
7.	INSPECTION 
Vérifiez visuellement toutes les pièces pour vous assurer qu’elles soient intactes. Si nécessaire, 
remplacez le joint torique par une pièce de rechange (fournie).
Les instructions fournies ci-dessus ont été validées par le fabricant comme étant suffisantes pour 
préparer le dispositif médical à une réutilisation. Il est de la responsabilité de l’opérateur effectuant 
le retraitement de s’assurer que ce dernier permet d’atteindre le résultat souhaité quelque-soit, la 
méthode, l’équipement et le personnel impliqué. Cela exige une vérification et/ou une validation et 
une surveillance de routine du procédé. 
MISES EN GARDE ET PRECAUTION D’EMPLOI 
Précaution d’emploi 
Toutes les instructions de retraitement doivent être réalisées dans une zone de travail adéquate.
Mises en garde
•	 Utilisez la poignée 1,8 ou 2,2 respectivement avec les modèles 1,7/1,8 mL ou 2,2 mL des 

dispositifs d’injection ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A ou ULTRA SAFETY PLUS Twist XL 
Part A sinon, les performances ne sont pas garanties. 

•	 Traitez la poignée avant la première utilisation parce que celle-ci est vendue non-stérile 
(§ Traitement). 

•	 N’utilisez pas et ne retraitez pas au-delà de 100 cycles. Sinon, les performances techniques ne 
sont pas garanties.

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

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

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

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

EFFET SECONDAIRE 
Il n’y a pas d’effet secondaire.
Veuillez reporter tout incident en relation avec le dispositif à SEPTODONT  
(vigilance@septodont.com) et à l’autorité compétente locale pour les dispositifs 
médicaux. 
STOCKAGE 
Aucune condition spécifique.
ELIMINATION
La poignée doit être jetée dans les sacs à déchets cliniques ou dans tout autre conteneur conformément 
aux règlements et/ou exigences propres au pays.

en
PRESENTATION
1 handle (1.8 or 2.2) + 5 O-rings.
COMPOSITION
Not applicable.
INTENDED USE 
Reusable handle for use in combination with an injection device, for the injection of dental local 
anaesthetic. 
TARGET GROUP(S)
Intended population
Children (> 2 years old) and adults.
Intended user
Dental healthcare professional.
CLINICAL BENEFIT
In combination with an injection device, allows administration of dental local anaesthetic to patients 
who need to undergo procedures requiring dental anaesthesia.
PERFORMANCE CHARACTERISTICS
Technical performances/specifications
Blue reusable handles are marked “TWIST”.
Allows both active and passive aspiration.
Locking mechanism designed for assembling an injection device and a handle.
Clinical performance
In combination with the injection device, allows administration of dental local anaesthetic.
INDICATION FOR USE 
Safe, routine injections of dental local anaesthetic.
CONTRAINDICATION 
No contraindication.
EXPECTED LIFETIME
The handle can be used for up to 100 reprocessing cycles. 
INSTRUCTIONS FOR USE
For instructions on how to assemble the handle and the injection device, see the IFU for the ULTRA 
SAFETY PLUS Twist Part A/ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A. 
Processing
The recommended reprocessing methods for handles can be found below.
1.	INITIAL TREATMENT AT THE POINT OF USE
For the first use or if the handle has been used, remove any visible soiling as soon as possible 
following use.
2.	PREPARATION
Disassemble the three parts of the handle: 
1. Remove the O-ring. 
2. Slide the plunger rod out of the finger-grip. 
3.	CLEANING: Automated or manual
•	 Automated 
Equipment required:
Washer-disinfector compliant with the ISO 15883 standards.
Method:
Enzymatic detergent 
Do not exceed the temperatures below: 

Phase Pre-wash Detergent wash Rinse Final rinse Dry
Temperature (°C) cold 66 60 93 116
•	 Manual 
Equipment 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 detergent bath. Follow the instructions of the detergent manufacturer for the 
appropriate dilution and time, and to ensure safe use. 
Use a brush to apply the detergent solution to all surfaces. Ensure that all surfaces are reached. 
Rinse all parts with clear water. 
Dry all parts. 
4.	INSPECTION AND MAINTENANCE
Visually inspect all surfaces. If soiling is still visible, repeat the cleaning step. 
5.	REASSEMBLY
Reassemble the three parts of the handle: 
1. Slide the plunger rod into the finger-grip. 
2. Fit the O-ring into the groove of the plunger rod. Ensure that the O-Ring is correctly positioned 
as shown below: 

6.	STERILISATION
Equipment required:
Steam steriliser. 
Packaging compatible with moist heat sterilisation.
Method:
Use a moist heat process validated according to ISO 17665 standards.

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

Sterilisation cycle:
Maximum exposure temperature: 137°C
Maximum duration of exposure: 18 min

NB: parts of the device may melt if they touch the chamber wall.
7.	INSPECTION 
Visually check all parts to ensure that they are intact.
If needed, replace the O-ring with a spare part (supplied).
The instructions provided above have been validated by the manufacturer as sufficient to prepare 
the medical device for reuse. It is the operator’s responsibility to ensure that reprocessing achieves 
the desired result, regardless of the method, equipment and staff involved. This requires verification 
and/or validation and routine monitoring of the process.  
WARNINGS AND PRECAUTION FOR USE
Precaution for use
All reprocessing steps must be carried out in an appropriate work area.
Warnings 
•	 Use the 1.8 or 2.2 handle with the 1.7/1.8 mL or 2.2 mL ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A or 

ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A injection devices, respectively; otherwise, performances 
are not guaranteed.

•	 Process the handle before first use as it is delivered non-sterile (§Processing).
•	 Do not use or reprocess after 100 cycles. Otherwise, technical performances are not 

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

performances are not guaranteed.
•	 To avoid contamination between patients, always use a processed handle.
•	 To avoid the risk of disassembly, ensure that the handle is locked correctly.
•	 Before using the handle, check that the O-ring has been properly replaced (See Inspection and 

reassembly in the §Processing)
SIDE-EFFECTS
There are no known side effects.
Please report any serious incident that occurred in relation to the device to Septodont  
(vigilance@septodont.com) and to the local competent authority for medical devices.
STORAGE
No specific storage conditions. 
DISPOSAL
The handle should be disposed of in clinical waste bags, or in any other container compliant with the 
country-specific regulations and/or the requirements.

es
PRESENTACIÓN
1 mango (1,8 o 2,2) + 5 juntas.
COMPOSICIÓN
No procede.
USO PREVISTO 
Mango reutilizable para ser usado en combinación con un dispositivo de inyección para la inyección 
de anestésico dental local. 
GRUPO(S) OBJETIVO
Población prevista
Niños (> 2 años) y adultos.

Usuario previsto
Profesional de la salud dental.
BENEFICIO CLÍNICO
En combinación con un dispositivo de inyección, permite la administración de anestésicos dentales 
locales a pacientes que necesitan someterse a intervenciones que requieren anestesia dental.
CARACTERÍSTICAS DE RENDIMIENTO
Rendimiento técnico / especificaciones
Los mangos reutilizables azules están marcados “TWIST”.
Permiten la aspiración activa y pasiva.
Mecanismo de bloqueo diseñado para el montaje de un dispositivo de inyección y un mango.
Rendimiento clínico
En combinación con el dispositivo de inyección, permiten la administración de anestésico dental local.
INDICACIÓN 
Inyecciones seguras y rutinarias de anestésico dental local.
CONTRAINDICACIÓN 
No hay contraindicación.
VIDA ÚTIL ESPERADA
Los mangos se pueden utilizar hasta 100 ciclos de reprocesamiento.
INSTRUCCIONES DE USO
Para instrucciones sobre cómo montar el mango y el dispositivo de inyección, consulte las instrucciones 
de uso de ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A/ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A.
Procesamiento
A continuación se indican los métodos de reprocesamiento recomendados para los mangos.
1.	TRATAMIENTO INICIAL EN EL PUNTO DE USO
Para el primer uso o si se ha utilizado el mango, retire cualquier suciedad visible lo antes posible 
después de su uso.
2.	PREPARACIÓN
Desmonte las tres piezas del mango:
1. Quite la junta. 
2. Deslice la varilla del émbolo fuera del soporte del dedo. 
3.	LIMPIEZA: Automática o manual
•	 Automática 
Equipo necesario:
Lavadora-desinfectadora que cumpla con la norma ISO 15883.
Método:
Detergente enzimático 
No supere las temperaturas siguientes: 

Fase Prelavado Lavado con detergente Enjuague Enjuague final Secado

Temperatura (°C) frío 66 60 93 116

•	 Manual 
Equipo necesario:
Detergente: baño de limpieza enzimático (pH < 10). 
Cepillo. 
Método:
Cepille las tres piezas del mango para eliminar el exceso de suciedad. 
Sumerja todas las piezas en un baño de detergente. Siga las instrucciones del fabricante de detergente 
para la dilución y el tiempo adecuados y para garantizar un uso seguro. 
Use un cepillo para aplicar la solución de detergente sobre todas las superficies. Asegúrese de llegar 
a todas las superficies. Enjuague todas las piezas con agua limpia. 
Seque todas las piezas. 
4.	INSPECCIÓN Y MANTENIMIENTO
Inspeccione visualmente todas las superficies. Si todavía se ve alguna suciedad, repita el paso de 
limpieza. 
5.	MONTAJE
Vuelva a montar las tres piezas del mango: 
1. Deslice la varilla del émbolo en el soporte del dedo. 
2. Encaje la junta en la ranura de la varilla del émbolo. Asegúrese de que la junta esté correctamente 
colocada como se muestra a continuación: 

6.	ESTERILIZACIÓN
Equipo necesario:
Esterilizador de vapor. 
Embalaje compatible con la esterilización por vapor de agua.
Método:
Utilice un proceso de vapor de agua validado según la norma ISO 17665.

Secado:
Temperatura máxima: 121°C
Duración máxima: 30 min

Ciclo de esterilización:
Temperatura máxima de exposición: 137°C
Duración máxima de exposición: 18 min

NOTA: las piezas del dispositivo pueden derretirse si entran en contacto con la pared de la cámara.
7.	INSPECCIÓN 
Revise visualmente todas las piezas para asegurarse de que estén intactas.
Si es necesario, sustituya la junta por una pieza de repuesto (suministrada).
El fabricante ha validado las instrucciones que figuran más arriba como suficientes para preparar 
el dispositivo médico para su reutilización. Es responsabilidad del operador asegurarse de que el 
reprocesamiento permita lograr el resultado deseado, independientemente del método, el equipo y 
el personal utilizados. Esto requiere una verificación y/o una validación y una supervisión rutinaria 
del proceso.  
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES DE USO
Precauciones de uso
Todas las etapas de reprocesamiento deben llevarse a cabo en un área de trabajo adecuada.
Advertencias 
•	 Utilice el mango de 1,8 o 2,2 con los dispositivos de inyección ULTRA SAFETY PLUS Twist 

Part A o ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A de 1,7/1,8 mL o 2,2 mL respectivamente, de lo 
contrario no se garantiza su buen funcionamiento.

•	 Procese el mango antes del primer uso ya que se entrega sin esterilizar (§ Procesamiento).
•	 No utilice ni reprocese el mango más de 100 ciclos. De lo contrario, las prestaciones técnicas no 

estarán garantizadas.
•	 No utilice el mango si está desgastado, dañado o le falta alguna pieza. De lo contrario, las 

prestaciones técnicas no estarán garantizadas.
•	 Para evitar la contaminación entre pacientes, utilice siempre un mango procesado.
•	 Para evitar el riesgo de desmontaje del mango del dispositivo de inyección, asegúrese de esté 

correctamente bloqueado.
•	 Antes de utilizar el mango, compruebe que la junta se haya colocado correctamente (consulte  

Inspección y montaje en § Procesamiento)
EFECTOS SECUNDARIOS
No se conocen efectos secundarios.
Informe sobre cualquier incidente grave que se produzca en relación con el dispositivo a Septodont 
(vigilance@septodont.com) y a las autoridades locales competentes en materia de dispositivos médicos.
ALMACENAMIENTO
No hay ninguna condición de almacenamiento específica. 
ELIMINACIÓN
El mango debe eliminarse en las bolsas de desechos clínicos o en cualquier otro recipiente de 
acuerdo con los reglamentos y/o los requisitos específicos del país.

de
HANDELSFORM
1 Griff (1,8 oder 2,2) + 5 O-Ringe.
ZUSAMMENSETZUNG
Nicht zutreffend.
VORGESEHENE VERWENDUNG 
Wiederverwendbarer Griff zur Verwendung in Kombination mit einem Injektionssystem für die Injektion 
eines dentalen Lokalanästhetikums. 
ZIELGRUPPE(N)
Vorgesehene Patienten
Kinder (> 2 Jahre) und Erwachsene.
Vorgesehener Benutzer
Zahnmedizinisches Fachpersonal.
KLINISCHER NUTZEN
Ermöglicht in Kombination mit einem Injektionssystem die Verabreichung dentaler Lokalanästhetika an 
Patienten, die sich zahnärztlichen Verfahren mit erforderlicher dentaler Anästhesie unterziehen müssen.
LEISTUNGSMERKMALE
Technische Leistungen/Spezifikationen
Blaue wiederverwendbare Griffe sind mit der Aufschrift „TWIST“ gekennzeichnet.
Ermöglicht sowohl aktive als auch passive Aspiration.
Verriegelungsmechanismus dient zur Montage eines Injektionssystems mit einem Handgriff.
Klinische Leistung
Ermöglicht in Kombination mit einem Injektionssystem die Verabreichung dentaler Lokalanästhetika.
HINWEISE FÜR DEN GEBRAUCH 
Sichere routinemäßige zahnärztliche Lokalanästhesie-Injektionen.
KONTRAINDIKATION 
Keine Kontraindikation.
ERWARTETE LEBENSDAUER
Der Griff kann bis zu 100-mal aufbereitet und verwendet werden. 
GEBRAUCHSANWEISUNG
Anweisungen zum Zusammenbau des Griffs mit dem Injektionssystem finden Sie in der Gebrauchsanweisung 
für ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A/ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A. 
Wiederaufbereitung
Nachstehend sind die empfohlenen Aufbereitungsmethoden beschrieben.
1.	ERSTE VERWENDUNG AM EINSATZORT
Entfernen Sie bei der ersten Verwendung oder, wenn der Griff benutzt wurde, sichtbare Verschmutzungen 
so schnell wie möglich nach dem Gebrauch.
2.	AUFBEREITUNG
Nehmen Sie die drei Teile des Griffs auseinander:
1. Entfernen Sie den O-Ring. 
2. Schieben Sie die Kolbenstange aus dem Fingergriff heraus. 
3.	REINIGUNG: Automatisiert oder manuell
•	 Automatisiert 
Erforderliche Ausrüstung:
Reinigungs- und Desinfektionsgerät, das eine der Normen der ISO 15883-Reihe erfüllt.
Methode:
Enzymatisches Reinigungsmittel 
Folgende Temperaturen dürfen nicht überschritten werden: 

Phase Vorwäsche Reinigung Spülung Endspülung Trocknung

Temperatur (°C) kalt 66 60 93 116
•	 Manuell 
Empfohlenes Material:
Reinigungsmittel: enzymatisches Reinigungsbad (pH <10). 

Bürste. 
Methode:
Bürsten Sie die drei Teile des Griffs, um überschüssige Verschmutzungen zu entfernen. 
Weichen Sie alle Teile in einem Bad mit Reinigungsmittel ein. Befolgen Sie bezüglich der geeigneten 
Verdünnung und Zeit die Anweisungen des Reinigungsmittelherstellers, um eine sichere Anwendung 
zu gewährleisten. 
Verwenden Sie eine Bürste, um die Reinigungsmittellösung auf allen Oberflächen aufzutragen. Achten 
Sie darauf, alle Oberflächen zu erreichen. Spülen Sie alle Teile mit klarem Wasser ab. 
Trocknen Sie alle Teile. 
4.	INSPEKTION UND WARTUNG
Alle Oberflächen einer Sichtprüfung unterziehen. Wenn immer noch Verschmutzungen sichtbar sind, 
wiederholen Sie den Reinigungsschritt. 
5.	WIEDERZUSAMMENBAU
Bauen Sie die drei Teile des Griffs wieder zusammen: 
1. Schieben Sie die Kolbenstange in den Fingergriff. 
2. Setzen Sie den O-Ring in die Nut der Kolbenstange ein. Stellen Sie sicher, dass der O-Ring wie 
unten dargestellt richtig positioniert ist: 

6.	STERILISIERUNG
Erforderliche Ausrüstung:
Dampf-Sterilisator 
Für die Sterilisation mit feuchter Hitze geeignete Verpackung.
Methode:
Verwenden Sie ein Verfahren mit feuchter Hitze, das gemäß der Normen ISO 17665-Reihe validiert ist.

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

Sterilisationszyklus: 
Maximale Einwirktemperatur: 137°C
Maximale Einwirkdauer: 18 min

HINWEIS: Die Geräteteile können schmelzen, wenn sie in Kontakt mit der Kammerwand kommen.
7.	INSPEKTION 
Kontrollieren Sie alle Teile visuell, um sicherzustellen, dass sie intakt sind.
Falls erforderlich, ersetzen Sie den O-Ring durch ein Ersatzteil (mitgeliefert).
Die oben aufgeführten Anweisungen wurden vom Hersteller als ausreichend validiert, ein Medizinprodukt 
für die Wiederverwendung vorzubereiten. Es liegt in der Verantwortung des Anwenders sicherzustellen, 
dass durch die Wiederaufbereitung das gewünschte Ergebnis erzielt wird, unabhängig von gewählter 
Methode, Materialien und Personal. Dies erfordert eine Überprüfung und/oder Validierung sowie 
routinemäßige Überwachung des Prozesses.  
WARNHINWEISE UND VORSICHTSMAßNAHMEN FÜR DEN GEBRAUCH
Vorsichtsmaßnahmen für den Gebrauch
Alle Wiederaufbereitungsschritte müssen in einem geeigneten Arbeitsbereich ausgeführt werden.
Warnhinweise 
•	 Der 1,8- oder 2,2-Griff darf nur mit dem Injektionsgerät ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A oder 

ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A für 1,7/1,8 ml oder 2,2 ml verwendet werden, andernfalls 
sind die Leistungen nicht garantiert.

•	 Bereiten Sie den Griff vor dem ersten Gebrauch auf, da er unsteril geliefert wird (siehe Abschnitt 
„Aufbereitung“).

•	 Griff nach 100 Zyklen nicht mehr verwenden oder aufbereiten. Andernfalls sind die technischen 
Leistungen nicht garantiert.

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

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

•	 Um das Risiko eines Ablösens des Griffs vom Injektionssystem zu vermeiden, ist 
sicherzustellen, dass der Griff korrekt verriegelt ist.

•	 Prüfen Sie vor der Verwendung des Griffs, ob der O-Ring ordnungsgemäß ersetzt wurde (siehe 
Abschnitt „Inspektion und Wiederzusammenbau“ im Abschnitt „Aufbereitung“).

NEBENWIRKUNGEN
Es sind keine Nebenwirkungen bekannt.
Bitte melden Sie jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang mit diesem Gerät an Septodont 
(vigilance@septodont.com) sowie an die zuständige nationale Behörde für Medizinprodukte.
LAGERUNG
Keine spezifischen Lagerungsbedingungen. 
ENTSORGUNG
Der Griff ist gemäß den Vorschriften und/oder den landesspezifischen Anforderungen in Beuteln für 
klinische Abfälle oder in einem anderen geeigneten Behälter zu entsorgen.
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PRESENTAZIONE
1 impugnatura (1,8 o 2,2) + 5 O-ring.
COMPOSIZIONE
Non pertinente.
USO PREVISTO 
Impugnatura riutilizzabile da utilizzare in combinazione con un dispositivo di iniezione per l’iniezione 
di anestetico locale odontoiatrico. 
GRUPPO/I DI DESTINAZIONE
Popolazione prevista
Bambini (> 2 anni) e adulti.
Utilizzatore previsto
Professionisti delle cure odontoiatriche.
BENEFICIO CLINICO
In combinazione con un dispositivo di iniezione, permette di somministrare anestetici locali dentali a 
pazienti che devono sottoporsi a interventi che richiedono l’anestesia odontoiatrica.
CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI
Prestazioni/specifiche tecniche
Le impugnature blu riutilizzabile sono marcate “TWIST”
Permettono l’aspirazione sia attiva che passiva.
Meccanismo di blocco progettato per il montaggio del dispositivo di iniezione e dell’impugnatura.
Prestazione clinica
In combinazione con il dispositivo di iniezione, permette di somministrare anestetici locali odontoiatrici.
INDICAZIONI D’USO 
Iniezioni sicure e di routine di anestetico locale odontoiatrico.
CONTROINDICAZIONI 
Nessuna controindicazione.
DURATA PREVISTA
L’impugnatura può essere utilizzata fino a 100 cicli di trattamento. 
ISTRUZIONI PER L’USO
Per le istruzioni su come montare l’impugnatura al dispositivo di iniezione fare riferimento a ULTRA 
SAFETY PLUS Twist Parte A /ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A. 
Trattamento
I metodi di trattamento raccomandati per le impugnature sono i seguenti.
1.	TRATTAMENTO INZIALE PRESSO IL PUNTO DI UTILIZZO
Per il primo utilizzo o se l’impugnatura è stata usata, rimuovere qualsiasi traccia di sporco il prima 
possibile dopo l’uso.
2.	PREPARAZIONE
Per smontare le tre parti dell’impugnatura: 
1. Rimuovere l’O-ring. 
2. Far scorrere l’asta del pistone fuori dal porta-dita. 
3.	PULIZIA: modalità automatica o manuale
•	 Modalità automatica 
Attrezzatura necessaria:
Apparecchio di lavaggio e disinfezione conforme allo standard ISO 15883.
Metodo:
Detergente enzimatico 
Non superare le temperature sotto indicate: 

Fase Prelavaggio Lavaggio con 
detergente Risciacquo Risciacquo finale Asciugatura

Temperatura (°C) freddo 66 60 93 116

•	 Manuale 
Attrezzatura necessaria:
Detergente: bagno in detergente enzimatico (pH<10). 
Spazzolino. 
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 
tutte le superfici siano raggiunte. Sciacquare tutte le parti con acqua pulita. 
Asciugare tutte le parti. 
4.	ISPEZIONE E MANUTENZIONE
Ispezionare visivamente tutte le superfici. Se lo sporco è ancora visibile, ripetere la fase di pulizia. 
5.	RIMONTAGGIO
Per rimontare le tre parti dell’impugnatura: 
1. Far scorrere l’asta del pistone nel porta-dita. 
2. Montare l’O-ring nella scanalatura dell’asta del pistone. Assicurarsi che l’O-ring sia posizionato 
correttamente come illustrato qui sotto: 

6.	STERILIZZAZIONE
Attrezzatura necessaria:
Sterilizzatore a vapore. 
Imballaggio compatibile con la sterilizzazione a calore umido.
Metodo:
Utilizzare un processo a calore umido conforme allo standard ISO 17665. 

Asciugatura:
Temperatura massima: 121°C
Durata massima: 30 min

Ciclo di sterilizzazione:
Temperatura massima di esposizione: 137°C
Durata massima dell’esposizione: 18 min

NOTA: le parti del dispositivo possono fondersi se vengono poste a contatto con la parete della camera.
7.	ISPEZIONE 
Controllare visivamente tutte le parti per assicurarsi che siano intatte.
Se necessario, sostituire l’O-ring con un pezzo di ricambio (in dotazione).
Le istruzioni sopra fornite sono state convalidate dal produttore per preparare un dispositivo medico al 
riutilizzo. È responsabilità dell’operatore garantire che il trattamento raggiunga il risultato desiderato, 
indipendentemente dal metodo, dalle attrezzature e dal personale coinvolto. Ciò richiede una verifica 
e/o convalida e un monitoraggio di routine del trattamento.  
AVVERTENZE E PRECAUZIONI PER L’USO
Precauzioni per l’uso
Tutte le fasi di trattamento devono essere eseguite in un’area di lavoro appropriata.
Avvertenze 
•	 Utilizzare l’impugnatura da 1,8 o 2,2 mL con i dispositivi di iniezione ULTRA SAFETY PLUS 

Twist Part A o ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A da 1,7/1,8 o 2,2 mL rispettivamente; 

altrimenti le prestazioni non sono garantite.
•	 Trattare l’impugnatura prima del primo utilizzo perché viene consegnata non sterilizzata  

(§ Paragrafo Trattamento).
•	 Non utilizzare o trattare dopo 100 cicli. In caso contrario, le prestazioni tecniche non sono 

garantite.
•	 Non utilizzare l’impugnatura se è usurata, danneggiata o se manca un pezzo. In caso contrario, 

le prestazioni tecniche non sono garantite.
•	 Per evitare la contaminazione tra i pazienti, assicurarsi di utilizzare sempre un’impugnatura 

trattata.
•	 Per evitare il rischio di smontaggio con il dispositivo di iniezione, assicurarsi che l’impugnatura 

sia correttamente bloccata.
•	 Prima di utilizzare l’impugnatura, verificare che l’O-ring sia stata correttamente sostituito (si veda 

Ispezione e rimontaggio nel paragrafo § Trattamento)
EFFETTI INDESIDERATI
Non si conoscono effetti indesiderati.
Si prega di segnalare qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo a Septodont 
(vigilance@septodont.com) e all’autorità locale competente in materia di dispositivi medici.
CONSERVAZIONE
Nessuna condizione specifica per la conservazione. 
SMALTIMENTO
L’impugnatura può essere smaltita in una busta per rifiuti clinici o in qualsiasi altro contenitore 
appropriato secondo le normative e/o i requisiti specifici del paese.
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APRESENTAÇÃO
1 pega (1,8 ou 2,2) + 5 juntas tóricas.
COMPOSIÇÃO
Não aplicável.
UTILIZAÇÃO PREVISTA 
Pega reutilizável para ser usada em combinação com um dispositivo de injeção para injeção de 
anestésico dentário local. 
GRUPO(S) ALVO
População prevista
Crianças (> 2 anos) e adultos.
Utilizador previsto
Profissional de saúde dentária.
BENEFICIO CLINICO
Em combinação com um dispositivo de injeção, permite a administração de anestésico dentário local 
a pacientes que necessitam de realizar procedimentos que exijam anestesia dentária.
CARACTERISTICAS DO DESEMPENHO
Desempenhos / especificações técnicas
As pegas azuis reutilizáveis estão assinaladas com “TWIST”.
Permitem a aspiração ativa e passiva.
Mecanismo de bloqueio concebido para a montagem do dispositivo de injeção e de uma pega.
Desempenho clínico
Em combinação com o dispositivo de injeção, permite a administração de anestésico dentário local.
INDICAÇÕES DE UTILIZAÇÃO 
Injeções seguras e rotineiras de anestésico dentário local.
CONTRAINDICAÇÃO 
Sem contraindicação.
VIDA UTIL ESPERADA
As pegas podem ser utilizadas em até 100 ciclos de reprocessamento. 
INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO
Para instruções sobre como montar a pega e o dispositivo de injeção, consultar as IU para ULTRA 
SAFETY PLUS Twist Part A /ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A. 
Processamento
Os métodos de processamento recomendados para as pegas estão indicados abaixo.
1.	TRATAMENTO INICIAL NO PONTO DE UTILIZAÇÃO
Na primeira utilização ou se a pega tiver sido utilizada, remover qualquer sujidade visível o mais 
rapidamente possível após a utilização.
2.	PREPARAÇÃO
Desmontar as três peças do pega: 
1. Retirar a junta tórica. 
2. Deslizar a haste do êmbolo para fora do suporte para dedo. 
3.	LIMPEZA: Automatizada ou manual
•	 Automatizada 
Equipamento necessário:
Máquina de lavar-desinfetar em conformidade com as normas ISO 15883.
Método:
Detergente enzimático 
Não ultrapassar as temperaturas abaixo: 

Fase Pré-lavagem Lavagem com 
detergente Enxaguamento Enxaguamento 

final Secagem

Temperatura (°C) frio 66 60 93 116

•	 Manual 
Equipamento necessário:
Detergente: banho de limpeza enzimática (pH <10). 
Escova. 
Método:
Escovar as três peças da pega para remover o excesso de sujidade. 
Mergulhar todas as peças num banho de detergente. Seguir as instruções do fabricante do detergente 
para a diluição e tempo adequados, e para garantir uma utilização segura. 
Usar uma escova para aplicar a solução de detergente em todas as superfícies. Garantir que todas 
as superfícies são alcançadas. Enxaguar todas as peças com água limpa. 
Secar todas as peças. 
4.	INSPEÇÃO E MANUTENÇÃO
Inspecionar visualmente todas as superfícies. Se alguma sujidade ainda estiver visível, repetir a 
etapa de limpeza. 
5.	REMONTAGEM
Voltar a montar as três peças da pega:
1. Deslizar a haste do êmbolo para o suporte para dedo. 
2. Encaixar a junta tórica na ranhura da haste do êmbolo. Garantir que a junta tórica está corretamente 
posicionada, conforme ilustrado abaixo: 

6.	ESTERILIZAÇÃO
Equipamento necessário:
Esterilizador a vapor. 
Embalagem compatível com a esterilização por calor húmido.
Método:
Utilizar um processo de calor húmido validado de acordo com as normas ISO 17665. 

Secagem:
Temperatura máxima: 121°C
Duração máxima: 30 min

Ciclo de esterilização:
Temperatura máxima de exposição: 137°C
Duração máxima da exposição: 18 min

NOTA: as peças do dispositivo podem derreter se entrarem em contacto com a parede da câmara.
7.	INSPEÇÃO 
Inspecionar visualmente todas as peças para garantir que estão intactas.
Se necessário, substituir a junta tórica por uma peça sobresselente (incluída).
As instruções fornecidas acima foram validadas pelo fabricante como sendo suficientes para preparar o 
dispositivo médico para reutilização. É responsabilidade do operador assegurar que o reprocessamento 
atinge o resultado desejado, independentemente do método, equipamento e pessoal envolvido. Isto 
exige uma verificação e/ou validação e monitorização de rotina do processo.  
AVISOS E PRECAUÇÕES DE UTILIZAÇÃO
Precauções de utilização
Todas as etapas de reprocessamento devem ser realizadas numa zona de trabalho adequada.
Avisos 
•	 Usar a pega 1.8 ou 2.2 com os dispositivos de injeção ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A ou 

ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A 1,7/1,8 ml ou 2,2 ml respetivamente; caso contrário, os 
desempenhos não são garantidos.

•	 Processar a pega antes da primeira utilização, pois a mesma é fornecida não esterilizada 
(secção §Processamento).

•	 Não utilizar ou reprocessar após 100 ciclos. Caso contrário, os desempenhos técnicos não são 
garantidos.

•	 Não utilizar a pega se esta estiver desgastada, danificada ou com uma peça em falta. Caso 
contrário, os desempenhos técnicos não são garantidos.

•	 Para evitar a contaminação entre pacientes, certificar-se sempre de que usa uma pega 
processada.

•	 Para evitar o risco de desmontagem do dispositivo de injeção, certificar-se de que a pega está 
corretamente bloqueada.

•	 Antes de utilizar o cabo, verificar se a junta tórica foi devidamente substituída (Ver Inspeção e 
remontagem na secção §Processamento)

EFEITOS SECUNDARIOS
Não são conhecidos efeitos adversos.
Comunicar à Septodont qualquer incidente grave ocorrido em relação ao dispositivo  
(vigilance@septodont.com) e à autoridade local competente para dispositivos médicos.
ARMAZENAMENTO
Sem condições específicas de armazenamento. 
ELIMINAÇÃO
A pega deve ser eliminada em sacos de resíduos clínicos ou em qualquer outro recipiente em 
conformidade com os regulamentos e/ou os requisitos específicos do país.
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ZAWARTOŚĆ OPAKOWANIA
1 uchwyt (1,8 lub 2,2) + 5 uszczelek typu O-ring
SKŁAD
Nie dotyczy.
PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE 
Uchwyt wielokrotnego użytku do stosowania w połączeniu z zestawem do wstrzykiwań, stosowany 
do wykonywania iniekcji dentystycznego środka znieczulającego o działaniu miejscowym.
GRUPA(-Y) DOCELOWA(-E)
Docelowa populacja pacjentów
Dzieci (w wieku >2 lat) i osoby dorosłe.
Docelowy użytkownik
Profesjonalny personel dentystyczny.
KORZYŚCI KLINICZNE
W połączeniu z zestawem do wstrzykiwań umożliwia podawanie miejscowego znieczulenia dentystycznego 
pacjentom, którzy muszą zostać poddani zabiegowi dentystycznemu wymagającemu znieczulenia.
SPECYFIKACJA PRODUKTU
Parametry / specyfikacje techniczne

Niebieski uchwyt wielokrotnego użytku z oznaczeniem „TWIST”.
Możliwa zarówno aspiracja bierna jak i aktywna. 
Mechanizm blokady przeznaczony do łączenia zestawu do wstrzykiwań z uchwytem
Działanie kliniczne
W połączeniu z zestawem do wstrzykiwań umożliwia podanie dentystycznego środka znieczulającego 
o działaniu miejscowym. 
WSKAZANIA 
Bezpieczna, rutynowa aplikacja dentystycznego środka znieczulającego o działaniu miejscowym.
PRZECIWWSKAZANIA 
Brak przeciwwskazań
PRZEWIDYWANY OKRES UŻYTKOWANIA
Uchwyt może być używany do 100 cykli sterylizacji. 
INSTRUKCJA STOSOWANIA
Instrukcja łączenia uchwytu z zestawem do wstrzykiwań dostępna jest w instrukcji ULTRA SAFETY 
PLUS Twist Part A/ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A 
Procedura postępowania
Poniżej prezentujemy zalecane metody sterylizacji uchwytów.
1.	POSTĘPOWANIE WSTĘPNE
Przed pierwszym użyciem lub jeśli uchwyt był używany, należy jak najszybciej usunąć wszelkie 
widoczne zabrudzenia.
2.	PRZYGOTOWANIE
Rozmontować trzy części uchwytu: 
1. Zdjąć O-ring. 
2. Wysunąć tłoczek z uchwytu na palec. 
3.	CZYSZCZENIE: Automatyczne lub ręczne
•	 Automatyczne 
Wymagany sprzęt:
Myjnia-dezynfektor zgodny z normą ISO 15883.
Metoda:
Detergent enzymatyczny 
Nie przekraczać wskazanych poniżej temperatur: 

Faza Mycie wstępne Mycie detergentem Płukanie Płukanie końcowe Suszenie

Temperatura (°C) na zimno 66 60 93 116

•	 Ręczne 
Wymagany sprzęt:
Detergent: łaźnie z enzymatycznym środkiem czyszczącym (pH <10). 
Szczotka. 
Metoda:
Wyczyścić szczotką trzy części uchwytu, aby usunąć duże zabrudzenia. 
Zamoczyć wszystkie części w myjce z detergentem. Postępować zgodnie z instrukcją producenta 
detergentu w zakresie odpowiedniego rozcieńczenia i czasu oraz bezpieczeństwa użycia. 
Użyć szczotki, aby nanieść roztwór detergentu na wszystkie powierzchnie. Upewnić się, że wszystkie 
powierzchnie zostały pokryte detergentem. Wypłukać wszystkie części czystą wodą. 
Wysuszyć wszystkie części. 
4.	KONTROLA I KONSERWACJA
Dokonaj kontroli wzrokowej wszystkich powierzchni. Jeśli nadal widoczne są zabrudzenia, powtórzyć 
krok czyszczenia. 
5.	PONOWNY MONTAŻ
Zmontować trzy części uchwytu: 
1. Wsunąć drążek tłoczka do uchwytu na palec. 
2. Zamontować O-ring w rowku drążka tłoczka. Upewnić się, że O-ring jest prawidłowo ustawiony, 
jak na rysunku poniżej: 

6.	STERYLIZACJA
Wymagany sprzęt:
Sterylizator parowy 
Opakowanie zgodne z metodą sterylizacji parowej
Metoda:
Należy użyć zatwierdzonego procesu sterylizacji parowej zgodnego z normą ISO 17665.

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

Cykl sterylizacji:
Maksymalna temperatura ekspozycji: 137°C
Maksymalny czas trwania ekspozycji: 18 min

 
UWAGA: części urządzenia mogą się stopić, jeśli będą stykać się ze ścianą komory.
7.	KONTROLA 
Sprawdzić wzrokowo wszystkie części pod kątem braku uszkodzeń.
W razie potrzeby wymienić O-ring na zapasowy (dostępny w zestawie).
Podana powyżej instrukcja została poddana walidacji przez producenta jako wystarczająca do 
przygotowania wyrobu medycznego do ponownego użycia. Osoba przeprowadzająca /procedurę 
przygotowania wyrobu medycznego do użycia, odpowiada za jej wykonanie w sposób zapewniający 
pożądany rezultat niezależnie od metody, sprzętu czy zaangażowanego personelu. Wymaga to 
weryfikacji i/lub zatwierdzenia oraz rutynowego monitorowania procesu.  
OSTRZEŻENIA I ŚRODKI OSTROŻNOŚCI DOTYCZĄCE STOSOWANIA
Środki ostrożności
Wszystkie etapy procedury, postępowania muszą być przeprowadzane w odpowiednim obszarze 
roboczym.
Ostrzeżenia 
•	 Uchwyt 1,8 lub 2,2 można stosować z zestawem do wstrzykiwań ULTRA SAFETY PLUS Twist 

Part A lub ULTRA SAFETY PLUS Twist XL, odpowiednio, 1,7/1,8 ml lub 2,2 ml, w przeciwnym 
razie nie można zagwarantować prawidłowego działania.

•	 Przed pierwszym użyciem należy wysterylizować uchwyt, ponieważ jest on dostarczany w stanie 
niejałowym (patrz punkt „Procedura postępowania).

•	 Nie należy używać ani przygotowywać do użycia ponownie uchwytu po 100 cyklach sterylizacji. 
W przeciwnym razie nie będzie można zagwarantować jego parametrów technicznych.

•	 Nie używać uchwytu jeśli jest zużyty, uszkodzony lub niekompletny. W przeciwnym razie nie 
będzie można zagwarantować jego parametrów technicznych.

•	 Aby uniknąć przeniesienia skażenia pomiędzy pacjentami, należy zawsze stosować 
wysterylizowany uchwyt.

•	 Aby uniknąć ryzyka odłączenia od zestawu do wstrzykiwań, należy dopilnować, by uchwyt był 
prawidłowo zablokowany.

•	 Przed użyciem uchwytu należy sprawdzić, czy O-ring został prawidłowo osadzony (patrz 
„Kontrola” w punkcie „Procedura postępowania ”j.w.).

DZIAŁANIA NIEPOŻĄDANE
Brak znanych działań niepożądanych.
Wszelkie poważne incydenty związane ze stosowaniem wyrobu należy zgłaszać do firmy Septodont 
(vigilance@septodont.com) lub/oraz do odpowiedniego krajowego organu nadzoru wyrobów 
medycznych.
PRZECHOWYWANIE
Brak specjalnych warunków przechowywania. 
UTYLIZACJA
Uchwyt należy usuwać do worka z odpadami medycznymi lub innego pojemnika zgodnie z przepisami 
i/lub wymaganiami danego kraju.
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Παρουσιαση
1 λαβή (1,8 ή 2,2) + 5 δακτύλιοι Ο.
Σύνθεση
Δεν ισχύει.
Προβλεπόμενη χρήση 
Επαναχρησιμοποιήσιμη λαβή για χρήση σε συνδυασμό με μια συσκευή έγχυσης για την έγχυση 
τοπικού οδοντικού αναισθητικού. 
Ομάδες-στόχος
Πληθυσμός-στόχος
Παιδιά (> 2 ετών) και ενήλικες.
Χρήστης στον οποίο απευθύνεται
Επαγγελματίες οδοντικής υγείας
Κλινικό όφελος
Σε συνδυασμό με μια συσκευή έγχυσης, επιτρέπει τη χορήγηση τοπικού οδοντικού αναισθητικού 
σε ασθενείς που χρειάζεται να υποβληθούν σε διαδικασίες που απαιτούν οδοντική αναισθησία.
Χαρακτηριστικά επιδόσεων
Τεχνικές επιδόσεις / χαρακτηριστικά
Μπλε επαναχρησιμοποιήσιμες λαβές με την ένδειξη «TWIST»
Επιτρέπουν την ενεργό και παθητική αναρρόφηση.
Μηχανισμός κλειδώματος σχεδιασμένος για τη συναρμολόγηση μιας συσκευής έγχυσης 
και μιας λαβής.
Κλινικές επιδόσεις
Σε συνδυασμό με τη συσκευή έγχυσης, επιτρέπει τη χορήγηση τοπικού οδοντικού αναισθητικού.
Ενδείξεις χρήσης 
Ασφαλείς, συνηθισμένες εγχύσεις τοπικού οδοντικού αναισθητικού.
Αντενδείξεις 
Χωρίς αντενδείξεις.
Αναμενόμενη διάρκεια ζωής
Οι λαβές μπορούν να χρησιμοποιηθούν για έως και 100 κύκλους επανεπεξεργασίας. 
Οδηγίες χρήσης
Για οδηγίες συναρμολόγησης των λαβών και της συσκευής έγχυσης, ανατρέξτε στο φυλλάδιο 
έγχυσης για το ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A/ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A. 
Επεξεργασία
Ακολουθούν οι συνιστώμενες μέθοδοι επανεπεξεργασίας των λαβών.
1.	ΠΡΩΤΗ ΕΠΕΞΕΡΓΑΣΙΑ ΣΤΟ ΣΗΜΕΙΟ ΧΡΗΣΗΣ
Για την πρώτη χρήση ή εάν η λαβή έχει χρησιμοποιηθεί, αφαιρέστε οποιοδήποτε σημάδι 
ακαθαρσίας το συντομότερο δυνατό μετά τη χρήση.
2.	ΠΡΟΕΤΟΙΜΑΣΙΑ
Αποσυνθέστε τη λαβή στα τρία της μέρη: 
1. Αφαιρέστε τον στεγανωτικό δακτύλιο. 
2. Σύρετε το στέλεχος του εμβόλου έξω από τον οδηγό. 
3.	ΚΑΘΑΡΙΣΜΟΣ: Αυτοματοποιημένος ή χειρωνακτικός
•	 Αυτοματοποιημένος καθαρισμός 
Απαιτούμενος εξοπλισμός:
Απολυμαντής διατάξεων πλύσης συμβατός με τα πρότυπα ISO 15883.
Μέθοδος:
Ενζυματικό απορρυπαντικό 
Μην υπερβαίνετε τις παρακάτω θερμοκρασίες: 

Φάση Πρόπλυση Πλύση με 
απορρυπαντικό Έκπλυση Τελική 

έκπλυση Στέγνωμα

Θερμοκρασία (°C) κρύο 66 60 93 116

•	 Χειρωνακτικός καθαρισμός 
Απαιτούμενος εξοπλισμός: 
Απορρυπαντικό: εμβάπτιση σε ενζυματικό καθαριστικό (pH <10). 
Βουρτσάκι. 

Μέθοδος:
Βουρτσίστε τα τρία μέρη της λαβής για να αφαιρέσετε την περίσσεια ακαθαρσιών. 
Εμποτίστε όλα τα μέρη σε μια λεκάνη με απορρυπαντικό. Ακολουθήστε τις οδηγίες του 
κατασκευαστή του απορρυπαντικού για την ενδεδειγμένη διάλυση και διάρκεια και διασφαλίστε 
την ασφαλή χρήση. 
Χρησιμοποιήστε ένα βουρτσάκι για να εφαρμόσετε το διάλυμα του απορρυπαντικού σε 
όλες τις επιφάνειες. Φροντίστε να φτάσει σε όλες τις επιφάνειες. Εκπλύνετε όλα τα μέρη 
με καθαρό νερό. 
Στεγνώστε όλα τα μέρη. 
4.	ΕΛΕΓΧΟΣ ΚΑΙ ΣΥΝΤΗΡΗΣΗ
Ελέγξτε οπτικά όλες τις επιφάνειες. Σε περίπτωση που παραμένουν ακαθαρσίες, επαναλάβετε 
το βήμα του καθαρισμού. 
5.	ΑΝΑΣΥΝΑΡΜΟΛΟΓΗΣΗ
Ανασυναρμολογήστε τα τρία μέρη της λαβής:
1. Σύρετε το στέλεχος του εμβόλου προς τον οδηγό. 
2. Εφαρμόστε τον δακτύλιο O στην εσοχή του στελέχους του εμβόλου. Βεβαιωθείτε ότι ο 
δακτύλιος O έχει τοποθετηθεί σωστά όπως απεικονίζεται παρακάτω: 

6.	ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΣΗ
Απαιτούμενος εξοπλισμός:
Αποστειρωτής με ατμό. 
Συσκευασία συμβατή με την αποστείρωση υγρής θερμότητας.
Μέθοδος:
Χρησιμοποιήστε μια διαδικασία υγρής θερμότητας που έχει επικυρωθεί σύμφωνα με τα 
πρότυπα ISO 17665. 

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

Κύκλος αποστείρωσης:
Μέγιστη θερμοκρασία έκθεσης: 137°C
Μέγιστη διάρκεια έκθεσης: 18 λεπτά

ΣΗΜΕΙΩΣΗ: τα μέρη της συσκευής μπορεί να λιώσουν εάν έρθουν σε επαφή με το τοίχωμα 
του θαλάμου.
7.	ΕΛΕΓΧΟΣ 
Ελέγξτε οπτικά όλα τα μέρη για να βεβαιωθείτε ότι είναι άθικτα.
Εάν χρειαστεί, αντικαταστήστε τον στεγανωτικό δακτύλιο με ένα από τα παρεχόμενα ανταλλακτικά.
Οι άνωθι παρεχόμενες οδηγίες έχουν επικυρωθεί από τον κατασκευαστή ως κατάλληλες για 
την προετοιμασία του ιατροτεχνολογικού προϊόντος για επαναχρησιμοποίηση. Είναι ευθύνη του 
χειριστή να διασφαλίσει ότι η επανεπεξεργασία θα έχει το επιθυμητό αποτέλεσμα, ανεξαρτήτως 
μεθόδου, εξοπλισμού και εμπλεκόμενου προσωπικού. Για αυτό απαιτείται η επαλήθευση ή/
και η επικύρωση καθώς και η τακτική παρακολούθηση  της διαδικασίας.  
Προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση
Προφυλάξεις κατά τη χρήση
Όλα τα βήματα επανεπεξεργασίας πρέπει να εκτελούνται σε κατάλληλη θέση εργασίας. 
Προειδοποιήσεις 
•	 Να χρησιμοποιείτε τη λαβή 1,8 ή 2,2 με τις συσκευές έγχυσης 1,7/1,8 mL ή 2,2 mL ULTRA 

SAFETY PLUS Twist Part A ή ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A, αντίστοιχα. Σε αντίθετη 
περίπτωση, δεν εγγυόμαστε τις αποδόσεις.

•	 Υποβάλετε τη λαβή σε επεξεργασία πριν την πρώτη χρήση γιατί παραδίδεται μη 
αποστειρωμένη (βλ. ενότητα Επεξεργασία).

•	 Μην χρησιμοποιείτε ή υποβάλετε εκ νέου τη λαβή σε επεξεργασία μετά από 100 
κύκλους. Σε αντίθετη περίπτωση, δεν εγγυόμαστε τις τεχνικές επιδόσεις.

•	 Μην χρησιμοποιείτε τη λαβή εάν φέρει σημάδια φθοράς ή αλλοίωσης ή της λείπει κάποιο 
τμήμα. Σε αντίθετη περίπτωση, δεν εγγυόμαστε τις τεχνικές επιδόσεις.

•	 Για να αποφευχθεί η μόλυνση μεταξύ ασθενών, να χρησιμοποιείτε πάντα μια λαβή που 
έχει υποστεί επεξεργασία.

•	 Βεβαιωθείτε ότι η λαβή έχει κλειδώσει σωστά για να αποφύγετε τον κίνδυνο 
αποσυναρμολόγησής της από τη συσκευή έγχυσης.

•	 Πριν χρησιμοποιήσετε τη λαβή, ελέγξτε ότι ο δακτύλιος O έχει επανατοποθετηθεί σωστά 
(βλ. ενότητα Έλεγχος και επανασυναρμολόγηση στην ενότητα Επεξεργασία)

Παρενέργειες
Δεν υπάρχουν γνωστές ανεπιθύμητες ενέργειες.
Παρακαλούμε να αναφέρετε στη Septodont (vigilance@septodont.com) και στην τοπική αρχή 
που είναι αρμόδια για τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα κάθε σοβαρό περιστατικό που συνέβη 
και σχετίζεται με το προϊόν.
Αποθήκευση
Καμία συγκεκριμένη προϋπόθεση αποθήκευσης. 
Απόρριψη
Η λαβή πρέπει να απορρίπτεται σε σάκο για νοσοκομειακά απόβλητα ή σε οποιοδήποτε άλλο 
κατάλληλο δοχείο συμβατό με τους κανονισμούς ή/και τις απαιτήσεις της εκάστοτε χώρας.
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СЪДЪРЖАНИЕ
1 дръжка (1.8 или 2.2) + 5 O-пръстена.
ПРЕДНАЗНАЧЕНИЕ 
Дръжка за многократна употреба, за употреба в съчетание с инжекционно изделие за 
инжектиране на дентална локална упойка. 
ЦЕЛЕВА(И) ГРУПА(И)
Целева популация
Деца (на възраст над 2 години) и възрастни.
Целеви потребител
Специалисти по дентална медицина.
КЛИНИЧНА ПОЛЗА
В съчетание с инжекционно изделие, позволява поставянето на дентална локална упойка 
за пациенти, които трябва да се подложат на процедури, изискващи дентална упойка.
ЕКСПЛОАТАЦИОННИ ХАРАКТЕРИСТИКИ
Технически резултати/спецификация
Сините дръжки за многократна употреба са обозначени с “TWIST”.
Позволяват активна и пасивна аспирация.
Заключващ механизъм, проектиран за монтаж на инжекционно изделие и дръжка.
Клинично представяне
В съчетание с инжекционното изделие, позволява администрирането на дентална локална 
упойка.
ПОКАЗАНИЯ ЗА УПОТРЕБА 
Безопасни, рутинни инжекции на дентална локална упойка.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ 
Без противопоказания.
ОЧАКВАН ЖИЗНЕН ЦИКЪЛ
Дръжките могат да бъдат употребявани до 100 цикъла и следва подготовка за повторна 
употреба. 
ИНСТРУКЦИИ ЗА УПОТРЕБА
За инструкции относно начините за монтаж на дръжката и инжекционното изделие, вижте 
инструкциите за употреба на ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A/ULTRA SAFETY PLUS Twist 
XL Part A. 
Обработване
Препоръчаните методи за подготовка за повторна употреба на дръжките може да бъде 
видян по-долу.
1.	НАЧАЛНО ТРЕТИРАНЕ НА МЯСТО СЛЕД УПОТРЕБА
При първоначална употреба или в случай, че дръжката е била употребявана, отстранете 
видими замърсявания при първа възможност след употреба.
2.	ПОДГОТОВКА
Разглобете трите части на дръжката: 
1. Отстранете O-пръстена. 
2. Извадете с приплъзване удължителя за буталото от захвата за пръсти. 
3.	ПОЧИСТВАНЕ: Автоматизирано или ръчно
•	 Автоматизирано 
Необходимо оборудване:
Машина за измиване и дезинфекция, съответстваща на стандартите от серия ISO 15883.
Метод:
Ензимен детергент 
Да не се надвишават посочените по-долу температури: 

Фаза Предварително 
измиване

Измиване с 
препарат Изплакване Последно 

изплакване Изсушаване

Температура (°C) студено 66 60 93 116

•	 Ръчно 
Необходимо оборудване:
Измиващ препарат: накисване в ензимен детергент (pH < 10). 
Четка. 
Метод:
Изчистете с четка трите части на дръжката, за да премахнете прекомерното замърсяване. 
Накиснете всички части в съда с детергента. Следвайте инструкциите на производителя на 
детергента относно подходящия разтвор, времето за измиване, както и за безопасно ползване. 
Използвайте четка за прилагане на разтвор с детергент върху всички повърхности. Уверете 
се, че сте достигнали всички повърхности. Изплакнете всички части с чиста вода. 
Изсушете всички части. 
4.	ИНСПЕКЦИЯ И ПОДДРЪЖКА
Визуално проверете всички повърхности. Ако все още има видимо замърсяване, повторете 
процедурата за почистване. 
5.	ПОВТОРЕН МОНТАЖ
Повторно монтирайте трите части на дръжката: 
1. Плъзнете удължителя за буталото в захвата за пръсти. 
2. Поставете O-пръстена в резбата на удължителя на буталото. Уверете се, че O-пръстена 
е позициониран правилно, както е показано по-долу: 

6.	СТЕРИЛИЗАЦИЯ
Необходимо оборудване:
Парен стерилизатор. 
Опаковка съвместима с влажна термична стерилизация.
Метод:
Използвайте влажен термичен процес, удостоверен съгласно стандарти серия ISO 17665. 

Изсушаване:
Максимална температура: 121°C
Максимална продължителност: 
30 min

Стерилизационен цикъл:
Максимална температура на експозиция: 137°C
Максимална продължителност на експозиция: 
18 min

Забележка: частите на изделието могат да се стопят, в случай че са в контакт със стената 
на камерата.
7.	ИНСПЕКЦИЯ 
Визуално проверете всички части, за да гарантирате, че са непокътнати.
Ако е необходимо, заменете O-пръстена с резервна част (предоставена).
За посочените по-горе инструкции е потвърдено от производителя, че са достатъчни за 
подготовка за повторна употреба на медицинското изделие. Отговорност на оператора е 
да се увери, че подготовката за повторна употреба е постигнала желания резултат, без 
оглед използваните метод, оборудване и персонал. Това изисква удостоверяване и/или 
потвърждение и рутинно наблюдение на процедурата.  

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ ПРИ УПОТРЕБА
Предпазни мерки при употреба
Всички стъпки за подготовка за повторна употреба трябва да бъдат осъществени в съответната 
работна зона.
Предупреждения 
•	 Използвайте дръжка 1.8 или 2.2 съответно с инжекционни изделия 1.7/1.8 mL или 2.2 mL 

ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A или ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A; в противен 
случай резултатите не са гарантирани.

•	 Подгответе за употреба дръжката преди първата ѝ употреба, тъй като тя се доставя 
нестерилна (§Раздел „Подготовка за употреба“).

•	 Не употребявайте или подготвяйте за повторна употреба след 100 цикъла. В този 
случай техническите показатели не са гарантирани.

•	 Не употребявайте дръжката, ако е захабена, повредена или част от нея липсва. В този 
случай техническите показатели не са гарантирани.

•	 За да избегнете кръстосано заразяване между различните пациенти, винаги 
употребявайте обработена за повторна употреба дръжка.

•	 За да избегнете риска от демонтаж от инжекционното изделие, уверете се, че 
дръжката е правилно заключена.

•	 Преди да употребявате дръжката, проверете дали O-пръстена е поставен правилно 
(вижте „Инспекция и монтаж“ в §Раздел „Подготовка за употреба“)

Моля докладвайте за всеки сериозен инцидент, който е възникнал във връзка с изделието 
на Септодонт (vigilance@septodont.com), както и на местните компетентни органи за 
медицински изделия.
СЪХРАНЕНИЕ
Няма специфични условия за съхранение. 
ОБЕЗВРЕЖДАНЕ
Дръжката трябва да бъде изхвърлена в чували за клинични отпадъци или в какъвто и да е 
друг контейнер, съответстващ на специфичните за държавата разпоредби и/или изисквания.
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BALENÍ
1 rukojeť (1,8 nebo 2,2) + 5 O-kroužků.
SLOŽENÍ
Neuplatňuje se.
ZAMÝŠLENÉ POUŽITÍ 
Opakovaně použitelná rukojeť pro použití v kombinaci s injekčním přístrojem k injekci lokálního 
dentálního anestetika. 
CÍLOVÁ SKUPINA(Y)
Zamýšlená skupina
Děti (> 2 roky) a dospělí.
Zamýšlený uživatel
Profesionál dentální zdravotní péče.
KLINICKÝ BENEFIT
V kombinaci s injekčním přístrojem umožňuje podání dentálních anestetik pacientům, kteří musí 
podstoupit dentální zákrok, který vyžaduje dentální anestezii.
CHARAKTERISTIKY VÝKONU
Technické vlastnosti / specifikace
Modré opakovatelně použitelné rukojeti označené „TWIST“
Umožňuje jak aktivní, tak pasivní aspiraci.
Zamykací mechanismus navržený pro sestavení injekčního přístroje a rukojeti.
Klinické vlastnosti
V kombinaci s injekčním přístrojem umožňuje podání lokálního dentálního anestetika.
INDIKACE PRO POUŽITÍ 
Bezpečná, běžná injekce lokálního dentálního anestetika.
KONTRAINDIKACE 
Žádné kontraindikace.
OČEKÁVANÁ ŽIVOTNOST
Rukojeti mohou být opakovaně použity 100 krát. 
NÁVOD K POUŽITÍ
Návod k sestavení rukojeti a injekčního přístroje naleznete v používatelských příručkách k ULTRA 
SAFETY PLUS Twist Part A/ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A. 
Postup
Níže jsou uvedeny doporučené postupy zpracování pro rukojetě.
1.	PRVOTNÍ ZACHÁZENÍ NA MÍSTĚ POUŽITÍ
Před prvním použitím nebo pokud byla rukojeť použita, odstraňte viditelné znečištění co možná 
nejdříve po použití.
2.	PŘÍPRAVA
Rozeberte tři části rukojeti: 
1. Odstraňte O-kroužek. 
2. Vysuňte pístu z úchytu na prsty. 
3.	ČIŠTĚNÍ: Automaticky nebo ručně
•	 Automaticky 
Potřebné vybavení:
Desinfekční myčka odpovídající normám ISO 15883.
Metoda:
Enzymatický čistící prostředek 
Nepřekračujte níže uvedené teploty: 

Fáze Předmytí Mytí s čistícím 
prostředkem Oplachování Závěrečné 

oplachování Sušení

Teplota (°C) studené 66 60 93 116

•	 Ručně 
Potřebné vybavení:
Čistící prostředek: enzymatická čistící lázeň (pH < 10). 
Kartáč. 
Metoda:
Očistěte kartáčem všechny tři části rukojeti pro odstranění přebývajícího znečištění. 
Ponořte všechny části do lázně s čistícím prostředkem. Následujte pokynů výrobce pro odpovídající 
ředění a čas, aby bylo zajištěno bezpečné použití. 
K aplikaci roztoku čistícího prostředku na všechny povrchy použijte kartáč. Ujistěte se, že budou 
vyčistěny všechny povrchy. Opláchněte všechny části v čisté vodě. 
Všechny součásti usušte. 
4.	KONTROLA A ÚDRŽBA
Prohlédněte vizuálně všechny povrchy. Pokud je stále viditelné nějaké znečištění, zopakujte krok čištění. 
5.	OPĚTOVNÉ SESTAVENÍ
Sestavte tři části rukojeti: 
1. Zasuňte píst do úchytu na prsty. 
2. Umístěte o-kroužek do drážky na pístu. Ujistěte se, že je o-kroužek správně umístěn tak, jak je 
znázorněno níže:

 
6.	STERILIZACE
Potřebné vybavení:
Parní sterilizátor. 
Použijte balení kompatibilní s vlhkou tepelnou sterilizací.
Metoda:
Použijte vlhký tepelný proces schválený podle norem ISO 17665. 

Sušení:
Maximální teplota: 121°C
Maximální doba trvání: 30 min

Sterilizační cyklus:
Maximální expoziční teplota: 137°C
Maximální doba expozice: 18 min

POZNÁMKA: pokud by přišly do kontaktu se stěnami komory, mohly by se některé součásti nástroje 
roztavit.
7.	KONTROLA 
Vizuálně prohlédněte všechny součásti, že jsou bezvadné.
Pokud je potřeba, nahraďte O-kroužek náhradním dílem (součástí dodávky).
Instrukce poskytnuté výše byly schváleny výrobcem jako vhodné pro přípravu medicínského přístroje 
pro znovupoužití. Výsledek zpracování je zodpovědnost osoby, která jej provádí, a to jakoukoli metodou, 
vybavením a personálem. To vyžaduje verifikaci a/nebo validaci a rutinní monitorování procesu.  
VAROVÁNÍ A OPATŘENÍ PRO POUŽITÍ
Upozornění pro použití
Všechny kroky proopětovné zpracování musí být provedeny ve vhodném pracovním prostoru.
Varování 
•	 Použijte rukojeť 1,8 nebo 2,2 s injekčním zařízením 1,7/1,8 ml nebo 2,2 ml ULTRA SAFETY 

PLUS Twist Part A nebo ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A. V opačném případě není výkon 
zaručen.

•	 Před prvním použitím sterilizujte rukojeť, protože je dodávána jako nesterilní (viz § Postup).
•	 Nepoužívejte ani opětovně nezpracovávejte rukojeť po 100 cyklech. V opačném případě nejsou 

technické vlastnosti garantovány.
•	 Nepoužívejte, pokud je rukojeť opotřebená, poškozená nebo pokud chybí její část. V opačném 

případě nejsou technické vlastnosti garantovány.
•	 Aby se zabránilo kontaminací mezi pacienty, vždy používejte sterilizovanou rukojeť.
•	 Ujistěte se, že je rukojeť správně uzamčena, abyste vyloučili možnost rozpojení s injekčním 

přístrojem.
•	 Před použitím rukojeti, ověřte, že je o-kroužek správně nahrazen (viz § Inspekce a nové 

sestavení v § Pokyny)
VEDLEJÍ ÚČINKY
Nie sú známe žiadne vedľajšie účinky.
Prosíme o nahlášení jakékoli vážné události, která nastala v souvislosti s užitím této pomůcky, společnosti 
Septodont (vigilance@septodont.com) a místnímu orgánu kompetentnímu za zdravotnické pomůcky.
SKLADOVÁNÍ
Žádné specifické podmínky skladování. 
ZACHÁZENÍ S ODPADEM
Rukojeť by měla být odložena do pytlů s klinickým odpadem nebo do jiné vhodné nádoby dle předpisů 
a/nebo požadavků dané země.
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INDHOLD
1 håndtag (1,8 eller 2,2) + 5 O-ringe.
SAMMENSÆTNING
Ikke relevant
TILSIGTET BRUG 
Genanvendeligt håndtag til brug med injektionsenhed til injektion af dental lokalbedøvelse. 
MÅLGRUPPE(R)
Tilsigtet population
Børn (> 2 år) og voksne.
Tilsigtet bruger
Uddannet tandlægepersonale.
KLINISKE FORDELE
Sammen med injektionsenheden muliggør håndtaget administration af lokalbedøvelse til patienter, 
der har brug for en dentalprocedure, der kræver bedøvelse.

fr	 -	Poignée stérilisable pour dispositif d’injection
en	-	Sterilisable handle for protective injection device
es	-	Mango esterilizable para dispositivo de inyección
de	-	Sterilisierbarer Griff für Sicherheitsinjektionssystem
it	 -	Impugnatura sterilizzabile per dispositivo di iniezione di protezione
pt	 -	Cabo esterilizável para dispositivo de injeção de proteção
pl	 -	Przeznaczony do sterylizacji uchwyt do stosowania w połączeniu z 

zestawem do iniekcji z zabezpieczeniem
el	 -	Αποστειρώσιμη λαβή για προστατευτική συσκευή έγχυσης
bg	-	Стерилизуема дръжка за защитно инжекционно устройство
cs	-	Sterilizovatelná rukojeť pro ochrannou injekční pomůcku
da	-	Steriliserbart håndtag til beskyttende injektionsanordning
et	 -	Steriliseeritav käepide kaitsvale süsteseadmele
fi	 -	Steriloitava kahva suojaavalle injektiolaitteelle
hu	-	Sterilizálható fogantyú biztonsági injekciós eszközhöz
lt	 -	Sterilizuojama rankena apsauginei švirkštimo priemonei
lv	 -	Sterilizējams rokturis injekcijas ierīcei
ro	 -	Mâner sterilizabil pentru dispozitiv injector protejat
sk	-	Sterilizovateľná rukoväť na ochranný injekčný nástroj
sl	 -	Ročaj za zaščitni pripomoček za injeciranje, ki ga je mogoče sterilizirati
sv	-	Steriliserbart handtag för skyddande injektionsenhet
no	-	Steriliserbart håndtak for beskyttende injeksjonsenhet
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Ultra Safety Plus Twist
Sterilisable
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PRESENTATION
1 poignée (1,8 ou 2,2) + 5 joints toriques.
COMPOSITION
Non-applicable.
USAGE PREVU 
Poignée réutilisable à utiliser en combinaison avec un dispositif d’injection pour l’injection d’anesthésique local dentaire. 
POPULATION CIBLE
Population visée
Enfants (> 2 ans) et adultes.
Utilisateur cible 
Professionnel de santé dentaire.
BENEFICE CLINIQUE
En combinaison avec un dispositif d’injection, permet l’administration d’anesthésique dentaire aux patients requérant une 
procédure dentaire avec une anesthésie dentaire.
CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCES
Performances/ Spécifications techniques  
Poignée réutilisable bleue marquée « TWIST ».
Permet l’aspiration active et passive.
Mécanisme de verrouillage conçu pour l’assemblage d’un dispositif d’injection et une poignée.
Performance clinique 
En combinaison avec le dispositif d’injection, permet l’injection d’anesthésique local dentaire.
INDICATION D’UTILISATION
Injection sécurisée d’anesthésique local dentaire en routine.
CONTRE-INDICATION 
Il n’y a pas de contre-indication.
DUREE DE VIE PREVUE
La poignée peut être utilisée jusqu’à 100 cycles de retraitement.
CONSIGNES D’UTILISATION 
Pour les instructions relatives à l’assemblage de la poignée avec le dispositif d’injection, reportez-vous à la notice d’ULTRA 
SAFETY PLUS Twist Part A /ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A.
TRAITEMENT
Ci-dessous les méthodes de retraitement recommandées.
1.	TRAITEMENT INITIAL AU POINT D’UTILISATION
Pour la première utilisation ou si la poignée a été utilisée, enlevez toute salissure visible le plus rapidement possible après l’utilisation.
2.	PREPARATION
Démonter les trois parties de la poignée : 
1.	Retirez le joint torique.
2.	Faites glisser la tige du piston hors du porte-doigt.
3.	NETTOYAGE: Automatisé ou manuel
•	 Automatisé
Équipement requis :
Laveur désinfecteur conforme à une norme de la série ISO 15883.
Méthode :
Détergent enzymatique.
Ne dépassez pas les températures indiquées ci-dessous :

Phase Prélavage Lavage avec 
détergent Rinçage Rinçage final Séchage

Température (°C) froid 66 60 93 116
•	 Manuel 
Matériel requis :
Détergent : bain enzymatique nettoyant (pH < 10). 
Brosse.
Méthode :
Brossez les trois parties de la poignée pour enlever l’excès de salissure.
Trempez toutes les parties dans un bain de détergent. Suivez les instructions du fabricant du détergent pour avoir une dilution 
et des temps appropriés et pour une utilisation en toute sécurité.
Utilisez une brosse pour appliquer la solution de détergent sur toutes les surfaces. Assurez-vous que toutes les surfaces de la 
poignée soient atteintes. Rincez toutes les parties à l’eau claire.
Séchez toutes les parties.
4.	INSPECTION ET ENTRETIEN
Inspectez visuellement toutes les surfaces. Si des salissures sont encore visibles, recommencez l’étape de nettoyage.
5.	REMONTAGE
Réassemblez les trois parties de la poignée : 
1. Faites glisser la tige du piston dans le porte-doigt.
2. Ajustez le joint torique dans la rainure de la tige du piston. Assurez-vous que le joint torique soit bien positionné comme 
indiqué ci-dessous :

6.	STERILISATION
Équipement requis :
Stérilisateur à vapeur.
Un emballage compatible avec la stérilisation par chaleur humide.
Méthode :
Utilisez un procédé de chaleur humide validé selon la série ISO 17665.

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

Cycle de stérilisation :
Température maximale d’exposition: 137°C
Durée maximale d’exposition: 18 min
REMARQUE : les parties du dispositif peuvent fondre si elles sont placées en contact avec la paroi de la chambre.
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SPECIFIKATIONER AF YDEEVNE
Teknisk ydeevne/specifikationer
Blåt genanvendeligt håndtag mærket “TWIST”.
Tillader både aktiv og passiv aspiration.
Låsemekanisme designet til samling af injektionsenheden og håndtaget.
Klinisk ydeevne
Sammen med injektionsenheden muliggør håndtaget administration af lokalbedøvelse.
INDIKATIONER FOR BRUG 
Sikker, rutinemæssig injektion af lokalbedøvelse.
KONTRAINDIKATIONER 
Ingen kontraindikationer.
FORVENTET LEVETID
Håndtaget kan genbruges med op til 100 genbehandlingscyklusser. 
BRUGSANVISNING
Se indlægssedlen til ULTRA SAFETY PLUS Twist del A /ULTRA SAFETY PLUS Twist XL del A for 
anvisninger om, hvordan håndtaget monteres på injektionsenheden. 
Genbehandling
De anbefalede genbehandlingsmetoder for håndtaget kan findes nedenfor.
1.	FØRSTE BEHANDLING PÅ BRUGSSTEDET
Ved første brug, eller hvis håndtaget har været brugt, skal synlig forurening fjernes så hurtigt som muligt 
efter brug.
2.	KLARGØRING
Skil håndtagets tre dele ad: 
1. Fjern O-ringen. 
2. Skub stempelstangen ud af fingergrebet. 
3.	RENGØRING: Automatiseret eller manuel
•	 Automatiseret 
Nødvendigt udstyr:
Vaske-desinficeringsmaskine i overensstemmelse med standarden ISO 15883.
Metode:
Enzymatisk vaskemiddel 
Overskrid ikke temperaturen angivet nedenfor: 

Fase Forvask Vask med vaskemiddel Skylning Afsluttende 
skylning Tørring

Temperatur (°C) kold 66 60 93 116

•	 Manuel 
Nødvendigt udstyr:
Vaskemiddel: enzymatisk rengøringsbad (pH < 10). 
Børste. 
Metode:
Børst de tre dele af håndtaget for at fjerne synlig forurening. 
Læg alle dele i blød i et rengøringsbad. Følg instruktionerne fra vaskemiddelproducenten for passende 
fortynding og tid og for sikker brug. 
Brug en børste til at fordele vaskemiddelopløsningen på alle overflader. Sørg for, at alle overflader er 
dækket. Skyl alle dele med rent vand. 
Tør alle dele. 
4.	KONTROL OG VEDLIGEHOLDELSE
Kontrollér alle overflader visuelt. Hvis der stadig er synlig forurening, skal rengøringen gentages. 
5.	SAMLING
Saml håndtagets tre dele igen: 
1. Skub stempelstangen ind i fingergrebet. 
2. Montér O-ringen i rillen på stempelstangen. Sørg for, at O-ringen er korrekt placeret som vist nedenfor: 

6.	STERILISERING
Nødvendigt udstyr: 
Autoklave. 
Pakning kompatibel med autoklavering.
Metode: 
Brug en fugtig varmeproces valideret i henhold til standarden ISO 17665. 

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

Steriliseringscyklus:
Maksimal eksponeringstemperatur: 137°C
Maksimal eksponeringsvarighed: 18 min

BEMÆRK: enhedens dele kan smelte, hvis de rør ved væggen i Autoklavekammeret.
7.	KONTROL 
Kontroller alle dele visuelt for at sikre, at de er intakte.
Udskift om nødvendigt O-ringen med en ny (medfølger).
Brugsanvisningen ovenfor er valideret af fabrikanten som værende tilstrækkelig til at forberede medicinsk 
udstyr til genbrug. Det er operatørens ansvar at sikre, at genbehandlingen opnår det ønskede resultat, 
uanset metode, udstyr og involveret personale. Dette kræver verifikation og/eller validering og rutinemæssig 
overvågning af processen.  
ADVARSLER OG FORSIGTIGHEDSREGLER VEDRØRENDE BRUG
Forsigtighedsregler ved brug
Alle genbehandlingstrin skal udføres i et passende arbejdsområde.
Advarsler 
•	 Brug 1,8- eller 2,2-håndtaget med henholdsvis 1.7/1,8 ml eller 2,2 ml ULTRA SAFETY PLUS Twist 

del A- eller ULTRA SAFETY PLUS Twist XL del A-injektionsenhederne; ellers er ydelsen ikke 
garanteret.

•	 Genbehandl håndtaget før første brug, da det ikke er sterilt ved leveringen (se afsnittet om 
genbehandling).

•	 Brug eller genbehandl ikke efter 100 cyklusser. Ellers er den tekniske ydelse ikke garanteret.
•	 Brug ikke håndtaget, hvis det er slidt, beskadiget eller mangler en del. Ellers er den tekniske ydelse 

ikke garanteret.
•	 Brug altid et genbehandlet håndtag for at undgå krydskontaminering mellem patienter.
•	 For at undgå, at håndtaget går løs af injektionsenheden, skal det kontrolleres, at det er korrekt låst.
•	 Kontrollér, at O-ringen er placeret korrekt, før håndtaget bruges (se afsnittet om kontrol og samling i 

afsnittet om genbehandling)
BIVIRKNINGER
Der er ingen kendte bivirkninger.
Rapporter enhver alvorlig hændelse, der er indtruffet i forbindelse med enheden, til Septodont  
(vigilance@septodont.com) og til den lokale kompetente myndighed for medicinsk udstyr.
OPBEVARING
Ingen specifikke opbevaringsbetingelser. 
BORTSKAFFELSE
Håndtaget skal bortskaffes i kliniske affaldsposer eller i enhver anden beholder i henhold til de landespecifikke 
regler og/eller krav.
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KARBI SISU
1 käepide (1,8 või 2,2) + 5 O-rõngast.
KOOSTIS
Ei ole kohaldatav.
KASUTUSOTSTARVE 
Taaskasutatavat käepidet kasutatakse koos süsteseadmega kohaliku tuimasti süstimiseks stomatoloogias. 
SIHTRÜHM(AD)
Sihtrühm
Lapsed (> 2-aastased) ja täiskasvanud.
Sihtkasutaja
Hambaravispetsialistid.
KLIINILINE KASU
Koos süsteseadmega võimaldab stomatoloogilise kohaliku tuimasti süstimist patsientidele, kes vajavad 
protseduuri läbiviimiseks tuimastust.
TOIMEOMADUSED
Tehniline jõudlus / spetsifikatsioonid
Sinised taaskasutatavad käepidemed on tähistatud kirjaga „TWIST“.
Võimaldavad nii aktiivset kui ka passiivset aspireerimist.
Lukustusmehhanism, mis on mõeldud süsteseadme ja käepideme kokkupanekuks.
Kliiniline toime
Võimaldavad koos süsteseadmega stomatoloogilise tuimasti manustamist.
KASUTUSNÄIDUSTUSED 
Ohutu tavapärane kohaliku tuimasti süstimine stomatoloogias.
VASTUNÄIDUSTUSED 
Vastunäidustused puuduvad.
EELDATAV KASUTUSIGA
Käepidemeid saab taastöödelda kuni 100 korda. 
KASUTUSJUHEND
Juhised käepideme ja süsteseadme kokkupanemiseks on toodud seadmete ULTRA SAFETY PLUS Twist 
Part A/ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A kasutusjuhendis. 
Töötlemine
Soovituslikud käepidemete töötlemise meetodid on toodud allpool.
1.	ESMANE TÖÖTLUS KASUTUSKOHAS
Eemaldage nähtav mustus enne käepideme esimest kasutamist või korduva kasutuse korral pärast 
kasutust niipea, kui võimalik.
2.	ETTEVALMISTUS
Võtke lahti käepideme kolm osa: 
1. Eemaldage O-rõngas. 
2. Libistage kolvivars pidemest välja. 
3.	PUHASTAMINE: automaatne või käsitsi
•	 Automaatne 
Vajalikud seadmed 
Pesur-desinfitseerija, mis vastab ISO 15883 standarditele.
Meetod
Ensümaatiline pesuaine 
Ärge ületage alltoodud temperatuure. 

Etapp Eelpesu Pesuainega pesu Loputus Lõplik loputus Kuivatus

Temperatuur (°C) külm 66 60 93 116
•	 Käsitsi 
Vajalikud seadmed 
Pesuaine: ensümaatilise pesuainega (pH < 10) täidetud kauss. 
Hari. 
Meetod
Puhastage käepideme kolme osa harjaga, et eemaldada suurem mustus. 
Leotage kõiki osasid pesuainega täidetud kausis. Järgige pesuaine tootja juhiseid õige lahjenduse ja 
leotusaja kohta, et tagada ohutu kasutamine. 
Kasutage harja, et kanda pesuainet kõikidele pindadele. Veenduge, et kõik pinnad saavad pesuainega 
kokku. Loputage kõiki osi puhta veega. 
Kuivatage ära kõik osad. 

4.	KONTROLLIMINE JA HOOLDAMINE
Kontrollige kõiki pindu visuaalselt. Kui märkate mustust, korrake puhastamist. 
5.	UUESTI KOKKUPANEK
Pange käepideme kolm osa tagasi kokku: 
1. Lükake kolvivars pideme sisse. 
2. Paigutage O-rõngas kolvivarre soonde. Veenduge, et O-rõngas oleks õigesti paigaldatud, nagu pildil näidatud. 

6.	STERILISEERIMINE
Vajalikud seadmed 
Aurusterilisaator. 
Kasutage pakendit, mis sobib niiske kuumusega steriliseerimiseks.
Meetod
Kasutage niiske kuumusega steriliseerimist, mis on valideeritud vastavalt ISO 17665 standarditele. 

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

Steriliseerimistsükkel:
Maksimaalne kokkupuute temperatuur: 137°C
Maksimaalne kokkupuute kestus: 18 min

NB: seadme osad võivad sulada, kui need puutuvad kokku kambri seinaga.
7.	KONTROLLIMINE 
Kontrollige visuaalselt kõiki osi ja veenduge, et need oleksid terved.
Vajadusel asendage O-rõngas varuosaga (lisatud).
Eeltoodud juhised on tootja poolt valideeritud nii, et need on piisavad meditsiiniseadme uuesti kasutamiseks 
ette valmistamiseks. Operaatori vastutus on tagada, et töötlemisega saavutatakse soovitud tulemus 
sõltumata valitud meetodist, seadmest ja töötajast. See nõuab kogu protsessi nõuetekohast kontrollimist 
ja/või valideerimist ning regulaarselt jälgimist.  
KASUTAMISE HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINÕUD
Ettevaatusabinõud kasutamisel
Kõik ümbertöötlemise etapid tuleb teostada vastaval tööalal.
Hoiatused 
•	 Kasutage 1,8 või 2,2 käepidet vastavalt 1,7/1,8 ml või 2,2 ml ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A või 

ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A süsteseadmetega, kuna vastasel korral ei saa toote toimivust 
tagada.

•	 Töödelge käepidet enne esimest kasutamist, kuna see saabub mittesteriilsena (vt jaotis 
„§Töötlemine“).

•	 Ärge töödelge ümber pärast 100 tsüklit. Vastasel juhul ei ole tehniline toimivus tagatud.
•	 Ärge kasutage käepidet, kui see on kulunud, kahjustunud või selle osa on puudu. Vastasel juhul ei ole 

tehniline toimivus tagatud.
•	 Kasutage patsientide ristsaastumise vältimiseks alati töödeldud käepidet.
•	 Süsteseadme küljest lahti tulemise vältimiseks tagage, et käepide oleks korralikult lukustunud.
•	 Kontrollige enne käepideme kasutamist, et O-rõngas on korralikult paigal (vt jaotise „§Töötlemine“ osa 

„Kontrollimine ja uuesti kokkupanemine“)
KÕRVALMÕJUD
Teadaolevad kõrvalmõjud puuduvad.
Teatage kõigist tootega seoses tekkinud tõsistest juhtumitest Septodontile (vigilance@septodont.com) 
ja kohalikule pädevale meditsiiniseadmete asutusele.
HOIUSTAMINE
Ei vaja eritingimusi hoiustamiseks. 
KÕRVALDAMINE
Käepide tuleb kõrvaldada haigla jäätmekottides või muudes mahutites vastavalt riigis kehtivatele määrustele 
ja/või nõuetele.
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ESITTELY
1 kahva (1,8 tai 2,2) + 5 kpl O-renkaita.
KOOSTUMUS
Ei oleellinen.
KÄYTTÖTARKOITUS 
Uudelleenkäytettävä kahva on tarkoitettu käytettäväksi yhdessä injektiolaitteen kanssa paikallisen 
hammaspuudutteen injisointiin. 
KOHDERYHMÄ(T)
Kohdepopulaatio
Lapset (> 2-vuotiaat) ja aikuiset.
Kohdekäyttäjät
Suun terveydenhuollon ammattilaiset.
KLIININEN HYÖTY
Käytetään yhdessä injektiolaitteen kanssa; mahdollistaa paikallisen hammaspuudutteen annostelun 
potilaille, joille tehdään hampaan puuduttamista vaativa toimenpide.
SUORITUSKYKYOMINAISUUDET
Tekninen suorituskyky / tekniset tiedot
Siniset uudelleenkäytettävät kahvat on merkitty tekstillä ”TWIST”.
Mahdollistaa sekä aktiivisen että passiivisen aspiraation.
Lukituslaite ruiskun ja kahvan kokoamista varten.
Kliininen suorituskyky
Käytetään yhdessä injektiolaitteen kanssa, mahdollistaa paikallisen hammaspuudutteen annostelun.
KÄYTTÖAIHEET 
Paikallisen hammaspuudutteen turvallinen ja rutiiniluontoinen injisointi.
VASTA-AIHEET 
Ei vasta-aiheita
ODOTETTAVISSA OLEVA KESTOAIKA
Kahvat voi puhdistaa enintään 100 kertaa. 
KÄYTTÖOHJEET
Katso kahvan ja injektiolaitteen kokoonpano-ohjeet ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A- / ULTRA SAFETY 
PLUS Twist XL Part A -käyttöoppaasta. 
Puhdistus
Kahvojen huolto- ja puhdistussuositukset esitellään seuraavassa.
1.	ENSIMMÄINEN KÄSITTELY KÄYTTÖPAIKASSA
Ensimmäisellä käyttökerralla tai jos kahvaa on käytetty: poista kaikki näkyvä lika mahdollisimman pian 
käytön jälkeen.
2.	VALMISTELU
Pura kahva kolmeen osaa: 
1. Poista O-rengas. 
2. Liu’uta männän varsi ulos sormipidikkeestä. 
3.	PUHDISTUS: Koneellinen tai manuaalinen
•	 Koneellinen 
Tarvittavat välineet: 
Pesu-desinfiointilaite, joka täyttää standardin ISO 15883 vaatimukset.
Menetelmä:
Entsymaattinen pesuaine 
Alla ilmoitettuja lämpötiloja ei saa ylittää: 

Vaihe Esipesu Pesuainepesu Huuhtelu Loppuhuuhtelu Kuivaus

Lämpötila (°C) kylmä 66 60 93 116

•	 Manuaalinen 
Tarvittavat välineet: 
Pesuaine: entsyymipesuainekylpy (pH < 10). 
Harja. 
Menetelmä:
Harjaa irtoava lika kahvan kaikista kolmesta osasta. 
Liota kaikkia osia pesuainekylvyssä. Varmista oikea laimennussuhde, aika ja turvallinen käyttö noudattamalla 
pesuainevalmistajan ohjeita. 
Levitä harjalla pesuaineliuos kaikille pinnoille. Varmista, että kaikki pinnat tulevat käsitellyiksi. Huuhtele 
kaikki osat puhtaalla vedellä. 
Kuivaa kaikki osat. 
4.	TARKASTUS JA KUNNOSSAPITO
Tarkasta kaikki pinnat silmämääräisesti. Jos likaa näkyy vielä, toista puhdistusvaihe. 
5.	UUDELLEENKOKOAMINEN
Kokoa kahvan kolme osaa uudelleen: 
1. Liu’uta männän varsi sisään sormipidikkeestä. 
2. Sovita O-rengas männän varressa olevaan uraan. Varmista, että O-rengas on asetettu oikein alla 
olevan kuvan mukaisesti:

 
6.	STERILOINTI
Tarvittavat välineet: 
Höyrysterilointilaite. 
Pakkaus, joka on yhteensopiva kuumahöyrysteriloinnin kanssa.
Menetelmä: 
Käytä kuumahöyrysterilointiprosessia, joka on validoitu standardin ISO 17665 vaatimusten mukaisesti. 

Kuivaus:
Enimmäislämpötila: 121°C
Enimmäisaika: 30 min

Sterilointijakso:
Käsittelyn enimmäislämpötila: 137°C
Käsittelyn enimmäisaika: 18 min

HUOMAA: laitteen osat voivat sulaa, jos ne koskettavat kammion seinää.
7.	TARKASTUS 
Varmista kaikkien osien eheys tarkastamalla ne silmämääräisesti.
Tarvittaessa vaihda O-rengas varaosaan (toimitettu mukana).
Valmistaja on validoinut edellä annettujen ohjeiden riittävyyden, kun lääkinnällinen laite valmistellaan 
uudelleenkäyttöä varten. Käyttäjän vastuulla on varmistaa, että puhdistuksella saavutetaan haluttu tulos 
menetelmästä, välineistä ja henkilöstöstä riippumatta. Tämä edellyttää puhdistuksen varmennusta ja/tai 
validointia ja rutiininomaista seurantaa.  
VAROITUKSET JA KÄYTÖN VAROTOIMET
Käyttöön liittyvät varotoimet
Kaikki puhdistusvaiheet on suoritettava asianmukaisella työalueella.
Varoitukset 
•	 Käytä 1,7/1,8 ml:n ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A- tai ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A 

-injektiolaitteiden kanssa kahvakokoa 1,8. Samoin 2,2 ml:n injektiolaitteiden kanssa on käytettävä 
kahvakokoa 2,2. Muussa tapauksessa ei voida taata suorituskykyä.

•	 Puhdista kahva ennen ensimmäistä käyttökertaa, koska se toimitetaan steriloimattomana (ks. kohta 
Puhdistus).

•	 Älä käytä tai puhdista 100 puhdistuskerran jälkeen. Muussa tapauksessa ei voida taata teknistä 
suorituskykyä.

•	 Kahvaa ei saa käyttää, jos se on kulunut tai vioittunut tai siitä puuttuu osa. Muussa tapauksessa ei 
voida taata teknistä suorituskykyä.

•	 Käytä aina puhdistettua kahvaa, jotta vältetään potilaiden välinen kontaminaatioriski.
•	 Varmista, että kahva on kunnolla lukkiutunut paikalleen, jotta se ei pääse irtoamaan injektiolaitteesta.
•	 Ennen kuin käytät kahvaa, tarkista, että O-rengas on oikein paikallaan (ks. kohta Puhdistus, osio 

Tarkastus ja uudelleenkokoaminen).
HAITTAVAIKUTUKSET
Ei tunnettuja haittavaikutuksia.
Ilmoita kaikista laitteeseen liittyvistä vakavista tapahtumista Septodontille (vigilance@septodont.com) 
ja paikalliselle lääkinnällisistä laitteista vastaavalle toimivaltaiselle viranomaiselle.

SÄILYTYS
Ei erityisehtoa. 
HÄVITTÄMINEN
Kahva on hävitettävä kliinisen jätteen pussissa tai missä tahansa muussa säiliössä, joka täyttää maakohtaiset 
määräykset ja/tai vaatimukset.
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KISZERELÉS
1 fogantyú (1.8 vagy 2.2) + 5 O-gyűrű.
ÖSSZETÉTEL
Nem alkalmazható.
RENDELTETÉSSZERŰ HASZNÁLAT 
A többször használható fogantyú injekciós eszközzel kombinációban használva helyi fogászati érzéstelenítő 
beadására szolgál. 
CÉLCSOPORT(OK)
Célzott betegpopuláció
Gyermekek (2 éves kor felett) és felnőttek.
Felhasználói célcsoport
Fogorvosok.
KLINIKAI ELŐNY
Injekciós eszközzel kombinációban helyi fogászati érzéstelenítő beadására alkalmazható olyan pácienseknél, 
akiknél fogászati érzéstelenítést igénylő fogászati beavatkozás szükséges.
TELJESÍTMÉNYJELLEMZŐK
Műszaki teljesítmény/műszaki adatok
A többször használható kék fogantyúk „TWIST” jelöléssel vannak ellátva.
Aktív és passzív felszívást egyaránt lehetővé tesz.
Záró mechanizmus az injekciós eszköz és a fogantyú összeszereléséhez.
Klinikai teljesítmény
Injekciós eszközzel kombinációban helyi fogászati érzéstelenítő beadását teszi lehetővé.
FELHASZNÁLÁSI JAVALLATOK 
Helyi fogászati érzéstelenítő biztonságos, rutinszerű beadására.
ELLENJAVALLAT 
Nincs ellenjavallat.
VÁRHATÓ ÉLETTARTAM
A fogantyú legfeljebb 100 újrafeldolgozási cikluson eshet át. 
HASZNÁLATI UTASÍTÁSOK
A fogantyúnak az injekciós eszközzel való összeszerelésére vonatkozó utasításokat lásd az ULTRA 
SAFETY PLUS Twist Part A/ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A használati útmutatójában. 
Feldolgozás
A fogantyúk javasolt újrafeldolgozási módszereinek ismertetése az alábbiakban található.
1.	KEZDETI KEZELÉS A FELHASZNÁLÁS HELYÉN
Első használat előtt vagy a fogantyú használata után a lehető legrövidebb időn belül távolítsa el a látható 
szennyeződéseket.
2.	ELŐKÉSZÍTÉS
Szerelje szét a fogantyú három részét: 
1. Távolítsa el az O-gyűrűt. 
2. Csúsztassa ki a dugattyúszárat az ujjtámaszból. 
3.	TISZTÍTÁS: Automatizált vagy kézi
•	 Automatizált 
Szükséges felszerelés: 
Az ISO 15883 szabványoknak megfelelő mosó- és fertőtlenítőgép.
Módszer:
Enzimes tisztítószer 
Ne lépje túl az alábbi hőmérsékleteket: 

Fázis Előmosás Tisztítószeres mosás Öblítés Végső öblítés Szárítás

Hőmérséklet (°C) hideg 66 60 93 116

•	 Kézi 
Szükséges felszerelés: 
Tisztítószer: enzimes mosóvíz (pH<10). 
Kefe. 
Módszer:
Súrolja át a kefével a fogantyú három részét, hogy eltávolítsa a felesleges szennyeződéseket. 
Áztassa tisztítószeres vízbe az összes részt. Kövesse a tisztítószer gyártójának utasításait a megfelelő 
hígítás és behatási idő, illetve a biztonságos használat érdekében. 
Kefe segítségével vigye fel minden felületre a tisztítószeres oldatot. Egyetlen felületet se hagyjon ki. 
Öblítse le az összes részt tiszta vízzel. 
Szárítson meg minden részt. 
4.	ELLENŐRZÉS ÉS KARBANTARTÁS
Vizsgálja át szemrevételezéssel az összes felületet. Ha ezután is látható szennyeződés, ismételje meg 
a tisztítási lépést. 
5.	ÖSSZESZERELÉS
Szerelje össze a fogantyú három részét: 
1. Csúsztassa a dugattyúszárat az ujjtámaszba. 
2. Illessze az O-gyűrűt a dugattyúszár vájatába. Ügyeljen az O-gyűrű megfelelő elhelyezkedésére, amely 
az alábbi képen látható: 

6.	STERILIZÁLÁS
Szükséges felszerelés: 
Gőzsterilizátor. 
A nedves hővel való sterilizálással kompatibilis csomagolás.
Módszer:
Alkalmazzon az ISO 17665 szabványok szerint validált nedveshő-sterilizálást.

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

Sterilizálási ciklus:
Maximális expozíciós hőmérséklet:  137°C
Maximális expozíciós időtartam: 18 perc

 
MEGJEGYZÉS: az eszköz részei megolvadhatnak, ha hozzáérnek a kamra falához.
7.	ELLENŐRZÉS 
Vegye szemügyre a termék minden részét, hogy meggyőződjön azok épségéről.
Szükség esetén cserélje ki az O-gyűrűt (pótalkatrész a csomagolásban).
A fenti utasításokat a gyártó az orvostechnikai eszköz újrahasználatának előkészítésére megfelelő 
eljárásként validálta. A kezelő felelőssége biztosítani, hogy az újrafeldolgozás a módszertől, a felszereléstől 
és a részt vevő személyzettől függetlenül elérje a kívánt eredményt. Ez a folyamat verifikálását és/vagy 
validálását, valamint rutin monitorozását teszi szükségessé.  
FIGYELMEZTETÉSEK ÉS ÓVINTÉZKEDÉSEK A HASZNÁLATRA VONATKOZÓAN
Óvintézkedések a használatra vonatkozóan
Minden újrafeldolgozási lépést megfelelő munkaterületen kell végrehajtani.
Figyelmeztetések 
•	 Az 1.8 vagy 2.2 fogantyút az 1,7/1,8 ml-es vagy 2,2 ml-es ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A vagy 

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

•	 Első használat előtt dolgozza fel a fogantyút, mivel a szállítás nem steril állapotban történik 
(Feldolgozás rész).

•	 100 ciklus után ne használja és ne dolgozza fel a fogantyút. Ellenkező esetben a műszaki 
teljesítmény nem garantált.

•	 Ne használja a fogantyút, ha az elhasználódott, károsodott vagy hiányzik valamelyik része. 
Ellenkező esetben a műszaki teljesítmény nem garantált.

•	 A páciensek közötti fertőzések elkerülése érdekében mindig feldolgozott fogantyút használjon.
•	 Az injekciós eszközről való leválás kockázatának elkerülése érdekében ügyeljen arra, hogy a 

fogantyú megfelelően rögzítve legyen.
•	 A fogantyú használata előtt ellenőrizze, hogy az O-gyűrű megfelelően lett-e visszahelyezve (lásd a 

Feldolgozás rész Ellenőrzés és összeszerelés pontját)
MELLÉKHATÁSOK
Nincsenek ismert mellékhatások.
Kérjük, hogy az eszközzel kapcsolatban felmerülő minden súlyos eseményt jelentsen a Septodont vállalatnak 
(vigilance@septodont.com) és az orvostechnikai eszközök tekintetében illetékes helyi hatóságnak.
TÁROLÁS
Nincsenek különleges tárolási feltételek. 
ÁRTALMATLANÍTÁS
A fogantyút klinikai hulladékgyűjtő zsákban vagy más megfelelő tartályban kell ártalmatlanítani az adott 
országban érvényes szabályozásoknak és/vagy előírásoknak megfelelően.
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PRISTATYMAS
1 rankena (1,8 arba 2,2) + 5 „O“ formos žiedai.
SUDĖTIS
Netaikoma
NUMATOMAS NAUDOJIMAS 
Daugkartinio naudojimo rankena, skirta naudoti kartu su švirkštimo priemone vietiniam dantų anestetikui 
įšvirkšti. 
TIKSLINE (-S) GRUPE (-S)
Tikslinė populiacija
Vyresni kaip 2 metų amžiaus vaikai ir suaugusieji.
Tiksliniai naudotojai
Dantų gydymo specialistai
KLINIKINE NAUDA
Naudojant kartu su švirkštimo priemone, galima sušvirkšti vietinius dantų anestetikus pacientams, kuriems 
reikia atlikti dantų anestezijos reikalaujančią dantų procedūrą.
VEIKLOS CHARAKTERISTIKOS
Techninis veikimas / specifikacijos
Mėlynos daugkartinio naudojimo rankenos, paženklintos „TWIST“.
Galima naudoti tiek aktyvųjį, tiek pasyvųjį įsiurbimą.
Švirkštimo priemonės ir rankenos komplektui numatytas fiksavimo mechanizmas.
Klinikinis veikimas
Naudojant švirkštimo priemonę, galima sušvirkšti dantų gydymo vietinius anestetikus.
VARTOJIMO INDIKACIJOS 
Saugus įprastas dantų gydymo vietinių anestetikų švirkštimas.
KONTRAINDIKACIJOS 
Nėra kontraindikacijų
NAUDOJIMO TRUKME
Rankena gali būti naudojama iki 100 pakartotinio apdorojimo ciklų. 
NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS
Žr. „ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A/ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A“ naudojimo instrukcijas 
dėl nurodymų, kaip surinkti rankeną su švirkštimo priemone. 
Apdorojimas
Rekomenduojamus rankenų pakartotinio apdorojimo būdus rasite toliau.
1.	PRADINIS TVARKYMAS NAUDOJIMO VIETOJE
Prieš pirmą naudojimą ar panaudojus kuo skubiau pašalinkite matomus nešvarumus.

2.	PARUOŠIMAS
Išardykite tris rankenos detales: 
1. Nuimkite „O“ formos žiedą. 
2. Išstumkite stūmoklio strypą iš atramos. 
3.	VALYMAS Automatinis arba neautomatinis
•	 Automatinis valymas 
Reikalingos priemonės: 
Ploviklis-dezinfekantas, atitinkantis standartą ISO 15883.
Metodas: 
Enziminis plovimas 
Nenaudokite didesnės temperatūros nei nurodyta toliau. 

Fazė Išankstinis 
praplovimas

Plovimas naudojant 
ploviklį Skalavimas Galutinis 

skalavimas Džiovinimas

Temperatūra (°C) šaltas 66 60 93 116

•	 Neautomatinis valymas 
Reikalingos priemonės: 
Ploviklis: enziminio valiklio vonelė (pH<10). 
Šepetys. 
Metodas: 
Šepečiu pašalinkite nešvarumus nuo trijų rankenos detalių. 
Pamerkite visas dalis į ploviklio vonelę. Vadovaukitės ploviklio gamintojo instrukcijomis dėl tinkamo ploviklio 
skiedimo ir laiko bei saugaus naudojimo. 
Naudokite šepetį ploviklio tirpalo paskirstymui ant visų paviršių. Užtikrinkite, kad visi paviršiai būtų pasiekti. 
Nuskalaukite visas detales švariu vandeniu. 
Visas detales išdžiovinkite. 
4.	Patikra ir priežiūra
Vizualiai patikrinkite visus paviršius. Jei dar matosi nešvarumų, pakartokite valymo veiksmus. 
5.	SURINKIMAS IŠ NAUJO
Iš naujo surinkite tris rankenos detales: 
1. Įstumkite stūmoklio strypą į atramą. 
2. Įdėkite į stūmoklio strypo griovelį „O“ formos žiedą. Įsitikinkite, kad „O“ formos žiedas tinkamai įdėtas, 
kaip parodyta toliau: 

6.	STERILIZAVIMAS
Reikalingos priemonės: 
Garo sterilizatorius 
Naudokite pakuotę tinkančią sterilizuojant drėgnu karščiu.
Metodas: 
Naudokite pagal standartą ISO 17665 patvirtintą drėgno karščio procesą. 

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

Sterilizavimo ciklas:
Aukščiausia poveikio temperatūra: 137°C
Didžiausia poveikio trukmė: 18 min

DĖMESIO: prietaiso dalys gali išsilydyti, jei prisilies prie kameros sienelės.
7.	PATIKRINIMAS 
Vizualiai patikrinkite visas detales, ar jose nėra pažeidimų.
Jei reikia, pakeiskite „O“ formos žiedą atsargine detale (patiekiama).
Gamintojas patvirtino pirmiau pateiktas instrukcijas kaip tinkančias paruošti medicinos prietaisą pakartotiniam 
naudojimui. Naudotojo atsakomybė užtikrinti, kad apdorojant pakartotinai būtų pasiektas norimas rezultatas 
nepaisant naudojamų metodų, įrangos ar personalo, kuris tai atlieka. Todėl procesą reikia kontroliuoti ir 
(arba) validuoti ir atlikti kasdieninę jo stebėseną.  
ĮSPĖJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONĖS
Atsargumo priemonės
Visi pakartotinio apdorojimo veiksmai turi būti atliekami atitinkamoje darbo vietoje.
Įspėjimai 
•	 Naudokite 1,8 arba 2,2 rankeną atitinkamai su 1,7/1,8 ml arba 2,2 ml „ULTRA SAFETY PLUS 

Twist Part A“ arba „ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A“ švirkštimo prietaisais; priešingu atveju 
veikimas negarantuojamas.

•	 Apdorokite rankeną prieš pirmą naudojimą, nes ji pristatoma nesterili (§ Apdorojimas).
•	 Nenaudokite  arba neapdorokite pakarotinai po 100 ciklų. Priešingu atveju nebus galima užtikrinti 

techninių charakteristikų.
•	 Nenaudokite rankenos, jei ji nusidėvėjo, yra pažeista arba joje trūksta detalių. Priešingu atveju nebus 

galima užtikrinti techninių charakteristikų.
•	 Siekiant išvengti kryžminio užkrėtimo įsitikinkite, kad visada naudojate tik apdorotą rankeną.
•	 Kad išvengtumėte rankenos ir švirkštimo priemonės atsijungimo rizikos, sujungdami įsitikinkite, kad 

rankena būtų nepriekaištingai užfiksuota.
•	 Prieš naudodami rankeną patikrinkite, ar „O“ formos žiedas yra tinkamai pakeistas (Žr. § Patikra ir 

surinkimas iš naujo, esantį § Apdorojimas)
ŠALUTINIAI POVEIKIAI
Nėra šalutinių poveikių.
Informuokite „Septodont“ (vigilance@septodont.com) ir vietos kompetentingą instituciją apie bet kokį 
pavojingą incidentą, susijusį su medicinos prietaisu.
LAIKYMAS
Nėra specialių laikymo sąlygų. 
ŠALINIMAS
Rankeną reikia išmesti į klinikinių atliekų maišą arba bet kurią kitą talpyklą, vadovaujantis konkrečios 
šalies taisyklėmis ir (arba) reikalavimais.
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IEPAKOJUMS
1 rokturis (1,8 vai 2,2) un 5 gredzenblīves.
SASTĀVS
Nav piemērojams.
PAREDZĒTAIS LIETOJUMS 
Atkārtoti lietojams rokturis izmantošanai kopā ar injekcijas ierīci zobu vietējās anestēzijas injicēšanai. 
MĒRĶGRUPA(-AS)
Paredzētā populācija
Bērni (> 2 gadi) un pieaugušie.
Paredzētais lietotājs
Zobārstniecības ārstniecības persona.
KLĪNISKIE IEGUVUMI
Apvienojumā ar injekcijas ierīci, to izmanto, lai ievadītu zobu anestēziju pacientiem, kam jāveic zobārstniecības 
procedūra, kurā nepieciešama zobārstniecības anestēzija.
VEIKTSPĒJAS ĪPAŠĪBAS
Tehniskā veiktspēja/specifikācijas
Zils atkārtoti lietojams rokturis ar uzrakstu “TWIST”.
Iespējama aktīvā un pasīvā aspirācija.
Fiksācijas mehānisms, kas paredzēts injekcijas ierīces un roktura salikšanai.
Klīniskā veiktspēja
Apvienojumā ar injekcijas ierīci, izmanto, lai veiktu zobārstniecības vietējās anestēzijas ievadīšanu.
LIETOŠANAS INDIKĀCIJAS 
Drošas ikdienas vietējās zobārstniecības anestēzijas injekcijas.
KONTRINDIKĀCIJAS 
Nav kontrindikāciju.
PAREDZAMAIS KALPOŠANAS MŪŽS
Rokturus var izmantot līdz pat 100 atkārtotas apstrādes ciklos. 
LIETOŠANAS INSTRUKCIJAS
Norādījumus par roktura un injekcijas ierīce salikšanu skatīt lietošanas instrukcijā “ULTRA SAFETY PLUS 
Twist A daļa“/“ULTRA SAFETY PLUS Twist XL A daļa”. 
Apstrāde
Tālāk ir sniegtas ieteicamās rokturu atkārtotas apstrādes metodes.
1.	SĀKOTNĒJĀ APSTRĀDE LIETOŠANAS VIETĀ
Pirms pirmās lietošanas vai, ja rokturis jau ir bijis izmantots, pēc iespējas ātrāk pēc lietošanas notīrīt 
visus redzamos netīrumus.
2.	SAGATAVOŠANA
Demontējiet trīs roktura detaļas. 
1. Noņemiet gredzenblīvi. 
2. Izbīdiet virzuļa stieni no satvērēja. 
3.	TĪRĪŠANA: automātiska vai manuāla
•	 Automātiska 
Nepieciešamais aprīkojums 
Mazgāšanas-dezinfekcijas līdzeklis, kas atbilst Standarta ISO 15883 prasībām.
Metode 
Fermentatīvs mazgāšanas līdzeklis 
Nepārsniegt turpinājumā norādītās temperatūras. 

Fāze
Priekšmazgāšana

Mazgāšana ar 
mazgāšanas 
līdzekli

Skalošana Noslēguma 
skalošana Žāvēšana

Temperatūra (°C) Auksta 66 60 93 116

•	 Manuāla 
Nepieciešamais aprīkojums 
Mazgāšanas līdzeklis: pelde fermentatīvā mazgāšanas līdzeklī (pH <10). 
Birste. 
Metode
Roktura trīs daļas notīrīt ar birsti, lai notīrītu lieko piesārņojumu. 
Iemērkt visas daļas vanniņā ar mazgāšanas līdzekli. Ievērot mazgāšanas līdzekļa ražotāja norādījumus 
par atbilstošu atšķaidīšanu, iegremdēšanas ilgumu un drošu lietošanu. 
Ar birsti uzklāt mazgāšanas līdzekli uz visām virsmām. Jāpārliecinās, vai visas virsmas ir notīrītas. 
Noskalot visas daļas ar tīru ūdeni. 
Nožāvēt visas detaļas. 
4.	PĀRBAUDE UN APKOPE
Vizuāli pārbaudīt visas virsmas. Ja vēl redzams piesārņojums, atkārtot šo tīrīšanas darbību. 
5.	ATKĀRTOTA SALIKŠANA
Atkārtota trīs roktura daļu salikšana 
1. Iebīdīt virzuļa stieni satvērējā. 
2. Ielikt gredzenblīvi virzuļa stieņa rievā. Pārliecināties, vai gredzenblīve ir ievietota pareizi, kā parādīts 
turpinājumā sniegtajā attēlā.

 
6.	STERILIZĒŠANA
Nepieciešamais aprīkojums 
Tvaika sterilizators. 
Iepakojums ir piemērots sterilizēšanai ar mitru karstumu.
Metode
Lietot sterilizēšanas ar mitru karstumu procesu saskaņā ar Standarta ISO 17665 prasībām. 

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

Sterilizēšanas cikls:
Iedarbības maksimālā temperatūra: 137°C
Iedarbības maksimālais ilgums: 18 min

PIEZĪME: saskaroties ar kameras sieniņu, ierīces daļas var izkust.
7.	PĀRBAUDE 
Vizuāli pārbaudīt, vai visas daļas ir nebojātas.
Ja nepieciešams, nomainīt gredzenblīvi uz rezerves daļu (ietverta komplektā).
Izgatavotājs ir apstiprinājis, ka iepriekš minētās darbības ir pietiekamas, lai medicīnisko ierīci sagatavotu 
atkārtotai lietošanai. Neatkarīgi no izmantotās metodes un aprīkojuma vai iesaistītā personāla, lietotājam 
ir pienākums nodrošināt, ka atkārtota apstrāde sniedz vēlamo rezultātu. Tas ietver arī procesa verifikāciju 
un/vai apstiprināšanu un regulāru kontroli.  
BRĪDINĀJUMI UN PIESARDZĪBAS PASĀKUMI
Piesardzības pasākumi
Visi atkārtotas apstrādes posmi jāveic atbilstošā darba vidē.
Brīdinājumi 
•	 Izmantot 1,8 vai 2,2 izmēra rokturi un 1,7/1,8 ml vai 2,2 ml injekcijas ierīci ULTRA SAFETY PLUS 

Twist A daļa vai ULTRA SAFETY PLUS Twist XL A daļa, pretējā gadījumā netek garantēta atbilstoša 
darbība.

•	 Pirms pirmās lietošanas apstrādāt rokturi, jo tas tiek piegādāts nesterils (skatīt sadaļu “Apstrāde”).
•	 Nelietot un atkārtoti neapstrādāt pēc 100 lietošanas cikliem. Pretējā gadījumā netek garantēta 

tehniskā veiktspēja.
•	 Nelietot rokturi, ja tas ir nolietots, bojāts vai tam trūkst kādas daļas. Pretējā gadījumā netek garantēta 

tehniskā veiktspēja.
•	 Lai izvairītos infekcijas pārneses citiem pacientiem, vienmēr jāizmanto apstrādāts rokturis.
•	 Lai injicēšanas ierīce negaidīti neatvienojas, jāpārliecinās, vai rokturis ir pilnībā nofiksēts.
•	 Pirms roktura izmantošanas, jāpārbauda, vai gredzenblīve ir pareizi ievietota (skatīt sadaļas 

“Pārbaude un atkārtota salikšana” un “Apstrāde”).
BLAKUSEFEKTI
Nav zināmu blakusefektu.
Lūdzu, ziņojiet par jebkādiem nopietniem starpgadījumiem saistībā ar ierīci, rakstot uzņēmumam “Septodont” 
(vigilance@septodont.com) un vietējai kompetentajai iestādei, kas ir atbildīga par medicīniskajām ierīcēm.
UZGLABĀŠANA
Nav īpašu nosacījumu attiecībā uz uzglabāšanu. 
UTILIZĀCIJA
Rokturis ir jāizmet medicīniskiem atkritumiem paredzētā atkritumu maisā vai jebkādā citā piemērotā 
tvertnē saskaņā ar valstī piemērojamajiem noteikumiem un/ vai prasībām.
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PREZENTARE
1 mâner (1,8 sau 2,2) + 5 garnituri inelare.
COMPOZIȚIE
Nu este cazul.
UTILIZARE 
Mâner reutilizabil destinat utilizării în combinație cu un dispozitiv pentru injectarea anestezicului dentar local. 
GRUPURI ȚINTA
Populația vizată
Copii (cu vârsta >2 ani) și adulți.
Utilizatori
Profesionisti din domeniul medicinei dentare.
BENEFICIU CLINIC
În combinație cu un dispozitiv de injectare, permite administrarea anestezicelor dentare locale la pacienții 
care trebuie supuși procedurilor care necesită anestezie dentară.
CARACTERISTICI DE PERFORMANȚA
Specificații tehnice
Mânerele reutilizabile albastre sunt marcate cu „TWIST”.
Permit atât aspirarea activă, cât și aspirarea pasivă.
Mecanism de blocare conceput pentru asamblarea unui dispozitiv de injectare și a unui mâner.
Performanță clinică
În combinație cu dispozitivul de injectare permite administrarea anestezicului dentar local.
INDICAȚII DE UTILIZARE 
Injectarea obișnuită, în condiții de siguranță, a anestezicului dentar local.
CONTRAINDICAȚII
Nu sunt contraindicații.
DURATA DE VIAȚA PRECONIZATA
Mânerele pot fi utilizate în până la 100 de cicluri de reprelucrare. 
INSTRUCȚIUNI DE UTILIZARE
Pentru instrucțiuni privind modul de asamblare a mânerului și a dispozitivului de injectare, consultați 
instrucțiunile de utilizare pentru ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A/ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A. 
Prelucrarea/curatarea
Metodele de reprelucrare recomandate pentru mânere sunt prezentate mai jos.
1.	TRATAMENTUL INIȚIAL LA LOCUL DE UTILIZARE
Pentru prima utilizare sau dacă mânerul a fost utilizat, îndepărtați murdăria vizibilă cât mai curând posibil 
după utilizare.
2.	PREGĂTIRE
Demontați cele trei componente ale mânerului: 
1. Scoateți garnitura inelară. 
2. Scoateți prin glisare tija pistonului din suportul pentru degete. 
3.	CURĂȚARE: Automată sau manuală
•	 Automată 
Echipament necesar: 
Mașină de spălat-dezinfectat conformă cu standardele ISO 15883.
Metodă:
Detergent enzimatic 
Nu depășiți temperaturile de mai jos: 

Etapă Prespălare Spălare cu detergent Clătire Clătire finală Uscare

Temperatură (°C) rece 66 60 93 116

•	 Manuală 
Echipament necesar: 
Detergent: baie de curățare enzimatică (pH<10). 
Perie. 
Metodă:
Periați cele trei componente ale mânerului pentru a îndepărta murdăria în exces. 
Înmuiați toate componentele într-o baie de detergent. Urmați instrucțiunile producătorului detergentului 
privind diluarea și durata corespunzătoare, precum și pe cele pentru utilizarea în condiții de siguranță. 
Folosiți o perie pentru a aplica soluția de detergent pe toate suprafețele. Asigurați-vă că se aplică pe toate 
suprafețele. Clătiți toate componentele cu apă curată. 
Uscați toate componentele. 
4.	VERIFICARE ȘI ÎNTREȚINERE
Verificați vizual toate suprafețele. În cazul în care mai este vizibilă murdărie, repetați etapa de curățare. 
5.	REASAMBLARE
Reasamblați cele trei componente ale mânerului: 
1. Introduceți prin glisare tija pistonului în suportul pentru degete. 
2. Fixați garnitura inelară în canelura tijei pistonului. Asigurați-vă că garnitura inelară este poziționată 
corect, așa cum se arată mai jos: 

6.	STERILIZARE
Echipament necesar: 
Autoclav. 
Ambalaje compatibile cu sterilizarea cu abur.
Metodă:
Utilizați un proces de sterilizare cu căldură umedă validat conform standardelor ISO 17665.

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

Ciclu de sterilizare:
Temperatură maximă de expunere: 137°C
Durată maximă de expunere: 18 min

N.B.: componentele dispozitivului se pot topi dacă ating peretele incintei.
7.	VERIFICARE 
Verificați vizual toate componentele pentru a vă asigura că sunt intacte.
Dacă este necesar, înlocuiți garnitura inelară cu una de schimb (furnizată).
Instrucțiunile prezentate mai sus au fost validate de producător ca fiind suficiente pentru pregătirea 
dispozitivului medical pentru reutilizare. Este responsabilitatea operatorului să se asigure că se obțin 
rezultatele dorite în urma reprelucrării indiferent de metoda, echipamentele și personalul implicate. Acest 
lucru necesită verificarea și/sau validarea și monitorizarea regulată a procesului.  
ATENȚIONĂRI ȘI PRECAUȚII DE UTILIZARE
Precauții de utilizare
Toate etapele de reprelucrare trebuie realizate într-o zonă de lucru adecvată.
Atenționări 
•	 Utilizați mânerul de 1,8 sau de 2,2 cu dispozitivele de injectare ULTRA SAFETY PLUS Twist Part 

A sau ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A de 1,7/1,8ml sau respectiv de 2,2ml; în caz contrar, 
performanțele nu sunt garantate.

•	 Prelucrați mânerul înainte de prima utilizare întrucât acesta este livrat nesteril (secțiunea 
§„Prelucrare”).

•	 Nu utilizați sau reprelucrați după 100 de cicluri. În caz contrar, performanțele tehnice nu sunt 
garantate.

•	 Nu folosiți mânerul dacă este uzat, deteriorat sau îi lipsește o componentă. În caz contrar, 
performanțele tehnice nu sunt garantate.

•	 Pentru a evita contaminarea între pacienți, utilizați întotdeauna un mâner prelucrat.
•	 Pentru a evita riscul de demontare de pe dispozitivul de injectare, asigurați-vă că mânerul este blocat 

corect.
•	 Înainte de a utiliza mânerul, verificați ca garnitura inelară să fie pusă la loc corect (Consultați punctul 

„Verificare și reasamblare” din secțiunea §„Prelucrare”)
REACȚII ADVERSE
Nu există reacții adverse cunoscute.
Vă rugăm să raportați orice incident grav care a survenit în legătură cu dispozitivul companiei Septodont 
(vigilance@septodont.com) și autorității locale competente responsabile cu dispozitivele medicale.
PĂSTRARE
Nu sunt condiții specifice de păstrare. 
ELIMINARE
Mânerul trebuie eliminat în pungi pentru deșeuri clinice sau în orice alt recipient conform cu reglementările 
și/sau cerințele specifice ale țării.
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VSEBINA PAKIRANJA
1 ročaj (1,8 ali 2,2) + 5 O-obročev.
SESTAVA
Ni na voljo.
PREDVIDENA UPORABA 
Ročaj za večkratno uporabo v kombinaciji s pripomočkom za injiciranje, za injiciranje dentalnega lokalnega 
anestetika. 

CILJNA(E) SKUPINA(E)
Predvidena populacija
Otroci (> 2 leti) in odrasli.
Predvideni uporabniki
Zobozdravniki
KLINIČNE PREDNOSTI
V kombinaciji s pripomočkom za injiciranje omogoča dovajanje dentalnega lokalnega anestetika bolnikom, 
pri katerih bo opravljen zobni poseg, ki zahteva dentalno anestezijo.
ZNAČILNOSTI DELOVANJA
Tehnične lastnosti/specifikacije
Modri ročaji za večkratno uporabo so označeni z oznako »TWIST«.
Omogoča tako aktivno kot pasivno aspiracijo.
Zaklepni mehanizem, zasnovan za sestavljanje pripomočka za injiciranje in ročaja.
Klinične prednosti
V kombinaciji s pripomočkom za injiciranje omogoča dovajanje lokalnega dentalnega anestetika.
NAPOTKI ZA UPORABO 
Varno, rutinsko injeciranje dentalnega lokalnega anestetika.
KONTRAINDIKACIJE 
Ni kontraindikacij.
PRIČAKOVANA ŽIVLJENJSKA DOBA
Ročaje lahko uporabite za do 100 ciklov obdelave. 
NAVODILA ZA UPORABO
Za navodila za sestavljanje ročaja in pripomočka za injiciranje glejte navodila za uporabo pripomočka 
ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A/ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A. 
Obdelava
Spodaj so navedeni priporočeni načini obdelave za ročaje.
1.	ZAČETNA OBDELAVA OB UPORABI
Ob prvi uporabi ali če je bil ročaj uporabljen, čim prej odstranite morebitne vidne umazanije po uporabi.
2.	PRIPRAVA
Razstavite trodelni ročaj: 
1. Odstranite O-obroč. 
2. Povlecite bat iz držala za prste. 
3.	ČIŠČENJE: Avtomatizirano ali ročno
•	 Avtomatizirano 
Potrebna oprema: 
Naprava za pranje in dezinfekcijo, skladna s standardi ISO 15883.
Metoda:
Encimski detergent 
Ne smete preseči spodnjih temperatur: 

Faza Predpranje Pranje z 
detergentom Izpiranje Končno izpiranje Sušenje

Temperatura (°C) hladno 66 60 93 116

•	 Ročno 
Potrebna oprema: 
Detergent: encimska čistilna kopel (pH < 10). 
Ščetka. 
Metoda:
Skrtačite tri dele ročaja, da odstranite odvečne nečistoče. 
Namočite vse dele v kopel iz detergenta. Sledite navodilom proizvajalca detergenta o primerni razredčenosti, 
času in varni uporabi. 
S ščetko nanesite raztopino detergenta na vse površine. Prepričajte se, da ste dosegli vse površine. Vse 
dele izperite s čisto vodo. 
Vse dele osušite. 
4.	PREGLED IN VZDRŽEVANJE
Preglejte vse površine. Če so nečistoče še vedno vidne, ponovno očistite. 
5.	PONOVNO SESTAVLJANJE
Ponovno sestavite trodelni ročaj: 
 1. Bat potisnite v držalo za prste. 
2. Namestite O-obroč v utor na batu. Prepričajte se, da je O-obroč pravilno nameščen, kot je prikazano spodaj:

 
6.	STERILIZACIJA
Potrebna oprema: 
Parni sterilizator. 
Embalaža, ki je združljiva z vlažno toplotno sterilizacijo.
Metoda:
Uporabite postopek z vlažno toploto, potrjen v skladu s standardi ISO 17665. 

Sušenje: 
Najvišja temperatura: 121°C
Najdaljše trajanje: 30 min

Cikel sterilizacije: 
Najvišja temperatura izpostavljanja: 137°C
Najdaljše trajanje izpostavljenosti: 18 min

OPOZORILO: deli pripomočka se lahko stalijo, če pridejo v stik s steno komore.
7.	PREGLED 
Preglejte vse dele in preverite, ali so nepoškodovani.
Po potrebi zamenjajte O-obroč z rezervnim (priložen).
Zgornja navodila je proizvajalec potrdil kot primerna za pripravo medicinskega pripomočka za ponovno 
uporabo. Upravljavec je odgovoren zagotoviti, da je obdelava dosegla želeni rezultat ne glede na vključeno 
metodo, opremo in osebje. To zahteva preverjanje in/ali potrjevanje ter rutinsko nadzorovanje postopka.  
OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI ZA UPORABO
Previdnostni ukrepi za uporabo
Vse korake obdelave je treba izvesti v ustreznem delovnem okolju.
Opozorila 
•	 Ročaj 1,8 ali 2,2 uporabite z 1,7/1,8 ml ali 2,2 ml pripomočkom za injiciranje ULTRA SAFETY 

PLUS Twist Part A ali ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A; v nasprotnem primeru delovanje ni 
zagotovljeno.

•	 Pred prvo uporabo obdelajte ročaj, ker je dostavljen nesteriliziran (glejte poglavje Obdelava).
•	 Po 100 ciklih ne uporabljajte ali obdelujte ročaja. V nasprotnem primeru tehnično delovanje ni 

zagotovljeno.
•	 Ročaja ne uporabljajte, če je obrabljen, poškodovan ali mu manjka kak del. V nasprotnem primeru 

tehnično delovanje ni zagotovljeno.
•	 Da bi se izognili okužbi med bolniki, vedno uporabljajte obdelan ročaj.
•	 Da preprečite nevarnost, da bi se pripomoček za injiciranje razstavil, se prepričajte, da je ročaj 

ustrezno zaklenjen.
•	 Pred uporabo ročaja preverite, ali je O-obroč pravilno zamenjan (glejte razdelek Pregled in 

sestavljanje v poglavju Obdelava)
STRANSKI UČINKI
Ni znanih stranskih učinkov.
Vsak resen incident, ki se je zgodil v zvezi s pripomočkom, prijavite podjetju Septodont  
(vigilance@septodont.com) in lokalnemu pristojnemu organu za medicinske pripomočke.
SHRANJEVANJE
Ni posebnih pogojev za shranjevanje. 
ODSTRANJEVANJE
Ročaj zavrzite v vrečo s kliničnimi odpadki ali v katero koli drugo posodo v skladu s predpisi in/ali zahtevami, 
ki so specifične za državo.
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BALENIE
1 rukoväť (1,8 alebo 2,2) + 5 O-krúžkov.
ZLOŽENIE
Neuplatňuje sa.
ZAMÝŠĽANÉ POUŽITIE 
Opakovane použiteľná rukoväť určená na použitie v kombinácii s injekčným nástrojom k podaniu injekcie 
lokálneho dentálneho anestetika. 
CIEĽOVÁ SKUPINA (SKUPINY)
Zamýšľaná populácia
Deti (> 2 roky) a dospelí.
Zamýšľaný používateľ
Odborník na dentálnu starostlivosť.
KLINICKÝ PRÍNOS
V kombinácii s injekčným nástrojom umožňuje podanie dentálnych anestetík pacientom, ktorí musia 
podstúpiť zákroky, ktoré si vyžadujú dentálnu anestéziu.
VÝKONOVÉ VLASTNOSTI
Technické vlastnosti/špecifikácie
Modré opakovane použiteľné rukoväte s označením „TWIST“.
Umožňuje aktívnu aj pasívnu aspiráciu.
Uzamykací mechanizmus navrhnutý na zostavenie injekčného nástroja a rukoväte.
Klinický výkon
V kombinácii s injekčným nástrojom umožňuje podávanie lokálneho anestetika.
INDIKÁCIE PRE POUŽITIE 
Bezpečné, bežné podanie injekcie lokálneho dentálneho anestetika.
KONTRAINDIKÁCIE 
Žiadna kontraindikácie.
OČAKÁVANÁ ŽIVOTNOSŤ
Rukoväte môžu byť opakovane použité 100 krát. 
NÁVOD NA POUŽITIE
Pokyny na zostavenie rukoväte spolu s injekčným nástrojom nájdete v používateľskom návode ULTRA 
SAFETY PLUS Twist Časť A/ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Časť A. 
Postup
Nižšie sú uvedené odporúčané postupy pre rukoväte.
1.	POČIATOČNÉ OŠETRENIE V MIESTE POUŽITIA
Pred prvým použitím alebo ak bola rukoväť použitá, odstráňte viditeľné znečistenia čo možno najskôr 
po použití.
2.	PRÍPRAVA
Rozmontujte tri časti rukoväte: 
1. Odstráňte O-krúžok. 
2. Vytiahnite piest z úchopu na prsty. 
3.	ČISTENIE: Automatizované alebo ručné
•	 Automatizované 
Potrebné vybavenie: 
Dezinfekčná podložka vyhovujúca norme ISO 15883.
Metóda:
Enzymatický detergent 
Neprekračujte nižšie uvedené teploty: 

Fáza Predumývanie Umývanie 
detergentom Oplachovanie Záverečné 

oplachovanie Sušenie

Teplota (°C) chladná 66 60 93 116
•	 Ručná 
Potrebné vybavenie: 
Detergent: enzymatický čistiaci kúpeľ (pH < 10). 

Kefa. 
Metóda:
Kefou vyčistite tri časti rukoväte, aby ste odstránili nadmerné znečistenie. 
Namočte všetky časti do kúpeľa z detergentu. Riaďte sa pokynmi výrobcu detergentu, pokiaľ ide o vhodné 
riedenie, čas a bezpečné použitie. 
Na nanesenie detergentu na všetky povrchy použite kefu. Uistite sa, že boli kefou vyčistené všetky povrchy. 
Opláchnite všetky časti čistou vodou. 
Všetky časti vysušte. 
4.	KONTROLA A ÚDRŽBA
Vizuálne skontrolujte všetky povrchy. Ak je znečistenie stále viditeľné, zopakujte krok čistenia. 
5.	OPÄTOVNÉ ZLOŽENIE
Znovu zmontujte tri časti rukoväte: 
1. Zasuňte piest do úchopu na prsty. 
2. Vložte O-krúžok do drážky na pieste. Skontrolujte, či je O-krúžok správne umiestnený tak, ako je 
znázornené nižšie: 

6.	STERILIZÁCIA
Potrebné vybavenie: 
Parný sterilizátor 
Obal kompatibilný so sterilizáciou vlhkým teplom
Metóda:
Použite vlhký tepelný proces overený podľa normy ISO 17665. 

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

Sterilizačný cyklus:
Maximálna teplota expozície: 137°C
Maximálne trvanie expozície: 18 min

POZNÁMKA: Časti pomôcky sa môžu roztaviť, ak sa dostanú do kontaktu so stenou komory.
7.	KONTROLA 
Vizuálne skontrolujte všetky časti, aby ste sa uistili, že nie sú porušené.
V prípade potreby vymeňte O-krúžok za náhradný (súčasť dodávky).
Pokyny poskytnuté vyššie boli schválené výrobcom ako dostatočné na prípravu zdravotníckej pomôcky pre 
opakované použitie. Výsledok procesu je zodpovednosť osoby, ktorá ho vykonáva, a to akoukoľvek metódou, 
vybavením a personálom. To si vyžaduje overenie a/alebo validáciu a rutinné monitorovanie postupu.  
VAROVANIA A BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA PRI POUŽÍVANÍ
Bezpečnostné opatrenia pri používaní
Všetky kroky postupu na zpracovanie sa musia vykonávať na vhodnom pracovisku.
Varovania 
•	 Uporabite ročaj 1,8 ali 2,2 z injekcijskimi napravami 1,7/1,8 ml oziroma 2,2 ml ULTRA SAFETY 

PLUS Twist Part A oziroma ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A; v nasprotnem primeru uspešnost 
ni zagotovljena.

•	 Pred prvým použitím sterilizujte rukoväť, pretože sa dodáva ako nesterilná (pozrite § Postup).
•	 Nepoužívajte ani nespracovávajte rukoväť po uplynutí 100 cyklov. V opačnom prípade nie je možné 

zaručiť uvedené technické parametre.
•	 Rukoväť nepoužívajte, ak je opotrebovaná, poškodená alebo chýba niektorá z jej častí. V opačnom 

prípade nie je možné zaručiť uvedené technické parametre.
•	 Aby sa zabránilo kontaminácii medzi pacientmi, uistite sa, že vždy používate sterilizovanú rukoväť.
•	 Uistite sa, že je rukoväť dokonale zaistená, aby ste vylúčili možnosť rozpojenia s injekčným 

nástrojom.
•	 Pred použitím rukoväte, overte, že je O-krúžok bol správne nahradený (pozrite § Kontrola a nové 

zostavenie v § Postup)
VEDĽAJŠIE ÚČINKY
Nie sú známe žiadne vedľajšie účinky.
Nahláste akýkoľvek závažný incident, ktorý sa stal v súvislosti so zdravotníckou pomôckou spoločnosti 
Septodont (vigilance@septodont.com) a miestnemu príslušnému orgánu pre zdravotnícke pomôcky.
SKLADOVANIE
Žiadne osobitné skladovacie podmienky. 
LIKVIDÁCIA ODPADU
Rukoväť sa musí zlikvidovať vo vreckách na klinický odpad alebo vyhodiť do iného kontajnera podľa 
predpisov a/alebo požiadaviek špecifických pre danú krajinu.

sv
PRESENTATION
1 handtag (1,8 eller 2,2) + 5 O-ringar.
SAMMANSÄTTNING
Ej tillämpligt.
AVSETT ANVÄNDNINGSOMRÅDE 
Återanvändbart handtag för användning i kombination med injektionsenhet för injektion av dental lokalbedövning. 
MÅLGRUPP(ER)
Avsedd målgrupp
Barn (> 2 år gamla) och vuxna.
Avsedd användare
Tandvårdspersonal.
KLINISK FÖRDEL
I kombination med en injektionsenhet möjliggörs administrering av dental lokalbedövning till patienter 
som behöver genomgå ingrepp som kräver dental anestesi.
RESULTATEGENSKAPER
Teknisk prestanda/specifikationer
Blå återanvändbara handtag är märkta ”TWIST”.
Möjliggör både aktiv och passiv aspiration.
Låsmekanism utformad för ihopsättning av en injektionsenhet och ett handtag.
Kliniska prestanda
Möjliggör i kombination med injektionsenheten administrering av dental lokalbedövning.
INDIKATION FÖR ANVÄNDNING 
Säkra rutininjektioner av dental lokalbedövning.
KONTRAINDIKATION 
Ingen kontraindikation.
FÖRVÄNTAD LIVSLÄNGD
Handtaget kan användas för upp till 100 steriliseringscykler. 
BRUKSANVISNING
För anvisningar om hopmontering av handtaget och injektionsenheten, se bruksanvisningen för ULTRA 
SAFETY PLUS Twist Part A/ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A. 
Sterilisering
De rekommenderade steriliseringsrutinerna för handtagen anges nedan.
1.	INLEDANDE BEHANDLING PÅ ANVÄNDNINGSSTÄLLET
Vid första användningen eller om handtaget har använts ska eventuell synlig smuts tas bort så snart 
som möjligt efter användning.
2.	FÖRBEREDELSE
Separera handtagets tre delar: 
1. Avlägsna o-ringen. 
2. Skjut ut kolven ur fingergreppet. 
3.	RENGÖRING: Automatiserad eller manuell
•	 Automatiserad 
Nödvändig utrustning: 
Diskdesinfektor i enlighet med ISO 15883-standard.
Metod: 
Enzymatiskt rengöringsmedel 
Överskrid inte temperaturerna nedan: 

Fas Fördisk Disk med 
rengöringsmedel Sköljning Slutsköljning Torkning

Temperatur (°C) kallt 66 60 93 116

•	 Manuell 
Nödvändig utrustning: 
Rengöringsmedel: bad med enzymatiskt rengöringsmedel (pH <10). 
Borste. 
Metod: 
Borsta alla tre handtagsdelarna för att avlägsna kraftig nedsmutsning. 
Blötlägg alla delarna i ett rengöringsmedelsbad. Följ rengöringsmedelstillverkarens instruktioner gällande 
utspädning, tid samt för att garantera säker användning. 
Använd en borste för att applicera rengöringsmedelslösning på alla ytor. Se till att du kommer åt alla ytor. 
Skölj alla delar med rent vatten. 
Torka alla delar. 
4.	INSPEKTION OCH UNDERHÅLL
Inspektera alla ytor visuellt. Om smuts fortfarande syns ska du upprepa rengöringssteget. 
5.	ÅTERMONTERING
Sätt ihop handtagets tre delar igen: 
1. Skjut in kolven i fingergreppet. 
2. Passa in O-ringen i falsen på kolven. Se till att O-ringen är korrekt positionerad enligt nedan: 

6.	STERILISERING
Nödvändig utrustning: 
Ångautoklav. 
Förpackning kompatibel med sterilisering med fuktig värme.
Metod: 
Använd en steriliseringsprocess med fuktig värme i enlighet med ISO 17665-standarden.

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

Steriliseringscykel:
Maximal exponeringstemperatur: 137°C
Maximal exponeringstid: 18 minuter
OBS! Delar av enheten kan smälta om de vidrör kammarens vägg.
7.	INSPEKTION 
Inspektera alla delar visuellt för att säkerställa att de är intakta.
Byt vid behov ut O-ringen mot en reservdel (medföljer).
Tillverkaren har validerat instruktionerna ovan som tillräckliga för att iordningställa den medicintekniska 
enheten för återanvändning. Det är användarens ansvar att se till att återsteriliseringen uppnår önskat 
resultat oavsett metod, utrustning och personal. För detta krävs verifiering och/eller validering och 
rutinmässig övervakning av processen.  
VARNINGAR OCH FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER VID ANVÄNDNING
Försiktighetsåtgärder vid användning
Alla återsteriliseringssteg måste utföras på en lämplig arbetsyta.
Varningar 
•	 Använd 1,8- eller 2,2-handtaget tillsammans med injektionsenheterna 1,7/1,8 ml eller 2,2 ml 

ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A respektive ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A; annars kan 
funktionen inte garanteras.

•	 Sterilisera handtaget före första användningen eftersom det levereras icke-sterilt (avsnittet  
§ Sterilisering).

•	 Använd eller återsterilisera inte efter 100 cykler. I annat fall kan inte den tekniska funktionen 
garanteras.

•	 Använd inte handtaget om det är slitet, skadat eller om någon del saknas. I annat fall kan inte den 
tekniska funktionen garanteras.

•	 Undvik kontaminering mellan patienter; använd alltid ett steriliserat handtag.
•	 För att undvika risken för att lossa från injektionsenheten ska du se till att handtaget är låst korrekt.
•	 Innan handtaget används ska du kontrollera att O-ringen har bytts ut på rätt sätt (se Kontroll och 

ihopsättning i avsnittet § Sterilisering)
BIVERKNINGAR
Det finns inga kända biverkningar.
Rapportera allvarliga incidenter som inträffat i samband med enheten till Septodont  
(vigilance@septodont.com) och till lokal behörig myndighet för medicintekniska produkter.
LAGRING
Inga specifika förvaringsförhållanden. 
KASSERING
Handtaget ska kasseras i en påse för medicinskt avfall eller annan lämplig behållare som uppfyller landets 
specifika bestämmelser och/eller krav.

no
PRESENTASJON
1 håndtak (1,8 eller 2,2) + 5 O-ringer.
SAMMENSETNING
Ikke relevant.
TILTENKT BRUK 
Gjenbrukbart håndtak for bruk i kombinasjon med en sprøytedel for injeksjon av lokal tannbedøvelse. 
MÅLGRUPPE(R)
Populasjon
Barn (> 2 år) og voksne.
Tiltenkt bruker
Tannhelsepersonale.
KLINISK FORDEL
I kombinasjon med en og karpyle gjøres det mulig å administrere lokal tannbedøvelse til pasienter som 
må gjennomgå prosedyrer som krever tannbedøvelse.
YTELSESEGENSKAPER
Teknisk ytelse / spesifikasjoner
Blå, steriliserbare håndtak merket “TWIST”.
Gir mulighet for både aktiv og passiv aspirasjon.
Låsemekanisme utviklet for montering av en sprøytedel og et håndtak.
Klinisk ytelse
Gir mulighet for administrasjon av lokalbedøvelse ved tannarbeid, i kombinasjon med sprøytedelen.
INDIKASJONER FOR BRUK 
Sikre, rutinemessige injeksjoner av lokalbedøvelse ved tannbehandling.
KONTRAINDIKASJON 
Ingen kontraindikasjon
FORVENTET LEVETID
Håndtakene kan brukes i opptil 100  ganger. 
BRUKSANVISNING
For instruksjoner om hvordan du skal montere håndtaket og sprøytedelen, se IFU-en for ULTRA SAFETY 
PLUS Twist Part A /ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A 
Prosessering
De anbefalte prosedyren for håndtaket står nedenfor.
1.	FØRSTE BEHANDLING PÅ BRUKSSTEDET
For første gangs bruk eller hvis håndtaket har blitt brukt, fjern eventuelle synlig tilsmussing så snart som 
mulig etter bruk.
2.	KLARGJØRING
Demonter de tre delene av håndtaket: 
1. Fjern O-ringen. 
2. Skyv stempelstangen ut av fingergrepet. 
3.	RENGJØRING: Automatisk eller manuell
•	 Automatisk 
Nødvendig utstyr: 
Vask-desinfeksjon i samsvar med ISO 15883-standardene.
Metode: 
Enzymatisk rengjøringsmiddel 
Ikke overstig temperaturer som er angitt under: 

Fase Forvask Vask med 
rengjøringsmiddel Skyll Siste skylling Tørk

Temperatur (°C) kald 66 60 93 116

•	 Manuelt 
Nødvendig utstyr: 
Rengjøringsmiddel: enzymatisk rengjøringsbad (pH<10). 
Børste. 
Metode: 
Børst de tre delene av håndtaket for å fjerne overflødig smuss. 
Legg alle deler i bløt i et bad av vaskemiddel. Følg instruksjonene fra produsenten av rengjøringsmiddelet 
for utblanding og tid og for å sikre trygg bruk. 
Bruk en børste til å påføre rengjøringsløsning på alle flater. Sikre at du kommer til alle flater. Skyll alle 
deler med rent vann. 
Tørk alle deler. 
4.	INSPEKSJON OG VEDLIKEHOLD
Inspiser visuelt alle overflater. Gjenta rengjøringstrinnet hvis smuss fortsatt er synlig. 
5.	MONTERING
Monter de tre delene av håndtaket: 
1. Skyv stempelstangen inn i fingergrepet. 
2. Monter O-ringen i sporet på stempelstangen. Påse at O-ringen er riktig plassert, som vist under:

 
6.	STERILISERING
Nødvendig utstyr: 
Autoklav
Forpakning kompatibel med fuktig varmesterilisering.
Metode: 
Bruk en fuktig varmeprosess som er validert i henhold til ISO 17665-standardene. 

Tørk: 
Maks. temperatur: 121°C
Maks. varighet: 30 min

Steriliseringssyklus:
Maks. eksponeringstemperatur: 137°C
Maks. eksponeringsvarighet: 18 min

NB: deler av enheten kan smelte hvis de kommer i berøring med kammerveggen.
7.	INSPEKSJON 
Sjekk visuelt alle deler for å sikre at de er intakt.
Om nødvendig, bytt ut O-ringen med en reservedel (følger med).
Instruksjonene som er gitt over, er validert av produsenten som tilstrekkelig for å klargjøre den medisinske 
enheten til gjenbruk. Det er operatørens ansvar å forsikre seg om at prosessen oppnår ønsket resultat 
uansett metode, utstyr og involvert personale. Dette krever verifisering og/eller validering og rutinemessig 
overvåking av prosessen.  
ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER
Forholdsregler for bruk
Alle rengjørings- og steriliseringsmetoder må utføres på et egnet arbeidsområde.
Advarsler 
•	 Bruk 1,8- eller 2,2-håndtaket med henholdsvis 1,7/1,8 mL eller 2,2 mL ULTRA SAFETY PLUS Twist 

Part A eller ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A injeksjonsenheter. Ellers garanteres ikke ytelsen.
•	 Behandle håndtaket før første gangs bruk da det leveres ikke-sterilisert (avsnittet Prosessering).
•	 Skal ikke brukes eller steriliseres etter 100 sykluser. Ellers garanteres ikke tekniske resultater.
•	 Ikke bruk håndtaket hvis det er slitt, skadet eller mangler en del. Ellers garanteres ikke tekniske 

resultater.
•	 For å unngå kontaminering mellom pasienter, bruk alltid et sterilisert håndtak.
•	 For å unngå risikoen for demontering fra sprøytedelen, se til at håndtaket er godt låst.
•	 Før bruk av håndtaket, kontroller at O-ringen er riktig satt på plass (se Inspeksjon og montering i 

avsnittet hygieneinstruksjon)
BIVIRKNINGER
Det finnes ingen kjente bivirkninger.
Vi ber deg rapportere enhver alvorlig hendelse som oppstår i forbindelse med enheten til Septodont 
(vigilance@septodont.com) og til den lokale kompetente myndigheten for medisinske enheter.
OPPBEVARING
Ingen spesifikke betingelser for lagring. 
AVHENDING
Håndtaket skal kastes i kliniske avfallsposer, eller i en annen beholder i samsvar med forskriftene og/
eller kravene som er spesifikke for landet.
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