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UTILISATION PREVUE

Usage prévu_

Poignée stérilisable a utiliser en combinaison avec un dispositif d'injection pour Iinjection

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 'injection d’anesthésique local dentaire

Spécifications techniques

Poignée stérilisable bleue marquée « TWIST »

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

SAFETY PLUS Twist XL Part A

Permet I'aspiration active et I'aspiration passive

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

CONSIGNES D’UTILISATION

Pour les instructions relatives a I'assemblage de la poignée avec le dispositif d’injection, reportez-

vous a la notice ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A/JULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A

AVERTISSEMENT :

La poignée est livrée non stérile et doit étre stérilisée avant la premiére utilisation et entre

chaque utilisation pour éviter la contamination croisée. Lisez et appliquez le § Instructions

de stérilisation et de retraitement

MISES EN GARDE :

Enlevez le joint avant la stérilisation et replacez-le correctement apres la stérilisation

sinon les deux aspirations ne pourront étre garanties. (Reportez-vous au § Inspection et

remontage dans le § Instructions de stérilisation et de retraitement).

La poignée ULTRA SAFETY PLUS Twist Part B stérilisable ne doit étre utilisée qu’avec le

dispositif d'injection ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A ou ULTRA SAFETY PLUS Twist XL

Part A ; sinon, les performances ne sont pas garanties.

Lorsque vous assemblez la poignée avec le dispositif d’injection, assurez-vous qu’elle est

parfaitement verrouillée pour éviter le risque de désassemblage.

STERILISATION :

Lisez les instructions de stérilisation

Cette poignée est stérilisable jusqu’a 100 fois.

PRESENTATION :

1 poignée + 5 joints

INSTRUCTIONS DE STERILISATION ET DE RETRAITEMENT

AVERTISSEMENTS

« Stérilisez la poignée avant la premiére utilisation et entre chaque utilisation pour éviter toute
contamination.

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

LIMITE D’UTILISATION

100 cycles maximum.

TRAITEMENT INITIAL AU POINT D’UTILISATION

Enlevez I'exces de salissures le plus rapidement possible apres I'utilisation.

PREPARATION

Pour démonter les trois parties de la poignée :

1. Retirez le joint

2. Faites glisser la tige du piston hors de I'ailette du porte-doigt.

NETTOYAGE : AUTOMATISE OU MANUEL

AUTOMATISE

Equipement requis :

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

Méthode :

Détergent enzymatique

Ne dépassez pas les températures indiquées ci-dessous :

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

Matériel requis :

Détergent : bain enzymatique nettoyant (pH < 10).

Brosse.

Méthode :

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

Trempez toutes les parties dans un bain de détergent. Suivez les instructions du fabricant du
détergent en matiere de dilution et de temps appropriés et pour une utilisation en toute sécurité.
Utilisez une brosse pour appliquer une solution de détergent sur toutes les surfaces. Assurez-
vous que la profondeur compléte des trous de I'ailette du porte-doigt est atteinte.

Rincez toutes les parties a I'eau claire.

Séchez toutes les parties.

INSPECTION ET ENTRETIEN

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

STERILISATION

EMBALLAGE POUR STERILISATION

Utilisez un emballage compatible avec la stérilisation par chaleur humide.

Equipement requis :

Stérilisateur a vapeur

Méthode :

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

STERILISATION:

Read the sterilisation instructions

This handle is sterilisable up to 100 times.

PRESENTATION:

1 handle+ 5 o-rings

STERILISATION & REPROCESSING INSTRUCTIONS

WARNINGS

« Sterilise the handle before the first use and between each use to avoid cross contamination.

« Do not resterilise more than 100 cycles. Otherwise, technical performances are not
guaranteed.

LIMITATIONS ON PROCESSING

Max 100 cycles.

INITIAL TREATMENT AT THE POINT OF USE

Remove gross soiling as soon as possible following use.

PREPARATION

Disassemble the three parts of the handle:

1. Remove the O-Ring.

2. Slide the plunger rod out of the finger-grip.

CLEANING: AUTOMATED OR MANUAL

AUTOMATED

Equipment required:

Washer-disinfector compliant with a standard of the ISO 15883 series.

Method:

Enzymatic detergent

Do not exceed temperatures provided below:

Phase Temperature (°C)
Pre-Wash cold
Detergent Wash 66

Rinse 60

Final rinse 93

Dry 116
MANUAL

Material required:

Detergent: enzymatic cleaner bath (pH<10).

Brush.

Method:

Brush the three parts of the handle to remove excess soiling.

Soak all parts in a bath of detergent. Follow the instructions from the detergent manufacturer
for the appropriate dilution and time and for safe use.

Use a brush to apply detergent solution of all surfaces. Ensure that the full depth of the
finger-grip holes is reached.

Rinse all parts with clear water.

Dry all parts.

INSPECTION AND MAINTENANCE

Visually inspect all surfaces. If any soiling is still visible, repeat cleaning step.
STERILISATION

PACKAGING FOR STERILISATION

Use a packaging compatible with the moist heat sterilisation.

Equipment required:

Steam steriliser

Method:

Use a moist heat process validated according to ISO 17665 series.

Drying:
Maximum temperature: 121 °C
Maximum time: 30 min

Sterilisation cycle:
Maximum exposure temperature: 134 °C
Maximum exposure time: 18 min

NOTICE: the device parts may melt if they are placed in contact with the chamber wall.
STORAGE

No specific condition.

INSPECTION AND REASSEMBLY

Visually check all parts to ensure that they are intact. If needed, replace the O-Ring with a
spare part (supplied).

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

Reassemble the three parts of the handle:

1. Slide the plunger rod in the finger-grip.

2. Fit the O-Ring in the groove of the plunger rod. Make sure the O-Ring is correctly positioned
as shown below:

> .

The instructions provided above have been validated by the manufacturer as being capable of
preparing a medical device for reuse. It remains the responsibility of the processor to ensure
that the processing, as actually performed using equipment, materials and personnel in the
processing facility, achieves the desired result. This requires verification and/or validation and
routine monitoring of the process.

DISPOSAL OF THE PRODUCT:

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

USO PREVISTO

Fin previsto

Embolo esterilizable para ser usado en combinacion con el dispositivo de inyeccién para la
inyeccion de anestesia dental local.

Indicaciones de uso

Inyecciones rutinarias seguras de anestésicos dentales locales.

Poblacién prevista

Nifios (>2 afios) y adultos.

Usuario previsto

Profesional de la salud dental

Beneficio clinico

En combinacién con el dispositivo de inyeccion, este émbolo permite la administracion de

anestésicos dentales a los pacientes que necesitan someterse a una operacion dental.

Cycle de stérilisation :
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.

STOCKAGE

Aucune condition spécifique.

INSPECTION ET REMONTAGE

Vérifiez visuellement toutes les piéces pour vous assurer qu’elles sont intactes. Si nécessaire,
remplacez le joint par une piéce de rechange (fournie).

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

Pour réassembler les trois parties de la poignée :

1. Faites glisser la tige du piston dans l'ailette du porte-doigt.

2. Ajustez le joint dans la rainure de la tige du piston. Assurez-vous que le joint est bien positionné
comme indiqué ci-dessous :

Chad

Les instructions fournies ci-dessus ont été validées par le fabricant comme étant suffisantes pour
préparer le dispositif médical a une ré-utilisation. Il incombe toujours a I'opérateur effectuant
le retraitement de s’assurer que ce retraitement permet d’atteindre le résultat souhaité, dans
les conditions effectivement appliquées tant en matiére d’équipement, de matériaux et de
personnel que d’installation de retraitement. Cela exige une vérification et/ou une validation et
une surveillance de routine du procédé.

ELIMINATION :

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

END

INTENDED USE

Intended purpose

Sterilisable handle to be used in combination with injection device for the injection of dental
local anaesthetic.

Indications for use

Safe routine dental local anaesthetic injections.

Intended population

Children (> 2 years) and adults.

Intended user

Dental Healthcare Professional

Clinical benefit

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

PERFORMANCES

Clinical

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

Blue sterilisable handle marked “TWIST”

For use with ULTRASAFETY PLUS Twist Part A/JULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part Ainjection
devices

Allow both active and passive aspiration

Locking mechanism designed for assembly of the injection device and the handle
INSTRUCTION FOR USE:

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

WARNING:

THE HANDLE IS DELIVERED NON-STERILE AND MUST BE STERILISED BEFORE FIRST
USE AND BETWEEN EACH USE TO AVOID CROSS CONTAMINATION. READ AND APPLY
§STERILISATION & REPROCESSING INSTRUCTIONS

CAUTIONS

+ Remove the O-ring before sterilisation and replace it properly after sterilisation otherwise
both aspirations are not guaranteed. (See § Inspection and reassembly in § Sterilisation &
reprocessing instructions)

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

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

PRESTACIONES

Clinicas

En combinacion con el dispositivo de inyeccion, este émbolo permite la administracion de

anestesia dental local.

Especificaciones técnicas

Embolo esterilizable azul marcado «TWIST»

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

PLUS Twist XL Part A

Permite la aspiracion activa y pasiva

Mecanismo de bloqueo disefiado para el montaje del dispositivo de inyeccién y el émbolo

INSTRUCCIONES DE USO:

Para instrucciones sobre cémo montar el émbolo con el dispositivo de inyeccién, consulte

el folleto ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A/ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A

ADVERTENCIA:

El émbolo se entrega sin esterilizar y debe ser esterilizado antes de su primer

uso y entre cada uso para evitar la contaminacién cruzada. Lea y siga la seccién

Instrucciones de esterilizacion y reprocesamiento

PRECAUCIONES:

« Retire la junta térica antes de la esterilizacion y vuelva a colocarla adecuadamente
después de la esterilizacion, si no ambas aspiraciones no estan garantizadas. (Ver
seccion Inspeccion y reensamblaje en las instrucciones de la seccion Esterilizacion y
reprocesamiento)

+ Elembolo ULTRA SAFETY PLUS Twist Part B sterilisable 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 embolo con el dispositivo de inyeccion, aseglrese de que esté perfectamente
bloqueado para evitar el riesgo de desmontaje.

ESTERILIZACION:

Lea las instrucciones de esterilizacion

Este embolo es esterilizable hasta 100 veces.

PRESENTACION:

1 mango + 5 juntas téricas .

INSTRUCCIONES DE ESTERILIZACION Y REPROCESAMIENTO

ADVERTENCIAS

« Esterilice el embolo antes del primer uso y entre cada uso para evitar la contaminacion
cruzada.

+ No se debe esterilizar mas de 100 ciclos. De lo contrario, las prestaciones técnicas no
estan garantizadas.

LIMITACIONES DE PROCESAMIENTO

Maximo 100 ciclos.

TRATAMIENTO INICIAL EN EL PUNTO DE USO

Elimine la suciedad mas grande lo antes posible después de su uso.

PREPARACION

Desmonte las tres piezas del émbolo:

1. Quita la junta torica.

2. Deslice la varilla del émbolo fuera de la empufadura.

LIMPIEZA: AUTOMATICA O MANUAL

AUTOMATICA

Equipo necesario:

Lavadora-desinfectadora que cumpla con un estandar ISO 15883.

Método:

Detergente enzimatico

No supere las temperaturas que se indican a continuacion:

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

Seco 116
MANUAL

Material necesario:

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

Cepillo.

Método:

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

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

Use un cepillo para aplicar la solucion de detergente sobre todas las superficies. Aseglrese de
limpiar hasta el fondo los agujeros de la empufadura.

Enjuague todas las piezas con agua limpia.

Seque todas las piezas.

INSPECCION Y MANTENIMIENTO

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

ESTERILIZACION

EMBALAJE PARA LA ESTERILIZACION

Utilice un embalaje compatible con la esterilizacion por vapor de agua.

Equipo necesario:

Esterilizador de vapor

Utilice un proceso de vapor de agua validado segun el estandar ISO 17665.

Ciclo de esterilizacion:

Secado:

Temperatura de exposicién maxima: 134 °C
Tiempo méximo de exposicion: 18 minutos

Temperatura méxima: 121 °C
Tiempo méximo: 30 minutos

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

No hay ninguna condicion especifica.

INSPECCION Y REENSAMBLAJE

Verifique visualmente todas las piezas para asegurarse de que estén intactas. Si es necesario,
sustituya la junta torica con una pieza de repuesto (suministrada).

ADVERTENCIA: No utilice el émbolo si esta desgastado, dafado o le falta alguna pieza. De lo
contrario, las prestaciones técnicas no estan garantizadas.

Vuelva a montar las tres piezas del embolo:

1. Deslice la varilla del émbolo en la empufadura.

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

e
Las instrucciones proporcionadas fueron aprobadas y consideradas suficientes por el fabricante
para preparar el dispositivo médico.
Sigue siendo responsabilidad del procesador de asegurarse de que el procesamiento, tal
como se realiza realmente utilizando el equipo, los materiales y el personal de la instalacion
de procesamiento, logre el resultado deseado. Esto requiere la verificacion y/o validacion y la
supervision rutinaria del proceso.
ELIMINACION DEL PRODUCTO:
El émbolo se eliminara en un contenedor de desechos clinicos o en cualquier otro recipiente
de acuerdo con los reglamentos y/o los requisitos especificos del pais

BESTIMMUNGSGEMASSE VERWENDUNG
Verwendungszweck
Sterilisierbarer Griff zur Verwendung in Kombination mit einem Injektionssystem fiir die Injektion
von dentalen Lokalané&sthetika.
Anwendungshinweise
Sichere routinemaBige zahnérztliche Lokalanasthesie-Injektionen.
Vorgesehene Patientengruppe
Kinder (> 2 Jahre) und Erwachsene.
hener Benutzer
Zahnmedizinische Fachkraft.
Klinischer Nutzen
Erméglicht in Kombination mit einem Injektionssystem die Verabreichung von zahnarztlichen
Betédubungsmitteln an Patienten, die sich zahnarztlichen Verfahren mit erforderlicher dentaler
Anésthesie unterziehen mussen.
LEISTUNGEN
Klinisch
Ermdglichtin Kombination mit einem Injektionssystem die Verabreichung von dentalen Lokalanésthetika.
Technische Spezifikation
Blauer sterilisierbarer Griff mit der Kennzeichnung , TWIST*.
Zur Verwendung mit den Spritzensystemen ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A/JULTRA SAFETY
PLUS Twist XL Part A.
Erméglicht sowohl eine aktive als auch passive Aspiration.
Verriegelungsmechanismus zur sicheren Montage des Griffs auf das Injektionssystem.
GEBRAUCHSANWEISUNG:
Eine Anleitung zum Aufsetzen des Griffs auf das Injektionssystem finden Sie unter ULTRA
SAFETY PLUS Twist Part A/ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A.
WARNHINWEISE:
Der Griff wird unsteril geliefert und muss vor erstmaligem sowie nach jedem weiteren Gebrauch
sterilisiert werden, um Kreuzkontaminationen zu vermeiden. Abschnitt ,Anweisungen zur
Sterilisations- und Wiederaufbereitung“ lesen und anwenden.
VORSICHTSMABNAHMEN:
O-Ring vor der Sterilisation entfernen und nach der Sterilisation ordnungsgeman
ersetzen, da sonst beide Aspirationsarten nicht gewéhrleistet sind. (Siehe Abschnitt
wInspektion und Wiederzusammenbau“ im Abschnitt ,Anweisungen zur Sterilisation und
Wiederaufbereitung*.)
Der sterilisierbare Griff ULTRA SAFETY PLUS Twist Part B darf nur mit dem
Injektionssystem ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A oder ULTRA SAFETY PLUS Twist XL
Part A verwendet werden. Andernfalls sind die Leistungen nicht garantiert.
Beim Aufsetzen des Griffs auf das Injektionssystem darauf achten, dass er fest verriegelt
ist, um das Risiko eines Ablésens zu vermeiden.
STERILISATION:
Sterilisationsanweisung lesen.
Dieser Giriff ist bis zu 100 Mal sterilisierbar.
HANDELSFORM:
1 Griff + 5 O-Ringe
ANWEISUNGEN ZUR STERILISATION UND WIEDERAUFBEREITUNG
WARNHINWEISE
+ Griff vor erstmaligem sowie nach jedem weiteren Gebrauch sterilisieren, um
Kreuzkontaminationen zu vermeiden.
+ Nicht haufiger als 100 Mal resterilisieren. Andernfalls sind die technischen
Leistungen nicht garantiert.
EINSCHRANKUNGEN BEI DER AUFBEREITUNG
Maximal 100 Zyklen.
ERSTBEHANDLUNG AM EINSATZORT
Grobe Verschmutzungen so schnell wie mdglich nach dem Gebrauch entfernen.
VORBEREITUNG
Die drei Parte des Griffs demontieren:
1. Schutzfolie entfernen.
2. Kolben aus dem Fingerhalter herausziehen.
REINIGUNG: AUTOMATISIERT ODER MANUELL
AUTOMATISIERT
Erforderliche Ausriistung:
Reinigungs- und Desinfektionsgeréte, die die Normen der ISO 15883-Reihe erflillen.
Methode:
Enzymatisches Reinigungsmittel
Die unten angegebenen Temperaturen dirfen nicht tberschritten werden:

Phase Temperatur (°C)
Vorwésche kalt
Reinigen 66
Spilen 60
Endspiilung 93
Trocknen 116
HANDBUCH

Bendétigtes Material:

Reinigungsmittel: enzymatisches Reinigungsbad (pH < 10).

Blrste.

Methode:

Die drei Parte des Griffs abbirsten, um tberschussige Verschmutzungen zu entfernen.

Alle Parte in ein Reinigungsbad einlegen. Dabei fiir die sichere Anwendung die Gebrauchsanweisung
und die vom Hersteller vorgeschriebene Verdiinnung und Einwirkzeit beachten.
Reinigungsmittellésung auf allen Oberflachen mit einer Birste auftragen. Sicherstellen, dass
die volle Tiefe der Fingerhalterlécher erreicht wird.

Alle Parte mit klarem Wasser abspilen.

Alle Parte abtrocknen.

INSPEKTION UND PFLEGE

Alle Oberflachen visuell Gberpriifen. Wenn immer noch Verschmutzungen sichtbar sind, den
Reinigungsschritt wiederholen.

STERILISATION

VERPACKUNGEN FUR DIE STERILISATION

Verpackung verwenden, die fir die Sterilisation im Autoklav geeignet ist.

Erforderliche Ausriistung:

Dampfsterilisator

Methode:

Dampfsterilisationsverfahren verwenden, das geméas der ISO 17665-Reihe validiert ist.

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

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

HINWEIS: Die GerateParte konnen schmelzen, wenn sie in Kontakt mit der Kammerwand
gebracht werden.

LAGERUNG

Keine besonderen Bedingungen erforderlich.

INSPEKTION UND WIEDERZUSAMMENBAU

Alle Parte visuell tiberpriifen, um sicherzustellen, dass sie intakt sind. Falls erforderlich, den
O-Ring durch ein ErsatzPart (mitgeliefert) ersetzen.

WARNUNG: Griff nicht verwenden, wenn er abgenutzt oder beschadigt ist oder ein Part fehlt.
Andernfalls ist die technische Leistung nicht garantiert.

Die drei Parte des Griffs wieder zusammenbauen:

1. Kolben in den Fingerhalter schieben.

2. O-Ring in die Nut des Kolbens einsetzen. Sicherstellen, dass der O-Ring wie unten dargestellt
richtig positioniert ist:

-

Die oben aufgeflihrten Anweisungen wurden vom Hersteller als geeignet validiert, ein Medizinprodukt
fr die Wiederverwendung aufzubereiten. Es liegt weiterhin in der Verantwortung des Aufbereiters,
sicherzustellen, dass die Aufbereitung, so wie sie tatsachlich unter Verwendung von Ausristung,

Material und Personal in der aufbereitenden Einrichtung durchgefiihrt wird, das gewlinschte
Ergebnis erzielt. Dies erfordert eine Verifizierung und/oder Validierung und eine routineméBige
Uberwachung des Prozesses.

ENTSORGUNG:

Der Giriff ist in Beuteln fiir klinische Abfélle oder in einem anderen Behalter gemas den Vorschriften
und/oder den landesspezifischen Anforderungen zu entsorgen.

USO PREVISTO

Scopo previsto

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

di anestetico dentale locale.

Istruzioni per 'uso

Iniezioni di anestesia dentale locale di routine sicure.

lazione previst:

Bambini (> 2 anni) e adulti.

Utilizzatore previsto

Professionista delle cure odontoiatriche

Beneficio clinico

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

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

PRESTAZIONI

Cliniche

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

Specifiche Tecniche

Impugnatura sterilizzabile blu marcata “TWIST”

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

PLUS Twist XL Part A

Aspirazione sia attiva che passiva

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

ISTRUZIONI PER L'USO:

Per le istruzioni su come montare I'impugnatura con il dispositivo di iniezione fare riferimento a

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

ATTENZIONE:

L’impugnatura viene consegnata non sterile e deve essere sterilizzata prima del primo

utilizzo e tra un utilizzo e I'altro per evitare la contaminazione incrociata. Leggere e seguire

il paragrafo Istruzioni per la sterilizzazione e il ritrattamento

AVVERTENZE:

+ Rimuovere I'O-ring prima della sterilizzazione e sostituirlo correttamente dopo la
sterilizzazione, altrimenti entrambe le aspirazioni non sono garantite. (Si veda il paragrafo
Ispezione e rimontaggio nelle Istruzioni per la sterilizzazione e il ritrattamento)

+ Limpugnatura di ULTRA SAFETY PLUS Twist Part B sterilisable va usata esclusivamente
con i dispositivi di iniezione ULTRA SAFETY PLUS Twist Part Ao ULTRA SAFETY PLUS
Twist XL Part A altrimenti non sono garantite pari prestazioni.

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

STERILIZZAZIONE:

Leggere le istruzioni di sterilizzazione

Questa impugnatura e sterilizzabile fino a 100 volte.

PRESENTAZIONE:

1 impugnatura + 5 o-ring

Istruzioni per la sterilizzazione e il ritrattamento

AVVERTENZE

« Sterilizzare I'impugnatura prima del primo utilizzo e tra un utilizzo e I'altro per evitare la
contaminazione incrociata.

« Non risterilizzare piu di 100 cicli. In caso contrario, le prestazioni tecniche non sono
garantite.

LIMITAZIONI DEL TRATTAMENTO

Max 100 cicli.

TRATTAMENTO INIZIALE AL PUNTO DI UTILIZZO

Rimuovere lo sporco grossolano il pit presto possibile dopo l'uso.

PREPARAZIONE

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:

Apparecchio di lavaggio e disinfezione conforme ad uno standard della serie ISO 15883.

Metodo:

Detergente enzimatico

Non superare le temperature indicate di seguito:

Fase Temperatura (°C)
Prelavaggio freddo

Lavaggio con detergente 66

Risciacquo 60

Risciacquo finale 93

Asciugatura 116

MANUALE

Materiale richiesto:

Detergente: bagno in detergente enzimatico (pH<10).

Spazzolare.

Metodo:

Spazzolare le tre parti dell'impugnatura per rimuovere lo sporco in eccesso.

Immergere tutte le parti in un bagno di detergente. Seguire le istruzioni del produttore del
detergente per la diluizione e il tempo adeguati e per un uso sicuro.

Utilizzare una spazzolino per applicare la soluzione detergente su tutte le superfici. Assicurarsi
che venga raggiunta I'intera profondita dei fori porta-dita.

Sciacquare tutte le parti con acqua pulita.

Asciugare tutte le parti.

ISPEZIONE E MANUTENZIONE

Ispezionare visivamente tutte le superfici. Se lo sporco & ancora visibile, ripetere la fase di pulizia.
STERILIZZAZIONE

IMBALLAGGIO PER LA STERILIZZAZIONE

Utilizzare un imballaggio compatibile con la sterilizzazione a calore umido.

Attrezzatura necessaria:

Sterilizzatore a vapore

Metodo:

Utilizzare un processo a calore umido convalidato in base alla serie ISO 17665.

Ciclo di sterili i A g;
Temperatura massima di esposizione: 134 °C Temperatura massima: 121 °C
Tempo di esposizione massimo: 18 min Tempo massimo: 30 min

AVVISO: le parti del dispositivo possono fondersi se vengono poste a contatto con la parete
della camera.

CONSERVAZIONE

Nessuna condizione specifica.

ISPEZIONE E RIMONTAGGIO

Controllare visivamente tutte le parti per assicurarsi che siano intatte. Se necessario, sostituire
I’O-ring con un pezzo di ricambio (in dotazione).

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

Rimontare le tre parti del'impugnatura:

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 dell'operatore garantire che il trattamento, come effettivamente
eseguito utilizzando apparecchiature, materiali e personale nella struttura di trattamento, raggiunga
il risultato atteso. Cio richiede una verifica e/o convalida e un monitoraggio di routine del trattamento.
SMALTIMENTO DEL PRODOTTO:

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

INTENCAO DE USO

Uso pretendido

Cabo esterilizavel para ser usado em conjunto com dispositivo de inje¢do para a administragdo

de anestesia local dentaria.

Indicagdes de uso

::l,wjegoles segluras de anestesia local odontoldgica de rotina.

u Vi

Criangas (> 2 anos) e adultos.

Usuério pretendido

Profissional de Odontologia

Beneficio clinico

Em combinag&o com o dispositivo de inje¢éo, permite a administracéo de anestésicos odontologicos

em pacientes que devem ser submetidos a procedimentos dentais que exijam anestesia odontologica.

DESEMPENHOS

Clinicos

Em combinagdo com o dispositivo de injecdo, permite a administracdo de anestesia local

odontologica.

Especificagdo Técnica

Cabo azul esterilizavel marcado com «TWIST»

Para utilizagao com dispositivos de injecdo ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A/JULTRA SAFETY

PLUS Twist XL Part A

Permitir a aspiragédo ativa e passiva

Mecanismo de bloqueio projetadp para a montagem do dispositivo de inje¢éo e do cabo

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO:

Para instru¢tes sobre como montar o cabo com o dispositivo de inje¢do, consultar ULTRA

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

AVISO:

0 cabo é entregue nao esterilizado e deve ser esterilizado antes da primeira utilizagcao

e entre cada utilizacado para evitar contaminacao cruzada. Ler e aplicar §Instrucdes de

esterilizacao e reprocessamento

PRECAUCOES:

« Retire 0 anel antes da esterilizacéo e substitua-o devidamente apés a esterilizagéo, caso
contrario, as duas aspiragdes nao sdo garantidas. (Ver § Inspe¢ao e remontagem em §
Instrucdes de esterilizacao e reprocessamento)

+ O cabo ULTRA SAFETY PLUS Twist Part B sterilisable s6 pode ser utilizado com o

dispositivo de injecdo ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A ou ULTRA SAFETY PLUS Twist
XL Part A, caso contrario, os desempenhos ndo séo garantidos.

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

ESTERILIZACAO:

Ler as instrucdes de esterilizagédo

Este cabo é esterilizavel até 100 vezes.

APRESENTACAO:

1 cabo + 5 anéis

INSTRUGOES DE ESTERILIZAGAO E REPROCESSAMENTO

AVISOS

« Esterilizar o cabo antes da primeira utilizagéo e entre cada utilizagéo para evitar
contaminagao cruzada.

+ Né&o reesterilizar mais de 100 ciclos. Caso contrario, os desempenhos técnicos ndo sdo
garantidos.

LIMITACOES NO PROCESSAMENTO

Max. 100 ciclos.

TRATAMENTO INICIAL NO PONTO DE UTILIZACAO

Remova a sujidade visivel assim que possivel apos a utilizagao.

PREPARACAO

Desmonte as trés partes do cabo:

1. Retire o anel.

2. Deslize a haste de émbolo para fora do suporte para dedos.

LIMPEZA: AUTOMATICA OU MANUAL

AUTOMATIZADO

Equipamento necessério:

Maquina de lavar-desinfetar em conformidade com uma norma da série ISO 15883.

Método:

Detergente enzimatico

N&o exceda as temperaturas indicadas abaixo:

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

Material necessério:

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 diluicdo e tempo adequados e para uma utilizagao segura.

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

Enxague todas as partes com agua limpa.

Seque todas as partes.

Inspecéo e manutencao

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

ESTERILIZACAO

EMBALAGEM PARA ESTERILIZAGAO

Utilize uma embalagem compativel com a esterilizagao por calor imido.

Equipamento necessario:

Esterilizador a vapor

Método:

Use um processo de calor umido validado de acordo com a série ISO 17665.

Ciclo de esterilizacao: Secagem:

Temperatura méaxima de exposicdo: 134 °C Temperatura méaxima: 121 °C
Tempo méaximo de exposi¢ao: 18 min Tempo méaximo: 30 min

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

ARMAZENAMENTO

Nenhuma condi¢éo especifica.

INSPECAO E REMONTAGEM

Verifique visualmente todas as pegas para se certificar de que estao intactas. Se necessario,
substitua o anel por uma pega extra (fornecida).

AVISO: Nao utilize o cabo se estiver gasto, danificado ou com uma pega em falta. Caso contrério,
os desempenhos técnicos ndo séo garantidos.

Volte a montar as trés partes do cabo:

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

2. Encaixe 0 anel na ranhura da haste do émbolo. Certifique-se de que o anel esta posicionado
corretamente, como mostrado abaixo:

> .

As instrucoes fornecidas acima foram validadas pelo fabricante como estando aptas para preparar
um dispositivo médico para reutilizagdo. Permanece sob responsabilidade do processador
assegurar que o processamento, tal como realmente realizado utilizando equipamento, materiais
e pessoal nas instalagdes de processamento, alcance o resultado desejado. Isto requer
verificagdo e/ou validagdo e monitorizagdo de rotina do processo.

DESCARTE DO PRODUTO:

O cabo deve ser descartado em lixo especifico para residuos de servico de saide ou em
qualquer outro recipiente de acordo com os regulamentos e/ou os requisitos especificos do pais.

BEOOGD GEBRUIK

Beoogd doel

Steriliseerbare handgreep voor assemblage op een injectiesysteem voor de injectie van een

plaatselijk verdovingsmiddel.

Indicaties voor gebruik

Veilige routine voor tandheelkundige plaatselijke-verdovingsinjecties.

B ulati

Kinderen (>2 jaar) en volwassenen.

Beoogde gebruiker

Professionele tandheelkundigen

Klinisch voordeel

Na assemblage op het injectiesysteem, kan een tandheelkundig verdovingsmiddel worden

toegediend aan patiénten die een tandheelkundige ingreep ondergaan waarbij een tandheelkundige

verdoving is vereist.

PRESTATIES

Klinisch

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

Technische kenmerken

Blauwe steriliseerbare handgreep met de aanduiding “TWIST”.

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

PLUS Twist XL Part A.

Geschikt voor zowel actieve als passieve aspiratie.

Vergrendelingsmechanisme voor de assemblage van de handgreep op de injectiespuit.

GEBRUIKSAANWIJZING:

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

over de assemblage van de handgreep op de injectiespuit.

WAARSCHUWING:

De handgreep wordt niet-steriel geleverd en moet voorafgaand aan het eerste gebruik

en tussen elk gebruik worden gesteriliseerd om kruisbesmetting te voorkomen. Lees en

volg de aanwijzingen in de paragraaf Sterilisatie- en hergebruikinstructies

VOORZORGSMAATREGELEN:

+ Verwijder de O-ring voor de sterilisatie en vervang deze na de sterilisatie op de juiste
manier, anders zijn beide aspiraties niet gegarandeerd. (Zie de paragraaf Inspectie en
hermontage en de paragraaf Sterilisatie- en hergebruikinstructies).

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

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

STERILISATIE:

Lees de sterilisatie-instructies.

Deze handgreep kan maximaal 100 keer worden gesteriliseerd.

VERPAKKING:

1 handgreep + 5 O-ringen

Sterilisatie- en hergebruikinstructies

WAARSCHUWINGEN

+ Steriliseer de handgreep voorafgaand aan het eerste gebruik en tussen elk gebruik om
kruisbesmetting te voorkomen.

+ Niet meer dan 100 hersterilisatiecycli. Anders zijn de technische prestaties niet
gegarandeerd.

LIMIET VAN DE PROCEDURE

Maximaal 100 cycli.

EERSTE BEHANDELING OP DE PLAATS VAN GEBRUIK

Verwijder grove vervuiling zo snel mogelijk na het gebruik.

VOORBEREIDING

Demonteer de drie delen van de handgreep:

1. Verwijder de O-ring.

2. Schuif de plunjerstang uit de vingergreep.

REINIGING: AUTOMATISCH OF HANDMATIG

AUTOMATISCH

Vereist materiaal:

Desinfecterende wasmachine in overeenstemming met een norm van de ISO 15883-series.

Methode:

Enzymatisch reinigingsmiddel

Overschrijd de hieronder vermelde temperaturen niet:

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

Drogen 116

HANDMATIG

Vereist materiaal:

Reinigingsmiddel: enzymatisch reinigingsbad (pH<10).

Borstel.

Methode:

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

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

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

Spoel alle onderdelen af met schoon water.

Droog alle onderdelen.

INSPECTIE EN ONDERHOUD

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

STERILISATIE

VERPAKKING VOOR STERILISATIE

Gebruik een verpakking die compatibel is met stoomsterilisatie.

Vereist materiaal:

Stoomsterilisator

Methode:
Gebruik een stoomsterilisatieproces dat is gevalideerd volgens de ISO 17665-series.
Sterilisatiecyclus: Drogen:

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

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

OPMERKING: De onderdelen van de handgreep kunnen smelten als ze in contact komen met
de kamerwand.

BEWAREN

Geen specifieke voorwaarde.

INSPECTIE EN HERMONTAGE

Controleer visueel alle onderdelen om er zeker van te zijn dat ze intact zijn. Vervang zo nodig
de O-ring door een reserveonderdeel (meegeleverd).

WAARSCHUWING: Gebruik de handgreep niet als hij is versleten of beschadigd of als er een
onderdeel ontbreekt. Anders zijn de technische prestaties niet gegarandeerd.

Monteer de drie delen van de handgreep:

1. Schuif de plunjerstang in de vingergreep.

2. Plaats de O-ring in de groef van de plunjerstang. Zorg ervoor dat de O-ring juist is geplaatst
zoals hieronder weergegeven:

e e

De bovenstaande instructies zijn door de fabrikant gevalideerd als geschikt voor het voorbereiden
van een medisch hulpmiddel voor hergebruik. Het blijft de verantwoordelijkheid van de gebruiker
om ervoor te zorgen dat de behandeling, zoals daadwerkelijk uitgevoerd met de apparatuur,
materialen en personen van de behandeling, het gewenste resultaat oplevert. Dit vereist verificatie
en/of validatie en routinematige bewaking van het proces.

VERWIJDERING VAN HET PRODUCT:

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

PRZEZNACZENIE
Przeznaczenie wyrobu
Przeznaczony do ponownej sterylizacji uchwyt do stosowania w potaczeniu z zestawem do
iniekcji do wstrzyknigé miejscowego znieczulenia stomatologicznego.

Wskazania

Bezpieczne i rutynowe iniekcje miejscowego znieczulenia stomatologicznego.

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

Docelowy uzytkownik
Profesjonalny personel stomatologiczny
Korzysci kliniczne
W potgczeniu z zestawem do iniekcji umozliwia podawanie znieczuleri stomatologicznych
pacjentom, ktorzy musza zosta¢ poddani zabiegowi stomatologicznemu wymagajacemu
znieczulenia stomatologicznego.

PARAMETRY UZYTKOWE
Kliniczne
W potgczeniu z zestawem do iniekcji umozliwia podawanie znieczulert stomatologicznych.
Specyfikacja techniczna
Niebieski uchwyt do sterylizacji z oznaczeniem ,TWIST”

Do stosowania z zestawami do iniekcji ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A/JULTRA SAFETY
PLUS Twist XL Part A
Mozliwa zarébwno aspiracja samoczynna jak i aktywna
Mechanizm blokady przeznaczony do mocowania zestawu do iniekcji i uchwytu
INSTRUKCJA UZYCIA
Instrukcja fgczenia uchwytu z zestawem do iniekcji dostgpna jest w instrukcji ULTRA SAFETY
PLUS Twist Part A/ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A
OSTRZEZENIE:

Uchwyt jest dostarczany w stanie niejatowym i wymaga sterylizacji przed pierwszym i po
kazdym uzyciu, aby zapobiec zanieczyszczeniu krzyzowemu. Zapoznac¢ sie i stosowaé
punkt Instrukcja sterylizacji i ponownego przygotowania
PRZESTROGI:

* Zdja¢ o-ring przed sterylizacjg i zatozy¢ wiasciwie na swoje miejsce po sterylizacji, w
przeciwnym razie nie mozna zagwarantowac obu rodzajow aspiraciji. (Patrz punkt Kontrola i
montaz w punkcie Instrukcja sterylizacji i ponownego przygotowania).

Uchwyt do sterylizacji ULTRA SAFETY PLUS Twist Part B sterilisable mozna stosowa¢
wytgcznie z zestawem do iniekcji ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A lub ULTRA SAFETY
PLUS Twist XL Part A, w przeciwnym razie nie mozna zagwarantowaé¢ prawidtowego
dziatania.
taczac uchwyt z zestawem do iniekcji nalezy dopilnowag, aby byt idealnie zablokowany w
sposo6b uniemozliwiajacy roztaczenie.

STERYLIZACJA:
Zapozna¢ sie z instrukcjg sterylizaciji

Uchwyt mozna sterylizowa¢ do 100 razy.
ZAWARTOSC OPAKOWANIA:

1 uchwyt + 5 o-ringbw
Instrukcja sterylizacji i ponownego przygotowania
OSTRZEZENIA
+ Uchwyt nalezy wysterylizowa¢ przed pierwszym uzyciem i pomigdzy uzyciami, aby

zapobiec zanieczyszczeniu krzyzowemu.

« Nie przekracza¢ maksymalnej liczby 100 cykli sterylizacji. W przeciwnym razie nie bedzie

mozna zagwarantowa¢ parametréw technicznych.

OGRANICZENIA OBROBKI
Maks. do 100 cykli.

WSTEPNA OBROBKA W MIEJSCU UZYCIA

Usunaé¢ duze zabrudzenia mozliwie bezposrednio po uzyciu.

PRZYGOTOWANIE
Rozmontowac trzy czeéci uchwytu:

1. Zdja¢ o-ring.

2. Wysuna¢ ttoczek z uchwytu na palec.

CZYSZCZENIE: ZAUTOMATYZOWANE LUB RECZNE
ZAUTOMATYZOWANE

Wymagany sprzet:

Zgodno$¢ z automatem myjaco-dezynfekujgcym spetniajacym norme 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 materiat:

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

Szczotka.

Metoda:

Wyczysci¢ szczotka trzy czesci uchwytu, aby usuna¢ duze zabrudzenia.

Zamoczy¢ wszystkie czesci w tazni z detergentem. Postepowaé zgodnie z instrukcjami producenta
detergentu w zakresie odpowiedniego rozciericzenia i czasu oraz bezpieczerstwa uzycia.
Uzy¢ szczotki, aby nanies¢ roztwor detergentu na wszystkie powierzchnie. Nalezy pamieta¢ o
koniecznosci osiggniecia petnej gtgbokosci otworéw uchwytu na palec.

Wyptuka¢ wszystkie czesci czysta woda.

Wysuszy¢ wszystkie czesci.

KONTROLA | KONSERWACJA

Skontrolowaé wzrokowo wszystkie powierzchnie. Jesli nadal widoczne sg zabrudzenia, powtorzy¢
krok czyszczenia.

STERYLIZACJA

OPAKOWANIE DO STERYLIZACJI

Uzy¢ opakowania zgodnego z metoda sterylizacji para.

Wymagany sprzet:

Sterylizator parowy

Metoda:

Nalezy uzy¢ procesu sterylizacji parowej poddanego wahdacp zgodnie z norma ISO 17665.

Cykl sterylizacji:

Maksymalna temperatura ekspozycji: 134°C Maksymalna temperatura: 121°C

Maksymalny czas ekspozycji: 18 min Maksymalny czas: 30 min

UWAGA: czgéci urzadzenia moga sie stopi¢, jesli beda stykac sie ze Sciang komory.
PRZECHOWYWANIE

Brak specjalnych warunkéw.

KONTROLA | PONOWNY MONTAZ

Sprawdzi¢ wzrokowo wszystkie czesci pod katem braku uszkodzen. W razie potrzeby wymieni¢
o-ring na czes¢ zamienng (dostarczang).

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

Zmontowac trzy czesci uchwytu:

1. Wsuna¢ drazek ttoczka do uchwytu na palec.

2. Zamontowacé o-ring w rowku drazka ttoczka. Upewni¢ sie, ze o-ring jest prawidtowo ustawiony,
jak na rysunku ponizej:

-
Podane powyzej instrukcje zostaty poddane walidacji przez producenta jako odpowiednie
do przygotowania wyrobu medycznego do ponownego uzycia. Osoba wykonujgca obrébke
ponosi odpowiedzialno$¢ za jej wykonanie z wykorzystaniem sprzetu, materiatow i personelu w
placowce sterylizacyjnej i za osiagniecie zgdanego efektu. Wymaga to weryfikacii i/lub walidacji
oraz rutynowego monitorowania procesu.
UTYLIZACJA PRODUKTU
Uchwyt nalezy zutylizowa¢ do worka z odpadami medycznymi lub innego pojemnika zgodnie z
przepisami i/lub wymaganiami danego kraju.

ED

ZKOMNOYMENH XPHZH

I'IooB}\snouavoc oKomog

H amootelpdoin Aaph mpoopiGetal yia xprion oe ouVdUACKS He TN CUCKEUT £yXuong

Yla MV £YXUON TOU TOTUKOU 030VTIKOU avaiodnTikou.

EvdeiEel Ol

EyxU0o€lg TotukoU 0d30vTikoU avatodnTikoU pe acpdAAela.

AToua oTa omoia aneuBuveTal

Nadia (> 2 eTwv) Kat eVAAIKEG.

Xpnotng otov oroio aneubuvetal

Enctyys)\ua'naq 030VTIKNG uyeiag

KAvikO oqzs)\og

S& OUVOUAOHO HE T CUCKEUN £YXUONG, ETUTPETEL TN XOPNYNON 0J0VTIKAG avaionoiag

oe aoBeveiq mou XpelaZetal va utloBAnBoUV oe 0d0VTIATPLKY dladikaaoia e 030VTIKN

avalobnoia.

AEITOYPTIA

KALVIKA XOpaKTNPLOTIKA

& ouVOUAOUO LE TN CUOKEUT) £yXUONG, ETUTPETEL TN XOPYYNON TOTUKAG 0DOVTIKNAG

avalobnoiag.

TexVIKA XapaKINPIoTIKA

Mrme anocrrslpwclun )\aBn He v £vdelen TWIST

a xpnon We Tig ouokeueg £yxuong ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A kat ULTRA SAFETY

PLUS Twist XL Part A

Erutpénel v evepyd kat mabntiki avappognon

Mnxaviopdg KAEWD®UATOG OXESIACHEVOG YId TN CUVAPHOAOYNON TNG CUCKEUTG £yXUONG

Kat g Aapng

OAHTIEZ XPHZHZ:

a odnyieq ouvdeong TG AaBNG HE TN CUOKEUR £yxuong, avatpéETe oTo pUANADLO

£yxuong ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A kat ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A

Mpoeidonoinon:

H AaBn mapéxeTal pn anooTeIpwPEVN Kal TIPETEI VA AMOOTEIPWOE TIpIV and TRV NpwTH

XPAon Kai peTagu TwV XpAoewv yia va anodpeuxBei o kivduvog emuoAuvong. AlaBaore

Kal epappooTe TV Mapaypado Odnyieg anooTeipwong kal enavensgepyaaciag

MpoouldEeig:

+ Adalpéate m podéla orsyqvé'm'ruq mpLv and v qnoo‘rs[pu)cn Kal TornoBetoTe

™ Eavd PETA TV anooTelpwon. AlapopeTikd, dev eyyudpacTe T duvarotnta

avappopnong pe dUo TPOTMoUG. (AVaTpEETE OTNV svomru Orrikog €Aeyxog Kat

enavacuvappoAéynan oty evotnta Odnyieg anooTe{pwong kat emavenegepyaciag)

H amootelpwotun AaBn ULTRA SAFETY PLUS Twist Part B sterilisable mpoopiZetat

yla xprion povo pe t ouokeun €yxuong ULTRA SAFETY PLUS Twist Part Ay ULTRA

SAFETY PLUS Twist XL Part A. S avtiBet nepirmwon, dev eyyubpaote Tnv opbn

Aettoupyia ng.

Katd t olvdeon g AaPrg He TN OUOKeUN €yXuong, BEBalwBEITE OTL EXEl KAEIBWOEL

owoTd, Yla va arnodUyeTe TO EVEEXOHEVO AMOCUVAPHOAOYNONG TNG.

ArnooTeipwon:

AlaBaoTe TIg 0dnyieg anooteipwaong

AuTi n Aapn eival emavanooTelp®otun yia £wg kat 100 ¢popég.

Mapouoiaon:

1 AaBn + 5 podéheg oteyavotnTag

Odnyieg anoateipwong kat enavene&epyaoiag

Mposidormoinoeig

+ AMooTelp®VETE TN AaBn TPty anod Tnv Mp®Tn XPNon Kat HETAEU TwV XpNoewy, yia va
ano¢UyYeTeE TNV ETUHOAUVOT).

+ Mnv anooTelp®VeTe yid MEPloooTEPOUG anod 100 kUKAouUG. Ze avTtiBetn mepirwon,
dev eyyudpaaTe TNV 0pOY) AelToupyia Tou TPoidVTOG.

Nepiopiopoi ene&epyaoiag

‘Ewg kat 100 KUKAOUG.

MpwTn peTayeipion oo onpeio XpRong

Adatpeate TNV neplooeta BpwHIAG TO CUVTONOTEPO duvatd PETA TN Xpron.

npos'romaom

AMOOUVOEDTE TN )\uﬁn ota Tpia ™me pépn:

1. ACDCllpSOTE ™ podéra OTSYCIVOTT]TCIQ

2. Z0peTe TO 0TEAEXOG TOU EUROAOU EEw aTd TOV 0dNYO.

KAOAPIZMOZ: AuTtoparonoinpévog fj Xeipokivnrog

AuToparoroinpévog

Anauteital eEOMAIONOG:

To oUoTtnua anoAlpavong tng podéhag eivat cupBatd pe to mpoTuTo ISO 15883.

MéBodog:

EvCupaTIKO amoppumavTikod

Mnv urepBaiveTe TIg Beppokpaaieg Mou avapEpovTal MaPaAKATw:

®don O@eppokpaoia (°C)
MNpoémuon KpUo

MAUON Pe anoppuUMaVTIKO 66

=éByaApa 60

Tehikd EEByaAua 93

STEYVOUA 116

XEIPWVAKTIKOG KaBapiopog

AnaitoUpevo UAké:

AToppuTIAVTIKO: ePBArTTION Og eviUPATIKO KaBaptoTikd (pH <10).

BoupTodakL.

MéBodog:

Bouptoiote Ta Tpia uspn ™G AaBNg yia va adalpéoete TNV F[EplGOSlCl Bpwptdg.
MouAldote Kat Ta Tpl(l HEPN o€ U )\smvn ue qnoppunqumo AKvouenors TIG 0dnyieg
TOU KATOOKEUAOTH TOU AMOPPUMAVTIKOU OXETIKA e TN OwoTH SLAAuon, Tn dldpKela
TAUONG Kat TV acgpalr) Xpnon.

XPNOLUOTIOINOTE VA BOUPTOAKL YA VA AMADOETE TO SIAAULA TOU AMOPPUMAVTIKOU 08 OAEG
TG etuddveleg. BeBawwbeite 611 £xeTe KaBapioel GAO TO HAKOG TWV OMMY Tou 0dnyou.
ZeBydAeTe OAQ TA PEPN HE KABAPO VEPOD.

STEYVAOOTE OAA T PEPT.

OnTikdG £AeyX0G Kal GUVTAPNON

EAEYETE OTTTIKA OAEG TIG ETUPAVELEG. S€ TIEPITTTWOT TIOU AMOREVOUV (VN BPwAS, eMavalapBeTe
TO Br)Ha Tou KabapLopoU.

AMOZTEIPQZH

Zuokeuaoia yia anooTeipwon

Xpnotporole(te cuokeuaaia oupBath pe Tn HEB0dO arnooTeipwong uypng BepuoOTNTAG.
Anauteitat sgon)\lcuog

ATOOTEPWTAG HE ATHO

MéEBodog:

Edappoote ) dadikacia uypng BepuodtnTag olpdwva pe to mpodTuro ISO 17665.

Iréyvwpya:
Méyiot Beppokpacia: 121°C
Méyiotn didpketa: 30 Aerrd

KUkAog anooTeipwong:
Méylotn Beppokpaaia ékBeong: 134°C
Méyiotog xpdvog ékBeang: 18 Aerrd

SHMEIQSH: Ta pépn TG CUOKEUNG UMopel va Alwoouv edv €pBouv oe emadn pe To
Te{xog Tou BaAduou.

AnoBnkeuon

Kapia ouykekpiuévn ouvenkn.

OnTikég aM:vxoq Kai smvuauvuppo)‘ovqcn

EAEyETe oIk OAa ta eEapThuata ytava BsBaleetTa oTLelvat QKSpGlQ EdQv xpelaotei,
QVTIKATAOTAOTE TN podEAQ OTEYQVOTNTAG HE £Va arid TA MAPEXOHEVA AVTAANAKTIKA.
TMPOEIAOIMNOIHZH: Mnv Xpnotuoroleite Tn Aan eav ¢pEpet onuadia ¢Oopdag 1) alhoiwong
N NG AelmeL KATOL0 PHEPOG. 2 avTiBeTn TepimTwon, dev eyyuouaaTe TNV opOY) Aettoupyia
TOU TIPOIOVTOG.

Enavaouvdéaote ta tpia pépn m™mg Aapng:

1. Zupsrs T0 c‘rs)\axoq TOU suBvou TPOG ToV oﬁnyo

2 Ecpapuoo*ra m poés)\u c‘reyavommq oTnV €00XN TOU c‘rs)\sxouq Tou epPoAoU. BsBalmSen’s
OTLN podéAa oTEYAVOTNTAG £XEL TOTOBETNBEL CWOTA OWG anelkovileTal MapakaTw:

e

OL MapeXOUeveg oénylsq £xouv eykplBei anod Tov Ka'raou(suctom Kat €lVCll Ka'rct)\)\n)\sq
YL@ TNV TIDOETOLHACIA TOU LATPOTEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG YIa TIEPLOCOTEPEG XPNOELG.
Ef{vai euBuvn Tou xelplom va ppovticel wote N enegepyacia, 6rwg auth) ektele(tal
He TN xpnon eEOTAIOHOU, UNK®V Kal IPOOWTIKOU OTNV £yKATAOTAON enegepyaaiag,
ETUTUYXAVEL TO AVAUEVOUEVO AMOTENEDHA. AMatTeiTal eMaANBeuaN Kaun emkUpwaon Kat
TAKTIKOG €AeyX0g NG dladikaaoiag.

AnéppIPn TOU MPOidVTOG:

H AaBn propei va anopplpBei e 0AKO YA VOOOKOUELAKA andBANTA N O OTIOLOdNTOTE
aAho mrd)\)\n)\o doxelo oUpdwWvVA HE TOUG KAVOVIOHOUG Kaun TIG VOUIKEG ATALTNOELG
mg XWpPag oag.

MnaHupaHa ynotpe6a

[NnaHvpaHo nsnonssaxe

CTepunuavpyema ApbxKa, KOATO Aa 6bae U3non3saHa B MHXEKLMOHHO U3Aeniie 3a MHXXeKLUA
Ha [eHTanHa nokanHa aHecTesus.

[okasaHuna 3a ynotpeba

BesonacHn pyTUHHW NOKaHW UHXXEKLMW 3a [eHTanHa aHecTeauna.

Llenesa rpyna

[eua (> 2 roguHn) 1 Bb3pacTHW.

Llenesu notpebuten

3vbonekapn

Knuhuyxa nonsa

B KOMBUHaLMA C MHXXEKLIMOHHOTO U3LenNve NO3BOsABA NOCTABAHE NOJ AEHTAIHA aHeCTe3nA
Ha nauveHTK, 3a kouTo TpAbBa Aa 6bae OCbLUECTBEHA AeHTasHa NpoLeaypa, KOATO N3NCKBa
[OMb/IHUTENHA JeHTaNHa aHecTesuns.

XAPAKTEPUCTUKU

KnuHnyHm panumn

B cbyeTaHue ¢ MHXXEKLMOHHOTO U3aenve no3BosiABa NOCTaBAHETO Ha AeHTanHa fnokanHa
aHecTeauA.



TexHuyecka cneuvdukauma

CwviHA cTepunuanpyema apbxka ¢ o6o3HaqeHne “TWIST”

3a nonsBaHe ¢ MHXekunoHHn napgenva ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A/ULTRA SAFETY

PLUS Twist XL Part A

Mo3BonABa akTVBHa 1 NacvBHa acnnpauma

3akntoyBaLl, MexaH13bM, NPOEKTUPaH 3a criobABaHe Ha VHXEKLVIOHHOTO U3Aenie U Ha ApbXKaTta

WHCTPYKLMW 3A YNOTPEBA:

3a MHCTPYKLMM OTHOCHO HayvHa 3a MOHTaX Ha ApbXKaTta C VHXEKLUVOHHOTO usaenue, Mona

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

Mpeaynpexxaexue:

[pbXKaTa ce AOCTaBA HeCTepunHa u TpA6Ba Aa 6bAe cTepunnaupaHa npeav NbpBoOTO

nonssaHe 1 MeXay BCAKO CieABaLLo NoJi3BaHe 3a M36ArBaHe Ha KPbCTOCAHO 3apa3fABaHe.

MpoueTeTe u npunoxete § UHCTPyKUUKM 3a CTepuNU3aLMA U NOBTOPHa ynoTpeba.

NPEAYNPEXOEHNA:

OrtcTpaHeTe O-npbCTeHa Npeav CTepUnM3aLmaA 1 ro nocTaBeTe BHUMATENHO crep,

CTepuUnn3aumATa, B NPOTUBEH Clyyai acnupauumTe He ca rapaHTupann. (Buxre §MHcnekuma

1 NOBTOPEH MOHTaX B § IHCTpYKLMK 3a CTepunun3auvaA 1 NoBTOpHa yrnoTpe6a)

Crepunuaupyema apbxka ULTRA SAFETY PLUS Twist Part B sterilisable Tpa6sa na ce

13Mon3Ba caMo C UHXeKUMoHHo naaenne ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A unun ULTRA

SAFETY PLUS Twist XL Part A, B NpOTUBEH Cny4aii TEXHNHECKUTE XapakTepucTUKK He ca

rapaHTMpaHu.

Mpy MOHTaX Ha ApbXKaTa C MHXXEKUVIOHHOTO U3penve ysepeTe ce, ye To e fobpe

3aKJII04EHO, Taka Ye fa ce naberHe pucka ot pasriobABaHe.

Crepunusauua:

poyeTeTe MHCTPYKLMMTE 3a CTepunm3auma

Taan gpbxka Moxe aa 6bae ctepunuampana o 100 mbtu.

OnakoBka:

1 ppbxka + 5 O-npbecTeHa

WHCTpyKuMK 3a CTepunmnsauma 1 noBTopHa ynoTpeba

MpeaynpexaeHua

+ CTepunuaupaiite gpbxkara npeay mbpBOTO M3MON3BaHe 1 Mexay BCAKO CreasaLlo
13nonasaHe, 3a fa nsberHete KPbCTOCAHO 3apas3nBaHe.

* He nasbpuiBaiite noseye ot 100 LMKbIA Ha NOBTOpPHA cTepunuaaumsa. B npotuseH cnyyar
TEXHNYECKUTE XapakTepuCTUKIN He carapaHTUpaHu.

OrpaHuyeHunAa Ha o6pa6oTkaTa

Makcumym 100 umkbna.

HauanHo TpetupaHe Ha MACTO cnep ynoTpe6a

Cnep ynotpeba oTCTpaHeTe OCHOBHOTO 3aMbpPCABaHE Bb3MOXHO Hali-6bp30.

Moarotoska

PasrnobeTe TpuTe YacTh Ha ApbXKaTa:

1. OtcTpaHeTe O-npbCTeHa.

2. isBapeTe ¢ Npunnb3BaHe yob/mKUTENA 3a 6yTanoTo oT 3axsarta 3a NpbCTU.

NMOYNCTBAHE: ABTOMATU3UPAHO UJI PBYHO

ABTOMATU3UPAHO

Heobxoaumo obopynsaHxe:

MaluvHa 3a namvBaHe u aeanHdekuma, CboTBETCTBAaLA Ha CTaHaapTuTe oT cepuA ISO 15883.

MerTon:

EH3UMeH peTepreHT

[la He ce HaaBuWLWaBaT NOCOYEHUTE MO-A0JY TeMnepaTypu:

®daza Temneparypa (°C)
ﬂpe,qBapMTenHo n3mMmBaHe CTyAeHo
V3mmBaHe ¢ netepreHt 66
VisnnaksaHe 60
MocnenHo nsnnaksaxe 93
W3cywasare 116

PbyHO

Heobxoanmu matepuanu:

[eTepreHT: HaKNCBaHe B eH3MMeH aeTepreHT (pH<10).

YeTka.

MeTon:

M3uncTeTe ¢ YeTka TPUTE HacTW Ha APBXKATA, 3a Aa MPeMaxHeTe NPEKOMEPHOTO 3aMbpCABaHE.
HakuncHeTe BCUYKM YacTu B Cbf, ¢ AeTepreHTa. CnefpanTe MHCTPYKUMWM Ha NPOM3BOAUTENA
Ha JeTepreHTa OTHOCHO NOAXOAALUMA Pa3TBOP, BPEMETO 3a U3MMBAHE, KakTo 1 3a 6e30omnacHo
n3non3saHe.

M3nonssaiTe YeTka 3a npunaraHe Ha pa3TBop C AETEPreHT BbPXY BCUYKM MOBBPXHOCTU. YBepeTe
ce, Ye e gocTUrHaTa mbHarta Abnbo4nHa Ha OTBOPUTE Ha 3axBaTuTe 3a NPLCTY.

M3nnakHeTe BCUYKM YacTu C YncTa Boda.

W3cylweTe BCUYKM YacTu.

MNMpoBepKa u noaapbXKa

MpoBepeTe BU3yanHo BCUYKU NMOBBPXHOCTU. AKO BCE OLLE MMa BUAVMU 3aMbpCABaHWA, NOBTOPETE
CTBMNKUTE 3a NOYMCTBAHE.

CTEPUNU3ALUNA

OnakoBKa 3a cTepunusauua

M3nonsBariTe onakoBka CbBMECTVMA C BNaXHa TepMUYHA CTEPUNIN3aLmA.

Heobxoanmo ob6opynsaxe:
MapeH cTepunusartop

MeTon:
3nonsBaviTe BNaxxeH TepMUYeH NpoLec, yAoCTOBEepeH cbrnacHo cepusa ISO 17665.
CTepununsauuoHeH UMKbA: WUscy

MakcmmanHa TemnepaTypa Ha ekcroavuma: 134 °C
MakcymanHo Bpeme Ha ekcnosvuva: 18 MuHy T

MakcumanHa Temnepatypa: 121 °C
MakcvmanHo speme: 30 MUHYTM

3ABEJIEXKKA: Bb3MOXKHO € CTOMABAHE Ha YacTuUTe Ha U3[enmneTo, B cy4aii Ye 6baat nocTaBeHn
B KOHTaKT CbC CTEHATa Ha KamepaTa.

CbxpaHeHue

Hama cneumdnyHn ycnosua.

lNMpoBepka n NOBTOpPHO crno6AsaHe

MpoBepeTe BU3yasIHO BCUYKM YacTu, 3a Aa ce yBepuTe B TAXHATA LANOCT. AKO e HeobxoaMMo
3ameHeTe O-NpbCTeHa ¢ pe3epBHa YacT (MpefocTaBeHa).

TMPEAYTIPEXAEHVE: He nsnonseaite ApbXKaTa, ako TA € U3HOCEHa, NoBpeaeHa Unm ako
OT HeA NMncBa YacT. B npoTvBeH cryyait TeXHUYECKNTe XapaKTepUCTUKM He Ca rapaHTUpaHu.
Crnob6eTe NMOBTOPHO TPUTE HaCTW Ha ApbXKaTa:

1. BkapaiiTe ¢ npunib3BaHe yobxkuTena 3a 6yTanoTo B 3axeaTa 3a NpbCTy.

2. Moctasete O-npbCcTeHa B xneba Ha yabmkuTena 3a bytanoto. YeepeTe ce, Yye O-NpbCTeHbT
€ KOPEeKTHO MocTaBeH, KakTo e NokasaHo Mno-aoJy:

had

Mpon3BOAMTENAT YAOCTOBEPABA, YE NMOCOYEHNTE MO-rOpe UHCTPYKLMM Ca NPUIOXMMM 3a NoLroToBKaTa
Ha MeULIVIHCKOTO M3aenue 3a NoBTOPHO M3nonaeaHe. OTrOBOPHOCT Ha INLIETO, M3BBPLUBALLO
obpaboTkara, e Aa ce yBepu, Ye AENCTBUTENHO U3BBbPLUEHATa 06paboTKa, Mpy U3non3saHe Ha
060pyABaHETO, MaTepuanvTe 1 CNy>XuTenute Ha o6ekTa, n3BbpLUBaLL, 06paboTKara, € nocTurHana
>XenaHua pesynTaT. ToBa M3WCKBa NpoBEPKa UMM ya0CTOBEPABAHE N PeOBHO HabMoaeHe
Ha npoueca.

O6esBperxxaaHe Ha npoayKTa:

[pbxkata TpAbBa Aa 6bae 06e3BpeneHa B HyBanu 3a KIIMHUYHM OTNAAbLM MW B KOMTO 1 fa e
KOHTeHep CbrnacHo pasnopeabuTe Umnm NnckBaHUATa, KOMTO ca cneumuyHn 3a fbpXxasara.

€

ZAMYSLENE POUZITI

Zamysleny Gcel

Sterilizovatelna rukojet pro pouziti v kombinaci s injekénim pistrojem k injekci dentélniho lokélniho

anestetika.

Indikace pro pouziti

Bezpecné rutinni injekce lokalniho dentalniho anestetika.

Zamyslena skupina

Déti (> 2 roky) a dospéli.

Zamysleny uzivatel

Profesional dentalni zdravotni péce

Klinické benefity

V kombinaci s injekénim pfistrojem umozruje podani dentélnich anestetik pacienttim, ktefi musi

podstoupit dentalni zakrok, ktery vyzaduje lokalni anestezii.

VLASTNOSTI

Klinické

V kombinaci s injekénim pfistrojem umozriuje podani lokalniho dentélniho anestetika.

Technicka specifikace

Modra sterilizovatelna rukojet oznac¢ena napisem ,TWIST*’

Pro pouziti s injekénimi pfistroji ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A/ ULTRA SAFETY PLUS Twist

XL Part A.

Umozniuije jak aktivni, tak pasivni aspiraci

Zamykaci mechanismus navrzeny pro sestaveni injekéniho pfistroje a rukojeti

NAVOD K POUZITi:

Navod k sestaveni rukojeti a injekéniho pristroje naleznete v ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A/

ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A

VAROVANi:

Rukojet je doruéena jako nesterilni a musi byt pfed prvnim a mezi kazdym dal$im pouzitim

sterilizovana, aby se predeslo kfizové kontaminaci. Pfectéte si a dodrzujte §Pokyny pro

sterilizaci a znovupouziti

UPOZORNEN:i:

Pred sterilizaci odstrarite O-krouzek a po sterilizaci jej znovu fadné umistéte, jinak neni mozné

garantovat zadnou z aspiraci. (Viz § Inspekce a nové sestaveni v § Pokyny pro sterilizaci a

znovupouziti)

Sterilizovatelna rukojet ULTRA SAFETY PLUS Twist Part B sterilisable smi byt pouZita

vyhradné s injekEnim pristrojem ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A nebo ULTRA SAFETY

PLUS Twist XL Part A ]lnak neni mozné zarucit funkéni viastnosti.

Kdyz sestavujete ruk01et a injekeni pfistroj, ujistéte se, Ze je dokonale zamknuty, abyste

vylougili moznost rozpojeni.

STERILIZACE:

Prectéte si navod na sterilizaci

Tato rukpjet' je sterilizovatelna az 100krat.

BALENI:

1 rukojet+ 5 o-krouzk

Pokyny pro sterilizaci a znovupouziti

VAROVANi

« Sterilizujte rukojet pfed prvnim pouzitim a mezi kazdym pouzitim, abyste se vyhnuli
kontaminaci.

+ Neresterilizujte vice jak 100 cykl. V opaéném pfipadé, nejsou technické vlastnosti
garantovany.

OMEZENI POSTUPU

Maximélné 100 cykld.

PRVOTNi ZACHAZENi NA MiSTE POUZITI

Odstrarite hrubé znecisténi co mozné nejdfive po pouziti.

PRIPRAVA

Rozeberte tii ¢asti rukojeti:

1. Odstrarite O-krouzek.

2. Vysunite pistu z uchytu na prsty. B

CISTENi: AUTOMATICKY NEBO RUCNE

AUTOMATICKY

Potfebné vybaveni:

Desinfekéni mycka odpovidajici standardim I1SO fady 15883.
Metoda:

Enzymaticky cistici prostfedek

Neprekracujte nize uvedené teploty:

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

Potfebné vybaveni:

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

Kartag.

Metoda:

Ocistéte kartaCem vSechny tii asti rukojeti pro odstranéni prebyvajiciho znecisténi.

Ponoite véechny ¢asti do lazné s Cisticim prostiedkem. Nasleduijte pokyn( vyrobce pro odpovidajici
fedéni a ¢asu pro bezpec¢né pouziti.

K aplikaci roztoku Cisticiho prosttedku na vSechny povrchy pouZzijte kartac. Zajistéte, aby byly otvory
pro prsty vycistény v celé své hloubce.

Oplachnéte vSechny ¢asti v Cisté vodé.

VsSechny soucasti ususte.

KONTROLA A UDRZBA

Prohlédnéte vizualné v8echny povrchy. Pokud je stéle viditelné néjaké znegisténi, zopakujte krok ¢isténi.
STERILIZACE

BALENIi PRO STERILIZACI

Pouzijte baleni kompatibilni s vihnkou tepelnou sterilizaci.

Potfebné vybaveni:

Parni sterilizator

Metoda:

Pouzijte vihky tepelny proces schvéleny podle norem fady ISO 17665.

Sterilizacni cyklus:
Maximalni expozicni teplota: 134°C
Maximalni expozi¢ni ¢as: 18 min

Maximalni teplota: 121 °C
Maximalini ¢as: 30 min

POZNAMKA: pokud by pfigly do kontaktu se sténami komory, mohly by se nékteré sougasti nastroje
roztavit.

SKLADOVANI

Zadné specifické podminky.

KONTROLA A NOVE SESTAVENI

Vizualné prohlédnéte vSechny sougasti, ze jsou bezvadné. Pokud je potfeba, nahradte O-krouzek
nahradnim dilem (soucasti dodavky)

VAROVANI: Nepouzivejte rukolet pokud je opotifebend, poskozena nebo pokud chybi néktera jeji
¢ast. V opa¢ném pfipadé nejsou technické vlastnosti garantovany.

Sestavte tfi ¢asti rukojeti:

1. Zasurnite pist do Uchytu na prsty.

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

.
Instrukce poskytnuté vyse byly schvaleny vyrobcem jako dostate¢né pro pfipravu medicinského
pristroje pro znovupouziti. Zastava na zodpovédnosti zpracovatele, aby zajistil, Ze postup provadény
s timto pristrojem, materialy a personal v misté zpracovani, povede k pozadovanému vysledku. To
vyZaduje verifik’aci a/nebo validaci a rutinni monitorovani procesu.
LIKVIDACE VYROBKU:
Rukojet by méla byt odlozena do pytlt s klinickym odpadem nebo do jiné vhodné nadoby dle predpisti
a/nebo pozadavkl dané zemé.

TILSIGTET ANVENDELSE

Tilsigtet formal

Steriliserbart handtag, der skal bruges i kombination med injektionsenhed til injektion af lokal

tandbedovelse.

Anvendelse

Sikker rutinemeessig injektion af lokal tandbedovelse.

Tilsigtet population

Born (> 2 ar) og voksne.

Tilsigtet bruger

Uddannet tandlaegepersonale

Klinisk fordel

Sammen med injektionsenheden tillader den administration af tandbedovelse til patienter, der har

brug for en tandprocedure, der kraever tandbedovelse.

YDEEVNE

Klinisk

| kombination med injektionsenheden tillader den administration af lokal lokalbedovelse.

Tekniske specifikationer

Blat handtag, der kan steriliseres, maerket “TWIST”

Tilbrug med ULTRASAFETY PLUS Twist Part A/ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part Ainjektionsenheder

Tillader bade aktiv og passiv opsugning

Lasemekanisme konstrueret til samling af injektionsenheden og handtaget

BRUGSANVISNING:

For anvisninger om, hvordan handtaget monteres pa injektionsenheden henvises til ULTRA SAFETY

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

ADVARSEL:

Handtaget leveres ikke-sterilt og skal steriliseres for forste brug og mellem hver brug for at

undga krydskontaminering. Laes og anvend Steriliserings- og oparbejdningsanvisningerne

FORSIGTIG:

+ Fjern O-ringen for sterilisering og udskift den korrekt efter sterilisering, ellers er begge
opsugninger ikke garanteret. (Se punktet Inspektion og genmontering i afsnittet Steriliserings-
og oparbejdningsanvisninger)

« ULTRA SAFETY PLUS Twist Part B sterilisable handtag ma kun bruges med ULTRA SAFETY
PLUS Twist Part A eller ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A injektionsenhed ellers er
ydeevnen ikke garanteret.

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

STERILISERING:

Lees steriliseringsanvisningerne

Dette handtag kan steriliseres op til 100 gange.

PRAESENTATION:

1 handtag + 5 O-ringe

Steriliserings- og oparbejdningsanvisninger

ADVARSLER

+ Steriliser handtaget inden forste brug og mellem hver brug for at undgé krydskontaminering.

+ Ma ikke gensteriliseres mere end 100 gange. Ellers er den tekniske ydelse ikke garanteret.

BEGRAENSNINGER AF BEHANDLING

Maks. 100 gange.

FORSTE BEHANDLING PA BRUGSSTEDET

Fjern grov tilsmudsning s& hurtigt som muligt efter brug.

KLARGQRING

Skil handtagets tre dele ad:

1. Fjern O-ringen.

2. Skub stempelstangen ud af fingergrebet.

RENGORING: AUTOMATISERET ELLER MANUEL

AUTOMATISERET

Nodvendigt udstyr:

Vaskemaskine-desinficeringsmaskine som er i overensstemmelse med en standard i ISO 15883-serien.

Metode:

Enzymatisk vaskemiddel

Overskrid ikke temperaturen angivet nedenunder:

Fase Temperatur (°C)
Forvask kold

Vask med vaskemiddel 66
Skylning 60
Afsluttende skylning 93
Torring 116
MANUEL

Nodvendigt materiale:

Vaskemiddel: enzymatisk rengeringsbad (pH <10).

Borste

Metode:

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

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

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

Skyl alle dele med rent vand.

Tor alle dele.

INSPEKTION OG VEDLIGEHOLDELSE

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

EMBALLERING TIL STERILISERING

Brug en emballage, der er kompatibel med den fugtige varmesterilisering.

Nodvendigt udstyr:

Dampsterilisator

Metode:

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

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

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

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

Ingen specifikke forhold.

INSPEKTION OG GENMONTERING

Kontroller visuelt alle dele for at sikre, at de er intakte. Udskift om nedvendigt O-ringen med en ny
reserve (medfolger).

ADVARSEL: Brug ikke handtaget hvis det er slidt, beskadiget eller mangler en del. Ellers er den
tekniske ydelse ikke garanteret.

Saml handtagets tre dele igen:

1. Skub stempelstangen ind i fingergrebet.

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

e

Brugsanvisningen ovenfor er valideret af fabrikanten som vaerende i stand til at klargere medicinsk
udstyr il genbrug. Det forbliver behandlerens ansvar at sikre, at behandlingen, som faktisk udferes
ved hjeelp af udstyr, materialer og personale pa behandllngsanlaegget opnar det enskede resultat.
Dette kreever verifikation og/eller validering og rutinemaessig overvagning af processen.
BORTSKAFFELSE AF PRODUKTET:

Handtaget skal bortskaffes i kliniske affaldsposer eller i enhver anden beholder i henhold til reglerne
ogleller de specifikke krav i det pageeldende land.

KAVANDATUD KASUTUS

Sihtotstarve

Steriliseeritavat kdepidet kasutatakse koos stisteseadmega kohaliku tuimasti stistimiseks stomatoloogias.

Kasutusnaidustused

Ohutu tavaparane kohaliku tuimasti siistimine stomatoloogias.

Sihtgrupp

Lapsed (> 2-aastased) ja téiskasvanud.

Kavandatud kasutaja

Hambaarst

Kliiniline kasu

Koos susteseadmega voimaldab stomatoloogilise tuimasti sustimist patsientidele, kes vajavad

protseduuri labiviimiseks tuimastust.

TALITLUS

Kliiniline talitlus

Koos siisteseadmega voimaldab stomatoloogilise tuimasti manustamist.

Tehnilised andmed

Sinine steriliseeritav k&epide mérgisega , TWIST*

Kasutamiseks koos ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A/ ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A

susteseadmetega

Véimaldab nii aktiivset kui ka passiivset aspireerimist

Lukustusmehhanism, mis on moeldud slsteseadme ja kdepideme kokkupanekuks

KASUTUSJUHEND

Kaepideme ja suisteseadme kokkupanemise juhiseid vt ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A/ ULTRA

SAFETY PLUS Twist XL Part A

HOIATUS.

Kéepide on tarnitud mittesteriilsenajari umise valti tuleb see enne esmakordset

kasutamist ja kasutuskordade vahel steriliseerida. Lugege ,,Steriliseerimise ja to6tlemise

juhised* 14bi ja pidage neist kinni

ETTEVAATUSABINOUD

« Eemaldage enne steriliseerimist O-rdngas ja pange see parast steriliseerimist korrektselt
tagasi, vastasel juhul ei saa kumbagi tllipi aspireerimist tagada. (Vt ,Vaatlus ja uuesti
kokkupanek" jaotises ,Steriliseerimise ja tootlemise juhised”)

» ULTRA SAFETY PLUS Twist Part B sterilisable kaepidet voib kasutada ainult koos ULTRA
SAFETY PLUS Twist Part A voi ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A siisteseadmega,
vastasel juhul ei saa talitlust tagada.

+ Kaepidet koos siisteseadmega kokku pannes veenduge ristsaastumise véltimiseks, et see
oleks korrektselt lukustunud.

STERILISEERIMINE

Lugege steriliseerimise juhiseid

K&epide on kuni 100 korda steriliseeritav.

KARBI SISU

1 kéepide ja 5 O-rongast

Steriliseerimise ja tootlemise juhised

HOIATUSED

Steriliseerige kéepidet enne esmakordset kasutamist ja kasutuskordade vahel, et valtida
ristsaastumist.

+ Arge resteriliseerige rohkem kui 100 t66tsiikliks. Vastasel juhul ei tagata tehnilist toimivust.

PIIRANGUD TOOTLEMISEL

Maksimaalselt 100 tsuklit.

ESMANE KASITLUS KASUTUSKOHAS

Eemaldage kohe parast kasutamist suur mustus.

ETTEVALMISTUS

Votke kaepideme kolm osa lahti.

1. Eemaldage O-rongas.

2. Libistage kolvivars pidemest valja.

PUHASTAMINE AUTOMAATNE VOI KASITSI

AUTOMAATNE

Vajalik seade

Pesur-desinfitseerija, mis vastab ISO 15883 seeria standardile.

Meetod

Enslimaatiline pesuaine

Arge Uletage jargmiseid temperatuure:

Faas Temperatuur (°C)
Eelpesu kilm
Pesuainega pesu 66
Loputus 60

Loplik loputus 93
Kuivatus 116
KASITSI

Vajalikud materjalid

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

Hari.

Meetod

Puhastage kdepideme kolme osa harjaga, et eemaldada tilemaéarane mustus.

Leotage kaiki osasid pesuainega taidetud kausis. Jargige pesuaine tootja juhiseid dige lahjenduse
ja leotusaja ning ohutu kasutamise osas.

Kasutage harja, et kanda pesuainet kdigile pindadele. Veenduge, et harjad satuksid pideme aukudesse
kogu ulatuses.

Loputage kdiki osi puhta veega.

Kuivatage koik osad.

VAATLUS JA HOOLDUS

Uurige koiki pindu visuaalselt. Kui markate mustust, korrake puhastamise sammu.
STERILISEERIMINE

STERILISEERIMISEKS PAKKIMINE

Kasutage pakendit, mis sobib niiske kuumusega steriliseerimiseks.

Vajalik seade

Aurusteriliseerimine

Meetod

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

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

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

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

Eritingimusi pole.

VAATLUS JA UUESTI KOKKUPANEK

Kontrollige visuaalselt kéiki osi ja veenduge, et need oleksid terved. Vajadusel asendage O-rdngas
varuosaga (lisatud).

HOIATUS. Arge kasutage, kui kdepide on kulunud, kahjustunud véi puuduvate osadega. Vastasel
juhul ei tagata tehnilist toimivust.

Pange kéepideme kolm osa uuesti kokku.

1. Libistage kolvivars pideme sisse.

2. Paigutage O-rongas kolvivarre soonde. Veenduge, et O-rdngas oleks digesti paigaldatud, nagu
fotol naidatud.

.

Eeltoodud juhised on tootja poolt valideeritud, nii et need voimaldaksid meditsiiniseadet uuesti
kasutamiseks ette valmistada. Té6tleja kohustuseks jaéb tagada, et téétiemine viiakse td6tlemisasutuses
seadmete, materjalide ja personali abil labi nii, et saavutataks soovitud tulemus. See nduab kogu
protsessi nouetekohast kontrollimist ja/vGi valideerimist ja asjakohast jalgimist.

TOOTE KORVALDAMINE

Kaepide tuleb kdrvaldada haigla jaatmekottides voi muudes mahutites vastavalt riigis kehtivatele
méarustele ja/vdi nduetele.

D

FELHASZNALASI TERULET

Rendeltetés

Helyi fogaszati érzéstelenitésre szant injekcié beadésara szolgal6 injekcios eszkdzzel kombinécidban
hasznalatos sterilizalhaté fogantyu.

Felhasznéléasi javaslatok

Biztonsagos, rutin helyi fogaszati érzéstelenité beadasara.

Célzott betegpopulacio

Gyermekek (>2 év) és felnéttek.

Célzott felhasznalok

Fogorvosok

Klinikai elény

Injekcios eszkdzzel kombinacioban fogaszati érzéstelenitd beadasara alkalmazhatoé olyan paciensek
esetében, akiknél fogaszati érzéstelenitést igényld fogaszati beavatkozas sziikséges.
TELJESITMENYJELLEMZOK

Klinikai

Injekcios eszkdzzel kombinaciéban alkalmazva helyi fogaszati érzéstelenitésre szant injekcio
beadasara hasznalhato.

Miszaki adatok

Kék sterilizélhaté fogantyd ,TWIST” jeloléssel

Az ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A/JULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part Ainjekcids eszkzokkel
valo egylttes hasznalatra

Aktiv és passziv felszivast egyarant lehetévé tesz

Zarb mechanizmus az injekcios eszkdz és a fogantyu sszeszereléséhez

HASZNALATI UTASITAS

Afogantylnak az injekcios eszkdzokkel vald Osszeszerelésére vonatkozo utasitasokat lasd az ULTRA
SAFETY PLUS Twist Part AJULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A Gtmutatéjaban.

FIGYELEM!

Afogantyu nem sterilen keriil forgalomba, ezért az els6 hasznalat el6tt, valamint két hasznalat
ko6zott sterilizalni kell a keresztfertzés elkeriilése érdekében. Olvassa el és kdvesse a
§Sterilizalasi és Ujrafeldolgozasi utasitasokat

OVINTEZKEDESEK

Sterilizalas el6tt tavolitsa el, majd sterilizalas utan cserélje le megfeleléképpen az O-gy(ir(it,

maéskuildnben nem biztositott a kétféle felszivasi mod. (Lasd az § Ellenérzés és dsszeszerelés

részt a § Sterilizélasi és Ujrafeldolgozasi utasitasokban)

Az ULTRA SAFETY PLUS Twist Part B sterilisable foganty csak az ULTRA SAFETY PLUS

Twist Part A vagy ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A injekcios eszkdzokkel hasznalhato,

méskuldnben a teljesitmény nem garantalt.

A fogantyUnak az injekciés eszkdzzel torténd osszeszerelésekor Ugyelien arra, hogy azok

tokéletesen egymasba kapcsolodjanak, igy elkeriilheti a rendszer szétszerel6dését.

STERILIZALAS:

Olvassa el a sterilizalasi utasitasokat.

Eza fogantyp legfeljebb 100-szor sterilizalhato.

ISMERTETES:

1 db fogantyd + 5 db O-gydir(

Sterilizalasi és Ujrafeldolgozasi utasitasok

FIGYELMEZTETESEK

- Sterilizélja a fogantyut az elsé hasznélat el6tt, valamint két hasznalat kozott a keresztfertézés
elkerilése érdekében.

« Ne sterilizalja tjra 100 ciklusnal tébbszér. Maskilénben a miszaki teljesitmény nem garantait.

A FELDOLGOZAS KORLATOZASA

Legfeljebb 100 ciklus.

KEZDETI KEZELES A FELHASZNALAS HELYEN

Hasznalat utan a leheté legrévidebb id6n beliil tavolitsa el a durva szennyezédéseket.

ELOKESZITES

Szerelje szét a fogantyl harom részét:

1. Tavolitsa el az O-gy(r(it.

2. Tolja ki a dugattyszarat az ujjtamaszbol.

TISZTITAS: AUTOMATIZALT VAGY KEZI

AUTOMATIZALT

Szikséges felszerelés:

Az ISO 15883 szabvanyoknak megfeleld mosoé- és fertétlenitégépek.

Mobdszer:

Enzimes mosoészer

Ne Iépje tal az alabbi hémérsékletet:

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

Végso oblités 93
Szaritas 116

KEZI

Szlkséges anyagok:

Mososzer: enzimes mosoviz (pH<10)

Kefe.

Mobdszer:

Surolja meg a kefével a fogantyl harom részét, hogy eltavolitsa a folosleges szennyezédéseket:
Aztassa be mososzeres vizbe a fogantyl 6sszes részét. Kévesse a mososzer gyartdi utasitasait a
megfeleld higitas és alkalmazasi id6, illetve a biztonsagos hasznalat érdekében.

Hasznaljon kefét, hogy minden felllletre felvihesse a mosoészeres oldatot. Ugyeljen arra, hogy az
ujjtamasz nyilasainak legbelsd részét is elérje.

Oblitse le az Osszes részt tiszta vizzel.

Szaritson meg minden részt.

ELLENORZES ES KARBANTARTAS

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

STERILIZALAS | o

BECSOMAGOLAS STERILIZALASHOZ

Hasznéljon olyan csomagolast, amely kompatibilis a nedves hével valé sterilizalassal.

Sziikséges felszerelés:

Gozsterilizator.

Mbdszer:

Alkalmazzon az 1ISO 17665 szabvanyok szerint validalt nedvesho-sterilizalast.

Sterilizlasi ciklus:
Maximalis hémérséklet-expozicid: 134 °C
Maximalis expozicios id6: 18 perc

Széritas:
Maximalis hdmérséklet: 121 °C
Maximalis idd: 30 perc

MEGJEGYZES: az eszkiz részei megolvadhatnak, ha kézvetlen érintkezésbe kerlinek a kamra falaval.
TAROLAS

Nincsenek kilonleges feltételek.

ELLENORZES ES OSSZESZERELES

Vegye szemugyre a termék minden részét, hogy meggy6z6djon azok ép allapotardl. Ha szilkséges,
cserélje le az O-gy(r(it egy mésikra (potalkatrész a csomagolasban).

FIGYELEM! Ne hasznélja a fogantyat, ha az elhasznalodott, karosodott, vagy hianyzik valamelyik
része. Maskilonben a miiszaki teljesitmény nem garantalt.

Szerelje 6ssze a foganty( harom részét:

1. Tolja a dugattyiszarat az ujjtamasz felé.

2. lllessze az O-gy(ir(it a dugatty(szar véjataba. Ugyeljen arra, hogy az O-gy(r(it helyesen tegye
fel, az alabb lathaté modon:

> .

A fenti utasitasokat a gyarté validalta és az Gjrahasznélatra szant orvostechnikai eszkdzok
elékészitéséhez alkalmasnak talalta. A kezeld feleléssége, hogy a feldolgozasnak helyet ado
létesitményben rendelkezésre all6 berendezések, anyagok és személyek alkalmazasa mellett a
feldolgozas elérje a kivant eredményt. Ez a folyamat verifikélaséat és/vagy validalasat, valamint rutin
monitorozasat teszi szlikségessé.

A TERMEK ARTALMATLANITASA:

A fogantyat klinikai hulladékgydijté zsakba vagy més megfeleld tartalyba kell leselejtezni az adott
orszagban érvényes szabalyozasoknak és/vagy eldirasoknak megfeleléen.

@@

NUMATOMAS NAUDOJIMAS

Numatoma paskirtis

Sterilizuojama rankena, naudojama kartu su Svirkstimo priemone vietiniam danty anestetikui jSvirksti.

Naudojimo indikacijos

Saugus jprastas danty gydymo vietinis anestetiky Svirkstimas.

Tiksliné populiacija

Vyresni kaip 2 mety amziaus vaikai ir suaugusieji.

Tiksliniai naudotojai

Danty gydymo specialistai

Klinikine nauda

Naudojant 8virkstimo priemone, galima susvirksti danty anestetikus pacientams, kuriems reikia atlikti

danty anestezijos reikalaujancig danty procedra.

VEIKIMO CHARAKTERISTIKOS

Klinikinés funkcijos

Naudojant Svirkstimo priemone, galima susvirksti danty gydymo vietinius anestetikus.

Techniné specifikacija

Mélyna sterilizuojama rankena, pazenklinta TWIST

Skirta naudoti su Svirkstimo priemonémis ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A/ ULTRA SAFETY

PLUS Twist XL Part A.

Galima naudoti tiek aktyvuyjj, 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 Part A/

ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A.

ISPEJIMAS.

Rankena tiekiama nesterili. Kad iSvengtuméte kryzminés tar$os, prie$ pirmajj ir po kiekvieno

rankenos naudojimo rankeng reikia ja sterilizuoti. Perskaitykite ir taikykite sterilizacijos ir

pakartotinio tvarkymo instrukcijas

PERSPEJIMALI.

Prie$ sterilizavimg nuimkite O formos Ziedg, o po sterilizavimo jj vél tinkamai uzdékite. Kitaip

negalima uztikrinti abiejy jsiurbimo bady. (Zr. skyriaus ,Sterilizavimo ir pakartotinio tvarkymo

instrukcijos” dalj ,Patikra ir surinkimas i$ naujo®)

ULTRA SAFETY PLUS Twist Part B sterilisable rankeng galima naudoti tik su ULTRA SAFETY

PLUS Twist Part A arba ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A $virk§timo priemone. Kitaip

nebebus galima uztikrinti veikimo charakteristiky.

Kad iSvengtuméte rankenos ir Svirkstimo priemonés atsijungimo rizikos, sujungdami jas

uztikrinkite, kad rankena bty nepriekaistingai uzfiksuota.

STERILIZAVIMAS.

Perskaitykite sterilizavimo instrukcijas

Si rankena gali biti sterilizuojama iki 100 karty.

TIEKIMAS

1 rankena + 5 ,0" formos Ziedai

Sterilizavimo ir pakartotinio tvarkymo instrukcijos

ISPEJIMAI

+ Kad iSvengtuméte kryZminés tar$os, rankeng sterilizuokite prie$ pirmajj jos naudojima ir po
kiekvieno naudojimo.

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

TVARKYMO APRIBOJIMAI

Ne daugiau kaip 100 cikly.

PRADINIS TVARKYMAS NAUDOJIMO VIETOJE

Panaudoje kuo skubiau pasalinkite didelius neSvarumus.

PARUOSIMAS

ISardykite tris rankenos detales:

1. Nuimkite ,0“ formos Zieda.

2. 18stumkite stimoklio strypg i$ atramos.

VALYMAS AUTOMATINIS ARBA NEAUTOMATINIS

AUTOMATINIS VALYMAS

Reikalingi jrenginiai

Ploviklis-dezinfekantas, atitinkantis standartg 1ISO 15883.

Metodas

Enziminis ploviklis

Nenaudokite didesnés temperattros nei nurodyta toliau.

Fazé Temperatira (°C)
I18ankstinis 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 j ploviklio vonele. Kad galétuméte ploviklj tinkamai atskiesti, naudoti reikiamg
laiko trukme ir saugiai iSvalyti, vadovaukités ploviklio gamintojo instrukcijomis.

Kad galétuméte uzpilti ploviklio tirpalg ant visy pavirsiy, naudokite Sepet;j. Uztikrinkite, kad pasiekiamas
visas atramos anguy gylis.

Nuskalaukite visas detales $variu vandeniu.

Visas detales iSdziovinkite.

PATIKRA IR PRIEZIURA

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

PAKAVIMAS STERILIZACIJAI

Naudokite pakuote, tinkancig sterilizuojant drégno karsc¢io metodu.

Reikalingi jrenginiai

Garo sterilizatorius

Metodas

Naudokite pagal standartg ISO 17665 patvirtintg drégno karscio procesa.

Sterilizavimo ciklas Dzi
Auksciausia poveikio temperattra: 134 °C Auksciausia temperatira: 121 °C
ligiausia poveikio trukmé: 18 min ligiausia trukmé: 30 min

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

LAIKYMAS

Specialios sglygos nereikalingos.

PATIKRA IR SURINKIMAS IS NAUJO

Vizualiai patikrinkite visas detales, ar jose néra pazeidimy. Jei reikia, pakeiskite O formos Ziedg
atsargine detale (tiekiama).

JSPEJIMAS. Nenaudokite rankenos, jei ji nusidéveéjo, yra pazeista arba joje truksta detaliy. Kitaip
nebebus galima uztikrinti techniniy charakteristiky.

13 naujo sujunkite tris rankenos detales:

1. |stumkite stimoklio strypg j atrama.

2. |dékite j stamoklio strypo griovelj O formos Zieda, |sitikinkite, kad O formos Ziedas tinkamai jdétas,
kaip parodyta toliau.

> .

Gamintojas patvirtino pirmiau pateiktas instrukcijas kaip tinkancias paruosti medicinos prietaisg
pakartotiniam naudojimui. Tvarkytojas yra atsakingas uz tai, kad atliekant tvarkyma tam tikra jranga,
medziagomis ir pasitelkus darbuotojus tvarkymo jstaigoje, bty pasiektas pageidaujamas rezultatas.
Todél procesa reikia kontroliuoti ir (arba) validuoti ir atlikti kasdiening jo stebésena.

PRODUKTO SUTVARKYMAS.

Rankeng reikia iSmesti j klinikiniy atlieky krepsj arba bet kurig kita talpykla, vadovaujantis konkrecios
Salies taisykléemis ir (arba) reikalavimais.

PAREDZETAIS LIETOJUMS

Paredzétais noluks

Sterilizéjams rokturis, kuru paredzéts lietot kopa ar injektoru, lai veiktu zobarstniectbas vietéjas

anestézijas injekciju.

LietoSanas indikacijas

Drosas ikdienas vietéjas zobarstniectbas anestézijas injekcijas.

Paredzéta populacija

Bérni (> 2 gadi) un pieaugusie.

Paredzeétais lietotajs

Zobarstniecibas arstniecibas persona

Kiliniskie ieguvumi

Apvienojuma ar injektoru |auj veikt zobarstniecibas anestézijas ievadisanu pacientiem, kam javeic

zobarstniectbas procedura kuras nepiecie$ama zobarstniecibas anestézija.

VEIKTSPEJA

Kliniska

?pwenquma afr I|(njektoru lauj veikt zobarstniecTbas vietgjas anestézijas ievadisanu.

ni ifi

Zils sterilizéjams rokturis ar markejumu “TWIST”

Lietodanai ar ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A/ULTRA SAFETY PLUS Twist XL PartAin jektoriem

lespéjama aktiva un pasiva aspiracija

Blokésanas mehanisms, kas paredzéts injektora un roktura salikSanai

LIETOSANAS INSTRUKCIJAS:

Instrukcijas par roktura salikSanu ar injektoru skatit sadala par ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A/

ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A

BRIDINAJUMS:

Rokturis tiek piegadats nesterils, un to ir nepiecieSams sterilizét pirms pirmas lietoSanas

reizes un lietoSanas reizu starplalka lai izvairitos no savstarpé@jas piesarnosanas. Izlasit un

piemérot §SterilizéSanas un atkartotas apstrades instrukcijas

PIESARDZIBAS PASAKUMI:

+ Nonemt O-gredzenu pirms sterilizéSanas un pienacigi salikt to péc sterilizacijas, jo pretéja
gadl juma nav garantétas abas aspiracijas. (Skatit § Parbaude un atkartota salikSana sadala §
Sterilizé$anas un parstrades instrukcijas)

+ ULTRA SAFETY PLUS Twist Part B sterilisable rokturi lietot tikai ar ULTRA SAFETY PLUS
Twist Part A vai ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A injekcijas ierici, pretéja gadtjuma
darbiba netiek garantéta.

Saliekot rokturi ar injektoru, nodro$inat, lai tas batu perfekti saslédzies, lai izvairTtos no izjuk§anas riska.

STERILIZESANA:

IzlasTt sterilizé$anas instrukcijas

So rokturi var sterilizét ne vairak ka 100 reizes.

IEPAKOJUMS:

1 rokturis+ 5 o-gredzeni

Sterilizé$anas un atkartotas apstrades instrukcijas

BRIDINAJUMI

+ Sterilizét rokturi pirms pirmas lietoSanas reizes un lietoSanas reizu starplaika, lai izvairttos no
savstarpéjas piesarnosanas.

+ Neveikt atkartotu sterilizaciju vairak ka 100 cikliem. Pretéja gadTjuma netiek garantéti tehniskas
veiktspéjas radTtaji.

APSTRADES IEROBEZOJUMI

Max 100 cikli.

SAKOTNEJA APSTRADE LIETOSANAS VIETA

Lielo piesérngjumu notTrit pec iespéjas atrak péec lietosanas.

SAGATAVOSANA

Demonteét tris roktura detalas:

1. Nonemt O-gredzenu.

2. Izslidinat virzula stieni no satveréja.

TIRISANA: AUTOMATISKI VAI MANUALI

AUTOMATISKI

NepiecieSama iekarta:

Mazgasanas-dezinfekcijas ITdzeklis, kas atbilst ISO 15883 sérijas standartam.

Metode:

Enzimu tTrisanas ITdzeklis

Neparsniegt Seit noradTto temperataru:

Faze Temperatura (°C)
PriekSmazgasana auksts
MazgaSana ar mazgasanas |1dzekli 66
Skalo$ana 60
Nosleguma skalosana 93
Zavé$ana 116
MANUALI

NepiecieSamie materiali
Tiri8anas ITdzeklis: enzimu tirianas ITdzekla vannina (pH<10).
Birste.
Metode:
Roktura tris dalas notirit ar birsti, lai notiritu lielo piesarnojumu.
lemérkt visas dalas tirisanas ITdzekla vannina. Sekot tiri$anas Iidzek|a razotaja instrukcijam attiectba
uz atbilstodu atSkaidiSanu un laiku un drosu lietodanu.
Ar birsti uzklat tTrisanas ITdzekla $kTdumu uz visam virsmam. Parliecinaties, ka tas ieklist satvérgja
atveres visa to dzijuma.
Noskalot visas detalas ar tiru adeni.
Nozavet visas detalas.
PARBAUDE UN APKOPE
Vizuali parbaudit visas virsmas. Ja vél redzams piesarnojums, atkartot So tirisanas soli.
STERILIZESANA
IEPAKOJUMS STERILIZESANAI
Lietot iepakojumu, kas savietojams ar mitro sterilizé$anu karstuma.
NepiecieSama iekarta:
Tvaika sterilizators
Metode:
Lietot mitras karséSanas procesu saskana ar ISO 17665 sérijas standartu.
——

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

Maksimala temperatara: 121 °C
Maksimalais laiks: 30 min

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

UZGLABASANA

Ipadu nosactjumu nav.

PARBAUDE UN MONTAZA

Vizuali parbaudtt visas detalas, lai parliecinatos, ka tas ir neskartas. Ja nepiecieS8ams, nomainit
Ogredzenu ar rezerves O- gredzenu (pievienots komplektacija).

BRIDINAJUMS: Nelietot rokturi, ja tas ir nolietots, bojats vai tam trokst kadas dalas. Pretéja gadijuma
netiek garantéti tehniskas ve|ktspejas radtaji.

Salikt trTs roktura detalas:

1. leslidinat virzula stieni satvereja.

2. lelikt O-gredzenu virzula stiena rieva. Parliecinaties, ka O-gredzens ir novietots pareizi, ka tas
paradits Seit:

Chad

lepriek$ norad1tas instrukcijas izgatavotajs ir apstiprinajis, aplecinot, ka saskana ar tam medicinas
ierTci var sagatavot atkartotai lietoSanai. Apstradatajam saglabajas atbildiba par to, lai nodrosinatu,
ka ar faktiski veikto apstradi, lietojot iekartas, materialus un personalu apstrades vieta, tiek sasniegts
vélamais rezultats. Tam nepiecieSama procesa verifikacija un/ vai validacija un pastaviga uzraudziba.
PRODUKTA UTILIZACIJA:

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

UTILIZARE PRECONIZATA

Scop preconizat

Maner sterilizabil destinat utilizarii in combinatie cu dispozitivul de injectare pentru injectarea

anestezicului dentar local.

Indicatii de utilizare

Injectarea normala in conditii de siguranté a anestezicului dentar local.

Populatia vizata

Copii (> 2 ani) si adulti.

Utilizator preconizat

Profesionist din domeniul medicinei dentare

Beneficiu clinic

In combinatie cu dispozitivul de injectare permite administrarea anestezicelor dentare la pacientii

care trebuie supusi unei proceduri stomatologice care necesita anestezie dentara.

PERFORMANTE

Clinice

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

Specificatii tehnice

Maner sterilizabil albastru marcat cu ,TWIST”

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

PLUS Twist XL Part A

Permite atat aspirarea activa, cat si aspirarea pasiva

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

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE:

Pentru |nstructlun| privind modul de asamblare a manerului cu dispozitivul de injectare, consultati

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

ATENTIONARE:

Manerul este livrat nesteril si trebuie sterilizat inainte de prima utilizare si intre utilizari

pentru a evita contaminarea |ncruc|sata Cititi si aplicati prevederile sectlunu »instructiuni

de sterilizare si reprelucrare”

PRECAUTII
Scoatet| garnitura inelara inainte de sterilizare si puneti-o la loc in mod adecvat dupa sterilizare.
in caz contrar, niciuna dintre aspiratii nu este garantata (Consultati punctul ,Verificare si
reasamblare” din sectiunea ,, Instructlunl de sterilizare si reprelucrare”)

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

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

STERILIZARE:

Cititi instructiunile de sterilizare

Acest maner se poate steriliza de 100 de ori.

PREZENTARE:

1 maner + 5 garnituri inelare

Instructiuni de sterilizare si reprelucrare

ATENTIONARI

« Sterilizati manerul inainte de prima utilizare si intre utilizari pentru a evita contaminarea
mcrumsata

* Nu restenllzan mai mult de 100 de cicluri. In caz contrar, performantele tehnice nu sunt
garantate.

LIMITARI PRIVIND PRELUCRAREA

Max. 100 de cicluri.

TRATAMENTUL INITIAL LA LOCUL DE UTILIZARE

Indepartatl murdéria 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

AUTOMATA

Echipament necesar:

Masina de spalat-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 enzimatica (pH<10).

Perie.

Metoda:

Periati cele trei componente ale manerului pentru a indeparta murdaria in exces.

Inmuiati toate componentele intr-o baie de detergent. Urmati instructiunile producétorului detergentului
privind diluarea si durata corespunzatoare, precum si pentru utilizarea in conditii de siguranta.
Folositi o perie pentru a aplica solutia de detergent pe toate suprafetele. Asigurati-va ca patrundeti
complet in orificiile suportului pentru degete.

Clatiti toate componentele cu apa curata.

Uscati toate componentele.

VERIFICARE SI INTRETINERE,

Verificati vizual foate suprafetele. in cazul in care mai este vizibild murdérie, repetati etapa de curétare.
STERILIZARE

AMBALARE PENTRU STERILIZARE

Folositi un ambalaj compatibil cu sterilizarea cu caldura umeda.

Echipament necesar:

Autoclava

Metoda:

Utilizati un proces de sterilizare cu caldurd umeda validat conform seriei ISO 17665.

Ciclu de sterilizare:
Temperatura maxima de expunere 134 °C
Durata maxima de expunere 18 min

Uscare:
Temperatura maxima: 121 °C
Durata maxima: 30 min

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

Nu sunt conditii specifice.

VERIFICARE S| REASAMBLARE

Verificati vizual ‘toate componentele pentru a va asigura ¢ sunt intacte. Daca este necesar, nlocuiti
garmtura inelara cu una de schimb (furnizata).

ATENTIONARE: Nu folositi méanerul dacé este uzat, deteriorat sau daca ii lipseste o componenta.
In caz contrar, performantele tehnice nu sunt garantate.

Reasamblati cele trei componente ale manerului:

1. Introduce;i prin glisare tija pistonului in suportul pentru degete.

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

A e

Instructiunile prezentate mai sus au fost validate de producator ca putand sa asigure pregatirea
dispozitivului medical pentru reutilizare. Este responsabilitatea persoanei care realizeaza prelucrarea
sa se asigure ca, in urma efectuarii acesteia cu utilizarea echipamentelor, materialelor si a personalului
in unitatea de prelucrare, se obtine rezultatul dorit. Acest lucru necesita verificarea si/sau validarea
si monitorizarea regulaté a procesului.

ELIMINAREA PRODUSULUI:

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

GO

ZAMYSLANE POUZITIE

Zamyslany Gcel

Sterilizovatelna rukovét, ktora sa pouziva v kombinacii s injekénym nastrojom na podanie injekcie
lokélneho dentalneho anestetika.

Indikécie ne pouZzitie

Bezpecné rutinné injekcie lokalneho dentalneho anestetika.

Zamyslana populacia

Deti (> 2 roky) a dospeli.

Zamyslany pouzivatel

Profesional dentélnej zdravotnej starostlivosti

Klinicky prinos

V kombinacii s injekénym nastrojom umozriuje podanie dentalnych anestetik pacientom, ktori musia
podstapit dentalny zakrok, ktory si vyZzaduje lokélne anestetikum.

VLASTNOSTI

Klinické

V kombinacii s injekénym néastrojom umozriuje podéavanie lokéalneho anestetika.

Technické Udaje

Modra sterilizovatelna rukovéat oznaena , TWIST*

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

Umozriuje aktivnu aj pasivnu aspiraciu

Uzamykaci mechanizmus navrhnuty na zostavenie injekéného nastroja a rukovate

NAVOD NA POUZITIE:

Pokyny na zostavenie rukovéte spolu s injekénym nastrojom najdete v €asti ULTRA SAFETY PLUS
Twist Part A/JULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A

VAROVANIE:

Rukovat sa dodava nesterilna a pred prvym pouZitim a pred kazdym d’al$im pouzitim musi
byt sterilizovana, aby sa zabranilo krizovej kontaminacii. Preéitajte si pokyny na sterilizaciu
a opakované spracovanie a dodrziavajte ich

UPOZORNENIE:

+ Pred sterilizaciou odstrarite O-kruzok a po sterilizacii ho znovu riadne nasadte. V opaénom
pripade nie je mozné zaistit obe aspiracie. (Pozrite § Kontrola a opatovné zostavenie v §
Pokyny na sterilizaciu a opakované spracovanie)

- Sterilizovatelna rukovat ULTRA SAFETY PLUS Twist Part B sterilisable je uréena na pouzitie
iba s injekEnym nastrojom ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A alebo ULTRA SAFETY PLUS
Twist XL Part A. V opacnom pripade nebude zaru¢ena ucinnost.

« Pri zostavovani rukovéte s injekénym nastrojom sa uistite, ze ste vetky ¢asti Upine zablokovali,
aby sa predislo riziku rozmontovania.

STERILIZACIA:

Precitajte si pokyny na sterilizaciu

Tato rukovat je sterilizovatelna az 100krat.

BALENIE:

1 rukovat + 5 O-kruzkov

Pokyny na sterilizaciu a opatovné spracovanie

VAROVANIE

+ Pred prvym pouzitim a pred kazdym dal$im pouzitim rukovét sterilizujte, aby sa zabranilo
krizovej kontamin&cii.

+ Nesterilizujte viac ako 100kréat. V opa¢nom pripade nie je mozné zarucit uvedené technické
parametre.

OBMEDZENIE SPRACOVANIA

Max. 100 cyklov.

POCIATOCNE OSETRENIE V MIESTE POUZITIA

Hrubé znedistenie odstrarite ¢o najskor po pouziti.

PRIPRAVA

Rozmontuijte tri ¢asti rukovate:

1. Odstréante O-kruzok.

2. Vytiahnite piest z tchopu na prsty.

CISTENIE: AUTOMATIZOVANE ALEBO RUCNE

AUTOMATIZOVANE

Potrebné vybaveni

Dezinfekéna podlozka vyhovujica norme série ISO 15883.
Metéda:

Enzymaticky detergent

Neprekracuijte nizSie uvedené teploty:

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

RUCNA

Potrebny material:

Detergent: enzymaticky Cistiaci kupel' (pH<10).

Kefa.

Metéda:

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

Namodte vetky Easti do kupela z detergentu. Riadte sa pokynmi vyrobcu detergentu, pokial' ide o
vhodné riedenie, ¢as a bezpe¢né pouZzitie.

Na nanesenie detergentu na vetky povrchy pouzite kefu. Zaistite, aby ste pri Eisteni dosiahli az po
Gplna hibku otvorov na uchopenie prstami.

Oplachnite vSetky Casti €istou vodou.

Vsetky Casti vysuste.

KONTROLA A UDRZBA

Vizualne skontrolujte vSetky povrchy. Ak je znegistenie stéle viditelné, zopakuijte krok Cistenia.
STERILIZACIA

OBAL NA STERILIZACIU

Pouzite obal vhodny na vihku tepelnt sterilizaciu.

Potrebné vybavenie:

Parny sterilizator

Metoda:

Pouzite vihky tepelny proces overeny podla série ISO 17665.

Sterilizacny cyklus: Susenie:

Maximalna teplota expozicie: 134 °C Maximalna teplota: 121 °C
Maximalna doba expozicie: 18 min. Maximalna doba: 30 min.

POZNAMKA: Casti pomécky sa mozu roztavit, ak sa dostan(i do kontaktu so stenou komory.
SKLADOVANIE

Ziadne $pecialne podmienky.

KONTROLA A OPATOVNE ZOSTAVENIE

Vizualne skontrolujte vSetky Casti, aby ste sa uistili, Ze nie st porusené. V pripade potreby vymerite
O-krazok za nahradny (sucast dodavky).

VAROVANIE: Rukovat nepouzivaijte, ak je opotrebovana, poskodena alebo chyba niektora z jej
Casti. V opatnom pripade nie je mozné zaru¢it uvedené technické parametre.

Znovu zmontuijte tri Casti rukovate:

1. Zasurite piest do Uchopu na prsty.

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

.

Pokyny poskytnuté vyssie boli schvalené vyrobcom ako dostato¢né na pripravu zdravotnickej
pomécky pre opakované pouzitie. Zostava na zodpovednosti spracovatela, aby zabezpecil, ze postup
vykonavany s touto pomaockou, materialy a personal v mieste spracovania, povedu k pozadovanému
vysledku. To si vyZzaduje verifikaciu a/alebo validaciu a rutinné monitorovanie procesu.
LIKVIDACIA VYROBKU:

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

€D

PREDVIDENA UPORABA

Predvideni namen

Rocaj, ki se lahko sterilizira, za uporabo v kombinaciji s pripomo¢kom za injiciranje lokalnega

dentalnega anestetika.

Indikacije za uporabo

Varne rutinske injekcije dentalnega lokalnega anestetika.

Predvidena populacija

Otroci (> 2 let) in odrasli.

Predvideni uporabniki

Zobozdravniki

Klini€ne prednosti

V kombinaciji s pripomo¢kom za injiciranje omogoc¢a dovajanje dentalnega anestetika bolnikom, pri

katerih bo opravljen zobni poseg, ki zahteva dentalno anestezijo.

DELOVANJE

Klini¢no

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

Tehni¢ne lastnosti

Moder ro¢aj, ki se lahko sterilizira, z oznako » TWIST «

Za uporabo s pripomocki za injiciranje ULTRA SAFETY PLUS Twist Part AJULTRA SAFETY PLUS

Twist XL Part A

Omogoca tako aktivno kot pasivno aspiracijo

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

NAVODILA ZA UPORABO

Za navodila za sestavljanje ro¢aja in pripomocka za injiciranje glejte ULTRA SAFETY PLUS Twist

Part A/JULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A

OPOZORILO:

Dobavljeni rocaj ni sterilen in ga je treba pred prvo uporabo in vsako naslednjo uporabo

sterilizirati, da bi se izognili navzkriznemu onesnazenju. Preberite in upostevajte navodila

za sterilizacijo in ponovno uporabo

OPOZORILA:

+ Pred sterilizacijo odstranite O-obro¢ in ga po njej ponovno namestite, v nasprotnem primeru
obe aspiraciji nista zagotovljeni. (Glejte § Pregled in sestavljanje in § Navodila za sterilizacijo in
ponovno uporabo)

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

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

STERILIZACIJA:

Preberite navodila za sterilizacijo

Ta ro¢aj lahko sterilizirate do 100-krat.

VSEBINA PAKIRANJA:

1 ro¢aj + 5 O-obrocev

Navodila za sterilizacijo in ponovno uporabo

OPOZORILA

+ Rocaj sterilizirajte pred prvo uporabo in med vsako naslednjo uporabo, da bi se izognili
navzkriznemu onesnazenju.

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

OMEJITVE PRI UPORABI

Najve¢ 100 ciklov.

ZACETNA OBDELAVA OB UPORABI

Po uporabi odstranite grobe necistoCe, takoj ko je mogoce.

PRIPRAVA

Razstavite trodelni rocaj:

1. Odstranite O-obro¢.

2. Povlecite bat iz drzala za prste.

CISCENJE: AVTOMATIZIRANO ALI ROCNO

AVTOMATIZIRANO

Potrebna oprema:

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

Metoda:

Encimski detergent

Ne prekoracite spodaj napisanih temperatur:

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

Potreben material:

Detergent: encimska istilna kopel (pH < 10).

Scetka.

Metoda:

Skrtacite tri dele rocaja, da odstranite odvecne necistoce.

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

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

Vse dele izperite s ¢isto vodo.

Vse dele osusite.

PREGLED IN VZDRZEVANJE

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

EMBALAZA ZA STERILIZACIJO

Uporabite embalazo, ki je zdruZljiva z vlazno toplotno sterilizacijo.
Potrebna oprema:

Parni sterilizator

Metoda:

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

Cikel sterilizacije: Susenje:

Najvisja temperatura izpostavljanja: 134 °C Najvisja temperatura: 121 °C

Najdalj$i €as izpostavljanja: 18 min Najdaljsi ¢as: 30 min

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

Ni posebnih pogojev.

PREGLED IN SESTAVLJANJE

Preglejte vse dele in preverite, ali so neposkodovani. Po potrebi zamenjajte O-obro¢ z rezervnim
(prilozeno).

OPOZORILO: Rocaja ne uporabljajte, Ce je obrabljen, poskodovan ali mu manjka del. V nasprotnem
primeru tehni¢no delovanje ni zagotovljeno.

Ponovno sestavite trodelni ro¢aj:

1. Bat potisnite v drzalo za prste.

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

-

Zgornja navodila je proizvajalec potrdil kot primerna za pripravo medicinskega pripomocka za
ponovno uporabo. Odgovornost uporabnika je zagotoviti, da postopek, ki se dejansko izvaja z
uporabo opreme, materiali in osebje v obdelovalnem obratu dosezejo Zeleni rezultat. To zahteva
preverjanje in/ali potrjevanije ter rutinsko nadzorovanje postopka.

ODSTRANJEVANJE IZDELKA:

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

AVSEDD ANVANDNING

Avsett syfte

Autoklaverbart handtag fér anvandning i kombination med injektionsenhet fér injicering av dentalt

lokalbeddvningsmedel.

Indikationer fér anvandning

Sakra injektioner av lokalbedévningsmedel for dentalt bruk.

Avsedd malgrupp

Barn (> 2 ar) och vuxna.

Avsedd anvéndare

Tandvardspersonal

Klinisk férdel

Mojliggér i kombination med injektionsenheten administrering av lokalbeddvningsmedel for dentalt

bruk till patienter som genomgar en tandvardsbehandling som kréaver lokalbedbvning.

PRESTANDA

Klinisk

Mojliggér i kombination med injektionsenheten administrering av lokalbedévningsmedel fér dentalt bruk.

Teknisk specifikation

Blatt autoklaverbart handtag med markningen "TWIST”.

For anvandning med injektionsenheterna ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A/JULTRA SAFETY

PLUS Twist XL Part A

Méjliggor bade aktiv och passiv aspiration.

Lasmekanism utformad for hopséttning av injektionsenheten och handtaget.

ANVANDARANVISNINGAR:

Foér anvisningar om hopmontering av handtaget och injektionsenheten, se ULTRA SAFETY PLUS

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

VARNING:

Handtaget &r inte sterilt vid leveransen och maste fér att undvika korskontaminering steriliseras

innan det anvands for férsta gangen och mellan varje anvéndning. Lés och tillampa anvisningarna

for sterilisering och reprocessering

laktta férsiktighet:

« Avlagsna O-ringen fore sterilisering och sétt tillbaka den ordentligt efter steriliseringen, annars
kan ingen av aspirationerna garanteras. (Se Inspektion och hopséttning i anvisningarna fér
sterilisering och reprocessering.)

+ ULTRA SAFETY PLUS Twist Part B sterilisable autoklaverbart handtag far anvandas enbart
med injektionsenheterna ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A eller ULTRA SAFETY PLUS Twist
XL Part A eftersom prestandan i annat fall inte kan garanteras.

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

STERILISERING:

L&s steriliseringsanvisningarna

Detta handtag kan steriliseras upp till 100 géanger

UTFORANDE:

1 handtag och 5 O-ringar

Anvisningar om sterilisering och reprocessering

VARNINGAR

+ For att undvika korskontaminering ska handtaget steriliseras innan det anvands for forsta
gangen samt mellan varje anvandning.

« Sterilisera inte handtaget for fler &n 100 cykler. Om det steriliseras for fler &n 100 cykler kan inte
den tekniska prestandan garanteras.

BEREDNINGSBEGRANSNINGAR

Hogst 100 cykler.

INLEDANDE BEHANDLING PA ANVANDNINGSSTALLET

Avlagsna kraftig nedsmutsning sé& snart som mdjligt efter anvandning.

IORDNINGSTALLANDE

Separera handtagets tre delar:

1. Avlagsna O-ringen.

2. Skjut ut kolven ur fingergreppet.

RENGORING: AUTOMATISERAD ELLER MANUELL.

AUTOMATISERAD

Noédvandig utrustning:

Diskdesinfektor i enlighet med en ISO 15883-standard.

Metod:

Enzymatiskt rengéringsmedel

Féljande temperaturer for inte 6verskridas:

Fas Temperatur (°C)
Foérdisk kallt

Disk med rengéringsmedel 66
Skéljning 60
Slutskdljning 93
Torkning 116
MANUELL

Noédvéndigt material:

Rengéringsmedel: bad med enzymatiskt rengéringsmedel (pH <10).

Borste.

Metod:

Borsta alla tre handtagsdelarna for att aviagsna kraftig nedsmutsning.

Lagg ner alla delarna i ett rengéringsbad. Folj rengdringsmedelstillverkarens instruktioner géllande
utspadning, tid och séker anvandning.

Pafor rengoringsmedelslsning pa alla ytor med en borste. Kontrollera att fingergreppshéalen rengors
anda ner till bottnen.

Skalj alla delar med rent vatten.

Torka alla delar.

INSPEKTION OCH UNDERHALL

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

FORPACKNING FOR STERILISERING

Anvéand en férpackning som ar kompatibel med sterilisering med fuktig véarme.

N6dvéndig utrustning:

Angautoklav

Metod:

Anvand en steriliseringsprocess med fuktig varme i enlighet med I1SO 17665.

Steriliseringscykel: Torkning:

Maximal exponeringstemperatur: 134 °C Maximal temperatur: 121 °C

Maximal exponeringstid: 18 minuter Maximal tid: 30 minuter

OBSERVERA: enhetens delar kan smélta om de placeras sa att de kommer i kontakt med kammarens
végg.

FORVARING

Inga specifika forhallanden.

INSPEKTION OCH HOPSATTNING

Inspektera alla delar visuellt for att sakerstélla att de ar intakta. Byt vid behov ut O-ringen mot en
reservdel (tillhandahalls).

VARNING: Anvand inte handtaget om det &r slitet, skadat eller om nagon del saknas. | annat fall
kan inte den tekniska prestandan garanteras.

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 féljande sétt:

> .

Tillverkaren har validerat instruktionerna ovan som giltiga fér iordningstéllande av en medicinsk
enhet for ateranvandning. Behandlaren ansvarar for att 6nskat resultat uppnas med den faktiska
behandling som involverar utrustning, material och personal pa behandlingsstallet. For detta kravs
verifiering och/eller validering och rutinméssig évervakning av processen.

KASSERING AV PRODUKTEN:

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



