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1.1

Simboli

Descrizione dei simboli

Desct

Costruttore.

Codice art.

0123

Marcatura CE con numero dell'organismo

notificato. @

Numero di serie.

AVVERTIMENTO: pericolo che potrebbe pro-
vocare gravi lesioni o danni al dispositivo
se leistruzioni di sicurezza non vengono

seguite correttamente.

Dispositivo medico.

ATTENZIONE: pericolo che potrebbe

causare lesioni leggere o moderate o danni

al dispositivo se le istruzioni di sicurezza %
non vengono seguite correttamente.

Simbolo generale di recupero / riciclabile.

Indossare guanti di gomma. (}

Dopo una prima resistenza meccanica, bloc-
caggio a battuta nel senso indicato.

Termodisinfettabile.

Sterilizzazione fino alla temperatura spe-
cificata.

Movimento nella direzione

indicata. Qi

Movimento fino a battuta nel senso in-
dicato.

Movimento andata-ritorno. -6-

Lampada; illuminazione.

Rx Only

Avvertenza: in conformita con la legge fed-

erale (USA), questo dispositivo &

disponibile per la vendita solo su rac- D}]
comandazione di un professionista

accreditato.

Fare riferimento alla documentazione
allegata.




2 ldentificazione e uso previsto

2.1 ldentificazione

Dispositivo medico fabbricato da Bien-
Air Dental SA.

Tipologia di strumento

Rapporto moltiplicatore di velocita del
contrangolo (CA) con luce e irrigazione
esterna.

2.2 Classificazione

Classe lla secondo la Direttiva Europea
93/42/CEE sui dispositivi medici. Questo
dispositivo medico e conforme alla le-
gislazione vigente.

2.3 Uso previsto

Prodotto destinato esclusivamente ad
uso professionale. Utilizzato in odon-
toiatria generale e chirurgia orale.

/\ AVVERTIMENTO

Qualsiasi uso diverso da quello per cui
questo dispositivo e destinato e vietato
e puo rivelarsi pericoloso.

/\ AVVERTIMENTO

ILcontroangolo non deve ricevere aria
diraffreddamento pressurizzata
proveniente dal dispositivo, per evitare
la contaminazione della ferita.

ITA



3 Precauzionidimpiego

Questo dispositivo medico deve essere
utilizzato da una persona competente,
nel rispetto delle disposizioni legali in
vigore concernenti la sicurezza sul la-
voro, delle misure di igiene e di
prevenzione degli infortuni, nonché
delle presentiistruzioni per l'uso.

In conformita a queste disposizioni,
lutente ha lobbligo di servirsi uni-
camente di dispositivi in perfetto stato
difunzionamento.

Interrompere immediatamente il la-
voro in caso di irregolarita nel
funzionamento, vibrazioni eccessive,
rumore inusuale, surriscaldamento o al-
triindizi che facciano presagire
un‘anomalia del dispositivo.

In questo caso rivolgersi a un centro ri-
parazioni autorizzato da Bien- Air
Dental SA.

/N AVWERTIMENTO

Il personale medico che utilizza o es-
egue la manutenzione di dispositivi
medici contaminati o potenzialmente
contaminati deve rispettare le pre-
cauzioni universali, in particolare l'uso
di dispositivi di protezione personale
(guanti, occhiali, ecc.). Gli strumenti ap-
puntiti e appuntiti devono essere
maneggiati con la massima cura.

/\ ATTENZIONE

E essenziale utilizzare aria compressa
secca e purificata per garantire la
lunga durata del dispositivo. Mantenere
la qualita dellaria e dellacqua ef-
fettuando una regolare manutenzione
del compressore e dei sistemi di fil-
trazione. L'uso di acqua dura non
filtrata portera al blocco precoce di
tubi, connettori e coni spray.

Note: le specifiche tecniche, le il-
lustrazioni e le dimensioni riportate
nelle presenti istruzioni sono es-
clusivamente orientative. Non possono
quindi dare adito a reclami di alcun
genere.

Per maggiori informazioni contattare
Bien-Air Dental SA all'indirizzo indicato
sulla quarta di copertina.



FIG.1(CA 1:25 L MS)

4 Descrizione

4.1 Panoramica
FIG. 1

(1) Collegamento al micromotore
(2) Uscite luce
(3) Fresa (non fornita)
(4) Rapporto ditrasmissione
(5) Pulsante con
sistema di bloccaggio fresa

4.2 Dati tecnici

Contrangolo 1:2.5

Accoppiamento standard Frese / anormalS0 3964*

Velocita di trasmissione 40000 rpm max.

Velocita di rotazione 100000 rpm max.

Coppia di esercizio tipica 15 Nem

Rapporto di trasmissione Calotta per strumenti rossa, moltiplicatore 2,5x.
Lunghezza 88 mm

(*) ILcontrangolo pud essere azionato solo su motori odontoiatrici con connessione
ISO di misura non superiore a 23 mm.




Type 3 /150 1797-1
Code 4-5 /150 6360-1

min. 17 mm
&— T — Tiatéomm

‘ max. 21 mm* |
fe {

FIG. 2

Bloccaggio fresa
FIG. 2

Diametro albero 1,60 mm, tipo 3
secondo ISO 1797-1, lunghezza rac-
comandata 21 mm* codice 4/5
secondo ISO 6360-1 per la gamma
1:2.5 (diametro dilavoro max 2 mm).

(*) In caso di utilizzo di strumenti rotanti
piu lunghi (es. frese chirurgiche da 25
mm) lutilizzatore deve assicurarsi,
selezionando le corrette condizioni op-
erative, che non vi siano pericoli per
l'utilizzatore, il paziente o terzi.

/N AVVERTIMENTO

Attenersi alle prescrizioni d'uso con-
formemente alle istruzioni  del
fabbricante della fresa. Mai utilizzare
frese con gambo non conforme, perché
rischierebbe di staccarsi durante
lintervento provocando ferite a sé
stessi, al paziente e a terzi.




5 Uso

5.1 Sostituzione fresa

FIG.3

Bloccaggio delle frese a pulsante.

1. Premere il pulsante e con-

temporaneamente estrarre la fresa.

.Premere il pulsante, inserire la nuova

fresa fino in fondo e rilasciare il puls-
ante.

3. Verificare che la fresa ruoti lib-
eramente e che sia bloccata
spingendo e tirando delicatamente la
fresa.

N

/N AWERTIMENTO

L'uso di un refrigerante mentre lo stru-
mento & in funzione & obbligatorio. Il
mancato rispetto di questa rac-
comandazione puo comportare
surriscaldamento, ustioni o guasti del
prodotto. Impostare la quantita d'acqua
per gli spruzzi di raffreddamento ad al-
meno 60 ml/min.

/N ATTENZIONE

Il dispositivo non deve essere awviato
senza aver inserito una fresa. Ris-
pettare le  lunghezze  massime
inserendo sempre la fresa il piu pos-
sibile nel sistema di bloccaggio. Se una
fresa viene azionata a velocita elevate
ed & montata in modo errato (cioé non
completamente inserita nel sistema di
bloccaggio, o se & piu lunga dei valori
sopra specificati), cio pud causare una
forza centrifuga che pud piegare o
rompere la fresa.

/\ ATTENZIONE

Non inserire mai un dispositivo su un mi-
cromotore rotante.

/N AWERTIMENTO

Non toccare la fresa dentale mentre
sta ruotando.

/N ATTENZIONE

Non premere mai il pulsante mentre la
fresa e in funzione.

/\ ATTENZIONE

Controllare sempre che la fresa sia in
posizione e ruoti liberamente. In caso
contrario, contattare il fornitore
abituale o Bien-Air Dental SA per la ri-
parazione.

/N ATTENZIONE

Accertarsi sempre che le uscite degli
spruzzi non siano ostruite.

ITA



6

Pulizia e

assistenza

6.1

Manutenzione - In-

formazioni

/\ AVVERTIMENTO

Lo strumento e consegnato non sterile.
Pulire, lubrificare e sterilizzare lo stru-
mento, prima di usarlo per un altro
paziente.

6.1.1

Precauzioni di manutenzione
Prima del primo utilizzo e al
massimo entro 30 minuti dopo
ognitrattamento, pulire, dis-
infettare e lubrificare lo
strumento, quindi sterilizzare.
L'osservanza di questa procedura
elimina qualsiasi residuo di
sangue, saliva o soluzione salina e
impedisce il blocco del sistema di
trasmissione.

Utilizzare solo prodotti e stru-
menti di manutenzione originali
Bien-Air Dental SA o quellirac-
comandatida Bien-Air Dental
SA.Per prodotti di manutenzione
adeguatifare riferimento alla
sezione 6.1.2 Prodottiidonei per
la manutenzione. L'utilizzo di altri
prodotti o strumenti puo causare
guastidurante il funzionamento e
/ 0 annullare la garanzia.

/N ATTENZIONE

Effettuare la pulizia - disinfezione
- sterilizzazione senza fresa nel sis-
tema di bloccaggio.

Utilizzare detergenticon pH 8-11,
non corrosivi né contenenticloro,
acetone e/o aldeidi.

Non immergere in un bagno ad ul-
trasuoni.

Nonimmergere in liquido fisi-
ologico (NaCl) né utilizzare
soluzioni saline per mantenere il

dispositivo umido fino almomento
della pulizia.

Solo gli strumenti contrassegnati
con il pittogramma | X| possono es-
sere pulitiin un lavastrumenti a
termodisinfezione.

Come con tutti gli strumenti, dopo
ogni ciclo di sterilizzazione, com-
presa l'asciugatura, rimuovere il
dispositivo per evitare
un'eccessiva esposizione al calore,
che pud provocare corrosione.
Utilizzare solo sterilizzatori di-
namici: non utilizzare sterilizzatori
avapore con sistema di sposta-
mento gravitazionale.

6.1.2 Prodottiidonei per la ma-

nutenzione

Pulizia manuale:

Spraynet.
Aquacare.

Disinfezione manuale:

Detergente alcalino o detergente
disinfettante (pH 8-11) consigliato
per la pulizia-disinfezione di stru-
menti dentali o chirurgici (ad
esempio Neodisher ® mediclean ).
Anche i prodotti disinfettanti com-
posti da didecildimetilammonio
cloruro, carbonato diammonio
quaternario o prodotto en-
zimatico neutro sono consentiti.

Pulizia-disinfezione automatica:

Utilizzare un prodotto alcalino con-
sigliato per la pulizia in un
termodisinfettore per strumenti
dentali o chirurgici (pH 8-11, ad
esempio Neodisher ® mediclean).



X

FIG. 4 N FIG. 5
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6.2 Pulizia utilizzando il prodotto Aquacare.
Spruzzare linterno e l'esterno del
dispositivo, e allinterno del tubo diir-

rigazione (FIG. 5).

Preparativi
1.Scollegare lo strumento dalrac-

cordo, togliere la fresa (FIG. 3 passo
1).

/N ATTENZIONE

Se molto imbrattato, pulire lo stru-
mento  allesterno  con  salviette
disinfettanti. Attenersi alle istruzioni for-
nite dal fabbricante.

Rimuovere sporco / depositi

FIG. 4 passo 1 e 2

1. Pulire l'esterno e linterno del dis-
positivo sotto l'acqua delrubinetto a
15°C-38°C (59°F-100 °F) a con-
dizione che l'acqua delrubinetto
locale abbia un pH compreso tra 6,5
e 8,5 e un contenuto dicloruriin-
feriore a 100 mg/L. Se l'acqua del
rubinetto locale non soddisfa questi
requisiti, utilizzare invece acqua de-
mineralizzata (deionizzata).
Rimuovere accuratamente ognitrac-
cia di sporco o depositi dagli ugelli
utilizzando il filo di pulizia Bien-Air
(opzionale).

2.Dopo aver selezionato l'ugello ap-
propriato, eseguire la pulizia
preliminare del dispositivo



FIG. 6

6.3 Disinfezione

6.3.1 Disinfezione manuale

1.Immergere il dispositivo in un bagno
contenente un prodotto disinfettante
(ad es. Didecildimetilammonio clor-
uro, carbonato diammonio
quaternario o prodotti enzimatici
neutri che siano agenti chimici
ammessi). Attenersi alla con-
centrazione e alla durata consigliate
dalproduttore del prodotto dis-
infettante.

2. Spazzolare il dispositivo con uno
spazzolino liscio e flessibile (ad es.
spazzolino da denti a setole mor-
bide). NON USARE una spazzola
metallica.

3. Opzionale: eseguire un'ulteriore
pulizia e disinfezione delle superfici
esterne con salviette in tessuto non
tessuto (TNT) impregnate con un pro-
dotto disinfettante (es.
Didecildimetilammonio cloruro).

4. Risciacquare il dispositivo due volte
con acqua corrente (15°C-38°C)
(59°F-100°F) a condizione che
l'acqua delrubinetto locale abbia un
pH compreso tra 6.5 e 8.5 e un con-
tenuto dicloruriinferiore a 100 mg/L
Se lacqua delrubinetto locale non
soddisfa questi requisiti, utilizzare

invece acqua demineralizzata (de-
ionizzata).

5. Dopo aver selezionato l'ugello ap-
propriato, spruzzare all'interno del
dispositivo con Spraynet (FIG. 6).

6. Asciugare le superfici esterne con
compresse sterili in tessuto non tes-
suto (a basso contenuto dilanugine).

6.3.2 disinfezione automatica

/N ATTENZIONE
Solo per strumenti con pittogramma

m inciso

Note : la pulizia-disinfezione automatica
puo sostituire i precedenti passaggi da
4aé.

Lavastrumenti a termodisinfezione

Eseguire la pulizia-disinfezione auto-
matica utilizzando un apparecchio di
termo- disinfezione approvato con-
forme allo standard ISO 15883-1.

Detergente e ciclo di lavaggio

Utilizzare un detergente alcalino o rac-
comandato per la pulizia allinterno di
un lavastrumenti (termodisinfezione)
per strumenti dentali o chirurgici (pH 8-
11).



Parametri consigliati per il ciclo di disinfezione termica.

Fase Parametri

Pre-pulizia <45°C (113°F); = 2 minuti

Pulizia 55°C-65°C (131°F-149°F); = 5 minuti
Neutralizzazione = 2 minuti

Risciacquo Acqua di rubinetto, 30°C (86°F), = 2 minuti di acqua fredda
Disinfezione termica 90°C-95°C (194°F-203°F); = 5-10 minuti
Asciugatura 18-22 minuti

/\ ATTENZIONE
Non lavare mai gli strumenti per raffreddarli.

/\ ATTENZIONE

Se al posto dellapparecchio di termo-disinfezione viene utilizzata una lavatrice
automatica, rispettare il programma precedente per le fasi di Pre-pulizia, Pulizia,
Neutralizzazione e Risciacquo. Se l'acqua di rubinetto locale ha un pH di fuori della
gamma di 6.5-8.5 0 se contiene piu di 100 mg / Ldicloruro (Cl-ione), non asciugare il
dispositivo allinterno della lavatrice automatica ma asciugare manualmente con
salviette in tessuto non tessuto (TNT) a basso rilascio di fibre.

ITA



FIG. 7

6.4 Lubrificazione

6.4.1 Controllo pulizia

Verificare visivamente se lo strumento
¢ pulito. Ripetere le procedure di pulizia
e disinfezione secondo il bisogno.

6.4.2 Lubrificazione con Lubrifluid

FIG.7

Lubrificare prima di ogni sterilizzazione

o almeno 2 volte al giorno. Usare es-

clusivamente lo spray Lubrifluid.

1. Posizionare il dispositivo in un panno
sterile in tessuto non tessuto per rac-
cogliere l'eccesso di lubrificante.

.Selezionare l'ugello appropriato.

.Inserire lugello di spruzzatura Lubri-
fluid nella parte posteriore
dellimpugnatura deldispositivo.

4, Attivare lo spray per 1 secondo e pu-
lire lesterno dell'olio in eccesso con
un impacco sterile in tessuto non tes-
suto.

w N

6.5 Sterilizzazione

/\ ATTENZIONE

La qualita della sterilizzazione dipende
molto dalla pulizia dello strumento.
Sterilizzare esclusivamente strumenti
perfettamente puliti.

/N ATTENZIONE

Non sterilizzare seguendo procedure di-

verse da quella descritta di seguito.

6.5.1 Procedura

1.Imballare il dispositivo in una con-
fezione approvata per la
sterilizzazione a vapore.

2. Sterilizzare utilizzando vapore, im-
ponendo il ciclo dinamico di
rimozione dell'aria (ANSI/ AAMI
ST79, Sezione 2.19), owero
rimozione dell'aria tramite
evacuazione forzata (IS0 17665-1,
ISO/TS 17665-2) a 135°C (275°F),
per 3 minuti. Nelle giurisdizioni in cui
e richiesta la sterilizzazione per i pri-
oni, sterilizzare a 135°C per
18 minuti.



Parametri consigliati per il ciclo di sterilizzazione sono:

La temperatura massima nella camera dell'autoclave non supera i 137°C, ov-
vero la temperatura nominale dell'autoclave e fissata a 134°C, 135°C o0 135.5
°C tenendo conto dellincertezza dello sterilizzatore per quanto riguarda la
temperatura.

La durata massima dellintervallo alla temperatura massima di 137°C e con-
forme ai requisiti nazionali per la sterilizzazione a calore umido e non supera i
30 minuti.

La pressione assoluta nella camera dello sterilizzatore e compresa
nellintervallo tra 0,07 bar e 3,17 bar (da 1 psia a 46 psia).

La velocita di variazione della temperatura non supera i 15°C/min per
laumento della temperatura e -35°C/min per la diminuzione della tem-
peratura.

La velocita di variazione della pressione non supera 0,45 bar / min (6.6 psi-
a/min) per laumento della pressione e -1.7 bar/min (-25 psia/min) per la
diminuzione della pressione.

Nessun reagente chimico o fisico viene aggiunto al vapore acqueo.

/N ATTENZIONE
Utilizzare solo cicli dinamici di rimozione dell'aria: ciclo di pre-vuoto o ciclo con im-
pulsi di pressione di vapore (SFPP).

ITA



6.6 Imballaggio e con-
servazione

Il dispositivo deve essere conservato
allinterno della busta di sterilizzazione
in un ambiente asciutto e privo di
polvere. La temperatura non deve su-
perare i 55°C (131°F). Se il dispositivo
non verra utilizzato per 7 giorni o piu
dopo la sterilizzazione, estrarre il dis-
positivo dalla busta di sterilizzazione e
conservarlo nella confezione originale.
Se ildispositivo non e conservato in una
busta di sterilizzazione o se la busta non
e piu sterile, pulire, lubrificare e ster-
ilizzare il dispositivo prima di utilizzarlo.

/N ATTENZIONE

Se il dispositivo medico e stato con-
servato  in  frigorifero,  lasciarlo
riscaldare a temperatura ambiente
prima dell'uso.

/N ATTENZIONE

Rispettare la data di scadenza della
busta di sterilizzazione, che dipende
dalle condizioni di conservazione e dalla
tipologia di confezione.

6.7 Assistenza

Note : Bien-Air Dental SA consiglia di
far controllare o sottoporre a ma-
nutenzione gli strumenti dinamici
almeno ognitre anni.

7 Transporto
e smaltimento

7.1 Transporto
Non sono previste condizioni particolari
periltrasporto e lo stoccaggio.

7.2 Smaltimento

1934
&
Lo smaltimento e/o il riciclaggio dei ma-
teriali devono essere eseguiti in

conformita alla normativa in vigore.

Tutti i contrangoli devono essere ri-
ciclati. Al fine di evitare ogni rischio di
contaminazione, lutente deve restituire
il dispositivo sterilizzato al proprio riv-
enditore o contattare un ente
autorizzato per il trattamento e il re-
cupero di questo tipo di
apparecchiatura.



8 Informazioni
generali

8.1 Condizioni di garanzia
Bien-Air Dental SA accorda allutente
una garanzia che copre tutti i vizi di fun-
zionamento, difetti del materiale o di
fabbricazione.

Per questo dispositivo medico la durata
della garanzia e di 12 mesi a decorrere
dalla data di fatturazione.

In caso di reclamo giustificato, Bien-Air
Dental SA o il suo rappresentante
autorizzato riparera o sostituira il pro-
dotto gratuitamente.

Sono escluse tutte le altre riv-
endicazioni di qualsiasi tipo, in
particolare le richieste di risarcimento
danni.

Bien-Air Dental SA non puo essere
ritenuta responsabile dei danni, delle le-
sioni e delle rispettive conseguenze
derivantida:

o Eccessiva usura e lacerazione

« Usoinfrequente o impropri

e Assicurarsidiosservare le is-
truzioni per lassistenza, il
montaggio o la manutenzione

« Dannicausati da inusuali influenze
chimiche, elettriche o
elettrolitiche

« Aria, acqua o collegamenti
elettrici difettosi.

/N ATTENZIONE

La garanzia decade quando idannie le
loro conseguenze sono attribuibili a in-
terventiinadatti o a modifiche del
prodotto effettuate da terzinon
autorizzati

da Bien-Air Dental SA.

Saranno considerate unicamente le
richieste digaranzia accompagnate dal

prodotto unitamente alla copia della fat-

tura o della bolla di consegna da cui

risulteranno chiaramente: data di ac-
quisto, codice articolo e numero di serie
del prodotto.

8.2 Codici degli articoli
8.2.1 Setconsegnati(v. copertina)
ART. Legenda

1601055-001 CA 1:25 L MS contrangolo

8.2.2 Accessoriopzionali
(vedere copertina)

ART. Legenda

Aquacare, spray detergente per li-

1600617-006 quido fisiologico 500 ml, conf. da
6 flaconi

1600036006 Spraynet, spray per pulizia 500
ml, conf.da 6 flaconi

1600064006 Lubrifluid, lubl.'mcante 500 ml,
conf.da 6 flaconi

1600001-010  Specillo, conf.da 10 pezzi

ITA
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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
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