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Producent.

Numer katalogowy.

Oznakowanie CE z numerem jednostki
notyfikowane;j.

Numer seryjny.

OSTRZEZENIE: zagrozenie, ktére moze
spowodowac powazne obrazenia lub
uszkodzenie urzadzenia, jesli instrukcje
bezpieczenstwa nie beda prawidtowo
przestrzegane.

Urzadzenie medyczne.

PRZESTROGA: zagrozenie, ktére moze
spowodowac lekkie lub umiarkowane

obrazenia ciata lub uszkodzenie urzgdzenia,

jesli instrukcje bezpieczenstwa nie bedg
prawidtowo przestrzegane.

Ogolny symbol odzysku/recyklingu.

Uzywac¢ gumowych rekawic.

Kod Data Matrix dla informacji o
produkcie, w tym UDI (Unique Device
Identification).

Moze by¢ przetwarzany w automatycznej
myjni/dezynfektorze do dezynfekcji
termiczne;j.

Sterylizacja do okreslonej temperatury.

Ostrzezenie: zgodnie z prawem federalnym

Lampa; oswietlenie; iluminacja.

Rx Only (USA) to urzadzenie jest dostepne w
sprzedazy wylacznie na zalecenie
akredytowanego lekarza. 1
EC |REP Autoryzowany przedstawiciel WE we Zapoznac sie z instrukcja obstugi lub
Wspdlnocie Europejskie;j. elektroniczng instrukcjg obstugi.
T il

Ograniczenie temperatury.

Ograniczenie wilgotnosci.

Ograniczenie cisnienia atmosferycznego.

Chronic¢ przed deszczem



Urzadzenia medyczne produkowane przez Bien-Air Dental SA.

Typ:

Katnica stomatologiczna (CA), blokada wiertta przyciskiem, ze swiattem lub bez, z wewnetrznymi,
mieszanymi lub zewnetrznymi sprayami.

Ponizsza tabela zawiera podsumowanie typdw katéw przeciwstawnych.

ze bez Natrysk Zewnetrzne
Swiattem Swiatta wewnetrzny spray Standard Mikroseria
° CA PRIMA 1:1 [ ° °
° CAPRIMA 1:1L o o o
° CAPRIMA 1:1 L MS o o o
° CA PRIMA 1:121 ° ° °

Opis:
Katnice dentystyczne Bien-Air sg przeznaczone do przenoszenia i stosowania energii mechaniczne;j
wytwarzanej przez mikrosilnik pneumatyczny lub elektryczny.

Wyroby przeznaczone do stosowania w stomatologii ogélnej w stomatologii odtwérczej, profilaktyce
stomatologicznej, ortodoncji i endodonciji:

e CAPRIMA 1:1, CA PRIMA 1:1 L, CA PRIMA 1:1 L MS, CA PRIMA 1:121
Urzadzenie przeznaczone do stosowania w chirurgii jamy ustnej, chirurgii szczekowo-twarzowej, a
takze w periodontologii:

e CAPRIMA 1:121

Docelowa populacja pacjentéw dla katnic obejmuje kazdg osobe odwiedzajgcg gabinet dentystyczny w
celu uzyskania leczenia zgodnego z zamierzonym stanem chorobowym. Nie ma ograniczen
dotyczgcych wieku, rasy lub kultury pacjenta. Zamierzony uzytkownik jest odpowiedzialny za wybor
odpowiedniego urzadzenia dla pacjenta zgodnie z konkretnym zastosowaniem klinicznym.

Produkt przeznaczony wytgcznie do uzytku profesjonalnego. Uzywany przez dentystow i specjalistow
w dziedzinie stomatologii.

Profesjonalne srodowisko placéwki opieki zdrowotne;.

e Stomatologia ogdlna, ktéra obejmuje stomatologie odtwdrcza, profilaktyke stomatologiczna,
ortodoncje i zajmuje sie utrzymaniem lub przywrdceniem zdrowia zebow.

e Zabiegi z zakresu chirurgii jamy ustnej obejmujg ekstrakcje zebow zatrzymanych, ekstrakcje
zebow madrosci, ekstrakcje zebow z préchnicg nie nadajgcg sie do usuniecia, sterowang i
niesterowang regeneracje kosci, apicoektomie, osteotomie, sekwestrektomie i hemi sekcje.



Nie istniejg zadne szczegdlne przeciwwskazania dla pacjentéw, skutki uboczne ani ostrzezenia
dotyczace urzgdzen katnicy, gdy sa one uzywane zgodnie z przeznaczeniem.

Jesli dojdzie do wypadku, urzgdzenie nie moze by¢ uzywane, dopoki nie zostanie naprawione przez
wykwalifikowanego, autoryzowanego i przeszkolonego technika w centrum naprawczym.

Jesli dojdzie do powaznego incydentu zwigzanego z urzgdzeniem, nalezy zgtosi¢ go wiasciwemu
organowi w danym kraju, a takze producentowi za posrednictwem regionalnego dystrybutora. Nalezy
przestrzega¢ odpowiednich przepiséw krajowych dotyczacych szczegdtowych procedur.

AOSTRZEZENIE
Jakiekolwiek uzycie niezgodne z przeznaczeniem urzgdzenia jest zabronione i moze okazac sie
niebezpieczne.



& OSTRZEZENIE

Urzadzenie musi by¢ uzywane przez wykwalifikowany personel stomatologiczny zgodnie z
obowigzujacymi przepisami prawa dotyczacymi bezpieczenstwa pracy, zdrowia i zapobiegania
wypadkom oraz niniejszg instrukcja obstugi. Zgodnie z tymi wymogami operatorzy:

o Nalezy uzywac wytgcznie urzadzen, ktére sg w doskonatym stanie technicznym; w przypadku
nieregularnego dziatania, awarii chtodziwa, nadmiernych wibracji, nieprawidtowego
nagrzewania, nietypowego hatasu lub innych oznak, ktére moga wskazywac¢ na nieprawidtowe
dziatanie urzadzenia, nalezy natychmiast przerwaé prace; w takim przypadku nalezy
skontaktowac sie z centrum naprawczym zatwierdzonym przez Bien-Air Dental SA i zleci¢
personelowi serwisowemu wykonanie naprawy.

o Musza zapewnic, ze urzadzenie jest uzywane wytgcznie do celéw, do ktérych jest
przeznaczone, muszg chroni¢ siebie, swoich pacjentéw i osoby trzecie przed wszelkimi
zagrozeniami.

o Wszelkie modyfikacje urzadzenia medycznego sg surowo zabronione.

Aby zapobiec ryzyku infekcji, nalezy przestrzega¢ ponizszych ostrzezen:

&OSTRZEZENIE

e Aby unikna¢ ryzyka infekcji dla siebie, pacjenta lub oséb trzecich, urzgdzenie nalezy oprze¢ na
podstawie nadajacej sie do czyszczenia.

e Sprzet ochrony osobistej jest obowigzkowy podczas obstugi urzadzen.

e Urzadzenie nie jest dostarczane w stanie sterylnym. Nalezy przestrzega¢ procedury
czyszczenia, sterylizacji i konserwacji opisanej w sekcji 6. Sterylizacja przed pierwszym
uzyciem jest obowigzkowa.

e Utylizujgc urzadzenie, uzytkownik musi zwrécic je wysterylizowane do sprzedawcy lub
skontaktowac sie z autoryzowanym podmiotem zajmujacym sie przetwarzaniem i
odzyskiwaniem tego typu sprzetu.

e Personel medyczny uzywajacy lub wykonujacy konserwacje urzadzen medycznych, ktére sg
zanieczyszczone lub potencjalnie zanieczyszczone, musi przestrzegac uniwersalnych srodkow
ostroznosci, w szczegolnosci nosi¢ srodki ochrony osobistej (rekawice, okulary itp.). Ze
spiczastymi i ostrymi narzedziami nalezy obchodzi¢ sie z duzg ostroznoscia.

e Podczas wykonywania zabiegdw chirurgicznych koncéwka nie moze otrzymywac powietrza
chfodzacego pod cisnieniem z urzgdzenia, aby zapobiec zanieczyszczeniu leczonego obszaru.

Aby zapobiec ryzyku przegrzania katnicy, nalezy przestrzega¢ ponizszych zalecen:

AUWAGA

e PrzestrzegaC procedury czyszczenia, sterylizacji i konserwacji opisanej w sekcji 6.

¢ Nie wolno uruchamia¢ urzadzenia bez wiertta wtozonego do uchwytu.

e Aby unikng¢ przegrzania przycisku, nie nalezy go przypadkowo naciska¢, gdy urzgdzenie sie
obraca.

Aby zapobiec ryzyku obrazen i/lub szkéd materialnych, nalezy przestrzegaé ponizszych
ostrzezen:

AOSTRZEZENIE
e Urzadzenie jest przeznaczone wytacznie do uzytku profesjonalnego.
e Przestrzega¢ procedury czyszczenia, sterylizacji i konserwacji opisanej w sekcji 6.



W przypadku nadmiernych wibracji, nieprawidtowego nagrzewania, nietypowego hatasu lub
innych oznak sugerujacych nieprawidtowe dziatanie urzadzenia, nalezy natychmiast przerwac
prace. W takim przypadku nalezy skontaktowac sie z centrum napraw zatwierdzonym przez
Bien-Air Dental SA.

Nigdy nie wktadaj ani nie wyjmuj urzadzenia, gdy mikrosilnik sie obraca.

Nie dotykac wiertta dentystycznego, gdy sie obraca.

Nigdy nie nalezy naciska¢ przycisku podczas pracy katnicy.

Po kazdym wiozeniu wiertta nalezy sprawdzi¢, czy wiertto jest catkowicie wsuniete do oporu i
obraca sie swobodnie. Jesli jest zablokowany, nalezy skontaktowaé sie z dostawcg lub firmg
Bien-Air Dental SA w celu naprawy.

Zawsze sprawdzaj, czy wiertto jest zablokowane, delikatnie popychajac i ciggnac wiertto.
Nalezy przestrzega¢ wytycznych dotyczacych uzytkowania, zgodnie z instrukcjami producenta
wiertta. Nigdy nie uzywaj wiertfa, jesli trzonek nie jest zgodny z przepisami, poniewaz istnieje
ryzyko, ze odtgczy sie podczas zabiegu i zrani lekarza, pacjenta lub osoby trzecie.

Nigdy nie nalezy wktada¢ wiertta czesciowo, aby zwiekszy¢ jego aktywna dtugos¢. Nalezy
przestrzega¢ maksymalnych diugosci, zawsze wktadajgc wiertto jak najdalej do mechanizmu
blokujgcego. Jesli wiertto jest uzywane przy duzych predkosciach, gdy jest nieprawidtowo
zamontowane (ij. nie jest catkowicie wtozone do mechanizmu blokujacego lub jest dtuzsze niz
wartosci okreslone w sekcji 4.2), moze by¢ wywierana sita odsrodkowa, ktéra moze zgig¢ lub
ztamac wiertto.

Nalezy zawsze upewni€ sie, ze doptyw chtodziwa do silnika jest wystarczajgcy i odpowiedni.
Nalezy zawsze upewni€ sie, ze przeptyw wody jest wystarczajacy i odpowiedni, a wyloty
strumienia nie sg zablokowane.

Te urzadzenia medyczne sg przeznaczone do uzytku na maksymalnej wysokosci 1,5 m, aby
unikna¢ uszkodzen w razie upadku.

Aby zapobiec ryzyku nieprawidlowego dziatania urzadzenia, nalezy przestrzega¢ ponizszych

zalecen

&UW

AGA

Przed wykonaniem jakiegokolwiek zastosowania klinicznego nalezy zawsze przetestowac
urzadzenie, aby upewnic sie, ze dziata ono prawidtowo.

Nalezy uzywac wytgcznie oryginalnych urzadzen i akcesoriéw Bien-Air Dental SA lub
zalecanych przez Bien-Air Dental SA.

Przestrzegac procedury czyszczenia, sterylizacji i konserwacji opisanej w sekciji 6.



RYS.2

4 Opis

4.1 Przeglad

RYS.1 1 RYS.2

(1) Potaczenie mikrosilnika

(2) Moc swiatta

(3) Potaczenie narzedzia tngcego

(4) Kolorowe oznaczenie przetozenia skrzyni biegéow
(5) Przycisk z systemem blokady bur-lock

RYS.3

(1) Potaczenie mikrosilnika

(2) Potaczenie narzedzia tngcego

(3) Kolorowe oznaczenie przetozenia skrzyni biegow
(4) Przycisk z systemem blokady bur-lock

(5) Zewnetrzny system nawadniania
(6) Plastikowy uchwyt zewnetrznego systemu nawadniania

Uwaga: specyfikacje techniczne, ilustracje i wymiary zawarte w niniejszej instrukcji majg jedynie charakter orientacyjny. Nie
moga one stanowic podstawy do jakichkolwiek roszczen. Oryginalnym jezykiem niniejszej instrukcji obstugi jest jezyk angielski.
W celu uzyskania dalszych informacji naleZy skontaktowac sie z firmg Bien-Air Dental SA pod adresem podanym na tylnej

okfadce.



4.2 Dane techniczne

Dane

techniczne

Kompatybilnosc¢
sprzegta silnika

CA PRIMA 1:1

CAPRIMA1:1L

CA PRIMA 1:1 L MS

CA PRIMA 1:121

Ztacze zgodne z normg ISO 3964

- CA PRIMA 1:1 moze by¢ podtgczona do zigcza typu 2 (powietrze i woda) ze
wszystkimi wymiarami ztgcza*.!

- CA PRIMA 1:1 L mozna podiagczy¢ do zigcza typu 3 (powietrze, woda i $wiatto)
o wszystkich wymiarach ztgcza

- CA PRIMA 1:1 L MS mozna podiaczy¢ do zigcza typu 3 (powietrze, woda i
$wiatto) o krotkim lub bardzo krétkim wymiarze.

- CA PRIMA 1:121 moze byc¢ podtaczona do ztgcza typu 1 (bez powietrza, bez
wody i bez $wiatta) ze wszystkimi wymiarami ztgcza*.?

Swiatto

Litera "L" oznacza $wiatto
CA bez litery L oznacza brak swiatta

Przetozenie
przektadni
zgodnie z
norma ISO
14457

Bezposredni stosunek predkosci 1:1 (kolor niebieski)

Maksymalna
predkos¢ silnika

40'000 obr.

Maksymalna
predkosc¢
narzedzia
tngcego

40'000 obr.

Typ
nawadniania

Wewnetrzne nawadnianie Intramatic
Nawadnianie zewnetrzne dla CA PRIMA 1:121

Zalecane
cisnienie
rozpylanej wody
(dla optymalne;j
mgietki
chtodzacej)

100-200 kPa*?

Zalecane
cisnienie
powietrza
rozpylajacego
(dla optymalnej
mgietki
chtodzacej)

200-400 kPa**

*1 Moze byé rowniez podtaczony do ztacza typu 3 (powietrze, woda i $wiatto)
*2 Moze byé réwniez podtaczony do ztacza typu 4 (tylko $wiatto)
*3 Maksymalne ci$nienie rozpylanej wody, jakie moze wytrzyma¢ katownik, wynosi 300 kPa.

*4 Maksymalne ci$nienie powietrza rozpylajacego, jakie moze wytrzymaé katownik, wynosi 600 kPa.

AOSTRZEZENIE

Dla urzadzen z zewnetrznym nawadnianiem:
e Nalezy zawsze upewnic¢ sie, ze doptyw chtodziwa jest wystarczajgcy i odpowiedni.
¢ Minimalna ilo$¢ irygacji na wejsciu do CA musi wynosi¢ co najmniej 60 ml/min.

10



Head
Diameter

Length

== 37
s

v 8

RYS.4 Narzedzie tnace

CA PRIMA 1:1

: CAPRIMA1:1L :
narzedzi CA PRIMA 1:1 L MS CA PRIMA 1:121
tnacych

Kompatybilnosé

Srednica wafu*’
ISO 1797
Diugosc¢ watu
ISO 1797
Srednica
narzedzia
tngcego

1ISO 6360-1
Catkowita
diugosc¢ <26 mm (kod 4-5) < 34 mm (kod 4-5-6* )?
ISO 6360-1

2,35 mm (typ 1) 2,35 mm (typ 1)

>11 mm >11 mm

<3 mm <3 mm

T *Obejmuje réwniez narzedzia do polerowania i profilaktyki.
2 *Intensywne korzystanie z wiertet o kodzie 6 moze przyspieszyé zuzycie urzadzenia.

4.3 Klasyfikacja

Klasa lla zgodnie z europejskim rozporzgdzeniem medycznym (UE) 2017/745.

4.4 Wyniki

Wystepy CA PRIMA 1:1
CAPRIMA 1:1L

CAPRIMA 1:1 L MS
CA PRIMA 1:121
Przetozenie predkosci 1:1

4.5 Warunki dziatania

Warunki pracy

- Zakres temperatur: +10°C - +35°C (+50°F - +95°F)
‘” Zakres wilgotnosci wzglednej: 30% - 80%
Zakres cisnienia powietrza: 700 hPa - 1060 hPa
Zakres cisnienia barometrycznego:  525-795 mmHg

11



RYS. 5

Uzywane piktogramy
* Ruch do przystanku we wskazanym kierunku. I Ruch w przéd i w tyt.

AOSTRZEZENIE
e Urzadzenia z natryskiem powietrznym nie mogg by¢ uzywane w przypadku otwartych zmian
lub uszkodzonej tkanki miekkiej, a takze w przypadku niedawnej ekstrakcji. Przeptyw powietrza
moze spowodowac przedostanie sie zainfekowanego materiatu do rany, powodujgc infekcije i
ryzyko zatoru.
¢ Nigdy nie dotykaj miekkiej tkanki gtowicg rekojesci. Niewtasciwe korzystanie z urzadzenia
moze prowadzi¢ do poparzen lub obrazen.

&UWAGA
[ ]

Aby zapewni¢ dtugg zywotnos¢ urzadzenia, konieczne jest stosowanie suchego,
0Czyszczonego sprezonego powietrza. Jakos¢ powietrza i wody nalezy utrzymywaé poprzez
regularng konserwacje sprezarki i systemow filtracji. Stosowanie niefiltrowanej twardej wody
prowadzi do wczesnego zablokowania rurek, ztgczy i stozkdéw rozpylajgcych.

Przeciwprostokatne
RYS.5
Blokada przyciskéw.
1. Nacisnij przycisk i jednoczesnie wyciggnij wiertto.
2. Naciskajac przycisk, wsun i obré¢ wiertto wewnatrz systemu uchwytu, az do jego catkowitego
zatrzasniecia.
3. Sprawdz, czy wiertto obraca sie swobodnie i czy jest zablokowane, delikatnie popychajac i
ciggnac wiertto.

W przypadku wersji z nawadnianiem zewnetrznym nalezy wtozy¢ system nawadniania w sposéb
pokazany na rysunku.
4. Aby wilozy¢ i wyjac system irygacyjny, zaleca sie manipulowanie nim poprzez przytrzymywanie
plastikowego zacisku. Nie ciggnij za metalowg rurke.
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A OSTRZEZENIE

Urzgdzenie jest dostarczane w stanie niesterylnym. Przed pierwszym uzyciem urzadzenie
nalezy wyczyscic, osuszy¢, nasmarowac i wysterylizowac.

Postepuj zgodnie z krajowymi dyrektywami, normami i wytycznymi dotyczacymi
czyszczenia i sterylizaciji.

Aby unikngc ryzyka infekciji dla siebie, pacjenta lub oséb trzecich, urzadzenie nalezy oprzec
na podstawie nadajgcej sie do czyszczenia.

W ciggu maksymalnie 30 minut po kazdym zabiegu nalezy wyczys$ci¢ i zdezynfekowac
urzgdzenie. Przestrzeganie tej procedury eliminuje wszelkg krew, sline lub pozostatosci i
zapobiega zablokowaniu systemu transmisiji.

Nalezy uzywac wytgcznie oryginalnych produktow i czesci konserwacyjnych firmy Bien-Air
Dental SA lub zalecanych przez firme Bien-Air Dental SA. Odpowiednie produkty
konserwacyjne mozna znalez¢ w sekcji 6.1.2 Odpowiednie produkty konserwacyjne.
Stosowanie innych produktéw lub czesci moze spowodowac usterki podczas pracy i/lub
uniewaznienie gwarancji.

Urzadzenie moze by¢ uzywane przez ponad 1000 cykli sterylizaciji.

System irygacyjny moze by¢ uzywany przez 15 cykli reprocesowania (czyszczenia,
dezynfekciji i sterylizacji) przed utylizacja.

Czyszczenie wstepne:

Uzywaj wody z kranu, jesli jej pH miesci sie w zakresie 6,5-8,5, a zawartos¢ chlorkéw nie
przekracza 100 mg/I. Jesli lokalna woda z kranu nie spetnia tych wymagan, nalezy uzyc¢
wody demineralizowanej (dejonizowane;j).

Aquacare®.

Czyszczenie reczne:

Spraynet®.

Dezynfekcja reczna:

Alkaliczny detergent lub detergent-dezynfekujgcy (pH 8-11) zalecany do czyszczenia i
dezynfekcji narzedzi dentystycznych lub chirurgicznych. Produkty dezynfekujace
sktadajgce sie z chlorku didecylodimetyloamonu, czwartorzedowego weglanu amonu lub
neutralnego produktu enzymatycznego. (np. Neodisher® mediclean) sg rowniez
dopuszczalne.

Automatyczne czyszczenie-dezynfekcja:

Uzy¢ produktu alkalicznego lub enzymatycznego zalecanego do czyszczenia w myjni-
dezynfektorze narzedzi dentystycznych lub chirurgicznych (pH 8-11).

Smarowanie

Lubrifluid®.

13



RYS. 6

"

Ly

% L S

£ 7 S0
e ¥ (<_[) : U
@ = "

RYS. 7

o Nie zanurza¢ w ptynie fizjologicznym (NaCl) ani nie uzywaé roztworu soli fizjologicznej do
utrzymywania wilgotnosci urzadzenia do czasu jego wyczyszczenia.

e Czyscic¢ wylgcznie recznie lub w automatycznej myjni/dezynfektorze (nie uzywaé myijki
ultradZzwiekowej).

e Przeprowadzanie czyszczenia i sterylizacji bez zadzioréw w mechanizmie uchwytu.

e Podobnie jak w przypadku wszystkich instrumentéw, po kazdym cyklu sterylizacji, w tym
suszenia, nalezy wyjac¢ urzgdzenie, aby unikng¢ nadmiernej ekspozycji na ciepto, co moze
spowodowac korozje.

o UzywacC wylgcznie sterylizatorow dynamicznych: nie uzywac sterylizatoréw parowych z
grawitacyjnym systemem wypierania.

Przygotowanie

1. Odtgcz urzadzenie od silnika i wyjmij wiertto (RYS. 5 krok 1).

2. Jesli uzywany jest zewnetrzny system nawadniania, nalezy odtgczy¢ przewod nawadniajacy.

3. Jesli na urzadzeniu znajduje sie duza ilos¢ zanieczyszczen, wyczys¢ jego obudowe
chusteczkami dezynfekujacymi.

Usuwanie brudu / osadow

1. Zewnetrzng i wewnetrzng czes¢ urzadzenia nalezy czysci¢ wodg z kranu o temperaturze 15°C-
38°C (59°F-100°F) , pod warunkiem, ze lokalna woda z kranu ma pH w zakresie 6,5-8,5 i
zawartos$¢ chlorkéw ponizej 100 mg/l. Jesli lokalna woda z kranu nie spetnia tych wymagan,
nalezy uzy¢ wody demineralizowanej (dejonizowanej). RYS. 6

2. Jesli zewnetrzny system irygacyjny jest uzywany do zabiegéw chirurgicznych, nalezy
przeprowadzi¢ wstepne czyszczenie urzgdzenia za pomocg produktu Aquacare. Spryskacé
wewnetrzng i zewnetrzng czes¢ urzadzenia oraz wnetrze rurki irygacyjnej. RYS. 7

& UWAGA

e Jak najszybciej uzyj produktu do konserwacji Aquacare, aby usuna¢ osady NaCl.
e Jesli na urzadzeniu znajduje sie duza ilo$¢ zanieczyszczen, wyczys¢ jego obudowe
chusteczkami dezynfekujgcymi. Przestrzega¢ instrukcji podanych przez producenta
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1. ZanurzyC urzgdzenie w kapieli zawierajgcej Srodek czyszczacy i dezynfekujgcy (np. chlorek
didecylodimetyloamonu, czwartorzedowy weglan amonu lub neutralny srodek enzymatyczny,
ktére sg dopuszczalnymi sSrodkami chemicznymi). Nalezy przestrzegac stezenia i czasu
dziatania zalecanych przez producenta srodka dezynfekujacego.

2. Urzadzenie nalezy czysci¢ gtadka, elastyczng szczoteczka (np. szczoteczkg do zebow z
miekkim wtosiem). NIE UZYWAJ szczotki druciane;.

3. Opcjonalnie: przeprowadzi¢ dodatkowe czyszczenie i dezynfekcje powierzchni zewnetrznych
za pomoca widkninowych chusteczek nasgczonych srodkiem dezynfekujgcym (np. chlorkiem
didecylodimetyloamoniowym).

4. Przeptucz urzadzenie dwukrotnie biezgcg wodg z kranu (15°C-38°C) (59°F-100°F), pod
warunkiem, ze lokalna woda z kranu ma pH w zakresie 6,5-8,5 i zawartos¢ chlorkéw ponize;j
100 mg/l. Jesli lokalna woda z kranu nie spetnia tych wymagan, nalezy uzy¢ wody
demineralizowanej (dejonizowanej).

5. Po wybraniu odpowiedniej dyszy nalezy spryska¢ wnetrze urzgdzenia za pomocg Spraynet®
(RYS. 8).

6. Osuszy¢ zewnetrzne powierzchnie za pomoca sterylnych kompreséw z widkniny (tekstylia
niestrzepiace).

Uwaga: automatyczne czyszczenie-dezynfekcja moze zastgpic poprzednie kroki od 4 do 6.

Myjnia-dezynfektor

Przeprowadzi¢ automatyczne czyszczenie i dezynfekcje przy uzyciu zatwierdzonej myjni-dezynfektora
zgodnej z normg ISO 15883-1.

Detergent i cykl prania

Stosowac srodki czyszczace (np. detergent alkaliczny lub detergent-dezynfekujacy pH 8-11 lub
neutralny detergent enzymatyczny pH 7-8) zalecane do myjni-dezynfektora.

15



Zalecane specyfikacje dla cyklu termodezynfekcji.

Wstepne czyszczenie zimng woda <45°C (113°F); = 2 minuty

Czyszczenie 45-55°C (13-131°F) dla detergentow
enzymatycznych i 45-65°C (13-140°F) dla
detergentéw alkalicznych > 5 minut

Neutralizacja > 2 minuty

Plukanie Woda z kranu, <30°C (86°F), = 2 minuty zimnej
wody

Dezynfekcja termiczna Woda demineralizowana, 90°C-95°C (194°F-
203°F), 5-10 minut

Suszenie 18-22 minuty

AUWAGA

Nigdy nie ptucz urzgdzen w celu ich schtodzenia.

AUWAGA

Jesli w miejscu myjki/termodezynfektora uzywana jest myjka automatyczna, nalezy przestrzegac
poprzedniego programu cyklu mycia (fazy mycia wstepnego, czyszczenia, neutralizacji i ptukania). Jesli
lokalna woda z kranu ma pH poza zakresem 6,5-8,5 lub jesli zawiera wiecej niz 100 mg/I chlorkéw
(jonéw CI-), nie nalezy suszy¢ urzgdzenia w myjce automatycznej, lecz wysuszy¢ je recznie przy uzyciu
tekstyliow o niskim stopniu strzepienia.
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RYS. 9

Weryfikacja czystosci
Sprawdzi¢ wzrokowo, czy urzadzenie jest czyste. W razie potrzeby powtdrzy¢ procedure czyszczenia i
dezynfekciji.

Smarowanie
Smarowac przed kazdg sterylizacjg lub co najmniej dwa razy dziennie. Nalezy uzywac wytgcznie
sprayu Lubrifluid®.

RYS. 9
1. Umiescic urzadzenie w sterylnej Sciereczce z widkniny, aby zebra¢ nadmiar smaru.
2. Wybierz odpowiedniag dysze.
3. Witbz dysze pojemnika Lubrifluid® do tylnej czesci uchwytu urzadzenia.
4. Aktywuj spray na 1 sekunde i usuh nadmiar oleju na zewnatrz za pomocg sterylnego

kompresu z witékniny.

AUWAGA
[ ]

Jakos¢ sterylizacji w duzym stopniu zalezy od czystosci instrumentu. Tylko idealnie czyste
narzedzia mogg by¢ sterylizowane.

o Aby zwiekszy¢ skuteczno$c¢ sterylizacji, nalezy upewnic sie, ze rekojes¢ i nasadka sa
catkowicie suche przed i po sterylizaciji.

¢ Nie nalezy stosowac procedury sterylizacji innej niz opisana ponize;j.

o Nalezy uzywac wytgcznie dynamicznych cykli usuwania powietrza: odkurzania wstepnego lub
impulsowego sptukiwania parg (SFPP).

o Jesli sterylizacja jest wymagana przez dyrektywy krajowe, nalezy uzywac wytacznie
sterylizatoréw dynamicznych: nie nalezy uzywac¢ sterylizatorow parowych z grawitacyjnym
systemem wypierania. Podobnie jak w przypadku wszystkich instrumentéw, po kazdym cyklu
sterylizacji, w tym suszenia, nalezy wyja¢ urzagdzenie, aby uniknaé¢ nadmiernej ekspozycji na
ciepto, co moze spowodowac korozje.

e Przed sterylizacjg nalezy zdemontowac wiertto z urzadzenia.

Procedura

1. Zapakowac urzgdzenie w opakowanie zatwierdzone do sterylizacji parowe;j.

2. Sterylizowac przy uzyciu pary, zgodnie z cyklem dynamicznego usuwania powietrza
(ANSI/AAMI ST79, sekcja 2.19), tj. usuwanie powietrza poprzez wymuszong ewakuacje (ISO
17665-1, ISO/TS 17665-2) w temperaturze 135°C (275°F) przez 3 minuty lub w temperaturze
132°C (270°F) przez 4 minuty. W jurysdykcjach, w ktérych wymagana jest sterylizacja na
priony, sterylizowa¢ w temperaturze 135°C (275°F) przez 18 minut.
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Zalecane parametry cyklu sterylizacji to:

e Maksymalna temperatura w komorze autoklawu nie przekracza 137°C (278°F), tj. temperatura
nominalna autoklawu jest ustawiona w zakresie 132°C - 135,5°C (269,6°F - 275,9°F), biorac
pod uwage niepewnos¢ sterylizatora w odniesieniu do temperatury.

e Maksymalny czas trwania przerwy w maksymalnej temperaturze 137°C (278°F) jest zgodny z
krajowymi wymogami dotyczacymi sterylizacji cieptem wilgotnym i nie przekracza 30 minut.

e Cisnienie bezwzgledne w komorze sterylizatora wynosi od 0,07 bara do 3,17 bara (od 1 PSIA
do 46 PSIA/28 hg do 31 PSIG).

e  Szybkos¢ zmiany temperatury nie przekracza 15°C/min (27°F/min) dla temperatury rosnacej i -
35°C/min (-63°F/min) dla temperatury malejace;.

e  Szybkos¢ zmiany cisnienia nie przekracza 0,45 bara/min (6,6 psia/min) dla rosngcego cisnienia
i -1,7 bara/min (-25 psia/min) dla malejgcego cisnienia.

e Do wody zasilajgcej kociot nie sg dodawane zadne odczynniki chemiczne ani fizyczne.

Zakres temperatur: 0°C - +40°C (32°F - 104°F)

” Zakres wilgotnosci wzgledne;j: 10% - 80%

Zakres cisnienia powietrza: 650 hPa - 1060 hPa
Zakres cisnienia barometrycznego: 490 mmHg - 795 mmHg

Chroni¢ przed deszczem.

Urzadzenie musi by¢ przechowywane w torebce do sterylizacji w suchym i wolnym od kurzu miejscu.
Temperatura nie moze przekracza¢ 55°C (131°F). Jesli urzadzenie nie bedzie uzywane przez 7 lub
wiecej dni po sterylizacji, nalezy wyjac je z torebki sterylizacyjnej i przechowywac w oryginalnym
opakowaniu. Jesli urzagdzenie nie jest przechowywane w torebce do sterylizacji lub jesli torebka nie jest
juz sterylna, przed uzyciem urzgdzenia nalezy je wyczyscic¢, nasmarowac i wysterylizowac.

AUWAGA

Jesli urzadzenie medyczne byto przechowywane w lodéwce, przed uzyciem nalezy pozwoli¢ mu
ogrzac¢ sie do temperatury pokojowe;j.

AUWAGA

Przestrzega¢ daty waznosci torebki do sterylizacji, ktoéra zalezy od warunkéw przechowywania i
rodzaju opakowania.

Bien-Air Dental S.A. zaleca regularne serwisowanie prostnicy po 4000 cykli pracy lub po pieciu latach.
Nigdy nie nalezy demontowac urzadzenia. W przypadku wszelkich czynnosci serwisowych lub
naprawczych nalezy skontaktowac sie ze zwyktym dostawca lub bezposrednio z firmg Bien-Air Dental
SA.
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7/ Transport i utylizacja
7.1 Transport

Warunki transportu

l Zakres temperatur: -20°C / +50°C
’ Zakres wilgotnosci wzglednej: 5% - 80%
Zakres cisnienia powietrza: 650 hPa -1060 hPa
Zakres cisnienia 490 mmHg - 795 mmHg
barometrycznego:
T Chroni¢ przed deszczem.

7.2 Utylizacja

&

Utylizacja i/lub recykling materiatébw muszg by¢ przeprowadzane zgodnie z lokalnymi lub krajowymi
przepisami.

Wszystkie katowniki muszg zosta¢ poddane recyklingowi. Aby unikng¢ ryzyka skazenia, uzytkownik

musi zwréci¢ wysterylizowane urzadzenie do sprzedawcy lub skontaktowac sie z autoryzowanym
podmiotem zajmujgcym sie przetwarzaniem i odzyskiwaniem tego typu sprzetu.
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Bien-Air Dental S.A. udziela uzytkownikowi gwarancji obejmujacej wszelkie usterki eksploatacyjne,
wady materiatowe lub produkcyjne.

Okres gwarancji wynosi 24 miesigce od daty wystawienia faktury.

W przypadku uzasadnionej reklamaciji firma Bien-Air Dental S.A. lub jej autoryzowany przedstawiciel
bezptatnie naprawi lub wymieni produkt.

Wszelkie inne roszczenia jakiegokolwiek rodzaju, w szczegolnosci roszczenia odszkodowawcze, sg
wykluczone.

Bien-Air Dental S.A. nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody lub obrazenia oraz ich konsekwencje
wynikajgce z:
e Nadmierne zuzycie
e Rzadkie lub niewtasciwe uzytkowanie
o Nieprzestrzeganie instrukcji serwisowania, montazu lub konserwaciji
o Uszkodzenia spowodowane nietypowymi wptywami chemicznymi, elektrycznymi lub
elektrolitycznymi
Wadliwe podtgczenie powietrza lub wody.

[ ]
&UWAGA

Gwarancja traci waznosg, jesli uszkodzenie i jego konsekwencje wynikajg z niewtasciwego
serwisowania lub modyfikacji przez osoby trzecie nieautoryzowane przez Bien-Air Dental SA.
Zgtoszenia gwarancyjne beda rozpatrywane tylko wtedy, gdy do produktu zostanie dotgczona kopia
faktury lub dowodu dostawy. Nastepujgce informacje musza by¢ wyraznie wskazane: data zakupu,
numer referencyjny produktu i numer seryjny.
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8.2 Referencje

REF Opis Stosunek
1601235-001 CA PRIMA 1:1 °
1601236-001 CA PRIMA 1:1 L* °
1601237-001 CA PRIMA 1:1 L MS* °
1601267-001 CA PRIMA 1:121 °
1600036-006 Spraynet®, spray czyszczacy 500

ml, pudetko 6 szt.
1600064-006 Lubrifluid®, olej smarujgcy w
sprayu 500 ml, pudetko 6 szt.
1600617-006 Aquacare®, spray czyszczacy do

ptynu fizjologicznego 500 ml,
opakowanie 6 puszek

1500431-001 Zewnetrzny system nawadniania

1500984-010 Zestaw 10 jednorazowych
sterylnych linii

*Ze Swiattem
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Bien.Air

Dental

u Bien-Air Dental SA

Langgasse 60Case postale2500  Bienne 6 Szwaijcaria
Tel. +41 (0)32 344 64 64Fax +41 (0)32 344 64 91
dental@bienair.com
Inne adresy dostepne pod adresem
www.bienair.com

E Bien-Air Europe Sarl

19-21 rue du 8 mai 1945
94110 Arcueil
Francja
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