Ultra Safety Plus Twist

PART A

Ultra Safety Plus Twist XL

- Dispositif d’injection sécurisé stérile a usage unique

FR

EN

ES

DE

IT

PT

NL

PL

EL

BG

Dispositif d’injection sécurisé stérile a usage unique - Aiguille a large diamétre interne

Sterile single use protective injection device

Sterile single use protective injection device- Needle with larger internal diameter

Dispositivo de inyeccion protector estéril de un solo uso

Dispositivo de inyeccién protector estéril de un solo uso - Aguja con un diametro interno mayor
Steriles Einweg-Injektionssystem

Steriles Einweg-Injektionssystem mit Schutzvorrichtung gegen Nadelstichverletzungen - Nadel mit
gréBerem Innendurchmesser

Dispositivo di iniezione sicuro monouso sterile

Dispositivo di iniezione sicuro monouso sterile - Ago con diametro interno piu grande
Dispositivo de injecao de protecao esterilizado de utilizagdo Unica

Dispositivo de injecao de protecao esterilizado de utilizagcéo tnica - Agulha com maior diametro

Steriel beveiligd injectiesysteem voor eenmalig gebruik
Steriel beveiligd injectiesysteem voor eenmalig gebruik - Naald met grotere inwendige diameter

- Jednorazowy, sterylny zestaw do iniekcji z zabezpieczeniem

Jednorazowy, sterylny zestaw do iniekcji z zabezpieczeniem przed przypadkowym ukiuciem - igta o
duzej Srednicy wewnetrznej
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Anoon:lpwpsvn TIPOOTATEUTIKI OUOKEUN £yXuong piag xpAong - BeAdva pe peyaAltepn e0wTEPIKA

- CTepusiHO npeanasHo UHXEKLMOHHO CPeACTBO 3a eAHOKpaTHa yrnoTpe6a

CTepuHO npeAna3Ho MHXEKLMOHHO CPEeACTBO 3a eAHOKpaTHa ynoTpe6a - rna ¢ no-ronAam
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Sterilni jednorazovy ochranny injekéni nastroj- Jehla s vétsim vnitfnim primérem
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- Steril beskyttelsesinjektionsenhed til engangsbrug

Steril beskyttelsesinjektionsenhed til engangsbrug- Nal med storre indvendig diameter.

- Steriilne lihekordselt kasutatav kaitsev siisteseade

Steriilne lihekordselt kasutatav siisteseade - suurema sisediameetriga noel

- Steril, egyszer hasznalatos biztonsagi injekcios eszkodz steril fogantytval.

Steril, egyszer hasznalatos biztonségi injekcios eszkéz steril fogantydval. -Nagy belsé atmérével

- Sterili V|enkart|né apsauginé Svirkstimo priemoné

Sterili vienkartiné apsauginé Svirkstimo priemoné: adata su didesniu vidiniu skersmeniu.

- Sterila vienreizejas lietoSanas aizsardzibas injekcijas ierice

Sterila vienreizéjas lietoSanas aizsardzibas injekcijas ierice- Adata ar lielaku iek$&jo diametru

- Dispozitiv injector protejat, steril, de unica folosinta

Dispozitiv injector protejat, steril, de unica folosmta Ac cu diametru interior mai mare

- Sterilny jednorazovy ochranny injekény nastroj

Sterilny jednorazovy ochranny injekény nastroj - Ihla s va¢$im vnatornym priemerom

- Sterilni za$¢itni pripomocek za injiciranje za enkratno uporabo

Sterilni zas¢itni pripomocek za injiciranje za enkratno uporabo - Igla z ve¢jim notranjim premerom

- Steril injektionsenhet for engangsbruk

Steril skyddad injektionsenhet for engangsbruk - nal med storre innerdiameter

0 = 1

Self aspiration

UTILISATION PREVUE

Usage prévu

Injection d’anesthésique local dentaire

Indication

Injection sécurisée d’anesthésique local dentaire en routine

Population cible

Enfants (> 2 ans) et adultes.

Utilisateur cible

Professionnel de santé dentaire

Bénéfice clinique

Administration d’anesthésique dentaire pour patient requérant une procédure dentaire

avec anesthésie dentaire.

PROPRIETES

+ Corps de seringue transparent, permettant la visualisation de I'aspiration active et
automatique

+ Indicateur de biseau permettant I'orientation des aiguilles

+ Mécanisme de verrouillage pour assurer le bon assemblage du dispositif d’injection et
de la poignée

CONTRE-INDICATION

Hypersensibilité a I'un des composants en contact avec le patient (acier inoxydable,

silicone, polypropylene)

PERFORMANCES

Technique

Pénétration par I'intermédiaire d’une aiguille siliconée en acier inoxydable

Administration d’une solution anesthésique par l'aiguille

Permet 'aspiration active et 'aspiration passive

Protection de I'aiguille pour contribuer & la prévention des blessures par piqare d’aiguille

et des infections transmises par le sang

Clinique

Injection d’anesthésique local dentaire

CONSIGNES D’UTILISATION

Ultra Safety Plus Twist Part A et Ultra Safety Plus Twist XL Part A doivent étre assemblés

avec une des poignées listées dans le paragraphe Présentation .

lllustration, étape 1 : Déchirez le sachet du dispositif d’injection au milieu.

lllustration, étape 2 : Laissez tomber le dispositif d’injection sur le plateau stérile, en tenant

le sachet des deux mains (évitez de manipuler le dispositif de maniére a maintenir la

stérilité des produits).

llustration, etape 3 : Saisissez fermement le corps de la seringue et insérez entiérement

la cartouche dans I'extrémité ouverte du dispositif.

lllustration, étape 4 : Coulissez la tige du piston de la poignée complétement vers I'arriére

et placez le pouce derriére le porte-doigt. Introduisez la poignée dans le corps du dispositif

d’injection, derriére la cartouche. Les 2 ergots du porte-doigt doivent étre alignées sur les

encoches du corps du dispositif.

Apres assemblage, faites pivoter le porte-doigt par rapport au corps du dispositif afin de

loger les ergots dans les encoches en forme de L pour les verrouiller. Reportez-vous a

I'llustration de I'étape.

lllustration, etape 5 : Faites glisser le fourreau protecteur vers I arriére (Position d’Attente)

jusqu'a I’ extrémité de la poignée (= apres la premiere résistance : Position Arriere).

AVERTISSEMENT : Assurez-vous que le fourreau protecteur est en Position Arriére pour

éviter le désassemblage de la poignée.

llustration, étape 6 : Retirez le capuchon de I'aiguille et jetez-le. Il est conseillé d’amorcer

le dispositif d'injection pour enlever tout air résiduel, puis effectuer I'aspiration. Le dispositif

est maintenant prét pour l'injection.

Aspiration passive : I'intérieur du systéme d’injection présente une petite protubérance a

I’endroit ou le diaphragme de la cartouche sera placé. Lorsque la cartouche est insérée,

I'extrémité arriere de I'aiguille pénétre le diaphragme de la cartouche. Pendant l'injection, le

diaphragme de la cartouche appuie sur la protubérance. Lorsque I'injection est interrompue,

la pression est relachée et I'aspiration se produit lorsque le diaphragme n’appuie plus

sur la protubérance.

Aspiration active : La deuxieme forme d’aspiration peut étre obtenue grace au joint

situé a I'extrémité de la tige de la poignée (piston) qui crée un vide lorsque la poignée

est tirée par le praticien. Le piston de la cartouche suit le piston de la poignée assurant

une aspiration active.

llustration, étape 7 : Aprés I'injection, maintenez le fourreau protecteur et faites-le glisser

le long du corps du dispositif d’injection jusqu’a la Position d’Attente (position initiale).

Poursuivez le mouvement jusqu’a la Position Verrouillage Final indiquée par un « CLIC ».

AVERTISSEMENT : Une fois en Position de Verrouillage Final n’essayez pas de faire

coulisser le fourreau protecteur. Sinon, le systéeme de protection n’est pas garanti.

Le dispositif d'injection peut maintenant étre détaché en toute sécurité de la poignée.

Pour retirer la poignée Twist, maintenez le corps du dispositif d’injection d’une main et,

de l'autre, faites pivoter le porte-doigt dans le sens inverse des aiguilles d’'une montre

pour déloger les ergots des encoches.

Tirez ensuite la tige du piston de la poignée et détachez la poignée.

La cartouche reste attachée au piston de la poignée par effet ventouse.

Jetez le dispositif d'injection (voir le paragraphe Elimination).

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS D’UTILISATION

Avertissements

+ Ne recapuchonnez pas I'aiguille pour éviter la contamination croisée.

Ne pliez pas I'aiguille pour éviter les problemes de performance (pénétration de

la canule, administration de la substance, aspiration passive), de casse et de

dysfonctionnement du systéme de protection.

+ N'insérez pas l'aiguille jusqu’a son embase pendant les injections, afin d’éviter que

I"aiguille ne se casse et ne se loge dans les tissus du patient, ce qui pourrait causer

une blessure permanente grave

Choisissez I'aiguille appropriée en fonction du tissu dans lequel doit se faire I'injection

pour éviter qu’elle ne se casse. (Référez-vous au tableau « canule disponible pour les

dispositifs d'injection USP »)

+ N’appliquez pas une pression trop forte pour éviter de casser l'aiguille et de faire mal
au patient.

« Utilisez uniquement le dispositif d'injection avec une poignée stérile (a usage unique

ou stérilisable).

Le dispositif d’injection est un dispositif & usage unique, ne pas le réutilisez sur un

autre patient pour éviter la contamination croisée.

+ Ne réutilisez pas le dispositif d’injection avec plusieurs cartouches pour éviter les

problémes de performances (pénétration de la canule, aspiration passive) et la casse

de la canule.

N'utilisez pas le dispositif d’injection si le sachet de protection est endommagé, car la

stérilité n’est plus assurée.

Mises en garde

+ ULTRA SAFETY PLUS Twist XL: Comme les aiguilles XL ont une un diametre interne
plus large (alésage) que les autres aiguilles, les tissus mous doivent étre stabilisés
avant l'injection pour réduire le risque de déviation des aiguilles.

ELIMINATION

Jetez le dispositif d’injection dans un récipient pour objets tranchants.

STOCKAGE

Ne conserver pas a une température supérieure a 30 °C.

PRESENTATION

Présentation pour 50 ou 100 dispositifs d'injection stériles a usage unique.

Poignée compatible :

« Ultra Safety Plus Twist Part B

+ Ultra Safety Plus Twist Part B sterilisable

END

INTENDED USE
Intended purpose
Injection of dental local anaesthetic.
Indications for use
Safe routine dental local anaesthetic injections
Intended population
Children (> 2 years) and adults.
Intended user
Dental Healthcare Professional
Clinical benefit
Administration of dental anaesthetics to patients who need to go through dental procedure
requiring dental anaesthesia.
FEATURES
+ Clear barrel, allowing observation of active and self-aspiration
* Bevel marklng enabling needle orientation

+ Locking mechanism to ensure correct assembly of the injection device and the handle
CONTRAINDICATION
Hypersensitivity to one of the materials in contact with the patient (Stainless steel, silicone,
polypropylene)
PERFORMANCES
Technical
Penetration through a siliconised stainless steel needle
Delivery of an anaesthetic solution through the needle
Allows both active and passive aspiration
geedle shielding to help prevent needle-stick injuries and blood borne infections

linical
Injection of dental local anaesthetic.
INSTRUCTIONS FOR USE
Ultra Safety Plus Twist Part Aand Ultra Safety Plus Twist XL Part A must be assembled
with a handle listed in Presentation section.
lllustration, Step 1: Tear the pouch of the injection device in the middle.
llustration, Step 2: Allow the injection device to fall on the sterile tray, holding the packet
in both hands (avoid handling the device so that the products sterility is maintained)
llustration, Step 3: Grip the barrel firmly and fully insert the cartridge into the open end
of the device.
lllustration, step 4: Move the handle plunger rod backward completely and place the thumb
behind the finger holder. Introduce the grip into the barrel of the injection device, behind
the cartridge. The 2 pins of the finger holder must be aligned with the notches of the body.
Once inserted, rotate the finger holder relative to the body of the device to accommodate
the pins in the L-shaped notches to lock it. See illustration of use.
llustration, step 5: Slide the protective sheath backwards (from the Holding Position) to the
end of the handle (= after the first resistance: Backward Position).
WARNING: Ensure that the protective sheath is in the Backward Position to avoid handle
disassembly.
llustration, step 6: Remove the needle cap and discard. You should prime the injection
device to remove any potential air and then perform aspiration. The device is now ready
for injection.

Self Aspiration: Inside the injection system, where the diaphragm of the cartridge will be

positioned, there is a small protuberance. When the cartridge is inserted, the back end

of the needle penetrates the cartridge’s diaphragm. During the injection, the cartridge
diaphragm presses against the protuberance. When the injection is paused, pressure is
released and aspiration occurs as the diaphragm moves back away from the protuberance.

Active aspiration: The second form of aspiration can be obtained thanks to the pliable

O-Ring that is situated at the end of the handle shaft (piston) which creates a vacuum

when the handle is pulled back by the practitioner. The cartridge bung follows the piston

providing active aspiration.

llustration, Step 7: After injection, hold the protective sheath and slide it along the body

of the injection device to the Holding Position (original delivery position). Continue the

movement until the Final Locking Position indicated by a “CLICK”.

WARNING: Once in Final Locking Position, do not attempt to pull back the protective sheath.

Otherwise, the protective system is not guaranteed.

The injection device can now be safely detached from the handle.

To remove the Twist handle, hold the barrel of the injection device with one hand, and

with the other hand, rotate the finger holder counter-clockwise to dislodge the pins from

the notches.

Then pull the handle plunger rod and detach the handle.

The cartridge remains attached to the piston of the handle by suction.

Dispose of the injection device (refer to the Disposal section).

WARNINGS AND PRECAUTIONS FOR USE

Warnings

» Do not recap the needle to avoid cross contamination.

Do not bend the needle to avoid performance issues (cannula penetration, substance

delivery, self-aspiration), breakage and protective system malfunction.

+ Do not insert needle up to the hub of barrel during injections, to avoid the needle
breaking and being lodged in the patient’s tissue, potentially causing a serious
permanent injury

+ Choose the adequate needle depending on the tissue being injected to avoid

breakage. (refer to the table “cannula available for USP injection devices”)

Do not apply too much pressure to avoid breakage of the needle and pain to the

patient.

+ Use only the injection device with a sterile handle (single-use or sterilisable).

« The injection device is a single-use device, do not reuse the injection device on a

different patient to avoid cross contamination.

Do not reuse the injection device with several cartridges to avoid performance issues

(cannula penetration, self aspiration) and cannula breakage.

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

Cautions

+ ULTRA SAFETY PLUS Twist XL: Because XL needles have a larger lumen (bore)
than other needles, prior to injection, soft tissue should be stabilised to reduce the risk
of needle deflection.

DISPOSAL

Dispose of the injection device into a sharps container.

STORAGE

Do not store above 30°C.

PRESENTATION

Presentation for 50 or 100 sterile single use injection devices.

Compatible handle :

« Ultra Safety Plus Twist Part B

+ Ultra Safety Plus Twist Part B Sterilisable

USO PREVISTO

Fin previsto

Inyeccion de anestesia dental local.

Indicaciones de uso

Inyecciones rutinarias seguras de anestésicos dentales locales.

Poblacién prevista

Nifios (>2 afios) y adultos.

Usuario previsto

Profesional de la salud dental

Beneficio clinico

Administracion de anestésicos dentales a los pacientes que necesitan someterse a una

operacion dental.

CARACTERISTICAS
+ Cilindro transparente, que permite la observacion de la aspiracion activa y la
autoaspiracion.

« Indicador de bisel, permite ver la orientacion de la aguja.

» Mecanismo de bloqueo para garantizar el montaje correcto del dispositivo de
inyeccion y del émbolo.

CONTRAINDICACION

Hipersensibilidad a uno de los materiales en contacto con el paciente (acero inoxidable,

silicona, polipropileno)

DESEMPENO

Técnicos

Inyeccion a través de una aguja de acero inoxidable siliconada.

Administracion de una solucion anestésica a través de la aguja.

Permite la aspiracion activa y pasiva.

Proteccion de las agujas para prevenir las lesiones por pinchazos y las infecciones de

transmision sanguinea.

Clinicos

Inyeccion de anestesia dental local.

INSTRUCCIONES DE USO

Ultra Safety Plus Twist Part A y Ultra Safety Plus Twist XL Part A deben ser montados

con un mango enumerado en la seccién Presentacion.

llustracion, paso 1: Abra la bolsa del dispositivo de inyeccién por el medio.

llustracion, paso 2: Deje que el dispositivo de inyeccién caiga sobre la bandeja estéril,

sosteniendo la bolsa con ambas manos (evite manipular el dispositivo para garantizar

la esterilidad del producto).

llustracion, paso 3: Coja el cilindro con firmeza e inserte completamente el carpule en el

extremo abierto del dispositivo.

llustracion, paso 4: Mueva la varilla del émbolo completamente para atras y coloque el

pulgar detras del soporte del dedo. Introduzca el embolo en el cilindro del dispositivo

de inyeccién, detras del cartucho. Las dos clavijas del soporte del dedo deben estar
alineadas con las muescas del cuerpo.

Una vez insertado, gire el soporte del dedo con el cuerpo del dispositivo para acomodar

las clavijas en las muescas en forma de L para bloquearlo. Véase la ilustracion de uso.

llustracion, paso 5: Deslice la funda protectora para atras (desde la posicién de sujecién)
hasta el extremo del émbolo (= después de la primera resistencia: posicién para atras).

ADVERTENCIA: Aseglrese de que la funda de proteccién esté en posicion para atras

para evitar que se desmonte el émbolo.

llustracion, paso 6: Retire el tapon de la aguja y deséchelo. Debe preparar el dispositivo

de inyeccion para eliminar cualquier aire potencial y realizar la aspiracion. El dispositivo

esté listo para la inyeccion.

Autoaspiracion: Dentro del sistema de inyeccién, donde se colocaré el diafragma del

cartucho, hay una pequefa protuberancia. Cuando se inserta el cartucho, el extremo posterior

de la aguja penetra en el diafragma del cartucho. Durante la inyeccion, el diafragma del
cartucho presiona contra la protuberancia. Cuando se interrumpe la inyeccién, se libera la
presion y se produce la aspiracion a medida que el diafragma se aleja de la protuberancia.

Aspiracion activa: La segunda forma de aspiracion puede obtenerse por medio de la

junta térica flexible situada en el extremo del eje del mango (plston) creando un vacio

cuando el profesional de salud tira el mango para atras. El tapén del cartucho sigue al
piston proporcionando una aspiracion activa.

llustracion, paso 7: Después de la inyeccion, mantenga la funda de proteccion y deslicela

a lo largo del cuerpo del dispositivo de inyeccion hasta la posicion deseada (posicion

de entrega original). Continte el movimiento hasta alcanzar la posicion de cierre final

indicada con un “CLIC".

ADVERTENCIA: Una vez en la posicion de cierre final, no intente retirar la funda protectora.

Si no, el sistema de proteccion no esta garantizado.

El dispositivo de inyeccion ya se puede separar del émbolo de forma segura.

Para quitar el embolo Twist, mantenga el cilindro del dispositivo de inyeccién con una

mano y, con la otra mano, gire el soporte del dedo en sentido contrario a las agujas del

reloj para sacar las clavijas de las muescas.
Después, tire de la varilla del émbolo y quitela.

El cartucho permanece unido al piston del embolo por succion.

Deseche el dispositivo de inyeccion (consulte la seccion Eliminacion).

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES DE USO

Advertencias

» No encapuchar de nuevo la aguja para evitar la contaminacion cruzada.

+ No doblar la aguja para evitar problemas de funcionamiento (penetracion de la
canula, administracion de la sustancia, autoaspiracion), ruptura y mal funcionamiento
del sistema de proteccion.

+ No inserte la aguja hasta el centro del cilindro durante las inyecciones, para evitar
que la aguja se rompa y quede alojada en el tejido del paciente, lo que podria causar
una grave lesion permanente

« Elija la aguja adecuada segun el tejido que se inyecte para evitar que se rompa.

(consulte la tabla «agujas disponibles para los sistemas de inyeccion USP»)

No aplique demasiada presion para evitar que se rompa la aguja y hacer dafio al

paciente.

« Utilice solo el dispositivo de inyeccién con un émbolo estéril (de un solo uso o
esterilizable).

« El dispositivo de inyeccion es un dispositivo de un solo uso, no reutilice el dispositivo

de inyeccion en otro paciente para evitar la contaminacién cruzada.

No reutilice el dispositivo de inyeccion con varios cartuchos para evitar problemas de

funcionamiento (penetracion de la aguja, autoaspiracién) y la ruptura de la aguja.

+ No utilice el dispositivo de inyeccion si la bolsa de proteccion estéa dafiada, ya que la
esterilidad no esta garantizada.

Precauciones

+ ULTRA SAFETY PLUS Twist XL: Debido a que las agujas XL tienen un diametro
més ancho que otras agujas, antes de la inyeccion, los tejidos blandos deben
estabilizasen para reducir el riesgo de desviacion de la aguja.

ELIMINACION

Deseche el dispositivo de inyeccion en un contenedor para objetos punzantes.

ALMACENAMIENTO

No conservar a temperatura superior a 30 °C.

PRESENTACION

Presentacion para 50 o 100 dispositivos de inyeccion estériles de un solo uso.

Mango compatible:

« Ultra Safety Plus Twist Part B

+ Ultra Safety Plus Twist Part B sterilisable

BESTIMMUNGSGEMASSE VERWENDUNG

Verwendungszweck

Injektion von dentalen Lokalanéasthetika.

Anwendungshinweise

Sichere routinemaBige zahnarztliche Lokalanésthesie-Injektionen.

Vorgesehene Patientengruppe

Kinder (> 2 Jahre) und Erwachsene.

Vorgesehener Benutzer

Zahnmedizinische Fachkraft.

Klinischer Nutzen

Verabreichung von zahnérztlichen Betdubungsmitteln an Patienten, die sich zahnérztlichen

Verfahren mit erforderlicher dentaler Anasthesie unterziehen mussen.

MERKMALE

+ Transparenter Spritzenkdrper zur Sichtkontrolle wéhrend der aktiven und passiven
Aspiration.

+ Referenzpunkt zur Ausrichtung der Kaniilenspitze.

+ Verriegelungsmechanismus zur sicheren Montage des Griffs auf das
Injektionssystem.

KONTRAINDIKATION

Uberempfindlichkeit gegen eine der Komponenten (Edelstahl, Silikon, Polypropylen) im

Kontakt zum Patienten.

LEISTUNGEN

Technisch

Penetration durch eine silikonisierte Nadel aus Edelstahl.

Verabreichung einer Anésthesielésung durch die Hohlnadel.

Ermdglicht sowohl aktive als auch passive Aspiration.

Nadelschutz zur Verhinderung von Nadelstichverletzungen und durch Blut ibertragbare

Infektionen.

Klinisch

Injektion von dentalen Lokalan&sthetika.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Ultra Safety Plus Twist Part A und Ultra Safety Plus Twist XL Part A miissen mit einem

Griff zusammengebaut werden, der im Abschnitt ,Handelsform“ aufgeftihrt ist.

Abbildung, Schritt 1: Schutzfolie in der Mitte aufreiBen.

Abbildung, Schritt 2: Packung mit beiden Handen festhalten und Injektionssystem auf

das sterile Tablett fallen lassen (Handhabung des Gerats vermeiden, um die Sterilitit des

Produkts nicht zu beeintrachtigen).

Abbildung, Schritt 3: Spritzenkdrper gut festhalten und die Zylinderampulle vollstéandig in

die offene Seite des Geréts einfuhren.

Abbildung, Schritt 4: Kolben des Giriffs vollstandig nach hinten schieben und den

Daumen hinter den Fingerhalter legen. Griff hinter der Ampulle in den Spritzenkérper

des Injektionssystems einfiihren. Die Stifte des Fingerhalters missen auf die Kerben

des Spritzenkérpers ausgerichtet sein.

Nach dem Einschieben den Fingerhalter gegen den Spritzenkdrper drehen, um die Stifte

in die L-férmigen Kerben zum Verriegeln einzufiihren. Siehe Abbildung.

Abbildung, Schritt 5 Schutzhiille (aus der Halteposition) in Richtung Griffende schieben

(= nach dem ersten Einrasten befindet sie sich in der Verriegelungsposition).

WARNHINWEIS: Stellen Sie sicher, dass sich die Schutzhiille in der Verriegelungsposition

befindet, um ein Ablésen des Griffs zu vermeiden.

Abbildung, Schritt 6: Nadelkappe entfernen und entsorgen. Injektionssystem aktivieren,

um eventuell enthaltene Luft zu entfernen und anschlieBend die Aspiration durchzufihren.

Das System ist nun gebrauchsfertig.

Passive Aspiration: Das Injektionssystem weist im Ampullenkanal an der Membran der

Zylinderampulle eine kleine Ausbuchtung auf. Wenn die Zylinderampulle eingelegt wird,

durchdringt das hintere Ende der Nadel die Ampullenmembran. Wahrend der Injektion

driickt die Ampullenmembran gegen die Ausbuchtung. Bei Injektionsstopp lasst der Druck
nach und es erfolgt eine Aspiration, wenn sich die Membran von der Ausbuchtung entfernt.

Aktive Aspiration: Die zweite Form der Aspiration wird mithilfe des biegsamen O-Rings am

Kolbenende ausgeldst, der beim Zuriickziehen des Griffs durch den Behandler ein Vakuum

erzeugt. Die Ampullendichtung folgt dem Kolben und sorgt fur eine aktive Aspiration.

Abbildung, Schritt 7: Schutzhiille nach der Injektion festhalten und tiber den Kérper des

Injektionssystems in die Halteposition (urspriingliche Sicherheitsposition) schieben. Weiter

vorschieben, bis die durch ein Klicken" angezeigte Endverriegelungsposition erreicht ist.

WARNHINWEIS: Versuchen Sie nach Erreichen der Endverriegelungsposition nicht, die

Schutzhille wieder zurlickzuschieben. Andernfalls ist der Schutz nicht gewéhrleistet.

Das Injektionssystem kann nun sicher vom Griff geldst werden.

Zum Entfernen des Drehgriffs den Spritzenkodrper des Injektionssystems mit einer Hand

festhalten und mit der anderen Hand den Fingerhalter gegen den Uhrzeigersinn drehen,

um die Stifte aus den Kerben zu I6sen.

Griffkolben herausziehen und Giriff ablésen.

Die Zylinderampulle bleibt durch die Saugwirkung am Kolben des Giriffs befestigt.

Injektionssystem entsorgen (siehe Abschnitt ,,Entsorgung®).

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMABNAHMEN FUR DEN GEBRAUCH

Warnhinweise

+ Zur Vermeidung von Kreuzkontaminationen Schutzkappe nicht wieder auf die Nadel
aufsetzen.

+ Nadel nicht verbiegen, um Leistungsprobleme (Kanulenpenetration, Substanzzufuhr,

passive Aspiration), Bruch und Fehlfunktion des Schutzsystems zu vermeiden.

Nadel wéhrend der Injektion nicht bis zum Spritzenkdrperansatz einstechen, um einen

Bruch der Nadel und ein Verklemmen im Gewebe des Patienten mit potenziellen

schweren Verletzungen zu vermeiden.

+ Je nach dem zu injizierenden Gewebe geeignete Nadel wéhlen, um einen Bruch zu
vermeiden (siehe Tabelle ,Verfligbare Kandilen fir USP-Injektionssysteme*)

« Nicht zu viel Druck austiben, um ein Brechen der Nadel und Schmerzen beim

Patienten zu vermeiden.

Injektionssystem nur mit einem sterilen Griff verwenden (fiir den Einmalgebrauch oder

sterilisierbar)

+ Das Injektionssystem ist ein Einweggerat, Injektionssystem nicht bei einem anderen
Patienten wiederverwenden, um eine Kreuzkontamination zu vermeiden.

+ Injektionssystem nicht mit mehreren Ampullen wiederverwenden, um
Leistungsprobleme (Kantlenpenetration, passive Aspiration) und Kantlenbruch zu
vermeiden.

+ Injektionssystem nicht verwenden, wenn die Schutzfolie beschadigt ist, da die
Sterilitat nicht gewahrleistet ist.

VorsichtsmaBnahmen

+ ULTRA SAFETY PLUS Twist XL: Da XL-Nadeln ein gréBeres Lumen (Hohlraum) als
andere Nadeln haben, sollte vor der Injektion das Weichgewebe stabilisiert werden,
um das Risiko einer Nadeldeflektion zu verringern.

ENTSORGUNG

Injektionssystem in einem durchstichsicheren Abwurfbehalter entsorgen.

LAGERUNG

Nicht Gber 30 °C lagern.

HANDELSFORM

Packung mit 50 oder 100 sterilen Einweg-Injektionssystemen.

Kompatibler Griff:

+ Ultra Safety Plus Twist Part B

+ Ultra Safety Plus Twist Part B sterilisable

ao

USO PREVISTO
Scopo previsto
Iniezione di anestesia dentale locale.
Istruzioni per 'uso
Iniezioni di anestesia dentale locale di routine sicure
Popolazione prevista
Bambini (> 2 anni) e adulti.
Utilizzatore previsto
Professionista delle cure odontoiatriche
Beneficio clinico
Somministrazione di anestetici dentali a pazienti che devono sottoporsi a procedure
odontoiatriche che richiedono I'anestesia dentale.
CARATTERISTICHE
+ Corpo cilindrico trasparente, che permette l'osservazione dell’aspirazione attiva e
dell’aspirazione automatica
+ Il segno a smusso consente 'orientamento dell’ago
+ Meccanismo di blocco per garantire il corretta montaggio del dispositivo di iniezione e
dellimpugnatura
CONTROINDICAZIONI
Ipersensibilita ad uno dei materiali a contatto con il paziente (acciaio inossidabile, silicone,
polipropilene)
PRESTAZIONI
Tecniche
Penetrazione attraverso un ago siliconato in acciaio inossidabile
Rilascio di una soluzione anestetica attraverso I'ago
Aspirazione sia attiva che passiva
gi;hgartr]natura dell’ago per prevenire ferite da punture d’ago e infezioni da sangue
iniche
Iniezione di anestesia dentale locale.
ISTRUZIONI PER L’'USO
Ultra Safety Plus Twist Part A e Ultra Safety Plus Twist XL Part A devono essere montati
con un'impugnatura elencata nella sezione Presentazione.
lllustrazione, fase 1: Strappare la confezione del dispositivo di iniezione al centro.
llustrazione, fase 2: Appoggiare il dispositivo di iniezione sul vassoio sterile, tenendo la
confezione con entrambe le mani (evitare di maneggiare il dispositivo in modo da non
alterare la sterilita del prodotto).
lllustrazione, fase 3: Afferrare saldamente il corpo cilindrico e inserire completamente la
cartuccia nell’estremita aperta del dispositivo.
llustrazione, fase 4: Spostare 'asta del pistone dellimpugnatura completamente indietro
e posizionare il pollice dietro il porta-dita. Introdurre la presa nel corpo cilindrico del
dispositivo di iniezione, dietro la cartuccia. | 2 perni del porta-dita devono essere allineati
alle tacche del corpo.
Una volta inserito, ruotare il porta-dita dita rispetto al corpo del dispositivo per disporre i
perni nelle tacche a L in modo da bloccarlo. Si veda l'illustrazione per 'uso.
lllustrazione, fase 5: Far scorrere la guaina di protezione all’indietro (dalla posizione di
fermo) fino
all'estremita dellimpugnatura (dopo la prima resistenza: Posizione arretrata).
ATTENZIONE: Assicurarsi che la guaina di protezione sia in posizione arretrata per evitare
che l'impugnatura si stacchi.
llustrazione, fase 6: Rimuovere il cappuccio dell’ago e gettarlo via. Possibilmente innescare
il dispositivo di iniezione per rimuovere I'aria potenziale e poi eseguire I'aspirazione. Il

dispositivo & ora pronto per eseguire I'iniezione.

Aspirazione automatica: All'interno del sistema di iniezione, dove verra posizionato il

diaframma della cartuccia, c¢’€ una piccola protuberanza. Quando la cartuccia viene

inserita, I'estremita posteriore dell’ago penetra nel diaframma della cartuccia. Durante

I'iniezione, il diaframma della cartuccia preme contro la protuberanza. Quando l'iniezione

€ in pausa, la pressione viene rilasciata e I'aspirazione si verifica quando il diaframma si

allontana dalla protuberanza.

Aspirazione attiva: La seconda forma di aspirazione puo essere ottenuta grazie all’'O-

ring flessibile situato all’estremita dell’asta dellimpugnatura (pistone) che crea un vuoto

quando I'impugnatura viene tirata indietro dal professionista. Il fondo della cartuccia segue

il pistone permettendo I'aspirazione attiva.

lllustrazione, fase 7: Dopo l'iniezione, tenere la guaina di protezione e farla scorrere

lungo il corpo del dispositivo di iniezione fino alla posizione di fermo (posizione di rilascio

originale). Continuare il movimento fino alla posizione di blocco finale indicata da un CLIC.

ATTENZIONE: Una volta in posizione di blocco finale, non tentare di tirare indietro la

guaina di protezione.

In caso contrario, il sistema di protezione non & garantito.

Il dispositivo di iniezione puo ora essere staccato in modo sicuro dallimpugnatura.

Per rimuovere Iimpugnatura Twist, tenere con una mano il corpo cilindrico del dispositivo

di iniezione e con I'altra mano ruotare in senso antiorario il porta-dita in modo da fare

uscire i perni dalle tacche.

Quindi tirare 'asta del pistone dellimpugnatura e staccare I'impugnatura.

La cartuccia rimane attaccata al pistone dellimpugnatura tramite aspirazione.

Smaltire il dispositivo di iniezione (si veda la sezione Smaltimento).

AVVERTENZE E ISTRUZIONI PER L'USO

Avvertenze

« Non ritappare I'ago per evitare la contaminazione incrociata.

* Non piegare 'ago per evitare problemi di performance (penetrazione della cannula,

rilascio di sostanze, aspirazione automatica), rotture e malfunzionamento del sistema

di protezione.

Non inserire I'ago fino al fulcro del corpo cilindrico durante le iniezioni, per evitare

che I'ago si rompa e rimanga incastrato nel tessuto del paziente, causando

potenzialmente una grave lesione permanente

Scegliere 'ago adeguato a seconda del tessuto da iniettare per evitare rotture. (fare

riferimento alla tabella “cannule disponibili per i dispositivi di iniezione USP”)

Non esercitare troppa pressione per evitare la rottura dell’ago e dolore al paziente.

Utilizzare solo il dispositivo di iniezione con impugnatura sterile (monouso o

sterilizzabile)

Il dispositivo di iniezione & un dispositivo monouso, non riutilizzare il dispositivo di

iniezione su un altro paziente per evitare la contaminazione incrociata.

Non riutilizzare il dispositivo di iniezione con piu cartucce per evitare problemi di

prestazioni (penetrazione della cannula, aspirazione automatica) e rottura della

cannula.

Non utilizzare il dispositivo di iniezione se il sacchetto di protezione & danneggiato in

quanto la sterilita non & garantita.

Attenzione

+ ULTRA SAFETY PLUS Twist XL: Poiché gli aghi XL hanno un lume (foro) piu grande
rispetto agli altri aghi, prima dell'iniezione, i tessuti molli devono essere stabilizzati per
ridurre il rischio di deflessione dell’ago.

SMALTIMENTO

Smaltire il dispositivo di iniezione in un contenitore per oggetti appuntiti.

CONSERVAZIONE

Non conservare a temperature superiori a 30°C.

PRESENTAZIONE

Presentazione per 50 o 100 dispositivi di iniezione monouso sterili

Impugnatura compatibile:

« Ultra Safety Plus Twist Part B

« Ultra Safety Plus Twist Part B Sterilisable

INTENCAO DE USO
Uso pretendido
Inje(;éo de anestésico local odontolégico.
Indicacdes de uso
Injecdes seguras de anestesia local odontolégica de rotina
Populacéo-alvo
Criangas (> 2 anos) e adultos.
Usuério pretendido
Profissional de Odontologia
Beneficio clinico
Administragdo de anestésicos odontologicos em pacientes que devem ser submetidos
a procedimentos dentais que requerem anestesia odontolégica.
CARACTERISTICAS:
+ Corpo da seringa transparente, permitindo a observacédo da aspiragéo ativa e
autoaspiragéo
» Marcacéo do bisel que permite a orientacdo da agulha
» Mecanismo de bloqueio para garantir a montagem correta do dispositivo de injecéo
e do cabo
CONTRAINDICACAO
Hipersensibilidade a qualquer um dos materiais em contato com o paciente (ago inoxidavel,
silicone, polipropileno)
DESEMPENHOS
Técnicos
Penetragdo através de uma agulha de aco inoxidavel siliconizada
Administracédo de uma solugdo anestésica através da agulha
Permite a aspiracao ativa e passiva
Protecdo da agulha para evitar acidentes com agulhas e infe¢bes transmitidas por via
sanguinea
Clinicos
Injecéo de anestésico local odontologico.
INSTRUCOES DE USO
Ultra Safety Plus Twist Part A e Ultra Safety Plus Twist XL Part A devem ser montados
com um cabo indicado no item Apresentacao.
llustracdo, Passo 1: Abrir a embalagem do produto no meio.
llustracdo, Passo 2: Fazer com que o produto caia direto sobre a bandeja esterilizada,
segurando a embalagem com as duas méos (evitar manusear o dispositivo para que a
esterilidade do produto seja mantida).
llustracdo, Passo 3: Segurar o corpo com firmeza e inserir totalmente o tubete na
extremidade aberta do dispositivo.
llustrac@o, passo 4: Puxar totalmente a haste do émbolo do cabo e colocar o polegar
atras do suporte para dedos. Introduzir o cabo no corpo do dispositivo de injecéo, atras
do tubete. Os 2 pinos do suporte para dedos devem estar alinhados com as marcagdes
da estrutura.
Uma vez inserido, girar o suporte para dedos sobre a estrutura do dispositivo para acomodar
os pinos nas marcagdes em forma de L para bloqueéa-lo. Ver a ilustragdo de utilizagao.
llustracéo, passo 5: Deslizar o revestimento protetor para tras (da Posi¢ao de Seguranca)
para a
extremidade do cabo (= apds a primeira resisténcia: Posicdo de Recuo).
AVISO: Certificar-se de que o revestimento protetor esta na Posicdo de Recuo para
evitar a desmontagem do cabo.
llustragdo, passo 6: Retirar a tampa da agulha e descarta-la. Certifique-se de completar
todo o dispositivo de inje¢do com a solu¢ao anestésica para remover qualquer bolha de
ar e, em seguida, realizar a aspiragao. O dispositivo esta agora pronto para a inje¢ao.
Autoaspiracao: Dentro do sistema de inje¢éo, onde o diafragma da recarga sera posicionado,
existe uma pequena protuberancia. Quando a recarga € inserida, a extremidade posterior
da agulha penetra no diafragma da recarga. Durante a injecdo, o diafragma da recarga
é pressionado contra a protuberancia. Quando a inje¢do € interrompida, a pressao é
liberada e a aspiragéo ocorre quando o diafragma se afasta da protuberancia.
Aspiracéo ativa: A segunda forma de aspiracéo pode ser obtida gragas ao Anel maleavel
situado na extremidade do eixo do cabo (pistdo), que cria um vacuo quando o cabo é
puxado para trés pelo profissional. O batoque do tubete segue o pistao, fornecendo
aspiracao ativa.
llustracdo, Passo 7: Apos a inje¢do, segure o revestimento protetor e deslize-o ao longo
do corpo do dispositivo de inje¢ao para a Posicao de Seguranca (posicéao de fornecimento
original). Continue 0 movimento até a Posi¢ao Final de Bloqueio indicada por um «CLIQUE».
AVISO: Uma vez na Posicéo Final de Blogueio, ndo tente puxar o revestimento protetor
para tras.
Caso contrario, o sistema de protecdo nao é garantido.
O dispositivo de injegdo pode agora ser desconectado do cabo com seguranga.
Para remover o cabo Twist, segurar o corpo do dispositivo de injecdo com uma mao
e, com a outra méo, girar o suporte para dedos no sentido anti-horario para retirar os
pinos das marcagdes.
Em seguida, puxar a haste do émbolo do cabo e soltar o cabo.
O tubete continua presa ao pistéo do cabo por sucgao.
Descartar o dispositivo de inje¢éo (consultar o item Descarte).
AVISOS E PRECAUCOES DE UTILIZAGAO
Avisos
N&o reencapar agulha uma vez que isso aumenta o risco de acidente com material
perfuro-cortante.
N&o dobrar a agulha uma vez que isso aumenta o risco de problemas de
desempenho (penetragao da canula, administragéo do anestésico, autoaspira¢ao),
quebra e mau funcionamento do sistema de protegéo.
N&o introduzir a agulha até o fim durante as inje¢oes, uma vez que isso aumenta
o risco de quebra da agulha, e subsequente alojamento no tecido do paciente,
podendo causar uma leséo grave e permanente
Escolher a agulha adequada, dependendo do tecido a ser injetado, para evitar
quebras. (consultar a tabela «cénula disponivel para dispositivos de injecéo USP»)
N&o exercer pressao excessiva uma vez que isso aumenta o risco de quebra da
agulha e dor no paciente.
Utilizar apenas o dispositivo de inje¢do com um cabo estéril (de uso Unico ou
esterilizavel).
O dispositivo de injecdo € de uso Unico, n&o reutilizar o dispositivo de injecdo em
mais de um pacientef para evitar a contaminagdo cruzada.
N&o reutilizar o dispositivo de injecdo com varios tubetes para evitar problemas de
desempenho (penetragdo da canula, autoaspiragdo) e quebra da canula.
Néo utilizar o dispositivo de inje¢do se a embalagem de protegao estiver danificada,
pois a esterilidade nao é garantida.
Preca ucoe
« ULTRA SAFETY PLUS Twist XL: Como as agulhas XL tém um limen ( diémetro)
maior do que as outras agulhas, antes da injecé@o os tecidos moles devem ser
estabilizados para reduzir o risco de deflexao da agulha.
DESCARTE
Descartar o dispositivo de inje¢cdo num recipiente especifico para materiais perfurocortantes.
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ARMAZENAMENTO

N&o armazenar acima de 30 °C.

APRESENTACAO

Apresentagao contendo 50 ou 100 dispositivos de inje¢cdo estéreis de uso Unico.
Cabo compativel:

+ Ultra Safety Plus Twist Part B

+ Ultra Safety Plus Twist Part B sterilisable

L

BEOOGD GEBRUIK

Beoogd doel

Injectie van tandheelkundige plaatselijke verdoving.

Indicaties voor gebruik

Veilige routine voor tandheelkundige plaatselijke-verdovingsinjecties.

Beoogde populatie

Kinderen (>2 jaar) en volwassenen.

Beoogde gebruiker

Professionele tandheelkundigen

Klinisch voordeel

Toediening van tandheelkundige verdoving aan patiénten die een tandheelkundige ingreep

ondergaan waarbij een tandheelkundige verdoving is vereist.

KENMERKEN

+ Transparante cilinder om actieve aspiratie en zelf-aspiratie te kunnen observeren.

+ Gemarkeerde afschuining voor de naaldoriéntatie.

+ Vergrendelingsmechanisme om een juiste assemblage van de handgreep op de
injectiespuit te garanderen.

CONTRA-INDICATIE

Overgevoeligheid voor een van de materialen die in contact komen met de patiént (roestvrij

staal, silicone, polypropyleen).

PRESTATIES

Technisch

Penetratie door een roestvrijstalen gesiliconiseerde naald.

Levering van een verdovingsmiddel via de naald.

Geschikt voor zowel actieve als passieve aspiratie.

Naaldbeveiliging om prikwonden en door bloed overgedragen infecties te voorkomen.

Klinisch

Injectie van tandheelkundige plaatselijke verdoving.

GEBRUIKSAANWIJZING

Ultra Safety Plus Twist Part A en Ultra Safety Plus Twist XL Part A moeten worden

geassembleerd met een handgreep die is genoemd in de paragraaf Verpakking.

Afbeelding, stap 1: Scheur het zakje van de injectiespuit in het midden open.

Afbeelding, stap 2: Laat de injectiespuit op de steriele tray vallen en houd de verpakking

met beide handen vast (vermijd het manipuleren van de producten zodat ze steriel blijven).

Afbeelding, stap 3: Pak de cilinder stevig vast en steek de patroon volledig in het open

uiteinde van de injectiespuit.

Afbeelding, stap 4: Beweeg de plunjerstanghandgreep volledig naar achteren en plaats

de duim achter de vingerhouder. Breng de handgreep in de cilinder van de injectiespuit,

achter de patroon. De twee pennen van de vingerhouder moeten worden uitgelijnd met

de inkepingen van de cilinder.

Draai na het plaatsen de vingerhouder ten opzichte van de cilinder van de injectiespuit

om de pennen samen te laten vallen met de L-vormige inkepingen en te vergrendelen.

Zie de illustratie van het gebruik.

Afbeelding, stap 5: Schuif de beschermhuls naar achteren (vanaf de manipulatiepositie)

tegen het

einde van de handgreep (= na de eerste weerstand: achterste positie).

WAARSCHUWING: Zorg ervoor dat de beschermhuls in de achterste positie is om

losraken te voorkomen.

Afbeelding, stap 6: Verwijder de naalddop en gooi deze weg. De injectiespuit moet worden

voorbereid om alle eventueel aanwezige lucht te verwijderen en de aspiratie uit te voeren.

De injectiespuit is nu klaar om de injectie uit te voeren.

Auto-aspiratie: In de injectiespuit, waar het membraan van de patroon wordt geplaatst,

bevindt zich een klein uitsteeksel. Wanneer de patroon wordt geplaatst, dringt de achterkant

van de naald door het membraan van de patroon. Tijdens de injectie drukt het membraan

van de patroon tegen het uitsteeksel. Als de injectie wordt gepauzeerd, valt de druk weg

en treedt aspiratie op wanneer het membraan zich terugtrekt van het uitsteeksel.

Actieve aspiratie: De tweede vorm van aspiratie kan worden verkregen dankzij de buigzame

O-ring aan het uiteinde van de handgreepstang (zuiger), waardoor een vaculim ontstaat

wanneer de stang door de gebruiker wordt teruggetrokken. De stop van de patroon volgt

de zuiger en veroorzaakt een actieve aspiratie.

Afbeelding, stap 7: Pak na de injectie de beschermhuls vast en schuif deze langs de cilinder

van de injectiespuit naar de manipulatiepositie (oorspronkelijke positie bij de levering). Zet

deze beweging voort tot de definitieve vergrendelingspositie, aangegeven door een “klik”.

WAARSCHUWING: Probeer na het bereiken van de definitieve vergrendelingspositie

niet om de beschermhuls terug te trekken.

Anders is het beveiligingssysteem niet gegarandeerd.

De injectiespuit kan nu veilig worden losgemaakt van de handgreep.

Verwijder de Twist handgreep door met een hand de cilinder van de injectiespuit vast te

houden en met de andere hand de vingerhouder te draaien tegen de wijzers van de klok

in om de pennen los te maken van de inkepingen.

Trek daarna aan de plunjerstanghandgreep en maak de handgreep los.

De patroon blijft aan de zuiger van de handgreep vastgezogen.

Afvalverwijdering van de injectiespuit (zie de paragraaf Verwijdering).

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN VOOR HET GEBRUIK

Waarschuwingen

+ Plaats geen naalddop terug op de naald om kruisbesmetting te voorkomen.

Buig de naald niet om prestatieproblemen (penetratie van de canule, toediening

van verdovingsmiddel, auto-aspiratie), breuk of onjuiste werking van het

beveiligingssysteem te voorkomen.

+ Steek de naald tijdens de injecties niet in tot aan de cilinder, om te voorkomen dat

de naald breekt en in het weefsel van de patiént blijft steken, wat ernstig en blijvend

letsel kan veroorzaken.

Kies de geschikte naald afhankelijk van het weefsel dat wordt geinjecteerd om breuk

te voorkomen (zie de tabel “Beschikbare canules voor USP-injectiesystemen”).

. IVger geen overmatige druk uit om te voorkomen dat de naald breekt of de patiént pijn
ijdt.

+ Gebruik de injectiespuit alleen met een steriele handgreep (voor eenmalig gebruik of

steriliseerbaar).

De injectiespuit is een hulpmiddel voor eenmalig gebruik. Hergebruik de injectiespuit

niet bij een andere patiént, om kruisbesmetting te voorkomen.

+ Gebruik de injectiespuit niet opnieuw met diverse patronen om prestatieproblemen
(penetratie van de canule, auto-aspiratie) en breuk van de canule te voorkomen.

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

Voorzorgsmaatregelen

+ ULTRA SAFETY PLUS Twist XL: Omdat de XL-naalden een groter lumen (uitboring)
hebben dan andere naalden, moet zacht weefsel voorafgaand aan de injectie worden
gestabiliseerd om de kans op naaldafbuiging te beperken.

VERWIJDERING

Voer de injectiespuit af in een naaldencontainer.

BEWAREN

Niet bewaren boven 30 °C.

VERPAKKING

Verpakking met 50 of 100 steriele injectiesystemen voor eenmalig gebruik.

Compatibele handgreep:

+ Ultra Safety Plus Twist Part B

+ Ultra Safety Plus Twist Part B Sterilisable

PRZEZNACZENIE
Przeznaczenie wyrobu
Iniekcje miejscowego znieczulenia stomatologicznego
Wskazania
Bezpieczne i rutynowe iniekcje miejscowego znieczulenia stomatologicznego
Docelowa populacja pacjentow
Dzieci (wiek >2 lata) i osoby doroste.
Docelowy uzytkownik
Profesjonalny personel stomatologiczny
Korzysci kliniczne
Podawanie znieczuleri stomatologicznych pacjentom, ktorzy majg zosta¢ poddani zabiegowi
stomatologicznemu wymagajgcemu znieczulenia stomatologicznego.
CECHY
+ Przezroczysta tuleja umozliwiajaca obserwacje aktywnej i samoczynnej aspiracii.
+ Oznaczenie $cigcia umozliwiajace zorientowanie igty.
* Mechanizm blokady przeznaczony do prawidtowego mocowania zestawu do iniekcji
i uchwytu.
PRZECIWWSKAZANIE
Nadwrazliwo$¢ na jeden z materiatow stykajacych sie z pacjentem (stal nierdzewna,
silikon, polipropylen)
PARAMETRY UZYTKOWE
Techniczne
Przebicie przez pokryta silikonem igte ze stali nierdzewnej
Podawanie roztworu znieczulajgcego przez igte
Mozliwa zarbwno aspiracja samoczynna jak i aktywna
Ostona igly pomaga zapobiega¢ niezamierzonemu ukiuciu i zakazeniom przenoszonym
z krwig
Kliniczne
Iniekcje miejscowego znieczulenia stomatologicznego
INSTRUKCJA UZYCIA
Ultra Safety Plus Twist Part Ai Ultra Safety Plus Twist XL Part A wymagajg zmontowania
z uchwytem wymienionym w punkcie Zawarto$¢ opakowania.
llustracja, krok 1: Rozerwa¢ w $rodku torebke zestawu do iniekcji.
llustracja, krok 2: Upusci¢ zestaw do iniekcji na jatowg tacke, trzymajac opakowanie obiema
rekami (z zestawem nalezy postepowac w taki sposob, aby zachowac jatowos$¢ produktu).
llustracja, krok 3: Uja¢ pewnie tuleje i do oporu nasadzi¢ wktad na otwartg cz¢$¢ wyrobu.
llustracja, krok 4: Przesuna¢ drazek tloczka uchwytu catkowicie do tytu i umiescic kciuk
za uchwytem na palec. Wprowadzi¢ uchwyt do tulei zestawu do iniekcji za wktadem. 2
bolce uchwytu na palce nalezy wyréwnac¢ z nacigciami korpusu.
Po wprowadzeniu obréci¢ uchwyt na palce w stosunku do korpusu zestawu, aby umiescié
bolce w nacieciach w ksztafcie litery L w celu zablokowania. Patrz ilustracja uzycia.
llustracja, krok 5: Przesunaé¢ ostong ochronng w tyt (od pozycji trzymania) na
koniec uchwytu (= za pierwszym oporem: pozycja ku tytowi).

OSTRZEZENIE: Dopilnowa¢, aby ostona zabezpieczajgca znajdowata sie w tylnej pozyciji,

aby zapobiec roztaczeniu uchwytu.

llustracja, krok 6: Zdja¢ i usung¢ naktadke igty. Nalezy zala¢ zestaw do iniekcji, aby

usung¢ wszelkie potencjalne powietrze, a nastgpnie wykona¢ aspiracje. Wyrdb jest

teraz gotowy do iniekcji.

Aspiracja samoczynna: Wewnatrz systemu do wykonywania iniekcji, w ktérym zostanie

ustawiona membrana wktadu, wystepuje niewielka wypukto$é. Po wprowadzeniu wktadu

tylna czes$¢ igly wehodzi do membrany wktadu. Podczas wykonywania iniekcji membrana
wkiadu naciska na wypuktos¢. Po przerwaniu wykonywania iniekcji nacisk jest zwalniany,

a aspiracja wystepuje przy przesuwaniu sie w tyt membrany z wypukiosci.

Aspiracja aktywna: Drugg forme aspiracji mozna uzyskac dzigki podatnemu o-ringowi

znajdujgcemu sie na koncu watka uchwytu (ttoka), ktéry wytwarza podciénienie przy

ciggnigciu uchwytu w tyt przez lekarza. Korek wktadu podaza za ttoczkiem, zapewniajac
aktywna aspiracjg.

llustracja, krok 7: Po wykonaniu iniekcji nalezy uja¢ ostone zabezpieczajaca i zsuna¢ wzdtuz

korpusu zestawu do iniekcji na pozycje trzymania (pierwotna pozycja wprowadzania).

Kontynuowa¢ ruch do momentu osiagniecia koricowej pozyciji blokady sygnalizowanej

JKliknieciem”.

OSTRZEZENIE: Po ustawieniu w koricowej pozycji blokady ostony zabezpieczajacej nie

nalezy probowa¢ ciagna¢ do tytu.

W przeciwnym wypadku nie mozna zagwarantowac dziatania systemu zabezpieczajgcego.

Zestaw do iniekcji mozna teraz fatwo odtgczy¢ od uchwytu.

Aby zdja¢ uchwyt Twist nalezy przytrzymac tuleje zestawu do iniekcji jedna reka, a drugag

reka obroci¢ uchwyt na palec w lewo (przeciwnie do kierunku ruchu wskazoéwek zegara),

aby wysunag bolce z nacig¢.

Nastepnie wyciagna¢ drazek tloczka uchwytu i odtaczy¢ uchwyt.

Wktad pozostaje zamocowany do ttoczka uchwytu sitg ssania.

Zutylizowa¢ zestaw do iniekcji (patrz punkt Utylizacja).

OSTRZEZENIA | PRZESTROGI DOTYCZACE UZYCIA

Ostrzezenia

« Nie naktada¢ ostony na igte, aby zapobiec zanieczyszczeniu krzyzowemu.

+ Nie zgina¢ igty, aby zapobiec problemom z dziataniem (przedziurawienie kaniuli,
doprowadzenie substanciji, aspiracja samoczynna), ztamanie i nieprawidtowe
dziatanie systemu zabezpieczajacego.

« Nie zaktada¢ igty na koricowke tulei podczas wykonywania iniekcji, aby zapobiec

ztamaniu igly i pozostaniu w tkance pacjenta, powodujac potencjalnie powazny, trwaty

uraz.

Dobra¢ odpowiednig igte w zaleznosci od tkanki, w ktorej wykonujemy iniekcjg, aby

zapobiec jej zlamaniu (patrz tabela ,kaniula dostepna dla zestawow do iniekcji USP”).

Nie wywiera¢ nadmiernej sity, aby zapobiec ztamaniu igly i bélowi pacjenta.

Uzywac¢ wytacznie zestawu do iniekcji ze sterylnym uchwytem (jednorazowego lub

przeznaczonego do sterylizacji).

Zestaw do iniekcji jest wyrobem jednorazowego uzytku, nie uzywaé¢ ponownie na

innym pacjencie, aby zapobiec zanieczyszczeniu krzyzowemu.

Nie uzywa¢ ponownie zestawu do iniekcji z wieloma wktadami, aby zapobiec

problemom z dziataniem (przedziurawienie kaniuli, aspiracja samoczynna) i ztamaniu

kaniuli.

Nie uzywac¢ zestawu do iniekcji, jesli torebka ochronna jest uszkodzona, ze wzgledu

na brak mozliwosci zagwarantowania sterylno$ci.

Przestrogi

+ ULTRA SAFETY PLUS Twist XL: Poniewaz igly XL maja wiekszg $rednice otworu
niz inne igly, przed wykonaniem iniekcji migkkie tkanki nalezy ustabilizowa¢ tak, aby
zmniejszy¢ ryzyko wygiecia igty.

UTYLIZACJA

Zestaw do iniekcji nalezy zutylizowa¢ do pojemnika na ostre przedmioty.

PRZECHOWYWANIE

Nie przechoyvywaé w temperaturze powyzej 30°C.

ZAWARTOSC OPAKOWANIA

50 lub 100 sterylnych jednorazowych zestawdw do iniekcji.

Kompatybilny uchwyt:

« Ultra Safety Plus Twist Part B

« Ultra Safety Plus Twist Part B Sterilisable

ED

ZKOMOYMENH XPHZH

I'IpoB)\snouavog oKombg

‘Eyxuon TOT[lKOU 0d0VTIKOU avatodnTikoU.

EV581§8[§ xpnong

Eyxuoeig TorikoU 0dovTikoU avalobntikol pe aodpaAela.

Atoua ota onoia aneuBuvetat

MNatdia (> 2 eTmv) Kat eVAAIKES.

Xpfotng oTov omo{o aneuBlivetal

Enuyyx—:)\}mnaq 080VTIKNG Uyeiag

KAvikO 6delog

Xopnynon odovTikng avalobnoiag oe aoBeveig rou xpetdletal va urtofAn6ouv oe
0d0VTIATPLKN EMEPBAON e 0dOVTIKN avalodnaia.

XAPAKTHPIZTIKA

-KaBapog KUAVEPOG TIOU ETLTPEMEL TNV TAPATAPNON TNG EVEPYOUG KAL TNG QUTOMATNG
anoppodnong

-ZHuavon pe )\OEOTopn TIoU ET[lTpST‘[El TOV npooavaTo)\cho mg Belovag
-MNXaviopoG KAEIB®IATOG TOU ETITPETEL TN GWOTY GUVAPHOAOYNOM TNG CUCKEUNG
£yxuong kat g Aapng

ANTENAEIZEIZ

Ynepeualodnaoia e £va anod Ta CUCTATIKA e Ta oToia £pXeTal o€ emadr o aoeVAg
(avoEeidwTO ATAAAL GIAIKOVT), TIOAUTIPOTIUAEVLO)

AEITOYPTIA

Texvika xcxoqmnmonka

‘Epnapon péow Behdvag anod avoEaLéwro XGAuBa pe emiotpwon OIANKOVNG
‘Eyxuon avaloennkou SlaAlpatog élausoou g BeAovag

ETUTPETEL TNV EVEPYO KAL MABNTIKN avappoenan

Owpdkion Bs)\ovaq ya mv anotporm Tpauua'nouwv He Tputmuata BeAdvag Kat
QLUATOYEVWG HETAPEPOUEVOUG TABOYOVOUG Opyaviopols

KAvika xc\paKmmO'rlKa

‘Eyxuon TorukoU odovTiKoU avalonTtikou.

OAHTIEZ XPHZHZ

OL ouoKsusq syxuor]q Ultra Safety Plus Twist Part A kat Ultra Safety Plus Twist XL Part
Ampénet va ouvoudgovTal e ™ Aar mou napatiBetat oty evomta Mapouciaon.
Elkova, Bnua 1: 3kiote ™ OUOKSUQOIG Wl oucKsunq syxucrnq ota dvo.

Eikéva, Bnpa 2: Apnote m OUOKeUN £yXUONG va TECEL HECA OTO qnoo-rmpwpsvo
dloko, KpatwvTag To cUCTNHA KAl He Ta SUo Xépla (amopUyeTE va TLACETE T
OUOKEUT MOTE Va BlaTNPEn6el n KATAoTAoN ANooTeElpwong).

Ewova, Briua 3: Kpatriote 0Tadepa Tov KUAVEPO Kal EL0AYAYETE TAPpWG TN pUsLyya
OTO AVOIKTO AKPO TNG OUCKEUNG.

ELKova Bua 4: MsmKLvnchs m )\QBn Tou c'rs)\sxouq TOU suBo)\ou EVTEAWG Pog
Ta oW Kal TonMoBeTHOTE TOV ClVTlXSlpG miow arno Tov anyo ElOClYGVSTS Tov 0dNYO
uéoa otov KUAVEpO NG OUOKeUNG £yXuong, mow anod $uotyya. OL 2 akideg Tou
0dnyoU Mpénet va eival EUBUYPAUUIOHEVEG LE TIG EYKOTIEG TOU OOHATOG,.

Adou eloaxbei, MEPLOTPEYTE TOV 0BNYO TNG CUCKEUNG YIA VA EUBUYPANMIOETE TIG
aKidEG OTIG EYKOTIEG O OXNMA L, Kal va TNV KAEBWwoeTe. AVATPEETE OTIG EIKOVEQ
OXETIKA HE TN XPHOoN.

Eikova, Briua 5: ZUpeTe T0 MPOOTATEUTIKO Mep{BAnpa Mpog Ta miow (ard T 6£on
avauovnq) oTo

AKpOo NG AABNG (= HETA TNV TIPOTN avTiotaon: Omoeoépour] B6¢om).
MPOEIAONOIHZH: BsBalwesna Twg TO npoowrsu‘rlKo nepiBAnua Bpioketal otnv
omoeoépoun B€on, £TOL WOTE va Hnv Xpelaoteiva anoouvupuo)\oynosrs m )\aBn
Ekova, fAua 6: Aqmlpsc'rs TO EMMOTOMIO TNG Bs)\ovaq Kat anoppup'rs T0. Oa TPETEL
va Ol'()\lOSTS TN OUOKEUT) £YXUONG Y1 VA QPAIPECETE TUXOV aEpa Kat UoTepa va
TpoXWwPNOETE G avappodnon. H UUGKSUT] eival Topa ETolun yia yxuon.
Autopat avappognon: Meoa oto oUatnpa yxuong, omou Ba pret 1o dlappaypa
NG $UOLYYag, UMAPXEL pia HIKPN TIPOEEOXT]. Me Tnv ToroBemon tng ¢puotyyag, To
oW GKPO TG BEAOVAG S1ATPUTIA TO BLAPPAYHA TNG PUCLYYAG. KATd T S1ApKeLd TG
syxucnc, T0 6La¢payua mg q>u01vyaq msCst TPOg TNV npos&oxn ‘Otav dlakorein
£yxuon, cne)\sueepwveml N TUEON KAl EMEPXETALT avappdPnon Kabwg To diadppayua
aropakpveTal anéd my npoa&oxn

Evepyog avappognon: O deUTEPOG TPOTIOG AVapPOPNONG ETUTUYXAVETALXEPN OTNY
EUKaUTTIN PodEAQ OTEYAVOTNTAG TIOU BplokeTal 0TO AKPo Tou agova G Aaphg
(mo‘row) TO oroio dnuioupyei éva kevo oruv n Aapn TpaBtsrat mcoo anod Tov laTpo.
To nbpa TG PUCLYYag akoAouBe( TO TUOTOVL TIOU TAPEXEL EVEPYO avappdpnon.
ElKova Brina 7 Mem mv eyxuor] KpuTnOTs T0 T[pOOTQTSUTlKO mepiBAnua kat
OUPETE TO KATA PNKOG NG GUOKEUNG £YXUONG 0T 8¢on avapovng (Beon nou eixe
KaTd TNV Mapadoaon). Zuvex(oTe my kivnon HeEXpL va GTACETE OTNV TEALKN 6€0n
KAEIOMMUATOG OTIOU AKOUYETAL O XAPAKTNPLOTIKOG 1X0G.

I'IPOEIAOI']OIHZH px:3 Bson TEAIKOU KAEOWUATOG, UNV ETIXELPOETE VA EMAVAPEPETE
T0 npoom‘rau‘nKo nepiBAnua.

e cxvnesm nepirmwon, dev eyyuopaom TO ouom Ha npocmolaq

H ouokeun nyucnq uropei Méov va anoonaoTtei e acdAAetla aro )\aBn

l'a va agalpeceTe ) Aapn Twist, kpaTOTE TOV KUALVEPO TNG OUCKEUNG £YXUONG
Me TO éva 0ag XEPL Kal HE TO A0 TPaBhETE TOV 03MYO aploTEPOCTPOPA Yia va
QMoKOAAAOETE TIG AKIBEG ATO TIG EYKOTES.

31N ouvéxela, TpaBnETs ™ Aapn Tou c'rs)\sxouq TOoU suBo)\ou Kal aroondoTe Tny.
H ¢Uotyya 6a mpuuewal npocaprnpsvn OTO TUOTOVLTNG )\uBnq }\oyw mgavappodnaong.
AmoppiPTe TN CUOKEUN £yXUONG (avaTpéETe oV evotTnTa ANdppidn).
MNPOEIAOMNOIHZEIZ KAl NIPO®YAAZEIZ KATA TH XPHZH

MNpoedorotoeig:

Mnv EavapageTe To eMOTOMIO 0T BEAOVA, Yia VA arodUYETe TV ETUHOAUVON.

« Mnv AuyiCete ™ Bs)\ova STOI moTe va anoqauysrs TpoBARuatTa }\sn'oupylaq
(dteioduon Tng KAvouAag, £yxuon OUGLGQ, autopatn avappoddnaon), Bpavon kat
6u0)\elToupqu TOU npoomTeunKou ouomumoq

Mnv EIOGYGVETS ™ BeAdva mpog To KEVTPO Tou KU)\Lvaou KATA TV syxuon,
yla va anoguyeTte n Bpadon g BeAdvag Kat To aykioTpwud TG arné Tov loTo
ToU aoBevn, Tou Ba PropoUoe EVEEXOUEVWG VA TIPOKAAECEL TOBAPN HOVIUN
{nd

EruAéyete T owotr| BeAdva avaloya pe Tov 1oTd oTtov oroio Ba yivel n éyxuon,
yia va anoguyete 1 Bpalon. (AvatpéEte otov Tivaka «dlatiBetal kavoula yia
GUOKEUEG eyxuong USP»)

Mnv aoKe(Te UTIEPBOALKA THEDN YIa va PNV OTAoeL 1) BEAOVA Kal POKAAETETE
n6VO oToV acevn.

XpNOLMOTIOLE(TE TN CUOKEUT £YXUONG HOVO He anooTelpwpévn Aapn (piag
XPNONG 1 AMOCTELPOCLUN).

H ouokeun eyxuonc; eival plag xpnonq Mava cmocpuysm mv smpo)\uvcn unv
XPTOIHOTOIEITE TN XPNOLHOTIONN MEVN CUoKeUn &yxuang oe GAhov qceavn

Mnv emavaypnolPoToLETE TN CUOKEUN £yXUONG e dladpopeTIKEG PUOLYYEQ

£€T0L WOTe va anopUyeTe mpoBAfata Aettoupyiag (dieioduon g KAvoulag,

.

.

.

.

.

autopat qvc\ppoqmon) Kat Spc\uo'q mg Kavou)\qq
* Mnv XpnoomoLeiTe T GUOKeUT) £YXUOTG €AV 1 POCTATEUTIKT BNKN
€xel a)\),\otu)est kabwg dev eyyuouaote OTL Ba BplokeTal og KATAOTAON
anooteipwong.
NpodurdEeig
+ ULTRA SAFETY PLUS Twist XL: Ere1dn ot BeAdveg XL £xouv HeyaAUTepo AUAO
(o) ard Tig BeAdveg, Ly and TNV £yxuon, oL palakoli LoTol Ba mpémet va
aklvnTorotoUvTal yia va pewwBei o kivduvog petatoéruong g BeAovag.
AMOPPIWH
AmoppiyTe TN OUOKEUN £€yxuong oe éva doxeio andppyng BEAOVWV.
AMOOHKEYZH
Mnv anoBnkeleTe oe BeppoKpaaieg dvw Twv 30°C.
MAPOYZIAZH
Suokeuaoia e 50 N 100 anooTelpwpéVeg OUOKEUEG £yXuong piag xpnong.
Zuuﬁum Aapn:
+ Ultra Safety Plus Twist Part B
+ Ultra Safety Plus Twist Part B Sterilisable

MnaHupaxa ynotpe6a

[naHupaHo nsnonssaxe

MHXKeKTnpaHe Ha AeHTanHa fokasnHa aHecTeaunA.

[lokasaHuna 3a ynotpeba

Be3onacHn pyTUHHW NOKaNHN UHXEKLUUM 3a AeHTaNHa aHecTesunsa

Llenesa rpyna

[eua (> 2 roguHn) 1 Bb3pacTHU.

Llenesun notpebuten

3bbonekapu

KnuHwyHa nonsa

MocTaBAHe NOA, AeHTaNHa aHeCTe3mA Ha NaUMeHTK, 3a KOMTO TpABBa Aa 6bae oCbLuecTBeHa

[eHTanHa npoueaypa, KOATO M3NCKBA AOMb/HUTENHA AeHTaNHa aHecTesnA.

XAPAKTEPUCTUKHU

+ MouncteTe LMNMHAPUYHNA KOPMYC, KaTO OCUrypuTe HabnioAeHNe Ha akTMBHaTa
CcbCTaBKa ¥ MacvBHa acnvpauma

» MapkunpoBKa Ha cKOCABaHETO, KOETO MO3BOMABA OPUEHTAUMA Ha urnaTta

+ 3akntoyBall MexaHM3bM, MPOEKTUPaH Taka, Ye Aa rapaHTvpa npaBuiHOTO
crnobABaHe Ha MHXEKLUMOHHOTO 13denune 1 Ha apbxkata

NMPOTUBOMNOKA3AHUA

CBpbX4yBCTBUTETHOCT KbM €VH OT MaTepuanmTe, KOUTO Ca B KOHTaKT C NauneHTa

(HepBXOaema CToOMaHa, CUIIMKOH, MONMMNPONUIIEH)

XAPAKTEPUCTUKU

TexHuyeckn

[poHVKBaHe Npes3 CUNNKOHU3MPaHa urna oT HepbXaaeMa cToMaHa

BbBexxaaHe Ha aHECTETMYEH Pa3TBOP Ype3 urnara

[Mos3BonABa akTMBHA U NacvBHa acnvpauma

3awwmra 3a urnata 3a nomoLL, Npy NPeaoTBpaTABAHETO HA HAPaHABAHNA CbC CMPUHLIOBKN

1 MH(PEKUMN, MPEHaCAHM N0 KPbBEH MbT

KnuHW4HWM nanHmn

MHXKeKTnpaHe Ha AeHTanHa flokasiHa aHecTeaunA.

WHCTPYKLUMN 3A YIIOTPEBA

Ultra Safety Plus Twist Part A u Ultra Safety Plus Twist XL part A TpA6Ba Aa 6baat

crnobeHun ¢ apbxKaTa, nocoveHa B pasgen “TlpeacrasAHe”.

MniocTpaums, cTbika 1: PaskbcariTe TopbryKaTa Ha MHXEKLMOHHOTO n3penue B cpeaaTta.

Mnioctpauma, cTbnka 2: MNo3BoneTe Ha UHXEKLUMOHHOTO U3[enve Aa nagHe BbpXy

CTEPUIM3aLIMOHHMA NOAHOC, KaTo AbPXXMTE OrnakoBkaTta ¢ ABETe CY pbLe (M3bAresavite

[a [oKocBaTe U3OenneTo, Taka Ye CTepUnUTETBT Ha NpoaykTa aa 6bae 3anaseH).

Mnioctpaums, ctbnka 3: XBaHeTe UMNMHAPUYHUA KOPMYC 30paBo Y BMbKHETE Lenusa

naTpoH B OTBOPEHWA Kpaw Ha N34enneTo.

Mnioctpauma, cTbnka 4: Misgbpnante Ha3an, [oKpan yabmkutena 3a 6ytanoto Ha

[pbXKara v nocTaBeTe naseLa 3ag 3axeara 3a npbeT. BkapaiiTe 3axsara B LMMHAPUYHUA

KOPMYC Ha MHXXEKLMOHHOTO U3aenve 3ag natpoHa. [lgara wudTa Ha 3axearta 3a npbCT

TpAbBa Aa 6baaT U3paBHEHU C BATBOHATUHUTE Ha Kopnyca.

Crnep kaTto 6baat BMbKHATKW, 3aBbPTETE 3axBaTa 3a NPLCT CrPAMO Kopryca Ha U3aenneTo,

Taka 4ye ga nocrtaBuTe WmdToBETE Ha [-06pasHnTe BoNbOHATUHM B 3akioyBalla

nosvumA. BuxTe unioctpaumATa 3a ynotpeba.

MniocTpauma, cTenka 5: [Mnb3HeTe Ha3an 3awmTHaTa obwmeka (0T HayanHa nosmumaA) Ao

KpaA Ha ApbXKKara (= cnef MbPBOTO CbMPOTUBIEHNE: 3aaHa no3vums).

MPEOYMNPEXOEHVIE: YBepeTe ce, Ye 3awpmTHaTa 068uBKa e B 3aaHa nosvums, 3a aa

npegoTBpaTUTe pasrnobABaHETO HA ApbXKaTa.

Mnioctpauma, cTbrnka 6: OTCTpaHeTe kanavkarta Ha urnarta u A uaxebpnete. TpA6sa Aa

3apenynTe MHXEKLVMOHHOTO n3aenne, 3a Aa OTCTPaHUTe KakbBTO U Aa € NOTeHUMaHO

HannyeH Bb3AyX M nocne aa ussbplunte acnupaumAta. Cera n3genmeTo e rotoso 3a

VHXXEKTMpaHe.

MacvBHa acnpauma: BB BbTPELLHOCTTA Ha MHXEKLMOHHATA CUCTEMA, B KOATO Lie 6bae

no3uLMoHMpaHa MembpaHaTa Ha NaTpoHa, MMa fieka U3mbkHanocT. MNpy BMbKBAHETO Ha

naTpoHa 3aJHVAT Kpawi Ha urnaTta NPoHNKBa Npe3 MembpaHaTa Ha naTpoHa. o Bpeme

Ha VMHXeKTUpaHeTo, MembpaHaTta Ha naTpoHa ce NpuUTUcKa B n3mbkHanocTTa. MNpun

naysa Ha MHXeKLUMATa HaiAraHeTo ce ocBoboXAaBa 1 Bb3HMKBA acnvpauma 4okaTo

MembpaHaTa ce U3Terna Hasag, oT U3MbKHanocTTa.

AkTyBHa acnupauma: Broparta dopma Ha acnupauma Moxe ga 6bae nocturHata

6narogapeHve Ha enactndeH O-NPbCTEH, HAMMUPALL, Ce B Kpas Ha Basl Ha ApbXkaTta

(6yTano), koeTo cb3aasa Bakyym Korato Apbxkarta 6be narerneHa Hasag, ot MueTo,

OCbLUEeCTBABALLO NpoLeaypaTa. KaceTtata ¢ naTpoH crneapa 6yTanoTo, KaTo npeaocTasA

aKTVBHa acnvpauus.

MniocTpauma, cTbnka 7: Cnep vHXeKumATa 3aApbXTe 3aluyTHaTa 06BMBKa M A NTb3HETE

no Kopnyca Ha UHXeKLUWOHHOTO nsgenve oo HavanHata nosvuusa (mbpBoHavanHa

no3uumA Ha BbBexaaHe). NpoabmkasaHe Ha ABMKEHETO Ao KpariHaTa 3aknoysala

no3nuuA, ykasaHa ¢ “lpakBaHe”.

MPEOYNPEXXOEHWE: Cnep kaTo gocTurHe KpariHa 3akntoysalla no3uuua, He npaseTe

OnUT Aa U3abprnBaTe Ha3ag, 3awmTHaTa o6BM1BKa.

B npoTvBeH cryyaii KopekTHOTO (yHKLIMIOHMPaHe Ha 3almTHaTa cvcTeMa He e rapaHTMpaHo.

Cera MHXeKLMOHHOTO n3aenue Moxe aa 6bae 6e3onacHo OTAENEHO OT ApbXKaTa.

3a faoTcTpaHuTe apbxkata “Twist”, 3a0pbXTe WNIMHAPUYHIA KOPMYC Ha MHXXEKLUMOHHOTO

n3aenve ¢ egHa pbka, a ¢ apyrara pbka 3aBbpTeTe 3axsaTa 3a NpbCeT B M1ocoka obpaTHa

Ha YacoBHMKOBATAa CTpesika, 3a Ja ocBoboanTe WMToBETE OT BATLOHATUHUTE.

Cnep ToBa M3obpnanTe ApbXKaTa Ha yab/mKUTena 3a byTanoTo u oceobofeTe ApbxKata.

MaTpoHbT ocTaBa NpMKayeH KbM 6yTanoTo Ha ApbXKaTa Ypes cMykaTenHa cuna.

0O6e3BpeaeTe NHXEKLMOHHOTO n3aenve (Mona no3oseTe ce Ha pa3aen “O6e3spexaaHe”).

NPEAYNPEXAEHUA U NPEANA3HU MEPKU NPU YINIOTPEBA

MpenynpexaeHva

+ He nocraesiiTe KanayeTo BbPXy Urnata, 3a Aa nsberHete KpPbCTOCAHO 3apasABaHe.

» He orbBavite urnara, 3a aa nsberHete ekcnnoaraumoHHV npobnemu (MpoHUKBaHe

Ha KaHtona, BbBeXaHe Ha BeLLecTBOTO, MacvBHa acnmpauya), cHynsaHe n

HeM3NpaBHOCT Ha 3awmMTHaTa cucTema.

He BMbkBaiTe urnata Ao LUeHTbpa Ha UMIMHAPWUYHUA KOPMYC MO BPEMe Ha

VHXEKUUK, 3a Ja nsberHete cHynsaHeToO Ha Urnarta u 3acAfaHeTo B TbKaHTa Ha

naumeHTa, KOeTo NOTEHLMANHO MPUYMHABA CEPUMO3HO TPaHO HapaHABaHe

+ N3bepeTe apekBaTHaTa Urna B 3aB1CUMOCT OT TbKaHTa, KOATO Ce MHXEKTMpa,

3a pa n3berHeTe cyynBaHe. (No3oBeTe ce Ha Tabnuua “kaHiona HanvyHa 3a USP

VHXXEKLUMOHHN n3aenma”)

He npunararite npekaneHo cuneH HaTucK, 3a Aa usberHete cyynsaHeTo Ha urnarta

1 60nKa 3a naumeHTa.

* /3nonsBaviTe NHXEKLUMOHHOTO N3[enne caMo CbC CTepusiHa ApbXKa (3a
e[IHoKpaTHa ynoTpeba nunv ctepunmavpyema)

* VIH)XeKUMOHHOTO 13penve e usnenve 3a eqHokpaTHa ynotpeba, He nsnonssante

NMOBTOPHO MHXKEKLIMOHHOTO M3Aenve 3a pa3nnyeH naumeHT, 3a aa n3berHete

KPbCTOCAHO 3apa3fBaHe.

He n3nonssarite NOBTOPHO NHXXEKLIMOHHOTO M3Aenne C PasnnyHn NaTpoHn, 3a

[a nsberHeTe eKcnnoaTalvoHHM Npobnemm (MPOHUKBaHe Ha KaHiona, nacvMeHa

acnvpauyA) 1 cHynBaHe Ha KaHtona.

* He n3nonsgariTe MHXEKUMOHHOTO 13Aenune, ako 3alwmTHaTa Topomyka e
noBpefeHa, Tl KaTO CTEPUIHOCTTA HE e rapaHTMpaHa.

MpenynpexaeHva

+ ULTRA SAFETY PLUS Twist XL: Tvih kaTo XL urnute nmar no-ronAm nymeH
(0TBOP), OTKONKOTO APYIUTE UMK, MPEAM UHXXEKTUPaHe MekaTta TbkaH TpAbsa Ja
6bae cTabunuavpaHa, 3a fa peayumpa prcka oT OTKIOHABaHe Ha urnara.

OBE3BPEXAAHE

Ob6e3BpeeTe MHXEKLMOHHOTO U3[eNne B KOHTENHep 3a OCTPU NpeameTu.

CBbXPAHEHME

He cbxpaHaBaiiTe npu Temnepatypa Hag 30°C.

OMNAKOBKA

OnakoBka oT 50 unu 100 CTEPUTHM MHXXEKLIMOHHN U3AeNVA 3a eHOKpaTHa ynotpeba.

CbBMeCTVMA OpbXKa:

+ Ultra Safety Plus Twist Part B

+ Ultra Safety Plus Twist part B Sterilisable
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ZAMYSLENE POUZITI
Zamysleny ucel
In]ekce lokalniho dentélniho anestetika.
Indikace pro pouziti
Bezpecné rutinni injekce lokalniho dentalniho anestetika
ZamysSlené skupina
Déti (> 2 roky) a dospéli.
Zamysleny uzivatel
Profesional dentalni zdravotni péce
Klinické benefity
Podani dentalnich anestetik pacientlim, ktefi musi podstoupit dentalni zakrok, ktery
vyzaduije lokalni anestezii.
VLASTNOSTI
+ Prihledny valec, ktery umoZriuje pozorovat aktivni a viastni aspiraci
+ Zkosené znaceni, umozriujici orientaci jehly
+ Zamykaci mechanlsmus ktery zajistuje spravné sestaveni injekéniho pfistroje a
rukojeti
KONTRAINDIKACE
Precitlivélost na néktery z materialQ, ktery je v kontaktu s pacientem (Nerezové ocel,
silikon, polypropylen)
VLASTNOSTI
Technické
Penetrace diky posilikonované nerezové jehle
Podéni roztoku anestetika jehlou



Umozriuje jak aktivni, tak pasivni aspiraci

Ochranné stinéni jehly poméaha chranit pfed zranénim jehlou a infekcemi prenositelnymi krvi

Klinické

Injekce lokalniho dentalniho anestetika.

NAVOD K POUZITI

Ultra Safety Plus Twist XL Part A a Ultra Safety Plus XL Twist Part A musi byt sestaveny s

nékterou z rukojeti vyjmenovanych v ¢asti Baleni.

llustrace, krok 1: Roztrhnéte pouzdro injekéniho pfistroje v poloviné.

llustrace, krok 2: Nechte injekéni nastroj spadnout na sterilni tac drzice baleni obéma rukama

(vyvarujte se manipulace s nastrojem tak, aby byla zachovana sterilita nastroje).

llustrace, krok 3: Pevné uchopte valcovou ¢ast a pIné vsurite naplri do otevieného konce pnstrOJe

llustrace, krok 4: Pohnéte pistem rukojeti upIné zpét a umistéte palec za mista uchopu prstd.

Zavedte drzék do valcového otvoru injekéniho pfistroje za kazetou. Dva ¢epy na mistu pro

prsty musi byt srovnané s dvéma drazkami na téle.

Po vloZeni, otocte mistem pro prsty okolo téla nastroje tak, aby Cepy zapadly do drazek ve

tvaru L. Tim se spoj uzamkne. Viz ilustracni obrazek pro pouziti.

llustrace, krok 5: Posurite ochranné pouzdro zpét (z pozice drzeni) az ke

konci rukojeti (= az po prvni odpor: Zpétna pozice).

VAROVANI: Ujistéte se, Ze je ochranné pouzdro ve zpétné pozici, aby se ruk01et nerozlozila.

llustrace, krok 6: Odstrarite a vyhod'te vréek jehly. Pfipravte injekéni pristroj tak, ze odstranite

jakykoli potenmalnl vzduch a potom provedete aspiraci. Pfistroj je nyni pfipraveny pro injekci.

Vlastni aspirace: Uvnitf injekéniho systému, kde bude umisténa membrana néplné, je maly

vy¢nélek. Po zasunuti napiné zadni konec jehly propichne membranu népiné. Béhem injekce,

je tlatena membrana napliné proti vyénélku. Kdyz je injekce pozastavena, je tlak uvolnén a

nastava aspirace, protoZe se membrana pohybuje zpét od vycnélku.

Aktivni aspirace: Druhy zpasob aspirace miize byt zajisten diky ohebnému o-krouzku umisténemu

na konci drzaku Tukojeti, ktery vytvon vakuum, kdyz je rukojet tazena lékafem zpét. Zatka

napiné sleduije pist, ktery tak zajistuje aktivni aspiraci.

llustrace, krok 7: Po injekci, drzte ochranné pouzdro a posurite ho podél téla injekéniho

pfistroje do polohy drzeni (originalni pozice pfi dodani). Pokracujte v pohybu az do koncové

zamykaci polohy, které je indikovana CVAKNUTIM

VAROVANI: Jakmile je v koncové zamykaci poloze, nepokousejte se ochranné pouzdro

stahnout zpét.

V opaéném pfipadé neni zaru¢ena funkce ochranného systému.

Injekéni nastroj nyni miize byt bezpe¢né odpojen od rukojeti.

Pro odpojeni rukojeti Twist, drzte valcovou cast injekéniho pistroje jednou rukou a druhou

rukou otocte drzak prstd proti sméru hodinovych rucicek, abyste uvolnili cepy z drazek.

Potom tahnéte plst rukojeti a odpojte rukojet.

Naplri zGstane pfipojena k pistu rukojeti podtlakem.

Nakladani s odpadem z injekéniho stroje (viz sekce Nakladani s odpadem).

VAROVANI A OPATRENI PRO POUZITI

Varovani

+ Neumistujte vréek znovu na jehlu, abyste predesli kfizové kontaminaci.

+ Neohybeijte jehlu, abyste se vyhnuli problémim s funkénosti (penetrace kanyly, dodani
latky, vlastni aspirace), poskozeni a $patné funkce ochranného systému.

+ Béhem injekci, nevpichuijte jehlu az k vyusténi valce, abyste piedesli ziomeni jehly a tim,

Ze se nachazi ve tkani pacienta, vaznému zranéni s trvalymi nasledky

Zvolte jehlu odpovidajici tkéni, do které vpravujeme injekci, abyste pfedesli poSkozeni.

(viz tabulka “kanyly dostupné pro injekéni pfistroje USP”)

+ Nevyvijejte pfili$ velky tlak, abyste se vyhnuli zlomeni jehly a zptsobeni bolesti pacienta.

« Injekéni pfistroj pouzivejte vyhradné se sterilni rukojeti (pro jednorazové pouziti nebo

sterilizovatelnou).

Injekéni pfistroj je uréen pro jednorazové pouziti, nepouzivejte znovu pfistroj u jiného

pacienta, abyste predesli kfizové kontaminaci.

+ Nepouzivejte injekeni pfistroj s nékolika naplnémi, abyste predesli problémy s funkénosti
(penetrace kanyly, vlastni aspirace) a poSkozeni kanyly.

* Nepouzivejte injekeni pristroj, pokud je ochranné pouzdro poskozené, protoZe neni
mozné garantovat sterilitu.

Upozorné

+ ULTRA SAFETY PLUS Twist XL: Protoze jehly XL maji v&tSi lumen (vnitfni prostor) nez
ostatni jehly, méla by byt mékka tkan stabilizovana, aby se sniZilo riziko vychylky jehly.

ZACHAZENI S ODPADEM

Injekéni pfistroj odloZte do kontejneru na ostré pfedméty.

SKLADOVANI

Neskladuijte pfi teplotach vyssich nez 30°C.

BALENI

Baleni 50 nebo 100 sterilnich jednorazovych injekénich zafizeni.

Kompatlbllm rukojet’:
+ Ultra Safety Plus Twist Part B

+ Ultra Safety Plus Twist Part B Sterilisable

TILSIGTET ANVENDELSE
Tilsigtet formal
Injektion af lokal tandbedovelse.
Anven
Sikker rutinemaessig injektion af lokal tandbedovelse
Tilsigtet population
Born (> 2 ar) og voksne.
Tilsigtet bruger
Uddannet tandlaegepersonale
Klinisk fordel
Administration af tandbedovelse til patienter, der har brug for en tandprocedure, der kreever
tandbedovelse.
EGENSKABER
+ Gennemsigtig cylinder, der tillader observation af aktiv og selv-opsugning
+ Skra maerkning, der muligger orientering af nalen
+ Lasemekanisme for at sikre korrekt samling af injektionsenheden og handtaget
KONTRAINDIKATION
Overfelsomhed over for et af materialerne, der er i kontakt med patienten (rustfrit stal, silikone,
polypropylen)
YDEEVNE
Teknisk
Penetration gennem en silikonedaekket nal i rustfri stal
Levering af en bedovelsesoplasning gennem nalen
Tillader bade aktiv og passiv opsugning
Nalen er skaermet for at hjeelpe med at forhindre nélestiksskader og blodbarne infektioner
Klinisk
Injektion af lokal tandbedovelse.
BRUGSANVISNING
Ultra Safety Plus Twist Part A og Ultra Safety Plus Twist XL Part A skal monteres med et
handtag anfert i afsnittet Preesentation.
lllustration, trin 1: Riv posen pa injektionsenheden over pa midten.
lllustration, trin 2: Lad injektionsenheden falde ned pa den sterile bakke ved at holde pakken
i begge haender (undga at handtere enheden, sa produktets sterilitet eendres).
lllustration, trin 3: Tag godt fat i cylinderen og szt patronen helt ind i enhedens dbne ende.
lllustration, trin 4: Flyt handtagets stempelstang helt tilbage og placer tommelfingeren ba
fmgerholderen Kom grebet ind i injektionsenhedens cylinder bag patronen. De to stifter pa
fingerholderen skal veere pa linje med hakkene pa huset.
Nar fingerholderen er indsat, skal du dreje den i forhold til enhedens hus for at fa stifterne
ind i de L-formede hak for at Iase den. Se brugsillustrationen.
lllustration, trin 5: Skub beskyttelseskappen bagud (fra holdepositionen) til
enden af handtaget (= efter den forste modstand: position bagud).
ADVARSEL: Serg for, at beskyttelseskappen er i position bagud for at undga, at den adskilles
fra handtaget.
lllustration, trin 6: Fjern naleheetten, og smid den veek. Injektionsenheden skal primes for
at fierne mulig luft og derefter skal opsugningen udferes. Enheden er nu Klar til injektion.
Selv-opsugning Inde i injektionssystemet, hvor patronens membran vil veere placeret, er der
etlille fremspring. Nar patronen er indsat, treenger den bagerste ende af nalen ind i patronens
membran. Under injektionen presser patronens membran mod fremspringet. Nar injektionen
seettes pa pause, frigares trykket, og der opstar opsugning, nar membranen beveeger sig
veek fra fremspringet.
Aktiv opsugning: Den anden form for opsugning kan opnés takket veere den bojelige O-ring,
der er placeret i enden af handtagets skaft (stempel), som skaber et vakuum, nar handtaget
treekkes tilbage af brugeren. Patronstrimlen falger stemplet, der giver aktiv opsugning.
lllustration, trin 7: Efter injektion skal du holde den beskyttende kappe og skubbe den langs
injektionsenhedens hus til holdepositionen (den position den oprindeligt leveres i). Fortsaet
bevaegelsen indtil den endelige laseposition, som er net, nér der hores et “KLIK".
ADVARSEL: Nar enheden er i den endelige laseposition, ma du ikke forsege at traekke den
beskyttende kappe tilbage.
Ellers er beskyttelsessystemet ikke garanteret.
Injektionsenheden kan nu fiernes sikkert fra handtaget.
For at fierne Twist- handtaget skal du holde injektionsenhedens cylinder med den ene hand
og med den anden hand dreje fingerholderen mod uret for at fa stifterne ud af hakkene.
Treek derefter i handtagets stempelstang og tag handtaget af.
Patronen forbliver fastgjort til stemplet pa handtaget pga. sugning.
Bortskaf injektionsenheden (se afsnittet Bortskaffelse).
ADVARSLER OG FORSIGTIGHEDSREGLER VEDRORENDE BRUG
Advarsler
+ Seet ikke heette pa nalen i igen for at undga krydskontaminering.
+ Boj ikke nalen for at undga problemer med 'ydeevnen (kanyleindtreengning, levering af
stof, selv-opsugning), brud og funktionsfejl i beskyttelsessystemet.
+ Indszet ikke nalen helt op til navet pé cylinderen under injektioner for at undga, at nélen
gar i stykker og seetter sig fast i patientens vaev, hvilket muligvis kan forarsage en alvorlig
permanent skade
Veelg den passende nal afheengigt af det veev der injiceres, for at undga brud. (se tabellen
“tilgeengelig sprojte til USP-indsprajtningsenheder”)
+ Brug ikke for hérdt tryk for at undga brud pa nélen og at forarsage patienten smerte.
+ Brug kun injektionsenheden med et sterilt handtag (engangs eller steriliserbart).
+ Injektionsenheden er til engangsbrug. Brug ikke injektionsenheden pa en anden patient
for at undga krydskontaminering.
Brug ikke injektionsenheden igen med flere patroner for at undga problemer med
ydeevnen (kanyleindtraengning, selv-opsugning) og brud pa kanylen.
+ Brug ikke injektionsenheden, hvis den beskyttende pose er beskadlget da sterilitet i sa
fald ikke er garanteret.
Forsigtig
+ ULTRA SAFETY PLUS Twist XL: Da XL-nale har en sterre lumen (hul) end andre nale,
bor bledt veev stabiliseres inden injektion for at reducere risikoen for naledeflektion.
BORTSKAFFELSE
Bortskaf injektionsenheden i en beholder til skarpe genstande.
OPBEVARING
Ma ikke opbevares over 30°C.

PRASENTATION

Praesentation for 50 eller 100 sterile engangsinjektionsenheder.
Kompatibelt handtag:

« Ultra Safety Plus Twist Part B

+ Ultra Safety Plus Twist Part B Sterilisable
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KAVANDATUD KASUTUS

Sihtotstarve

Kohaliku tuimasti stistimine stomatoloogias.

Kasutusnaidustused

Ohutu tavapérane kohaliku tuimasti siistimine stomatoloogias

Sihtgrupp

Lapsed (> 2-aastased) ja téiskasvanud.

Kavandatud kasutaja

Hambaarst

Kliiniline kasu

Stomatoloogilise tuimasti stistimine patsientidele, kes vajavad protseduuri l&biviimiseks tuimastust.

KIRJELDUS

« Léabipaistev silinder, mis véimaldab aktiivset ja automaatset aspireerimist

* Nurga mérgis, mis holbustab nela suunamist

+ Lukustusmehhanism, mis tagab stisteseadme ja kdepideme kokkupaneku

VASTUNAIDUSTUSED

Ulitundlikkus patsiendiga kokku puutuva komponendi suhtes (roostevaba teras, silikoon,

polupropileen)

TALITLUS

Tehniline talitlus

Tungimine I&bi silikoniseeritud roostevabast terasest ndela

Anesteetikumilahuse manustamine néela kaudu

Voimaldab nii aktiivset kui ka passiivset aspireerimist

Noelakate ndela torkevigastuste ja vere kaudu edasikanduvate infektsioonide ennetamiseks

Kliiniline talitlus

Kohaliku tuimasti ststimine stomatoloogias.

KASUTUSJUHEND

Ultra Safety Plus Twist Part Aja Ultra Safety Plus Twist XL Part A tuleb kokku panna kéepidemega,

mis on valja toodud jaotises ,Karbi sisu“.

Joonis, 1. samm. Rebige slisteseadme pakend keskelt katki.

Joonis, 2. samm. Laske susteseadmel kukkuda steriilsele alusele, hoides pakendist mélema

kéega kinni (valtige seadme puudutamist, et toote steriilsus salllks)

Joonis, 3. samm. Vétke silindrist kindlalt kinni ja sisestage kassett téielikult seadme avatud otsa.

Joonis, 4. samm. Liigutage kdepideme kolvivars téiesti taha ja asetage pdial sdrmehoidja

taha. Lukake hoidik susteseadme silindri otsa, kasseti taha. 2 sérmehoidja tihvti peavad

joonduma korpuse sélkudega.

Sisestamise jargselt pddrake sdrmehoidjat seadme korpuse suhtes, et tihvtid sobituksid

L-kujulistesse sadlkudesse nende lukustamiseks. Vt joonist.

Joonis, 5. samm. Libistage kaitsehilssi tagasisuunas (hoidmise asendist) kuni

kéepideme I8puni (= parast esimese takistuse tundmist: tagumine asend).

HOIATUS. Veenduge, et kaitsehiilss oleks tagumises asendis, et valtida kdepideme lahti tulekut.

Joonis, 6. samm. Eemaldage ndelakaitse ja visake see &ra. Peaksite susteseadmest kogu

vdimaliku 6hu valja laskma ja seejarel aspireerima. Seade on nid slsteks valmis.

Automaatne aspireerimine Susteslisteemi sees, kus asetseb kasseti membraan, on vaike kithm.

Kasseti sisestamisel I&bistab ndela tagumine ots kasseti membraani. Siste ajal surutakse

kasseti membraan vastu kihmu. Suste katkestamisel rohku ei ole ja aspireerimine toimub

siis, kui membraan liigub kilhmust tagasi eemale.

Aktiivne aspireerimine Teine aspireerimise voimalus on tdnu painduvale O-réngale, mis asub

kéepideme varre (kolvi) otsas, mis tekitab arsti poolt kdepideme tagasi tombamisel vaakumi.

Kasseti kork jérgib kolvi liikumist ja véimaldab arstipoolset aktiivset aspireerimist.

Joonis, 7. samm. Pérast slstet hoidke kaitsehdlsist ja libistage see piki stisteseadme korpust

hoidmise asendisse (algasend). Jatkake liikumist, kuni olete 16plikus lukustusasendis ja

kuulete ,KLOPSU*.

HOIATUS. Kui olete 16plikus lukustusasendis, arge proovige kaitsehlilssi tagasi tdommata.

Vastasel juhul ei tagata kaitsesusteemi toimimist.

Susteseadme voib nidd ohutult kdepideme kiiljest eemaldada.

Twisti kdepideme eemaldamiseks hoidke Uhe k&ega slsteseadme silindrit ja teise kdega

poorake sormehoidjat vastupaeva suunas, et tihvtid salkudest ara nihutada.

Seejérel tommake kaepideme kolvivart ja eemaldage kaepide.

Kassett jaab kaepideme kolvi kiilge imemise t6ttu kinnitatuks.

Korvaldage ststeseade (vt jaotist ,Kérvaldamine®).

KASUTAMISE HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD

Hoiatused

Ristsaastumise valtimiseks arge pange ndelale kaitset otsa.

« Et véltida talitiusprobleeme (kanudlli labistamine, lahuse manustamine, automaatne
aspireerimine), murdumist ja kaitsestisteemi torget, arge painutage ndela.

+ Arge sisestage suste ajal ndela kuni silindri otsani, et valtida ndela murdumist ja patsiendi

koe sisse jaamist, mis voib tdendoliselt pdhjustada raske pusiva kahjustuse

Murdumise valtimiseks valige sobiv ndel vastavalt sistitavale koele. (Vt tabelit ,USP

slisteseadmete jaoks kasutatavad kanuulid“.)

+ Arge rakendage liga suurt rohku, et véltida néela purunemist ja patsiendile valu tekitamist.

+ Kasutage koos slisteseadmega ainult steriilset kaepidet (ihekordselt kasutatavat voi
steriliseeritavat).

+ Slsteseade on Uhekordselt kasutatav seade, ristsaastumise valtimiseks drge kasutage
slisteseadet korduvalt erinevatel patsientidel.

+ Arge kasutage susteseadet korduvalt mitmete kassettidega, et valtida talitusprobleeme
(kanGdli 1abitungimine, automaatne aspireerimine) ja kanuli purunemist.
+ Arge kasutage susteseadet, kui pakend on kahjustunud, sest steriilsus ei ole tagatud.

Ettevaatusablnoud
« ULTRA SAFETY PLUS Twist XL Kuna XL-n&eltel on suurem valendik kui teistel noeltel,
tuleb enne sustet pehmeid kudesid stabiliseerida, et vdhendada ndela kérvalekaldumise
riski.

KORVALDAMINE

Visake sUsteseade teravate esemete konteinerisse.

HOIUSTAMINE

Arge hoiustage temperatuuril Gle 30 °C.

KARBI SISU

50 voi 100 steriilset Ghekordset siisteseadet.

Uhilduv kéepide:

« Ultra Safety Plus Twist Part B

+ Ultra Safety Plus Twist Part B Sterilisable
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FELHASZNALASI TERULET

Rendeltetés

Helyi fogaszati érzéstelenit beadasara.

Felhasznalasi javaslatok

Biztonsagos, rutin helyi fogaszati érzéstelenité beadasara.

Célzott betegpopulacio

Gyermekek (>2 év) és felnéttek.

Ceélzott felnasznalok

Fogorvosok

Klinikai elény

Fogaszati érzéstelenitd beadasa olyan paciensek szamara, akiknél fogaszati érzéstelenitést

igénylé fogaszati beavatkozas szikséges.

TULAJDONSAGOK

« Atlatsz6 fecskenddhenger, amely lehetévé teszi az aktiv és passziv felszivas
megflgyeleset

Zaro mechanizmus, amely blztosnja az |njek0|os eszkdz és a fogantyu helyes
Osszeszerelését
ELLENJAVALLAT
Abeteggel érintkezésbe keriilé barmely anyaggal (rozsdamentes acél, szilikon, polipropilén)
szembeni talérzékenyseg
TELJESITMENYJELLEMZOK
Miszaki
Behatolas egy rozsdamentes acélbdl készllt, szilikonozott tiin keresztil
Az érzéstelenité oldat bejuttatasa a tlin keresztdl
Aktiv és passziv felszivast egyarant lehetévé tesz
Védelemmel ellatott t(i a tliszurasos balesetek és a vér Utjan terjedd fertézések megelézése
érdekében
Klinikai
Helyi fogaszati érzéstelenité beadasara.
HASZNALATI UTASITASOK
Az Ultra Safety Plus Twist Part A és az Ultra Safety Plus Twist XL Part A eszkdzdket csak az
LJsmertetés” részben szerepld fogantylval szabad dsszeszerelni.
lllusztrécio, 1. 1épés: Tépje fel kozépen az injekcids eszkdz védécsomagolasat.
lllusztracio, 2. 1épés: Tartsa két kézzel a csomagolast, és engedie rahullani az injekcios eszkdzt
a steril talcara (az eszkdz akkor marad steril, ha nem nydl hozza).
lllusztracio, 3. 1épés: Fogja meg erésen a fecskendéhengert és vezesse be ltkdzésig a
patront az eszkdz nyitott végébe.
lllusztracio, 4. 1épés: Tolja hatra teljesen a fogantyUt a dugattyiszaron, majd helyezze a
hiivelykujjat az ujjtamasz mégé. Tolja be az ujjtamaszt az injekciés eszkdz hengerébe, a
patron mogé. Az ujjtamasz két szarvanak egy vonalba kell keriilnie a henger rovéatkaival.
Miutan betolta, forditsa el az ujjtamaszt az eszkdz hengeréhez képest, hogy odaillessze a
szarvakat az L-alakl rovatkakhoz a lezarashoz. Lasd a hasznalatot bemutato illusztraciot.
lllusztracio, 5. 1épés: Tolja hatrafelé a véddhuvelyt (a tart6 allasbol)
a foganty( végéhez (= els6 Utkdzésig: visszahlzott allas).
FIGYELEM! Gy6z6djon meg arrél, hogy a védéhively visszahtzott allasban van, hogy
elkertlje a fogantyu szétszerel6dését.
lllusztracio, 6. 1épés: Tavolitsa el a tlivédé sapkat és dobja ki. Felszivas elétt ajanlatos
légteleniteni az injekciés eszkdzt az esetleges levegébuborékok eltavolitasa érdekében. Az
eszkdz ezzel készen all az injekcié beadasara.
Passziv felszivas: Az injekciés rendszer belsejében, a patron membranjanak helyet adéd
részen van egy apré kidudorodés. A patron bevezetésekor a ti hatuls6 vége belenyomul
a patron membranjaba. Az injekci6 beadasa kdzben a patron membranja nekinyomodik a
kidudorodasnak. Amikor az injekcié beadasa megall, a nyomas enyhdl, igy a kidudorodastol
eltavolodd membran mozgéasa révén megtorténik a felszivas.
Aktiv felszivas: A felszivas masik formajat a fogantyu radjanak végén (dugattyu) talalhaté
rugalmas O-gy(ir(i teszi lehetévé, amely vakuumot képez, amikor a fogorvos visszahlizza
a foganty(t. A patron dugéja kdveti a dugattyl mozgasat, igy aktiv felszivas valdsul meg.
lllusztracio, 7. [épés: Az injekcid beadasa utan fogja meg a véddhuvelyt és csisztassa vegig
az injekcios eszkdzon a tarto allasig (kiindulasi bejuttatasi helyzet). CslUsztassa tovabb a
védéhiivelyt, amig meg nem hallja a végsé zart allast jelz6 kattanast.

FIGYELEM! Miutan az eszkdzt a végs6 zart allasba helyezte, ne prébalja meg visszahlUzni

a védéhivelyt.

Maskiilénben a védelmi rendszer funkciojat vesztheti.

Az injekcids eszkdz ezutan biztonsagosan levehetd a fogantyrol.

ATwist fogantyu eltavolitasahoz egyik kezével fogja meg az injekcios eszkdz henger részét,

maésik kezével pedig forditsa el az ujjtamaszt az 6ramutato jarasaval ellentétes iranyban,

hogy levalassza a szarvakat a rovatkakrol.

Ezutan hizza meg a foganty( dugatty(szar részét és valassza le a foganty(t.

A patron a szivo hatas miatt a fogantyl dugattytjahoz kapcsolva marad.

Artalmatlanitsa az injekcios eszkozt (lasd az Artaimatlanitas részt). i

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK A HASZNALATRA VONATKOZOAN

Figyelmeztetések

+ Akeresztfert6zés elkerllése érdekében ne tegye vissza a sapkat a tiire.

+ Ne hajlitsa meg a tiit. Ennek betartasaval elkertlheti a teljesitmény romlasat (kandl
penetracidja, anyag bejuttatasa, passziv felszivas), a torést, illetve a védelmi rendszer
meghibasodasat.

+ Ne illessze ra a tiit a fecskend6henger kdnuszara az injekcié beadasa kdzben, nehogy a
tl beletdrjon a paciens inyszovetébe, ezaltal esetleg sulyos maradandé sérilést okozva.

+ Az injektalandd szdvettdl fliggben valassza a megfeleld tipusu tt, hogy elkerllje az
eszkoz eltdrését. (lasd az ,USP injekciés eszkdzokhoz elérhetd kandlok” cimi tablazatot)

+ Ne fejtsen ki til nagy nyomast, hogy elkerllje a tii eltérését és azt, hogy fajdalmat

okozzon a paciens szamara.

Kizarolag steril fogantyGval hasznélja az injekcios eszkézt (egyszer hasznélatos vagy

sterilizalhato).

* Az injekcios eszkoz egyszer hasznalatos eszkdz. Ne hasznalja Ujra az injekcios eszkozt
masik paciensen a keresztfert6zés elkerilése érdekében.

+ Ne hasznalja Gjra az |nJek0|os eszkozt tébb patronhoz, hogy elkerllie a teljesitmény
romlasat (kanil penetraciéja, passziv felszivas) és a kandl eltorését.

+ Ne hasznélja az injekciés eszkodzt, ha a védécsomagolas sériilt, mivel igy a sterilitds nem

, garantalt.

Ovintézkedések

+ ULTRA SAFETY PLUS Twist XL: Mivel az XL-es t{ik nagyobb lumennel (ireggel)
rendelkeznek, mint més tlk, az injekcid6 beadasa el6tt stabilizalni kell a lagy szdveteket,
hogy csokkenthett legyen a tli kilengésének kockazata.

ARTALMATLANITAS

Dobja ki az injekcids eszkdzt az éles eszkdzok gydijtesére kijeldlt hulladéktaroloba.

TAROLAS

Ne tarolja a 30 °C-nal magasabb hdmérsékleten.

ISMERTETES

50 vagy 100db steril, egyszer hasznalatos injekcios eszkdzre vonatkozé ismertetés

Kompatibilis fogantyu

+ Ultra Safety Plus Twist Part B

+ Ultra Safety Plus Twist Part B sterilisable
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NUMATOMAS NAUDOJIMAS

Numatoma paskirtis

Danty gydymo vietiniy anestetiky Svirkstimas.

Naudojimo indikacijos

Saugus jprastas danty gydymo vietinis anestetiky Svirkstimas.

Tiksliné populiacija

Vyresni kaip 2 mety amziaus vaikai ir suaugusieji.

Tiksliniai naudotojai

Danty gydymo specialistai

Klinikiné nauda

Danty gydymo anestetiky Svirk§timas pacientams, kuriems reikia atlikti anestezijos reikalaujancia

danty procedira.

SAVYBES.

+ Skaidrus cilindras, kuriame galima stebéti aktyvy ir savaiminj jsiurbima.

+ Kagio zyméjimas, kuris padeda orientuoti adata.

+ Fiksavimo mechanizmas, uztikrinantis Svirk§timo priemonés ir rankenos tinkamg
sujungima.

KONTRAINDIKACIJOS

Hiperjautrumas vienai i§ medziagy, besilie¢ianciy prie paciento (neradijan¢iam plienui,

silikonui, polipropilenui).

VEIKIMO CHARAKTERISTIKOS

Techninés funkcijos

Neradijancio plieno silikoninés adatos jsttmimas.

Anestezinio tirpalo tiekimas per adata.

Galima naudoti tiek aktyvuyjj, tiek pasyvuyjj jsiurbima.

Adaty apsauga, kad baty iSvengta suzeidimy jomis ir per kraujg plintanciy infekcijy.

Klinikinés charakteristikos

Danty gydymo vietiniy anestetiky Svirkstimas.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

L2Ultra Safety Plus Twist Part A“ir ,Ultra Safety Plus Twist XL Part A“ reikia sujungti su dalyje

,Tiekimas“ nurodyta rankena.

Paveikslas, 1 Zingsnis. Atpléskite viduryje Svirk§timo priemonés maiselj.

Paveikslas, 2 Zingsnis. Laikydami paketg abiem rankomis, iSstumkite Svirkstimo priemone

ant sterilaus padeklo (stenkités neliesti priemonés, kad nebuty pakenkta jos sterilumui).

Paveikslas, 3 Zingsnis. Tvirtai suimkite cilindrg ir jstatykite kasete j priemonés atvirg gala.

Paveikslas, 4 Zingsnis. Atstumkite rankenos stimoklio strypa visiSkai atgal ir uzdékite nykstj

ant pirsto laikiklio. Jstumkite atrama j Svirkstimo priemonés cilindra, uz kasetés. 2 pirsto laikiklio

kai¢iai turi bati iSlygiuoti su jpjovomis korpuse.

Istime atrama, pasukite pirsto laikiklj prietaiso korpuso atzvilgiu, kad jstatytuméte kaiscius L

formos jpjovose, taip uzfiksuodami padét]. Zr. naudojimo paveiksla.

Paveikslas, 5 Zingsnis. Stumkite apsauginj apvalkalg atgal (nuo laikymo padéties) iki

rankenos pabaigos (po pirmojo pasipriesinimo: galiné padétis).

ISPEJIMAS. Kad neatsijungty rankena, jsitikinkite, kad apsauginis apvalkalas yra galinéje

padétyje.

Paveikslas, 6 zingsnis. Nuimkite adatos gaubtelj ir iSmeskite jj. Uzpildykite Svirkstimo priemone,

kad pasalintuméte org, o tada atlikite jsiurbimg. Dabar priemoné paruosta Svirkstimui.

Savaiminis jsiurbimas. Svirk§timo sistemos viduje, ties kasetés diafragma, yra mazas iSgaubimas.

Kai kasete jdéta, uzpakalinis adatos galas prasiskverbia j kasetés diafragma. Svirk$¢iant kasetés

diafragma prispaudziama prie iSgaubimo. Kai Svirk§timas pristabdomas, slégis sumazéja ir

vyksta jsiurbimas, nes diafragma pasitraukia toliau nuo i$§gaubimo..

Aktyvusis jsiurbimas. Antruoju badu galima jsiurbti dél lankstaus O formos Ziedo, esancio

rankenos veleno (stumoklio) gale, kuris gydytojui traukiant rankeng atgal, sukuria vakuuma.

Kasetés kamstis juda paskui stumoklj, uztikrindamas aktyvy jsiurbima.

Paveikslas, 7 Zingsnis. Atlike injekcijg, laikykite apsauginj apvalkalg ir stumkite jj iSilgai

Svirkstimo priemonés korpuso j laikymo padétj (pradiné tiekimo padétis). Teskite judes; iki

galutinés fiksavimo padéties, kurig parodo SPRAGTELEJIMAS.

ISPEJIMAS. Galutinéje fiksavimo padétyje neatitraukite apsauginio apvalkalo.

Kitaip negarantuojama, kad veiks apsauginé sistema.

Dabar Svirkstimo priemone galima saugiai atjungti nuo rankenos.

Norédami nuimti , Twist rankena, viena ranka laikykite Svirkstimo priemonés cilindrg, o kita

ranka pasukite pirsto laikiklj pries laikrodzio rodykle, kad iStrauktuméte kaiscius i$ jpjovy.

Tada patraukite rankenos stumoklio strypa ir nuimkite rankena.

Siurbiant kaseté lieka prijungta prie rankenos stamoklio.

Svirkstimo priemone ismeskite (Zr. dalj ,Sutvarkymas®).

jSPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

spéjimai

+ Kad iSvengtuméte kryZminés tarSos, nenuimkite nuo adatos gaubtelio.

+ Nelenkite adatos, kad iSvengtuméte veikimo problemy (kaniulés prasiskverbimo,

medziagos tiekimo, savaiminis jsiurbimo), adatos lGZimo ir apsauginés sistemos gedimo.

Svirk8dami nejdurkite adatos iki cilindro kaklelio, kad adata nelazty ir nepatekty j paciento

audinius, nes tai gali sukelti sunky nuolatinj suzalojima.

+ Kad iSvengtuméte adatos luzimo, pasirinkite adatg priklausomai nuo audinio, j kurj
Svirk§€iama (Zr. lentele ,USP Svirkstimo priemonéms tinkamos kaniulés®).

« Per stipriai nespauskite, kad neltzty adata ir kad nesukeltuméte skausmo pacientui.

+ Naudokite Svirkstimo priemone tik su sterilia rankena (vienkartine arba sterilizuojama).

Svirkstimo priemoné yra skirta vienkartiniam naudojimui. Kad iSvengtuméte kryZzminés

tarSos, Svirkstimo priemonés pakartotinai nenaudokite kitam pacientui.

+ Kad iSvengtuméte veikimo problemy (kaniulés prasiskverbimo, savaiminio jsiurbimo)
ir kad kaniulé neltzty, nenaudokite pakartotinai Svirkstimo priemonés su keliomis
kasetémis.

+ Nenaudokite Svirk§timo priemonés, jei paZeistas apsauginis maiselis, nes neuztikrinamas
jos sterllumas

Perspe imali
+ ,ULTRA SAFETY PLUS Twist XL“. Kadangi XL adatose yra didesnis nei kity adaty
spindis, kad baty iSvengta adatos islinkimo rizikos, prie$ Svirkstima reikia stabilizuoti
minkstuosius audinius.

SUTVARKYMAS

ISmeskite Svirkstimo priemone j astriems daiktams skirtg talpykla.

LAIKYMAS

Laikykite ne aukstesnéje kaip 30 °C temperataroje.

TIEKIMAS

Tiekiama 50 arba 100 steriliy vienkartiniy Svirkstimo priemoniy.

Suderinama rankena:

« Ultra Safety Plus Twist Part B
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PAREDZETAIS LIETOJUMS
Paredzeétais noltks
Vietéjas zobarstniecibas anestézijas injekcija.
LietoSanas indikacijas
Drosas ikdienas vietéjas zobarstniecibas anestézijas injekcijas.
Paredzéta populacija
Bérni (> 2 gadi) un pieaugusie.
Paredzeétais lietotajs
Zobarstniectbas arstniecibas persona
Kliniskie ieguvumi
Zobarstniecibas anestézijas ievadi$ana pacientiem, kam javeic zobarstniecibas procedara,
kuras nepiecieSama zobarstniecibas anestézija.
APRAKSTS
+ Caurspidigs cilindrs, laujot novérot aktivo un pasaspiraciju
+ Slipuma mark&jums, kas lauj virzt adatu
+ Blokesanas mehanisms, lai nodroinatu injektora un roktura pareizu salikSanu
KONTRINDIKACIJAS
Paaugstinata jutiba pret kadu no materialiem, kas saskaras ar pacientu (nertiséjosais térauds,
silikons, polipropiléns)

VEIKTSPEJA

Tehniska

Penetracija caur silikonizétu neriséjosa térauda adatu

Anestézijas Skiduma ievadi$ana caur adatu

lespejama akiTva un pasiva aspiracija

Adatas aizsargs, lai palidzetu noverst ievainojumus, ko izraisa adatas iedurSanas, un asins

parneses infekcijas

Kliniska

Vietéjas zobarstniecibas anestézijas injekcija.

LIETOSANAS INSTRUKCIJAS

Ultra Safety Plus Twist Part Aun Ultra Safety Plus Twist XL Part A ir jasaliek ar rokturi, kas

noradits iepakojuma sadala.

llustracija, 1. solis: Parplést injektora maisinu vidusdala.

llustracija, 2. solis: Atlaut injektoram izkrist uz 'sterilas paplates ar abam rokam turot iepakojumu

(izvairTties no pleskarsanas iericei, lai saglabatu produkta sterilitati).

llustracija, 3. solis: Ciesi satvert cilindru un pilnTba ievietot kartridzu ierices atvértaja gala.

llustracija, 4. solis: Parvietot roktura virzula stieni ITdz galam atpakal un novietot Tkski aiz

Tkska turétaja. lespiest satveréju |n]ektora cilindra aiz kartridza. Satvere]a 2 tapam ir ]abut

savietotam ar robiniem korpusa.

Pé&c ievieto$anas pagriezt satvéréju attiecTba pret ierices korpusu, lai tapas varétu ievietoties

L-formas robinos, lai to bloketu. SkatTt lietoSanas ilustraciju.

llustracija, 5. solis: Paslidinat aizsardzibas apvalku atpaka| (no Turé$anas stavokla) ITdz

roktura galam (= péc pirmas pretestibas: aizmugures stavokhs)

BRIDINAJUMS: Lai izvairTtos no roktura izjuk$anas, parliecinaties, ka aizsardzibas apvalks

ir aizmugures stavokit.

llustracija, 6. solis: Nonemt adatas vacinu un izmest to. Injekcijas ierice ir jasagatavo, lai izlaistu

visu potencialo gaisu un tad veiktu asplracuu Tagad ierice ir sagatavoja injekcijas veikSanai.

Pasaspiracija: Injekcijas sistema, kur tiks novietota kartridza diafragma, ir neliels izcilnis. Kad

kartridzs ir ievietots, adatas aizmugures gals caurdur kartridza diafragmu. Injekcijas laika

kartridza diafragma atspiezas pret izcilni. Kad injekcija tiek apturéta, spiediens mazinas un,

diafragmai atvirzoties no izcilna, notiek aspiracija.

Aktiva aspiracija: Otru aspiracijas formu var nodrosinat, pateicoties lokanam O-gredzenam,

kas atrodas roktura ass (virzula) gala, kas rada vakuumu kad arsts pavelk atpakal rokturi.

Kartridza aizbaznis seko virzulim, nodrosinot aktivu aspiraciju.

llustracija, 7. solis: Péc |n]ekcuas turét aizsardzibas apvalku un slidinat to pa injekcijas

ierTces korpusu ITdz turé$anas stavoklim (originalais piegades stavoklis). Turpinat kustibu

ITdz galigajam blokéSanas stavoklim, uz ko norada “KLIKSKIS”.

BRIDINAJUMS: Péec galiga blokesanas stavokla sasnlegsanas neméginat atvilkt aizsardzibas

apvalku atpakal.

Pretéja gadeumé aizsardzibas sistéma netiek garantéta.

Injekcijas ierici tagad var drosi atvienot no roktura.

Lai nonemtu Twist rokturi, turét injekcijas ierices cilindru ar vienu roku un ar otru roku pagriezt

satvéréju pretéji pulkstena raditaja virzienam, lai atvienotu tapas no robiniem.

Tad pavilkt roktura virzuli un atvienot rokturi.

KartridZs paliek piestiprinats pie roktura virzula ar piestksanos.

Utilizet injekcijas ierici (skatit sadalu par utlllzacuu)

BRIDINAJUMI UN LIETOSANAS PIESARDZIBAS PASAKUMI

Bridinajumi

+ Neuzlikt vacinu uz adatas atkartoti, lai izvairitos no savstarpéjas piesarnosanas.

« Neliekt adatu, lai izvairttos no darbibas problémam (kanulas penetracija, vielas izplu$ana,

pasasplracua) sali$anas un aizsardzibas sistémas darbibas traucéjumiem.

Neievietot adata ITdz cilindra pamatnei injekciju laika, lai izvairTtos no adatas sali$anas

un iesprasanas pacienta audos, potenciali izraisot nopietnu palieko$u ievainojumu

Izvéleties piemérotu adatu atkartba no audiem, kur veic injekciju, lai izvairttos no

saltSanas. (skatTt tabulu: kanulas, kas pieejamas* USP injektoriem”)

Nespiest parak stipri, lai izvairttos no adatas saliSanas un sapju izraistSanas pacientam.

Lietot tikai injektoru ar sterilu rokturi (vienreizéjas lietoSanas vai sterilizéjamu)

Injektors ir vienreizéjas lietoSanas ierice, nelietot injektoru citam pacientam, lai izvairTtos

no savstarpéjas piesarnosanas.

Nelietot injektoru atkartoti ar vairakiem kartridziem, lai izvairTtos no darbibas problémam

(kanulas penetracija, pasaspiracija) un kanulas saltiganas.

Nelietot injektoru, ja ir bojats aizsardzibas maisins, jo tada gadijuma nav garantéta

sterilitate.

Piesardzibas pasakumi

+ ULTRA SAFETY PLUS Twist XL: Ta ka XL adatam ir nepiecieSams lielaks [dmens
(atveres diametrs) neka citam adatam, pirms injekcijas ir nepiecieSams stabilizét mikstos
audus, lai mazinatu adatas izliekSanas risku.

UTILIZACIJA

Izmest injektoru aso priekSmetu konteinera.

UZGLABASANA

Neuzglabat temperatira, kas augstaka par 30°C.

IEPAKOJUMS

lepakojuma 50 vai 100 sterilas vienreizéjas lietoSanas injekcijas ierices

Savietojams rokturis :

« Ultra Safety Plus Twist Part B

« Ultra Safety Plus Twist Part B Sterilisable

UTILIZARE PRECONIZATA
Scop preconizat
Injectarea in conditii de siguranta a anestezicului dentar local.
Indicatii de utilizare
Injectarea normala in conditii de siguranta a anestezicului dentar local
Populatia vizata
Copii (> 2 ani) si adulti.
Utilizator preconizat
Profesionist din domeniul medicinei dentare
Beneficiu clinic
Administrarea anestezicelor dentare la pacientii care trebuie supusi unei proceduri stomatologice
care necesita anestezie dentara.
CARACTERISTICI
« Cilindru transparent, care permite observarea aspiratiei active si a autoaspiratiei
+ Marcaj oblic care permite orientarea acului
Mecanism de blocare destinat sa asigure asamblarea corecta a dispozitivului de injectare
si a manerului
CONTRAINDICATII
Hipersensibilitate la unul dintre materialele care intrd in contact cu pacientul (otel inoxidabil,
silicon, polipropilena)
PERFORMANTE
Tehnice
Penetrare printr-un ac din otel inoxidabil siliconizat
Livrarea solutiei de anestezic prin ac
Permite atat asp|rarea activa, céat si aspirarea pasiva
Protectia acului pentru a ajuta la prevenirea ranirilor produse de intep&tura acului si a infectiilor
transmise prin sange
Clinice
Injectarea in conditii de siguranta a anestezicului dentar local.
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
Ultra Safety Plus Twist Part A si Ultra Safety Plus Twist XL Part A trebuie asamblate cu un
maner mentionat in sectiunea ,Prezentare”.
Ilustratie, pasul 1: Rupetl punga cu dispozitivul de injectare pe mijloc.
llustratie, pasul 2: Lasati dispozitivul de injectare sa cada pe tava sterild tinand ambalajul cu
ambele maini (evitati manipularea dispozitivului pentru a nu mentine sterilitatea produsului).
llustratie, pasul 3: Apucati ferm cilindrul si introduceti complet carpula in capatul deschis al
dispozitivului.
llustratie, pasul 4: Deplasati tija pistonului cu maner complet inapoi si puneti degetul mare in
spatele suportului pentru degete. Introduceti suportul pentru degete in cilindrul dispozitivului
de injectare in partea din spate a carpulei. Cele 2 stifturi ale suportului pentru degete trebuie
aliniati cu canelurile din corpul dispozitivului de injectare.
Dupa introducere, rotiti suportul pentru degete in corpul dispozitivului pentru a permite
stifturilor s& intre in canelurile in forma de L si a-I bloca. Ase vedea ilustratia privind utilizarea.
flustratle pasul 5: Glisati teaca de protectle inspre inapoi (fata de pozma de fixare) spre
capatul cu manerul (= dupa ce opune rezistenté prima data: pozitia retrasa).
ATENTIONARE: Asigurati-va ca teaca de protectie este in pozitia retrasa pentru a evita
demontarea.
llustratie, pasul 6: Scoateti capacul acului si aruncati-l. Trebuie sa amorsati dispozitivul de
injectare pentru a elimina posibilele bule de aer si a realiza aspiratia. In acest moment,
dispozitivul este pregatit pentru injectie.
Autoaspiratie: In interiorul sistemului de injectare, unde se va afla diafragma carpulei, exista o
mica proeminenta. La introducerea carpulei, partea din spate a acului penetreaza diafragma
carpulei. In timpul injectarii, diafragma carpulei este apasata de proeminenta. Cand injectarea
este intrerupta, presiunea este eliberata si se produce aspiratia pe masura ce diafragma se
indeparteaza de proeminenta.
Aspiratie activa: A doua forma de aspiratie se poate obtine datorita garniturii inelare flexibile
situate la capatul axului manerului (pistonul) care produce vid cand manerul este retras de
catre medic. Dopul carpulei urmeaza pistonul asigurand aspiratia activa.
llustratie, pasul 7: Dupa injectie, apucati teaca de protectie si glisati-o peste corpul dispozitivului
de injectare pana la pozitia de fixare (pozma de livrare originala). Continuati deplasarea pana
la pozitia de blocare final indicata printr-un ,CLIC”
ATENTIONARE: Dupa ce teaca de protectie a ajuns in pozitia de blocare finala, nu incercati
sao tragetl fnapoi.
In caz contrar, sistemul de protectie nu este garantat.
Dispozitivul de injectare poate fi acum desprins in siguranta de maner.
Pentru a scoate méanerul Twist, tineti cilindrul dispozitivului de injectare cu o ména si cu
cealaltd mana rotiti suportul pentru degete in sens invers acelor de ceasornic pentru a scoate
stifturile din caneluri.
Apoi trageti tija pistonului cu méner si desprindeti méanerul.
Carpula rimane atasaté la pistonul manerului prin suctiune.
Eliminati dispozitivul 'de injectare (consultati sectiunea LEliminare”).
ATENTIONARI S| PRECAUTII DE UTILIZARE
Atentionari
 Nu puneti la loc capacul acului pentru a preveni contaminarea incrucisata.
+ Nu indoiti acul pentru a evita aparitia problemelor de performanta (penetrarea canulei,
livrarea substantel autoaspiratia), spargerea si defectarea sistemului de protectie.
« In timpul |nject|||or nu |ntroducetl acul pané la nivelul orificiului cilindrului pentru’a preveni
ruperea acului si retentia acestuia in tesutul pacientului, intrucat se pot produce raniri
grave si permanente
. Alegetl un ac corespunzator in functie de tesutul in care trebuie facuta injectia pentru
a gw‘ty;'a ruperea (consultati tabelul ,Canule disponibile pentru dispozitivele de injectare
+ Nu aplicai o presiune prea mare pentru a evita ruperea acului sau a tijei pistonului cu
maner si demontarea manerului, precum si producerea de dureri pacientului.

.

.

+ Folositi dispozitivul de injectare doar cu un maner steril (de unica folosinta sau sterilizabil).
« Dispozitivul de injectare este un dispozitiv de unica folosinta. Nu folositi dispozitivul de
injectare la un alt pacient pentru a preveni contaminarea incrucisata.

* Nu reutilizati dispozitivul de injectare cu mai multe carpule pentru a evita aparitia
problemelor de performanta (penetrarea canulei, autoaspiratie) si spargerea canulei.

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

Precautii

+ ULTRA SAFETY PLUS Twist XL: Deoarece acele XL au un lumen (canal) mai mare decéat
al altor ace, tesutul moale trebuie stabilizat inainte de injectie pentru a reduce riscul de
indoire a acului.

ELIMINARE

Eliminati dispozitivul de injectare intr-un recipient pentru obiecte ascutite.

PASTRARE

A nu se pastra la temperaturi peste 30 °C.

PREZENTARE

Prezentare cu 50 sau 100 de dispozitive de injectare sterile de unica folosinta.

Manere compatibile:
+ Ultra Safety Plus Twist Part B

+ Ultra Safety Plus Twist Part B Sterilisable
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ZAMYSLANE POUZITIE

ZamySlany Gcel

Podanie injekcie lokalneho dentalneho anestetika.

Indikéacie ne pouzm

Bezpecné rutinné injekcie lokalneho dentalneho anestetika

Zamy$lan4 populécia

Deti (> 2 roky) a dospeli.

Zamyslany pouzivatel

Profesional dentalnej zdravotnej starostlivosti

Klinicky prinos

Podanie dentalnych anestetik pacientom, ktori musia podstipit dentalny zakrok, ktory si

vyzaduije lokalne anestetikum.

VLASTNOSTI

+ Priesvitny valec, ktory umozriuje pozorovat aktivnu a vlastnt aspiraciu

+ Skosené oznacenie umoznujlce orientaciu ihly

+ Uzamykaci mechanizmus na zaistenie spravneho zostavenia injekéného néstroja a
rukovate

KONTRAINDIKACIE

Zvysena citlivost na niektory z materiélov, ktory je v kontakte s pacientom (nerezova ocel,

silikon, polypropylén)

VLASTNOSTI

Technické

Penetréacia prostrednictvom nerezovej silikonizovanej ihly

Podanie anestetického roztoku ihlou

Umozriuje aktivnu aj pasivnu asplracm

Ochranné tienenie ihly poméaha chranit pred zranenim ihlou a infekciami prenosnymi krvou

Klinické

Podanie injekcie lokélneho dentéalneho anestetika.

NAVOD NA POUZITIE

Ultra Safety Plus Twist Part Aa Ultra Safety Plus Twist XL Part A musia byt zostavené s

niektorou z rukovati vymenovanych v ¢asti Balenie.

Obrazok, krok 1: Roztrhnite ochranné puzdro |n]ekcneho nastroja uprostred.

Obrazok, krok 2: Nechajte injekény nastroj vypadnit na steriln( tacku a zaroveri drzte obal

oboma rukami (vyvarujte sa manipulécie s nastrolom aby bola zachovana sterilita nastroja).

Obrazok, krok 3: Pevne uchopte valcovu ¢ast a Uplne zasurite naplii do otvoreného konca

zdravotnickej pomocky.

Obréazok, krok 4: Posurite piest rukovéte Uplne dozadu a palec umiestnite za (chop na prsty.

Zavedte uchop do valcoveho otvoru injekcného nastroja za néplriou. Dva koliky drZiaka na

prsty musia byt zarovnané so zarezmi tela striekacky.

Po vloZeni otocte drziakom na prsty k telu zdravotnickej pomdcky tak, aby ste zaistili koliky v

zarezoch v tvare pismena L. Zablokuijte ich. Pozrite obrazky ilustrujuce pokyny.

Obrazok, krok 5: Odsurite ochranné puzdro dozadu (z pozicie drzania) az

na koniec rukovéti (= az kym prvykrat neucitite odpor: spatna pozicia).

VAROVANIE: Uistite sa, Ze je ochranné puzdro v spétnej pozicii, aby ste zabranili rozmontovaniu

rukovéte.

Obrazok, krok 6: Odstrarite a vyhod'te kryt ihly. Injekény nastroj by ste mali prvotne napustlt

aby ste odstranili akykolvek potencialny vzduch a potom vykonat aspiraciu. Pomédcka je teraz

pripravena na podanie injekcie.

Vlastna aspiracia: Vo vnutri m;ekcneho systému, kde bude umiestnena membrana naplne,

je maly vycnelok. Po zasunuti naplne zadny koniec ihly prepichne membranu naplne. Pocas

podavania injekcie je membrana napline tlatena proti vycnelku. Ked je podavanie injekcie

pozastavené, je tlak uvolneny a nastava aspiracia, pretoze sa membrana pohybuje spat

od vycnelku.

Aktivna aspiracia: Druhy spdsob aspiracie mozete zaistit prostrednictvom ohybneho O-krtzku

umiestneného na konci drziaku rukovate, ktory vytvorl vakuum, ked' lekar taha rukovat spat.

Zatka naplne sa poslva za piestom, ktory tak zaistuje aktivnu aspiraciu.

Obrazok, krok 7: Po injekcil, drzte ochranné puzdro a posunte ho pozd(Z tela injekéného

nastroja do polohy drzania (vychodiskova pozicia pri podavani injekcie). Pokracujte v pohybe

az do koncovej blokovacej polohy, ktora je indikovana ,,CVAKNUTIM®.

VAROVANIE: Ked sa dostanete do koncovej blokovacej polohy, nepokusajte sa ochranné

puzdro stiahnut spat.

V opa¢nom pripade nie je zaru¢ené funkcia ochranného systému.

Injekény nastroj teraz mozete bezpeéne odpojit od rukovéte.

K odpojeniu rukovéte, uchopte valec injekéného nastroja jednou rukou a druhou rukou otocte

drziak na prsty proti smeru hodinovych ruci€iek a uvolnite koliky zo zarezov.

Potom vytiahnite piest rukovate a rukovat uvolnite.

Naplri zostane pripojena k piestu rukovéte v dosledku sania.

Likvidacia odpadu z injekéného nastroja (pozrite oddiel Likvidacia odpadu).

VAROVANIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA PRI POUZiVANiI

Varovanle

+ Neumiestriujte kryt znovu na ihlu, aby ste predisli krizovej kontaminacii.

+ Neohybaijte ihlu, aby ste sa vyhli problemom s funkénostou (penetracia kanyly, dodavky

latky, vlastna asplra0|a) poskodeniu a nespravnemu fungovaniu ochranného systému.

Pocas podavania injekcie nevkladaijte ihlu do naboja valca, aby ste zabranili jej zlomeniu

a vpichnutiu do pacientovho tkaniva, ¢o by mohlo spésobit vazne trvalé zranenie.

+ Vyberte ihlu zodpovedajucu tkanivu, do ktorého aplikujete injekciu, aby ste predisli
poskodeniu. (Pozrite tabulku Kanyly dostupné pre injekéné nastroje USP*)

+ Nevyvijajte prilis velky tlak, aby ste sa vyhli poskodeniu ihly a spdsobeniu bolesti

pacientovi.

Pouzivajte iba injekény nastroj so sterilnou rukovétou (jednorazovou alebo

sterilizovatelhou)

+ Injekény néstroj je ureny na jednorazové pouzitie, nepouzivajte pomécku znovu u iného
pacienta, aby ste predisli krizovej kontamin&cii.

. Nepouzwajte injekény nastroj s niekolkymi néaplriami, aby ste predisli problémom s

funkénostou (penetra0|a kanyly, vlastna aspiracia) a poskodeniu kanyly.

Nepouzwa]te |n]ekcny nastroj, pokial' je ochranné puzdro po$kodené, pretoze nie je

mozné garantovat sterilitu.

Upozorn nie
» ULTRA SAFETY PLUS Twist XL: Pretoze ihly XL maja va¢si lumen (vnatorny priestor)
ako ostatné ihly, malo by byt makké tkanivo stabilizované, aby sa zniZilo riziko vychylenia
ihly.

LIKVIDACIA ODPADU

Injekény nastroj vyhodte do kontajnera na ostré predmety.

SKLADOVANIE

Uchovavaijte pri teplote neprevysujacej 30 °C.

BALENIE

V baleni sa nachadza 50 az 100 sterilnych jednorazovych injekénych nastrojov.

verzii.

Kompatibilna rukovat:

+ Ultra Safety Plus Twist Part B

+ Ultra Safety Plus Twist Part B Sterilisable
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PREDVIDENA UPORABA

Predvideni namen

Injekcije dentalnega lokalnega anestetika.

Indikacije za uporabo

Varne rutinske injekcije dentalnega lokalnega anestetika.
Predvidena populacija

Otroci (> 2 let) in odrasli.

Predvideni uporabniki

Zobozdravniki

Klini€ne prednosti

Dovajanje dentalnega anestetika bolnikom, pri katerih bo opravljen zobni poseg, ki zahteva
dentalno anestezijo.

LASTNOSTI

+ Prosojen valj, ki omogoca opazovanje aktivne in samoaspiracije

+ Oznaka nagiba omogoca orientacijo igel

Zaklepni mehanizem za zagotavljanje pravilnega sestavljanja pripomocka za injiciranje in ro¢aja
KONTRAINDIKACIJE

Preobéutljivost na enega od materialov, ki so v stiku z bolnikom (nerjavece jeklo, silikon,
polipropilen)

DELOVANJE

Tehni¢no

Prodiranje skozi silikonizirano iglo iz nerjavecega jekla

Dovajanje raztopine anestetika skozi iglo

Omogoca tako aktivno kot pasivno aspiracijo

Zascita igle za preprecevanje poskodb z iglo in okuzb, ki se prenasajo s krvjo

Kliniéno

Injekcije dentalnega lokalnega anestetika.

NAVODILA ZA UPORABO

Ultra Safety Plus Twist Part Ain Ultra Safety Plus Twist XL Part A morata biti sestavljena z
roCajem, ki je na seznamu v razdelku vsebina pakiranja.

Slika, 1. korak: Vrecico pripomocka za injiciranje raztrgajte po sredini.

Slika, 2. korak: Vregico drzite z obema rokama in pustite da pripomoc¢ek za injiciranje pade na
sterilen pladenj (tako se izognete rokovanju s pripomockom in sterilnost izdelka ni spremenjena).
Slika, 3. korak: Trdno primite valj in skozi odprtino pripomocka vstavite ampulo do konca.
Slika, 4. korak: Premaknite ro¢aj bata popolnoma nazaj in palec postavite za drzalo za prste.

V valj pripomocka za injiciranje za ampulo vstavite drzalo. 2 zati¢a drzala za prste morata biti

vzporedna z zarezama na trupu.

Ko je drzalo za prste vstavljeno, ga glede na trup pripomocka zavrtite tako, da ga zaklenete

s pomocjo zaticev in zarez v obliki érke L. Glejte slike uporabe.

Slika, 5. korak: Zas¢€itni ovoj potisnite nazaj (iz polozaja drzanja) do

konca roc¢aja (= po prvem uporu: Zadnji polozaj).

OPOZORILO: Prepricajte se, da je zascitni ovoj potisnjen do konca, da se roaj ne razstavi.

Slika, 6. korak: Odstranite pokrovCek igle in ga zavrzite. Pripomocek za injiciranje bi morali

pripraviti tako, da odstranite zrak in nato nadaljevati z aspiracijo. Pripomocek je pripravijen

za injiciranje.

Samoaspiracija: V sistemu za injiciranje, kjer je postavljena opna ampule, je majhna izboklina.

Ko je ampula vstavljena, zadnji konec igle prodira skozi opno ampule. Med injiciranjem opna

ampule pritiska na izboklino. Ko prekinete injiciranje, se pritisk sprosti in povzroci aspiracijo,

saj se opna odmakne od izbokline.

Aktivna aspiracija: Druga oblika aspiracije se lahko opravi zaradi proZznega Q-obroca, ki je na

koncu drzala rocaja (bat) in ustvari vakuum, ko uporabnik povle¢e ro¢aj. Cep ampule sledi

batu in povzro€i aktivno aspiracijo.

Slika, 7. korak: Po injiciranju primite zas€itni ovoj in ga potisnite ob trupu pripomocka za

injiciranje v polozaj za drzanje (prvoten poloZaj dovajanja). S pritiskanjem nadaljujete, dokler

ne zaslisite »KLIK«, ki oznacuje konéni zaklenjeni polozaj.

OPOZORILO: Ko je pripomocek v konénem zaklenjenem poloZaju, ne poskus$ajte povleci

zascitnega ovoja.

V nasprotnem sistemu za$c¢itni sistem ni zagotovljen.

Pripomocek za injiciranje lahko varno odstranite z ro¢aja.

Da bi odstranili ro¢aj Twist, z eno roko drZite valj pripomocka za injiciranje in z drugo roko

zavrtite drzalo za prste v nasprotni smeri urnega kazalca, da iztaknete zati¢a iz zarez.

Nato povlecite roCaj bata in odstranite ro¢aj.

Ampula je prisesana na bat ro¢aja in ostane pritrjena.

Odstranite pripomocek za injiciranje (glejte razdelek Odstranjevanje).

OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI ZA UPORABO

Opozorila

+ Na iglo ne nasajajte istega pokrovéka, da se izognete navzkriznem onesnazenju.

« Igle ne zvijajte, da se izognete teZzavam pri delovanju (prodiranje kanile, dovod snovi,

samoaspiracija), zlomu ali nedelovanju zas€itnega sistema.

Igle ne vstavljajte v sredino valja med injiciranje, da se igla ne bi zlomila in se zataknila v

bolnikovo tkivo in morda povzrocila resne trajne poskodbe

« Izberite primerno iglo glede na tkivo, v katero injicirate, da se izognete zlomu. (Glejte
tabelo »kanila, na voljo za pripomocke za injiciranje USP«)

+ Ne pritiskajte prevec, da se izognete zlomu igle, ro¢aja bata ali razstavljanju ro¢aja.

Uporabljajte le pripomocke za injiciranje s sterilnim roajem (za enkratno rabo ali tak$ne,

ki se jih lahko sterilizira).

+ Pripomocek za injiciranje je pripomocek za enkratno rabo, da bi se izognili navzkrizni
onesnazenosti pripomocka za injiciranje ne uporabljajte pri drugem bolniku.

+ Pripomocka za injiciranje ne uporabljajte z ve¢ ampulami, da bi se izognili tezavam pri

delovanju (prodiranje kanile, samoaspiracija) in zlomu kanile.

Pripomocka za injiciranje ne uporabljajte, ¢e je zas€itna vre¢ka poskodovana, saj takrat

sterilnost ni zagotovljena.

Opozorila

« ULTRA SAFETY PLUS Twist XL: Ker imajo igle XL ve¢ji lumen (premer) kot druge igle, je
treba pred injiciranjem stabilizirati mehko tkivo, da se zmanj$a tveganje odklona igle.

ODSTRANJEVANJE

Pripomocek za injiciranje zavrzite v posodo z ostrimi odpadki.

SHRANJEVANJE

Ne shranjujte pri temperaturah nad 30 °C.

VSEBINA PAKIRANJA:

Pakiranje za 50 ali 100 sterilnih pripomockov za injiciranje za enkratno uporabo.

Zdruzljiv ro¢aj:

+ Ultra Safety Plus Twist Part B

+ Ultra Safety Plus Twist Part B Sterilisable
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AVSEDD ANVANDNING

Avsett syfte

Injlcenng av dentalt lokalbedévningsmedel.

Indikationer fér anvéndning

Sékra injektioner av lokalbeddvningsmedel for dentalt bruk

Avsedd malgrupp

Barn (> 2 ar) och vuxna.

Avsedd anvandare

Tandvardspersonal

Klinisk férdel

Administrering av lokalbedévningsmedel for dentalt bruk till patienter som genomgar en

tandvardsbehandling som kraver lokalbedévning.

FUNKTIONER
Genomskmllg cylinder som mojliggér observation av aktiv och passiv aspiration.

. Nannentenng genom markering pa avfasningen.

+ Lasmekanism som sékerstéller korrekt hopsattning av injektionsenheten och handtaget.

KONTRAINDIKATION

Overkéanslighet mot nagot material som kommer i kontakt med patienten (rostfritt stal, silikon,

polypropen).

PRESTANDA

Teknisk

Penetrering via en silikoniserad nal i rostfritt stal.

Administrering av lokalbedévningsmedel genom nalen.

Méjliggdr bade aktiv och passiv aspiration.

Naiskydd som minskar risken for skador fran nalstick och blodburna infektioner.

Klinisk

Injicering av dentalt lokalbedévningsmedel.

ANVANDARANVISNINGAR

Ultra Safety Plus Twist Part Aoch Ultra Safety Plus Twist XL Part A maste kombineras med

ett handtag som listas i avsnittet Utférande.

lllustration, steg 1: Riv isér pasen med |nJekt|onsenheten pa mitten.

lllustration, steg 2: Hall férpackningen med bada handerna och Iat injektionsenheten falla ner

pa den sterila brickan (undvik att vidréra enheten s& att produkternas sterilitet upprétthalls).

lllustration, steg 3: Hall cylindern i ett stadigt grepp och fér in ampullen helti enhetens ¢ Oppna ande.

IIIustratlon steg 4: Dra tillbaka handtagskolven helt och placera tummen bakom flngerhallaren

For in greppet i |nJekt|onsenhetens cyllnder bakom ampullen. De 2 stiften pa fingerhallaren

maste vara inriktade mot skarorna pa holjet.

Nér fingerhallaren har férts in roterar du den mot enhetens hélje s& att stiften hamnar i de

L-formade skarorna och laser fast den. Se anvandningsillustration.

llustration, steg 5: Skjut skyddshdéljet bakat (fran greppositionen) till

handtagets ande (= efter det forsta motstandet: bakatriktad position).

VARNING: Kontrollera att skyddsholjet &r i bakatriktad position for att undvika att handtaget

lossnar.

llustration, steg 6: Avlagsna nalskyddet och slang det. Forfyll injektionsenheten for att avidgsna

eventuell luft och utfér sedan aspirationen. Nu ar enheten redo fér en injicering.

Passiv aspiration: Inne i injektionssystemet, dar ampullens mellersta del ska positioneras,

finns en liten utbuktning. Nar ampullen har forts in penetrerar nalens bakre ande ampullens

mellersta del. Under injektionen pressas ampullens mellersta del mot den lilla utbuktningen.

Nér injektionen pausas frigrs trycket och aspiration sker d& den mellersta ampulldelen rér

sig bakat, bort fran utbuktningen..

Aktiv aspiration: Den andra typen av aspiration uppnas med hjélp av den flexibla O-ringen i

handtagets ande (kolv), som skapar ett vakuum da handtaget dras tillbaka av anvandaren.

Ampullproppen f6ljer kolven och skapar den aktiva aspirationen.

llustration, steg 7: Efter injektionen haller du i skyddshéljet och skjuter det langs injektionsenheten

fram till greppostionen (den ursprungliga injektionspositionen). Lat rorelsen fortsétta tills den

slutliga lasta positionen indikeras av ett klickande ljud.

VARNING: Nar den slutiiga lasta positionen har natts ska du inte forsoka dra tilloaka skyddshéljet.

Om sa sker kan inte skyddssystemets funktion garanteras.

Injektionsenheten kan nu pa ett sékert satt lossas fran hantdtaget.

For att avlagsna Twist-handtaget haller du injektionsenhetens cylinder med ena handen, medan

du med den andra handen roterar fingerhallaren motsols for att frigéra stiften fran skarorna.

Dra sedan i handtagskolven och lossa handtaget.

Ampullen sitter kvar pa kolven genom sugkraft.

Kasta injektionsenheten (se avsnittet om kassering).

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER VID ANVANDNING

Varningar

+ For att undvika korskontaminering far nalskyddet inte séattas tillbaka pa nalen.

+ For att undvika prestandaproblem (kanylpenetrering, bedévningsmedeladministrering,
sjélvaspiration), sénderbrytning och fallerande skyddssystem far nalen inte bojas.

« For inte in nalen upp till cylinderns hubb under pagéende injektion eftersom nalen i sa fall

kan brytas av och fastna i patientens vavnad, dér den kan orsaka svar och permanent

skada.

Vélj en nal som &ar adekvat fér den vavnad som ska injiceringen ska géras i for att undvika

sonderbrytning. (Se tabellen "kanyler fér USP-injektionsenheter”.)

- For att undvika att nalen bryts av och skadar patienten ska du inte trycka for hart.

+ Anvand injektionsenheten enbart med ett sterilt handtag (fér engangsbruk eller

autoklaverbart).

Injektionsenheten ar avsedd for engangsbruk och for att undvika korskontaminering far

den inte ateranvandas pa ndgon annan patient.

« Injektionsenheten ska inte ateranvandas med flera ampuller, detta for att undvika
prestandaproblem (kanylpenetrering, bedévningsmedeladministrering, sjélvaspiration)
och nalbrott.

+ Anvand inte injektionsenheten om skyddsférpackningen ar skadad, eftersom steriliteten i
sa fall inte kan garanteras.

Eérsiktighet

+ ULTRA SAFETY PLUS Twist XL: Eftersom XL-nalarna har storre lumen &n andra nalar
maste mjukdelar stabiliseras fore injektionen for att undvika risken for att nalen avleds.

KASSERING

Kasta injektionsenheten i en avfallsbehallare fér vassa foremal.

FORVARING

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

UTFORANDE

Forpackning med 50 eller 100 sterila injektionsenheter for engangsbruk.

Kompatibelt handtag:

+ Ultra Safety Plus Twist Part B

+ Ultra Safety Plus Twist Part B Sterilisable

Canule disponible / Cannula available / Diamétre (@) x Longueur (L) / Diameétre (G) / Diameter (G) Type d’injection recommandé
égujasI d?ponibfls ; \éerfﬁ?bgre Kanﬁlf// %a)!mcle_ter (@) :’( :.Isr}gct’h (LI)1/ Diametro {3 Dia’metrcz ((3()5} {) Gauge ((?()3/) / Recommended type of injection
annule disponibili / Canula disponive x Longitu urchmesser iametro jametro N f i
Beschikbare canules / Dostepna kaniula (9) x Lange (L) / Diametro (9) x / Diameter (G) / Srednica (G) {r"l:g:(c;igﬁslgyte/c_tr:ilgg :aeggt:nn?::ggt%/dlism?;giglﬁg 7
/ AlatiBeTal kdvouAa / HanuuyHa KaHona Lunghezza (L) / Diametro (@) x / Alups:Tpoq (G)/ DnameTbp Til e
po de injecdo recomendado / Aanbevolen type
/ Dostupna kanyla/ Tilgeengelig sprojte / Comprimento (L) / Diameter (@) x (G) / Pramér (G) / Diameter injectie / Zalecany typ iniekcji / SuvioTdpevog
Kasutatav kaniill / Elérheto kaniil / Tinkanti Lengte (L) / Srednica (@) x dtugosé (G) / Diameeter (G) / Atmérd Tdnoq £yxuong / NpenopbyaH TMR MHKeKUMA
kaniulé / Pieejama kanula / Canule disponibile (L) / AidpeTpog (@) x MAakog (L) (kiils6, G) / Skersmuo (G) / / Doporuceny typ injekce / Anbefalet type
/ Dostupna kanyla / Kanila, ki je na voljo / / ﬂuamen.p (9) x ObmxkuHa (L) / Diametrs (G) / Diametru (G) injektion / Soovitatav siiste tiiip / Ajanlott
Tillgénglig kanyl Prumér (@) x Délka (L) / Diameter / Priemer (G) / Premer (G) / ti;;us(l injekcio / Rekomenduojamasl Svirkstimo
(g) X L%r(lgdel_(L/) I/.\P'a,m.‘?egr Diameter (G) tipas / Rekomendéatais injekcijas veids / Tip de
§1 ) % pi ,uslf }Sk mero ( )ﬂx - injectie recomandata / Odporuéany typ injekcie
osszusag (L) / Skersmuo () x ilgis / Priporoéena vrsta injekcije / Rekommenderad
(L) / Diametrs (9) x Garums (L) / injektionstyp
Diametru (@) x Lungime (L) / Priemer
(9) x Dizka (L) / Premer (Q) x dolzina
(L) / Diameter () x langd (L)
Extra-courte / Extra-short / Extracorta / Extra- 0,3 mm x 10 mm 30 Intraligamentaire / Intraligamentary /
kurz / Extra-corta / Extracurta / Extra kort / Super Intraligamentario / Intraligamentar /
krotka / EEapeTIKA KOVTOG / U3KNI0HMTENHO Intraligamentosa / Intraligamentar / Intraligamentair
kbca / Extra kratka / Ekstra-kort / Eriti [Ghike / / Srédwigzadiowa / EVO0oUVSEOHIKOG
Extra rovid / Ypa¢ trumpa / Ipasi 1sa / Foarte / HTpanurameHTapHa / Mezivazivova
scurta / Extra kratka / Zelo kratka / Extra kort / Intraligamentaer / Intraligamentaarne
/ Intraligamentaris / Intraligamentinis /
Intraligamentara / Intraligamentara / Medzi véazivova
/ Intraligamentarna / Intraligamentar
Extra-courte / Extra-short / Extracorta / Extra- 0,3 mm x 12 mm 30 Intraligamentaire / Intraligamentary /
kurz / Extra-corta / Extracurta / Extra kort / Super Intraligamentario / Intraligamentér /
krétka / EEQLpeTIKA KOVTOG / U3KMI0UMTENHO Infraligamentosa / Intraligamentar / Intraligamentair
kbca / Extra kratka / Ekstra-kort / Eriti lihike / / Srédwigzadtowa / EvO0oUVdETUIKOG
Extra rovid / Ypa€ trumpa / Ipasi 1sa / Foarte / MHTpanurameHTtapHa / Mezivazivova
scurtd / Extra kratka / Zelo kratka / Extra kort / Intraligamenteer / Intraligamentaarne
/ Intraligamentaris / Intraligamentinis /
Intraligamentara / Intraligamentara / Medzi vézivova
/ Intraligamentarna / Intraligamentéar
Courte / Short / Corta / Kurz / Corta / Curta / Kort 0,3 mm x 16 mm 30 Périapicale / Periapical / Periapical / Periapikalisch
/ Krétka / kovtog / Kbea / Kratka / Kort / Lihike / Periapicale / Periapical / Periapicaal /
/Roévid / Trumpa / Isa / Scurta / Kratka / Kratka Okofowierzchotkowa / Meplakpoppllikdg
/ Kort / MepuanvikanHa / Periapicka / Periapikal /
Periapikaalne / Periapicalis / Periapikalinis /
Periapiska / Periapicala / Periapicka / Periapikalna
/ Periapikal
Courte / Short / Corta / Kurz / Corta / Curta / Kort 0,3 mm x 21 mm 30 Périapicale / Periapical / Periapical / Periapikalisch
/ Krotka / kovtog / Kbea / Kratka / Kort / Lihike / Periapicale / Periapical / Periapicaal /
/ Révid / Trumpa / Isa / Scurta / Kratka / Kratka Okofowierzchotkowa / Meplakpoppllikdg
/ Kort / NMepuanukanHa / Periapicka / Periapikal /
Periapikaalne / Periapicalis / Periapikalinis /
Periapiska / Periapicala / Periapicka / Periapikalna
/ Periapikal
Courte / Short / Corta / Kurz / Corta / Curta / Kort 0,3 mm x 25 mm 30 Périapicale / Periapical / Periapical / Periapikalisch
/ Krotka / kovtog / Kbea / Kratka / Kort / Lihike / Periapicale / Periapical / Periapicaal /
/ Révid / Trumpa / Tsa / Scurta / Kratka / Kratka Okotowierzchotkowa / Meplakpopplikdg
/ Kort / MepuanvikanHa / Periapicka / Periapikal /
Periapikaalne / Periapicalis / Periapikalinis /
Periapiska / Periapicala / Periapicka / Periapikalna
/ Periapikal
Extra-courte / Extra-short / Extracorta / Extra- 0,4 mm x 8 mm 27 Intraseptale / Intraseptal / Intraseptal / Intraseptal
kurz / Extra-corta / Extracurta / Extra kort / Super / Intrasettale / Intraseptal / Intraseptaal /
krotka / EEQpeTIKA KOVTOG / U3KMounTeNnHO Doprzegrodowa / Evdodpaypatikog /
kbca / Extra kratka / Ekstra-kort / Eriti lihike / WHTpacenTanHa / Intraseptalni / Intraseptal /
Extra rovid / Ypa¢ trumpa / Ipasi Tsa / Foarte Intraseptaalne / Intraseptalis / Intraseptalinis
scurta / Extra kratka / Zelo kratka / Extra kort / Intraseptala / Intraseptala / Intraseptalna /
Intraseptalna / Intraseptal
Courte / Short / Corta / Kurz / Corta / Curta / Kort 0,4 mm x 16 mm 27 Périapicale / Periapical / Periapical / Periapikalisch
/ Krétka / kovtog / Kbca / Kratka / Kort / Luhike / Periapicale / Periapical / Periapicaal /
/ Roévid / Trumpa / Isa / Scurta / Kratka / Kratka Okotowierzchotkowa / Meplakpoppllikdg
/ Kort / MepuanvikanHa / Periapicka / Periapikal /
Periapikaalne / Periapicalis / Periapikalinis /
Periapiska / Periapicala / Periapicka / Periapikalna
/ Periapikal
Courte / Short / Corta / Kurz / Corta / Curta / Kort 0,4 mm x 21 mm 27 Périapicale / Periapical / Periapical / Periapikalisch
/ Krétka / kovtog / Kbca / Kratka / Kort / Luhike / Periapicale / Periapical / Periapicaal /
/ Roévid / Trumpa / Isa / Scurta / Kratka / Kratka Okotowierzchotkowa / Meplakpoppllikog
/ Kort / NepuanukanHa / Periapicka / Periapikal /
Periapikaalne / Periapicalis / Periapikalinis /
Periapiska / Periapicala / Periapicka / Periapikalna
/ Periapikal
Courte / Short / Corta / Kurz / Corta / Curta / Kort 0,4 mm x 25 mm 27 Périapicale / Periapical / Periapical / Periapikalisch
/ Krotka / kovtog / Kbea / Kratka / Kort / Lihike / Periapicale / Periapical / Periapicaal /
/ Révid / Trumpa / Isa / Scurta / Kratka / Kratka Okofowierzchotkowa / Meplakpoppllikdg
/ Kort / Mepuanvkanxa / Periapickéa / Periapikal /
Periapikaalne / Periapicalis / Periapikalinis /
Periapiska / Periapicala / Periapicka / Periapikalna
/ Periapikal
Longue /Long / Larga / Lang / Lunga / Longa / 0,4 mm x 35 mm 27 Bloc nerveux / Nerve block / Bloqueo nervioso /
Lang / Dtuga / Makpug / Obnra / Dlouhé / Lang / Nervenblockade / Blocco del nervo / Bloqueio do
Pikk / Hossz( / liga / Gara / Lunga / DIha / Dolga nervo / Zenuwblok / Blokada nerwu / Neupikog
/Lang arnokAeLopoOG / BrnokupaHe Ha Heps / Pro nervovy
blok / Nerveblokering / Narviblokaad / Idegblokad
/ Nervo blokada / Nervu bloks / Bloc de nerv / Pre
nervovy blok / Zivéni blok / Nervblockad
Longue / Long / Larga / Lang / Lunga / Longa / 0,5 mm x 35 mm 25 Bloc nerveux / Nerve block / Bloqueo nervioso /
Lang / Diuga / MakpUgq / Obnra / Dlouha / Lang / Nervenblockade / Blocco del nervo / Bloqueio do
Pikk / Hosszl / liga / Gara / Lunga / DIha / Dolga nervo / Zenuwblok / Blokada nerwu / Neupikog
/Lang arokA&LopoOG / BnokupaHe Ha Heps / Pro nervovy
blok / Nerveblokering / Narviblokaad / Idegblokad
/ Nervo blokada / Nervu bloks / Bloc de nerv / Pre
nervovy blok / Zivéni blok / Nervblockad

*Le choix de la canule la plus appropriée reléve de la responsabilité du praticien.

Toutes ces références sont disponibles en 1,8 et 2,2 ml en version standard ou XL.

*The choice of the most appropriate cannula is the responsibility of the practitioner.

All of these references are available in 1.8 and 2.2mL in standard or XL versions.

*La eleccion de la aguja méas apropiada es responsabilidad del profesional de salud.
Todas estas referencias estan disponibles en 1,8 y 2,2 ml en version estandar o XL.

*Die Wahl der am besten geeigneten Kaniile liegt in der Verantwortung des Behandlers.
Alle o. g. Referenzen sind in 1,8 und 2,2 ml in Standard- oder XL-Versionen erhéltlich.
*La scelta della cannula pit appropriata & responsabilita dell’'operatore.

Tutti questi riferimenti sono disponibili in 1,8 e 2,2mL in versione standard o XL.

*A escolha da canula mais apropriada é da responsabilidade do profissional.

Todas estas referéncias estao disponiveis em 1,8 e 2,2mL nas versdes standard ou XL.

* De keuze van de meest geschikte canule is de verantwoordelijkheid van de gebruiker.
Al deze referenties zijn beschikbaar in 1,8 en 2,2 ml in standaard of XL uitvoering.

*Za dobodr optymalnej kaniuli odpowiada lekarz.

Wszystkie elementy referencyjne dostgpne sg w objetosci 1,8 i 2,2 ml w wersjach standardowej
lub XL.

*H eruAoyr) g KataAAnAdTepPNg KAvouAag eival eubivn Tou LlaTpoU.

‘OAeg ol mapanavw dlaotacelg datiBevtat oe 1,8 Kat 2,2 ml otnv Turikn 1) XL ékdoon.
*M360pbT Ha Han-noaxofALlaTa KaHina € OTTOBOPHOCT Ha U3MbHWUTENA.

Bcunuku Te3un pedepeHumnm ca HannyHm B 1.8 1 2.2mL B ctanaapTHa unm XL Bepcun
*Volba nejvhodnéjsi kanyly je zodpovédnosti osetfujiciho Iékare.

Vsechny tyto reference jsou k dispozici v 1,8 a 2,2 ml standardu anebo v XL verzich.

*Valget af den mest passende kanyle er udeverens ansvar.

« Alle disse referencer er tilgeengelige i 1,8 og 2,2 ml i standard- eller XL-versioner.

* Koige paremini sobiva kanilli valib arst enda vastutusel.

Koik nimetatud kantilid on saadaval 1,8 ml ja 2,2 ml standardsete voi XL-variantidena.

*A legmegfelelébb kandl kivalasztasaért a fogorvos a felelés.

Az 6sszes felsorolt referencia elérhetd 1,8 ml-es és 2,2 ml-es normél vagy XL-es verzidkban.
* Gydytojas turi pats savo nuoZitra pasirinkti tinkamiausig kaniule.

Sios nuorodos tinka 1,8 ir 2,2 ml standartinéms arba XL versijoms.

*Par piemérotakas kanulas izvéli ir atbildigs arsts.

Visas §Ts norades ir pieejamas ka 1,8 un 2,2 ml standarta vai XL versijas.

*Alegerea celei mai adecvate canule este responsabilitatea medicului.

Toate aceste referinte sunt disponibile in variantele standard de 1,8 si 2,2 ml sau XL.

* Za vyber najvhodnejsej kanyly je zodpovedny lekar.

Vsetky uvedené referencéné polozky su dostupné vo velkosti 1,8 ml a 2,2 ml v Standardnej
alebo XL verzii.

*Za izbiro najprimernejSe kanile je odgovoren zobozdravnik.

Omenijene vrste so na voljo v 1,8 in 2,2 milimetrskih standardnih razli€icah in razli¢icah XL.
*Anvandaren ansvarar for att vélja den bast lampade kanylen.

+ Alla dessa referenser finns tillgéngliga med 1,8 och 2,2 ml i standard- och XL-versioner.

Manufacturer / Fabricant

Single use / Usage unique

Catalog number / Référence Catalogue

Do not resterilize/ Ne pas restériliser

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

Do not use if package is damaged / Ne pas utiliser si emballage endommagé

® B

B> E

Consult instructions for use / Consulter les instructions d’utilisation

Rx only

By prescription only / Sur ordonnance

30°C
Temperature limit / Limite de température
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