NAVOD K POUZIT - Samoaspiraéni aplikator pro dentdlni anestezii HLW Dental

1. Ucel poufziti

Samoaspiraéni aplikator HLW Dental je uréen pro podavani lokalniho anestetika pfi infiltraéni a svodné
anestezii v dentdlni mediciné.

PouZiva se spole¢né se:
e sterilni dentdlni jehlou,
e sklenénou cylindrickou ampuli s pfedplnénym anestetikem o objemu 1,7 ml nebo 1,8 ml.

Dentalni jehla ani cylindrickd ampule nejsou souéasti dodavky.

2. Popis prostifedku

Aspiracni injek¢nf sttikacka HLW Dental je nerozlozZitelny zdravotnicky prostfedek se samoaspiracni
funkci.

Samoaspiracni funkce umoZnuje pfi uvolnéni tlaku na pistnici vytvofit podtlak, ktery slouZi k ovérenf
spravné polohy kanyly pred pokraCovanim v aplikaci anestetika.

3. Indikace
Infiltra¢ni anestezie

Pti infiltracni anestezii se lokalni anestetikum aplikuje pfimo do tkané v oblasti, kterou je tieba
znecitlivét.

Svodova anestezie

Svodova anestezie se pouziva prevazné v dolni celisti. Lokalni anestetikum se aplikuje co nejblize
nervovému kmeni, ¢imZ dojde ke znecitlivéni oblasti zasobované pfisluSnym nervem.

4. Kompatibilita

Samoaspiracni aplikator HLW Dental Ize pouzivat se vdemi normovanymi sklenénymi cylindrickymi
ampulemi o objemu 1,7 ml nebo 1,8 ml, s dérovanou nebo plnou zatkou.

Pfed pouzitim vZdy ovérte, zda aplikator neni poSkozen. PoSkozeny aplikator nepouzivejte.

DilezZité:
Na aplikatory s metrickym zavitem lze nasroubovat pouze dentalni kanyly s metrickym zavitem. Kanyly
s palcovym zavitem (USA) Ize pouzivat pouze s aplikatory uréenymi pro palcovy zavit.

5. Pfiprava pfed prvnim a kazdym dalSim pouZitim

Aplikatory jsou dodavany Cisté, avsak nesterilni. Pfed prvnim pouZitim a pred kazdym dalSim pouZitim
musi byt fadné vycistény, dezinfikovany a sterilizovany.

REV.04.2024



5.1 Pfiprava v misté pouziti
Ihned po pouziti odstrarite z aplikdtoru hrubé necistoty.

NepouZivejte fixacni prostiedky ani horkou vodu o teploté vy3si nez 40 °C. Mohlo by dojit k fixaci
zbytkl necistot a ke sniZeni G¢innosti nasledného ¢isténi.

UZivatel a/nebo pacient musi vyrobci a odpovédnym organlim v zemi poufZiti hlasit veskeré zavainé
komplikace souvisejici s vyrobkem.

5.2 Pfeprava

Pro ochranu zdravotnického prostfedku pred poskozenim a pro zamezeni mozné kontaminace
okolniho prostfedi doporuéujeme prepravovat aplikator v uzavfenych nadobach.

6. Citéni a dezinfekce
6.1 Ruéni predbézné &isténi

Zdravotnicky prostiedek Cistéte mékkym univerzalnim karta¢kem pod studenou tekouci vodou tak
dlouho, dokud nejsou odstranény viechny viditelné necistoty a zbytky.

Dutiny, vyvrtané otvory a zavity proplachujte minimalné 10 sekund vodou z tlakové pistole pfi tlaku
3,8 bar.

6.2 Strojové Cisténi

Zdravotnické prostfedky vloZte do sitové misky, umistéte do zasuvného voziku Cisticiho a
dezinfekéniho zafizeni a spustte pfislusny Cistici program.

Krok Parametr
Pfedmyti studenou vodou 4 minuty
Vyprazdnéni -
PFedmyti pfi 55 °C 5 minut
Vyprazdnéni -

Neutralizace teplou vodou nad 40 °C 3 minuty
Vyprazdnén{ —
Oplachovani teplou vodou nad 40 °C 2 minuty
Vyprazdnéni —

6.3 Tepelna dezinfekce

Provedte strojovou tepelnou dezinfekci v souladu s narodnimi predpisy pro hodnotu Ao a normou ISO
15883.

6.4 Suseni
Vnéjsi povrchy aplikatoru se susi béhem susiciho cyklu v Cisticim a dezinfekénim zafizeni.

REV.04.2024



Pro doplrikové suseni lze pouZit rousku, kterd nepousti vidkna. Dutiny zdravotnického prostfedku je
nutné vysusit sterilnim stla¢enym vzduchem.

6.5 Kontrola funkénosti a udrzba
Po dokonéeni pFipravy provedte vizudini kontrolu Cistoty a nasledné funkéni kontrolu aplikatoru.

Pokud prostiedek neni na pohled Cisty nebo neni funkéni, postup pfipravy opakujte.

7. Baleni a sterilizace

7.1 Baleni

Zdravotnické prostfedky balte ke sterilizaci v souladu s normami ISO 11607 a EN 868.
7.2 Sterilizace v autoklavu

Sterilizaci provddéjte metodou frakcionovaného predvakua v souladu s normami ISO 13060 a ISO
17665 a s prislusnymi narodnimi predpisy.

Parametr sterilizace Pozadavek

Metoda Frakcionované predvakuum
Pocet predvakuovych fazi 3x po sobé

Steriliza¢ni teplota 134°C

Minimalni doba expozice 3 minuty

Minimalni doba suseni 10 minut

8. Skladovani

Sterilizované zdravotnické prostredky skladujte na suchém, Cistém a bezpraSném misté pfi mirné
teploté od +5 °C do +40 °C.

9. Pfiprava aplikatoru k pouzitf
1. Do hlavy drzaku ampule vloZte sterilni dentalni jehlu poZadovaného rozméru.
2. Jehlu upevnéte zasroubovanim do zavitu drzaku ampule.
3. Pistnici zcela vytdhnéte smérem dozadu.

4. Ze zadni strany vioZte do drzaku vhodnou cylindrickou ampuli s anestetikem o objemu 1,7 ml
nebo 1,8 ml.

5. Ampuli ze strany zcela zatla¢te do drzaku ampule.

6. Cylindrickou ampuli pevné pfidrzujte az do provedeni nasledujiciho kroku.
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Upozornéni:
Pokud je ampule vloZena obracenég, predni gumova membrana nemusi byt propichnuta rovné a ve
stfedu. To miZe negativné ovlivnit samoaspiraéni funkci.

7. Pistnici opatrné a pomalu posurite ampuli dopiedu na trubicku kanyly. Postupujte pouze do
okamziku, kdy z kanyly nezaéne unikat anestetikum.

8. Dbejte na to, aby dentalni kanyla propichla gumovou membranu rovné a uprostred.

9. Lehkym tlakem na pistnici ovérte, zda je injek¢ni jehla sprdvné nasazena na cylindrické ampuli
a zda z ni vytéka anestetikum.

10. Pokud z kanyly vytéka anestetikum, je aplikator pfipraven k poutZiti.

10. Samoaspiracni funkce
Samoaspirace se béhem injekce aktivuje automaticky pfi uvolnéni tlaku na rukojet.

Pruzna aspiraéni membrana se po kratkém stlaceni proti malému valcovitému vybézku na vnitin{
strané distalniho drzaku ampule vrati do plvodni polohy. Tim vznikne podtlak potifebny pro aspiraci.

Spravnou polohu kanyly doporuéujeme béhem aplikace priibéZné ovérovat uvolnénim tlaku palce na
pistnici a naslednou automatickou aspiraci.

11. Postup po pouziti
1. Cylindrickou ampuli posurite v aplikatoru dozadu.
2. Ampuli opatrné vyjméte otevienou stranou aplikatoru.
3. Odsroubujte dentalni kanylu.

4. S pouzitou jehlou zachazejte v souladu s platnymi narodnimi a mistnimi predpisy pro ochranu
ptred poranénim jehlou.

5. Aplikator pfipravte k opakovanému pouZiti podle kapitoly 5 az 7 tohoto navodu.

12. Bezpecnostni upozornéni

Varovani pfed poranénim jehlou
Pti manipulaci s dentalni kanylou vZdy dodrzujte narodni a mistni pfedpisy, bezpecnostni pokyny a
zasady ochrany pred poranénim ostrymi predméty.

Omezeni samoaspiraéni funkce

Aspiracni funkce zdvisi na pruznosti gumové membrany cylindrické ampule a na vlastnostech pouzité
dentalni kanyly. Ne vSechny cylindrické ampule a dentaini kanyly jsou pro tento zplisob aspirace
vhodné.

13. Informace k validaci pfipravy
PFi validaci pfipravy byly pouZzity nasledujici materialy a zafizeni:
Export CSVKopirovat
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Polozka Specifikace
Cistici prostfedek Neodisher MediClean, alkalicky
Vyrobce &isticiho prostfedku Dr. Weigert, Hamburk, Némecko

Cistici a dezinfekéni zafizeni Miele G 7735 CD se zasuvnym vozikem

Program Vario-TD, bez dezinfekéniho kroku
Zprdva o Cisténi 176070114111
Zprava o sterilizaci 17607010811-1

14. Dalsi pokyny

UzZivatel nese odpovédnost za validaci vlastnich proces( pfipravy zdravotnického prostfedku k
opakovanému pouZiti. Tato odpovédnost plati také v pfipadé, Ze vyse uvedené chemické prostiedky
nebo zafizeni nejsou k dispozici.

UzZivatel musi zajistit, aby zvoleny proces pfipravy, véetné pouzitych zdrojl, material( a kvalifikace
personalu, byl vhodny k dosazeni poZzadovanych vysledkd.

Dodrzovani validovanych proces( pfipravy vyzaduje aktualni stav techniky i pfislusné narodni pravni
predpisy.

Vyrobce: Distributor:

HLW Dentallnstruments GmbH IC: 05841461
Daimlerstrasse 19 Medishop s.r.o.
92533 Wernberg-Koblitz Jaroslava Jezka 773/3
Germany 790 01 Jesenik
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