Septoject Evolution

Agujas estériles de inyeccion dental de un solo uso
con bisturi patentado.
UK
C €2797 Cn0086

PRESENTACION

Caja de 100 agujas Septoject Evolution de tamafio
especifico (consulte la tabla 1).

Es responsabilidad del especialista seleccionar la canula
mas adecuada (consulte la tabla 1).

Las agujas estan disponibles en roscas métricas o
imperiales, y se esterilizan mediante éxido de etileno o
radiacion (consulte las etiquetas de los productos para
obtener mas detalles sobre el método de esterilizacion).

Septoject Evolution

Tabla 1
@ (mm) x L (mm) @ (Ga) | Tipo de Simbolos
aplicacion

Extracorta [0,3x09 |30 Intraligamentaria | INTRALIGAMENTARY

Corta 03x16(30 | Infiltracion
0,3x25 |30
0,4x16 |27
0,4x25 |27

COMPOSICION

Acero inoxidable siliconado

Polipropileno

Pegamento incluye lo siguiente: acrilato de isobornilo y
N, N dimetilacrilamida

FINALIDAD PREVISTA
Inyeccion de anestésico local dental.

INDICACIONES DE USO

Inyecciones de anestésico local dental para pacientes
que necesitan someterse a procedimientos dentales que
requieren anestesia dental.

GRUPO(S) DESTINATARIO(S)

Poblacion destinataria
Nifos (>2 anos) y adultos.

Usuarios previstos
Profesionales de odontologia.

CARACTERISTICAS DE FUNCIONAMIENTO

Funcionamiento técnico/Especificaciones
Penetracion tisular de una canula de acero inoxidable
siliconado.

Administracion de una solucién anestésica por medio de
la aguja.

Desviacion reducida gracias al bisel del bisturi.

Funcionamiento clinico

Inyeccion de anestésico local dental.

Reduccion de las molestias/dolor del paciente durante la
insercion gracias al bisel del bisturi.

BENEFICIO CLINICO

Al utilizarse en combinaciéon con un cartucho de
anestésico local y una jeringa, permite la administracion
de anestésicos dentales para el tratamiento del dolor
durante los procedimientos dentales.

INSTRUCCIONES DE USO

+ Rompa el precinto de garantia de esterilidad
inmediatamente antes de su uso, haciendo girar los
dos capuchones de plastico en direcciones opuestas.

+ Retire el capuchén posterior.

+ Enrosque la aguja prerroscada en el cono prerroscado
adaptado de la jeringa.

+ Retire el capuchén de plastico inmediatamente antes
de la inyeccion.

+ Después del uso, desenrosquela utilizando un
procedimiento de extraccion seguro que cumpla
con las practicas/reglamentos locales (consulte las
secciones Advertencias y Eliminacion).

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES DE USO

Precauciones de uso
+ Conserve el producto en el embalaje original hasta que
esté listo para su uso.

Advertencias

+ En caso de que se haya roto el precinto de garantia de
esterilidad, no utilice la aguja.

+ No reencapuche las agujas a mano. Reencapuchar
las agujas a mano o reencapuchar agujas dobladas o
rotas podria provocar pinchazos involuntarios.

« Al retirar la aguja de la jeringa, para evitar pinchazos
involuntarios, sujete la aguja por el cono y no por el
extremo del capuchon.

+ No doble las agujas ni las someta a ningun otro tipo
de tension, ya que usted o su paciente podrian sufrir
lesiones graves.

* No inserte la aguja hasta el cono durante las
inyecciones, ya que la agujas podrian romperse y
quedar alojadas en el tejido del paciente, lo que podria
provocar una lesion permanente grave.

« Evite aplicar una presion y un movimiento excesivos
de la aguja durante la inyeccion, ya que esto puede
causar la rotura de la aguja, lo que puede provocar
lesiones graves a usted y/o a su paciente.

+ La aguja es un producto de un solo uso. Para evitar
la contaminacioén cruzada, no reutilice la aguja en otro
paciente.

+ Para evitar problemas de funcionamiento (perforacion
de la canula en el cartucho) y rotura de la canula, no
reutilice el dispositivo con varios cartuchos.

+ No reesterilice el producto; de lo contrario, no se
puede garantizar el estado estéril del dispositivo ni su
funcionamiento.

* Preste especial atencién al usar una aguja en un
paciente que parezca estar aprensivo, para evitar una
administracion inadecuada del producto.
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CONTRAINDICACIONES

No se conocen contraindicaciones para estos
dispositivos.

RIESGOS RESIDUALES Y EFECTOS SECUNDARIOS
NO DESEADOS

Riesgos residuales
Hasta la fecha no se han identificado riesgos residuales
conocidos.

Posibles efectos secundarios no deseados

No se conocen efectos secundarios.

Se ruega comunicar cualquier incidente grave

que pueda ocurrir en relacion con el dispositivo a
Septodont (vigilance @septodont.com) y a la autoridad
local competente en materia de productos sanitarios.
Comunique cualquier otro incidente a Septodont
(vigilance @septodont.com).

VIDA UTIL PREVISTA
Menos de 5 minutos.

ALMACENAMIENTO
Almacene el producto entre 5 °C y 30 °C.

ELIMINACION

Después de cada procedimiento dental, deseche el
dispositivo usado en un recipiente para agujas, de
conformidad con las leyes y reglamentos locales.

ACCESO A LAS INSTRUCCIONES DE USO

Compruebe periddicamente las instrucciones de uso
para asegurarse de que no se hayan actualizado.

Las instrucciones de uso en formato electrénico mas
recientes se pueden descargar e imprimir directamente
desde el sitio web https://hcp.myifu.info/septoject-evolution.
Puede solicitarse una copia en papel y las versiones
histéricas a través del sitio web
https://hcp.myifu.info/septoject-evolution.
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ZONAS DE DISTRIBUCION
Catalufia y Aragon
Centro peninsular

Norte peninsular

Levante y Baleares
Andalucia y Extremadura
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