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Product Description

Pluraject™ 2 is a syringe with an aspiration device for passive (self-aspiration)

and active aspiration. It is suitable for 1.7 ml cylinder ampoules with recessed

stopper. Ampoules without recessed stopper may also be used, but active

aspiration from these ampoules is not possible.

Depending on the syringe model, dental injection needles with connection

threads in the metric or inch system are required for the Pluraject 2 syringe.

1= These instructions for Use should not be discarded for the duration of
product use.

1 = Piston rod

2 = Cylinder ampoule retainer

3 = Three aspiration hooks which can swing
inand out

4 = Knurled head screw
5 = Thumb ring

6 = Injection needle

Indications
e Infiltration and regional anesthesia.

Application
» Using the protective cap, the injection needle (6) is screwed tightly onto the
ampoule retainer.

Insertion of the Cylinder Ampoule

» Fully pull back the piston rod (1). At the end there is a spring-loaded
resistance to be overcome. Fold up the cylinder ampoule retainer (2) at
aright angle.

Attention: For insertion or removal of the cylinder ampoules, the aspiration
hooks (3) must be swung-in by turning the knurled head screw (4) left until it
blocks because otherwise they will be damaged. Swing-out the hooks only

for establishing the connection between cylinder ampoule and piston rod and

swing them in the release the connection.

» Insert the cylinder ampoule into the open retainer.

» Fold back the retainer to the longitudinal axis. Pull back the piston rod
completely against the spring-loaded resistance.

» Release the piston rod against the spring-loaded resistance. The cylinder
ampoule centers in the ampoule retainer into the correct position.

» The piston rod (1) can be pushed some millimeters forward: the front side
of the piston rod with the hooks (3) positions itself properly in the hollow
stopper of the ampoule. The connection is established by rotating the
knurled head screw (4) (= moving the hooks out) to the right. As soon as the
hooks are in their final position, the catching lockpin secures the connection.

Aspiration

The aspiration device is based on a solid connection between the recessed

stopper of the cylinder ampoule and the piston rod of the syringe being able to

transfer pressure and tension. This cock-free adjusted connection permits an
easy aspiration and injection.

Active Aspiration: As described above, the aspiration hooks create a secure
connection between piston rod and recessed stopper. Use the thumb ring (5) to
pull the piston rod back slightly during the aspiration, creating a slight vacuum
in the cylinder ampoule. An unintentional intravascular injection will become
apparent by the appearance of a thin thread of blood in the cylinder ampoule.

Passive Aspiration (self-aspiration): Apply slight pressure to the thumb ring (5)
to push the cylinder ampoule towards the front. This will cause the rubber
membrane of the flange cap to be pressed to the inside by an appendage in the
ampoule fixation. The pressure in the ampoule increases, forcing some of the
local anesthetic through the needle. When the pressure on the thumb ring is
released, the rubber membrane returns to its initial position, creating a vacuum
in the cylinder ampoule. An unintentional intravascular injection will become
apparent by the appearance of a thin thread of blood in the cylinder ampoule.

General problems in dental regional anesthesia are often attributable to an
unintentional intravenous or intra-arterial injection. Also effect failures can
occur due to unintentional intra-vasal injections, since the local anaesthetic is
quickly carried away from the injection site. The “lege artis” aspiration check
largely prevents injection into a blood vessel.

Removal of the Cylinder Ampoule
» The cylinder ampoule is removed afterwards in reverse order.

- If several ampoules are to be used with the same patient, do not remove
the injection needle from the syringe when changing ampoules, and
cover the needle with its protective cap (Attention: do not hold the
protective cap in your hand while covering the needle!).

» Without bending the needle, remove the empty ampoule, and insert a new
ampoule.

Preparation for Reuse

Before Every Application

» The Pluraject 2 syringe is in non-sterile condition when delivered and must
be sterilized before first use; it must be cleaned and disinfected before every
further use.

Material Resistance
Please read carefully the manufacturer's information about the cleaning and
disinfection agents; they must not contain the following substances:

- Organic, mineral, and oxidizing acids (pH value >5.5)

- Bases (pH value <8.5)

- Oxidation agents (e.g., hydrogen peroxide)

- Halogens (chlorine, iodine, bromide)

- Aromatic/halogenized hydrocarbons

The Pluraject 2 syringe must not be exposed to temperatures higher than
141°C/286°F.

If handled carefully and provided that it is undamaged and clean, the Pluraject 2
syringe can be reused up to 500 times. Going beyond this threshold or using
damaged and/or contaminated Pluraject 2 syringes is the sole responsibility of
the user.

Preliminary Handling

The preliminary handling must be carried out before every cleaning and

disinfection.

» Immediately after use (within a maximum of 2 hours), remove major
contamination by rinsing under running water (minimum of 10 sec.) or use a
suitable disinfection solution. The disinfection solution should not contain
any aldehyde as this can cause blood to coagulate.

» Use a soft brush or a soft cloth to manually remove contaminations. Do not
use metal brushes or steel wool.

Cleaning and Disinfection

Recommended cleaning agents: neutral-enzymatic, e.g., Cidezyme/Enzol
from Johnson & Johnson.

Recommended disinfecting agents: containing O-phthalaldehyde, e.g., Cidex
OPA from Johnson & Johnson.

Manual Cleaning and Disinfection

(1) Cleaning: Place the Pluraject 2 syringe in the cleaning solution for the
prescribed development time; the solution must cover the syringe
completely. If necessary, use ultrasonic equipment or carefully clean with
a soft brush.

(2) Remove the syringe from the cleaning solution and rinse with low-germ-
count water for at least 10 sec.

(3) Disinfection: Place the syringe in the disinfecting solution for the prescribed
Ddevelopment time; the solution must cover the syringe completely.

(4) Remove the syringe from the disinfecting solution and rinse with low-germ-
count water for at least 10 sec. Dry with a clean cloth.

(5) Conduct a final inspection (see section “Check”).

Automatic Cleaning/Disinfection
Contact 3M for information regarding validated procedures when using
cleaning and disinfection equipment.

Sterilization
Absolute prerequisite for effective sterilization is the prior effective cleaning
and disinfection.

Only steam sterilization as described below is approved as a sterilization
procedure:
Maximum sterilization temperature: 134°C/273°F

Exposure time at sterilization temperature:
- Minimum 20 min at 121°C/250°F, or
- Minimum 4 min at 134°C/273°F.

Check

» Check the Pluraject 2 syringe for damage, discoloration, and contamination
before every use and discard damaged syringes.

» If there is still contamination on the Pluraject 2 syringe, it must be cleaned
and disinfected again.

Note

If despite regular cleaning, the smooth movement of the lockpin mechanism is
affected, it is recommended to either clean the syringe in an ultrasonic bath
or to boil it 20 to 30 minutes for removal of accretion and to put some drops of
silicone oil at the knurled head screw.

Customer Information
No person is authorized to provide any information which deviates from the
information provided in this instruction sheet.

Warranty

3M Deutschland GmbH warrants this product will be free from defects in material
and manufacture. 3M Deutschland GmbH MAKES NO OTHER WARRANTIES
INCLUDING ANY IMPLIED WARRANTY OF MERCHANTABILITY OR FITNESS
FOR A PARTICULAR PURPOSE. User is responsible for determining the
suitability of the product for user's application. If this product is defective within
the warranty period, your exclusive remedy and 3M Deutschland GmbH'’s

sole obligation shall be repair or replacement of the 3M Deutschland GmbH
product.

Limitation of Liability

Except where prohibited by law, 3M Deutschland GmbH will not be liable for
any loss or damage arising from this product, whether direct, indirect, special,
incidental or consequential, regardless of the theory asserted, including
warranty, contract, negligence or strict liability.

Information valid as of February 2012

@ PYCCKUIA

OnucaHue npoayKTa

Pluraject™ 2 npeacTaBnseT coboii WwnpuL ¢ npucnocobneqnem ans
npoBeAeHNst acnnPaLMOHHOM NPobbl - NACCUBHOM (Camoacnupauus) u
aKTMBHOM. OH NOAXOAUT ANs 1,7 MN UNAMHAPUYECKUX Kapnyi CO CTOMOPOM.
Tak>Ke MOXHO 1CMONb30BaTb Kapmyfbl 6e3 CTOMOPA, HO MpY 3TOM aKTUBHAS
acnupaunsi HeBO3MOXHa.

B 3aBucumocTy oT Mogenu wnpuua ans Pluraject 2 TpebytoTes
CTOMATONOMMUECKNE HBEKLIMOHHBIE Wbl C COEANHNTENbHOM PE3bB0i B
METPUYECKON AN JI0IMOBO/ CUCTEME MEP.

1= VIHCTPYKLMIO MO MPUMEHEHMIO 3TOTO NPOAYKTa CNEAYEeT XpaHuThb Ha
NPOTSKEHUM BCErO NEPUOAA ero UCTOMb30BAHMNS.

1 = MNopLUHeBOI LTOK

2 = [lep>xatenb A UMAMHAPAYECKIX
Kapnyn

3 = Tpu y61paIOLLMXCS W OTKUAHBIX
acnupaLMOoHHbIX Kproyka

4 = BUHT C HaKpyuMBaIOLLEIACS rONOBKOM
5 = KonbLio Anst 60MbLUIOM0 NanbLa

6 = IHbeKuMoHHas urna

06nacTu npuMeHeHns
® VIHcpunbTpaLMOHHas 1 MPOBOAHMKOBAS aHECTE3NS

MpumMeHexne
> [POYHO HABUHTUTb MHBEKLMOHHYHO UMMy (B) C MOMOLLbH 3aLLUTHOrO
Konnayka Ha fiepxxaresnb ans kapnyJn.

lMomeLyeHre LMAMHAPUYECKON Kapnynbl

» [10AIHOCTbIO BbITAHYTH NOPLUHEBOM LUTOK (1). [MpK 3TOM B KOHLE
Heo6X0AUMO NPeoaoNeTh CONPOTUBIEHNE NPYXMHbI. OTKUHYTH C NPaBOA
CTOPOHbI AiepXaTenb ANS LIMNMHAPUHYECKUX Kapnyn (2).

BHumanme: Mpy pasmeLLerint nnm BoIHUMaHWN LILMHAPUYECKUX Kapnyn
Hafi0 OTKUHYTb aCnMPaLMOHHbIE KPHOUKY (3), NOBEPHYB BNEBO BUHT C
HaKpyuMBaroLLEics ronoBKoiA (4) Ao ynopa, Tak kak B MPOTUBHOM Cllyyae
OHY MOrYT GbITb MOrHYTbl. BblABMraTb KPHOUKY HAZO TONBKO ANS CO3AAHMS
COEAMHEHINSt LMNMHAPUYECcKas amnyna/nopLIHEBOIA LUTOK ¥ CHOBA OTKUAbIBATb
AN 0CNAbneHns CoeanHeHms.

> BCTaBuTh LMAMHAPMYECKYIO amnyiy B OTKPLITBIA AepxaTenb Ans
Kapnyn.

» Pacnonoxutb aepxartenb Ans kapnyn no npoaosbLHOA ocu. Tpu aTom
MONHOCTbHO BbITAHYTH MOPLUHEBOM LUTOK, NPE0A0NeBas ConpoTUBNeH1e
MPYXMHbI.

» HapnasuTb Ha NOPLUHEBOIA, NPe0/oNeBas CoNPOTUBNEHNE NPYXHHbI.
LiunnHpapuyeckas kapnyna ycTaHoBUTCS B MPaBunibHoe paboyee
noSIoXeHue.

» [Mo HanpaBEHMIO K BCTABIIEHHOM LIMIMHAPUHECKOI aMmysie MOXKHO
NPO/ABMHYTb BNEpe; NOPLUHEBOIA WTOK (1) Ha HECKONBKO MUNAMMETPOB:
TopeL NOPLLUHEBOr0 LUTOKA C Kptoukamu (3) MPOUHO thnkeupyeTes B
cronope. CoeAnHeHne co3aaeTcs NOBOPOTOM BMPaBO BIHTA C
HaKpy4MBAIOLLEACS FONOBKOI (4) (= BbIABIKEHNE KPHOUKOB). Kak Tonbko
KPIOUKI OTKIHY ThI B KOHEUHOE NMONOXKEHNE, (UKCHPYHOLLIEe YCTPOIICTBO
o6ecneumBaeT CoefiMHeHme.

Acnvpauus

MpucniocobneHe Ans NPOBEAEHNs acnMpaLMOHHOiA NPo6bl OCHOBbIBAETCS NO
CyLLECTBY Ha CO3AAHNUM MPOYHOTO, YCTORUMBOIO K CXATHIO U BbITATMBAHUIO
COEAMHEHNS MeX [y CTONOPOM LIMIMHAPUYECKOH aMnyibl U MOPLUHEBbIM
LUTOKOM LUNpULA. ITO NpsiMoe PUKCHPOBAHHOE COEAMHERIE 0BecrieumBaeT
6e3 BCsKMX NPOBIEM acnMpupOBaHHE U MHBEKLMPOBAHME.

AKTMBHas acnupauus: Bbll.'lBI/IHyTbIe acnupauuoHHble KPHoYKK NpeacTaBNaoT
€060#, Kak y>Ke 0n1caHo BblLLE, NPOYHOE COeANHEHWE MEXAY NOPLUHEBbLIM

LUTOKOM 1 cTOMopoM. [Tpu acnupauwn NOpLIHEBON LUTOK Cnerka BbITArBaeTcs
C NOMOLLbIO KOfbLia Anst 60M1bLLOrO Nanbua (5); Npy 9TOM B LIMNMKAPHYECKON
Kapnyne BO3HUKAET NOHVXKEHHOE AaBneHne. TOHKOM CTPyiKa KpoBi B
LIMNMHAPUYECKOIA Kapnyne CBUAETENbCTBYET O CyYaitHOM nonajaHun B
COCyA.

MaccuBHas acnupauus (camoacnmpaums): Jlerkum Haxxatem Ha KonbLo
Ans 60MbLLOr0 NanbLa (5) uunnHapuyeckas amnyna BblABUraeTcs Bepes.
Mpy aTOM pe3nHoBas Membpara Koanayka B pesynbTare NPOABUXEHNS

B 3a)KMMe amnyfbl aBUTCS BOBHYTPb. [laBnexne B amnyne BopacTaer,

UTO MPUBOANT K TOMY, 4TO HEMHOIO MECTHO-aHECTE3NPYHOLLEro CPEACTBA
BbIXOANT Yepes urny. Mpu ocnabnexnv AaBneHns pesnHoas MemopaHa
BO3BPALLAETCS B MUCXOAHOE NONOXEHNE, MPUUEM B LIMIMHAPUYECKOU amnyne
BO3HUKAET MOHMXEHHOE Jasnenue. TOHKOM CTPyiika KPOBM B LIMINHAPUHECKO
Kapnyne CBUAETENbCTBYET O NonajaHnm B cocya.

O6Lume 0CNOXHEHNS MPY MECTHOW aHECTE3MN YaCTO OO BACHSIOTCS
HEYMbILLNEHHON BHYTPUCOCY ACTOI AU BHYTPUApTEpHanbHOM MHBbEKLMEH.
Mpy cnyyaiiHoit MHBEKLMK B COCY/L aHECTE3MPYIOLLMI 3EKT MOXKET He
HaCTYNUTb, Tak Kak MECTHO-aHECTE3NPYIOLLEE CPEACTBO BbICTPO BbIMbIBAETCS
13 MecTa BKona. MpoBe/ieHHbIA «/iere apTuc» acnupaLyoHHbIiA KOHTPOMb
3alMLLaeT 0T NonajaaHust B KPOBEHOCHbIA COCYA.

W3BneyeHune UMAMHAPUYECKOIH Kapnynbl
» VI3BneyeHme LIMAMHAPUYECKON Kapnysbl OCYLLECTBASIETCS B 06PaTHOM
nocnefoBaTeNbHOCTY.

- Ecnu anst 0AHOro NaumMeHTa UCronbayroTCst HECKOMbKO Kapryn, He
CHUMaiTe MHBEKLMOHHYHO 1rITy NPy 3ameHe Kapnyn B Wwrpuue, a
HafieHbTe Ha Hee 3alMTHbIA konnayok (BHuManue: Mpu HapeBaHun
Ha Mrny 3aWWTHOro KONnayka He TporaTb ee pykamu!).

» He crubas urnbl, u3BneYb NycTyto Kapnyny v BCTaBUTb HOBY!O.

MoproToska ans MOBTOPHOr0 UCMOJIb30BaHUA

MepeA KaxabiM NpUMeHeHUeM

» [lpy nocTaske wwpuy Pluraject 2 HAXOAUTCS B HECTEPUITLHOM COCTOSHUM,
11 I03TOMY ZOMKEH GbITb CTEPUNM30BaH NEPes UCTIONb30BAHUEM; €ro
HEOGX0AMMO 04MLLATb W AE3MHADULMPOBATb NEPEL KaXKAbIM MOCNEAYHOLIM
MCTIONb30BAHUEM.

ConpoTuenseMocTb MaTepuana
MoxxanyicTa, BHUMATENLHO NPOYNTAINTE MH(OPMALMIO MPOU3BOANTENS,
KacatoLLytocs OUNLLAOLLMX CPEACTB W AE3MH(ULMPYIOLLNX BELLECTB; B HUX
He [OSKHbI MPUCYTCTBOBATb CNEAYIOLLME BELLECTBa:

- OpraHuyeckue, HeopraHnieckue 1 OKUCASOLLME KUCNOTbI (3Ha4eH!e

pH 25,5)

- OcHoBaHus (3Hauenms pH <8,5)

- Okucnutenw (Hanpumep, nepekuc BOAOPOAA)

- [anoreHb! (xnopuH, oA, 6poMua)

- Apomatuyeckue/ranoreHHbie yrnesoaopoab!

3anpeLyaeTcs noaseprath Wwnpuy Pluraject 2 Temnepatypam Bbile
141°C/286°F.

Mpv akkypaTHOM 0bpaLLeHi, 0TCYTCTBUM MOBPEXAEHNIA 1 NPOBEAEHNN
04mMCTKY LWnpuy Pluraject 2 MoxeT 6bITb NOBTOPHO MCMOAb30BaH A0 500 pas.
B cnyyae npesbiLIeHMs 3TOr0 NOpOra Un UCONb30BaHNS NOBPEXAEHHOTO
1/Mnn 3arpasHeHHoro wpuua Pluraject 2 0TBETCTBEHHOCTL HECET
VMCKIMOUMTENBHO CaM Nofb30BaTENb.

MpensaputenbHas 06pa6oTka

Heo6x0a1mo BbINONHATL MpeABapuTENbHYL0 06paboTKy nepes Kaxaon

0YMCTKOI W Ae3MHEEKLMEN.

» HenocpeacTBEHHO noCne UCMoNb30BaHNS (B TeueHue He Gonee 2 4acoB)
yanuTe 0CHOBHOE 3arpA3HeHIe, NPOMbIB MO/ MPOTOHHON BOAOW (HE
MeHee 10 Cek.), nnn BOCMONb3yiTeCh MOAXOAALIM AE3MHADNLIMPYIOLLMM
pacTeopoM. [leanHduLMpytoLLIMiA pacTBOP He AOMKEH CoAepXaTh
HUKaKuX anbAernios, Tak kak OH MOXET NPUBECTY K CBEPTbIBAHMIO
KpoBy.

» [Ins TOro YT06bI BPYUHYIO YANUTb 3arpsidHEHMs], BOCTIONb3YTECh
MSTKOW LUETKON MMM TPSINKOW. He ncnonb3ayiTe MeTananyeckue LWeTku
N TOHKYHO CIPECCOBAHHYHO CTanbHYHO CTPYXKKY.

OumncTKa U Ae3uHdeKums

Pexomer/yemoe uncTsLLee CpeAcTBO: HeiTpanbHo-(epMEHTHOE,
Hanpumep, Cidezyme/Enzol coupmbl Johnson & Johnson.
PexomMenayemoe ae3nHduumpytoLLee BELECTBO: CoaepKaLLee
opTodTanesblit anbaerua, Hanpumep, Cidex OPA chupmbi Johnson &
Johnson.

PyyHas ouncTKa 1 aesvHdexumus

(1) Ounctka: MomecTnTe Wnpuy Pluraject 2 B MOKOLMA pacTBop Ha
npeAnucaHHoe Bpems 06paboTki; pacTBOP AOSKEH NONHOCTbIO
NOKpbIBATb LUNPULL. ECnn He06X0AMMO, BOCMONb3YATECH YNIbTPA3BYKOBbIM
060pyAOBaHMEM NN aKKyPATHO OUUCTUTE MATKON LLETKON.

(2) YnanuTe LnpuL 13 MOKOLLIEro pacTBopa 1 MPOMOIATE B TEYEHME HE
MeHee 10 cex. BOAOI € MOHWKEHHBIM COAEPXKaHNeM KONM4eCTBa
MMKPOOPTaH3MOB.

(3) AeaunHcpexums: MomecTuTe LWNPUL B Ae3MHDMLMPYIOLLMIA pacTBOP
Ha MpeAnucaHHoe Bpemsi 06paboTku; PacTBOP A0SDKEH MOMHOCTBIO
MOKPbIBATb LUMPUL.

(4) YoanuTe Wnpuu U3 Ae3MHULMPYIOLLEro pacTBopa U MPOMONTE B Te4eHue
He MeHee 10 cex. BOAOI C MOHMXKEHHbIM COAEPXKaHMEM KonnyecTaa
MUKPOOPraHN3MOB. BbicyLLnTe YMCTOM TKaHbHO.

(5) MpoBeanTe OKOHYATENbHBIA OCMOTP (CM. pasaen «[posepka).

ABTOMaTHyeCKasi 04MCTKa/Ae3UHDEKLMS

B cnyyae 1cnonb3oBaHus 060pyA0BaHNS ANSt O4UCTKY U Ae3MHEEKLMN
CBSKMTECH C KoMnatveit 3M Anst nonyyeHns MHhopmaLmm kacaTesnbHo
TOYHOrO NPOBEAEHMS NPOLISAYP.

Ctepunusaums

O6s3aTenbHbIM NpeABapUTENbHbIM YC0BUEM ANs A((EKTUBHON
CTepUnM3aLmy SBASETCS NpeaBapuTenbHas, athdeKTBHasS 04ncTKa n
[Ne3nHdeKLNs.

TonbKO OnMUCaHHasH HXKE CTEpPUIM3aLms NapoM yTBEPXKeHa B Ka4ecTBe
npoLieaypbl N0 CTEPUAM3ALIAN:
MaxcumansHas Temnepatypa ctepunusaumm: 134°C/273°F

[innTenbHOCTb BO3AEMCTBIA NPK TEMNEPaType CTepUIn3aLim:
- He menee 20 MuH. npu 121°C/250°F nnn
- He meHee 4 muH. npun 134°C/273°F.

lMposepka

» [lepen KaxzabIM ucnonb3oBaHuem nposepsinTe wnpuy Pluraject 2 Ha
npeAMeT NOBPEXAEHMS, M3MEHEHIE LBETA 1 3arpsidHeHms 1 0TOpakyiiTe
€ro B Cyyae MoBpexAeHNs.

» B cnyyae octasLuerocs Ha wnpuue Pluraject 2 3arpasHenus ero
HE06X0AMMO NOBTOPHO OUYUCTUTL U AE3MHEIMLIMPOBATD.

YKa3aHue

Ecnm, HecMOTpS Ha perynsapHyto 04nCTKY, NPON30IAET YXYALLEHNE POBHOTO
NIBIKEHNS (PUKCUPYIOLLIEr0 MeXaHn3Ma, TO PEKOMEHAYETCS 04UCTUTb KOpNYC
LnpuLa B yNbTPa3ByKOBOI BaHHE MM KUMATUTb €ro B TeueHmne 20-30 MuH.
(ynaneHue OTNOXEHMN), @ 3aTEM HAHECTU HECKONBKO Kamnesb CUIMKOHOBOTO
Macna Ha BUHT C HakaTaHHOi rONIoBKOW ANS MPUBEAEHNS B AECTBIE
aCMMPaLMOHHBIX KPIOUYKOB.

Wndopmaums ans nokynatens
3anpeLLaeTcs npefocTaBnsTb MHOpMALMIO, KOTOpas 0TIMYaeTes oT
MH(OPMALIK, COAEPXKALLIBICS B JaHHOI MHCTPYKLIMM.

FapaHTHiiHble 0653aTenbCTBa

Komnanmsi 3M Deutschland GmbH rapaHTupyeT oTcyTCTBUE B CBOEH
NPOAYKLMN AecheKTOB, CBA3AHHBIX C UCXOAHBIMI MaTepuanamm u
npon3BoAacTBeHHbIM npoueccom. KOMMAHMA 3M Deutschland GmbH

HE JAET HUKAKWX PYIUX TAPAHTUW, BKITKOYASA JTHOBBIE
NMOAPA3YMEBAEMbIE OBASATEJIbCTBA B OTHOLLUEHWIX TOBAPHOIO
COCTOSAHMA U3LAENNN N X MPUMEHUMOCTW ANA KOHKPETHBIX
LIEMEW. Monb30BaTtenb HECET OTBETCTBEHHOCTb 3a ONpeAeneHne
MPUrOAHOCTY AAHHOTO M3AEINSI K CTIONb30BAHWIO B COOTBETCTBIM C €ro
(nonb3oBatens) 3agaqamu. B cnyyae o6HapyxeHus AedekToB n3nenus B
rapaHTHilHblii nepnos 0TBeTCTBEHHOCTL chpMbl 3M Deutschland GmbH
OrpaHNIMBaETCS PEMOHTOM 1 3aMEHOI JaHHOr0 U3Aenus.

OrpaHn4eHne 0TBETCTBEHHOCTH

3a WCKIOUEHNEM CUTYaLWiA, MPSIMO NPEeyCMOTPEHHbIX 3aKOHOAATENbCTBOM,
komnanusi 3M Deutschland GmbH He HeceT HukaKoih 0TBETCTBEHHOCTH

3a Ntobble 0TpULAaTENbHbIE NOCNEACTBIS UM YiLepd, CBA3aHHbIE C
1CNONb30BaHNEM aHHOW NPOAYKLMN: NPsIMblE, KOCBEHHbIE, YMbILLNEHHbIE,
CMNyYaitHble UM ONocpefoBaHHbIe, HE3ABUCUMO OT BbIZBUHYTHIX 0O BSICHEHHIA,
BK/IIOYAs rapaHTI, KOHTPAKTbI, HEOPEXHOCTb MM 0O LEKTUBHYIO
OTBETCTBEHHOCTb.

NHcbopmaLms no cocTosHmMio Ha despans 2012 ropa

&9 BBJITAPCKM

Onucanue Ha NpoayKTa

Pluraject™ 2 e cnpuHLOBKa € acnupauyroHHo NpucnocobneHne 3a nacveHa 1
aKTMBHA acnupaumst. T e NpuUrofeHa 3a LMANHAPUYHM aMnyan (kapnysu)

1,7 M1 ¢ BALOHATO ByTano. Morar 4a ce u3nonasar 1 Takusa 6e3
BﬂJ‘IbﬁHaTO 6yTano, HO MNP TSAX aKTUBHATA acnupauuns e HeBb3MOXXHa.

B 3aBucuMoCT OT MoAiena Ha CpUHLIOBKATa, 3a CripuHLoBkaTa Pluraject 2 ca
HEOBXOAMMM CTOMATONOMMYHM UHXXEKLMOHHM UrNK € pe3ba B MeTPUYHa Ui
H40Ba cUCTEMA.

1> HacToswwmTe MHCTpyKLUW He 61Ba fa Ce 3XBBPAST Npe3 BpemeTo Ha
yroTpeba Ha npogyKTa.

1 = CTBON Ha 6yTanoto

2 = LnuHbp 3a kapnynuTe

3 = Tpu acnupaLvmoHHm Kyki, KOUTO ce
CrbBaT 1 pasrbeaT

4 = 3axBalljaly BUHT
5 = MNpbCTeH 3a naneua

6 = MHXeKUMoHHa urna

O6nacTi Ha NpUNoXeHue
® MHdunTpaunoHHa 1 npoBoAHa aHeCcTe3ms.

Mpunoxenue
» C nomoLTa Ha NpeanasHaTa kanauka, MHxeKLvoHHaTa urna (6) ce
3aBMHTBA 3APABO BbPXY LMAMHABPA 38 KapnymuTe.

MocTaBsHe Ha KapnynaTa

» M3pbpnaitte fokpait cTeona Ha 6ytanoto (1). B kpas My nma npyxuHa,
4MeTO CHNPOTUBIEHHE TPsIBBA Aa ce Npeofonee. MperbHeTe LMMHAbPA
3a kapnynuTe (2) oA npas brbi.

BHuManme: 3a nocTaBsHeTO MM M3BAXAAHETO HA KapnynuTe,
acnupaLmoHHNTe kyku (3) Tps6Ba Aa Ce CrbHAT HaBbTpe, KaTo 3axsallalmsaT
BMHT Ce 3aBbPTH HansBo (4) 40 ynop, 3aLL0To MHaye MoraT Aa ce NoBPEAsT.
KykuTe ce pasrbBat camo, 3a ia CBbpXaT kapnynara ¢ 6ytanoto, 1 ce
CrbBaT, 3a 1a A 0CBOGOAAT.

> Bkapsa ce kapnynata B 0TBOPEHHS LIMANHABP.

» LiunnHabpbT ce crbBa 06paTHO, A0KaTO ChBMaAHEe C HaAMbXXHaTa oc,
KaTo Ce u3abpna CTBOLT Ha BYTanoTo HaMbAHO CPeLLy CPOTUBNEHNETO
Ha npy>xuHaTa.

» CTBONBLT Ha BYTanoTo Ce 0TNycKa, 3a Aa Ce 3a/eiCTBa Npy>XMHaTa.
Kapnynara ce LieHTp1pa Ha TOYHOTO CY MSCTO B LMAMHABPA.

» CTBOMbT Ha 6yTanoTo (1) MoXe Aa ce HaTUCHE HAKONKO MUNMMETPA
Hanpe/: YeNHUAT My Kpai ¢ kykuTe (3) Ce HaMecTBa B NpasHuHaTa Ha
6yTanoTo Ha kapnynara. CBbp3BaHeTo Ce OCbLUECTBSBA, KaTo Ce
3aBbPTY HAASICHO 3aXBALLALLNAT BUHT (4), C KOETO Ce pasrbBaT KyKuTe.
Tpy focTUraHeTo Ha KpanHoTO NONOXeEHWe, BPb3KaTa Ce 3acTonopssa
0T 610KMpaLLMa naneLl.

Acnupaumsa

Bb3MOXHOCTTa 32 acnupaums ce 6a3vpa Ha 34paBoTo CBbP3BaHe Ha 6yTano
Ha Kapnynara 1 CTBOIa Ha CMIPUHLIOBKATA NP U3TErNSHETO Hadad, KoeTo
[NiaBa Bb3MOXXHOCT 3a NpeJaBaHe Ha HaTUCK W OMbH. ToBa CBbP3BaHe 6e3
NOMOLLTA Ha e314e NO3BONISIBA NIECHO acMpUpaHe W MHXEKTUpaHe.

AKTMBHa acnupaums: KakTo e 0nucaHo no-rope, acnmpaumoHHUTe Kyki
ocUrypsiBaT 3ApaBo CBbP3BaHe MeX/y CTBOMA Ha CrIpUHLOBKATa 1
BATLOHATOTO OyTano Ha kapnynara. [locpeACTBOM NPBCTEHA 3a Naneva,
13TernsiTe Neko CTBONA Ha3aj Mo Bpeme Ha acnupaunsTa, 3a Aa ce Cbafase
ek Bakyym B kapnynata. MHUMAEHTHOTO BbTPECHAOBO MHXEKTUPAHE Lue
MPOMNYM N0 NOSIBATA HA ThHKA HULLKA KPbB B Kapnynara.

MacuBHa acnupauus: MpuTUCHETe NeKo Kapnynata Hanpep Ypes nexo
HaTuckaHe Ha NpbcTeHa 3a naneua (5). Toa neko M3mMecTsa HaBbTPE
rymeHaTa MembpaHa B 4efioTo Ha kapnynata. HanarsHeTo B amnynata

Ce YBeNn4aBa 1 4acT OT NIOKASHMS aHEeCTETUK U3NK3a Npes urnara.

Mpw NpexpaTsiBaHe Ha HaTUCKa BbPXy OyTanoTo, ryMmeHara membpana ce
BPbLUA B N3XOAHO MOMOXKEHNE W Cb3AAaBA BaKyyM B LMAMHAPNYHATA amnyna.
MHUMAGHTHOTO BLTPECHA0BO MHXEKTMPaHE LLe MPoNnY/ N0 nosiBaTa Ha
TbHKa HULLKA KPBB B kapnynara.

l'eHepanHuTe Npo6nemu Npyu AeHTanHaTa MecTHa aHecTeans YecTo ce
0TAaBaT Ha MHUMAEHTHO MHTPABEHO3HO NN MHTPAAPTEPUANTHO MHXXEKTUPaHe.
Mpv cnyyaiiHo BLTPECHAOBO UHXEKTUPaHE MOXe Aa Ce HapyLLn 1
AHECTETUUHUAT eheKT, Thil KaTo aHECTETUKLT GbP30 Ce 0TBEX/AA OT MONEeTo
Ha MHXXEKTUpaHe. ACnMpauUnoHHNAT KOHTPON ,lege artis” 1o ronsma cteneH
npefoTBPATABA MHXEKTUPAHETO B KPbBOHOCEH CbA.

WU3BaxpnaHe Ha kapnynata
» Cnen ManunynaumsTa, kapnynara ce u3saxaa no 06partHus pea.

- AKO Npy e[ 1 CLL NALMEHT TP6BA Aa Ce M3M0N3BaT HAKOMKO
Kapnynu, npu cMAHaTa UM He CBansiATe MHXXEKLMOHHaTa urna ot
CrpUHLOBKATa, a 51 NOKpUBaiiTe ¢ NpeAnaaHara it kanadka
(BHMMaHMe: npy NOKPUBAHETO Ha Urnarta, He APbLKTE Kanaykata
c pbKal).

» be3 fia orbBate Urnara, ceaneTe npasHara kapnyna v nocTaBeTe HoBa.
MoaroToBKa 3a NOBTOPHO U3MON3BaHe

Mpu BCSAKO HaHacsHe

» CnpuHuoskara Pluraject 2 ce focTaBs B HECTEPUIHO CbCTOSIHUE M TPsiGBA

na 6bfie CTepuan3npana, npean Aa 6bae M3non3saa 3a npbs MbT; T

Tpsi6Ba Aa 6bAe nouncTBaHa 1 Ae3nHdekLmMpana npeau Beska cnefsala

ynotpe6a.

YcToitumBOCT Ha MaTepuana
Mons, npoyeTe BHUMATENHO MHEOPMALMATA OT MPON3BOANTENS OTHOCHO
no4MCTBaLLMTE W Ae3nHdeKLMpalLmTe npenapaty; Te He Tps6Ba Aa
CbAbPXAT CNEeAHNTE BeLyecTsa:
- OpraHuyHu, MUHEpanHI 1 oK1CAsIBaLLM kucenuHu (pH cToitHocT 25.5)
- OcHoswm (pH cToiHoCTM <8.5)
- Okenpvpaluv BellecTsa (Hanpumep BOAOPOAEH NEPOKCHA)
- XanoreHu (xnop, iog, 6pom)
- ApomaTHu/xanoreH1paxin Bbriesofopoau
CnpuHuoskarta Pluraject 2 He TpsiBa Aa 6bAe u3naraHa Ha Temnepatypu
no-Bucokn ot 141°C/286°F.

AKo ¢ Hest ce 60paBit BHUMATENHO W MpY yCOBYE, Ye He e NOBPeAeHa 1 e
umncTa, cnpuHuoskara Pluraject 2 moxe Aa 6bae U3non3saHa MHOrOKpPaTHO A0
500 mbTW. 32 HaBMLIABAHETO HA TO3M Npar MW U3NON3BAHETO Ha
NOBPE/IEHN M/MAN 3aMbPCeHM CIPUHLIOBKN Pluraject 2 HocK 0TrOBOPHOCT
€MHCTBEHO Ha NOTPEBUTENAT.

MpensaputenHa o6paboTka

Mpeav BCsIKO MouncTBaHe U AeanHchekumst Tpsitea Aa ce M3BbpLLK

npeaBapuTenHa o6paboTka.

» BepHara cneg u3nonasaxe (He no-KbCHO OT 2 4aca), 0TCTpaHeTe
OCHOBHOTO 3aMbpCsiBaHe KaTo U3nnakHeTe NoA Tevala Boaa (MUHUMYM
10 cekyHAn) nnn ¢ NOMOLLTA Ha MOAXOASALL Ae3MH(EeKLMpaLL pasTeop.
[leanHbexumpalumsT pa3TBop He TpsiBa Aa CbAbPXKA anaexu, Tbil KaTo
TOBA MOXE /ia MPeAM3BHKa Koarynauus Ha KpbBTa.

> VI3non3Baiite Meka YeTka unm Mexka kbpra, 3a Aa 0TCTpaHuTe
3aMbPCABAHMATA PBYHO. He 13nonasaiTe MeTanHu YeTku Unn cToMaHeHa
BbJIHA.

MouncTBaHe U Ae3nHbeKUMs

I'IpenopquTeneH novyncTBalY Npenapat: HeyTpanHo eH3UMHU, Hanpumep
Cidezyme/Enzol ot Johnson & Johnson.

MpenopbunTenex Ae3nHeKLmMpaLy npenapat: Cbabpxaly O-hrananaexus,
Hanpumep Cidex OPA ot Johnson & Johnson.

PbyHO noyncTBaHe u Ae3nHpeKums

(1) Mounctsare: MoctaseTe cnpuHLoBKaTa Pluraject 2 B nouncTBaLLmMs
pa3TBOP 3a yKa3aHoTo Bpeme 3a [eiCTBIE; Pa3TBOPLT TPAGBA HAMBIHO
[ia NoKpve CrIpUHLIOBKaTa. Mpu Heo6X0AMMOCT U3N0N3BaiiTe yNTpa3BykoBo
060py/ABaHe MM NoUMCTETE BHAMATENHO C Meka yeTka.

(2) N3BapeTe cnpuHLOBKaTA OT NOYMCTBALLMS PA3TBOP U M3NNakHeTe ¢ BoAa
C HUCKO CbAbP>KaH!e Ha MUKPOGY B NPOABIDKEHME HA HE NO-Manko oT
10 cexyHam.

(3) AeaunHdpexums: MocTaseTe CpUHLOBKATA B Ae3MH(eKLMpaLLMs pa3TBop
32 yKa3aHoTO BpeMe 3a AefiCTBIE; pa3TBOPLT TPA6BA HAMbHO Aa NOKpue
CMpUHLOBKaTa.

(4) ViaBapeTe cnpuHLOBKaTa OT Ae3MHAEKLMPALLMS Pa3TBOP W M3NMaKHeTe ¢
BO/A C HUCKO Cb/IbPXKaHNe Ha MUKPOBM B MPOABLIKEHUE HA HE MO-ManKo
ot 10 cexyHaw. MoACyLIeTe ¢ YncTa Kbpna.

(5) HanpaseTe okoHuaTeneH orneg (BX. pasgen ,lposepka’).

ABTOMaTM4YHO NoYMCTBaHe/Ae3NHbeKLMS
Cabp>xeTe ce ¢ 3M 3a nHchopMaLms OTHOCHO OA0BPEHNTE NpoLeAYpH,
KOraTo ce u3rnon3sa no4MCTBALLO UM Ae3nHBEKLMPALLO 060pyABaHe.

Crepunusauvs
3abMKnTENHO NpeaBapUTENHO YCNOBMeE 3a ePeKTMBHA CTEpUAN3aLMS ca
€(PeKTUBHOTO MOUNCTBAHE 1 Ae3MH(EKLIS.
Kato npouepypa 3a cTepunusauvs e 0406peHa camo napHaTa cTepunmaaums,
KaKTo € onucaxa no-fony:
MaxkcumanHa Temnepartypa Ha cTepunusauns: 134°C/273°F
BpeMme Ha u3naraHe Ha TeMnepatypa Ha CTepunn3aums:
- Munmumym 20 muHyTH npu 121°C/250°F nnm
- Munumym 4 muryTn npu 134°C/273°F.
lMposepka
» [lpoBepsiBaiiTe cnpuHLoBKaTa Pluraject 2 3a nospeam, 06e3uBeTsBaHe
11 3aMbpcsiBaHe Npe/n BCSKO U3NoN3BaHe v 3XBbPASIATE NOBPeAeHUTe
CMPUHLIOBKM.

» Ako no cnpuHLoskata Pluraject 2 Bce olue MmMa 3ambpcsBatHe, Ts Tpsiosa
fia 6bjie NOUNCTEHa Y Ae3NHEKLMPaHa 0THOBO.

3abenexka

Ako BbMPEeKn PeA0BHOTO NOYUCTBaHe, rMaaKoTo ABUXEHUE Ha d)VIKCMpaLLlMﬂ
MexaHu3bM € 3aTpy/AHEHO, Ce MPernopbyBa a ce NOYUCTU KOpMyChbT Ha
CrpVHLOBKATA B YNTPa3ByKOBa BaHa Uinv Aa ce npesapu 3a 20 A0 30 MUHYTH
3a 0TCTPaHsIBaHe Ha HanenuTe, a cnef ToBa NPUGaBETE HSKOMKO Kamnku
CUIMKOHOBO Macso Ha Bbpxa Ha 6yTanoTo.

WUndopmaums 3a notpebutens
Hukoi HaMa npaBo Aa Aasa MH(OpMaLs, pasnuyHa oT BKKoYeHaTa B
HacToswara 6poLuypa ¢ MHCTPYKLMA.

FapaHums

3M Deutschland GmbH rapaHTvpa, ye T031 NpoAyKT HaMa fedeKTh no
OTHOLLEHWE Ha MaTepuana v npon3sogacTaoTo. 33M Deutschland GmbH
HE NMOEMA [IPY'Y TAPAHLIW, BKJTKOYUTEJTHO 1 TAKMBA 3A
NMPOAABAEMOCT WU MPUFOAHOCT 3A KOHKPETHA LIETT.
OTroBOPHOCT Ha MOTpe6UTENSs € Aa onpeaent NpUroAHOCTTa Ha NPOAyKTa
3a LenuTe Ha noTpeouTens. AKO TO31 NPOAYKT Nokaxe AedekT B
rapaHLMOHHMS nepuof, Batuata eAvHCTBEHA KOMMEHCALMS 1 €IMHCTBEHO
3afbmkerune Ha 3M Deutschland GmbH e nonpaskata unv 3amsHata Ha
npoaykTa Ha 3M Deutschland GmbH.

OrpaHuyeHa 0TroBOpHOCT

OcBeH ako ToBa M3PUYHO He Ce 3anpellasa oT 3akoHa, 3M Deutschland
GmbH He HocK OTrOBOPHOCT 3a 3ary6u Unn Bpean BCNEACTBUE Ha TO3M
NPOAYKT, NPEKK, KOCBEHW, Cneunanyu, UHUMAEHTHU U KaTo nocneavua,
HE3aBMCUMO OT 3alyuTaBaHaTa Teopusl, BKIOUMTESTHO rapaHLuu, OroBOpH,
HEN3MbHEHNE MW CTPUKTHA OTFOBOPHOCT.
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Opis proizvoda

Pluraject™ 2 je Strcaljka s aspiracijskim uredajem za pasivnu (samo-aspiracija)
i aktivnu aspiraciju. Pogodna je za koristenje karpula volumena 1,7 ml s
uvucenim zatvaraem. Karpule bez uvu¢enog zatvaraca se takoder mogu
koristiti, ali se iz takvih karpula ne moZe aktivno aspirirati.

Ovisno o0 modelu $trcaljke za Pluraject 2 je potrebno koristiti odgovarajuéu
stomatolo$ku injekcijsku iglu s poveznim navojem izrazen u metri¢kom sustavu
ili in¢ima.

1> Ne bacajte ove upute za upotrebu sve dok koristite proizvod.

1 = Kip

2 = drza€ karpule

3 = tri aspiracijske kukice koje mogu Kliziti
prema van i unutra

4 = vijak glave
5 = prsten za palac

6 = igla Strcaljke

Podrucja primjene
o infiltracijska i provodna anestezija

Primjena
» Koristedi zastitni poklopac, postavite i stegnite injekcijsku iglu (6) na drza¢
karpule.

Umetanije karpule

» U potpunosti izvucite klip (1). Pri kraju je potrebno svladati otpor opruge.
Preklopite drza¢ karpule (2) pod pravim kutem.

Oprez: Za umetanie ili vadenje karpule, aspiracijske kukice (3) moraju biti u

poloZaju prema unutra, $to se postize okretanjem vijka glave (4) ulijevo dok

ne stane. U suprotnome kukice se mogu oStetiti. Kukice postavite prema van

samo za ponovno uspostavljanje veze izmedu kartuse i klipa. Polozaj prema

van oslobada tu vezu.

» Umetnite karpulu u otvoreni drzac.

» Preklopite drza¢ prema uzduznoj osi. lzvucite klip u potpunosti i protiv
otpora opruge.

» Otpustite Klip i dozvolite da pritisne na oprugu. Karpula se sama namjesta
u drzadu u ispravan polozaj.

» Klip (1) se moze potisnuti nekoliko milimetara: prednja strana klipa s
kukicama (3) ispravno se namjeta u Supliem zatvaracu karpule. Veza se
uspostavlja okretanjem vijka glave (4) (= kukice u vanjskom polozaju).

Cim su kukice u svojem zavrSnom polozaju osigurava se veza.

Aspiracija

Aspiracijski uredaj temelji se na Cvrstoj vezi zatvaraca karpule i klipa Strcaljke

koji tako prenosi pritisak i napetost. Time se omogucava lako aspiriranje i

injiciranje.

Aktivna aspiracija: Kako je opisano ranije, aspiracijske kukice osiguravaju

vezu Klipa i zatvara¢a. Prstenom za palac (5) povucite klip prema nazad

tijekom aspiracije, stvarajuci time lagani vakuum u karpuli. Nezeljeno injiciranje

u krvnu Zilu postat ée vidljivo pojavom tanke niti krvi u karpuli.

Pasivna aspiracija (samo-aspiracija): Laganim pritiskom prstena za palac (5)

potisnite karpulu prema naprijed. Time ¢e se gumena membrana na vrdku

potisnuti prema unutra. Pritisak na karpulu raste, potiskujuci anestetik kroz

iglu. Kad prestane pritisak na prsten za palac, gumena membrana vraca se u

svoj pocetni polozaj, stvarajuci vakuum u karpuli. NeZeljeno injiciranje u krvnu

Zilu postat e vidljivo pojavom tanke niti krvi u karpuli.

Problemi regionalne anestezije u stomatologiji opéenito nastaju zbog nezelienog

intravenskog ili intraarterijskog injiciranja. Problemi s djelotvorno$cu anestezije

takoder nastaju nezeljenim injiciranjem u krvne Zile, jer se lokalni anestetik
otplavijuje s mjesta injiciranja. Provjera ispravnom aspiracijom znaajno
spre€ava injiciranje u krvnu Zilu.

Vadenje karpule
» Karpula se vadi obrnutim redoslijedom.

- Ako na jednom pacijentu trebate upotrijebiti nekoliko karpula, ne
odvajajte injekcijsku iglu od Strcaljke prilikom izmjene karpula, te ju
prekrijte njezinom zastitnom kapicom (Oprez: zastitni poklopac ne
drzite u rukama prilikom prekrivanja igle!).

» Ne savijajuéi iglu, izvucite praznu karpulu i umetnite novu.

Priprema za ponovno koristenje

Prije svake aplikacije

» Kada se isporuci, Pluraject 2 $trcaljka nije u sterilnim uvjetima te ju je
potrebno sterilizirati prije prve upotrebe; prije svake sliedece upotrebe
potrebno ju je odistiti i dezinficirati.

Otpornost materijala
Pazljivo procitajte upute proizvodaca o sredstvima za ¢is¢enje i dezinfekciju;
ne smiju sadrzavati sljedece tvari:

- organske, mineralne te oksidirajuce kiseline (pH vrijednost 5,5)

- luzine (pH vrijednost <8,5)

- oksidirajuée tvari (primjerice, hidrogen-peroksid)

- halogene (Klor, jod, brom)

- aromatske/halogenizirane ugljikovodike
Pluraject 2 Strcaljka ne smije se izlagati temperaturama visim od 141°C/286°F.
Ako se Strcaljkom Pluraject 2 rukuje pazljivo, redovito Cisti te izbjegavaju
ostecenja moze je se ponovno koristiti do 500 puta. Koristenje iznad
ove granice ili koristenje o3tecenih ili kontaminiranih Pluraject 2 Strcaljki
odgovornost je korisnika.

Prvotno rukovanje

Prvotno rukovanje potrebno je obaviti prije svakog &is¢enja i dezinfekcije.

» Odmah nakon upotrebe (unutar najvise 2 sata) uklonite ve¢i dio
kontaminacije ispiranjem tekuéom vodom (tijekom najmanje 10 sekundi) ili
koristite odgovarajucu dezinfekcijsku tekucinu. Dezinfekcijska tekucina ne
smije sadrzavati aldehide jer to moze dovesti do zgruSavanja krvi.

» Mekom Cetkicom ili mekom krpicom ruéno uklonite kontaminacije.

Ne koristite metalne Getkice ili metalnu vunu.

Ciscenje i dezinfekcija

Preporuéeno sredstvo za ¢is¢enje: neutralno-enzimsko, primjerice, Cidezyme/

Enzol proizvod kompanije Johnson & Johnson.

Preporuceno sredstvo za dezinfekciju: sadrzi O-ftalalalehide, primjerice, Cidex

OPA proizvod kompanije Johnson & Johnson.

Ruéno ciscenje i dezinfekcija

(1) Ciscenje: Pluraject 2 Strcaljku postavite u sredstvo za ¢iscenje tijekom
propisanog vremenskog perioda; otopina mora u potpunosti prekriti
strcaljku. Ako je potrebno, koristite ultrazvuénu opremu ili pazljivo ocistite
mekanom Cetkicom.

(2) Izvadite $trcaljku iz sredstva za ¢iSéenje i ispirite vodom niskog broja klica
tijekom najmanje 10 sekundi.

(3) Dezinfekcija: postavite trcaljku u sredstvo za dezinfekciju tijekom
propisanog vremenskog periora; otopina mora u potpunosti prekriti Strcaljku.

(4) Izvadite $trcaljku iz sredstva za dezinfekciju i ispirite vodom niskog broja
klica tijekom najmanje 10 sekundi. Osusite suhom krpicom.

(5) Provedite zavrsnu inspekciju (vidjeti odjeljak ,Provjera’).

Automatsko CiSéenje/dezinfekcija

Za informacije o provjerenim postupcima koristenja uredaja za ¢iscenje i

dezinfekciju kontaktirajte 3M.

Sterilizacija

Apsolutni preduvjet ucinkovite sterilizacije je ranije u¢inkovito ¢is¢enje i

dezinfekcija.

Samo je niZe opisana sterilizacija parom prihvatljiv postupak sterilizacije:

Maksimalna temperatura sterilizacije: 134°C/273°F

Vrijleme izlaganja pri temperaturi sterilizacije:
- najmanje 20 minuta pri 121°C/250°F ili
- najmanje 4 minute pri 134°C/273°F.

Provjera

» Provjerite Pluraject 2 Strcaljku na moguca ostecenja, promjenu boje i
kontaminaciju prije svake upotrebe te odbacite ostecene Strcaljke.

» Ako na Pluraject 2 Strcaljki i dalje postoji kontaminacija, potrebno ju je
iznova o€istiti i dezinficirati.

Opaska

Ako se unato¢ redovitom ¢iS¢enju, poremeti lagano klizanje sustava za

zatvaranje, preporu¢amo da Strcaljku o€istite u ultrazvuénoj kupki ili ju

iskuhavate tijekom 20 do 30 minuta kako biste uklonili nakupinu te dodate par

kapi silikonskog ulja na kvrgavi vijak glave.

Obavijesti za kupce

Nitko nije ovlasten davati informacije koje odstupaju od informacija sadrzanih

u ovim uputama.

Garancija

3M Deutschland GmbH jaméi da ée ovaj proizvod biti bez greSaka u materijalu
i izvedbi. 3M Deutschland GmbH NE DAJE NIKAKVA DRUGA JAMSTVA,
UKLJUCUJUCI SVA PODRAZUMIJEVANA JAMSTVA KAO | SVA JAMSTVA
KOJA SE ODNOSE NA MOGUCNOSTI PRODAJE ILI PRIMJERNOST
ODREDENOJ NAMJENI. Korisnik mora sam prosuditi je li proizvod primjeren
odredenoj namjeni. Ako se u jamstvenom roku na proizvodu utvrdi greska,
vade Ce iskljucivo pravo, a jedina obaveza kompanije 3M Deutschland GmbH
biti da proizvod popravi ili ga zamijeni.

Ogranicenje odgovornosti

Osim u slucajevima gdje je to zakonom zabranjeno, 3M Deutschland GmbH
nece biti odgovoran ni za kakav izravan, neizravan, poseban, slu¢ajan ili
posljedi¢an gubitak ili Stetu, prouzro€en tim proizvodom, neovisno o pravnoj
podlozi zahtjeva, ukljucujuéi jamstvo, ugovor, nemar i striktnu odgovornost.

Nositelj upisa: Clinres Farmacija d.0.0., Srebrnjak 61, 10000 Zagreb, Hrvatska
Upute od veljate 2012.
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Termékleiras

A Pluraject™ 2 injekcios fecskendd alkalmazhatd passziv (automatikus
aspiracio) és aktiv aspiraciés technikéhoz. Alkalmas 1,7 ml-es zarédugés
cilinderampulldkhoz. Zarédugd nélkili ampullak szintén hasznélhatéak,
azonban aktiv aspiracid ilyenkor nem lehetséges.

A fecskendo tipusatdl fiiggéen, metrikus vagy inch rendszerbe tartozé
csavarmenettel ellatott fogorvosi injekcios tiikre van szikség a Pluraject 2
fecskenddkhoz.

1= A haszndlati utasitast a termék felhasznalési ideje alatt ne dobja el.

1 = Dugattyurud

2 = Cilinderampulla tartd

w
Ll

Harom be-és kifordithaté kampd
4 = Zarédugd
5 = Huvelykujj gydri

6 = Injekcids ti

Felhasznalasi teriiletek
o Infiltracids és vezetéses érzéstelenités.

Alkalmazas
» Az injekcids tiit (6) a véddsapka segitségével csavarja szorosan az
ampullatartdra.

Cilinderampulla behelyezése
» Huzza ki Utkdzésig a dugattydrudat (1). Ennek kihuzésakor le kell gy6zni a
rugé ellendlldsat. A cilinderampulla tartét (2) derékszégben lehajtani.
Figyelem: A cilinderampullék behelyezésekor, illetve kivételekor az aspiraciés
kampdkat (3) a zarédugo balra tdrténd elforditasaval (4) ltkézésig tolja
vissza, mivel egyébkeént elgérbiilhet. Az aspiraciés kampét csak a cilinder
ampulla/dugattytrid kzétti kapesolat létrehozasa céljabdl tolja ki és ennek
megsziintetéséhez hiizza ismét vissza.

» A cilinderampullét helyezze a nyitott tartoba.

> A tartét hajtsa vissza a hosszanti tengelybe. Ekkor hiizza teljesen vissza a
dugattydrudat a rugé ellendllasaval szemben.

» Engedje el a dugattydrudat a rugé ellenallasaval szemben. A cilinder
ampulla az ampullatartéban étcsiszik kdzépen a vezetd gyiiriin a megfeleld
mikadési pozicidba.

» A behelyezett cilinderampulla felé a dugattyurid (1) néhany milliméterrel
elre tolhat. A dugattydrdd eleje az aspiraciés heggyel (3) szorosan a
z&rédugd mélyedésében helyezkedik el. A kapcsolat a zarédugé jobbra
torténd elforditdsaval hozhatd Iétre (= kampd kiforditasa). Mihelyt a kampé
végs helyzetbe kerillt, a reteszel§ zar rogziti az dsszekapcsolast.

Aspiracié

Az aspiraci6 lényegében a cilinderampulla zarédugdja és a fecskendd

dugattyurudja kozotti biztos, nyomassal és hizassal terhelhetd kapcsolaton

alapul. Ez a biztosan rogzitett kapcsolat teszi lehetévé a problémamentes
aspiralast és injektalast.

Aktiv aspiracio: A kiengedett aspiraciés kampd, mint fent ismertettiik, biztos

kapcsolatot eredményez a dugattydrid és a zarédugd kozott. A dugattydrudat

a hivelykujj gy(rG (5) segitségével aspiracional enyhén hizza vissza, amely

soran a cilinderampulldban vakum keletkezik. Akaratlan intravazalis tlipozicié

a cilinderampullaban jelentkezd vékony vércsikrél ismerhetd fel.

Passziv aspiracio (automatikus aspiracié): A htivelykujj gy(irGi (5) enyhe

megnyomasaval tolja el6re a cilinderampullét. Ennek soran a peremes sapka

gumimembranjat a kinyulé rész az ampullatartéba tolja. Az ampulldban
ndvekszik a nyomds, amely azt eredményezi, hogy a tlibdl valamennyi lokalis
anesztetikum kidramlik. A hivelykujj gydri elengedésével a gumimembran
kiindulasi helyzetbe ker(l vissza, ami altal a cilinderampullaban nyomashiany
keletkezik. Akaratlan intravazalis t(ipozicid a cilinderampullaban jelentkezd
vékony vércsikrol ismerhetd fel.

Az orvosi lokalis anesztézidban a szisztémas mellékhatdsokat nagyon gyakran
az akaratlan intravénds vagy intraartérias depondldsra lehet visszavezetni.
Téves intravazalis injekcional a hatas elmaradasa is el6fordulhat, mivel a lokdlis
anesztetikum az applikacié helyérdl gyorsan eliminalédhat. A ,lege artis”
elvégzett aspiracios kontroll messzemenden védelmet biztosit a véredénybe
torténd injektalas ellen.

A cilinderampulla kivétele
» A cilinderampulla kivétele forditott sorrendben térténik.

- Amennyiben ugyanannal a paciensnél tobb ampullat is felhaszndl, az
injekcids tit ampulla cseréjekor hagyja a fecskenddn és a tiire helyezze
fel a véd6sapkat. (Figyelem: a véddsapka tiire vald visszahelyezése
kozben a veddsapkat ne tartsa a kezeben!).

» A tli meghajlitdsa nélkil vegye ki az dres ampullat és helyezze be az Ujat.

Eldkésziiletek ujbol torténd alkalmazas el6tt

Minden egyes alkalmazas el6tt

» A Pluraject 2 fecskendd nem steril llapotban kerill leszallitésra, és elsé
haszndlat elétt sterilizalni kell; meg kell tisztitani és fert6tieniteni minden
egyes Ujabb hasznélat el6tt!

Anyagellenallas
Kérjik, figyelmesen olvassa el a gyartd informécicjét a tisztito- és
fertdtlenitoszerekrdl; ezek a kdvetkez6 anyagokat nem tartalmazhatjak:
- Szerves, asvanyi és oxidal6 hatasu savak (pH-érték >5,5)
- Lugok (pH-érték <8,5)
- Oxidéloszerek (pl. hidrogén-peroxid)
- Halogének (kidr, j6d, brom)
- Aromas/halogénezett szénhidrogének

Ne tegye ki a Pluraject 2 fecskend6t 141°C/286°F hémérsékletnél nagyobb
hémérsékletnek!

Amennyiben gondosan hasznalja és minden hasznalat elétt ellendrzi, hogy

a fecskendd sértetlen és tiszta, a Pluraject 2 fecskend6t akar 500 alkalommal
is haszndlhatja. E hatarérték tullépése, vagy sériilt és/vagy szennyezddott
Pluraject 2 fecskenddk hasznélata kizarélag a felhasznald sajat felelésségére
torténhet!

El6zetes kezelés

Minden tisztitas és fertétlenités elbtt elézetes kezelést kell végrehajtani.

» Kdzvetlenll haszndlat utan (legfeljebb 2 éran bell) tavolitsa el a durva
szennyez6déseket folyd viz alatt ledblitve (legaldbb 10 mp-en &t), vagy
hasznaljon megfeleld fert6tienits oldatot! A fert6tienité oldat nem tartal-
mazhat aldehidet, mert ez véralvadashoz vezethet.

» A szennyez&dések manudlis eltévolitasdhoz hasznaljon puha kefét, vagy
puha kendét. Ne hasznaljon fém kefét, vagy acélgyapotot.

Tisztitas és fertétlenités

Ajénlott tisztitészer: Semleges enzimes, pl. a Cidezyme/Enzol a Johnson &
Johnson cégtél.

Ajénlott fertétlenitészer: O-ftélaldehidet tartalmazo pl. a Cidex OPA a Johnson
& Johnson cégtdl.

Manudlis tisztitas és fert6tlenités

(1) Tisztitas: Helyezze a Pluraject 2 fecskendét a tisztitd oldatba az elirt
kezelési idére; az oldatnak teljesen be kell fednie a fecskendét!

Ha szlkséges, hasznaljon ultrahangos berendezést, vagy puha kefét a
tovabbi tisztitashoz.

(2) Tavolitsa el a fecskendét az oldathol és éblitse at alacsony csiratartalmi
vizzel, leglabb 10 méasodpercen keresztiil!

(3) Fertétlenités: Helyezze a fecskendét a fertétlenitd oldatba az eldirt kezelési
idére; az oldatnak teljesen be kell fednie a fecskendét!

(4) Tavolitsa el a fecskendét a fertétlenitd oldatbél és éblitse at alacsony
csiratartalmu vizzel, legldbb 10 masodpercen keresztill! Szaritsa meg
tiszta ruha segitségével!

(5) Végezzen végso ellendrzést (lasd az ,Ellenérzés” fejezetet).

Gépi tisztitas/fertétlenités

Kérjen informéciét a 3M-t6l a hitelesitett eljarasokrdl tisztité- és
fertétlenitberendezések alkalmazasa esetén!

Sterilizélas

A sterilizalas nélkildzhetetlen eldfeltétele az eldzetes hatékony tisztitas és
fertétlenités.

A sterilizéldshoz csak az aldbbiak szerinti vizg6z0s sterilizdlas engedélyezett:
Maximélis sterilizalasi hémérséklet: 134°C/273°F
Expozicids idd sterilizalasi hémérsékleten:

- Legaldbb 20 perc 121°C/250°F-on, vagy

- Minimum 4 perc 134°C/273°F hémérsékleten.

Ellendrzés

» Ellendrizze a Pluraject 2 fecskendét, hogy nem sérillt, szinez8détt el, vagy
szennyez6détt, minden egyes hasznalat eltt, a sériilt fecskenddket pedig
selejtezze le!

» Amennyiben tovabbra is szennyez6doétt a Pluraject 2 fecskendd, kotelezéen
meg kell tisztitani és Ujra fert6tleniteni!

Megjegyzés

Amennyiben a rendszeres tisztitas ellenére is a zaré mechanizmus kdnnyen

torténd mikodtethetdsége csokken, ajanlatos a fecskendd vazat ultrahangos

fiird8ben megtisztitani, vagy 20-t6l 30 perc idétartamig kif6zni (lerakddésok

eltévolitdsa) és azutan néhany csepp szilikon olajat kell rakenni az aspiraciés

hegyet mikodtet§ zarédugdra.

Vevdinformécio

A jelen utasitasban megadottaktdl eltéré semmilyen egyéb informécié nem
nyujthatd!

Garancia

A 3M Deutschland GmbH garanciat véllal arra, hogy e termék mentes minden
anyag- és gyartasi hibatél. A 3M Deutschland GmbH AZONBAN SEMMILYEN
EGYEB GARANCIAT NEM NYUJT, LEGYEN AZ VELELMEZETT, VAGY
FORGALMAZOI FELELOSSEGBOL, VAGY AZ ADOTT ALKALMAZASRA
VALO ALKALMATLANSAGBOL FAKADO. Hasznélat elétt ezért a
felhasznalonak meg kell gy6zédnie arrél, hogy a termék alkalmas-e a kivant
célral Amennyiben a garanciaidén belil kdrosodna a termék, kizarélag a

3M Deutschland GmbH jogosult és kételes a 3M Deutschland GmbH termék
javitasdra, vagy cseréjére.

A felel6sség korlatozasa

Ha jogszabaly masként nem irja el6, a 3M Deutschland GmbH nem felel

a termékkel kapcsolatos semmilyen kérért, vagy veszteségért, legyen az
kozvetlen, kdzvetett, kiildnleges, véletlenszer(i vagy kdvetkezményes, tekintet
nélkil az alkalmazott elméletre, beleértve a szavatossagot, a szerzédést,

a hanyagsagot, illetve a szigordan vett felel6sséget.

Ervényes: 2012. februértdl
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Opis produktu

Pluraject™ 2 jest karpula umozliwiajaca aktywna i pasywng (samoistna)
aspiracje. Strzykawka przeznaczona jest do stosowania z amputkami o
pojemnosci 1,7 ml, posiadajacymi ttok z mozliwoscig cofania. W Pluraject 2
mozna réwniez stosowa¢ amputki z tokiem bez mozliwosci cofania.
Zastosowanie takich amputek uniemozliwia uzyskanie aktywnej aspiracji.

W zaleznosci od modelu strzykawki, do karpuli Pluraject 2 zaleca si¢ stosowaé
igty do iniekcji z gwintem w systemie metrycznym lub calowym.

1= Instrukcje uzycia produktu nalezy przechowywac przez caty czas jego
stosowania.

1 = Trzon thoka

2 = Korpus karpuli

3 = Trzy haczyki aspiracyjne, ktére mozna
wysuwac i cofa¢

o~
]

Sruba z karbowang glowka
5 = Pierscien toka

6 = Igta do iniekcji

Wskazania
® Znieczulenie nasigkowe i przewodowe.

Postepowanie
» Przy pomocy nakretki zabezpieczajacej wkrecic igte do iniekcji (6) do otworu
w korpusie karpuli.

Wktadanie amputki do karpuli
» Trzon toka (1) cofnaé do oporu. Pod koniec odciggania pojawia sie sprezysty
opdr, ktdry nalezy pokonac. Odchyli¢ korpus karpuli (2) pod odpowiednim
katem.
Uwaga: przed wiozeniem lub wyjeciem amputki schowac¢ haczyki aspiracyjne (3)
przekrecajac w lewo, do oporu, $rube z karbowang gtowka (4). W innym
przypadku haczyki ulegng uszkodzeniu. Haczyki wysuwac wytacznie w
momencie, w ktérym potrzebne jest uzyskanie potaczenia pomiedzy ttokiem
amputki i trzonem ttoka karpuli. Aby zwolni¢ potaczenie nalezy schowaé
haczyki.
» Do odchylonego korpusu karpuli wiozy¢ amputke.
» Ustawi¢ korpus karpuli w pierwotnej pozycji, wzdtuz dtugiej osi karpuli.
Pokonujac sprezysty opor maksymalnie cofna¢ trzon tioka.
» Zwolni¢ trzon ttoka. Amputka ustawia sie centralnie, we wtasciwej pozycji
w korpusie karpuli.
» Popchnag trzon ttoka (1) do przodu o kilka milimetréw. Umozliwia to
whasciwe ustawienie przedniej, zawierajacej haczyki (3) czesci trzonu
w otworze ttoka amputki. Potaczenie pomigdzy trzonem ttoka karpuli
i rokiem amputki uzyskuje sie przekrecajac $rube (4) w prawo, co powoduje
wysuniecie haczykéw. Wysuniete i ustawione we wiasciwej pozycji haczyki
zostajg zablokowane tworzac potaczenie.
Aspiracja
Mechanizm aspiracji opiera sig na silnym potaczeniu pomigdzy ttokiem
cylindrycznej amputki i trzonem tioka karpuli, ktdre jest w stanie przenosi¢
nacisk i sity rozciggajace. To wolne od zaklinowania, regulowane pofaczenie
umozliwia tatwg aspiracje i iniekcje.
Aspiracja aktywna. Jak opisano powyzej, haczyki aspiracyjne tworzg solidne
pofaczenie pomiedzy trzonem ttoka karpuli i trokiem amputki. Aby uzyskaé
aspiracje, nalezy przy pomocy pierscienia ttoka (5) cofng¢ trzon ttoka,
tworzac niewielkie podcisnienie w amputce. W przypadku niezamierzonego
wprowadzenia igly do naczynia krwiono$nego, w trakcie aspiracji pojawia si¢
w amputce cienka struzka krwi.

Aspiracja pasywna (aspiracja samoistna). Delikatnie nacisna¢ pierscien
ttoka (5), aby przesuna¢ amputke do przodu. Powoduje to wcisnigcie gumowej
membrany kapturka amputki do jej wnetrza, co zwigksza cisnienie w amputce.
Efektem zwigkszonego cisnienia jest witoczenie niewielkiej ilosci Srodka
znieczulajacego do igly. Po zwolnieniu nacisku pierscienia tioka gumowa
membrana wraca do pierwotnej pozycji, tworzac w amputce podcisnienie.
Pojawienie sig w amputce struzki krwi $wiadczy o niezamierzonym
wprowadzeniu igly do naczynia.

W przypadku znieczulenia migjscowego w stomatologii, objawy ogdine sg
zwykle efektem niezamierzonego wstrzykniecia $rodka miejscowo
znieczulajgcego do zyt lub tetnic. Wynikiem wstrzyknigcia $rodka do naczyn
moze by¢ réwniez brak zamierzonego efektu znieczulenia, gdyz $rodki
miejscowo znieczulajace sg szybko usuwane z miejsca wstrzykniecia.
Przeprowadzanie aspiracji w duzym stopniu zapobiega wstrzyknieciu $rodka
miejscowo znieczulajgcego do naczyr krwionosnych.

Wyjmowanie amputki z karpuli
» Amputki usuwa sie z karpuli w porzadku odwrotnym do procesu zaktadania.
- W przypadku, gdy u tego samego pacjenta stosuje sie kilka amputek, nie
nalezy usuwac igly z karpuli w momencie wymiany amputki. W trakcie
wymiany amputki nalezy zabezpieczy¢ igte nakretka. (Uwaga: podczas
zabezpieczania igly nakretka nie trzymac nakretki w rekach!)
» Usuna¢ zuzyty i zatozy¢ nowg amputke bez zaginania igty.

Przygotowanie do uzycia

Przed kazdorazowym uzyciem

» Dostarczona w opakowaniu karpula Pluraject 2 nie jest wysterylizowana
i nalezy jg wysterylizowac przed pierwszym uzyciem. Przed kazdym
kolejnym uzyciem nalezy jg oczysci¢ oraz zdezynfekowac.

Wytrzymato$¢ materiatu
Nalezy doktadnie przeczyta¢ informacje od producenta dot. $rodkdw czystosci
i Srodkéw dezynfekcyjnych. Nie moga one zawiera¢ zadnego z nastegpujacych
sktadnikow:

- Kwasy organiczne, mineralne, utleniajace (wartos¢ pH >5,5)

- Zasady (warto$¢ pH <8,5)

- Srodki utleniajace (np. nadtlenek wodoru)

- Halogeny (chlor, jod, brom)

- Weglowodory aromatyczne/fluorowane

Karpula Pluraject 2 nie moze by¢ poddawana dziataniom temperatur powyzej

W przypadku ostroznego obchodzenia sig, i pod warunkiem, ze jest czysta i
nieuszkodzona karpula Pluraject 2 moze by¢ wykorzystywana do 500 razy.
Uzywanie karpuli Pluraject 2 ponad ten wyznaczony limit lub stosowanie
uszkodzonej i/lub zanieczyszczonej karpuli odbywa sie na petng
odpowiedzialno$¢ uzytkownika.

Czynnosci wstepne

Przed kazdorazowym czyszczeniem oraz dezynfekcjg nalezy przeprowadzié

czynno$ci wstepne.

» Bezposrednio po uzyciu (w ciggu maksymalnie 2 godzin) usuna¢ wigksze
zanieczyszczenia poprzez optukanie pod biezacg woda (przez co najmniej
10 sekund) lub zastosowac odpowiedni roztwér odkazajacy. Roztwdr ten nie
powinien zawiera¢ zadnych aldehydow, ktére mogg powodowac krzepniecie
krwi.

» Oczyszczaé migkka szczoteczka lub Sciereczka. Nie czysci¢ metalowa
szczotka lub za pomocg wetny stalowej.

Czyszczenie i dezynfekcja

Zalecane $rodki czyszczace: Neutralny enzymatyczne, np. Cidezyme/Enzol
firmy Johnson & Johnson.

Zalecane srodki dezynfekcyjne: zawierajacych Aldehyd orto-ftalowy, np. Cidex
OPA firmy Johnson & Johnson.

Reczne czyszczenie i dezynfekcja

(1) Czyszczenie: Karpule Pluraject 2 catkowicie zanurzy¢ w roztworze
czyszczacym na zalecany okres czasu. W razie potrzeby uzy¢ urzadzenia
ultradzwiekowego lub ostroznie oczysci¢ migkka szczoteczka.

(2) Po wyciagnieciu z roztworu, karpule doktadnie optukaé woda o niskiej
zawartosci bakterii przez minimalnie 10 sek.

(3) Dezynfekcja: Catkowicie zanurzy¢ karpule w roztworze dezynfekujagcym
czyszczacym na zalecany okres czasu.

(4) Po wyciagnieciu z roztworu dezynfekujacego, karpule dokfadnie optukaé
woda o niskiej zawartosci bakterii przez minimalnie 10 sek. Osuszy¢ czysta
$ciereczka.

(5) Dokona¢ koficowej kontroli (patrz cze$¢ ,Kontrola”).

Automatyczne czyszczenie/dezynfekcja
Skontaktowac sig z firma 3M, aby uzyskac informacije na temat zatwierdzonych
procedur dotyczacych czyszczenia i dezynfekeji produktu.

Sterylizacja

Absolutnym wymogiem skutecznej sterylizacji jest wczesniejsze wiasciwe
oczyszczenie i dezynfekcja.

Jedyna dopuszczalng forma sterylizacji jest opisana ponizej sterylizacja
parowa.

Maksymalna dopuszczalna temperatura sterylizacji: 134°C

Czas sterylizowania w okre$lonej temperaturze:
- Minimalnie 20 min. przy 121°C, lub
- Minimalnie 4 min. przy 134°C.

Kontrola

» Przed kazdorazowym uzyciem karpuli Pluraject 2 sprawdzi¢ czy nie nosi
ona $ladéw uszkodzenia, przebarwien lub zanieczyszczen; nie uzywaé
uszkodzonej karpuli.

» Jezeli karpula Pluraject 2 jest wciaz zanieczyszczona, powtérzy¢ procedure
czyszczenia i dezynfekcji.

Uwaga

Jezeli, pomimo regularnego czyszczenia, mechanizm blokujgcy nie dziata
prawidtowo, zaleca sie oczyszczenie karpuli w kapieli ultradzwiekowej lub
gotowanie przez 20-30 minut, aby usunag¢ nalot, a nastepnie aplikacje kilku
kropli oleju silikonowego na $rube z karbowang gtéwka.

Informacja dla klienta
Nikt nie jest upowazniony do udzielania informacji niezgodnych z niniejsza
instrukcjg uzycia.

Gwarancja

3M Deutschland GmbH gwarantuje, ze ww. produkt pozbawiony jest wszelkich
wad materiatowych i produkeyjnych. 3M Deutschland GmbH NIE UDZIELA
ZADNYCH DODATKOWYCH GWARANCJI, W TYM ZADNYCH GWARANCJI
DOROZUMIANYCH LUB DOTYCZACYCH SPRZEDAZY, LUB PRZYDATNOSCI
DO OKRESLONYCH CELOW. Kazdy uzytkownik ww. produktu powinien sam
okresli¢ jego przydatno$¢ w konkretnym przypadku. 3M Deutschland GmbH
zobowigzuje sie do naprawy lub wymiany produktéw, ktére po udowodnieniu
okazg sie wadliwe w okresie gwarancyjnym.

Ograniczenie odpowiedzialnosci

Oile nie jest to zabronione przez prawo, 3M Deutschland GmbH nie ponosi
odpowiedzialnodci za szkody i straty posrednie, bezpo$rednie, zamierzone lub
przypadkowe, wynikajace z uzycia lub nieumiejetnosci uzycia powyzszego
produktu, bez wzgledu na podang przyczyne, gwarancje, umowe, zaniedbanie
lub odpowiedzialnosé.

Ostatnia aktualizacja: luty 2012

ROMANA

Descrierea produsului

Pluraject™ 2 seringa este dotata cu un dispozitiv de aspirare pasiva
(autoaspirare) si activa. Aceasta seringa poate fi utilizata pentru carpule

de 1,7 ml care au la nivelul dopului de cauciuc (stopper) o nisa. Carpulele
care nu au aceastd nisd la nivelul dopului de cauciuc pot fi utilizate dar in
acest caz aspirarea activd nu este posibila.

In functie de modelul seringii, pentru seringa Pluraject 2 sunt necesare acele
de seringd dentard, cu striaii de conexiune, in sistemul imperial sau metric.

1 Aceste instructiuni de utilizare vor fi luate drept reper pe toata durata
folosirii produsului.

1 =Piston

2 = Corpul seringii (mentinétor al carpulei)

3 = trei carlige pentru aspirare care pot fi
mobilizate spre interior gi exterior

4 = Surub cu capat zimtat
5=1Inel

6 = Ac pentru seringd

Utilizare
e Infiltrarea substantei anestezice.

Aplicatie

» Acul seringii cu capacul protector atasat (6) este insurubat strans in corpul
seringii.

Introducerea carpulelor .

» Retrageti la maxim pistonul seringii (1). In partea finala a acestei miscari
depasiti rezistenta indusa de resort. Deschideti corpul seringii (2) intr-un
unghi drept.

Atentie: pentru inserarea sau indepartarea carpulelor carligele pentru
aspirare (3) trebuie sa fie mobilizate spre interior, prin rotirea spre stanga a
surubului cu capdt zimtat (4) pand cand acesta se blocheaza; daca nu se
realizeazd aceastd manopera carligele pot fi distruse. Mobilizati catre exterior
cérligele pentru a stabili conexiunea intre carpula si piston si mobilizati-le
cétre interior daca doriti sa intrerupeti aceasta conexiune.

» Introduceti carpula in corpul seringii.

» Reamplasati corpul seringii pe axul longitudinal. Retrageti pistonul complet
depasind rezistenta indusd de resort.

» Eliberati pistonul depésind rezistenta indusa de resort. Carpula este
centratd corect in corpul seringii.

» Pistonul (1) poate fi actionat cativa milimetri catre anterior: partea frontala
a pistonului, prevazuta cu cele trei carlige pentru aspirare, pozitioneaza
corespunzator pistonul in nisa situatd in dopul de cauciuc (stopper).
Conexiunea este stabilitd prin rotirea surubului cu capat zimtat (4) catre
dreapta (= mobilizand carligele cétre exterior). Atunci cand cérligele sunt
in pozitia finala inchiztorul securizeaza conexiunea.

Aspirarea

Dispozitivul de aspirare se bazeazd pe o conectare stransa intre dopul de
cauciuc retras al carpulei si pistonul seringii fiind astfel posibild transferarea
presiunii si tensiunii. Acest ansamblu creat permite injectarea si aspirarea
usoara.

Aspirarea activa: Asa cum s-a descris anterior cérligele pentru aspirare
creeaza o conexiune sigura intre piston si dopul de cauciuc retras. Actionati
inelul seringii (5) pentru a retrage usor pistonul pe durata aspirarii realizand
vacuum in interiorul carpulei. Dacd se realizeaza accidental punctia intra
vasculard in momentul aspirdrii se va constata aparitia unei mici cantitati de
séange in interiorul carpulei.

In anestezia loco-regionala problemele generale sunt adesea atribuite
injectdrii accidentale intravenoase sau intraarteriale.

Aspirarea pasiva (autoaspirarea): Aplicati o usoara presiune pe inelul
seringii (5) pentru a impinge carpula catre anterior. Aceasta miscare va
determina presarea membranei de cauciuc din capacul carpulei intr-un
dispozitiv de fixare al carpulei. Presiunea in interiorul carpulei va creste si
va determina eliberarea unei mici cantitdti de anestezic prin varful seringii.
Cand asupra pistonului nu se mai exercita presiune membrana de cauciuc
se retrage in pozitia initiala realizand vacuum in interiorul carpulei. Dacd se
realizeaza accidental punctia intravascularé aceasta va fi evidentiata prin
aparitia unei mici cantitdti de sange in interiorul carpulei.

In anestezia loco-regionald problemele de ordin general sunt datorate
injectarii acccidentale intravenoasa sau intraarteriald. De asemenea greselile
efective se pot datora injectdrii intravasculare deoarece anestezicul local este
indepértat rapid de la locul punctiei. Realizarea aspirarii previne considerabil
riscul de injectare intr-un vas de sange.

Indepartarea carpulei
» Carpula este indepértata folosind pasii in ordine inversa.

- Daca este necesara utilizarea mai multor carpule la acelasi pacient nu
indepértati acul seringii in momentul schimbarii carpulei si acoperiti-|
cu capacul protector (Atentie: Nu tineti in mana capacul protector in
timp ce acoperiti acul!).

» Fard sa indoiti acul indepartati carpula goald si aplicati noua carpuld.

Pregatirea pentru reutilizare

Inainte de fiecare utilizare

» Seringa Pluraject 2 este in stare nesterild la livrare si trebuie sterilizata
inainte de prima utilizare; aceasta trebuie curdfata si dezinfectata inainte
de fiecare utilizare ulterioara.

Rezistenta materialului
Cititi cu atentie informatiile producétorului referitoare la agentii de curatare si
dezinfectare; acesti agenti nu trebuie sd contind urmatoarele substante:

- acizi organici, minerali si oxidanti (valoarea pH 25,5);

- baze (valoare pH <8,5);

- agenti de oxidare (de ex., peroxid de hidrogen);

- halogeni (clor, iod, brom);

- hidrocarburi aromatice/compusi halogenati.

Seringa Pluraject 2 nu trebuie expusa la temperaturi de peste 141°C/286°F.

Daca este manipulata cu atentie si cu conditia sa fie intacta si curata, seringa
Pluraject 2 poate fi reutilizata de pand la 500 de ori. Peste acest prag

sau in cazul utilizarii seringilor Pluraject 2 deteriorate si/sau contaminate,
responsabilitatea apartine exclusiv utilizatorului.

Pregatirea preliminara

Pregétirea preliminara trebuie realizatd inaintea fiecarei curatéri si dezinfectari.

> Imediat dupd utilizare (in interval de maximum 2 ore), indepartati resturile
de contaminare grosiere, prin clatire sub jet de apa (minimum 10 sec.) sau
utilizati o solutie adecvaté de dezinfectare. Solutia de dezinfectare nu
trebuie sé contina aldehide, deoarece aceasta substanta poate provoca
coagularea sangelui.

» Pentru indepdrtarea manuala a resturilor de contaminare utilizati o perie
sau o laveta din material moale. A nu se utiliza perii metalice sau bureti
din filamente de otel.

Curétarea si dezinfectarea

Agent de curdtare recomandat: agent enzimatic cu pH neutru, de ex.
Cidezyme/Enzol de la Johnson & Johnson.

Agent de dezinfectare recomandat: cu o-ftalaldehidd, de ex. Cidex OPA de la
Johnson & Johnson.

Curétarea si dezinfectarea manuala

(1) Curatarea: Introduceti seringa Pluraject 2 in solutia de curdtare pe durata
de timp prescrisa pentru inmuiere; solutia trebuie s& acopere complet
seringa. Daca este necesar utilizati echipamente cu ultrasunete sau
curatati atent cu o perie moale.

(2) Scoateti seringa din solutia de curatare si clétiti-o cu apa cu continut
scazut de germeni timp de cel putin 10 secunde.

(3) Dezinfectarea: Introduceti seringa in solutia de dezinfectare pe durata
de timp prescrisa pentru inmuiere; solutia trebuie s& acopere complet
seringa.

(4) Scoateti seringa din solutia de dezinfectare si clatiti-o cu apa cu continut
scazut de germeni timp de cel putin 10 secunde. Uscati-o cu o laveta
curatd.

(5) Realizati o inspectie finald (a se vedea sectiunea ,Verificarea’).

Curatarea/dezinfectarea automata
Daca utilizati echipamente de curatare si dezinfectare, contactati 3M pentru
informatii despre procedurile acceptate.

Sterilizarea
Premisa indispensabila pentru o sterilizare eficace o reprezinta curatarea si
dezinfectarea prealabila riguroasa.

Ca procedurd de sterilizare este acceptatd doar sterilizarea cu abur, in modul
descris mai jos:
Temperatura de sterilizare maxima: 134°C/273°F

Timpul de expunere la temperatura de sterilizare:
— minimum 20 min. la 121°C/250°F, sau
- minimum 4 min. la 134°C/273°F.

Verificarea

» Verificati seringa Pluraject 2 cu privire la deteriorari, decolorare gi
contaminare inainte de fiecare utilizare si aruncati seringile deteriorate.

» Dacd pe seringa Pluraject 2 se observa inca semne de contaminare,
aceasta trebuie curatata si dezinfectata din nou.

Nota

Daca in ciuda igienizarii regulate mecanismul seringii este afectat, este
recomandata igienizarea seringii intr-o baie ultrasonica sau fierberea timp de
20 sau 30 de minute pentru indepdrtarea acumuldrilor si aplicarea a cateva
picaturi de ulei siliconic pe surubul cu capat zimtat.

Informatii pentru clienti
Nici 0 alta persoana nu este autorizatd s ofere alte informatii decat cele
furnizate in prezentele instructiuni.

Garantie

3M Deutschland GmbH garanteazi faptul ¢4 acest produs nu are defectiuni
in material sau de fabricatie. 3M Deutschland GmbH NU MAI OFERA NICI O
ALTA GARANTIE, INCLUSIV GARANTII IMPLICITE REFERITOARE LA
VANDABILITATE SAU UTILITATE INTR-UN ANUMIT SCOP. Utilizatorul este
responsabil sa evalueze cét este de adecvat produsul necesitatilor sale.
Dacé acest produs se defecteaza in perioada de garantie, remediul exclusiv
si singura obligatie a firmei este s repare sau sa inlocuiascé produsul

3M Deutschland GmbH.

Limitarea responsabilitétilor

Cu exceptia conditiilor prevazute de lege, 3M Deutschland GmbH nu este
responsabil pentru nici o pierdere sau deteriorare rezultand din utilizarea
directd, indirecta, speciala, ocazionald sau secundara a acestui produs,
indiferent de circumstantele invocate, incluzand garantia, contractul, neglijenta
sau responsabilitatea stricta.

Informatie valabila din februarie 2012.
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Popis vyrobku

Pluraject™ 2 je striekacka so zariadenim na pasivnu (samoaspiraciu) a aktivnu

aspiraciu. Je vhodnd pre 1,7 ml valcové ampulky s profilovanou zarazkou na

konci. Je mozné pouzit aj ampulky bez profilovanej zarazky, ale s tymito nie je

mozné vykondvaf aktivnu aspiraciu.

Pre striekacku Pluraject 2 st podfa prevedenia striekacky potrebné dentélne

injekéné ihly s metrickym alebo cdlovym pripojovacim zavitom.

1= Névod na pouZitie je potrebné mat odloZeny pocas celej doby pouzivania
produktu.

1 = Os piestu

2 = Cylindricky drziak ampulky

3 = Trivysuvateiné aspiratné haciky
4 = Ryhovand hlavna skrutka

5 = Kruzok pre palec

6 = Injekénd ihla

Vyuzitie
o Infiltraénd a zvodovd anestézia.

Pouzitie
» Injekénd ihla (6) sa spolu s ochrannym krytom naskrutkuje na drziak
ampulky.

Vlozenie valcovej ampulky
» Uplne vytiahnite os piestu (1). Na konci je potrebné prekonat vyraznejsi
odpor. Prehnite valcovy drziak ampulky (2) v pravom uhle.

Pozor: Pri zastvani a vystvani valcovych ampuliek musia byt aspira¢né

héciky (3) vsunuté pootoCenim ryhovanej hlavnej skrutky (4) smerom viavo,

pokial sa nezablokuje, v opa¢nom pripade sa poskodia. Vysurite haciky iba
pre vytvorenie spojenia medzi ampulkou a oskou piestu a zasurite pri uvofneni
spojenia.

» VioZte valcovii ampulku do otvoreného drZiaka.

» Otocte drziak spat do pozdiznej osi. Celkom vytiahnite os piestu vratane
prekonania koncového odporu.

» Uvolnite os piestu. Valcova ampulka sa vycentruje do spravnej pozicie.

» Os piestu (1) mozno potlagit niekolko milimetrov vpred: Prednd ¢ast osi
piestu s hacikmi (3) sa sama umiestni do kavity zarzky na konci ampulky.
Spojenie sa vytvori rotaciou ryhovanej hlavnej skrutky (4) (= pohybujuc
haciky smerom von) smerom vpravo. Hned ako sa dosiahne kone¢né
pozicia hacikov, zachytny pin zabezpeci spojenie.

Aspiracia

Aspirécia je zaloZzena na pevnom spojeni medzi profilovanou zarazkou na konci

valcovej ampulky a osou piestu striekacky, schopnom prenddat tlak a tah. Toto

spojenie bez zobakovitého zakon¢enia umozriuje fahku aspiraciu a injekciu.

Aktivna aspiracia: V stlade s predo3lym opisom, aspiréné haciky vytvaraju

bezpeéné spojenie medzi osou piestu a profilovanou zarazkou. Pouzite kruzok

na palec (5) na vytvorenie spatného tahu osi piestu pocas aspiracie, ¢im
vytvorite miermne vakuum vo valcovej ampulke. Nahodné intravaskulérne
podanie bude zrejmé na zaklade objavenia sa tenkého viakna krvi vo valcovej
ampulke.

Pasivna aspiracia (samoaspiracia): Mierym tlakom na krizok na palec (5)

nastane nepatrny posun ampulky smerom dopredu. To spdsobi tlak drziaka

ampulky na gumend membranu obruby smerom dovnutra ampulky. Tlak v

ampulke sa zvysi a vytlaéi urcité mnozstvo anestetika smerom do ihly. Ked

uvolnime tlak na krizok na palec, membréana sa dostane do svojej pévodnej
pozicie a vytvori v ampulke vakuum. Nahodné intravaskularne podanie bude
zrejmé na zéklade objavenia sa tenkého vidkna krvi vo valcovej ampulke.

VSeobecné problémy pri regiondlnej anestéze st ¢asto zapricinené ndhodnym

podanim intra-vendzne alebo intra-arteridine. Nedostatoény efekt moze tiez

spdsobit intra-vazalne podanie, pretoze lokdlne anestetikum sa rychlo odplavi

z miesta podania. ,Lege artis“ aspiracia vyrazne napomaha zabranit podaniu

anestetika do cievy.

Vyberanie valcovej ampulky
» Po skonéeni vyberieme valcovi ampulku opaénym postupom.

- Ak pri jednom pacientovi treba pouzit viacero ampuliek, pri vymene
ampuliek nevyberajte ihlu zo striekacky a zakryte hrot ochrannym krytom.
(Pozor: pri nasadzani ochranného krytu nedrzte kryt v ruke!).

» Vlyberte prazdnu ampulku a nasadte novi ampulku bez toho, aby ste ohli
injekénd ihlu.

Uprava

Pred kazdym pouzitim

» Striekacka Pluraject 2 sa doddva v nesterilnom stave a pred prvym pouzitim

je potrebné ju vysterilizovat a pred kazdym dal$im pouzitim vy¢istit a

vydezinfikovat.

Odolnost materidlu
Prosime, aby ste reSpektovali informécie vyrobcu istiacich a dezinfekénych
prostriedkov, ktoré nesmu obsahovat nasledujice zlozky:
- organické, mineraine a oxidacné kyseliny (ph-hodnota 25,5)
- zasady (ph-hodnota <8,5)
- oxidacne prostriedky (napr. peroxid vodika)
- halogény (chlér, jod, brém)
- aromatické/halogenizované uhfovodiky
Striekacka Pluraject 2 sa smie vystavit iba teplotdm <141°C/286 °F.

Striekacka Pluraject 2 sa dé pri starostlivom zaobchédzani a pokial je
neposkodend a Cista pouzit opatovne az 500-krat. Kazdé tento limit
presahujlce pouZitie alebo pouzitie poSkodenej alebo znedistenej striekacky
Pluraject 2 je na zodpovednosti pouzivatefa.

Preduprava

Predupravu je potrebné urobit pred kazdym Cistenim a dezinfekciou.

» Hned po pouziti (do maximaine 2 hodin) odstrérite hrubé znec€istenie
oplachnutim pod te¢tcou vodou (min. 10 s), alebo pouZite vhodny
dezinfekény roztok. Tento dezinfekény roztok by nemal obsahovat aldehydy,
pretoze by mohlo djst k zafixovaniu krvi.

» Na manualne odstranenie neistot pouzivajte makku kefku alebo mékku
handricku. Kovové kefky alebo drétenky sa nesmd pouzivat.

Cistenie a dezinfekcia

Doporuceny Cistiaci prostriedok: neutralno-enzymaticky, napr. Cidezyme/Enzol
od Johnson & Johnson.

Doporuceny dezinfekény prostriedok: s obsahom oftalaldehydu, napr. Cidex
OPA od Johnson & Johnson.

Manudlne ¢istenie a dezinfekcia

(1) Cistenie: Striekacku Pluraject 2 vlozte na predpisany ¢as pdsobenia do
Cistiaceho roztoku, pritom roztok musi striekacku celkom pokryvat.
Popripade striekacku vy¢istite ultrazvukom alebo opatrne makkou kefkou.

(2) Striekacku z Cistiaceho roztoku vyberte a min. 10 sekdnd oplachujte Cistou
vodou s nizkym obsahom choroboplodnych zérodkov.

(3) Dezinfekcia: Striekacku vlozte na predpisany ¢as posobenia do
dezinfekéného roztoku, pritom roztok musi striekacku celkom pokryvat.
(4) Striekacku z Cistiaceho roztoku vyberte a min. 10 sekdnd oplachuite Cistou
vodou s nizkym obsahom choroboplodnych zérodkov. Potom striekacku

osuste Cistou utierkou.
(5) Na zaver urobte kontrolu. Pozri v odstavci ,Kontrola“.

Strojové Cistenie/dezinfekcia
Ohfadom informdcii o validovanych postupoch pri pouzivani Eistiacich a
dezinfekénych pristrojov prosime, aby ste sa spajili s 3M.
Sterilizacia
Nezanedbatelnym predpokladom pre efektivnu sterilizaciu je prechédzajice
Ucinné Gistenie a dezinfekcia.
Pre sterilizaciu je pripustnd iba sterilizécia parou nasledovne:
Maximélna sterilizacné teplota: 134 °C/273°F
Doba posobenia sterilizacnej teploty:

- min. 20 mindt pri 121°C/250 °F alebo

- min. 4 mint pri 134°C/273°F.

Kontrola

» Pred kazdym pouzitim striekacku Pluraject 2 skontrolujte na poskodenia,
zmeny farby a zneSistenie a poskodenu striekacku zlikvidujte.

» Pokial na striekacke Pluraject 2 zostanu este necistoty, je potrebné
striekacku znovu vycistit a vydezinfikovat.

Upozornenie

Ak napriek pravidelnému ¢isteniu dojde k stazenému pohybu zachytného pinu,
odport¢ame bud umytie striekacky v ultrazvukovej Gisticke alebo varenie

20 az 30 min kvoli odstraneniu nanosov a pridanie zopdr kvapiek silikénového
oleja na ryhovand hlavnu skrutku.

Uzivatefské informacie
Ziadna osoba nie je opravnend podavat informéacie odli$né od informdcif
podanych v tomto navode.

Zaruka

3M Deutschland GmbH zaru€uje vyrobok bez defektov materidlu a vyrobnych
chyb. 3M Deutschland GmbH NEDAVA ZIADNE INE ZARUKY VRATANE
AKYCHKOLVEK NAVRHNUTYCH ZARUK NA PREDAJNOST ALEBO
VHODNOST PRE URCITY UCEL. Spotrebitef je zodpovedny za vymedzenie
vhodnosti produktu pre pouzitie. Ak sa objavi poskodenie produktu v rozmedzi
zéruénej lehoty, jediné rieSenie a povinnost 3M Deutschland GmbH je produkt
3M Deutschland GmbH opravit alebo vymenit.

Vymedzenie zodpovednosti

Pokial zakon neur¢i inak, 3M Deutschland GmbH nie je zodpovedna za
akékolvek straty alebo pokodenia vychadzajlce z tohto produktu, a to
priame, nepriame, $pecidlne, nahodné alebo nasledné, bez ohfadu na
predkladanu verziu, vratane zéruky, zmluvy, nedbalosti alebo presne
vymedzenej zodpovednosti.

Informéacia platna od februara 2012
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Opis proizvoda

Pluraject™ 2 je brizga z aspiratorjem z moznostjo aktivne in pasivne aspiracije
(samo-aspiracije). Primerna je za 1,7 ml cilindriéne ampule z vdolbenim
stoperjem. Lahko uporabite tudi ampule brez vdolbenega stoperja, vendar pri
delu s takimi ampulami ni moznosti aktivne aspiracije.

Odvisno od modela brizge so za brizgo Pluraject 2 potrebne dentalne injekcijske
igle z navoji po metriénem ali palénem merskem sistemu.

1= Navodil za uporabo v ¢asu uporabe proizvoda ne zavrzite.

bat

2 = cilindri¢no drzalo za ampule
3 = trije vrtljivi aspiracijski kaveljcki

4 = gréasta glava vijaka

(3,1
n

obro¢ za palec

6 = injekcijska igla

Podroéja uporabe
o Infiltracijska in prevodna anestezija.

Uporaba
» Z za$Citnim zamaskom tesno privijte injekcijsko iglo (6) na drzalo za ampule.

Vstavljanje cilindri¢ne ampule

» Povlecite bat (1) nazaj do konca. Na koncu boste zagutili elasti¢no
odpornost, ki jo morate premagati. Cilindriéno drzalo ampul (2) zasukajte
v pravilen polozaj.

Pozor: Pri vstavljanju ali odstranjevanju cilindriénih ampul morate zaviti

aspiracijske kaveljcke (3), tako da obrnete gréasto glavo vijaka (4) v levo, da

se zaskodi. V nasprotnem primeru jih boste poskodovali. Kaveljcke privijte

samo takrat, ko vstavite in pritrjujete cilindricno ampulo z batom, in odvijte jih

samo takrat, ko Zelite sprostiti ampulo.

» Cilindriéno ampulo vstavite v odprto drzalo.

» Drzalo zavijte po vzdolZni osi. Bat povlecite nazaj do konca proti elasticni
odpornosti.

» Sprostite bat s pomogjo elastiéne odpornosti. Cilindriéna ampula se postavi
v sredidée drzala v pravilen polozaj.

» Bat (1) lahko potisnete nekaj milimetrov naprej: sprednja stran bata
s kaveljcki (3) se sama pravilno postavi v vdrti del stoperja na ampuli.
Ampulo fiksirate, tako da obrnete gréasto glavo vijaka (4) (= premikajo¢
kaveljcke navzven) v desno. Ko so kaveljcki v konénem polozaju, kljukasti
mehanizem zagotovi évrst polozaj in stik.

Aspiracija

Aspiracijski mehanizem temelji na évrstem stiku med vdolbenim stoperjem

na cilindriéni ampuli in batom na brizgi, pri katerem obstaja prenos pritiska

in napetosti. Ta reguliran stik brez petelina omogoc¢a enostavno aspiracijo in

injiciranje.

Aktivna aspiracija: Kot je opisano zgoraj, aspiracijski kaveljcki ustvarijo varen

stik med batom in vdolbenim stoperjem. Pri aspiraciji vstavite palec v obro¢ (5)

in rahlo povlecite bat nazaj, pri tem bo v cilindriéni ampuli nastal $ibek vakuum.

Pri nenamermem intravaskularnem polozaju igle se v cilindriéni ampuli pojavi

tanka nitka (sled) krvi.

Pasivna aspiracija (samo-aspiracija): rahlo pritisnite na obro¢ za palec (5) in

potisnite cilindriéno ampulo naprej. Pri tem se gumijasta membrana prirobnice

pokrovéka potisne navznoter s pomogjo priveska v fiksatorju ampule. Pritisk v

ampuli se dvigne in iztisne nekaj lokalnega anestetika skozi iglo. Ko pritisk s

palcem popusti, se gumijasta membrana ve v prvotni polozaj in v cilindriéni

ampuli nastane vakuum. Pri nenamernem intravaskularem polozaju igle se v

cilindriéni ampuli pojavi tanka nitka (sled) krvi.

Glavnina teZav pri lokalni anesteziji v stomatologiji se pripisuje nenamernemu

intravenoznemu ali intraarterijskemu injiciranju. Slab$a u¢inkovitost je lahko

tudi posledica nenamernega intravaskularnega injiciranja, ker pride do hitrega

odplavljanja lokalnega anestetika stran od mesta injiciranja. Aspiracijska »lege

artis« znatno pripomore k prepreéevanju injiciranja v krvne Zile.

Odstranjevanie cilindricne ampule
» Po konéanem injiciranju cilindriéno ampulo odstranite v obratnem vrstnem
redu (glede na opisanega pri vstavljanju).

- Ce pri istem pacientu potrebujete ve¢ ampul, pri menjavi ampul ni
potrebno odstraniti injekcijske igle z brizge. Le pokrijte jo z zaditnim
pokrovom (Pozor: pri pokrivanju igle zaScitnega pokrova ne drzite
v svoji roki!).

> Igle ne zvijajte. Odstranite prazno ampulo ter nato vstavite novo.

Priprave na ponovno uporabo

Pred vsakim nanosom

» Brizga Pluraject 2 se dobavi v nesterilnem stanju in jo je treba pred prvo
uporabo sterilizirati; pred vsako nadaljnjo uporabo jo je treba o€istiti in
dezinficirati.

Odpornost materiala
Prosimo, preverite informacije proizvajalca o €istilnih in dezinfekcijskih
sredstvih, ki ne smejo vsebovati naslednjih snovi:
- Organske, mineralne in oksidirajoce kisline (pH-vrednost 25,5)
- Baze (pH-vrednost <8,5)
- Oksidacijska sredstva (npr. vodikov peroksid)
- Halogeni (klor, jod, brom)
- Aromatski/halogenirani ogljikovodiki

Brizga Pluraject 2 ne sme biti izpostavljena temperaturam, vi§jim od 141°C/

Ob pravilnem ravnanju in ¢e je nepokodovana in €ista, brizgo Pluraject 2
lahko ponovno uporabite do 500-krat. Uporaba nad tem Stevilom ali
uporaba poskodovanih in/ali okuzenih brizg Pluraject 2 poteka pod izkljuéno
odgovornostjo uporabnika.

Predhodna obdelava

Predhodno obdelavo je treba izvesti pred vsakim ¢i¢enjem in dezinfekcijo.

» Takoj po uporabi (v roku najvec 2 ur) odstranite vecje ne€istoce z izpiranjem
pod tekoo vodo (najmanj 10 sek) ali z uporabo primerne dezinfekcijske
raztopine. Dezinfekcijska raztopina ne sme vsebovati aldehida, ker ta lahko
povzrodi strievanje krvi.

» Uporabite mehko krtaco ali mehko krpo in umazanijo odstranite ro¢no.

Ne uporabljajte kovinskih $¢etk ali jeklene volne.

Ciscenje in dezinfekcija

Priporocena €istilna sredstva, nevtralno encimsko €istilno sredstvo, npr.

Cidezyme/Enzol podj. Johnson & Johnson.

Priporo¢ena dezinfekcijska sredstva z vsebnostjo o-ftalaldehida, npr. Cidex

OPA podj. Johnson & Johnson.

Roéno ¢iséenje in dezinfekcija

(1) CisCenie: PoloZzite brizgo Pluraject 2 v €istilno raztopino za predpisani
Cas delovanja; raztopina mora brizgo v celoti prekrivati. Po potrebi
uporabite ultrazvoéne pripomocke ali pa jo previdno ocistite z mehko
Scetko.

(2) Brizgo odstranite iz istilne raztopine in jo izpirajte z vodo z nizko vsebnostjo
bakterij najmanj 10 sek.

(3) Dezinfekcija: Polozite brizgo v dezinfekcijsko raztopino za predpisani ¢as
delovanja; raztopina mora brizgo v celoti prekrivati.

(4) Brizgo odstranite iz dezinfekcijske raztopine in jo izpirajte z vodo z nizko
vsebnostjo bakterij najmanj 10 sek. Obrisite jo s €isto krpo.

(5) lzvedite dokonéni pregled (glejte poglavje »Preverjanje«).

Avtomatsko ¢is¢enje/dezinfekcija

Obrnite se na 3M v zvezi z informacijami glede dovoljenih postopkov pri
uporabi €istilne in dezinfekcijske opreme.

Sterilizacija

UCinkovito ¢id¢enje in dezinfekcija sta absolutno nujnega pomena za u¢inkovito
sterilizacijo.

Kot sterilizacijski postopek se sme uporabiti le parna sterilizacija, kot je opisana
spodaj:
Maksimalna temperatura sterilizacije: 134 °C/273°F
Cas izpostavijenosti pri temperaturi za sterilizacijo:
- Najmanj 20 min pri 121°C/250 °F, ali
- Najmanj 4 min pri 134°C/273°F.

Preverjanje

» Preverite brizgo Pluraject 2 glede poSkodb, razbarvanja in okuzbe pred
vsako uporabo in zavrzite poskodovane brizge.

» Ce je brizga Pluraject 2 Se vedno okuzena, jo morate ponovno ogistiti in
dezinficirati.

Upostevajte

Ce je kljub rednemu ¢iscenju enostavno premikanje mehanizma kaveljékov
otezeno, priporo¢amo ¢iscenje brizge v ultrazvocni kopeli ali 20- do 30-minutno
kuhanje, ki odstrani prirasti. Zatem je na gréasto glavo vijaka potrebno nanesti
nekaj kapljic silikonskega olja.

Informacije za kupca
Nobena oseba nima pooblastila za posredovanje kakranihkoli informacij, ki
odstopajo od informacij v tem navodilu.

Garancija

3M Deutschland GmbH jaméi, da bo ta izdelek brez napak v materialu in
izdelavi, 3M Deutschland GmbH NE DAJE NOBENIH DRUGIH JAMSTEYV,
VKLJUCNO Z NAZNACENIMI JAMSTVI ALI JAMSTVI ZA PRODAJO ALI
PRIMERNOST ZA DOLOCEN NAMEN. Uporabnik mora sam presoditi,

ali je proizvod primeren za dolo¢eno uporabo. Ce se ta izdelek pokvari

v garancijskem obdobju, bo vasa izkljuéna odkodnina in obveznost druzbe
3M Deutschland GmbH, da popravi ali zamenja svoj izdelek.

Omejitev odgovornosti

Ce to ni prepovedano z zakonom, druzba 3M Deutschland GmbH ne bo
odgovorna za kakr$nokoli izgubo ali $kodo, izhajajoco iz tega izdelka, ne glede
na to, ali je posredna, neposredna, posebna, naklju¢na ali posledi¢na, ne glede
na pravno podlago zahtevka, vklju€no z garancijo, pogodbo, malomarnostjo ali
striktno odgovornostjo.
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@ CGESKY

Popis vyrobku

Pluraject™ 2 je stfikacka s aspiraénim zafizenim pro pasivni (vlastni aspiraci)

a aktivni aspiraci. Hodi se pro valcové ampule 1,7 ml se zatkou s profilovanou

zardzkou. Je mozné pouzit i ampule bez profilované zarézky, u nich ale neni

mozna aktivni aspirace.

Pro stfikacku Pluraject 2 jsou zapotfebi v zavislosti na provedeni stfikacky

dentaini injekéni jehly s metrickym nebo coulovym pfipojovacim zavitem.

1= Informace pro uzivatele k tomuto vyrobku je tfeba uchovavat po celou
dobu jeho pouzitelnosti.

1 = Pistnity¢

2 = Drzék vélcovych ampuli

3 = Tfi sklopné a vyklopné aspiraéni hacky
4 = Ryhovany Sroub

5 = Krouzek na palec

6 = Injekéni jehla

Oblasti pouziti
e Infiltraéni a svodna anestézie

Pouziti

» Injekéni jehlu (6) nadroubujte pomoci ochranného vicka pevné na drzak
ampuli.

Vlozeni valcové ampule

» Pistni ty¢ (1) stdhnéte tpIné dolu. Pfitom je tfeba na konci prekonat odpor
pruziny. Drzak vélcovych ampuli (2) odklopte v pravém Uhlu.

Pozor: Pfi vkladani i vyjimani vélcovych ampuli Upné zasurite aspiraéni

hécky (3) oto¢enim ryhovaného Sroubu (4) doleva az na doraz, jinak by se

mohly ohnout. Ha¢ky vysurite pouze pro vytvofeni spojeni véalcova ampule/

pistni ty¢, pro uvolnéni spojeni je opét zatahnéte.

» Do otevieného drzéku viozte valcovou ampuli.

» Drzak zaklapnéte zpét do podéIné osy. Pfitom zatahnéte pistni ty¢ Upiné
zpét proti odporu pruziny.

» Pistni ty¢ uvolnéte proti odporu pruziny. Vélcova ampule vklouzne vystfedéna
pres vodici krouzek do drzaku ampuli ve spravné funkéni poloze.

> Proti viozené valcové ampuli je mozné pistni ty¢ (1) o nékolik milimetrd
posunout: Celni strana pistni ty¢e s hackem (3) se upevni do prohlubné
zarazky zatky. Spojeni se vytvofi oto¢enim ryhovaného Sroubu (4) doprava
(= vysunuti hacka). Jakmile jsou hacky vysunuty do koncové polohy, zajisti
zaklapovaci pin spojeni.

Aspirace

Aspiraéni zafizeni spo¢iva pfedevsim ve vytvofeni pevného spojeni,
zatizitelného tlakem a tahem, mezi zatkou s prohlubni valcové ampule a pistni
tyCi stfikacky. Spojeni fixované bez zkrutd umoziiuje bezproblémovou aspiraci
a aplikaci.

Aktivni aspirace: Vysunuté aspiraéni hacky predstavuiji, jak je popsano vyse,
pevné spojeni mezi pistni tyCi a zatkou. Pistni ty¢ je za pomoci krouzku na
palec (5) pfi aspiraci mimé zatazena zpét, pfi¢emz ve vélcové ampuli vznika
podtlak. NetimyslIng intravazalni injekce se pozna podle tenkého prouzku krve
ve vélcové ampuli.

Pasivni aspirace (vlastni aspirace): Mimym tlakem na krouzek pro palec (5)
se valcova ampule posune vpfed. Pfitom je gumova membrana lemovaci
Cepicky tla¢ena vyénélkem v uchyceni ampule dovnitf. Tlak v ampuli stoupd,
coz vede k tomu, Ze z jehly vystupuje trochu lokdlniho anestetika. Uvolnénim
krouzku na palec jde gumova membrana zpét do vychozi polohy, ¢imz ve
vélcové ampuli vznika podtlak. NeimysInd intravazaini injekce se poznd podle
tenkého prouzku krve ve valcové ampuli.

VSeobecné komplikace u stomatologické lokalni anestézie jsou ¢asto
zplisobeny netimysinou intravendzni nebo intraarteridini injekci.

P netimysIné intravazalni injekci se mize objevit také selhani Gcinku, nebot
lokalni anestetikum je rychle odvedeno z mista aplikace. Aspiraéni kontrola
provedena ,lege artis“ do znatné miry chréni ped injekci do cévy.

Odebrani valcové ampule
» Odebrani valcové ampule se provadi v opaéném poradi.
- Pouzije-li se u stejného pacienta vice ampuli, ponechte injekéni jehly
pii vyméné ampuli na stfikacce a zasurite jehly do ochranného vicka
(Pozor: Pfi zasouvani jehly zpét nedrzte ochranné vicko v ruce!).
» Sejméte prazdnou ampuli, aniz byste ohnuli jehlu a viozte ampuli novou.
Opakované pouziti
Pied pouzitim
» Stikacka Pluraject 2 se dodava nesterilni a je nutno ji pfed prvnim pouzitim
sterilizovat a pfed kazdym dalSim pouzitim vycistit a dezinfikovat.

Odolnost materidlu
Dbejte pokynii vyrobce tykajicich Cisticich a dezinfekénich prostfedkd, které
nesmi obsahovat nasledujici latky:

- organické, mineraini a oxidacni kyseliny (hodnota ph 25,5)

- louhy (hodnota ph <8,5)

- oxidaéni prostfedek (napf. peroxyd vodiku)

- halogeny (chlor, jod, brom)

- aromatické/halogenizované uhlovodiky
Stfikacka Pluraject 2 smi byt vystavena jen teplotdm <141°C.
Stfikacku Pluraject 2 je mozné pii peclivém oSetfovani pouzit az 500 krat, pokud
je neposkozena a ¢ista. Za kazdé pouZiti, které pfesahuje tento rdmec, pfip.
pouZiti poskozenych nebo znecisténych stiikacek Pluraject 2 je zodpovedny
uzivatel.

Priprava

Pfipravu je nutno provést pfed kazdym cisténim a dezinfekei:

» Bezprostiedné po pouziti (béhem maximainé 2 hodin) odstrarte oplachnutim
hrubé necistoty pod tekouci vodou (min. 10 vtefin) nebo pouzijte vhodny
dezinfekéni roztok. Tento dezinfekéni roztok by nemél obsahovat aldehydy,
jinak maze dojit k ustalenf krve.

» Pro ruéni odstranéni necistot pouzijte mékky karta¢ nebo mékkou latku.
Kovové kartace nebo ocelové vina se nesméji pouzivat.

Cisténi a dezinfekce

Doporucené ¢istici prostfedky: Neutrdiné enzymatické, napf. Cidezyme/Enzol

firmy Johnson & Johnson.

Doporucené dezinfekéni prostiedky: Obsahujici o-ftalaldehyd, napf. Cidex

OPA firmy Johnson & Johnson.

Ruchi ¢isténi a dezinfekce

(1) Cisténi: Viozte stfikacku Pluraject 2 na uréenou dobu plisobeni do Eisticiho
roztoku, v némz musf byt UpIné ponofena. Pfipadné ocistéte pomoci ultra-
zvuku nebo opatrné mékkym kartackem.

(2) Vyjméte stfikacku z Cisticiho roztoku a opléachnéte ji min. 10 vtefin vodou
neobsahujici bakterie.

(3) Dezinfekee: Vlozte stiikacku na uréenou dobu plsobeni do dezinfekéniho
roztoku, v némz musi byt Gpiné ponofena.

(4) Vyjméte stfikacku z dezinfekéniho roztoku a oplachnéte ji min. 10 vtefin
vodou neobsahujici bakterie. Nakonec ji osuste Cistou latkou.

(5) Provedte koneénou kontrolu, viz ¢ést ,Kontrola®

Strojni ¢isténi a dezinfekce

Informace o ovéfenych postupech pfi pouZiti gisticich a dezinfekénich pfistroji

kontaktujte prosim 3M.

Sterilizace

Bezpodmine¢nym predpokladem efektivni sterilizace je pfedchozi Uic¢inné

Cisténi a dezinfekce.

Pro sterilizaci je povolena pouze sterilizace parou podle nésledujicich

parametri:

Maximalini teplota sterilizace: 134 °C

Doba expozice pfi teploté sterilizace:
- min. 20 min pfi 121°C nebo
- min. 4 min prfi 134°C
Kontrola
» Zkontrolujte pred kazdym pouzitim, zda neni stfikacka Pluraject 2
poskozena, zbarvena nebo zne¢isténa a poskozené stfikacky odstrarite.
» Pokud stfikacky Pluraject 2 ziistanou znecistény, je nutno je znovu vycistit
a dezinfikovat.

Upozornéni

Pokud by i pfes pravidelné Cisténi byl najednou ovlivnén lehky chod aretacniho
mechanismu, doporu€ujeme vygistit télo stfikacky bud v ultrazvukové lazni
nebo 20 az 30 minut nechat vyvafit (odstranéni usazenin) a poté nanést
nékolik kapek silikonového oleje na ryhovany Sroub pro oviadani aspiracnich
hacku.

Informace pro uzivatele

Z&dna osoba nebyla povéfena k tomu, aby poskytovala jakékoli informace
lisici se od téch, ktere jsou uvedeny na tomto piibalovém letaku.

Zaruka

3M Deutschland GmbH zarucuije, Ze tento vyrobek nema materialové ani
vyrobni chyby. 3M Deutschland GmbH NEPOSKYTUJE ZADNE DALSI
ZARUKY VCETNE IMPLIKOVANE ZARUKY VYSTAVENE ZA UCELEM
PRODEJNOSTI Cl VHODNOSTI KE ZVLASTNIMU UCELU. UZivatel je
odpovédny za uréeni vhodnosti vyrobku pro dany dkon. Jestlize se u tohoto
vyrobku objevi z&dvada béhem zaruéni doby, bude Vasim vyluénym pravem
pravo na opravu nebo vyménu tohoto vyrobku 3M Deutschland GmbH, coz
bude jedinou povinnosti firmy 3M Deutschland GmbH.

Omezeni odpovédnosti

Kromé pfipadd stanovenych zakonem nebude firma 3M Deutschland GmbH
odpovédna za jakoukoli ztratu ¢i poSkozeni tohoto produktu, af jiz pfimou,
nepfimou, zvlastni, ndhodnou ¢i naslednou, bez ohledu na dolozené tvrzeni,
vEetné zaruky, smlouvy, nedbalosti &i pfimé odpovédnosti.
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@ TURKCE

Tanimi

Pluraject™ 2, pasif (kendi kendine aspirasyon) ve aktif aspirasyon igin
gelistirilen, girintili stoperi olan aspiratdrlii bir siringadir. Bu siringa, 1,7 ml
delikli stoperli kartuslarla kullanilmak Gzere gelistirilmistir. Deliksiz stoperli
kartuglar da kullanilabilir, ancak bu tip kartuslarla aktif aspirasyon saglamak
mimkin degildir.

Pluraject 2 siringasi, kullanilan siringa modeline bagli olarak, metrik veya
inch telli dental enjeksiyon igneleri ile birlikte kullanilir.

= Uriiniin kullanma talimatr, Grin kullanildigi stirece saklanmalidir.

1 = Piston

2 = Silindir kartus stoperi

3 = Igeri alinabilir ve gikartilabilir (ig
aspirasyon gengeli

4 = Tirtill vida
5 = Bagparmak halkasi

6 = Enjeksiyon ignesi

Kullanim Alanlan
e Infiltrasyon ve kondiiksiyon anestezileri

Uygulama
» Enjeksiyon ignesini (6), koruyucu kapagdi kullanarak ve sikica yerine
oturacak sekilde kartus stoperine takin.

Silindir Kartusun Yerlestirilmesi

» Pistonu (1), durma noktasinin gerisine gelene kadar ¢ekin. Bunu
yaparken yay direncinin geride birakildigi hissedilmelidir. Silindir kartus
stoperini (2) dik agidan asag! itin.

Dikkat: Silindir kartuslarin yerlestiriimesi veya ¢ikartiimasi sirasinda

aspirasyon ¢engellerini (3), tirtilli vidayi (4) durdurma noktasina gelene

kadar sola gevirerek, cikartin. Aksi takdirde edilmeler meydana gelebilir.

Gengelleri sadece silindir kartus/piston baglantisini olusturmak igin disariya

¢ikartin, baglantiyr kesmek iginse gengelleri tekrar igeriye alin.

» Silindir kartusunu agik konumdaki stoper tertibatina yerlestirin.

» Stoper tertibatini uzunluk mihveri yontne dogru geri katlayin.
Bunu yaparken pistonu yay direnci yoniine dogru geri gekin.

» Pistonu, yay direncine karsi birakin. Silindir kartusu, kilavuz halkasindan
kayarak kartus stoperinin ortasina, gerekli islev pozisyonuna getirilir.

» Piston (1), yerlestirilen silindir kartusuna kars! birkag milimetre éne
itilebilir: Pistonun ¢engelli (3) cephe tarafi, delik tipasinin yuvasina sikica
oturur. Baglanti, tirtilli vidayi (4) (= gengellerin disariya ¢ikartiimasi) saga
cevirerek saglanir. Gengeller son pozisyona getirilir getirilmez, yerine
oturan kilitteme mekanizmasi ile baglanti korunur.

Aspirasyon

Aspirasyon tertibatinin galisma temeli, silindir kartusunun delik tipasi ile
siringa pistonu arasinda, basinca ve gekime dayanikli bir baglantinin
olusturulmasina dayalidir. Egilimlere yer vermeyen, sabitlenmis bu baglanti,
sorunsuz aspirasyon ve enjeksiyonlarin gergeklesmesini saglar.

Aktif Aspirasyon: Disari pozisyonuna getirilen aspirasyon ¢engelleri,
yukarida anlatildii gibi, piston ile delik tipasi arasinda saglam bir
baglantinin kurulmasini temin eder. Piston, bagparmak halkasi (5) yardimi
ile aspirasyon sirasinda hafif¢e geriye dogru cekilir. Bu islem sirasinda
silindir kartusu icinde bir alt basing olusur. Yanhslikla intravaskdler bir
enjeksiyonun yapilmasi durumunda, kisi silindir kartusunda olusan ince bir
kan cizgisi ile uyarilir.

Pasif Aspirasyon (kendi kendine aspirasyon): Basparmak halkasina (5)
hafif basing uygulayarak silindir kartusunu éne dogru itin. Bu islemde
kivirma kapaginin lastik zari, kartus girisindeki stirdtirme tertibati yardimi
ile iceri dogru itilir. Kartus icindeki basing artar; bu da lokal anestezi
maddesinin bir kisminin igneden ¢ikmasina yol agar. Bagparmak halkasina
basing uygulanmasina son vererek lastik zar, ¢ikis pozisyonuna geri doner;
bu da silindir kartusunda bir alt basincin olugmasina neden olur.

Dis hekimlerinde lokal anestezi sirasinda gortlen genel komplikasyonlar
cogunlukla yanlislikla yapilan intravendz veya damar igi enjeksiyonlardan
kaynaklanmaktadir. Yanlislikla yapilan intravaskiler enjeksiyonlarda, lokal
anestezi maddesinin hizlica uygulama noktasindan disariya aktigindan,
istenilen tesirin olusmamasi bile gdrulebilir. Uygun olarak yapilan aspirasyon
kontrolleri, 6nemli dlglide, damar ici enjeksiyonlarinin yapiimasini énler.

Silindir Kartusunun Gikartilmasi
» Silindir kartusunu ¢ikartmak igin yukarida anlatilan adimlar geriye dogru
uygulanmalidir.
- Ayni hastada birden fazla kartusun kullanilimasi durumunda
enjeksiyon ignesi, kartusun degistirilmesi sirasinda siringa (izerinde

birakilmali ve igne koruyucu kapak ile kapatiimalidir (Dikkat: igneyi

. geri takarken, koruyucu kapagi elinizde tutmayin!).

» Igneyi egmeden bos kartustan ¢ikartip, yenisi ile degistirin.

Tekrar Kullanim igig Hazirlanmasi

Her Uygulamadan Once

» Pluraject 2 siringasi steril olarak teslim edilmemektedir ve kullaniimadan
énce sterilize edilmelidir. Sonraki kullanimlardan dnce de her defasinda
dnce temizlenmeli ve dezenfekte edilmelidir.

Materyal Direnci
Ltfen, Ureticinin temizleme ve dezenfeksiyon maddeleri ile ilgili verdigi
bilgileri dikkatlice okuyunun. Asadidaki bilesenlerin ihtiva edilmemesine
dikkat edin:

- Organik, mineral, ve oksitleyici asitler (pH degeri >5,5)

- Bazlar (pH degeri <8,5)

- Oksidasyon ajanlari (6rn. hidrojen peroksitleri)

— Halojenler (klor, iyot, bromiir)

- Aromatik/halojenize hidrokarbonlar

Pluraject 2 siringasl, 141°C'den (286°F) yiiksek sicakliklara maruz
birakilmamalidir.

Uygun sekilde kullanilmasi, temiz ve hasarsiz sekilde tutulmasi durumunda
Pluraject 2 siringasi, 500 defaya kadar tekrar kullanilabilir. Bunun Gizerinde
kullanim veya hasar gdmis ve/veya kirli Pluraject 2 siringalarinin kullanimi
timdyle kullanicinin sorumlulugundadir.

Kullanim Oncesi On Iglemler

Kullanim &ncesi én islemler her temizleme ve dezenfeksiyon isleminden

énce yapiimalidir.

» Kullanimdan hemen sonra (en geg 2 saat igerisinde) kaba kirleri, akan su
altinda durulayarak (en az 10 sn. boyunca) veya uygun bir dezenfektan
soliisyonu kullanarak uzaklastirin. Kanin pihtilasmasina yol
acabileceginden aldehit iceren dezenfektan solisyonlar kullanmayin.

» Kontaminasyon artiklarini elle uzaklastirmak icin yumusak bir firca veya
yumusak bir bez kullanin. Metal firga veya celik ylin kullanmayiniz.

Temizleme ve Dezenfeksiyon

Tavsiye edilen temizleme ajanlari: nétr enzimatikler; 6rn. Johnson & Johnson
tarafindan dretilen Cidezyme/Enzol.

Tavsiye edilen dezenfektan ajanlari: o-ftalaldehitler iceren dezenfektanlar;
érn. Johnson & Johnson tarafindan dretilen Cidex OPA.

Elle Temizleme ve Dezenfeksiyon

(1) Temizleme: Pluraject 2 siringay, belirtilen bekletme stiresine uyarak,
temizleme sollisyonuna yerlestirin. Bunu yaparken solisyonun
siringay! timlyle kaplamasina dikkat edin. Gereken durumlarda
ultrasonik ekipman kullanin veya dikkatlice yumusak bir firca ile
temizleyin.

(2) Siringay! temizleme sollisyonundan ¢ikartin ve en az 10 sn. boyunca
germ sayisi diistik su ile durulayin.

(3) Dezenfeksiyon: Siringay!, belirtilen bekletme siresine uyarak,
dezenfeksiyon soliisyonuna yerlestirin. Bunu yaparken sollisyonun
siringay! timayle kaplamasina dikkat edin.

(4) Siningay dezenfeksiyon sollisyonundan ¢ikartin ve en az 10 sn.
boyunca germ sayisi distik su ile durulayin.

(5) Final kontrol uygulayin (bkz. bélim “Kontrol”).

Otomatik Temizleme/Dezenfeksiyon
Temizleme ve dezenfeksiyon cihazlari igin onaylanmis prosedtirler hakkinda
bilgi edinmek igin, 3M ile irtibata gegin, Ittfen.

Sterilizasyon
Etkin sterilizasyon sonucuna ulasabilmek igin gerekli mutlak énkosul,
dnceden gerceklestiriimis etkin temizleme ve dezenfeksiyondur.
Sterilizasyon prosedurii igin yalnizca asagida belirtilen sekilde gerceklestirilen
buhar sterilizasyonu onaylanmistir:
Maksimum sterilizasyon sicakligi: 134°C/273°F
Sterilizasyon sicakliginda maruz kalma siresi:

- 121°C/250°F'de minimum 20 dk. veya

- 134°C/273°F'de minimum 4 dk.

Kontrol

» Pluraject 2 siringasi her kullanimdan dnce hasar, renklenme ve
kontaminasyon ydniinden kontrol edilmelidir. Hasarli siringalar atiimalidir.

» Hala kirli olan Pluraject 2 siringalar tekrar temizlenmeli ve dezenfekte
edilmelidir.

Not

Diizenli temizlenmesine ragmen, kilit mekanizmasinda aksakliklar
yasaniyorsa, siringa tertibatinin ultrasonik banyoda temizlenmesi veya 20
ila 30 dakika arasinda kaynatilmasi (birikintilerin yok edilmesi) ve ardindan,
aspirasyon cengellerinin etkinlestirilmesi igin, birkag damla silikon yaginin
tirtill vidanin Gizerine damlatiimasi tavsiye edilir.

Miisteri Bilgisi

Hi¢ kimse bu kullanim bilgilerinde verilenlerden farkli herhangi bir bilgi
vermeye yetkili degildir.

Garanti

3M Deutschland GmbH, bu tiriinlin Gretim stirecinden ve kullanilan
malzemelerden kaynaklanan kusurlari olmadigini garanti eder. 3M Deutsch-
land GmbH, URUNUN BELIRTILEN AMAC] DISINDA KULLANILABILIRLIGI
VEYA SATILABILIRLIGI KONULARINDA HIGBIR GARANTIDE BULUNMAZ.
Bu Urdindin, kendi uygulama amacina uygunlugunu belirlemek kullanicinin
sorumlulugundadir. Eger bu irlin garanti siiresi igerisinde bozuk ¢ikarsa,
3M Deutschland GmbH'nin tek sorumlulugu, 3M Deutschland GmbH
Urlinind onarmak veya degistirmek olacaktr.

Sinirl Sorumluluk

Yasalar tarafindan engellenmedigi stirece, 3M Deutschland GmbH bu
Urtindn kullanimindan dogabilecek dogrudan, dolayli, 6zel durum, tesadifi
veya nihai kayip veya zarardan istinad, garanti, kontrat, ihmal veya salt
sorumluluk da dahil olmak Uizere her ne olursa olsun sorumlu olmayacakir.

Bilginin gtincelligi: Subat 2012

EESTI

Toote kirjeldus

Pluraject™ 2 on aspiraatoriga varustatud sistlaraam passiivseks
(eneseaspiratsioon) ja aktiivseks aspireerimiseks, mis sobib 1,7 ml tihikuga
stopperiga silinderampullidele. Kasutada véib ka mitteperforeeritud
stopperitega ampulle, kuid sel juhul pole aktiivne aspireerimine voimalik.
Pluraject 2 stistal on mdeldud suistla mudelist olenevalt kasutamiseks
sustlandeltega, millel on meetriline voi tollkeere.

1z Kéesolevat kasutusjuhendit tuleb hoida alles toote kasutamisaja I6puni.

1 = Kolvivars

2 = Silinderampulli hoidja

3 = Kolm avanevat ja sulguvat
aspiratsiooniklambrit

4 = Rihvelkruvi
5 = Péidlardngas

6 = Sustlandel

Kasutusvaldkond
o |nfiltratsioon- ja juhtetuimestus

Kasutamine
» Keerake sistlandel (6) kaitsekorgi abil kindlalt ampullihoidja kiilge.

Silinderampulli sisestamine
» Tommake kolvivars (1) maksimaalselt taha. Seejuures tuleb 1dpuks Uletada
vedrutakistus. Tehke taisnurga all lahti silinderampulli hoidja (2).

Ettevaatust! Silinderampulli sisestamisel ja véljavotmisel viige
aspiratsiooniklambrid (3) rihvelkruvi (4) vastupaeva keerates Ipuni sisse,
sest muidu voivad nad painduda. Valjutage klambrid Uksnes silinderampulli
ja kolvivarda tihendamiseks ning viige need iihenduse katkestamisel taas
sisse.

» Sisestage silinderampull avatud hoidjasse.

» Sulgege hoidja pikitelge. Tommake seejuures kolvivars vastu vedrutakistust
maksimaalselt valja.

» \Vabastage kolvivars vastu vedrutakistust. Silinderampull libiseb Iabi
juhtrénga digesse asendisse ampullihoidja keskosas.

» Kolvivart (1) saab likata mdned millimeetrid vastu sisestatud silinderampulli
ettepoole: klambritega (3) kolvivarre eesmine ots asetub kindlalt tiihikuga
stopperi avausse. Uhendus tekib rihvelkruvi (4) péripdeva keerates
(= klambrid véljuvad). Niipea kui klambrid on kuni Idppasendini véljunud,
tagab fikseeruv lukustus Ghenduse.

Aspiratsioon

Aspiraator tagab silinderampulli tihikuga stopperi ja stistla kolvivarda vahel
kindla Ghenduse, mis peab vastu survele ja tdmbamisele. See alati digesti
fikseeruv tihendus véimaldab probleemideta aspireerida ja injitseerida.

Aktiivne aspiratsioon. Nii nagu dlal kirjeldatud, tekib véljunud
aspiratsiooniklambrite abil kindel ihendus kolvivarre ja tihikuga stopperi
vahel. Kolvivart tdmmatakse péidlardnga (5) abil aspireerimisel pisut tagasi,
mistdttu silinderampullis tekib vaakum. Silinderampullis nahtavale iimuv
peenike verenire on tahtmatu intravaskulaarse injektsiooni margiks.

Passiivne aspiratsioon (eneseaspiratsioon). Pdidlardngale (5) kergelt
vajutades llikatakse silinderampull ettepoole. Seejuures vajutatakse korgi
kummimembraan I1abi ampullikinnituses oleva jétke sisse. Surve ampullis
touseb, mis viib selleni, et ndelast valjub natuke lokaalanesteetikumi. Kui
poidlardngale survet enam ei avaldata, ligub kummimembraan l&hteasendisse
tagasi, mistottu silinderampullis tekib vaakum. Silinderampullis nahtavale
iimuv peenike verenire on tahtmatu intravaskulaarse injektsiooni mérgiks.

Uldiste tlisistuste pShjustajaks stomatoloogilises lokaalanesteesias on véga
sageli tahtmatud intravenoossed vdi intraarteriaalsed injektsioonid. Tahtmatu
intravaskulaarse injektsiooni korral voib iimneda ka haireid anesteetikumi toimes,
kuna lokaalanesteetikum kantakse manustamiskohast kiiresti minema. Lege
artis 1abiviidud aspiratsioonikontroll kaitseb igati veresoonde injitseerimise eest.

Silinderampulli valjavétmine
» Silinderampulli véljavétmine stistlaraamist toimub kirjeldatule vastupidises
jérjekorras.

- Kui tihel patsiendil kasutatakse rohkem kui tht ampulli, siis jatke
ampulle vahetades sUstlandel stistla otsa ja katke ndel kaitsekorgiga
(Ettevaatust! Noela tagasipanekul drge hoidke kaitsekorki kaes.).

» Noela painutamata vétke vélja tihi ampull ja sisestage uus.

Taaskasutamine

Enne iga kasutamist
» Pluraject 2 sistal ei ole tarnimisel steriilne ning seda tuleb enne esimest ja
iga jargnevat kasutamist puhastada ja desinfitseerida.

Materjali vastupidavus
Palun jargige puhastus- ja desinfitseerimisvahendite tootjate infot, sest need ei
tohi sisaldada jargmist:

- orgaanilised, mineraalsed ja oksiideeruvad happed (ph-véértus >5,5)

- leelised (ph-vaartus <8,5)

- okstideerijad (nt vesinikperoksiid)

- halogeenid (kloor, jood, broom)

- aromaatsed/halogeenitud siisivesinikud

Pluraject 2 sustalt tohib kasutada Uksnes temperatuurini <141°C/286 °F.

Pluraject 2 sustalt véib hoolikal ké&sitsemisel ning kui see on kahjustusteta ja
puhas, kasutada kuni 500 korda. Seda kordade arvu Uletava kasutamise

voi kahjustatud ja/vdi saastunud Pluraject 2 siistla kasutamise eest vastutab
kasutaja.

Eeltédtlemine

Enne iga puhastust ja desinfitseerimist tuleb teostada eeltd6tlus:

» Kohe pérast kasutamist (maks 2 h jooksul) eemaldage suur saaste voolava
vee all loputades (vahemalt 10 sek) voi kasutage sobivat desinfitseerimislahust.
Desinfitseerimislahus peab olema aldehiiidivaba, sest muidu vdib toimuda
vere fikseerumine.

» Saaste kasitsi eemaldamiseks kasutage pehmet harja voi pehmet rétikut.
Metallharjasid ega terasvilla kasutada ei tohi.

Puhastamine ja desinfitseerimine

Soovitatud puhastusvahend: neutraalne-enstiimne, nt Cidezyme/Enzol firmalt
Johnson & Johnson.

Soovitatud desinfitseerimisvahend: O-ftaalaldehtiudi sisaldav, nt Cidex OPA
firmalt Johnson & Johnson.

Késitsi puhastamine ja desinfitseerimine

(1) Puhastamine. Asetage Pluraject 2 siistal ettenahtud toimeajaks
puhastuslahusesse selliselt, et sistal oleks lahusega téielikult kaetud.
Vajadusel kasutada ultraheli voi puhastada ettevaatlikult pehme harjaga.

(2) Votke stistal puhastuslahusest vélja ja loputage vahemalt 10 sek puhta veega.

(3) Desinfitseerimine. Asetage siistal ettenahtud toimeajaks desinfitseerimis-
lahusesse selliselt, et stistal oleks lahusega taielikult kaetud.

(4) Votke stistal desinfitseerimislahusest vélja ja loputage seda vahemalt
10 sek puhta veega. Kuivatage seejérel stistal puhta rétikuga Ule.

(5) Teostage I6plik kontroll, vt peatikki ,Kontroll".

Automaatpuhastamine/-desinfitseerimine
Info saamiseks valideeritud meetodite kohta puhastus- ja desinfitseerimis-
seadmete kasutamisel votke palun tihendust 3M-ga.

Steriliseerimine
Eelnev efektiivne puhastamine ja desinfitseerimine on tohusaks steriliseerimis-
protsessiks hadavajalik.

Steriliseerimiseks tohib kasutada ainult aurusterilisatsiooni.
Maksimaalne steriliseerimistemperatuur: 134 °C/273°F

Ekspositsiooniaeg steriliseerimistemperatuuril:
- véhemalt 20 min temperatuuril 121°C/250 °F véi
- vahemalt 4 min temperatuuril 134°C/273°F.

Kontroll

» Enne Pluraject 2 siistla igakordset kasutamist kontrollige, et see ei oleks
kahjustunud, varvi muutnud ega saastunud. Kahjustuste korral tuleb stistlad
minema visata.

» Kui Pluraject 2 slistlad peaksid veel olema saastunud, tuleb puhastus- ja
desinfitseerimisprotseduuri korrata.

Markus

Kui lukustusmehhanism ei peaks regulaarsest puhastamisest hoolimata enam
kergelt likuma, siis soovitatakse sistlaraami puhastada kas ultrahelivannis
voi keeta 20-30 minutit (sadestuste eemaldamine) ning kanda seejarel mned
tilgad silikoondli rihvelkruvile aspiratsiooniklambrite paremaks té6tamiseks.

Kliendiinfo
Kellelgi pole volitusi anda teistsugust informatsiooni kui see, mis on esitatud
kéesolevas juhendis.

Garantii

3M Deutschland GmbH garanteerib materjali- ja tootmisvigade puudumise
antud toote juures. 3V Deutschland GmbH EI ANNA MUID GARANTIISID,
SEALHULGAS GARANTIID TURUSTATAVUSE EELDUSE VOI
KONKREETSEKS EESMARGIKS KASUTAMISE SOBIVUSE OSAS. Toote
sobivuse méaratlemise eest konkreetsel eesmargil kasutamiseks vastutab
kasutaja. Kui see toode osutub garantiiperioodi jooksul defektseks, on Teil
taielik oigus ja 3M Deutschland GmbH-I kohustus 3M Deutschland GmbH
toode parandada voi uuega asendada.

Piiratud vastutus

Vélja arvatud seaduses kehtestatud juhud, ei vastuta 3M Deutschland GmbH
Ukskaik millise tootest johtuva otsese, kaudse, erakordse, juhusliku voi tuleneva
kahjumi voi kahju eest, pohjendustele vaatamata, sealhulgas garantii, leping,
hooletus véi absoluutne vastutus.

Informatsioon kehtiv: Veebruar 2012

@ LATVIESU

Produkta apraksts

Pluraject™ 2 ir Slirce ar aspiracijas ierici pasivai (paSaspiracijai) un aktivai
aspiracijai. Ta ir piemérota 1,7 ml kartridziem ar perforétiem aizbazniem.

Var izmantot ari kartridzus bez perforéta aizbazna, tatu tada gadijuma nav
iespejama akfiva aspiracija.

Atkariba no $lirces modela 8lircei Pluraject 2 ir nepiecieSamas zobarstniecibas
adatas ar savieno$anas metriskas vai collu sistémas vitném.

1= $a produkta lietosanas instrukcija jasaglaba visu ta lietosanas laiku.

1 = virzulis
2 = kartridza turétajs

3 = tris izbidami un ievelkami aspiracijas
aKisi

4 = rievota skrive
5 = gredzens

6 = injekcijas adata

Pielietojums
e |nfiltracijas un kondukcijas anestézijai.

Lietosana
» Ar aizsargvacina palidzibu injekcijas adatu (6) stingri uzskravejiet uz
kartridza turétaja.

Kartridza ievietoSana

» Slirces virzuli (1) atvelciet atpakal lidz galam. Pie tam beigas
ir japarvar atsperes pretestiba. Kartridza turétaju (2) atvert taisna
lenki.

Uzmanibu: levietojot un attiecigi iznemot kartridZus ar aspiracijas

akisiem (3), griezot rievoto skravi (4) pa kreisi, novadtt to lidz atdurei, jo

pretéja gadijuma tie varétu tikt saliekti. AkiSus izbidrt tikai, lai panaktu

savienojumu starp kartridzu un virzuli, bet, lai savienojumu likvidétu,

atkal tos ievilkt atpakal.

» KartridZu ievietot atvértaja turétaja.

» Turetajs pa garenisko asi jaatliec atpakal. Virzulis pie tam jaatvelk pilniba
atpakal, parvarot atsperes pretestibu.

» Virzuli atbrivot no atsperes pretestibas. Ar gredzena palidzibu
kartridzs virzas centréti pareiza funkcionéanas pozicija kartridza
turetaja.

» Pret ievietoto kartridzu virzuli (1) iesp&jams pabidit par daziem milimetriem:
virzula priek$éja dala ar akisiem (3) savienojas perforéta aizbazna
iegriezuma. Savienojums tiek panakts, pagriezot rievoto skravi (4) pa labi
(= akisu izbidiSana). Kolidz akisi ir pagriezusies lidz galéjai pozicijai,
savienojumu nodrosina sakeres fiksacija.

Aspiracija

Aspiracijas mehanisms biitiba pamatojas uz ciesa, pret spiedienu un

izstiepSanu stabila savienojuma radiSanu starp kartridza perforéto aizbazni un

Slirces virzuli. Sis pret saSkiebSanos dro3ais, fiksétais savienojums rada

iespéju bez problémam veikt aspiraciju un injekcijas.

Aktiva aspiracija: Izbidrtie aspiracijas aKisi, ka ieprieks aprakstits, rada cieSu

savienojumu starp virzuli un perforéto aizbazni. Aspiracijas laika virzulis ar

gredzena (5) palidzibu tiek viegli pavilkts atpakal, pie kam kartridza rodas
pazeminats spiediens. Neti$a intravazala injekcija ir pamanama kartridza tieva
asinu pavediena veida.

Pasiva aspiracija (pasaspiracija): Ar vieglu spiedienu uz gredzenu (5)

kartridzs tiek pastumts uz priekSu. Pie tam uzgala atloka gumijas

membrana ar kartridza turetja izvirzijumu tiek spiesta uz iekSu. Spiediens
kartridza celas, kas noved pie ta, ka caur adatu izplust nedaudz lokalas
anestézijas lidzekla. Gredzenu atbrivojot, gumijas membrana atgriezas
atpakal izejas pozicija, sakara ar ko kartridza rodas pazeminats spiediens.

Netida intravazala injekcija ir pamanama kartridza tieva asinu pavediena

veida.

Zobarstnieciba visparéjas komplikacijas lokala anestézija loti biezi

ir saistitas ar nefiSu intravenozu vai intraarterialu injekciju. Neti$as

intravazalas injekcijas gadijuma var rasties ari iedarbibas klimes, jo

lokalas anestézijas lidzeklis no pielietojuma vietas atri tiek aizvadits prom.

LLege artis” veikta aspiracijas kontrole liela méra pasarga no asinsvada

injekcijas.

KartridZa iznemSana

» KartridZa iznem3ana notiek apgriezta seciba.

- Ja vienam pacientam nepiecieSams lietot vairakus kartridzus, tad,
mainot kartridzus, injekcijas adatu nenonemiet no 8lirces un uzlieciet tai
aizsargvacinu (Uzmanibu: levietojot adatu atpakal aizsargvacina,
vacinu neturét roka!).

» TukSo kartridZu iznemiet un jaunu ievietojiet, nesaliecot adatu.

Sagatavos$ana daudzkartéjai izmantoSanai

Pirms katras lietoSanas reizes

» Slirci Pluraject 2 piegada nesterilizetu un to pirms pirmas lietoSanas ir
jasterilizé; ta ir janotira un jadezinficé pirms katras atkartotas lietoSanas
reizes.

Materiala pretestiba
Ladzam rupigi izlastt razotaja informaciju par fifisanas un dezinfekcijas
lidzekliem; to sastava nedrikst bit $adas vielas:
- organiskas, mineralas un oksidéjosas skabes (pH vertiba >5,5),
- bazes (pH vértiba <8,5),
- oksidetaji (piemeéram, udenraza peroksids),
- halogeéni (hlors, jods, bromids),
- aromatiskie/halogenizétie ogludenrazi.

Slirci Pluraject 2 nedrikst paklaut temperatiram, kuras parsniedz
141°C/286°F.

Slirci Pluraject 2 var atkartoti izmantot [idz 500 reizém, ja ar to rikojas
uzmanigi un nodroina, ka ta ir nebojata un fira. Ta ir tikai lietotaja atbildiba, ja
tiek parsniegta 1 robeza vai tiek izmantotas bojatas un/vai inficetas $irces
Pluraject 2.

Sakotnéja apkope

Sakotnéja apkope javeic pirms katras tifiSanas un dezinfekcijas reizes.

» Tl péc lietoSanas (maksimali 2 stundu laika) likvidéjiet batiskakos
nefirumus, noskalojot zem tekoSa Udens (vismaz 10 sekundes) vai lietojiet
atbilstodu dezinfekcijas Skidumu. Dezinfekcijas Skidums nedrikst saturét
aldehidu, jo tas izraisa asins sarecé$anu.

» Armikstu birstiti vai draninu manuali nofiriet nefirumus. Nedrikst izmantot
metala birstes un sak|us.

Tiri$ana un dezinficésana

leteicamie tiriSanas lidzekli: neitrali enzimatiski preparati, pieméram,
Johnson & Johnson razotais Cidezyme/Enzol.

leteicamie dezinfekcijas idzekli: tadi, kas satur O-ftalaldehidu, piemeram,
Johnson & Johnson raZotais Cidex OPA.

Manuala tiriSana un dezinficéSana

(1) Tin8ana: levietojiet 8lirci Pluraject 2 uz noteikto apstrades laiku tiridanas
Skiduma; Skidumam ir pilnba jaapklaj $lirci. Ja nepiecieSams, izmantojiet
ultraskanas aprikojumu vai ripigi iztiriet ar mikstu birsti.

(2) Iznemiet Slirci no tiriSanas $kiduma un noskalojiet vismaz 10 sek. ar tdeni
ar zemu baktériju skaitu.

(3) Dezinfice$ana: levietojiet 8irci uz noteikto apstrades laiku tiri$anas
Skiduma; Skidumam ir pilniba jaapklaj $lirci.

(4) Iznemiet 8lirci no dezinfekcijas 8kiduma un noskalojiet vismaz 10 sek. ar
tdeni ar zemu bakteriju skaitu. Nosusiniet ar tiru draninu.

(5) Veiciet beigu parbaudi (skatit sadalu ,Parbaude”).

Automatiska tiriSana/dezinficéSana
Lai uzzinatu vairak par pareizu tifisanas un dezinfekcijas iekartu lietoSanu,
sazinieties ar 3M.

SterilizéSana
Lai sterilizéSana batu efektiva, obligats priekSnosacijums ir iepriek3éja
notiri$ana un dezinficesana.

Atlauta vienigi sterilizé3ana ar tvaiku atbilsto$i zemak sniegtajam aprakstam:
Maksimala sterilizéSanas temperatura: 134°C/273°F.

Ekspozicijas laiks sterilizacijas temperatira:
- vismaz 20 min. pie 121°C/250°F vai
- vismaz 4 min. pie 134°C/273°F.

Parbaude

» Pirms katras lietoSanas parbaudiet, vai $lircei Pluraject 2 nav bojajumu, nav
mainijusies krasa un nav notikusi infic$ana, un atbrivojieties no bojatajam
§lircém.

» Ja $lirce Pluraject 2 joprojam ir inficéta, to atkartoti ir jaiztira un
jadezinfice.

Piezime

Ja, neraugoties uz regularu fifdanu, fiksacijas mehanisma kustibu

vieglums tomer ir trauceéts, ieteicams $lirces dalas vai nu firit ultraskanas

vanna, vai ari varit 20 lidz 30 min. (nogulsnéjumu likvidésanai), un péc

tam uzklat dazus pilienus silikonellas uz rievotas skriives aspiracijas akisu

darbinasanai.

Informacija klientiem

Nevienai personai nav tiesibu izplatit jebkadu informaciju, kas atskirtos no
$aja pamacibu lapa dotas informacijas.

Garantija

3M Deutschland GmbH garantg, ka §im produktam nebds ne razoSanas,
ne materiala defektu. 3M Deutschland GmbH NEDOD CITAS
GARANTIJAS, IESKAITOT IEDOMATU TIRGUS NOIETA GARANTIJU
VAI ATBILSTIBU SEVISKAM GADIJUMAM. Lietotajs pats atbild par

81 produkta atbilstibu lietotaja paredzétajai izmantoSanai. Ja garantijas
termina laika paradas produkta bojajumi, vieniga prasiba un vienigais
3M Deutschland GmbH pienakums ir 3M Deutschland GmbH produkta
izlabo$ana vai apmaina.

Atbildibas ierobezojumi

Iznemot likuma paredzétos gadijumus, 3M Deutschland GmbH neuznemas
nekadu atbildibu par produkta raditiem zaudéjumiem - tieSiem vai netiesiem,
Tpadiem, nejausiem vai likumsakarigiem, neatkarigi no izvirzitajam teorijam,
ieskaitot garantijas, ligumu, nolaidibu vai stingru atbildibu.

Informacija spéka no 2012. gada februara.

@D LIETUVISKAI

Gaminio apraSymas

LPluraject™ 2 yra 8virkStas su aspiraciniu jtaisu pasyviai (savaiminei aspiracijai)
ir aktyviai aspiracijai. Jis tinka 1,7 ml cilindrinéms ampuléms, kuriy kam&¢iai
yra su jdubomis. Galima naudoti ir ampules, kuriy kam¢iai be jduby, taciau
Siuo atveju aktyvi aspiracija negalima.

Priklausomai nuo $virk$to modelio, ,Pluraject 2 Svirkstui reikia dentaliniy adaty
injekcijoms su metrinés arba colinés sistemos sriegiais.

=g éiq vartojimo instrukcijg saugokite visg gaminio vartojimo laika.

—_

= Stimoklis

N

= Cilindrinés ampulés laikiklis

3 = Trys jtraukiami ir iSstumiami
aspiraciniai kabliukai

~
[

Rantytas varztas
5 = Ziedas nyksciui

6 = Adata injekcijoms

Paskirtis
o Infiltraciné ir laidiné nejautra.

Vartojimas

» Adatg injekcijoms (6) su apsauginiu dangteliu tvirtai priverzkite prie ampulés
laikiklio.

Cilindrinés ampulés jstatymas

» VisiSkai atitraukite stdmoklj (1). Tuo paciu pabaigoje reikia jveikti spyruoklés
pasipriesinimo jéga. Staciu kampu atlenkite cilindrinés ampulés laikiklj (2).

Démesio: jstatydami ar iSimdami cilindring ampule, rantyta varzta (4) sukant j

kaire atsukite iki pat galo aspiracinius kabliukus (3), nes kitaip jie gali susilenkti.

Kabliukus i$stumkite tik tuomet, kai norite sujungti cilindrine ampule su

sttimokliu. Juos atskirdami vél jtraukite kabliukus.

» | atidaryta laikiklj jstatykite cilindring ampule.

» Atlenkite laikiklj atgal | vertikalig padétj. Tuo paciu visiSkai atitraukite
stimoklj prie$ spyruoklés pasipriesinimo jéga.

» Atleiskite stimoklj prie$ spyruoklés pasipriesinimo jéga. Cilindrine ampulé
slenka kreipiamuoju Ziedu per ampulés laikiklio vidurj j teisinga funkcing
padeét].

» Stumokij (1) galima pastiméti keleta milimetry link jstatytos cilindrinés
ampulés: stimoklio priekiné dalis su kabliukais (3) jsitvirtina kamcio su
iduba jpjovose. Stumoklj su ampule sujungsite rantyta varzta (4) pasukdami
i desing (= kabliuky i8kiSimas). Vos tik kabliukai pasiekia galuting padétj,
uzsifiksuoja fiksatorius, garantuojantis sujungima.

Aspiracija

Aspiracijos jtaisas remiasi tvirtu, spaudimui ir traukimui patvariu sujungimu

tarp cilindrinés ampulés kams¢io su jduba ir 8virksto stumoklio. Sis laisvai

fiksuotas sujungimas uztikrina paprasta aspiravima ir injekcijy atlikima.

Aktyvi aspiracija: kaip jau virSuje apradyta, iSstumti aspiraciniai kabliukai

tvirtai sujungia stumokij ir kamatj su jduba. Aspiracijos metu stimoklis Siek tiek

atitraukiamas atgal nestipriai patraukus Zieda nyksciui (5), todél cilindrinéje
ampuléje atsiranda neigiamas slégis. Atsitikting intravazaling injekcijg
atpazinsite dél cilindrinéje ampuléje atsiradusios plonos kraujo juostelés.

Pasyvi aspiracija (savaiminé aspiracija): cilindriné ampulé pastumiama

i virSy nestipriai paspaudus Zieda nyksciui (5). Tuo paciu jos dangtelio gumine

membrang i$sikiSimas ampulés laikiklyje jspaudzia j vidy. Ampuléje pakyla

slégis, dél to i$ adatélés isSvirs¢iamas nedidelis kiekis vietinio anestetiko.

Guminé membrana atsistato j prading padétj atleidus Zieda nyksciui, todél

cilindrinéje ampuléje atsiranda neigiamas slégis. Atsitiktine intravazaling

injekcija atpazinsite dél cilindrinéje ampuléje atsiradusios plonos kraujo
juostelés.

Bendrosios vietinés anestezijos komplikacijos odontologijoje dazniausiai kyla

dél atsitiktinés intraveninés ar intraarterinés injekcijos. Be to, jei atlikta

atsitiktiné intravazaliné injekcija, gali nesuveikti vietinis anestetikas, nes jis
sparciai iSsiskirsto i$ suleidimo vietos. ,Lege artis* atlikta aspiracijos kontrolé
apsaugo nuo injekcijos j kraujagysle.

Cilindrinés ampulés i§émimas

» Cilindrine ampule iSimkite atvirkstine tvarka.

- Jei tam paciam pacientui naudojate keleta ampuliy, jas keisdami
nenuimkite nuo SvirkSto adatos injekcijoms ir ant jos uzdékite apsauginj
dangtelj (Démesio: nelaikykite apsauginio dangtelio rankoje tuo
metu, kai juo uzdengta adata!).

» Nesulenkdami adatos iSimkite tus¢ig ampule ir jstatykite nauja.

Paruosimas pakartotiniam naudojimui

Prie$ kiekviena naudojima

» Pluraject 2 SvirkStas pristatomas nesterilus ir prie$ pirmag naudojima reikia

ji sterilizuoti, o pries kitus naudojimus valyti bei dezinfekuoti.

Medziagy atsparumas
PraSome atidziai perskaityti gamintojo informacija apie valiklius ir dezinfekcines
priemones; jy sudétyje neturi bati $iy medziagy:

- Qrganiniy, mineraliniy ir oksiduojanciy rugéciy (ph verté >5,5)

- Sarmy (ph verté <8,5)

- Oksidatoriy (pvz., vandenilio peroksido)

- Halogeny (chloro, jodo, bromo)

- Aromatizuoty/halogenizuoty angliavandeniliy
L4Pluraject 2“ $virkStas negali bati veikiamas aukstesnés nei 141°C/286°F
temperaturos.

Jei ,Pluraject 2“ $virkStas naudojamas atsargiai, yra uztikrinta, kad jis
nesugadintas ir Svarus, jj galima naudoti net 500 karty. Naudojant daugiau
arba sugadintus ir/ar nesvarius ,Pluraject 2* SvirkStus visa atsakomybé tenka
iSimtinai naudotojui.

Pirminis valymas

Pirminj valyma reikia atlikti prie$ kiekvieng valyma ir dezinfekavima.

» Tuojau pat po naudojimo (ne véliau kaip per 2 valandas) pasalinkite pagrin-
dinius neSvarumus plaudami tekanciu vandeniu (maziausiai 10 sek.) arba
naudodami tinkamg dezinfekcin; tirpala. Dezinfekciniame tirpale neturi bati
aldehidy, nes jie gali jtakoti kraujo fiksacija.

» Valydami neSvarumus rankiniu badu naudokite minksta Sepetélj arba
minksta $luoste. Draudziama naudoti metalinius $epetélius arba plieno
drozliy kempinéles.

Valymas ir dezinfekavimas

Rekomenduojamas valiklis: neutralus fermentinis valiklis, pvz., firmos Johnson
& Johnson ,Cidezym/Enzol".

Rekomenduojama dezinfekciné priemoné: su o-ftalio aldehidais, pvz., firmos
Johnson & Johnson ,Cidex OPA".

Valymas ir dezinfekavimas rankiniu bdu

(1) Valymas: |dékite ,Pluraject 2“ Svirksta j valiklj ir palikite poveikiui numatyt
laika; valiklis turi visiSkai apsemti Svirksta. Jei reikia, naudokite ultragarsine
jrangg arba atsargiai valykite minkstu $epetéliu.

(2) 18imkite Svirksta iS valiklio ir plaukite bakteriologiSkai Svariu vandeniu
maziausiai 10 sek.

(3) Dezinfekavimas: |dékite Svirksta j dezinfekcinj tirpalg ir palikite poveikiui
numatyta laika; dezinfekcinis tirpalas turi visiSkai apsemti Svirksta.

(4) 1Simkite Svirksta i$ dezinfekcinio tirpalo ir plaukite bakteriologiskai $variu
vandeniu maZiausiai 10 sek. Nusausinkite Svaria Sluoste.

(5) Patikrinkite $virksta (zr. skirsnj ,Tikrinimas®).

Automatinis valymas/dezinfekavimas
Dél informacijos, susijusios su validuotais metodais naudojant valymo ir
dezinfekavimo jranga, susisiekite su 3M.

Sterilizavimas
Bitina efektyvaus sterilizavimo salyga yra pries tai atliktas tinkamas valymas
ir dezinfekavimas.

Sterilizuoti leidziama tik garais kaip nurodyta zemiau:
Maksimali sterilizavimo temperatira: 134°C/273°F.

Sterilizavimo temperattiros poveikio laikas:
- Maziausiai 20 min. 121°C/250°F temperatiroje.
- Maziausiai 4 min. 134°C/273°F temperataroje.

Tikrinimas

» Prie$ kiekvieng naudojima praSome patikrinti ,Pluraject 2“ Svirksta,
ar nesugadintas, nepakeites spalvos ir $varus. Sugadintus SvirkStus
iSmeskite.

» Jei Pluraject 2“ virkstas vis dar neSvarus, dar kartg valykite ir
dezinfekuokite.

Pastaba

Jei nepaisant reguliaraus valymo fiksatoriaus mechanizmas sunkiai slankioja,

rekomenduojame SvirkSto korpusg iSvalyti ultragarsinéje voneléje arba ivirinti
20-30 min. (apnasy panaikinimas) ir po to ant rantyto varzto, skirto aspiraciniy
kabliuky paleidimui, uzlasinti keleta silikono alyvos lasy.

Informacija pirkéjui

Niekas neturi teisés teikti informacijos, kuri skiriasi nuo informacijos, pateiktos
Sioje instrukcijoje.

Garantija

3M Deutschland GmbH garantuoja, kad $io gaminio medziaga ir gamyba yra
be defekty. 3M Deutschland GmbH NETEIKIA JOKIY KITY GARANTIJY,
|SKAITANT IR BET KOKIA NUMANOMA PERKAMUMO AR TINKAMUMO
NAUDOTI TAM TIKRAM TIKSLUI GARANTIJA, Vartotojas pats nustato,
kokiems tikslams gaminys yra tinkamas naudoti. Gaminiui sugedus garantiniu

laikotarpiu, vartotojas turi iskirtine teise reikalauti, o firma 3M Deutschland
GmbH pareiga uztikrinti, kad gaminys baty suremontuotas ar pakeistas kitu.
|sipareigojimy apribojimas

18skyrus jstatymu draudziamus atvejus, 3M Deutschland GmbH neatsako uz
$io gaminio sukeltus nuostolius arba Zala, ar ji biity tiesioginé, netiesioginé,
samoninga, atsitiktiné ar pasekminé, koks bebity reikalavimo pobadis, jskaitant
garantija, sutartj, aplaiduma ar grieztus jsipareigojimus.

Informacija atnaujinta 2012 m. vasario mén.



