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0 —— LEGENDA STRZYKAWKI

Koncéwka

Przycisk powietrza

/ Dioda
Stozkowy uchwyt (6FiL)
koncowki

Przycisk wody

Niebieska rurka
powietrza

Rekojesc

Pokretto

Zielona rurka
wody

Kable
zasilajace
(6FiL)

Linka zabezpieczajgca
przed wyrwaniem

Zapadka



1 —— OSTRZEZENIA

1.1 — Wszelkie nieuprawnione manipulacje, modyfikacje
lub niewtasciwe uzytkowanie, oprécz natychmiastowego
uniewaznienia gwarancji, zwalniajg producenta z wszelkiej
odpowiedzialnosci za szkody wyrzadzone osobom,
zwierzetom lub rzeczom, ktére mogtyby wystapi¢ w wyniku
takich manipulagji.

1.2 — W celu zapewnienia maksymalnego bezpieczenstwa
uzytkownika i pacjenta uzywany transformator musi mieé
bardzo niskie napigcie bezpieczenstwa (SELV), musi by¢
oznaczony znakiem CE do uzytku medycznego i musi by¢
zgodny z normami [EC 80.601, IEC 60.601

1.3 — Podtgczenie do zaciskéw o napieciu wyjsciowym
wiekszym niz 24 V ~ moze nieodwracalnie uszkodzi¢
urzadzenie.

1.4 — Linka zabezpieczajaca przed wyrwaniem musi byc
przymocowana do unitu. Zadaniem tej linki jest pochtanianie
ewentualnych naprezen i zabezpieczenie przed ich
oddziatywaniem na przewody elektryczne lub rury powietrza
i/lub wody.

1.5 — Przed uzyciem nalezy koniecznie prawidfowo
podtaczy¢ zaréwno czesci elektryczne jak i hydro-
pneumatyczne. Uzycie strzykawki bez podfgczenia do sieci
hydrologicznej i pneumatycznej powoduje uszkodzenie
strzykawki. Nalezy zwrdci¢ uwage na prawidtowe potaczenie
rur, poniewaz ich ewentualna zamiana moze spowodowac
uszkodzenie strzykawki.

1.6 — W celu spetnienia wymagar zgodnosci z MDR (UE)
2017/745, ustanowiono wewnetrzng procedure kontroli
posprzedazowej dotyczaca wszelkich problemow, jakie
pojawity sie podczas uzycia naszych produktéw. Zataczony
formularz umozliwia zgtoszenie do siedziby naszej spétki
wszelkich nieprawidtowosci lub zasugerowanie ulepszen,
ktére bedg brane pod uwage przy projektowaniu kolejnych
wersji produktu.

1.7 — Do kazdej strzykawki jest dotgczona instrukcja obstugi
umieszczona w torebce zawierajacej ,Formularz zgtaszania
anomalii”. Poniewaz jest to przepis prawny, istotne jest, aby
niniejsza instrukcja uzytkowania dotarta do uzytkownika. W
zwigzku z tym, instalator strzykawek jest odpowiedzialny za
dostarczenie niniejszej instrukcji obstugi stomatologowi.
Zgodnie z MDR (UE) 2017/745 wymagana jest mozliwos$c
identyfikacji produktu: w razie sytuacji awaryjnej nasi klienci
muszg mie¢ mozliwos¢ identyfikacji klienta korncowego,
ktéremu sprzedano produkt.

1.8 — Producent unitéw i/lub instalator jest zobowigzany
do przestrzegania wszystkich postanowien zamieszczonych w
niniejszym dokumencie.

1.9 — Uzywac strzykawki Minilight wylgcznie do zastosowan
opisanych w instrukcji uzytkowania.

1.10 — Niniejszy wyréb moze byc instalowany wytacznie
przez wykwalifikowany personel.

1.11 — Zabrania sie wprowadzania jakichkolwiek zmian do strzykawki.

1.12 — Uzywac wytacznie oryginalnych lub zatwierdzonych
przez producenta czesci zamiennych. W razie uzycia

akcesoriéw lub materiatéw eksploatacyjnych produkcji
innej niz Luzzani Dental, firma nie moze zagwarantowaé
bezpiecznego uzycia i dziatania. Nie obowigzuje prawo do
odszkodowania za usterki wynikte na skutek niewtasciwego
uzytkowania.

1.13 — Adaptery do jednorazowych koncéwek nie sg
cze$ciami Strzykawki Minilight i moga prowadzi¢ do jej
nieprawidtowego funkcjonowania.

1.14 — Nie uzywa¢ wyrobu w bliskim kontakcie z gazami
znieczulajgcymi lub w Srodowiskach o wysokim stopniu
utlenienia (o zawartosci tlenu > 25%) oraz w obszarach
zagrozonych wybuchem.

1.15 — Nie wykonywa¢ procedur konserwacyjnych, ktore
nie zostaty opisane w niniejszej instrukcji.

1.16 — Przed uzyciem strzykawki nalezy sie upewni¢, ze jest
wigczone zasilanie woda i powietrzem.

1.17 — Nalezy przestrzega¢ krajowych przepiséw
dotyczgcych jakosci wody i powietrza unitu.

1.18 — Uzywane powietrze musi byc¢ suche, czyste i
pozbawione oleju.

1.19 — Strzykawka Minilight spefnia wymagania Rady
Europejskiej MDR (UE) 2017/745: Klasa Il A

1.20 — Zabrania si¢ uzycia strzykawki Minilight w poblizu
innych urzadzen lub opierania jej o inne urzadzenia.

1.21 — Uzywac wytacznie akcesoridw, kabli, przetwornikow
okreslonych lub dostarczonych przez Luzzani Dental.

1.22 — Nie uzywac przenosnych urzadzen komunikacyjnych
RF w odlegtosci mniejszej niz 30 cm od wyrobu.

1.23 — Przed wymiang czesci nalezy sie upewni¢, ze jest ona
oryginalna i odpowiednia dla danego modelu.

2 —— OPIS PRODUKTU

2.1 — INFORMACJE OGOLNE

Strzykawka Minilight jest wyrobem medycznym
przeznaczonym do wdmuchiwania wody i powietrza
(pojedynczo lub w mieszaninie) o temperaturze pokojowej
lub temperaturze ciata, w celu ciagtego oczyszczania i/lub
suszenia odcinka jamy ustnej poddawanego zabiegowi.
Zostata zaprojektowana do uzytku w gabinetach i klinikach
dentystycznych i jest montowana w unitach dentystycznych,
ktérych uzytkowanie jest przeznaczone wytgcznie dla lekarzy
stomatologéw. Czas eksploatacji produktu (w warunkach
prawidtowej konserwacji) wynosi 5 lat.

2.2 — CHARAKTERYSTYKA OGOLNA

e STRZYKAWKA MINILIGHT jest wyrobem medycznym do
uzytku stomatologicznego (klasy Il a).

e Stopien ochrony przed kontaktami bezposrednimi: B

e Funkcjonowanie chwilowe: 10 sek. Wk./ 20 sek. WYk.
STRZYKAWKA MINILIGHT zostata zaprojektowana



przy wykorzystaniu najnowoczesniejszych zasad
ergonomii w celu zapewnienia tatwego uzytkowania i
natychmiastowego czyszczenia i sterylizacji. Zaréwno
koncowke jak i rekojesé mozna tatwo wysuwac w celu
doskonatej dezynfekgji i sterylizacji w autoklawie, przy
uzyciu pary wodnej o temperaturze 134°C (patrz punkt
8). W zwigzku z tym dostepnych jest kilka rekojesci o
roéznych ksztattach: w zaleznosci od potrzeb mozna

wybra¢ preferowany ksztatt: kgtowy lub prosty. Ponadto,

mozliwe jest podgrzewanie wody i powietrza do

temperatury ciata, unikajac nieprzyjemnego dla pacjenta

wdmuchiwania produktéw o temperaturze pokojowe;j.
2.3 — MODELE

W zaleznosci od dostepnych funkcji mozna wyrdznié kilka
modeli:

e 3F: woda/powietrze/rozpylacz zimny

*  6F: woda/powietrze/rozpylacz zimny — woda/powietrze/
rozpylacz ciepty

e G3F: woda/powietrze/rozpylacz zimny (odwrécone
powietrze i woda)

e G6F: woda/powietrze/rozpylacz ciepty (odwrécone
powietrze i woda)

e A:tylko zimna woda lub powietrze

e L: woda, powietrze i rozpylacz zimny/ciepty + $wiatto

W kazdej wersji strzykawki Minilight mozna zamontowac
rozne rekojesci, ktére réznia sie w zaleznosci od ksztattu.

Ksztatt rekojesci moze byé:

PROSTY

KATOWY

Ta réznica umozliwia stomatologowi wybranie narzedzia

o ergonomii najbardziej dostosowanej do jego potrzeb.
Rekojesci sa wykonane ze stali nierdzewnej, co gwarantuje
maksymalng higiene i nietoksycznos¢. Cata produkcja
odbywa sie w naszym zaktadzie, w zatwierdzonym i
nieustannie ulepszanym cyklu roboczym, dzieki zastosowaniu
coraz bardziej wyszukanych maszyn, zgodnie z dyrektywami
systemu jakosci: certyfikat UNI EN ISO 13485.

2.4 — KONTROLE

Kazda strzykawka i jej czesci zostaty w 100% przetestowane
w trakcie petnej kontroli funkcjonalnej i bezpieczenstwa
odpowiednio udokumentowanej, w celu zagwarantowania
catkowitej zgodnosci z wtasciwosciami technicznymi i
funkcjonalnymi projektu.

2.5 — OZNAKOWANIE CE

Kazdy wyrdb jest oznaczony znakiem CE na rekojesci i
wewnatrz. (numer partii, symbol autoklawu, logo Luzzani
Dental, nazwa produktu, CE z numerem jednostki). Instrukcja
dotaczona do produktu zawiera réwniez dane naszej spotki,
gtéwne cechy produktu i instrukcje dotyczace prawidtowego
uzytkowania i konserwacji.

3 —— DANE IDENTYFIKACYJNE
| GWARANCJA

3.1 — SERIA PRODUKCYJNA

Kazdy produkt charakteryzuje sie numerem serii/partii
zamieszczonym wewnatrz, nadrukowanym na centralnym
korpusie strzykawki. Ten numer jednoznacznie identyfikuje
partie produkcyjna, dzigki czemu mozna zawsze
zagwarantowac identyfikacje produktu i kazdej jego czesci
dzieki odpowiednim arkuszom testowym.

3.2 — GWARANCJA

Produkt jest objety gwarancja naszej spotki na 12 miesiecy
od daty dokumentu dostawy. Gwarancja obejmuje wszelkie
wady konstrukcyjne urzadzenia (materiaty) i jest ograniczona
do wymiany uszkodzonych czesci, ktéra zostanie dokonana



w naszym zaktadzie. Produkt musi zosta¢ wystany przez
klienta do naszej siedziby. W celu zagwarantowania waznosci
gwarancji, produkt musi zosta¢ zwrécony w odpowiednim,
nienaruszonym i kompletnym stanie. Strzykawka nie traci
waznosci funkcjonalnej, jej przewidywany okres eksploatadji
wynosi 5 lat.

4 —— OPAKOWANIE

Aby unikng¢ probleméw podczas transportu, produkt jest
wysytany odpowiednio zapakowany. Opakowanie sktada

sie z plastikowe] torebki zawierajgcej Strzykawke Minilight.
Ostona rekojesci chroni rekojes¢, a rurka zabezpieczajaca
koncéwke zapewnia ochrone Strzykawki podczas transportu.
W pudetku znajduje sig kilka torebek. Po usunieciu wszystkich
czesci opakowania Strzykawka Minilight jest gotowa do
podfaczenia do unitu. W celu prawidtowego uzycia strzykawki
nalezy réwniez zdja¢ rurke ochronng znajdujaca sie na
koricowce.

/N WAZNA UWAGA:

Do kazdej strzykawki jest dotgczona instrukcja obstugi
umieszczona w torebce zawierajacej ,,Formularz zgtaszania
anomalii”. Dokument ten jest wymagany przez przepisy
prawne, wiec wazne jest, aby dotart do uzytkownika. W
zwigzku z tym, odpowiedzialnoscig instalatora strzykawek
jest dostarczenie formularza dentyscie. Zgodnie z MDR (UE)
2017/745 wymagana jest mozliwos¢ identyfikacji produktu:
nasi klienci musza mie¢ mozliwos¢ identyfikacji klienta
koricowego, ktéremu sprzedano produkt.

5 —— CHARAKTERYSTYKA TECHNICZNA

FUNKCJE 6F 3F L

Napiecie V-~ 24 o 24

Zasilania

Napiecie diody Vdc i o 3,5

Maksymalny pobor A 43 o 43

pradu

Moc elektryczna w 103 e 103

Ciénienie wody Kpa 250 250 250

zasilajacej

Cisnienie

powietrza Kpa 450 450 450

zasilajgcego

Natezenie Cc/min 110 110 110

przeptywu wody

Natezenie NI/min 10 10 10

przeptywu powietrza

Stopien ochrony IP40 P40 P40

5.1 — WARUNKI FUNKCJONOWANIA

Temperatura otoczenia 10°C / +45°C

Wilgotnos¢ wzgledna powietrza 30% / 85%

Cisnienie atmosferyczne 80 Kpa - 106 Kpa

5.2 — WARUNKI TRANSPORTU | MAGAZYNOWANIA

Temperatura -20°C/ +60°C

Wilgotnosc wzgledna 30% / 85%

Cisnienie atmosferyczne 50 Kpa - 106 Kpa

6 —— INSTALACJA | PODEACZENIA

6.1 — PODEACZENIE INSTALACJI ELEKTRYCZNEJ

Potaczenie polega na podtaczeniu dwdch zaciskow
elektrycznych do transformatora, przystosowanego do
wyjécia 24 V ~ (patrz odniesienie do schematu elektrycznego
14.1). Tylko w wersji L: napiecie dla $wiatta LED3,3 Vdc:
czarny przewdd (+), biaty przewéd (-).

/AN uwaca

Nalezy uzy¢ zasilania elektrycznego i transformatora o
niskim napieciu bezpieczenstwa (typ SELV) do uzytku
medycznego, zgodnie z obowigzkowymi normami.

*  Wszelkie podtaczenie do zaciskéw o napieciu
wyjsciowym wiekszym niz 24 V~, moze nieodwracalnie
uszkodzi¢ wyréb i negatywnie wptynaé na jego
bezpieczenstwo.

6.2 — PODYACZENIE INSTALACJI HYDRAULICZNEJ

Zielona rurka strzykawki musi by¢ podtgczona do instalacji
wodne;.

/AN uwaca

Cisnienie robocze wynosi 250 Kpa. Niewielki wzrost
ci$nienia spowoduje wytacznie silniejszy strumien, nie
stanowi zadnego zagrozenia.

*  Nalezy uzywaé przefiltrowanej wody pitnej (<25 um),
wolnej od zanieczyszczen bakteryjnych, itp.

® W celu zapewnienia prawidtowego funkcjonowania
strzykawki, cisnienie wody nie moze by¢ nizsze od
wskazanego.

6.3 — PODEACZENIE INSTALACJI PNEUMATYCZNEJ

Niebieska rurka strzykawki musi by¢ podtagczona do instalacji
pneumatyczne;.



/A uwaca

Zalecane cisnienie robocze wynosi 450 Kpa.

®  Podczas uzycia strzykawki Minilight konieczne jest
rowniez przestrzeganie krajowych przepiséw dotyczacych
jakosci wody i powietrza.

e Nalezy wykorzystywac powietrze klasy medycznej, suche
i wolne od oleju i zanieczyszczen bakteryjnych — zalecany
filtr powietrza 5 pm.

6.4 — PODYACZENIE LINKI ZABEZPIECZAJACEJ PRZED
WYRWANIEM

Linka zabezpieczajaca przed wyrwaniem musi by¢
przymocowana do unitu. Zadaniem tej linki jest pochtanianie
ewentualnych naprezen i zabezpieczenie przed ich
oddziatywaniem na przewody elektryczne lub rury powietrza
i/lub wody. Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za
nieprawidfowosci spowodowane brakiem przymocowania
linki zabezpieczajacej przed wyrwaniem.

6.5 — UWAGI NA TEMAT PRAWIDLOWEGO
PODEACZENIA

®  Przed przeprowadzeniem préb funkcjonalnych nalezy
koniecznie prawidfowo podtaczy¢ zaréwno czesci
elektryczne jak i hydropneumatyczne.

e Uzycie strzykawki bez podiaczenia do sieci
hydrologicznej i pneumatycznej moze doprowadzi¢ do
uszkodzenia strzykawki.

e Nalezy zwrdci¢ uwage na prawidtowe potaczenie rur,
poniewaz ich ewentualna zamiana moze prowadzi¢ do
uszkodzenia strzykawki.

7 —— NORMALNE UZYTKOWANIE

7.1 — WDMUCHIWANIE ZIMNEJ WODY

W celu wprowadzenia zimnej wody do obszaru operacyjnego
nalezy nacisna¢ przycisk rekojesci z symbolem: 3;

7.2 — WDMUCHIWANIE ZIMNEGO POWIETRZA

W celu wprowadzenia zimnego powietrza do obszaru
operacyjnego nalezy nacisng¢ przycisk rekojesci z symbolem:

£
~E

N

7.3 — POLACZONE WDMUCHIWANIE ZIMNEJ WODY |
POWIETRZA (ROZPYLACZ)

W celu wprowadzenia mieszaniny zimnej wody i powietrza
do obszaru operacyjnego (rozpylacz) nalezy réwnoczesnie
nacisnac¢ oba przyciski rekojesci:

7.4 — WDMUCHIWANIE CIEPLEJ WODY
(obecne w wersji 6F i L)

W celu wprowadzenia cieptej wody do obszaru operacyjnego
wystarczy przekreci¢ w prawo pokretto znajdujace sie na
podstawie rekojesci (zaswieci sie zielona dioda):

i nacisng¢ przycisk wody na rekojesci:

7.5 — WDMUCHIWANIE CIEPLEGO POWIETRZA
(obecne w wersji 6F i L)

W celu wprowadzenia cieptego powietrza do obszaru
operacyjnego wystarczy przekreci¢ w prawo pokretto
znajdujace sie na podstawie rekojesci (zaswieci sie zielona
dioda):

i nacisng¢ przycisk powietrza na rekojesci:

N




7.6 — POLACZONE WDMUCHIWANIE CIEPLEJ WODY |
POWIETRZA (ROZPYLACZ) (obecne w wersji 6F i L):

W celu wprowadzenia mieszaniny cieptej wody i powietrza
do obszaru operacyjnego (rozpylanie) wystarczy przekrecié
w prawo pokretto znajdujgce sie na podstawie rekojesci
(zadwieci sie zielona dioda):

N

i nacisng¢ réwnoczesnie oba przyciski na rekojesci:

T | T

7.7 — FUNKCJA SWIATKA (obecna w wers;ji L)

Ta funkcja wystepuje w wersji Minilight L. W tej wers;ji
rekojesc jest wyposazona w $wiattowdd, ktory przenosi
Swiatto generowane przez diode znajdujacg sie na korpusie
strzykawki. Do wigczania i wytgczania diody zaleca sie uzycie
wytacznika. W celu uzyskania informacji na temat podtaczen
nalezy sie odnie$¢ do schematu elektrycznego 14.2.

e ——

*  Modele G majg odwrécona konfiguracje przyciskéw: po
prawej stronie znajduje sie przycisk dostarczania wody, a
po lewej stronie przycisk dostarczania powietrza.

UWAGA

e Zadaniem pokretta jest wytacznie wstepny wybor
goracych funkgji. Rzeczywiste podgrzanie wodly i/lub
powietrza odbywa sie dopiero w chwili faktycznego
uzycia.

e Procedury czyszczenia (lub mycia rur) nalezy zawsze
wykonywac¢ w pozycji zimnej.

OSTRZEZENIE

Nie uzywac koncoéwki w niewtasciwy sposédb. Po
kazdorazowym uzyciu dla danego pacjenta nalezy zdjaé
koncéwke i ja wysterylizowac.

WAZNE

Powietrze i woda musza sie swobodnie wydostawac z
koncéwki. Nie opierac koricowki na zebie ani na zadnym
przedmiocie. Nie dociska¢ koricowki do materiatéw
wyciskowych, poniewaz moga ja zablokowad.

7.8 — PIERWSZE PRZEKAZANIE DO UZYTKOWANIA
| UZYTKOWANIE PO OKRESIE DEUGOTRWALEGO
PRZESTOJU

VNI
e Po dlugotrwatym przestoju nalezy oczyscic,
zabezpieczy¢ i wysterylizowac rekojesé.

Przed uzyciem wysterylizowac rekojesé¢ i akcesoria.

A PRZED KAZDYM PACJENTEM
1. Upewnic sie, ze rekojesc¢ zostata wysterylizowana.
2. Upewni¢ sig, ze rekojesc jest prawidtowo przymocowana.

3. Upewni¢ sie, ze stozkowy uchwyt koncéwki jest
dokrecony do oporu.

4. Wyregulowa¢ doptyw cieczy z unitu (jak w tabeli w
punkcie 5).

5. Naciskajgc przycisk powietrza, upewnic sig, ze jest
widoczny strumien powietrza.

6. Sprawdzi¢ przeptyw wody.

7. Uzywac wytacznie przefiltrowanej wody i powietrza
pozbawionego oleju i mikroorganizmow.

8. Sprawdzi¢ koncowke w celu wykrycia jakichkolwiek
przeszkod lub osadow, w razie potrzeby wyczyscic.

UWAGA

®  Przeptukac strzykawke na poczatku kazdego dnia
roboczego (minimalny czas 2 minuty) i przed uzyciem dla
kazdego pacjenta (minimalny czas 20-30 sekund)

®  Bezposrednio przed strzykawkg zainstalowac filtry zdolne
do zatrzymywania mikroorganizméw pochodzacych z
obwodu hydropneumatycznego.

8 —— CZYSZCZENIE | STERYLIZACJA

A Po kazdorazowym uzyciu dla danego pacjenta, w celu
zapewnienia maksymalnego bezpieczeristwa, NALEZY
wyczyscic i wysterylizowac rekojesé i koncédwke
strzykawki.

Symbol sterylizacji na rekojesci: |

W tym celu nalezy wykonaé nastepujace fazy.
Wyjac¢ koncowke odkrecajac stozkowy uchwyt korncodwki.

1. Odkreci¢ stozkowy uchwyt koricéwki

IS

2. Zsuna¢ stozkowy uchwyt koricédwki

-



3. Wyjac koncowke

N

lub cata rekojes¢, naciskajac przycisk w dolnej czesci i
pociggajac ja w gore.

1. nacisng¢ zapadke, aby odczepic rekojesc

2 . wysuna¢ rekojesc

oczysci¢ je wilgotng $ciereczka, usunaé ewentualne plamy.
Umiesci¢ w autoklawie parowym w temperaturze 134°C na
PRZYNAJMNIEJ 3 minuty (zgodnie z normg CEI EN 13060).

A — OSTRZEZENIA

A\

e Niewlasciwa sterylizacja jest niebezpieczna dla pacjenta i
operatorow.

Sterylizacja musi by¢ przeprowadzona réwniez, gdy
strzykawka jest uzywana po raz pierwszy.

*  Nie wykonywac zadnej dezynfekgcji natryskowe;.
*  Nie zanurza¢ w ptynach dezynfekujgcych.

e Nie przeprowadzad sterylizacji chemicznej zimnym lub
goracym powietrzem.

*  Czynnosci te muszg by¢ wykonywane przez
wyspecjalizowany i przeszkolony personel.

e Uzywac érodka dezynfekujacego zgodnie z danymi
producenta zamieszczonymi na etykiecie.
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e Nie uzywac ptynéw na bazie chloru.

e W przypadku sterylizacji kilku sztuk réwnoczesnie
w tym samym autoklawie, nie nalezy przekraczac
maksymalnego dozwolonego obciazenia.

e Czyszczenie i dezynfekcje mozna wykonywaé recznie lub
automatycznie. Jezeli jest to mozliwe, preferowane jest
automatyczne czyszczenie i dezynfekcja.

B — PRZYGOTOWANIE

Za pomocg jednorazowego recznika papierowego usungc
zabrudzenia powierzchniowe. Przeprowadzi¢ wewnetrzne
czyszczenie rur, przepuszczajgc powietrze i wode ze
strzykawki przez okoto 30 sekund. Wysuna¢ rekojes¢ ze stali
nierdzewnej, naciskajgc przycisk w kofncowej czgsci rekojesci.
Odkreci¢ stozkowy uchwyt koricdwki i wyjaé korncédwke.

C — CZYSZCZENIE RECZNE

Uzywac jednorazowego recznika papierowego i przy
uzyciu wody pitnej usungé wszelkie ewentualnie obecne
zanieczyszczenia lub brud.

D — DEZYNFEKCJA RECZNA

Przeprowadza¢ dezynfekcje wytgcznie za pomoca
jednorazowego recznika i dozwolonych srodkow
dezynfekujacych (zgodnie z instrukcjami zamieszczonymi
na etykiecie i karcie technicznej produktu). Zalecane $rodki
dezynfekujace:

* Incidin liquid

FD 322 Durr
e Mikrozid AF liquid
E — CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA AUTOMATYCZNA | R |

Zaleca sie przeprowadzanie dezynfekcji termicznej do 95°C
zgodnie z norma ISO 15883-1, np. Miele G 7781 / G 7881,
przy uzyciu alkalicznego $rodka myjgcego o wskazniku pH do
10.

Ustawienia programoéw oraz Srodkéw myjacych i
dezynfekujacych, ktore nalezy stosowad, sg zamieszczone w
instrukcji obstugi myjni-dezynfektora.

F — SUSZENIE RECZNE

Wytrze¢ papierem jednorazowym. Wysuszy¢ suchym, czystym
i niezanieczyszczonym sprezonym powietrzem, zarébwno
wewnatrz jak i na zewnatrz, az do catkowitego wyschniecia.
Nie suszy¢ gorgcym powietrzem.

G — SUSZENIE AUTOMATYCZNE

Proces automatycznego suszenia jest zazwyczaj czescig
programu czyszczenia myjni-dezynfektora. Postepuj zgodnie
z instrukcjg uzytkowania termodezynfektora.

H — KONSERWACJA | KONTROLA

Nie jest wymagana specjalna konserwacja. Nie istnieje zaden
obiektywny termin ograniczajacy okres eksploatacji rekojesci:
sprawdzi¢ wzrokowo, czy nie sg obecne uszkodzenia i oznaki
zuzycia, w razie potrzeby wymienic¢ czesé.



| — OPAKOWANIE

Uzywac torebek do sterylizacji z folii termokurczliwe]
odpowiednich wymiaréw.

A L — STERYLIZACJA E

Uchwyt i korcéwka sa przeznaczone do sterylizacji.

Do sterylizacji w autoklawie parowym klasy B zgodnie z
norma EN 13060 ISO 17665-1. Sterylizacja z 3-stopniowa
préznig frakcjonowang 134°C przy cisnieniu 2,13 bar,
czas oczekiwania 4 minuty. Nigdy nie przekracza¢ 135°C.
Autoklaw musi uzyskac walidacje.

M — KONSERWACJA

Nie wystepuja specjalne wymagania inne niz przechowywanie
w zamknietej i wysterylizowane] torebce. Przechowywad w
odpowiednim srodowisku, z dala od bezposredniego $wiatta
stonecznego, w srodowisku suchym i - w razie mozliwosci - o
niskim obcigzeniu mikrobiologicznym.

9 —— KONSERWACJA

Nie jest przewidziana ani tez konieczna zadna specjalna
konserwacja urzadzenia oprocz normalnego czyszczenia i
sterylizacji opisanych w poprzednim punkcie.

10 —— UTYLIZACJA | USUWANIE

E Produkt nie zawiera niebezpiecznych lub toksycznych
i szkodliwych sktadnikow. Podlega selektywnej
zbidrce sprzetu elektrycznego. Postepowad zgodnie z
przepisami obowigzujgcymi w poszczegdlnych krajach.

11 —— INFORMACJE DLA
STOMATOLOGA

A Producent unitu stomatologicznego ma obowigzek
dostarczy¢ uzytkownikowi kocowemu instrukcje
obstugi dostarczong razem ze strzykawka przez Luzzani
Dental.

12 —— FORMULARZ ZGELASZANIA
ANOMALII

Aby spetni¢ wymagania zgodnosci z MDR (UE) 2017/745

z pdzniejszymi zmianami, producent ustanowit procedure
kontroli posprzedazowej,dotyczaca wszelkich problemoéw
wynikajacych z uzytkowania naszych produktéw.Zobowigzanie
to obejmuje obowigzek uzytkownika i producenta do
poinformowania wtasciwych organéw o kazdym wypadku u
pacjenta lub uzytkownika, wynikajgcym z nieprawidtowego
dziafania lub pogorszenia wtasciwosci i/lub osiggdw,

a takze brakéw w instrukeji uzytkowania. Uprzejmie
prosimy o powiadomienie nas o wystgpieniu jakichkolwiek
nieprawidtowosci, przesytajac formularz zatagczony na
ostatnie] stronie instrukcji.

1

13 —— SYMBOLE

SYMBOLE:

1t

Hal

.
B

e
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QEEEE M B ) >

Nie przewraca¢ do géry nogami

Produkt delikatny

Przechowywac w suchym miejscu

Wyréb typu b

Prad przemienny

Ostrzezenia ogdlne

Selektywna zbidrka sprzetu elektrycznego i

elektronicznego

Producent

Podwdjna izolacja

Numer partii

Sterylizowac

Zapoznac sie z instrukcja obstugi



14 —— SCHEMAT ELEKTRYCZNY

14.1 — WERSJA 6F/G6F
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INSTRUKCJA CZYSZCZENIA | STERYLIZACJI STRZYKAWEK ZGODNIE Z UNI EN I1SO

17664

Ostrzezenia

AN

* Sterylizacja musi by¢ przeprowadzona réwniez, gdy strzykawka jest uzywana
po raz pierwszy.

* Niewtasciwa sterylizacja jest niebezpieczna dla pacjenta i operatoréw.

¢ Nie wykonywa¢ zadnej dezynfekcji natryskowe;j.

e Nie zanurza¢ w ptynach dezynfekujacych.

* Nie przeprowadzac sterylizacji chemicznej zimnym lub gorgcym powietrzem.
 Czynnosci te muszg byc¢ wykonywane przez wyspecjalizowany i przeszkolony personel.
* Uzywac $rodka dezynfekujgcego zgodnie z danymi producenta
zamieszczonymi na etykiecie.

* Nie uzywac ptynéw na bazie chloru.

* W przypadku sterylizacji kilku sztuk réwnoczesnie w tym samym autoklawie,
nie nalezy przekracza¢ maksymalnego dozwolonego obciazenia.

e Czyszczenie i dezynfekcje mozna wykonywadé recznie lub automatycznie. Jezeli
jest to mozliwe, preferowane jest automatyczne czyszczenie i dezynfekcja.

Przygotowanie

Za pomocg jednorazowego recznika papierowego usunac¢ zabrudzenia
powierzchniowe. Przeprowadzi¢ wewnetrzne czyszczenie rur, przepuszczajac
powietrze i wode ze strzykawki przez okoto 30 sekund.

Wysuna¢ rekojes¢ ze stali nierdzewnej, naciskajgc przycisk w koricowej czesci rekojesci.
Odkreci¢ stozkowy uchwyt koncdwki i wyjaé koncodwke.

Czyszczenie reczne

Uzywac jednorazowego recznika papierowego i przy uzyciu wody pitnej usunac
wszelkie ewentualnie obecne zanieczyszczenia lub brud.

Dezynfekcja reczna

Przeprowadzac dezynfekcje wytgcznie za pomoca jednorazowego recznika i
dozwolonych $rodkéw dezynfekujgcych (zgodnie z instrukcjami zamieszczonymi
na etykiecie i karcie technicznej produktu). Zalecane Srodki dezynfekujgce:

® Incidin liquid

e FD 322 Durr

® Mikrozid AF Liquid

Czyszczenie i dezynfekcja
automatyczna

|

Zaleca sie przeprowadzanie dezynfekgcji termicznej do 95°C zgodnie z normg
ISO 15883-1, np. Miele G 7781 / G 7881, przy uzyciu alkalicznego srodka
myjacego o wskazniku pH do 10. Ustawienia programéw oraz srodkéw myjacych
i dezynfekujacych, ktére nalezy stosowad, sg zamieszczone w instrukcji obstugi
myjni-dezynfektora.

Suszenie reczne

Wytrze¢ papierem jednorazowym.

Wysuszy¢ suchym, czystym i niezanieczyszczonym sprezonym powietrzem,
zarbwno wewnatrz jak i na zewnatrz, az do catkowitego wyschniecia.

Nie suszy¢ gorgcym powietrzem.

Suszenie automatyczne

Proces automatycznego suszenia jest zazwyczaj czeécig programu
czyszczenia myjni-dezynfektora. Postepuj zgodnie z instrukcjg uzytkowania
termodezynfektora.

Konserwacja i kontrola

Nie jest wymagana specjalna konserwacja.

Nie ma maksymalnej liczby cykli ponownego przetwarzania, ktéra ograniczataby
zywotno$é uchwytu i koncdwki. Proces czyszczenia i sterylizacji zostat
przetestowany na poziomie 1250 cykli. Przed ponownym uzyciem nalezy
sprawdzi¢ wzrokowo, czy nie wystepujg uszkodzenia i $lady zuzycia. Nastepnie
sprawdz, czy doptyw powietrza jest prawidtowy i zmierz przeptyw wody. Nacisnij
przycisk wody na jedng minute i zbierz ptyn do miarowego naczynia. Musi
wyptynac¢ co najmniej 110 cc przy cisnieniu 250 Kpa. W przeciwnym razie nalezy
wymieni¢ urzadzenie.

Opakowanie

Uzywac torebek do sterylizacji z folii termokurczliwej odpowiednich wymiaréw.

Sterylizacja

134°C
i

Rekojes¢ i koncowka sg przeznaczone do sterylizacji.

Do sterylizacji w autoklawie parowym klasy B zgodnie z norma EN 13060 ISO
17665-1. Sterylizacja z 3-stopniowa proéznig frakcjonowang 134°C przy cisnieniu
2,13 bar, czas oczekiwania 4 minuty.

Nigdy nie przekracza¢ 135°C. Autoklaw musi uzyskac walidacje

Przechowywanie

Nie wystepuja specjalne wymagania inne niz przechowywanie w zamknietej i
wysterylizowanej torebce. Przechowywaé w odpowiednim srodowisku, z dala
od bezposredniego $wiatta stonecznego, w srodowisku suchym i - w razie
mozliwosci - o niskim obcigzeniu mikrobiologicznym.
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ARKUSZ ZGEASZANIA USTEREK

PRODUKT

TYP PARTIA

ZGEASZAJACY

SPOYKA

TYP SYGNALIZACJI

D USTERKA D ZALECENIE

OPIS

UWAGI

DATA PODPIS

WYStAC DO:

LUZZANI DENTAL SRL
Via Torino 3 - Senago (MI) - ITALY

E-mail: info@luzzani.it




