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1 Symbole

1.1 Beschreibung der verwendeten Symbole

Symbol Beschreibung Symbol eschreibun
Hersteller. Katalognummer.
Hinw eis auf die CE-Konformitat mit der Nummer
el ‘ ! [SN]  Seriemummer
0123 jer benannten Stelle.
WARNUNG: Weist auf eine gefahrliche Situation
hin, d hy Verlet: der Schad
in, die schw ere Verletzungen oder Schaden am Medizinprodukt

Gerat zur Folge haben kann, wenn die Sich-
erheitshinw eise nicht genau beachtet werden

VORSICHT: Weist auf eine gefahrliche Situation
hin, die leichte oder mittelschwere Verletzungen
oder Schaden am Gerét zur Folge haben kann,
wenndie Sicherheitshinweise nicht genau
beachtet werden

Allgemeines Symbol fiirwiederverwertbare Ma-
terialien.

Gummihandschuhe anziehen

Lampe; Beleuchtung

Kannim Thermodesinfektor desinfiziert werden.

Sterilisation bis zur angegebenen Temperatur,

Bewegung in der angegebenen
Richtung,

Bewegung in der angegebenen Richtung bis zum
Anschlag

Hin-und Herbew egung

Nach einem ersten mechanischen Widerstand
durch Weiterdrehen in der angegebenen Richtung
bis zum Anschlag verriegeln

RxOnly

Warnhinweis: Laut US-Bundesrecht darf dieses
Gerét nurvon einem Arzt selbst oder auf dessen
Anordnung verkauft werden

Bedienungshandbuch;
Bedienungsanleitung.

DataMatrix-Code fir Produktinformationen,
einschliefllich UDI (Produk-
tidentifizierungsnummer)

Zugelassener Vertreterin der EU




2 Beschreibung und vorgesehener Ver-
wendungszweck

2.1 Beschreibung
Von Bien-Air Dental SA hergestelltes Medizinprodukt.

Typ
Dental- Winkelstiick (CA), Druckknopf-Spannzange, mit oder ohne Licht, mit
innengefiihrten, gemischten oder getrennten Sprays. Gerades Dental-Handstiick D)
(HP) mit Spannring und ohne Licht.
Nachstehende Tabelle enthalt eine Zusammenfassung lhres Handstlcktyps. M
Winkelstiick Licht Sprays Lange
Mit Ohne  4gemischte 3getrennte  1getrennter Micro-
Verhaltnis Standard
Licht  Licht  Sprays Sprays Spray Series
CA NOVA 151 [ ) [ ) [ ]
CANOVA 1:5LMS [ ] [ ] [ ]
CA15LEVO15 ° ° °
CA 15 L EVO15
° ° ° °
MICRO-SERIES
CA15L [ )
CA15 [ ]
CA 155 L MICRO-
° ° ° °
SERIES
CANOVA 1:1L [ ] [ ) [ ]
CANOVA 1:11LMS [ ) [ ] [ ]
[ ) CAT1LEVO15 [ ) [ ) [ ]
CA 11 L BEVO15
° ° ° °
MICRO-SERIES
CATIL [ ]
CA 11 [
CA 11 L MICRO-
° ° ° °
SERIES
CA100L [ ]
CA 101
HP 111 [ ] [ ]
HP 1.1 MICRO-
° ° ° °
SERIES




2.2 Klassifizierung

Klasse lla gemaB der europdischen
Richtlinie  93/42/EWG  iber Med-
izinprodukte. Diese Medizinprodukte
entsprechen der geltenden Ge-
setzgebung.

2.3 Vorgesehener Ver-
wendungszweck

Die Produkte sind nur fir den pro-
fessionellen Einsatz bestimmt. In der
allgemeinen Zahnmedizin verwendet:

« NOVA 1:1L, EVO15 1:1, CA 1:1 und
CA 10:1 fur Prophylaxe-, Res-
taurations- und
Endodontieverfahren.

« NOVA 1:5L, EVO15 1:5, CA 1:5 und
HP 11 fr Res-
taurationsverfahren.

/N\ WARNUNG

Jede Verwendung fir Zwecke, fur die
dieses Produkt nicht bestimmt ist, ist
verboten und kann gefahrlich sein.

/\ WARNUNG

Beioffenen Wunden, Weichgewebever-
letzungen oder frischen Extraktionen
darf das Produkt nicht verwendet wer-
den. Die ausstromende Luft konnte
infizierte Materialien in die Wunden
blasen, was zu Infektionen und Em-
bolien flihren konnte.



3 Vor-
sichtsmaf3nahmen
fur den Gebrauch

Diese Medizinprodukte muissen von
Fachpersonen unter Einhaltung der ak-
tuellen gesetzlichen Bestimmungen in
Bezug auf MaBnahmen hinsichtlich
Arbeitssicherheit,  Gesundheitsschutz
und Unfallverhiitung sowie geman der
vorliegenden Bedienungsanleitung ver-
wendet werden.

Aufgrund dieser Bestimmungen obliegt
es dem Benutzer, nur Produkte in ein-
wandfreiem Betriebszustand zu
verwenden.

Bei unregelmaBigem Betrieb, (ber-
mafBigen  Vibrationen, abnormaler
Erwarmung, ungewdhnlichen  Ger-
duschen oder anderen Anzeichen einer
Storung des Produkts muss die Arbeit
sofort abgebrochen werden.

Wenden Sie sich in diesem Fall an ein
von Bien-Air Dental SA autorisiertes Re-
paraturzentrum.

/\ WARNUNG

Die allgemein gultigen Vor-
sichtsmafBnahmen, insbesondere das
Tragen einer personlichen Schutza-
usriistung (Handschuhe, Brille usw.),
sind vom medizinischen Personal, das
kontaminierte bzw. potenziell kontamin-
ierte medizinische Produkte verwendet
und wartet, einzuhalten. Spitze und
scharfe Instrumente sind mit hochster
Sorgfalt zu handhaben.

/N\ WARNUNG

Gute Anwendungspraktiken (z. B. zum
Entfernen von Metallbriicken, An-
passen von Keramikkronen oder
anderen Schleifoperationen an harten
Materialien) sollten immer befolgt wer-
den.

Dazu gehdoren unter anderem: das

Befolgen der Empfehlungen des Her-
stellers _des
Schneidwerkzeugs/Bohrers, die Uber-
prifung der Integritat des Bohrers und
die Anpassung des klinischen Pro-
tokolls, um jedes Risiko tUbermafiger
Vibrationen und Schaden an der In-
tegritat des Gerats zu vermeiden.

/N VORSICHT
Reste von Pflegeprodukten (Sch-
miermittel, Reinigungs- und

Desinfektionsmittel) kénnen vom Hand-
stiick in den Elektromotor mit Birsten
gelangen und dessen Funktion bee-
intrachtigen. Die bei jedem Produkt
mitgelieferte  Wartungsanleitung un-
bedingt beachten.

/\ VORSICHT

Es muss unbedingt trockene, gereinigte
Druckluft verwendet werden, um eine
lange Lebensdauer des Gerdts zu
gewadhrleisten. Die Qualitat der Luft
und des Wassers durch regelmaBige
Wartung des Kompressors und der Fil-
tersysteme  aufrechterhalten.  Die
Verwendung von ungefiltertem harten
Wasser fiihrt zu einer frihzeitigen Ver-
stopfung der Rohre, Anschliisse und
Sprihkegel.
Hinweis: Die technischen Spezi-
fikationen, Abbildungen und
Abmessungen in dieser Anleitung sind
unverbindlich und stellen keinen Grund
zur Beanstandung dar.

Fir alle weiteren Informationen bitten
wir Sie, mit Bien-Air Dental SA unter
der auf der Riickseite angegebenen
Adresse Kontakt aufzunehmen.
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ABB. 1
4 Beschreibung

4.1 Ubersicht
ABB. 1

(1) Anschluss Mikromotor

(2) Ausgang Beleuchtung

(3) Bohrer (nicht im Lieferumfang enthalten)
(4) Ubersetzungsverhaltnis

(5) Druckknopf mit Spannen des Bohrers



4.2 Technische Daten

Winkelstick

Standard-Kupplung 150 3964*

Getriebelbersetzung Direktverhaltnis,blau  Ubersetzung,rot  Untersetzung, griin
Antriebsdrehzahl max 40'000 UpM

Drehgeschw indigkeit max 40'000 UpM max 200'000 UpM max 4000 UpM
Typisches Betriebsdrehmoment 3Nem 1Nem 3Nem
EmpfohlenerKihlluftverbrauch (Messung an der Motornase) 8-10NL/min

Kuhlluftdruck 250-490kPa*
Spritzwasserverbrauch bei 200 kPa Min. 60 ml/min**
Spriihluftverbrauch bei 200 kPa Min. 2 NL/min**
Empfohlener Spriihw asserdruck (fiir einen optimalen K iihlnebel) 100-200 kPa

Empfohlener Sprihluftdruck (fir einen optimalen Kihlung-

200-400kPa
snebel)

“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 und HP 1:1 MICRO-SERIES kann nur an dentalen Mikromotoren mit
einer I1SO-Kupplung von maximal 23 mm Lénge betrieben werden

**Ausgesta([et zB. mit dem Mikromotor MX2.
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ABB. 2

Bohrer-Spannvorrichtung

Bezeichnu Referen

1600384-001
1600424-001
1600691-001
1600938-001
1600939-001
1601136-001
1601137-001

Baureihe CA 1:1

Length

IS0 1797-1

Schaftdurchmesser 2,35 mm
Typ1(ABB. 2)

ABB.3

Maximale Lange 22 mm
Code &
(max. Arbeitsdurchmesser 3 mm)

J9rpwelg

1601385-001

Baureihe CA 10:1 1600425-001

Schaftdurchmesser 2,35 mm
Typ1
(ABB. 2)

Maximale Lange 22 mm
Code &
(max. Arbeitsdurchmesser 3 mm)

1600325-001
1600386-001
1600690-001
1600940-001
1600941-001

Baureihe CA 1:5

Schaftdurchmesser 1,60 mm
Typ3(ABB. 3)

Maximale Lange 21 mm
Code 4-5Baureihe CA 155
(max. Arbeitsdurchmesser 2 mm)

1601138-001

Baureihe CA 1:5 Nova 1601139001

Schaftdurchmesser 1,60 mm
Typ3(ABB. 3)

Maximale Lange 25 mm
Code 4-5-6*
(max. Arbeitsdurchmesser 2 mm).

1600383-001

Baureihe HP 1:1 1600693-001

Schaftdurchmesser 2,35 mm
Typ2(ABB. 3)

Maximale Lénge 44,5 mm
Code 4
(max. Arbeitsdurchmesser 4 mm).

*Der intensive Gebrauch von Bohrern mit Code 6 kann zu vorzeitigem Verschleifi des Gerits flihren

/N WARNUNG

Befolgen Sie die Anwendungsvorschriften entsprechend den Anweisungen des
Bohrerherstellers. Niemals einen Bohrer verwenden, dessen Schaft nicht kon-
form ist, da er sich wahrend der Behandlung 6sen und den Arzt, den Patienten
oder Dritte verletzen konnte.
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5 Betrleb mechanische Widerstand passiert

wird und der Spannring bis zum

5.1 Bohrerwechsel mechanischen Anschlag gedreht

wird.
Winkelsticke 3. Durch leichten Druck/Zug am Bohrer
ABB. 4 Uberprifen, ob er freirotiert und
Druckknopf-Spannzange. eingespannt ist.

1. Den Druckknopf driicken und
gleichzeitig den Bohrer
herausziehen.

.Den Druckknopf driicken, den neuen

Bohrer bis zum Anschlag einsetzen

und den Druckknopf loslassen. Bei

den Baureihen CA 1:1 und CA 10:1

den Bohrer bei gedriicktem Druck-

knopf einfihren und im

Spannsystem drehen, bis er voll-

standig einrastet.

Durch leichten Druck/Zug am Bohrer

Uberprifen, ob er freirotiert und

eingespannt ist.

N

w

HP 1:1

ABB.5

1.Den Spannring drehen und den
Bohrer entfernen.

2.Den Bohrer vollstandig in das
Spannsystem einsetzen. Die Span-
nzange durch vollstandiges Drehen
des Spannrings verriegeln. Der
Bohrer wird nur dann vollstandig
eingespannt, wenn der erste



/\ VORSICHT

Niemals ein Gerat einsetzen oder ent-
fernen, wahrend sich der Mikromotor
dreht.

/\ WARNUNG
Den Zahnbohrer nicht berihren,
wahrend er sich dreht.

/N\ WARNUNG

Niemals den Druckknopf dricken,
wahrend sich das Winkelstick (CA) in
Betrieb befindet. Niemals den Span-
nring drehen, wahrend sich ein
Handstlck (HP) in Betrieb befindet.

/\ VORSICHT

Immer sicherstellen, dass der Bohrer
vollstandig, d. h. bis zum Anschlag einge-
setzt wurde und frei rotiert. Ist er
blockiert, wenden Sie sich zur Re-
paratur an lhren zustandigen
Vertriebspartner oder Bien-Air Dental
SA.

/\ WARNUNG

Immer sicherstellen, dass die Kihlmit-
telzufuhr geeignet und ausreichend ist.
Die Nichtbeachtung dieser Empfehlung
kann zu Uberhitzung und Ver-
brennungen oder  Produktschaden
fuhren.

/N VORSICHT
Immer sicherstellen, dass die Spray-
disen frei sind.

/N\ WARNUNG
Weichgewebe niemals mit dem Hand-
stlickkopf berihren. Die

unsachgemafBe Verwendung des Ger-
ats kann zu Verbrennungen oder
Verletzungen fihren.



6 Reinigung und
Service

6.1 Wartung - Allgemeine
Angaben

/\ WARNUNG

Das Gerat wird nicht steril ausgeliefert.
Das Gerat vor dem ersten Einsatz und
zwischen den Patienten reinigen,
schmieren und sterilisieren.

6.1.1 VorsichtsmaBnahmen beider
Wartung

e Vor dem ersten Einsatzund in-
nerhalb von maximal 30 Minuten
nach jeder Behandlung das In-
strument reinigen, desinfizieren
und schmieren und danach ster-
ilisieren. Durch Befolgung dieses
Vorgehens kénnen Reste von
Blut, Speicheloder Salzlésung ent-
fernt und eine Blockierung des
Kraftibertragungssystems ver-
mieden werden.

« Verwenden Sie ausschlieBlich Ori-
ginal-Wartungsprodukte und
Teile von Bien-Air Dental SA oder
solche, die von Bien-Air Dental SA
empfohlen werden. Geeignete
Wartungsprodukte finden Sie in
Abschnitt 6.1.2 Geeignete War-
tungsprodukte. Die Verwendung
anderer Produkte oder Teile
kann zu Funktionsstorungen un-
d/oder zum Verlust der Garantie
fuhren.

/\ VORSICHT

« Die Reinigung / Desinfizierung /
Sterilisation ohne Bohrer im
Spannsystem durchfiihren.

« Verwenden Sie Detergenzien mit
einem pH-Wert von 8-11, die
weder korrosiv sind noch Chlor
oder Aceton und/oder Aldehyde
enthalten.

« DasGerat bis zur Reinigung

weder in physiologische
Flissigkeit (NaCl) eintauchen noch
Kochsalzlosung verwenden, um
esfeucht zu halten.

Reinigen Sie nur mit manueller
Reinigung oder automatisierten
Reinigungs-/Des-
infektionsgeraten (Nicht in ein
Ultraschallbad geben).
Ausschliesslich Instrumente, die
mit dem Piktogramm | R |
gekennzeichet sind, konnen im
Reinigungs-und Des-
infektionsgerat gereinigt werden.
Wie bei allen Instrumenten ist das
Gerat nach jedem Ster-
ilisationszyklus, einschlieBlich
Trocknen, zu entfernen, um eine
lbermaBige Hitzeeinwirkung zu
vermeiden, die zu Korrosion
fuhren kann.

Nur dynamische Sterilisatoren
verwenden: Verwenden Sie
keinen Dampfsterilisator mit
einem Sch-
werkraftverdrangungssystem.




6.1.2 Geeignete Wartungsprodukte

Vorreinigung

« Leitungswasser verwenden,
wenn das ortliche Leitungswasser
einen pH-Wert im Bereich von
6,5-8,5 und einen Chloridgehalt
unter 100 mg/laufweist. Falls das
Leitungswasser diese Voraus-
setzungen nicht erfillt, muss
stattdessen demineralisiertes
Wasser (VE-Wasser) verwendet
werden.

Manuelle Reinigung:
« Spraynet.

Manuelle Desinfektion:

« Fur die Reinigung/Desinfektion
von zahnarztlichen oder chirur-
gischen Instrumenten
empfohlenes alkalisches Rein-
igungsmittel oder Reinigungs-
Desinfektionsmittel (pH 8-11). Des-
infektionsmittel, die entweder aus
Di-
decyldimethylammoniumchlorid,
quaternarem Am-
moniumcarbonat oder einem
neutralen enzymatischen Produkt
bestehen (z. B. Neodisher® Med-
iclean) sind ebenfalls zuldssig.

Automatische Reinigung und Des-
infizierung:

« Einalkalisches fir die Reinigung
im Reinigungs- und Des-
infektionsgerat fir zahnarztliche
oder chirurgische Instrumente
empfohlenes Produkt verwenden
(pH8-11).

6.2 Reinigung
Vorbereitung

1.Das Produkt vom Elektromotor
trennen und den Bohrer entfernen

(FIG. 4 Schritt 1).

/\ VORSICHT

Bei starker  Verschmutzung das
Produkt auBen mit Des-
infektionstichern reinigen. Die

Anweisungen des Herstellers beachten.
Entfernen von Schmutz/Ablagerungen

1.Das AuBere und dasInnere des Ger-
dtsunter Leitungswasser bei 15 °C
bis -38 °C reinigen, vorausgesetzt,
das ortliche Leitungswasser hat
einen pH-Wert im Bereich von 6,5 bis
8,5 und einen Chloridgehalt unter
100 mg/l. Fallsdas Leitungswasser
diese Voraussetzungen nicht erfillt,
muss stattdessen demineralisiertes
Wasser (VE-Wasser) verwendet wer-
den.



ABB.6

6.3 Desinfektion

6.3.1 Manuelle Desinfektion

.DasGeratin ein Bad tauchen, dasein
Desinfektionsmittel enthalt (z. B. Di-
decyldimethylammoniumchlorid,
quaternares Ammoniumcarbonat
oder neutrales enzymatisches
Produkt, die zuldssige chemische Mit-
telsind). Die vom Hersteller des
Desinfektionsmittels empfohlene
Konzentration und Dauer befolgen.

.Das Gerat mit einer weichen, flex-
iblen Biirste (z. B. einer Zahnbirste
mit weichen Borsten) birsten. KEINE
Drahtbiirste VERWENDEN.

3. Optional: Eine zusatzliche Reinigung

und Desinfektion der AuBenfldchen

mit Vliestichern durchfihren, die mit

einem Desinfektionsmittel (z. B. Di-

decyldimethylammoniumchlorid)

getrankt sind.

Das Gerat zweimal mit flieBendem

Leitungswasser (15°C-38°C) (59°F-

100°F) abspiilen, vorausgesetzt, das

ortliche Leitungswasser hat einen

pH-Wert im Bereich von 6,5 bis 8,5

und einen Chloridgehalt unter

100 mg/L. Falls das Leitungswasser

diese Voraussetzungen nicht erfullt,

muss stattdessen demineralisiertes

N

Ll

Wasser (VE-Wasser) verwendet wer-

den.

5. Nach Auswahlder geeigneten Diise
mit Spraynet in das Gerat sprihen

(ABB. 6).

6. Die AuBlenflachen mit sterilen
Vlieskompressen (fusselfreie Stoffe)
trocknen.

6.3.2 Automatische Desinfektion

/N VORSICHT
Nur bei Produkten mit der Gravurm

Hinweis: Die automatische Rein-
igung/Desinfektion kann die
vorherigen Schritte 4 bis 6 ersetzen, ist
jedoch nicht erforderlich, um eine ord-
nungsgemalle Reinigung und
Desinfektion des Gerdts zu erreichen,
wenn die Schritte 1 bis 3 ord-
nungsgemani und rechtzeitig
ausgefihrt werden.

Reinigungs- und Desinfektionsgerat

Die automatische Rein-
igung/Desinfizierung mit einem
anerkannten Reinigungs- und Des-
infektionsgerat gemaB ISO- Norm

15883-1 durchfihren.

DEU



Reinigungsmittel und Reinigungszyklus
Ein alkalisches oder enzymhaltiges fir die Reinigung im Reinigungs- und Des-
infektionsgerat fur zahnarztliche oder chirurgische Instrumente empfohlenes
Reinigungsmittel verwenden (pH 8-11).

Empfohlene Voraussetzungen fir den Thermodesinfektionszyklus.

Phase Parameter

Vorreinigung <45°C(113°F); =2 Minuten
Reinigung 55°C-65°C(131 °F-149 °F); 2 5 Minuten
Neutralisierung >2Minuten
Spiilen Leitungsw asser, <30 °C(86 °F), = 2 Minuten mit kaltem Wasser
Thermische Desinfizierung 90°C-95°C(194 °F-203 °F),5-10Minuten
Trocknen 18-22Minuten

/\ VORSICHT

Produkte niemals zum Abkiihlen absptlen.

/\ VORSICHT

Wenn anstelle des Reinigungs- und Thermodesinfektionsgerdts ein Rein-
igungsautomat verwendet wird, beachten Sie das vorherige Programm fir die
Phasen Vorreinigung, Reinigung, Neutralisierung und Spllung. Falls das Lei-
tungswasser vor Ort einen pH-Wert von unter 6,5 bzw. Uber 8,5 oder einen
Chloridgehalt von Gber 100 mg/l Chlorid (Cl-lon) aufweist, ist das Geréat nicht im
Reinigungsautomaten, sondern per Hand mit einem fusselfreien Tuch zu trocknen.
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ABB.7

6.4 Schmierung

6.4.1 Sauberkeitskontrolle

Die Sauberkeit des Produkts optisch
Uberprifen. Den Reinigungs- und Des-
infektionsvorgang ggf. wiederholen.

6.4.2 Schmierung

Vor jeder Sterilisation oder mindestens

zweimal taglich einfetten. Es darf nur

das Lubrifluid-Spray verwendet wer-

den.

ABB.7

. Entfernen Sie den Bohrer vom Gerat
und legen Sie das Gerat in ein Tuch,
um den Uberschuss aufzufangen.

.Wahlen Sie das passende Endstlick

aus.

Stecken Sie das Endstlick der Dose

Lubrifluid in die Rickseite des Ger-

ategriffs.

Betatigen Sie das Spray fir 1

Sekunde und entfernen Sie das iber-

schissige Olauf der AuBenseite.

N

w

&~

6.5 Sterilisation

/N VORSICHT

Die Qualitat der Sterilisation hangt
entscheidend von der Sauberkeit des In-
struments ab.  Nur  vollkommen
saubere Instrumente sterilisieren. Um
die Wirksamkeit der Sterilisation zu
verbessern, muss das Produkt voll-
standig trocken sein.

/\ VORSICHT

AusschlieBlich  entsprechend  dem

nachfolgenden Verfahren sterilisieren.

6.5.1 Vorgehen

1.DasGerat in eine fir die Sterilisation
mit Wasserdampf zugelassene Ver-
packung packen.

2. Einen dynamischen Luftver-
drangungszyklus durchfiihren
(ANSI/AAMIST79, Section 2.19), d. h.
eine Zwangsentliftung (IS0 17665-1,
ISO/TS 176652), und dann drei
Minuten lang bei 135 °C mit Dampf
sterilisieren. In Landern, wo die Ster-
ilisation von Prionen vorgeschrieben
ist, 18 Minuten lang bei 135 °C ster-
ilisieren.

DEU



Folgende Parameter werden fiir den
Sterilisationszyklus empfohlen:

« Die Hochsttemperatur in der Au-
toklavenkammer Uberschreitet
nicht 137 °C, d. h. die Nen-
ntemperatur des Autoklaven ist
auf 134 °C, 135 °C oder 135,5 °C
eingestellt, wobei die Un-
genauigkeit der Temperatur im
Sterilisator berucksichtigt wird.

« Die maximale Intervalldauer bei
der Hochsttemperatur von 137 °C
entspricht den nationalen Vors-
chriften fur die Sterilisation mit
feuchter Hitze und betragt nicht
mehr als 30 Minuten.

« Der Absolutdruck in der Ster-
ilisatorkammer liegt im Bereich
zwischen 0,07 bar und 3,17 bar
(1 psia bis 46 psia).

« Die Temperaturanderung erfolgt
nicht schneller als 15 °C/min bei
steigender Temperatur und -

35 °C/min beisinkender Tem-
peratur.

« Die Druckdnderung erfolgt nicht
schneller als 0,45 bar/min
(6,6 psia/min) bei steigendem
Druck und -1,7 bar/min (-

25 psia/min) bei sinkendem
Druck.

« Dem Wasserdampf werden keine
chemischen oder physikalischen
Reagenzien zugesetzt.
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AusschlieBlich mit dynamischer Luftver-
drangung arbeiten:
Vorvakuumverfahren oder frak-

tioniertes Vakuumverfahren.

6.6 Verpackung und Lager-
ung

Das Gerdt muss im Inneren des Ster-
ilisationsbeutels in einer trockenen und
staubfreien Umgebung gelagert wer-
den. Die Temperatur darf 55°C (131°F)
nicht Gberschreiten. Wenn das Produkt
nach der Sterilisation 7 Tage oder

langer nicht verwendet wird, ist es aus
dem Sterilisationsbeutel zu entnehmen
und in der Originalverpackung aufzube-
wahren. Wird das Produkt nicht in
einem Sterilisationsbeutel aufbewahrt
oder ist der Beutel nicht mehr steril,
muss das Produkt vor der Verwendung
gereinigt, gedlt und sterilisiert werden.
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Wenn das medizinische Gerat gekiihlt
gelagert wurde, lassen Sie es vor dem
Gebrauch auf Raumtemperatur er-
wdarmen.
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Halten Sie das Verfallsdatum des Ster-
ilisationsbeutels ein, das von den
Lagerbedingungen und der Art der Ver-
packung abhangt.

6.7 Service

Hinweis :Bien-Air Dental SA empfiehlt
dem Benutzer, seine dynamischen In-
strumente alle drei Jahre (berpriifen
bzw. tberholen zu lassen.



7 Transport
und Entsorgung

7.1 Transport

Es sind keine besonderen Transport-
und Lagerbedingungen erforderlich.

7.2 Entsorgung

€

Die Entsorgung und/oder das Recycling
von Materialien missen in Ubere-
instimmung ~ mit  den  geltenden
Rechtsvorschriften erfolgen.

Das Produkt muss recycelt werden. Um
ein Kontaminationsrisiko zu vermeiden,
muss der Benutzer es sterilisiert an
seinen Handler zuricksenden oder sich
an eine fir die Behandlung und Ver-
wertung von Ausristungen dieses Typs
zugelassenen Stelle zu wenden.

8 Allgemeine
Informationen

8.1 Garantiebedingungen

Bien-Air Dental SA gewdhrt dem Ben-
utzer auf ihre Produkte eine sich auf
alle Funktions-, Material- oder Fab-
rikationsfehler erstreckende Garantie.

Die Garantiefrist betragt 24 Monate ab
dem Rechnungsdatum.

Bei berechtigter Beanstandung tbern-
immt Bien-Air Dental SA oder ihr
autorisierter Vertreter die In-
standsetzung oder den kostenlosen
Ersatz des Produkts.

Andere Anspriche, gleich welcher Art,
insbesondere auf Schadenersatz, sind
ausgeschlossen.

Bien-Air Dental SA haftet nicht fir
Schaden, Verletzungen und ihre Folgen
resultierend aus:
« UbermaBiger Abnutzung
« seltener oder unsachgemafer
Verwendung
« Nichtbeachtung der Bedienungs-,
Montage-und War-
tungsanleitungen
« ungewohnlichen chemischen,
elektrischen oder elektrolytischen
Einflissen
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Die Garantieleistung entfallt, wenn
Schaden und deren Folgen auf un-
sachgemafe Wartung oder
Veranderungen am Produkt durch
nicht von Bien-Air Dental SA autor-
isierte Dritte zurickzufihren sind.
Garantieleistungsanspriiche konnen
nur geltend gemacht werden, wenn mit
dem Produkt eine Kopie der Rechnung
oder des Lieferscheins vorgelegt wird.
Die folgenden Informationen mussen
deutlich angegeben werden: Kauf-
datum, Produktreferenznummer und
Seriennummer.

8.2 Referenznummern

8.2.1 Liefersortiment (siehe Um-
schlagseite)
REF Legend Ratio
1601139-001 CANOVA 1:5L* [ )
1601138-001 CANOVA 1:5LMS* [ ]
1600941-001 CA15LEVO15" °
CA15LEVO15
1600940-001 CR cem - °
1600386-001 CA15L*
1600325-001 A5
1600690-001 CATEL [ ]
MICRO SERIES*
1601137-001 CANOVA 1:1L* [ ]
1601136-001 CANOVA 1:1LMS* [ ]
1600939-001 CA11LEVO15"
1600938-001 CATILEVOTE [ ]
MICRO-SERIES*
1600384-001 CALIL
1600424-001 CA 11
CATIL
1600691-001 MICRO-SERIES® [ )
1600385-001 cA10 L
1600425-001 cA101

EF Legend

1600383-001 HP 1:1 [ ]

Ratio

1600693-001 HP 1:1 MICRO-SERIES @

*Mit Licht.

8.2.2 Zubehor als Option
(siehe Umschlagseite)

EF Legende

Spraynet, Reinigungsspray 500 ml, VPE
mit 6 Stiick

1600036-006

Pflegespray Lubrifluid, 500 ml, VPE mit
6 Stiick

1600064-006
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Tel. +41 (0)32 344 64 64 Fax +41 (0)32 344 64 91
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