RISKONTROL ADAPTATEUR ENGLE
Adaptateur avec 2 joints

1-IDENTIFICATION DU FABRICANT : PRODUITS
DENTAIRES PIERRE ROLLAND SAS - ZI du Phare -

17 avenue Gustave Eiffel - 33700 MERIGNAC - FRANCE
Tél +33 (0) 556 34 06 07

2 - PRESENTATION DU DISPOSITIF : Blister contenant
1 adaptateur avec capuchon.

3 - INDICATION : Adaptateur pour fixation des
embouts jetables RISKONTROL sur les seringues air/
eau. Dispositif multi-usage.

Population cible : Ce produit est destiné aux patients
(adultes et enfants) non-sujets aux contre-indications
et/ou aux précautions d'emploi.

4 - COMPOSITION : Aluminium. Joint en nitrile.

5 - BENEFICE CLINIQUE/PERFORMANCE/MECANISME
D’ACTION : Ce dispositif permet la fixation des
embouts jetables RISKONTROL sur la seringue air/eau
sans altérer le passage de l'air ni de l'eau.

6 - PREREQUIS AVANT UTILISATION ET INSTRUCTION
D’UTILISATION : Produit professionnel dentaire.

Nettoyer/stériliser 'adaptateur avant sa 1ére utilisation.

Les adaptateurs et les seringues avec des joints

doivent étre lubrifiés avec de I'huile de silicone avant le

montage.
Dévisser 'embout d'origine de la seringue. Vérifier

que le petit joint est au bout de l'adaptateur. Lubrifier
les 2 joints puis visser 'adaptateur. Mettre en place
'embout jetable RISKONTROL. IMPORTANT : Une

fois l'adaptateur en place, vérifier sa bonne fixation
sur la seringue avant utilisation et vérifier que l'eau
sort du tube le plus au centre de la partie ronde

de I'adaptateur. Pour une bonne utilisation de
I'adaptateur, la pression de l'air et de I'eau doit étre de
3,5 bars minimum (environ 50 PSI).

7 - MISES EN GARDE/PRECAUTIONS D’EMPLOI

et CONTRE-INDICATIONS : Respecter le schéma

de montage. L'adaptateur s'utilise uniquement

avec les embouts jetables RISKONTROL. Suivre les
recommandations d'entretien figurant au chapitre 9.

8 - EFFETS SECONDAIRES : Aucun a notre connaissance.

Déclaration d'incidents graves : tout incident grave
survenu en lien avec le dispositif doit faire I'objet
d’'une notification au fabricant ainsi qu'a l'autorité
compétente de I'Etat membre dans lequel l'utilisation
et/ou le patient est établi.

9 - ENTRETIEN : Nettoyer I'extérieur de l'adaptateur
avec une lingette désinfectante entre chaque patient.
Enlever tous les mois l'adaptateur de la seringue et
lubrifier les joints. Les tubes des adaptateurs peuvent
étre débouchés a l'aide d'un racleur @ 40. L'adaptateur
peut étre nettoyé au bac a ultra-sons tous les six mois
environ apres l'avoir démonté de la seringue et enlevé
les joints. L'adaptateur est stérilisable a I'autoclave
(apres l'avoir démonté de la seringue et enlevé les
joints) : 132 °C- 2,9 bars - 4 minutes ou 134 °C -

2,2 bars - 18 minutes.

10 - STOCKAGE/ELIMINATION : Durée de vie
(correspond a la période de garantie du produit) : 2 ans

a partir de la premiére utilisation. Ne pas éliminer
dans les ordures ménageres. Recycler ou éliminer
conformément aux |égislations en vigueur, de
préférence par un collecteur ou une entreprise agréée.
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RISKONTROL ADAPTER ENGLE
Adapter with 2 O-rings

1-IDENTIFICATION OF THE MANUFACTURER:
PRODUITS DENTAIRES PIERRE ROLLAND SAS - ZI du
Phare - 17 avenue Gustave Eiffel - 33700 MERIGNAC -
FRANCE - Tél +33 (0) 556 34 06 07

2 - PRESENTATION OF THE DEVICE: Blister with
1 adapter with cap.

3 - INDICATION: Adapter to fix the RISKONTROL
disposable tips onto the air/water syringes. Device for
multiple use.

Target population: This product is intended for patients
(adults and children) not subject to contra-indications
and/or precautions for use.

4 - COMPOSITION: Aluminum. Nitrile O-ring.

5 - CLINICAL BENEFIT/PERFORMANCE/ACTION
MECHANISM: This device allows to fix the RISKONTROL
disposable tips onto the air/water syringe without
altering the passage of air or water.

6 - PREREQUISITES BEFORE USE AND INSTRUCTIONS
FOR USE: Professional dental product. Clean/sterilize
the adapter before its first use. The adapters and
syringes with O-rings must be lubricated with silicon oil
before the assembling.

Unscrew the original tip of the syringe. Check that the
small O-ring is at the end of the adapter. Lubricate

the 2 O-rings then screw the adapter. Insert the
RISKONTROL disposable tip. IMPORTANT: Once the
adapter in position, check its correct mounting to the
syringe before use then check that the water comes
out of the tube the most in the centre of the round
part of the adapter. For a good use of the RISKONTROL
adapter, the air and water pressure must be 3.5 bars
minimum (about 50PSI).

7 - WARNINGS/PRECAUTIONS FOR USE and
CONTRAINDICATIONS: Respect the assembly
drawing. The adapter can only be used with the
RISKONTROL disposable tips. Follow the maintenance
recommendations indicated in chapter 9.

8 - SIDE EFFECTS: None according to our knowledge.
Statement of serious side effects: Any serious
incident involving the device must be notified to the
manufacturer and to the competent authority of the
Member State where the user and/or the patient is
established.

9 - MAINTENANCE: Clean the external part of the
adapter with a disinfecting wipe between each patient.
Remove the adapter off the syringe monthly and
lubricate the O-rings. The tubes of the adapters can be
cleaned out with a scraper @ 40. The adapter can be
cleaned in an ultrasonic bath nearly every six months
after removing it from the syringe and removing

the O-rings. The adapter can be sterilized in an oven
(after removing it from the syringe and removing

the O-rings): 132°C - 2.9 bars - 4 minutes or 134°C -

2.2 bars - 18 minutes.

10 - STORAGE/DISPOSAL: Shelf-life (corresponds to the
product’s warranty period) : 2 years from the first use.
Do not discard in household waste. Recycle or dispose
of according to current legislations, rather by a waste
collector or an approved company.

11 - VERSION OF THE LEAFLET: index c - April 2021
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@ ADAPTERU RISKONTROL ENGLE

Adaptér se 2 tésnénimi
1 - IDENTIFIKACE VYROBCE: PRODUITS DENTAIRES
PIERRE ROLLAND SAS - ZI du Phare - 17 avenue Gustave
Eiffel - 33700 MERIGNAC - FRANCE
Tél +33 (0) 556 34 06 07

2 - PREZENTACE PROSTREDKU: Blistr obsahuje
1 adaptér s uzavérem.

3 - INDIKACE: Adaptér pro pFipojeni jednorazovych
Spicek RISKONTROL na stfikacky na vzduch/vodu.
Viceucelové zafizeni.

Cilova populace: Tento pripravek je uren pro pacienty
(dospélé a déti), ktefi nepodléhaji kontraindikaci a/nebo
ochrannym opatfenim.

4 - SLOZENTI: Hlinik. Nitrilové tésnéni.

5 - KLINICKY PRENOS/VYKONNOST/AKCNI
MECHANISMUS: Toto zafizeni umoZiuje pFipojeni
jednorazovych Spicek RISKONTROL k injek&ni stfikacce
na vzduch / vodu, aniz by to ovlivnilo prichod vzduchu
nebo vody.

6 - PODMINKY PRED POUZITIM A NAVOD K POUZITI:
Profesionalni dentisticky pfipravek. Pfed prvnim
pouzitim adaptér ocistéte/sterilizujte. Adaptéry a
stfikacky s tésnénim musi byt pfed montazi namazany
silikonovym olejem.

Odsroubujte plvodni nastavec stfikacky. OdSroubujte
matici inbusovym klicem. Zkontrolujte, zda je na

konci adaptéru malé tésnéni. Namazte tésnéni a
nasroubujte adaptér. Nasazovani jednorazového
nastavce RISKONTROL. DULEZITE: Jakmile je adaptér na
svém misté, pfed pouZitim zkontrolujte jeho bezpecné
pripojeni ke stfikacce a zkontrolujte, zda nejsilné;si
proud vody vychazi z trubice uprostred kulaté casti
adaptéru (viz obrdzek). Pro spravné pouziti adaptéru
RISKONTROL MUSI BYT tlak vzduchu a vody nejméné
3,5 baru (asi 50 psi).

7 - VAROVANI/BEZPECNOSTNI OPATRENI PRO
POUZITI a KONTRAINDIKACE: DodrZujte instalaéni
schéma. Adaptér je urfen pouze pro pouziti s
jednorazovymi nastavci RISKONTROL. Postupujte podle
doporuceni na udrzby v kapitole 9.

8 - VEDLEJST UCINKY: Zadné, pokud je ndm zndmo.
Prohl&Seni o vaznych incidentech: Jakykoli zavazny
incident tykajici se tohoto zafizeni musi byt oznamen
vyrobci a pfisluSnému organu ¢lenského statu, v némz
se zafizeni a / nebo pacient nachazeji.

9 - UDRZBA: Vnéjsi stranu adaptéru ocistéte
dezinfekZnim prostfedkem po kazdém pacientovi.
Adaptér strikacky je tfeba jednou mésicné vyjmout a
tésnéni namazat. Trubici adaptéru je mozné uvolnit
Skrabkou @ 40. Adaptér je mozné po vyjmuti ze
stiikacky a po vyjmuti tésnéni jednou za pUl roku
vycistit v ultrazvukové nadrzi. Adaptér je mozné
sterilizovat v autoklavu vyjmuty ze stfikacky a bez
tésnéni: 132°C - 2,9 barl - 4 minuty nebo 134°C -

2,2 bard - 18 minut.

10 - SKLADOVANI/LIKVIDACE: Zivotnost (odpovidd
zdrucni dobé produktu) : 2 roky od prvniho pouziti.
Recyklujte nebo likvidujte vyrobek v souladu s platnymi
predpisy, nejlépe u autorizovaného zavodu nebo na
sbé&rném misté. Nevyhazujte pripravek do Zivotniho
prostredi.
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RISKONTROL-ADAPTERS ENGLE
Adapter mit 2 Dichtungen

1 - IDENTIFIKATION DES HERSTELLERS: PRODUITS
DENTAIRES PIERRE ROLLAND SAS - ZI du Phare -

17 avenue Gustave Eiffel - 33700 MERIGNAC - France
Tel.: + 33 (0) 556 34 06 07

2 - PRASENTATION DER VORRICHTUNG: Blister mit
1 Adapter mit Kappe.

3 - ANWENDUNGSGEBIETE: Adapter zum Anbringen
von RISKONTROL-Einwegspitzen auf Luft/Wasser-
Spritzen. Mehrzweck-Gerat.

Zielgruppe: Dieses Produkt ist fur Patienten
(Erwachsene und Kinder) bestimmt, die keinen
Kontraindikationen und/oder Vorsichtsmalinahmen zur
Anwendung unterliegen.

4 - ZUSAMMENSETZUNG: Aluminium. Nitril-Dichtung.

5 - KLINISCHER NUTZEN/LEISTUNG/
WIRKUNGSMECHANISMUS: Mit diesem Gerat kénnen
RISKONTROL-Einmalspitzen an der Luft-/Wasser-Spritze
befestigt werden, ohne den Durchgang von Luft oder
Wasser zu beeintrachtigen.

6 - VORAUSSETZUNGEN VOR DER VERWENDUNG UND
BEDIENUNGSANLEITUNG: Zahnarztliches Produkt.
Reinigen/sterilisieren Sie den Adapter vor dem ersten
Gebrauch. Adapter und Spritzen mit Gummidichtungen
mussen vor der Montage mit Silikondl geschmiert
werden.

Die Original-Spritzenspitze abschrauben. Prifen

Sie, ob sich die kleine Dichtung am Ende des

Adapters befindet. Schmieren Sie die 2 Dichtungen

und schrauben Sie den Adapter fest. Setzen Sie die
RISKONTROL-Einwegspitze ein. WICHTIG: Sobald der
Adapter angebracht ist, prifen Sie vor dem Gebrauch,
ob der Adapter richtig an der Spritze befestigt ist

und Uberprufen Sie, ob das Wasser aus dem Rohr

in der Mitte des runden Teils des Adapters austritt
(siehe Zeichnung). Um den RISKONTROL-Adapter
ordnungsgemal verwenden zu kénnen, muss der

Luft- und Wasserdruck mindestens 3,5 bar (ca. 50 PSI)
betragen.

7 - WARNHINWEISE/VORSICHTSMASSNAHMEN BEI
ANWENDUNG und KONTRAINDIKATIONEN: Beachten
Sie das Montageschema. Der Adapter wird nur mit
RISKONTROL Einwegspitzen verwendet. Befolgen Sie
die Wartungsempfehlungen in Kapitel 9.

8 - NEBENWIRKUNGEN: Keine, die wir kennen.
Meldung schwerer Vorféalle: Jede schwere Stérung im
Zusammenhang mit dem Produkt ist dem Hersteller
und der zustandigen Behdrde des Mitgliedstaats, in
dem die Verwendung erfolgt und/oder der Patient
niedergelassen ist, mitzuteilen.

9 - WARTUNG: Reinigen Sie die Aul3enseite des
Adapters mit einem Desinfektionstuch zwischen

den einzelnen Patienten. Der Spritzenadapter muss
monatlich entfernt und die Dichtungen geschmiert
werden. Die Adapterrohre kdnnen mit einem Abstreifer
@ 40 geoffnet werden. Der Adapter kann ca. alle sechs
Monate nach Entnahme aus der Spritze und Entfernung
der Dichtungen im Ultraschalltank gereinigt werden.
Der Adapter ist autoklavierbar (nach Entnahme aus

der Spritze und den Dichtungen) (132 °C - 2,9 bar -

4 Minuten oder 134 °C - 2,2 bar - 18 Minuten).

10 - LAGERUNG/ENTSORGUNG: Lebensdauer
(entspricht der Produktgarantiezeit): 2 Jahre ab

dem ersten Gebrauch. Fur das Recycling oder die
Entsorgung gelten die gesetzlichen Vorgaben, diese
haben vorzugsweise durch eine Sammelstelle oder
ein Untenehmen mit entsprechender Zulassung zu
erfolgen. Nicht tiber den Hausmull entsorgen.

11 - VERSION DER ANWEISUNG: Verzeichnis c -
April 2021
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@D NMPOZAPMOZOMENO EZAPTHMA
RISKONTROL ENGLE
Mpooappolopevo eEdptnpa pe 2 tapepBuopata

1-TAYTOMOIHZH KATAZKEYAZTH: PRODUITS
DENTAIRES PIERRE ROLLAND SAS - ZI du Phare -

17 avenue Gustave Eiffel - 33700 MERIGNAC - France
Tel.: + 33 (0) 556 34 06 07

2 - NAPOYZIAZH NPOIONTOZ: Tuokeuaoia blister tou
TiEPLEXEL 1 avTdmTopa PE KATIAKL.

3 - ENAEIZH: Avtdmrtopag yLa ToTof£tnon tTwv
akpouoiwv plag xpriong RISKONTROL o€ oupLyyeg
a€pa/vePoU. ZUOKEUN TIOAATIAWY XPriOEWV.
NAnBucpoo-otoyoa: To Ttpoilov autod Tpoopiletal yLa
a0Bevelg (EVAALKEG KaL TTALSLA) TTOU €V EPTILTITOUV OTLG
avtevel&eLg kau/n oTLg TPOoYUAAEELG Xpriong.

4 - ZYNOEZH: AAoupivio. Tolpouya aro vitpiAto.

5 - KAINIKO O®EAOZ/AMNOAOZH/MHXANIZMOZ
APAZHZ: H OUOKEUN ETILTPETIEL TNV TOTIOBETNON TWV
akpouoiwv plag xpriong RISKONTROL otn oupLyya
aépa/vepou, xwplc va aAolwvetat n SLEAEUCN Tou
aépa r Tou vepou.

6 - MPOAMNAITOYMENEZ ENEPTEIEZ MPIN TH XPHZH
KAI OAHTIEZ XPHZHZ: ETtayyeAPaTIKO 050VTLATPLKO
Tipoldv. KaBaplote/amooTelpwoTe TO TIPOcapolOpEVO
e€aptnua mpwv amod tnv 1n xpron. Ta mpocappoldpeva
eEaptrpata kat oL BeAdveg pe mapspBUopata amno
KAOUTOOUK TIPETIEL va ALTtaivovtal Pe AASL olhtkdvng
TIpLV amd Tn cuvapuoAdynaon.

ZeBLSwote To akpoYuoLo tng BeAovag. BeBalwbelte
OTL TO PLKPO TIapEPPUOHA €xeL TOTIOBETNOEL

0To TIpooappolopevo eEaptnua. Autalvete ta

2 mapepPUopata kat BLéwote to pocappPoldPEVo
e€aptnua. TortoBETnon Tou avtlkataotdotpou
akpo@uaolou piag xpriong RISKONTROL. ZHMANTIKO:
MOALG ToTtoBetrioeTe To TIpocappPolOpUeVO €EApTNHQ,
eNEyCte OTL €xeL TOTIOOETNOEL CWOTA OTN CUPLYYA TIPLY
amo tn xpron kat BePatwbeite otL To vePS eEEpxeTaL
aTo TOV CWANRVA 0TO KEVTPO TOU OTPOYYUAOU TUAHATOG
TOU petaocynuatiotn (BA. axééto).

Fla T owoTtn xprion Tou TpocappoldpevVou
eEaptrpartog RISKONTROL, n miieon tou aépa KatL Tou
vepoU TIPETEL va elvat TouAdyLotov 3,5 bars (repimou
50 PSI).

7 - NPOEIAOMNOIHZEIZ/MPO®YAAZEIZ KATA TH
XPHZH KAI ANTENAEIZEIZ: AKOAOUBNOTE TLG 08NYLEG
ouvappoAdynong. To ipocappolopevo eEdptnpa
xpnotporoteitat povo padi Pe To avilkataotaolo
akpowuolo piag xpriong RISKONTROL. AkoAouBriote
TLG 08nyleg ouvtrpnong ou TeptAapBavovtal oto
Ke@AAato 9.

8 - ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEZ: A/Y €€ 6owv
yvwpilloupe.

AnAwon coBapwv cupBaviwy: MNa ottoLodnote
OUMBAV TTAPOUCLACTEL 0T CUCKEUT) TIPETIEL VA
EVNUEPWOEL 0 KataokeLaoTn KABwWE Kat n appdsLa
apxr TOU KPATOUG HEAOUG OTO OTIOL0 XPNOLUOTIOLELTAL N
OUOKeUN Kau/r) Bploketal o acBevig.

9 - ZYNTHPHZH: KaBapiote tnv e§wtepLkr TAsUpd
TOU QVTATITOPA PE ATIOAUPAVTLKO TIAVAKL PETA aTTO
KABe xprion o€ aobevr. To pocappoldpevo eEaptnua
NG BeAdVaG TIPETIEL va aatpeltat KABe priva kat

va Autaivovtatl ta apepBuopata. Ol GWANVEG ToU
TIPOCapPOlOPEVOU EEAPTHHATOC TIPETIEL VA AVOlyouv
pe &€otpa @ 40. To poocappoldpevo eEApTnHa TIPETIEL
va amoAupaivetal e uttEpuBpN aktvoBoAia KABe €EL
HAVEG aou agatpebel n BeAdva kal ta apepBuopara.
To mpooappoldpevo eEAPTNUA EXEL ATTOOTELPWOEL

o€ KA{Bavo (peta tnv apaipeon Tng BeAdvag Kat Twv
mapepBuopdatwy )(132 °C- 2,9 bars - 4 Aemrtd ) 134 °C -
2,2 bars - 18 Asmitd).

10 - DYAAZH/AMNOPPIWH: Aldpkela {wng (avtiototyel
atnv mepiodo yyunaong Tou mpPoiovrog): 2 xpovia amod Tnv
pwTn Xprion. Na avakukAwvovtal rj va amnoppimrovtat
oUPPWva Pe TNV Loylouoa vopoBeoia, Katd TpoTipnon
HEOW CUANEKTN N EYKEKPLUEVNG ETILXELPNONG. MnV Ta
amoppLITTETE 0TO TIEPLBANOV.

11 - EKAOZH OAHIIQN: Asiktng ¢ - AttpiAtog 2021
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D) ADAPTADOR RISKONTROL ENGLE
Adaptador con 2 juntas

1 - IDENTIFICACION DEL FABRICANTE: PRODUITS
DENTAIRES PIERRE ROLLAND SAS - ZI du Phare -

17 avenue Gustave Eiffel - 33700 MERIGNAC - France
Tel.: + 33 (0) 556 34 06 07

2 - PRESENTACION DEL DISPOSITIVO: Blister de un
adaptador con capuchon.

3 - INDICACION: Adaptador para fijar las boquillas
desechables RISKONTROL en jeringas de aire y agua.
Dispositivo multiusos.

Poblacién objetivo: Este producto esta destinado a
pacientes (adultos y nifios) que no estén sujetos a
contraindicaciones y/o precauciones especiales de
empleo.

4 - COMPOSICION: Aluminio. Junta de nitrilo.

5 - BENEFICIO CLINICO/PRESTACIONES/MECANISMO
DE ACCION: Con este dispositivo, podra fijar boquillas
desechables RISKONTROL en la jeringa de aire y agua
sin alterar su paso.

6 - REQUISITOS ANTES DE UTILIZARLO E

INSTRUCCIONES DE USO: Producto dental profesional.

Limpiar/esterilizar el adaptador antes de utilizarlo por
primera vez. Los adaptadores y las jeringas con juntas
de goma deben lubricarse con aceite de silicona antes

del montaje.
Desenroscar la punta original de la jeringa. Comprobar

que la junta pequefia esta en el extremo del adaptador.

Lubricar las 2 juntas y atornillar el adaptador. Insertar
la punta desechable RISKONTROL. IMPORTANTE: Una
vez colocado el adaptador, comprobar la correcta
colocacién del adaptador en la jeringa antes de su uso
y comprobar que el agua sale del tubo por el centro de
la parte redonda del adaptador (véase la ilustracion).
Para un uso correcto del adaptador RISKONTROL,

la presion del aire y del agua debe ser de al menos

3,5 bares (aproximadamente 50 PSI).

7 - ADVERTENCIAS/PRECAUCIONES DE EMPLEO y
CONTRAINDICACIONES

Respete el esquema de montaje. El adaptador sélo se
utiliza con puntas desechables RISKONTROL. Siga las
recomendaciones de mantenimiento que figuran en el
capitulo 9.

8- EFECTOS SECUNDARIOS: Ninguno que sepamos.
Notificacion sobre indidentes graves: Cualquier
incidente grave que ocurra en relacién con el producto
debera ser notificado al fabricante y a las autoridades
competentes del Estado miembro en el que se utiliz6
y/0 en el que se encuentra el paciente.

9 - MANTENIMIENTO: Limpie la superficie externa

del adaptador con una toallita desinfectante después
de cada paciente. Una vez al mes, retirar el adaptador
de la jeringa y lubricar las juntas. Los tubos de los
adaptadores se pueden desatascar con un rascador
de @ 40. Aproximadamente cada seis meses, se puede
limpiar el adaptador en la bandeja de limpieza por
ultrasonidos, una vez desmontado de la jeringa 'y
retiradas las juntas. El adaptador se esteriliza en la
autoclave (una vez desmontado de la jeringa y retiradas
de juntas) (132 °C- 2,9 bares - 4 minutos o 134 °C -

2,2 bares - 18 minutos).

10 - ALMACENAMIENTO/ELIMINACION: Vida util
(corresponde al periodo de garantia del producto):

2 afios a partir del primer uso. Reciclar o eliminar

de conformidad con las legislaciones vigentes,
preferentemente mediante un colector o a través de
una empresa autorizada. No proceder a la eliminacion
en el medio ambiente.

11 - VERSION DEL PROSPECTO: indice c - Abril de 2021
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RISKONTROL PRILAGODNIK ENGLE
Prilagodnik s 2 brtvama

1-IDENTIFIKACIJA PROIZVODACA: PRODUITS
DENTAIRES PIERRE ROLLAND SAS - ZI du Phare - 17 av.
Gustave Eiffel - 33700 MERIGNAC - France

Tel.: + 33 (0) 556 34 06 07

2 - PREZENTACIJA UREDAJA: Blister koji sadrzi
1 prilagodnik s poklopcem.

3 - INDIKACIJA: Prilagodnik za pri¢vrscivanje vrhova za
jednokratnu upotrebu RISKONTROL na Sprice zraka/
vode. Visenamjenski uredaj.

Cilina populacija: Ovaj je proizvod namijenjen
pacijentima (odraslima i djeci) koji nisu podloZni
kontraindikacijama i/ili se ne moraju pridrzavati mjera
opreza pri uporabi.

4 - SASTAV: Aluminij. Nitrilna brtva.

5 - KLINICKA KORIST/UCINKOVITOST/NACIN
DJELOVANJA: Ovaj uredaj omogucuje da se vrhovi
za jednokratnu upotrebu RISKONTROL pricvrste na
Strcaljku zrak/voda, a da pritom ne utjecu na prolaz
zraka ili vode.

6 - PREDUVJETI PRIJE UPORABE I UPUTE ZA
UPORABU: Stomatoloski profesionalni proizvod.
Ocistite/sterilizirajte prilagodnik prije njegove prve
uporabe. Prilagodnici i Strcaljke s gumenim brtvama
moraju biti podmazani silikonskim uljem prije.
postavljanja.

Odvrnite postojedi vrh Strcaljke. Provjerite je li malena
brtva na kraju prilagodnika. Podmazite dvije brtve

i zavrnite prilagodnik. Postavljanje jednokratnog

vrha RISKONTROL. VAZNO: Kada prilagodnik bude
namjesten, prije upotrebe provijerite je li spojnica
pravilno pri¢vr§¢ena na Strcaljku i provjerite izlazi li
voda iz cjevcice Sto je moguce viSe po sredini kruznog
dijela prilagodnika (pogledajte crteZ). Za ispravnu
primjenu prilagodnika RISKONTROL tlak zraka i vode
mora iznositi najmanje 3,5 bara (oko 50 PSI).

7 - UPOZORENJA/MJERE OPREZA ZA UPORABU I
KONTRAINDIKACIJE: Pridrzavajte se instalacijskog
dijagrama. Prilagodnik primjenjuje opremu s
jednokratnim vrhovima RISKONTROL. Slijedite
preporuke za odrzavanje u poglavlju 9.

8 - NUSPOJAVE: Nijedan prema nama.

Izjava o ozbiljnim incidentima: Bilo kakav ozbiljan
incident s proizvodom mora se prijaviti proizvodacu
i odgovarajucoj instituciji zemlje-¢lanice u kojoj se
proizvod upotrebljava i/ili u kojoj zivi pacijent.

9 - ODRZAVANJE: Ocistite vanjsku stranu prilagodnika
dezinficijensom maramicom izmedu pacijenata. Svaki
mjesec valja uklonite prilagodnik Strcaljke i podmazite
brtve. Cjevcice prilagodnika mogu se otcepiti Sipkom
promjera 40. Svakih Sest mjeseci prilagodnik se moze
oCistiti u ultrazvu€¢nom spremniku nakon vadenja
Strcaljke i skidanja brtvi. Prilagodnik se moZze sterilizirati
autoklavom (nakon vadenja Strcaljke i skidanja brtvi)
(na132°Ci2,9bar:4 minute, ana 134 °Ci 2,2 bar:

18 minuta).

10 - SKLADISTENJE/UKLANJANJE: Zivotni vijek
(odgovara jamstvenom roku proizvoda): 2 godine od prve
upotrebe. Ne odlazite u kuénom smecu. Reciklirajte ili
uklonite u skladu s primjenjivim zakonodavstvom, a po
mogucnosti sakupljac ili akreditirana tvrtka.

11 - VERZIJA OBAVIJEST: indeks c - Travnja 2021
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@ RISKONTROL ADAPTER ENGLE
Adapter 2 tomitéssel

1- GYARTO AZONOSITASA: PRODUITS DENTAIRES
PIERRE ROLLAND SAS - ZI du Phare - 17 avenue Gustave
Eiffel - 33700 MERIGNAC - France

Tel.: + 33 (0) 556 34 06 07

2 - KESZULEK BEMUTATASA: 1 adaptert kupakkal
tartalmazoé buborékcsomagolas.

3 - TUNET: Adapter a RISKONTROL eldobhaté
cséroknek a leveg6/viz fecskenddkhoz térténd
rogzitéséhez. Tobbcélu eszkoz.

Célcsoport: Ez a termék azon paciensek (feln6ttek és
gyermekek) hasznalatara készult, akiknek nincsenek
ellenjavallatai és/vagy alkalmazassal kapcsolatos
ovintézkedései.

4 - OSSZETETELE: Aluminium. Nitril tomités.

5 - KLINIKAI ELONY/TELJESITMENY/MUKODESI
MECHANIZMUS: Ez az eszk6z lehet6vé teszi a
RISKONTROL eldobhaté cséroknek a levegé/

viz fecskend6ho6z valé rogzitését anélkul, hogy ez
befolyasolna a leveg6 vagy a viz athaladasat.

6 - FELHASZNALAS ELOFELTETELEI ES HASZNALATI
UTASITASOK: Fogaszati professzionalis termék.
Tisztitsa meg/sterilizalja az adaptert az els6 hasznalat
el6tt. A gumi tomitésekkel ellatott adaptereket és
fecskenddéket szilikonolajjal meg kell kenni a felszerelés
elétt.

Csavarja le a fecskend6 eredeti végz&dését. Ellendrizze,
hogy a kis tdmités az adapter végén van. Kenje meg

a 2 témitést, majd csavarja fel az adaptert.

A RISKONTROL egyszer hasznalatos végz6dés
felhelyezése. FONTOS: Miutan az adaptert felhelyezte,
hasznalat elétt ellen8rizze a megfelel§ illeszkedést a
fecskend6hoz és ellenérizze, hogy a viz els8sorban

az adapter kerek részének kdzepén tavozik (az itt
lathato rajz szerint). A RISKONTROL adapter megfelel
hasznalatahoz a levegd és a viz nyomasa legalabb

3,5 bar legyen (korulbelul 50 PSI).

7 - FIGYELMEZTETESEK/OVINTEZKEDESEK A
HASZNALATRA ES ELLENJAVALLATOK : Vegye
figyelembe a szerelési rajzot. Az adapter csak
RISKONTROL eldobhaté végz&désekkel hasznalhaté.
Kovesse a 9. fejezet karbantartasi ajanlasait.

8 - MELLEKHATASOK: Nincs tudomasunk szerint.
Sulyos incidensek nyilatkozata: A készllékkel
kapcsolatos barmely sulyos eseményrél értesiteni
kell a gyartét és annak a tagallamnak a hataskorrel
rendelkez8 hatésagat, ahol az alkalmazas tértént és /
vagy a beteg talalhaté.

9 - KARBANTARTAS: Tisztitsa meg az adapter kiilsejét
fert6tlenitd torl6kenddvel az egyes paciensek kozott.
Havonta le kell venni a fecskend&rél az adaptert és meg
kell kenni a tdmitéseket. Az adapter csoveit atjarhatéva
kell tenni egy @ 40 mm-es lehtzéval. Az adapter
ultrahangos tisztitoban korulbelul félévente tisztithato,
miutan leszerelte a fecskenddrél és eltavolitotta
tomitéseket. Az adapter autoklavban sterilizalhaté
(miutdn leszerelte a fecskendérdl és eltavolitotta a
tomitéseket) (132 °C- 2,9 bar - 4 perc vagy 134 °C -

2,2 bar - 18 perc).

10 - TAROLAS/MEGSEMMISITES: Elettartam (megfelel
a termék jotdlldsi idejének): 2 év az elsd hasznalat utan.
Ne vidd el a haztartasi hulladékot. Hasznositsad ujra,
vagy a megfelel6 jogi rendelkezés szerint tavolitsad el,
vagy egy szemétgydjtd altal, vagy egy erre akkreditalt
vallalat kdzbenjarasaval.

11 - KOZLEMENY VERZIOQJA: Targymutato c -
Aprilis 2021
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an ADATTATORE RISKONTROL ENGLE
Adattatori con 2 guarnizioni

1-IDENTIFICAZIONE DEL FABBRICANTE: PRODUITS
DENTAIRES PIERRE ROLLAND SAS - ZI du Phare -

17 avenue Gustave Eiffel - 33700 MERIGNAC - France
Tel.: + 33 (0) 556 34 06 07

2 - PRESENTAZIONE DEL DISPOSITIVO: Blister
contenente 1 adattatore con tappo.

3 - INDICAZIONE: Adattatore per il fissaggio delle
punte monouso RISKONTROL sulle siringhe aria/acqua.
Dispositivo multiuso.

Popolazione target: Questo prodotto & destinato

ai pazienti (adulti e bambini) non soggetti a
controindicazioni e/o avvertenze.

4 - COMPOSIZIONE: Alluminio. Guarnizione in nitrile.

5 - BENEFICIO CLINICO/PRESTAZIONI/MECCANISMO
D’AZIONE: Questo dispositivo consente di fissare le
punte monouso RISKONTROL sulla siringa aria/acqua
senza alterare il passaggio di aria o acqua.

6 - PREREQUISITI PRIMA DELL'USO E ISTRUZIONI
D’USO: Prodotto professionale ad uso odontoiatrico.
Pulire/sterilizzare I'adattatore prima del primo utilizzo.
Gli adattatori e le siringhe con guarnizioni in gomma
devono essere lubrificati con olio di silicone prima del
montaggio.

Svitare il puntale originale della siringa. Verificare

che la guarnizione piccola sia presente nell'estremita
dell'adattatore. Lubrificare le due guarnizioni, quindi
avvitare I'adattatore. Posizionare in sede il puntale
monouso RISKONTROL. IMPORTANTE: Una volta
posizionato 'adattatore, controllare che l'adattatore
sia correttamente attaccato alla siringa prima dell'uso
e verificare che 'acqua esca dal condotto al centro
della parte rotonda dell'adattatore (vedere disegno).
Per un corretto utilizzo dell'adattatore RISKONTROL, la
pressione dell'aria e dellacqua deve essere almeno di
3,5 bar (circa 50 PSI).

7 - AVVERTENZE/PRECAUZIONI D'USO e
CONTROINDICAZIONI: Seguire lo schema di
montaggio. Usare I'adattatore solo con i puntali
monouso RISKONTROL. Seguire le raccomandazioni di
manutenzione del capitolo 9.

8 - EFFETTI COLLATERALI: Nessuno di cui siamo a
conoscenza.

Segnalazione di incidenti gravi: Tutti gli incidenti gravi
con il dispositivo medico devono essere segnalati

al produttore e all'autorita competente dello Stato
membro nel quale si trova il paziente, o € avvenuto
l'utilizzo.

9 - MANUTENZIONE: Pulire I'esterno dell'adattatore
con un panno disinfettante tra un paziente e l'altro.

E necessario rimuovere ogni mese I'adattatore dalla
siringa e lubrificare le guarnizioni. I condotti degli
adattatori possono essere sturati con un raschiatore di
@ 40. L'adattatore puo essere pulito in un contenitore
a ultrasuoni circa ogni sei mesi dopo averlo smontato
dalla siringa e dopo aver rimosso le guarnizioni.
L'adattatore é sterilizzabile in autoclave (dopo averlo
smontato dalla siringa e aver rimosso le guarnizioni)
(132 °C-2,9 bar - 4 minuti o 134 °C - 2,2 bar -

18 minuti).

10 - STOCCAGGIO/SMALTIMENTO: Durata di vita
(corrisponde al periodo di garanzia del prodotto): 2 anni
dal primo utilizzo. Riciclare o smaltire in conformita
con le leggi in vigore, preferibilmente presso un centro
di raccolta apposito o un‘azienda autorizzata. Non
smaltire nellambiente.

11 - VERSIONE DELLE ISTRUZIONI: indice c -
Aprile 2021
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QD ADAPTER RISKONTROL ENGLE
Adapter met 2 afdichtingen

1 - IDENTIFICATIE VAN DE FABRIKANT: PRODUITS
DENTAIRES PIERRE ROLLAND SAS - ZI du Phare -

17 avenue Gustave Eiffel - 33700 MERIGNAC - France
Tel.: + 33 (0) 556 34 06 07

2 - VOORSTELLING VAN HET HULPMIDDEL: Blister met
1 adapter met kapje.

3 - INDICATIE: Adapter voor bevestiging
wegwerpdopjes RISKONTROL op de injectiespuiten
lucht/water. Multifunctionele inrichting.

Doelpopulati: Dit product is bedoeld voor patiénten
(volwassenen en kinderen) die niet onderworpen zijn
aan contra-indicaties en/of voorzorgsmaatregelen voor
gebruik.

4 - SAMENSTELLING: Aluminium. Afdichting van nitril.

5 - KLINISCH VOORDEEL/PRESTATIE/
WERKINGSMECHANISME: Met deze inrichting kan
men wegwerpdoppen RISKONTROL bevestigen op de
injectiespuit lucht/water zonder de doorgang van de
lucht of het water te wijzigen.

6 - VEREISTEN VOOR GEBRUIK EN
GEBRUIKSAANWIJZINGEN: Professioneel
tandheelkundig product. Reinig/steriliseer de adapter
voor zijn 1ste gebruik. De adapters en de spuiten met
afdichtingen in rubber met gesmeerd worden met
siliconenolie v66r de montage.

Het originele mondstuk van de spuit losschroeven.
Controleren of de kleine afdichting zich op het einde
van de adapter bevindt. De 2 afdichtingen smeren en
daarna de adapter vastschroeven. Het plaatsen van
het wegwerpmondstuk RISKONTROL. BELANGRIJK:
Eenmaal de adapter geplaatst is, controleer de correcte
bevestiging van de adapter op de spuit voor gebruik
en controleer dan of het water uit de buis komt, zoveel
mogelijk in het midden van het ronde gedeelte van de
adapter (zie tekening). Voor een goed gebruik van de
adapter RISKONTROL, moet de lucht- en waterdruk
minimum 3,5 bar zijn (ongeveer 50 PSI).

7 - WAARSCHUWING/GEBRUIKSVOORSCHRIFTEN en
CONTRA-INDICATIES: Respecteer het montageschema.
De adapter mag enkel gebruikt worden met
wegwerpmondstukken RISKONTROL. Volg de
aanbevelingen voor het onderhoud in hoofdstuk 9.

8 - NEVENWERKINGEN: Geen waarvan we kennis
hebben.

Melding van ernstige incidenten: Elk ernstig incident
met het apparaat moet worden gemeld aan de
fabrikant en aan de bevoegde autoriteit van de Lidstaat
waar het gebruik en/of de patiént gevestigd is.

9 - ONDERHOUD: Maak de buitenkant van de adapter
na elk gebruik schoon met een ontsmettend doekje.
Men moet elke maand de adapter van de spuit nemen
en de afdichtingen smeren. De buizen van de adapters
mogen ontstopt worden met behulp van een schraper
@ 40. De adapter mag gereinigd alle zes maanden
gereinigd worden met een ultrasoonreiniger nadat

de buis gedemonteerd werd en de afdichtingen
afgenomen werden. De adapter is steriliseerbaar in de
autoclaaf (nadat hij gedemonteerd werd van de buis en
na het afnemen van de afdichtingen) (132 °C - 2,9 bar -
4 minuten of 134 °C - 2,2 bar - 18 minuten).

10 - OPSLAG/ELIMINATIE: Levensduur (komt overeen
met de garantieperiode van het product): 2 jaar vanaf
het eerste gebruik. Verwerk dit product of voer het af
volgens de geldende wetgeving; laat dit bij voorkeur
doen door een erkende inzamelaar of onderneming.
Zorg ervoor dat afval van dit product niet in het milieu
terecht komt.

11 - VERSIE VAN DE HANDLEIDING: index ¢ - April 2021
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RISKONTROL ADAPTER ENGLE
Adapter z 2 uszczelkami

1-IDENTYFIKACJA PRODUCENTA: PRODUITS
DENTAIRES PIERRE ROLLAND SAS - ZI du Phare -

17 avenue Gustave Eiffel - 33700 MERIGNAC - France
Tel.: + 33 (0) 556 34 06 07

2 - PREZENTACJA URZADZENIA: Pecherzyk zawierajgcy
1 adapter z nasadka.

3 - WSKAZANIE: Adapter do mocowania jednorazowych
korncowek RISKONTROL do strzykawek powietrznych/
wodnych. Urzadzenie wielofunkcyjne.

Grupa docelowa: Produkt przeznaczony jest dla
pacjentéw (oséb dorostych i dzieci) nieobjetych
przeciwwskazaniami i/lub ktoérych nie dotyczg srodki
ostroznosci zwigzane ze stosowaniem produktu.

4 - SKLAD: Aluminium. Nitrylowa uszczelka.

5 - KORZYSCI KLINICZNE/WYDAJNOSC/MECHANIZM
DZIALANIA: Urzadzenie to pozwala na zamocowanie
jednorazowej korncowki RISKONTROL do strzykawki
powietrznej/wodnej bez przeptywu powietrza lub wody.

6 - WARUNKI, KTORE MUSZA BYC SPELNIONE

PRZED UZYCIEM ORAZ INSTRUKCJA OBSLUGL:
Profesjonalnych produktéw dentystyczny. Czysci¢/
sterylizowac adapter przed pierwszym zastosowaniem.
Przed zatozeniem, adaptery i strzykawki z uszczelkami
gumowymi nalezy posmarowac olejem silikonowym.
Odkreci¢ oryginalng koncéwke strzykawki. Sprawdzic¢
czy mata uszczelka znajduje sie na kohcéwce adaptera.
Posmarowac 2 uszczelki, nastepnie przykreci¢ adapter.
Wstawic¢ na miejsce korncowke jednorazowego uzytku
RISKONTROL. WAZNE: Po zatozeniu adaptera, przed
uzyciem nalezy sprawdzi¢ poprawne przymocowanie do
strzykawki i sprawdzi¢ czy wyptyw wody z rurki odbywa
sie jak najwiecej posrodku okragtej czesci adaptera
(patrz rysunek). Dla wtasciwego stosowania adaptera
RISKONTROL, cisnienie powietrza i wody powinno
wynosi¢ minimum 3,5 bara (okoto 50 PSI).

7 - OSTRZEZENIA/SRODKI OSTROZNOSCI PRZED
UZYCIEM ORAZ PRZECIWWSKAZANIA: Nalezy
przestrzegac¢ schematu montazowego. Adapter
stosowany jest wytgcznie z koricowkami jednorazowego
uzytku RISKONTROL. Nalezy stosowac sie do zalecen
dotyczacych konserwacji zawartych w rozdziale 9.

8 - SKUTKI UBOCZNE: Brak wedtug naszej wiedzy.
Oswiadczenie dotyczgce powaznych incydentow:
Kazdy powazny incydent powstaty podczas korzystania
z urzgdzenia musi by¢ zgtoszony producentowi i
wiasciwemu organowi Panstwa Cztonkowskiego, w
ktorym uzyto produktu i/lub w ktérym zamieszkuje
pacjent.

9 - KONSERWACJA: Wyczysci¢ zewnetrzng czesc
adaptera przed uzyciem u kazdego nastepnego
pacjenta za pomocg dezynfekujgcej Sciereczki.

Co miesigc, nalezy zdjg¢ adapter ze strzykawki i
posmarowac uszczelki. Rurki adapteréw mogg by¢
czyszczone za pomocg szczotki @ 40. Co okoto sze$¢
miesiecy, adapter moze by¢ czyszczony w pojemniku
myjki ultradzwiekowej, po jego uprzednim zdjeciu
ze strzykawki i usunieciu uszczelek. Adapter moze
by¢ sterylizowany w autoklawie (po jego zdjeciu ze
strzykawki i usunieciu uszczelek) (132 °C - 2,9 baréw -
4 minuty lub 134 °C - 2,2 bar6éw - 18 minut).

10 - PRZECHOWYWANIE/USUWANIE: Zywotno$¢
(odpowiadajgca okresowi gwarancji produktu): 2 lata od
pierwszego uzycia. Poddac recyklingowi lub usuwac
zgodnie z obowigzujgcymi przepisami, najlepiej do
specjalnych pojemnikéw lub przez zarejestrowane
przedsiebiorstwo. Nie usuwac do srodowiska.

11 - WERSJA OGLOSZENIA: indeks c - Kwiecieh 2021
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ADAPTADOR RISKONTROL ENGLE
Adaptador com 2 juntas

1 - IDENTIFICACAO DO FABRICANTE: PRODUITS
DENTAIRES PIERRE ROLLAND SAS - ZI du Phare -

17 avenue Gustave Eiffel - 33700 MERIGNAC - France
Tel.: + 33 (0) 556 34 06 07

2 - APRESENTAGAO DO DISPOSITIVO: Blister que
contém 1 adaptador com tampa.

3 - INDICAGAO: Adaptador para fixacdo das boquilhas
descartaveis RISKONTROL nas seringas de ar/agua.
Dispositivo multifuncdes.

Populagdo-alvo: Este produto destina-se a doentes
(adultos e criangas) que ndo estado sujeitos a contra-
indicacbes e/ou precaucdes de utilizagao.

4 - COMPOSICAO: Aluminio. Junta em nitrilo.

5 - BENEFICIO CLINICO/DESEMPENHO/MECANISMO
DE ACGCAO: Este dispositivo permite a fixacdo das
boquilhas descartaveis RISKONTROL na seringa de ar/
agua sem comprometer a passagem de ar ou agua.

6 - PRE-REQUISITOS ANTES DA UTILIZAGCAO E
INSTRUCOES DE UTILIZACAO: Produto profissional
dentario. Limpar/esterilizar o adaptador antes da sua
12 utilizagdo. Os adaptadores e as seringas com juntas
em borracha devem ser lubrificadas com éleo de
silicone antes da montagem.

Desenroscar o terminal original da seringa. Verificar
se a pequena junta esta no terminal do adaptador.
Lubrificar as 2 juntas e depois enroscar o adaptador.
Colocagao do terminal descartavel RISKONTROL.
IMPORTANTE: Depois do posicionamento do
adaptador, certifique-se de que o adaptador encaixa
devidamente na seringa antes da utilizacdo e verifique
se a agua sai do tubo pelo centro da parte redonda do

adaptador (ver a ilustracdo). Para uma correta utilizagao

do adaptador RISKONTROL, a pressao do ar e da agua
deve ser, no minimo, de 3,5 bar (cerca de 50 PSI).

7 - AVISOS/PRECAUCOES DE UTILIZAGAO E
CONTRAINDICAGOES: Seguir o esquema de
montagem. O adaptador utiliza-se unicamente
com os terminais descartaveis RISKONTROL. Sequir
as recomendac¢8es de manutencao existentes no
capitulo 9.

8 - EFEITOS SECUNDARIOS: Nenhum que seja
conhecido.

Notificacdo de incidentes graves: Qualquer incidente
grave relacionado com o dispositivo deve ser notificado
ao fabricante e a autoridade competente do Estado-
Membro em que a utilizacao e/ou o doente se
encontram.

9 - MANUTENGAO: Limpar o exterior do adaptador
com um toalhete desinfetante entre cada paciente. E
necessario retirar mensalmente o adaptador da seringa
e lubrificar as juntas. Os tubos dos adaptadores podem
ser retirados com o auxilio de um raspador @ 40.

O adaptador pode ser limpo na caixa de ultrassons a
cada seis meses apo6s a sua desmontagem da seringa
e retirada das juntas. adaptador é esterilizavel por
autoclave (ap6s desmontagem da seringa e retirada
das juntas) (132 °C - 2,9 bar - 4 minutos ou 134 °C -

2,2 bar - 18 minutos).

10 - ARMAZENAMENTO/ELIMINAGAO: Tempo de vida
util (corresponde ao periodo de garantia do produto):

2 anos a partir da primeira utilizagdao. Reciclagem ou
eliminacao de acordo com a legislagao em vigor, de
preferéncia num local de recolha ou por uma empresa
autorizada. Nao deitar para o ambiente.

11 - VERSAO DO FOLHETO INFORMATIVO: indice c -
Abril de 2021
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ADAPTORULUI RISKONTROL ENGLE
Adaptor cu 2 garnituri

1 - IDENTIFICAREA PRODUCATORULUI: PRODUITS
DENTAIRES PIERRE ROLLAND SAS - ZI du Phare -

17 avenue Gustave Eiffel - 33700 MERIGNAC - France
Tel.: + 33 (0) 556 34 06 07

2 - PREZENTAREA DISPOZITIVULUI: Blister contine
1 adaptor cu capac.

3 - INDICATIE: Adaptor pentru atasarea varfurilor de
unica folosinta RISKONTROL la seringile de aer/apa.
Dispozitiv multifunctional.

Populatia tinta: Acest produs este destinat pacientilor
(adulti si copii) care nu au contraindicatii si/sau
precautii de utilizare.

4 - COMPOZITIA: Aluminiu. Garnitura de nitril.

5 - BENEFICIU CLINIC/PERFORMANTA/MECANISM DE
ACTIUNE: Acest dispozitiv permite atasarea varfurilor
de unica folosinta RISKONTROL la seringa de aer/apa
fara a afecta trecerea aerului sau a apei.

6 - CONDITII PRELIMINARE INAINTE DE UTILIZARE
SI INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE: Produs dentar
profesional. Curatati/sterilizati adaptorul inainte de
prima utilizare. Adaptoarele si seringile cu garnituri din
cauciuc trebuie sa fie lubrifiate cu ulei siliconic inainte
de montare.

Se desurubeaza varful original al seringii. Se verifica
daca garnitura mica exista la capatul adaptorului. Se
lubrifiaza cele 2 garnituri si se insurubeaza adaptorul.
Montarea varfului de unica folosinta RISKONTROL.
IMPORTANT: Dupa montarea adaptorului, verificati
corecta sa montare pe siringa Thainte de utilizare

si verificati daca apa iese din tub prin centrul partii
rotunde a adaptorului (a se vedea imaginea). Pentru
o buna functionare a adaptorului RISKONTROL,
presiunea aerului si a apei trebuie sa fie de minim

3,5 bari (aproximativ 50 PSI).

7 - AVERTISMENTE/PRECAUTII PENTRU UTILIZARE SI
CONTRAINDICATII: Respectati diagrama de instalare.
Adaptorul trebuie utilizat exclusivimpreuna cu varfurile
RISKONTROL de unica folosinta. Urmati recomandarile
de intretinere de la capitolul 9.

8 - REACTII ADVERSE: Din informatia pe care o
detinem.

Anuntarea incidentelor grave: Orice incident grav

in relatie cu dispozitivul trebuie adus la cunostinta
producatorului si autoritatii competente a statului
membru Tn care este stabilita utilizarea dispozitivului
si/sau pacientul.

9 - INTRETINERE: Curtati partea exterioard a
adaptorului cu un servetel dezinfectant intre pacienti.
Adaptorul seringii trebuie indepartat in fiecare luna
pentru lubrifierea garniturilor. Tuburile adaptoarelor
pot fi curatate cu ajutorul unei raclete cu diametrul

@ 40. Adaptorul poate fi curatat in baie cu ultrasunete
la fiecare sase luni, dupa demontarea seringii si dupa
indepartarea garniturilor. Adaptorul poate fi sterilizat
in autoclava (dupa demontarea seringii si dupa
indepartarea garniturilor) (132 °C - 2,9 bari - 4 minute
sau 134 °C - 2,2 bari - 18 minute).

10 - DEPOZITARE/INDEPARTARE: Durata de viata
(corespunde perioadei de garantie a produsului): 2 ani de
la prima utilizare. Nu depozitati n deseul din resedinta.
Reciclati sau folositi deseurile special amenajate,

in concordanta cu actuala legislatie, preferabil la
salubritate sau alta companie Tmputernicita.

12 - VERSIUNEA NOTIFICARIL index c - Aprilie 2021
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ADAPTERA RISKONTROL ENGLE
Adapter sa 2 zaptivke

1 - IDENTIFIKACIJA PROIZVODPACA: PRODUITS

DENTAIRES PIERRE ROLLAND SAS - ZI du Phare -

17 avenue Gustave Eiffel - 33700 MERIGNAC - France

Tel.: + 33 (0) 556 34 06 07

2 - PREZENTACIJA UREDAJA: Blister koji sadrzi
1 adapter sa poklopcem.

3 - INDIKACIJA: Adapter za pric¢vrséivanje vrhova za
jednokratnu upotrebu RISKONTROL na Spriceve zrak/
voda. ViSenamenski uredaj.

Ciljana populacija: Ovaj proizvod je namenjen
pacijentima (odraslima i deci) koji nisu skloni
kontraindikacijama i/ili predostroznosti za korisS¢enje.

4 - SASTAV: Aluminijum. Nitril poklopac.

5 - KLINICKA KORIST/MEHANIZAM RADA/
DELOVANJE: Ovaj uredaj omogucava da se vrhovi za
jednokratnu upotrebu RISKONTROL pricvrste na Spricu
vazduh/voda bez uticaja na prolaz vazduha ili vode.

6 - USLOVI PRE UPOTREBE I UPUTSTVA ZA UPOTREBU:

Stomatoloski profesionalni proizvod. Ocistiti/
sterilizovati prilagodnik pre njegove prve upotrebe.
Adapteri i brizgaljke sa gumenim zaptivkama moraju se
podmazivati silikonskim uljem pre ugradnje.

Odvrnuti postojeci vrh brizgaljke. Proveriti da li je

mala zaptivka na kraju adaptera. Podmazati 2 zaptivke
i zavrnuti adapter. Ugradnja jednokratnog vrha
RISKONTROL. VAZNO: Kada se adapter namesti,
proveriti se da je ispravno postavljeno na Spric pre
upotrebe i proveriti da li izlazi voda iz cevi 5to viSe po
sredini kruZznog dela adaptera (vidi skicu). Za ispravnu
primenu adaptera RISKONTROL pritisak vazduha i vode
treba da bude minimalno 3,5 bara (oko 50 PSI).

7 - UPOZORENJA/MERE OPREZA PRI UPOTREBI I
KONTRAINDIKACIJE : PridrZzavajte se instalacionog
dijagrama. Adapter koristi opremu sa jednokratnim
vrhovima RISKONTROL. PridrZavajte se preporuka za
odrzavanje u Poglavlju 9.

8 - NEZELJENA DEJSTVA: Nijedno po nasem saznanju.
Deklaracija o ozbiljnim incidentima: Bilo koji ozbiljan
incident koji uklju€uje uredaj mora biti prijavljen
proizvodacu i nadleznom organu drzave clanice gde je
ustanovljena upotreba i/ili pacijent smesten.

9 - ODRZAVANJE: Ocistite spoljnu stranu adaptera
dezinficijensom maramicom izmedu pacijenata. Svaki
mesec treba ukloniti adapter brizgaljke i podmazati
zaptivke. Cevi adaptera se mogu odcepiti Sipkom
precnika @ 40. Svakih Sest meseci se adapter moze
oCistiti u ultra zvucnom aparatu nakon vadenja
brizgaljki i skidanja zaptivki. Adapter se moze
sterilizovati autoklavom (nakon vadenja brizgaljke i
skidanja zaptivki) (na 132 °Ci 2,9 bar: 4 minuta, a na
134 °Ci 2,2 bar: 18 minuta).

10 - SKLADISTENJE/UKLANJANJE: Zivotni vek
(odgovara garantnom roku za proizvod): 2 godine od
prve upotrebe. Ne uklanjati smece u domacinstvu.
Reciklirajte ili uklonite u skladu sa vazeéim zakonima,
po mogucnosti od strane sakupljaca ili akreditovane
kompanije.

11 - VERZIJA OBAVESTENJA: indeks c - Aprila 2021
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D) RISKONTROL-ADAPTERN ENGLE
Adapter med 2 packningar

1 - TILLVERKARENS NAMN: PRODUITS DENTAIRES
PIERRE ROLLAND SAS - ZI du Phare - 17 avenue Gustave
Eiffel - 33700 MERIGNAC - France

Tel.: + 33 (0) 556 34 06 07

2 - PRODUKTENS NAMN: Blister innehallande
1 adapter med lock.

3 - INDIKATION: Adapter for att fosta RISKONTROL
engdngsmunstycken till luft/vattensprutor.
Anordning for manga anvandningsomraden.
Malpopulation: Denna produkt ar avsedd for
patienter (vuxna och barn) som inte omfattas av
kontraindikationerna och/eller varningarna.

4 - SAMMANSATTNING: Aluminium. Nitrilpackning.

5 - KLINISK FORDEL/EFFEKT/VERKAN: Denna
anordning gor sa att RISKONTROL engangsmunstycken
kan fastas pa luft/vattensprutan utan att det paverkar
passagen for luft eller vatten.

6 - KRAV FOR ANVANDNING OCH BRUKSANVISNING:
Endast for professionell anvandning. Rengdr/sterilisera
adaptern innan den anvands forsta gangen. Adaptrar
och sprutor med gummipackningar maste smérjas
med silikonolja innan montering.

Skruva loss sprutans originalspets. Kontrollera att den
lilla packningen finns i slutet av adaptern. Smorj de

2 packningarna och skruva fast adaptern. Satt pa plats
RISKONTROL-engangsspetsen. VIKTIGT: Nar adaptern
ar pa plats, kontrollera att den ar korrekt monterad pa
sprutan fore anvandning och kontrollera att vattnet
kommer ut ur réret i mitten av adapterns runda del

(se ritning). For korrekt anvandning av RISKONTROL-
adaptern ska luft- och vattentrycket vara minst 3,5 bar
(ca 50 PSI).

7 - VARNINGAR/FORSIKTIGHETSATGARDER VID
ANVANDNING OCH KONTRAINDIKATIONER:
Observera installationsdiagrammet. Adaptern anvands
endast med RISKONTROL-engangsspetsar. Folj
underhallsrekommendationerna i kapitel 9.

8 - BIVERKNINGAR: Ingen enligt var kunskap.
Rapportering av allvarliga tillbud: Alla allvarliga
tillbud som omfattar anordningen maste meddelas
till tillverkaren och den behériga myndigheten i
medlemsstaten dar anordningen anvandes och/eller
patienten ar bosatt.

9 - UNDERHALL: Rengér utsidan av adaptern med en
desinficeringsduk mellan patienter. Sprutadaptern
maste avlagsnas varje manad och packningarna
smdrjas. Adaptrarnas ror kan 6ppnas med en

@ 40-skrapa. Adaptern kan rengdras med hjalp av
ultraljud var sjatte manad efter att den tagits ur
sprutan och packningarna tagits bort. Adaptern kan
autoklaveras (efter att den avlagsnats fran sprutan och
packningarna avlagsnats) (132 °C - 2,9 bar - 4 minuter
eller 134 °C - 2,2 bar - 18 minuter).

10 - FORVARING/BORTSKAFFNING: Livsldngd
(motsvarar produktens garantiperiod): 2 ar fran
forsta anvandning. Atervinn eller kasta i enlighet
med gallande bestammelser pa ett godkant
atervinningscenter. Kasta inte produkten i miljon.

11 - NOTISVERSION: index ¢ - April 2021
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