,kaniula dostgpna dla zestawow do iniekcji USP”).
Nie wywiera¢ nadmiernej sity, aby zapobiec ztamaniu igly i bélowi pacjenta.
Uzywac¢ wytacznie zestawu do iniekcji ze sterylnym uchwytem (jednorazowego lub
przeznaczonego do sterylizacji).
Zestaw do iniekcji jest wyrobem jednorazowego uzytku, nie uzywac ponownie na
innym pacjencie, aby zapobiec zanieczyszczeniu krzyzowemu.
Nie uzywa¢ ponownie zestawu do iniekcji z wieloma wktadami, aby zapobiec
problemom z dziataniem (przedziurawienie kaniuli, aspiracja samoczynna) i ztamaniu
kaniuli.
Nie uzywac¢ zestawu do iniekcji, jesli torebka ochronna jest uszkodzona, ze wzgledu
na brak mozliwosci zagwarantowania sterylno$ci.
Przestrogi
+ ULTRA SAFETY PLUS Twist XL: Poniewaz igly XL majg wigksza $rednice otworu
niz inne igly, przed wykonaniem iniekcji migkkie tkanki nalezy ustabilizowa¢ tak, aby
zmniejszy¢ ryzyko wygiecia igty.
UTYLIZACJA
Zestaw do iniekcji nalezy zutylizowa¢ do pojemnika na ostre przedmioty.
PRZECHOWYWANIE
Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.
ZAWARTOSC OPAKOWANIA
50 lub 100 sterylnych jednorazowych zestawow do iniekcji.
Kompatybilny uchwyt:
« Ultra Safety Plus Twist Part B
« Ultra Safety Plus Twist Part B Sterilisable
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ZKOMOYMENH XPHZH

I'IQOB)\snousvog oKomog

‘Eyxuon TOT[lKOU 030VTIKOU avatodnTikoU.

EvoeiEel "ol

Eyxuoelg TorukoU odovTikoU avaioBnTikol pe aopdiela.

Atoua ota omoia aneuBuvetat

Matdia (> 2 eTmv) Kat eVAAIKEG.

XpNotng oTov oroio ansueuvsml

Enuyya)\}mnuq 080VTIKNG uyeiag

KAwvik6 6delog

Xopnynon oéovnan avalodnoiag oe aobeveig rou xpetdletal va urtofAnBoUv oe
0d0VTIATPIKN EMEPBAON e 0dOVTIKN avalodnaia.

XAPAKTHPIZTIKA

-KaBapog KUAVEPOG TIOU ETLTPEEL TNV TAPATAPNON TNG EVEPYOUG KAl TNG QUTOMATNG
aroppodnong A X i i

-Zf)Havon pe AoEOTOMN TIOU ETUTPETEL TOV TIPOCAVATOALOUO TNG BeAdOvVag
-MnXaviop6g KAEWBMUATOG MOU ETUTPETEL TN OWOTH CUVAPOAOYNON TNG CUCKEUNG
£€yxuong kat Tng Aapng

ANTENAEIZEIZ

Ynepeualodnoia oe £va anod Ta CUCTATIKA e Ta oToia £pXeTal o€ emadr) o aobeVNg
(avoEeidwTO ATAAAL GIAIKOVT), TOAUTIPOTIUAEVLO)

AEITOYPTIA

TeXVIKA XAPAKTNPLOTIKA

'EMnapon HEow BeAdvag and avoEeidwTo xaAuBa pe emoTpwaon GAkovNng
‘Eyxuon avalonTtikoU dlaAlpatog dlapéoou Tng BeAOvag

ETUTPETEL TNV EVEPYO KAL MABNTIKN avappoenan

Owpdkion Bs)\ovaq ya mv arnoTpomm Tpauuu'nouoov He Tputmuata BeAdvag Kat
QLUATOYEVWG HETAPEPOUEVOUG TIABOYOVOUG OpYaviopoUs

KAvika xaoaKTnolcha

‘EyXuon TorukoU odovTiKoU avalotnTtikoU.

OAHrFIEZ XPHZHZ

OLouokeuég syxuor]q Ultra Safety Plus Twist Part A kat Ultra Safety Plus Twist XL Part
Ampénet va ouvoudgovTal ke ™ Aar ou napatiBetat otnv evota Mapouciaon.
Eikova, Bripa 1: ZKioTe T ouoKeuaoia NG CUOKEUNG £yxuong ota duo.

ELKévc, BAua 2: ApRoTe TN OUOKEUN £yXUONG VA MECEL LECA OTO AMOCTEIPWHEVO
dioko, KpatwvTag To cUoTNUA Kal pe Ta dUo Xépla (armopUyeTE va TLACETE TN
OuoKeuT| (oTe va dlatnenbel n KATAoTaon anooTeipwong).

Ewova, Briua 3: Kpatriote 0Tadepa Tov KUAVEPO Kal ELOAYAYETE TAPpWG TN dUCLyya
OTO AVOIKTO AKPO TNG OUOKEUNG,.

ElKOVCl Brua 4: MsmKLvnchs m )\aBn Tou c'rs)\sxouq TOU suBvou EVTEAWG mpog
Ta oW Kal ToMoBeTHOTE TOV avnxmpc miow aro Tov oﬁnyo Eloaydyete Tov 0dnyod
uéoa otov KU)\lV5pO NG CUOKEUNG ayxuonq, miow and q>uolyya O12 akideg Tou
0dnyoU Tpénel va eivat EUBUYPAUMOPEVEG HE TIG EYKOTIEG TOU OMUATOG,

Adou eloaxBel, MEPIOTPEYTE TOV 0BNYO NG CUCKEUNG YIa Va EUBUYPAUUIOETE TIg
akideg oTIq eyKomeg oe OXAHA L, Kal va TNV KAEISOOETE. AVATPEETE OTIG EIKOVEQ
OXETIKA HE TN XPNom.

Eikéva, Bnpa 5: SUPETE TO MPOCTATEUTIKO TEPIBANUA MPog Ta miow (ard T B€on
avauovnq) oTo

AKkpPo TNG AaPNG (= HETA TNV TP®TN avTioTtaon: OmoSo6popn 6¢an).
MPOEIAONOIHZH: BaBalmBsth Twg TO TIpOGTClTSUTlKO nepiBAnua Bpioketal otnv
ontoﬁoépoun 0éon, £ToLWoTe va pnv Xpelaoteiva unoouvapuo}\oyr]osrs ™m )\aBn
Elkova, Brpa 6: AQalpoTe TO ETUOTOIO TNG BEAOVAG Kal aroppiyTe To. Oa Tpénel
va OF[)\[OSTS TN OUOKEUN £YXUONG Y10 VA QPAIPECETE TUXOV a£pa Kat UoTepa va
TpOXWPNOETE OE avappodnon. H ouckeur eivat Topa £Tolun yia Eyxuon.
AUTouam qvappoq:or]on Méoa oto ouompa £yxuong, orou Ba Uret To Blacppaypa
™mg $Uolyyag, UTApXeL Hia Hikpr) poe&oxn. Me tnv TornoB&tnon tg ¢uotyyag, To
miow dkpo TNG BeAdvag dlaTpumd To dladppayua g puotyyag. Kata tn dlapkela Ing
£yxuong, To dldPpaypa g UoLYyag TECEL TIPOG TV MpoegoX. ‘Otav dlakorein
€YXU0N, QreAeUBEPWVETALN TLEOT KAL EMEPXETALT AvappoPnan kabag To dlappaypa
aropakpUveTaL and my Mpoegoxn.

Evepyog avappodnon: O 5e0Tepog TpOTIOG avappoPnang EMTUYXAVETALXAP OTNV
EUKOUITIN PodEAQ OTEYAVOTNTAG TIOU BploKeTal OTO AKPO TOu agova G Aaphg
(rnorow) TO oroio dnuoupyei Eva kevo oruv n Aapn TpaBtsrut mcw arnod Tov laTpo.
To nbpa TG PUCLYYag akoAouBe( TO TUOTOVL TIOU TAPEXEL EVEPYO avappdpnon.
ElKova Brina 7 Mem mv eyxuoq qumms T0 T[pOOTQTSUTlKO neplﬁ)\nua Kat
OUpSTS TO KATA UAKOG TNG CUOKEUNG £yXuong ot B6¢on avauovnq (6€om mou mxa
Kata TNV mapddoon). Suvexiote TV Kivnon PEXPL va GTACETE 0TV TeAKN BEON
KAEWBWUATOG OTIOU AKOUYETAL O XAPAKTNPLOTIKOG XO0G.

MPOEIAOMOIHZH: Ze 8£0m TeAKOU KAEWBWHATOG, KNV ETIXELPACETE VA ETAVAPEPETE
T0 npOOTQTSUTlKO nepiBAnua.

e cvnesm nepirmwon, dev eyyuopcom TO ouom Ha npocmmlcq

H ouokeun syxuonc; pnopel T\Eov va anocmcxoml ue aodaAela ano m )\cxpn

Ma va apaipeoeTe AaBn Twist, kpatote Tov Ku)\Lvépo TNG OUCKEUNG £YXUONG
He To €va oag XépL Kat pe To dAAo Tpapnte Tov 0dnyo aplotepdoTpoda yia va
AMOKOANNOETE TIG OKIdEG AMO TIG EYKOTEG.

31N ouvéxela, Tpaphn&te Tn Aan Tou oTeAéXOUG Tou eUBOAOU Kal AMOOTIACTE TNV.
H ¢Uotyya Ba mapapeivel mpooapTpévn oTo motovi TG AaBhg Adyw g avappodnaong.
AToppiTe TN CUOKEUN £yXUONG (avaTpéETe 0TV evoTnTa ArMdppidn).
MNPOEIAOMNOIHZEIZ KAl IPO®YAAZEIZ KATA TH XPHZH

MNpoeldomonoelg:

Mnv Eavapadlete 1o sruc'roulo om Belova, yla va anopUyeTe TNV eMUUOAUVON.
Mnv AuyiCete ™ Bs)\ova swl moTe va GITO(DUYSTS TpoBANuata )\su'oupylaq
(dteloduon g kavoulag, yxuon ouclag, autouatn avappddnon), Bpadon kat
6u0)\elToupqu TOU npoomTeunKou ouomuqmq

Mnv sloayuyms ™ BeAdva mpog To KEVTPO Tou KU)\Lvépou KATA TV syxucn,
yla va anoguyeTte tn 8pavon g BeAdvVAg Kal To aykioTpwua TG ard Tov LloTo
TOU a0BeVN, TIoU Ba PropoUoe EVOEXOHEVIG VA TPOKAAECEL GOBAPT HOVIUN
nua

EruAéyete m owoTh Bsona avaloya pe Tov lOTO otov oroio Ba YlVSl n éyxuon,
ya va cmocpuysm m Bpalon. (AvatpéETte oTov mivaka «dlatiBeTal KAvouAa yia
GUOKEUEG eyxuong USP»)

Mnv aokeite umepBoAikr) Tieon yia va unv onaocet n BeAdva Kat MpoKaAEoETe
TIOVO OTOV a0BEVN.

XpNOLLOTIOLE(TE TN CUOKEUT £yXUONG HOVO He anooTelpwpévn Aapn (uiag
XPNONG 1 AMOCTELPOCLUN).

H ouokeun syxuonc; eival plag xpnonq Mava cmoq)uyem mv smuo)\uvon unv
XPNOUOTOIEITE TN XPNOHOTIOMHEVT CUCKEUT £YXUONG OE GAAOV aoBevn.

Mnv emavaxpnolHoToLE(Te TN CUCKEUT £YXUONG e BIAPOPETIKEG GUOLYYEG

€10l WOoTe va anopUyeTe mpoBAfata Aettoupyiag (dieioduon g KAvoulag,

.

.

.

.

.

autopat qvappoqmon) Kat epauon mg Kavou)\qq
* Mnv XpnolomoLeiTe T GUOKeUT) £YXUOTG €AV 1 POCTATEUTIKA BNKN
€xel a)\)\otcoesl kaBwg dev eyyuopaote OTL Ba BplokeTal Og KATAOTAON
anooTeipwong.
I'Igoqgu)\agstg
+ ULTRA SAFETY PLUS Twist XL: Emetdn) ot BeAdveg XL £xouv pueyahUTepo auhd
(o) ard Tig BeAdveg, TPy and TNV £yxuon, oL palakoli LoToi Ba mpémet va
aklvnTorotoUvTal yia va PewwBei o kivduvog petatomong tng BeAovag.
AMOPPIVH
AToppIPTE TN OUOKEUN £YXUONG Ot €va doxeio anoppyng BeAdvVwv.
AMOOHKEYZH
Mnv arobnkeleTe og Beppokpaaieg dvw Twv 30°C.
NAPOYZIAZH
ZUOKsuaom pe 50 1) 100 aMoOTEIPWHEVEG OCUOKEUEG £yXUONG Wiag XpHong.
at Aa
. UItra Safety Plus Twist Part B
+ Ultra Safety Plus Twist Part B Sterilisable

MnaxupaHa ynotpe6a
[naHnpaHo nsnonssaxe
MHXeKTunpaHe Ha AeHTanHa flokasiHa aHecTeauA.
[NokazaHuAa 3a ynotpeba
Be3onacHn pyTUHHW NOKaHN UHXXEKLMM 3a AeHTanHa aHecTeaunsa
Llenesa rpyna
[eua (> 2 roguHn) n Bb3pacTHU.
Llenesn notpebuten
3b6onekapu
KnuHnyHa nonsa
MocTaBAHe Nop, feHTanHa aHecTe3nA Ha NaLMeHTw, 3a KoUTo TpAGBa Aa 6bae ocbLUecTBEHA
[OeHTanHa npoueaypa, KOATO M3NCKBA AOMbHUTENHA AeHTalHa aHecTe3nA.
XAPAKTEPUCTUKU
+ MouncteTe LMNMHAPUYHNA KOPMYC, KaTO OCUrypUTe HabnoAeHNe Ha akTMBHaTa
CcbCTaBKa ¥ NacvBHa acnvpauma
+ MapkunpoBKa Ha CKOCABaHETO, KOETO MO3BOABA OPUEHTALUMA Ha urnata
+ 3aknoyBall, MexaHM3bM, MPOEKTUPaH Taka, Ye Aa rapaHTvpa npaBuHOTO
crnobaABaHe Ha MHXEKLUMOHHOTO 13henune 1 Ha apbxkarta
NMPOTUBOMOKA3AHUA
CBpbX4yBCTBUTENTHOCT KbM €4VH OT MaTepuanmTe, KOUTO Ca B KOHTaKT C nauneHTa
(HepbXOaema CToOMaHa, CUJIMKOH, MONMMNPOMUIIEH)
XAPAKTEPUCTUKU
TexHunyecku
[poHVKBaHe Npe3 CUNMKOHN3MPaHa urna oT HepbXaaeMa cToMaHa
BbBexxaaHe Ha aHeCTeTUYEH Pa3TBOP Ype3 urnara
Mo3BonABa akTMBHA U NacvBHa acnvpauma
3awwmra 3a urnata 3a nomoLL Npy NPeAoTBpaTABAHETO HA HAPAHABAHNA CbC CPUHLIOBKN
1 MH(EKUNN, MPEHACAHM N0 KPbBEH MbT
KnuHunyHu naHHn
MHXKeKTnpaHe Ha AeHTanHa fokasHa aHecTeaunA.
WHCTPYKLUUMN 3A YIIOTPEBA
Ultra Safety Plus Twist Part A u Ultra Safety Plus Twist XL part A Tpa6sa aa 6baat
crnobeHun ¢ apwxkKaTa, nocoveHa B pasaen “TlpeacrasAHe”.
MniocTpaums, cTbrnka 1: PaskbcariTe TopbrykaTa Ha MHXEKLMOHHOTO n3penue B cpeaaTta.
Mnioctpauma, cTbnka 2: MNo3BoneTe Ha UHXEKLMOHHOTO U3[enve Aa nagHe BbpXy
CTEPUIM3aLIMOHHMA NOAHOC, KaTo AbPXXMTE OrnakoBkara ¢ ABETe CY pbLie (n3bAreavite
[a [oKocBaTe U3OenneTo, Taka Ye CTepUnnTeTbT Ha NpoaykTa aa 6bae 3anaseH).
Mnioctpaums, cTbnka 3: XBaHeTe UMNMHAPUYHUA KOPMYC 30paBo Y BMbKHETE Lenua
naTpoH B OTBOPEHWA Kpaw Ha N30ennMeTo.
MntocTpauma, cTbnka 4: Misgbpnarite Ha3an ookpan yobmkutensa 3a 6yTanoto Ha
[pbXKara v noctaBeTe naseua 3ag 3axeara 3a npbeT. BkapaiTe 3axsara B LMMHAPUYHUA
KOPMYyC Ha MHXXEKLMOHHOTO U3aenve 3ag natpoHa. [igarta wudta Ha 3axearta 3a npbeT
TpAbBa fa 6baaT M3paBHEHW C BAMBOHATUHWTE Ha Koprnyca.
Crnep kaTto 6baat BMbKHATKW, 3aBBbPTETE 3axBaTa 3a NPLCT CrPAMO Kopryca Ha U3AenneTo,
Taka 4e ga noctaBuTe wugToBeTe Ha M-06pas3HuTe BANBOHATMHY B 3aK/o4BaLla
nosvumA. BuxTe unioctpaumATta 3a ynotpeba.
Mntoctpauua, cTbrnka 5: [nb3HeTe Hasap 3awmTHaTa oblumeka (0T HavanHa noavumsa) oo
KpaA Ha ApbXKKara (= cnef MbpBOTO CbMPOTUBNEHNE: 3aaHa No3vums).
MPEOYMNPEXOEHVIE: YBepeTe ce, Ye 3awpmTHaTa 06BuBKa e B 3aaHa nosvumd, 3a aa
npepoTBpaTUTe pasrnobABaHETO Ha ApbXKaTa.
Mnioctpauma, ctbrnka 6: OTcTpaHeTe kanavkara Ha urnarta u A uaxebpnete. TpAbsa Aa
3apenyTe MHXEKLVMOHHOTO n3aenne, 3a Aa OTCTPaHUTe KakbBTO 1 Aa € NOTeHUMaIHO
HanyeH Bb3AyX M nocne aa ussbplunte acnmpaumATta. Cera n3genmeTo e rotoso 3a
VHXXEKTMpaHe.
MacvBHa acnupauma: BB BbTPELLHOCTTA Ha MHXEKLMOHHATA CUCTEMA, B KOATO Lie 6bae
no3uLMoHMpaHa MembpaHaTa Ha NaTpoHa, MMa fieka U3nmbkHanocT. MNpy BMbKBAHETO Ha
naTpoHa 3aJHVAT Kpawi Ha urnaTta NPoHNKBa Npe3 MembpaHaTa Ha naTpoHa. o Bpeme
Ha MHXeKTUpaHeTo, MembpaHaTta Ha naTpoHa ce NpuUTUcKa B U3mbkHanocTTa. MNpn
naysa Ha MHXeKLUMATa Ha/iAraHeTo ce 0cBoboXAaBa 1 Bb3HMKBA acnvpauma 4okaTo
mMembpaHaTa ce U3Terna Hasag, oT U3MbKHaNocTTa.
AkTyBHa acnupauma: Bropata dopma Ha acnupaumA moxe ga 6bae nocturHata
6narogapeHve Ha enactndeH O-NpbCTEH, HAMMpALL, ce B Kpas Ha Ban Ha ApbXkaTta
(6yTano), koeTo cb3aasa Bakyym Korato Apbxkarta 6be usrerneHa Hasag, ot imueTo,
OCbLUeCTBABALLO NpoLieaypaTta. KaceTtara ¢ naTpoH cnepsa 6yTanoTo, KaTo npefocTasA
aKTVBHa acnvpauus.
MniocTpauma, cTbnka 7: Cnep vHXeKumATa 3aApbXTe 3aluyTHaTa 06BMBKa U A NTb3HETE
no Kopnyca Ha UHXeKLUWOHHOTO nsgenve oo HavanHara nosvumsa (mbpBoHavanHa
no3uumA Ha BbeexaaHe). NpoabmkasaHe Ha ABMXEHNETO Ao KpariHaTa 3akntoysalia
no3unumA, ykasaHa c “lupakBaHe”.
MPEOYNPEXXOEHWE: Cnep kato gocTurHe KpariHa 3akntoysalla no3uuma, He npaseTe
OnuT Aa n3abpnBaTe Ha3ag, 3awmMTHaTa o6BMBKa.
B npoTvBeH cryyaii KOpeKTHOTO (PYHKLIMIOHMPaHe Ha 3almTHaTa cvcTeMa He e rapaHTMpaHo.
Cera MHXeKLMOHHOTO n3aenue Moxe aa 6bae 6e30nacHo OTAENEHO OT ApbXKaTa.
3a faoTcTpaHuTe Apbxkata “Twist”, 3a0pbXTe WIMHAPUYHIA KOPMYC Ha MHXXEKLUMOHHOTO
n3aenue c eaHa pbka, a ¢ gpyrara pbka 3aBbpTeTe 3axsaTa 3a NpbCeT B N10coka obpaTHa
Ha YaCcoBHMKOBATA CTPeska, 3a Ja ocBoboanTe WnToBeTE OT BATLOHATUHUTE.
Cnep ToBa M3abpnanTe ApbXxkKaTa Ha yab/mkUTena 3a byTanoTo n ocBobofeTe ApbxKara.
MaTpoHbT ocTaBa NpMKayeH KbM 6yTanoTo Ha ApbXKaTa Ypes cMykaTenHa cuna.
O6e3BpeaeTe MHXEKLMOHHOTO n3aenve (Mona no3oseTe ce Ha pasaen “O6e3spexaaHe”).
NPEAYNPEXXAEHWA U NPEANA3HU MEPKU NMPU YINIOTPEBA
I'Ipegynpex(geHmn
+ He noctaesaiTe KanayeTo BbPXy Urnata, 3a Aa nsberHete KpPbCTOCAHO 3apasABaHe.
+ He orbBarite urnara, 3a Aa usberHete ekcnnoataumoHHV npobnemu (MpoHNKBaHe
Ha KaHiona, BbBeXaHe Ha BELeCTBOTO, MacvBHa acnmpauya), cHynsaHe n
Heu3npaBHOCT Ha 3almMTHaTa cucTema.
He BMbKBaliTe urnata fo LeHTbpa Ha LMIMHAPUYHMA KOPMYC Mo Bpeme Ha
VHXEeKUUK, 3a fa n3berHete CHynBaHETO Ha UrfaTa 1 3acAfaHeTo B TbKaHTa Ha
naumeHTa, KoeTo NOTEHUMAaNHO NPUYMHABA CEPMO3HO TPaHO HapaHABaHe
+ N3bepeTe apekBaTHaTa Urna B 3aB1CUMOCT OT TbKaHTa, KOATO Ce MHXEeKTMpa,
3a pa n3berHeTe cyynBaHe. (No3oBeTe ce Ha Tabnuua “kaHiona HanvyHa 3a USP
VHXXEKLUMOHHN n3aenma”)
He npunaraiiTe npekaneHo CuMneH HaTUCK, 3a Aa n3berHeTe cUynBaHETO Ha urnaTta
1 6osika 3a naumeHTa.
* /3anonsBawTe NHXEKLUMOHHOTO N3[enne caMo CbC CTepuiHa ApbXKa (3a
e[IHoKpaTHa ynoTpeba nunv ctepunmampyema)
+ VIHXeKUMOHHOTO 13penve e usnenve 3a eqHokpaTHa ynotpeba, He nsnonssante
NOBTOPHO MHXXEKLIMOHHOTO M3Aenve 3a pas3nnyeH naumneHT, 3a aa n3berHete
KPbCTOCAHO 3apasfBaHe.
He nsnonasaiite NOBTOPHO MHXEKLUMOHHOTO U3AeNne ¢ pasnnyHy NaTpoHu, 3a
[a nsberHeTe eKcnnoaralMoHHM npobnemu (MPOHUKBaHe Ha KaHiona, nacMeHa
acnvpauyA) 1 cHynBaHe Ha KaHtona.
* He n3nonsgariTe MHXEKUMOHHOTO 13Aenune, ako 3alwmTHaTa Topomyka e
noBpeaeHa, Tl KaTo CTEPUIHOCTTA He e rapaHTMpaHa.

MpenynpexxaeHva

» ULTRA SAFETY PLUS Twist XL: Tbi1 kato XL urnuTe umat no-ronAam nymeH
(0TBOP), OTKONKOTO APYrUTE UMK, MPEAn NHXXEKTUpaHe MekaTa ThkaH TpAbBsa Ja
6bae cTabunmanpana, 3a Aa pegyumpa pucka oT OTK/IOHABaHe Ha urnara.

OBE3BPEXAAHE

O6e3BpeneTe VHXEKLUVOHHOTO U3enve B KOHTENHep 3a OCTPU NpeaMeTy.

CBbXPAHEHUE

He cbxpaHaBaiiTe npu Temnepatypa Hag 30°C.

OMAKOBKA

OnakoBska oT 50 unu 100 CTepUIHN MHXXEKLIMOHHM U3AeNVA 3a eAHOKpaTHa ynoTpeba.

CbBMecTMMa OpbXKa:

+ Ultra Safety Plus Twist Part B

+ Ultra Safety Plus Twist part B Sterilisable
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ZAMYSLENE POUZITI
Zamysleny ucel
Injekce lokalniho dentalniho anestetika.
Indikace pro pouziti
Bezpecné rutinni injekce lokalniho dentélniho anestetika
ZamysSlend skupina
Déti (> 2 roky) a dospéli.
Zamysleny uzivatel
Profesional dentalni zdravotni péce
Klinické benefity
Podani dentalnich anestetik pacientlim, ktefi musi podstoupit dentalni zakrok, ktery
vyzaduije lokalni anestezii.
VLASTNOSTI
+ Prihledny valec, ktery umoZriuje pozorovat aktivni a viastni aspiraci
+ Zkosené znaceni, umozriujici orientaci jehly
+ Zamykaci mechanlsmus ktery zajistuje spravné sestaveni injekéniho pfistroje a
rukojeti
KONTRAINDIKACE
Precitlivélost na néktery z materialQ, ktery je v kontaktu s pacientem (Nerezova ocel,
silikon, polypropylen)
VLASTNOSTI
Technické
Penetrace diky posilikonované nerezové jehle
Podani roztoku anestetika jehlou



Umozriuje jak aktivni, tak pasivni aspiraci

Ochranné stinéni jehly poméha chranit pfed zranénim jehlou a infekcemi prenositelnymi krvi

Klinické

Injekee lokalniho dentalniho anestetika.

NAVOD K POUZITI

Ultra Safety Plus Twist XL Part A a Ultra Safety Plus XL Twist Part A musi byt sestaveny s

nékterou z rukojeti vyjmenovanych v ¢asti Baleni.

llustrace, krok 1: Roztrhnéte pouzdro injekéniho pfistroje v poloving.

llustrace, krok 2: Nechte injekéni nastroj spadnout na sterilni tac drzice baleni obéma rukama

(vyvarujte se manipulace s nastrojem tak, aby byla zachovana sterilita nastroje).

llustrace, krok 3: Pevné uchopte valcovou ¢ast a plné vsurite naplri do otevieného konce prlstrOJe

llustrace, krok 4: Pohnéte pistem rukojeti UpIné zpét a umistéte palec za mista Gchopu prstd.

Zavedte drzék do valcového otvoru injekéniho pfistroje za kazetou. Dva ¢epy na mistu pro

prsty musi byt srovnané s dvéma drazkami na téle.

Po vlozeni, otocte mistem pro prsty okolo téla nastroje tak, aby ¢epy zapadly do drazek ve

tvaru L. Tim se spoj uzamkne. Viz ilustrani obrazek pro pouZziti.

llustrace, krok 5: Posurite ochranné pouzdro zpét (z pozice drzeni) az ke

konci rukojeti (= az po prvni odpor: Zpétna pozice).

VAROVANI: Ujistéte se, Ze je ochranné pouzdro ve zpétné pozici, aby se ruk01et nerozlozila.

llustrace, krok 6: Odstrarite a vyhod'te vrsek jehly. Pfipravte injekeni pristroj tak, Ze odstranite

jakykoli potencialni vzduch a potom provedete aspiraci. PrlstrOJ je nyni pfipraveny pro injekci.

Vlastni aspirace: Uvnitf injekéniho systému, kde bude umisténa membrana néplné, je maly

vycnélek. Po zasunuti napiné zadni konec jehly propichne membranu napiné. Béhem injekce,

je tlatena membrana napliné proti vyénélku. Kdyz je injekce pozastavena, je tlak uvolnén a

nastava aspirace, protoZe se membrana pohybuje zpét od vycnélku.

Aktivni aspirace: Druhy zplsob aspirace mize byt zajisten diky ohebnému o-krouzku umisténému

na konci drzaku Tukojeti, ktery vytvorl vakuum, kdyz je rukojet tazena lékafem zpét. Zatka

napliné sleduije pist, ktery tak zajistuje aktivni aspiraci.

llustrace, krok 7: Po injekci, drzte ochranné pouzdro a posurite ho podél téla injekéniho

pristroje do polohy drzeni (originalni pozice pfi dodani). Pokracujte v pohybu az do koncové

zamykaci polohy, které je indikovana CVAKNUTIM.

VAROVANI: Jakmile je v koncové zamykaci poloze, nepokousejte se ochranné pouzdro

stahnout zpét.

V opaéném pfipadé neni zaru¢ena funkce ochranného systému.

Injekéni nastroj nyni mlze byt bezpeéné odpojen od rukojeti.

Pro odpojeni rukojeti Twist, drzte valcovou Cast injekéniho pistroje jednou rukou a druhou

rukou otocte drzak prstd proti sméru hodinovych rucicek, abyste uvolnili cepy z drazek.

Potom tahnéte pist rukojeti a odpojte rukojet.

Naplri zGstane pfipojena k pistu rukojeti podtlakem.

Nakladani s odpadem z injekéniho stroje (viz sekce Nakladani s odpadem).

VAROVANI A OPATRENI PRO POUZITI

Varovéani

+ Neumistujte vréek znovu na jehlu, abyste predesli kfizové kontaminaci.

+ Neohybeijte jehlu, abyste se vyhnuli problémim s funkénosti (penetrace kanyly, dodani
latky, vlastni aspirace), poskozeni a $patné funkce ochranného systému.

+ Béhem injekci, nevpichuijte jehlu az k vyusténi valce, abyste piedesli ziomeni jehly a tim,

Ze se nachazi ve tkani pacienta, vaznému zranéni s trvalymi nasledky

Zvolte jehlu odpovidajici tkani, do které vpravujeme injekci, abyste pfedesli poSkozeni.

(viz tabulka “kanyly dostupné pro injekéni pristroje USP”)

+ Nevyvijejte pfilis velky tlak, abyste se vyhnuli zlomeni jehly a zptsobeni bolesti pacienta.

+ Injekéni pfistroj pouzivejte vyhradné se sterilni rukojeti (pro jednorazové pouziti nebo

stenllzovatelnou)

Injekéni pfistroj je uréen pro jednorazové pouziti, nepouzivejte znovu pfistroj u jiného

pacienta, abyste predesli kfizové kontaminaci.

+ Nepouzivejte injekeni pfistroj s nékolika naplnémi, abyste predesli problémy s funkénosti
(penetrace kanyly, vlastni aspirace) a poSkozeni kanyly.

+ NepouzZivejte injekéni pfistroj, pokud je ochranné pouzdro poskozené, protoZe neni
mozné garantovat sterilitu.

Upozornéni

+ ULTRA SAFETY PLUS Twist XL: Protoze jehly XL maji vétsi lumen (vnitfni prostor) nez
ostatni jehly, méla by byt mékka tkan stabilizovana, aby se snizilo riziko vychylky jehly.

ZACHAZENI S ODPADEM

Injekéni pfistroj odloZte do kontejneru na ostré pfedméty.

SKLADOVANI

Neskladuite pfi teplotach vyssich nez 30°C.

BALENI

Baleni 50 nebo 100 sterilnich jednorazovych injekénich zafizeni.

Kompatlbllm rukojet’:
+ Ultra Safety Plus Twist Part B

+ Ultra Safety Plus Twist Part B Sterilisable

TILSIGTET ANVENDELSE
Tilsigtet formal
Injektion af lokal tandbedovelse.
Anvendelse
Sikker rutinemaessig injektion af lokal tandbedovelse
Tilsigtet population
Born (> 2 ar) og voksne.
Tilsigtet bruger
Uddannet tandlaegepersonale
Klinisk fordel
Administration af tandbedovelse til patienter, der har brug for en tandprocedure, der kreever
tandbedovelse.
EGENSKABER
* Gennemsigtig cylinder, der tillader observation af aktiv og selv-opsugning
« Skra maerkning, der muligger orientering af nalen
« Lasemekanisme for at sikre korrekt samling af injektionsenheden og handtaget
KONTRAINDIKATION
Overfelsomhed over for et af materialerne, der er i kontakt med patienten (rustfrit stal, silikone,
polypropylen)
YDEEVNE
Teknisk
Penetration gennem en silikonedaekket nal i rustfri stal
Levering af en bedovelsesoplasning gennem nalen
Tillader bade aktiv og passiv opsugning
Nalen er skeermet for at hjeelpe med at forhindre nalestiksskader og blodbarne infektioner
Klinisk
Injektion af lokal tandbedovelse.
BRUGSANVISNING
Ultra Safety Plus Twist Part A og Ultra Safety Plus Twist XL Part A skal monteres med et
handtag anfert i afsnittet Praesentation.
lllustration, trin 1: Riv posen pa injektionsenheden over pa midten.
lllustration, trin 2: Lad injektionsenheden falde ned pa den sterile bakke ved at holde pakken
i begge haender (undga at handtere enheden, sa produktets sterilitet aendres).
lllustration, trin 3: Tag godt fat i cylinderen og szt patronen helt ind i enhedens &bne ende.
lllustration, trin 4: Flyt handtagets stempelstang helt tilbage og placer tommelfingeren ba
flngerholderen Kom grebet ind i injektionsenhedens cylinder bag patronen. De to stifter pa
fingerholderen skal veere pa linje med hakkene pa huset.
Nar fingerholderen er indsat, skal du dreje den i forhold til enhedens hus for at fa stifterne
ind i de L-formede hak for at Iase den. Se brugsillustrationen.
lllustration, trin 5: Skub beskyttelseskappen bagud (fra holdepositionen) til
enden af handtaget (= efter den forste modstand: position bagud).
ADVARSEL: Sarg for, at beskyttelseskappen er i position bagud for at undga, at den adskilles
fra handtaget.
llustration, trin 6: Fjern naleheetten, og smid den veek. Injektionsenheden skal primes for
at fierne mulig luft og derefter skal opsugningen udferes. Enheden er nu Klar til injektion.
Selv-opsugning Inde i injektionssystemet, hvor patronens membran vil veere placeret, er der
etlille fremspring. Nar patronen er indsat, treenger den bagerste ende af nalen ind i patronens
membran. Under injektionen presser patronens membran mod fremsprlnget Nar injektionen
seettes pa pause, frigores trykket, og der opstar opsugning, nar membranen beveeger sig
veek fra fremspringet.
Aktiv opsugning: Den anden form for opsugning kan opnés takket veere den bojelige O-ring,
der er placeret i enden af handtagets skaft (stempel), som skaber et vakuum, nar héndtaget
treekkes tilbage af brugeren. Patronstrimlen falger stemplet, der giver aktiv opsugning.
lllustration, trin 7: Efter injektion skal du holde den beskyttende kappe og skubbe den langs
injektionsenhedens hus til holdepositionen (den position den oprindeligt leveres i). Fortsaet
beveegelsen indtil den endelige laseposition, som er naet, nar der hores et “KLIK”.
ADVARSEL: Nar enheden er i den endelige laseposition, ma du ikke forsege at traekke den
beskyttende kappe tilbage.
Ellers er beskyttelsessystemet ikke garanteret,
Injektionsenheden kan nu fiernes sikkert fra handtaget.
For at fierne Twist- handtaget skal du holde injektionsenhedens cylinder med den ene hand
og med den anden hand dreje fingerholderen mod uret for at fa stifterne ud af hakkene.
Treek derefter i handtagets stempelstang og tag handtaget af.
Patronen forbliver fastgjort til stemplet pa handtaget pga. sugning.
Bortskaf injektionsenheden (se afsnittet Bortskaffelse).
ADVARSLER OG FORSIGTIGHEDSREGLER VEDRORENDE BRUG
Advarsler
+ Seet ikke heette pa nalen i igen for at undga krydskontaminering.
Boj ikke nalen for at undga problemer med 'ydeevnen (kanyleindtreengning, levering af
stof, selv-opsugning), brud og funktionsfejl i beskyttelsessystemet.
+ Indszet ikke nalen helt op til navet pé cylinderen under injektioner for at undga, at nélen
gar i stykker og seetter sig fast i patientens vaev, hvilket muligvis kan forarsage en alvorlig
permanent skade
Vaelg den passende nal afheengigt af det veev der injiceres, for at undga brud. (se tabellen
“tilgeengelig sprojte til USP-indsprajtningsenheder”)
+ Brug ikke for hérdt tryk for at undga brud pa nélen og at forarsage patienten smerte.
+ Brug kun injektionsenheden med et sterilt handtag (engangs eller steriliserbart).
+ Injektionsenheden er til engangsbrug. Brug ikke injektionsenheden pa en anden patient
for at undga krydskontaminering.
Brug ikke injektionsenheden igen med flere patroner for at undga problemer med
ydeevnen (kanyleindtraengning, selv-opsugning) og brud pa kanylen.
« Brug ikke injektionsenheden, hvis den beskyttende pose er beskadiget, da sterilitet i s&
fald ikke er garanteret.
Forsigtig
+ ULTRA SAFETY PLUS Twist XL: Da XL-nale har en storre lumen (hul) end andre nale,
bor blodt veev stabiliseres inden injektion for at reducere risikoen for naledeflektion.
BORTSKAFFELSE
Bortskaf injektionsenheden i en beholder til skarpe genstande.
OPBEVARING
Ma ikke opbevares over 30°C.

PRZESENTATION

Praesentation for 50 eller 100 sterile engangsinjektionsenheder.
Kompatibelt handtag:

« Ultra Safety Plus Twist Part B

+ Ultra Safety Plus Twist Part B Sterilisable
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KAVANDATUD KASUTUS

Sihtotstarve

Kohaliku tuimasti stistimine stomatoloogias.

Kasutusnaidustused

Ohutu tavapérane kohaliku tuimasti siistimine stomatoloogias

Sihtgrupp

Lapsed (> 2-aastased) ja taiskasvanud.

Kavandatud kasutaja

Hambaarst

Kliiniline kasu

Stomatoloogilise tuimasti stistimine patsientidele, kes vajavad protseduuri I&biviimiseks tuimastust.

KIRJELDUS

« Léabipaistev silinder, mis véimaldab aktiivset ja automaatset aspireerimist

+ Nurga mérgis, mis hélbustab ndela suunamist

* Lukustusmehhanism, mis tagab siisteseadme ja kéepideme kokkupaneku

VASTUNAIDUSTUSED

Ulitundlikkus patsiendiga kokku puutuva komponendi suhtes (roostevaba teras, silikoon,

poliipropuleen)

TALITLUS

Tehniline talitlus

Tungimine 14bi silikoniseeritud roostevabast terasest ndela

Anesteetikumilahuse manustamine néela kaudu

Voimaldab nii aktiivset kui ka passiivset aspireerimist

Noelakate ndela torkevigastuste ja vere kaudu edasikanduvate infektsioonide ennetamiseks

Kliiniline talitlus

Kohaliku tuimasti stistimine stomatoloogias.

KASUTUSJUHEND

Ultra Safety Plus Twist Part Aja Ultra Safety Plus Twist XL Part Atuleb kokku panna kaepidemega,

mis on vélja toodud jaotises ,Karbi sisu“.

Joonis, 1. samm. Rebige siisteseadme pakend keskelt katki.

Joonis, 2. samm. Laske siisteseadmel kukkuda steriilsele alusele, hoides pakendist mélema

kéega kinni (valtige seadme puudutamist, et toote steriilsus sailiks).

Joonis, 3. samm. V6tke silindrist kindlalt kinni ja sisestage kassett téielikult seadme avatud otsa.

Jooms 4. samm. Liigutage kdepideme kolvivars taiesti taha ja asetage pdial sérmehoidja

taha. Lukake hoidik ststeseadme silindri otsa, kasseti taha. 2 sérmehoidja tihvti peavad

joonduma korpuse sélkudega.

Sisestamise jargselt pddrake sérmehoidjat seadme korpuse suhtes, et tihvtid sobituksid

L-kujulistesse salkudesse nende lukustamiseks. Vt joonist.

Joonis, 5. samm. Libistage kaitsehilssi tagasisuunas (hoidmise asendist) kuni

kéepideme 16puni (= parast esimese takistuse tundmist: tagumine asend).

HOIATUS. Veenduge, et kaitsehiilss oleks tagumises asendis, et valtida kdepideme lahti tulekut.

Joonis, 6. samm. Eemaldage ndelakaitse ja visake see &ra. Peaksite susteseadmest kogu

voimaliku 6hu vélja laskma ja seejarel aspireerima. Seade on niiud sisteks valmis.

Automaatne aspireerimine Susteslisteemi sees, kus asetseb kasseti membraan, on vaike kihm.

Kasseti sisestamisel labistab ndela tagumine ots kasseti membraani. Siste ajal surutakse

kasseti membraan vastu kiihmu. Suste katkestamisel réhku ei ole ja aspireerimine toimub

siis, kui membraan liigub kilhmust tagasi eemale.

Aktiivne aspireerimine Teine aspireerimise véimalus on tdnu painduvale O-rdngale, mis asub

kaepideme varre (kolvi) otsas, mis tekitab arsti poolt kdepideme tagasi tombamisel vaakumi.

Kasseti kork jargib kolvi liikumist ja voimaldab arstipoolset aktiivset aspireerimist.

Joonis, 7. samm. Parast stistet hoidke kaitsehulsist ja libistage see piki stisteseadme korpust

hoidmise asendisse (algasend). Jatkake liikumist, kuni olete 16plikus lukustusasendis ja

kuulete ,KLOPSU*.

HOIATUS. Kui olete 16plikus lukustusasendis, arge proovige kaitsehlilssi tagasi tommata.

Vastasel juhul ei tagata kaitseststeemi toimimist.

Susteseadme voib nild ohutult kédepideme kiljest eemaldada.

Twisti kdepideme eemaldamiseks hoidke Uhe kdega slsteseadme silindrit ja teise kdega

poorake sormehoidjat vastupaeva suunas, et tihvtid salkudest ara nihutada.

Seejérel tommake kaepideme kolvivart ja eemaldage kaepide.

Kassett jaab kaepideme kolvi kiilge imemise t6ttu kinnitatuks.

Korvaldage ststeseade (vt jaotist ,Kérvaldamine®).

KASUTAMISE HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD

Hoiatused

Ristsaastumise valtimiseks arge pange ndelale kaitset otsa.

Et véltida talitiusprobleeme (kanudli [abistamine, lahuse manustamine, automaatne

aspireerimine), murdumist ja kaitseslisteemi torget, arge painutage noela.

+ Arge sisestage suste ajal ndela kuni silindri otsani, et valtida ndela murdumist ja patsiendi
koe sisse jaamist, mis voib tdendoliselt pdhjustada raske pusiva kahjustuse

+ Murdumise valtimiseks valige sobiv ndel vastavalt sistitavale koele. (Vt tabelit ,USP

slisteseadmete jaoks kasutatavad kanuulid®.)

Arge rakendage liga suurt rohku, et véltida noela purunemist ja patsiendile valu tekitamist.

+ Kasutage koos slisteseadmega ainult steriilset kaepidet (lihekordselt kasutatavat voi
steriliseeritavat).

+ Slsteseade on Uhekordselt kasutatav seade, ristsaastumise valtimiseks érge kasutage

slisteseadet korduvalt erinevatel patsientidel.

Arge kasutage siisteseadet korduvalt mitmete kassettidega, et valtida talitlusprobleeme

(kanGdli 1abitungimine, automaatne aspireerimine) ja kanuili purunemist.

+ Arge kasutage stisteseadet, kui pakend on kahjustunud, sest steriilsus ei ole tagatud.

Ettevaatusabinbud

« ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Kuna XL-n&eltel on suurem valendik kui teistel noeltel,
tuleb enne sustet pehmeid kudesid stabiliseerida, et vdhendada ndela kérvalekaldumise
riski.

KORVALDAMINE

Visake sUsteseade teravate esemete konteinerisse.

HOIUSTAMINE

Arge hoiustage temperatuuril tile 30 °C.

KARBI SISU

50 voi 100 steriilset Ghekordset siisteseadet.

Uhilduv kéepide:

« Ultra Safety Plus Twist Part B

+ Ultra Safety Plus Twist Part B Sterilisable
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FELHASZNALASI TERULET

Rendeltetés

Helyi fogaszati érzéstelenité beadaséara.

Felhasznélasi javaslatok

Biztonsagos, rutin helyi fogaszati érzéstelenité beadasara.

Célzott bete: ulacié

Gyermekek (>2 év) és feln6ttek.

Célzott felhasznalok

Fogorvosok

Klinikai elény

Fogaszati érzéstelenité beadasa olyan paciensek szamara, akiknél fogaszati érzéstelenitést

igénylé fogaszati beavatkozas szikséges.

TULAJDONSAGOK

« Atlatsz6 fecskenddhenger, amely lehetévé teszi az aktiv és passziv felszivas
megflgyeleset

+ Zar6 mechanizmus, amely blztosma az |njek0|os eszkdz és a fogantyu helyes
Osszeszerelését
ELLENJAVALLAT
Abeteggel érintkezésbe keriilé barmely anyaggal (rozsdamentes acél, szilikon, polipropilén)
szembeni tdlérzékenység
TELJESITMENYJELLEMZOK
Miszaki
Behatolas egy rozsdamentes acélbdl készllt, szilikonozott tiin keresztul
Az érzéstelenité oldat be]ultatasa a tlin keresztl
Aktiv és passziv felszivast egyarant lehet6vé tesz
Védelemmel ellatott ti a tliszUrasos balesetek és a vér Utjan terjed6 fertézések megelézése
érdekében
Klinikai
Helyi fogaszati érzéstelenité beadasara.
HASZNALATI UTASITASOK
Az Ultra Safety Plus Twist Part A és az Ultra Safety Plus Twist XL Part A eszkdzdket csak az
Jsmertetés” részben szereplé fogantylval szabad 6sszeszerelni.
lllusztrécio, 1. 1épés: Tépje fel kozépen az injekcids eszkdz védécsomagolasat.
lllusztracio, 2. 1épés: Tartsa két kézzel a csomagolést, és engedie rahullani az injekcios eszkdzt
a steril talcara (az eszkéz akkor marad steril, ha nem nyudl hozza).
lllusztracio, 3. 1épés: Fogja meg erésen a fecskendéhengert és vezesse be ltkdzésig a
patront az eszkdz nyitott végébe.
lllusztracio, 4. lépés: Tolja hatra teljesen a fogantylt a dugattyGszaron, majd helyezze a
hiivelykujjat az ujjtamasz mégé. Tolja be az ujjtamaszt az injekciés eszkéz hengerébe, a
patron mogeé. Az ujjtamasz két szarvanak egy vonalba kell kertilnie a henger rovéatkaival.
Miutan betolta, forditsa el az ujjtamaszt az eszkdz hengeréhez képest, hogy odaillessze a
szarvakat az L-alaklu rovatkakhoz a lezarashoz. Lasd a hasznalatot bemutato illusztraciot.
lllusztracio, 5. Iépés: Tolja hatrafelé a véddhuvelyt (a tart6 allasbol)
a foganty( végéhez (= els6 Utkdzésig: visszahlzott allas).
FIGYELEM! Gy6z6djon meg arrél, hogy a védéhively visszahlzott allasban van, hogy
elkertlje a fogantyu szétszerelddését.
lllusztracioé, 6. 1épés: Tavolitsa el a tlivédé sapkat és dobja ki. Felszivas elétt ajanlatos
légteleniteni az injekciés eszkdzt az esetleges levegbébuborékok eltavolitasa érdekében. Az
eszkdz ezzel készen all az injekcié beadasara.
Passziv felszivas: Az injekcios rendszer belsejében, a patron membranjanak helyet adé
részen van egy apré kidudorodés. A patron bevezetésekor a tli hatuls6 vége belenyomul
a patron membranjaba. Az injekci6 beadasa kdzben a patron membranja nekinyomodik a
kidudorodasnak. Amikor az injekcio beadasa megall, a nyomas enyhl, igy a kidudorodastol
eltavolodd membran mozgéasa révén megtorténik a felszivas.
Aktiv felszivas: A felszivas masik formajat a fogantyu radjanak végén (dugattyu) talalhaté
rugalmas O-gy(ir(i teszi lehetévé, amely vakuumot kepez amikor a fogorvos visszahlizza
a foganty(t. A patron dugéja koveti a dugattyl mozgasat, igy aktiv felszivas valésul meg.
lllusztracio, 7. Iépés: Az injekcié beadasa utan fogja meg a védohiivelyt és csusztassa végig
az injekcios eszk6zon a tarto allasig (kiindulasi bejuttatasi helyzet). CslUsztassa tovabb a
védbéhivelyt, amig meg nem hallja a végsé zart allast jelzé kattanast.

FIGYELEM! Miutan az eszkdzt a végs6 zart allasba helyezte, ne probalja meg visszahlUzni

a védéhivelyt.

Maskiilénben a védelmi rendszer funkciojat vesztheti.

Az injekcids eszkdz ezutan biztonsagosan levehetd a fogantyrol.

ATwist fogantyu eltavolitdsahoz egyik kezével fogja meg az injekcios eszkdz henger részét,

masik kezével pedig forditsa el az ujjtamaszt az éramutaté jarasaval ellentétes iranyban,

hogy levalassza a szarvakat a rovatkakrol.

Ezutan hizza meg a foganty( dugattyszar részét és valassza le a foganty(t.

A patron a szivo hatas miatt a fogantyd dugattytjahoz kapcsolva marad.

Artalmatlanitsa az injekcios eszkozt (lasd az Artaimatlanitas részt). i

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK A HASZNALATRA VONATKOZOAN

Figyelmeztetések

+ Akeresztfertézés elkerllése érdekében ne tegye vissza a sapkat a tlire.

+ Ne hajlitsa meg a t(it. Ennek betartasaval elkertlheti a teljesitmény romlasat (kandl
penetracioja, anyag bejuttatasa, passziv felszivas), a torést, illetve a védelmi rendszer
meghibasodasat.

+ Neillessze ra a tit a fecskendéhenger kénuszara az injekcié beadasa kézben, nehogy a
tl beletdrjén a paciens inyszovetébe, ezéltal esetleg sulyos maradandd sériilést okozva.

+ Az injektalandé szdvettdl fliggben valassza a megfeleld tipus tlit, hogy elkerllje az
eszkoz eltdrését. (lasd az ,USP injekcios eszkdzokhodz elérhetd kandlok” cimi tablazatot)

+ Ne fejtsen ki tal nagy nyomast, hogy elkerllje a tii eltérését és azt, hogy fajdalmat

okozzon a paciens szamara.

Kizéarélag steril fogantytval hasznélja az injekciés eszkdzt (egyszer hasznalatos vagy

sterilizalhato).

* Az injekcios eszkoz egyszer hasznalatos eszkdz. Ne hasznalja Ujra az injekcios eszkozt
masik paciensen a keresztfert6zés elkeriilése érdekében.

+ Ne hasznalja Gjra az |nJek0|os eszkozt tébb patronhoz, hogy elkerllie a teljesitmény
romlasat (kanil penetraciéja, passziv felszivas) és a kanil eltérését.

+ Ne hasznalja az injekcios eszkodzt, ha a védécsomagolas sériilt, mivel igy a sterilitds nem

, garantalt.

Ovintézkedések

+ ULTRA SAFETY PLUS Twist XL: Mivel az XL-es tiik nagyobb lumennel (lireggel)
rendelkeznek, mint mas tlk, az injekcio beadasa el6tt stabilizalni kell a lagy szdveteket,
hogy csokkenthett legyen a tdi kilengésének kockazata.

ARTALMATLANITAS

Dobja ki az injekcios eszkozt az éles eszkdzok gy(ijtésére kijelolt hulladéktaroloba.

TAROLAS

Ne térolja a 30 °C-nal magasabb hémérsékleten.

ISMERTETES

50 vagy 100db steril, egyszer hasznalatos injekcios eszkézre vonatkozd ismertetés

Kompatibilis fogantyu:

« Ultra Safety Plus Twist Part B

+ Ultra Safety Plus Twist Part B sterilisable

@@

NUMATOMAS NAUDOJIMAS

Numatoma paskirtis

Danty gydymo vietiniy anestetiky Svirkstimas.

Naudojimo indikacijos

Saugus jprastas danty gydymo vietinis anestetiky Svirkstimas.

Tiksliné populiacija

Vyresni kaip 2 mety amziaus vaikai ir suaugusieji.

Tiksliniai naudotojai

Danty gydymo specialistai

Klinikiné nauda

Danty gydymo anestetiky Svirk$timas pacientams, kuriems reikia atlikti anestezijos reikalaujancia

danty procedira.

SAVYBES.

+ Skaidrus cilindras, kuriame galima stebéti aktyvy ir savaiminj jsiurbima.

+ Kagio zyméjimas, kuris padeda orientuoti adata.

+ Fiksavimo mechanizmas, uztikrinantis Svirk§timo priemonés ir rankenos tinkamg
sujungima.

KONTRAINDIKACIJOS

Hiperjautrumas vienai i§ medziagy, besilieianéiy prie paciento (nertdijanéiam plienui,

silikonui, polipropilenui).

VEIKIMO CHARAKTERISTIKOS

Techninés funkcijos

Neradijancio plieno silikoninés adatos jstimimas.

Anestezinio tirpalo tiekimas per adatg.

Galima naudoti tiek aktyvuyjj, tiek pasyvuyjj jsiurbima.

Adaty apsauga, kad baty iSvengta suzeidimy jomis ir per kraujg plintanciy infekcijy.

Klinikinés charakteristikos

Danty gydymo vietiniy anestetiky Svirkstimas.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

LUltra Safety Plus Twist Part A“ ir ,Ultra Safety Plus Twist XL Part A“ reikia sujungti su dalyje

,Tiekimas“ nurodyta rankena.

Paveikslas, 1 Zingsnis. Atpléskite viduryje Svirk§timo priemonés maiselj.

Paveikslas, 2 Zingsnis. Laikydami paketg abiem rankomis, iSstumkite Svirk§timo priemone

ant sterilaus padeklo (stenkités neliesti priemonés, kad nebuty pakenkta jos sterilumui).

Paveikslas, 3 Zingsnis. Tvirtai suimkite cilindrg ir jstatykite kasete j priemonés atvirg gala.

Paveikslas, 4 Zingsnis. Atstumkite rankenos stimoklio strypa visiSkai atgal ir uzdékite nykstj

ant pirsto laikiklio. |stumkite atrama j Svirktimo priemonés cilindra, uz kasetés. 2 pirsto laikiklio

kaisciai turi bati iSlygiuoti su jpjovomis korpuse.

Istime atrama, pasukite pirsto laikiklj prietaiso korpuso atzvilgiu, kad jstatytuméte kaiscius L

formos jpjovose, taip uzfiksuodami padétj. Zr. naudojimo paveiksla.

Paveikslas, 5 Zingsnis. Stumkite apsauginj apvalkala atgal (nuo laikymo padéties) iki

rankenos pabaigos (po pirmojo pasipriesinimo: galiné padétis).

ISPEJIMAS. Kad neatsijungty rankena, jsitikinkite, kad apsauginis apvalkalas yra galinéje

padétyje.

Paveikslas, 6 zingsnis. Nuimkite adatos gaubtelj ir iSmeskite jj. Uzplldyklte Svirkstimo priemone,

kad pasalmtumete org, o tada atlikite jsiurbima. Dabar priemoné paruosta Svirkstimui.

Savaiminis jsiurbimas. Svirk§timo sistemos viduje, ties kasetés diafragma, yra mazas iSgaubimas.

Kai kaseté jdéta, uzpakalinis adatos galas prasiskverbia j kasetés diafragma. Svirksciant kasetes

diafragma prispaudziama prie iSgaubimo. Kai Svirk§timas pristabdomas, slégis sumazéja ir

vyksta jsiurbimas, nes diafragma pasitraukia toliau nuo iSgaubimo..

Aktyvusis jsiurbimas. Antruoju badu galima jsiurbti dél lankstaus O formos Ziedo, esancio

rankenos veleno (stumoklio) gale, kuris gydytojui traukiant rankeng atgal, sukuria vakuuma.

Kasetés kamstis juda paskui stumoklj, uztikrindamas aktyvy jsiurbima.

Paveikslas, 7 Zingsnis. Atlike injekcijg, laikykite apsauginj apvalkalg ir stumkite jj iSilgai

Svirkstimo priemonés korpuso j laikymo padétj (pradiné tiekimo padétis). Teskite judes; iki

galutinés fiksavimo padéties, kurig parodo SPRAGTELEJIMAS.

ISPEJIMAS. Galutinéje fiksavimo padétyje neatitraukite apsauginio apvalkalo.

Kitaip negarantuojama, kad veiks apsauginé sistema.

Dabar Svirkstimo priemone galima saugiai atjungti nuo rankenos.

Norédami nuimti , Twist rankena, viena ranka laikykite Svirktimo priemonés cilindrg, o kita

ranka pasukite pirsto laikiklj pries laikrodzio rodykle, kad iStrauktuméte kaiS€ius i$ jpjovy.

Tada patraukite rankenos stumoklio strypa ir nuimkite rankena.

Siurbiant kaseté lieka prijungta prie rankenos stamoklio.

Svirkstimo priemone iSmeskite (Zr. dalj ,Sutvarkymas®).

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

spéjimai

+ Kad iSvengtuméte kryZminés tarSos, nenuimkite nuo adatos gaubtelio.

+ Nelenkite adatos, kad iSvengtuméte veikimo problemy (kaniulés prasiskverbimo,

medziagos tiekimo, savaiminis jsiurbimo), adatos |GZimo ir apsauginés sistemos gedimo.

Svirk§dami nejdurkite adatos iki cilindro kaklelio, kad adata neltzty ir nepatekty j paciento

audinius, nes tai gali sukelti sunky nuolatinj suzalojima.

+ Kad iSvengtuméte adatos luzimo, pasirinkite adatg priklausomai nuo audinio, j kurj
Svirk§€iama (Zr. lentele ,USP Svirkstimo priemonéms tinkamos kaniulés®).

« Per stipriai nespauskite, kad neltzty adata ir kad nesukeltuméte skausmo pacientui.

+ Naudokite Svirkstimo priemone tik su sterilia rankena (vienkartine arba sterilizuojama).

Svirkstimo priemoné yra skirta vienkartiniam naudojimui. Kad i§vengtuméte kryzminés

tarSos, Svirkstimo priemonés pakartotinai nenaudokite kitam pacientui.

+ Kad iSvengtuméte veikimo problemy (kaniulés prasiskverbimo, savaiminio jsiurbimo)
ir kad kaniulé neltzty, nenaudokite pakartotinai Svirkstimo priemonés su keliomis
kasetemis.

+ Nenaudokite Svirk§timo priemonés, jei paZeistas apsauginis maiselis, nes neuztikrinamas
jos sterilumas.

Perspéjimai

+ ,ULTRA SAFETY PLUS Twist XL“. Kadangi XL adatose yra didesnis nei kity adaty
spindis, kad baty iSvengta adatos islinkimo rizikos, prie$ Svirkstima reikia stabilizuoti
minkstuosius audinius.

SUTVARKYMAS

I1Smeskite Svirkstimo priemone j astriems daiktams skirtg talpykla.

LAIKYMAS

Laikykite ne aukstesnéje kaip 30 °C temperataroje.

TIEKIMAS

Tiekiama 50 arba 100 steriliy vienkartiniy Svirkstimo priemoniy.

Suderinama rankena:

+ Ultra Safety Plus Twist Part B

+ Ultra Safety Plus Twist Part B Sterilisable

PAREDZETAIS LIETOJUMS
Paredzétais noluks
Vietéjas zobarstniecibas anestézijas injekcija.
LietoSanas indikacijas
DroS$as ikdienas vietéjas zobarstniecibas anestézijas injekcijas.
Paredzéta populacija
Bérni (> 2 gadi) un pieaugusie.
Paredzétais lietotajs
Zobarstniectbas arstniecibas persona
Kliniskie ieguvumi
Zobarstniecibas anestézijas ievadi$ana pacientiem, kam javeic zobarstniecibas procedara,
kuras nepiecie$ama zobarstniecibas anestézija.
APRAKSTS
+ Caurspidigs cilindrs, laujot novérot aktvo un pasaspiraciju
+ Slipuma markéjums, kas lauj virzit adatu
+ Blokesanas mehanisms, lai nodroinatu injektora un roktura pareizu salikSanu
KONTRINDIKACIJAS
Paaugstinata juttba pret kadu no materialiem, kas saskaras ar pacientu (nertiséjosais térauds,
silikons, polipropiléns)

VEIKTSPEJA

Tehniska

Penetracija caur silikonizétu neriséjosa térauda adatu

Anestézijas Skiduma ievadi$ana caur adatu

lespéjama aktiva un pasiva aspiracija

Adatas aizsargs, lai paltdzetu noverst ievainojumus, ko izraisa adatas iedurSanas, un asins

parneses infekcijas

Kliniska

Vietejas zobarstniecibas anestézijas injekcija.

LIETOSANAS INSTRUKCIJAS

Ultra Safety Plus Twist Part Aun Ultra Safety Plus Twist XL Part A ir jasaliek ar rokturi, kas

noradits iepakojuma sadala.

Illustracija, 1. solis: Parplést injektora maisinu vidusdala.

llustracija, 2. solis: Atlaut injektoram izkrist uz 'sterilas paplates, ar abam rokam turot iepakojumu

(izvairTties no pleskarsanas ierTcei, lai saglabatu produkta sterilitati).

llustracija, 3. solis: Ciesi satvert cilindru un pilnTba ievietot kartridzu ierices atvertaja gala.

llustracija, 4. solis: Parvietot roktura virzula stieni ITdz galam atpakal un novietot Tkski aiz

Tkska turétaja. lespiest satveréju |n]ektora cilindra aiz kartridza. Satvere]a 2 tapam ir ]abut

savietotam ar robiniem korpusa.

Péc ievieto$anas pagriezt satvéréju attiecTba pret ierices korpusu, lai tapas varétu ievietoties

L-formas robinos, lai to bloketu. SkatTt lietoSanas ilustraciju.

llustracija, 5. solis: Paslidinat aizsardzibas apvalku atpaka| (no TuréSanas stavokla) ITdz

roktura galam (= péc pirmas pretestibas: aizmugures stavokhs)

BRIDINAJUMS: Lai izvairTtos no roktura izjuk$anas, parliecinaties, ka aizsardzibas apvalks

ir aizmugures stavokit.

llustracija, 6. solis: Nonemt adatas vacinu un izmest to. Injekcijas ierice ir jasagatavo, lai izlaistu

visu potencialo gaisu un tad veiktu asplracuu Tagad ierice ir sagatavoja injekcijas veiksanai.

Pasaspiracija: Injekcijas sistema, kur tiks novietota kartridza diafragma, ir neliels izcilnis. Kad

kartridZs ir ievietots, adatas aizmugures gals caurdur kartridZa diafragmu. Injekcijas laika

kartridza diafragma atspiezas pret izcilni. Kad injekcija tiek apturéta, spiediens mazinas un,

diafragmai atvirzoties no izcilna, notiek aspiracija.

Aktiva aspiracija: Otru aspiracijas formu var nodrosinat, pateicoties lokanam O-gredzenam,

kas atrodas roktura ass (virzula) gala, kas rada vakuumu, kad arsts pavelk atpakal rokturi.

Kartridza aizbaznis seko virzulim, nodrosinot aktivu aspiraciju.

llustracija, 7. solis: Péc |n]ekcuas turét aizsardzibas apvalku un slidinat to pa injekcijas

ierices korpusu ITdz turé$anas stavoklim (originalais p|egades stavoklis). Turpinat kustibu

ITdz galigajam bloké$anas stavoklim, uz ko norada “KLIKSKIS”.

BRIDINAJUMS: Péc galiga blokésanas stavokla sasniegéanas neméginat atvilkt aizsardzibas

apvalku atpakal.

Preteja gadeumé aizsardzibas sistéma netiek garantéeta.

Injekcijas ierTci tagad var dro$i atvienot no roktura.

Lai nonemtu Twist rokturi, turét injekcijas ierices cilindru ar vienu roku un ar otru roku pagriezt

satvereju pretéji pqustena raditaja virzienam, lai atvienotu tapas no robiniem.

Tad pavilkt roktura virzuli un atvienot rokturi.

Kartridzs paliek piestiprinats pie roktura virzula ar piestksanos.

Utilizet injekcijas ierici (skatTt sadalu par utlllzacuu)

BRIDINAJUMI UN LIETOSANAS PIESARDZIBAS PASAKUMI

Bridinajumi

+ Neuzlikt vacinu uz adatas atkartoti, lai izvairitos no savstarpéjas piesarnosanas.

+ Neliekt adatu, lai izvairitos no darbTbas problémam (kanulas penetracija, vielas izpliana,
pasasplracua) saliSanas un aizsardzibas sistémas darbibas traucéjumiem.

+ Neievietot adata I7dz cilindra pamatnei injekciju laika, lai izvairTtos no adatas salu$anas

un iespri$anas pacienta audos, potenciali izraisot nopietnu paliekosu ievainojumu

Izvéleties piemérotu adatu atkartba no audiem, kur veic injekciju, lai izvairttos no

salSanas. (skattt tabulu: kanulas, kas pieejamas* USP injektoriem”)

+ Nespiest parak stipri, lai izvairitos no adatas sali$anas un sapju izraisiSanas pacientam.

+ Lietot tikai injektoru ar sterilu rokturi (vienreizéjas lietoSanas vai sterilizéjamu)

* Injektors ir vienreizgjas lietosanas ierice, nelietot injektoru citam pacientam, lai izvairTtos

no savstarpéjas piesarnosanas.

Nelietot injektoru atkartoti ar vairakiem kartridziem, lai izvairTtos no darbibas problémam

(kanulas penetracija, pasaspiracija) un kanulas saltianas.

« Nelietot injektoru, ja ir bojats aizsardzibas maisin$, jo tada gadijuma nav garantéta
sterilitate.

Piesardzibas pasakumi

+ ULTRA SAFETY PLUS Twist XL: Ta ka XL adatam ir nepiecieSams lielaks lmens
(atveres diametrs) neka citam adatam, pirms injekcijas ir nepiecieSams stabilizét mikstos
audus, lai mazinatu adatas izliekSanas risku.

UTILIZACIJA

Izmest injektoru aso priekSmetu konteinera.

UZGLABASANA

Neuzglabat temperatira, kas augstaka par 30°C.

IEPAKOJUMS

lepakojuma 50 vai 100 sterilas vienreizgjas lietoSanas injekcijas ierfces

Savietojams rokturis :

« Ultra Safety Plus Twist Part B

« Ultra Safety Plus Twist Part B Sterilisable

UTILIZARE PRECONIZATA
Scop preconizat
Injectarea in conditii de siguranta a anestezicului dentar local.
Indicatii de utilizare
Injectarea normala in conditii de siguranta a anestezicului dentar local
Populatia vizata
Copii (> 2 ani) si adulti.
Utilizator preconizat
Profesionist din domeniul medicinei dentare
Beneficiu clinic
Administrarea anestezicelor dentare la pacientii care trebuie supusi unei proceduri stomatologice
care necesita anestezie dentara.
CARACTERISTICI
« Cilindru transparent, care permite observarea aspiratiei active si a autoaspiratiei
+ Marcaj oblic care permite orientarea acului
Mecanism de blocare destinat sa asigure asamblarea corecta a dispozitivului de injectare
si a manerului
CONTRAINDICATII
Hipersensibilitate fa unul dintre materialele care intra in contact cu pacientul (otel inoxidabil,
silicon, polipropilena)
PERFORMANTE
Tehnice
Penetrare printr-un ac din otel inoxidabil siliconizat
Livrarea solutiei de anestezic prin ac
Permite atét aspirarea activa, cat si aspirarea pasiva
Protectia acului pentru a ajuta la prevenirea ranirilor produse de intep&tura acului si a infectiilor
transmise prin sange
Clinice
Injectarea in conditii de siguranta a anestezicului dentar local.
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
Ultra Safety Plus Twist Part A si Ultra Safety Plus Twist XL Part A trebuie asamblate cu un
maner mentionat in sectiunea ,Prezentare”.
llustratie, pasul 1: Rupetl punga cu dispozitivul de injectare pe mijloc.
llustratie, pasul 2: Lasati dispozitivul de injectare sa cada pe tava sterild tinand ambalajul cu
ambele maini (evitati manipularea dispozitivului pentru a nu mentine sterilitatea produsului).
llustratie, pasul 3: Apucati ferm cilindrul si introduceti complet carpula in capatul deschis al
dispozitivului.
llustratie, pasul 4: Deplasati tija pistonului cu maner complet inapoi si puneti degetul mare in
spatele suportului pentru degete. Introduceti suportul pentru degete in cilindrul dispozitivului
de injectare in partea din spate a carpulei. Cele2 stifturi ale suportului pentru degete trebuie
aliniati cu canelurile din corpul dispozitivului de |njectare
Dupa introducere, rotiti suportul pentru degete n corpul dispozitivului pentru a permite
stifturilor s& intre in canelurile in forma de L si a-Ibloca. Ase vedea ilustratia privind utilizarea.
flustratle pasul 5: Glisati teaca de proteche inspre inapoi (fata de pozma de fixare) spre
capatul cu manerul (= dupa ce opune rezistenta prima data: pozitia retrasd).
ATENTIONARE: Asigurati-va ca teaca de protectle este in pozitia retrasa pentru a evita
demontarea.
llustratie, pasul 6: Scoateti capacul acului si aruncati-l. Trebuie sa amorsati dispozitivul de
injectare pentru a elimina posibilele bule de aer si a realiza aspiratia. In acest moment,
dispozitivul este pregatit pentru injectie.
Autoaspiratie: In interiorul sistemului de injectare, unde se va afla diafragma carpulei, exista o
mica proeminenta. La introducerea carpulei, partea din spate a acului penetreaza diafragma
carpulei. In timpul injectarii, diafragma carpulei este apasata de proeminenta. Cand injectarea
este intrerupta, presiunea este eliberata si se produce aspiratia pe masura ce diafragma se
indeparteaza de proeminenta.
Aspiratie activa: A doua forma de aspiratie se poate obtine datorita garniturii inelare flexibile
situate la capéatul axului manerului (pistonul) care produce vid cand manerul este retras de
catre medic. Dopul carpulei urmeaza pistonul asigurand aspiratia activa.
llustratie, pasul 7: Dupa injectie, apucati teaca de protectie si gllsatl 0 peste corpul dispozitivului
de injectare pana la pozitia de fixare (pozma de livrare originala). Continuati deplasarea pana
la pozitia de blocare finala indicata printr-un ,,CLIC”
ATENTIONARE Dupa ce teaca de protectie a ajuns in pozitia de blocare finala, nu incercati
sao tragetl fnapoi.
In caz contrar, sistemul de protectie nu este garantat.
Dispozitivul de injectare poate fi acum desprins in siguranta de maner.
Pentru a scoate manerul Twist, tineti cilindrul dispozitivului de injectare cu o ména si cu
cealaltd mana rotiti suportul pentru degete in sens invers acelor de ceasornic pentru a scoate
stifturile din caneluri.
Apoi trageti tija pistonului cu méner si desprindeti manerul.
Carpula rdmane atasata la pistonul manerului prin suctiune.
Eliminati dispozitivul 'de injectare (consultati sectiunea ,Eliminare”).
ATENTIONAHI S| PRECAUTII DE UTILIZARE
Atentionari
+ Nu puneti la loc capacul acului pentru a preveni contaminarea incrucisata.
+ Nu indoiti acul pentru a evita aparitia problemelor de performanta (penetrarea canulei,
livrarea substantel autoaspiratia), spargerea si defectarea sistemului de protectie.
« In timpul |n]ect||lor nu introduceti acul pana la nivelul orificiului cilindrului pentru a preveni
ruperea acului si retentia acestuia in tesutul pacientului, intrucat se pot produce raniri
grave si permanente
Alegetl un ac corespunzator in functie de tesutul in care trebuie facuta injectia pentru
3 g\}gt)a ruperea (consultati tabelul ,Canule disponibile pentru dispozitivele de injectare

+ Nu aplicati o presiune prea mare pentru a evita ruperea acului sau a tijei pistonului cu
maner si demontarea méanerului, precum si producerea de dureri pacientului.

+ Folositi dispozitivul de injectare doar cu un méner steril (de unica folosinta sau sterilizabil).

+ Dispozitivul de injectare este un dispozitiv de unica folosinta. Nu folositi dispozitivul de
injectare la un alt pacient pentru a preveni contaminarea incrucisata.

+ Nu reutilizati dispozitivul de injectare cu mai multe carpule pentru a evita aparitia
problemelor de performanta (penetrarea canulei, autoaspiratie) si spargerea canulei.
+ Nu utilizati dispozitivul de injectare daca punga de protectie este deteriorata, intrucat in
acest caz sterilitatea nu este garantata.

Precautii
+ ULTRA SAFETY PLUS Twist XL: Deoarece acele XL au un lumen (canal) mai mare decéat
al altor ace, tesutul moale trebuie stabilizat nainte de injectie pentru a reduce riscul de
fndoire a acului.

ELIMINARE

Eliminati dispozitivul de injectare intr-un recipient pentru obiecte ascutite.

PASTRARE

A nu se pastra la temperaturi peste 30 °C.

PREZENTARE

Prezentare cu 50 sau 100 de dispozitive de injectare sterile de unica folosinta.

Manere compatibile:

+ Ultra Safety Plus Twist Part B

+ Ultra Safety Plus Twist Part B Sterilisable
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ZAMYSLANE POUZITIE

ZamySlany Gcel

Podanie injekcie lokalneho dentalneho anestetika.

Indikécie ne pouzitie

Bezpecné rutinné injekcie lokalneho dentalneho anestetika

Zamyslana populécia

Deti (> 2 roky) a dospeli.

ZamySlany pouzivatel

Profesional dentalnej zdravotnej starostlivosti

Klinicky prinos

Podanie dentalnych anestetik pacientom, ktori musia podstGpit dentalny zakrok, ktory si

vyZzaduije lokalne anestetikum.

VLASTNOSTI

+ Priesvitny valec, ktory umoznuje pozorovat aktivnu a vlastnd aspiraciu

+ Skosené oznacenie umoznujlce orientaciu ihly

+ Uzamykaci mechanizmus na zaistenie spravneho zostavenia injekéného néstroja a
rukovate

KONTRAINDIKACIE

Zvysena citlivost na niektory z materilov, ktory je v kontakte s pacientom (nerezova ocel,

silikon, polypropylén)

VLASTNOSTI

Technické

Penetrécia prostrednictvom nerezovej silikonizovanej ihly

Podanie anestetického roztoku ihlou

Umozriuje aktivnu aj pasivnu asplracm

Ochranné tienenie ihly poméaha chranit pred zranenim ihlou a infekciami prenosnymi krvou

Klinické

quanie injekcie ngélneho dentalneho anestetika.

NAVOD NA POUZITIE

Ultra Safety Plus Twist Part Aa Ultra Safety Plus Twist XL Part A musia byt zostavené s

niektorou z rukovati vymenovanych v ¢asti Balenie.

Obrazok, krok 1: Roztrhnite ochranné puzdro |njekcneho nastroja uprostred.

Obrazok, krok 2: Nechajte injekény nastroj vypadnt na sterilni tacku a zarover drzte obal

oboma rukami (vyvarujte sa manipulacie s nastrojom, aby bola zachovana sterilita nastroja).

Obrazok, krok 3: Pevne uchopte valcova ¢ast a Uplne zasurite naplii do otvoreného konca

zdravotnickej pomaocky.

Obréazok, krok 4: Posurite piest rukovéte Uplne dozadu a palec umiestnite za Gchop na prsty.

Zavedte uchop do valcoveho otvoru injekcného nastroja za néplriou. Dva koliky drZiaka na

prsty musia byt zarovnané so zarezmi tela striekacky.

Po vloZeni otocte drziakom na prsty k telu zdravotnickej pomécky tak, aby ste zaistili koliky v

zarezoch v tvare pismena L. Zablokuijte ich. Pozrite obrazky ilustrujuce pokyny.

Obrazok, krok 5: Odsurite ochranné puzdro dozadu (z pozicie drzania) az

na koniec rukovéti (= az kym prvykrat neucitite odpor: spatna pozicia).

VAROVANIE: Uistite sa, Ze je ochranné puzdro v spétnej pozicii, aby ste zabranili rozmontovaniu

rukovéte.

Obrazok, krok 6: Odstrérite a vyhod'te kryt ihly. Injek&ny néstroj by ste mali prvotne napustit,

aby ste odstranili akykolvek potencialny vzduch a potom vykonat aspiraciu. Pomécka je teraz

pripravena na podanie injekcie.

Vlastna aspiracia: Vo vnutri |njekcneho systému, kde bude umiestnena membrana naplne,

je maly vyénelok. Po zasunuti naplne zadny koniec ihly prepichne membranu naplne. Po¢as

podavania injekcie je membrana napline tlatena proti vycnelku. Ked je podavanie m;ekme

pozastavené, je tlak uvolneny a nastava aspiracia, pretoze sa membrana pohybuje spat

od vycnelku.

Aktivna aspiracia: Druhy spdsob aspiracie moZete zaistit prostrednictvom ohybného O-krizku

umiestneného na konci drziaku rukovate, ktory vytvon vakuum, ked' lekar taha rukovat spat.

Zatka naplne sa posuva za piestom, ktory tak zaistuje aktivnu aspiraciu.

Obrazok, krok 7: Po injekcil, drzte ochranné puzdro a posurite ho pozd(Z tela injekéného

nastroja do polohy drzania (vychodiskova pozicia pri podavani injekcie). Pokracujte v pohybe

az do koncovej blokovacej polohy, ktora je indikovana ,CVAKNUTIM®,

VAROVANIE: Ked sa dostanete do koncovej blokovacej polohy, nepokusajte sa ochranné

puzdro stiahnut spat.

V opa¢nom pripade nie je zarué¢ena funkcia ochranného systému.

Injekény nastroj teraz mozete bezpeéne odpojit od rukovéte.

K odpojeniu rukovéte, uchopte valec injekéného nastroja jednou rukou a druhou rukou otocte

drziak na prsty proti smeru hodinovych rugi¢iek a uvolnite koliky zo zarezov.

Potom vytiahnite piest rukovéte a rukovét uvolnite.

Naplri zostane pripojena k piestu rukovéate v dosledku sania.

Likvidacia odpadu z injekéného nastroja (pozrite oddiel Likvidacia odpadul).

VAROVANIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA PRI POUZIVANI

Varovame
+ Neumiestriujte kryt znovu na ihlu, aby ste predisli krizovej kontaminacii.
+ Neohybaijte ihlu, aby ste sa vyhli problemom s funkénostou (penetracia kanyly, dodavky
latky, vlastna asplrama) poskodeniu a nespravnemu fungovaniu ochranného systému.

+ Pocas podavania injekcie nevkladaijte ihlu do naboja valca, aby ste zabranili jej zZlomeniu

a vpichnutiu do pacientovho tkaniva, ¢o by mohlo spdsobit vazne trvalé zranenie.

Vyberte ihlu zodpovedajucu tkanivu, do ktorého aplikujete injekciu, aby ste predisli

poskodeniu. (Pozrite tabulku ,,Kanyly dostupné pre injekéné nastroje USP*)

+ Nevyvijajte prili$ velky tlak, aby ste sa vyhli poskodeniu ihly a spésobeniu bolesti
pacientovi.

+ Pouzivajte iba injekény nastroj so sterilnou rukovatou (jednorazovou alebo

sterilizovatelnou)

Injekény néstroj je ureny na jednorazové pouzitie, nepouzivajte pomécku znovu u iného

pacienta, aby ste predisli krizovej kontamin&cii.

+ NepouZivajte injekEny nastroj s niekolkymi naplnami, aby ste predisli probléemom s
funkénostou (penetracia kanyly, vlastna aspiracia) a poskodeniu kanyly.

J Nepouzwa]te m;ekcny nastroj, pokial' je ochranné puzdro po$kodené, pretoZe nie je
mozné garantovat sterilitu.

Upozorneme
» ULTRA SAFETY PLUS Twist XL: Pretoze ihly XL maja va¢si lumen (vnatorny priestor)
ako ostatné ihly, malo by byt makké tkanivo stabilizované, aby sa zniZilo riziko vychylenia
ihly.

LIKVIDACIA ODPADU

Injekény nastroj vyhodte do kontajnera na ostré predmety.

SKLADOVANIE

Uchovavaijte pri teplote neprevysujacej 30 °C.

BALENIE

V baleni sa nachadza 50 az 100 sterilnych jednorazovych injekénych nastrojov.

verzii.

Kompatibilna rukovét:

+ Ultra Safety Plus Twist Part B

+ Ultra Safety Plus Twist Part B Sterilisable
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PREDVIDENA UPORABA

Predvideni namen

Injekcije dentalnega lokalnega anestetika.

Indikacije za uporabo

Varne rutinske injekcije dentalnega lokalnega anestetika.
Predvidena populacija

Otroci (> 2 let) in odrasli.

Predvideni uporabniki

Zobozdravniki

Klini€ne prednosti

Dovajanje dentalnega anestetika bolnikom, pri katerih bo opravljen zobni poseg, ki zahteva
dentalno anestezijo.

LASTNOSTI

+ Prosojen valj, ki omogo¢a opazovanje aktivne in samoaspiracije

+ Oznaka nagiba omogoca orientacijo igel

Zaklepni mehanizem za zagotavljanje pravilnega sestavljanja pripomocka za injiciranje in ro¢aja
KONTRAINDIKACIJE

Preobéutljivost na enega od materialov, ki so v stiku z bolnikom (nerjavece jeklo, silikon,
polipropilen)

DELOVANJE

Tehni¢no

Prodiranje skozi silikonizirano iglo iz nerjavecega jekla

Dovajanje raztopine anestetika skozi iglo

Omogoca tako aktivno kot pasivno aspiracijo

Zas¢ita igle za preprecevanje poskodb z iglo in okuzb, ki se prenasajo s krvjo

Kliniéno

Injekcije dentalnega lokalnega anestetika.

NAVODILA ZA UPORABO

Ultra Safety Plus Twist Part A in Ultra Safety Plus Twist XL Part A morata biti sestavljena z
roCajem, ki je na seznamu v razdelku vsebina pakiranja.

Slika, 1. korak: Vrecico pripomocka za injiciranje raztrgajte po sredini.

Slika, 2. korak: Vregico drzite z obema rokama in pustite da pripomocek za injiciranje pade na
sterilen pladenj (tako se izognete rokovanju s pripomockom in sterilnost izdelka ni spremenjena).
Slika, 3. korak: Trdno primite valj in skozi odprtino pripomocka vstavite ampulo do konca.
Slika, 4. korak: Premaknite roc¢aj bata popolnoma nazaj in palec postavite za drzalo za prste.

V valj pripomocka za injiciranje za ampulo vstavite drzalo. 2 zati¢a drzala za prste morata biti

vzporedna z zarezama na trupu.

Ko je drzalo za prste vstavljeno, ga glede na trup pripomocka zavrtite tako, da ga zaklenete

s pomocjo zatiev in zarez v obliki érke L. Glejte slike uporabe.

Slika, 5. korak: Zas¢€itni ovoj potisnite nazaj (iz polozaja drzanja) do

konca roc¢aja (= po prvem uporu: Zadnji polozaj).

OPOZORILO: Prepri¢ajte se, da je zas€itni ovoj potisnjen do konca, da se ro€aj ne razstavi.

Slika, 6. korak: Odstranite pokrovéek igle in ga zavrzite. Pripomocek za injiciranje bi morali

pripraviti tako, da odstranite zrak in nato nadaljevati z aspiracijo. Pripomocek je pripravljen

za injiciranje.

Samoaspiracija: V sistemu za injiciranje, kjer je postavljena opna ampule, je majhna izboklina.

Ko je ampula vstavljena, zadnji konec igle prodira skozi opno ampule. Med injiciranjem opna

ampule pritiska na izboklino. Ko prekinete injiciranje, se pritisk sprosti in povzroci aspiracijo,

saj se opna odmakne od izbokline.

Aktivna aspiracija: Druga oblika aspiracije se lahko opravi zaradi proZznega Q-obro¢a, ki je na

koncu drzala rocaja (bat) in ustvari vakuum, ko uporabnik poviece ro¢aj. Cep ampule sledi

batu in povzroéi aktivno aspiracijo.

Slika, 7. korak: Po injiciranju primite zas€itni ovoj in ga potisnite ob trupu pripomocka za

injiciranje v polozaj za drzanje (prvoten poloZaj dovajanja). S pritiskanjem nadaljujete, dokler

ne zaslisite »KLIK«, ki oznacuje konéni zaklenjeni polozaj.

OPOZORILO: Ko je pripomocek v konénem zaklenjenem polozaju, ne posku$ajte povleci

za$¢itnega ovoja.

V nasprotnem sistemu za$citni sistem ni zagotovljen.

Pripomocek za injiciranje lahko varno odstranite z ro¢aja.

Da bi odstranili roaj Twist, z eno roko drzite valj pripomocka za injiciranje in z drugo roko

zavrtite drzalo za prste v nasprotni smeri urnega kazalca, da iztaknete zati¢a iz zarez.

Nato povlecite roCaj bata in odstranite ro¢aj.

Ampula je prisesana na bat ro¢aja in ostane pritrjena.

Odstranite pripomocek za injiciranje (glejte razdelek Odstranjevanje).

OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI ZA UPORABO

Opozorila

+ Na iglo ne nasajajte istega pokrovcka, da se izognete navzkriznem onesnazenju.

« Igle ne zvijajte, da se izognete tezavam pri delovanju (prodiranje kanile, dovod snovi,

samoaspiracija), zlomu ali nedelovanju zas¢itnega sistema.

Igle ne vstavljajte v sredino valja med injiciranje, da se igla ne bi zlomila in se zataknila v

bolnikovo tkivo in morda povzroéila resne trajne poskodbe

Izberite primerno iglo glede na tkivo, v katero injicirate, da se izognete zlomu. (Glejte

tabelo »kanila, na voljo za pripomocke za injiciranje USP«)

Ne pritiskajte preve¢, da se izognete zlomu igle, ro¢aja bata ali razstavljanju ro¢aja.

Uporabljajte le pripomocke za injiciranje s sterilnim rocajem (za enkratno rabo ali tak$ne,

ki se jin lahko sterilizira).

Pripomocek za injiciranje je pripomocek za enkratno rabo, da bi se |zogn|I| navzkrizni

onesnazenosti pripomocka za injiciranje ne uporabljajte pri drugem bolniku.

Pripomocka za injiciranje ne uporabljajte z ve¢ ampulami, da bi se izognili tezavam pri

delovanju (prodiranje kanile, samoaspiracija) in zlomu kanile.

Pripomocka za injiciranje ne uporabljajte, Ce je zas€itna vre¢ka poskodovana, saj takrat

sterilnost ni zagotovljena.

Opozorila

« ULTRA SAFETY PLUS Twist XL: Ker imajo igle XL vegji lumen (premer) kot druge igle, je
treba pred injiciranjem stabilizirati mehko tkivo, da se zmanj$a tveganje odklona igle.

ODSTRANJEVANJE

Pripomocek za injiciranje zavrzite v posodo z ostrimi odpadki.

SHRANJEVANJE

Ne shranjujte pri temperaturah nad 30 °C.

VSEBINA PAKIRANJA:

Pakiranje za 50 ali 100 sterilnih pripomockov za injiciranje za enkratno uporabo.

Zdruzljiv ro€aj:

« Ultra Safety Plus Twist Part B

« Ultra Safety Plus Twist Part B Sterilisable
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AVSEDD ANVANDNING

Avsett syfte

Injicering av dentalt lokalbedévningsmedel.

Indikationer fér anvéndning

Sakra injektioner av lokalbeddvningsmedel fér dentalt bruk

Avsedd mélgrupp

Barn (> 2 ar) och vuxna.

Avsedd anvandare

Tandvardspersonal

Klinisk férdel

Administrering av lokalbedévningsmedel fér dentalt bruk till patienter som genomgér en

tandvardsbehandling som kraver lokalbedévning.

FUNKTIONER

» Genomskinlig cylinder som méjliggér observation av aktiv och passiv aspiration.

« Nalorientering genom markering pa avfasningen.

« Lasmekanism som sékerstéller korrekt hopsattning av injektionsenheten och handtaget.

KONTRAINDIKATION

Overkanslighet mot nagot material som kommer i kontakt med patienten (rostfritt stal, silikon,

polypropen).

PRESTANDA

Teknisk

Penetrering via en silikoniserad nal i rostfritt stal.

Administrering av lokalbedévningsmedel genom nalen.

Mbjliggdr bade aktiv och passiv aspiration.

Nalskydd som minskar risken for skador fran nalstick och blodburna infektioner.

Klinisk

Injicering av dentalt lokalbedévningsmedel.

ANVANDARANVISNINGAR

Ultra Safety Plus Twist Part Aoch Ultra Safety Plus Twist XL Part A maste kombineras med

ett handtag som listas i avsnittet Utférande.

lllustration, steg 1: Riv isér pasen med |nJekt|onsenheten pa mitten.

lllustration, steg 2: Hall férpackningen med bada hénderna och Iat injektionsenheten falla ner

paden sterila brickan (undvik att vidréra enheten s& att produkternas sterilitet upprétthalls).

lllustration, steg 3: Hall cylindern i ett stadigt grepp och fér in ampullen helti enhetens ¢ Oppna ande.

IIIustrat|on steg 4: Dra tillbaka handtagskolven helt och placera tummen bakom flngerhallaren

Foérin greppet I injektionsenhetens cylinder, bakom ampullen. De 2 stiften pa fingerhallaren

maste vara inriktade mot skarorna pa holjet.

Nér fingerhallaren har férts in roterar du den mot enhetens hélje s& att stiften hamnar i de

L-formade skarorna och laser fast den. Se anvandningsillustration.

lllustration, steg 5: Skjut skyddshoéljet bakat (fran greppositionen) till

handtagets ande (= efter det forsta motstandet: bakatriktad position).

VARNING: Kontrollera att skyddsholjet &r i bakatriktad position for att undvika att handtaget

lossnar.

llustration, steg 6: Avlagsna nalskyddet och slang det. Forfyll injektionsenheten for att aviagsna

eventuell luft och utfér sedan aspirationen. Nu ar enheten redo for en injicering.

Passiv aspiration: Inne i injektionssystemet, dar ampullens mellersta del ska positioneras,

finns en liten utbuktning. Nar ampullen har forts in penetrerar nalens bakre ande ampullens

mellersta del. Under injektionen pressas ampullens mellersta del mot den lilla utbuktningen.

Nér injektionen pausas frigrs trycket och aspiration sker d& den mellersta ampulldelen rér

sig bakat, bort fran utbuktningen..

Aktiv aspiration: Den andra typen av aspiration uppnas med hjalp av den flexibla O-ringen i

handtagets &nde (kolv), som skapar ett vakuum da handtaget dras tillbaka av anvéndaren.

Ampullproppen f6ljer kolven och skapar den aktiva aspirationen.

llustration, steg 7: Efter injektionen haller du i skyddshéljet och skjuter detlangs injektionsenheten

fram till greppostionen (den ursprungliga injektionspositionen). Lat rorelsen fortséatta tills den

slutliga lasta positionen indikeras av ett klickande ljud.

VARNING: Nar den slutiiga lasta positionen har nétts ska du inte forsoka dra tillbaka skyddsholjet.

Om sa sker kan inte skyddssystemets funktion garanteras.

Injektionsenheten kan nu pa ett sékert satt lossas fran hantdtaget.

For att aviagsna Twist-handtaget haller du injektionsenhetens cylinder med ena handen, medan

du med den andra handen roterar fingerhallaren motsols for att frigora stiften fran skarorna.

Dra sedan i handtagskolven och lossa handtaget.

Ampullen sitter kvar pa kolven genom sugkraft.

Kasta injektionsenheten (se avsnittet om kasserlng)

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER VID ANVANDNING

Varningar

« For att undvika korskontaminering far nalskyddet inte sattas tillbaka pa nalen.

« For att undvika prestandaproblem (kanylpenetrering, bedévnin smedeladmlnlstrenng,

sjélvaspiration), sénderbrytning och fallerande skyddssystem far nalen inte bojas.

For inte in nalen upp till cylinderns hubb under pagéende injektion eftersom nalen i sé fall

kan brytas av och fastna i patientens vavnad, dér den kan orsaka svar och permanent

skada.

Vélj en nal som &r adekvat for den véavnad som ska injiceringen ska goras i for att undvika

sonderbrytning. (Se tabellen "kanyler fér USP-injektionsenheter”.)

For att undvika att nalen bryts av och skadar patienten ska du inte trycka for hart.

Anvand injektionsenheten enbart med ett sterilt handtag (fér engangsbruk eller

autoklaverbart).

Injektionsenheten &ar avsedd for engangsbruk och fér att undvika korskontaminering far

den inte ateranvandas pa ndgon annan patient.

Injektionsenheten ska inte ateranvandas med flera ampuller, detta for att undvika

prestandaproblem (kanylpenetrering, bedévningsmedeladministrering, sjélvaspiration)

och nalbrott.

Anvand inte injektionsenheten om skyddsfdrpackningen ar skadad, eftersom steriliteten i

sa fall inte kan garanteras.

Edrsiktighet

+ ULTRA SAFETY PLUS Twist XL: Eftersom XL-nalarna har stérre lumen an andra nalar
maste mjukdelar stabiliseras fore injektionen for att undvika risken for att nalen avleds.

KASSERING

Kasta injektionsenheten i en avfallsbehallare fér vassa foremal.

FORVARING

Far inte forvaras i en temperatur 6ver 30 °C.

UTFORANDE

Forpackning med 50 eller 100 sterila injektionsenheter for engangsbruk.

Kompatibelt handtag:

« Ultra Safety Plus Twist Part B

« Ultra Safety Plus Twist Part B Sterilisable

.

.

.
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Canule disponible / Cannula available / Diameétre (Q) x Longueur (L) / Diameétre (G) / Diameter (G) Type d’injection recommandé
;égujasI dLsponib:;els ; \éerfﬁti;bgre Kanﬁlcle// ?gi?m?_ter (9) :’( :.Isr}g[t)h (L')‘/ Diametro {3 Diémetrcz ((;();‘.) /D Gauge ((Z‘.é/) / Recommended type of injection
annule disponibili / Canula disponivel x Longitu urchmesser iametro jametro : f ;s
Beschikbare canules / Dostepna kaniula (9) x Lange (L) / Diametro (9) x / Diameter (G) / Srednica (G) {r;[g‘c;igﬁégyte/c%lgg :aegg?nfgr?gg&/d?m’i’;giglﬁg 7
/ AlatiBeTal kdvouAa / HanuuyHa KaHona Lunghezza (L) / Diametro () x / Aluus'rpoq (G)/ QnameTbp TII o de iniecao recomendado / Aanbevolen type
/ Dostupna kanyla / Tilgeengelig sprojte / Comprimento (L) / Diameter (@) x (G) / Pramér (G) / Diameter |n‘:-)ct|e /ZlaI%can typ iniekcji / Zuwcrrwpsvog P
Kasutatav kaniill / Elérheto kaniil / Tinkanti Lengte (L) / Srednica (@) x dtugosé (G) / Diameeter (G) / Atméro Tdm /y P ]
LY = G £€yxuong / Mpenopb4aH TUM MHXEKLUA
kaniulé / Pieejama kanula / Canule disponibile (L) / AidpeTpog (@) x MAakog (L) (kuilso, G) / Skersmuo (G) / / Doporuceny typ injekce / Anbefalet type
/ Dostupna kanyla / Kanila, ki je na voljo / / OnameTtbp (9) x AbxuHa (L) / Diametrs (G) / Diametru (G) injektion / Soovitatav siiste tiiiip / Ajanlott
Tillgénglig kanyl Prumér (@) x Délka (L) / Diameter / Priemer (G) / Premer (G) / tipusu.’l iniekcié / Rekomenduojamas Svirkstimo
@) x Laengde (L) / Diameeter Diameter (G) | )
(g ikkus (L) / Atmérd (0 tipas / Rekomendeétais injekcijas veids / Tip de
§1 ) % pi ,uslf }Sk méro ( )Qx il injectie recomandata / Odporuéany typ injekcie
osszlsag (L) / Skersmuo (0) x ilgis / Priporoéena vrsta injekcije / Rekommenderad
(L) / Diametrs (@) x Garums (L) / injektionstyp
Diametru (@) x Lungime (L) / Priemer
(9) x Dizka (L) / Premer (Q) x dolzina
(L) / Diameter () x langd (L)
Extra-courte / Extra-short / Extracorta / Extra- 0,3 mm x 10 mm 30 Intraligamentaire / Intraligamentary /
kurz / Extra-corta / Extracurta / Extra kort / Super Intraligamentario / Intraligamentér /
krotka / EEQLpETIKA KOVTOG / UIBKNIOUMTENHO Infraligamentosa / Intraligamentar / Intraligamentair
kbca / Extra kratka / Ekstra-kort / Eriti [Ghike / / Srédwigzadiowa / EVO0oUVSEOUIKOG
Extra rovid / Ypa¢ trumpa / Ipasi 1sa / Foarte / WHTpanurameHTtapHa / Mezivazivova
scurta / Extra kratka / Zelo kratka / Extra kort / Intraligamentaer / Intraligamentaarne
/ Intraligamentaris / Intraligamentinis /
Intraligamentara / Intraligamentara / Medzi vazivova
/ Intraligamentarna / Intraligamentar
Extra-courte / Extra-short / Extracorta / Extra- 0,3 mm x 12 mm 30 Intraligamentaire / Intraligamentary /
kurz / Extra-corta / Extracurta / Extra kort / Super Intraligamentario / Intraligamentar /
krotka / EEaLpeTIKA KOVTOG / USKMI0UMTENHO Infraligamentosa / Intraligamentar / Intraligamentair
kbca / Extra kratka / Ekstra-kort / Eriti lihike / / Srédwiezadtowa / EVE0OUVSETHUIKOG
Extra révid / Ypa¢ trumpa / Ipasi Tsa / Foarte / NnTpanurameHTapHa / Mezivazivova
scurta / Extra kratka / Zelo kratka / Extra kort / Intraligamenteer / Intraligamentaarne
/ Intraligamentaris / Intraligamentinis /
Intraligamentara / Intraligamentara / Medzi vézivova
/ Intraligamentarna / Intraligamentéar
Courte / Short / Corta / Kurz / Corta / Curta / Kort 0,3 mm x 16 mm 30 Périapicale / Periapical / Periapical / Periapikalisch
/ Krotka / kovtog / Kbea / Kratka / Kort / Lihike / Periapicale / Periapical / Periapicaal /
/ Roévid / Trumpa / Isa / Scurta / Kratka / Kratka Okofowierzchotkowa / Meplakpoppilikdg
/ Kort / Mepwanvkanxa / Periapicka / Periapikal /
Periapikaalne / Periapicalis / Periapikalinis /
Periapiska / Periapicala / Periapicka / Periapikalna
/ Periapikal
Courte / Short / Corta / Kurz / Corta / Curta / Kort 0,3 mm x 21 mm 30 Périapicale / Periapical / Periapical / Periapikalisch
/ Krotka / kovtog / Kbea / Kratka / Kort / Lihike / Periapicale / Periapical / Periapicaal /
/ Révid / Trumpa / Isa / Scurta / Kratka / Kratka Okofowierzchotkowa / Meplakpoppllikdg
/ Kort / MepuanvkanHa / Periapicka / Periapikal /
Periapikaalne / Periapicalis / Periapikalinis /
Periapiska / Periapicala / Periapicka / Periapikalna
/ Periapikal
Courte / Short / Corta / Kurz / Corta / Curta / Kort 0,3 mm x 25 mm 30 Périapicale / Periapical / Periapical / Periapikalisch
/ Krotka / kovtog / Kbea / Kratka / Kort / Lihike / Periapicale / Periapical / Periapicaal /
/Révid / Trumpa / Isa / Scurta / Kratka / Kratka Okotowierzchotkowa / Meplakpoppliikog
/ Kort / MepuanvkanHa / Periapicka / Periapikal /
Periapikaalne / Periapicalis / Periapikalinis /
Periapiska / Periapicala / Periapicka / Periapikalna
/ Periapikal
Extra-courte / Extra-short / Extracorta / Extra- 0,4 mm x 8 mm 27 Intraseptale / Intraseptal / Intraseptal / Intraseptal
kurz / Extra-corta / Extracurta / Extra kort / Super / Intrasettale / Intraseptal / Intraseptaal /
krotka / EEalpeTIKA KovTog / U3KmounTenHo Doprzegrodowa / Evdoppayuatikog /
kbca / Extra kratka / Ekstra-kort / Eriti lGhike / WHTpacenTanHa / Intraseptalni / Intraseptal /
Extra rovid / Ypa¢ trumpa / Ipasi 1sa / Foarte Intraseptaalne / Intraseptalis / Intraseptalinis
scurta / Extra kratka / Zelo kratka / Extra kort / Intraseptala / Intraseptala / Intraseptalna /
Intraseptalna / Intraseptal
Courte / Short / Corta / Kurz / Corta / Curta / Kort 0,4 mm x 16 mm 27 Périapicale / Periapical / Periapical / Periapikalisch
/ Krétka / kovtog / Kbca / Kratka / Kort / Luhike / Periapicale / Periapical / Periapicaal /
/ Roévid / Trumpa / Isa / Scurta / Kratka / Kratka Okotowierzchotkowa / Meplakpoppllikdg
/ Kort / MepwanvkanHa / Periapicka / Periapikal /
Periapikaalne / Periapicalis / Periapikalinis /
Periapiska / Periapicala / Periapicka / Periapikalna
/ Periapikal
Courte / Short / Corta / Kurz / Corta / Curta / Kort 0,4 mm x 21 mm 27 Périapicale / Periapical / Periapical / Periapikalisch
/ Krétka / kovtog / Kbca / Kratka / Kort / Luhike / Periapicale / Periapical / Periapicaal /
/ Roévid / Trumpa / Isa / Scurta / Kratka / Kratka Okotowierzchotkowa / Meplakpoppllikdg
/ Kort / MepwanvkanHa / Periapicka / Periapikal /
Periapikaalne / Periapicalis / Periapikalinis /
Periapiska / Periapicala / Periapicka / Periapikalna
/ Periapikal
Courte / Short / Corta / Kurz / Corta / Curta / Kort 0,4 mm x 25 mm 27 Périapicale / Periapical / Periapical / Periapikalisch
/ Krétka / kovtog / Kbca / Kratka / Kort / Luhike / Periapicale / Periapical / Periapicaal /
/ Roévid / Trumpa / Isa / Scurta / Kratka / Kratka Okotowierzchotkowa / Meplakpoppllikog
/ Kort / MepunanvkanHa / Periapickéa / Periapikal /
Periapikaalne / Periapicalis / Periapikalinis /
Periapiska / Periapicala / Periapicka / Periapikalna
/ Periapikal
Longue / Long / Larga / Lang / Lunga / Longa / 0,4 mm x 35 mm 27 Bloc nerveux / Nerve block / Bloqueo nervioso /
Lang / Dtuga / Makpugq / Obnra / Dlouhé / Lang / Nervenblockade / Blocco del nervo / Bloqueio do
Pikk / Hosszu / liga / Gara / Lunga / DIha / Dolga nervo / Zenuwblok / Blokada nerwu / Neupikog
/Lang arnokAelop6g / Bnokvpare Ha Heps / Pro nervovy
blok / Nerveblokering / Narviblokaad / Idegblokad
/ Nervo blokada / Nervu bloks / Bloc de nerv / Pre
nervovy blok / Zivéni blok / Nervblockad
Longue / Long / Larga / Lang / Lunga / Longa / 0,5 mm x 35 mm 25 Bloc nerveux / Nerve block / Bloqueo nervioso /
Lang / Dtuga / MakpUgq / Obnra / Dlouha / Lang / Nervenblockade / Blocco del nervo / Bloqueio do
Pikk / Hossz( / liga / Gara / Lunga / DIha / Dolga nervo / Zenuwblok / Blokada nerwu / Neupikog
/Lang arokAelopo6g / BrnokvpaHe Ha Heps / Pro nervovy
blok / Nerveblokering / Narviblokaad / Idegblokad
/ Nervo blokada / Nervu bloks / Bloc de nerv / Pre
nervovy blok / Zivéni blok / Nervblockad

*Le choix de la canule la plus appropriée reléve de la responsabilité du praticien.
Toutes ces références sont disponibles en 1,8 et 2,2 ml en version standard ou XL.
*The choice of the most appropriate cannula is the responsibility of the practitioner.

All of these references are available in 1.8 and 2.2mL in standard or XL versions.

*La eleccion de la aguja méas apropiada es responsabilidad del profesional de salud.
Todas estas referencias estan disponibles en 1,8 y 2,2 ml en version estandar o XL.
*Die Wahl der am besten geeigneten Kaniile liegt in der Verantwortung des Behandlers.
Alle 0. g. Referenzen sind in 1,8 und 2,2 ml in Standard- oder XL-Versionen erhéltlich.
*La scelta della cannula pit appropriata & responsabilita dell’'operatore.

Tutti questi riferimenti sono disponibili in 1,8 e 2,2mL in versione standard o XL.

*A escolha da canula mais apropriada é da responsabilidade do profissional.

Todas estas referéncias estao disponiveis em 1,8 e 2,2mL nas versdes standard ou XL.
* De keuze van de meest geschikte canule is de verantwoordelijkheid van de gebruiker.
Al deze referenties zijn beschikbaar in 1,8 en 2,2 ml in standaard of XL uitvoering.

*Za dobér optymalnej kaniuli odpowiada lekarz.

Wszystkie elementy referencyjne dostepne sg w objetosci 1,81 2,2 ml w wersjach standardowej

lub XL.

*H eruAoyr) ™G KataAAnAdTePNg KAvouAag eival eubBlivn Tou LlaTpoU.

‘OAeg ol mapanavw dlaotacelg datiBevrat oe 1,8 Kat 2,2 ml otnv Turikn 1) XL ékdoon.
*N360pbT Ha Han-noaxoaALlaTa KaHina € OTTOBOPHOCT Ha U3MbIHUTENA.

Bewnykun Te3n pechepeHumm ca Hannykam B 1.8 n 2.2mL B ctaHgapTHa nnn XL Bepcun
*Volba nejvhodnéjsi kanyly je zodpovédnosti oSetfujiciho Iékare.

VSechny tyto reference jsou k dispozici v 1,8 a 2,2 ml standardu anebo v XL verzich.

*Valget af den mest passende kanyle er udeverens ansvar.

« Alle disse referencer er tilgeengelige i 1,8 og 2,2 ml i standard- eller XL-versioner.

* Kdige paremini sobiva kanili valib arst enda vastutusel.

Kaik nimetatud kantilid on saadaval 1,8 ml ja 2,2 ml standardsete voi XL-variantidena.

*A legmegfelelébb kandl kivalasztasaért a fogorvos a felelés.

Az 6sszes felsorolt referencia elérhetd 1,8 ml-es és 2,2 ml-es normél vagy XL-es verzidkban.
* Gydytojas turi pats savo nuoZitra pasirinkti tinkamiausig kaniule.

Sios nuorodos tinka 1,8 ir 2,2 ml standartinéms arba XL versijoms.

*Par piemérotakas kanulas izvéli ir atbildigs arsts.

Visas §Ts norades ir pieejamas ka 1,8 un 2,2 ml standarta vai XL versijas.

*Alegerea celei mai adecvate canule este responsabilitatea medicului.

Toate aceste referinte sunt disponibile in variantele standard de 1,8 si 2,2 ml sau XL.

* Za vyber najvhodnejsej kanyly je zodpovedny lekar.

V8etky uvedené referen¢né polozky st dostupné vo velkosti 1,8 ml a 2,2 ml v Standardnej
alebo XL verzii.

*Za izbiro najprimernejSe kanile je odgovoren zobozdravnik.

Omenijene vrste so na voljo v 1,8 in 2,2 milimetrskih standardnih razli€icah in razli¢icah XL.
*Anvandaren ansvarar for att valja den bast lampade kanylen.

+ Alla dessa referenser finns tillgéngliga med 1,8 och 2,2 ml i standard- och XL-versioner.
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Ultra Safety Plus Twist PART B

FR - Poignée stérile a usage unique

EN - Sterile single use handle

ES - Embolo estéril de un solo uso

DE - Steriler Einweg-Griff

IT - Impugnatura monouso sterile

PT - Cabo esterilizado de utilizacao unica

NL - Steriele handgreep voor eenmalig gebruik
PL - Sterylny uchwyt jednorazowego uzytku
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CS - Sterilni jednorazova rukojet

DA - Sterilt engangshandtag

ET - Steriilne Gihekordselt kasutatav kaepide
HU- Steril egyszer hasznalatos fogantyu

LT - Sterili vienkartiné rankena

LV - Sterils vienreizéjas lietoSanas rokturis
RO- Maner steril de unica folosinta

SK - Sterilna jednorazova rukovat

SL - Sterilen ro¢aj za enkratno rabo

SV - Sterilt handtag for engangsbruk
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UTILISATION PREVUE

Usage prévu
Poignée stérile a utiliser en combinaison avec un dispositif d’injection pour I'injection

d’anesthésique local dentaire.

Indication
Injection sécurisée d’anesthésique local dentaire en routine

Population cible

Enfants (> 2 ans) et adultes

Utilisateur cible

Professionnel de santé dentaire

Bénéfice clinique

En combinaison avec un dispositif d’injection, permet 'administration d’anesthésique
dentaire aux patients requérant une procédure dentaire avec anesthésie dentaire.

PERFORMANCES
Clinique

En combinaison avec le dispositif d’injection, permet I'injection d’anesthésique local
dentaire.

Spécifications techniques

Poignée blanche stérile a usage unique marquée « TWIST »

Pour utilisation avec les dispositifs d’injection ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A/
ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A

Permet 'aspiration active et I'aspiration passive

Mécanisme de verrouillage congu pour I'assemblage du dispositif d’injection et de la
poignée

CONSIGNES D’UTILISATION

Pour les instructions relatives a 'assemblage de la poignée avec le dispositif d’injection,
reportezvous a la notice ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A/ULTRA SAFETY PLUS
Twist XL Part A

Avertissements

- Cette poignée stérile est a usage unique. Toute réutilisation constitue un risque de
contamination croisée.

* Ne restérilisez pas.

« N'utilisez pas le dispositif d’injection si le sachet de protection est endommagé, car
la stérilité n’est plus assurée.

Mises en garde
+ La poignée stérile de TULTRA SAFETY PLUS Twist Part B ne doit étre utilisée

qu’avec le dispositif d'injection ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A ou ULTRA

SAFETY PLUS Twist XL Part A ; sinon, les performances ne sont pas garanties.
« Lorsque vous assemblez la poignée avec le dispositif d’injection, assurez-vous

qu’elle soit parfaitement verrouillée pour éviter le risque de désassemblage.

STOCKAGE
Ne stockez pas a des températures supérieures a 30 °C.

ELIMINATION
La poignée doit étre jetée dans les sacs a déchets cliniques ou dans tout autre conteneur
conformément aux reglements et/ou aux exigences propres au pays.

PRESENTATION
50 poignées blanches stériles a usage unique

ED

INTENDED USE

Intended purpose
Sterile handle to be used in combination with injection device for the injection of dental

local anaesthetic.

Indications for use
Safe routine dental local anaesthetic injections.

Intended population
Children (> 2 years) and adults.

Intended user
Dental Healthcare Professional

Clinical benefit
In combination with injection device, allow the administration of dental anaesthetics
to patients who need to go through dental procedure requiring dental anaesthesia.

PERFORMANCES

Clinical
In combination with the injection device, allows the administration of dental local
anaesthetic.

Technical Specification

White Sterile single use handle marked “TWIST”

For use with ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A/JULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part
A injection devices

Allow both active and passive aspiration

Locking mechanism designed for assembly of the injection device and the handle

INSTRUCTION FOR USE
For instruction on how to assemble the handle with the injection device refer to ULTRA
SAFETY PLUS Twist Part A /ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A injection leaflet

Warnings

* This sterile handle is for single use only. Any reuse constitutes a risk to cross
contamination.

* Do not re-sterilise.

+ Do not use the injection device if the protective pouch is damaged as sterility is not
guaranteed.

Cautions

« ULTRA SAFETY PLUS Twist Part B sterile handle is only to be used with the
ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A or ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A
injection device otherwise performances are not guaranteed.

» When assembling the handle with the injection device, ensure that it is perfectly
locked to avoid the risk of disassembly.

STORAGE
Do not store above 30 °C.

DISPOSAL OF THE PRODUCT
The handle shall be disposed of in the clinical waste bags, or in any other container
according to the regulations and/or the requirements specific to the country.

PRESENTATION
50 White sterile single use handles

&
USO PREVISTO

Uso previsto
Embolo estéril para ser usado en combinacion con un dispositivo de inyeccién para

la inyeccion de anestésico dental local.

Indicacién
Inyecciones seguras de anestésico dental local rutinarias.

Poblacion prevista
Nifios (>2 afios) y adultos.

Usuario previsto

Profesional de la salud dental

Beneficio clinico

En combinacién con un dispositivo de inyeccion, permite la administracion de anestésicos
dentales a pacientes que necesitan someterse a una operacion dental con anestesia
dental.

PRESTACIONES

Clinicas
En combinacion con el dispositivo de inyeccion, permite la administracion de anestésico
dental local.

Especificaciones técnicas

Embolo estéril blanco de un solo uso marcado "TWIST"

Para usar con dispositivos de inyeccion ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A/JULTRA
SAFETY PLUS Twist XL Part A

Permite la aspiracion activa y pasiva

Mecanismo de cierre disefiado para el montaje del dispositivo de inyeccion y el émbolo

INSTRUCCIONES DE USO
Para instrucciones sobre como montar el émbolo con el dispositivo de inyeccion, consulte
el folleto ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A/ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A

Advertencias

+ Este émbolo estéril es de un solo uso. Cualquier reutilizacion constituye un riesgo
de contaminacion cruzada.

* No vuelva a esterilizarlo.

+ No utilice el dispositivo de inyeccion si la bolsa protectora esta dafada, ya que la
esterilidad no esta garantizada.

Precauciones

« El émbolo estéril ULTRA SAFETY PLUS Twist Part B solo debe utilizarse con el
dispositivo de inyeccion ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A o ULTRA SAFETY
PLUS Twist XL Part A de lo contrario no se garantiza su buen funcionamiento.

+ Al montar el émbolo con el dispositivo de inyeccion, asegurese de que esté
perfectamente bloqueado para evitar el riesgo de desmontaje.

ALMACENAMIENTO
No conservar a temperatura superior a 30 °C.

ELIMINACION DEL PRODUCTO
El émbolo se eliminara en las bolsas de desechos clinicos o en cualquier otro recipiente
de acuerdo con los reglamentos y/o los requisitos especificos del pais.

PRESENTACION
50 émbolos blancos estériles de un solo uso

BESTIMMUNGSGEMASSE VERWENDUNG

Verwendungszweck
Steriler Griff zur Verwendung in Kombination mit einem Injektionssystem fur die Injektion
von dentalen Lokalan&sthetika.

Anwendungshinweise
Sichere routinemaBige zahnérztliche Lokalanésthesie-Injektionen.

Vorgesehene Patientengruppe
Kinder (> 2 Jahre) und Erwachsene.

Vorgesehener Benutzer
Zahnmedizinische Fachkraft

Klinischer Nutzen

Ermdglichtin Kombination mit einem Injektionssystem die Verabreichung von zahnérztlichen
Betdubungsmitteln an Patienten, die sich zahnéarztlichen Verfahren mit erforderlicher
dentaler Andsthesie unterziehen missen.

LEISTUNGEN

Klinisch
Ermdglicht in Kombination mit einem Injektionssystem die Verabreichung von dentalen
Lokalané&sthetika.

Technische Spezifikation

WeiBer steriler Einweg-Griff mit der Kennzeichnung , TWIST".

Zur Verwendung mit den Spritzensystemen ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A/ ULTRA
SAFETY PLUS Twist XL Part A.

Ermoglicht sowohl aktive Aspiration als auch passive Aspiration.
Verriegelungsmechanismus zur sicheren Montage des Giriffs auf das Injektionssystem.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Zum Aufsetzen des Giriffs auf das Injektionssystem sehen Sie sich bitte die Schritt-fur-
Schritt-Anleitung ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A/ ULTRA SAFETY PLUS Twist
XL Part A an.

Warnhinweise:

« Dieser sterile Giriff ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Jede
Wiederverwendung stellt ein Kreuzkontaminationsrisiko dar.

* Nicht resterilisieren.

+ Das Injektionssystem nicht verwenden, wenn die Schutzhille beschédigt ist, da
die Sterilitat nicht gewahrleistet ist.

VorsichtsmaBnahmen:

« Der sterile Griff ULTRA SAFETY PLUS Twist Part B darf nur mit dem
Injektionssystem ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A oder ULTRA SAFETY
PLUS Twist XL Part A verwendet werden. Andernfalls sind die Leistungen nicht
garantiert.

+ Beim Aufsetzen des Giriffs auf das Injektionssystem darauf achten, dass er fest
verriegelt ist, um das Risiko eines Ablésens zu vermeiden.

LAGERUNG
Nicht tber 30 °C lagern.

ENTSORGUNG
Der Giriff ist in Beuteln fur klinische Abfalle oder in einem anderen Behélter gemaB den
Vorschriften und/oder den landesspezifischen Anforderungen zu entsorgen.

HANDELSFORM
50 weiBe sterile Einweg-Giriffe
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USO PREVISTO

Scopo previsto
Impugnatura sterile da utilizzare in combinazione con il dispositivo di iniezione per

Iiniezione di anestetico locale dentale.

Istruzioni per I'uso
Iniezioni di anestetico locale dentale di routine sicure.

Popolazione prevista
Bambini (> 2 anni) e adulti.

Utilizzatore previsto

Professionista delle cure odontoiatriche

Beneficio clinico

In combinazione con il dispositivo di iniezione, permette di somministrare anestetici
dentali a pazienti che devono sottoporsi a procedure odontoiatriche che richiedono
I'anestesia dentale.

PRESTAZIONI

Cliniche
In combinazione con il dispositivo di iniezione, permette di somministrare anestetici
locali dentali.

Specifiche Tecniche

Impugnatura monouso sterile bianca marcata “TWIST”

Da usare con i dispositivi di iniezione ULTRA SAFETY PLUS Twist Parte A/JULTRA
SAFETY PLUS Twist XL Parte A

Aspirazione sia attiva che passiva

Meccanismo di blocco progettato per il montaggio del dispositivo di iniezione e
dellimpugnatura

ISTRUZIONI PER L’'USO

Per le istruzioni su come montare I'impugnatura con il dispositivo di iniezione fare
riferimento al libretto di ULTRA SAFETY PLUS Twist Parte A /ULTRA SAFETY PLUS
Twist XL Parte A

Avvertenze

+ La presente impugnatura sterile & monouso. Qualsiasi riutilizzo costituisce un
rischio di contaminazione crociata.

* Non risterilizzare.

+ Non utilizzare il dispositivo di iniezione se il sacchetto di protezione & danneggiato
in quanto la sterilita non & garantita.

Avvertenze

« L'impugnatura di ULTRA SAFETY PLUS Twist Parte B Sterile va usata
esclusivamente con i dispositivi di iniezione ULTRA SAFETY PLUS Twist Parte
Ao ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Parte A altrimenti non sono garantite pari
prestazioni.

+ Quando si monta I'impugnatura al dispositivo di iniezione, assicurarsi che sia
perfettamente bloccata per evitare il rischio di smontaggio.

CONSERVAZIONE
Non conservare a temperature superiori a 30°C.

SMALTIMENTO DEL PRODOTTO
L'impugnatura pud essere smaltita in una busta per rifiuti clinici o in qualsiasi altro
contenitore appropriato secondo le normative e/o i requisiti specifici del paese.

PRESENTAZIONE
50 impugnature monouso sterili bianche

UTILIZAGAO PREVISTA

Finalidade prevista
Cabo esterilizado para ser usado em combinagé&o com dispositivo de injecao para
injecdo de anestesia local dentaria.

Indicacbes de utiliza¢éo
InjecOes seguras de anestesia local dentaria de rotina.

Populacéo prevista
Criangas (> 2 anos) e adultos.

Utilizador previsto

Profissional de Salde Dentaria

Beneficio clinico

Em combinagéo com o dispositivo de injecao, permite a administracao de anestésicos
dentérios a pacientes que necessitam de realizar procedimentos dentarios que exijam
anestesia dentaria.

DESEMPENHOS

Clinicos
Em combinag&o com o dispositivo de inje¢do, permite a administracdo de anestesia
local dentaria.

Especificacéo Técnica

Cabo branco esterilizado de utilizagdo Unica marcado com «TWIST»

Para utilizagdo com dispositivos de injecdo ULTRA SAFETY PLUS Twist Parte A/
ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Parte A

Permitir a aspiragéo ativa e passiva

Mecanismo de bloqueio concebido para a montagem do dispositivo de injecéo e da pega

INSTRUGOES DE UTILIZACAO

Para instrucdes sobre como montar o cabo com o dispositivo de injecdo consulte o
folheto de injecdo ULTRA SAFETY PLUS Twist Parte A/ULTRA SAFETY PLUS Twist
XL Parte A

Avisos

+ Este cabo esterilizado é de utilizag&o unica. Qualquer reutilizagéo constitui um
risco de contaminacéo cruzada.

+ Nao reesterilizar.

» Né&o utilizar o dispositivo de injecéo se a embalagem de protecao estiver
danificada, pois a esterilidade néo é garantida.

Precauces
+ O cabo esterilizado ULTRA SAFETY PLUS Twist Parte B s6 pode ser usado com

o dispositivo de injecdo ULTRA SAFETY PLUS Twist Parte A ou ULTRA SAFETY
PLUS Twist XL Parte A, caso contrario, os desempenhos ndo sao garantidos.

+ Ao montar o cabo com o dispositivo de injeco, certifique-se de que esta
perfeitamente bloqueado para evitar o risco de desmontagem.

ARMAZENAMENTO
N&o armazenar acima de 30 °C.

ELIMINACAO DO PRODUTO
O cabo deve ser eliminado nos sacos de residuos clinicos ou em qualquer outro
recipiente de acordo com os regulamentos e/ou os requisitos especificos do pais.

APRESENTACAO
50 Cabos brancos esterilizados de utilizagdo Unica
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BEOOGD GEBRUIK

Beoogd doel
Steriele handgreep voor assemblage op een injectiesysteem voor de injectie van een

plaatselijk verdovingsmiddel.

Indicaties voor gebruik
Veilige routine voor tandheelkundige plaatselijke-verdovingsinjecties.

Beoogde populatie
Kinderen (>2 jaar) en volwassenen.

Beoogde gebruiker
Professionele tandheelkundigen

Klinisch voordeel

Na assemblage op het injectiesysteem, kan een tandheelkundig verdovingsmiddel
worden toegediend aan patiénten die een tandheelkundige ingreep ondergaan waarbij
een tandheelkundige verdoving is vereist.

PRESTATIES

Klinisch
Na assemblage op het injectiesysteem kan een plaatselijke verdoving worden toegediend.

Technische kenmerken

Witte steriele handgreep voor eenmalig gebruik met de aanduiding “TWIST”.

Voor gebruik met de injectiesystemen ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A/ ULTRA
SAFETY PLUS Twist XL Part A.

Geschikt voor zowel actieve als passieve aspiratie.

Vergrendelingsmechanisme voor de assemblage van de handgreep op de injectiespuit.

GEBRUIKSAANWIJZING
Zie voor instructies over de assemblage van de handgreep op de injectiespuit de ULTRA
SAFETY PLUS Twist Part A/ ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part Ainjectiehandleiding.

Waarschuwingen
* Deze steriele handgreep is alleen voor eenmalig gebruik. Elk hergebruik vormt

een risico op kruisbesmetting.

* Niet opnieuw steriliseren.

+ Gebruik de injectiespuit niet als het beschermende zakje is beschadigd, omdat de
steriliteit dan niet is gegarandeerd.

Voorzorgsmaatregelen

+ De steriele handgreep ULTRA SAFETY PLUS Twist Part B mag alleen worden
gebruikt met het injectiesysteem ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A of ULTRA
SAFETY PLUS Twist XL Part A, anders zijn de prestaties niet gegarandeerd.

+ Bij de assemblage van de handgreep op de injectiespuit moet erop worden gelet
dat deze perfect is vergrendeld om losraken te voorkomen.

BEWAREN
Niet bewaren boven 30 °C.

VERWIJDERING VAN HET PRODUCT
De handgreep moet worden weggegooid in een geschikte zak of container voor klinisch
afval, in overeenstemming met de nationale voorschriften en/of vereisten.

VERPAKKING
50 witte steriele handgrepen voor eenmalig gebruik

PRZEZNACZENIE

Przeznaczenie wyrobu
Sterylny uchwyt do stosowania w potgczeniu z zestawem do iniekcji do wstrzyknigeé
miejscowego znieczulenia stomatologicznego.

Wskazania
Bezpieczne i rutynowe iniekcje miejscowego znieczulenia stomatologicznego.

Docelowa populacja pacjentéw
Dzieci (wiek >2 lata) i osoby doroste.

Docelowy uzytkownik
Profesjonalny personel stomatologiczny

Korzysci kliniczne

W potagczeniu z zestawem do iniekcji umozliwia podawanie znieczulen stomatologicznych
pacjentom, ktérzy muszg zosta¢ poddani zabiegowi stomatologicznemu wymagajgcemu
znieczulenia stomatologicznego.

PARAMETRY UZYTKOWE

Kliniczne
W potgczeniu z zestawem do iniekcji umozliwia podawanie znieczuleri stomatologicznych.

Specyfikacja techniczna

Biaty sterylny uchwyt jednorazowego uzytku z oznaczeniem ,TWIST”

Do stosowania z zestawami do iniekcji ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A/ULTRA
SAFETY PLUS Twist XL Part A

Mozliwa zarbwno aspiracja samoczynna jak i aktywna

Mechanizm blokady przeznaczony do mocowania zestawu do iniekcji i uchwytu

INSTRUKCJA UZYCIA
Instrukcja tgczenia uchwytu z zestawem do iniekcji dostepne sg w ulotce dotyczgcej
iniekcji ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A /ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A

Ostrzezenia:

« Ten sterylny uchwyt jest przeznaczony wytgcznie do jednorazowego uzytku.
Jakiekolwiek ponowne uzycie stwarza zagrozenie zanieczyszczenia krzyzowego.

+ Nie sterylizowa¢ ponownie.

+ Nie uzywac zestawu do iniekgiji, jesli torebka ochronna jest uszkodzona, ze
wzgledu na brak mozliwosci zagwarantowania sterylnosci.

Przestrogi:
« Uchwyt sterylny ULTRA SAFETY PLUS Twist Part B mozna stosowac wytacznie

z zestawem do iniekcji ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A lub ULTRA SAFETY
PLUS Twist XL Part A, w przeciwnym razie nie mozna zagwarantowac
prawidtowego dziatania.

* Lgczac uchwyt z zestawem do iniekcji nalezy dopilnowac, aby byt idealnie
zablokowany w spos6b uniemozliwiajgcy roztgczenie.

PRZECHOWYWANIE
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.

UTYLIZACJA PRODUKTU
Uchwyt nalezy zutylizowa¢ do worka z odpadami medycznymi lub innego pojemnika
zgodnie z przepisami i/lub wymaganiami danego kraju.

ZAWARTOSC OPAKOWANIA
50 sterylnych uchwytow jednorazowego uzytku
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$KOMOYMENH XPHEH

MNpoBAEMOUEVOG OKOTIOG
H amootelp®oiun Aapr mpoopiletal yla Xpron oe cuvduaoud He TN CUOKEUN
£yXUuong yla TNV €yxuon Tou TorkoU 0dovTIKoU avalodnTikoU.

Evdeifeig xphong
EyxUoelg TorukoU odovTikoU avaiobntikoU pe acdpdAela.

OANBuouOG aTOX0G
Maidia (> 2 eTwv) Kat eVNAIKEG.

XpNoTng oTov omoio aneuBivetal

EnayyeApatiac odovTIKNG uyelag

KAVIKO 6deNog

e ouvduaoud UE TN OUOKEUN £yXUuong, ETUTPETIEL TN XOPNYNON OBOVTIKAG
avalodnoiag oe aoBeveig Tou xpeldletal va urtoBANBoUV og 0dOVTIATPIKN
dladikaoia pe 0doVTIKN avalonoia.

AEITOYPIIA

KALVIKA XOPpAKTNPLOTIKA
3€ ouvdUAouOb [E TN CUOKEUR £yXUONG, ETUTPETIEL TN XOPNYNON TOTUKN G 0SOVTIKAG
avaiobnoiag.

TexVIKA XOPAKTNPLOTIKA

AeUKN amooTelpwuévn Aapn piag xprong He v évoelén TWIST

lMa xpnon Ke Tig cuokeuég €yxuong ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A kat ULTRA
SAFETY PLUS Twist XL Part A

Emutpémel TNV evepyo Kal MabnTikn avappogpnon

Mnxaviouog KAEDMUATOG 0XEDIAOUEVOG YIA TN CUVAPHOAOYNON TNG CUOKEUNG
€yxuong kat g Aapng

OAHrIEXZ XPHZHZ
Na 0dnyieg olvdeong ™G AaBNG e TN CUCKEUT| £yXUONG, AvaTPEETE 0TO GUANADIO
¢yxuong ULTRASAFETY PLUS Twist Part A kat ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A

MNpoEeldoTOINTELG

» H anootelpwpévn Aapn eival piag xprong. Tuxov emavaypenolyoroinon
€YKUpove( KlvdUvoug eTupoAUvVONg.

* MnVv €MavanooTelp®OVETE.

» Mnv xpnolgoroleite Tn ouokeun €yxuong edv £xel aA\olwbei n
TPOOTATEUTIKA BNKN, KABWG dev eyyuouaoTe 6TL Ba BpiokeTal oe kaTdoTaon
anooTtelpwong.

NpoduAdEelg

* H anmootelpwaotun Aapr) ULTRA SAFETY PLUS Twist Part B mpoopietat
yla xpnon poévo e tn ouokeun €yxuong ULTRA SAFETY PLUS Twist Part
A1 ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A. Z¢ avTifetn nepimwon, dev
€yyuopaoTe TV opO1 Aeltoupyia Tng.

+ Katd 1 olvdeaon g AaBNg Ue TN CUOKeUT €yxuong, BeBalwBbeite OTL EXelL
KAEIOWOEL OWOTA, Yla va aropUYETE TO EVOEXOUEVO ATIOCUVAPHUOAOYNONG
mg.

AMNMOGHKEYZH
Mnv arnobnkeleTe og Beppuokpaacieg avw Twv 30°C.

AITOPPIWH TOY NPOTONTOX

H Aap" urnopei va amoppidpBei oe odko yla voookopelakd andBAnTa n oe
ornolodNmoTe AAAO KATAAANAo doxeio oUppwva e TOUG KAVOVIOPOUG Kalm TIG
VOUIKEG ATAITACELG TNG XWPAG 0ag.

NAPOYZIAZH
50 AeUKEQ amooTeElpWHEVEG AABEG piag Xpnong

MNAHUPAHA YIOTPEBA

[naHvpaHo nsnonaseaHe
CTepunHa gpbXxka, KoATO aa 6bae u3non3saHa B KOMOMHAUUA C NHXEKLUUOHHO
nsgenue 3a HXXeKTUpaHeTo Ha AeHTasnHa flokanHa aHecTesuns.

[NokazaHua 3a ynoTpeba
BesonacHu PYTUHHM NOKaTHN NHXXeKUW 3a AeHTa/lHa aHeCcTe3nA.

enesa rpyna
[eua (> 2 roouHn) 1 Bb3pacTHU.

LleneBu notpebuten
3vbonekapu

KnuHnyHa nonsa

B KOM6I/IHaLI,I/IF| C NHXEeKUMOHHOTO nagesnie no3BosiABa nocrtaBAHe non geHtajiHa
aHecTe3nd Ha nauneHTu, 3a KOuTo TpHGBa na 6'b,El,e OCbLUecTBeHa OeHTalHa npouenypa,
KOATO N3NCKBa O0Nb/IHATETHA OeHTallHa aHeCTe3uA.

XAPAKTEPUCTUKU

KnuHn4Hn gaHuu
B cbyeTaHue ¢ MHXXEeKLMOHHOTO n3genue rno3sosiABa NnocTaBAHETO Ha OeHTanHa
nokasiHa aHecTesuA.

TexHu4yecka crneundukaumsa

Bana cTtepunHa gpbxkKa 3a eAHOKPaTHO M3Mnon3BaHe, MapkupaHa ¢ “TWIST”

3a nonssaHe ¢ nHXxekunoHHn nsgenuAa ULTRA SAFETY PLUS Twist part A/JULTRA
SAFETY PLUS Twist XL part A

[Mo3BonABa akTMBHa 1 NacnBHa acnupauma

3aknoyBall, MeEXaHN3bM, MPOEKTMPaH 3a CriobABaHe Ha NHXKXEKLMOHHOTO nsgenve
M Ha OpbXkKaTta

MHCTPYKLUWU 3A YINOTPEBA

3a VHCTPYKLMM OTHOCHO HaynHa 3a MOHTaX Ha ApbXKaTa KbM MHXEKLUOHHOTO

nagenve, MonAa BmTe bpowypaTa 3a uHxekuma ULTRA SAFETY PLUS Twist part

A /ULTRA SAFETY PLUS Twist XL part A

[Mpenynpexnenns

» Tasu cTepuiHa OpbXKa e camo 3a egHoKpaTHa ynotpeba. KakBoTo n ga e
NOBTOPHO M3MON3BaHe NpPeacTasiABa PUCK 3a KPbCTOCAHO 3apasABaHe.

* He cTepunuaunparite noBTOpHO.

* He nanonseante MHXeKUMOHHOTO M3[enve, ako 3almTHaTa Topbuyka e
noBpeaeHa, Thbil KaTO CTEPUITHOCTTA HE € rapaHTupaHa.




Mpenynpexnexva

+ CtepunHata gpbxka ULTRA SAFETY PLUS Twist part B TpA6sa pa ce
13Mos3Ba camo C MHXXeKUMOHHO nagenue ULTRA SAFETY PLUS Twist part A
vnn ULTRA SAFETY PLUS Twist XL part A B NpOTMBEH Criy4al TEXHUYECKNTE
XapakTepUCTUKM He ca rapaHTUpaHu.

* Mpy MOHTaX Ha ApbXKaTta C MHXEKLIMOHHOTO n3nenue yBepeTe ce, 4Ye 7o €
nobpe 3aknYeHo, Taka Ye ga ce n3berHe pucka ot pasrnobasaHe.

CbXPAHEHUE
He cbxpaHnaBarite npu Temnepatypa Hag 30 °C.

OBE3BPEXXOAHE HA MPOAYKTA

OpbxkaTa TpA6Ba aa 6bae obe3BpeneHa B HyBanuM 3a KAVHUYHM OTNaabUm Un B
KOWUTO N [la € KOHTEeNHep CbriiacHo pasnopenbute n/mnn N3NcKBaHUATA, KOUTO ca
cneunduyHM 3a obp>xasaTa.

OMAKOBKA
50 6enu cTepusiH1 OPbXKY 32 eQHOKpaTHa ynoTpeda

)

ZAMYSLENE POUZITI

Zamy$leny ucel

Sterilizovatelna rukojet pro pouZziti v kombinaci s injekénim pfistrojem k injekci lokalniho
dentalniho anestetika.

Indikace pro pouZiti

Bezpecné rutinni injekce lokalniho dentalniho anestetika.

ZamysSlené skupina

Déti (> 2 roky) a dospéli.
ZamysSleny uZivatel

Profesional dentalni zdravotni péce

Klinické benefity
V kombinaci s injekénim pfistrojem umozriuje podani dentalnich anestetik pacientdim,
ktefi musi podstoupit dentalni zakrok, ktery vyzaduje lokalni anestezii.

VLASTNOSTI

Klinické
V kombinaci s injekénim pfistrojem umozriuje podani lokalniho dentalniho anestetika.

Technicka specifikace

Bila sterilni jednorazova rukojet s napisem , TWIST*

Pro pouziti s injek&nimi pfistroji ULTRA SAFETY PLUS Twist ¢ast A/ ULTRA SAFETY
PLUS Twist XL ¢ast A.

Umoznuje jak aktivni, tak pasivni aspiraci

Zamykaci mechanismus navrzeny pro sestaveni injekéniho pfistroje a rukojeti

NAVOD K POUZITI
Navod k sestaveni rukojeti a injekéniho pfistroje naleznete v pfibalové informaci ULTRA
SAFETY PLUS Twist ¢ast A/ ULTRA SAFETY PLUS Twist XL ¢ast A

VAROVANI

« Tato sterilni rukojet je vyhradné pro jednorazové pouziti. Jakékoli znovupouziti
predstavuje riziko kfizové kontaminace.

* Nesterilizujte pro znovupouziti.

* Nepouzivejte injekéni pfistroj, pokud je ochranné pouzdro poskozené, protoze
neni mozné garantovat sterilitu.

Upozornéni
« Sterilni rukojet ULTRA SAFETY PLUS Twist ¢ast B smi byt pouzita vyhradné s

injekénim pfistrojem ULTRA SAFETY PLUS Twist ¢ast A nebo ULTRA SAFETY
PLUS Twist XL ¢ast A jinak neni mozné zarucit funkeni vlastnosti.

+ Kdyz sestavujete rukojet a injekéni pfistroj, ujistéte se, ze je dokonale zamknuty,
abyste vyloucili moznost rozpojeni.

SKLADOVANI
Neskladujte pfi teplotach vy$sich nez 30 °C.

LIKVIDACE VYROBKU
Rukojet by méla byt odloZena do pytlt s klinickym odpadem nebo do jiné vhodné
nadoby dle predpisll a/nebo pozadavkd dané zemé.

BALENI
50 Bila sterilni jednorazova rukojet

TILSIGTET ANVENDELSE

Tilsigtet formal
Sterilt handtag, der skal bruges i kombination med injektionsenhed til injektion af lokal

tandbedovelse.

Anvendelse
Sikker rutinemeessig injektion af lokal tandbedovelse.

Tilsigtet population
Born (> 2 ar) og voksne.

Tilsigtet bruger

Uddannet tandleegepersonale

Klinisk fordel

Sammen med injektionsenheden tillader den administration af tandbedovelse til
patienter, der har brug for en tandprocedure, der kreever tandbedovelse.

YDEEVNE

Klinisk
I kombination med injektionsenheden tillader den administration af lokal lokalbedovelse.

Tekniske specifikationer

Hvidt, sterilt engangshandtag maerket “TWIST”

Til brug med ULTRA SAFETY PLUS Twist del A/JULTRA SAFETY PLUS Twist XL del
A injektionsenheder

Tillader bade aktiv og passiv opsugning

Lasemekanisme konstrueret til samling af injektionsenheden og handtaget

BRUGSANVISNING
For anvisninger om, hvordan handtaget monteres pa injektionsenheden henvises til
ULTRA SAFETY PLUS Twist del A/ULTRA SAFETY PLUS Twist XL del Ainjektionssedlen

Advarsler

- Dette sterile handtag er kun til engangsbrug. Enhver form for genbrug udger en
risiko for krydskontaminering.

+ Ma ikke gensteriliseres

+ Brug ikke injektionsenheden, hvis den beskyttende pose er beskadiget, da
sterilitet i sa fald ikke er garanteret.

Forsigtig
« ULTRA SAFETY PLUS Twist del B sterilt handtag ma kun bruges med

ULTRA SAFETY PLUS Twist del A eller ULTRA SAFETY PLUS Twist XL del A
injektionsenhed ellers er ydeevnen ikke garanteret.

+ Nar du monterer handtaget med injektionsenheden, skal du sikre dig, at det er
perfekt last fast for at undga risiko for adskillelse.

OPBEVARING
Ma ikke opbevares over 30 °C.

BORTSKAFFELSE AF PRODUKTET
Handtaget skal bortskaffes i kliniske affaldsposer eller i enhver anden beholder i
henhold til reglerne og/eller de specifikke krav i det pagseldende land.

PRAESENTATION
50 hvide sterile engangshandtag
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KAVANDATUD KASUTUS

Sihtotstarve
Steriilset kdepidet kasutatakse koos slsteseadmega kohaliku tuimasti ststimiseks
stomatoloogias.

Kasutusnéidustused
Ohutu tavaparane kohaliku tuimasti sustimine stomatoloogias.

Sihtgrupp

Lapsed (> 2-aastased) ja taiskasvanud.
Kavandatud kasutaja

Hambaarst

Kliiniline kasu
Koos slisteseadmega voimaldab stomatoloogilise tuimasti ststimist patsientidele, kes
vajavad protseduuri labiviimiseks tuimastust.

TALITLUS

Kliiniline talitlus
Koos slisteseadmega voimaldab stomatoloogilise tuimasti manustamist.

Tehnilised andmed

Valge steriilne Ghekordselt kasutatav kdepide méargisega ,TWIST*

Kasutamiseks koos ULTRA SAFETY PLUS Twist A-osaga / ULTRA SAFETY PLUS
Twist XL A-osaga slsteseadmetega

Véimaldab nii aktiivset kui ka passiivset aspireerimist

Lukustusmehhanism, mis on mdeldud susteseadme ja kdepideme kokkupanekuks

KASUTUSJUHEND
Kéepideme ja siisteseadme kokkupanemise juhiseid vt ULTRA SAFETY PLUS Twist
A-osa /ULTRA SAFETY PLUS Twist XL A-osa slisteseadme infolehest

Hoiatused

« Steriilne k&epide on ainult Ghekordseks kasutamiseks. Korduskasutus tekitab
ristsaastumise riski.

- Arge steriliseerige uuesti.

- Arge kasutage susteseadet, kui pakend on kahjustunud, sest steriilsus ei ole
tagatud.

Ettevaatusabinéud

+ ULTRA SAFETY PLUS Twist B-osa steriilset kdepidet voib kasutada ainult koos
ULTRA SAFETY PLUS Twist A-osa vdi ULTRA SAFETY PLUS Twist XL A-osa
sUsteseadmega, vastasel juhul ei saa talitlust tagada.

+ Kéepidet koos slisteseadmega kokku pannes veenduge ristsaastumise
véaltimiseks, et see oleks korrektselt lukustunud.

HOIUSTAMINE
Arge hoiustage temperatuuril tle 30 °C.

TOOTE KORVALDAMINE
Kéepide tuleb kdrvaldada haigla jadtmekottides v6i muudes mahutites vastavalt riigis
kehtivatele méérustele ja/voi nduetele.

KARBI SISU
50 valget steriilset Uhekordselt kasutatavat kdepidet

HO
FELHASZNALASI TERULET

Rendeltetés

Helyi fogaszati érzéstelenitésre szant injekcié beadasara szolgalo injekcios eszkdzzel
kombinacioban hasznalatos steril fogantya.

Felhasznalasi javaslatok

Biztonsagos, rutin helyi fogaszati érzéstelenité beadasara.

Célzott betegpopulacié
Gyermekek (>2 év) és felnbttek.

Célzott felhasznalok

Fogorvosok

Klinikai el6ny

Injekcios eszkdzzel kombinacioban fogaszati érzéstelenité beadasara alkalmazhaté olyan
paciensek esetében, akiknél fogaszati érzéstelenitést igenyl6 fogaszati beavatkozas
szikséges.

TELJESITMENYJELLEMZOK

Klinikai
Injekcibs eszkdzzel kombinécidban alkalmazva helyi fogaszati érzéstelenitésre szant
injekcié beadaséara hasznéalhato.

Miszaki adatok

Fehér, steril, egyszer hasznélatos fogantyu ,TWIST” jel6léssel

Az ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A/JULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A injekcios
eszkdzokkel vald egylttes hasznalatra

Aktiv és passziv felszivast egyarant lehetévé tesz

Zard mechanizmus az injekcios eszkdz és a fogantyl ésszeszereléséhez

HASZNALATI UTASITAS

Afogantylnak az injekcios eszkdzdkkel vald 6sszeszerelésére vonatkoz6 utasitasokat
lasd az ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A/JULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A
injekciokkal kapcsolatos tajékoztatokban

Figyelmeztetések ’
* Ez a steril fogantyu kizarélag egyszeri hasznalatra szolgal. Ujrafelhasznalasa

keresztfert6zés veszélyét rejti magaban.

* Ne sterilizalja ujra.

+ Ne hasznalja az injekciés eszkdzt, ha a védécsomagolas sérilt, mivel igy a
steriliths nem garantalt.

Ovintézkedések

+ Az ULTRA SAFETY PLUS Twist Part B steril fogantyl csak az ULTRA SAFETY
PLUS Twist Part A vagy ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A injekcios
eszkdzbkkel hasznalhatd, maskuilénben a teljesitmény nem garantalt.

+ Afogantylnak az injekcios eszkdzzel torténd 6sszeszerelésekor tgyeljen arra,
hogy azok tokéletesen egymasba kapcsolodjanak, igy elkertlheti a rendszer
szétszerel6dését.

TAROLAS
Ne tarolja a 30 °C-nal magasabb hémérsékleten.

A TERMEK ARTALMATLANITASA
Afogantyut klinikai hulladékgyUjt6 zsakba vagy mas megfeleld tartalyba kell leselejtezni
az adott orszagban érvényes szabalyozasoknak és/vagy eldirasoknak megfeleléen.

ISMERTETES
50 db fehér, steril, egyszer hasznalatos fogantyl
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NUMATOMAS NAUDOJIMAS

Numatoma paskirtis

Sterilizuojama rankena, skirta naudoti kartu su Svirk&timo priemone vietiniam danty
anestetikui jSvirksti.

Naudojimo indikacijos

Saugus jprastas danty gydymo vietinis anestetiky Svirkdtimas.
Tiksliné populiacija

Vyresni kaip 2 mety amziaus vaikai ir suaugusieji.

Tiksliniai naudotojai

Danty gydymo specialistai

Klinikiné nauda
Naudojant Svirks§timo priemone, galima su8virksti danty anestetikus pacientams,
kuriems reikia atlikti danty anestezijos reikalaujancig danty proceddra.

VEIKIMO CHARAKTERISTIKOS

Klinikinés charakteristikos
Naudojant Svirkstimo priemone, galima susvirksti danty gydymo vietinius anestetikus.

Techniné specifikacija

Balta sterili vienkartiné rankena, pazenklinta TWIST.

Skirta naudoti su Svirk§timo priemonémis ULTRA SAFETY PLUS ,Twist“ A dalimi /
ULTRA SAFETY PLUS ,Twist“ XL A dalimi.

Galima naudoti tiek aktyvyjj, tiek pasyvuyjj jsiurbima.

Svirk&timo priemoneés ir rankenos komplektui numatytas fiksavimo mechanizmas.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Instrukcija, kaip surinkti rankeng su Svirk§timo priemone, zr. ULTRA SAFETY PLUS

LTwist“Adalies/ ULTRA SAFETY PLUS , Twist“ XL A dalies Svirkstimo informaciniame

lapelyje.

Ispéjimai.

+ Si sterili rankena yra tik vienkartinio naudojimo. Dél pakartotinio naudojimo kyla
kryzminés tar$os rizika.

+ Nesterilizuokite pakartotinai.

* Nenaudokite Svirkstimo priemonés, jei pazeistas apsauginis maiselis, nes
neuztikrinamas jos sterilumas.

Perspéjimai.

« ULTRA SAFETY PLUS ,Twist“ B dalies sterilizuojamg rankeng galima naudoti
tik su ULTRA SAFETY PLUS ,Twist“ A dalies arba ULTRA SAFETY PLUS
»Twist” XL A dalies Svirkstimo priemone. Kitaip nebebus galima uztikrinti veikimo
charakteristiky.

+ Kad iSvengtumete rankenos ir Svirk§timo priemonés atsijungimo rizikos,
sujungdami jas uztikrinkite, kad rankena buty nepriekaistingai uzfiksuota.

LAIKYMAS
Laikykite ne aukStesnéje kaip 30 °C temperatiroje.

PRODUKTO SUTVARKYMAS
Rankena reikia iSmesti j klinikiniy atlieky krepsj arba bet kurig kitg talpyklg, vadovaujantis
konkrecios Salies taisyklémis ir (arba) reikalavimais.

TIEKIMAS
50 balty steriliy vienkartiniy rankeny
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PAREDZETAIS LIETOJUMS

Paredzétais noluks

Sterils rokturis, kuru paredzeéts lietot kopa ar injektoru, lai veiktu zobarstniectbas
vietéjas anestézijas injekciju.

LietoSanas indikacijas

Dro$as ikdienas vietéjas zobarstniecibas anestézijas injekcijas.

Paredzéta populacija

Berni (> 2 gadi) un pieaugusie.
Paredzétais lietotajs

ZobarstniecTbas arstniecibas persona

Kliniskie ieguvumi
Apvienojuma ar injektoru lauj veikt zobarstniecibas anestezijas ievadiSanu pacientiem,
kam javeic zobarstniecibas procedira, kuras nepiecieSama zobarstniecibas anestézija.

VEIKTSPEJA

Kltniska

Apvienojuma ar injektoru lauj veikt zobarstniecibas vietéjas anestézijas ievadidanu.
Tehniska specifikacija

Balts sterils vienreizéjas lietoSanas rokturis ar markéjumu “TWIST”

LietoSanai ar ULTRA SAFETY PLUS Twist A dalas/ULTRA SAFETY PLUS Twist XL
A dalas injektoriem

lespéjama aktiva un pasiva aspiracija

Blokesanas mehanisms, kas paredzéts injektora un roktura salikSanai

LIETOSANAS INSTRUKCIJAS

Instrukcijas par roktura salikSanu ar injektoru skattt ULTRA SAFETY PLUS Twist A

dalu /ULTRA SAFETY PLUS Twist XL A dalu injekciju broSara

Bridinajumi

- Sis sterilais rokturis ir paredzéts tikai vienreizéjai lieto$anai. Atkartota lieto$ana
rada savstarpé&jas piesarnosanas risku.

* Nesterilizét atkartoti.

* Nelietot injektoru, ja ir bojats aizsardzibas maisins$, jo tada gadijuma nav
garantéta sterilitate.

Piesardzibas pasakumi

+ ULTRA SAFETY PLUS Twist B dalas sterilo rokturi lietot tikai ar ULTRA SAFETY
PLUS Twist A dalas vai ULTRA SAFETY PLUS Twist XL A dalas injekcijas ierTci,
pretéja gadijuma darbiba netiek garantéta.

Saliekot rokturi ar injektoru, nodrosinat, lai tas batu perfekti saslédzies, lai izvairTtos

no izjukSanas riska.

UZGLABASANA
Neuzglabat temperatira, kas augstaka par 30 °C.

PRODUKTA UTILIZACIJA
Rokturis ir jaizmet medicTnisko atkritumu maisa vai jebkura cita piemérota konteinera
saskana ar valsts specifiskajiem noteikumiem un/ vai prasibam.

IEPAKOJUMS:
50 balti sterili vienreizéjas lietoSanas rokturi

UTILIZARE PRECONIZATA

Scop preconizat
Méner steril destinat utilizarii in combinatie cu dispozitivul de injectare pentru injectarea

anestezicului dentar local.

Indicatii de utilizare
Injectarea normala in conditii de siguranta a anestezicului dentar local.

Populatia vizata

Copii (> 2 ani) si adulti.

Utilizator preconizat

Profesionist din domeniul medicinei dentare

Beneficiu clinic

In combinatie cu dispozitivul de injectare permite administrarea anestezicelor dentare
la pacientii care trebuie supusi unei proceduri stomatologice care necesita anestezie
dentara.

PERFORMANTE

Clinice

in combinatie cu dispozitivul de injectare permite administrarea anestezicului dentar local.
Specificatii tehnice

Méner steril de unica folosinta alb marcat cu , TWIST”

Destinat utilizarii cu dispozitivele de injectare ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A/
ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A

Permite atat aspirarea activa, cét si aspirarea pasiva

Mecanism de blocare conceput pentru asamblarea dispozitivului de injectare si a
manerului

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Pentru instructiuni privind modul de asamblare a manerului cu dispozitivul de injectare,
consultati brosura dispozitivului de injectare ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A/JULTRA
SAFETY PLUS Twist XL Part A

Atentionari

* Acest maner steril este exclusiv de unica folosinta. Orice reutilizare constituie un
risc de contaminare Tncrucisata.

» A nu se resteriliza.

+ Nu utilizati dispozitivul de injectare daca punga de protectie este deteriorata,
intrucat in acest caz sterilitatea nu este garantata.

Precautii

» Manerul steril ULTRA SAFETY PLUS Twist Part B este destinat utilizarii exclusive
cu dispozitivul de injectare ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A sau ULTRA
SAFETY PLUS Twist XL Part A. in caz contrar, performantele nu sunt garantate.

+ La asamblarea méanerului cu dispozitivul de injectare, asigurati-va ca acesta este
blocat perfect pentru a evita riscul de demontare.

PASTRARE
A nu se pastra la temperaturi peste 30 °C.

ELIMINAREA PRODUSULUI
Manerul trebuie eliminat in pungi pentru deseuri clinice sau in orice alt recipient, in
conformitate cu reglementarile si/sau cerintele specifice ale tarii.

PREZENTARE
50 de ménere sterile de unica folosinta albe
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ZAMYSLANE POUZITIE

Zamyslané pouzitie

Sterilna rukovat, ktord sa pouziva v kombinacii s injekénym nastrojom na podanie
injekcie lokalneho dentalneho anestetika.

Indikacie

Bezpecné rutinné injekcie lokalneho dentélneho anestetika.

Zamyslané populacia

Deti (> 2 roky) a dospeli.

Zamys$lany pouZivatel

Profesional dentalnej zdravotnej starostlivosti

Klinicky prinos

V kombinacii s injekénym nastrojom umoznuje podanie dentalnych anestetik pacientom,
ktori musia podstipit dentélny zakrok, ktory si vyzaduje lokalne anestetikum.

VLASTNOSTI

Klinické

V kombinécii s injekénym nastrojom umozriuje podavanie lokalneho anestetika.
Technické udaje

Biela sterilna jednorazova rukovat ozna¢ena ,TWIST*

Na pouzitie s injek&nymi nastrojmi ULTRA SAFETY PLUS Twist Cast A/JULTRASAFETY
PLUS Twist XL Cast A

Umoznuje aktivnu aj pasivnu aspiraciu

Uzamykaci mechanizmus navrhnuty na zostavenie injek€ného néastroja a rukovate

NAVOD NA POUZITIE
Pokyny na zostavenie rukovate spolu s injekCnym nastrojom najdete v navode k
injekcii ULTRA SAFETY PLUS Twist Cast A/ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Cast A

Varovanie

- Tato sterilna rukovat je urena len na jedno pouzitie. Akékolvek opatovné pouzitie
predstavuije riziko krizovej kontaminacie.

+ Opakovane nesterelizujte.

» Nepouzivajte injekény nastroj, pokial' je ochranné puzdro poskodené, pretoze nie
je mozné garantovat sterilitu.

Upozornenie }
+ Sterilna rukovat ULTRA SAFETY PLUS Twist Cast B je uréena na pouzitie iba s

injekénym nastrojom ULTRA SAFETY PLUS Twist Cast A alebo ULTRA SAFETY
PLUS Twist XL Cast A. V opa¢nom pripade nebude zaru¢ena ucinnost’.

+ Pri zostavovani rukovéte s injekénym nastrojom sa uistite, ze ste vSetky Casti
Uplne zablokovali, aby sa predi$lo riziku rozmontovania.

SKLADOVANIE
Uchovavaijte pri teplote neprevySujucej 30 °C.

LIKVIDACIA VYROBKU
Rukovét sa musi zlikvidovat vo vreckach na klinicky odpad alebo vyhodit do iného
kontajnera podl'a predpisov a/alebo poziadaviek $pecifickych pre danua krajinu.

BALENIE
50 bielych sterilnych jednorazovych rukovati
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PREDVIDENA UPORABA

Predvideni namen
Sterilni rocaj za uporabo v kombinaciji s pripomockom za injiciranje lokalnega dentalnega
anestetika.

Indikacije za uporabo
Varne rutinske injekcije dentalnega lokalnega anestetika.

Predvidena populacija
Otroci (> 2 let) in odrasli.

Predvideni uporabniki
Zobozdravniki

Klini¢ne prednosti
V kombinaciji s pripomockom za injiciranje omogoc¢a dovajanje dentalnega anestetika

bolnikom, pri katerih bo opravljen zobni poseg, ki zahteva dentalno anestezijo.

DELOVANJE

Klini¢no

V kombinaciji s pripomo¢kom za injiciranje omogoc¢a dovajanje lokalnega dentalnega
anestetika.

Tehni¢ne lastnosti

Bel sterilen ro¢aj za enkratno rabo, z oznako » TWIST«

Za uporabo s pripomocki za injiciranje ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A/ULTRA
SAFETY PLUS Twist XL Part A

Omogoca tako aktivno kot pasivno aspiracijo

Zaklepni mehanizem, zasnovan za sestavljanje pripomocka za injiciranje in ro¢aja

NAVODILA ZA UPORABO
Za navodila za sestavljanje ro¢aja in pripomocka za injiciranje glejte ULTRA SAFETY
PLUS Twist Part A/ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A

Opozorila:
« Sterilni ro¢aj je samo za enkratno rabo. Kakrsna koli ponovna uporaba pomeni

tveganje navzkriznega onesnazenja.

* Ne sterilizirajte ponovno.

» Pripomocka za injiciranje ne uporabljajte, Ce je zascCitna vreCka poSkodovana, saj
takrat sterilnost ni zagotovljena.

Opozorila:

« ULTRA SAFETY PLUS Twist Part B s sterilnim ro¢ajem se lahko uporablja le
s pripomoc¢kom za injiciranje ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A ali ULTRA
SAFETY PLUS Twist XL Part A, v nasprotnem primeru delovanje ni zagotovljeno.

« Pri sestavljanju ro€aja in pripomocka za injiciranje se prepricajte, da sta
zaklenjena, tako preprecite, da bi se razstavila.

SHRANJEVANJE
Ne shranjujte pri temperaturah nad 30 °C.

ODSTRANJEVANJE IZDELKA
Rocaj zavrzite v vre€o s klini¢nimi odpadki ali v katero koli drugo posodo v skladu s
predpisi in/ali zahtevami, ki so specificne za drzavo.

VSEBINA PAKIRANJA
50 belih sterilnih ro€ajev za enkratno rabo
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AVSEDD ANVANDNING

Avsett syfte
Sterilt handtag f6r anvandning i kombination med injektionsenhet for injicering av

dentalt lokalbeddvningsmedel.

Indikationer fér anvéndning
Sékra injektioner av lokalbedévningsmedel for dentalt bruk.

Avsedd malgrupp

Barn (> 2 ar) och vuxna.
Avsedd anvandare
Tandvardspersonal

Klinisk férdel

Majliggér i kombination med injektionsenheten administrering av lokalbedévningsmedel
for dentalt bruk till patienter som genomgar en tandvardsbehandling som kraver
lokalbeddvning.

PRESTANDA

Klinisk
Majliggér i kombination med injektionsenheten administrering av lokalbedévningsmedel
for dentalt bruk.

Teknisk specifikation

Vitt sterilt handtag for engangsbruk med markning "TWIST”.

For anvandning med injektionsenheterna ULTRA SAFETY PLUS Twist del A/JULTRA
SAFETY PLUS Twist XL del A

Mojliggor bade aktiv och passiv aspiration.

Lasmekanism utformad for hopsattning av injektionsenheten och handtaget.

ANVANDARANVISNINGAR
For anvisningar om hopmontering av handtaget och injektionsenheten, se informationsbroschyren
ULTRA SAFETY PLUS Twist del A/JULTRA SAFETY PLUS Twist XL del A.

Varningar
- Detta sterila handtag &r avsett enbart for engangsbruk. All ateranvandning medfor

risk fér korskontaminering.

+ Handtaget far inte atersteriliseras.

» Anvand inte injektionsenheten om skyddsférpackningen ar skadad, eftersom
steriliteten i sa fall inte kan garanteras.

lakita férsiktighet
- Det sterila handtaget ULTRA SAFETY PLUS Twist del B far anvandas enbart med

injektionsenheterna ULTRA SAFETY PLUS Twist del A och ULTRA SAFETY PLUS
Twist XL del A eftersom prestandan i annat fall inte kan garanteras.

+ Nar handtaget satts ihop med injektionsenheten ska du kontrollera att det sitter
ordentligt pa plats for att undvika separationsrisken.

FORVARING
Far inte férvaras i en temperatur éver 30 °C.

KASSERING AV PRODUKTEN
Handtaget ska kasseras i en pase for medicinskt avfall eller annan lamplig behallare
i enlighet med landets specifika lagar och/eller regler.

UTFORANDE
50 vita sterila handtag fér engéngsbruk



Ultra Safety Plus Twist parT B
Sterilisable

FR - Poignée stérilisable

EN - Sterilisable handle

ES - Embolo esterilizable

DE - Sterilisierbarer Griff

IT - Impugnatura sterilizzabile
PT - Cabo esterilizavel

NL - Steriliseerbare handgreep
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UTILISATION PREVUE

Usage prévu.

Poignée stérilisable a utiliser en combinaison avec un dispositif d'injection pour I'injection

d’anesthésique local dentaire.

Indication

Injection sécurisée d’anesthésique local dentaire en routine

Population cible

Enfants (> 2 ans) et adultes.

Utilisateur cible

Professionnel de santé dentaire

Bénéfice clinique

En combinaison avec un dispositif d'injection, permet I'administration d’anesthésique dentaire

aux patients requérant une procédure dentaire avec anesthésie dentaire.

PERFORMANCES

Clinique

En combinaison avec le dispositif d’injection, permet I'injection d’anesthésique local dentaire

Spécifications techniques

Poignée stérilisable bleue marquée « TWIST »

Pour utilisation avec les dispositifs d’injection ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A/JULTRA

SAFETY PLUS Twist XL Part A

Permet I'aspiration active et I'aspiration passive

Mécanisme de verrouillage congu pour 'assemblage du dispositif d’injection et de la poignée

CONSIGNES D’UTILISATION

Pour les instructions relatives a I'assemblage de la poignée avec le dispositif d’injection, reportez-

vous a la notice ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A/JULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A

AVERTISSEMENT :

La poignée est livrée non stérile et doit étre stérilisée avant la premiére utilisation et entre

chaque utilisation pour éviter la contamination croisée. Lisez et appliquez le § Instructions

de stérilisation et de retraitement

MISES EN GARDE :

Enlevez le joint avant la stérilisation et replacez-le correctement apres la stérilisation

sinon les deux aspirations ne pourront étre garanties. (Reportez-vous au § Inspection et

remontage dans le § Instructions de stérilisation et de retraitement).

La poignée ULTRA SAFETY PLUS Twist Part B stérilisable ne doit étre utilisée quavec le

dispositif d’injection ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A ou ULTRA SAFETY PLUS Twist XL

Part A ; sinon, les performances ne sont pas garanties.

Lorsque vous assemblez la poignée avec le dispositif d’injection, assurez-vous qu’elle est

parfaitement verrouillée pour éviter le risque de désassemblage.

STERILISATION :

Lisez les instructions de stérilisation

Cette poignée est stérilisable jusqu’a 100 fois.

PRESENTATION :

1 poignée + 5 joints

INSTRUCTIONS DE STERILISATION ET DE RETRAITEMENT

AVERTISSEMENTS

- Stérilisez la poignée avant la premiére utilisation et entre chaque utilisation pour éviter toute
contamination.

* Ne re-stérilisez pas au-dela de 100 cycles. Sinon, les performances techniques ne sont pas
garanties.

LIMITE D’UTILISATION

100 cycles maximum.

TRAITEMENT INITIAL AU POINT D’UTILISATION

Enlevez I'excés de salissures le plus rapidement possible aprés I'utilisation.

PREPARATION

Pour démonter les trois parties de la poignée :

1. Retirez le joint

2. Faites glisser la tige du piston hors de l'ailette du porte-doigt.

NETTOYAGE : AUTOMATISE OU MANUEL

AUTOMATISE

Equipement requis :

Laveur désinfecteur conforme a une norme de la série ISO 15883.

Méthode :

Détergent enzymatique

Ne dépassez pas les températures indiquées ci-dessous :

Phase Température (°C)
Prélavage froid
Lavage avec détergent 66
Rincage 60
Rincage final 93
Séchage 116
MANUEL

Matériel requis :

Détergent : bain enzymatique nettoyant (pH < 10).

Brosse.

Méthode :

Brossez les trois parties de la poignée pour enlever I'excés de salissures.

Trempez toutes les parties dans un bain de détergent. Suivez les instructions du fabricant du
détergent en matiere de dilution et de temps appropriés et pour une utilisation en toute sécurité.
Utilisez une brosse pour appliquer une solution de détergent sur toutes les surfaces. Assurez-
vous que la profondeur compléte des trous de l'ailette du porte-doigt est atteinte.

Rincez toutes les parties a I'eau claire.

Séchez toutes les parties.

INSPECTION ET ENTRETIEN

Inspectez visuellement toutes les surfaces. Si des salissures sont encore visibles, recommencez
I'étape de nettoyage.

STERILISATION

EMBALLAGE POUR STERILISATION

Utilisez un emballage compatible avec la stérilisation par chaleur humide.

Equipement requis :

Stérilisateur a vapeur

Méthode :

Utilisez un procédé de chaleur humide validé selon la série ISO 17665.

STERILISATION:

Read the sterilisation instructions

This handle is sterilisable up to 100 times.

PRESENTATION:

1 handle+ 5 o-rings

STERILISATION & REPROCESSING INSTRUCTIONS

WARNINGS

« Sterilise the handle before the first use and between each use to avoid cross contamination.

« Do not resterilise more than 100 cycles. Otherwise, technical performances are not
guaranteed.

LIMITATIONS ON PROCESSING

Max 100 cycles.

INITIAL TREATMENT AT THE POINT OF USE

Remove gross soiling as soon as possible following use.

PREPARATION

Disassemble the three parts of the handle:

1. Remove the O-Ring.

2. Slide the plunger rod out of the finger-grip.

CLEANING: AUTOMATED OR MANUAL

AUTOMATED

Equipment required:

Washer-disinfector compliant with a standard of the ISO 15883 series.

Method:

Enzymatic detergent

Do not exceed temperatures provided below:

Phase Temperature (°C)
Pre-Wash cold
Detergent Wash 66

Rinse 60

Final rinse 93

Dry 116
MANUAL

Material required:

Detergent: enzymatic cleaner bath (pH<10).

Brush.

Method:

Brush the three parts of the handle to remove excess soiling.

Soak all parts in a bath of detergent. Follow the instructions from the detergent manufacturer
for the appropriate dilution and time and for safe use.

Use a brush to apply detergent solution of all surfaces. Ensure that the full depth of the
finger-grip holes is reached.

Rinse all parts with clear water.

Dry all parts.

INSPECTION AND MAINTENANCE

Visually inspect all surfaces. If any soiling is still visible, repeat cleaning step.
STERILISATION

PACKAGING FOR STERILISATION

Use a packaging compatible with the moist heat sterilisation.

Equipment required:

Steam steriliser

Method:

Use a moist heat process validated according to ISO 17665 series.

Drying:
Maximum temperature: 121 °C
Maximum time: 30 min

Sterilisation cycle:
Maximum exposure temperature: 134 °C
Maximum exposure time: 18 min

NOTICE: the device parts may melt if they are placed in contact with the chamber wall.
STORAGE

No specific condition.

INSPECTION AND REASSEMBLY

Visually check all parts to ensure that they are intact. If needed, replace the O-Ring with a
spare part (supplied).

WARNING: Do not use the handle if is worn, damaged or is missing a part. Otherwise, technical
performances are not guaranteed.

Reassemble the three parts of the handle:

1. Slide the plunger rod in the finger-grip.

2. Fit the O-Ring in the groove of the plunger rod. Make sure the O-Ring is correctly positioned
as shown below:

> .

The instructions provided above have been validated by the manufacturer as being capable of
preparing a medical device for reuse. It remains the responsibility of the processor to ensure
that the processing, as actually performed using equipment, materials and personnel in the
processing facility, achieves the desired result. This requires verification and/or validation and
routine monitoring of the process.

DISPOSAL OF THE PRODUCT:

The handle shall be disposed of in the clinical waste bags, or in any other container according
to the regulations and/or the requirements specific to the country.

€S>

USO PREVISTO

Fin previsto

Embolo esterilizable para ser usado en combinacion con el dispositivo de inyecciéon para la
inyeccion de anestesia dental local.

Indicaciones de uso

Inyecciones rutinarias seguras de anestésicos dentales locales.

Poblacién prevista

Nifios (>2 afios) y adultos.

Usuario previsto

Profesional de la salud dental

Beneficio clinico

En combinacién con el dispositivo de inyeccion, este émbolo permite la administracion de

Cycle de stérilisation :
Température maximale d’exposition : 134 °C
Durée maximale d’exposition : 18 min

Séchage :
Température maximale : 121 °C
Durée maximale : 30 min

REMARQUE : les parties du dispositif peuvent fondre si elles sont placées en contact avec la
paroi de la chambre.

STOCKAGE

Aucune condition spécifique.

INSPECTION ET REMONTAGE

Vérifiez visuellement toutes les piéces pour vous assurer qu’elles sont intactes. Si nécessaire,
remplacez le joint par une piece de rechange (fournie).

AVERTISSEMENT : N'utilisez pas la poignée si elle est usée, endommagée ou si une piéce est
manquante. Sinon, les performances techniques ne sont pas garanties.

Pour réassembler les trois parties de la poignée :

1. Faites glisser la tige du piston dans l'ailette du porte-doigt.

2. Ajustez le joint dans la rainure de la tige du piston. Assurez-vous que le joint est bien positionné
comme indiqué ci-dessous :

Chad

Les instructions fournies ci-dessus ont été validées par le fabricant comme étant suffisantes pour
préparer le dispositif médical a une ré-utilisation. Il incombe toujours a I'opérateur effectuant
le retraitement de s’assurer que ce retraitement permet d’atteindre le résultat souhaité, dans
les conditions effectivement appliquées tant en matiere d’équipement, de matériaux et de
personnel que d’installation de retraitement. Cela exige une vérification et/ou une validation et
une surveillance de routine du procédé.

ELIMINATION :

La poignée doit étre jetée dans les sacs a déchets cliniques ou dans tout autre conteneur
conformément aux réglements et/ou aux exigences propres au pays.

INTENDED USE

Intended purpose

Sterilisable handle to be used in combination with injection device for the injection of dental
local anaesthetic.

Indications for use

Safe routine dental local anaesthetic injections.

Intended population

Children (> 2 years) and adults.

Intended user

Dental Healthcare Professional

Clinical benefit

In combination with injection device, allow the administration of dental anaesthetics to patients
who need to go through dental procedure requiring dental anaesthesia.

PERFORMANCES

Clinical

In combination with the injection device, allows the administration of dental local anaesthetic.
Technical Specification

Blue sterilisable handle marked “TWIST”

For use with ULTRA SAFETY PLUS Twist Part AJULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part Ainjection
devices

Allow both active and passive aspiration

Locking mechanism designed for assembly of the injection device and the handle
INSTRUCTION FOR USE:

For instruction on how to assemble the handle with the injection device refer to ULTRA SAFETY
PLUS Twist Part A/ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A

WARNING:

THE HANDLE IS DELIVERED NON-STERILE AND MUST BE STERILISED BEFORE FIRST
USE AND BETWEEN EACH USE TO AVOID CROSS CONTAMINATION. READ AND APPLY
§STERILISATION & REPROCESSING INSTRUCTIONS

CAUTIONS:

Remove the O-ring before sterilisation and replace it properly after sterilisation otherwise
both aspirations are not guaranteed. (See § Inspection and reassembly in § Sterilisation &
reprocessing instructions)

ULTRA SAFETY PLUS Twist Part B sterilisable handle is only to be used with the ULTRA
SAFETY PLUS Twist Part A or ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A injection device
otherwise performances are not guaranteed.

When assembling the handle with the injection device, ensure that it is perfectly locked to
avoid the risk of disassembly.

anestésicos dentales a los pacientes que necesitan someterse a una operacion dental.

PRESTACIONES

Clinicas

En combinacion con el dispositivo de inyeccion, este émbolo permite la administracion de

anestesia dental local.

Especificaciones técnicas

Embolo esterilizable azul marcado «TWIST»

Para usar con dispositivos de inyeccion ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A/JULTRA SAFETY

PLUS Twist XL Part A

Permite la aspiracion activa y pasiva

Mecanismo de bloqueo disefiado para el montaje del dispositivo de inyeccién y el émbolo

INSTRUCCIONES DE USO:

Para instrucciones sobre como montar el émbolo con el dispositivo de inyeccion, consulte

el folleto ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A/ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A

ADVERTENCIA:

El émbolo se entrega sin esterilizar y debe ser esterilizado antes de su primer

uso y entre cada uso para evitar la contaminacion cruzada. Lea y siga la seccion

Instrucciones de esterilizacion y reprocesamiento

PRECAUCIONES:

+ Retire la junta térica antes de la esterilizacion y vuelva a colocarla adecuadamente
después de la esterilizacion, si no ambas aspiraciones no estan garantizadas. (Ver
seccion Inspeccion y reensamblaje en las instrucciones de la seccion Esterilizacion y
reprocesamiento)

+ El'embolo ULTRA SAFETY PLUS Twist Part B sterilisable solo debe utilizarse con el
dispositivo de inyeccion ULTRA SAFETY PLUS Twist Part Ao ULTRA SAFETY PLUS Twist
XL Part A de lo contrario no se garantiza su buen funcionamiento.

+ Al montar el embolo con el dispositivo de inyeccion, asegurese de que esté perfectamente
bloqueado para evitar el riesgo de desmontaje.

ESTERILIZACION:

Lea las instrucciones de esterilizacion

Este émbolo es esterilizable hasta 100 veces.

PRESENTACION:

1 mango + 5 juntas téricas i

INSTRUCCIONES DE ESTERILIZACION Y REPROCESAMIENTO

ADVERTENCIAS

« Esterilice el embolo antes del primer uso y entre cada uso para evitar la contaminacion
cruzada.

» No se debe esterilizar mas de 100 ciclos. De lo contrario, las prestaciones técnicas no
estan garantizadas.

LIMITACIONES DE PROCESAMIENTO

Méaximo 100 ciclos.

TRATAMIENTO INICIAL EN EL PUNTO DE USO

Elimine la suciedad mas grande lo antes posible después de su uso.

PREPARACION

Desmonte las tres piezas del émbolo:

1. Quita la junta torica.

2. Deslice la varilla del émbolo fuera de la empufiadura.

LIMPIEZA: AUTOMATICA O MANUAL

AUTOMATICA

Equipo necesario:

Lavadora-desinfectadora que cumpla con un estandar ISO 15883.

Método:

Detergente enzimatico

No supere las temperaturas que se indican a continuacion:

Fase Temperatura (°C)
Prelavado frio
Lavado con detergente 66
Enjuague 60
Enjuague final 93

Seco 116
MANUAL

Material necesario:

Detergente: bafio de limpieza enzimatico (pH<10).

Cepillo.

Método:

Cepille las tres piezas del mango para eliminar el exceso de suciedad.

Sumerja todas las piezas en un bafio de detergente. Siga las instrucciones del fabricante de
detergente para la dilucion y el tiempo adecuados y para un uso seguro.

Use un cepillo para aplicar la solucion de detergente sobre todas las superficies. Aseglrese de
limpiar hasta el fondo los agujeros de la empufadura.

Enjuague todas las piezas con agua limpia.

Seque todas las piezas.

INSPECCION Y MANTENIMIENTO

Verifique visualmente todas las superficies. Si todavia se ve alguna suciedad, repita el paso
de limpieza.

ESTERILIZACION

EMBALAJE PARA LA ESTERILIZACION

Utilice un embalaje compatible con la esterilizacion por vapor de agua.

Equipo necesario:
Esterilizador de vapor
Meétodo:

Utilice un proceso de vapor de agua validado segun el estandar ISO 17665.
Ciclo de esterilizacion:

Secado:

Temperatura de exposicion maxima: 134 °C
Tiempo méaximo de exposicién: 18 minutos

Temperatura méaxima: 121 °C
Tiempo méaximo: 30 minutos

AVISO: las piezas del dispositivo pueden derretirse si entran en contacto con la pared de la camara.
ALMACENAMIENTO

No hay ninguna condicion especifica.

INSPECCION Y REENSAMBLAJE

Verifique visualmente todas las piezas para asegurarse de que estén intactas. Si es necesario,
sustituya la junta torica con una pieza de repuesto (suministrada).

ADVERTENCIA: No utilice el émbolo si esta desgastado, dafado o le falta alguna pieza. De lo
contrario, las prestaciones técnicas no estan garantizadas.

Vuelva a montar las tres piezas del embolo:

1. Deslice la varilla del émbolo en la empufadura.

2. Encaje la junta térica en la ranura de la varilla del émbolo. Aseglrese de que la junta térica
esté correctamente colocada como se muestra a continuacion:

i .
Las instrucciones proporcionadas fueron aprobadas y consideradas suficientes por el fabricante
para preparar el dispositivo médico.
Sigue siendo responsabilidad del procesador de asegurarse de que el procesamiento, tal
como se realiza realmente utilizando el equipo, los materiales y el personal de la instalacion
de procesamiento, logre el resultado deseado. Esto requiere la verificacion y/o validacion y la
supervision rutinaria del proceso.
ELIMINACION DEL PRODUCTO:
El émbolo se eliminara en un contenedor de desechos clinicos o en cualquier otro recipiente
de acuerdo con los reglamentos y/o los requisitos especificos del pais

BESTIMMUNGSGEMASSE VERWENDUNG

Verwendungszweck

Sterilisierbarer Griff zur Verwendung in Kombination mit einem Injektionssystem fiir die Injektion

von dentalen Lokalanasthetika.

Anwendungshinweise

Sichere routinemaBige zahnérztliche Lokalanasthesie-Injektionen.

Vor hene Patientengru

Kinder (> 2 Jahre) und Erwachsene.

Vorgesehener Benutzer

Zahnmedizinische Fachkraft.

Klinischer Nutzen

Erméglicht in Kombination mit einem Injektionssystem die Verabreichung von zahnarztlichen

Betaubungsmitteln an Patienten, die sich zahnarztlichen Verfahren mit erforderlicher dentaler

Anésthesie unterziehen missen.

LEISTUNGEN

Klinisch

Erméglicht in Kombination mit einem Injektionssystem die Verabreichung von dentalen Lokalanasthetika.

Technische Spezifikation

Blauer sterilisierbarer Griff mit der Kennzeichnung , TWIST*.

Zur Verwendung mit den Spritzensystemen ULTRASAFETY PLUS Twist Part A/JULTRA SAFETY

PLUS Twist XL Part A.

Erméglicht sowohl eine aktive als auch passive Aspiration.

Verriegelungsmechanismus zur sicheren Montage des Giriffs auf das Injektionssystem.

GEBRAUCHSANWEISUNG:

Eine Anleitung zum Aufsetzen des Griffs auf das Injektionssystem finden Sie unter ULTRA

SAFETY PLUS Twist Part A/ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A.

WARNHINWEISE:

Der Griff wird unsteril geliefert und muss vor erstmaligem sowie nach jedem weiteren Gebrauch

sterilisiert werden, um Kreuzkontaminationen zu vermeiden. Abschnitt ,Anweisungen zur

Sterilisations- und Wiederaufbereitung“ lesen und anwenden.

VORSICHTSMABNAHMEN:

O-Ring vor der Sterilisation entfernen und nach der Sterilisation ordnungsgeman

ersetzen, da sonst beide Aspirationsarten nicht gewéhrleistet sind. (Siehe Abschnitt

L4Inspektion und Wiederzusammenbau“ im Abschnitt ,Anweisungen zur Sterilisation und

Wiederaufbereitung*.)

Der sterilisierbare Griff ULTRA SAFETY PLUS Twist Part B darf nur mit dem

Injektionssystem ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A oder ULTRA SAFETY PLUS Twist XL

Part A verwendet werden. Andernfalls sind die Leistungen nicht garantiert.

Beim Aufsetzen des Griffs auf das Injektionssystem darauf achten, dass er fest verriegelt

ist, um das Risiko eines Ablosens zu vermeiden.

STERILISATION:

Sterilisationsanweisung lesen.

Dieser Giriff ist bis zu 100 Mal sterilisierbar.

HANDELSFORM:

1 Griff + 5 O-Ringe

ANWEISUNGEN ZUR STERILISATION UND WIEDERAUFBEREITUNG

WARNHINWEISE

« Griff vor erstmaligem sowie nach jedem weiteren Gebrauch sterilisieren, um
Kreuzkontaminationen zu vermeiden.

+ Nicht haufiger als 100 Mal resterilisieren. Andernfalls sind die technischen
Leistungen nicht garantiert.

EINSCHRANKUNGEN BEI DER AUFBEREITUNG

Maximal 100 Zyklen.

ERSTBEHANDLUNG AM EINSATZORT

Grobe Verschmutzungen so schnell wie mdglich nach dem Gebrauch entfernen.

VORBEREITUNG

Die drei Parte des Griffs demontieren:

1. Schutzfolie entfernen.

2. Kolben aus dem Fingerhalter herausziehen.

REINIGUNG: AUTOMATISIERT ODER MANUELL

AUTOMATISIERT

Erforderliche Ausriistung:

Reinigungs- und Desinfektionsgeréte, die die Normen der ISO 15883-Reihe erfiillen.

Methode:

Enzymatisches Reinigungsmittel

Die unten angegebenen Temperaturen diirfen nicht tberschritten werden:

Phase Temperatur (°C)
Vorwésche kalt
Reinigen 66
Sptlen 60
Endsplilung 93
Trocknen 116
HANDBUCH

Bendétigtes Material:

Reinigungsmittel: enzymatisches Reinigungsbad (pH < 10).

Brste.

Methode:

Die drei Parte des Griffs abbiirsten, um tberschussige Verschmutzungen zu entfernen.

Alle Parte in ein Reinigungsbad einlegen. Dabei fiir die sichere Anwendung die Gebrauchsanweisung
und die vom Hersteller vorgeschriebene Verdiinnung und Einwirkzeit beachten.
Reinigungsmittelldsung auf allen Oberflachen mit einer Birste auftragen. Sicherstellen, dass
die volle Tiefe der Fingerhalterlécher erreicht wird.

Alle Parte mit klarem Wasser abspilen.

Alle Parte abtrocknen.

INSPEKTION UND PFLEGE

Alle Oberflachen visuell Gberpriifen. Wenn immer noch Verschmutzungen sichtbar sind, den
Reinigungsschritt wiederholen.

STERILISATION

VERPACKUNGEN FUR DIE STERILISATION

Verpackung verwenden, die fir die Sterilisation im Autoklav geeignet ist.

Erforderliche Ausriistung:

Dampfsterilisator

Methode:

Dampfsterilisationsverfahren verwenden, das geméas der ISO 17665-Reihe validiert ist.

Trocknen:
Maximale Temperatur: 121 °C

Sterilisationszyklus:
Maximale Expositionstemperatur: 134 °C

Material und Personal in der aufbereitenden Einrichtung durchgefiihrt wird, das gewlinschte
Ergebnis erzielt. Dies erfordert eine Verifizierung und/oder Validierung und eine routinemaBige
Uberwachung des Prozesses.

ENTSORGUNG:

Der Griff ist in Beuteln fiir klinische Abfalle oder in einem anderen Behalter gemas den Vorschriften
und/oder den landesspezifischen Anforderungen zu entsorgen.

USO PREVISTO

Scopo previsto

Impugnatura sterilizzabile da utilizzare in combinazione con il dispositivo di iniezione per I'iniezione

di anestetico dentale locale.

Istruzioni per I'uso

Iniezioni di anestesia dentale locale di routine sicure.

Popolazione prevista

Bambini (> 2 anni) e adulti.

Utilizzatore previsto

Professionista delle cure odontoiatriche

Beneficio clinico

In combinazione con il dispositivo di iniezione, permette di somministrare anestetici dentali a

pazienti che devono sottoporsi a procedure odontoiatriche che richiedono I'anestesia dentale.

PRESTAZIONI

Cliniche

In combinazione con il dispositivo di iniezione, permette di somministrare anestetici locali dentali.

Specifiche Tecniche

Impugnatura sterilizzabile blu marcata “TWIST”

Da usare con i dispositivi di iniezione ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A/JULTRA SAFETY

PLUS Twist XL Part A

Aspirazione sia attiva che passiva

Meccanismo di blocco progettato per il montaggio del dispositivo di iniezione e dellimpugnatura

ISTRUZIONI PER L'USO:

Per le istruzioni su come montare 'impugnatura con il dispositivo di iniezione fare riferimento a

ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A/ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A

ATTENZIONE:

L’impugnatura viene consegnata non sterile e deve essere sterilizzata prima del primo

utilizzo e tra un utilizzo e I'altro per evitare la contaminazione incrociata. Leggere e seguire

il paragrafo Istruzioni per la sterilizzazione e il ritrattamento

AVVERTENZE:

Rimuovere I'0-ring prima della sterilizzazione e sostituirlo correttamente dopo la

sterilizzazione, altrimenti entrambe le aspirazioni non sono garantite. (Si veda il paragrafo

Ispezione e rimontaggio nelle Istruzioni per la sterilizzazione e il ritrattamento)

Limpugnatura di ULTRA SAFETY PLUS Twist Part B sterilisable va usata esclusivamente

con i dispositivi di iniezione ULTRA SAFETY PLUS Twist Part Ao ULTRA SAFETY PLUS

Twist XL Part A altrimenti non sono garantite pari prestazioni.

Quando si monta I'impugnatura al dispositivo di iniezione, assicurarsi che sia perfettamente

bloccata per evitare il rischio di smontaggio.

STERILIZZAZIONE:

Leggere le istruzioni di sterilizzazione

Questa impugnatura e sterilizzabile fino a 100 volte.

PRESENTAZIONE:

1 impugnatura + 5 o-ring

Istruzioni per la sterilizzazione e il ritrattamento

AVVERTENZE

+ Sterilizzare I'impugnatura prima del primo utilizzo e tra un utilizzo e I'altro per evitare la
contaminazione incrociata.

+ Non risterilizzare piu di 100 cicli. In caso contrario, le prestazioni tecniche non sono
garantite.

LIMITAZIONI DEL TRATTAMENTO

Max 100 cicli.

TRATTAMENTO INIZIALE AL PUNTO DI UTILIZZO

Rimuovere lo sporco grossolano il piti presto possibile dopo I'uso.

PREPARAZIONE

Smontare le tre parti dell'impugnatura:

1. Rimuovere I'O-Ring.

2. Far scorrere I'asta del pistone fuori dal porta-dita.

PULIZIA: MODALITA AUTOMATICA O MANUALE

MODALITA AUTOMATICA

Attrezzatura necessaria:

Apparecchio di lavaggio e disinfezione conforme ad uno standard della serie ISO 15883.

Metodo:

Detergente enzimatico

Non superare le temperature indicate di seguito:

Fase Temperatura (°C)
Prelavaggio freddo

Lavaggio con detergente 66

Risciacquo 60

Risciacquo finale 93

Asciugatura 116

MANUALE

Materiale richiesto:

Detergente: bagno in detergente enzimatico (pH<10).

Spazzolare.

Metodo:

Spazzolare le tre parti dell'impugnatura per rimuovere lo sporco in eccesso.

Immergere tutte le parti in un bagno di detergente. Seguire le istruzioni del produttore del
detergente per la diluizione e il tempo adeguati e per un uso sicuro.

Utilizzare una spazzolino per applicare la soluzione detergente su tutte le superfici. Assicurarsi
che venga raggiunta I'intera profondita dei fori porta-dita.

Sciacquare tutte le parti con acqua pulita.

Asciugare tutte le parti.

ISPEZIONE E MANUTENZIONE

Ispezionare visivamente tutte le superfici. Se lo sporco & ancora visibile, ripetere la fase di pulizia.
STERILIZZAZIONE

IMBALLAGGIO PER LA STERILIZZAZIONE

Utilizzare un imballaggio compatibile con la sterilizzazione a calore umido.

Attrezzatura necessaria:

Sterilizzatore a vapore

Metodo:

Utilizzare un processo a calore umido convalidato in base alla serie ISO 17665.
Ciclo di sterili:

Temperatura massima di esposizione: 134 °C
Tempo di esposizione massimo: 18 min

Asciugatura:
Temperatura massima: 121 °C
Tempo massimo: 30 min

AVVISO: le parti del dispositivo possono fondersi se vengono poste a contatto con la parete
della camera.

CONSERVAZIONE

Nessuna condizione specifica.

ISPEZIONE E RIMONTAGGIO

Controllare visivamente tutte le parti per assicurarsi che siano intatte. Se necessario, sostituire
I’O-ring con un pezzo di ricambio (in dotazione).

ATTENZIONE: Non utilizzare Iimpugnatura se € usurata, danneggiata o se manca un pezzo.
In caso contrario, le prestazioni tecniche non sono garantite.

Rimontare le tre parti dell'impugnatura:

1. Far scorrere 'asta del pistone nel porta-dita.

2. Montare 'O-ring nella scanalatura dell’asta del pistone. Assicurarsi che I'O-ring sia posizionato
correttamente come illustrato di seguito:

= .

Le istruzioni fornite sopra sono state convalidate dal produttore per preparare un dispositivo
medico al riutilizzo. E responsabilita dell'operatore garantire che il trattamento, come effettivamente
eseguito utilizzando apparecchiature, materiali e personale nella struttura di trattamento, raggiunga
il risultato atteso. Cio richiede una verifica e/o convalida e un monitoraggio di routine del trattamento.
SMALTIMENTO DEL PRODOTTO:

L'impugnatura puo essere smaltita in una busta per rifiuti clinici o in qualsiasi altro contenitore
appropriato secondo le normative e/o i requisiti specifici del paese.

INTENCAO DE USO

Uso pretendido

Cabo esterilizavel para ser usado em conjunto com dispositivo de inje¢ao para a administragdo
de anestesia local dentaria.

Indicacdes de uso

InjecOes seguras de anestesia local odontolégica de rotina.

Populagéo-alvo

Criancas (> 2 anos) e adultos.

Usuério pretendido

Profissional de Odontologia

Beneficio clinico

Em combinagao com o dispositivo de inje¢éo, permite a administragéo de anestésicos odontolégicos
em pacientes que devem ser submetidos a procedimentos dentais que exijam anestesia odontologica.
DESEMPENHOS

Maximale Expositionsdauer: 18 min Maximale Zeit: 30 min

HINWEIS: Die GerateParte kénnen schmelzen, wenn sie in Kontakt mit der Kammerwand
gebracht werden.

LAGERUNG

Keine besonderen Bedingungen erforderlich.

INSPEKTION UND WIEDERZUSAMMENBAU

Alle Parte visuell tiberpriifen, um sicherzustellen, dass sie intakt sind. Falls erforderlich, den
O-Ring durch ein ErsatzPart (mitgeliefert) ersetzen.

WARNUNG: Giriff nicht verwenden, wenn er abgenutzt oder beschadigt ist oder ein Part fehlt.
Andernfalls ist die technische Leistung nicht garantiert.

Die drei Parte des Griffs wieder zusammenbauen:

1. Kolben in den Fingerhalter schieben.

2. O-Ring in die Nut des Kolbens einsetzen. Sicherstellen, dass der O-Ring wie unten dargestellt
richtig positioniert ist:

= .

Die oben aufgeflihrten Anweisungen wurden vom Hersteller als geeignet validiert, ein Medizinprodukt
flr die Wiederverwendung aufzubereiten. Es liegt weiterhin in der Verantwortung des Aufbereiters,
sicherzustellen, dass die Aufbereitung, so wie sie tatsachlich unter Verwendung von Ausriistung,

Clinicos

Em combinagdo com o dispositivo de inje¢do, permite a administragdo de anestesia local

odontolégica.

Especificacdo Técnica

Cabo azul esterilizavel marcado com «TWIST»

Para utilizagao com dispositivos de injecdo ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A/JULTRA SAFETY

PLUS Twist XL Part A

Permitir a aspiragédo ativa e passiva

Mecanismo de bloqueio projetadp para a montagem do dispositivo de inje¢éo e do cabo

INSTRUGCOES DE UTILIZACAO:

Para instru¢tes sobre como montar o cabo com o dispositivo de inje¢do, consultar ULTRA

SAFETY PLUS Twist Part A/ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A

AVISO:

O cabo é entregue nao esterilizado e deve ser esterilizado antes da primeira utilizacdo

e entre cada utilizacado para evitar contaminacéo cruzada. Ler e aplicar §Instrucoes de

esterilizacao e reprocessamento

PRECAUCOES:

+ Retire o anel antes da esterilizacdo e substitua-o devidamente apés a esterilizagdo, caso
contrério, as duas aspiragdes nao sao garantidas. (Ver § Inspecao e remontagem em §
Instrucdes de esterilizacao e reprocessamento)

+ O cabo ULTRA SAFETY PLUS Twist Part B sterilisable s6 pode ser utilizado com o

dispositivo de inje¢do ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A ou ULTRA SAFETY PLUS Twist
XL Part A, caso contrario, os desempenhos ndo séo garantidos.

+ Ao montar o cabo com o dispositivo de injecao, certifique-se de que esta perfeitamente
bloqueado para evitar o risco de desmontagem.

ESTERILIZACAO:

Ler as instrugoes de esterilizagdo

Este cabo é esterilizavel até 100 vezes.

APRESENTACAO:

1 cabo + 5 anéis

INSTRUGOES DE ESTERILIZAGAO E REPROCESSAMENTO

AVISOS

« Esterilizar o cabo antes da primeira utilizag&o e entre cada utilizagéo para evitar
contaminacao cruzada.

+ Né&o reesterilizar mais de 100 ciclos. Caso contrario, os desempenhos técnicos ndo sdo
garantidos.

LIMITACOES NO PROCESSAMENTO

Méx. 100 ciclos.

TRATAMENTO INICIAL NO PONTO DE UTILIZACAO

Remova a sujidade visivel assim que possivel apos a utilizagao.

PREPARAGCAO

Desmonte as trés partes do cabo:

1. Retire o anel.

2. Deslize a haste de émbolo para fora do suporte para dedos.

LIMPEZA: AUTOMATICA OU MANUAL

AUTOMATIZADO

Equipamento necessério:

Maquina de lavar-desinfetar em conformidade com uma norma da série ISO 15883.

Método:

Detergente enzimatico

N&o exceda as temperaturas indicadas abaixo:

Fase Temperatura (°C)
Pré-lavagem frio
Lavagem com Detergente 66
Enxaguamento 60
Enxaguamento final 93
Secagem 116
MANUAL

Material necessario:

Detergente: banho de limpeza enzimética (pH<10).

Escova.

Método:

Escovar as trés partes do cabo para remover o excesso de sujidade.

Mergulhe todas as partes num banho de detergente. Siga as instrugdes do fabricante do
detergente para a diluicdo e tempo adequados e para uma utilizagdo segura.

Use uma escova para aplicar a solucéo de detergente em todas as superficies. Certifique-se
de que a profundidade total dos orificios para o suporte para dedos é atingida.

Enxague todas as partes com agua limpa.

Seque todas as partes.

Inspecéo e manutencao

Inspecionar visualmente todas as superficies. Se alguma sujidade ainda estiver visivel, repita
a etapa de limpeza.

ESTERILIZACAO

EMBALAGEM PARA ESTERILIZACAO

Utilize uma embalagem compativel com a esterilizagao por calor umido.

Equipamento necessario:

Esterilizador a vapor

Método:

Use um processo de calor umido validado de acordo com a série ISO 17665.

Ciclo de esterilizacao: Secagem:
Temperatura maxima de exposicdo: 134 °C Temperatura maxima: 121 °C
Tempo méaximo de exposi¢ao: 18 min Tempo méaximo: 30 min

NOTA: as pegas do dispositivo podem derreter se forem colocadas em contato com a parede
da camara.

ARMAZENAMENTO

Nenhuma condi¢éo especifica.

INSPECAO E REMONTAGEM

Verifique visualmente todas as pegas para se certificar de que estao intactas. Se necessario,
substitua o anel por uma pega extra (fornecida).

AVISO: Néo utilize o cabo se estiver gasto, danificado ou com uma pega em falta. Caso contrario,
os desempenhos técnicos ndo sao garantidos.

Volte a montar as trés partes do cabo:

1. Deslize a haste do émbolo no suporte para dedos.

2. Encaixe 0 anel na ranhura da haste do émbolo. Certifique-se de que o anel esta posicionado
corretamente, como mostrado abaixo:

.

As instrucdes fornecidas acima foram validadas pelo fabricante como estando aptas para preparar
um dispositivo médico para reutilizagdo. Permanece sob responsabilidade do processador
assegurar que o processamento, tal como realmente realizado utilizando equipamento, materiais
e pessoal nas instalacdes de processamento, alcance o resultado desejado. Isto requer
verificagdo e/ou validagdo e monitorizagdo de rotina do processo.

DESCARTE DO PRODUTO:

O cabo deve ser descartado em lixo especifico para residuos de servigo de satde ou em
qualquer outro recipiente de acordo com os regulamentos e/ou os requisitos especificos do pais.

(D

BEOOGD GEBRUIK

Beoogd doel

Steriliseerbare handgreep voor assemblage op een injectiesysteem voor de injectie van een

plaatselijk verdovingsmiddel.

Indicaties voor gebruik

Veilige routine voor tandheelkundige plaatselijke-verdovingsinjecties.

Beoogde populatie

Kinderen (>2 jaar) en volwassenen.

Beoogde gebruiker

Professionele tandheelkundigen

Klinisch voordeel

Na assemblage op het injectiesysteem, kan een tandheelkundig verdovingsmiddel worden

toegediend aan patiénten die een tandheelkundige ingreep ondergaan waarbij een tandheelkundige

verdoving is vereist.

PRESTATIES

Klinisch

Na assemblage op het injectiesysteem kan een plaatselijke verdoving worden toegediend.

Technische kenmerken

Blauwe steriliseerbare handgreep met de aanduiding “TWIST”.

Voor gebruik met de injectiesystemen ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A/ ULTRA SAFETY

PLUS Twist XL Part A.

Geschikt voor zowel actieve als passieve aspiratie.

Vergrendelingsmechanisme voor de assemblage van de handgreep op de injectiespuit.

GEBRUIKSAANWIJZING:

Zie ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A/ ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A voor instructies

over de assemblage van de handgreep op de injectiespuit.

WAARSCHUWING:

De handgreep wordt niet-steriel geleverd en moet voorafgaand aan het eerste gebruik

en tussen elk gebruik worden gesteriliseerd om kruisbesmetting te voorkomen. Lees en

volg de aanwijzingen in de paragraaf Sterilisatie- en hergebruikinstructies

VOORZORGSMAATREGELEN:

+ Verwijder de O-ring voor de sterilisatie en vervang deze na de sterilisatie op de juiste
manier, anders zijn beide aspiraties niet gegarandeerd. (Zie de paragraaf Inspectie en
hermontage en de paragraaf Sterilisatie- en hergebruikinstructies).

« De steriliseerbare handgreep ULTRA SAFETY PLUS Twist Part B sterilisable mag alleen
worden gebruikt met het injectiesysteem ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A of ULTRA
SAFETY PLUS Twist XL Part A, anders zijn de prestaties niet gegarandeerd.

+ Bij de assemblage van de handgreep op de injectiespuit moet erop worden gelet dat deze
perfect is vergrendeld om losraken te voorkomen.

STERILISATIE:

Lees de sterilisatie-instructies.

Deze handgreep kan maximaal 100 keer worden gesteriliseerd.

VERPAKKING:

1 handgreep + 5 O-ringen

Sterilisatie- en hergebruikinstructies

WAARSCHUWINGEN

« Steriliseer de handgreep voorafgaand aan het eerste gebruik en tussen elk gebruik om
kruisbesmetting te voorkomen.

+ Niet meer dan 100 hersterilisatiecycli. Anders zijn de technische prestaties niet
gegarandeerd.

LIMIET VAN DE PROCEDURE

Maximaal 100 cycli.

EERSTE BEHANDELING OP DE PLAATS VAN GEBRUIK

Verwijder grove vervuiling zo snel mogelijk na het gebruik.

VOORBEREIDING

Demonteer de drie delen van de handgreep:

1. Verwijder de O-ring.

2. Schuif de plunjerstang uit de vingergreep.

REINIGING: AUTOMATISCH OF HANDMATIG

AUTOMATISCH

Vereist materiaal:

Desinfecterende wasmachine in overeenstemming met een norm van de ISO 15883-series.

Methode:

Enzymatisch reinigingsmiddel

Overschrijd de hieronder vermelde temperaturen niet:

Fase Temperatuur (°C)
Voorwassen koud
Wassen met reinigingsmiddel 66
Spoelen 60
Eindspoeling 93
Drogen 116

HANDMATIG

Vereist materiaal:

Reinigingsmiddel: enzymatisch reinigingsbad (pH<10).

Borstel.

Methode:

Borstel de drie delen van de handgreep af om overmatige vervuiling te verwijderen.

Dompel alle onderdelen in een bad met reinigingsmiddel. Volg de instructies van de fabrikant
van het reinigingsmiddel voor de juiste verdunning en tijd en voor een veilig gebruik.

Gebruik een borstel om het reinigingsmiddel aan te brengen op alle oppervlakken. Zorg ervoor
dat de volledige diepte van de vingergreepgaten wordt bereikt.

Spoel alle onderdelen af met schoon water.

Droog alle onderdelen.

INSPECTIE EN ONDERHOUD

Controleer visueel alle opperviakken. Als er nog steeds vervuiling zichtbaar is, herhaal dan de
reinigingsprocedure.

STERILISATIE

VERPAKKING VOOR STERILISATIE

Gebruik een verpakking die compatibel is met stoomsterilisatie.

Vereist materiaal:

Stoomsterilisator

Methode:

Gebruik een stoomsterilisatieproces dat is gevalideerd volgens de ISO 17665-series.

Sterilisatiecyclus:
Maximale blootstellingstemperatuur: 134 °C
Maximale blootstellingstijd: 18 min.

Drogen:
Maximale temperatuur: 121 °C
Maximale tijd: 30 min.

OPMERKING: De onderdelen van de handgreep kunnen smelten als ze in contact komen met
de kamerwand.

BEWAREN

Geen specifieke voorwaarde.

INSPECTIE EN HERMONTAGE

Controleer visueel alle onderdelen om er zeker van te zijn dat ze intact zijn. Vervang zo nodig
de O-ring door een reserveonderdeel (meegeleverd).

WAARSCHUWING: Gebruik de handgreep niet als hij is versleten of beschadigd of als er een
onderdeel ontbreekt. Anders zijn de technische prestaties niet gegarandeerd.

Monteer de drie delen van de handgreep:

1. Schuif de plunjerstang in de vingergreep.

2. Plaats de O-ring in de groef van de plunjerstang. Zorg ervoor dat de O-ring juist is geplaatst
zoals hieronder weergegeven:

= .

De bovenstaande instructies zijn door de fabrikant gevalideerd als geschikt voor het voorbereiden
van een medisch hulpmiddel voor hergebruik. Het blijft de verantwoordelijkheid van de gebruiker
om ervoor te zorgen dat de behandeling, zoals daadwerkelijk uitgevoerd met de apparatuur,
materialen en personen van de behandeling, het gewenste resultaat oplevert. Dit vereist verificatie
en/of validatie en routinematige bewaking van het proces.

VERWIJDERING VAN HET PRODUCT:

De handgreep moet worden weggegooid in een geschikte zak of container voor klinisch afval,
in overeenstemming met de nationale voorschriften en/of vereisten.

PRZEZNACZENIE

Przeznaczenie wyrobu

Przeznaczony do ponownej sterylizacji uchwyt do stosowania w potgczeniu z zestawem do

iniekcji do wstrzyknigé miejscowego znieczulenia stomatologicznego.

Wskazania

Bezpieczne i rutynowe iniekcje miejscowego znieczulenia stomatologicznego.

Docelowa populacja pacjentow

Dzieci (wiek >2 lata) i osoby doroste.

Docelowy uzytkownik

Profesjonalny personel stomatologiczny

Korzysci kliniczne

W potgczeniu z zestawem do iniekcji umozliwia podawanie znieczulen stomatologicznych

pacjentom, ktérzy musza zosta¢ poddani zabiegowi stomatologicznemu wymagajacemu

znieczulenia stomatologicznego.

PARAMETRY UZYTKOWE

Kliniczne

W potgczeniu z zestawem do iniekcji umozliwia podawanie znieczuler stomatologicznych.

Specyfikacja techniczna

Niebieski uchwyt do sterylizacji z oznaczeniem ,TWIST”

Do stosowania z zestawami do iniekcji ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A/JULTRA SAFETY

PLUS Twist XL Part A

Mozliwa zarébwno aspiracja samoczynna jak i aktywna

Mechanizm blokady przeznaczony do mocowania zestawu do iniekcji i uchwytu

INSTRUKCJA UZYCIA

Instrukcja fgczenia uchwytu z zestawem do iniekcji dostgpna jest w instrukcji ULTRA SAFETY

PLUS Twist Part A/ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A

OSTRZEZENIE:

Uchwyt jest dostarczany w stanie niejatowym i wymaga sterylizacji przed pierwszym i po

kazdym uzyciu, aby zapobiec zanieczyszczeniu krzyzowemu. Zapoznac sie i stosowac

punkt Instrukcja sterylizacji i ponownego przygotowania

PRZESTROGI:

+ Zdja¢ o-ring przed sterylizacja i zatozy¢ wiasciwie na swoje miejsce po sterylizacji, w
przeciwnym razie nie mozna zagwarantowac¢ obu rodzajow aspiracii. (Patrz punkt Kontrola i
montaz w punkcie Instrukcja sterylizacji i ponownego przygotowania).

« Uchwyt do sterylizacji ULTRA SAFETY PLUS Twist Part B sterilisable mozna stosowa¢
wytgcznie z zestawem do iniekcji ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A lub ULTRA SAFETY
PLUS Twist XL Part A, w przeciwnym razie nie mozna zagwarantowa¢ prawidtowego
dziatania.

+ tagczac uchwyt z zestawem do iniekcji nalezy dopilnowac, aby byt idealnie zablokowany w
sposob uniemozliwiajacy roztaczenie.

STERYLIZACJA:

Zapoznac¢ sie z instrukcja sterylizacji

Uchwyt mozna sterylizowac do 100 razy.

ZAWARTOSC OPAKOWANIA:

1 uchwyt + 5 o-ringobw

Instrukcja sterylizacji i ponownego przygotowania

OSTRZEZENIA

+ Uchwyt nalezy wysterylizowa¢ przed pierwszym uzyciem i pomigdzy uzyciami, aby
zapobiec zanieczyszczeniu krzyzowemu.

+ Nie przekracza¢ maksymalnej liczby 100 cykli sterylizacji. W przeciwnym razie nie bedzie
mozna zagwarantowa¢ parametrow technicznych.

OGRANICZENIA OBROBKI

Maks. do 100 cykli.

WSTEPNA OBROBKA W MIEJSCU UZYCIA

Usuna¢ duze zabrudzenia mozliwie bezposrednio po uzyciu.

PRZYGOTOWANIE

Rozmontowac trzy czesci uchwytu:

1. Zdja¢ o-ring.

2. Wysung¢ ttoczek z uchwytu na palec.

CZYSZCZENIE: ZAUTOMATYZOWANE LUB RECZNE

ZAUTOMATYZOWANE

Wymagany sprzet:

Zgodno$¢ z automatem myjaco-dezynfekujacym spetniajgcym norme 1SO 15883.

Metoda:

Detergent enzymatyczny

Nie przekracza¢ podanych ponizej temperatur:

Faza Temperatura (°C)
Mycie wstepne na zimno
Mycie detergentem 66
Ptukanie 60
Ptukanie koricowe 93
Suszenie 116
RECZNE

Wymagany materiat:
Detergent: faznia w myjce enzymatycznej (pH <10).
Szczotka.
Metoda:
Wyczysci¢ szczotka trzy czesci uchwytu, aby usung¢ duze zabrudzenia.
Zamoczy¢ wszystkie czesci wtazni z detergentem. Postepowac zgodnie z instrukcjami producenta
detergentu w zakresie odpowiedniego rozciericzenia i czasu oraz bezpieczenstwa uzycia.
Uzy¢ szczotki, aby nanies¢ roztwér detergentu na wszystkie powierzchnie. Nalezy pamieta¢ o
koniecznosci osiggniecia petnej gtgbokosci otworéw uchwytu na palec.
Wyptuka¢ wszystkie czesci czystg woda.
Wysuszy¢ wszystkie czesci.
KONTROLA | KONSERWACJA
Skontrolowa¢ wzrokowo wszystkie powierzchnie. Jesli nadal widoczne sg zabrudzenia, powtorzyé
krok czyszczenia.
STERYLIZACJA
OPAKOWANIE DO STERYLIZACJI
Uzy¢ opakowania zgodnego z metoda sterylizacji para.
Wymagany sprzet:
Sterylizator parowy
etoda:
Nalezy uzy¢ procesu sterylizacji parowej poddanego wahdacp zgodnie z normg ISO 17665.

Cykl sterylizacji:

Maksymalna temperatura ekspozyciji: 134°C Maksymalna temperatura: 121°C

Maksymalny czas ekspozycji: 18 min Maksymalny czas: 30 min

UWAGA: czgsci urzadzenia moga sie stopi¢, jesli beda stykac sie ze Sciang komory.
PRZECHOWYWANIE

Brak specjalnych warunkéw.

KONTROLA | PONOWNY MONTAZ

Sprawdzi¢ wzrokowo wszystkie czesci pod katem braku uszkodzen. W razie potrzeby wymieni¢
o-ring na czes¢ zamienng (dostarczang).

OSTRZEZENIE: Nie uzywac uchwytu, jesli jest zuzyty, uszkodzony lub niekompletny. W przeciwnym
razie nie bedzie mozna zagwarantowa¢ parametrow technicznych.

Zmontowac trzy czesci uchwytu:

1. Wsung¢ drazek tloczka do uchwytu na palec.

2. Zamontowac o-ring w rowku drgzka tloczka. Upewnic¢ sig, ze o-ring jest prawidtowo ustawiony,
jak na rysunku ponizej:

> .
Podane powyzej instrukcje zostaty poddane walidacji przez producenta jako odpowiednie
do przygotowania wyrobu medycznego do ponownego uzycia. Osoba wykonujgca obrébke
ponosi odpowiedzialno$¢ za jej wykonanie z wykorzystaniem sprzetu, materiatow i personelu w
placowce sterylizacyjnej i za osiggniecie zadanego efektu. Wymaga to weryfikaciji i/lub walidacii
oraz rutynowego monitorowania procesu.
UTYLIZACJA PRODUKTU
Uchwyt nalezy zutylizowa¢ do worka z odpadami medycznymi lub innego pojemnika zgodnie z
przepisami i/lub wymaganiami danego kraju.

ED

ZKOMNOYMENH XPHZH

MpoBAenouevog oKomog

H anooteip®oiun Aaph mpoopiZeTal yia xpnon oe OUVBUAOKS e TN CUCKEUN £YXUONG

yla v £yXUOn TOU TOTUKOU 030VTIKOU avalodnTikou.

EvdeiEel Ol

EyxU0o€lg TotukoU 0d0ovTikoU avatodnTikou pe acpdaAela.

AToua oTa oroia aneuBuveTal

Nadid (> 2 eT®V) Kat EVAAIKEG.

Xpnotng otov oroio aneubuvetal

Enclyvs)\uaﬂaq 030VTIKAG uyelag

KAvikO oq;e)\og

Ze 0uvBUaoHO e TN OUOKEUN £YXUOTG, ETUTPETEL T XOPNYNON 0BOVTIKNG avaiobnoiag

oe aoBeveig mou xpetdletal va uroBAnBoUV oe 0dovTIATPIKY dladlkaaoia e 0dOVTIKA

avalobnoia.

AEITOYPTIA

KALVIKG XapaKTNPLOTIKA

& ouvdUAOUO LE TN CUOKEUY) £yXUONG, ETUTPETIEL TN XOPTYNON TOTUKAG 0DOVTIKNG

avalobnoiag.

Texvikd XapaKINPLOoTIKA

Mm\e anooTelp®aotpn Aafr) pe v €vdetEn TWIST

a xpnon Je Tig ouokeugg £yxuong ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A kat ULTRA SAFETY

PLUS Twist XL Part A

Erutpémnet v evepyod Kal madntikn avappdonon

Mnxaviopdg KAEWD®UATOG OXESLAOUEVOG YIA TN CUVAPHOASYNON TNG CUCKEUTG £yXUONG

Kat g Aapng

OAHFIEZ XPHZHZ:

la odnyieq ouvdeong ™G AaBNG HE TN CUOKEUN £yxuong, avatpeETe oTo pUANAdDLO

¢yxuong ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A kat ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A

Mpoeidonoinon:

H Au[sr] napexewl N unocTslpwpsvn Kal TIpEnel va unoorelpweel npiv amnoé Thv npwrn

XpRAon Kai pswﬁu TWV XPAOEWV yia va cmo:peuxesl o Kivduvog :mpo)\uvonq AlaBdaore

Kal epappooTe TV Napaypado Odnyicg anooTeipwong kal enavensgepyaciag

|'|p0¢U)\a§th

* Adaip£oTe TN podEAA OTEYAVOTNTAG MPLY ATtd TNV anooTe{pwon kat TonoBeThote

™ &ava PeTda v anooteipwor. AlapopeTikd, dev eyyudpaoTe Tn duvatotnta

avappopnong pe dUo Tpomoug. (Avatpegte otnv evoTnTa OMTIKOG £AEYXOG Kal

£MAVAoUVappoAdynaon oty evotnta Odnyieq anooteipwong kat enavene&epyaoiag)

H arnootelpmotun Aapn ULTRA SAFETY PLUS Twist Part B sterilisable mpoopiZetat

yla xprion povo pe t ouokeun gyxuong ULTRA SAFETY PLUS Twist Part Ay ULTRA

SAFETY PLUS Twist XL Part A. Ze avtiBet mepirmwon, dev eyyubpaote Tnv opbn

Asltoupyla me.

Kata ™m olUvdeon ™mg AaBrfg pe ™ GucKeun £€yxuong, BSBCILU)SSLTS OTL EXEL KAEIBWOEL

owoTd, yla va arnodpUyeTe TO EVEEXOUEVO AMOCUVAPHOAOYNONAG TNG.

ArnooTeipwon:

AwBacte T 0dnyieg anooteipwong

AuTA N AafR eival emavanooTelp®otun yia €éwg kat 100 ¢popég.

Mapouoiaon:

1 Aapn + 5 podéAeg oteyavoTnTag

0dnyieg anooteipwong kal enavenegepyaoiag

Mpoeidonoifoeig

+ AMoOOTElP@VETE TN AaBN TPl and v MP®MTN XPHOoN Kal LETAEU TwV XpHOEWY, yla va
anopUyeTe ™V erupoAUvON.

+ Mnv anooTelp®OVETE Yid TEEPLO0OTEPOUG and 100 KUKAOUG. S€ avTiBeTn mepirmrwon,
dev eyyuoHaaoTe TNV 0pON Aettoupyia Tou mpoidvTog.

Nepiopiopoi enegepyaoiag

‘Ewg kat 100 KUKAOUG.

MpdTn peTayeipion oTo onusio XpRong

Adalpeate TNV nepiooeta BpwHdg To OUVTONOTEPO duvatd PeTd Tn xpron.

MpoeToipaocia

ArnoouvBéote ) Aapr| ota Tpia ™G wépn:

1. Apaipéate T podéAa oTeyavoTnTag.

2. Z0peTe TO 0TEAEXOG TOU EROAOU EEw amd Tov 0dNYo.

KAOAPIZMOZ: AuTtoparonoinpévog fj Xeipokivnrog

AuTopaTomnoINuEVog

Anauteital eEoMAIONOG:

To oUoTtnua anoAlpavong tng podéhag eivat cupBatd pe to mpoTuTo ISO 15883.

Mé£Bodog:

EvQupaTiké anoppumavTikd

Mnv urepBaiveTe TIg BeppoKpaaieq Mou avapEpovTal MAPaAKATw:

®don Ocppokpaoia (°C)
MNpoémuon KpUo

MAUON Pe anoppumavTikd 66

=éByaApa 60

Tehikd EEByaAua 93

STéyvoua 116

XeIpWVAKTIKOG KaBapIouog

AnaitoUpevo UAKO:

AToppUTIAVTIKO: ePBArTTION Og eViUPATIKO KaBaptoTikd (pH <10).

BoupTodakL.

MéBodog:

Bouptoiote Ta Tpia pépn ™g Aapfg yia va adpalpéoeTe v nepiooela BpwuLdg.
MouAldoTe kat Ta Tpia HEPN O HIa AeKAVN e armoppumavTIKO. AKOAOUBNOTE TIg 0dNYieg
TOU KATOOKEUAOTH TOU arnoppUTAvVTIKoy OXETIKA pE TN OwoTh dldAuon, Tn dldpkela
TAUONG Kal mv acq;a)\n xpnon

Xpnotuonomm’s éva BoupraclKl yava AM®OETE TO Bluhuuu ToU clnoppurmvnKou o€ o)\sq
g sruqaavslsq BsBalwesns oL sxsTs Kaeaplcsl OAO TO UHKOG TWV OTIWV TOU 0dNnyou.
—stu)\sTs OAa Ta pepn pe kaBapo vepod.

STeyvmoTe OAa Ta HEPN.

OnTikdG £AeyX0G Kal GUVTAPNON

EAEYETE OTTTIKA OAEG TIG ETUPAVELEG. S€ TEEPITTTWON TIOU AMOEVOUV {XVN BPwHLAG, EMavVaAGBeTe
TO Br)Ha Tou KabapLopoU.

AMNOZTEIPQZH

Zuokeuacia yia unoaTupwor]

Xpnotporoleite cuokeuaaoia oupBatn He Tn YEBodo anoaTeipwong uypng BepudTNTAG.
Anauteitat sgon)\lcuog

ATOOTEIPWTAG HE ATHO

MéB0dog:

Edappoote  dadikacia uypng BepuodtnTag olpdwva pe to mpodTuto ISO 17665.

Iréyvwpya:
Méyiotn Beppokpacia: 121°C
Méyiotn didpketa: 30 Aerrd

KuUkAog anooTeipwong:
Méyiotn Beppokpacia £kBeong: 134°C
MéylaTog xpovog £kBeang: 18 Aerd

SHMEIQSH: Ta népn TG OUOKEUNG Mropel va Alboouv edv £pBouv o enadn He To
telxog Tou BaAduou.

AroBnkeuon

Kapia ouykekpiuévn ouvenkn.

OnTikdg £Aeyxog Kal emavacuvappuoAdynon

EA£yETe ormrikd OAa Ta eEapThpata yia va BeBawwbeite dti eival aképata. EQv xpelaotel,
QAVTIKATAOTAHOTE TN POdEAA OTEYAVOTNTAG HE £va and Ta MAPEXOUEVA AVTAAAAKTIKA.
MPOEIAOIMNOIHEH: Mnv xpnotuoroleite Tn Aafn eav ¢pEpet onuadia ¢Oopdag 1) alhoiwong
N TNG AelmeL KATOL0 PHEPOQ. 2 avTiBeTn TepimTwan, dev eyyuouaaTe TNV opOY) Aettoupyia
TOU TPOIOVTOG.

Ernavacuvdéote ta Tpia pépn ™mg Aapng:

1. Z0peTe TO OTEAEXOG TOU EUBOAOU TIPOG TOV 0BNYO.

2. EQapHOOTE TN podEAA OTEYAVOTNTAG OTNV £00XT) TOU OTEAEXOUG TOU eBONOU. BeBaiwbe(te
OTLN podéAa oTeEYavOTNTAG £XEL TOMOOETNBEL CWOTA OTMWG anelkovileTal mapakaTw:

.

OL mapexOUeveg oénylaq £€xouv eykplBei anod Tov KGTCIOKSUC(OTT] Kat stval KaTuMn)\sq
ya mv l'lpOETOlp.GGlCl TOoU lanOTaxvo)\oleou ele]te}Vaely ya nsplooorspsq xpncetq
Eival euBuvn Tou xelploth va ppovtioet Gote 1 sneEepyaola orwg auth exteAe(tal
e ™ Xpnon eE0MAOHOU, UNMK®V Kal TIPOOWTIKOU OTNV £yKaTaoTaom snsEspyaclaq,
ETUTUYXAVEL TO AQVAHEVOHEVO aroTéAeopa. Anate{tal enaAnBeuon kavn eruklpwon Kat
TOKTIKOG €AEYXOG TNG dladikaoiag.

AnéppIPn Tou MPoidVTOG:

H AaBn propei va anopplpOei e 0AKO YA VOOOKOUEIAKA andBANTA N O OTIOLOdNTOTE
AaAho gard)\)\n)\o doxelo oUpPwWVA HE TOUG KAVOVIOHOUG Kaun TIG VOUIKEG ATALTNOELG
™mg XWpPag oag.

MNMnaHupaHa ynotpe6a
[MnaHnpaHo nsnonssaxe
CTepunuavpyema apbxKa, KOATO Aa 6bAe U3non3saHa B MHKEKLMOHHO U3Aeniie 3a MHXKeKLUA
Ha [leHTanHa nokanHa aHecTesus.
MokasaHuna 3a ynotpeba
BesonacHn pyTUHHW NIOKaHW UHXXEKLMW 3a [eHTanHa aHecTeauna.
enesa r
[eua (> 2 roguHn) 1 Bb3pacTHW.
Llenesu notpebuten
3bbonekapu
Knuhuyha nonsa
B kOM6MHaLWA C MHXXEKLIMOHHOTO U3Aenvie No3BosIABa NOCTABAHE NOA AEHTaHA aHeCTe3nA
Ha nauveHTK, 3a KouTo TpAbBa fa 6bhe OCbLIECTBEHA AeHTaHa NpoLeaypa, KOATO N3NCKBa
[OMb/IHUTENHA JEHTaNHa aHecTesuns.
XAPAKTEPUCTUKU
KnuHnyHm panxmn
B cbyeTaHue ¢ MHXXEKLUMOHHOTO 13aenvie no3BosiABa NOCTaBAHETO Ha AeHTanHa nokanHa
aHecTeauA.



TexHuyecka cneuvdukauma

CwvHA cTepunuanpyema apbxka ¢ o6o3HaqeHue “TWIST”

3a nonssaHe ¢ nHxekuUoHHn nsnenna ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A/JULTRA SAFETY

PLUS Twist XL Part A

[Mo3BonABa aKTMBHA 1 NacvBHa acnupauma

3akntoyBaLL MexaH13bM, MPOEKTUPaH 3a CriobABaHe Ha VHXEKLIVIOHHOTO U3Aenie U Ha ApbXKaTta

WHCTPYKUWUN 3A YNOTPEBA:

3a MHCTPYKLMM OTHOCHO Ha4YMHa 3a MOHTAX Ha APbXKaTa ¢ UHXEKLMOHHOTO n3aenve, Mona

BmxTe ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A/ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A

Mpepynpexxaexue:

[pbXKaTa ce gocTaBA HecTepuiiHa u TpA6GBa Aa 6bAe cTepunnanpaHa npeav NbPBOTO

nonssaHe U MeXxay BCAKO CneABallo Nosi3BaHe 3a U3GArBaHe Ha KPbCTOCaHO 3apasABaHe.

MpouyeTteTte n npunoxerte § UHCTPYKLMM 3a CTepunm3auma U NOBTOPHa ynoTpeoba.

nPEAVI‘IPE)KJJ,EHMFI

+ Otctparete O-npbCTeHa npeay CTepunMaaLya 1 ro NocTaBeTe BHAMATENHO Crief,

CTepunn3aumATa, B NPOTVUBEH Clyyai acnupauumTe He ca rapaHTupann. (Buxre §MHcnekuma

1 NMOBTOPEH MOHTaX B § MIHCTpYKLIMK 3a CTepunn3auvaA 1 NoBTOpHa yrnoTpeba)

Crepunusupyema apbxka ULTRA SAFETY PLUS Twist Part B sterilisable Tpa6ea aa ce

13Mos3Ba camo C MHXEKLUMOHHO nanenve ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A unn ULTRA

SAFETY PLUS Twist XL Part A, B NpoTVBEH Cy4ai TEXHUYECKUTE XapaKTepUCTUKN He ca

rapaHTMpaHu.

Mpy MOHTaX Ha ApBXKATA C UHXEKLIMOHHOTO 13aenune yBepeTe ce, Ye To e aobpe

3aKJII04EHO, Taka Ye fa ce naberHe pucka ot pasriobABaHe.

Crepunusauua:

poyeTeTe MHCTPYKLMMTE 3a CTepuIn3auma

Tasun apbxka Moxe aa 6bae crepunuampana Ao 100 nbTu.

OnakoBka:

1 apbxka + 5 O-npbcTeHa

VHCTpYyKLMM 3a CTepunmnsauma 1 noBTopHa ynotpeba

MpenynpexaeHuA

« CTepunuaunpaiite gpbxkaTa npeav mbpBOTO U3MNON3BaHe U MeXAay BCAKO cneasallo
n3nonssaHe, 3a fa n3berHeTe KPbCTOCAHO 3apasfBaHe.

« He nspbpluBaiite noseye ot 100 LUMKbIA Ha NOBTOPHA cTepunm3aumaA. B npoTtuseH cnyyai
TEXHWYECKUTE XapakTepuCTUKUN He carapaHTUpaHu.

OrpaHu4eHuUA Ha obpaboTkaTta

Makcumym 100 umkbna.

HavanHo TpeTupaHe Ha mAcTo cnep ynotpe6a

Cnep, ynoTtpeba OTCTpaHeTe OCHOBHOTO 3aMbpCABAHE Bb3MOXHO Haii-61bp3o.

Moarotoska

Pasrnobete TpuTe YacTh Ha ApbXKaTa:

1. OtcTpaHeTe O-npbCcTeHa.

2. W3BapeTe ¢ npunib3BaHe yobmkuTena 3a 6yTanoTo OT 3axsara 3a nNpbeTu.

NMOYUCTBAHE: ABTOMATU3UPAHO UK PBYHO

ABTOMATU3UPAHO

Heobxoaumo obopyasaHe:

MatuHa 3a nsmvBaHe 1 fe3nHgeKuma, CboTBeTCTBaLlA Ha cTaHaapTuTe ot cepua ISO 15883.

MeTon:

EH3uMeH peTepreHT

[la He ce HaaBMLIABAT NOCOYEHUTE MO-A0Y TeMnepaTypu:

®daza Temneparypa (°C)
ﬂpe,u.BapMTenHo n3mmBaHe CTyAeHo
V3mmnBaHe ¢ netepreHt 66
VisnnaksaHe 60
MocnenHo nsnnaxksaxe 93
MacywasaHe 116

PbyHO

Heobxoanmu matepuanu:

[leTepreHT: HaKncBaHe B eH3MMeH aeTepreHT (pH<10).

YeTka.

MeTon:

M3uucTeTe ¢ YeTka TpUTe HaCTW Ha ApbXKATa, 3a Aa NPeMaxHeTe MPeKOMEepPHOTO 3aMbpCABAHE.
HakuncHeTe BCuukM YacTu B CbA, ¢ AeTepreHTa. CneapanTe MHCTPYKUMW HA NPOU3BOAUTENA
Ha [leTepreHTa OTHOCHO NMOAXOAALLMA Pa3TBOP, BPEMETO 3a M3MMBaHe, KakTo 1 3a 6e3onacHo
n3non3saxe.

V3nonssaiTe YeTka 3a npunaraHe Ha pa3TBop C AETEPreHT BbPXy BCUYKM MOBBPXHOCTY. YBepeTe
ce, Ye e gocTUrHaTa mbaHarta Abnbo4nHa Ha OTBOPUTE Ha 3axBaTuTe 3a NPLCTY.

M3nnakHeTe BCUYKM YacTu C YncTa Boaa.

W3cylweTe BCUYKM YacTu.

MpoBepka n noaApbXKa

MpoBepeTe BY3yasiHO BCUYKV MOBBPXHOCTU. AKO BCE OLLie UMa BUAVIMI 3aMbPCABAHIA, MOBTOPETe
CTBINKUTE 3a NOYMCTBAHe.

CTEPUNU3ALUNA

OnakoBKa 3a cTepunusauusa

M3nonsgariTe onakoBka CbBMECTVMA C BNaXHa TepMUYHA CTEPUNIN3aLmA.

Heobxoanmo obopyasaxe:

MapeH cTepunusaTop

MeTon:

M3nonsBariTe BNaXkeH TepMUYEH NpoLec, YA0CTOBEPEH cbrnacHo cepus ISO 17665.

CTepunu3aumoHeH umKbN:
MakcrmanHa TemnepaTypa Ha ekcroavuma: 134 °C
MakcumanHo Bpeme Ha eKCcno3nuunAa: 18 MWHYTWU

Vi3cy
MakcmmanHa Temnepatypa: 121 °C
MakcmmanHo Bpeme: 30 MuHyTH

3ABEJIEXKKA: Bb3MOXHO € CTOMABaHEe Ha YacTuUTe Ha U3fenmeTo, B cyyai Yye 6baat nocTaBeHn
B KOHTaKT CbC CTEHATa Ha KamepaTa.

CbxpaHeHue

Hama cneundmyHn ycnosumA.

MNMpoBepKa 1 NOBTOPHO crno6ABaHe

MpoBepeTe BU3yasIHO BCUYKM YacTu, 3a [a ce yBepuTe B TAXHATa LANOCT. AKO e HeobxoanMmMo
3ameHeTe O-NpbCTeHa C pe3epBHa YacT (MpefocTaBeHa).

TMPEAYTIPEXEHVE: He nsnonseaite ApbXkKaTta, ako TA € U3HOCEHa, NoBpeaeHa Unv ako
OT HeA NMNcBa YacT. B npoTvBeH cryyait TeXHUYECKNTE XapaKTepUCTUKM He Ca rapaHTUpaHu.
CrnobeTe NOBTOPHO TPUTE YaCTW Ha ApbXKaTta:

1. BkapaiiTe ¢ npunib3BaHe yobmxkmTena 3a 6yTanoTo B 3axeaTta 3a NpbCTy.

2. Moctasete O-npbCcTeHa B xneba Ha yabmkuTena 3a bytanoto. YeepeTe ce, 4e O-NpbCTeHbT
© KOPEKTHO NOCTaBeH, KakTo € NoKasaHo Nno-aosny:

- had

Mpov3BOAVTENAT YAOCTOBEPABA, YE NOCOYEHNTE MO-FOpe VHCTPYKLIMM Ca MPUIIOXKMMM 3a NOAroToBKaTa
Ha MeULVHCKOTO M3aenue 3a NoBTOPHO M3nonaeaHe. OTrOBOPHOCT Ha NINLIETO, M3BBPLUBALLO
obpaboTkaTa, € Aa ce yBepw, Ye OeMCTBUTENHO U3BbpLIeHaTa 06paboTka, Npy 13non3saHe Ha
060pyaBaHETo, MaTepuanTe U CY>XXUTenuTe Ha obekTa, n3BbpLUBaLL obpaboTkaTa, e nocTurHana
>KenaHua pesynTaT. ToBa U3WCKBa NpoBepKa Umnn yaoCcToBepABaHe 1 PeoBHO HabnoaeHe
Ha npoueca.

OGesBperxaaHe Ha npoayKTa:

[pbxkaTta TpAGBa fa 6bae o6e3BpeeHa B YyBanu 3a KNVHUYHU OTNagbLUM UK B KOMTO 1 Aa e
KOHTeVHep CbrnacHo pasnopeabuTe U/vnm NnckBaHATA, KOMTO ca cneumhuyHn 3a fbpXxasara.

ZAMYSLENE POUZITI

Zamysleny Gcel

Sterilizovatelna rukojet pro pouziti v kombinaci s injekénim pfistrojem k injekci dentélniho lokélniho

anestetika.

Indikace pro pouziti

Bezpecné rutinni injekce lokalniho dentalniho anestetika.

Zamyslena skupina

Déti (> 2 roky) a dospéli.

Zamysleny uzivatel

Profesional dentalni zdravotni péce

Klinické benefity

V kombinaci s injekénim pristrojem umozriuje podani dentélnich anestetik pacienttim, ktefi musi

podstoupit dentalni zakrok, ktery vyzaduije lokalni anestezii.

VLASTNOSTI

Klinické

V kombinaci s injekénim pfistrojem umozriuje podani lokalniho dentélniho anestetika.

Technicka specifikace

Modra sterilizovatelna rukojet oznac¢ena napisem ,TWIST*

Pro pouziti s injekénimi pfistroji ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A/ ULTRA SAFETY PLUS Twist

XL Part A.

Umoznuije jak aktivni, tak pasivni aspiraci

Zamykaci mechanismus navrzeny pro sestaveni injekéniho pfistroje a rukojeti

NAVOD K POUZIT:

Navod k sestaveni rukojeti a injekéniho pfistroje naleznete v ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A/

ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A

VAROVANi:

Rukojet je doruéena jako nesterilni a musi byt pred prvnim a mezi kazdym dal$im pouzitim

sterilizovana, aby se predeslo kfizové kontaminaci. Pfe¢téte si a dodrzujte §Pokyny pro

sterilizaci a znovupouziti

UPOZORNENi:

Pred sterilizaci odstrarite O-krouzek a po sterilizaci jej znovu fadné umistéte, jinak neni mozné

garantovat zadnou z aspiraci. (Viz § Inspekce a nové sestaveni v § Pokyny pro sterilizaci a

znovupouziti)

Sterilizovatelna rukojet ULTRA SAFETY PLUS Twist Part B sterilisable smi byt pouZita

vyhradné s injekEnim pristrojem ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A nebo ULTRA SAFETY

PLUS Twist XL Part A jinak neni mozné zarugit funkéni vlastnosti.

Kdyz sestavujete ruk01et a injekeni pristroj, ujistéte se, Ze je dokonale zamknuty, abyste

vylouéili moznost rozpojeni.

STERILIZACE:

Prectéte si navod na sterilizaci

Tato rukpjet' je sterilizovatelna az 100krat.

BALENI:

1 rukojet+ 5 o-krouzki

Pokyny pro sterilizaci a znovupouziti

VAROVANI

- Sterilizujte rukojet pfed prvnim pouZitim a mezi kazdym pouzitim, abyste se vyhnuli
kontaminaci.

« Neresterilizujte vice jak 100 cyklt. V opacném piipadé, nejsou technické vlastnosti
garantovany

OMEZENi POSTUPU

Maximélné 100 cykld.

PRVOTNi ZACHAZENi NA MISTE POUZITi

Odstrarite hrubé znecisténi co mozna nejdfive po pouziti.

PRIPRAVA

Rozeberte tii ¢asti rukojeti:

1. Odstrarite O-krouzek.

2. Vysurite pistu z Gchytu na prsty.

CISTENi: AUTOMATICKY NEBO RUCNE

AUTOMATICKY

Potfebné vybaveni:

Desinfekéni mycka odpovidajici standardim I1SO fady 15883.
Metoda:

Enzymaticky cistici prostfedek

Neprekracujte nize uvedené teploty:

Faze Teplota (°C)
Predmyti studené
Myti s isticim prostfedkem 66
Oplachovani 60
Zavérecné oplachovani 93
Suseni 116
RUCNE

Potfebné vybaveni:

Cistici prostfedek: enzymaticka Gistici lazer (pH<10).

Kartac.

Metoda:

Ocistéte kartaGem vsechny tfi Casti rukojeti pro odstranéni prebyvajiciho znecisténi.

Ponoite véechny Casti do lazné s Cisticim prostfedkem. Nasleduijte pokyn( vyrobce pro odpovidajici
fedéni a ¢asu pro bezpec¢né pouziti.

K aplikaci roztoku Cisticiho prosttedku na vSechny povrchy pouZzijte kartac. Zajistéte, aby byly otvory
pro prsty vycistény v celé své hloubce.

Oplachnéte vSechny ¢asti v Cisté vodé.

VsSechny soucasti ususte.

KONTROLA A UDRZBA

Prohlédnéte vizualné v8echny povrchy. Pokud je stéle viditelné néjaké znegisténi, zopakujte krok cisténi.
STERILIZACE

BALENi PRO STERILIZACI

Pouzijte baleni kompatibilni s vihkou tepelnou sterilizaci.

Potfebné vybaveni:

Parni sterilizator

Metoda:

Pouzijte vihky tepelny proces schvéleny podle norem fady ISO 17665.

Sterilizaéni cyklus:
Maximalni expozicni teplota: 134°C
Maximalni expozi¢ni ¢as: 18 min

Maximalni teplota: 121 °C
Maximalini ¢as: 30 min

POZNAMKA: pokud by pfigly do kontaktu se sténami komory, mohly by se nékteré sougasti nastroje
roztavit.

SKLADOVANI

Zadné specifické podminky.

KONTROLA A NOVE SESTAVENI

Vizuélné prohlédnéte véechny soucasti, ze jsou bezvadné. Pokud je potfeba, nahrad'te O-krouzek
nahradnim dilem (soucasti dodavky)

VAROVANI: Nepouzwejte rukolet pokud je opotfebend, poskozena nebo pokud chybi néktera jeji
¢ast. V opac¢ném pfipadé nejsou technické vlastnosti garantovany.

Sestavte tfi ¢asti rukojeti:

1. Zasurnite pist do Gchytu na prsty.

2. Umistéte o-krouzek do drazky na pistu. Ujistéte se, ze je o-krouZek spravné umistén tak, jak je
Znazornéno nize:

- .
Instrukce poskytnuté vyse byly schvaleny vyrobcem jako dostate¢né pro piipravu medicinského
pfistroje pro znovupouziti. Zistava na zodpovédnosti zpracovatele, aby zajistil, Ze postup provadény
s timto pfistrojem, materialy a personal v misté zpracovani, povede k pozadovanému vysledku. To
vyzaduje verifik’aci a/nebo validaci a rutinni monitorovani procesu.
LIKVIDACE VYROBKU:
Rukojet by méla byt odlozena do pytli s klinickym odpadem nebo do jiné vhodné nadoby dle predpisti
a/nebo pozadavku dané zemé.

TILSIGTET ANVENDELSE

Tilsigtet formal

Steriliserbart handtag, der skal bruges i kombination med injektionsenhed til injektion af lokal

tandbedovelse.

Anvendelse

Sikker rutinemeessig injektion af lokal tandbedovelse.

Tilsigtet population

Born (> 2 ar) og voksne.

Tilsigtet bruger

Uddannet tandlaegepersonale

Klinisk fordel

Sammen med injektionsenheden tillader den administration af tandbedovelse til patienter, der har

brug for en tandprocedure, der kraever tandbedovelse.

YDEEVNE

Klinisk

| kombination med injektionsenheden tillader den administration af lokal lokalbedovelse.

Tekniske specifikationer.

Blat handtag, der kan steriliseres, maerket “TWIST”

Tilbrug med ULTRASAFETY PLUS Twist Part AULTRA SAFETY PLUS Twist XL PartA injektionsenheder

Tillader bade aktiv og passiv opsugning

Lasemekanisme konstrueret til samling af injektionsenheden og handtaget

BRUGSANVISNING:

For anvisninger om, hvordan handtaget monteres pa injektionsenheden henvises til ULTRA SAFETY

PLUS Twist Part A/ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A

ADVARSEL:

Handtaget leveres ikke-sterilt og skal steriliseres for forste brug og mellem hver brug for at

undga krydskontaminering. Laes og anvend Steriliserings- og oparbejdningsanvisningerne

FORSIGTIG:

+ Fjern O-ringen for sterilisering og udskift den korrekt efter sterilisering, ellers er begge
opsugninger ikke garanteret. (Se punktet Inspektion og genmontering i afsnittet Steriliserings-
og oparbejdningsanvisninger)

+ ULTRA SAFETY PLUS Twist Part B sterilisable handtag ma kun bruges med ULTRA SAFETY
PLUS Twist Part A eller ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A injektionsenhed ellers er
ydeevnen ikke garanteret.

+ Nar du monterer handtaget med injektionsenheden, skal du sikre dig, at det er perfekt last fast
for at undga risiko for adskillelse.

STERILISERING:

Lees steriliseringsanvisningerne

Dette handtag kan steriliseres op til 100 gange.

PRASENTATION:

1 handtag + 5 O-ringe

Steriliserings- og oparbejdningsanvisninger

ADVARSLER

« Steriliser handtaget inden forste brug og mellem hver brug for at undgé krydskontaminering.

+ Ma ikke gensteriliseres mere end 100 gange. Ellers er den tekniske ydelse ikke garanteret.

BEGRAENSNINGER AF BEHANDLING

Maks. 100 gange.

FORSTE BEHANDLING PA BRUGSSTEDET

Fjern grov tilsmudsning s& hurtigt som muligt efter brug.

KLARGORING

Skil handtagets tre dele ad:

1. Fjern O-ringen.

2. Skub stempelstangen ud af fingergrebet.

RENGORING: AUTOMATISERET ELLER MANUEL

AUTOMATISERET

Nodvendigt udstyr:

Vaskemaskine-desinficeringsmaskine som er i overensstemmelse med en standard i ISO 15883-serien.

Metode:

Enzymatisk vaskemiddel

Overskrid ikke temperaturen angivet nedenunder:

Fase Temperatur (°C)
Forvask kold

Vask med vaskemiddel 66
Skylning 60
Afsluttende skylning 93
Torring 116
MANUEL

Nodvendigt materiale:

Vaskemiddel: enzymatisk rengeringsbad (pH <10).

Borste

Metode:

Borst de tre dele af handtaget for at fierne grov tilsmudsning.

Laeg alle dele i blod i et rengeringsmiddelbad. Folg instruktionerne fra vaskemiddelproducenten for
passende fortynding og tid og for sikker brug.

Brug en borste til at komme vaskemiddeloplesningen af alle overflader. Serg for, at fingergrebets
hullers fulde dybde nas.

Skyl alle dele med rent vand.

Tor alle dele.

INSPEKTION OG VEDLIGEHOLDELSE

Efterse visuelt alle overflader. Hvis der stadig er synligt snavs, skal rengeringen gentages.
STERILISERING

EMBALLERING TIL STERILISERING

Brug en emballage, der er kompatibel med den fugtige varmesterilisering.

Nodvendigt udstyr:

Dampsterilisator

Metode:

Brug en fugtig varmeproces valideret i henhold til ISO 17665-serien.

Steriliseringscyklus: Torring:
Maksimal eksponeringstemperatur: 134 °C Maksimal temperatur: 121 °C
Maksimal eksponeringstid: 18 min Maksimal tid: 30 min

BEM/ERK: enhedens dele kan smelte, hvis de placeres i kontakt med kammervaeggen.
OPBEVARING

Ingen specifikke forhold.

INSPEKTION OG GENMONTERING

Kontroller visuelt alle dele for at sikre, at de er intakte. Udskift om nedvendigt O-ringen med en ny
reserve (medfalger).

ADVARSEL: Brug ikke handtaget hvis det er slidt, beskadiget eller mangler en del. Ellers er den
tekniske ydelse ikke garanteret.

Saml handtagets tre dele igen:

1. Skub stempelstangen ind i fingergrebet.

2. Montér O-ringen i rillen pa stempelstangen. Serg for, at O-ringen er korrekt placeret som vist nedenfor:

e

Brugsanvisningen ovenfor er valideret af fabrikanten som vaerende i stand til at klargere medicinsk
udstyr til genbrug. Det forbliver behandlerens ansvar at sikre, at behandlingen, som faktisk udferes
ved hjeelp af udstyr, materialer og personale pa behandlingsanleegget, opnar det gnskede resultat.
Dette kraever verifikation og/eller validering og rutinemeessig overvagning af processen.
BORTSKAFFELSE AF PRODUKTET:

Handtaget skal bortskaffes i kliniske affaldsposer eller i enhver anden beholder i henhold til reglerne
ogleller de specifikke krav i det pageeldende land.

KAVANDATUD KASUTUS

Sihtotstarve

Steriliseeritavat kdepidet kasutatakse koos stisteseadmega kohaliku tuimasti stistimiseks stomatoloogias.

Kasutusnaidustused

Ohutu tavaparane kohaliku tuimasti siistimine stomatoloogias.

Sihtgrupp

Lapsed (> 2-aastased) ja taiskasvanud.

Kavandatud kasutaja

Hambaarst

Kliiniline kasu

Koos suisteseadmega voimaldab stomatoloogilise tuimasti stistimist patsientidele, kes vajavad

protseduuri labiviimiseks tuimastust.

TALITLUS

Kliiniline talitius

Koos slisteseadmega voimaldab stomatoloogilise tuimasti manustamist.

Tehnilised andmed.

Sinine steriliseeritav kdepide mérgisega , TWIST*

Kasutamiseks koos ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A/ ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A

susteseadmetega

Véimaldab nii aktiivset kui ka passiivset aspireerimist

Lukustusmehhanism, mis on moeldud slsteseadme ja kdepideme kokkupanekuks

KASUTUSJUHEND

Kaepideme ja susteseadme kokkupanemise juhiseid vt ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A/ ULTRA

SAFETY PLUS Twist XL Part A

HOIATUS.

Kéepide on tarnitud mittesteriilsenajari imise valti tuleb see enne esmakordset

kasutamist ja kasutuskordade vahel steriliseerida. Lugege ,,Steriliseerimise ja to6tlemise

juhised* 1abi ja pidage neist kinni

ETTEVAATUSABINOUD

+ Eemaldage enne steriliseerimist O-réngas ja pange see parast steriliseerimist korrektselt
tagasi, vastasel juhul ei saa kumbagi tllpi aspireerimist tagada. (Vt ,Vaatlus ja uuesti
kokkupanek" jaotises ,Steriliseerimise ja todtlemise juhised”)

» ULTRA SAFETY PLUS Twist Part B sterilisable kaepidet voib kasutada ainult koos ULTRA
SAFETY PLUS Twist Part A voi ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A siisteseadmega,
vastasel juhul ei saa talitlust tagada.

+ Kaepidet koos siisteseadmega kokku pannes veenduge ristsaastumise véltimiseks, et see
oleks korrektselt lukustunud.

STERILISEERIMINE

Lugege steriliseerimise juhiseid

Kéepide on kuni 100 korda steriliseeritav.

KARBI SISU

1 kéepide ja 5 O-rongast

Steriliseerimise ja td6tlemise juhised

HOIATUSED

+ Steriliseerige kaepidet enne esmakordset kasutamist ja kasutuskordade vahel, et valtida
ristsaastumist.

+ Arge resteriliseerige rohkem kui 100 t66tstikliks. Vastasel juhul ei tagata tehnilist toimivust.

PIIRANGUD TOOTLEMISEL

Maksimaalselt 100 tsiiklit.

ESMANE KASITLUS KASUTUSKOHAS

Eemaldage kohe parast kasutamist suur mustus.

ETTEVALMISTUS

Votke kaepideme kolm osa lahti.

1. Eemaldage O-rongas.

2. Libistage kolvivars pidemest vélja.

PUHASTAMINE AUTOMAATNE VOI KASITSI

AUTOMAATNE

Vajalik seade

Pesur-desinfitseerija, mis vastab ISO 15883 seeria standardile.

Meetod

Enstimaatiline pesuaine

Arge Uletage jargmiseid temperatuure:

Faas Temperatuur (°C)
Eelpesu kdlm
Pesuainega pesu 66
Loputus 60

Loplik loputus 93
Kuivatus 116
KASITSI

Vajalikud materjalid

Pesuaine: ensimaatilise pesuainega (pH < 10) taidetud kauss.

Hari.

Meetod

Puhastage kéepideme kolme osa harjaga, et eemaldada lilemaérane mustus.

Leotage kaiki osasid pesuainega taidetud kausis. Jargige pesuaine tootja juhiseid dige lahjenduse
ja leotusaja ning ohutu kasutamise osas.

Kasutage harja, et kanda pesuainet kdigile pindadele. Veenduge, et harjad satuksid pideme aukudesse
kogu ulatuses.

Loputage koiki osi puhta veega.

Kuivatage koik osad.

VAATLUS JA HOOLDUS

Uurige koiki pindu visuaalselt. Kui mérkate mustust, korrake puhastamise sammu.
STERILISEERIMINE

STERILISEERIMISEKS PAKKIMINE

Kasutage pakendit, mis sobib niiske kuumusega steriliseerimiseks.

Vajalik seade

Aurusteriliseerimine

Meetod

Kasutage niiske kuumusega steriliseerimist, mis on valideeritud vastavalt ISO 17665 seeria standardile.

Kuivatamine
Maksimaalne temperatuur: 121 °C
Maksimaalne aeg: 30 min

Steriliseerimistsiikkel
Maksimaalne kokkupuutetemperatuur: 134 °C
Maksimaalne toimeaeg: 18 min

MARKUS. Seadme osad véivad sulada, kui need puutuvad kokku kambri seinaga.
HOIUSTAMINE

Eritingimusi pole.

VAATLUS JA UUESTI KOKKUPANEK

Kontrollige visuaalselt kdiki osi ja veenduge, et need oleksid terved. Vajadusel asendage O-réngas
varuosaga (lisatud).

HOIATUS. Arge kasutage, kui kaepide on kulunud, kahjustunud v&i puuduvate osadega. Vastasel
juhul ei tagata tehnilist toimivust.

Pange kéepideme kolm osa uuesti kokku.

1. Libistage kolvivars pideme sisse.

2. Paigutage O-réngas kolvivarre soonde. Veenduge, et O-rdngas oleks digesti paigaldatud, nagu
fotol naidatud.

.

Eeltoodud juhised on tootja poolt valideeritud, nii et need vdimaldaksid meditsiiniseadet uuesti
kasutamiseks ette valmistada. Todtleja kohustuseks jadb tagada, et téétlemine viiakse téétlemisasutuses
seadmete, materjalide ja personali abil I&bi nii, et saavutataks soovitud tulemus. See nduab kogu
protsessi nouetekohast kontrollimist ja/vGi valideerimist ja asjakohast jalgimist.

TOOTE KORVALDAMINE

Kaepide tuleb kdrvaldada haigla jaatmekottides voi muudes mahutites vastavalt riigis kehtivatele
maéarustele ja/voi nduetele.

D

FELHASZNALASI TERULET

Rendeltetés

Helyi fogaszati érzéstelenitésre szant injekcié beadasara szolgalé injekcios eszkdzzel kombinécioban
hasznalatos sterilizalhat6 fogantyu.

Felhasznalasi javaslatok

Biztonsagos, rutin helyi fogaszati érzéstelenité beadasara.

Célzott betegpopulacio

Gyermekek (>2 év) és felnéttek.

Celzott felhasznalok

Fogorvosok

Klinikai elény

Injekcids eszkdzzel kombinécioban fogaszati érzéstelenité beadasara alkalmazhaté olyan paciensek
esetében, akiknél fogaszati érzéstelenitést igényld fogaszati beavatkozas sziikséges.
TELJESITMENYJELLEMZOK

Klinikai

Injekcios eszkdzzel kombinaciéban alkalmazva helyi fogaszati érzéstelenitésre szant injekcio
beadasara hasznalhato.

Miszaki adatok

Kék sterilizalhaté fogantyda ,TWIST” jel6léssel

Az ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A/JULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part Ainjekcios eszkzokkel
valo egylttes hasznalatra

Aktiv és passziv felszivast egyarant lehetévé tesz

Zarb mechanizmus az injekcios eszkdz és a fogantyu 6sszeszereléséhez

HASZNALATI UTASITAS

Afogantyunak az injekcios eszkdzokkel vald dsszeszerelésére vonatkoz6 utasitasokat lasd az ULTRA
SAFETY PLUS Twist Part A/ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A Gtmutatéjaban.

FIGYELEM!

Afogantyu nem sterilen keriil forgalomba, ezért az els6 hasznalat el6tt, valamint két hasznalat
ko6zott sterilizalni kell a keresztfertzés elkeriilése érdekében. Olvassa el és kdvesse a
§Sterilizalasi és ujrafeldolgozasi utasitasokat

OVINTEZKEDESEK

Sterilizalas el6tt tavolitsa el, majd sterilizalas utan cserélje le megfeleléképpen az O-gydir(it,

méskuildnben nem biztositott a kétféle felszivasi mod. (Lasd az § Ellenérzés és Osszeszerelés

részt a § Sterilizalasi és Ujrafeldolgozasi utasitdsokban)

Az ULTRA SAFETY PLUS Twist Part B sterilisable fogantyl csak az ULTRA SAFETY PLUS

Twist Part A vagy ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A injekcios eszkdzokkel hasznalhato,

méskuldnben a teljesitmény nem garantalt.

- Afogantylnak az injekcios eszkdzzel torténd dsszeszerelésekor Ggyelien arra, hogy azok
tokéletesen egymasba kapcsolodjanak, igy elkeriilheti a rendszer szétszerel6dését.

STERILIZALAS:

Olvassa el a sterilizalasi utasitasokat.

Eza foganty’L'J legfeljebb 100-szor sterilizalhato.

ISMERTETES:

1 db foganty + 5 db O-gy(irQ

Sterilizélasi és Ujrafeldolgozasi utasitasok

FIGYELMEZTETESEK

- Sterilizélja a fogantyut az elsé hasznalat elétt, valamint két hasznalat kozétt a keresztfertézés
elkertlése érdekében.

+ Ne sterilizalja tjra 100 ciklusnal tébbszor. Maskuloénben a miszaki teljesitmény nem garantait.

A FELDOLGOZAS KORLATOZASA

Legfeljebb 100 ciklus.

KEZDETI KEZELES A FELHASZNALAS HELYEN

Hasznalat utan a leheté legrovidebb id6n belil tavolitsa el a durva szennyezdéseket.

ELOKESZITES

Szerelje szét a foganty( harom részét:

1. Tavolitsa el az O-gy(ir(it.

2. Tolja ki a dugatty(szarat az ujjtamaszbol.

TISZTITAS: AUTOMATIZALT VAGY KEZI

AUTOMATIZALT

Szikséges felszerelés:

Az ISO 15883 szabvanyoknak megfeleld mosoé- és fertétlenitégépek.

Mobdszer:

Enzimes mosoészer

Ne lépje tul az alabbi hémérsékletet:

Fazis Homérséklet (°C)
Elémosas hideg
Mososzeres mosas 66
Oblités 60

Végso oblités 93
Szaritas 116

KEZI

Szlkséges anyagok:

Mosdszer: enzimes mosoviz (pH<10)

Kefe.

Mobdszer:

Surolia meg a kefével a fogantyd harom részét, hogy eltavolitsa a f6lsleges szennyezédéseket:
Aztassa be mososzeres vizbe a foganty( 6sszes részét. Kévesse a mososzer gyartoi utasitasait a
megfeleld higitas és alkalmazasi ido, illetve a biztonsagos hasznalat érdekében.

Hasznaljon kefét, hogy minden feliletre felvinesse a mosészeres oldatot. Ugyeljen arra, hogy az
ujjtamasz nyilasainak legbelsd részét is elérje.

Oblitse le az dsszes részt tiszta vizzel.

Szaritson meg minden részt.

ELLENORZES ES KARBANTARTAS

Vizsgalja at szemrevételezéssel az dsszes fellletet. Ha barmilyen szennyezédést vesz észre,
ismételie meg a tisztitasi lépéseket.

STERILIZALAS .

BECSOMAGOLAS STERILIZALASHOZ

Haslfnéljon ?Ilyan cslomagolést, amely kompatibilis a nedves hével valo sterilizalassal.

Szilkséges felszerelés:

Gozsterilizator.

zer:
Alkalmazzon az ISO 17665 szabvanyok szerint validalt nedveshé-sterilizalast.

Széritas:
Maximalis hémérséklet: 121 °C
Maximalis id6: 30 perc

Sterilizalasi ciklus:
Maximalis hémérséklet-expozicio: 134 °C
Maximalis expoziciés idd: 18 perc

MEGJEGYZES: az eszkiz részei megolvadhatnak, ha kézvetlen érintkezésbe kerliinek a kamra falaval.
TAROLAS

Nincsenek kulonleges feltételek.

ELLENORZES ES OSSZESZERELES

Vegye szemugyre a termék minden részét, hogy meggyéz6djon azok ép allapotardl. Ha szilkséges,
cserélje le az O-gy(r(it egy mésikra (potalkatrész a csomagolasban).

FIGYELEM! Ne hasznalja a foganty(t, ha az elhasznal6dott, karosodott, vagy hianyzik valamelyik
része. Maskilonben a mliszaki teljesitmény nem garantalt.

Szerelje 6ssze a foganty( harom részét:

1. Tolja a dugattyuszarat az ujjtamasz felé.

2. lllessze az O-gyir(it a dugattyszar vajataba. Ugyeljen arra, hogy az O-gydir(it helyesen tegye
fel, az alabb lathaté modon:

= .

A fenti utasitasokat a gyart6 validalta és az Gjrahasznélatra szant orvostechnikai eszkézok
elkészitéséhez alkalmasnak talalta. A kezel feleléssége, hogy a feldolgozasnak helyet adé
létesitményben rendelkezésre all6 berendezések, anyagok és személyek alkalmazasa mellett a
feldolgozas elérje a kivant eredményt. Ez a folyamat verifikélaséat és/vagy validalasat, valamint rutin
monitorozasat teszi szilkségessé.

A TERMEK ARTALMATLANITASA:

A fogantyut klinikai hulladékgyiijté zsakba vagy mas megfelelé tartalyba kell leselejtezni az adott
orszagban érvényes szabalyozasoknak és/vagy el6irasoknak megfeleléen.

NUMATOMAS NAUDOJIMAS

Numatoma paskirtis

Sterilizuojama rankena, naudojama kartu su $virkstimo priemone vietiniam danty anestetikui jSvirksti.

Naudojimo indikacijos

Saugus jprastas danty gydymo vietinis anestetiky Svirkstimas.

Tiksliné populiacija

Vyresni kaip 2 mety amziaus vaikai ir suaugusieji.

Tiksliniai naudotojai

Danty gydymo specialistai

Klinikine nauda

Naudojant $virkstimo priemone, galima susvirksti danty anestetikus pacientams, kuriems reikia atlikti

danty anestezijos reikalaujancig danty procedura.

VEIKIMO CHARAKTERISTIKOS

Klinikinés funkcijos

Naudojant Svirkstimo priemone, galima susvirksti danty gydymo vietinius anestetikus.

Techniné specifikacija

Mélyna sterilizuojama rankena, pazenklinta TWIST

Skirta naudoti su Svirkstimo priemonémis ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A/ ULTRA SAFETY

PLUS Twist XL Part A.

Galima naudoti tiek aktyvyjj, tiek pasyvyjj jsiurbima.

Svirkstimo priemonés ir rankenos komplektui numatytas fiksavimo mechanizmas.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Instrukcija, kaip surinkti rankeng su $virkstimo priemone, zr. ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A/

ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A.

ISPEJIMAS.

Rankena tiekiama nesterili. Kad iSvengtuméte kryZminés tarSos, prie$ pirmajj ir po kiekvieno

rankenos naudojimo rankena reikia ja sterilizuoti. Perskaitykite ir taikykite sterilizacijos ir

pakartotinio tvarkymo instrukcijas

PERSPEJIMAI

+ Pries sterilizavimg nuimkite O formos Ziedg, o po sterilizavimo jj vél tinkamai uzdékite. Kitaip

negalima uztikrinti abiejy jsiurbimo bady. (Zr. skyriaus ,Sterilizavimo ir pakartotinio tvarkymo

instrukcijos” dalj ,Patikra ir surinkimas i§ naujo®)

ULTRA SAFETY PLUS Twist Part B sterilisable rankeng galima naudoti tik su ULTRA SAFETY

PLUS Twist Part A arba ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A virk§timo priemone. Kitaip

nebebus galima uztikrinti veikimo charakteristiky.

Kad iSvengtuméte rankenos ir Svirk§timo priemonés atsijungimo rizikos, sujungdami jas

uztikrinkite, kad rankena baty nepriekaistingai uzfiksuota.

STERILIZAVIMAS.

Perskaitykite sterilizavimo instrukcijas

Si rankena gali bati sterilizuojama iki 100 karty.

TIEKIMAS

1 rankena + 5,0 formos Ziedai

Sterilizavimo ir pakartotinio tvarkymo instrukcijos

ISPEJIMAI

+ Kad iSvengtuméte kryZminés tar$os, rankeng sterilizuokite prie$ pirmajj jos naudojima ir po
kiekvieno naudojimo.

+ Nesterilizuokite rankenos daugiau kaip 100 cikly. Kitaip nebebus galima uztikrinti techniniy
charakteristiky.

TVARKYMO APRIBOJIMAI

Ne daugiau kaip 100 cikly.

PRADINIS TVARKYMAS NAUDOJIMO VIETOJE

Panaudoje kuo skubiau pasalinkite didelius neSvarumus.

PARUOSIMAS

ISardykite tris rankenos detales:

1. Nuimkite ,0“ formos Zieda.

2. I18stumkite stimoklio strypg i$ atramos.

VALYMAS AUTOMATINIS ARBA NEAUTOMATINIS

AUTOMATINIS VALYMAS

Reikalingi jrenginiai

Ploviklis-dezinfekantas, atitinkantis standartg ISO 15883.

Metodas

Enziminis ploviklis

Nenaudokite didesnés temperataros nei nurodyta toliau.

Fazé Temperatira (°C)
I18ankstinis praplovimas Saltas
Plovimas naudojant ploviklj 66
Skalavimas 60
Galutinis skalavimas 93
Dziovinimas 116
NEAUTOMATINIS VALYMAS

Reikalin medZi

Ploviklis: enziminio valiklio vonelé (pH<10).

Sepetys.

Metodas

Sepeciu pasalinkite neSvarumus nuo trijy rankenos detaliy.

Pamerkite visas dalis j ploviklio vonele. Kad galétuméte ploviklj tinkamai atskiesti, naudoti reikiamag
laiko trukme ir saugiai iSvalyti, vadovaukités ploviklio gamintojo instrukcijomis.

Kad galétuméte uZpilti ploviklio tirpalg ant visy pavirsiy, naudokite Sepetj. Uztikrinkite, kad pasiekiamas
visas atramos angy gylis.

Nuskalaukite visas detales $variu vandeniu.

Visas detales iSdziovinkite.

PATIKRA IR PRIEZIURA

Vizualiai patikrinkite visus pavirSius. Jei dar matosi ne§varumy, pakartokite valymo veiksmus.
STERILIZAVIMAS

PAKAVIMAS STERILIZACIJAI

Naudokite pakuote, tinkancig sterilizuojant drégno karscio metodu.

Reikalingi jrenginiai

Garo sterilizatorius

Metodas

Naudokite pagal standartg ISO 17665 patvirtintg drégno karécio procesa.

Dziovini
AukSciausia temperatara: 121 °C
ligiausia trukmé: 30 min

Sterilizavimo ciklas
Auksciausia poveikio temperattra: 134 °C
ligiausia poveikio trukmé: 18 min

PASTABA. Prietaiso detaléms susilietus su kameros sienele, jos gali iSsilydyti.

LAIKYMAS

Specialios sglygos nereikalingos.

PATIKRA IR SURINKIMAS IS NAUJO

Vizualiai patikrinkite visas detales, ar jose néra pazeidimy. Jei reikia, pakeiskite O formos Zieda
atsargine detale (tiekiama).

JSPEJIMAS. Nenaudokite rankenos, jei ji nusidéveéjo, yra pazeista arba joje truksta detaliy. Kitaip
nebebus galima uztikrinti techniniy charakteristiky.

13 naujo sujunkite tris rankenos detales:

1. |stumkite sttmoklio strypg j atrama.

2. |dékite j stamoklio strypo griovelj O formos Zieda, |sitikinkite, kad O formos Ziedas tinkamai jdétas,
kaip parodyta toliau.

.

Gamintojas patvirtino pirmiau pateiktas instrukcijas kaip tinkancias paruosti medicinos prietaisg
pakartotiniam naudojimui. Tvarkytojas yra atsakingas uz tai, kad atliekant tvarkyma tam tikra jranga,
medziagomis ir pasitelkus darbuotojus tvarkymo jstaigoje, buty pasiektas pageidaujamas rezultatas.
Todél procesg reikia kontroliuoti ir (arba) validuoti ir atlikti kasdiening jo stebésena.

PRODUKTO SUTVARKYMAS.

Rankenag reikia iSmesti j klinikiniy atlieky krepsj arba bet kurig kitg talpykla, vadovaujantis konkrecios
Salies taisyklemis ir (arba) reikalavimais.

PAREDZETAIS LIETOJUMS

Paredzétais noluks

Sterilizéjams rokturis, kuru paredzéts lietot kopa ar injektoru, lai veiktu zobarstniectbas vietéjas

anestezijas injekciju.

Lieto$anas indikaci

Drosas ikdienas vietéjas zobarstniecibas anestézijas injekcijas.

Paredzéta populacija

Bérni (> 2 gadi) un pieaugusie.

Paredzétais lietotajs

ZobarstniecTbas arstniecibas persona

Kliniskie iequvumi

Apvienojuma ar injektoru auj veikt zobarstniecibas anestézijas ievadisanu pacientiem, kam javeic

zobarstniecibas procedura kuras nepiecieS8ama zobarstniecibas anestézija.

VEIKTSPEJA

Kliniska

Apvienojuma ar injektoru lauj veikt zobarstniecibas vietgjas anestézijas ievadisanu.

Tehniska specifikacija

Zils sterilizéjams rokturis ar markejumu “TWIST”

Lieto$anai ar ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A/JULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part Ainjektoriem

lespéjama aktiva un pasiva aspiracija

Blokésanas mehanisms, kas paredzéts injektora un roktura salikSanai

LIETOSANAS INSTRUKCIJAS:

Instrukcijas par roktura salikSanu ar injektoru skatit sadala par ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A/

ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A

BRIDINAJUMS:

Rokturis tiek plegadats nesterils, un to ir nepiecieSams sterilizét plrms pirmas lietoSanas

reizes un lietoSanas reizu starplalka lai izvairitos no savstarp@jas piesarnosanas. Izlasit un

piemérot §SterilizéSanas un atkartotas apstrades instrukcijas

PIESARDZIBAS PASAKUMI:

+ Nonemt O-gredzenu pirms sterilizéSanas un pienacigi salikt to péc sterilizacijas, jo pretéja
gadl juma nav garantétas abas aspiracijas. (Skatit § Parbaude un atkartota salikSana sadala §
SterilizéSanas un parstrades instrukcijas)

+ ULTRA SAFETY PLUS Twist Part B sterilisable rokturi lietot tikai ar ULTRA SAFETY PLUS
Twist Part A vai ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A injekcijas ierici, pretéja gadijuma
darbTba netiek garantéta.

Saliekot rokturi ar injektoru, nodro$inat, lai tas batu perfekti saslédzies, lai izvairitos no izjuk§anas riska.

STERILIZESANA:

IzlasTt sterilizéSanas instrukcijas

So rokturi var sterilizét ne vairak ka 100 reizes.

IEPAKOJUMS:

1 rokturis+ 5 o-gredzeni

Sterilizé8anas un atkartotas apstrades instrukcijas

BRIDINAJUMI

+ Sterilizét rokturi pirms pirmas lietoSanas reizes un lietoSanas reizu starplaika, lai izvairttos no
savstarpéjas piesarnosanas.

+ Neveikt atkartotu sterilizaciju vairak ka 100 cikliem. Pretéja gadTjuma netiek garantéti tehniskas
veiktspéjas radTtaji.

APSTRADES IEROBEZOJUMI

Max 100 cikli.

SAKOTNEJA APSTRADE LIETOSANAS VIETA

Lielo piesarmojumu notirit pec iespéjas atrak péc lietosanas.

SAGATAVOSANA

Demontet tris roktura detalas:

1. Nonemt O-gredzenu.

2. Izslidinat virzula stieni no satvérgja.

TIRISANA: AUTOMATISKI VA MANUALI

AUTOMATISKI

NepiecieSama iekarta:

Mazgasanas-dezinfekcijas ITdzeklis, kas atbilst ISO 15883 sérijas standartam.

Metode:

Enzimu tTrisanas ITdzeklis

Neparsniegt Seit noradTto temperataru:

Faze Temperatura (°C)
PriekSmazgasana auksts
MazgaSana ar mazgasanas I1dzekli 66
SkaloSana 60
Nosléguma skaloSana 93
Zavé$ana 116
MANUALI

NepiecieSamie materiali

Tiri8anas ITdzeklis: enzimu tiriSanas ITdzek|a vannina (pH<10).

Birste.

Metode:

Roktura tris dalas notirit ar birsti, lai notiritu lielo piesarnojumu.

lemerkt visas dalas tiri$anas ITdzekla vannina. Sekot tirisanas ITdzek|a razotaja instrukcijam attieciba
uz atbilstoSu atskaldlsanu un laiku un drodu lietosanu.

Ar birsti uzklat tirisanas ITdzekla 8kTdumu uz visam virsmam. Parliecinaties, ka tas iek|Ust satvérégja
atveres visa to dzijuma.

Noskalot visas detalas ar tiru deni.

NoZavét visas detalas.

PARBAUDE UN APKOPE

Vizuali parbaudlt visas virsmas. Ja vél redzams piesarnojums, atkartot $o tirianas soli.
STERILIZESANA

IEPAKOJUMS STERILIZESANAI

Lietot iepakojumu, kas savietojams ar mitro sterilizé$anu karstuma.

NepiecieSama iekarta:

Tvaika sterilizators

Metode:

Lietot mitras karséSanas procesu saskana ar ISO 17665 sérijas standartu.

e
Z

UTILIZARE PRECONIZATA

Scop preconizat

Maéner sterilizabil destinat utilizarii in combinatie cu dispozitivul de injectare pentru injectarea

anestezicului dentar local.

Indicatii de utilizare

Injectarea normala in conditii de siguranté a anestezicului dentar local.

Populatia vizata

Copii (> 2 ani) si adulti.

Utilizator preconizat

Profesionist din domeniul medicinei dentare

Beneficiu clinic

In combinatie cu dispozitivul de injectare permite administrarea anestezicelor dentare la pacientii

care trebuie supusi unei proceduri stomatologice care necesita anestezie dentara.

PERFORMANTE

Clinice

In combinatie cu dispozitivul de injectare permite administrarea anestezicului dentar local.

cificatii tehnic

Maner sterilizabil albastru marcat cu ,TWIST”

Destinat utilizérii cu dispozitivele de injectare ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A/JULTRA SAFETY

PLUS Twist XL Part A

Permite atat aspirarea activa, cét si aspirarea pasiva

Mecanism de blocare conceput pentru asamblarea dispozitivului de injectare si a manerului

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE:

Pentru |nstruct|un| privind modul de asamblare a manerului cu dispozitivul de injectare, consultati

ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A/JULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A

ATENTIONARE:

Manerul este livrat nesteril si trebuie sterilizat inainte de prima utilizare si intre utilizari

pentru a evita contaminarea |ncruc|sata Cititi si aplicati prevederile sectlunu »instructiuni

de sterilizare si reprelucrare”

PRECAUTII
Scoatetl garnitura inelara fnainte de sterilizare si puneti-o la loc in mod adecvat dupa sterilizare.
in caz contrar, niciuna dintre aspiratii nu este garantata. (Consultati punctul ,Verificare si
reasamblare” din sectiunea ,,Instructiuni de sterilizare si reprelucrare”)

« Manerul ULTRA SAFETY PLUS Twist Part B sterilisable este destinat utilizarii exclusive cu
dispozitivul de injectare ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A sau ULTRA SAFETY PLUS Twist
XL Part A. In caz contrar, performantele nu sunt garantate.

+ La asamblarea manerului cu dispozitivul de injectare, asigurati-va ca acesta este blocat perfect
pentru a evita riscul de demontare.

STERILIZARE:

Cititi instructiunile de sterilizare

Acest maner se poate steriliza de 100 de ori.

PREZENTARE:

1 méner + 5 garnituri inelare

Instructiuni de sterilizare si reprelucrare

ATENTIONARI

« Sterilizati manerul inainte de prima utilizare si intre utilizari pentru a evita contaminarea
mcrumsala

* Nu restenllzan mai mult de 100 de cicluri. in caz contrar, performantele tehnice nu sunt
garantate.

LIMITARI PRIVIND PRELUCRAREA

Max. 100 de cicluri.

TRATAMENTUL INITIAL LA LOCUL DE UTILIZARE

Indepanatl murdaria cat mai curand posibil dupa utilizare.

PREGATIRE

Demontati cele trei componente ale méanerului:

1. Scoateti garnitura inelara.

2. Scoateti prin glisare tija pistonului din suportul pentru degete.

CURATARE: AUTOMATA SAU MANUALA

AUTOMATA

Echipament necesar:

Masina de spalat-dezinfectat conforma cu un standard din seria ISO 15883.

Metoda:

Detergent enzimatic

A nu se depasi temperaturile mentionate mai jos:

Etapa Temperatura (°C)
Prespélare rece
Spalare cu detergent 66

Clatire 60

Clatire finala 93

Uscare 116
MANUALA

Materiale necesare:
Detergent: baie de curatare enzimatica (pH<10).

Perie.

Metoda:

Periati cele trei componente ale manerului pentru a indeparta murdaria in exces.

Inmuiati toate componentele intr-o baie de detergent. Urmati instructiunile producé&torului detergentului
privind diluarea si durata corespunzatoare, precum si pentru utilizarea in conditii de siguranta.
Folositi o perie pentru a aplica solutia de detergent pe toate suprafetele. Asigurati-va ca patrundeti
complet in orificiile suportului pentru degete.

Clatiti toate componentele cu apa curata.

Uscati toate componentele.

VERIFICARE SI INTRETINERE,

Verificati vizual foate suprafetele. in cazul in care mai este vizibild murdérie, repetati etapa de curétare.
STERILIZARE

AMBALARE PENTRU STERILIZARE

Folositi un ambalaj compatibil cu sterilizarea cu caldura umeda.

Echipament necesar:

Autoclava

Metoda:

Utilizati un proces de sterilizare cu caldura umeda validat conform seriei ISO 17665.

Ciclu de sterilizare:

Temperatura maxima de expunere 134 °C
Durata maxima de expunere 18 min

Uscare:
Temperatura maxima: 121 °C
Durata maxima: 30 min

NOTA: componentele dispozitivului se pot topi daca sunt puse in contact cu peretele incintei.
PASTRARE

Nu sunt conditii specifice.

VERIFICARE S| REASAMBLARE

Verificati vizual toate componentele pentru a va asigura ca sunt intacte. Daca este necesar, inlocuiti
garnitura inelara cu una de schimb (furnizata).

ATENTIONARE: Nu folositi méanerul daca este uzat, deteriorat sau daca fi lipseste o componenta.
In caz contrar, performantele tehnice nu sunt garantate.

Reasamblati cele trei componente ale manerului:

1. Introducet| prin glisare tija pistonului in suportul pentru degete.

2. Fixati garnitura inelara in canelura tijei pistonului. Asigurati-va ca garnitura inelara este pozitionata
corect, asa cum se arata mai jos:

e e

Instructiunile prezentate mai sus au fost validate de producator ca putand sa asigure pregatirea
dispozitivului medical pentru reutilizare. Este responsabilitatea persoanei care realizeaza prelucrarea
sa se asigure ca, in urma efectuarii acesteia cu utilizarea echipamentelor, materialelor si a personalului
in unitatea de prelucrare, se obtine rezultatul dorit. Acest lucru necesita verificarea si/sau validarea
si monitorizarea regulaté a procesului.

ELIMINAREA PRODUSULUI:

Manerul trebuie eliminat in pungi pentru deseuri clinice sau in orice alt recipient, in conformitate cu
reglementarile si/sau cerintele specifice ale tarii.

ZAMYSLANE POUZITIE

Zamyslany ucel

Sterilizovatelna rukovat, ktora sa pouziva v kombinacii s injekénym néstrojom na podanie injekcie
lokélneho dentalneho anestetika.

Indikécie ne pouzitie

Bezpecné rutinné injekcie lokalneho dentalneho anestetika.

Zamyslana populacia

Deti (> 2 roky) a dospeli.

Zamyslany pouZzivatel

Profesional dentélnej zdravotnej starostlivosti

Klinicky prinos

V kombinacii s injekénym nastrojom umozriuje podanie dentalnych anestetik pacientom, ktori musia
podstupit dentalny zakrok, ktory si vyzaduje lokalne anestetikum.

VLASTNOSTI

SterilizéSanas cikls:
Maksimala iedarbibas temperattra: 134 °C
Maksimalais iedarbibas laiks: 18 min

Maksimala temperatra: 121 °C
Maksimalais laiks: 30 min

PIEZIME: ierices detalas var izkust, ja tas saskaras ar kameras sieninu.

UZGLABASANA

Ipadu nosactjumu nav.

PARBAUDE UN MONTAZA

Vizuali parbaudtt visas detalas, lai parliecinatos, ka tas ir neskartas. Ja nepiecieS8ams, nomainit
Ogredzenu ar rezerves O- gredzenu (pievienots komplektacija).

BRIDINAJUMS: Nelietot rokturi, ja tas ir nolietots, bojats vai tam trokst kadas dalas. Preteja gadijuma
netiek garantéti tehniskas ve|ktspe1as raditaji.

Salikt trTs roktura detalas:

1. leslidinat virzula stieni satvéréja.

2. lelikt O- gredzenu virzula stiena rieva. Parliecinaties, ka O-gredzens ir novietots pareizi, ka tas
paradits Seit:

Chad

lepriek$ noraditas instrukcijas izgatavotajs ir apstiprinajis, aplecinot, ka saskana ar tam medicinas
ierTci var sagatavot atkartotai lietoSanai. Apstradatajam saglabajas atbildiba par to, lai nodrosinatu,
ka ar faktiski veikto apstradi, lietojot iekartas, materialus un personalu apstrades vieta, tiek sasniegts
vélamais rezultats. Tam nepiecieSama procesa verifikacija un/ vai validacija un pastaviga uzraudziba.
PRODUKTA UTILIZACIJA:

Rokturis ir jaizmet medicTnisko atkritumu maisa vai jebkura cita piemérota konteinera saskana ar
valsts specifiskajiem noteikumiem un/ vai prastbam.

Klinické

V kombinacii s injekénym néastrojom umozruje podéavanie lokalneho anestetika.

Technické Gdaje

Modré sterilizovatelna rukovat oznagena ,TWIST“

Na pouzitie s injekénymi nastrojmi ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A/ULTRA SAFETY PLUS

Twist XL Part A

Umozriuje aktivnu aj pasivnu aspiraciu

Uzamykaci mechanizmus navrhnuty na zostavenie injekéného néstroja a rukovate

NAVOD NA POUZITIE:

Pokyny na zostavenie rukovate spolu s injekénym nastrojom najdete v ¢asti ULTRA SAFETY PLUS

Twist Part A/JULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A

VAROVANIE:

Rukovat sa dodava nesterilna a pred prvym pouZitim a pred kazdym d’al$im pouzitim musi

byt sterilizovana, aby sa zabranilo krizovej kontaminacii. Preéitajte si pokyny na sterilizaciu

a opakované spracovanie a dodrziavajte ich

UPOZORNENIE:

+ Pred sterilizaciou odstrarite O-kruZok a po sterilizacii ho znovu riadne nasadte. V opaénom
pripade nie je mozné zaistit obe aspiracie. (Pozrite § Kontrola a opatovné zostavenie v §
Pokyny na sterilizaciu a opakovane spracovanie)

« Sterilizovatelna rukovat ULTRA SAFETY PLUS Twist Part B sterilisable je uréena na pouzitie
iba s injekEnym nastrojom ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A alebo ULTRA SAFETY PLUS
Twist XL Part A. V opacnom pripade nebude zaru¢ena ucinnost.

« Pri zostavovani rukovéte s injekénym nastrojom sa uistite, Ze ste vSetky ¢asti Upine zablokovali,
aby sa predislo riziku rozmontovania.

STERILIZACIA:

Preéitajte si pokyny na sterilizaciu

Tato rukovat je sterilizovatelna az 100krat.

BALENIE:

1 rukovat + 5 O-krGzkov

Pokyny na sterilizaciu a opatovné spracovanie

VAROVANIE )

+ Pred prvym pouzitim a pred kazdym dal§im pouzitim rukovét sterilizujte, aby sa zabranilo
krizovej kontamin&cii.

+ Nesterilizujte viac ako 100krat. V opaénom pripade nie je mozné zarucit uvedené technické
parametre.

OBMEDZENIE SPRACOVANIA

Max. 100 cyklov.

POCIATOCNE OSETRENIE V MIESTE POUZITIA

Hrubé znedistenie odstrarite o najskor po pouziti.

PRIPRAVA

Rozmontujte tri ¢asti rukovate:

1. Odstrante O-kruzok.

2. Vytiahnite piest z tchopu na prsty.

CISTENIE: AUTOMATIZOVANE ALEBO RUCNE

AUTOMATIZOVANE

Potrebné vybavenie:
Dezinfekéné podlozka vyhovujuca norme série ISO 15883.

Metoda:

Enzymaticky detergent

Neprekracujte nizSie uvedené teploty:

Faza Teplota (°C)
Predumyvanie chladna
Umyvanie detergentom 66
Oplachovanie 60
Zaverecné oplachovanie 93
Susenie 116

RUCNA

Potrebny material:

Detergent: enzymaticky Cistiaci kipel' (pH<10).

Kefa.

Metéda:

Kefou vycistite tri ¢asti rukovéte, aby ste odstranili nadmerné znecistenie.

Namocte vetky ¢asti do kupela z detergentu. Riad'te sa pokynmi vyrobcu detergentu, pokial' ide o
vhodné riedenie, ¢as a bezpecné pouzitie.

Na nanesenie detergentu na vetky povrchy pouzite kefu. Zaistite, aby ste pri Eisteni dosiahli az po
Uplnt hibku otvorov na uchopenie prstami.

Oplachnite vSetky Casti €istou vodou.

Vsetky Casti vysuste.

KONTROLA A UDRZBA

Vizualne skontrolujte vSetky povrchy. Ak je znecistenie stale viditelné, zopakuijte krok Cistenia.
STERILIZACIA

OBAL NA STERILIZACIU

Pouzite obal vhodny na vihku tepelnt sterilizaciu.

Potrebné vybavenie:

Parny sterilizator

Metoda:

Pouzite vihky tepelny proces overeny podla série ISO 17665.

Sterilizacny cyklus: Susenie:
Maximalna teplota expozicie: 134 °C Maximalna teplota: 121 °C
Maximalna doba expozicie: 18 min. Maximalna doba: 30 min.

POZNAMKA: Casti pomécky sa mozu roztavit, ak sa dostan(i do kontaktu so stenou komory.
SKLADOVANIE

Ziadne Specialne podmienky.

KONTROLA A OPATOVNE ZOSTAVENIE

Vizualne skontrolujte véetky ¢asti, aby ste sa uistili, Ze nie st porusené. V pripade potreby vymerite
O-krazok za nahradny (sucast dodavky).

VAROVANIE: Rukovat nepouzivaijte, ak je opotrebovana, poskodena alebo chyba niektora z jej
Casti. V opatnom pripade nie je mozné zaruéit uvedené technické parametre.

Znovu zmontuijte tri Casti rukovate:

1. Zasurite piest do Gchopu na prsty.

2. Vlozte O-krGzok do drazky na pieste. Skontrolujte, ¢i je O-krGZok spravne umiestneny tak, ako
je znazornené nizsie:

e

Pokyny poskytnuté vyssie boli schvalené vyrobcom ako dostato¢né na pripravu zdravotnickej
pomaocky pre opakované pouzitie. Zostava na zodpovednosti spracovatela, aby zabezpedil, Ze postup
vykonavany s touto pomaockou, materialy a personal v mieste spracovania, povedu k pozadovanému
vysledku. To si vyzaduije verifikaciu a/alebo validéciu a rutinné monitorovanie procesu.
LIKVIDACIA VYROBKU:

Rukovat sa musi zlikvidovat vo vreckach na klinicky odpad alebo vyhodit do iného kontajnera podla
predpisov a/alebo poziadaviek $pecifickych pre danu krajinu.

PREDVIDENA UPORABA

Predvideni namen

Rocaj, ki se lahko sterilizira, za uporabo v kombinaciji s pripomo¢kom za injiciranje lokalnega

dentalnega anestetika.

Indikacije za uporabo

Varne rutinske injekcije dentalnega lokalnega anestetika.

Predvidena populacija

Otroci (> 2 let) in odrasli.

Predvideni uporabniki

Zobozdravniki

Klini€ne prednosti

V kombinaciji s pripomo¢kom za injiciranje omogoc¢a dovajanje dentalnega anestetika bolnikom, pri

katerih bo opravljen zobni poseg, ki zahteva dentalno anestezijo.

DELOVANJE

Klini¢no

V kombinaciji s pripomo¢kom za injiciranje omogoc¢a dovajanje lokalnega dentalnega anestetika.

Tehni¢ne lastnosti

Moder ro¢aj, ki se lahko sterilizira, z oznako » TWIST «

Za uporabo s pripomocki za injiciranje ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A/ULTRA SAFETY PLUS

Twist XL Part A

Omogoca tako aktivno kot pasivno aspiracijo

Zaklepni mehanizem, zasnovan za sestavljanje pripomocka za injiciranje in ro¢aja

NAVODILA ZA UPORABO

Za navodila za sestavljanje ro¢aja in pripomocka za injiciranje glejte ULTRA SAFETY PLUS Twist

Part A/JULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A

OPOZORILO:

Dobavljeni ro€aj ni sterilen in ga je treba pred prvo uporabo in vsako naslednjo uporabo

sterilizirati, da bi se izognili navzkriznemu onesnazenju. Preberite in upostevajte navodila

za sterilizacijo in ponovno uporabo

OPOZORILA:

» Pred ster|l|zacuo odstranite O-obro¢ in ga po njej ponovno namestite, v nasprotnem primeru
obe aspiraciji nista zagotovljeni. (Glejte § Pregled in sestavljanje in § Navodila za sterilizacijo in
ponovno uporabo)

+ ULTRA SAFETY PLUS Twist Part B sterilisable z ro¢ajem, ki se lahko steriliziram se lahko
uporablja le s pripomoc¢kom za injiciranje ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A ali ULTRA
SAFETY PLUS Twist XL Part A, v nasprotnem primeru delovanje ni zagotovljeno.

+ Pri sestavljanju ro¢aja in pripomocka za injiciranje se prepri¢ajte, da sta zaklenjena, tako
preprecite, da bi se razstavila.

STERILIZACIJA:

Preberite navodila za sterilizacijo

Ta ro¢aj lahko sterilizirate do 100-krat.

VSEBINA PAKIRANJA:

1 ro¢aj + 5 O-obrotev

Navodila za sterilizacijo in ponovno uporabo

OPOZORILA

+ Rocaj sterilizirajte pred prvo uporabo in med vsako naslednjo uporabo, da bi se izognili
navzkriznemu onesnazenju.

+ Ne sterilizirajte za ve¢ kot 100 ciklov. V nasprotnem primeru tehniéno delovanje ni zagotovljeno.

OMEJITVE PRI UPORABI

Najve¢ 100 ciklov.

ZACETNA OBDELAVA OB UPORABI

Po uporabi odstranite grobe necistoce, takoj ko je mogoce.

PRIPRAVA

Razstavite trodelni rocaj:

1. Odstranite O-obro¢.

2. Povlecite bat iz drzala za prste.

CISCENJE: AVTOMATIZIRANO ALI ROCNO

AVTOMATIZIRANO

Potrebna oprema:

Naprava za pranje in sterilizacijo, skladna s standardom serije ISO 15883.

Metoda:

Encimski detergent

Ne prekoracite spodaj napisanih temperatur:

Faza Temperatura (°C)
Predpranje hladno
Pranje z detergentom 66
Izpiranje 60
Konéno izpiranje 93
Susenje 116
ROCNO

Potreben material:

Detergent: encimska Cistilna kopel (pH < 10).

Scetka.

Metoda:

Skrtacite tri dele rocaja, da odstranite odvecne necistoce.

Namocite vse dele v kopel iz detergenta. Sledite navodilom proizvajalca detergenta o primerni
razredEenosti, ¢asu in varni uporabi.

Uporabite §¢etko za nanos raztopine detergenta na vse povrsine. PrepriCajte se, da sezete do
konca odprtin drzala za prste.

Vse dele izperite s €isto vodo.

Vse dele osusite.

PREGLED IN VZDRZEVANJE

Preglejte vse povrsine. Ce so necisto¢e Se vedno vidne, ponovno ocistite.
STERILIZACIJA

EMBALAZA ZA STERILIZACIJO

Uporabite embalazo, ki je zdruZljiva z vlazno toplotno sterilizacijo.
Potrebna oprema:

Parni sterilizator

Metoda:

Uporabite postopek z vlazno toploto, potrjen v skladu s serijo ISO 17665.

Cikel sterilizacije: Susenje:

Najvisja temperatura izpostavljanja: 134 °C Najvisja temperatura: 121 °C

Najdaljsi ¢as izpostavljanja: 18 min Najdalj$i ¢as: 30 min

OPOZORILO: deli pripomocka se lahko stalijo, Ge pridejo v stik s steno komore.
SHRANJEVANJE

Ni posebnih pogojev.

PREGLED IN SESTAVLJANJE

Preglejte vse dele in preverite, ali so neposkodovani. Po potrebi zamenjajte O-obro¢ z rezervnim
(prilozeno).

OPOZORILO: Rocaja ne uporabljajte, Ce je obrabljen, poskodovan ali mu manjka del. V nasprotnem
primeru tehni¢no delovanje ni zagotovljeno.

Ponovno sestavite trodelni ro¢aj:

1. Bat potisnite v drzalo za prste.

2. Namestite tesnilo v utor na batu. Prepri¢ajte se, da je O-obro¢ pravilno namescen, kot je prikazano
spodaj:

-

Zgornja navodila je proizvajalec potrdil kot primerna za pripravo medicinskega pripomocka za
ponovno uporabo. Odgovornost uporabnika je zagotoviti, da postopek, ki se dejansko izvaja z
uporabo opreme, materiali in osebje v obdelovalnem obratu dosezejo Zeleni rezultat. To zahteva
preverjanje in/ali potrjevanje ter rutinsko nadzorovanje postopka.

ODSTRANJEVANJE IZDELKA:

Rocaj zavrzite v vreco s klini¢nimi odpadki ali v katero koli drugo posodo v skladu s predpisi in/ali
zahtevami, ki so specifi¢ne za drzavo.

GV

AVSEDD ANVANDNING

Avsett syfte

Autoklaverbart handtag fér anvandning i kombination med injektionsenhet fér injicering av dentalt

lokalbeddvningsmedel.

Indikationer fér anvandnin

Sakra injektioner av lokalbedévningsmedel for dentalt bruk.

Avsedd malgrupp

Barn (> 2 ar) och vuxna.

Avsedd anvéndare

Tandvardspersonal

Klinisk fordel

Mjliggor i kombination med injektionsenheten administrering av lokalbeddvningsmedel for dentalt

bruk till patienter som genomgar en tandvardsbehandling som kraver lokalbedévning.

PRESTANDA

Klinisk

Mojliggér i kombination med injektionsenheten administrering av lokalbedévningsmedel fér dentalt bruk.

Teknisk specifikation

Blatt autoklaverbart handtag med markningen "TWIST".

For anvandning med injektionsenheterna ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A/JULTRA SAFETY

PLUS Twist XL Part A

Mojliggér bade aktiv och passiv aspiration.

Lasmekanism utformad for hopsattning av injektionsenheten och handtaget.

ANVANDARANVISNINGAR:

For anvisningar om hopmontering av handtaget och injektionsenheten, se ULTRA SAFETY PLUS

Twist Part A/ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A.

VARNING:

Handtaget &r inte sterilt vid leveransen och maste for att undvika korskontaminering steriliseras

innan det anvands for férsta gangen och mellan varje anvéandning. Lés och tillampa anvisningarna

for sterilisering och reprocessering

laktta férsiktighet:

+ Avlagsna O-ringen fre sterilisering och sétt tilloaka den ordentligt efter steriliseringen, annars
kan ingen av aspirationerna garanteras. (Se Inspektion och hopséttning i anvisningarna for
sterilisering och reprocessering.)

« ULTRA SAFETY PLUS Twist Part B sterilisable autoklaverbart handtag far anvandas enbart
med injektionsenheterna ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A eller ULTRA SAFETY PLUS Twist
XL Part A eftersom prestandan i annat fall inte kan garanteras.

- Nér handtaget satts ihop med injektionsenheten ska du kontrollera att det sitter ordentligt pa
plats for att undvika separationsrisken.

STERILISERING:

L&s steriliseringsanvisningarna

Detta handtag kan steriliseras upp till 100 ganger

UTFORANDE:

1 handtag och 5 O-ringar

Anvisningar om sterilisering och reprocessering

VARNINGAR

« For att undvika korskontaminering ska handtaget steriliseras innan det anvéands for férsta
gangen samt mellan varje anvandning.

- Sterilisera inte handtaget for fler &n 100 cykler. Om det steriliseras for fler &n 100 cykler kan inte
den tekniska prestandan garanteras.

BEREDNINGSBEGRANSNINGAR

Hogst 100 cykler.

INLEDANDE BEHANDLING PA ANVANDNINGSSTALLET

Avlagsna kraftig nedsmutsning sé& snart som mdjligt efter anvandning.

IORDNINGSTALLANDE

Separera handtagets tre delar:

1. Avlagsna O-ringen.

2. Skjut ut kolven ur fingergreppet.

RENGORING: AUTOMATISERAD ELLER MANUELL.

AUTOMATISERAD

N6dvéndig utrustning:

Diskdesinfektor i enlighet med en ISO 15883-standard.

Metod:

Enzymatiskt rengéringsmedel

Féljande temperaturer for inte 6verskridas:

Fas Temperatur (°C)
Fordisk kallt
Disk med rengéringsmedel 66
Skdéljning 60
Slutskdljning 93
Torkning 116
MANUELL

Nodvandigt material:

Rengéringsmedel: bad med enzymatiskt rengdringsmedel (pH <10).
Borste.

Metod:

Borsta alla tre handtagsdelarna for att avliagsna kraftig nedsmutsning.

Lagg ner alla delarna i ett rengéringsbad. Folj rengdéringsmedelstillverkarens instruktioner géllande
utspadning, tid och séker anvandning.

Pafér rengoringsmedelslosning pa alla ytor med en borste. Kontrollera att fingergreppshalen rengérs
anda ner till bottnen.

Skolj alla delar med rent vatten.

Torka alla delar.

INSPEKTION OCH UNDERHALL

Inspektera alla ytor visuellt. Om ndgon smuts fortfarande syns ska du upprepa rengéringsstegen.
STERILISERING

FORPACKNING FOR STERILISERING

Anvand en férpackning som ar kompatibel med sterilisering med fuktig varme.

Noédvéndig utrustning:

Angautoklav

Metod:

Anvénd en steriliseringsprocess med fuktig varme i enlighet med ISO 17665.

Steriliseringscykel: Torkning:

Maximal exponeringstemperatur: 134 °C Maximal temperatur: 121 °C

Maximal tid: 30 minuter

Maximal exponeringstid: 18 minuter

OBSERVERA: enhetens delar kan smélta om de placeras sa att de kommer i kontakt med kammarens
végg.

FORVARING

Inga specifika forhallanden.

INSPEKTION OCH HOPSATTNING

Inspektera alla delar visuellt for att sakerstélla att de ar intakta. Byt vid behov ut O-ringen mot en
reservdel (tillhandahalls).

VARNING: Anvand inte handtaget om det &r slitet, skadat eller om négon del saknas. | annat fall
kan inte den tekniska prestandan garanteras.

Satt ihop handtagets tre delar igen:

1. Skjut in kolven i fingergreppet.

2. Passa in O-ringen i falsen pa kolven. Kontrollera att O-ringen &r korrekt positionerad pa féljande satt:

.

Tillverkaren har validerat instruktionerna ovan som giltiga fér |ordn|ngsta||ande av en medicinsk
enhet for ateranvandning. Behandlaren ansvarar for att onskat resultat uppnas med den faktiska
behandling som involverar utrustning, material och personal pa behandlingsstallet. For detta kravs
verifiering och/eller validering och rutinméssig évervakning av processen.

KASSERING AV PRODUKTEN:

Handtaget ska kasseras i en pase for medicinskt avfall eller annan lamplig behallare i enlighet med
landets specifika lagar och/eller regler.





