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1

1.1

Symbole

Opis uzywanych symboli

Symbol Opis Symbol Opis
Producent Nurmer katalogowy.
Oznakowanie CE i numer jednostki noty-
! 7 [SN] MNumer seryiny
i3 fikowanej

OSTRZEZENIE: zagrozenie mogace
skutkowac¢ powaznymi obrazeniami lub
uszkodzeniem przyrzadu w razie
nieprzestrzegania instrukcji
bezpieczenstwa.

H

Przyrzad medyczny.

> | B

OSTROZNIE: zagrozenie mogace skutkowac

lekkimi lub umiarkowanymi obrazeniami lub

uszkodzeniem przyrzadu w razie
nieprzestrzegania instrukcji
bezpieczenstwa.

5]

Ogolny symbol informujacy o mozliwosci
odzyskania/ recyklingu

=)

Nosi¢ gumowe rekawice,

A
,O‘\

Lampa; oswietlenie, podswietlenie.

Mozliwos¢ dezynfekcj myjka termiczna

Sterylizacja do podanej temperatury.

Ruch we wskazanym
kierunku.

Ruch we wskazanym kierunku az do zatrzy-
mania

H?_E(

Ruch w przéd i w tyt

Po napotkaniu oporu mechanicznego dokreci¢
catkowicie we wskazanym kierunku

Rx Only

Ostrzezenie: zgodnie z prawem federalnym
(USA) ten przyrzad jest dostepny do
sprzedazy tylko po otrzymaniu zalecenia od
akredytowanego specjalisty.

B w2

Podrecznik operatora;
instrukcja obstugi

Kod macierzy danych o produkcie za-
wierajacych min. unikalny identyfikator
przyrzadu

Autoryzowany przedstawiciel we Wspolnocie
Europejskiej




2 ldentyfikacja iprzeznaczenie

2.1 ldentyfikacja
Wyréb medyczny wyprodukowany przez Bien-Air Dental SA.

Typ

Rekojes¢ do katnic stomatologicznych (CA), przycisk do blokowania frezu, z oswietleniem
lub bez, z natryskiem wewnetrznym, mieszanym lub oddzielnym. Proste rekojesci sto-
matologiczne (HP) z pierécieniem blokujacym i bez o$wietlenia.

W tabeli ponizej znajduje sie podsumowanie informacji o typach rekojesci.

Katnica  Oswietlenie Natryski Dtug
., 4 3 1
. Bez oswie- Seria
Przetozenie Z os$wietleniem mieszane  osobne osobny Standard
tlenia mikro

natryski natryski  natrysk

CA
[ ] [} [ ] [}
NOVA 150

CA
[ ] NOVA 150 @ [ ] L]
MS

CA 15 L
EVO15

CA 15 L
EVO15
MICRO-
SERIES

[ ] CAISL L]

o CA15 [ ]

CA 15 L
[ ] MICRO- [ ] [ ] °
SERIES

CA
NOVA 1:1L

CA
® NOVA 1L @ [ ] [ ]
MS

CA 11 L
EVO15

CA 11 L
EVO15
MICRO-
SERIES




Katnica  Oswietlenie

CATIL [ ]

[} CA 11 [ ] [ ] [ ]

CA 11 L
[ ] MICRO- [ ] [ ] [ ]
SERIES

CA 100 L [ ]

CA 101 [ ] [ ]

HP 11 ° L4 o

HP 11
[} MICRO- [ ] [ ] [
SERIES




2.2 Klasyfikacja

Klasa Ila wedtug dyrektywy 93/42/EWG
dotyczacej wyrobow medycznych. Niniejsze
wyroby medyczne s3 zgodne
z obowigzujacymi przepisami.

2.3 Przeznaczenie

Produkty przeznaczone wytacznie do
uzytku profesjonalnego. Uzywane
w stomatologii ogdlnej:

o NOVA 1:1L, EVO15 1:1, CA 1:1 iCA
10:1 do zabiegéw profilaktycznych,
regeneracyjnych i endodontycznych.

« NOVA 1:5L, EVO15 1:5, CA 1:5 iHP
1:1 do zabieg 6w regeneracyjnych.

/\ 0STRZEZENIE

Uzytkowanie wyrobu w sposéb niezgodny
z przeznaczeniem jest zabronione i moze
okazac sie niebezpieczne.

/\ 0STRZEZENIE

Nie uzywac¢ wyrobu w przypadku obecnosci
otwartych zmian patologicznych lub
uszkodzen tkanki migkkiej albo jesli
niedawno przeprowadzona zostata ek-
strakcja. Strumien powietrza mogtby
spowodowac przeniesienie skazonego ma-
teriatu do rany, powodujac zakazenie

i ryzyko powstania zatoru.



3 Srodki ostroznoéci

Przyrzady medyczne musza by¢ uzywane
przez profesjonalistéw w sposob zgodny
z obowigzujacymi  wymogami  prawnymi
dotyczacymi  bezpieczenstwa ihigieny
pracy oraz zapobiegania wypadkom, a takze
z niniejszg instrukcja uzytkowania.

Zgodnie z niniejszymi warunkami
uzytkownik ma obowigzek dopilnowac, aby
uzytkowane  byty  wytacznie  wyroby

w doskonatym stanie.

W razie nieprawidtowej pracy, nadmiernych
drgan, nietypowego nagrzewania sie, ni-
estandardowych dzwiekéw lub innych
oznak nieprawidtowego dziatania wyrobu
nalezy natychmiast przerwac prace.

W takim przypadku nalezy skontaktowac
sie z centrum naprawczym zatwierdzonym
przez Bien-Air Dental SA.

/\ OSTRZEZENIE

Personel medyczny uzywajacy wyrobow
medycznych, ktére sa lub potencjalnie
moga by¢ skazone, albo wykonujacy ich kon-
serwacje musi stosowac uniwersalne srodki
ostroznosci, w szczegolnosci nosi¢ sprzet
ochrony osobistej (rekawice, okulary itp.).
Zachowat¢ szczegdlng ostroznos¢ podczas
obchodzenia sie zostrymi lub ostro za-
konczonymi wyrobami.

/\ 0STRZEZENIE

Zawsze przestrzega¢ dobrych praktyk
zwigzanych zuzytkowaniem (np.
usuwania metalowych mostkow, regulacji
koron ceramicznych iinnych czynnosci
wymagajacych frezowania twardych ma-
teriatéw).

Nalezg do nich m.in.
zalecen producenta narzedzia tnace-
go/frezu, kontrola stanu frezu
i dopasowywanie procedur  klinicznych
w sposob pozwalajacy uniknac wszelkiego
ryzyka wystapienia zbyt silnych drgan mo-
gacych doprowadzi¢ do uszkodzenia

przestrzeganie

wyrobu.

/N 0STROZNIE

Nadmiar kazdego $rodka uzywanego pod-
czas konserwacji (srodek smarny, produkty
do czyszczenia i dezynfekeji) znajdujacy sie
na narzedziu moze przedostac sie do
elektrycznego silnika szczotkowego
inegatywnie wptyna¢ na jego prace.
Zawsze przestrzegac instrukcji konserwacji
dotaczonych do produktu.

/\ 0STROZNIE

Wcelu zagwarantowania dtugiej zy-
wotnosci wyrobu nalezy zawsze uzywad
suchego ioczyszczonego  sprezonego
powietrza.  Utrzymywa¢ statg  jakosc¢
powietrza iwody, regularnie konserwujac
sprezarke iuktad filtrowania. Uzywanie

niefiltrowanej twardej wody prowadzi do
przedwczesnego zablokowania przewod 6w,
ztaczy i dysz.

Uwaga : specyfikacje techniczne, ilustracje
i wymiary zawarte w niniejszej instrukcji
maja charakter jedynie pogladowy. Nie
mog3a stanowic podstawy do jakichkolwiek
roszczen.

Wiecej informacji mozna uzyskac, kon-
taktujac sie z Bien-Air Dental SA - adres
znajduje sie na tylnej oktadce.



A
3
2 1
KUVA. 1
4 QOpis
4.1 Widok ogélny
KUVA. 1

(1) Ztacze mikrosilnika

(2) Zrodto $wiatta

(3) Frez (dostepny osobno)

(4) Przetozenie

(5) Przycisk z systemem blokady frezu




4.2 Dane techniczne

Katnica 1: 45
Ztacze standardowe 1S0 3964°
Przetozenie bez- Zwiekszajace Zmniejszajgce

Przetozenie

posrednie, niebieski

predkosé, czerwony  predkosé, zielony

Predkosc napedu silnika

40 000 0br./min maks.

e 40 0000br./min 200 000 obr./min 4000 0br./min
Predkos¢ obrotowa
maks. maks. maks.
Typowy moment roboczy 3 Nem 1 Nem 3 Nem
Zalecane zuzycie powietrza chtodzenia (pomiar przy 8~ 10NU/min

wrzecionie silnika)

Cisnienie powietrza chtodzenia

250 - 490kPa*™

Przeptyw rozpylanej wody przy 200 kPa

Min. 60 ml/min™

Przeptyw rozpylanego powietrza przy 200 kPa Min. 2 NU/min*™
Zalecane c.lsr\lenle rozpylanej wody (w celu uzyskania 100 - 200 kPa
optymalnej mgty chtodzacej)

Zalecane cisnienie rozpylanego powietrza (w celu 200 - 400 kPa

uzyskania optymalnej mgty chtodzacej)

“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 i HP 1:1 MICRO-SERIES moga by¢ napedzane wytacznie za pomocg

mikrosilnikéw stomatologicznych ze ztgczem 1S0 o dtugosci do 23 mm.

MP/'zy wyposazeniu np. w mikrosilnik MX2.
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Length ] ’ Length
.
Lo > ;
KUVA. 2 KUVA. 3
Uchwyt frezu
Oznaczenie ef IS0 179
1600384-001
1600424-001
1600691-001 &rednica watu 235 mm Maks. dtugos¢ 22 mm
Seria CA 11 1600938-001 kod 4
1600939-001 typ 1 (KWA.2) (maks. $rednica robocza 3 mm)
1601136-001
1601137-001
Srednica watu 2,35 mm Vil e 72
. : 1601385-001 typ 1
Seria CA 10:1 1600425-001 kod 4
(KUVA. 2) (maks. $rednica robocza 3 mm)
1600325-001
1600386-001 Srednica watu 160 mm Maks. dtugos¢ 21 mm
Seria CA 15 1600690-001 kod 4-5, seria CA 15
100001 WP I(KWVAY) (maks. érednica robocza 2 mm)
1600941-001

Seria CA 1:5 Nova

Srednica watu 1,60 mm
typ 3 (KUVA. 3)

1601138-001
1601139-001

Maks. dtugoé¢ 25 mm
kod 4-5-6"
(maks. érednica robocza 2 mm)

Seria HP 1:1

Srednica watu 2,35 mm
typ 2 (KUVA. 3)

1600383-001
1600693-001

Maks. dtugos¢ 44,5 mm
kod 4
(maks. $rednica robocza 4 mm)

"/n!ensywne uzytkowanie frezow o kodzie 6 moze przyspieszy¢ zuzywanie wyrobu

/N OSTRZEZENIE

Przestrzega¢ wytycznych dotyczacych uzytkowania zawartych winstrukcjach producenta
frezu. Nie uzywac frezu, jesli wat nie jest kompatybilny, poniewaz wigze sie to z ryzykiem

odtaczenia go w trakcie zabiegu i obrazen uzytkownika, pacjentai oséb trzecich.




5 Obstuga

5.1 Wymiana frezu
Katnice

KUVA. 4

Przycisk blokady frezu.

1. Nacisnac przycisk, jednoczesnie po-
ciggajac za frez.

. Nacisna¢ przycisk, wsuna¢ nowy frez do

samego konca, po czym pusci¢ przycisk.

W przypadku serii CA1:1iCA10:1 po
nacisnieciu przycisku wsunac i obraca¢

frez wewnatrz uchwytu az do jego

petnego zamocowania.

Ostroznie popychajac i pociggajac frez,

sprawdzi¢, czy nie jest zablokowany i czy

moze obracac sie swobodnie.

N

w

HP 1:1
KUVA.5

. Obrécic tuleje i wyjac frez.

. Catkowicie wsunac frez do uchwytu.
Zablokowa¢ mechanizm wymiany frezu,
catkowicie obracajac tuleje; o jej catkow-
itym dokreceniu $wiadczy opor
mechaniczny oraz zetknigcie tulei
z wystepem.

. Ostroznie popychajac i pociagajac frez,
sprawdzic, czy nie jest zablokowany i czy
moze obracac sie swobodnie.

N

w



/\ 0STROZNIE

Nigdy nie wsuwac ani nie usuwac wyrobu,
gdy mikrosilnik obraca sie.

/\ 0STRZEZENIE
Nie dotykac frezu stomatologicznego, ktory
sie obraca.

/\ OSTRZEZENIE

Nigdy nie naciska¢ przycisku w trakcie
pracy CA. Nigdy nie obracac¢ pierscienia
blokujacego pracujacego wyrobu HP.

/\ 0STROZNIE

Zawsze sprawdzac, czy frez jest wsuniety
catkowicie i obraca sie swobodnie. W razie
blokady skontaktowa¢ sie ze statym
dostawca lub z Bien-Air Dental SA w celu za-
planowania naprawy.

/\ OSTRZEZENIE

Zawsze dbac¢ o prawidtowy doptyw czyn-
nika chtodniczego. Nieprzestrzeganie tego
zalecenia moze skutkowac przegrzaniem
i oparzeniami lub uszkodzeniem produktu.

/\ 0STROZNIE

Zawsze sprawdzac, czy wyloty nie sa
zablokowane.

/\ OSTRZEZENIE

Nigdy nie dotykac¢ tkanki miekkiej gtowica
narzedzia. Nieprawidtowe uzytkowanie
wyrobu moze skutkowac¢ oparzeniami lub
obrazeniami.
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Czyszczenie

I serwisowanie

6.1

Konserwacja - in-

formacje ogélne

/\ 0STRZEZENIE

Przyrzad

jest dostarczany jako .ni-

esterylny”. Przed pierwszym uzyciem oraz
miedzy zabiegami dotyczacymi kolejnych
pacjentéw nalezy wyczyséci¢, nasmarowac
i wysterylizowac wyrdb.

6.1.1

Srodki ostroznosci
ikonserwacja
Przed pierwszym uzyciem oraz
w ciggu maksymalnie 30 minut po
kazdym zabiegu nalezy wyczyscic,
zdezynfekowac i nasmarowac
przyrzad, a nastepnie poddac go
sterylizacji. Ta procedura pozwala
usunac¢ wszelkie resztki krwi, sliny
i roztworu soli fizjologicznej oraz za-
pobiec zablokowaniu uktadu
przektadni.
Uzywac tylko oryginalnych czesci
i produktéw Bien-Air Dental SA do
konserwacji lub czesci i produktow
rekomendowanych przez Bien-Air
Dental SA. Informacje na temat
produktéw do konserwacji znajduja
siew section 6.1.2 Odpowiednie
produkty do konserwacji. Korzys-
tanie z innych produktéw lub czesci
moze skutkowac btedami podczas ek-
sploatacji i/lub uniewaznieniem
gwaranciji.

/\ 0STROZNIE

Podczas czyszczenia i sterylizacji frez
nie moze znajdowac sie w uchwycie.
Uzywac detergentow o pH 8-11,
ktore nie powodujg korozji i nie za-
wieraja chloru, acetonu i/lub
aldehydow.

Nie zanurzac¢ w soli fizjologicznej
(NaCl) ani nie uzywac roztworu soli do

zwilzania wyrobu do momentu, gdy
mozliwe bedzie jego czyszczenie.
Czysci¢ wytacznie recznie lub za
pomocg automatycznej myjni-dezyn-
fektora (nie uzywac myjek
ultradzwiekowych).

W myjni-dezynfektorze mozna czys-
cic¢ tylko przyrzady oznaczone logo

LR}

Podobnie jak w przypadku innych
przyrzaddw, po kazdym cyklu steryl-
izacji, w tym suszeniu, wyjac¢ wyrab,
aby uniknac¢ wystawienia na kontakt
ze zbyt wysoka temperatura,
poniewaz moze to skutkowac korozja.
Uzywac tylko sterylizatorow dy-
namicznych: nie uzywac
sterylizatoréw parowych z systemem
grawitacyjnym.

6.1.2 Odpowiednie produkty do kon-

serwacji

Czyszczenie wstepne

Uzyc¢ biezacej wody, o ile w danym
miejscu pH biezacej wody miesci sie
w zakresie 6,5-8,5, a zawartos¢
chloru nie przekracza 100 mg/L. Jesli
biezaca woda nie spetnia tych wymo-
gow, nalezy uzy¢ wody
demineralizowanej (dejonizowanej).

Czyszczenie reczne:

Spraynet®.

Dezynfekcja reczna:

Do czyszczenia i dezynfekcji wyrobow
stomatologicznych i chirurgicznych
zalecany jest detergent lub de-
tergent dezynfekujacy o odczynie
zasadowym (pH 8-11). Dopuszczalne
jest tez uzycie produktow dezyn-
fekujacych zawierajacych chlorek
didecylodimetyloamoniowy lub czwar-
torzedowy weglan amonu albo
obojetnego produktu en-
zymatycznego (np neodisher®
MediClean).



Automatyczne czyszczenie
i dezynfekcja:

e Uzyc produktu zasadowego za-
lecanego do czyszczenia za pomoca
myjni-dezynfektora do przyrzad éw
stomatologicznych lub chirur-
gicznych (pH 8-11).

6.2 Czyszczenie

Przygotowanie

1. Odtaczy¢ wyrdb od silnika elektrycznego
iusunac frez (RYS. 4 etap 1).

/\ 0STROZNIE

W razie obecnosci duzej ilosci
zanieczyszczen oczysci¢ wyrob z zewnatrz
Sciereczkami dezynfekujacymi.
Przestrzegac¢ instrukcji udzielonych przez
producenta.

Usunaé brud/osady

1. Wyczysci¢ wyrdb z zewnatrz i wewnatrz
pod biezaca woda w temperaturze 15°C—
38°C (59°F-100°F), oile w danym
miejscu pH biezacej wody miesci sie
w zakresie 6,5-8,5, a zawartos¢ chloru
nie przekracza 100 mg/L. Jesli biezaca
woda nie spetnia tych wymogow, nalezy
uzy¢ wody demineralizowanej (de-
jonizowanej).



KUVA. 6

6.3 Dezynfekcja
6.3.1 Dezynfekcja reczna

. Zanurzy¢ wyrdb w kapieli zawierajacej
produkt dezynfekujacy (np. chlorek di-
decylodimetyloamoniowy lub
czwartorzedowy weglan amonu albo
obojetny produkt enzymatyczny, czyli
dozwolone $rodki chemiczne).
Przestrzegac instrukcji dotyczacych
stezeniai czasu trwania podanych przez
producenta produktu do dezynfekcji.

. Wymy¢ wyréb gtadka, elastyczna
szczoteczka (np. szczoteczka do zebdw
o miekkim wtosiu). NIE UZYWAC szczotki
drucianej.

3. Opcjonalnie: przeprowadzi¢ dodatkowe

czyszczenie i dezynfekcje powierzchni

zewnetrznych za pomoca Sciereczek

z wtokniny nasaczonych produktem do

dezynfekeji (np. chlorkiem di-

decylodimetyloamoniowym).

Dwukrotnie optuka¢ wyréb pod biezaca

wodg (15°C-38°C) (59°F-100°F), aiile

w danym miejscu pH biezacej wody

miesci sie w zakresie 6,5-8,5,

a zawarto$¢ chloru nie przekracza

100 mg/L. Jesli biezaca woda nie spetnia

tych wymogéw, nalezy uzy¢ wody de-

mineralizowanej (dejonizowanej).

. Powybraniu odpowiedniej dyszy
spryskac wnetrze wyrobu $rodkiem
Spraynet (KUVA. 6).

N

&~

ol

6. Osuszy¢ zewnetrzne powierzchnie
wyjatowionymi Sciereczkami z wtdkniny
(niepozostawiajacymi wtokien).

6.3.2 Dezynfekcja automatyczna

/N 0STROZNIE
Dotyczy tylko wyrobow z wygrawerowanym

~

(B
Uwaga:  Automatyczne  czyszczenie
i dezynfekcja ~moga zastapic  opisane

wczesniej kroki od 4 do é, ale nie sa
niezbedne do uzyskania odpowiedniego
poziomu czystosci wyrobu, jesli kroki 1-3
zostaty wykonane prawidtowo i bez zwtoki.

Myjnia-dezynfektor

Przeprowadzi¢ automatyczne czyszczenie
i dezynfekcje za pomoca myjni- dezyn-
fektora zgodnego z norma ISO 15883-1.



Detergent i cykl mycia

Uzy¢ detergentu zasadowego lub enzymatycznego zalecanego do czyszczenia za pomoca
myjni-dezynfektora do przyrzadéw stomatologicznych lub chirurgicznych (pH 8-11).
Zalecane specyfikacje dla cyklu dezynfekcji termicznej.

Faza Parametry
Czyszczenie wstepne <45°C (113°F); = 2 minuty
Czyszczenie 55°C—65°C (131°F-149°F); = 5 minut
Neutralizacja = 2 minuty
Ptukanie biezaca woda, <30°C (86°F), = 2 minuty, zimna woda
Dezynfekcja termiczna woda demineralizowana, 90°C-95°C (194°F-203°F), 5-10 minut
Suszenie 18-22 minuty

/N 0STROZNIE

Nigdy nie schtadzac¢ wyrobéw, ptuczac je woda.

/\ 0STROZNIE

Jesli zamiast myjni-dezynfektora lub dezynfektora termicznego uzywana jest myjnia auto-
matyczna, zastosowa¢ poprzedni program zawierajgcy fazy czyszczenia wstepnego,
czyszczenia, neutralizacji i ptukania. Jesli pH wody biezacej w danym miejscu nie miesci sie
w zakresie 6,5-8,5 lub zawartos¢ chloru (jon Cl) przekracza 100 mg/l, nie suszy¢ wyrobu
w myjni automatycznej — zamiast tego nalezy wysuszy¢ go recznie Sciereczkami niepo-
zostawiajacymi wtdkien.
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6.4 Smarowanie
6.4.1 Weryfikacja czystosci

Wzrokowo sprawdzi¢ wyrdb, czy jest czysty.
W razie koniecznosci powtoérzy¢ procedure
czyszczenia i dezynfekeji.

6.4.2 Smarowanie

Smarowac przed kazda sterylizacja lub co
najmniej dwa razy dziennie. Uzywac
wytacznie sprayu Lubrifluid.

KUVA. 7

. Umiesci¢ wyréb na sterylnej Sciereczce

z wtokniny w celu odsgczenia nadmiaru
$rodka smarnego.

Wybrac¢ odpowiednia dysze.

. Wsunac dysze puszki ze srodkiem Lubri-
fluid do tylnej czesci uchwytu wyrobu.
Aktywowac strumien srodka na

1 sekunde, a nastepnie usuna¢ nadmiar
oleju za pomoca sterylnej éciereczki

z wtokniny.

w N

b

6.5 Sterylizacja

/\ OSTRZEZENIE

Jakos¢ sterylizacji w duzym stopniu zalezy
od poziomu czystosci przyrzadu. Steryl-
izacji mozna poddawaé wytgcznie idealnie
czyste przyrzady. Wecelu zwiekszenia
skutecznosci sterylizacji nalezy upewnic
sie, ze wyrob jest catkowicie suchy.

/N 0STROZNIE

Nie stosowac innej procedury sterylizacji

niz opisana ponizej.

6.5.1 Procedura

1. Umiesci¢ wyréb w opakowaniu za-
twierdzonym do sterylizacji para.

. Przeprowadzi¢ sterylizacje para,
anastepnie przejs¢ do cyklu dy-
namicznego usuwania powietrza
(ANSI/AAMI ST79, rozdziat 2.19), tzn.
usuwania powietrza poprzez wymuszone
odprowadzanie (IS0 17665-1,1SO/TS
17665-2) w temperaturze 135°C
(275°F) przez 3 minuty.

W jurysdykcjach, w ktorych wymagana
jest sterylizacja majaca na celu usuniecie
prionéw, nalezy prowadzic¢ sterylizacje

w temperaturze 135°C (275°F) przez

18 minut.

N



Zalecane parametry cyklu sterylizacji:

e Maksymalnatemperatura w komorze
autoklawu nie moze przekraczac
137°C (278,6°F), czyli temperature
autoklawu nalezy ustawi¢ na 134°C
(273,2°F), 135°C (275°F) lub
135,5°C (275°F), uwzgledniajac
niepewno$¢ sterylizatora w zwigzku
z temperatura.

e Maksymalny czas trwania okresu,

w ktorym panuje maksymalna tem-
peratura 137°C (278,6°F), musi by¢
zgodny z krajowymi wymogami
dotyczacymi sterylizacji cieptem wil-
gotnym i nie moze przekraczac

30 minut.

o Cisnienie bezwzgledne w komorze
stabilizatora musi miescic sie
w zakresie od 0,07 barado 3,17 bara
(od 1 psido 46 psia).

e Tempozmiany temperatury nie moze
przekracza¢ 15°C/min (59°F/min)
podczas wzrostu temperatury i -
35°C/min (-31°F/min) podczas jej
spadku.

« Tempo zmiany ci$nienia nie moze
przekraczac¢ 0,45 bara/min
(6,6 psia/min) podczas wzrostu cisni-
eniai-1,7 bara/min (-25 psia/min)
podczas jej spadku.

o Niedodawac¢ zadnych odczynnikéw
chemicznych i fizycznych do pary
wodnej.

/\ 0STROZNIE

Uzywac tylko cykli dynamicznego usuwania
powietrza: cykli podcisnienia wstepnego
lub ptukania parg iimpulséw cisnienia
(SFPP).

6.6 Pakowanie

i przechowywanie

Wyréb nalezy przechowywa¢ w worku do
sterylizacji wsuchym miejscu wolnym od
pytu. Temperatura nie moze przekraczac¢
55°C (131°F). Jesli wyrdb nie bedzie uzy-
wany przez co najmniej 7dni od
sterylizacji, nalezy wyja¢ go zworka do
sterylizacji i przechowywa¢ w oryginalnym

opakowaniu. Jesli wyréb nie jest przechow-
ywany wworku do sterylizacji lub
sterylnos¢ worka nie zostata zachowana,
przed uzyciem wyrdb nalezy wyczysci¢, nas-
marowac i poddac sterylizacji.

/\ 0STROZNIE

W przypadku przechowywania wyrobu
medycznego w niskiej temperaturze przed
uzyciem nalezy umozliwi¢ stopniowe ogrz-
anie go do temperatury pokojowej.

/\ 0STROZNIE
Przestrzegac¢ daty waznosci worka do steryl-
izacji, ktéra zalezy od  warunkow

przechowywania i rodzaju opakowania.
6.7 Serwisowanie

Uwaga : Bien-Air Dental SA zaleca kontrole
i serwisowanie wyrobéw dynamicznych co
trzy lata.

7 Transport
I utylizacja
7.1 Transport

Nie obowiazuja zadne
wymagania dotyczace
i przechowywania.

7.2 Utylizacja

€

Utylizacja i/lub recykling materiatow musi
odbywa¢ sie zgodnie zobowigzujgcymi
przepisami.

szczegolne
transportu

Wyréb nalezy poddac recyklingowi. W celu
unikniecia wszelkiego ryzyka
zanieczyszczenia uzytkownik musi poddac
wyréb sterylizacji, anastepnie przekaza¢
sprzedawcy albo  skontaktowa¢  sie
z odpowiedniag instytucja odpowiedzialng
za przetwarzanie iodzyskiwanie sprzetu
tego typu.




20

8 Ogolne
informacje

8.1 Warunki gwarancji
Bien-Air Dental SA udziela uzytkownikowi
gwarancji obejmujacej wszelkie usterki
dotyczace dziatania, atakze wady ma-
teriatowe i wykonawcze.

Gwarancja obowigzuje przez 24 miesigce od
dnia wystawienia faktury.

W razie zgtoszenia uzasadnionego
roszczenia Bien- Air Dental SA lub
autoryzowany przedstawiciel dokona

naprawy lub wymiany produktu za darmo.

Wszelkie inne roszczenia kazdego typu,
w szczegolnosci dotyczace odszkodowania,
nie sg objete gwarancja.

Bien-Air Dental SA nie odpowiada za szkody
i obrazenia oraz ich konsekwencje wynika-
jace z:

e nadmiernego zuzycia,

e zbyt rzadkiego lub nieprawidtowego
uzytkowania,

e nieprzestrzeganiainstrukeji dotycza-
cych serwisowania, montazu
i konserwacji,

e uszkodzen bedacych skutkiem ni-
etypowego oddziatywania
chemicznego, elektrycznego lub
elektrolitycznego.

/N 0STROZNIE

Gwarancja traci waznos¢, jesli szkoda ijej
skutki sg rezultatem nieprawidtowego ser-
wisowania  lub modyfikacji  wyrobu
dokonanych przez podmioty trzecie nieau-
toryzowane przez Bien-Air Dental SA.
Roszczenia  ztytutu gwarancji  beda
uwzgledniane, wytacznie jesli do produktu
dotaczona zostanie kopia faktury lub specy-
fikacji wysytkowej. Nalezy podac
nastepujace informacje: data zakupu, nu-
mer referencyjny i numer seryjny produktu.

8.2 0Odnosniki

8.2.1 Dostarczone zestawy (zob.
oktadka)
REF Legenda Przetozenie
1601139-001  CA NOVA 15L° °
1601138001 CA NOVA 15LMS* @
1600941001  CA 15LEVO1S @
CA 15 LEVOT5
1600940001 0o e @
1600386-001  CA 15L* °
1600325-001  CA 15
CA15L
1600690001 0 e @
1601137-001  CA NOVA 1:1L*
1601136:001  CA NOVA T1LMS* @
1600939-001  CA 1:1 LEVO15®
CA 11 LEVOT5
1600938-001 o e @
1600384-001  CA 14 L*
1600424-001 CA 1 [ ]
CATIL
1600691001 o e @
1600385-001  CA 104 L* °
1600425-001  CA 101
1600383-001  HP 1:1 °
teoogaoon 01T MICRO- g
SERIES

*Z oswietleniem.

8.2.2 Opcjonalne akcesoria
(zob. oktadka)

REF Legenda
Spraynet, spray czyszczacy 500 ml,
1600036-006 FraneL Serey Ceyseesay
opakowanie 6 szt
1600064-006 Lubrifluid, spray smarujacy 500 ml,

opakowanie 6 szt.
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