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CPIRA Ca rpule” Gebrauchsanweisung
Syringe Aspirating

Aspirierende Dental-Ampullen Spritze

In Verbindung mit unseren SOPIRA Carpule-Einmalkaniilen bildet die SOPIRA Carpule-Spritze ein univer-

selles und leicht zu bedienendes Injektionssystem.

e Alle standardisierten Zylinderampullen (1,8 ml) mit Gummistopfen (Voll- und Hohlstopfen) kénnen mit
der SOPIRA Carpule-Spritze verwendet werden.

e Der drehbare Ampullenhalter gestattet in jeder Situation eine einwandfreie Sicht auf die Glasampulle,
speziell bei der Kontrolle des Aspirationsvorganges und der injizierten Lsungsmenge.

e Die verchromte SOPIRA Carpule-Spritze ist leicht zerlegbar, was eine miihelose Reinigung und Steri-
lisation ermdglicht.

Kontraindikation

Bei bekannter oder vermuteter Allergie gegen Bestandteile des Produktes ist die Verwendung kontrain-

diziert.

Nebenwirkungen

Uberempfindlichkeiten gegen das Produkt oder seine Bestandteile kdnnen im Einzelfall nicht ausgeschlos-

sen werden. Inhaltsstoffe sind im Verdachtsfall beim Hersteller zu erfragen.

Besondere Hinweise: Nur zum bestimmungsgeméBen Gebrauch durch zahnmedizinische

Fachkrifte.

Handhabung der Spritze:

1

Kolbenstange ganz zuriickziehen.



Einlegen der Zylinderampulle.

3

Aufsetzen der Kaniile:

Es ist darauf zu achten, dass das dafiir vorgesehene Kantilenende die Gummimembran der Glasampulle in der Mitte
durchsticht. Es empfiehlt sich, die Kantile erst unmittelbar vor der Injektion aufzusetzen. Bitte priifen Sie vor der
Injektion den korrekten und festen Sitz der Aspirationshilfe in der jeweiligen verwendeten Ampulle. Nach Ausspritzen
einiger Tropfen der Injektionsldsung ist die Spritze einsatzbereit.

Nach der Injektion:
Kantile entfernen, Spiralhaken aus dem Gummistopfen herausdrehen, Kolbenstange vollstandig zuriick-
ziehen und Zylinderampulle entnehmen.



Aufbereitung

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

Vorbereitung am Die Spritze muss vor jeder Aufbereitung auf etwaige Beschadigungen (Beschichtung, etc.) iiber-
Einsatzort: priift werden. Beschadigte 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 Riickstédnden fiihrt und den Reinigungserfolg
1 kann.
Transport: Eine sichere Lagerung und ein entsprechender Transport in einem geschlossenen Behélter werden

empfohlen, um Schéden am Medizinprodukt zu vermeiden und eine Kontamination der Umwelt
auszuschlieBen.

Manuelle Vorreinigung:

Die Medizinprodukte unter kaltem Leitungswasser mit einer weichen Mehrzweckbiirste solange
zu reinigen, bis alle sichtbaren Riicksténde und Verschmutzungen entfernt sind. Bei Lumen,
Bohrungen und Gewindegéngen mindestens 10 s. bei einem Druck von 3,8 bar mit einer Wasser-
pistole spiilen.

Reinigung:

Medizinprodukte in eine Siebschale auf den Einschubwagen legen und den Reinigungsprozess
starten.

4 min. Vorwaschen mit kaltem Wasser

Entleerung

10 min. Vorwaschen mit 0,5 % Neodisher Mediclean, Dr. Weigert (Hamburg)
Entleerung

6 min. Neutralisation mit 0,1 % Neodisher Z, Dr. Weigert (Hamburg) (> 40°C)
Entleerung

3 min. spiilen mit VE-Wasser (< 40°C)

8.

Desinfektion:

Die maschinelle Thermische Desinfektion unter Beriicksichtigung der nationalen Anforderungen
beziiglich des AO-Wertes (siehe ISO 15883) durchfiihren.

Trocknung:

Die Trocknung der AuBenseiten der Medizinprodukte erfolgt durch den Trocknungszyklus des
Reinigungs- / Desinfektionsgertes.

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

Funktionspriifung,
Instandhaltung:

AnschlieBend muss eine optische Begutachtung auf Sauberkeit durchgefiihrt werden.
Die Pflege und ein Funktionstest gemaB Bedienungsanleitung schlieBen sich an.

Falls ig muss der Wi itungsp wiederholt werden,

bis das Medizinprodukt optisch sauber ist.

Normg (\ g der Medizinprodukte zur ion nach ISO 11607 und EN 868

Sterilisation

Sterilisation der Produkte mit fraktioniertem Vorvakuum - Verfahren (gem. ISO 13060 / IS0 17665)

(Autoklavieren): unter Beriicksichtigung der jeweiligen nationalen Anforderungen.

1. Fraktioniertes Vorvakuum (3-fach)

2. Sterilisationstemperatur von 134°C

3. Kirzeste Haltezeit: 3 min. (Vollzyklus)

4. Trockenzeit: mindestens 10 min.
Lagerung: Die Lagerung der sterilisierten Medizi hat in einer , sauberen und

Umgebung bei moderaten Temperaturen von +5°C bis +40°C zu erfolgen.
Information zur Die folgenden Materialien und wurden bei der benutzt:
Validierung der Reinigungsmittel: Neodisher Mediclean (alkalisch); Dr. Weigert; Hamburg
Aufbereitung Neutralisationsmittel: Neodisher Z: Dr. Weigert; Hamburg

Reini / Desinfekti Miele G 7836 CD




Zusétzliche Gem. MPBetreibV ist der filr die Validi seiner Aufbereitungsp tlich.
Anweisungen: Dies gilt auch, falls die zuvor beschriebenen Chemikalien und Maschinen nicht zu Verfiigung stehen.
Der muss si dass der Wi itungsp einschlieBlich Ressour-

cen, Material und Personal, geeignet ist, die erforderlichen Ergebnisse zu erreichen.
Der Stand der Technik und nationale Gesetze gen das Befolgen von validierten Prozessen.

Eventuell vorhandenen Schrauben (Knickmechanismus / Fingerring) vor der Aufbereitung nicht 13sen oder
entfernen.

GemaB EU Medizinprodukte-Verordnung sind Anwender/ Patienten verpflichtet, schwerwiegende Ereig-
nisse mit einem Medizinprodukt dem Hersteller und der zustandigen Behdrde des Landes, in dem sie
auftraten, zu melden. Zur Entsorgung bitte Sicherheitsdatenblatt und nationale Vorschriften beachten. Bei
Riickmeldungen zum Produkt bitte immer Chargenbezeichnung und Artikelnummer angeben.

Stand: 04.2020
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OPIRA Ca rpule” Instructions for use
Syringe Aspirating

Aspirating dental cartridge syringe
In combination with SOPIRA Carpule disposable needles the SOPIRA Carpule syringe provides a uni-
versal, easy-to-use injection system.

e All standardised cartridges (1.8 ml) with rubber plunger (solid as well as recessed) can be used
with the SOPIRA Carpule Syringe.

e Therotatable cartridge holder permits perfect view of the cartridge in every situation, especially when
controlling the aspiration process and the volume of the injected solution.

e The chromium-plated SOPIRA Carpule Syringe is easily to dismantle, allowing easy cleaning and
sterilization.

Contraindication
Use is contraindicated where there is a known or presumed allergy to components in the product.

Side effects

The product or one of its components may cause hypersensitive reactions in individual cases. You can
request information on the ingredients if you suspect this is the case.

Warning: For use as intended by dental professionals only.

Instructions for use:

1

Withdraw the piston rod completely.



Load the cartridge.

3

Fix the needle:
Ensure that the cartridge end of the needle pierces the centre of the rubber membrane. It is advisable
to insert the needle just prior to injecting. Expel a few drops of the solution. Before injecting, check that
the aspiration help is firmly and correctly positioned in the barrel used. The syringe is now ready for use.

After injection:
Detach the needle and remove the spiral hooks from the rubber plunger.Fully retract the piston rod and
remove the cartridge.



Preparation:

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

Preparing at point The syringe must be checked for any damage such as coating each time before use. Syringes must
of use: no longer be used if they are damaged. Remove any coarse dirt from instruments directly after use.
Do not use any fixing agents or hot water (>40 °C) as this causes residues to deposit and can have
an impact on whether cleaning is successful or not.

Transport: Safe storage and suitable transport in a closed container are recommended to prevent damage to
the medical product and avoid any contamination of the environment.

Manual pre-cleaning: | Use a soft, multi-purpose brush to clean the medical products under a cold running tap until all
visible residues and contaminants are removed. Rinse any holes, threads and cavities for at least
10 sec. with a water pistol at a pressure of 3.8 bar.

Cleaning: Place medical products on a screen tray on a loading rack and start the cleaning process
1. Pre-wash with cold water for 4 minutes
2. Drain
3. Pre-wash with 0.5 % Neodisher Mediclean, Dr. Weigert (Hamburg) for 10 min.
4. Drain
5. Neutralize with 0.1 % Neodisher Z, Dr. Weigert (Hamburg) (> 40 °C) for 6 min.
6. Drain
7. Rinse with demineralized water (> 40 °C) for 3 min.
8. Drain
Disinfection: Carry out machine thermal disinfection while taking into account national requirements regarding
the A0 value (see IS0 15883).
Drying: The washer-disinfector drying cycle is used to dry the exterior of medical products. A lint-free cloth

can be used to dry the product further by hand. Sterile compressed air must be used to dry cavities
in medical products

Functional testing Avisual inspection must be conducted to ensure that the product is clean. It must then undergo

and maintenance: maintenance and a functional test as per the operating instructions. If necessary, reconditioning
must be repeated until the medical product is visibly clean.

Packaging: Standard-compliant packaging for medical products used for sterilization in line with ISO 11607
and EN 868

Sterilization Products must be sterilized using a fractionated pre-vacuum procedure (as per ISO 13060/ISO

(autoclaving): 17665) while taking into account requirements applicable in the country of use.

1. Fractionated pre-vacuum (triple)

2. Sterilization temperature of 134 °C

3. Shortest exposure time: 3 min. (full cycle)

4. Drying time: at least 10 min.

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

Information on the va- | The following machines and materials were used for the validation:

lidation of preparation: | Cleaning agent: Neodisher Mediclean (alkaline); Dr. Weigert; Hamburg
Neutralizing agent: Neodisher Z: Dr. Weigert; Hamburg
Washer-disinfector: Miele G 7836 CD




Additional instructions:

According to the German Act on Medical Devices, users are responsible for the validation of their
preparation processes. This also applies if the chemicals and machines specified above are not
available. The user must ensure that the reprocessing method, including resources, materials and
personnel, are suitable for achieving the required results. The state of the art and national laws
require the observance of validated processes.

Do not undo or remove any screws (tilt mechanism/finger ring) before preparation.

According to the EU Medical Device Regulation, users/patients are obliged to report any serious inci-
dents with a medical product to the manufacturer and the relevant authorities in the country where the
incident occurred. Observe the safety data sheet and national regulations when disposing of the device.
Always indicate the batch number and item code when reporting incidents involving the product.

Dated: 04.2020
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CPIRA Carpule® Mode d’emploi
Syringe Aspirating

Seringue dentaire a cartouche, aspiration
La seringue SOPIRA Carpule représente, en combinaison avec nos aiguilles a usage unique SOPIRA
Carpule, un systeme d'injection universel et facile a manipuler.

e Toutes les cartouches normalisées de 1,8 ml (avec bouchon plein ou évidé) peuvent étre utilisées
avec la seringue SOPIRA Carpule.

e |e porte-cartouche rotatif permet de bien visualiser la cartouche dans toutes les situations, no-
tamment pour controler I'aspiration ou le volume de solution injecté.

e Laseringue SOPIRA Carpule est chromée; elle est facile a démonter, & nettoyer et a stériliser.

Contre-indication

Lutilisation est contre-indiquée en cas d'allergie connue ou suspectée a des composants du produit.

Effets secondaires

Dans des cas spécifiques, une hypersensibilité au produit ou a ses composants ne peut étre exclue. En
cas de doute, s'informer sur les éléments constituants auprés du fabricant.

Remarques particuliéres : uniquement pour I'utilisation conforme a la destination par des
professionnels de la médecine dentaire.

Mode d’emploi:

1

Tirer completement le piston en arriere.
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Mettre la cartouche en place.

3

Visser les crochets spiralés dans le sens des aiguilles d’'une montre dans le bouchon en caoutchouc en
exercant une légeére pression.

4

Mettre I'aiguille :

Veiller a ce que I'opercule en caoutchouc de la SOPIRA Carpule soit bien perforé en son centre par I'extrémité de I'ai-
quille prévue a cet effet. Il est recommandé de mettre 'aiguille en place juste avant I'injection. Expulser quelques gouttes
de solution. Avant I'injection, controlez le positionnement correct et stable du dispositif de I'accessoire d'aspiration dans
la cartouche utilisée. La seringue est alors préte a I'emploi.

Apres injection :
Enlever I'aiguille, sortir les crochets spiralés hors du bouchon en caoutchouc en dévissant, tirer le
piston completement vers I'arriére et retirer la cartouche.

11



Traitement :

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

Préparation au lieu Avant chaque traitement, I'endommagement éventuel de la seringue (revétement, etc.) doit étre

d’utilisation : contrdlé. Les seringues endommagées ne doivent plus étre utilisées. Directement apres I'utilisation,
éliminer les grossieres des i Ne pas utiliser d'agent fixant ni d’eau chaude (>
40°C), ceci conduisant  la fixation des résidus et pouvant influencer le résultat de

Transport : Un stockage sir et un transport correspondant dans un récipient fermé sont recommandés afin

d'éviter des au produit médical et d’exclure une conformément de I'environnement.

Pré-nettoyage manuel :

Les produits médicaux doivent étre nettoyés a I'eau courante froide avec une brosse douce multi-
usages jusqu’a ce que tous les résidus et salissures visibles soient éliminés. Pour les lumigres,
percages et filetages, rincer pendant au moins 10 s sous une pression de 3,8 bars avec un pistolet
aeau.

ment, remise en état :

Nettoyage : Placer les produits médicaux dans un panier pour instruments sur le chariot d’introduction et lancer

le processus de nettoyage.

1. Lavage préalable pendant 4 min a I'eau froide

2. Vidange

3. Lavage préalable pendant 10 min avec 0,5 % Neodisher Mediclean, Dr. Weigert (Hambourg)
4. Vidange

5. Neutralisation pendant 6 min avec 0,1 % Neodisher Z, Dr. Weigert (Hambourg) (>40°C)

6. Vidange

7. Rincage pendant 3 min avec eau déminéralisée (< 40°C)

8. Vidange

Désinfection : Effectuer la désinfection thermique en machine compte tenu des exigences nationales du point de
vue de la valeur AD (voir IS0 15883).

Séchage : Le séchage des cotés extérieurs des produits médicaux se fait via le cycle de séchage de I'appareil
de nettoyage/désinfection. Un séchage manuel supplémentaire peut étre réalisé a I'aide d'un chif-
fon non peluchant. Les cavités de produits médicaux doivent étre séchées a I'air comprimé stérile

Contrdle de fonctionne- | Une expertise optique de la propreté doit ensuite étre effectuée. Le soin et un test de fonctionne-

ment selon le mode d’emploi suivent ensuite. Si nécessaire, le processus de retraitement doit étre
répété jusqu'a ce que le produit médical soit opti propre.

Emballage:

Emballage conforme & la norme des produits pour selon IS0 11607 et EN 868

Stérilisation (autocla-
vage) :

Stérilisation des produits avec procédé sous vide préliminaire fractionné (suiv. IS0 13060 / 1SO
17665) avec prise en compte des exigences nationales respectives.

1. Vide préliminaire fractionné (3 fois)

2. Température de stérilisation de 134°C

3. Temps de maintien le plus court : 3 min (cycle complet)

4. Temps de séchage : au moins 10 min

Stockage :

Le stockage des produits médicaux stérilisés doit se faire dans un environnement sec, propre et

exempt de poussiére a des é dérées de +5°C a +40°C.

Information sur la vali-
dation du traitement :

Les matériaux et machines suivants ont été utilisés lors de la validation :

Produit de nettoyage : Neodisher Mediclean (alcalin); Dr. Weigert; Hambourg
Produit de neutralisation : Neodisher Z : Dr. Weigert; Hambourg

Appareil de nettoyage et de désinfection :Miele G 7836 CD
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Instructions
supplémentaires :

Selon MPBetreibV (ordonnance allemande sur les dispositifs médicaux), I'utilisateur est de maniére
générale responsable de la validation de ses processus de traitement. Ceci vaut également si

les produits chimiques et machines décrits ci-dessus ne sont pas disponibles. L utilisateur doit
s'assurer que le processus de retraitement, y compris les ressources, le matériel et le personnel,
est approprié pour atteindre les résultats nécessaires. L'état de la technique et les lois nationales
exigent le respect de p! validés.

Ne pas desserrer ou enlever les vis éventuellement présentes (mécanisme de pliage / bague) avant le

traitement.

Conformément au Reglement européen sur les produits médicaux, les utilisateurs/patients ont I'obligation
de signaler les événements graves liés a un produit médical au fabricant et aux autorités compétentes
du pays dans lequel ils sont survenus. Pour I'élimination, respecter la fiche technique de sécurité et les
dispositions nationales. Pour tout retour d'information sur le produit, toujours indiquer la désignation du
ot et le numéro d'article.

Mise a jour de I'information: 04.2020
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CPIRA Ca rpule” Instrucciones de uso @
Syringe Aspirating

En relacion con nuestros SOPIRA Carpule de un solo uso, la marca SOPIRA Carpule fabrica una jeringuilla
universal con un facil sistema de inyeccion.

e |os cartuchos estan estandarizados (1,8 ml) con un émbolo de goma que se puede usar con
SOPIRA Carpule Syringe.

e Elcartucho giratorio permite en cada situacion una perfecta visién del mismo cartucho, especial-
mente podemos controlar la aspiracion y el volumen de solucion inyectable.

e SOPIRA Carpule Syringe se desmonta facilmente, ademas de una fécil limpieza y esterilizacion.

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

Efectos secundarios

El' producto o sus componentes pueden causar reacciones de hipersensibilidad en casos aislados. En caso
de duda, puede solicitar informacion sobre los componentes al fabricante.

Instrucciones especiales:

Solo para el uso previsto por personal especializado en odontologia.

Instrucciones de uso:

1

Separar la varilla del piston completamente.
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Poner el cartucho.

3

Ganchos con forma de espiral se introducen con poca presion en los agujeros de goma en el sentido
del reloj.

4

= (LI

Hay que tener en cuenta que, la mitad de la membrana de goma de la ampolla de cristal, la pinchard el final de
la canula. Es aconsejable poner la aguja sélo antes de realizar la inyeccién. Eliminar unas gotas de solucion.
Antes de la inyeccion, compruebe la sujecion correcta y fija de la ayuda de aspiracion en la ampolla utilizada
respectivamente. La jeringa estd preparada para su uso.

Después la inyeccion:
Quitar la cénula. Extraer el gancho en forma de espiral de los agujeros de goma, retirar completamen-
te la barra de la culata y quitar la ampolla cilindrica.

15



Preparacion:

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

Preparacion en el lugar |La jeringa debe compl antes de cada iento para detectar posibles dafios (recubri-

de aplicacion: miento, etc.). Las jeringas dafiadas no deberdn utilizarse de nuevo. Inmediatamente después de la
aplicacion debe eliminarse la suciedad gruesa de los instrumentos. No utilizar agentes de fijacion o
agua caliente (> 40 °C), porque esto puede llevar a la fijacion de residuos y poner asi en peligro el
éxito de la limpieza.c

Transporte: Se recomienda almacenar y transportar con seguridad en un contenedor cerrado, con el fin de evitar
daios al producto médico y la contaminacion del medio ambi

Limpieza previa Los productos médicos se deben limpiar bajo agua fria del grifo con un cepillo multiuso suave, hasta

manual: que todos los residuos y la suciedad se hayan eliminado. En lumen (cavidades), taladros y pasos de
tornillo lavar con una pistola de agua al menos 10 s a una presién de 3,8 bar.

Limpieza: Colocar los productos médicos en un depdsito en el carro de insercion e iniciar el proceso de
limpieza
1. 4 min lavado previo con agua fria
2. Vaciado
3. 10 min lavado previo con 0,5 % de Neodisher Mediclean del Dr. Weigert (Hamburgo)

4. Vaciado

5. 6min izacion con 0,1 % de isher Z del Dr. Weigert (Hamburgo) (> 40 °C)
6. Vaciado

7. 3 min enjuague con agua desmineralizada (< 40 °C)

8. Vaciado

Desinfeccion: Realizar la desinfeccion térmica automatica, teniendo en cuenta los requisitos nacionales en
relacién con el valor AQ (ver norma IS0 15883).

Secado: El secado de las partes exteriores de los productos médicos se lleva a cabo a través del ciclo de
secado del equipo de limpieza/desinfeccion. Un secado manual adicional se puede lograr mediante
el uso de un pao sin pelusa. Las cavidades de los productos médicos deben secarse con aire
comprimido estéril

Examen funcional, A continuacion, debe llevarse a cabo una inspeccion visual de la limpieza. El cuidado y un ensayo

mantenimiento: funcional seguin instrucciones de manejo siguen a continuacion. Si es necesario se debe repetir el
proceso del rep i hasta que el producto médico esté vi limpio.

Envase: Envase de los productos médicos adecuado para la esterilizacion segin norma IS0 11607 y EN 868

Esterilizacion Esterilizacion de los productos médicos con prevacio fraccionado - Procedimiento (segtin ISO 13060

(autoclave): /180 17665) teniendo en cuenta los requisi i corr i
1. Prevacio fraccionado (triple)

2. Temperatura de esterilizacion 134 °C
3. Tiempo de retencion mas corto: 3 min (ciclo completo)
4. Tiempo de secado: al menos 10 min

Almacenaje: El almacenaje de los productos médicos esterilizados se debe hacer en un entorno seco, limpio y
libre de polvo a temperaturas de +5 °Ca +40 °C.

Informacion para Los siguientes materiales y maquinas se utilizaron en la validacion:

la validacion del Agente limpiador: Neodisher Mediclean (alcalino); Dr. Weigert; Hamburgo

tratamiento: Agente de izacion: isher Z: Dr. Weigert; + g
Equipo de limpi i i0 Miele G 7836 CD
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Instrucciones
adicionales:

De acuerdo con el Regl aleman para Operadores de Dispositivos Sanitarios (MPBetreibV),
el usuario es responsable de la validacion de sus procesos de tratamiento. Esto también se aplica
si los productos quimicos y maquinas descritos anteriormente no estan disponibles. El usuario
debe asegurarse de que el proceso del reprocesamiento, incluyendo recursos, material y personal,
es apropiado para alcanzar los resultados necesarios. El estado actual de la técnica y las leyes
nacionales exigen el cumplimiento de los procesos validados.

Los posibles tornillos disponibles (mecanismo de plegado/anillo para el dedo) no deben aflojarse o re-
tirarse antes del tratamiento.

De acuerdo con la normativa europea de regulacion de productos sanitarios, los usuarios/pacientes
estéan obligados a notificar los acontecimientos adversos graves que se produzcan con productos sa-
nitarios al fabricante y a la autoridad competente del pais en el que se hayan producido. Para la elimi-
nacion de desechos, consultar la ficha de datos de seguridad y las normas nacionales. Indique siempre
el niimero de lote y nimero de articulo para cualquier consulta por correspondencia acerca del produc-

to.

Revision: 04.2020

17



CPIRA Ca rpule® Istruzioni per l‘uso @
Syringe Aspirating

Siringa con aspirazione per uso odontoiatrico
In combinazione con i nostri aghi monouso SOPIRA Carpule, la siringa SOPIRA Carpule costituisce un
sistema d'iniezione universale e facile da usare.

e Tutte le tubofiale (1,8 ml) provviste di pistone in gomma (sia uniforme che con cavita) possono
essere usate con la siringa SOPIRA Carpule.

e || contenitore rotabile delle tubofiale permette in qualunque situazione, il controllo visivo della
stessa, utile specialmente nelle fasi di aspirazione e di verifica delle quantita di anestetico inietta-
to.

e Laparti cromate della siringa SOPIRA Carpule sono facilmente smontabili, consentendo una faci-
le pulizia e sterilizzazione.

Controindicazioni

L'uso di questo prodotto & controindicato in caso di allergia nota o presunta verso i suoi componenti.

Effetti collaterali

Questo prodotto o i suoi componenti possono causare reazioni di ipersensibilita in determinati casi. In caso

di dubbio, rivolgersi al produttore per informazioni sui componenti.

Avvertenze particolari: Utilizzo riservato esclusivamente a personale odontoiatrico quali-

ficato in conformita con la rispettiva finalita d'uso.

Istruzioni d’uso:

1

Tirare indietro I'asta-pistone completamente.
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Inseriere la tubofiala.

3

Far penetrare il gancio a spirale nel tappo di gomma, ruotandolo in senso orario ed applicando una
leggera pressione.

4

SS@enunm |

Applicare I'ago:

Assicurarsi che la fine dell'ago buchi il centro della membrana di gomma dell’'ampolla di vetro. Si con-
siglia di inserire I'ago appena prima dell’'uso. Espellere alcune gocce di soluzione. Prima di praticare
I'iniezione, verificare che il dispositivo di aspirazione sia correttamente e saldamente inserito nella tu-
bofiala utilizzata. La siringa € ora pronta per I'uso.

Dopo Piniezione:
Rimuovere I'ago, svitare il gancio a spirale dal tappo di gomma, tirare completamente
indietro il pistone e rimuovere I'ampolla cilindrica.

19



Pretrattamento:

Prima del primo e di ogni altro utilizzo, la siringa deve essere pretrattata (le siringhe sono fornite pulite

e non sterili):

Preparazione sul luogo
di utilizzo:

Prima di ogni trattamento si deve verificare che Ia siringa non presenti danni (rivestimento, ecc.).
Le siringhe danneggiate non devono essere pill utilizzate. Direttamente dopo I'utilizzo rimuovere
lo sporco grossolano dagli strumenti. Non usare sostanze fissative 0 acqua calda (temperatura

> 40°C), in quanto causano il fissaggio di residui e possono influenzare negativamente la qualita
della pulizia.

Trasporto:

Per evitare di d iare il dispositivo medico ed la contaminazione dell'ambiente si
raccomandano un immagazzinamento sicuro e un trasporto corretto del prodotto in una custodia
chiusa.

Pulizia preliminare
manuale:

| dispositivi medici devono essere lavati sotto acqua fredda di rubinetto per mezzo di una spazzola
multiuso a setole morbide fino a rimuovere tutto lo sporco e i residui visibili. | lumi, i fori e le
filettature devono essere risciacquati per almeno 10 secondi con una pistola ad acqua alla pressione
di 3,8 bar.

Pulizia: Collocare i dispositivi medici aperti sul carrello in una capsula a rete e avviare il processo di pulizia.
1. Prelavaggio per 4 minuti con acqua fredda
2. Scarico
3. Prelavaggio per 10 minuti con Neodisher Mediclean, Dr. Weigert (Amburgo), allo 0,5 %
4. Scarico
5. Neutralizzazione per 6 minuti con Neodisher Z, Dr. Weigert (Amburgo), allo 0,1 % (temperatura > 40°C)
6. Scarico
7. Risciacquo per 3 minuti con acqua demineralizzata (temperatura < 40°C)
8. Scarico

Disinfezione: Eseguire la disinfezione termica meccanica in conformita alle disposizioni nazionali relative al valore
AO (vedere IS0 15883).

Asciugatura: L'esterno dei dispositivi medici viene dal ciclo di dello di pulizia/

Un'ulteriore manuale puo essere eseguita mediante un panno privo di

lanugine. Le cavita dei dispositivi medici devono essere asciugate con aria compressa sterile

Prova di funzionamen- | Si deve quindi eseguire una valutazione ottica della pulizia. Seguono la cura e la prova di funzio-

to, manutenzione:

namento come descritto nelle istruzioni per I'uso. Se necessario, si deve ripetere il processo di
rigenerazione fino ad ottenere un dispositivo medico pulito alla vista.

Imballaggio: Imballaggio a norma dei dispositivi medici per la sterilizzazione secondo ISO 11607 e EN 868
Sterilizzazione (in Sterilizzazione dei dispositivi con il metodo del pre-vuoto frazionato (secondo IS0 13060 / 1SO
autoclave): 17665) e in conformita alle disposizioni nazionali in materia.
1. Pre-vuoto frazionato (3 volte)
2. Temperatura di sterilizzazione di 134°C
3. Tempo di mantenimento minimo: 3 minuti (ciclo completo)
4. Tempo di asciugatura: minimo 10 minuti
Immagazzinamento: | dispositivi medici sterilizzati devono essere immagazzinati in un ambiente asciutto, pulito e privo di
polvere a una temperatura moderata da +5°C a +40°C.
Informazioni sulla Per la validazione sono stati utilizzati i materiali e le macchine seguenti:
validazione del trat- Detergente: Neodisher Mediclean (alcalino); Dr. Weigert; Amburgo
tamento: Neutralizzante: Neodisher Z: Dr. Weigert; Amburgo

Strumento di pulizia/disi Miele G 7836 CD
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Istruzioni comple- Ai sensi del regolamento tedesco sull'uso di dispositivi medici (MPBetreibV), I'operatore &

mentari: responsabile della validazione dei processi di trattamento da lui adottati. Cio vale anche se non sono
disponibili le sostanze chimiche e le macchine sopra descritte. L'operatore deve assicurare che il
processo di rigenerazione e le risorse, il materiale e il personale impiegati a tal fine siano idonei e in
grado di conseguire i risultati necessari. Lo stato dell'arte e le leggi nazionali richiedono il rispetto
di processi validati.

Prima del trattamento non svitare e non rimuovere le eventuali viti (meccanismo di piegatura / anello).

Secondo il Regolamento UE sui dispositivi medici, gli utenti e/o i pazienti hanno I'obbligo di segnalare
al produttore e alle autorita competenti locali i casi gravi legati a un dispositivo medico avvenuti nel
relativo paese. Per lo smaltimento rispettare le schede dei dati di sicurezza e le normative nazionali. Si
prega di indicare il numero di lotto e il numero dell'articolo in tutta I'eventuale corrispondenza sul

prodotto.

Aggiornamento al: 04.2020
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OCPIRA Carpule® Instrugdes de uso
Syringe Aspirating

Seringa dental de aspiracéo para tubete anestésico
Em conjunto com as agulhas descartaveis SOPIRA Carpule, a seringa SOPIRA Carpule proporciona um
sistema de injecéo universal e de facil utilizagdo.

e Todos os tubetes cilindricos estandardizados (1,8 ml) com émbolo de borracha (mbolo macicos
e émbolo oco) podem ser utilizados com a seringa SOPIRA Carpule.

e (O suporte rotativo do tubete permite em qualquer situagéo uma perfeita visao do tubete, especial-
mente para controle do processo de aspiragdo e da quantidade de liquido injetado.

e Aseringa SOPIRA Carpule é facilmente desmontavel o que permite facil limpeza e esterilizagao.

Contraindicagdes

Se for conhecida ou existir suspeita de alergia a componentes do produto, 0 uso é contraindicado.
Efeitos colaterais

A hipersensibilidade ao produto ou aos seus componentes ndo pode ser excluida em casos individuais.
Em caso de suspeita, os ingredientes devem ser solicitados ao fabricante.

Notas especiais: Para utilizacao correta apenas por profissionais de odontologia.

Modo de utilizacao da seringa:

1

Puxar a haste completamente para trés.
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Posicionar o tubete.

3

Posicionar a haste em movimento espiral no sentido horario no interior do émbolo de borracha, apli-
cando uma leve pressao.

4

SS@enunm |

Posicionamento da agulha:

Assegure-se de que a agulha fure o centro da membrana de borracha do tubete. E aconselhavel inse-
rir a agulha somente imediatamente antes da injecdo. Antes da injecao, verifique se o auxiliar de aspi-
ragdo estd correto e firmemente assentado na ampola usada. Apds descartar algumas gotas da solu-
¢do da injecdo a seringa estd pronta para uso.

5

Apos a injecéo:
Retirar a agulha e remover a haste em espiral do émbolo de borracha. Retrair completamente a haste
e retirar o tubete.
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Preparacao:

Antes da primeira e de qualquer utilizagdo subsequente, a seringa deve ser preparada (as seringas séo
fornecidas limpas e néo esterilizadas):

Preparacéo no local: Deve ser verificado se existem danos na seringa (revestimento, etc.) antes de cada
preparacéo. As seringas danificadas ja nao devem ser usadas. Remova a sujidade maior
dos instrumentos imediatamente apds o uso. Nao use agente fixador nem dgua quente
(> 40 °C), pois isto fixara residuos e pode afetar o sucesso da limpeza.

Transporte: Recomenda-se armazenamento seguro e transporte adequado num recipiente fechado,

para evitar danos no dispositivo médico e evitar a contaminagao do meio ambient

Pré-limpeza manual:

Limpe os dispositivos médicos com dgua fria da torneira, com uma escova macia e

multifuncional, até remover todos os residuos visiveis e sujidade. Enxagtie com uma
pistola de 4gua a uma pressao de 3,8 bar nos Itimens, orificios e roscas durante, no
minimo, 10 segundos.

Limpeza:

Coloque os dispositivos médicos num tabuleiro de peneira no carrinho deslizante e inicie o
processo de limpeza

. 4min. de pré-lavagem com &gua fria

Drenagem

10 min. de pré-lavagem com 0,5% Neodisher Mediclean, Dr. Weigert (Hamburgo)
Drenagem

. 6 min. de pré-lavagem com 0,1% Neodisher Z, Dr. Weigert (Hamburgo) (> 40 °C)
Drenagem

. 3 min. a enxaguar com dgua desmineralizada (<40 °C)

8. Drenagem

~N o o s W

Desinfecao:

Realize a desi a0 térmica mecanica, tendo em consi a0 0s requisitos
em relacéo ao valor A0 (consulte a ISO 15883).

Secagem:

A parte externa dos dispositivos médicos é seca pelo ciclo de secagem do aparelho
de limpeza / desinfecdo. E possivel obter uma secagem manual adicional usando um
pano sem fiapos. As cavidades em dispositivos médicos devem ser secas com ar
comprimido estéril

Teste de funcionamento,
manutencao:

Posteriormente, deve ser realizada uma avaliagéo 6tica da limpeza. Em seguida, deve

ser efetuada a manutencao e um teste de funcionamento, de acordo com o manual de

instrucdes. Se necessdrio, 0 processo de reprocessamento deve ser repetido até que o
ispositivo médico esteja oti limpo.

Embalagem:

Embalagem padréo de dispositivos médicos para esterilizagdo, de acordo com a IS0
11607 e EN 868

Esterilizacao (autoclave):

Esterilizacdo dos produtos utilizando um processo de pré-vacuo fraccionado (de acordo
com a IS0 13060 / IS0 17665), tomando em consideracéo os respetivos requisitos
nacionais.

1. Vécuo dianteiro fraccionado (3 vezes)

2. Temperatura de esterilizago de 134 °C

3. Tempo minimo de paragem: 3 min. (Ciclo completo)

4. Tempo de secagem: no minimo, 10 min.

Armazenamento: 0s dispositivos médicos esterilizados devem ser armazenados em ambiente seco, limpo
€ sem po, a temp de +5 °Ca +40 °C.

Informagdes sobre a validacdo da | Os seguintes materiais e maquinas foram utilizados na validagéo:

preparagao: Produto de limpeza: Neodisher Mediclean (alcalino); Dr. Weigert; Hamburgo
Agente neutralizante: Neodisher Z: Dr. Weigert; Hamburgo
Aparelho de limpeza / de desinfeca Miele G 7836 CD
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Instrucdes adicionais: | Segundo a Portaria do Operador de Dispositivos Médicos alema (MPBetreibV), o operador € respon-
savel pela validago dos respetivos p de preparagdo. Isto também se aplica se os produtos

quimicos e as maquinas descritas acima ndo estiverem disponiveis. 0 operador deve garantir

que o processo de reprocessamento, incluindo recursos, materiais e pessoal, seja adequado para

alcancar os resultados necessarios. 0 estado da técnica e as leis nacionais exigem a observacdo

de processos validados.

Nao afrouxe nem remova quaisquer parafusos (mecanismo de torgdo / anel de dedo) antes de prepa-
ragéo.

De acordo com o Regulamento da UE sobre dispositivos médicos, os operadores / pacientes séo obri-
gados a comunicar eventos graves com algum dispositivo médico ao fabricante e a autoridade respon-
sével no pais em que ocorram. Tenha em atencéo a ficha de dados de seguranca e os regulamentos
nacionais acerca de eliminagdo. Ao comunicar sobre o produto, indique sempre o nome do lote € 0
nimero do artigo.

Ultima revisdo: 04.2020
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CPIRA Ca rpule® Gebruiksaanwijzing @
Syringe Aspirating

Aspiratiespuit voor dentale SOPIRA Carpule
In combinatie met onze SOPIRA Carpule wegwerpcanules vormt de SOPIRA Carpule spuit een univer-
seel en gemakkelijk te bedienen injectiesysteem.

e Alle standaard SOPIRA Carpules (1.8 ml) met rubber stop (zowel massief als hol) kunnen met de
SOPIRA Carpule spuit worden gebruikt.

o Dankzij de draaibare SOPIRA Carpule heeft men in elke situatie een perfect zicht op de SOPIRA
Carpule, vooral van belang voor het controleren van het aspiratieproces en de hoeveelheid gein-
jecteerde vloeistof.

e De verchroomde SOPIRA Carpule-spuit is eenvoudig uit elkaar te halen, waardoor deze gemak-
kelijk kan worden gereinigd en gesteriliseerd.

Contra-indicatie

Een bekende of vermoede allergie voor onderdelen van het product is een contra-indicatie voor het ge-
bruik.

Bijwerkingen

Overgevoeligheid voor het product of onderdelen ervan kan in individuele gevallen niet worden uitgesloten.
Informeer bij twijfel naar de ingrediénten bij de fabrikant.

Bijzondere aanwijzingen: uitsluitend bedoeld voor gebruik conform de voorschriften door
tandheelkundig personeel.

Bediening:

1

Trek de plunjer geheel naar achteren.
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Leg de Carpule erin.

3

Plaats de naald:

Er dient op te worden gelet dat het hiervoor bestemde uiteinde van de canule in het midden door het rubberen
membraan van de glazen ampul heen steekt. Het beste is om de naald viak voor de injectie te plaatsen. Controleer
voorafgaand aan het injecteren, dat het aspiratiehulpmiddel correct en stevig is verbonden met de carpule. Spuit
eerst enkele druppels van de vioeistof en de spuit is gebruiksklaar.

Na injectie:
Canule verwijderen, spiraalhaak uit de rubberen dop draaien, zuigerstang volledig terugtrekken en ci-
linderampul eruit nemen.
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Voorbereiding:

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

Voorbereiding op de De spuit moet voorafgaand aan elke ie worden op

gebruikslocatie: (oppervlak, enz.). Beschadigde spuiten mogen niet meer worden gebruikt. Verwijder onmiddellijk na
gebruik grove verontreinigingen van de instrumenten. Gebruik geen fixerende middelen of heet
water (> 40°C), omdat restanten hierdoor worden gefixeerd en een succesvolle reiniging hierdoor
in gevaar kan worden gebracht

Transport: Het wordt aanbevoll di f i altijd veilig te verpakken en te transporteren
in een gesloten houder om schade aan de instrumenten en contaminatie van de omgeving te
voorkomen.
Handmatige voorrei- Reinig i f i onder koud leidi met een zachte, multifunctionele borstel
niging: tot alle zichtbare restanten en verontreinigingen zijn verwijderd. Spoel lumen, boringen en
draadgangen gedurende ten minste 10 sec. door met een waterspuitpistool bij een druk van
3,8 bar.
Reiniging: Leg de medische hulpmiddelen in een zeefschaal op de inschuifwagen en start het reiniging-
Sproces.
1. 4 min. voorspoelen met koud water
2. Legen
3. 10 min. voorspoelen met 0,5% Neodisher MediClean van Dr. Weigert (Hamburg)
4. Legen
5. 6 min. neutraliseren met 0,1% Neodisher Z van Dr. Weigert (Hamburg) (> 40°C)
6. Legen
7. 3'min spoelen met gedemineraliseerd water (< 40°C)
8. Legen
Desinfectie: Voer een inale thermische desil ie uitonder i ing van de nati voorschrif-
ten betreffende de AO-waarde (zie EN-IS0 15883).
Droging: De buitenzijde van medische hulpmiddelen wordt gedroogd gedurende de droogcyclus van de

reinigings-/ desinfectie-apparaat. Aanvullend handmatig drogen kan worden uitgevoerd met
een pluisvrije doek. Holle ruimten van medische hulpmiddelen moeten worden gedroogd met
steriele perslucht.

Functionele controle, |Aansluitend moet visueel worden geverifieerd dat de medische hulpmiddelen schoon zijn. Daar-

onderhoud: na volgt het uitvoeren van onderhoud en een functionele test conform de bedieningshandleiding.
Indien nodig moet het regeneratieproces worden herhaald, tot de medische hulpmiddelen visueel
schoon zijn.

Verpakking: Medische hulpmiddelen moeten voor sterilisatie worden verpakt conform IS0 11607 en EN 868.

Sterilisatie (autocla- De producten moeten worden gesteriliseerd met een gefractioneerd voorvacutimproces (con-

veren): form IS0 13060 /SO 17665) onder inachtneming van de betreffende nationale voorschriften.

1. Gefractioneerd voorvacuiim (3-voudig)

2. Sterilisatietemperatuur 134°C

3. Kortste houdtijd: 3 min. (volledige cyclus)

4. Droogtijd: ten minste 10 min.

Opslag: Medische hulpmiddelen moeten worden opgeslagen in een droge, schone en stofvrije omgeving
bij matige temperaturen van +5°C tot +40°C.

Informatie voor valida- | Onderstaande materialen en machines zijn voor de validatie gebruikt:

tie van de regeneratie: |Reinigingsmiddel: Neodisher MediClean (alkalisch); Dr. Weigert (Hamburg)
Neutralisatiemiddel: Neodisher Z; Dr. Weigert (Hamburg)
Reinigings-/ desil ie-apparaat: Miele G 7836 CD
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Aanvullende aanwij-
zingen:

Conform de wet is de gebruiker verantwoordelijk voor het valideren van zijn regeneratieprocessen.
Dat geldt ook wanneer de hierboven beschreven chemicalién en machines niet beschikbaar zijn. De
gebruiker dient te valideren, dat het iep , inclusief , materialen en p
geschikt is om de vereiste resultaten te bereiken. De stand der techniek en nationale wetgeving
vereisen het opvolgen van gevalideerde processen.

Eventueel aanwezige schroeven (knikmechanisme/ vingerring) mogen voor de regeneratie niet worden
losgedraaid of verwijderd.

Conform de EU-verordening voor medische hulpmiddelen zijn gebruikers/ patiénten verplicht ernstige
voorvallen met een medisch hulpmiddel aan de fabrikant en aan de bevoegde autoriteit van de lidstaat
waarin deze zijn opgetreden te melden. Neem voor afvoer het veiligheidsinformatieblad en de nationale
voorschriften in acht. Vermeld bij reclamaties over het product altijd de batchcode en het artikelnummer.

Status: 04.2020
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CPIRA Ca rpule” Bruksanvisning @
Syringe Aspirating

Aspirerande dentalspruta till anvandning med cylinderampuller
| kombination med vara SOPIRA Carpule engéngskanyler utgér SOPIRA Carpule sprutan ett universellt
och lattanvént injektionssystem.

e Allastandardiserade cylinderampuller (1,8 ml) med gummipropp (massiva och ihaliga) kan anvandas
i samband med SOPIRA Carpule sprutan.

e Den vridbara ampullhdllaren tillater i varje situation problemfri sikt p& glasampullen. Det galler
framfér allt da aspirationen och den redan injicerade ldsningsmangden ska kontrolleras.

e Den férkromade SOPIRA Carpule sprutan kan Iatt tas isar. Detta méjliggér enkel rengdring och
sterilisation.

Kontraindikationer

Anvandning ar kontraindicerad vid kand eller formodad allergi mot nagon bestandsdel av produkten.

Biverkningar

Overkanslighet mot produkten eller dess bestandsdelar kan inte uteslutas i enskilda fall. Kontakta tillver-
karen ang&ende innehéllsmaterial.

Sarskilda anvisningar: Endast for avsedd anvandning av tandvardspersonal.

Handhavande av sprutan:

1

Dra tillbaka pistongen helt.
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Lé&gg i cylinderampullen.

3

Fast kanylen sa hir:

Se till att den avsedda kanyldndan sticker igenom glasampullens gummimembran i mitten. Kanylen
skall helst monteras omedelbart innan injektionen. Tryck fram nagra droppar injektionsldsning. Kontrol-
lera fore injektionen att aspirationshjalpen sitter korrekt och fast i ampullen som anvénds. Sprutan ar
nu férdig for anvandning.

5

Efter injektionen:
Avlégsna kanylen, skruva ut spiralkroken ur gummiproppen, dra tillbaka pistongen helt och ta ur cylin-
derampullen.
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Forberedning:
Innan den forsta och
och icke-sterila):

varje efterfoliande anvandning maste sprutan férberedas (sprutor levereras rena

Forberedelse pa Sprutan méste kontrolleras betraffande eventuella skador (belaggning etc.) fore varje bearbetning.

anvandningsplatsen: | Skadade sprutor far inte langre anvandas. Avlagsna grov smuts fran instrumenten direkt efter
anvandningen. Anvand inga fixerande medel eller varmt vatten (> 40 °C) eftersom det leder till
fixering av rester och kan paverka rengringsresultatet.

Transport: Séker forvaring och lamplig transport i en sluten behallare rekommenderas for att undvika skador
pa medicinprodukten och utesluta fororening av miljon.

Manuell forrengdring: | Rengdr p terna under kallt med en mjuk tills alla synliga
rester och all synlig smuts har avidgsnats. Viid hligheter och gangor, anvand en vattenpistol och
spola i minst 10 sekunder med ett tryck pé 3,8 bar.

Rengoring: Lagg medicinprodukterna i en silskal pa inkorningsvagnen och starta rengdringsprocessen.

1. Fortvdtta 4 minuter med kallt vatten

2. Tomning

3. Fortvétta 10 minuter med 0,5 % neodisk Mediclean, Dr. Weigert (Hamburg)

4, Tomning

5. Neutralisera 6 minuter med 0,1 % neodisk Z, Dr. Weigert (Hamburg) (> 40 °C)
6. Tomning

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

8. Tomning

Desinfektion: Den maskinella termiska desinfektionen méste utféras i enlighet med de nationella kraven géllande
AO-vrdet (se IS0 15883).

Torkning: Torkningen av utsidorna pa medicinprodukterna gors med rengdrings-/desinfektionsapparatens
torkningscykel. En extra manuell torkning kan géras med en luddfri trasa. Halrum i medicinproduk-
ter ska torkas med steril tryckluft

Funktionskontroll, Sedan maste en optisk bedémning géllande renhet utforas. | anslutning till detta ska underhéll och

underhall: eft funktionstest utforas enligt isningen. Om s & nddvéndigt maste bearbetni -
sen upprepas tills medicinprodukten &r optiskt ren.

Forpackning: Forpackning av for sterilisering enligt standarderna ISO 11607 och EN 868

Sterilisering Sterilisering av produkterna med metoden for fraktionerat forvakuum (enligt ISO 13060/1S0 17665)

(autoklavering): i enlighet med de gallande nationella kraven.

1. Fraktionerat forvakuum (3-dubbelt)
2. Steriliseringstemperatur pa 134 °C
3. Minsta exponeringstid: 3 minuter (full cykel)
4. Torktid: minst 10 minuter
Forvaring: De steriliserade medicinprodukterna ska forvaras i en torr, ren och dammiri milj vid méttliga

temperaturer pa +5 °C till +40 °C.

Information om valide-
ring av bearbetningen:

Foljande material och maskiner har anvants vid valideringen:

Rengdringsmedel: Neodisk Mediclean (alkaliskt); Dr. Weigert; Hamburg
Neutraliseringsmedel: Neodisk Z: Dr. Weigert; Hamburg
Rengdrings-/desinfektionsapparat: Miele G 7836 CD
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Yiterligare anvisningar:

Enligt den tyska lagen om medicintekniska produkter (MPBetreibV) ansvarar anvéndaren for validerin-
gen av bearbetningsprocesserna. Detta galler &ven om ovanndmnda kemikalier och maskiner inte finns
tillgangliga. Anvandaren maste sakerstélla att bearbetningsprocessen, inklusive resurser, material och
personal, ar lampliga for att uppna det nodvéandiga resultatet. Aktuell teknik och nationella lagar kréver
att validerade processer efterlevs.

Eventuella skruvar (bgj

mekanism/fingerring) ska inte lossas eller tas bort fore bearbetningen.

Enligt EU-direktivet om medicintekniska produkter méste anvandare/patienter anméla eventuella allvar-
liga incidenter till tillverkaren och landets behdriga myndighet. Folj sékerhetsdatabladet och nationella
foreskrifter vid kassering. Ange alltid batchnummer och artikelnummer vid aterkoppling om produkter.

Version: 04.2020
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CPIRA Ca rpule” Bruksanvisning
Syringe Aspirating

Aspirerende sproyter for dental-ampuller
I forbindelse med vare SOPIRA Carpule-engangskanyler danner SOPIRA Carpule-sproyten et universalt
injeksjonssystem som er lett a bruke.

e Alle standardiserte sylinderampuller (1,8 ml) med gummistoppere (hel- og hulstopper) kan benyt-
tes til SOPIRA Carpule-sprayten.

e Ampulleholderen som er til & vri, gir i enhver situasjon en farsteklasses sikt pa glassampullen, noe
som er spesielt viktig ved kontroll av aspirasjonsfremgangsmaten og den injiserte lasningsmeng-
den.

o Den forkrommede SOPIRA Carpule-sprayten er lett & ta fra hverandre og muliggjer et enkel renhold
og sterilisering.

Kontraindikasjoner

Bruk av dette produktet er kontraindisert ved kjent allergi eller mistanke om allergi overfor dette produktets
materialkomponenter.

Bivirkninger

Produktet eller et av produktets komponenter kan i enkelte tilfeller forarsake allergiske reaksjoner. Ved
mistanke om dette kan informasjon om innholdsstoffene innhentes fra produsenten.

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

Omgang med sprgyten:

1

Stempelstangen trekkes helt tilbake.
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Sylinderampullen legges inn.

3

Pésetting av kanylen:

En méa passe pé at kanylens ende stikkes giennom gummimembranen til glassampullen i midten. Vi
anbefaler at kanylen settes pa umiddelbart for injeksjonen. Vennligst kontroller far injeksjonen at aspi-
rasjonshjelpen sitter riktig er godt festet til ampullen som brukes. Etter & ha trykket ut noen draper av
injeksjonslgsningen er spryten ferdig til bruk.

5

Etter injeksjon:
Fjern kanylen, drei spiralkrokene ut fra gummistussene, trekk stempelstangen helt tilbake og fiern sy-
linderampullen.
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Forberedelse:

Speryten ma forberedes for farste bruk og all etterfalgende bruk (sprayter blir levert rene og ikke-sterile):

Forberedelse pa Sprayten ma kontrolleres for eventuelle skader (belegg osv.) far hver forberedelse. Skadde sprayter

innsatssted: ma ikke brukes lenger. Fiern grovt smuss fra instrumentene umiddelbart etter bruk. Ikke benytt
fikseringsmiddel eller varmt vann (>40 °C), ettersom det farer til fiksering av rester og kan pavirke
rengjgringspl

Transport: En sikker lagring og tilsvarende transport i en lukket beholder anbefales, for & unngé skader pa

tet og hindre fra omverdenen.

Manuell forrengjoring:

Medisinproduktet kan rengjores under kaldt springvann med en myk flerbruksbarste, til alle synlige
rester og skitt er fiernet. Spyl lumen, hull og gjenger i minst 10 sek med en vannpistol med et trykk
péd 3,8 bar.

Rengjering: Legg duktet pa en si 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 ngytralisering med 0,1 % neodisher Z, Dr. Weigert (Hamburg) (> 40 °C)
6. Temming

7.3 min spyling med avionisert vann (< 40 °C)

8. Temming

Desinfisering: Gjennomfer den maskinelle termiske desinfiseringen ved é falge de nasjonale kravene angéende
A0-verdier (se IS0 15883).

Torking: Bruk tarkesyklusen til rengjerings-/desinfiseringsapparatet for & tarke yttersiden pa medisinproduk-
tet. Ekstra manuell tarking kan gjores ved hjelp av en lofri klut. Hulrom i medisinproduktet skal
torkes med steril trykkluft

Funksjonskontroll, Deretter ma det gjennomfores en optisk kontroll av renheten. Vedlikehold og funksjonstester skal

vedlikehold: gjores i henhold til bruksanvisningen. Dersom det er ngdvendig, mé forberedelsesprosessen gjentas
helt til inproduktet er optisk rent.

Emballasje: isert forpakning til for sterilisering etter ISO 11607 og EN 868

Sterilisering (autoklav):

Sterilisering av p med t for
til de gjeldende nasjonale kravene.

1. Fraksjonert forvakuum (3-ganger)

2. Steriliseringstemperatur pa 134 °C

3. Minstetid: 3 min (fullsyklus)

4. Torketid: minst 10 min

(iht. 1S0 13060 / IS0 17665) i henhold

Oppbevaring: Det steriliserte medisinproduktet skal lagres i en tarr, ren og stovfri omgivelse ved moderat
temperatur fra +5 °C til +40 °C.

Informasjon for & vali- | Felgende materiale og maskiner ble benyttet til valideringen:

dere fi Rengjari iddel: neodisher Mediclean (alkalisk); Dr. Weigert; Hamburg
Noytraliseringsmiddel: neodisher Z: Dr. Weigert; Hamburg
Rengjorings-/desinfiseri Miele G 7836 CD
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Yiterligere informasjon: | Iht. tysk lov om operatgrer av medisinske produkter (MPBetreibV) er brukeren ansvarlig for
valideringen av forberedelsesprosessen. Dette gjelder ogsa dersom de anbefalte kjemikaliene og
maskinene ikke er tilgjengelige. Brukeren ma forsikre seg om at forberedelsesprosessen, inkludert
ressurser, materiell og personell er egnet til & oppné de pakrevde resultatene. Bransjestandarder og
nasjonale lover krever at en validert prosess falges.

Eventuelle skruer (bgyemekanisme/fingerring) ma ikke lasnes eller fiernes for forberedelsen.

I'henhold til EUs medisinske forskrifter er brukeren / pasienter palagt a rapportere alvorlige hendelser med
en medisinsk enhet til produsenten og til den kompetente myndighet i landet der de skjedde. Ved avhen-
ding mé du felge instruksjonene pa sikkerhetsdatabladet og nasjonale forskrifter. Oppgi partinummeret
og artikkelnummer i all korrespondanse angéende produktet.

Redaksjonen avsluttet: 04.2020
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CPIRA Carpule® 0dnyicg Xpﬁonq
Syringe Aspirating

OdovTiatpiki Zoplyya pe avappopnon
Ye ouvduaopo pe Tic Berovec plac xprioewe SOPIRA Carpule, n ouptyya SOPIRA Carpule apéxel éva
TANPEC Kat E0KONO 0TN XPron abaTnua €yxuong evéallou LAIKOD.

e Metnvaouptyya SOPIRA Carpule propoiv va xpnatpomoinBoly 6AeC oL evEatpeg aumoUAeg (1.8 ml)
je EAAOTIKO OTOHIO.

e 0 meploTpedOUEVOC OUYKPATNTAPAC TNC AUTOUAAC, ETITPETIEL TEAELD OTITIKO EAEYXO TNC AUTOUAQC
0 kaBe B€an, eldIka otav eréyyete Tnv dladikasia avappddnong kat Tnv moodTnTa TOU EVEDLHOU
S1ahopatog mou eyyvetal.

e Hemypwpiwpévn abplyya SOPIRA Carpule armocuvappoAoyeital eUKOAQ, EMITPETOVTAC TOV YPr|-
yopo KaBaplopod Kat Ty anoateipwon tne.

Avtevdeigelg
H xprjon avtod Tou Tpoidvtog avtevdeikvutal o TEPITwon WWatwv 1 TubavoAoyolpevwy aAepylOV Evavl
OUOTATIKWY TOU TTPOIGVTOC.

Mapevépyeteg

AuTo T0 TIPOIOV 1} éva a6 TA CUGTATIKC TOU UTIOPEL O GUYKEKPILEVEC TIEPITTWOELS VA TIPOKAAEDEL QVTIGPATEIS
unepevaodnaiac. e mepimtwan TéTolag umodiag, MANPOYoPIEC OXETIKA Pe Ta OUOTATIKA eival Guvatd va
AndBolv armo Tov kataokeuaoTr.

Edikéc umodeigelg: Movo yia tnv evielkvuopevn Xpion amd TMPOCWTIKO PE 08OVTIATPIKE
YVWGELC.

06nyicc Xpioewg:

1

Tpaprite TeAeiwg To Boo Tpog Ta miow.
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TomoBeteioTe TNV apmoa.

3

MeploTpePTe TO ENKOEIOES (YKIOTPO He T Gopd TwV GEIKTWV TOL POAOYIOD HEGQ 0TO AAaTIXEVIO OTOUIO,
aoKWVTaC ehadpa miean.

4

w= ((TTTTIT
)

Edappoyn tng perdvag:

Bepawbeite 611 10 Tiow @kpo NG BeAdvag tpumdel T KEVTPO NG Aaatixéviag pepfpavng e
apTovAac. Zuviotaral va eloayete tn BeAova, apéowc Tpwv T yxuorn. AoPANAETE PEPIKEC OTAYOVEC
amod to SiaAvpa. Mpwv amd tnv évean, eAéyEte OTL To forBnua avappddnang eival owatd kat atabepd
TOTOBETNPEVO OTO EKAOTOTE XPNaloToNpEVO Guaiyylo. H abplyya Twpa eivat ETowun mpog xprian.

Meta v éyxuon:
Adaipéate Tn BeA6va Kal amopakplveTe To AykloTpo amd To Aaatixévio atoplo. Emavadépete TeAeing
TPOC Ta Tiow To €PBoA0 kat ByaAte TNV aumouAa.
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Mpoctowpacia:

Mpwv amd Ty TPWTN Kat amoé kabe petémetra ypron Ba mpémel va kabapietal n alptyya (ot abpiyyes
napadidovtal kabapeg aAAd pn amooTEIpWYEVES):

Mpoetotpacia oTov Xwpo Xpriong:

H abpiyya Tepémel va eAéyyeTal yia Tugov {npid (emtiotpwon K.ATL.) Tipwv amo kabe
Tipoetolacia. Ot Kateatpappéves adplyyec Sev emTpémetal TAEOV va xpnatpomoinBody.
Anopakpivete okAnpolg pdmoug amo Ta Gpyava apéowg Petd T xprion. Mn xpnaomoleite
ataBepomoinTikd péoa fj kautd vepd (>40°C), kabug ETal propei va aTepeomoinfodv Ta

Ae] KL va ETnpeacTel 10 amotéheapia Tou

Metadopa: Tuviotarat 1) acaAng amobrkeuon Kat n KatdAnAn petadopa e KAEIOTO Soyeio,
yia va anotpartei n TpokAnan {NUIWV Kal va amokAELOTEL 0 Kivouvog poAuvang Tov
TiepIBAOVTOC.

6 KaBapiote Ta latpikd Tpoidvia kdtw artd kpo vepd Bpuong pe pia pakakr folptoa

TIOMaTAGV Yprigewy, péxpt va adaipeBoly OAa Ta 0patd uTtoAeippata Kat ot akabapaiec.
ExmAdveTe 6Aoug TOUC QUAQUG, TIC OTEC KA TQ OTIELPWHATA HE Eva TOTOM vepol
ToudyloTov yia 10 Seur. pe Ttieon TouAdyiatov 3,8 bar.

KaBapiopoc: TomoBeTroTe Ta lATPIKA TTPOiOVTa o€ BidTpnTO Sioko / TPOYAATO padL kat EEKvaTe T
dladikasia kabapiapov.
1. 4 hetd mpomAuon pe kpoo vepd
2. Amoatpdyyion
3. 10 Aerrra mpomAvon pe 0,5 % Dr. Weigert (AuBo0py
4. Amoatpdyylon
5. 6 Aerrrd mpdrmhuan e 0,1 % Neodisher Z, Dr. Weigert (ApBoupyo) (> 40°C)
6. Amoatpayyion
7. 3 \emtd €kmAuan pe artioviopévo vepo (< 40°C)
8. Amoatpdyyion

AnoAopaven: Mpaypatomotiote autopatn Beppikn amoAbpavon, AapBavovrag uron Ti eBVIkEG
anarioels avadopika pe v Ty A0 (eite to EN 1SO 15883).

TTEYVWpa: To oTéyvwpa TG eEWTEPIKAC TIAEUPAS TWV ATPIKWY TPOIOVTWY TIpayHaToTtoleital je

TOV KOKAO GTEYVMATOG TG OUOKELRG kaBapiapol/amoAbpavang. MpdaBeto yelpokivnto
OTEYVWHA HTTOpEL va TipaypatomolnBei pe éva mavi ou Gev adrivel xvolsL. Ot KONGTNTES
TWV LATPIKWY TEPOIO TIPETIEL VOl OTEVW) |I€ QMOOTEIPWHEVD TIETIEGHEVD QENQL.

‘EAeyX0G ActToupyiac, EMOKEUN:

210 ouvéyela, pémet va eAéyEete oTrTika Ty kabapiotnta. AkohouBei n auvtiipnon
Kau n dokipn Aettoupyiag odpduwva e TIc odnyieg Aetroupyiac. Edv eival amapaitnto, n
dladikasia mpoetowaciag mpémet va eavaAndBei Ewg 6Tou To 1aTPIKO TGV va eival
OTTTIKA KaBapo.

Juokevaoia: Ti 3 {0 1aTpIKWY TIpoid yia ipwon apdwva pe Ta

Tipotuma IS0 11607 kat EN 868
pwon (¢ ) ipwon Twv TtpoidvTwy pe dladikasia kKAaopatoToINpEVO TTPOKEVOD (GOUdwVa

Ve 1o TrpéTuTto 1SO 13060 /IS0 17665), Aaupavovtag umopn TIG eKAOTOTE EBVIKES
QTQUTAoELS.
1. Khaopatortomnpévo Tipokevo (3 hopéq)
2. Bepyokpacia amooteipwang 134°C
3. Zuvtopotepog xpovoc dlatripnang: 3 Aerrtd (Arjpng kokAog)
4. Xpdvog oteyvwpatoc: Tovdyiatov 10 Aemtd

AnoBrkevon: Ta amooTelpwHEVa 1ATPIKA TTPoiovTa TIPEMEL va arodnkedovtal g &npod, kabapd Kat wpic
oKOVN TIEIBANOV OE PETPIES B and +5°C €w¢ +40°C.

MAnpogopieg GXETIKA pe Kata v muetomoinan, Bnkav Ta akoAouBa LNIKA Kau pnyavipata:

Tov £Aeyy0 EYKUPOTNTAG TNG ATOppUTIAVTIKA: i I AKaAwko), Dr. Weigert, AuBoopy

TIpoETOLpAGiac: QubdetepomoinTika: Neodisher Z: Dr. Weigert, Aupolpyo

Guakevr) kaBaplopol/amoAdpavong: Miele G 7836 CD
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EmmAéov umodeiferc: | Zopdwva pe Tov kavoviopd MPBetreibV, o xpriotng eivat umedBuvog yia Tov ENeyxo NG eykupoTTag
e Sikii Tou Sladikaaiag TrpoeTowaciac. To iblo (oxlel kat g€ TepiTTwn oL €ivat Slabéatpeg ot
XNHIKEG OUGIEC Kt Ol GUGKEVE TTOU TIEPIYPadNKaV avwTépw. O XpraTng Tpémel va e§aadalioel oTt
1) Sladikasia TG TpoeToIasiac, kaBwg Kai Ta PEaa, Ta UAIKA Kal TO TIPOOWTIIKG €ival Ta KatanAa,
WOTE Va EMTUYYaUOVTaL Ta amartodpeva anoteAéapata. H katdataon g Texvoloyiag kat n eBviki
VO0BEGia amaitodv TV Tpnan EyKupwy SladIKacIwv.

Mn Avete 1y agaipeite Tuxov umapyouoec Bidec (Unxaviopog avadimwons / SakTUAOG) TPV TNV
TipoeTOIATia.

Youdwva pe tnv 08nyia yia Ta atpotexvoAoyikd mpoiovta tne EE, ot xprotec/aobeveic umoypeolvtal
va avadépouv Ta coPapd oupPavia mou oxetifovial pe Ta ATPOTEXVOAOYIKA TPOIGVTA OTOV
KATaoKeuaoTr Kat atnv appodia apxi e xwpac atnv omoia cuvvéPnoav. Ma v amdppun,
Tapakalolpe akooudrate Tic 0dnyie¢ aTo GeAtio dedopévwv aodaleiag LAIKOD Kal Toug eBVIKOG
Kavoviopoug. Mapakalolpe avadépete Tov aplBpo maptidac kat Tov aplbpo eidoug ae kabe emikovwyia
OXETIKA € TO TPOTOV.

Huepopnvia tehevtaiac avaBewpnong: 04.2020
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OCPIRA Carpule® Navod k pouziti (C2)
Syringe Aspirating

Aspiracni stiikacka pro dentalni ampule

Ve spojeni s nasimi jednorazovymi kanylami SOPIRA Carpule tvorf stfikatka SOPIRA

Carpule univerzalni a snadno pouZitelny injek¢ni systém.

e Se stfkackou SOPIRA Carpule mohou byt pouZity vSechny standardizované valcové ampule (1,8 ml)
s pryzovou zatkou (pInd a duta zatka).

e Otocny drzak ampuli v kazdé situaci umoziiuje perfekini pohled na sklenénou ampuli, zejména pri
kontrole aspirace a mnozstvi injekéniho roztoku.

e Pochromovanou stiikacku SOPIRA Carpule Ize snadno rozebrat, coZ umoziiuje snadné Cisténi a steri-
lizaci.

Kontraindikace

U zndmé nebo domnélé alergie proti slozkdm se nedoporucuje pouZivat tento vyrobek.

Vedlejsi tc¢inky

Nadmérma citlivost vici vyrobku nebo jeho slozkdm nemize byt v jednotlivych pripadech vyloucena. V

pripadé podezieni se o obsazenych latkéch informujte u vyrobce. Zvlastni pokyny: Jen k pouziti v

souladu s uréenim stomatologickymi specialisty.

Manipulace se stfikackou:

1

Uplng vytahnéte pistnici.
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Vlozte valcovou ampuli.

3

Nasazeni kanyly:

Dévejte pozor, abyste pripravenym koncem kanyly ve stfedu propichli pryZovou membrdnu sklenéné ampule.
Doporucuje se, abyste kanylu nasazovali teprve bezprostredné pred injekci. Pred aplikovanim injekce zkontrolujte
spravné upevnéni aspiracni pomicky v pouZité ampuli. Po vystfiknuti nékolika kapek injekéniho roztoku je stiikacka
pripravena k pouziti.

5

Po injekci:
Odstrarite kanylu, spirdlovy hak vytoCte z pryZové zdtky, pistnici Upiné vytahnéte a vyjméte valcovou
ampuli.
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Priprava

Pfed prvnim a kazdym dal$im pouZitim musite pfipravit stiikacku (stiikacky se doddvaji jako Cisté a nesterilni):

Pfiprava na misté
pouziti:

Ped kazdou pripravou musite zkontrolovat mozné poskozeni stfikacky (povlak atd.). Poskozené
stfikacky nesmite dale pouZivat. Pfimo po pouZiti odstraiite z néstroje hrubé necistoty. NepouZivejte
fixaCni prostfedky nebo horkou vodu (>40 °C), protoZe to miiZe vést k ulpéni zbytki a také to mize
ovlivnit vysledek myti.

Pfeprava:

Doporucuje se bezpecné skladovéni a pislusnd preprava v uzaviené nadobé, aby nedoslo k
poskozeni Iékarského vyrobku a byla vyloucena kontaminace Zivotniho prostredi.

Rucni predmyti:

Lékar'ské vyrobky omyvejte v proudu studené vody z kohoutku, a pritom pouZivejte vicetcelovy
kartacek tak dlouho, dokud nebudou odstranény véechny viditelné zbytky a necistoty. U priimeérd,
otvorti a zavitd provadéjte myti vodni pistoli minimainé po dobu 10 s pfi tlaku 3,8 baru.

Cisténi:

Lékarské vyrobky polozte do sitové misky na voziku a spustte myti

. 4'min. pfedbézné myti studenou vodou

. Vyprézdnéni

10 min. predbézné myti s 0,5 % Neodisher Mediclean, Dr. Weigert (Hamburg)
. Vyprézdnéni

. 6 min. neutralizace s 0,1 % Neodisher Z, Dr. Weigert (Hamburg) (>40 °C)

. Vyprézdnéni

. Myjte 3 min. v demineralizované vodé (<40 °C)

8. Vyprazdnéni

No s wN =

Dezinfekce:

Provedte strojni termickou dezinfekci s prihlédnutim k narodnim poz tim na hodnoty AO (viz
1S0 15883).

SuSeni:

Vnéjsi strany Iékar'skych vyrobki se vysusi v ramci procesu vysouseni mycky / dezinfektoru.
Dodatecného rucniho suseni miiZete dosahnout pomoci utérky nepoustéjici viakna. Duté prostory
Iékar'skych vyrobki musite vysusit sterilnim stlacenym vzduchem.

Kontrola funkce,
udrzba:

Nésledovné musite provést vizudlni kontrolu Cistoty. Poté provedte oSetfeni a zkousku funkce
podle ndvodu k pouziti. V pfipadé potfeby proces opétovného zpracovani zopakuite, dokud nebude
Iékar'sky vyrobek vizuainé Cisty.

Obal:

Obal Iékar'ského vyrobku, ktery odpovidé normé, ke sterilizaci dle ISO 11607 a EN 868

Sterilizace (autokla-
vovani):

Sterilizace vyrobku s frakénim predvakuem — postup (dle ISO 13060 /1S0 17665) pri zohlednéni
pozadavkii dané zemé.

1. Frakeni predvakuum (3ndsobné)

2. Sterilizacni teplota 134 °C

3. Nejkratsi doba setrvani: 3 min. (piny cyklus)

4. Doba suseni: minimainé 10 min.

Skladovani:

Sterilni Iékafské vyrobky skladujte v suchém, Cistém a bezpra$ném prostredi za umirnénych teplot
+5 az +40 °C.

Informace k validaci
pripravy:

Pri validaci byly pouzity nasledujici materidly a stroje:

Myci prostredky: Neodisher Mediclean (alkalicky); Dr. Weigert; Hamburg
Neutralizacni prostredky: Neodisher Z: Dr. Weigert; Hamburg
Mycka / dezinfektor: Miele G 7836 CD
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Dodateéné pokyny:

Podle Nafizeni o zavedeni, provozu a pouzivani zdravotnickych prostiedk (MPBetreibV) je uzivatel
odpovédny za validaci svych zpracovatelskych procest. Toto take plati, jestlize nejsou k dispozici
drive popsané chemikdlie a stroje. Uzivatel musi zajistit, aby byl proces opétovné piiipravy vhodny,
véetng zdrojl, materidlu a p alu, k dosazeni potfebnych vysledk. Soucasny stav techniky a
nérodni prévni predpisy vyZaduji dodrZovani vali ych postupii.

Pred pfipravou neuvolriujte nebo neodstrariujte eventudini Srouby (zaskakovaci mechanizmus/prstenec).

Podle nafizeni EU o zdravotnickych prostiedcich jsou uZivatelé/pacienti povinni nahldsit vyrobci a
prisluSnému Uradu dané zemé zdvazné uddlosti tykajici se lékarského vyrobku. Pfi likvidaci dodrzujte
bezpecnostni list a narodni pfedpisy. U zpétnych hlaSeni k vyrobku vzdy prosim uvadgéjte nazev Sarze a

¢islo vyrobku.
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CPIRA Ca rpule® Instrukcja obstugi
Syringe Aspirating

Samoaspirujaca strzykawka na amputki dentystyczne

W potaczeniu z naszymi kaniulami jednorazowymi SOPIRA Carpule strzykawka SOPIRA Carpule stanowi

uniwersalny i fatwy w uzyciu system iniekcyjny.

e Wszystkie znormalizowane cylindryczne amputki (1,8 ml) z gumowymi zatyczkami (zatyczki petne i
wydrazone) moga by¢ uzywane ze strzykawka SOPIRA Carpule.

e QObrotowy uchwyt amputki pozwala na doskonata widoczno$¢ szklanej amputki w kazdej sytuacii,
zwhaszcza podczas kontroli procesu aspiracji i ilosci wstrzykiwanego roztworu.

e Chromowana strzykawka SOPIRA Carpule jest tatwa do demontazu, co pozwala na bezproblemowe
czyszczenie i sterylizacie.

Przeciwwskazanie

W przypadku znanej lub podejrzewanej alergii na sktadniki produktu stosowanie jest przeciwwskazane.

Skutki uboczne

W pojedynczych przypadkach nie mozna wykluczyé nadwrazliwosci na produkt lub jego sktadniki. W takim

przypadku nalezy skontaktowac sig z producentem w celu uzyskania informacji na temat sktadnikow.

Uwagi specjalne: Tylko do zgodnego z przeznaczeniem uzytku przez stomatologéw.

Obstuga strzykawki:

1

Catkowicie odciggna¢ ttoczysko do tytu.
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Wrozy¢ cylindryczng amputke.

3

Naktadanie kaniuli:

Upewnic sie, ze koricéwka kaniuli przeznaczona do tego celu przebija gumowa membrang szklanej amputki w $rodku.
Zaleca sig, aby kaniulg wkfada¢ dopiero bezpo$rednio przed iniekcjg. Przed iniekcjg nalezy sprawdzi¢, czy urzgdzenie
wspomagajace zasysanie jest prawidtowo i mocno osadzone w odpowiedniej ampuice. Strzykawka jest gotowa do
uzycia po wycisnieciu kilku kropli roztworu iniekcyjnego.

5

Po iniekcji:
Wyjaé kaniulg, odkreci¢ hak spiralny z gumowej zatyczki, catkowicie odciagna¢ tloczysko do tytu i wyja¢
cylindryczng amputke.
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Przygotowanie

Przed pierwszg i kazda kolejng aplikacja nalezy przygotowac strzykawke (strzykawki sg dostarczane czyste

i niesterylne):

Przygotowanie na Przed kazdym przygotowaniem nalezy sprawdzic strzykawke pod katem ewentualnych uszkodzen

miejscu: (powloka itp.). Nie wolno uzywac uszkodzonych strzykawek. Bezposrednio po uzyciu nalezy usunaé
grube zabrudzenia z instrumentéw. Nie nalezy uzywac $rodkow utrwalajacych ani goracej wody
(> 40°C), poniewaz prowadzi to do utrwalenia sig pozostatosci i moze mie¢ wplyw na powodzenie
procesu czyszczenia.

Transport: Bezpieczne przechowywanie i odpowiedni transport w poj s3 zalecane w celu

ecia uszkodzenia wyrobu medycznego i wykluczenia zaniecz, ia $rodowisk

Reczne Wyroby medy czyscic pod zimng woda z kranu przy uzyciu migkkiej, uniwersalnej szczotki, az

wstepne: do usunigcia wszystkich widocznych pozostatodci i zabrudzen. Spiukac lumeny, otwory i gwinty

wodnym przez co najmniej 10 sekund przy ciénieniu 3,8 bara.

Czyszczenie: Umiedcic wyroby medyczne w tacy sitowej na wozku wsuwanym i rozpoczac proces czyszczenia.
1. 4 minutowe ptukanie wstgpne zimng wodg;

2. oproznienie;

3. 10 minutowe ptukanie wstepne $rodkiem 0,5% Dr. Weigert (Hamburg);
4. oproznienie;

5. 6 mi izacja $rodkiem 0,1% Z, Dr. Weigert (Hamburg) (> 40°C);

6. oproznienie;

7. 3mi plukanie woda z (< 40°C);

8. oproznienie

Przepi i¢ mechaniczna dezynfekcje termiczng zgodnie z krajowymi wymogami dotyczacymi
wartosci AD (patrz IS0 15883).

Suszenie: Suszenie zewngtrzne wyrobdw medycznych odbywa sie poprzez cykl suszenia myjki-dezynfek-
tora. Dodatkowe suszenie reczne mozna uzyskac za pomoca niestrzepiacej sie szmatki. Otwory
wewnetrzne wyrobow medycznych musza by¢ osuszone sterylnym sprezonym powietrzem.

Kontrola funkcjonalna, epnie nalezy przep! ic kontrole pod katem czystosci. Po tym nastepuje kon-

konserwacja: serwacia i kontrola dziatania zgodnie z instrukcja obstugi. W razie potrzeby proces przygotowania
do ponownego uzytku musi by¢ powtarzany az do momentu, gdy wyréb medyczny bedzie wizualnie
czysty.

Opakowanie: Op: ia wyrobéw medycznych do sterylizacji zgodnie z 1SO 11607 i EN 868.

Sterylizacja (autokla- | Sterylizacja produktéw w procesie frakcj j prozni wstepnej (zgodnie z 1SO 13060 / 1SO

wowanie): 17665) z uwzglednieniem odpowiednich wymogéw krajowych.
1. frakcjonowana préznia wstepna (3 komorowa),

2. temperatura sterylizacji 134°C,
3. najkrétszy czas utrzymywania: 3 min (pefny cykl),
4. czas suszenia: co najmniej 10 min

Przechowywanie: Sterylizowane wyroby medy musza by¢ przechowy w suchym, czystym i wolnym od
kurzu $rodowisku w umiarkowanej temperaturze od +5°C do +40°C.

Informacje na temat Do walidacji uzyto nastgpujacych materiatow i maszyn:

walidacji przygoto-
wania:

Srodek czyszczacy:
Srodek neutralizujgcy:
Myjka-dezynfektor:

Neodisher Mediclean (alkaliczny); Dr. Weigert; Hamburg
Neodisher Z: Dr. Weigert; Hamburg
Miele G 7836 CD
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Dodatkowe wskazowki:

Zgodnie z Rozporzadzeniem odnoszacym sie do uzytkowania wyrobéw medycznych (niem.

MPBetreibV) uzytkownik jest odpowiedzialny za walidacje swoich p 6w przetwarzania. Dotyczy

to réwniez sytuacji, gdy opisane powyzej substancje chemiczne i maszyny nie sa dostepne.
Uzytkownik musi zapewnic, ze proces przyg ia do p uzytku, w tym zasoby,

materialy i personel, jest odpowiedni do i ymaganych wynikow. Stan techniki i ustawy

krajowe wymagaja przestrzegania zweryfikowanych procesow.

Nie nalezy luzowac ani usuwac zadnych istniejgcych Srub (mechanizm zagigcia / pierscien palcowy) przed

przygotowaniem.

Zgodnie z dyrektywg UE dotyczaca wyrobow medycznych, uzytkownicy / pacjenci sg zobowigzani do
zgtaszania powaznych incydentéw z udziatem wyrobu medycznego wytwdrcy oraz wasciwemu organowi
w kraju, w ktérym mialy one miejsce. Przy utylizacji nalezy przestrzegac karty charakterystyki substan-
cji niebezpiecznej i przepisow krajowych. W przypadku informacji zwrotnych w sprawie produktu nalezy
zawsze podawac oznaczenie partii i numer artykutu.

Stan na: 04.2020
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CPIRA Carpule® Upute za uporabu
Syringe Aspirating

Aspirirajuéa zubna Strcaljka s ampulom

U kombinaciji s nasim SOPIRA Carpule jednokratnim kanilama, SOPIRA ¢ini

Carpule Strcaljku univerzalnim injekcijskim sustavom koji je jednostavan za koristenje.

e Sve standardizirane cilindriéne ampule (1,8 ml) s gumenim ¢epovima (puni i Suplji cepovi) mogu se
koristiti sa SOPIRA Carpule $trcaljkom.

e Okretni drza¢ ampula omogudéuje savrSen pregled staklene ampule u svakoj situaciji, posebno prili-
kom provjere procesa aspiracije i kolicine ubrizgane otopine.

e Kromirana SOPIRA Carpule $trcaljka lako se rastavlja, $to omogucava jednostavno ¢iscenje i sterilizaciju.

Kontraindikacija

Ako je alergija na komponente proizvoda poznata ili se sumnja, uporaba je kontraindicirana.

Nuspojave

Preosjetljivost na proizvod ili njegove komponente ne moze se iskljuciti u pojedinaénim slucajevima. U

slucaju sumnje, potrebno je zatraZiti popis sastojaka od proizvodaca.

Posebne napomene: Namijenjena samo stomatolo$kim djelatnicima.

Rukovanje Strcaljkom:

1

Povucite klip potpuno natrag.
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Umetnite cilindriCnu ampulu.

3

PriévrScivanje kanile:

VaZno je osigurati da za to namijenjeni kraj kanile probije gumenu membranu staklene ampule po sredini. Preporucuje
se stavljanje kanile neposredno prije injekcije. Prije ubrizgavanja, provjerite da |i je sredstvo za aspiraciju pravino i
¢vrsto smjesteno u ampuli koja se koristi. Nakon Sto se izbaci nekoliko kapi otopine za injekciju, $trcaljka je spremna
za upotrebu.

5

Nakon injekcije:
lzvadite kanilu, odvijte spiralnu kuku iz gumenog ¢epa, potpuno povucite klip i uklonite cilindriénu ampulu.
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Priprema

Strealjka se mora pripremiti prije prvog i svakog sliedeceg koristenja (Strcaljke se isporuguju Eiste i nesteriine):

Priprema na licu
mjesta:

Prije svakog lijecenja $trcaljka se mora provjeriti ima li ostecenja (premaza itd.) biti. OStecene
Strcaljke vise se ne smiju. Uklonite grubu prijavstinu s instrumenata odmah nakon uporabe. Ne
Koristite sredstva za fiksiranje ili toplu vodu (> 40 ° C), jer ¢ete na taj nacin fiksirati ostatke $to
moze utjecati na uspjesnost ciscenja.

Transport: Preporucuje se sigurno skladistenje i prikladan transport u zatvorenom spremniku kako se ne bi
oStetila medicinska oprema i kako bi se izbjeglo oneiScenje okolisa.

Ruéno predciscenje: Ocistite medicinske uredaje pod hladnom vodom iz slavine mekom visenamjenskom cetkom dok
se ne uklone svi vidljivi ostaci i prijavstina. Kod lumena, provrta i niti ispirite najmanje 10 sekundi
vodenim pistoljem pod tlakom od 3,8 bara.

Ciscenje: Postavite medicinske uredaje u sito posudu na kliznoj ko$arici i zapocnite postupak ciscenja
1. Prethodno perite 4 min. hladnom vodom
2. Praznjenje
3. Prethodno perite 10 min. s 0,5% Neodisher Mediclean, Dr. Weigert (Hamburg)

4. Praznjenje

5. Neutralizacija 6 min. s 0,1% Neodisher Z, Dr. Weigert (Hamburg) (> 40°C)
6. Praznjenje

7. Ispirite 3 min. demineraliziranom vodom (<40 ° C)

8. Praznjenje

dezinfekcija: lzvrsite mehanicku termicku dezinfekciju uzimajuci u obzir nacionalne zahtjeve u pogledu vrijed-
nosti A0 (vidi IS0 15883).

Susenje: lzvana se medicinski proizvodi suse ciklusom suSenja uredaja za ¢iscenje / dezinfekciju. Dodatno
rugno susenje moze se postiéi krpom koja ne ostavlja viakna. Supljine u medicinskim proizvodima
se suse sterilnim komprimiranim zrakom

Ispitivanje rada, Nakon toga mora se provesti opticka procjena Cistoce. Slijede njega i ispitivanje rada u skladu

odrzavanje: s uputama za uporabu. Ako je potrebno, postupak ponovne obrade mora se ponoviti sve dok
medicinski proizvod ne bude opticki Cist.

Pakiranje: Pakiranje medicinskih proizvoda za sterilizaciju u skladu sa standardom ISO 11607 i EN 868

Sterilizacija (autokla-
viranje):

(uskladu s 1S0 13060 /150

Sterilizacija proizvoda im pred: im p
17665) juci u obzir odgovaraju¢ zahtjeve.
1. Frakcionirani pred-vakuumski postupak (trostruki)

2. Temperatura sterilizacije od 134 °C

3. Najkrace vrijeme drzanja: 3 min. (cijeli ciklus)

4. Vrijleme susenja: najmanje 10 min

Skladistenje:

Sterilizirani medicinski proizvodi moraju se Cuvati na suhom, Cistom i bez prasine na umjerenim
temperaturama od + 5 °C do + 40 °C.

Podaci o validaciji
pripravka:

Prilikom validacije koristeni su sliedeci materijali i strojevi:

Sredstva za Ciscenje Neodiser Mediclean (alkaino); Dr. Weigert; Hamburg
Neutralizacijsko sredstvo: Neodisher Z: Dr. Weigert; Hamburg

Uredaj za CiScenje / dezinfekciju: Miele G 7836 CD
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Dodatne upute:

Sukladno odredbama MPBetreibV (Uredba o medicinskim proizvodima), korisnik je odgovoran za
validaciju svojih procesa pripreme. To se takoder primjenjuje ako gore opisane kemikalije i strojevi
nisu dostupni. Korisnik mora osigurati da je postupak ponovne pripreme, ukljucujuci resurse,
materijale i osoblje, prikladan za postizanje trazenih rezultata. Stanje tehnike i nacionalni zakoni

ju postivanje p ih procesa.

)

Prije pripreme ne otpustajte i ne uklanjajte vijke (mehanizam za naginjanje / prsten).

Korisnik i/ili pacijent trebaju svaki ozbiljni incident koji se dogodio u vezi s uredajem prijaviti proizvodacu
i nadleznom tijelu drzave Clanice u kojoj korisnik i/ili pacijent prebivaju. PoStujte sigurnosno-tehnicki list
i nacionalne propise za odlaganje. Prilikom prijavijivanja proizvoda obavezno navedite naziv serije i broj

artikla.

Stanje na dan: 04.2020
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CPIRA Ca rpule® UHcTpykuus 3a ynotpe6a
Syringe Aspirating

AcnupauuoHHa AieHTanHa KapnynHa cnpuHLoBKa

3aefiHo ¢ HawwuTe KapnynHn egHokpathu Karionn SOPIRA Carpule kapnynHata cnpuHuoska SOPIRA Car-

pule NpeacTaBNsBa yHUBEPCaHA 1 flecHa 3a 06CNYXBaHe MHXEKLIMOHHA CUCTEMa.

e Beuyku cTaHaaptHi Kapnynu (1,8 ml) ¢ rymeHn sanywanku (nTbTHa W NpodynyeHa 3anylianka)
Morar Aa ce 13non3ear ¢ kapnynsara cnpuHuoeka SOPIRA Carpule.

e BbprawmaT ce Ibpxay Ha kapnynata OcurypsiBa BbB BCKA CUTyauus 6e3ynpeyHa BUAMMOCT
KbM CTbK/IEHATa Kapnyna, no-CneuyuanHo npy KOHTPONMPaHe Ha acmypauyMoHHUs MPoLec M Ha
MHXEKTUPAHOTO KOAIMYECTBO Pa3TBOp.

e XpomupaHata kapnynHa cnpuHuoBka SOPIRA Carpule necHo Moxe Aa ce pasrnobu, Koeto jasa
Bb3MOXHOCT 32 YAI06HO MOYMCTBAHE U CTEPUIN3ALMS.

MpoTnBonokasanus

YnoTpe6ata e NpoTMBOMOKA3aHa MpK W3BECTHA WAW MpeAnonaragma aneprust KbM KOMMOHEHTUTE Ha

N3fenneTo.

Hexxenanu ctpaHnyHu echektu

B 0TAENHM CAly4an He e U3KITH0YEHA CBPbXUYYBCTBUTENHOCT KbM U3AENMETO WM HErOBUTE KOMMOHEHTU. B

Cnyyali Ha CbMHeHVe NPOM3BOAUTENST MOXe A Gbjie 3anUTaH 3a ChCTaBKUTE.

Cneuuantun ykazanus: Camo 3a ynorpe6a no npefgHa3Ha4yeHue OT CNELnanicTy No AeHTanHa

MeAMLMHA.

Pa6oTa cbC CNpUHLOBKaTa:

1

A3Ternete u3LAno Hasag 6yTanoro.
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lMocTaseTe kapnynara.

3

MocTaBsaHe Ha KaHionara:

Tpsi6Ba fia Ce BHMMaBa NPEABIAEHNAT 3a LeNTa Kpaii Ha kaionara fa npobue B Cpefara rymeHata Memopana Ha
CTbKNEHaTa kapnyna. lpenopbysa ce Karionara fa ce nocTasy HeMocpEACTBEHO NPeav UHXeKTpare. Mons, npeav
VIHXEeKT/paHe NPOBEPETe NPaBUIHOTO U HEMOABIKHO MONOXKEHNE Ha aCMPALMOHHOTO MOMOLLHO Mpucnocobnexe
B CbOTBETHO W3nonagaHara kapnyna. Cnep pasnpbCkBaHe Ha HAKOMKO KamKi OT WHXKEKUVIOHHWS pasTBop
CMPVHLIOBKATA € TOTOBa 3a ynoTpeda.

5

Cnep MHXXeKTUpaHe:
OTCTpaHeTe KaHtonara, pasebpTeTe CnpaHaTa kyka oT rymeHara sanyluanka, 3Ternete suso Hasaz
6yTanoTo 1 U3BaLETe Kapnynara.
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06pa6oTka

Mpeay nbpBaTa v Npeay Beska cneapalla ynotpeda cnpuHLOBKaTa Tpsitea Aa ce 06paboTit (CNPUHLIOBKUTE
Ce JI0CTaBAT YUCTU, HO HE CTEPUNHIA):

MoproToBKa Ha Mpeny f1a ce 3BbPLLM KAKBATO 1 A € MPOLieaypa, CPUHLIOBKATa TpsiGBa Ja Ce NpoBepH 3a

MSACTOTO Ha paboTa: BCAAKAKBM MoBpe/vt (MoKpuTMe 1 Ap.) Bbje. MoBpeaeHuTe CPUHLOBKI He TPAGBA Aa ce u3nonasat
noseye. BegHara cnef ynotpe6a OTCTPaHeTe rpy6uTe 3aMbpCsBaHA OT MHCTPYMEHTHTE. He
13n0/13BaiiTe IMKCUPALLM CPeacTBa UK ropeLua Boga (>40°C), Thit KaTo TOBA LU A0BEAE A0

Ha 1 MOXE /2 OB/ HA YCMIELLIHOTO MOYUCTBAHE.C

TpaHcnopTupane: MpenopbyBar ce 6e30nacko Cb 1 CbOTBETHO TP PTUaHe B 3aTBOPEH KOHTEIHep,
32 /1a Ce U30ErHar LLETH N0 MeAULIMHCKOTO U3ZIENNE 1 J1a Ce U3KI04M 3aMbPCABAHE Ha OKONHaTa
cpena.

MpeaBapuTento pbuHo | MouvcTBalTe MEAULMHCKITE 3ENUs NOJ CTY/AeHa Teyalla BoAa C MeKa YHUBEpCanHa YeTka,

noYucTBaHe: JI0KaTO BCUYKM BUZVIMA HACNOABAHIS M 3aMbPCABAHIS GbAAT OTCTPaHeHu. Mpyt BbTPELLHM KaHanM,
OTBOPM 1 HABUBKW HA Pe30 NPOMYBAIITE C BOAEH NUCTONET B NPOABKEHME NoHe Ha 10 cek ¢
Hansraxe 3,8 bar.

Mouncraane: CnoxeTe MEAVLIVHCKWTE U3ena BbB (UATPUpALL Ch/l B U3BAKALLATA CE KACETa v CTapTupaitTe
npoLieca Ha no4MCcTBaHe
1. [penBapuTeNHo M3MMBaHE CbC CTYAiEHa BOAA B MPOABIKEHNE Ha 4 MUH
2. Uanpassate
3. 10 muH npeasaputenHo usmmusate ¢ 0,5 % Neodisher Mediclean, Dr. Weigert (Xam6ypr)

4. W3npassaxe

5. 6 MuH HeyTpanm3aums ¢ 0,1 % Neodisher Z, Dr. Weigert (Xam6ypr) (>40°C)
6. W3npassane

7. 3 MWH NPOMMBAHE C AEMUHEpanM3upana Boaa (< 40°C)

8. Manpassane

Aeanndexuus: 3BbpLUETE MALLMHHA TEPMUYHA AE3UH(EKLNS NPY CHONIOAABAHE HA HALMOHANHITE 3UCKBAHMS
10 OTHOLUEHUE Ha AO CToitHOCTTa (BMX 1SO 15883).

Cywene: CywweHeTo Ha BbHILHUTE CTPAHY Ha MEAMLIMHCKUTE M3NENNs Ce M3BbPLIBA YPE3 LMKbAA Ha CyLIeHe
Ha ype/a 3a noucTBaHe/AesnHheLns. JJOMbAHUTENHO PbUHO CYLLIEHE MOXE f1a Ce M3BbPLLM C
romMoLLTa Ha Kbpna 6e3 y Ha ITe u3fenus TpA6aa Aa ce uscylar
ChC CTEPUNEH CrbCTEH Bb3AYX

Mposepka Ha Cnez ToBa TpAGBA Aia Ce U3BbPLLVM BU3yanHa NpeLieHKka 3a uuctota. Cnes Tosa ce npasi

(YHKLMOHMPaHETO, il 1 TECT 32 (hYHKLMOHMPAHE CbINIACHO PHKOBOACTBOTO 3a eKChNoaTauus. Ako e

NoAAbPXKaHe B HeobX0AMMO, NPOLLECHT Ha 06paboTka 3a NoBTOPHA ynoTpe6a Tpsaa Aa ce NOBTOpH, A0KATO
MEJMLIMHCKOTO M3V € BU3YasHo YMCTO.

OnakoBka: 0TroBapALLa Ha CTaHAPTUTE ONaKOBKA HA MEAYLVHCKWUTE U3AENNA 3a CTEPUIN3ALWS CbriacHo
1S0 11607 u EN 868

Crepunusauus MeTog Ha CTepUAM3aLus Ha MPOAYKTUTE C (DPAKLIVIOKVIPAH NPeABAPUTENEH BakyyM (Cbracko IS0

(aBToKnaBmpaxe): 13060/ 1SO 17665) npu cb6MiofaBaHe Ha CbOTBETHUTE HALMOHANTHIN U3UCKBAHMS.

1. ®pakuuoH1par npeasapuTeneH BakyyM (3-KpaTHo)

2. Crepunu3auvoxxa Temnepartypa 134°C

3. Haii-kpaTko Bpeme Ha 3aibpXaHe: 3 MUH (TbNIeH LMKbA)
4. Bpeme 3a cywere: noxe 10 MUH

CbxpaHenue: C Ha cTepun MEJVLMHCKI U3fienns TpsiGBa A Ce U3BbPLLBA B CYXa, YiCTa
1] OKO/Ha CpefJa npy ymepeHu Temnepatypu ot +5°C o +40°C.

WHchopmauus 3a [Py BAMAMPAHETO GsiXa M3NON3BAHN CNEAHNTE MaTEPUaIM M MaLLIMHY:

Banuaupaxe Ha MMoyncTBalwLy cpeacTsa: Neodisher Mediclean (ankane); Dr. Weigert; Xam6ypr

obpaboTkara: HeyTpanuaupawy cpeacTsa: Neodisher Z: Dr. Weigert; Xam6ypr
Ypen 3a nouvc Miele G 7836 CD
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[JonbnxuTtentu
YKasaums:

CbrnacHo Hapep6ara 3a ynpasuTenuTe Ha 3ApasHA MHCTUTYLWN, B KOUTO Ce M3N0N3Bar
MepuLmHcKu u3penus (MPBetreibV) notpe6utenst oTroBaps 3a BAIMANPAHETO Ha CBOUTE
npoLieck Ha 06paboTka. Toa BaXM 40P 1 aKO OMUCAHNTE M0-TOPE XVIMUKAMIA 11 MALLMHK He Ca

Ha pa3nonoxeHue. MoTpe6uTensT Tps6Ba Aa rapaHTMPa, Ye NPOLECHT Ha 06patoTka 3a NOBTOPHA
yroTpeOa, BKIUMTENHO PECYPCUTE, MaTePUABT 1 MEPCOHANBT, Ca MOAXOAALLM 32 NIOCTUTaHe Ha
HeOﬁXUﬂVIMVITE pesyntaru. HWBOTO Ha TEXHMYECKWTE NO3HAHNS 1 HALUWOHANHNTE 3aKOHN U3NCKBAT
Ca3BaHETO Ha BAMAMPAHU NpoLieck.

He pasxnabBaiTe v He OTCTpaHSBalTe EBEHTYANHO HANMYHITE BUHTOBE (MPErbBaLL, MexaHn3bM/nanuoB
npbCTeH) npeau obpaboTkara.

CbrnacHo EC PernameHT 3a MEANLMHCKNATE U3ENUs NOTpeOUTENUTe/NauyeHTuTe ce 3afibmxasar Aa
[JIOKNaABAT 32 CEPMO3HN CbONTIS C MEANLIMHCKO U3AENME HA NPON3BOANTENS U HA KOMNETEHTHUS OpraH
Ha CTpaHaTa, B KOATO Te3n CbOMTMS ca HacTbNUNW. 3a OTCTPaHsIBAHETO KaTo OTMafbK TpsibBa Aa ce
cb0/1103aBa MHOPMALMOHHNAT INCT 32 6E30MACHOCT W HALWMOHANHIUTE pasnopeaou. Mpu n3npatlaqe Ha
06paTtHa Bpb3ka 3a 13AenneTo, BIMHAry NocouBaiiTe 0603Ha4eHNeTo Ha NapTaaTa u apTUKYIHNS HOMED.

AkTyanusauus: 04.2020
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OPIRA Ca rpule” Kasutusjuhend @
Syringe Aspirating

Aspireeriv hambaarsti ampulliga siistal

Koos meie SOPIRA Carpule (ihekordselt kasutatavate kantillidega moodustab SOPIRA Carpule siistal

universaalse ja kergesti kasutatava stistimissiisteemi.

e Koos SOPIRA Carpule slistlaga saab kasutada koiki standardseid silindrikujulisi kummikorgiga (téis-
korgi ja 66nsa korgiga) ampulle (1,8 ml).

e Pdoratav ampullihoidja voimaldab igas situatsioonis selget vaadet kogu klaasampullile, eriti aspiree-
rimisprotsessi kontrollimisel ja lahuse koguse ststimisel.

e Kroomitud SOPIRA Carpule stistal on kergesti lahtivoetav, mis voimaldab teha puhastust ja sterilise-
erimist kergesti.

Vastundidustus

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

Korvalmdjud

Uksikjuhtude! ei saa vilistada ilitundlikkust toote véi selle koostisosade suhtes. Kahtluse korral peab

kiisima tootjalt infot koostisosade kohta.

Erinduanded: Toode on méeldud ainult otstarbekohaseks kasutamiseks hambaarstidele.

Siistla kasitlemine:

1

Tommake kolvivarras tdielikult tagasi.
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Pange silindrikujuline ampull sisse.

3

Kaniiiili pealepanemine:

Tahelepanu tuleb pddrata sellele, et selleks ettenahtud kantiili ots torkaks klaasampulli kummimembraani keskelt
&bi. Soovitav on kaniiil alles vahetult enne siistimist peale panna. Enne siistimist palume kontrollida aspireerimisa-
bivahendi korrektset ja kindlat paigutust iga kasutatava ampullipuhul. Pérast méne tilga siistimislahuse véljapritsimist
on stistal vaimis kasutamiseks.

5

Pérast siistimist:
Eemaldage kanlil, keerake spiraalkonks kummikorgist vélja, tommake kolvi varras téielikult tagasi ja
eemaldage silindrikujuline ampull.
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Puhastamine kasutamiseks valmisseadmiseks
Sustalt peab puhastama enne esimest ja iga jargmist kasutamist (siistlad tarnitakse puhaste ja mittes-

teriilsetena):

Ettevalmistamine
kasutamiskohas:

Enne igat tootlemist tuleb siistalt kontrollida mistahes kahjustuste suhtes (kate jne) tuleb. Kahjus-
tatud siistlaid ei tohi enam kasutada. Eemaldage instrumentidelt suurem mustus otsekohe pérast
kasutamist. Arge kasutage fikseerivaid vahendeid vdi kuuma vett (> 40 °C), sest see pohjustab
jaakide fikseerimist ja voib mdjutada puhastamise edukust.

Transport:

itoote kahjustuste drahoidmiseks ja saastamise véltimiseks soovitatakse
kasutada ohutut ist ja vastavat transportimist suletud konteineris.

Eelnev puhastamine
kasitsi:

Puhastage meditsiinitoodet kiilma kraanivee all pehme mitmeotstarbelise harjaga nii kaua, kuni
kdik néhtavad jadgid ja mustus on eemaldatud. Loputage luumenit, avasid ja keermeid vesipiistoli-
ga vahemalt 10 sekundit rohuga 3,8 bar.

Puhastamine:

Pange meditsiinitoode sdela taldrikule sisseliikatavas konteineris ja alustage puhastamisprotsessi

. Eelnev pesemine kiilma veega 4 minutit

. Tihjendamine

. 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)
. Tihjendamine

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

. Tihjendamine

© N OTAwN =

Desinfitseerimine:

Termiline desinfitseerimine seadmega, arvestades siseriiklike nduetega, mis puudutavad A
vadrtusi (vt IS0 15883).

Kuivatamine:

itoote valiskiilged
siikli kaudu. Téi kui
peab surudhuga.

toimub puhastus-/
voib kasutada

6onsused

lappi.

Funktsioneerimise

Jargnevalt peab teostama optilise hindamise puhtuse suhtes. Jargneb hooldus ja funktsioneerimise

, hooldus:

vastavalt kasutusjuhendile. Vajadusel peab uuesti puhastamise protsessi kordama nii
kaua, kuni meditsiinitoode on optiliselt puhas.

testl

Pakend:

Meditsiinitoote peab pakendama normikohaselt steriliseerimiseks vastavalt standarditele 1SO
11607 ja EN 868.

Steriliseerimine
(autoklaavimine):

Toote steriliseerimine i iva

vottes arvesse vastavaid siseriiklikke noudeid.

1. Fraktsioneeriv eelvaakum (3-kordne)

2. Steriliseerimise temperatuur 134 °C

3. Minimaalne hoidmisaeg: 3 minutit (téistsiikkel)
4. Kui véhemalt 10 minutit

150 13060 /150 17665),

Hoidmine:

Steriliseeritud meditsiinitoodet peab hoidma kuivas, puhtas ja tolmuvabas imbruses mdddukatel
temperatuuridel alates +5 °C kuni +40 °C.

puhastamise validee-
rimiseks:

kasutati jéargnevaid materjale ja seadmeid:
Puhastusvahend: Neodisher Mediclean (leeliseline); Dr. Weigert; Hamburg
Neutraliseerimisvahend: Neodisher Z: Dr. Weigert; Hamburg
Puhastus-/ desinfitseerimisseade: Miele G 7836 CD
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Taiendavad juhised:

Vastavalt meditsiiniseadmete operaatorite méérusele (MPBetreibV) vastutab kasutaja oma
puhastusprotsessi valideerimise eest. See kehtib ka sel juhul, kui eespool nimetatud kemikaalid

ja seadmed ei ole kéttesaadavad. Kasutaja peab kindlaks tegema selle, et uuesti puhastamise
protsess, kaasa arvatud ressursid, materjal ja personal, on sobiv ndutud tulemuste saavutamiseks.
Todstuse standardid ja siseriiklikud seadused nouavad valideerimisp i jérgimist.

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

Vastavalt EU meditsiinitoodete méaérusele on kasutajad/ patsiendid kohustatud teatama tootjale ja riigi,
kus nad asuvad, vastutavale ametile tosistest juhtumitest meditsiinitootega. Utiliseerimisel palume jérgida
ohutuskaarti ja siseriiklikke eeskirju. Tagasisidet toote kohta andes palume alati esitada partii tahis ja

toote number.

Seisuga: 04.2020
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CPIRA Ca rpule® Navodila za uporabo @
Syringe Aspirating

Aspiracijska brizga za uporabo z dentalnimi ampulami

Brizga SOPIRA Carpule predstavlja v kombinaciji s kanilami SOPIRA Carpule za enkratno uporabo univer-

zalen injekcijski sistem, ki je enostaven za uporabo.

e 7 brizgo SOPIRA Carpule lahko uporabljate vse standardizirane cilindriéne ampule (1,8 ml) z gumija-
stim zamaskom (poln ali votel zamasek).

e Vrtljivo drZalo za ampulo omogoca prost pogled na stekleno ampulo v vsaki situaciji, zlati pri spreml-
janju aspiracijskega postopka in injicirane koli¢ine raztopine.

e Kromirana brizga SOPIRA Carpule se zlahka razstavi, kar omogoca enostavno ¢iséenje in sterilizacijo.

Kontraindikacija

Pri znani alergiji na sestavne dele izdelka ali sumu nanjo je uporaba kontraindicirana.

NezZeleni uéinki

Preobcutljivosti na izdelek ali njegove sestavne dele v posameznih primerih ni mogoge izkljuciti. O sesta-

vinah se je treba v primeru dvoma posvetovati s proizvajalcem.

Posebna navodila: Uporaba je dovoljena le zobozdravstvenim strokovnjakom in v skladu s

predvidenim namenom.

Uporaba brizge:

1

Bat povlecite do konca nazaj.
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Vstavite cilindrino ampulo.

3

Namestitev kanile:

Pazite, da za to predvideni konec kanile na sredini prebode gumijasto membrano steklene ampule. Priporocljivo je, da
kanilo namestite Sele tik pred injiciranjem. Pred injiciranjem se prepricajte, da je aspiracijski pripomocek pri uporabl-
jeni ampuli pravilno in trdno namescen. Po iztisu nekaj kapljic raztopine za injiciranje je brizga pripravijena za uporabo.

Po injiciranju:
QOdstranite kanilo, spiralni kavelj odvijte iz gumijastega zamaska, bat povlecite do konca nazaj in odstranite
cilindriéno ampulo.
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Priprava

Pred prvo in vsako naslednjo uporabo je treba brizgo pripraviti (brizge so dobavljene Ciste in nesterilne):

Priprava na mestu
uporabe:

Pred vsakim je treba inj brizgo pregledati za vsako (premaz itd.)
bve. Poskodovanih injekcijskih brizg ne smete vec uporabljati. Takoj po uporabi z instrumentov
odstranite grobo umazanijo. Ne uporabljajte fiksacijskih sredstev ali vroce vode (> 40 °C), saj to
povzrocijo fiksacijo ostankov, kar lahko vpliva na t ciscenja.

Transport: Priporocamo, da medlcmskl pnpomocek varno skladisCite in ustrezno prenasate v zaprtem vsebni-
ku, da preprecite posk i i ¢ka in kontaminacijo okolja.

Rocno p pri Cke Cistite pod hladno tekoco vodo iz pipe z mehko vecnamensko $cetko, in

t":|§t“:en|e: sicer tako dolgo, da odstranite vso vidno umazanijo in ostanke. Svetline, odprtine in navoje spirajte
zvodno piStolo pod tlakom 3,8 bara najmanj 10 sekund.

Cisdenje: Medicinske pripomocke poloZite v sitasto posodo, ki jo postavite na vstavni vozicek ter zazenite
postopek ciscenja:

1. 4 minute predpranja s hladno vodo

2. Praznjenje

3. 10 minut predpranja z 0,5-odstotno ijo sredstva Dr. Weigert
(Hamburg)

4. Praznjenje

5. 6 minut nevtralizacije z 0,1-odstotno koncentracijo sredstva Neodisher Z, Dr. Weigert (Hamburg)
(>40°C)

6. Praznjenje

7. 3 minute spiranja z deionizirano vodo (< 40 °C)

8. Praznjenje

Razkuzevanje: lzvedite strojno toplotno razkuzevanje, pri katerem upostevajte nacionalne predpise za vrednosti
AO (glejte 1SO 15883).

Susenje: Zunanjo stran medicinskega pripomocka posusite s ciklom susenja v pomivalno-dezinfekcijskem
stroju. Pripomocek lahko dodatno rotno osusite s krpo, ki se ne kosmici. Votle prostore medicinskih
pripomockov je treba osusiti s sterilnim stisnjenim zrakom.

Preverjanje delovanja | Na koncu je treba vizualno preveriti, ali je pripomocek Cist. Negi sledi preskus delovanja v skladu z

in vzdrzevanje: navodili za uporabo. Po potrebi je treba postopek reprocesiranja ponoviti tolikokrat, da je medicinski
pripomocek vizualno Cist.

Embalaza: izi i icinskih pri Ckov za sterilizacijo v skladu z IS0 11607 in EN 868.

Sterilizacija (avtoklav): | Steriliziranje pnpomnckov s frakcioniranim predvakuumom postopek (v skladu z 1SO 13060/1S0
17665) ob up ju ustreznih nacionalnih predp

1. frakcmmranl predvakuum (3-kratni)

2. sterilizacijska temperatura 134 °C

3. najkrajsi Cas zadrzevanja: 3 min (polni cikel)
4. tas susenJa najmanj 10 min

pri cke je treba )
temperaturah med +5 °C in +40 °C.

i na suhem, Cistem in neprasnem mestu pri zmernih

Informacije glede
potrjevanja reproce-
siranja:

Pri potrjevanju so bili uporabljeni naslednji materiali in stoji:
Cistilno sredstvo: Neodisher Mediclean (alkalno); Dr. Weigert; Hamburg
nevtrallzacusko sredstvo: Neodisher Z: Dr. Weigert; Hamburg

p ijski stroj: Miele G 7836 CD
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Dodatna navodila:

V skladu z nemsko uredbo o upravljavcih medicinskih pripomockov (MPBetrievV) je izvajalec potrje-
vanja odg za postopke rep iranja. To velja tudi v primeru, ko prej navedene kemikalije

in stroji niso na voljo. Uporabnik mora zagotoviti, da je reprocesiranje, vkljucno z viri, materiali in
osebjem, primerno in da dosega zahtevane rezultate. Stanje tehnike in nacionalni zakoni zahtevajo

p je potrienih postopk

p

Ce so prisotni vijaki (upogibni mehanizem/obrotek), jih pred reprocesiranjem ne snemite ali odstranite.

V skladu z Uredbo EU o medicinskih pripomockih je uporabnik/pacient v primeru resnih incidentov v zvezi
z medicinskim pripomockom dolZan porocati proizvajalcu in pristojnemu organu v drzavi, kjer se nahaja.
Glede odlaganja med odpadke glejte varnostni list in upoStevajte nacionalne predpise. V primeru povratnih
informacij glede pripomocka vedno navedite serijsko oznako in Stevilko artikla.

Datum: 04.2020
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Medizinprodukt

Medical device
Dispositif médical
Producto sanitario
Dispositivo medico
Equipamento para salde
Medisch hulpmiddel
Medicinteknisk produkt
Medisinsk utstyr
latpoTexvoAoyIKO TIPOIOV
Zdravotnicky prostfedek
Wyrdb medyczny
Medicinski proizvod
MeaunumHcKo n3penwve
Meditsiiniseade
Medicinski pripomocek



