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Gebrauchsanweisung

Besondere Beachtung

Die folgenden Informationen und Anwendungshinweise bitte sorgféltig
lesen. Das Produkt darf nur gemaB dieser Gebrauchsanweisung von
erfahrenem medizinischem Personal verwendet werden. Kulzer gibt
keine Empfehlung fiir eine Behandlungsmethode. Verantwortlich fiir
die Art der Anwendung und die Auswahl des Patienten ist das behan-
delnde medizinische Fachpersonal. Bei Nichtbeachtung der
Gebrauchsanweisung oder Zuwiderhandlung erlischt die Garantie und
die Patientensicherheit wird gefahrdet.

Bei Verwendung in Kombination mit weiteren Produkten sind stets
deren Gebrauchshinweise und Kompatibilitatsaussagen zu beachten.
Vor der Anwendung das Produkt auf Vollstandigkeit und Unversehrtheit
prifen. Bestehen begriindete Zweifel an der Vollstéandigkeit und der
Unversehrtheit, Produkt nicht verwenden.

Produktbeschreibung/Kompatibilitét

Die SOPIRA Ject gibt es in zwei verschiedenen Designs. Die SOPIRA
Ject mit Klappmechanik zum Offnen des Zylinderampullenhalters (der
Ampullenhalter ist mit der Spritze fest verbunden) und die SOPIRA Ject
vario mit Aufsteckvorrichtung fiir gesonderte Zylinderampullenhalter
(die Ampullenhalter kénnen ausgewechselt werden). Mit beiden Model-
len ist sowohl Selbstaspiration als auch manuelle Aspiration, mittels
Hakchen, moglich.

SOPIRA Ject ist kompatibel mit Dentalkaniilen nach ISO 7885 und
Lokalané&sthetika in 1,7 ml Zylinderampullen mit Lochstopfen nach ISO
11499.

Indikationen
Infiltrations- und Leitungsanésthesie in der Zahnheilkunde.

Kontraindikationen

Es gelten die Kontraindikationen des verwendeten Anédsthetikums. Bei
bekannter oder vermuteter Allergie gegen Bestandteile des Produktes
ist die Verwendung kontraindiziert.

Nebenwirkungen

Uberempfindlichkeiten gegen das Produkt oder seine Bestandteile
konnen im Einzelfall nicht ausgeschlossen werden. Inhaltsstoffe sind
im Verdachtsfall beim Hersteller zu erfragen.

Komplikationen
Es sind keine Komplikationen bekannt, die bei fachgerechter, sachge-
maBer Anwendung auftreten.

Warnhinweise

Beim Einlegen bzw. Herausnehmen der Zylinderampullen missen die
Aspirationshakchen (C) eingefahren sein. Sie kénnten sonst verbogen
werden. Hakchen nur zur Herstellung der Verbindung Zylinderampulle/
Kolbenstange ausfahren und zum Lésen der Verbindung wieder ein-
ziehen! Einziehen der Hakchen durch Linksdrehen der Randelschraube
(H) bis zum Anschlag!

Besondere Warnhinweise:

— Reinigen und sterilisieren Sie unsteril ausgelieferte Medizinprodukte
unbedingt auch vor der ersten Anwendung!

— Bereiten Sie ein kontaminiertes Instrument unverziglich nach jedem
Gebrauch auf (siehe manuelle Vorreinigung)!

— Vor jedem Gebrauch ist das Instrument einer Sicht- und Funktions-
kontrolle zu unterziehen.

— Sortieren Sie beschadigte oder defekte Instrumente aus und erset-
zen Sie diese.

Nur zum bestimmungsgemaBen Gebrauch durch zahnmedizinische

Fachkrafte.
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A Schraubgewinde fiir Kaniile.

B Zylinderampullenhalter mit Sichtfenstern.

C Drei ein- und ausschwenkbare Aspirationshdkchen am Ende der
Kolbenstange ermdglichen eine stabile Verankerung im Hohlstopfen
der Zylinderampulle und sichern eine verkantungsfreie Fihrung
beim Injizieren und Aspirieren.

D Gelenk mit Klappmechanik (zum Offnen der Zylinderampullenhalterung).

E Aufsteckvorrichtung zum Einschieben des Ampullenhalters.

F Fingerauflage.

G Kolbenstange.

H Réndelschraube zum Ein- und Ausschwenken der Hékchen. Durch

Rechtsdrehen (im Uhrzeigersinn) der Réandelschraube (H) werden
die Hakchen ausgefahren, durch Linksdrehen (gegen den Uhrzei-
gersinn) eingezogen. Die Drehmechanik ist mit einer Arretierung
ausgestattet. Sie rastet ein, sobald die Hédkchen beim Rechtsdrehen
in Endstellung ausgefahren sind. Ein unbeabsichtigtes Lésen der
Verbindung ist ausgeschlossen. Beim Linksdrehen der Réndel-
schraube zum Ldsen der Verbindung macht sich die Arretierung als
leichter Anfangswiderstand bemerkbar.
J Daumenplattenring.

OPIRA Ject and
Instructions for use

Please note:

Due to US Medical Device Legislation and specific requirements for
devices marketed in the USA the wording of the user instructions for
the US may slightly differ from the standard English version.

Special observance

Please read the following information and application notes carefully.
The product may only be used by experienced medical staff in accord-
ance with these instructions. Kulzer does not give any recommenda-
tion regarding a method of treatment. The treating medical specialist
staff is responsible for the manner of application and for the selection
of the patient. The non-observance or contravention of the instructions
will lead to the expiry of the guarantee and to endangering the safety of
the patient. If used in combination with further products, the instruc-
tions for use and the compatibility statements of those products shall
always to be taken into account. Please check the product for com-
pleteness and intactness before application. If substantiated cause for
doubts regarding the completeness and the intactness are on hand,
then do not use the product.

Product specification/compatibility

The SOPIRA Ject is available in two various designs. The SOPIRA Ject
with swing-out mechanism to open the cartridge holder (the cartridge
holder is firmly connected to the syringe), and the SOPIRA Ject vario
with slip-on device for separate cartridge holders (the cartridge holders
can be replaced). Both models offer self aspiration as well as manual
aspiration by means of hooklets.

Indications
Infiltration- and nerve block anaesthesia in dentistry

Contraindications

The contraindications to be observed are those of the applied anaes-
thetic. The use of this product is contraindicated in case of known or
suspected allergies against components of this product.

Side effects

This product or one of its components may in particular cases cause
hypersensitive reactions. If suspected, information on the ingredients
can be obtained from the manufacturer.

Complications
No complications are known to occur under professional, proper appli-
cation.

Warning indications

The aspiration hooklets (C) have to be in retracted position when insert-
ing or removing the cartridges. They may otherwise be bent. Extend
hooklets only to connect cartridge/plunger, please retract again when
separating the connection! Retract the hooklets by turning the knurled
screw (H) to the left hand side until the limiting stop becomes effective!

Special warning indications for use with other compatible

products:

— It is essential to clean and sterilize non-sterile medical devices prior
to first use!

— Treat a contaminated instrument immediately after each use (see
pre-cleaning manual)!

— The instrument must be visually and functionally checked before
each use.

— Sort out damaged and defective instruments and replace them.

Only to be used by dentists and for its intended use.
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A Screw thread for cannula.

B Cartridge holder with viewing windows.

C Three pivotable (swing-in and -out) aspiration hooklets at the end of
the plunger provide for stable anchoring in the hollow stopper of the
cartridge, and they ensure for smooth guidance when injecting and
aspirating.

D Joint with swing-out mechanism (for opening the cartridge holder).

E Slip-on device for mounting the cartridge holder.

F Finger rest.

G Plunger.

H Knurled screw to extend and retract the hooklets. The hooklets are

extended by turning the knurled screw (H) to the right-hand side
(clockwise), and turning left (counter clockwise) will retracted them.
The screw — mechanism is equipped with a locking device. It is
engaged as soon as the hooklets have been completely extended
by turning to the right-hand side. An unintentional separation of the
connection is impossible. The effect of the locking device may be
noticed as a slight initial resistance when turning the knurled screw
to the left-hand side to separate the connection.
J Thumb plate ring.

SOPIRA JectetSCPIRA Ject vario

Mode d’emploi
Attention particuliere

Veuillez lire attentivement les informations et conseils dutilisation suivants.
Seuls les membres d’un personnel médical disposant de suffisamment
d’expérience sont autorisés a utiliser ce produit et seulement en res-
pectant les instructions de ce mode d’emploi. Kulzer ne donne aucun
conseil pour une méthode de traitement quelconque. Seul le personnel
médical traitant est responsable du genre d’application et du choix du
patient.

En cas de non respect des instructions du mode d’emploi ou en cas de
contravention a ce mode d’emploi, la garantie perd toute sa validité et
la sécurité du patient est mise en danger.

Si vous utilisez le produit en combinaison avec d’autres produits, il
s’impose de respecter leurs instructions d’utilisation et les informations
de compatibilité.

Avant d’utiliser le produit, absolument vérifier s’il est complet et inté-
gral. Si des doutes justifiés concernant I'intégralité et I'intégrité se pré-
sentent, en aucun cas utiliser le produit.

Description du produit / compatibilité

La SOPIRA Ject est disponible dans deux différents designs. La
SOPIRA Ject avec mécanisme de pliage pour ouvrir le support de la
cartouche (le support de la cartouche est fixé a la seringue) et la
SOPIRA Ject vario dispositif d’enfichage pour les supports de car-
touches individuels (il est ainsi possible de changer les supports de
cartouches). Les deux modeéles offrent I'aspiration automatique et I’
aspiration manuelle au moyen de crochets.

Indications
Anesthésie par infiltration et anesthésie tronculaire en médecine den-
taire

Contre-indications

Les contre-indications de I'anesthésique employé sont valables. L'uti-
lisation de ce produit est contre-indiquée en cas d’allergies connues ou
présumées aux composants de ce produit.

Effets secondaires

Ce produit ou I'un de ses composants peut dans certains cas particu-
liers causer des réactions d’hypersensibilité. En cas de doute, des infor-
mations sur les composants peuvent étre demandées au fabricant.

Complications
Aucune complication connue qui se manisfeste lors d’une application
correcte et réalisée dans les regles de I'art.

Mises en garde

Pour introduire ou enlever les cartouches cylindriques, les crochets (C)

doivent étre rentrés. Sinon ceci pourrait les tordre. Seulement sortir le

crochet pour relier la cartouche cylindrique et le piston et le rentrer

pour les séparer !

Rentrer les crochets en vissant la vis a téte moletée (H) vers la gauche

jusqu’a l'arrét !

Mises en garde particuliéres pour une utilisation avec d’autres

produits compatibles :

— Il est impératif de nettoyer et de stériliser les dispositifs médicaux
non stériles avant la premiere utilisation !

— Traiter les instruments contaminés immédiatement aprés chaque uti-
lisation (se reporter au manuel de pré-nettoyage) !

— Chaque instrument doit étre inspecté sur les plans visuel et fonction-
nel avant chaque utilisation.

— Retirer les instruments endommagés/défectueux et les remplacer.

Ne doit étre utilisé que pour une application conforme aux dispositions

et uniquement par des chirurgiens-dentistes.
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A Pas de vis pour y adapter une aiguille.

B Support pour cartouches cylindriques avec fenétre de vision.

C Trois crochets d’apiration rétractables au bout du piston permettent
un ancrage solide dans le capuchon creux de la cartouche cylin-
drique et assurent une conduite parfaite lors de I'injection et de
I’aspiration.

D Articulation avec mécanisme de pliage (pour ouvrir le support de la
cartouche cylindrique).

E Dispositif d’enfichage pour introduire le support des cartouches.

F Support pour les doigts.

G Piston.

OCPIRA’ Ject vario

Gebrauchsanweisung
Instructions for use

KULZER

MITSUI CHEMICALS GROUP

Anwendung

1. Einlegen der Zylinderampulle
a. SOPIRA Ject:
Kolbenstange (G) ganz zurlickziehen. Dabei ist zum SchluB ein
Federwiderstand zu Uberwinden. Zylinderampullenhalter (B) im
rechten Winkel abklappen. Die Halterung ist gedffnet. Zylinderam-
pulle einlegen. Zuriickklappen der Halterung in die Langsachse.
Dabei Kolbenstange gegen Federwiderstand ganz zurlickziehen.
Loslassen der Kolbenstange gegen den Federwiderstand. Die Zylin-
derampulle gleitet durch einen Fiihrungsring zentriert im Ampullen-
halter in die korrekte Funktionsposition.
b. SOPIRA Ject vario:
Kolbenstange (G) ganz zuriickziehen. Dabei ist zum SchiuB ein
Federwiderstand zu Uberwinden. Zylinderampullenhalter (B) durch
seitliches Herausziehen aus der Aufnahme von der Spritze abneh-
men. Zylinderampulle in den Ampullenhalter einlegen. Zylinderam-
pullenhalter mit eingelegter Ampulle in die Aufnahme des Spritzge-
stells einschieben. Dabei Kolbenstange gegen Federwiderstand
ganz zuriickziehen. Loslassen der Kolbenstange gegen den Feder-
widerstand. Die Zylinderampulle gleitet durch einen Fihrungsring
zentriert im Ampullenhalter in die korrekte Funktionsposition.

2. Gegen die eingelegte Zylinderampulle 1&Bt sich die Kolbenstange
(G) einige Millimeter vorschieben: Die Stirnseite der Kolbenstange
mit den Hakchen (C) legt sich fest in die Aussparung des Holhlstop-
fens. Die Verbindung wird durch Rechtsdrehen der Randelschraube
(H) (= Ausfahren der Hakchen) hergestellt. Sobald die Hakchen in
Endstellung ausgeschwenkt sind, sichert die einrastende Arretie-
rung die Verbindung.

. Die Kanile wird fest auf den Ampullenhalter aufgeschraubt.

. Aspiration
Die Aspirationsvorrichtung beruht im wesentlichen auf der Herstel-
lung einer festen, auf Druck und Zug belastbaren Verbindung zwi-
schen dem Hohlstopfen der Zylinderampulle und der Kolbenstange
der Spritze. Diese verkantungsfrei fixierte Verbindung erméglicht ein
problemloses Aspirieren und Injizieren. Allgemeinkomplikationen
bei der zahnéarztlichen Lokalanasthesie sind sehr oft auf eine unbe-
absichtigte intravendse oder intraarterielle Injektion zurlickzufiihren.
Auch Wirkungsversager kdnnen bei einer versehentlichen intrava-
salen Injektion auftreten, da das Lokalan&sthetikum rasch vom
Applikationsort abtransportiert wird. Die ,lege artis“ durchgefiihrte
Aspirationskontrolle schiitzt weitgehend vor Injizieren in ein Blutge-
faB.

5. Die Entnahme der Zylinderampulle erfolgt in umgekehrter Reihenfolge.

W

Montage/Demontage
»siehe Anwendung*

Aufbereitung

Allgemeine Hinweise

(D Beachten Sie bei allen Arbeiten an kontaminierten Instrumenten die
Richtlinien der Berufsgenossenschaft und gleichrangiger Organisa-
tionen zum Personenschutz. Tragen Sie geeignete Schutzausris-
tung und sorgen Sie fiir einen ausreichenden Impfschutz.
Infektionsgefahr: Durch nicht sachgerechte Aufbereitung der Inst-
rumente besteht Infektionsgefahr fiir Patient, Anwender und Dritte
sowie die Gefahr von Leistungseinschrénkungen des Instruments.

/N Kulzer empfiehlt bei Verdacht oder bekannter Creutzfeldt-Jakob-
Krankheit das Instrument nach einmaligem Gebrauch gemaB den
landerspezifischen Anforderungen zu entsorgen.

@ Beachten Sie in jedem Falle die beim Anwender / Betreiber / bei der
Zentralsterilisation validierten Verfahren, Einrichtungen und Geréate
und prifen diese auf Vertraglichkeit mit den hier gemachten Anga-
ben.

@ Bei der Herstellung und Anwendung der Lésungen sind die Anga-
ben der Chemikalienhersteller zu Konzentration und Einwirkzeit zu
beachten. Nichteinhaltung kann zu Beschadigung des Instruments
fuhren. Verwenden Sie zur Aufbereitung ausschlieBlich freigege-
bene Chemikalien:

Chemikalie Hersteller Kategorie pH-Wert

Deconex 23 Borer Chemie Neutral-enzymatischer | ca. 8,8*
Reiniger

Mucapur-AF Merz Consumer | Alkalischer Reiniger ca. 11,5*

Neodisher Dr. Weigert Alkalischer Reiniger 10,4-10,8*

mediclean forte

Neodisher z Dr. Weigert saures Neutralisations- | 3,0-2,6*
und Reinigungsmittel /
Zitronenséure zur Neut-

ralisation

* Daten gemaB Herstellerdatenblatt
Weiterfihrende Informationen zur Instrumentenaufbereitung finden Sie
auf: www.a-k-i.org

OPIRA Ject vario Sequence of use

1. Insert the cartridge
a) SOPIRA Ject:
Pull the plunger (G) back completely. A spring resistance has to be
overcome towards the end. Swing cartridge holder (B) out at a right
angle. The holder is in open position. Insert the cartridge. Swing the
holder back in alignment with the longitudinal axis. Thereby, com-
pletely retract the plunger backwards against the resistance of the
spring. Release the plunger against the spring resistance. The car-
tridge will slip into the correct functioning position, centred in the
cartridge holder by a guide ring.
b) SOPIRA Ject vario:
Pull the plunger (G) back completely. A spring resistance has to be
overcome towards the end. Remove the cartridge holder (B) from
the syringe by pulling it out of its rest laterally. Insert the cartridge
into the cartridge holder. Slip the cartridge holder with the inserted
cartridge into the rest of the syringe body. Thereby, completely
retract the plunger backwards against the resistance of the spring.
Release the plunger against the spring resistance. The cartridge will
slip into the correct functioning position, centred in the cartridge
holder by a guide ring.

2. The plunger (G) can be advanced forward several millimetres
against the inserted cartridge: The front end of the plunger with the
hooklets (C) will be fitted tightly into the recessed void of the hollow
stopper. The connection is created by turning the knurled screw (H)
to the right-hand side (= extension of the hooklets). The locking
device to safeguard the connection is engaged as soon as the
hooklets have been completely extended.

. The cannula is tightly screwed onto the cartridge holder.

. Aspiration
The aspiration device is essentially based on the creation of a stable
connection between the hollow stopper of the cartridge and the
plunger of the syringe, which will bear tractive force and force of
pressure. This jam-free fastened connection permits the perfor-
mance of aspiration and injection without problems. General com-
plications relating to local anaesthesia during dental treatment are
often the result of an unintentional intravenous or intra-arterial injec-
tion. Failures of onset may also occur in case of an inadvertent
intravascular injection, since the local anaesthetic is carried away
quickly from the location of the application.

The aspiration check, performed “lege artis”, will largely provide
protection from injecting into a blood vessel.

5. The removal of the cartridge is performed in reverse order.
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Treatment

General information
When working on contaminated instruments, observe the guide-
lines of the employers’ liability insurance association and equiva-
lent organizations relating to personal protection. Wear suitable
protective equipment and ensure adequate vaccination protection.
Risk of infection: Incorrect treatment of the instruments may pres-
ent a risk of infection to the patient, users and third parties as well
as a risk of performance limitations of the instrument.

A In case of suspicion of or known Creutzfeldt-Jakob disease, Kulzer
recommends disposing of the instrument after a single use in
accordance with the country-specific requirements.

@ At all times, observe the procedures, equipment and devices vali-

dated by the user/operator/central sterilisation and check them for
compatibility with the information given here.
When preparing and using the solutions, the information given by
the chemical manufacturer regarding concentration and exposure
time must be observed. Failure to do so may result in damage to
the instrument. Use only approved chemicals for treatment:

Chemical Manufacturer Category pH value

Deconex 23 Borer Chemie Neutral enzymatic approx. 8.8
cleaner

Mucapur-AF Merz Consumer | Alkaline cleaner approx. 11.5*

Neodisher Dr. Weigert Alkaline cleaner

mediclean forte

10,4-10,8*

Neodisher z Dr. Weigert Acid neutralizing and 3,0-2,6*
cleaning agent/citric

acid for neutralization

* Data according to manufacturer data sheet
Further information on instrument preparation can be found at:
www.a-k-i.org

H Vis a téte moletée pour rentrer et sortir les crochets. Visser la vis a
téte moletée (H) vers la droite (dans le sens des aiguilles d’une
montre) pour sortir les crochets, visser la vis a téte moletée (H) vers
la gauche (dans le sens inverse des aiguilles d’une montre) pour les
rentrer. Le mécanisme de rotation est équipée d’une butée d’arrét.
Elle se vérrouille dés que les crochets sont sortis et en position
finale lors de la rotation vers la droite. Un déverrouillage invonlon-
taire de la liaison est exclu. Lorsque I'on visse la vis a téte moletée
vers la gauche pour débloquer la liaison, on remarque le blocage
comme une légére résistance initiale.

J Anneau pour le pouce.

Utilisation
1. Introduire la cartouche cylindrique
a) SOPIRA Ject :

rentrer entiérement le piston (G). A la fin, dépasser le blocage du
ressort. Plier le support de la cartouche cylindrique (B) en angle
droit. Le support est alors ouvert. Introduire la cartouche cylin-
drique. Replier le support dans I'axe longitudinal. Retirer compléte-
ment le piston a I’encontre du blocage du ressort. Lacher le piston
contre le blocage du ressort. La cartouche cylindrique glisse dans le
support de maniére centrée a travers un anneau guide et est auto-
matiquement placée dans la position correcte.

b) SOPIRA Ject vario : R

rentrer entierement le piston (G). A la fin, dépasser le blocage du
ressort. Oter le support de la cartouche cylindrique (B) de la
seringue en le sortant du tube par le cété. Introduire la cartouche
cylindrique dans le support. Introduire le support contenant la car-
touche cylindrique dans le tube de la seringue. Retirer compléte-
ment le piston a I’encontre du blocage du ressort. Lacher le piston
contre le blocage du ressort. La cartouche cylindrique glisse dans le
support de maniére centrée a travers un anneau guide et est auto-
matiquement placée dans la position correcte.

2. |l est possible de pousser le piston (G) de quelques millimétres
contre la cartouche cylindrique introduite : I'avant du piston et les
crochets (C) se fixent ainsi dans I’'encoche du capuchon creux. La
liaison est réalisée en vissant la vis a téte moletée (H) vers la droite
(= sortir les crochets). Dés que les crochets sont en position finale,
la butée d’arrét assure la liaison.

. Bien visser Iaiguille sur le support de cartouches.

. Aspiration
Le dispositif d’aspiration repose essentiellement sur I'établissement
d’une liaison fixe, résistante a la pression et a la traction entre le
capuchon creux de la cartouche cylindrique et le piston de la
seringue. Cette liaison fixée sans torsion permet une aspiration et
une injection parfaites. Les complications générales lors de I'anes-
thésie locale dentaire sont fréqguemment dues a une injection intra-
véneuse ou intraartérielle involontaire. Les manques d’efficacité de
I'anésthésique peuvent également se manifester lors d’une injection
intravasale réalisée par erreur, étant donné que I'anésthésique local
est vite transporté hors de la zone d’application. Le controle d’aspi-
ration réalisé ,lege artis“ prévient en grande partie les injections
dans un vaisseau sanguin.

5. Pour retirer la cartouche cylindrique, procéder dans le sens inverse.
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Montage/démontage
“Voir Séquence d’utilisation”

Traitement

Remarques générales
Lors du traitement d’instruments contaminés, respecter les direc-
tives de l'association d’assureurs en responsabilité civile des
employeurs et des organismes équivalents en matiére de protec-
tion individuelle. Porter un équipement de protection approprié et
s’assurer d’avoir ses vaccins a jour.

A Risque d’infection : un traitement incorrect des instruments peut
présenter un risque d’infection pour le patient, les utilisateurs et
des tiers, ainsi qu’un risque de dégradation des performances de
Pinstrument.

En cas de suspicion ou de maladie de Creutzfeldt-Jakob connue,
Kulzer recommande de mettre au rebut I'instrument aprés un usage
unique, conformément aux réglementations spécifiques au pays.

A tout moment, respecter les procédures et utiliser les équipe-
ments et dispositifs validés par I'utilisateur/I’opérateur/la stérilisa-
tion centrale et vérifier leur compatibilité avec les informations
décrites dans le présent document.

Lors de la préparation et de I'utilisation de solutions, les recom-
mandations du fabricant des produits chimiques en matiere de
concentration et de durée d’exposition doivent étre respectées. A
défaut, il existe un risque d’endommager I'instrument. Utiliser uni-
quement les produits chimiques approuvés pour le traitement :

Produit Fabricant Catégorie Valeur de pH

chimique

Deconex 23 Borer Chemie Nettoyant enzymatique | environ 8,8*
neutre

Mucapur-AF Merz Consumer | Nettoyant alcalin environ 11,5*

Neodisher Dr. Weigert
mediclean forte

Nettoyant alcalin 10,4-10,8*

Neodisher z Dr. Weigert Agent neutralisant et 3,0-2,6*
nettoyant acide/acide
citrique pour la

neutralisation

* Données selon la fiche technique du fabricant
D’autres informations sur la préparation des instruments sont dispo-
nibles sur : www.a-k-i.org

Manufacturer:

PAJUNK GmbH
Karl-Hall-Strasse 1

78187 Geisingen (Germany)

Distributor:

Kulzer GmbH

Leipziger StraBe 2
63450 Hanau (Germany)

Made in Germany

Vorbereitung am Gebrauchsort

Reinigen Sie ein kontaminiertes Instrument unverziglich nach jedem
Gebrauch. Um Antrocknungen zu verhindern missen grobe Verunreini-
gungen, korrosive Losungen und Arzneimittel unmittelbar nach der
Anwendung vom Medizinprodukt z.B. durch Wischen und Spiilen ent-
fernt werden.

Transport
Verwenden Sie zum Transport zur Aufbereitung geeignete Transport-
behéalter um eine Gefahrdung oder Kontamination von Dritten auszu-
schlieBen.

Manuelle Vorreinigung in der Aufbereitung

Bereiten Sie ein kontaminiertes Instrument unverziiglich nach jedem
Gebrauch auf. Zerlegen Sie dazu das (zur Demontage vorgesehene)
Instrument in seine Einzelteile (siehe Kapitel Demontageanleitung).

Vorreinigen der Oberfldchen

Entfernen Sie sichtbare Kontaminationen bzw. grobe Verschmutzun-
gen unter Verwendung einer Blirste oder eines Schwammes unter flie-
Bend kaltem Wasser von der Oberflache des Instruments.

Vorreinigen der Hohlrdume / Lumen

Reinigen Sie Arbeitskanéle, Lumen und Hohlrdume des Instruments
unter flieBend kaltem Wasser mit Hilfe einer geeigneten Blirste, Was-
serdruckpistole und ggf. mit Spilaufsatz.

Vorreinigung mit Ultraschall (optional)

Verwenden Sie zur Unterstiitzung der Vorreinigung von stark ver-
schmutzten Instrumenten eine Ultraschallbehandlung bei ca. 35 kHz
und einer maximalen Einwirkzeit von zehn Minuten. Spilen Sie das
Instrument anschlieBend mit kaltem Wasser zur Neutralisation.

Manuelle Reinigung
Legen Sie das Instrument vollstandig in eine Reinigungslésung (Emp-
fehlung: Dr. Weigert - Neodisher Mediclean forte) ein. Stellen Sie durch
Offnen und gezieltes Befiillen der Hohlrdume / Lumen sicher, dass alle
Oberflachen blasenfrei benetzt werden. Beachten Sie die erforderliche
Einwirkzeit (Herstellerangaben). Verwenden Sie fir die anschlieBende
Reinigung eine weiche Kunststoffblrste, keinesfalls jedoch scheu-
ernde Reinigungsmittel oder Metallbirsten. Die Durchmesser von
Lumen und Blrste missen dabei einander entsprechen. Spiilen Sie
das Instrument abschlieBend mit destilliertem oder vollentsalztem,
Wasser (maximal 45°C) zur Neutralisation.

Hohlrdume und Lumen immer unter der Flissigkeitsoberflache der

Reinigungslésung durchspiilen und bursten, um ein Verteilen der

Keime in der Umgebung zu vermeiden.

Manuelle Desinfektion

Die manuelle Desinfektion ist nicht erforderlich.

[D Eine ausschlieBlich manuelle Aufbereitung ist nicht zuldssig. Nach
der manuellen Reinigung muss stets eine maschinelle Reinigung
und Desinfektion erfolgen.

Maschinelle Reinigung und Desinfektion
Reinigen und desinfizieren Sie das Instrumentarium ausschlieBlich in
einem geeigneten Reinigungs- und Desinfektionsgerat (RDG).

Reinigen Sie thermostabile Instrumente mit dem Vario TD-Programm.
GemaB DIN EN ISO 17665 und DIN EN ISO 15883 wurde folgendes
Reinigungs- und Desinfektions-Verfahren validiert und freigegeben:

- Vario TD

— Verwendung eines enzymatischen alkalischen Reinigungsmittels

— 4 Minuten Vorwaschen mit kaltem Leitungswasser

- 6 Minuten Reinigung 45-55°C

- 3 Minuten Neutralisation

- 2 Minuten spulen mit 55°C Leitungswasser

— 5 Minuten thermische Desinfektion bei 90°C (A0=3000s)

- 30 Minuten HeiBlufttrocknung 105°C

Die Einzelteile werden dabei in ein Instrumentensieb gelegt.
Berticksichtigen Sie bei der Programmwahl das Material (z.B. nicht-
rostender Instrumentenstahl, verchromte Oberflache, Aluminium) des
zu reinigenden Instruments.

A Beachten Sie in jedem Falle die Anweisungen der Gerateherstellers.

Trocknen
@ Gegebenenfalls muss eine manuelle Nachtrocknung des Instru-
ments durchgefiihrt werden.

Montage, Priifung und Pflege

- Lassen Sie das Instrumentarium auf Raumtemperatur abkihlen.

- Priifen Sie das gereinigte und desinfizierte Instrument visuell auf
Sauberkeit, Vollstandigkeit, Schéaden und auf Trockenheit.

- Stellen Sie bei der Priifung Verschmutzungen oder Rickstéande fest,
muss das Instrument erneut einem vollstédndigen Reinigungs- und
Desinfektionsprozess durchlaufen.

— Stellen Sie bei der Prifung beschadigte, unvollstéandige, korrodierte,
verbogene, zerbrochene, rissige, abgenutzte Teile des Instruments
fest, miissen diese ausgesondert oder ersetzt werden.

- Fuhren Sie bei Restfeuchtigkeit eine Nachtrocknung durch.

— Instrumente mit beschadigter oder fehlerhafter Verchromung dirfen
nicht verwendet werden.

- Benutzen Sie zum Einmalgebrauch vorgesehene VerschleiBteile nur
einmal.

Preparation at the place of use

Clean a contaminated instrument immediately after each use. To pre-
vent dryness, coarse contaminants, corrosive solutions and drugs
must be removed immediately after use of the medical device e.g.
removed by wiping and rinsing.

Transport
Use suitable transport containers to transport to treatment in order to
exclude hazards or contamination from third parties.

Manual pre-cleaning in the treatment phase

Treat a contaminated instrument immediately after each use. Disas-
semble the instrument (instruments intended for disassembly) down to
its individual parts (see chapter Disassembly Instructions).

Pre-cleaning the surfaces
Remove any visible contamination or coarse dirt from the surface of the
instrument using a brush or sponge under running cold water.

Pre-cleaning the cavities/lumens

Clean the instrument’s working channels, lumens and cavities under
running cold water with the help of a suitable brush, water pressure gun
and, if necessary, a flushing attachment.

Pre-cleaning with ultrasound (optional)

To support the pre-cleaning of heavily soiled instruments, employ an
ultrasonic treatment at approx. 35 kHz and a maximum exposure time of
ten minutes. Then rinse the instrument with cold water for neutralization.

Manual cleaning
Immerse the instrument in a cleaning solution (recommendation: Dr.
Weigert — Neodisher Mediclean forte). By opening and carrying out a
targeted filling of the cavities/lumens, ensure that all surfaces are free
of bubbles. Observe the required application time (manufacturer’s
instructions). Use a soft plastic brush for subsequent cleaning, but
never use abrasive cleaners or metal brushes. The diameters of the
lumen and the brush must correspond to one another. Finally rinse the
instrument with distilled or demineralized water (maximum 45°C) for
neutralization.
[D Always flush cavities and lumens under the liquid surface of the
cleaning solution and brush to avoid spreading the germs in the
environment.

Manual disinfection

Manual disinfection is not required.
Manual treatment alone is not permitted. After manual cleaning,
machine cleaning and disinfection must always be carried out.

Machine cleaning and disinfection
Clean and disinfect the instruments only in a suitable washer-disinfec-
tor (RDG).

Clean thermostable instruments with the Vario TD program.

According to DIN EN ISO 17665 and DIN EN ISO 15883, the following
cleaning and disinfection procedures have been validated and
approved:

- Vario TD

— Use of an enzymatic alkaline cleaning agent

— Prewash with cold tap water for four minutes

- Six-minute cleaning at 45-55°C

- Three-minute neutralization

- Rinse for two minutes with 55°C tap water

- Five-minute thermal disinfection at 90°C (AO = 3000s)

— 30-minute hot air drying at 105°C

The individual parts are placed in an instrument sieve.

When selecting the program, consider the material (e.g. corrosion-re-
sistant instrument steel, chrome finish, aluminum) of the instrument to
be cleaned.

A Please always observe the instructions of the device manufacturer.

Drying
@ If necessary, the instrument must be dried manually.

Assembly, testing and maintenance

- Allow the instruments to cool to room temperature.

— Visually inspect the cleaned and disinfected instrument for cleanli-
ness, completeness, damage and dryness.

— If you detect contamination or residue during the test, the instrument
must undergo another full cleaning and disinfection process.

- If during the test you find damaged, incomplete, corroded, bent,
broken, cracked or worn instrument parts, they must be removed or
replaced.

— In the case of residual moisture, carry out a final drying.

- Instruments with damaged or faulty chrome plating may not be used.

- Only use wear parts intended for single use once. Be sure to check
the wear parts (such as silicone gaskets) for damage before each use
and replace if necessary.

— Lubricate moving parts with a sterilizable, vapour-permeable treat-
ment oil (silicone-free with a paraffin or white oil basis, e.g. 1292-00-
99).

- Mount the detachable instruments according to the assembly
instructions.

Préparation sur le lieu d’utilisation

Nettoyer les instruments contaminés immédiatement aprés chaque
utilisation. Pour éviter toute forme d’asséchement, les contaminants
grossiers, les solutions corrosives et les médicaments doivent étre éli-
minés immédiatement une fois le dispositif médical utilisé, par ex. en
les nettoyant et en les ringant.

Transport
Utiliser des contenants appropriés pour le transport jusqu’au lieu de
traitement afin d’écarter les risques de contamination de tiers.

Pré-nettoyage manuel en phase de traitement

Traiter les instruments contaminés immédiatement aprés chaque utilisa-
tion. Démonter I'instrument (s’il est démontable) pour pouvoir nettoyer
chacun de ses composants (voir chapitre Instructions de démontage).

Pré-nettoyage des surfaces

Eliminer toute forme de contamination visible ou la saleté grossiére de
la surface de I'instrument a I'aide d’une brosse ou d’une éponge sous
I'eau froide du robinet.

Pré-nettoyage des cavités et des lumiéres

Passer les voies, les lumieres et les cavités de I'instrument sous I'eau
froide courante et les nettoyer a 'aide d’une brosse appropriée, d’un
pistolet a pression d’eau et, si nécessaire, d’'un accessoire de ringage.

Pré-nettoyage aux ultrasons (facultatif)

Pour optimiser le pré-nettoyage des instruments trés sales, appliquer
un traitement ultrasonique a env. 35 kHz pendant au maximum dix
minutes. Ensuite, rincer I'instrument a I’eau froide pour la neutralisation.

Nettoyage manuel
Plonger I'instrument dans une solution de nettoyage (recommandation
: Dr. Weigert — Neodisher Mediclean forte). Ouvrir et remplir les cavités/
lumiéres en s’assurant de ne pas laisser de bulles. Respecter la durée
d’application requise (instructions du fabricant). Se servir d’'une brosse
en plastique souple pour le nettoyage ultérieur, mais ne jamais utiliser
de nettoyants abrasifs ou de brosses métalliques. Les diamétres de la
lumiéere et de la brosse doivent correspondre. Ensuite, rincer I'instru-
ment a I'eau distillée ou déminéralisée (maximum 45°C) pour la neutra-
lisation.
@ Toujours rincer les cavités et les lumiéres sous la surface liquide de
la solution de nettoyage et brosser pour éviter la propagation des
germes dans 'environnement.

Désinfection manuelle

Une désinfection manuelle n’est pas nécessaire.
Un traitement manuel seul est interdit. Aprés un nettoyage manuel,
le nettoyage et la désinfection en machine sont obligatoires.

Nettoyage et désinfection en machine
Nettoyer et désinfecter les instruments uniquement dans un laveur-
désinfecteur approprié (RDG).

Nettoyer les instruments thermostables avec le programme Vario TD.
Selon les normes DIN EN ISO 17665 et DIN EN ISO 15883, les procé-
dures de nettoyage et de désinfection suivantes ont été validées et
approuvées :

- Vario TD

— Utilisation d’un agent de nettoyage alcalin enzymatique

- Prélavage a I'eau froide courante pendant quatre minutes

— Nettoyage de six minutes a 45-55°C

- Neutralisation de trois minutes

- Ringage de deux minutes a I'eau courante a 55°C

- Désinfection thermique de cinq minutes a 90°C (A0 = 3 000 s)

- Séchage a I'air chaud de 30 minutes a 105°C

Les piéces sont placées dans un tamis pour instruments.

Lors de la sélection du programme, tenir compte du matériau (par
exemple, acier résistant a la corrosion, finition chromée, aluminium) de
I'instrument a nettoyer.

A Toujours respecter les instructions du fabricant.

Séchage
@ Si nécessaire, I'instrument doit étre séché manuellement.

Assemblage, essai et maintenance

- Laisser les instruments refroidir a température ambiante.

- Inspecter visuellement I'instrument nettoyé et désinfecté pour s’as-
surer qu’il est propre, complet, intact et sec.

- Si une forme de contamination ou des résidus sont identifiés pen-
dant 'essai, I'instrument doit étre soumis a un autre cycle complet
de nettoyage et de désinfection.

- En présence de piéces endommagées, incomplétes, corrodées,
pliées, cassées, fissurées ou abimées, il faut les retirer et les rempla-
cer.

— En cas d’humidité résiduelle, effectuer un séchage final.

- Les instruments dont le chromage est endommagé ou défectueux ne
peuvent pas étre utilisés.

- Utiliser uniquement des pieces d’usure destinées a un usage unique.

— Veérifier que les piéces d’usure (comme les joints en silicone) ne sont
pas endommagées avant chaque utilisation et les remplacer si
nécessaire.

— Lubrifier les pieces mobiles au moyen d’une huile de traitement sté-
rilisable et perméable a la vapeur (sans silicone et & base de paraffine
ou d’huile blanche, par exemple 1292-00-99).

- Monter les instruments amovibles conformément aux instructions de
montage.
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— Kontrollieren Sie unbedingt vor jedem Gebrauch die VerschleiBteile
(z.B. Silikondichtungen) auf Beschadigung und tauschen diese
gegebenenfalls aus.

- Olen Sie bewegliche Teile mit einem sterilisierbaren, dampfdurch-
lassigen Pflegedl (silikonfrei auf Paraffin- oder WeiBdlbasis, z.B.
1292-00-99).

— Montieren Sie das zerlegbare Instrumentarium geméaB Montageanlei-
tung.

[D Kulzer empfiehlt einen sorgsamen, pfleglichen Umgang mit den
Instrumenten sowie die unbedingte Beachtung dieser Gebrauchs-
hinweise, um eine moglichst hohe Lebensdauer zu erreichen. Die
Lebensdauer wird in ganz erheblichem MaBe von einer pfleglichen
Behandlung und der Anwendung angemessener Wartungs- und
ReinigungsmaBnahmen beeinflusst.

Verpackungssysteme

Verwenden Sie ausschlieBlich genormte und zugelassene Verpa-
ckungssysteme gemaB EN 868 Teil 2-10, EN ISO 11607 Teil 1+2,
DIN 8953.

Sterilisation

/\ Kulzer empfiehlt bei Verdacht oder bekannter Creutzfeldt-Jakob-
Krankheit das Instrument nach einmaligem Gebrauch gemaB den
landerspezifischen Anforderungen zu entsorgen. Folgendes Ver-
fahren wurde von Kulzer validiert und freigegeben:

Dampfsterilisation

Das vollstandig montierte Instrument muss nach einem validierten
Dampfsterilisationsverfahren (z.B. Sterilisator gemas DIN EN 285 und
validiert gemaB DIN EN ISO 17665-1) sterilisiert werden.

Fiihren Sie bei einer Anwendung des fraktionierten Vakuumverfahrens
die Sterilisation mit dem 134°C / 3-bar-Programm bei einer Mindest-
haltezeit von 5 Minuten (gemé&B RKI-BfArM-Empfehlung) durch. Die
Trockenzeit betragt 20 Minuten.

Lassen Sie Geréte / Instrumente vor einer erneuten Verwendung auf
Raumtemperatur abkihlen.

Bewahren Sie das Instrumentarium nach der Dampfsterilisation aus-
schlieBlich in geeigneten, dafiir vorgesehenen Behaltnissen auf.

Begrenzung der Wiederaufbereitung

Das Ende der Produktlebensdauer wird grundsatzlich von VerschleiB,
Beschadigung durch den Gebrauch, einem sorgsamen Umgang und
einer angemessenen Lagerung bestimmt. Haufiges Wiederaufbereiten
gemaB der vom Hersteller zur Verfligung gestellten Wiederaufberei-
tungsanleitung hat keine leistungsbeeinflussenden Auswirkungen auf
die Instrumente.

Reparatur

Produkte welche im Rahmen der Gewahrleistung oder zur kosten-
pflichtigen Reparatur an Kulzer gesendet werden, missen vor der
Ricksendung vollstandig gereinigt und sterilisiert werden. Die Sterilitat
ist auf dem Begleitschreiben oder der Verpackung zu vermerken.

GeméaB EU Medizinprodukte-Verordnung sind Anwender/ Patienten
verpflichtet, schwerwiegende Ereignisse mit einem Medizinprodukt
dem Hersteller und der zustéandigen Behorde 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: 2019-11

@ Kulzer recommends an attentive, careful handling of the instru-
ments as well as perfect compliance with these instructions for use
in order to achieve the longest possible service life. The service life
is significantly impact by careful treatment and the application of
appropriate maintenance and cleaning measures.

Packaging systems
Use only standardized and approved packaging systems according to
EN 868 Part 2-10, EN ISO 11607 Part 1 + 2, DIN 58953.

Sterilisation
In case of suspicion of or known Creutzfeldt-Jakob disease, Kulzer
recommends disposing of the instrument after a single use in
accordance with the country-specific requirements. The following
procedure has been validated and approved by Kulzer:

Steam sterilisation

The fully assembled instrument must be sterilised according to a vali-
dated steam sterilisation process (e.g. steriliser in accordance with DIN
EN 285 and validated in accordance with DIN EN 17665-1).

If sterilisation is to be performed using the fractionated vacuum
method, then the 134°C/3 bar — program is to be used, employing a
minimum hold time of five minutes (according to the RKI BfArM recom-
mendation). The drying time is 20 minutes.

Allow equipment/instruments to cool down to room temperature before
renewed use.

After steam sterilisation, store exclusively in suitable containers desig-
nated for such purpose.

Limitations of reprocessing

The end of the product life is determined by wear, damage caused by
use, careful handling and proper storage. Frequent reprocessing accord-
ing to the reprocessing instructions provided by the manufacturer does
not have a performance-influencing effect on the instruments.

Repairs

Products that are sent to Kulzer under the warranty or for a paid repair
must be completely cleaned and sterilized before being returned.
Sterility should be noted on the package slip or the packaging.

According to the EU Medical Devices Regulation, users / patients are
obliged to report serious events with a medical device to the manufac-
turer and to the competent authority of the country in which they
occurred. For disposal please follow the instructions on the material
safety data sheet and national regulations. Please quote batch number
and article number in all correspondence about the product.

Dated: 2019-11

[D Kulzer recommande une manipulation soignée et prudente des
instruments, ainsi que le respect absolu du présent mode d’emploi
pour atteindre une durée de vie optimale. La durée de vie des ins-
truments dépend largement d’'un traitement soigneux et de
méthodes d’entretien et de nettoyage appropriées.

Systemes d’emballage

N'utiliser que des systémes d’emballage normalisés et approuvés
selon les normes EN 868 Partie 2-10, EN ISO 11607 Partie 1 + 2,
DIN 58953.

Stérilisation
En cas de suspicion ou de maladie de Creutzfeldt-Jakob connue,
Kulzer recommande de mettre au rebut I'instrument aprés un usage
unique, conformément aux réglementations spécifiques au pays.
La procédure suivante a été validée et approuvée par Kulzer :

Stérilisation a la vapeur

L'instrument entierement assemblé doit étre stérilisé selon un proces-
sus de stérilisation a la vapeur validé (par exemple stérilisateur
conforme a la norme DIN EN 285 et validé conformément a la norme
DIN EN 17665-1).

Si la stérilisation doit étre effectuée selon la méthode du vide frac-
tionné, le programme 134°C/3 bar doit étre utilisé, avec un temps de
maintien minimum de cing minutes (selon la recommandation RKI
BfArM). Le temps de séchage est de 20 minutes.

Laisser I'équipement/les instruments refroidir a température ambiante
avant de renouveler I'utilisation.

Apres une stérilisation a la vapeur, conserver les instruments exclusive-
ment dans des contenants prévus a cet effet.

Limites liées au retraitement

La fin de la vie d’'un produit est déterminée par son niveau d’usure, les
dommages causeés par I'usage, une manipulation prudente et un stoc-
kage approprié. Un retraitement fréquent conformément aux directives
de retraitement du fabricant n’a pas d’effet sur les performances des
instruments.

Réparations

Les produits retournés a Kulzer pour réparation au titre d’une garantie
ou a titre payant doivent étre completement nettoyés et stérilisés avant
leur envoi. Le caractére stérile du produit doit étre mentionné sur le
bordereau de livraison ou directement sur I'emballage.

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

Mise a jour de I'information : 2019-11



OPIRA Jecte SCPIRA’ Ject vario

Istruzioni per 'uso (0D

Nota importante

Si prega di leggere attentamente le seguenti informazioni e indicazioni
per I'utilizzo.

Il prodotto va usato solo da personale sanitario esperto seguendo que-
ste istruzioni per I'uso. Kulzer non da suggerimenti in merito al tipo di
cura. Responsabile del tipo di applicazione e della scelta del paziente
€ il personale medico qualificato.

In caso di non osservanza delle istruzioni per I'uso la garanzia si estin-
gue e la sicurezza del paziente & a rischio.

In caso di impiego in combinazione con altri prodotti bisogna osservare
sempre le istruzioni per I'uso di questi prodotti e le dichiarazioni sulla
compatibilita.

Prima dell’utilizzo verificare che il prodotto sia completo e integro. In
caso di fondati dubbi sulla completezza e I'integrita, non usare il pro-
dotto.

Descrizione del prodotto/Compatibilita

La SOPIRA Ject sono disponibile due versioni. La SOPIRA Ject con
meccanismo pieghevole per I'apertura del supporto della cartuccia (il
supporto della cartuccia € unito alla siringa) e la SOPIRA Ject vario con
dispositivo di inserimento per supporti speciali (i supporti della cartuc-
cia possono essere cambiati). Le modelli offire autoaspirazione e aspi-
ratione manuale tramite agganci.

Indicazioni
Anestesia per infiltrazione e canalare in odontoiatria.

Controindicazioni

Valgono le controindicazioni dell’anestetico usato. L’'uso di questo pro-
dotto & controindicato in caso di allergia nota o presunta verso i com-
ponenti di questo prodotto.

Effets secondaires

Ce produit ou I'un de ses composants peut dans certains cas particu-
liers causer des réactions d’hypersensibilité. En cas de doute, des infor-
mations sur les composants peuvent étre demandées au fabricant.

Complicazioni
Non sono note complicazioni con uso adeguato e corretto.

Avvertenze

Quando si inseriscono o si estraggono le cartucce gli agganci di aspi-
razione (C) devono essere ritirati. Altrimenti potrebbero essere dan-
neggiati. Far uscire gli agganci di aspirazione solo per stabilire il colle-
gamento cartuccia cilindrica/stantuffo e ritirarli per staccare il
collegamento!

Per ritirare gli agganci ruotare verso sinistra la vite zigrinata (H) fino
all’arresto.

Speciali avvertenze per I'utilizzo assieme ad altri prodotti

compatibili:

- E essenziale pulire e sterilizzare i dispositivi medici non sterili prima
del primo utilizzo!

- Trattare uno strumento contaminato subito dopo ogni utilizzo (vedere
il manuale di pre-pulizia)!

- Lo strumento deve essere controllato visivamente e funzionalmente
prima di ogni utilizzo.

- Eliminare gli strumenti danneggiati e difettosi e sostituirli.

Utilizzo riservato esclusivamente a personale odontoiatrico qualificato

in conformita con la rispettiva finalita d’uso.
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A Filettatura per ago cannula.

B Supporto per cartuccia con finestrine di controllo.

C | tre agganci di aspirazione ritirabili e orientabili all’estremita dello
stantuffo permettono uno stabile fissaggio nel tappo cavo della car-
tuccia e impediscono un’inclinazione durante I'iniezione e I'aspira-
zione.

Articolazione con meccanismo pieghevole (per I'apertura del sup-
porto della cartuccia).

Dispositivo di inserimento della cartuccia.

Appoggio dita.

Stantuffo.

Vite zigrinata per ritirare ed estrarre gli agganci. Gli agganci si
estraggono ruotando verso destra (in senso orario) la vite zigrinata
(H) e si ritirano ruotando la vite verso sinistra (senso antiorario). Il
meccanismo di rotazione & dotato di un arresto. Quando ruotando
verso destra gli agganci hanno raggiunto la posizione finale scatta
I'arresto. Cio esclude un allentamento accidentale del collega-
mento. Ruotando la vite zigrinata verso sinistra per staccare il colle-
gamento I'arresto & avvertibile quale leggera resistenza iniziale.

J Anello per il pollice.
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Impiego

1. Inserire la cartuccia
a) SOPIRA Ject:
tirare completamente indietro I'asta dello stantuffo (G). Alla fine si
deve vincere una molla di resistenza. Ribaltare ad angolo retto il
supporto della cartuccia (B). Il supporto € aperto. Inserire la cartuc-
cia. Ribaltare all’indietro il supporto sull’asse longitudinale tirando
completamente indietro I'asta dello stantuffo contro la resistenza.
Lasciar andare I'asta dello stantuffo contro la resistenza. La cartuc-
cia scivola attraverso un anello di guida nel supporto nella corretta
posizione centrata di funzionamento.
b) SOPIRA Ject vario:
tirare completamente indietro I'asta dello stantuffo (G). Alla fine si
deve vincere una molla di resistenza. Togliere dalla siringa il sup-
porto della cartuccia (B) estraendolo lateralmente. Inserire la cartuc-
cia nel supporto. Spingere il supporto della cartuccia con la cartuc-
cia inserita nella siringa tirando completamente indietro I'asta dello
stantuffo contro la resistenza a molla. Lasciar andare I'asta dello
stantuffo contro la resistenza. La cartuccia passa attraversa una
guida ad anello nella corretta posizione centrata di funzionamento
nel supporto.

2. L’asta dello stantuffo (G) si lascia spingere in avanti di qualche mil-
limetro verso la cartuccia inserita. La parte anteriore dell’asta dello
stantuffo con gli agganci (C) si fissa nella cavita del tappo cavo. Il
collegamento si ottiene ruotando verso destra la vite zigrinata (H) (=
far uscire gli agganci). Quando gli agganci hanno raggiunto la posi-
zione finale scatta un arresto che stabilisce il collegamento.

. Avvitare bene 'ago cannula sul supporto della cartuccia.

. Aspirazione
Il dispositivo di aspirazione consiste essenzialmente nello stabilire
un collegamento fisso in grado di sostenere pressione e trazione tra
il tappo cavo della cartuccia e lo stantuffo della siringa. Tale colle-
gamento fisso che impedisce I'inclinazione della cartuccia permette
di aspirare e iniettare senza problemi. Complicazioni generali
durante un’anestesia dentistica sono molto spesso da ricondurre a
un’iniezione intravenosa o intraarteriale accidentale. In caso di inie-
zione intravasale & possibile anche un mancato effetto in quanto
I'anestetico locale viene trasportato via velocemente dal punto di
applicazione. Il controllo dell’aspirazione eseguito ,lege artis” ¢ il
modo migliore pr evitare I'iniezione in un vaso sanguigno.

5. |l prelievo della cartuccia avviene in successione inversa.

Hw

Montaggio/smontaggio
“vedere/Sequenza di utilizzo”

Trattamento

Avvertenze generali
Quando si trattano strumenti contaminati, rispettare le linee guida
della societa di assicurazione per la responsabilita dei dipendenti o
di organizzazioni equivalenti relativamente alla protezione perso-
nale. Indossare dispositivi di protezione appropriati e assicurarsi di
avere la protezione vaccinale adeguata.

A Rischio di infezioni: Un trattamento errato degli strumenti pud com-
portare un rischio di infezioni per il paziente, gli operatori e le terze
parti, nonché un rischio di limitare le prestazioni degli strumenti
stessi.

A In caso di malattia di Creutzfeldt-Jakob nota o sospetta, Kulzer
consiglia di smaltire lo strumento dopo un solo utilizzo, in confor-
mita con i requisiti specifici del singolo Paese.

@ Utilizzare sempre procedure, apparecchiature e dispositivi convali-
dati da utente/operatore/unita di sterilizzazione centrale e control-
lare che siano compatibili con le informazioni fornite nel presente
documento.

@ Durante la preparazione e I’'uso delle soluzioni, considerare le infor-
mazioni fornite dal produttore delle sostanze chimiche in merito a
concentrazione e tempo di esposizione. In caso contrario, si corre
il rischio di danneggiare lo strumento. Utilizzare solo le sostanze
chimiche approvate per il trattamento:

Sostanza Produttore Categoria Valore pH

Deconex 23 Borer Chemie Detergente enzimatico | circa 8,8*
neutro

Mucapur-AF Merz Consumer | Detergente alcalino circa 11,5*

Neodisher Dr. Weigert Detergente alcalino 10,4-10,8*

mediclean forte

Neodisher z Dr. Weigert Detergente e 3,0-2,6*
neutralizzante acido/
acido citrico per
neutralizzazione

*Dati secondo la scheda tecnica del produttore
Ulteriori informazioni sulla preparazione dello strumento sono disponi-
bili all’indirizzo: www.a-k-i.org

Preparazione nel luogo di utilizzo

Pulire uno strumento contaminato immediatamente dopo ciascun uti-
lizzo. Per evitare che si secchino, i contaminanti grossolani, le soluzioni
corrosive e i farmaci devono essere rimossi immediatamente dopo
I'uso del dispositivo medico, ad esempio strofinando e risciacquando il
dispositivo.

Trasporto

Per trasportare i dispositivi al luogo di trattamento, utilizzare contenitori
per il trasporto idonei per escludere pericoli o contaminazioni da terze
parti.

Pulizia preliminare manuale nella fase di trattamento

Trattare uno strumento contaminato immediatamente dopo ciascun
utilizzo. Smontare lo strumento (se pud essere disassemblato) fino ai
singoli componenti (vedere il capitolo Istruzioni di smontaggio).

Pulizia preliminare delle superfici

Rimuovere qualsiasi contaminazione o sporcizia grossolana visibile
dalla superficie dello strumento utilizzando una spazzola o una spugna
sotto acqua corrente fredda.

Pulizia preliminare delle cavita/dei lumi

Pulire i canali di lavoro, le cavita e i lumi dello strumento sotto acqua
corrente fredda con I'aiuto di una spazzola idonea, acqua in pressioni
e, se necessario, un accessorio per il lavaggio passante.

Pulizia preliminare con ultrasuoni (opzionale)

Come supporto alla pulizia preliminare di strumenti altamente contami-
nati, utilizzare un trattamento con ultrasuoni a circa 35 kHz con un
tempo di esposizione massimo di dieci minuti. Quindi risciacquare lo
strumento con acqua fredda per la neutralizzazione.

Pulizia manuale
Immergere lo strumento in una soluzione detergente (consigliata: Dr.
Weigert — Neodisher Mediclean forte). Aprire e riempire attentamente le
cavita/i lumi, assicurarsi che tutte le superfici siano prive di bolle d’aria.
Rispettare il tempo di applicazione necessario (secondo le istruzioni
del produttore). Utilizzare una spazzola morbida in plastica per la puli-
zia successiva, evitando detergenti abrasivi o spazzole in metallo. |
diametri dei lumi e quello della spazzola devono corrispondere. Infine
risciacquare lo strumento con acqua distillata o demineralizzata (mas-
simo 45°C) per la neutralizzazione.
Lavare e spazzolare le cavita e i lumi sempre al rimanendo al di
sotto della superficie della soluzione detergente, onde evitare di
disperdere i germi nell’ambiente.

Disinfezione manuale

La disinfezione manuale non & necessaria.
Il solo trattamento manuale non & consentito. Dopo la pulizia
manuale &€ sempre necessario procedere con la pulizia e disinfe-
zione in apposita macchina.

Pulizia e disinfezione a macchina
Pulire e disinfettare gli strumenti solo in un sistema di lavaggio e disin-
fezione idoneo (RDG).

Pulire gli strumenti termostabili con il programma Vario TD.
Secondo DIN EN ISO 17665 e DIN EN ISO 15883, le seguenti proce-
dure di pulizia e disinfezione sono state convalidate e approvate:
- Vario TD
— Utilizzare un detergente alcalino enzimatico
— Eseguire un prelavaggio con acqua corrente fredda per quattro
minuti
- Pulizia per sei minuti a 45-55°C
- Tre minuti di neutralizzazione
- Risciacquare per due minuti con acqua corrente a 55°C
— Disinfezione termina per cinque minuti a 90°C (A0 = 3000 s)
- Asciugare con aria calda a 105°C per 30 minuti
| singoli componenti dello strumento vengono posizionati in un appo-
sito filtro.
Quando si seleziona il programma, tenere in considerazione il materiale
(ad es. acciaio per strumenti resistente alla corrosione, finitura cro-
mata, alluminio) dello strumento da pulire.
Rispettare sempre le istruzioni del produttore del dispositivo.

Asciugatura
Se necessario, lo strumento deve essere asciugato manualmente.

Montaggio, test e manutenzione

— Far raffreddare lo strumento a temperatura ambiente.

- Ispezionare visivamente lo strumento pulito e disinfettato per livello
di pulizia, completezza, danni e stato di asciugatura.

- Se durante il test si rileva una contaminazione o la presenza di resi-
dui, lo strumento deve essere sottoposto a un altro ciclo completo di
pulizia e disinfezione.

- Se durante il test si rilevano eventuali componenti dello strumento
danneggiati, incompleti, corrosi, piegati, rotti, crepati o usurati,
rimuoverli o sostituirli.

- Se & presente umidita residua, procedere con un’asciugatura finale.

— Gli strumenti con cromature danneggiate o mancanti non possono
essere utilizzati.

- Utilizzare i componenti soggetti a usura monouso una sola volta.

- Assicurarsi di controllare i componenti soggetti a usura (come le
guarnizioni in silicone) per la presenza di eventuali danni prima di
ciascun utilizzo e sostituirli se necessario.

— Lubrificare i componenti in movimento con un olio di trattamento
sterilizzabile e permeabile al vapore (privo di silicone, a base di paraf-
fina o olio di paraffina, ad es. 1292-00-99).

- Montare gli strumenti rimovibili secondo le istruzioni di montaggio.

(M Per prolungare al massimo la durata utile degli strumenti, Kulzer

consiglia di gestirli con attenzione e cura, attenendosi scrupolosa-
mente alle presenti istruzioni per I'uso. La vita utile viene significa-
tivamente influenzata da un trattamento accurato e dall’applica-
zione di misure appropriate di manutenzione e pulizia.

Sistemi imballaggio

Utilizzare solo sistemi di imballaggio standardizzati e approvati
secondo la norma EN 868 Parte 2-10, EN ISO 11607 Parte 1 + 2, DIN
58953.

Sterilizzazione
In caso di malattia di Creutzfeldt-Jakob nota o sospetta, Kulzer
consiglia di smaltire lo strumento dopo un solo utilizzo, in confor-
mita con i requisiti specifici del singolo Paese. La seguente proce-
dura ¢ stata convalidata e approvata da Kulzer:

Sterilizzazione a vapore

Lo strumento completamente assemblato deve essere sterilizzato
secondo un processo convalidato di sterilizzazione a vapore (ad es.
utilizzando uno sterilizzatore conforme a DIN EN 285 e convalidato
secondo DIN EN 17665-1).

Se la sterilizzazione deve essere eseguita con il metodo a vuoto frazio-
nato, & necessario utilizzare il programma 134°C/3 bar, con un tempo
di attesa minimo di cinque minuti (secondo la raccomandazione RKI
BfArM). Il tempo di asciugatura & di 20 minuti.

Lasciare che I'apparecchiatura/gli strumenti si raffreddino a tempera-
tura ambiente prima di utilizzarli.

Dopo la sterilizzazione a vapore, conservare gli strumenti esclusiva-
mente in contenitori idonei concepiti per I'uso specifico.

Limitazioni per il trattamento ripetuto

La fine della vita utile di un prodotto e determinata dall’usura, dai danni
causati dall’'uso, da una manipolazione attenta e da una conservazione
appropriata. La ripetizione frequente del trattamento secondo le istru-
zioni specifiche fornite dal produttore non ha effetti sulle prestazioni
degli strumenti.

Riparazioni

| prodotti che vengono inviati a Kulzer per la riparazione in garanzia o a
pagamento devono essere completamente puliti e sterilizzati prima di
essere spediti per la riparazione. L’indicazione di sterilita deve essere
riportata sulla busta dei documenti di spedizione o sull’imballo.

Secondo il Regolamento UE sui dispositivi medici, gli utenti e/o i
pazienti hanno I'obbligo di segnalare al produttore e alle autorita com-
petenti locali i casi gravi legati a un dispositivo medico avvenuti nel
relativo paese. Per lo smaltimento rispettare le schede dei dati di sicu-
rezza 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: 2019-11



