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Producator.

Numar de catalog.

Marcajul CE cu numarul organismului
notificat.

Numarul de serie.

AVERTISMENT: pericol care poate duce la
vatamari grave sau la deteriorarea
dispozitivului daca instructiunile de siguranta
nu sunt respectate corect.

Dispozitiv medical.

ATENTIE: pericol care ar putea duce la
vatamari usoare sau moderate sau la
deteriorarea dispozitivului daca instructiunile
de siguranta nu sunt respectate corect.

Simbol general pentru
recuperare/reciclare.

Folositi manusi de cauciuc.

Cod Data Matrix pentru informatii despre
produs, inclusiv UDI (Unique Device
Identification).

Poate fi prelucrat intr-un aparat automat de
spalare/dezinfectare pentru dezinfectie

Sterilizare pana la temperatura specificata.

termica. s, ‘. 5.

Avertisment: in conformitate cu legea ~ 7 Lampa; iluminat; iluminare.
Rx Only federala (SUA), acest dispozitiv este = -

disponibil pentru vanzare numai la ). N

recomandarea unui medic acreditat.

Reprezentant autorizat al CE in Comunitatea
Europeana.

Consultati instructiunile de utilizare sau
consultati instructiunile electronice de
utilizare.

Limitarea temperaturii.

Limitarea umiditatii.

Limitarea presiunii atmosferice.

-

Pastrati departe de ploaie



Dispozitive medicale fabricate de Bien-Air Dental SA.

Tip:

Contraangular dentar (CA), inchidere cu buton, cu sau fara lumina, cu pulverizare interna, mixta sau
externa.

Consultati tabelul de mai jos pentru un rezumat al tipului dvs. de contra-angle.

cu fara Pulverizare Externe
lumind  lumina interna spray Standard Micro-serie
o CA PRIMA 1:1 ° ° °
° CAPRIMA 1:1L ° ° °
o CA PRIMA 1:1 L MS o ° °
° CA PRIMA 1:121 ° ° °

Descriere:
Contraunghiurile Bien-Air Dental sunt concepute pentru a transmite si aplica energia mecanica
produsa de un micromotor pneumatic sau electric.

Dispozitive destinate utilizarii in stomatologie generala pentru stomatologie restaurativa, profilaxie
dentara, ortodontie si endodontie:

¢ CAPRIMA 1:1, CA PRIMA 1:1 L, CA PRIMA 1:1 L MS, CA PRIMA 1:121
Dispozitiv destinat utilizarii in chirurgia orala, maxilofaciala si in parodontologie:

e CAPRIMA 1:121

Populatia de pacienti preconizata pentru contra-angle include orice persoana care viziteaza cabinetul
unui medic stomatolog pentru a primi tratament in conformitate cu afectiunea medicala preconizata.
Nu exista nicio restrictie privind varsta, rasa sau cultura subiectului. Utilizatorul vizat este responsabil
sa selecteze dispozitivul adecvat pentru pacient in functie de aplicatia clinica specifica.

Produs destinat exclusiv utilizarii profesionale. Folosit de stomatologi si profesionisti din domeniul
dentar.

Mediu profesional de asistenta medicala.

e Stomatologia generald, care include stomatologia restaurativa, profilaxia dentara, ortodontia si
se adreseaza mentinerii sau restabilirii sanatatii dentare.

e Tratamentele de chirurgie orala includ extractia dintilor inclusi, extractia dintilor de minte,
extractia dintilor cariati nesalvabili, regenerarea osoasa ghidata si neghidata, apicoectomia,
osteotomia, sechestrectomia si hemi-sectia.



Nu exista contraindicatii specifice pacientilor, efecte secundare sau avertismente pentru dispozitivele
contra-angulare atunci cand dispozitivele sunt utilizate conform destinatiei.

Daca se produce un accident, dispozitivul nu trebuie utilizat pana cand reparatiile nu au fost finalizate
de un tehnician calificat, autorizat si instruit intr-un centru de reparatii.

Daca apare un incident grav in legatura cu dispozitivul, raportati-l unei autoritati competente din tara
dumneavoastra, precum si producatorului prin intermediul distribuitorului regional. Respectati
reglementarile nationale relevante pentru proceduri detaliate.

AAVERTISMENT
Orice alta utilizare decéat cea pentru care este destinat acest dispozitiv este interzisa si se poate dovedi
periculoasa.



& AVERTISMENT

Dispozitivul trebuie utilizat de profesionisti calificati in domeniul stomatologic, in conformitate
cu dispozitiile legale in vigoare privind masurile de securitate si sanatate in munca si de
prevenire a accidentelor, precum si cu prezentele instructiuni de utilizare. in conformitate cu
astfel de cerinte, operatorii:

o Trebuie sa utilizati numai dispozitive care sunt in perfecta stare de functionare; in caz de
functionare neregulata, defectiune a lichidului de racire, vibratii excesive, incalzire anormala,
zgomot neobisnuit sau alte semne care pot indica o functionare defectuoasa a dispozitivului,
activitatea trebuie oprita imediat; in acest caz, contactati un centru de reparatii care este
aprobat de Bien-Air Dental SA si solicitati personalului de service sa efectueze lucrarile de
reparatie.

o Trebuie sa se asigure ca dispozitivul este utilizat numai in scopul pentru care este destinat,
trebuie sa se protejeze pe ei insisi, pacientii lor si tertii de orice pericol.

e Orice modificare a dispozitivului medical este strict interzisa.

Pentru a preveni orice risc de infectie, trebuie respectate avertismentele de mai jos:

&AVERTISMENT

o Asezati dispozitivul pe un suport care poate fi curatat pentru a evita riscurile de infectie pentru
dumneavoastra, pacient sau terti.

e Echipamentul individual de protectie este obligatoriu la utilizarea dispozitivelor.

o Dispozitivul este livrat nesteril. Respectati procedura de curatare, sterilizare si intretinere
detaliata in sectiunea 6. Sterilizarea inainte de prima utilizare este obligatorie.

e La eliminarea dispozitivului, utilizatorul trebuie sa il returneze sterilizat la distribuitorul sau sau
sa contacteze un organism autorizat pentru tratarea si recuperarea acestui tip de echipament.

e Personalul medical care utilizeaza sau efectueaza intretinerea dispozitivelor medicale
contaminate sau potential contaminate trebuie sa respecte precautiile universale, in special
purtarea echipamentului individual de protectie (manusi, ochelari de protectie etc.).
Instrumentele ascutite si ascutite trebuie manipulate cu mare atentie.

e In timpul efectudrii tratamentului chirurgical, piesa de mana nu trebuie s primeasca aer de
racire presurizat de la unitate, pentru a preveni contaminarea zonei tratate.

Pentru a preveni orice risc de supraincalzire a contraunghiului, trebuie respectate avertismentele
de mai jos:

AATENTlE

e Respectati procedura de curatare, sterilizare si intretinere detaliata in sectiunea 6.

e Dispozitivul nu trebuie sa fie pornit fara o broasca introdusa in mandrina.

e Pentru a evita supraincalzirea butonului, acesta nu trebuie apasat din greseala in timp ce
instrumentul se roteste.

Pentru a preveni orice risc de ranire si/sau deteriorare a materialelor, trebuie respectate
avertismentele de mai jos:

AAVERTISMENT
o Dispozitivul este destinat exclusiv utilizarii profesionale.
e Respectati procedura de curatare, sterilizare si intretinere detaliata in sectiunea 6.



e In caz de vibratii excesive, incalzire anormald, zgomot neobisnuit sau alte semne care
sugereaza ca aparatul functioneaza defectuos, lucrul trebuie suspendat imediat. In acest caz,
contactati un centru de reparatii agreat de Bien-Air Dental SA.

¢ Nu introduceti sau scoateti niciodata un dispozitiv in timp ce micromotorul se roteste.

¢ Nu atingeti freza dentara in timp ce aceasta se roteste.

e Nu apasati niciodata butonul de apasare in timp ce piesa de mana contra-angulara este in
functiune.

o De fiecare data cand este introdusa o freza, verificati daca freza este introdusa complet pana
la oprire si se roteste liber. Daca este blocata, contactati furnizorul dvs. obisnuit sau Bien-Air
Dental SA pentru reparatii.

o Verificati intotdeauna daca burghiul este blocat prin impingerea si tragerea usoara a
burghiului.

e Respectati instructiunile de utilizare, in conformitate cu instructiunile producatorului de
burghie. Nu utilizati niciodata o freza daca arborele nu este conform, deoarece exista riscul ca
acesta sa se desprinda in timpul procedurii si sa raneasca practicianul, pacientul sau terte
parti.

¢ Nu introduceti niciodata partial o freza pentru a-i mari lungimea activa. Respectati lungimile
maxime introducand intotdeauna freza cat mai mult posibil in mecanismul de blocare. Daca o
freza este actionata la viteze mari atunci cand este montata incorect (adica nu este introdusa
complet in mecanismul de blocare sau este mai lunga decét valorile specificate in sectiunea
4.2), poate fi exercitata o forta centrifuga care poate indoi sau rupe freza.

e Asigurati-va intotdeauna ca alimentarea cu lichid de racire furnizata de motor este suficienta si
adecvata.

e Asigurati-va intotdeauna ca debitul de irigare este suficient si adecvat si ca iesirile de
pulverizare nu sunt obstructionate.

e Aceste dispozitive medicale sunt destinate a fi utilizate la o inaltime maxima de 1,5 m, pentru a
evita deteriorarea in caz de cadere.

Pentru a preveni orice risc de functionare defectuoasa a dispozitivului, trebuie respectata
atentionarea de mai jos:

&ATEANTIE
[ ]

Inainte de a efectua orice aplicatie clinica, testati intotdeauna dispozitivul pentru a va asigura
de buna functionare a acestuia.

e Utilizati numai dispozitive si accesorii originale Bien-Air Dental SA sau cele recomandate de
Bien-Air Dental SA.

e Respectati procedura de curatare, sterilizare si intretinere detaliata in sectiunea 6.



FIG.1 FIG.2
4 Descriere
4.1 Prezentare generala

FIG.1 & FIG.2

(1) Conectarea micromotorului

(2) Puterea luminii

(3) Conectarea sculei de taiere

(4) Coduri de culori pentru raportul de transmisie
(5) Buton cu sistem de blocare

FIG.3

(1) Conectarea micromotorului

(2) Conectarea sculei de taiere

(3) Cod de culori pentru raportul de transmisie

(4) Buton cu sistem de blocare

(5) Sistem extern de irigare

(6) Suport din plastic pentru sistemul extern de irigare

Nota: specificatiile tehnice, ilustratiile si dimensiunile continute in aceste instructiuni sunt date doar cu titlu indicativ. Acestea nu
pot da nastere la nicio pretentie. Limba originala a acestor instructiuni de utilizare este engleza. Pentru orice informatii
suplimentare, va rugam sa contactati Bien-Air Dental SA la adresa indicata pe coperta din spate.

4.2 Date tehnice

CA PRIMA 1:1

Date tehnice ) ppiMA 1:1 L



Compatibilitatea

Cuplaj in conformitate cu ISO 3964

cuplajului - CA PRIMA 1:1 poate fi cuplata la cuplajul de tip 2 (aer si apa) cu toate

motorului dimensiunile de cuplare*’
- CA PRIMA 1:1 L poate fi cuplata la cuplajul de tip 3 (aer, apa si lumina) cu toate
dimensiunile de cuplare
- CA PRIMA 1:1 L MS poate fi cuplat la cuplajul de tip 3 (aer, apa si lumina) cu o
dimensiune scurta sau foarte scurta
- CA PRIMA 1:121 poate fi cuplata la cuplajul de tip 1 (fara aer, fara apa si fara
lumina) cu toate dimensiunile de cuplare*?

Lumina Litera "L" inseamna lumina
CA fara litera L inseamna fara lumina

Raportul de

transmls.|e in Raport direct de viteza 1:1 (culoare albastra)

conformitate cu

1ISO14457

Viteza maxima a 40'000 rpm

motorului

Viteza maxima a 40'000 rpm

sculei de taiere

Tipul de irigare

Irigare interna Intramatic®
Irigare externa pentru CA PRIMA 1:121

Presiunea
recomandata a
apei pulverizate
(pentru o ceata
de racire
optima)

100-200 kPa*?

Presiunea
recomandata a
aerului de
pulverizare
(pentru o ceata
de racire
optima)

200-400 kPa**

*1 Poate fi de asemenea cuplat la cuplajul de tip 3 (aer, apa si lumin3)
*2 poate fi de asemenea cuplat la cuplajul de tip 4 (numai lumina)
*3 Presiunea maxima a apei pulverizate la care poate rezista contraunghiul este de 300 kPa

*4 Presiunea maxima a aerului pulverizat pe care o poate suporta contraunghiul este de 600 kPa

AAVERTISMENT

Pentru dispozitive cu irigare externa:
o Asigurati-va intotdeauna ca alimentarea cu lichid de racire este suficienta si adecvata.
e Cantitatea minima de irigare la intrarea in AC trebuie sa fie setata la cel putin 60mL/min.

Head
Diameter
e

Length

30__T0
.
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Compatibilitatea

sculei de taiere

CA PRIMA 1:1
CAPRIMA1:1L
CA PRIMA 1:1 L MS

CA PRIMA 1:121

Diametrul
arborelui*’
1ISO 1797

2,35 mm (Tip 1)

2,35 mm (Tip 1)

Lungimea
arborelui
ISO 1797

>11 mm

>11 mm

Diametrul sculei
de taiere
1ISO 6360-1

<3 mm

<3 mm

Lungimea totala
ISO 6360-1

<26 mm (cod 4-5)

< 34 mm (cod 4-5-6* )?

*1 De asemenea, se refera la instrumente de lustruire si profilaxie
*2 Utilizarea intensiva a frezelor cu cod 6 poate accelera uzura dispozitivului

4.3 Clasificare

Clasa lla in conformitate cu Regulamentul medical european (UE) 2017/745.

Performante

4.4 Performante

Raportul de transmisie a vitezei

CA PRIMA 1:1
CAPRIMA1:1L

CA PRIMA 1:1 L MS

CA PRIMA 1:121
1:1

4.5 Conditii de functionare

Conditii de functionare
l Interval de temperatura:

+10°C - +35°C (+50°F - +95°F)

@ Interval de umiditate relativa:

30% - 80%

Interval de presiune a aerului:
Intervalul presiunii barometrice:

700 hPa - 1060 hPa
525-795 mmHg

11
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FIG. 5

Pictograme utilizate
‘ Deplasarea catre oprire in directia indicata. I Miscare inainte si inapoi.

AAVERTISMENT
o Dispozitivele cu pulverizare de aer nu trebuie utilizate Th cazul in care sunt prezente leziuni
deschise sau tesuturi moi deteriorate sau daca a avut loc o extractie recenta. Fluxul de aer ar
putea propulsa material infectat in rani, provocand infeciii si risc de embolie.
¢ Nu atingeti niciodata tesuturi moi cu capul piesei de mana. Utilizarea necorespunzatoare a
dispozitivului poate duce la arsuri sau leziuni.

AATENTIE

o Este esential sa se utilizeze aer comprimat uscat si purificat pentru a asigura o durata lunga de
functionare a dispozitivului. Mentineti calitatea aerului si a apei prin intretinerea periodica a
compresorului si a sistemelor de filtrare. Utilizarea de apa dura nefiltrata va duce la blocarea
timpurie a tuburilor, conectorilor si conurilor de pulverizare.

Contraunghiuri
FIG.5
Sistem de inchidere cu buton.
1. Apasati butonul si scoateti simultan burduful.
2. Intimp ce apasati butonul de ap&sare, introduceti si rotiti freza in interiorul sistemului de
prindere pana cand aceasta se prinde complet.
3. Verificati daca freza se roteste liber si daca este blocata prin impingerea si tragerea usoara a
frezei.

Pentru versiunea de irigare externa, introduceti sistemul de irigare asa cum se arata in imagine.

4. Pentru a introduce si scoate sistemul de irigare, se recomanda manipularea prin prinderea
clemei de plastic. Nu trageti de tubul metalic.

12



& AVERTISMENT
o Dispozitivul este furnizat "nesteri
de prima utilizare.
o Respectati directivele, standardele si ghidurile nationale pentru recomandari de curatare si
sterilizare.
e Asezati dispozitivul pe un suport care poate fi curatat pentru a evita riscurile de infectie
pentru dumneavoastra, pacient sau terti.

. Curatati, uscati, lubrifiati si sterilizati dispozitivul Thainte

e Intermen de maximum 30 de minute dupé fiecare tratament, curatati si dezinfectati
instrumentul. Respectarea acestei proceduri elimina orice urma de sange, saliva sau
reziduuri si previne blocarea sistemului de transmisie.

o Utilizati numai produse si piese de intretinere originale Bien-Air Dental SA sau cele
recomandate de Bien-Air Dental SA. Pentru produsele de intretinere adecvate, consultati
sectiunea 6.1.2 Produse de intretinere adecvate. Utilizarea altor produse sau piese poate
cauza defectiuni in timpul functionarii si/sau poate anula garantia.

¢ Dispozitivul poate fi utilizat pentru mai mult de 1.000 de cicluri de sterilizare.

e Sistemul de irigare poate fi utilizat pentru 15 cicluri de reprocesare (curatare, dezinfectie si
sterilizare) inainte de eliminare.

Curatare preliminara:

o Utilizati apa de la robinet daca apa de la robinetul local are un pH cuprins in intervalul 6,5 -
8,5 si un continut de cloruri sub 100 mg/l. Daca apa de la robinetul local nu indeplineste
aceste cerinte, utilizati Tn schimb apa demineralizata (deionizata).

e Agqguacare®.

Curatare manuala:
e Spraynet®.
Dezinfectie manuala:

e Detergent alcalin sau detergent-dezinfectant (pH 8-11) recomandat pentru curatarea-
dezinfectarea instrumentelor dentare sau chirurgicale. Produse dezinfectante compuse fie
din clorura de didecildimetilamoniu, carbonat de amoniu cuaternar sau produs enzimatic
neutru. (de exemplu, Neodisher® mediclean) sunt, de asemenea, permise.

Curatare-dezinfectare automata:

e Ultilizati un produs alcalin sau enzimatic recomandat pentru curatarea intr-un aparat de
spalare-dezinfectare pentru instrumente dentare sau chirurgicale (pH 8-11).

Lubrifiere
e  Lubrifluid®.

13



FIG 6

"

S~/

FIG7

¢ Nu scufundati dispozitivul in lichid fiziologic (NaCl) si nu utilizati solutie salina pentru a mentine
dispozitivul umed pana cand acesta poate fi curatat

e  Curatati utilizand numai curatarea manuala sau spalatorul/dezinfectorul automat (nu utilizati
curatatorul cu ultrasunete).

o Efectuati curatarea si sterilizarea fara a sparge mecanismul mandrinei.

e Cain cazul tuturor instrumentelor, dupa fiecare ciclu de sterilizare, inclusiv dupa uscare,
scoateti dispozitivul pentru a evita expunerea excesiva la caldura, care poate duce la
coroziune.

e Utilizati numai sterilizatoare dinamice: nu utilizati un sterilizator cu abur cu un sistem de
deplasare prin gravitatie.

Pregatire

1. Deconectati dispozitivul de la motor si scoateti burduful (FIG. 5 pasul 1).

2. Daca se utilizeaza sistemul de irigare externa, scoateti conducta de irigare.

3. Daca exista o cantitate mare de resturi, curatati exteriorul dispozitivului cu servetele
dezinfectante.

indepartati murdéria / depunerile

1. Curatati exteriorul si interiorul dispozitivului sub apa de la robinet la 15°C-38°C (59°F-100°F)
cu conditia ca apa de la robinetul local sa aiba un pH in intervalul 6,5 - 8,5 si un continut de
cloruri sub 100 mg/l. Daca apa de la robinetul local nu indeplineste aceste cerinte, utilizati in
schimb apa demineralizata (deionizata). FIG. 6

2. Daca sistemul extern de irigare este utilizat pentru proceduri chirurgicale, efectuati curatarea
preliminara a dispozitivului utilizand produsul Aquacare. Pulverizati interiorul si exteriorul
dispozitivului si interiorul tubului de irigare. FIG. 7

A ATENTIE

e Utilizati produsul de intretinere Aquacare cat mai curand posibil, pentru a indeparta
depunerile de NaCl.

e Daca exista o cantitate mare de resturi, curatati exteriorul dispozitivului cu servetele
dezinfectante. Respectati instructiunile date de producator
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FIG. 8

1. Scufundati dispozitivul intr-o baie care contine un produs de curatare si dezinfectare (de
exemplu, clorura de didecildimetilamoniu, carbonat de amoniu cuaternar sau produs enzimatic
neutru, care sunt agenti chimici autorizati). Respectati concentratia si durata recomandate de
producatorul produsului de dezinfectie.

2. Periati dispozitivul cu o perie neteda, flexibila (de ex. periuta de dinti cu peri moi). NU
UTILIZATI o perie de sarma.

3. Optional: efectuati curatarea si dezinfectarea suplimentara a suprafetelor externe cu servetele
netesute impregnate cu un produs dezinfectant (de exemplu, clorura de didecildimetilamoniu).

4. Clatiti dispozitivul de doua ori cu apa curenta de la robinet (15°C-38°C) (59°F-100°F), cu
conditia ca apa de la robinetul local sa aiba un pH in intervalul 6,5 - 8,5 si un continut de
cloruri sub 100 mg/I. Daca apa de la robinetul local nu indeplineste aceste cerinte, utilizati in
schimb apa demineralizata (deionizata).

5. Dupa selectarea duzei corespunzatoare, pulverizati in interiorul dispozitivului cu Spraynet®
(FIG.8).

6. Uscati suprafetele externe cu comprese netesute sterile (materiale textile care nu lasa scame).

Nota: curatarea-dezinfectarea automata poate inlocui pasii anteriori 4-6.

Masina de spalat-dezinfectat

Efectuati curatarea-dezinfectarea automata utilizand un aparat de spalare-dezinfectare aprobat care
respecta standardul ISO 15883-1.

Detergent si ciclu de spalare

Utilizati produse de curatare (de exemplu, detergent alcalin sau detergent dezinfectant cu pH 8-11 sau
detergent enzimatic neutru cu pH 7-8) recomandate pentru spalatorul dezinfectant.
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Specificatii recomandate pentru ciclul de termodezinfectie.

Pre-curatare cu apa rece <45°C (113°F); = 2 minute

Curatare 45-55°C/ (13-131°F) pentru detergenti enzimatici
si 45-65°C (13-140°F) pentru detergenti alcalini
= 5 minute

Neutralizare = 2 minute

Clatire Apa de la robinet, <30°C (86°F), = 2 minute apa
rece

Dezinfectie termica Apa demineralizata, 90°C-95°C (194°F-203°F), 5-
10 minute

Uscare 18-22 minute

&ATENTlE

Nu clatiti niciodata dispozitivele pentru a le raci.

&ATENTlE

Daca se utilizeaza o masina de spalat automata in locul masinii de spalat/termodezinfectorului,
respectati programul anterior pentru ciclul de spalare (fazele de pre-curatare, curatare, neutralizare si
clatire). Daca apa de la robinetul local are un pH in afara intervalului 6,5-8,5 sau daca contine mai mult
de 100 mg/I clorura (ion Cl), nu uscati dispozitivul in interiorul masinii de spalat automate, ci uscati-|
manual cu materiale textile cu pelicula mica.
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FIG. 9

Verificarea curateniei
Inspectati vizual dispozitivul pentru a va asigura ca este curat. Repetati procedura de curatare si
dezinfectie daca este necesar.

Lubrifierea
Lubrifiati Tnainte de fiecare sterilizare sau de cel putin doua ori pe zi. Trebuie utilizat numai spray-ul
Lubrifluid®.

FIG. 9
1. Puneti dispozitivul intr-o carpa netesuta sterila pentru a colecta excesul de lubrifiant.
2. Selectati duza corespunzatoare.
3. Introduceti duza recipientului Lubrifluid® in partea din spate a manerului dispozitivului.
4. Activati spray-ul timp de 1 secunda si curatati excesul de ulei de pe exterior cu o compresa

sterila, netesuta.

AATENTIE
[ )

Calitatea sterilizarii depinde foarte mult de gradul de curatenie al instrumentului. Numai
instrumentele perfect curate pot fi sterilizate.

e Pentru a imbunatati eficienta sterilizarii, asigurati-va ca piesa de mana si atasamentul sunt
complet uscate inainte si dupa sterilizare.

o Nu utilizati o alta procedura de sterilizare decéat cea descrisa mai jos.

e Ultilizati numai cicluri dinamice de eliminare a aerului: cicluri de preaspirare sau cicluri SFPP
(steam flush pressure pulse).

o Daca sterilizarea este impusa de directivele nationale, utilizati numai sterilizatoare dinamice: nu
utilizati un sterilizator cu abur cu un sistem de deplasare prin gravitatie. Ca in cazul tuturor
instrumentelor, dupa fiecare ciclu de sterilizare, inclusiv dupa uscare, scoateti dispozitivul
pentru a evita o expunere excesiva la caldura care poate duce la coroziune.

e Burta trebuie demontata de pe dispozitiv inainte de sterilizare.

Procedura

1. Ambalati dispozitivul intr-un ambalaj aprobat pentru sterilizarea cu abur.

2. Sterilizati cu abur, urmand un ciclu dinamic de eliminare a aerului (ANSI/AAMI ST79,
sectiunea 2.19), adica eliminarea aerului prin evacuare fortata (ISO 17665-1, ISO/TS 17665-2)
la 135°C (275°F), timp de 3 minute sau 132°C (270°F) timp de 4 minute. in jurisdictiile in care
este necesara sterilizarea pentru prioni, sterilizati la 135°C (275°F) timp de 18 minute.
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Parametrii recomandati pentru ciclul de sterilizare sunt:

e Temperatura maxima din camera autoclavei nu depaseste 137°C (278°F), adica temperatura
nominala a autoclavei este stabilita intre 132°C - 135,5°C (269,6°F - 275,9°F), luand in
considerare incertitudinea sterilizatorului in ceea ce priveste temperatura.

e Durata maxima a intervalului la temperatura maxima de 137°C (278°F) este in conformitate cu
cerintele nationale pentru sterilizarea prin caldura umeda si nu depaseste 30 de minute.

e Presiunea absolutd in camera sterilizatorului este de la 0,07 bar la 3,17 bar (de la 1 PSIA la 46
PSIA/28 hg la 31 PSIG)

e Rata de schimbare a temperaturii nu depaseste 15°C/min (27°F/min) pentru cresterea
temperaturii si -35°C/min (-63°F/min) pentru scaderea temperaturii.

e Rata de schimbare a presiunii nu depaseste 0,45 bar/min (6,6 psia/min) pentru cresterea
presiunii si -1,7 bar/min (-25 psia/min) pentru scaderea presiunii.

e Nu se adauga reactivi chimici sau fizici la apa de alimentare a cazanului.

[/ : Interval de temperatura: 0°C - +40°C (32°F - 104°F)
” Interval de umiditate relativa: 10% - 80%

Interval de presiune a aerului: 650 hPa - 1060 hPa
Intervalul presiunii barometrice: 490 mmHg - 795 mmHg
T Pastrati departe de ploaie.

Dispozitivul trebuie depozitat in interiorul pungii de sterilizare intr-un mediu uscat si fara praf.
Temperatura nu trebuie sa depaseasca 55°C (131°F). Daca dispozitivul nu va fi utilizat timp de 7 zile
sau mai mult dupa sterilizare, extrageti dispozitivul din punga de sterilizare si depozitati-l in ambalajul
original. Daca dispozitivul nu este depozitat intr-o punga de sterilizare sau daca punga nu mai este
sterila, curatati, lubrifiati si sterilizati dispozitivul inainte de a-| utiliza.

AATENTlE

Daca dispozitivul medical a fost depozitat la frigider, lasati-I sa se incalzeasca pana la temperatura
camerei Thainte de utilizare.

AATENTIE

Respectati data de expirare a pungii de sterilizare, care depinde de conditiile de depozitare si de tipul
de ambalaj.

Bien-Air Dental SA recomanda un service regulat pentru piesa de mana dupa 4000 de cicluri de
prelucrare sau cinci ani. Nu demontati niciodata dispozitivul. Pentru toate operatiunile de intretinere
sau reparatii, va sfatuim sa contactati furnizorul dvs. obisnuit sau direct Bien-Air Dental SA.
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7/ Transport si eliminare

7.1 Transport
Conditii de transport

Interval de temperatura: -20°C / +50°C
“ Interval de umiditate relativa: 5% - 80%
Interval de presiune a aerului: 650 hPa -1060 hPa
Intervalul presiunii barometrice: 490 mmHg - 795 mmHg
T Pastrati departe de ploaie.

7.2 Eliminare

&

Eliminarea si/sau reciclarea materialelor trebuie efectuata in conformitate cu reglementarile locale sau
nationale.

Toate contra-anglurile trebuie reciclate. Pentru a evita orice risc de contaminare, utilizatorul trebuie sa

returneze dispozitivul sterilizat la distribuitorul sau sau sa contacteze un organism autorizat pentru
tratarea si recuperarea acestui tip de echipamente.
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Bien-Air Dental SA acorda utilizatorului o garantie care acopera orice defect de functionare, de
material sau de fabricatie.

Perioada de garantie este de 24 de luni de la data facturarii.

In cazul unei reclamatii justificate, Bien-Air Dental SA sau reprezentantul sdu autorizat va repara sau
inlocui produsul gratuit.

Sunt excluse orice alte pretentii de orice fel, in special pretentiile pentru daune.

Bien-Air Dental SA nu poate fi trasa la raspundere pentru daune sau vatamari si consecintele acestora,
care rezulta din:

Uzura si rupere excesive

Utilizare frecventa sau necorespunzatoare

Nerespectarea instructiunilor de service, asamblare sau intretinere

Deteriorari cauzate de influente chimice, electrice sau electrolitice neobisnuite

Racord de aer sau de apa defect.

AATENTIE

Garantia devine nula si neavenita in cazul in care deteriorarea si consecintele acesteia rezulta din
intretinerea sau modificarea incorecta de catre terte parti neautorizate de Bien-Air Dental SA. Cererile
de garantie vor fi luate in considerare numai daca produsul este insotit de o copie a facturii sau a
bonului de livrare. Urmatoarele informatii trebuie sa fie indicate in mod clar: data achizitiei, referinta
produsului si numarul de serie.
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8.2 Referinte

REF Descriere Raportul
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 de curatare

500ml, cutie de 6
1600064-006 Lubrifluid®, ulei lubrifiant spray
500ml, cutie de 6
1600617-006 Aquacare®, spray de curatare
pentru lichid fiziologic 500 ml, cutie
de 6 cutii
1500431-001 Sistem extern de irigare
1500984-010 Pachet de 10 linii sterile de unica
folosinta
* Cu lumina
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Bien.Air
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u Bien-Air Dental SA

Langgasse 60Case postale2500  Bienne 6 Elvetia
Tel. +41 (0)32 344 64 64Fax  +41 (0)32 344 64 91
dental@bienair.com
Alte adrese disponibile la adresa
www.bienair.com

E Bien-Air Europe Sarl

19-21 rue du 8 mai 1945
94110 Arcueil
Franta
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