m (Lingua originale)

Classificazione

Dispositivo Medico di classe lla secondo la direttiva 93/42/CEE e successive
modifiche ed integrazioni. Il dispositivo & costruito in conformita alla norma
|IEC 60601-1.

Impiego previsto

Dispositivo medico, o accessorio di dispositivo medico, destinato all'uso
professionale da parte delOdontoiatra, eventualmente assistito dal personale
di studio da questi autorizzato. Il dispositivo & destinato allimpiego su
riuniti dentali conformi alla direttiva 93/42/CEE, e successive modifiche ed
integrazioni, ed installati in ambienti con impianto elettrico conforme alla
normativa IEC 60364-7-710.

Simbologia

Simbolo per richiamare I'attenzione su ulteriori informazioni riportate
sul manuale d'uso dell'apparecchiatura.

Simbolo corrispondente a “PARTE APPLICATA DI TIPO B” secondo
IEC 60601-1.
Indica il grado di protezione contro i contatti diretti ed indiretti.

Parte sterilizzabile in autoclave

Marchio di Conformita alla direttiva 93/42/CEE, e successive modi-
fiche ed integrazioni, “DISPOSITIVI MEDICI"

Simbolo per lo smaltimento ai sensi delle Direttive 2002/95
EC, 2002/96/EC, 2003/108/EC

Precauzioni d’'uso

+Il dispositivo non & adatto ad un imJ)i%go in presenza di miscele di anestetico
infiammabile e ossigeno o protossido d'azoto.

*L'uso del dispositivo deve essere effettuato nel n'sgetto delle indicazioni
presenti nel manuale di istruzioni 97050225 fomito nel CD-ROM allegato.

Lo strumento & fomito allo stato non sterile. Prima dellutilizzo provvedere
alladeguata pulizia, disinfezione o sterilizzazione (se applicabile).

«Lutiizzo di dispositivi ad alimentazione elettrica puo interferire con il
funzionamento dei pace-maker. In caso di dubbi sul trattamento di pazienti
portatori di stimolatori cardiaci si consiglia di rivolgersi a esperti dei centri di
cardiologia.

Durante I'uso, possono essere proiettati polveri e frammenti di materiali
provenienti dal cavo orale del paziente o dallo stesso dispositivo (polveri
organiche ed inorFaniche, frammenti del dispositivo o delle sue punte, materiali
biolo?ici potenzialmente infetti).

-Proteggere il paziente, quando possibile, mediante Iimpiego della diga.
-IstrFireb_lll paziente a respirare con il naso nei casi in cui la diga non sia
applicabile.
—IP%ersonale medico deve indossare gli opportuni dispositivi di protezione
personale.

*In caso di visibili danneggiamenti, emissione di insoliti rumori e/o vibrazioni o
se si avvertono temperature eccessive non usare il dispositivo e rivolgersi alla
rete di assistenza tecnica autorizzata.

+Prima dell'uso, verificare il corretto bloccaggio delle frese. Se la fresa non si
innesta correttamente NON utilizzare lo strumento.

«Utilizzare esclusivamente frese recanti il marchio CE di conformita alla
Direttiva 93/42/CEE, e successive modifiche ed integrazioni, realizzate con
materiali biocompatibili in conformita alla norma ISO 10993-1.

«Utilizzare esclusivamente ricambi e accessori originali oppure espressamente
autorizzati dal fabbricante.

Accertarsi che durante il funzionamento sia presente il flusso diraffreddamento
del campo operatorio. In assenza di raffreddamento sospendere l'uso del
dispositivo e rivolgersi allassistenza tecnica autorizzata.

*Radiazione LED: non fissare il fascio ad occhio nudo ne guardare direttamente
con strumenti oftici. Apgareochio LED di Classe 1M. (400<A<600nm), (IEC
60825-1:1993 +A1:1997 + A2:2001) (P_ <TmW).

Montaggio delle frese

E’ sufficiente una pressione al centro del pulsante sulla testina per permettere
'inserimento e il disinserimento delle frese. Lasciando il pulsante la fresa viene
bloccata. Verificare accuratamente che la fresa risulti completamente inserita e
bloccata, tirandola con due dita. Non premere sul meccanismo di sblocco della
fresa se la turbina non & completamente ferma per evitare di danneggiare il
meccanismo di blocco della fresa.

Manutenzione periodica

La manutenzione periodica del dispositivo deve essere effettuata in conformita
alle indicazioni presenti nello specifico manuale di istruzioni 97050225 fornito
nel CD-ROM allegato. La turbina deve essere lubrificata almeno una volta

al glomo e prima di ogni sterilizzazione in autoclave tramite I'apposito spray
“DAILY OIL" utilizzando gli appositi adattatori. uire le istruzioni riportate
sulla bomboletta, con I'accortezza di applicare lo spray in due brevi getti. Dopo
la lubrificazione rimontare la turbina sul cordone e attivarla fino ad espellere
il lubrificante in eccesso (eseguire tale operazione con una fresa inserita in
modo da evitare danni meccanici allo strumento?, quindi asciugare I'esterno
del dispositivo con garza o cotone. L'uso regolare dello spray lubrificante
assicura la migliore condizione di funzionamento dello strumento. Almeno
una volta alla settimana lubrificare con grasso lubrificante siliconico S1 le
guarnizioni “O-Rings” situate sull'attacco rapido. Indossando guanti monouso,
applicare un velo di grasso sui polpastrelli e lubrificare con le dita. Qualora lo
spray venga alimentato con liquidi potenzialmente incrostanti, si prescrive di
risciacquare il circuito con acqua al termine dell'utilizzo. |l fabbricante prescrive
il controllo o la revisione del dispositivo da parte dellassistenza autorizzata
con cadenza annuale.

Pulizia Disinfezione e Sterilizzazione

Prima delle operazioni di igienizzazione staccare la fresa dalla turbina e la

turbina dal cordone. Per mantenere il livello di sicurezza igienica, al termine

di ogni_utilizzo ed entro breve tempo, pulire, disinfettare e sterilizzare la

turbina.Pulire %Ii ugelli dello spray sia utiizzando I'apposito filo di acciaio

fomito a corredo, sia insufflando aria per mezzo della siringa.Per la pulizia

elo disinfezione estema utilizzare garza o cotone imbevuto di alcool etilico

70% viv. Sterilizzare in autoclave a vagare max 135 °C 220 kPa (2,2 bar)

5 minuti (testato 250 cicli - EN ISO 7785-1). Prima di ogni ciclo in autoclave

e indi$1ensabile lubrificare la turbina utilizzando 'apposito spray lubrificante

“DAILY OIL", applicandone due brevi getti. Rimontare la turbina sul cordone

e attivarla fino ad espellere il lubrificante in eccesso. Asciugare I'esterno della

turbina con garza o cotone e rimuovere I'attacco rapido, se presente, prima di

procedere alla sterilizzazione.

*Non sterilizzare I'attacco rapido.

«Non usare pulitrici a ultrasuoni.

*Non immergere la turbina in liquidi disinfettanti o sterilizzanti.

*Non sterilizzare il dispositivo con sterilizzatrici a calore secco.

*Non lasciare la turbina in autoclave al termine del ciclo.

Controllare periodicamente 'autoclave secondo le prescrizioni del fabbricante.

g_empe_nt'_ature di sterilizzazione oltre il limite indicato possono danneggiare il
ispositivo.

Riparazioni e revisioni X . 3 "
Linstallazione, le revisioni, le tarature e riparazioni del dispositivo devono
essere effettuate da personale tecnico autorizzato dal fabbricante.

Modalita di impiego
La modalita di impiego del dispositivo & intermittente. Il ciclo di funzionamento
! 1 G oo

previsto rispetta i seguenti tempi:

Tipo di strumento Funzionamento (minuti)
Silent Power 2 5

Pausa (minuti)

ioni di garanzia

[1] condi

Il fabbricante concede all’'utilizzatore una garanzia di 12 mesi, a partire
dalla data di fatturazione, a copertura di tutti i vizi di funzionamento,
difetti di materiale o di fabbricazione.

In caso di reclami giustificati il fabbricante, o il Centro Riparazioni Autorizzato
procedono alla riparazione o alla sostituzione gratuita del prodotto.

Per poter usufruire della riparazione o della sostituzione gratuita &
condizione indispensabile I'invio, insieme al dispositivo, del documento
comprovante I'acquisto dello stesso, ove siano chiaramente leggibili il
riferimento del prodotto, il numero di matricola e la data di acquisto.
La garanzia decade quando i danni e le loro conseguenze sono attri-
buibili ad interventi inadatti o modifiche del prodotto effettuate da terzi
non autorizzati dal fabbricante. ovvero se vengono utilizzati materiali
di ricambio e componenti non originali.

Si esclude il riconoscimento di qualsiasi altro reclamo di qualsiasi origine
esso sia, in particolare le richieste di risarcimento danni e interessi.

Il fabbricante non puod essere ritenuto responsabile dei danni, delle
lesioni e delle rispettive conseguenze derivanti:

- Da eccessiva usura

Dal montaggio dello strumento su dispositivo non conforme alla normativa CE
Da manomissioni improprie e da manutenzioni eseguite da personale
non autorizzato

Dall'uso di accessori e ricambi non originali

Dall'inosservanza delle istruzioni per 'uso, per il montaggio e per la
manutenzione, da uso improprio del prodotto

Da influssi chimici, elettrici o elettronici insoliti

- Da collegamenti errati (aria, acqua, elettricita)

La garanzia non copre i conduttori come le “fibre ottiche” flessibili nonché
tutti gli elementi realizzati in materiale sintetico.

Guarantee Conditions

The manufacturer provides the end user with a 12-month guarantee,

beginning from the date of invoice, covering all operational faults, or

defects in materials or manufacture.

In case of justified complaints the manufacturer or the Authorised Repair

Centre will proceed with the repair or substitution of the product free of

charge. To be able to make use of the free repair or substitution, it is an

indispensable condition that, shipped together with the device, there is

a proof of purchase document for the same device, which must include

clearly legible references to the product, its serial number and date of

purchase.The guarantee expires when any damages and/or their conse-

quences may be attributed to unsuitable procedures or modifications of

the product performed by third parties not authorised by the manufacturer:

that is, if non-original spare parts or components are used.

The recognition of any other claims from any origin whatsoever, in

particular any requests for indemnification for damages or interest are

excluded.

The manufacturer may not be held responsible for damages, or injuries

and their respective consequences derived:

- From excessive wear

- From connection of the instrument not compliant with the CE regulations.

- From improper tampering or maintenance performed by unauthorised personnel

- From use of non-original accessories or spare parts

- From the lack of observance of the instructions for use, for assembly or main-
tenance, or from improper use of the product

- From unusual chemical, electrical or electronic influxes

- From faulty connections (air water, electricity)

The guarantee does not cover the conductors such as the flexible “fibre

optics”, nor any other elements made of synthetic materials.

onditions de garantie

Le fabricant octroie a I'utilisateur une garantie de 12 mois, a partir de

la date de la facturation, pour couvrir tous les vices de fonctionnement,

les défauts de matériau ou de fabrique.

Dans le cas de réclamations justifiées, le fabricant ou le Centre de

Réparation agréé procédent a la réparation ou au remplacement

gratuit du produit.

Pour pouvoir jouir de la réparation ou du remplacement gratuit, il est

indispensable d’envoyer, en méme temps que le dispositif, le document

prouvant I'achat de ce dernier, ou figureront, d’'une fagon clairement

lisible, la référence du produit, le numéro de série et la date d’achat.

La garantie déchoie quand les dommages et leurs conséquences

doivent étre attribués a des interventions inadéquates ou a des modifi-

cations effectuées par des tiers non agréés par le fabricant, ou sil'on a

utilisé des piéces de rechange et des composants non originaux.

Toute autre réclamation de toute origine que ce soit est exclue, notam-

ment les demandes de dédommagements.

Le fabricant ne peut étre tenu responsable des dommages, des lésions

et des conséquences respectives dérivant de/du :

- Une usure excessive

- montage de la piéce & main sur le dispositif non conforme & la normative CE

- manipulations impropres et de maintenances exécutées par un personnel non
agréé

- l'usage d'accessoires et pieces de rechange non originaux/ales

- le non-respect des instructions pour I'utilisation, le montage et la maintenance,
et de lusage impropre du produit

- influences chimiques, électriques ou électroniques insolites

- Raccordements erronés (air, eau, électricité)

La garantie ne couvre pas les conducteurs comme les “fibres optiques”

flexibles ainsi que tous les éléments réalisés en matiére synthétique.

IE‘ Garantiebedingungen

Der Hersteller rdumt dem Benutzer eine Garantie von 12 Monaten ab
Rechnungsdatum ein. Diese Garantie deckt sémtliche Funktionsfehler,
Material- oder Produktionsfehler ab.

Bei gerechtfertigten Reklamationen tibemehmen der Hersteller. oder die autorisierte
Reparaturwerkstatt die Reparatur oder den kostenlosen Ersatz des Produktes.
Bedingung, um die Reparaturarbeiten oder den kostenlosen Ersatz nutzen
zu kénnen, ist, das Dokument, das den Erwerb der Vorrichtung beweist und
auf dem die Eckdaten des Produktes, die Zulassungsnummer und das Er-
werbsdatum klar lesbar sind, sowie die Vorrichtung selbst zuzusenden.
Die Garantie verfallt, wenn die Schaden und deren Folgen unsach-
gemaRen Eingriffen oder Produktverdnderungen durch nicht vom

I autorisierte Dritte zugeordnet werden kénnen bzw. wenn nicht

Silent Power 2L 5
Silent Power 4L / 4L-K 5
Silent Power Miniature 5
Silent Power Gold 5
Condizioni ambientali di utilizzo
-Temperatura ambiente 10 + 40 °C
-Umidita relativa 30 + 75 %

-Pressione atmosferica 700 + 1060 hPa (700 + 1060 mBar)

5
5
5
5
5

Ci ioni i i per trasgorlo e immagazzinamento
-Temperatura ambiente compresa tra -20 + +70 °C

-Umidita relativa 10 + 100 %

-Pressione atmosferica 500 + 1060 hPa (500 + 1060 mBar)

Smaltimento

Lo smaltimento del dispositivo dovra essere effettuato nel rispetto delle
normative vigenti secondo le singole legislazioni nazionali.

| materiali impiegati per la costruzione non presentano pericoli al contatto e
all'esposizione per gli esseri umani e per gli animali.

originales Ersatzmaterial und nicht originale Teile verwendet werden.

Es wird die Anerkennung jeder anderen Reklamation, egal welchen

Ursprunges, ausgeschlossen, insbesondere Schadensersatzanforde-

rungen und Zinsen.

Der Hersteller kann nicht fiir die Schaden, die Verletzungen und fiir die

entsprechenden Folgen verantwortlich gemacht werden, wenn diese das

Ergebnis folgender Ursachen sind:

- UberméRige Abnutzung

- Montage des Handstlickes auf die Vomichtung ist nicht konform mit der Vorschrift CE

- UnsachgeméaRes Eingreifen und Wartungsarbeiten durch nicht befugtes Personal

- Einsatz nicht originaler Zusatz- und Ersatzteile

- Nicht Beachtung der Gebrauchsanweisungen beztiglich der Montage und der
Wartung, unsachgeméRer Einsatz des Produktes

- unUbliche chemische, elektrische oder elektronische Einflisse

- Falsche Verbindungen (Luft, Wasser, Elektrizitét)

Die Garantie deckt weder die Leitungen, wie die flexiblen “optischen

Fasern”, noch samtliche Bestandteile aus synthetischem Material ab.

®

DICHIARAZIONE “CE” DI CONFORMITA
“CE” CONFORMITY DECLARATION
DECLARATION DE CONFORMITE “CE”
ERKLARUNG VON “CE” ZUSTIMMUNG
DECLARACION DE CONFORMIDAD “CE”
DECLARAGAO DE CONFORMIDADE “CE”

AHAQZH TIIETOTHTAZ

“CE”

LEKNAPALMA COOTBETCTBUSA “CE”
CERTYFIKATU CE
“CE” UYGUNLUK BELGESI

93/42/CEE

e ive modifiche ed ir

i/ and sul

additions and amendments

Prodotto tipo/ Product type :

SILENT POWER 2 - COD. 91106521

SILENT POWER 2L - COD. 91106522

SILENT POWER 4L - COD. 91106523

SILENT POWER 4L-K - COD. 91106598

SILENT POWER MINIATURE - COD. 91106524

SILENT POWER GOLD - COD. 91106525

1 Dichiariamo sotto la nostra esclusiva responsabilita che i prodotti ai quali questa dichiarazione si riferisce sono conformi
ai requisiti essenziali (Allegato 1) presenti nella sequente direttiva:

93/42/CEE Dispositivi Medici (D.Lgs.46/97) e modifiche ed i medico di Classe lla).
GB  We declare on our own responsibility that the products which this refers to are in with the
essential requirements (Annex 1) to the following directive:
93/42/EEC Medical Devices and subsequent additions and amendments (Class lla medical device).
F  Nous déclarons sous notre exclusive responsabilité que le produit auquel cette déclaration se refére est conforme aux

exigences essentielles (Annexe 1) de la directive suivante:

93/42/CEE Dispositifs médicaux - et ses modifications et ajouts ultérieurs (Dispositif médical de Classe Ila).

D Auf unsere Alleinverantwortung erkldren wir, dass das Produkt, worauf sich diese Zustimmung bezieht, grundlegenden
Anforderungen (Anhang I) der folgenden Richtlinie geméss ist:

iber mit spéteren A

und

der Klasse lla).

E  Declaramos bajo nuestra exclusiva responsabilidad que el producto al que esta declaracion se refiere, esta conforme a

los requisitos esenciales (Anexo I) de la siguiente directiva:

93/42/CEE Dispositivos médicos y sus sucesivas modificaciones e incorporaciones (Equipos en Clase lla).

P Declaramos sob nossa exclusiva responsabilidade que o produto a que se refere esta declaragéo esta conforme aos

requisitos essenciais (Anexo |) da seguinte directiva:
93/42/EEC DI i

Médicos e oes e

médico de Classe la).

GR  AnA@VOUME e TNV aTTOKAEIOTIKF £UBOVR Hag 6T1 Ta TIPOIOVTA OTa oTIola AVAQEPETAI N TIapoUoa SHAWGN EvVal CUNPWVA
e TIC £ uTré iTroBETEIC ( £vo 1) auTig TG dpia OBnyia:
93/42/EEC Mpoidvra kar Kai 0 Tpoiey 2"
Kamnyopiag)
PY  MMoa Hawy MCKMIOYMTENbHYIO OTBETCTBEHHOCTL 3asBMfeM, YTO MPOAYKTbI, K KOTOPbIM OTHOCWTCS 3Ta Aeknapauws,
oTBeualoT [ 1), B 1 Hopme:
93/42/CEE [ " i
annapar 2-ro knacca ).
PL  Deklarujemy na nasza wylaczng odpowiedzialno$¢, ze produkty do ktérych ta deklaracja odnosi sig, sa zgodne z
i i (Zatacznik 1) jacymi sie w j ie:
Dyrektywa 93/42/CEE Sprzet Medyczny z poz zmianami i i (sprzet medyczny z Klasy Iia).
TR Sorumlulugumuz altinda imal edilen Grinlerin ; Tibbi cihazlara dair 93/42/CEE ve sonraki degisiklikler talimatlarinda
belirtilen hiikiimlere (ilave 1) uygun oldugunu belirten beyandir (lla sinifi tibbi cihaz).
Imola, i Vedi etichettalsee label Albertini Andrea
CEFLA sc Managing Director

Via Selice Prov.le 23/a — 40026 Imola (BO) Italy
P. IvalVat It 00499791200 — C.F. 00293150371
Reg. Imprese n. 5089/B0 - R.E.A. n.36186/B0
www.cefla.it - ceflaimola@cefa.t

Condiciones de garantia

El fabricante concede al utilizador una garantia de 12 meses, a partir de
la fecha de facturacion, que cubre todos los vicios de funcionamiento,
defectos de material o de fabricacion.

En caso de reclamaciones justificadas el fabricante o el Centro de Repa-
raciones autorizado repararan o sustituiran gratuitamente el producto.
Para poder hacer uso de la reparacion o de la sustitucion gratuita es una
condicién indispensable el envio, junto con el dispositivo, del documento
de respaldo de la compra donde se lea claramente la referencia del
producto, el nimero de matricula y la fecha de compra.

La garantia pierde su validez cuando los dafios y sus consecuencias son
atribuibles a intervenciones inadecuadas o modificaciones del producto
realizadas por terceros no autorizados por el fabricante, o bien, si se utilizan
materiales de recambio y componentes no originales.

Se excluye el reconocimiento de cualquier otra reclamacion de cualquier origen
se trate, en particular, los pedidos de resarcimiento por dafios e intereses.
El fabricante no puede ser considerado responsable por los dafios,
lesiones y respectivas consecuencias derivadas de:

- Desgaste excesivo

- Montaje de la pieza de mano en un dispositivo no conforme con la normativa CE
- Manipulaciones inapropiadas y por mantenimientos ejecutados por personal
no autorizado

Por el uso de accesorios y repuestos no originales

- Por la inobservancia de las instrucciones de uso, montaje y mantenimiento,
por uso inapropiado del producto

Flujos quimicos, eléctricos o electronicos insolitos

- Por conexiones erroéneas (aire, agua, electricidad)

La garantia no cubre los conductores como las “fibras opticas” flexibles
como tampoco todos los elementos realizados en material sintético.
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Ycnoeusa rapaHTum

®dUpPMa-M3roToBUTENb NPEAOCTABNAET NONL30BATENO 12-MeCAUHYI0
rapaHTWIio, HauMHas C ATkl BbINUCkIBaHNS (HaKTypbl, NOKPLIBAIOLLYIO
BCe M3bsHbI (DYHKLIMOHMPOBaHUA, a Takke Bce fAedekTbl MaTepuana
UNN N3rOTOBMEHMS.

B cnyvyae npegbsBneHus o60CHOBaHHbLIX NpeTeH3nin, dupma-
M3roTOBUTENb WUAW YNONHOMOYEHHBIV PEMOHTHBbIN LeHTp GecnnaTtHo
BbLINOMHSIIOT ONepaLui N0 PEMOHTY UNK 3ameHe uagenusi. YTobsl
BOCMOMNbL30BATLCA ycryramMu no 6ecrnnartHbiM PEMOHTY UK 3ameHe,
Heobxoanmo, B 06a3aTenbHOM nopsiake, OTNPaBuTh, BMecTe C
YCTPOWCTBOM, AOKYMEHT, [10Ka3biBaloLLNiA ero Nokymnky, B KOTOPOM
[IOMKHbI BbITh Pa3bopuNBO ykasaHbl CCbinka U3ENWs, ero 3aBOACKON
CepWiiHbI HOMep 1 AaTta NOKyMnKu.

FapaHTWA aHHynupyeTcsi, Korga NpUYMHON NOBPEXAEeHUA N nx
nOCJ'IeFlCTEVIﬁ ABNAOTCA HENpasubHble onepauun unu MOAMd]MKaL[MM
wn3genus, BbiNOMHEHHbIE TPETbUMU NULAMN, HE UMELLMMKU HUKaKoro
NONHOMOYMA Ha nNposeaeHue AaHHOro poaa OI'IepaLlVIIZ oT d)VIprI-
WN3roToBUTENSA, NN €CnNn UCNOonb3YKTCA HEOPUTMHANbHbIE 3anacHole
Yactu v getanu. Wcknioyaetcsa npusHaHue no6oi nHom npeteH3nu,
ncxopsilei U3 nboro UCTOYHWKA, B YacTHOCTH, TpeboBaHUi o
BO3MeELLeHUn maTepuanbHOro yLLLepGa W NPOLEHTOB.
®VI[)M3-VI3I'OTOBIAT€‘J'Ib cHumaet ¢ cebs ﬂlOGle OTBETCTBEHHOCTb 3a
MaTepMaJ‘leblﬁ yLLleps, TpasMbl N COOTBETCTBEHHO 3a BbITeKawowue
U3 HUX NoCneacTeuns, I'Ipl/NI/IHOIZ KOTOpbIX ABMATCA:

- YpeamepHbIit U3HOC

- MoHTax GOpMaUJI/IHbI Ha yCTpOIZCTBO, He ABNALeecs B COOTBETCTBUN
co ctaHaapTamm EC

- HenpaEvu'leble BMelarenbcTea u onepauuv no TeXOﬁCJ‘Iy)KIABaHMlO,
BbIMOSTHEHHbIE HEYNONTHOMOYEHHbIM DHGOHMM nepcoHanom

- FIleMeHeHMe HeopurnHanbHbIX akceccyapos 1 3anyacteu

- HecobniogeHne WHCTPYKUWIA MO 3KCMnyaTauuu, MOHTaxy U
TeXO6CI‘Iy)KVIBaHMIO, a Takxe ucnonb3oBaHWe u3genuna He no
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CUHTETUYEeCKOro matepunana.

®

S66659 2550 66+ X LYES9 2550 68+ 0L

X111 (08) VIOW! 92007 - /1 #9201 EIA

ueig | owawaES

o

- 95 V1430
po ojeBa apos.

Jawenp peay

AT711 (08) VIOWI 92000 - EIEZ

Aq paimoeynue

[I91SE2"MMM

woor1

Lsjowajieaunb 4iq 16uBYIBY BUISS)S qam B Jajjip 1eBIa

aluojs eu afoezijenpie auddjsop anjjezsm | Az3[ suuy

DOIY300101 AULO 5130M03rILA3 S3r11039DIQ St S3YQ 1Y 5300MYA S3yyy

a)is 0 eied sjeauodsip sag3eziienie se sepoj e senbuyj sesno

BUEHYS S E &) [o Trbel T

=

90 8I9HLAWI0Q dnaAdp n ny9el

‘qem Ojfis [e Us S8jqIUOdSIp UBJS SSU0JoRZI[enjoe Se[enjusns A Sewolpl SO0

YRS E G L

awnNed eH BNHOLISOH!

Jeqbanyion

8118Sqa/ 48P JNe puIs UsBUNIBISIIENY SjjenjusAe pun usyorIdS eIs)iam
qem ayis 8] .ans se|qiuodsip Juos sajjenjusig inof e sesiw jo sebebue| sanny

aj)sqam ayj je ajqejiee ase sajepdn pue sebenbue| iayiQ

qom oyis [e Ijiqiuodsip puaweusoibbe jjenjuaas pa anbull a1}y

C€

0051

quickstart guide

CASTELLINI

silent power cowo, miniature, 2, 2L, 4, 41k

APPLICARE TARGHETTA MATRICOLA

APPLY SERIAL NUMBER PLATE

Vedi dichiarazione CE di conformita /

See declaration CE of conformity

97050205-4 01/11/2012

icocca, 14/c - 40026 Imola (BO) Italy
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CASTELLINI

PASSION FOR DENTISTRY




(translation from the original in Italian)

Classification

Class lla Medical device according to directive 93/42/EEC Directive and
subsequent additions and amendments. This device has been manufactured
in compliance with the IEC 60601-1.

Intended Use

Medical device, or a medical device accessory for professional use by Dentists,
assisted by authorised personnel. The device is intended for use on Dental
Units oompla/sng with the 93/42/EEC Directive and subsequent additions and
amendments and installed in locations with an electrical plant system that
complies with the IEC 60364-7-710.

Symbols

Symbol to call the attention to other information found in the
equipment User Manual.

. 'Sylnlggol corresrondrng to “TYPE B PART APPLIED" according
0

{nd{cates a protection grade against direct and indirect con-
acts

Part that may be sterilised in an autoclave

Mark of Compliance with the 93/42/EEC Directive “MEDICAL
DEVICES" and subsequent additions and amendments.

Symbol for dlslgosal pursuant to the 2002/95/EC, 2002/96/EC,
2003/108/EC Directives.

Precautions

*The device is not suitable for use with blends of inflammable anaesthetics and

oxygen or nitrous oxide.

«Use of the device must respect the indications found in the 97050225

Instruction Manual supplied in the attached CD-ROM

*The instrument is provided in a non-sterile state. Before use, see toits suitable

cleaning, disinfection and/or sterilisation (as a;:_Phca le).

*Use of electncall ';})lowered devices may interfere with pacemakers. In case

of doubt regarding the treatment of patients with implanted cardiac stimulators

consulta cardlology expert.

«During use of the device dust and frzé({;ments from the patient's oral cavity or

e same device may be projected into the environment (organic and

inorganic dust and metal dust, fragments of the device or its tips and potentially

infected biological material)

-Protect the patient, when possible, using a dental dam.

-Instruct the patient to breathe through the nose in cases where the dam is

not gpplrcabl

»Me ical personnel must put on suitable personal protection equipment.

«In case of visible damage or of the emission of unusual noises and/or

vibrations or if overheating is noticed, do not use the device and call authorised

technical service assistance.

*Before each use, venf% the proper locking of the burrs. If the burr does not fit

correctly, do NO

*Only use burrs wrth a standard shank diameter (1,590 to 1,600 - ISO 1797-1)

*Do not use wom or damaged burrs. Handle the burrs carefully wearing

protective gloves.

*The burr lock button overheats if tFressed while the turbine is operating.

“Be very careful not to inadvertently press it inside the patient's mouth.

Use only burrs (or other similar tools) with the CE Mark of compliance with

93/42/EEC Directive and subsequent additions and amendments, made with

biocompatible materials complying with ISO 10993-1.

*Use only original spare parts and accessories, or those authorised by the

manufacturer.

*Make sure that the surgical area cooling flow is present during operation. In

the absence of ooolrng suspend use of the device and contact the authorized

technical support

<LED radiation: do not stare into beam or view directly with optical instruments.

Class 1M LED equipment. (400<A<600nm), (IEC 60825-1:1993 + A1:1997 +
A2:2001) (Pmax<1mW).

Assembling the burrs

Simply eJJress the middle of the button on the head to enable the burrs to be

inserted and removed. Releasing the button locks the burr. Check carefully that

the burr is fully inserted and locked, pulling it with two fingers. Do not press the

burr release mechanism if the turbine is not completely still in order to avoid

damaging the burr locking mechanism.

Periodic Maintenance
Use of the device must be carried out with respect for the indications found in
the specific 97050225 Instruction Manual supplied in the attached CD-ROM
The turbine must be lubricated at least once a daY and before each time it
is sterilized in the autoclave with the special “DAILY OIL” spray using the
appropriate adapters. Follow the instructions on the can, making sure to apply
the spray in two short jets. After lubrication, replace the turbine on the cord and
activate it in order to expel the excess lubricant (do this with a burr inserted in
order to avoid mechanical damage to the instrument), then dry the outside of
the device with gauze or cotton. Regular use of the lubricant spray ensures the
best operating conditions for the instrument. At least once a week, lubricate the
“O-Rings” located on the quick coupling, using S1 silicone lubricant. Wearing
disposable gloves, apply a layer of grease on the fingertips and lubricate using
the fingers. fllqurds that potentially leave incrustations are used to supply the
s?ray, itis recommended that the circuit be flushed well with water at the end
each use. The manufacturer requires an annual check or overhaul of the
device by authorised service assistance personnel
Cleaning, Disinf Ster
Before disinfection, remove the burr from the turbine and the turbine from the
cord. To maintain the level of hygiene, after each use and within a short time,
clean, disinfect and sterilize the turbine. Clean the spray nozzles spray both by
using the special steel wire supplied and b{sblowrng in‘air using the syringe.
For cleaning and/or disinfection of the outside, use gauze or cotton soaked
in ethyl alcohol 70% v/v. Sterilise in a steam autoclave max 135 °C 220 kPa
(2.2 bar) for 5 minutes (250 cycles tested — EN ISO 7785-1). Before each
8/cle in the autoclave, it is essential to lubricate the turbine using the “DAILY
IL” lubricant sFrarE/ ap?dyln%; two short jets. Reassemble the turbine on the
cord and activate it in order o expel the excess lubricant. Dry the outside of
the turbine with gauze or cotton and remove the quick coupling, if present,
prior to sterilization.
*Do NOT sterilize the gurck coupling.
Do not use ultrasound cleaners.
*Do not immerse the turbine in disinfectant or sterlllzrng liquids.
*Never sterilise the handpiece in a dry heat sterilise
Do not leave the turbine in the autoclave at the end of the cycle.
<Periodically check the autoclave according to the requrrements of the
manufacturer.
Sterilization temperatures above the limit may damage the device.

Repairs and overhauls

Installation, overhaul, calibration and repair of the device must be performed
exclusrvely by technical service assistance personnel authorised by the
manufacturer.

Intended Use
The method of application of the device is intermittent. The operational cycle
indicated respects the following times:

Type of Instrument
Silent Power 2
Silent Power 2L
Silent Power 4L / 4L-K
Silent Power Miniature
Silent Power Gold

Operation (minutes) Pause (minutes)

ala|a|a|a
ala|ao|a|o

Environmental conditions for use:
- Ambient Temperature 10-40°C

- Relative Humidity 30 - 75 %

- Atmospheric Pressure 700 - 1060 hPa (700 - 1060 mBar)

Ei for transport and warehousing
- Ambient Temperature between -20 +70°C

- Relative Humidity 10 - 100 %

-Atmosphenc Pressure 500 - 1060 hPa (500 - 1060 mBar)

Scra

Scrapping the device must be carried out with respect for the laws in force
and according to the individual national laws. The materials used for the
manufacture are not harmful for human beings or animals that come into
contact with or that are exposed to them.

(traduction de I'original en italien)

Classement
Dispositif Médical de classe lla selon la directive 93/42/CEE et ses modifications et
ajouts ultérieurs. Le dispositf est fabriqué conformément & la nomme IEC 60601-1.

Emploi prévu

D sppos médical ou accessoire du dispositif médical destiné & lusage professionnel
de la part de 'Odontologue, éventuellement assisté par le personnel agréé du
cabinet. Le disposiif est destiné a étre utiisé sur des units dentaires conformes a la
directive 93/42/CEE, et ses modifications et ajouts ultérieurs, et installés dans des
eran?e}r?gnts dotés dune installation &l ique ue conforme & la nommative IEC

Symboles

Symbole pour attirer 'attention sur des informations supplé-
mentaires contenues dans le mode d’emploi de 'appareil.

# | Symbole correspondant a “PARTIE APPLIQUEE DE TYPE B”
selon IEC 60601-

Il indique le degre de protection contre les contacts directs
et indirects.

@ (Ubersetzung aus dem Original in Italienisch)
Klassifizierung

Klasse lla geméi? der Richiinie S642/CEE. ﬁnﬂmkﬁeruw
Ergénzungen. Die wurder dL%eremnnmgde‘l\lr:rm IEC60601-1gebaut
Ublicher Einsatz

Arztiche Vorrichtung oder Zusatztel firr die &rztiche Vomichtung fir den ionellen
Gebrauch der Zahnmediziner bestimmt, Is durch
assistiert. Das Gerét ist flir den Einsatz auf inheiten, die mit der Richtlinie 93/42/

CEE mrtspmerenAnderungen und Ergé kmformsrrvdunddlenRaurrmrm
elektrischem Anschl weld\erderVusdwnﬂnEenW7 ~710 entspricht, besti

Symbole

(traduccion del original en italiano)

CIasrflcacron
Dispositivo médico de dlase lla se?un la directiva 93/42/CEE y sus sucesivas
modificaciones e imorporadones. El'dispositivo ha sido construido en conformidad

con lanoma IEC 60601-1

Empleo previsto
Dispositivo médico o accesorio de dispositivo médico, destinado al uso profesional por
parte del odontdlogo, eventualmente asistido por el personal de gabinete por éstos
autorizado. El di esta destinado al empleo en equipos dentales (x)nformes a
ladirectiva 93/4: E, y sus sucesivas modificaciones e incorporaciones e instalados
en ambientes con instalacion eléctrica conforme a la nomativa [EC 60364—7 -710.

(MepeBoa c opuruHana B TanbAHCKOM)

Knaccudmkauusa
- i knacea lla, B c
93/42/CEE 1 nc MogudMKaLMW M IONONHEHMs.  YCTPOIACTBO
crol co |EC 60601-1.
Mpeaycmor) " cnoco6 Taumm
— it wim eay Koro
Vi ans npe MCMOMb30BaHNA €O CTOPOHbI
npm o H YIONHOMOMEHHBIX MM.

31'0 MeaMLIMHCKoe: p Ans npi Ha HECKI
YCTaHOBKaX, SBMAIOLLWXCA B COOTBETCTBUW C MOMOXEHUAMM aupektvBbl 93/42/CEE u
nocreayiole quwcpwmr.w V1 IONONHEHV, KOTObI YCTRHABIVIBAIOTCS B MOMeLLIHNAX,

(B FRRY TR RAR])

%50
llaREF7 R & & 93/42/CEEZED
60601-1EM HliE .

URBRBHAXIEER, REREFIEC

izikibed

BEy7igE. RETIRENEN  STRNEETLER , AR LR
ARMEEA, ZREATINERERE L FAERIZMZEECURIEER
MRBERER | REEFBHEBOFET , FFEIEC 60364-7-71085 o

Symbol, um auf weitere Informationen, die in den Gebrat itun-
gen fir die Vorrichtung aufgefiihrt sind, aufmerksam zu machen.

Symbol entsprechend des “ANWENDUNGSBEREICHES DES TYP B”
gemanR |IEC 60601-1. Zeigt den Schutzgrad gegentiber den direkten und
indirekten Kontakten an.

Teil, der im Autoklaven sterilisiert werden kann

Partie stérilisable dans I'autoclave

Marque de conformité a la directive 93/42/CEE, et ses
modifications et ajouts ultérieurs, “DISPOSITIFS MEDICAUX”

%mbole pour I'élimination aux termes des Directives 002/95/
2002/96/EC, 2003/108/EC

Iir;cg i e:st I k"nd étre utii de mélar

«Le dispc paS| iqué pour isé en présence de mélanges
mable, doxygé)r?ej ou de protoxique dazote.

-Lusage du dlsposmf doit avoir et conformément aux indications présentes dans la

notice demploi 97050225 foumi dans le CD-ROM joi IJ

<Linstrument est foumi a létat non stérile. Avant de Utiiser, le nettoyer et le désinfecter

le stériliser (si ceci est ible) de fagon adéquate.
8 posr‘hpém ) interférer avec le

ou
«Lutiisation des dis| imentation élec
fonctionnement des paoemakers En cas de doutes sur le traternent des patlents
porteurs de stimulateurs cardiaques, il est conseillé de s'adresser a des experts des
centres de cardiologie.
+Au cours de lutiisation, des gqectlon s de poussrer% etde fragments de matériaux
pmvenant de la cavité du patient ou du dispositf pourraient se produire
rfm r%'anrques etinorganiques, desfragments du dlsposmfw de ses points,
matériaux biologiques Jx;tenhe ent | es)
- Protéger le patient, q est possit ege
ﬁpprendre adu }'S'éem% ﬁpm;(re plar Iej nez s’LIfg %rgue ne peut arpplrI u:e;j s,
-Le nn ical T les di le protection personnelle
-Dan’??;ze de dommagespelsrbl% d' :?norsssron de bruits i |nsoﬁ)mees etfou de vrgrq;auors
ou sifonressent des températures excessives, ne pas utiliser le dispositif et s'adresser
au réseau dassistance technique agréée.
«Avant tout usage, vérifier le bl comrect de les fraises. Si la fraise ne senclenche
pas correctement NE PAS utiiser Tinstrument.
aUél(lszoerlgr(r)lquegve?t les fraises dont le diametre de la queue est standard (1,590 +
Ne p&fo;mhser c:; :‘aées%s usmasgges ou endommagées. Manipuler les fraises avec
en jants de
precgo be e dm se surchauffe sil est pressé durant le
fonctionnement de la turbine.

-F:;:;re1t trés attention & ne pas le presser par mégarde dans la cavité buccale du

. Uhlrser exclusivement des fraises (ou d'autres outils assrmrlables) portantla marque
CE de conformité a la Directive 93/42/CEE, et ses modifications et ajouts ultérieurs,
rfalrsees alaide de matériaux brooompatlbles oonformementa lanomme ISO 10993~

«Utiiser exclusivement des piéces de rechange et des accessoires originaux ou
expressément agréés par le fabricant.

Durant le fonctionnement, s'assurer de la présence du flux de refroidissement du
champ opératoire. En absence du refroidissement, suspendre lutiiisation du dispositf
etsa r%seralassrstanceteohnrquea

*Radiation LED : ne pas fixer le rg)@n 3 lail nu ni le regarder directement avec des
insfruments ogggi Af% reil LED de Classe 1M. (¢ -A<600nm), (IEC 60825~
1 1993 +A1:1997 +A2: 1) (Pmax<1mW).

des fraises
Il sutﬁt ‘exercer une pression au centre du bouton-poussoir sur la téte pour permetire
linsertion et le désendlenchement des fraises. Quand ['on lache le bouton-poussoir,
la fraise est bloquée. Vérifier soigneusement que la fraise est entiérement insérée et
bloquée, en latirantavec deux . Ne pas presser sur le mécanisme de débloca
de la fraise sila turbine n'est pas completement alamét pour éviter dendommager
mécanisme de blocage de la fraise.

Maintenance périodi 03
La maintenance Ige ique du disposiif doit avoir lieu conformément aux indications
contenues dans la notice d'emploi 97050225 foumi dans le CD-ROM joint. La turbine

doit étre lubrifiée au moins une fois par jour avant chaque stériisation dans lautock
alaide du spray “DAILY OIL” prévu & cet effet en utilisant les aday Iptateurs Spéciaux.
Suivre les instructions indiquées sur le spray, en faisant en sorte de liquer en deux
brefs jets. Ag%s la lubrification remonter a turbine sur le cordon et lactiver jusqua
ce que le lubrifiant en exces soit expulsé (effectuer cette of avec une fraise
insérée de fagon éviter des dommages mécaniques a linstrument), puis essuyer
l'extérieur du dispositif avec de la oudu coton. Lu régulier du spray lubrifiant
jarantit la meileure condition de fonctionnement de finstrument. Au moins une
r semarr\e lubrifier & laide de %%ee lubrifiante siliconique S1 les gamitures
“O-Rings” située sur la fixation rapide. des gants jetables, appliquer un voile de
graisse sur le bout des do%et lubrifier avec les doigts. Si le spray est alimenté au
m()éen de liquides potentiellement incrustants, rincer le circuit au terme de [util
bricant recommande deffectuer le contrdle ou la révision du dispositif de la part

de lassistance agreee aune frequenoe annuelle.

érations de deﬂnfedron détacher la fraise de la turbine et la turbine
r maintenir le niveau de sécurité hygiénique, au terme de chaque
utiisation et en peu de temps, nettoyer, désinfecter et stériliser la turbine. Net
buses du spray, soit en utiisant le il d'acier spécial foumi, soit en insufflant de ['air au
moyen dune seringue. Pour le e%e etlou Ja désinfection extérieurle utiiser de
la gaze ou du coton imbibé/e d'al yiique 70% Vi, Steﬂllser dans Iaulodave a
ur max 135 C220kPa(22bar)p0ur5mrnu1es(teste 50 cycles —
7785-1 Avant chaque cycle dans lautoclave il est i r\sable de Iubnfrer la
lurbrne en utiisant le spécial spray lubrifiant “DAILY OIL”, et en agn#quant deux bre&
jets. Remonter la turbine sur le cordon et l'activer jusqua ce le lubrifiant en excés soit
expulsé. Sécher [intérieur de la turbine avec de la gaze ou du coton et enlever la
fixation rapide, si elle est exrste avarrlde pmdera la stérilisation.
*NE PAS stériliser la fixation
*Ne pas utiliser de machines neﬁdeu aultrasons.
“Ne pas plonger la turbine dans des ||qu|d$ desrnfedants ou stériisants.
*Ne pas stériliser le dispositif au moyen des stérilisateurs a chaleur seche.
*Ne pas laisser la turbine dans l'autoclave au terme du
Comro!er périodiquement lautociave selon les prescnpnms du fabricant,
Des températures de stérilisation supérieures a la limite indiquée peuvent
endommager le dispositif.
Réparations et révisions
Le montage, les révisions, les calrbrages etles réparations doivent étre effectués par
le personnel technique agrég.
Modalités d’emploi
La modalité demploi est intermittente. Le cycle de fonctionnement prévu respecte
les temps suivants :

Dé
Avant les o
du cordon.

Type d’instrument Fonctionnement (minutes) Pause (minutes)
Silent Power 2 5 5
Silent Power 2L 5 5
Silent Power 4L / 4L-K 5 5
Silent Power Miniature 5 5
Silent Power Gold 5 5

Conditions environnementales d'utilisation

- Température ambiante 10 +40 °C

- Humidité relative 30 + 75 %

- Pression atmosphérique 700 + 1060 hPa (700 + 1060 mBar)

Conditions environnementales admises pour le transport et

Zeichen der Ubereinstimmung mit _der
mit _spateren Anderungen und Ergénzungen,
VORRICHTUNGEN"

Richtlinie 93/42/CEE,
“ARZTLICHE

Symbol filr die Entsorgung gemaR der Richtlinien 2002/95/EC, 2002/96/
EC, 2003/108/EC

fiir den
«Die Vorichtu ist flr den Einsalz in Prasenz brennl
Betiubungsmischungen oder Sauerstoff oder Kohlendioxid n|d1t  geeignet.
“Der der muss unter Beachtung der in diesem
ibuch 97 , das sich in der | CDROM erfolgen.

«Das Instrument wird in_nicht sterlem Zustan geliefert. Vor dem Einsatz
entsprechend reinigen, desinfizieren oder sterilisieren (wenn méglich).
«Der Einsatz der Vomichtung mit elekirischer Ve ung kann den Betrieb von
Pacemakem stdren. Im Zweifelsfall bei Patrenlen die Herzschrittmacher tragen, wird
empfohlen sich an das Fachpersonal von Kardiologiezentren zu wenden.
“Wahrend des Einsatzes konnen sich Staub und Materialteilchen aus der
Mundhohle des Patienten oder von der selbigen Vorrichtung mit gewattiger Wirkung

anlscher und nicht organlscher Staub Teilchen vom Gerat oder von seinen
-[?en u:logrsches hoch infiziertes M:

Patrenten dv;e;rl]n mdglich mit einem K erdam schiitzen

-Den Patienten rdem durch die Nase zu atmen, solte die Anwendung des
Kofferdams nicht maglich sern

liche Personal mu&s iche Schutzvomichtungen
+Bei sichtbaren Beschadigus bei be unublldrer Geréusche undioder

Vibrationen oder bei zu hohen Temperaturen die Vomichtung nicht einsetzen und
sroh an den autoﬂsre n tedwnrsdwen Kundendienst wenden.

for jedem Gebrauch, tiberpriifen, dass Frasen richtig sitzt. Wenn die Frase nicht
nohtrg einrastet, das Gerat NICHT verwenden.
~A1u%hesrsléd1 Frasen miteinem Durchmesser des Standardstiels einsetzen (1,590
+Keine abgenutzten oder beschadigten Frasen verwenden. Die Frasen vorsichtig

en und Schutzhandschuhe tragen.
-Der chalter fiir das Einrasten der rase (iberhitzt sich, wenn er wéhrend des
Turbinenbetriebes gedriickt gehalten wi

~MaxrmaleAufmerksamkett istgeboten, dass ernichtaus Versehen im Rachenraum
des Patienten aktiviert wird.

+AusschlieSlich Frésen (oder andere vergleichbare Geréte) mit dem CE. Zerohen und
konform mit der Richtlinie 93/42/CEE, mit spéteren Anderungen und

die mit biokompatiblen Materialien in Ubereinstimmung mit der Vorschrift 10

1 hergestellt wurde, verwenden.

~Ausschlieflich ongrnale oder ausdrlicklich durch den Hersteller autorisierte Ersatz-
und Zusatzteile verwenden.
«Sicherstellen, dass wahrend des Betriebes der Kiihlungsfluss des Operationsfeldes
vorhanden st Bei fehlender Kiihlun den Gebrauch des Gerétes unterbrechen und
den autorisierten Kundendienst kontakli

+LED-Strahlung: Das Lichtbiindel weder mit bloem Auge fixieren noch direkt mit
eghsoh n Geraten befrachten. LED-Gerét der Klasse 1M. (400<A<600nm), (IEC
1825-1: 1993 +A1 1997 + A2 2001) (Pmax<1mW).

Mont:fge der Frasen

Ein einfacher Druck auf der Mitte der Taste des Kupfes reicht aus, um die Frase
d wieder abzunehmen. Wird der Knopf losgelassen, rastet die Frase
Uberpriifen, dass die Frase auoh vollstandr%erngefugt und eingerastet

rst ‘dafir diese mit zwel Fi ziehen. Nicht auf den ,Einrastmechanismus ,, der

Frase driicken, wenn die Turbine nicht vollstandig stillsteht, damit eine Besohadlgung

dieses Mechanismus vermieden wird.

RegelméBige Wartung
Die regelmélige Wartung der Vorichtung muss mit den Anweisungen geméan
des ielen Handbuchs der Gebrat sanwelsu jen 97050225, das in der
beigefligten CD-Rom enthalten ist, Ubereinsti durchgefiihrt werden. Die
Turbine muss mindestens ein Mal am Tag und vor edem Steniisationsvorgang im
Autoklaven mittels des extra dafiir vorgesehenen Sprays “DAILY OIL” er:z;%net
werden, indem die entsﬁ)reohenden Adapter verwendet werden. Die Anl
auf der’ Spraydose befogen und das Spray durch zweimaliges kurzes Spru
auftragen. N: infetten die Turbine emeut auf der Leitung montieren und
solange aktrvreren blS sie das (iberschiissige Schmiemmittel ausstoRt (diesen
or?ang mit einer ein fuhnen Frase ausflihren, damit mechanische Schaden
Instrument vermi rden), danach das AuRere des Gerétes mit Mull oder
Baumwolle abtrocknen. De r regelmalige Einsatz des Schmierspray vgamnnerl
bessere Betriebsbedingungen des Instrumentes. Mindestens ein Mal pro’
Silikonschmierfett S1 die Dichtun n3en “O-Rings” auf dem Schnellanschluss einfetten.
Einmalhandschuhe anziehen und eine Fettschicht auf die Fingerkuppen n und
mt den Fingem einfetten. Wenn das Spra%rrgt Flissigkeiten versorggwrd die zu
éﬁmst\ ingen fiihren, muss der Kreislauf na Einsatzes
mn Wasser durchy werden. Der Hersteller schreibt die jahrliche Kontrolle oder
Revision der Vorrichtung durch den autorisierten Kundendienst vor.

Desinfizierung und Sterili:

Vor den Reinigungsvorgéngen die Frése aus der Turbine ziehen und die Turbine von
der Leitung abtrennen. Damit das hygienische Sicherheitsniveau beibehalten wird,
nach jedem Einsatz und innerhalb kurzer Zeit die Turbine reinigen, desinfizieren und
sterilisieren. Die Spi raSdesen reinigen, dafiir sowohl den extra dafiir vorgesehenen
und mitgelieferten Stahidraht verwenden, als auch Luft mittels einer Spritze
einblasen. Fir die Rernr un und/oder exteme Desinfizierung Mull oderWatte in
Al alkohol 70% gse verwenden. Im Wasserdampfautoklaven 135
c bar) 5 Minuten (getestet fiir 250 Zyklen EN ISO 7785-1) Vor
)edem Zyklus im Autoklaven ist es unerizsslich die Turbine mit dem extra dafir
vorgesehenen Schmierspray “DAILY OIL” durch zweimaliges kurzes Spriihen,
einzufetten. Die Turbine emeut auf die Leitung montieren und solange aktivieren
bis sie das Uberschiissige Schmiemittel ausstoRt. Den &uReren Teil der Turbine
mit Mull oder Baumwolle abtrocknen und den Schnellanschiuss, wenn vorhanden,
entfemen, dann mit der Sterilisation fortfahren.
+Den Schnellanschiuss NICHT sterilisieren
*Keine Uhaswallmrngesngsqggée verwenden.
-Dre Turbine in keine oder Sterilisationsmitte! eintauchen.
*Die Vomohtun% nicht mit Sterilisationsgeréten mit trockener Hitze stenllsreren,
+Am Ende des Durchlaufes, die Turbine nichtim Autoklaven liegen lassen.
+RegelmaRig den Autoklaven gemal der Herstelleranweisungen i
Sterilisationstemperaturen Uber dem angegebenen Limit™ kdnnen das Gerat
beschadigen.
Reparaturen und Revisionen
Die Installation, die Revisionen, die Erohurbqen und die Reparaturen der Vorichtun gl
missen von technischem Personal und vom Hersteller autorisierten Persona
durchgefiihrt werden.
Einsatzmodalitat
Die Einsatzmodalitdt der Vomchtung ist intermittierend. Der vorgesehene

Betriebszyklus beachtet folgende Zeiten:

Instrumententyp Betrieb (Minuten) Pause (Minuten)
Silent Power 2 5
Silent Power 2L 5 5
Silent Power 4L / 4L-K 5 5
Silent Power Miniature 5 5
Silent Power Gold 5 5

- Raun'rlemperatur 10+ 40 °C
- Relative Feuchtigkeit 30 + 75 %
-Luﬂdruok?OO 060hPa(700 1060 mBar)

- Température ambiante %‘n})nse entre 20 ++70°C

- Humidité relative 10 +

- Pression atmosphérique 500 + 1060 hPa (500 + 1060 mBar)

Elimination

Lélimination du dispositif devra avoir lieu conformément aux nommatives en vigueur
selon chaque Iégislation nationale. Les matériaux utlisés pour la construction ne
présentent pas de dangers pour le contact et l'exposition des étres humains et des
animaux.

fur den Transport und die Lagerung
- Raumtemperatu zwtschen 20++70°C

-Retahve Feuohn keit 10 + 100 %

- Luftdru 060 hPa (500 + 1060 mBar)

Entsorgun

Die Entsorgung der Vorrichtung muss entsprechend der nationalen gelttenden

preg der jeweiligen Nation durchgefiihrt werden. Die fir die Herstellung
venrvendeten enalren len keine Gefahr beziiglich des Kontaktes und der
Belichtung gegeniiber der Menschen und der Tiere dar.
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Simbolo para llamar la atencion sobre ulteriores informaciones cocrarwaprom EC 603647 710 - . R _
citadas en el manual de uso del aparato. CUCTeMa CUMBONOB A AHSRERAFIEREEANBERFE-—SHES.

Simbolo_correspondiente a “PARTE APLICADA DE TIPO B”
segun IEC 60601-1. Indica el grado de proteccion contra los
contactos directos e indirectos.

Parte esterilizable en autoclave

Marca de conformidad a la directiva 93/42/CEE, y sys sucesivas
modificaciones e incorporaciones, “DISPOSITIVOS MEDICOS”

Simbolo para |a eliminacién en virtud de las Directivas
2002/95/EC, 2002/96/EC, 2003/108/EC

Precauciones de uso

*El dispositivo no es adecuado para un empleo en presencia de mezclas de
anestesia inflamables y oxigeno o protéxido de nitrégeno.

«El uso del dispositivo debe realizarse en el respeto de las indicaciones presentes
en el manual de instrucciones 97050225 suministrado en el CD-ROM adjunto.
«El instrumento se suministra en estado no estéril. Antes del uso, realizar la
limpieza, la desinfeccion o esterilizacion del mismo (si fuera aplrcable)

*El' uso de dispositivos de alimentacion eléctrica puede interferir con el
funcionamiento de los pace-maker. En caso de dudas sobre el tratamiento
de pacientes portadores de estimuladores cardiacos, se aconseja dirigirse a
expertos de los centros de cardiologia.

Durante el uso pueden proyectarse en el ambiente polvos y fragmentos de
materiales procedentes de la cavidad oral del paciente o del mismo dispositivo
(polvos orgdnicos e inorganicos, fragmentos del dispositivo o de sus puntas,
materiales biolégicos potencialmente infectados).

-Proteger al pacrente cuando fuera posible, mediante el empleo del dique.
-Instruir al paciente a respirar con la nariz en los casos que no se coloque el dique.
-El personal médico debe usar los correspondientes dispositivos de proteccion

rsonal.
E)Een caso de dafios visibles, emision de ruidos insolitos y/o vibraciones o si se
advierten temperaturas excesivas, no usar el dispositivo y dirigirse a la asistencia
técnica autorizada.
~Antes de cada uso, verificar el bloqueo correcto de las fresas. Sila fresa no se

acopla correctamente NO utilizar el Instrumento.
“Usarstio estandar (1,590 +1,600-1SO 1797-1)
*No usar fresas desgastadas o danadas. Manrpuar las fresas con cuidado
usando guantes de proteccion.
«El botén de bloqueo de la fresa se recalienta si se lo presiona durante el
funcionamiento de la turbina.
*Prestar la méaxima atencion de no presionarlo inadvertidamente dentro de la
cavidad oral del paciente.
«Utilizar exclusivamente fresas (u ofros utensilios asimilables) que tengan lamarca
CE de conformidad a la Directiva 93/42/CEE, y sus sucesivas modificaciones e

incorporaciones, realizadas con materiales biocompatibles en conformidad con
lanorma ISO 10993-1.
Utilizar exclusivamente repuestos y accesorios originales o autorizados
expresamente por el fabricante.
*Asegurarse de que durante el funcionamiento fluya aire de enfriamiento del
campo operatorio. En ausencia de enfriamiento suspender el uso del dispositivo

r jirse a la asistencia técnica autorizada.
iacion LED: no fuar el haz sin proteccion ocular, ni mirar directamente con

|nstrumen tos O Aga o LED de Clase 1M. (400<)\<600nm) (IEC 60825~
1:1993 + A1:1997 + A2: 001) (Pmax<1mW).
Montaje de las fresas
Las fresas se conectan Kldesconectar mediante la simple presion en el centro
del botén del cabezal. Al soltarse el boton, se bloquea la fresa. Comprobar
cuidadosamente que la fresa esté totaimente conectada y bloqueada,
tirdndola con dos dedos. No presionar en el mecanismo de desblogueo de
la fresa si la turbina esta totalmente firme para evitar dafiar el mecanismo de
bloqueo de la fresa.

Mantenimiento periédico
El mantenimiento periédico del dispositivo debe realizarse en el respeto de las
indicaciones presentes en el manual de instrucciones 97050225 suministrado
enel CD ROM adjunto. La turbina debe lubricarse como minimo una vez por
dia y antes de cada esterilizacién en autoclave mediante el respectivo spray
“DA LY OIL” utilizando los resFectrvos adaptadores. Seguir las instrucciones
indicadas en la bombona, con la precaucion de aplicar el spray en dos breves
chorros. Después de la Iubncacrun volver a montar la turbina en el cordon y
activarla hasta expulsar el lubricante excedente (ejecutar dicha operacion con
una fresa introducida de modo tal de evitar dafios mecanicos en el instrumento),
después secar el exterior del dispositivo con una gasa o algodén. El uso
regular del s;':__r, y lubricante asegura la mejor condicion de funcionamiento del
istrumento. Por lo menos una vez por semana, lubricar con grasa lubricante de
silicona S1 las empaquetaduras “O-Rings” situadas en el acoplamiento rapido.
Usando guantes descartables, aplicar una capa de grasa en las ?ulpas digitales
y lubricar con los dedos. En el caso que el spray se alimente con liquidos
potencialmente incrustantes, se prescribe enjuagar el circuito con agua al final
del uso. El fabricante prescnbe el control o la revision del dispositivo por parte de
la asistencia autorizada con intervalo anual.

Limpieza, desinfeccion y esterilizacion

Antes de realizar las operaciones de higienizacion, desprender la fresa de la
turbina y la turbina del cordén. Para mantener el nivel de seguridad higiénica,
al final de cada uso y dentro de breve tiempo, limpiar, desinfectar y esterlizar la

turbina. Limpiar las boquillas del spray utilizando el hilo de acero sumrnlstrado
en dotacién o inyectando aire mediante una gennga Para la limpi
desinfeccion extema utilizar gasa o algodén embebido en alcohol eti Irco 7 %
viv. Esterilizar en autoclave de vapor max 135° C 220 kPa (2,2 bar) 5 minutos
(probado a 250 ciclos — EN ISO 7785-1). Antes de cada ciclo en autoclave es
|nd|s ensable lubricar la turbina unlrzan o el correspondiente spray lubricante
“DAILY OIL", aplicando dos chorro: s. Volver a montar la turbina en el
cordén y activaria hasta expulsar el Iubncante excedente. Secar la parte exterior
de la turbina con una gasa o algodén y desconectar el acoplamiento répido, si
esta presente, antes de realizar [a esterilizacion.

*NO esterilizar el acoplamiento rapido.

*No usar limpiadores de ultrasonidos.

*No sumergir la turbina en liquidos desinfectantes o esterilizantes.

*No esterilizar el dispositivo con esterilizadores de calor seco.

*No dejar la turbina en autoclave al final del ciclo.

*Controlar periédicamente el autoclave segun las prescripciones del fabricante.
gempe{aturas de esterilizacion més alla del limite indicado pueden dafiar el
ISPOSIIVO.

Reparaciones y revisiones
La instalacion, las revisiones, los calibrados é/ reparaciones del dispositivo
deben realizarse por personal 'técnico autorizado por el fabricante.

Modo de empleo
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La modalidad de empleo del dispositivo es intermitente. El ciclo de S =
funcionamiento previsto respeta los siguientes tiempos: P e (54 (54 )
MHCTpyMeHTa PaBora (MuHYT) Maysa (MuHyT) Silent Power 2 5 5
Tipo de instrumento Funcionamiento (minutos) Pausa (minutos) Silent Power 2 5 5 Silent Power 2L 5 5
Silent Power 2 5 5 Silent Power 2L 5 5 Silent Power 4L / 4L-K 5 5
Silent Power 2L 5 5 Silent Power 4L / 4L-K 5 5 Silent Power Miniature 5 5
Silent Power 4L / 4L-K 5 5 Silent Power Miniature 5 5 Silent Power Gold 5 5
Silent Power Miniature 5 5 Silent Power Gold 5 5
EAFERM
Silent Power Gold 5 5 - o
T  cpeabl Ans 3kcnnyaTauumn - IRERE 1040°C
Condiciones ambientales dée l(l:SO -~TemnepaTypa okpyxaloliieit Cpeqbl 10+40°C - HEXHRE 30-75%

- Temperatura ambiente 10 +
- Humedad relativa 30 + 75 %
- Presron atmosfenca 700 + 1060 hPa (700 + 1060 mBar)

-OTHocuTenbHas BnaxHocTb 30 + 75 %
-AmvoccbepHoe aasnerme 700 + 1060 rTa (700 + 1060 mGap)

Donyctumbie y 7 cpegb! Ans "

- parael o
-Tempemtura ambiente comerendlda entre -20 + +70 ° (!,
- Humedad relativa 10 + 100 %

- Presion atmosférica 500 + 1060 hPa (500 + 1060 mBar)

Eliminacion

La eliminacion del dispositivo debera realizarse en el respeto de las normativas
vigentes segn las legislaciones nacionales. Los materiales empleados para
la"construccion no presentan peligros al contacto y a la exposicién para los
seres humanos y para los animales.

®

i1 cpenbl B npepene ot -20 1o +70 °C
“OmHocmenbsast BnaxHocTs 10 + 100 %
-Atmocchepoe aaenierre 500 + 1060 rfla (500 + 1060 mGap)

Yrunusaumsa
Ymnusaups Vi PomKHa cobriogas HOPMbl,
NPEAYCMOTPEHHbIE AR AMEKTPUUECKOTO 1 BEKTPOHHOTD oﬁopyuosanmsr COITIaCcHO

HopMaM Ka)KLlOM CTPaHbI.
HUKaKoM

ans
ana I'IIOIJEM MI'IM JKMBOTHbIX NPU KOHTaKTe C HUMK UK FIpVI MCMOnb30BaHUMA yCTpOM

- KREH 700-1060 hPa(700-1060 mBar)

BT PR A VAV
- FERESEE -20°CE70°C
- #XTRE 10-100%
- RS 500-1060 hPa(500-1060 mBar)

A

BENLCEFZEFERLTEDTPOARITEN, FEREMBOME
YAXAMF W ERARBERADIEEARR,

®



