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1 Symboler

1.1 Beskrivelse af anvendte symboler

Teg Beskrivelse

Fabrikant.

E

Beskrivelse

Referencenummer.

CE-maerkning med nummer pé be-
0123 myndiget organ.

Serienummer.

VIGTIGT!

Elektriske og elektroniske materialer til genbrug.

Materialer til genbrug.

4-vejs montering.

Brug gummihandsker.

Elektrisk drevet 4-vejs tilpasning
(4VLM)

Efter den forste mekaniske modstand, spaending i
bund i den anferte retning

—
Se den medfelgende do-
kumentation

/‘ﬁ Maskinvask er mulig.

Bevaegelse frem-tilbage.

L Bevaegelse i den anferte retning.

Kan steriliseres op til den specificerede temperatur.

L Bevaegelse helt i bund i den anferte
Q_ retning, @

Lys




2 ldentifikation og beregnet brug

2.1 Identifikation

Medicinske anordninger, der ude-
lukkende er fremstillet i Schweiz af
Bien-Air Dental SA.

Type

Vinkelstykke til dentalt brug (CA), 3
spray (4 blandede spray i serien
EV0.15) med eller uden lys.

2.2 Klassificering

Klasse lla i henhold til det europaeiske
direktiv 93/42/EQF om medicinske

anordninger. Denne medicinske anord-
ning er i overensstemmelse med
geeldende normer.

2.3 Beregnet anvendelse

Produktet er udelukkende beregnet til
professionel brug.

A vIGTIGT

Vinkelstykke ma ikke modtage trykluft

fra keleenheden for at forhindre fo-

rurening af saret.

Enhver anvendelse, som ikke sker i ove-

rensstemmelse med anordningens

beregnede anvendelse, er ikke tilladt

og kan vaere farlig.

« CA 1:1,CA 10:1 og EV0.15 1:7 til

profylakse, restaurering og be-
handling af tandvaev.

e« CA1:5EV0.151:50g9 HP 1:1 til ge-
nereltandteknik og restauration.
A VIGTIGT

Anordningen ma ikke anvendes pa
abne laesioner, skadet bladt vaev eller
lige efter en tandudtraekning. Spil-
deluften kan fere inficerede materialer
ind i sarene og forarsage infektioner
og risiko for emboli.




3 Forholdsregler for brug

Denne medicinske anordning skal an-
vendes af en kompetent person i
henhold til geeldende lovbestemmelser
for sikkerhed pa arbejdspladsen, sund-
hedsforanstaltninger, forebyggelse af
uheld samt denne brugsanvisning.

| henhold til disse bestemmelser pah-
viler det brugeren kun at anvende disse
anordninger, nar de er i perfekt stand.

| tilfeelde af uregelmaessig drift, kraf-
tige vibrationer, unormal opvarmning
eller andre tegn pa en funktionsfejl ved
anordningen, skal arbejdet afbrydes
med det samme.

Kontakt i sa fald et autoriseret Bien-Air
Dental SA servicested.

A viGTIGT

Anbring anordningen pa en egnet hol-
der, sa der ikke er risiko for skader og
infektion.

A viGTIGT

De generelle forholdsregler, navnlig
brugen af personligt sikkerhedsudstyr
(handsker, briller,...), skal overholdes af
legepersonalet, som bruger eller star
for vedligeholdelsen af de smit-
teholdige eller potentielt smitteholdige
medicinske anordninger. Var forsigtig
ved anvendelsen af spidse og skarpe
instrumenter.

A vIGTIGT

Overskydende ved-
ligeholdelsesprodukter (smegremiddel,
rengerings- og desinficeringsmidler)
fra vinkelstykket kan traenge ind i den
elektriske motor med kul og skade
funktionen. Overhold anvisningerne for
vedligeholdelse, der gzlder for hvert

produkt. Den elektriske motor ma al-
drig smores.

Bemeerk :Tekniske specifikationer, illus-
trationer og mal, der er angivet i denne
brugsanvisning, er vejledende. De kan
ikke give anledning til reklamationer.

Yderligere oplysninger fas ved hen-
vendelse til Bien-Air Dental SA pa
adressen pa bagsiden.
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FIG. 1
4 Beskrivelse
4.1 Oversigt Elektrisk stramforsyning
FIG. 1 VDC eller VAC: 34 + 0,3 V. Strom-
) . forsyningssystemerne skal veere i
8; Eegjgeralggeaf mikromotor overensstemmelse med IEC 60601-1 og
(3) Bor (modfolger ikke) IEC 60601-1-2 standarderne.
(4) Maerke for trans-
missionsudveksling
(5) Trykknap
4.2 Tekniske specifikationer
Udveksling 11 1:5 10:1
Koblingstype | henhold til normen 1SO 3964 og version Micro-Series.
Motorhastighed 40°000 omdr./min. maks.
Omdrejningshastighed 40'000 omdr./min. maks. 200000 omdr./min. maks. 4000 omdr./min. maks.
Typisk betjeningsmoment 3 Nem 1 Nem 3 Necm
Luftforbrug 8 - 10 Nl/min
Kalelufttryk 250 - 490 kPa (afhaengigt af motor)
Spray vandforbrug 70 ml/min
Spray luftforbrug 2 NU/min
Spray vandtryk 200 kPa

Spray lufttryk 200 kPa




Type 1/150 1797

Code 4 /150 6360-1 FM—l

| max. 22 mm
L

ww Ge'z o

Type 37150 1797

Code 4-5 /150 6360-1 Fm

e—1 D
! max. 21 mm !3
FIG. 2
Bor
FIG. 2

Bordiameter 2,35 mm, type 1ihenhold
til ISO 1797-1, maks. leengde 21 mm,
kode 4 i henhold til ISO 6360- 1 for se-
rien 1:1 0g 10:1.

Bordiameter 1,60 mm, type 3 i henhold
til ISO 1797-1, maks. leengde 22 mm,
kode 4 i henhold til ISO 6360-1 for HP
1:1.

FIG.3

Bordiameter 2,35 mm, type 2 i henhold
til ISO 1797-1, maks. leengde 45 mm,
kode 4 i henhold til ISO 6360-1 for se-
rien 1:5.

A VIGTIGT

Folg anvisningerne for brug i bor-
fabrikantens  brugsanvisning. Brug
aldrig et bor, hvis spindel ikke er i or-
den, da den kan lgsrive sig under
behandlingen og forarsage skader pa
brugeren, patienten eller tredjepart.

Type 2/ ISO 1797
Code 4 / 1SO 6360-1

E— T & Do2s5mm

min. 30 mm

max. 45 mm

FIG.3



3 A\

5 Montering og drift

5.1 Udskiftning af bor

CA 1:1, CA 1:5, CA 10:1, EVO.15 1:1 og
EV0.15 1:5

FIG. 4

Fastspaending med trykknap.

. Tryk pa trykknappen, og treek sam-
tidigt i boret.

. Tryk pa trykknappen, for det nye bor

sa langtind, det kan komme, og slip

trykknappen.

Kontrollér fastspaendingen ved et let

tryk pa/traekiboret.

N

w

HP 1:1

FIG.5

1.Drej ermet og fjern borsten.

2. Indszet buret helt. Las burs-
kiftemekanismen ved helt at dreje
muffen, den kan strammes helt efter
den indledende mekaniske mod-
stand.

Kontroller, at spaeendebgsningen er
strammet ved at bevaege buret frem
og tilbage, hver gang der indsaettes
en bur.

w

A viGTIGT

Monter/afmonter aldrig anordningen
pa en mikromotor i rotation.

A vigTIGT

Forvis dig altid om, at sprayudgangene
ikke er tilstoppede.

A vieTIGT

Forvis dig altid om, at boret er pa plads
og drejer frit. Hvis det ikke er tilfeeldet,
kontaktes leveranderen eller Bien-Air
Dental SA for reparation.




6 Oparbejdning
0g service
6.1 Vedligeholdelse

Rengor, smar og steriliser anordningen
separat for hver patient.

A VIGTIGT

Anordningen er ikke steriliseret ved le-
veringen.

6.1.1 Forholdsregler for ved-
ligeholdelse

« Renger, smor og steriliser en-
heden for forste brug og
@ Jeblikkeligt efter hver pro-
cedure.

« Forinstrumentet bruges forste
gang og inden for hgjst 30 mi-
nutter efter hver behandling,
renger, desinficer og smer ins-
trumentet, steriliser derefter.
lagttagelse af denne procedure
eliminerer rester af blod, spyt el-
ler saltoplgsning og forhindrer, at
transmissionssystemet blokeres.

« Etvaske-/desinficeringsapparat
ma udelukkende anvendestilap-
parater, der er forsynet med
piktogrammet |x].

o Lagikke apparatetietul-
tralydsbad.

o Anvend udelukkende ved-
ligeholdelsesmidler og
originaldele fra Bien-Air Dental
SAeller dele, der er anbefalet af
Bien-Air Dental SA. Anvendelse af
andre midler eller dele kan
medfare funktionsfejlog/eller
bortfald af garantien.

System til fastspanding af boret (skae-
reredskab)

Renger, desinficer, og steriliser ap-
paratet uden boret i
fastspaendingssystemet.

6.1.2 Velegnede ved-
ligeholdelsesprodukter

Automatisk rengering og desinficering:

Let enzymholdigt eller let alkalisk
rengeringsmiddel, der er anbefalet til
rengering i et vaske- / de-
sinficeringsapparat af apparater til
dentalt eller kirurgisk brug (pH 6-9,5).

Manuel renggring og desinficering:

« Spraynet.

« Aqguacare.

« Renggringsmidler eller de-
sinficeringsmidler (pH 6-9,5), der
er anbefalet tilrengering og de-
sinficering af apparater tildentalt
eller kirurgisk brug. Af-
spaendingsmidler af typen
enzymholdigt middel/kvaternaer
ammoniumforbindelse.

A vigTIGT

o Anvend ikke xtsende eller klor-,
acetone-, aldehyd-eller klor-
vandsholdige rengeringsmidler.

o Lagikke apparatetina-
triumklorid (NaCl).

« Kontroller, at autoklaven og det
anvendte vand er rent. Efter hver
sterilisering skal anordningen
straks tagesud af ste-
riliseringsapparatet for at
reducere risikoen for korrosion.



EV0.15

@ CA 1:1,1:5,10:1
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FIG. 6

6.2 Forrengering

Klargering

1. Frakoblanordningen fra stikket, tag
boret ud (FIG. 3 etape 1).

A vigTiGT
Hvis der er betydelige afle-
jringer/tilstopninger, renggres

anordningen udvendigt ved brug af de-

sinficerende servietter.

FIG. 6, FIG. 7

1. Fjern tilstopning af spraykanalerne
ved brug af Bien-Air Dental SA ren-
setrad.

2. Udfer en manuel forrengering (se
6.2.1,side 11).

{
o : (\’“-\‘

6.2.1

N

4

A

HP 1:1

FIG.7

Manuel forrenggring

1.Spray anordningeni 1 sekund ud-
vendigt og indvendigt med Spraynet.
Renger omhyggeligt fladerne ved
brug af en bled klud. Der kan ogsa
bruges desinficerende servietter.

.Lad eventuelresterende vaeske
dryppe af, og after udvendigt med ab-
sorberende papir eller ga direkte til
etapen for renggring-desinficering
(se 6.3, side 12).




FIG. 8

6.3 Renggring-desinficering

6.3.1

FIG. 8

.Laeg anordningiet kar med det
egnede rengeringsmiddel, og renger
ved hjeelp af en berste med blede,
rene og desinficerede berstehar ap-
paratet ved at folge
renggringsmiddelproducentens ins-
truktioner (varighed, koncentration,
temperatur, udskiftning...).
Skylanordningen indvendigt og ud-
vendigt i demineraliseret vand
(<38°C) 30 sekunder.

Spray anordningen indvendigt med
Spraynet for gjeblikkeligt at fjerne
skyllevandet med henblik pa at
undga at beskadige og blokere indre
komponenter, og ter de udvendige
flader med absorberende papir.

Manuel rengering-desinficering

N

w

6.3.2 Automatisk rengering og de-
sinficering

A viGTIGT
Kun for anordninger med graveringen

—

L1

Vaske-/desinficeringsapparat

Udfer en automatisk rengering og de-
sinficering ved brug af et vaske-
/desinficeringsapparat, er overholder
normen ISO 15883-1, og som er god-
kendt (f.eks. . Miele G 7781/G 7881
eller SterisHamo LM-25).

Renggringsmiddel og vaskecyklus

Brug et let enzymholdigt eller let al-
kalisk  renggringsmiddel, der er
anbefalet til rengering i et vaske-/de-
sinficeringsapparat af apparater til
dentalt eller kirurgisk brug (pH 6-9,5)
(f.eks.: neodisher ® mediclean).

Veaelg den vaskecyklus, der anbefales til
anordninger, og som er kompatibel
med anvisningerne fra producenten af
renggringsmidlet (f.eks.: VARIO-TD).

A VIGTIGT

Skyl aldrig
nedkgle dem.

anordningerne for at



6.4 Smgring

6.4.1 Renhedskontrol

Kontrollér anordningernes renhed vi-
suelt. Renger eventuelt anordningen en
ekstra gang med en bgrste med blgde
borstehar.

6.4.2 Smering

Smor apparatet for hver sterilisering el-

ler mindst 2 gange dagligt. Brug kun

sprayen Lubrifluid.

FIG.9

1.Tag boret ud af anordningen, og leeg
detien klud for at opsuge overs-
kydende smgremiddel.

2.Veelg en passende dyse, og tag bes-
kyttelseshaetten af.

3. Anbring spraydysen bag i anord-
ningens skaft.

4, Aktiver sprayeni 1 sekund, og ter
den overskydende olie af udvendigt.

6.5 Steriliseringn

A ViGTIGT

Steriliseringens kvalitet afhaenger i hgj
grad af anordningens renhed. Ste-
rilisér udelukkende helt rene
apparater.

FIG.10

A VIGTIGT

Steriliseringen ma udelukkende ske i
henhold tilanvisningerne nedenfor.

Fremgangsmade

Luk anordningen og dens tilbehgrsdele
inde i en steriliseringspose, der er til-
straekkelig stor til, at de ikke bliver
klemt sammen, og som er iht. gel-
dende normer (feks: EN 868-5).
Steriliser i vanddamp med klasse B cyk-
lusifglge EN 13060/1SO 17665-1.

Bemeerk :Alle Bien-Air Dental SA vin-
kelstykker kan steriliseres i autoklave
op til 135 °C. Varighed: 3 eller 18 mi-
nutter afhaengigt af de geaeldende
nationale bestemmelser.

FIG. 10

Efter rengering, desinficering / ste-
rilisering af anordningen, og for det
anvendes, skal det aktiveres med en
moderat hastighed og med et bor
fastspaendt, i 10 - 15 sekunder, sa sma-
remidlet fordeles, evt. overskydende
smoremiddel fiernes.

6.6 Eftersyn

Bemerk: Bien-Air Dental SA op-
fordrer brugeren til at fa sine
roterende anordninger kontrolleret el-
ler efterset jaevnligt.




7 Indpakning og
bortskaffelse

7.1 Forhold under transport
og opbevaring

Der krzves ingen sarlige transport-
og opbevaringsbetingelser.

Indpakning
Indpak instrumentet i en emballage,
der er godkendt for sterilisering med
vanddamp.

A\ viGTIGT

Hvis anordningen ikke skal brugesilen-
gere tid, skal den opbevares pa et tort
sted. For brug igen, udfgres rengoring,
smering og sterilisering.

7.2 Bortskaffelse

@

Ved endt brugslevetid og/eller ved gen-
brug af materialerne skal disse veere i
overensstemmelse med geldende lov-
givning.

pid

CA og dens tilbehgrsdele skal indga i
genbrug. De elektriske og elektroniske
anordninger kan indeholde sund-
hedsskadelige og miljgfarlige stoffer.
Brugeren skal sende apparatet tilbage
til forhandleren eller kontakte en or-
ganisme, der er godkendt til
behandling og indsamling af denne type
udstyr (EU direktiv 2002/96/EF).

8 Generelle
oplysninger

8.1 Garantibestemmelser
Bien-Air Dental SAs garanti dakker
funktions-, materiale- og fa-
brikationsfejl.

Garantiens varighed er:
o 12 maneder for serien CA 10:1
e 24 maneder for serierne CA 1:1,
CA 1:5,EV0.15 0g HP 1:1
atregne fra fakturadatoen.

| tilfeelde af en begrundet reklamation
vil Bien-Air Dental SA eller dennes re-
praesentant gratis reparere eller
udskifte produktet.

Enhver anden reklamation, uanset ty-
pen, specielt i form af krav om
skadeserstatning, er udelukket.

Bien-Air Dental SA kan ikke holdes til
ansvar for materielle skader og/eller
personskader og felgerne heraf, der
skyldes:

« Kraftig slitage

o Forkertanvendelse

« Manglende overholdelse af an-
visningerne for eftersyn,
montering og vedligeholdelse

« Usaedvanlige kemiske, elektriske
eller elektrolytiske pavirkninger

« Forkerte tilslutninger af luft, vand
eller elektricitet.



A\ VIGTIGT 8.2.2 Ekstraudstyr (se forside)
Garantien bortfalder, nar skader og fol-

geskader skyldes ukorrekt arbejde REF Symbolforklar

eller aendr\nggr pa produktet, somer Spraynet, 500 ml  rengo-
udfert af tredjeparter, der ikke er au- 1600036-006 ¢ ngsspray, sske med 6 sik
toriseret af Bien-Air Dental SA. ;

Anmodninger om reparation under ga- 1600064006  Cubrifluid. 500 ml smo-
ranti kraever forevisning af en kopi af remiddelspray, aske med 6 stk

fakturaen eller leveringsbilaget sam-

. 1600001-010 Rensetrad, aeske med 10 stk.
men med apparatet. Heraf skal tydeligt

fremga: kebsdatoen og produktets va-
renummer samt serienummeret.

8.2 Referencer

Oversat fra original fransk

Brugsvejledning.

8.2.1 Medfglgende udstyr (se for-
siden)

= Symbolforkla

1600939-001 EV0.15 1:1L (lys)

1600938-001 EV0.15 1:1L Micro-Series

1600941-001 EV0.15 1:5L (lys)

1600940-001 EV0.15 1:5L Micro-Series

1600384001  CA10:1 (lys)

1600424-001  CA 10:1 (ikke lys)

1600385-001 CA 10:1 (lys)

1600425-001  CA 10:1 (ikke lys)

1600691-001 CA 10:1 Micro-Series (lys)

1600386-001 CA10:1 (lys)

1600325-001 CA 10:1 (ikke lys)

1600690-001 CA 10:1L Micro-Series (lys)

1600383-001 HP 1:1

1600693-001 HP 1:1 Micro-Series




Bien.Air
[SlenAir

Dental

sadll Bien-Air Dental SA
Langgasse 60 Case postale 2500 Bienne 6 Switzerland
Tel. +41 (0)32 344 64 64 Fax +41 (0)32 344 64 91
dental@bienair.com

Other adresses available at
www.bienair.com

REF 2100294-0002/2020.01 CA 1:1,CA 1:5,CA 10:1,EV0.15,HP 1:1 « © Bien-Air Dental SA
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