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CARACTERISTICAS

OCTOPLUS® son agujas dentales con triple bisel, esterilizadas mediante radiacion gamma,
selladas y siliconadas para inyeccion de un solo uso. Estan libres de pir6genos, son desechables
y estan envasadas individualmente. Ademas, son agujas compatibles con jeringas dentales con
rosca europea.

OCTOPLUS® cumple con las siguientes normas:

UNE-EN ISO 13485:2018. Productos sanitarios. Sistemas de gestion de la calidad.

Requisitos para fines reglamentarios.

UNE-EN I1SO 14971:2020. Dispositivos médicos/productos sanitarios (MD). Aplicacién de la

gestion de riesgos a los MD.

UNE-EN ISO 7885:2010. Odontologia. Agujas estériles para inyeccion de un solo uso.

UNE-EN ISO 9626:2017. Tubo de acero inoxidable para agujas utilizado en la fabricacién de

productos sanitarios. Requisitos y métodos de ensayo.

ISO 15510:2014. Stainless steels — Chemical composition.

UNE-EN ISO 6009:2017. Agujas hipodérmicas para un solo uso. Cédigo de color para la

identificacion.

UNE-EN ISO 10012:2003. Sistemas de gestion de las mediciones. Requisitos para los

procesos de medicion y los equipos de medicion.

UNE-EN ISO 11137-1-2015. Esterilizacién de productos para asistencia sanitaria. Radiacion.

Parte 1: Requisitos para el desarrollo, la validaciéon y el control de rutina de un proceso de

esterilizacion para productos sanitarios.

» UNE-EN [SO 11737-1:2018. Esterilizacibn de productos para la salud. Métodos
microbiologicos. Parte 1: Determinacién de la poblacion de microorganismos en los
productos.

» UNE-EN ISO 11737-2:2010 Esterilizacién de productos sanitarios. Métodos microbiolégicos.

Parte 2: Ensayos de esterilidad efectuados para la definicion, validacién y mantenimiento de

un proceso de esterilizacion.
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Cada aguja se suministra en un envase primario, destinado a proteger la aguja y asegurar el
mantenimiento de la esterilidad, la inviolabilidad y que la parte del estuche protector de la
longitud de penetracién util se puede utilizar como ayuda para fijar la aguja sobre la jeringa, sin
gue el operador toque la aguja.

El punto de soldadura que une el capuchén con el protector de la aguja garantiza el
mantenimiento de la esterilidad de la aguja.
FINALIDAD

Las agujas Octoplus® estan indicadas para uso odontoldgico en la administracién de anestésicos
dentales en carpules.

CLASIFICACION

Producto Sanitario clase IlA.

PRESENTACION

Infiltrativa. 30G Corta 0,3 x 21 mm caja 100 unidades.
Infiltrativa. 30G Corta 0,3 x 25 mm caja 100 unidades.

Troncular. 27G Larga 0,4 x 38 mm caja 100 unidades.
Intraligamentosa. 30G Extracorta 0,3 x 16 mm caja 100 unidades.

VVVYY



CODIGO:
OCTOPLUS® FT-SGC021.02
No. PAG.: 3deb5

5. NUMERO DE REFERENCIA
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Ref: 01-020
Ref: 01-016
Ref: 01-018
Ref: 01-017

6. MODO DE EMPLEO

7.

Insercién de la aguja en la jeringa:

>
>
>
>

Romper el sellado.

Girar y separar el capuchon.

Enroscar el cono de plasticos de la aguja en la rosca de la jeringa sin extraer el protector
de la aguja.

Retirar el protector de la aguja con un ligero movimiento de rotacion antes de efectuar la
carga de la anestesia.

Después del uso:

» Desenroscar la aguja de la jeringa con mucho cuidado para evitar pincharse
accidentalmente.

» Desechar inmediatamente la aguja utilizada en un contenedor adecuado a las disposiciones
vigentes.

ADVERTENCIAS

» Agujas estériles para inyeccién destinadas a un solo uso (no reutilizar) y no se pueden
reesterilizar.

» No utilizar si el sello de garantia esta roto.

» Las agujas, después del uso, presentan un elevado riesgo de contaminacion.

» Prestar mucha atencion a fin de evitar accidentes eventuales.

» Evitar colocar el protector de la aguja con las manos, a fin de evitar accidentes.

» No colocar el protector una vez utilizada la aguja.

» Desechar la aguja utilizada después del uso en un envase adecuado conforme a la
legislacién vigente.

» Mantener fuera del alcance de los nifios.

» Conservar a temperatura ambiente, preservar del calor o humedad.



COD;:G?_:sGCOZJ-'OZ

No.PAG:  4de5

8. IMAGEN

r
8 Sorkies oo ey EllunequxUJS.TR!PlE b il K
fayos, Gampmg, cnrogenm, de:eehchla& En0sagay inciviwclnsma ¥ "‘.::‘
]UOugu\hm demurescommm(u i 2
. 1600g MMWS,E'SEHRVPLQ sl
Pot gigs m.unrcgems.dewoﬂém. embgl, inmmwnev‘le'-mm - -
!neemshmpemwm Mxg23 TRRLE By -

Gammg Sy seiey ncw,vogm, mDosauh‘irﬂrvch S0ckeg

100 Agiliey Centareg, vee i

fmmsmhﬂ&q‘C R

Eumwne Mbyg 1, BiSeny TR, 1ilisgy
Oiiaging ieladig EMbeljgy 'v-.a'nmelnamenx s N

Ref 01-020

M %075 gi5e, TRRLQ,
ados ngiyig,

1osca &leiiizags !
01idieis, embgg, 08 g udmen%
dmm.:s,wmevn -

SR, Csposatle ngyie

2l packeq,
Uil CVeCfilg,
19V00s gommyg oo

0
opéanne g 075 85 TRIPLE Hilsées poy / y,
S5 e, ey NGiuglomery www.clorben Com v/

Ref 01-016



CODIGO:

No.PAG:  5de5

les Europeqy threqy X035 iz BEVEL
’thy'bgem) ﬁhmhla. 'nnduu‘Iy Pockeq

Oiglillgs Seriates gyoe E0pganne Wby s, BSE Tppys. Hlidos ooy

rwanswnmunyrog‘em,ie!ubies. embaléy mmmalsmem.

Ref 01-018

lmwub;mmm.maxmmwsmmm i
75, esterlinggog pey
vwmsumamogms .ﬂesechohles. Envosadas; hd'rmumeme.
l%mmawmam:mh%wms
mvm%mn‘uﬁowmoe%&em ~
1041

Ref 01-017




		2020-11-30T09:50:50+0100
	25606083E BEATRIZ CARDONA (C:A85234896)


		2020-11-30T09:51:42+0100
	MARÍA DEL PILAR MARÍN LEBRÓN




