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1 Simbolos

1.1 Descripcién de los simbolos utilizados

Fabricante. Niumero de referencia.

E
&

Marcado de conformidad CE con el

NU d 3
0123 numero del organismo notificado. umerode serie

PRECAUCION Recog\vda por separado de equipos eléctricos y
electrénicos.

Consulte los documentos
adjuntos.

Materiales reciclables.

= P

Enlace de 4 orificios. Utilice guantes de goma.

Tras una primera resistencia mecanica, fi-

Enlace 4 orificios electrificado (4VLM). o .
jacion hasta el tope en el sentido indicado.

Movimiento de ida y vuelta.

— W @ © I e

/‘ﬁ Termodesinfectable.

Movimiento en el sentido .
Tratamiento hasta la temperatura especificada.

indicado,

L Movimiento hasta el tope en el sentido in- Luz
Q_ dicado. ﬁ




2 ldentificaciony uso previsto

2.1 ldentificacién

Producto sanitario fabricado en Suiza
por Bien-Air Dental SA.

Tipo
Contra- angulos (CA), ajuste con
pulsador, 3 sprays (4 sprays com-
binados en la gama EV0.15) con o sin
luz.

2.2 Clasificacion
Clase lla segln la Directiva Europea
93/42/CEE relativa a productos san-
itarios. Este producto sanitario cumple
la legislacion en vigor.

2.3 Uso previsto
Producto exclusivamente para uso pro-
fesional. Utilizado en odontologia
generaly cirugia dental.

A\ ATENCION

Elcontra-angulo no debe recibir aire re-
frigerante presurizado de la unidad
para evitar la contaminacién de la
herida.

Se prohibe la utilizacion de este dis-
positivo para fines distintos al previsto,
ya que podria resultar peligroso.

« CA1:1,CA10:1yEVO.15 1:1: para
los trabajos de profilaxis, de res-
tauracion y de endodoncia.

« CA 1:5 EV0.15 1:5 y HP 1:1: para
los trabajos de odontologia gen-
eralyde restauracion.

N\ ATENCION

El producto no debe utilizarse cuando
haya lesiones abiertas, tejidos blandos
danados o extracciones recientes. El
aire evacuado podria introducir ma-
teriales infectados en las heridas y
provocar infecciones y riesgo de em-
bolia.




3 Precauciones de uso

Este dispositivo sanitario debe ser util-
izado por una persona cualificada, de
acuerdo con las disposiciones legales vi-
gentes sobre seguridad laboral, las
medidas de higiene y de prevencion de
accidentes, asi como estas in-
strucciones de uso.

En funcion de estas disposiciones, es de-
ber del usuario utilizar Unicamente
dispositivos en perfecto estado de fun-
cionamiento.

En caso de funcionamiento irregular, vi-
braciones excesivas, recalentamiento
anormalu otros signos que indiquen al-
gun fallo de funcionamiento del
dispositivo, se debe interrumpir in-
mediatamente el trabajo.

En tal caso, péngase en contacto con un
centro de reparacion autorizado por
Bien-Air Dental SA.

/\ ATENCION

Coloque el dispositivo en un soporte ad-
ecuado para evitar elriesgo de lesiones
o infecciones.

/\ ATENCION

El personal sanitario que utiliza o real-
iza el mantenimiento de los productos
sanitarios  contaminados o po-
tencialmente  contaminados  debe
adoptar las precauciones universales,
en particular la utilizacion del equipo de
proteccion individual (guantes, gafas,
etc). Los instrumentos punzantes o
cortantes deben manipularse con ex-
trema prudencia.

A\ ATENCION

Cualquier exceso de producto de
mantenimiento (lubricante, productos

de limpieza y desinfeccion) presente en
el contra-angulo puede penetrar en el
motor del cepillo eléctrico y afectar neg-
ativamente a su funcionamiento. Siga
siempre las instrucciones de manten-
imiento  suministradas con  cada
producto. Nunca lubrique el motor eléc-
trico de escobillas.

Nota :Las especificaciones técnicas, ilus-
traciones y dimensiones incluidas en las
presentes instrucciones se facilitan un-
icamente a titulo indicativo. Estas no
podran dar lugar a ningun tipo de re-
clamacion.

Sidesea mds informacion, pongase en
contacto con Bien-Air Dental SA en la
direccion que aparece en la con-
traportada.
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FIG. 1
4 Descripcion
4.1 Vista general Alimentacién eléctrica
FIG. 1 VCCo VCA:3,4+0,3. Los sistemas de al-
1 ) . imentacion deben cumplir las normas
(1) Anclaje para micromotor CEI 60601-1 y CEI 60601-1-2. .

(2) Salidasde luz

(3) Fresa (no incluida)

(4) indicador de relacién de trans-
mision

(5) Pulsador

4.2 Datos técnicos

Acoplamiento estandar Seguin lanorma S0 3964 y la version Micro-Series.
Velocidad de accionamiento max. 40'000 rpm

Velocidad de rotacion max. 40'000 rpm max. 200000 rpm max. 4000 rpm
Par de giro tipico de funcionamiento 3 Nem 1 Nem 3 Nem
Refrigeracion Consumo de aire (impuesto) 8 - 10 Nl/min

Presion de aire de enfriamiento 250 - 490 kPa (dependiendo del motor)
Consumo de agua de pulverizacion 70 mU/min

Consumo de aire de pulverizacién 2NU/min

Presion del agua de pulverizacion 200 kPa

Presion del aire de pulverizacion 200 kPa




Type 1/150 1797

Code 4 /150 6360-1 FM—l

| max. 22 mm
L

ww Ge'z o

Type 37150 1797

Code 4-5 /150 6360-1 qul

e—1 D
! max. 21 mm !3
FIG. 2
Fresa
FIG. 2

Vastago de diametro 2,35 mm, tipo 1
segun ISO 1797-1, longitud max.
22 mm, cédigo 4 segun ISO 6360-1
para las gamas 1:1 y 10:1 (didmetro
max. de trabajo 3 mm).

Vastago de didmetro 1,6 mm, tipo 3
segun ISO 1797-1, longitud méax. de los
tipos de corto a largo 21 mm, cddigo &4
segun IS0 6360-1 para la gama 1:5 (dia-
metro max. de trabajo 2 mm).

FIG. 3

Vastago de didmetro 2,35 mm, tipo 2
segln ISO 1797-1, longitud max. de los
tipos de corto a largo 45 mm, cddigo &4
segun I1SO 6360-1 para HP 1:1 (dia-
metro max. de trabajo 3 mm).

/\ ATENCION

Respete las recomendaciones de uso
de acuerdo con lasinstrucciones del fab-
ricante de la fresa. No utilice nunca
ninguna fresa cuyo vastago no sea con-
forme, ya que corre elriesgo de que se
suelte durante la operacion y le pro-
voque lesiones a usted, al paciente o a
terceros.

Type 2/ ISO 1797
Code 4 / 1SO 6360-1

E— T & Do2s5mm

min. 30 mm

max. 45 mm

FIG.3



3 A\

5 Funcionamiento

5.1 Cambio de fresa

CA 1:1, CA 1:5, CA 10:1, EV0.15 1:1 y
EV0.15 1:5

FIG. 4

Ajuste con pulsador.

1. Accione el pulsador y tire sim-
ultdneamente de la fresa.

Accione el pulsador, introduzca la
nueva fresa hasta el tope y suelte el
pulsador.

Compruebe que la fresa gira lib-
remente y compruebe el ajuste
empujando y tirando ligeramente de
la fresa.

N

w

HP 1:1

FIG.5
.Gire elanillo y retire la fresa.

2. Inserte completamente la fresa. Blo-
gquee elmecanismo de cambio de
fresa girando completamente la el
anillo, puede apretarse com-
pletamente después de la resistencia
mecanica inicial.

Cada vez que se inserte una fresa,
compruebe que el anillo de fijacion
esté completamente apretado
moviendo la fresa hacia adelante y
hacia atrés.

w

A\ ATENCION

Nunca conecte un instrumento a un mi-
cromotor en funcionamiento.

A\ ATENCION

Asegurese siempre de que las salidas
de sprayno estén obstruidas.

/\ ATENCION

Compruebe siempre que la fresa gire
libremente. De no ser asi, pdngase en
contacto con su proveedor habitual o
Bien-Air Dental Bien-Air Dental SA
para sureparacion.




6 Limpiezay
servicio

6.1 Mantenimiento
Limpie, lubrique y desinfecte el dis-
positivo por separado antes de
utilizarlo con cada paciente.

/N ATENCION
Eldispositivo se entrega sin esterilizar.

6.1.1 Precauciones de mantenimiento
« Antesde usarlo por primeraveze
INMEDIATAMENTE después de
cada tratamiento, limpie, lubrique

y esterilice el dispositivo.

« Antesde la primera utilizaciony
como maximo 30 minutos des-
pués de cada tratamiento,
limpiar, desinfectar y lubricar elin-
strumento y esterilizarlo. El
objetivo de este procedimiento es
eliminar cualquier residuo de san-
gre, saliva o solucién salina 'y
evitar que se bloquee el sistema
de transmision.

« Solo losinstrumentos que posean
el pictograma x| pueden limpi-
arse en una maquina de limpieza
y desinfeccion.

« Nosumerja elaparato en un bano
de ultrasonidos.

« Utilice nicamente productos de
mantenimiento y piezas
originales Bien-Air Dental SA o re-
comendados por Bien-Air Dental
SA. Eluso de otros productos o
piezas puede provocar defectos
de funcionamiento o la anulacién
de la garantia.

Sistema de sujecion de la fresa
Efectute la limpieza, la desinfeccion vy la
esterilizacion sin fresa en el sistema de
sujecion.

6.1.2 Productos de mantenimiento ad-
ecuados

Limpieza-desinfeccion automatica:

Se recomienda un detergente en-
zimatico o ligeramente alcalino para
limpiar los instrumentos odontolégicos
0 quirurgicos en la maquina de lim-
pieza-desinfeccion (pH 6 - 9,5).

Limpieza-desinfeccion manual:

« Spraynet.

« Aguacare.

« Serecomienda utilizar un de-
tergente o un detergente
desinfectante
(pH 6-9,5) para limpiar y desin-
fectar los instrumentos
odontoldgicos o quirdrgicos.
Detergente tensioactivo de tipo
enzimatico/amonio cuaternario.

N\ ATENCION

« No utilice detergentes corrosivos
o que contengan cloro, acetona, al-
dehidos o lejia.

« No lo sumerja en liquido fisi-
oldgico (NaCl).

« Compruebe la limpieza deles-
terilizador y del agua utilizados.
Tras cada ciclo de esterilizacién,
extraiga inmediatamente el dis-
positivo del aparato de
esterilizacion para disminuir el
riesgo de corrosién.



EV0.15

CA1:1,1:5,10:1
b

FIG. 6

6.2 Limpieza previa

Preparacion

1. Desconecte el dispositivo del aco-
plamiento y retire la fresa (FIG. 3
paso 1).

A\ ATENCION

Si hay una gran cantidad de residuos,

limpie elexterior del dispositivo con toal-

litas desinfectantes. Observe las

instrucciones suministradas por el fab-

ricante.

FIG. 6, FIG. 7

1. Desbloquee los tubos de pul-
verizacion utilizando el alambre de
limpieza de Bien-Air Dental SA.

2. Realizar la limpieza previa manual
(6.2.1,0n page 11).

4

A

HP 1:1

{
.4 .
L ! -
c”\
FIG.7

6.2.1 Limpieza previa manual

1. Desconecte el dispositivo de su en-
lace yretire la fresa.

2. Rocie durante 1 segundo elexteriory
elinterior deldispositivo con
Spraynet. Limpie cuidadosamente
las superficies con un pano suave.
También pueden utilizarse toallitas
desinfectantes.

3. Deje escurrir los posibles residuos de
liquido y seque el exterior con un pa-
pelabsorbente o pase
inmediatamente a la etapa de lim-
pieza y desinfeccién (consulte 6.3.2,
on page 12).




o

FIG. 8

6.3 Limpieza-desinfeccion

6.3.1

Limpieza-desinfeccion manual

FIG. 8

N

w

.Sumerja el dispositivo en una pila con

detergente adecuado y, con un
cepillo de cerdas suaves, limpie y
desinfecte el dispositivo; limpie el ex-
terior del dispositivo segun las
instrucciones del fabricante delde-
tergente (duracion, concentracion,
temperatura, renovacion, etc.).

.Enjuague elinterior y elexterior del

dispositivo con agua desmineralizada
(< 38 °C) durante 30 segundos.

.Rocie elinterior deldispositivo con

Spraynet para evacuar in-
mediatamente elagua de enjuague y
evitar asi que se deterioreny blo-
queen las piezasinternas; seque las
superficies exteriores con papel ab-
sorbente.

6.3.2 Limpieza-desinfeccion automat-
ica

/\ ATENCION
Solo para los dispositivos grabados con

ets(mbololil

Lavadora-desinfectadora

Realice la limpieza- desinfeccion
automatica con una maquina de lim-
pieza- desinfecciéon conforme a la
norma ISO 15883-1 y validada (p. ej,
Miele G 7781/G 7881 o Steris Hamo
LM-25).

Detergente y ciclo de lavado

Utilice un detergente enzimatico o li-
geramente alcalino recomendado para
limpiar los instrumentos odontolégicos
o quirurgicos en la maquina de lim-
pieza-desinfecciéon (pH 6 - 9,5) (p. ej.,
neodisher® mediclean).

Seleccione el ciclo de lavado re-
comendado para el dispositivo vy
compatible con las indicaciones del fab-
ricante del detergente (p. ej, VARIO-
TD).

/N ATENCION

No aclare nunca los dispositivos para en-
friarlos.



6.4 Lubricacion

6.4.1 Control de limpieza

Compruebe visualmente la limpieza del
dispositivo. En caso necesario, limpie de
nuevo con un cepillo de cerdas suaves.

6.4.2 Lubricacion
Lubrique antes de cada esterilizacion o
un minimo de dos veces al dia. Utilice ex-
clusivamente el spray Lubrifluid.
FIG.9
. Retire la fresa del dispositivo y
coloque este Ultimo en un pano para
retirar el exceso de lubricante.
. Seleccione la boquilla adecuada.
Introduzca la boquilla del frasco de
Lubrifluid en la parte posterior del
mango del dispositivo.
4, Accione elspray durante 1 segundoy
limpie elexceso de aceite delex-
terior.

w N

6.5 Esterilizacion

A\ ATENCION

La calidad de la esterilizacion depende
en gran medida de la limpieza del in-
strumento. Esterilice Unicamente
productos perfectamente limpios.

FIG.10

A\ ATENCION

Esterilice Gnicamente segln el proceso
que se indica a continuacion.

Procedimiento

Guarde el dispositivo y sus accesorios
en bolsitas de esterilizacion  su-
ficientemente grandes para que los
articulos no estén apretadosy que sean
conformes con las normas en vigor (p.
ej., EN 868-5). Esterilice con vapor de
agua con ciclo de clase B segun EN
13060/1S0 17665-1.

Nota : Todos los instrumentos de Bien-
Air Dental SA pueden esterilizarse en
autoclave hasta 135 °C. Duracion: 3 o

18 minutos, segun las exigencias
nacionales en vigor.
FIG.10

Después de la limpieza, desinfeccion y
esterilizacion del dispositivo y antes de
su utilizacién, hagalo girar a una ve-
locidad moderada con wuna fresa
insertada durante 10 o 15 segundos
para distribuir y retirar el exceso de lub-
ricante.

6.6 Revision

Nota :Bien-Air Dental SA recomienda
que el usuario lleve a comprobar o re-
visar con regularidad sus dispositivos
dindmicos.




7 Envaseyelim-
INacion
7.1 Condiciones de trans-

porte y almacenamiento

No se requieren condiciones especiales
de transporte o almacenamiento.

Envase

Embale el dispositivo en un embalaje
validado para la esterilizacion mediante
vapor de agua.

/N\ ATENCION

En caso de no utilizar el dispositivo dur-
ante un periodo de tiempo prolongado,
debe guardarlo en un lugar seco. Antes
de volver a utilizarlo, proceda a la lim-
pieza, lubricacion y esterilizacion del
mismo.

7.2 Eliminacion

@

La eliminacion o el reciclaje de los ma-
teriales debe realizarse segin la
legislacion en vigor.

X

Elcontra-dngulo CA y EVO deben ser re-
ciclados. Para evitar cualquier riesgo de
contaminacion ambiental, el usuario
debe devolver el dispositivo a su dis-
tribuidor o ponerse en contacto con un
organismo autorizado para el tratami-
ento y la recuperacion de este tipo de
equipos.

8 Informacion
general

8.1 Términos de la garantia
Bien-Air Dental SA concede al usuario
una garantia que cubre los defectos de
funcionamiento, del material o de fab-
ricacion de sus dispositivos.

Elperiodo de garantia es:
e« 12mesesparalagamaCA 10:1
e 24 mesesparalasgamasCA 1:1,
CA 1:5,HP 1:1 yEV0.15
a partir de la fecha de facturacion.

En caso de reclamacion justificada,
Bien-Air Dental SA o su representante
autorizado reparara o sustituird el pro-
ducto sin cargo alguno.

Quedan excluidas todas las demas re-
clamaciones de  cualquier  tipo,
especialmente las reclamaciones por
danosy perjuicios.

Bien-Air Dental SA no se responsabiliza
de los danos, las lesiones o las con-
secuencias derivadas, ocasionados por:

« Desgaste excesivo.

« Usoinadecuado.

e Incumplimiento de lasin-
struccionesde revision, montaje y
mantenimiento.

« Influencias quimicas, eléctricas o
electroliticas no habituales.

« Conexionesincorrectas, ya sean
de aire, de agua o de electricidad.



/\ ATENCION 8.2.2 Accesorios opcionales (v.

La garantia quedara sin efecto cuando portada)
losdanosy las consecuencias de los mis-
mos sean elresultado de REF. Leyenda

intervenciones inadecuadas o de
modificaciones del producto realizadas
por terceros no autorizados

Spray de limpieza
1600036-006  Spraynet 500 ml, caja de 6 unid-

por Bien-Air Dental SA. ades

No se consideraran las solicitudes de Spray i lfriEsicn
garantia sino se presenta, junto con el 1600064-006  Lubrifluid 500 ml, caja de 6
producto, una copia de la factura o del UEEES

albaran de entrega. En este documento

deben figurar claramente: la fecha de 1600001010 o limpiador, caja de 10 unid-

compra, la referencia del producto y el ades

numero de serie.

8.2 Referencias
8.2.1 Conjunto suministrado (v.
portada)

EF. Le

1600939-001 EV0.15 1:1L (luz)

1600938-001 EVO.15 1:1L Micro-Series

1600941-001 EVO0.15 1:5L (luz)

1600940-001 EVO0.15 1:5L Micro-Series

1600384-001 CA 10:1(luz)

1600424-001  CA10:1 (sin luz)

1600385-001  CA 10:1(luz)

1600425-001  CA 10:1 (sin luz)

1600691-001 CA 10:1 Micro-Series (luz)

1600386-001  CA 10:1(luz)

1600325-001 CA10:1(sin luz)

1600690-001  CA 10:1L Micro-Series (luz)

1600383-001 HP 1:1Estandar

1600693-001 HP 1:1Micro-Series
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Other adresses available at
www.bienair.com
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