Instructions d'utilisation ( FR : French )

* Nom du disposif: aiguilles stériles a usage unique pour seringue dentaire ® C €1639

« Utilisation prévue: aiguilles stériles a usage unique pour utilisation dans une seringue dentaire a cartouche a des fins d'injection
de produits anesthésiques dentaires a effet local.

* Groupes de patients visés: patients de tous ages et de tous sexes nécessitant une injection a des fins d'anesthésie locale pour
soins dentaires.

e Utilisateurs prévus: dentistes

* Indications: pour soins dentaires

* Contre-indications: hypersensibilité aux métaux, antécédents de réaction indésirable suite a une injection

 Effets secondaires indésirables: 'acier inoxydable contient des résidus de nickel et de chrome, ce qui peut provoquer une
réaction chez les personnes ayant une peau hypersensible.

 Caractéristique de performance: injection de produits anesthésiques dentaires a effet local.

e Méthode d'utilisation

! Briser le sceau hermétique (tourner le bouchon pour
ouvrir, ne pas le courber ni le casser).
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‘”ﬂ: > Connecter l'aiguille & la seringue dentaire & cartouche.

3 Retirer le bouchon protecteur avant utilisation
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» Seringue compatible: utilisez la seringue dentaire a cartouche appropriée ci-dessous conformément au type de filetage du
produit.
- Seringue dentaire a cartouche avec filetage métrique - Seringue dentaire a cartouche avec filetage en pouces

* Mises en garde

- Ne pas utiliser avant d'avoir consulté les instructions d'utilisation

- Ne pas utiliser si le sceau est déja brisé ou endommagé

- Ne pas réutiliser, risque d'infection croisée chez le patient

- Ne pas utiliser si la date de péremption est dépassée

- Ne pas courber ou plier les aiguilles. Cela peut casser l'aiguille et blesser le patient

- Se débarrasser immédiatement les aiguilles usagées dans un conteneur a objets tranchants conformément aux réglementations
Locales

» Risques résiduels:

- Le patient peut étre blessé en cas d'utilisation par un utilisateur inapproprié.

- L'utilisation d'une aiguille chez les patients ayant une hypersensibilité¢ aux métaux et des antécédents de réaction indésirable suite
a une injection peut porter préjudice a la santé du patient.

- La réutilisation d'une aiguille peut causer une réinfection ou une infection croisée.

- L'utilisation d'un produit périmé peut causer une infection.

- L'utilisation d'un produit périmé risque de ne pas avoir l'effet escompté, ce qui peut porter préjudice a la santé du patient.

- L'utilisation d'une seringue inappropriée peut provoquer une fuite locale de produits anesthésiques.

- L'¢limination inadéquate d'une aiguille usagée peut causer une blessure par piqiire d'aiguille, ce qui peut entrainer une réinfection
ou une infection croisée.

- L'utilisation d'une aiguille dont le sceau est brisé peut causer une infection.

- Utiliser le dispositif sans prendre connaissance de ses instructions d'utilisation peut porter préjudice a la santé du patient en cas
d'omission des informations de sécurité.

- Courber ou plier les aiguilles peut casser celles-ci, ce qui peut provoquer des blessures chez le patient.

* Conditions de stockage: a température ambiante

* Remarque: en cas d'incident sérieux li¢ a I'utilisation de ce dispositif médical, veuillez le signaler au fabricant et/ou aux
représentants agréés et aux autorités compétentes.
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