Instrucciones de uso ( ES : Spanish )

* Nombre del dispositivo: Agujas dentales estériles de un solo uso ® C €1639

 Uso previsto: Agujas estériles de inyeccion dental de un solo uso que se utilizan en jeringas de cartucho dentales para inyeccion
de anestésicos dentales locales.

* Grupos objetivo de pacientes: Desde pacientes pediatricos hasta de edad avanzada de todos los géneros que requieren una
inyeccion de un anestésico local para un tratamiento dental.

» Usuarios previstos: Dentistas

* Indicaciones: Para tratamiento dental

 Contraindicaciones: Hipersensibilidad al metal, antecedentes de reacciones adversas a la inyeccion en el pasado

« Efectos secundarios no deseados: El acero inoxidable contiene trazas de niquel y cromo, por lo que puede causar una reaccion
a personas con piel hipersensible.

« Caracteristicas de funcionamiento: Inyeccion de anestésicos dentales locales.

* Método de utilizacion

! Rompa el sello hermético (gire la tapa para abrir; no la
! o doble ni la abra tirando).
Eﬁ ‘”ﬂ: 2 Acople la aguja en la jeringa de cartucho dental.

3 Retire la tapa protectora para utilizarla.

2 3

 Jeringa compatible: Utilice la jeringa de cartucho dental adecuada entre las que aparecen a continuacion segun el tipo de rosca
del producto.
- Jeringa de cartucho dental con rosca métrica - Jeringa de cartucho dental con rosca en pulgadas

* Advertencias

- No utilizar antes de consultar las instrucciones de uso

- No utilizar si el precinto esta roto

- No reutilizar, hay riesgo de infeccion cruzada del paciente

- No utilizar si la fecha de caducidad ha expirado

- No doblar las agujas. La aguja puede romperse y causar lesiones

- Deseche inmediatamente las agujas usadas en un contenedor para eliminacion de objetos cortantes y punzantes de acuerdo con
la normativa local.

* Riesgos residuales:

- El uso por un usuario accidental puede causar lesiones al paciente.

- El uso de la aguja en pacientes con hipersensibilidad a los metales y antecedentes de reacciones adversas a la inyeccion en el
pasado puede causar lesiones al paciente.

- La reutilizacion de la aguja puede causar una reinfeccion o infeccion cruzada.

- El uso de productos caducados puede causar infecciones.

- Es posible que el uso de productos caducados no alcance el rendimiento previsto, lo que puede provocar lesiones al paciente.

- El uso de una jeringa inadecuada puede provocar fugas de anestésicos locales.

- La eliminacion incorrecta de la aguja usada puede causar lesiones por inyeccion de agujas, lo que puede dar lugar a una
reinfeccion o infeccion cruzada.

- El uso de una aguja con el precinto roto puede causar una infeccion.

- El uso sin consultar las instrucciones de uso puede causar lesiones al paciente debido a la omision de informacion relacionada
con la seguridad.

- Doblar las agujas puede causar su rotura, lo que puede provocar lesiones al paciente.

* Condiciones de almacenamiento: Temperatura ambiente

* Nota: Si se produce algln incidente grave en relacion con el producto sanitario, notifiquelo al fabricante y/o representante
autorizado y autoridad competente.

Perfection Plus Ltd sl C-K DENTAL IND.CO.,LTD. OBELIS S.A.
6 Westwood Court 88-50, Sudo-ro, Bucheon-si, Gyeonggi-do, | Bd. Général Wahis, 53, 1030 Brussels,
Brunel Road, Totton Republic of Korea Belgium
Hampshire Tel: +82-32-679-1204, Fax: +82-32-679-1207 | Tel: +32-2-732-59-54, Fax: +32-2-732-60-03
S040 3WX, UK . . . . .

. Email: ck-dental@hanmail.net Email: mail@obelis.net
www.perfectionplus.com
Regulatory@perfectionplus.com

Fecha de fabricacion y version: 2023-06 / R02-1




