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0 —— RUISKUN OSAT

Karkikappale

lImapainike

Vesipainike

Kédensija

Sininen ilmaletku

Vihrea vesiletku

Repaisyn estava
turvanauha




1 —— VAROITUKSET

1.1 — Jos tuotetta on késitelty tai kdytetty vaarin tai

jos siihen on tehty ohjeiden vastaisia muutoksia, takuun
voimassaolo lakkaa vélittémasti eika valmistaja vastaa niista
henkilsihin, eldimiin tai esineisiin kohdistuneista vahingoista,
jotka ovat aiheutuneet mainituista toimenpiteista.

1.2 — Repaisyn estdva turvanauha on kiinnitettdva tukevasti
yksikkdon. Turvanauhan tarkoituksena on vaimentaa
mahdolliset kuormitukset ja estda tavallisesta poikkeavan
vedon kohdistuminen sdhkgdjohtoihin tai vesi- ja/tai
ilmaletkuihin.

1.3 — Ennen kéyttda vesi-paineilmaosat on liitettava
asianmukaisella tavalla.

1.4 — Direktiivin 93/42/ETY vaatimustenmukaisuuden
takaamiseksi

valmistajayritys on laatinut myynninjélkeisen
valvontaprosessin, jonka tarkoituksena on kartoittaa
tuotteiden kaytodsta mahdollisesti aiheutuneita ongelmia.
Liitetty lomake on tarkoitettu mahdollisille vikailmoituksille,
minka lisaksi silléd voidaan tehda parannusehdotuksia uusia
tuoteversioita varten.

1.5 — Jokaisen ruiskun mukana toimitetaan pussiin pakattu
kéyttéopas, johon kuuluu vikailmoituslomake.

Lain mukaisesti kayttdjalle on ehdottomasti toimitettava
tama kayttdopas. Ruiskujen asentajan velvollisuutena on
toimittaa kayttdopas hammaslaékarille. Direktiivin 93/42/
ETY mukaisesti tuotteen on oltava jéljitettévissa. Taméan
vuoksi asiakkaiden on mahdollisissa hatatapauksissa taattava
valmistajalle mahdollisuus tavoittaa loppuasiakas, jolle tuote
on myyty.

1.6 — Yksikkdjen valmistajan ja/tai asentajan on
noudatettava kaikkia tassa asiakirjassa ilmoitettuja
vaatimuksia.

1.7 — Minimate ruiskua saa kayttda ainoastaan
kayttdohjeissa kuvattuihin tarkoituksiin.

1.8 — Tuotteen asentaminen on annettava patevéan henkilén
suoritettavaksi.

1.9 — Ruiskuun ei saa tehdé mink&anlaisia muutoksia.

1.10 — Kaytd ainoastaan valmistajan alkuperaisia tai

hyvaksymia osia. Jos kdytetdaan muiden kuin Luzzani Dentalin
valmistamia lisdvarusteita tai kulutusmateriaaleja, valmistaja
ei voi taata turvallista kdyttdd ja toimintaa. Vaarasta kaytosta
aiheutuneet vahingot eivat oikeuta minkaanlaisiin korvauksiin.

1.11 — Kertakayttoisille karjille tarkoitetut sovittimet
eivat ole Minimate-ruiskun komponentteja, ja ne saattavat
vaikuttaa haitallisesti sen asianmukaiseen toimintaan.

1.12 — Al3 suorita huoltotoimenpiteits, joista ei ole
ilmoitettu kayttéoppaassa.

1.13 — Varmista ennen ruiskun kayttda, ettd veden ja ilman
syottojarjestelmat on kdynnistetty.

1.14 — Yksikossa kaytettavan veden ja ilman laadun osalta
on noudatettava kansallisia maarayksia.

1.15 — Kéytetyn ilman tulee olla kuivaa, puhdasta ja
Oljytonta.
1.16 — Minimate-ruisku noudattaa Euroopan unionin

neuvoston direktiivin 93/42/ETY vaatimuksia: Luokka Il A.

2 —— TUOTTEEN KUVAUS

2.1 — YLEISTA

Minimate-ruisku on huoneenlampdisen veden ja ilman
(yhdessa tai erikseen) suihkuttamiseen tarkoitettu
ladkinnallinen laite suun puhdistamiseen ja/tai
kuivaamiseen kaikissa hammashoitotoimenpiteissa. Se on
suunniteltu kaytettavaksi hammasléékérin vastaanotolla

ja hammasklinikoilla, ja se voidaan liittda ainoastaan
hammaslaakarien kayttamiin laitekokonaisuuksiin. Tuotteen
kayttoika (oikein huollettuna) on viisi vuotta.

2.2 — YLEISET OMINAISUUDET

e MINIMATE-ruisku on hammaslaaketieteellisissa
toimenpiteissa kaytettdva laakinnéllinen laite (luokka Il a).

e MINIMATE-ruisku on kehitetty uusimpien ergonomisten
vaatimusten mukaisesti. Se on helppokéayttdinen
sekd nopea puhdistaa ja steriloida. Seka karkikappale
ettd kédensija ovat helposti irrotettavissa, jotta ne
voidaan desinfioida huolella ja steriloida vesihoyrylla
autoklaavissa 134 °C:ssa (ks. kohta 8). Kédensija on
saatavana kayttotarpeen mukaan joko taivutettuna tai
suorana mallina.

2.3 — MUODOT
K&densijan muoto voi olla:

SUORA




TAIVUTETTU

Né&in hammaslaékari voi valita tarpeisiinsa ergonomisesti
sopivimman tyévélineen. Kéddensijat ovat ruostumatonta
terastd, mika takaa maksimaalisen hygieenisyyden

ja myrkyttdomyyden. Tuotteet valmistetaan kokonaan
tuotantolaitoksessamme. Valmistusmenetelma on testattu, ja
sitd parannetaan jatkuvasti aina parhaimpia koneita kayttaen
ja laatujarjestelmén vaatimuksia noudattaen: UNI EN ISO
13485 -sertifiointi.

2.4 — TARKASTUKSET

Jokainen ruisku ja sen komponentit testataan
100-prosenttisesti. Niiden toiminta ja turvallisuus tarkastetaan
ja dokumentoidaan asiaankuuluvalla tavalla projektin
teknistoiminnallisten ominaisuuksien varmistamiseksi.

2.5 — CE-MERKINTA

Jokaisella tuotteella on CE-merkinta kadensijassa ja
sisapuolella. (eranumero, autoklaavin symboli, Luzzani Dental
-logo, tuotteen nimi, CE ja laitoksen numero). Tuotteeseen
liitetty ohjelehtinen siséltdd myds valmistajan tiedot, tuotteen
keskeiset ominaisuudet sekd kaytto- ja huolto-ohjeet.

3 —— TUNNISTETIEDOT JA TAKUU

3.1 — VALMISTUSERA

Jokaisen tuotteen sisapuolelle ruiskun keskiosaan on painettu
erénumero, joka ilmoittaa yksiselitteisesti tuotantoeran ja joka
takaa ndin aina tuotteen, sen kaikkien komponenttien seka
naiden testausasiakirjojen jaljitettdvyyden.

3.2 — TAKUU

Tuotteella on 12 kuukauden takuu l&hetyslistan
paivamaarasta alkaen. Takuu kattaa laitteen mahdolliset
valmistusvirheet (materiaalit), ja se rajoittuu yksinomaan
viallisten osien vaihtamiseen valmistajan tuotantolaitoksessa.
Tuotteen |&hettdminen valmistajan toimipaikkaan kuuluu
asiakkaan velvollisuuksiin. Takuu on voimassa, jos tuote
palautetaan ehjana, sitd ei ole mitenkddn muutettu eika siita
puutu osia. Ruiskulla ei ole voimassaoloaikaa, ja sen kayttoika
on viisi vuotta.

4 —— PAKKAUS

Tuote lahetetdan asianmukaisesti pakattuna kuljetuksen
aikaisten ongelmien ehkéisemiseksi. Minimate-ruisku on
pakattu muovipussiin. Kddensijan suojakalvo ja kérjen
suojaputki suojaavat ruiskua kuljetuksen aikana. Pussit
pakataan laatikkoon. Minimate-ruisku on valmis liitettavaksi
laitekokonaisuuteen, kun kaikki pakkauksen osat on poistettu.
Ruiskun asianmukaista kdytt6a varten on myds karjen
suojaputki poistettava.

TARKEA HUOMAUTUS:

Jokaisen ruiskun mukana toimitetaan pussiin pakattu
kayttoopas sekéd vikailmoituslomake. Koska kyseessa
on lakiin perustuva velvoitus, tdma opas on pakollisesti
A saatettava kayttdjan haltuun. Asentajan vastuulla
on toimittaa kyseiset asiakirjat hammaslaakarille.
Direktiivin 93/42/ETY mukaisesti tuotteen on oltava
jaljitettavissa. Asiakkaiden on siten annettava
valmistajalle mahdollisuus jaljittaa loppuasiakas, jolle
tuote on myyty.

5 —— TEKNISET OMINAISUUDET
Veden syéttopaine Kpa 250
lIman Kpa 450

maksimisy&ttopaine

Vedensyottd Cc/min 110

lImansy&ttd NI/min 10

5.1 — KAYTTOOLOSUHTEET

Ympariston [ampdtila 10°C/ +45°C

Suhteellinen ilmankosteus 30% / 85%

lImanpaine 80 Kpa - 106 Kpa




5.2 — KULJETUS- JA VARASTOINTIOLOSUHTEET

Lampétila -20°C / +60°C

Suhteellinen kosteus 30% / 85%

lImanpaine 50 Kpa - 106 Kpa

6 —— ASENNUS JA LIITANNAT

6.1 — VESILITANTA
Ruiskun vihreé letku on liitettava vesiverkkoon.

A HUOM.

e Kaytetyn veden tulee olla juomakelpoista, suodatettua
(<25 pm) vetta, jossa ei saa esiintya bakteereja tms.

®  Ruiskun asianmukaista toimintaa varten vedenpaine ei
saa olla iimoitettua alhaisempi.

6.2 — PAINEILMALIITANTA

Ruiskun sininen letku on liitettdva paineilmaverkostoon.
/N Huom.

e Suositeltu kdyttdpaine on noin 450 kPa.

e Minimate-ruiskua kdytettdessd on noudatettava myds

kansallisia, veden ja ilman laadusta annettuja maarayksia.

e llman tulee olla ld&kinnalliseen tarkoitukseen sopivaa,
kuivaa, 6ljytonta ja bakteeritonta — suositeltu
ilmansuodatin on 5 pm.

6.3 — REPAISYN ESTAVAN TURVANAUHAN LITTAMINEN

Repaisyn estavé turvanauha on kiinnitettéva tukevasti
yksikkd6n. Turvanauhan tarkoituksena on vaimentaa
mahdolliset kuormitukset ja estda tavallisesta poikkeavan
vedon kohdistuminen sdhkdjohtoihin tai vesi- ja/tai
ilmaletkuihin. Turvanauhan kiinnittdméatta jattdmisesta

johtuvat toimintahairiot eivat kuulu valmistajan vastuun piiriin.

6.4 — LITANTAA KOSKEVIA HUOMAUTUKSIA

NG

Ennen laitteen toiminnan kokeilemista vesi-
paineilmaliitdnnat on tehtava asianmukaisella
tavalla.

e Letkut on liitettava huolellisesti.

7 —— NORMAALIKAYTTO

7.1 — KYLMAN VEDEN SUIHKUTTAMINEN

Kylmaa vetta suihkutetaan hoitoalueelle painamalla

kddensijan vasemmanpuoleista nappia:

7.2 — KYLMAN ILMAN SUIHKUTTAMINEN

Kylmé&a ilmaa suihkutetaan hoitoalueelle painamalla
kadensijan oikeanpuoleista nappia:

7.3 — KYLMAN VEDEN JA ILMAN SUIHKUTTAMINEN
YHDESSA (SUIHKE)

Kylmé&a vettd ja ilmaa voidaan suihkuttaa samanaikaisesti
hoitoalueelle (suihke) painamalla samanaikaisesti kddensijan
molempia nappeja:

VAROITUS

Al3 kiyta kdrked vaarin. Irrota karki jokaisen potilaan jélkeen
ja suorita sen sterilointi.

TARKEAA

llman ja veden on saatava virrata vapaasti ulos karjests. Ala
aseta kérked hammasta tai mitaan esinetté vasten. Alé paina
karked muottiaineita vasten, silld ne saattavat tukkia sen.

7.4 — ENSIMMAINEN KAYTTOONOTTO SEKA
KAYTTAMINEN PITKIEN KAYTTOTAUKOJEN JALKEEN

A\
e Puhdista, kasittele ja steriloi kddensija pitkien
kayttotaukojen jalkeen.

Steriloi kddensija ja lisdvarusteet ennen kayttda.

A ENNEN JOKAISTA POTILASTA
1. Varmista, ettd kddensija on steriloitu.

2. S&ada nesteiden sy6tto laitekokonaisuudesta (taulukon
kohdan 5 mukaisesti).

3. Varmista ilmapainiketta painamalla, ettd ilmasuihku toimii
kunnolla.



4. Tarkasta vedensyotto.

5. K&ytd ainoastaan suodatettua vetta ja ilmaa, jotka eivat
sisélld oljya eikd mikro-organismeja.

6. Tarkasta, nakyyko kéarjessa tukkeumia tai onko siihen
tarttunut jotain; puhdista tarvittaessa.

HUOM.

e Tyhjakayta ruiskua jokaisen tydpaivan alussa (vahintaan
2 minuuttia) ja ennen jokaista potilasta (vahintaan 20-30
sekuntia).

e Asenna valittdmasti ruiskun eteen suodattimet, jotka
pystyvat suodattamaan vesi-paineilmapiiristé tulevat
mikro-organismit.

8 —— PUHDISTUS JA STERILOINTI

A Jokaisen potilaalle suoritetun toimenpiteen jalkeen
on kadensija ja ruiskun karkikappale PAKOLLISESTI
puhdistettava ja steriloitava taydellisen turvallisuuden
takaamiseksi.

Kadensijan steriloinnin symboli:
Tata varten on suoritettava seuraavat vaiheet.
Irrota kérkiosa kiertamalla auki kérjen kiinnityskartio.

1. Kierrd auki kérjen kiinnityskartio.

2. lrrota kérjen kiinnityskartio.

tai koko kddensija painamalla sen alaosassa olevaa painiketta
ja vetamalla ylospain.

1. Vapauta kddensija painamalla kieleketta.

2. lrrota kadensija

puhdista osat puhtaalla liinalla ja poista mahdolliset tahrat.
Laita ne autoklaaviin 134 °C:een vesihdyryyn VAHINTAAN
kolmeksi minuutiksi (standardin CEI EN 13060 mukaisesti).

A — VAROITUKSET

A e  Sterilointi on suoritettava myds ruiskun
ensimmaisellad kayttokerralla.

e Huonosti suoritettu sterilointi on vaarallista seka
potilaalle ettd toimenpiteitd suorittaville henkildille.

e Al3 suorita minkaanlaista desinfiointia ruiskuttamalla.
e Al3 upota osia desinfiointinesteisiin.

e Al suorita kemiallista kylmésterilointia tai
kuumailmasterilointia.

e Toimenpiteisiin osallistuvan henkilékunnan tulee olla
patevaa ja erikoistunutta.

e Ké&ytd desinfiointiainetta valmistajan etiketissa
ilmoittamien ohjeiden mukaisesti.

e Al3 kdyta klooripohjaisia nesteita.

e Jos samassa autoklaavissa steriloidaan samanaikaisesti
useampia osia, varmista, etta autoklaavin
enimmaistayttémaara ei ylity

B — VALMISTELU

Poista pintalika kertakéyttoisella paperiliinalla. Puhdista
johtimien sisdpinnat antamalla ilman ja veden virrata
ruiskusta noin 30 sekunnin ajan. Irrota ruostumattomasta
teraksesta valmistettu kddensija painamalla sen p&assa
olevaa néappainta. Kierra karjen kiinnityskartio auki ja irrota

karkikappale pois.
C — MANUAALINEN PUHDISTUS

Poista tahrat ja mahdollinen lika kertakayttoisella
paperiliinalla ja juomakelpoisella vedella.



D — AUTOMAATTINEN PUHDISTUS ||
Ei kuulu kayttotarkoitukseen.
E — MANUAALINEN DESINFIOINTI

Suorita desinfiointi ainoastaan kertakayttdista liinaa ja
sallittuja desinfiointiaineita kdyttden (tuotteen etiketin
ja teknisten tietojen ohjeiden mukaisesti). Suositellut
desinfiointiaineet:

* Incidin liquid

e FD 322 Durr

*  Mikrozid AF liquid

F — AUTOMAATTINEN DESINFIOINTI [R]
Ei kuulu kayttotarkoitukseen.

G — MANUAALINEN KUIVAUS

Kuivaa kertakayttoiselld paperilla. Kuivaa yksikké kuivalla,
puhtaalla ja kontaminoitumattomalla paineilmalla seka

sisa- ettd ulkopuolelta, kunnes se on téysin kuiva. Al3 kuivaa
lédmpimalla iimalla.

H — AUTOMAATTINEN KUIVAUS
Ei kuulu kéyttotarkoitukseen.
| — HUOLTO JA TARKASTUS

Mitaan erityista huoltotoimenpidettd ei tarvita. Kadensijan
kaytolle ei ole maaritelty varsinaista kayttoikaa. Tarkasta
silmdmaaréisesti onko siiné vikoja tai merkkeja kulumisesta, ja
vaihda osa tarvittaessa.

L — PAKKAAMINEN

Kayta oikean kokoisia ldmp&saumattavia paperilaminaatti-
sterilointipusseja.

/N\ M — STERILOINTI

Kédensija ja karkikappale voidaan steriloida.

Sterilointi suoritetaan B-luokan hdyryautoklaavissa standardin
EN 13060 ISO 17665-1 mukaisesti. Sterilointi tyhjissa
kolmessa vaiheessa lampétilassa 134 °C +/- 1 °C ja paineen
ollessa 2,13 bar, neljan minuutin odotusaika. Ald koskaan ylita
134 °C:n asteen lampdtilaa. Autoklaavin on oltava validoitu.

N — SAILYTTAMINEN

Sinet6idyssa ja steriilissa pussissa sailyttamisen lisaksi ei
ole muita erityisvaatimuksia. Sailytd yksikkoa tilanteeseen
sopivassa kuivassa ymparistossd, joka ei ole suorassa
auringonvalossa ja jonka mikrobipitoisuus on matala.

9 —— HUOLTO

Laite ei kaipaa mitdan erityistd huoltoa lukuun ottamatta
normaalia puhdistusta ja sterilointia, jotka on kuvattu edella
olevassa kappaleessa.

10 —— HAVITYS JAROMUTUS R

Tuote ei sisélla vaarallisia aineita tai vahingollisia myrkkyja.
Tuote on toimitettava kierratykseen. Noudata kayttdmaassa
sovellettavia maarayksia.

11 —— TIETOJA HAMMASLAAKARILLE

A Yksikon valmistajan velvollisuutena on luovuttaa
loppukayttéjalle Luzzani Dentalin ruiskun mukana
toimitettu kdyttdopas.

12 —— VIKAILMOITUSLOMAKE

Direktiivin 93/42/ETY seka siihen my&hemmin tehtyjen
muutosten vaatimusten tayttdmiseksi valmistaja on

laatinut myynninjalkeisen valvontamenettelyn, joka koskee
tuotteiden kaytéstd mahdollisesti aiheutuneita ongelmia.
Téhan kuuluu kéyttdjan ja valmistajan velvollisuus ilmoittaa
asianmukaisille viranomaisille kaikista potilaalle ja kéyttajalle
aiheutuneista onnettomuuksista, jotka ovat johtuneet yksikén
toimintah&iridista tai ominaisuuksien ja/tai suorituskyvyn
heikkenemisesta sekd mista tahansa kayttéohjeessa
havaitusta puutteesta. Valmistaja pyytaa ilmoittamaan
mahdollisista toimintahairidista oppaan viimeisilla sivuilla
olevalla lomakkeella.

13 —— SYMBOLIT

SYMBOLIT:

11 Ei saa kdantaa nurin
—

Helposti rikkoutuva

e

o
S

“a

N

Pidettava kuivana

Yleisvaroitukset

Sahko- ja elektronisten laitteiden kierratys

Valmistaja

E x>

Erdanumero

-
(o]
—

| Steriloitava

Katso kayttéoppaasta

9



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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VIKAILMOITUSLOMAKE

TUOTE

TYYPPI ERA

ILMOITUKSEN TEKIJA

YHTIO

ILMOITUSTYYPPI

D VIKA D EHDOTUS D

KUVAUS

HUOMAUTUKSET

PAIVAYS ALLEKIRJOITUS
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LUZZANI DENTAL SRL
Via Torino 3 - Senago (M) - ITALY
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