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Vyrobca.

Kataldégové Cislo.

Oznacenie CE s ¢islom notifikovaného
organu.

Sériové dislo.

VAROVANIE: nebezpecenstvo, ktoré mbze
mat za nasledok vazne zranenie alebo
poskodenie zariadenia, ak sa spravne
nedodrzia bezpe€nostné pokyny.

Zdravotnicke zariadenie.

UPOZORNENIE: nebezpecenstvo, ktoré
méze spdsobit l'ahké alebo stredne tazké
zranenie alebo poskodenie zariadenia, ak
sa spravne nedodrzia bezpe¢nostné

pokyny.

VSeobecny symbol pre
zhodnotenie/recyklaciu.

Pouzivajte gumené rukavice.

Data Matrix kod pre informacie o
vyrobku vratane UDI (jedine¢na
identifikécia zariadenia).

~ MOzZe sa spracovavat v automatickej 135°C Sterilizacia do stanovenej teploty.
/TN umyvacke/dezinfektori na tepelnu §%5
dezinfekciu. AAA
Upozornenie: V sulade s federalnymi N ’ Lampa; osvetlenie; iluminacia.
Rx Only zakonmi (USA) je tento pristroj dostupny - -
na predaj len na odporucanie P ~
akreditovaného lekara. !
Ec |REP| SpInomocneny zastupca ES v Europskom Pozrite si navod na pouzitie alebo
spolo¢enstve. elektronicky navod na pouZzitie.
T T

Obmedzenie teploty.

Obmedzenie vihkosti.

Obmedzenie atmosférického tlaku.

Chrante pred dazd'om



Zdravotnicke pomoécky vyrabané spoloénostou Bien-Air Dental SA.

Typ:

Zubna protisklzova rukovat (CA), tlacidlova aretacia frézy, s osvetlenim alebo bez osvetlenia, s
vnutornym, zmieSanym alebo vonkajs$im nastrekom.

V tabul’ke nizSie najdete prehl'ad typov vasich protilahlych uhlov.

Externa
SO bez Vnutorny stranka
svetlom svetla postrek sprej Standard Mikroséria
° CA PRIMA 1:1 ° ° °
° CAPRIMA1:1L ° ° °
° CAPRIMA 1:1 L MS ° [ °
° CA PRIMA 1:121 ° ° °

Popis: V sucasnosti sa nachadza na izemi Slovenskej republiky:
Zubné protismery Bien-Air su urCené na prenos a aplikaciu mechanickej energie produkovanej
vzduchovym alebo elektrickym mikromotorom.

Pristroje ur¢ené na pouzitie vo vSeobecnom zubnom lekarstve na vyplfiové zubné oSetrenie,
zubnu profylaxiu, ortodonciu a endodonciu:

e CAPRIMA 1:1, CA PRIMA 1:1 L, CA PRIMA 1:1 L MS, CA PRIMA 1:121
Zariadenie urCené na pouzitie v ustnej chirurgii, Celustnej chirurgii a tiez v parodontolégii:

e CAPRIMA 1:121

Zamyslana skupina pacientov pre prototypy zahrna vSetky osoby, ktoré navstivia ordinaciu
zubného lekara, aby sa podrobili oSetreniu v sulade so zamyslanym zdravotnym stavom.
Neexistuje Ziadne obmedzenie tykajuce sa veku, rasy alebo kultury subjektu. Ur€eny pouzivatel je
zodpovedny za vyber vhodnej pomOcky pre pacienta podla konkrétnej klinickej aplikacie.

Vyrobok je uréeny len na profesionalne pouzitie. Pouzivaju ho zubni lekari a zubni profesionali.

Profesionalne prostredie zdravotnickeho zariadenia.

o VSeobecné zubné lekarstvo, ktoré zahrffia zachovnu stomatoldgiu, zubnu profylaxiu,
ortodonciu a zaobera sa udrzanim alebo obnovenim zdravia zubov.

e Medzi zakroky ustnej chirurgie patri extrakcia impaktovanych zubov, extrakcia zubov
mudrosti, extrakcia nesolventnych zubov s kazom, riadena a neriadena regeneracia kosti,
apikonektomia, osteotomia, sekvestrektomia a hemi sekcia.



Pri pouzivani pomdécok s protihrotom v sulade s ich ur€enim neexistuju ziadne Specifické
kontraindikacie pre pacientov, vedl'ajSie ucinky ani upozornenia.

Ak dojde k nehode, pristroj sa nesmie pouzivat, kym nebude dokon&ena oprava kvalifikovanym,
autorizovanym a vySkolenym technikom v servisnom stredisku.

Ak sa v suvislosti so zariadenim vyskytne akykolvek zavazny incident, nahlaste ho prislusnému
organu vo vasej krajine, ako aj vyrobcovi prostrednictvom regionalneho distributora. Podrobné
postupy dodrziavajte podla prislusnych vnutrostatnych predpisov.

&VAROVANIE
Akékolvek iné pouzitie, nez na ktoré je toto zariadenie uréené, je zakazané a moze byt
nebezpecné.



A VAROVANIE
Pristroj musia pouzivat kvalifikovani zubni lekari v sulade s platnymi pravnymi predpismi
tykajucimi sa bezpec€nosti prace, ochrany zdravia a opatreni na prevenciu Urazov a s tymto
navodom na pouzitie. V sulade s tymito poziadavkami obsluha:
¢ Musite pouzivat len zariadenia, ktoré su v bezchybnom stave; v pripade nepravidelného
fungovania, poruchy chladiacej kvapaliny, nadmernych vibracii, abnormalneho
zahrievania, neobvyklého hluku alebo inych priznakov, ktoré mézu naznacovat poruchu
zariadenia, musite pracu okamzite prerusit; v takom pripade sa obratte na servisné
stredisko, ktoré je schvalené spolo¢nostou Bien-Air Dental SA, a poZiadajte servisny
personal o vykonanie opravy.
e musia zabezpecit, aby sa pomdcka pouzivala len na Gcel, na ktory je uréena, musia
chranit seba, svojich pacientov a tretie strany pred akymkolvek nebezpecenstvom.
e Akékolvek upravy zdravotnickej pomocky su prisne zakazané.

Aby sa predislo riziku infekcie, je potrebné dodrziavat nizSie uvedené upozornenia:

&VAROVANIE

e Zariadenie polozte na Cistitel'nu podlozku, aby ste predisli riziku infekcie pre seba,
pacienta alebo tretie strany.

e Pri praci so zariadeniami su povinné osobné ochranné prostriedky.

o Pristroj sa nedodava sterilny. DodrZiavajte postup Cistenia, sterilizacie a udrzby uvedeny v
Casti 6. Sterilizacia pred prvym pouzitim je povinna.

e  Pri likvidacii zariadenia ho pouZzivatel musi sterilizované odovzdat svojmu predajcovi alebo
sa obratit na autorizovany organ na spracovanie a zhodnotenie tohto typu zariadenia.

e Zdravotnicky personal, ktory pouziva alebo vykonava udrzbu zdravotnickych pomaocok,
ktoré su kontaminované alebo potencialne kontaminované, musi dodrziavat véeobecné
bezpecnostné opatrenia, najma nosif osobné ochranné prostriedky (rukavice, okuliare
atd’.). So $picatymi a ostrymi nastrojmi by sa malo zaobchadzat velmi opatrne.

e Pocas chirurgického o$etrenia nesmie byt do ru¢ného pristroja privadzany tlakovy
chladiaci vzduch z pristroja, aby sa zabranilo kontaminacii oSetrovanej oblasti.

Aby sa predislo riziku prehriatia protibezného uhla, je potrebné dodrziavat nasledujice
upozornenia:

APOZOR

o DodrZiavajte postup Cistenia, sterilizacie a udrzby uvedeny v Casti 6.
e Zariadenie sa nesmie spustit bez vrtaka viozeného do sklu¢ovadia.
e Aby nedoslo k prehriatiu tlacidla, nemalo by sa stlacit neimyselne, ked’ sa pristroj otaca.

Aby sa predislo riziku poranenia a/alebo materialnych §kod, je potrebné dodrziavat nizSie
uvedené upozornenia:

&VAROVANIE
e Zariadenie je ur€ené len na profesionalne pouZitie.
e Dodrziavajte postup Cistenia, sterilizacie a udrzby uvedeny v Casti 6.
e V pripade nadmernych vibracii, abnormalneho zahrievania, neobvyklého hluku alebo
inych priznakov naznacujucich nespravnu funkciu zariadenia sa musi praca okamzite



prerusit. V takom pripade sa obratte na opravarenské stredisko schvalené spolo¢nostou

Bien-Air Dental SA.

Nikdy nevkladajte ani nevyberajte zariadenie, ked’ sa mikromotor otaca.

Nedotykajte sa zubnej frézy pocas jej otacania.

Nikdy nestlacajte tlaCidlo, ked’ je protibezny nasadec v prevadzke.

Pri kazdom zasunuti frézy skontrolujte, €i je fréza uplne zasunuta az na doraz a €i sa volne

otac¢a. Ak je zablokovana, obrafte sa na svojho obvyklého dodavatela alebo na spolo¢nost

Bien-Air Dental SA, aby ju opravili.

e Vzdy skontrolujte, Ci je fréza zaistena jemnym zatlaCenim a potiahnutim frézy.

e DodrzZiavajte pokyny na pouzivanie podla pokynov vyrobcu bur. Nikdy nepouzivajte vrtak,
ak jeho hriadel nie je v sulade s predpismi, pretoze existuje riziko, ze sa poCas zakroku
méze oddelit a poranit lekara, pacienta alebo tretie osoby.

e Nikdy nezasUvajte vrtak Giastoéne, aby ste zvadsili jeho aktivnu dizku. Maximalnu dizku
dodrzujte tak, ze frézu vzdy zasuniete ¢o najdalej do uzamykacieho mechanizmu. Ak sa
fréza pri nespravnej montazi (t. j. nie je uplne zasunuta do uzamykacieho mechanizmu
alebo je dlhsia ako hodnoty uvedené v Casti 4.2) pouziva pri vysokych otaCkach, moze
pbsobit odstrediva sila, ktora mdze ohnut alebo zlomit frézu.

e Vzdy sa uistite, Ze privod chladiacej kvapaliny do motora je dostatocny a primerany.

e Vzdy sa uistite, Ze prietok vody pri zavlaZzovani je dostatoCny a primerany a ze vyvody
postrekovaca nie su zablokované.

o Tieto zdravotnicke pomdcky su uréené na pouzivanie v maximalnej vyske 1,5 m, aby sa
zabranilo poSkodeniu v pripade padu.

Aby sa predislo riziku poruchy zariadenia, je potrebné dodrziavat nizsie uvedené
upozornenia:

APOZOR

e Pred vykonanim akejkol'vek klinickej aplikacie vzdy otestujte zariadenie, aby ste sa uistili o
jeho spravnej funkcii.

e Pouzivajte len originalne zariadenia a prisluSenstvo spolo¢nosti Bien-Air Dental SA alebo
tie, ktoré odporuca spolo¢nost Bien-Air Dental SA.

e Dodrziavajte postup Cistenia, sterilizacie a udrzby uvedeny v Casti 6.



OBR1 OBR.2 FIG.3

4 Popis

4.1 Prehlad

OBR.1 A OBR.2

(1) Pripojenie mikromotora

) Svetelny vykon

) Pripojenie rezného nastroja

) Farebné oznacenie prevodového pomeru
)

(2
(3
4
(5) Tlacidlo so systémom blokovania zapaliek
OBR
) PrlpOJenle mikromotora

) Pripojenie rezného nastroja

) Farebné kédovanie prevodového pomeru
) Tlacidlo so systémom blokovania

) Externy zavlazovaci systém

)

(1
(2
(3
4
(5
(6) Plastovy drziak pre externy zavlaZzovaci systém

Poznamka: technické udaje, obrazky a rozmery uvedené v tomto navode su len orientacné. NeméZu byt dévodom na
akékol'vek naroky. Pbévodnym jazykom tychto navodov na pouZitie je anglictina. V pripade akychkolvek dalsich
informacii kontaktujte spolocnost Bien-Air Dental SA na adrese uvedenej na zadnej strane obalu.



4.2 Technické udaje

Technické

udaje

Kompatibilita
spojky motora

CA PRIMA 1:1

CAPRIMA1:1L

CA PRIMA 1:1 L MS

CA PRIMA 1:121

Spojka podla ISO 3964

- CA PRIMA 1:1 méze byt spojena so spojkou typu 2 (vzduch a voda) so
vSetkymi rozmermi spojky*"

- CA PRIMA 1:1 L méze byt spojena so spojkou typu 3 (vzduch, voda a
svetlo) so vSetkymi rozmermi spojky

- CA PRIMA 1:1 L MS mozno pripojit k spojke typu 3 (vzduch, voda a svetlo)
s kratkym alebo velmi kratkym rozmerom

- CA PRIMA 1:121 mo6ze byt spojena so spojkou typu 1 (bez vzduchu, bez
vody a bez svetla) so vSetkymi rozmermi spojky*?

Svetlo

Pismeno "L" znamena svetlo
CA bez pismena L znamena bez svetla

Prevodovy
pomer podla
ISO14457

Priamy pomer rychlosti 1:1 (modra farba)

Maximalne
otacky motora

40'000 otacok za mindtu

Maximalna
rychlost
rezného
nastroja

40'000 otacok za mindtu

Typ
zavlazovania

Vnutorné zavlazovanie Intramatic®
Externé zavlazovanie pre CA PRIMA 1:121

Odporucany
tlak vody (pre
optimalnu
chladiacu
hmlu)

100-200 kPa*?

Odporucany
tlak vzduchu
pri striekani
(pre optimalnu
chladiacu
hmiu)

200-400 kPa**

*1 Mozno pripojit aj na spojku typu 3 (vzduch, voda a svetlo)

*2 Mozno pripojit aj k spojke typu 4 (len ahka)

*3 Maximalny tlak vody, ktorému méze protitholnik odolat, je 300 kPa

*4 Maximalny tlak vzduchu pri striekani, ktorému méze protitiholnik odolat, je 600 kPa

&VAROVANIE

Pre zariadenia s externym zavlazovanim:
e Vzdy sa uistite, Ze privod chladiacej kvapaliny je dostatoCny a primerany.
¢ Minimalne mnoZzstvo zavlazovania na vstupe do CA musi byt nastavené na minimalne 60

ml/min.
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Length

Head

Diameter

-+
r@
v d

FIG.4 Rezny nastroj

Kompatibilita CA PRIMA1:1
. CAPRIMA1:1L :
re:znyc.h CA PRIMA 1:1 L MS CA PRIMA 1:121
nastrojov
Priemer
hriadela*’ 2,35 mm (typ 1) 2,35 mm (typ 1)
ISO 1797
Dizka
hriadela =11 mm =11 mm
ISO 1797
Priemer
re’zneho <3 mm <3 mm
nastroja
ISO 6360-1
Celkova dizka . . 12
ISO 6360-1 <26 mm (kod 4-5) < 34 mm (kod 4-5-6*)

*1 Zahtfia aj nastroje na lestenie a profylaxiu
*2 |ntenzivne pouzivanie vrtakov s kédom 6 méze urychlit opotrebovanie zariadenia

4.3 Klasifikacia
Trieda lla v stlade s eurdpskym lekarskym nariadenim (EU) 2017/745.

4.4 VVykony

Predstavenia CA PRIMA 1:1
CAPRIMA1:1L

CAPRIMA 1:1 L MS
CA PRIMA 1:121
Prevodovy pomer rychlosti 1:1

4.5 Prevadzkové podmienky

Prevadzkové podmienky

l Teplotny rozsah: +10°C - +35°C (+50°F - +95°F)
” Rozsah relativnej vinkosti: 30% - 80%
' Rozsah tlaku vzduchu: 700 hPa - 1060 hPa
Rozsah barometrického tlaku: 525-795 mmHg

11



OBR. 5

Pouzité piktogramy
* Pohyb k zastavke v uvedenom smere. I Pohyb tam a spéat.

AVAROVANIE
e Zariadenia so vzduchovym rozprasovacom sa nesmu pouzivat, ak su pritomné otvorené
|ézie alebo poSkodené makké tkaniva alebo ak nedavno prebehla extrakcia. Prid vzduchu
by mohol do ran nahnat infikovany material, ¢o by mohlo sposobit infekciu a riziko
embodlie.
¢ Nikdy sa nedotykajte makkych tkaniv hlavicou nasadca. Nespravne pouzivanie zariadenia
by mohlo viest k popaleninam alebo poraneniam.

A POZOR

¢ Je nevyhnutné pouzivat suchy, Cisteny stlateny vzduch, aby sa zabezpecila dlha Zivotnost
zariadenia. Kvalitu vzduchu a vody udrzujte pravidelnou udrzbou kompresora a filtracnych
systémov. Pouzivanie nefiltrovanej tvrdej vody vedie k skorému upchatiu rurok,
konektorov a striekacich kuzelov.

Protilahlé uhly
OBR.5
Tlacidlovy uzamykaci systém Bur.
1. Stlacte tlaCidlo a suCasne vytiahnite vypalok.
2. Pocas stlacania tlacidla zasurite a otacajte frézu vo vnutri upinacieho systému, kym sa
Uplne nezaisti.
3. Skontrolujte, i sa fréza volne otaca a Ci je zaistena jemnym zatlacenim a potiahnutim
frézy.

V pripade externej verzie zavlazovania vlozte zavlazovaci systém tak, ako je znazornené na
obrazku.
4. Privkladani a vyberani zavlaZovacieho systému sa odporuc¢a manipulovat pridrzanim
plastovej svorky. Netahajte za kovovu trubicu.

12



& VAROVANIE
e Pristroj sa dodava "nesterilny". Pred prvym pouZzitim zariadenie vycistite, osuste,
namazte a sterilizujte.
e DodrZiavajte narodné smernice, normy a usmernenia tykajuce sa odporuc¢ani na
Cistenie a sterilizaciu.
e Zariadenie polozte na Cistitelnu podlozku, aby ste predisli riziku infekcie pre seba,
pacienta alebo tretie strany.

e Do 30 minut po kazdom oSetreni pristroj vycistite a vydezinfikujte. Dodrzanim tohto
postupu sa odstrani vSetka krv, sliny alebo zvy$ky a zabrani sa zablokovaniu
prenosového systému.

e Pouzivajte len originalne vyrobky a diely na udrzbu spolo¢nosti Bien-Air Dental SA
alebo vyrobky a diely odportcané spolo¢nostou Bien-Air Dental SA. Vhodné produkty
na udrzbu najdete v Casti 6.1.2 Vhodné produkty na udrzbu. Pouzitie inych vyrobkov
alebo dielov moze sposobit poruchy pocas prevadzky a/alebo stratu zaruky.

e Pristroj sa moze pouzivat viac ako 1 000 sterilizacnych cyklov.

e ZavlaZovaci systém mozno pred likvidaciou pouzit na 15 cyklov opatovného
spracovania (Cistenie, dezinfekcia a sterilizacia).

Predbezné Cistenie:

e Ak ma miestna voda z vodovodu pH v rozmedzi 6,5 - 8,5 a obsah chloridov nizsi ako
100 mg/l, pouzite vodu z vodovodu. Ak miestna voda z vodovodu nesplna tieto
poziadavky, pouzite namiesto nej demineralizovanu (deionizovanu) vodu.

e Aquacare®.

Rucné cistenie:
e Spraynet®.
Ruéna dezinfekcia:

e Alkalicky detergent alebo detergentno-dezinfekény prostriedok (pH 8-11) odporucany
na Cistenie a dezinfekciu zubnych alebo chirurgickych nastrojov. Dezinfekéné pripravky
zlozené bud’ z didecyldimetylamoniumchloridu, kvartérneho uhli€itanu amoénneho alebo
neutralneho enzymatického pripravku. (napr. Neodisher® mediclean) su tiez povolené.

Automatické Cistenie a dezinfekcia:

e Pouzite alkalicky alebo enzymaticky pripravok odporucany na Cistenie v umyvacke-

dezinfektori pre zubné alebo chirurgické nastroje (pH 8-11).
Mazanie
o Lubrifluid®.
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OBR7

e Pristroj neponarajte do fyziologickej tekutiny (NaCl) ani nepouzivajte fyziologicky roztok na
udrzanie vlihkosti, kym ho nebude mozné vygistit.

« Cistenie vykonavajte len ruéne alebo v automatickej umyvacke/dezinfekénom zariadeni
(nepouzivajte ultrazvukovy Cistic).

o Cistenie a sterilizaciu vykonavajte bez zarezu v upinacom mechanizme.

e Tak ako pri vSetkych nastrojoch, po kazdom sterilizacnom cykle vratane suSenia pomocku
vyberte, aby ste zabranili nadmernému pésobeniu tepla, ktoré moze spdsobit kordziu.

e Pouzivajte len dynamické sterilizatory: nepouzivajte parny sterilizator s gravitatnym
vytlaénym systémom.

Priprava

1. Odpojte zariadenie od motora a odstrarite vrtak (obr. 5 krok 1).

2. Ak sa pouziva externy zavlaZzovaci systém, odstrarite zavlazovacie potrubie.

3. Ak je na pristroji velké mnozstvo necist6t, vycistite jeho vonkajsiu ¢ast dezinfekénymi
utierkami.

Odstranenie necist6t / usadenin

1. Vonkaj$ok a vnutro zariadenia Cistite pod vodou z vodovodu s teplotou 15 °C - 38 °C (59°F
- 100°F) za predpokladu, ze miestna voda z vodovodu ma pH v rozmedzi 6,5 - 8,5 a obsah
chloridov niz&i ako 100 mg/l. Ak miestna voda z vodovodu nespifia tieto poZziadavky,
pouzite namiesto nej demineralizovanu (deionizovanu) vodu. OBR. 6

2. Ak sa externy irigaCny systém pouziva pri chirurgickych zakrokoch, vykonajte predbezné
Cistenie zariadenia pomocou pripravku Aquacare. Postriekajte vnutornu a vonkajSiu stranu
zariadenia a vnutro irigacnej trubice. OBR. 7

A POZOR

e Na odstranenie usadenin NaCl pouzite €o najskor pripravok na udrzbu Aquacare.
e Ak je na pristroji velké mnozstvo necistot, vycistite jeho vonkajsiu cast
dezinfek€nymi utierkami. Dodrziavajte pokyny vyrobcu
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OBR 8

1. Ponorte zariadenie do kupela obsahujuceho Cistiaci a dezinfekEny prostriedok (napr.
didecyldimetilaméniumchlorid, kvartérny uhli¢itan aménny alebo neutralny enzymaticky
prostriedok, ktoré su povolenymi chemickymi prostriedkami). Dodrziavajte koncentraciu a
trvanie odporucané vyrobcom dezinfekEného prostriedku.

2. Pristroj Cistite hladkou, pruznou kefkou (napr. zubnou kefkou s makkymi Stetinami).
NEPOUZIVAJTE drétenu kefku.

3. Volitelne: vykonajte dodatocné Cistenie a dezinfekciu vonkajsich povrchov pomocou
netkanych utierok napustenych dezinfekCnym pripravkom (napr.
didecyldimetilaméniumchloridom).

4. Pristroj dvakrat oplachnite teCucou vodou z vodovodu (15°C-38°C) (59°F-100°F) za

predpokladu, Ze miestna voda z vodovodu ma pH v rozmedzi 6,5 - 8,5 a obsah chloridov

nizsi ako 100 mg/I. Ak miestna voda z vodovodu nespifia tieto poziadavky, pouzite
namiesto nej demineralizovanu (deionizovanu) vodu.

Po vybere vhodnej dyzy nastriekajte do vnutra zariadenia sprej Spraynet® (obr. 8).

Vonkajsie povrchy osuste sterilnymi netkanymi obkladmi (textilie s nizkym obsahom

vlakien).

o o

Poznamka: automatické cistenie-dezinfekcia méZe nahradit predchadzajtuce kroky 4 aZ 6.

Dezinfek¢éna pracka

Vykonajte automatické Cistenie - dezinfekciu pomocou schvaleného umyvacieho a dezinfekéného
zariadenia, ktoré je v sulade s normou ISO 15883-1.

Praci prostriedok a praci cyklus

Pouzivajte Cistiace prostriedky (napr. alkalicky Cistiaci alebo dezinfek&ny prostriedok s pH 8-11
alebo neutralny enzymovy Cistiaci prostriedok s pH 7-8) odporu¢ané pre umyvacky a dezinfekéné
prostriedky.
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Odporucané specifikacie pre cyklus termickej dezinfekcie.

Predcistenie studenou vodou <45 °C; = 2 minuty

Cistenie 45-55°C/ (13-131°F) pre enzymaticke
detergenty a 45-65°C (13-140°F) pre alkalické
detergenty =5 minut

Neutralizacia = 2 minuty

Oplachovanie Voda z vodovodu, <30 °C, = 2 minuty studena
voda

Tepelna dezinfekcia Demineralizovana voda, 90°C-95°C (194°F-
203°F), 5-10 minut

Susenie 18-22 minut

APOZOR

Zariadenia nikdy neoplachujte, aby ste ich ochladili.

APOZOR

Ak sa namiesto pracky/termo-dezinfekcie pouziva automaticka pracka, dodrziavajte
predchadzajuci program pre praci cyklus (fazy predcistenia, Cistenia, neutralizacie a
oplachovania). Ak ma miestna voda z vodovodu pH mimo rozsahu 6,5 - 8,5 alebo ak obsahuje
viac ako 100 mg/I chloridov (Cl-iontov), nesuste zariadenie v automatickej pracke, ale suste ho
rucne s textiliami s nizkym obsahom vlakien.
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OBR.9

Overovanie Cistoty
Vizualne skontrolujte, €i je zariadenie Cisté. V pripade potreby zopakujte postup Cistenia a
dezinfekcie.

Mazanie
Mazanie vykonavajte pred kazdou sterilizaciou alebo aspori dvakrat denne. Musi sa pouzivat len
sprej Lubrifluid®.

OBR.9

hPobh=

Zariadenie vlozte do sterilnej netkanej textilie, aby sa zachytil prebytok maziva.

Vyberte vhodnu trysku.

Vlozte dyzu nadobky Lubrifluid® do zadnej Casti rukovéate zariadenia.

Aktivujte sprej na 1 sekundu a sterilnym obkladom z netkanej textilie ocistite prebyto¢ny
olej na vonkajSej strane.

A POZOR

Postup
1.
2.

Kvalita sterilizacie vel'mi zavisi od toho, ako je nastroj Cisty. Sterilizovat mozno len
dokonale Cisté nastroje.

Na zvySenie ucinnosti sterilizacie sa uistite, Ze nasadec a nastavec su pred sterilizaciou a
po nej Uplne suché.

Nepouzivajte iny postup sterilizacie, ako je opisany nizsie.

PouZivajte len cykly dynamického odstrafnovania vzduchu: cykly predbezného vysavania
alebo cykly parného preplachovania tlakom (SFPP).

Ak sa sterilizacia vyzaduje podla narodnych smernic, pouzivajte len dynamické
sterilizatory: nepouzivajte parny sterilizator s gravitatnym vytlatnym systémom. Tak ako
pri vdetkych nastrojoch, po kazdom sterilizatnom cykle vratane suSenia pomécku vyberte,
aby ste zabranili nadmernému pdsobeniu tepla, ktoré méze mat za nasledok koréziu.
Pred sterilizaciou sa musi z pristroja odmontovat vrtak.

Pristroj zabalte do obalu schvaleného na sterilizaciu parou.

Sterilizujte pomocou pary po cykle dynamického odstrafiovania vzduchu (ANSI/AAMI
ST79, ¢ast 2.19), t. j. odstrariovanie vzduchu prostrednictvom nutenej evakuacie (ISO
17665-1, ISO/TS 17665-2) pri 135 °C pocCas 3 minut alebo 132 °C pocas 4 minut. V
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jurisdikciach, kde sa vyzZaduje sterilizacia na priony, sterilizujte pri 135 °C (275°F) pocCas
18 minut.

Odporucané parametre sterilizacného cyklu su:

e Maximalna teplota v komore autoklavu neprekroci 137 °C (278 °F), t. j. menovita teplota
autoklavu je nastavena v rozmedzi 132 °C - 135,5 °C (269,6 °F - 275,9 °F), pricom sa
zohladnuje neistota sterilizatora, pokial’ ide o teplotu.

e Maximalna dizka intervalu pri maximalnej teplote 137 °C je v sulade s narodnymi
poziadavkami na sterilizaciu vihkym teplom a nepresahuje 30 minut.

e Absolutny tlak v komore sterilizatora je 0,07 bar az 3,17 bar (1 PSIA az 46 PSIA/28 hg az
31 PSIG)

e Rychlost zmeny teploty neprekro¢i 15 °C/min (27°F/min) pri zvySovani teploty a -35
°C/min (-63°F/min) pri znizovani teploty.

e Rychlost zmeny tlaku neprekroci 0,45 bar/min (6,6 psia/min) pri zvySovani tlaku a -1,7
bar/min (-25 psia/min) pri znizovani tlaku.

¢ Do napajacej vody kotla sa nepridavaju ziadne chemickeé ani fyzikalne Cinidla.

t/ : Teplotny rozsah: 0°C - +40°C (32°F - 104°F)
”‘ Rozsah relativnej vihkosti: 10% - 80%
‘ Rozsah tlaku vzduchu: 650 hPa - 1060 hPa
Rozsah barometrického tlaku: 490 mmHg - 795 mmHg
? Chrarite pred dazd’om.

Pristroj sa musi skladovat v sterilizacnom vrecku v suchom a bezpraSnom prostredi. Teplota
nesmie prekrocit 55 °C. Ak sa pomdcka nebude pouzivat 7 dni alebo dlhsie po sterilizacii, vyberte
pomocku zo sterilizatného vrecka a ulozte ju do pévodného obalu. Ak pomécka nie je ulozena v
sterilizacnom vrecku alebo ak vrecko uz nie je sterilné, pombcku pred pouzitim vycistite, namazte
a sterilizujte.

POZOR
Ak bola zdravotnicka pomocka skladovana v chladnicke, pred pouzitim ju nechajte zohriat na
izbovu teplotu.

APOZOR

Dodrziavajte datum exspiracie sterilizacného vrecka, ktory zavisi od podmienok skladovania a
typu obalu.

Spoloc¢nost Bien-Air Dental SA odporuca pravidelny servis nasadca po 4000 cykloch spracovania
alebo po piatich rokoch. Pristroj nikdy nerozoberajte. Pri vSetkych servisnych ukonoch alebo
opravach vam odporuc¢ame obratif sa na svojho obvyklého dodavatela alebo priamo na
spolo¢nost Bien-Air Dental SA.

18



7/ Preprava a likvidacia

7.1 Doprava
Podmienky prepravy
l~ Teplotny rozsah: -20°C / +50°C
“ Rozsah relativnej vihkosti: 5% - 80%
' Rozsah tlaku vzduchu: 650 hPa -1060 hPa
Rozsah barometrického tlaku: 490 mmHg - 795 mmHg
T Chranite pred dazd'om.
7.2 Likvidacia

€8
Likvidacia a/alebo recyklacia materialov sa musi vykonavat v stlade s miestnymi alebo
vnutroStatnymi predpismi.

Vsetky protilahlé uhly sa musia recyklovat. Aby sa predislo akémukolvek riziku kontaminéacie,
musi pouzivatel vratit sterilizované zariadenie svojmu predajcovi alebo sa obratit na autorizovany
organ na spracovanie a zhodnotenie tohto typu zariadenia.
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Spolo¢nost Bien-Air Dental SA poskytuje pouzivatelovi zaruku, ktora sa vztahuje na akukol'vek
prevadzkovu poruchu alebo materialovu &i vyrobnu chybu.

Zarucna doba je 24 mesiacov od datumu fakturacie.

V pripade opravnenej reklamacie spolo¢nost Bien-Air Dental SA alebo jej opravneny zastupca
vyrobok bezplatne opravi alebo vymeni.

VSetky ostatné naroky akéhokolvek druhu, najma naroky na nahradu Skody, su vylucené.

Spolo¢nost Bien-Air Dental SA nenesie zodpovednost za $kody alebo zranenia a ich nasledky,
ktoré vznikli v dosledku:
¢ Nadmerné opotrebovanie
o Zriedkavé alebo nespravne pouzivanie
¢ Nedodrzanie pokynov na servis, montaz alebo udrzbu
o Poskodenie spdsobené neobvyklymi chemickymi, elektrickymi alebo elektrolytickymi
vplyvmi
Chybné pripojenie vzduchu alebo vody.

o
APOZOR

Zaruka straca platnost, ak poskodenie a jeho nasledky vzniknu v doésledku nespravneho servisu
alebo uprav vykonanych tretimi stranami, ktoré nie st autorizované spolo¢nostou Bien-Air Dental
SA. Ziadosti o zaruku budu zohl'adnené len vtedy, ak bude k vyrobku prilozena képia faktury
alebo dodacieho listu. Musia byt jasne uvedené tieto informacie: datum nakupu, referenéné ¢&islo
vyrobku a sériové Cislo.
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8.2 Odkazy

REF Popis Pomer
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®, Cistiaci sprej 500 ml,

balenie po 6 ks
1600064-006 Lubrifluid®, mazaci olej v spreji,
500 ml, balenie po 6 ks
1600617-006 Aquacare®, Cistiaci sprej pre

fyziologicku kvapalinu 500 ml,
balenie 6 plechoviek

1500431-001 Externy zavlazovaci systém

1500984-010 Balenie 10 jednorazovych
sterilnych liniek

*Svetlom
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Bien.Air

Dental

u Bien-Air Dental SA

Langgasse 60Case  postale2500 Bienne 6 Svajéiarsko
Tel. +41 (0)32 344 64 64Fax +41 (0)32 344 64 91
dental@bienair.com
Dalsie adresy su k dispozicii na
www.bienair.com

E Bien-Air Europe Sarl

19-21 rue du 8 mai 1945
94110 Arcueil
Francuzsko
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