Bien.Air

Dental

CA NOVA
CA EVO

CA CLASSIC
HP

CZE POKYNY PRO POUZITI.

Dalsijazyky k dispozicina
https://dental.bienaircom/IFU

c E Rx Only

0123 REF 2100294-0006/2024.04




Dodana sestava (REF) CA 1:5

\mIcro MmIcro
1
i |
it
il
CANOVAT:5L CANOVA1:5LMS  CAT:5LEVO1S CAT5LEVOISEMS CA15L CATS CA15LMS

1601139-001 1601138-001 1600941-001 1600940-001 1600386-001 1600325-001 1600690-001

Dodana sestava (REF) CA 1:1

T & &G 63
micro @& micro

Ceenres)

CANOVAT:1L CANOVAT:ILMS  CA1:LEVOI5  CAT:LEVOISMS CATL CcAT CAT:ILMS
1601137-001 1601136-001 1600939-001 1600938-001 1600384-001 1600424-001 1600691-001

Dodana sestava (REF) CA 10:1 Dodana sestava (REF) HP 1:1

& & ‘

CAT0:L CA10:1 HP1:1 HP 1:1 MS
1600385-001 1600425-001 1600383-001 1600693-001

Volitelné prislusenstvi (REF)

- -~

(=]

1600036-006 1600064-006

REF 2100294-0006/2024.04 CA1:1CA1:5CA10:1EVOI5HP 1:1 « © Bien-Air Dental SA



Obsah

1 Symboly ... ... ....... A 6.6 Balenia skladovani ...._.. 18
1.1 Popis pouzivanych symbold . 4 6.75ervis ... 18
, |dentifikace pfistroje 7 Prepravaa likvidace ....... 18
a zamylené pouiti ...._... 5 7.0 Preprava ...l 18
2.1 Identifikace ............. 5 7.2Likvidace ............... 18
2.2 Klasifikace ... ... ... 6 8 Vseobecnéinformace ...... 19
2.3 Zamyslené pouziti ._....... 6 8.1 Zaruéni podminky .. ...... 19
Opatieni pro pouZiti ......_. 7 8.2 Objednaci¢isla .......... 19
) 8.2.1 Dodavané sestavy (viz oball. . . . 19
Popis ... ... 8 8.2.2 Volitelné prislusenstvilviz oball . .19
4.1 Celkovy pohled .......... 8
4.2 Technické Udaje ......... 9
5 Zakrok ... ............ 11
5.1 Vyménafrézy ........... 11
6 Cisténi aservis ............ 13
6.1 Udriba - Véeobecné in-
formace ... ...... 13
6.1.1 Pokyny proudrzbu. . . . ... ... 13
6.1.2 Vhodné pripravky pro tdrzbw. . . .13
6.2Ci8teni L. 14
6.3 Dezinfekce ... .. ... .... 15
6.3.1Rucni dezinfekce. . . . ... .... 15
6.3.2 Automaticka dezinfekce. . . . . .. 15
6.4 Promazani ... .. ....... 17
6.4.1 Kontrola Gistoty. . . .. ... .. .. 17
6.42Promazant v« o e e oo e oo, 17
6.5 Sterilizace - ... ....... 17
65TPostURL oo e e 17



1 Symboly

1.1

Symbol

Popis pouzivanych symbolli

Popis

Vyrobce.

Symbol

Popis

Katalogové éislo.

¢§

OznaceniCEs ¢islem povéfené instituce.

¢

Sériové ¢islo.

VAROVANINebezpeti které mize mit za
nasledek vazné zranéninebo poskozenizafizen!,
pokud nebudou spravné dodrzovany
bezpeénostnipokyny

8

Zdravotnicky prostredek

POZOR:Nebezpeti které méize mit za nasledek
lehké nebo stiedné té2ké zranéninebo poskozeni
zafizeni, pokud nebudou sprévné dodrzovany
bezpecnostni pokyny.

H

Obecny symbol pro obnovu/recyklovatelnost

Pouzivefte gumové rukavice

A
,O‘\

Svitilna; sviceni, osvétleni.

Dezinfikovatelny tepelny myciautoklav

Sterilizace a2 do stanovené teploty.

Pohybv uvedeném

sméru,

Pohyby na doraz v uvedeném sméru

Pohybtam a zpét

W 2 |EE

Jakmile uctite prvnfmechanicky odpor, utahnéte
na doraz ve vyznateném sméru

Rx Only

Upozoméni v souladuss federdlnim zakonem
(USA) je toto zafizeni dostupné k prodeji pouze na
doporuceniakreditovaného odbornika

BH

Navodk obsluze;
provozni pokyny.

Kéd Data Matrix pro informace o vyrobku véetné
jeho identifikatoru UDI (Unique Device Iden-
tification)

Zplnomocnény zéstupce ES v Evropském
spolecenstvi,




2 ldentifikace pristroje a zamyslené pouziti

2.1 ldentifikace

Zdravotnicky prostredek vyrobeny spolecnosti Bien-Air Dental SA.

Typ

’

Zubni kolénkovy nastavec (CA), blokovani frézy tlacitkem, s osvétlenim nebo bez néj, s vnitnimi,
smigenymi nebo oddélenymi spreji. Zubni rovné nastavce (HP) s pojistnym krouzkem a bez os-
vétleni. Prehled typu vaseho nastavce naleznete v tabulce nize.

Kolénkovy

nastavec

Osvétleni

Spreje

Pomér

. Bezos-
Sosvétlenim
vétleni

4 3od- 1od-
smisené délené déleny Standardni

Micro-

series
spreje spreje sprej

CANOVA 1:5L

CANOVA 1:5LMS

CA15LEVO15

CA 15 L EVOT15
MICRO-SERIES

CAT5L

CA15

CA 15 L MICRO-
SERIES

CANOVA 1111

CANOVA 1:1LMS

CA1:1LEVO15

CA 11 L EVOT15
MICRO-SERIES

CATIL

CA 11

CA 1:1 L MICRO-
SERIES

CA10:L

CA 101

HP 11

HP 1:1 MICRO-
SERIES




2.2 Klasifikace

Trida lla podle evropské normy 93/42/EHS
tykajici se zdravotnickych prostredkd. Tyto
zdravotnické  prostredky  jsou v souladu
s platnymi pravnimi predpisy.

2.3 Zamyslené pouziti

Vyrobky ur¢ené pouze pro odborné pouziti.
Pouzivaji se ve véeobecné stomatologii:

o NOVA 1:1L, EVO15 1:1, CA 1:1 a CA 10:1
pri postupech v rdmci profylaxe, opravy
a endodoncie.

o NOVA 1:5L, EVO15 1:5, CA 1:5 aHP 1:1
pri postupech v ramci opravy

/N vAROVANI

Jakeékoli pouziti, které neodpovida
zamyslenému zplsobu pouziti tohoto
prostiedku je zakazano a muze byt ne-
bezpecné.

/N vARoVANI

Tento prostredek nesmi byt pouzivan v pripadé
otevienych ran, zranénych mékkych tkani
nebo Cerstvé provedenych extrakci. Odvadény
vzduch by totiz mohl do ran vehnat infekéni
latky a zpUsobit infekce a riziko embolie.



v ’
3 Opatrenipro

Voo,
pouziti
Tyto zdravotnické prostredky —musi byt
pouzivany osobami s odbornou zplsobilosti
v souladu s platnymi pravnimi predpisy tyka-
jicimi se bezpecnosti prace, hygienickych
opatfeni a prevence nehod, vcetné dodrzovani
téchto pokynd pro pouzivani.

V souladu s témito ustanovenimi je uZivatel
povinen pouzivat pouze prostredky
v perfektnim a funkénim stavu.

V pfipadé nespravné funkce, nadmérnych vi-
braci, nezvyklého  zahfivani, neobvyklé
hlué¢nosti nebo jinych znakd poukazujicich na
Spatnou funkci prostfedku musi byt prace
s nim okamZzité prerusena.

V tomto pripadé se obratte na autorizovany ser-
vis spole¢nosti Bien-Air Dental SA.

/N VAROVANI

Zdravotnicky  personal  pouzivajici  nebo
provadéjici udrzbu zdravotnickych prostiedkd,
které jsou zneCisténé nebo potencidlné
znec¢isténé, musi  dodrzovat vSeobecna
opateni, zejména noseni osobnich ochrannych
prostiedkd (rukavice, bryle atd.). Se $picatymi
nebo feznymi nastroji je nutno manipulovat
s krajni opatrnosti.

/N VAROVANI

Vzdy je nutné dodrZzovat osvédtené postupy
pouZiti (napf. pfi odstrafovani kovovych
mustkd, Upravé keramickych korunek nebo
jinych Ukonech spocivajicich ve frézovani
tvrdych materiald).

Tyto postupy zahrnuji mimo jiné: dodrzovani
doporuceni vyrobce fezného nastroje/frézy,
kontrolu neporusenosti frézy a pfizplisobeni se
protokolu klinického hodnoceni, aby se za-
branilo jakémukoli riziku nadmérnych vibraci
a poskozeni neporusenosti prostredku.

/N pozor

Prebytky prostredk( pro Udrzbu (mazivo, Cist-
ici  adezinfekéni  pripravky)  plvodem
z nasadce mohou proniknout do elektromotoru
s kartdCky anarusit jeho funkci. Povinné
dodrzujte podminky drzby pro kazdy vyrobek.

/\ pozor

Pro zajisténi dlouhé Zivotnosti zafizeni je nez-
bytné pouZzivat suchy Cistény stlaceny vzduch.
Udrzujte kvalitu vzduchu avody pravidelnou
udrzbou kompresoru a filtracnich systému.
Pouziti nefiltrované tvrdé vody povede
k brzkému ucpani trubek, konektord
a rozprasovacich kuzell.

Pozndmka : technické specifikace, ilustrace
arozméry obsazené v téchto pokynech maji
pouze orientacni charakter. Nemohou byt pred-
métem Zadné reklamace.

Pro veskeré dalsi informace laskavé kon-
taktujte Bien-Air Dental SA na adrese uvedené
na zadni strané obalu.
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FIG. 1

4 Popis

4.1 Celkovy pohled
FIG. 1

(1) Pfipojeni mikromotoru

(2) Vystup osvétlent

(3) Fréza (neni soucasti dodavky)

(4) Signalizace ota¢ek mechanismu pohonu
(5) Tlagitko ovladani zajisteni frézy



4.2 Technické Udaje

Typ pripojeni IS0 3964*
) - ) Piimy prevod,  ZvySovéniotatek, cer-  Snizovaniotatek,
Signalizace otatek mechanismu pohonu A ‘ '
modrs vens zelens

Max. 40000 ot/min

Otaeky hnaciho motoru
Max. 40000
Otacky Max. 200 000 ot/min Max. 4 000 ot/min
ot/min
Obvykly provoznitogivy moment 3Nem 1Nem 3Nem
Doporuéena spotreba vzduchu chlazeni (méfeno na $piéce mo- i
8-10NLl/min

toru)
Tlak vzduchu chlazeni 250-490kPa*
Rychlost rozpraovanivody pfi200 kPa Min. 60 ml/min**
Prittok vzduchu pfirozprasovanivody pfi200 kPa Min. 2 NU/min**
Doporuceny tlak rozprasovani vody (pro optimalni ochlazujici

poruceny Zp! vani vody (pro optit i zujici 100200 kP
mlhu)
D ceny tlak vzduchu pfi Sovani timalni

oporugeny tlak vzduchu pfi rozprasovani (pro optimalnf 00400k

ochlazujicimlhu)

*CA NOVA 1:5L MS, CA NOVA 1:1L MS, CA 1:5 L EVO15 MICRO-SERIES, CA 1:1 L EVO15 MICRO-SERIES, CA 1:5
L MICRO-SERIES, CA 1:1 L MICRO-SERIES a HP 1:1 MICRO-SERIES lze provozovat pouze s dentdlnimi mik-

romotory se spojkou 1SO o délce maximalné 23 mm.

**Vybaveno napf. mikromotorem MX2.
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Length I

Jej8welq
J9rpwelg

Length |

FIG. 2 FIG. 3

Upnuti frézy

1600384-001
1600424-001
1600691-001 Primértyginky 235 mm Max. délka 22 mm
fada CA 1:1 1600938-001 Kod 4
1600939-001 typ1(FIG.2) (max. pracovniprimér 3 mm)
1601136-001
1601137-001
Primértyéinky 2.35 mm R .
fada CA 10:1 lenEs ot el kod 4
1600425-001
(FIG. 2) (max. pracovni primér 3 mm)
1600325-001
1600386-001 Promértycinky 160 mm Max. délka 21 mm
fadaCA 15 1600690-001 kod 4-5 fada CA 15
1600940-001 typ3(FIG. 3) (max. pracovnipramér 2 mm)
1600941-001
fada CA 15 Nova JenTEE a0 Framereniy 1 omm mdgta o
1601139-001 typ3(FIG. 3) i N,
max. pracovniprimér 2 mm).
e 1600383-001 Pramértycinky 2,35 mm Tdadxbdé\ka‘%mm
1600693-001 typ2(FIG. 3)

(max. pracovnipramér 4 mm)

*Intenzivni pouzivani fréz s kédem 6 miZe urychlit opotiebeni prostredku.

/N VAROVANI

Dodrzujte pokyny pro pouziti, v souladu s pokyny vyrobce fréz. Nikdy nepouzivejte pfistroj, jehoz
ty¢inka neodpovida pozadavkdm. Mohlo by dojit k jejimu uvolnéni béhem zakroku, coz by mohlo
mit za nasledek poranéni vas, pacienta nebo tretich osob.



1 2
FIG. 4

5 Zakrok

5.1 Vyména frézy
Kolénkové nastavce

FIG. 4

Stisknuti tlacitka

1. Stisknéte tlacitko a soucasné povytahnéte
frézu.

N

Stisknéte tlacitko, vlozte novou frézu az
Uplné na doraz a uvolnéte stisk tlacitka. U
rady CA 1:1 a CA 10:1 pri stisknutém tlacitku
zasunujte a otacejte frézou uvnitf upinaciho
mechanismu, dokud zcela nezapadne

w

Jemnym zatlacenim a povytazenim frézy
ovérte, ze se fréza volné otaci aze je
zajisténa

HP 1:1

FIG. 5

Otocte objimkou a frézu vyjméte.

N

Frézu zcela zasunte do upinaciho systému.
Zajistéte  mechanismus  vymeény  frézy
Uplnym otoc¢enim objimky, zcela utazen
bude pouze v pfipadé, Ze je vynucen prvni
mechanicky odpor aobjimka se setkd
s mechanickym okrajem.

w

Jemnym zatlacenim a povytazenim frézy
ovérte, ze se fréza volné otddi aze je
zajisténa




/N Pozor
Nikdy nevkladejte ani nevyjimejte zafizeni,
kdyz se mikromotor otaci.

/N VAROVANI
Nedotykejte se zubni frézy, kdyZ se otaci.

/N VAROVANI

Nikdy netisknéte tlacitko, kdyz je CA v provozu.
Nikdy neotacejte pojistnym krouzkem na
fungujicim HP.

N\ pozor

Vzdy zkontrolujte, zda je fréza zcela zasunuta
az na doraz a zda se volné otaci. Neni-li
zajisténa, kontaktujte svého obvyklého do-
davatele nebo spole¢nost Bien-Air Dental SA
za Ucelem provedeni opravy.

/N vAROVANI

Vzdy se ujistéte, Ze je privod chladici kapaliny
dostate¢ny a odpovidajici. NedodrZzeni tohoto
doporuceni muze vést k prehrati a popaleni
nebo poskozeni vyrobku.

/\ pozor

Vzdy zkontrolujte, zda vystupy chladiciho sys-
tému nejsou ucpany.

/N VAROVANI

Hlavou nasadce se nikdy nedotykejte mékkych
tkani. Nespravné pouziti zafizeni muze vést
k popalenindm nebo zranénim.



6 Cistenia
Servis

6.1 Udrzba - Vieobecné in-
formace

6.1.2
/N VAROVAN
Tento ndstroj se dodavd nesterilni. Pred
prvnim pouzitim a mezi jednotlivymi pacienty .
zarizeni vycistéte, namazte a sterilizujte

6.1.1  Pokyny pro udrzbu

« Pred prvnim pouzitim a maximalné do
30 minut po kazdém oSetreni nastroj
vycCistéte, vydezinfikujte apromazte,
poté jej sterilizujte. DodrZzovanim tohoto
postupu se odstrani zbytky krve, slin
nebo solného roztoku azabrani se
zablokovani pohonného systému.

e Pro ddrzbu a vymeénu soucasti pouzive-
jte pouze origindlni pripravky a ndhradni
dily znacky Bien-Air Dental SA nebo .
doporucené spole¢nosti Bien-Air Dental
SA. Vhodné pripravky pro udrzbu viz
section 6.1.2 Vhodné pripravky pro
Udrzbu. Pouziti jinych vyrobkd nebo
nahradnich dild muaze zplsobit zavady
funkénosti a/nebo zruseni zaruky.

/\ pozor

o Cisténi a sterilizaci provadéjte bez frézy
v upinacim systému.

« Pouzivejte detergenty, které maji pH 8-
11, nejsou korozivni ani neobsahuji .
chlér nebo aceton a/nebo aldehydy.

« Prostredek neponofujte do fyziologické
kapaliny (NaCl) ani nepouzivejte fyzi-
ologicky roztok kudrzeni vlhkosti,
dokud jej nebude mozné vycistit

« Cistéte pouze rucnim cisténim nebo auto-
matickym mycim/dezinfekénim
autoklavem (nepouzivejte ultrazvukové
Cistici zafizeni).

« Do myciho adezinfekéniho autoklavu
lze vkladat pouze néastroje oznacené
piktogramem | X

« Stejné jako u vSech nastrojl, po kazdém
sterilizacnim  cyklu, vcetné suseni,

nastroj vyjméte, abyste zabranili nad-
meérnému vystaveni nastroje teplu, které
muze zpUsobit korozi.

Pouzivejte pouze dynamické ster-
ilizétory: nepouzivejte parni sterilizator
s gravita¢nim vytlaénym systémem.

Vhodné pripravky pro Gdrzbu

Predbézné cisténi

Pouzivejte vodu z kohoutku, pokud ma
mistni voda z vodovodu pH v rozmezi
6,5-85 aobsah chloriddi nizsi nez
100 mg/l. Pokud voda z mistniho vodo-
vodu tyto pozadavky nespliuje, pouzijte
misto  ni  demineralizovanou  (de-
ionizovanou) vodu.

Rucni ¢isténi:

Spraynet®.

Ru¢ni dezinfekce:

Alkalicky detergent nebo dezinfekéni de-
tergent (pH 8-11) predepsany pro ¢isténi
a dezinfekci zubnich nebo chirurgickych
nastroju. Dezinfekéni pripravky slozené
budto z di-
decyldimethylamoniumchloridu,
kvartérniho uhli¢itanu amonného nebo
neutrdlniho enzymatického pripravku.
(napf. neodisher® MediClean) jsou
rovnéz k dispozici.

Automatické vycisténi a dezinfekce:

Pouzijte alkalicky pfipravek predepsany
pro Cisténi zubnich nebo chirurgickych
nastroji v mycim a dezinfekénim au-
toklavu (pH 8-11).




6.2 Cisténi
PFiprava

1. Odpojte prostiedek od elektrického motorku a sejméte frézu (OBR. 4 krok 1).

/N Pozor

Vpripadé silného zaneseni vycistéte vnéjsi ¢dast zarizeni pomoci dezinfekénich vlhéenych
ubrouskd. Dodrzujte pokyny stanovené vyrobcem.

Odstranénf ne¢istot/nanosl

1. Oplachnéte vnéjsi a vnitni ¢ast prostredku pod tekouci vodou z vodovodu pfi teploté 15 °C-38 °C
(59 °F az 100 °F) za predpokladu, ze mistni voda z vodovodu md pH v rozmezi 6,5-8,5 a obsah
chloridd nizsi nez 100 mg/l. Pokud voda z mistniho vodovodu tyto pozadavky nespliuje,
pouzijte misto ni demineralizovanou (deionizovanou) vodu.



FIG. 6

6.3 Dezinfekce

6.3.1

N

w

Eal

o1

o~

Rucni dezinfekce

Ponorte zarizeni do lazné obsahujici dez-

infekéni prostredek (napr.
didecyldimethylamoniumchlorid, ~kvartérni
uhlicitan  amonny nebo neutrdlni en-

zymaticky pripravek, coZ jsou povolend
chemicka ¢inidla). Dodrzujte koncentraci a
dobu trvani doporuc¢enou vyrobcem dez-
infekcniho pripravku.

Vykartacujte zarizeni hladkym, flexibilnim
kartdckem (napf. zubni kartacek s mékkymi
$tétinami). NEPOUZIVEJTE dratény karta¢.
Voliteln&: provedte dodatecné cisténi
a dezinfekci vnéjsich povrchd netkanymi
ubrousky napusténymi dezinfekénim  pri-
pravkem (napf.
didecyldimethylamoniumchlorid).

Oplachnéte zarizeni dvakrat pod tekouct
vodou z vodovodu (15 °C az 38 °C) (59 °F az
100 °F) za predpokladu, ze mistni voda
z vodovodu md pH vrozmezi 6,5 az 85
a obsah chloridd nizsi nez 100 mg/ L. Pokud
voda z mistniho vodovodu tyto pozadavky
nespliuje, pouzijte misto ni de-
mineralizovanou (deionizovanou) vodu.

Po vybéru vhodné trysky nastrikejte dovnit?
zafizeni pomoci Spraynet (FIG. 6).

Vnéjsi povrchy osuste sterilnimi obvazy
z netkané  textilie  (textilie s nizkym
zmolkovanim).

6.3.2  Automaticka dezinfekce

/N pozor
Pouze pro nastroje s vyrytym R

Pozndmka : Automatickym vycisténim a dez-
infekcl [ze nahradit predchozi kroky 4 aZ 6, ale
neni nutné k dosazeni nalezitého vycistén/
a dezinfekce zarizeni, pokud jsou kroky 1-3
spravné a véas provedeny.

Myci a dezinfekéni autoklav

Provedte  automatické  cisténi/dezinfekci
v mycim a dezinfekénim autokldvu spliujicim
podminky normy 1SO 15883-1.

Detergent a myci cyklus

Pouzijte alkalicky nebo enzymaticky detergent
predepsany pro Cisténi zubnich nebo chirur-
gickych nastrojd v mycim a dezinfekénim
autoklavu (pH 8-11).




Doporutené specifikace pro cyklus tepelné dezinfekce.

Faze Parametry

Predbézné cisteni <45°C(113°F);= 2 minuty
Cisténi 55°C-65°C(131°F-149 °F);2 5 minut
Neutralizace =2 minuty
Oplach Voda z kohoutku, = 30 °C(86 °F), = 2 minuty studena voda
Tepelna dezinfekce Demineralizovana voda, 90 °C-95 °C (194 °F-203 °F), 5-10 minut
Suseni 18-22 minut

/\ PozoR

Nikdy néstroje neochlazujte oplachovanim.

/N Pozor

Pokud je namisto myciho / tepelné dezinfekéniho autoklavu pouzit automaticky myci autoklav,
vemte v Uvahu predchozi program pro faze predbézného ¢isténi, Cisténi, neutralizace a oplachu.
Pokud ma mistni voda z vodovodu pH mimo rozsah 6,5-8,5 nebo pokud obsahuje vice nez
100 mg/L chloridl (Cl-ion), nesuste prostredek uvniti automatického myciho autoklavu, ale suste jej
ru¢né pomoci textilii s nizkym zZmolkovanim.
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FIG. 7

6.4 Promazani
6.4.1  Kontrola Cistoty

Vizualné zkontrolujte Cistotu nastroje. V pripadeé
potreby postup ¢isténi a dezinfekce opakuijte.

6.4.2  Promazani

Pred kazdou sterilizaci nebo nejméné 2krat

denné pristroj promazte. Pouzivejte vyhradné

sprej Lubrifluid.

FIG. 7

1. Umistéte prostredek do sterilni netkané latky
pro setreni prebytecného maziva

N

Vyberte prislusnou trysku.

w

Trysku spreje Lubrifluid vlozte do zadni ¢asti
rukojeti prostredku.

Aktivujte sprej na 1 sekundu a ocistéte pre-
bytek oleje na vnéjsi ¢asti pomoci sterilniho
netkaného obvazu.

~

6.5 Sterilizace

/N vAROVANI

Kvalita sterilizace zna¢né zavisi na cistoté
nastroje. Sterilizujte pouze dokonale Cisté
nastroje. Pro zlepSeni uc¢innosti sterilizace se
ujistéte, Ze je zarizeni zcela suché.

A\ pozor

Sterilizujte pouze postupem uvedenym dale
v textu.

6.5.1  Postup

1. Prostredek zabalte do obalu schvaleného
pro sterilizaci vodni parou.

Sterilizujte  pomoci pary po cyklu
s dynamickym odstranénim vzduchu
(ANSI/AAMI ST79, oddil 2.19), tj. odstranéni
vzduchu pomoci nucené evakuace (ISO
17665- 1, 1SO/TS 17665-2) pri 135°C
(275 °F), po dobu 3 minut. V jurisdikcich, v
nichz je vyzadovana sterilizace prion, ster-
ilizujte pri teploté 135°C (275 °F) po dobu
18 minut.

N




Doporutené parametry pro sterilizaéni cyklus
jsou:

« Maximalni teplota v komore autoklavu
nepresahuje 137 °C (278,6 °F), tj. jmen-
ovitd teplota autoklavu je nastavena na
134 °C (273,2 °F), 135°C (275 °F) nebo
135,56 °C (275 °F) s ohledem na nejistotu
sterilizatoru s ohledem na teplotu.

« Maximalni doba trvani intervalu pfi max-
imalni teploté 137 °C (278,6 °F) je
v souladu s vnitrostatnimi  pozadavky
pro sterilizaci vlhkym teplem
a nepresahuje 30 minut.

o Absolutni tlak v komore sterilizatoru se
pohybuje v intervalu 0,07 bar az 3,17 bar
(1 psia az 46 psia).

« Rychlost zmény teploty nepresahuje
15°C/min (59 °F/min) pfi zvy$ovani
teploty a -35 °C/min (-31 °F/min) pri pok-
lesu teploty.

o Rychlost zmény tlaku nepresahuje
0,45 bar/min (6,6 psia/min) pri
zvysovani tlaku a- 1,7 bar/min (-
25 psia/min) pfi poklesu tlaku.

o Do vodni pary se nepfidavaji zadna
chemicka ani fyzikalni ¢inidla.

/N Pozor
Pouzivejte pouze cykly s dynamickym
odstranovanim vzduchu: cykly predbézného
vakua nebo cykly tlakového proplachovani
parou (SFPP).

6.6 Baleni a skladovani

Zarizeni musi byt skladovdno uvnitf ster-
ilizacniho sacku v suchém abezprasném
prostfedi. Teplota nesmi prekrocit 55°C
(131 °F). Nebudete-li prostfedek pouzivat po
dobu 7 dnd nebo déle po sterilizaci, vyjméte jej
ze steriliza¢niho sacku a ulozte do pGvodniho
obalu. Pokud prostredek neni ulozen ve ster-
ilizacnim sacku nebo jiz neni sterilni, pred
pouzitim jej vycCistéte, namazte a sterilizujte.

/\ Pozor

Pokud byl zdravotnicky prostredek skladovan
v chladnicce, nechte jej pred pouzitim ohrét na
pokojovou teplotu.

/N pozor

Dodrzujte dobu pouzitelnosti sterilizacniho
sacku, ktera zavisi na podminkach skladovani
a typu baleni.

6.7 Servis

Pozndmka : Bien-Air Dental SA apeluje na uziv-
atele, aby nechavali kazdé tri roky zkontrolovat
nebo provést revizi svych dynamickych
prostredkd.

7 Preprava
a likvidace

7.1 Preprava
Nejsou vyzadovany zadné zvlastni podminky
pro prepravu a skladovani.

7.2 Likvidace

e

=

Likvidace a/nebo recyklace tohoto materialu

musi byt provadéna v souladu s platnymi
pravnimi predpisy.

Prostfedek musi byt recyklovan. Aby se za-
branilo jakémukoli riziku kontaminace, musi
jej uzivatel vratit sterilizovany svému prodejci
nebo kontaktovat opravnény subjekt pro
osetfeni a obnovu tohoto typu prostredku.



8 Vseobecné
informace

8.1 Zaruc¢ni podminky
Spolec¢nost Bien-Air Dental SA udéluje uziv-
ateli zaruku vztahujici se na vsechny funkéni
poruchy, vady materidlu a vyrobni zavady.

Zarucni doba je 24 mésicu od data fakturace.

V pripadé opravnéné reklamace spolecnost
Bien- Air Dental SA nebo jeji povéreny zas-
tupce provede opravu Ci bezplatnou vyménu
vyrobku.

Ostatni reklamace vseho druhu, zvlasté ve
formé pozadavku na odskodnéni, se zamitaji.

Spole¢nost Bien-Air Dental SA nenese zod-
povédnost za Skody, poranéni ajejich
nasledky, vyplyvajici
« z nadmérného opotrebeni,
« z malo castého nebo nespravného
pouziti,
« znedodrzeni instrukci tykajicich se
pouziti, montaze a udrzby,
« znezvyklych chemickych, elektrickych
nebo elektrolytickych vliva

/\ pozor

Zaruka pozbyva platnost, pokud Skody a jejich
nasledky vyplyvaji z nevhodnych kond nebo
z Uprav pristroje provadénych servisnimi pra-
covniky, ktefi nejsou autorizovani spolec¢nosti
Bien-Air Dental SA

Pozadavky na zéruku budou brany v uGvahu
pouze v pripadé, ze je kvyrobku prilozena
kopie faktury nebo dodaciho listu. Musi byt
jasné uvedeny nasledujici informace: datum
nakupu, objednaci Cislo asériové Cislo
vyrobku.

8.2 Objednaci c¢isla

8.2.1 Dodavané sestavy (viz obal)

0BJ. C. Popis P
1601139-001 CANOVA 15L* °
1601138-001 CANOVA 1:5LMS* ]

0OBJ. C. Popis Pomér
1600941-001 CAT5LEVO15" °

CA 1:5LEVO15
1600940-001 °

MICRO-SERIES*

1600386-001 CA15L"

1600325-001 CA 15

1600690-001 E\:A/TCWRSOLS ERIES* [ ]

1601137-001 CANOVA 1:1L*

1601136-001 CANOVA 1:1LMS*

1600939-001 CA 1:1LEVO15*

1600938-001 EA/TCWRWD:E\EIE :EBS [ ]

1600384-001 CATIL*

1600424-001 CA 11 [ )
CALIL

1600691-001 MICRO-S ERIES* ]

1600385-001 CAT0L" [ ]

1600425-001 CA10:1 [ ]

1600383-001 HP 1:1 [ ]

1600693-001 HP 1:1 MICRO-SERIES @

*S osvétlenim.

8.2.2 Volitelné
(viz obal)

0BJ. C

1600036-006

prislusenstvi

Popis

Spraynet, Eistici sprej 500 ml, krabice se
6dlly

1600064-006

Lubrifluid, mazaci sprej 500 ml, krabice
sebdly
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