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1

1.1

Simbolos

Descripcion de los simbolos utilizados

Sim Descripcion Scripci
Fabricante. Numero de catélogo.
Marcado de conformidad CE con el .
N @ Numero de serie.
0123 numero del organismo notificado.

ADVERTENCIA: Peligro que podria dar
lugar a lesiones o dafos graves en el dis-
positivo si no se siguen correctamente las
instrucciones de seguridad

Dispositivo médico.

ATENCION: Peligro que podria dar lugar a
lesiones o danos leves o moderados en el

dispositivo si no se siguen correctamente
las instrucciones de seguridad.

Simbolo universal para re-
utilizacion/reciclaje.

Utilizar guantes de goma.

Tras una primera resistencia mecanica,
fijelo hasta el tope en el sentido indicado.

Lavadora de desinfeccién térmica.

Esterilizacion hasta la temperatura es-
pecificada.

Movimiento en el sentido
indicado.

Movimiento hasta el tope en el sentido in-
dicado.

Movimiento de ida y vuelta.

Lampara; luz, iluminacion.

Rx Only

Advertencia: Las leyes estadounidenses
solo permiten la compra de este dis-
positivo a los profesionales del sector
sanitario con titulacion y licencia para ejer-
cer 0 aotras personas designadas por los
mismos.

BH

Consulte los documentos
adjuntos.




2 ldentificaciony uso previsto

2.1 ldentificacién

Dispositivos médicos fabricados por
Bien-Air Dental SA.

Tipo

Relacion de multiplicador de velocidad
de la pieza de mano contra-angulo (CA)
con luze irrigacion externa.

2.2 Clasificacion

Clase lla segun la Directiva europea
93/42/CEE relativa a productos san-
itarios. Estos dispositivos médicos
cumplen la legislacién vigente.

2.3 Uso previsto

Producto disenado  exclusivamente
para uso profesional. Usado en odon-
tologia generaly cirugia bucal.

/\ ADVERTENCIA

Se prohibe la utilizacion de este dis-
positivo para fines distintos al previsto,
ya que podria resultar peligroso.

/\ ADVERTENCIA

Elcontra-angulo no puede recibir aire
refrigerante presurizado desde la
unidad para impedir la contaminacion
de la herida.



3 Precauciones de uso

Estos dispositivos meédicos siempre
deben ser utilizados por profesionales
de conformidad con las disposiciones le-
gales vigentes relativas a la seguridad
en el trabajo, las medidas sanitarias y
de prevencion de accidentes, asi como
estasinstrucciones de uso.

En funcion de estas disposiciones, es de-
ber del usuario utilizar Unicamente
dispositivos en perfecto estado de fun-
cionamiento.

En caso de funcionamiento irregular, vi-
braciones excesivas, recalentamiento
anormal, sonidos extrafos u otros si-
gnos que indiquen algun fallo de
funcionamiento del dispositivo, se debe
interrumpir inmediatamente el trabajo.

En tal caso, acuda a un centro de re-
paracion autorizado por Bien- Air
Dental SA.

/N ADVERTENCIA

El personal sanitario que utiliza o real-
iza el mantenimiento de los productos
sanitarios  contaminados o po-
tencialmente  contaminados  debe
adoptar las precauciones universales,
en particular la utilizacion del equipo de
proteccion individual (guantes, gafas,
etc). Los aparatos punzantes o cort-
antes deben manipularse con extrema
prudencia.

/N ATENCION

Es fundamental usar aire comprimido
seco y purificado con el fin de garant-
izar una larga vida til del dispositivo.
Mantenga la calidad del aire y el agua
por medio del mantenimiento habitual
del compresor y los sistemas de fil-
trado. El uso de aguas calcareas sin
filtrar provocara el bloqueo prematuro
de los tubos, los conectores y los conos
de spray.

Nota : las especificaciones técnicas, las
ilustraciones y las dimensiones incluidas
en las presentes instrucciones se fa-
cilitan dnicamente a titulo indicativo.
Estas no podran dar lugar a ningun tipo
de reclamacion.

Sidesea mds informacion, pongase en
contacto con Bien-Air Dental SA en la
direccion que aparece en la con-
traportada.



FIG.1(CA 1:25 L MS)

4 Descripcion

4.1 Vista general
FIG. 1

(1) Conexién del micromotor
(2) Salida de luz
(3) Fresa (no incluida)
(4) Relacion de transmision
(5) Ajuste de la fresa

con pulsador.

4.2 Datos técnicos

Contra-angulo 1:2.5

Acoplamiento tipo Conforme alanorma S0 3964*
Velocidad del motor 40 000 rpm max.

Velocidad de giro 100 000 rpm max.

Par operativo tipico 15 Nem

Relacion de transmision Anillo del instrumento rojo, multiplicador 2,5x.
Longitud 88 mm

(*) El contra-angulo solo se puede utilizar en motores dentales con un enlace con-
forme a la ISO que no mida masde 23 mm.




Type 3 /150 1797-1
Code 4-5 /150 6360-1

min. 17 mm
&— T — Tiatéomm

‘ max. 21 mm* |
fe {

FIG. 2
Fresa
FIG. 2

Didmetro del eje de 1,60 mm, tipo 3
segun lanorma IS0 1797-1, longitud re-
comendada de 21 mm* cddigo 4/5
segun la norma ISO 6360-1 para la
gama 1:2.5 (didmetro de trabajo max.
de 2 mm).

(*)Alutilizar instrumentos rotativos mas
largos (p.ej, fresas quirdrgicas de
25mm), el usuario tiene que ase-
gurarse de que, el seleccionar las
condiciones de funcionamiento cor-
rectas, no haya peligros para el
usuario, el paciente u otras personas.

/N ADVERTENCIA

Respete las recomendaciones de uso
de acuerdo con las instrucciones del fab-
ricante de la fresa. No utilice fresas
cuyo eje no sea conforme, ya que corre
elriesgo de que se suelte durante la op-
eracion y le provoque lesiones a usted,
al paciente o a otras personas.




5 Operacion

5.1 Cambio de fresa

FIG. 3

Ajuste con pulsador.

1. Presione el pulsador yretire la fresa
almismo tiempo.

. Presione el pulsador, introduzca la

nueva fresa hasta eltope y suelte el

boton.

Compruebe que la fresa gira lib-

remente y que esta bloqueada

empujando y tirando ligeramente de

ella.

N

w

/\ ADVERTENCIA

Es obligatorio utilizar un refrigerante
mientras el instrumento estd en fun-
cionamiento; de no respetarse esta
indicacion, se podria calentar en exceso
y provocar quemaduras o averias en el
producto. Configure la cantidad de
agua para el spray de refrigeracion en
60 ml/min como minimo.

/N ATENCION

El dispositivo no se puede arrancar si
no se ha insertado la fresa. Respete las
longitudes maximas insertando
siempre la fresa completamente en el
mecanismo de sujecion. Siuna fresa se
pone en funcionamiento a altas ve-
locidades y estd incorrectamente
montada (p.ej, si no estd com-
pletamente insertada en el mecanismo
de sujecion o es mas larga que los
valores especificados arriba), puede
generar fuerzas centrifugas que
podrian doblarla o romperla.

/\ ATENCION

Jamas inserte o retire un dispositivo
mientrasgira el micromotor.

/\ ADVERTENCIA
No toque la fresa dental mientras gira.

/N ATENCION

Jamds presiones el pulsador mientras
elinstrumento esté funcionando.

/N\ ATENCION

Asegurese siempre de que la fresa se
encuentre en su sitio y de que gire lib-
remente. Si estd bloqueada, pongase
en contacto con su proveedor habitual
o con mantenimiento Bien-Air Dental
SA.

/\ ATENCION

Aseglrese siempre de que las salidas
de spray no estén obstruidas.
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Limpiezay

revision

6.1

Mantenimiento - In-

formacion general

/\ ADVERTENCIA
El dispositivo se entrega sin esterilizar.

Limpie,

lubrique y esterilice el dis-

positivo antes del primer uso y antes de
usarlo con cada paciente.

6.1.1

Precauciones de mantenimiento
Antes de utilizarlo por primera
vezyenun plazo maximo de
30 minutos después de cada
tratamiento, limpie, desinfecte y
lubrique elinstrumento y, a con-
tinuacion, esterilicelo. Al respetar
este procedimiento, se eliminan
los residuos de sangre, de saliva o
de solucién salina y se evita un blo-
queo del sistema de transmision.
Utilice solo productosy piezas de
mantenimiento originales de
Bien-Air Dental SA o re-
comendados por Bien-Air Dental
SA. Para productos de manten-
imiento adecuados, consulte la
section 6.1.2 Productos de
mantenimiento adecuados. Eluso
de otros productos o piezas
puede provocar defectos de fun-
cionamiento o la anulacién de la
garantia.

/\ ATENCION

Efectle la limpieza, la desin-
fecciény la esterilizacion sin fresa
en el sistema de sujecion.

Utilice detergentes con pH 8-11,
que No sean corrosivosy que no
contengan cloro, acetona o al-
dehidos.

No sumerja elaparato en un bano
de ultrasonidos.

No lo sumerja en liquido fisi-
olégico (NaCl) ni utilice suero para

mantener hidratado el dispositivo
hasta que se pueda limpiar.

Solo los instrumentos que posean
elpictograma x| pueden in-
troducirse en una maquina de
limpieza-desinfeccion.

Como ocurre con otros in-
strumentos, tras cada ciclo de
esterilizacion, incluido el secado,
retire el dispositivo para evitar
una exposicion excesiva al calor,
que podria provocar su corrosion.
Utilice unicamente esterilizadores
dindmicos: no utilice un sistema
de esterilizacion por vapor con un
sistema de desplazamiento por
gravedad.

6.1.2 Productos de mantenimiento ad-

ecuados

Limpieza manual:

Spraynet.
Aquacare.

Desinfeccion manual:

Se recomienda utilizar un de-
tergente o detergente
desinfectante (pH 8-11) para
limpiar y desinfectar losin-
strumentos odontoldgicos o
quirdrgicos. También se pueden
utilizar productos desinfectantes
compuestos por cloruro de di-
decildimetilamonio, carbonato de
amonio cuaternario o un pro-
ducto enzimatico neutro (por
ejemplo, Neodisher® mediclean).

Limpieza-desinfeccion automatica:

Utilice un producto alcalino re-
comendado para limpiar en una
madquina de limpieza-desinfeccién
para instrumentos odontoldgicos
o quirurgicos (pH 8-11).



X

FIG. &

6.2 Limpieza
Preparacion
1. Desconecte el dispositivo del motor

eléctrico y retire la fresa (FIG. 3 paso
1).

/N ATENCION

En caso de suciedad, es importante
limpiar el exterior del dispositivo con
toallitas desinfectantes. Respete las in-
strucciones del fabricante.

Quite la suciedad o los depésitos
FIG. 4 pasos 1y 2

1.Lave elexterior y elinterior del
equipo con agua corriente a 15 °C-
38 °C (59 °F-100 °F), siempre que el
agua delsuministro tenga un pH com-
prendido entre 6.5y 8.5y un
contenido de cloruro inferior a
100 mg/L. Sielagua delgrifo no
cumple con estasindicaciones, utilice
agua desmineralizada (desionizada).
Retire con cuidado todos los restos
de suciedad o los depdsitos de las
boquillas empleando hilo limpiador
Bien-Air (opcional).

2. Después de seleccionar la boquilla ad-
ecuada, efectle una limpieza
preliminar delequipo empleando el
producto Aquacare. Rocie elinterior

FIG.5

y el exterior deldispositivo, asi como
elinterior deltubo de irrigacion (con-

sulte la FIG. 5).




FIG. 6

6.3 Desinfeccion

6.3.1 Desinfeccion manual

1. Sumerja el dispositivo en un bano
que contenga un producto desin-
fectante (p. e}, cloruro de
didecildimetilamonio, carbonato de
amonio cuaternario o un producto
enzimatico neutro, que son los
agentes quimicos permitidos). Siga
lasinstrucciones relativas a la con-
centraciony la duracion
recomendadas por el fabricante del
producto de desinfeccion.

2. Cepille el dispositivo con un cepillo
suave y flexible (p. ej., un cepillo de di-
entes suave). NO UTILICE un cepillo
metalico.

3.0pcional: efectle una limpieza y
desinfeccion adicional de las su-
perficies externas con toallitas sin
tejer impregnadas en un producto
desinfectante (p. ej., cloruro de di-
decildimetilamonio).

4. Lave el dispositivo dos veces con
agua corriente (15 °C-38 °C) (59 °F-
100 °F) siempre que elagua delsum-
inistro localtenga un pHde entre 6.5
y 8.5, asi como un contenido de clor-
uro inferior a 100 mg/L Sielagua
delgrifo no cumple con estas in-

dicaciones, utilice agua de-

smineralizada (desionizada).

5. Después de seleccionar la boquilla
apropiada, rocie elinterior del dis-
positivo con Spraynet (FIG. 6).

6. Limpie las superficies externas con
apdsitos estériles sin tejer (tejidos
que no dejen pelusas).

6.3.2 Desinfeccién automatica

/N ATENCION
Solo para los dispositivos grabados con

ets(mbololi,

Nota : la limpieza-desinfeccion automat-
ica puede sustituir los pasos anteriores
43 6.

Maquina de limpieza-desinfeccion
Realice la limpieza- desinfeccion
automatica con una maquina de lim-
pieza- desinfeccion conforme a la
norma ISO 15883-1.

Detergente y ciclo de lavado

Utilice un detergente enzimatico o li-
geramente alcalino recomendado para
limpiar los instrumentos odontolégicos
0 quirurgicos en la maquina de lim-
pieza-desinfeccion (pH 8-11).



Especificaciones recomendadas para el ciclo de desinfeccion térmica.

se metros
Prelimpieza <45 °C (113 °F); 22 minutos
Limpieza 55 °C-65 °C (131 °F-149 °F); =5 minutos
Neutralizacion 22 minutos
Aclarado Agua del grifo, = 30 °C (86 °F), 22 minutos de agua fria
Desinfeccién térmica 90 °C-95 °C (194 °F-203 °F), 5-10 minutos
Secado 18-22 minutos
/N ATENCION

No aclare nunca los dispositivos para enfriarlos.

/\ ATENCION

Si se utiliza una lavadora automatica en lugar de la lavadora o el dispositivo de
desinfeccion térmica, respete el programa anterior para las fases de Prelimpieza,
Limpieza, Neutralizacion y Aclarado. Sielagua del grifo local tiene un pH que no se
encuentra en elintervalo de 6.5-8.5 o si contiene mas de 100 mg/l de cloruro (Cl-
ion), no seque el dispositivo en elinterior de la lavadora automatica, hagalo manu-
almente con un pano que no deje pelusas.




FIG. 7

6.4 Lubricacion

6.4.1 Control de limpieza

Compruebe visualmente la limpieza del
dispositivo. Repita el procedimiento de
limpieza y desinfeccion si fuera ne-
cesario.

6.4.2 Lubricacion con Lubrifluid

FIG. 7

Lubrique antes de cada esterilizacién o,

como minimo, dos veces al dia. Solo se

puede utilizar el spray Lubrifluid.

. Coloque el dispositivo sobre un pano
estérilsin tejer para recoger elex-
ceso de lubricante.

. Seleccione la boquilla apropiada.

.Introduzca la boquilla del bote del
spray Lubrifluid en la parte posterior
delmango deldispositivo.

4, Aplique el spray durante 1 segundo y

limpie elexceso de aceite del ex-
terior con un apdsito estéril sin tejer.

w N

6.5 Esterilizacion

/N ATENCION

La calidad de la esterilizaciéon depende
en gran medida de la limpieza del in-
strumento. Esterilice Unicamente
productos perfectamente limpios.

/N ATENCION

Esterilice Gnicamente segun el proceso

que se indica a continuacion.

6.5.1 Procedimiento

1. Embale el dispositivo en un embalaje
validado para la esterilizacion me-
diante vapor de agua.

2. Lleve a cabo una esterilizacion por va-
por, siguiendo un ciclo dindmico de
eliminacién del aire, (ANSI/AAMI
ST79, seccién 2.19), es decir, elim-
inacion del aire por evacuacion
forzada, (ISO 17665-1,1S0/TS
17665-2) a 135 °C (275 °F) durante
3 minutos. En lasjurisdicciones
donde sea obligatoria la es-
terilizacion de priones, esterilice a
135 °Cdurante 18 minutos.



Los parametros recomendados para la esterilizacién son los siguientes:

La temperatura maxima en la cdmara de autoclave no supera los 137 °C, es
decir, la temperatura nominaldel autoclave esta configurada en 134 °C,
135°Co 135,5 °C, teniendo en cuenta la imprecision de la medicién de tem-
peratura del esterilizador.

La duracién maxima delintervalo a maxima temperatura (137 °C) cumple
con los requisitos nacionales para la esterilizacion por calor himedo y no su-
pera los 30 minutos.

La presion absoluta de la cdmara del esterilizador estd comprendida dentro
delintervalo de 0,07 y 3,17 bar (de 1 a 46 psia).

La tasa de cambio de temperatura no supera los 15 °C/min en elaumento de
temperatura nilos-35 °C/min en eldescenso de esta.

La tasa de cambio de presion no sobrepasa los 0,45 bar/min (6,6 psia/min)
en elaumento de presidn nilos-1,7 bar/min (-25 psia/min) en el descenso de
esta.

No se agregan reactivos fisicos ni quimicos al vapor de agua.

/\ ATENCION
Use Unicamente ciclos de eliminacion dinamica del aire: ciclo de prevacio o de pulso
de presion delvapor de purgacion (SFPP, por sus siglas en inglés).



6.6 Embalajey al-
macenamiento

El dispositivo se tiene que almacenar
dentro de la bolsa de esterilizacién en
un entorno seco y sin polvo. La tem-
peratura no podra superar los 55°C
(131 °F). Si el dispositivo no se va a util-
izar durante 7dias o mas tras su
esterilizacion, extraiga el dispositivo de
la bolsa de esterilizacion y guardelo en
el embalaje original. Si el dispositivo no
se almacena en una bolsa de es-
terilizacion o si la bolsa ya no es estéril,
limpie, lubrique y esterilice el dispositivo
antes de usarlo.

/N ATENCION

Si el dispositivo médico se ha al-
macenado refrigerado, deje que se
atempere antesde utilizarlo.

/N ATENCION

Respete la fecha de caducidad de la
bolsa de esterilizacion, que depende de
las condiciones de almacenamiento vy
deltipo de embalaje.

6.7 Revision

Nota :Bien-Air Dental SA recomienda
que el usuario encargue la com-
probacion o revision de los dispositivos
dindmicos cada tres anos.

7 Transporte
y eliminacion
7.1 Transporte

No se requieren condiciones especiales
de transporte y almacenamiento.

7.2 Eliminacién

Y,

@O

La eliminacion o el reciclaje de los ma-

teriales debe realizarse segun la
legislacion en vigor.

Todos los contradngulos deben re-
ciclarse. Con el fin de evitar riesgos de
contaminacion, el usuario tiene que de-
volver el dispositivo esterilizado a su
distribuidor o ponerse en contacto con
un organismo autorizado para el
tratamiento y la recuperacion de este
tipo de equipos.



8 Informaciones
generales

8.1 Términos de la garantia
Bien-Air Dental SA concede al usuario
una garantia que cubre los defectos de
funcionamiento, de material o de fab-
ricacion de sus dispositivos.

La duracién de la garantia es de 12
meses para este producto sanitario a
partir de la fecha de facturacion.

En caso de reclamacion pertinente,
Bien-Air Dental SA o su representante
autorizado serdn los encargados de la
reparacion o la sustitucion gratuita del
producto.

Queda excluida cualquier otra re-
clamacion, de la naturaleza que sea, en
particular en forma de reclamacion por
danosy perijuicios.

Bien-Air Dental SA no se responsabiliza
de los danos, las lesiones o las con-
secuencias derivadas de los mismos,
ocasionados por:

« desgaste excesivo;

« usoinfrecuente o inadecuado;

« elincumplimiento de lasin-
strucciones de revision, montaje y
mantenimiento;

« influencias quimicas, eléctricas o
electroliticas no habituales;

e conexionesincorrectas, ya sean
de aire, de agua o de electricidad.

/N ATENCION
La garantia quedara sin efecto cuando

losdanosy las consecuencias de los mis-

mos sean elresultado de revisiones
inadecuadas o de modificaciones del
producto realizadas por terceros no
autorizados

por Bien-Air Dental SA.

No se consideraran las solicitudes de
garantia sino se presenta, junto con el
producto, una copia de la factura o del

albardn de entrega. La informacion
siguiente debe estar claramente in-
dicada: fecha de compra, referencia del
producto y numero de serie.

8.2 Referencias
8.2.1 Conjunto suministrado (véase la
portada)

REF Leyenda

1601055-001 CA 1:25 L MS contra-angulo

8.2.2 Complementos opcionales
(ver portada)

REF Leyenda

Aquacare, spray de limpieza para
1600617-006  liquido fisiolégico de 500 ml, caja

de 6 latas

Spray de limpieza
1600036-006  Spraynet 500 ml, caja de 6 unid-

ades

Lubrifluid, aceite lubricante en
1600064-006  spray de 500 ml, caja de 6 unid-

ades

Hilo limpiador, caja de 10 unid-
1600001-010

ades
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