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1.1

Symbolit

Kaytettyjen symbolien kuvaus

Symboli  Kuvaus

Valmistaja

Symboli

Kuvaus

Luettelonumero.

N
M

0123

CE-merkinté ja imoitetun laitoksen numero

Katso kayttoohjeet taisahkaiset
kayttoohjeet

VAROITUS: vaara, joka voijohtaa vakavaan
loukkaantumiseen tailaitteen vaurioitumiseen, jos
turvalisuusohjeita einoudateta oikein

8 | &

Laakinnalinen laite

VAROITOIMI:vaara, joka voijohtaa lievaan tai
kohtalaiseen vammaan tailaitteen vauri-

EYinvaltuutettu edustaja Euroopan

A\
AN

oitumiseen, jos turvalisuusohjeita einoudateta yhteisossa.
oikein
Kyts suojakasineitd Erakood

Tietomatriisikoodituotetiedoile,
mukaan lkien UDI (yksilslinen laitetunniste)

—

Lampétiaraja

0
B
o)

Kosteusrajoitus.

Imanpainerajoitus.

+

Pida suojassa sateelta

Hybdyntamisen/kierratyksen yleinen symboli

RxOnly

Varoitus:littovaltion lain (USA) mukaisestitima
laite on myytavana vain valtuutetun laakarin
suosituksesta

I | 9| ©

Kierratettava sahko- ja elektroniikkamateriaali.




2 Tunnistetiedot ja
kayttotarkoitus

2.1 Tunnistetiedot

Laakinnallisten laitteiden valmistaja:
Bien-Air Dental SA.

Tyyppi:

ISOLITE/MC2 GREY -RUISKU

Harmaa ruisku kiintealla liittimella.
ISOLITE/MC2 COILED BLACK -RUISKU

Musta kierteinen ruisku kiintealla liit-
timella.

ISOLITE/MC2 SWIVEL GREY -RUISKU
Harmaa ruisku kierreliittimella.
ISOLITE WATER ADJ GREY -RUISKU

Harmaa ruisku, jossa on rengas ves-
isuihkun virtauksen saatamiseksi.

ISOLITE SWIVEL GREY -RUISKU

Harmaa kaantyva ruisku kier-
reliittimella.
Nama ruiskut on tarkoitettu

kaytettavaksi ISOLITE LK- ja ISOLITE
LED -mikromoottoreiden kanssa (joita
nimitetdan tasta eteenpain MC2-moot-
torityypiksi).

Kuvaus:

Ruiskut ovat valttamattomia
lisdvarusteita, joilla mikromoottorit
litetaan konsoliin / elektroniseen ham-
masyksikkoon.

2.2 Kayttotarkoitus

Yleinen  hammasldaketiede, johon
kuuluu korjaava hammasldaaketiede,
hammasprofylaksia ja oikomishoito.

2.3 Tarkoitettu
potilasryhma

Laitteen  aiottuun  potilasryhmaan

kuuluvat henkilot, jotka kayvat ham-
maslaakarin vastaanotolla saadakseen
hoitoa kdyttoaiheen mukaiseen sair-
auteen. Potilaan ikdan, rotuun tai
kulttuuriin liittyvia rajoituksia ei ole.
Tarkoitetun kayttajan vastuulla on val-
ita potilaalle sopiva laite kulloisenkin
kliinisen sovelluksen mukaisesti.

2.4 Tarkoitettu kayttaja

Tuote on tarkoitettu vain am-
mattikayttoon. Hammaslaakareiden ja
hammaslaaketieteen ammattilaisten
kayttoon.

2.5 Kayttoymparisto
Ammattimaisen terveydenhuollon lai-
tos.

2.6 Kayttoaiheen mukaiset
sairaudet

Yleinen  hammaslddketiede, johon
kuuluu korjaava hammasladketiede,
hammasprofylaksia ja oikomishoito ja
joka littyy hampaiden terveyden
yllapitoon tai palauttamiseen.

2.7 Potilaaseen liittyvat
vasta-aiheet ja hait-
tavaikutukset

Kun laitetta kaytetaan kayttoaiheen
mukaisella tavalla, sille ei ole erityisia
potilaaseen liittyvida  vasta- aiheita,
sivuvaikutuksia eika varoituksia.

2.8 Onnettomuuden
yhteydessa

Onnettomuuden sattuessa
saa kayttaa.

laitetta ei

Jos laitteeseen liittyy vakava vaar-
atilanne, ilmoita siita maasi
toimivaltaiselle viranomaiselle seka
valmistajalle alueellisen jalleenmyyjan
valityksella. Noudata yksityiskohtaisten
menettelytapojen  osalta  oleellisia
kansallisia saannoksia.




/\ VAROITUS

Muu kaytto kuin se, johon tama laite on
tarkoitettu, on luvatonta ja voiolla vaar-
allista.

potilasturvallisuus:
kayttoon liittyvat
varoitukset ja
varotoimet

Ammattilaisten on kaytettdava tata
ldakinnallista laitetta voimassa olevien
tyoturvallisuutta, tyoterveytta ja
tyotapaturmien ehkaisya koskevien
saannosten ja ndiden kayttdohjeiden
mukaisesti.

Ndiden maaraysten mukaisesti on kayt-
tdjan vastuulla varmistaa, ettd han
kayttda vain laitteita, jotka ovat tay-
dellisessa toimintakunnossa.

Sahkdturvallisuus:

/\ VAROITUS

IEC 60601-1 -standardin mukainen
sahkoturvallisuus voidaan taata vain,
kun laitetta kdytetaan Bien-Air Dental -
yhtion yhteensopivien laitteiden kanssa
(kayttomoottorit ja moottorit). Lisdksi
tulee kayttaa vain l@akinnallisten lait-
teiden virtaldhdettd, jossa on 2
suojavalinetta.

Sahkdm agneettinen yhteensopivuus:

/\ VAROITUS
o Sahkomagneettinen turvallisuus
voidaan taata vain, kun laitetta
kaytetaan Bien-Air Dental -yhtion
yhteensopivien laitteiden kanssa
(kayttomoottoriyksikoiden ja
moottorien).

« Koska kansainvalisen standardin
IEC 60601-1-2 noudattaminen ei
takaa maailmanlaajuista hair-
ionsietoa 5G- verkkoja vastaan
(paikallisesti kaytettyjen vaihtele-
vien taajuusalueiden vuoksi), valtd
5G- laa-
jakaistamatkapuhelinverkkoja
kayttavien laitteiden tuomista sair-
aalaymparistoon tai varmista,
etta naiden laitteiden verkkoy-
hteys on pois kaytosta kliinisen
toimenpiteen ajan.

Noudata seuraavia varoituksia

/\ VAROITUS

IEC 60601-1:2005 +A1 2012 / Annex G:n
mukaan sahkdistettyja laitteita (moot-
torit,  ohjausyksikot,  kytkimet ja
lisdlaitteet) voidaan kayttaa turvallisesti
ladketieteellisessa ymparistossa, jossa

potilaalle annetaan mahdollisesti
rajahtavia tai syttyvida anesteettisten
aineiden seoksia vain, jos:

o etdisyys moottorin  ja  an-
estesiahengityslaitteen valilla on
yli 25 cm;

e« moottoria ei kayteta saman-
aikaisesti anestesia- aineiden

antamisen kanssa.

Noudata seuraavaa varoitusta tar-
tuntavaaran estamiseksi:

/\ VAROITUS

o Laakintahenkiloston, joka kayttaa
tai huoltaa kontaminoituneita tai
mahdollisesti  kontaminoituneita
[dakinnallisia laitteita, on noud-
atettava yleisia varotoimenpiteita,
erityisesti henkilonsuojainten
(kasineet, suojalasit jne.) kayttoa.
Teravia ja leikkaavia in-
strumentteja on kasiteltava
erittdin huolellisesti.



Noudata seuraavia varotoimia ain-
eellisten vahinkojen estamiseksi:

/N\ VAROTOIMI

o A3 vedd laitetta tai karrya
ruiskusta. Tallainen vaarinkaytto
voi vahingoittaa sisaisia johtoja ja/-
tai ulkosuojusta.

e« Hammasyksikossa on tarkeda
kayttaa  kuivaa, puhdistettua
paineilmaa laitteen pitkan kayt-
toian varmistamiseksi. Huolehdi
ilman ja veden laadusta sdan-
nollisella kompressorin ja
suodatusjarjestelmien  huollolla.
Suodattamattoman kovan veden
kaytto johtaa putkien ja liittimien
nopeaan tukkeutumiseen.




KUVA. 1
4 Kuvaus

4.1 Yleiskatsaus

Kuva 1
(1) Suojus
(2) Suojuksen vahvistettu osa
(3) Moottoriliitanta

Huomaa : Niiden ohjeiden tekniset tiedot, kuvat ja mitat ovat ainoastaan ohjeel-
lisia. Niitd ei voi kayttaa perusteena oikeuskanteelle.

Kéyttoohjeiden alkuperdainen kielion englanti.

Lisatietoja saat ottamalla yhteyttd Bien-Air Dental SA -yhtioon kayttden takakan-
nessa olevaa osoitetta.



v

KUVA. 2 KUVA. 3

4.2 Kokoonpano ja valmistelu

Kéytetyt merkit

Liikuta osoftettuun suuntaan,
Liikuta osoitettuun suuntaan.
+ + Q kunnes et voiena3 likuttaa pidemmalie

. Tarkista, etta moottorin takaosa ja ruiskun liitin ovat puhtaat ja kuivat.

N

. Kytke moottori (ilman rengasliitintd) siihen sopivaan ruiskuun kuvan 2 osoit-
tamalla tavalla.

Kierra ruiskua 0ytadksesi sen oikean asennon ja kiinnita se tyontamalla moot-
toriin.

w

&

Pida kiinni moottorista, kun kierrat ruiskun suojuksen kokonaan kiinni moot-
torin takaosan litantaan (kuva 3).
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KUVA. 4

O-renkaan vaihtaminen:
Kuva 4

O-rengasliitdnnat, viitenro 705.02.08-010.



FIG 5a

FIG 5b
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KUVA. 5

4.3 Kokoonpano
Kuva 5

Sailyta johtojen ja putkien alkuperdinen kohdistus. Kiinnita letku hammasyksikon
kiinnikkeeseen ja tyonna ruiskun vahvistettu osa (10) istukkaan (kuva 5a).

Turvakaapeli (9) on kiinnitettava yksikon tai poytalaitteen alustaan johtoihin ja
putkiin kohdistuvan vetamisen valttamiseksi (kuva 5b).

Ulkoputki ei saa olla asennuksen jdlkeen rypyssa. Ruisku kestda voi-
makkuudeltaan enintdan 60 N:n vetamista.

Kuvaus Kuva 5

1.0 1,5/2,5 mm:n ilmaruisku (pieni valkoinen), jossa on kirjain, A tai (sininen)

2.0 1,5/2,5 mm:n vesiruisku (pieni valkoinen), jossa on kirjain W, tai (vihred)

3.0 1,5/2,5 mm:n moottorin jadhdytysnesteruisku (pieni valkoinen) tai @ 2,8/4,1
mm:n ruisku ([Gpindkyva)

4. (+) punainen: moottori

5. Musta: moottori

6. (+) ruskea: polttimo

7.(0V) sininen: polttimo

8. Varmistinrengas

9. Turvakaapeli

10. Suojuksen metallivahviste
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KUVA. 6 KUVA.7

1. Jaahdytysnesteputken voi kytkea yksikon putkeen ruiskun mukana toim-
itettavalla kartiomaisella kappaleella (kuva 6 ja kuva 7).



4.4 Tekniset tiedot

/N VAROTOIMI
Nama ruiskut eivat sovellu yli 5 baarin (500 kPa:n, 72 psi:n) paineella kaytettavaksi.

Vakiopituus

1,7tai2m

Erikoispituus

3m

Huomaa : Katso lisdtietoja mikromoottorien MOT ISOLITE LED (viitenro 1600681~
001) tai MOT ISOLITE LK (1600078-001) teknisista tiedoista.

4.5 Luokitus

Laakinnallisista laitteista annetun asetuksen (EU) 2017/745 mukaiseen luokkaan Il
a kuuluva laite.

4.6 Suorituskykytiedot

Yksin ruiskuun littyvia suorituskykytietoja ei ole. Katso yhteensopivien mik-
romoottorien MOT ISOLITE LED (viitenro 1600681-001) tai MOT ISOLITE LK
(1600078-001) kayttoohje.

4.7 Kayttoolosuhteet

Kayttolosuhteet

/l/ Lampotila-alue: +10-+35°C(+50-+95 °F)

Suhteelisen kosteuden vainteluval: 30-80%
Imanpaineen vainteluval: 700-1060 hPa




5 Huoltoja kunnossapito
5.1 Huolto - yleista

/N VAROTOIMI
« Eisteriloitava.
« Alé koskaan upota ruiskua desinfiointiliuokseen (liittimi& ei saa koskaan upot-
taa kokonaan).
o Ald puhdista laitetta ultradanipesurilla.

5.2 Puhdistus

Puhdista puhtaalla kankaalla, jonka kostuttamiseen on kaytetty joko vesijohtovetta,
steriilid demineralisoitua (deionisoitua) vettd tai muuta sopivaa proteiini- ja ver-
ijaamien poistamiseen tarkoitettua tuotetta.

5.3 Huuhtelu

Poista puhdistusainejdamat puhtaalla kankaalla, joka on kastettu joko vesi-
johtoveteen tai steriiliin demineralisoituun (deionisoituun) veteen.

5.4 Kuivaus

0o

Suihkuta ruiskun ulkopintaan Spraynet®-suihketta ja pyyhi ylimaarainen aine pois
ruiskusta kuitukankaalla. Ald kayta asetonia, klooria tai valkaisuainetta sisaltavia
tuotteita.

5.5 Pakkaus ja sailytys

Séilytysolosuhteet
/Y Lampétila-alue 0-+40°C(+32-+104 °F)

Suhteelisen kosteuden vaihteluvali 10-80 %

Imanpaineen vainteluval: 650-1060 hPa

T Pida suojassa sateelta

Laitetta on sdilytettava kuivassa ja polyttomassa ymparistossa.




/\ VAROTOIMI

Jos ldakinnallista laitetta on sailytetty pakastettuna, anna sen l@mmetd huon-
eenlampoiseksi ennen kayttoa.

5.6 Huolto

Bien-Air Dental SA suosittelee, etta kayttaja vaihtaa ruiskun kahden vuoden valein.
/N VAROTOIMI

Al3 koskaan pura laitetta. Ota yhteyttd laitteen toimittajaasi tai Bien-Air Dental -
yhtion palvelukeskukseen, jos sinulla on kysyttavaa.

6 Kuljetus ja havittaminen
6.1 Kuljetus

Kuljetusolosuhteet
/l/ Lampdtila-alue: -20-+50°C

Suhteelisen kosteuden vainteluvli 5-80%

Imanpaineen vainteluv: 650-1060 hPa

‘f: Pid3 suojassa sateelta

6.2 Havittaminen

Oy,

@O

Havita tama laite voimassa olevan lainsadadannon mukaisesti.

X

Tama laite on kierratettava. Sahko- ja elektroniikkalaitteet voivat sisdltaa vaar-
allisia aineita, jotka aiheuttavat terveys- ja ymparistoriskeja. Kayttajan on
palautettava laite jalleenmyyjalle tai otettava suoraan yhteytta hyvaksyttyyn lai-
tokseen taman tyyppisten laitteiden kasittelyd ja hyodyntamistéd varten (EU-
direktiivi2012/19/EU).




7 Yleistiedot
7.1 Takuuehdot

Bien-Air Dental SA myontaa kayttajalle takuun, joka kattaa kaikki toiminnalliset
viat ja materiaali- tai tuotantovirheet.

Takuuaika on:
o 12 kuukautta laskutuspdivamaardasta.

Perustellusta vaatimuksesta Bien-Air Dental tai sen valtuutettu edustaja korjaa tai
vaihtaa tuotteen maksutta tayttdakseen taman takuun mukaiset yrityksen vel-
voitteet.

Mitka tahansa muut vaatimukset, erityisesti vahinkoja ja vammoja ja niiden
seurauksia koskevat vaatimukset, jotka ovat seurausta:

« liiallisesta kulumisesta,

« epatavanomaisesta tai epdasianmukaisesta kaytosta,

« huolto-, kokoonpano-tai kunnossapito-ohjeiden noudattamatta jattamisesta,

« epatavallisten kemiallisten, sahkoisten tai elektrolyyttisten vaikutusten aiheut-
tamista vaurioista,

« virheellisista ilma-, vesi- tai sahkoliitannoista,

eivat kuulu takuun piiriin.

/N\ VAROTOIMI

Takuu raukeaa, jos vahinko ja sen seuraukset johtuvat kolmansien osapuolten,
joita Bien-Air Dental SA ei ole valtuuttanut, suorittamasta virheellisesta huollosta
tai laitteen muokkauksesta. Takuupyynnot otetaan huomioon vain, jos tuotteen
mukana toimitetaan kopio laskusta tai ldhetysluettelosta. Seuraavat tiedot on
ilmoitettava selvasti: ostopaivamaara, tuotteen viitenumero ja sarjanumero.

8 Viitenumerot

Viitenro Selite

1600120-001 ISOLITE/MC2 GREY -RUISKU

1600315-001 ISOLITE/MC2 COILED BLACK -RUISKU

1600298-001 ISOLITE/MC2 SWIVEL GREY -RUISKU

1600134-001 ISOLITE WATER ADJ GREY -RUISKU

1600132-001 ISOLITE SWIVEL GREY -RUISKU

705.0208-010 O-RENGAS 25x1.5

1600036-006 Spraynet®, puhdistussuihke 500 ml, 6 pullon pakkaus
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www.bienair.com
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