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| - MEANING OF SYMBOLS

A WARNING

Visual inspection

I:E_] General information
Fibre optic device for

motor with a light source

(Leo)

Non sterile device

Thermo-disinfectable

Device with light
emitting diode

MD
0
[SN]
sl
il

Sterilisable up to 135°C
Medical device
(contra-angle,

hand piece, etc.)

Wear gloves

Device reference
Device serial number

Date of manufacture

Name of manufacturer

I - SCOPE OF USE

Surgical treatment for hard organic substances: apical resection,
osteotomy, apical aeration, osteosynthesis, bone modelling, bone
smoothing, wisdom teeth extraction, hemisection

Inappropriate or indirect use could damage this device and be a risk to
the user and third parties.

These MDs are for professional use only in the dental surgery field

According to these instructions, the MD must only be used by a user
with dental medicine experience, for the stated use, and in compliance
with current guidelines regarding the prevention of accidents at work
and work protection and the instructions in this leaflet. MDs must be
prepared and maintained only by individuals who have been trained in
preventing infections, auto-protection and patient protection.



According to these instructions, users must:

* Only use non-defective work instruments,

¢ Only use the MD in a unit that complies with the guidelines of the EN
60601 standard,

* Follow the correct instructions for use,

* Protect oneself and patients and third parties against all dangers,

* Avoid all contamination by the product.

The following situations:

* Inappropriate use,

e Lack of maintenance,

* Use of removable accessories or parts not approved by B.A. International,
* Using accessories from other devices on this MD,

* Change or addition to a MD not validated by B.A. International.
Relieve B.A. International of all guarantee obligations or other claims.

These MDs comply with the Community Directive 93/42/CEE as
amended by the 2007/47/CEE directive

11l - GENERAL SAFETY INFORMATION

Prior to use, check that the device has not been damaged in any way
and that no parts are missing.

Wear appropriate protection, especially gloves, a mask and glasses.

Do not use the MD and inform your distributor or B.A. International
After-Sales (AS) in the following situations:

e visible failure or damage,

 non-existent or insufficient irrigation (at least 50 ml/min, correctly
tempered and oriented in an optimum manner),

e scratch or damage to the emitting side of the LED.

Risk of damage to the device and injury, wait until the motor has
completely stopped to:

« connect/disconnect the MD from the motor,

e turn the assembly/disassembly system on,

e turn the locking/unlocking system for the rotary instrument on,

¢ handle the rotary instrument.

Assess the risk of septic substances penetrating tissue if used with a
central air cooling motor [refer to the motor manufacturer’s leaflet).



Risk of burning and injury:
o Apply pressure to the MD with a rotary instrument (refer to the
manufacturer’s instructions) without exceeding 2N (about 200g).

Risk of burning related to the LED overheating:
* Avoid all contact between the LED and soft tissue.

Risk of dazzle:

* Do not look at the light output directly (especially on the LED model).
¢ Do not point the beam directly at the eyes of the patient or third
parties.

The lighting level can generally be adjusted in the dental unit.

Risk of electrical discharge due to MD being badly connected to an B.A.
International non-compatible system:

In the event of the MD being assembled and used in other manufac-
turer’s treatment devices and installations, refer to “Protection against
the risk of electrocution”, “Leaking current” and “Non-earthing of use
part” according to the IEC 60601-1 standard.

Do not use in explosive atmospheres.

A poorly maintened instrument may overheat and cause unusually
severe burns.

IV - TECHNICAL CHARACTERISTICS

IV.1 - Description of MD (Fig. 1

Contra-angle Handpiece
Code Description Code  Description
A Head H Spraying nozzle
B Push button | Front part
Cc Spraying nozzle J Axle
D Collar cartridge K Back part
E Fibre optic

or LED outlet

m

Locking system

Body




IV.2 - Characteristics of MDs

Contra-Angle Handpiece
References PS3X PS3L PS3LED PS11X PS11LED
Ratio 1:3 1:1
Colour code Red Blue

Yes Yes
Light No Yes (Fibre optic) |(LED in the contra- No [LED in the
angle) handpiece)

Motor connection standard 1S0 3964 IS0 3964! IS0 39642 1S0 3964 IS0 39642
Maximal speed of motor (rpm) 40000
Rotary instruments according to EN IS0 1797-1 Type 3 Type Tou2
>@ (mm) 1,60 2,35
> Lg max (mm) 25° 65°
> @ max in the active part (mm) 23 10°
Spray water flow according to 1SO 7785-2 (ml/min) >50

S310% intermittent mode (1 min on /9 min off). The authorised relative load duration is 1 minute per 9 minutes of pause.

" INTRAmatic LUX® connection system - Kavo® registered trademark. ¢ ? tional connection system. E-PLUS or E-PLUS Intra specific connection. Can be assembled on
a Intra-Matic Lux1 type motor for which the bulb has been replaced by an adapter for LED 10510" contra- -angles. ¢ 7 Indicative values. In the event of the use of longer or bigger rotary tools, the user
is responsible for choosing the right operational conditions that avoids all risks to patients or third parties. Follow the instructions for use, in accordance with the tools manufacturer's instructions.




IV.3 - Adaptor for LED MD

Intended to be placed instead of the bulb in dental motors with a
INTRAmatic LUX® type connection, the adaptor for LED MD will be
supplied with power from the treatment unit.

Electrical characteristics for power of adaptor and/or LED MD:

* Nominal supply voltage for the adaptor for LED MD: 3.4V CC

* Nominal supply voltage range for the adaptor for LED MD: 3.0 -3.6 VCC
* Maximum current: 400mA

The LED is a semi-conductive element which must only be powered
with continuous voltage. In order to ensure adequate operation, it must
be properly polarised: the positive terminal of the connection part for
powering the LED at the back of the MD is closest to the centre (Fig 2.
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V - INSTALLATION OF MD

The MD is supplied non-sterile.
Before first use, the MD must be cleaned, decontaminated and sterilised
[see §VI)

V.1 - Installation of the adaptor for the LED MD

Check that your treatment unit satisfies the electrical power for the
supply voltage (see § IV.3). If the electrical power is not indicated,
please contact the manufacturer of your treatment unit or your
installer.

* Disconnect the electrical supply for the treatment unit when installing
the adaptor for the LED MD. Risk of electric shock.

* Proceed as with replacing the bulb - refer to the motor manufac-
turer’s instructions.

e Insert the adaptor up to the stop.

The polarity of the power for the LED is important: if this does not light
up when in use, then use an adaptor for the LED MD with a polarity
correction or contact your installer.



V.2 - Connection to the motor

® Check that the MD is completely dry before connecting it to the motor.
 Install the MD on the motor connection until ratcheting. For this, keep
the motor and the MD in the same axle.

: Turn the MD until the retractable catch lodges in the E
or notch of the motor (Fig 3).
Apply light traction to the MD to check that it is properly
attached to the motor connection.
Operational test by switching on the motor; start at low speed, then
gradually increase.
If you notice overheating, irregularities, vibrations, abnormal noises
when using the MD, immediately contact your AS.

V.3 - Connection of the irrigation (Fig. 4|

Attach the spraying nozzle to the head of the MD.
Connect the extremity of the irrigation pipe to the nozzle entry.

V.4 - Disconnection of motor

Remove the MD by keeping it in the motor axle.

In the event of prolonged non use of the device, do not leave it connected to
[:Ii.] the motor. Risk of damaging the motor.

V.5 - Connection/disconnection of rotary instrument

For all handling of rotary instruments, wear protective gloves. Risk of
cutting and contamination.

Only use rotary instruments in good condition. Risk of necrosis.
Insertion of rotary instrument

Contra-angle:

* Apply pressure using your thumb to the centre of the push button
and simultaneously insert the rotary tool up to the stop in the claw
of the MD.

 Release the thumb pressure on the push button (Fig 5)

Handpiece:

 Align the A mark to the front of the Q mark by turning the front part
in relation to the back part

e Insert the rotary instrument up to the stop.

¢ Align the A mark to the front of mark ®.

For tool replacement: check the good condition of the rotary tool with
light axial traction.



VI - HYGIENE AND MAINTENANCE

Sterilisation of medical devices must be done by properly trained and
protected staff, in compliance with current regulations. The sterilisation
protocol must be appropriate to the infectious risk

Wear appropriate protective clothing: risk of infection and injury.

Only use products for the maintenance of medico-surgical equipment
compatible with stainless steel [no chlorinated content).

Forbid antiseptics that are intended for use on skin and mucous

Forbid products containing aldehyde, alcohol or other products likely to
bind proteins.

For each product used: refer to the manufacturer’s instructions.
Comply with the concentrations, exposure durations, and life span of
products. Do not mix the products and follow the instructions for their
disposal.

VL.1 - Preparation of MD in the place of use

To be done immediately after surgery (maximum time of 2 hrs):

* Disconnect the MD from the motor,

¢ Remove the rotary tool (see § V.6),

* Remove the largest organic contaminants with disinfectant wipes.

V1.2 - Preparation for sterilisation

Disassembly of MD:

* Remove the rotary instrument,

 Disconnect the MD from the motor,

* Remove the rotary instrument and the spraying nozzle.

Contra-angle (Fig 1):

 Pivot the F lever up to the stop (indifferently towards the right or
towards the left),

 Pull the A head,

* Remove the collar cartridge D.

Handpiece (Fig 1)
* Bring the A mark aligned with © mark,
* Remove the front | part, then the J axle by pulling axially.



VI.2.1 - Manual preparation for sterilisation

Cleaning of irrigation pipe:
Carefully clean the irrigation pipe and remove any impurities and deposits
from it using the caustic cleaner spray.

Risk of injury: use protective glasses.

By brushing:
Brush each part under running water with a soft brush.
Lighting lens (LED or Fibre optic]:
» Absolutely avoid all scratches to the LED or the fibre optic,

* Wipe a disinfectant wipe over each of the MD’s sub-units,
* Or Spray disinfectant on the MD and wipe with a clean cloth.

Or: by Ultrasound

¢ Use a low frequency ultrasound tank (25 to 50 kHz) and a detergent-
disinfectant product compatible with this process and with the MD,

e Friction of parts between them or with the tank can cause appearance
defects,

« Install light input/output protections on the body (Fig 6) to protect the
fronts of the fibre optic or the emitting surface of the LED,

¢ Immerse the components.

Rinsing and drying
* Empty the spray pipe (Fig 4).
 Rinse well4, then dry each part.

V1.2.2 - Automatic preparation for sterilisation

*Only in a washing and disinfecting machine, appropriate for the
treatment of this type of MD. Follow the manufacturer’s instructions for
the device.

o |f the device is not equipped with pipes for contra angles / handpieces,
then disassemble the MD (see § V.2) and immobilise each part. Otherwise,
put the MD mounted on the pipe.

¢ The disinfection thermo cycle must be at least 10 minutes at 93°C
[203°F).

* Check there is no residue and that all the parts of the MD are completely
dry at the end of the cycle.

o If the washing and disinfecting machine is near the place of use, it is
possible to also do step VI.1.

Temperature <38°C, distilled water is recommended instead of running water if this
has too much chlorine [cf. FD98-135 standard)]



Re-assembly of MD:
Only assemble parts with the same serial number®.

Contra-angle:

e Attach the collar cartridge D to A head [only one direction possible)
until it completely plates (turn the cog until connection if required),

e Insert the head - collar cartridge unit in the G sleeve (connect a clean
tool in the head and turn it slightly so that the cog connects),

® Bring the F lever to the central position, until ratcheting.

Handpiece:

« Insert the J axle in the back K part until ratcheting,
¢ Connect the front | part by aligning A and ©,

* Align the A mark with mark ®.

Systematically check the condition of the front part by applying axial
traction.

® Exception : If the After-Sales Service has to replace a part, the serial number may
be different.

VL.3 - Lubrication

Follow the manual lubrification at the manufacturer’s instructions.
Wear appropriate protective clothing (splashes, etc.).

Keep away from all sources of heat or ignition.
In particular: do not smoke. Risk of fire.

After cleaning and before each sterilisation (once a day minimum):
* Remove the rotary instrument,

e Insert the tip to the back of the MD (Fig 7),

o Cover the head of the MD with a soft cloth or paper or a wipe.

* Point the head towards the bottom,

 Spray several times by firmly holding the instrument,

* Wipe excess oil with a cloth or a wipe.

VL4 - Operational test

¢ Connect the MD to a micro-motor, point the head towards the bottom.
e Turn the micro-motor on at low speed for 30s. Gradually bring up to
maximum speed.

* Wipe excess oil with a cloth or a wipe

If you notice overheating, irregularities, vibrations, abnormal noises when
using the MD, immediately contact your after-sales service.



VL5 - Sterilisation

 The instruments are to be sterilised before first use and after each use.

¢ Only sterilise cleaned, lubricated and tested instruments.

* We recommend sterilisation that complies with the EN 13060 standard,
class B. All other methods are forbidden.

¢ Independently put each MD in a sterilisation sachet that complies with
current standards and the size of the MD.

o Comply with the space between the sachets and do not overload the
autoclave.

¢ These MDs and their accessories (apart from accessories with the
logo ® which are single use) must be sterilised at 135°C for 18 minutes

minimum (sterilisation time).

* Check that the device is completely dry at the end of the cycle.

VI.6 - Storage

Keep the MD in a sterilisation sachet in a clean and dry place.

VIl - REPAIR

In the event of breakdown, please contact your approved distributor or
your local B.A. International repair centre.

Repairs must only be carried out by an approved repairer or by B.A.
International After Sales Department, only with B.A. International
original replacement parts

Forall revisions or repairs, the MD must be returned complete and sterile
with proof of sterility. It must be accompanied by a document outlining the
problem and showing the complete contact details of the user.

The replacement of removable parts is covered for 7 years.



VIl - GUARANTEES

This MD is guaranteed parts and labour against all manufacturing
defects for 12 months from the date of invoice. This guarantee does
not apply to wear and tear parts and does not cover transport costs

So that guarantee requests are taken into consideration, please attach
a copy of the invoice or a copy of the delivery slip to the MD

All changes or additions to the product without the express agreement
of B.A. International render this guarantee null and void

The guarantee becomes null and void if the technical instructions are
not followed.

B.A. International cannot be held responsible for damage resulting
from or which could result from normal wear, use, cleaning or
incorrect maintenance, the non-observance of instructions for use or
connection, scaling or corrosion, impurities in the water supply system
or unusual chemical or electrical influences or non observance of the
instructions, maintenance instructions and assembly of B.A. Interna-
tional and other manufacturer’s instructions.

IX - ACCESSORIES

To be ordered from your approved distributor.

Description Reference
Sterilisable Spraying nozzle BA690022
Sterilisable spraying nozzle for Surgery HP BA690023
Protective caps for lighting system BA690019
BA 525 ml lubricating spray BAOIL
Spray caustic cleaner BA690029
X - DISPOSAL

The MD must be sterilised before disposal. Risk of contamination of third
parties

Comply with legislation and national standards and guidelines for
disposal.

Integrated LED MD and adaptor: Comply with legislation, national
standards and guidelines for the disposal of small electrical equipment
or worn electronic equipment.



I - SIGNIFICATION DES SYMBOLES UTILISES

DANGER

Examen visuel

Informations générales

Dispositif a fibre optique
pour moteur équipé
d’une source de lumiere
Dispositif intégrant

une diode
electro-luminescent

Dispositif non stérile

Thermodésinfectable

DM

0

l
il

Stérilisable
jusqu'a 135°C

Dispositif médical

Porter des gants

Référence du dispositif

Numéro de série
du dispositif

Date de fabrication

Nom du fabricant

I - DOMAINE D’APPLICATION

Traitement chirurgical de substances organiques dures: résection
apicale, ostéotomie, aération apicale, ostéosynthese, modelage
osseux, lissage osseux, extraction de dents de sagesse, hémisection

Une utilisation inadéquate ou détournée pourrait endommager ce
dispositif et faire courir de dangereux risques a U'utilisateur et aux tierces
personnes.

Ces DM sont exclusivement destinés a une utilisation professionnelle
dans le domaine de la chirurgie dentaire.

Suivant ces prescriptions, le DM doit étre seulement utilisé par un
utilisateur ayant l'expérience de la médecine dentaire, pour l'appli-
cation décrite, en respectant les prescriptions en vigueur concernant
la prévention des accidents du travail et de protection du travail et les
indications du présent mode d’emploi. La préparation et la maintenance
de ce DM doivent étre effectuées exclusivement par des personnes ayant
une formation dans le domaine de la prévention contre les infections, de
l'autoprotection et de la protection des patients.



Suivant ces prescriptions, l'utilisateur est obligé :

o d'utiliser uniqguement des instruments de travail sans défauts,

o d'utiliser exclusivement le DM sur des unit d’entrainement conformes
aux directives de la norme EN 60601,

* d'observer l'objectif d'utilisation correct,

o de se protéger contre tous les dangers, ainsi que le patient ou des tiers,
 d'éviter toute contamination par le produit.

Les situations suivantes :

o utilisation inappropriée,

* manque d'entretien,

« utilisation d'accessoires ou de pieces détachées non autorisés par B.A.
INTERNATIONAL,

o utilisation d'accessoires de ce DM sur d'autres dispositifs,

* modification ou adjonction au DM non validée par B.A. INTERNATIONAL.

Dégagent B.A. INTERNATIONAL de toute obligation de garantie ou autres
réclamations.

Ces DM sont conformes & la Directive Communautaire 93/42/CEE
amendée par la Directive 2007/47/CEE.

11l - INFORMATIONS GENERALES SUR LA SECURITE

Avant l'utilisation, vérifier que le dispositif nest pas endommagé et qu'il ne
manque aucune piéce.

Porter une tenue de protection adaptée, en particulier des gants, un
masque et des lunettes

Ne pas utiliser le DM et informer votre distributeur ou le SAV B.A
INTERNATIONAL en cas de :

o dysfonctionnement ou d'endommagements visibles.

e absence ou insuffisance d'irrigation (au minimum 50 ml/min, correc-
tement tempérée et orientée de maniére optimale).

¢ rayure ou endommagement de la face émettrice de la LED.

Risque d'endommagement du dispositif et de blessures :

Attendre l'arrét complet du moteur d’entrainement pour :
 connecter/déconnecter le DM par rapport au moteur d’entrainement.

e actionner le systeme de montage/démontage.

e actionner le systéme de verrouillage/déverrouillage de linstrument
rotatif.

e manipuler Uinstrument rotatif.

Evaluer le risque de pénétration de substances septiques dans les tissus en
cas d'utilisation sur un moteur  air central de refroidissement (se reporter
a la notice du fabricant du moteur).



Risque de brilure et de blessures :
¢ Exercer une pression sur le DM adaptée a linstrument rotatif (se référer
aux prescriptions du fabricant) sans dépasser 2N (environ 200g).

Risque de bralure lié a l'échauffement de la LED :
o Eviter tout contact entre la LED et les tissus mous.

Risque d'éblouissement :

 Ne pas regarder directement la sortie lumiére (notamment sur le modéle
LED).

* Ne pas orienter le faisceau directement vers les yeux du patient ou de tiers.

Le niveau d'éclairage peut généralement étre réglé sur l'unit dentaire.

Risques de décharge électrique due au mauvais raccordement du DM a
un systeme non compatible B.A. INTERNATIONAL : En cas de montage et
d'utilisation du DM sur des appareils de traitement et d'installation d'autres
fabricants, respecter les dispositions « Protection contre les risques d'élec-
trocution », « Courant de fuite » et « Non mise a la terre de la piece d'appli-
cation » selon la norme IEC 60601-1

Ne pas utiliser en atmosphere explosive.

Un instrument mal entretenu peut s'échauffer anormalement et provoquer
des brilures graves

IV - CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

IV.1 - Descriptif des DM (Fig. 1

Contre-angle

Piéce a main

Code Désignation

Code  Désignation

A Téte

Bouton Poussoir

H Cavalier de
pulvérisation

I Partie avant

Cc Cavalier de
pulvérisation J Axe
D Cartouche de col K Partie arriére
E Sortie Fibre optique
ou LED
F Systeme de
verrouillage
G Corps
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IV.2 - Caractéristiques des DM

Contre-angle Piéce a main
Références PS3X PS3L PS3LED PS11X PS11LED
Ratio 1:3 1:1
Code couleur Rouge Bleue

. Oui Oui

Lumiére Non Lo (LED dans le Non [LED dans la piece

(fibre optique] contre-angle) & main)
Norme connexion moteur IS0 3964 IS0 3964! IS0 39642 1S0 3964 IS0 39642
Vitesse maximale pour le moteur (tr/min) 40000
Instruments rotatifs suivant en IS0 1797-1 Type 3 Type Tou2
>0 (mm) 1,60 2,35
> Lg max (mm) 25° 65°
> @ max de la partie active (mm) 23 10°
Débit d’eau de spray suivant ISO 7785-2 (ml/min) >50

Mode intermittent S3 10% (1 min marche / 9 min arrét). La durée de charge relative autorisée est de 1 minute pour 9 minutes de temps de pause.

1 Systéme de connexion INTRAmatic LUX® - Marque déposé par Kavo®. e ? Systéme de co B.A. Internationa pécifique E-PLUS ou E-PLUS Intra. Peut étre monté
sur moteur type Intra-Matic Lux1 dont l'ampoule a été remplacée par un adaptateur pour contre-angles LED « 10510 ». ¢ Valeurs /nd/ral/ves En cas d utilisation d'outils rotatifs plus long ou plus gros,
lutilisateur est responsable du bon choix des conditions de fonctionnement qui permettront d'éviter tout risque pour le patient ou pour une tierce personne. Respecter les prescriptions d utilisation,
conformément aux instructions du fabricant d'outils.



IV.3 - Adaptateur pour DM a LED

Destiné a étre placé en lieu et place de l'ampoule des moteurs dentaires
a connexion type INTRAmatic LUX®, l'adaptateur pour DM a LED sera
alimenté en courant par l'unité de soin.

Caractéristiques électriques pour l'alimentation de 'adaptateur et/ou du
DM 3 LED:

« Tension d'alimentation nominale de 'adaptateur pour DM a LED: 3.4V CC.
* Gamme de tension de l'alimentation nominale de l'adaptateur pour DM
alLED:3.0-3.6VCC.

® Courant maximal : 400mA.

La LED est un élément semi-conducteur qui ne doit étre alimenté qu'avec
une tension continue. Afin d'assurer un fonctionnement adéquat, elle doit
étre correctement polarisée: la borne positive de la partie de connexion
pour l'alimentation de la LED - a l'arriere du DM - est la plus proche du
centre (Fig. 2.

V - MISE EN SERVICE DU DM

Le DM est fourni non stérile.
Avant la premiére utilisation, le DM doit étre nettoyé, décontaminé et
stérilisé (Voir § VI)

V.1 - Mise en place de 'adaptateur pour DM a LED

Vérifiez que votre unité de soins réponde bien aux puissances électriques
pour la tension d'alimentation (voir § IV.3). Si les puissances électriques
ne sont pas indiquées, merci de vous adresser au fabricant de votre unité
de soin ou a votre installateur.

¢ Déconnecter l'alimentation électrique de l'unité de soin lors de la mise
en place de l'adaptateur pour DM a LED. Risque de choc électrique.

® Procéder comme pour le remplacement de l'ampoule - se référer aux
instructions du fabricant du moteur.

¢ Insérer l'adaptateur jusqu’en butée.

La polarité du courant pour la LED est importante: si celle-ci ne s'éclaire
pas lors de la mise en fonction, alors utiliser un adaptateur pour DM a
LED avec correction de polarité ou faites intervenir votre installateur.
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V.2 - Connexion sur le moteur

o Vérifier que le DM est complétement sec avant de le connecter au moteur.
* Mettre en place le DM sur l'accouplement du moteur jusqu'a l'encli-
quetage. Pour cela, maintenir le moteur et le DM dans le méme axe.

Tourner le DM jusqu'a ce que le pion rétractable se loge
dans l'encoche E du moteur (Fig. 3).

¢ Exercer une [égére traction sur le DM pour vérifier que celui-ci
est correctement engagé sur l'accouplement du moteur.

e Essai de fonctionnement en actionnant le moteur, commencer a faible
vitesse, puis augmenter progressivement.

* Sivous remarquez un échauffement, des irrégularités, des vibrations,
des bruits anormaux lors du fonctionnement du DM, adressez-vous
immédiatement a votre SAV.

Clipper le cavalier de pulvérisation sur la téte du DM.
Brancher Uextrémité de la ligne d'irrigation sur U'entrée du cavalier.

V.4 - Déconnexion du moteur

Retirer le DM en le maintenant dans l'axe du moteur.

En cas de non-utilisation prolongée du dispositif, ne pas laisser celui-ci
connecté sur le moteur. Risque d’endommagement du moteur.

V.5 - Connexion / déconnexion de Uinstrument rotatif

* Pour toutes manipulations des instruments rotatifs, porter des gants de
protection. Risque de coupure et de contamination.

e N'utiliser que des instruments rotatifs en parfait état. Risque de
nécrose.

Insertion de Uinstrument rotatif

Contre angle:

e Exercer une pression a l'aide du pouce au centre du bouton poussoir et
simultanément introduire Uoutil rotatif en butée dans la pince du DM

o Relacher la pression du pouce sur le bouton poussoir (Fig. 5).

Piéce a main:

o Amener le repére A en face du repére Q en tournant la partie avant par
rapport a la partie arriere,

o Insérer linstrument rotatif jusqu'en butée,

* Ramener le repere A en face du repére ®.

A chaque changement d'outil : contréler la bonne tenue de Uoutil rotatif par
une légere traction axiale.



VI - HYGIENE ET ENTRETIEN

La stérilisation des dispositifs médicaux doit étre réalisée par un
personnel correctement formé et protégé, en respectant la réglemen-
tation en vigueur. Le protocole de stérilisation doit étre adapté au risque
infectieux.

Porter une tenue de protection adaptée: risque d'infection et de blessures.

Utiliser uniquement des produits destinés a l'entretien du matériel
médicochirurgical, compatibles avec les aciers inoxydables (absence
de composé chloré). Proscrire les antiseptiques qui sont destinés a
une utilisation sur la peau et les muqueuses. Proscrire les produits
contenant des aldéhydes, alcools ou autres produits susceptibles de
fixer les protéines.

Pour chaque produit utilisé: se référer aux instructions du fabricant.
Respecter les concentrations, les durées d'exposition, la durée de vie
des produits. Ne pas mélanger les produits et respecter les prescriptions
pour leur élimination.

VL1 - Préparation du DM sur le lieu d"utilisation

A effectuer immeédiatement apreés Uintervention (délai maximal de 2 h):

¢ Déconnecter le DM du moteur,

o Retirer l'outil rotatif (voir § V.6),

¢ Enlever le plus gros des contaminants organiques avec des lingettes
désinfectantes.

VI.2 - Préparation a la stérilisation

Démontage du DM :

* Retirer l'instrument rotatif,

e Déconnecter le DM du moteur,

o Retirer Uinstrument rotatif et le cavalier de pulvérisation.

Contre-angle (Fig. 1):

o Faire pivoter le levier F jusqu’en butée (indifféremment vers la droite ou
vers la gauche),

e Tirer la téte A,

 Retirer la cartouche de col D.

Piéce & main (Fig. 1):
e Amener le repéere A en face du repére ©,
 Retirer la partie avant |, puis l'axe J en tirant axialement.
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VI.2.1 - Préparation manuelle a la stérilisation

Nettoyage du conduit d’irrigation :
* Nettoyer soigneusement le conduit d'irrigation et en extraire les
éventuels impuretés et dépots a l'aide du fil déboucheur de spray.

* Risque de blessure : utiliser des lunettes de protection.

Par brossage:

® Brosser chaque élément sous 'eau courante avec une brosse douce.
Lentille d'éclairage (LED ou Fibre optique] :

« Eviter absolument toute éraflure de la LED ou de la fibre
optique,

® Passer une lingette désinfectante sur chaque sous-ensemble du DM.
* Ou Vaporiser le désinfectant sur le DM et essuyer avec un chiffon propre.

Ou : par Ultrasons

o Utiliser une cuve a ultrasons a basse fréquence (25 a 50kHz) et un produit
détergent-désinfectant compatible avec ce procédé et avec le DM.

* Le frottement des piéces entre elles ou avec la cuve peut entrainer des
défauts d'aspect.

* Mettre en place les protections d'entrée/sortie de lumiére sur le corps
[Fig. 6) pour protéger les faces de la fibre optique ou la surface émettrice
de la LED.

¢ Immerger les composants.

[

Rincage et séchage
o Vider le conduit de spray (Fig. 4),
 Bien rincer?, puis sécher chaque élément.

VI.2.2 - Préparation automatique a la stérilisation

Uniquement en machine a laver et désinfecter qualifiée pour le traitement
de ce type de DM. Suivre les instructions du fabricant de l'appareil.

 Si l'appareil n'est pas équipé de buses pour contre angles/piéces a
main, alors démonter le DM (Voir § V.2) et immobiliser chague élément.
Sinon, placer le DM monté sur la buse.

o Le cycle de thermo désinfection doit étre au minimum de 10 minutes a
93°C (203°F).

o Vérifier l'absence de résidus et que tous les éléments du DM sont
parfaitement secs a l'issue du cycle.

* Sila machine a laver et désinfecter est proche du lieu d'utilisation, il est
possible d'y effectuer également 'étape VI.1.

* Température < 38°C, ['eau déminéralisée est recommandée & la place de ['eau
courante si celle-ci présente trop de chlore par exemple [cf. Norme FD98-135].



Remontage du DM:
N'assembler que des éléments portant le méme numéro de série®.

Contre-angle

* Engager la cartouche de col D dans la téte A (un seul sens possible)
jusqu'a se qu'elle plaque complétement (tourner le pignon jusqu'a l'enga-
gement si nécessaire),

e Insérer 'ensemble téte - cartouche de col dans le manche G [engager un
outil propre dans la téte et le faire tourner légérement afin que le pignon
s'engage),

* Ramener le levier F en position centrale, jusqu'a l'encliquetage.

Piéce a main

o Insérer l'axe J dans la partie arriére K jusqu'a l'encliquetage,
® Engager la partie avant | en faisant coopérer A et ®,

* Amener le repere A en face du repere Q.

Vérifier systématiquement la tenue de la partie avant en exercant une
traction axiale.

° Exception: Aprés intervention SAV, il peut s‘avérer que les piéces n'aient plus les
mémes numeéros de série.

VL.3 - Lubrification

Respecter les recommandations du fabricant de spray lubrifiant.
Porter une tenue de protection adaptée (éclaboussures,...).

Se tenir éloigné de toute source de chaleur ou d'ignition.
En particulier: ne pas fumer. Risque d'inflammation.

Aprés chaque nettoyage et avant chaque stérilisation (1 fois par jour
minimum):

* Retirer U'instrument rotatif,

o Introduire 'embout a 'arriére du DM (Fig. 7),

o Couvrir la téte du DM avec un chiffon doux ou un papier absorbant ou
une lingette,

* Orienter la téte vers le bas,

 Vaporiser plusieurs fois en maintenant fermement Uinstrument,

o Essuyer l'excédent d'huile avec un chiffon ou une lingette.

VL4 - Test de fonctionnement

e Connecter le DM sur un micromoteur, orienter la téte vers le bas.

« Faire fonctionner le micromoteur a faible vitesse pendant 30s. Passez
progressivement a la vitesse maximale.

o Essuyer l'excédent d'huile avec un chiffon ou une lingette.

Sivous remarquez un échauffement, des irrégularités, des vibrations, des
bruits anormaux lors du fonctionnement du DM, adressez vous immédia-
tement a votre SAV.
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VL5 - Stérilisation

¢ Les instruments sont a stériliser avant la premiére et aprés chaque
utilisation.

o Ne stériliser que des instruments nettoyés, lubrifiés et testés.

* Nous recommandons la stérilisation conforme a la norme EN 13060,
classe B. Tout autre mode est a proscrire.

* Mettre indépendamment chaque DM sous sachet de stérilisation
conforme aux normes en vigueur et adapté a la taille des DM.

* Respecter l'espace entre les sachets et ne pas surcharger l'autoclave.
* Ces DM et leurs accessoires (hormis les accessoires portant le logo
® qui sont & usage unique) doivent étre stérilisés & 135°C pendant 18
minutes minimum (temps de maintien & la stérilisation).

e Les cavaliers de pulvérisation & usage unique [(de couleur verte) ne
doivent pas étre stérilisés.

Vérifier que le dispositif est parfaitement sec a la fin du cycle.

VL.6 - Stockage

Conserver les DM sous sachet de stérilisation dans un endroit propre
et sec.

VII - REPARATION

En cas de panne, veuillez vous adresser a votre distributeur agréé ou
directement a notre service SAV.

Les réparations doivent étre assurées uniquement par un réparateur
agréé ou par le Service Aprés Vente de B.A. INTERNATIONAL, uniquement
avec des pieces détachées d'origine B.A. INTERNATIONAL.

Pour toute révision ou réparation, le DM doit étre retourné complet et
stérile, avec preuve de stérilité. Il doit &tre accompagné d’'un document
décrivant le probléme rencontré et comportant les coordonnées
complétes du praticien utilisateur.

Le renouvellement des piéces détachées est assuré 7 ans aprées l'arrét
du produit.



VIl - GARANTIES

Ce DM est garanti pieces et main d'ceuvre contre tout vice de fabrication
pour une durée de 12 mois a compter de la date de facture. Cette
garantie ne s'applique pas aux piéces d'usure et ne couvre pas les
frais de transport.Pour que les demandes de garanties soient prises
en considération, veuillez joindre au DM une copie de la facture ou une
copie du bordereau de livraison.

Toute modification ou adjonction au produit sans 'accord express de la
société B.A. International entraine la nullité de cette garantie.

La garantie devient caduque en cas de non observation des instructions
techniques fournies avec l'ensemble de nos appareils.

B.A. International ne peut étre tenu responsable des dommages
et de leur suites résultant ou pouvant résulter de l'usure normale,
dune utilisation, d'un nettoyage ou d'une entretien incorrects, de
la non-observation des prescriptions relatives a l'utilisation ou au
branchement, de l'entartrage ou de la corrosion, d'impuretés dans
le systeme d'alimentation en eau ou d'influences chimiques ou
électriques inhabituelles ou non conformes aux modes d'emploi,
instructions d'entretien et de montage de B.A. International et d"autres
instructions du fabricant.

IX - ACCESSOIRES

A commander auprés de votre distributeur agréé.

Description Référence
Cavalier de pulvérisation stérilisable BA690022
Cavalier de pulvérisation stérilisable

de P a M de Chirurgie BA690023
Bouchons de protection du systéme d'éclairage BA690019
Bombe de spray BA 525ml BAOIL
Déboucheur de spray BA690029

X - ELIMINATION

Le DM doit étre stérilisé avant sa mise au rebus. Risque de contamination
de tiers.

Respecter la législation, les normes et prescriptions nationales relatives
ala mise au rebus.

DM a LED intégrée et leur adaptateur: respecter la législation, les
normes et prescriptions nationales relatives a la mise au rebus des petits
équipements électriques ou électroniques usagés.
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I - SIGNIFICADO DE LOS SiMBOLOS UTILIZADOS

Esterilizable
hasta 135°C

A PELIGRO

Examen visual

Dispositivo médico
(contra-angulo,
pieza de mano, ...)

Informaciones
generales

Dispositivo de fibra éptica
para motor equipado de

una fuente de luz
Dispositivo no estéril
Termodesinfectable

Llevar guantes

Referencia
del dispositivo

Numero de serie
del dispositivo

Dispositivo que integra un
diodo electroluminiscente

Fecha de fabricacion

DM
0
[SN]
sl
il

Nombre del fabricante

I - CAMPO DE APLICACION

Tratamiento quirlrgico de substancias organicas duras: reseccion
apical, osteotomia, ventilacion apical, osteosintesis, modelado ¢seo,
alisado dseo, extraccion de las muelas de juicio, hemiseccion

Una utilizacién inadecuada o desviada podria dafar este dispositivo y
hacer correr peligrosos riesgos al usuario y a terceras personas.

Estos DM estan destinados exclusivamente a una utilizacion profesional
en el ambito de la cirugfa dental

Segun estas condiciones, el DM debe utilizarse solamente por un usuario
que tenga experiencia en la medicina dental, para la aplicacion descrita,
respetando las prescripciones vigentes referentes a la prevencion de
los accidentes laborales y de proteccion del trabajo y las indicaciones
del presente modo de empleo. La preparacion y el mantenimiento de
este DM deben efectuarlos exclusivamente las personas que tengan
una formacion en el &mbito de la prevencion contra las infecciones, la
autoproteccion y la proteccion de los pacientes.



Segun estas prescripciones, el usuario esta obligado a :

o utilizar Unicamente instrumentos de trabajo sin defectos,

o utilizar exclusivamente el DM en unidades de entrenamiento conformes
a las directivas de la norma EN 60601,

 respetar el objetivo de utilizacion correcto,

 de protegerse contra todos los peligros, asi como al paciente o terceras
personas,

e evitar cualquier tipo de contaminacion por el producto.

Las siguientes situaciones:

e utilizacion inadecuada,

« falta de mantenimiento,

e utilizacion de accesorios o piezas sueltas no autorizadas por B.A.
International,

o utilizacion de accesorios de este DM en otros dispositivos,

¢ modificacién o adicion al DM no validada por B.A. International,
Liberan B.A. International de cualquier obligacion de garantia o demas
reclamaciones.

Estos DM estan en conformidad con la Directiva Comunitaria 93/42/CEE
enmendada por la Directiva 2007/47/CEE.

11l - INFORMACIONES GENERALES SOBRE LA SEGURIDAD

Antes de la utilizacion, comprobar que el dispositivo no esté estropeado y
que no falte ninguna pieza.

Llevar una ropa de proteccion adaptada, en particular guantes, una
mascaray gafas

No utilizar el DM e informar a su distribuidor o al SPV B.A. International
en caso de :

 disfuncion o danos visibles,

 ausencia o insuficiencia de irrigacion (como minimo 50 ml/min, correc-
tamente templado y orientado de manera 6ptimal,

e rayas o danos de la cara emisora del LED.

Riesgo de dafio del dispositivo y heridas :

Esperar la parada completa del motor de accionamiento para :

e conectar/desconectar el DM respecto al motor de accionamiento

e accionar el sistema de montaje/desmontaje

« accionar el sistema de blogueo/desbloqueo del instrumento rotativo
¢ manipular el instrumento rotativo.

Evaluar el riesgo de penetracion de sustancias sépticas en los tejidos en
caso de utilizacién en un motor de aire central de refrigeracion (consultar
el manual del fabricante del motor).
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Riesgo de quemadura y heridas :

e Ejercer una presion en el DM adaptada al instrumento rotativo
[consultar las condiciones del fabricante) sin sobrepasar 2N (aproxima-
damente 200g).

Riesgo de quemadura vinculada al calentamiento del LED :
« Evitar todo contacto entre la LED y los tejidos blandos.

Riesgo de deslumbramiento:

* No mirar directamente la salida luz (en particular, en el modelo LED)
* No orientar el haz directamente hacia los ojos del paciente o terceras
personas.

Elnivel de alumbrado puede regularse generalmente en la unidad dental.

Riesgos de descarga eléctrica debida a la mala conexién del DM a un
sisterna no compatible B.A. International :

* En caso de montaje y utilizacion del DM en aparatos de tratamiento e
instalacion de otros fabricantes, respetar las disposiciones “Proteccion
contra los riesgos de electrocucion”, “Corriente de fuga”y "No puesta a
la tierra de la pieza de aplicacion” segun la norma IEC 60601-1.

No utilizar en atmaésfera explosiva.

Un instrumento de un mantenimiento deficiente pueden recalentarse y
causar quemaduras insualmente severo.

IV - CARACTERISTICAS TECNICAS

IV.1 - Descripcién de los DM (Fig. 1)

Contra-angulo Pieza de mano
Code Designacion Code Designacion
A Cabeza H Caballete de
pulverizacion
Pulsador
| Parte anterior
Cc Caballete de pulveri-
zacion J Eje
D Cartucho de cuello K Parte posterior
E Salida fibra optica
oLED
F Sistema de bloqueo
G Cuerpo




IV.2 - Caracteristicas de los DM

Contra-i\ngulo Pieza de mano
Referencia PS3X PS3L PS3LED PS11X PS11LED
Ratio 1:3 1:1
Codigo color Rojo Azul
. Si Si

Luz No st [LED en el contra- No [LED en la pieza

(fibra dptical angulo) de mano)
Norma conexién motor 1S0 3964 IS0 3964 IS0 39642 1SO 3964 IS0 39642
Velocidad maxima para el motor (r.p.m.) 40000
Instrumentos rotativos segin EN ISO 1797-1 Tipo 3 Tipo 162
>0 (mm) 1,60 2,35
> Lg max (mm) 25° 65°
> @ max de la parte activa (mm) 23 10°
Caudal de agua de spray segun ISO 7785-2 (ml/min) >50

Modo intermitente S3 10% (1 min marcha/9 min parada). La duracién de carga relativa autorizada es de 1 minuto para 9 minutos de tiempo de pausa.

' Sistema de conexion INTRAmatic LUX® - Marca registrada por Kavo®. e? Sistema de conexidn B.A. International Powersurge Conexidn especifica E-PLUS o E-PLUS Intra. Puede montarse
en motor modelo Intra-Matic Lux1 cuya bombilla se ha reemplazado por un adaptador para contra-angulos LED « 10510 » ¢ Valores indicativos. En caso de utilizacién de herramientas rotativas
mads largos 0 mds gruesas, el usuario es responsable de la buena eleccidn de las condiciones de funcionamiento que permitira evitar todo tipo de riesgo para el paciente o para una tercera persona.
Respetar las prescripciones de utilizacion, de acuerdo con las instrucciones del fabricante de herramientas. 31
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IV.3 - Adaptador para DM a LED

Destinado a colocarse en lugar de la bombilla de los motores dentales
de conexién tipo INTRAmatic LUX®, el adaptador para DM de LED se
alimentara en corriente por la unidad de cuidado.

Caracteristicas eléctricas para la alimentacion del adaptador y/o del DM
alED:

* Tension de alimentacién nominal del adaptador paraDMa LED : 3.4V CC
¢ Gama de tension de la alimentacion nominal del adaptador para DM a
LED:3.0-3.6VCC

 Corriente max: 400mA

El LED es un elemento semi-conductor que sélo debe alimentarse
con una tension continua. Con el fin de garantizar un funcionamiento
adecuado, debe estar polarizada correctamente: el terminal positivo de
la parte de conexidn para la alimentacion de LED - en la parte posterior
del DM - es el més cercano del centro (Fig. 2).

(13

V - PUESTA EN SERVICIO DEL DM

ELDM se suministra sin esterilizar.
Antes de la primera utilizacion, el DM debe limpiarse, descontaminarse
y esterilizarse (ver § VI).

V.1 - Instalacion del adaptador para DM a LED

Compruebe que su unidad de cuidados responda debidamente a las
potencias eléctricas para la tensidn de alimentacion (véase § IV.3). Si las
potencias eléctricas no estan indicadas, sirvase dirigirse al fabricante de
su unidad de cuidado o a su instalador.

¢ Desconectar la alimentacion eléctrica de la unidad de cuidados durante
la instalacion del adaptador para DM a LED. Riesgo de choque eléctrico.
* Proceder del mismo modo que para el cambio de la bombilla - consultar
las instrucciones del fabricante del motor.

o Introducir el adaptador hasta el tope.

La polaridad de la corriente para el LED esimportante: si ésta no se enciende
en el momento de la puesta en funcion, utilizar entonces un adaptador para
DM a LED con correccion de polaridad o mande intervenir a su instalador.



V.2 - Conexidn en el motor

* Comprobar que el DM esté completamente seco antes de conectarlo al
motor.

e Instalar el DM en el acoplamiento del motor hasta que quede bloqueado
con el trinquete. Para ello, mantener el motory el DM en el mismo eje.

: girar el DM hasta que el punto retractil se aloje en la ranura
E del motor [Fig. 3).

e Ejercer una ligera traccion en el DM para comprobar que
esté correctamente orientado en el acoplamiento del motor.

® Prueba de funcionamiento accionando el motor; comenzar a baja
velocidad, luego aumentar progresivamente.

*Si observa un calentamiento, irregularidades, vibraciones, ruidos
anormales durante el funcionamiento del DM, dirfjase inmediatamente
asuSPV.

Fijar con clip el caballete de pulverizacién en la cabeza del DM.
Conectar el extremo de la linea de irrigacion a la entrada del caballete.

V.4 - Desconexidn del motor

Retirar el DM manteniéndolo en el eje del motor.
En caso de no utilizacion prolongada del dispositivo, no dejarlo conectado
al motor. Riesgo de danar el motor.

V.5 - Conexidn/desconexidn del instrumento rotativo

e Para manipular los instrumentos rotativos, llevar guantes de
proteccion. Riesgo de corte y contaminacion.

o Utilizar solamente instrumentos rotativos en perfecto estado. Riesgo de
necrosis.

Insercion del instrumento rotativo

Contra angulo:

e Ejercer una presion con el pulgar en el centro del pulsador e introducir
simultaneamente la herramienta rotativa hasta el tope en la pinza del DM.
o Aflojar la presion del pulgar en el pulsador (Fig. 5)

Pieza de mano:

o Llevar la sefial A en frente de la sefal O girando la parte anterior con
relacion a la parte posterior.

o Insertar el instrumento rotativo hasta el tope.

o Llevar la sefial A en frente de la senal ®.

Cada vez que cambia de herramienta: controlar que se mantenga bien
mediante una ligera traccion axial.

33



[

34

VI - HIGIENE Y MANTENIMIENTO

La esterilizacién de los dispositivos médicos debe ser realizada por un
personal correctamente formado y protegido, respetando la reglamentacion
en vigor. El protocolo de esterilizacién debe adaptarse al riesgo infeccioso

Llevar ropa de proteccion adaptada : riesgo de infeccion y heridas.

Utilizar solamente productos destinados al mantenimiento del material
médico-quirtrgico, compatibles con los aceros inoxidables (ausencia de
compuesto clorado). Proscribir los antisépticos que estan destinados a una
utilizacion en la piel y las mucosas. Proscribir los productos que contienen
aldehidos, alcoholes u otros productos susceptibles de fijar las proteinas.

Para cada producto utilizado: consultar las instrucciones del fabricante.
Respetar las concentraciones, los tiempos de exposicion, la duracién de

vida de los productos. No mezclar los productos y respetar las prescrip-
ciones para su eliminacion.

VL1 - Preparacién del DM en el lugar de utilizacién

Se efectuara inmediatamente después de la intervencién (plazo méaximo 2h):
 Desconectar el DM del motor,

o Retirar la herramienta rotativa (ver § V.6),

* Retirar la mayor parte de los contaminantes organicos con toallitas
desinfectantes.

VI.2 - Preparacidn de la esterilizacion

Desmontaje del DM:

 Retirar el instrumento rotativo,

* Desconectar el DM del motor,

o Retirar el instrumento rotativo y el caballete de pulverizacion.

Contra-angulo (Fig. 1):

« Girar la palanca F hasta el tope (indiferentemente hacia la derecha o
hacia la izquierda),

o Tirar la cabeza A,

o Retirar el cartucho de cuello D.

Pieza de mano (Fig. 1):
o Llevar la senal A en frente de la senal ©,
e Retirar la parte anterior |, luego el eje J tirando axialmente.



VI.2.1 - Preparacidn manual para la esterilizacién

Limpieza del conducto de riego:

o Limpiar cuidadosamente el conducto de riego y extraer las eventuales
impurezas y depositos con el hilo para desobstruir de spray.

 Riesgo de herida: utilizar gafas de proteccion.

Por cepillado
 Cepillar cada elemento bajo el agua corriente con un cepillo suave.

Lente de alumbrado (LED o Fibra 6ptica:
« Evitar absolutamente arafiar el LED o la fibra éptica
* Pasar una toallita desinfectante sobre cada subconjunto del DM.
* O vaporizar el desinfectante sobre el DMy limpiar con un pano limpio.

0: por Ultrasonidos

o Utilizar una cuba de ultrasonidos de baja frecuencia (25 a 50 kHz) y un
producto detergente-desinfectante compatible con este procedimiento y
con el DM.

e La friccion de las piezas entre si o con la cuba puede ocasionar defectos
de aspecto.

« Colocar las protecciones de entrada/salida de luz en el cuerpo (Fig. 6)
para proteger las caras de la fibra dptica o la superficie emisora del LED.
¢ Sumergir los componentes.

Aclarado y secado
o Vaciar el conducto de spray (Fig. 4).
o Aclarar debidamente* luego secar cada elemento.

VI.2.2 - Preparacion automatica para la esterilizacion

Solamente en maquina de lavar y desinfectar cualificada para el
tratamiento de este tipo de DM. Sequir las instrucciones del fabricante
del aparato

e Si el aparato no estd equipado de tubos para contradngulos / piezas de
mano, entonces desmontar el DM (Ver § V.2) e inmovilizar cada elemento.
En caso contrario, colocar el DM montado en el tubo.

e El ciclo de termo desinfeccion debe durar como minimo 10 minutos
a 93°C (203°F).

e Comprobar que no haya residuos y que todos los elementos del DM
estén perfectamente secos después del ciclo.

 Si la maquina de lavar y desinfectar esté cerca del lugar de utilizacion,
cabe la posibilidad de efectuar también la etapa VL.1.

¢ Temperatura <38°C, se recomienda el agua de: alizada en vez del agua corriente
si ésta presenta demasiado cloro por ejemplo [véase Norma FD98-135).
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Montaje del DM:
Ensamblar solamente los elementos que lleven el mismo ndmero de serie®.

Contra-angulo

o Introducir el cartucho de cuello D en la cabeza A (solamente es posible
un sentido) hasta se que adhiera completamente (girar el pifidn hasta el
compromiso en caso necesario).

e Insertar el conjunto cabeza - cartucho de cuello en el mango G [introducir
una herramienta limpia en la cabeza y girarla ligeramente para que se
introduzca el pifién).

* Poner la palanca F en posicién central, hasta el clicado.

Pieza de mano

e Insertar el eje J en la parte posterior K hasta el clicado.

o Introducir la parte delantera del | haciendo cooperar Ay ®.
o Llevar la sefal A en frente de la sefal Q.

Comprobar sistematicamente que la parte anterior se mantenga bien
ejerciendo una traccion axial.

® Excepcion: Después de intervencion SPV, puede resultar que las piezas no tengan ya
los mismos nimeros de serie

VL3 - Lubricacién

Respetar las recomendaciones del fabricante de spray lubricante.
Llevar ropa de proteccién adaptada (salpicaduras,...).

Mantenerse alejado de toda fuente de calor o ignicién. En particular: no
fumar. Riesgo de inflamacion.

Después de cada limpieza y antes de cada esterilizacion (1 vez al dia
minimo) :

 Retirar el instrumento rotativo.

e Introducir la contera en la parte posterior del DM (Fig. 7).

 Cubrir la cabeza del DM con un pafio suave o un papel absorbente o una
toallita.

 Orientar la cabeza hacia abajo.

 Vaporizar varias veces manteniendo firmemente el instrumento.

e Secar el excedente de aceite con un pafo o una toallita

VL4 - Prueba de funcionamiento

o Conectar el DM a un micromotor, orientar la cabeza hacia abajo.

* Hacer funcionar el micromotor a baja velocidad durante 30s. Pase
progresivamente a la velocidad maxima.

o Limpiar el excedente de aceite con un pafio o una toallita.

 Siobserva un calentamiento, irregularidades, vibraciones, ruidos anormales
en el funcionamiento del DM, dirijase inmediatamente a su SPV.



VL5 - Esterilizacion

® Los instrumentos deben esterilizarse antes de la primera y después
de cada utilizacion.

e Esterilizar Unicamente instrumentos limpios, lubricados y probados.

e Recomendamos la esterilizacion conforme a la norma EN 13060, clase
B. Cualquier otro método debe proscribirse.

¢ Poner independientemente cada DM en una bolsita de esterilizacion
conforme a las normas vigentes y adaptadas al tamafio de los DM.

* Respetar el espacio entre las bolsitas y no sobrecargar la autoclave.

e Estos DM y sus accesorios [excepto los accesorios que llevan el
logotipo ® que son de un solo uso) deben esterilizarse a 135°C durante
18 minutos como minimo (tiempo de mantenimiento de la esterilizacion).
* No se deben esterilizar los caballetes de pulverizacién (verde).

* Comprobar que el dispositivo esté perfectamente seco al final del ciclo.

VI.6 - Almacenamiento

Conservar los DM en una bolsita de esterilizacion en un lugar limpio y seco.

VII - REPARACION

En caso de averia, sirvase dirigirse a su distribuidor autorizado o
directamente a nuestro servicio SPV.

Las reparaciones debe realizarlas Unicamente un reparador autorizado
o el Servicio PostVenta de B.A. International, solamente con piezas de
repuesto de origen B.A. International.

Para toda revision o reparacion, el DM debe devolverse completo y estéril,
con prueba de esterilidad. Debe ir acompanado con un documento que
describa el problema encontrado y que lleve los datos completos del
préactico facultativo.

La renovacion de las piezas sueltas estd garantizada 7 afos cuando se
deje de fabricar el producto.
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VIl - GARANTIAS

Este DM est4 garantizado, piezas y mano de obra contra cualquier
defecto de fabricacién durante un periodo de tiempo de 12 meses a
partir de la fecha de factura. Esta garantia no se aplica a las piezas de
desgaste y no cubre los gastos de transporte.

Para que se tengan en cuenta las solicitudes de garantia, sirvase
adjuntar al DM una copia de la factura o una copia del albaran.

Toda modificacién o adicién al producto sin el acuerdo explicito de la
sociedad B.A. International conlleva la nulidad de esta garantia.

La garantia sera caduca si no se respetan las instrucciones técnicas
entregadas con todos nuestros aparatos.

B.A. International no puede ser acusado como responsable de los
danos y consecuencias que resultasen o que pudiesen resultar del
desgaste normal de una utilizacion, de una limpieza o de un manteni-
miento incorrectos, del no respeto de las condiciones relativas a
la utilizacién o a la conexién, de la incrustaciéon o la corrosion, de
impurezas en el sistema de alimentacién en agua o de influencias
quimicas o eléctricas inusuales o no conformes con los métodos de
empleo, instrucciones de mantenimiento y montaje de B.A. Interna-
tionaly otras instrucciones del fabricante.

A

IX - ACCESORIOS

Se encargaran dirigiéndose a su distribuidor autorizado.

Descripcion Referencia
Caballete de pulverizacién esterilizable BA690022
Caballete de pulverizacion esterilizable

de Pieza de Mano de Cirugia BA690023
Tapones de proteccién del sistema de alumbrado BA690019
Bomba de spray BA 525ml BAOIL
Desastacador de spray BA690029

X - ELIMINACION

EL DM debe esterilizarse antes de desecharlo. Riesgo de contaminacion
de terceras personas.

Respetar la legislacion, las normas y condiciones nacionales relativas
al desecho.

DM de LED integraday su adaptador : respetar la legislacién, las normas
y condiciones nacionales relativas al desecho de los pequenos equipa-
mientos eléctricos o electronicos usados.



| - SIGNIFICATO DEI SIMBOLI UTILIZZATI

A PERICOLO

Ispezione visiva

Informazioni generali

Dispositivo a fibra ottica
per motore dotato di
una fonte luminosa

Dispositivo integrante

un diodo elettro-
luminescente

Dispositivo non sterile

Disinfettabile
termicamente

Sterilizzabile
finoa 135°C

Dispositivo medicale
(contrangolo e
manipolo ecc...)

Indossare i guanti

Codice di riferimento
del dispositivo

Numero di serie
del dispositivo

Data di fabbricazione

Nome del fabbricante

11 - AMBITO D’APPLICAZIONE

Trattamento chirurgico delle sostanze organiche solide: resezione
apicale, osteotomia, aerazione apicale, osteosintesi, modellamento
osseo, lisciatura ossea, estrazione dei denti del giudizio, emisezione

Un utilizzo non idoneo o non conforme al suo scopo potrebbe danneggiare
il dispositivo mettendo a serio rischio ['utilizzatore del dispositivo e terzi

Questi DM sono esclusivamente destinati ad un utilizzo di tipo profes-
sionale nell’ambito della chirurgia dentale

Conformemente alle presenti prescrizioni, il DM deve essere utilizzato
esclusivamente da un utilizzatore in possesso della necessaria esperienza
in medicina dentale, per quanto concerne l'applicazione descritta, nel
completo rispetto delle prescrizioni vigenti in materia di prevenzione
degli incidenti sul lavoro e di protezione del lavoro e delle indicazioni
del presente foglio illustrativo. La preparazione e la manutenzione del
presente DM devono essere realizzate esclusivamente da persone in
possesso di un’idonea formazione nell'ambito della prevenzione delle
infezioni, dell’auto-protezione e della protezione di terzi.
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Conformemente alle presenti prescrizioni, l'utilizzatore ha 'obbligo di :
e utilizzare unicamente strumenti di lavoro che non risultino difettosi,

o utilizzare esclusivamente il DM su delle unita di alimentazione conformi
alle direttive della norma EN 60601

o utilizzare il dispositivo conformemente allo scopo per il quale é stato
concepito

* proteggersi nei confronti di qualsiasi pericolo; proteggere il paziente e
terzi

o evitare qualsiasi contaminazione da parte del prodotto

Le seguenti situazioni:

* utilizzo non adeguato,

* mancanza di pulizia,

e utilizzo di accessori o di pezzi di ricambio non autorizzati da B.A.
International,

o utilizzo di accessori di questo DM su altri dispositivi,

* modifica o aggiunte al DM non autorizzate da B.A. International,
Liberano B.A. International da qualsiasi obbligo di garanzia o altri reclami.

| presenti DM sono conformi alla Direttiva Comunitaria 93/42/CEE
rettificata dalla Direttiva 2007/47/CEE.

1Il - INFORMAZIONI GENERALI CONCERNENTI LA SICUREZZA

Previamente all'utilizzo, verificare che il dispositivo non sia danneggiato e
che tutti i pezzi siano presenti.

Indossare un abbigliamento protettivo adatto, in particolar modo dei guanti,
una maschera e degli occhiali di protezione

Non utilizzare il DM e informare il vostro distributore o il centro di
Assistenza Post-Vendita B.A. International in caso di:

¢ malfunzionamento e danni visibili.

e irrigazione assente o insufficiente (come minimo 50 ml/min, corret-
tamente temperata e orientata in modo ottimale).

* rigatura o danni visibili della superficie di emissione del LED.

Rischio di danneggiamento del dispositivo e di ferite

Attendere che il motore di alimentazione si sia completamente arrestato
al fine di:

« collegare/scollegare il DM dal motore di alimentazione.

e azionare il sistema di montaggio/smontaggio.

e azionare il sistema di blocco/sblocco dello strumento rotativo.

* manipolare lo strumento rotativo.

Valutare il rischio di penetrazione delle sostanze septiche all'interno del
tessuto nel caso di un utilizzo su di un motore con raffreddamento ad aria
centrale (fare riferimento alle istruzioni del costruttore del motore).



Rischio di bruciature e ferite :
o Esercitare una pressione sul DM adatta allo strumento rotativo (fare
riferimento alle istruzioni del costruttore) senza oltrepassare 2N (circa 200 g).

Rischio di bruciature connesse al riscaldamento del LED :
o Evitare qualsiasi contatto tra il LED e i tessuti molli.

Rischio di abbagliamento :

* Non guardare direttamente l'uscita luminosa (in particolar modo sul
modello LED).

* Non orientare il fascio direttamente verso gli occhi del paziente o di terzi.

ILlivello di illuminazione puo essere regolato sull'unita di controllo.

Rischi di scariche elettriche dovuti a un raccordo errato del DM a un
sistemna non compatibile B.A. International :

* In caso di montaggio e di utilizzo del DM su dispositivi di trattamento e
installazione di altri costruttori, rispettare le disposizioni “Protezione contro
i rischi di elettrocuzione”, “Corrente di dispersione” e “Mancata messa a
terra del componente d'applicazione”, conformemente alla norma IEC
60601-1.

Non utilizzare in atmosfera esplosiva.

Uno strumento mal gestito puo surriscaldarsi e provocare ustioni partico-
larmente gravi.

IV - CARATTERISTICHE TECNICHE

IV.1 - Descrizione dei DM (Fig. 1

Contrangolo Manipolo dritto
Codice Denominazione Codice Denominazione
A Testa H Cambretta di nebuliz-
zazione
B Pulsante
I Parte anteriore
Cc Boccola per spray
esterno J Asse
D Cartuccia K Parte posteriore
E Uscita fibra ottica
oLED
F Sistema di blocco
G Corpo
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IV.2 - Caratteristiche dei DM

Max della parte attiva 1SO 7785-2 (ml/min)

Contrangolo Manipolo
Riferimento PS3X PS3L PS3LED PS11X PS11LED
Rapporto 1:3 1:1
Codice colore Rosso Blu

. Si Si

Luce No - (LED all'interno No (LED all'interno

(Fibra ottica) del contrangolo) del manipolo)
Norma collegamento motore 1SO 3964 IS0 3964 IS0 39642 1S0 3964 IS0 39642
Velocita massima motore (giri/min) 40000
Strumenti rotativi conformemente a EN 1SO 1797-1 Tipo 3 Tipo1o02
>@ (mm) 1,60 2,35
> Lg max (mm) 25° 65°
> @ max de la parte activa (mm) 23 10°

> 50

Modalita intermittente S3 10% (1 min in funzione / 9 min fermo). La durata della carica relativa autorizzata & di 1 minuto per 9 minuti di pausa.

' Sistema di collegamento INTRAmatic LUX®

- Marchio di fabbrica registrato di Kavo®.
Intra. Puo essere montato su un motore di trpo Intra-Matic Lux1 la cui lampadina é stata sostituita da un adattatore per contrangoli LED 10510". #3 Valori mdrcal/w In caso di utilizzo di strumenti

rotativi pii lunghi o pit larghi, lutilizzatore é responsabile della corretta scelta delle cond

Sistema di colleg.

ento BA.

‘ernatio

di funzionamento che consentira

persona. Rispettare le prescrizioni di utilizzo, conformemente alle istruzioni del costruttore degli strumenti.

0 di evitare qualsiasi rischio per il paziente o per una terza



IV.3 - Adattatore per DM a LED

Destinato a essere posizionato al posto della lampadina dei riuniti dentali
con collegamento di tipo INTRAmatic LUX®, l'adattatore per DM a LED
sara alimentato a corrente mediante la poltrona.

Caratteristiche elettriche per l'alimentazione dell'adattatore e/o del DM
aLED:

« Tensione di alimentazione nominale dell'adattatore per DM a LED: 3.4V CC.
e Gamma di tensione di alimentazione nominale dell'adattatore per DM
alED: 3.0-3.6VCC.

 Voltagio massimo: 400mA.

Il LED & un elemento semi-conduttore che pud essere alimentato
esclusivamente a corrente continua. Al fine di garantire un funzio-
namento adeqguato, il LED deve essere polarizzato in modo corretto: il
polo positivo della parte di collegamento per l'alimentazione del LED - sul
retro del DM - & la piu vicina al centro (Fig. 2).

V - MESSA IN SERVIZIO DEL DM

ILDM viene fornito non sterile.

Previamente al primo utilizzo, il DM deve essere pulito, decontaminato e
sterilizzato (Vedere § VI).

[

V.1 - Installazione dell’adattatore per il DM a LED

Verificare che la propria unita risponda ai requisiti delle potenze elettriche
per la tensione di alimentazione (vedere § IV.3). Nel caso in cui le potenze
elettriche non siano indicate, vi preghiamo di fare riferimento al fabbricante
della vostra unita di trattamento o al vostro installatore di fiducia.

o Scollegare l'alimentazione elettrica dell'unita di trattamento al momento
dell'installazione dell'adattatore per il DM a LED. Rischio di shock elettrico.

* Procedere come per la sostituzione della lampadina - fare riferimento
alle istruzioni del fabbricante del motore.

o Inserire ['adattatore sino al suo completo arresto.

La polarita della corrente per il LED e di fondamentale importanza: se
quest’ultimo non emette luce al momento della sua messa in funzione,
¢ indispensabile utilizzare un adattatore per DM a LED con correzione di
polarita oppure occorre richiedere lintervento del vostro installatore di
fiducia.

V.2 - Collegamento al motore

o Verificare che il DM sia completamente asciutto prima di collegarlo al
motore.

* Regolare il DM sull'accoppiamento del motore fino al clic. A tal fine,
mantenere il motore e il DM sul medesimo asse.
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: ruotare il DM fino a quando il perno retraibile si fissa in

o bosizione all'interno dell'alloggiamento E del motore (Fig. 3).
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Esercitare una leggera trazione sul DM al fine di verificare che quest'ultimo
si sia correttamente fissato sull'accoppiamento del motore.

Testare il funzionamento azionando il motore; iniziare con una velocita
ridotta quindi aumentare progressivamente.

Qualora riscontriate un surriscaldamento, irregolarita, vibrazioni, rumori
anomali nel corso del funzionamento del DM, rivolgetevi immediatamente
alvostro Centro Assistenza Post Vendita.

V.3 - Collegamento dell’irrigazione (Fig. 4
Agganciare la boccola per spray esterno sulla testa del DM.
Collegare U'estremita della linea d'irrigazione sull'entrata della boccola.

V.4 - Scollegare il motore

Rimuovere il DM mantenendolo nell’asse del motore.

In caso di inutilizzo prolungato del dispositivo, non lasciare quest ultimo
collegato sul motore. Rischio di danneggiamento del motore.

i\

V.5 - Collegamento / scollegamento dello strumento rotativo

Per qualsiasi attivita di manipolazione degli strumenti rotativi, indossare dei
guanti di protezione. Rischio di ferite e contaminazione.

Utilizzare solo strumenti rotativi in perfetto stato. Rischio di necrosi .
Inserimento dello strumento rotativo

Contrangolo:

 Esercitare una pressione con il pollice al centro del pulsante e introdurre
contemporaneamente lo strumento rotativo in posizione di arresto
all'interno della pinza del DM.

* Rilasciare la pressione del pollice sul pulsante (Fig. 5).

Manipolo dritto:

o Portare il punto di riferimento A di fronte al punto di riferimento O
ruotando la parte anteriore rispetto alla parte posteriore.

e Inserire lo strumento rotativo sino a quando si fissa perfettamente in
posizione.

« Portare il punto di riferimento A di fronte al punto di riferimento ®.

Ogni volta che lo strumento viene sostituito: controllare la buona tenuta
dello strumento rotativo mediante una leggera trazione assiale.



VI - IGIENE E PULIZIA

La sterilizzazione dei dispositivi medicali deve essere realizzata da
personale debitamente formato e protetto, conformemente alla regola-
mentazione vigente. Il protocollo di sterilizzazione deve essere adattato
al rischio d'infezione.

Indossare un abbigliamento protettivo adatto: rischio di infezione e di
ferite.

Utilizzare esclusivamente prodotti destinati alla pulizia del materiale
medico-chirurgico, compatibili con gli acciai inossidabili (assenza di
composti a base di cloro). Evitare limpiego di antisettici destinati ad essere
utilizzati sulla pelle e sulle mucose. Evitare l'impiego di prodotti contenenti
aldeidi, alcool o altri prodotti suscettibili di fissare le proteine.

Per ciascun prodotto utilizzato: fare riferimento alle istruzioni del
fabbricante. Rispettare le concentrazioni, i tempi d’esposizione, il ciclo di
vita dei prodotti. Non mischiare prodotti diversi e rispettare le prescrizioni
concernenti il loro smaltimento.

VI.1 - Preparazione del DM sul luogo d’utilizzo

Da effettuare immediatamente dopo lintervento (ritardo massimo
consentito di 2 ore) :

* Scollegare il DM del motore.

o Estrarre lo strumento rotativo (vedere §V.6).

e Rimuovere la maggior parte dei contaminanti organici con delle
salviette detergenti disinfettanti.

V1.2 - Preparazione alla sterilizzazione

Smontaggio del DM:

* Rimuovere lo strumento rotativo,

 Scollegare il DM dal motore,

¢ Rimuovere lo strumento rotativo e la boccola per spray esterno.

Contrangolo (Fig. 1):

o Fare ruotare la leva F si al suo completo arresto in posizione (indifferen-
temente verso destra o verso sinistra),

e Tirare la testa A,

o Estrarre la cartuccia D.

Manipolo dritto (Fig. 1):
¢ Portare il punto di riferimento A di fronte al punto di riferimento ©,
e Estrarre la parte anteriore |, quindi l'asse J tirando in direzione assiale.
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VI.2.1 - Preparazione manuale alla sterilizzazione

Pulizia del condotto d’irrigazione :

e Pulire con la massima cura il condotto d'irrigazione rimuovendo le
eventuali impurita e i depositi presenti servendosi dell’apposito filo
metallico sturatore.

 Rischio di ferite: utilizzare gli occhiali proettivi.

Mediante spazzolatura:

® Spazzolare ciascun elemento sotto l'acqua corrente con una spazzola
a setole morbide.

Lente d'illuminazione (LED o Fibra ottical

e Evitare assolutamente qualsiasi graffiatura del LED o della
fibra ottica.

 Passare una salvietta disinfettante su ciascun sottoinsieme del DM.
* Oppure Vaporizzare il disinfettante sul DM e asciugare con un panno pulito.

Oppure: mediante ultrasuoni

o Utilizzare una vasca a ultrasuoni a bassa frequenza (da 25 a 50kHz) e
un prodotto detergente -disinfettante compatibile con questa procedura
e con il DM.

¢ Lo sfregamento dei componenti tra di loro o con la vasca puo
comportare dei difetti di aspetto.

 Prevedere le idonee protezioni di ingresso/uscita della luce sul corpo
[Fig. 6) al fine di proteggere le superfici della fibra ottica o la superficie di
emissione del LED.

¢ Immergere i componenti.

Risciacquo e asciugatura
 Vuotare il condotto di nebulizzazione (Fig. 4).
 Sciacquare bene, quindi asciugare ciascun elemento.

VI.2.2 - Preparazione automatica alla sterilizzazione

¢ Unicamente all'interno di una macchina per il lavaggio e la disinfezione
idonea per il trattamento di questo tipo di DM. Attenersi alle istruzioni del
fabbricante dell'apparecchiatura

* Se l'apparecchiatura non & dotata di bocchettoni per i contrangoli/
manipoli, occorre smontare il DM (Vedere §V.2) e immobilizzare ciascun
elemento. In caso contrario, posizionare il DM montato sul bocchettone.
o |l ciclo di sterilizzazione a caldo deve durare come minimo 10 minuti a
93°C (203°F).

« Verificare che non siano presenti residui e che tutti gli elementi del DM
siano perfettamente asciutti una volta terminato il ciclo.

*Se la macchina per il lavaggio e la disinfezione ¢ vicina al luogo
d'utilizzo, & possibile realizzare anche la fase VL1.

* Temperatura < 38°C, 'acqua demineralizzata é raccomandata al posto dell'acqua
corrente se quest ultima presenta, per esempio, troppo cloro [cf. Norma FD98-135].



Riassemblaggio del DM:
Assemblare esclusivamente gli elementi che riportano il numero di serie®.

Contrangolo

o Fissare la cartuccia D all'interno della testa A (un solo senso possibile)
sino al suo fissaggio completo (ruotare il perno fino al suo innesto laddove
necessario).

* Inserire l'unita testa-cartuccia all'interno del manico G (inserire uno
strumento adeguato all'interno della testa e farlo ruotare leggermente
fino al completo innesto del perno).

 Riportare la leva F in posizione centrale, sino al suo arresto in posizione.

Manipolo

e Inserire ['asse J all'interno della parte posteriore K sino al suo arresto
in posizione,

o Fissare la parte anteriore facendo cooperare A e ©,

* Condurre il punto di riferimento A di fronte al punto di riferimento Q.

Verificare sistematicamente la tenuta della parte anteriore esercitando una
leggera trazione assiale.

¥ Eccezione: Dopo lintervento del Centro di Assistenza Post-Vendita potrebbe accadere
che i pezzi non presentino pit lo stesso numero di serie.

A

VI3 - Lubrificazione
Rispettare le raccomandazioni del fabbricante dello spray lubrificante.
Indossare un abbigliamento protettivo idoneo (schizzi ecc...).

Tenersi a debita distanza da qualsiasi fonte di calore o d'ignizione.
In particolar modo: non fumare. Rischio di incendio.

Dopo ciascuna attivita di pulizia e prima di ciascuna attivita di steriliz-
zazione (come minimo una volta al giorno) :

* Rimuovere lo strumento rotativo.

e Introdurre la punta nella parte posteriore del DM (Fig. 7).

e Coprire la testa del DM con un panno morbido oppure con carta
assorbente o una salvietta.

* Orientare la testa verso il basso.

* Vaporizzare diverse volte mantenendo lo strumento saldamente in
posizione.

* Rimuovere l'olio in eccesso con un panno morbido o con una salvietta.

VL4 - Test di funzionamento

¢ Collegare il DM al micromotore, orientare la testa verso il basso.
 Fare funzionare il micromotore a bassa velocita per 30 secondi. Passare
progressivamente alla velocita massima.

¢ Rimuovere l'olio in eccesso con un panno morbido o con una salvietta.
Qualora notiate un surriscaldamento eccessivo, anomalie, vibrazioni,
rumori anomali durante il funzionamento del DM, dovete rivolgervi
immediatamente al vostro Centro Assistenza Post-Vendita.
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VL5 - Sterilizzazione

* Gli strumenti devono essere sterilizzati previamente al primo utilizzo e
dopo ciascun utilizzo.

o Sterilizzare esclusivamente gli strumenti che sono stati puliti, lubrificati
e collaudati.

* Raccomandiamo di realizzare la sterilizzazione conformemente alla
norma EN 13060, classe B. Si sconsiglia ogni altro tipo di sterilizzazione.
* Collocare singolarmente ogni DM allinterno del sacchetto di steriliz-
zazione conforme alle normative vigenti e idoneo alla dimensione dei DM.
* Rispettare la distanza tra i sacchetti e non sovraccaricare l'autoclave.
« | presenti DM e i loro accessori (ad eccezione degli accessori con il logo
® che sono monouso) devono essere sterilizzati a 135°C per 18 minuti
(tempo di conservazione in sterilizzazione).

e Le boccole per spray esterno monouso (verdi) non sono risterilizzabili.
 Verificare che al termine del ciclo il dispositivo sia completamente
asciutto.

VL.6 - Stoccaggio

Conservare i DM all'interno dei sacchetti di sterilizzazione in un luogo
asciutto e pulito.

VIl - RIPARAZIONE

In caso di malfunzionamenti, dovrete rivolgervi al vostro rivenditore
autorizzato oppure direttamente al nostro Centro Assistenza Post-Vendita.

Le riparazioni devono essere realizzate esclusivamente da un riparatore
autorizzato oppure dal Servizio Post Vendita di B.A. International,
unicamente con componenti di ricambio originali B.A. International.

Per qualsiasi revisione o riparazione, il DM deve essere restituito
completo e sterile, con prova della sterilita. Il dispositivo deve essere
altresi accompagnato da un documento riportante il problema riscontrato
e includente i dati completi del medico utilizzatore.

La sostituzione dei pezzi difettosi & garantita per 7 anni a decorrere dalla
data in cui il prodotto smette di essere commercializzato.



VIl - GARANZIE

Il DM e garantito, sia per quanto concerne il materiale che per la
manodopera, contro qualsiasi vizio di fabbricazione per un periodo di 12
mesi a decorrere dalla data di emissione della fattura. Questa garanzia non
si applica ai pezzi di usura e non copre le spese di trasporto.

Affinché le richieste concernenti la garanzia possano essere prese in
considerazione, vi preghiamo di allegar al DM una copia della fattura o una
copia della bolla di consegna del dispositivo.

Qualsiasi modifica o aggiunta al prodotto eseguita senza previa autoriz-
zazione della societa B.A. International comporta l'annullamento della
presente garanzia.

La garanzia smettera di essere produttiva d'effetti nel caso di mancata
osservanza delle istruzioni tecniche fornite unitamente alle nostre
apparecchiature.

B.A. International non sara da ritenersi responsabile in caso di danni e
delle conseguenze derivanti o potenzialmente derivanti da normale usura,
dall'utilizzo, pulizia o manutenzione non idonee, dal mancato rispetto
delle istruzioni relative all'utilizzo o al collegamento, dai depositi o dalla
corrosione, da impurita all'interno del sistema di alimentazione dell’acqua
o da interferenze chimiche o elettriche insolite 0 non conformi alle modalita
d'impiego, alle istruzioni relative alla pulizia e al montaggio di B.A. Interna-
tional e altre istruzioni del fabbricante.

A\

IX - ACCESSORI

Da ordinare presso il vostro distributore autorizzato.

Descrizione Riferimento

Boccola per spray esterno sterilizzabile BA690022

Boccola per spray esterno sterilizz.

per manip. dritto di chirurgia BA690023

Tappi di protezione del sistema di illuminazione BA690019

Bomboletta di spray BA 525ml BAOIL

Sturatore boccola per spray esterno BA690029

X - SMALTIMENTO IT

Il DM deve essere sterilizzato prima del suo smaltimento. Rischio di
contaminazione di terzi.

Rispettare la legislazione, le normative e le prescrizioni nazionali
concernenti lo smaltimento.

DM a LED integrato e loro adattatore: rispettare la legislazione, le norme
e le prescrizioni nazionali relative allo smaltimento delle apparecchiature
elettriche o elettroniche di piccole dimensioni usate.
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| - BEDEUTUNG DER VERWENDETEN SYMBOLE

Bis zu 135°C
sterilisierbar

A GEFAHR

Sichtpriifung

Medizin-Produkt
[Winkelstick,
Handstiick, usw.)

Allgemeine
Informationen

MP mit Glasfasern fiir
einen mit einer Lichtquelle

ausgerlsteten Motor
Nicht steriles MP
Thermodesinfizierbar

Handschuhe tragen

Referenz der
Vorrichtung

MP mit einer Elektrolu-
mineszenzdiode

Seriennummer
des MP

Herstellungsdatum

Name des Herstellers

MP
0
[SN]
sl
il

Il - ANWENDUNGSBEREICH

Chirurgische Behandlung von harten organischen Substanzen:
apikale Resektion, Osteotomie, apikale Beliftung, Osteosynthese,
Modellierung des Knochengewebes, Glattung des Knochens, Extraktion
von WeiB3heitszahnen, Hemisektion.

Eine unsachgemaBe oder zweckentfremdete Nutzung konnte dieses MP
beschadigen und fiir den Nutzer sowie Dritte hohe Risiken nach sich
ziehen.

Dieses MP ist ausschlieBlich fiir eine professionelle Nutzung im Bereich
der Zahnchirurgie bestimmt.

Gemaf diesen Vorschriften darf das MP ausschlieBlich von einem
Benutzer verwendet werden, der Erfahrung in der Zahnmedizin hat, und
zwar unter Beachtung der geltenden Vorschriften zur Unfallverhiitung
und des Arbeitsschutzes sowie der Angaben aus der vorliegenden
Gebrauchsanweisung. Die Vorbereitung und die Pflege dieses MP
dirfen ausschliefllich von Personen ausgefiihrt werden, die ber eine
Ausbildung im Bereich der Vorbeugung von Infektionen, dem eigenen
Schutz und dem Schutz der Patienten haben.



Geman diesen Vorschriften ist der Benutzer verpflichtet :
 ausschlieflich einwandfreie Arbeitsinstrumente zu verwenden.

o das MP ausschliefilich auf Behandlungseinheiten gemaf den Richtlinien
der Norm EN 60601 zu verwenden.

e die ordnungsgemaBe Zielsetzung der Nutzung einzuhalten.

e sich selbst sowie den Patienten oder Dritte vor jeglichen Gefahren zu
schiitzen.

* jegliche Kontamination durch das Produkt zu vermeiden.

Die folgenden Falle:

¢ unsachgemafe Nutzung.

* mangelnde Pflege.

* Verwendung von Zubehor oder Ersatzteilen, die nicht von B.A. Interna-
tional zugelassen sind.

* Verwendung von Zubehor dieses MP auf anderen Vorrichtungen.
'Anderung oder Zusatz zum MP, die/der von B.A. International nicht
genehmigt wurde.

Entbinden B.A. International aus jeglicher Garantieverpflichtung oder
anderen Reklamationen.

Dieses MP genligt der EU-Richtlinie 93/42/EU, die durch die Richtlinie
2007/47/EU abgeandert wurde.

11l - ALLGEMEINE SICHERHEITSINFORMATIONEN

Vor der Benutzung tiberpriifen, dass das MP nicht beschadigt ist und dass
kein Teil fehlt.

Entsprechenden Schutzkleidung tragen, insbesondere Handschuhe, eine
Maske und eine Brille

In folgenden Fallen das MP nicht benutzen und |hren Handler oder den
Kundendienst von B.A. International informieren :

* Funktionsstérung oder sichtbare Beschadigungen.

o keine oder unzureichende Flissigkeitskiihlung [mindestens 50 ml/Min,
mit der richtigen Temperatur und optimaler Ausrichtung).

® Kratzer oder Beschadigung der Ausgangsseite der LED.

Gefahr der Beschadigung des MP und Verletzungsrisiko :

Warten, bis der Antriebsmotor komplett stillsteht, um :

 das MP auf den Antriebsmotor zu stecken / von ihm abzunehmen

« das Montage- / Demontagesystem zu betatigen

e das Verriegelungs- / Entriegelungssystem fir Rotationsinstrumente
zu betatigen

« das Rotationsinstrument zu handhaben.

Bei einer Verwendung auf einem Motor mit zentraler Kihlluft das Risiko
des Eindringens von septischen Substanzen in die Gewebe einschatzen
[siehe die Gebrauchsanleitung des Herstellers des Motors).
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Gefahr von Verbrennungen und Verletzungen :

 Einen fiir das Rotationsinstrument geeigneten Druck auf das MP ausiiben
(siehe die Vorschriften des Herstellers), ohne dabei 2 N zu tiberschreiten
(rund 200 g).

Verbrennungsgefahr aufgrund des Erhitzens der LED :
 Jeglichen Kontakt zwischen der LED und dem weichen Gewebe verhindern.

Gefahr des Blendens :

e Nicht direkt in den Lichtausgang sehen (insbesondere bei dem
LED-Modell).

 Den Strahl nicht direkt in die Augen des Patienten oder von Dritten ausrichten.

Das Beleuchtungsniveau kann allgemein auf der zahntechnischen Einheit
eingestellt werden.

Gefahr des Stromschlags aufgrund eines fehlerhaften Anschlusses des MP
an ein nicht mit B.A. International kompatibles System :

® Beim Zusammenbau und der Nutzung des MP bei Behandlungs- und
Installationsgeraten anderer Hersteller die Vorschriften «Schutz vor den
Gefahren eines Stromschlags», «Fehlerstrom» und «Unterlassene Erdung
des Anwendungsteils» gemaf der Norm IEC 60601-1.

Nicht in explosionsgefahrdeter Atmosphére verwenden.

Ein schlecht gewertetes Instrument kann tiberhitzen und zu ungewdhnlich
schweren Verbrennungen fiihren.

IV - TECHNISCHE MERKMALE

IV.1 - Beschreibung der MP (Fig. 1

Winkelstiick Handstiick

Code Bezeichnung Code  Bezeichnung
A Kopf H Sprayaufsatz
B Druckknopf | Vorderer Teil
Cc Sprayaufsatz J Achse
D Halspatrone K Hinterer Teil
E Glasfaserausgang

oder LED

F Verriegelungssystem
G Korpus




IV.2 - Merkmale der DM

Winkelstiick Handstiick
Referenz PS3X PS3L PS3LED PS11X PS11LED
Verhéltnis 1:3 1:1
Farbcode Rot Blau

i . Ja Ja ) Ja
Licht Nein (Glasfaser) (LED im Nein [LED im
Winkelstiick) Handstiick)

Norm Motoranschluss 1S0 3964 IS0 3964! IS0 39642 1SO 3964 IS0 39642
Maximale Geschwindigkeit des Motors (U/Min.) 40000
Rotationsinstrumente geman EN IS0 1797-1 Typ 3 Typ 1 oder 2
>0 (mm) 1,60 2,35
> Maxim. Breite (mm) 25° 65°
> Maxim. @ des aktiven Teils (mm) 23 10°
Caudal de agua de spray segun IS0 7785-2 (ml/min) >50

Intermittierender Modus S3 10 % (1 Min. Betrieb / 9 Min. Stillstand). Die Dauer der zuldssigen relativen Belastung betragt 1 Minute bei 9 Minuten Pause.

! Anschlusssystem INTRAmatic LUX® - Angemeldete Marke von Kavo®. e? Anschlu BA. Inte % pezifischer Anschluss E-PLUS oder E-PLUS Intra.
Kann auf einen Motor vom Typ Intra-Matic Lux1 aufgebaut werden, dessen Glihbirne durch einen Adapter fiir Winkelsticke LED «10510» ersetzt wurde. 7 Richtwerte. Bei einer
Verwendung von léngeren oder dickeren Rotationswerkzeugen ist der Benutzer fiir die richtige Wahl der Betriebsbedingungen verantwortlich, die jegliches Risiko fiir den Patienten
oder einen Dritten verhindern. Die Nutzungsvorschriften gemaf den Anweisungen des Werkzeugherstellers beachten.
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IV.3 - Adapter fiir ein MP mit LED

Der Adapter fiir ein MP mit LED ist zum Einbau anstelle der Glihbirne von
zahntechnischen Motoren mit einem Anschluss vom Typ INTRAmatic LUX®
bestimmt und wird durch die Behandlungseinheit mit Strom versorgt.

Elektrische Merkmale fir die Versorgung des Adapters und / oder das MP
mit LED :

* Nominale Versorgungsspannung des Adapters fiir eine MP mit LED : 3,4V DC.
* Nominaler Versorgungsspannungsbereich des Adapters fiir ein MP mit
LED:3,0-3,6VDC.

* Maximaler Strom: 400 mA.

Die LED ist ein Halbleiterelement, das nur mit einer Gleichspannung
versorgt werden darf. Um einen entsprechenden Betrieb zu gewahr-
leisten, muss es ordnungsgemaR gepolt sein: Die positive Klemme des
Anschlussteils fiir die Versorgung der LED - an der Riickseite des MP - ist
die Klemme, die dem Zentrum am néchsten ist (Fig. 2).

(13

V - INBETRIEBNAHME DES DM

Das MP wird nicht steril geliefert.
Vor der ersten Benutzung muss das MP gereinigt, desinfiziert und
sterilisiert werden (Siehe § V1)

V.1 - Einsetzen des Adapters fiir ein MP mit LED

Uberpriifen, dass Ihre Behandlungseinheit effektiv fir die elektrische
Leistung der Versorgungsspannung ausgelegt ist (siehe § IV.3). Wenn die
elektrischen Leistungen nicht angegeben sind, wenden Sie sich bitte an
den Hersteller Ihrer Behandlungseinheit oder Ihren Lieferanten.

¢ Beim Einsetzen des Adapters fiir ein MP mit LED die Stromversorgung
der Einheit abstellen. Stromschlaggefahr.

* Wie beim Austausch der Glihbirne vorgehen - sich an die Anweisungen
des Motorenherstellers halten.

¢ Den Adapter bis zum Anschlag einfiihren.

Die Polaritat des Stroms fur die LED ist wichtig: Wenn diese bei der
Inbetriebnahme nicht aufleuchtet, einen Adapter fir ein MP mit LED mit
Korrektur der Polaritat verwenden oder sich an lhren Service wenden.



V.2 - Anschluss am Motor

 Uberpriifen, dass das MP vollkommen trocken ist, bevor es an den
Motor angeschlossen wird.

¢ Das MP auf der Kopplung des Motors aufsetzen, bis diese einklickt. Zu
diesem Zweck den Motor und das MP in derselben Achse festhalten.

oder - das MP drehen, bis der Schieber in der Schieberaufnahme

E des Motors (Fig. 3) einrastet.

o Eine leichten Zug auf das MP austiben, um zu tiberpriifen, ob
es ordnungsgema auf der Kupplung des Motors arretiert ist.
 Betriebsversuch durch Betatigen des Motors; mit geringer Geschwin-
digkeit beginnen, dann progressiv erhchen.

*Wenn Sie beim Betrieb des MP eine Erhitzung, UnregelmaBig-
keiten, Vibrationen, anormale Gerdusche feststellen, wenden Sie sich
unverziiglich an Ihren Kundendienst.

V.3 - Anschluss der Wasserkiihlung (Fig. 4]
Den Sprayaufsatz auf dem Kopf des MP mittels Clip arretieren.

Das Ende der Kiihlwasserleitung mit dem Sprayaufsatz verbinden.

V.4 - Abnehmen des Motors

Das MP abnehmen und es dabei in der Achse des Motors festhalten.

Wird das MP langere Zeit nicht benutzt, dieses nicht am Motor
angeschlossen lassen. Gefahr der Beschadigung des Motors.

V.5 - Anschluss / Abnahme des Rotationsinstruments

* Bei jeglichen Handhabungen der Rotationsinstrumente Schutzhand-
schuhe tragen. Schnitt- und Kontaminationsgefahr.

¢ Instrumente ausschliefilich in einwandfreiem Zustand verwenden.
Nekrosegefahr.

Einfiihren des Rotationsinstruments

Winkelstiick:

* Mit dem Daumen in der Mitte des Druckknopfes einen Druck ausiiben
und gleichzeitig das Rotationsinstrument bis zum Anschlag in die
Spannzange des MP driicken.

 Den Druck des Daumens auf dem Druckknopf wegnehmen (Fig. 5)

Handstiick:

e Verdrehen Sie den vorderen Teil mit der Markierung A bis sie auf die
Markierung Q zeigt, um die Spannvorrichtung zu 6ffnen.

* Das Rotationsinstrument bis zum Anschlag einfiihren.

¢ Die Markierung A muss auf die Markierung ® zeigen, umdie Spannvor-
richtung zu schliefen .

Beim Wechsel eines Werkzeugs: durch leichten axialen Zug den einwand-
freien Halt des Rotationswerkzeugs kontrollieren.
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VI - HYGIENE UND PFLEGE

Die Sterilisation des Medizin-Produktes ist von ordnungsgemaf
ausgebildeten und geschitzten Mitarbeitern unter Beachtung der
geltenden Vorschriften durchzufiihren. Das Sterilisationsprotokoll muss
an das Infektionsrisiko angepasst sein.

Einen entsprechenden Schutzanzug tragen : Infektions - und Verletzungsgefahr.

AusschlieBlich Produkte verwenden, die fiir die Pflege von medizinisch-
chirurgischem Material bestimmt und mit rostfreiem Edelstahl vereinbar
ist (ohne Chlorbestandteile). Von Antiseptika, die fur eine Verwendung auf
der Haut und den Schleimhauten bestimmt sind, ist Abstand zu nehmen.
Produkte, die Aldehyde, Alkohole oder andere Produkte enthalten, die die
Proteine fixieren konnten, sind zu vermeiden.

Bei jedem verwendeten Produkt: sich an die Anweisungen des Herstellers
Halten.

Die Konzentrationen, die jeweilige Dauer des Kontakts, die Lebensdauer
der Produkte sind zu respektieren. Die Produkte nicht vermischen und
die Vorschriften fiir ihre Entsorgung beachten.

VL.1 - Vorbereitung des MP am Ort der Verwendung

Unverziiglich nach dem Eingriff vorzunehmen (Frist von maximal 2 Std.) :
* Das MP vom Motor abnehmen.

« Das Rotationswerkzeug abnehmen (siehe § V.6).

* Den gréBten Teil der organischen Kontaminanten mit desinfizierenden
Tiichern entfernen.

V1.2 - Vorbereitung zur Sterilisation

Abbau des MP:
* Das MP vom Motor abnehmen
* Das Rotationsinstrument entfernen und den Sprayaufsatz abnehmen

Winkelstiick (Fig. 1):

 Den Hebel F bis zum Anschlag schwenken (nach rechts oder nach links,
die Richtung ist gleichgdiltig).

* Den Kopf A ziehen.

* Die Halspatrone D abnehmen.

Handstiick (Fig. 1):
* Die Markierung A muss zur Demontage auf die Markierung © zeigen.
* Den vorderen Teil |, dann die Achse J durch axiales Ziehen entfernen.
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VI.2.1 - Manuelle Vorbereitung zur Sterilisation

Reinigung des Kiihlwasserkanals :

* Sorgfaltig den Kihlwasserkanal reinigen und die eventuellen Unrein-
heiten und Ablagerungen mithilfe des Reinigersprays entfernen.

o Verletzungsgefahr: eine Schutzbrille tragen

Reinigung des MP durch Biirsten:

¢ Jedes Element unter flieBendem Wasser innen und aufien mit einer

weichen Biirste biirsten und anschlieBend mit Druckluft trocken blasen.
Beleuchtungslinse (LED oder Glasfaser]:

e Unbedingt jegliche Kratzer der LED oder der Glasfaser
vermeiden

® Jedes Teil des MP mit einem Desinfektions-Wischtuch leicht reiben.
* Desinfektionsmittel auf dem MP einsprithen und mit einem sauberen
Tuch abwischen.

Oder: per Ultraschall

o Ein Ultraschallbecken mit niedriger Frequenz (25 bis 50 kHz) und ein
desinfizierendes Reinigungsprodukt verwenden, das mit diesem Produkt
und dem MP vereinbar ist.

¢ Das Reiben der Teile untereinander oder mit dem Becken kann
Oberflachenmangel herbeifiihren.

e Auf dem Korpus einen Eingangs- / Ausgangsschutz des Lichts
anbringen (Fig. 6), um die Seiten der Glasfasern oder der die LED
ausgebende.

 Oberflache im Ultraschallbad zu schiitzen.

Spiilen und Trocknen
¢ Jedes Element unter flieBendem Wasser innen und auflen gut abspiilen®.
¢ Vom Reinigungsmittel befreien und mit Druckluft trocken blasen.

V1.2.2 - Maschinelle Vorbereitung zur Sterilisation

Qualifizierte Reinigung und Desinfektion des MP ausschlieBlich im
Thermodesinfektor. Die Anweisungen des Herstellers des Geréts
beachten.

e Wenn der Thermodesinfektor nicht mit Reinigungsaufsatzen fir
Winkel- / Handstlicke ausgeriistet ist, das MP montiert oder demontiert
mit allen Einzelteilen in einem Korb liegend reinigen und desinfizieren.
Andernfalls das MP auf einem Reinigungsaufsatz platzieren.

o Der Thermo-Desinfektionszyklus muss mindestens 10 Minuten lang bei
93°C (203° F) laufen.

* Auf eventuelle Riickstande tiberpriifen und darauf achten, dass das MP
oder alle Einzelteile des MP nach Ablauf des Zyklus absolut trocken sind.

4 Temperatur < 38°C. Wir empfehlen entmineralisiertes Wasser anstelle von
Leitungswasser, wenn Letzteres z. B. zuviel Chlors aufweist (siehe Norm FD98-135].
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Wenn sich die Wasch- und Desinfektionsmaschine in der Nahe der
Nutzungsstelle befindet, kann dort ebenfalls die Stufe VI.1 vor der
Reinigung und Desinfektion im Thermodesinfektor ausgefiihrt werden.

Zusammenbau des MP:
Nur die Elemente zusammenbauen, die dieselbe Seriennummer tragen®.

Winkelstiick

 Die Halspatrone D in den Kopf A einfiihren [es ist nur eine Richtung
maglich), bis sie komplett eingefihrt ist (das Ritzel ggf. bis zum Einrasten
drehen).

« Die Struktur Kopf - Halspatrone in den Schaft G einfiihren (ein sauberes
Werkzeug in den Kopf einfiihren und es etwas drehen, damit das Ritzel
einrastet].

* Den Hebel F bis zum Einrasten in die zentrale Position zuriickfiihren.

Handstiick

 Die Achse J bis zum Anschlag in den hinteren Teil K einfihren.

* Den vorderen Teil | im Unterteil K einrasten und darauf achten, dass
Markierung A auf Markierung © zeigt.

¢ Das MP ist betriebsbereit, wenn die Markierung A auf die Markierung
Q zeigt.

Systematisch den Halt des vorderen Teils durch axialen Zug tiberpriifen.

 Ausnahme: Nach der Intervention des Kundendienstes kann es geschehen, dass die
Teile nicht mehr dieselben Seriennummern aufweisen.

A

VL.3 - Schmierung
Die Empfehlungen des Herstellers des Pflegedlsprays beachten

Einen entsprechenden Schutzanzug tragen (Spritzer, usw.).
Sich von jeglicher Hitze - oder Feuerquelle fernhalten.
Insbesondere : Nicht rauchen. Brandgefahr.

Nach jeder Reinigung und vor jeder Sterilisation (mindestens 1 Mal pro
Tag) :

* Den Sprayoladapter an der Rickseite des MP einfiihren (Fig. 7).

¢ Den Kopf der MP mit einem weichen Tuch oder einem saugfahigen
Papier oder einen Kosmetiktuch abdecken.

* Den Kopf nach unten ausrichten.

* Mehrere Male bespriihen und dabei das Instrument gut festhalten.

e Das (iberschiissige Ol mit einem Tuch oder einem Kosmetiktuch
abwischen.

VL4 - Funktionstest

® Das MP an einen Mikromotor anschlie3en, den Kopf nach unten ausrichten.
¢ Den Mikromotor bei niedriger Geschwindigkeit 30 Sek. lang laufen
lassen. Allmahlich auf die maximale Geschwindigkeit hochfahren.

« Das Uberschiissige Ol mit einem Tuch oder einem Kosmetiktuch abwischen.
Wenn Sie beim Betrieb des MP eine Erhitzung, UnregelmaBigkeiten,
Vibrationen, anormale Gerausche feststellen, wenden Sie sich unverziiglich
an lhren Kundendienst
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VL5 - Sterilisation

¢ Die Instrumente sind vor der ersten und nach jeder Benutzung zu
sterilisieren.

* Nur gereinigte, befeuchtete und getesteten Instrumente sterilisieren.
o Wir empfehlen die Sterilisation gemaB der Norm EN 13060, Klasse B.
Jeder andere Modus ist zu unterlassen.

¢ Jedes MP gemaf den geltenden Normen und der GroBe des MP einzeln
in eine Sterilverpackung stecken.

 Sterilverpackungen nebeneinander und nicht bereinander legen und
den Autoklav nicht Gberladen.

 Dieses MP und sein Zubehdr (ausgenommen das Zubehér, dass das
Logo ® tragt und das zum einmaligen Gebrauch bestimmt ist] missen
mindestens 3 Minuten bei 135°C und 15 Minuten bei 121°C sterilisiert
werden (Dauer der Sterilisation).

e Die Einweg-Spray-Clips (mit der griinen Farbe] dirfen nicht wieder
verwendet.

. Uberprufen, dass das MP am Ende des Zyklus innen und auflen absolut
trocken ist.

VL6 - Lagerung

Das MP in einer Sterilverpackung an einem sauberen und trockenen Ort
lagern.

VIl - REPARATUR

Bei einer Panne wenden Sie sich bitte an lhren zugelassenen Handler
oder direkt an unseren Kundendienst.

Reparaturen diirfen nur von einem zugelassenen Techniker oder vom
Kundendienst B.A. International und ausschliellich mit Originalersatz-
teilen von B.A. International durchgefiihrt werden.

Beijeder Uberpriifung oder Reparatur muss das MP komplett demontiert
und mit Sterilitdtsnachweis sterilisiert werden. Es ist ein Dokument mit
der Beschreibung des aufgetretenen Problems und der vollstandigen
Adresse des benutzenden Arztes beizufiigen.

Der Austausch der Ersatzteile wird noch 7 Jahre nach der Einstellung des
Produkts gewahrleistet.
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VIl - GARANTIEN

Auf dieses MP wird fiir eine Dauer von 12 Monaten ab dem
Rechnungsdatum eine Garantie fir die Teile und die Verarbeitung gewahrt.
Diese Garantie gilt nicht fiir VerschleiBteile und deckt nicht die Transport-
kosten ab.

Damit die Garantieanfragen Bertiicksichtigung finden kénnen, dem MP
bitte eine Kopie der Rechnung oder eine Kopie des Lieferscheins beiftigen.

Jede Anderung oder jeder Zusatz am Produkt ohne die ausdriickliche
Genehmigung seitens der Firma B.A. International fiihrt zum Verlust dieser
Garantie.

Bei Nichtbeachtung der mit allen unseren Gerdten mitgelieferten
technischen Anleitungen verliert die Garantie ihre Giiltigkeit.

B.A. International tibernimmt keinerlei Haftung fiir Schaden und Folges-
chaden, die aufgrund von normaler Abnutzung, einer unsachgemafen
Nutzung, Reinigung oder Wartung, der Nichtbeachtung der Vorschriften
hinsichtlich der Nutzung oder des Anschlusses, von Verkalkung oder
Korrosion, Verunreinigungen im Wasserversorgungssystem oder
ungewohnlichen oder nicht mit der Benutzungsanleitung, den Nutzungs-
und Montageanweisungen von B.A. International sowie sonstigen
Anweisungen des Herstellers vereinbaren chemischen oder elektrischen
Einflissen entstehen oder entstehen kdnnen.

IX - ZUBEHOR

Bei lhrem zugelassenen Handler zu bestellen agréé.

Beschreibung Referenz
Sterilisierbarer Sprayaufsatz BA690022
Sterilisierbarer Sprayaufsatz fiir ein Chirurgie-Handstiick ~ BA690023
Schutzstopfen des Beleuchtungssystems BA690019
Spraydose BA 525 ml BAOIL

Kihlkanalreinigerspray BA690029

X - ENTSORGUNG

Das MP muss vor ihrer Ausmusterung sterilisiert werden. Gefahr der
Kontamination von Dritten

Die gesetzlichen Bestimmungen, Normen und nationalen Vorschriften
zur Entsorgung sind einzuhalten.

MP mit integrierter LED und ihrem Adapter: Die gesetzlichen Bestim-
mungen, Normen und nationalen Vorschriften zur Ausmusterung von
verbrauchten elektrischen oder elektronischen Kleingeraten sind zu
beachten.



1 - SIGNIFICADO DOS SiMBOLOS UTILIZADOS

PERIGO

Inspecéo visual

Informacédes gerais

Dispositivo de fibra éptica
para motor equipado com

uma fonte de luz
Dispositivo com diodo

emissor de luz

Dispositivo nao estéril

Termo-desinfectavel

Esterilizavel até 135°C

Dispositivo médico
(contra-angulo,
peca de mao, etc.)

Usar luvas

Referéncia do
dispositivo

Ndmero de série
do dispositivo

Data de fabricacao

Nome do fabricante

Il - ESCOPO DA APLICACAO

Tratamento cirlrgico de substancias organicas duras: resseccao
apical, osteotomia, aeracao apical, osteossintese, modelagem dssea,
alisamento 6sseo, extracdo do dente do siso, hemisseccao

0 uso inadequado ou indireto pode danificar este dispositivo e ser um
risco para o usuario ou terceiros.

Estes DMs sao para uso profissional, somente no campo de cirurgia
odontolégica

De acordo com estas instrucoes, o DM somente deve ser utilizado por um
usuario com experiéncia em medicina odontoldgica, para o uso informado,
e em cumprimento com as diretrizes em vigor relacionadas a prevencao
de acidentes de trabalho e protecdo no trabalho e as instrucdes nesta
brochura. A preparacao e a manutencao dos DMs devem ser realizadas
somente por individuos que foram treinados em infeccdes preventivas,
auto-protecao e protecao do paciente.
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De acordo com estas instrucées, os usuarios devem:

* Somente utilizar instrumentos de trabalho sem defeitos,

* Somente utilizar o DM em uma unidade que cumpra com as diretrizes
da norma EN 60601,

® Sequir as instrucées de uso corretas,

e Proteger a si proprios e aos pacientes e terceiros contra todos os
perigos,

o Evitar todas as contaminacées pelo produto.

As seguintes situacoes:

* Uso inadequado,

 Falta de manutencao,

¢ Uso de acessorios ou pecas removiveis ndo aprovados pela B.A.
International,

* Uso de acessorios de outros dispositivos neste DM,

® Troca ou adicao em um DM n&o validado pela B.A. International.
Isentam a B.A. International de todas as obrigacdes de garantia ou outras
reclamacoes.

Estes DMs cumprem com a Diretiva Comunitaria 93/42/CEE aditada pela
diretiva 2007/47/CEE.

11l - INFORMACOES GERAIS DE SEGURANCA

Antes do uso, verifique se o dispositivo nao foi danificado de qualquer forma
e se ha pecas faltantes.

Use protecdo adequada, especialmente luvas, uma mascara e dculos.

N3o use o DM e informe seu distribuidor ou o Servico Pés-Vendas da B.A.
International nas seguintes situacoes:

 falha ou dano visivel,

e irrigacao inexistente ou insuficiente (no minimo 50 ml/min, corretamente
temperada e orientada de maneira otimizada)

* risco ou dano na lateral emissora do LED.

Risco de dano ao dispositivo ou ferimentos, espere até que o motor tenha
parado completamente para:

« conectar/desconectar o DM do motor,

e ligar o sistema de montagem/desmontagem,

e ligar o sistema de travamento/destravamento para o instrumento de
rotagao,

® manusear o instrumento de rotacao.

Avalie o risco de substancias sépticas penetraram o tecido se utilizado
com um motor central de resfriamento de ar (consultar a brochura do
fabricante do motor).



Risco de queimaduras e ferimentos:
* Aplique pressao no DM com um instrumento de rotacdo (consultar as
instrucdes do fabricante) sem exceder 2N [cerca de 200g).

Risco de queimaduras relacionadas ao superaquecimento do LED:
« Evite todos os contatos entre o LED e o tecido mole.

Risco de ofuscacao:
* Nao olhe diretamente para a saida de luz [especialmente no modelo de LED).
* N&o aponte o feixe diretamente para os olhos do paciente ou de terceiros.

O nivel de iluminacdo pode geralmente ser ajustado na unidade
odontoldgica.

Risco de descarga elétrica em razdo de o DM estar mal conectado a um
sisterna nao compativel B.A. International:

Caso 0 DM seja montado e utilizado em outros dispositivos e instalacoes de
tratamento, consulte “Protecao contra o risco de eletrocucao”, “Corrente
Vazando” e "N&o aterramento de peca utilizada”, de acordo com a norma
IEC 60601-1.

Nao use em atmosferas explosivas.

Um instrumento com manutencado deficiente pode superaquecer de
maneira anormal e causar queimaduras graves.

IV - CARACTERISTICAS TECNICAS

IV.1 - Descricao do DM (Fig. 1

Contra-angulo Peca de mao
Codigo  Descricao Codigo Descricao
A Cabeca H Bocal de
pulverizacao
B Botdo de Pressao
I Parte dianteira
Cc Bocal de
pulverizacao J Eixo
D Cartucho de colar K Parte traseira
E Fibra optica ou
saida de LED
F Sistema de
travamento
G Corpo
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IV.2 - Caracteristicas dos DMs

Contrangolo Manipolo
Referéncias PS3X PS3L PS3LED PS11X PS11LED
Razao 1:3 1:1
Codigo de cor Vermelho Azul

. Sim Sim
Luz Nao [Fibr?(rﬁr;tical (LED no contra- Nao (LED na peca
angulo) de mao)

Norma de conexao do motor IS0 3964 1SO 3964! IS0 39642 1S0 3964 IS0 39642
Velocidade maxima do motor (rpm) 40000
Instrumentos de rotacéo de acordo coma EN IS0 1797-1 Tipo 3 Tipo Tou 2
>0 (mm) 1,60 2,35
> Lg max (mm) 25° 65°
> @ max. na parte ativa (mm) 23 10°
Max della parte attiva 1SO 7785-2 (ml/min) >50

Modo intermitente S3 10% (1 min ligado/ 9 min desligado). A durac@o relativa de carga autorizada é de 1 minuto por 9 minutos de pausa.

' Sistema de conexao INTRAmatic LUX® - marca registrada Kavo®.
em um motor tipo INTRAmatic LUX® 1 para o qual a [Empada foi substituida por um adaptador para contra-dngulos LED “10510". #° Valores indicativos. Em caso de uso de ferramentas de rotacao
malores ou mais longas, o usuario é responsavel por escolher as condicées operacionais corretas para evitar todos os riscos aos pacientes ou terceiros. Siga as prescricées de uso, de acordo

com as instrucées do fabricante das ferramentas.

Sistema de conexdo B.A. International Powersurg

onexao especifica E-PLUS ou E-PLUS Intra. Pode ser montado



IV.3 - Adaptador para DM a LED

Deve ser colocado no lugar da ldmpada em motores odontoldgicos
com conexao tipo INTRAmatic LUX®, o adaptador para o DM a LED sera
fornecido com energia a partir da unidade de tratamento.

Caracteristicas elétricas para a alimentacao do adaptador e/ou DM a LED:
« Voltagem de alimentacao nominal para o adaptador e/ou DMa LED: 3.4V CC
 Variacao de voltagem de alimentacao nominal para o adaptador para
DMalED:3.0-3.6VCC

 Corrente méxima: 400mA.

O LED é um elemento semicondutor que deve somente ser ligado com
voltagem continua. Para garantir a operacdo adequada, deve ser adequa-
damente polarizado: o terminal positivo da parte da conexao para ligar o
LED na parte traseira do DM é o mais préximo do centro (Fig. 2).

BH

V - INSTALACAO DO MD

0 DM é fornecido nao estéril.

Antes do primeiro uso, o DM deve ser limpo, descontaminado e esteri-

lizado (ver § V1)

V.1 - Instalacao do adaptador parao DM a LED

Verifique se sua unidade de tratamento responde bem a energia elétrica
para a voltagem de alimentagao (ver § IV.3). Se a energia elétrica nao
estiver indicada, favor contatar o fabricante de sua unidade de tratamento
ou seu instalador.

* Desconecte a alimentacao elétrica da unidade de tratamento ao instalar
o adaptador para 0 DM a LED. Risco de choque elétrico.

* Proceda como ao substituir a ldmpada - consulte as instrucdes do
fabricante do motor.

e Insira o adaptador até a parada.

A polaridade da corrente para o LED é importante: se isso nao acender
quando em uso, entao utilizar um adaptador para o DM a LED com uma
correcdo de polaridade ou contate seu instalador.
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V.2 - Conexao ao motor

« Verifique se 0 DM esta completamente seco antes de conecta-lo ao motor.
e Instale o DM na conexdo do motor até o travamento. Para isso,
mantenha o motor e o DM no mesmo eixo.

: Gire o DM até que o pino retratil se aloje na fenda E do
motor (Fig. 3).

*Aplique uma leve tracao no DM para verificar se esta
adequadamente encaixado a conexao do motor.

 Teste operacional ligando o motor; comece com uma velocidade baixa,
entdo aumente gradualmente.

e Caso perceba superaquecimento, irreqularidades, vibracées,
ruidos anormais ao usar o DM, contate imediatamente seu Servico de
Pés-Vendas.

V.3 - Cone di

al Fig. 4

Encaixe o bocal de pulverizacdo na cabeca do DM.
Conecte a extremidade do tubo de irrigacao a entrada do bocal.

V.4 - Desconexao do motor

Remova o DM mantendo-o no eixo do motor.

Em caso de nao utilizagdo prolongada do dispositivo, ndo o deixe
conectado ao motor. Risco de danificar o motor.

o

A\

V.5 - Conexao/Desconexao do instrumento de rotacio

e Para todo o manuseio de instrumentos de rotacdo, usar luvas de
protecao. Risco de corte e contaminacao.

* Somente usar instrumentos de rotacao em boas condicdes. Risco de
necrose.

Insercao do instrumento de rotacao

Contra-angulo :

e Aplique pressao usando seu polegar no centro do botdo de pressao e
simultaneamente insira a ferramenta de rotacdo até a parada na pinca do DM.
o Libere a pressao do polegar no botao de pressao (Fig. 5)

Peca de mao:

* Traga a marca A até a frente da marca Q girando a parte dianteira em
relacdo a parte traseira.

e Insira o instrumento de rotacao até a parada.

¢ Traga a marca A até a frente da marca ®.

Para substituicao da ferramenta: verificar a boa condicao da ferramenta de
rotacdo com uma leve tracao axial.



VI - HIGIENE E MANUTENCAO

A esterilizacao de dispositivos médicos deve ser feita por funcionarios
adequadamente treinados e protegidos, em cumprimento com os regula-
mentos vigentes. O protocolo de esterilizagao deve ser adaptado ao risco
infeccioso.

Use roupas de protecdo adequadas: risco de infeccao e ferimentos.

Somente use produtos para a manutencdo de equipamentos médico-
cirGrgicos compativeis com aco inoxidavel (sem compostos clorados)
Proibido antissépticos para uso na pele e na mucosa. Proibido produtos
contendo aldeido, alcool ou outros produtos que possam fixar as
proteinas.

Para cada produto utilizado: consultar as instrucdes do fabricante.
Respeitar as concentracoes, duracoes de exposicao e validade dos produtos.
N&o misturar os produtos e seguir as instrugoes para seu descarte.

V1.1 - Preparo do DM no local de uso

Deve ser feito imediatamente apés a cirurgia (tempo méximo de 2 horas):
* Desconectar o DM do motor,

« Remover a ferramenta de rotacéo (ver § V.6),

* Remover os contaminantes organicos maiores com lencos desinfe-
tantes.

VI.2 - Preparo para esterilizacao

Desmontagem do DM:

* Remover o instrumento de rotacao,

* Desconectar o DM do motor,

* Remover o instrumento de rotacao e o bocal de pulverizacao;

Contra-angulo (Fig. 1):

e Girar a alavanca F até a parada (indiferentemente para a direita ou para
a esquerdal;

o Puxar a cabeca A;

* Remover o cartucho de colar D.

Peca de mao (Fig. 1):
e Trazer a marca A para a frente da marca ©,
* Remover a parte | frontal, entdo o eixo J puxando axialmente.
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VI.2.1 - Preparacao manual para esterilizacao

Limpeza do tubo de irrigacao :
e Limpar cuidadosamente o tubo de irrigacao e remover quaisquer
impurezas e depodsitos usando spray de limpeza caustica.

Risco de ferimentos: usar 6culos de protecao.

Com escova:

 Escovar cada parte sob d4gua corrente com uma escova macia.
Lente de luz (LED ou Fibra éptica):

e Evitar absolutamente riscar o LED ou a fibra optica;

* Passar um pano desinfetante sobre cada sub-unidade do DM.
* Ou vaporizar o desinfetante no DM e limpar com um pano limpo.

Ou: por Ultrassom

o Usar um tanque de ultrassom de baixa frequéncia (25 a 50 kHz) e um
produto desinfetante compativel com este processo e com o DM;

* Friccao das pecas entre elas ou com o tanque pode causar defeitos de
aparéncia;

e Instalar protecoes de entrada/saida de luz no corpo (Fig. 6] para
proteger a parte frontal da fibra dptica ou a superficie emissora do LED;
* Imergir os componentes.

Lavagem e secagem
 Esvaziar o tubo do spray (Fig. 4).
 Lavar bem*, entao secar cada peca.

VI.2.2 - Preparacao automatica para e esterilizacao

* Somente em uma maquina de lavar e desinfetar apropriada para o
tratamento deste tipo de DM. Siga as instrucdes do fabricante para o
dispositivo.

 Se o dispositivo ndo estiver equipado com tubos para contra-angulos/
pecas de mao, entdo desmonte o DM (ver § V.2) e imobilize cada peca.
Caso contrario, colocar o DM montado no tubo.

o O ciclo de termo esterilizacao deve durar no minimo 10 minutos a 93°C
[203°F).

o Verifique se ndo ha residuo e se todas as pecas do DM estdo comple-
tamente secas no fim do ciclo.

* Se a maquina de lavar e desinfetar estiver préxima do local de uso, é
possivel também fazer o passo VI.1.

¢ Temperatura < 38°C, l'acqua demineralizzata é raccomandata al posto dell’acqua
corrente se quest ultima presenta, per esempio, troppo cloro [cf. Norma FD98-135).



Remontagem do DM:
Montar os elementos que tenham o mesmo nimero de série®:

Contra-angulo

 Encaixe o cartucho de colar D a cabeca A (somente uma direcao possivel]
até a completa aderéncia (girar o pinhdo até a conexao, se necessario);

* Insira a cabeca - unidade de cartucho de colar na manga G (conectar uma
ferramenta limpa na cabeca e gira-la levemente de forma que o pinhao
se conecte);

® Traga a alavanca F para a posicao central, até travar.

Peca de mao

e Insira o eixo J na parte traseira K até travar,
* Conecte a parte | frontal cooperando A e ®,
* Traga a marca A para a frente da marca O,

Verifique sistematicamente a condicao da parte dianteira aplicando tracao
axial.

xcecdo: Se o Servico de Pds-Vendas tiver que substituir uma peca, o nimero de
série pode ser diferente

VL.3 - Lubrificacao

Siga as instrucées do fabricante do spray lubrificante.
Use roupas de protecao adequadas [respingos, etc.).

Fique longe de todas as fontes de calor ou ignicao.
Principalmente: ndo fume. Risco de inflamacao.

Depois da limpeza e depois de cada esterilizacdo (no minimo uma vez ao dia):
* Remover o instrumento de rotacao,

e Inserir a ponta na parte traseira do DM (Fig. 7),

 Cobrir a cabeca do DM com um pano ou um papel ou lenco macio,

* Apontar a cabeca em direcao a parte de baixo,

 Borrifar varias vezes segurando firmemente o instrumento,

* Enxugar o excesso de 6leo com um pano ou um lenco.

VL4 - Teste Operacional

* Conectar o DM a um micromotor, apontar a cabeca para a parte de baixo.
 Girar o micromotor a uma velocidade baixa por 30 s. Gradualmente
aumentar a velocidade.

¢ Enxugar o excesso de 6leo com um pano ou um lenco.

Caso perceba superaquecimento, irregularidades, vibracées, ruidos anormais
ao usar o DM, contatar imediatamente seu Servico de Pés-Vendas.
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VL5 - Esterilizacao

¢ Os instrumentos devem ser esterilizados antes do primeiro uso e apos
cada uso.

* Somente esterilizar instrumentos limpos, lubrificados e testados.

¢ Recomendamos esterilizacdo que cumpra com a norma EN 13060,
classe B. Todos os outros métodos sao proibidos.

¢ Colocar independentemente cada DM em um sache de esterilizacao
que cumpra com as normas vigentes e o tamanho do DM.

* Respeitar 0 espaco entre os saches e nao sobrecarregar a autoclave.
* Estes DMs e seus acessorios (com excecao dos acessorios com o logo
[®), que sdo para Unico uso) devem ser esterilizados a 135°C por 18
minutos no minimo (tempo de esterilizacao).

« Verificar se o dispositivo esta completamente seco no fim do ciclo.

VI.6 - Armazenagem

[ji] Manter o DM em um sache de esterilizacdao em um local limpo e seco.
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VIl - REPARO

Em caso de quebra, favor contatar seu distribuidor aprovado ou nosso
Servico de Pés-Vendas diretamente.

Reparos somente podem ser realizados por um técnico aprovado ou
pelo Servico de Pés-Vendas da B.A. International, somente com pecas de
substituicao originais B.A. International.

Para todas as revisées ou reparos, o DM deve ser devolvido completo e
estéril, com comprovacao de esterilidade. Deve ser acompanhado de um
documento explicando o problema e informando os detalhes completos
de contato do usuario.

A substituicdo de pecas removiveis esta coberta por 7 anos.



VIl - GARANTIAS

Este DM é garantido quanto a pecas e mao de obra contra todos os
defeitos de fabricacao por 12 meses a partir da data da nota fiscal.
Esta garantia nao se aplica a pecas de desgaste e ndo cobre custos
com transporte.

Para que as solicitacées de garantia sejam consideradas, favor juntar
ao DM uma copia da nota fiscal ou uma cépia do comprovante de
entrada.

Todas as mudancas ou adicdes ao produto sem o expresso consen-
timento da B.A. International invalidam esta garantia.

A garantia é anulada se as instrucoes técnicas nao forem sequidas.

A B.A. International ndo pode ser responsabilizada por danos que
resultem ou que possam resultar do desgaste normal causado
pelo uso, limpeza ou manutencdo incorretas, a nao observancia das
instrucdes de uso ou conexao, raspagem ou COrrosao, impurezas
no sistema de fornecimento de 4gua ou influéncias elétricas ou
quimicas incomuns ou nao observancia das instrucdes, instrucdes de
manutencao e montagem da B.A. International e outras instrucoes do
fabricante.

IX - ACESSORIOS

A serem pedidos com o seu distribuidor aprovado.

Descricao Referéncia
Bocal pulverizador esterilizavel BA690022
Bocal pulverizador esterilizavel para Cirurgia HP BA690023
Tampas protetoras para sistema de iluminacao BA690019
Spray lubrificante BA 525 ml BAOIL
Spray limpador caustico BA690029
X - DESCARTE

O DM deve ser esterilizado antes do descarte. Risco de contaminacao
a terceiros,

Cumprir com a legislacdo e as normas nacionais e diretrizes para
descarte

DM a LED Integrado e adaptador: Cumprir com a legislacdo, normas
nacionais e diretrizes para descarte de pequenos equipamentos elétricos
ou equipamentos eletronicos usados.
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