
Gebruiksaanwijzing ( NL : Dutch ) 

 

• Apparaatnaam: steriele tandheelkundige naalden voor eenmalig gebruik 

 

• Beoogd doel: steriele tandheelkundige injectienaalden voor eenmalig gebruik die worden gebruikt in een tandheelkundige 

ampulspuit voor injectie van tandheelkundige lokale anesthetica. 

• Patiëntendoelgroepen: pediatrische tot oudere patiënten van alle geslachten die een injectie van een lokaal anestheticum nodig 

hebben voor een tandheelkundige behandeling. 

• Beoogde gebruikers: tandartsen 

 

• Indicaties: voor tandheelkundige behandeling 

• Contra-indicaties: overgevoeligheid voor metaal, voorgeschiedenis van ongewenste reacties op injecties in het verleden 

• Ongewenste bijwerkingen: roestvrij staal bevat sporen van nikkel en chroom en kan daarom een reactie veroorzaken bij mensen 

met een overgevoelige huid. 

 

• Kenmerkende prestatie: injectie van tandheelkundige lokale anesthetica. 

 

• Gebruikswijze 

¹              ²               ³ 

  

¹ Verbreek de hermetische verzegeling (de dop draaien 

om te openen – niet buigen of openbreken). 

² Sluit de naald aan op de tandheelkundige ampulspuit. 

³ Verwijder de beschermdop om te gebruiken. 

 

• Compatibele injectiespuit: gebruik de juiste tandheelkundige ampulspuit hieronder, afhankelijk van het schroefdraadtype van 

het product. 

- Tandheelkundige ampulspuit met metrische schroefdraad - Tandheelkundige ampulspuit met schroefdraad in inch 

 

• Waarschuwingen 

- Niet gebruiken voordat u de gebruiksaanwijzing heeft nagekeken 

- Niet gebruiken als de verzegeling verbroken is 

- Niet hergebruiken, risico op kruisinfectie bij de patiënt 

- Niet gebruiken als de houdbaarheidsdatum is verstreken 

- De naalden niet buigen. Dit kan de naald breken en letsel veroorzaken 

- Gebruikte naalden onmiddellijk weggooien in een naaldencontainer volgens de plaatselijke regelgeving 

 

• Residuale risico's: 

- Gebruik door een onbedoelde gebruiker kan letsel bij de patiënt veroorzaken. 

- Het gebruik van naalden bij patiënten met een overgevoeligheid voor metaal en een voorgeschiedenis van ongewenste reacties 

op injecties in het verleden kan letsel bij de patiënt veroorzaken. 

- Hergebruik van de naald kan her- of kruisinfectie veroorzaken. 

- Het gebruik van een verlopen product kan een infectie veroorzaken. 

- Het gebruik van een verlopen product levert mogelijk niet de beoogde prestaties op, wat kan leiden tot letsel bij de patiënt. 

- Het gebruik van een onjuiste injectiespuit kan lekkage van lokale anesthetica veroorzaken. 

- Het verkeerd weggooien van gebruikte naalden kan prikletsel veroorzaken, wat kan leiden tot her- of kruisinfectie. 

- Het gebruik van een naald met een verbroken verzegeling kan een infectie veroorzaken. 

- Het gebruik zonder de gebruiksaanwijzing na te kijken kan letsel bij de patiënt veroorzaken als gevolg van het weglaten van 

veiligheidsgerelateerde informatie. 

- Het buigen van naalden kan naaldbreuk veroorzaken, wat kan leiden tot letsel bij de patiënt. 

 

• Bewaarconditie: kamertemperatuur 

 

• Opmerking: als er een ernstig incident heeft plaatsgevonden met betrekking tot het medische apparaat, meld dit aan de fabrikant 

en/of een gemachtigde vertegenwoordiger en bevoegde autoriteit. 
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