N\ ® ®
SOPIRA Carpule A c @ 2 ©
. . . T-Stiick (6)
Syringe Non-Aspirating
Kolbenstange (5) T-Stiick @
o0 @
(- .
® = @ — (1)
q) + . GebraUChsanwelsung Mittelteil mit Fingerlager (3)
H Schrauben (4 &
=B Instructions for use @ v Sorrathe
= ’ : Zylinderampullenhalter (2) | |
Q 0 (R Mode d’emploi n
o o . abnehmbares  Zylinder- Mittelteil
© < @ Instrucciones de uso abnehmbares Kaniilenschraubgewinde (1) Kaniilen-  ampullen-  Kolbenstange mit Fingerlager
. . ¢ schraubgewinde  halter
O & @ istruzioni per I'uso
% O (@D Gebruiksaanwijzing
r Z  ($® Bruksanvisning O KULZER
= g)D Brugervejledning
2] D_ (- Bru ksanVisning ] Manufacturer: Distributor: Medizinprodukt Medicinteknisk produkt
§ N T . . . Henke-Sass, Wolf GmbH Kulzer GmbH Medical device Medicinsk udstyr
0 ® KeltenstraBe 1 Leipziger StraBe 2 Dispositif médical Medisinsk utstyr
g N KayttOOhJeet 78532 Tuttlingen (Germany) 63450 Hanau (Germany) E'_’Oduc_ttq samt?jl_'lo kllaadk{nﬂa!{medn laite
H ISposItivo medico editsiinitooae
3 U) U) @ KaSUtUSJUhend Made in Germany Medisch hulpmiddel c €
SOPIRA Carpule Spritze Manuelle Vorreinigung: Dig Megizinpmdukte unter kaltem Leitungswgsser mit einer weichen Mehrzweckl;urstg.solange‘zu reinigen, bis alle §iqhtbaren Information zur Validierung der Aufbereitung: | Die folgenden Materialien und Maschinen wurden bei der Validierung benutzt:
Nichtaspirierende Dental-Ampullenspritze fiir 1,8 ml Ampullen mit metrischem Gewinde. Die Spritze ist fiir die Applikation von pastdsen Materialien in g‘r‘ggst‘fggg%"ga\mfngzzvl‘vggggrggg{entsgmgn'ae'Lume" Bohrungen und Gewindegéngen mindestens 10 sek. bei einem Reinigungsmittel: Neodisher Mediclean (alkalisch); Dr. Weigert, Hamburg
Zylinderampullen gedacht. — DT — — Neutralisationsmittel: Neodisher Z: Dr. Weigert; Hamburg
Einsatzgebiete: Parodontologie, Endodontie und restaurierende Zahnheilkunde. Reinigung: Medizinp in eine auf den Ei gen legen und den Reinigungsprozess starten. Reinigungs-/ Desinfektionsgerét: Miele G 7836 CD
Mit dem abnehmbaren Kaniilenschraubgewinde (1) kénnen alle handelsiiblichen Kaniilen verwendet werden. 1. 4 min. Vorwaschen mit kaltem Wasser Zusitzliche Anweisungen: Gem. MPBetreibV ist der Anwender fiir die Validierung seiner Aufbereitungsprozesse verantwortlich.
Kontraindikation 2. Entleerung Dies gilt auch falls die zuvor beschriebenen Chemikalien und Maschinen nicht zu Verfiigung stehen.
. . . L . 3. 10 min. Vorwaschen mit 0,5 % Neodisher Mediclean, Dr. Weigert (Hamburg) Der Anwender muss si dass der Wi i prozess, ei ieBlich Ressourcen, Material und Personal,
Bei bekannter oder vermuteter Allergie gegen Bestandteile des Produktes ist die Verwendung kontraindiziert. 4. Entleerung geeignet ist, die erfc Ergebnisse zu .
Nebenwirkungen 5. 6 min. Neutralisation mit 0,1 % Neodisher Z, Dr. Weigert (Hamburg) (> 40°C) Der Stand der Technik und nationale Gesetze verlangen das Befolgen von validierten Prozessen.
i - . . . A . o 6. Entleerung
ggﬁrr] em‘:g{‘e?ll'e‘ihzzegﬁ?agg:%en das Produkt oder seine Bestandteile konnen im Einzelfall nicht ausgeschiossen werden. Inhaltsstoffe sind im Verdachtsfall 7.3 min. spilen mit VE-Wasser (< 40°C) Eventuell vorhandene Schrauben (Knickmechanismus / Fingerring) vor der Aufbereitung nicht Idsen oder entfernen.
: 8. E g
Besondere Hinweise: Nur zum bestimmungsgeméBen Gebrauch durch zahnmedizinische Fachkréfte. Desinfektion: Die inelle Thermische Desi unter Berii der nationalen Anforderungen beziiglich des AO-Wertes (siehe Geman EU Medizinprodukte-Verordnung sind Anwender/ Patienten verpflichtet, schwerwiegende Ereignisse mit einem Medizinprodukt dem Hersteller und
Handhabung der Spritze 1S0 15883) durchfiihren. der zustdndigen Behdrde des Landes, in dem sie auftraten, zu melden. Zur Entsorgung bitte Sicherheitsdatenblatt und nationale Vorschriften beachten. Bei
1) Kolbenstange (5) gegen den Widerstand der Kolbenfeder ganz zuriickziehen und Zylinderampullenhalter (2) rechtwinkelig umlegen. (Abb. B1) Trocknung: Die Trocknung der AuBenseiten der Medizinprodukte erfolgt durch den Trocknungszyklus des Reinigungs- / Desinfektionsgerétes. Riickmeldungen zum Produkt bitte immer Chargenbezeichnung und Artikelnummer angeben.

2) Zylinderampulle einlegen. (Abb. B2)

3) Kolbenstange (5) wieder gegen den Widerstand der Kolbenfeder ganz zuriickziehen und Zylinderampullenhalter wieder in die Normallage zuriickklappen.

4) Kaniile auf das Kaniilenschraubgewinde (1) aufschrauben. Dabei durchsticht das Kaniilenende die Gummimembran der Zylinderampulle. Die Spritze ist
einsatzbereit.

Aufbereitung
Vor der ersten und jeder weiteren Anwendung muss die Spritze aufbereitet werden (Spritzen werden sauber und nicht-steril geliefert):

Die Spritze muss vor jeder Aufbereitung auf etwaige Beschadigungen (Beschichtung, etc.) iiberpriift werden. Beschédigte
Spritzen diirfen nicht mehr zur Anwendung kommen. Direkt nach der Anwendung groben Schmutz von den Instrumenten
entfernen. Keine fixierende Mittel oder heiBes Wasser (> 40°C) benutzen, da das zur Fixierung von Riicksténden fiihrt und den
Reini folg beei 1 kann.

Vorbereitung am Einsatzort:

Eine zusétzliche manuelle Trocknung kann mit Hilfe eines flusenfreien Tuches erreicht werden. Hohlrdume von Medizinprodukten
sind mit steriler Druckluft zu trocknen.

Funktionspriifung, Instandhaltung:

AnschlieBend muss eine optische Begutachtung auf Sauberkeit durchgefiihrt werden.
Die Pflege und ein Funki gemaB Bedi i i sich an.
Falls notwendig muss der Wi itungsp werden, bis das Medizinprodukt optisch sauber ist.

Normgerechte Verpackung der Medizinprodukte zur Sterilisation nach ISO 11607 und EN 868

Sterilisation (Autoklavieren):

Sterilisation der Produkte mit fraktioniertem Vorvakuum - Verfahren (gem. IS0 13060 / ISO 17665) unter Beriicksichtigung der
jeweiligen nationalen Anforderung

1. Fraktioniertes Vorvakuum (3-fach)
2. Sterilisationstemperatur von 134°C
3. Kirzeste Haltezeit: 3 min. (Vollzyklus)

Stand: 2020-04

Transport: Eine sichere Lagerung und ein entsprechender Transport in einem geschiossenen Behélter werden empfohlen, um Schéden am 4 it: mindestens 10 min.
Medizinprodukt zu vermeiden und eine Kontamination der Umwelt auszuschliefien. Lagerung: Die Lagerung der sterilisierten Medizinprodukte hat in einer , sauberen und Umgebung bei moderaten
Temperaturen von +5°C bis +40°C zu erfolgen.
SOPIRA Carpule Syringe Cleaning: Place the medical devices on a sieve/tray on the trolley/cart and start the cleaning process. Additional instructions: The German Medical Devices Operator Ordinance (MPBetreibV) stipulates that users are responsible for validating the preparati-
-aspirati i i i inae is i i ici indri e i on processes they undertake. This applies even if the chemicals and machines described above are not available. The user must
leon asp;{at(;ng gent:«?lpamp((j)ulet slynnge fgr J .Btml amgoul&;s th'th rgetrt[c tthreads. The syringe is intended for applying anaesthetic in cylindrical ampoules. ; . [PJrrZ\i/rv]ash for 4 mins with cold water ensure that the preparation process, including resources, materials and personnel,is suitable for achieving the required results
ange of Indications: Periodontology, endodontics and restorative dentistry. 5 Prowash for 10 mins with 0.5% neodisher MediClean. Dr. Weiget (Hamb Industry standards and national legislation require the use of validated pro
Al standard needles can be used with the screw-on front section (1). 3. Protash for 10 mins with 0.5% neodlsher eI Claan, D Welgert (emburg) A o A ,
Contra-indications 5. Neutralize for 6 mins with 0.1% neodisher Z, Dr. Weigert (Hamburg) (> 40°C) Do not loosen or remove any screws (pivot mechanism/finger ring) before starting the preparation process.
h . - : . . . 6. Drain . . . . . . . . . .
The use of this product is contraindicated in case of known or suspected allergies against components of this product. 7. Rinse for 3 mins with deionized water (<40°C) According to the EU Medical Devices Regulation, users / patients are obliged to report serious events with a medical device to the manufacturer and to
Side effects 8. Drain the competent authority of the country in which they occurred. For disposal please follow the instructions on the material safety data sheet and national
i ; i i it i i i i i i PrSPpe— regulations. Please quote batch number and the article number in all correspondence about the product.
fTrr:)lrsn %r](éd[l:]c;n?]rf :cnti roefrlts components may in particular cases cause hypersensitive reactions. If suspected, information on the ingredients can be obtained Disinfection: Perform automatic thermal disinfection in compliance with national AO value requirements (see IS0 15883). g q p p Dated: 2020-04
Special instructions: bnly to be used by dentists and for its intended use. Drying: Use the drying cycle on the cleaning/disinfection device to dry the exterior of the medical devices

Handling the syringe

1) Fully retract the plunger rod (5) against the force of the plunger spring and rotate the syringe barrel (2) 90°. (Fig. B1)

2) Insert the cylindrical ampoule. (Fig. B2)

3) Retract the plunger rod (5) against the force of the plunger spring and return the syringe barrel to its normal position.

4) Screw the needle into the screw-on front section (1). The end of the needle pierces the rubber membrane of the cylindrical ampoule. The syringe is now
ready to use.

Preparation
The syringe must be prepared prior to initial use and each subsequent use (syringes are supplied clean but not sterile):

Preparation at the place of use: The syringe must be checked for any damage such as coating each time before use. Syringes must no longer be used if they are
damaged. Remove debris from the instruments immediately after use. Do not use any fixing agents or hot water (>40°C) as this

will fix residues and affect the cleaning results.

The medical devices should be stored securely and transported in a closed container to avoid damage and prevent environmen-
tal contamination.

Clean the medical devices with a soft multi-purpose brush under cold tap water until all visible residues and debris have been
removed. Rinse lumens, holes and threads with a water jet for at least 10 seconds at a pressure of 3.8 bar

Transport:

Manual pre-cleaning:

Alint-free cloth can be used for additional manual drying. Cavities in medical devices must be dried with sterile compressed air.

Functional testing and maintenance:

Perform a visual inspection for cleanliness,
followed by maintenance and functional testing in accordance with the operating instructions.
When necessary, repeat the preparation process until the medical device is visually clean.

Packaging:

Medical devices must be packaged for sterilization in with ISO 11607 and EN 868

Sterilization (autoclaving):

Sterilize the devices using the fractionated pre-vacuum method (in accordance with IS0 13060/1S0 17665) in compliance with
national requirements.

1. Fractionated pre-vacuum (3x)

2. Sterilization temperature of 134°C

3. Minimum holding time: 3 mins (full cycle)
4. Drying time: at least 10 mins

Storage:

Sterilized medical devices must be stored in a dry, clean and dust-free environment at moderate temperatures between +5°C
and +40°C.

Validating the preparation process:

The following materials and machines were used in the validation process:

Detergent: neodisher MediClean (alkaline); Dr. Weigert; Hamburg
Neutralising agent: neodisher Z: Dr. Weigert; Hamburg
Cleaning/disinfecting device: Miele G 7836 CD

SOPIRA Carpule Seringe

Seringue a cartouche, sans aspiration, pour cartouches de 1,8 ml, avec filetage métrique. La seringue est congue pour I‘application de matériaux en pate
conditionnés en cartouches cylindriques.

Domaines d'utilisation : parodontologie, endodontie, dentisterie restauratrice.

Gréce a I'embout fileté démontable (1), toutes les canules habituelles peuvent étre utilisées.

Contre-indications

Lutilisation de ce produit est contre-indiquée en cas d‘allergies connues ou présumeées aux composants de ce produit.
Effets secondaires

Ce produit ou I'un de ses composants peut dans certains cas particuliers causer des réactions d’hypersensibilité. En cas de doute, des informations sur les
composants peuvent étre demandées au fabricant.
Recommandations : Ne doit étre utilisé que pour une application conforme aux dispositions et uniquement par des chirurgiens-dentistes.

Manipulation de la seringue

1) Tirer le piston (5) complétement vers I'arriére en comprimant le ressort puis basculer a angle droit le porte-cartouche (2). (Fig. B1)

2) Insérer la carpule cylindrique. (Fig. B2)

3) Tirer de nouveau le piston (5) complétement vers |‘arriere en comprimant le ressort et refermer le porte-cartouche dans sa position normale.

4) Visser la canule sur I'embout fileté (1). L'extrémité de la canule doit alors transpercer |‘opercule en caoutchouc de la cartouche. La seringue est préte a
I‘emploi.

Traitement

Avant la premiére utilisation et toute utilisation suivante, la seringue doit &tre traitée (les seringues sont livrées propres et non stériles) :

Préparation sur le lieu d‘utilisation :

Avant chaque traitement, I'endommagement eventuel de la seringue (revetement, etc.) doit etre controle. Les seringues endommagees
ne doivent plus etre utilisees. Juste apres I'utilisation, éliminer le gros de Ia saleté des instruments. Ne pas utiliser d’agents
fixateurs ou d’eau chaude (>40 °C), car cela entrainerait la fixation des résidus et pourrait impacter le résultat du nettoyage.

Il est conseillé de stocker et de transporter le dispositif médical en sécurité dans un contenant fermé, pour éviter de

I'enc et pour exclure une contamination de I'envii

Nettoyer les dispositifs médicaux sous I'eau du robinet froide avec une brosse souple, jusqu’a élimination de tous les résidus et
saletés visibles. Rincer les lumens, alésages et filetages pendant au moins 10 s a I'aide d'un pistolet & eau avec une pression

de 3,8 bars.

Transport :

Pré-nettoyage manuel :

Nettoyage : Placer les dispositifs médicaux dans un plateau a tamis sur le chariot et démarrer le processus de nettoyage.
1. Pré-nettoyer pendant 4 min. a I'eau froide
2. Vider
3. Pré-nettoyer pendant 10 min. avec 0,5 % de neodisher MediClean, Dr. Weigert (Hambourg)
4. Vider
5. Neutraliser pendant 6 min. avec 0,1 % de neodisher Z, Dr. Weigert (Hambourg) (> 40 °C)
6. Vider
7. Rincer pendant 3 min. a I'eau déminéralisée (< 40 °C)
8. Vider
Désinfection : Effectuer la désinfection thermique en machine, en tenant compte des exigences nationales en matiére de valeur AQ (voir ISO
15883).
Séchage : Le séchage des faces extérieures des dispositifs médicaux a lieu via le cycle de séchage du laveur-désinfecteur.

Un séchage manuel additionnel peut étre fait avec un chiffon non pelucheux. Les cavités des dispositifs médicaux doivent étre
séchées a Iair comprimé stérile.

Contrdle du fonctionnement, remise en état :

Un examen visuel de propreté doit ensuite étre conduit.
Suivi de 'entretien et d'un test de fonctionnement, conformément a la notice.

Si nécessaire, répéter la procédure de r jusqu'a ce que le dispositif médical ait un aspect propre.

Emballage :

Emballage pour dispositifs médicaux devant étre stérilisés, conforme aux normes IS0 11607 et NF EN 868

Stérilisation (autoclavage) :

Stérilisation des produits avec une procédure de pré-vide fractionné (NF ISO EN 13060 / 1SO 17665), en tenant compte des
exigences nationales.

1. Pré-vide fractionné (triple)

2. Température de stérilisation de 134 °C

3. Temps de maintien minimum : 3 min. (cycle intégral)
4. Durée de séchage : au moins 10 min.

Conservation :

Les dispositifs médicaux stérilisés doivent étre stockés dans un environnement sec, propre et non poussiéreux, a températures
modeérées (+5 °C a +40 °C).

Information sur la validation du traitement :

Les matériels et machines suivants ont servi a la validation :

Produit de nettoyage : neodisher MediClean (alcalin) ; Dr. Weigert ; Hambourg
Agent neutralisant : neodisher Z : Dr. Weigert ; Hambourg
Laveur-désinfecteur : Miele G 7836 CD

Instructions additionnelles : Selon la MPBetreibV (ordonnance allemande sur les dispositifs médicaux), I‘utilisateur est responsable de Ia validation de ses
procédures de traitement. C'est aussi le cas si les agents chimiques et machines précités ne sont pas disponibles.

Lutilisateur doit s’assurer que la procédure de retraitement est adéquate, y compris les ressources, le matériel et le personnel,
pour atteindre les résultats requis.
L'état de la technique et les lois

exigent le respect des procédures validées.

Ne pas desserrer ou déposer les éventuelles vis présentes (mécanisme articulé/bague) avant le traitement.

Conformément au réglement de I'UE sur les dispositifs médicaux, les utilisateurs / patients doivent notifier les incidents graves liés a un dispositif médical
au fabricant et a Iautorité compétente du pays dans lequel ils sont survenus. Respecter la fiche de données de sécurité et la [égislation en vigueur dans votre
pays pour I'élimination du produit. Veuillez rappeler le numéro de lot et le numéro de I‘article dans toute correspondance a propos du produit.

Mise a jour de I'information: 2020-04

(ES SOPIRA Carpule Jeringa

Jeringa dental no aspirante, para carpules de 1,8 ml con rosca métrica. La jeringuilla esté pensada para la aplicacion de materiales pastosos en ampollas

cilindricas.

Indicaciones: Periodqncia, endqdoncia y odontologia restauradora. )

Con la rosca de la cénula extraible (1) se pueden utilizar todas las canulas usuales.

Contraindicaciones

El uso de este producto esta contraindicado en caso de alergia conocida o sospechada a los componentes de este producto.

Efectos secundarios

En casos aislados, este producto o sus componentes pueden causar reacciones de hipersensibilidad. En caso de duda, puede solicitar informacion sobre los

componentes al fabricante.

Instrucciones especiales: Solo para el uso previsto por parte de personal especializado en odontologia.

Manipulacion de la jeringa

1) retroceder completamente la barra de la culata (5) en contra de la resistencia del muelle y posicionar en un angulo recto la sujecion de la
ampolla cilindrica (2). (Abb. B1)

2) meter la ampolla cilindrica. (Abb. B2)

3) volver a retroceder completamente la barra de la culata (5) en contra de la resistencia del muelle y poner en su posicion normal la sujecion de la ampolla
cilindrica.

4) Atornillar la canula sobre la rosca (1). Asi el final de la canula pinchara la membrana de goma de la ampolla cilindrica. La jeringuilla esta preparada.

Preparacion

La jeringa se debe preparar antes del primer uso y de todos los usos posteriores (las jeringas se entregan limpias, pero no esterilizadas):

La jeringa debe comprobarse antes de cada tratamiento para detectar posibles danos (recubrimiento, etc.). Las jeringas danadas

no deberan utilizarse de nuevo. Elimine la suciedad visible de los instrumentos inmediatamente después del uso. No use agentes
de fijacion ni agua caliente (>40 °C), ya que esto provoca la adherencia de los restos y puede impedir una limpieza correcta.

Preparacion en el lugar de utilizacion:

Manual para la limpieza previa:

Limpie los productos sanitarios con agua fria del grifo mediante un cepillo multiusos suave hasta que haya eliminado todos los
residuos y la suciedad visibles. En el caso de Iimenes, perforaciones o roscas, realice un aclarado de al menos 10 s con una
pistola de agua a una presion de 3,8 bar.

Limpieza:

Coloque los productos sanitarios en una bandeja con tamiz sobre el carro y comience el proceso de limpieza.

. Prelavado de 4 min. con agua fria

Vaciado

. Prelavado de 10 min. con 0,5 % de neodisher MediClean, Dr. Weigert (Hamburgo)
Vaciado

. Neutralizacion de 6 min. con 0,1 % de neodisher Z, Dr. Weigert (Hamburgo) (> 40 °C)
Vaciado

. Aclarado de 3 min. con agua desmineralizada (< 40 °C)

. Vaciado

PN A WN =

Desinfeccion:

Lleve a cabo la desinfeccion térmica mecanica observando los requisitos nacionales relativos al valor A0 (véase la norma ISO
15883).

Secado:

El exterior de los productos sanitarios se seca mediante el ciclo de secado del instrumento de limpieza/desinfeccion.
Se puede realizar un secado adicional con un pafio sin pelusa. Los espacios huecos de los productos sanitarios deben secarse
con aire comprimido estéril.

Comprobacion del funcionamiento,
mantenimiento:

A continuacion, haga una inspeccion optica de la limpieza.
Compruebe el mantenimiento y el funcionamiento de acuerdo con las instrucciones de uso.
Si fuera necesario repita el reacondicionamiento hasta que el producto sanitario esté visualmente limpio.

E los productos sanitarios para su a las normas IS0 11607 y EN 868

Esterilizacion (autoclave):

Esterilice los productos de acuerdo con el procedimiento de vacio previo fraccionado, de acuerdo con las normas IS0 13060 /
1S0 17665) respetando las correspondientes normas nacionales.

1. Tres fases de vacio previo (fraccionado)

2. Temperatura de esterilizacién de 134 °C

3. Tiempo de espera minimo: 3 min. (Ciclo completo)
4. Tiempo de secado minimo: 10 min.

Informacidn sobre la validacion del
tratamiento:

Durante la validacion se han utilizado los siguientes materiales y aparatos:

Detergente: neodisher MediClean (alcalino); Dr. Weigert; Hamburgo
Agente de neutralizacion: neodisher Z: Dr. Weigert; Hamburgo
Instrumento de limpi i ion: Miele G 7836 CD

Instrucciones adicionales: De acuerdo con el Reglamento aleman para Operadores de Dispositivos Sanitarios (MPBetreibV), el usuario esta obligado a
efectuar la ion de los procedimi de la preparacion. Este deber se aplica también en el caso de que no se disponga de
los aparatos o productos quimicos detallados con anterioridad.

Es responsabilidad del usuario asegurarse de que el proceso de reacondicionamiento, incluidos los recursos, el material y el
personal, sea el adecuado para obtener los resultados necesarios.

El estado actual de la técnica y la legislacion nacional exigen que sigan p

Si hay tornillos (mecanismo basculante/anillo), no los afloje ni retire antes del tratamiento.

De acuerdo con la normativa europea de regulacion de productos sanitarios, los usuarios/pacientes estan obligados a notificar los acontecimientos adversos

graves con productos sanitarios al fabricante y a la autoridad competente del pais en el que se hayan producido. Para la eliminacién de desechos, consultar

la ficha de datos de seguridad y las normas nacionales. Indique el nimero de lote y nimero de articulo en toda la correspondencia acerca del producto.
Revision: 2020-04

Transporte: Para evitar que el producto sanitario se dafie o que contamine el medio ambiente, se recomienda guardarlo en un g
cerrado para el transporte y el almacenamiento seguros. Conservacion: La conservacion de los productos sanitarios esterilizados debe realizarse en un entorno seco, limpio y libre de polvo, a tempera-
turas moderadas de entre +5 °C'y +40 °C.
@ SOPIRA Carpule Siringa Pulizia: Porre i prodotti medicali in una vaschetta filtrante sul carrello a scorrimento e awviare il processo di pulizia. Indicazioni supplementari: Conformemente alla legge tedesca sui gestori di prodotti medicali (MPBetreibV), I‘utilizzatore & responsabile della convalida dei
- f ! : i . s onnling7i i ol ;o P~ suoi processi di trattamento. Cio vale anche se i suddetti prodotti chimici e macchinari non sono disponibili.
gllmgﬁcﬁg uso dentale, non aspirante, per ampolle da 1,8 ml con filettatura metrica. La siringa & intesa per I'applicazione di materiali pastosi in ampolle ; . EUSE&”;S un prelavaggio di 4 minuti con acqua fredda Luiizatore deve garanire che il processo di rigenerazione, comprese risorse, materiale ¢ personale, sia idoneo al raggiung-
A . . . . . R o A — ' i i ; ;. " ; mento dei risultati richiesti.
Ca;r]%l'd |mpt:§igp: parodontologia, endodonzia, odontoiatria restaurativa. Con il porta-aghi rimovibile awitabile (1) possono essere usat tuti i comuni tipi di i g’fﬁgtl::;e un prelavaggio di 10 min. con 0,5 % neodisher MediClean, Dr. Weigert (Hamburg) Lo stato dellarte ¢ le leggi nazionali esigono Fapplicazione di processi
aghi disponibili in commercio. ' A 0 ' . o
Controindicazioni g ggﬁgﬂe una neutralizzazione di 6 min. con 0,1 % neadisher Z, Dr. Weigert (Hamburg) (> 40°C) Prima della rigenerazione non allentare o rimuovere eventuali viti (meccanismo a gomito/anello).
) 1 A indicato i ; i i i di . 7. Sciacquare per 3 min. con acqua demineralizzata (< 40°C) . PSP A sahhlian di i ; i eagi
tf“rs“ a q:'lesm plf°d°“° & controindicato in caso di allergia nota 0 presunta verso i componenti di questo prodotto 8 Swore Secondo il Regolamento UE sui dispositivi medici, gli utenti e/ i pazienti hanno I'obbligo di segnalare al produttore e alle autorita competenti locali i casi
etti collaterali ) o o o o ) ) ) Disinfozione: —— - —— — gravi legati a un dispositivo medico awenuti nel relativo paese. Per lo smaltimento rispettare le schede dei dati di sicurezza e le normative nazionali. Si prega
Questo prodotto o i suoi componenti possono causare reazioni di ipersensibilita in determinati casi. In caso di dubbio, rivolgersi al produttore per informazi- ' Effettuare la disinfezione termica automatica nel rispetto dei requisiti nazionali sul valore AQ (vedere ISO 15883). di indicare il numero di lotto e il numero dell’articolo in tutta Peventuale corrispondenza sul prodotto.
oni sui componenti. Asciugatura: L‘asciugatura degli esterni dei prodotti medicali i effettua mediante un ciclo di del disp di lavaggio/disinfezione,

Avvertenze particolari: Utilizzo riservato esclusivamente a personale odontoiatrico qualificato in conformita con la rispettiva finalita d‘uso.

Modalita d’uso

1) Tirare completamente indietro il pistone (5) contro la resistenza della molla e porre il porta-ampolla (2) ad angolo retto (Fig. B1)

2) Infilare I'ampolla. (Fig. B2)

3) Tirare di nuovo completamente indietro il pistone (5) contro la resistenza della molla e riporre il porta-ampolla nella sua posizione normale.

4) Awvitare I'ago sul porta-aghi (1). In questo modo la fine dell'ago fora la membrana di gomma dell’ampolla cilindrica. La siringa & pronta all'uso.

Pretrattamento
Prima del primo e di ogni altro utilizzo, la siringa deve essere pretrattata (e siringhe sono fornite pulite e non sterili):

Prima di ogni trattamento si deve verificare che la siringa non presenti danni (rivestimento, ecc.). Le siringhe danneggiate non
devono essere piu utilizzate. Subito dopo Iutilizzo, rimuovere la sporcizia grossolana dagli strumenti. Non utilizzare fissanti o
acqua calda (>40°C) in quanto cio porta al fissaggio di residui e pud influire sull‘esito positivo della pulizia.

Si consiglia uno stoccaggio sicuro e un trasporto consono all‘interno di un contenitore chiuso al fine di evitare danni al prodotto
medicale ed escludere la contaminazione dell'ambi

Pretrattamento sul luogo di utilizzo:

Trasporto:

E possibile effettuare un‘ulteriore asciugatura manuale con un panno anti-pilling. Le cavita dei prodotti medicali vanno asciugati
con aria sterile.

Controllo del funzionamento, manutenzione:

Infine va effettuato un controllo visivo della pulizia.
Segue la manutenzione e una prova di funzionamento secondo le istruzioni per I'uso.
Se necessario, il processo di rigenerazione va ripetuto fino a quando il prodotto medicale non e visivamente pulito.

Imballaggio:

Imballaggio a norma di legge dei prodotti medicali confor alle IS0 11607 e EN 868

Sterilizzazione (sterilizzazione in

Sterilizzazione dei prodotti con p di pre-vuoto frazionato (conf. IS0 13060 /IS0 17665) nel rispetto dei rispettivi requisiti nazionali.

1. Pre-vuoto frazionato (triplo)

2. Temperatura di sterilizzazione di 134°C

3. Tempo di mantenimento minimo: 3 min. (ciclo completo)
4. Tempo di asci minimo 10 min.

Conservazione:

La conservazione dei prodotti medicali sterilizzati deve avvenire in un luogo asciutto, pulito e privo di polvere, a temperature
moderate comprese tra +5°C e +40°C.

Informazioni sulla convalida del trattamento:

Per la convalida sono stati utilizzati i materiali e i macchinari riportati di seguito:

Aggiornamento al: 2020-04

Pulizia preliminare manuale: Pulire i prodotti medicali sotto acqua corrente fredda del rubinetto con una spazzola multiuso morbida fino a rimuovere tutti Detergente: neodisher MediClean (alcalino); Dr. Weigert; Hamburg
residui e la sporcizia visibile. Risciacquare lumen, fori e filetti con una pistola ad acqua per minimo 10 sec. con una pressione Neutralizzante:  neodisher Z: Dr. Weigert; Hamburg
di 3,8 bar. Dispositivo di pulizia e disinfezione: Miele G 7836 CD
QD SOPIRA Carpule injectiespuit Reiniging: Leg de medisct op een op de trolley en start het reinigingsproces. Extra aanwijzingen: Volgens de Duitse Verordening betreffende het gebruik van medische hulpmiddelen (MPBetreibV) is de gebruiker verantwoordelijk voor
otoani A . : o . : . de validatie van zijn behandelingsprocedures. Dit geldt ook als de eerder p en niet zijn.
ib[l]nacti"erl]sd;g:::ﬁgﬁﬁeﬂentale ampulinjectiespuit voor 1,8 ml ampullen met metrisch schroefdraad. De spuit is bedoeld voor applicatie van pasteuze materialen ; . ﬁenglél:] voorwassen met koud water De gebruiker moet ervoor zorgen dat het proces voor hergebruk inclusef materialen en p geschiktis om de
. o . . . ’ i o i " ; vereiste resultaten te verkrijgen.
Boeﬁatss;ng?]geb;gden: parogoptﬁlﬂg)lﬁ, endodol?tle en Lestauratlelve t'clntfjheelkubnd_ekt 3 lgg’;‘r']"-"““’w"ssen met 0,5 % neodisher MediClean, Dr. Weigert (Hamburg) Industrienormen en nationale wetten vereisen dat gevalideerde processen worden gebruik.
p het afschroefbare aanzetstul unnen alle gangbare canules worden gebruikt. ’ ' ' 9 ; " o . __ - -
Contra-indicaties g [‘s;é{]a"seer & min. met 0,1 % neodisher Z, Dr. Weigert (Hamburg) (> 40 °C) Eventueel aanwezig schroeven (knikmechanisme/vingerring) v6or het proces voor hergebruik niet losdraaien of verwijderen.
i i i -indi i i ieg I 7. Spoel 3 min. met gedeioniseerd water (< 40 °C - . . " . . . . .
H_e_t gebr_Luk van dit product is gecontra-indiceerd bij bekende of vermoedelijke allergieén voor bestanddelen van dit product. 8. LSgen ¢ { ) Volgens de EU-verordening inzake medische hulpmiddelen zijn gebruikers/patiénten verplicht om ernstige voorvallen met een medisch hulpmiddel te melden
B!IWETKIHQGH ) s . . ) Desinfectie: - . - - - aan de fabrikant en aan de bevoegde autoriteit van het land waar deze zich hebben voorgedaan. Voor afvoer volgt u de instructies op het veiligheidsinforma-
Dit product of een van de bestanddelen ervan kan in bepaalde gevallen overgevoeligheidsreacties veroorzaken. Als een dergelijke reactie vermoed wordt, " Voer de thermische it met van de nationale eisen voor de AQ-waarde (zie IS0 15883). tieblad en de van toepassing zijnde nationale regels. Vermeld bij alle correspondentie over het product het lothummer en het artikelnummer.
kan informatie over de bestanddelen bij de fabrikant worden verkregen. Drogen: Gebruik de droogcyclus van het reinigings-/desinfectieapparaat om de buitenkant van de medische hulpmiddelen te drogen. Status: 2020-04

Speciale instructies: Alleen te gebruiken door dental professionals voor de beoogde toepassing.

Gebruik van de injectiespuit

1) Zuigerstang (5) tegen de weerstand van de zuigerveer in geheel terugtrekken en cilinderampulhouder (2) 90° omklappen (afb. B1)

2) cilinderampul er inleggen. (afb. B2)

3) zuigerstang (5) weer tegen de weerstand van de zuigerveer in geheel terugtrekken en de cilinderampullenhouder terugklappen in de normale stand.

4) Naald op de schroefdraad van het aanzetstuk (1) draaien. Daarbij steekt het uiteinde van de naald door het rubbermembraan van de cilinderampul. De
spuit is nu gebruiksklaar.

Voorbereiding
V6dr het eerste gebruik en voor elk gebruik daarna moet de spuit worden gereinigd (spuiten worden schoon maar niet steriel geleverd):

De spuit moet voorafgaand aan elke regeneratie worden gecontroleerd op eventuele beschadigingen (opperviak, enz.).

Voorbereiding op de plaats van gebruik:

Voor extra handmatig drogen kan een pluisvrije doek worden gebruikt. Holle ruimtes van de medische hulpmiddelen moeten met
steriele perslucht worden gedroogd.

Functionele controle en onderhoud:

Controleer aansluitend visueel op schoon zijn, gevolgd door onderhoud en een functionele test volgens de gebruiksaanwijzing.
Indien nodig, moet het proces worden herhaald totdat het medische hulpmiddel visueel schoon is.

Verpakking:

Medische hulpmiddelen dienen voor sterilisatie conform ISO 11607 en EN 868 verpakt te worden.

Sterilisatie (autoclaveren):

Sterilisatie volgens de gefractioneerde voorvacuiimmethode (volgens ISO 13060 / ISO 17665) met inachtneming van de van
toepassing zijnde nationale eisen.

1. Gefractioneerd voorvacuiim (3x)

2. Sterilisatietemperatuur van 134 °C

3. Minimale houdtijd: 3 min. (volledige cyclus)
4. Droogtijd: ten minste 10 min.

spuiten mogen niet meer worden gebruikt. Verwijder direct na het gebruik het grootste deel van het vuil van de instrumenten. Gebruik

Opslag:

tussen +5

De gesteriliseerde medische hulpmiddelen moeten in een schone en stofvrije
°C tot +40 °C worden bewaard.

ing bij gemiddelde temp

geen fixeermiddelen of heet water (>40°C), omdat restanten daardoor worden gefixeerd en het reinigi kan worden beinvioed.

Transport: Medische hulpmiddelen dienen veilig bewaard en vervoerd te worden in een gesloten verpakking om schade te vermijden en
omgevingscontaminatie te voorkomen.
Handmatige voorreiniging: Reinig de medische hulpmiddelen onder koud leidingwater met een zachte multifunctionele borstel net zolang totdat alle zichtbare

resten en zichtbaar vuil verwijderd zijn. Lumen, gaten en schroefdraad moeten ten minste 10 sec. bij een druk van 3,8 bar met
een waterstraal worden gespoeld.

Informatie over de validatie van het proces
voor hergebruik:

De volgende materialen en apparaten werden bij de validatie gebruikt:

Reinigingsmiddelen: neodisher MediClean (alkalisch); Dr. Weigert; Hamburg
Neutralisatiemiddelen: neodisher Z: Dr. Weigert; Hamburg
Reinigings- en desinfectieapparaat: Miele G 7836 CD




(B> SOPIRA Carpule spruta

Ej aspirerande dental-ampullspruta for 1,8 ml ampuller med metrisk gdnga. Sprutan &r avsedd for applicering av trogflytande material i cylinderampuller.
Anvandningsomraden: Parodontologi, endodonti och restaurerande tandmedicin.

Med den avtagbara kanylskruvgéngan (1) kan alla i handeln forekommande kanyler anvéndas.

Kontraindikationer

Anvéndning av produkten ar kontraindicerad vid kénda eller misstankta allergier mot komponenter i produkten.

Biverkningar

Produkten eller nagot av dess innehallsamnen kan i specifika fall orsaka dverkénslighetsreaktioner. Vid misstanke om detta kan information om innehallsam-
nen erhdllas fran tillverkaren.

Sérskilda anvisningar: Far endast anvindas av uthildad tandvérdspersonal och for avsett anvandningsomrade.

Hantering av sprutan

1) Dratillbaka kolvstangen (5) helt mot kolvfijaderns motstand och 1&gg om cylinderampullhallaren (2) ratvinkligt (bild B1).

2) Lagg i cylinderampullen. (bild B2)

3) Dra pa nytt tillbaka kolvstdngen (5) helt mot kolvfjaderns motstand och fall tillbaka cylinderampullhallaren till normallaget igen.

4) Skruva pa kanylen pa kanylskruvgangan (1). Dérvid sticker kanylandan igenom cylinder-ampullens gummimembran. Sprutan &r klar for anvandning.

Forberedning
Innan den forsta och varje efterfdljande anvandning méste sprutan forberedas (sprutor levereras rena och icke-sterila):
Forberedning pa plats: Sprutan maste skador etc.) fore varje Skadade sprutor far inte langre
anvandas. Ta bort synlig smuts direkt efter Anvénd inte fi medel eller varmt vatten (>40 °C) eftersom det

kan leda till att foremal fastnar och ett forsamrat resultat vid rengéringen.

Rengdring:

Légg den medicintekniska produkten i en tradkorg pa vagnen och starta rengéringsprocessen.

. Forrengdr 4 minuter med kallt vatten

. Tomning

.10 minuter fortvatt med 0,5 % neodisher MediClean, Dr. Weigert (Hamburg)
Tomning

. 6 minuter neutralisering med 0,1 % neodisher Z, Dr. Weigert (Hamburg) (> 40°C)
. Tomning

. Spola 3 minuter med avjoniserat vatten (< 40°C)

Tomning
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Desinfektion:

Genomfdr maskinell termisk desinfektion enligt de nationella kraven for AO-varde (se IS0 15883).

Torkning:

Torkningen av den medicintekniska produktens utsidor sker genom rengdrings torl
En ytterligare manuell torkning kan géras med hjalp av en luddfri trasa. Halrum i medicintekniska produkter ska torkas med steril
tryckluft.

Funktionskontroll och underhall:

Sedan ska en visuell undersokning goras for att se att enheten &r ren.

Underhall och funktionstest ska goras efter varandra i enlighet med bruksanvisningen.
Oom igt maste & upprepas tills den medicintekniska produkten &r visuellt ren.

Forpackning:

ig forpackning for produkter avsedda for sterilisering enligt ISO 11607 och SS-EN 868

Sterilisering (autoklavering):

Sterilisering av produkter med fraktionerat forvakuum — metod (enligt ISO 13060/ISO 17665) med hansyn till nationella krav.

1. Fraktionerat forvakuum (3 génger)
2. Steriliseringstemperatur pa 134°C
3. Minsta halltid: 3 minuter (hel cykel)
4. Torktid: minst 10 min.

Transport: Saker forvaring och transport i sluten behallare rekommenderas for att undvika skador pa den medicintekniska produkten och

forhindra fororeningar av miljon.

Rengdr den medicintekniska produkten under rinnande kallt kranvatten med en mjuk borste till dess att alla synliga rester och
all smuts ar borta. Vid haligheter, borrhél och skruvgangor ska du spola minst 10 sekunder med ett tryck pa 3,8 bar med en
sprutpistol.

Manuell forrengdring:

Forvaring:

Steriliserade medicintekniska produkter ska forvaras i en torr, ren och dammiri miljo med méttliga temperaturer frén +5 °C till
+40 °C.

Information om validering av forberedning:

Foljande material och maskiner anvands vid valideringen:

Rengdringsmedel: neodisher MediClean (alkaliskt); Dr. Weigert; Hamburg
Neutraliseringsmedel: neodisher Z: Dr. Weigert; Hamburg
Rengorings-/desinfektionsenhet: ~ Miele G 7836 CD

Enligt den tyska lagstiftningen om anv.’indning av medicintekniska produkter (MPBetreibV) ansvarar operatdren for validering av
forberedningsprocessen. Det galler dven om de kemikalier och maskiner som anges ovan inte ar tillgangliga. Anvandaren maste
sakerstalla att ateranvandningsprocessen, inklusive resurser, material och personer &r lamplig for att uppfylla kraven.

knil ckling och nationell lagstiftning kraver att vali processer efterlevs.

Ytterligare anvisningar:

Eventuella befintliga skruvar (kndppmekanism, fingergrepp) ska inte lossas eller tas bort vid férberedningen.

Enligt EU:s forordning om medicintekniska produkter ska anvandare/patienter anméla allvarliga incidenter med medicintekniska produkter till tillverkaren
och till den behdriga myndigheten i respektive land. For avfallshantering, folj sakerhetsanvisningarna for produkten och nationella foreskrifter. Uppge batch-
nummer och artikelnummer i all korrespondens om produkten.

Version: 2020-04

SOPIRA Carpule sprojte

Ikke-aspirerende dental ampulsprejte til 1,8 ml ampuller med metrisk gevind. Sprajten er beregnet til applikation af pastase materialer i cylinderampuller.
Anvendelsesomréder: Parodontologi, endodonti samt til restaurative formal.

Med det aftagelige kanyleskruegevind (1) kan alle gaengse kanyler anvendes.

Kontraindikationer

Anvendelse af dette produkt er kontraindiceret ved kendt eller misteenkt allergi over for bestanddelene af dette produkt.

Bivirkninger

Dette produkt eller en af dets komponenter kan i serlige tilfeelde forarsage allergiske reaktioner. | tvivistilfeelde skal der indhentes oplysninger hos producen-
ten om indholdsstofferne.

Sarlige vejledninger: Ma kun anvendes af kvalificeret dentalpersonale og til den patankte anvendelse.

Héndtering af sprojten

1) Treek stempelstangen (5) helt tilbage mod stempelfjederens modstand og bej cylinder-ampulholderen (2) i en ret vinkel (ill. B1).

2) Sat cylinderampullen i. (ill. B2)

3) Trek stempelstangen (5) igen helt tilbage mod stempelfiederens modstand og klap cylinderampulholderen tilbage til normalstillingen.

4) Skru kanylen pa kanyleskruegevindet (1). Herved stikker kanyleenden hul pé cylinderampullens gummimembran. Sprejten er klar til brug.
Oparbejdning

Sprejten skal oparbejdes inden farste brug og efter hver brug (sprejterne leveres rene, men i ikke-steril tilstand):

Rengering:

Lzg det medicinske udstyr i en instrumentkurv pa instrumentvognen, og start rengaringsprocessen.

. Forvask i 4 min. med koldt vand

Temning

. Forvask i 10 min. med 0,5 % neodisher MediClean, Dr. Weigert (Hamburg)
Tomning

. Neutralisering i 6 min. med 0,1 % neodisher Z, Dr. Weigert (Hamburg) (> 40 °C)
. Tomning

. Skyli 3 min. med demineraliseret vand (< 40 °C)

. Tomning
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Desinfektion:

Udfer maskinel termisk desinfektion i henhold til de nationale bestemmelser vedrarende AO-verdien (ISO 15883).

Torring:

De udvendige overflader pa det medicinske udstyr tarres ved hjelp af torr 1 rengarings i
Huis der er behov for det, kan du terre ekstra med en fnugfri klud. Hulrum pa medicinsk udstyr skal tarres med steril trykluft.

Funktionskontrol og vedligeholdelse:

Kontrollér efterfalgende i form af en visuel kontrol, at udstyret er fri for urenheder.
Foretag efterfalgende vedligeholdelse og funktionstest.
Hvis det er igt, skal oparbej gentages, indtil det medicinske udstyr er rent.

Emballage:

Korrekt emballage af medicinsk udstyr til sterilisation i henhold til ISO 11607 og EN 868

Klargering pa anvendelsesstedet: For hver oparbejdning skal sprojten kontrolleres for skader (b fc.). ie sprojter ma ikke langere
anvendes. Fiern groft snavs fra instrumenterne straks efter brug. Der ma ikke bruges fikserende middel eller varmt vand (> 40 °C),

da dette medforer, at rester af snavs satter sig fast, hvilket pavirker negativt.

Sterilisation (autoklavering):

Sterilisation af udstyret med fraktioneret forvakuum (i henhold til ISO 13060/1S0 17665) i henhold til nationale bestemmelser.

1. Fraktioneret forvakuum (3 gange)

2. Sterilisationstemperatur pa 134 °C
3. Korteste holdetid: 3 min. (fuld cyklus)
4. Torretid: Mindst 10 min.

Steriliseret medicinsk udstyr skal opl i torre, rene og stovfri omgi ved en moderat temperatur pa +5 °C til +40 °C.

Transport: Vi anbefaler sikker opbevaring og transport i en lukket beholder for at undga skader pa det medicinske udstyr og kontamination

af omgivelserne.

Manuel forrengoring: Renger det medicinske udstyr_under koldt rindende vand fra hanen med en blad multiberste, indtil alt synligt snavs er vaek.

Hulrum, borehuller og i gevind spules i mindst 10 sek. med et sp ved et tryk pa 3,8 bar.

Oplysninger om validering af oparbejdningen:

Felgende materialer og maskiner blev benyttes ved valideringen:

Rengeringsmiddel: neodisher MediClean (alkalisk); Dr. Weigert; Hamburg
Neutralisationsmiddel: neodisher Z: Dr. Weigert; Hamburg

Renggrings-/desinfektionsmaskine: Miele G 7836 CD

I'henhold til MPBetreibV er brugeren ansvarlig for valideringen af sine oparbejdningsprocesser. Dette geelder ogsa, selvom de
ovenfor beskrevne kemikalier og maskiner ikke er til radighed.

Brugeren er ansvarlig for at sikre, at oparbejdningsprocessen, inkl. ressourcer, materiale og personale, er egnet til at opna de
kraevede resultater.

| henhold til gzeldende tekniske krav og nationale skal

Yderligere anvisninger:

processer falges.

Eventuelle skruer (bejemekanisme/fingerring) ma ikke lesnes eller fiernes inden oparbejdningen.

Ifalge EU’s direktiv med medicinsk udstyr er brugere/patienter forpligtet til at indberette alvorlige utilsigtede haendelser med medicinsk udstyr til fabrikanten
og til den kompetente myndighed i det land, hvor de opstod. Ved bortskaffelse falges anvisningerne pa datasikkerhedsbladet och de nationale bestemmelser.
Angiv batchnummer og artikelnummer i al korrespondance angaende produktet.

Ajourfart: 2020-04

SOPIRA Carpule sprayte

Ikke-aspirerende dental-ampullesprayte for 1,8 ml ampuller med metriske gjenger. Sprayten er for applikasjon av pastgse materialer i sylinderampuller.
Bruksomrader: Parodontologi, endodonti og restaurerende tannlegevitenskap.

Med det avtakbare kanyleskruegjenget (1) kan alle vanlige kanyler brukes.

Kontraindikasjoner

Bruk av dette produktet er kontraindisert ved kjent allergi eller mistanke om allergi overfor dette produktet materialets komponenter.

Bivirkninger

Produktet eller et av produktets komponenter kan i enkelte tilfeller forarsake allergiske reaksjoner. Vled mistanke om dette kann informasjon om innholds-
stoffene innhentes fra produsenten.

Spesielle instruksjoner: Skal kun brukes av kvalifisert tannhelsepersonell og i samsvar med tiltenkt bruk.

Héndtering av sproyten

1) Stempelstangen (5) trekkes helt tilbake mot stempelfjeerens motstand og sylinderampulleholderen (2) legges om i hayre vinkel. (Bilde B1)

2) Sylinderampullen legges inn. (Bilde B2)

3) Stempelstangen (5) trekkes igjen helt tilbake mot stempelfjeerens motstand og sylinder-ampulleholderen klaffes tilbake i normal posisjon.

4) Kanylen skrus pa kanyleskruegjenget (1). Kanylens ende stikker gjennom gummimembranen til sylinderampullen ved dette. Sprayten er Klar for bruk.

Forberedelse
Sparyten ma forberedes far forste bruk og all etterfalgende bruk (sproyter blir levert rene og ikke-sterile):

Sproyten ma kontrolleres for eventuelle skader (belegg osv.) for hver forberedelse. Skadde sproyter ma ikke brukes lenger. Fiern
grovt smuss fra instrumentene umiddelbart etter bruk. Ikke benytt fikseringsmiddel eller varmt vann (>40 °C), ettersom det forer
il fiksering av rester og kan pavirke rengjeringsprosessen.

En sikker lagring og tilsvarende transport i en lukket beholder anbefales, for & unngé skader pa medisinproduktet og hindre
kontaminasjon fra omverdenen.

Medisinproduktet kan rengjeres under kaldt sp! med en myk flerbr
lumen, hull og gjenger i minst 10 sek med en vannpistol med et trykk pa 3,8 bar.

Forberedelse pa innsatssted:

Transport:

Manuell forrengjoring: , til alle synlige rester og skitt er fiernet. Spyl

Rengjering: Legg medisi tet pé en silk pa skyvevognen og start rengjeringsprosessen.

1. 4 min forvask med kaldt vann

2. Temming

3. 10 min forvask med 0,5 % neodisher MediClean, Dr. Weigert (Hamburg)

4. Temming

5. 6 min forvask med 0,1 % neodisher Z, Dr. Weigert (Hamburg) (>40 °C)

6. Temming

7. 3 min spyling med avionisert vann (<40 °C)

8. Temming
Desinfisering: Gj den termiske ingen ved 4 folge de kravene A0-verdier (se SO 15883).
Torking: Bruk terkesyklusen til rengjorings-/desinfiseringsapparatet for a torke ynemden pa medisinproduktet.

Ekstra manuell torking kan gjores ved hjelp av en lofri klut. Hulrom i skal torkes med steril trykkluft.

Funksjonskontroll og vedlikehold:

Deretter ma det gjennomfores en optisk kontroll av renheten.
Vedlikehold og funksjonstester skal gjores i henhold til bruksanvisningen.
Dersom det er nadvendig, ma forberedelsesprosessen gjentas helt til medisinproduktet er optisk rent.

t forpakning til tet for sterilisering etter ISO 11607 og EN 868

Sterilisering (autoklav):

Sterilisering av produktet med fraksjonert forvakuumprosess (iht. IS0 13060 /IS0 17665) i henhold il de gjeldende nasjonale
kravene.

1. Fraksjonert forvakuum (3-ganger)
2. Steriliseringstemperatur pa 134 °C
3. Minstetid: 3 min (fullsyklus)

4. Torketid: minst 10 min

Det steriliserte tet skal lagres i en torr, ren og stovfri omgi ved moderat temperatur fra +5 °C til +40 °C.

Informaslon for & validere forberedelsen:

Folgende materiale og maskiner ble benyttet til valideringen:

Rengjeringsmiddel: neodisher MediClean (alkalisk); Dr. Weigert; Hamburg
Nuytrallsermgsmlddel neodisher Z: Dr. Weigert; Hamburg
Rengjorings: Miele G 7836 CD

Ytterligere informasjon: Iht. MPBetreibV er brukeren ansvarlig for valideringen av forberedelsesprosessen. Dette gjelder ogsé dersom de anbefalte
kjemikaliene og maskinene ikke er tilgjengelige.

Brukeren ma forsikre seg om at forberedelsesprosessen, inkludert ressurser, materiell og personell er egnet til  oppna de
pékrevde resultatene.

Bransjestandarder og nasjonale lover krever at en validert prosess falges.

Eventuelle skruer (kinkmekanisker / fingerring) ma ikke losnes eller fierners for forberedelsen.

| henhold til EUs medisinske forskrifter er brukeren / pasienter péalagt a rapportere alvorlige hendelser med en medisinsk enhet til produsenten og til den
kompetente myndighet i landet der de skjedde. Ved avhending mé du falge instruksjonene pa sikkerhetsdatabladet og nasjonale forskrifter. Oppgi partinum-
meret og artikkelnummer i all korrespondanse angéende produktet.

Redaksjonen avsluttet: 2020-04

(D SOPIRA Carpule ruisku

Ei-aspiroiva dentaaliampulliruisku 1,8 ml:n ampulleille, joissa on metrinen kierre. Ruisku on tarkoitettu tahnamaisten materiaalien applikointiin sylinteriam-
pulleissa.

Kéytto-alueet: parodontologia, endodontia ja sdilyttdvd hammashoito.

Irrotettavaa kanyylin kierreosaa (1) kdyttéden voidaan kéyttaa kaikkia tavanomaisia kanyyleita.

Kontraindikaatiot

Jos henkild on tai hdnen epéillaén olevan allerginen jollekin timén tuotteen ainesosalle, tdmén tuotteen kéytto on kontraindisoitu.

Sivuvaikutukset

Tama tuote tai yksi sen komponentti voi tietyissa tapauksissa aiheuttaa yliherkkyysreaktioita. Jos tatd epailldén, valmistaja voi toimittaa ainesosia koskevia
tietoja.

Erityisohjeet: Tarkoitettu vain hammaslaéketieteen ammattihenkiloston kayttoon maaraysten mukaan.

Ruiskun kasittely

1) Vedd mannénvarsi (5) aivan taakse ménnan jousen vastusta vastaan ja kdannd sylinteriampullin pidin (2) suoraan kulmaan. (Kuva B1)

2) Laita sylinteriampulli paikalleen. (Kuva B2)

3) Ved& ménnénvarsi (5) jélleen mannan jousen vastusta vastaan aivan taakse ja kéénnd sylinteriampullin pidin takaisin normaaliin asentoon.

4) Kierra kanyyli kiinni kierreosaan (1). Kanyylinpaé I&péisee télloin sylinteriampullin kumimembraanin. Ruisku on kéyttovalmis.

Esivalmisteleminen

Ruisku on esivalmisteltava ennen ensimmdisté kéyttokertaa sekd aina ennen kéyttod (ruiskut toimitetaan puhtaina ja epasteriileind):

Ruisku on tarkistettava vaurioiden (pinnoitteiden jne.) varalta ennen hoitoa. Vaurioituneita ruiskuja ei saa enéé kéyttaa. Poista

Valmisteleminen kéyttopaikalla:

Puhdistaminen:

Aseta Id&kinnéllinen laite kuljetusvaunun ritilélle ja aloita puhdistaminen.

. Esipese kylmalla vedell& 4 minuutin ajan.
. Tyhjennd ruisku.
. Esipese 0,5 prosenttisella neodisher MediClean, Dr. Weigert (Hamburg) liuoksella 10 minuutin ajan.
X Tyhjenna ruisku.

i0.1p colla nandict
. Tyhjennd rwsku
. Huuhtele ionisoidulla vedella (< 40 °C) 3 minuutin ajan.
. Tyhjennd ruisku.

Z, Dr. Weigert (Hamburg) liuoksella (> 40 °C) 6 minuutin ajan.

CONDUIA W =

Desinfioiminen:

Tee koneellinen l&mpddesinfiointi kansallisten A0-arvon vaatimusten mukaisesti (katso ISO 15883 standardi).

Kuivaaminen:

Kuivaa laakinnallisen laitteen ulkopuolet desinfiointilaitteen ierroksen avulla.
Voit lisaksi puhdistaa laitteen nukkaamattomalla pyyhkeelld. Kuivaa laakinnéllisten laitteiden ontelot steriililld paineilmalla.

Toimintojen testaaminen ja kunnossapito:

Tarkista lopuksi laitteen puhtaus silm@maaraisesti.
Tee kayttdohjeiden mukainen huolto ja toimintojen testaus.
Laite on tarvittaessa esivalmisteltava kunnes se on silmémééraisesti puhdas.

Pakkaus:

Ladkinnéllisen laitteen IS0 11607 ja EN 868 i inen sterilointip

Sterilointi (autoklaavaus):

Steriloi tuotteet fraktioidulla esityhjiomenetelmélld (ISO 13060 /IS0 17665 standardien mukaisesti) noudattamalla kansallisia
vaatimuksia.

1. Fraktioitu esityhjio (kolminkertainen).

2. 134 °C:n sterilointilampdtila.

3. Lyhin mahdollinen pitoaika: 3 minuuttia (téysi jakso).
4, Anna kuivua vahintadn 10 minuutin ajan.

instrumenteista enin lika heti kayton jélkeen. Ald kéyté kiinnittévié aineita tai kuumaa vetté (> 40 °C), sillé se saattaa aiheutt:
likajadmien kiinnittymista ja siten vaikuttaa puhdistustulokseen.

Ladkinnllisen laitteen turvallista séilyttamista ja kuljettamista suljetussa sailidssé suositellaan, jotta sen vaurioilta voidaan
vélttyd ja jotta se ei kontaminoidu ympériston vai

Puhdista I&&kinnallista laitetta kylman vesi alla
Huuhtele luumeneita, reikid ja kierrekohtia pesurilla vahintad

Kuljettaminen:

jalla niin kauan, ettd nakyvat jaamat ja liat on poistettu.
10 sekunnin ajan 3,8 baarin paineella.

Manuaalinen esipuhdistaminen:

Sailyttaminen:

Steriloituja ladkinnallisia laitteita on sdilytettava kuivassa, puhtaassa ja polyttémassé ympéristdssd kohtuullisessa lampotilassa
(5-40 °C).

Tietoa esivalmistelemisen validoinnista:

Validoinnissa kaytettiin seuraavia materiaaleja ja laitteita:

Puhdi i isher MediClean Dr. Weigert; Hamburg liuos
Neutralointiaine: neodisher Z: Dr. Weigert; Hamburg liuos
Puhdistus-/desinfiointilaite: Miele G 7836 CD

Lisdohjeet: MPBetreibV:n mukaan kéyttéjd on itse vastuussa esivalmistelun validoinnista. Tama patee myds siin tapauksessa, jos ylla
Kuvailtuja kem|kaaleja ja laitteita ei ole kaytettawssa
Kayttajan tulee ettd tehty (mukaan lukien menetelmat, materiaalit ja henkilokunta) on

asianmukainen, jotta vaaditut tulokset saavutetaan.
Uusin tekniikka ja lait vaativat validoitujen pi

Al 16ys tai irrota mahdollisia olemassa olevia ruuveja (lukitusmekanismi/sormus) ennen esivaimistelua.

EU:n lakinnéllisten laitteiden asetusten mukaan kéyttdjilla/potilailla on velvollisuus ilmoittaa laakinnéllisiin laitteisiin liittyvat haittatapahtumat valmistajalle
tai toimivaltaiselle viranomaiselle maassa, joissa tapahtumat sattuivat. Havitd tuote materiaalin kéyttoturvallisuustiedotteen ja kansallisten mééréysten
mukaisesti. limoita erdnumero ja tuotenumero kaikessa tuotetta koskevassa kirjeenvaihdossa.

Painos: 2020-04

CEE) SOPIRA Carpule siistal

Mlifrtzaspireerlilygd hambaarsti ampulisiistlad 1,8 ml ampullide jaoks koos meeterkeermega. Siistal on mdeldud pastoossete materjalide kasutamiseks
silinderampullides.

Kasutusval%konnad: parodontoloogia, endodontia ja taastav hambaravi.

Koos dravdetava kaniili kruvi keermega (1) saab kasutada koiki kdibel olevaid kaniiile.

Vastundidustus

Kasutamine on vastundidustatud teadaoleva vdi oletatava allergia korral toote koostisosade suhtes.

Korvalmojud

Uksikjuhtudel ei saa vélistada iilitundlikkust toote vi selle koostisosade suhtes. Kahtluse korral peab kiisima tootjalt infot koostisosade kohta.
Erinduanded: Toode on mdeldud ainult otstarbekohaseks kasutamiseks hambaarstidele.

Siistla kasitlemine

1) Tommake kolvivarba (5) kolvivedru takistust Giletades tdielikult tagasi ja podrake silindrikujulise ampulli hoidjat (2) téisnurkselt. (Joonis B1)

2) Pange silindrikujuline ampull sisse. (Joonis B2)

3) Tommake kolvivarba (5) kolvivedru takistust iiletades uuesti téielikult tagasi ja viige silindrikujulise ampulli hoidja tavaparasesse seisu tagasi.

4) Kruvige kaniiil kaniili kruvi keerme (1) peale. Seejuures torkab kaniiiili ots Iabi silindrikujulise ampulli kummimembraani. Siistal on valmis kasutamiseks.

Puhastamine kasutamiseks valmisseadmiseks
Siistalt peab puhastama enne esimest ja iga jargmist kasutamist (siistlad tarnitakse puhaste ja mittesteriilsetena):

Enne igat tootlemist tuleb sustalt kontrollida mistahes kahjustuste suhtes (kate jne) tuleb. Kahjustatud sustlaid ei tohi enam kasutada.
Eemaldage instrumentidelt suurem mustus otsekohe pérast kasutamist. Arge_kasutage fikseerivaid vahendeid voi kuuma vett

Ettevalmistamine kasutamiskohas:

Puhastamine:

Pange meditsiinitoode sdela taldrikule sisseliikatavas konteineris ja alustage puhastamisprotsessi.

. Eelnev pesemine kiilma veega 4 minutit

. Tiihjendamine

. Eelnev pesemine 10 minutit 0,5% tootega Neodisher Mediclean, Dr. Weigert (Hamburg)
Tiihjendamine

. Neutraliseerimine 6 minutit 0,1% tootega Neodisher Mediclean, Dr. Weigert (Hamburg) (> 40 °C)
. Tiihjendamine

. Loputamine demineraliseeritud veega (< 40 °C) 3 minutit

. Tilhjendamine

N AWM

Desinfitseerimine:

Termiline desinfitseerimine seadmega, arvestades siseriiklike nduetega, mis puudutavad A0 véértusi (vt ISO 15883).

Kuivatamine:

ETI

i vali toimub puhastus /desmfnseerlmlsseadme kuivatamistsiikli kaudu. Taiendavaks
kuivatamiseks voib kasutada ba lappi. Medi peab kuivatama surudhuga.

Funktsioneerimise kontrollimine, hooldus:

Jargnevalt peab teostama optilise hindamise puhtuse suhtes.
Jargneb hooldus ja funktsioneerimise testimine vastavalt kasutusjuhendile.
Vajadusel peab uuesti puhastamise protsessi kordama nii kaua, kuni meditsiinitoode on optiliselt puhas.

Pakend:

peab normikohaselt steriliseerimiseks vastavalt standarditele ISO 11607 ja EN 868.

Steriliseerimine (autoklaavimine):

Toote steriliseerimine i iva i meetodiga 1S0 13060/ 1SO 17665), vdttes arvesse vastavaid

siseriiklikke ndudeid.

1. Fraktsioneeriv eelvaakum (3-kordne)
2. Steriliseerimise temperatuur 134 °C
3. Mlnlmaalne hoidmisaeg: 3 minutit (taiststikkel)

(> 40 °C), sest see pohjustab jaékide fikseerimist ja voib mdjutada edukust. 4. K vahemalt 10 minutit
Transport: Meditsiinitoote kahjustuste rahoidmiseks ja keskkonna saastamise valtimiseks soovitatakse kasutada ohutut hoiustamist ja Hoidmine: Ste(iliseerltud meditsiinitoodet peab hoidma kuivas, puhtas ja timbruses moddukatel temp alates +5 °C
vastavat transpommlst suletud i kuni +40 °C

Eelnev puhastamine kasitsi: kiilma k all pehme mi
on eemaldatud Loputage luumenit, avasid ja keermeid vesipi

harjaga nii kaua, kuni koik nahtavad jadgid ja mustus
vahemalt 10 sekundit rohuga 3,8 bar.

Informatsioon puhastamise valideerimiseks:

Valideerimisel kasutati jérgnevaid materjale ja seadmeid:

Puhastusvahend: Nendlsher Medlclean (leeliseline); Dr. Weigert; Hamburg
Neutraliseerimit Weigert; Hamburg

Puhastus-/ : Miele G 7836 CD

Taiendavad juhised: Vastavalt meditsiiniseadmete operaatorite maarusele (MPBetreibV) vastutab kasutaja oma puhastusprotsessi valideerimise eest.
See kehtib ka sel juhul, kui eespool nimetatud kemikaalid ja seadmed ei ole kattesaadavad.

Kasutaja peab kindlaks tegema selle, et uuesti puhastamise protsess, kaasa arvatud ressursid, materjal ja personal, on sobiv
noutud tulemuste saavutamiseks.

Todstuse standardid ja si

nduavad valideerimisprotsessi jargimist.

Arge keerake lahti vdi eemaldage enne puhastamist teataval juhul olemasolevaid kruvisid (ndtkust andev mehhanism / sormerdngas).

Vastavalt EJ meditsiinitoodete mazrusele on kasutajad/ patsiendid kohustatud teatama tootjale ja riigi, kus nad asuvad, vastutavale ametile tdsistest juhtumitest
meditsiinitootega. Utiliseerimisel palume jérgida ohutuskaarti ja siseriiklikke eeskirju. Tagasisidet toote kohta andes palume alati esitada partii téhis ja toote
number.

Seisuga: 2020-04




