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PRESENTATION

1 poignée (1,8 ou 2,2) + 5 joints toriques.
COMPOSITION

Non-applicable.

USAGE PREVU
Poignée réutilisable a utiliser en combinaison avec un dispositif d'injection pour I'injection d’anesthésique local dentaire.

POPULATION CIBLE
Population visée

Enfants (> 2 ans) et adultes.
Utilisateur cible

Professionnel de santé dentaire.

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

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCES

Performances/ Spécifications techniques

Poignée réutilisable bleue marquée « TWIST ».

Permet I'aspiration active et passive.

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

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

INDICATION D’UTILISATION
Injection sécurisée d’anesthésique local dentaire en routine.

CONTRE-INDICATION
Il n’y a pas de contre-indication.

DUREE DE VIE PREVUE
La poignée peut étre utilisée jusqu’a 100 cycles de retraitement.

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

TRAITEMENT

Ci-dessous les méthodes de retraitement recommandées.
1.TRAITEMENT INITIAL AU POINT D’UTILISATION

Pour la premiere utilisation ou sila poignée a été utilisée, enlevez toute salissure visible le plus rapidement possible aprés I'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

Equipement requis :

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

Détergent enzymatique.

Ne dépassez pas les températures indiquées ci-dessous :

Phase Prélavage bg}’;gzrivec Rincage | Ringage 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 I'exces 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 a I'eau claire.
Séchez toutes les parties.
4.INSPECTION ET ENTRETIEN
Inspectez visuellement toutes les surfaces. Si des salissures sont encore visibles, recommencez I'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 :
> .
Equipement requis :
Sterilisateur a vapeur.
Un emballage compatible avec la stérilisation par chaleur humide.

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

Cycle de stérilisation : Séchage:
Température maximale d’exposition: 137°C Température maximale: 121°C
Durée maximale d’exposition: 18 min Durée maximale: 30 min

6.STERILISATION

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

7.INSPECTION

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

Les instructions fournies ci-dessus ont été validées par le fabricant comme étant suffisantes pour
préparer le dispositif médical a une réutilisation. Il est de la responsabilité de I'opérateur effectuant
le retraitement de s’assurer que ce dernier permet d’atteindre le résultat souhaité quelque-soit, la
méthode, I'équipement et le personnel impliqué. Cela exige une vérification et/ou une validation et
une surveillance de routine du procédé.

MISES EN GARDE ET PRECAUTION D’EMPLOI

Précaution d’emploi

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

Utilisez la poignée 1,8 ou 2,2 respectivement avec les modéles 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 premiére utilisation parce que celle-ci est vendue non-stérile

(§ Traitement).

N'utilisez pas et ne retraitez pas au-dela de 100 cycles. Sinon, les performances techniques ne
sont pas garanties.

N'utilisez pas la poignée si elle est usée, endommagée ou si une piéce 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 8 SEPTODONT
(vigilance@septodont.com) et a 'autorité compétente locale pour les dispositifs
médicaux.

STOCKAGE
Aucune condition spécifique.

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

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/JULTRA 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 | Finalrinse | 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:
.
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

6.STERILISATION

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.

PRESENTACION

1 mango (1,8 02,2) + 5 juntas.

COMPOSICION

No procede.

USO PREVISTO

Mango redutilizable para ser usado en combinacion con un dispositivo de inyeccion para la inyeccion
de anestésico dental local.

GRUPO(S) OBJETIVO

Poblacién prevista

Nifios (> 2 afios) y adultos.

Usuario previsto
Profesional de la salud dental.

BENEFICIO CLIiNICO
En combinacion con un dispositivo de inyeccion, permite la administracion de anestésicos dentales
locales a pacientes que necesitan someterse a intervenciones que requieren anestesia dental.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

Rendimiento técnico / especificaciones

Los mangos redutilizables azules estan marcados “TWIST”.

Permiten la aspiracion activa y pasiva.

Mecanismo de bloqueo disefiado para el montaje de un dispositivo de inyeccion y un mango.
Rendimiento clinico

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

INDICACION
Inyecciones seguras y rutinarias de anestésico dental local.

CONTRAINDICACION
No hay contraindicacion.

VIDA UTIL ESPERADA
Los mangos se pueden utilizar hasta 100 ciclos de reprocesamiento.

INSTRUCCIONES DE USO
Para instrucciones sobre como montar el mango y el dispositivo de inyeccion, consulte las instrucciones
de uso de ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A/JULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A.

Procesamiento

A continuacion 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.PREPARACION

Desmonte las tres piezas del mango:

1. Quite la junta.

2. Deslice la varilla del émbolo fuera del soporte del dedo.

3.LIMPIEZA: Automatica o manual

+ Automatica

Equipo necesario:

Lavadora-desinfectadora que cumpla con la norma ISO 15883.

Método:

Detergente enzimatico

No supere las temperaturas siguientes:

Fase Prelavado | Lavado con detergente | Enjuague | Enjuaguefinal | Secado
Temperatura(°C) | frio 66 60 93 116
+ Manual

Equipo necesario:

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

Cepillo.

Método:

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

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

Use un cepillo para aplicar la solucion de detergente sobre todas las superficies. AsegUrese de llegar
a todas las superficies. Enjuague todas las piezas con agua limpia.

Seque todas las piezas.

4.INSPECCION Y MANTENIMIENTO

Inspeccione visualmente todas las superficies. Si todavia 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. Aseglrese de que la junta esté correctamente
colocada como se muestra a continuacion:

e

6.ESTERILIZACION

Equipo necesario:

Esterilizador de vapor.

Embalaje compatible con la esterilizacion por vapor de agua.

Método:

Utilice un proceso de vapor de agua validado segun la norma ISO 17665.

Secado:
Temperatura maxima: 121°C

Ciclo de esterilizacion:
Temperatura maxima de exposicién: 137°C
Duracién méxima de exposicion: 18 min

Duracién méaxima: 30 min

NOTA: las piezas del dispositivo pueden derretirse si entran en contacto con la pared de la camara.
7.INSPECCION

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 mas arriba como suficientes para preparar
el dispositivo médico para su reutilizacion. 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 verificacion y/o una validacion y una supervision rutinaria
del proceso.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES DE USO

Precauciones de uso

Todas las etapas de reprocesamiento deben llevarse a cabo en un area de trabajo adecuada.
Advertencias

+ Utilice el mango de 1,8 0 2,2 con los dispositivos de inyeccion ULTRA SAFETY PLUS Twist

Part Ao ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A de 1,7/1,8 mL 0 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 mas de 100 ciclos. De lo contrario, las prestaciones técnicas no
estaran garantizadas.

No utilice el mango si esta desgastado, dafiado o le falta alguna pieza. De lo contrario, las
prestaciones técnicas no estaran garantizadas.

Para evitar la contaminacion entre pacientes, utilice siempre un mango procesado.

Para evitar el riesgo de desmontaje del mango del dispositivo de inyeccién, asegurese de esté
correctamente bloqueado.

Antes de utilizar el mango, compruebe que la junta se haya colocado correctamente (consulte
Inspeccion y montaje en § Procesamiento)

EFECTOS SECUNDARIOS

No se conocen efectos secundarios.

Informe sobre cualquier incidente grave que se produzca en relacion con el dispositivo a Septodont
(vigilance@septodont.com) y a las autoridades locales competentes en materia de dispositivos médicos.

ALMACENAMIENTO
No hay ninguna condicién de almacenamiento especifica.

ELIMINACION
El mango debe eliminarse en las bolsas de desechos clinicos o en cualquier otro recipiente de
acuerdo con los reglamentos y/o los requisitos especificos del pais.

HANDELSFORM

1 Griff (1,8 oder 2,2) + 5 O-Ringe.

ZUSAMMENSETZUNG

Nicht zutreffend.

VORGESEHENE VERWENDUNG

Wiederverwendbarer Griff zur Verwendung in Kombination mit einem Injektionssystem fiir die Injektion
eines dentalen Lokalan&sthetikums.

ZIELGRUPPE(N)

Vorgesehene Patienten

Kinder (> 2 Jahre) und Erwachsene.
Vorgesehener Benutzer
Zahnmedizinisches Fachpersonal.

KLINISCHER NUTZEN
Erméglicht in Kombination mit einem Injektionssystem die Verabreichung dentaler Lokalanasthetika an
Patienten, die sich zahnarztlichen Verfahren mit erforderlicher dentaler Anésthesie unterziehen missen.

LEISTUNGSMERKMALE

Technische Leistungen/Spezifikationen

Blaue wiederverwendbare Griffe sind mit der Aufschrift ,TWIST* gekennzeichnet.

Erméglicht sowohl aktive als auch passive Aspiration.

Verriegelungsmechanismus dient zur Montage eines Injektionssystems mit einem Handgriff.
Klinische Leistung

Erméglicht in Kombination mit einem Injektionssystem die Verabreichung dentaler Lokalanasthetika.

HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH
Sichere routineméaBige zahnérztliche Lokalanésthesie-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
fur ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A/JULTRA 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 méglich 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 Ausristung:

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

Methode:

Enzymatisches Reinigungsmittel

Folgende Temperaturen diirfen nicht Gberschritten werden:

Phase Vorwésche Reinigung Spillung | Endspiilung | Trocknung
Temperatur (°C) kalt 66 60 93 116
+ Manuell

Empfohlenes Material:
Reinigungsmittel: enzymatisches Reinigungsbad (pH <10).

Blirste.

Methode:

Birsten Sie die drei Teile des Griffs, um Uberschiissige Verschmutzungen zu entfernen.

Weichen Sie alle Teile in einem Bad mit Reinigungsmittel ein. Befolgen Sie beziiglich der geeigneten
Verdinnung und Zeit die Anweisungen des Reinigungsmittelherstellers, um eine sichere Anwendung
zu gewahrleisten.

Verwenden Sie eine Biirste, um die Reinigungsmittelldsung auf allen Oberflachen aufzutragen. Achten
Sie darauf, alle Oberflachen zu erreichen. Spiilen Sie alle Teile mit klarem Wasser ab.

Trocknen Sie alle Teile.

4.INSPEKTION UND WARTUNG

Alle Oberflachen einer Sichtpriifung unterziehen. Wenn immer noch Verschmutzungen sichtbar sind,
wiederholen Sie den Reinigungsschritt.

5.WIEDERZUSAMMENBA

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:

e e

6.STERILISIERUNG

Erforderliche Ausriistung:

Dampf-Sterilisator

Fr die Sterilisation mit feuchter Hitze geeignete Verpackung.

Methode:
Verwenden Sie ein Verfahren mit feuchter Hitze, das gemas der Normen ISO 17665-Reihe validiert ist.
Sterilisationszyklus: Trocknen:

Maximale Einwirktemperatur: 137°C Maximale Temperatur: 121°C

Maximale Einwirkdauer: 18 min

Maximale Zeit: 30 min

HINWEIS: Die Geréteteile kénnen 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 aufgeflihrten Anweisungen wurden vom Hersteller als ausreichend validiert, ein Medizinprodukt
fur die Wiederverwendung vorzubereiten. Es liegt in der Verantwortung des Anwenders sicherzustellen,
dass durch die Wiederaufbereitung das gewtiinschte Ergebnis erzielt wird, unabhangig von gewahiter
Methode, Materialien und Personal. Dies erfordert eine Uberpriifung und/oder Validierung sowie
routinemaBige Uberwachung des Prozesses.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMABNAHMEN FUR DEN GEBRAUCH
VorsichtsmaBnahmen fiir den Gebrauch

Alle Wiederaufbereitungsschritte missen in einem geeigneten Arbeitsbereich ausgefiihrt werden.
Warnhinweise

« Der 1,8- oder 2,2-Griff darf nur mit dem Injektionsgerat ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A oder
ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A fur 1,7/1,8 ml oder 2,2 ml verwendet werden, andernfalls
sind die Leistungen nicht garantiert.

Bereiten Sie den Giriff vor dem ersten Gebrauch auf, da er unsteril geliefert wird (siehe Abschnitt
LJAufbereitung").

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

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

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

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

Prufen Sie vor der Verwendung des Giiffs, ob der O-Ring ordnungsgemaB 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 Gerét an Septodont
(vigilance@septodont.com) sowie an die zustandige nationale Behérde fir Medizinprodukte.

LAGERUNG
Keine spezifischen Lagerungsbedingungen.

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

Cio

PRESENTAZIONE

1 impugnatura (1,8 0 2,2) + 5 O-ring.
COMPOSIZIONE

Non pertinente.

USO PREVISTO
Impugnatura riutilizzabile da utilizzare in combinazione con un dispositivo di iniezione per I'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 I'anestesia odontoiatrica.

CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI

Prestazioni/specifiche tecniche

Le impugnature blu riutilizzabile sono marcate “TWIST”

Permettono 'aspirazione sia attiva che passiva.

Meccanismo di blocco progettato per il montaggio del dispositivo di iniezione e dellimpugnatura.
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 puo essere utilizzata fino a 100 cicli di trattamento.

ISTRUZIONI PER L'USO

Per le istruzioni su come montare I'impugnatura al dispositivo di iniezione fare riferimento a ULTRA
SAFETY PLUS Twist Parte A/ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A.

Trattamento

| metodi di trattamento raccomandati per le imp gnature sono i seguentl

1. TRATTAMENTO INZIALE PRESSO IL PUNTO DI UTILIZZO

Per il primo utilizzo o se I'impugnatura ¢ stata usata, rimuovere qualsiasi traccia di sporco il prima
possibile dopo 'uso.

2.PREPARAZIONE

Per smontare le tre parti dellimpugnatura:

1. Rimuovere I'O-ring.

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

3.PULIZIA: modalita automatica o manuale

+ Modalita automatica

Attrezzatura necessaria:

Apparecchio di lavaggio e disinfezione conforme allo standard ISO 15883.

Metodo:

Detergente enzimatico

Non superare le temperature sotto indicate:

Fase Prelavaggio hg}’;%%'ﬁtgon Risciacquo | Risciacquofinale | Asciugatura
Temperatura (°C) | freddo 66 60 93 116
+ Manuale

Attrezzatura necessaria:

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

Spazzolino.

Metodo:

Spazzolare le tre parti dellimpugnatura per rimuovere lo sporco in eccesso.

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

Utilizzare una spazzolino per applicare la soluzione detergente su tutte le superfici. Assicurarsi che
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 & ancora visibile, ripetere la fase di pulizia.
5.RIMONTAGGIO

Per rimontare le tre parti dell'impugnatura:

1. Far scorrere I'asta del pistone nel porta-dita.

2. Montare I'O-ring nella scanalatura dell’asta del pistone. Assicurarsi che I'O-ring sia posizionato
correttamente come illustrato qui sotto:

e

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 I1SO 17665.

Ciclo di sterilizzazione: Asciugatura:
Temperatura massima di esposizione: 137°C Temperatura massima: 121°C

Durata massima dell’esposizione: 18 min Durata massima: 30 min

NOTA: e parti del dispositivo possono fondersi se vengono poste a contatto con la parete della camera.
7.I1SPEZIONE

Controllare visivamente tutte le parti per assicurarsi che siano intatte.

Se necessario, sostituire I'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. E responsabilita dell'operatore garantire che il trattamento raggiunga il risultato desiderato,
indipendentemente dal metodo, dalle attrezzature e dal personale coinvolto. Cio richiede una verifica
e/o convalida e un monitoraggio di routine del trattamento.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI PER L'USO

Precauzioni per I'uso

Tutte le fasi di trattamento devono essere eseguite in un’area di lavoro appropriata.

Avvertenze

« Utilizzare I'impugnatura da 1,8 0 2,2 mL con i dispositivi di iniezione ULTRA SAFETY PLUS
Twist Part Ao ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part Ada 1,7/1,8 0 2,2 mL rispettivamente;

altrimenti le prestazioni non sono garantite.

Trattare Iimpugnatura 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 impugnatura se € 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 I'impugnatura
sia correttamente bloccata.

Prima di utilizzare impugnatura, verificare che I'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’autorita locale competente in materia di dispositivi medici.

CONSERVAZIONE
Nessuna condizione specifica per la conservazione.

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

APRESENTACAO

1 pega (1,8 ou 2,2) + 5 juntas toricas.

COMPOSICAO

Nao aplicavel.

UTILIZACAO PREVISTA

Pega reutilizavel para ser usada em combinacdo com um dispositivo de inje¢ao para injecao de
anestésico dentério local.

GRUPO(S) ALVO
Populacao prevista

Criangas (> 2 anos) e adultos.
Utilizador previsto
Profissional de satide dentaria.

BENEFICIO CLINICO
Em combinag&o com um dispositivo de inje¢do, permite a administracao de anestésico dentario local
a pacientes que necessitam de realizar procedimentos que exijam anestesia dentaria.

CARACTERISTICAS DO DESEMPENHO

Desempenhos / especificagdes técnicas

As pegas azuis reutilizaveis estdo assinaladas com “TWIST”.

Permitem a aspirag&o ativa e passiva.

Mecanismo de bloqueio concebido para a montagem do dispositivo de injegéo e de uma pega.
Desempenho clinico

Em combinagéo com o dispositivo de inje¢do, permite a administracao de anestésico dentério local.

INDICAGCOES DE UTILIZAGAO
Injegdes seguras e rotineiras de anestésico dentario local.

CONTRAINDICAGCAO
Sem contraindicagao.

VIDA UTIL ESPERADA
As pegas podem ser utilizadas em até 100 ciclos de reprocessamento.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Para instrugdes sobre como montar a pega e o dispositivo de inje¢ao, 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 estéo indicados abaixo.

1. TRATAMENTO INICIAL NO PONTO DE UTILIZACAO

Na primeira utilizacdo ou se a pega tiver sido utilizada, remover qualquer sujidade visivel 0 mais
rapidamente possivel apés a utilizacao.

2.PREPARACAO

Desmontar as trés pegas do pega:

1. Retirar a junta torica.

2. Deslizar a haste do émbolo para fora do suporte para dedo.

3.LIMPEZA: Automatizada ou manual

+ Automatizada

Equipamento necessario:

Maquina de lavar-desinfetar em conformidade com as normas ISO 15883.

Método:

Detergente enzimatico

N&o ultrapassar as temperaturas abaixo:

Fase A Lavagem com Enxaguamento
Pré-lavagem detergente Enxaguamento final Secagem
Temperatura (°C) | frio 66 60 93 116
+ Manual

Equipamento necessario:

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

Escova.

Método:

Escovar as trés pegas da pega para remover o excesso de sujidade.

Mergulhar todas as pegas num banho de detergente. Seguir as instrugdes do fabricante do detergente
para a diluicdo e tempo adequados, e para garantir uma utilizacéo segura.

Usar uma escova para aplicar a solugéo de detergente em todas as superficies. Garantir que todas
as superficies sdo alcangadas. Enxaguar todas as pegas com agua limpa.

Secar todas as pecas.

4.INSPECAO E MANUTENCAO

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

5.REMONTAGEM

Voltar a montar as trés pegas da pega:

1. Deslizar a haste do émbolo para o suporte para dedo.

2. Encaixar a junta torica na ranhura da haste do émbolo. Garantir que a junta torica esta corretamente
posicionada, conforme ilustrado abaixo:

S Rad

6.ESTERILIZAGAO

Equipamento necessario:

Esterilizador a vapor.

Embalagem compativel com a esterilizagdo por calor himido.

Método:

Utilizar um processo de calor himido validado de acordo com as normas ISO 17665.

Secagem:
Temperatura maxima: 121°C

Ciclo de esterilizacdo:
Temperatura maxima de exposi¢do: 137°C
Duragdo maxima da exposicao: 18 min

Duragdo méaxima: 30 min

NOTA: as pecas do dispositivo podem derreter se entrarem em contacto com a parede da camara.
7.INSPECAO

Inspecionar visualmente todas as pecas para garantir que estdo intactas.

Se necessario, substituir a junta térica por uma peca sobresselente (incluida).

As instrucdes fornecidas acima foram validadas pelo fabricante como sendo suficientes para preparar o
dispositivo médico para reutilizaggo. E responsabilidade do operador assegurar que o reprocessamento
atinge o resultado desejado, independentemente do método, equipamento e pessoal envolvido. Isto
exige uma verificacao e/ou validagdo e monitorizagéo de rotina do processo.

AVISOS E PRECAUCOES DE UTILIZACAO

Precaucoes de utilizagao

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 injecdo 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 contrario, os
desempenhos nao s&o garantidos.

Processar a pega antes da primeira utilizagdo, pois a mesma é fornecida nao esterilizada
(seccd@o §Processamento).

Na&o utilizar ou reprocessar apos 100 ciclos. Caso contrario, os desempenhos técnicos ndo sdo
garantidos.

Nao utilizar a pega se esta estiver desgastada, danificada ou com uma pega em falta. Caso
contrério, os desempenhos técnicos nao s&o garantidos.

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

Para evitar o risco de desmontagem do dispositivo de injecao, certificar-se de que a pega esta
corretamente bloqueada.

Antes de utilizar o cabo, verificar se a junta térica foi devidamente substituida (Ver Inspe¢éo e
remontagem na sec¢do §Processamento)

EFEITOS SECUNDARIOS

Nao sé&o conhecidos efeitos adversos.

Comunicar & Septodont qualquer incidente grave ocorrido em relagéo ao dispositivo

(vigilance @septodont.com) e a autoridade local competente para dispositivos médicos.
ARMAZENAMENTO

Sem condicdes especificas de armazenamento.

ELIMINACAO

A pega deve ser eliminada em sacos de residuos clinicos ou em qualquer outro recipiente em
conformidade com os regulamentos e/ou os requisitos especificos do pais.

ZAWARTOSC OPAKOWANIA

1 uchwyt (1,8 lub 2,2) + 5 uszczelek typu O-ring

SKLAD

Nie dotyczy.

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

Uchwyt wielokrotnego uzytku do stosowania w potgczeniu z zestawem do wstrzykiwan, stosowany
do wykonywania iniekcji dentystycznego $rodka znieczulajacego o dziataniu miejscowym.
GRUPA(-Y) DOCELOWAC(-E)

Docelowa populacja pacjentéw

Dzieci (w wieku >2 lat) i osoby doroste.

Docelowy uzytkownik

Profesjonalny personel dentystyczny.

KORZYSCI KLINICZNE

W potaczeniu z zestawem do wstrzykiwan umozliwia podawanie miejscowego znieczulenia dentystycznego
pacjentom, ktérzy muszg zosta¢ poddani zabiegowi dentystycznemu wymagajacemu znieczulenia.
SPECYFIKACJA PRODUKTU

Parametry / specyfikacje techniczne

Niebieski uchwyt wielokrotnego uzytku z oznaczeniem ,TWIST".

Mozliwa zaréwno aspiracja bierna jak i aktywna.

Mechanizm blokady przeznaczony do taczenia zestawu do wstrzykiwar z uchwytem

Dziatanie kliniczne

W potaczeniu z zestawem do wstrzykiwari umozliwia podanie dentystycznego $rodka znieczulajacego
o dziataniu miejscowym.

WSKAZANIA
Bezpieczna, rutynowa aplikacja dentystycznego $rodka znieczulajgcego o dziataniu miejscowym.

PRZECIWWSKAZANIA
Brak przeciwwskazari

PRZEWIDYWANY OKRES UZYTKOWANIA

Uchwyt moze by¢ uzywany do 100 cykli sterylizaciji.
INSTRUKCJA STOSOWANIA

Instrukcja faczenia uchwytu z zestawem do wstrzykiwar dostepna jest w instrukcji ULTRA SAFETY
PLUS Twist Part A/JULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A
Procedura postepowania

Ponizej prezentujemy zalecane metody sterylizacji uchwytow.
1.POSTEPOWANIE WSTEPNE

Przed pierwszym uzyciem lub jesli uchwyt byt uzywany, nalezy jak najszybciej usung¢ wszelkie
widoczne zabrudzenia.

2.PRZYGOTOWANIE

Rozmontowac trzy czesci uchwytu:

1. Zdja¢ O-ring.

2. Wysung¢ ttoczek z uchwytu na palec.

3.CZYSZCZENIE: Automatyczne lub reczne

+ Automatyczne

Wymagany sprzet:

Myjnia-dezynfektor zgodny z normg ISO 15883.

Metoda:

Detergent enzymatyczny

Nie przekracza¢ wskazanych ponizej temperatur:

Faza Mycie wstgpne | Mycie detergentem | Ptukanie | Ptukanie koricowe | Suszenie
Temperatura (°C) | na zimno 66 60 93 116
+ Reczne

Wymagany sprzet:

Detergent: taznie z enzymatycznym $rodkiem czyszczacym (pH <10).

Szczotka.

Metoda:

Wyczyscic szczotkg trzy czesci uchwytu, aby usuna¢ duze zabrudzenia.

Zamoczy¢ wszystkie czesci w myjce z detergentem. Postepowac zgodnie z instrukcjg producenta
detergentu w zakresie odpowiedniego rozcienczenia i czasu oraz bezpieczeristwa uzycia.

Uzy¢ szczotki, aby nanie$¢ roztwor detergentu na wszystkie powierzchnie. Upewnic sig, ze wszystkie
powierzchnie zostaty pokryte detergentem. Wyptukac wszystkie czesci czystg woda.

Wysuszy¢ wszystkie czesci.

4.KONTROLA | KONSERWACJA

Dokonaj kontroli wzrokowej wszystkich powierzchni. Je$li nadal widoczne sg zabrudzenia, powtorzyé
krok czyszczenia.

5.PONOWNY MONTAZ

Zmontowac trzy czesci uchwytu:

1. Wsuna¢ drazek tloczka do uchwytu na palec.

2. Zamontowaé O-ring w rowku drazka ttoczka. Upewnic sig, ze O-ring jest prawidtowo ustawiony,

jak na rysunku ponizej:

6.STERYLIZACJA
Wymagany sprzet:
Sterylizator parowy
Opakowanie zgodne z metodg sterylizacji parowej
Metoda:
Nalezy uzy¢ zatwierdzonego procesu sterylizacji parowej zgodnego z norma ISO 17665.
Cykl sterylizacii:
Maksymalna temperatura ekspozyciji: 137°C

Maksymalny czas trwania ekspozycji: 18 min

Suszenie:
Maksymalna temperatura: 121°C

Maksymalny czas trwania: 30 min

UWAGA: czesm urzadzenia moga sie stopic, jesli beda stykac sie ze $ciang komory.
7.KONTROLA

Sprawdzi¢ wzrokowo wszystkie czesci pod katem braku uszkodzer.

W razie potrzeby wymieni¢ O-ring na zapasowy (dostepny w zestawie).

Podana powyzej instrukcja zostata poddana walidacji przez producenta jako wystarczajgca do
przygotowania wyrobu medycznego do ponownego uzycia. Osoba przeprowadzajgca /procedure
przygotowania wyrobu medycznego do uzycia, odpowiada za jej wykonanie w sposob zapewniajacy
pozadany rezultat niezaleznie od metody, sprzetu czy zaangazowanego personelu. Wymaga to
weryfikacji i/lub zatwierdzenia oraz rutynowego monitorowania procesu.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA

Srodki ostroznosci

Wszystkie etapy procedury, postepowania musza by¢ przeprowadzane w odpowiednim obszarze
roboczym.

Ostrzezenia

Uchwyt 1,8 lub 2,2 mozna stosowac¢ z zestawem do wstrzykiwari ULTRA SAFETY PLUS Twist
Part Alub ULTRA SAFETY PLUS Twist XL, odpowiednio, 1,7/1,8 ml lub 2,2 ml, w przeciwnym
razie nie mozna zagwarantowac prawidtowego dziatania.

Przed pierwszym uzyciem nalezy wysterylizowa¢ uchwyt, poniewaz jest on dostarczany w stanie
niejatowym (patrz punkt ,Procedura postepowania).

Nie nalezy uzywac ani przygotowywac do uzycia ponownie uchwytu po 100 cyklach sterylizacji.
W przeciwnym razie nie bedzie mozna zagwarantowac jego parametréw technicznych.

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

Aby uniknaé przeniesienia skazenia pomiedzy pacjentami, nalezy zawsze stosowaé
wysterylizowany uchwyt.

Aby unikna¢ ryzyka odtgczenia od zestawu do wstrzykiwan, nalezy dopilnowag, by uchwyt byt
prawidtowo zablokowany.

Przed uzyciem uchwytu nalezy sprawdzi¢, czy O-ring zostat prawidtowo osadzony (patrz
JKontrola” w punkcie ,Procedura postepowania "j.w.).

DZIALANIA NIEPOZADANE

Brak znanych dziatar niepozadanych.

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

PRZECHOWYWANIE
Brak specjalnych warunkéw przechowywania.

UTYLIZACJA
Uchwyt nalezy usuwac¢ do worka z odpadami medycznymi lub innego pojemnika zgodnie z przepisami
i/lub wymaganiami danego kraju.
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. mewvuK'rlKoq kaBapiopog

Anaitoupevog e£oTAIONOG:

AnoppunuvnKo eppartrion oe eviupatikd kabaplotikd (pH <10).
BoupTodkt.

Mseoéog

BouptoioTe Ta Tpia pépn ™G AaPNg ya va agaipeoeTe My nepiooeia akabapolay.
Eurotiote o)\a Ta pépn og pa AsKuvn pe cmoppunavuKo AKo)\ouencTs TIq 0dnyieg Tou
KaTacKsuacrrn Tou QAMoPPUMAVTIKOU Yla TNV eVOEDELYHEVN SLAAUON KaL BLAPKELA KAl BlaodaAioTe
™mv aochain xpncn ) ) ) )
XpnotornomnoTte Eva BoupTodKL yla va epappOceTe To SIAAUHA TOU ATOPPUTAVTIKOU oe
OAeg TIG erupaveleg. PpovtioTe va $Taoel oe OAeg TIG erupaveleq. EKMUVETE OAa Ta pépn
pe KClGClpO vePo.

STeyvoTe OAA Ta PEPN.

4.EAEMX0z KAI ZYNTHPHZH

EA&yETe OTTIKA OAEG TIG ETUPAVELEG. S€ TEPITTWON ToU Mapapévouv akabapaoieg, emavalapete
TO Bra Tou KaBaplopou.

5.ANAZYNAPMOAOIHZH

Avaouvappoloyhote Ta Tpia pépn Mg Aaphs:

1. ZUPETE TO OTEAEXOG TOU EMBOAOU TPOG TOV odnyo.

2. Eq)apuocre ToVv dakTUAL O otnv sooxn TOU OTEAEXOUG TOU epBo)\ou BeBaiwbeite 6Tt 0
BakTUA0G O £xel TomoBeTNBel CWOTA OMWG AMEIKOVICETAL TTAPAKATW:

.

6.AMOZTEIPQZH

Anaitolpevog sEon)\lcuoc

ATOOTEIPWTNG HE ATPO.

Juokeuaoia cuppaT e TNV anooTe{pwaon uyprg BeppdTnTag.

M£Bodog:

Xpnotponolnote pia dadikaoia uypng BeppdTnTag Mou £xel emkupwbei oclpdwva pe ta
npoTura ISO 17665.

KUkAog amooteipwong: ZTéyvwpa:

Méylotn Beppokpaocia ékBeong: 137°C Méylotn Beppokpaocia: 121°C

Méylotn didpkela £kBeong: 18 Aerrd Méylotn didpketa: 30 Aerrd

SHMEIQZH: Ta J€pn NG CUOKEUNG UMopel va Alvoouv dv £pBouv o€ madr| L TO TolXwua
Tou BaAduou.

7.EAErXoz

E)\&:VET&: OTTrIKA OAa Ta pepn yla va ﬁsBalmGsu’s ol elvat uelKT(l

Edv XpelaoTel, QVTIKATAOTAOTE TOV OTEYAVWTIKO SAKTUALO HE £va b Ta MOPEXOUEVA AVTAMAKTIKA.
OLavwet nupsxouevaq 0dnyieg £xouv smKupwesl anod Tov KuraoKsuaom WG KATAANAeg yla
TNV MPOETOLUAOIA TOU LATPOTEXVONOYIKOU MPOIOVTOG Yia eravaypnotpornoinon. EivateuBivn tou
XEPLoTN va dlacdalioet 0TLn emavernegepyacia Oa £xel To eBUUNTO ANMOTEAETHA, AVEEAPTNTWG
HEBODOU, EOTIMOMOU Kal EUMEKOUEVOU TIPOOWTIKOU. Ma auTo amalteital ) ermaknBeuon 1/
KaL N eMKUPWON KABmS Kal N TAKTIKY mapakoAoudbnon tng dadikaciag.

I'Ipos:|60n0|nas|q Kai rrpoq;uAuF,elq KaTé TN XpHRon

I'Ipoq:u)\aﬁslq KaTa Tn Xpfion

‘OAa Ta Brpata enaveneEepyaoiag mpérel va ektehouvtal oe KATAAANAn B€on epyaaiag.
Mposidonoifoeig

Na xpnotoroteite ™ AaBn 1,8 1} 2,2 pe TIg ouokeuég eyxuong 1,7/1,8 mL 1\ 2,2 mL ULTRA
SAFETY PLUS Twist Part An) ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A, avtioTolxa. Ze avtifetn
mepirtwon, dev eyyuoUaoTE TIg anoééoetq.

YrioBdhete m AaBn og ens&epyuotu TPV TNV MPATN XPNHoN yati mapadidetat pn
anooTelpwpévn (BA. svo'mm EnEEEpyama)

Mnv xpnotloroleite i unoBaAets €K VEOU m A\apn) oe snsispyacla usw a6 100
KUKAOUG. 2€ avneem nspu'rru)cm dev syvuopacrre TIg TSXV[KEQ sruéooelq

Mnv XPnotloroleite AaBn edv dépel ONHadla ®Bopag n aMotwcmq N TG Aeimel kdrolo
TUNUA. e avT{Betn neplrwon, dev EYYUOLAOTE TIG TEXVIKES sméooelq

IMa va aropeuyBei n péAUVON HETAEU a0BeV®Y, va XpnoluoTole{Te MavTa pia Aapn mou
£xel unooTel enegepyaoia.

BeBalwbeite 6TL N AP €xel KAEIBWOOEL OWOTA Yl Va anodpUyeTe ToV Kivduvo
anoouVapHOAGYNONG TG AMo TN CUOKEUN £YXUONG.

Mpw Xpnoluonomce'rs ™ Aapn, eAEYETE OTL 0 BAKTUALOG O £xel enavatonofeOei cwota
(BA. evotnTa ‘EAEYX0G Kal EMAvacuvappoAdynon otny evotnta Enegepyaoia)
nupevepvsleq

Agv UTAPXOUV YVWOTEG QVETUOUNNTEG EVEPYELES.

MapakahoUpe va avapepete 0tn Septodont (vigilance@septodont.com) kat otnv Totukn apxn
ToU eival appodLa yia Ta laTPOoTEXVOAOYIKA TIPOiOVTA KABe 0oRapd MEPLOTATIKO TIOU CUVERN
Kat oxetiCeTal e To Mpoidv.

AnoBnkeuan

Kauiu OUYKEKPLUEVT TIPOUTOBe0N anobiKeuong.

Andppiyn

H AaBn mpérel va anoppimreTal o€ 0AKo yla vocompelam cmoB)\nTa noe onomoénnom AaA\o
katdAAnho doxeio oupBatod Ue Toug kavoviopoUg f/Kal TIG amatToeLg TG EKAOTOTE XWPag.

CbAbLPXAHUE
1 apbxka (1.8 nnn 2.2) + 5 O-npbeTeHa.

NPEAHA3HAYEHUE
[pbxKa 3a MHOrOKpaTHa ynoTpeba, 3a ynotpeba B CbHeTaH1e C MHXEKLMOHHO U3enue 3a
VHXEKTVPaHe Ha AeHTasHa JIoKasHa yromnka.

LIENEBA(M) FPYNA(W)

Lenesa nonynauua

[eua (Ha Bb3pacT Haf, 2 roAWHM) U B3PACTHU.
Llenesu notpe6uten

Cneumanmcm Mo AeHTanHa MeguumnHa.

KINMUHUYHA MON3A
B cbyeTaHue C MHXXEKLIMOHHO 13fenue, No3BosABa NOCTaBAHETO HA AEHTasHA JIOKasHa Ynovika
3a NaLMeHTH, KoMTO TPABBA [Aa Ce MOASIOXAT Ha NPOLeAYPU, M3UCKBALLM AEHTaNHA YroiiKa.

EKCMNTOATALMUOHHUN XAPAKTEPUCTUKU

TexHuyecku pesyntatu/cneumdpukauma

CUHUTe APBXKM 32 MHOrokpaTHa ynotpeba ca 06o3HaqeHn ¢ “TWIST”.

Mo3BonABAT akTWBHA U NAacuBHa acnvpaLuA.

3aknoyBalL, MexaH13bM, MPOEKTHPaH 3a MOHTaX Ha UHXKEKLIVIOHHO U3aenne 1 Apbxka.
KnuHuyHo npeacTaBAHe

B cbueTanme ¢ MHKEeKUMOHHOTO 13aenve, No3BoABA aAMUHVCTPUPAHETO Ha AeHTasIHA JIoKaHa
ynoiika.

NMOKA3AHUA 3A YNTOTPEBA

BesonacHu, pyTUHHI VHXEKLMN Ha AeHTasHa NToKasiHa ynoiika.
NMPOTUBOMNOKA3AHUA

Bes npoTreonokasaHuA.

OYAKBAH XXU3HEH LUK

[lpwbxkute morat aa 6baat ynotpebasann Ao 100 LMKbna v cneasa NnoaroToBka 3a NOBTOPHA
ynoTpeba.

WHCTPYKLUWUU 3A YNOTPEBA

3a MHCTPYKLIMM OTHOCHO HAUYMHWUTE 3a MOHTaX Ha APBXKATa U MHXEKLUMOHHOTO n3penie, BIXTe
MHCTpYKLMUTe 3a ynotpeba Ha ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A/ULTRA SAFETY PLUS Twist
XL Part A.

O6pa6oTBaHe

MpenopbyaHnTe METOAM 3a NOArOTOBKA 3a NOBTOPHA yrnoTpe6a Ha ApbXKUTE Moxe Aa 6bae
BUAAH M0-A071Y.

1.HAYAJTHO TPETUPAHE HA MACTO CNE[ YNOTPEBA

Mpy nbpBOHaYanHa ynotpeba unum B cnyyai, Ye apwxkata e 6una ynotpebasaHa, oTcTpaHeTe
BUAUMY 3aMbPCABAHUA NPY MbpBa Bb3MOXHOCT cref, ynoTpeba.

2.MOAroTOBKA

Pagrnobete TpuTe YacTh Ha ApbXKaTa:

1. OtcTpaHeTe O-npbCTeHa.

2. i3BapgeTe ¢ npynb3BaHe yabMKUTENA 3a OyTanoTo OT 3axeara 3a NpbCTy.
3.MOYNCTBAHE: ABTOMaTU3MPaHO UNIN PbYHO

+ ABTOMaTM3upaHo

Heobxooumo obopyasaHe:

MalwuHa 3a nsmmneaHe v fesunHgexkumna, CboTBETCTBALLA Ha cTaHaapTuTe oT cepua ISO 15883.
Merton:

EH3umeH pnetepreHt

[la He ce HafBMLWABAT NOCOYEHWTE MO-A0MY TEMNepaTypu:

®dasa Mpensaputento | MismmneaHe ¢ MocnegHo

n3mmBaHe npenapar Visnnakeare n3nnakeaHe MSCVLLIaBaHe
Tewmnepatypa (°C) | cryneHo 66 60 93 116
* PbyHO

Heobxooumo obopyasaHe:

M3muBaLy npenapart: HakucBaHe B eH3UMeH feTepreHT (pH < 10).

Yetka.

Merton:

M3auncTeTe ¢ YeTka TpUTE YaCcTU Ha ApbXKaTa, 3a ia NpemMaxHeTe NPeKOMepHOTO 3aMbpcABaHe.
HakucHeTe BcuyKm HacTu B cbaa ¢ aetepreqTa. Cneasaite MHCTPYKUMWTE Ha NPOM3BOAUTENA HA
[leTepreHTa 0THOCHO NOAXOAALLMA pa3TBOP, BPEMETO 3a U3MMBaHe, KakTo W 3a 6e30nacHo nonasaHe.
W3anonaeaiite YeTka 3a npunaraHe Ha pa3TBop C AETEPreHT BbPXY BCUYKU MOBBPXHOCTU. YBEpeTe
ce, Ye cTe AOCTUrHANM BCUYKU MOBBPXHOCTY. V3nnakHeTe BCUYKM YacTy ¢ YncTa Boaa.
M3cyweTte BCUYKM YacTu.

4.MHCNEKUMA U NOAAPBXXKA

BuayanHo nposepeTe BCUYKYM MOBBLPXHOCTU. AKO BCE OLLE Ma BUAVMO 3aMbpCABAHE, NOBTOPETE
npoueaypata 3a no4YncTaHe.

5.MOBTOPEH MOHTAX

[oBTOPHO MOHTUPAIiTE TPUTE YacTW Ha ApbXKara:

1. Mnb3HeTe yabmKUTeNna 3a 6yTanoTo B 3axeara 3a NpbeTy.

2. MNocTaBete O-npbcTeHa B pe3baTta Ha yabmkuTena Ha bytanoTo. YeepeTe ce, ye O-npbcTeHa
€ MO3MLIMOHMPaH NPaBUIHO, KaKTO € NoKa3aHo Mo-Aony:

6.CTEPUNTN3ALNA

Heobxooumo obopynsaHe:

MapeH cTepunuaatop.

OnakoBKa CbBMECTUMA C BNaXKHa TEPMUYHA CTEPUNM3aLmA.

MeToa:

V3non3BaiiTe BIaXeH TEPMUYEH NPOLEC, YOOCTOBEPEH CbIMIacHO cTaHaapTy cepua ISO 17665.

NPEAYNPEXAEHUA U MPEANA3HU MEPKU MPU YINOTPEBA

Mpenna3Hu mepku npu ynotpe6a

Beuuku cTbnky 3a noarotoBka 3a noBTopHa ynotpeba TpAbBa Aa 6bAaT OCHLIECTBEHN B CbOTBETHATA
paboTHa 30Ha.

MpepynpexaeHua

+ W3nonssante gpwbxka 1.8 nnm 2.2 CbOTBETHO C MHXXEKLMOHHY n3penua 1.7/1.8 mL nam 2.2 mL
ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A unn ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A; B npoTviBeH
Cryyain peayntaTute He ca rapaHTvpaHu.

MoproTteeTe 3a ynoTpeba ApbxKkaTa Nnpeay mbpeara v ynotpeba, Thid KaTo TA ce JoCTaBA
HecTepunHa (§Pasnen MoaroTtoska 3a ynotpeba“).

He ynoTpebABaiite nnn noaroteAnTe 3a nosTopHa ynotpeba cnep 100 unkbna. B To3n
Ccryyain TEXHUHECKUTE NoKasaTenu He ca rapaHTpaHu.

He ynoTpebABaiite Apbxkara, ako e 3axabeHa, noBpefeHa 1nm YacT oT HeA nmncea. B To3n
Crlyyain TEXHUHECKUTE NoKasaTenuy He ca rapaHTVpaHu.

3a pa naberHete KpbCTOCAHO 3apasfABaHe MeXay pasnMyHNTE NaLveHTw, BUHarv
ynoTpebaABaiiTe o6paboTeHa 3a NoBTOPHa ynoTpeba ApbXKa.

3a pa naberteTe prcka OT AEMOHTaX OT MHXXEKLIVIOHHOTO U3aenue, yBepeTe ce, Ye
[pbXKaTa e NpaBuIHO 3aKJloyeHa.

Mpepu na ynotpebABaTte Apbxkara, nposepeTe fanv O-NpbcTeHa e NocTaBeH NpaBuiHO
(BmxTe MHcnekuma n moHTax" B §Pasnen ,Moarotoska 3a ynotpeba’)

Mona noknapgaviTe 3a BCeKW CEepro3eH UHLMAEHT, KOMTO e Bb3HWKHAM BB BPb3Ka C U3AeneTo
Ha CentopoHT (vigilance@septodont.com), KakTo 1 Ha MECTHUTE KOMNETEHTHWN OpraHn 3a
MEANLIMHCKI N3AenmA.

CBbXPAHEHUE

HAma cneundnyHn ycnoBuA 3a CbxpaHeHue.

OBE3BPEXXOAHE

[pbxkaTa TpAGBa Aa 6bae N3XBbPeHa B HyBany 3a KNVHWYHW OTNaAbLUM MW B KAKbBTO 1 Aa e
[pyr KOHTEHEP, CbOTBETCTBALL Ha CneLmMdUYHUTE 3a AbpxxaBaTa pasnopeadu U/mMnm N3ncKBaHmA.

oD

BALENI

1 rukojet (1,8 nebo 2,2) + 5 O-krouzk.
SLOZENi

Neuplatriuje se.

ZAMYSLENE POUZITI

Opakované pouzitelna rukojet pro pouZiti v kombinaci s injekénim pfistrojem k injekci lokalniho
dentélniho anestetika.

CILOVA SKUPINA(Y)

Zamyslena skupina

Déti (> 2 roky) a dospéli.

Zamysleny uzivatel

Profesional dentélni zdravotni péce.

KLINICKY BENEFIT

V kombinaci s injekénim pfistrojem umozriuje podani dentalnich anestetik pacientim, ktefi musi
podstoupit dentalni zakrok, ktery vyzaduje dentalni anestezii.

CHARAKTERISTIKY VYKONU

Technické vlastnosti / specifikace

Modré opakovatelné pouzitelné rukojeti oznacené , TWIST*

Umozriuje jak aktivni, tak pasivni aspiraci.

Zamykaci mechanismus navrzeny pro sestaveni injekéniho pfistroje a rukojeti.

Klinické viastnosti

V kombinaci s injekénim pfistrojem umozriuje podani lokalniho dentalniho anestetika.

INDIKACE PRO POUZITi
Bezpecna, bézna injekce lokalniho dentalniho anestetika.

KONTRAINDIKACE
Z&dné kontraindikace.

OCEKAVANA ZIVOTNOST
Rukojeti mohou byt opakované pouzity 100 krat.

NAVOD K POUZITI
Navod k sestaveni rukojeti a injekéniho pristroje naleznete v pouzivatelskych pfiruckach k ULTRA
SAFETY PLUS Twist Part A/JULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A.

Postup

NiZe jsou uvedeny doporu¢ené postupy zpracovani pro rukojeté.
1.PRVOTNI ZACHAZENI NA MISTE POUZITI

PFed prvnim pouzitim nebo pokud byla rukojet pouzita, odstrarite viditelné znegidténi co mozna
nejdfive po pouziti.

2.PRIPRAVA

Rozeberte tfi ¢asti rukojeti:

1. Odstrarite O-krouzek.

2. Vysunite pistu z Gchytu na prsty.

3.CISTENI: Automaticky nebo ruéné

+ Automaticky

Potiebné vybaveni:

Desinfekéni mycka odpovidajici normam 1SO 15883.

Metoda:

Enzymaticky Cistici prostfedek

Neprekracujte nize uvedené teploty:

Faze " " Myti s isticim o Zavéreéné Sani
Predmyti prostedkem Oplachovani oplachovani Suseni

Teplota (°C) | studené 66 60 93 116

+ Rucné

Potiebné vybaveni:

Cistici prostfedek: enzymaticka €istici lazen (pH < 10).

Kartac.

Metoda:

Ocistéte kartacem vSechny tii Casti rukojeti pro odstranéni prebyvajiciho znecisténi.

Ponofte vSechny ¢asti do lazné s Cisticim prostfedkem. Nasledujte pokynti vyrobce pro odpovidajici
fedéni a Cas, aby bylo zajisténo bezpecné pouZiti.

K aplikaci roztoku Cisticiho prostfedku na vSechny povrchy pouzijte karta€. Ujistéte se, ze budou
vycistény vSechny povrchy. Oplachnéte vSechny ¢asti v Cisté vodé.

V8echny sou¢asti ususte.

4.KONTROLA A UDRZBA

Prohlédnéte vizualné vSechny povrchy. Pokud je stéle viditelné néjaké znegisténi, zopakuijte krok &isténi.
5.0PETOVNE SESTAVENI

Sestavte tfi ¢asti rukojeti:

1. Zasurite pist do tchytu na prsty.

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

Zn&zornéno nize:
i — .

6.STERILIZACE

Potfebné vybaveni:

Parni sterilizator.

Pouzijte baleni kompatibilni s vihkou tepelnou sterilizaci.
Metoda:

Pouzijte vihky tepelny proces schvéleny podle norem ISO 17665.

Sterilizacni cyklus: Suseni:

Maximalni expozi¢ni teplota: 137°C Maximalni teplota: 121°C

Maximalni doba trvani: 30 min

Maximalni doba expozice: 18 min

CTepuansaumoHeH UmMKbA: W3cywaBaHe:

MakcumanHa Temnepatypa Ha ekcnosuuma: 137°C | | MakcumanHa Temnepartypa: 121°C

MakcumanHa npoabMKUTENHOCT Ha eKCNo3nLmA:
18 min

MakcumanHa npoabMHKUTENHOCT:
30 min

3abenexka: 4acTUTe Ha U3AENMETO MOoraT Aa ce CTOMAT, B CNy4ail Ye ca B KOHTAKT CbC CTeHaTa
Ha Kamepara.

7.MHCNEKUUA

BuayanHo npoeepeTe BCVYKM YacTW, 3a Aa rapaHTMpaTte, Ye ca HenoKbTHaTy.

Ako e Heobxoammo, 3ameHeTe O-NpbCTeHa C pe3epBHa YacT (MpeaocTaBeHa).

3a nocoyeHnTe No-rope UHCTPYKLMM € NOTBBPAEHO OT NPOU3BOANTENA, Ye ca [OCTaTbyHM 3a
NOAroToBKa 3a NOBTOPHA ynoTpe6a Ha MeamuMHCKOTO nanenve. OTrOBOPHOCT Ha onepaTopa e
[ia ce yBepu, Ye NOAroToBKaTa 3a NOBTOPHa ynoTpe6a e nocTurHana enaHuA peayntar, 6e3
ornep, u3non3eaHnTe metod, obopyasaHe v nepcoHan. Tosa M3MCKBa yAOCTOBEPABAHE U/nnn
NOTBBPXAEHUE U PYTUHHO HabMoAeHe Ha NpoleaypaTa.

POZNAMKA: pokud by pfisly do kontaktu se sténami komory, mohly by se nékteré sou¢asti nastroje
roztavit.

7.KONTROLA

Vizualné prohlédnéte vSechny soucasti, Ze jsou bezvadne.

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

Instrukce poskytnuté vySe byly schvéleny vyrobcem jako vhodné pro pfipravu medicinského pfistroje
pro znovupouZiti. Vysledek zpracovani je zodpovédnost osoby, ktera jej provadi, a to jakoukoli metodou,
vybavenim a personélem. To vyzaduije verifikaci a/nebo validaci a rutinni monitorovani procesu.

VAROVANI A OPATRENI PRO POUZITI

Upozornéni pro pouziti

VSechny kroky proopétovné zpracovani musi byt provedeny ve vhodném pracovnim prostoru.
Varovani

+ Pouzijte rukojet 1,8 nebo 2,2 s injekénim zafizenim 1,7/1,8 ml nebo 2,2 ml ULTRA SAFETY
PLUS Twist Part A nebo ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A. VV opaéném pfipadé neni vykon
zarucen.

Pfed prvnim pouzitim sterilizujte rukolet protoze je dodavana jako nesterilni (viz § Postup).
Nepouzivejte ani opétovné nezpracovavejte rukojet po 100 cyklech. V opaéném pfipadé nejsou
technické vlastnosti garantovany

Nepouzivejte, pokud je rukojet opotfebena, poskozena nebo pokud chybi jeji cast. V opacném
pripadé nejsou technické vlastnosti garantovany.

Aby se zabranilo kontaminaci mezi paCIenty, vzdy pouzivejte sterilizovanou ruko;et

Ujistéte se, Ze je rukojet spravné uzaméena, abyste vylougili moznost rozpojeni s injekénim
pristrojem.

Pfed pouzitim rukojeti, ovéfte, Ze je o-krouZek spravné nahrazen (viz § Inspekce a nové
sestaveni v § Pokyny)

VEDLEJI UCINKY

Nie st zname Ziadne vedlajsie ucinky.

Prosime o nahlaseni jakékoli vazné udalosti, které nastala v souvislosti s uZitim této pomuicky, spolenosti

Septodont (vigilance @septodont.com) a mistnimu organu kompetentnimu za zdravotnické pomticky.
SKLADOVANI

Zadné specifické podminky skladovani.
ZACHAZENi S ODPADEM

Rukojet by méla byt odlozena do pytld s klinickym odpadem nebo do jiné vhodné nadoby dle predpist
a/nebo pozadavki dané zemé.

INDHOLD

1 handtag (1,8 eller 2,2) + 5 O-ringe.

SAMMENSZAETNING

Ikke relevant

TILSIGTET BRUG

Genanvendeligt handtag til brug med injektionsenhed til injektion af dental lokalbedevelse.
MALGRUPPE(R)

Tilsigtet population

Born (> 2 ar) og voksne.

Tilsigtet bruger

Uddannet tandleegepersonale.

KLINISKE FORDELE

Sammen med injektionsenheden muligger handtaget administration af lokalbedevelse til patienter,
der har brug for en dentalprocedure, der kreever bedovelse.




SPECIFIKATIONER AF YDEEVNE

Teknisk ydeevne/specifikationer

Blat genanvendeligt handtag meerket “TWIST".

Tillader bade aktiv og passiv aspiration.

Lasemekanisme designet til samling af injektionsenheden og handtaget.

Klinisk ydeevne

Sammen med injektionsenheden muligger handtaget administration af lokalbedevelse.
INDIKATIONER FOR BRUG

Sikker, rutinemaessig injektion af lokalbedovelse.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kontraindikationer.

FORVENTET LEVETID

Handtaget kan genbruges med op til 100 genbehandlingscyklusser.
BRUGSANVISNING

Se indleegssedlen til ULTRA SAFETY PLUS Twist del A /ULTRA SAFETY PLUS Twist XL del A for
anvisninger om, hvordan handtaget monteres pa injektionsenheden.
Genbehandlmg

De anbefalede genbehandlingsmetoder for handtaget kan findes nedenfor.
1.FORSTE BEHANDLING PA BRUGSSTEDET

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

2.KLARGORING

Skil handtagets tre dele ad:

1. Fjern O-ringen.

2. Skub stempelstangen ud af fingergrebet.

3.RENGORING: Automatiseret eller manuel

+ Automatiseret

Nedvendigt udstyr:

Vaske-desinficeringsmaskine i overensstemmelse med standarden ISO 15883.
Metode:

Enzymatisk vaskemiddel

Overskrid ikke temperaturen angivet nedenfor:

G258 Forvask Vask med vaskemiddel | Skylning éﬁ;llﬁ‘i}%nde Torring
Temperatur (°C) | kold 66 60 93 116
+ Manuel

Nodvendigt udstyr:

Vaskemiddel: enzymatisk rengeringsbad (pH < 10).

Borste.

Metode:

Borst de tre dele af handtaget for at fierne synlig forurening.

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

Brug en berste til at fordele vaskemiddeloplesningen pa alle overflader. Serg for, at alle overflader er
deekket. Skyl alle dele med rent vand.

Tor alle dele.

4.KONTROL OG VEDLIGEHOLDELSE

Kontrollér alle overflader visuelt. Hvis der stadig er synlig forurening, skal rengeringen gentages.
5.SAMLING

Saml handtagets tre dele igen:

1. Skub stempelstangen ind i fingergrebet.

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

e

6.STERILISERING
Nodvendigt udstyr:
Autoklave.
Pakning kompatibel med autoklavering.
Metode:
Brug en fugtig varmeproces valideret i henhold til standarden ISO 17665.
Steriliseringscyklus: Torring:
Maksimal eksponeringstemperatur: 137°C Maksimal temperatur: 121°C

Maksimal eksponeringsvarighed: 18 min Maksimal varighed: 30 min

BEM/ERK: enhedens dele kan smelte, hvis de ror ved veeggen i Autoklavekammeret.

7.KONTROL

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

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

Brugsanvisningen ovenfor er valideret af fabrikanten som veerende tilstraekkelig til at forberede medicinsk
udstyr til genbrug. Det er operatgrens ansvar at sikre, at genbehandlingen opnar det enskede resultat,
uanset metode, udstyr og involveret personale. Dette kraever verifikation og/eller validering og rutinemaessig
overvagning af processen.

ADVARSLER OG FORSIGTIGHEDSREGLER VEDRQRENDE BRUG
Forsigtighedsregler ved brug

Alle genbehandlingstrin skal udferes i et passende arbejdsomrade.

Advarsler

Brug 1,8- eller 2,2-handtaget 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 handtaget for forste 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 handtaget, hvis det er slidt, beskadiget eller mangler en del. Ellers er den tekniske ydelse
ikke garanteret.

Brug altid et genbehandlet handtag for at undga krydskontaminering mellem patienter.

For at undga, at handtaget gar los af injektionsenheden, skal det kontrolleres, at det er korrekt last.
Kontrollér, at O-ringen er placeret korrekt, for handtaget bruges (se afsnittet om kontrol og samling i
afsnittet om genbehandling)

BIVIRKNINGER

Der er ingen kendte bivirkninger.

Rapporter enhver alvorlig haendelse, der er indtruffet i forbindelse med enheden, til Septodont
(vigilance@septodont.com) og til den lokale kompetente myndighed for medicinsk udstyr.

OPBEVARING

Ingen specifikke opbevaringsbetingelser.

BORTSKAFFELSE

Handtaget skal bortskaffes i kliniske affaldsposer eller i enhver anden beholder i henhold til de landespecifikke
regler og/eller krav.

KARBI SISU

1 kaepide (1,8 voi 2,2) + 5 O-rdngast.

KOOSTIS

Ei ole kohaldatav.

KASUTUSOTSTARVE
tatavat kdepidet kast

SIHTRUHM(AD)

Sihtriihm

Lapsed (> 2-aastased) ja taiskasvanud.

Sihtkasutaja

Hambaravispetsialistid.

KLIINILINE KASU

Koos slisteseadmega voimaldab stomatoloogilise kohaliku tuimasti ststimist patsientidele, kes vajavad
protseduuri l&biviimiseks tuimastust.

TOIMEOMADUSED

Tehniline joudlus / spetsifikatsioonid

Sinised taaskasutatavad kaepidemed on téhistatud kirjaga , TWIST*.

Voimaldavad nii aktiivset kui ka passiivset aspireerimist.

Lukustusmehhanism, mis on moeldud ststeseadme ja k&epideme kokkupanekuks.
Kliiniline toime

Vdimaldavad koos suisteseadmega stomatoloogilise tuimasti manustamist.
KASUTUSNAIDUSTUSED

Ohutu tavaparane kohaliku tuimasti siistimine stomatoloogias.

VASTUNAIDUSTUSED
Vastundidustused puuduvad.

EELDATAV KASUTUSIGA

Kéepidemeid saab taastoddelda kuni 100 korda.
KASUTUSJUHEND

Juhised kéepideme ja stisteseadme kokkupanemiseks on toodud seadmete ULTRA SAFETY PLUS Twist
Part A/JULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A kasutusjuhendis.
Tootlemine

Soovituslikud k&epidemete td6tlemise meetodid on toodud allpool.
1.ESMANE TOOTLUS KASUTUSKOHAS

Eemaldage nahtav mustus enne kdepideme esimest kasutamist voi korduva kasutuse korral parast
kasutust niipea, kui véimalik.

2.ETTEVALMISTUS

Votke lahti kdepideme kolm osa:

1. Eemaldage O-rongas.

2. Libistage kolvivars pidemest vélja.

3.PUHASTAMINE: automaatne voi kasitsi

+ Automaatne

Vajalikud seadmed

Pesur-desinfitseerija, mis vastab 1ISO 15883 standarditele.
Meetod

Enslimaatiline pesuaine

Arge lletage alltoodud temperatuure.

koos sti

imega kohaliku tuimasti suistimiseks stomatoloogias.

Etapp Eelpesu | Pesuainegapesu | Loputus Loplik loputus | Kuivatus
Temperatuur (°C) kilm 66 60 93 116
+ Kasitsi

Vajalikud seadmed

Pesuaine: enstimaatilise pesuainega (pH < 10) téidetud kauss.

Hari.

Meetod

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

Leotage koiki osasid pesuainega taidetud kausis. Jargige pesuaine tootja juhiseid dige lahjenduse ja
leotusaja kohta, et tagada ohutu kasutamine.

Kasutage harja, et kanda pesuainet koikidele pindadele. Veenduge, et kik pinnad saavad pesuainega
kokku. Loputage kéiki osi puhta veega.

Kuivatage &ra koik osad.

4. KONTROLLIMINE JA HOOLDAMINE

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

5.UUESTI KOKKUPANEK

Pange kéepideme kolm osa tagasi kokku:

1. Lukake kolvivars pideme sisse.

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

.
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

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

NB: seadme osad voivad sulada, kui need puutuvad kokku kambri seinaga.

7.KONTROLLIMINE

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

Vajadusel asendage O-réngas varuosaga (lisatud).

Eeltoodud juhised on tootja poolt valideeritud nii, et need on piisavad meditsiiniseadme uuesti kasutamiseks
ette valmistamiseks. Operaatori vastutus on tagada, et td6tlemisega saavutatakse soovitud tulemus
soltumata valitud meetodist, seadmest ja té6tajast. See nduab kogu protsessi nduetekohast kontrollimist
ja/véi valideerimist ning regulaarselt jalgimist.

KASUTAMISE HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD

Ettevaatusabinoud kasutamisel

Koik imbertdétlemise etapid tuleb teostada vastaval tddalal.

Hoiatused

Kasutage 1,8 voi 2,2 kéepidet vastavalt 1,7/1,8 ml voi 2,2 ml ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A voi
ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A stst dmetega, kuna vastasel korral ei saa toote toimivust
tagada.

Toodelge kaepidet enne esimest kasutamist, kuna see saabub mittesteriilsena (vt jaotis
,§Tootlemine®).

Arge to6delge timber parast 100 tsuklit. Vastasel juhul ei ole tehniline toimivus tagatud.

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

Kasutage patsientide ristsaastumise valtimiseks alati tdddeldud kaepidet.

Slsteseadme kiljest lahti tulemise valtimiseks tagage, et kéepide oleks korralikult lukustunud.
Kontrollige enne kaepideme kasutamist, et O-rongas on korralikult paigal (vt jaotise ,§Té6tlemine® osa
JKontrollimine ja uuesti kokkupanemine*)

KORVALMOJUD

Teadaolevad kdrvalmdjud puuduvad.

Teatage koigist tootega seoses tekkinud tdsistest juhtumitest Septodontile (vigilance@septodont.com)
ja kohalikule padevale meditsiiniseadmete asutusele.

HOIUSTAMINE
Ei vaja eritingimusi hoiustamiseks.

KORVALDAMINE
Kéaepide tuleb kdrvaldada haigla jaatmekottides voi muudes mahutites vastavalt riigis kehtivatele maarustele
ja/voi nduetele.

i

ESITTELY
1 kahva (1,8 tai 2,2) + 5 kpl O-renkaita.

KOOSTUMUS
Ei oleellinen.

KAYTTOTARKOITUS
Uudelleenkaytettava kahva on tarkoitettu kaytettavéksi yhdessé injektiolaitteen kanssa paikallisen
hammaspuudutteen injisointiin.

KOHDERYHMA(T)
Kohdepopulaatio

Lapset (> 2-vuotiaat) ja aikuiset.
Kohdekayttajat

Suun terveydenhuollon ammattilaiset.

KLIININEN HYOTY
Kaytetaan yhdessa injektiolaitteen kanssa; mahdollistaa paikallisen hammaspuudutteen annostelun
potilaille, joille tehdd&n hampaan puuduttamista vaativa toimenpide.

SUORITUSKYKYOMINAISUUDET

Tekninen suorituskyky / tekniset tiedot

Siniset uudelleenkaytettavat kahvat on merkitty tekstilla "TWIST”".

Mahdollistaa seké aktiivisen etta passiivisen aspiraation.

Lukituslaite ruiskun ja kahvan kokoamista varten.

Kliininen suorituskyky

Kaytetaan yhdessa injektiolaitteen kanssa, mahdollistaa paikallisen hammaspuudutteen annostelun.

KAYTTOAIHEET
Paikallisen hammaspuudutteen turvallinen ja rutiiniluontoinen injisointi.

VASTA-AIHEET
Ei vasta-aiheita

ODOTETTAVISSA OLEVA KESTOAIKA
Kahvat voi puhdistaa enintdan 100 kertaa.

KAYTTOOHJEET

Katso kahvan ja injektiolaitteen kokoonpano-ohjeet ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A-/ ULTRASAFETY
PLUS Twist XL Part A -kéyttboppaasta.

Puhdistus

Kahvojen huolto- ja puhdistussuositukset esitelldén seuraavassa.

1.ENSIMMAINEN KASITTELY KAYTTOPAIKASSA

Ensimméiselld kéyttokerralla tai jos kahvaa on kéytetty: poista kaikki nékyvé lika mahdollisimman pian
kayton jalkeen.

2.VALMISTELU

Pura kahva kolmeen osaa:

1. Poista O-rengas.

2. Liu’'uta ménnan varsi ulos sormipidikkeesta.

3.PUHDISTUS: Koneellinen tai manuaalinen

+ Koneellinen

Tarvittavat vélineet:

Pesu-desinfiointilaite, joka tayttdé standardin ISO 15883 vaatimukset.

Menetelma:

Entsymaattinen pesuaine

Alla ilmoitettuja lampétiloja ei saa ylittaa:

Vaihe Esipesu | Pesuainepesu | Huuhtelu Loppuhuuhtelu Kuivaus

Lampétila (°C) | kyma | 66 60 93 116

+ Manuaalinen

Tarvittavat vélineet:

Pesuaine: entsyymipesuainekylpy (pH < 10).

Harja.

Menetelma:

Harjaa irtoava lika kahvan kaikista kolmesta osasta.

Liota kaikkia osia pesuainekylvyssa. Varmista oikea laimennussuhde, aika ja turvallinen kaytté noudattamalla
pesuainevalmistajan ohjeita.

Levité harjalla pesuaineliuos kaikille pinnoille. Varmista, etté kaikki pinnat tulevat kasitellyiksi. Huuhtele
kaikki osat puhtaalla vedella.

Kuivaa kaikki osat.

4. TARKASTUS JA KUNNOSSAPITO

Tarkasta kaikki pinnat silmémé&éraisesti. Jos likaa nékyy vield, toista puhdistusvaihe.
5.UUDELLEENKOKOAMINEN

Kokoa kahvan kolme osaa uudelleen:

1. Liu'uta méannan varsi sisdén sormipidikkeesta.

2. Sovita O-rengas mannan varressa olevaan uraan. Varmista, ettd O-rengas on asetettu oikein alla

olevan kuvan mukaisesti:
.

6.STERILOINTI

Tarvittavat vélineet:

Hoyrysterilointilaite.

Pakkaus, joka on yhteensopiva kuumahéyrysteriloinnin kanssa.

Menetelma:

Kéayta kuumahdyrysterilointiprosessia, joka on validoitu standardin ISO 17665 vaatimusten mukaisesti.

Sterilointijakso:
Kasittelyn enimmaislampétila: 137°C
Kasittelyn enimmaisaika: 18 min

Kuivaus:
Enimmaislampétila: 121°C
Enimméisaika: 30 min

HUOMAA: laitteen osat voivat sulaa, jos ne koskettavat kammion seinda.

7.TARKASTUS

Varmista kaikkien osien eheys tarkastamalla ne silméméaéraisesti.

Tarvittaessa vaihda O-rengas varaosaan (toimitettu mukana).

Valmistaja on validoinut edelld annettujen ohjeiden riittdvyyden, kun l&aékinnallinen laite valmistellaan
uudelleenkayttod varten. Kayttajan vastuulla on varmistaa, etté puhdistuksella saavutetaan haluttu tulos
menetelmast, valineista ja henkilostosta rippumatta. Tama edellyttad puhdistuksen varmennusta ja/tai
validointia ja rutininomaista seurantaa.

VAROITUKSET JA KAYTON VAROTOIMET

Kayttoon liittyvat varotoimet

Kaikki puhdistusvaiheet on suoritettava asianmukaisella tydalueella.

Varoitukset

Kayta 1,7/1,8 ml:n ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A- tai ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A
-|nJekt|oIa|tte|den kanssa kahvakokoa 1,8. Samoin 2,2 ml:n injektiolaitteiden kanssa on kaytettava
kahvakokoa 2,2. Muussa tapauksessa ei voida taata suorituskykya.

Puhdista kahva ennen ensimmaista kayttokertaa, koska se toimitetaan steriloimattomana (ks. kohta
Puhdistus).

Ala kayta tai puhdista 100 puhdistuskerran jalkeen. Muussa tapauksessa ei voida taata teknista
suorituskykya.

Kahvaa ei saa kéytta, jos se on kulunut tai vioittunut tai siitd puuttuu osa. Muussa tapauksessa ei
voida taata teknista suorituskykya.

Kayta aina puhdistettua kahvaa, jotta véltetdan potilaiden vélinen kontaminaatioriski.

Varmista, etté kahva on kunnolla lukkiutunut paikalleen, jotta se ei padse irtoamaan injektiolaitteesta.
Ennen kuin kaytét kahvaa, tarkista, ettd O-rengas on oikein paikallaan (ks. kohta Puhdistus, osio
Tarkastus ja uudelleenkokoaminen).

HAITTAVAIKUTUKSET

Ei tunnettuja haittavaikutuksia.

limoita kaikista laitteeseen liittyvista vakavista tapahtumista Septodontille (vigilance @septodont.com)
ja paikalliselle 1aakinnallisista laitteista vastaavalle toimivaltaiselle viranomaiselle.

SAILYTYS
Ei erityisehtoa.

HAVITTAMINEN
Kahva on havitettava kliinisen jatteen pussissa tai missa tahansa muussa sailiéssa, joka tayttaa maakohtaiset
maéaraykset ja/tai vaatimukset.

Chu>

KISZERELES

1 foganty( (1.8 vagy 2.2) + 5 O-gyir(.
OSSZETETEL

Nem alkalmazhato.

RENDELTETESSZERU HASZNALAT
Atoébbszor hasznélhato6 fogantyu injekcids eszkézzel kombinacioban hasznélva helyi fogaszati érzéstelenitd
beadasara szolgal.

CELCSOPORT(OK)

Célzott betegpopulacio

Gyermekek (2 éves kor felett) és felnéttek.
Felhasznaldi célcsoport

Fogorvosok.

KLINIKAI ELONY
Injekcios eszkdzzel kombinacioban helyi fogaszati érzéstelenité beadasara alkalmazhaté olyan pacienseknél,
akiknél fogaszati érzéstelenitést igényl6 fogaszati beavatkozas sziikséges.

TELJESITMENYJELLEMZOK

Miiszaki teljesitmény/miiszaki adatok

A tobbsz0r hasznalhato kék fogantyuk , TWIST” jeloléssel vannak ellatva.

Aktiv és passziv felszivast egyarant lehetévé tesz.

Zar6 mechanizmus az injekcios eszkéz és a fogantyl dsszeszereléséhez.

Klinikai teljesitmény

Injekcids eszkdzzel kombinacioban helyi fogaszati érzéstelenitd beadasat teszi lehetdvé.
FELHASZNALASI JAVALLATOK

Helyi fogészati érzéstelenitd biztonsagos, rutinszerl beadaséara.

ELLENJAVALLAT
Nincs ellenjavallat.

VARHATO ELETTARTAM
Afogantyl legfeliebb 100 Ujrafeldolgozasi cikluson eshet at.

HASZNALATI UTASITASOK

A fogantyunak az injekcios eszkdzzel valé dsszeszerelésére vonatkozé utasitasokat lasd az ULTRA
SAFETY PLUS Twist Part A/JULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A hasznélati 4tmutatéjaban.
Feldolgozas

A fogantyuk javasolt Ujrafeldolgozési modszereinek ismertetése az alabbiakban talalhato.

1.KEZDETI KEZELES A FELHASZNALAS HELYEN

Elsé hasznalat el6tt vagy a fogantyu hasznélata utan a lehetd legrévidebb id6n belil tavolitsa el a lathatd
szennyezdédéseket.

2.ELOKESZITES

Szerelje szét a fogantyd harom részét:

1. Tavolitsa el az O-gydiriit.

2. CsUsztassa ki a dugattylszarat az ujjtamaszbol.

3.TISZTITAS: Automatizalt vagy kézi

+ Automatizalt

Sziikséges felszerelés:

Az ISO 15883 szabvanyoknak megfelelé moso- és ferttlenitégép.

Modszer:

Enzimes tisztitoszer

Ne Iépje tUl az alabbi hdmérsékleteket:

Fazis Elémosas | Tisztitoszeres mosas | Oblités Végsé oblités | Szaritas
Homérséklet (°C) hideg 66 60 93 116

- Kézi

Szikséges felszerelés:

Tisztitdszer: enzimes moséviz (pH<10).

Kefe.

Médszer:

Surolja &t a kefével a foganty( harom részét, hogy eltavolitsa a felesleges szennyezédé .
Aztassa tisztitdszeres vizbe az §sszes részt. Kovesse a tisztitoszer gyartdjanak utasitasait a megfeleld
higitas és behatési idd, illetve a biztonsagos hasznalat érdekében.

Kefe segitseégével vigye fel minden felliletre a tisztitoszeres oldatot. Egyetlen felliletet se hagyjon ki.
Oblitse le az Osszes részt tiszta vizzel.

Szaritson neg minden részt.

4.ELLENORZES ES KARBANTARTAS

Vizsgalja at szemrevételezéssel az osszes felliletet. Ha ezutan is lathato szennyez6dés, ismételie meg
a tisztitasi lépést.

5.0SSZESZERELES

Szerelje 6ssze a foganty harom részét:

1. CsUsztassa a dugattyUszarat az ujjtamaszba.

2. lllessze az O-gy(ir(it a dugattyUszar vajataba. Ugyelien az O-gy(ir megfelelé elhelyezkedésére, amely

az alabbi képen lathato:
.

6.STERILIZALAS
Szilkséges felszerelés:
Gdzsterilizator.
A nedves hével valé sterilizalassal kompatibilis csomagolas.
Médszer:
Alkalmazzon az ISO 17665 szabvanyok szerint validalt nedveshé-sterilizalast.
Sterilizalasi ciklus: Szaritas:
Maximalis expoziciés hdmérséklet: 137°C Maximalis hémérséklet: 121°C
Maximalis expozicios id6tartam: 18 perc

Maximalis idétartam: 30 perc

MEGJEGYZES: az eszkoz részei megolvadhatnak, ha hozzaémek a kamra falahoz.

7.ELLENORZES

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

Sziikség esetén cserélje ki az O-gy(ir(it (pdtalkatrész a csomagolasban).

A fenti utasitasokat a gyarté az orvostechnikai eszkdz Gjrahasznalatanak el6készitésére megfeleld
eljarasként validalta. A kezel6 feleléssége biztositani, hogy az Ujrafeldolgozas a modszertdl, a felszereléstél
és a részt vevd személyzettdl fliggetlenlil elérje a kivant eredményt. Ez a folyamat verifikalasat és/ivagy
validalasat, valamint rutin monitorozésat teszi sziikségessé.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK A HASZNALATRA VONATKOZOAN

Ovintézkedések a hasznalatra vonatkozéan

Minden Ujrafeldolgozasi lépést megfelelé munkaterileten kell végrehaijtani.

Figyelmeztetések

+ Az 1.8 vagy 2.2 foganty(t 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 injekcios eszkdzokkel hasznalja, maskiilénben a teljesitmény
nem garantalt.

+ Els6 hasznalat el6tt dolgozza fel a fogantyUt, mivel a szallitds nem steril allapotban torténik

(Feldolgozas rész).

100 ciklus utan ne hasznalja és ne dolgozza fel a fogantyut. Ellenkezd esetben a mlszaki

teljesitmény nem garantalt.

Ne hasznalja a fogantyut, ha az elhasznélédott, karosodott vagy hianyzik valamelyik része.

Ellenkez6 esetben a miiszaki teljesitmény nem garantalt.

A péciensek kozétti fertézések elkertlése érdekében mindig feldolgozott fogantyat hasznéljon.

Az injekcios eszkdzrdl valo levalas kockazatanak elkeriilése érdekében Ugyeljen arra, hogy a

foganty( megfeleléen régzitve legyen.

Afoganty( hasznélata el6tt ellendrizze, hogy az O-gyiir(i megfeleléen lett-e visszahelyezve (lasd a

Feldolgozas rész Ellenérzés és 6sszeszerelés pontjat)

MELLEKHATASOK

Nincsenek ismert mellékhatasok.

Kérjtik, hogy az eszkdzzel kapcsolatban felmertild minden stlyos eseményt jelentsen a Septodont vallalatnak
(vigilance@septodont.com) és az orvostechnikai eszk6zok tekintetében illetékes helyi hatosagnak.
TAROLAS

Nincsenek kiilénleges tarolasi feltételek.

ARTALMATLANITAS

A fogantyut klinikai hulladékgyiijté zsakban vagy mas megfeleld tartalyban kell artalmatlanitani az adott
orszagban érvényes szabalyozasoknak és/vagy eldirasoknak megfeleléen.

o

PRISTATYMAS
1 rankena (1,8 arba 2,2) + 5 ,0“ formos Ziedai.

SUDETIS
Netaikoma

NUMATOMAS NAUDOJIMAS

Daugkartinio naudojimo rankena, skirta naudoti kartu su Svirkstimo priemone vietiniam danty anestetikui
j8virksti.

TIKSLINE (-S) GRUPE (-S)

Tiksliné populiacija

Vyresni kaip 2 mety amziaus vaikai ir suaugusieji.

Tiksliniai naudotojai

Danty gydymo specialistai

KLINIKINE NAUDA

Naudojant kartu su Svirk&timo priemone, galima susvirksti vietinius danty anestetikus pacientams, kuriems
reikia atlikti danty anestezijos reikalaujancia danty procedira.

VEIKLOS CHARAKTERISTIKOS

Techninis veikimas / specifikacijos

Meélynos daugkartinio naudojimo rankenos, pazenklintos , TWIST*.

Galima naudoti tiek aktyvuyjj, tiek pasyvyjj jsiurbima.

Svirkstimo priemonés ir rankenos komplektui numatytas fiksavimo mechanizmas.
Klinikinis veikimas

Naudojant Svirkstimo priemone, galima susvirksti danty gydymo vietinius anestetikus.
VARTOJIMO INDIKACIJOS

Saugus jprastas danty gydymo vietiniy anestetiky Svirkstimas.
KONTRAINDIKACIJOS

Néra kontraindikacijy

NAUDOJIMO TRUKME

Rankena gali bati naudojama iki 100 pakartotinio apdorojimo cikly.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

Zr. ,ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A/JULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A“ naudojimo instrukcijas
deél nurodymuy, kaip surinkti rankeng su Svirk§timo priemone.

Apdorojimas

Rekomenduojamus rankeny pakartotinio apdorojimo budus rasite toliau.
1.PRADINIS TVARKYMAS NAUDOJIMO VIETOJE

Prie$ pirmg naudojimg ar panaudojus kuo skubiau pasalinkite matomus ne$varumus.

2.PARUOSIMAS

I8ardykite tris rankenos detales:

1. Nuimkite ,0" formos Zieda.

2. |18stumkite sttmoklio strypa i$ atramos.

3.VALYMAS Automatinis arba neautomatinis

+ Automatinis valymas

Reikalingos priemonés:

Ploviklis-dezinfekantas, atitinkantis standartg 1SO 15883.
Metodas:

Enziminis plovimas

Nenaudokite didesnés temperattros nei nurodyta toliau.

Fazeé I8ankstinis Plovimas naudojant ] Galutinis i
praplovimas | ploviklj Skalavimas skalavimas DZiovinimas
Temperatara (°C) | Saltas 66 60 93 116
+ Neautomatinis valymas
Reikalin riemon
Ploviklis: enziminio valiklio vonele (pH<10).
Sepetys.
Metodas:

Sepeciu paSalinkite neSvarumus nuo trijy rankenos detaliy.

Pamerkite visas dalis j ploviklio vonele. Vadovaukités ploviklio gamintojo instrukcijomis dél tinkamo ploviklio
skiedimo ir laiko bei saugaus naudojimo.

Naudokite Sepetj ploviklio tirpalo paskirstymui ant visy pavirsiy. Uztikrinkite, kad visi pavirSiai baty pasiekti.
Nuskalaukite visas detales Svariu vandeniu.

Visas detales i8dziovinkite.

4.Patikra ir prieziara

Vizualiai patikrinkite visus pavirSius. Jei dar matosi neSvarumuy, pakartokite valymo veiksmus.
5.SURINKIMAS IS NAUJO

I8 naujo surinkite tris rankenos detales:

1. |stumkite stimoklio strypg j atrama.

2. |dékite j stamoklio strypo griovelj ,O* formos Zieda. Jsitikinkite, kad ,O“ formos Ziedas tinkamai jdétas,

kaip parodyta toliau:
e

6.STERILIZAVIMAS

Reikalingos priemonés:
Garo sterilizatorius

Naudokite pakuote tinkan€ig sterilizuojant drégnu karséiu.
Metodas:
Naudokite pagal standartg ISO 17665 patvirtintg drégno karscio procesa.
Sterilizavimo ciklas:
Auksciausia poveikio temperatara: 137°C

DzZiovinimas:
AukscCiausia temperattra: 121°C

DidZiausia trukmé: 30 min

DidZiausia poveikio trukmé: 18 min

DEMESIO: prietaiso dalys gali iSsilydyti, jei prisilies prie kameros sienelés.

7.PATIKRINIMAS

Vizualiai patikrinkite visas detales, ar jose néra pazeidimy.

Jei reikia, pakeiskite ,0“ formos Ziedg atsargine detale (patiekiama).

Gamintojas patvirtino pirmiau pateiktas instrukcijas kaip tinkancias paruosti medicinos prietaisg pakartotiniam
naudojimui. Naudotojo atsakomybé uztikrinti, kad apdorojant pakartotinai baty pasiektas norimas rezultatas
nepaisant naudojamy metoduy, jrangos ar personalo, kuris tai atlieka. Todél procesg reikia kontroliuoti ir
(arba) validuoti ir atlikti kasdiening jo stebésena.

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

Atsargumo priemonés

Visi pakartotinio apdorojimo veiksmai turi bati atliekami atitinkamoje darbo vietoje.

Ispéjimai

+ Naudokite 1,8 arba 2,2 rankeng 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“ Svirk§timo prietaisais; prieSingu atveju
veikimas negarantuojamas.

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

Nenaudokite arba neapdorokite pakarotinai po 100 cikly. PrieSingu atveju nebus galima uztikrinti
techniniy charakteristiky.

Nenaudokite rankenos, jei ji nusidévéjo, yra pazeista arba joje truksta detaliy. PrieSingu atveju nebus
galima uztikrinti techniniy charakteristiky.

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

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

Prie$ naudodami rankeng patikrinkite, ar 0" formos Ziedas yra tinkamai pakeistas (Zr. § Patikra ir
surinkimas i$ naujo, esantj § Apdorojimas)

SALUTINIAI POVEIKIAI

Néra Salutiniy poveikiy.

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

LAIKYMAS

Néra specialiy laikymo salygy.

SALINIMAS

Rankeng reikia iSmesti j klinikiniy atlieky mais$g arba bet kurig kitg talpykla, vadovaujantis konkrecios
Salies taisyklemis ir (arba) reikalavimais.

v

IEPAKOJUMS
1 rokturis (1,8 vai 2,2) un 5 gredzenblives.

SASTAVS

Nav piemérojams.

PAREDZETAIS LIETOJUMS

Atkartoti lietojams rokturis izmanto$anai kopa ar injekcijas ierici zobu vietéjas anestézijas injicéSanai.
MERKGRUPA( AS)

Paredzéta populacija

Bérni (> 2 gadi) un pieaugusie.

Paredzétais lietotajs

Zobarstniecibas arstniecibas persona.

KLINISKIE IEGUVUMI
Apvienojuma ar injekcijas ierTci, to izmanto, lai ievaditu zobu anestéziju pacientiem, kam javeic zobarstniecibas
procedura, kura nepiecieSama zobarstniecTbas anestézija.

VEIKTSPEJAS IPASIBAS

Tehniska veiktspéja/specifikacijas

Zils atkartoti lietojams rokturis ar uzrakstu “TWIST".

lespéjama aktiva un pasiva aspiracija.

Fiksacijas mehanisms, kas paredzéts injekcijas ierices un roktura salikSanai.

Kliniska veiktspéja

Apvienojuma ar injekcijas ierTci, izmanto, lai veiktu zobarstniecibas vietéjas anestézijas ievadisanu.
LIETOSANAS INDIKACIJAS

Drosas ikdienas vietéjas zobarstniectbas anestézijas injekcijas.

KONTRINDIKACIJAS
Nav kontrindikaciju.

PAREDZAMAIS KALPOSANAS MUZS
Rokturus var izmantot [Tdz pat 100 atkartotas apstrades ciklos.

LIETOSANAS INSTRUKCIJAS

Noradijumus par roktura un injekcijas ierice salikSanu skatTt lietoSanas instrukcija “ULTRA SAFETY PLUS
Twist A dala“/*ULTRA SAFETY PLUS Twist XL A dala”.

Apstrade

Talak ir sniegtas ieteicamas rokturu atkartotas apstrades metodes.

1.SAKOTNEJA APSTRADE LIETOSANAS VIETA

Pirms pirmas lietoSanas vai, ja rokturis jau ir bijis izmantots, pec iespéjas atrak péc lietoSanas notirit
visus redzamos netirumus.

2.SAGATAVOSANA

Demontéjiet tris roktura detalas.

1. Nonemiet gredzenblivi.

2. Izbidiet virzula stieni no satvéréja.

3.TIRISANA: automatiska vai manuala

+ Automatiska

NepiecieS§amais aprikojum:

Mazgasanas-dezinfekcijas ITdzeklis, kas atbilst Standarta ISO 15883 prasibam.

Metode

Fermentativs mazgasanas Iidzeklis

Neparsniegt turpinajuma noraditas temperatiras.

Faze Mazgasana ar = .
PriekSmazgasana | mazgasanas SkaloSana rs\ll?aslféggr'ga Zavésana
ITdzekli
Temperatara (°C) | Auksta 66 60 93 116

+ Manuala

NepiecieSamais aprikojums

Mazgasanas Iidzeklis: pelde fermentativa mazgasanas IidzekIT (pH <10).

Birste.

Metode

Roktura tris dalas notirit ar birsti, lai notTrTtu lieko piesarnojumu.

lemerkt visas dalas vannina ar mazgasanas Iidzekli. leverot mazgasanas ITdzekla raZotaja noradtjumus
par atbilstosu atska|d|sanu iegremdésanas ilgumu un drosu lietosanu.

Ar birsti uzklat mazgasanas ITdzekli uz visam virsmam. Japarliecinas, vai visas virsmas ir notiritas.
Noskalot visas dalas ar tiru adeni.

Nozavét visas detalas

4.PARBAUDE UN APKOPE

Vizuali parbaudTt visas yirsmas. Ja vél redzams piesarnojums, atkartot So tiri$anas darbibu.
5.ATKARTOTA SALIKSANA

Atkartota trTs roktura dalu salikSana

1. leb1dTt virzula stieni satvergja.

2. lelikt gredzenblivi virzula stiena rieva. Parliecinaties, vai gredzenblive ir ievietota pareizi, ka paradits

turpinajuma sniegtaja attela.
.

6.STERILIZESANA

Nepiecie§8amais aprikojums

Tvaika sterilizators.

lepakojums ir piemérots sterilizé$anai ar mitru karstumu.

Metode

Lietot sterilizé8anas ar mitru karstumu procesu saskana ar Standarta ISO 17665 prasibam.

Zavésana:
Maksimala temperatara: 121°C

Sterilizé$anas cikls:
ledarbibas maksimala temperatira: 137°C

ledarbibas maksimalais ilgums: 18 min Maksimalais ilgums: 30 min

PIEZIME: saskaroties ar kameras sieninu, ierices dalas var izkust.

7.PARBAUDE

Vizuali parbaudt, vai visas dalas ir nebojatas.

Ja nepiecieams, nomainit gredzenblivi uz rezerves dalu (ietverta komplekta).

Izgatavotajs ir apstiprinajis, ka ieprieks minétas darbibas ir pietiekamas, lai medicTnisko ierici sagatavotu
atkartotai lietoSanai. Neatkarigi no izmantotas metodes un aprikojuma vai iesaistita personala, lietotajam
ir pienakums nodro$inat, ka atkartota apstrade sniedz vélamo rezultatu. Tas ietver arT procesa verifikaciju
un/vai apstiprinaSanu un regularu kontroli.

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

Piesardzibas pasakumi

Visi atkartotas apstrades posmi javeic atbilsto$a darba vidé.

Bridinajumi

+ lzmantot 1,8 vai 2,2 izméra rokturi un 1,7/1,8 ml vai 2,2 ml injekcijas ierici ULTRA SAFETY PLUS
Twist A dala vai ULTRA SAFETY PLUS Twist XL A dala, preteja gadijuma netek garantéta atbilstosa
darbiba.

Pirms pirmas lietoSanas apstradat rokturi, jo tas tiek piegadats nesterils (skatit sadalu “Apstrade”).
Nelietot un atkartoti neapstradat péc 100 'lietoganas cikliem. Pretéja gadijuma netek garantsta
tehniska veiktspéja.

Nelietot rokturi, ja tas ir nolietots, bojats vai tam trokst kadas dalas. Pretéja gadijuma netek garantéta
tehniska veikispéja.

+ Lai izvairTtos infekcijas parneses citiem pacientiem, vienmér jaizmanto apstradats rokturis.

Lai injice$anas ierTce negaidTti neatvienojas, japarliecinas, vai rokturis ir pilntba nofikséts.

Pirms roktura izmanto8anas, japarbauda, vai gredzenblive ir pareizi ievietota (skatTt sadalas
“Parbaude un atkartota saliksana” un “Apstrade”).

BLAKUSEFEKTI

Nav zinamu blakusefektu.

Ludzu, zinojiet par jebkadiem nopietniem starpgadijumiem saistiba ar ierici, rakstot uznémumam “Septodont”
1V|g|Iance@septodont com) un vietéjai kompetentajai iestadei, kas ir atbildiga par mediciniskajam iericem.
UZGLABASANA

Nav Tpasu nosactjumu attiectba uz uzglabasanu.

UTILIZACIJA

Rokturis ir jaizmet medicTniskiem atkritumiem paredzéta atkritumu maisa vai jebkada cita piemérota
tvertné saskana ar valstt piemérojamajiem noteikumiem un/ vai prastbam.

PREZENTARE
1 méaner (1,8 sau 2,2) + 5 garnituri inelare.

COMPOZITIE
Nu este cazul.

UTILIZARE

Maner reutilizabil destinat utilizarii in combinatie cu un dispozitiv pentru injectarea anestezicului dentar local.
GRUPURI TINTA

Populatia vizati

Copii (cu varsta >2 ani) si adulti.

Utilizatori

Profesionisti din domeniul medicinei dentare.

BENEFICIU CLINIC
in combinatie cu un dispozitiv de injectare, permite administrarea anestezicelor dentare locale la pacientii
care trebuie supusi procedurilor care necesita anestezie dentara.

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

Specificatii tehnice

Manerele reutilizabile albastre sunt marcate cu ,TWIST”.

Permit atat aspirarea activa, cat si aspirarea pasiva.

Mecanism de blocare conceput pentru asamblarea unui dispozitiv de injectare si a unui maner.
Performanta clinica

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

INDICATII DE UTILIZARE
Injectarea obisnuitd, in conditii de sigurant, a anestezicului dentar local.

CONTRAINDICATII
Nu sunt contraindicatli.

DURATA DE VIATA PRECONIZATA
Manerele pot fi utilizate in pana la 100 de cicluri de reprelucrare.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Pentru |nstruct|un| privind modul de asamblare a manerului si a dispozitivului de injectare, consultati
instructiunile de utilizare pentru ULTRA SAFETY PLUS Twist Part A/JULTRA SAFETY PLUS Twist XL PartA.
Prelucrarea/curatarea

Metodele de reprelucrare recomandate pentru manere sunt prezentate mai jos.

1.TRATAMENTUL INITIAL LA LOCUL DE UTILIZARE

Pentru prima utilizare sau daca manerul a fost utilizat, indepértati murdaria vizibila cat mai curand posibil
dupa utilizare.

2.PREGATIRE

Demontati cele trei componente ale méanerului:

1. Scoateti garnitura inelara.

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

3. CURATARE Automata sau manuala

- Automata

Echipament necesar:

Masina de spélat-dezinfectat conforma cu standardele ISO 15883.

Metoda:

Detergent enzimatic

Nu depasiti temperaturile de mai jos:

Etapa Prespélare | Spalare cu detergent Clatire Clatire finalda | Uscare

Temperatura (°C) | rece 66 60 93 116

+ Manuala

Echipament necesar:

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

Perie.

Metoda:

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

Inmuiati toate componentele intr-o baie de detergent. Urmati instructiunile producatorului detergentului
privind diluarea si durata corespunzatoare, precum si pe cele pentru utilizarea in conditii de sigurants.
Folositi o perie pentru a aplica solutia de detergent pe toate suprafetele. Asigurati-va c& se aplica pe toate
suprafetele Clatiti toate componentele cu apa curata.

Uscati toate componentele.

4.VERIFICARE SI INTRETINERE

Verificati vizual toate suprafetele in cazul in care mai este vizibila murdarie, repetati etapa de curatare.
5.REASA RE

Reasamblati cele trei componente ale manerului:

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

2. Fixati garnitura inelara in canelura tijei pistonului. Asigurati-va c& garnitura inelara este pozitionata

corect, asa cum se aratd mai jos:

6.STERILIZARE

Echipament necesar:

Autoclav.

Ambalaje compatibile cu sterilizarea cu abur.

Metoda:

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

Ciclu de sterilizare:
Temperatura maxima de expunere: 137°C
Durata maxima de expunere: 18 min

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

N.B.: componentele dispozitivului se pot topi daca ating peretele incintei.

7.VERIFICARE

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

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

Instructiunile prezentate mai sus au fost validate de producator ca fiind suficiente pentru pregéatirea
dispozitivului medical pentru reutilizare. Este responsabilitatea operatorului sé se asigure ca se obtin
rezultatele dorite in urma reprelucrérii indiferent de metoda, echipamentele si personalul implicate. Acest
lucru necesita verificarea si/sau validarea si monitorizarea regulata a procesului.

ATENTIONARI S| PRECAUTII DE UTILIZARE

Precautii de utilizare

Toate etapele de reprelucrare trebuie realizate intr-o zona de lucru adecvat.

Atentionari

+ Utilizati manerul 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; in caz contrar,
performantele nu sunt garantate.

Prelucrati ménerul inainte de prima utilizare intrucéat acesta este livrat nesteril (sectiunea
§,Prelucrare”).

Nu utilizati sau reprelucrati dup& 100 de cicluri. in caz contrar, performantele tehnice nu sunt
garantate

Nu folositi mé&nerul daca este uzat, deteriorat sau i lipseste o componenta. in caz contrar,
performantele tehnice nu sunt garantate.

Pentru a evita contaminarea intre pacienti, utilizati intotdeauna un maner prelucrat.

Pentru a evita riscul de demontare de pe dispozitivul de injectare, asigurati-va c& manerul este blocat
corect.

Inainte de a utiliza manerul, verificati ca garnitura inelaré s fie pus la loc corect (Consultati punctul
LVerificare si reasamblare” din sectiunea §,Prelucrare”)

REACTII ADVERSE

Nu exista reactii adverse cunoscute.

V& rugam s raportati orice incident grav care a survenit in legétura cu dispozitivul companiei Septodont
(vigilance@septodont.com) si autoritatii locale competente responsabile cu dispozitivele medicale.
PASTRARE

Nu sunt conditii specifice de pastrare.

ELIMINARE

Ménerul trebuie eliminat in pungi pentru deseuri clinice sau in orice alt recipient conform cu reglementarile
si/sau cerintele specifice ale tarii.

GO

VSEBINA PAKIRANJA
1rocaj (1,8 ali 2,2) + 5 O-obrocev.
SESTAVA

Ni na voljo.

PREDVIDENA UPORABA
Rocaj za veckratno uporabo v kombinaciji s pripomockom za injiciranje, za injiciranje dentalnega lokalnega
anestetika.

CILJNA(E) SKUPINA(E)
Predvidena populacija
Otroci (> 2 leti) in odrasli.
Predvideni uporabniki
Zobozdravniki

KLINICNE PREDNOSTI
V kombinaciji s pripomo¢kom za injiciranje omogoca dovajanje dentalnega lokalnega anestetika bolnikom,
pri katerih bo opravljen zobni poseg, ki zahteva dentalno anestezijo.

ZNACILNOSTI DELOVANJA

Tehni€ne lastnosti/specifikacije

Modri rocaji za veckratno uporabo so oznaceni z oznako » TWIST«.

Omogoca tako aktivno kot pasivno aspiracijo.

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

Klini¢ne prednosti

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

NAPOTKI ZA UPORABO
Varno, rutinsko injeciranje dentalnega lokalnega anestetika.

KONTRAINDIKACIJE
Ni kontraindikacij.

PRICAKOVANA ZIVLJENJSKA DOBA
Rocaje lahko uporabite za do 100 ciklov obdelave.

NAVODILA ZA UPORABO

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

Obdelava

Spodaj so navedeni priporoceni nacini obdelave za rocaje.

1.ZACETNA OBDELAVA OB UPORABI

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

Razstavite trodelni ro¢aj:

1. Odstranite O-obro¢.

2. Povlecite bat iz drzala za prste.

3.CISCENJE: Avtomatizirano ali roéno

+ Avtomatizirano

Potrebna oprema:

Naprava za pranje in dezinfekcijo, skladna s standardi ISO 15883.

Metoda:

Encimski detergent

Ne smete preseci spodnjih temperatur:

Faza Predpranje gerz?gggezntom Izpiranje Konéno izpiranje | Susenje
Temperatura (°C) | hladno 66 60 93 116
+ Roc¢no

Potrebna oprema:
Detergent: encimska Cistilna kopel (pH < 10).
Scetka.
Metoda:
Skrtadite tri dele ro¢aja, da odstranite odveéne nedistoce.
Namogite vse dele v kopel iz detergenta. Sledite navodilom proizvajalca detergenta o primerni razredéenosti,
€asu in varni uporabi.
S $¢etko nanesite raztopino detergenta na vse povrsine. Prepricajte se, da ste dosegli vse povrsine. Vse
dele izperite s Cisto vodo.
Vse dele osusite.
4.PREGLED IN VZDRZEVANJE
Preglejte vse povrsine. Ce so neéistoce $e vedno vidne, ponovno ogistite.
5.PONOVNO SESTAVLJANJE
Ponovno sestavite trodelni ro¢aj:
1. Bat potisnite v drzalo za prste.
2. Namestite O-obro¢ v utor na batu. Prepricajte se, da je O-obro¢ pravilno namescen, kot je prikazano spodaj:

e

6.STERILIZACIJA
Potrebna oprema:
Parni sterilizator.
Embalaza, ki je zdruzljiva z vlazno toplotno sterilizacijo.
Metoda:
Uporabite postopek z vlazno toploto, potrjen v skladu s standardi ISO 17665.
Cikel sterilizacije: Susenje:
Najvisja temperatura izpostavljanja: 137°C Najvisja temperatura: 121°C

Najdalj$e trajanje izpostavljenosti: 18 min Najdalj$e trajanje: 30 min

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

7.PREGLED

Preglejte vse dele in preverite, ali so neposkodovani.

Po potrebi zamenijajte O-obro¢ z rezervnim (priloZen).

Zgornja navodila je proizvajalec potrdil kot primerna za pripravo medicinskega pripomocka za ponovno
uporabo. Upravljavec je odgovoren zagotoviti, da je obdelava dosegla Zeleni rezultat ne glede na vklju¢eno
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

+ Rocaj 1,8 ali 2,2 uporabite z 1,7/1,8 ml ali 2,2 ml pripomoc¢kom 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 rocaj, ker je dostavljen nesteriliziran (glejte poglavie Obdelava).

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

Rocaja ne uporabljajte, ¢e je obrabljen, poskodovan ali mu manjka kak del. V nasprotnem primeru
tehnicno delovanje ni zagotovljeno.

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

Da preprecite nevarnost, da bi se pripomocek za injiciranje razstavil, se prepri¢ajte, da je rocaj
ustrezno zaklenjen.

Pred uporabo ro¢aja preverite, ali je O-obro¢ pravilno zamenjan (glejte razdelek Pregled in
sestavljanje v poglavju Obdelava)

STRANSKI UCINKI

Ni znanih stranskih uinkov.

Vsak resen incident, ki se je zgodil v zvezi s pripomo¢kom, prijavite podjetju Septodont
(vigilance@septodont.com) in lokalnemu pristojnemu organu za medicinske pripomocke.

SHRANJEVANJE
Ni posebnih pogojev za shranjevanje.

ODSTRANJEVANJE
Rocaj zavrzite v vreco s kliniénimi odpadki ali v katero koli drugo posodo v skladu s predpisi in/ali zahtevami,
ki so specificne za drzavo.

GO

BALENIE
1 rukovat (1,8 alebo 2,2) + 5 O-kruzkov.

ZLOZENIE
Neuplatriuje sa.

ZAMYSLANE POUZITIE

Opakovane pouzitelna rukovéat uréena na pouZitie v kombinacii s injekénym nastrojom k podaniu injekcie
lokalneho dentalneho anestetika.

CIELOVA SKUPINA (SKUPINY)

ZamysFana populacia

Deti (> 2 roky) a dospeli.

ZamysPany pouzivatel

Odbornik na dentalnu starostlivost.

KLINICKY PRINOS

V kombinécii s injekénym nastrojom umozriuje podanie dentalnych anestetik pacientom, ktori musia
podstupit zakroky, ktoré si vyzaduju dentainu anestéziu.

VYKONOVE VLASTNOSTI

Technické vlastnosti/Specifikacie

Modré opakovane pouzitelné rukovate s oznacenim , TWIST".

Umozriuje aktivnu aj pasivnu aspiraciu.

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

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

Bezpecné, bezné podanie injekcie lokalneho dentalneho anestetika.

KONTRAINDIKACIE
Ziadna kontraindikéacie.

OCAKAVANA ZIVOTNOST
Rukovéte mozu byt opakovane pouzité 100 kréat.

NAVOD NA POUZITIE

Pokyny na zostavenie rukovéte spolu s injekénym nastrojom ngjdete v pouZivatelskom navode ULTRA
SAFETY PLUS Twist Cast A/ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Cast A.

Postup

NizSie su uvedené odporic¢ané postupy pre rukovate.

1.POCIATOCNE OSETRENIE V MIESTE POUZITIA

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

2.PRIPRAVA

Rozmontujte tri asti rukovéte:

1. Odstrante O-kruzok.

2. Vytiahnite piest z ichopu na prsty.

3.CISTENIE: Automatizované alebo ru¢né

+ Automatizované

Potrebné vybavenie:

Dezinfekéna podlozka vyhovujlica norme ISO 15883.

Metoda:
Enzymaticky detergent
Neprekracujte nizSie uvedené teploty:
Fa o Umyvani |z . o
228 Predumyvanie d(;?g;/ga;]nlfom Oplachovanie oa\éigisgﬁie Susenie
Teplota (°C) chladna 66 60 93 116
+ Rucna

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

Kefa.

Metoda:

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

Namocte vSetky Casti do kipela z detergentu. Riad'te sa pokynmi vyrobcu detergentu, pokial'ide o vhodné
riedenie, ¢as a bezpe¢né pouZzitie.

Na nanesenie detergentu na vSetky povrchy pouZite kefu. Uistite sa, Ze boli kefou vyCistené vsetky povrchy.
Opléachnite vSetky casti ¢istou vodou.

Vsetky Casti vysuste.

4.KONTROLA A UDRZBA

Vizualne skontrolujte vSetky povrchy. Ak je znedistenie stale viditelné, zopakuijte krok Cistenia.
5.0PATOVNE ZLOZENIE

Znovu zmontuijte tri Gasti rukovate:

1. Zasurite piest do Gchopu na prsty.

2. Vlozte O-krizok do drazky na pieste. Skontrolujte, ¢i je O-kriZok spravne umiestneny tak, ako je

znézornené nizsie:
.
6.STERILIZACIA
Potrebné vybavenie:
Parny sterilizator
Obal kompatibilny so sterilizaciou vihkym teplom
Metéda:
PouZzite vihky tepelny proces overeny podla normy ISO 17665.

Susenie:
Maximalna teplota: 121°C
Maximélna doba trvania: 30 min

Sterilizaény cyklus:
Maximalna teplota expozicie: 137°C
Maximalne trvanie expozicie: 18 min

POZNAMKA: Casti pomdcky sa moZzu roztavit, ak sa dostant do kontaktu so stenou komory.
7.KONTROLA

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

V pripade potreby vymerite O- krizok za nahradny (st¢ast dodavky).

Pokyny poskytnuté vy$sie boli schvalené vyrobcom ako dostatocné na pripravu zdravotnickej pomacky pre
opakované pouzitie. Vysledok procesu je zodpovednost 0soby, ktora ho vykonava, a to akoukolvek metodou,
vybavenim a personalom. To si vyzaduje overenie a/alebo validaciu a rutinné monitorovanie postupu.

VAROVANIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA PRI POUZIVANI

Bezpecénostné opatrenia pri pouzivani

Vetky kroky postupu na zpracovanie sa musia vykonavat na vhodnom pracovisku.

Varovania

+ Uporabite rocaj 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 uspesnost

ni zagotovljena.

Pred prvym pouzitim sterilizujte rukovét, pretoze sa dodava ako nesterilna (pozrite § Postup).

Nepouzivaijte ani nespracovavajte rukovat po uplynuti 100 cyklov. V opaénom pripade nie je mozné

zarucit uvedené technické parametre.

Rukovat nepouzivajte, ak je opotrebovana, poskodena alebo chyba niektora z jej Casti. V opactnom

pripade nie je mozné zarucit uvedené technické parametre.

Aby sa zabranilo kontaminacii medzi pacientmi, uistite sa, Ze vzdy pouzivate sterilizovanu rukovat.

Uistite sa, Ze je rukovat dokonale zaistena, aby ste vylucili moznost rozpojenia s injekénym

nastrojom.

+ Pred pouzitim rukovéte, overte, Ze je O-kriiZok bol spravne nahradeny (pozrite § Kontrola a nové
zostavenie v § Postup)

VEDLAJSIE UCINKY

Nie st zname Ziadne vedlajsie Ucinky.

Nahlaste akykolvek zavazny incident, ktory sa stal v stvislosti so zdravotnickou poméckou spolo¢nosti
Septodont (vigilance @septodont.com) a miestnemu prislusnému organu pre zdravotnicke pomacky.

SKLADOVANIE
Ziadne osobitné skladovacie podmienky.

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

<>

PRESENTATION
1 handtag (1,8 eller 2,2) + 5 O-ringar.

SAMMANSATTNING

Ej tillampligt.

AVSETT ANVANDNINGSOMRADE

Ateranvandbart handtag for anvandning i kombination med injektionsenhet fér injektion av dental lokalbedévning.

MALGRUPP(ER)

Avsedd malgrupp

Barn (> 2 ar gamla) och vuxna.
Avsedd anvéandare
Tandvardspersonal.

KLINISK FORDEL
| kombination med en injektionsenhet méjliggérs administrering av dental lokalbed6vning till patienter
som behdver genomga ingrepp som kréver dental anestesi.

RESULTATEGENSKAPER

Teknisk prestanda/specifikationer

Bla ateranvéandbara handtag &r markta "TWIST".

Mojliggér bade aktiv och passiv aspiration.

Lasmekanism utformad for inopsattning av en injektionsenhet och ett handtag.
Kliniska prestanda

Majliggér i kombination med injektionsenheten administrering av dental lokalbedévning.

INDIKATION FOR ANVANDNING
Sékra rutininjektioner av dental lokalbeddvning.

KONTRAINDIKATION
Ingen kontraindikation.

FORVANTAD LIVSLANGD
Handtaget kan anvandas for upp till 100 steriliseringscykler.

BRUKSANVISNING

Fér anvisningar om hopmontering av handtaget och injektionsenheten, se bruksanvisningen fér ULTRA
SAFETY PLUS Twist Part A/JULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A.

Sterilisering

De rekommenderade steriliseringsrutinerna fér handtagen anges nedan.

1.INLEDANDE BEHANDLING PA ANVANDNINGSSTALLET

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

2.FORBEREDELSE

Separera handtagets tre delar:

1. Avlagsna o-ringen.

2. Skjut uf kolven ur fingergreppet.

3.RENGORING: Automatiserad eller manuell

+ Automatiserad

Nédvéandig utrustning:

Diskdesinfektor i enlighet med 1ISO 15883-standard.

Metod:

Enzymatiskt rengdringsmedel

Overskrid inte temperaturerna nedan:

Fas s Disk med R e .
Fordisk rengdringsmedel Skoljining | Slutskéljining | Torkning

Temperatur (°C) | kallt 66 60 93 116

+ Manuell

Nédvéndig utrustning:

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

Borste.

Metod:

Borsta alla tre handtagsdelarna for att avlagsna kraftig nedsmutsning.

Blotlagg alla delarnai ett rengdringsmedelsbad. Félj rengdringsmedelstillverkarens instruktioner gallande
utspadning, tid samt for att garantera séker anvandning.

Anvand en borste for att applicera rengdringsmedelslosning pa alla ytor. Se till att du kommer &t alla ytor.
Skolj alla delar med rent vatten.

Torka alla delar.

4.INSPEKTION OCH UNDERHALL

Inspektera alla ytor visuellt. Om smuts fortfarande syns ska du upprepa rengéringssteget.
5.ATERMONTERING

Sétt ihop handtagets tre delar igen:

1. Skjut in kolven i fingergreppet.

2. Passa in O-ringen i falsen pa kolven. Se till att O-ringen &r korrekt positionerad enligt nedan:

e e

6.STERILISERING

Nédvéndig utrustning:

Angautoklav.

Forpackning kompatibel med sterilisering med fuktig varme.

Metod:

Anvand en steriliseringsprocess med fuktig varme i enlighet med ISO 17665-standarden.

Steriliseringscykel: Torkning:

Maximal exponeringstemperatur: 137°C Maximal temperatur: 121°C

Maximal exponeringstid: 18 minuter Maximal tid: 30 minuter

OBS! Delar av enheten kan smélta om de vidrér kammarens vagg.

7.INSPEKTION

Inspektera alla delar visuellt for att sékerstélla att de &r intakta.

Byt vid behov ut O-ringen mot en reservdel (medféljer).

Tillverkaren har validerat instruktionerna ovan som tillréckliga for att iordningstélla den medicintekniska
enheten for teranvandning. Det &r anvandarens ansvar att se till att atersteriliseringen uppnar 6nskat
resultat oavsett metod, utrustning och personal. For detta krévs verifiering och/eller validering och
rutinmassig évervakning av processen.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER VID ANVANDNING

Forsiktighetsatgarder vid anvandning

Alla atersteriliseringssteg maste utféras pa en lamplig arbetsyta.

Varningar

+ Anvand 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 fére férsta anvéndningen eftersom det levereras icke-sterilt (avsnittet
§ Sterilisering).

+ Anvéand eller atersterilisera inte efter 100 cykler. | annat fall kan inte den tekniska funktionen
garanteras.

+ Anvénd inte handtaget om det &r slitet, skadat eller om nagon del saknas. | annat fall kan inte den
tekniska funktionen garanteras.

+ Undvik kontaminering mellan patienter; anvéind alltid ett steriliserat handtag.

+ For att undvika risken for att lossa frén injektionsenheten ska du se till att handtaget ar last korrekt.
+ Innan handtaget anvénds ska du kontrollera att O-ringen har bytts ut pa rétt satt (se Kontroll och
ihopsattning i avsnittet § Sterilisering)

BIVERKNINGAR

Det finns inga kénda biverkningar.

Rapportera allvarliga incidenter som intréffat i samband med enheten till Septodont
(vigilance@septodont.com) och till lokal behdrig myndighet for medicintekniska produkter.
LAGRING

Inga specifika forvaringsforhallanden.

KASSERING

Handtaget ska kasseras i en pase fér medicinskt avfall eller annan lamplig behallare som uppfyller landets
specifika bestammelser och/eller krav.

PRESENTASJON
1 handtak (1,8 eller 2,2) + 5 O-ringer.

SAMMENSETNING
Ikke relevant.

TILTENKT BRUK
Gijenbrukbart handtak for bruk i kombinasjon med en sproytedel for injeksjon av lokal tannbedevelse.

MALGRUPPE(R)
Populasjon

Barn (> 2 ar) og voksne.
Tiltenkt bruker
Tannhelsepersonale.

KLINISK FORDEL
| kombinasjon med en og karpyle gjeres det mulig & administrere lokal tannbedevelse til pasienter som
ma gjennomga prosedyrer som krever tannbedgvelse.

YTELSESEGENSKAPER

Teknisk ytelse / spesifikasjoner

B4, steriliserbare handtak merket “TWIST”.

Gir mulighet for bade aktiv og passiv aspirasjon.

Lasemekanisme utviklet for montering av en sproytedel og et handtak.

Klinisk ytelse

Gir mulighet for administrasjon av lokalbedovelse ved tannarbeid, i kombinasjon med sproytedelen.

INDIKASJONER FOR BRUK
Sikre, rutinemessige injeksjoner av lokalbedovelse ved tannbehandling.

KONTRAINDIKASJON
Ingen kontraindikasjon

FORVENTET LEVETID
Handtakene kan brukes i opptil 100 ganger.

BRUKSANVISNING

For instruksjoner om hvordan du skal montere handtaket og sproytedelen, se IFU-en for ULTRA SAFETY
PLUS Twist Part A/ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Part A

Prosessering

De anbefalte prosedyren for handtaket star nedenfor.

1.FORSTE BEHANDLING PA BRUKSSTEDET

For forste gangs bruk eller hvis handtaket har blitt brukt, fiern eventuelle synlig tilsmussing sa snart som
mulig etter bruk.

2.KLARGJORING

Demonter de tre delene av handtaket:

1. Fjern O-ringen.

2. Skyv stempelstangen ut av fingergrepet.

3.RENGJORING: Automatisk eller manuell

+ Automatisk

Nodvendig utstyr:

Vask-desinfeksjon i samsvar med ISO 15883-standardene.

Metode:

Enzymatisk rengjeringsmiddel

Ikke overstig temperaturer som er angitt under:

Fase Vask med "y :
Forvask rengjoringsmiddel Skyll Siste skylling | Terk
Temperatur (°C) kald 66 60 93 116
+ Manuelt

Nodvendig utstyr:

Rengjeringsmiddel: enzymatisk rengjeringsbad (pH<10).

Borste.

Metode:

Borst de tre delene av handtaket for a fierne overflodig smuss.

Legg alle deler i bloti et bad av vaskemiddel. Folg instruksjonene fra produsenten av rengjeringsmiddelet
for utblanding og tid og for a sikre trygg bruk.

Bruk en baorste til & pafore rengjeringslesning pa alle flater. Sikre at du kommer til alle flater. Skyll alle
deler med rent vann.

Tork alle deler.

4.INSPEKSJON OG VEDLIKEHOLD

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

5.MONTERING

Monter de tre delene av handtaket:

1. Skyv stempelstangen inn i fingergrepet.

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

e

6.STERILISERING

Nodvendig utstyr:

Autoklav

Forpakning kompatibel med fuktig varmesterilisering.

Metode:

Bruk en fuktig varmeprosess som er validert i henhold til ISO 17665-standardene.

Steriliseringssyklus: Tork:

Maks. eksponeringstemperatur: 137°C Maks. temperatur: 121°C

Maks. eksponeringsvarighet: 18 min Maks. varighet: 30 min

NB: deler av enheten kan smelte hvis de kommer i beraring med kammerveggen.

7.INSPEKSJON

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

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

Instruksjonene som er gitt over, er validert av produsenten som tilstrekkelig fora klargjore den medisinske
enheten til gjenbruk. Det er operaterens ansvar a forsikre seg om at prosessen oppnar ensket resultat
uansett metode, utstyr og involvert personale. Dette krever verifisering og/eller validering og rutinemessig
overvaking av prosessen.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

Forholdsregler for bruk

Alle rengjerings- og steriliseringsmetoder ma utferes pa et egnet arbeidsomrade.

Advarsler

« Bruk 1,8- eller 2,2-handtaket 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 handtaket for forste gangs bruk da det leveres ikke-sterilisert (avsnittet Prosessering).
Skal ikke brukes eller steriliseres etter 100 sykluser. Ellers garanteres ikke tekniske resultater.

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

For & a unnga kontaminering mellom pasienter, bruk alltid et sterilisert handtak.

For & unnga risikoen for demontering fra sproytedelen, se til at handtaket er godt last.

For bruk av handtaket, kontroller at O-ringen er riktig satt pa plass (se Inspeksjon og montering i
avsnittet hyglenemstrukswn)

BIVIRKNINGER

Det finnes ingen kjente bivirkninger.

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

Ingen spesifikke betingelser for lagring.

AVHENDING
Handtaket skal kastes i kliniske avfallsposer, eller i en annen beholder i samsvar med forskriftene og/
eller kravene som er spesifikke for landet.

Manufacturer / Fabricant

Medical device / Dispositif médical

Consult instructions for use / Consulter les instructions d’utilisation

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

Non sterile / Non stérile
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Rx only |By prescription only / Sur ordonnance

Distributor / Distributeur
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