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1 Symbole

1.1 Definition der verwendeten Symbole

Symb

add

Beschreibung

Hersteller.

Beschreibung

Seriennummer.

C€

0123

Hinweis auf die CE-Konformitat mit
der Nummer der benannten Stelle.

Elektrische und elektronische
Instrumente separat sammeln.

A

ACHTUNG! Begleitdokumente
beachten.

Diese enthalten aus
Sicherheitsgriinden zu beachtende
Anweisungen.

Recycelbare Materialien.

BH

Begleitpapiere
beachten. (www.bienair.com/ifu.)

Gummihandschuhe verwenden.

Sterilisierbar im Autoklav bis zur
angegebenen Temperatur.

In der Maschine waschbar.

O

Bewegung in der angegebenen
Richtung.

Verriegeln durch Weiterdrehen in der
angegebenen Richtung bis zum
Anschlag nach einem ersten
mechanischen Widerstand.

24

Bewegung in der angegebenen
Richtung bis zum Anschlag.

Hin- und Herbewegung.

Artikelnummer.

Instrument wird nicht steril
ausgeliefert.




2 Beschrei-
bung und vorge-
sehener
Verwendungs-
zweck

2.1 Beschreibung

Typ
Zahnmedizinisches Winkelstlck (CA)
mit Druckknopf-Spannvorrichtung.

Klassifizierung

Klassifizierung lla gem. europaischer
Richtlinie 93/42/EWG fur
Medizinprodukte. Dieses
Medizinprodukt entspricht der
geltenden Gesetzgebung.

2.2 Vorgesehener
Verwendungszweck

Das Produkt ist ausschliesslich fir den
professionellen Einsatz bestimmt.

Das CA ENDO ist fir den Einsatz bei
endodontischen Behandlungen durch
Zahnarzte und zahnmedizinisches
Fachpersonal in der Zahnarztpraxis
bestimmt.

A\ AcHTUNG

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

DEU

A\ AcHTUNG

Die in Anweisungen in dieser
Bedienungsanleitung, insbesondere die
Vorsichtsmassnahmen fur den
Gebrauch, missen eingehalten werden.



3 Vorsichtsmass-
nahmen fur den
Gebrauch

Dieses Medizinprodukt muss von einer
Fachperson unter Einhaltung der aktuellen
gesetzlichen Bestimmungen in Bezug auf
Arbeitssicherheit, Massnahmen hinsichtlich
Arbeitshygiene und Unfallverhiitung sowie
gemass der vorliegenden
Bedienungsanleitung verwendet werden.

Aufgrund dieser Bestimmungen obliegt
es dem Benutzer, nur Instrumente in
einwandfreiem Betriebszustand zu
verwenden.

Bei unregelmassigem Betrieb,
Ubermadssigen Vibrationen, abnormaler
Erwarmung oder anderen Anzeichen
einer Storung des Instrument muss die
Arbeit sofort abgebrochen werden.
Wenden Sie sich in diesem Fall an ein
von Bien-Air Dental SA autorisiertes
Reparaturzentrum.

/\ACHTUNG

Das Instrument auf eine entsprechende
Halterung legen, um Verletzungs- und
Kontaminationsgefahr zu verhindern.

I\ ACHTUNG

Von medizinischem Personal, das
kontaminierte bzw. potenziell
kontaminierte Medizinprodukte
verwendet oder wartet, sind allgemein
gultige Vorsichtsmassnahmen,
insbesondere das Tragen einer
personlichen Schutzausristung
(Handschuhe, Maske und Brille),
einzuhalten. Spitzige und scharfe
Instrumente sind mit hochster Sorgfalt
zu handhaben.

A\ ACHTUNG

Das Instrument wird nicht steril
ausgeliefert und muss vor der ersten
und jeder folgenden Verwendung
gereinigt, desinfiziert und sterilisiert
werden.

Instrument SOFORT nach jedem Patienten
separat reinigen, schmieren und
sterilisieren.

A\ AcHTUNG

Reste von Pflegeprodukten (Schmier-,
Reinigungs- und Desinfektionsmittel)
konnen vom Winkelstlck in den
elektrischen Blrstenmotor gelangen
und dessen Funktion beeintrachtigen.
Die mit jedem Produkt gelieferte
Wartungsanweisungen unbedingt
beachten.

A\ ACHTUNG

Das CA ENDO ist nicht fir den Einsatz
in explosionsgefahrdeten Bereichen
zugelassen (Andsthesiegas).

I\ AcHTUNG

Nur mit einer zahnmedizinischen
Behandlungseinheit verwenden, die
den Richtlinien der Norm EN 60601
entspricht.



ABB. 1

4 Beschreibung

4.1 Ubersicht
ABB. 1

(1) Markierungsstreifen

Ubersetzungsverhaltnis

(2) Endodontische Feile (nicht im Lie-
ferumfang enthalten)

(3) Druckknopf

4.2 Technische Daten

Beschreibung Wert

Anschlussart

ISO-Norm 3964

Maximale
Betriebsdrehzahl PRI g
Maximale
Motordrehzahl 40000 rpm

Schaft fiir rotierende
und oszillierende

Typ 1 entsprechend
1S0 1797

Instrumente
Wurzelkanal- Entsprechend ISO
Instrumente 3630-1

MAX. Motordrehzahl,
wenn Instrument bei
300 rpm

1200 rpm (*)

Beschreibun Wert

MAX. Motordrehzahl,
wenn Instrument bei
600 rpm

2400 rpm (*)

Anmerkung: (*) Richtwerte. Wenn eine
ldngere oder breitere Feile verwendet
wird, liegt es in der Verantwortung des
Anwenders, die richtigen
Betriebsbedingungen zu wahlen, um
Jjegliche Gefahr fiir Patienten oder Dritte
auszuschliessen.

Die Bedienungsanleitung entsprechend
den Anweisungen des Feilenherstellers
befolgen.
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Type 1 /1501797

02,35 mm

ABB. 2

CAENDO Feile

ABB. 2

« Schaftdurchmesser 2,35 mm, Typ 1
entsprechend ISO 1797.

« Instrumentenabmessungen
entsprechend ISO 3630-1.

N\ ACHTUNG

Die Anwendungsvorschriften
entsprechend den Anweisungen des
Instrumentenherstellers befolgen.
Niemals ein Instrument mit nicht
konformem Schaft verwenden.

5 Montage

5.1 Anschluss an den Motor

A\ ACHTUNG

Niemals ein Instrument auf einen
laufenden Mikromotor setzen.

1. Uberpriifen, dass das Instrument
vollstandig trocken ist, bevor es an den
Motor angeschlossen wird.

2. Das CA am Motoranschluss
anbringen, so dass es einrastet. Dazu
Motor und CA in einer Achse ausrichten.
3. Leicht am CA ziehen, um
sicherzustellen, dass es richtig am
Motoranschluss angebracht ist.

4, Ausserhalb des Mundes des

~

ABB. 3

Patienten einen Betriebstest ausflihren:
Motor einschalten; bei niedriger
Drehzahl starten, dann schrittweise
erhohen.

5.2 Abtrennen vom Motor

Das CA entfernen, dazu entlang der
Achse vom Motor abziehen.

A\ ACHTUNG

Das Instrument bei langerem Nichtge-
brauch nicht am Motor angeschlossen
lassen. Es besteht die Gefahr einer Be-
schadigung des Motors.

5.3 Feilenwechsel

ABB. 3

Druckknopf-Spannzange.

1. Den Druckknopf driicken und
gleichzeitig an der Feile ziehen.

2. Den Druckknopf driicken, die neue
Feile bis zum Anschlag einsetzen und
den Druckknopf loslassen.

3. Leicht ziehen, um sicherzustellen,
dass die Feile richtig eingespannt ist.



A\ ACHTUNG

Immer sicherstellen, dass die Feile fest
sitzt und frei rotiert. Ist dies nicht der
Fall, wenden Sie sich zur Reparatur an
lhren zustandigen Vertriebspartner
oder Bien-Air Dental SA.

6 Behandlung

/N\ACHTUNG

Vor dem Betrieb des Instrument eine
Feile einsetzen.

Um eine Uberhitzung des
Druckknopfes, die zu Verbrennungen
fihren konnte, zu verhindern, darf
dieser wahrend der Rotation des
Instrument nicht versehentlich
gedrickt werden.

Weichgewebeteile (Zunge, Backen,
Lippen usw.) missen mit einem
Spreizer oder Mundspiegel geschitzt
werden.

7 Reinigungund
Instandhaltung

7.1 Wartung

7.1.1 Vorsichtsmassnahmen bei der
Wartung

« Instrument vor der ersten
Verwendung und SOFORT nach jeder
Behandlung reinigen, desinfizieren
und schmieren und anschliessend
sterilisieren. Durch Befolgung dieses
Vorgehens konnen Reste von Blut,
Speichel oder Salzlésung entfernt
und eine Blockierung des
Kraftibertragungssystems
vermieden werden.
Ausschliesslich Instrumente, die das

Piktogramm | X | aufweisen, konnen
im Reinigungs- und
Desinfektionsgerat verwendet

werden.

Nicht in ein Ultraschallbad geben.
Ausschliesslich originale, von Bien-
Air Dental hergestellte oder von
Bien-Air Dental SA empfohlene
Pflegeprodukte und Teile
verwenden. Die Verwendung
anderer Produkte oder Teile kann zu
Funktionsstorungen und/oder zum
Verlust der Garantie fiihren.

Spannsystem fiir Feile
(Schneidwerkzeug)

Die Reinigung/Desinfizierung/
Sterilisation ohne Feile im
Spannsystem durchfiihren.

7.1.2 Geeignete Pflegeprodukte

Automatische
Desinfizierung:
« Enzymhaltiges oder leicht

alkalisches, fir die Reinigung im
Reinigungs- und Desinfektionsgerat
fur zahnarztliche oder chirurgische
Instrumente empfohlenes
Reinigungsmittel (pH 6 - 9,5).

Reinigung und

Manuelle Reinigung/Desinfizierung

« Spraynet.

« Fir die Reinigung/Desinfizierung
zahnarztlicher oder chirurgischer
Instrumente empfohlenes
Reinigungs- oder Reinigungs-/
Desinfektionsmittel (pH 6- 9,5).
Oberflachenaktives
Reinigungsmittel, enzymhaltig/mit
quaternaren
Ammoniumverbindungen.

DEU
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ABB. 4

/\ACHTUNG

« Keine Reinigungsmittel verwenden,
die korrosiv sind oder Chlor, Aceton,
Aldehyde oder Bleichmittel
enthalten.

« Nicht in physiologische Flussigkeit
(NaCl) eintauchen.

« Sauberkeit des Sterilisationsgerats
und des verwendeten Wassers
kontrollieren. Das Instrument nach
jedem Sterilisationszyklus sofort

aus dem Sterilisationsgerat nehmen,

um die Korrosionsgefahr zu
reduzieren.

ABB. 5

7.2 Vorreinigung

Vorbereitung
ABB. 4

1. Den Motor trennen und die Feile
entfernen.

A\ AcHTUNG

Bei starker organischer
Verschmutzung das Instrument aussen
mit Desinfektionstichern reinigen.
ABB. 5

2. Den Spraynet-Aufsatz in den
Handgriff des Winkelstlcks einfihren.
3. Das Instrument innen und aussen
eine Sekunde lang mit Spraynet
bespriihen. Die Oberflachen sorgfaltig
mit einem weichen Tuch reinigen. Es
konnen auch Desinfektionstlicher
verwendet werden.

4. Mogliche Flussigkeitsreste abtropfen
lassen und die Aussenflachen mit
saugfahigem Papier abwischen oder
sofort mit der Reinigung/Desinfizierung
fortfahren (7.3, auf Seite 9).



ABB. 6

7.3 Reinigung/
Desinfizierung

7.3.1 Manuelle Reinigung/
Desinfizierung

1. Das Instrumentin einen Behalter mit
geeignetem Reinigungsmittel tauchen
und mit einer sauberen und
desinfizierten, weichen Birste die
Aussenflachen des Instrument
entsprechend den Anweisungen des
Reinigungsmittelherstellers (Dauer,
Konzentration, Temperatur und
Austausch) reinigen.

2. Das Instrument innen und aussen
mit entmineralisiertem Wasser (< 38 °C)
30 Sekunden lang abspllen.

ABB. 6

3. Das Instrument innen mit Spraynet
einspriihen, um das Spllwasser sofort
zu entfernen und so Beschadigungen
und Blockierungen interner Bauteile zu
vermeiden, dann die Aussenflachen mit
saugfahigem Papier trocknen.

7.3.2 Automatische Reinigung/
Desinfizierung

N\ ACHTUNG
Nur bei Instrumenten mit der Gravur [ /R ].

Reinigungs- und Desinfektionsgerat

Die automatische Reinigung/
Desinfizierung mit einem zugelassenen
Reinigungs- und Desinfektionsgerat
gemass ISO-Norm 15883-1 (z.B. Miele
G 7781/G 7881 oder Steris Hamo LM-
25) durchfihren.

Reinigungsmittel und Reinigungszyklus
Ein enzymhaltiges oder leicht
alkalisches, flir die Reinigung im
Reinigungs- und Desinfektionsgerat fir
zahnarztliche oder chirurgische
Instrumente empfohlenes
Reinigungsmittel verwenden (pH 6 -
9,5) (z.B. neodisher® mediclean).

Den fir das Instrument empfohlenen
und mit den Anweisungen des
Reinigungsmittelherstellers
Ubereinstimmenden Reinigungszyklus
auswdhlen (z. B. VARIO-TD)

A\ AcHTUNG
Instrumente niemals zum Abkihlen
abspllen.

DEU



ABB.7

7.4 Schmierung

7.4.1 Sauberkeitskontrolle

Die Sauberkeit des Instrument optisch
kontrollieren. Bei Bedarf erneut mit
einer weichen Birste reinigen.

7.4.2 Schmierung

Schmierung vor jeder Sterilisation bzw.

mindestens zweimal pro Tag.
Ausschliesslich das Lubrifluid-Spray
verwenden.

ABB. 7

1. Die Feile vom Instrument abziehen
und das Instrument in ein Tuch legen,
um Uberschissiges Schmiermittel
aufzufangen.

2. Den geeigneten Aufsatz wahlen und
die Schutzkappe entfernen.

3. Den Aufsatz der Lubrifluid-Dose am
Ende des Handgriffs des Instrument
einfuhren.

4. Eine Sekunde lang spriihen und das
lberschissige Ol aussen abwischen.

7=

ABB. 8

7.5 Sterilisation

A\ ACHTUNG

Die Qualitat der Sterilisation hangt
entscheidend von der Sauberkeit des
Instrument ab. Nur vollkommen
saubere Instrumente sterilisieren.

/A\ACHTUNG
Ausschliesslich entsprechend dem
nachfolgenden Verfahren reinigen.

Vorgehen

Instrument und Zubehaér in ausreichend
grosse Sterilisationsbeutel
entsprechend den geltenden Normen
(z.B. EN 868-5) geben, so dass sie nicht
spannen. Mit Wasserdampf sterilisieren
mit Zyklus Klasse B gemass EN 13060/
1SO 17665-1.

Anmerkung: Alle Winkelsticke von Bien-
Air Dental SA sind im Autoklav bis 135°C
sterilisierbar. Dauer: 3 oder 18 Minuten,
entsprechend den geltenden Vorschriften
des Landes.

ABB. 8

Nach der Reinigung, Desinfizierung und
Sterilisation des Instrument, dieses vor
dem Gebrauch mit einer eingespannten
Feile 10 bis 15 Sekunden lang im
unteren Drehzahlbereich laufen lassen
(ABB. 3, Schritt 2.), um das
Schmiermittel zu verteilen und
Uberschisse zu entfernen.



7.6 Instandhaltung

Instrument niemals zerlegen. Fir
jegliche Instandhaltungs- und
Reparaturarbeiten empfehlen wir
lhnen, mit lhrem zustandigen
Vertriebspartner oder direkt mit Bien-
Air Dental SA Kontakt aufzunehmen.

Anmerkung:Bien-Air Dental SA empfiehlt
dem Benutzer, seine dynamischen
Instrumente regelmdssig kontrollieren
bzw. liberholen zu lassen.

8 Verpackung
und Entsorgung

8.1 Transport- und
Lagerbedingungen

Temperatur zwischen -40°C und 70°C,

relative Feuchtigkeit zwischen 10% und
100%, Luftdruck zwischen 50 kPa und

106 kPa.

8.1.1 Verpackung

Das Instrument in eine fir die
Sterilisation mit Wasserdampf
zugelassene Verpackung packen.

DEU

A\ AcHTUNG

Bei langerer Nichtbenutzung, das
Instrument an einem trockenen Ort
lagern. Instrument vor der
Wiederverwendung reinigen,
schmieren und sterilisieren.

8.2 Entsorgung

@

Die Entsorgung und/oder das Recycling
von Materialien missen in
Ubereinstimmung mit den gelten
Rechtsvorschriften erfolgen.

X

Das Winkelstlick muss samt Zubehor
recycelt werden. Elektrische bzw.
elektronische Instrumente konnen
gesundheits- und umweltgefahrdende
Substanzen enthalten.

Benutzer sollten das Instrument an den
Handler zuriickgeben oder sich direkt
an einen flr die Wiederverwertung oder
Entsorgung von Ausristungen dieses
Typs zugelassenen Betrieb wenden
(Européische Richtlinie 2002/96/EG).



9 Allgemeine
Information

9.1 Garantiebedingungen
Die Bien-Air Dental SA gewahrt dem
Benutzer flr ihre Produkte eine
Garantie, die jegliche Funktions-,
Material- oder Fabrikationsfehler
abdeckt.

Die Dauer der Garantie betragt 12
Monate ab Rechnungsdatum.

Bei berechtigter Beanstandung
Ubernimmt die Bien-Air Dental SA oder
ihr autorisierter Vertreter die
Instandsetzung oder den kostenlosen
Ersatz des Produkts.

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

Bien-Air Dental SA haftet nicht fir

Schéden, Verletzungen und ihre Folgen

resultierend aus:

« Ubermassiger Abnutzung

« unsachgemasser Verwendung

« Nichtbeachtung der
Instandhaltungs-, Montage- und
Wartungsanweisungen

« ungewohnlichen chemischen,
elektrischen oder elektrolytischen
Einflissen

« fehlerhaften Anschlissen flr Luft,
Wasser oder Elektrizitat.

A\ ACHTUNG

Die Garantie erlischt, wenn die Schaden
und deren Folgen auf unsachgemasse
Instandhaltung oder Veranderungen
des Produkts durch nicht von Bien-Air
Dental SA autorisierte Dritte
zuriickzufiihren sind.
Garantieleistungsanspriiche kénnen
nur geltend gemacht werden, wenn mit
dem Produkt die Rechnung oder der
Lieferschein vorgelegt wird. Darauf
mussen das Kaufdatum, die
Referenznummer des Produkts, sowie
die Seriennummer eindeutig ersichtlich
sein.

9.2 Referenznummern

9.2.1 Lieferumfang (siehe
Umschlagseite)

REF Legende

1600955-001 CA ENDO

9.2.2 Zubehor (siehe Umschlagseite)
REF Legende

Spraynet, Reinigungsspray

1600036-006  goy i, VPE zu 6 Stiick

Lubrifluid, Pflegespray 500

N0 ml, VPE zu 6 Stiick
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