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UTILISATION PREVUE

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

d’anesthésique local dentaire.

Indication
Injection sécurisée d’anesthésique local dentaire en routine

Population cible

Enfants (> 2 ans) et adultes

Utilisateur cible

Professionnel de santé dentaire

Bénéfice clinique

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

PERFORMANCES
Clinique

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

Spécifications techniques

Poignée blanche stérile a usage unique marquée « TWIST »

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

Permet 'aspiration active et I'aspiration passive

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

CONSIGNES D’UTILISATION

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

Avertissements

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

* Ne restérilisez pas.

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

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

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

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

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

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

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

PRESENTATION
50 poignées blanches stériles a usage unique
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INTENDED USE

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

local anaesthetic.

Indications for use
Safe routine dental local anaesthetic injections.

Intended population
Children (> 2 years) and adults.

Intended user
Dental Healthcare Professional

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

PERFORMANCES

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

Technical Specification

White Sterile single use handle marked “TWIST”

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

Allow both active and passive aspiration

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

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

Warnings

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

+ Do not re-sterilise.

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

Cautions

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

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

STORAGE
Do not store above 30 °C.

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

PRESENTATION
50 White sterile single use handles
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USO PREVISTO

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

la inyeccion de anestésico dental local.

Indicacién
Inyecciones seguras de anestésico dental local rutinarias.

Poblacion prevista
Nifios (>2 afios) y adultos.

Usuario previsto

Profesional de la salud dental

Beneficio clinico

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

PRESTACIONES

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

Especificaciones técnicas

Embolo estéril blanco de un solo uso marcado "TWIST"

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

Permite la aspiracion activa y pasiva

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

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

Advertencias

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

* No vuelva a esterilizarlo.

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

Precauciones

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

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

ALMACENAMIENTO
No conservar a temperatura superior a 30 °C.

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

PRESENTACION
50 émbolos blancos estériles de un solo uso

BESTIMMUNGSGEMASSE VERWENDUNG

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

Anwendungshinweise
Sichere routinemaBige zahnérztliche Lokalanésthesie-Injektionen.

Vorgesehene Patientengruppe
Kinder (> 2 Jahre) und Erwachsene.

Vorgesehener Benutzer
Zahnmedizinische Fachkraft

Klinischer Nutzen

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

LEISTUNGEN

Klinisch
Ermdglicht in Kombination mit einem Injektionssystem die Verabreichung von dentalen
Lokalanéasthetika.

Technische Spezifikation

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

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

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

GEBRAUCHSANWEISUNG

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

Warnhinweise:

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

* Nicht resterilisieren.

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

VorsichtsmaBnahmen:

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

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

LAGERUNG
Nicht tber 30 °C lagern.

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

HANDELSFORM
50 weiBe sterile Einweg-Giriffe
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USO PREVISTO

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

I'iniezione di anestetico locale dentale.

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

Popolazione prevista
Bambini (> 2 anni) e adulti.

Utilizzatore previsto

Professionista delle cure odontoiatriche

Beneficio clinico

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

PRESTAZIONI

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

Specifiche Tecniche

Impugnatura monouso sterile bianca marcata “TWIST”

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

Aspirazione sia attiva che passiva

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

ISTRUZIONI PER L’'USO

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

Avvertenze

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

* Non risterilizzare.

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

Avvertenze

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

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

CONSERVAZIONE
Non conservare a temperature superiori a 30°C.

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

PRESENTAZIONE
50 impugnature monouso sterili bianche

UTILIZAGAO PREVISTA

Finalidade prevista
Cabo esterilizado para ser usado em combinagéo com dispositivo de injecéo para
injecdo de anestesia local dentéria.

Indicacées de utiliza¢éo
Injecbes seguras de anestesia local dentaria de rotina.

Populacéo prevista
Criancgas (> 2 anos) e adultos.

Utilizador previsto

Profissional de Saude Dentéria

Beneficio clinico

Em combinagéo com o dispositivo de injecéo, permite a administracéo de anestésicos
dentarios a pacientes que necessitam de realizar procedimentos dentarios que exijam
anestesia dentéria.

DESEMPENHOS

Clinicos
Em combinag&o com o dispositivo de injecé@o, permite a administracdo de anestesia
local dentaria.

Especificacéo Técnica

Cabo branco esterilizado de utilizagdo Unica marcado com «TWIST»

Para utilizacdo com dispositivos de injecao ULTRA SAFETY PLUS Twist Parte A/
ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Parte A

Permitir a aspiracéo ativa e passiva

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

INSTRUGOES DE UTILIZACAO

Para instru¢des sobre como montar o cabo com o dispositivo de inje¢cdo consulte o
folheto de injecdo ULTRA SAFETY PLUS Twist Parte A/ULTRA SAFETY PLUS Twist
XL Parte A

Avisos

+ Este cabo esterilizado é de utilizagéo unica. Qualquer reutilizagao constitui um
risco de contaminacdo cruzada.

* N&o reesterilizar.

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

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

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

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

ARMAZENAMENTO
N&o armazenar acima de 30 °C.

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

APRESENTACAO
50 Cabos brancos esterilizados de utilizagdo Unica
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BEOOGD GEBRUIK

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

plaatselijk verdovingsmiddel.

Indicaties voor gebruik
Veilige routine voor tandheelkundige plaatselijke-verdovingsinjecties.

Beoogde populatie
Kinderen (>2 jaar) en volwassenen.

Beoogde gebruiker
Professionele tandheelkundigen

Klinisch voordeel

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

PRESTATIES

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

Technische kenmerken

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

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

Geschikt voor zowel actieve als passieve aspiratie.

Vergrendelingsmechanisme voor de assemblage van de handgreep op de injectiespuit.

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

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

een risico op kruisbesmetting.

* Niet opnieuw steriliseren.

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

Voorzorgsmaatregelen

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

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

BEWAREN
Niet bewaren boven 30 °C.

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

VERPAKKING
50 witte steriele handgrepen voor eenmalig gebruik

PRZEZNACZENIE

Przeznaczenie wyrobu
Sterylny uchwyt do stosowania w potaczeniu z zestawem do iniekcji do wstrzyknigé
miejscowego znieczulenia stomatologicznego.

Wskazania
Bezpieczne i rutynowe iniekcje miejscowego znieczulenia stomatologicznego.

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

Docelowy uzytkownik
Profesjonalny personel stomatologiczny

Korzysci kliniczne
W potaczeniu z zestawem do iniekcji umozliwia podawanie znieczulen stomatologicznych

pacjentom, ktdrzy muszg zosta¢ poddani zabiegowi stomatologicznemu wymagajacemu
znieczulenia stomatologicznego.

PARAMETRY UZYTKOWE

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

Specyfikacja techniczna

Biaty sterylny uchwyt jednorazowego uzytku z oznaczeniem ,TWIST”

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

Mozliwa zarbwno aspiracja samoczynna jak i aktywna

Mechanizm blokady przeznaczony do mocowania zestawu do iniekcji i uchwytu

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

Ostrzezenia:

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

+ Nie sterylizowa¢ ponownie.

+ Nie uzywac zestawu do iniekcji, jesli torebka ochronna jest uszkodzona, ze
wzgledu na brak mozliwos$ci zagwarantowania sterylnosci.

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

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

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

PRZECHOWYWANIE
Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.

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

ZAWARTOSC OPAKOWANIA
50 sterylnych uchwytow jednorazowego uzytku
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SKOMOYMENH XPHEH

MNpoBAEMOUEVOG OKOTIOG
H amnootelp®oiun Aapr mpoopiletal yla xpron oe cuvduadoud Je TN CUOKEUN
€YXUuong yla Tnv £yxuon Tou ToTikoU 0d0oVTIKOU avalodnTikou.

EvdeiEelg xpnong
EyxUoelg TomkoU odovTikoU avalodntikoU ye acdpdAela.

OANBuou6g aTOX0G
Maidia (> 2 eTwv) Kat eVNAIKEG.

XpNoTNng oTov omoio aneuBivetal

EnayyeAupatiag odovTiknG uyelag

KALVIKO 6delog

e ouvduaoud UE TN OUCKEUN £yXUuong, ETUTPETIEL TN XOPNYNON 0BOVTIKAG
avalobnoiag oe aobeveig mou xpeldletal va umtofAnBoUlV oe 0doVTIATPLKNA
dladikaoia pe odovTikn avalodnaia.

AEITOYPIIA

KALVIKA XOPpAKTNPLOTIKA
S€ ouvdUAOoWOb [E TN CUOKEUR £yXUONG, ETUTPETIEL TN XOPNYNON TOTUKNG 0SOVTIKAG
avaloOnoiag.

Texvikd XapaKTnNeLoTIKA

AeUKf amooTelpwuévn Aapn piag xprong he v évoelen TWIST

a xpnon Je TIG ouoKeUEG €yxuong ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A kat ULTRA
SAFETY PLUS Twist XL Part A

Emutpémel TNV evepyo Kal MabnTikn avappopnon

Mnxavionog KAEDMOUATOG OXEDIAOUEVOG YIA TN CUVAPHOAOYNON TNG CUOKEUNG
€yxuong kat g Aapng

OAHrIIEZ XPHZHZ
Ma 0dnyieg olvdeong ™G AapNG E TN CUOKEUT) £yXUONG, AvaTPEETE 0TO GUANADIO
¢yxuong ULTRASAFETY PLUS Twist Part A kat ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A

MNpoEldOTOINTELG

* H anootelpwpévn Aapn eival piag xprong. Tuxov emavaypenolyoroinon
€YKUpOVe(l KIvdUvVoug eTupuoAUvVONG.

* MnVv €MavarnooTeIPWVETE.

» MnVv xpnolhoToleiTe T ouoKeun €yxuong edv £xel aA\olwbei n
TIPOOTATEUTIKA BNKN, KABWG dev eyyuoduaoTe OTL Ba BpiokeTal oe kKaTAoTaoN
anooTteipwong.

NpoduAdEelg
« H anootelpwolun Aapr) ULTRA SAFETY PLUS Twist Part B mpoopiZetal

yla xpnon pévo pe tn ouokeun €yxuong ULTRA SAFETY PLUS Twist Part
A1 ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A. Z¢ avtifetn nepimwon, dev
€yyuopaoTte Tnv opON Asltoupyia ng.

» Katd 1n oluvdeon Tng AaBng Ue TN OUOKeUN €yxuong, BeBalwbeite OTL €xel
KAEIOWOEL OWOTA, Yld va arodUYETE TO EVOEXOHUEVO ATIOCUVAPHUOAOYNONG
mg.

AMNMOGHKEYZH
Mnv anobnkeleTe oe Bepuokpacieg avw Twv 30°C.

AITOPPIWH TOY NPOTONTOX

H Aapnf urnopei va amoppidpBei oe odko yla voookouelakd andéBAnTa n oe
orolodNToTe AAAO KaTAAANAO doxeio cUudWVA e TOUG KAVOVIOUOUG KauM TIQ
VOUIKEG ATAITACEIG TNG XWPAG 0ag.

NAPOYZIAZH
50 AeUKEQ amooTelpwEVEG AaBEG pilag Xpnong

MNAHUPAHA YIOTPEBA

[MnaHnpaHo nanonaeaHe
CTepunHa gpbXxka, KoATo ga 6bae 1u3nosn3saHa B KOMOMHAUWA C NHXEKLUMOHHO
nsgenue 3a HXXEKTUPaHeTo Ha AeHTasnHa JlokanHa aHecTesuns.

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

Llenesa rpyna

[eua (> 2 roguHn) 1 Bb3pacTHM.

Llenesu notpebuten
3vbonekapu

KnunHuyxa nonsa

B KOM6I/IHaLI,I/IF| C NHXXEeKUMOHHOTO nagersnine no3BosiABa noctaBAHe non geHTtajiHa
aHecTe3und Ha nauneHTu, 3a KOuTo TpF|6Ba na 6'b,£l.e OCbllecTBeHa OeHTalHa npouenypa,
KOATO U3NCKBA O0MbJ/IHUTEIHa OeHTallHa aHeCTe3nd.

XAPAKTEPUCTUKMH

KnuHn4Hn gaHuu
B cbyeTaHue ¢ MHXXEeKLMOHHOTO n3aenve rno3BosfABa NocTaBAHETO Ha AeHTanHa
nokasnHa aHecTesuA.

TexHuyecka crneundukaumsa

Bana cTtepunHa gpbXxkKa 3a eGHOKpPaTHO M3MNon3BaHe, MapkupaHa ¢ “TWIST”

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

[Mo3BonABa akTMBHa 1 NacuBHa acnupauuma

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

MHCTPYKLUWU 3A YMOTPEBA

3a MHCTPYKLMN OTHOCHO Ha4yMHa 3a MOHTaX Ha ApbXXKaTa KbM MHXEKLMOHHOTO

nagenuve, MonAa BmxTe bpowypaTa 3a nHxekuma ULTRA SAFETY PLUS Twist part

A /ULTRA SAFETY PLUS Twist XL part A

[penynpexneHns

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

* He cTepunuauparite noBTOpHO.

* He nanonseante MHXEKUMOHHOTO U3henre, ako 3almTHaTa Topbuyka e
noepefeHa, Tbil KaTo CTePUIHOCTTA He e rapaHTupaHa.




MpenynpexaexHva

+ CtepunHata gpbxka ULTRA SAFETY PLUS Twist part B TpA6Ba pa ce
M3rnon3sa camo C UHXeKUMoHHO nsgenne ULTRA SAFETY PLUS Twist part A
vnn ULTRA SAFETY PLUS Twist XL part A B NpOTMBEH Criyyal TEXHUYECKUTE
XapaKTEPUCTMKN He ca rapaHTUpPaHu.

* [py MOHTaXX Ha ApbXXKaTa C MHXEKLMOHHOTO U3aenve yBepeTe ce, 4e To €
nobpe 3aK/oYeHo, Taka Ye aa ce nsberHe pucka ot pasriobAsaHe.

CbXPAHEHUE
He cbxpaHABanTe npu Temnepatypa Hag 30 °C.

OBE3BPEXOAHE HA MPOAYKTA

[pbxkaTa Tpabsa Aa 6bae obe3speneHa B YyBanm 3a KIUHUYHW OTNagbLUM UK B
KOMTO 1 fa e KOHTEeMHep CbrnacHo pasnopendute u/vnm N3ncKBaHMATa, KOUTO ca
cneumduYHM 3a obp)kasara.

OMNMAKOBKA
50 6env cTepunHN OpbXKK 3a efHoOKpaTHa ynoTpeba

)

ZAMYSLENE POUZITI

ZamySleny ucel

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

Indikace pro pouZiti

Bezpec¢né rutinni injekce lokalniho dentalniho anestetika.

ZamysSlené skupina

Déti (> 2 roky) a dospéli.
ZamysSleny uzivatel

Profesional dentalni zdravotni péce

Klinické benefity
V kombinaci s injek&nim pfistrojem umozriuje podani dentalnich anestetik pacientlim,
ktefi musi podstoupit dentalni zakrok, ktery vyzaduje lokalni anestezii.

VLASTNOSTI

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

Technicka specifikace

Bila sterilni jednorazova rukojet s napisem , TWIST*

Pro pouziti s injekénimi pfistroji ULTRA SAFETY PLUS Twist ¢ast A/ ULTRA SAFETY
PLUS Twist XL ¢ast A.

Umoznuje jak aktivni, tak pasivni aspiraci

Zamykaci mechanismus navrzeny pro sestaveni injekéniho pfistroje a rukojeti

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

VAROVANI

« Tato sterilni rukojef je vyhradné pro jednorézové pouziti. Jakékoli znovupouziti
predstavuije riziko kfizové kontaminace.

« Nesterilizujte pro znovupouziti.

* Nepouzivejte injekéni pfistroj, pokud je ochranné pouzdro pos$kozené, protoze
neni mozné garantovat sterilitu.

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

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

- Kdyz sestavuijete rukojet a injek&ni pfistroj, ujistéte se, Ze je dokonale zamknuty,
abyste vyloucili moznost rozpojeni.

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

LIKVIDACE VYROBKU
Rukojet by méla byt odloZzena do pytli s klinickym odpadem nebo do jiné vhodné
nadoby dle predpisli a/nebo pozadavkd dané zemé.

BALENI
50 Bila sterilni jednorazova rukojet

TILSIGTET ANVENDELSE

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

tandbedovelse.

Anvendelse
Sikker rutinemeaessig injektion af lokal tandbedovelse.

Tilsigtet population
Born (> 2 ar) og voksne.

Tilsigtet bruger

Uddannet tandleegepersonale

Klinisk fordel

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

YDEEVNE

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

Tekniske specifikationer

Hvidt, sterilt engangshandtag meerket “TWIST”

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

Tillader bade aktiv og passiv opsugning

Lasemekanisme konstrueret til samling af injektionsenheden og handtaget

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

Advarsler

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

+ Ma ikke gensteriliseres

* Brug ikke injektionsenheden, hvis den beskyttende pose er beskadiget, da
sterilitet i sa fald ikke er garanteret.

Forsigtig
« ULTRA SAFETY PLUS Twist del B sterilt handtag ma kun bruges med

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

+ Nar du monterer handtaget med injektionsenheden, skal du sikre dig, at det er
perfekt last fast for at undga risiko for adskillelse.

OPBEVARING
Ma ikke opbevares over 30 °C.

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

PRAESENTATION
50 hvide sterile engangshandtag
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KAVANDATUD KASUTUS

Sihtotstarve
Steriilset kdepidet kasutatakse koos slsteseadmega kohaliku tuimasti ststimiseks
stomatoloogias.

Kasutusnaidustused
Ohutu tavapéarane kohaliku tuimasti stistimine stomatoloogias.

Sihtgrupp

Lapsed (> 2-aastased) ja tdiskasvanud.
Kavandatud kasutaja

Hambaarst

Kliiniline kasu
Koos slisteseadmega voimaldab stomatoloogilise tuimasti sustimist patsientidele, kes
vajavad protseduuri I&biviimiseks tuimastust.

TALITLUS

Kliiniline talitlus
Koos slisteseadmega vdimaldab stomatoloogilise tuimasti manustamist.

Tehnilised andmed

Valge steriilne Ghekordselt kasutatav kdepide méargisega ,TWIST

Kasutamiseks koos ULTRA SAFETY PLUS Twist A-osaga / ULTRA SAFETY PLUS
Twist XL A-osaga slsteseadmetega

Véimaldab nii aktiivset kui ka passiivset aspireerimist

Lukustusmehhanism, mis on mdeldud susteseadme ja kdepideme kokkupanekuks

KASUTUSJUHEND
Kéepideme ja slisteseadme kokkupanemise juhiseid vt ULTRA SAFETY PLUS Twist
A-osa /ULTRA SAFETY PLUS Twist XL A-osa slsteseadme infolehest

Hoiatused

« Steriilne kaepide on ainult Ghekordseks kasutamiseks. Korduskasutus tekitab
ristsaastumise riski.

« Arge steriliseerige uuesti.

- Arge kasutage sUsteseadet, kui pakend on kahjustunud, sest steriilsus ei ole
tagatud.

Ettevaatusabinéud

+ ULTRA SAFETY PLUS Twist B-osa steriilset kdepidet voib kasutada ainult koos
ULTRA SAFETY PLUS Twist A-osa voi ULTRA SAFETY PLUS Twist XL A-osa
sUsteseadmega, vastasel juhul ei saa talitlust tagada.

+ Kéepidet koos slisteseadmega kokku pannes veenduge ristsaastumise
véltimiseks, et see oleks korrektselt lukustunud.

HOIUSTAMINE
Arge hoiustage temperatuuril tle 30 °C.

TOOTE KORVALDAMINE
Kéepide tuleb korvaldada haigla jdadtmekottides voi muudes mahutites vastavalt riigis
kehtivatele méérustele ja/voi nduetele.

KARBI SISU
50 valget steriilset Uhekordselt kasutatavat kaepidet

HO
FELHASZNALASI TERULET

Rendeltetés

Helyi fogaszati érzéstelenitésre szant injekcié beadaséara szolgalo injekcios eszkdzzel
kombinacioban hasznalatos steril fogantya.

Felhasznalasi javaslatok

Biztonséagos, rutin helyi fogaszati érzéstelenitd beadasara.

Célzott betegpopulacio
Gyermekek (>2 év) és felnbttek.

Célzott felhasznalok

Fogorvosok

Klinikai el6ny

Injekcios eszkdzzel kombinacioban fogaszati érzéstelenitd beadasara alkalmazhaté olyan
paciensek esetében, akiknél fogaszati érzéstelenitést igenyl6 fogaszati beavatkozas
szikséges.

TELJESITMENYJELLEMZOK

Klinikai
Injekcibs eszkdzzel kombinacidban alkalmazva helyi fogaszati érzéstelenitésre szant
injekci6 beadéséara hasznalhaté.

Miszaki adatok

Fehér, steril, egyszer hasznéalatos fogantyu ,TWIST” jel6léssel

Az ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A/JULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A injekcios
eszkdzokkel vald egylttes hasznalatra

Aktiv és passziv felszivast egyarant lehetévé tesz

Zard mechanizmus az injekcios eszkdz és a fogantyl ésszeszereléséhez

HASZNALATI UTASITAS

AfogantylUnak az injekcios eszkdzdkkel valé 6sszeszerelésére vonatkoz6 utasitasokat
lasd az ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A/JULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A
injekciokkal kapcsolatos tajékoztatokban

Figyelmeztetések ,
* Ez a steril fogantyu kizarélag egyszeri hasznalatra szolgal. Ujrafelhasznalasa

keresztfertézés veszélyét rejti magaban.

+ Ne sterilizalja ujra.

+ Ne hasznalja az injekciés eszkdzt, ha a védécsomagolas sérilt, mivel igy a
sterilits nem garantalt.

Ovintézkedések

+ Az ULTRA SAFETY PLUS Twist Part B steril fogantyl csak az ULTRA SAFETY
PLUS Twist Part A vagy ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A injekcios
eszkdzbkkel hasznalhat6, maskilénben a teljesitmény nem garantalt.

+ A fogantylnak az injekcios eszkdzzel torténd 6sszeszerelésekor lgyeljen arra,
hogy azok tokéletesen egymasba kapcsolodjanak, igy elkerulheti a rendszer
szétszerel6dését.

TAROLAS
Ne tarolja a 30 °C-nal magasabb hémérsékleten.

A TERMEK ARTALMATLANITASA
Afogantyut klinikai hulladékgyUjt6 zsakba vagy mas megfeleld tartalyba kell leselejtezni
az adott orszagban érvényes szabalyozasoknak és/vagy eldirasoknak megfeleléen.

ISMERTETES
50 db fehér, steril, egyszer hasznalatos fogantyu
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NUMATOMAS NAUDOJIMAS

Numatoma paskirtis

Sterilizuojama rankena, skirta naudoti kartu su Svirk&timo priemone vietiniam danty
anestetikui jSvirksti.

Naudojimo indikacijos

Saugus jprastas danty gydymo vietinis anestetiky Svirkstimas.

Tiksliné populiacija

Vyresni kaip 2 mety amziaus vaikai ir suaugusieji.

Tiksliniai naudotojai

Danty gydymo specialistai

Klinikiné nauda
Naudojant Svirks§timo priemone, galima su8virksti danty anestetikus pacientams,
kuriems reikia atlikti danty anestezijos reikalaujancig danty procedara.

VEIKIMO CHARAKTERISTIKOS

Klinikinés charakteristikos
Naudojant Svirkstimo priemone, galima sus$virksti danty gydymo vietinius anestetikus.

Techniné specifikacija

Balta sterili vienkartiné rankena, pazenklinta TWIST.

Skirta naudoti su Svirk§timo priemonémis ULTRA SAFETY PLUS ,Twist“ A dalimi /
ULTRA SAFETY PLUS ,Twist* XL A dalimi.

Galima naudoti tiek aktyvyjj, tiek pasyvyjj jsiurbima.

Svirkstimo priemonés ir rankenos komplektui numatytas fiksavimo mechanizmas.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Instrukcija, kaip surinkti rankeng su Svirkstimo priemone, zr. ULTRA SAFETY PLUS

»Twist“ Adalies / ULTRA SAFETY PLUS , Twist“ XL A dalies Svirk§timo informaciniame

lapelyje.

Ispéjimai.

+ Si sterili rankena yra tik vienkartinio naudojimo. Dél pakartotinio naudojimo kyla
kryzminés tarSos rizika.

* Nesterilizuokite pakartotinai.

» Nenaudokite Svirkstimo priemonés, jei pazeistas apsauginis maiselis, nes
neuztikrinamas jos sterilumas.

Perspéjimai.

+ ULTRA SAFETY PLUS ,Twist“ B dalies sterilizuojama rankeng galima naudoti
tik su ULTRA SAFETY PLUS ,Twist“ A dalies arba ULTRA SAFETY PLUS
»Twist” XL A dalies Svirkstimo priemone. Kitaip nebebus galima uztikrinti veikimo
charakteristiky.

+ Kad iSvengtumete rankenos ir Svirk§timo priemonés atsijungimo rizikos,
sujungdami jas uztikrinkite, kad rankena baty nepriekaistingai uzfiksuota.

LAIKYMAS
Laikykite ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiroje.

PRODUKTO SUTVARKYMAS
Rankena reikia iSmesti j klinikiniy atlieky krepsj arba bet kurig kitg talpyklg, vadovaujantis
konkrecios Salies taisyklémis ir (arba) reikalavimais.

TIEKIMAS
50 balty steriliy vienkartiniy rankeny

@
PAREDZETAIS LIETOJUMS

Paredzétais noluks

Sterils rokturis, kuru paredzeéts lietot kopa ar injektoru, lai veiktu zobarstniectbas
vietéjas anestézijas injekciju.

LietoSanas indikacijas

Dro$as ikdienas vietéjas zobarstniecibas anestézijas injekcijas.

Paredzéta populacija

Bérni (> 2 gadi) un pieaugusie.

Paredzétais lietotajs

Zobarstniectbas arstniectbas persona

Kliniskie ieguvumi
Apvienojuma ar injektoru lauj veikt zobarstniecibas anestezijas ievadiSanu pacientiem,
kam javeic zobarstniectbas procedira, kuras nepiecieSama zobarstniecibas anestézija.

VEIKTSPEJA

KlTniska

Apvienojuma ar injektoru lauj veikt zobarstniecibas vietéjas anestézijas ievadidanu.
Tehniska specifikacija

Balts sterils vienreizéjas lietoSanas rokturis ar markeéjumu “TWIST”

LietoSanai ar ULTRA SAFETY PLUS Twist A dalas/ULTRA SAFETY PLUS Twist XL
A dalas injektoriem

lespéjama aktiva un pasiva aspiracija

Blokesanas mehanisms, kas paredzéts injektora un roktura salikSanai

LIETOSANAS INSTRUKCIJAS

Instrukcijas par roktura salikSanu ar injektoru skattt ULTRA SAFETY PLUS Twist A

dalu /ULTRA SAFETY PLUS Twist XL A dalu injekciju broSara

Bridinajumi

+ Sis sterilais rokturis ir paredzéts tikai vienreizéjai lietoSanai. Atkartota lietoSana
rada savstarpé&jas piesarnosanas risku.

* Nesterilizét atkartoti.

* Nelietot injektoru, ja ir bojats aizsardzibas maisins$, jo tada gadijuma nav
garantéta sterilitate.

Piesardzibas pasakumi

+ ULTRA SAFETY PLUS Twist B dalas sterilo rokturi lietot tikai ar ULTRA SAFETY
PLUS Twist A dalas vai ULTRA SAFETY PLUS Twist XL A dalas injekcijas ierTci,
pretéja gadijuma darbiba netiek garantéta.

Saliekot rokturi ar injektoru, nodrosinat, lai tas batu perfekti saslédzies, lai izvairTtos

no izjukSanas riska.

UZGLABASANA
Neuzglabat temperatira, kas augstaka par 30 °C.

PRODUKTA UTILIZACIJA
Rokturis ir jaizmet medicTnisko atkritumu maisa vai jebkura cita piemeérota konteinera
saskana ar valsts specifiskajiem noteikumiem un/ vai prastbam.

IEPAKOJUMS:
50 balti sterili vienreizéjas lietoSanas rokturi

UTILIZARE PRECONIZATA

Scop preconizat
Méaner steril destinat utiliz&rii Tn combinatie cu dispozitivul de injectare pentru injectarea

anestezicului dentar local.

Indicatii de utilizare
Injectarea normala in conditii de siguranta a anestezicului dentar local.

Populatia vizata

Copii (> 2 ani) si adulti.

Utilizator preconizat

Profesionist din domeniul medicinei dentare

Beneficiu clinic

In combinatie cu dispozitivul de injectare permite administrarea anestezicelor dentare
la pacientii care trebuie supusi unei proceduri stomatologice care necesita anestezie
dentara.

PERFORMANTE

Clinice
in combinatie cu dispozitivul de injectare permite administrarea anestezicului dentar local.

Specificatii tehnice

Méner steril de unica folosinta alb marcat cu , TWIST”

Destinat utilizarii cu dispozitivele de injectare ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A/
ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A

Permite atat aspirarea activa, cét si aspirarea pasiva

Mecanism de blocare conceput pentru asamblarea dispozitivului de injectare si a
manerului

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Pentru instructiuni privind modul de asamblare a manerului cu dispozitivul de injectare,
consultati brosura dispozitivului de injectare ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A/JULTRA
SAFETY PLUS Twist XL Part A

Atentionari

* Acest maner steril este exclusiv de unica folosinta. Orice reutilizare constituie un
risc de contaminare Tncrucisata.

* Anu se resteriliza.

+ Nu utilizati dispozitivul de injectare daca punga de protectie este deteriorata,
intrucat in acest caz sterilitatea nu este garantata.

Precautii

» Manerul steril ULTRA SAFETY PLUS Twist Part B este destinat utilizarii exclusive
cu dispozitivul de injectare ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A sau ULTRA
SAFETY PLUS Twist XL Part A. in caz contrar, performantele nu sunt garantate.

* La asamblarea méanerului cu dispozitivul de injectare, asigurati-va ca acesta este
blocat perfect pentru a evita riscul de demontare.

PASTRARE
A nu se pastra la temperaturi peste 30 °C.

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

PREZENTARE
50 de ménere sterile de unica folosinta albe

KO

ZAMYSLANE POUZITIE

Zamyslané pouzitie

Sterilna rukovat, ktord sa pouziva v kombinacii s injekénym nastrojom na podanie
injekcie lokalneho dentalneho anestetika.

Indikacie

Bezpecné rutinné injekcie lokalneho dentéalneho anestetika.

Zamyslana populacia

Deti (> 2 roky) a dospeli.

Zamys$lany pouZivatel

Profesional dentélnej zdravotnej starostlivosti

Klinicky prinos

V kombinacii s injekénym nastrojom umoznuje podanie dentalnych anestetik pacientom,
ktori musia podstupit dentalny zakrok, ktory si vyzaduje lokalne anestetikum.

VLASTNOSTI

Klinické

V kombin&cii s injekénym nastrojom umozriuje podavanie lokalneho anestetika.
Technické udaje

Biela sterilna jednorazova rukovat oznacena ,TWIST*

Na pouzitie s injekénymi nastrojmi ULTRA SAFETY PLUS Twist Cast A/JULTRASAFETY
PLUS Twist XL Cast A

Umoznuje aktivnu aj pasivnu aspiraciu

Uzamykaci mechanizmus navrhnuty na zostavenie injekéného nastroja a rukovéte

NAVOD NA POUZITIE
Pokyny na zostavenie rukovate spolu s injekEnym nastrojom najdete v navode k
injekcii ULTRA SAFETY PLUS Twist Cast A/ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Cast A

Varovanie

« Téato sterilna rukovat je uréena len na jedno pouzitie. Akékolvek opatovné pouzitie
predstavuije riziko krizovej kontaminacie.

+ Opakovane nesterelizujte.

+ Nepouzivajte injekény nastroj, pokial' je ochranné puzdro poskodené, pretoze nie
je mozné garantovat sterilitu.

Upozornenie .
+ Sterilna rukovat ULTRA SAFETY PLUS Twist Cast B je uréena na pouzitie iba s

injekénym nastrojom ULTRA SAFETY PLUS Twist Cast A alebo ULTRA SAFETY
PLUS Twist XL Cast A. V opaénom pripade nebude zarugena Géinnost.

» Pri zostavovani rukovéte s injekénym nastrojom sa uistite, Ze ste vSetky Casti
Uplne zablokovali, aby sa predi$lo riziku rozmontovania.

SKLADOVANIE
Uchovavaijte pri teplote neprevysujucej 30 °C.

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

BALENIE
50 bielych sterilnych jednorazovych rukovati

€Y
PREDVIDENA UPORABA

Predvideni namen
Sterilni ro¢aj za uporabo v kombinaciji s pripomockom za injiciranje lokalnega dentalnega
anestetika.

Indikacije za uporabo
Varne rutinske injekcije dentalnega lokalnega anestetika.

Predvidena populacija
Otroci (> 2 let) in odrasli.

Predvideni uporabniki
Zobozdravniki

Klini€ne prednosti
V kombinaciji s pripomoc¢kom za injiciranje omogoc¢a dovajanje dentalnega anestetika
bolnikom, pri katerih bo opravljen zobni poseg, ki zahteva dentalno anestezijo.

DELOVANJE

Klini¢no

V kombinaciji s pripomo¢kom za injiciranje omogoc¢a dovajanje lokalnega dentalnega
anestetika.

Tehni¢ne lastnosti

Bel sterilen ro€aj za enkratno rabo, z oznako »TWIST«

Za uporabo s pripomocki za injiciranje ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A/ULTRA
SAFETY PLUS Twist XL Part A

Omogoca tako aktivno kot pasivno aspiracijo

Zaklepni mehanizem, zasnovan za sestavljanje pripomocka za injiciranje in ro¢aja

NAVODILA ZA UPORABO
Za navodila za sestavljanje ro¢aja in pripomocka za injiciranje glejte ULTRA SAFETY
PLUS Twist Part A/ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A

Opozorila:
« Sterilni ro¢aj je samo za enkratno rabo. Kakrsna koli ponovna uporaba pomeni

tveganje navzkriznega onesnazenja.

* Ne sterilizirajte ponovno.

» Pripomocka za injiciranje ne uporabljajte, Ce je zascCitna vreCka poSkodovana, saj
takrat sterilnost ni zagotovljena.

Opozorila:

+ ULTRA SAFETY PLUS Twist Part B s sterilnim ro¢ajem se lahko uporablja le
s pripomoc¢kom za injiciranje ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A ali ULTRA
SAFETY PLUS Twist XL Part A, v nasprotnem primeru delovanje ni zagotovljeno.

« Pri sestavljanju ro€aja in pripomocka za injiciranje se prepricajte, da sta
zaklenjena, tako preprecite, da bi se razstavila.

SHRANJEVANJE
Ne shranjujte pri temperaturah nad 30 °C.

ODSTRANJEVANJE IZDELKA
Roc¢aj zavrzite v vreco s klini¢nimi odpadki ali v katero koli drugo posodo v skladu s
predpisi in/ali zahtevami, ki so specifi¢ne za drzavo.

VSEBINA PAKIRANJA
50 belih sterilnih ro¢ajev za enkratno rabo

&

AVSEDD ANVANDNING

Avsett syfte
Sterilt handtag f6r anvandning i kombination med injektionsenhet for injicering av

dentalt lokalbedtvningsmedel.

Indikationer fér anvéndning
Sékra injektioner av lokalbeddvningsmedel for dentalt bruk.

Avsedd malgru

Barn (> 2 ar) och vuxna.
Avsedd anvandare
Tandvardspersonal

Klinisk férdel

Majliggér i kombination med injektionsenheten administrering av lokalbedévningsmedel
for dentalt bruk till patienter som genomgar en tandvardsbehandling som kraver
lokalbeddvning.

PRESTANDA

Klinisk
M@jliggér i kombination med injektionsenheten administrering av lokalbedévningsmedel
for dentalt bruk.

Teknisk specifikation

Vitt sterilt handtag for engangsbruk med markning "TWIST”.

Foér anvandning med injektionsenheterna ULTRA SAFETY PLUS Twist del A/ULTRA
SAFETY PLUS Twist XL del A

Mojliggor bade aktiv och passiv aspiration.

Lasmekanism utformad fér hopsattning av injektionsenheten och handtaget.

ANVANDARANVISNINGAR
Fér anvisningar om hopmontering av handtaget och injektionsenheten, se informationsbroschyren
ULTRA SAFETY PLUS Twist del A/JULTRA SAFETY PLUS Twist XL del A.

Varningar
- Detta sterila handtag &r avsett enbart for engangsbruk. All ateranvandning medfor

risk fér korskontaminering.

+ Handtaget far inte atersteriliseras.

= Anvand inte injektionsenheten om skyddsférpackningen ar skadad, eftersom
steriliteten i s& fall inte kan garanteras.

lakita forsiktighet
- Det sterila handtaget ULTRA SAFETY PLUS Twist del B far anvandas enbart med

injektionsenheterna ULTRA SAFETY PLUS Twist del A och ULTRA SAFETY PLUS
Twist XL del A eftersom prestandan i annat fall inte kan garanteras.

+ Nar handtaget satts ihop med injektionsenheten ska du kontrollera att det sitter
ordentligt pa plats for att undvika separationsrisken.

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

KASSERING AV PRODUKTEN
Handtaget ska kasseras i en pase for medicinskt avfall eller annan lamplig behallare
i enlighet med landets specifika lagar och/eller regler.

UTFORANDE
50 vita sterila handtag fér engéngsbruk



