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0 —— LEGENDA BRIZGALKE
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1 —— OPOZORILA

1.1 — Kakréen koli poseg, sprememba ali neustrezna
uporaba, ki jih proizvajalec ni pooblastil, povzroci takojsnjo
razveljavitev garancije in proizvajalca razbremeni sleherne
odgovornosti za poskodbe ljudi ali Zivali ter materialno
Skodo, ki lahko nastane zaradi tovrstnih posegov.

1.2 — Da se zagotovi kar najvecja varnost uporabnika in
pacienta, je treba uporabiti transformator za zelo majhno
varnostno napetost (SELV), z oznako CE za uporabo v
medicini, ki izpolnjuje zahteve standardov IEC 80.601, IEC
60.601.

1.3 — Morebitna prikljucitev s sponkami z izhodno
napetostjo vec kot 24 V~ lahko namre¢ nepopravljivo
poskoduje napravo.

1.4 — Varnostna vrvica mora biti pritrjena na zobozdravniski
stol. Naloga te vrvice je ublaZiti morebitne obremenitve

in preprediti, da bi skodljivi potegi u¢inkovali na elektricne
kable ali na cevke za dovod zraka in/ali vode.

1.5 — Pred uporabo obvezno pravilno prikljucite tako
elektri¢no kot vodno in pnevmati¢no napeljavo. Uporaba
brizgalke brez povezave na dovod vode in stisnjenega zraka
lahko poskoduje brizgalko. Pazite, da boste cevke povezali
pravilno, saj lahko v primeru obratne povezave poskodujete
brizgalko.

1.6 — Da bi zadostilo zahtevam skladnosti z Direktivo
93/42/EGS, je podjetje vpeljalo postopek poprodajnega
nadzora za morebitne tezave, ki bi se lahko pojavile v zvezi
z uporabo nasih izdelkov. S prilozenim obrazcem nas lahko
obvestite o kakrsnih koli nepravilnostih ali nam posredujete
predloge izboljsav, ki jih bomo upostevali pri naslednjih
razli¢icah izdelka.

1.7 — Vsaki brizgalki (pusterju) so v vrecki prilozena
navodila za uporabo, ki vsebujejo tudi “Obrazec za prijavo
nepravilnosti”. Ker gre za zakonsko predpisano zahtevo,
mora konéni uporabnik obvezno prejeti ta navodila za
uporabo. Oseba, zadolzena za montazo brizgalk, je torej
odgovorna za predajo omenjenih navodil zobozdravniku.
Direktiva 93/42/EGS predpisuje, da mora biti izdelek
sledljiv; zato so nam nase stranke v nujnih okolis¢inah dolzne
omogociti dostop do podatkov o konénih kupcih, katerim je
bil izdelek prodan.

1.8 — Proizvajalec zobozdravniskih stolov in/ali monter je
dolzan upostevati vse zahteve, navedene v tem dokumentu.

1.9 — Brizgalko Minilight uporabljajte izkljuéno v namene,
opisane v navodilih za uporabo.

1.10 — Ta izdelek lahko vgradijo samo usposobljene osebe.
1.11 — Brizgalke ni dovoljeno spreminjati in/ali prilagajati.
1.12 — Uporabljajte samo originalne dele proizvajalca

ali dele, ki jih je odobril proizvajalec. V primeru uporabe
dodatnega pribora ali potrosnega materiala, ki ni znamke
Luzzani Dental, podjetje ne jamci za varno uporabo in
delovanje. Pravice do uveljavljanja odskodnine v primeru
nepravilne uporabe so izkljucene.

1.13 — Vmesniki za konice za enkratno uporabo niso
sestavni deli brizgalke Minilight in lahko ogrozijo njeno
pravilno delovanje.

1.14 — Pripomocka ne uporabljajte v tesnem stiku z
anesteti¢nimi plini ali v prostorih z visoko vsebnostjo
kisika (vsebnost kisika >25%) niti v obmodjih z nevarnostjo
eksplozije.

1.15 — Ne izvajajte postopkov vzdrzevanja, ki niso navedeni
v navodilih.

1.16 — Pred uporabo brizgalke preverite, da sta prikljucka
za vodo in zrak odprta.

1.17 — Kakovost vode in zraka na zobozdravniskem stolu
mora biti v skladu z veljavnimi nacionalnimi predpisi.

1.18 — Uporabljen zrak mora biti suh, ¢ist in brez
vsebovanega olja.

1.19 — Brizgalka Minilight izpolnjuje zahteve Direktive
93/42/EGS Evropskega sveta: Razred la

1.20 — Brizgalke Minilight ne uporabljajte v blizini drugih
aparatov in je ne polagajte nanje.

1.21 — Uporabljajte izklju¢no dodatni pribor, kable in
transduktorje, ki jih odobri ali dobavi podjetje Luzzani Dental.

1.22 — Ne uporabljajte prenosnih RF komunikacijskih
naprav na razdalji manj kot 30 cm od pripomocka.

2 —— OPIS IZDELKA

2.1 — SPLOSNE INFORMACIJE

Brizgalka Minilight je medicinski pripomocek, namenjen
dovajanju vode in zraka (posamicno ali skupaj) s sobno ali
telesno temperaturo za ciscenje in/ali suSenje ustne votline
med kakr$nim koli zobozdravniskim posegom. Zasnovana
je za uporabo v zobozdravstvenih ordinacijah in klinikah in
se vgradi v enoto zobozdravniskega stola, ki ga uporabljajo
izklju¢no zobozdravniki. Zivljenjska doba izdelka (pri

pravilnem vzdrzevaniju) je 5 let.

2.2 — SPLOSNE ZNACILNOSTI

BRIZGALKA MINILIGHT je medicinski pripomocek za
uporabo v zobozdravstvu (razred lla).

®  Stopnja zascite pred neposrednim stikom: B

e Delovanje s prekinitvami: 10 sekund VKLOP/ 20 sekund
IZKLOP. Pri nacrtovanju BRIZGALKE MINILIGHT smo
uporabili najsodobnejse ergonomske pristope, zato je
njena uporaba preprosta, postopki ¢is¢enja in sterilizacije



pa hitri. Konico in drzaj je mogoce preprosto sneti in KOLENASTE

ju v celoti razkuziti in sterilizirati v parnem avtoklavu

s temperaturo 134 °C (glej tocko 8). Na voljo je vec

drzajev razlicnih oblik; glede na potrebe je mogoce <
izbrati najprimernejsi drzaj: kolenast ali raven. Poleg tega /
je mogoce vodo in zrak segreti do telesne temperature,

s ¢imer se izognemo tudi rahlemu nelagodju pacienta

zaradi dovajanja vode/zraka s sobno temperaturo.

2.3 — MODELI

Modeli so razvrsceni po razlicicah glede na razpolozljive
funkcije:

e 3F: hladni voda/zrak/prsilo
*  6F: hladni voda/zrak/prsilo - topli voda/zrak/prsilo

e G3F: hladni voda/zrak/prsilo (zamenjana zrak in voda)

e G6F: topli voda/zrak/prsilo (zamenjana zrak in voda)

e A:samo hladna voda ali samo hladen zrak
Zobozdravnik lahko torej izbere instrument, ki z

e L: hladna/topla voda/zrak/prsilo + osvetlitev ergonomskega vidika najbolj ustreza njegovim potrebam.
Drzaji so iz nerjavecega jekla, kar zagotavlja maksimalno

Opomba: Modeli 3F, G3F, 6F, G6F in L so prepoznavni po higieno in netoksic¢nost. Celotna proizvodnja poteka v nasih

oznaki, vtisnjeni na zadnji strani brizgalke. delavnicah, v preverjenem delovnem procesu, ki ga nenehno

izboljSujemo z uporabo ¢edalje naprednejsih strojev, slede¢
smernicam sistema vodenja kakovosti v skladu s certifikatom
UNI EN ISO 13485.

2.4 — PREVERJANJA

e Vsaka brizgalka in njeni sestavni deli so 100% testirani s
postopkom celostnega preverjanja delovanja in varnosti,
ki je ustrezno dokumentirano, s ¢imer je zagotovljeno,
da pripomocek izpolnjuje vse predvidene tehnicne in
funkcionalne znadilnosti.

2.5 — OZNAKA CE
Na vse vrste razli¢ic brizgalke Minilight je mogoce vgraditi

razli¢ne oblike drzajev. Vsak izdelek ima oznako CE na drzaju in v notranjosti (Stevilka
serije, simbol avtoklava, logotip Luzzani Dental, ime izdelka,
Drzaj je lahko oblike: oznaka CE s stevilko priglasenega organa). V prilozenih

navodilih za uporabo so navedeni tudi podatki o nasem
podjetju, osnovne znacilnosti izdelka in navodila za pravilno
uporabo in vzdrzevanje.

RAVNE

3 —— IDENTIFIKACIJSKI PODATKI
U= T— IN GARANCIJA

3.1 — PROIZVODNA SERIJA

Vsak izdelek je prepoznaven po serijski Stevilki, vtisnjeni na
osrednjem delu brizgalke. Ta Stevilka enoznaéno oznacuje
stevilko serije in zagotavlja trajno sledljivost izdelka in vseh
njegovih sestavnih delov, vklju¢no s pripadajocimi tehni¢nimi
listi.

3.2 — GARANCUA

Nase podjetje jamci za izdelek za obdobje 12 mesecev
od datuma protokola predaje. Garancija krije morebitne
tovarniske napake naprave (materiali) in je omejena

na zamenjavo delov z napako, ki jo opravimo v nasem
proizvodnem obratu. Kupec mora na lastne stroske poslati



izdelek na naslov nasega podjetja. Za veljavnost garancije
mora biti vrnjeni izdelek neposkodovan, nespremenjen

in kompleten. Brizgalka nima roka trajanja; predvidena
zivljenjska doba je 5 let.

4 —— PAKIRANJE

lzdelek se poslje ustrezno zapakiran, da se prepredijo
morebitne poskodbe med prevozom. Embalazo predstavlja
plasti¢na vrecka, ki vsebuje brizgalko Minilight. Zas¢itni ovoj
drzaja in cevka za zascito konice zagotavljata ustrezno zascito
brizgalke med prevozom. V primeru vecjega stevila vreck so
le-te vstavljene v embalazno skatlo. Po odstranitvi vseh kosov
embalaze je brizgalka Minilight pripravljena za prikljucitev

na zobozdravniski stol. Da bo brizgalka delovala pravilno, je
treba sneti tudi zascitno cevko s konice.

/N POMEMBNA OPOMBA:

Vsaki brizgalki so prilozena navodila za uporabo v loceni
vrecki, ki vsebujejo tudi “Obrazec za prijavo nepravilnosti”.
Ker gre za zakonsko predpisano zahtevo, mora konéni
uporabnik obvezno prejeti ta navodila za uporabo. Oseba,
zadolZena za montazo brizgalk, je torej odgovorna za predajo
omenjenih dokumentov zobozdravniku. Direktiva 93/42/EGS
predpisuje, da mora biti izdelek sledljiv; zato so nam nase
stranke dolZzne omogociti dostop do podatkov o konénih
kupcih, katerim je bil izdelek prodan.

5 —— TEHNICNE ZNACILNOSTI

FUNKCIJE 6F 3F L

Napajalna Ve 24 e 24

napetost

Nzilpetost led Vde ok o 35

lucke

Naj\vl'eéja poraba A 43 o 43

modi

Elektri¢na mo¢ w 103 o 103

Dovodni tlak Kpa 250 250 250

vode

Dovodhni tlak Kpa 450 450 450

zraka

Pretok vode Cc/min 110 110 110

Pretok zraka NI/min 10 10 10

Mednarodna IP40 IP40 IP40

zascCita

5.1 — POGOJI DELOVANJA

Temperatura v prostoru 10°C / +45°C

Relativna vlaznost zraka 30% / 85%

Atmosferski tlak 80 Kpa - 106 Kpa

5.2 — POGOJI PREVOZA IN SKLADISCENJA

Temperatura -20°C/ +60°C

Relativna vlaznost 30% / 85%

Atmosferski tlak 50 Kpa - 106 Kpa

6 —— NAMESTITEV IN PRIKLJUCITEV

6.1 — PRIKLJUCITEV ELEKTRICNE NAPELJAVE

Prikljucitev se izvede s povezavo dveh elektri¢nih terminalov
na transformator, katerega izhodna napetost je 24 V~ (glej
sklic na elektri¢ni naért 14.1). Samo za razlic¢ico L: napetost za
led lu¢ko 3,3 Vdc: ¢rna zica (+), bela zica (-)

/N oromea

e Elektricno napajanje in izbrani transformator morata
delovati z zelo majhno varnostno napetostjo (vrste SELV)
za uporabo v medicini, kot je dolo¢eno z zavezujoco
zakonodajo.

*  Morebitna prikljucitev s sponkami z izhodno napetostjo
nad 24 V~ lahko nepopravljivo poskoduje napravo in
ogrozi njeno varnost.

6.2 — PRIKLJUCITEV VODNE NAPELJAVE

Zeleno cevko brizgalke povezite s prikljuckom za vodo.

/N opomBA

e Delovni tlak je 250 kPa. Morebitno rahlo povecanje
tlaka povzroci samo nekoliko mocnejsi curek, kar ne
predstavlja tezav ali nevarnosti.

*  Uporabljena voda mora biti pitna, filtrirana (<25 pm) in
ne sme vsebovati bakterij ipd.

e Za pravilno delovanje brizgalke tlak vode ne sme biti nizji
od navedenega.

6.3 — PRIKLJUCITEV NAPELJAVE STISNJENEGA ZRAKA

Modro cevko brizgalke poverzite s priklju¢kom za stisnjen
zrak.




/N opomBA

Priporoceni delovni tlak je okrog 450 kPa.

®  Pri uporabi brizgalke Minilight je treba upostevati tudi
nacionalne predpise v zvezi s kakovostjo vode in zraka.

®  Zrak mora biti primernega razreda za uporabo v

medicini, suh in brez vsebovanih olj in bakterij; priporoca

se uporaba filtra za zrak s filtracijo 5 pm.
6.4 — PRITRDITEV VARNOSTNE VRVICE

Varnostna vrvica mora biti pritrjena na zobozdravniski stol.
Naloga te vrvice je ublaZiti morebitne obremenitve in
prepreciti, da bi skodljivi potegi ucinkovali na elektricne
kable ali na cevke za dovod zraka in/ali vode. Proizvajalec
ne odgovarja za nepravilno delovanje, ki bi se pojavilo kot
posledica nepritrjene varnostne vrvice.

6.5 — NAPOTKI ZA PRAVILNO PRIKLJUCITEV

*  Pred preizkusom delovanja obvezno pravilno prikljucite
enoto na dovod elektrike, vode in stisnjenega zraka.

e Uporaba brizgalke brez povezave na dovod vode in
stisnjenega zraka lahko poskoduje brizgalko.

e Pazite, da boste cevke povezali pravilno; ¢e jih pri
povezavi zamenjate med seboj, se brizgalka lahko
poskoduje.

7 —— OBICAJNA UPORABA

7.1 — DOVAJANJE HLADNE VODE

Za dovajanje hladne vode na mesto posega pritisnite levo
tipko na drzaju, simbol: 74

IS

7.2 — DOVAJANJE HLADNEGA ZRAKA

Za dovajanje hladnega zraka na mesto posega zadostuje, da

pritisnite desno tipko na drzaju, simbol: ’)/Z

7.3 — SKUPNO DOVAJANJE HLADNE VODE IN
HLADNEGA ZRAKA (PRSILNA MEGLICA)

Za skupno dovajanje hladne vode in hladnega zraka (prsilna
meglica) istocasno pritisnite obe tipki na drzaju:

7.4 — DOVAJANJE TOPLE VODE
(na voljo pri razlicici 6F in L)

Za dovajanje tople vode na mesto posega zadostuje, da
zavrtite preklopnik na spodnjem delu drzaja v desno (prizge

se zelena led lucka):

in pritisnete levo tipko na drzaju:

7.5 — DOVAJANJE TOPLEGA ZRAKA
(na voljo pri razlicici 6F in L)

Za dovajanje toplega zraka na mesto posega zadostuje, da
zavrtite preklopnik na spodnjem delu drzaja v desno (prizge

se zelena led luc¢ka):

in pritisnete desno tipko na drzaju:




7.6 — SKUPNO DOVAJANJE TOPLE VODE IN TOPLEGA
ZRAKA (PRSILNA MEGLICA) (na voljo pri razli¢ici 6F in L):

Za skupno dovajanje tople vode in toplega zraka (prsilna
meglica) na mesto posega zadostuje, da zavrtite preklopnik
na spodnjem delu drzaja v desno (prizge se zelena led lucka):

N

in istocasno pritisnete obe tipki na drzaju:

T l K

7.7 — FUNKCIJA OSVETLITVE (na voljo pri razli¢ici L)

Ta funkcija je na voljo pri razli¢ici Minilight L. Pri tej razlicici
je drzaj opremljen z opti¢nimi vlakni, ki razsirjajo svetlobo
led diode, vgrajene na sklopu brizgalke. Priporodljivo je, da
za vklop in izklop led diode uporabite stikalo. Za elektri¢ne
prikljucke si oglejte elektri¢ni nacrt v tocki 14.2.

OPOMBA

*  Uporaba preklopnika je namenjena izklju¢no predizbiri
dovajanja tople vode/zraka. Do dejanskega segrevanja
vode in/ali zraka pride $ele v trenutku njune uporabe.

*  Postopke ¢is¢enja (ali izpiranja cevk) je treba vedno
izvajati v polozaju za hladno dovajanje.

OPOZORILO

Ne uporabljajte konice na nepravilen nacin. Po vsakem
pacientu snemite konico in jo sterilizirajte.

POMEMBNO

Zrak in voda morata neovirano izhajati iz konice. Konice ne
naslanjajte na zob ali na druge predmete. Ne pritiskajte
konice na material za pripravo zobnih odtisoy, saj jo slednji
lahko zamasi.

7.8 — PRVA UPORABA IN UPORABA PO DALJSIH
OBDOBJIH MIROVANJA
AN

Pred uporabo sterilizirajte drzaj in ves dodatni
pribor.

e Po daljsih obdobjih mirovanja odistite, obdelajte in
sterilizirajte drzaj.

A PRED VSAKIM NOVIM PACIENTOM
1. Preverite, da je drzaj steriliziran.

2. Nastavite dovod medijev iz enote zobozdravniskega
stola (glej tabelo v tocki 5).

3. Pritisnite na tipko za zrak in preverite, ¢e se nedvomno
zazna izhajanje zraka iz konice.

4. Preverite pretok vode.

5. Uporabljajte izklju¢no filtrirano vodo brez vsebovanega
olja in mikroorganizmov.

6. Preverite, da konica ni zama$ena in da na njej niso
prisotne obloge, po potrebi jo odistite.

OPOMBA

e Izvedite pretakanje skozi brizgalko na zacetku vsakega
delovnega dne (najmanj 2 minuti) in pred vsakim
pacientom (najmanj 20-30 sekund).

*  Neposredno pred samo brizgalko vgradite filtre, ki bodo
zadrzali mikroorganizme, ki se lahko nahajajo v napeljavi
za vodo in stisnjen zrak.

8 —— CISCENJE IN STERILIZACIJA

A Po vsakem posegu na pacientu za zagotovitev najvecje
varnosti OBVEZNO ocistite in sterilizirajte drzaj in
konico brizgalke.

°c
Simbol sterilizacije na drzaju:
V ta namen opravite naslednje postopke:
Locite konico tako, da odvijete vpenjalno kapico

1. odvijte vpenjalno kapico

IS

2. snemite vpenjalno kapico

e



3. izvlecite konico

N

A

ali celotni drzaj tako, da pritisnete na tipko, ki se nahaja na
njegovem spodnjem delu, in ga povlecete navzgor.

1. pritisnite zaskocko, da sprostite drzaj

2 . snemite drzaj

odistite jih z vlazno krpo in odstranite morebitne madeze.
Vstavite jih v parni avtoklav s temperaturo 134 °C za
NAJMANJ 3 minute (skladno s predpisom CEI EN 13060).

A — OPOZORILA

Sterilizacijo je treba opraviti tudi pred prvo uporabo
brizgalke.

e Neustrezna sterilizacija je nevarna za pacienta in
zdravstveno osebje.

*  Ne izvajajte nobenega razkuzevanja s préenjem.
*  Ne potapljajte v razkuzilne tekocine.

*  Ne izvajajte hladne kemicne sterilizacije ali sterilizacije z
vro¢im zrakom.

®  Zadolzeno osebje mora biti strokovno usposobljeno in
izurjeno.

*  RazkuZzilo uporabite v skladu s specifikacijami
proizvajalca, navedenimi na etiketi.

10

* Ne uporabljajte tekocin na osnovi klora.

eV primeru istocasne sterilizacije ve¢ kosov v istem
avtoklavu preverite, da ni presezena najvecja dovoljena
polnitev avtoklava.

B — PRIPRAVA

Odstranite povrsinsko necistoco s papirnato brisaco za
enkratno uporabo. Odistite notranjost cevi z najman;
30-sekundnim pretakanjem zraka in vode skozi brizgalko.
Snemite drzaj iz nerjavecega jekla s pritiskom na tipko na
zadnjem delu drzaja. Odvijte vpenjalno kapico in snemite
konico.

C — ROCNO CISCENJE

Uporabite papirnato brisaco za enkratno uporabo in s
pomodjo pitne vode odstranite

delce necistoce ali umazanijo, ¢e je prisotna.
D — SAMODEJNO CISCENJE [}

Ni predvideno.

E — ROCNO RAZKUZEVANJE

Za razkuzevanje uporabite samo krpo za enkratno uporabo in
dovoljena razkuzila (v skladu z navodili na etiketi in tehni¢nem
listu izdelka). Priporocena razkuzila:

* Incidin liquid

FD 322 Durr

e Mikrozid AF liquid

F — SAMODEJNO RAZKUZEVANJE ||
Ni predvideno.

G — ROCNO SUSENJE

Osusite s papirnato brisaco za enkratno uporabo. S suhim,
¢istim in nekontaminiranim stisnjenim zrakom izpihajte
notranjost in zunanjost brizgalke, dokler ni popolnoma suha.
Ne izvajajte susenja s toplim zrakom.

H — SAMODEJNO SUSENJE
Ni predvideno.
| — VZDRZEVANJE IN PREVERJANJA

Posebno vzdrzevanje ni potrebno. Objektivna omejitev
zivljenjske dobe drzaja ne obstaja: v vsakem primeru izvajajte
vizualne preglede morebitnih znakov poskodb in obrabe ter
ga po potrebi zamenjajte.

L — PAKIRANJE

Uporabite sterilizacijske vrecke primerne velikosti iz
medicinskega papirja in folije za toplotno varjenje.

A M — STERILIZZAZIONE

Drzaj in konica sta primerna za sterilizacijo. Sterilizirate ju v
parnem avtoklavu razreda B v skladu s standardom EN 13060
/1SO 17665-1. Sterilizacija s 3-stopenjskim frakcioniranim



vakuumom pri temperaturi 134 °C +/- 1 °C in tlaku 2,13 bara,
s 4-minutnim c¢akanjem. Temperatura ne sme nikoli preseci
134°C. Avtoklav mora biti odobren.

N — SHRANJEVANJE

Razen shranjevanja v zapecateni in sterilizirani vrecki ni
posebnih zahtev. Shranjujte v ustreznem okolju, zas¢itenim
pred neposredno sonéno svetlobo, na suhem mestu, po
moznosti z nizko vsebnostjo mikroorganizmov.

9 —— VZDRZEVANJE

Razen obicajnega cis¢enja in sterilizacije, opisanih v
zgornji tocki, ni predvideno nobeno specifi¢no vzdrzevanje
pripomocka.

10 —— ODSTRANJEVANJE IN
ODLAGANJE MED ODPADKE

K lzdelek ne vsebuje nevarnih in strupenih oziroma
Skodljivih snovi. Odstraniti ga je treba loceno: skupaj
z odpadno elektri¢no opremo. Upostevajte veljavne
predpise v drzavi uporabe izdelka.

11 —— INFORMACIJE ZA
ZOBOZDRAVNIKA

A Proizvajalec zobozdravniskih stolov je dolzan
konénemu uporabniku skupaj z brizgalko Luzzani
Dental predati navodila za uporabo.

12 —— OBRAZEC ZA PRIJAVO
NEPRAVILNOSTI

Za izpolnitev zahtev skladnosti z Direktivo 93/42/EGS s
poznej$imi spremembami in dopolnitvami je proizvajalec
vpeljal postopek poprodajnega nadzora za morebitne tezave,
ki bi se lahko pojavile v zvezi z uporabo nasih izdelkov.

Ta obveznost vkljucuje dolznost uporabnika in proizvajalca,
da pristojne organe obvestita o vsakr$ni nesredi, ki jo je
utrpel pacient ali uporabnik zaradi motenj v delovanju ali
poslabsanja lastnosti in/ali u¢inkovitosti, kot tudi zaradi
pomanijkljivih navodil za uporabo. Vljudno vas naprosamo, da
nas opozorite na morebitne nepravilnosti tako, da izpolnite in
nam posljete obrazec, prilozen na zadnji strani navodil.

13 —— SIMBOLI

SIMBOLI:

11 Obvezna smer postavljanja

1

@*EEE 0] B = 98»%»—-

Pozor lomljivo

S¢ititi pred vlago

Pripomocek vrste b

lzmeniéni tok

Splos$na opozorila

Loc¢eno odlaganje odpadne elektricne

in elektronske opreme

Proizvajalec

Dvojna izolacija

Serijska stevilka

Sterilizirati

Glej navodila za uporabo



14 —— ELEKTRICNI NACRT
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INSTRUCTIONS FOR CLEANING AND STERILIZATION OF MINILIGHT, MINIMATE,
MINIBRIGHT SYRINGES IN ACCORDANCE WITH UNI EN ISO 17665 REQUIREMENTS

Warning

A\

* Sterilization must be performed even when using the syringe for the first time.

* Inappropriate sterilization is dangerous for patients and operators.

* Do not perform spray sterilization. Do not place in any disinfectant liquids.

* Do not perform cold chemical or hot air sterilization.

* The appointed staff must be specialized and trained.

¢ Use the disinfectant in accordance with the specifications set by the
manufacturer indicated on the label.

* Do not use chlorine-based solutions.

* When sterilizing more than one piece in one autoclave do not exceed its
maximum load capacity.

Preparation

Remove dirt from the surface using a disposable paper tissue.

Let air and water flow from the syringe for about 30 seconds in order to clean
the internal channels.

Press the button locateci at the bottom of the sleeve and slide the stainless
steel sleeve off the syringe body.

Unscrew the ferrule and remove the tip.

Manual cleansing

Wipe with a disposable paper tissue and with the aid of drinking water to
remove any impurities and dirt

Automatic cleansing

| R ]

Not available

Manual disinfection

Perform disinfection only with a disposable tissue and with compatible
disinfectants (in accordance with the instructions included in the product label
and technical data sheet). Recommended disinfectants:

® Incidin liquid

e FD 322 Durr

* Mikrozid AF Liquid

Automatic disinfection

| R ]

Not available

Manual drying

Dry with disposable paper tissue.

Dry with dry, clean and uncontaminated compressed air both internally and
externally until completely dry.

Do not dry with hot air.

Automatic drying

Not available

Maintenance and checking

No particular maintenance is required.
There is no objective term limiting the usage life of the sleeve: check to see if
there are if any damages or signs of wear and tear, replace the part if necessary.

Packaging

Use appropriately sized sterilization packages made of thermoweldable film.

Sterilization

134°C
i

The sleeve and tip are autoclavable.

Sterilize using EN 13060 ISO 17665-1 compliant class-B steam autoclave.
Sterilize with 3 phases fractionated vacuum 134° C +/- 1 °C with 2.13 bar
pressure, 4 minutes wait.

Never exceed 135° C.

The autoclave must be validated.

Preservation

No particular requirements other than keeping them in their sealed and
sterilized package. Keep them in an appropriate environment and out of direct
sunlight and in a dry place, which should have low bioburden where possible.
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OBRAZEC ZA PRIJAVO NEPRAVILNOSTI

IZDELEK

MODEL SERIJA

PRIJAVITELJ

DRUZBA

VRSTA PRIJAVE

D NEPRAVILNOST D PREDLOG

OPIS

OPOMBE

DATUM PODPIS

POSLJITE NA NASLOV:

LUZZANI DENTAL SRL
Via Torino 3 - Senago (M) - ITALY
Tel.: +39 02 99010379




