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PRESENTATION

1 poignée + 5 joints toriques

COMPOSITION

Non-applicable.

USAGE PREVU

Poignée réutilisable & utiliser en combinaison avec un dispositif d’injection pour I'injection d’anesthésique local dentaire.
POPULATION CIBLE

Population visée

Enfants (> 2 ans) et adultes.

Utilisateur cible

Professionnel de santé dentaire

BENEFICE CLINIQUE

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

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCES

Performances/ Spécifications techniques

Poignée réutilisable bleue marquée « TWIST ».

Permet I'aspiration active et passive.

Mécanisme de verrouillage congu pour I'assemblage d’un dispositif d'injection et une poignée.
Performance clinique

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

Injection sécurisée d’anesthésique local dentaire en routine.

CONTRE-INDICATION

Il n’y a pas de de contre-indication.

DUREE DE VIE PREVUE

La poignée peut étre utilisée jusqu’a 100 cycles de retraitement.

CONSIGNES D’UTILISATION

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

TRAITEMENT

Ci-dessous les méthodes de retraitement recommandées.

TRAITEMENT INITIAL AU POINT D’UTILISATION

IPot,lur la premiére utilisation ou si la poignée a été utilisée, enlevez toute salissures visible le plus rapidement possible apres
"utilisation.

PREPARATION

Démonter les trois parties de la poignée :

1. Retirez le joint torique.

2. Faites glisser la tige du piston hors du porte-doigt.

NETTOYAGE : Automatisé ou manuel

+ Automatisé

Equipement requis :

Laveur désinfecteur conforme a une norme de la série ISO 15883.

Méthode :

Détergent enzymatique.

Ne dépassez pas les températures indiquées ci-dessous :

MD| (Ti] A\ & Rx only

Phase Température (°C)
Prélavage froid
Lavage avec détergent 66
Rincage 60
Rincage final 93
Séchage 116

+ Manuel

Materiel requis :

Détergent : bain enzymatique nettoyant (pH < 10).

Brosse.

Méthode :

Brossez les trois parties de la poignée pour enlever I'exces de salissures.

Trempez toutes les parties dans un bain de détergent. Suivez les instructions du fabricant du détergent pour avoir une dilution
et des temps appropriés et pour une utilisation en toute sécurité.

Utilisez une brosse pour appliquer la solution de détergent sur toutes les surfaces. Assurez-vous que la profondeur compléte
des trous du porte-doigt soit atteinte.

Rincez toutes les parties a I'eau claire.

Séchez toutes les parties.

INSPECTION ET ENTRETIEN

Inspectez visuellement toutes les surfaces. Si des salissures sont encore visibles, recommencez I'étape de nettoyage.
STERILISATION

Equipement requis :

Steérilisateur a vapeur.

Un emballage compatible avec la stérilisation par chaleur humide.

Méthode :

Utilisez un procédé de chaleur humide validé selon la série ISO 17665.

Cycle de stérilisation : Séch
Température maximale d’exposition : 134 °C
Durée maximale d’exposition : 18 min

Température maximale : 121 °C
Durée maximale : 30 min

REMARQUE : les parties du dispositif peuvent fondre si elles sont placées en contact avec la paroi de la chambre.
INSPECTION ET REMONTAGE

Vérifiez visuellement toutes les pieces pour vous assurer qu’elles soient intactes. Si nécessaire, remplacez le joint torique par
une piece de rechange (fournie).

Réassembler les trois parties de la poignée :

1.Faites glisser la tige du piston dans le porte-doigt.

2.Ajustez le joint torique dans la rainure de la tige du piston. Assurez-vous que le joint torique soit
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 a une réutilisation. Il est de la responsabilité de I'opérateur effectuant
le retraitement de s’assurer que ce dernier permet d’atteindre le résultat souhaité quelque-soit, la
méthode, I'équipement et le personnel impliqué. Cela exige une vérification et/ou une validation et
une surveillance de routine du procédé.

MISES EN GARDE ET PRECAUTION D’EMPLOI

Précaution d’emploi

Toutes les instructions de retraitement doivent étre réalisées dans une zone de travail adéquate.
Mises en garde

Utilisez la poignée ULTRA SAFETY PLUS Twist Part B sterilisable qu'avec les dispositifs
d’injection ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A ou ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A sinon,
les performances ne sont pas garanties.

Traitez la poignée avant la premiére utilisation parce que celle-ci est vendue non-stérile

(§ Traitement).

Ne retraitez pas au-dela de 100 cycles. Sinon, les performances techniques ne sont pas
garanties.

N'utilisez pas la poignée au-dela de 100 cycles de retraitement. Sinon, les performances
techniques ne sont pas garanties.

N'utilisez pas la poignée si elle est usée, endommagée ou si une piece est manquante. Sinon,
les performances techniques ne sont pas garanties.

Afin d’éviter la contamination entre les patients, assurez-vous de toujours utiliser une poignée
traitée.

Afin d'éviter tout risque de désassemblage avec le dispositif d'injection, assurez-vous que la
poignée soit parfaitement verrouillée.

Avant d'utiliser la poignée, veulillez vérifier le joint torique soit correctement replacé (Consultez §
Inspection et remontage dans § Traitement)

EFFET SECONDAIRE

Il n’y a pas d’effet secondaire.

Veuillez reporter tout incident en relation avec le dispositif a SEPTODONT

(vigilance @septodont.com) et a I'autorité compétente locale pour les dispositifs médicaux.
STOCKAGE

Aucune condition spécifique.

ELIMINATION

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

ED

PRESENTATION

1 handle+ 5 O-rings

COMPOSITION

Not applicable.

INTENDED USE

Reusable handle to be used in combination with injection device for the injection of dental local anaesthetic.
TARGET GROUP(S)

Intended population

Children (> 2 years) and adults.

Intended user

Dental Healthcare Professional

CLINICAL BENEFIT

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

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

Technical performances / specifications

Blue reusable handle marked “TWIST”

Allow both active and passive aspiration.

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

Clinical performance

In combination with the injection device, allows the administration of dental local anaesthetic.
INDICATION FOR USE

Safe routine dental local anaesthetic injections.

CONTRA-INDICATION

There is no contra-indication.

EXPECTED LIFETIME

Handle can be used up to 100 reprocessing cycles.

INSTRUCTIONS 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.

PROCESSING

Below are the recommended processing methods for handles.

INITIAL TREATMENT AT THE POINT OF USE

For the first use or if the handle has been used, remove any visible 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.

STERILIZATION

Equipment required:

Steam sterilizer

Packaging compatible with the moist heat sterilization

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.

INSPECTION AND REASSEMBLY

Visually check all parts to ensure that they are intact.

If needed, replace the O-ring with a spare part (supplied).

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:

e

The instructions provided above have been validated by the manufacturer as being capable of preparing
a medical device for reuse. It is the processor’s responsibility to ensure that the processing achieved
the desired result whatever the method, equipment and staff involved. This requires verification and/
or validation and routine monitoring of the process.

WARNINGS AND PRECAUTION FOR USE

Precaution for use

All the processing instructions must be carried out within the working area

Warnings

Use ULTRA SAFETY PLUS Twist Part B sterilisable handle only with the ULTRA SAFETY PLUS
Twist Part A or ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A injection device otherwise performances
are not guaranteed.

Process the handle before first use because it is delivered non sterilized (§Processing)

Do not process for more than 100 cycles. Otherwise, technical performances are not
guaranteed.

+ Do not use handle after 100 cycles. Otherwise, technical performances are not guaranteed.

Do not use the handle if it is worn, damaged or missing a part. Otherwise, technical
performances are not guaranteed.

To avoid contamination between patients, ensure to always use a processed handle.

To avoid the risk of disassembly with the injection device, ensure that the handle is perfectly
locked.

Before to use the handle, check that the O-ring is properly replaced (See § Inspection and
reassembly in §Processing)

SIDE-EFFECTS

There is no known side effect.

Please report any serious incident that occurred in relation to the device to Septodont
(vigilance@septodont.com) and to the local competent authority for medical devices.
STORAGE

No specific condition.

DISPOSAL

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

€S

PRESENTACION
1 mango +5 juntas
USO PREVISTO
Mango reutilizable para ser usado en combinacién con un dispositivo de inyeccion para la inyeccion
de anestésico dental local.
GRUPO(S) OBJETIVO
Poblacion prevista
Nifios (>2 afos) y adultos.
Usuario previsto
Profesional de la salud dental
BENEFICIO CLINICO
En combinacién con un dispositivo de inyeccion, permite la administracion de anestésicos dentales
locales a pacientes que necesitan someterse a una operacion dental con anestesia dental.
CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO
Rendimiento técnico / especificaciones
Mango reutilizable azul marcado «TWIST»
Permite la aspiracion activa y pasiva.
Mecanismo de bloqueo disefiado para el montaje del dispositivo de inyeccion y el mango.
Rendimiento clinico
En combinacion con el dispositivo de inyeccion, permite la administracion de anestésico dental local.
INDICACION
Inyecciones seguras de anestésico dental local rutinarias.
CONTRAINDICACION
No hay contraindicacion.
VIDA UTIL ESPERADA
El mango se puede utilizar hasta 100 ciclos de reprocesamiento.
INSTRUCCIONES DE USO
Para instrucciones sobre coémo montar el mango con el dispositivo de inyeccion, consulte el folleto
ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A/ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A.
PROCESAMIENTO
A continuacion se indican los métodos de procesamiento recomendados para los mangos.
TRATAMIENTO INICIAL EN EL PUNTO DE USO
Para el primer uso o si se ha utilizado el mango, retire cualquier suciedad visible lo antes posible
después de su uso.
PREPARACION
Desmonte las tres piezas del mango:
1.Quite la junta.
2.Deslice la varilla del émbolo fuera del soporte del dedo.
LIMPIEZA: Automética o manual
+ Automatica
Equipo necesario:
kﬂavagora-desinfectadora que cumpla con un estandar de la serie ISO 15883.
étodo:
Detergente enzimatico
No supere las temperaturas que se indican a continuacion:

Fase Temperatura (°C)
Prelavado frio
Lavado con detergente 66
Enjuague 60
Enjuague final 93
Secado 116

+ Manual

Material necesario:

Detergente: bafio de limpieza enzimatico (pH<10).

Cepillo.

Método:

Cepille las tres piezas del mango para eliminar el exceso de suciedad.

Sumerja todas las piezas en un bafo de detergente. Siga las instrucciones del fabricante de detergente
para la dilucion y el tiempo adecuados y para un uso seguro.

Use un cepillo para aplicar la solucion de detergente sobre todas las superficies. Asegurese de limpiar
hasta el fondo los agujeros del soporte del dedo.

Enjuague todas las piezas con agua limpia.

Seque todas las piezas.

INSPECCION Y MANTENIMIENTO

Inspeccione visualmente todas las superficies. Si todavia se ve alguna suciedad, repita el paso de
limpieza. )

ESTERILIZACION

Equipo necesario:

Esterilizador de vapor

Embalaje compatible con la esterilizacion por vapor de agua

Método:

Utilice un proceso de vapor de agua validado segdn la serie ISO 17665.

Ciclo de esterilizacion: Secado:

Temperatura de exposicion maxima: 134 °C
Tiempo méaximo de exposicion: 18 minutos

AVISO: |as piezas del dispositivo pueden derretirse si entran en contacto con la pared
de la camara.

INSPECCION Y REENSAMBLAJE

Revise visualmente todas las piezas para asegurarse de que estén intactas.

Si es necesario, sustituya la junta por una pieza de repuesto (suministrada).

Vuelva a montar las tres piezas del mango:

1. Deslice la varilla del émbolo en el soporte del dedo.

2.Encaje lajunta en la ranura de la varilla del émbolo. Aseglrese de que la junta esté correctamente
colocada como se muestra a continuacion:

i .
El fabricante ha validado las instrucciones que figuran mas arriba como suficientes para preparar
un dispositivo médico para su reutilizacion. Es responsabilidad del operador asegurarse de que el
procesamiento permita lograr el resultado deseado, independientemente del método, el equipo y
el personal utilizados. Esto requiere una verificacion y/o una validacion y una supervision rutinaria
del proceso.
ADVERTENCIAS Y PRECAUCION DE USO
Precaucion de uso
Todas las instrucciones de procesamiento deben llevarse a cabo en el area de trabajo.
Advertencias
« Utilice el mango ULTRA SAFETY PLUS Twist Part B sterilisable solo con el dispositivo de
inyeccion ULTRA SAFETY PLUS Twist Part Ao ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A, de lo
contrario no se garantiza el rendimiento.
Procese el mango antes del primer uso ya que se entrega sin esterilizar (§ Procesamiento).
No lo procese méas de 100 ciclos. De lo contrario, las prestaciones técnicas no estan
garantizadas.
No utilice el mango méas de 100 ciclos. De lo contrario, las prestaciones técnicas no estan
garantizadas.
No utilice el mango si esta desgastado, dafiado o le falta alguna pieza. De lo contrario, las
prestaciones técnicas no estan garantizadas.
Para evitar la contaminacion entre pacientes, asegurese de utilizar siempre un mango
procesado.
Para evitar el riesgo de desmontaje del mango del dispositivo de inyeccién, asegurese de esté
perfectamente bloqueado.
Antes de utilizar el mango, compruebe que la junta se haya colocado correctamente (consulte §
Inspeccion y montaje en § Procesamiento)
EFECTOS SECUNDARIOS
No se conoce ningln efecto secundario.
Informe sobre cualquier incidente grave que se produzca en relacion con el dispositivo a Septodont
(vigilance@septodont.com) y a las autoridades locales competentes en materia de dispositivos médicos.
ALMACENAMIENTO
No hay ninguna condicion especifica.
ELIMINACION
El mango se eliminara en las bolsas de desechos clinicos o en cualquier otro recipiente de acuerdo
con los reglamentos y/o los requisitos especificos del pais.

HANDELSFORM

1 Griff + 5 O-Ringe

VORGESEHENE VERWENDUNG

Wiederverwendbarer Handgriff zur Verwendung in Kombination mit einem Injektionssystem fiir die
Injektion eines dentalen Lokalanasthetikums.

ZIELGRUPPE(N)

Vorgesehene Patientenpopulation

Kinder (> 2 Jahre) und Erwachsene.

Vorgesehener Benutzer

Zahnmedizinische Fachkraft

KLINISCHER NUTZEN

Erméglichtin Kombination mit einem Injektionssystem die Verabreichung dentaler Lokalanésthetika an
Patienten, die sich zahnéarztlichen Verfahren mit erforderlicher dentaler Anasthesie unterziehen missen.
LEISTUNGSMERKMALE

Technische Leistung/Spezifikation

Blauer wiederverwendbarer Griff mit der Aufschrift , TWIST*

Erlaubt sowohl aktive als auch passive Aspiration.

Verriegelungsmechanismus zur Montage des Injektionssystems und des Handgriffs.

Klinische Leistung

Erméglicht in Kombination mit einem Injektionssystem die Verabreichung dentaler Lokalanasthetika.
HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

Sichere routineméBige zahnérztliche Lokalanasthesie-Injektionen.

GEGENANZEIGEN

Es gibt keine Gegenanzeigen.

ERWARTETE LEBENSDAUER

Der Handgriff kann bis zu 100 Mal aufbereitet und verwendet werden.
GEBRAUCHSANWEISUNG

Eine Anleitung zum Aufsetzen des Handgriffs auf das Injektionssystem finden Sie in der Packungsbeilage
ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A/ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A.

AUFBEREITUNG

Im Folgenden finden Sie die empfohlenen Aufbereitungsmethoden.

ERSTE VERWENDUNG AM EINSATZORT

Entfernen Sie bei der ersten Verwendung oder, wenn der Griff benutzt wurde, sichtbare Verschmutzungen
so schnell wie méglich nach dem Gebrauch.

VORBEREITUNG

Demontieren Sie die drei Teile des Giriffs:

1.Entfernen Sie den O-Ring.

2.Schieben Sie den Kolben aus dem Fingergriff heraus.

Temperatura méaxima: 121 °C
Tiempo méximo: 30 minutos

REINIGUNG: Automatisiert oder manuell

« Automatisiert

Erforderliche Ausriistung:

Reinigungs- und Desinfektionsgerét, das eine der Normen der 1ISO 15883-Reihe erfilllt.
Methode:

Enzymatisches Reinigungsmittel

Die unten angegebenen Temperaturen durfen nicht tiberschritten werden:

Phase Temperatur (°C)
Vorwésche kalt
Reinigung 66
Spilen 60
Endsptlung 93
Trocknen 116

+ Handbuch

Benétigte Materialien:

Reinigungsmittel: enzymatisches Reinigungsbad (pH<10).

Brste.

Methode:

Birsten Sie die drei Teile des Giriffs, um tberschussige Verschmutzungen zu entfernen.

Weichen Sie alle Teile in einem Bad mit Reinigungsmittel ein. Befolgen Sie die Anweisungen des
Reinigungsmittelherstellers fiir die geeignete Verdlinnung und Zeit sowie fiir die sichere Anwendung.
Verwenden Sie eine Birste, um die Reinigungsmittelldsung auf allen Oberflachen aufzutragen. Stellen
Sie sicher, dass die volle Tiefe der Fingergriffldcher erreicht wird.

Spulen Sie alle Teile mit klarem Wasser ab.

Trocknen Sie alle Teile.

INSPEKTION UND WARTUNG

Kontrollieren Sie alle Oberflachen visuell. Wenn immer noch Verschmutzungen sichtbar sind, wiederholen
Sie den Reinigungsschritt.

STERILISATION

Erforderliche Ausriistung:

Dampfsterilisator

Fir die Sterilisation mit feuchter Hitze geeignete Verpackung

Methode:

Verwenden Sie ein Verfahren mit feuchter Hitze, das gemaB der ISO 17665 -Reihe validiert ist.

Sterilisationszyklus: Trocknen:

Maximale Expositionstemperatur: 134 °C Maximale Temperatur: 121 °C

Maximale Expositionsdauer: 18 min Maximale Zeit: 30 min

HINWEIS: Die Geréteteile kdnnen schmelzen, wenn sie in Kontakt mit der Kammerwand kommen.

INSPEKTION UND WIEDERZUSAMMENBAU

Kontrollieren Sie alle Teile visuell, um sicherzustellen, dass sie intakt sind.

Falls erforderlich, ersetzen Sie den O-Ring durch ein Ersatzteil (mitgeliefert).

Bauen Sie die drei Teile des Griffs wieder zusammen:

1.Schieben Sie den Kolben in den Fingergriff.

2.8etzen Sie den O-Ring in die Nut des Kolbens ein. Stellen Sie sicher, dass der O-Ring wie unten
dargestellt richtig positioniert ist:

Chad

Die oben aufgeflihrten Anweisungen wurden vom Hersteller als geeignet validiert, ein Medizinprodukt
fur die Wiederverwendung vorzubereiten. Es liegt in der Verantwortung des Aufbereiters sicherzustellen,
dass durch die Wiederaufbereitung das gewiinschte Ergebnis erzielt wird, unabhangig von gewahiter
Methode, Materialien und Personal. Dies erfordert eine Verifizierung und/oder Validierung und eine
routinemaBige Uberwachung des Prozesses. .

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMABNAHMEN FUR DEN GEBRAUCH
VorsichtsmaBnahmen fiir den Gebrauch

Alle Aufbereitungsanweisungen miissen im Arbeitsbereich ausgefihrt werden.

Warnhinweise

+ Verwenden Sie den ULTRA SAFETY PLUS Twist Part B sterilisable Griff nur mit dem
Injektionssystem ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A oder ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part
A, da andernfalls die Leistung nicht gewahrleistet ist.

Bereiten Sie den Giriff vor dem ersten Gebrauch auf, da er unsteril geliefert wird (§Aufbereitung).
Nicht fir mehr als 100 Zyklen wiederaufbereiten. Andernfalls sind die technischen Leistungen
nicht garantiert.

+ Griff nach 100 Zyklen nicht mehr verwenden. Andernfalls sind die technischen Leistungen nicht
garantiert.

Verwenden Sie den Griff nicht, wenn er abgenutzt oder beschadigt ist oder ein Teil fehlt.
Andernfalls sind die technischen Leistungen nicht garantiert.

Um eine Kontamination zwischen Patienten zu vermeiden, ist immer ein aufbereiteter Griff zu
verwenden.

Um das Risiko eines Ablésens des Griffs vom Injektionssystem zu vermeiden, ist
sicherzustellen, dass der Giriff vollstandig verriegelt ist.

Prifen Sie vor der Verwendung des Giiffs, ob der O-Ring ordnungsgemaB ersetzt wurde (siehe
§ Inspektion und Wiederzusammenbau in § Aufbereitung).

NEBENWIRKUNGEN

Es sind keine Nebenwirkungen bekannt.

Bitte melden Sie jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang mit diesem Gerat an Septodont
(vigilance @septodont.com) sowie an die zusténdige nationale Behorde fiir Medizinprodukte.
LAGERUNG

Keine spezifische Bedingung.

ENTSORGUNG

Der Griff istin den Beuteln fiir klinische Abfélle oder in einem anderen Behélter gemaB den Vorschriften
und/oder den landesspezifischen Anforderungen zu entsorgen.

PRESENTAZIONE

1 impugnatura+ 5 O-ring

USO PREVISTO

Impugnatura riutilizzabile da utilizzare in combinazione con il dispositivo di iniezione per I'iniezione

di anestetico locale dentale.

GRUPPO/I DI DESTINAZIONE

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 locali

a pazienti che devono sottoporsi a procedure odontoiatriche che richiedono I'anestesia dentale.

CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI

Prestazioni/specifiche tecniche

Impugnatura blu riutilizzabile marcata «TWIST»

Aspirazione sia attiva che passiva.

Meccanismo di blocco progettato per il montaggio del dispositivo di iniezione e dell'impugnatura.

Prestazione clinica

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

INDICAZIONI D’USO

Iniezioni di anestetico locale dentale di routine sicure.

CONTROINDICAZIONI

Non vi sono controindicazioni.

DURATA PREVISTA

L'impugnatura puo essere utilizzata fino a 100 cicli di riprocessamento.

ISTRUZIONI PER L'USO

Per istruzioni su come assemblare I'impugnatura con il dispositivo di iniezione, consultare il libretto

ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A/ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A.

PROCESSAMENTO

Di seguito sono riportati i metodi di processamento consigliati per le impugnature.

TRATTAMENTO INIZIALE AL PUNTO DI UTILIZZO

E’er il ;larimo utilizzo o se l'impugnatura e stata utilizzata, rimuovere lo sporco visibile appena possibile
lopo I'uso.

PREPARAZIONE

Per smontare le tre parti dellimpugnatura:

1.Rimuovere I'O-ring.

2.Far scorrere I'asta del pistone fuori dal porta-dita.

PULIZIA: modalita automatica o manuale

+ Modalita automatica

Attrezzatura necessaria:

{\\Appacrjecchio di lavaggio e disinfezione conforme a uno standard della serie ISO 15883.
etodo:

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).
Spazzolino.
Metodo:
Spazzolare le tre parti dellimpugnatura per rimuovere lo sporco in eccesso.
Immergere tutte le parti in un bagno di detergente. Seguire le istruzioni del produttore del detergente
per la diluizione e il tempo adeguati e per un uso sicuro.
Utilizzare una spazzolino per applicare la soluzione detergente su tutte le superfici. Assicurarsi che
venga raggiunta I'intera profondita dei fori porta-dita.
Sciacquare tutte le parti con acqua pulita.
Asciugare tutte le parti.
ISPEZIONE E MANUTENZIONE
Ispezionare visivamente tutte le superfici. Se lo sporco & ancora visibile, ripetere la fase di pulizia.
STERILIZZAZIONE
Attrezzatura necessaria:
Sterilizzatore a vapore
Imballaggio compatibile con la sterilizzazione a calore umido
Metodo:
tilizzare un proc:

calore umido convalidato in b: lla serie 1SO 17

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

Ciclo di sterilizzazione:
Temperatura massima di esposizione: 134 °C
Tempo di esposizione massimo: 18 min

NOTA: le parti del dispositivo possono fondersi se vengono poste a contatto con la parete della camera.
ISPEZIONE E RIMONTAGGIO

Controllare visivamente tutte le parti per assicurarsi che siano intatte.

Se necessario, sostituire 'O-ring con un pezzo di ricambio (in dotazione).

Per rimontare le tre parti dellimpugnatura:

1.Far scorrere I'asta del pistone nel porta-dita.
2.Montare I'O-ring nella scanalatura dell’asta del pistone. Assicurarsi che I'O-ring sia posizionato
correttamente come illustrato di seguito:

.

Le istruzioni fornite sopra sono state convalidate dal produttore per preparare un dispositivo medico al
riutilizzo. E responsabilita del soggetto che effettua il processamento garantire che il processamento
stesso raggiunga il risultato desiderato, indipendentemente dal metodo, dalle attrezzature e dal
personale coinvolto. Cio richiede una verifica e/o convalida e un monitoraggio di routine del trattamento.
AVVERTENZE E PRECAUZIONI PER L'USO

Precauzioni per 'uso

Tutte le istruzioni di processamento devono essere eseguite all'interno dell'area di lavoro
Avvertenze

+ Utilizzare Iimpugnatura ULTRA SAFETY PLUS Twist Part B sterilisable solo con il dispositivo di
iniezione ULTRA SAFETY PLUS Twist Part Ao ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A altrimenti
le prestazioni non sono garantite.

Processare I'impugnatura prima del primo utilizzo perché viene consegnata non sterilizzata (§
Processamento).

Non processare per piu di 100 cicli. In caso contrario, le prestazioni tecniche non sono garantite.
Non utilizzare Iimpugnatura dopo 100 cicli. In caso contrario, le prestazioni tecniche non sono
garantite.

Non utilizzare Iimpugnatura se e usurata, danneggiata o se manca un pezzo. In caso contrario,
le prestazioni tecniche non sono garantite.

Per evitare la contaminazione tra i pazienti, assicurarsi di utilizzare sempre un'impugnatura
processata.

Per evitare il rischio di smontaggio con il dispositivo di iniezione, assicurarsi che I'impugnatura
sia perfettamente bloccata.

Prima di utilizzare Iimpugnatura, verificare che I'O-ring sia stato correttamente sostituito (vedere
§ Ispezione e rimontaggio in § Processamento)

EFFETTI INDESIDERATI

Non si conoscono effetti indesiderati.

Si prega di segnalare qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo a Septodont
(vigilance @septodont.com) e all'autorita locale competente in materia di dispositivi medici.
CONSERVAZIONE

Nessuna condizione specifica.

SMALTIMENTO

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

APRESENTACAO
1 cabo+ 5 anéis toricos
UTILIZACAO PREVISTA
Cabo reutilizavel para ser usado em combinagdo com dispositivo de inje¢éo para injecao de anestesia
dentaria local.
GRUPO(S) ALVO
Populacao prevista
Criangas (> 2 anos) e adultos.
Utilizador previsto
Profissional de Saude Dentaria
BENEFICIO CLINICO
Em combinag&o com dispositivo de injecao, permite a administragéo de anestésicos dentérios locais
a pacientes que necessitam de realizar procedimentos dentarios que exijam anestesia dentaria.
CARACTERISTICAS DO DESEMPENHO
Desempenho / especificagdes técnicas
Cabo azul reutilizavel marcado com «TWIST»
Permite a aspiragéo ativa e passiva
Mecanismo de bloqueio concebido para a montagem do dispositivo de inje¢éo e do cabo.
Desempenho clinico
Em combinag&o com o dispositivo de injegéo, permite a administragéo de anestesia local dentaria.
INDICACAO DE UTILIZACAO
Injecbes seguras de anestesia local dentaria de rotina.
CONTRAINDICACAO
N&o ha contraindicagao.
VIDA UTIL ESPERADA
O cabo pode ser utilizado em até 100 ciclos de reprocessamento.
INSTRUQOES DE UTILIZACAO
Para instruces sobre como montar o cabo com o dispositivo de injecgéo consulte o folheto ULTRA
SAFETY PLUS Twist Part A /ULTRA SAFETY PLUS Twist XL PartA.
PROCESSAMENTO
Abaixo estéo os métodos de processamento recomendados para os cabos.
TRATAMENTO INICIAL NO PONTO DE UTILIZACAO
Na primeira utilizagdo ou se o cabo tiver sido utilizado, remover qualquer sujidade visivel o mais
rapidamente possivel apds a utilizagéo.
PREPARACAO
Desmonte as trés partes do cabo:
1. Retire 0 anel térico.
2. Deslize a haste de émbolo para fora do suporte para dedos.
LIMPEZA: Automatizado ou Manual
+ Automatizado
Equipamento necessario:
Méqlgna de lavar-desinfetar em conformidade com uma norma da série ISO 15883.
étodo:
Detergente enzimatico
Nao exceda as temperaturas indicadas abaixo:

Fase Temperatura (°C)
Pré-lavagem frio
Lavagem com Detergente 66
Enxaguamento 60
Enxaguamento final 93
Secagem 116

+ Manual

Material necessario:

Detergente: banho de limpeza enzimatica (pH<10).

Escova.

Método:

Escovar as trés partes do cabo para remover o excesso de sujidade.

Mergulhe todas as partes num banho de detergente. Siga as instrugdes do fabricante do detergente
para a diluicéo e tempo adequados e para uma utilizacdo segura.

Use uma escova para aplicar a solugéo de detergente em todas as superficies. Certifique-se de que
a profundidade total dos orificios para o suporte para dedos ¢ atingida.

Enxague todas as partes com agua limpa.

Seque todas as partes.

INSPECAO E MANUTENGAO

Inspecionar visualmente todas as superficies. Se alguma sujidade ainda estiver visivel, repita a
etapa de limpeza.

ESTERILIZACAO

Equipamento necessario:

Esterilizador a vapor

Embalagem compativel com a esterilizagdo por calor himido

Método:

Utilize um processo de calor humido validado de acordo com a série ISO 17665 .

Ciclo de esterilizacao:
Temperatura méaxima de exposicédo: 134 °C
Tempo maximo de exposicao: 18 min

Py

Temperatura méaxima: 121 °C
Tempo maximo: 30 min

NOTA: as pegas do dispositivo podem derreter se forem colocadas em contacto com a parede da camara.

INSPECAO E REMONTAGEM

Verifique visualmente todas as pecas para se certificar de que estéo intactas.

Se necessario, substitua o anel térico por uma peca sobresselente (fornecida).

Volte a montar as trés partes do cabo:

1. Deslize a haste do émbolo no suporte para dedos.

2.Encaixe o anel térico na ranhura da haste do émbolo. Certifique-se de que o anel térico esta
posicionado corretamente, como mostrado abaixo:

> .

As instrugdes fornecidas acima foram validadas pelo fabricante como estando aptas para preparar um
dispositivo médico para reutilizagdo. E responsabilidade do processador assegurar que o processamento
atingiu o resultado desejado, qualquer que seja 0 método, equipamento e pessoal envolvido. Isto
requer verificagéo e/ou validagao e monitorizacéo de rotina do processo.

AVISOS E PRECAUCOES DE UTILIZACAO

Precaucoes de utilizagao

Todas as instrugdes de processamento devem ser executadas dentro da area de trabalho

Avisos

+ Use o cabo ULTRA SAFETY PLUS Twist Part B sterilisable apenas com ULTRA SAFETY PLUS
Twist Part A ou dispositivo de inje¢do ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A, caso contrario o
desempenho n&o é garantido.

Processe o cabo antes da primeira utilizagdo, porque o mesmo é entregue sem ser esterilizado
(§Processamento).

N&o processar mais de 100 ciclos. Caso contrario, os desempenhos técnicos ndo sdo
garantidos.

Nao utilizar o cabo mais do que 100 ciclos. Caso contrario, os desempenhos técnicos ndo sdo
garantidos.

Na&o utilizar o cabo se este estiver gasto, danificado ou com uma peca em falta. Caso contrério,
os desempenhos técnicos nao sdo garantidos.

Para evitar a contaminagéo entre pacientes, assegure-se que usa sempre um cabo processado.
Para evitar o risco de desmontagem com o dispositivo de injecéo, certifique-se de que o cabo
esté perfeitamente trancado.

Antes de usar o cabo, verifique se o anel térico foi devidamente substituido (Ver § Inspegéo e
remontagem em §Processamento)

EFEITOS SECUNDARIOS

N&o ha nenhum efeito secundério conhecido.

Por favor, comunique a Septodont qualquer incidente grave ocorrido em relagéo ao dispositivo
(vigilance@septodont.com) e a autoridade local competente para dispositivos médicos.
ARMAZENAMENTO

Nenhuma condicéo especifica.

ELIMINACAO

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

PRESENTATIE

1 handgreep + 50-ringen

SAMENSTELLING

Niet van toepassing.

BEOOGD GEBRUIK

Herbruikbare handgreep voor gebruik in combinatie met een injectiesysteem voor het inspuiten van

een plaatselijk verdovingsmiddel in de tandheelkunde.

DOELGROEP(EN)

Beoogde populatie

Kinderen (>2 jaar) en volwassenen.

Beoogde gebruiker

Professionele tandheelkundigen

KLINISCH VOORDEEL

Na assemblage op het injectiesysteem, kan een tandheelkundig plaatselijk verdovingsmiddel worden

toegediend aan patiénten die een tandheelkundige ingreep ondergaan waarbij een tandheelkundige

plaatselijke verdoving is vereist.

PRESTATIE-EIGENSCHAPPEN

Technische prestaties / specificaties

Herbruikbare blauwe handgreep met de markering «TWIST»

Geschikt voor zowel actieve als passieve aspiratie.

Vergrendelingsmechanisme voor de assemblage van de handgreep op et injectiesysteem.

Klinische prestatie

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

INDICATIES VOOR HET GEBRUIK

Veilige routine voor tandheelkundige plaatselijke-verdovingsinjecties.

CONTRA-INDICATIE

Er is geen contra-indicatie.

VERWACHTE LEVENSDUUR

De handgreep kan worden gebruikt tot 100 hergebruikcycli.

GEBRUIKSAANWIZING

Zie ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A/ ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A voor instructies over

de assemblage van de handgreep op het injectiesysteem.

BEHANDELING

De aanbevolen behandelingsmethoden voor de handgrepen worden hieronder vermeld.

EERSTE BEHANDELING OP DE PLAATS VAN GEBRUIK

Verwijder voor het eerste gebruik of na gebruik van de handgreep zo snel mogelijk elke zichtbare

vervuiling.

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:

%esri]nfgcterende wasmachine in overeenstemming met een norm van de ISO 15883-series.
ethode:

Enzymatisch reinigingsmiddel

Overschrijd de hieronder vermelde temperaturen niet:

Fase Temperatuur (°C)
Voorwassen koud
Wassen met reinigingsmiddel 66
Spoelen 60
Eindspoeling 93
Drogen 116

+ Handmatig

Vereist materiaal:

Reinigingsmiddel: enzymatisch reinigingsbad (pH <10).

Borstel.

Methode:

Borstel de drie delen van de handgreep af om overmatige vervuiling te verwijderen.

Dompel alle onderdelen in een bad met reinigingsmiddel. Volg de instructies van de fabrikant van het
reinigingsmiddel voor de juiste verdunning en tijd en voor een veilig gebruik.

Gebruik een borstel om het reinigingsmiddel aan te brengen op alle oppervlakken. Zorg ervoor dat
de volledige diepte van de vingergreepgaten wordt bereikt.

Spoel alle onderdelen af met schoon water.

Droog alle onderdelen.

Inspectie en onderhoud

Controleer visueel alle opperviakken. Als er nog steeds vervuiling zichtbaar is, herhaal dan de
reinigingsprocedure.

Sterilisatie

Vereist materiaal:

Stoomsterilisator.

Verpakking compatibel met stoomsterilisatie

Methode:

Gebruik een stoomsterilisatieproces dat is gevalideerd volgens de ISO 17665-series.

Sterilisatiecyclus: Droging:
Maximale blootstellingstemperatuur: 134 °C Maximale temperatuur: 121 °C
Maximale blootstellingstijd: 18 min. Maximale tijd: 30 min.

OPMERKING: De onderdelen van het hulpmiddel kunnen smelten als ze in contact komen met de

kamerwand.

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).

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
het medische hulpmiddel voor hergebruik. Het is de verantwoordelijkheid van de operator om ervoor te
zorgen dat de behandeling het gewenste resultaat oplevert, ongeacht de methode, de apparatuur en
het betrokken personeel. Dit vereist verificatie en/of validatie en routinematige bewaking van het proces.
Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen voor het gebruik
Voorzorgsmaatregelen voor het gebruik
Alle behandelingsinstructies moeten worden uitgevoerd in een geschikt werkgebied.
Waarschuwingen
+ Gebruik de ULTRA SAFETY PLUS Twist Part B Sterilisable handgreep alleen met het ULTRA
SAFETY PLUS Twist Part A of het ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A injectiesysteem,
anders zijn de prestaties niet gegarandeerd.
Behandel de handgreep voorafgaand aan het eerste gebruik, want hij wordt niet gesteriliseerd
geleverd (paragraaf Behandeling)
Voer niet meer dan 100 cycli voor hergebruik uit. Anders zijn de technische prestaties niet
gegarandeerd.
Gebruik de handgreep niet meer na 100 cycli. Anders zijn de technische prestaties niet
gegarandeerd.
Gebruik de handgreep niet als hij is versleten of beschadigd of als er een onderdeel ontbreekt.
Anders zijn de technische prestaties niet gegarandeerd.
Om besmetting tussen patiénten te voorkomen, moet altijd een behandelde handgreep worden
gebruikt.
Zorg ervoor dat de handgreep perfect is vergrendeld, om het risico van losraken van het
injectiesysteem te vermijden.
Voordat de handgreep wordt gebruikt, moet worden gecontroleerd of de O-ring goed is
teruggeplaatst (zie de paragraaf Inspectie en hermontage in de paragraaf Behandeling)
BIJWERKINGEN
Er is geen bijwerking bekend.
Gelieve elk ernstig incident dat zich in verband met het hulpmiddel voordoet te melden aan SEPTODONT
(vigilance@septodont.com) en aan de plaatselijke bevoegde autoriteit voor medische hulpmiddelen.
BEWAREN
Geen specifieke voorwaarde.
VERWIJDERING
De handgreep moet worden weggegooid in een geschikte zak of container voor klinisch afval, in
overeenstemming met de nationale voorschriften en/of vereisten.

ZAWARTOSC OPAKOWANIA

1 uchwyt + 5 o-ringéw

PRZEZNACZENIE

Uchwyt wielokrotnego uzytku do stosowania w potaczeniu z zestawem do iniekcji do wstrzyknie¢
miejscowego znieczulenia stomatologicznego.

GRUPA(-Y) DOCELOWAC(-E)

Docelowa populacja pacjentow

Dzieci (wiek > 2 lata) i osoby doroste.

Docelowy uzytkownik

Profesjonalny personel stomatologiczny

KORZYSCI KLINICZNE

W potaczeniu z zestawem do iniekcji umozliwia podawanie miejscowych znieczuleri stomatologicznych
pacjentom, ktoérzy muszg zosta¢ poddani zabiegowi stomatologicznemu wymagajacemu znieczulenia
stomatologicznego.

SPECYFIKACJA PRODUKTU

Parametry / specyfikacje techniczne

Niebieski uchwyt wielokrotnego uzytku z oznaczeniem , TWIST”

Mozliwa zaréwno aspiracjia samoczynna, jak i aktywna.

Mechanizm blokady przeznaczony do mocowania zestawu do iniekcji i uchwytu.

Dziatanie kliniczne

W potaczeniu z zestawem do iniekcji umozliwia podawanie znieczuler stomatologicznych.
WSKAZANIA

Bezpieczne i rutynowe iniekcje miejscowego znieczulenia stomatologicznego.
PRZECIWWSKAZANIA

Brak przeciwwskazan. .

PRZEWIDYWANY OKRES UZYTKOWANIA

Uchwyt moze by¢ uzywany do 100 cykli sterylizacji.

INSTRUKCJA STOSOWANIA

Zalecenia dotyczace faczenia uchwytu z zestawem do |n|ekcl| dostepne sa w instrukcji ULTRASAFETY
PLUS Twist Part A /ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A

STERYLIZACJA

Ponizej prezentujemy zalecane metody sterylizacji uchwytow.

WSTEPNE OCZYSZCZANIE W MIEJSCU UZYCIA

Po pierwszym uzyciu lub jesli uchwyt byt uzywany, nalezy jak najszybciej usuna¢ wszelkie widoczne
zabrudzenia.

PRZYGOTOWANIE

Rozmontowacé trzy czesci uchwytu:

1.Zdja¢ o-ring.

2.Wysungg¢ ttoczek z uchwytu na palec.

CZYSZCZENIE: Zautomatyzowane lub reczne

+ Zautomatyzowane

Wymagany sprzet:

Automat myjaco-dezynfekujacy zgodny z norma ISO 15883.
Metoda:

Detergent enzymatyczny

Nie przekracza¢ podanych ponizej temperatur:

Faza Temperatura (°C)
Mycie wstepne na zimno
Mycie detergentem 66
Ptukanie 60
Ptukanie koricowe 93
Suszenie 116

* Reczne

Wymagany sprzet:

Detergent: taznia w myjce enzymatycznej (pH<10).

Szczotka.

Metoda:

Wyczysci¢ szczotkg trzy czesci uchwytu, aby usungg duze zabrudzenia.

Zamoczy¢ wszystkie czesci w fazni z detergentem. Postepowac zgodnie z instrukcjami producenta
detergentu w zakresie odpowiedniego rozciericzenia i czasu oraz bezpieczeristwa uzycia.

Uzy¢ szczotki, aby nanies$¢ roztwor detergentu na wszystkie powierzchnie. Nalezy pamieta¢ o
koniecznosci osiagniecia petnej gtebokosci otworéw uchwytu na palec.

Wyptuka¢ wszystkie czesci czystg woda.

Wysuszy¢ wszystkie czesci.

KONTROLA | KONSERWACJA

Skontrolowa¢ wzrokowo wszystkie powierzchnie. Je$li nadal widoczne sg zabrudzenia, powtérzy¢
krok czyszczenia.

STERYLIZACJA

Wymagany sprzet:

Sterylizator parowy

Opakowanie zgodne z metodg sterylizacji parg

Metoda:

Nalezy uzy¢ zatwierdzonego procesu sterylizacji parowej zgodnego z normg ISO 17665 .

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

Maksymalna temperatura: 121°C
Maksymalny czas: 30 min

UWAGA: czgéci urzadzenia moga sie stopic, jesli beda stykaé sie ze $ciang komory.

KONTROLA | PONOWNY MONTAZ

Sprawdzi¢ wzrokowo wszystkie czesci pod katem braku uszkodzen.

W razie potrzeby wymieni¢ o-ring na cze$¢ zamienng (w zestawie).

Zmontowacé trzy czesci uchwytu:

1.Wsung¢ drazek ttoczka do uchwytu na palec.

2.Zamontowaé o-ring w rowku drazka tloczka. Upewni¢ sig, ze o-ring jest prawidtowo ustawiony,
jak na rysunku ponizej:

had

Podane powyzej instrukcije zostaty poddane walidacji przez producenta jako odpowiednie do przygotowania
wyrobu medycznego do ponownego uzycia. To osoba dokonujgca sterylizacji odpowiada za jej
wykonanie w sposob zapewniajacy pozadany rezultat niezaleznie od metody, sprzetu czy personelu
zaangazowanego w procedure. Wymaga to weryfikacji i/lub walidacji oraz rutynowego monitorowania
procesu.

OSTRZEZENIA | PRZESTROGI DOTYCZACE STOSOWANIA

Ostrzezenia dotyczace uzycia

Wszystkie zalecenia dotyczace sterylizacji muszg zosta¢ przekazane w obrebie obszaru roboczego.
Ostrzezenia

+ Uchwyt ULTRA SAFETY PLUS Twist Part B sterilisable nalezy stosowa¢ wytgcznie z zestawem
do iniekcji ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A lub ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A, gdyz
W przeciwnym razie nie bedzie mozna zagwarantowac jego sprawnego dziatania.

Przed pierwszym uzyciem nalezy wysterylizowa¢ uchwyt, poniewaz jest on dostarczany w stanie
niewysterylizowanym (§ Sterylizacja).

Nie przekracza¢ maksymalnej liczby 100 cykli sterylizacji. W przeciwnym razie nie bedzie
mozna zagwarantowac parametrow technicznych.

Nie nalezy uzywa¢ uchwytu po 100 cyklach sterylizacji. W przeciwnym razie nie bedzie mozna
zagwarantowa¢ parametrow technicznych.

Nie uzywa¢ uchwytu jesli jest zuzyty, uszkodzony lub niekompletny. W przeciwnym razie nie
bedzie mozna zagwarantowa¢ parametréw technicznych.

Aby unikng¢ zanieczyszczenia pomiedzy pacjentami, nalezy zawsze stosowa¢ wysterylizowany
uchwyt.

Aby unikna¢ ryzyka odtgczenia od zestawu do iniekcji, nalezy dopilnowaé, by uchwyt byt idealnie
zablokowany.

Przed uzyciem uchwytu nalezy sprawdzi¢, czy o-ring zostat prawidtowo wymieniony (patrz §
Kontrola i montaz w § Sterylizacja)

SKUTKI UBOCZNE

Nie sg znane zadne skutki uboczne.

Wszelkie powazne zdarzenia zwigzane ze stosowaniem wyrobu nalezy zgtasza¢ do Septodont
(vigilance@septodont.com) oraz do odpowiedniego krajowego organu nadzoru wyrobéw medycznych.
PRZECHOWYWANIE

Brak specjalnych warunkow.

UTYLIZACJA

Uchwyt nalezy zutylizowaé do worka z odpadami medycznymi lub innego pojemnika zgodnie z
przepisami i/lub wymaganiami danego kraju.

NAPOYZ'IAZH

1 Aapn + 5 oTEYavwTIKoi SaKTUALOL

NMPOBAEM'OMENH XP'HZH

H emavaypnotporowoun Aapn rpoopileTal yia xpnon o cuvduacpo He Tn GUOKEUT £YXUONG
yla TV £yXUON TOU TOTUKOU 030VTIKOU avalaodnTikou.

OMAAEZ-ZT'OX0Z

MAnBuopdg-oTdyog

Nadid (> 2 eTwv) Kat eVAAIKEG.

XpAoTNG oTov ormoio ansudliveral

EnayyeApatiag odovTikhg uyeiag

KAINIK'O 'O®EAOZ

S& OUVBUAOHO e TN OUOKEUN £YXUONG, ETUTPETEEL TN XOPAYNON TOTIKNG 080VTIKAG avalodnaiag
o€ aoBeveig rou xpeldZetal va urioBAnNBoUv o 0B0oVTIATPIKN SLASIKATIA e 0BOVTIKN avalobnaia.
XAPAKTHPIZTIKA EMIA'OZEQN

TeXVIKEG EMBOOEIG / XOPAKTNPIOTIKA

MrmiAe snavaxpnolponotr’]otpn }\th He TV évésuﬁn «TWIST»

Erutpénel TV evepyd kal maénTiki avapponon.

Mnx;itvllaouoq KAEDMUATOG OXESIAOUEVOG YIa TN CUVAPHOAOYNON TNG CUCKEUNG £YXUONG Kal
™G Aapng,

KAIvikég emddoeiq

Z& oUVdUAOWO HE TN CUOKEUT £YXUONG, ETITPETEL TN XOPIYNON TOTUKNG 030VTIKAG avalodnoiag.
ENAE’IZEIZ XP'HZHZ

Eyxuoelg Tormkou 0dovTikoU avalodnTikoU Je aopaiela.

ANTENAE’'IZEIZ

Agev umidpxel kapia avtevaeiEn.

ANAMEN'OMENH AI'APKEIA ZQ'HZ

H AaPr) prnopei va xpnotporonBei yia £wg kat 100 KUkAoug enavernegepyaoiag.

OAHI'IEZ XP'HZHZ

Ma odnyieg olvdeong ™G Aahg He T CUOKEUT £yxuong, avansETe oto GpuAAGdio ULTRA
SAFETY PLUS Twist Part A/ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A

EMEZEPrAz’IA

AkohouBoUv ot cuvioTwueveg péBodol eneEepyaciag AaBav.

MNPQTH ENE=ZEPrAZIA XTO ZHMEIO XPHZHZ

la mv np@tn Xpfon 1) eav n Aapn éxet xpnoiponomei, apaipéote omolodNnote onpasdt
akabapaoiag To CUVTOHOTEPO BUVATO PETA TN XPH oM.

MPOETOIMAZIA

AroouvBéate Tn AaBr) ota Tplu ™G HéPN:

1. ApalpéoTe TOV OTEYAVWTIKO SAKTUALO.

2. 20peTe TO OTENEXOG TOU suﬁo)\ou aEw anoé Tov oényo

KAGAPIZM'OZ: Au‘ropuronolnpsvoq 1 XEIPWVAKTIKOG

+ AuTopatorionpévog kaBapiopog

Anaitoupevog €EOTALONOG:

To oUoTnpa anoAupavong g podéAag eival oupBatd pe To mpodTuro 1ISO 15883.

Mé£Bodog:

EVZUHATIKO aroppumavTikd

Mnv urepBaiveTe TIG BEPUOKPATIEG TIOU AvadEPOVTAL TIAPAKAT®:

®don Oeppokpaoia (°C)
MNpoémuon KplUo
MAUON e anoppumavIikd 66
‘EkmAuon 60

TeAkr EKmuon 93
STéEYVOua 116

+ XEIPWVAKTIKOG KABapIopog

AnaitoUpevo UNIKO:

ATOPPUTIAVTIKO: EPRATTTION OE EVIUPATIKO KaBaploTikd (pH<10).

BoupTtodkt.

MéBodog:

BoupToioTe Ta Tpia pépn g AaBng yia va apalpéoeTe TV Mepiooela akabapoLmy.
Epnotiote kal Ta tpia Pépn o€ pia AeKavn pe anoppumavTikd. AKOAOUBNOTE TG 0dnyieg Tou
KATAOKEUAOT TOU QMOPPUTIAVTIKOU OXETIKA HE TN 0waTr SlaAuon, T Sidpketa TAUONG Kat
v aogakn xpfion ) ) ) o
Xpnotpomonate £va BoupTadkl yla va ar\@oeTe TO SIAAUA TOU AMOPPUTIAVTIKOU OE OAEG TIQ
eruddveleg. BeBaiwbeite 6Tl €xeTe KaBapioel OAO TO UNKOG TWV OMWY TOU 0dnyou.
Ekm\UveTe OAa ta pépn pe kabapd vepod.

STeyvoTe ONa Ta PEPN.

ONTIK'OZ 'EAErX0Z KAI ZYNT'HPHZH

EAEYETE OTTTIKA OAEQ TIG ETUDAVELEG. Z€ TEEPITTTWOT) TIOU AMOPEVOUV (XVN aKaBapoliV, EMavaldBeTe
TO BriHa Tou Kabaptopou.

ANOZTE'IPQZH

AnalTouusvoq sEon)\lcuoq

ATOCTEIPWTAG HE aTHO

Suokeuaoia cuppatn We TN KEBodO anooteipwong uyprg BeppdTTag

MéBodog:

Edappoote ™ diadikaoia uyprg BeppdTnTag cUUdwva pe To mpoTuro ISO 17665 .

KUkAog anoorteipwong: STéyvwpa:
Méyiotn Beppokpacia ékBeong: 134°C Méyiotn Beppokpacia: 121°C
MEyloTog xpovog £kBeong: 18 Aetra Méyilotn didpkela: 30 Aetra

ZHMEIQZH: Ta uépn NG CUOKEUNG Hropel va Aiwoouv, edv €pBouv ot emadn He To Telxog

Tou Balduou.

ONTIK'OZ 'EAErX0Zz KAI ENANAZYNAPMOA'OrHZH

E)\svﬁTs ormKu OAa Ta eEcpmpqm yla va BSBG[U)GSLTS OTl SlVQl aKspma

EQv XPELa0TEL, QVTIKATAOTNOTE TOV OTEYAVWTIKO SAKTUMO HE £V AMO TA TAPEXOEVA AVTAAAAKTIKA.

Emavacuvdéote Ta Tpia pE€pn g Aapng:

1. ZUpSTE TO OTEAEXOG TOU suBo)\ou TPOg TOoV oénvo

2. Ecpapuoo‘ra oV o'rsyavu)TlKo 6aKTuMo otV acoxn TOoU ora)\axouq ToU suﬁo)\ou BaBalmeslTs
OTL 0 OTEYAVWTIKOG SAKTUALOG €Xel TOTIOBETNBEl OWOTA, OMWG AMEIKOVICETAL MAPAKATO:

Sl

OL napexoueveg odnyieg £xouv eykplBel amnd Tov KATAOKEUAOTN Kat eival KATAANAEG yia
TV MPOETOLHAGIA TOU LATPOTEXVOAOYIKOU TIPOIOYTOG Yia enavaxpnatporonon. Eivateudivn
Tou urelBuvou enekepyaoiag va dlacpalioet OTL N enegepyacia Ba £xel TO avauevopevo
anoTEAEONA, AVEEAPTNTWG HEBOBOU, EEOTIMOLOU KA IPOCWTIKOU TOU XpnotuoroleiTal. Amatte{tal
enaAnBeuon kavn emkUpwon Kal TAKTIKOG EAeYX0G NG dladikaoiag.
MPOEIAONOI'HZEIZ KAI MPO®YA'AZEIZ KATA TH XP'HZH

MpoduAdEeig kata Tn xpAon

‘OAa Ta Brpata mou rmpoPAérovTal oTig 0dnyieq enegepyaoiag mpémel va ylvovtat eviog tou
Xwpou epyaoiag.

MposidomnoInoeig

Xpnotdoroteite Ty ABan ULTRA SAFETY PLUS Twist Part B sterilisable p6vo pe t ouokeun
£yxuong ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A 1) ULTRA SAFETY PLUS Twist XL PartA . Ze
avTiBeTn mepimrwon, dev eyyUOUAOTE TIG ETUSO0ELG TOU TPOIOVTOG.

YrioBdAete ™ AaPn oe ene&epyaaia mpLv anéd Ty mpatn XpHon, Kabog napadidetal pn
arootelpwuévn (BA. evomta Enegepyaoia).

Mnv uroBdAeTe oe eneepyaoia yia neplocgdtepoug arnd 100 KUKAOUG. S avTiBeTn
Tepirmwon, dev eyyuduaoTe TNV 0pbI AelToupyia Tou mpoidvTog.

Mnv xpnotporoteite T Aaph peta mv oAokAnpwon 100 kUkAwv. Ze avtibe nepirraon,
dev eyyuopaoTe mv opbn )\snoupvlq TOU npmovmq

Mnv xpnmuonmsns ™ AaBn suv €xel pOapel, ¢spsn onuadla aloiwong n ™g Aeimet
KAToL0 UEPOG. Ze avTiBen Mepimmwan, Sev eyyuouacTe v 0pbN Aettoupyia Tou
TPOI6VTOG.

la va arogeuxBei 10 evdexouevo dlacTaupolpevng HOAUVONG HETAEU aoBevay,
BaBalweelTs on n )\aﬁr] Tou xpncluonotawe EXSl unooTel sru—:Espvacla

BeBawwbeite 6T Aapn £XEL KAELDWOEL OWOTA, YIa vVa anodUYETE TO EVOEXOUEVO
anoouvapuoAdYNangG .

Mpwv xpnclponomcs'rs ™ Aapn, eAéyETe OTL O OTCYGV(DT[KOQ 5(1KTU)\lOC, epappodlel owotd
(BA. evoTnTa OTIIIKAG €AeYX0G Kal emavacuvappoAdynon otnv evotta Ene&epyaocia)
NMAPEN’EPTEIEZ

Agev umidpxel Kapia yvwoTh mapevepyela.

MapakahoUpe va avapépete on Septodont (LEow Tng dlelBuvong vigilance@septodont.com),
KaBmg Kal oTnV olkela apxn mou eival appodia yia Ta [aTpoTEXVOAOYIKA MpoidvTa, Kabe
00Bapd MEPLOTATIKG TIOU GUVERN Kal OXETICETAL E TO LATPOTEXVOAOYIKO TIDOIOV.
AMNOO'HKEYZH

Kapia ouyKekplpévn ouvenkn.

ANM'OPPIWH

H Aapn) uropel va anoppidOsi oe adko yla vVOoOKOUEIAKA andBANTa 1) oe OrMolodNoTe AAAO
KaTaAANAo doxeio oUUPWVA e TOUG KavoVIoHOUG Kauh TIG VOUIKES ALt OELG TNG XWPAG 0aG.

NPE3EHTALUA

1 opbxKa+ 5 O-npbecTeH

NMPEAHA3HAYEHUE

MHorokpaTHa ApbXKa, KOATO Aa 6b/e 13non3saHa B KOMOGMHALMA C UHXEKLIMOHHO YCTPOCTBO
3a VIHXXEKTUPAHETO Ha AieHTa/Ha IoKaiHa aHeCcTeanA.

LENEBA(W) FPYNA(WN)

Llenesa rpyna

[eua (> 2 rogyHun) 1 Bb3pacTHU.

LieneBu notpe6uten

3b6onekaput

KIMHUYHA NMON3A

B KOMBMHALWMA C MHXXEKLIMOHHO YCTPOICTBO, MO3BONABA NPpUaraHe Ha MeCTHa AeHTaHa aHecTesnA
Ha nauueHTw, Npy KouTo TpAGBa Aa 6bAe U3BbPLUEHA AeHTanHa npoLeaypa, N3rcKaalla AeHTanHa
aHecTesuA.

EKCNNOATALUUOHHU XAPAKTEPUCTUKHN

TexHU4ecKu xapakTepucTuku / cneuudmkaumm

CVHA MHOrOKpaTHa apbxKka ¢ Hagnue “TWIST”

Mo3B0NIABA KAKTO aKTWBHA, Taka 1 NacvBHa acnvpauma

3aknto4BaLL MexaHN3bM, NPOEKTUPaH 3a Criio6ABaHE Ha UHXXEKLIMOHHOTO YCTPOCTBO 1 ApbXKaTa
KnuHn4HM poctuxkeHua

B cbyeTaHwe ¢ MHXEKLMOHHOTO U3/ieNe No3BOoABA NOCTABAHETO Ha ieHTasHa /I0KaHa aHeCTe3uA.
YKA3AHUA 3A YNOTPEBA

BesonacHu pyTVHHM NOKaNTHW MHXXEKLMW 38 AeHTanHa aHecTesawA.

NPOTUBONOKA3AHUA

HAma npoTuBonokasaHua.

OYAKBAH XXNUBOT

[pbxkara Moxe fa ce nsnonssa Ao 100 NOBTOPHM LMKbNA.

WHCTPYKLUWUU 3A YNOTPEBA

3a VHCTPYKLMM OTHOCHO HauMHa Ha CrnobABaHe Ha ApbXKaTa ¢ MHXEKLUMOHHOTO YCTPOCTBO
BIKTe nucToBkata 3a ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A/ULTRA SAFETY PLUS Twist XL PartA.
OBPABOTKA

Mo-pony ca ykasaHu npenopbyaHnTe MeToau 3a 06paboTka Ha APbXKUTE.

HAYAJTHO TPETUPAHE HA MACTOTO HA YNOTPEBA

Mpv mbpBa ynoTpe6a unm ako ApbXkara e 6una u3rnonssaxa, 0TCTpaHeTe BUAVMUTE 3aMbPCABAHUA
Bb3MOXHO Hall-CKOpo crep ynoTtpeba.

MOAroTOBKA

Pasrnobete TpuTe YacTu Ha ApbXKaTa:

1.071cTpaHeTe O-npbCTeHa.

2.M3BapeTe ¢ npunnb3sBaHe yabmxuTena 3a 6yTanoTo oT 3axsara 3a nNpbCTy.

MOYNCTBAHE: ABTOMaTM3MPaHO UMM PBHYHO

+ ABTOMaTU3MpaHo

Heob6xoommo obopynsaHe:

MalumHa 3a nammBaHe 1 fe3nHpeKumA, CbOTBETCTBALLA Ha CTaHAapT oT cepuA 1SO 15883.
MeTop:

EH3VMeH neTepreHT

[la He ce HapBWLLABAT NOCOYEHWTE NO-AONY TeMNepaTypu:

®dasa Temnepatypa (°C)
[NpenBapuTenHo nammsaHe CTyOEeHO
V3mviBaHe c AeTepreHT 66
W3annaksaHe 60
MocneaHo nsnnaksaye 93
W3cywasaxe 116

+ PvuHO

Heobxoaumu matepuanu:

[eTepreHT: HakMCBaHe B eH3UMeH aetepreHT (pH<10).

YeTka.

MeTon:

MauucTeTe ¢ YeTka TpUTE YaCTU HA ApBXKKATA, 3a [a MPemMaxHeTe NMPeKOMEepHOTO 3aMbpCABAHE.
HakucHeTe Bendkmn YacTu B CbA, ¢ AeTepreHTa. CneasaiTe MHCTPYKLUWV HA MPOV3BOAMTENA Ha
[leTepreHTa 0THOCHO NMOAXOAALLMA Pa3TBOP, BPEMETO 3a M3MUBAHE, KaKTO 1 3a 6e30MacHO 13Mon3BaHe.
M3non3BaiiTe YeTka 3a NpunaraHe Ha pasTeBop C ETEPreHT BbpXy BCUYKV MOBBPXHOCTU. YBepeTe
ce, Ye e JOCTUrHaTa NbsiHaTa AbN604YMHa Ha OTBOPUTE Ha 3axBaTuTe 3a NPLCTW.

M3nnakHeTe BCUYKYM 4acTu € YncTa Boaa.

M3cylweTe BCUYKM YacTu.

MPOBEPKA 1 MNOAAPDBXKA

[MpoBepeTe BU3yasHO BCUYKY NOBBPXHOCTU. AKO BCE OLLE MMa BUAUMU 3aMbPCABAHWA, NOBTOpPeTe
CTBMNKWTE 3a NOYMCTBAHE.

CTEPUNU3ALUMA

Heobxoaumo obopyasaHe:

MapeH cTepunuaaTop

OnakoBKa, CbBMECTUMA C BNaXkHa TOMMHHA CTepunmn3aLmua

MeTon:

M3nonaBaiiTe BnaxxeH TepMUYeH NPoLEC, yTBBbPAEH CbrnacHo cepua ISO 17665 .

CTepununsaumoHeH UMKbA: WUscy
MakcumanHa Temnepatypa Ha ekcnosuuma: 134 °C MakcumanHa Temnepartypa: 121 °C
MakcrmanHo Bpeme Ha ekcnoavuma: 18 min MakcumanHo speme: 30 min

3ABEJIEXXKA: Bb3MOXHO € CTONABAHE Ha YacTWUTe Ha M3[enneTo, B ciyyai Ye 6baaT nocTaseHn

B KOHTaKT CbC CTeHaTa Ha Kamepara.

NMPOBEPKA U MOBTOPHO CITIOBABAHE

MpoBepeTe BU3yanHO BCUYKM YacTw, 3a Aa Ce yBEpUTE B TAXHATA LANOCT.

Ako e Heobxoammo 3ameHeTe O-NPbCTeHa ¢ pe3epBHa YacT (MpeaocTaBeHa).

CrnobeTe NOBTOPHO TPUTE YaCTU Ha ApbXKaTa:

1.BkapaiiTe ¢ npunb3BaHe yabmKUTeNa 3a 6yTanoTo B 3axeaTa 3a npbCTy.

2.MocTaBeTe O-npbCcTeHa B xneba Ha yabmxuTena 3a 6ytanoTo. Yeepete ce, Ye O-NpbCTeHbT €
KOPEKTHO NoCTaBeH, KaKTo e nokasaHo no-aony:

> .

TMpov3BOAMTENAT YAOCTOBEPABA, Y€ MOCOYEHNTE MO-rope MHCTPYKLIMM Ca NPUIIOKUMM 3a NOAroToBKaTa
Ha MEAVLIMHCKOTO U3[enme 3a NoBTOpHO 13nonasaHe. OTroBOPHOCT Ha onepaTopa € fa rapaHTvpa,
Ye 0b6paboTkaTa e NocTUrHana xxenaHnA pesyntar, He3aBMCUMO OT MeToAa, 060pyABaHeTO 1
nepcoHana. ToBa 13ncKea NpoBepKa 1/mnuv yaocToBepABaHe U peA0BHO HaboAEHMe Ha npoLeca.
NPEAYNPEXAEHWA N NPEONA3HU MEPKWU NPU YNOTPEBA

Mpeana3Hu mepku npu ynotpe6a

Bewuku nHeTpykummn 3a obpaboTtka TpAbBa fa ce n3nbiHABAaT B paboTHaTa 30Ha.
MpepynpexpaeHua

+ Wanonseainte gpwxka ULTRA SAFETY PLUS Twist Part B sterilisable camo ¢ MH»XeKUMOHHO
yctpoiicteo ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A unn ULTRA SAFETY PLUS Twist XL PartA, B
npoTUBEH cnyqa|7| e(,beKTVIBHOCTTa He e rapaHTupaHa.

TpeTvipaiite ApbXKaTa Npeay MbpBarta ynoTpeoda, 3aloTo ce A0CTaBA HecTepunuanpana (§
O6paboTka)

He obpaboTsariTe 3a noseye ot 100 UvKbia. B npoTMBEH cnyyain TexHuyeckuTe
XapaKTepUCTUKK He ca rapaHTUpaHu.

He nanonaseaiite apwxkara cneq 100 umkbna. B npoTuBeH cryyaii TexHuyeckuTe
XapaKTepUCTUKK HE ca rapaHTUpaHw.

He u3nonssaiite apbxKaTa, ako TA e U3HOCeHa, NoBpeeHa UM ako OT HeA Nnncea yacT. B
NPOTUBEH Cry4ail TEXHNHECKUTE XapaKTepUCTUKUN He ca rapaHTUpaHu.

3a pa naberHeTe 3apasnBaHe Mexay NauMeHTUTe, He 3abpaBAiTe BUHAr fa u3nonasarte
0bpaboTeHa ApbxKa.

3a pa naberHeTe pucka oT pa3riobABaHe ¢ MHXEKLMOHHOTO YCTPOCTBO, yBEpeTe ce, Ye
[pbXkaTa e fobpe 3aksodeHa.

I'Ipe,qw Aa nanonsearte gpbxkara, nposepeTe ganm O-I'Ip'bCTeH'bT € NpaBuWITHO NocTaBeH
(Bv>KTe § MpoBepka v NOBTOpHO criobABaHe B § O6paboTka)



CTPAHUYHU E®EKTU

He ca n3BecTHM CTpaHWN4HM edheKTn.

MonA poknapBaiTe 3a BCEKU CEPUO3EH MHLMLEHT BbB Bpb3ka C M3aenveTo Ha Septodont
(vigilance@septodont.com) 11 Ha MECTHMA KOMNETEHTEH OpraH 3a MeAVLIMHCKY n3aenua.
CbXPAHEHUE

Hama cneundmyrm ycnosua.

U3XBBPNAHE

[pbxkaTa TpA6Ba Aa 6bae o6e3speneHa B HyBanu 3a KIMHWYHK OTNAAbLM MU B KOWTO U Aa e
KOHTENHep CbrNacHo pasnopenduTe nmnnm n3MCcKBaHNATA, KOUTO ca cneumnduyHM 3a obpxasara.

€

BALENI

1 rukolet+ 5 O-krouzky

ZAMYSLENE POUZITI

Opakované pouzitelna rukojet pro pouziti v kombinaci s injekénim pfistrojem k injekci lokalniho dentalniho
anestetika.

CILOVA SKUPINA(Y)

ZamysSlena skupina

Déti (>2 roky) a dospéli.

Zamysleny uzivatel

Profesional dentalni zdravotni péce

KLINICKE BENEFITY

V kombinaci s injekénim pfistrojem umozriuje podani dentélnich anestetik pacienttim, ktefi musi podstoupit
dentalni zakrok, ktery vyZzaduje dentalni anestezii.

CHARAKTERISTIKY VYKONU

Technické vlastnosti / specifikace

Modra opakovatelné pouziteina rukolet oznacena “TWIST”

Umozriuje jak aktivni, tak pasivni aspiraci.

Zamykaci mechanismus navrzeny pro sestaveni injekéniho pfistroje a rukojeti.
Klinické vlastnosti

V kombinaci s injekEnim pfistrojem umozriuje podani lokalniho dentalniho anestetika.
INDIKACE PRO POUZITi

Bezpecné rutinni injekce lokalniho dentélniho anestetika.

KONTRAINDIKACE

Neni zadna kontraindikace.

OCEKAVANA ZIVOTNOST

Rukojet maze byt opakované pouzita 100 krét.

NAVOD K POUZITI

Navod k sestaveni rukojeti a injekéniho pfistroje naleznete v pfibalovém letaku ULTRA SAFETY PLUS
Twist Part A/ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A.

POSTUP

NiZe jsou uvedeny doporucené postupy pro rukojeté.

PRVOTNI ZACHAZENI NA MISTE POUZITI

Pfed prvnim pouZitim nebo pokud byla rukojet pouZita, odstrarite viditelné zne¢isténi co mozna nejdfive
pQ pouZiti.

PRIPRAVA

Rozeberte tfi ¢asti rukojeti:

1.Odstrarite O-krouzek.

2.Vysurite pistu z Gchytu na prsty

CISTENI: Automaticky nebo ruéné

+ Automaticky

Potfebné vybaveni:

Desinfekéni my¢ka odpovidajici standardiim fady 1SO 15883.

Metoda:

Enzymaticky Cistici prostfedek

Neprekracujte nize uvedené teploty:

Faze Teplota (°C)
Predmyti studené
Myti s isticim prostfedkem 66
Oplachovani 60
Zavérecné oplachovani 93
Suseni 116

+ Rucné

Potfebné vybaveni:

Cistici prostfedek: enzymaticka Gistici lazen (pH<10).

Kartac.

Metoda:

Ogistéte kartacem vSechny tfi €asti rukojeti pro odstranéni prebyvajiciho zne¢isténi.

Ponofte vSechny ¢asti do 1azné s ¢isticim prostfedkem. Nasledujte pokynii vyrobce pro odpovidajici
fedéni a ¢asu pro bezpeéné pouZiti.

K aplikaci roztoku €isticiho prostfedku na v8echny povrchy pouZzijte karta¢. Zajistéte, aby byly otvory pro
prsty vycistény v celé své hloubce.

Oplachnéte vsechny casti v €isté vode.

Vsechny soucasti ususte.

KONTROLA A UDRZBA

Prohlédnéte vizualné vSechny povrchy. Pokud je stéle viditelné néjaké znecisténi, zopakuite krok ¢isténi.
STERILIZACE

Potfebné vybaveni:

Parni sterilizator

Pouzijte baleni kompatibilni s vihkou tepelnou sterilizaci

Metoda:

RENGORING: Automatiseret eller manuel

+ Automatiseret

Nodvendigt udstyr:

\'\claskzmaskine-desinficeringsmaskine i overensstemmelse med en standard i ISO ISO 15883-serien.
etode:

Enzymatisk vaskemiddel

Overskrid ikke temperaturen angivet nedenunder:

Fase Temperatur (°C)
Forvask kold

Vask med vaskemiddel 66
Skylning 60
Afsluttende skylning 93
Torring 116

+ Manuel

Nodvendigt materiale:
Vaskemiddel: enzymatisk rengeringsbad (pH<10).
Borste

Metode:

Borst de tre dele af handtaget for at fierne grov tilsmudsning.

Leeg alle dele i bled i et rengeringsmiddelbad. Folg instruktionerne fra vaskemiddelproducenten for
passende fortynding og tid og for sikker brug.

Brug en borste til at komme vaskemiddeloplosningen af alle overflader. Serg for, at fingergrebets hullers
fulde dybde nas.

Skyl alle dele med rent vand.

Tor alle dele.

INSPEKTION OG VEDLIGEHOLDELSE

Efterse visuelt alle overflader. Hvis der stadig er synligt snavs, skal rengeringen gentages.
STERILISERING

Nadvendigt udstyr:

Dampsterilisator

Pakning kompatibel med fugtig varmesterilisering.

Metode:

Brug en fugtig varmeproces valideret i henhold til ISO 17665 serien.

Steriliseringscyklus: Torring:
Maksimal eksponeringstemperatur: 134 °C Maksimal temperatur: 121 °C
Maksimal eksponeringstid: 18 min Maksimal tid: 30 min

BEM/ERK: enhedens dele kan smelte, hvis de placeres i kontakt med kammervaeggen.

INSPEKTION OG GENMONTERING

Kontroller visuelt alle dele for at sikre, at de er intakte.

Udskift om nedvendigt O-ringen med en ny reserve (medfolger).

Saml handtagets tre dele igen:

1.Skub stempelstangen ind i fingergrebet.

2.Montér O-ringen i rillen pa stempelstangen. Serg for, at O-ringen er korrekt placeret som vist nedenfor:

- .

Brugsanvisningen ovenfor er valideret af fabrikanten som veerende i stand til at klargere medicinsk udstyr
til genbrug. Personen, der udferer oparbejdningen, har ansvar at sikre, at oparbejdningen opnar det
onskede resultat, uanset hvilken metode, udstyr og personale, der er involveret. Dette kraever verifikation
og/eller validering og rutinemaessig overvagning af processen.
ADVARSLER OG FORSIGTIGHEDSREGLER VEDRGRENDE BRUG
Forsigtighedsregler ved brug
Alle oparbejdningsinstruktioner skal udferes inden for arbejdsomradet.
Advarsler
+ Brug kun ULTRA SAFETY PLUS Twist Part B sterilisable handtaget med ULTRA SAFETY PLUS
Twist Part A eller ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A indsprejtningsenheden. Ellers er ydeevne
ikke garanteret.
Oparbejd handtaget for forste brug. Det er ikke sterilt ved leveringen (§ Oparbejdning).
Ma ikke oparbejdes mere end 100 cyklusser. Ellers er den tekniske ydelse ikke garanteret.
Brug ikke handtaget efter 100 cyklusser. Ellers er den tekniske ydelse ikke garanteret.
Brug ikke handtaget hvis det er slidt, beskadiget eller mangler en del. Ellers er den tekniske ydelse
ikke garanteret.
+ Brug altid et oparbejdet handtag for at undga kontaminering mellem patienter.
+ For at undga, at handtaget gar los af injektionsenheden, skal det kontrolleres, at det er korrekt last.
+ Kontrollér, at O-ringen er placeret korrekt, for handtaget bruges (se § Inspektion og genmontering i

§ Oparbejdning)
BIVIRKNINGER
Der er ingen kendte bivirkninger.
Rapporter enhver alvorlig haendelse, der er indtruffet i forbindelse med enheden, til Septodont
(vigilance@septodont.com) og til den lokale kompetente myndighed for medicinsk udstyr.
OPBEVARING
Ingen specifikke forhold.
BORTSKAFFELSE
Handtaget skal bortskaffes i kliniske affaldsposer eller i enhver anden beholder i henhold til reglerne og/
eller de specifikke krav i det pageeldende land.

ED

KARBI SISU
1 kaepide + 5 O-réngast
KAVANDATUD KASUTUS

Poutijte vinky tepelny proces schvaleny podie norem Fady ISO 17665 . Taaskasutatavat kdepidet kasutatakse koos s dmega kohaliku tuimasti siistimiseks stomatoloogias.
Sterilizaéni cyklus: Suseni: SIHTRUHM(AD)

Maximalni expozi¢ni teplota: 134°C Maximalni teplota: 121 °C Sihtriihm

Maximalni expozi¢ni ¢as: 18 min Maximalni as: 30 min Lgpsed > 2 aastased) ja taiskasvanud.

POZNAMKA: pokud by pfisly do kontaktu se sténami komory, mohly by se nékteré soucasti nastroje roztavit. aglrﬂ?)zsrg\t/iatg’f)taja

KONTROLA A NOVE SESTAVEN{

Vizualng prohlédnéte vSechny soucasti, e jsou bezvadne.

Pokud je potfeba, nahradte O-krouzek nahradnim dilem (soucasti dodavky).

Sestavte tfi ¢asti rukojeti:

1.Zasunte pist do uchytu na prsty.

2.Umistéte o-krouzek do drazky na pistu. Ujistéte se, Ze je o-krouZek spravné umistén tak, jak je znazornéno
nize:

.

Instrukce poskytnuté vyse byly schvaleny vyrobcem jako dostatecné pro pfipravu medicinského pristroje
pro znovupouziti. Vysledek procesu je zodpovédnost osoby, ktera jej provadi, a to jakoukoli metodou,
vybavenim a personalem. To vyZaduje verifikaci a/nebo validaci a rutinni monitorovani procesu.
VAROVANI A OPATRENI PRO POUZITi

Upozornéni pro pouziti

Veskeré pracovni postupy se musi odehrat na pracovisti

Varovani

Pouzijte ULTRA SAFETY PLUS Twist Part B sterilisable pouze s injekénim pfistorjem ULTRA
SAFETY PLUS Twist Part A nebo ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A. V opaéném pfipadé
nejsou vlastnosti garantovany

Pred prvnim pouzitim sterilizujte rukojet, protoze je dodavana jako nesterilni (viz § Postup).
Neresterilizujte vice jak 100 cykli. V opacném pripadé nejsou technické viastnosti garantovany.
NepouZivejte rukojet po 100 cyklech. V opaéném pfipadé nejsou technické vlastnosti garantovany.
NepouZivejte, pokud je rukojet opotfebena, poskozena nebo pokud chybi jeji Cast. V opacném
pripadé nejsou technické vlastnosti garantovany.

Aby se zabranilo kontaminaci mezi pacienty, ujistéte se, ze vzdy pouzivate sterilizovanou rukojet.
Ujistéte se, Ze je rukojet dokonale uzaméena, abyste vylougili moznost rozpojeni s injekénim
pristrojem.

Pred pouzitim rukojeti, ovéite, Ze je O-krouzek spravné nasazeny (Viz § Inspekce a nové sestaveni
v § Pokyny)

VEDLEJI UCINKY

Nejsou Zadné znamé vedlejsi Ucinky.

Prosime o nahlageni jakékoli vaZné udalosti, které nastala v souvislosti s uzitim této pomticky, spolec¢nosti
Septodont (vigilance@septodont.com) a mistnimu organu kompetentnimu za zdravotnické pomucky.
SKLADOVANI

Zadné specifické podminky.

ZACHAZENI S ODPADEM

Rukojet by méla byt odlozena do pytli s klinickym odpadem nebo do jiné vhodné nadoby dle predpisti
a/nebo pozadavkl dané zemé.

PRAESENTATION

1 handtag+ 5 O-ringe

TILSIGTET BRUG

Genanvendeligt handtag, der skal bruges i kombination med injektionsenhed til injektion af lokal tandbedovelse.
MALGRUPPE(R)

Tilsigtet population

Born (> 2 &r) og voksne.

Tilsigtet bruger

Uddannet tandlzegepersonale

KLINISKE FORDELE

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

SPECIFIKATIONER AF YDEEVNE

Teknisk ydeevne/spemflkatloner

Bla genanvendeligt handtag meerket “TWIST”

Tillader bade aktiv og passiv opsugning.

Lasemekanisme konstrueret til samling af injektionsenheden og handtaget.

Klinisk ydeevne

| kombination med injektionsenheden tillader den administration af lokal lokalbedovelse.
INDIKATIONER FOR BRUG

Sikker rutinemaessig injektion af lokal tandbedovelse.

KONTRAINDIKATIONER

Der er ingen kontraindikationer.

FORVENTET LEVETID

Handtaget kan bruges i op til 100 oparbejdningscyklusser.

BRUGSANVISNING

For anvisninger om, hvordan handtaget monteres pa injektionsenheden henvises til ULTRA SAFETY
PLUS Twist Part A /ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A indlzegssedlen.

OPARBEJDNING

Nedenfor er de anbefalede oparbejdningsmetoder for handtagene forklaret.

FORSTE BEHANDLING PA BRUGSSTEDET

Ved forste brug, eller hvis handtaget har veeret brugt, skal grov tilsmudsning fiernes sa hurtigt som
muligt efter brug.

KLARGORING

Skil handtagets tre dele ad:

1.Fjern O-ringen.

2.Skub stempelstangen ud af fingergrebet.

KLIINILINE KASU

Koos slisteseadmega véimaldab stomatoloogilise kohaliku tuimasti siistimist patsientidele, kes vajavad
protseduuri labiviimiseks tuimastust.

TOIMIVUSOMADUSED

Tehniline joudlus / spetsifikatsioonid

Sinine taaskasutatav kaepide, millele on margitud , TWIST*

Voimaldab nii aktiivset kui ka passiivset aspireerimist.

Lukustusmehhanism, mis on méeldud susteseadme ja kdepideme kokkupanekuks.
Kliiniline toimivus

Voimaldab koos susteseadmega stomatoloogilise tuimasti manustamist.
KASUTUSNAIDUSTUSED

Ohutu tavapérane kohaliku tuimasti siistimine stomatoloogias.
VASTUNAIDUSTUSED

Vastunéidustused puuduvad.

EELDATAV ELUIGA

Kéepidet saab taastoodelda kuni 100 korda.

KASUTUSJUHEND

Kéepideme ja stisteseadme kokkupanemise juhised leiab toote ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A/
ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A infolehest.

TOOTLEMINE

Allpool on toodud kéepidemete soovituslikud toétlemismeetodid.

ESMANE TOOTLUS KASUTUSKOHAS

Eemaldage néhtav mustus enne kaepideme esimest kasutamist voi korduva kasutuse korral parast
kasutust niipea, kui voimalik.

ETTEVALMISTAMINE

Votke lahti kdepideme kolm osa.

1.Eemaldage O-réngas.

2.Libistage kolvivars pidemest valja.

PUHASTAMINE Automaatne voi kasitsi

+ Automaatne

Vajalikud seadmed

Pesur-desinfitseerija, mis vastab ISO 15883 seeria standardile.

Meetod

Enstimaatiline pesuaine

Arge lletage jargmiseid temperatuure:

valitud meetodist, seadmest ja té6tajast. See nduab kogu protsessi nduetekohast kontrollimist ja/voi
valideerimist ning regulaarselt jalgimist. B

HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD

Ettevaatusabindud

Kaik téotlemistoimingud tuleb labi viia tédalas.

Hoiatused

+ Kasutage ULTRA SAFETY PLUS Twist Part B sterilisable kdepidet ainult siisteseadmega ULTRA
SAFETY PLUS Twist Part A voi ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A, kuna muul juhul ei ole
toimivus tagatud.

Toodelge kéepidet enne esimest kasutamist, kuna see saabub mittesteriilsena (vt jaotis §

41 06tlemine).

Arge taastdddelge ronkem kui 100 korda. Vastasel juhul ei ole tehniline toimivus tagatud.

Arge kasutage kéepidet, kui seda on taastéddeldud 100 korda. Vastasel juhul ei ole tehniline
toimivus tagatud.

Arge kasutage kéepidet, kui see on kulunud, kahjustunud véi sellelt on osi puudu. Vastasel juhul ei
ole tehniline toimivus tagatud.

Kasutage patsientide ristsaastumise valtimiseks alati td6deldud kaepidet.

Susteseadme kiljest lahti tulemise valtimiseks tagage, et kaepide oleks korralikult lukustunud.
Kontrollige enne kaepideme kasutamist, et O-rongas on korralikult paigal (vt peattiki § , To6tlemine®
jaotis § ,Kontrollimine ja uuesti kokkupanemine)

KORVALMOJUD

Teadaolevad korvalméjud puuduvad.

Teatage koigist seadmega seoses tekkinud tdsistest juhtumitest ettevottele Septodont
(vigilance@septodont.com) ja kohalikule p&devale meditsiiniseadmete asutusele.

HOIUSTAMINE

Eritingimusi pole.

KORVALDAMINE

Kéaepide tuleb korvaldada haigla jaétmekottides voi muudes mahutites vastavalt riigis kehtivatele maérustele
ja/voi nduetele.

G

KISZERELES

1 foganty(+ 5 O-gy(irG

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A tobbszdr hasznalhatd fogantyl az injekciés eszkdzzel kombinacioban hasznalva helyi fogéaszati
érzéstelenitd beadasara szolgal.

CELCSOPORT(OK)

Célpopulacio

Gyermekek (>2 év) és felnéttek.

Felhasznal6i célcsoport

Fogorvosok

KLINIKAI ELONY

Injekcios eszkdzzel kombinacioban helyi fogaszati érzéstelenitd beadasara alkalmazhato olyan paciensek
esetében, akiknél fogaszati érzéstelenitést igényld fogaszati beavatkozas szikséges.
TELJESITMENYJELLEMZOK

Miiszaki teljesitmény / adatok

Tobbszor hasznalhato kék fogantyd ,TWIST” jeldléssel

Aktiv és passziv felszivast egyarant lehetévé tesz.

Zaré mechanizmus az injekcios eszkéz és a fogantyu dsszeszereléséhez.

Klinikai teljesitmény

Injekcios eszkdzzel kombinacioban helyi fogaszati érzéstelenité beadasara alkalmazhato.
FELHASZNALASI JAVALLAT

Biztonsagos, rutin helyi fogaszati érzéstelenitd beadasara.

ELLENJAVALLAT

Nincsenek ellenjavallatok.

VARHATO ELETTARTAM

Afogantylval legfeljebb 100 Ujrafeldolgozasi ciklus végezhetd.

HASZNALATI UTASITASOK

A fogantyl és az injekcios eszkoz dsszeszerelésére vonatkozo utasitasokat lasd az ULTRA SAFETY
PLUS Twist Part A/ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part Autmutatéjaban.
FELDOLGOZAS

Az alébbiakban szerepelnek a fogantydk javasolt feldolgozasi modszerei.

KEZDETI KEZELES A FELHASZNALAS HELYEN

Els6 hasznalat el6tt, vagy a foganty( hasznélata utan a lehetd legrévidebb idén beliil tavolitsa el a lathatod
szennyezédéseket.

ELOKESZITES

Szerelje szét a fogantyd harom részét:

1. Tavolitsa el az O-gy(ir(t.

2. Csusztassa ki a dugattyszérat az ujjtamaszbol.

TISZTITAS: Automatizalt vagy kézi

+ Automatizalt

Szilkséges felszerelés:

Az ISO 15883 szabvanyoknak megfelel6 moso- és ferttlenitégép.

Modszer:

Enzimes tisztitoszer

Ne Iépje tUl az alabbi hdmérsékleteket:

Fazis Hémérséklet (°C)
Elémosas hideg
Tisztitészeres mosas 66
Oblités 60

Végs6 oblites 93
Szaritas 116

- Keézi

Tisztitoszer: enzimes mosoviz (pH<10).

Kefe.

Mobdszer:

Surolja at a kefével a fogantyt harom részét, hogy eltavolitsa a felesleges szennyezédéseket:

Aztassa tisztitdszeres vizbe a foganty( dsszes részét. Kévesse a tisztitdszer gyartéjanak utasitasait a
megfeleld higitas és behatasi idd, illetve a biztonsagos hasznalat érdekében.

Kefe segitségével vigye fel minden felliletre a tisztitdszeres oldatot. Ugyelien, hogy az ujjtimasz nyilasainak
legbelso részét is elerje.

Oblitse le az dsszes részt tiszta vizzel.

Szaritson meg minden részt.

ELLENORZES ES KARBANTARTAS

Vizsgalja at szemrevételezéssel az dsszes fellletet. Ha barmilyen szennyezddést vesz észre, ismételje
meg a tisztitasi lépéseket.

STERILIZALAS

Szilkséges felszerelés:

Gézsterilizator

A nedves hével valé sterilizalassal kompatibilis csomagolas.

Modszer:

Alkalmazzon az ISO 17665 szabvanyok szerint validalt nedveshd-sterilizalast.

Szaritas:

Maximalis hémérséklet: 121 °C

Maximélis id6: 30 perc

Sterilizalasi ciklus:
Maximalis expoziciés hémérséklet: 134 °C
Maximélis expozicios idd: 18 perc

MEGJEGYZES az eszkéz részei megolvadhatnak, ha kézvetlen érintkezésbe kerlilnek a kamra falaval.

ELLENORZES ES OSSZESZERELES

Vegye szemugyre a termék minden részét, hogy meggy6z6djon azok épségeérol.

Szukség esetén cserélie ki az O-gydrlit (potalkatrész a csomagolasban).

Szerelje 6ssze a foganty harom részét:

1.Csusztassa a dugattyUszarat az ujtamaszba.

2.lllessze az O-gyiirit a dugattytszar vajataba. Ugyelien az O-gyiirii megfelels elhelyezkedésére, ami
az alabbi képen lathato:

Chad

Afenti utasitasokat az orvostechnikai eszkdzok Ujrahasznalatanak el6készitésére alkalmas eljarasként a
gyarto validalta. A feldolgozo feleléssége annak biztositasa, hogy a feldolgozas a modszertd|, a felszereléstél
és a részt vevo személyzettdl flggetlendl elérje a kivant eredményt. Ez a folyamat verifikélasat és/vagy
validalasat, valamint rutin monitorozasat teszi szikségesse. ; |
FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDES A HASZNALATRA VONATKOZOAN
Ovintézkedés a hasznalatra vonatkozéan

Mmden feldolgozaS| utasitast a munkavégzési terlleten kell végrehajtani

. Az ULTRA SAFETY PLUS Twist Part B sterilisable fogantyut csak az ULTRA SAFETY PLUS Twist
Part A vagy ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A injekcios eszkdzzel hasznalja, ellenkezé esetben
a teljesitmeny nem garantait.

Els6é hasznalat el6tt dolgozza fel a fogantyGt, mert a szallitas nem sterilizalt &llapotban térténik (lasd

Etapp Temperatuur (°C)

Eelpesu kilm

Pesuainega pesu 66

Loputus 60

Loplik loputus 93 .

Kuivatus 116 a Feldolgozés pontot).
- Kasitsi .

Vajalikud materjalid

Pesuaine: enslimaatilise pesuainega (pH < 10) taidetud kauss.

Hari.

Meetod

Puhastage ké&epideme kolme osa harjaga, et eemaldada suurem mustus.

Leotage koiki osasid pesuainega téidetud kausis. Jargige pesuaine tootja juhiseid dige lahjenduse ja
leotusaja ning ohutu kasutamise kohta.

Kasutage harja, et kanda pesuainet koikidele pindadele. Veenduge, et harjad I&heksid tervenisti pideme
aukudesse.

Loputage kaiki osi puhta veega.

Kuivatage &ra koik osad.

KONTROLLIMINE JA HOOLDAMINE

Kontrollige kdiki pindu visuaalselt. Kui mérkate mustust, korrake puhastamist.

STERILISEERIMINE

Vajalikud seadmed

Auruga steriliseerimine

Kasutage pakendit, mis sobib niiske kuumusega steriliseerimiseks.

Meetod

Kasutage niiske kuumusega steriliseerimist, mis on valideeritud vastavalt ISO 17665 seeria standardile.

Kuivatamine:
Maksimaalne temperatuur: 121 °C
Maksimaalne aeg: 30 min

Steriliseerimistsiikkel:
Maksimaalne kokkupuute temperatuur: 134 °C
Maksimaalne kokkupuute aeg: 18 min

MARKUS. Seadme osad vdivad sulada, kui need puutuvad kokku kambri seinaga.

KONTROLLIMINE JA UUESTI KOKKUPANEMINE

Kontrollige visuaalselt koiki osi ja veenduge, et need oleksid terved.

Vajadusel asendage O-réngas varuosaga (lisatud).

Pange kaepideme kolm osa tagasi kokku.

1.Lukake kolvivars pideme sisse.

2. Paigutage O-rdngas kolvivarre soonde. Veenduge, et O-rdngas oleks digesti paigaldatud, nagu pildil
néidatud.

-

Eeltoodud juhised on tootja poolt valideeritud nii, et need voimaldaksid meditsiiniseadet uuesti kasutamiseks
ette valmistada. Todtleja vastutus on tagada, et todtlemisega saavutatakse soovitud tulemus séltumata

Ne dolgozza fel 100 ciklusnal tébbszor. Ellenkezé esetben a miszaki teljesitmény nem garantalt.
100 ciklus utan ne hasznalja a fogantyut. Ellenkez6 esetben a miiszaki teljesitmény nem garantalt.
Ne hasznalja a fogantydt, ha valamelyik része kopott, sériilt vagy hianyzik. Ellenkezé esetben a
miiszaki teljesitmény nem garantalt.

+ A péciensek kozotti fertézések elkerllése érdekében tigyelien, hogy mindig feldolgozott fogantyut
hasznéljon.

Az injekcios eszkozrdl valo levalas kockazatanak elkertlése érdekében Ugyelien, hogy a fogantyl
megfeleléen rogzitve legyen.

A foganty( hasznélata el6tt ellendrizze az O-gy(iri megfeleld visszahelyezését (lasd a Feldolgozas
rész Ellen6rzés és Gsszeszerelés pontjat)

MELLEKHATASOK

A terméknek nincsenek ismert mellékhatasai.

Kerjiik, hogy az eszkozzel kapcsolatban felmeruld minden sulyos eseményt jelentsen a Septodont vallalatnak
(vigilance @septodont.com) és az orvostechnikai eszkdzok tekintetében illetékes helyi hatosagnak.
TAROLAS

Nincsenek kilonleges feltételek.

ARTALMATLANITAS

Afogantyut klinikai hulladékgy(ijté zsakban vagy mas megfelelé tartalyban kell artalmatlanitani, az adott
orszagban érvényes szabalyozasoknak és/vagy eldirasoknak megfeleléen.

PRISTATYMAS

1 rankena + 5 ,0“ formos Ziedai

NUMATYTA PASKIRTIS

Daugkartinio naudojimo rankena, skirta naudoti kartu su 8virkstimo priemone vietiniam danty anestetikui
jSvirksti. .

TIKSLINE (-S) GRUPE (-S)

Tiksliné populiacija

Vaikai (> 2 mety) ir suaugusieji.

Tiksliniai naudotojai

Danty gydymo specialistai

KLINIKINE NAUDA

Naudojant kartu su $virkstimo priemone, galima susvirksti vietinius danty anestetikus pacientams, kuriems
reikia atlikti danty anestezijos reikalaujancia danty proceddra.

VEIKLOS CHARAKTERISTIKOS

Techninis veikimas / specifikacijos

Melyna daugkartinio naudojimo rankena, pazenklinta ,TWIST”

Galima naudoti tiek aktyvujj, tiek pasyvujj jsiurbima.

Svirkstimo priemonés ir rankenos komplektui numatytas fiksavimo mechanizmas.
Klinikinis veikimas

Naudojant 8virkstimo priemone, galima susvirksti danty gydymo vietinius anestetikus.
NAUDOJIMO INDIKACIJOS

Saugus jprastas danty gydymo vietinis anestetiky Svirkstimas.
KONTRAINDIKACIJOS

Kontraindikacijy néra. .

NAUDOJIMO TRUKME

Rankena gali bati naudojama iki 100 apdorojimo cikly.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

Instrukcija, kaip surinkti rankeng su Svirk&timo priemone, Zr. ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A/ULTRA
SAFETY PLUS Twist XL Part A lankstinuke.

APDOROJIMAS

Zemiau pateikti rekomenduojami rankenos apdorojimo badai.

PRADINIS TVARKYMAS NAUDOJIMO VIETOJE

Prie$ pirmg naudojimg ar panaudojus kuo skubiau paSalinkite matomus neSvarumus.
PARUOSIMAS

I8ardykite tris rankenos detales:

1. Nuimkite ,0“ formos Zieda.

2. 18stumkite stimoklio strypg i$ atramos.

VALYMAS: Automatinis arba neautomatinis

+ Automatinis valymas

Reikalingos priemonés:

Ploviklis-dezinfekantas, atitinkantis standartg 1SO 15883.

Metodas:

Enziminis ploviklis

Nenaudokite didesnés temperattros nei nurodyta toliau.

Fazé Temperatira (°C)
I8ankstinis praplovimas Saltas
Plovimas naudojant ploviklj 66
Skalavimas 60
Galutinis skalavimas 93
Dziovinimas 116

+ Neautomatinis valymas

Reikalingos medziagos:

Ploviklis: enziminio valiklio vonelé (pH<10).

Sepetys.

Metodas:

Sepeciu pasalinkite neSvarumus nuo trijy rankenos detaliy.

Pamerkite visas dalis  ploviklio vonele. Kad galétuméte ploviklj tinkamai atskiesti, naudoti reikiama laiko
trukme ir saugiai ivalyti, vadovaukités ploviklio gamintojo instrukcijomis.

Kad galétumeéte uzpilti ploviklio tirpalg ant visy pavirsiy, naudokite Sepetj. Uztikrinkite, kad pasiekiamas
visas atramos angy gylis.

Nuskalaukite visas detales $variu vandeniu.

Visas detales idZiovinkite.

PATIKRA IR PRIEZIURA

Vizualiai patikrinkite visus pavirSius. Jei dar matosi neSvarumy, pakartokite valymo veiksmus.
STERILIZAVIMAS

Reikalinga jranga:

Garo sterilizatorius

Naudokite pakuote, tinkancig sterilizuojant drégno kars¢io metodu

Metodas:

Naudokite pagal ISO 17665 standartg patvirtintg drégno karscio procesa.

Sterilizavimo ciklas:
Auksciausia poveikio temperatara: 134 °C
ligiausia poveikio trukme: 18 min

Dziovinimas:
Auksciausia temperatara: 121 °C
ligiausia trukmé: 30 min

PASTABA. Prietaiso detaléms susilietus su kameros sienele, jos gali i8silydyti.

PATIKRA IR SURINKIMAS IS NAUJO

Vizualiai patikrinkite visas detales, ar jose néra pazeidimy.

Jei reikia, pakeiskite ,O“ formos Ziedg atsargine detale (tiekiama).

I8 naujo sujunkite tris rankenos detales:

1.stumkite stimoklio strypg j atrama.

2.|dékite j sttmoklio strypo griovelj ,O0" formos Zieda. |sitikinkite, kad ,O" formos Ziedas tinkamai jdétas,
kaip parodyta toliau:

- .

Gamintojas patvirtino pirmiau pateiktas instrukcijas kaip tinkan¢ias paruosti medicinos prietaisa pakartotiniam
naudojimui. Naudotojo atsakomybe uztikrinti, kad apdorojant biity pasiektas norimas rezultatas nepaisant
naudojamy metody, jrangos ar personalo, kuris tai atlieka. Todel procesg reikia kontroliuoti ir (arba)
validuoti ir atlikti kasdiening jo stebésena.

lSPEJIMAI IR NAUDOJIMO ATSARGUMO PRIEMONES

Atsargumo priemonés

Visos naudojimo instrukcijos turi bati laikomos naudojimo vietoje

Ispéjimai

+ Naudokite ULTRA SAFETY PLUS Twist Part B sterilisable rankeng tik su ULTRA SAFETY PLUS
Twist Part A ar ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A $virkstimo priemone, nes tik tada uztikrinamas
jos veikimas.

Apdorokite rankeng prie$ pirma naudojima, nes ji pristatoma nesterili (§ Apdorojimas).

Neapdorokite rankenos daugiau kaip 100 cikly. Kitaip nebebus galima uztikrinti techniniy
charakteristiky.

Nenaudokite rankenos po 100 cikly. Kitaip nebebus galima uztikrinti techniniy charakteristiky.
Nenaudokite rankenos, jei ji nusidévéjo, yra pazeista arba joje triksta detaliy. Kitaip nebebus galima
uztikrinti techniniy charakteristiky.

Siekiant iSvengti kryZminio uzkrétimo jsitikinkite, kad visada naudojate tik apdorotg rankena.

Kad iSvengtuméte rankenos ir Svirkstimo priemonés atsijungimo rizikos, sujungdami jsitikinkite, kad
rankena buty nepriekaistingai uzfiksuota.

Prie$ naudodami rankeng patikrinkite, ar 0" formos Ziedas yra tinkamai pakeistas (Zr. § Patikra ir

_ surinkimas i$ naujo, esantj § Apdorojimas)

SALUTINIAI POVEIKIAI

Néra Zinoma.

Informuokite ,Septodont” (vigilance @septodont.com) ir vietos kompetentingg institucijg apie bet kokj
pavojingg incidenta, susijusj su medicinos prietaisu.

LAIKYMAS

Specialios sglygos nereikalingos.

ATLIEKY SALINIMAS

Rankenag reikia iSmesti j klinikiniy atlieky krepsj arba bet kurig kitg talpykla, vadovaujantis konkregios
Salies taisyklemis ir (arba) reikalavimais.

@D

IEPAKOJUMS

1 rokturis + 5 blives

PAREDZETAIS LIETOJUMS

Atkartoti lietojams rokturis izmanto$anai kopa ar injekcijas ierTci zobu vietéjas anestézijas injiceéSanai.

MERKGRUPA( AS)

Paredzéta populacija

Bérni (> 2 gadi) un pieaugusie.

Paredzétais lietotajs

ZobarstniecTbas arstniecibas persona

KLINISKIE IEGUVUMI

Kombinacija ar injekcijas ierici tas auj ievadit zobu anestéziju pacientiem, kuriem nepiecieSama zobarstniecibas

procedara ar zobu anesteziju.

VEIKTSPEJAS TPASIBAS

Tehniska veiktspéja/speficiakcijas

Zils atkartoti lietojams rokturis ar uzrakstu “TWIST”

lespéjama aktiva un pasiva aspiracija

Blokésanas mehanisms, kas paredzéts injektora un roktura salikSanai

Kliniska veiktspéja

Apvienojuma ar injektoru lauj veikt zobarstniecibas vietéjas anestézijas ievadisanu.

LIETOSANAS NORADES

Drosas ikdienas vietéjas zobarstniecibas anestézijas injekcijas.

KONTRINDIKACIJAS

Nav kontrindikaciju.

PAREDZAMAIS KALPOSANAS MUZS

Rokturi var izmantot I1dz 100 lietoSanas cikliem.

LIETOSANAS INSTRUKCIJAS

Noradijumus par roktura montazu uz injekcijas ierices skatiet ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A/ULTRA

SAFETY PLUS Twist XL Part A instrukcija.

APSTRADE

Talak sniegtas ieteicamas apstrades metodes.

SAKOTNEJA APSTRADE LIETOSANAS VIETA

Pirms pirmas lietoSanas vai, ja rokturis jau ir bijis izmantots, péc iespéjas atrak péc lietoSanas notiriet

visus redzamos netirumus.

SAGATAVOSANA

Demontét trTs roktura detalas:

1.Nonemt blivi.

2. Izsl|d|nat virzula stieni no satvere]a

TIRISANA: Automatiski vai manuali

+ Automatiski

NepiecieS8ama iekarta:

Mazg(;éléanas-dezinfekcijas ITdzeklis, kas atbilst ISO 15883 sérijas standartam.
etode:

Enzimu trisanas I1dzeklis

Neparsniegt Seit noradtto temperataru:

Faze Temperatiira (°C)
Priek§mazgasana auksts
Mazga$ana ar mazgasanas |1dzekli 66
Skalo$ana 60
Nosleguma skalosana 93
Zavésana 116

+ Manuali

NepiecieSamie materiali

Mazgadanas I1dzeklis: enzimu mazgasanas pelde (pH < 10).

Birste.

Metode:

Roktura tris dalas notirit ar birsti, lai notiritu lielo piesarnojumu.

lemerkt visas dalas tiriSanas I|dzekla vannina. Sekot tirisanas Iidzekla razotaja instrukcijam attiectba
uz atbilstosu atskaldlsanu un laiku un dro$u fieto$anu.

Ar birsti uzklat tirrsanas ITdzekl|a $kidumu uz visam virsmam. Parliecinaties, ka tas iek|ust satvergja
atverés visa to dziluma.

Noskalot visas detalas ar tTru adeni.

Nozavét visas detalas

PARBAUDE UN APKOPE

Vizuali parbaudtt visas virsmas. Ja vél redzams piesarmnojums, atkartot $o tiri$anas soli.

STERILIZACIJA

NepiecieSama iekarta:

Tvaika sterilizators

lepakojums ir saderigs ar mitru sterilizaciju karstuma

Metode:

Izmantojiet mitru karstuma procesu, kas apstiprinats saskana ar ISO 17665 seriju.
$—

£La

SterilizéSanas cikls:
Maksimala iedarbibas temperattra: 134 °C
Maksimalais iedarbibas laiks: 18 min

Maksimala temperatira: 121 °C
Maksimalais laiks: 30 min

PIEZIME: ierices detalas var izkust, ja tas saskaras ar kameras sieninu.

PARBAUDE UN MONTAZA

Vizuali parbaudtt visas detalas, lai parliecinatos, ka tas ir neskartas.

Ja nepiecie$ams, nomainit bIIVI ar rezerves blivi (pievienota komplektacija).

Salikt trTs roktura detalas:

1.leslidinat virzula stieni satvergja.

2. lelikt bltvi V|rzula stiena rieva. Parliecinaties, ka bltve ir novietots pareizi, ké tas paradits Seit:

-

leprieks noraditas instrukcijas izgatavotajs ir apstipringjis, aplecinot, ka saskana ar tam medicinas ierici

var sagatavot atkartotai lietoSanai. Lietotaja pienakums ir nodrosinat, lai process sasniegtu vélamo

rezultatu neatkarigi no piemérotas metodes, aprikojuma un iesaistita personala. Tam nepiecieSama

procesa verifikacija un/ vai validacija un pastaviga uzraudziba.

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBA LIETOSANA

LietoSanas piesardzibas pasakumi

Visi apstrades noradijumi javeic piemérota darba vidé.

Bridinajumi

+ ULTRA SAFETY PLUS Twist Part B sterilisable izmantojiet tikai ar ULTRA SAFETY PLUS Twist Part
Avai ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A injekcijas iericém, pretéja gadijuma veiktspéja netiek
garantéta.

+ Pirms pirmas lietoSanas apstradajiet rokturi, jo to pardod nesterilu (§ Apstrade).

Neapstradajiet to péc 100 lietoSanas cikliem. Pretéja gadTjuma netiek garantéti tehniskas veiktspéjas

radtaji.

Neizmantojiet to pec 100 lietoSanas cikliem. Pretéja gadTjuma netiek garantéti tehniskas veiktspéjas

radTtaji.

Nelietojiet rokturi, ja tas ir nolietojies, bojats vai tam trikst kadas detalas. Pretéja gadijuma netiek

garanteti tehniskas veiktspéjas raditaji.

Lai izvairttos no inficéSanas starp pacientiem, vienmeér izmantojiet apstradatu rokturi.

Lai izvairttos no injicéSanas ierices demontazas riska, parliecinieties, ka rokturis ir pilniba nofikséts.

Pirms roktura izmanto$anas, ladzu, parbaudiet, vai blive ir pareizi nomainTta (skatiet § Parbaude un

salik$ana sadala § Apstrade)

BLAKUSEFEKTI

Blakusefektu nav.

Par visiem incidentiem, kas saistTti ar ierici, Iidzam zinot SOFIC (vigilance @septodont.com) un vietéjai

par medicinas iericém kompetentai iestadei.

UZGLABASANA

Ipasu nosacTjumu nav.

UTILIZACIJA

Rokturis ir jaizmet medicTnisko atkritumu maisa vai jebkura cita piemérota konteinera saskana ar valsts

specifiskajiem noteikumiem un/ vai prasibam.

PREZENTARE

1 méner+ 5 garnituri inelare

UTILIZARE PRECONIZATA

Maner reutilizabil destinat utilizarii in combinatie cu dispozitivul de injectare pentru injectarea anestezicului
dentar local.

GRUP(URI) TINTA

Populatia vizati

Copii (> 2 ani) si adulti.

Utilizator preconlzat

Profesionist din domeniul medicinei dentare

BENEFICIU CLINIC

In combinatie cu dispozitivul de injectare permite administrarea anestezicelor dentare locale la pacientii
care trebuie supusi unei proceduri stomatologice care necesité anestezie dentara.
CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

Performante/Specificatii tehnice

Maner reutilizabil albastru marcat cu , TWIST”

Permite atat aspirarea activa, cat si aspirarea pasiva.

Mecanism de blocare conceput pentru asamblarea dispozitivului de injectare si a méanerului.
Performanta clinica

in comblnatle cu dispozitivul de injectare permite administrarea anestezicului dentar local.
INDICATII DE UTILIZARE

Injectarea normala in conditii de siguranta a anestezicului dentar local.
CONTRAINDICATII

Nu exista contralndlcatu

DURATA DE VIATA PRECONIZATA

Manerul poate fi utilizat in pana la 100 de cicluri de reprelucrare.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Pentru instructiuni privind modul de asamblare a manerului cu dispozitivul de injectare, consultati prospectul
ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A /ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A.
PRELUCRARE

Mai jos sunt prezentate metodele de prelucrare recomandate pentru manere.
TRATAMENTUL INITIAL LA LOCUL DE UTILIZARE

Pentru prima utilizare Sau daca manerul a fost utilizat, indepartati murdaria cat mai curand posibil dupa utilizare.
PREGATIRE

Demontati cele trei componente ale manerului:

1.Scoateti garnitura inelara.

2.Scoateti prin glisare tija pistonului din suportul pentru degete.

CURATARE Automata sau manuala

- Automati

Echipament necesar:

Masina de spélat-dezinfectat conforma cu un standard din seria ISO 15883.

Metoda:

Detergent enzimatic

Anu se depasi temperaturile mentionate mai jos:

Etapa Temperatura (°C)
Prespalare rece
Spalare cu detergent 66

Clatire 60

Clatire finala 93

Uscare 116

+ Manuala

Materiale necesare:

Detergent: baie de curatare enzimaticd (pH<10).

Perie.

Metoda:

Periati cele trei componente ale méanerului pentru a indepérta murdaria in exces.

InmUIatl toate componentele intr-o baie de detergent. Urmati instructiunile producatorului detergentului
privind diluarea si durata corespunzatoare, precum si pentru utilizarea in conditii de siguranta.

Folositi o perie pentru a aplica solutia de detergent pe toate suprafetele. AS|gurat| vaca patrundetl complet
in orificiile suportului pentru degete

Clatiti toate componentele cu apa curata.

Uscati toate componentele.

VERIFICARE SIINTRETINERE

Verificati vizual'toate suprafetele in cazul in care mai este vizibila murdarie, repetati etapa de curatare.
STERILIZARE

Echipament necesar:

Autoclava

Ambalaje compatibile cu sterilizarea cu caldura umeda

Metoda:

Utilizati un proces de sterilizare cu calduréd umeda validat conform cu standardul seria ISO 17665 .

Ciclu de sterilizare: Uscare:

Temperatura maximéa de expunere 134 °C Temperaturd maxima: 121 °C
Durata maxima de expunere 18 min Durata maxima: 30 min

NOTA: componentele dispozitivului se pot topi daca sunt puse in contact cu peretele incintei.

VERIFICARE S| REASAMBLARE

Verificati vizual toate componentele pentru a va asigura ca sunt intacte.

Dacé este necesar, inlocuiti garnitura inelara cu una de schimb (furnizata).

Reasamblati cele trei componente ale manerului:

1.Introduceti prin glisare tija pistonului in suportul pentru degete.

2.Fixati garnitura inelara in canelura tijei pistonului. Asigurati-va ca garnitura inelara este pozitionata
corect, asa cum se aratd mai jos:

A e

Instructiunile prezentate mai sus au fost validate de producator ca putand sa asigure pregétirea dispozitivului

medical pentru reutilizare. Este responsabilitatea persoanei care realizeaza prelucrarea sa se asigure ca

se obtin rezultatele dorite in urma efectuarii acesteia indiferent de metoda, echipamentele si personalul

implicate. Acest lucru necesita verificarea si/sau validarea si monitorizarea regulaté a procesului.

ATENTIONARI $I PRECAUTII DE UTILIZARE

Precautll de utilizare

Toate |nstruct|un||e de prelucrare trebuie realizate in zona de lucru

Atentionari

+ Utilizati manerul ULTRA SAFETY PLUS Twist Part B sterilisable doar impreuna cu dispozitivul de
injectare ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A sau ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A, in caz
contrar performan@ele nu sunt garantate.

+ Prelucrati manerul inainte de prima utilizare intrucét acesta este livrat nesterilizat (sectiunea

Prelucrare”).

Nu prelucrati mai mult de 100 de cicluri. in caz contrar, performantele tehnice nu sunt garantate.

Nu utilizati manerul dupa 100 de cicluri. In caz contrar, performantele tehnice nu sunt garantate.

Nu ut|||zat| manerul daca este uzat, deteriorat sau daca lipseste o parte din acesta. incaz contrar,

performantele tehnice nu sunt garantate.

Pentru a evita contaminarea intre pacienti, asigurati-va ca utilizati intotdeauna un méaner prelucrat.

Pentru a evita riscul de demontare de la dispozitivul de injectare, asigurati-va ca manerul este blocat

perfect.

Inainte de a utiliza manerul, verificati ca garnitura inelara sa fie inlocuita corect (Consultati punctul

LVerificare si reasamblare” din sectiunea ,Prelucrare”)

REACTII ADVERSE

Nu exista reactii adverse cunoscute.

Va rugam sa raportatl Septodont si autoritatii locale competente responsabile cu dispozitivele medicale

orice incident grav care a survenit in legatura cu dispozitivul (vigilance@septodont.com).

PASTRARE

Nu sunt conditii specifice.

ELIMINARE

Manerul trebuie eliminat in pungi pentru deseuri clinice sau in orice alt recipient, in conformitate cu
reglementérile si/sau cerintele specifice ale tarii.

SO

BALENIE

1 rukovat + 5 O-kruzky

ZAMYSLANE POUZITIE

Opakovane pouzitelna rukovat uréena na pouzitie v kombinacii s injek&nym nastrojom k podaniu injekcie
lokélneho dentélneho anestetika.

CIELOVA SKUPINA (SKUPINY)

ZamysPana populacia

Deti (>2 roky) a dospeli.

ZamysPany pouzivatel

Profesional dentalnej zdravotnej starostlivosti

KLINICKY PRINOS

V kombinécii s injekénym nastrojom umozriuje podanie dentalnych anestetik pacientom, ktori musia
podstuplt dentalny zakrok, ktory si vyzaduje dentalnu anestéziu.

VYKONOVE VLASTNOSTI

Technické vlastnosti / specifikace

Modra opakovane pouzitelna rukovat s oznag¢enim , TWIST,,

Umozriuje aktivnu aj pasivnu aspiraciu.

Uzamykaci mechanizmus navrhnuty na zostavenie injekéného néstroja a rukovate.
Klinicky vykon

V kombincii s injekénym nastrojom umozriuje podavanie lokalneho anestetika.
INDIKACIE PRE POUZITIE

Bezpecné rutinné injekcie lokalneho dentalneho anestetika.
KONTRAINDIKACIE

Neexistuju Ziadne kontraindikécie.

OCAKAVANA ZIVOTNOST

Rukovat méze byt opakovane pouzita 100 krat.

NAVOD NA POUZITIE

Néavod na zostavenie rukovate a injekéného nastroja néjdete v pribalovom letaku ULTRA SAFETY PLUS
Twist Part A /ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A

POSTUP

NiZ$ie st uvedené odporucané postupy pre rukovéte.

POCIATOCNE OSETRENIE V MIESTE POUZITIA

Pred prvym pouZitim alebo ak bola rukovat pouZita, odstrarite viditelné znetistenia o mozno najskor
po pouZiti.

PRIPRAVA

Rozmontujte tri Gasti rukovate:

1. Odstrarite O-krizok.

2. Vytiahnite piest z ichopu na prsty.

CISTENIE: Automatizované alebo ruéné

+ Automatizované

Potrebné vybavenie:

Dezinfekéna podlozka vyhovuijuca norme série ISO 15883.

Metéda:

Enzymaticky detergent
Neprekracuijte nizSie uvedené teploty:

Faza Teplota (°C)
Predumyvanie chladna
Umyvanie detergentom 66
Oplachovanie 60
Zaveretné oplachovanie 93
Susenie 116

+ Ruéna

Potrebny material:
Detergent: enzymaticky cistiaci kipel' (pH < 10).
Kefa.

Metoda:

Kefou vyCistite tri Casti rukovéte, aby ste odstranili nadmerné znecistenie.

Namocte vSetky Casti do kupela z detergentu. Riad'te sa pokynmi vyrobcu detergentu, pokial'ide o vhodné
riedenie, ¢as a bezpeéné pouzitie.

Na nanesenie detergentu na vietky povrchy pouzite kefu. Zaistite, aby ste pri €isteni dosiahli az po Uplna
hibku otvorov na uchopenie prstami.

Oplachnite vSetky Casti Cistou vodou.

Vsetky Casti vysuste.

KONTROLA A UDRZBA

Vizuélne skontrolujte vSetky povrchy. Ak je znecCistenie stale viditelné, zopakujte krok Cistenia.
STERILIZACIA

Potrebné vybavenie:

Parny sterilizator

Obal kompatibilny so sterilizaciou vihkym teplom

Metoda:

Pouzite vihky tepelny proces overeny podla série ISO 17665 .

Sterilizaény cykl Sus
Maximélna teplota expozicie: 134 °C
Maximélna doba expozicie: 18 min.

Maximalna teplota: 121 °C
Maximalna doba: 30 min.

POZNAMKA: Castl | pomocky sa mozu roztavit, ak sa dostan(i do kontaktu so stenou komory.

KONTROLA A OPATOVNE ZOSTAVENIE

Vizualne skontrolujte vSetky Casti, aby ste sa uistili, ze nie st porusené.

V pripade potreby vymerite O- kriizok za nahradny (sucast dodavky).

Znovu zmontuijte tri Casti rukovéte:

1.Zasurite piest do Uchopu na prsty.

2.Vlozte O-kruzok do drazky na pieste. Skontrolujte, ¢i je O-kruzok spravne umiestneny tak, ako je
znazornené nizsie:

.

Pokyny poskytnuté vyssie boli schvalené vyrobcom ako dostatocné na pripravu zdravotnickej pomdcky pre
opakované pouzitie. Vysledok procesu je zodpovednost osoby, ktora ho vykonava, a to akoukolvek metddou,
vybavenim a personalom. To si vyzaduje verifikaciu a/alebo validaciu a rutinné monitorovanie procesu.
VAROVANIA A OPATRENIA PRI POUZIVANI

Bezpe€nostné opatrenia pri pouZivani

V3etky pracovné postupy sa musia vykonat na pracovisku

Varovania

+ Rukovat ULTRA SAFETY PLUS Twist Part B sterilisable pouzivajte iba s injekénym nastrojom
ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A alebo injekénym nastrojom ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part
A, inak nie je zaruceny vykon.

Pred prvym pouZitim sterilizujte rukovat, pretoze sa dodava ako nesterilna (pozrite § Postup).
Neresterilizujte viac ako 100 cyklov. V opagnom pripade nie je mozné zarucit uvedené technické
parametre.

Nepouzivajte rukovat po uplynuti 100 cyklov. V opaénom pripade nie je mozné zaruéit uvedené
technické parametre.

\ opacnom pripade nie sU technické vlastnosti garantované. V opaénom pripade nie je mozné
zarucit uvedené technické parametre.

Aby sa zabranilo kontaminacii medzi pacientmi, uistite sa, Ze vzdy pouzivate sterilizovanu rukovat.
Uistite sa, Ze je rukovat dokonale zaistena, aby ste vyligili moznost rozpojenia s injekénym
nastrojom.

Pred pouzitim rukovate, overte, Ze je O-kruzok spravne nahradeny (Pozri § Kontrola a nové
zostavenie v § Postup)

VEDLAJSIE UCINKY

Nie st zndme Ziadne vedlajSie Ucinky.

Prosime o nahlasenie akejkolvek vaznej udalosti, ktora nastala v sivislosti s uzitim tejto pomacky, spoloénosti
Septodont (vigilance @septodont.com) a miestnemu organu kompetentnému pre zdravotnicke pomécky.
SKLADOVANIE

Ziadne Specialne podmienky.

LIKVIDACIA ODPADU

Rukovat sa musi zlikvidovat vo vreckach na klinicky odpad alebo vyhodit do iného kontajnera podla
predpisov a/alebo poziadaviek Specifickych pre danu krajinu.

€D

VSEBINA PAKIRANJA

1 ro€aj+ 5 O-obrotev

PREDVIDENA UPORABA

Rocaj za veckratno uporabo v kombinaciji s pripomockom za injiciranje lokalnega dentalnega anestetika.
CILJNA(E) SKUPINA(E)

Predvidena populacija

Otroci (> 2 leti) in odrasli.

Predvideni uporabniki

Zobozdravniki

KLINICNE PREDNOSTI

V kombinaciji s pripomockom za injiciranje omogoca dovajanije dentalnega lokalnega anestetika bolnikom,
pri katerih bo opravljen zobni poseg, ki zahteva dentalno anestezijo.

ZNACILNOSTI DELOVANJA

Tehni€ne lastnosti/specifikacije

Moder rocaj za veckratno uporabo z oznako “TWIST”

Omogoca tako aktivno kot pasivno aspiracijo.

Zaklepni mehanizem, zashovan za sestavljanje pripomocka za injiciranje in ro¢aja.

Kliniéne prednosti

V kombinaciji s pripomo¢kom za injiciranje omogoca dovajanje lokalnega dentalnega anestetika.
INDIKACIJE ZA UPORABO

Varne rutinske injekcije dentalnega lokalnega anestetika.

KONTRAINDIKACIJE

Ni kontraindikacij.

PRICAKOVANA ZIVLJENJSKA DOBA

Rocaj lahko uporabite do 100 ciklov ponovne obdelave.

NAVODILA ZA UPORABO

Za navodila za sestavljanje ro¢aja in pripomocka za injiciranje glejte letak ULTRA SAFETY PLUS Twist
Part A/ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A.

OBDELAVA

Spodaj so navedeni priporoceni nacini obdelave za roCaje.

ZACETNA OBDELAVA OB UPORABI

Ob prvi uporabi ali ¢e je bil ro¢aj uporabljen, ¢im prej odstranite morebitne vidne umazanije po uporabi.
PRIPRAVA

Razstavite trodelni ro¢aj:

1.Odstranite O-obro¢.

2.Povlecite bat iz drZala za prste.

CISCENJE: Avtomatizirano ali roéno

+ Avtomatizirano

Potrebna oprema:
Naprava za pranje in sterilizacijo, skladna s standardom serije ISO 15883.

Metoda:
Encimski detergent
Ne prekoracite spodaj napisanih temperatur:

Faza Temperatura (°C)
Predpranje hladno
Pranje z detergentom 66
Izpiranje 60
Konéno izpiranje 93
Susenje 116

+ Roéno

Potreben material:

Detergent: encimska Gistilna kopel (pH<10).

Scetka.

Metoda:

Skrtacite tri dele roCaja, da odstranite odvecne necistoce.

Namocite vse dele v kopel iz detergenta. Sledite navodilom proizvajalca detergenta o primerni razred¢enosti,
¢asu in varni uporabi.

Uporabite S¢etko za nanos raztopine detergenta na vse povrsine. Prepri¢ajte se, da sezete do konca
odprtin drzala za prste.

Vse dele izperite s isto vodo.

Vse dele osusite.

PREGLED IN VZDRZEVANJE

Preglejte vse povrsine. Ce so necistoce Se vedno vidne, ponovno odistite.

STERILIZACIJA

Potrebna oprema:

Parni sterilizator

Embalaza, ki je zdruzljiva z vlazno toplotno sterilizacijo

Metoda:

Uporabite postopek z vlazno toploto, potrjen v skladu s serijo ISO 17665.

Cikel sterilizacije: Susenje:
Najvi$ja temperatura izpostavljanja: 134 °C Najvi$ja temperatura: 121 °C
Najdalj$i ¢as izpostavljanja: 18 min Najdalj$i ¢as: 30 min

OPOZORILO: deli pripomocka se lahko stalijo, ¢e pridejo v stik s steno komore.

PREGLED IN SESTAVLJANJE

Preglejte vse dele in preverite, ali so neposkodovani.

Po potrebi zamenjajte O-obro€ z rezervnim (prilozen).

Ponovno sestavite trodelni ro¢aj:

1.Bat potisnite v drzalo za prste.

2.Namestite tesnilo v utor na batu. Prepri¢ajte se, da je O-obro¢ pravilno nameséen, kot je prikazano spodaj:

.

Zgornja navodila je proizvajalec potrdil kot primerna za pripravo medicinskega pripomoc¢ka za ponovno

uporabo. Predelovalec je odgovoren zagotoviti, da je obdelava dosegla Zeleni rezultat ne glede na vkljuéeno

metodo, opremo in osebje. To zahteva preverjanje in/ali potrjevanje ter rutinsko nadzorovanje postopka.

OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI ZA UPORABO

Previdnostni ukrepi za uporabo

Vsa navodila za obdelavo je treba izvajati v delovnem obmodju.

Opozorila

+ Uporabljajte ro¢aj ULTRA SAFETY PLUS Twist Part B sterilisable samo s ULTRA SAFETY PLUS
Twist Part A ali pripomockom za injiciranje ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A, sicer delovanje ni
zagotovljeno.

+ Pred prvo uporabo obdelajte rocaj, ker je dostavljen nesteriliziran (§ Obdelava).

Ne obdelajte za ve¢ kot 100 ciklov. V nasprotnem primeru tehni¢no delovanje ni zagotovljeno.

Po 100 ciklih ne uporabljajte roc¢aja. V nasprotnem primeru tehni¢no delovanje ni zagotovljeno.

Ne uporabljajte rocaja, e je obrabljen, poskodovan ali mu manjka del. V nasprotnem primeru

tehni¢no delovanje ni zagotovljeno.

Da bi se izognili okuzbi med bolniki, vedno uporabljajte obdelan rocaj.

Da preprecite nevarnost, da bi se ro¢aj in pripomocek za injiciranje razstavila, zagotovite, da je ro¢aj

popolnoma zaklenjen.

Pred uporabo ro¢aja preverite, ali je O-obro¢ zamenjan (glejte § Pregled in sestavljanje v §

Obdelava)

STRANSKI UCINKI

Ni znanih stranskih uinkov.

Vsak resen incident, ki se je zgodil v zvezi z medicinskim pripomockom, prijavite podjetju Septodont

(vigilance @septodont.com) in lokalnemu pristojnemu organu za medicinske pripomocke.

SHRANJEVANJE

Ni posebnih pogojev.

ODSTRANJEVANJE

Rocaj zavrzite v vreco s kliniénimi odpadki ali v katero koli drugo posodo v skladu s predpisi in/ali zahtevami,

ki so specificne za drzavo.

PRESENTATION

1 handtag+ 5 o-ringar

AVSETT ANVANDNINGSOMRADE

Ateranvandbart handtag som ska anvéndas i kombination med injektionsenhet for injektion av lokalt
beddvningsmedel.

MALGRUPP(ER)

Avsedd malgrupp

Barn (> 2 ar) och vuxna.

Avsedd anvéndare

Tandvardspersonal

KLINISK FORDEL

| KOMBINATION MED INJEKTIONSUTRUSTNINGEN, méjliggors administrering av dental lokalbeddvning
till patienter som behéver genomga dentalt ingrepp som kraver dental anestesi.
RESULTATEGENSKAPER

Teknisk prestanda/specifikationer

Blatt ateranvandnlngsban handtag, mérkt "TWIST”

Mgjliggor bade aktiv och passiv aspiration.

Lasmekanism utformad for hopsattning av injektionsenhet och handtag.

Klinisk prestanda

Mjliggor i kombination med injektionsenheten administrering av lokalbedévningsmedel fér dentalt bruk.
INDIKATION FOR ANVANDNING

Sékra injektioner av lokalbeddvningsmedel fér dentalt bruk.

KONTRAINDIKATION

Det finns ingen kontraindikation.

FORVANTAD LIVSLANGD

Handtaget kan anvéndas hdgst 100 omsteriliseringsscykler.

BRUKSANVISNING

Instruktioner om hur handtaget monteras pa injektionsenheten finns i ULTRA SAFETY PLUS Twist Part
A/ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A broschyren.

STERILISERING

Nedan féljer de rekommenderade steriliseringsmetoderna fér handtag.

INLEDANDE BEHANDLING PA ANVANDNINGSSTALLET

Vid férsta anvandningen eller om handtaget har anvants ska eventuell synlig smuts tas bort sa snart
som mojligt efter anvandning.

FORBEREDELSE

Separera handtagets tre delar:

1.Avlagsna o-ringen.

2. Skjut ut kolven ur fingergreppet.

RENGORING: Automatiserad eller manuell.

+ Automatiserad

Nédvéndig utrustning:

Diskdesinfektor i enlighet med en standard fér ISO 15883.

Metod:

Enzymatiskt rengdringsmedel

Féljande temperaturer for inte verskridas:

Fas Temperatur (°C)
Fordisk kallt

Disk med rengéringsmedel 66
Skéljning 60
Slutskéljning 93
Torkning 116

+ Manuell

Nédvéndigt material:

Rengdringsmedel: enzymatiskt rengéringsbad (pH<10).

Borste.

Metod:

Borsta alla tre handtagsdelarna for att avigsna kraftig nedsmutsning.

L&gg ner alla delarna i ett rengéringsbad. Folj rengoringsmedelstillverkarens instruktioner géllande
utspadning, tid och séker anvandning.

Pafor rengdringsmedelslosning pa alla ytor med en borste. Kontrollera att fingergreppshalen rengdrs
anda ner till bottnen.

Skolj alla delar med rent vatten.

Torka alla delar. .

INSPEKTION OCH UNDERHALL

Inspektera alla ytor visuellt. Om nagon smuts fortfarande syns ska du upprepa rengdringsstegen.
STERILISERING

Nédvéndig utrustning:
ngsterilisator
Férpackningen &r kompatibel med fuktsterilisering
Metod:
Anvénd en fuktig varmeprocess som godkants enligt serie ISO 17665.
Steriliseringscykel: Torkning:
Maximal exponeringstemperatur: 134 °C Maximal temperatur: 121 °C
Maximal exponeringstid: 18 minuter Maximal tid: 30 minuter

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER VID ANVANDNING
Forsiktighetsatgarder vid anvéndning

Alla steriliseringsinstruktioner maste utforas inom arbetsomradet

Varningar

« Anvand ULTRA SAFETY PLUS Twist Part B sterilisable endast handtaget med ULTRA SAFETY
PLUS Twist Part A eller ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A injektionsenheten, annars kan
resultat inte garanteras.

Sterilisera handtaget fore férsta anvandningen eftersom det levereras icke-steriliserat (§
Sterilisering).

Sterilisera inte i mer &n 100 cykler. | annat fall kan inte den tekniska prestandan garanteras.
Anvénd inte handtaget efter 100 cykler. | annat fall kan inte den tekniska prestandan garanteras.
Anvénd inte handtaget om det r slitet, skadat eller saknar en del. | annat fall kan inte den tekniska
prestandan garanteras.

Undvik kontaminering mellan patienter genom att alltid anvénda ett steriliserat handtag.

For att undvika risken for att injektionsenheten faller isér, se till att handtaget &r helt Iast.

Innan handtaget anvands ska du kontrollera att o-ringen har bytts ut pa ratt sétt (se § Kontroll och
ihopséttning i § Sterilisering)

BIVERKNINGAR

Det finns ingen kénd biverkning.

Rapportera allvarliga incidenter som intraffat i samband med enheten Septodont
(vigilance@septodont.com) och till lokal behérig myndighet fér medicintekniska produkter.
LAGRING

Inga specifika forhallanden.

KASSERING

Handtaget ska kasseras i en pase f6r medicinskt avfall eller annan Iamplig behallare i enlighet med
landets specifika lagar och/eller regler.

PRESENTASJON
1 Handtak + 5 O-ringer
TILTENKT BRUK
Gjenbrukbart handtak for bruk i kombinasjon med injeksjonsenheten for injeksjon av lokal tannbedovelse.
MALGRUPPE(R)
Tiltenkt populasjon
Barn (> 2 ar) og voksne.
Tiltenkt bruker
Tannhelseprofesjonell
KLINISK FORDEL
| kombinasjon med injeksjonsenhet gjor det mulig med administrering av lokal tannbedovelse til pasienter
som ma gjennomga tannprosedyrer som krever tannbedovelse.
YTELSESEGENSKAPER
Teknisk ytelse / spesifikasjoner
Bla gjenbrukbart handtak merket « TWIST»
Gir mulighet for bade aktiv og passiv aspirasjon.
Lasemekanisme utviklet for montering av injeksjonsenheten og handtaket.
Klinisk ytelse
Gir mulighet for administrasjon av lokalbedovelse ved tannarbeid, i kombinasjon med injeksjonsenheten.
INDIKASJON FOR BRUK
Trygge, rutinemessige injeksjoner med lokalbedovelse ved arbeid med tennene.
KONTRAINDIKASJON
Det finnes ingen kontraindikasjoner.
FORVENTET LEVETID
Handtaket kan brukes opptil 100 reprosesseringssykluser.
BRUKSANVISNING
For anvisninger om hvordan du monterer handtaket med injeksjonsenheten, se ULTRA SAFETY PLUS
Twist Part A/ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A heftet.
PROSESSERING
Nedenfor finnes de anbefalte prosesseringsmetodene for handtak.
FORSTE BEHANDLING PA BRUKSSTEDET
For forste gangs bruk eller hvis handtaket har blitt brukt, fiern eventuelle synlig tilsmussing sa snart som
mulig etter bruk.
KLARGJ@RING
Demonter de tre delene av handtaket:
1.Fjern O-ringen.
2.Skyv stempelstangen ut av fingergrepet.
RENGJQRING: Automatisk eller manuell
+ Automatisk
Nodvendig utstyr:
Vask-desinfiserer i samsvar med en standard for ISO 15883-serien.
Metode:
Enzymatisk rengjoringsmiddel
Ikke overstig temperaturer som er angitt under:

Fase Temperatur (°C)

Forvask kald
Vask med rengjoringsmiddel 66
Skyll 60
Siste skylling 93
Tork 116
+ Manuelt

Nodvendig materiale:

Detergent: enzymatisk rengjeringsbad (pH<10).

Borste.

Metode:

Borst de tre delene av handtaket for a fierne overfladig sel.

Legg alle deler i blot i et bad av vaskemiddel. Folg instruksjonene fra produsenten av rengjeringsmiddelet
for egnet uttynning og tid og informasjon om trygg bruk.

Bruk en borste til & pafere rengjeringslosning pa alle flater. Serg for at hele dybden pé fingergrephullene
er nadd.

Skyll alle deler med rent vann.

Tork alle deler.

INSPEKSJON OG VEDLIKEHOLD.

Inspiser visuelt alle overflater. Gjenta rengjeringstrinnet hvis sol fortsatt er synlig.

STERILISERING

Nodvendig utstyr:

Dampsterilisator

Pakning kompatibel med fuktig varmesterilisering

Metode:

Bruk en fuktig varmeprosess som er validert i henhold til ISO 17665 -serien,

Steriliseringssyklus: Torking:

Maks. eksponeringstemperatur: 134 °C Maks. temperatur: 121 °C

Maks. eksponeringstid: 18 min Maks. tid: 30 min.

MERKNAD: Enhetens deler kan smelte hvis de plasseres i kontakt med kammerveggen.
INSPEKSJON OG REMONTERING

Sjekk visuelt alle deler for & sikre at de er intakt.

Om nedvendig, bytt ut O-ringen med en reservedel (folger med).

Remonter de tre delene av handtaket:

1.Skyv stempelstangen inn i fingergrepet.

2.Monter O-ringen i sporet pa stempelstangen. Pase at O-ringen er riktig plassert, som vist under:

>

Instruksjonene som er gitt over, er validert av produsenten for & kunne folges for a klargjere en medisinsk
enhet til gjenbruk. Det er behandlerens ansvar a forsikre seg om at prosesseringen oppnadde ensket
resultat uansett metode, utstyr og involvert personale. Dette krever verifisering og/eller validering og
rutinemessig overvaking av prosessen.

ADVARSLER OG FORSIKTIGHETSREGLER FOR BRUK

Forholdsregler for bruk

Alle behandlingsanvisningene ma utferes innenfor arbeidsomradet.

Advarsler

« Bruk ULTRA SAFETY PLUS Twist Part B sterilisable handtaket kun med ULTRA SAFETY PLUS
Twist Part A eller ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A injeksjonsenheten, ellers kan ytelsene ikke
garanteres.

Behandle handtaket for forste gangs bruk da det leveres ikke-sterilisert (§Prosessering).

Skal ikke prosesseres i mer enn 100 sykluser. Ellers garanteres ikke tekniske resultater.

Skal ikke handteres etter 100 sykluser, Ellers garanteres ikke tekniske resultater.

Ikke bruk handtaket hvis det er slitt, skadet eller mangler en del. Ellers garanteres ikke tekniske
resultater.

For & a unnga kontaminering mellom pasienter, se til & alltid bruke et behandlet handtak.

For & unnga risikoen for demontering med injeksjonsenheten, se til at handtaket er last perfekt.

For bruk av handtaket kontroller at O-ringen er riktig satt pa plass (se § Inspeksjon og remontering i
§ Prosessering)

BIVIRKNINGER

Det finnes ingen kjente bivirkninger.

Rapporter enhver alvorlig hendelse som oppstar i forbindelse med enheten til Septodont
vigilance @septodont.com) og til den lokale kompetente myndigheten for medisinske enheter.
OPPBEVARING

Ingen spesifikk tilstand.

AVHENDING

Handtaket skal avhendes i de kliniske avfallsposene, eller i en annen beholder i samsvar med forskriftene
ogleller kravene som er spesifikke for landet.

Fabricant / Manufacturer

Référence catalogue / Catalog number

Dispositif médical / Medical device

OBSERVERA!Enhetens delar kan smélta om de placeras sa att de kommer i kontakt med kammarens vagg.
INSPEKTION OCH HOPSATTNING

Inspektera alla delar visuellt for att sékerstélla att de ar intakta.

Byt vid behov ut o-ringen mot en reservdel (tillhandahalls).

Sétt ihop handtagets tre delar igen:

1.Skjut in kolven i fingergreppet.

2.Passa in o-ringen i falsen pa kolven. Kontrollera att o-ringen &r korrekt positionerad pa foljande stt:

.

Tillverkaren har validerat instruktionerna ovan som giltiga for iordningstéllande av en medicinsk enhet
for ateranvandning. Det ar behandlarens ansvar att se till att steriliseringen uppnar 6nskat resultat
oavsett metod, utrustning och personal. For detta krévs verifiering och/eller validering och rutinmassig
Svervakning av processen.

Consulter les instructions d'utilisation / Consult instructions for use

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

Non stérile / Non sterile
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Sur ordonnance / By prescription only

Distributeur / Distributor
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Identifiant unique de dispositif / Unique device identification




