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Miraject Carpule 17/42 Gauge: 25 @: 0,5 mm Léange: 35 mm 254200
Miraject Carpule 17/23 Gauge: 25 @: 0,5 mm Lange: 21 mm 254201
Miraject Carpule 30/42 Gauge: 27 @: 0,4 mm Lidnge: 35 mm 254202
Miraject Carpule 30/23 Gauge: 27 @: 0,4 mm Ldnge: 21 mm 254203
Miraject Carpule 40/23 Gauge: 30 @: 0,3 mm Linge: 21 mm 254204
Miraject Carpule 40/10 Gauge: 30 @: 0,3 mm Linge: 10 mm 254205
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GEBRAUCHSANWEISUNG

DENTALE EINMAL-INJEKTIONSKANULE FUR ZYLINDERAMPULLEN

Zweckbestimmung:

Die Dental-Karpulenkandle ist zur Verwendung mit geeigneten Dental-Karpulenspritzen und Dental-
Zylinderampullen vorgesehen und dient der Injektion von Injektionslésungen in der zahnmedizinischen
Behandlung. Das Produkt ist zur einmaligen Verwendung bestimmt und darf nur von qualifiziertem
zahnmedizinischem Fachpersonal angewendet werden.

Indikation:
Die Dental-Karpulenkandle ist indiziert fir die Durchfihrung von zahnmedizinischen Injektionen, insbesondere zur
Injektion von Lokalanasthetika im Rahmen zahnarztlicher Behandlungen zur lokalen Anasthesie.

Kontraindikation:
Bei bekannter Uberempfindlichkeit oder Allergien gegen einen der Bestandteile darf das Produkt nicht
angewendet werden.

Gebrauch:
Nur in Kombination mit geeigneten Dental-Karpulenspritzen und Dental-Zylinderampullen verwenden. Vor der
Anwendung die Gebrauchsanweisungen der zu kombinierenden Produkte beachten.

Vor der Anwendung geeignete Schutzhandschuhe tragen. Das Originalitatssiegel durch eine kurze
Seitwartsbewegung brechen. Die hintere Schutzkappe entfernen und die Kaniile mit der Karpulenseite auf die
Dental-Karpulenspritze aufschrauben. Beim Anschliel3en der Kanlile an die Dental-Spritze die Schutzkappe nicht
mit UbermaRiger Drehkraft belasten. Vor der Anwendung sicherstellen, dass das Produkt sicher verbunden und
fest fixiert ist. AnschlieBend die vordere Schutzkappe unmittelbar vor der Anwendung entfernen. Fuhren Sie die
Injektion entsprechend der vorgesehenen Anwendungstechnik durch. Wahrend der Anwendung sicherstellen,
dass keine Lockerung, kein Abldsen und keine Undichtigkeit auftreten. Gebrauchte Kanilen unmittelbar nach der
Anwendung in einem geeigneten, durchstichsicheren Behalter fiir scharfe und spitze medizinische Abfalle
entsorgen. Die Entsorgung hat gemaf den geltenden nationalen, regionalen und lokalen Vorschriften fur
medizinische Abfalle zu erfolgen.

YA\ Warnung:

Das Produkt ist fiir die Anwendung durch zahnérztliches Fachpersonal vorgesehen. Nicht verwenden,
wenn die Verpackung, die Sterilbarriere oder das Originalititssiegel beschiadigt, geéffnet, verunreinigt
oder manipuliert wurde oder wenn das Produkt beschadigt ist. Nach Offnen der Sterilverpackung und
dem Brechen des Originalitidtssiegels sofort verwenden. Kaniile nicht biegen. Das Kaniilenrohr nicht
direkt beriihren. Das Kaniilenrohr nicht liber einen langeren Zeitraum mit der Injektionslésung in Kontakt
lassen. Eine ldngere Einwirkung von Injektionslosung kann zur Kristallisation fiihren und dadurch das
Kaniilenrohr verstopfen oder beschédigen. Die Schutzkappe nach Gebrauch nicht manuell auf die Kaniile
aufsetzen. Verwenden Sie eine geeignete Vorrichtung zum sicheren Wiederaufsetzen der Schutzkappe.
Vermeiden Sie beim Wiederaufsetzen der Schutzkappe eine Beriihrung der Kaniilenspitze mit der
Innenseite der Schutzkappe. Die Kaniile ist nur zum Einmalgebrauch bestimmt. Nicht wiederverwenden
oder resterilisieren, da dies zu Fehlfunktionen sowie zu Infektionen oder Kreuzinfektionen fiihren kann.

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt auftretenden schwerwiegenden Vorkommnisse sind umgehend dem
Hersteller und der zustandigen Behdrde Ihres Mitgliedstaats zu melden. Das Produkt ist zur Anwendung am
Menschen bestimmt. Trocken lagern. Vor Sonneneinstrahlung und hohen Temperaturen schiitzen.
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INSTRUCTIONS FOR USE

DISPOSABLE DENTAL INJECTION CANNULAS FOR CYLINDRICAL AMPOULES

Intended use:

The dental cartridge cannula is intended for use with suitable dental cartridge syringes and dental cylinder
ampoules, and is designed for the injection of solutions during dental procedures. The product is intended for
single use only and must be used exclusively by qualified dental professionals.

Indication:
The dental cartridge cannula is indicated for the administration of dental injections, in particular for the injection of
local anaesthetics as part of dental treatment requiring local anaesthesia.

Contraindication:
The product must not be used if you have a known hypersensitivity or allergy to any of its ingredients.

Instructions for use:
Use only in combination with suitable dental cartridge syringes and dental cylinder ampoules. Before use, follow
the instructions for use of the products to be combined.

Don suitable protective gloves before use. Break the tamper-evident seal with a quick sideways movement.
Remove the rear protective cap and screw the cannula onto the dental cartridge syringe with the cartridge end
facing outwards. When connecting the cannula to the dental syringe, do not apply excessive torque to the
protective cap. Before use, ensure that the product is securely connected and firmly in place. Then remove the
front protective cap immediately before use. Administer the product in accordance with the recommended
application procedure. During treatment, ensure that there is no loosening, detachment or leakage. Dispose of
used cannulas immediately after use in a suitable, puncture-resistant container for sharp and pointed medical
waste. Disposal must be carried out in accordance with the applicable national, regional and local regulations
governing medical waste.

A Warning:

This product is intended for use by dental professionals. Do not use if the packaging, the sterile barrier or
the tamper-evident seal has been damaged, opened, contaminated or tampered with, or if the product is
damaged. Use immediately after opening the sterile packaging and breaking the tamper-evident seal. Do
not bend the cannula. Do not touch the cannula tube directly. Do not allow the cannula tube to remain in
contact with the administration media for an extended period. Prolonged exposure to the injection
solution may lead to crystallisation, which could block or damage the cannula tube. Do not place the
protective cap back onto the cannula by hand after use. Use a suitable device to ensure the protective
cap is securely replaced. When replacing the protective cap, ensure that the tip of the cannula does not
come into contact with the inside of the protective cap. The cannula is intended for single use only. Do
not reuse or re-sterilise it, as this may lead to malfunction, infection or cross-infection.

Any serious incidents occurring in connection with the product must be reported promptly to the manufacturer and
the relevant authority in your Member State. The product is intended for use on humans. Store in a dry place.
Protect from direct sunlight and high temperatures.
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MODE D'EMPLOI

CANULE D'INJECTION DENTAIRE A USAGE UNIQUE POUR AMPOULES CYLINDRIQUES

Destination :

La canule dentaire pour carpules est destinée a étre utilisée avec des seringues dentaires pour carpules et des
ampoules cylindriques dentaires adaptées, et sert a l'injection de solutions injectables dans le cadre de
traitements dentaires. Ce produit est a usage unique et ne doit étre utilisé que par du personnel dentaire qualifié.

Indication :
La canule pour carpules dentaires est indiquée pour la réalisation d’injections dentaires, en particulier pour
l'injection d’anesthésiques locaux dans le cadre de traitements dentaires nécessitant une anesthésie locale.

Contre-indication :
Le produit ne doit pas étre utilisé en cas d’hypersensibilité connue ou d’allergies a I'un de ses composants.

Utilisation :
A utiliser uniguement en association avec des seringues pour carpules dentaires et des ampoules cylindriques
dentaires adaptées. Avant utilisation, veuillez respecter les notices d'utilisation des produits a associer.

Portez des gants de protection adaptés avant I'utilisation. Brisez le sceau d’inviolabilité par un bref mouvement
latéral. Retirez le capuchon de protection arriére et vissez la canule, cété carpule, sur la seringue dentaire a
carpule. Lors du raccordement de la canule a la seringue dentaire, n’exercez pas de force de rotation excessive
sur le capuchon de protection. Avant l'utilisation, assurez-vous que le produit est correctement raccordé et
solidement fixé. Retirez ensuite le capuchon de protection avant immédiatement avant I'utilisation. Effectuez
l'injection conformément a la technique d’utilisation prévue. Pendant I'utilisation, assurez-vous qu’il n’y ait ni
desserrage, ni détachement, ni fuite. Eliminez les canules usagées immédiatement aprés utilisation dans un
conteneur approprié, résistant aux perforations, destiné aux déchets médicaux tranchants et pointus. L'élimination
doit étre effectuée conformément a la réglementation nationale, régionale et locale en vigueur relative aux
déchets médicaux.

/\ Avertissement :

Ce produit est destiné a étre utilisé par du personnel dentaire qualifié. Ne pas utiliser si '’emballage, la
barriére stérile ou le sceau d’inviolabilité sont endommagés, ouverts, souillés ou ont fait I'objet d’une
manipulation, ou si le produit est endommagé. Utilisez immédiatement le produit aprés avoir ouvert
I’emballage stérile et brisé le sceau d’inviolabilité. Ne pliez pas la canule. Ne touchez pas directement le
tube de la canule. Ne laissez pas le tube de la canule en contact avec la solution injectable pendant une
période prolongée. Une exposition prolongée a la solution injectable peut entrainer une cristallisation et,
par conséquent, obstruer ou endommager le tube de la canule. Ne remettez pas manuellement le
capuchon de protection sur la canule aprés utilisation. Utilisez un dispositif adapté pour remettre le
capuchon de protection en place en toute sécurité. Lors de la remise en place du capuchon de protection,
évitez tout contact entre ’embout de la canule et la face interne du capuchon. La canule est a usage
unique uniquement. Ne pas la réutiliser ni la restériliser, car cela pourrait entrainer des
dysfonctionnements ainsi que des infections ou des infections croisées.

Tout incident grave survenant en rapport avec le produit doit étre immédiatement signalé au fabricant et a
I'autorité compétente de votre Etat membre. Le produit est destiné & étre utilisé chez 'humain. Conserver dans un
endroit sec. Protéger des rayons du soleil et des températures élevées.
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GEBRUIKSAANWIJZING

WEGWERPCANULES VOOR CILINDERVORMIGE AMPULLEN VOOR TANDHEELKUNDIGE
TOEPASSINGEN

Bedoeld gebruik:

Deze carpulecanule is bedoeld voor gebruik met geschikte tandheelkundige carpulespuiten en tandheelkundige
cilindervormige ampullen en dient voor het toedienen van injectieoplossingen bij tandheelkundige behandelingen
Het product is bedoeld voor eenmalig gebruik en mag uitsluitend worden gebruikt door gekwalificeerd
tandheelkundig personeel.

Indicatie:
De carpulenaald is geindiceerd voor het toedienen van tandheelkundige injecties, met name voor het toedienen
van lokale anesthetica in het kader van tandheelkundige behandelingen met lokale verdoving.

Contra-indicatie:
Het product niet gebruiken bij gekende overgevoeligheid of allergieén tegen een van de ingrediénten.

Gebruik:
Alleen gebruiken in combinatie met tandheelkundige carpulespuiten en tandheelkundige cilindervormige
ampullen. Lees vOor gebruik de gebruiksaanwijzingen van de producten die u wilt combineren.

Draag vé6r gebruik geschikte beschermhandschoenen. Verbreek het originaliteitszegel met een korte zijwaartse
beweging. Verwijder de achterste beschermkap en schroef de canule met de carpulezijde op de tandheelkundige
carpulespuit. Oefen bij het aansluiten van de canule op de tandheelkundige spuit geen overmatige draaikracht uit
op de beschermkap. Controleer voor gebruik of het product goed is aangesloten en stevig vastzit. Verwijder
vervolgens de voorste beschermkap vlak voor gebruik. Voer de injectie uit zoals voorgeschreven. Zorg er tijdens
het gebruik voor dat de canule niet losraakt, loskomt of begint te lekken. Gooi gebruikte canules onmiddellijk na
gebruik weg in een geschikte, prikbestendige container voor scherp en puntig medisch afval. De afvalverwerking
moet plaatsvinden in overeenstemming met de geldende nationale, regionale en lokale voorschriften voor
medisch afval.

JiN Waarschuwing:

Het product is bedoeld voor gebruik door tandprofessionals. Niet gebruiken als de verpakking of de
steriele barriére of het originaliteitszegel beschadigd, geopend, verontreinigd of gemanipuleerd is, of als
het product beschadigd is. Onmiddellijk gebruiken na opening van de steriele verpakking en na het
verbreken van het originaliteitszegel. Canule niet buigen. Raak de canuleschacht niet rechtstreeks aan.
Laat de canuleschacht niet gedurende langere tijd in contact komen met de injectievloeistof. Langdurige
blootstelling aan de injectievloeistof kan leiden tot kristallisatie, waardoor de canule verstopt of
beschadigd kan raken. Plaats de beschermkap na gebruik niet met de hand op de canule. Gebruik een
geschikt hulpmiddel om de beschermkap veilig weer op zijn plaats te zetten. Zorg ervoor dat de punt van
de canule de binnenkant van de beschermkap niet raakt wanneer u de beschermkap terugplaatst. De
canule is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. Niet hergebruiken of opnieuw steriliseren, aangezien
dit tot storingen, infecties of kruisbesmettingen kan leiden.

Alle in combinatie met het product optredende ernstige incidenten onmiddellijk melden aan de fabrikant en de
bevoegde instanties van uw lidstaat. Het product is bedoeld voor gebruik bij mensen. Droog bewaren.
Beschermen tegen zonlicht en hoge temperaturen.

5/12 2026081804 Rev1 (2026-09)



.
Miraject-Carpule (Injection) == VF\’EBE(EEE
Ty

ES

INSTRUCCIONES DE USO

CANULA DE INYECCION DENTAL DESECHABLE PARA AMPOLLAS CILINDRICAS

Finalidad de uso:

La canula dental con carpule se utiliza junto con jeringas dentales con carpule adecuadas y ampollas dentales
cilindricas y esta prevista para inyectar soluciones inyectables durante el tratamiento odontolégico. El producto
esta concebido para un Unico uso y solo debe ser utilizado por personal odontoldgico cualificado.

Indicacion:
La canula dental con carpule esta indicada para la ejecucién de inyecciones odontoldgicas, especialmente para
inyectar anestesia local durante el tratamiento odontolégico.

Contraindicaciones:

En caso de hipersensibilidad o alergias conocidas a alguno de los componentes, no debe aplicarse el producto.
Utilizacion:

Utilizar solo junto con jeringas dentales con carpule y ampollas cilindricas dentales adecuadas. Observar las
instrucciones de uso de los productos combinados antes de su aplicacion.

Utilizar guantes de proteccion antes del uso. Romper el precinto original con un movimiento lateral. Retirar el
tapon de proteccion trasero y enroscar la canula con el lado del carpule en la jeringa dental con carpule. Al unir la
canula a la jeringa dental, no ejercer demasiada fuerza en el tapéon de proteccion. Antes del uso, asegurese de
que el producto esté bien unido y fijado. A continuacion, retire la tapa de proteccion delantera inmediatamente
antes del uso. Proceda a realizar la inyeccion de acuerdo con la técnica de uso prevista. Durante el uso,
asegurese de que el producto no se afloje, se suelte ni presente fugas. Deseche las canulas usadas
inmediatamente después de su uso en un contenedor adecuado y a prueba de perforaciones para residuos
sanitarios puntiagudos y afilados. La eliminacion se realizara siguiendo la normativa nacional, regional y local
para residuos médicos.

A Advertencia:

El producto esta previsto para ser utilizado por personal especializado en odontologia. No utilizar si el
embalaje o las barreras estériles o el precinto original estan dafnados, abiertos, sucios o han sido
manipulados o si el producto esta dafiado. Utilizar inmediatamente tras abrir el embalaje estéril y romper
el precinto original. No doblar la canula. No tocar directamente el conducto de la canula. No permitir el
contacto durante demasiado tiempo entre el conducto de la canula y la solucién inyectable. Una
actuacion demasiado prolongada de la solucién inyectable podria provocar la cristalizaciéon y con ello
obstruir o daiar el conducto de la canula. No colocar manualmente el tapén de proteccion en la canula
después de su uso. Utilizar un dispositivo adecuado para la recolocaciéon segura del tapon de proteccion.
A la hora de recolocar el tapon de proteccidn, evitar el contacto de la punta de la canula con el interior de
este. La canula esta concebida para un unico uso. No reutilizar ni reesterilizar, puesto que podria
conllevar fallos en el funcionamiento e infecciones o infecciones cruzadas.

Todos los incidentes graves producidos que tengan relacién con el producto deben ser notificados
inmediatamente al fabricante y a las autoridades responsables de su estado miembro. El producto esta
concebido para ser utilizado en humanos. Conservar en un lugar seco. Proteger de la luz directa del sol y de las
altas temperaturas.
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INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

CANULAS DE INJECAO ODONTOLOGICAS DE UTILIZAGAO UNICA PARA AMPOLAS CILINDRICAS

Finalidade:

A canula odontolégica para carpules destina-se a utilizagdo com seringas carpules odontoldgicas e ampolas
cilindricas odontoldgicas adequadas e serve para a injecao de solugdes injetaveis em aplicagdes odontoldgicas.
O produto destina-se a uma unica utilizagéo e s6 pode ser utilizado por profissionais de medicina dentaria
qualificados.

Indicagao:
A canula odontoldgica para carpules esta indicada para a realizagédo de injegdes odontolégicas, nomeadamente
para a injecao de anestésicos locais no ambito de tratamentos dentarios para anestesia local.

Contraindicagao:

O produto ndo pode ser utilizado em caso de hipersensibilidade ou alergia conhecida a qualquer um dos
componentes.

Utilizagao:

Utilizar apenas em combinagao com seringas carpule odontolégicas e ampolas cilindricas odontolégicas
adequadas. Antes da utilizagao, observar as instrugbes de utilizagdo dos produtos a combinar.

Antes da utilizagao, usar luvas de prote¢gao adequadas. Romper o selo de autenticidade com um movimento
lateral curto. Remover a tampa de protecao traseira e enroscar a canula, pelo lado do carpule, na seringa carpule
odontoldgica. Ao ligar a canula a seringa odontolégica, ndo exercer uma forga de rotagdo excessiva sobre a
tampa de protecao. Antes da utilizagédo, assegurar que o produto esta corretamente ligado e firmemente fixado.
Em seguida, remover a tampa de protecao dianteira imediatamente antes da utilizagdo. Efetue a inje¢éo de
acordo com a técnica de aplicagéo prevista. Durante a utilizagédo, assegurar que ndo ocorre qualquer
afrouxamento, desprendimento ou fuga. Apds a utilizagao, eliminar imediatamente as canulas usadas num
recipiente adequado, resistente a perfuracao, destinado a residuos médicos cortantes e perfurantes. A
eliminagéo deve ser realizada em conformidade com as normas nacionais, regionais e locais aplicaveis a
residuos médicos.

/\ Adverténcia:

O produto destina-se a ser utilizado por profissionais de medicina dentaria. Nao utilizar se a embalagem,
a barreira estéril ou o selo de autenticidade estiverem danificados, abertos, contaminados, se tiverem
sido manipulados ou se o produto estiver danificado. Utilizar imediatamente apoés a abertura da
embalagem estéril e a quebra do selo de autenticidade. Nao dobrar a canula. Nao tocar diretamente no
tubo da canula. Nao manter o tubo da canula em contacto com a solugéao injetavel durante um periodo
prolongado. Uma exposigao prolongada a solugao injetavel pode provocar cristalizagao e,
consequentemente, obstruir ou danificar o tubo da canula. Apés a utilizagao, nao voltar a colocar
manualmente a tampa de prote¢ao na canula. Utilizar um dispositivo adequado para voltar a colocar a
tampa de protecdo em seguranga. Ao voltar a colocar a tampa de protecao, evite que a ponta da canula
entre em contacto com a parte interior da tampa de protegdo. A canula destina-se apenas a uma tnica
utilizacdo. Nao reutilizar ou reesterilizar, uma vez que tal pode provocar falhas de funcionamento, bem
como infegoes ou infegbes cruzadas.

Todos os incidentes graves associados ao produto devem ser comunicados ao fabricante e as autoridades
responsaveis do seu Estado-Membro. O produto destina-se a utilizagdo em pessoas. Armazenar em local seco.
Proteger da radiacado solar e de temperaturas elevadas.
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ISTRUZIONI PER L’USO

CANNULA MONOUSO PER INIEZIONE DENTALE PER CARTUCCE CILINDRICHE.

Destinazione d’uso:

La cannula dentale per cartucce € destinata all'uso con siringhe dentali per cartucce e cartucce cilindriche idonee
e serve per l'iniezione di soluzioni iniettabili nell'ambito del trattamento odontoiatrico. Il prodotto & destinato a un
singolo utilizzo e deve essere utilizzato esclusivamente da personale odontoiatrico qualificato.

Indicazioni:
La cannula dentale per cartucce & indicata per I'esecuzione di iniezioni odontoiatriche, in particolare per
I'iniezione di anestetici locali nell'ambito di trattamenti odontoiatrici per I'anestesia locale.

Controindicazioni:
Il prodotto non deve essere utilizzato in caso di ipersensibilita nota o allergia a uno dei suoi componenti.

Uso:
Utilizzare esclusivamente in combinazione con siringhe dentali per cartucce e cartucce cilindriche idonee. Prima
dell'uso, osservare le istruzioni per I'uso dei prodotti da combinare.

Prima dell'uso, indossare guanti protettivi idonei. Rompere il sigillo di integrita con un breve movimento laterale.
Rimuovere il cappuccio protettivo posteriore e avvitare la cannula, dal lato della cartuccia, sulla siringa dentale
per cartucce. Durante il collegamento della cannula alla siringa dentale, non sottoporre il cappuccio protettivo a
una forza di torsione eccessiva. Prima dell'uso, assicurarsi che il prodotto sia collegato in modo sicuro e fissato
saldamente. Quindi rimuovere il cappuccio protettivo anteriore immediatamente prima dell'uso. Eseguire
l'iniezione secondo la tecnica di utilizzo prevista. Durante I'uso, assicurarsi che non si verifichino allentamenti,
distacchi o perdite. Smaltire le cannule usate immediatamente dopo I'uso in un contenitore idoneo, resistente alla
perforazione, per rifiuti medici taglienti e appuntiti. Lo smaltimento deve essere effettuato in conformita alle
disposizioni nazionali, regionali e locali vigenti in materia di rifiuti medici.

A Avvertenza:

Il prodotto é destinato all’uso da parte di personale odontoiatrico qualificato. Non utilizzare se la
confezione, la barriera sterile o il sigillo di integrita sono danneggiati, aperti, contaminati o manomessi
oppure se il prodotto & danneggiato. Utilizzare immediatamente dopo I'apertura della confezione sterile e
la rottura del sigillo di integrita. Non piegare la cannula. Non toccare direttamente il tubo della cannula.
Non lasciare il tubo della cannula a contatto con la soluzione iniettabile per un periodo prolungato.
Un'esposizione prolungata alla soluzione iniettabile puo causare cristallizzazione e quindi ostruire o
danneggiare il tubo della cannula. Non riposizionare manualmente il cappuccio protettivo sulla cannula
dopo l'uso. Utilizzare un dispositivo idoneo per riposizionare in sicurezza il cappuccio protettivo. Durante
il riposizionamento del cappuccio protettivo, evitare che la punta della cannula entri in contatto con la
parte interna del cappuccio protettivo. La cannula & esclusivamente monouso. Non riutilizzare né
risterilizzare, poiché cio puo causare malfunzionamenti nonché infezioni o infezioni crociate.

Tutti gli incidenti gravi verificatisi in relazione al prodotto devono essere immediatamente segnalati al produttore e
all’'autorita competente del proprio Stato membro. Il prodotto € destinato all'uso sull'uomo. Conservare in luogo
asciutto. Proteggere dalla luce solare e dalle alte temperature.
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INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

JEDNORAZOWE STOMATOLOGICZNE IGLY INIEKCYJNE O TEPYM ZAKONCZENIU, DO AMPULEK

Przeznaczenie:

Stomatologiczna igta o tepym zakonczeniu do karpul przeznaczona jest do stosowania z odpowiednimi karpulami
stomatologicznymi oraz amputkami stomatologicznymi i stuzy do iniekcji roztworéw iniekcyjnych w ramach
leczenia stomatologicznego. Wyréb jest przeznaczony do jednorazowego uzytku i moze by¢ stosowany wytgcznie
przez wykwalifikowanych specjalistéow w dziedzinie stomatologii.

Wskazanie:

Stosowanie stomatologicznej igly o tepym zakonczeniu do karpul jest wskazane do przeprowadzania iniekciji
stomatologicznych, w szczegolnosci do iniekcji Srodkdw znieczulajgcych miejscowo w ramach leczenia
stomatologicznego w znieczuleniu miejscowym.

Przeciwwskazania:
Nie stosowac¢ wyrobu w przypadku znanej nadwrazliwosci lub alergii na jeden ze sktadnikéw.

Uzytkowanie:
Stosowac wytgcznie z odpowiednimi karpulami stomatologicznymi oraz amputkami stomatologicznymi. Przed
uzyciem zapoznac sie z instrukcjami uzytkowania stosowanych razem wyrobow.

Przed uzyciem zatozy¢ odpowiednie rekawice ochronne. Plombe zabezpieczajgcg zerwac, wykonujgc niewielki
ruch w bok. Usung¢ tylng ostonke i nakreci¢ igte o tepym zakonczeniu strong przeznaczong do karpuli na karpule
stomatologiczng. Podczas mocowania igty o tepym zakonczeniu do strzykawek stomatologicznych nie obcigzaé
ostonki zbyt duzym momentem obrotowym. Przed uzyciem upewni¢ sie, ze wyréb zostat bezpiecznie potgczony

i stabilnie zamocowany. Nastepnie bezposrednio przed uzyciem zdjaé przednig ostonke. Przeprowadzi¢ iniekcje
zgodnie z przewidziang technikg stosowania. Podczas stosowania zadbac, by nie doszio do poluzowania,
odtgczenia ani wystgpienia nieszczelnosci. Uzyte igty o tepym zakonczeniu bezposrednio po uzyciu usuwaé do
odpowiedniego przezroczystego pojemnika na ostre i spiczaste odpady medyczne. Utylizacje przeprowadzac
zgodnie z obowigzujgcymi krajowymi, regionalnymi i lokalnymi przepisami dotyczgcymi odpadéw medycznych.

/\ Ostrzezenie:

Wyréb przeznaczony jest do uzytku przez specjalistow w dziedzinie stomatologii. Nie stosowag, jezeli
opakowanie, bariera sterylna lub plomba zabezpieczajaca sa uszkodzone, otwarte, zanieczyszczone lub
naruszone badz jezeli doszto do uszkodzenia wyrobu. Uzy¢ natychmiast po otwarciu opakowania
sterylnego i zerwaniu plomby zabezpieczajacej. Nie zgina¢ iglty o tepym zakonczeniu. Nie dotyka¢
bezposrednio rurki igly. Rurki igty nie naraza¢ na dtuzszy kontakt z roztworem iniekcyjnym. Dluzsze
oddzialywanie roztworu iniekcyjnego moze prowadzi¢ do krystalizacji, a tym samym zatkania lub
uszkodzenia rurki igly. Po uzyciu nie zaktada¢ ostonki recznie na igte o tepym zakonczeniu. Zastosowacé
odpowiedni przyrzad do bezpiecznego zakladania ostonki. Podczas ponownego zaktadania ostonki
unika¢ dotykania koncéwki igly o tepym zakonczeniu wewnetrzng strong ostonki. Igta o tepym
zakonczeniu jest przeznaczona wyltacznie do jednorazowego uzytku. Nie stosowaé¢ ponownie ani nie
wykonywaé ponownej sterylizacji, poniewaz moze to spowodowac nieprawidtlowe dziatanie, zakazenie lub
zakazenie krzyzowe.

Wszystkie powazne wydarzenia powigzane z wyrobem nalezy niezwtocznie zgtasza¢ producentowi i wikasciwemu
organowi danego panstwa cztonkowskiego. Wyréb jest przeznaczony do stosowania u ludzi. Przechowywaé
w suchym miejscu. Chroni¢ przed promieniowaniem stonecznym i wysokimi temperaturami.
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NAVOD K POUZITIi

DENTALNi JEDNORAZOVA INJEKCNi KANYLA PRO CYLINDRICKE AMPULE

Urceny ucel:

Dentalni karpulova kanyla je uréena k pouziti s vhodnymi dentalnimi karpulovymi stfikackami a dentalnimi
cylindrickymi ampulemi a slouzi k injekéni aplikaci injekénich roztokd pfi stomatologickém oSetfeni. Vyrobek je
uréen k jednorazovému pouziti a smi jej pouzivat pouze kvalifikovany stomatologicky odborny personal.

Indikace:
Dentalni karpulova kanyla je indikovana k provadéni stomatologickych injekci, zejména k injek&ni aplikaci
lokalnich anestetik za u¢elem mistni anestezie pfi stomatologickém oSetfeni.

Kontraindikace:

Pfi znamé precitlivélosti nebo alergii na nékterou ze slozek se vyrobek nesmi pouzivat.

Pouziti:

Pouzivejte pouze v kombinaci s vhodnymi dentalnimi karpulovymi stfikackami a dentalnimi cylindrickymi
ampulemi. Pfed pouzitim se Fidte navody k pouziti kombinovanych vyrobku.

Pfed pouZitim si nasadte vhodné ochranné rukavice. Peclet originality poruste kratkym pohybem do strany.
Sejméte zadni ochranny kryt a nasroubujte kanylu stranou pro karpuli na dentalni karpulovou stfikacku. Pfi
pfipojovani kanyly k dentalni stfikacce nevyvijejte na ochranny kryt nadmérnou kroutici silu. Pfed pouzitim se
ujistéte, Ze je vyrobek bezpecné pfipojen a pevné upevnén. Poté bezprostfedné pred pouzitim sejméte predni
ochranny kryt. Provedte injekci v souladu s uréenou technikou pouziti. BEéhem pouZiti se ujistéte, Ze nedochazi
k uvolnéni, odpojeni ani netésnosti. Pouzité kanyly ihned po pouziti zlikvidujte ve vhodné nadobé odolné proti
propichnuti, ur€ené pro ostry a Spi¢aty zdravotnicky odpad. Likvidace musi byt provedena v souladu s platnymi
narodnimi, regionalnimi a mistnimi pfedpisy pro zdravotnicky odpad.

/\ Varovani:

Vyrobek je uréen k pouziti odbornym stomatologickym personalem. Nepouzivejte, pokud jsou obal,
sterilni bariéra nebo pecet’ originality poskozené, oteviené, znecisténé ¢i narusené nebo pokud je
poskozen samotny vyrobek. Po otevreni sterilniho obalu a poruseni peceti originality ihned pouzijte.
Kanylu neohybejte. Nedotykejte se pfimo trubicky kanyly. Nenechavejte trubicku kanyly delSi dobu v
kontaktu s injekénim roztokem. DelSi pasobeni injekéniho roztoku miize vést ke krystalizaci, a tim k
ucpani nebo poskozeni trubi¢ky kanyly. Po pouziti nenasazujte ochranny kryt na kanylu ruéné. K
bezpeénému opétovnému nasazeni ochranného krytu pouzijte vhodnou pomtcku. Pfi opétovném
nasazovani ochranného krytu zabrante kontaktu hrotu kanyly s vnitini stranou ochranného krytu. Kanyla
je uréena pouze k jednorazovému pouziti. Nepouzivejte opakované ani neresterilizujte, protoze by mohlo
dojit k nespravné funkci.

Veskeré zavazné nezadouci pfihody, ke kterym dojde v souvislosti s vyrobkem, musi byt neprodlené hlaseny
vyrobci a pfislusnému organu vaseho Clenského statu. Vyrobek je ur€en k pouziti u lidi. Uchovavejte v suchu.
Chrarite pfed slune€nim zafenim a vysokymi teplotami.
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NAVOD NA POUZITIE

DENTALNA JEDNORAZOVA INJEKCNA KANYLA PRE KARPULY

Urceny ucel:

Dentalna kanyla na karpuly je ur€ena na pouzitie s vhodnymi dentalnymi striekackami na karpuly a karpulami a
sluzi na aplikaciu injek&nych roztokov pri stomatologickom oSetreni. Vyrobok je uréeny na jednorazoveé pouZitie a
smie ho pouzivat iba kvalifikovany stomatologicky odborny personal.

Indikacie:

Dentalna kanyla na karpuly je ur€ena na podavanie injekcii v stomatoldgii, najma na aplikaciu lokalnych anestetik
pri stomatologickom o$etreni v ramci lokalnej anestézie.

Kontraindikacie:

Vyrobok sa nesmie pouzivat pri znamej precitlivenosti alebo alergii na niektoru z jeho zlozZiek.

Pouzitie:

Pouzivajte len v kombinacii s vhodnymi dentalnymi striekaCkami na karpuly a karpulami. Pred pouzitim je
potrebné zohladnit navody na pouzitie kombinovanych vyrobkov.

Pri pouzivani vyrobku noste vhodné ochranné rukavice. Kratkym pohybom do strany zlomte ochrannu pecat.
Odstrante zadny ochranny kryt a naskrutkujte kanylu na dentalnu striekaCku na karpuly tak, aby bola stranou na
karpulu oto¢end k striekacke. Pri pripajani kanyly k dentalnej striekacke dbajte na to, aby ste ochranny kryt prilis
neutahovali. Pred pouzitim skontrolujte, &i je vyrobok spravne pripojeny a upevneny. Bezprostredne pred
pouzitim potom odstrarte predny ochranny kryt. Injekciu aplikujte podla predpisaného sp6sobu aplikacie. Pocas
aplikacie zabrarite uvolneniu, oddeleniu a netesnosti. Pouzité kanyly ihned po aplikacii vyhodte do vhodnej
nadoby odolnej proti prepichnutiu, ktora je uréena na ostry a Spicaty zdravotnicky odpad. Likvidacia sa musi
vykonat podla platnych vnutrostatnych, regionalnych a miestnych predpisov pre zdravotnicky odpad.

/\ Varovanie:

Vyrobok je uréeny na pouzitie odbornym personalom v zubnom lekarstve. Vyrobok nepouzivajte, ked’ je
poskodeny, otvoreny, znecisteny alebo naruseny obal, sterilna bariéra alebo ochranna pecat’ alebo ked' je
poskodeny samotny vyrobok. Vyrobok pouzite ihned’ po otvoreni sterilného obalu a poruseni ochrannej
pecate. Neohybajte kanylu. Nedotykajte sa priamo trubice kanyly.Nenechavajte trubicu kanyly dlhsi ¢as v
kontakte s injekénym roztokom. DIhodobé posobenie injekéného roztoku méze viest’ ku krystalizacii, a
tym k upchatiu alebo poskodeniu trubice kanyly. Po pouziti nenasadzujte ochranny kryt na kanylu ru¢ne.
Na bezpeéné nasadenie ochranného krytu pouzite vhodny pripravok. Pri opdtovnom nasadzovani
ochranného krytu dbajte na to, aby sa hrot kanyly nedostal do kontaktu s jeho vnitornou stranou. Kanyla
je uréena len na jednorazové pouzitie. Nepouzivajte opakovane ani nesterilizujte, pretoze by to mohlo
sposobit’ nespravnu funkciu, infekciu alebo krizovu infekciu.

VSetky zavazné udalosti, ktoré sa vyskytnu v suvislosti s vyrobkom, je potrebné bezodkladne nahlasit vyrobcovi a
zodpovedajucemu organu ¢lenského statu. Vyrobok je ur€eny na pouzitie u fudi. Skladujte na suchom mieste.
Chrarite pred slne€nym Ziarenim a vysokymi teplotami.
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MHCTPYKUUA MO NPUMEHEHWUIO

OOHOPA30BAA CTOMATONOIMNMYECKAA UHBEKLUMOHHAA KAHIONA ANA KAPNYNbHbLIX LWNPULIEB

HasHaueHwue:

Cromaronornyeckasi KapnyrbHas KaHimns npegHasHadeHa ans paboTbl CO CTOMaTONOrMYECKMMU KapnybHbIMU
LWINp1uaMn 1 Kapnynamu. 1 UCNonb3yeTcst AN BBEAEHUSA MHBEKLMNOHHbBIX PaCTBOPOB NPU CTOMATONOINMYeCKoOM
neyeHuu. Miagenve npegHa3HayeHo Ansi OQHOKPATHOIO MPUMEHEHMS 1 MOXKET UCMONb30BaTbCH TONBKO
KBanMuUMpoBaHHbLIM CTOMaTONOMMYECKMM NEePCOHANoM.

Moka3aHus:

Ctomaronoruyeckas KapnynbHasl KaHiNs NpegHasHa4YeHa Ans NPoBeAeHVs MHbeKUMI B CTOMaTONOMu, rmaBHbIM
06pa3om — Ansi BBEAEHUSI paCTBOPOB MECTHbIX aHECTETUKOB A1 MECTHOW aHacTe3nu npu CTOMaToNornM4eckom
nevyeHun.

MpoTnBOoNnokasaHuaA:
He npumeHATb Npy NOBbLILIEHHON NHAMBUAYANbHOW HENEPEHOCMMOCTM UMW anmneprum Ha Kakon-To 13
KOMMOHEHTOB Mnpenapara.

MpumeHeHwue:

lMpYMeHATb TOMbKO BMECTE C COOTBETCTBYIOLLIMMI CTOMATONOMMYECKMMN KapnybHbIMU LUAPULAMUN U
CTOMAaTOoNOrM4eCcKMMmM KapnynbHbIMK KaHionsamu. Nepen ncnonb3oBaHMeM cregyeT 03HaKOMUTBLCS C
WHCTPYKUMSAMM MO NPUMEHEHNIO BCEX UCMONb3YyeMbIX MPOAYKTOB.

Mepen npumeHeHnem HeobXxo0AMMO HafeTb COOTBETCTBYIOLLME 3aLUMTHbIE NepyaTku. BCKpbITh 3aWmUTHYO
nnomoy, COBVHYB €€ B CTOPOHY. YAanuTb 3a4HIO0 3aLUMTHYIO KPbILLKY M MPUBWMHTUTE KaHIOMKO CTOPOHOWN,
obpalléHHoM K kapnyne, K CTOMaTonorM4eckoMy KapnynsHoMy wwnpuuy. Npu ycTaHOBKe KaHIoNM Ha WwnpuL, He
nepekpy4uBaniTe 3alUMTHBIN KONNAYoK C YpesmepHon cunoin. Nepen npumeHeHnem ybeguTech, 4To nsgenve
Ha[leXXHO COEAMHEHO 1 NPOYHO 3adhmkcnposaHo. HenocpeacTBeHHO nepes NpUMEHEHNEM CHUMUTE NepeaHuin
3aWMTHBIA Konnadvok. CaenanTe UHBbEKLUMIO B COOTBETCTBUM C MPEAYCMOTPEHHOW TEXHUKOW NpuMeHeHus. B
npoLecce UCMornb30BaHUS crieauTe 3a Tem, YTobbl He Bbino ocnabneHns, 0TcoeaAMHEHNS NN NOATEKAHNA.
Mcnonb3oBaHHbIe KaHIoNM HE0BX0AMMO YTUNM3NPOBATL HEMOCPEACTBEHHO MOCIE NPYUMEHEHNS B cneuuanbHoM
KOHTENHEpPe AN OCTPbIX U KOMOLWUX MEANLMHCKNX OTXOA0B, YCTOMYMBOM K NpoKonam. YTunusaumsa ormkHa
OCYLLECTBMNATLCS B COOTBETCTBUM C AENCTBYIOLLMMW HALMOHAMbHBIMW, PEMMOHaNbHBIMA U MECTHBIMU
npeanMcaHMamm no o6paLleHuno ¢ MegULMHCKMMMN OTXO4aMMU.

& MpepynpexaeHue:

Mpoaykuma npeaHasHavyeHa ANA UCNONb30OBaHUA crneuuanucTaMmm-ctomaronoramu. He ucnonb3oBarb,
€CInu ynakoBKa, CTepusibHbIM 6apbep unu nnomo6a NOoAMHHOCTU NOBPEXAEHbI, BCKPbITbI, 3arpA3HeHbl
WIM UMeNM NOCTOPOHHEee BMeLLaTeNbCTBO, a Takke ecnu nsaenuve nopexaeHo. NMocne BCKpbITUA
CTepUIIbHOW YNaKOBKMA U CHATUA 3aBOACKOWN NNOMObLI ucnonb3oBaTb HemeaneHHo. He crmbatb kaHwonto.
He npukacaTbca K kopnycy kaHionu. He gonyckatb AnNUTeNnbLHOro KOHTaKTa Kopnyca KaHiomnm ¢ pacTBOpPOM
ANA nHbeKunn. inutenbHoe Bo3aenMCcTBMUE pacTBOpa AN MHBEKLMIA MOXET NPUBECTU K KpucTannusauum
1, B pe3ynbTaTe 3TOro, K 3aKynopke unu noBpexneHuto kopnyca kaHionu. lNocne ucnonb3oBaHus He
HageBalTe 3aWMUTHbIN KOJINAYOoK Ha KaHIoJ0 Bpy4Hyto. [InA HageXHOW YyCTaHOBKM 3alMTHOIO KoJina4ka
Ha MecTO UCMNoNb30BaThb Noaxoasee npucnocodnexHue. Mpu NOBTOPHOM HageBaHMM 3aLLUTHOIO
KOJina4yka cnegutb, YTOObl KOHUYMK KaHIOJNIN He Kacaricsi BHYTPeHHEN NoBepxXHOCTU Konnayka. KaHrons
npegHa3HavyeHa TONbLKO ANs OAHOKpaTHOro npuMmeHeHusi. He ucnonb3oBatb NOBTOPHO U He NoAaBepraTb
NOBTOPHOM CTepPUNM3aL MK, TaK KaK 3TO MOXET NPUBECTN K HEUCNPABHOCTAM, a TaKKe K UH(PEeKUUAM unm
nepeKpecTHbIM UH(EKLMAM.

O nobomM cepbe3HOM MHLMAEHTE, CBSA3aHHOM C usfenvMem, Heob6xoanMo HemMmeasIeEHHO COOBLLNTL NPOU3BOAUTENIO
1 B Hagnexalyme opraHel Bawero rocygapctea. MpoaykT npegHasHaveH Ans npuMeHeHus y niogen. XpaHuTtb B
CyXOM MecTe. bepeub OT BO3AeNCTBUS CONMHEYHbIX NyYelr U BbICOKUX TemnepaTyp.
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