B.A.INTERNATI NAL
ULTRASONIC SCALER
HANDPIECE

INSTRUCTIONS FOR USE
BAC150E
BAC150S

1 Introduction of product

1.1 Foreword

B.A. International Ltd i isa professmnal
er in

and producing dental equipment which has

a stringent quality.

1.2 Description of device

The BA Ultimate BAC150E and BAC150S

Ultrasonic Scalers are autoclavable dental

handpieces used for teeth cleaning and

also indispensable equipment for tooth

disease prevention and treatment by dental

professionals.

1.3 Model and dimensions

1.3.1 Model: BACI50E or BAC1508

1.3.2 Dimensions:

BACIS0E

117mm (length), 18mm (diameter), 47g(-

weight). BAC1508

117mm (length), 21mm (diameter), 57g(-

weight).

1.4 Product performance and structure

BACI50E and BAC150S are composed of

cover and ultrasonic transducer.

1.5 Intended use

The BACIS0E and BAC150S are to be

used for the removal of calculus and en-

dodontic procedures or root canal cleaning

in connection with the appropriate scaler

units.

1.6 Contraindication

1.6.1 Do not use on patients with hemo-

philia.

1.6.2 Do not use on patients with a heart

pacemaker or other implanted electronic

devices.

1.6.3 Not to be operated by anyone with a

heart K 1

¢) Press the option key and select the endo
root canal cleaning function.

) Press the option key, turn the water and
vibration intensity to a suitable level.

g) Put the ultrasonic file into the patient's
root canal slowly, step on the foot pedal,
then commence root canal cleaning.
During the treatment, adjust the power if
needed.

3.2.2 Notes

a) When fixing endochuck, it must be
screwed down.

b) The screw on the endochuck must be
screwed down.

¢) Don't press too much when the ultrason-
ic file is in the root canal.

d) Don't step on the foot pedal until the
ultrasonic file is in root canal.

¢) The power range recommended for en-
dodontics is from 1st to 5th power setting.
) Please sterilize the endochuck and hand-
piece after operation.

3.3 Instruction for main components of
detachable handpiece

3.3.1 Nipple: The nipple can be removed,
for easy cleaning.

3.3.2 Handpiece: The body of the hand-
piece, can be autoclaved.

3.3.3 O ring: Please lubricate the water-
proof O ring with dental lube frequently,
as sterilization and repeated pulling and
inserting will reduce the working life.
Replace the O ring if it becomes damaged
or worn excessively.

4 Notes

4.1 Don't knock or rub the handpiece.

4.2 Don't screw or unscrew the scaling tip
and endochuck while activating the foot
pedal.

4.3 The handpicce, scaling tip, torque
wrench, endo wrench and endochuck must
be sterilized before each treatment.

4.4 The internal screw threads of the scal-
ing tips produced by some manufactures
is coarse, rusty and can collapse. This will
damage the external screw thread of the

or other i d elec-
tronic devices.

1.6.4 Take caution with use of this equip-
ment on heart disease patients, pregnant
women and children.

1.6.5 New or repaired products are trans-
ported in a non- sterile condition and must
be cleaned and sterilized in strict accord-
ance with the instructions in this operation
manual before they are used for treatment.
1.6.6 Do not perform any treatment on
metal or ceramic prosthesis as ultrasonic
vibration can cause them to disintegrate.
1.7 The classification of the device

; permanently. Please use B.A.
International scaling tips to avoid this.

4.5 We are only responsible for the safety
on the following conditions: The mainte-
nance, repair and modification are made by
the manufacturer or the authorized dealer.
4.6 Immediately notify the manufacturer
and the national competent authority of
any serious incident that has occurred with
the product.

4.7 The handpiece contains removable
parts. They should be removed with care.

5 Troubleshootin
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and its components are in full working
order. If any problem is found, stop oper-
ation and contact our local dealer or B.A.
International.

2.1.3 Ensure the base of the scaler hand-
piece is correctly seated when plugging it
into the cable connector. (Picture 1)

2.1.4 Do not directly expose any of the
parts to sunlight or any other UV light
source.

Novle Handpiece decorative fing . joic.o

T

Shaft

Picture 1

2.2 Installation of tips

2.2.1 Fix the tip to handpicce by torque
wrench.

2.2.2 Please use B.A. International scaling
tips.

2.2.3 When installing the tip or endo

chuck, please do so as shown in Picture 2.
Screw on

Endo wrench File Screw on
eoewon
Picture 2

Notes: The detachable handpiece is a
hightech device which should be used
carefully.

Do not use too much torque force to screw
the tip in. Screw in the tips by using the
torque wrench. After each operation, all
used tips need to be removed from the
handpiece to avoid vibration, in case the
foot switch is pressed accidentally.

Endochuch

3 Product function and operation
3.1 Scaling function

3.1.1 Connect the handpiece to the main
unit correctly and adjust the water and
vibration intensity to a suitable level.

3.1.2 The handpiece can be handled in the
same gesture as a pen in the hand.

3.1.3 Select a suitable scaling tip, screw
it on the handpiece tightly by using the
torque wrench.

3.1.4 During the clinical treatment, be sure
not to make the end of tip touch the teeth
vertically.

3.1.5 Do not overexert the tip on the sur-
face of the tooth. This can cause discom-
fort and can da e the tip.

3.1.6 After finishing the treatment, keep
the machine working for 30 seconds with
the water turned on. This will flush the
handpiece and tips out.

3.2 Endo funtion

3.2.1 Usage process

a) Fix endochuck to handpiece by using
the endo wrench.

b) Unscrew the screw cap on the endo-
chuck.

¢) Put the ultrasonic file into the hole in the
front of endochuck.

d) Screw down the screw cap with the
endo wrench to tighten up the ultrasonic
file.

If the problem still can't be solved, please
contact our local dealer or B.A. Interna-
tional.

6. Cleaning, Disinfection and
Sterilization Warnings According
to EN ISO 17664.

The use of ultrasound cleaning device and
strong cleaning and disinfection fluids
(alkaline pH>9 or acid pH <5) can reduce
the life span of products. The manufacturer
takes no responsibility in such cases.

Do not expose the device to temperatures
above 138°C.

Processing limit

The products have been designed for
a large number of sterilization cycles.
The materials used in manufacture were
selected accordingly. However, with every
renewed preparation for use, thermal and
chemical stresses will result in ageing of
the products.

The allowed maximum number of sterili-
zation cycles (shelf life) for the handpiece
is 1000 times.

6.1 Initial processing

6.1.1 Processing principles

It is only possible to carry out effective
sterilization after the completion of ef-
fective cleaning and disinfection. Please
ensure that, as part of your responsibility
for the sterility of products during use,
only sufficiently validated equipment and
product-specific procedures are uses for
cleaning/ disinfection and sterilization, and
that the validated parameters are adhered
to during every cycle.

Please also observe the applicable legal
requirements in your country as well as the
hygiene regulations of the hospital or clin-
ic, especially with regard to the additional
requirements for the inactivation of prions.
6.1.2 Post-operative treatment

The post-operative treatment must be
carried out immediately, no later than 30
minutes after the completion of the opera-
tion. The steps are as follows:

1. Let the Ultrasonic scaler works for 20-
30 seconds at maximum water volume to
flush the handpiece and tip;

2. Remove the handpiece from the Ultra-
sonic scaler, and rinse away the dirt on the
surface of handpiece with pure water (or
distilled water/deionized water);

3. Dry the handpiece with a clean, soft
cloth and place it in a clean tray.

Notes

a)The water used here must be pure water,
distilled water or deionized water.

6.2 Preparation before cleaning

Steps

Tools: torque wrench, tray, soft brush,
clean and dry soft cloth

1. Use the torque wrench provided by B.A.
International to remove the tip from hand-
piece and put it into the tray.

2.Unscrew the nipple of handpiece coun-
terclockwise, remove the sealing ring, light
pipe (if any), and LED lamp (if any), and
put them in the tray.

3. Use a clean soft brush to carefully brush
the joints between handpiece and the con-
nector of cable, front thread, shaft, nipple,
seal ring, light pipe (if any) and LED lamp
(if any) until the dirt on surface is not visi-
ble.

Then use soft cloth to dry the handpiece
and accessories and put them into a clean
tray.

The cleaning agent can be pure water,
distilled water or deionized water.
Disassembling steps.

o3

Nipple Light pipe LED lamp.
6.3 Cleaning

The cleanmg should be performed no later
than 24 hours after the operation.

The cleaning can be divided into automat-
ed cleaning and manual cleaning. Auto-
mated cleaning is preferred if conditions
permit.

6.3.1 Automated cleaning

* The cleaner is proved to be valid by CE
certification in accordance with EN ISO
15883.

Handpiece

+ There should be a flushing connector con-

nected to the inner cavity of the product.

+ The cleaning procedure is suitable for the

handpiece, the flushing period is sufficient,

and ultrasonic cleaning is prohibited.

It is recommended to use a washer disinfector

in accordance with EN ISO 15883

For the specific procedure, please refer to the

automated disinfection section in the next

section "Disinfection".

Notes

a) The cleaning agent does not have to be

pure water. It can be distilled water, deionized

water or multi-enzyme, but please ensure that

the selected cleaning agent is compatible with

the handpiece.

b) In the washing stage, the water temperature

should not exceed 45 °C, otherwise the pro-

tein will solidify and it would be difficult to

remove.

¢) After cleaning, the presence concentration

of the process chemicals is determined to

be below the prescribed potential harmful

concentration, i.e. the maximum acceptable

level The mam chemical residue of detergent
ded here is 1,2-pr diol with

marked and recorded.

6.10 Transportation

1.Prevent excessive shock and vibration dur-
ing transportation, and handle with care;

2. Do not mix with dangerous goods during
transportation.

3. Avoid exposure to sun, rain or snow during
transportation.

7 Storage, maintenance and
transportation

7.1 Storage, maintenance

7.1.1 The equipment should be handled care-
fully and lightly. Be sure that it is protected
from vibration, and is kept in a cool, dry and
ventilated place.

7.1.2 Don't store the machine with articles that
are combustible, poisonous, caustic or explo-
sive.

7.1.3 This equipment should be stored in a
room where the relative humidity is 10% ~
93%, atmospheric pressure is 70kPa to106kPa,
and the temperature is -20°C ~ +55°C.

7.2 Transportation

7.2.1 Excessive impact and shake should be

resldue value less than 10mg/L.
6.4 Disinfection
Disinfection must be performed no later than
2 hours afterthe cleaning phase. Automated
disinfection is preferred if conditions permit.
6.4.1 Automated disinfection — Washerdisin-
fector
* The washer-disinfector is proved to be valid
by CE certification in accordance with EN
ISO 15883.
+ The disinfection cycle is in accordance with
the disinfection cycle in EN ISO 15883.
Cleaning and disinfecting steps by using
Washer-disinfector
1. Carefully place the handpieces in the disin-
fection basket. Fixture of the handpiece is per-
missible only when they are freely removable
in the unit. The handpieces are not permitted
to contact with each other.
2. Use a suitable rinsing adaptor, and connect
the internal water lines to the rinsing connec-
tion of the washer- disinfector.
3. Start the program.
4. After lhe program is hmshed remove
the hand| from the
inspect (refer to section ' Inspecuon and
Maintenance") and packaging (refer to chapter
"Packaging"). Dry the handpiece repeatedly if
necessary (refer to section "Drying").
Notes
a) Before use, you must carefully read the op-
erating instructions provided by the equip-
ment  manufacturer to familiarize yourself
with the disinfection process and precautions.
b) With this equipment, cleaning, disinfection
and drying will be carried out together.
c) Cleaning: (c1) The cleaning procedure
should be suitable for the product to be treat-
ed. The flushing period shouldbe sufficient (5-
10 minutes). Pre-wash for 3 minutes, wash for
another 5 minutes, and rinse it for twice with
each rinse lasting for 1 minute. (c2) In the
washing stage, the
water temperature should not exceed 45 °C,
otherwise the protein will solidify and it is dif-
ficult to remove. (c3) The solution used can be
pure water, distilled water, deionized water or
multi-enzyme solution, etc., and only freshly
prepared solutions can be used. (c4) During
the use of cleaner, the concentration and time
provided by manufacturer shall be obeyed.
The cleaner used is neodisher
MediZym (Dr. Weigert).
d) Disinfection: (d1) Direct use after disinfec-
tion: temperature
=90 °C, time > 5 min or A0 > 3000;
Sterilize it after disinfection and use: temper-
ature > 90 ° C, time > 1 min or A0 > 600. (d2)
For the disinfection here, the temperature is
93 © C, the time is 2.5 min, and A0>3000.
e) Only distilled or deionized water with a
small amount of microorganisms (<10 cfu/
ml) can be used for all rinsing steps. (For
example, pure water that is in accordance with
the European Pharmacopoeia or the United
States Pharmacopoeia).
f) After cleaning, the presence concentration
of the process chemicals is determined to
be below the prescribed potential harmful
concentration, i.e. the maximum acceptable
level The mam chemical residue of detergent
ded here is 1,2-pr diol with
resldue value less than 10mg/L.
g) The air used for drying must be filtered by
HEPA.
h) Regularly repair and inspect the disinfector.
6.5 Drying
If your cleaning and disinfection process does
not have an automatic drying function, dry it
after cleaning and disinfection.
Methods
1. Spread a clean white paper (white cloth)
on the flat table, point the handpiece against
the whlle paper (white cloth), and then dry
the hand with filtered dry d air
(maximum pressure 3 bar) until no liquid is
sprayed onto the white paper (white cloth), the
handpiece drying is completed.
2. It can also be dried directly in a medical
drying cabinet (or oven).
Notes
a) The drying of product must be performed in
a clean place.
b) The equipment used should be i

d in transportation. Lay it carefully
and lightly and don't invert it

7.2.2 Don't put it together with dangerous
goods during transportation

7.2.3 Avoid solarization and getting wet in
rain or snow during transportation.

8 Environmental Protection

There is no harm factor in our product. You
can dispose of it in accordance with local law.
9 After Service

We offer one year's free repair to the equip-
ment whilst under warranty. The repair of the

equipment should be carried out by our pro-
fessional tecl We are not

INTERNATI NAL

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA
REKOJESCI SKALERA
ULTRADZWIEKOWEGO

BAC150E
BAC150S

1. Podstawowe informacje o

3.1.6 Po zakonczeniu zabiegu nalezy
pozostawic urzadzenie pracujace przez 30
sekund z wiaczona wodg. Spowoduje to
przeptukanie rgkojeéei i koncowek.

3.2 Funkcja Endo

3.2.1 Proces uzytkowania

a) Przymocowa¢ uchwyt Endo do r¢kojesci
korzystajac z Klucz endo.

b) Odkreci¢ nakretke na uchwycie endo.

c) Nalezy wlozy¢ pilnik ultradzwigkowy
do otworu z przodu uchwytu endo.

d) Przykrecié nakretke kiuczem endo, aby

produkcie dokreci¢ pilnik ultradzwickowy.

1.1 Wstep e) Nacisna¢ przycisk opcji i wybra¢ funk-

B.A. Inledm\m] Ltd jest p jonalny cj¢ endo kanatu korzeniowe-
d jacym si¢ b go.

rozwu]cm i produqu uuqd;cn stomato-
logicznych i dysponujacym oferujacym
najwyzsza jakos¢.

1.2 Opis wyrobu

Skalery ultradzwigkowe BA Ultimate
BACIS0E i BACI50S to autoklawowalne
koncowki stomatologiczne uzywane do
czyszczenia zgbow, a takze niezbedny
sprzet do zapobiegania chorobom zgbow i
leczenia przez dentystow.

1.3 Model i wymiary

1.3.1 Model: BAC150E lub BAC150S
1.3.2 Wymiary:

BACIS0E

117 mm (dlugos$c), 18 mm ($rednica), 47 g
(masa). BAC150S

117 mm (dtugos¢), 21mm ($rednica), 57g
(masa).

1.4 Wydajno$¢ i struktura produktu
BACIS0E i BAC1508S skladaja si¢ z po-
krywy i przetwornika ultradzwigkowego.
1.5 Przeznaczenie

Urzadzenia BACI50E i BAC150S sa
przeznaczone do usuwz\ma kamienia

for any damage caused by a non-professional
person.
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11. Statement

All rights of modifying the product are
reserved to the manufacturer without further
notice. The pictures are only for reference.
The final interpretation rights belong to B.A.
InternationalLtd. The industrial design, inner
structure, etc, have claimed for several pat-
ents, any copy or fake product must take legal
responsibilities.

Be sure that the connecting side of hand-
piece and seal socket is completely dried
before installing handpiece each time.

the connecting seal
side of handpiece socket

and maintained regularly.

6.6 Inspection and maintenance

In this chapter, we only check the appearance
of the handle. After inspection, if there is no
problem, the handpiece should be immediately
reassembled, installing the sealing ring, LED
lamp (if any), light pipe (if any), and nipple
in sequence to the handpiece, and then tighten
the nipple clockwise.

6.6.1 Check the handpicce. If there is still
visible stain on the handpiece after cleaning/
disinfection, the entire cleaning/ disinfection
process must be repeated.

6.6.2 Check the handpiece. If it is obviously
damaged, smashed, detached, corroded or
bent, it must be scrapped and not allowed to
continue to be used.

6.6.3 Check the handpiece. If the accessories
are found to be damaged, please replace
before use. New accessories must be cleaned,
disinfected and dried before use.

6.6.4 Please replace the handpicce before the
maximum number of sterilization cycles are
reached.

6.7 Packaging

The disinfected and dried handpieces and their
accessories are assembled and quickly pack-
aged in a medical sterilization bag (or special
holder, sterile box).

Notes

a) The package used conforms to ISO 11607;
b) The packaging environment and related
tools must be cleaned regularly to ensure
cleanliness and prevent the introduction of
contaminants;

¢) Avoid contact with parts of different metals
when packaging.

6.8 Sterilization

Use only the following steam sterilization pro-
cedures (fractional pre-vacuum procedure*)
for sterilization, and other sterilization proce-
dures are prohibited:

1. The steam sterilizer complies with EN13060
or is certified according to EN 285 to comply
with EN ISO 17665;

2. The sterilization time is at least 4 minutes at
a temperature of 134 °C and a pressure of 2.0
bar ~ 2.3 bars.

Verification of the fundamental suitability of
the products for effective steam sterilization
was provided by a verified testing laboratory.
Notes

a) Only products that have been effectively
cleaned and disinfected are allowed to be ster-
ilized;

b) Before using the sterilizer read the In-
struction Manual provided by the equipment
manufacturer and follow the instructions.

¢) Do not use hot air sterilization and radiation
sterilization as this may result in damage to
the product;

d ) Please use the recommended sterilization
proceduresfor sterilization.

It is not recommended to sterilize with other
sterilization procedures such as ethylene ox-
ide, formaldehyde and low temperature plas-
ma sterilization. The manufacturer assumes no
responsibility for the procedures that have not
been recommended. If you use the sterilization
procedures that have not been recommended,
please adhere to related effective standards
and verify the suitabilityand effectiveness.

¢) After autoclave sterilization, the handpiece
must be allowed to completely cool before
use.

6.9 Storage

1. Store in a clean, dry, ventilated, noncor-
rosive atmosphere with a relative humidity
of 10% to 93%, an atmospheric pressure of
70KPa to 106KPa, and a temperature of -20
°C to +55 °C;

2. After sterilization, the product should be
packaged in a medical sterilization bag or a
clean sealing container, and stored in a special
storage cabinet. Check the sterilization bag or
sealed container is not damaged before use, if
it is it should be reprocessed before use.

Notes

a) The storage environment should be clean
and must be disinfected regularly;

b) Product storage must be batched and
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i dod cznych

lub czyszcezenia kanalow kouemowych w
i 7 odpowi

1.6 Przeciwwskazanie

1.6.1 Nie stosowa¢ u pacjentéw z hemofi-

lig.

1.6.2 Nie stosowac u pacjentow z rozrusz-

nikiem serca lub innym wszczepionym

urzadzeniem elektronicznym.

1.6.3 Nie wolno uzywaé u 0s6b z rozrusz-

nikiem serca lub innym wszczepionym

urzadzeniem elektronicznym.

1.6.4 Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas

uzytkowania urzadzenia u pacjentow z

chorobami serca, kobiet w ciazy i dzieci.

1.6.5 Nowe lub naprawione produkty sa

transportowane w stanie niesterylnym i

musza by¢ czyszczone i sterylizowane w

scls{e) zgodnosc) z instrukcjami zawartymi

w niniejszej instrukeji obshugi przed ich

uzyciem do leczenia.

1.6.6 Nie nalezy wykonywaé zadnych

zabiegow na protézach metalowych

lub ceramicznych, poniewaz wibracje

ultradzwigkowe moga spowodowac ich

rozpad.

1.7 Klasyfikacja urzadzenia

1.7.1 Tryb pracy: Praca ciagla

1.7.2 Stopien ochrony przed woda (uzywa-

na na pedale): IPX1

1.7.3 Urzadzenie nie jest przystosowane

do pracy w obecnosci palnej mieszaniny

$rodka znieczulajacego z powietrzem,

tlenem lub tlenkiem azotu.

1.8 Gléwne specyfikacje techniczne

1.8.1 Zrodio zasilania: ~190V-230V

1.8.2 Skok drgan wyjsciowej koncowki

pierwotnej: 1pum~100pm

1.8.3 Wyjsciowa czgstotliwos¢ drgan kon-

cowki: 28 kHz + 3kHz

1.8.4 Wyjsciowa sila potwybicia: 0,1 N ~2

N

1.8.5 Moc wyjsciowa koncowki: 3 W ~ 20
W

1.8.6 Cisnienie wody: 0,01 MPa ~ 0,5 MPa
1.9 Warunki pracy

f) Nacisngé przycisk opcji, ustawi¢ inten-
sywno$¢ wody i wibracji na odpowiedni
poziom.

g) Nalezy powoli wlozy¢ pilnik ultradzwig-
kowy do kanatlu korzeniowego pacjenta,
nacisngé przycisk nozny, a nastgpnie roz-
poczaé czyszezenie kanatu korzeniowego.
Podczas leczenia nalezy w razie potrzeby
dostosowac moc.

3.2.2 Uwagi

a) Podezas mocowania uchwytu nalezy go
przykrecic.

b) Sruba na uchwycie endo musi by¢ przy-
krgcona.

¢) Nie naciska¢ zbyt mocno, gdy pilnik
ultradzwigkowy znajduje si¢ w kanale
korzeniowym.

d) Nie naciska¢ przycisku noznego, dopoki
pilnik ultradzwigkowy nie znajdzie si¢ w
kanale korzeniowym.

¢) Zakres mocy zalecany w endodoncji
wynosi od 1. do 5. ustawienia mocy.

1) Po zakoiiczeniu operacji nal
lizowa¢ uchwyt endo i rgkoj
3.3 Instrukeja obshugi gléwnych kompo-
nentow odlaczanej rekojesci

3.3.1 Nypel: Nypel mozna zdja¢, co ufa-
twia czyszczenie.

3.3.2 Rekojes¢: Korpus rekojesci mozna
sterylizowa¢ w autoklawie.

3.3.3 O-ring: Nalezy czgsto smarowaé wo-
doodporny o-ring smarem dentystycznym,
poniewaz sterylizacja i wielokrotne wycig-
ganie i wkladanie skroci jego zywotnosé.
Wymieni¢ o-ring, jesli ulegnie uszkodzeniu
lub nadmiernemu zuzyciu.

4 Uwagi

4.1 Nie uderza¢ w r¢kojesé ani jej nie
pocieraé.

4.2 Nie wolno wkrgca¢ ani wykrgcaé
koncowki do skalowania i uchwytu Endo
podczas uruchamiania przycisku noznego.
4.3 Przed kazdym zabiegiem nalezy wyste-
rylizowaé rgkojesé, koncowke do skalowa-
nia, klucz dynamometryczny, klucz endo i
uchwyt endo.

4.4 Wewngtrzne gwinty $rub koficowek
do usuwania kamienia niektorych
producentéw moga by¢ i chropowate,
pordzewiale i zapadnigte. To moze spowo-
dowa¢ nieodwracalne uszkodzenie gwintu
zewngtrznej $ruby rekojesci. Nalezy sto-
sowa¢ koncowki marki B.A. International,
aby tego unikngé.

4.5 Ponosimy odpowiedzialnosé za
by o jedynie w P
warunkach: Konserwacja, naprawy i mo-
dyfikacje dokonywane sg przez producenta
lub autoryzowanego dealera.

4.6 Nalezy natychmiast powiadomi¢ pro-
ducenta i w{asclwy orgau kraJowy o wszel-
kich p Z igzanych z
pmduklem.

4.7 Rekojes¢ zawiera wymienne czgsci.
Nalezy je zdejmowac ostroznie.

5 Rozwiazywanie problemow

6.2 Przygotowanie przed czyszczeniem
Kroki

Narzgdzia:

klucz dynamometryczny, tacka, migkka
szczotka, czysta i sucha, migkka szmatka

1. Nalezy stosowa¢ klucz dynamometryczny
dostarczony przez firme B.A. International,
aby odlgczy¢ koncowke od rekojesci, a na-
stepnie odlozy¢ ja na tacke.

2. Odkreci¢ nakretke rekojesci w kierunku
pucciwnym do ruchu wskazéwek zegara,
Ldjq(l pierScien uszczelniajacy, rurke $wietlng
(je: wysl§pu]e), a nastepnie lampk¢ LED
(jesli wystegpuje) i odlozy¢ je na tacke.

3. Za pomocg czysle_] mlqkkle_] szczolkl

nych metali.

6.8 Sterylizacja

Nalezy stosowa¢ wylacznie ponizsze proce-
dury sterylizacji parowej (procedury wstgpnej
prozni frakcjonowanej*) do sterylizacji; inne
procedury sterylizacji sa zabronione:

1. Sterylizator parowy musi by¢ zgodny z
normg EN13060 lub mieé certyfikat zgodny
z normg EN 285, aby speinial wymagania
normy EN ISO 17665;

2. Czas sterylizacji musi wynosi¢ co najmniej
4 minuty w temperaturze 134°C, a cisnienie —
2.0 bary ~ 2,3 bara.

Weryfikacj¢ podstawowej zdatnosci pro-
duktow do skutecznej sterylizacji parowej

ostroznie wyszorowaé
rekojescig i zlqczem kabla, przedm gwmt
trzon, nakretke, pierScien uszczelniajacy,
rurke $wietlng (jesli wystepuje) i lampkg LED
(jesli wystepuje). Nastgpnie nalezy za pomoca
migkkicj szmatki osuszyé rekojes¢ i akcesoria
i odlozy¢ je na czysta tacke. Do tej czynno$ci
mozna uzy¢ wody czystej, destylowanej lub
dejonizowanej.

Procedura demontazu.

r\) @

Nypel ;ggnna Lampa LED

6.3 Czyszczenie

Czyszezenie nalezy przeprowadzi¢ nie pozniej

niz w ciggu 24 godzin po uzyciu.

Czyszczenie moze by¢ automatyczne i rgczne.

Czyszczenie automatyczne jest preferowane,

jesli warunki na to pozwalaja.

6.3.1 Czyszczenie automatyczne

« Srodek czyszczacy musi mie¢ odpowiedni

certyfikat CE, zgodny z normg EN ISO 15883.

Do wewngtrznej wneki produktu nalezy pod-

ltaczy¢ zlacze przeplukujace.

« Ta procedura czyszczenia jest odpowiednia

dla koficowki stomatologicznej; czas plukania

jest odpowiedni; czyszczenie ultradzwigkowe

jest zabronione.

Zaleca si¢ uzywanie myjni-dezynfektora

zgodnie z norma EN ISO 15883. Informacje

na temat specyficznych procedur znajduja si¢

w punkcie dotyczacym zautomatyzowanej

dezynfekcji w kolejnej sekeji ,,Dezynfekcja”.

Uwagi

a) Srodkiem czyszczacym nie musi by¢ czy-

sla woda To moze by¢ woda destylowana,
Tub k

ale nalezy upewni¢ sig, ze wybrany smdek

czyszezacy jest kompatybilny z rgkojescia.

b) Na etapie mycia temperatura wody nie

powinna przekraczaé¢ 45°C — w przeciwnym

wypadku biatko zakrzepnie i bgdzie trudne do

usunigcia.

¢) Po c:

Rekojesé

szcezeniu nalezy okresli¢ ot

przepr dzik eryfikowane laboratorium
badawcze.

Uwagi

a) Sterylizacji poddawa¢ mozna wylacznie
produkty, ktdre zostaly skutecznie wyczysz-
czone i zdezynfekowane;

b) Przed uzyciem sterylizatora nalezy zapo-
znaé si¢ z instrukcjg obstugi dostarczong przez
producenta urzadzenia i nalezy przestrzega¢
Jjej wytycznych.

¢) Nie wolno stosowa sterylizacji goracym
powietrzem ani wyjalawiania promieniowa-
niem, poniewaz moze to uszkodzi¢ produkt;

d) Nalezy stosowa¢ zalecane procedury
sterylizacji. Nie zaleca si¢ stosowania innych
metod sterylizacji, np. za pomoca tlenku etyle-
nu, aldehydu mréwkowego lub niskotempera-
|urowc1 \(Ll’yllldbjl plazmawcl Producent nm
przyjmuje odp za
mezalecanych metod. Stosujac niezalecane
metody sterylizacji, nalezy postgpowaé zgod-
nie z powigzanymi skutecznymi normami i
zweryfikowaé¢ odpowiednio$é i skuteczno$é
takiej metody.

e) Po sterylizacji w autoklawie rekojes¢ musi
catkowicie ostygna¢ przed uzyciem.

6.9 Przechowywanie

1. Produkt nalezy przechowywat w czystej,
suchej, wentylowanej i niepowodujacej ko-
rozji atmosferze o wilgotnosci wzglednej od
10% do 93%, ci$nieniu atmosferycznym od
70 kPa do 106 kPa i temperaturze od -20°C do
+55°C;

Po sterylizacji produkt nalezy zapakowaé
w worek sterylizacyjny lub czysty, szczelny
pojemnik i przechowywac¢ w specjalnej szafie.
Przed uzyciem nalezy sprawdzié, czy torebka
do sterylizacji lub szczelnie zamknigty pojem-
nik nie sg uszkodzone, a jesli tak, przed uzy-
ciem nalezy je ponownie przetworzyé.Uwagi
a) Srodowisko przechowywania powinno byé¢
czyste i mus by¢ regularnie dezynfekowane;
b) Produkty nalezy przechowywaé partiami
oraz oznacza¢ i ewidencjonowac je.

6.10 Transport

1. W trakcie uansportu nalezy unika¢ nad-

odkéw chemicznych — musi byé
nizszy niz okre$lone szkodliwe stgzenie.
Zalecanym glownym detergentem do czysz-
czenia pozostalosci $rodkow chemicznych
jest 1,2-propanediol o wartosci rezydualnej
mniejszej niz 10 mg/l.

6.4 Dezynfekcja

Dezynfekejg nalezy przeprowadzi¢ nie pozniej
niz w ciagu 2 godzin po czyszczeniu. Dezyn-
fekcja automatyczna jest preferowana, jesli
warunki na to pozwalaja.

6.4.1 Dezynfekcja automatyczna —  myj-
nia- dezynfektor

* Myjnia-dezynfektor musi mie¢ odpowiedni
certyfikat CE, zgodny z normg EN ISO 15883.
+ Cykl dezynfekeji jest zgodny z cyklem opi-
sanym w normie EN ISO 15883.

Kroki czyszczenia i dezynfekcji za pomoca
myjni- dezynfektora

1. Nalezy ostroznie umiesci¢ regkojesci w
koszyku do dezynfekcji. Mocowania rgkojesci
mozna poddawaé dezynfekcji jedynie wtedy,
gdy mozna je swobodnie odaezy¢ od jednost-
ki. Rekojesci nie moga si ze soba styl
2. Nalezy korzysta¢ z odpowiednicj konicowki

miernych wstrzasow i drgan i postgps z
produktem ostroznie;

2. W trakcie transportu nie nalezy mieszaé¢
produktu z niebezpiecznymi towarami.

3. Unika¢ wystawiania na dziatanie stonca,
deszczu lub $niegu podczas transportu.

7 Przechowywanie, konserwacja i
transport

7.1 Przechowywanie, konserwacja

7.1.1Z unqdzemem nalezy obchodzi¢ si¢
ostroznie i delikatnie. Nalezy upewnic sig, ze
urzadzenie jest chronione przed wibracjami i
przechowywane w chlodnym, suchym i wen-
tylowanym miejscu.

7.1.2 Nie przechowywac¢ urzadzenia z arty-
kulami tatwopalnymi, trujgcymi, zracymi lub

wybuchowymi.
7.13 To urzadzenie powinno byé pr7ech0wy—
wane w w ktorym wil

wzglgdna wynosi 10% ~ 93%, ci$nienic
atmosferyczne wynosi od 70 kPa do 106 kPa,
a temperatura wynosi -20°C ~ +55°C.

7.2 Transport

7.2.1 Podczas transportu nalezy zapobiegaé¢
nadmiernym uderzeniom i wstrzasom. Nalezy
uktada¢ go ostroznie i lekko, nie odwracajac
go.

7.2.2 Nie umieszczaé go razem z towarami
niebezpiecznymi podczas transportu.

7.2.3 Nalezy unika¢ nastonecznienia i zamo-
czenia przez deszez lub $nieg podczas trans-
portu.

8 Ochrona $rodowiska

Nasz produkt nie zawiera zadnego szkodliwe-
go czynnika. Nalezy go utylizowa¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

9 Obsluga posprzedazowa

Oferujemy Pafistwu roczng bezptatng naprawe
sprzgtu w ramach gwarancji. Urzadzenie
naprawia¢ moga wylacznie profesjonalni
technicy. Nie ponosimy odpowiedzialnoéci za
zadne uszkodzenia spowodowanc przez osobg

1.9.]0 Temperatura otoczenia: +5°C rwaria Vozliwe Roawinzania pluczacej i podlaczyé wewngtrzne przewody
~+40°C » przyczyny q wodne do polaczenia pluczacego myjni-de-
1.9.2 Wilgotnos¢ wzgledna: 30% ~ 75% — zynfe ;
193 Ciénienie atmost .70 kP ~ Kofeowkajest [ . zynfektora.
193¢ isnienie atmosferyczne: a poluzowana okrecic ja 3. Uruchomi¢ program.
a PRI .
orontom s ‘Odlgozyt rekojedt 4 'Gdy program dqb_legme konca, nalezy wy-
2 Instalacja produktu rekojetein i odestac ja w celu jaé rekojesci z myjni-dezynfektora, sprawdzi¢
2.1 Instalacja rekojesci — L (;;’alrz T“‘;‘kl. K o Kowac
2.1.1 Otworzy¢ opakowanie i upewni¢ sig, « Skontaktowaé si¢ z »rrzegidy | Konserwacya ) i zapakowac (patrz
20 wezysikie czgei 1 akoosoria s obeens Rekojes¢ nie | problem 7 kablem | naszymi dealerami rozdziat ,,Opakowanie”). W razie koniecz-
na podstawie listy pakowania, W razic dziata lub nami nosci nalezy kilkukrotnie wysuszy¢ rekojesé
Koniccznosci skontaktowad si¢ 7 dealerem. Polgczenic (patrz_punkt ,Suszenie”).
pomiedzy kablem f gy okiowac sie 2 Uwagi
Przedmiot llosé | Przedmiot | llosé i plytka naszymi dcqlcf«ﬁxi a) Przed uzyciem nalezy dokladnie przeczyta¢
Pojernnik do obwodu b nami instrukcje obslugl do@larcwnq przez produ-
derynfekei 1 BACI6IE 1 drukowanego jest centa urzad: aby sig z
et keji i $rodkami z
Koncowki 3 BACI64E 1 Przelaeznik do | Whaczy¢ b) W przypadku tego urzadzenia czyszczenie,
. regulacji wody | przelacznik Kcja i suszenie przeprowadza sie jed-
Podparcic Brak nie jest whaczony | regulacji wody
kanalu 1 BACIT3E 1
rozpylania fe
Korzeniowego ™ Brak cinicnia lub | Sprawdzi¢ ¢) Czyszczenie: (c1) Procedura
P ; BACISTE ; niskie ciénienie | ciénienie powinna by¢ odpcwm_dma dl_a _uzdatmanego
o i produktu. Czas pukania powinien by¢ odpo-
Piecich ) Oring . Prrcernik do | Wiaeryé wiedni (5-10 minut). Wstepne mycie powinno
ozdobny regulacji \'wdy PWC:‘IU"”‘ trwaé 3 minuty, mycie kolejne 5 minut, a
Klucz nie jest wlaczony | regulacii wody plukanic nalezy przeprowadzi¢ dwukrotnie,
Klucz Endo 1| dynamometrye |1 Zawér elektro- | Skontaktowac si¢ z przy czym czas kazdego plukania powinien
my Brak wody | ™agnetyezny jest | naszymi dealerami wynosi¢ 1 minutg. (¢2) Na etapie mycia tem-
Instrukcja | zabrudzony lub nami peratura wody nie powinna przekraczac 45°C
obstugi Wyczyscié — w przeciwnym wypadku biatko zakrzepnie
Uklad wodny jest | przewéd wodny za i bedzie trudne do usunigcia. (¢3) Zastoso-
2.1.2 Podczas podlqczama rekojesci do Zablokowany pomoc strzykawki ) srodki se by wod
kabla nalezy upewmc sig, ze jest ona su- wanym srodkiem moze by¢ woda czysta,
cha, Upewnié si, z¢ pod ’m % nie z destylowana, dejonizowana lub roztwor wie-
ma wody. Przed kazdym zabiegiem nalezy Koicowkanie | POKrseié koficowki lpe_nzymowy itp.; stosowa¢ mozna wquczn_le
sprawdzié, czy sprzet i jego komponenty jest prawidiowo ETII]I:ZX:C 7a pomocg $§wiezo przygotowane roztwory. (c4) Nalezy
o rzestrzegaé stgzenia i czasu stosowania
cia jakiegokolwick problemu, nalezy prze- el 20 dusenta yszezaceg é;odkicn{ przez p)
rwaé pracg i skontaktowa¢ si¢ z lokalnym Kofcowka X h - D108 ym S ;
dealerem lub firma B.A. International. poluzowata sig w | Mocno dokrecié Em nmdlshkcr MediZym (Dr. Wslgm)
2.1.3 Nalezy upewni¢ sie, ze podstawa wyniku drgan | <OIeOVke d) Dezynfekoja: (d1) Bezposrednie uzycie po
I p - >90° >
rekojescei skalera jest prawidlowo osadzona Niskie Osuszyé ja, w 1ub A0 > 3000: 90°C, czas > 5 min
podczas podiaczania jej do zlacza kabla. drgania Zlaezka pomigdzy | szczegolnosci Y PP
S Irgania ) Sterylizowa¢ po dezynfekcji i uzyciu: tempe-
(Zdjecic 1) rekojescia usunaé wode 2 Lzqwac po dezyne a
: R s o Kablem nic jest | micjsca pomicdzy ratura > 90°C, czas > 1 min lub A0 > 600. (d2)
.1.4 Nie nalezy wystawia¢ zadnych czesci !
na bezposrednie dzialanie promieni sto- sucha rekojescig i W tym przypadku temperatura dezynfekeji
necznych lub innych zrodel éwiatla UV, zlaczem wynosi 93°C, czas to 2,5 min., a A0 > 3000.
yen ub Inny . : Noncowka jor ¢) Do wszystkich etapow plukania stosowac
Pierscien ozdobny rekojesci Kofcowka jest S H lowana | .
Nypel Rekojesé P Zuzyta lub mo7na wylgcznie wode desty lowang ub de
";:a'fm;;m odksztatcona z malg iloscia mikro
SAACO Wymienié na nowa (<10 cfu/ml). (Na przyklad czysty won
koiteowke zgodng ze specyfikacja podang w Farmakopei
Koicowka | Prectacznik do | Przefaczyé Europejskiej lub Farmakopei Stanow Zjedno-
Sotmana[regulacii wody | przelacanik do czonych).
cieplo jest ustawiony na | regulacji wody na f) Po czyszezeniu nalezy okreslié obecno$é
niskg nastawg | wyzsza nastawg stezenia $rodkéw chemicznych — musi by¢
Ze Zhgeza nizszy niz okre$lone szkodliwe stgzenie.
:“;(‘i(:":‘ ();“‘n%lnia o Wymienié na nowy Zalecanym glownym detergentem do czysz-
SrOjSSely - USCLEIMAACY 65 ping czenia pozostatosci $rodkow chemicznych
Nypel a kablem jest uszkodzony . . o .
Pierscier wycieka jest 1,2-propanediol o wartosci rezydualnej
el woda mnicjszej niz 10 mg/l.

Symbol mozliwosci
uzycia w autoklawie

Rekojest:
Ziacze kablowe

Zdjecie 1
2.2 Instalacja koncowek

Jesli problem sig utrzymuje, nalezy skon-
taktowaé si¢ z naszym lokalnym dealerem
lub B.A. International.

6. Ostrzezenia o czyszczeniu,
dezynfekcji i sterylizacji zgodnie
znormg EN ISO 17664.

ultradzwigk Z
oraz s:lnego czyszezenia

2.2.1 Kofcowke nalezy z: ¢ do
rekojesci za pomoca klucza
dynamometrycznego.

2.2.2 Nalezy stosowa¢ kofcowki marki
B.A. International do skalowania.

2.2.3 Podczas montazu koncowki lub
uchwytu endo nalezy postgpowaé zgodnie

z rysunkiem 2.
Przykrecié
S

Klucz dynamomet

ryczny
Klucz endo Pilnik ) Przykrecic
Przykreuc @

Zdjgcie 2

Uwagi: Odlaczana r¢kojes$é¢ to zaawan-
sowane technologicznie urzadzenie, z
ktorego nalezy korzysta¢ ostroznie. Nie
nalezy uzywac zbyt duzego momentu
obrotowego do wkrecania koncowki.
Wkrecaé koncowki za pomoca klucza
dynamometrycznego. Po kazdej operacji
nalezy usunaé wszystkie zuzyte koncowki
z rekojesci, aby unikng¢ wibracji w razie
przypadkowego naci$nigcia przelacznika
noznego.

Uchwyt endo

3 Funkcja i obsluga produktu

3.1 Funkcja usuwania osadu

3.1.1 Nalezy prawidlowo podtaczy¢ rgko-
jesé do jednostki glownej i ustawi¢ inten-
sywnos$¢ wody i wibracji na odpowiednim
poziomie.

3.1.2 Rekojes¢ nalezy trzymaé tak samo,
jak dhugopis.

3.1.3 Nalezy wybraé odpowiednia kor-
cowke do usuwania osadu i przykrecic ja
solidnie do rekojesci za pomocg Klucza
dynamometrycznego.

3.1.4 Podczas leczenia klinicznego nalezy
dbag o to, aby koniec koncowki stykat si¢
z zgbem pionowo.

3.1.5 Nie wywiera¢ nadmiernego nacisku
koncowka na powierzchnig zgba. Moze to
spowodowa¢ dyskomfort i uszkodzenie
koncowki.

i p%ynow dezynfekujacych (zasadowego
o pH>9 lub kwasowego o pH<5) moze
skrocié zywotnosé tego produktu. Produ-
cent nie bierze odpowiedzialnoéci za takie
zastosowania.

Nie wystawia¢ wyrobu na dzialanie tempe-
ratur powyz¢j 138°C.

Ogr ia w zakresie

Produkty te zostaly zaprojektowane z
mys$la o duzej ilosci cykli sterylizacji.
Materialy uzyte w ich produkcji zostaly
odpowiednio dobrane. Jednak po kazdym
kolejnym przygotowaniu do uzycia oraz
w wyniku dzialania obcigzen termalnych
i chemicznych, produkty beda ulegaty
starzeniu. Maksymalna liczba cykli ste-
rylizacji rekojesci (okres przydatnosci do
spozycia) wynosi 1000 razy.

6.1 Obrébka wstepna

6.1.1 Zasady obrobki

Skuteczng sterylizacj¢ mozna przeprowa-
dzi¢ jedynie po wykonaniu skutecznego
czyszezenia i dezynfekeji. W ramach odpo-
wiedzialno$ci za sterylno$¢ produktow w
trakcie ich uzytkowania nalezy dbaé o to,
aby do czyszczema/dezynfekc_]l i steryllza-
cji yly wylaczni
dopuszczone urzgdzenia i procedury
specyficzne dla produktu, a takze nalezy
przestrzega¢ dopuszezalnych parametrow
podczas kazdego cyklu.

Nalezy rownicz przestrzegaé przepisow
prawa obowigzujgcych w danym kraju,
jak rowniez przepisow z zakresu higieny
szpitala lub kliniki, w szczeg6lnosci w
odniesieniu do dodatkowych wymagan
dotyczacych dezaktywacji prionow.

6.1.2 Uzdatnianie po zabiegu

Uzdatnianie po zabiegu nalezy przepro-
wadzi¢ bezzwlocznie, nie pozniej niz 30
minut po zabiegu. Nalezy wykona¢ naste-
pujgce kroki:

1. Pozwoli¢ ultradzwigkowemu skalerowi
pracowaé przez 20-30 sekund przy mak-
symalnej obje¢tosci wody, aby przeptukac¢
rekojes¢ i koncowke;

2. Odlaczy¢ rekojesé od ultradzwigkowego
skalera, a nastgpnie spluka¢ zabrudzenia
z powierzchni rekojesci czysta woda (lub
woda destylowana/dejonizowana);

3. Osuszy¢ rekojesé czysta, migkka szmat-
ka i odlozy¢ ja na czysta tacke.

Uwagi

a) Do tej czynnosci nalezy stosowa¢ wodg
czysta, destylowang lub dejonizowana.

g) Powietrze uzywane do suszenia musi by¢

filtrowane przez filtr HEPA.

h) Dezynfektor nalezy regularnie naprawiac i

poddawac przegladom.

6.5 Suszenie

Jesli proces czyszczenia i dezynfekcji nie

uwzglednia aulomalyczne} funkcji suszenia,

nalezy po czyszczeniu i dezynfekcji przepro-

wadzi¢ osuszanie.

Metody

1. Roztozy¢ czysta bialg kartg papieru (lub

biala szmatke) na plaskim stole, skierowaé

rgkojesé w strong bialej kartki papieru (lub

bialej szmatki), a nastgpnie osuszy¢ rekojesé

przefiltrowanym suchym sprezonym powie-

trzem (maksymalne ci$nienie: 3 bary), az do

Zaprzeslama rozpylania cieczy na biala kankg

papieru (bialg $ciereczke), po czym suszenie

rekojescei zostanie zakonczone.

2. Mozna jg rowniez osuszyc bezposrednio w

medycznej szafie suszacej (lub piecu).

Uwagi

a) Produkt nalezy suszy¢ w czystym miejscu.

b) U7ywane ur7qd7en|a nalezy regularnie

d i konserwacji.

6 6 Przeglady i konserwacja

W tym rozdziale przyjrzymy si¢ wquunic

wyglqdowl uchwytu. Jesli po przegladzie nie
zostang zadne probl, rekojesé

nalezy natychmiast ponownie zamontowaé

wraz z pierScieniem uszczelniajgcym, lampka

LED (jesli wystgpuje), rurka $wietlna (jesli

wystepuje) i nakrgtka w odpowiedniej se-

kwencji, po czym nalezy dokrgci¢ nakretke

w kierunku zgodnym z ruchem wskazowek

zegara.

6.6.1 Sprawdzi¢ rekojes¢. Jesli na powierzchni

r¢kojesci po czyszezeniu/dezynfekeji nadal

widoczne sg zabrudzenia, nalezy powtorzy¢

caly proces czyszczenia/dezynfekeji.

6.6.2 Sprawdzlc rgko]esn. Jesll ma w1doczne

$lady uszkod:

korozji lub jest wygieta, nalezy ja zutylizo-

‘waé, aby uniemozliwi¢ jej uzycie.

6.6.3 Sprawdzi¢ rekojes¢. Jesli akcesoria sa

uszkodzone, nalezy je przed uzyciem wy-

mieni¢. Nowe akcesoria nalezy wyczyscic,

zdezynfekowac i wysuszy¢ przed uzyciem.

6.6.4 Nalezy wymieni¢ rekojesé przed osig-

gnigciem maksymalnej liczby cykli steryliza-

Gji.

6.7 Opakowanie

Zdezynfekowane i osuszone r¢kojesci z

zamontowanymi akcesoriami nalezy szybko

zapakowa¢ do medycznego worka steryliza-

cyjnego (lub specjalnego sterylnego pojemni-

a).

Uwagi

a) Stosowane opakowanie jest zgodne z normg

1S0O 11607;

b) Srodowisko opakowania i powiazane

narZdem nalezy rcgu]armc czyscié, aby
i¢ czysto$¢ i uni iwié¢

slq czynnikow zanieczyszczajacych;

c¢) Nalezy unika¢ kontaktu z cz¢$ciami z roz-

nie bedaca
10 Instrukcja dotyczqca symboli
~ AC

Kroploszezelne

Data produkcji

Producent

Postepowac zgodnie 7
instrukcjg uzytkowania
Do uzytku wylgcznie

W pomieszczeniach
Sterylizowa¢ w autoklawie
w okreslonej temperaturze
Numer seryjny

Zgodno$¢ urzadzenia z
dyrektywa WEEE
Cisnienie atmosferyczne w
miejscu przechowywania

Graniczna wilgotno$¢ w

miejscu przechowywania
Graniczna temperatura w
miejscu przechowywania

Produkt ze znakiem CE

Upowazniony przedstaw-
iciel we WSPOLNOCIE
EUROPEJSKIEJ

Numer referencyjny

Wyrob medyczny

Ostrzezenie

Uwaga

Unikalny identyfikator wyrobu

Kraj pochodzenia

Importer UE

EEE>PEE |

11. O$wiadczenie

Producent rezerwuje sobie prawo do mo-
dyfikowania produktu bez wczeséniejszego
powiadomienia. Rysunki majg charakter
wylacznie informacyjny. Prawo do ostatecznej
interpretacji nalezy do B.A. International
Ltd. Wzornictwo przemystowe, struktura
wewnetrzna itp. sa objete wieloma patentami;
kopiowanie lub podrabianie produkiow wiaze
si¢  odpowiedzialnoscig prawna.

/N

Przed kazdym zalozeniem re¢kojesci nalezy
upewni¢ sig, ze strona laczaca rekojesci i
gniazda uszczelki jest calkowicie sucha.

Strona przylaczeniowa Gniazdo
rekojesci uszezelnione

c € 0476
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GEBRAUCHSANWEISUNG
HANDSTUCK FUR
ULTRASCHALL-SCALER

BAC150E
BAC150S

1. Produktvorstellung

11 Vorwor(

Als p Herstell

men widmet B.A. International le
der Forschung, Entwicklung und Herstel-
lung von zahnmedizinischen Geriten mit
streng tiberwachter Qualitit.

1.2 Beschreibung des Geriits

Die Ultraschallgerite BA Ultimate BA-
CI150E und BAC150S sind autoklavierbare
zahnirztliche Handstiicke, die fiir die
Zahnreinigung verwendet werden und auch
unverzichtbare Gerite fiir die Vorbeugung
und Behandlung von Zahnerkrankungen
durch Zahnirzte sind.

1.3 Modell und Abmessungen

1.3.1 Modell: BACI50E oder BAC150S
.3.2 Abmessungen:

BACI50E

117 mm (Lénge), 18 mm (Durchmesser),
47g (Gewicht).

BAC150S

117 mm (Lénge), 21 mm (Durchmesser),
57 g (Gewicht).

1.4 Leistung und Aufbau des Produkts
BACI50E und BAC150S bestchen aus
einer Abdeckung und dem Ultraschall-
wandler.

1.5 Verwendungszweck

BACIS0E und BAC150S werden in Ver-
bindung mit der geeigneten Scaler-Ein-
heit zur Entfemung von Zahnstem und fiir
Wur oder zur R

von Wurzelkanilen verwendet.

1.6 Gegenanzeigen

1.6.1 Nicht geeignet fiir Patienten mit
Hiamophilie (Bluter).

1.6.2 Nicht geeignet fiir Patienten mit
Herzschrittmacher oder anderen implan-
tierten elektronischen Geriten.

1.6.3 Nicht von Personen mit Herzschritt-
macher oder anderen implantierten elekt-
ronischen Geraten zu bedlenen

b) Die Schraubkappe auf dem Endo-
Futter abschrauben.

¢) Die Ultraschallfeile in das Loch vorn am
Endo-Futter einfiihren.

d) Die Schraubkappe mit dem Endo-
Schliissel festschrauben, um die Ultra-
schallfeile zu fixieren.

¢) Mit der Optionstaste die Endo- Wurzel-
kanalreinigungsfunktion auswihlen.

f) Die Optionstaste driicken, Wasser und
Vibrationsintensitit einstellen.

g) Die Ultraschallfeile langsam in den
Wurzelkanal des Patienten einfiihren, das
FuBpedal driicken und mit der Wurzel-
kanalreinigung beginnen. Wihrend der
Behandlung die Leistung nach Bedarf an-
passen.

3.2.2 Anmerkungen

a) Bei der Fixierung des Endo-Futters,
muss dieses nach unten geschraubt sein.

b) Die Schraube am Endo-Futter ganz nach
unten drehen.

¢) Wenn sich die Ultraschallfeile im
Wurzelkanal befindet, nicht zu viel Kraft
aufwenden.

d) Erst das FuBpedal betitigen, wenn die
Ultraschallfeile sich im Wurzelkanal be-
findet.

e) Die empfohlene Leistung fiir Wurzel-
behandlungen reicht von der 1. bis zur 5.
Stufe.

) Endo-Futter und Handstiick nach der
Behandlung sterilisieren.

3.3 Anleitung fiir die Hauptbestandteile
des abnehmbaren Handstiicks

3.3.1 Nippel: Der Nippel kann zur leichte-
ren Reinigung entfernt werden.

3.3.2 Handstiick: Das Handstiick selbst
kann autoklaviert werden.

3.3.3 O-Ring: Den wasserdichten O-Ring
regelmidBig mit dentalmedizinischem
Schmiermittel schmieren, da die Sterili-
sation und das wiederholte Abziehen und
Einsetzten die Lebensdauer sonst verkiir-
dlgung oder tibermiBigem
s der O-Ring ausgetauscht

werden.

4 Hinweise
4.1 Das Handstiick nicht erschiittern oder
abreiben.
4.2 Die Scaling-Spitze und das Endo-Fut-
ter nicht ab- oder anschrauben, wihrend
das l-quedaI gedriickt ist.

3t tick, Scaling-Spitze,Drehmo-

1.6.4 Bei H geren und
Kindern ist dleses Gerit nur unter Vorsicht
zu verwenden.

1.6.5 Neue oder aufbereitete Produkte
werden unsteril transportiert und sind vor
Gebrauch zur Behandlung streng nach An-
leitung aus dieser Gebrauchsanweisung zu
reinigen und zu sterilisieren.

1.6.6 Keine Behandlungen an Metall- oder
Keramikprothesen durchfiihren, da die
Ultraschallvibrationen diese beschidigen
konnen.

1.7 Die Produktklassifizierung

1.7.1 Betriebsmodus: Kontinuierlicher Be-
trieb

1.7.2 Schutzgrad gegen Wasser (verwendet
am Pedal): IPX1

1.7.3 Das Geriit ist nicht fiir die Anwen-

4.
mentschliissel, Endo-Schliissel und Endo-
Futter miissen vor jeder Behandlung
sterilisiert werden.
4.4 Das Innengewinde der Scaling-Spitzen
von einigen Herstellern kann ungeschlif-
fen, verrostet oder instabil sein. Dadurch
wird das AuBengewinde des Handstiicks ir-
reversibel beschadigt. Bitte verwenden Sie
die Spitzen der Marke B.A. International,
um dies zu vermeiden.
4.5 Wir sind nur unter folgenden Bedin-
gungen fiir die Sicherheit verantwortlich:
Die Wartung, die Reparatur und die Modi-
fikation werden vom Hersteller oder einem
autorisierten Héndler durchgefiihrt.
4.6 Bei schwerwiegenden Ereignissen mit
dlesem Produkt sofort den Hersteller und
die i nationale Behorde informie-

dung in A von entf
Gemischen aus Narkosemittel und Luft,
Sauerstoff oder Stickstoff geeignet.

1.8 Die wichtigsten technischen Spezi-
fikationen

1.8.1 Netzspannun 190 V-230 V

1.8.2 Leistung primére Spitze Vibrations-
abweichung: 1 pm-100 pm

1.8.3 Leistung Spitze Vibrationsfrequenz:
28 kHz + 3 kHz

1.8.4 Leistung halbe Exkursionskraft: 0,1
N~2N

1.8.5 Ausgangslcistung der Spitze: 3 W ~

1 s 6 Wasserdruck: 0,01 MPa ~ 0,5 MPa
1.9 Betrichsbedingungen

1.9.1' Umgebungstemperatur +5 °C ~ +40
o

1.9.2 Relative Feuchtigkeit: 30% ~ 75%
1.9.3 Atmosphirischer Druck: 70 kPa ~
106 kPa

2 Produktmontage

2.1 Montage des Handstiicks

2.1.1 Offnen Sie den Verpackungskarton
und iiberpriifen Sie mithilfe der Packliste,
ob alle Teile und Zubehorteile vollstindig
sind. Wenden Sie sich gegebenenfalls an
Thren Hindler.

Artikel Menge | Artikel | Menge
Desinfektionsbox | 1 BACI6IE |
Spitzenhalter 3 BACIGAE i
Warzelkanalunterst [ | BACITIE |

iitzung
Handstiick 1 BACISIE i
Dekorativer Ring | 1 O-Ring 4
Endo-Schlissel | |Prebmomentsc |
hlissel

Gebrauchsanweisu
ng

1

2.1.2 Das Handstiick muss absolut trocken
sein, wenn es mit dem Kabel verbunden
wird. Unter den Geriten darf kein Wasser
sein. Vor jeder Behandlung ist zu priifen,
ob das Gerit und seine Bestandteile voll-
stindig betriebsbereit sind. Wenn ein
Problem identifiziert wird, den Gebrauch
einstellen und den 6rtlichen Héndler von
B.A. International kontaktieren.
2.1.3 Die Basis des Scaler-Handstiicks
muss vor Anschluss der Kabelverbindung
richtig sitzen. (Abbildung 1)
2.1.4 Keines der Teile darf
direktem Sonnenlicht oder einer UV-Licht-
quelle ausgesetzt werden.
Dekorativer Ring fiir Handstiick
Nippel

Handstiick

Nippel
Dekorativer X

Ring fir HandstiicR
Symbol fiir im

Autoklaven steriisierbar

Handstiick

Kabelanschluss

Abbildung 1

2.2 Montage der Spitzen

2.2.1 Die Spitze mit einem Drehmoment-
schliissel am Handstiick befestigen.

2.2.2 Bitte verwenden Sie die Spitzen der
Marke B.A. International.

2.2.3 Die Befestigung der Spitze oder des
Endo- Futters muss wie in Abbildung 2

erfolgen.
Aufschrauben
<=

Endo-Futter
Endo-Schiisssel Akte Aufschrauben
=
Aufschrauben
— — —
Abbildung 2

Hinweise: Das abnehmbare Handstiick
ist ein hochtechnologisches Gerit, das
mit Vorsicht gehandhabt werden muss.
Die Spitze nicht mit zu viel Kraft ein-
schrauben. Ziehen Sie die Spitze mit dem
Drehmomentschliissel fest. Nach jedem
Gebrauch miissen alle verwendeten Spit-
zen vom Handstiick entfernt werden, um
Vibration zu vermeiden, falls einmal das
Pedal verschentlich gedriickt wird.

3 Funktion und Betrieb des
Produkts

3.1 Scaling-Funktion

3.1.1 Das Handstiick richtig mit der
Haupteinheit verbinden und das Wasser
sowie die Vibrationsintensitit angemessen
cinstellen.

3.1.2 Das Handstiick ist in der Hand wie
ein Stift zu halten.

3.1.3 Wiihlen Sie eine geeignete Scaling-
Spitze und schrauben Sie sie mithilfe des
Drehmomentschliissels fest auf das Hand-
stiick.

3.1.4 Stellen Sie wihrend der klinischen
Behandlung sicher, dass das Ende der Spit-
ze die Zihne nicht vertikal beriihrt.

3.1.5 Die Spitze nicht zu stark auf die
Zahnoberfliche driicken. Dadurch konnen
Schmuzcn entstehen und die Spitze kann
eschiidigt werden.

3 1.6 Nach Beendigung der Behandlung
das Gerit noch 30 Sekunden lang mit
laufendem Wasser weiterlaufen lassen. So
werden das Handstiick und die Spitzen ge-
spilt.

3.2 Endo-Funktion

3.2.1 Gebrauchsverfahren

a) Endo-Futter mit Hilfe des Endo-Schliis-
sels am Handstiick befestigen.

4A7 Das Handstiick hat abnechmbare Be-
standteile. Diese sind vorsichtig zu entfer-
nen.

5 Rozwiazywanie problemow

Mégliche

Fehler Ureachen Lésungen
Die Spitzeist {501 oh Sie sic fest.
locker.

Nehmen Sic das
Das Handstiick | Handstiick
funktioniert nicht | ab und schicken Sic
 |richtig es zur Reparatur
Handstiick urick
nicht. Das Kabel Kontaktieren Sic
funktioniert nicht [ unsere Handler
richtig. oder uns,
Die Verbindung y¢ 111k ieren sie
zwischen dem | WAL
Kabel und der [ 475¢7¢ "
oder uns
Platine ist locker.
Der Wasserregel- | Schalten Sie den
ungsschalt er ist| Wasserregelung-
Kein nicht sschalt er ein.
Wasserstrahl
Kein Druck oder | Priifen Sie den
niedriger Druck | Druck
Der Wasserrege- g o1 j(en Sic den
lungsschalt er ist | o
Wasserregelungs-
nicht
schalt er cin.
cingeschaliet.
Im elektromag-
Kein netischen Ventil | Kontaktieren Sie
Waseer, | befindensich [ unsere Handler
Verunreinigun- | oder uns.
gen.
Das Reinigen Sic dic
Wasserleitung
Wassersystem ist
‘ mithilfe einer
blockiert.

Dreiwegespritze.

Zichen Sie die
Spitze mit cinem
Drehmoment-
schliissel fest.

Die Spitze wurde
am Handstiick
nicht festgezogen

Die Spitze
wurde durch | Schrauben Sic die
dic Vibration | Spitze fest

Niedrige gelockert.

Vibration | pic Verbindung | Trocknen Sie sie,
zwischen dem | insbesondere das
Handstiick und | Wasser zwischen

1. Verwenden Sie den von International Ltd.
lieferten Drel hlii um die
Spitze vom Handstiick zu entfernen, und legen
Sie sie in die Schale.
2. Schrauben Sie den Nippel des Handstiicks
gegen den Uhrzeigersinn ab, entfernen Sie
den Dichtungsring, ggf. die Lichtleitung und
ggf. die LED-Lampe und legen Sie alles in die
Schale.
3. Biirsten Sie die Verbindungen zwischen
Handstiick und Kabelanschluss, Frontgewin-
de, Schaft, Nippel, Dichtungsring, ggf. Licht-
leitung und ggf. LED-Lampe vorsichtig mit
einer sauberen weichen Biirste ab, bis keine
Verschmutzungen auf der Oberfliche mehr
sichtbar sind. Trocknen Sie das Handstiick
und die Zubehorteile anschlieBend mit einem
weichen Tuch und legen Sie sie in eine saube-
re Schale. Als Reinigungsmittel kann reines
Wasser, destilliertes Wasser oder entionisiertes
Wasser verwendet werden.
Schritte zur Demontage.

Handstiick

Nippe! ~ Lichtieiter LED-Lampe

6.3 Reinigung

Die Reinigung muss bis spitestens 24 Stunden
nach der Anwendung vorgenommen werden.
Die Reinigung kann in automatische Rei-
nigung und manuelle Reinigung unterteilt
werden. Wenn die Bedingungen dies zulassen,
wird die automatische Reinigung vorgezogen.
6.3.1 Automatische Reinigung

« Das Reinigungsgerit ist CE-zertifiziert und
erfiillt nachweislich die Anforderungen der
Norm EN ISO 15883

* Am inneren Hohlraum des Produkts muss
ein Spiilanschluss angeschlossen sein.

* Das Reinigungsverfahren ist fiir das Hand-

den.

¢) Beim Verpacken den Kontakt mit Teilen aus
verschiedenen Metallen vermeiden.

6.8 Sterilisa

Verwenden Sie fiir die Sterilisation aus-
schlieBlich die nachfolgend aufgefiihrten
Dampfsterilisationsverfahren (fraktioniertes
Vorvakuumverfahren*). Alle anderen Sterili-
sationsverfahren sind unzuléssig:
1. Der Dampfsterilisator erfiillt die Anforde-
rungen von EN13060 oder ist geméf EN 285
fiir die Erfiillung der Norm EN ISO 17665
zertifiziert.

2. Die Sterili it betrigt mind
Minuten bei einer Temperatur von 134 °C und
einem Druck von 2,0 bis 2,3 bar.

Ein gepriiftes Testlabor hat die grundlegende
Eignung der Produkte fir die effektive Dampf-
sterilisation verifiziert.

Hinweise

a) Es diirfen nur Produkte sterilisiert werden,
die wirksam gereinigt und desinfiziert wurden.
b) Lesen Sie vor der Verwendung des Sterili-
sators das vom (Jeralehersle]ler berenges(ellle
Benutzerhandbuch durch und befol Sie
die Anweisungen. ¢) Verwenden Sie keine
HeiBluftsterilisation und Strahlensterilisation,
da diese moglicherweise das Produkt beschi-
digen.

d) Bitte wenden Sie die fiir die Sterilisation
empfohlenen Sterilisationsverfahren an. Es
wird nicht empfohlen, andere Sterilisations-
verfahren wie z. B. Ethylenoxid, Formaldehyd
und Niedertemperatur- Plasmasterilisation
anzuwenden. Der Hersteller ibernimmt keine
Verantwortung fiir Verfahren, die nicht emp-
fohlen werden. Wenn Sie Sterilisationsverfah-
ren anwenden, die nicht empfohlen werden,
halten Sie bitte die zugehorigen geltenden
Standards cin und verifizieren Sie die Eignung
und Wirksamkeit.

¢) Nach Sterilisation im Autoklav muss das

stiick geeignet, die Spii ist hend.
Die Ultraschallreinigung ist nicht zuléssig.

Es wird empfohlen, ein Reinigungs-/Desinfek-
uonsgeral gemil EN ISO 15883 zu verwen-
den. Infor 3

; vor Gebrauch erst vollstindig ab-
kiihlen.

6.9 Lagerung

1. In ciner sauberen, trockenen, belifteten,

Verfahrens entnehmen Sie bitte dcm Abschnitt
zu automatischer Desinfektion im nichsten
Abschnitt ,,Desinfektion®.

Hinweise

a) Das Reinigungsmittel muss kein reines
Wasser sein. Es kann destilliertes Wasser, ent-
ionisiertes Wasser oder Multi-Enzym verwen-
det werden. Sie sollren Jedoch slcherslel]en
dass das 1 mit

nicht korrosiven mit einer relati-
ven Feuchtigkeit von 10-93 %, einem atmo-
sphirischen Druck von 70- 106 kPa und einer
Temperatur zwischen -20 °C und

+55 °C lagern.

Nach der Sterilisation sollte das Produkt in
einem medizinischen Sterilisationsbeutel oder
einem sauberen, versiegelten Behilter ver-
packt und in cinem spezifischen Lagerschrank

dem Handstiick kompaubel ist.

b) In der Waschphase sollte die Wassertempe-
ratur hochsten 45°C betragen. Andernfalls hér-
tet das Protein aus und ldsst sich nur schwer
entfernen.

¢) Nach der Reinigung muss die Konzent-
ration der vort

t werden.

Uberpriifen Sie, ob der Sterilisationsbeutel
oder der versiegelte Behilter vor der Ver-
wendung nicht beschidigt ist; ist dies der Fall,
sollte er vor der Verwendung erneut aufberei-
tet werden.

Hinweise

unter der als potenziell schadhch festgelegten
Konzentration, d. h. unter dem annehmbaren
Héchstwert liegen. Der hauptsichliche che-
mische Riickstand des hier empfohlenen Rei-
nigungsmittels ist 1,2-Propandiol mit einem
Restwert von weniger als 10 mg/1.

6.4 Desinfektion

Die Desinfektion muss bis spitestens 2 Stun-
den nach der Reinigungsphase vorgenommen
werden. Wenn die Bedingungen dies zulassen,
wird die automatische Desinfektion vorgezo-
gen.

6.4.1 A i Desinfekti
/Desinfektionsgerit

« Das Reinigungs-/Desinfektionsgerit ist
CE-zertifiziert und erfiillt nachweislich die
Anforderungen der Norm EN ISO 15883.

« Der Desinfektionszyklus entspricht dem
Desinfektionszyklus nach EN ISO 15883.
Reinigungs- und Desinfektionsschritte mit
dem Reinigungs- /Dccmfckuomgcral

a) Die Lager sollte sauber sein
und muss regelméBig desinfiziert werden.

b) Die Produktlagerung muss gebiindelt, mar-
kiert und erfasst werden.

6.10 Transport

1. Starke Erschiitterungen und Vibrationen
sind withrend des Transports zu vermeiden
und das Produkt ist mit Vorsicht zu handha-

ben.

2. Das Produkt darf nicht zusammen mit Ge-
fahrgut transportiert werden.

3. Das Produkt wihrend des Transports vor
Sonne, Regen oder Schnee schiitzen.

7 Lagerung, Wartung und Transport
7.1 Lagerung, Wartung

7.1.1 Die Instrumente sind vorsichtig und be-
hutsam zu handhaben. Sie miissen vor Vibra-
tion geschiitzt und an einem kiihlen, trockenen
und beliifteten Ort aufbewahrt werden.

7.1.2 Das Geriit nicht zusammen mit brenn-
baren glfugen dtzenden oder explosiven

1. chcn Sie die ig in den
infektionskorb. Die Befestigung des Hand-
stiicks ist nur zuléssig, wenn sie in der Einheit
ungehindert herausgenommen werden kénnen.
Die Handstiicke diirfen sich nicht gegenseitig
beriihren.
2. Verwenden Sie einen geeigneten Spiiladap-
ter und schlieBen Sie die internen Wasserlei-
tungen an den Spiil hluss des R

lagern.

7.1.3 Diese Instrumente sind in einem Raum
zu lagern, in dem die relative Luftfeuchtig-
keit bei 10% bis 93% liegt, der Luftdruck
bei 70kPa bis 106kPa und die Temperatur
zwischen -20°C und +55°C.

7.2 Transport

7.2.1 UbermiBige Erschiitterungen und

Desinfektionsgeriits an.
3. Starten Sie das Programm.
4. Nehmen Sie nach Bccudlgung dcs Pro-

hiitteln sind beim Transport zu vermeiden.
Vorsichtig abstellen und nicht wenden.
7.2.2 Nicht zusammen mit Gefahrengut trans-

gramms dic | aus dem
Desinfektionsgerit und priifen (siche Ab-
schnitt ,,Prifung und Wartung®) und ver-
packen (siche Kapitel ,,Verpackung®) Sie sie.
Trocknen Sie das Handstiick gegebenenfalls
mehrmals (siehe Abschnitt ,, Trocknen®).
Hinweise

a) Vor der Verwendung mussen Sle dle vom
Geritehersteller t

portieren.
723 rahlung und Nisse durch
Regen oder Schnee beim Transport vermeiden.

8 Umweltschutz
Unser Produkt stellt keine Gefahr fiir die

Umwelt dar. Entsprechend den ortlichen Be-
stimmungen zu entsorgen.

9 Kundendi

leitung sorgfiltig durchlesen, um slch mit dem
Desinfektionsprozess und den VorsichtsmaB-
nahmen vertraut zu machen.

b) Bei diesem Gerit werden die Reinigung,
die Desinfektion und die Trocknung zusam-
men durchgefiihrt.

¢ R g: (cl) Das Reini at
muss fiir das zu behandelnde Produkt geelgnet
sein. Die Spiilphase muss ausreichend sein (5-
10 Minuten). 3 Minuten vorwaschen, weitere
5 Minuten waschen und zweimal spiilen,
wobei jeder Spiilvorgang 1 Minute dauert.
(c2) In der Waschphase sollte die Wassertem-
peratur 45°C nicht iiberschreiten, da Proteine
sich sonst verfestigen und nur noch schwer zu
entfernen sind. (c3) Die verwendete Losung
kann reines Wasser, destilliertes Wasser, ent-
ionisiertes Wasser oder Multi-Enzym usw.
sein. Es diirfen nur frisch angesetzte Losungen
verwendet werden. (c4) Bei der Verwendung
eines Reinigungsmittels muss die vom Her-
steller angegebene Konzentration und Dauer
emgehallen werden. Bei dem verwendeten
ittel handelt es sich um Neodis-

dem Kabel ist Handstiick und
nicht trocken. | Anschluss.
DieSpitzeist e gpitze durch
abgenutzt oder N
verformt. eine neue ersetzen.
Das Der Wasserrege- | Stellen Sic den
Handstiick | lungsschalter ist| Wasserregelungs-
erzeugt auf eine niedrige | schalter auf eine
Wirme. | Stufe cingestellt. | hohere Stufe cin.
Aus der
Verbindung
avischen [ Der wasserdiehte | ) po g nen
dem O-Ring ist enen arseten
Handstiick | beschiidigt. euen ersetzen.
und dem
Kabel tropft
Wasser.

Wenn das Problem dadurch nicht behoben
werden kann, wenden Sie sich bitte an
unseren ortlichen Handler oder direkt an
B.A. International.

6. Reinigung, Desinfektion und
Sterilisation Warnhinweise
gemill EN ISO 17664.
Die Verwendung von Ullraschallreml-
dten und starken R und
Desinfektionsmitteln (alkalisch pH > 9
oder sauer pH < 5) kann die Lebensdauer
von Produkten verkiirzen. Der Hersteller
tibernimmt in solchen Fillen keine Haf-
tung.
Das Produkt darf keinen Temperaturen
iiber 138°C ausgesetzt werden.
Aufbereitungsbegrenzung
Die Produkte sind fiir eine hohe Anzahl
an Sterilisationszyklen ausgelegt. Die bei
der Herstellung verwendeten Materialien
wurden dementsprechend ausgewihlt. Die
thermischen und chemischen Beanspru-
chungen bei jeder erneuten Vorbereitung
fiir die Verwendung fiihren jedoch zu
Produktalterung. Die maximal zuld e
Anzahl an Sterilisationszyklen (Haltbar-
keit) fiir das Handstiick betragt 1000 Mal.
6.1 Erste Aufbereitung
6.1.1 Grundsiitze der Aufbereitung
Eine wirksame Sterilisation kann erst nach
Abschluss einer effektiven Reinigung und
Desinfektion erfolgen. Stellen Sie im Rah-
men Threr Verantwortung fiir die Sterilitit
der Produkte wihrend der Verwendung si-
cher, dass nur ausreichend validierte Geri-
te und produktspezifische Verfahren fiir die
Reinigung/Desinfektion und Sterilisation
verwendet werden, und dass die validierten
Parameter bei jedem Zyklus eingehalten
werden.
Bitte beachten Sie die geltenden recht-
lichen Anforderungen in Threm Land soww

her MediZym (Dr. Weigert).
d) Desinfektion: (d1) Gebrauch direkt nach
der
Desinfektion: Temperatur > 90°C, Zeit > 5
Min. oder A0 = 3000.
Sterilisation nach Desinfektion und Gebrauch:
Temperatur > 90°C, Zeit > 1 Min. oder AQ
> 600. (d2) Fiir die Desinfektion betrigt die
Temperatur 93°C, die Dauer ist 2,5 Min. und
A0 >3000.
e) Bei allen Spiilschritten darf nur destilliertes
oder entionisiertes Wasser mit einer geringen
Menge an Mikroorganismen (<10 KBE/ml)
verwendet werden. (Zum Beispiel reines Was-
ser gemiB Europdischer Pharmakopde oder
United States Pharmacopoceia,
f) Nach der Reinigung muss die Konzentration
der vorhandenen Prozesschemikalien unter der
als potenziell schidlich festgelegten Konzen-
tration, d. h. unter dem annehmbaren Hochst-
wert liegen. Der hauptsichliche chemische
Riickstand des hier empfohlenen Reinigungs-
mittels ist 1,2-Propandiol mit einem Restwert
von weniger als 10 mg/1.
g) Die fiir die Trocknung verwendete Luft
muss HEPA- gefiltert sein.
h) Das Desinfektionsgerit regelmiBig reparie-
ren und priifen.
6.5 Trocknung
Wenn Ihr Reinigungs- und Desinfektionspro-
zess keine automatische Trocknungsfunktion
aufweist, trocknen Sie das Produkt nach der
und Dx k Method:
1. Breiten Sie ein sauberes weiles Papier
(weiBes Tuch) auf einem ebenen Tisch aus,
richten Sie das Handstiick {iber dem weifien
Papier (weiBien Tuch) aus und trocknen Sie
das Handstiick anschlieBend mit gefilterter
trockener Druckluft (maximal 3 bar). Wenn
keine Fliissigkeit mehr auf das weiBe Papier
(weiBe Tuch) gespriiht wird, ist die Trocknung
des Handstiicks abgeschlossen.
2. Es kann auch direkt in einem medizinischen
Trockenschrank (oder Ofen) getrocknet wer-
den. Die empfohlene
Hinweise
a) Die Trocknung des Produkts muss an einem
sauberen Ort erfolgen.
b) Die ver Geriite sollten
gepriift und gewartet werden.
6.6 Priifung und Wartung
In diesem Kapitel priifen wir lediglich das
Erscheinungsbild des Griffs. Wenn keine
Probleme festgestellt werden, sollte das Hand-
stiick nach der Priifung unverziiglich wieder
werden. i Sie den
Dichtungsring, ggf. die LED- Lampe, ggf. die
Lichtleitung und den Nippel der Reihe nach
am Handsluck und ziehen Sie den Nippel an-

die H; chriften des K

ses bzw. der Klinik, insbesondere hinsicht-

lich zusitzlicher Anforderungen fiir die

Inaktivierung von Prionen.

6.1.2 Behandlung nach der Anwendung

Die Behandlung nach der Anwendung

muss unmittelbar und bis spitestens 30

Minuten nach Abschluss des Eingriffs

durchgefiihrt werden. Fiihren Sie die fol-

genden Schritte aus:

1. Lassen Sle den Ultraschall Scaler ﬁlr dle
-30

maxlmalem Wasservolumen in Betrieb, um
das Handstiick und die Spitze zu spiilen.

2. Entfernen Sie das Handstiick vom Ultra-
schall-Scaler und spiilen Sie den Schmutz
an der Oberfliche des Handstiicks mit
reinem Wasser (oder destilliertem Wasser/
entionisiertem Wasser) ab.

3. Trocknen Sie das Handstiick mit einem
sauberen, weichen Tuch und legen Sie es
in eine saubere Schale.

Hinweise

a) Bei diesem Vorgang darf nur reines
Wasser, destilliertes Wasser oder entioni-
siertes Wasser verwendet werden.

6.2 Vorbereitung vor der Reinigung
Schritte

Hilfsmittel: Drehmomentschliissel, Schale,
weiche B e, sauberes und trockenes
weiches Tuch

d im Uhrzeigersinn fest.

6.6.1 Priifen Sie das Handstiick. Wenn nach
der Reinigung/Desinfektion weiterhin Flecken
erkennbar sind, muss der gesamte Reinigungs-
/Desinfektionsprozess wiederholt werden.
6.6.2 Priifen Sie das Handstiick. Wenn das
Produkt augenscheinlich beschidigt, zer-
brochen, abgetrennt, korrodiert oder verbogen
ist, ist es zu entsorgen und darf nicht weiter
verwendet werden.

6.6.3 Priifen Sie das Handstiick. Wenn die
Zubehérteile beschadigt sind, diese vor der
Verwendung austauschen. Neues Zubehor
muss vor Gebrauch gereinigt, desinfiziert und
getrocknet werd
6.6.4 Das Handstiick ist am besten zu ersetzen,
bevor die maximale Anzahl Sterilisationszyk-
len erreicht ist.

6.7 Verpackung

Die desinfizierten und getrockneten Hand-
stiicke und deren Zubehdorteile werden
zusammengesetzt und zeitnah in einem medi-
zinischen Sterilisationsbeutel (oder Spezial-
behilter, sterile Box) verpackt.

Hinweise

a) Die verwendete Verpackung erfiillt die
Norm ISO 11607.

b) Die Verpackungsumgebung und zugehorige
Werkzeuge miissen regelmiflig gereinigt
werden, um Reinheit zu gewihrleisten und die
Einfiihrung von Verunreinigungen zu vermei-

B.A.INTERNATI INAL

MODE D'EMPLOI DE LA PIECE
A MAIN DU DETARTREUR A
ULTRASONS

BAC150E
BAC1508

1. Présentation du produit

1.1 Préface

B.A. International Ltd est un fabricant

professionnel dans le domaine de la

recherche, du développement et de la pro-

duction d’équipements dentaires de qualité

rigoureuse.

1.2 Descriptif de ’appareil

Les détartreurs a ultrasons BA Ultimate

BACI50E et BAC150S sont des piéces a

main dentaires autoclavables utilisées pour

le nettoyage des dents et un équipement

essentiel pour la prévention et le traitement

des maladies dentaires par les profession-

nels de art dentaire.

1.3 Mod¢le et dimensions

1.3.1 Modele : BACI50E ou BAC150S

1.3.2 Dimensions :

BACIS0E

117 mm (longueur), 18 mm (diamétre), 47

g (poids). BAC150S

117 mm (longueur), 21mm (diamétre), 57g

(poids).

1.4 Performances et structure du pro-

duit

BACIS0E et BAC150S sont composés

d’un capot et d’un transducteur a ultrasons.

1.5 Usage prévu

Les BACIS0E et BAC150S doivent étre

utilisés pour 1’élimination du tartre et les

procédures endodontiques ou le nettoyage

du canal radiculaire en liaison avec les

unités de détartreur appropriées.

1.6 Contrindication

1.6.1 Ne pas utiliser chez les patients

atteints d’hémophilie.

1.6.2 Ne pas utiliser sur des patients

porteurs d’un stimulateur cardiaque ou

d’autres dispositifs électroniques implan-

tés.

1.6.3 Ne pas utiliser par quiconque portant

un stimulateur cardiaque ou d’autres appa-

reils électroniques implantés.

1.6.4 Soyez prudent lors de I'utilisation de

cet équipement sur les patients cardiaques,

les femmes enceintes et les enfants.

1. 6. 5 Les produits neufs ou réparés sont

transportés dans un état non stérile et

doivent étre nettoyés et stérilisés en stricte

conformité avec les instructions de ce ma-

nuel d’utilisation avant d’étre utilisés pour

le traitement.

1.6.6 N'effectuez aucun traitement sur des

prothéses en métal ou en céramique car les

vibrations ultrasonores peuvent provoquer

leur désintégration.

1.7 Classement de ’appareil

1.7.1 Mode de fonctionnement : Opération

continue

1.7.2 Degré de protection contre I’eau

(utilisé¢ sur la pédale) : IPX1

1.7.3 L’équipement ne peut pas étre utilisé

en présence d’un mélange anesthésique

inflammable avec de I’air, de I'oxygeéne ou

du protoxyde d’azote.
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1.8.1 Entrée source d’alimentation :

~190V-230V

1.8.2 Embout primaire de sortie Excursion

de vibration : 1pm~100pum

1.8.3 Embout de sortie Fréquence de vibra-

tion : 28kHz+3kHz

1.8.4 Force de demi-excursion de sortie :

0,IN ~2N

1.8.5 Puissance de sortie de I’embout : 3

Wa20w

1.8.6 Pression de I’cau :

0,5MPa

1.9 Condition de fonctionnement

1.9.1 Température environnementale: +5

°C ~+40°C

1.9.2 Humidité relative : 30% ~ 75%

1.9.3 Pression atmosphérique : 70kPa

~106kPa

0,01MPa ~

2 Installation du produit

2.1 Installation de la piéce manuelle
2.1.1 Ouvrez la boite d’emballage, assu-
rez-vous que toutes les picces et tous les
accessoires sont complets conformément a
de colisage. Contactez le revendeur

3.2.1 Procédure d‘utilisation

a) Fixez ’endochuck a la piéce a main a
I‘aide du clé endo.

b) Dévissez le bouchon a vis sur I‘endo-
chuck.

c) Placez la lime & ultrasons dans le trou a
’avant I‘endochuck.

d) Vissez le bouchon a vis avec la clé endo
pour serrer la lime a ultrasons.

¢) Appuyez sur la touche d‘option et sélec-
tionnez la fonction de nettoyage du canal
radiculaire endo.

) Appuyez sur la touche d*option, réglez
I‘intensité de I‘eau et des vibrations a un
niveau approprié.

g) Placez lentement la lime a ultrasons
dans le canal radiculaire du patient, ap-
puyez sur la pédale, puis commencez le
nettoyage du canal radiculaire. Pendant le
traitement, ajustez la puissance si néces-
saire.

3.2.2 Remarques

a) Lors de la fixation de I‘endockuck, il
doit étre vissé.

b) La vis sur I'endochuck doit étre serrée.
¢) Nappuyez pas trop fort lorsque la lime
a ultrasons est dans le canal radiculaire.

d) N*appuyez pas sur la pédale tant que
la lime a ultrasons n‘est pas dans le canal
radiculaire.

e) La plage de puissance recommandée
pour I‘endodontie va du ler au 5e réglage
de puissance.

f) Veuillez stériliser I‘endochuck et la picce
4 main aprés I*opération.

3.3 Instructions pour les composants
principaux de la pi¢ce & main amovible
3.3.1 Mamelon : Le mamelon peut étre
retiré pour un nettoyage facile.

3.3.2 Piéce a main : Le corps de la piéce a
main peut étre autoclaveé.

3.3.3 Joint torique : Veuillez lubrifier
fréquemment le joint torique étanche avec
du lubrifiant dentaire, car la stérilisation
ainsi que la traction et I*insertion répétées
réduiront la durée de vie. Remplacez le
joint torique s°il est endommageé ou exces-
sivement usé.

4 Remarques
4.1 Ne pas cogner ou frotter la piéce ma-
nuelle.
4.2 Ne pas visser ou dévisser la pointe de
détartrage et I’endochuck lors de I‘activa-
tion de la pédale.
4.3 La piéce a main, I’embout de dé-
tartrage, la clé dynamométrique, la clé
endo et I’endochuck doivent étre stérilisés
avant chaque traitement.
4.4 Les filetages internes des embouts de
détartrage produits par certains fabricants
sonl grossiers, rouillés et peuvent étre
¢s. Cela end a la vis
externe de la pi¢ce manuelle de maniére
permanente. Veuillez utiliser des embouts
de détartrage International pour éviter ce
probléme.
4.5 Nous ne sommes responsables de la
sécurité que dans les conditions suivantes :
Leentretien, la réparation et la modification
sont eﬂeclues par le fabricant ou le reven-
deur agréé
4.6 Informez immédiatement le fabricant
et l*autorité nationale compétente de tout
incident grave survenu avec le produit.
4.7 La piéce a main contient des pi¢ces
amovibles. Ils doivent étre retirés avec
précaution.

5 Dépannage
Défail Causes .
. Solutions
lance possibles

L'embout est

Le resserrer
desserré

Quelque chose | Quelque chose
ne fonctionne [ ne fonctionne
pas avec la piéce | pas avec la pisce
La pitce manuelle manuelle

manuelle ne | Quelque chose | Contacter nos
fonetionne | ne fonctionne pas | revendeurs ou

pas avec le cible nous- mémes

La connexion

entrelecible | Contacter nos
et le circuit revendeurs ou
imprimé est nous- mémes
desserrée

Ltinterrupteur
de contrdle de
I*cau n’est pas
actionné

Allumer
linterrupteur de

Ilny apas de controle de Ieau

Pas de pression
ou pression
faible

Veérifier la pression

Wir bieten ein Jahr lang §
der Instrumente im Rahmen der Gewahrleis-
tung. Dle Reparatur der Gerite ist von unseren
Technikern Wir
haften nicht fiir Schéden, die von einer unqua-
lifizierten Person verursacht wurden.

10 Symbolerklirung
~ AC
IPX1  Tropfwassergeschiitzt

Herstellungsdatum

Hersteller

[Ti]  Gebrauchsanweisung befolgen

Nur in Innenbereichen ver-
wenden

Bei der vorgegebenen Tempe-
ratur autoklavieren

Seriennummer

X Das Geriit erfiillt die WEEE-

= Richtlinie

),‘m Atmosphirischer Druck fiir
die Lagerung

Feuchtigkeitsbegrenzung fiir

die Lagerung

Temperaturbegrenzung fiir die

Lagerung

Produkt mit CE-Kennzeich-

nung

Bevollmichtigter Vertreter in

der EUROPAISCHEN GE-

MEINSCHAFT

Artikelnummer

Medizinprodukt

& Warnung

A Achtung

Eindeulige Produktidentifika-
ion

@ Ursprungsland

B

EU-Importeur

11. Erklirung

Alle Rechte fiir die Modifizierung des Pro-
dukts sind ohne weitere Ankiindigung dem
Hersteller vorbehalten. Die Abbildungen
dienen lediglich zu Referenzzwecken. Die
endgiiltigen Auslegungsrechte hat B.A.
International Ltd. Fiir das Produktdesign,
die Innenstruktur usw. wurden verschiedene
Patente beantragt. Im Falle von Kopien oder
Filschungen werden rechtliche Schritte ein-

geleitet.

Stellen Sie vor jedem Montieren des Hand-
stiicks sicher, dass das Anschlussende des
Handstiicks und der Dichtungsanschluss
vollstiindig trocken sind.

Anschlussseite des
Handstiicks

c € 0476

B.A. International Ltd.

Unit 9, Kingsthorpe Business Centre
Studland Road, Northampton

NN2 6NE, UK.
info@bainternational.com
www.bainternational.com

[REF] CB Healthcare Consulting GmbH
Am Neumarkt 34 22041 Hamburg Germany

Dichtungsanschluss

@ BAC150E_S.M01-Rev01.2023.07-F

Ltinterrupteur
de contrdle de
I*cau n’est pas
actionné

Allumer Linterrup-
teur de controle de
l'eau

dans le plateau.

3. Utiliser une brosse douce et propre pour
brosser soigneusement les joints entre la piéce
a main et le connecteur du céble, le filetage
avant, la tige, lc mamelon, la bague d’¢tan-
chéité, le conduit de lumiére (le cas échéant)
et la lampe LED (le cas échéant) jusqu’a ce
que la saleté sur la surface ne soit plus visible.
Utiliser ensuite un chiffon doux pour sécher
la piéce a main et les accessoires et les placer
dans un plateau propre. L’agent nettoyant peut
étre de Ieau pure, distillée ou déminéralisée.
Etapes de démontage.

Piéce manuelle

Mamelon Conduite | ampe 5 pEL
de lumiére

6.3 Nettoyage

Le nettoyage doit étre effectué au plus tard 24
heures aprés l‘utilisation.

Le nettoyage peut étre divisé en nettoyage au-
tomatis¢ et manuel. Le nettoyage automatisé
est préférable si les conditions le permettent.
6.3.1 Nettoyage automatisé

« La validité du nettoyant est prouvée par la
certification CE conformément a la norme EN
1SO 15883.

Un connecteur de ringage doit étre raccordé a
la cavité interne du produit.

« La procédure de nettoyage est adaptée a la
piece manuelle, la période de ringage est suffi-
sante et le nettoyage par ultrasons est interdit.
11 est recommandé d-utiliser un laveur-désin-
fecteur conforme a la norme EN ISO 15883.
Pour la procédure spécifique, se référer a la
section de désinfection automatisée dans la
section suivante « Désinfection ».

Remarques

a) Lagent de nettoyage ne doit pas nécessai-
rement étre de 1‘eau pure. Il peut s‘agir d‘eau
distillée, déminéralisée ou de multi-enzymes,
mais s‘assurer que l‘agent de nettoyage sélec-
tionné est compatible avec la piece manuelle.
b) Au stade du lavage, la température de 1‘cau
ne doit pas dépasser 45 °C, sinon la protéine
se solidifiera et sera difficile & ¢liminer.

c) Aprcs le nettoyage, la concentration en
présence des produits chimiques du procédé
est déterminée comme étant inférieure a la
concentration potentiellement nocive prescrite,
soit le niveau maximum acceptable. Le princi-
pal résidu chimique de détergent recommandé
ici est le 1,2-propanediol avec une valeur de
résidu inférieure a 10 mg/L.

6.4 Désinfection

La désinfection doit étre effectuée au plus
tard 2 heures aprés la phase de nettoyage. La
désinfection automatisée est préférable si les
conditions le permettent.

6.4.1 Désinfection automatisé¢e — Laveur-
désinfecteur

* Le laveur-désinfecteur est validé par la certi-
fication CE conformément a la norme EN ISO
15883

« Le cycle de désinfection est conforme au
cycle de désinfection de la norme EN ISO
15883.

Etapes de nettoyage et de désinfection a l‘aide
d*un laveur-désinfecteur

1. Placer les picces

dans le panier de désinfection. La fixation de
la piéce & main n'est autorisée que lorsquelle
est librement amovible dans I'appareil. Les
piéces manuelles ne doivent pas entrer en
contact les unes avec les autres.

2. Utiliser un adaptateur de ringage adapté
et raccorder les conduites d‘eau internes au
raccord de ringage du laveur-désinfecteur.

3. Démarrer le programme.

4. Une fois le programme terminé, retirer
la piéce manuelle du laveur-désinfecteur,
inspecter (se reporter a la section « Inspection
et maintenance ») et I‘emballage (se reporter
au chapitre « Emballage »). Sécher la pi
manuelle & plusieurs reprises si nécessaire (se
reporter & la rubrique « Séchage »).
Remarques

a) Avant utilisation, lire attentivement les ins-
tructions d‘utilisation fournies par le fabricant
de 1‘équipement pour se familiariser avec le
processus et les précautions de désinfection.
b) Avec cet équipement, le nettoyage, la désin-
fection et le séchage sont effectués ensemble.
c) ge : (c1) La procé de g
doit étre adaptée au produit a traiter. La
période de ringage doit étre suffisante (5 a 10
minutes). Prélaver pendant 3 minutes, laver
pendant 5 minutes supplémentaires et rincer
deux fois pendant 1 minute a chaque fois. (c2)
Au stade du lavage, la température de 1‘eau ne
doit pas dépasser 45

°C, sinon la protéine va se solidifier et il sera
difficile de I‘enlever. (c3) La solution utilisée
peut étre de 1°cau pure, de 1‘cau distillée, de
I‘eau déminéralisée ou une solution multi-en-
zymes, etc., et seules des solutions fraichement

11y a des impure-

. Contacter nos
tés dans la vanne

1In’y apas élect ét. revendeurs ou
) électromagnét- .
dreau. E0°  nous-mémes
ique
Nettoyer la
o gy | conduite deau
Le systéme d'eau | N
; a laide dune
est blogqué .
seringue a trois
voics

peuvent étre utilisées. (c4) Pendant
1 u(lhsdtl(\n du nettoyant, la concentration et
la durée fournies par le fabricant doivent étre
respectées. Le nettoyant utilisé est neodisher
MediZym (Dr. Weigert).

d) Désinfection : (d1) Utilisation directe apres
désinfection : température > 90°C, temps > 5
min ou A0 > 3000 ;

Stérilisation aprés désinfection et utilisation :

Article | Quantité|  Article | Quantité
[Dolte de 1 BACI6IE 1
désinfection
Porte-cmbout | 3 BACI64E |
Support
de canal 1 BACIT3E 1
radiculaire
Picce 1 BACISIE 1
manuelle
Anneau )
Lecomit 1 Joint torique 4
C1é Endo I Clé 1
dynamométrique
Manucl )
dutilisation

2.1.2 Veillez a ce que la piéce a main soit
séche en la connectant au cable. Veillez a
ce qu’il n’y ait pas d’eau sous 1’équipe-
ment. Avant chaque traitement, vérifiez
que I’équipement et ses composants sont
en parfait état de fonctionnement. En cas
de p éme, arrétez le fc i et
contactez votre revendeur local ou B.A.
International.
2.1.3 Veillez a ce que la base de la piece
a main du détartreur soit bien en place
lorsque vous la branchez dans le connec-
teur du cable. (Image 1)
2.1.4 N’exposez directement aucune des
piéces a la lumiere du soleil ou a toute
autre source de lumiére UV.

Bague décorative de piéce

de manuelle
Mamelon

Piéce manuelle

Mamelon:
Bague décorative
de piéce de manuelle

Symbole autociavable

Piéce manuelle
Connecteur du cable

Cable

Image 1

2.2 Installation des embouts
2.2.1 Fixez I’embout a la piece manuelle a
I’aide d’une clé dynamométrique.
2.2.2 Veuillez utiliser des embouts de
détartrage B.A. International.
2.2.3 Lors de I'installation de I’embout ou
de I’endochuck, veuillez procéder comme
indiqué sur I'image 2.

Visser sur

Endochuck
Clé Endo Fichier ) Visser sur
)
Visser sur
Image 2

Remarques : La piéce a main amovible
est un appareil de haute technologie qui
doit étre utilisé avec précaution. N utilisez
pas trop de force de couple pour visser
I’embout. Vissez les embouts a I‘aide de
la clé¢ dynamométrique. Aprés chaque
opération, tous les embouts utilisés doivent
étre retirés de la piéce @ main pour éviter
les vibrations, au cas ou la pédale serait
enfoncée accidentellement.

3 Fonction et fonctionnement du

produit

3.1 Fonction de détartrage

3.1.1 Connectez correctement la piéce a
main a 1‘unité principale et réglez I‘inten-
sité de I‘eau et des vibrations a un niveau
approprié.

3.1.2 La piece manuelle peut étre manipu-
Iée comme un stylo.

3.1.3 Sélectionnez un embout de détartrage
adapté, vissez-le fermement sur la piece
manuelle a 1‘aide de la clé dynamomé-
trique.

3.1.4 Pendant le traitement clinique, veillez
a ce que I‘extrémité de 1°embout ne touche
pas les dents verticalement.

3.1.5 Ne forcez pas I’embout sur la surface
de la dent. Cela peut provoquer une géne
et endommager I’embout.

3.1.6 Aprés avoir terminé le traitement,
laissez la machine fonctionner pendant 30
secondes avec 1‘eau ouverte. Cela rincera
la piéce a main et les embouts.

3.2 Fonction Endo

L'embout n'a pas | Visser fermement

éié bie les embouts 4
sur la piéce Iaide d*une clé
manuelle dynamométrique

L'embout est
secoué par les
Vibrations | vibrations

er fermement
‘embout

faibles

Lecouplage | Le sécher, en
entre lapiéce | particulier I'eau
manuelle etle | entre la piéce
cble n'est pas | manuelle et le
sec connecteur
Lembout est usé | Remplacer par un
ou déforme embout neuf’

Lapiéce | LUinterrupteur de | Tourner le commu-

manuelle | controle de 1'cau | tateur de controle

géneredela est en position |de I'cau 4 un régla-
chaleur basse ge supérieur

De leau
siécoule Le joint torique | Remplacer par
duraccord | étanche est un nouveau joint
entre la piéce | endommagé | torique
manuelle et

le cible

Si le probléme ne peut toujours pas étre
résolu, veuillez contacter notre revendeur
local ou B.A. International.

6. Nettoyage, désinfection et
avertissements de stérilisation
selon la norme EN ISO 17664.
L’utilisation d’appareil de nettoyage a
sons et de liquides de nettoyage et de
fection puissants (pH alcalin > 9 ou
pH acide < 5) peut réduire la durée de vie
des produits. Le fabricant décline toute
responsabilité dans de tels cas.

N’exposez pas I’appareil a des tempéra-
tures supérieures a 138°C.

Limite de traitement

Les produits ont été congus pour un grand
nombre de cycles de stérilisation. Les ma-
tériaux utilisés dans la fabrication ont été
sélectionnés en conséquence. Cependant,
a chaque nouvelle préparation a I’emploi,
les contraintes thermiques et chimiques
entraineront un vieillissement des produits.
Le nombre maximum autoris¢ de cycles de
stérilisation (durée de conservation) pour
la piéce a main est de 1000 fois.

6.1 Traitement initial

6.1.1 Principes de traitement

11 n’est possible d’effectuer une stérilisa-
tion efficace qu’aprés n nettoyage et une
désinfection efficaces. S’assurer que, sous
votre responsabilité quant & la stérilité des
produits pendant leur utilisation, seuls un
équipement suffisamment validé et des
procédures spécifiques au produit sont uti-
lisés pour le nettoyage/la désinfection et la
stérilisation, et que les paramétres validés
sont respectés a chaque cycle.

Respecter également les exigences légales
en vigueur dans votre pays ainsi que les
régles d hygiéne de 1’hopital ou de la
clinique, en particulier en ce qui concerne
les exigences supplémentaires pour I’inac-
tivation des prions.

6.1.2 Traitement post-opératoire

Le traitement post-opératoire doit étre
effectu¢ immédiatement, au plus tard 30
minutes aprés la fin de I’opération. Les
étapes sont les suivantes :

1. Laisser le détartreur a ultrasons fonc-
tionner pendant 20 a 30 secondes au vo-
lume d’eau maximum pour rincer la piéce
manuelle et 'embout ;

2. Retirer la piéce manuelle du détartreur
a ultrasons et rincer la saleté sur la surface
de la picce manun.llc a’eau pure (ou distil-
lée/déminéralisée;
3. Sécher la piece mdnud]c avec un chif-
fon propre et doux et le placer dans un bac
propre.

Remarques

a) L'eau utilisée ici doit étre de I’eau pure,
distillée ou déminéralisée.

6.2 Préparation avant le nettoyage
Etapes

Outils : clé dynamométrique 5 #, plateau,
brosse douce, chiffon doux propre et sec

1. Utiliser la clé¢ dynamométrique fournie
par B.A. International pour retirer I’'embout
de la piéce manuelle et le placer dans le
plateau,

2. Dévisser le mamelon de la pi¢ce ma-
nuelle dans le sens inverse des aiguilles
d’une montre, retirer la bague d’étanchéité,
le conduit de lumiére (le cas échéant) et la
lampe a DEL (le cas échéant) et les placer

>90°C, temps > 1 min ou A0 >
600. (d2) Pour la désinfection ici, la tempéra-
ture est de 93°C, la durée est de 2 min 30 s, et
A0>3000.
¢) Seule de I‘cau distillée ou déminéralisée
avec une petite quantité de micro-organismes
(<10 cfu/ml) peut étre utilisée pour toutes les
étapes du ringage. (Par exemple, de 1‘eau pure
conforme a la pharmacopée européenne ou a
la pharmacopée américaine).
f) Aprés le nettoyage, la concentration en
présence des produits chimiques du procédé
est déterminée comme étant inférieure a la
concentration potentiellement nocive prescrite,
soit le niveau maximum acceptable. Le princi-
pal résidu chimique de détergent recommandé
ici est le 1,2-propanediol avec une valeur de
résidu inférieure a 10 mg/L.
g) Lair utilis¢ pour le séchage doit étre filtré
par HEPA.
h) Réparer et inspecter régulierement le désin-
fecteur.
6.5 Séchage
Si votre de yage et de désinfe
tion ne dispose pas d‘une fonction de séchage
automatique, séchez-le aprés le nettoyage et la
désinfection.
Meéthodes

- Etaler un papier blanc propre (chiffon
blanc) sur la table plane, pointer la pi¢ce ma-
nuelle contre le papier blanc (chiffon blanc),
puis la sécher avec de l‘air comprimé sec
filtré (pression maximale 3 bars) jusqu‘a ce
quaucun liquide ne soit pulvérisé sur le papier
blanc (chiffon blanc), le séchage de la piéce a
main est terminé.
2. Elle peut également étre séchée directement
dans une armoire de séchage médicale (ou
étuve).
Remarques
a) Le séchage du produit doit étre effectué
dans un endroit propre.
b) Le matériel utilisé doit étre inspecté et
entretenu réguliérement.
6.6 Contrdle et entretien
Ce chapitre nous ne traite que de I‘apparence
de la poignée. Apres inspection, s‘il n‘y a
pas de probleme, la piéce manuelle doit étre
immédiatement réassemblée, en installant
la bague d‘étanchéité, la lampe DEL (le
cas ¢chéant), le conduit de lumiére (le cas
échéant) et le mamelon en séquence sur la
piéce manuelle puis serrer le mamelon dans le
sens des aiguilles d‘une montre.
6.6.1 Verifier la piece manuelle. Sil y a
encore une tache visible sur la piece manuelle
apres le nettoyage/la désinfection, tout le
processus de nettoyage/désinfection doit étre
répété.
6.6.2 Vérifier la piéce manuelle. S‘il est mani-
festement endommagé, brisé, détaché, corrodé
ou tordu, il doit étre mis au rebut et ne doit
plus étre utilis¢.
6.6.3 Vérifier la piéce manuelle. Si les acces-
sont endommagés, les remplacer avant
utilisation. Les nouveaux ac res doivent
étre nettoyés, désinfectés et séchés avant utili-
sation.
6.6.4 Veuillez remplacer la piéce a main avant
que le nombre maximal de cycles de stérilisa-
tion ne soit atteint.
6.7 Emballage
Les piéces manuelles désinfectées et séchées
et leurs accessoires sont assemblés et emballés
rapidement dans une poche de stérilisation
médicale (ou support spécial, boite stérile).
Remarques
a) L embdllage utilisé est conforme & la norme
ISO 11607
b) L* enwmnnement d‘emballage et les outils
connexes doivent étre nettoyés réguliérement
pour assurer la propreté et empécher 1‘intro-
duction de contaminants ;
¢) Evitez tout contact avec des piéces de mé-
taux différents pendant ’emballage.
6.8 Stérilisation
Utiliser uniquement les procédures de stéri-
lisation & la vapeur suivantes (procédure de
pré-vide fractionné*) pour la stérilisation,
et les autres procédures de stérilisation sont
interdites :
1. Le stérilisateur a vapeur est conforme a la
norme EN13060 ou est certifié selon la norme
EN 285 selon la norme EN ISO 17665 ;
2. Le temps de stérilisation est d‘au moins 4
minutes a une température de 134°C et une
pression de 2,0 bars a 2,3 bars.
La vérification de 1‘adéquation fondamentale
des produits pour une stérilisation a la vapeur
cfficace a ét¢ fournie par un laboratoire d‘es-
sais vérifié.
Remarques

a) Seuls les produits qui ont été efficacement
nettoyés et désinfectés peuvent étre stérilisés ;
b) Avant d‘utiliser le stérilisateur, lisez le ma-
nuel d*instructions fourni par le fabricant de
1équipement et suivez les instructions.

¢) Nutilisez pas la stérilisation a I‘air chaud
et la stérilisation par rayonnement car cela
pourrait endommager le produit ;

d) Utiliser les procédures de stérilisation re-
commandées pour la stérilisation. Il nest pas
recommandé de suivant d‘autres procédures
de stérilisation telles que 1‘oxyde d‘éthyléne,
le formaldéhyde et la stérilisation au plasma
a basse température. Le fabricant n‘assume
aucune responsabilité pour les procédures qui
n‘ont pas été recommandées. Si les procédures
de stérilisation utilisées de sont pas celles re-
commandées, respecter les normes en vigueur
correspondantes et vérifier la pertinence et
Iefficacité.

e) Apres la stérilisation en autoclave, la piéce
a main doit étre complétement refroidie avant
utilisation.

6.9 Stockage

1. Stocker dans une a[mosphere propre, séche,
ventilée et non corrosive avec une humidité
relative de 10 % a 93 %, une pression atmos-
phérique de 70KPa a 106KPa et une tempéra-
ture de -20°C & +55°C ;

2. Apres la stérilisation, le produit doit étre
emballé dans un sac de stérilisation médicale
ou un récipient hermétique propre et stocké
dans une armoire de stockage spéciale.Vérifier
que le sac de stérilisation ou le conteneur scel-
1é nest pas endommagé avant 1‘utilisation, s‘il
I“est, il doit étre retraité avant 1‘utilisation.
Remarques

a) Leenvironnement de stockage doit étre
propre et étre désinfecté régulierement ;

b) Le stockage des produits doit étre groupé,
marqué et enregistré.

6.10 Transport

1. Eviter les chocs et les vibrations excessifs
pendant le transport et les manipuler avec
précaution ;

2. Ne pas avec des
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B.A NTERNATIg ?NAL

ULTRASONE
SCALER HANDSTUK
GEBRUIKSINSTRUCTIES

BAC150E
BAC150S

1. Inleiding tot het product

1.1 Voorwoord

B.A. International Ltd is een professionele
fabrikant op het gebied van het onder-
zoeken, ontwikkelen en produceren van
tandheelkundige apparatuur met strenge
kwaliteitseisen.

1.2 Beschrijving van het hulpmiddel

De BA Ultimate BACI50E en BAC150S
Ultrasone Scalers zijn autoclaveerbare
tandheelkundige handstukken die gebruikt
worden voor gebitsreiniging en tevens on-
misbare apparatuur voor tandzicktepreven-
tie en -behandeling door tandheelkundige
professionals.

1.3 Model en afmetingen

1.3.1 Model: BAC150E of BAC150S

1.3.2 Afmetingen:

BACIS0E

117 mm (lengte), 18 mm (diameter), 47 g
(gewicht). BAC150S

117 mm (lengte), 21 mm (diameter), 57 g
(gewicht).

1.4 De productieprestatie en structuur
BACIS50E en BAC150S bestaan uit een
deksel en een ultrasone omzetter.

1.5 Beoogd gebruik

De BACIS0E en BAC150S zijn bedoeld
voor het verwijderen van tandsteen en voor
endodontische behandelingen of het reini-
gen van een wortelkanaal met de passende
scalerunits.

1.6 Contra-indicatie

1.6.1 Niet gebruiken bij patiénten met

dangereuses pendant le transport.
3. Eviter I‘exposition au soleil, a la pluie ou a
la neige pendant le transport.

7 Stockage, entretien et transport

7.1 Stockage, entretien

7.1.1 L*équipement doit étre manipulé avec

soin et douceur. Assurez-vous qu‘il est protégé

des vibrations et qu‘il est conservé dans un

endroit frais, sec et ventilé.

7.1.2 Ne rangez pas la machine avec des

articles combustibles, toxiques, caustiques ou

explosifs.

7.1.3 Cet équipement doit étre stocké dans

une piéce ou 1‘humidité relative est de 10% a

93%, la pression atmosphérique est de 70kPa

a 106kPa et la température est de -20°C a

+55°C.

7.2 Transport

7.2.1 Les chocs et secousses excessifs doivent

étre évités pendant le transport. Posez-le soi-

gneusement et délicatement et ne le retournez
as

7.2.2 Ne le mettez pas avec des marchandises

dangereuses pendant le transport

7.2.3 Evitez de I’exposer au soleil et de le

mouiller sous la pluie ou la neige pendant le

transport.

8 Protection de I‘environnement

11 n‘y a aucun facteur nocif dans notre produit.
Vous pouvez en disposer conformément a la
législation locale.

9 Aprés entretien

Nous offrons un an de réparation gratuite de
I‘équipement sous garantie. La réparation
de I‘équipement doit étre effectuée par notre
technicien professionnel. Nous ne sommes pas
responsables des dommages causés par une
personne non professionnelle.

10 Instruction de symbole
AC

Anti-gouttes

Date de fabrication

Fabricant

Respecter les instructions
d’utilisation

Utiliser uniquement a I’intér-
ieur

Autoclave a température spé-
cifiée

Numéro de série

Conformité de I'appareil & la
directive DEEE

Pression atmosphérique de
stockage

Conditions d‘humidité de
stockage

Température de stockage
Produit marqué CE
Représentant autorisé dans

la COMMUNAUTE EURO-
PEENNE

Numéro de référence
Dispositif médical

Avertissement

Attention

Identification unique de I'ap-
pareil

Pays dorigine

Importateur de I'UE

11. Déclaration

Tous les droits de modification du produit
sont réservés au fabricant sans préavis. Les
images sont uniquement 4 titre de référence.
Les droits d*interprétation finale appartiennent
a B.A. International Ltd. la structure interne,
etc., ont réclamé plusieurs brevets et toute
copie ou produit contrefait doit assumer des
responsabilités légales.

S¢assurer a chaque fois que le coté de
connexion de la piece manuelle et de la
douille d*étanchéité est complétement sec
avant d‘installer la pi¢ce manuelle.

Le coté connexion
de la piéce & main

Douille
d'étanchéité

C€ours

B.A. International Ltd.

Unit 9, Kingsthorpe Business Centre
Studland Road, Northampton

NN2 6NE, UK.
info@bainternational.com
www.bainternational.com

CB Healthcare Consulting GmbH
Am Neumarkt 34 22041 Hamburg Germany

w BAC150E_S.M01-Rev01.2023.07-F

1.6.2 Niet gebruiken bij patiémcn met een
of andere clek-

tronische hulpmiddelen.

1.6.3 Mag niet worden bediend door

iemand met een pacemaker of andere ge-

) Druk op de optictoets en zet de water- en
trillingintensiteit op een geschikt niveau.
g) Plaats de ultrasone vijl langzaam in het
wortelkanaal van de patiént, druk op het
voetpedaal en begin met het reinigen van
het wortelkanaal. Pas tijdens de behande-
ling het vermogen aan indien nodig.

3.2.2 Opmerkingen

a) Wanneer de endochuck moet worden
vastgezet, moet deze naar beneden ge-
schroefd worden.

b) De schroef op de endochuck moet naar
beneden geschroefd worden.

¢) Druk niet te hard wanneer de ultrasone
vijl zich in het wortelkanaal bevindt.

d) Druk niet op het voetpedaal totdat de
ultrasone vijl zich in het wortelkanaal
bevindt.

e) Het aanbevolen vermogen voor endo-
dontie is stand nr. 1 t/m 5

f) Steriliseer de endochuck en het handstuk
na behandeling.

3.3 Instructies voor de voornaamste on-
derdelen van het afneembare handstuk
3.3.1 Nippel: De nippel kan worden ver-
wijderd voor een gemakkelijke reiniging.
3.3.2 Handstuk: Het handstuk zelf kan
worden geauloclaveerd

3.3.3 O-ring: De waterdichte O-ring re-
gelmatig smeren met een tandheelkundig
smeermiddel, aangezien sterilisatie en her-
haaldelijk trekken en inbrengen de levens-
duur van de O-ring vermindert. De O-ring
vervangen wanneer deze beschadigd of
versleten is.

4 Opmerkingen

4.1 Voorkom stoten of wrijven van het
handstuk.

4.2 Schroef de scalingtip en de endochuck
niet los of vast terwijl de voetpedaal wordt
geactiveerd.

4.3 De handstuk, scalingtip, momentsleu-
tel, endosleutel en endochuck moeten wor-
den gesteriliseerd voor elke behandeling.
4.4 De inwendige schroefdraden van de
scalingtips die door sommige fabrikanten
worden geproduceerd, kunnen grof, roestig
en beschadigd zijn. Hierdoor kan de exter-
ne schroefdraad van het handstuk onher-
stelbaar beschadigd raken. Gebruik daarom
ingtips van het merk B.A. International

1.6.4 Wees voorzichtig met het gebruik
van deze apparatuur bij patiénten met een
hartaandoening, zwangere vrouwen en
kinderen.

1.6.5 Nieuwe of gerepareerde producten
worden getransporteerd in een niet-steriele
staat en moeten gereinigd en gesteriliseerd
worden in strikte overcenstemming met
de instructies in deze handleiding alvorens
deze worden gebruikt voor de behandeling.
1.6.6 De behandeling niet uitvoeren op een
metalen of keramische prothese, aangezien
ultrasone trillingen schade kan veroorza-
ken.

1.7 De ificatie van het

om dit te voorkomen.

4.5 We zijn alleen verantwoordelijk voor
de veiligheid onder de volgende voorwaar-
den: Onderhoud > Toon

Handstuk

Nippel ~ Lichtpijp ~ LED-amp

6.3 Reiniging

De reiniging moet binnen 24uur na behande-
ling worden uitgevoerd.

De reiniging kan worden verdeeld in geauto-
matiseerde reiniging en handmatige reiniging.
Geautomatiseerde reiniging heeft de voorkeur
indien de omstandigheden dit toclaten.

6.3.1 Geautomatiseerde reiniging

* De reiniger is getest op doeltreffendheid
volgens CE-certificatie overeenkomstig EN
1SO 15883

« Er dient een doorspoelaansluitstuk te worden
verbonden met de inwendige holte van het
product.

«+ De reinigingsprocedure is geschikt voor het
handstuk (de doorspoelperiode is toereikend),
waarbij ultrasoon reinigen niet is toegestaan.
Het wordt aant len een

d) Gebruik de aanbevolen sterilisatieproce-
dures voor sterilisatie. Sterilisatic met andere
sterilisatieprocedures zoals ethyleenoxide,
formaldehyde en plasmasterilisatic op lage
temperaturen wordt afgeraden. De fabrikant
aanvaardt geen verantwoordelijkheid voor
de procedures die niet zijn aanbevolen. Als
u een sterilisatieprocedure gebruikt die niet
Word& aanbevolen houdt u zich dan aan de
normen en leer de
geschiktheid en doeltreffendheid.
e) Na sterilisatie is een autoclaaf moet het
handstuk volledig droog zijn voor gebruik.
6.9 Opslag
1. Bewaar het hulpmiddel in een schone,
droge, geventileerde, nict-corrosieve atmos-
feer met een relatieve vochtigheid van 10% to
93%, een atmosferische druk van 70 KPa tot
106 KPa, en een temperatuur van -20°C tot
+55°C.
2. Na sterilisatie dient het product te worden
verpakt in een medische sterilisatiezak of een
schone afgedichte doos, en in een speciale

fector te gebruiken ovcrucnkumsug EN ISO

15883. Raadpleeg voor de specifieke proce-

dure het onderdeel betreffende geautoma-

tiseerde desinfectie in het volgende onderdeel

«Desinfectie».

Opmerkingen

a) Het reinigingsmidde] hoeft geen zuiver

waler te zl_]n Het kan gedistilleerd waler ge-
d water of multi

zijn, maar zorg ervoor dat het gekozen reini-

gingsmiddel voor het handstuk kan worden

gebruikt.

b) In de wasfase mag de watertemperatuur niet

hoger zijn dan 45°C, aangezien de ciwitten

anders stollen en moeilijk te verwijderen zijn.

¢) Na reiniging wordt de aanweﬂghexd van de
van de t

bepaald om er zeker van te zijn dat deze lager

is dan de beschreven potentiéle schadelijke

concentratie, d.w.z. het maximaal aanvaard-

bare niveau. Het voornaamste chemische

residu van schoonmaakmiddel dat hier wordt

aanbevolen is 1,2-propanediol met een resi-

duwaarde van minder dan 10 mg/L.

6.4 Desinfectie

Desinfectic moet binnen 2 uur na de reini-

gingsfase worden uitgevoerd. Geautoma-

tiseerde desinfectie heeft de voorkeur indien

de omstandigheden dit toelaten.

6.4.1 Geautomatiseerde desinfectie - endosco-

worden uitgevoerd door de fabrikant of
een erkende dealer.
4.6 Eventuele ernstige mcldemen dle

pendesinfector
. De endoscopendesmfeclor is getest op
doeltr dheid volgens CE-certificatie ove-

reenkomstig EN ISO 15883.
. De desinfectiecyclus komt overeen met de
i lus in EN ISO 15883.

met het product hebben plaatsg
moeten onmiddellijk worden gcmcld aan

Reinigings- en desinfectiestappen van een

de fabrikant en de nationale t gd

autoriteiten.

4.7 Het handstuk bevat afneembare onder-
delen. Deze moeten voorzichtig warden
afgenomen.

1.7.1 Bedrijfsmodus: Continue werking
1.7.2 Beschermingsgraad tegen water (ge-
bruikt op het pedaal): IPX1

1.7.3 Deze apparatuur is niet geschikt
voor gebruik in de aanwezigheid van een
ontvlambaar anesthesiemengsel met lucht,
zuurstof of distikstofoxide.

1.8 De voornaamste technische specifica-
ties

1.8.1 Voedingsingang: ~190V - 230V

1.8.2 Trillingsuitwijking uitgang primaire
tip: 1 pm ~ 100 pm

1.8.3 Trillingsfrequentie uitgang tip: 28
kHz + 3 kHz

1.8.4 Kracht halve uitwijking uitgang: 0,1
N~2N

1.8.5 Uitgangsvermogen tip: 3 W ~ 20 W
1.8.6 Waterdruk: 0,01 MPa ~ 0,5 MPa

1.9 Bedrijfsomstandigheden

1.9.1 Omgevingstemperatuur: +5°C ~
+40°C

1.9.2 Relatieve vochtigheid: 30% ~ 75%
1.9.3 Atmosferische druk: 70 kPa ~ 106
kPa

2 Installatie van het product

2.1 Installatie van het handstuk

2.1.1 Open de verpakkingsdoos en zorg
ervoor dat alle onderdelen en accessoires
compleet zijn volgens de paklijst. Neem zo
nodig contact op met de dealer.

Item Aantal Item Aantal
Ontsmettingsdoos 1 BACI61E 1
Tiphouder 3 BACI64E 1
Handstuk BACISIE 1
Decoratieve ring O-ring 4

Endosleutel Momentsleutel 1

1
1
1
1

Handleiding

2.1.2 Controleer of het handstuk droog
is wanneer het op de kabel wordt aan-
gesloten. Controleer of er geen water
onder de apparatuur ligt. Controleer voor
elke behandeling of de apparatuur en de
onderdelen goed functioneren. Indien zich
een probleem voordoet, moet de werking
worden gestopt en contact op worden
genomen met de plaatselijke dealer of met
B.A. International.

2.1.3 Controleer of de basis van het hand-
stuk goed vastzit wanneer deze in de ka-
belconnector wordt gestoken (Afbeelding

2.1.4 Stel de onderdelen niet bloot aan
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Detipritlos | D hem stevie
aan
Verwider het
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Afbeelding 1
2.2 Installatie van tips
2.2.1 Bevestig de tip aan het handstuk met
een momentsleutel.
2.2.2 Gebruik scalingtips van het merk
B.A. International.
2.2.3 Sluit de tip of endochuck aan zoals
afgebeeld in Afbeelding 2.

Aanschroeven

o
Momentsleutel |
'H - -
Endochuch
nschroeven
Endo sleutel Vil
==
Aanschroeven
— — —
Afbeelding 2

Opmerkmgen Het afneembare handstuk
is een | 1 da
moet worden gebruikt. Pas niet teveel
kracht toe om de tip erin te schroeven.
Schroef de tips erin met behulp van de
Na clke behandeling moe-
ten alle gebruikte tips worden verwijderd
van het handstuk om trilling te vermijden
ingeval per ongeluk op de voetschakelaar
wordt gedrukt.

3 Productfunctie en -bediening

3.1 Scalingfunctie

3.1.1 Sluit het handstuk correct aan op de
centrale eenheid en pas de water- en trillin-
gintensiteit aan op een geschikt niveau.
3.1.2 Het handstuk moet op dezelfde wijze
worden vastgehouden als een pen.

3.1.3 Selecteer een geschikte scalingtip en
schroef deze stevig op het handstuk met
behulp van de momentsleutel.

3.1.4 Tijdens de klinische behandeling
dient ervoor te worden gezorgd dat het
eind van de tip de tanden niet verticaal
raakt.

3.1.5 Druk niet te hard met de tip tegen het
oppervlak van de tand. Dit kan ongemak
veroorzaken en de tip beschadigen. en-
dosleutel.

3.1.6 Laat de apparatuur na behandeling
nog 30 seconden werken met het water
aan. Zo worden het handstuk en de tips
uitgespoeld.

3.2 Endofunctie

3.2 Endofunctie

3.2.1 Gebruiksproces

a) Bevestig de endochuck op het handstuk
met gebruik van de endosleutel.

b) Schroef de schroefdop los van de endo-
chuck.

¢) Zet de ultrasone vijl in het gat voor de
endochuck.

d) Schroef de schroefdop naar beneden
met de endosleutel

om de ultrasone vijl vast te draaien.

e) Druk op de optietoets en selecteer de
reinigingsfunctie voor het wortelkanaal.

opgelost, neem dan contact op met onze
plaatselijke dealer of met B.A. Internatio-
nal.

6. Waarschuwingen voor
reiniging, desinfectie en
sterilisatie volgens EN ISO 17664
Het gebruik van een ultrasoon reinigings-
apparaat en krachtige reinigings- en desin-
fectievloeistoffen (alkaline pH > 9 of zuur
pH < 5) kan de levensduur van producten
verkorten. De fabrikant neemt in die geval-
len geen verantwoordelijkheid.

Stel het hulpmiddel niet bloot aan tempe-
raturen boven 138°C.

Behandelingslimiet

De producten zijn ontwikkeld voor een
groot aantal sterilisatiecycli. De materialen
die voor de productie worden gebruikt,
zijn overeenkomstig geselecteerd. Met
elke hernieuwde voorbereiding voor

1. Plaats de handstukken voorzichtig in het
desinfectiemandje. Bevestiging van het hands-
tuk is uitsluitend toegestaan als ze vrij uit
het apparaat kunnen worden verwijderd. De
handstukken mogen geen contact met elkaar
maken.
2. Gebruik een geschikte afspoeladaptor en
verbindt de inwendige waterleidingen met de
afspoelverbinding van de endoscopendesin-
fector.
3. Start het programma.
4. Verwijder na afloop van het programma de
ken uit de P fector,
7¢ (raadpleeg onderdeel
en onderhoud») en verpak ze (raadpleeg het
hoofdstuk «Verpakken»). Droog het handstuk
zo nodig herhaaldelijk af (raadpleeg het on-
derdelen «Drogen»).
Opmerkingen
a) Voorafgaand aan het gebruik dient u de
handleiding die door de fabrikant van de appa-
ratuur is verstrekt aandachtig door te lezen om
bekend te raken met het desinfectieproces en
de voorzorgsmaatregelen.
b) Deze apparatuur voert zowel het reinigen,
het desinfecteren als het drogen uit.
c) : (cl) De moet
geschikt zijn voor het te behandelen product,
De doorspoelperiode dient voldoende lang te
zijn (5-10 minuten). Voorwassen gedurende
3 minuten, wassen gedurende 5 minuten, en
tweemaal afspoelen waarbij het afspoelen
telkens 1 minuut duurt. (¢2) In de wasfase
mag de watertemperatuur niet hoger zijn dan
45°C,
aangezien de eiwitten anders stollen en moei-
lijk te verwijderen zijn. (¢3) De gebruikte
oplossing kan zuiver, gedistilleerd of gedeio-
niseerd water of een multi-enzymenoplossing
enz. zijn. en uitsluitend versbereide oplossin-
gen mogen worden gebruikt. (c4) Bij gebruik
van een reinigingsmiddel dienen de door de
fabrikant vermelde concentratie en tijd te wor-
den gevolgd. Het gebruikte reinigingsmiddel
is Neodisher MediZym (Dr. Weigert).
d) Desinfectie: (d1) Direct gebruik na desin-
fectie: temperatuur > 90°C, tijd = 5 min. of AQ
>3000.
Steriliseren na desinfectie en gebruik: tem-
peratuur = 90°C, tijd = 1 min. or A0 = 600.
(d2) Voor de desinfectie hier is de temperatuur
93°C, de tijd 2,5 min. en A0 > 3000.
e) Voor alle afspoelstappen mag uitsluitend
gedistilleerd of gedeioniseerd water met een
kleine hoeveelheid micro-organismen (<10
cfu/ml) worden gebruikt (bijvoorbeeld zuiver
water conform de Europese Farmacopee of de
Amerikaanse Farmacopee).
) Na reiniging wordt de aanwezigheid van de
ie van de i icalié
bepaald om er zeker van te zijn dat deze lager
is dan de beschreven potentiéle schadelijke
concentratie, d.w.z. het maximaal aanvaard-
bare niveau. Het voornaamste chemische
residu van schoonmaakmiddel dat hier wordt
aanbevolen is 1,2-propanediol met een resi-
duwaarde van minder dan 10 mg/L.
g) De lucht die voor het drogen wordt gebruikt
moet worden gefilterd met HEPA.
h) Regelmatige reparatie en inspectic van de
desinfector.
6.5 Drogen
Indien uw reinigings- en desinfectieproces niet
over een automatische droogfunctie beschikt,
droog het product dan na reiniging en desin-
fectie.
Methoden
1. Spreid een schoon wit stuk papier (witte
doek) op een vlakke tafel, richt het handstuk
naar het witte papier (de witte doek) en droog
het handstuk vervolgens met gefilterde droge
perslucht (maximale druk 3 bar). Het handstuk
is volledig droog wanneer er geen vloeistof
meer terechtkomt op het witte papier (witte
doek).

kast te worden 1 Controleer
voor gebruik of de sterilisatiezak of verze-
gelde container niet beschadigd is. Als dit wel
het geval is, moet deze voor gebruik opnieuw
worden verwerkt.
Opmerkingen
a) De opslagomgeving moet schoon zijn en
moet regelmatig worden gedesinfecteerd.
b) P moet worden kt
gemarkeerd en geregistreerd.
6.10 Transport
1. Voorkom overmatige schokken en trilling
tijdens transport, en behandel met zorg.
2. De apparatuur mag niet samen met gevaar-
lijke goederen worden getransporteerd.
3. Vermijd blootstelling aan zon, regen of
sneeuw tijdens transport.

7 Opslag, onderhoud en transport
7.1 Opslag en onderhoud

7.1.1 De apparatuur moet met zorg worden
behandeld. Wees er zeker van het wordt
beschermd tegen trilling en staat op een koele,
droge, geventileerde plek.

7.1.2 De apparatuur niet opslaan bij artikelen
die ontvlambaar, giftig, brandbaar of explosief
zijn.

7.1.3 Deze apparatuur moet worden opges-
lagen in een ruimte met een relatieve voch-
tigheid van 10% to 93%, een atmosferische
druk van 70 KPa tot 106 KPa, en een tempera-
tuur van -20°C tot +55°C.

7.2 Transport

7.2.1 Overmatig stoten en schudden moet
tijdens transport worden vermeden. Leg het
voorzichtig neer en draai niet om.

7.2.2 Het mag niet samen met gevaarlijke
goederen worden getransporteerd.

7.2.3 Vermijd blootstelling aan zon, regen of
sneeuw tijdens transport.

8 Milieubescherming
Ons product is niet slecht voor het milieu. De

kan worden din
temming met de plaatselijke wetgeving.
9 Aftersales

We bieden één jaar gratis reparatie aan de
apparatuur onder de garantie. De reparatie van
de apparatuur moet worden uitgevoerd door
onze professionele monteurs. We zijn niet
verantwoordelijk voor onherstelbare schade
die is veroorzaakt door een niet-professioneel
persoon.

10 Symbolen

AC
Dompelproef

{

3
x

Fabricagedatum
Fabrikant
Volg de gebruiksaanwijzing

Alleen binnen gebruiken

Autoclaaf bij gespecificeerde
temperatuur

HREEE

Serienummer

Apparaat naleving AEEA-
richtlijn

Atmosferische druk bij opslag

h:¢

Vochtigheidslimiet bij opslag

Temperatuurlimiet bij opslag

A
m o
}4

CE-markering product

Erkende vertegenwoordiger
in de EUROPESE GEMEEN-
SCHAP

Referentie code

Medisch apparaat
‘Waarschuwing

Let op

Unieke hulpmiddelenidentifi-
catie

Land van herkomst

EU-importeur

GRE>DEE |

11 Verklaring

Alle rechten van wijzigingen aan het product
zijn voorbehouden aan de fabrikant zonder
verdere kennisgeving. De afbeeldingen zijn
slechts voor referentie. De uiteindelijke inter-
pretatierechten berusten bij B.A. International
Ltd. Er zijn diverse octrooien aangevraagd
voor het industriéle ontwerp, de inwendige
structuur enz. Er wordt juridische actie onder-
nomen tegen kopieén of vervalste producten.

Zorg ervoor dat de verbindende kant van
het handstuk en het afdichtingscontact
volledig droog zijn telkens wanneer het

2. He! kan ook direct worden g d in een
gkast (of oven).

gebruik zullen thermische en
belastingen echter resulteren in een ver-
oudering van de producten. Het maximaal
aantal keren dat het handstuk gesteriliseerd
(houdbarrheid) kan worden is 1000.
6.1 Initiéle behandeling
6.1.1 Behandelingsprincipes
Het is slechts mogelijk om effectieve ste-
rilisatie uit te voeren na de afronding van
effectieve reiniging en desinfectie. Zorg
ervoor dat, als onderdeel van uw verant-
woordelijkheid voor het steriliseren van
de producten tijdens gebruik, uitsluitend
voldoende gevalideerde apparatuur en pro-
ductspecificke procedures worden gebruikt
voor reiniging/desinfectic en sterilisatie, en
dat de gevalideerde parameters tijdens elke
cyclus worden nageleefd.
Neem bovendien de toepasselijke wettelij-
ke vereisten in uw land in acht evenals de
é hriften van het ziekenhuis of
de kliniek, met name met betrekking tot de
aanvullende eisen voor de inactivering van
prionen.
6.1.2 Postoperatieve behandeling
De postoperatieve behandeling moet
onmiddellijk worden uitgevoerd en niet
later dan 30 minuten na afronding van de
behandeling. De stappen zijn als volgt:
1. Laat de ultrasone scaler gedurende 20-
30 seconden op maximaal watervolume
werken om het handstuk en de tip te spoe-
len.
2. Verwijder het handstuk van de ultrasone
scaler en spoel het vuil op het oppervlak
van het handstuk af met zuiver water (of
gedistilleerd water/gedeioniseerd water).
3. Droog het handstuk af met een schone,
zachte doek en plaats het in een schone
schaal.
Opmerkingen
a) Het water dat hier wordt gebruikt, moet
zuiver, gedistilleerd of gedeioniseerd water
zijn.
6.2 Voorbereiding voorafgaand aan rei-
niging
Stappen
Instrumenten: momentsleutel, schaal, zach-
te borstel, schone en droge zachte doek.
1. Gebruik de door B.A. International
geleverde momentsleutel om de tip van
het handstuk te verwijderen en deze in de
schaal te leggen.
2. Draai de nippel van het handstuk tegen
de richting van de klok in, verwijder de
afdichtring, lichtpijp (indien aanwezig) en
ledlamp (indien aanwezig), en plaats ze in
de schaal.
3. Gebruik een schone zachte borstel om
de voegen tussen het handstuk en het
aansluitstuk van de kabel, voorste schroef-
draad, middenstuk, nippel, afdichtring,
lichtpijp (indien aanwezig) en ledlamp
(indien aanwezig), totdat er geen vuil meer
zichtbaar is. Gebruik vervolgens de zachte
doek om het handstuk en de accessoires
af te drogen en ze in een schone schaal te
plaatsen. Het reinigingsmiddel kan zuiver,
gedistilleerd of gedeioniseerd water zijn.
Demontagestappen.

Opmerkingen

a) Het product moet op een schone plaats
worden gedroogd.

b) De gebruikte apparatuur moet regelmatig
worden geinspecteerd en onderhouden.

6.6 Inspectie en onderhoud

In dit hoofdstuk inspecteren we alleen het
uiterlijk van het handvat. Na inspectic en
als er geen probleem is, moet het handstuk
onmiddellijk worden gemonteerd en de afdi-
chtring, ledlamp (indien aanwezig), lichtpijp
(indien aanwezig) en nippel op volgorde op
het handstuk worden aangebracht, waarna de
nippel rechtsom wordt vastgedraaid.

6.6.1 Inspecteer het handstuk. Als er na reini-
ging/desinfectie nog zichtbare vlekken op het
handstuk aanwezig zijn, moet het volledige
reinigings-/desinfectieproces worden herhaald.
6.6.2 Inspecteer het handstuk. Als het zicht-
baar beschadigd, gebroken, losgekoppeld,
gecorrodeerd of verbogen is, moet het worden
verwijderd en mag het niet langer worden
gebruikt.

6.6.3 Inspecteer het handstuk. Als blijkt dat de
accessoires zijn beschadigd, vervang deze dan
voor gebruik. Nieuwe accessoires moeten voor
gebruik worden gereinigd, gedesinfecteerd en
gedroogd.

6.6.4 Vervang het handstuk voor het maximaal
aantal sterilisatiecycli is bereikt.

6.7 Verpakken

De gedesinfecteerde en gedroogde hands-
tukken en hun accessoires dienen te worden
gemonteerd en direct verpakt in een medische
sterilisatiezak (of een speciale houder, stericle
doos).

Opmerkingen

a) De gebruikte verpakking dient conform te
zijn aan ISO 11607.

b) De verpakki ing en gerel d
instrumenten moeten regelmatig worden
gereinigd om te garanderen dat ze schoon
zijn en om het ontstaan van contaminanten te
voorkomen.

¢) Vermijd contact met delen van verschillende
metalen tijdens het verpakken.

6.8 Sterilisatie

Gebruik voor sterilisatie uitsluitend de
volgende stoomsterilisatieprocedures (fractio-
nele voorvacuiimprocedure*). Andere sterili-
satieprocedures zijn niet toegestaan:

1. De stoomsterilisator voldoet aan EN 13060
of is gecertificeerd overeenkomstig EN 285
om te voldoen aan EN ISO 17665.

2. De sterilisatietijd is ten minste 4 minuten
bij een temperatuur van 134°C en bij een druk
van 2,0 bar ~ 2,3 bar.

Verificatie van de fundamentele geschiktheid
van de producten voor effectieve stooms-
terilisatie is verstrekt door een geverificerd
testlaboratorium.

Opmerkingen

a) Uitsluitend producten die effectief zijn
gereinigd en gedesinfecteerd mogen worden
gesteriliseerd.

b) Lees voor het gebruik van de sterilisator de
Handleiding die door de fabrikant is meegele-
verd en volg de instructies. ¢) Maak geen ge-
bruik van sterilisatie met hete lucht of straling,
omdat dit het product kan beschadigen.

wordt geil d.

De aanslitzijde var|
het handstuk
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B.A INTERNATI§ ENAL

NASTROJ NASTROJE
ULTRAZVUKOVEHO
VAPNE NAVOD K POUZITi

BAC150E
BAC1508

1 Piedstaveni produktu

1.1 Uvodni slove

B.A. International Ltd je profesiondIni
vjrobee v oblasti vyzkumu, vivoje a vy-
roby stomatologického vybaveni, které ma
prisnou kvalitu.

1.2 Popis zaiizeni

Ultrazvukové skalery BA Ultimate BA-
C150E a BAC1508S jsou autoklavovatelné
zubni nasadce pouzivané k ¢isténi zubii a
také nepostradatelné vybaveni pro preven-
ci a lé¢bu zubnich onemocnéni zubnimi
Iékati.

1.3 Model a rozméry

1.3.1 Modelka: BAC]SOE nebo BAC150S
1.3.2 Rozméry:

BACIS0E

117 mm (délka), 18 mm (pramér), 47 g
(véha). BAC1508

117 mm (délka), 21 mm (pramér), 57 g
(vaha).

1.4 Vykon a struktura produktu
BACIS0E a BACI50S se skladaji z krytu
a ultrazvukového ménice.

1.5 Zamyslené pouZiti

BACI50E a BACI50S se pouzivaji pro
odstraovani zubniho kamene a endodon-
tické zakroky nebo €isténi kofenovych
kanalkii ve spojeni s pfislusnymi odstraio-
vaci zubniho kamene.

1.6 Kontraindikace

1.6.1 NepouZivat u pacientd s hemofilii.
1.6.2 Nepouzivejte u pacientii s kardiosti-
muldtorem nebo jinymi implantovanymi
elektronickymi zafizenimi.

1.6.3 Nesmi byt obsluhované kymkoli s
kardiostimuldtorem nebo jinymi implanto-
vanymi elektronickymi zafizenimi.

1.6.4 Bud'te opatrni pii pouzivani tohoto
zafizeni u pacienti se srde¢nim onemocné-
nim, t¢hotnych Zen a déti.

1. 6. 5 Nové nebo opravené produkty jsou
piepravovany

v nesterilnim stavu a musi byt pied pouzi-
tim k oSetfeni vy&iStény a sterilizovany v
piisném souladu s pokyny v tomto navodu
k obsluze.

1.6.6 Neprovadéjte zadné oSetieni kovo-
vich nebo keramickych protéz, protoze
ultrazvukové vibrace mohou zpisobit
jejich rozpad.

1.7 Klasifikace za¥izeni

1.7.1 Pracovni rezim: Pokracujici operace
1.7.2 Stupen ochrany proti vodé (pouziva
se na pedalu): IPX1

1.7.3 Zafizeni nelze pouzivat v piitomnosti
hoflavé anestetické smési se vzduchem,
kyslikem nebo oxidem dusnym.

1.8 Hlavni technické specifikace

1.8.1 Vstup zdroje napajeni: ~190-230V
1.8.2 Vystupni primarni hrot Vibragni
exkurze: 1 um ~ 100 um

1.8.3 Vystupni hrot Frekvence vibraci:
28kHz +3 kHz

1.8.4 Vystupni poloviéni exkurzni sila:
0,IN ~2N

1.8.5 Vystupni vykon hrotu: 3W ~ 20W
1.8.6 Tlak vody: 0,01 MPa ~ 0,5 MPa

1.9 Pracovni podminky

1.9.1 Teplota prostiedi +5°C ~+40 °C

1.9.2 Relativni vlhkost: 30% ~ 75%

1.9.3 Atmosféricky tlak: 70 kPa ~ 106 kPa

2 Instalace produktu
2.1 Instalace nisadce
2.1.1 Oteviete obalovou krabici a ujistéte
se, ze viechny dily a prislusenstvi jsou
kompletni podle baliciho listu. V pfipadé
potieby kontaktujte prodejce.

3.2.2 Poznamky
a) Pi fixaci endoskopického sklicidla musi
byt sesroubovan.

b) Sroub na endoskopického sklicidla musi
byt zasrouboval
¢) Netlac¢te pfilis, kdyZ je ultrazvukovy
pilnik v kofenovém kanalku.

d) Neslapnéte na pedal, dokud neni ultra-
zvukovy pilnik v kofenovém kanalku.

¢) Rozsah vykonu doporuéeny pro endo-
doncii je od 1. do 5. nastaveni vykonu.

) Po operaci prosim sterilizujte endosko-
pické skli¢idlo a nasadec.

3.3 Pokyny pro hlavni soudasti odnima-
telného nasadce

3.3.1 Bradavka: Vsuvku Ize vyjmout pro
snadné Cisténi.

3.3.2 Nasadec: Télo nasadce Ize autoklavo-
vat.

3.3.3 O krouzek: Vodotésny O-krouzek
prosim mazte ¢asto zubnim mazivem,
protoze sterilizace a opakované vytahovani
a vkladani zkracuje Zivotnost. Vyméiite
O-krouzek, pokud dojde k jeho poskozeni
nebo nadmémému opotiebeni.

4 Poznamky

4.1 Neklepejte ani nedrhnéte nasadec.

4.2 P¥i aktivaci nozniho pedalu neodsrou-
bovévejte ani neodsroubovévejte odméfo-
vaci hrot a endoskopické skli¢idlo.

43 Nasadec odmerovacl hrot, momenlovy
kli¢, ky kli¢ a end

skli¢idlo musi byt pred kazdym oSetfenim
sterilizovany.

4.4 Vnitini zavity odlupovacich hroti
vyrdbénych nékterymi vyrobei jsou hrubé,
rezavé a mohou se zbortit. Tim se trvale
poskodi vnéjii zévit sroubu nasadce. Po-
uzijte prosim B.A. Mezindrodni rady pro
Skalovani, jak se tomu vyhnout.

4.5 Za bezpecnost odpovidame pouze za
na’sledujicich podminek: Udrzbu, opravy a
upravy provadi vyrobce nebo autorizovany
prodejce.

4.6 Okamzité informujte vyrobce a piislus-
ny narodni Gfad o jakékoli vazné nehodé&,
ke které doslo s vyrobkem.

4.7 Nasadec obsahuje odnimatelné &asti.
Meély by byt odstranény opatrng.

5 Odstrafiovani problémi

Chyba | Mozné priciny Reseni

Hrot je uvolnény | Utdhnéte to

Néco neni Vyjméte ndsadec

v poradku s azaslete jej zpét k

nisadcem opravé

Neco neni <
Nisadec © poidku s Kontaktujte nase
nefungujc | kabelem prodejce nebo ns

Spojeni mezi

Kabelem a I

obvodovou Kontaktujte nase

deskonje prodejce nebo nis

uvolnéné

Spinat ovlidani
vody neni za-
Neexistuje | pnuty”

Zapnéte spinat
ovladani vody

Zidng sprej [
Zidn tlak nebo

kg lak Zkontrolujte tlak

b) Ve fazi prani by teplota vody neméla pfe-
krogit 45 °C, jinak bilkovina ztuhne a bude
obtizné ji odstranit.

anovi, ze komcmracc

9 Nasledny servis

Nabizime ro¢ni bezplatnou opravu zafizeni
v zaruce. Opravu zafizeni by méli provadét
nasi profesionalni lcclmlcl Ncodpov:damc za

je nizsi nez p
4 koncentrace, tj. maxi-
mélni pnjatelna droveii. Hlavnim chemickym
zbytkem detergentu, ktery se zde doporucuje,
je 1,2-propandiol s hodnotou zbytki mensi
nez 10 mg/l.

6.4 Dezinfekce

Dezinfekce musi byt provedena nejpozd&ji do
2 hodin po fazi ¢iSténi. Pokud to podminky
dovoli, upfednostiiuje se automaticka dezin-
fekee.

6.4.1 Automatizovana dezinfekce — Mycka-
dezinfekce

« Platnost my¢ky a dezinfekce je prokazana
certifikaci CE podle EN ISO 15883.

« Dezinfekéni cyklus je v souladu s dezinfeke-
nim cyklem v EN ISO 15883.

Kroky ¢isténi a dezinfekce pomoci my¢ky-
-dezinfektoru

1. Opatrné vlozte nasadce do dezinfekéniho
kose. Upevnéni nasadce je piipustné pouze
tehdy, kdyz jsou volné vy)lmalelne v jednotce.
Nasadce se nesmi vzajemné dotykat.

2. Pouzijte vhodny oplachovy adaptér a pii-
pojte vnitini vodovodni potrubi k oplachové
pripojce myciho a dezinfekéniho zafizeni.

3. Spust'te program.

4. Po skonceni programu vyjméte nasadce z
my¢ky- dezinfektoru, zkontrolujte (viz ¢ast
«Kontrola a udrzba») a baleni (viz kapitola
«Obaly»). V piipadé potieby nasadec opako-
vang vysuste (viz ¢ast «Suseni»).

Poznamky

a) Pfed pouzitim si musite peclivé precist
navod k obsluze dodany vymbccm zafizeni,

Skody zplisot i osobou.

10 Pokyny pomoci symboli

AC
Odolné proti kapani

{

%
x

Datum vyroby

Vyrobce

Postupujte podle navodu k
pouziti

Pouzivané pouze v interiéru

Autoklavujte pii stanovené
teploté

l
]
[
4
[i]

Sériové ¢islo

Shoda spotfebi¢ii Smérnice
WEEE

*" Atmosféricky tlak pro sklado-

véni

@ I

Omezeni vlhkosti pro sklado-
véni

@

Omezeni teploty pro sklado-
vani

n:
m o

Vyrobek s oznadenim CE

abyste se¢ a c a
bezpecnostnimi (\pdterml
b) S timto zafizenim bude ¢isténi, dezinfekce
a suSeni provadéno spoleéné.
c) Cisténi: c1) Postup &isténi by mél byt vhod-
ny pro produk& ktery ma byt osetren Doba
hovani by méla byt d ¢na (5-10
minut). Pfedpirejte 3 minuty, perte dalsich 5
minut a dvakrat oplachnéte, pricemz kazdé
méchani trva 1 minutu. (¢2) Ve fazi prani by
teplota vody neméla prekro€it 45
°C, jinak bilkovina ztuhne a je obtiZzné ji od-
stranit. (¢3) Pouzitym roztokem muze byt Cista
voda, destilovand voda, deionizovana voda
nebo multienzymovy roztok atd. a lze pouzit
pouze Eerstvé piipravené roztoky. (c4) PFi po-
uzivani ¢istice se musi dodrzovat koncentrace
a ¢as uvadéné vyrobcem. Pouzitym Eisticem je
neodisher MediZym (Dr. Weigert).
d) Dezinfekce: (d1) Pfimé pouziti po dezin-
fekei: teplota =90 °C, doba =5 min nebo A0 >
3

Po dezinfekei a pouziti sterilizujte: teplota
>90°C, doba > 1 min nebo A0 > 600. (d2) Pro
dezinfekei je zde teplota 93°C, doba 2,5 min a
A0>3000.

¢) Pro viechny oplachovaci kroky lze pouzit
pouze destilovanou nebo deionizovanou vodu
s malym mnozstvim mikroorganismi (<10
cfu/ml). (Napiiklad ¢ista voda, kterd je v sou-
ladu s Evropskym Iékopisem nebo lékopisem
Spojenych stata americkych).

) Po vyclstem se stanovi, 7e koncentrace

Spinac ovldéni
vody neni za-
pnuty

Zapnéte spinaé
ovlidani vody

V elektromagnet-

. Kontaktujte na
ickém ventilu je | KOntaktuite nase

prodejce nebo nis

Neni tam netistota
d: o~
voda Vycistéte
Vodni systém je | vodovodni
zablokovan potrubi tficestnou

stiikackou

Hrot neni pevné itky pevné
piisroubovank | prisroubujte mo-

nisadei mentovym klicem
Hrot s uvolni | Pevné nasroubujte
vibracemi Ipicke
Nizké Spojka mezi Vysuste ji,
vibrace nisadcem a zejména vodu

kabelem neni | mezi nasadeem a
such konektorem

Hrot je

opotiebovany | Vyméite za novy
nebo hrot

zdeformovany

Spinac ovliddni[Otocte spinac

Polozka |Mnozstvi| Polozka |Mnozstvi
Dezinfekeni ) BACIGIE )
box
Drzik hrotu 3 BACI64E 1
Podpora
kofenového 1 BACIT3E 1
kanilku
Nasadec 1 BACISIE 1
Ozdobny ) Tesnici 4
prsten krouzek
Endoskopicky [ | Momentov§ ,
Klie Klie
Nivod k )
pouziti

Nasadee vody je v nizké |ovladani vody na
vytvii teplo < /
poloze VySi nastaveni
Ze spojky.
mezi o
nésadcem ngfs:i'ck o [ vmene zanovy
akabelem rOUEEIE 10" krouzek
| poskozeny
prosakuje
voda

2.1.2 Pii pripojovani ke kabelu se ujistéte,
ze je nasadec suchy. Ujistéte se, ze pod
zafizenim neni Zadna voda. Pfed kazdym
oSetfenim zkontrolujte, zda je zafizeni a
jeho soucasti pln¢ funkéni. Pokud zjistite
jakykoli problém, zastavte provoz a kon-
taktujte naseho mistniho prodejce nebo
spolegnost B.A. Mezindrodni.

2.1.3 Pii zapojovéni do konektoru kabelu
se ujistéte, ze zdkladna nasadce odstrano-
vace zubniho kamene je spravné usazena.
(obrazek 1)

2.1.4 Nevystavujte pfimo zadnou z &asti
slune¢nimu zafeni nebo jinému zdroji UV
svétla.

Ozdobny krouzek na nasadec
Vsuvka

Nasadec

Vsuvka
Ozdobny krouzek-X(
na nasadec

Symbol autoklavu

Nasadec
Kabelovy konektor

Obrazek 1
2.2 Instalace hroti
2.2.1 Upevnéte hrot k nasadci utahovacim
momentem KIic.
2.2.2 Pouzijte prosim B.A. Mezinarodni

Pokud problém stdle nelze vyfesit, prosim
kontaktujte naseho mistniho prodejce nebo
B.A. Mezindrodni.

6. Upozornéni na &isténi,
dezinfekci a sterilizaci podle EN
ISO 17664.

Pouziti ultrazvukového Cisticiho zafizeni
a silnych icich a dezinfekénich kapalin
(alkalické pH>9 nebo kyselé pH <5) miize
zkratit zivotnost produkti. Vyrobce v
takovych pfipadech nenese zadnou odpo-
védnost.

Nevystavujte zafizeni teplotam nad 138°C.
Limit zpracovani

Produkty byly navrzeny pro velky pocet
steriliza¢nich cykli. Podle toho byly
vybrany materidly pouzité pii vyrobé. S
kazdym obnovenym piipravkem k pouiti
vak tepelné a chemické naméhani zptsobi
starnuti produkti. Povoleny maximalni
pocet sterilizaénich cykli (doba pouzitel-
nosti) pro nasadec je 1000krat.

6.1 Prvotni zpracovani

6.1.1 Principy zpracovani

Ucinnou sterilizaci je mozné provést az
po dokonéeni u¢inného ¢isténi a dezin-
fekce. Zajistéte prosim, aby v ramci vasi
odpovédnosti za sterilitu produktii béhem
pouzivani bylo k ¢iténi/dezinfekei a steri-
lizaci pouzivéno pouze dostatetné ovéfené
vybaveni a postupy specifické pro produkt
a aby byly béhem kazdého cyklu dodrzo-
vany validované parametry.

Dodrzujte prosim také platné zakonné
pozadavky ve vasi zemi a hygienické
piedpisy nemocnice nebo kliniky, zejména
s ohledem na dodate¢né pozadavky na
inaktivaci priond.

6.1.2 Pooperacni 1écba

Poopcracm oeclrcm musi byt provedeno

rady pro skalovani.
2.2.3 Pii instalaci hrotu nebo endoskopic-
kého skli¢idla postupuijte podle obrazku 2.

Sroub na

Mamentowy kit |

ﬁ*

Endoskopické
skicidlo
Endoskopicky kli¢ Soubor ) Sroub na
Sroub na
—_ —_ —_
Obrazek 2

Poznamky: Odnimatelny nasadec je
high-tech zafizeni, které by mélo byt
pouzivano opatrné. K zaSroubovani hrotu
nepouzivejte piili§ velky kroutici moment.
Hroty zaSroubujte pomoci momentového
klice. Po kazdé operaci je tfeba z nasadce
odstranit viechny pouZité hroty, aby se
zabrénilo vibracim v pfipadé ndhodné¢ho
stisknuti nozniho spinace.

3 Funkce a provoz produktu

3.1 Funkee Skalovini

3.1.1 Spravné pfipojte ndsadec k hlavni
jednotce a nastavte intenzitu vody a vibraci
na vhodnou trovei.

3.1.2 Nésadec Ize ovladat stejnym gestem
jako pero v ruce.

3.1.3 Vyberte vhodny odvapiiovaci hrot,
pevné jej nasroubujte na nasadec pomoci
momentového klice.

3.1.4 Béhem klinického oSetfeni se ujisté-
te, Ze se konec hrotu nedotyka zubii svisle.
3.1.5 Nepfetézujte $picku na povrchu zubu.
To mize zpusobit nepohodli a poskodit
hrot.

3.1.6 Po dokonceni osetieni nechte stroj v
provozu po dobu 30 sekund se zapnutou
vodou. Tim opléchnete nasadec a hroty.
3.2 Funkce Endo

3.2.1 Proces pouziti

a) Upevnéte endoskopické skli¢idlo k
nasadci pomoci endoskopicky kli¢.

b) Odsroubujte Sroubovaci uzavér na endo-
skopického sklicidla.

¢) Vlozte ultrazvukovy pilnik do otvoru v
piedni ast endoskopického sklicidla.

d) Zasroubujte Sroubovaci uzavér s endo-
skopickym kli¢em k utazeni ultrazvukové-
ho pilniku.

e) Stisknéte tlacitko volby a vyberte funkci
¢isténi endoskopickych kofenovych kanal-
ki

i,
) Stisknéte tlacitko volby, otoéte vodu a
intenzitu vibraci na vhodnou troven.

g) Pomalu vloZte ultrazvukovy pilnik do
kofenového kanalku pacienta, seslapnéte
nozni pedal a poté zatnéte s ¢isténim kofe-
nového kanalku. V piipadé potieby upravte
behem Iéeby vikon.

i do 30 minut po ukon-
Zeni operace. Postup je nésledujici:
1. Nechte ultrazvukovy odstraiovac zubni-
ho kamene pracovat po dobu 20-30 sekund
pii maximélnim objemu vody, aby doslo k
proplachnuti nasadce a hrotu;

2. Vyjméte nasadec z ultrazvukového od-
straflova¢e zubniho kamene a oplachnéte
necistoty na povrchu nasadce ¢istou vodou
(nebo destilovanou vodou/deionizovanou
vodou);

3. Osuste nasadec ¢istym mékkym hadii-
kem a umistéte jej na Cisty tac.

Poznamky

a) Voda pouzitd zde musi byt gist voda,
destilovana voda nebo deionizovana voda.
6.2 Piprava pied ¢isténim

Kroky

Naradi: momentovy kli¢, tac, mékky kar-
tac, ¢isty a suchy mekky hadiik

1. Pouzijte dodany momentovy kli¢ B.A.
International k odstranéni hrotu z nasadce
a vlozeni do zasobniku.

2. Odsroubujte vsuvku nasadce proti sméru
hodinovych ru¢icek, odstrafte tésnici
krouzek, svétlovod (pokud existuje) a
LED lampu (pokud existuje) a vlozte je do
zésobniku.

3. Cistym mékkym kartackem opatrné
vykartacujte spoje mezi nasadcem a ko-
nektorem kabelu, pfednim zavitem, hfideli,
vsuvkou, tésnicim krouzkem, svétlovodem
(pokud existuje) a LED lampou (pokud
existuje), dokud nebude $pina na povrchu
vidét. Poté pomoci mékkého hadiiku osus-
te nasadec a pnsluscnslv: a vlozte je do
Cisteho tacu.
byt ¢ista voda, destilovana voda nebo deio-
nizovand voda.

Kroky rozebrani.
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Vsuvka Svétiovod LED svétlo

6.3 Cisteni

Cisténi by mélo byt provedeno nejpozdsji
do 24 hodin po operaci.

Cisténi Ize rozdélit na automatické isténi
a ruéni ¢isténi. Pokud to podminky dovoli,
upfednostiuje se automatické ¢isténi.

6.3.1 Automatické ¢isténi

« Platnost ¢isti¢e je prokazana certifikaci
CE v souladu s EN ISO 15883.

« K vnitini dutiné produktu by mél byt
piipojen pmplauhnvaci konektor.

* Postup Cisténi je vhodny pro ni;
doba proplachovi '
ultrazvukem je zakazano.

Doporucuje se pouzivat myci dezinfekei v
souladu s EN ISO 15883. Konkrétni postup
naleznete v ¢asti o automatické dezinfekci
v dal3i ¢asti ,,Dezinfekce*.

Poznamky

a) Cisticim prostfedkem nemusi byt &ista
voda. MizZe to byt destilovana voda, deio-
nizovana voda nebo multienzymova voda,
ale ujistéte se, ze vybrany Cistici prostfedek
je kompatibilni s nisadcem.

Nasadec

i je nizsi nez pi
potencialni $kodliva koncentrace, tj. maxi-
mélni pfijatelnd droveii. Hlavnim chemickym
zbytkcm detergentu, ktery se zde doporucuje,
je 1,2-propandiol s hodnotou zbytkii mensi
nez 10 mg/l.

2) Vzduch pouzivany k suseni musi byt filtro-
van HEPA.

h) Dezinfekéni piistroj pravidelné opravujte a
kontrolujte.

6.5 Suseni

Pokud vas proces ¢isténi a dezinfekce nema
funkei automatického sudeni, po vy¢isténi a
dezinfekei jej osuste.

Metody

1. Rozlozte Cisty bi
plochy stil, namifte
piru (bil latka) a poté
nym suchym stlagenym vzduchem (maximélni
tlak 3 bary), dokud na bily nestiikd zadna
kapalina. papir (bila latka), suseni nasadce je
dokonéeno.

2. Lze jej také susit pfimo v 1ékaiské susarné
(nebo peci).

Poznamky

a) Sudeni produktu musi byt provadéno na
Cistém misté.

b) Pouzivané zafizeni by mélo byt pravideln¢
kontrolovano a udrzovano.

6.6 Kontrola a idrzba

V této kapitole kontrolujeme pouze vzhled
kliky. Po kontrole, pokud nenastane zadny
problém, by mél byt nasadec okamzité znovu
namontovan, namontovan tésnici krouzek,
LED lampa (pokud existuje), svételna trubice
(pokud existuje) a vsuvka v pofadi k nasadci,
a poté utahnéte vsuvku ve sméru hodinovych
rucicek.

6.6.1 Zkontrolujte nasadec. Pokud je po
Sténi/dezinfekei na nasadci stale viditelna
Cisténi/dezinfekee

papir (blla latk'|) na

6.6.2 Zkontrolujte nasadec. Pokud je zjevné
poskozen, rozbit, oddélen, zkorodovan nebo
ohnuty, musi byt sesrotovan a nesmi byt dale
pouzivan.

6.6.3 Zkontrolujte nasadec. Pokud zjistite, Ze
je piisluenstvi poskozené, pred pouzitim jej
vyméiite. Nové piislusenstvi musi byt pied
pouzitim vy¢isténo, dezinfikovano a vysuseno.
6.6.4 Pfed dosazenim maximdlniho poctu
sterilizaénich cyklii vyméite nasadec.

6.7 Obal

Dezinfikované a vysusené nasadce a jejich
prisluenstvi jsou sestaveny a rychle zabaleny
do zdravotnického sterilizaéniho sacku (nebo
specialniho drzaku, sterilniho boxu).
Poznamky

a) Pouzity obal odpovida ISO 11607;

b) Prostiedi baleni a souvisejici nastroje musi
byt pravidelng ¢istény, aby byla zajisténa Cis-
tota a zabrénilo se vnaSeni kontaminanti;

c¢) Pfi baleni se vyvarujte kontaktu s ¢astmi z
riznych kovi.

6.8 Sterilizace

Pro sterilizaci pouzivejte pouze nasledujici
postupy parni sterilizace (&dste¢ny postup
pied vakuem*) a jiné sterilizaéni postupy jsou
zakazany:

1. Parni sterilizator odpovida EN13060 nebo
je certifikovan podle EN285, aby vyhovoval
ENISO 17665;

2. Doba sterilizace je minimaln€ 4 minuty pfi
teploté 134°C a tlaku 2,0 bar ~ 2,3 bar.

Oveéfeni zasadni vhodn v yrobku pro acin-
nou parni sterilizaci zajistila ovéfena zkudeb-
na.

Poznamky

a) Sterilizovat 1ze pouze produkty, které byly
acinné vy¢istény a dezmﬁkovany.

b) Pied pouzitim sterilizatoru si pre¢téte na-
vod k pouziti od vyrobce zafizeni a postupujte
podle pokynii. ¢)Nepouzivejte horkovzdusnou
sterilizaci a radia¢ni sterilizaci, protoZe to
mize vést k poskozeni produktu;

d) Pro sterilizaci pouzijte doporucené sterili-
zaéni postupy. Nedoporucuje se sterilizovat
jinymi sterili; ém’mi poslupy, iako jc cthy]c—
noxid, for
sterilizace. Vymhce neptebm\ 7adnou odpo-
védnost za postupy, které nebyly doporuceny.
Pokud pouzivate sterilizaéni postupy, které
nebyly doporuéeny, dodrzujte pfislusné platné
normy a ovéite vhodnost a u¢innost.

e) Po sterilizaci v autoklavu je nutné pfed
pouzitim nechat nésadec zcela vychladnout.
6.9 UloZny prostor

1. Skladujte v ¢isté, suché, vétrané, nekoroziv-
ni atmosféfe s relativni vlhkosti 10% az 93%,
atmosférickym tlakem 70KPa az 106KPa a
teplotou - 20°C az +55°C;

2. Po sterilizaci by mél byt produkt zabalen
do Iékafského sterilizaéniho sacku nebo Cisté
uzaviraci nadoby a ulozen ve specialni skla-
dovaci skfini. Pfed pouzitim zkontrolujte, zda
sterilizaéni saéek nebo zapecetény kontejner
neni poskozeny, pokud ano, mél by byt pred
pouzitim znovu zpracovan.

Poznamky

a) Skladovaci prostiedi by mélo byt ¢isté a
musi byt pravideln¢ dezinfikovano;

b) Skladovani produktu musi byt davkovéno,
oznaceno a evidovano.

6.10 Pireprava

1. Zabraite nadmérnym otfesim a vibracim
béhem piepravy a zachazejte opatrng;

2. Béhem prepravy nemichejte s nebezpecnym
zbozim.

3. Béhem pfepravy se nevystavujte slunci,
desti nebo snéhu.

7 Skladovini, idrzba a doprava

7.1 Skladovani, adrzba

7.1.1 Se zafizenim je tieba zachazet opatrné a
lehce. Ujistéte se, Ze je chranén pied vibrace-
mi a Ze je skladovan na chladném, suchém a
vétraném misté.

7.1.2 Neskladujte stroj s pfedméty, které jsou
hotlavé, jedovaté, Ziravé nebo vybus
7.1.3 Toto zafizeni by mélo byt skladovano v
mistnosti, kde je relativni vlhkost 10% ~ 93%,
atmosféricky tlak je 70kPa az 106kPa a teplota
je-20°C ~+55°C

7.2 Pfeprava

7.2.1 PFi piepravé je tieba zabranit nadmér-
nym naraziim a otfesim. Pokladejte opatrné a
zlehka a nepfevracejte

7.2.2 Béhem prepravy jej nedavejte dohroma-
dy s nebezpecnym zbozim

7.2.3 Béhem piepravy se vyhnéte slune¢nimu
zafeni a namoceni v desti nebo snéhu.

8 Ochrana Zivotniho prosti-edi

'V naSem produktu neni zadny Skodlivy faktor.
Muzete jej zlikvidovat v souladu s mistnimi
zikony.

Autorizovany zéstupce v EV-
ROPSKEM SPOLECENSTVI
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Referencni kod

Zdravotnické zafizeni
Varovani:

Upozornéni

Jedine¢na identifikace zafizeni

Zemé plvodu
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11. Prohlaseni

Vsechna prava na ipravu produktu jsou vyhra-
zena vyrobcei bez dalsiho upozornéni. Obrazky
jsou pouze orientacni. Kone¢na interpretaéni
prava nalezi spole¢nosti B.A. International
Ltd. Primyslovy vzor, vnitini struktura atd.
si narokovaly n&kolik patenti, jakdkoli kopie
nebo falesny produkt musi pfevzit pravni
odpovédnost.

Pied kaZdou instalaci nasadce se ujistéte,
Ze spojovaci strana nasadce a hrdla tésnéni
jsou zcela vysuSené.

Pfipojovaci strana o
nasadce Tésnici zasuvka

C€ore

B.A. International Ltd.

Unit 9, Kingsthorpe Business Centre
Studland Road, Northampton

NN2 6NE, UK.
info@bainternational.com
www.bainternational.com

CB Healthcare Consulting GmbH
Am Neumarkt 34 22041 Hamburg Germany
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B.A.INTERNATI NAL

PEGA DE MAO DO
DESTARTARIZADOR
ULTRASSONICO INSTRUGOES
DE UTILIZAGAO

BAC150E

BAC150S

1. Introdugio do produto

1.1 Preficio

B.A. International Ltd ¢ um fabricante
i em pesqulsa

e produgdo de

que possuem uma qualidade rigorosa.

1.2 Descrig¢do do dispositivo

Os escaladores ultra-sonicos BA Ultimate

BACI50E ¢ BACI50S sao pegas de mao

dentarias autoclavaveis utilizadas para a

limpeza dos dentes e também equipamento

indispensavel para a prevengdo e tratamen-

to de doengas dentarias por profissionais

de medicina dentaria.

1.3 Modelo e dimensdes

1.3.1 Modelo: BAC150E ou BAC150S

1.3.2 Dimensdes:

BACIS0E

117mm (comprimento), 18mm (diametro),

47g (peso). BAC150S

117mm (comprimento), 21mm (didmetro),

57g (peso).

1.4 O desempenho e estrutura dos pro-

dutos

BACI50E e BACI50S sdo compostos de

tampa e transdutor ultrassonico.

1.5 Utilizacdo prevista

BACI50E e 0 BAC150S devem ser usados

para a remogdo de célculos e procedi-

mentos endoddnticos ou limpeza de canal

radicular em conjunto com as unidades de

destartarizagdo apropriadas.

1.6 Contraindicagdes

1.6.1 Nao usar em pacientes com hemofi-

lia.

1.6.2 Néo usar em pacientes com pace-

maker ou outros dispositivos eletronicos

implantados.

1.6.3 Nao deve ser operado por pessoas

com pacemaker ou outros dispositivos

eletronicos implantados.

1.6.4 Tenha cuidado ao usar este equipa-

mento em doentes com doengas cardiacas,

mulheres grévidas ¢ criangas.

1.6.5 Produtos novos ou reparados sio

transportados em condigdes ndo estéreis

e devem ser limpos e esterilizados estrita-

mente de acordo com as instrugdes deste

manual de operagdo antes de serem usados

para tratamento.

1.6.6 Nao realize nenhum tratamento em

proteses de metal ou cerdmica, pois a

vibragdo ultrassonica pode causar a sua

desintegragdo.

1.7 A classificaciio do dispositi

1.7.1 Modo operacional: Operagdo conti-

nua

1.7.2 Grau de protegdo contra agua (usado

no pedal): IPX1

1.7.3 Equipamento ndo pode ser utilizado

na presen¢a de mistura anestésica infla-

mavel com ar ou com oxigénio ou oxido

nitroso.

1.8 As principais especificacdes técnicas

1.8.1 Fonte de alimentagdo Entrada:

~190V-230V/

1.8.2 Ponteira priméria de saida Excursio

de vibragdo: 1pum~100pum

1.8.3 Ponteira de saida Frequéncia de

vibragdo: 28kHz+3kHz

1.8.4 Forga de meia excursdo de saida:

0,IN~2N

1.8.5 Poténcia de saida da ponteira: 3W ~

20W

1.8.6 Pressdo da agua: 0.01MPa ~ 0.5MPa
1.9 Condi¢éo de trabalho

1.9.1 Temperatura ambiente +5°C ~+40°C
1.9.2 Humidade relativa: 30% ~ 75%
70kPa~106kPa

2 Instalacio do produto

2.1 Instalaciio da peca de mio

2.1.1 Abra a caixa da embalagem, certifi-
que-se de que todas as pegas e acessorios
estdo completos de acordo com a lista de
embalamento. Entre em contacto com o
revendedor, se necessario.

dril endo.

¢) Coloque a lima ultrassonica no orificio
na frente do mandril endo.

d) Aperte a tampa de rosca com a chave
endo para apertar a lima ultrassonica.

e) Pressione a tecla de op¢éo e selecione a
fungdo de limpeza do canal radicular.

f) Pressione a tecla de opgdo, ligue a inten-
sidade da agua e da vibragdo para um nivel
adequado.

g) Coloque a lima ultrassénica no canal
radicular do paciente lentamente, pise no
pedal e, em seguida, comece a limpeza
do canal radicular. Durante o tratamento,
ajuste a poténcia, se necessario.

3.2.2 Notas

a) Ao reparar o mandril endo, este deve
estar aparafusado.

b) O parafuso no mandril endo deve estar
aparafusado.

¢) Nio pressione muito quando a lima
ultrassénica estiver no canal radicular.

d) Ndo pise no pedal até que a lima ultras-
sonica esteja no canal radicular.

agua destilada ou dgua desionizada.
Etapas de desmontagem.

P9

Bico Tubo de luz Lampada LED
Figura 4

Pega de mao

6.3 Limpeza

A limpeza deve ser realizada no maximo 24
horas apds a operagao.

A limpeza pode ser dividida em limpeza auto-
matica ¢ limpeza manual. A limpeza automati-
ca ¢ preferida se as condigdes o permitirem.
6.3.1 Limpeza automatica

* A validade do agente de limpeza é compro-
vada pela certificagdo CE de acordo com a
norma EN SO 15883.

« Deve haver um conector de descarga conec-
tado a cavidade interna do produto.

+ O procedimento de limpeza ¢ adequado para
a peca de méo, o periodo de lavagem ¢ sufi-
ciente ¢ a llmpeza ultrassonica ¢ proibida.

R a utiliza¢do de uma lavadora

e) O intervalo de poténcia
para endodontia ¢ do 1° ao 5° ajuste de
poténcia.

f) Esterilize o mandril endo e a pega de
mao apos a operagdo.

3.3 Instrucdes para os principais compo-
nentes da peca de mio destacavel

3.3.1 Bico: O bico pode ser removido, para
facilitar a limpeza.

3.3.2 Pega de mido: O corpo da pega de
mio pode ser autoclavado.

3.3.3 O-ring: Lubrifique o o-ring a prova
de 4dgua com lubrificante dentario com
frequéncia, pois a esterilizagdo e puxar e
inserir repetidamente reduzirdo a vida atil
do mesmo. Substitua o o-ring se estiver
danificado ou excessivamente gasto.

4 Notas

4.1 Nao bata ou friccione a pega de mio.
4.2 Nao aparafuse ou desaparafuse a pon-
teira de destartarizagdo e o mandril endo
enquanto ativa o pedal.

4.3 A pe¢a de mdo, ponteira de destarta-
rizagdo, chave de torque, chave endo e
mandril endo devem ser esterilizados antes
de cada tratamento.

4.4 As roscas internas do parafuso das
ponteiras de destartarizagdo produzida por
alguns fabricantes sdo grossas, enferruja-
das e colapsadas. Isto danificara irreme-
diavelmente a rosca externa do parafuso
da peca de mdo. Por favor, use ponteiras
de destartarizagdo B.A. International para
evitar isto.

4.5 S6 nos responsabilizamos pela segu-
ranga nas seguintes condigdes: A manu-
tengo, reparagdo e modificacdo sdo feitas
pelo fabricante ou revendedor autorizado.
4.6 Notifique imediatamente o fabricante
¢ a autoridade nacional competente sobre
qualquer incidente grave ocorrido com o
produto.

4.7 A pega de mdo contém pegas removi-
veis. Devem ser removidas com cuidado.

5 Resolu¢io de problemas
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1 O-ring 4
decorativo Baixa Seque,
Chave de vibragio | O acoplamento | especialmente a
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2.1 2 Certifique-se de que a pega de mio A:T“"‘C:'“ Substitua por uma
esteja seca ao conecta-la ao cabo. Cer- esta gasta ou nova ponteira
deformada

tifique-se de que ndo ha agua abaixo do
equipamento. Antes de cada tratamento,
verifique se o equipamento ¢ os seus com-
ponentes estdo em pleno funcionamento.
Se algum problema for encontrado, inter-
rompa a operagdo e entre em contacto com
0 nosso revendedor local ou com a B.A.
International.

2.1.3 Certifique-se de que a base da peca
de mdo do destartarizador esteja correta-
mente encaixada ao conectd-la ao conector
do cabo. (Figura 1)
2.1.4 Nao exponha

Gire o interruptor
Apega de ¥ Clde controlo de
e controlo de 4gua |
mio gera ! dgua para uma
estda numa confi-

calor N configuragdo
guragiio baixa gurag

O interruptor de

das pegas a luz solar ou qualquer outra

fonte de luz UV.
Anel decorafivo da pega de mao

Pega de mdo

Bico
Anel decorativo—Y
da pega de mao

Figura 1
2.2 Instalagiio de ponteiras
2.2.1 Fixe a ponteira na pega de mio com
uma chave de torque.
2.2.2 Por favor, use ponteiras B.A. Interna-
tional.
2.2.3 Ao instalar a ponteira ou o mandril
endo, faga conforme mostrado na figura 2.

Aparafusar
ot

Mandril endo
Chave endo Lima Aparafusar
C—
Aparafusar
Figura 2

Notas: A pega de mio destacavel é um
dispositivo de alta tecnologia que deve
ser usado com cuidado. Nido use muita
forga de torque para aparafusar a ponteira.
Aparafuse as ponteiras usando a chave de
torque. Apds cada operagdo, todas as pon-
teiras usadas devem ser removidas da pega
de mdo para evitar vibragdo, caso o pedal
seja pressionado acidentalmente.

3 Fungio e operacio do produto
3.1 Fungio de destartarizacio

3.1.1 Conecte a pega de mao a unidade
principal corretamente e ajuste a intensi-
dade da dgua e da vibragao para um nivel
adequado.

3.1.2 A pega de mio deve ser segurada
COmo se segura uma caneta.

3.1.3 Selecione uma ponteira de destarta-
rizagdo adequada, aparafuse-a firmemente
na pega de mdo com a chave de torque.
3.1.4 Durante o tratamento clinico, certi-
fique-se de ndo deixar a ponteira encostar
nos dentes verticalmente.

3.1.5 Ndo sobrecarregue a ponteira na
superficie do dente. Isto pode causar des-
conforto e danificar a ponteira.

3.1.6 Apos o término do tratamento, man-
tenha a maquina a funcionar durante 30
segundos com a agua ligada. Isto ira lavar
a pega de mdo e as ponteiras.

3.2 Func¢io Endo

3.2.1 Processo de utilizagdo

a) Fixe o mandril endo a pega de mio
usando a chave endo

b) Desparafuse a tampa de rosca no man-

superior
Ha dgua a
vazar do O o-ring 4 prova
acoplamento | O"E & PIOVA g, iitua por uma
entre a pega | 4 4208 st novo o-rin;
2 PS4  danificado ¢
de mio e o
cabo
Se o probls ndo puder ser resolvido ain-

da assim, entre em contacto com 0 nosso
revendedor local ou com a B.A. Internatio-
nal.

6. Avisos de limpeza, desinfecio
e esterilizagiio de acordo com a
norma EN ISO 17664.
A utilizagdo de um dispositivo de limpeza
por ultrassom e fluidos de limpeza e desin-
fegdo fortes (pH alcalino>9 ou pH acido
<5) pode reduzir a vida til dos produtos.
O fabricante ndo assume qualquer respon-
sabilidade nest
Nio exponha o dpdre]ho a temperaturas
acima de 138°C.
Limite de processamento
Os produtos foram projetados para um
grande numero de ciclos de esterilizagdo.
Os materiais utilizados na fabricag¢do fo-
ram selecionados de acordo. No entanto, a
cada preparagdo renovada para uso, as ten-
sdes térmicas e quimicas irdo resultar no
envelhecimento dos produtos. O namero
méximo permitido de ciclos de esteriliza-
¢io (prazo de validade) para a pega de mao
¢ de 1000 vezes.
6.1 Processamento inicial
6.1.1 Principios de processamento
S6 ¢ possivel realizar uma esterilizagdo
eficaz apos a conclusdo de uma limpeza e
desinfecdo eficazes. Certifique-se de que,
como parte da sua responsabilidade pela
esterilidade dos pmdutos durante a utili-
za«,ao apenas sejam usados equipamentos
validados e p i
s do pmdulo para llmpczm/dcsm—
¢ ilizagdo, ¢ que os pardmetros
validados sejam respeitados durante cada
ciclo.
Observe também os requisitos legais
aplicaveis no seu pais, bem como os regu-
lamentos de higiene do hospital ou clinica,
especialmente no que diz respeito aos
requisitos adicionais para a inativagdo de
prions.
6.1.2 Tratamento pos-operatorio
O tratamento pos-operatorio deve ser
realizado imediatamente, o mais tardar 30
minutos apés a conclusio da operagdo. As
etapas sdo as seguintes:
1. Deixe o Destartarizador Ultrassonico
funcionar durante 20 a 30 segundos no
volume maximo de dgua para lavar a pega
de méo e a ponteira;
2. Remova a pega de mdo do Destartariza-
dor Ultrassonico e enxague a sujidade na
superficie da pe¢a de mdo com agua pura
(ou dgua destilada/agua desionizada);
3. Seque a pcca de mdo com um pano
limpo e macio ¢ coloque-a numa bandeja
limpa.
Notas
a) A dgua aqui utilizada deve ser agua
pura, dgua destilada ou dgua desionizada.
6.2 Preparagio antes da limpeza
Etapas
Ferramentas: chave de torque, bandeja,
escova macia, pano macio limpo e seco
1. Use a chave de torque fornecida pela
B.A. International para remover a ponteira
da pega de mio e coloca-la na bandeja.
2. Desaparafuse o bocal da pega de mao
no sentido anti-horério, remova o anel
de vedagdo, o tubo de luz (se houver) e a
lampada LED (se houver) e coloque-os na
bandeja.
3. Use uma escova limpa e macia para
escovar cuidadosamente as juntas entre a
pe¢a de médo e o conector do cabo, rosca
frontal, haste, bico, anel de vedagdo, tubo
de luz (se houver) e lampada LED (se
houver), até que a sujidade na superficie
ndo seja visivel. Em seguida, use um pano
macio para secar a pega de mio e os aces-
s6rios e coloque-os numa bandeja limpa.
O agente de limpeza pode ser dgua pura,

especifics
fe

desinfetante em conformidade com a norma
EN ISO 15883. Para o procedimento esp
co, consulte a secgdo de desinfe autom:
ca na proxima secgdo ,,Desinfegio*.

Notas

a) O agente de limpeza ndo precisa de ser dgua
pura. Pode ser agua destilada, agua desioni-
zada ou multienzimatica, mas certifique-se de
que o agente de limpeza selecionado ¢ compa-
tivel com a pega de mao.

b) Na etapa de lavagem, a temperatura da dgua
ndo deve ultrapassar os 45 °C, caso contrario
a proteina solidi a ¢ sera dificil é-la.

de esterilizagdo que ndo foram recomendados,
siga os padrdes efetivos relacionados e verifi-
que a adequacio e eficicia.

¢) Apos a esterilizagdo em autoclave, a peca
de mio deve arrefecer completamente antes de
usar.

6.9 Armazenamento

1. Armazenar em ambiente limpo, seco, venti-
lado, ndo corrosivo, com humidade relativa de
10% a 93%, pressdo atmosférica de 70KPa a
106KPa e temperatura de -20°C a +55°C;

2. Apos a esterilizagdo, o produto deve ser
embalado num saco de esterilizagdo médica
ou num recipiente estanque limpo ¢ armazena-
do num armario de armazenamento especial.
Verificar se o saco de esterilizagdo ou o
recipiente selado nao estd danificado antes da
utilizagdo; se estiver, deve ser reprocessado
antes da utilizagdo.

Notas

a) O ambiente de armazenamento deve estar
limpo e deve ser desinfetado regularmente;

b) O armazenamento do produto deve ser
agrupado, marcado e registado.

6.10 Transporte

1. Evite choques e vibragdes excessivos du-
rante o transporte ¢ manuseie com cuidado;

2. Nido misture com mercadorias perigosas
durante o transporte.

3. Evite a exposi¢do ao sol, chuva ou neve
durante o transporte.

7 Armazenamento, manutencio e
transporte

7.1 Armazenamento, manutencio

7.1.1 O equipamento deve ser manuscado com
cuidado ¢ leveza. Certifique-se de que esteja

¢) Apés a limpeza, a concentragdo de presenga
dos produtos quimicos do processo é deter-
minada como estando abaixo da concentragio
potencialmente nociva prescrita, ou seja, o
nivel maximo aceitavel. O principal residuo
quimico do detergente recomendado aqui ¢ o
1,2-propanodiol com valor de residuo inferior
a 10mg/L.
6.4 Desinfecio
A desinfe¢do deve ser realizada o mais tardar
2 horas apos a fase de limpeza. A desinfegdo
automdtica ¢ preferida se as condigdes o per-
mitirem.
6.4.1 Desinfegdo automatica - Lavadora desin-
fetante
* A validade da lavadora desinfetante ¢ com-
provada pela certificagio CE de acordo com a
norma EN SO 15883.
+ O ciclo de desinfegdo esta de acordo com o
ciclo de desinfe¢do da EN ISO 15883
Etapas de limpeza e desinfe¢do com a lavado-
ra desinfetante
1. Coloque cuidadosamente as pecas de mao
no cesto de desinfegdo. A fixagdo da peca de
mio ¢ permitida apenas quando esta estiver
liviemente removivel na unidade. As pegas de
mdo ndo podem entrar em contacto umas com
as outras.
2. Use um adaptador de enxaguamento ade-
quado e conecte as linhas internas de agua a
conexdo de enxaguamento da lavadora desin-
fetante.
3. Inicie o programa.
4. Apos o término do programa, retire as pegas
de mdo da lavadora desinfetante, inspecione
(consulte a secgdo ,,Inspegdo ¢ manutengdo™)
¢ 0 embalamento (consulte o capitulo ,,Emba-
lamento®). Se necessério, seque repetidamente
a pega de méo (consulte a secgdo ,,Secagem*).
Notas
a) Antes de usar, deve ler atentamente as ins-
trugdes de operagdo fornecidas pelo fabricante
do equipamento para se familiarizar com o
processo de desinfecdo e precaugdes.
b) Com este equipamento, a limpeza, desinfe-
¢do e secagem serdo realizadas em conjunto.
¢) Limpeza: (c1) O procedimento de limpeza
deve ser adequado ao produto a ser tratado.
O periodo de lavagem deve ser suficiente (5-
10 minutos). Faga uma pré-lavagem durante
3 minutos, lave por mais 5 minutos e enxagie
duas vezes com cada enxaguamento com du-
ragdo de 1 minuto. (c2) Na etapa de lavagem,
a temperatura da dgua ndo deve ultrapassar
45°C, caso contrario a proteina solidificara e
sera dificil remové-la. (c3) A solugdo utilizada
pode ser agua pura, dgua desulada agua
ou solugdo zimatica, efc.,
e s0 podem ser utilizadas solugdes recém-pre-
paradas. (c4) Durante a utilizagdo do agente
de limpeza, deve-se obedecer a concentragio e
ao tempo fornecidos pelo fabricante. O agente
de limpeza usado ¢ o neodisher MediZym (Dr.
Weigert).
d) Desinfec¢do: (d1) Uso direto apos desinfe-
¢do: temperatura > 90°C, tempo > 5 min ou
A0 = 3000; Esterilize-o apos a desinfe¢do
e use: temperatura > 90° C, tempo > 1 min
ou A0 = 600. (d2) Para a desinfecdo aqui, a
temperatura ¢ de 93°C, o tempo ¢ de 2,5 min e
A0>3000.
¢) S6 pode ser usada dgua destilada ou de-
sionizada com uma pequena quantidade de
microorganismos (<10 cfu/ml) para todas as
etapas de enxaguamento. (Por exemplo, dgua
pura que esteja de acordo com a Farmacopeia
Europeia ou a Farmacopeia dos Estados Uni-
dos).
) Apos a limpeza, a concentragdo de presenca
dos produtos quimicos do processo ¢ deter-
minada como estando abaixo da concentragdo
potencialmente nociva prescrita, ou seja, o
nivel maximo aceitavel. O principal residuo
quimico do detergente recomendado aqui ¢ o
1,2-propanodiol com valor de residuo inferior
a 10mg/L.
g) O ar utilizado para a secagem deve ser
filtrado por HEPA.
h) Repare e inspecione regularmente o desin-
fetante.
6.5 Secagem
Se o seu processo de limpeza e desinfe¢do ndo
tiver fungdo de secagem automatica, seque-o
apos a limpeza e desinfecdo.
Muodoc
. Estenda um papel branco limpo (pano
bmnw) sobre a mesa plana, aponte a pega de
méo contra o papel branco (pano branco) e,
em seguida, seque a pega de mdo com ar com-
primido seco e filtrado (pressdo méxima de 3
bar) até que nenhum liquido seja pulverizado
no papel branco (pano branco), a secagem da
pega de mdo esta concluida.
2. Também pode ser seca diretamente num
armario de secagem médico (ou forno).
Notas
a) A secagem do produto deve ser realizada
em local limpo.
b) O equipamento utilizado deve ser inspecio-
nado e mantido regularmente.
6.6 Inspegiio e manutengio
Neste capitulo, verificamos apenas a aparéncia
da pega. Apos a inspecdo, se ndo houver
nenhum problema, a pega de mao deve ser
T do o anel
de vedagdo, lampada LED (se houver), tubo
de luz (se houver) e bico em sequéncia na
peca de mao e, em seguida, aperte o bico no
sentido horario.
6.6.1 Verifique a peca de mdo. Se ainda hou-
ver manchas visivel na pega de mao apos a
limpeza/desinfe¢io, deve sr repetido todo o
processo de limpeza/desinfegao.
6.6.2 Verifique a pega de mdo. Se estiver
obviamente danificado, esmagado, solto, cor-
roido ou dobrado, deve ser descartado e ndo
deve continuar a ser usado.
6.6.3 Verifique a pega de méo. Se os aces-
sorios estiverem danificados, substitua-os
antes de usar. Os acessorios novos devem ser
limpos, desinfetados e secos antes de usar.
6.6.4 Substitua a pea de mio antes de atingir
o namero maximo de ciclos de esterilizagao.
6.7 Embalamento
As pegas de mdo desinfetadas e secas e os
seus acessorios sao montados e rapidamente
embalados numa bolsa de esterilizagdo médica
(ou suporte especial, caixa estéril).
Notas
a) A embalagem utilizada esta em conformida-
de com a norma ISO 11607;
b) O ambiente de embalamento e as fer-
ramentas relacionadas devem ser limpos
regularmente para garantir a limpeza ¢ evitar a
introdugio de contaminantes;
¢) Evite o contacto com pegas de metais dife-
rentes ao embalar.
6.8 Esterilizagio
Use apenas os seguintes procedimentos de
esteriliza¢do a vapor (procedimento de pré-va-
cuo fracionado*) para esterilizagdo, e outros
procedimentos de esterilizagdo sdo proibidos:
1. O esterilizador a vapor estd em conformi-
dade com a EN13060 ou esta certificado de
acordo com a EN 285 para cumprir com a EN
1SO 17665
2. O tempo de esterilizagdo ¢ de pelo menos 4
minutos a uma temperatura de 134°C ¢ a uma
pressdo de 2,0 bar ~ 2,3 bar.
A verificagdo da adequagdo fundamental dos
produtos para esterilizagdo a vapor eficaz foi
fornecida por um laboratério de testes verifi-
cado.
Notas
a) Apenas produtos que tenham sido efeti-
vamente limpos e desinfetados podem ser
esterilizados;
b) Antes de utilizar o esterilizador, leia 0 Ma-
nual de Instrugdes fornecido pelo fabricante
do equipamento e siga as instrugdes.
¢) Nio use esterilizagdo por ar quente e esteri-
lizagdo por radiagdo, pois podem resultar em
danos ao produto;
d) Use os procedimentos de esterilizag¢do
recomendados para esterilizagdo. Ndo ¢ reco-
mendado esterilizar com outros procedimentos
de esterilizagdo, como 6xido de etileno, for-
maldeido e esterilizagdo por plasma de baixa
temperatura. O fabricante ndo assume qual-
quer rcspunsablhdadc pelos procedimentos
nio dos. Se usar os procedi

ido contra vibragdo e de que ¢ mantido
em local fresco, seco e ventilado.
7.1.2 Ndo armazene a maquina com artigos
combustiveis, venenosos, causticos ou explo-
sivos.
7.1.3 Este equipamento deve ser armazenado
numa sala onde a humidade relativa seja de
10% ~ 93%, a pressdo atmosférica seja de
70kPa a 106kPa ¢ a temperatura seja de -20°C
~+55°C.
7.2 Transporte
7.2.1 Devem ser evitados impacto excessivo e
agitagdo no transporte. Pouse-o com cuidado e
levemente e ndo o inverta
7.2.2 Ndo coloque junto com mercadorias
perigosas durante o transporte
7.2.3 Evite a solarizagdo ¢ que se molhe na
chuva ou na neve durante o transporte.

8 Protegiio ambiental

Nao ha nenhum fator de dano no nosso
produto. Pode descarta-lo de acordo com a
legislagdo local.

9 Apés a manutencio

Oferecemos um ano de reparagdo gratuito
para o cquipamento enquanto estiver na ga-
rantia. A reparagdo do equipamento deve ser
realizada pelos nossos técnicos profissionais.
Nao somos responsaveis por quaisquer danos
causados por ndo profissionais.

10 Instrucio de simbolo

~ AC
IPX1 A prova de gotejamento

Data de fabric:

Fabricante
Siga as Instrugdes de Uti-
lizagao

Usado apenas em ambientes
internos

Autoclave a temperatura espe-
cificada

Numero de série

Diretiva WEEE de conformi-
dade do aparelho

:—

@ Pressdo atmosférica para arm-
azenamento

% Limitagdo de humidade para

= armazenamento

¢ Limitagdo de temperatura para
armazenamento

c € 0476  Produto com marcagdo CE

Representante autorizado na
COMUNIDADE EUROPEIA

Nimero de referéncia

Aparelho médico
Adverténcia:

Cuidados

Identificador exclusivo do
dispositivo

origem

Importador da UE

@ E>PEE

11. Declaracéao
Todos os direitos de modificagdo do produto
sdo reservados ao fabricante sem aviso prcno
magens sio apenas para referéncia. Os
direltos de interpretagdo final pmcnccm a
B.A. International Ltd. O desenho industrial,
a estrutura interna, etc, tem vérias patentes,
portanto qualquer copia ou produto falsificado
deve assumir responsabilidades legais.

Certifique-se de que o lado de conexio da
peca de mio e o suporte vedante estejam
completamente secos antes de instalar a
peca de mio todas as vezes.

0 lado de ligagdo
da peca de méo

Preservagao
do rebordoa

c € 0476

B.A. International Ltd.

Unit 9, Kingsthorpe Business Centre
Studland Road, Northampton

NN2 6NE, UK.
info@bainternational.com
www.bainternational.com

[REF] CB Healthcare Consulting GmbH
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B.A INTERNATI;{ ?NAL

BRUKSANVISNING FOR
ULTRALJUDSSCALER
HANDENHET

BAC150E
BAC150S

1 Produktintroduktion

1.1 Forord

B.A. Vi ir en professionell tillverkare inom
forskning, utveckling och tillverkning av
dental utrustning med ett omfattande kva-
litetssakringssystem.

1.2 Produktbeskrivning

BA Ultimate BAC150E och BAC150S
ultraljudsscaler dr autoklaverbara tandli-
karhandstycken som anviinds for tandren-
goring och dven oumbirlig utrustning for
forebyggande och behandling av tandsjuk-
domar hos tandvérdspersonal.

1.3 Modell och mitt

1.3.1 Modell: BAC150E BAC150S

1.3.2 Matt:

BACI50E

117 mm (lingd), 18 mm (diameter), 47 g
(vikt). BACI50S

117 mm (lingd), 21 mm (diameter), 57 g
(vike).

1.4 Produktprestanda och struktur
BACI50E och BAC150S bestér av lock
och ultraljudsgivare.

1.5 Avsedd anviindning

BACIS50E och BAC150S ska anvindas for
avligsnande av tandsten och endodontiska
procedurer eller rotkanalrengdring i sam-
band med limpliga scaler- enheter.

1.6 Kontraindikationer

1.6.1 Anvind inte pa patienter med hemo-
fili.

1.6.2 Anvind inte pa patienter med pa-
cemaker eller andra implanterade elektro-
niska enheter.

1.6.3 Far inte anvindas av personer med
pacemaker eller annan implanterad clek-
tronisk utrustning.

1.6.4 Taktta forsiktighet vid anvindning av
denna utrustning péd hjirtsjuka patienter,
gravida kvinnor och barn.

1. 6. 5 Nya eller reparerade produkter
transporteras i ett icke-sterilt tillstind och
méste rengdras och steriliseras i strikt en-
lighet med instruktionerna i denna bruks-
anvisning innan de anvinds i behandling.
1.6.6 Utfor inte ndgon behandling pé
metall- eller keramikproteser eftersom ul-
traljudsvibrationer kan géra att de spricker.
1.7 Enhetsklassifikation

1.7.1 Driftlage: Kontinuerlig drift

1.7.2 Kapslingsklass (anviinds pa pedalen):
1PX1

1.7.3 Utrustningen &r inte lamplig att an-
vénda i nédrheten av littantdndlig anesteti-
kumblandning med luft, syre eller lustgas.
1.8 Tekniska specifikationer

1.8.1 Stréomadapterns ingdngseffekt:
190V-230V

1.8.2 Utgang primar spets Vibrationsut-
slag: 1um 100um

1.8.3 Spetsens vibrationsfrekvens: 28kHz
~3 kHz

1.8.4 Utlopp halv-utslagskraft: 0,IN ~ 2N
1.8.5 Spetsens utgangseffekt: 3 W ~20 W
1.8.6 Vattentryck: 70 kPa ~ 106 kPa

1.9 Arbetsforhallanden

1.9.1 Omgivningstemperatur: +5 °C ~ +40
°C

1.9.2 Relativ luftfuktighet: 30 % ~ 75 %
1.9.3 Atmosfrtryck: 70 kPa ~ 106 kPa

2 Installation av produkten

2.1 Installation av handenheten

2.1.1 Oppna forpackningen och sikerstill
att alla delar och tillbehér dr kompletta
enligt packlistan. Kontakta vid behov dter-
forsdljaren.

for endodonti &r fran 1:a till 5:e effektin-
stillningen.

f) Sterilisera filhdllaren och handenheten
efter anvindning.

3.3 Anvisningar for huy

solidifiera och det blir svart att fa bort.

¢) Nirvaro av koncentrerade kemikalier efter

rengoringen ska vara under den foreskrivna

potentiellt &kz\dliga koncentrationen, dvs
bel maxniva. Kemiska rester av ren-

i avtagbar handenhet

3.3.1 Nippel Nippeln kan avligsnas for
enkel rengdring.

3.3.2 handenhet: Handenhetens huvuddel
kan autoklaveras.
3.3.3 O-ring Smérj den vattentita O-ringen
med dental smérjmedel ofta eftersom
erilisering och upprepad dngnm; och

goringsmedlet som rekommenderas hir r

1,2-propanediol med restvirden pa under 10

mg/l.

6.4 Desinfektion

Desinfektion bér utforas inom 2 timmar efter

rengoringsfasen. Automatisk desinfektion dr

att foredra om omsténdigheterna tillater.

6.4.1 Aulomausk desinfektion — disk-och
ktor

insittning kommer att minska I
Byt ut O-ringen om den blir skadad eller
forbrukas.

4 Anmirkningar

4.1 Knacka inte pa eller gnugga handen-
heten.
4.2 Skruva inte av eller pa scal

* Disk- och spoldesinfektor har bevisats giltig
enligt CE- certifiering i enlighet med SS-EN
1SO 15883.

* Desinfektionscykeln ska vara i enlighet med
SS-EN ISO 15883.

Steg for rengdring och desinfektion genom

och filhéllaren medan du aktiverar folpeda-
len.

4.3 Handenheten, scaler-spetsen, moment-
nyckeln, endonyckeln och filhdllaren maste
steriliseras fore varje bchandling

4.4 Den interna skruvgingan pa rensnings-
spetsen fran vissa tillverkare dr grov, rostig
och nednétt. Detta kommer irreversibelt att
skada handenhetens interna skruvginga.
Anvind spetsar Internationella tips vid
scalning for att undvika detta.

4.5 Vi ansvarar enbart for sikerheten under
foljande villkor: Underhall, reparation och
andringar gors av tillverkaren eller auktori-
serad aterforsiljare.

4.6 Meddela omedelbart tillverkaren och
den nationella behoriga myndigheten om
eventuella allvarliga tillbud som har intraf-
fat med produkten.

4.7 Handenheten innehaller avtagbara
delar. De bor avligsnas med forsiktighet.

5 Felsokning

ind av disk- och spoldesmfektor
1. Placera forsiktigt handenheten i desinfek-
tionskorgen. Det ér enbart tillatet att fasta han-
denheten nir det har avldgsnats fran enheten.
handenheterna far inte komma i kontakt med
varandra.
2. Anvind en lamplig skoljadapter och anslut
de interna vattenlinjerna till disk- och spoldes-
infektorns skoljanslutning.
3. Starta programmet.
4. Efter att programmet avslutats ska du
avligsna handenheterna fran disk- och spol-
desinfektorn, inspektera (se sektionen for
“Inspektion och underhall”) och packa in dem
(se kapitel "Packning”). Torka handenheten
upprepade ganger vid behov (se avsnitt " Tork-
ning”).
Anmirkningar
a) Innan anvindning méste du noggrant lisa
igenom bruksanvisningen som tillhandahalls
av utrustningens tillverkare for att bekanta dig
med desinfektionsprocessen och forsiktighets-
atgirderna.
b) For denna utrustning kommer rengdring,

Fel Majlig orsak Lésning

Spetsen dr s | Dra dt spetsen

Ta loss
Nigonting i fel | handenheten
med handenheten | och returnera fir

reparation
handenheten | Kontakta
fungerar inte | Nagonting r fel { g, o
med kabeln
cller oss
Kontakten Kontakia
mellan kabeln -
. | dterforsiljaren
och kretskortet éir
. eller oss
I6s
Vattenkontroll-|
Vrid pa

brytaren dr inte )
¥ vattentillforseln

Det finns pislagen

ingen spray
Inget eller lagt [ Kontrollera
tryck trycket

Vattenkontroll-
brytaren ar inte
pislagen

Vrid pé vattentill-
forseln

Orenhet i elek- | Kontakta
Vatten licker | trisk-magnetisk | aterforsiljaren

och torkning att goras samtidigt.
¢) Rengoring: (cl) Rengdringsproceduren ska
vara lamplig for produkten som ska behand-
las. Skoljningsperioden ska vara tillricklig
(5-10 minuter). Fortvitt i 3 minuter, tvitta i
ytterligare 5 minuter, och skolj tva ganger per
skoljning i minst 1 minut. (c2) I tvittsteget bor
vattentemperaturen inte Gverstiga 45

°C, annars kommer proteinet att bli fast och
det dr svart att avligsna. (c3) Losningen som
anvéinds kan vara rent vatten, destillerat vat-
ten, avjoniserat vatten eller multi-enzymatisk
16sning etc., och endast nyligen beredda
Isningar far anvéndas. (c4) Vid anvindning
av rengdringsmedel ska koncentration och tid
som tillhandahalls av tillverkaren foljas. An-
vint rengdringsmedel dr Neodisher MediZym
(Dr. Weigert).

d) Desinfektion: (d1) Direkt anviindning efter
desinfektion: temperatur > 90°C, tid > 5 min
eller A0 = 3000;

Sterilisera den efter desinfektion och anvind-
ning: temperatur > 90°C, tid > 1 min eller AO
> 600. (d2) For desinfektion hér dr temperatu-
ren 93°C, tiden 2,5 min., och A0>3 000.

¢) Endast destillerat eller avjoniserat vatten
med en liten midngd mikroorganismer (<10
cfu/ml) far anvindas vid alla skoljningsstegen.
(Till exempel, rent vatten som foljer European
Pharmacopoeia eller United States Pharmaco-

f) Narvaro av koncentrerade kemikalier efter
rengoringen ska vara under den foreskrivna
potentiellt skadliga koncentrationen, dvs.
maxnivd. Kemiska rester av ren-

Skruva fast

skakas loss av spetsen ordentligt

Lig vibration | Vibrationen

Kopplingen Torka av
mellan kopplingen, i
handenheten och | synnerhet mellan
kabeln irinte | handenheten och
torr anslutningen

Spetsen i sliten | Ersitt med en ny
cller deformerad | spets

handenheten |Vattenkon-|Vrid vattenbryta-

2.1.2 Se till att handenheten &r torr nar
du ansluter den till kabeln. Se till att det
inte finns ndgot vatten under utrustningen.
Kontrollera fore varje behandling att ut-
rustningen och dess komponenter ér i fullt
fungerande skick. Om du mirker nagot
problem ska du avbryta drift och kontakta
vér lokala aterforsiljare eller

B.A. International.

2.1.3 Se till att basen pé scaler-enheten
ar korrekt placerad nir du ansluter det till
kontaktdonet. (Bild 1)

2.1.4 Utsitt inte négon av delarna for di-

rekt soll]us eller nagon annan UV-ljuskilla.
dstycke dekorativ ring

Nippel Handenhet

Artikel Antal Artikel Antal N P
genererar | trollbrytaren ir|ren till en hogre
Desinfektionslada | 1 BACIGIE 1 viirme instilld pa lig | instiillning
Spetshallare 3 BACI64E 1 Vatten licker
Rotkanalstod [ BACIT3E [ ut frin
kopplingen | O-ringen ir Ersiitt med en ny
handenhet 1 BACISIE 1 mellan skadad O-ring
Dekorativ ring 1 O-ring 4 handenheten
TS E— . och kabeln
Bruksanvisning 1 Om problemet kvarstdr trots dessa étgérder,

kontakta kontakta vér lokala aterforsiljare
eller B.A. International.

6. Rengoring, desinfektion samt
sterilisering av medicintekniska
produkter enligt SS-EN ISO
17664.

Anvindni av ultraljud:

och starka rengorings- och desinfektions-
vitskor (basiskt pH >9 ullcr surt pH <5)
kan forkorta pmdukmm' S d. Till-
verkaren dtar sig inget ansvar for sidana
fall.

Utsiitt inte enheten for temperaturer Gver
138 °C.

5
v':

T

dekorativ ring

Autoklavsymbol

Handenhet
Kontaktdon

Bild 1
2.2 Installation av spetsar
2.2.1 Fixera spetsen till handenheten med
momentnyckeln (figur skiftnyckel.
2.2.2 Anviind spetsar Internationella tips
vid scaling.
2.2.3 Nir du installerar spetsen eller filhal-

laren ska du géra sd som vi bild 2.
Skruva pa
f ot

Momentnyckel |

py
H*

Filhallare
Endo-nyckel ~—Fil Skruva pa
Skvuva pa
—_

Bild 2

Anmirkningar: Den avtagbara handen-
heten ir en hogteknologisk enhet som
bor anviindas forsiktigt. Anvind inte for
mycket vridmoment for att skruva in
spetsen. Skruva in spetsarna med hjilp
av momentnyckeln. Efter varje operation
méste alla anvinda spetsar avligsnas fran
handenheten for att undvika vibrationer
ifall fotomkopplaren trycks in av misstag.

3 Produktfunktion och drift

3.1 Rensningsfunktion
3.1.1 Anslut handenheten till huvudenheten
korrekt och justera vatten- och vibrations-
intensiteten till en limplig niva.

3.1.2 handenheten ska hallas pa samma
sitt som en penna.

3.1.3 Vilj en lamplig rensningsspets och
skruva fast den pa handenheten med mo-
mentnyckeln.

3.1.4 Under klinisk behandling far spetsen
inte vidrora tinderna vertikalt eftersom
detta ska skada tinderna och spetsen.

3.1.5 Applicera in for mycket kraft med
spetsen mot tandytan. Detta kan orsaka
obehag och kan skada spetsen.

3.1.6 Efter avslutad behandling ska du lata
maskinen arbeta i 30 sekunder med vattnet
paslaget. Detta kommer att spola handen-
heten och spetsarna.

3.2 Endofunktion

3.2.1 Anvindningsprocess

a) Fist filhallaren pa handenheten med
hjélp av endo- nyckel.

b) Skruva av skruvlocket pa

i
Produkterna har designats for ett stort
antal steriliseringscykler. Materialen som
anvinds vid tillverkningen har valts ut i
enlighet med detta. Med varje forbered-
elsecykel utsitts produkterna for termisk
och kemisk belastning vilket bidrar till
aldrandet av produkterna. Det tillatna
maximala antalet steriliseringscykler (hall-
barhet) for handenheten &r 1000 cykler.

6.1 Initial behandling

6.1.1 Principer for bearbetning

Det ar bara mojligt att gora en effektiv ste-
rilisering efter avslutad effektiv rengdring
och desinfektion. Sikerstill, som en del av
ditt ansvar for produktens sterilitet under
anvandmng, att tillrickliga va]:derade ut-
Tus s- och produktsp

anvinds for rcngnnng/dcsmtuktmn och
sterilisering, samt att de validerade para-
metrarna uppfylls under varje cykel.

Folj dven de relevanta rittsliga kraven i
ditt land, likvil hygienforeskrifter pa sjuk-
huset eller kliniken, sérskilt med avseende
for de ytterligare kraven som rader for
inaktivering av prioner.

6.1.2 Postoperativ behandling

Den postoperativa behandlingen maste siit-
tas in omedelbart, inte mer dn 30 minuter
efter avslutad operation. Stegen ar enligt
foljande:

1. Lat enheten for periodontala ultraljuds-
behandlingar arbeta i 20-30 sekunder pd
maximal vattenvolym for att spola handen-
heten och spetsen.

2. Avligsna produkterna frdn instrumentet
for periodontala ultraljudsbehandlingar och
skolj bort smutsen fran handenhetens yta
med rent vatten (eller destillerat/avjonise-
rat vatten);

3. Torka handenheten med en ren, mjuk
duk och placera den pé en ren bricka.
Anmirkningar
a) Vattnet som anviinds hir maste vara rent
vatten, destillerat vatten eller avjoniserat
vatten.

6.2 Firberedelser fore rengoring

Steg

Verktyg: momentnyckel, bricka, mjuk
borste, ren och torr mjuk trasa

1. Anvind momentnyckel nr 5 som tillhan-
dahalls av

B.A. International Ltd for att avligsna
spetsen fran handenheten och placera den
pa brickan.

2. Skruva loss handenhetens nippel mot-
sols, avligsna titningsringen, ljusrdret och
LED-lampan och placera dem pé brickan.
3. Anvind en ren mjuk borste for att nog-
grant rengéra lederna mellan handenheten
och kabelanslutningen, fraimre gingan,
horn, nippel, titningsring, ljusror och LED-
Anvind direfter den mjuka trasan for att
torka handenheten och tillbehéren och ligg
dem pé en ren bricka. Rengéringsmedlet
kan vara rent vatten, destillerat vatten eller
avjoniserat vatten.

Steg for isirplockning

P9

Nipple ~ Ljusror ~ LED-lampa
Figur 4

Handenhet

6.3 Rengoring

Rengoring bor utforas inom 24 timmar
efter Rengoringen kan delas upp i auto-
matisk rengéring och manuell rengéring.
Automatisk rengéring ér att foredra om

¢) Sitt ultraljudsfilen i halet pa filhdllarens
framsida.

d) Skruva ner skruvlocket med endo-nyck-
eln for att dra 4t ultraljudsfilen.

e) Tryck pé alternativknappen och vilj
endo- funktionen for rotkanalrengéring.

) Tryck pa alternativknappen, vrid vatten-
och vibrationsintensiteten till en limplig
niva.

g) For langsamt in ultraljudsfilen i patien-
tens rotkanal, trampa pa fotpedalen och
péborja sedan rotkanalrengdringen. Justera
effekten vid behov under behandlingen.
3.2.2 Anmiirkningar

a) Vid fixering av filhallaren méste den
vara iskruvad.

b) filhallarens skruv méste skruvas ner.

c) Tryck inte for mycket nir ultraljudsfilen
ar i rotkanalen.

d) Trampa inte pé fotpedalen forrdn ultra-
ljudsfilen dr i rotkanalen.

e) Det effektomrade som rekommenderas

t na tillater.
6.3.1 Automatiserad rengéring
« Rengdringen har bevisats giltig enligt
CE-certifiering i enlighet med SS-EN ISO
15883.
« Det ska finnas en spolmngskopplare
ansluten till produktens inre.
« Rengoringsproceduren ir limplig for
handenheten, spolningsperioden ir tillréck-
lig och ultraljudsrengoring ar forbjuden.
Det rekommenderas att anvinda disk- och
spoldesinfektor i enlighet med SS-EN
ISO 15883. For den specifika proceduren,
se avsnittet om automatisk desinfektion i
nésta avsnitt "Desinfektion”.
Anmirkningar
a) Rengoringsmedlet méste inte vara rent
vatten. Det kan vara destillerat vatten,
avjoniserat vatten eller MultiEnzyme.
kerstill att det valda rengéringsmedlet
ar kompatibelt med handenheten.
b) Vid tvittstadiet bor vattentemperaturen
inte dverstiga 45°C, annars kan protein

ventil eller oss
; Rengor
Vattensystemet | "
vattenlinjen med
ir blockerat -
trevigsspruta
Spetsen har inte poeia).
skruvats Skruva fast spet-
fast vid sen med moment-
handenheten nyckeln
ordentligt e’
Spetsen

gonngsmedlet som rekommenderas hér ar
1.2-propanediol med restvirden pa under 10
mg/l,

g) Luften som anvinds for torkning maste
vara HEPA- filtrerad.

h) Desinfektorn maste regelbundet repareras
och inspekteras.

6.5 Torkning

Om din process for rengéring och desinfek-
tion inte har en automatisk torkningsfunktion
ska du torka utrustningen efter rengdring och
desinfektion.

Metoder

1. Ligg ett rent vitt papper (vit duk) pa det
platta bordet, rikta handenheten mot det vita
pappret (vit duk), och torka sedan handenheten
med filtrerad torr komprimerad luft (maxtryck
3 bar).

2. Det kan éven torkas direkt i ett medicinskt
torkskép (eller ugn).

Anmirkningar

a) Torkningen av produkten méste goras pé en
ren plats.

b) Utrustningen bor inspekteras och underhdl-
las regelbundet.

6.6 Inspektion och underhall

I detta avsnitt kontrolleras enbart handtagets
skick. Om inga problem upptickts under
inspektionen kan handenheten omedelbart
monteras ihop, titningsringen installeras,
LED-lampa, ljusror och nippel ansluts till
handenheten och nippeln dras at medsols.
6.6.1 Kontrollera handenheten. Om det
fortfarande syns flickar pa handenheten efter
rengdring/desinfektion méste hela processen
for rengdring/desinfektion upprepas.

6.6.2 Kontrollera handenheten. Om den ar
mirkbart skadad, 16sgjord, rostig eller bojd
méste den skrotas och far inte anvandas igen.
6.63 K lera handent it

ir skadade ska de bytas ut fore anvindning.
Nya tillbeh6r maste rengéras, desinficeras och
torkas fore anvindning.

6.6.4 Byt ut handstycket innan det maximala
antalet steriliseringscykler uppnas.

6.7 Packning

De d de och torkade handenheterna
och deras tillbehér monteras och forpackas
snabbt i en medicinsk steriliseringspase (eller
speciell hallare, steril lada).

Anmirkningar

a) Paketet som anvinds ska uppfylla ISO
11607.

b) Forpackningsmiljon och relaterade verktyg
méste rengoras regelbundet for att sikerstilla
renlighet och forebyggande av kontaminering.
¢) Undvik kontakt med olika metalldelar nar
du pac
6.8 Ster ing

Anviind endast foljande angsteriliseringspro-
cedurer (fraktionerad forvakuumsprocess*) for
sterilisering. Andra steriliseringsprocedurer dr
forbjudna:

1. Angsterilisatorn uppfyller SS-EN13060 el-
ler ér certifierad enligt SS-EN 285 for att folja
SS-EN ISO 17665.

2. Steriliseringstiden ar atminstone 4 minuter
vid en temperatur pd 134°C och ett tryck pd 2,0
bar ~ 2,3 bar.

Verifiering av produkternas fundamentala
limplighet for effektiv dngsterilisering har
forsetts av ett verifierat testlaboratorium.
Anmirkningar

a) Endast produkter som rengjorts och desinf-
icerats effektivt far steriliseras.

b) Innan du anvander s!erlllsalom ska du ldsa
br som t dahalls av enhe-
tens tillverkare och folja instruktionerna.

¢) Anvind inte varmluftssterilisering och
stralningssterilisering eftersom detta kan leda
till skador pa produkten;

d) Anvind de rekommenderade sterilise-
ringsprocedurerna for sterilisering. Det
rekommenderas inte att sterilisera med andra
steriliseringspmcedurer sdsom etylenoxid
formaldehyd och 1

llsermg Tillverkaren atar sig inget ansvar for
ej rekommenderade procedurer. Om du an-
vinder en steriliseringsprocedur som inte har
rekommenderats, se till att du mljer re]aterade
effektiva d och verifiera lampligt
och effektivitet.

¢) Efter autoklavsterilisering maste handen-
heten fi svalna helt innan det anvénds.

6.9 Forvaring

1. Forvaras i en ren, torr, ventilerad, rostfri
atmosfar

med en relativ luftfuktighet pd 10% till 93%,
ett atmosfartryck pa 70kPa till 106kPa och en
temperatur pa -20°C till +55°C.

2. Efter sterilisering ska produkten packas i
en medicinsk slenllsenngspase eller en ren
behéllare och forvaras i ett sérskilt lorvarmgs-
skap. Kontrollera att steriliseringspasen eller
den forseglade behallaren inte dr skadad fore
anviindning, om s ér fallet bor den upparbetas
fore anvindning.

Anmirkningar

a) Forvaringsmiljon ska vara ren och ska des-
inficeras regelbundet.

b) Produktforvaring ska ske satsvis och mir-
kas upp och registreras.

6.10 Transport

1. Forebygg overdriven paverkan och vibra-
tion under transport. Hanteras med forsiktig-
het.

2. Far inte blandas med farligt gods under
transport.

3. Undvik exponering for solljus, regn eller
snd under transport.

7 Forvaring, underhill och
transport

7.1 Forvaring, underhill

7.1.1 Utrustningen ska hanteras forsiktigt och
litt. Se till att den ér skyddad fran dallringar
och forvaras pa en sval, torr och ventilerad
plats.

7.1.2 Forvara inte maskinen med foremal som
ér brinnbara, giftiga, fritande eller explosiva.
7.1.3 Denna utrustning bér forvaras i ett rum
dir den relativa luftfuktigheten dr 10% ~ 93%,
atmosfirstrycket dr 70kPa till 106kPa och
temperaturen ar -20°C ~ +55°C.

7.2 Transportation

7.2.1 Overdriven péverkan och skakning bor
inte forekomma vid transport. Ligg ner den
forsiktigt och varsamt och vind den inte upp
och ner

7.2.2 Forvara den inte ihop med farligt gods

under transport
7.2.3 Undvik att utsitta for sol och vita fran
regn eller sno under transporten.

Det finns ingen skadefaktor i vér produkt. Du
kan kassera den i enlighet med lokal lagstift-
ning.

9 Eftermarknadsservice

Vi erbjuder ett drs gratis reparation av utrust-
ningen under garantitid. Reparation av utrust-
ningen ska utforas av var tekniker. Vi dr inte
ansvariga for ocrsittliga skador som orsakas
av lekman.

10 Symbolbeskrivning

AC
Droppskydd

~
IPX1
m Tillverkningsdatum

Tillverkare

Folj bruksanvisningen

ﬂ Enbart for inomhusbruk

m Autoklav vid angiven tempe-
ratur

Serienummer

Apparaten uppfyller WEEE-
direktiv

Atmosfirtryck for forvaring

Luftfuktighetsgriins for forva-
ring

Temperaturgréns for forvaring

CE-miirkt produkt

Auktoriserad representant i
EUROPEISKA GEMENSKA-
PEN

Referensnummer

Medicinteknisk produkt
Varning:
Forsiktighetsatgirder
Unik produktidentifiering
Ursprungsland

Importér i EU

11. Uttalande

Tillverkaren forbehéller sig ritten att dndra
produkten utan foregaende meddelande.
Bilderna dr enbart avsedda som referens. De
slutliga tolkningsrittigheterna tillhér tillver-
karen, Industricll design, inre struktur etc.
omfattas av flera patent. Otillatna kopior eller
falska produkter kommer leda till att réttsliga
atgdrder vidtas.

Siikerstill att den anslutande sidan av han-
denh och f ir helt
torra fore installatinn.

den anslutande sidan
av handenheten
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Tétningshylsa

B.A INTERNATI§ ?NAL

INSTRUCCIONES DE USO DE LA
PIEZA DE MANO DEL SCALER
ULTRASONICO

BAC150E
BAC150S

1 Presentacion del producto

1.1 Prélogo

B.A. En International Ltd somos fabrican-

tes profesionales que investigamos, desa-

rrollamos y producimos equipos dentales

con un riguroso control de calidad.

1.2 Descripcion del dispositivo

Los escarificadores ultrasonicos BA Ul-

timate BAC150E y BAC150S son piezas

de mano dentales autoclavables utilizadas

para la limpieza dental y también cqulpos
bles para la pr yel

tratamiento de enfermedades dentales por

parte de los profesionales de la odontolo-

gia.

1.3 Modelo y dimensiones

1.3.1 Modelo: BACI50E o0 BAC150S

1.3.2 Dimensiones:

BACIS0E

117 mm (largo), 18 mm (didmetro), 47 g

(peso). BAC150S

117 mm (largo), 21 mm (didmetro), 57 g

(peso).

1.4 El rendimiento del producto y la

estructura

BACI50E y BAC150S se componen de

cubierta y transductor ultrasénico.

1.5 Uso previsto

Los productos BACI50E y BAC150S

se han disefiado para eliminar el calculo

dental y para procedimientos de endodon-

cia o limpieza del canal radicular con las

unidades del escalador correspondientes.

1.6 Contraindicaciones

1.6.1 No utilizar en pacientes con hemofi-

lia.

1.6.2 No utilizar en pacientes con mar-

capasos u otros dispositivos electronicos

implantados.

1.6.3 No debe ser utilizado por usuarios

con marcapasos u otros dispositivos elec-

tronicos implantados.

1.6.4 Tenga cuidado al usar este equipo

en pacientes con enfermedades cardiacas,

mujeres embarazadas y nifios.

1.6.5 Los productos nuevos o reparados se

transportan no-estériles y deben limpiarse

terilizarse en riguroso cumplimiento

de las instrucciones contenidas en este

Manual de uso antes de utilizarse en un

tratamiento.

1.6.6 No realice ningun tratamiento en

protesis de metal o ceramica ya que la

vibracion ultrasénica puede hacer que se

desintegren.

1.7 La clasificacion del dispositivo

1.7.1 Modo de funcionamiento: Funciona-

miento continuo

1.7.2 Grado de proteccion frente al agua (en

el pedal): IPX1

17.3 El equipo no se puede utilizar en

ia de mezcla

con aire, oxigeno u 0xido nitroso.

1.8 Principales especificaciones técnicas

1.8.1 Entrada de la fuente de alimentacion:

~190V - 230V

1.8.2 Salida punta primaria Barrido de la

vibracion: 1 pm ~ 100 pm

1.8.3 Frecuencia de vibracién de la punta

de salida: 28 kHz + 3 kHz

1.8.4 Fuerza de medio-barrido de salida:

0,IN ~2N

1.8.5 Potencia de salida de la punta: 3 W ~

20W

1.8.6 Presion del agua: 0,01 MPa ~ 0,5

MPa

1.9 Condiciones de trabajo

1 Temperatura ambiental +5 °C ~ +40

1.9.2 Humedad relativa: 30 % ~ 75 %
1.9.3 Presion atmosférica: 70 kPa ~ 106
kPa

2 Instalacién del producto

2.1 Instalacion de la pieza de mano

2.1.1 Abra la caja, asegurese de que todas
las piezas y accesorios estén completos
scgun l'| sta dc comcmdo

Endochuck.

¢) Coloque la lima ultrasonica en el orificio
en la parte frontal del Endochuck.

d) Atornille el tapon de rosca con la llave
Endo para apretar la lima ultrasénica.

e) Presione la tecla de opcion y elija la fun-
cion de limpieza del canal radicular Endo.
f) Presione la tecla de opcion, ajuste el
agua y la intensidad de la vibracion a un
nivel apropiado.

2) Coloque la lima ultrasonica en el canal
radicular del paciente lentamente, pise el
pedal y comience la limpieza del canal.
Durante el tratamiento, ajuste la potencia
si es necesario.

3.2.2 Notas

a) Para fijar la pieza Endochuck, debe
atornillarla.

b) Para enroscar la pieza Endochuck debe
atornillar hacia abajo.

¢) No presione demasiado cuando la lima
ultrasénica esté en el canal radicular.

d) No pise el pedal hasta que la lima ultra-
sonica esté en el canal radicular.

¢) El rango de potencia recomendado para
la endodoncia es del primer al quinto nivel
de potencia.

) Esterilice la pieza Endochuck y la pieza
de mano tras su uso.

3.3 Instrucciones sobre los componentes
principales de la pieza de mano desmon-
table

3.3.1 Boquilla: La boquilla se puede des-
montar para facilitar la limpieza.

3.3.2 Pieza de mano: El cuerpo de la pieza
de mano se puede limpiar en autoclave.
3.3.3 Junta torica: Lubrique la junta to-
rica hermética con lubricante dental con
frecuencia, ya que la esterilizacion y su
continua extraccion e insercion reduciran
su vida util. Reemplace la junta torica si se
dafia o se desgasta en exceso.

4 Notas

4.1 No golpee ni frote la pieza de mano.
4.2 No enrosque ni desenrosque la punta
del scaler y la pieza Endochuck, mientras
esté pisando el pedal.

4.3 La pieza de mano, la punta, la llave de
torsion, la llave Endo y la pieza Endochuck
deben esterilizarse antes de cada tratamien-
to.

4.4 Las roscas internas de las puntas pro-
ducida por algunos fabricantes son toscas,
se oxidan y se colapsan. Dafiara la rosca
externa de la pieza de mano de forma per-
manente. Use siempre puntas de la marca
B. A. International para evitarlo.

4.5 Solo somos responsables de la se-
guridad si se respetan las condiciones
- Del A L
y modificacién se encarga inicamente el

fabricante o un distribuidor autorizado.

4.6 Informe inmediatamente al fabricante
y a la autoridad nacional competente de
incidentes graves que tengan lugar con el
producto.

4.7 La pieza de mano contiene piezas des-
montables. Deben extraerse con cuidado.

5 Resolucion de problemas

Posibles N
Error Soluciones
causas

La punta esta

o Apriétela

Algo ha ido mal | Extraiga la pieza
conlapiezade  |de mano y enviela

mano para su reparacion
Pongase en

La pieza de Algo ha id 1 contacto con

mano no igo ha ido mal

0 om ol cable nosotros o con
funciona uno de nuestros.
distribuidores

Péngase en
Laconexién | contacto con

entre el cable y | nosotros o con uno
la placa estd floja | de nuestros
distribuidores

El interruptor de
control del agua
No hay no estd encendi-

Encienda el
interruptor de

control del agua
pulverizaci | do

on
No hay presién o | Compruebe la
la presién es baja | presion

El interruptor de
control del agua
no estd encendi-
do

Encienda el inte-
rruptor de control
del agua

Pongase en
Hay impurezas | contacto con
No hay agua [en la valvula|nosotros o con uno
eléctrica magnét- | de nuestros

ica distribuidores
El sistema Limpie la via

de agua esti de agua con una
obstruido jeringa de tres vias

Articulo | Cantidad | Articulo | Cantidad
Contencdorde [ | BACIGIE \
desinfeccion
Soporte de la R BACIGE )
punta
Soporte del 1 BACIT3E 1
canal radicular
Piczademano | | BACISIE [
Anillo 1 Junta torica 4
decorativo
Llave Endo 1 Llave de 1
torsion
Manual de )
instrucciones

2.1.2 Aseglirese de que la pieza de mano
esté seca al conectarla al cable. Asegiirese
de que no haya agua debajo del equipo.
Antes de cada tratamiento, compruebe que
tanto el equipo como sus componentes
funcionen correctamente. Si detecta algin
problema, deje de usar el equipo y contacte
con nuestro distribuidor o con B. A. Inter-
national.

2.1.3 Asegurese de que la base de la pieza
de mano del scaler esté correctamente
asentada al introducirla en el conector del
cable. (Imagen 1)

2.1.4 No exponga directamente ninguna de
las piezas a la luz solar ni a otra fuente de
luz UV.

Anillo decorativo pieza de mano
Pieza de mano
Boguilla

pieza de mano

Simbolo de lavable en:
autoclave

Pieza de mano

Conector cable

Imagen 1
2.2 Instalacién de las puntas
2.2.1 Fije la punta a la pieza de mano con
la llave de torsion.
2.2.2 Use siempre puntas de la marca B. A.
International.
2.2.3 Al instalar la punta o la pieza En-
dochuck, hagalo como se muestra en la
Imagen 2.

Enroscar

Endochuck
Llave Endo Lima
—
Enroscar
= [ [

Imagen 2
Notas: La pieza de mano desmontable es
un dispositivo de alta tecnologia y debe
utilizarse con cuidado. No ejerza una
fuerza con un par excesivo para atornillar
la punta. Gire las puntas usando la llave
de torsion. Después de cada uso, todas las
puntas usadas deberan retirarse de la pieza
de mano para evitar vibracion, por si se
i el pedal accidental

3 Funcién y uso del producto
3.1 Funcién de limpieza del sarro

1.1 Conecte la pieza de mano a la unidad
principal correctamente y ajuste el agua y
la intensidad de vibracion a un nivel ade-
cuado.
3.1.2 La pieza de mano puede utilizarse
como si fuese un boligrafo con la mano.
3.1.3 Seleccione una punta adecuada
para la limpicza, enrésquela en la picza
de mano bien apretada usando la llave de
torsion.
3.1.4 Durante el tratamiento clinico, asegu-
rese de no hacer que el extremo de la punta
toque los dientes verticalmente.
3.1.5 No ejerza demasiada presion con la
punta sobre la superficie del diente. Puede
causar molestias y dafiar la punta.
3.1.6 Una vez finalizado el tratamiento,
mantenga la maquina funcionando durante
30 segundos con el agua activada. Asi se
aclarara la pieza de mano y las puntas.
3.2 Funcién Endo
3.2.1 Proceso de uso
a) Fije la unidad Endochuck a la pieza de
mano usando la Ilave Endo.
b) Desenrosque el tapon de rosca en el

La punta no se
ha enroscado en | Enrosque las pun-
la pieza de mano [ tas firmemente con
suficientemente | Ia Ilave de torsion

apretada

La punta tiembla
y se afloja con la
Vibracion | vibracion

Enrosque la punta
firmemente

frontal, el eje, la boquilla, la junta de sellado,
el tubo de iluminacion (si procede) y la lam-
para LED (si procede) hasta que no se observe
suciedad alguna en la superficie. Use un pafio
suave para secar la pieza de mano y los ac
sorios y coloquelos en una bandeja limpia. El
agente limpiador puede ser agua purificada,
agua destilada o agua desionizada.

Pasos para el desmontaje.

Pieza de mano

Boquilla Tubo de luz Lampara LED

Fig. 4
6.3 Limpieza

La limpieza debe realizarse no mas tarde de

La limpicza se puede dividir en limpieza
automatizada y limpieza manual. Se prefiere
la limpieza automatizada, si las condiciones lo
permiten.

6.3.1 Limpieza automatica

« El limpiador ha demostrado ser valido me-
diante certificado CE de conformidad con la
norma EN ISO 15883.

Debe haber un conector para el aclarado co-
nectado a la cavidad interna del producto.

* El procedimiento de limpieza es adecuado
para la pieza de mano, el periodo de aclarado
es suficiente, y la limpieza ultrasonica esta
prohibido.

Se recomienda usar un aparato de limpieza-
desinfeccion que cumpla con la norma EN
ISO 15883. Para el procedimiento especifico,
consulte el apartado sobre desinfeccion auto-
matizada en la siguiente seccion “Desinfec-
cion”.

Notas

a) El agente limpiador no ha de ser agua puri-
ficada. Puede ser agua destilada, agua desio-
nizada o mul pero debe

de que el agente limp|ador seleccionado sea
compatible con la pieza de mano.

b) En la fase de lavado, la temperatura del
agua no debe superar los 45°C, o la proteina
se solidificard y resultaria dificil eliminarla.

c) Tras la llmp1eza la concen(raclon de

correctamente;

b) Antes de utilizar el esterilizador lea el
Manual de instrucciones suministrado por el
fabricante del equipo y siga las instrucciones
c)No use un método de esterilizacion por
aire caliente y esterilizacion por vapor ya que
podria dafiarse el producto;

d) Use los procedimientos de esterilizacion
recomendados para la esterilizacion. No se re-
comienda esterilizar siguiendo otros procedi-
mientos, como 6xido de etileno, formaldehido
y esterilizacion por plasma a baja temperatura.
El fabricante no asume responsabilidad alguna
por procedimientos que no sean los recomen-
dados. Si hace uso de procedimientos de es-
terilizacion que no hayan sido recomendados,
adhiérase a las normas efectivas correspon-
dientes y verifique su idoneidad y efectividad.
e) Tras la esterilizacion en autoclave, la pieza
de mano debe dejarse enfriar completamente
antes de volver a usarse.

6.9 Almacenamiento

1. Almacenar en un lugar limpio, seco, venti-
lado y con una atmosfera no corrosiva y una
humedad relativa del 10% al 93%, una presion
atmosférica de 70Kpa a 106Kpa, y una tempe-
ratura de -20°C a +55°C;

2. Tras la esterilizacion, el producto debe em-
balarse en una bolsa de esterilizacion médica o
un recipiente de sellado limpio, y almacenarse
en un armario especial. Compruebe que la bol-
sa de esterilizacion o el recipiente sellado no
estén dafiados antes de utilizarlos; si lo estan,
deben volver a procesarse antes de usarlos.
Notas

a) El entorno de almacenamiento debe estar
limpio y debe desinfectarse regularmente;

b) El almacenamiento del producto debe mar-
carse con un nimero de lote y registrarse.
6.10 Transporte

1. Evitar las vibraciones y los golpes exce-
sivos durante el transporte, y manipular con
cuidado;

2. No mezclar con mercancias peligrosas du-
rante el transporte.

3. Evitar la exposicion al sol, la lluvia o la
nieve durante el transporte.

7 Al . -

y transporte
1A

productos quimicos del se de-
termina como inferior a lo que se consideraria
una concentracion potencialmente dafiina. E1
residuo quimico principal del detergente reco-
mendado aqui es 1,2-propanediol con un valor
de residuo inferior a 10 mg/I.

6.4 Desinfeccion

La desinfeccion debe realizarse no mas tarde
de 2 horas tras la fase de limpieza. Se prefiere
la desinfeccion automatizada, si las condicio-
nes lo permiten.

6.4.1 Desinfeccion automatizada - Aparato de
limpieza-desinfeccion

« El aparato de limpieza-desinfeccion ha de-
mostrado ser vilido mediante certificado CE
de conformidad con la norma EN ISO 15883.
* El ciclo de desinfeccion cumple con el ciclo
de desinfeccion establecido en la norma EN
ISO 15883. Pasos de la limpieza y desinfec-
cion usando un aparato de limpieza-desinfec-
cion

1. Coloque las piezas de mano con cuidado en
la cesta de desinfeccion. El elemento fijo de la
pieza de mano solo se permite cuando se pue-
de extraer libremente en la unidad. Las piezas
de mano no deben entrar en contacto una con
otras.

7.

7.1.1 El equipo debe manipularse con culdado
y . Aseglrese de que esté p

contra la vibracion, ademas de conscrvarsc en
un lugar fresco, seco y ventilado.

7.1.2 No almacene la maquina con articulos
que sean combustibles, venenosos, causticos o
explosivos.

7.1.3 El equipo debe almacenarse en una sala
en que la humedad relativa se encuentre entre
el 10% y el 93%, la presion atmosférica sea
de entre 70 kPa y 106kPa y la temperatura de
entre -20°C y +55°C.

7.2 Transporte

7.2.1 Debe evitarse un potencial impacto o
una agitacion excesiva durante el transporte.
Coloque el producto con cuidado y de manera
suave y no lo invierta

7.2.2 No lo coloque con mercancias peligrosas
durante el transporte

7.2.3 Evite la solarizacion y que se moje con
la Iluvia o la nieve durante el transporte.

8 Proteccién ambiental

No hay ningun factor dafiino en nuestro pro-
ducto. Puede eliminarlo de conformidad con
las leyes locales. 9 Servicio post-venta

2. Use un adaptador de enjuague
conecte las lineas de agua internas a la cone-
xién de enjuague del aparato de limpieza-des-
infeccion.

3. Ponga en marcha el programa.

4. Una vez finalizado el programa, retlre ]as
piezas de mano del aparato

un afio de gratuitas en
el equipo mientras se encuentre en garantia.
La reparacion del equipo debe llevarse a cabo
por nuestros técnicos profesionales. No somos
responsables de ninglin dafio causado por una
personas no profesionales.

(consulte la seccion “Inspeccion y manteni-
miento”) y embalelas (consulte el capitulo
“Embalaje™). Seque la pieza de mano repeti-
damente si es necesario (consulte la seccion
“Secado”).

Notas

a) Antes de usarlo, debe leer cuidadosamente
las instrucciones de funcionamiento suminis-
tradas por el fabricante el equipo, para fami-
liarizarse con el proceso de desinfeccion y las
precauciones a tener en cuenta.

b) Con este equipo, la limpieza, la desinfec-
cion y el secado se llevaran a cabo conjunta-
mente.

c¢) Limpieza: (c1) El procedimiento de limpie-
za debe ser adecuado para el producto a tratar.
El periodo de aclarado con abundante agua
debe ser suficiente (5-10 minutos). Prelavar
durante 3 minutos, lavar durante otros 5 mi-
nutos y enjuagar dos veces, durando cada en-
juagado 1 minutos. (c2) En la fase de lavado,
la temperatura del agua no debe superar los
45°C, o la proteina se solidificara y resultaria
dificil eliminarla. (c3) La solucion utilizada
puede ser agua purificada, agua destilada,
agua desionizada o solucion multienzima,
etc., y solo se pueden usar soluciones recién
preparadas. (¢4) Cuando se use el limpiador,
deben respetarse la concentracion y el tiempo
indicados por el fabricante. El limpiador utili-
zado es Neodisher MediZym (Dr. Weigert).

d) Desinfeccion: (d1) Uso directo tras la
=90°C, tiempo = 5

baja Séquelo,
El acople entre la °
. especialmente:
picza de mano y
¥ | el aguaentre I
el cable no estd
picza de mano y el
seco
conector

La punta se ha
desgastado o
deformado

Sustitayala por
una punta nueva

El interruptor de [ Coloque el inter-
control del agua [ ruptor de control
estd a un nivel | del agua a un nivel

La pieza de
mano genera
calor

bajo mis alto
Hay agua

filtrdndose

desde el Lajunta térica | Sustitiyala por
acople entre | impermeable estd | una junta térica
lapiczade | datiada nueva
mano y el

cable

Si el problema persiste, péngase en con-
tacto con nuestro distribuidor local o B. A.
International.

6. Consejos de limpieza,
desinfeccion y esterilizacion
conforme a la norma EN ISO
17664.

El uso de dispositivos de limpieza por
ultrasonidos y una limpieza potente con
liquidos desinfectantes (alcalinos pH >9 o
acidos pH <5) puede reducir la duracion de
los productos. El fabricante no se respon-
sabilizara en tales casos.

No exponga el dispositivo a temperaturas
por encima de 138

Limite de procesamlento

Los productos se han disefiado para un
gran namero de ciclos de esterilizacion.
Los materiales utilizados en la fabricacion
se seleccionaron en consecuencia. No
obstante, con cada nueva preparacion para
su uso, se producira cierto estrés térmico
y quimico que envejecerd los productos.
El namero méaximo permitido de ciclos de
esterilizacion de la pieza de mano (vida
til) es de 1000 veces.

6.1 Procesamiento inicial

6.1.1 Principios de procesamiento

Solo es posible realizar una esterilizacion
efectiva tras haber completado eficazmente
la limpieza y la desinfeccion. Asegurese de
que, como parte de su responsabilidad en
cuanto a la esterilidad de los productos du-
rante su uso, solamente usara los equipos
suficientemente validados y los procedi-
mientos especificos del producto para la
limpicza/desinfeccion y la esterilizacion,
y que respetara los parametros validados
durante cada ciclo.

Observe, ademis, los requisitos legales de
aplicacion en su pais asi como los regla-
mentos en materia de higiene del hospital o
la clinica, especialmente en lo que respecta
a los requisitos adicionales para la inacti-
vacion de priones.

6.1.2 Tratamiento postoperatorio

El tratamiento postoperatorio debe llevarse
a cabo inmediatamente, no més de 30
minutos después de completar la interven-
cion. Los pasos a seguir son:

1. Deje que el scaler ultrasénico funcione
durante 20- 30 segundos con el volumen
de agua maximo para enjuagar la pieza de
mano y la punta;

2. Retire la pieza de mano del scaler ultra-
sonico y aclare la suciedad de la superficie
del producto con agua purificada (o agua
destilada/desionizada);

3. Seque la pieza de mano con un pafio
limpio y suave y coléquelo en una bandeja
limpia.

Notas

a) El agua utilizada debe ser agua purifica-
da, agua destilada o agua desionizada.

6.2 Preparacion antes de la limpieza
Pasos a seguir

Herramientas: llave de torsion, bandeja,
cepillo suave, pafio suave, limpio y seco

1. Use la llave de torsién suministrada por
B. A. International para retirar la punta de
la pieza de mano y coloquela en la bande-

ja.
2. Desenrosque la boquilla de la pieza de

mano en sentido contrario a las agujas del
reloj, quite el anillo de sellado, el tubo de
iluminacion (si procede) y la lampara LED
(si procede), y pongalos en la bandeja.

3. Use un cepillo blando limpio para ce-
pillar con cuidado las juntas entre la pieza
de mano y el conector del cable, la rosca

min o A0 > 3000; Esterilizacion tras la desin-

feccion y el uso: temperatura

>90°C, tiempo > 1 min 0 A0 > 600. (d2) Para

la desinfeccion, aqui, la temperatura es de

93°C, el tiempo es de 2,5 min y A0>3000.

¢) Solo se puede usar agua destilada o desio-

nizada con una pequefia cantidad de microor-

ganismos (<10 cfu/ml) para todos los pasos de

enjuagado. (Por e¢jemplo, el agua purificada

debe cumplir con la Farmacopea Europea o la

Farmacopea de los Estados Unidos).

f) Tras la limpicza, la concentracion de
del se de-

termina como inferior a lo que se consideraria

una concentracion potencialmente daiiina. El

residuo quimico principal del detergente reco-

mendado aqui es 1,2-propanediol con un valor

de residuo inferior a 10 mg/1.

g) El aire utilizado para secar debe haberse

filtrado mediante un filtro HEPA.

h) Reparar regularmente ¢ inspeccionar el

desinfectante.

6.5 Secado
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11. Declaracién

Todos los derechos de modificacion del pro-
ducto estan reservados al fabricante, sin noti-
ficacion adicional. Las lmagcucs se incluyen

Importador UE

Si el proceso de limpieza y desi ion no
incluye una funcion de secado automatico,
seque el producto tras la limpieza y desinfec-
cion.

Métodos

1. Extender un papel blanco limpio (paiio
blanco) sobre la mesa plana, colocar la pieza
de mano mirando hacia el papel blanco (pafio
blanco) y secar la pieza de mano con aire
comprimido seco (presion maxima 3 bar)
hasta que no se pulverice nada sobre el papel
blanco (pafio blanco), entonces el secado de la
pieza de mano se habra concretado.

2. También se puede secar directamente en un
armario de secado médico (u horno).

Notas

a) El secado del producto debe realizarse en
un lugar limpio.

b) El equipo utilizado debe revisarse y repa-
rarse periodicamente.

6.6 Inspeccion y mantenimiento

En este capitulo solo revisaremos la apariencia
del mango. Tras la inspeccion, si no hay nin-
gan problema, la pieza de mano debe volver a
montarse inmediatamente, instalando el anillo
de sellado, la lampara LED (si procede), el
tubo de iluminacion (51 procede) y la boquilla,
siguiendo esta secuencia, en la pieza de mano,
y después apretar la boquilla en el sentido de
las agujas del reloj.

6.6.1 Revise la pieza de mano. Si hay alguna
mancha visible tras la limpieza/desinfeccion,
debera repetirse todo el proceso de limpieza/
desinfeccion.

6.6.2 Revise la pieza de mano. Si presenta un
daiio obvio, esta aplastado, separado, corroido
o doblado, debe desecharse y no volver a utili-
zarse.

6.6.3 Revise la pieza de mano. Si los acceso-
rios estan dafiados, reemplacelos antes de su
uso. Los accesorios nuevos deben limpiarse,
desinfectarse y secarse antes de su uso.

6.6.4 Reemplace la pieza de mano antes de
alcanzar el niimero maximo de ciclos de este-
rilizacion.

6.7 Embalaje

Las piezas de mano desinfectadas y secas y
sus accesorios se montan y se embalan rapida-
mente en una bolsa de esterilizacion médica (o
un contenedor especial, caja estéril).

Notas

a) El embalaje utilizado cumple con la norma
1SO 11607;

b) El entorno del embalaje y las herramientas
utilizadas deben limpiarse regularmente para
garantizar la limpieza y prevenir la entrada de
contaminantes;

¢) Evite el contacto con las piezas de distintos
metales al embalar.

6.8. Esterilizacion

Use solamente procedimientos de esterili-
zacién por vapor (procedimiento pre-vacio
fraccional*) para la esterilizacion, otros proce-
dimientos de esterilizacion estan prohibidos:

1. El esterilizador de vapor cumple con la
norma EN13060 o cuenta con un certificado
segun EN 285 de conformidad con la norma
ENISO 17665;

2. El tiempo de esterilizacion es de al menos
4 minutos a una temperatura de 134°C y una
presion de 2 bar ~ 2,3 bar.

La verificacion de la idoneidad fundamental
de los productos para una esterilizacion con
vapor efectiva se garantizo a través de un
laboratorio de prueba verificado.

Notas

a) Solamente se podran esterilizar los pro-
ductos que se hayan limpiado y desinfectado

a modo de . Los derechos
sobre la interpretacion final pertenecen a
B. A. International Ltd. EI disefio industrial,
la estructura interna, etc. cuentan con distintas
patentes, cualquier copia o falsificacion del
producto debera asumir responsabilidades

legales.

Asegiirese de que el lado de la conexién de
la pieza de mano y la toma de sellado estén
completamente secas antes de instalar la
pieza de mano cada vez.

El lado de conexion Sellado
de la pieza de mano| alveolar

CE€ours
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Unit 9, Kingsthorpe Business Centre

Studland Road, Northampton
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B.A INTERNATIg ?NAL

ISTRUZIONI PER L'USO DEL
MANIPOLO PER ABLATORE
ULTRASONICO

BAC150E
BAC150S

1 Presentazione del prodotto

1.1 Prefazione

B.A. International Ltd ¢ un produttore
professionale che opera nella ricerca, nello
sviluppo e nella produzione di apparec-
chiature odontoiatriche dotate di rigorose
caratteristiche qualitative.

1.2 Descrizione del dispositivo

Gli scaler a ultrasuoni BA Ultimate BA-
C150E ¢ BAC150S sono manipoli dentali
autoclavabili utilizzati per la pulizia dei
denti ¢ sono anche strumenti indispensabili
per la prevenzione e il trattamento delle
malattie dentali da parte dei professionisti
del settore.

1.3 Modello e dimensioni

1.3.1 Modello: BAC150E o BAC150S

3.2 Funzione endodontica

3.2.1 Processo di utilizzo

a) Fissare il mandrino endodontico al ma-
nipolo usando la chiave endodontia.

b) Svitare il cappuccio a vite sul mandrino
endodontico.

c¢) Inserire la lima ultrasonica nel buco
situato nella parte anteriore del mandrino
endodontico.

d) Avvitare il cappuccio a vite con la chia-
ve endodontica per fissare saldamente la
lima ultrasonica.

e) Premere il tasto di opzione e selezionare
la funzione di pulizia del canale radicolare
endodontico.

) Premere il tasto di opzione, impostare su
un livello adeguato I’intensita dell’acqua e
della vibrazione.

g) Mettere lentamente la lima ultrasonica
nel canale radicolare del paziente, premere
col piede il pedale e iniziare la pulizia del
canale radicolare. Durante il trattamento,
regolare la potenza se necessario.

3.2.2 Note

a) Quando si fissa il mandrino endodonti-
co, questo deve essere avvitato.

b) La vite sul mandrino endotontico deve

1.3.2 Dimensioni: essere avvitata.

BACI50E ¢) Non premere eccessivamente quando la
117 mm (lungt ), 18 mm (diametro), lima ul! si trova nel canale radico-
47 g (peso). BAC150S lare.

117 mm (lunghezza), 21 mm (diametro),
57 g (peso).
1.4 Prestazioni e struttura del prodotto
BACIS0E e BAC150S sono costituiti dalla
copertura e dal trasduttore ultrasonico.
1.5 Destinazione d’uso
I BACIS0E e il BAC150S sono utiliz-
zabili per la rimozione del calcolo e per
procedure endodontiche o per la pulizia
del canale radicolare, in abbinamento alle
appropriate unita ablatrici.
1.6 Controindicazioni
.1 Non usare su pazienti con emofilia.
.2 Non usare su pazienti con pace-ma-
ardiaco o con altri dispositivi elettro-
mpiantati.
1.6.3 Non deve essere utilizzato da persone
con pace-maker cardiaco o con altri dispo-
sitivi elettronici impiantati.
1.6.4 Usare questa apparecchiatura con
prudenza sui pazienti cardiopatici, sulle
donne in gravidanza e sui bambini.
1. 6. 5 1 prodotti nuovi o sottoposti a
riparazione vengono trasportati in condi-
zioni non sterili, quindi, prima di essere
utilizzati per i trattamenti, devono essere
puliti ¢ sterilizzati seguendo rigorosamente
le istruzioni riportate in questo manuale
operativo.
1.6.6 Non eseguire alcun trattamento su
protesi metalliche o ceramiche, in quanto
la vibrazione ultrasonica puo provocarne la
dlsmtegrazlone
1.7 La

del

d) Non premere sul pedale prima che la
lima ultrasonica sia nel canale radicolare.
¢) La gamma di potenza raccomandata per
interventi endodontici va dal livello 1 al
livello 5

f) Dopo Ioperazione, sterilizzare il man-
drino endodontico e il manipolo.

3.3 Istruzioni per i componenti principa-
li del manipolo staccabile

3.3.1 Ugello: I'ugello puo essere tolto, per
agevolare la pulizia.

3.3.2 Manipolo: il corpo del manipolo pud
essere sterilizzato in autoclave.

3.3.3 Anello a O: lubrificare frequen-
temente I’anello a O impermeabile con
lubrificante odontoiatrico, in quanto la
sterilizzazione ¢ i movimenti ripetuti di tra-
zione e inserimento ridurranno la vita utile.
Sostituire I’anello a O se si danneggia o se
si usura eccessivamente.

4 Note

4.1 Non urtare manipolo e non esporlo ad

attriti.

4 2 Non avvitare né svitare la punta di
e il mandrino endod quan-

do il pedale ¢ attivato.

431 mampolo la punta di ablazione, la

vassoio.

2. Svitare I'ugello del manipolo in senso
antiorario, rimuovere I’anello sigillante, il
tubetto della luce (se prcsunlc) cla lampadma
a LED (se presente), poi riporli nel vassoio.
3. Usare una spazzola morbida e pulita per
spa770|are attentamente le giunture tra il

del cavo,

anteriore, 1 albero, I"ugello, I anello sigillante,
il tubetto della luce (se presente) e la lampadi-
na a LED (se presente), finché non scompare
la sporcizia supemclale Usare qumdl un

La verifica della fondamentale idoneita dei
prodotti a un’efficace sterilizzazione a vapore
deve essere stata effettuata da un laboratorio
di collaudo abilitato.

Note

a) La sterilizzazione ¢ consentita solamente
per i prodotti che sono stati puliti e disinfettati
in modo efficace;

b) Prima di usare lo sterilizzatore, leggere il
manuale fornito dal produttore dell’apparec-
chiatura e seguire le istruzioni. ¢) Non usare
la sterilizzazione ad aria calda né la sterilizza-

panno morbido per asciugar il e
gli accessori, poi riporli in un vassoio pulito.
L’agente pulente pud essere acqua pura, acqua
distillata o acqua deionizzata.

Fasi di smontaggio.

o2

Ugello Tubo leggero LampadaaLEp Manipolo
Fig. 4

6.3 Pulizia

La pulizia deve essere eseguita non oltre 24

ore dopo I’operazione.

La pulizia puo essere suddivisa in pulizia

automatizzata e pulizia manuale. La pulizia

automatizzata & da preferirsi, se le condizioni

lo consentono.

6.3.1 Pulizia automatizzata

«+ La validita del prodotto per la pulizia deve

essere comprovata dalla certificazione CE, in

conformita allo standard EN ISO 15883.

+ Deve esserci un connettore per il risciacquo

collegato alla cavita interna del prodotto.

* La procedura di pulizia deve essere adatta al

manipolo e il tempo di risciacquo deve essere

sufficiente; la pulizia a ultrasuoni ¢ proibita.

Si raccomanda di usare un apparecchio di

lavaggio e disinfezione in conformita allo

standard EN ISO 15883. Per la procedura

specifica, consultare la sezione dedicata alla

disinfezione automatizzata nella prossima

sezione “Disinfezione™.

Note

a) L’agente pulente non deve essere neces-

sariamente acqua pura. Pud essere acqua

distillata, acqua deionizzata o multienzima,

ma assicurarsi che Iagente pulente scelto sia

compatibile con il manipolo.

b) Nella fase di lavaggio, la temperatura

dell’acqua non deve superare i 45 °C, altri-

menti la proteina si solidifica e diventa diffici-

le da rimuovere.

c) Dopo la pulizia, la concentrazione di

sostanze chimiche di processo deve risultare

inferiore alla concentrazione potenzialmente

nociva prc@lablhla ossia al livello massimo
ile. 11 residuo chimico principale del

chiave ica, la chiave

tica ¢ il mandrino endodontico devono es-
sere sterilizzati prima di ogni trattamento.
4.4 La filettatura interna delle punte di
ablazione realizzate da certi produttori &

g arruggmlta e puo deformarsi.
Essa la esterna del

1.7.1 Modalita operativa: F
continuo

1.7.2 Grado di protezione dall’acqua (rela-
tivamente al pedale): IPX1

1.7.3 L"|ppz|mcuh|atura non va utilizzata
in presenza di miscele di anestetici infiam-
mabili contenenti aria, ossigeno o ossido di
azoto.

1.8 Le specifiche tecniche principali

1.8.1 Corrente in entrata: ~190V-230 V
1.8.2 Escursione di vibrazione in uscita
della punta primaria: 1 um ~100 um

1.8.3 Frequenza di vibrazione in uscita
della punta: 28 kHz +3 kHz

1.8.4 Forza di semi-escursione in uscita:
0,IN ~2N

1.8.5 Potenza in uscita della punta: 3 W
~20 W

1.8.6 Pressione dell’acqua: 0,01MPa
~0,5MPa

ma.nipolo in modo permanente. Per evitare
questo, si prega di usare le punte per abla-
zione B.A. International.

4.5 Siamo responsabili della sicurezza
esclusivamente alle seguenti condizioni:
La manutenzione, la riparazione ¢ le mo-
difiche vengono effettuate dal produttore o
dal rivenditore autorizzato.

4.6 Comunicare immediatamente al produ-

detergente raccomandato qui ¢ glicole propile-

nico con valore residuo inferiore a 10 mg/L.

6.4 Disinfezione

La disinfezione deve essere eseguita non oltre

2 ore dopo la fase di pulizia. La disinfezione

automatizzata ¢ da preferirsi, se le condizioni

lo consentono.

6.4.1 Disinfezione automatizzata con apparec-

chio di lavaggio e disinfezione

- La valldlla dellapparecchio di lavaggio e
alla certifi

CE in umfomma allo standard EN ISO 15883.

« Il ciclo di disinfezione ¢ conforme al ciclo di

disinfezione previsto dallo standard EN ISO

15883. Fasi di pulizia ¢ disinfezione usando

I’ hio di lavaggio e di

ttore ¢ alla comp autoritd

qualsiasi incidente grave che si verifichi
con il prodotto.

4.7 11 manipolo contiene parti rimovibili.
Vanno rimosse con cautela.

5 Identificazione e risoluzione dei
problemi

1

40°C

~106kPa

1. Collocare i manipoli con cautela nel cestel-
lo di disinfezione. Il fissaggio del manipolo
& ammissibile solo quando ¢ liberamente
rimovibile nell’unita. I manipoli non devono
entrare in contatto I'uno con Ialtro.

2. Usare un adeguato adattatore di risciacquo
e connettere i tubi interni dell’acqua al con-
nettore per il risciacquo dell’apparecchio di

4. Al termine del programma, rimuovere
1 manlpoll dall apparecch)o di lavaggm e

1i (vedere la sezione
“Ispezione e manulenzlone ") e imballarli (ve-
dere il capitolo “Imballaggio™). Asciugare il

-~ Poseim otz lavaggio e disinfezione.
1.6 Condizion di funzi uasto cause oluzioni 3. Avviare il programma.
.1 Temperatura ambientale: + 5°C ~ + La punta & Stringett:
8 allentata tringerla
1.9.2 Umidita relativa: 30%~75% Estrarre il
g 070 11 manipolo non .
1.9.3 Pressione atmosferica: 70kPa manipolo e
funziona o
correttamente area
riparazione

2 Installazione del prodotto

2.1 Installazione del manipolo

2.1.1 Apru‘e la scatola di imballaggio,
assicurarsi che tutte le parti e gli accessori
siano completi secondo la bolla di accom-
pagnamcmo Contattare il rivenditore se
rio.

1l manipolo

non funziona | 11 cavo non Contattare i nostri

funziona rivenditori o i
correttamente | nostri uffici

11 collegamento

Contattare i nostri
trail cavo e la

Articolo | Quantita | Articolo | Quantita
Scatola di 1 BACI6IE 1
disinfezione
Supporto 3 BACIG4E 1
della punta
Supporto
per canale 1 BACIT3E 1
radicolare
Manipolo | BACISIE |
Ancllo 1 Anelloa O 4
decorativo
Chiave \ Chiave )
endodontica dinamometrica
Manuale di 1
istruzioni

2.1.2 Assicurarsi che il manipolo sia
asciutto quando viene collegato al cavo.
Assicurarsi che non ci sia acqua sotto
I’apparecchiatura. Prima di ogni tratta-
mento, accertarsi che I’apparecchiatura ¢
i suoi componenti siano in perfetto stato
di funzionamento. Se si riscontra un qual-
siasi problema, interrompere I’attivita e
contattare il nostro rivenditore locale B.A.
International.

2.1.3 Assicurarsi che la base del manipolo
dell’ablatore sia posizionata correttamente
quando la si inserisce nel connettore del
cavo. (Figura 1)

2.1.4 Non esporre nessuna delle parti alla
luce solare diretta né ad altre fonti di luce

Anello decorativo del manipolo

Ugello Manipolo
Albero
Ugello N
Anello decorativo
del manipolo

Simbolo di autoclavablle

Manipolo
Connettore del cavo

Figura 1
2.2 Installazione delle punte
2.2.1 Fissare la punta al manipolo con la
chiave dinamometrica.
2.2.2 Si prega di usare le punte per abla-
zione B.A. International.
2.2.3 Durante I’installazione della punta o
del mandrino endodontico, procedere come
mostrato in figura 2.

Awvitare

Chiave
dinamometrica

Mandrino
endodontico
Chiave Endo Lima ) Awitare
—
Awitare
—_ —_ —_
Figura 2

Note: il manipolo staccabile & un dispositi-
vo altamente tecnologico, che va usato con
attenzione. Non applicare un’eccessiva for-
za di coppia per avvitare la punta. Avvitare
le punte utilizzando la chiave dinamome-
trica. Dopo ogni operazione, tutte le punte
utilizzate devono essere tolte dal manipolo
per evitare vibrazioni, in caso I'interruttore
a pedale venga premuto inavvertitamente.

3 Funzione e funzionamento del

prodotto
3.1 Funzione di ablazione
3.1.1C cor il ipol

all’unita principale, poi regolare su un
livello adeguato I'intensita dell’acqua e
della vibrazione.

3.1.2 Il manipolo pud essere manovrato
nello stesso modo in cui si tiene in mano
una penna.

3.1.3 Selezionare una punta di ablazione
adatta, avvitarla saldamente sul manipolo
usando la chiave dinamometrica.

3.1.4 Durante il trattamento clinico, fare
attenzione affinché I’estremita della punta
non tocchi i denti verticalmente.

3.1.5 Non premere eccessivamente la
punta sulla superficie del dente. Questo
puo causare fastidio e pud danneggiare la
punta.

3.1.6 Dopo la conclusione del trattamento,
lasciare la macchina in funzione per 30
secondi con I’acqua attivata. In tal modo si
sciacqueranno il manipolo e le punte.
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Se il problema persiste, si prega di con-
tattare il nostro rivenditore locale B.A.
International.

6. Avvisi di pulizia, disinfezione

e sterilizzazione secondo lo
standard EN ISO 17664.

L’uso di un dispositivo di pulizia ultra-
sonico e di liquidi aggressivi (con pH
alcalino > 9 o pH acido < 5) per la pulizia
¢ la disinfezione puo ridurre la durata utile
dei prodotti. Il produttore non si assume
alcuna responsabilita in tali casi.

Non esporre il dispositivo a temperature
superiori a 138°C.

Limiti di condizionamento

Questi prodotti sono stati progettati per nu-
merosi cicli di sterilizzazione. I materiali
usati nella fabbricazione sono stati sele-
zionati di conseguenza. Tuttavia, ad ogni
nuova preparazione per I’uso, gli stress
termici e chimici provocheranno un invec-
chiamento dei prodotti. 1l numero massimo
consentito di cicli di sterilizzazione (durata
di conservazione) per il manipolo ¢ 1.000
volte.

6.1 Condizionamento iniziale

6.1.1 Principi per il condizionamento

E possibile effettuare una sterilizzazione
efficace solo dopo la corretta esecuzione
di pulizia e disinfezione. Assicurarsi che,
nell’ambito delle proprie responsabilita per
la sterilita dei prodotti durante I’uso, solo
apparecchiature sufficientemente convali-
date e procedure specifiche per il prodotto
siano utilizzate per la pulizia, la disinfe-
zione e la sterilizzazione, e che i parametri
convalidati siano rispettati durante ogni
ciclo. Osservare i requisiti legali vigenti
nel proprio Paese nonché i regolamenti in
materia di igiene applicati nell’ospedale
o nella clinica, con particolare riguardo ai
requisiti aggiuntivi per I’inattivazione dei
prioni.

6.1.2 Trattamento postoperatorio

11 trattamento postoperatorio deve essere
effettuato immediatamente, non oltre 30
minuti dopo il termine dell’operazione. Le
fasi sono le seguenti:

1. Lasciare in funzione I’ablatore ultraso-
nico per 20-30 secondi al massimo volume
d’acqua per risciacquare il manipolo e la
punta;

2. Rimuovere il manipolo dall’ablatore
ultrasonico e lavare via la sporcizia dalla
superficie del manipolo usando acqua pura
(0 acqua distillata/deionizzata);

3. Asciugare il manipolo con un panno
morbido ¢ pulito, poi riporlo in un vassoio
pulito.

Note

a) L’acqua da usare qui deve essere acqua
pura, acqua distillata o acqua deionizzata.
6.2 Preparazione prima della pulizia
Fasi

Strumenti: chiave dinamometrica, vassoio,
spazzola morbida, panno morbido pulito e
asciutto

1. Usare la chiave dinamometrica fornita
da B.A. International per rimuovere la
punta dal manipolo, poi iporre la punta nel

manipolo ripetutamente se necessario (vedere

la sezione “Asciugatura”).

Note

a) Prima dell’uso, occorre leggere attentamen-

te le istruzioni di funzionamento fornite dal

produttore dell’apparecchiatura, per acquisire

dimestichezza con il processo di disinfezione

¢ con le precauzioni.

b) Con questa apparecchiatura, la pulizia, la
el saranno

insieme.
¢) Pulizia: (c1) La procedura di pulizia deve
essere adatta al prodotto da trattare. La durata
del risciacquo deve essere sufficiente (5-10
minuti). Pre-lavare per 3 minuti, lavare per
altri 5 minuti e risciacquare due volte per la
durata di 1 minuto ogni volta. (c2) Nella fase
di lavaggio la temperatura dell’acqua non
deve superare i 45°C, altrimenti la proteina
si solidifica e diventa difficile da rimuovere.
(c3) La soluzione da usare puo essere acqua
pura, acqua distillata, acqua deionizzata o una
soluzione multienzima, ecc.; si possono utiliz-
zare solo soluzioni preparate al momento. (c4)
Durante I’uso del prodotto di pulizia, occorre
rispettare la concentrazione e i tempi indicati
dal produttore. 11 prodotto di pulizia da utiliz-
zare ¢ neodisher MediZym (Dr. Weigert).

d) Disinfezione: (d1) Uso diretto dopo la
disinfezione: temperatura > 90 °C, tempo >
5 min. 0 A0 = 3000; Sterilizzazione dopo la
disinfezione e I’uso: temperatura

=90 °C, tempo > 1 min. 0 A0 > 600. (d1) Per
la disinfezione qui, la temperatura ¢ di 93 °C,
il tempo ¢ di 2,5 min e A0>3000.

e) Per tutte le fasi di risciacquo si puo utilizza-
re solo acqua distillata o deionizzata, con una
piccola quantita di microorganismi (< 10 cfu/
ml). (Ad esempio, acqua pura in conformita
alla Farmacopea europea o alla Farmacopea
degli Stati Uniti).

f) Dopo la pulizia, la concentrazione di
sostanze chimiche di processo deve risultare
inferiore alla concentrazione potenzialmente
nociva prestabilita, ossia al livello massimo
accettabile. Il residuo chimico principale del
detergente raccomandato qui ¢ glicole propile-
nico con valore residuo inferiore a 10 mg/L.
g) Laria usata per I’asciugatura deve essere
filtrata con filtro HEPA.

h) Ispezionare e riparare periodicamente I’ap-
parecchio di disinfezione.

6.5 Asciugatura

Se il processo di pulizia e disinfezione non
comprende una funzione di asciugatura auto-
matica, asciugare dopo la pulizia ¢ la disinfe-
zione.

Metodi

1. Stendere un foglio di carta bianca pulita
(panno bianco) su un tavolo piatto, puntare
il manipolo contro il foglio di carta bianca
(panno bianco), poi asciugare il manipolo
con aria compressa asciutta filtrata (pressione
massima: 3 bar) finché non vi ¢ pit nessuna
nebulizzazione di liquido sulla carta bianca
(panno bianco); a questo punto, I’asciugatura
del manipolo ¢ completata.

2. Puo essere asciugato anche direttamente in
un armadio per asciugatura (o forno) ad uso
medico.

Note

a) L’asciugatura del prodotto deve essere
effettuata in un luogo pulito.

b) L’apparecchiatura usata deve essere
i i e a i con

regolarita.

6.6 Ispezione e manutenzione

In questo capitolo ci limitiamo a verificare

I’aspetto esterno dell’impugnatura. Dopo I’i-

spezione, in assenza di problemi, il manipolo

deve essere immediatamente riassemblato,
do in sequenza sul ipolo I’anello

sigillante, la lampadina a LED (se presente), il

tubetto della luce (se presente) e I’ ugello poi

serrare 'ugello girandolo in senso orario.

6.6.1 Controllare il manipolo. Se dopo la puli-

zia/disinfezione sono ancora visibili macchie

sul manipolo, I’intero processo di pulizia/

disinfezione deve essere ripetuto.

6.6.2 C il manipolo. Se ¢ d

to, schiacciato, staccato, corroso o piegato in

modo evidente, deve essere messo fuori ser-

vizio e ne deve essere impedito ogni ulteriore

utilizzo.

6.6.3 Controllare il manipolo. Se gli accessori

risultano essere dannegg1au sostituirli pnma

dell’uso. Prima dell’uso, i nuovi accessori

devono essere puliti, disinfettati e asciugati.

6.6.4 Si prega di sostituire il manipolo prima

che sia raggiunto il numero massimo di cicli

di sterilizzazione.

6.7 Imballaggio

T manipoli disinfettati e asciugati e i relativi

accessori vanno assemblati e subito imballati

in una sacca per sterilizzazione medica (o

contenitore speciale, scatola sterile).

Note

a) La confezione usata deve essere conforme

allo standard 1SO 11607;

b) L’ambiente di confezionamento e i relativi

strumenti devono essere puliti regolarmente

per garantire ’igiene e prevenire I’introduzio-

ne di contaminanti;

¢) Evitare il contatto con parti di metalli diver-

si durante I'imballaggio.

6.8 Sterilizzazione

Usare esclusivamente le seguenti procedure di

stenllzzazlone a vapore (procedura a pre-vuo-

to fi *) per la steril ; altre

procedure di sterilizzazione sono proibite:

1. Lo sterilizzatore a vapore deve rispettare lo

standard EN13060 o deve essere certificato

secondo lo standard EN 285 per rispettare lo

standard EN ISO 17665;

2. 11 tempo di sterilizzazione deve essere di

almeno 4 minuti a una temperatura di 134 °C

¢ una pressione di 2,0~2,3 bar.

zione oiché 0
provocare danni al prodotto;

d) Per la sterilizzazione, usare le procedure di
sterilizzazione raccomandate. Evitare di steri-
lizzare con altre procedure di sterilizzazione,
come la sterilizzazione con ossido di etilene,
con formaldeide e la sterilizzazione al gas pla-
sma a bassa temperatura. Il produttore non si
assume alcuna responsabllna per le procedure
non Se si usano le dure di
sterilizzazione non raccomandate, si prega di
rispettare i relativi standard vigenti ¢ di verifi-
care I'adeguatezza ed efficacia.

¢) Dopo la sterilizzazione in autoclave, il
manipolo deve essere lasciato raffreddare
completamente prima di essere utilizzato.

6.9 Conservazione

1. Conservare in un’atmosfera pulita, asciutta,
ventilata, non corrosiva, con un’umidita relati-
va del 10%

- 93%, una pressione atmosferica di 70 kPa
-106 kPa e una temperatura compresa tra -
20°C e+ 55°C;

2. Dopo la sterilizzazione, il prodotto deve
imballato in una a da sterilizzazio-
ne medica o in un recipiente a tenuta stagna
pulito, poi va riposto in un apposito armadio
di conservazione. Controllare che la busta di
sterilizzazione o il contenitore sigillato non
siano danneggiati prima dell’uso; se lo sono,
devono essere rilavorati prima dell’uso.

Note

a) L’ambiente di conservazione deve essere
pulito e deve essere disinfettato regolarmente;
b) La conservazione dei prodotti deve essere
cffettuata per lotti, contrassegnata e registrata.
6.10 Trasporto

1. Evitare eccessivi urti ¢ vibrazioni durante il
trasporto € maneggiare con cura;

2. Non mischiare con merce pericolosa duran-
te il trasporto.

3. Evitare ’esposizione al sole, alla pioggia o
alla neve durante il trasporto.

7 Conservazione, manutenzione e
trasporto

7.1 Conservazione, manutenzione

7.1.1 L'apparecchio va maneggiato con atten-
zione e delicatezza. Accertarsi che sia protetto
dalle vibrazioni e che sia conservato in un
luogo fresco, asciutto e ventilato.

7.1.2 Non conservare lo strumento insieme
ad articoli combustibili, velenosi, caustici o
esplosivi.

7.1.3 L'apparecchiatura va conservata in un
locale con umidita relativa del 10%~93%,
pressione atmosferica di 70 kPa -106 kPa e
temperatura di -20°C ~+55 °C.

7.2 Trasporto

7.2.1 Durante il trasporto bisogna evitare
eccessivi urti e scuotimenti. Collocarlo con
cautela e delicatezza e non capovolgerlo

7.2.2 Non metterlo insieme a merci pericolose
durante il trasporto

7.2.3 Durante il trasporto, evitare il surri-
scaldamento solare ¢ I'umidita derivante da
pioggia ¢ neve.

8 Protezione ambientale

Non sono presenti fattori nocivi nel nostro
prodotto. Puo essere smaltito conformemente
alle norme locali.

9 Assistenza post-vendita

Offriamo 1 anno di riparazioni gratuite sull’ap-
parecchiatura durante il periodo di garanzia.
La riparazione dell’apparecchiatura deve
essere eseguita dai nostri tecnici professionali.
Non ci assumiamo alcuna responsabilita per
danni causati da persone non qualificate.

10 Istruzioni sui simboli

~  AC
IPX1  Antigocciolamento

Data di produzione
Produttore

Seguire le istruzioni per I'uso
Usare esclusivamente al chiu-
S0

Sterilizzare in autoclave alla
temperatura specificata
Numero di serie

Direttiva WEEE sulla confor-
mita dei dispositivi

Pressione atmosferica per la
conservazione

Limiti di umidita per la con-
servazione

Limiti di temperatura per la
conservazione

C €476 Prodotto con marcatura CE

Rappresentante autorizzato
nella COMUNITA EUROPEA

Numero di riferimento

Dispositivo medico

Advertencia

Attenzione

Identificativo unico del dispo-
sitivo

Paese di

Importatore per I'UE

11. Dichiarazione

11 produttore si riserva ogni diritto di modifica
del pmdollo senza ulteriore avviso. Le imma-
gini hanno funzione puramente indicativa. I
diritti finali di interpretazione spettano a B.A.
International Ltd. Il design industriale, la
struttura interna, ecc. sono oggetto di richieste
di brevetto; qualsla copia o riproduzione
comportera con: e legali.

Assicurarsi ogni volta che il lato di collega-
mento del manipolo e lo zoccolo sigillante
siano completamente asciutti prima di
installare il manipolo.

il lato di collegamento
del manipolo

CE€urns

B.A. International Ltd.

Unit 9, Kingsthorpe Business Centre
Studland Road, Northampton

NN2 6NE, UK.
info@bainternational.com
www.bainternational.com

CB Healthcare Consulting GmbH
Am Neumarkt 34 22041 Hamburg Germany
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