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Eszkozok (REF)

TOMLO ISOLITE/MC2 GREY ;EI\A%PC() ISOLITE/MCZ COILED TOMLO ISOLITE SWIVEL GREY

REF 1600120-001 REF 1600315-001 REF 1600298-001

TOMLO ISOLITE WATER ADJ GREY ~ TOMLO ISOLITE SWIVEL GREY
REF 1600134-001 REF 1600132-001

Opcionalis tartozékok

Spraynet, tisztitéspray 500 ml, 6
Tomitégyurd 2,5x1,5 doboz/csomag
REF 705.02.08-010 (6 DOBOZ/CSOMAG)

REF 1600036-006
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T Szimbolumok

1.1 Az alkalmazott szimbolumok leirasa

Szimbdélum Leiras Szimbolum Leiras

u Gyarto. Katalégusszam.

Tekintse meg a hasznalati utasitast
CE CE-jelolés a bejelentett szervezet [Iﬂ vagy
0123 szamaval. tekintse meg az elektronikus

hasznalati utasitast.

FIGYELMEZTETES:  olyan  veszély,
A amely sulyos sérilést vagy az eszkoz

karosodasat okozhatja, ha nem kovetik

megfelelden a biztonsagi eldirasokat.

Orvostechnikai eszkoz.

&

VIGYAZAT: olyan veszély, amely kénny(

vagy Meghatalmazott  EK-képviselé  az
A mérsékelt sérilést vagy az eszkoz Eurdpai

karosodasat okozhatja, ha nem kovetik Kozosségen bell.

megfeleléen a biztonsdgi eléirdsokat.
@ Viseljen védékesztyut. Tetelkod.

Adatmatrixkdd a termékismertetéhoz,

ﬁ beleértve az egyedi eszkozazonositot /ﬂ/ Hémérsékleti hatarérték.
(UDlI).
Paratartalom hatarértékei. & Légkri nyomas hatérértékei.
T Eso6tol védve tartandod. @ iirrihbaés“zjr:s?thatosag altalanos

Figyelmeztetés: az Egyesiilt Allamok
szovetségi torvénye értelmében az
eszkoz csak mukodési engedéllyel,
jogszerlien praktizadld egészséglgyi
szakember ajanladsara vasarolhatd
meg.

Ujrahasznosithaté  elektromos  és

Rx Only elektronikus anyag.
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2 Megnevezeés és
Rendeltetésszery
hasznalat

2.1 Megnevezés
Orvostechnikai eszkozok; gyartd: Bien-Air Dental
SA.

Tipus:
TOMLO ISOLITE/MC2 GREY

Szurke tomlé rogzitett csatlakozoval.

TOMLO ISOLITE/MC2 COILED
BLACK

Fekete tekercselt tomlé rogzitett csatlakozoval.

TOMLO ISOLITE/MC2 SWIVEL
GREY

Szurke tomlé forgd csatlakozoval.

TOMLO ISOLITE WATER ADJ
GREY

Szirke tomlé gydrivel
bedllitasahoz.

TOMLO ISOLITE SWIVEL GREY

Szurke csuklés tomld forgd csatlakozoval.

a vizpermet-aramlas

Ezek a tomlék az ISOLITE LK és ISOLITE LED
motorokkal haszndlandok (a tovabbiakban MC2
motortipus).

Leiras:

A tomlék alapvetd tartozékok, amelyekkel a
motorok a konzolokhoz/elektromos hajtdémotoros
vezérlékhoz csatlakoztathatdk.

2.2 Rendeltetésszeri
hasznalat

A termék altalanosi fogaszati célra hasznalhato,
amely magaban foglalja a helyreallité fogaszati
és a megel6z6 kezeléseket, valamint a
fogszabalyozast.
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2.3 Javallott beteg
populacid

Az eszkoz célzott betegpopulacidjaba tartozik
mindenki, aki egy fogorvosi rendelét felkeres
azzal a céllal, hogy a javallatban szereplé orvosi
problémakra kezelést kapjon. Nincsen a betegek
életkorara, rasszara vagy kultdrajara vonatkozo
korlatozas. A felhasznald felelds azért, hogy a
megfeleld eszkozt valassza a beteg szamara az
adott klinikai alkalmazasnak megfeleléen.

2.4 Felhasznalé

A termék kizarélag professzionalis, szakmai
felhasznaldsra szant. Fogorvosok és fogdszati
szakemberek szamara.

2.5 Felhasznalasi kornyezet

Szakmai egészségligyi intézményi kornyezet.

2.6 Javallott alkalmazasi
teruletek

Altaldnos fogdszat, amely magaban foglalja a
helyredllitdé fogaszatot, a megelézé kezeléseket,
a fogszabdlyozast, és a dentdlis egészség
fenntartasaval  vagy  ujboli  kialakitasaval
foglalkozik.

2.7 Ellen javallatok és
mellékhatasok

Az eszkoz rendeltetésszer( haszndlata esetén
nincsen ellenjavallat, mellékhatas vagy
figyelmeztetés.

2.8 Baleset esetén

Ha baleset torténik, az eszkozt nem szabad
hasznalni.

Ha az eszkozzel kapcsolatos sulyos
egészségkarosodast okozd baleset torténik,
tegyen jelentést orszdga illetékes hatdsaganal,
valamint a terlleti forgalmazon keresztil
értesitse az eszkoz gyartéjat. Az eljaras
részleteinek tekintetében kovesse a vonatkozd



nemzeti el6irdasokat. hasznalattél eltérd alkalmazasa jogosulatlannak

tekintendd és veszélyes lehet.
/\ FIGYELEM
Az eszkoz barmilyen, a rendeltetésszerd

3 Felhasznaldi és betegbiztonsag:
Figyelmeztetesek es Hasznalati
ovintézkedesek

Ezt az orvostechnikai eszkozt szakemberek haszndlhatjdk a munkahelyi biztonsdgra vonatkozd
jogszabdlyi rendelkezések, az egészségligyi és baleset-megelézési intézkedések, valamint a jelen
hasznalati utasitas betartdsa mellett.

Ezekkel a rendelkezésekkel osszhangban a felhasznald feleléssége annak biztositasa, hogy az altala
hasznalt orvostechnikai eszkozok tokéletesen mikodbéképesek.

Elektromos biztonsag:

/\ FIGYELEM
Csak akkor jelenthetd ki, hogy az eszkoz rendelkezik az IEC 60601-1 szabvanynak megfelelé elektromos

biztonsaggal, ha Bien-Air Dental-kompatibilis eszkozokkel (hajtdmotorok és motorok) egyiitt hasznaljak.
Tovabba kizarolag két betegvédelmi eszkozzel ellatott orvosi aramforras hasznélhato.

Elektromagneses kompatibilitas:

/\ FIGYELEM
e Csak akkor jelentheté ki, hogy az eszkoz rendelkezik a megfelelé elektromagneses

osszeférhetéséggel, ha Bien-Air Dental-kompatibilis eszkdzokkel (hajtomotorok és motorok) egyditt
hasznaljak.

« Mivel az IEC 60601-1-2 nemzetkozi szabvanynak valé megfelelés nem garantalja azt, hogy az adott
eszk0z az egész vildgon védett az bG haldzat hatdsaitdl (a helyileg hasznalt eltérd frekvenciasavok
miatt), klinikai kornyezetben keriilendé az 5G szélessavi mobilhalézatot hasznalé eszkozok
jelenléte, vagy gondoskodni kell arrél, hogy az ilyen eszkozok halozati funkcidja ki legyen kapcsolva
a klinikai eljaras alatt.

A robbanasok megakadalyozasa érdekében ligyeljen az alabbi
figyelmeztetésre:

/\ FIGYELEM
Az IEC 60601-1:2005 szabvany + A1 2012 mddositasanak G melléklete szerint az elektromos eszkozok

(motorok, vezérléegységek, kuplungok és csatolt alkatrészeik) olyan orvosi kornyezetben hasznéalhatok
biztonsdgosan, amelyben az érzéstelenitésre haszndlt anyagok potencidlisan robbanékony vagy
gyulékony keverékét kizardélag olyan maodon juttatjdk el a beteghez, hogy:
« A motor és az érzéstelenitét szallito lélegeztetd kor tdvolsdga meghaladja a 25 cm-t.
« A motort nem hasznaljak egyidejlleg arra, hogy érzéstelenité anyagokat juttassanak vele a beteg
szervezetébe.

A fertozések megakadalyozasa érdekében ugyeljen az alabbi
figyelmeztetésre:

/\ FIGYELEM
« A szennyezett vagy potencialisan szennyezett orvostechnikai eszkozoket hasznalé vagy azokon

karbantartast végzé egészségigyi szemeélyzetnek be kell tartania az altalanos ovintézkedéseket,

6




kiilonos tekintettel az egyéni véddeszkozok (keszty(ik, védészemivegek stb.) viselésére. A hegyes
és éles eszkozok hasznalata sordn korultekintéen kell eljarni.

Az anyagi kar elkerulése érdekében tartsa be az alabbi
ovintézkedéseket:

/N VIGYAZAT

Ne huzza a kocsit vagy az egységet a tomlénél fogva. Az ilyen nem megfelelé hasznalat a bels6
vezetékek és/vagy a klls6 boritds kdrosoddsat okozhatja.

Az eszkdz hosszU élettartamanak biztositdsa érdekében elengedhetetlentl fontos a szdaraz,
megtisztitott sUritett levegd haszndlata a fogaszati kezeléegységben. A kompresszor és a
szlrérendszerek rendszeres karbantartasaval tartsa fenn a leveg6 és a viz minéségét. A szlretlen,
kemény viz hasznalata a csovek és csatlakozdk korai eltomddéséhez vezet.



FIG. 1

4 |Leiras

4.1 Attekintés

1. dbra
(1) Boritas
(2) A boritds megerdésitett része
(3) Motorcsatlakozo

Megjegyzés : A jelen hasznalati utasitasban megadott mdiszaki adatok, illusztraciok és méretek
tajékoztato jellegiek. Ezek semmilyen kévetelés alapjaul nem szolgalhatnak.

A haszndlati utasitds eredeti nyelve angol.
Tovabbi informaciokért forduljon a Bien-Air Dental SA véllalathoz a hatso boritén megadott cimen.
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FIG. 2 FIG. 3

4.2 Osszeszerelés és el6készités

Piktogramok

Mozgassa Utkozésig a

l+m Mozgassa a jelzett irdnyba. l*m jelzett irdnyba.

1. Ellendrizze, hogy a motor hatsd része és a tomldcsatlakozo tiszta és szaraz.

2. Csatlakoztassa (a hasitott gylrd nélkil) a motort az eszkoz sajat tomléjéhez a 2. abran lathatd
maodon.

3. A pontos pozicié megtaldlasahoz forgassa el, majd tolja be a motorba.
4. A motort tartva csavarja be teljesen a tomlé hiivelyét a hatsé motorcsatlakozdig (3. abra ).
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?
REF 705.02.08-010

FIG. 4

A tomitogyurd cseréje:
4, abra

Tomitégylri-csatlakozasok REF 705.02.08-010.



F:/DATA/DEVELOPPEMENT/TOC%20Analyser/TEST%20BIENAIR/SOURCES%20FLARE/Content/SINGLEFILE/2100017/singlefile/../../../Resources/illustrations/TY%20NEW/TY_2100017_FIG4.png#FIG4

FIG 5a

FIG. 5

4.3 Osszeszerelés

5. 4bra

Tartsa meg a vezetékek és csovek eredeti elrendezését. A tomlé megerdsitett részét (10) a befogasi
zénaba illesztve helyezze a tomlét a fogaszati kezeléegység rogzitésébe (5.a abra. ).

A biztositézsindrt (9) a vezetékek és csovek meghluzddasanak elkerilése érdekében az egység vagy
asztali készllék vazahoz kell rogziteni (5.b abra ).
A klls6 cs6 a beszerelés utdn nem lehet gylrott. A hizasi ellendllds legfeljebb 60 N.

Leiras 5. abra

1.0 1,5/2,5 mm légpermet (kis fehér) ,A" jelzéssel vagy (kék)
2.©1,5/2,5 mm vizpermet (kis fehér) W" jelzéssel vagy (zold)

3.0 1,5/2,5 mm motorhtés (kis fehér) vagy (atlatszd) @ 2,8/4,1 mm
4. (+) piros: motor

5. Fekete: motor

6. (+) barna: izz6

7.(0V) kék: izzo

8. Tartalékgydr

9. Biztositézsindr

10. A boritds fém megerdésitése
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FIG. 6 FIG. 7

1. A mellékelt kipos darab hasznos lehet, amikor a h(itécsovet az egység csovéhez csatlakoztatjak (6.
dbra és 7. abra).
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4.4 Mlszaki adatok

/\ VIGYAZAT
Ezek a tomldk 5 bar-nal (500 kPa, 72 psi) nagyobb nyomdson nem hasznalhatok.

Szabvany hossz
1,7 vagy 2 m
Specialis hossz
3m

Megjegyzés : Tovabbi informacioért tekintse meg a MOT ISOLITE LED (REF 1600681-001) mikromotor
vagy a MOT ISOLITE LK (1600078-001) mikromotor miiszaki adatait.

4.5 Besorolas

lla. osztalyba sorolt eszkdz az orvostechnikai eszkdzokrél szolé (EU) 2017/745 rendelet alapjan.

4.6 Teljesitmény
Nincsen csak a tomléhoz kothetd teljesitmény. Tekintse meg a kompatibilis mikromotorok hasznalati
utasitasat: MOT ISOLITE LED (REF 1600681-001) vagy MOT ISOLITE LK (1600078-001).

4.7 Uzemeltetési koriilmények

Uzemeltetési korilmények

/lf Hémeérsékleti tartomany: +10 °C = +35 °C
“ Relativ paratartalom tartomanya: 30% - 80%
&3 Légnyomastartomény: 700 hPa - 1060 hPa




Hh Karbantartas és szervizelés

5.1 Karbantartas — Altalanos informaciok

/\ VIGYAZAT
» Nem sterilizalhato.
+ Soha ne meritse a tomlét fert6tlenitéoldatba (a csatlakozokat soha nem lepheti el teljesen a
folyadék).
* Ne hasznaljon ultrahangos tisztitot.

5.2 Tisztitas

Tisztitsa meg csapvizzel, steril ioncserélt (ionmentesitett) vizzel vagy barmilyen, a fehérje- és
vérmaradvanyok feloldasara alkalmas termékkel megnedvesitett tiszta kendével.

5.3 Oblités

A termékmaradvanyokat tavolitsa el csapvizbe vagy steril ioncserélt (ionmentesitett) vizbe aztatott
tiszta kendovel.

5.4 Szaritas

/)

Fujja be a toml6 kilsejét Spraynet® tisztitéspray-vel, majd a felesleget tavolitsa el nem sz6tt kendével.
Ne hasznaljon acetont, klort vagy fehéritét tartalmazo termékeket.

5.5 Csomagolas és tarolas

Tarolasi korilmények

/ﬂ/ Homeérsékleti tartomany: 0°C-+40°C
* Relativ paratartalom tartomanya: 10% - 80%
Légnyomastartomany: 650 hPa — 1060 hPa

T Es6tél védve tartandd

Az eszkozt szaraz és pormentes kornyezetben kell tarolni.

/\ VIGYAZAT
Ha az orvostechnikai eszkozt hitve tarolta, hasznalat elétt varja meg, hogy szobahémérsékletlre
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melegedjen

5.6 Szervizelés

A Bien-Air Dental SA ajanlasa szerint a felhasznalénak kétévente ki kell cserélnie a tomlét.

/\ VIGYAZAT
Soha ne szerelje szét az eszkozt. Ha barmilyen kérdése van, forduljon rendszeres beszallitéjahoz vagy

a Bien-Air Dental szervizkozpontjahoz.

6 Szallitas és artalmatlanitas

6.1 Szallitas

Szallitasi koridlmények

/ﬂ/ Hémeérsékleti tartomany: -20°C-+50°C
,* Relativ paratartalom tartomanya: 5% — 80%
Légnyomastartomany: 650 hPa - 1060 hPa
T Esétol védve tartando

6.2 Artalmatlanitas

58

Az eszkoz artalmatlanitasat a hatalyban lévé jogszabalyi eléirasoknak megfeleléen kell elvégezni.

bid

Az eszkozt Ujra kell hasznositani. Az elektromos és elektronikus berendezések veszélyes anyagokat
tartalmazhatnak, amelyek karosithatjdk az egészséget és a kornyezetet. A felhasznalénak vissza kell
juttatnia az eszkozt a forgalmazdhoz, vagy kozvetlen kapcsolatba kell [épnie egy olyan szervezettel,
amely rendelkezik a megfelelé engedéllyel ahhoz, hogy elvégezze az ilyen tipusU berendezések
hulladékkezelését és Ujrahasznositasat (2012/19/EU unids iranyelv).




7 Altalanos informaciok

7.1 Garanciafeltételek

A Bien-Air Dental SA garanciat biztosit a készUlék Uzemeltetéjének, amely minden mikodési, anyag- és
gyartasi hibara kiterjed.

A garancia id6tartama:
e 12 hénap a szamla kiallitasatol szamitva.

Jogos kovetelés esetén a Bien-Air Dental vagy hivatalos képviseléje teljesiti a vallalat garancialis
kotelezettségeit, és téritésmentesen elvégzi a termék javitdsat vagy cseréjét.

Barmilyen mas kovetelés, kiilonosen az okozott karra vagy sérllésre, illetve ezek kovetkezményeire
iranyuldk, ha azok az alabbiak miatt kovetkeztek be:

» Fokozott hasznalatbdl adédo kopas

« Rendszertelen vagy helytelen hasznalat

« Aszervizelésre, 0sszeszerelésre vagy karbantartdsra vonatkozé utasitdsok be nem tartasa
« Kémiai, elektromos vagy elektrolitikus hatasok okozta karosodas

» Hibas levegd-, viz- vagy elektromos csatlakozas

Kizarasra kerulnek.

/\ VIGYAZAT
A garancia érvényét vesziti, ha az eszkoz karosodasa és annak kovetkezményei a Bien-Air Dental SA

altal nem felhatalmazott harmadik felek altal végzett nem megfelelé szervizelésbél vagy modositashol
adddnak. A garanciaigények csak abban az esetben érvényesitheték, ha a termék mellé csatoljak a
szamla vagy a szallitolevél méasolatat. A kovetkezd adatokat egyértelmuen fel kell tlntetni: a vasarlas
datuma, a termék hivatkozdasi szama és sorozatszama.

8 Hivatkozasok

HIVATKOZASI SZAM (REF) Hivatkozott eszkoz

1600120-001 TOMLO ISOLITE/MC2 GREY

1600315-001 TOMLO ISOLITE/MC2 COILED BLACK
1600298-001 TOMLO ISOLITE/MC2 SWIVEL GREY
1600134-001 TOMLO ISOLITE WATER ADJ GREY

1600132-001 TOMLO ISOLITE SWIVEL GREY

705.02.08-010 Tomitégylrd 2,5x1,5

1600036-006 Spraynet, tisztitéospray 500 ml, 6 doboz/csomag
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sl Bien-Air Dental SA
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Other addresses available at
www.bienair.com

Bien-Air Europe Sarl
19-21 rue du 8 mai 1945
94110 Arcueil
France
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