
Ultra Safety Plus Twist
Ultra Safety Plus Twist XL 

UTILISATION PRÉVUE 
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 l’aspiration active et 

automatique
•	 Indicateur de biseau permettant l’orientation des aiguilles
•	 Mécanisme de verrouillage pour assurer le bon assemblage du dispositif d’injection et 

de la poignée
CONTRE-INDICATION
Hypersensibilité à l’un des composants en contact avec le patient (acier inoxydable, 
silicone, polypropylène)
PERFORMANCES
Technique
Pénétration par l’intermédiaire d’une aiguille siliconée en acier inoxydable
Administration d’une solution anesthésique par l’aiguille
Permet l’aspiration active et l’aspiration passive 
Protection de l’aiguille pour contribuer à la prévention des blessures par piqûre 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 être assemblés 
avec une des poignées listées dans le paragraphe  Présentation .
Illustration, étape 1 : Déchirez le sachet du dispositif d’injection au milieu.
Illustration, 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 manière à maintenir la 
stérilité des produits).
Illustration, étape 3 : Saisissez fermement le corps de la seringue et insérez entièrement 
la cartouche dans l’extrémité ouverte du dispositif.
Illustration, étape 4 : Coulissez la tige du piston de la poignée complètement vers l’arrière 
et placez le pouce derrière le porte-doigt. Introduisez la poignée dans le corps du dispositif 
d’injection, derrière la cartouche. Les 2 ergots du porte-doigt doivent être alignées sur les 
encoches du corps du dispositif.
Après assemblage, faites pivoter le porte-doigt par rapport au corps du dispositif afin de 
loger les ergots dans les encoches en forme de L pour les verrouiller. Reportez-vous à 
l’illustration de l’étape.
Illustration, étape 5 : Faites glisser le fourreau protecteur vers l’arrière (Position d’Attente) 
jusqu’à l’extrémité de la poignée (= après la première résistance : Position Arrière).
AVERTISSEMENT : Assurez-vous que le fourreau protecteur est en Position Arrière pour 
éviter le désassemblage de la poignée.
Illustration, étape 6 : Retirez le capuchon de l’aiguille et jetez-le. Il est conseillé d’amorcer 
le dispositif d’injection pour enlever tout air résiduel, puis effectuer l’aspiration. Le dispositif 
est maintenant prêt pour l’injection.
Aspiration passive : l’intérieur du système d’injection présente une petite protubérance à 
l’endroit où le diaphragme de la cartouche sera placé. Lorsque la cartouche est insérée, 
l’extrémité arrière de l’aiguille pénètre le diaphragme de la cartouche. Pendant l’injection, le 
diaphragme de la cartouche appuie sur la protubérance. Lorsque l’injection est interrompue, 
la pression est relâchée et l’aspiration se produit lorsque le diaphragme n’appuie plus 
sur la protubérance.
Aspiration active : La deuxième forme d’aspiration peut être obtenue grâce au joint 
situé à l’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.
Illustration, étape 7 : Après l’injection, maintenez le fourreau protecteur et faites-le glisser 
le long du corps du dispositif d’injection jusqu’à la Position d’Attente (position initiale). 
Poursuivez le mouvement jusqu’à 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 système de protection n’est pas garanti.
Le dispositif d’injection peut maintenant être 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 Élimination).
AVERTISSEMENTS ET PRÉCAUTIONS D’UTILISATION
Avertissements
•	 Ne recapuchonnez pas l’aiguille pour éviter la contamination croisée.
•	 Ne pliez pas l’aiguille pour éviter les problèmes de performance (pénétration de 

la canule, administration de la substance, aspiration passive), de casse et de 
dysfonctionnement du système de protection.

•	 N’insérez pas l’aiguille jusqu’à son embase pendant les injections, afin d’éviter que 
l’aiguille ne se casse et ne se loge dans les tissus du patient, ce qui pourrait causer 
une blessure permanente grave

•	 Choisissez l’aiguille appropriée en fonction du tissu dans lequel doit se faire l’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 l’aiguille et de faire mal 
au patient.

•	 Utilisez uniquement le dispositif d’injection avec une poignée stérile (à usage unique 
ou stérilisable). 

•	 Le dispositif d’injection est un dispositif à 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 
problèmes 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.

Mises en garde
•	 ULTRA SAFETY PLUS Twist XL: Comme les aiguilles XL ont une un diamètre interne 

plus large (alésage) que les autres aiguilles, les tissus mous doivent être 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 à une température supérieure à 30 °C.
PRÉSENTATION
Présentation pour 50 ou 100 dispositifs d’injection stériles à usage unique.
Poignée compatible :
•	 Ultra Safety Plus Twist Part B
•	 Ultra Safety Plus Twist Part B sterilisable 

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 
Needle shielding to help prevent needle-stick injuries and blood borne infections
Clinical
Injection of dental local anaesthetic.
INSTRUCTIONS FOR USE
Ultra Safety Plus Twist Part A and  Ultra Safety Plus Twist XL Part A must be assembled 
with a handle listed in Presentation section.
Illustration, Step 1: Tear the pouch of the injection device in the middle.
Illustration, 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) 
Illustration, Step 3: Grip the barrel firmly and fully insert the cartridge into the open end 
of the device.
Illustration, 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.
Illustration, 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.
Illustration, 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.
Illustration, Step 7: After injection, hold the protective sheath and slide it along the body 
of the injection device to the Holding Position (original delivery position). 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
Inyección de anestesia dental local.
Indicaciones de uso
Inyecciones rutinarias seguras de anestésicos dentales locales.
Población prevista
Niños (>2 años) y adultos.
Usuario previsto
Profesional de la salud dental
Beneficio clínico
Administración de anestésicos dentales a los pacientes que necesitan someterse a una 
operación dental. 
CARACTERÍSTICAS
•	 Cilindro transparente, que permite la observación de la aspiración activa y la 

autoaspiración.
•	 Indicador de bisel, permite ver la orientación de la aguja.
•	 Mecanismo de bloqueo para garantizar el montaje correcto del dispositivo de 

inyección y del émbolo.
CONTRAINDICACIÓN
Hipersensibilidad a uno de los materiales en contacto con el paciente (acero inoxidable, 
silicona, polipropileno)
DESEMPEÑO 
Técnicos
Inyección a través de una aguja de acero inoxidable siliconada.
Administración de una solución anestésica a través de la aguja.
Permite la aspiración activa y pasiva. 
Protección de las agujas para prevenir las lesiones por pinchazos y las infecciones de 
transmisión sanguínea.
Clínicos
Inyección de anestesia dental local.
INSTRUCCIONES DE USO
Ultra Safety Plus Twist Part A y Ultra Safety Plus Twist XL Part A deben ser montados 
con un mango enumerado en la sección Presentación.
Ilustración, paso 1: Abra la bolsa del dispositivo de inyección por el medio.
Ilustración, paso 2: Deje que el dispositivo de inyección caiga sobre la bandeja estéril, 
sosteniendo la bolsa con ambas manos (evite manipular el dispositivo para garantizar 
la esterilidad del producto).
Ilustración, paso 3: Coja el cilindro con firmeza e inserte completamente el carpule en el 
extremo abierto del dispositivo.
Ilustración, paso 4: Mueva la varilla del émbolo completamente para atrás y coloque el 
pulgar detrás del soporte del dedo. Introduzca el embolo en el cilindro del dispositivo 
de inyección, detrás 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 ilustración de uso.
Ilustración, paso 5: Deslice la funda protectora para atrás (desde la posición de sujeción) 
hasta el extremo del émbolo (= después de la primera resistencia: posición para atrás).
ADVERTENCIA: Asegúrese de que la funda de protección esté en posición para atrás 
para evitar que se desmonte el émbolo.
Ilustración, paso 6: Retire el tapón de la aguja y deséchelo. Debe preparar el dispositivo 
de inyección para eliminar cualquier aire potencial y realizar la aspiración. El dispositivo 
está listo para la inyección.
Autoaspiración: Dentro del sistema de inyección, donde se colocará el diafragma del 
cartucho, hay una pequeña protuberancia. Cuando se inserta el cartucho, el extremo posterior 
de la aguja penetra en el diafragma del cartucho. Durante la inyección, el diafragma del 
cartucho presiona contra la protuberancia. Cuando se interrumpe la inyección, se libera la 
presión y se produce la aspiración a medida que el diafragma se aleja de la protuberancia.
Aspiración activa: La segunda forma de aspiración puede obtenerse por medio de la 
junta tórica flexible situada en el extremo del eje del mango (pistón), creando un vacío 
cuando el profesional de salud tira el mango para atrás. El tapón del cartucho sigue al 
pistón proporcionando una aspiración activa.
Ilustración, paso 7: Después de la inyección, mantenga la funda de protección y deslícela 
a lo largo del cuerpo del dispositivo de inyección hasta la posición deseada (posición 
de entrega original). Continúe el movimiento hasta alcanzar la posición de cierre final 
indicada con un “CLIC”.
ADVERTENCIA: Una vez en la posición de cierre final, no intente retirar la funda protectora.
Si no, el sistema de protección no está garantizado.
El dispositivo de inyección ya se puede separar del émbolo de forma segura.
Para quitar el embolo Twist, mantenga el cilindro del dispositivo de inyección 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 quítela.
El cartucho permanece unido al pistón del embolo por succión.
Deseche el dispositivo de inyección (consulte la sección Eliminación).
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES DE USO
Advertencias
•	 No encapuchar de nuevo la aguja para evitar la contaminación cruzada.
•	 No doblar la aguja para evitar problemas de funcionamiento (penetración de la 

cánula, administración de la sustancia, autoaspiración), ruptura y mal funcionamiento 
del sistema de protección.

•	 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 podría causar 
una grave lesión permanente

•	 Elija la aguja adecuada según el tejido que se inyecte para evitar que se rompa. 
(consulte la tabla «agujas disponibles para los sistemas de inyección USP»)

•	 No aplique demasiada presión para evitar que se rompa la aguja y hacer daño al 
paciente.

•	 Utilice solo el dispositivo de inyección con un émbolo estéril (de un solo uso o 
esterilizable). 

•	 El dispositivo de inyección es un dispositivo de un solo uso, no reutilice el dispositivo 
de inyección en otro paciente para evitar la contaminación cruzada.

•	 No reutilice el dispositivo de inyección con varios cartuchos para evitar problemas de 
funcionamiento (penetración de la aguja, autoaspiración) y la ruptura de la aguja.

•	 No utilice el dispositivo de inyección si la bolsa de protección está dañada, ya que la 
esterilidad no está garantizada.

Precauciones
•	 ULTRA SAFETY PLUS Twist XL: Debido a que las agujas XL tienen un diámetro 

más ancho que otras agujas, antes de la inyección, los tejidos blandos deben 
estabilizasen para reducir el riesgo de desviación de la aguja.

ELIMINACIÓN
Deseche el dispositivo de inyección en un contenedor para objetos punzantes.
ALMACENAMIENTO
No conservar a temperatura superior a 30 ºC.
PRESENTACIÓN
Presentación para 50 o 100 dispositivos de inyección estériles de un solo uso.
Mango compatible:
•	 Ultra Safety Plus Twist Part B
•	 Ultra Safety Plus Twist Part B sterilisable

BESTIMMUNGSGEMÄSSE VERWENDUNG 
Verwendungszweck
Injektion von dentalen Lokalanästhetika.
Anwendungshinweise
Sichere routinemäßige zahnärztliche Lokalanästhesie-Injektionen.
Vorgesehene Patientengruppe
Kinder (> 2 Jahre) und Erwachsene.
Vorgesehener Benutzer
Zahnmedizinische Fachkraft.
Klinischer Nutzen
Verabreichung von zahnärztlichen Betäubungsmitteln an Patienten, die sich zahnärztlichen 
Verfahren mit erforderlicher dentaler Anästhesie unterziehen müssen.
MERKMALE
•	 Transparenter Spritzenkörper zur Sichtkontrolle während der aktiven und passiven 

Aspiration.
•	 Referenzpunkt zur Ausrichtung der Kanülenspitze.
•	 Verriegelungsmechanismus zur sicheren Montage des Griffs auf das 

Injektionssystem.
KONTRAINDIKATION
Überempfindlichkeit gegen eine der Komponenten (Edelstahl, Silikon, Polypropylen) im 
Kontakt zum Patienten.
LEISTUNGEN
Technisch
Penetration durch eine silikonisierte Nadel aus Edelstahl.
Verabreichung einer Anästhesielösung durch die Hohlnadel.
Ermöglicht sowohl aktive als auch passive Aspiration.
Nadelschutz zur Verhinderung von Nadelstichverletzungen und durch Blut übertragbare 
Infektionen.
Klinisch
Injektion von dentalen Lokalanästhetika.
GEBRAUCHSANWEISUNG
Ultra Safety Plus Twist Part A und Ultra Safety Plus Twist XL Part A müssen mit einem 
Griff zusammengebaut werden, der im Abschnitt „Handelsform“ aufgeführt ist.
Abbildung, Schritt 1: Schutzfolie in der Mitte aufreißen.
Abbildung, Schritt 2: Packung mit beiden Händen festhalten und Injektionssystem auf 
das sterile Tablett fallen lassen (Handhabung des Geräts vermeiden, um die Sterilität des 
Produkts nicht zu beeinträchtigen).
Abbildung, Schritt 3: Spritzenkörper gut festhalten und die Zylinderampulle vollständig in 
die offene Seite des Geräts einführen.
Abbildung, Schritt 4: Kolben des Griffs vollständig nach hinten schieben und den 
Daumen hinter den Fingerhalter legen. Griff hinter der Ampulle in den Spritzenkörper 
des Injektionssystems einführen. Die Stifte des Fingerhalters müssen auf die Kerben 
des Spritzenkörpers ausgerichtet sein.
Nach dem Einschieben den Fingerhalter gegen den Spritzenkörper drehen, um die Stifte 
in die L-förmigen Kerben zum Verriegeln einzuführen. Siehe Abbildung.
Abbildung, Schritt 5 Schutzhülle (aus der Halteposition) in Richtung Griffende schieben 
(= nach dem ersten Einrasten befindet sie sich in der Verriegelungsposition).
WARNHINWEIS: Stellen Sie sicher, dass sich die Schutzhülle in der Verriegelungsposition 
befindet, um ein Ablösen des Griffs zu vermeiden.
Abbildung, Schritt 6: Nadelkappe entfernen und entsorgen. Injektionssystem aktivieren, 
um eventuell enthaltene Luft zu entfernen und anschließend die Aspiration durchzuführen. 
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. Während der Injektion 
drückt die Ampullenmembran gegen die Ausbuchtung. Bei Injektionsstopp lässt 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 ausgelöst, der beim Zurückziehen des Griffs durch den Behandler ein Vakuum 
erzeugt. Die Ampullendichtung folgt dem Kolben und sorgt für eine aktive Aspiration.
Abbildung, Schritt 7: Schutzhülle nach der Injektion festhalten und über den Körper des 
Injektionssystems in die Halteposition (ursprüngliche Sicherheitsposition) schieben. Weiter 
vorschieben, bis die durch ein „Klicken“ angezeigte Endverriegelungsposition erreicht ist.
WARNHINWEIS: Versuchen Sie nach Erreichen der Endverriegelungsposition nicht, die 
Schutzhülle wieder zurückzuschieben. Andernfalls ist der Schutz nicht gewährleistet.
Das Injektionssystem kann nun sicher vom Griff gelöst werden.
Zum Entfernen des Drehgriffs den Spritzenkörper des Injektionssystems mit einer Hand 
festhalten und mit der anderen Hand den Fingerhalter gegen den Uhrzeigersinn drehen, 
um die Stifte aus den Kerben zu lösen.
Griffkolben herausziehen und Griff ablösen.
Die Zylinderampulle bleibt durch die Saugwirkung am Kolben des Griffs befestigt.
Injektionssystem entsorgen (siehe Abschnitt „Entsorgung“).
WARNHINWEISE UND VORSICHTSMAßNAHMEN FÜR DEN GEBRAUCH
Warnhinweise
•	 Zur Vermeidung von Kreuzkontaminationen Schutzkappe nicht wieder auf die Nadel 

aufsetzen.
•	 Nadel nicht verbiegen, um Leistungsprobleme (Kanülenpenetration, Substanzzufuhr, 

passive Aspiration), Bruch und Fehlfunktion des Schutzsystems zu vermeiden.
•	 Nadel während der Injektion nicht bis zum Spritzenkörperansatz 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 wählen, um einen Bruch zu 
vermeiden (siehe Tabelle „Verfügbare Kanülen für USP-Injektionssysteme“)

•	 Nicht zu viel Druck ausüben, um ein Brechen der Nadel und Schmerzen beim 
Patienten zu vermeiden.

•	 Injektionssystem nur mit einem sterilen Griff verwenden (für den Einmalgebrauch oder 
sterilisierbar)

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

•	 Injektionssystem nicht mit mehreren Ampullen wiederverwenden, um 
Leistungsprobleme (Kanülenpenetration, passive Aspiration) und Kanülenbruch zu 
vermeiden.

•	 Injektionssystem nicht verwenden, wenn die Schutzfolie beschädigt ist, da die 
Sterilität nicht gewährleistet ist.

Vorsichtsmaßnahmen
•	 ULTRA SAFETY PLUS Twist XL: Da XL-Nadeln ein größeres 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 Abwurfbehälter entsorgen. 
LAGERUNG
Nicht über 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

USO PREVISTO 
Scopo previsto
Iniezione di anestesia dentale locale.
Istruzioni per l’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 l’anestesia dentale.
CARATTERISTICHE
•	 Corpo cilindrico trasparente, che permette l’osservazione dell’aspirazione attiva e 

dell’aspirazione automatica
•	 Il segno a smusso consente l’orientamento dell’ago
•	 Meccanismo di blocco per garantire il corretta montaggio del dispositivo di iniezione e 

dell’impugnatura
CONTROINDICAZIONI
Ipersensibilità 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 l’ago
Aspirazione sia attiva che passiva 
Schermatura dell’ago per prevenire ferite da punture d’ago e infezioni da sangue
Cliniche
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.
Illustrazione, fase 1: Strappare la confezione del dispositivo di iniezione al centro.
Illustrazione, 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 sterilità del prodotto).
Illustrazione, fase 3: Afferrare saldamente il corpo cilindrico e inserire completamente la 
cartuccia nell’estremità aperta del dispositivo.
Illustrazione, fase 4: Spostare l’asta del pistone dell’impugnatura completamente indietro 
e posizionare il pollice dietro il porta-dita. Introdurre la presa nel corpo cilindrico del 
dispositivo di iniezione, dietro la cartuccia. I 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 l’uso.
Illustrazione, fase 5: Far scorrere la guaina di protezione all’indietro (dalla posizione di 
fermo) fino
all’estremità dell’impugnatura (dopo la prima resistenza: Posizione arretrata).
ATTENZIONE: Assicurarsi che la guaina di protezione sia in posizione arretrata per evitare 
che l’impugnatura si stacchi.
Illustrazione, fase 6: Rimuovere il cappuccio dell’ago e gettarlo via. Possibilmente innescare 
il dispositivo di iniezione per rimuovere l’aria potenziale e poi eseguire l’aspirazione. Il 

dispositivo è ora pronto per eseguire l’iniezione.
Aspirazione automatica: All’interno del sistema di iniezione, dove verrà posizionato il 
diaframma della cartuccia, c’è una piccola protuberanza. Quando la cartuccia viene 
inserita, l’estremità posteriore dell’ago penetra nel diaframma della cartuccia. Durante 
l’iniezione, il diaframma della cartuccia preme contro la protuberanza. Quando l’iniezione 
è in pausa, la pressione viene rilasciata e l’aspirazione si verifica quando il diaframma si 
allontana dalla protuberanza.
Aspirazione attiva: La seconda forma di aspirazione può essere ottenuta grazie all’O-
ring flessibile situato all’estremità dell’asta dell’impugnatura (pistone) che crea un vuoto 
quando l’impugnatura viene tirata indietro dal professionista. Il fondo della cartuccia segue 
il pistone permettendo l’aspirazione attiva.
Illustrazione, 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 è garantito.
Il dispositivo di iniezione può ora essere staccato in modo sicuro dall’impugnatura.
Per rimuovere l’impugnatura Twist, tenere con una mano il corpo cilindrico del dispositivo 
di iniezione e con l’altra mano ruotare in senso antiorario il porta-dita in modo da fare 
uscire i perni dalle tacche.
Quindi tirare l’asta del pistone dell’impugnatura e staccare l’impugnatura.
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 l’ago per evitare la contaminazione incrociata.
•	 Non piegare l’ago per evitare problemi di performance (penetrazione della cannula, 

rilascio di sostanze, aspirazione automatica), rotture e malfunzionamento del sistema 
di protezione.

•	 Non inserire l’ago fino al fulcro del corpo cilindrico durante le iniezioni, per evitare 
che l’ago si rompa e rimanga incastrato nel tessuto del paziente, causando 
potenzialmente una grave lesione permanente

•	 Scegliere l’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) 
•	 Il dispositivo di iniezione è 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 più 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 è danneggiato in 
quanto la sterilità non è garantita.

Attenzione
•	 ULTRA SAFETY PLUS Twist XL: Poiché gli aghi XL hanno un lume (foro) più 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

INTENÇÃO DE USO
Uso pretendido
Injeção de anestésico local odontológico.
Indicações de uso
Injeções seguras de anestesia local  odontológica de rotina
População-alvo
Crianças (> 2 anos) e adultos.
Usuário pretendido
Profissional de Odontologia
Benefício clínico
Administração de anestésicos  odontológicos  em pacientes que devem ser submetidos 
a procedimentos dentais que requerem anestesia odontológica.
CARACTERÍSTICAS: 
•	 Corpo da seringa transparente, permitindo a observação da aspiração ativa e 

autoaspiração
•	 Marcação do bisel que permite a orientação da agulha
•	 Mecanismo de bloqueio para garantir a montagem correta do dispositivo de injeção 

e do cabo
CONTRAINDICAÇÃO
Hipersensibilidade a qualquer um dos materiais em  contato com o paciente (aço inoxidável, 
silicone, polipropileno)
DESEMPENHOS
Técnicos
Penetração através de uma agulha de aço inoxidável  siliconizada
Administração de uma solução anestésica através da agulha
Permite a aspiração ativa e passiva 
Proteção da agulha para evitar acidentes com agulhas e infeções transmitidas por via 
sanguínea
Clínicos
Injeção de anestésico local odontológico.
INSTRUÇÕES 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 Apresentação.
Ilustração, Passo 1:  Abrir a embalagem do  produto no meio.
Ilustração, Passo 2:  Fazer com que o produto caia direto sobre  a bandeja esterilizada, 
segurando a embalagem com as duas mãos (evitar manusear o dispositivo para que a 
esterilidade do produto  seja mantida).
Ilustração, Passo 3: Segurar o  corpo com firmeza e inserir totalmente  o tubete na 
extremidade aberta do dispositivo.
Ilustração, passo 4: Puxar totalmente a haste do êmbolo do cabo e colocar o polegar 
atrás do suporte para dedos. Introduzir o cabo no corpo do dispositivo de injeção, atrás 
do tubete. Os 2 pinos do suporte para dedos devem estar alinhados com as marcações 
da estrutura.
Uma vez inserido,  girar o suporte para dedos  sobre a estrutura do dispositivo para acomodar 
os pinos  nas marcações em forma de L para bloqueá-lo. Ver a ilustração de utilização.
Ilustração, passo 5: Deslizar o revestimento protetor para trás (da Posição de Segurança) 
para a
extremidade do cabo (= após a primeira resistência: Posição de Recuo).
AVISO: Certificar-se de que o revestimento protetor está na Posição de Recuo para 
evitar a desmontagem do cabo.
Ilustração, passo 6: Retirar a tampa da agulha e descartá-la. Certifique-se de completar 
todo o dispositivo de injeção com a solução anestésica para remover qualquer bolha de 
ar e, em seguida, realizar a aspiração. O dispositivo está agora pronto para a injeção.
Autoaspiração: Dentro do sistema de injeção, onde o diafragma da recarga será posicionado, 
existe uma pequena protuberância. Quando a recarga é inserida, a extremidade posterior 
da agulha penetra no diafragma da recarga. Durante a injeção, o diafragma da recarga 
é pressionado contra a protuberância. Quando a injeção é interrompida, a pressão é  
liberada e a aspiração ocorre quando o diafragma se afasta da protuberância.
Aspiração ativa: A segunda forma de aspiração pode ser obtida graças ao Anel maleável 
situado na extremidade do eixo do cabo (pistão), que cria um vácuo quando o cabo é 
puxado para trás pelo  profissional.  O batoque  do tubete segue o pistão, fornecendo 
aspiração ativa.
Ilustração, Passo 7: Após a injeção, segure o revestimento protetor e deslize-o ao longo  
do corpo do dispositivo de injeção para a Posição de Segurança (posição de fornecimento 
original). Continue o movimento até à Posição Final de Bloqueio indicada por um «CLIQUE».
AVISO: Uma vez na Posição Final de Bloqueio, não tente puxar o revestimento protetor 
para trás.
Caso contrário, o sistema de proteção não é garantido.
O dispositivo de injeção pode agora ser  desconectado do cabo com segurança.
Para remover o cabo Twist, segurar o  corpo do dispositivo de injeção com uma mão 
e, com a outra mão, girar o suporte para dedos no sentido  anti-horário para retirar os 
pinos das marcações.
Em seguida, puxar a haste do êmbolo do cabo e soltar o cabo.
 O tubete continua presa ao pistão do cabo por sucção.
 Descartar o dispositivo de injeção (consultar  o item  Descarte).
AVISOS E PRECAUÇÕES DE UTILIZAÇÃO
Avisos
•	 Não reencapar agulha  uma vez que isso aumenta o risco de acidente com material 

perfuro-cortante.
•	 Não dobrar a agulha  uma vez que isso aumenta o risco de problemas de 

desempenho (penetração da cânula, administração do anestésico, autoaspiração), 
quebra e mau funcionamento do sistema de proteção.

•	 Não introduzir a agulha até  o fim durante as injeções, uma vez que isso aumenta 
o risco de quebra da agulha,  e subsequente alojamento no tecido do paciente, 
podendo causar uma lesão grave e permanente

•	 Escolher a agulha adequada, dependendo do tecido a ser injetado, para evitar 
quebras. (consultar a tabela «cânula disponível para dispositivos de injeção USP»)

•	 Não  exercer pressão excessiva  uma vez que isso aumenta o risco de  quebra da 
agulha e dor no paciente.

•	 Utilizar apenas o dispositivo de injeção com um cabo  estéril (de uso único ou 
esterilizável). 

•	 O dispositivo de injeção é de  uso único, não reutilizar o dispositivo de injeção  em 
mais de um pacientef para evitar a contaminação cruzada.

•	 Não reutilizar o dispositivo de injeção com  vários tubetes para evitar problemas de 
desempenho (penetração da cânula, autoaspiração) e quebra da cânula.

•	 Não utilizar o dispositivo de injeção se a embalagem de proteção estiver danificada, 
pois a esterilidade não é garantida.

Precauções
•	 ULTRA SAFETY PLUS Twist XL: Como as agulhas XL têm um lúmen ( diâmetro) 

maior do que as outras agulhas, antes da injeção os tecidos moles devem ser 
estabilizados para reduzir o risco de  deflexão da agulha.

DESCARTE
Descartar o dispositivo de injeção num recipiente  específico para materiais perfurocortantes.

ARMAZENAMENTO
Não armazenar acima de 30 °C.
APRESENTAÇÃO
Apresentação  contendo 50 ou 100 dispositivos de injeção  estéreis de uso único. 
Cabo compatível:
•	 Ultra Safety Plus Twist Part B
•	 Ultra Safety Plus Twist Part B sterilisable 

BEOOGD GEBRUIK 
Beoogd doel
Injectie van tandheelkundige plaatselijke verdoving.
Indicaties voor gebruik
Veilige routine voor tandheelkundige plaatselijke-verdovingsinjecties.
Beoogde populatie
Kinderen (>2 jaar) en volwassenen.
Beoogde gebruiker
Professionele tandheelkundigen
Klinisch voordeel
Toediening van tandheelkundige verdoving aan patiënten 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 naaldoriëntatie.
•	 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 patiënt (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 vacuüm 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 patiënt blijft steken, wat ernstig en blijvend 
letsel kan veroorzaken.

•	 Kies de geschikte naald afhankelijk van het weefsel dat wordt geïnjecteerd om breuk 
te voorkomen (zie de tabel “Beschikbare canules voor USP-injectiesystemen”).

•	 Voer geen overmatige druk uit om te voorkomen dat de naald breekt of de patiënt pijn 
lijdt.

•	 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 patiënt, 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 pacjentów
Dzieci (wiek >2 lata) i osoby dorosłe.
Docelowy użytkownik
Profesjonalny personel stomatologiczny
Korzyści kliniczne
Podawanie znieczuleń stomatologicznych pacjentom, którzy mają zostać poddani zabiegowi 
stomatologicznemu wymagającemu znieczulenia stomatologicznego.
CECHY
•	 Przezroczysta tuleja umożliwiająca obserwację aktywnej i samoczynnej aspiracji.
•	 Oznaczenie ścięcia umożliwiające zorientowanie igły.
•	 Mechanizm blokady przeznaczony do prawidłowego mocowania zestawu do iniekcji 

i uchwytu.
PRZECIWWSKAZANIE
Nadwrażliwość na jeden z materiałów stykających się z pacjentem (stal nierdzewna, 
silikon, polipropylen)
PARAMETRY UŻYTKOWE
Techniczne
Przebicie przez pokrytą silikonem igłę ze stali nierdzewnej
Podawanie roztworu znieczulającego przez igłę
Możliwa zarówno aspiracja samoczynna jak i aktywna 
Osłona igły pomaga zapobiegać niezamierzonemu ukłuciu i zakażeniom przenoszonym 
z krwią
Kliniczne
Iniekcje miejscowego znieczulenia stomatologicznego
INSTRUKCJA UŻYCIA
Ultra Safety Plus Twist Part A i Ultra Safety Plus Twist XL Part A wymagają zmontowania 
z uchwytem wymienionym w punkcie Zawartość opakowania.
Ilustracja, krok 1: Rozerwać w środku torebkę zestawu do iniekcji.
Ilustracja, krok 2: Upuścić zestaw do iniekcji na jałową tackę, trzymając opakowanie obiema 
rękami (z zestawem należy postępować w taki sposób, aby zachować jałowość produktu).
Ilustracja, krok 3: Ująć pewnie tuleję i do oporu nasadzić wkład na otwartą część wyrobu.
Ilustracja, krok 4: Przesunąć drążek tłoczka uchwytu całkowicie do tyłu i umieścić kciuk 
za uchwytem na palec. Wprowadzić uchwyt do tulei zestawu do iniekcji za wkładem. 2 
bolce uchwytu na palce należy wyrównać z nacięciami korpusu.
Po wprowadzeniu obrócić uchwyt na palce w stosunku do korpusu zestawu, aby umieścić 
bolce w nacięciach w kształcie litery L w celu zablokowania. Patrz ilustracja użycia.
Ilustracja, krok 5: Przesunąć osłonę ochronną w tył (od pozycji trzymania) na
koniec uchwytu (= za pierwszym oporem: pozycja ku tyłowi).

OSTRZEŻENIE: Dopilnować, aby osłona zabezpieczająca znajdowała się w tylnej pozycji, 
aby zapobiec rozłączeniu uchwytu.
Ilustracja, krok 6: Zdjąć i usunąć nakładkę igły. Należy zalać zestaw do iniekcji, aby 
usunąć wszelkie potencjalne powietrze, a następnie wykonać aspirację. Wyrób jest 
teraz gotowy do iniekcji.
Aspiracja samoczynna: Wewnątrz systemu do wykonywania iniekcji, w którym zostanie 
ustawiona membrana wkładu, występuje niewielka wypukłość. Po wprowadzeniu wkładu 
tylna część igły wchodzi do membrany wkładu. Podczas wykonywania iniekcji membrana 
wkładu naciska na wypukłość. Po przerwaniu wykonywania iniekcji nacisk jest zwalniany, 
a aspiracja występuje przy przesuwaniu się w tył membrany z wypukłości.
Aspiracja aktywna: Drugą formę aspiracji można uzyskać dzięki podatnemu o-ringowi 
znajdującemu się na końcu wałka uchwytu (tłoka), który wytwarza podciśnienie przy 
ciągnięciu uchwytu w tył przez lekarza. Korek wkładu podąża za tłoczkiem, zapewniając 
aktywną aspirację.
Ilustracja, krok 7: Po wykonaniu iniekcji należy ująć osłonę zabezpieczającą i zsunąć wzdłuż 
korpusu zestawu do iniekcji na pozycję trzymania (pierwotna pozycja wprowadzania). 
Kontynuować ruch do momentu osiągnięcia końcowej pozycji blokady sygnalizowanej 
„kliknięciem”.
OSTRZEŻENIE: Po ustawieniu w końcowej pozycji blokady osłony zabezpieczającej nie 
należy próbować ciągnąć do tyłu.
W przeciwnym wypadku nie można zagwarantować działania systemu zabezpieczającego.
Zestaw do iniekcji można teraz łatwo odłączyć od uchwytu.
Aby zdjąć uchwyt Twist należy przytrzymać tuleję zestawu do iniekcji jedną ręką, a drugą 
ręką obrócić uchwyt na palec w lewo (przeciwnie do kierunku ruchu wskazówek zegara), 
aby wysunąć bolce z nacięć.
Następnie wyciągnąć drążek tłoczka uchwytu i odłączyć uchwyt.
Wkład pozostaje zamocowany do tłoczka uchwytu siłą ssania.
Zutylizować zestaw do iniekcji (patrz punkt Utylizacja).
OSTRZEŻENIA I PRZESTROGI DOTYCZĄCE UŻYCIA
Ostrzeżenia
•	 Nie nakładać osłony na igłę, aby zapobiec zanieczyszczeniu krzyżowemu.
•	 Nie zginać igły, aby zapobiec problemom z działaniem (przedziurawienie kaniuli, 

doprowadzenie substancji, aspiracja samoczynna), złamanie i nieprawidłowe 
działanie systemu zabezpieczającego.

•	 Nie zakładać igły na końcówkę tulei podczas wykonywania iniekcji, aby zapobiec 
złamaniu igły i pozostaniu w tkance pacjenta, powodując potencjalnie poważny, trwały 
uraz.

•	 Dobrać odpowiednią igłę w zależności od tkanki, w której wykonujemy iniekcję, aby 
zapobiec jej złamaniu (patrz tabela „kaniula dostępna dla zestawów do iniekcji USP”).

•	 Nie wywierać nadmiernej siły, aby zapobiec złamaniu igły i bólowi pacjenta.
•	 Używać wyłącznie zestawu do iniekcji ze sterylnym uchwytem (jednorazowego lub 

przeznaczonego do sterylizacji). 
•	 Zestaw do iniekcji jest wyrobem jednorazowego użytku, nie używać ponownie na 

innym pacjencie, aby zapobiec zanieczyszczeniu krzyżowemu.
•	 Nie używać ponownie zestawu do iniekcji z wieloma wkładami, aby zapobiec 

problemom z działaniem (przedziurawienie kaniuli, aspiracja samoczynna) i złamaniu 
kaniuli.

•	 Nie używać zestawu do iniekcji, jeśli torebka ochronna jest uszkodzona, ze względu 
na brak możliwości zagwarantowania sterylności.

Przestrogi
•	 ULTRA SAFETY PLUS Twist XL: Ponieważ igły XL mają większą średnicę otworu 

niż inne igły, przed wykonaniem iniekcji miękkie tkanki należy ustabilizować tak, aby 
zmniejszyć ryzyko wygięcia igły.

UTYLIZACJA
Zestaw do iniekcji należy zutylizować do pojemnika na ostre przedmioty.
PRZECHOWYWANIE
Nie przechowywać w temperaturze powyżej 30°C.
ZAWARTOŚĆ OPAKOWANIA
50 lub 100 sterylnych jednorazowych zestawów do iniekcji.
Kompatybilny uchwyt:
•	 Ultra Safety Plus Twist Part B
•	 Ultra Safety Plus Twist Part B Sterilisable 

EL
ΣΚΟΠΟΥΜΕΝΗ ΧΡΗΣΗ 
Προβλεπόμενος σκοπός
Έγχυση τοπικού οδοντικού αναισθητικού.
Ενδείξεις χρήσης
Εγχύσεις τοπικού οδοντικού αναισθητικού με ασφάλεια.
Άτομα στα οποία απευθύνεται
Παιδιά (> 2 ετών) και ενήλικες.
Χρήστης στον οποίο απευθύνεται
Επαγγελματίας οδοντικής υγείας
Κλινικό όφελος
Χορήγηση οδοντικής αναισθησίας σε ασθενείς που χρειάζεται να υποβληθούν σε 
οδοντιατρική επέμβαση με οδοντική αναισθησία.
ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΑ
-Καθαρός κύλινδρος που επιτρέπει την παρατήρηση της ενεργούς και της αυτόματης 
απορρόφησης
-Σήμανση με λοξοτομή που επιτρέπει τον προσανατολισμό της βελόνας
-Μηχανισμός κλειδώματος που επιτρέπει τη σωστή συναρμολόγηση της συσκευής 
έγχυσης και της λαβής
ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
Υπερευαισθησία σε ένα από τα συστατικά με τα οποία έρχεται σε επαφή ο ασθενής 
(ανοξείδωτο ατσάλι, σιλικόνη, πολυπροπυλένιο)
ΛΕΙΤΟΥΡΓΙΑ
Τεχνικά χαρακτηριστικά
Έμπαρση μέσω βελόνας από ανοξείδωτο χάλυβα με επίστρωση σιλικόνης
Έγχυση αναισθητικού διαλύματος διαμέσου της βελόνας
Επιτρέπει την ενεργό και παθητική αναρρόφηση 
Θωράκιση βελόνας για την αποτροπή τραυματισμών με τρυπήματα βελόνας και 
αιματογενώς μεταφερόμενους παθογόνους οργανισμούς
Κλινικά χαρακτηριστικά
Έγχυση τοπικού οδοντικού αναισθητικού.
ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ
Οι συσκευές έγχυσης Ultra Safety Plus Twist Part A και Ultra Safety Plus Twist XL Part 
A πρέπει να συνδυάζονται με τη λαβή που παρατίθεται στην ενότητα Παρουσίαση.
Εικόνα, βήμα 1: Σκίστε τη συσκευασία της συσκευής έγχυσης στα δύο.
Εικόνα, βήμα 2: Αφήστε τη συσκευή έγχυσης να πέσει μέσα στο αποστειρωμένο 
δίσκο, κρατώντας το σύστημα και με τα δύο χέρια (αποφύγετε να πιάσετε τη 
συσκευή ώστε να διατηρηθεί η κατάσταση αποστείρωσης).
Εικόνα, βήμα 3: Κρατήστε σταθερά τον κύλινδρο και εισαγάγετε πλήρως τη φύσιγγα 
στο ανοικτό άκρο της συσκευής.
Εικόνα, βήμα 4: Μετακινήστε τη λαβή του στελέχους του εμβόλου εντελώς προς 
τα πίσω και τοποθετήστε τον αντίχειρα πίσω από τoν οδηγό. Εισαγάγετε τον οδηγό 
μέσα στον κύλινδρο της συσκευής έγχυσης, πίσω από τη φύσιγγα. Οι 2 ακίδες του 
οδηγού πρέπει να είναι ευθυγραμμισμένες με τις εγκοπές του σώματος.
Αφού εισαχθεί, περιστρέψτε τον οδηγό της συσκευής για να ευθυγραμμίσετε τις 
ακίδες στις εγκοπές σε σχήμα L, και να την κλειδώσετε. Ανατρέξτε στις εικόνες 
σχετικά με τη χρήση.
Εικόνα, βήμα 5: Σύρετε το προστατευτικό περίβλημα προς τα πίσω (από τη θέση 
αναμονής) στο
άκρο της λαβής (= μετά την πρώτη αντίσταση: Οπισθόδρομη θέση).
ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: Βεβαιωθείτε πως το προστατευτικό περίβλημα βρίσκεται στην 
οπισθόδρομη θέση, έτσι ώστε να μην χρειαστεί να αποσυναρμολογήσετε τη λαβή.
Εικόνα, βήμα 6: Αφαιρέστε το επιστόμιο της βελόνας και απορρίψτε το. Θα πρέπει 
να οπλίσετε τη συσκευή έγχυσης για να αφαιρέσετε τυχόν αέρα και ύστερα να 
προχωρήσετε σε αναρρόφηση. Η συσκευή είναι τώρα έτοιμη για έγχυση.
Αυτόματη αναρρόφηση: Μέσα στο σύστημα έγχυσης, όπου θα μπει το διάφραγμα 
της φύσιγγας, υπάρχει μια μικρή προεξοχή. Με την τοποθέτηση της φύσιγγας, το 
πίσω άκρο της βελόνας διατρυπά το διάφραγμα της φύσιγγας. Κατά τη διάρκεια της 
έγχυσης, το διάφραγμα της φύσιγγας πιέζει προς την προεξοχή. Όταν διακοπεί η 
έγχυση, απελευθερώνεται η πίεση και επέρχεται η αναρρόφηση καθώς το διάφραγμα 
απομακρύνεται από την προεξοχή.
Ενεργός αναρρόφηση: Ο δεύτερος τρόπος αναρρόφησης επιτυγχάνεται χάρη στην 
εύκαμπτη ροδέλα στεγανότητας που βρίσκεται στο άκρο του άξονα της λαβής 
(πιστόνι) το οποίο δημιουργεί ένα κενό όταν η λαβή τραβιέται πίσω από τον ιατρό. 
Το πώμα της φύσιγγας ακολουθεί το πιστόνι που παρέχει ενεργό αναρρόφηση.
Εικόνα, βήμα 7: Μετά την έγχυση, κρατήστε το προστατευτικό περίβλημα και 
σύρετέ το κατά μήκος της συσκευής έγχυσης στη θέση αναμονής (θέση που είχε 
κατά την παράδοση). Συνεχίστε την κίνηση μέχρι να φτάσετε στην τελική θέση 
κλειδώματος όπου ακούγεται ο χαρακτηριστικός ήχος.
ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: Σε θέση τελικού κλειδώματος, μην επιχειρήσετε να επαναφέρετε 
το προστατευτικό περίβλημα.
Σε αντίθετη περίπτωση, δεν εγγυόμαστε το σύστημα προστασίας.
Η συσκευή έγχυσης μπορεί πλέον να αποσπαστεί με ασφάλεια από τη λαβή.
Για να αφαιρέσετε τη λαβή Twist, κρατήστε τον κύλινδρο της συσκευής έγχυσης 
με το ένα σας χέρι και με το άλλο τραβήξτε τον οδηγό αριστερόστροφα για να 
αποκολλήσετε τις ακίδες από τις εγκοπές.
Στη συνέχεια, τραβήξτε τη λαβή του στελέχους του εμβόλου και αποσπάστε την.
Η φύσιγγα θα παραμείνει προσαρτημένη στο πιστόνι της λαβής λόγω της αναρρόφησης.
Απορρίψτε τη συσκευή έγχυσης (ανατρέξτε στην ενότητα Απόρριψη).
ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ ΚΑΙ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ ΚΑΤΑ ΤΗ ΧΡΗΣΗ
Προειδοποιήσεις:
•	 Μην ξαναβάζετε το επιστόμιο στη βελόνα, για να αποφύγετε την επιμόλυνση.
•	 Μην λυγίζετε τη βελόνα έτσι ώστε να αποφύγετε προβλήματα λειτουργίας 

(διείσδυση της κάνουλας, έγχυση ουσίας, αυτόματη αναρρόφηση), θραύση και 
δυσλειτουργία του προστατευτικού συστήματος.

•	 Μην εισαγάγετε τη βελόνα προς το κέντρο του κυλίνδρου κατά την έγχυση, 
για να αποφύγετε τη θραύση της βελόνας και το αγκίστρωμά της από τον ιστό 
του ασθενή, που θα μπορούσε ενδεχομένως να προκαλέσει σοβαρή μόνιμη 
ζημιά

•	 Επιλέγετε τη σωστή βελόνα ανάλογα με τον ιστό στον οποίο θα γίνει η έγχυση, 
για να αποφύγετε τη θραύση. (Ανατρέξτε στον πίνακα «διατίθεται κάνουλα για 
συσκευές έγχυσης USP»)

•	 Μην ασκείτε υπερβολική πίεση για να μην σπάσει η βελόνα και προκαλέσετε 
πόνο στον ασθενή.

•	 Χρησιμοποιείτε τη συσκευή έγχυσης μόνο με αποστειρωμένη λαβή (μίας 
χρήσης ή αποστειρώσιμη). 

•	 Η συσκευή έγχυσης είναι μίας χρήσης. Για να αποφύγετε την επιμόλυνση, μην 
χρησιμοποιείτε τη χρησιμοποιημένη συσκευή έγχυσης σε άλλον ασθενή.

•	 Μην επαναχρησιμοποιείτε τη συσκευή έγχυσης με διαφορετικές φύσιγγες 
έτσι ώστε να αποφύγετε προβλήματα λειτουργίας (διείσδυση της κάνουλας, 

αυτόματη αναρρόφηση) και θραύση της κάνουλας.
•	 Μην χρησιμοποιείτε τη συσκευή έγχυσης εάν η προστατευτική θήκη 

έχει αλλοιωθεί καθώς δεν εγγυόμαστε ότι θα βρίσκεται σε κατάσταση 
αποστείρωσης.

Προφυλάξεις
•	 ULTRA SAFETY PLUS Twist XL: Επειδή οι βελόνες XL έχουν μεγαλύτερο αυλό 

(οπή) από τις βελόνες, πριν από την έγχυση, οι μαλακοί ιστοί θα πρέπει να 
ακινητοποιούνται για να μειωθεί ο κίνδυνος μετατόπισης της βελόνας.

ΑΠΟΡΡΙΨΗ
Απορρίψτε τη συσκευή έγχυσης σε ένα δοχείο απόρριψης βελόνων.
ΑΠΟΘΗΚΕΥΣΗ
Μην αποθηκεύετε σε θερμοκρασίες άνω των 30°C.
ΠΑΡΟΥΣΙΑΣΗ
Συσκευασία με 50 ή 100 αποστειρωμένες συσκευές έγχυσης μίας χρήσης.
Συμβατή λαβή:
•	 Ultra Safety Plus Twist Part B
•	 Ultra Safety Plus Twist Part B Sterilisable

Планирана употреба 
Планирано използване
Инжектиране на дентална локална анестезия.
Показания за употреба
Безопасни рутинни локални инжекции за дентална анестезия
Целева група
Деца (> 2 години) и възрастни.
Целеви потребител
Зъболекари
Клинична полза
Поставяне под дентална анестезия на пациенти, за които трябва да бъде осъществена 
дентална процедура, която изисква допълнителна дентална анестезия.
ХАРАКТЕРИСТИКИ
•	 Почистете цилиндричния корпус, като осигурите наблюдение на активната 

съставка и пасивна аспирация
•	 Маркировка на скосяването, което позволява ориентация на иглата
•	 Заключващ механизъм, проектиран така, че да гарантира правилното 

сглобяване на инжекционното изделие и на дръжката
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Свръхчувствителност към един от материалите, които са в контакт с пациента 
(неръждаема стомана, силикон, полипропилен)
ХАРАКТЕРИСТИКИ
Технически
Проникване през силиконизирана игла от неръждаема стомана
Въвеждане на анестетичен разтвор чрез иглата
Позволява активна и пасивна аспирация 
Защита за иглата за помощ при предотвратяването на наранявания със спринцовки 
и инфекции, пренасяни по кръвен път
Клинични данни
Инжектиране на дентална локална анестезия.
ИНСТРУКЦИИ ЗА УПОТРЕБА
Ultra Safety Plus Twist Part A и Ultra Safety Plus Twist XL part A трябва да бъдат 
сглобени с дръжката, посочена в раздел “Представяне”.
Илюстрация, стъпка 1: Разкъсайте торбичката на инжекционното изделие в средата.
Илюстрация, стъпка 2: Позволете на инжекционното изделие да падне върху 
стерилизационния поднос, като държите опаковката с двете си ръце (избягвайте 
да докосвате изделието, така че стерилитетът на продукта да бъде запазен).
Илюстрация, стъпка 3: Хванете цилиндричния корпус здраво и вмъкнете целия 
патрон в отворения край на изделието.
Илюстрация, стъпка 4: Издърпайте назад докрай удължителя за буталото на 
дръжката и поставете палеца зад захвата за пръст. Вкарайте захвата в цилиндричния 
корпус на инжекционното изделие зад патрона. Двата щифта на захвата за пръст 
трябва да бъдат изравнени с вдлъбнатините на корпуса.
След като бъдат вмъкнати, завъртете захвата за пръст спрямо корпуса на изделието, 
така че да поставите щифтовете на Г-образните вдлъбнатини в заключваща 
позиция. Вижте илюстрацията за употреба.
Илюстрация, стъпка 5: Плъзнете назад защитната обшивка (от Начална позиция) до
края на дръжката (= след първото съпротивление: Задна позиция).
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Уверете се, че защитната обвивка е в Задна позиция, за да 
предотвратите разглобяването на дръжката.
Илюстрация, стъпка 6: Отстранете капачката на иглата и я изхвърлете. Трябва да 
заредите инжекционното изделие, за да отстраните какъвто и да е потенциално 
наличен въздух и после да извършите аспирацията. Сега изделието е готово за 
инжектиране.
Пасивна аспирация: Във вътрешността на инжекционната система, в която ще бъде 
позиционирана мембраната на патрона, има лека изпъкналост. При вмъкването на 
патрона задният край на иглата прониква през мембраната на патрона. По време 
на инжектирането, мембраната на патрона се притиска в изпъкналостта. При 
пауза на инжекцията налягането се освобождава и възниква аспирация докато 
мембраната се изтегля назад от изпъкналостта.
Активна аспирация: Втората форма на аспирация може да бъде постигната 
благодарение на еластичен О-пръстен, намиращ се в края на вал на дръжката 
(бутало), което създава вакуум когато дръжката бъде изтеглена назад от лицето, 
осъществяващо процедурата. Касетата с патрон следва буталото, като предоставя 
активна аспирация.
Илюстрация, стъпка 7: След инжекцията задръжте защитната обвивка и я плъзнете 
по корпуса на инжекционното изделие до Началната позиция (първоначална 
позиция на въвеждане). Продължаване на движението до Крайната заключваща 
позиция, указана с “щракване”.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: След като достигне Крайна заключваща позиция, не правете 
опит да издърпвате назад защитната обвивка.
В противен случай коректното функциониране на защитната система не е гарантирано.
Сега инжекционното изделие може да бъде безопасно отделено от дръжката.
За да отстраните дръжката “Twist”, задръжте цилиндричния корпус на инжекционното 
изделие с една ръка, а с другата ръка завъртете захвата за пръст в посока обратна 
на часовниковата стрелка, за да освободите щифтовете от вдлъбнатините.
След това издърпайте дръжката на удължителя за буталото и освободете дръжката.
Патронът остава прикачен към буталото на дръжката чрез смукателна сила.
Обезвредете инжекционното изделие (Моля позовете се на раздел “Обезвреждане”).
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ ПРИ УПОТРЕБА
Предупреждения
•	 Не поставяйте капачето върху иглата, за да избегнете кръстосано заразяване.
•	 Не огъвайте иглата, за да избегнете експлоатационни проблеми (проникване 

на канюла, въвеждане на веществото, пасивна аспирация), счупване и 
неизправност на защитната система.

•	 Не вмъквайте иглата до центъра на цилиндричния корпус по време на 
инжекции, за да избегнете счупването на иглата и засядането в тъканта на 
пациента, което потенциално причинява сериозно трайно нараняване

•	 Изберете адекватната игла в зависимост от тъканта, която се инжектира, 
за да избегнете счупване. (позовете се на таблица “канюла налична за USP 
инжекционни изделия”)

•	 Не прилагайте прекалено силен натиск, за да избегнете счупването на иглата 
и болка за пациента.

•	 Използвайте инжекционното изделие само със стерилна дръжка (за 
еднократна употреба или стерилизируема) 

•	 Инжекционното изделие е изделие за еднократна употреба, не използвайте 
повторно инжекционното изделие за различен пациент, за да избегнете 
кръстосано заразяване.

•	 Не използвайте повторно инжекционното изделие с различни патрони, за 
да избегнете експлоатационни проблеми (проникване на канюла, пасивна 
аспирация) и счупване на канюла.

•	 Не използвайте инжекционното изделие, ако защитната торбичка е 
повредена, тъй като стерилността не е гарантирана.

Предупреждения
•	 ULTRA SAFETY PLUS Twist XL: Тъй като XL иглите имат по-голям лумен 

(отвор), отколкото другите игли, преди инжектиране меката тъкан трябва да 
бъде стабилизирана, за да редуцира риска от отклоняване на иглата.

ОБЕЗВРЕЖДАНЕ
Обезвредете инжекционното изделие в контейнер за остри предмети.
СЪХРАНЕНИЕ
Не съхранявайте при температура над 30°C.
ОПАКОВКА
Опаковка от 50 или 100 стерилни инжекционни изделия за еднократна употреба.
Съвместима дръжка:
•	 Ultra Safety Plus Twist Part B
•	 Ultra Safety Plus Twist part B Sterilisable 

ZAMÝŠLENÉ POUŽITÍ 
Zamýšlený účel
Injekce lokálního dentálního anestetika.
Indikace pro použití
Bezpečné rutinní injekce lokálního dentálního anestetika
Zamýšlená skupina
Děti (> 2 roky) a dospělí.
Zamýšlený uživatel
Profesionál dentální zdravotní péče
Klinické benefity
Podání dentálních anestetik pacientům, kteří musí podstoupit dentální zákrok, který 
vyžaduje lokální anestezii.
VLASTNOSTI
•	 Průhledný válec, který umožňuje pozorovat aktivní a vlastní aspiraci
•	 Zkosené značení, umožňující orientaci jehly
•	 Zamykací mechanismus, který zajišťuje správné sestavení injekčního přístroje a 

rukojeti
KONTRAINDIKACE
Přecitlivělost na některý z materiálů, který je v kontaktu s pacientem (Nerezová ocel, 
silikon, polypropylen)
VLASTNOSTI
Technické
Penetrace díky posilikonované nerezové jehle
Podání roztoku anestetika jehlou

FR	 -	 Dispositif d’injection sécurisé stérile à usage unique 
Dispositif d’injection sécurisé stérile à usage unique - Aiguille à large diamètre interne

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

ES	 -	 Dispositivo de inyección protector estéril de un solo uso 
Dispositivo de inyección protector estéril de un solo uso - Aguja con un diámetro interno mayor

DE	 -	 Steriles Einweg-Injektionssystem 
Steriles Einweg-Injektionssystem mit Schutzvorrichtung gegen Nadelstichverletzungen - Nadel mit 
größerem Innendurchmesser

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

PT	 -	 Dispositivo de injeção de proteção esterilizado de utilização única 
Dispositivo de injeção de proteção esterilizado de utilização única - Agulha com maior diâmetro 
interno

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

PL	 -	 Jednorazowy, sterylny zestaw do iniekcji z zabezpieczeniem 
Jednorazowy, sterylny zestaw do iniekcji z zabezpieczeniem przed przypadkowym ukłuciem - igła o 
dużej średnicy wewnętrznej

EL	 -	 Αποστειρωμένη προστατευτική συσκευή έγχυσης μίας χρήσης 
Αποστειρωμένη προστατευτική συσκευή έγχυσης μίας χρήσης - Βελόνα με μεγαλύτερη εσωτερική 
διάμετρο

BG	 -	 Стерилно предпазно инжекционно средство за еднократна употреба 
Стерилно предпазно инжекционно средство за еднократна употреба - Игла с по-голям 
вътрешен диаметър

CS	 -	 Sterilní jednorázový ochranný injekční nástroj 
Sterilní jednorázový ochranný injekční nástroj- Jehla s větším vnitřním průměrem

DA	 -	 Steril beskyttelsesinjektionsenhed til engangsbrug 
Steril beskyttelsesinjektionsenhed til engangsbrug- Nål med større indvendig diameter.

ET	 -	 Steriilne ühekordselt kasutatav kaitsev süsteseade 
Steriilne ühekordselt kasutatav süsteseade - suurema sisediameetriga nõel

HU	 -	 Steril, egyszer használatos biztonsági injekciós eszköz steril fogantyúval. 
Steril, egyszer használatos biztonsági injekciós eszköz steril fogantyúval. -Nagy belső átmérővel 
rendelkező tű.

LT	 -	 Sterili vienkartinė apsauginė švirkštimo priemonė 
Sterili vienkartinė apsauginė švirkštimo priemonė: adata su didesniu vidiniu skersmeniu.

LV	 -	 Sterila vienreizējas lietošanas aizsardzības injekcijas ierīce 
Sterila vienreizējas lietošanas aizsardzības injekcijas ierīce- Adata ar lielāku iekšējo diametru

RO	 -	 Dispozitiv injector protejat, steril, de unică folosință 
Dispozitiv injector protejat, steril, de unică folosință - Ac cu diametru interior mai mare

SK	 -	 Sterilný jednorazový ochranný injekčný nástroj 
Sterilný jednorazový ochranný injekčný nástroj - Ihla s väčším vnútorným priemerom

SL	 -	 Sterilni zaščitni pripomoček za injiciranje za enkratno uporabo 
Sterilni zaščitni pripomoček za injiciranje za enkratno uporabo - Igla z večjim notranjim premerom

SV	 -	 Steril injektionsenhet för engångsbruk 
Steril skyddad injektionsenhet för engångsbruk - nål med större innerdiameter
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Umožňuje jak aktivní, tak pasivní aspiraci 
Ochranné stínění jehly pomáhá chránit před zraněním jehlou a infekcemi přenositelnými krví
Klinické
Injekce lokálního dentálního anestetika.
NÁVOD K POUŽITÍ
Ultra Safety Plus Twist XL Part A a Ultra Safety Plus XL Twist Part A musí být sestaveny s 
některou z rukojetí vyjmenovaných v části Balení.
Ilustrace, krok 1: Roztrhněte pouzdro injekčního přístroje v polovině.
Ilustrace, krok 2: Nechte injekční nástroj spadnout na sterilní tác držíce balení oběma rukama 
(vyvarujte se manipulace s nástrojem tak, aby byla zachována sterilita nástroje).
Ilustrace, krok 3: Pevně uchopte válcovou část a plně vsuňte náplň do otevřeného konce přístroje.
Ilustrace, krok 4: Pohněte pístem rukojeti úplně zpět a umístěte palec za místa úchopu prstů. 
Zaveďte držák do válcového otvoru injekčního přístroje za kazetou. Dva čepy na místu pro 
prsty musí být srovnané s dvěma drážkami na těle.
Po vložení, otočte místem pro prsty okolo těla nástroje tak, aby čepy zapadly do drážek ve 
tvaru L. Tím se spoj uzamkne. Viz ilustrační obrázek pro použití.
Ilustrace, krok 5: Posuňte ochranné pouzdro zpět (z pozice držení) až ke
konci rukojeti (= až po první odpor: Zpětná pozice).
VAROVÁNÍ: Ujistěte se, že je ochranné pouzdro ve zpětné pozici, aby se rukojeť nerozložila.
Ilustrace, krok 6: Odstraňte a vyhoďte vršek jehly. Připravte injekční přístroj tak, že odstraníte 
jakýkoli potenciální vzduch a potom provedete aspiraci. Přístroj je nyní připravený pro injekci.
Vlastní aspirace: Uvnitř injekčního systému, kde bude umístěna membrána náplně, je malý 
výčnělek. Po zasunutí náplně zadní konec jehly propíchne membránu náplně. Během injekce, 
je tlačena membrána náplně proti výčnělku. Když je injekce pozastavena, je tlak uvolněn a 
nastává aspirace, protože se membrána pohybuje zpět od výčnělku.
Aktivní aspirace: Druhý způsob aspirace může být zajištěn díky ohebnému o-kroužku umístěnému 
na konci držáku rukojeti, který vytvoří vakuum, když je rukojeť tažena lékařem zpět. Zátka 
náplně sleduje píst, který tak zajišťuje aktivní aspiraci.
Ilustrace, krok 7: Po injekci, držte ochranné pouzdro a posuňte ho podél těla injekčního 
přístroje do polohy držení (originální pozice při dodání). Pokračujte v pohybu až do koncové 
zamykací polohy, která je indikována CVAKNUTÍM.
VAROVÁNÍ: Jakmile je v koncové zamykací poloze, nepokoušejte se ochranné pouzdro 
stáhnout zpět.
V opačném případě není zaručena funkce ochranného systému.
Injekční nástroj nyní může být bezpečně odpojen od rukojeti.
Pro odpojení rukojeti Twist, držte válcovou část injekčního přístroje jednou rukou a druhou 
rukou otočte držák prstů proti směru hodinových ručiček, abyste uvolnili čepy z drážek.
Potom táhněte píst rukojeti a odpojte rukojeť.
Náplň zůstane připojena k pístu rukojeti podtlakem.
Nakládání s odpadem z injekčního stroje (viz sekce Nakládání s odpadem).
VAROVÁNÍ A OPATŘENÍ PRO POUŽITÍ
Varování
•	 Neumísťujte vršek znovu na jehlu, abyste předešli křížové kontaminaci.
•	 Neohýbejte jehlu, abyste se vyhnuli problémům s funkčností (penetrace kanyly, dodání 

látky, vlastní aspirace), poškození a špatné funkce ochranného systému.
•	 Během injekcí, nevpichujte jehlu až k vyústění válce, abyste předešli zlomení jehly a tím, 

že se nachází ve tkáni pacienta, vážnému zranění s trvalými následky
•	 Zvolte jehlu odpovídající tkáni, do které vpravujeme injekci, abyste předešli poškození. 

(viz tabulka “kanyly dostupné pro injekční přístroje USP”)
•	 Nevyvíjejte příliš velký tlak, abyste se vyhnuli zlomení jehly a způsobení bolesti pacienta.
•	 Injekční přístroj používejte výhradně se sterilní rukojetí (pro jednorázové použití nebo 

sterilizovatelnou). 
•	 Injekční přístroj je určen pro jednorázové použití, nepoužívejte znovu přístroj u jiného 

pacienta, abyste předešli křížové kontaminaci.
•	 Nepoužívejte injekční přístroj s několika náplněmi, abyste předešli problémy s funkčností 

(penetrace kanyly, vlastní aspirace) a poškození kanyly.
•	  Nepoužívejte injekční přístroj, pokud je ochranné pouzdro poškozené, protože není 

možné garantovat sterilitu.
Upozornění
•	 ULTRA SAFETY PLUS Twist XL: Protože jehly XL mají větší lumen (vnitřní prostor) než 

ostatní jehly, měla by být měkká tkáň stabilizována, aby se snížilo riziko výchylky jehly.
ZACHÁZENÍ S ODPADEM
Injekční přístroj odložte do kontejneru na ostré předměty.
SKLADOVÁNÍ
Neskladujte při teplotách vyšších než 30°C.
BALENÍ
Balení 50 nebo 100 sterilních jednorázových injekčních zařízení.
Kompatibilní rukojeť:
•	 Ultra Safety Plus Twist Part B
•	 Ultra Safety Plus Twist Part B Sterilisable

TILSIGTET ANVENDELSE 
Tilsigtet formål
Injektion af lokal tandbedøvelse.
Anvendelse
Sikker rutinemæssig injektion af lokal tandbedøvelse
Tilsigtet population
Børn (> 2 år) og voksne.
Tilsigtet bruger
Uddannet tandlægepersonale
Klinisk fordel
Administration af tandbedøvelse til patienter, der har brug for en tandprocedure, der kræver 
tandbedøvelse.
EGENSKABER
•	 Gennemsigtig cylinder, der tillader observation af aktiv og selv-opsugning
•	 Skrå mærkning, der muliggør orientering af nålen
•	 Låsemekanisme for at sikre korrekt samling af injektionsenheden og håndtaget
KONTRAINDIKATION
Overfølsomhed over for et af materialerne, der er i kontakt med patienten (rustfrit stål, silikone, 
polypropylen)
YDEEVNE
Teknisk
Penetration gennem en silikonedækket nål i rustfri stål
Levering af en bedøvelsesopløsning gennem nålen
Tillader både aktiv og passiv opsugning 
Nålen er skærmet for at hjælpe med at forhindre nålestiksskader og blodbårne infektioner
Klinisk
Injektion af lokal tandbedøvelse.
BRUGSANVISNING
Ultra Safety Plus Twist Part A og Ultra Safety Plus Twist XL Part A skal monteres med et 
håndtag anført i afsnittet Præsentation.
Illustration, trin 1: Riv posen på injektionsenheden over på midten.
Illustration, trin 2: Lad injektionsenheden falde ned på den sterile bakke ved at holde pakken 
i begge hænder (undgå at håndtere enheden, så produktets sterilitet ændres).
Illustration, trin 3: Tag godt fat i cylinderen og sæt patronen helt ind i enhedens åbne ende.
Illustration, trin 4: Flyt håndtagets stempelstang helt tilbage og placer tommelfingeren bag 
fingerholderen. Kom grebet ind i injektionsenhedens cylinder bag patronen. De to stifter på 
fingerholderen skal være på linje med hakkene på huset.
Når fingerholderen er indsat, skal du dreje den i forhold til enhedens hus for at få stifterne 
ind i de L-formede hak for at låse den. Se brugsillustrationen.
Illustration, trin 5: Skub beskyttelseskappen bagud (fra holdepositionen) til
enden af håndtaget (= efter den første modstand: position bagud).
ADVARSEL: Sørg for, at beskyttelseskappen er i position bagud for at undgå, at den adskilles 
fra håndtaget.
Illustration, trin 6: Fjern nålehætten, og smid den væk. Injektionsenheden skal primes for 
at fjerne mulig luft og derefter skal opsugningen udføres. Enheden er nu klar til injektion.
Selv-opsugning Inde i injektionssystemet, hvor patronens membran vil være placeret, er der 
et lille fremspring. Når patronen er indsat, trænger den bagerste ende af nålen ind i patronens 
membran. Under injektionen presser patronens membran mod fremspringet. Når injektionen 
sættes på pause, frigøres trykket, og der opstår opsugning, når membranen bevæger sig 
væk fra fremspringet.
Aktiv opsugning: Den anden form for opsugning kan opnås takket være den bøjelige O-ring, 
der er placeret i enden af håndtagets skaft (stempel), som skaber et vakuum, når håndtaget 
trækkes tilbage af brugeren. Patronstrimlen følger stemplet, der giver aktiv opsugning.
Illustration, trin 7: Efter injektion skal du holde den beskyttende kappe og skubbe den langs 
injektionsenhedens hus til holdepositionen (den position den oprindeligt leveres i). Fortsæt 
bevægelsen indtil den endelige låseposition, som er nået, når der høres et “KLIK”.
ADVARSEL: Når enheden er i den endelige låseposition, må du ikke forsøge at trække den 
beskyttende kappe tilbage.
Ellers er beskyttelsessystemet ikke garanteret.
Injektionsenheden kan nu fjernes sikkert fra håndtaget.
For at fjerne Twist-håndtaget skal du holde injektionsenhedens cylinder med den ene hånd 
og med den anden hånd dreje fingerholderen mod uret for at få stifterne ud af hakkene.
Træk derefter i håndtagets stempelstang og tag håndtaget af.
Patronen forbliver fastgjort til stemplet på håndtaget pga. sugning.
Bortskaf injektionsenheden (se afsnittet Bortskaffelse).
ADVARSLER OG FORSIGTIGHEDSREGLER VEDRØRENDE BRUG
Advarsler
•	 Sæt ikke hætte på nålen igen for at undgå krydskontaminering.
•	 Bøj ikke nålen for at undgå problemer med ydeevnen (kanyleindtrængning, levering af 

stof, selv-opsugning), brud og funktionsfejl i beskyttelsessystemet.
•	 Indsæt ikke nålen helt op til navet på cylinderen under injektioner for at undgå, at nålen 

går i stykker og sætter sig fast i patientens væv, hvilket muligvis kan forårsage en alvorlig 
permanent skade

•	 Vælg den passende nål afhængigt af det væv der injiceres, for at undgå brud. (se tabellen 
“tilgængelig sprøjte til USP-indsprøjtningsenheder”)

•	 Brug ikke for hårdt tryk for at undgå brud på nålen og at forårsage patienten smerte.
•	 Brug kun injektionsenheden med et sterilt håndtag (engangs eller steriliserbart). 
•	 Injektionsenheden er til engangsbrug. Brug ikke injektionsenheden på en anden patient 

for at undgå krydskontaminering.
•	 Brug ikke injektionsenheden igen med flere patroner for at undgå problemer med 

ydeevnen (kanyleindtrængning, selv-opsugning) og brud på kanylen.
•	 Brug ikke injektionsenheden, hvis den beskyttende pose er beskadiget, da sterilitet i så 

fald ikke er garanteret.
Forsigtig
•	 ULTRA SAFETY PLUS Twist XL: Da XL-nåle har en større lumen (hul) end andre nåle, 

bør blødt væv stabiliseres inden injektion for at reducere risikoen for nåledeflektion.
BORTSKAFFELSE
Bortskaf injektionsenheden i en beholder til skarpe genstande.
OPBEVARING
Må ikke opbevares over 30°C.

PRÆSENTATION
Præsentation for 50 eller 100 sterile engangsinjektionsenheder.
Kompatibelt håndtag:
•	 Ultra Safety Plus Twist Part B
•	 Ultra Safety Plus Twist Part B Sterilisable

KAVANDATUD KASUTUS 
Sihtotstarve
Kohaliku tuimasti süstimine stomatoloogias.
Kasutusnäidustused
Ohutu tavapärane kohaliku tuimasti süstimine stomatoloogias
Sihtgrupp
Lapsed (> 2-aastased) ja täiskasvanud.
Kavandatud kasutaja
Hambaarst
Kliiniline kasu
Stomatoloogilise tuimasti süstimine patsientidele, kes vajavad protseduuri läbiviimiseks tuimastust.
KIRJELDUS 
•	 Läbipaistev silinder, mis võimaldab aktiivset ja automaatset aspireerimist
•	 Nurga märgis, mis hõlbustab nõela suunamist
•	 Lukustusmehhanism, mis tagab süsteseadme ja käepideme kokkupaneku
VASTUNÄIDUSTUSED
Ülitundlikkus patsiendiga kokku puutuva komponendi suhtes (roostevaba teras, silikoon, 
polüpropüleen)
TALITLUS
Tehniline talitlus
Tungimine läbi silikoniseeritud roostevabast terasest nõela
Anesteetikumilahuse manustamine nõela kaudu
Võimaldab nii aktiivset kui ka passiivset aspireerimist 
Nõelakate nõela torkevigastuste ja vere kaudu edasikanduvate infektsioonide ennetamiseks
Kliiniline talitlus
Kohaliku tuimasti süstimine stomatoloogias.
KASUTUSJUHEND
Ultra Safety Plus Twist Part A ja  Ultra Safety Plus Twist XL Part A tuleb kokku panna käepidemega, 
mis on välja toodud jaotises „Karbi sisu“.
Joonis, 1. samm. Rebige süsteseadme pakend keskelt katki.
Joonis, 2. samm. Laske süsteseadmel kukkuda steriilsele alusele, hoides pakendist mõlema 
käega kinni (vältige seadme puudutamist, et toote steriilsus säiliks).
Joonis, 3. samm. Võtke silindrist kindlalt kinni ja sisestage kassett täielikult seadme avatud otsa.
Joonis, 4. samm. Liigutage käepideme kolvivars täiesti taha ja asetage pöial sõrmehoidja 
taha. Lükake hoidik süsteseadme silindri otsa, kasseti taha. 2 sõrmehoidja tihvti peavad 
joonduma korpuse sälkudega.
Sisestamise järgselt pöörake sõrmehoidjat seadme korpuse suhtes, et tihvtid sobituksid 
L-kujulistesse sälkudesse nende lukustamiseks. Vt joonist.
Joonis, 5. samm. Libistage kaitsehülssi tagasisuunas (hoidmise asendist) kuni
käepideme lõpuni (= pärast esimese takistuse tundmist: tagumine asend).
HOIATUS. Veenduge, et kaitsehülss oleks tagumises asendis, et vältida käepideme lahti tulekut.
Joonis, 6. samm. Eemaldage nõelakaitse ja visake see ära. Peaksite süsteseadmest kogu 
võimaliku õhu välja laskma ja seejärel aspireerima. Seade on nüüd süsteks valmis.
Automaatne aspireerimine Süstesüsteemi sees, kus asetseb kasseti membraan, on väike kühm. 
Kasseti sisestamisel läbistab nõela tagumine ots kasseti membraani. Süste ajal surutakse 
kasseti membraan vastu kühmu. Süste katkestamisel rõhku ei ole ja aspireerimine toimub 
siis, kui membraan liigub kühmust tagasi eemale.
Aktiivne aspireerimine Teine aspireerimise võimalus on tänu painduvale O-rõngale, mis asub 
käepideme varre (kolvi) otsas, mis tekitab arsti poolt käepideme tagasi tõmbamisel vaakumi. 
Kasseti kork järgib kolvi liikumist ja võimaldab arstipoolset aktiivset aspireerimist.
Joonis, 7. samm. Pärast süstet hoidke kaitsehülsist ja libistage see piki süsteseadme korpust 
hoidmise asendisse (algasend). Jätkake liikumist, kuni olete lõplikus lukustusasendis ja 
kuulete „KLÕPSU“.
HOIATUS. Kui olete lõplikus lukustusasendis, ärge proovige kaitsehülssi tagasi tõmmata.
Vastasel juhul ei tagata kaitsesüsteemi toimimist.
Süsteseadme võib nüüd ohutult käepideme küljest eemaldada.
Twisti käepideme eemaldamiseks hoidke ühe käega süsteseadme silindrit ja teise käega 
pöörake sõrmehoidjat vastupäeva suunas, et tihvtid sälkudest ära nihutada.
Seejärel tõmmake käepideme kolvivart ja eemaldage käepide.
Kassett jääb käepideme kolvi külge imemise tõttu kinnitatuks.
Kõrvaldage süsteseade (vt jaotist „Kõrvaldamine“).
KASUTAMISE HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINÕUD
Hoiatused
•	 Ristsaastumise vältimiseks ärge pange nõelale kaitset otsa.
•	 Et vältida talitlusprobleeme (kanüüli läbistamine, lahuse manustamine, automaatne 

aspireerimine), murdumist ja kaitsesüsteemi tõrget, ärge painutage nõela.
•	 Ärge sisestage süste ajal nõela kuni silindri otsani, et vältida nõela murdumist ja patsiendi 

koe sisse jäämist, mis võib tõenäoliselt põhjustada raske püsiva kahjustuse
•	 Murdumise vältimiseks valige sobiv nõel vastavalt süstitavale koele. (Vt tabelit „USP 

süsteseadmete jaoks kasutatavad kanüülid“.)
•	 Ärge rakendage liga suurt rõhku, et vältida nõela purunemist ja patsiendile valu tekitamist.
•	 Kasutage koos süsteseadmega ainult steriilset käepidet (ühekordselt kasutatavat või 

steriliseeritavat). 
•	 Süsteseade on ühekordselt kasutatav seade, ristsaastumise vältimiseks ärge kasutage 

süsteseadet korduvalt erinevatel patsientidel.
•	 Ärge kasutage süsteseadet korduvalt mitmete kassettidega, et vältida talitlusprobleeme 

(kanüüli läbitungimine, automaatne aspireerimine) ja kanüüli purunemist.
•	 Ärge kasutage süsteseadet, kui pakend on kahjustunud, sest steriilsus ei ole tagatud.
Ettevaatusabinõud
•	 ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Kuna XL-nõeltel on suurem valendik kui teistel nõeltel, 

tuleb enne süstet pehmeid kudesid stabiliseerida, et vähendada nõela kõrvalekaldumise 
riski.

KÕRVALDAMINE
Visake süsteseade teravate esemete konteinerisse.
HOIUSTAMINE
Ärge hoiustage temperatuuril üle 30 °C.
KARBI SISU
50 või 100 steriilset ühekordset süsteseadet.
Ühilduv käepide:
•	 Ultra Safety Plus Twist Part B
•	 Ultra Safety Plus Twist Part B Sterilisable

FELHASZNÁLÁSI TERÜLET 
Rendeltetés
Helyi fogászati érzéstelenítő beadására.
Felhasználási javaslatok
Biztonságos, rutin helyi fogászati érzéstelenítő beadására.
Célzott betegpopuláció
Gyermekek (>2 év) és felnőttek.
Célzott felhasználók
Fogorvosok
Klinikai előny
Fogászati érzéstelenítő beadása olyan páciensek számára, akiknél fogászati érzéstelenítést 
igénylő fogászati beavatkozás szükséges.
TULAJDONSÁGOK
•	 Átlátszó fecskendőhenger, amely lehetővé teszi az aktív és passzív felszívás 

megfigyelését
•	 Jelzés a ferdén levágott élen, amely lehetővé teszi a tű orientációját
•	 Záró mechanizmus, amely biztosítja az injekciós eszköz és a fogantyú helyes 

összeszerelését
ELLENJAVALLAT
A beteggel érintkezésbe kerülő bármely anyaggal (rozsdamentes acél, szilikon, polipropilén) 
szembeni túlérzékenység
TELJESÍTMÉNYJELLEMZŐK
Műszaki
Behatolás egy rozsdamentes acélból készült, szilikonozott tűn keresztül
Az érzéstelenítő oldat bejuttatása a tűn keresztül
Aktív és passzív felszívást egyaránt lehetővé tesz 
Védelemmel ellátott tű a tűszúrásos balesetek és a vér útján terjedő fertőzések megelőzése 
érdekében
Klinikai
Helyi fogászati érzéstelenítő beadására.
HASZNÁLATI UTASÍTÁSOK
Az Ultra Safety Plus Twist Part A és az Ultra Safety Plus Twist XL Part A eszközöket csak az 
„Ismertetés” részben szereplő fogantyúval szabad összeszerelni.
Illusztráció, 1. lépés: Tépje fel középen az injekciós eszköz védőcsomagolását.
Illusztráció, 2. lépés: Tartsa két kézzel a csomagolást, és engedje ráhullani az injekciós eszközt 
a steril tálcára (az eszköz akkor marad steril, ha nem nyúl hozzá).
Illusztráció, 3. lépés: Fogja meg erősen a fecskendőhengert és vezesse be ütközésig a 
patront az eszköz nyitott végébe.
Illusztráció, 4. lépés: Tolja hátra teljesen a fogantyút a dugattyúszáron, majd helyezze a 
hüvelykujját az ujjtámasz mögé. Tolja be az ujjtámaszt az injekciós eszköz hengerébe, a 
patron mögé. Az ujjtámasz két szarvának egy vonalba kell kerülnie a henger rovátkáival.
Miután betolta, fordítsa el az ujjtámaszt az eszköz hengeréhez képest, hogy odaillessze a 
szarvakat az L-alakú rovátkákhoz a lezáráshoz. Lásd a használatot bemutató illusztrációt.
Illusztráció, 5. lépés: Tolja hátrafelé a védőhüvelyt (a tartó állásból)
a fogantyú végéhez (= első ütközésig: visszahúzott állás).
FIGYELEM! Győződjön meg arról, hogy a védőhüvely visszahúzott állásban van, hogy 
elkerülje a fogantyú szétszerelődését.
Illusztráció, 6. lépés: Távolítsa el a tűvédő sapkát és dobja ki. Felszívás előtt ajánlatos 
légteleníteni az injekciós eszközt az esetleges levegőbuborékok eltávolítása érdekében. Az 
eszköz ezzel készen áll az injekció beadására.
Passzív felszívás: Az injekciós rendszer belsejében, a patron membránjának helyet adó 
részen van egy apró kidudorodás. A patron bevezetésekor a tű hátulsó vége belenyomul 
a patron membránjába. Az injekció beadása közben a patron membránja nekinyomódik a 
kidudorodásnak. Amikor az injekció beadása megáll, a nyomás enyhül, így a kidudorodástól 
eltávolodó membrán mozgása révén megtörténik a felszívás.
Aktív felszívás: A felszívás másik formáját a fogantyú rúdjának végén (dugattyú) található 
rugalmas O-gyűrű teszi lehetővé, amely vákuumot képez, amikor a fogorvos visszahúzza 
a fogantyút. A patron dugója követi a dugattyú mozgását, így aktív felszívás valósul meg.
Illusztráció, 7. lépés: Az injekció beadása után fogja meg a védőhüvelyt és csúsztassa végig 
az injekciós eszközön a tartó állásig (kiindulási bejuttatási helyzet). Csúsztassa tovább a 
védőhüvelyt, amíg meg nem hallja a végső zárt állást jelző kattanást.

FIGYELEM! Miután az eszközt a végső zárt állásba helyezte, ne próbálja meg visszahúzni 
a védőhüvelyt.
Máskülönben a védelmi rendszer funkcióját vesztheti.
Az injekciós eszköz ezután biztonságosan levehető a fogantyúról.
A Twist fogantyú eltávolításához egyik kezével fogja meg az injekciós eszköz henger részét, 
másik kezével pedig fordítsa el az ujjtámaszt az óramutató járásával ellentétes irányban, 
hogy leválassza a szarvakat a rovátkákról.
Ezután húzza meg a fogantyú dugattyúszár részét és válassza le a fogantyút.
A patron a szívó hatás miatt a fogantyú dugattyújához kapcsolva marad.
Ártalmatlanítsa az injekciós eszközt (lásd az Ártalmatlanítás részt).
FIGYELMEZTETÉSEK ÉS ÓVINTÉZKEDÉSEK A HASZNÁLATRA VONATKOZÓAN
Figyelmeztetések
•	 A keresztfertőzés elkerülése érdekében ne tegye vissza a sapkát a tűre.
•	 Ne hajlítsa meg a tűt. Ennek betartásával elkerülheti a teljesítmény romlását (kanül 

penetrációja, anyag bejuttatása, passzív felszívás), a törést, illetve a védelmi rendszer 
meghibásodását.

•	 Ne illessze rá a tűt a fecskendőhenger kónuszára az injekció beadása közben, nehogy a 
tű beletörjön a páciens ínyszövetébe, ezáltal esetleg súlyos maradandó sérülést okozva.

•	 Az injektálandó szövettől függően válassza a megfelelő típusú tűt, hogy elkerülje az 
eszköz eltörését. (lásd az „USP injekciós eszközökhöz elérhető kanülök” című táblázatot)

•	 Ne fejtsen ki túl nagy nyomást, hogy elkerülje a tű eltörését és azt, hogy fájdalmat 
okozzon a páciens számára.

•	 Kizárólag steril fogantyúval használja az injekciós eszközt (egyszer használatos vagy 
sterilizálható). 

•	 Az injekciós eszköz egyszer használatos eszköz. Ne használja újra az injekciós eszközt 
másik páciensen a keresztfertőzés elkerülése érdekében.

•	 Ne használja újra az injekciós eszközt több patronhoz, hogy elkerülje a teljesítmény 
romlását (kanül penetrációja, passzív felszívás) és a kanül eltörését.

•	 Ne használja az injekciós eszközt, ha a védőcsomagolás sérült, mivel így a sterilitás nem 
garantált.

Óvintézkedések
•	 ULTRA SAFETY PLUS Twist XL: Mivel az XL-es tűk nagyobb lumennel (üreggel) 

rendelkeznek, mint más tűk, az injekció beadása előtt stabilizálni kell a lágy szöveteket, 
hogy csökkenthető legyen a tű kilengésének kockázata.

ÁRTALMATLANÍTÁS
Dobja ki az injekciós eszközt az éles eszközök gyűjtésére kijelölt hulladéktárolóba.
TÁROLÁS
Ne tárolja a 30 °C-nál magasabb hőmérsékleten.
ISMERTETÉS
50 vagy 100db steril, egyszer használatos injekciós eszközre vonatkozó ismertetés
Kompatibilis fogantyú:
•	 Ultra Safety Plus Twist Part B
•	 Ultra Safety Plus Twist Part B sterilisable 

NUMATOMAS NAUDOJIMAS 
Numatoma paskirtis
Dantų gydymo vietinių anestetikų švirkštimas.
Naudojimo indikacijos
Saugus įprastas dantų gydymo vietinis anestetikų švirkštimas.
Tikslinė populiacija
Vyresni kaip 2 metų amžiaus vaikai ir suaugusieji.
Tiksliniai naudotojai
Dantų gydymo specialistai
Klinikinė nauda
Dantų gydymo anestetikų švirkštimas pacientams, kuriems reikia atlikti anestezijos reikalaujančią 
dantų procedūrą.
SAVYBĖS. 
•	 Skaidrus cilindras, kuriame galima stebėti aktyvų ir savaiminį įsiurbimą.
•	 Kūgio žymėjimas, kuris padeda orientuoti adatą.
•	 Fiksavimo mechanizmas, užtikrinantis švirkštimo priemonės ir rankenos tinkamą 

sujungimą.
KONTRAINDIKACIJOS
Hiperjautrumas vienai iš medžiagų, besiliečiančių prie paciento (nerūdijančiam plienui, 
silikonui, polipropilenui).
VEIKIMO CHARAKTERISTIKOS
Techninės funkcijos
Nerūdijančio plieno silikoninės adatos įstūmimas.
Anestezinio tirpalo tiekimas per adatą.
Galima naudoti tiek aktyvųjį, tiek pasyvųjį įsiurbimą. 
Adatų apsauga, kad būtų išvengta sužeidimų jomis ir per kraują plintančių infekcijų.
Klinikinės charakteristikos
Dantų gydymo vietinių anestetikų švirkštimas.
NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS
„Ultra Safety Plus Twist Part A“ ir „Ultra Safety Plus Twist XL Part A“ reikia sujungti su dalyje 
„Tiekimas“ nurodyta rankena.
Paveikslas, 1 žingsnis. Atplėškite viduryje švirkštimo priemonės maišelį.
Paveikslas, 2 žingsnis. Laikydami paketą abiem rankomis, išstumkite švirkštimo priemonę 
ant sterilaus padėklo (stenkitės neliesti priemonės, kad nebūtų pakenkta jos sterilumui).
Paveikslas, 3 žingsnis. Tvirtai suimkite cilindrą ir įstatykite kasetę į priemonės atvirą galą.
Paveikslas, 4 žingsnis. Atstumkite rankenos stūmoklio strypą visiškai atgal ir uždėkite nykštį 
ant piršto laikiklio. Įstumkite atramą į švirkštimo priemonės cilindrą, už kasetės. 2 piršto laikiklio 
kaiščiai turi būti išlygiuoti su įpjovomis korpuse.
Įstūmę atramą, pasukite piršto laikiklį prietaiso korpuso atžvilgiu, kad įstatytumėte kaiščius L 
formos įpjovose, taip užfiksuodami padėtį. Žr. naudojimo paveikslą.
Paveikslas, 5 žingsnis. Stumkite apsauginį apvalkalą atgal (nuo laikymo padėties) iki
rankenos pabaigos (po pirmojo pasipriešinimo: galinė padėtis).
ĮSPĖJIMAS. Kad neatsijungtų rankena, įsitikinkite, kad apsauginis apvalkalas yra galinėje 
padėtyje.
Paveikslas, 6 žingsnis. Nuimkite adatos gaubtelį ir išmeskite jį. Užpildykite švirkštimo priemonę, 
kad pašalintumėte orą, o tada atlikite įsiurbimą. Dabar priemonė paruošta švirkštimui.
Savaiminis įsiurbimas. Švirkštimo sistemos viduje, ties kasetės diafragma, yra mažas išgaubimas. 
Kai kasetė įdėta, užpakalinis adatos galas prasiskverbia į kasetės diafragmą. Švirkščiant kasetės 
diafragma prispaudžiama prie išgaubimo. Kai švirkštimas pristabdomas, slėgis sumažėja ir 
vyksta įsiurbimas, nes diafragma pasitraukia toliau nuo išgaubimo..
Aktyvusis įsiurbimas. Antruoju būdu galima įsiurbti dėl lankstaus O formos žiedo, esančio 
rankenos veleno (stūmoklio) gale, kuris gydytojui traukiant rankeną atgal, sukuria vakuumą. 
Kasetės kamštis juda paskui stūmoklį, užtikrindamas aktyvų įsiurbimą.
Paveikslas, 7 žingsnis. Atlikę injekciją, laikykite apsauginį apvalkalą ir stumkite jį išilgai 
švirkštimo priemonės korpuso į laikymo padėtį (pradinė tiekimo padėtis). Tęskite judesį iki 
galutinės fiksavimo padėties, kurią parodo SPRAGTELĖJIMAS.
ĮSPĖJIMAS. Galutinėje fiksavimo padėtyje neatitraukite apsauginio apvalkalo.
Kitaip negarantuojama, kad veiks apsauginė sistema.
Dabar švirkštimo priemonę galima saugiai atjungti nuo rankenos.
Norėdami nuimti „Twist“ rankeną, viena ranka laikykite švirkštimo priemonės cilindrą, o kita 
ranka pasukite piršto laikiklį prieš laikrodžio rodyklę, kad ištrauktumėte kaiščius iš įpjovų.
Tada patraukite rankenos stūmoklio strypą ir nuimkite rankeną.
Siurbiant kasetė lieka prijungta prie rankenos stūmoklio.
Švirkštimo priemonę išmeskite (žr. dalį „Sutvarkymas“).
ĮSPĖJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONĖS
Įspėjimai
•	 Kad išvengtumėte kryžminės taršos, nenuimkite nuo adatos gaubtelio.
•	 Nelenkite adatos, kad išvengtumėte veikimo problemų (kaniulės prasiskverbimo, 

medžiagos tiekimo, savaiminis įsiurbimo), adatos lūžimo ir apsauginės sistemos gedimo.
•	 Švirkšdami neįdurkite adatos iki cilindro kaklelio, kad adata nelūžtų ir nepatektų į paciento 

audinius, nes tai gali sukelti sunkų nuolatinį sužalojimą.
•	 Kad išvengtumėte adatos lūžimo, pasirinkite adatą priklausomai nuo audinio, į kurį 

švirkščiama (žr. lentelę „USP švirkštimo priemonėms tinkamos kaniulės“).
•	 Per stipriai nespauskite, kad nelūžtų adata ir kad nesukeltumėte skausmo pacientui.
•	 Naudokite švirkštimo priemonę tik su sterilia rankena (vienkartine arba sterilizuojama). 
•	 Švirkštimo priemonė yra skirta vienkartiniam naudojimui. Kad išvengtumėte kryžminės 

taršos, švirkštimo priemonės pakartotinai nenaudokite kitam pacientui.
•	 Kad išvengtumėte veikimo problemų (kaniulės prasiskverbimo, savaiminio įsiurbimo) 

ir kad kaniulė nelūžtų, nenaudokite pakartotinai švirkštimo priemonės su keliomis 
kasetėmis.

•	 Nenaudokite švirkštimo priemonės, jei pažeistas apsauginis maišelis, nes neužtikrinamas 
jos sterilumas.

Perspėjimai
•	 „ULTRA SAFETY PLUS Twist XL“. Kadangi XL adatose yra didesnis nei kitų adatų 

spindis, kad būtų išvengta adatos išlinkimo rizikos, prieš švirkštimą reikia stabilizuoti 
minkštuosius audinius.

SUTVARKYMAS
Išmeskite švirkštimo priemonę į aštriems daiktams skirtą talpyklą.
LAIKYMAS
Laikykite ne aukštesnėje kaip 30 °C temperatūroje.
TIEKIMAS
Tiekiama 50 arba 100 sterilių vienkartinių švirkštimo priemonių.
Suderinama rankena:
•	 Ultra Safety Plus Twist Part B
•	 Ultra Safety Plus Twist Part B Sterilisable 

PAREDZĒTAIS LIETOJUMS 
Paredzētais nolūks
Vietējās zobārstniecības anestēzijas injekcija.
Lietošanas indikācijas
Drošas ikdienas vietējās zobārstniecības anestēzijas injekcijas.
Paredzētā populācija
Bērni (> 2 gadi) un pieaugušie.
Paredzētais lietotājs
Zobārstniecības ārstniecības persona
Klīniskie ieguvumi
Zobārstniecības anestēzijas ievadīšana pacientiem, kam jāveic zobārstniecības procedūra, 
kuras nepieciešama zobārstniecības anestēzija.
APRAKSTS
•	 Caurspīdīgs cilindrs, ļaujot novērot aktīvo un pašaspirāciju
•	 Slīpuma marķējums, kas ļauj virzīt adatu
•	 Bloķēšanas mehānisms, lai nodrošinātu injektora un roktura pareizu salikšanu
KONTRINDIKĀCIJAS
Paaugstināta jutība pret kādu no materiāliem, kas saskaras ar pacientu (nerūsējošais tērauds, 
silikons, polipropilēns)

VEIKTSPĒJA
Tehniskā
Penetrācija caur silikonizētu nerūsējošā tērauda adatu
Anestēzijas šķīduma ievadīšana caur adatu
Iespējama aktīvā un pasīvā aspirācija 
Adatas aizsargs, lai palīdzētu novērst ievainojumus, ko izraisa adatas ieduršanās, un asins 
pārneses infekcijas
Klīniskā
Vietējās zobārstniecības anestēzijas injekcija.
LIETOŠANAS INSTRUKCIJAS
Ultra Safety Plus Twist Part A un  Ultra Safety Plus Twist XL Part A ir jāsaliek ar rokturi, kas 
norādīts iepakojuma sadaļā.
Ilustrācija, 1. solis: Pārplēst injektora maisiņu vidusdaļā.
Ilustrācija, 2. solis: Atļaut injektoram izkrist uz sterilās paplātes, ar abām rokām turot iepakojumu 
(izvairīties no pieskaršanās ierīcei, lai saglabātu produkta sterilitāti).
Ilustrācija, 3. solis: Cieši satvert cilindru un pilnībā ievietot kārtridžu ierīces atvērtajā galā.
Ilustrācija, 4. solis: Pārvietot roktura virzuļa stieni līdz galam atpakaļ un novietot īkšķi aiz 
īkšķa turētāja. Iespiest satvērēju injektora cilindrā aiz kārtridža. Satvērēja 2 tapām ir jābūt 
savietotām ar robiņiem korpusā.
Pēc ievietošanas pagriezt satvērēju attiecībā pret ierīces korpusu, lai tapas varētu ievietoties 
L-formas robiņos, lai to bloķētu. Skatīt lietošanas ilustrāciju.
Ilustrācija, 5. solis: Paslidināt aizsardzības apvalku atpakaļ (no Turēšanas stāvokļa) līdz
roktura galam (= pēc pirmās pretestības: aizmugures stāvoklis).
BRĪDINĀJUMS: Lai izvairītos no roktura izjukšanas, pārliecināties, ka aizsardzības apvalks 
ir aizmugures stāvoklī.
Ilustrācija, 6. solis: Noņemt adatas vāciņu un izmest to. Injekcijas ierīce ir jāsagatavo, lai izlaistu 
visu potenciālo gaisu un tad veiktu aspirāciju. Tagad ierīce ir sagatavoja injekcijas veikšanai.
Pašaspirācija: Injekcijas sistēmā, kur tiks novietota kārtridža diafragma, ir neliels izcilnis. Kad 
kārtridžs ir ievietots, adatas aizmugures gals caurdur kārtridža diafragmu. Injekcijas laikā 
kārtridža diafragma atspiežas pret izcilni. Kad injekcija tiek apturēta, spiediens mazinās un, 
diafragmai atvirzoties no izciļņa, notiek aspirācija.
Aktīva aspirācija: Otru aspirācijas formu var nodrošināt, pateicoties lokanam O-gredzenam, 
kas atrodas roktura ass (virzuļa) galā, kas rada vakuumu, kad ārsts pavelk atpakaļ rokturi. 
Kārtridža aizbāznis seko virzulim, nodrošinot aktīvu aspirāciju.
Ilustrācija, 7. solis: Pēc injekcijas turēt aizsardzības apvalku un slidināt to pa injekcijas 
ierīces korpusu līdz turēšanas stāvoklim (oriģinālais piegādes stāvoklis). Turpināt kustību 
līdz galīgajam bloķēšanās stāvoklim, uz ko norāda “KLIKŠĶIS”.
BRĪDINĀJUMS: Pēc galīgā bloķēšanas stāvokļa sasniegšanas nemēģināt atvilkt aizsardzības 
apvalku atpakaļ.
Pretējā gadījumā aizsardzības sistēma netiek garantēta.
Injekcijas ierīci tagad var droši atvienot no roktura.
Lai noņemtu Twist rokturi, turēt injekcijas ierīces cilindru ar vienu roku un ar otru roku pagriezt 
satvērēju pretēji pulksteņa rādītāja virzienam, lai atvienotu tapas no robiņiem.
Tad pavilkt roktura virzuli un atvienot rokturi.
Kārtridžs paliek piestiprināts pie roktura virzuļa ar piesūkšanos.
Utilizēt injekcijas ierīci (skatīt sadaļu par utilizāciju).
BRĪDINĀJUMI UN LIETOŠANAS PIESARDZĪBAS PASĀKUMI
Brīdinājumi
•	 Neuzlikt vāciņu uz adatas atkārtoti, lai izvairītos no savstarpējās piesārņošanās.
•	 Neliekt adatu, lai izvairītos no darbības problēmām (kanulas penetrācija, vielas izplūšana, 

pašaspirācija), salūšanas un aizsardzības sistēmas darbības traucējumiem.
•	 Neievietot adata līdz cilindra pamatnei injekciju laikā, lai izvairītos no adatas salūšanas 

un iesprūšanas pacienta audos, potenciāli izraisot nopietnu paliekošu ievainojumu
•	 Izvēlēties piemērotu adatu atkarībā no audiem, kur veic injekciju, lai izvairītos no 

salūšanas. (skatīt tabulu: kanulas, kas pieejamas* USP injektoriem”)
•	 Nespiest pārāk stipri, lai izvairītos no adatas salūšanas un sāpju izraisīšanas pacientam.
•	 Lietot tikai injektoru ar sterilu rokturi (vienreizējas lietošanas vai sterilizējamu) 
•	 Injektors ir vienreizējas lietošanas ierīce, nelietot injektoru citam pacientam, lai izvairītos 

no savstarpējās piesārņošanās.
•	 Nelietot injektoru atkārtoti ar vairākiem kārtridžiem, lai izvairītos no darbības problēmām 

(kanulas penetrācija, pašaspirācija) un kanulas salūšanas.
•	 Nelietot injektoru, ja ir bojāts aizsardzības maisiņš, jo tādā gadījumā nav garantēta 

sterilitāte.
Piesardzības pasākumi
•	 ULTRA SAFETY PLUS Twist XL: Tā kā XL adatām ir nepieciešams lielāks lūmens 

(atveres diametrs) nekā citām adatām, pirms injekcijas ir nepieciešams stabilizēt mīkstos 
audus, lai mazinātu adatas izliekšanās risku.

UTILIZĀCIJA
Izmest injektoru aso priekšmetu konteinerā.
UZGLABĀŠANA
Neuzglabāt temperatūrā, kas augstāka par 30°C.
IEPAKOJUMS
Iepakojumā 50 vai 100 sterilas vienreizējas lietošanas injekcijas ierīces
Savietojams rokturis :
•	 Ultra Safety Plus Twist Part B
•	 Ultra Safety Plus Twist Part B Sterilisable

UTILIZARE PRECONIZATĂ 
Scop preconizat
Injectarea în condiții de siguranță a anestezicului dentar local.
Indicații de utilizare
Injectarea normală în condiții de siguranță a anestezicului dentar local
Populația vizată
Copii (> 2 ani) și adulți.
Utilizator preconizat
Profesionist din domeniul medicinei dentare
Beneficiu clinic
Administrarea anestezicelor dentare la pacienții care trebuie supuși unei proceduri stomatologice 
care necesită anestezie dentară.
CARACTERISTICI
•	 Cilindru transparent, care permite observarea aspirației active și a autoaspirației
•	 Marcaj oblic care permite orientarea acului
Mecanism de blocare destinat să asigure asamblarea corectă a dispozitivului de injectare 
și a mânerului
CONTRAINDICAȚII
Hipersensibilitate la unul dintre materialele care intră în contact cu pacientul (oțel inoxidabil, 
silicon, polipropilenă)
PERFORMANȚE
Tehnice
Penetrare printr-un ac din oțel inoxidabil siliconizat
Livrarea soluției de anestezic prin ac
Permite atât aspirarea activă, cât și aspirarea pasivă 
Protecția acului pentru a ajuta la prevenirea rănirilor produse de înțepătura acului și a infecțiilor 
transmise prin sânge
Clinice
Injectarea în condiții de siguranță a anestezicului dentar local.
INSTRUCȚIUNI DE UTILIZARE
Ultra Safety Plus Twist Part A și Ultra Safety Plus Twist XL Part A trebuie asamblate cu un 
mâner menționat în secțiunea „Prezentare”.
Ilustrație, pasul 1: Rupeți punga cu dispozitivul de injectare pe mijloc.
Ilustrație, pasul 2: Lăsați dispozitivul de injectare să cadă pe tava sterilă ținând ambalajul cu 
ambele mâini (evitați manipularea dispozitivului pentru a nu menține sterilitatea produsului).
Ilustrație, pasul 3: Apucați ferm cilindrul și introduceți complet carpula în capătul deschis al 
dispozitivului.
Ilustrație, pasul 4: Deplasați tija pistonului cu mâner complet înapoi și puneți degetul mare în 
spatele suportului pentru degete. Introduceți suportul pentru degete în cilindrul dispozitivului 
de injectare în partea din spate a carpulei. Cele 2 știfturi ale suportului pentru degete trebuie 
aliniați cu canelurile din corpul dispozitivului de injectare.
După introducere, rotiți suportul pentru degete în corpul dispozitivului pentru a permite 
știfturilor să intre în canelurile în formă de L și a-l bloca. A se vedea ilustrația privind utilizarea.
Ilustrație, pasul 5: Glisați teaca de protecție înspre înapoi (față de poziția de fixare) spre
capătul cu mânerul (= după ce opune rezistență prima dată: poziția retrasă).
ATENȚIONARE: Asigurați-vă că teaca de protecție este în poziția retrasă pentru a evita 
demontarea.
Ilustrație, pasul 6: Scoateți capacul acului și aruncați-l. Trebuie să amorsați dispozitivul de 
injectare pentru a elimina posibilele bule de aer și a realiza aspirația. În acest moment, 
dispozitivul este pregătit pentru injecție.
Autoaspirație: În interiorul sistemului de injectare, unde se va afla diafragma carpulei, există o 
mică proeminență. La introducerea carpulei, partea din spate a acului penetrează diafragma 
carpulei. În timpul injectării, diafragma carpulei este apăsată de proeminență. Când injectarea 
este întreruptă, presiunea este eliberată și se produce aspirația pe măsură ce diafragma se 
îndepărtează de proeminență.
Aspirație activă: A doua formă de aspirație se poate obține datorită garniturii inelare flexibile 
situate la capătul axului mânerului (pistonul) care produce vid când mânerul este retras de 
către medic. Dopul carpulei urmează pistonul asigurând aspirația activă.
Ilustrație, pasul 7: După injecție, apucați teaca de protecție și glisați-o peste corpul dispozitivului 
de injectare până la poziția de fixare (poziția de livrare originală). Continuați deplasarea până 
la poziția de blocare finală indicată printr-un „CLIC”
ATENȚIONARE: După ce teaca de protecție a ajuns în poziția de blocare finală, nu încercați 
să o trageți înapoi.
În caz contrar, sistemul de protecție nu este garantat.
Dispozitivul de injectare poate fi acum desprins în siguranță de mâner.
Pentru a scoate mânerul Twist, țineți cilindrul dispozitivului de injectare cu o mână și cu 
cealaltă mână rotiți suportul pentru degete în sens invers acelor de ceasornic pentru a scoate 
știfturile din caneluri.
Apoi trageți tija pistonului cu mâner și desprindeți mânerul.
Carpula rămâne atașată la pistonul mânerului prin sucțiune.
Eliminați dispozitivul de injectare (consultați secțiunea „Eliminare”).
ATENȚIONĂRI ȘI PRECAUȚII DE UTILIZARE
Atenționări
•	 Nu puneți la loc capacul acului pentru a preveni contaminarea încrucișată.
•	 Nu îndoiți acul pentru a evita apariția problemelor de performanță (penetrarea canulei, 

livrarea substanței, autoaspirația), spargerea și defectarea sistemului de protecție.
•	 În timpul injecțiilor, nu introduceți acul până la nivelul orificiului cilindrului pentru a preveni 

ruperea acului și retenția acestuia în țesutul pacientului, întrucât se pot produce răniri 
grave și permanente

•	 Alegeți un ac corespunzător în funcție de țesutul în care trebuie făcută injecția pentru 
a evita ruperea (consultați tabelul „Canule disponibile pentru dispozitivele de injectare 
USP”).

•	 Nu aplicați o presiune prea mare pentru a evita ruperea acului sau a tijei pistonului cu 
mâner și demontarea mânerului, precum și producerea de dureri pacientului.

•	 Folosiți dispozitivul de injectare doar cu un mâner steril (de unică folosință sau sterilizabil). 
•	 Dispozitivul de injectare este un dispozitiv de unică folosință. Nu folosiți dispozitivul de 

injectare la un alt pacient pentru a preveni contaminarea încrucișată.
•	 Nu reutilizați dispozitivul de injectare cu mai multe carpule pentru a evita apariția 

problemelor de performanță (penetrarea canulei, autoaspirație) și spargerea canulei.
•	 Nu utilizați dispozitivul de injectare dacă punga de protecție este deteriorată, întrucât în 

acest caz sterilitatea nu este garantată.
Precauții
•	 ULTRA SAFETY PLUS Twist XL: Deoarece acele XL au un lumen (canal) mai mare decât 

al altor ace, țesutul moale trebuie stabilizat înainte de injecție pentru a reduce riscul de 
îndoire a acului.

ELIMINARE
Eliminați dispozitivul de injectare într-un recipient pentru obiecte ascuțite.
PĂSTRARE
A nu se păstra la temperaturi peste 30 °C.
PREZENTARE
Prezentare cu 50 sau 100 de dispozitive de injectare sterile de unică folosință.
Mânere compatibile:
•	 Ultra Safety Plus Twist Part B
•	 Ultra Safety Plus Twist Part B Sterilisable

ZAMÝŠĽANÉ POUŽITIE 
Zamýšľaný účel
Podanie injekcie lokálneho dentálneho anestetika.
Indikácie ne použitie
Bezpečné rutinné injekcie lokálneho dentálneho anestetika
Zamýšľaná populácia
Deti (> 2 roky) a dospelí.
Zamýšľaný používateľ
Profesionál dentálnej zdravotnej starostlivosti
Klinický prínos
Podanie dentálnych anestetík pacientom, ktorí musia podstúpiť dentálny zákrok, ktorý si 
vyžaduje lokálne anestetikum.
VLASTNOSTI
•	 Priesvitný valec, ktorý umožňuje pozorovať aktívnu a vlastnú aspiráciu
•	 Skosené označenie umožňujúce orientáciu ihly
•	 Uzamykací mechanizmus na zaistenie správneho zostavenia injekčného nástroja a 

rukoväte
KONTRAINDIKÁCIE
Zvýšená citlivosť na niektorý z materiálov, ktorý je v kontakte s pacientom (nerezová oceľ, 
silikón, polypropylén)
VLASTNOSTI
Technické
Penetrácia prostredníctvom nerezovej silikonizovanej ihly
Podanie anestetického roztoku ihlou
Umožňuje aktívnu aj pasívnu aspiráciu 
Ochranné tienenie ihly pomáha chrániť pred zranením ihlou a infekciami prenosnými krvou
Klinické
Podanie injekcie lokálneho dentálneho anestetika.
NÁVOD NA POUŽITIE
Ultra Safety Plus Twist Part A a  Ultra Safety Plus Twist XL Part A musia byť zostavené s 
niektorou z rukovätí vymenovaných v časti Balenie.
Obrázok, krok 1: Roztrhnite ochranné puzdro injekčného nástroja uprostred.
Obrázok, krok 2: Nechajte injekčný nástroj vypadnúť na sterilnú tácku a zároveň držte obal 
oboma rukami (vyvarujte sa manipulácie s nástrojom, aby bola zachovaná sterilita nástroja).
Obrázok, krok 3: Pevne uchopte valcovú časť a úplne zasuňte náplň do otvoreného konca 
zdravotníckej pomôcky.
Obrázok, krok 4: Posuňte piest rukoväte úplne dozadu a palec umiestnite za úchop na prsty. 
Zaveďte úchop do valcového otvoru injekčného nástroja za náplňou.  Dva kolíky držiaka na 
prsty musia byť zarovnané so zárezmi tela striekačky.
Po vložení otočte držiakom na prsty k telu zdravotníckej pomôcky tak, aby ste zaistili kolíky v 
zárezoch v tvare písmena L. Zablokujte ich. Pozrite obrázky ilustrujúce pokyny.
Obrázok, krok 5: Odsuňte ochranné puzdro dozadu (z pozície držania) až
na koniec rukoväti (= až kým prvýkrát neucítite odpor: spätná pozícia).
VAROVANIE: Uistite sa, že je ochranné puzdro v spätnej pozícii, aby ste zabránili rozmontovaniu 
rukoväte.
Obrázok, krok 6: Odstráňte a vyhoďte kryt ihly. Injekčný nástroj by ste mali prvotne napustiť, 
aby ste odstránili akýkoľvek potenciálny vzduch a potom vykonať aspiráciu. Pomôcka je teraz 
pripravená na podanie injekcie.
Vlastná aspirácia: Vo vnútri injekčného systému, kde bude umiestnená membrána náplne, 
je malý výčnelok. Po zasunutí náplne zadný koniec ihly prepichne membránu náplne. Počas 
podávania injekcie je membrána náplne tlačená proti výčnelku. Keď je podávanie injekcie 
pozastavené, je tlak uvoľnený a nastáva aspirácia, pretože sa membrána pohybuje späť 
od výčnelku.
Aktívna aspirácia: Druhý spôsob aspirácie môžete zaistiť prostredníctvom ohybného O-krúžku 
umiestneného na konci držiaku rukoväte, ktorý vytvorí vákuum, keď lekár ťahá rukoväť späť. 
Zátka náplne sa posúva za piestom, ktorý tak zaisťuje aktívnu aspiráciu.
Obrázok, krok 7: Po injekcii, držte ochranné puzdro a posuňte ho pozdĺž tela injekčného 
nástroja do polohy držania (východisková pozícia pri podávaní injekcie). Pokračujte v pohybe 
až do koncovej blokovacej polohy, ktorá je indikovaná „CVAKNUTÍM“.
VAROVANIE: Keď sa dostanete do koncovej blokovacej polohy, nepokúšajte sa ochranné 
puzdro stiahnuť späť.
V opačnom prípade nie je zaručená funkcia ochranného systému.
Injekčný nástroj teraz môžete bezpečne odpojiť od rukoväte.
K odpojeniu rukoväte, uchopte valec injekčného nástroja jednou rukou a druhou rukou otočte 
držiak na prsty proti smeru hodinových ručičiek a uvoľnite kolíky zo zárezov.
Potom vytiahnite piest rukoväte a rukoväť uvoľnite.
Náplň zostane pripojená k piestu rukoväte v dôsledku sania.
Likvidácia odpadu z injekčného nástroja (pozrite oddiel Likvidácia odpadu).
VAROVANIA A BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA PRI POUŽÍVANÍ
Varovanie
•	 Neumiestňujte kryt znovu na ihlu, aby ste predišli krížovej kontaminácii.
•	 Neohýbajte ihlu, aby ste sa vyhli problémom s funkčnosťou (penetrácia kanyly, dodávky 

látky, vlastná aspirácia), poškodeniu a nesprávnemu fungovaniu ochranného systému.
•	 Počas podávania injekcie nevkladajte ihlu do náboja valca, aby ste zabránili jej zlomeniu 

a vpichnutiu do pacientovho tkaniva, čo by mohlo spôsobiť vážne trvalé zranenie.
•	 Vyberte ihlu zodpovedajúcu tkanivu, do ktorého aplikujete injekciu, aby ste predišli 

poškodeniu. (Pozrite tabuľku „Kanyly dostupné pre injekčné nástroje USP“)
•	 Nevyvíjajte príliš veľký tlak, aby ste sa vyhli poškodeniu ihly a spôsobeniu bolesti 

pacientovi.
•	 Používajte iba injekčný nástroj so sterilnou rukoväťou (jednorazovou alebo 

sterilizovateľnou) 
•	 Injekčný nástroj je určený na jednorazové použitie, nepoužívajte pomôcku znovu u iného 

pacienta, aby ste predišli krížovej kontaminácii.
•	 Nepoužívajte injekčný nástroj s niekoľkými náplňami, aby ste predišli problémom s 

funkčnosťou (penetrácia kanyly, vlastná aspirácia) a poškodeniu kanyly.
•	 Nepoužívajte injekčný nástroj, pokiaľ je ochranné puzdro poškodené, pretože nie je 

možné garantovať sterilitu.
Upozornenie
•	 ULTRA SAFETY PLUS Twist XL: Pretože ihly XL majú väčší lumen (vnútorný priestor) 

ako ostatné ihly, malo by byť mäkké tkanivo stabilizované, aby sa znížilo riziko vychýlenia 
ihly.

LIKVIDÁCIA ODPADU
Injekčný nástroj vyhoďte do kontajnera na ostré predmety.
SKLADOVANIE
Uchovávajte pri teplote neprevyšujúcej 30 °C.
BALENIE
V balení sa nachádza 50 až 100 sterilných jednorazových injekčných nástrojov.
verzii.
Kompatibilná rukoväť:
•	 Ultra Safety Plus Twist Part B
•	 Ultra Safety Plus Twist Part B Sterilisable

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
Klinične prednosti
Dovajanje dentalnega anestetika bolnikom, pri katerih bo opravljen zobni poseg, ki zahteva 
dentalno anestezijo.
LASTNOSTI
•	 Prosojen valj, ki omogoča opazovanje aktivne in samoaspiracije
•	 Oznaka nagiba omogoča orientacijo igel
Zaklepni mehanizem za zagotavljanje pravilnega sestavljanja pripomočka za injiciranje in ročaja
KONTRAINDIKACIJE
Preobčutljivost na enega od materialov, ki so v stiku z bolnikom (nerjaveče jeklo, silikon, 
polipropilen)
DELOVANJE
Tehnično
Prodiranje skozi silikonizirano iglo iz nerjavečega jekla
Dovajanje raztopine anestetika skozi iglo
Omogoča tako aktivno kot pasivno aspiracijo 
Zaščita igle za preprečevanje poškodb z iglo in okužb, ki se prenašajo s krvjo
Klinično
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 
ročajem, ki je na seznamu v razdelku vsebina pakiranja.
Slika, 1. korak: Vrečico pripomočka za injiciranje raztrgajte po sredini.
Slika, 2. korak: Vrečico držite z obema rokama in pustite da pripomoček za injiciranje pade na 
sterilen pladenj (tako se izognete rokovanju s pripomočkom in sterilnost izdelka ni spremenjena).
Slika, 3. korak: Trdno primite valj in skozi odprtino pripomočka vstavite ampulo do konca.
Slika, 4. korak: Premaknite ročaj bata popolnoma nazaj in palec postavite za držalo za prste. 

V valj pripomočka za injiciranje za ampulo vstavite držalo. 2 zatiča držala za prste morata biti 
vzporedna z zarezama na trupu.
Ko je držalo za prste vstavljeno, ga glede na trup pripomočka zavrtite tako, da ga zaklenete 
s pomočjo zatičev in zarez v obliki črke L. Glejte slike uporabe.
Slika, 5. korak: Zaščitni ovoj potisnite nazaj (iz položaja držanja) do
konca ročaja (= po prvem uporu: Zadnji položaj).
OPOZORILO: Prepričajte se, da je zaščitni ovoj potisnjen do konca, da se ročaj ne razstavi.
Slika, 6. korak: Odstranite pokrovček igle in ga zavrzite. Pripomoček za injiciranje bi morali 
pripraviti tako, da odstranite zrak in nato nadaljevati z aspiracijo. Pripomoček 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 povzroči aspiracijo, 
saj se opna odmakne od izbokline.
Aktivna aspiracija: Druga oblika aspiracije se lahko opravi zaradi prožnega O-obroča, ki je na 
koncu držala ročaja (bat) in ustvari vakuum, ko uporabnik povleče ročaj. Čep ampule sledi 
batu in povzroči aktivno aspiracijo.
Slika, 7. korak: Po injiciranju primite zaščitni ovoj in ga potisnite ob trupu pripomočka za 
injiciranje v položaj za držanje (prvoten položaj dovajanja). S pritiskanjem nadaljujete, dokler 
ne zaslišite »KLIK«, ki označuje končni zaklenjeni položaj.
OPOZORILO: Ko je pripomoček v končnem zaklenjenem položaju, ne poskušajte povleči 
zaščitnega ovoja.
V nasprotnem sistemu zaščitni sistem ni zagotovljen.
Pripomoček za injiciranje lahko varno odstranite z ročaja.
Da bi odstranili ročaj Twist, z eno roko držite valj pripomočka za injiciranje in z drugo roko 
zavrtite držalo za prste v nasprotni smeri urnega kazalca, da iztaknete zatiča iz zarez.
Nato povlecite ročaj bata in odstranite ročaj.
Ampula je prisesana na bat ročaja in ostane pritrjena.
Odstranite pripomoček za injiciranje (glejte razdelek Odstranjevanje).
OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI ZA UPORABO
Opozorila
•	 Na iglo ne nasajajte istega pokrovčka, da se izognete navzkrižnem onesnaženju.
•	 Igle ne zvijajte, da se izognete težavam pri delovanju (prodiranje kanile, dovod snovi, 

samoaspiracija), zlomu ali nedelovanju zaščitnega sistema.
•	 Igle ne vstavljajte v sredino valja med injiciranje, da se igla ne bi zlomila in se zataknila v 

bolnikovo tkivo in morda povzročila resne trajne poškodbe
•	 Izberite primerno iglo glede na tkivo, v katero injicirate, da se izognete zlomu. (Glejte 

tabelo »kanila, na voljo za pripomočke za injiciranje USP«)
•	  Ne pritiskajte preveč, da se izognete zlomu igle, ročaja bata ali razstavljanju ročaja.
•	 Uporabljajte le pripomočke za injiciranje s sterilnim ročajem (za enkratno rabo ali takšne, 

ki se jih lahko sterilizira). 
•	 Pripomoček za injiciranje je pripomoček za enkratno rabo, da bi se izognili navzkrižni 

onesnaženosti pripomočka za injiciranje ne uporabljajte pri drugem bolniku.
•	 Pripomočka za injiciranje ne uporabljajte z več ampulami, da bi se izognili težavam pri 

delovanju (prodiranje kanile, samoaspiracija) in zlomu kanile.
•	 Pripomočka za injiciranje ne uporabljajte, če je zaščitna vrečka poškodovana, saj takrat 

sterilnost ni zagotovljena.
Opozorila
•	 ULTRA SAFETY PLUS Twist XL: Ker imajo igle XL večji lumen (premer) kot druge igle, je 

treba pred injiciranjem stabilizirati mehko tkivo, da se zmanjša tveganje odklona igle.
ODSTRANJEVANJE
Pripomoček za injiciranje zavrzite v posodo z ostrimi odpadki.
SHRANJEVANJE
Ne shranjujte pri temperaturah nad 30 °C.
VSEBINA PAKIRANJA:
Pakiranje za 50 ali 100 sterilnih pripomočkov za injiciranje za enkratno uporabo.
Združljiv ročaj:
•	 Ultra Safety Plus Twist Part B
•	 Ultra Safety Plus Twist Part B Sterilisable 

AVSEDD ANVÄNDNING 
Avsett syfte
Injicering av dentalt lokalbedövningsmedel.
Indikationer för användning
Säkra injektioner av lokalbedövningsmedel för dentalt bruk
Avsedd målgrupp
Barn (> 2 år) och vuxna.
Avsedd användare
Tandvårdspersonal
Klinisk fördel
Administrering av lokalbedövningsmedel för dentalt bruk till patienter som genomgår en 
tandvårdsbehandling som kräver lokalbedövning.
FUNKTIONER
•	 Genomskinlig cylinder som möjliggör observation av aktiv och passiv aspiration.
•	 Nålorientering genom markering på avfasningen.
•	 Låsmekanism som säkerställer korrekt hopsättning av injektionsenheten och handtaget.
KONTRAINDIKATION
Överkänslighet mot något material som kommer i kontakt med patienten (rostfritt stål, silikon, 
polypropen).
PRESTANDA
Teknisk
Penetrering via en silikoniserad nål i rostfritt stål.
Administrering av lokalbedövningsmedel genom nålen.
Möjliggör både aktiv och passiv aspiration. 
Nålskydd som minskar risken för skador från nålstick och blodburna infektioner.
Klinisk
Injicering av dentalt lokalbedövningsmedel.
ANVÄNDARANVISNINGAR
Ultra Safety Plus Twist Part A och  Ultra Safety Plus Twist XL Part A måste kombineras med 
ett handtag som listas i avsnittet Utförande.
Illustration, steg 1: Riv isär påsen med injektionsenheten på mitten.
Illustration, steg 2: Håll förpackningen med båda händerna och låt injektionsenheten falla ner 
på den sterila brickan (undvik att vidröra enheten så att produkternas sterilitet upprätthålls).
Illustration, steg 3: Håll cylindern i ett stadigt grepp och för in ampullen helt i enhetens öppna ände.
Illustration, steg 4: Dra tillbaka handtagskolven helt och placera tummen bakom fingerhållaren. 
För in greppet i injektionsenhetens cylinder, bakom ampullen. De 2 stiften på fingerhållaren 
måste vara inriktade mot skårorna på höljet.
När fingerhållaren har förts in roterar du den mot enhetens hölje så att stiften hamnar i de 
L-formade skårorna och låser fast den. Se användningsillustration.
Illustration, steg 5: Skjut skyddshöljet bakåt (från greppositionen) till
handtagets ände (= efter det första motståndet: bakåtriktad position).
VARNING: Kontrollera att skyddshöljet är i bakåtriktad position för att undvika att handtaget 
lossnar.
Illustration, steg 6: Avlägsna nålskyddet och släng det. Förfyll injektionsenheten för att avlägsna 
eventuell luft och utför sedan aspirationen. Nu är enheten redo för en injicering.
Passiv aspiration: Inne i injektionssystemet, där ampullens mellersta del ska positioneras, 
finns en liten utbuktning. När ampullen har förts in penetrerar nålens bakre ände ampullens 
mellersta del. Under injektionen pressas ampullens mellersta del mot den lilla utbuktningen. 
När injektionen pausas frigörs trycket och aspiration sker då den mellersta ampulldelen rör 
sig bakåt, bort från utbuktningen..
Aktiv aspiration: Den andra typen av aspiration uppnås med hjälp av den flexibla O-ringen i 
handtagets ände (kolv), som skapar ett vakuum då handtaget dras tillbaka av användaren. 
Ampullproppen följer kolven och skapar den aktiva aspirationen.
Illustration, steg 7: Efter injektionen håller du i skyddshöljet och skjuter det längs injektionsenheten 
fram till greppostionen (den ursprungliga injektionspositionen). Låt rörelsen fortsätta tills den 
slutliga låsta positionen indikeras av ett klickande ljud.
VARNING: När den slutliga låsta positionen har nåtts ska du inte försöka dra tillbaka skyddshöljet.
Om så sker kan inte skyddssystemets funktion garanteras.
Injektionsenheten kan nu på ett säkert sätt lossas från hantdtaget.
För att avlägsna Twist-handtaget håller du injektionsenhetens cylinder med ena handen, medan 
du med den andra handen roterar fingerhållaren motsols för att frigöra stiften från skårorna.
Dra sedan i handtagskolven och lossa handtaget.
Ampullen sitter kvar på kolven genom sugkraft.
Kasta injektionsenheten (se avsnittet om kassering).
VARNINGAR OCH FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER VID ANVÄNDNING
Varningar
•	 För att undvika korskontaminering får nålskyddet inte sättas tillbaka på nålen.
•	 För att undvika prestandaproblem (kanylpenetrering, bedövningsmedeladministrering, 

självaspiration), sönderbrytning och fallerande skyddssystem får nålen inte böjas.
•	 För inte in nålen upp till cylinderns hubb under pågående injektion eftersom nålen i så fall 

kan brytas av och fastna i patientens vävnad, där den kan orsaka svår och permanent 
skada.

•	 Välj en nål som är adekvat för den vävnad som ska injiceringen ska göras i för att undvika 
sönderbrytning. (Se tabellen ”kanyler för USP-injektionsenheter”.)

•	 För att undvika att nålen bryts av och skadar patienten ska du inte trycka för hårt.
•	 Använd injektionsenheten enbart med ett sterilt handtag (för engångsbruk eller 

autoklaverbart). 
•	 Injektionsenheten är avsedd för engångsbruk och för att undvika korskontaminering får 

den inte återanvändas på någon annan patient.
•	 Injektionsenheten ska inte återanvändas med flera ampuller, detta för att undvika 

prestandaproblem (kanylpenetrering, bedövningsmedeladministrering, självaspiration) 
och nålbrott.

•	 Använd inte injektionsenheten om skyddsförpackningen är skadad, eftersom steriliteten i 
så fall inte kan garanteras.

Försiktighet
•	 ULTRA SAFETY PLUS Twist XL: Eftersom XL-nålarna har större lumen än andra nålar 

måste mjukdelar stabiliseras före injektionen för att undvika risken för att nålen avleds.
KASSERING
Kasta injektionsenheten i en avfallsbehållare för vassa föremål.
FÖRVARING
Får inte förvaras i en temperatur över 30 °C.
UTFÖRANDE
Förpackning med 50 eller 100 sterila injektionsenheter för engångsbruk.
Kompatibelt handtag:
•	 Ultra Safety Plus Twist Part B
•	 Ultra Safety Plus Twist Part B Sterilisable

Canule disponible / Cannula available / 
Agujas disponibles / Verfügbare Kanüle / 
Cannule disponibili / Cânula disponível / 
Beschikbare canules / Dostępna kaniula 
/ Διατίθεται κάνουλα / Налична канюла 
/ Dostupná kanyla / Tilgængelig sprøjte / 
Kasutatav kanüül / Elérhető kanül / Tinkanti 
kaniulė / Pieejamā kanula / Canule disponibile 
/ Dostupná kanyla / Kanila, ki je na voljo / 
Tillgänglig kanyl

Diamètre (Ø) x Longueur (L) / 
Diameter (Ø) x Length (L) / Diámetro 
(Ø) x Longitud (L) / Durchmesser 
(Ø) x Länge (L) / Diametro (Ø) x 
Lunghezza (L) / Diâmetro (Ø) x 
Comprimento (L) /  Diameter (Ø) x 
Lengte (L) / Średnica (Ø) x długość 
(L) / Διάμετρος (Ø) x Μήκος (L) 
/ Диаметър (Ø) x Дължина (L) / 
Průměr (Ø) x Délka (L) / Diameter 
(Ø) x Længde (L) / Diameeter 
(Ø) × pikkus (L) / Átmérő (Ø) x 
hosszúság (L) / Skersmuo (Ø) x ilgis 
(L) / Diametrs (Ø) x Garums (L) / 
Diametru (Ø) x Lungime (L) / Priemer 
(Ø) x Dĺžka (L) / Premer (Ø) x dolžina 
(L) / Diameter (Ø) x längd (L)

Diamètre (G) / Diameter (G) 
/ Diámetro (G) / Gauge (G) / 
Diametro (G) / Diâmetro (G) 
/ Diameter (G) / Średnica (G) 
/ Διάμετρος (G) / Диаметър 
(G) / Průměr (G) / Diameter 
(G) / Diameeter (G) / Átmérő 
(külső, G) / Skersmuo (G) / 
Diametrs (G) / Diametru (G) 
/ Priemer (G) / Premer (G) / 
Diameter (G) 

Type d’injection recommandé
/ Recommended type of injection
/ Tipo de inyección recomendado / Empfohlene 
Injektionsart / Tipo raccomandato di iniezione / 
Tipo de injeção recomendado / Aanbevolen type 
injectie / Zalecany typ iniekcji / Συνιστώμενος 
τύπος έγχυσης / Препоръчан тип инжекция 
/ Doporučený typ injekce / Anbefalet type 
injektion / Soovitatav süste tüüp / Ajánlott 
típusú injekció / Rekomenduojamas švirkštimo 
tipas / Rekomendētais injekcijas veids / Tip de 
injecție recomandată / Odporúčaný typ injekcie 
/ Priporočena vrsta injekcije / Rekommenderad 
injektionstyp

Extra-courte / Extra-short / Extracorta / Extra-
kurz / Extra-corta / Extracurta / Extra kort / Super 
krótka / Εξαιρετικά κοντός / Изключително 
къса / Extra krátká / Ekstra-kort / Eriti lühike / 
Extra rövid / Ypač trumpa / Īpaši īsa / Foarte 
scurtă / Extra krátka / Zelo kratka / Extra kort

0,3 mm x 10 mm 30 Intraligamentaire / Intraligamentary / 
Intraligamentario / Intraligamentär / 
Intraligamentosa / Intraligamentar / Intraligamentair 
/ Śródwięzadłowa / Ενδοσυνδεσμικός 
/ Интралигаментарна / Mezivazivová 
/ Intraligamentær / Intraligamentaarne 
/ Intraligamentaris / Intraligamentinis / 
Intraligamentāra / Intraligamentară / Medzi väzivová 
/ Intraligamentarna / Intraligamentär

Extra-courte / Extra-short / Extracorta / Extra-
kurz / Extra-corta / Extracurta / Extra kort / Super 
krótka / Εξαιρετικά κοντός / Изключително 
къса / Extra krátká / Ekstra-kort / Eriti lühike / 
Extra rövid / Ypač trumpa / Īpaši īsa / Foarte 
scurtă / Extra krátka / Zelo kratka / Extra kort

0,3 mm x 12 mm 30 Intraligamentaire / Intraligamentary / 
Intraligamentario / Intraligamentär / 
Intraligamentosa / Intraligamentar / Intraligamentair 
/ Śródwięzadłowa / Ενδοσυνδεσμικός 
/ Интралигаментарна / Mezivazivová 
/ Intraligamentær / Intraligamentaarne 
/ Intraligamentaris / Intraligamentinis / 
Intraligamentāra / Intraligamentară / Medzi väzivová 
/ Intraligamentarna / Intraligamentär

Courte / Short / Corta / Kurz / Corta / Curta / Kort 
/ Krótka / κοντός / Къса / Krátká / Kort / Lühike 
/ Rövid / Trumpa / Īsa / Scurtă / Krátka / Kratka 
/ Kort

0,3 mm x 16 mm 30 Périapicale / Periapical / Periapical / Periapikalisch 
/ Periapicale / Periapical / Periapicaal / 
Okołowierzchołkowa / Περιακρορριζικός 
/ Периапикална / Periapická / Periapikal / 
Periapikaalne / Periapicalis / Periapikalinis / 
Periapiska / Periapicală / Periapická / Periapikalna 
/ Periapikal

Courte / Short / Corta / Kurz / Corta / Curta / Kort 
/ Krótka / κοντός / Къса / Krátká / Kort / Lühike 
/ Rövid / Trumpa / Īsa / Scurtă / Krátka / Kratka 
/ Kort

0,3 mm x 21 mm 30 Périapicale / Periapical / Periapical / Periapikalisch 
/ Periapicale / Periapical / Periapicaal / 
Okołowierzchołkowa / Περιακρορριζικός 
/ Периапикална / Periapická / Periapikal / 
Periapikaalne / Periapicalis / Periapikalinis / 
Periapiska / Periapicală / Periapická / Periapikalna 
/ Periapikal

Courte / Short / Corta / Kurz / Corta / Curta / Kort 
/ Krótka / κοντός / Къса / Krátká / Kort / Lühike 
/ Rövid / Trumpa / Īsa / Scurtă / Krátka / Kratka 
/ Kort

0,3 mm x 25 mm 30 Périapicale / Periapical / Periapical / Periapikalisch 
/ Periapicale / Periapical / Periapicaal / 
Okołowierzchołkowa / Περιακρορριζικός 
/ Периапикална / Periapická / Periapikal / 
Periapikaalne / Periapicalis / Periapikalinis / 
Periapiska / Periapicală / Periapická / Periapikalna 
/ Periapikal

Extra-courte / Extra-short / Extracorta / Extra-
kurz / Extra-corta / Extracurta / Extra kort / Super 
krótka / Εξαιρετικά κοντός / Изключително 
къса / Extra krátká / Ekstra-kort / Eriti lühike / 
Extra rövid / Ypač trumpa / Īpaši īsa / Foarte 
scurtă / Extra krátka / Zelo kratka / Extra kort

0,4 mm x 8 mm 27 Intraseptale / Intraseptal / Intraseptal / Intraseptal 
/ Intrasettale / Intraseptal / Intraseptaal / 
Doprzegrodowa / Ενδοφραγματικός / 
Интрасептална / Intraseptální / Intraseptal / 
Intraseptaalne / Intraseptalis / Intraseptalinis 
/ Intraseptāla / Intraseptală / Intraseptálna / 
Intraseptalna / Intraseptal

Courte / Short / Corta / Kurz / Corta / Curta / Kort 
/ Krótka / κοντός / Къса / Krátká / Kort / Lühike 
/ Rövid / Trumpa / Īsa / Scurtă / Krátka / Kratka 
/ Kort

0,4 mm x 16 mm 27 Périapicale / Periapical / Periapical / Periapikalisch 
/ Periapicale / Periapical / Periapicaal / 
Okołowierzchołkowa / Περιακρορριζικός 
/ Периапикална / Periapická / Periapikal / 
Periapikaalne / Periapicalis / Periapikalinis / 
Periapiska / Periapicală / Periapická / Periapikalna 
/ Periapikal

Courte / Short / Corta / Kurz / Corta / Curta / Kort 
/ Krótka / κοντός / Къса / Krátká / Kort / Lühike 
/ Rövid / Trumpa / Īsa / Scurtă / Krátka / Kratka 
/ Kort

0,4 mm x 21 mm 27 Périapicale / Periapical / Periapical / Periapikalisch 
/ Periapicale / Periapical / Periapicaal / 
Okołowierzchołkowa / Περιακρορριζικός 
/ Периапикална / Periapická / Periapikal / 
Periapikaalne / Periapicalis / Periapikalinis / 
Periapiska / Periapicală / Periapická / Periapikalna 
/ Periapikal

Courte / Short / Corta / Kurz / Corta / Curta / Kort 
/ Krótka / κοντός / Къса / Krátká / Kort / Lühike 
/ Rövid / Trumpa / Īsa / Scurtă / Krátka / Kratka 
/ Kort

0,4 mm x 25 mm 27 Périapicale / Periapical / Periapical / Periapikalisch 
/ Periapicale / Periapical / Periapicaal / 
Okołowierzchołkowa / Περιακρορριζικός 
/ Периапикална / Periapická / Periapikal / 
Periapikaalne / Periapicalis / Periapikalinis / 
Periapiska / Periapicală / Periapická / Periapikalna 
/ Periapikal

Longue / Long / Larga / Lang / Lunga / Longa / 
Lang / Długa / Μακρύς / Дълга / Dlouhá / Lang / 
Pikk / Hosszú / Ilga / Gara / Lungă / Dlhá / Dolga 
/ Lång

0,4 mm x 35 mm 27 Bloc nerveux / Nerve block / Bloqueo nervioso / 
Nervenblockade / Blocco del nervo / Bloqueio do 
nervo / Zenuwblok / Blokada nerwu / Νευρικός 
αποκλεισμός / Блокиране на нерв / Pro nervový 
blok / Nerveblokering / Närviblokaad / Idegblokád 
/ Nervo blokada / Nervu bloks / Bloc de nerv / Pre 
nervový blok / Živčni blok / Nervblockad 

Longue / Long / Larga / Lang / Lunga / Longa / 
Lang / Długa / Μακρύς / Дълга / Dlouhá / Lang / 
Pikk / Hosszú / Ilga / Gara / Lungă / Dlhá / Dolga 
/ Lång

0,5 mm x 35 mm 25 Bloc nerveux / Nerve block / Bloqueo nervioso / 
Nervenblockade / Blocco del nervo / Bloqueio do 
nervo / Zenuwblok / Blokada nerwu / Νευρικός 
αποκλεισμός / Блокиране на нерв / Pro nervový 
blok / Nerveblokering / Närviblokaad / Idegblokád 
/ Nervo blokada / Nervu bloks / Bloc de nerv / Pre 
nervový blok / Živčni blok / Nervblockad

*

*Le choix de la canule la plus appropriée relève 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 elección de la aguja más apropiada es responsabilidad del profesional de salud.
Todas estas referencias están disponibles en 1,8 y 2,2 ml en versión estándar o XL.
*Die Wahl der am besten geeigneten Kanüle liegt in der Verantwortung des Behandlers.
Alle o. g. Referenzen sind in 1,8 und 2,2 ml in Standard- oder XL-Versionen erhältlich.
*La scelta della cannula più appropriata è responsabilità dell’operatore.
Tutti questi riferimenti sono disponibili in 1,8 e 2,2mL in versione standard o XL.
*A escolha da cânula mais apropriada é da responsabilidade do profissional.
Todas estas referências estão disponíveis em 1,8 e 2,2mL nas versões 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 dobór optymalnej kaniuli odpowiada lekarz.
Wszystkie elementy referencyjne dostępne są w objętości 1,8 i 2,2 ml w wersjach standardowej 
lub XL.
*Η επιλογή της καταλληλότερης κάνουλας είναι ευθύνη του ιατρού.
Όλες οι παραπάνω διαστάσεις διατίθενται σε 1,8 και 2,2 ml στην τυπική ή XL έκδοση.
*Изборът на най-подходящата канюла е отговорност на изпълнителя.
Всички тези референции са налични в 1.8 и 2.2mL в стандартна или XL версии
*Volba nejvhodnější kanyly je zodpovědností ošetřujícího lékaře.

Všechny tyto reference jsou k dispozici v 1,8 a 2,2 ml standardu anebo v XL verzích.
*Valget af den mest passende kanyle er udøverens ansvar.
•	 Alle disse referencer er tilgængelige i 1,8 og 2,2 ml i standard- eller XL-versioner.
* Kõige paremini sobiva kanüüli valib arst enda vastutusel.
Kõik nimetatud kanüülid on saadaval 1,8 ml ja 2,2 ml standardsete või XL-variantidena.
*A legmegfelelőbb kanül kiválasztásáért a fogorvos a felelős.
Az összes felsorolt referencia elérhető 1,8 ml-es és 2,2 ml-es normál vagy XL-es verziókban.
* Gydytojas turi pats savo nuožiūra pasirinkti tinkamiausią kaniulę.
Šios nuorodos tinka 1,8 ir 2,2 ml standartinėms arba XL versijoms.
*Par piemērotākās kanulas izvēli ir atbildīgs ārsts.
Visas šīs norādes ir pieejamas kā 1,8 un 2,2 ml standarta vai XL versijās.
*Alegerea celei mai adecvate canule este responsabilitatea medicului.
Toate aceste referințe sunt disponibile în variantele standard de 1,8 și 2,2 ml sau XL.
* Za výber najvhodnejšej kanyly je zodpovedný lekár.
Všetky uvedené referenčné položky sú dostupné vo veľkosti 1,8 ml a 2,2 ml v štandardnej 
alebo XL verzii.
*Za izbiro najprimernejše kanile je odgovoren zobozdravnik.
Omenjene vrste so na voljo v 1,8 in 2,2 milimetrskih standardnih različicah in različicah XL.
*Användaren ansvarar för att välja den bäst lämpade kanylen.
•	 Alla dessa referenser finns tillgängliga med 1,8 och 2,2 ml i standard- och XL-versioner.

Manufacturer / Fabricant 

Catalog number / Référence Catalogue 

Caution consult documents / Attention, consulter les instructions d’utilisation 

Consult instructions for use / Consulter les instructions d’utilisation 

Temperature limit / Limite de température

Single use / Usage unique

Do not resterilize/ Ne pas restériliser

Do not use if package is damaged / Ne pas utiliser si emballage endommagé

By prescription only / Sur ordonnance



UTILISATION PRÉVUE 
Usage prévu
Poignée stérile à utiliser en combinaison avec un dispositif d’injection pour l’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 l’administration d’anesthésique 
dentaire aux patients requérant une procédure dentaire avec anesthésie dentaire. 

PERFORMANCES
Clinique 
En combinaison avec le dispositif d’injection, permet l’injection d’anesthésique local 
dentaire.
Spécifications techniques 
Poignée blanche stérile à 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 l’aspiration active et l’aspiration passive 
Mécanisme de verrouillage conçu pour l’assemblage du dispositif d’injection et de la 
poignée

CONSIGNES D’UTILISATION
Pour les instructions relatives à l’assemblage de la poignée avec le dispositif d’injection, 
reportezvous à la notice ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A /ULTRA SAFETY PLUS 
Twist XL Part A
Avertissements
•	Cette poignée stérile est à 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 l’ULTRA SAFETY PLUS Twist Part B ne doit être 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 à des températures supérieures à 30 °C.

ELIMINATION
La poignée doit être jetée dans les sacs à déchets cliniques ou dans tout autre conteneur 
conformément aux règlements et/ou aux exigences propres au pays.

PRÉSENTATION
50 poignées blanches stériles à usage unique

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/ULTRA 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
Émbolo estéril para ser usado en combinación con un dispositivo de inyección para 
la inyección de anestésico dental local.
Indicación
Inyecciones seguras de anestésico dental local rutinarias.
Población prevista
Niños (>2 años) y adultos.
Usuario previsto
Profesional de la salud dental
Beneficio clínico
En combinación con un dispositivo de inyección, permite la administración de anestésicos 
dentales a pacientes que necesitan someterse a una operación dental con anestesia 
dental. 

PRESTACIONES
Clínicas 
En combinación con el dispositivo de inyección, permite la administración de anestésico 
dental local.
Especificaciones técnicas 
Émbolo estéril blanco de un solo uso marcado "TWIST"
Para usar con dispositivos de inyección ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A/ULTRA 
SAFETY PLUS Twist XL Part A
Permite la aspiración activa y pasiva 
Mecanismo de cierre diseñado para el montaje del dispositivo de inyección y el émbolo

INSTRUCCIONES DE USO
Para instrucciones sobre cómo montar el émbolo con el dispositivo de inyección, 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 reutilización constituye un riesgo 

de contaminación cruzada. 
•	No vuelva a esterilizarlo. 
•	No utilice el dispositivo de inyección si la bolsa protectora está dañada, ya que la 

esterilidad no está garantizada.
Precauciones
•	El émbolo estéril ULTRA SAFETY PLUS Twist Part B solo debe utilizarse con el 

dispositivo de inyección 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 inyección, asegúrese de que esté 
perfectamente bloqueado para evitar el riesgo de desmontaje.

ALMACENAMIENTO
No conservar a temperatura superior a 30 ºC.

ELIMINACIÓN DEL PRODUCTO
El émbolo se eliminará en las bolsas de desechos clínicos o en cualquier otro recipiente 
de acuerdo con los reglamentos y/o los requisitos específicos del país.

PRESENTACIÓN
50 émbolos blancos estériles de un solo uso

BESTIMMUNGSGEMÄSSE VERWENDUNG 
Verwendungszweck
Steriler Griff zur Verwendung in Kombination mit einem Injektionssystem für die Injektion 
von dentalen Lokalanästhetika.
Anwendungshinweise
Sichere routinemäßige zahnärztliche Lokalanästhesie-Injektionen.
Vorgesehene Patientengruppe
Kinder (> 2 Jahre) und Erwachsene.
Vorgesehener Benutzer
Zahnmedizinische Fachkraft
Klinischer Nutzen
Ermöglicht in Kombination mit einem Injektionssystem die Verabreichung von zahnärztlichen 
Betäubungsmitteln an Patienten, die sich zahnärztlichen Verfahren mit erforderlicher 
dentaler Anästhesie unterziehen müssen. 

LEISTUNGEN
Klinisch 
Ermöglicht in Kombination mit einem Injektionssystem die Verabreichung von dentalen 
Lokalanästhetika.
Technische Spezifikation 
Weißer 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.
Ermöglicht sowohl aktive Aspiration als auch passive Aspiration.
Verriegelungsmechanismus zur sicheren Montage des Griffs auf das Injektionssystem.

GEBRAUCHSANWEISUNG
Zum Aufsetzen des Griffs auf das Injektionssystem sehen Sie sich bitte die Schritt-für-
Schritt-Anleitung ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A/ ULTRA SAFETY PLUS Twist 
XL Part A an.
Warnhinweise:
•	Dieser sterile Griff ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Jede 

Wiederverwendung stellt ein Kreuzkontaminationsrisiko dar. 
•	Nicht resterilisieren. 
•	Das Injektionssystem nicht verwenden, wenn die Schutzhülle beschädigt ist, da 

die Sterilität nicht gewährleistet ist.
Vorsichtsmaßnahmen:
•	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 Griffs auf das Injektionssystem darauf achten, dass er fest 
verriegelt ist, um das Risiko eines Ablösens zu vermeiden.

LAGERUNG
Nicht über 30 °C lagern.

ENTSORGUNG
Der Griff ist in Beuteln für klinische Abfälle oder in einem anderen Behälter gemäß den 
Vorschriften und/oder den landesspezifischen Anforderungen zu entsorgen.

HANDELSFORM
50 weiße sterile Einweg-Griffe

USO PREVISTO 
Scopo previsto
Impugnatura sterile da utilizzare in combinazione con il dispositivo di iniezione per 
l’iniezione di anestetico locale dentale.
Istruzioni per l’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 
l’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/ULTRA 
SAFETY PLUS Twist XL Parte A
Aspirazione sia attiva che passiva 
Meccanismo di blocco progettato per il montaggio del dispositivo di iniezione e 
dell’impugnatura

ISTRUZIONI PER L’USO
Per le istruzioni su come montare l’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 è monouso. Qualsiasi riutilizzo costituisce un 

rischio di contaminazione crociata. 
•	Non risterilizzare. 
•	Non utilizzare il dispositivo di iniezione se il sacchetto di protezione è danneggiato 

in quanto la sterilità non è 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 
A o ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Parte A altrimenti non sono garantite pari 
prestazioni. 

•	Quando si monta l’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 può 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

UTILIZAÇÃO PREVISTA 
Finalidade prevista
Cabo esterilizado para ser usado em combinação com dispositivo de injeção para 
injeção de anestesia local dentária.
Indicações de utilização
Injeções seguras de anestesia local dentária de rotina.
População prevista
Crianças (> 2 anos) e adultos.
Utilizador previsto
Profissional de Saúde Dentária
Benefício clínico
Em combinação com o dispositivo de injeção, permite a administração de anestésicos 
dentários a pacientes que necessitam de realizar procedimentos dentários que exijam 
anestesia dentária. 

DESEMPENHOS
Clínicos 
Em combinação com o dispositivo de injeção, permite a administração de anestesia 
local dentária.
Especificação Técnica 
Cabo branco esterilizado de utilização única marcado com «TWIST»
Para utilização com dispositivos de injeção ULTRA SAFETY PLUS Twist Parte A/
ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Parte A
Permitir a aspiração ativa e passiva 
Mecanismo de bloqueio concebido para a montagem do dispositivo de injeção e da pega

INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO
Para instruções sobre como montar o cabo com o dispositivo de injeção consulte o 
folheto de injeção ULTRA SAFETY PLUS Twist Parte A /ULTRA SAFETY PLUS Twist 
XL Parte A
Avisos
•	Este cabo esterilizado é de utilização única. Qualquer reutilização constitui um 

risco de contaminação cruzada. 
•	Não reesterilizar. 
•	Não utilizar o dispositivo de injeção se a embalagem de proteção estiver 

danificada, pois a esterilidade não é garantida.
Precauções
•	O cabo esterilizado ULTRA SAFETY PLUS Twist Parte B só pode ser usado com 

o dispositivo de injeção ULTRA SAFETY PLUS Twist Parte A ou ULTRA SAFETY 
PLUS Twist XL Parte A, caso contrário, os desempenhos não são garantidos. 

•	Ao montar o cabo com o dispositivo de injeção, certifique-se de que está 
perfeitamente bloqueado para evitar o risco de desmontagem.

ARMAZENAMENTO
Não armazenar acima de 30 °C.

ELIMINAÇÃO DO PRODUTO
O cabo deve ser eliminado nos sacos de resíduos clínicos ou em qualquer outro 
recipiente de acordo com os regulamentos e/ou os requisitos específicos do país.

APRESENTAÇÃO
50 Cabos brancos esterilizados de utilização única
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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 patiënten 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 A injectiehandleiding.
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
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PRZEZNACZENIE 
Przeznaczenie wyrobu
Sterylny uchwyt do stosowania w połączeniu z zestawem do iniekcji do wstrzyknięć 
miejscowego znieczulenia stomatologicznego.
Wskazania
Bezpieczne i rutynowe iniekcje miejscowego znieczulenia stomatologicznego.
Docelowa populacja pacjentów
Dzieci (wiek >2 lata) i osoby dorosłe.
Docelowy użytkownik
Profesjonalny personel stomatologiczny
Korzyści kliniczne
W połączeniu z zestawem do iniekcji umożliwia podawanie znieczuleń stomatologicznych 
pacjentom, którzy muszą zostać poddani zabiegowi stomatologicznemu wymagającemu 
znieczulenia stomatologicznego. 

PARAMETRY UŻYTKOWE
Kliniczne 
W połączeniu z zestawem do iniekcji umożliwia podawanie znieczuleń stomatologicznych.
Specyfikacja techniczna 
Biały sterylny uchwyt jednorazowego użytku z oznaczeniem „TWIST”
Do stosowania z zestawami do iniekcji ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A/ULTRA 
SAFETY PLUS Twist XL Part A
Możliwa zarówno aspiracja samoczynna jak i aktywna 
Mechanizm blokady przeznaczony do mocowania zestawu do iniekcji i uchwytu

INSTRUKCJA UŻYCIA
Instrukcja łączenia uchwytu z zestawem do iniekcji dostępne są w ulotce dotyczącej 
iniekcji ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A /ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A
Ostrzeżenia:
•	Ten sterylny uchwyt jest przeznaczony wyłącznie do jednorazowego użytku. 

Jakiekolwiek ponowne użycie stwarza zagrożenie zanieczyszczenia krzyżowego. 
•	Nie sterylizować ponownie. 
•	Nie używać zestawu do iniekcji, jeśli torebka ochronna jest uszkodzona, ze 

względu na brak możliwości zagwarantowania sterylności.
Przestrogi:
•	Uchwyt sterylny ULTRA SAFETY PLUS Twist Part B można stosować wyłącznie 

z zestawem do iniekcji ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A lub ULTRA SAFETY 
PLUS Twist XL Part A , w przeciwnym razie nie można zagwarantować 
prawidłowego działania. 

•	Łącząc uchwyt z zestawem do iniekcji należy dopilnować, aby był idealnie 
zablokowany w sposób uniemożliwiający rozłączenie.

PRZECHOWYWANIE
Nie przechowywać w temperaturze powyżej 30°C.

UTYLIZACJA PRODUKTU
Uchwyt należy zutylizować do worka z odpadami medycznymi lub innego pojemnika 
zgodnie z przepisami i/lub wymaganiami danego kraju.

ZAWARTOŚĆ OPAKOWANIA
50 sterylnych uchwytów jednorazowego użytku
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ΣΚΟΠΟΥΜΕΝΗ ΧΡΗΣΗ 
Προβλεπόμενος σκοπός
Η αποστειρώσιμη λαβή προορίζεται για χρήση σε συνδυασμό με τη συσκευή 
έγχυσης για την έγχυση του τοπικού οδοντικού αναισθητικού.
Ενδείξεις χρήσης
Εγχύσεις τοπικού οδοντικού αναισθητικού με ασφάλεια.
Πληθυσμός στόχος
Παιδιά (> 2 ετών) και ενήλικες.
Χρήστης στον οποίο απευθύνεται
Επαγγελματίας οδοντικής υγείας
Κλινικό όφελος
Σε συνδυασμό με τη συσκευή έγχυσης, επιτρέπει τη χορήγηση οδοντικής 
αναισθησίας σε ασθενείς που χρειάζεται να υποβληθούν σε οδοντιατρική 
διαδικασία με οδοντική αναισθησία. 

ΛΕΙΤΟΥΡΓΙΑ
Κλινικά χαρακτηριστικά 
Σε συνδυασμό με τη συσκευή έγχυσης, επιτρέπει τη χορήγηση τοπικής οδοντικής 
αναισθησίας.
Τεχνικά χαρακτηριστικά 
Λευκή αποστειρωμένη λαβή μίας χρήσης με την ένδειξη TWIST
Για χρήση με τις συσκευές έγχυσης ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A και ULTRA 
SAFETY PLUS Twist XL Part A
Επιτρέπει την ενεργό και παθητική αναρρόφηση 
Μηχανισμός κλειδώματος σχεδιασμένος για τη συναρμολόγηση της συσκευής 
έγχυσης και της λαβής

ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ
Για οδηγίες σύνδεσης της λαβής με τη συσκευή έγχυσης, ανατρέξτε στο φυλλάδιο 
έγχυσης ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A και ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A
Προειδοποιήσεις
•	Η αποστειρωμένη λαβή είναι μίας χρήσης. Τυχόν επαναχρησιμοποίηση 

εγκυμονεί κινδύνους επιμόλυνσης. 
•	Μην επαναποστειρώνετε. 
•	Μην χρησιμοποιείτε τη συσκευή έγχυσης εάν έχει αλλοιωθεί η 

προστατευτική θήκη, καθώς δεν εγγυόμαστε ότι θα βρίσκεται σε κατάσταση 
αποστείρωσης.

Προφυλάξεις
•	Η αποστειρώσιμη λαβή ULTRA SAFETY PLUS Twist Part B προορίζεται 

για χρήση μόνο με τη συσκευή έγχυσης ULTRA SAFETY PLUS Twist Part 
A ή ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A. Σε αντίθετη περίπτωση, δεν 
εγγυόμαστε την ορθή λειτουργία της. 

•	Κατά τη σύνδεση της λαβής με τη συσκευή έγχυσης, βεβαιωθείτε ότι έχει 
κλειδώσει σωστά, για να αποφύγετε το ενδεχόμενο αποσυναρμολόγησής 
της.

ΑΠΟΘἨΚΕΥΣΗ
Μην αποθηκεύετε σε θερμοκρασίες άνω των 30°C.

ΑΠὈΡΡΙΨΗ ΤΟΥ ΠΡΟΪὈΝΤΟΣ
Η λαβή μπορεί να απορριφθεί σε σάκο για νοσοκομειακά απόβλητα ή σε 
οποιοδήποτε άλλο κατάλληλο δοχείο σύμφωνα με τους κανονισμούς και/ή τις 
νομικές απαιτήσεις της χώρας σας.

ΠΑΡΟΥΣἸΑΣΗ
50 λευκές αποστειρωμένες λαβές μίας χρήσης

ПЛАНИРАНА УПОТРЕБА 
Планирано използване
Стерилна дръжка, която да бъде използвана в комбинация с инжекционно 
изделие за инжектирането на дентална локална анестезия.
Показания за употреба
Безопасни рутинни локални инжекции за дентална анестезия.
Целева група
Деца (> 2 години) и възрастни.
Целеви потребител
Зъболекари
Клинична полза
В комбинация с инжекционното изделие позволява поставяне под дентална 
анестезия на пациенти, за които трябва да бъде осъществена дентална процедура, 
която изисква допълнителна дентална анестезия. 

ХАРАКТЕРИСТИКИ
Клинични данни 
В съчетание с инжекционното изделие позволява поставянето на дентална 
локална анестезия.
Техническа спецификация 
Бяла стерилна дръжка за еднократно използване, маркирана с “TWIST”
За ползване с инжекционни изделия ULTRA SAFETY PLUS Twist part A/ULTRA 
SAFETY PLUS Twist XL part A
Позволява активна и пасивна аспирация 
Заключващ механизъм, проектиран за сглобяване на инжекционното изделие 
и на дръжката
ИНСТРУКЦИИ ЗА УПОТРЕБА
За инструкции относно начина за монтаж на дръжката към инжекционното 
изделие, моля вижте брошурата за инжекция ULTRA SAFETY PLUS Twist part 
A /ULTRA SAFETY PLUS Twist XL part A
Предупреждения
•	Тази стерилна дръжка е само за еднократна употреба. Каквото и да е 

повторно използване представлява риск за кръстосано заразяване. 
•	Не стерилизирайте повторно. 
•	Не използвайте инжекционното изделие, ако защитната торбичка е 

повредена, тъй като стерилността не е гарантирана.

FR	-	 Poignée stérile à usage unique
EN	-	 Sterile single use handle
ES	-	 Émbolo estéril de un solo uso
DE	-	 Steriler Einweg-Griff
IT	 -	 Impugnatura monouso sterile
PT	-	 Cabo esterilizado de utilização única
NL	-	 Steriele handgreep voor eenmalig gebruik
PL	-	 Sterylny uchwyt jednorazowego użytku
EL	-	 Αποστειρωμένη λαβή μίας χρήσης
BG	-	 Стерилна дръжка за еднократна употреба
CS	-	 Sterilní jednorázová rukojeť
DA	-	 Sterilt engangshåndtag
ET	-	 Steriilne ühekordselt kasutatav käepide
HU	-	 Steril egyszer használatos fogantyú
LT	 -	 Sterili vienkartinė rankena
LV	-	 Sterils vienreizējas lietošanas rokturis
RO	-	 Mâner steril de unică folosință
SK	-	 Sterilná jednorazová rukoväť
SL	-	 Sterilen ročaj za enkratno rabo
SV	-	 Sterilt handtag för engångsbruk
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Предупреждения
•	Стерилната дръжка ULTRA SAFETY PLUS Twist part B трябва да се 

използва само с инжекционно изделие ULTRA SAFETY PLUS Twist part A 
или ULTRA SAFETY PLUS Twist XL part A  в противен случай техническите 
характеристики не са гарантирани. 

•	При монтаж на дръжката с инжекционното изделие уверете се, че то е 
добре заключено, така че да се избегне риска от разглобяване.

СЪХРАНЕНИЕ
Не съхранявайте при температура над 30 °C.

ОБЕЗВРЕЖДАНЕ НА ПРОДУКТА
Дръжката трябва да бъде обезвредена в чували за клинични отпадъци или в 
който и да е контейнер съгласно разпоредбите и/или изискванията, които са 
специфични за държавата.

ОПАКОВКА
50 бели стерилни дръжки за еднократна употреба

ZAMÝŠLENÉ POUŽITÍ 
Zamýšlený účel
Sterilizovatelná rukojeť pro použití v kombinaci s injekčním přístrojem k injekci lokálního 
dentálního anestetika.
Indikace pro použití
Bezpečné rutinní injekce lokálního dentálního anestetika.
Zamýšlená skupina
Děti (> 2 roky) a dospělí.
Zamýšlený uživatel
Profesionál dentální zdravotní péče
Klinické benefity
V kombinaci s injekčním přístrojem umožňuje podání dentálních anestetik pacientům, 
kteří musí podstoupit dentální zákrok, který vyžaduje lokální anestezii. 

VLASTNOSTI
Klinické 
V kombinaci s injekčním přístrojem umožňuje podání lokálního dentálního anestetika.
Technická specifikace 
Bílá sterilní jednorázová rukojeť s nápisem „TWIST“
Pro použití s injekčními přístroji ULTRA SAFETY PLUS Twist část A / ULTRA SAFETY 
PLUS Twist XL část A.
Umožňuje jak aktivní, tak pasivní aspiraci 
Zamykací mechanismus navržený pro sestavení injekčního přístroje a rukojeti

NÁVOD K POUŽITÍ
Návod k sestavení rukojeti a injekčního přístroje naleznete v příbalové informaci ULTRA 
SAFETY PLUS Twist část A / ULTRA SAFETY PLUS Twist XL část A

VAROVÁNÍ
•	Tato sterilní rukojeť je výhradně pro jednorázové použití. Jakékoli znovupoužití 

představuje riziko křížové kontaminace. 
•	Nesterilizujte pro znovupoužití. 
•	Nepoužívejte injekční přístroj, pokud je ochranné pouzdro poškozené, protože 

není možné garantovat sterilitu.
Upozornění
•	Sterilní rukojeť ULTRA SAFETY PLUS Twist část B smí být použita výhradně s 

injekčním přístrojem ULTRA SAFETY PLUS Twist část A nebo ULTRA SAFETY 
PLUS Twist XL část A jinak není možné zaručit funkční vlastnosti. 

•	Když sestavujete rukojeť a injekční přístroj, ujistěte se, že je dokonale zamknutý, 
abyste vyloučili možnost rozpojení.

SKLADOVÁNÍ
Neskladujte při teplotách vyšších než 30 °C.

LIKVIDACE VÝROBKU
Rukojeť by měla být odložena do pytlů s klinickým odpadem nebo do jiné vhodné 
nádoby dle předpisů a/nebo požadavků dané země.

BALENÍ
50 Bílá sterilní jednorázová rukojeť

TILSIGTET ANVENDELSE 
Tilsigtet formål
Sterilt håndtag, der skal bruges i kombination med injektionsenhed til injektion af lokal 
tandbedøvelse.
Anvendelse
Sikker rutinemæssig injektion af lokal tandbedøvelse.
Tilsigtet population
Børn (> 2 år) og voksne.
Tilsigtet bruger
Uddannet tandlægepersonale
Klinisk fordel
Sammen med injektionsenheden tillader den administration af tandbedøvelse til 
patienter, der har brug for en tandprocedure, der kræver tandbedøvelse. 

YDEEVNE
Klinisk 
I kombination med injektionsenheden tillader den administration af lokal lokalbedøvelse.
Tekniske specifikationer 
Hvidt, sterilt engangshåndtag mærket “TWIST”
Til brug med ULTRA SAFETY PLUS Twist del A/ULTRA SAFETY PLUS Twist XL del 
A injektionsenheder
Tillader både aktiv og passiv opsugning 
Låsemekanisme konstrueret til samling af injektionsenheden og håndtaget

BRUGSANVISNING
For anvisninger om, hvordan håndtaget monteres på injektionsenheden henvises til 
ULTRA SAFETY PLUS Twist del A /ULTRA SAFETY PLUS Twist XL del A injektionssedlen
Advarsler
•	Dette sterile håndtag er kun til engangsbrug. Enhver form for genbrug udgør en 

risiko for krydskontaminering. 
•	Må ikke gensteriliseres 
•	Brug ikke injektionsenheden, hvis den beskyttende pose er beskadiget, da 

sterilitet i så fald ikke er garanteret.

Forsigtig
•	ULTRA SAFETY PLUS Twist del B sterilt håndtag må kun bruges med 

ULTRA SAFETY PLUS Twist del A eller ULTRA SAFETY PLUS Twist XL del A 
injektionsenhed ellers er ydeevnen ikke garanteret. 

•	Når du monterer håndtaget med injektionsenheden, skal du sikre dig, at det er 
perfekt låst fast for at undgå risiko for adskillelse.

OPBEVARING
Må ikke opbevares over 30 °C.

BORTSKAFFELSE AF PRODUKTET
Håndtaget skal bortskaffes i kliniske affaldsposer eller i enhver anden beholder i 
henhold til reglerne og/eller de specifikke krav i det pågældende land.

PRÆSENTATION
50 hvide sterile engangshåndtag

KAVANDATUD KASUTUS 
Sihtotstarve
Steriilset käepidet kasutatakse koos süsteseadmega kohaliku tuimasti süstimiseks 
stomatoloogias.
Kasutusnäidustused
Ohutu tavapärane kohaliku tuimasti süstimine stomatoloogias.
Sihtgrupp
Lapsed (> 2-aastased) ja täiskasvanud.
Kavandatud kasutaja
Hambaarst
Kliiniline kasu
Koos süsteseadmega võimaldab stomatoloogilise tuimasti süstimist patsientidele, kes 
vajavad protseduuri läbiviimiseks tuimastust. 

TALITLUS
Kliiniline talitlus 
Koos süsteseadmega võimaldab stomatoloogilise tuimasti manustamist.
Tehnilised andmed 
Valge steriilne ühekordselt kasutatav käepide märgisega „TWIST“
Kasutamiseks koos ULTRA SAFETY PLUS Twist A-osaga / ULTRA SAFETY PLUS 
Twist XL A-osaga süsteseadmetega
Võimaldab nii aktiivset kui ka passiivset aspireerimist 
Lukustusmehhanism, mis on mõeldud süsteseadme ja käepideme kokkupanekuks

KASUTUSJUHEND
Käepideme ja süsteseadme kokkupanemise juhiseid vt ULTRA SAFETY PLUS Twist 
A-osa /ULTRA SAFETY PLUS Twist XL A-osa süsteseadme infolehest
Hoiatused
•	 Steriilne käepide on ainult ühekordseks kasutamiseks. Korduskasutus tekitab 

ristsaastumise riski. 
•	Ärge steriliseerige uuesti. 
•	Ärge kasutage süsteseadet, kui pakend on kahjustunud, sest steriilsus ei ole 

tagatud.
Ettevaatusabinõud
•	ULTRA SAFETY PLUS Twist B-osa steriilset käepidet võib kasutada ainult koos 

ULTRA SAFETY PLUS Twist A-osa või ULTRA SAFETY PLUS Twist XL A-osa 
süsteseadmega, vastasel juhul ei saa talitlust tagada. 

•	Käepidet koos süsteseadmega kokku pannes veenduge ristsaastumise 
vältimiseks, et see oleks korrektselt lukustunud.

HOIUSTAMINE
Ärge hoiustage temperatuuril üle 30 °C.

TOOTE KÕRVALDAMINE
Käepide tuleb kõrvaldada haigla jäätmekottides või muudes mahutites vastavalt riigis 
kehtivatele määrustele ja/või nõuetele.

KARBI SISU
50 valget steriilset ühekordselt kasutatavat käepidet

FELHASZNÁLÁSI TERÜLET 
Rendeltetés
Helyi fogászati érzéstelenítésre szánt injekció beadására szolgáló injekciós eszközzel 
kombinációban használatos steril fogantyú.
Felhasználási javaslatok
Biztonságos, rutin helyi fogászati érzéstelenítő beadására.
Célzott betegpopuláció
Gyermekek (>2 év) és felnőttek.
Célzott felhasználók
Fogorvosok
Klinikai előny
Injekciós eszközzel kombinációban fogászati érzéstelenítő beadására alkalmazható olyan 
páciensek esetében, akiknél fogászati érzéstelenítést igénylő fogászati beavatkozás 
szükséges. 

TELJESÍTMÉNYJELLEMZŐK
Klinikai 
Injekciós eszközzel kombinációban alkalmazva helyi fogászati érzéstelenítésre szánt 
injekció beadására használható.
Műszaki adatok 
Fehér, steril, egyszer használatos fogantyú „TWIST” jelöléssel
Az ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A/ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A injekciós 
eszközökkel való együttes használatra
Aktív és passzív felszívást egyaránt lehetővé tesz 
Záró mechanizmus az injekciós eszköz és a fogantyú összeszereléséhez

HASZNÁLATI UTASÍTÁS
A fogantyúnak az injekciós eszközökkel való összeszerelésére vonatkozó utasításokat 
lásd az ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A/ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A 
injekciókkal kapcsolatos tájékoztatókban
Figyelmeztetések
•	Ez a steril fogantyú kizárólag egyszeri használatra szolgál. Újrafelhasználása 

keresztfertőzés veszélyét rejti magában. 
•	Ne sterilizálja újra. 
•	Ne használja az injekciós eszközt, ha a védőcsomagolás sérült, mivel így a 

sterilitás nem garantált.

Óvintézkedések
•	Az ULTRA SAFETY PLUS Twist Part B steril fogantyú csak az ULTRA SAFETY 

PLUS Twist Part A vagy ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A injekciós 
eszközökkel használható, máskülönben a teljesítmény nem garantált. 

•	A fogantyúnak az injekciós eszközzel történő összeszerelésekor ügyeljen arra, 
hogy azok tökéletesen egymásba kapcsolódjanak, így elkerülheti a rendszer 
szétszerelődését.

TÁROLÁS
Ne tárolja a 30 °C-nál magasabb hőmérsékleten.

A TERMÉK ÁRTALMATLANÍTÁSA
A fogantyút klinikai hulladékgyűjtő zsákba vagy más megfelelő tartályba kell leselejtezni 
az adott országban érvényes szabályozásoknak és/vagy előírásoknak megfelelően.

ISMERTETÉS
50 db fehér, steril, egyszer használatos fogantyú
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NUMATOMAS NAUDOJIMAS 
Numatoma paskirtis
Sterilizuojama rankena, skirta naudoti kartu su švirkštimo priemone vietiniam dantų 
anestetikui įšvirkšti.
Naudojimo indikacijos
Saugus įprastas dantų gydymo vietinis anestetikų švirkštimas.
Tikslinė populiacija
Vyresni kaip 2 metų amžiaus vaikai ir suaugusieji.
Tiksliniai naudotojai
Dantų gydymo specialistai
Klinikinė nauda
Naudojant švirkštimo priemonę, galima sušvirkšti dantų anestetikus pacientams, 
kuriems reikia atlikti dantų anestezijos reikalaujančią dantų procedūrą. 

VEIKIMO CHARAKTERISTIKOS
Klinikinės charakteristikos 
Naudojant švirkštimo priemonę, galima sušvirkšti dantų gydymo vietinius anestetikus.
Techninė specifikacija 
Balta sterili vienkartinė rankena, paženklinta TWIST.
Skirta naudoti su švirkštimo priemonėmis ULTRA SAFETY PLUS „Twist“ A dalimi / 
ULTRA SAFETY PLUS „Twist“ XL A dalimi.
Galima naudoti tiek aktyvųjį, tiek pasyvųjį įsiurbimą. 
Švirkštimo priemonės ir rankenos komplektui numatytas fiksavimo mechanizmas.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA
Instrukciją, kaip surinkti rankeną su švirkštimo priemone, žr. ULTRA SAFETY PLUS 
„Twist“ A dalies / ULTRA SAFETY PLUS „Twist“ XL A dalies švirkštimo informaciniame 
lapelyje.
Įspėjimai.
•	Ši sterili rankena yra tik vienkartinio naudojimo. Dėl pakartotinio naudojimo kyla 

kryžminės taršos rizika. 
•	Nesterilizuokite pakartotinai. 
•	Nenaudokite švirkštimo priemonės, jei pažeistas apsauginis maišelis, nes 

neužtikrinamas jos sterilumas.
Perspėjimai.
•	 ULTRA SAFETY PLUS „Twist“ B dalies sterilizuojamą rankeną galima naudoti 

tik su ULTRA SAFETY PLUS „Twist“ A dalies arba ULTRA SAFETY PLUS 
„Twist“ XL A dalies švirkštimo priemone. Kitaip nebebus galima užtikrinti veikimo 
charakteristikų. 

•	Kad išvengtumėte rankenos ir švirkštimo priemonės atsijungimo rizikos, 
sujungdami jas užtikrinkite, kad rankena būtų nepriekaištingai užfiksuota.

LAIKYMAS
Laikykite ne aukštesnėje kaip 30 °C temperatūroje.

PRODUKTO SUTVARKYMAS
Rankeną reikia išmesti į klinikinių atliekų krepšį arba bet kurią kitą talpyklą, vadovaujantis 
konkrečios šalies taisyklėmis ir (arba) reikalavimais.

TIEKIMAS
50 baltų sterilių vienkartinių rankenų

PAREDZĒTAIS LIETOJUMS 
Paredzētais nolūks
Sterils rokturis, kuru paredzēts lietot kopā ar injektoru, lai veiktu zobārstniecības 
vietējās anestēzijas injekciju.
Lietošanas indikācijas
Drošas ikdienas vietējās zobārstniecības anestēzijas injekcijas.
Paredzētā populācija
Bērni (> 2 gadi) un pieaugušie.
Paredzētais lietotājs
Zobārstniecības ārstniecības persona
Klīniskie ieguvumi
Apvienojumā ar injektoru ļauj veikt zobārstniecības anestēzijas ievadīšanu pacientiem, 
kam jāveic zobārstniecības procedūra, kuras nepieciešama zobārstniecības anestēzija. 

VEIKTSPĒJA
Klīniskā 
Apvienojumā ar injektoru ļauj veikt zobārstniecības vietējās anestēzijas ievadīšanu.
Tehniskā specifikācija 
Balts sterils vienreizējas lietošanas rokturis ar marķējumu “TWIST”
Lietošanai ar ULTRA SAFETY PLUS Twist A daļas/ULTRA SAFETY PLUS Twist XL 
A daļas injektoriem
Iespējama aktīvā un pasīvā aspirācija 
Bloķēšanas mehānisms, kas paredzēts injektora un roktura salikšanai

LIETOŠANAS INSTRUKCIJAS
Instrukcijas par roktura salikšanu ar injektoru skatīt ULTRA SAFETY PLUS Twist A 
daļu /ULTRA SAFETY PLUS Twist XL A daļu injekciju brošūrā
Brīdinājumi
•	Šis sterilais rokturis ir paredzēts tikai vienreizējai lietošanai. Atkārtota lietošana 

rada savstarpējās piesārņošanās risku. 
•	Nesterilizēt atkārtoti. 
•	Nelietot injektoru, ja ir bojāts aizsardzības maisiņš, jo tādā gadījumā nav 

garantēta sterilitāte.

Piesardzības pasākumi
•	ULTRA SAFETY PLUS Twist B daļas sterilo rokturi lietot tikai ar ULTRA SAFETY 

PLUS Twist A daļas vai ULTRA SAFETY PLUS Twist XL A daļas injekcijas ierīci, 
pretējā gadījumā darbība netiek garantēta. 

Saliekot rokturi ar injektoru, nodrošināt, lai tas būtu perfekti saslēdzies, lai izvairītos 
no izjukšanas riska.

UZGLABĀŠANA
Neuzglabāt temperatūrā, kas augstāka par 30 °C.

PRODUKTA UTILIZĀCIJA
Rokturis ir jāizmet medicīnisko atkritumu maisā vai jebkurā citā piemērotā konteinerā 
saskaņā ar valsts specifiskajiem noteikumiem un/ vai prasībām.

IEPAKOJUMS:
50 balti sterili vienreizējas lietošanas rokturi

UTILIZARE PRECONIZATĂ 
Scop preconizat
Mâner steril destinat utilizării în combinație cu dispozitivul de injectare pentru injectarea 
anestezicului dentar local.
Indicații de utilizare
Injectarea normală în condiții de siguranță a anestezicului dentar local.
Populația vizată
Copii (> 2 ani) și adulți.
Utilizator preconizat
Profesionist din domeniul medicinei dentare
Beneficiu clinic
În combinație cu dispozitivul de injectare permite administrarea anestezicelor dentare 
la pacienții care trebuie supuși unei proceduri stomatologice care necesită anestezie 
dentară. 

PERFORMANȚE
Clinice 
În combinație cu dispozitivul de injectare permite administrarea anestezicului dentar local.
Specificații tehnice 
Mâner steril de unică folosință alb marcat cu „TWIST”
Destinat utilizării cu dispozitivele de injectare ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A/
ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A
Permite atât aspirarea activă, cât și aspirarea pasivă 
Mecanism de blocare conceput pentru asamblarea dispozitivului de injectare și a 
mânerului

INSTRUCȚIUNI DE UTILIZARE
Pentru instrucțiuni privind modul de asamblare a mânerului cu dispozitivul de injectare, 
consultați broșura dispozitivului de injectare ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A/ULTRA 
SAFETY PLUS Twist XL Part A
Atenționări
•	Acest mâner steril este exclusiv de unică folosință. Orice reutilizare constituie un 

risc de contaminare încrucișată. 
•	A nu se resteriliza. 
•	Nu utilizați dispozitivul de injectare dacă punga de protecție este deteriorată, 

întrucât în acest caz sterilitatea nu este garantată.
Precauții
•	Mânerul steril ULTRA SAFETY PLUS Twist Part B este destinat utilizării exclusive 

cu dispozitivul de injectare ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A sau ULTRA 
SAFETY PLUS Twist XL Part A. În caz contrar, performanțele nu sunt garantate. 

•	La asamblarea mânerului cu dispozitivul de injectare, asigurați-vă că acesta este 
blocat perfect pentru a evita riscul de demontare.

PĂSTRARE
A nu se păstra la temperaturi peste 30 °C.

ELIMINAREA PRODUSULUI
Mânerul trebuie eliminat în pungi pentru deșeuri clinice sau în orice alt recipient, în 
conformitate cu reglementările și/sau cerințele specifice ale țării.

PREZENTARE
50 de mânere sterile de unică folosință albe

ZAMÝŠĽANÉ POUŽITIE 
Zamýšľané použitie
Sterilná rukoväť, ktorá sa používa v kombinácii s injekčným nástrojom na podanie 
injekcie lokálneho dentálneho anestetika.
Indikácie
Bezpečné rutinné injekcie lokálneho dentálneho anestetika.
Zamýšľaná populácia
Deti (> 2 roky) a dospelí.
Zamýšľaný používateľ
Profesionál dentálnej zdravotnej starostlivosti
Klinický prínos
V kombinácii s injekčným nástrojom umožňuje podanie dentálnych anestetík pacientom, 
ktorí musia podstúpiť dentálny zákrok, ktorý si vyžaduje lokálne anestetikum. 

VLASTNOSTI
Klinické 
V kombinácii s injekčným nástrojom umožňuje podávanie lokálneho anestetika.
Technické údaje 
Biela sterilná jednorazová rukoväť označená „TWIST“
Na použitie s injekčnými nástrojmi ULTRA SAFETY PLUS Twist Časť A/ULTRA SAFETY 
PLUS Twist XL Časť A
Umožňuje aktívnu aj pasívnu aspiráciu 
Uzamykací mechanizmus navrhnutý na zostavenie injekčného nástroja a rukoväte

NÁVOD NA POUŽITIE
Pokyny na zostavenie rukoväte spolu s injekčným nástrojom nájdete v návode k 
injekcii ULTRA SAFETY PLUS Twist Časť A/ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Časť A
Varovanie
•	Táto sterilná rukoväť je určená len na jedno použitie. Akékoľvek opätovné použitie 

predstavuje riziko krížovej kontaminácie. 
•	 Opakovane nesterelizujte. 
•	 Nepoužívajte injekčný nástroj, pokiaľ je ochranné puzdro poškodené, pretože nie 

je možné garantovať sterilitu.

Upozornenie
•	 Sterilná rukoväť ULTRA SAFETY PLUS Twist Časť B je určená na použitie iba s 

injekčným nástrojom ULTRA SAFETY PLUS Twist Časť A alebo ULTRA SAFETY 
PLUS Twist XL Časť A. V opačnom prípade nebude zaručená účinnosť. 

•	 Pri zostavovaní rukoväte s injekčným nástrojom sa uistite, že ste všetky časti 
úplne zablokovali, aby sa predišlo riziku rozmontovania.

SKLADOVANIE
Uchovávajte pri teplote neprevyšujúcej 30 °C.

LIKVIDÁCIA VÝROBKU
Rukoväť sa musí zlikvidovať vo vreckách na klinický odpad alebo vyhodiť do iného 
kontajnera podľa predpisov a/alebo požiadaviek špecifických pre danú krajinu.

BALENIE
50 bielych sterilných jednorazových rukovätí

PREDVIDENA UPORABA 
Predvideni namen
Sterilni ročaj za uporabo v kombinaciji s pripomočkom za injiciranje lokalnega dentalnega 
anestetika.
Indikacije za uporabo
Varne rutinske injekcije dentalnega lokalnega anestetika.
Predvidena populacija
Otroci (> 2 let) in odrasli.
Predvideni uporabniki
Zobozdravniki
Klinične prednosti
V kombinaciji s pripomočkom za injiciranje omogoča dovajanje dentalnega anestetika 
bolnikom, pri katerih bo opravljen zobni poseg, ki zahteva dentalno anestezijo. 

DELOVANJE
Klinično 
V kombinaciji s pripomočkom za injiciranje omogoča dovajanje lokalnega dentalnega 
anestetika.
Tehnične lastnosti 
Bel sterilen ročaj za enkratno rabo, z oznako »TWIST«
Za uporabo s pripomočki za injiciranje ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A/ULTRA 
SAFETY PLUS Twist XL Part A
Omogoča tako aktivno kot pasivno aspiracijo 
Zaklepni mehanizem, zasnovan za sestavljanje pripomočka za injiciranje in ročaja

NAVODILA ZA UPORABO
Za navodila za sestavljanje ročaja in pripomočka za injiciranje glejte ULTRA SAFETY 
PLUS Twist Part A/ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A
Opozorila:
•	Sterilni ročaj je samo za enkratno rabo. Kakršna koli ponovna uporaba pomeni 

tveganje navzkrižnega onesnaženja. 
•	Ne sterilizirajte ponovno. 
•	Pripomočka za injiciranje ne uporabljajte, če je zaščitna vrečka poškodovana, saj 

takrat sterilnost ni zagotovljena.
Opozorila:
•	ULTRA SAFETY PLUS Twist Part B s sterilnim ročajem se lahko uporablja le 

s pripomočkom za injiciranje ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A ali ULTRA 
SAFETY PLUS Twist XL Part A, v nasprotnem primeru delovanje ni zagotovljeno. 

•	Pri sestavljanju ročaja in pripomočka za injiciranje se prepričajte, da sta 
zaklenjena, tako preprečite, da bi se razstavila.

SHRANJEVANJE
Ne shranjujte pri temperaturah nad 30 °C.

ODSTRANJEVANJE IZDELKA
Ročaj zavrzite v vrečo s kliničnimi odpadki ali v katero koli drugo posodo v skladu s 
predpisi in/ali zahtevami, ki so specifične za državo.

VSEBINA PAKIRANJA
50 belih sterilnih ročajev za enkratno rabo

SV

AVSEDD ANVÄNDNING 
Avsett syfte
Sterilt handtag för användning i kombination med injektionsenhet för injicering av 
dentalt lokalbedövningsmedel.
Indikationer för användning
Säkra injektioner av lokalbedövningsmedel för dentalt bruk.
Avsedd målgrupp
Barn (> 2 år) och vuxna.
Avsedd användare
Tandvårdspersonal
Klinisk fördel
Möjliggör i kombination med injektionsenheten administrering av lokalbedövningsmedel 
för dentalt bruk till patienter som genomgår en tandvårdsbehandling som kräver 
lokalbedövning. 

PRESTANDA
Klinisk 
Möjliggör i kombination med injektionsenheten administrering av lokalbedövningsmedel 
för dentalt bruk.
Teknisk specifikation 
Vitt sterilt handtag för engångsbruk med märkning ”TWIST”.
För användning med injektionsenheterna ULTRA SAFETY PLUS Twist del A/ULTRA 
SAFETY PLUS Twist XL del A
Möjliggör både aktiv och passiv aspiration. 
Låsmekanism utformad för hopsättning av injektionsenheten och handtaget.

ANVÄNDARANVISNINGAR
För anvisningar om hopmontering av handtaget och injektionsenheten, se informationsbroschyren 
ULTRA SAFETY PLUS Twist del A/ULTRA SAFETY PLUS Twist XL del A.
Varningar
•	Detta sterila handtag är avsett enbart för engångsbruk. All återanvändning medför 

risk för korskontaminering. 
•	Handtaget får inte återsteriliseras. 
•	Använd inte injektionsenheten om skyddsförpackningen är skadad, eftersom 

steriliteten i så fall inte kan garanteras.

Iaktta försiktighet
•	Det sterila handtaget ULTRA SAFETY PLUS Twist del B får användas 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. 

•	När handtaget sätts ihop med injektionsenheten ska du kontrollera att det sitter 
ordentligt på plats för att undvika separationsrisken.

FÖRVARING
Får inte förvaras i en temperatur över 30 °C.

KASSERING AV PRODUKTEN
Handtaget ska kasseras i en påse för medicinskt avfall eller annan lämplig behållare 
i enlighet med landets specifika lagar och/eller regler.

UTFÖRANDE
50 vita sterila handtag för engångsbruk



UTILISATION PRÉVUE 
Usage prévu 
Poignée stérilisable à utiliser en combinaison avec un dispositif d’injection pour l’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 l’administration d’anesthésique dentaire 
aux patients requérant une procédure dentaire avec anesthésie dentaire.
PERFORMANCES 
Clinique 
En combinaison avec le dispositif d’injection, permet l’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/ULTRA 
SAFETY PLUS Twist XL Part A
Permet l’aspiration active et l’aspiration passive 
Mécanisme de verrouillage conçu pour l’assemblage du dispositif d’injection et de la poignée
CONSIGNES D’UTILISATION
Pour les instructions relatives à l’assemblage de la poignée avec le dispositif d’injection, reportez-
vous à la notice ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A/ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A 
AVERTISSEMENT : 
La poignée est livrée non stérile et doit être stérilisée avant la première 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 après la stérilisation 

sinon les deux aspirations ne pourront être 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 être 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 est 
parfaitement verrouillée pour éviter le risque de désassemblage.

STERILISATION :
Lisez les instructions de stérilisation 
Cette poignée est stérilisable jusqu’à 100 fois.
PRESENTATION :
1 poignée + 5 joints 
INSTRUCTIONS DE STERILISATION ET DE RETRAITEMENT
AVERTISSEMENTS
•	 Stérilisez la poignée avant la première utilisation et entre chaque utilisation pour éviter toute 

contamination.
•	 Ne re-stérilisez pas au-delà de 100 cycles. Sinon, les performances techniques ne sont pas 

garanties.
LIMITE D’UTILISATION
100 cycles maximum.
TRAITEMENT INITIAL AU POINT D’UTILISATION 
Enlevez l’excès de salissures le plus rapidement possible après l’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 : AUTOMATISÉ OU MANUEL 
AUTOMATISÉ
Équipement requis :
Laveur désinfecteur conforme à 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
Rinçage 60
Rinçage final 93
Séchage 116

MANUEL 
Matériel requis :
Détergent : bain enzymatique nettoyant (pH < 10). 
Brosse.
Méthode :
Brossez les trois parties de la poignée pour enlever l’excès de salissures.
Trempez toutes les parties dans un bain de détergent. Suivez les instructions du fabricant du 
détergent en matière 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 complète des trous de l’ailette du porte-doigt est atteinte.
Rincez toutes les parties à l’eau claire.
Séchez toutes les parties.
INSPECTION ET ENTRETIEN
Inspectez visuellement toutes les surfaces. Si des salissures sont encore visibles, recommencez 
l’étape de nettoyage.
STÉRILISATION
EMBALLAGE POUR STÉRILISATION
Utilisez un emballage compatible avec la stérilisation par chaleur humide.
Équipement requis :
Stérilisateur à vapeur
Méthode :
Utilisez un procédé de chaleur humide validé selon la série ISO 17665.

Séchage :
Température maximale : 121 °C
Durée maximale : 30 min

Cycle de stérilisation :
Température maximale d’exposition : 134 °C
Durée maximale d’exposition : 18 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 pièces pour vous assurer qu’elles sont intactes. Si nécessaire, 
remplacez le joint par une pièce de rechange (fournie).
AVERTISSEMENT : N’utilisez pas la poignée si elle est usée, endommagée ou si une pièce 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 :

Les instructions fournies ci-dessus ont été validées par le fabricant comme étant suffisantes pour 
préparer le dispositif médical à une ré-utilisation.  Il incombe toujours à l’opérateur effectuant 
le retraitement de s’assurer que ce retraitement permet d’atteindre le résultat souhaité, dans 
les conditions effectivement appliquées tant en matière 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 être jetée dans les sacs à déchets cliniques ou dans tout autre conteneur 
conformément aux règlements 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 A/ULTRA 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 
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.

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.

USO PREVISTO 
Fin previsto
Émbolo esterilizable para ser usado en combinación con el dispositivo de inyección para la 
inyección de anestesia dental local. 
Indicaciones de uso
Inyecciones rutinarias seguras de anestésicos dentales locales.
Población prevista
Niños (>2 años) y adultos.
Usuario previsto
Profesional de la salud dental
Beneficio clínico
En combinación con el dispositivo de inyección, este émbolo permite la administración de 
anestésicos dentales a los pacientes que necesitan someterse a una operación dental.
PRESTACIONES
Clínicas 
En combinación con el dispositivo de inyección, este émbolo permite la administración de 
anestesia dental local.
Especificaciones técnicas 
Embolo esterilizable azul marcado «TWIST»
Para usar con dispositivos de inyección ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A/ULTRA SAFETY 
PLUS Twist XL Part A
Permite la aspiración activa y pasiva 
Mecanismo de bloqueo diseñado para el montaje del dispositivo de inyección y el émbolo
INSTRUCCIONES DE USO:
Para instrucciones sobre cómo montar el émbolo con el dispositivo de inyección, 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 contaminación cruzada. Lea y siga la sección 
Instrucciones de esterilización y reprocesamiento
PRECAUCIONES:
•	 Retire la junta tórica antes de la esterilización y vuelva a colocarla adecuadamente 

después de la esterilización, si no ambas aspiraciones no están garantizadas. (Ver 
sección Inspección y reensamblaje en las instrucciones de la sección Esterilización y 
reprocesamiento)

•	 El embolo ULTRA SAFETY PLUS Twist Part B sterilisable solo debe utilizarse con el 
dispositivo de inyección 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 embolo con el dispositivo de inyección, asegúrese de que esté perfectamente 
bloqueado para evitar el riesgo de desmontaje.

ESTERILIZACIÓN:
Lea las instrucciones de esterilización 
Este émbolo es esterilizable hasta 100 veces.
PRESENTACIÓN:
1 mango + 5 juntas tóricas 
INSTRUCCIONES DE ESTERILIZACIÓN Y REPROCESAMIENTO
ADVERTENCIAS
•	 Esterilice el embolo antes del primer uso y entre cada uso para evitar la contaminación 

cruzada.
•	 No se debe esterilizar más de 100 ciclos. De lo contrario, las prestaciones técnicas no 

están garantizadas.
LIMITACIONES DE PROCESAMIENTO
Máximo 100 ciclos.
TRATAMIENTO INICIAL EN EL PUNTO DE USO
Elimine la suciedad más grande lo antes posible después de su uso.
PREPARACIÓN
Desmonte las tres piezas del émbolo: 
1. Quita la junta tórica.
2. Deslice la varilla del émbolo fuera de la empuñadura.
LIMPIEZA: AUTOMÁTICA O MANUAL 
AUTOMÁTICA
Equipo necesario:
Lavadora-desinfectadora que cumpla con un estándar ISO 15883.
Método:
Detergente enzimático
No supere las temperaturas que se indican a continuación:

Fase Temperatura (°C)

Prelavado frío
Lavado con detergente 66
Enjuague 60
Enjuague final 93
Seco 116

MANUAL 
Material necesario:
Detergente: baño de limpieza enzimático (pH<10). 
Cepillo.
Método:
Cepille las tres piezas del mango para eliminar el exceso de suciedad.

Sumerja todas las piezas en un baño de detergente. Siga las instrucciones del fabricante de 
detergente para la dilución y el tiempo adecuados y para un uso seguro.
Use un cepillo para aplicar la solución de detergente sobre todas las superficies. Asegúrese de 
limpiar hasta el fondo los agujeros de la empuñadura.
Enjuague todas las piezas con agua limpia.
Seque todas las piezas.
INSPECCIÓN Y MANTENIMIENTO
Verifique visualmente todas las superficies. Si todavía se ve alguna suciedad, repita el paso 
de limpieza.
ESTERILIZACIÓN
EMBALAJE PARA LA ESTERILIZACIÓN
Utilice un embalaje compatible con la esterilización por vapor de agua.
Equipo necesario:
Esterilizador de vapor
Método:
Utilice un proceso de vapor de agua validado según el estándar ISO 17665.

Secado:
Temperatura máxima: 121 °C
Tiempo máximo: 30 minutos

Ciclo de esterilización:
Temperatura de exposición máxima: 134 °C
Tiempo máximo de exposición: 18 minutos

AVISO: las piezas del dispositivo pueden derretirse si entran en contacto con la pared de la cámara.
ALMACENAMIENTO
No hay ninguna condición específica.
INSPECCIÓN Y REENSAMBLAJE
Verifique visualmente todas las piezas para asegurarse de que estén intactas. Si es necesario, 
sustituya la junta tórica con una pieza de repuesto (suministrada).
ADVERTENCIA: No utilice el émbolo si está desgastado, dañado o le falta alguna pieza. De lo 
contrario, las prestaciones técnicas no están garantizadas.
Vuelva a montar las tres piezas del embolo: 
1. Deslice la varilla del émbolo en la empuñadura.
2. Encaje la junta tórica en la ranura de la varilla del émbolo. Asegúrese de que la junta tórica 
esté correctamente colocada como se muestra a continuación:

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 instalación 
de procesamiento, logre el resultado deseado. Esto requiere la verificación y/o validación y la 
supervisión rutinaria del proceso. 
ELIMINACIÓN DEL PRODUCTO:
El émbolo se eliminará en un contenedor de desechos clínicos o en cualquier otro recipiente 
de acuerdo con los reglamentos y/o los requisitos específicos del país

BESTIMMUNGSGEMÄSSE VERWENDUNG 
Verwendungszweck
Sterilisierbarer Griff zur Verwendung in Kombination mit einem Injektionssystem für die Injektion 
von dentalen Lokalanästhetika. 
Anwendungshinweise
Sichere routinemäßige zahnärztliche Lokalanästhesie-Injektionen.
Vorgesehene Patientengruppe
Kinder (> 2 Jahre) und Erwachsene.
Vorgesehener Benutzer
Zahnmedizinische Fachkraft.
Klinischer Nutzen
Ermöglicht in Kombination mit einem Injektionssystem die Verabreichung von zahnärztlichen 
Betäubungsmitteln an Patienten, die sich zahnärztlichen Verfahren mit erforderlicher dentaler 
Anästhesie unterziehen müssen.
LEISTUNGEN
Klinisch 
Ermöglicht in Kombination mit einem Injektionssystem die Verabreichung von dentalen Lokalanästhetika.
Technische Spezifikation 
Blauer sterilisierbarer Griff mit der Kennzeichnung „TWIST“.
Zur Verwendung mit den Spritzensystemen ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A/ULTRA SAFETY 
PLUS Twist XL Part A.
Ermöglicht sowohl eine aktive als auch passive Aspiration. 
Verriegelungsmechanismus zur sicheren Montage des Griffs 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.
VORSICHTSMAßNAHMEN:
•	 O-Ring vor der Sterilisation entfernen und nach der Sterilisation ordnungsgemäß 

ersetzen, da sonst beide Aspirationsarten nicht gewährleistet sind. (Siehe Abschnitt 
„Inspektion 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 Ablösens zu vermeiden.

STERILISATION:
Sterilisationsanweisung lesen.
Dieser Griff 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 häufiger als 100 Mal resterilisieren. Andernfalls sind die technischen 

Leistungen nicht garantiert.
EINSCHRÄNKUNGEN BEI DER AUFBEREITUNG
Maximal 100 Zyklen.
ERSTBEHANDLUNG AM EINSATZORT
Grobe Verschmutzungen so schnell wie möglich 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 Ausrüstung:
Reinigungs- und Desinfektionsgeräte, die die Normen der ISO 15883-Reihe erfüllen.
Methode:
Enzymatisches Reinigungsmittel
Die unten angegebenen Temperaturen dürfen nicht überschritten werden:

Phase Temperatur (°C)

Vorwäsche kalt
Reinigen 66
Spülen 60
Endspülung 93
Trocknen 116

HANDBUCH 
Benötigtes Material:
Reinigungsmittel: enzymatisches Reinigungsbad (pH < 10). 
Bürste.
Methode:
Die drei Parte des Griffs abbürsten, um überschüssige Verschmutzungen zu entfernen.
Alle Parte in ein Reinigungsbad einlegen. Dabei für die sichere Anwendung die Gebrauchsanweisung 
und die vom Hersteller vorgeschriebene Verdünnung und Einwirkzeit beachten.
Reinigungsmittellösung auf allen Oberflächen mit einer Bürste auftragen. Sicherstellen, dass 
die volle Tiefe der Fingerhalterlöcher erreicht wird.
Alle Parte mit klarem Wasser abspülen.
Alle Parte abtrocknen.
INSPEKTION UND PFLEGE
Alle Oberflächen visuell überprüfen. Wenn immer noch Verschmutzungen sichtbar sind, den 
Reinigungsschritt wiederholen.
STERILISATION
VERPACKUNGEN FÜR DIE STERILISATION
Verpackung verwenden, die für die Sterilisation im Autoklav geeignet ist.
Erforderliche Ausrüstung:
Dampfsterilisator
Methode:
Dampfsterilisationsverfahren verwenden, das gemäß der ISO 17665-Reihe validiert ist.

Trocknen:
Maximale Temperatur: 121 °C
Maximale Zeit: 30 min

Sterilisationszyklus:
Maximale Expositionstemperatur: 134 °C
Maximale Expositionsdauer: 18 min

HINWEIS: Die GeräteParte können schmelzen, wenn sie in Kontakt mit der Kammerwand 
gebracht werden.
LAGERUNG
Keine besonderen Bedingungen erforderlich.
INSPEKTION UND WIEDERZUSAMMENBAU
Alle Parte visuell überprüfen, um sicherzustellen, dass sie intakt sind. Falls erforderlich, den 
O-Ring durch ein ErsatzPart (mitgeliefert) ersetzen.
WARNUNG: Griff nicht verwenden, wenn er abgenutzt oder beschädigt 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 aufgeführten Anweisungen wurden vom Hersteller als geeignet validiert, ein Medizinprodukt 
für die Wiederverwendung aufzubereiten. Es liegt weiterhin in der Verantwortung des Aufbereiters, 
sicherzustellen, dass die Aufbereitung, so wie sie tatsächlich unter Verwendung von Ausrüstung, 

Material und Personal in der aufbereitenden Einrichtung durchgeführt wird, das gewünschte 
Ergebnis erzielt. Dies erfordert eine Verifizierung und/oder Validierung und eine routinemäßige 
Überwachung des Prozesses. 
ENTSORGUNG:
Der Griff ist in Beuteln für klinische Abfälle oder in einem anderen Behälter gemäß 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 l’iniezione 
di anestetico dentale locale. 
Istruzioni per l’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 l’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/ULTRA SAFETY 
PLUS Twist XL Part A
Aspirazione sia attiva che passiva 
Meccanismo di blocco progettato per il montaggio del dispositivo di iniezione e dell’impugnatura
ISTRUZIONI PER L’USO:
Per le istruzioni su come montare l’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 l’altro per evitare la contaminazione incrociata. Leggere e seguire 
il paragrafo Istruzioni per la sterilizzazione e il ritrattamento
AVVERTENZE:
•	 Rimuovere l’O-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)

•	  L’impugnatura di ULTRA SAFETY PLUS Twist Part B sterilisable va usata esclusivamente 
con i dispositivi di iniezione ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A o ULTRA SAFETY PLUS 
Twist XL Part A altrimenti non sono garantite pari prestazioni. 

•	  Quando si monta l’impugnatura al dispositivo di iniezione, assicurarsi che sia perfettamente 
bloccata per evitare il rischio di smontaggio.

STERILIZZAZIONE:
Leggere le istruzioni di sterilizzazione 
Questa impugnatura è sterilizzabile fino a 100 volte.
PRESENTAZIONE:
1 impugnatura + 5 o-ring 
Istruzioni per la sterilizzazione e il ritrattamento
AVVERTENZE
•	  Sterilizzare l’impugnatura prima del primo utilizzo e tra un utilizzo e l’altro per evitare la 

contaminazione incrociata.
•	  Non risterilizzare più 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 più presto possibile dopo l’uso.
PREPARAZIONE
Smontare le tre parti dell’impugnatura: 
1. Rimuovere l’O-Ring.
2. Far scorrere l’asta del pistone fuori dal porta-dita.
PULIZIA: MODALITÀ AUTOMATICA O MANUALE 
MODALITÀ 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 l’intera profondità 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 è 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.

Asciugatura:
Temperatura massima: 121 °C
Tempo massimo: 30 min

Ciclo di sterilizzazione:
Temperatura massima di esposizione: 134 °C
Tempo di esposizione massimo: 18 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 
l’O-ring con un pezzo di ricambio (in dotazione).
ATTENZIONE: Non utilizzare l’impugnatura se è 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 l’asta del pistone nel porta-dita.
2. Montare l’O-ring nella scanalatura dell’asta del pistone. Assicurarsi che l’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. È responsabilità dell’operatore garantire che il trattamento, come effettivamente 
eseguito utilizzando apparecchiature, materiali e personale nella struttura di trattamento, raggiunga 
il risultato atteso. Ciò richiede una verifica e/o convalida e un monitoraggio di routine del trattamento. 
SMALTIMENTO DEL PRODOTTO:
L’impugnatura può essere smaltita in una busta per rifiuti clinici o in qualsiasi altro contenitore 
appropriato secondo le normative e/o i requisiti specifici del paese.

INTENÇÃO DE USO 
Uso pretendido
Cabo esterilizável para ser usado em conjunto com dispositivo de injeção para a administração 
de anestesia local dentária. 
Indicações de uso
Injeções seguras de anestesia local  odontológica de rotina.
População-alvo
Crianças (> 2 anos) e adultos.
Usuário pretendido
Profissional de Odontologia
Benefício clínico
Em combinação com o dispositivo de injeção, permite a administração de anestésicos odontológicos  
em pacientes que devem ser submetidos a procedimentos dentais que exijam anestesia odontológica.
DESEMPENHOS
Clínicos 
Em combinação com o dispositivo de injeção, permite a administração de anestesia local  
odontológica.
Especificação Técnica 
Cabo azul esterilizável marcado com «TWIST»
Para utilização com dispositivos de injeção ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A/ULTRA SAFETY 
PLUS Twist XL Part A
Permitir a aspiração ativa e passiva 
Mecanismo de bloqueio  projetadp para a montagem do dispositivo de injeção e do cabo
INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO:
Para instruções sobre como montar  o cabo com o dispositivo de injeção, consultar ULTRA 
SAFETY PLUS Twist Part A /ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A 
AVISO: 
O cabo é entregue não esterilizado e deve ser esterilizado antes da primeira utilização 
e entre cada utilização para evitar contaminação cruzada. Ler e aplicar §Instruções de 
esterilização e reprocessamento
PRECAUÇÕES:
•	 Retire o anel antes da esterilização e substitua-o devidamente após a esterilização, caso 

contrário, as duas aspirações não são garantidas. (Ver § Inspeção e remontagem em § 
Instruções de esterilização e reprocessamento)

•	 O cabo ULTRA SAFETY PLUS Twist Part B sterilisable só pode ser utilizado com o 

dispositivo de injeção ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A ou ULTRA SAFETY PLUS Twist 
XL Part A, caso contrário, os desempenhos não são garantidos. 

•	 Ao montar o cabo com o dispositivo de injeção, certifique-se de que está perfeitamente 
bloqueado para evitar o risco de desmontagem.

ESTERILIZAÇÃO:
Ler as instruções de esterilização 
Este cabo é esterilizável até 100 vezes.
APRESENTAÇÃO:
1 cabo + 5 anéis 
INSTRUÇÕES DE ESTERILIZAÇÃO E REPROCESSAMENTO
AVISOS
•	 Esterilizar o cabo antes da primeira utilização e entre cada utilização para evitar 

contaminação cruzada.
•	 Não reesterilizar mais de 100 ciclos. Caso contrário, os desempenhos técnicos não são 

garantidos.
LIMITAÇÕES NO PROCESSAMENTO
Máx. 100 ciclos.
TRATAMENTO INICIAL NO PONTO DE UTILIZAÇÃO
Remova  a sujidade visível assim que possível após a utilização.
PREPARAÇÃO
Desmonte as três partes do cabo: 
1. Retire o anel.
2. Deslize a haste de êmbolo para fora do suporte para dedos.
LIMPEZA: AUTOMÁTICA OU MANUAL 
AUTOMATIZADO
Equipamento necessário:
Máquina de lavar-desinfetar em conformidade com uma norma da série ISO 15883.
Método:
Detergente enzimático
Não exceda as temperaturas indicadas abaixo:
Fase Temperatura (°C)

Pré-lavagem frio
Lavagem com Detergente 66
Enxaguamento 60
Enxaguamento final 93
Secagem 116

MANUAL 
Material necessário:
Detergente: banho de limpeza enzimática (pH<10). 
Escova.
Método:
Escovar as três partes do cabo para remover o excesso de sujidade.
Mergulhe todas as partes num banho de detergente. Siga as instruções do fabricante do 
detergente para a diluição e tempo adequados e para uma utilização segura.
Use uma escova para aplicar a solução de detergente em todas as superfícies. Certifique-se 
de que a profundidade total dos orifícios para o suporte para dedos é atingida.
Enxague todas as partes com água limpa.
Seque todas as partes.
Inspeção e manutenção
Inspecionar visualmente todas as superfícies. Se alguma sujidade ainda estiver visível, repita 
a etapa de limpeza.
ESTERILIZAÇÃO
EMBALAGEM PARA ESTERILIZAÇÃO
Utilize uma embalagem compatível com a esterilização por calor úmido.
Equipamento necessário:
Esterilizador a vapor
Método:
Use um processo de calor úmido validado de acordo com a série ISO 17665.

Secagem:
Temperatura máxima: 121 °C
Tempo máximo: 30 min

Ciclo de esterilização:
Temperatura máxima de exposição: 134 °C
Tempo máximo de exposição: 18 min

NOTA: as peças do dispositivo podem derreter se forem colocadas em contato com a parede 
da câmara.
ARMAZENAMENTO
Nenhuma condição específica.
INSPEÇÃO E REMONTAGEM
Verifique visualmente todas as peças para se certificar de que estão intactas. Se necessário, 
substitua o anel por uma peça  extra (fornecida).
AVISO: Não utilize o cabo se estiver gasto, danificado ou com uma peça em falta. Caso contrário, 
os desempenhos técnicos não são garantidos.
Volte a montar as três partes do cabo: 
1. Deslize a haste do êmbolo no suporte para dedos.
2. Encaixe o anel na ranhura da haste do êmbolo. Certifique-se de que o anel está posicionado 
corretamente, como mostrado abaixo:

As instruções fornecidas acima foram validadas pelo fabricante como estando aptas para preparar 
um dispositivo médico para reutilização. Permanece sob responsabilidade do processador 
assegurar que o processamento, tal como realmente realizado utilizando equipamento, materiais 
e pessoal nas instalações de processamento,  alcance  o resultado desejado. Isto requer 
verificação e/ou validação e monitorização de rotina do processo. 
DESCARTE DO PRODUTO:
O cabo deve ser  descartado em lixo específico para resíduos de serviço de saúde ou em 
qualquer outro recipiente de acordo com os regulamentos e/ou os requisitos específicos do país.

NL
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 patiënten 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 oppervlakken. 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.

Drogen:
Maximale temperatuur: 121 °C
Maximale tijd: 30 min.

Sterilisatiecyclus:
Maximale blootstellingstemperatuur: 134 °C
Maximale blootstellingstijd: 18 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.

PL
PRZEZNACZENIE 
Przeznaczenie wyrobu
Przeznaczony do ponownej sterylizacji uchwyt do stosowania w połączeniu z zestawem do 
iniekcji do wstrzyknięć miejscowego znieczulenia stomatologicznego. 
Wskazania
Bezpieczne i rutynowe iniekcje miejscowego znieczulenia stomatologicznego.
Docelowa populacja pacjentów
Dzieci (wiek >2 lata) i osoby dorosłe.
Docelowy użytkownik
Profesjonalny personel stomatologiczny
Korzyści kliniczne
W połączeniu z zestawem do iniekcji umożliwia podawanie znieczuleń stomatologicznych 
pacjentom, którzy muszą zostać poddani zabiegowi stomatologicznemu wymagającemu 
znieczulenia stomatologicznego.
PARAMETRY UŻYTKOWE
Kliniczne 
W połączeniu z zestawem do iniekcji umożliwia podawanie znieczuleń stomatologicznych.
Specyfikacja techniczna 
Niebieski uchwyt do sterylizacji z oznaczeniem „TWIST”
Do stosowania z zestawami do iniekcji ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A/ULTRA SAFETY 
PLUS Twist XL Part A
Możliwa zarówno aspiracja samoczynna jak i aktywna 
Mechanizm blokady przeznaczony do mocowania zestawu do iniekcji i uchwytu
INSTRUKCJA UŻYCIA
Instrukcja łączenia uchwytu z zestawem do iniekcji dostępna jest w instrukcji ULTRA SAFETY 
PLUS Twist Part A /ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A 
OSTRZEŻENIE: 
Uchwyt jest dostarczany w stanie niejałowym i wymaga sterylizacji przed pierwszym i po 
każdym użyciu, aby zapobiec zanieczyszczeniu krzyżowemu. Zapoznać się i stosować 
punkt Instrukcja sterylizacji i ponownego przygotowania
PRZESTROGI:
•	  Zdjąć o-ring przed sterylizacją i założyć właściwie na swoje miejsce po sterylizacji, w 

przeciwnym razie nie można zagwarantować obu rodzajów aspiracji. (Patrz punkt Kontrola i 
montaż w punkcie Instrukcja sterylizacji i ponownego przygotowania).

•	  Uchwyt do sterylizacji ULTRA SAFETY PLUS Twist Part B sterilisable można stosować 
wyłącznie z zestawem do iniekcji ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A lub ULTRA SAFETY 
PLUS Twist XL Part A , w przeciwnym razie nie można zagwarantować prawidłowego 
działania. 

•	  Łącząc uchwyt z zestawem do iniekcji należy dopilnować, aby był idealnie zablokowany w 
sposób uniemożliwiający rozłączenie.

STERYLIZACJA:
Zapoznać się z instrukcją sterylizacji 
Uchwyt można sterylizować do 100 razy.
ZAWARTOŚĆ OPAKOWANIA:
1 uchwyt + 5  o-ringów 
Instrukcja sterylizacji i ponownego przygotowania
OSTRZEŻENIA
•	  Uchwyt należy wysterylizować przed pierwszym użyciem i pomiędzy użyciami, aby 

zapobiec zanieczyszczeniu krzyżowemu.
•	  Nie przekraczać maksymalnej liczby 100 cykli sterylizacji. W przeciwnym razie nie będzie 

można zagwarantować parametrów technicznych.
OGRANICZENIA OBRÓBKI
Maks. do 100 cykli.
WSTĘPNA OBRÓBKA W MIEJSCU UŻYCIA
Usunąć duże zabrudzenia możliwie bezpośrednio po użyciu.
PRZYGOTOWANIE
Rozmontować trzy części uchwytu: 
1. Zdjąć  o-ring.
2. Wysunąć tłoczek z uchwytu na palec.
CZYSZCZENIE: ZAUTOMATYZOWANE LUB RĘCZNE 
ZAUTOMATYZOWANE
Wymagany sprzęt:
Zgodność z automatem myjąco-dezynfekującym spełniającym normę ISO 15883.
Metoda:
Detergent enzymatyczny
Nie przekraczać podanych poniżej temperatur:

Faza Temperatura (°C)

Mycie wstępne na zimno
Mycie detergentem 66
Płukanie 60
Płukanie końcowe 93
Suszenie 116

RĘCZNE 
Wymagany materiał:
Detergent: łaźnia w myjce enzymatycznej (pH <10). 
Szczotka.
Metoda:
Wyczyścić szczotką trzy części uchwytu, aby usunąć duże zabrudzenia.
Zamoczyć wszystkie części w łaźni z detergentem. Postępować zgodnie z instrukcjami producenta 
detergentu w zakresie odpowiedniego rozcieńczenia i czasu oraz bezpieczeństwa użycia.
Użyć szczotki, aby nanieść roztwór detergentu na wszystkie powierzchnie. Należy pamiętać o 
konieczności osiągnięcia pełnej głębokości otworów uchwytu na palec.
Wypłukać wszystkie części czystą wodą.
Wysuszyć wszystkie części.
KONTROLA I KONSERWACJA
Skontrolować wzrokowo wszystkie powierzchnie. Jeśli nadal widoczne są zabrudzenia, powtórzyć 
krok czyszczenia.
STERYLIZACJA
OPAKOWANIE DO STERYLIZACJI
Użyć opakowania zgodnego z metodą sterylizacji parą.
Wymagany sprzęt:
Sterylizator parowy
Metoda:
Należy użyć procesu sterylizacji parowej poddanego walidacji zgodnie z normą ISO 17665.

Suszenie:
Maksymalna temperatura: 121°C
Maksymalny czas: 30 min

Cykl sterylizacji:
Maksymalna temperatura ekspozycji: 134°C
Maksymalny czas ekspozycji: 18 min

UWAGA: części urządzenia mogą się stopić, jeśli będą stykać się ze ścianą komory.
PRZECHOWYWANIE
Brak specjalnych warunków.
KONTROLA I PONOWNY MONTAŻ
Sprawdzić wzrokowo wszystkie części pod kątem braku uszkodzeń. W razie potrzeby wymienić 
o-ring na część zamienną (dostarczaną).
OSTRZEŻENIE: Nie używać uchwytu, jeśli jest zużyty, uszkodzony lub niekompletny. W przeciwnym 
razie nie będzie można zagwarantować parametrów technicznych.
Zmontować trzy części uchwytu: 
1. Wsunąć drążek tłoczka do uchwytu na palec.
2. Zamontować o-ring w rowku drążka tłoczka. Upewnić się, że o-ring jest prawidłowo ustawiony, 
jak na rysunku poniżej:

Podane powyżej instrukcje zostały poddane walidacji przez producenta jako odpowiednie 
do przygotowania wyrobu medycznego do ponownego użycia. Osoba wykonująca obróbkę 
ponosi odpowiedzialność za jej wykonanie z wykorzystaniem sprzętu, materiałów i personelu w 
placówce sterylizacyjnej i za osiągnięcie żądanego efektu. Wymaga to weryfikacji i/lub walidacji 
oraz rutynowego monitorowania procesu. 
UTYLIZACJA PRODUKTU
Uchwyt należy zutylizować do worka z odpadami medycznymi lub innego pojemnika zgodnie z 
przepisami i/lub wymaganiami danego kraju.

ΣΚΟΠΟΥΜΕΝΗ ΧΡΗΣΗ 
Προβλεπόμενος σκοπός
Η αποστειρώσιμη λαβή προορίζεται για χρήση σε συνδυασμό με τη συσκευή έγχυσης 
για την έγχυση του τοπικού οδοντικού αναισθητικού. 
Ενδείξεις χρήσης
Εγχύσεις τοπικού οδοντικού αναισθητικού με ασφάλεια.
Άτομα στα οποία απευθύνεται
Παιδιά (> 2 ετών) και ενήλικες.
Χρήστης στον οποίο απευθύνεται
Επαγγελματίας οδοντικής υγείας
Κλινικό όφελος
Σε συνδυασμό με τη συσκευή έγχυσης, επιτρέπει τη χορήγηση οδοντικής αναισθησίας 
σε ασθενείς που χρειάζεται να υποβληθούν σε οδοντιατρική διαδικασία με οδοντική 
αναισθησία.
ΛΕΙΤΟΥΡΓΙΑ
Κλινικά χαρακτηριστικά 
Σε συνδυασμό με τη συσκευή έγχυσης, επιτρέπει τη χορήγηση τοπικής οδοντικής 
αναισθησίας.
Τεχνικά χαρακτηριστικά 
Μπλε αποστειρώσιμη λαβή με την ένδειξη TWIST
Για χρήση με τις συσκευές έγχυσης ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A και ULTRA SAFETY 
PLUS Twist XL Part A
Επιτρέπει την ενεργό και παθητική αναρρόφηση 
Μηχανισμός κλειδώματος σχεδιασμένος για τη συναρμολόγηση της συσκευής έγχυσης 
και της λαβής
ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ:
Για οδηγίες σύνδεσης της λαβής με τη συσκευή έγχυσης, ανατρέξτε στο φυλλάδιο 
έγχυσης ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A και ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A 
Προειδοποίηση: 
Η λαβή παρέχεται μη αποστειρωμένη και πρέπει να αποστειρωθεί πριν από την πρώτη 
χρήση και μεταξύ των χρήσεων για να αποφευχθεί ο κίνδυνος επιμόλυνσης. Διαβάστε 
και εφαρμόστε την παράγραφο Οδηγίες αποστείρωσης και επανεπεξεργασίας
Προφυλάξεις:
•	 Αφαιρέστε τη ροδέλα στεγανότητας πριν από την αποστείρωση και τοποθετήστε 

τη ξανά μετά την αποστείρωση. Διαφορετικά, δεν εγγυόμαστε τη δυνατότητα 
αναρρόφησης με δύο τρόπους. (Ανατρέξτε στην ενότητα Οπτικός έλεγχος και 
επανασυναρμολόγηση στην ενότητα Οδηγίες αποστείρωσης και επανεπεξεργασίας)

•	 Η αποστειρώσιμη λαβή ULTRA SAFETY PLUS Twist Part B sterilisable προορίζεται 
για χρήση μόνο με τη συσκευή έγχυσης ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A ή ULTRA 
SAFETY PLUS Twist XL Part A. Σε αντίθετη περίπτωση, δεν εγγυόμαστε την ορθή 
λειτουργία της. 

•	 Κατά τη σύνδεση της λαβής με τη συσκευή έγχυσης, βεβαιωθείτε ότι έχει κλειδώσει 
σωστά, για να αποφύγετε το ενδεχόμενο αποσυναρμολόγησής της.

Αποστείρωση:
Διαβάστε τις οδηγίες αποστείρωσης 
Αυτή η λαβή είναι επαναποστειρώσιμη για έως και 100 φορές.
Παρουσίαση:
1 λαβή + 5 ροδέλες στεγανότητας 
Οδηγίες αποστείρωσης και επανεπεξεργασίας
Προειδοποιήσεις
•	  Αποστειρώνετε τη λαβή πριν από την πρώτη χρήση και μεταξύ των χρήσεων, για να 

αποφύγετε την επιμόλυνση.
•	  Μην αποστειρώνετε για περισσότερους από 100 κύκλους. Σε αντίθετη περίπτωση, 

δεν εγγυόμαστε την ορθή λειτουργία του προϊόντος.
Περιορισμοί επεξεργασίας
Έως και 100 κύκλους.
Πρώτη μεταχείριση στο σημείο χρήσης
Αφαιρέστε την περίσσεια βρωμιάς το συντομότερο δυνατό μετά τη χρήση.
Προετοιμασία
Αποσυνθέστε τη λαβή στα τρία της μέρη: 
1. Αφαιρέστε τη ροδέλα στεγανότητας.
2. Σύρετε το στέλεχος του εμβόλου έξω από τον οδηγό.
ΚΑΘΑΡΙΣΜΟΣ: Αυτοματοποιημένος ή Χειροκίνητος 
Αυτοματοποιημένος
Απαιτείται εξοπλισμός:
Το σύστημα απολύμανσης της ροδέλας είναι συμβατό με το πρότυπο ISO 15883.
Μέθοδος:
Ενζυματικό απορρυπαντικό
Μην υπερβαίνετε τις θερμοκρασίες που αναφέρονται παρακάτω:

Φάση Θερμοκρασία (°C)

Πρόπλυση κρύο
Πλύση με απορρυπαντικό 66
Ξέβγαλμα 60
Τελικό ξέβγαλμα 93
Στέγνωμα 116

Χειρωνακτικός καθαρισμός 
Απαιτούμενο υλικό:
Απορρυπαντικό: εμβάπτιση σε ενζυματικό καθαριστικό (pH <10). 
Βουρτσάκι.
Μέθοδος:
Βουρτσίστε τα τρία μέρη της λαβής για να αφαιρέσετε την περίσσεια βρωμιάς.
Μουλιάστε και τα τρία μέρη σε μια λεκάνη με απορρυπαντικό. Ακολουθήστε τις οδηγίες 
του κατασκευαστή του απορρυπαντικού σχετικά με τη σωστή διάλυση, τη διάρκεια 
πλύσης και την ασφαλή χρήση.
Χρησιμοποιήστε ένα βουρτσάκι για να απλώσετε το διάλυμα του απορρυπαντικού σε όλες 
τις επιφάνειες. Βεβαιωθείτε ότι έχετε καθαρίσει όλο το μήκος των οπών του οδηγού.
Ξεβγάλετε όλα τα μέρη με καθαρό νερό.
Στεγνώστε όλα τα μέρη.
Οπτικός έλεγχος και συντήρηση
Ελέγξτε οπτικά όλες τις επιφάνειες. Σε περίπτωση που απομένουν ίχνη βρωμιάς, επαναλάβετε 
το βήμα του καθαρισμού.
ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΣΗ
Συσκευασία για αποστείρωση
Χρησιμοποιείτε συσκευασία συμβατή με τη μέθοδο αποστείρωσης υγρής θερμότητας.
Απαιτείται εξοπλισμός:
Αποστειρωτής με ατμό
Μέθοδος:
Εφαρμόστε τη διαδικασία υγρής θερμότητας σύμφωνα με το πρότυπο ISO 17665.

Στέγνωμα:
Μέγιστη θερμοκρασία: 121°C
Μέγιστη διάρκεια: 30 λεπτά

Κύκλος αποστείρωσης:
Μέγιστη θερμοκρασία έκθεσης: 134°C
Μέγιστος χρόνος έκθεσης: 18 λεπτά

ΣΗΜΕΙΩΣΗ: τα μέρη της συσκευής μπορεί να λιώσουν εάν έρθουν σε επαφή με το 
τείχος του θαλάμου.
Αποθήκευση
Καμία συγκεκριμένη συνθήκη.
Οπτικός έλεγχος και επανασυναρμολόγηση
Ελέγξτε οπτικά όλα τα εξαρτήματα για να βεβαιωθείτε ότι είναι ακέραια. Εάν χρειαστεί, 
αντικαταστήστε τη ροδέλα στεγανότητας με ένα από τα παρεχόμενα ανταλλακτικά.
ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: Μην χρησιμοποιείτε τη λαβή εάν φέρει σημάδια φθοράς ή αλλοίωσης 
ή της λείπει κάποιο μέρος. Σε αντίθετη περίπτωση, δεν εγγυόμαστε την ορθή λειτουργία 
του προϊόντος.
Επανασυνδέστε τα τρία μέρη της λαβής: 
1. Σύρετε το στέλεχος του εμβόλου προς τον οδηγό.
2. Εφαρμόστε τη ροδέλα στεγανότητας στην εσοχή του στελέχους του εμβόλου. Βεβαιωθείτε 
ότι η ροδέλα στεγανότητας έχει τοποθετηθεί σωστά όπως απεικονίζεται παρακάτω:

Οι παρεχόμενες οδηγίες έχουν εγκριθεί από τον κατασκευαστή και είναι κατάλληλες 
για την προετοιμασία του ιατροτεχνολογικού προϊόντος για περισσότερες χρήσεις. 
Είναι ευθύνη του χειριστή να φροντίσει ώστε η επεξεργασία, όπως αυτή εκτελείται 
με τη χρήση εξοπλισμού, υλικών και προσωπικού στην εγκατάσταση επεξεργασίας, 
επιτυγχάνει το αναμενόμενο αποτέλεσμα. Απαιτείται επαλήθευση και/ή επικύρωση και 
τακτικός έλεγχος της διαδικασίας. 
Απόρριψη του προϊόντος:
Η λαβή μπορεί να απορριφθεί σε σάκο για νοσοκομειακά απόβλητα ή σε οποιοδήποτε 
άλλο κατάλληλο δοχείο σύμφωνα με τους κανονισμούς και/ή τις νομικές απαιτήσεις 
της χώρας σας.

Планирана употреба 
Планирано използване
Стерилизируема дръжка, която да бъде използвана в инжекционно изделие за инжекция 
на дентална локална анестезия. 
Показания за употреба
Безопасни рутинни локални инжекции за дентална анестезия.
Целева група
Деца (> 2 години) и възрастни.
Целеви потребител
Зъболекари
Клинична полза
В комбинация с инжекционното изделие позволява поставяне под дентална анестезия 
на пациенти, за които трябва да бъде осъществена дентална процедура, която изисква 
допълнителна дентална анестезия.
ХАРАКТЕРИСТИКИ
Клинични данни 
В съчетание с инжекционното изделие позволява поставянето на дентална локална 
анестезия.

FR - Poignée stérilisable
EN - Sterilisable handle
ES - Émbolo esterilizable
DE - Sterilisierbarer Griff
IT - Impugnatura sterilizzabile
PT - Cabo esterilizável
NL - Steriliseerbare handgreep
PL - Uchwyt przeznaczony do ponownej sterylizacji
EL - Αποστειρώσιμη λαβή
BG - Стерилизируема дръжка
CS - Sterilizovatelná rukojeť
DA - Håndtag, der kan steriliseres
ET - Steriliseeritav käepide
HU - Sterilizálható fogantyú
LT - Sterilizuojama rankena
LV - Sterilizējams rokturis
RO - Mâner sterilizabil
SK - Sterilizovateľná rukoväť
SL - Ročaj, ki se lahko sterilizira
SV - Autoklaverbart handtag
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Техническа спецификация 
Синя стерилизируема дръжка с обозначение “TWIST”
За ползване с инжекционни изделия ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A/ULTRA SAFETY 
PLUS Twist XL Part A
Позволява активна и пасивна аспирация 
Заключващ механизъм, проектиран за сглобяване на инжекционното изделие и на дръжката
ИНСТРУКЦИИ ЗА УПОТРЕБА:
За инструкции относно начина за монтаж на дръжката с инжекционното изделие, моля 
вижте ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A /ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A 
Предупреждение: 
Дръжката се доставя нестерилна и трябва да бъде стерилизирана преди първото 
ползване и между всяко следващо ползване за избягване на кръстосано заразяване. 
Прочетете и приложете § Инструкции за стерилизация и повторна употреба.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ:
•	 Отстранете О-пръстена преди стерилизация и го поставете внимателно след 

стерилизацията, в противен случай аспирациите не са гарантирани. (Вижте §Инспекция 
и повторен монтаж в § Инструкции за стерилизация и повторна употреба)

•	 Стерилизируема дръжка ULTRA SAFETY PLUS Twist Part B sterilisable трябва да се 
използва само с инжекционно изделие ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A или ULTRA 
SAFETY PLUS Twist XL Part A,  в противен случай техническите характеристики не са 
гарантирани. 

•	 При монтаж на дръжката с инжекционното изделие уверете се, че то е добре 
заключено, така че да се избегне риска от разглобяване.

Стерилизация:
Прочетете инструкциите за стерилизация 
Тази дръжка може да бъде стерилизирана до 100 пъти.
Опаковка:
1 дръжка + 5 О-пръстена
Инструкции за стерилизация и повторна употреба
Предупреждения
•	 Стерилизирайте дръжката преди първото използване и между всяко следващо 

използване, за да избегнете кръстосано заразяване.
•	 Не извършвайте повече от 100 цикъла на повторна стерилизация. В противен случай 

техническите характеристики не сагарантирани.
Ограничения на обработката
Максимум 100 цикъла.
Начално третиране на място след употреба
След употреба отстранете основното замърсяване възможно най-бързо.
Подготовка
Разглобете трите части на дръжката: 
1. Отстранете О-пръстена.
2. Извадете с приплъзване удължителя за буталото от захвата за пръсти.
ПОЧИСТВАНЕ: АВТОМАТИЗИРАНО ИЛИ РЪЧНО 
АВТОМАТИЗИРАНО
Необходимо оборудване:
Машина за измиване и дезинфекция, съответстваща на стандартите от серия ISO 15883.
Метод:
Ензимен детергент
Да не се надвишават посочените по-долу температури:

Фаза Температура (°C)

Предварително измиване студено
Измиване с детергент 66
Изплакване 60
Последно изплакване 93
Изсушаване 116

Ръчно 
Необходими материали:
Детергент: накисване в ензимен детергент (pH<10). 
Четка.
Метод:
Изчистете с четка трите части на дръжката, за да премахнете прекомерното замърсяване.
Накиснете всички части в съд с детергента. Следвайте инструкции на производителя 
на детергента относно подходящия разтвор, времето за измиване, както и за безопасно 
използване.
Използвайте четка за прилагане на разтвор с детергент върху всички повърхности. Уверете 
се, че е достигната пълната дълбочина на отворите на захватите за пръсти.
Изплакнете всички части с чиста вода.
Изсушете всички части.
Проверка и поддръжка
Проверете визуално всички повърхности. Ако все още има видими замърсявания, повторете 
стъпките за почистване.
СТЕРИЛИЗАЦИЯ
Опаковка за стерилизация
Използвайте опаковка съвместима с влажна термична стерилизация.
Необходимо оборудване:
Парен стерилизатор
Метод:
Използвайте влажен термичен процес, удостоверен съгласно серия ISO 17665.

Изсушаване:
Максимална температура: 121 °C
Максимално време: 30 минути

Стерилизационен цикъл:
Максимална температура на експозиция: 134 °C
Максимално време на експозиция: 18 минути

ЗАБЕЛЕЖКА: възможно е стопяване на частите на изделието, в случай че бъдат поставени 
в контакт със стената на камерата.
Съхранение
Няма специфични условия.
Проверка и повторно сглобяване
Проверете визуално всички части, за да се уверите в тяхната цялост. Ако е необходимо 
заменете О-пръстена с резервна част (предоставена).
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Не използвайте дръжката, ако тя е износена, повредена или ако 
от нея липсва част. В противен случай техническите характеристики не са гарантирани.
Сглобете повторно трите части на дръжката: 
1. Вкарайте с приплъзване удължителя за буталото в захвата за пръсти.
2. Поставете О-пръстена в жлеба на удължителя за буталото. Уверете се, че О-пръстенът 
е коректно поставен, както е показано по-долу:

Производителят удостоверява, че посочените  по-горе инструкции са приложими за подготовката 
на медицинското изделие за повторно използване. Отговорност на лицето, извършващо 
обработката, е да се увери, че действително извършената обработка, при използване на 
оборудването, материалите и служителите на обекта, извършващ обработката, е постигнала 
желания резултат. Това изисква проверка и/или удостоверяване и редовно наблюдение 
на процеса. 
Обезвреждане на продукта:
Дръжката трябва да бъде обезвредена в чували за клинични отпадъци или в който и да е 
контейнер съгласно разпоредбите и/или изискванията, които са специфични за държавата.

ZAMÝŠLENÉ POUŽITÍ 
Zamýšlený účel
Sterilizovatelná rukojeť pro použití v kombinaci s injekčním přístrojem k injekci dentálního lokálního 
anestetika. 
Indikace pro použití
Bezpečné rutinní injekce lokálního dentálního anestetika.
Zamýšlená skupina
Děti (> 2 roky) a dospělí.
Zamýšlený uživatel
Profesionál dentální zdravotní péče
Klinické benefity
V kombinaci s injekčním přístrojem umožňuje podání dentálních anestetik pacientům, kteří musí 
podstoupit dentální zákrok, který vyžaduje lokální anestezii.
VLASTNOSTI
Klinické 
V kombinaci s injekčním přístrojem umožňuje podání lokálního dentálního anestetika.
Technická specifikace 
Modrá sterilizovatelná rukojeť označená nápisem „TWIST“¨
Pro použití s injekčními přístroji ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A/ ULTRA SAFETY PLUS Twist 
XL Part A.
Umožňuje jak aktivní, tak pasivní aspiraci 
Zamykací mechanismus navržený pro sestavení injekčního přístroje a rukojeti
NÁVOD K POUŽITÍ:
Návod k sestavení rukojeti a injekčního přístroje naleznete v ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A/ 
ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A
VAROVÁNÍ: 
Rukojeť je doručena jako nesterilní a musí být před prvním a mezi každým dalším použitím 
sterilizována, aby se předešlo křížové kontaminaci. Přečtěte si a dodržujte §Pokyny pro 
sterilizaci a znovupoužití
UPOZORNĚNÍ:
•	 Před sterilizací odstraňte O-kroužek a po sterilizaci jej znovu řádně umístěte, jinak není možné 

garantovat žádnou z aspirací. (Viz § Inspekce a nové sestavení v § Pokyny pro sterilizaci a 
znovupoužití)

•	 Sterilizovatelná rukojeť ULTRA SAFETY PLUS Twist Part B sterilisable smí být použita 
výhradně s injekčním přístrojem ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A nebo ULTRA SAFETY 
PLUS Twist XL Part A jinak není možné zaručit funkční vlastnosti. 

•	  Když sestavujete rukojeť a injekční přístroj, ujistěte se, že je dokonale zamknutý, abyste 
vyloučili možnost rozpojení.

STERILIZACE:
Přečtěte si návod na sterilizaci 
Tato rukojeť je sterilizovatelná až 100krát.
BALENÍ:
1 rukojeť+ 5 o-kroužků 
Pokyny pro sterilizaci a znovupoužití
VAROVÁNÍ
•	  Sterilizujte rukojeť před prvním použitím a mezi každým použitím, abyste se vyhnuli 

kontaminaci.
•	  Neresterilizujte více jak 100 cyklů. V opačném případě, nejsou technické vlastnosti 

garantovány.
OMEZENÍ POSTUPU
Maximálně 100 cyklů.
PRVOTNÍ ZACHÁZENÍ NA MÍSTĚ POUŽITÍ
Odstraňte hrubé znečištění co možná nejdříve po použití.
PŘÍPRAVA
Rozeberte tři části rukojeti: 

1. Odstraňte O-kroužek.
2. Vysuňte pístu z úchytu na prsty.
ČIŠTĚNÍ: AUTOMATICKY NEBO RUČNĚ 
AUTOMATICKY
Potřebné vybavení:
Desinfekční myčka odpovídající standardům ISO řady 15883.
Metoda:
Enzymatický čistící prostředek
Nepřekračujte níže uvedené teploty:

Fáze Teplota (°C)

Předmytí studené
Mytí s čistícím prostředkem 66
Oplachování 60
Závěrečné oplachování 93
Sušení 116

RUČNĚ 
Potřebné vybavení:
Čistící prostředek: enzymatická čistící lázeň (pH<10). 
Kartáč.
Metoda:
Očistěte kartáčem všechny tři části rukojeti pro odstranění přebývajícího znečištění.
Ponořte všechny části do lázně s čistícím prostředkem. Následujte pokynů výrobce pro odpovídající 
ředění a času pro bezpečné použití.
K aplikaci roztoku čistícího prostředku na všechny povrchy použijte kartáč. Zajistěte, aby byly otvory 
pro prsty vyčištěny v celé své hloubce.
Opláchněte všechny části v čisté vodě.
Všechny součásti usušte.
KONTROLA A ÚDRŽBA
Prohlédněte vizuálně všechny povrchy. Pokud je stále viditelné nějaké znečištění, zopakujte krok čištění.
STERILIZACE
BALENÍ PRO STERILIZACI
Použijte balení kompatibilní s vlhkou tepelnou sterilizací.
Potřebné vybavení:
Parní sterilizátor
Metoda:
Použijte vlhký tepelný proces schválený podle norem řady ISO 17665.

Sušení:
Maximální teplota: 121 °C
Maximální čas: 30 min

Sterilizační cyklus:
Maximální expoziční teplota: 134°C
Maximální expoziční čas: 18 min

POZNÁMKA: pokud by přišly do kontaktu se stěnami komory, mohly by se některé součásti nástroje 
roztavit.
SKLADOVÁNÍ
Žádné specifické podmínky.
KONTROLA A NOVÉ SESTAVENÍ
Vizuálně prohlédněte všechny součásti, že jsou bezvadné. Pokud je potřeba, nahraďte O-kroužek 
náhradním dílem (součástí dodávky).
VAROVÁNÍ: Nepoužívejte rukojeť pokud je opotřebená, poškozená nebo pokud chybí některá její 
část. V opačném případě nejsou technické vlastnosti garantovány.
Sestavte tři části rukojeti: 
1. Zasuňte píst do úchytu na prsty.
2. Umístěte o-kroužek do drážky na pístu. Ujistěte se, že je o-kroužek správně umístěn tak, jak je 
znázorněno níže:

Instrukce poskytnuté výše byly schváleny výrobcem jako dostatečné pro přípravu medicínského 
přístroje pro znovupoužití. Zůstává na zodpovědnosti zpracovatele, aby zajistil, že postup prováděný 
s tímto přístrojem, materiály a personál v místě zpracování, povede k požadovanému výsledku. To 
vyžaduje verifikaci a/nebo validaci a rutinní monitorování procesu. 
LIKVIDACE VÝROBKU:
Rukojeť by měla být odložena do pytlů s klinickým odpadem nebo do jiné vhodné nádoby dle předpisů 
a/nebo požadavků dané země.

TILSIGTET ANVENDELSE 
Tilsigtet formål
Steriliserbart håndtag, der skal bruges i kombination med injektionsenhed til injektion af lokal 
tandbedøvelse. 
Anvendelse
Sikker rutinemæssig injektion af lokal tandbedøvelse.
Tilsigtet population
Børn (> 2 år) og voksne.
Tilsigtet bruger
Uddannet tandlægepersonale
Klinisk fordel
Sammen med injektionsenheden tillader den administration af tandbedøvelse til patienter, der har 
brug for en tandprocedure, der kræver tandbedøvelse.
YDEEVNE
Klinisk 
I kombination med injektionsenheden tillader den administration af lokal lokalbedøvelse.
Tekniske specifikationer 
Blåt håndtag, der kan steriliseres, mærket “TWIST”
Til brug med ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A/ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A injektionsenheder
Tillader både aktiv og passiv opsugning 
Låsemekanisme konstrueret til samling af injektionsenheden og håndtaget
BRUGSANVISNING:
For anvisninger om, hvordan håndtaget monteres på injektionsenheden henvises til ULTRA SAFETY 
PLUS Twist Part A /ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A 
ADVARSEL: 
Håndtaget leveres ikke-sterilt og skal steriliseres før første brug og mellem hver brug for at 
undgå krydskontaminering. Læs og anvend Steriliserings- og oparbejdningsanvisningerne
FORSIGTIG:
•	 Fjern O-ringen før 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 håndtag må kun bruges med ULTRA SAFETY 
PLUS Twist Part A eller ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A injektionsenhed ellers er 
ydeevnen ikke garanteret. 

•	 Når du monterer håndtaget med injektionsenheden, skal du sikre dig, at det er perfekt låst fast 
for at undgå risiko for adskillelse.

STERILISERING:
Læs steriliseringsanvisningerne 
Dette håndtag kan steriliseres op til 100 gange.
PRÆSENTATION:
1 håndtag + 5 O-ringe 
Steriliserings- og oparbejdningsanvisninger
ADVARSLER
•	  Steriliser håndtaget inden første brug og mellem hver brug for at undgå krydskontaminering.
•	  Må ikke gensteriliseres mere end 100 gange. Ellers er den tekniske ydelse ikke garanteret.
BEGRÆNSNINGER AF BEHANDLING
Maks. 100 gange.
FØRSTE BEHANDLING PÅ BRUGSSTEDET
Fjern grov tilsmudsning så hurtigt som muligt efter brug.
KLARGØRING
Skil håndtagets tre dele ad: 
1. Fjern O-ringen.
2. Skub stempelstangen ud af fingergrebet.
RENGØRING: AUTOMATISERET ELLER MANUEL 
AUTOMATISERET
Nødvendigt 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
Tørring 116
MANUEL 
Nødvendigt materiale:
Vaskemiddel: enzymatisk rengøringsbad (pH <10). 
Børste
Metode:
Børst de tre dele af håndtaget for at fjerne grov tilsmudsning.
Læg alle dele i blød i et rengøringsmiddelbad. Følg instruktionerne fra vaskemiddelproducenten for 
passende fortynding og tid og for sikker brug.
Brug en børste til at komme vaskemiddelopløsningen af alle overflader. Sørg for, at fingergrebets 
hullers fulde dybde nås.
Skyl alle dele med rent vand.
Tør alle dele.
INSPEKTION OG VEDLIGEHOLDELSE
Efterse visuelt alle overflader. Hvis der stadig er synligt snavs, skal rengøringen gentages.
STERILISERING
EMBALLERING TIL STERILISERING
Brug en emballage, der er kompatibel med den fugtige varmesterilisering.
Nødvendigt udstyr:
Dampsterilisator
Metode:
Brug en fugtig varmeproces valideret i henhold til ISO 17665-serien.

Tørring:
Maksimal temperatur: 121 °C
Maksimal tid: 30 min

Steriliseringscyklus:
Maksimal eksponeringstemperatur: 134 °C
Maksimal eksponeringstid: 18 min

BEMÆRK: enhedens dele kan smelte, hvis de placeres i kontakt med kammervæggen.
OPBEVARING
Ingen specifikke forhold.
INSPEKTION OG GENMONTERING
Kontroller visuelt alle dele for at sikre, at de er intakte. Udskift om nødvendigt O-ringen med en ny 
reserve (medfølger).

ADVARSEL: Brug ikke håndtaget hvis det er slidt, beskadiget eller mangler en del. Ellers er den 
tekniske ydelse ikke garanteret.
Saml håndtagets tre dele igen: 
1. Skub stempelstangen ind i fingergrebet.
2. Montér O-ringen i rillen på stempelstangen. Sørg for, at O-ringen er korrekt placeret som vist nedenfor:

Brugsanvisningen ovenfor er valideret af fabrikanten som værende i stand til at klargøre medicinsk 
udstyr til genbrug. Det forbliver behandlerens ansvar at sikre, at behandlingen, som faktisk udføres 
ved hjælp af udstyr, materialer og personale på behandlingsanlægget, opnår det ønskede resultat. 
Dette kræver verifikation og/eller validering og rutinemæssig overvågning af processen. 
BORTSKAFFELSE AF PRODUKTET:
Håndtaget skal bortskaffes i kliniske affaldsposer eller i enhver anden beholder i henhold til reglerne 
og/eller de specifikke krav i det pågældende land.

KAVANDATUD KASUTUS 
Sihtotstarve
Steriliseeritavat käepidet kasutatakse koos süsteseadmega kohaliku tuimasti süstimiseks stomatoloogias. 
Kasutusnäidustused
Ohutu tavapärane kohaliku tuimasti süstimine stomatoloogias.
Sihtgrupp
Lapsed (> 2-aastased) ja täiskasvanud.
Kavandatud kasutaja
Hambaarst
Kliiniline kasu
Koos süsteseadmega võimaldab stomatoloogilise tuimasti süstimist patsientidele, kes vajavad 
protseduuri läbiviimiseks tuimastust.
TALITLUS
Kliiniline talitlus 
Koos süsteseadmega võimaldab stomatoloogilise tuimasti manustamist.
Tehnilised andmed 
Sinine steriliseeritav käepide märgisega „TWIST“
Kasutamiseks koos ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A / ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A 
süsteseadmetega
Võimaldab nii aktiivset kui ka passiivset aspireerimist 
Lukustusmehhanism, mis on mõeldud süsteseadme ja käepideme kokkupanekuks
KASUTUSJUHEND
Käepideme ja süsteseadme kokkupanemise juhiseid vt ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A/ ULTRA 
SAFETY PLUS Twist XL Part A 
HOIATUS. 
Käepide on tarnitud mittesteriilsena ja ristsaastumise vältimiseks tuleb see enne esmakordset 
kasutamist ja kasutuskordade vahel steriliseerida. Lugege „Steriliseerimise ja töötlemise 
juhised“ läbi ja pidage neist kinni
ETTEVAATUSABINÕUD
•	  Eemaldage enne steriliseerimist O-rõngas ja pange see pärast steriliseerimist korrektselt 

tagasi, vastasel juhul ei saa kumbagi tüüpi aspireerimist tagada. (Vt „Vaatlus ja uuesti 
kokkupanek“ jaotises „Steriliseerimise ja töötlemise juhised“) 

•	 ULTRA SAFETY PLUS Twist Part B sterilisable käepidet võib kasutada ainult koos ULTRA 
SAFETY PLUS Twist Part A või ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A süsteseadmega, 
vastasel juhul ei saa talitlust tagada. 

•	  Käepidet koos süsteseadmega kokku pannes veenduge ristsaastumise vältimiseks, et see 
oleks korrektselt lukustunud.

STERILISEERIMINE
Lugege steriliseerimise juhiseid 
Käepide on kuni 100 korda steriliseeritav.
KARBI SISU
1 käepide ja 5 O-rõngast 
Steriliseerimise ja töötlemise juhised
HOIATUSED
•	  Steriliseerige käepidet enne esmakordset kasutamist ja kasutuskordade vahel, et vältida 

ristsaastumist.
•	  Ärge resteriliseerige rohkem kui 100 töötsükliks. Vastasel juhul ei tagata tehnilist toimivust.
PIIRANGUD TÖÖTLEMISEL
Maksimaalselt 100 tsüklit.
ESMANE KÄSITLUS KASUTUSKOHAS
Eemaldage kohe pärast kasutamist suur mustus.
ETTEVALMISTUS
Võtke käepideme kolm osa lahti. 
1. Eemaldage O-rõngas.
2. Libistage kolvivars pidemest välja.
PUHASTAMINE AUTOMAATNE VÕI KÄSITSI 
AUTOMAATNE
Vajalik seade
Pesur-desinfitseerija, mis vastab ISO 15883 seeria standardile.
Meetod
Ensümaatiline pesuaine
Ärge ületage järgmiseid temperatuure:

Faas Temperatuur (°C)

Eelpesu külm
Pesuainega pesu 66
Loputus 60
Lõplik loputus 93
Kuivatus 116

KÄSITSI 
Vajalikud materjalid
Pesuaine: ensümaatilise pesuainega (pH < 10) täidetud kauss. 
Hari.
Meetod
Puhastage käepideme kolme osa harjaga, et eemaldada ülemäärane mustus.
Leotage kõiki osasid pesuainega täidetud kausis. Järgige pesuaine tootja juhiseid õige lahjenduse 
ja leotusaja ning ohutu kasutamise osas.
Kasutage harja, et kanda pesuainet kõigile pindadele. Veenduge, et harjad satuksid pideme aukudesse 
kogu ulatuses.
Loputage kõiki osi puhta veega.
Kuivatage kõik osad.
VAATLUS JA HOOLDUS
Uurige kõiki pindu visuaalselt. Kui märkate 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

Steriliseerimistsükkel
Maksimaalne kokkupuutetemperatuur: 134 °C
Maksimaalne toimeaeg: 18 min

MÄRKUS. Seadme osad võivad sulada, kui need puutuvad kokku kambri seinaga.
HOIUSTAMINE
Eritingimusi pole.
VAATLUS JA UUESTI KOKKUPANEK
Kontrollige visuaalselt kõiki osi ja veenduge, et need oleksid terved. Vajadusel asendage O-rõngas 
varuosaga (lisatud).
HOIATUS. Ärge kasutage, kui käepide on kulunud, kahjustunud või puuduvate osadega. Vastasel 
juhul ei tagata tehnilist toimivust.
Pange käepideme kolm osa uuesti kokku. 
1. Libistage kolvivars pideme sisse.
2. Paigutage O-rõngas kolvivarre soonde. Veenduge, et O-rõngas oleks õigesti paigaldatud, nagu 
fotol näidatud.

Eeltoodud juhised on tootja poolt valideeritud, nii et need võimaldaksid meditsiiniseadet uuesti 
kasutamiseks ette valmistada. Töötleja kohustuseks jääb tagada, et töötlemine viiakse töötlemisasutuses 
seadmete, materjalide ja personali abil läbi nii, et saavutataks soovitud tulemus. See nõuab kogu 
protsessi nõuetekohast kontrollimist ja/või valideerimist ja asjakohast jälgimist. 
TOOTE KÕRVALDAMINE
Käepide tuleb kõrvaldada haigla jäätmekottides või muudes mahutites vastavalt riigis kehtivatele 
määrustele ja/või nõuetele.

FELHASZNÁLÁSI TERÜLET 
Rendeltetés
Helyi fogászati érzéstelenítésre szánt injekció beadására szolgáló injekciós eszközzel kombinációban 
használatos sterilizálható fogantyú. 
Felhasználási javaslatok
Biztonságos, rutin helyi fogászati érzéstelenítő beadására.
Célzott betegpopuláció
Gyermekek (>2 év) és felnőttek.
Célzott felhasználók
Fogorvosok
Klinikai előny
Injekciós eszközzel kombinációban fogászati érzéstelenítő beadására alkalmazható olyan páciensek 
esetében, akiknél fogászati érzéstelenítést igénylő fogászati beavatkozás szükséges.
TELJESÍTMÉNYJELLEMZŐK
Klinikai 
Injekciós eszközzel kombinációban alkalmazva helyi fogászati érzéstelenítésre szánt injekció 
beadására használható.
Műszaki adatok 
Kék sterilizálható fogantyú „TWIST” jelöléssel
Az ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A/ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A injekciós eszközökkel 
való együttes használatra
Aktív és passzív felszívást egyaránt lehetővé tesz 
Záró mechanizmus az injekciós eszköz és a fogantyú összeszereléséhez
HASZNÁLATI UTASÍTÁS
A fogantyúnak az injekciós eszközökkel való összeszerelésére vonatkozó utasításokat lásd az ULTRA 
SAFETY PLUS Twist Part A/ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A útmutatójában. 
FIGYELEM! 
A fogantyú nem sterilen kerül forgalomba, ezért az első használat előtt, valamint két használat 
között sterilizálni kell a keresztfertőzés elkerülése érdekében. Olvassa el és kövesse a 
§Sterilizálási és újrafeldolgozási utasításokat

ÓVINTÉZKEDÉSEK
•	 Sterilizálás előtt távolítsa el, majd sterilizálás után cserélje le megfelelőképpen az O-gyűrűt, 

máskülönben nem biztosított a kétféle felszívási mód. (Lásd az § Ellenőrzés és összeszerelés 
részt a § Sterilizálási és újrafeldolgozási utasításokban)

•	 Az ULTRA SAFETY PLUS Twist Part B sterilisable fogantyú csak az ULTRA SAFETY PLUS 
Twist Part A vagy ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A injekciós eszközökkel használható, 
máskülönben a teljesítmény nem garantált. 

•	 A fogantyúnak az injekciós eszközzel történő összeszerelésekor ügyeljen arra, hogy azok 
tökéletesen egymásba kapcsolódjanak, így elkerülheti a rendszer szétszerelődését.

STERILIZÁLÁS:
Olvassa el a sterilizálási utasításokat. 
Ez a fogantyú legfeljebb 100-szor sterilizálható.
ISMERTETÉS:
1 db fogantyú + 5 db O-gyűrű 
Sterilizálási és újrafeldolgozási utasítások
FIGYELMEZTETÉSEK
•	  Sterilizálja a fogantyút az első használat előtt, valamint két használat között a keresztfertőzés 

elkerülése érdekében.
•	  Ne sterilizálja újra 100 ciklusnál többször. Máskülönben a műszaki teljesítmény nem garantált.
A FELDOLGOZÁS KORLÁTOZÁSA
Legfeljebb 100 ciklus.
KEZDETI KEZELÉS A FELHASZNÁLÁS HELYÉN
Használat után a lehető legrövidebb időn belül távolítsa el a durva szennyeződéseket.
ELŐKÉSZÍTÉS
Szerelje szét a fogantyú három részét: 
1. Távolítsa el az O-gyűrűt.
2. Tolja ki a dugattyúszárat az ujjtámaszból.
TISZTÍTÁS: AUTOMATIZÁLT VAGY KÉZI 
AUTOMATIZÁLT
Szükséges felszerelés:
Az ISO 15883 szabványoknak megfelelő mosó- és fertőtlenítőgépek.
Módszer:
Enzimes mosószer
Ne lépje túl az alábbi hőmérsékletet:

Fázis Hőmérséklet (°C)

Előmosás hideg
Mosószeres mosás 66
Öblítés 60
Végső öblítés 93
Szárítás 116
KÉZI 
Szükséges anyagok:
Mosószer: enzimes mosóvíz (pH<10) 
Kefe.
Módszer:
Súrolja meg a kefével a fogantyú három részét, hogy eltávolítsa a fölösleges szennyeződéseket:
Áztassa be mosószeres vízbe a fogantyú összes részét. Kövesse a mosószer gyártói utasításait a 
megfelelő hígítás és alkalmazási idő, illetve a biztonságos használat érdekében.
Használjon kefét, hogy minden felületre felvihesse a mosószeres oldatot. Ügyeljen arra, hogy az 
ujjtámasz nyílásainak legbelső részét is elérje.
Öblítse le az összes részt tiszta vízzel.
Szárítson meg minden részt.
ELLENŐRZÉS ÉS KARBANTARTÁS
Vizsgálja át szemrevételezéssel az összes felületet. Ha bármilyen szennyeződést vesz észre, 
ismételje meg a tisztítási lépéseket.
STERILIZÁLÁS
BECSOMAGOLÁS STERILIZÁLÁSHOZ
Használjon olyan csomagolást, amely kompatibilis a nedves hővel való sterilizálással.
Szükséges felszerelés:
Gőzsterilizátor.
Módszer:
Alkalmazzon az ISO 17665 szabványok szerint validált nedveshő-sterilizálást.

Szárítás:
Maximális hőmérséklet: 121 °C
Maximális idő: 30 perc

Sterilizálási ciklus:
Maximális hőmérséklet-expozíció: 134 °C
Maximális expozíciós idő: 18 perc

MEGJEGYZÉS: az eszköz részei megolvadhatnak, ha közvetlen érintkezésbe kerülnek a kamra falával.
TÁROLÁS
Nincsenek különleges feltételek.
ELLENŐRZÉS ÉS ÖSSZESZERELÉS
Vegye szemügyre a termék minden részét, hogy meggyőződjön azok ép állapotáról. Ha szükséges, 
cserélje le az O-gyűrűt egy másikra (pótalkatrész a csomagolásban).
FIGYELEM! Ne használja a fogantyút, ha az elhasználódott, károsodott, vagy hiányzik valamelyik 
része. Máskülönben a műszaki teljesítmény nem garantált.
Szerelje össze a fogantyú három részét: 
1. Tolja a dugattyúszárat az ujjtámasz felé.
2. Illessze az O-gyűrűt a dugattyúszár vájatába. Ügyeljen arra, hogy az O-gyűrűt helyesen tegye 
fel, az alább látható módon:

A fenti utasításokat a gyártó validálta és az újrahasználatra szánt orvostechnikai eszközök 
előkészítéséhez alkalmasnak találta. A kezelő felelőssége, hogy a feldolgozásnak helyet adó 
létesítményben rendelkezésre álló berendezések, anyagok és személyek alkalmazása mellett a 
feldolgozás elérje a kívánt eredményt. Ez a folyamat verifikálását és/vagy validálását, valamint rutin 
monitorozását teszi szükségessé. 
A TERMÉK ÁRTALMATLANÍTÁSA:
A fogantyút klinikai hulladékgyűjtő zsákba vagy más megfelelő tartályba kell leselejtezni az adott 
országban érvényes szabályozásoknak és/vagy előírásoknak megfelelően.

NUMATOMAS NAUDOJIMAS 
Numatoma paskirtis
Sterilizuojama rankena, naudojama kartu su švirkštimo priemone vietiniam dantų anestetikui įšvirkšti. 
Naudojimo indikacijos
Saugus įprastas dantų gydymo vietinis anestetikų švirkštimas.
Tikslinė populiacija
Vyresni kaip 2 metų amžiaus vaikai ir suaugusieji.
Tiksliniai naudotojai
Dantų gydymo specialistai
Klinikinė nauda
Naudojant švirkštimo priemonę, galima sušvirkšti dantų anestetikus pacientams, kuriems reikia atlikti 
dantų anestezijos reikalaujančią dantų procedūrą.
VEIKIMO CHARAKTERISTIKOS
Klinikinės funkcijos 
Naudojant švirkštimo priemonę, galima sušvirkšti dantų gydymo vietinius anestetikus.
Techninė specifikacija 
Mėlyna sterilizuojama rankena, paženklinta TWIST
Skirta naudoti su švirkštimo priemonėmis ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A/ ULTRA SAFETY 
PLUS Twist XL Part A.
Galima naudoti tiek aktyvųjį, tiek pasyvųjį įsiurbimą. 
Švirkštimo priemonės ir rankenos komplektui numatytas fiksavimo mechanizmas.
NAUDOJIMO INSTRUKCIJA
Instrukciją, kaip surinkti rankeną su švirkštimo priemone, žr. ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A / 
ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A. 
ĮSPĖJIMAS. 
Rankena tiekiama nesterili. Kad išvengtumėte kryžminės taršos, prieš pirmąjį ir po kiekvieno 
rankenos naudojimo rankeną reikia ją sterilizuoti. Perskaitykite ir taikykite sterilizacijos ir 
pakartotinio tvarkymo instrukcijas
PERSPĖJIMAI.
•	 Prieš sterilizavimą nuimkite O formos žiedą, o po sterilizavimo jį vėl tinkamai uždėkite. Kitaip 

negalima užtikrinti abiejų įsiurbimo būdų. (Žr. skyriaus „Sterilizavimo ir pakartotinio tvarkymo 
instrukcijos“ dalį „Patikra ir surinkimas iš naujo“)

•	 ULTRA SAFETY PLUS Twist Part B sterilisable rankeną galima naudoti tik su ULTRA SAFETY 
PLUS Twist Part A arba ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A švirkštimo priemone. Kitaip 
nebebus galima užtikrinti veikimo charakteristikų. 

•	 Kad išvengtumėte rankenos ir švirkštimo priemonės atsijungimo rizikos, sujungdami jas 
užtikrinkite, kad rankena būtų nepriekaištingai užfiksuota.

STERILIZAVIMAS.
Perskaitykite sterilizavimo instrukcijas 
Ši rankena gali būti sterilizuojama iki 100 kartų.
TIEKIMAS
1 rankena + 5 „O“ formos žiedai 
Sterilizavimo ir pakartotinio tvarkymo instrukcijos
ĮSPĖJIMAI
•	 Kad išvengtumėte kryžminės taršos, rankeną sterilizuokite prieš pirmąjį jos naudojimą ir po 

kiekvieno naudojimo.
•	 Nesterilizuokite rankenos daugiau kaip 100 ciklų. Kitaip nebebus galima užtikrinti techninių 

charakteristikų.
TVARKYMO APRIBOJIMAI
Ne daugiau kaip 100 ciklų.
PRADINIS TVARKYMAS NAUDOJIMO VIETOJE
Panaudoję kuo skubiau pašalinkite didelius nešvarumus.
PARUOŠIMAS
Išardykite tris rankenos detales: 
1. Nuimkite „O“ formos žiedą.
2. Išstumkite stūmoklio strypą iš atramos.
VALYMAS AUTOMATINIS ARBA NEAUTOMATINIS 
AUTOMATINIS VALYMAS
Reikalingi įrenginiai
Ploviklis-dezinfekantas, atitinkantis standartą ISO 15883.
Metodas
Enziminis ploviklis
Nenaudokite didesnės temperatūros nei nurodyta toliau.
Fazė Temperatūra (°C)
Išankstinis praplovimas šaltas
Plovimas naudojant ploviklį 66
Skalavimas 60
Galutinis skalavimas 93
Džiovinimas 116
NEAUTOMATINIS VALYMAS 
Reikalingos medžiagos
Ploviklis: enziminio valiklio vonelė (pH<10). 

Šepetys.
Metodas
Šepečiu pašalinkite nešvarumus nuo trijų rankenos detalių.
Pamerkite visas dalis į ploviklio vonelę. Kad galėtumėte ploviklį tinkamai atskiesti, naudoti reikiamą 
laiko trukmę ir saugiai išvalyti, vadovaukitės ploviklio gamintojo instrukcijomis.
Kad galėtumėte užpilti ploviklio tirpalą ant visų paviršių, naudokite šepetį. Užtikrinkite, kad pasiekiamas 
visas atramos angų gylis.
Nuskalaukite visas detales švariu vandeniu.
Visas detales išdžiovinkite.
PATIKRA IR PRIEŽIŪRA
Vizualiai patikrinkite visus paviršius. Jei dar matosi nešvarumų, pakartokite valymo veiksmus.
STERILIZAVIMAS
PAKAVIMAS STERILIZACIJAI
Naudokite pakuotę, tinkančią sterilizuojant drėgno karščio metodu.
Reikalingi įrenginiai
Garo sterilizatorius
Metodas
Naudokite pagal standartą ISO 17665 patvirtintą drėgno karščio procesą.

Džiovinimas:
Aukščiausia temperatūra: 121 °C
Ilgiausia trukmė: 30 min

Sterilizavimo ciklas
Aukščiausia poveikio temperatūra: 134 °C
Ilgiausia poveikio trukmė: 18 min

PASTABA. Prietaiso detalėms susilietus su kameros sienele, jos gali išsilydyti.
LAIKYMAS
Specialios sąlygos nereikalingos.
PATIKRA IR SURINKIMAS IŠ NAUJO
Vizualiai patikrinkite visas detales, ar jose nėra pažeidimų. Jei reikia, pakeiskite O formos žiedą 
atsargine detale (tiekiama).
ĮSPĖJIMAS. Nenaudokite rankenos, jei ji nusidėvėjo, yra pažeista arba joje trūksta detalių. Kitaip 
nebebus galima užtikrinti techninių charakteristikų.
Iš naujo sujunkite tris rankenos detales: 
1. Įstumkite stūmoklio strypą į atramą.
2. Įdėkite į stūmoklio strypo griovelį O formos žiedą. Įsitikinkite, kad O formos žiedas tinkamai įdėtas, 
kaip parodyta toliau.

Gamintojas patvirtino pirmiau pateiktas instrukcijas kaip tinkančias paruošti medicinos prietaisą 
pakartotiniam naudojimui. Tvarkytojas yra atsakingas už tai, kad atliekant tvarkymą tam tikra įranga, 
medžiagomis ir pasitelkus darbuotojus tvarkymo įstaigoje, būtų pasiektas pageidaujamas rezultatas. 
Todėl procesą reikia kontroliuoti ir (arba) validuoti ir atlikti kasdieninę jo stebėseną. 
PRODUKTO SUTVARKYMAS.
Rankeną reikia išmesti į klinikinių atliekų krepšį arba bet kurią kitą talpyklą, vadovaujantis konkrečios 
šalies taisyklėmis ir (arba) reikalavimais.

PAREDZĒTAIS LIETOJUMS 
Paredzētais nolūks
Sterilizējams rokturis, kuru paredzēts lietot kopā ar injektoru, lai veiktu zobārstniecības vietējās 
anestēzijas injekciju. 
Lietošanas indikācijas
Drošas ikdienas vietējās zobārstniecības anestēzijas injekcijas.
Paredzētā populācija
Bērni (> 2 gadi) un pieaugušie.
Paredzētais lietotājs
Zobārstniecības ārstniecības persona
Klīniskie ieguvumi
Apvienojumā ar injektoru ļauj veikt zobārstniecības anestēzijas ievadīšanu pacientiem, kam jāveic 
zobārstniecības procedūra, kuras nepieciešama zobārstniecības anestēzija.
VEIKTSPĒJA
Klīniskā 
Apvienojumā ar injektoru ļauj veikt zobārstniecības vietējās anestēzijas ievadīšanu.
Tehniskā specifikācija 
Zils sterilizējams rokturis ar marķējumu “TWIST”
Lietošanai ar ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A/ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A injektoriem
Iespējama aktīvā un pasīvā aspirācija 
Bloķēšanas mehānisms, kas paredzēts injektora un roktura salikšanai
LIETOŠANAS INSTRUKCIJAS:
Instrukcijas par roktura salikšanu ar injektoru skatīt sadaļā par ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A/
ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A
BRĪDINĀJUMS: 
Rokturis tiek piegādāts nesterils, un to ir nepieciešams sterilizēt pirms pirmās lietošanas 
reizes un lietošanas reižu starplaikā, lai izvairītos no savstarpējās piesārņošanās. Izlasīt un 
piemērot §Sterilizēšanas un atkārtotas apstrādes instrukcijas
PIESARDZĪBAS PASĀKUMI:
•	  Noņemt O-gredzenu pirms sterilizēšanas un pienācīgi salikt to pēc sterilizācijas, jo pretējā 

gadījumā nav garantētas abas aspirācijas. (Skatīt § Pārbaude un atkārtota salikšana sadaļā § 
Sterilizēšanas un pārstrādes 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 ierīci, pretējā gadījumā 
darbība netiek garantēta. 

Saliekot rokturi ar injektoru, nodrošināt, lai tas būtu perfekti saslēdzies, lai izvairītos no izjukšanas riska.
STERILIZĒŠANA:
Izlasīt sterilizēšanas instrukcijas 
Šo rokturi var sterilizēt ne vairāk kā 100 reizes.
IEPAKOJUMS:
1 rokturis+ 5 o-gredzeni 
Sterilizēšanas un atkārtotas apstrādes instrukcijas
BRĪDINĀJUMI
•	 Sterilizēt rokturi pirms pirmās lietošanas reizes un lietošanas reižu starplaikā, lai izvairītos no 

savstarpējās piesārņošanās.
•	 Neveikt atkārtotu sterilizāciju vairāk kā 100 cikliem. Pretējā gadījumā netiek garantēti tehniskās 

veiktspējas rādītāji.
APSTRĀDES IEROBEŽOJUMI
Max 100 cikli.
SĀKOTNĒJĀ APSTRĀDE LIETOŠANAS VIETĀ
Lielo piesārņojumu notīrīt pēc iespējas ātrāk pēc lietošanas.
SAGATAVOŠANA
Demontēt trīs roktura detaļas: 
1. Noņemt O-gredzenu.
2. Izslidināt virzuļa stieni no satvērēja.
TĪRĪŠANA: AUTOMĀTISKI VAI MANUĀLI 
AUTOMĀTISKI
Nepieciešamā iekārta:
Mazgāšanas-dezinfekcijas līdzeklis, kas atbilst ISO 15883 sērijas standartam.
Metode:
Enzīmu tīrīšanas līdzeklis
Nepārsniegt šeit norādīto temperatūru:

Fāze Temperatūra (°C)

Priekšmazgāšana auksts
Mazgāšana ar mazgāšanas līdzekli 66
Skalošana 60
Noslēguma skalošana 93
Žāvēšana 116

MANUĀLI 
Nepieciešamie materiāli
Tīrīšanas līdzeklis: enzīmu tīrīšanas līdzekļa vanniņa (pH<10). 
Birste.
Metode:
Roktura trīs daļas notīrīt ar birsti, lai notīrītu lielo piesārņojumu.
Iemērkt visas daļas tīrīšanas līdzekļa vanniņā. Sekot tīrīšanas līdzekļa ražotāja instrukcijām attiecībā 
uz atbilstošu atšķaidīšanu un laiku un drošu lietošanu.
Ar birsti uzklāt tīrīšanas līdzekļa šķīdumu uz visām virsmām. Pārliecināties, ka tas iekļūst satvērēja 
atverēs visā to dziļumā.
Noskalot visas detaļas ar tīru ūdeni.
Nožāvēt visas detaļas.
PĀRBAUDE UN APKOPE
Vizuāli pārbaudīt visas virsmas. Ja vēl redzams piesārņojums, atkārtot šo tīrīšanas soli.
STERILIZĒŠANA
IEPAKOJUMS STERILIZĒŠANAI
Lietot iepakojumu, kas savietojams ar mitro sterilizēšanu karstumā.
Nepieciešamā iekārta:
Tvaika sterilizators
Metode:
Lietot mitrās karsēšanas procesu saskaņā ar ISO 17665 sērijas standartu.

Žāvēšana:
Maksimālā temperatūra: 121 °C
Maksimālais laiks: 30 min

Sterilizēšanas cikls:
Maksimālā iedarbības temperatūra: 134 °C
Maksimālais iedarbības laiks: 18 min

PIEZĪME: ierīces detaļas var izkust, ja tās saskaras ar kameras sieniņu.
UZGLABĀŠANA
Īpašu nosacījumu nav.
PĀRBAUDE UN MONTĀŽA
Vizuāli pārbaudīt visas detaļas, lai pārliecinātos, ka tās ir neskartas. Ja nepieciešams, nomainīt 
Ogredzenu ar rezerves O-gredzenu (pievienots komplektācijā).
BRĪDINĀJUMS: Nelietot rokturi, ja tas ir nolietots, bojāts vai tam trūkst kādas daļas. Pretējā gadījumā 
netiek garantēti tehniskās veiktspējas rādītāji.
Salikt trīs roktura detaļas: 
1. Ieslidināt virzuļa stieni satvērējā.
2. Ielikt O-gredzenu virzuļa stieņa rievā. Pārliecināties, ka O-gredzens ir novietots pareizi, kā tas 
parādīts šeit:

Iepriekš norādītās instrukcijas izgatavotājs ir apstiprinājis, aplecinot, ka saskaņā ar tām medicīnas 
ierīci var sagatavot atkārtotai lietošanai. Apstrādātājam saglabājas atbildība par to, lai nodrošinātu, 
ka ar faktiski veikto apstrādi, lietojot iekārtas, materiālus un personālu apstrādes vietā,  tiek sasniegts 
vēlamais rezultāts. Tam nepieciešama procesa verifikācija un/ vai validācija un pastāvīga uzraudzība. 
PRODUKTA UTILIZĀCIJA:
Rokturis ir jāizmet medicīnisko atkritumu maisā vai jebkurā citā piemērotā konteinerā saskaņā ar 
valsts specifiskajiem noteikumiem un/ vai prasībām.

RO
UTILIZARE PRECONIZATĂ 
Scop preconizat
Mâner sterilizabil destinat utilizării în combinație cu dispozitivul de injectare pentru injectarea 
anestezicului dentar local. 
Indicații de utilizare
Injectarea normală în condiții de siguranță a anestezicului dentar local.
Populația vizată
Copii (> 2 ani) și adulți.
Utilizator preconizat
Profesionist din domeniul medicinei dentare
Beneficiu clinic
În combinație cu dispozitivul de injectare permite administrarea anestezicelor dentare la pacienții 
care trebuie supuși unei proceduri stomatologice care necesită anestezie dentară.
PERFORMANȚE
Clinice 
În combinație cu dispozitivul de injectare permite administrarea anestezicului dentar local.
Specificații tehnice 
Mâner sterilizabil albastru marcat cu „TWIST”
Destinat utilizării cu dispozitivele de injectare ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A/ULTRA SAFETY 
PLUS Twist XL Part A
Permite atât aspirarea activă, cât și aspirarea pasivă 
Mecanism de blocare conceput pentru asamblarea dispozitivului de injectare și a mânerului
INSTRUCȚIUNI DE UTILIZARE:
Pentru instrucțiuni privind modul de asamblare a mânerului cu dispozitivul de injectare, consultați 
ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A/ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A 
ATENȚIONARE: 
Mânerul este livrat nesteril și trebuie sterilizat înainte de prima utilizare și între utilizări 
pentru a evita contaminarea încrucișată. Citiți și aplicați prevederile secțiunii „Instrucțiuni 
de sterilizare și reprelucrare”
PRECAUȚII:
•	 Scoateți garnitura inelară înainte de sterilizare și puneți-o la loc în mod adecvat după sterilizare. 

În caz contrar, niciuna dintre aspirații nu este garantată. (Consultați punctul „Verificare și 
reasamblare” din secțiunea „Instrucțiuni de sterilizare și reprelucrare”)

•	 Mânerul ULTRA SAFETY PLUS Twist Part B sterilisable este destinat utilizării exclusive cu 
dispozitivul de injectare ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A sau ULTRA SAFETY PLUS Twist 
XL Part A. În caz contrar, performanțele nu sunt garantate. 

•	 La asamblarea mânerului cu dispozitivul de injectare, asigurați-vă că acesta este blocat perfect 
pentru a evita riscul de demontare.

STERILIZARE:
Citiți instrucțiunile de sterilizare 
Acest mâner se poate steriliza de 100 de ori.
PREZENTARE:
1 mâner + 5 garnituri inelare 
Instrucțiuni de sterilizare și reprelucrare
ATENȚIONĂRI
•	  Sterilizați mânerul înainte de prima utilizare și între utilizări pentru a evita contaminarea 

încrucișată.
•	  Nu resterilizați mai mult de 100 de cicluri. În caz contrar, performanțele tehnice nu sunt 

garantate.
LIMITĂRI PRIVIND PRELUCRAREA
Max. 100 de cicluri.
TRATAMENTUL INIȚIAL LA LOCUL DE UTILIZARE
Îndepărtați murdăria cât mai curând posibil după utilizare.
PREGĂTIRE
Demontați cele trei componente ale mânerului: 
1. Scoateți garnitura inelară.
2. Scoateți prin glisare tija pistonului din suportul pentru degete.
CURĂȚARE: AUTOMATĂ SAU MANUALĂ 
AUTOMATĂ
Echipament necesar:
Mașină de spălat-dezinfectat conformă cu un standard din seria ISO 15883.
Metodă:
Detergent enzimatic
A nu se depăși temperaturile menționate mai jos:

Etapă Temperatură (°C)

Prespălare rece
Spălare cu detergent 66
Clătire 60
Clătire finală 93
Uscare 116

MANUALĂ 
Materiale necesare:
Detergent: baie de curățare enzimatică (pH<10). 
Perie.
Metodă:
Periați cele trei componente ale mânerului pentru a îndepărta murdăria în exces.
Înmuiați toate componentele într-o baie de detergent. Urmați instrucțiunile producătorului detergentului 
privind diluarea și durata corespunzătoare, precum și pentru utilizarea în condiții de siguranță.
Folosiți o perie pentru a aplica soluția de detergent pe toate suprafețele. Asigurați-vă că pătrundeți 
complet în orificiile suportului pentru degete.
Clătiți toate componentele cu apă curată.
Uscați toate componentele.
VERIFICARE ȘI ÎNTREȚINERE
Verificați vizual toate suprafețele. În cazul în care mai este vizibilă murdărie, repetați etapa de curățare.
STERILIZARE
AMBALARE PENTRU STERILIZARE
Folosiți un ambalaj compatibil cu sterilizarea cu căldură umedă.
Echipament necesar:
Autoclavă
Metodă:
Utilizați un proces de sterilizare cu căldură umedă validat conform seriei ISO 17665.

Uscare:
Temperatură maximă: 121 °C
Durată maximă: 30 min

Ciclu de sterilizare:
Temperatură maximă de expunere 134 °C
Durată maximă de expunere 18 min

NOTĂ: componentele dispozitivului se pot topi dacă sunt puse în contact cu peretele incintei.
PĂSTRARE
Nu sunt condiții specifice.
VERIFICARE ȘI REASAMBLARE
Verificați vizual toate componentele pentru a vă asigura că sunt intacte. Dacă este necesar, înlocuiți 
garnitura inelară cu una de schimb (furnizată).
ATENȚIONARE: Nu folosiți mânerul dacă este uzat, deteriorat sau dacă îi lipsește o componentă. 
În caz contrar, performanțele tehnice nu sunt garantate.
Reasamblați cele trei componente ale mânerului: 
1. Introduceți prin glisare tija pistonului în suportul pentru degete.
2. Fixați garnitura inelară în canelura tijei pistonului. Asigurați-vă că garnitura inelară este poziționată 
corect, așa cum se arată mai jos:

Instrucțiunile prezentate mai sus au fost validate de producător ca putând să asigure pregătirea 
dispozitivului medical pentru reutilizare. Este responsabilitatea persoanei care realizează prelucrarea 
să se asigure că, în urma efectuării acesteia cu utilizarea echipamentelor, materialelor și a personalului 
în unitatea de prelucrare, se obține rezultatul dorit. Acest lucru necesită verificarea și/sau validarea 
și monitorizarea regulată a procesului. 
ELIMINAREA PRODUSULUI:
Mânerul trebuie eliminat în pungi pentru deșeuri clinice sau în orice alt recipient, în conformitate cu 
reglementările și/sau cerințele specifice ale țării.

ZAMÝŠĽANÉ POUŽITIE 
Zamýšľaný účel
Sterilizovateľná rukoväť, ktorá sa používa v kombinácii s injekčným nástrojom na podanie injekcie 
lokálneho dentálneho anestetika. 
Indikácie ne použitie
Bezpečné rutinné injekcie lokálneho dentálneho anestetika.
Zamýšľaná populácia
Deti (> 2 roky) a dospelí.
Zamýšľaný používateľ
Profesionál dentálnej zdravotnej starostlivosti
Klinický prínos
V kombinácii s injekčným nástrojom umožňuje podanie dentálnych anestetík pacientom, ktorí musia 
podstúpiť dentálny zákrok, ktorý si vyžaduje lokálne anestetikum.
VLASTNOSTI 
Klinické 
V kombinácii s injekčným nástrojom umožňuje podávanie lokálneho anestetika.
Technické údaje 
Modrá sterilizovateľná rukoväť označená „TWIST“
Na použitie s injekčnými nástrojmi ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A/ULTRA SAFETY PLUS 
Twist XL Part A
Umožňuje aktívnu aj pasívnu aspiráciu 
Uzamykací mechanizmus navrhnutý na zostavenie injekčného nástroja a rukoväte
NÁVOD NA POUŽITIE:
Pokyny na zostavenie rukoväte spolu s injekčným nástrojom nájdete v časti ULTRA SAFETY PLUS 
Twist Part A/ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A 
VAROVANIE: 
Rukoväť sa dodáva nesterilná a pred prvým použitím a pred každým ďalším použitím musí 
byť sterilizovaná, aby sa zabránilo krížovej kontaminácii. Prečítajte si pokyny na sterilizáciu 
a opakované spracovanie a dodržiavajte ich
UPOZORNENIE:
•	 Pred sterilizáciou odstráňte O-krúžok a po sterilizácii ho znovu riadne nasaďte. V opačnom 

prípade nie je možné zaistiť obe aspirácie. (Pozrite § Kontrola a opätovné zostavenie v § 
Pokyny na sterilizáciu a opakované spracovanie)

•	  Sterilizovateľná rukoväť ULTRA SAFETY PLUS Twist Part B sterilisable je určená na použitie 
iba s injekčným nástrojom ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A alebo ULTRA SAFETY PLUS 
Twist XL Part A. V opačnom prípade nebude zaručená účinnosť. 

•	 Pri zostavovaní rukoväte s injekčným nástrojom sa uistite, že ste všetky časti úplne zablokovali, 
aby sa predišlo riziku rozmontovania.

STERILIZÁCIA:
Prečítajte si pokyny na sterilizáciu 
Táto rukoväť je sterilizovateľná až 100krát.

BALENIE:
1 rukoväť + 5 O-krúžkov 
Pokyny na sterilizáciu a opätovné spracovanie
VAROVANIE
•	  Pred prvým použitím a pred každým ďalším použitím rukoväť sterilizujte, aby sa zabránilo 

krížovej kontaminácii.
•	  Nesterilizujte viac ako 100krát. V opačnom prípade nie je možné zaručiť uvedené technické 

parametre.
OBMEDZENIE SPRACOVANIA
Max. 100 cyklov.
POČIATOČNÉ OŠETRENIE V MIESTE POUŽITIA
Hrubé znečistenie odstráňte čo najskôr po použití.
PRÍPRAVA
Rozmontujte tri časti rukoväte: 
1. Odstráňte O-krúžok.
2. Vytiahnite piest z úchopu na prsty.
ČISTENIE: AUTOMATIZOVANÉ ALEBO RUČNÉ 
AUTOMATIZOVANÉ
Potrebné vybavenie:
Dezinfekčná podložka vyhovujúca norme série ISO 15883.
Metóda:
Enzymatický detergent
Neprekračujte nižšie uvedené teploty:

Fáza Teplota (°C)

Predumývanie chladná
Umývanie detergentom 66
Oplachovanie 60
Záverečné oplachovanie 93
Sušenie 116

RUČNÁ 
Potrebný materiál:
Detergent: enzymatický čistiaci kúpeľ (pH<10). 
Kefa.
Metóda:
Kefou vyčistite tri časti rukoväte, aby ste odstránili nadmerné znečistenie.
Namočte všetky časti do kúpeľa z detergentu. Riaďte sa pokynmi výrobcu detergentu, pokiaľ ide o 
vhodné riedenie, čas a bezpečné použitie.
Na nanesenie detergentu na všetky povrchy použite kefu. Zaistite, aby ste pri čistení dosiahli až po 
úplnú hĺbku otvorov na uchopenie prstami.
Opláchnite všetky časti čistou vodou.
Všetky časti vysušte.
KONTROLA A ÚDRŽBA
Vizuálne skontrolujte všetky povrchy. Ak je znečistenie stále viditeľné, zopakujte krok čistenia.
STERILIZÁCIA
OBAL NA STERILIZÁCIU
Použite obal vhodný na vlhkú tepelnú sterilizáciu.
Potrebné vybavenie:
Parný sterilizátor
Metóda:
Použite vlhký tepelný proces overený podľa série ISO 17665.

Sušenie:
Maximálna teplota: 121 °C
Maximálna doba: 30 min.

Sterilizačný cyklus:
Maximálna teplota expozície: 134 °C
Maximálna doba expozície: 18 min.

POZNÁMKA: Časti pomôcky sa môžu roztaviť, ak sa dostanú do kontaktu so stenou komory.
SKLADOVANIE
Žiadne špeciálne podmienky.
KONTROLA A OPÄTOVNÉ ZOSTAVENIE
Vizuálne skontrolujte všetky časti, aby ste sa uistili, že nie sú porušené. V prípade potreby vymeňte 
O-krúžok za náhradný (súčasť dodávky).
VAROVANIE: Rukoväť nepoužívajte, ak je opotrebovaná, poškodená alebo chýba niektorá z jej 
častí. V opačnom prípade nie je možné zaručiť uvedené technické parametre.
Znovu zmontujte tri časti rukoväte: 
1. Zasuňte piest do úchopu na prsty.
2. Vložte O-krúžok do drážky na pieste. Skontrolujte, či je O-krúžok správne umiestnený tak, ako 
je znázornené nižšie:

Pokyny poskytnuté vyššie boli schválené výrobcom ako dostatočné na prípravu zdravotníckej 
pomôcky pre opakované použitie. Zostáva na zodpovednosti spracovateľa, aby zabezpečil, že postup 
vykonávaný s touto pomôckou, materiály a personál v mieste spracovania, povedú k požadovanému 
výsledku. To si vyžaduje verifikáciu a/alebo validáciu a rutinné monitorovanie procesu. 
LIKVIDÁCIA VÝROBKU:
Rukoväť sa musí zlikvidovať vo vreckách na klinický odpad alebo vyhodiť do iného kontajnera podľa 
predpisov a/alebo požiadaviek špecifických pre danú krajinu.

PREDVIDENA UPORABA 
Predvideni namen
Ročaj, ki se lahko sterilizira, za uporabo v kombinaciji s pripomočkom za injiciranje lokalnega 
dentalnega anestetika. 
Indikacije za uporabo
Varne rutinske injekcije dentalnega lokalnega anestetika.
Predvidena populacija
Otroci (> 2 let) in odrasli.
Predvideni uporabniki
Zobozdravniki
Klinične prednosti
V kombinaciji s pripomočkom za injiciranje omogoča dovajanje dentalnega anestetika bolnikom, pri 
katerih bo opravljen zobni poseg, ki zahteva dentalno anestezijo.
DELOVANJE
Klinično 
V kombinaciji s pripomočkom za injiciranje omogoča dovajanje lokalnega dentalnega anestetika.
Tehnične lastnosti 
Moder ročaj, ki se lahko sterilizira, z oznako »TWIST«
Za uporabo s pripomočki za injiciranje ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A/ULTRA SAFETY PLUS 
Twist XL Part A
Omogoča tako aktivno kot pasivno aspiracijo 
Zaklepni mehanizem, zasnovan za sestavljanje pripomočka za injiciranje in ročaja
NAVODILA ZA UPORABO
Za navodila za sestavljanje ročaja in pripomočka za injiciranje glejte ULTRA SAFETY PLUS Twist 
Part A/ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A 
OPOZORILO: 
Dobavljeni ročaj ni sterilen in ga je treba pred prvo uporabo in vsako naslednjo uporabo 
sterilizirati, da bi se izognili navzkrižnemu onesnaženju. Preberite in upoštevajte navodila 
za sterilizacijo in ponovno uporabo
OPOZORILA:
•	 Pred sterilizacijo odstranite O-obroč 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 ročajem, ki se lahko steriliziram se lahko 
uporablja le s pripomočkom za injiciranje ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A ali ULTRA 
SAFETY PLUS Twist XL Part A, v nasprotnem primeru delovanje ni zagotovljeno. 

•	 Pri sestavljanju ročaja in pripomočka za injiciranje se prepričajte, da sta zaklenjena, tako 
preprečite, da bi se razstavila.

STERILIZACIJA:
Preberite navodila za sterilizacijo 
Ta ročaj lahko sterilizirate do 100-krat.
VSEBINA PAKIRANJA:
1 ročaj + 5 O-obročev 
Navodila za sterilizacijo in ponovno uporabo
OPOZORILA
•	 Ročaj sterilizirajte pred prvo uporabo in med vsako naslednjo uporabo, da bi se izognili 

navzkrižnemu onesnaženju.
•	 Ne sterilizirajte za več kot 100 ciklov. V nasprotnem primeru tehnično delovanje ni zagotovljeno.
OMEJITVE PRI UPORABI
Največ 100 ciklov.
ZAČETNA OBDELAVA OB UPORABI
Po uporabi odstranite grobe nečistoče, takoj ko je mogoče.
PRIPRAVA
Razstavite trodelni ročaj: 
1. Odstranite O-obroč.
2. Povlecite bat iz držala za prste.
ČIŠČENJE: AVTOMATIZIRANO ALI ROČNO 
AVTOMATIZIRANO
Potrebna oprema:
Naprava za pranje in sterilizacijo, skladna s standardom serije ISO 15883.
Metoda:
Encimski detergent
Ne prekoračite spodaj napisanih temperatur:

Faza Temperatura (°C)

Predpranje hladno
Pranje z detergentom 66
Izpiranje 60
Končno izpiranje 93
Sušenje 116
ROČNO 
Potreben material:
Detergent: encimska čistilna kopel (pH < 10). 
Ščetka.
Metoda:
Skrtačite tri dele ročaja, da odstranite odvečne nečistoče.
Namočite vse dele v kopel iz detergenta. Sledite navodilom proizvajalca detergenta o primerni 
razredčenosti, času in varni uporabi.
Uporabite ščetko za nanos raztopine detergenta na vse površine. Prepričajte se, da sežete do 
konca odprtin držala za prste.
Vse dele izperite s čisto vodo.
Vse dele osušite.

PREGLED IN VZDRŽEVANJE
Preglejte vse površine. Če so nečistoče še vedno vidne, ponovno očistite.
STERILIZACIJA
EMBALAŽA ZA STERILIZACIJO
Uporabite embalažo, ki je združljiva z vlažno toplotno sterilizacijo.
Potrebna oprema:
Parni sterilizator
Metoda:
Uporabite postopek z vlažno toploto, potrjen v skladu s serijo ISO 17665.

Sušenje:
Najvišja temperatura: 121 °C
Najdaljši čas: 30 min

Cikel sterilizacije:
Najvišja temperatura izpostavljanja: 134 °C
Najdaljši čas izpostavljanja: 18 min
OPOZORILO: deli pripomočka se lahko stalijo, če pridejo v stik s steno komore.
SHRANJEVANJE
Ni posebnih pogojev.
PREGLED IN SESTAVLJANJE
Preglejte vse dele in preverite, ali so nepoškodovani. Po potrebi zamenjajte O-obroč z rezervnim 
(priloženo).
OPOZORILO: Ročaja ne uporabljajte, če je obrabljen, poškodovan ali mu manjka del. V nasprotnem 
primeru tehnično delovanje ni zagotovljeno.
Ponovno sestavite trodelni ročaj: 
1. Bat potisnite v držalo za prste.
2. Namestite tesnilo v utor na batu. Prepričajte se, da je O-obroč pravilno nameščen, kot je prikazano 
spodaj:

Zgornja navodila je proizvajalec potrdil kot primerna za pripravo medicinskega pripomočka za 
ponovno uporabo. Odgovornost uporabnika je zagotoviti, da postopek, ki se dejansko izvaja z 
uporabo opreme, materiali in osebje v obdelovalnem obratu dosežejo želeni rezultat. To zahteva 
preverjanje in/ali potrjevanje ter rutinsko nadzorovanje postopka. 
ODSTRANJEVANJE IZDELKA:
Ročaj zavrzite v vrečo s kliničnimi odpadki ali v katero koli drugo posodo v skladu s predpisi in/ali 
zahtevami, ki so specifične za državo.

AVSEDD ANVÄNDNING 
Avsett syfte
Autoklaverbart handtag för användning i kombination med injektionsenhet för injicering av dentalt 
lokalbedövningsmedel. 
Indikationer för användning
Säkra injektioner av lokalbedövningsmedel för dentalt bruk.
Avsedd målgrupp
Barn (> 2 år) och vuxna.
Avsedd användare
Tandvårdspersonal
Klinisk fördel
Möjliggör i kombination med injektionsenheten administrering av lokalbedövningsmedel för dentalt 
bruk till patienter som genomgår en tandvårdsbehandling som kräver lokalbedövning.
PRESTANDA
Klinisk 
Möjliggör i kombination med injektionsenheten administrering av lokalbedövningsmedel för dentalt bruk.
Teknisk specifikation 
Blått autoklaverbart handtag med märkningen ”TWIST”.
För användning med injektionsenheterna ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A/ULTRA SAFETY 
PLUS Twist XL Part A
Möjliggör både aktiv och passiv aspiration. 
Låsmekanism utformad för hopsättning av injektionsenheten och handtaget.
ANVÄNDARANVISNINGAR:
För anvisningar om hopmontering av handtaget och injektionsenheten, se ULTRA SAFETY PLUS 
Twist Part A/ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A. 
VARNING: 
Handtaget är inte sterilt vid leveransen och måste för att undvika korskontaminering steriliseras 
innan det används för första gången och mellan varje användning. Läs och tillämpa anvisningarna 
för sterilisering och reprocessering
Iaktta försiktighet:
•	 Avlägsna O-ringen före sterilisering och sätt tillbaka den ordentligt efter steriliseringen, annars 

kan ingen av aspirationerna garanteras. (Se Inspektion och hopsättning i anvisningarna för 
sterilisering och reprocessering.)

•	 ULTRA SAFETY PLUS Twist Part B sterilisable autoklaverbart handtag får användas 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. 

•	 När handtaget sätts ihop med injektionsenheten ska du kontrollera att det sitter ordentligt på 
plats för att undvika separationsrisken.

STERILISERING:
Läs steriliseringsanvisningarna 
Detta handtag kan steriliseras upp till 100 gånger
UTFÖRANDE:
1 handtag och 5 O-ringar 
Anvisningar om sterilisering och reprocessering
VARNINGAR
•	 För att undvika korskontaminering ska handtaget steriliseras innan det används för första 

gången samt mellan varje användning.
•	 Sterilisera inte handtaget för fler än 100 cykler. Om det steriliseras för fler än 100 cykler kan inte 

den tekniska prestandan garanteras.
BEREDNINGSBEGRÄNSNINGAR
Högst 100 cykler.
INLEDANDE BEHANDLING PÅ ANVÄNDNINGSSTÄLLET
Avlägsna kraftig nedsmutsning så snart som möjligt efter användning.
IORDNINGSTÄLLANDE
Separera handtagets tre delar: 
1. Avlägsna O-ringen.
2. Skjut ut kolven ur fingergreppet.
RENGÖRING: AUTOMATISERAD ELLER MANUELL. 
AUTOMATISERAD
Nödvändig utrustning:
Diskdesinfektor i enlighet med en ISO 15883-standard.
Metod:
Enzymatiskt rengöringsmedel
Följande temperaturer för inte överskridas:

Fas Temperatur (°C)

Fördisk kallt
Disk med rengöringsmedel 66
Sköljning 60
Slutsköljning 93
Torkning 116
MANUELL 
Nödvändigt material:
Rengöringsmedel: bad med enzymatiskt rengöringsmedel (pH <10). 
Borste.
Metod:
Borsta alla tre handtagsdelarna för att avlägsna kraftig nedsmutsning.
Lägg ner alla delarna i ett rengöringsbad. Följ rengöringsmedelstillverkarens instruktioner gällande 
utspädning, tid och säker användning.
Påför rengöringsmedelslösning på alla ytor med en borste. Kontrollera att fingergreppshålen rengörs 
ända ner till bottnen.
Skölj alla delar med rent vatten.
Torka alla delar.
INSPEKTION OCH UNDERHÅLL
Inspektera alla ytor visuellt. Om någon smuts fortfarande syns ska du upprepa rengöringsstegen.
STERILISERING
FÖRPACKNING FÖR STERILISERING
Använd en förpackning som är kompatibel med sterilisering med fuktig värme.
Nödvändig utrustning:
Ångautoklav
Metod:
Använd en steriliseringsprocess med fuktig värme i enlighet med ISO 17665.

Torkning:
Maximal temperatur: 121 °C
Maximal tid: 30 minuter

Steriliseringscykel:
Maximal exponeringstemperatur: 134 °C
Maximal exponeringstid: 18 minuter
OBSERVERA: enhetens delar kan smälta om de placeras så att de kommer i kontakt med kammarens 
vägg.
FÖRVARING
Inga specifika förhållanden.
INSPEKTION OCH HOPSÄTTNING
Inspektera alla delar visuellt för att säkerställa att de är intakta. Byt vid behov ut O-ringen mot en 
reservdel (tillhandahålls).
VARNING: Använd inte handtaget om det är slitet, skadat eller om någon del saknas. I annat fall 
kan inte den tekniska prestandan garanteras.
Sätt ihop handtagets tre delar igen: 
1. Skjut in kolven i fingergreppet.
2. Passa in O-ringen i falsen på kolven. Kontrollera att O-ringen är korrekt positionerad på följande sätt:

 
Tillverkaren har validerat instruktionerna ovan som giltiga för iordningställande av en medicinsk 
enhet för återanvändning. Behandlaren ansvarar för att önskat resultat uppnås med den faktiska 
behandling som involverar utrustning, material och personal på behandlingsstället. För detta krävs 
verifiering och/eller validering och rutinmässig övervakning av processen. 
KASSERING AV PRODUKTEN:
Handtaget ska kasseras i en påse för medicinskt avfall eller annan lämplig behållare i enlighet med 
landets specifika lagar och/eller regler.




