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1.1

Szimbélum

Szimbdlumok
Az alkalmazott szimbdlumok leirasa

Lei

Gyarts REF

Katalogusszam

CE-jeldlés a bejelentett szervezet szamaval [:E]

Tekintse meg a hasznalatiutasitést vagy
tekintse meg az elektronikus hasznalatiutasitast.

FIGYELMEZTETES: olyan veszély, amely
sulyos sérillést vagy az eszkoz karosodasat
okozhatja, ha nem kévetik megfeleléen a

biztonsagielbirdsokat

Orvostechnikaieszkoz

VIGYAZAT: olyan veszély, amely konnyd vagy
mérsékelt sérillést vagy az eszkoz karos-
odasat okozhatja, ha nem kovetik
megfelelden a biztonsagieldirdsokat

Meghatalmazott EK-képviseld az Eurdpai
Koz6sségen belil

Viseljen védékeszty it

Tételkéd.

B e b b W

Adatmétrixkod a termékismertetéhoz,
beleértve az egyedieszkozazonositét (UD)

_

Hémérsékletihatarérték

®

Paratartalom hatarértékei

Légksrinyomas hatarértékei

Esétélvédve tartando.

& @

Ujrahasznosithatésag altalanos szimboluma

Rx Only

Figyelmeztetés: az Egyesiit Alamok szévet-
ségitdrvénye értelmében az eszksz csak
mikodésiengedélyel jogszerien praktizals

>

egészségiigyiszakember ajanlisara vasarol s
haté meg,

Ujrahasznosithato elektromos és elektronikus an-
yag




2 Megnevezes és

Rendeltetésszer
hasznalat
2.1 Megnevezés

Orvostechnikai eszk6zok; gyartd: Bien-
Air Dental SA.

Tipus:

TOMLG ISOLITE/MC2 GREY

Szlrke tomld rogzitett csatlakozoval.
TGMLG ISOLITE/MC2 COILED BLACK

Fekete tekercselt tomlé rogzitett csat-
lakozdval.

TOMLO ISOLITE/MC2 SWIVEL GREY
Szlrke toml6 forgd csatlakozoval.
TOMLO ISOLITE WATER ADJ GREY

Szirke tomlé gydrivel a vizpermet-
aramlas beallitasdhoz.

TOMLO ISOLITE SWIVEL GREY

Szlrke csuklés
lakozoval.

tomlé forgd csat-

Ezek a tomlék az ISOLITE LK ésISOLITE
LED motorokkal hasznalanddk (a tovab-
biakban MC2 motortipus).

Leirds:

A tomlék  alapveté  tartozékok,
amelyekkel a motorok a konzo-
lokhoz/elektromos hajtémotoros
vezérl6khoz csatlakoztathatok.

2.2 Rendeltetésszer(
haszndlat

A termék altaldnosi fogaszati célra
hasznalhatd, amely magaban foglalja a
helyreallitd fogaszati és a megelézd
kezeléseket, valamint a fog-
szabdlyozast.

2.3 Javallott beteg

populdcio

Az eszk6z célzott betegpopuldcidjaba
tartozik mindenki, aki egy fogorvosi
rendelét felkeres azzal a céllal, hogy a
javallatban szerepld orvosi
problémakra kezelést kapjon. Nincsen
a betegek életkordra, rasszéra vagy
kulturajara vonatkozd korlatozas. A fel-
hasznalo felelés azért, hogy a
megfeleld eszkozt vélassza a beteg
szamara az adott  klinikai  al-
kalmazdsnak megfeleléen.

2.4 Felhasznald

A termék kizardlag professzionalis, sza-
kmai felhasznalasra szant. Fogorvosok
ésfogdszati szakemberek szamara.

2.5 Felhasznaldsi kornyezet
Szakmai  egészséglgyi  intézményi
kornyezet.

2.6 Javallott alkalmazasi
teriletek

Altalanos fogaszat, amely magaban
foglaljia a helyredllito fogdszatot, a
megelézo kezeléseket, a fog-
szabdlyozast, és a dentdlis egészség
fenntartasavalvagy Ujboli kialakitasaval
foglalkozik.

2.7 Ellen javallatok és

mellékhatdsok
Az eszkoz rendeltetésszer( hasznalata
esetén nincsen ellenjavallat,

mellékhatds vagy figyelmeztetés.

2.8 Baleset esetén

Ha baleset torténik, az eszkdzt nem sza-
bad hasznalni.

Ha az eszkOzzel kapcsolatos sulyos
egészségkarosodast okozd baleset
torténik, tegyen jelentést orszaga il-
letékes hatdsaganal, valamint a terileti
forgalmazon keresztil értesitse az




eszk0z gyartéjat. Az eljdrds rész-
leteinek  tekintetében  kovesse a
vonatkozé nemzeti el6irdsokat.

/\ FIGYELMEZTETES

Az eszk0z barmilyen, a
tetésszer( hasznélattol
alkalmazasa  jogosulatlannak
intendd és veszélyes lehet.

3 Felhasznaldiés
betegbiztonsag:
Figyelmeztetések es
Hasznalati ov-
intézkedések

Ezt az orvostechnikai eszkozt sza-
kemberek hasznalhatjdk a munkahelyi
biztonsdgra  vonatkozd  jogszabélyi
rendelkezések, az egészségligyi és bale-
set-megeldzési intézkedések, valamint
a jelen hasznalati utasitds betartdsa
mellett.

rendel-
eltéré
tek-

Ezekkel a rendelkezésekkel 6sszhang-
ban a felhasznald feleléssége annak
biztositdsa, hogy az altala hasznalt or-
vostechnikai  eszkdzok  tokéletesen
mUkodéképesek.

Elektromos biztonsag:

/\ FIGYELMEZTETES

Csak akkor jelenthet6 ki, hogy az es-
zkoz rendelkezik az [EC 60601-1
szabvanynak megfeleld elektromos
biztonsdggal, ha Bien-Air Dental-kom-
patibilis eszkozokkel (hajtémotorok és
motorok) egyitt hasznaljdk. Tovabba
kizarolag két betegvédelmi eszkozzel
elldtott orvosi dramforrds hasznalhato.

Elektromdagneses kompatibilitds:

/\ FIGYELMEZTETES

o Csak akkor jelenthetd ki, hogy az
eszkoz rendelkezik a megfeleld
elektromagneses 0ssze-
férhetéséggel, ha  Bien- Air
Dental- kompatibilis eszkozokkel
(hajtémotorok  és  motorok)
egyltt hasznaljk.

o Mivel az IEC60601-1-2 nemz-
etkozi szabvanynak vald
megfelelés nem garantdlja azt,
hogy az adott eszkdz az egész
vildgon védett az 5G halézat hata-
saitél (a helyileg hasznalt eltérd
frekvenciasavok miatt), klinikai
kornyezetben kerllendé az 5G
szélessavu mobilhaldzatot
haszndlé eszkozok jelenléte, vagy
gondoskodni kell arrol, hogy az
ilyen eszk0zok haldzati funkcidja
ki legyen kapcsolva a klinikai
eljarasalatt.

A robbandsok megakadéalyozdsa
érdekében Ugyeljen az alabbi figyel-
meztetésre:

/N FIGYELMEZTETES

Az IEC 60601-1:2005 szabvany + A1
2012 modositdsanak G melléklete szer-
int az elektromos eszkézok (motorok,
vezérléegységek, kuplungok és csatolt
alkatrészeik) olyan orvosi kornyez-
etben haszndlhatok biztonsdgosan,
amelyben az érzéstelenitésre hasznalt
anyagok potencidlisan robbanékony
vagy gyulékony keverékét kizardlag
olyan maddon juttatjdk el a beteghez,
hogy:

« A motor és az érzéstelenitét
szallitd élegeztetd kor tavolsaga
meghaladja a 25 cm-t.

« A motort nem hasznaljgk egy-
idejlleg arra, hogy érzéstelenitd
anyagokat juttassanak vele a
beteg szervezetébe.



A fertézések megakadalyozdsa
érdekében (igyeljen az alabbi figyel-
meztetésre:

/\ FIGYELMEZTETES

« A szennyezett vagy potencidlisan
szennyezett orvostechnikai es-
zk0zOket hasznalé vagy azokon
karbantartast  végz6  egész-
séglgyi személyzetnek be kell
tartania  az  altaldnos  ov-

intézkedéseket, kulonos
tekintettel az egyéni
védbéeszkozok (keszty(k,

véddszemivegek stb.) viselésére.
A hegyes és éles eszk0zok
hasznalata sordn koriltekintéen
kelleljarni.

Az anyagi kar elkeriilése érdekében
tartsa be az aldbbi dvintézkedéseket:

A\ VIGYAZAT

« Ne huzza a kocsit vagy az egysé-
geta témlonélfogva. Azilyen nem
megfeleld hasznalat a belsé vez-
etékek és/vagy a kiilsé boritds
karosodasat okozhatja.

o Az eszk6z hosszu élettartamanak
biztositdsa érdekében elenged-
hetetlenil fontos a szdraz
megtisztitott  slritett  levegd
hasznalata a fogéaszati
kezeldegységben. A kompresszor
és a szlrérendszerek rendszeres
karbantartdsaval tartsa fenn a
levegl ésa vizmindségét. A szlre-
tlen, kemény viz hasznalata a
csovek és csatlakozék korai
eltomdédéséhez vezet.



ABRA.1
4 Leiras
4.1 Attekintés
1.abra
(1) Boritas
(2) A boritds megerésitett része
(3) Motorcsatlakozo

Megjegyzés : A jelen haszndlati utasitasban megadott mdszaki adatok, il-
lusztraciok és méretek tajékoztato jellegliek. Ezek semmilyen kévetelés alapjaul
nem szolgdlhatnak.

A hasznélati utasitds eredeti nyelve angol.

Tovabbi informdciokért forduljon a Bien-Air Dental SA vdllalathoz a hatsé boriton
megadott cimen.
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ABRA. 2 ABRA.3

4.2 QOsszeszerelés és el6készités

Piktogramok

Mozgassa iitkbzésiga

Mozgassa a jelzett irnyba
l + ‘ ’ ety l + Q}_ jelzettiranyba

1. Ellendrizze, hogy a motor hatso része ésa tomlécsatlakozo tiszta és szaraz.

2. Csatlakoztassa (a hasitott gy(rd nélkil) a motort az eszkdz sajat tomléjéhez a 2.
abran lathaté modon.

3. A pontos pozicié megtaldldsahoz forgassa el, majd tolja be a motorba.

4. A motort tartva csavarja be teljesen a tomlé hlvelyét a hatsé motorcsatlakozdig
(3.4bra).



(I)—
REF 705.02.08-010

ABRA. 4

Atomitégyrd cseréje:
4. abra

Tomitégylri-csatlakozdsok REF 705.02.08-010.



FIG 5a

FIG 5b

$11

ABRA.5

4.3 Osszeszerelés
5.abra

Tartsa meg a vezetékek és csovek eredeti elrendezését. A tomlé megerdsitett
részét (10) a befogasi zondba illesztve helyezze a tomlét a fogaszati kezel6egység

régzitésébe (5.a dbra. ).

A biztositdzsinort (9) a vezetékek és csovek meghuzddasanak elkerllése

érdekében az egység vagy asztali készllék vazahoz kell régziteni (5.b dbra ).
A kils6 cso a beszerelés utdan nem lehet gylrott. A hizasi ellendllds legfeljebb 60
N.

Leirés 5. abra

1.0 1,5/2,5 mm légpermet (kis fehér) ,A” jelzéssel vagy (kék)

2.0 1,5/2,5 mm vizpermet (kis fehér) .W" jelzéssel vagy (z0ld)

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

5. Fekete: motor

6. (+) barna:izzé

7.(0V) kék: izz6

8. Tartalékgydrl

9. Biztositozsinor

10. A boritds fém megerdsitése
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M.

ABRA. 6 ABRA.7

1. A mellékelt kipos darab hasznos lehet, amikor a hitécsévet az egység csdvéhez
csatlakoztatjdk (6. dbra és7.&bra).



4.4 Mdlszaki adatok

/N VIGYAZAT
Ezek a tomldék 5 bar-nal (500 kPa, 72 psi) nagyobb nyomason nem hasznalhatok.

Szabvany hossz
1,7vagy2m
Specidlis hossz
3m

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

4.5 Besorolds

lla. osztalyba sorolt eszk6z az orvostechnikai eszkozokrél szold (EU) 2017/745
rendelet alapjan.

4.6 Teljesitmény

Nincsen csak a tomléhoz kothetd teljesitmény. Tekintse meg a kompatibilis mik-
romotorok hasznalati utasitdsat: MOT ISOLITE LED (REF 1600681-001) vagy MOT
ISOLITE LK (1600078-001).

4.7 Uzemeltetési koriilmények

Uzemeltetésiksrilmények

/l/ Hoémeérsékletitartomany +10°C-+35°C

Relativ paratartalom tartomanya: 30%- 80%
Légnyoméstartomany 700 hPa - 1060 hPa




H Karbantartas és szervizelés

5.1 Karbantartas — Altalanos informaciok

/N VIGYAZAT

o Nem sterilizalhato.

« Soha ne meritse a tomlét fertétlenitéoldatba (a csatlakozdkat soha nem leph-
etielteljesen a folyadék).

« Ne hasznaljon ultrahangos tisztitét.

5.2 Tisztitas

Tisztitsa meg csapvizzel, sterilioncserélt (ionmentesitett) vizzel vagy barmilyen, a fe-
hérje- és vérmaradvanyok feloldédsara alkalmas termékkel megnedvesitett tiszta
kenddvel.

5.3 Oblités

A termékmaradvanyokat tavolitsa el csapvizbe vagy steril ioncserélt (ion-
mentesitett) vizbe dztatott tiszta kendével.

5.4 Szaritas

0

Fujja be a tomlé kilsejét Spraynet® tisztitospray-vel, majd a felesleget tavolitsa el
nem sz6tt kenddvel. Ne haszndljon acetont, klort vagy fehéritét tartalmazd ter-
mékeket.

5.5 Csomagolds és tarolas

Tarolasikérilmények
/lf Homérsékletitartomany 0°C-+40°C

Relativ paratartalom tartomanya: 10%- 80%

Légnyomastartomany 650 hPa -~ 1060 hPa

T Es6télvédve tartandd

Az eszk0zt szdraz és pormentes kornyezetben kell tarolni.




A\ VIGYAZAT

Ha az orvostechnikai eszkozt hltve tarolta, hasznalat el6tt varja meg, hogy szo-
bahémérsékletlire melegedjen.

5.6 Szervizelés

A Bien-Air Dental SA ajanlasa szerint a felnasznalonak kétévente kikell cserélnie a
tomlét.

A\ VIGYAZAT

Soha ne szerelje szét az eszkozt. Ha barmilyen kérdése van, forduljon rendszeres
beszallitéjahoz vagy a Bien-Air Dental szervizkdzpontjdhoz.

6 Szallitas és artalmatlanitas
6.1 Szallitas

Szallitasikorlilmények

/l/- Hémérsékletitartomany: -20°C-+50°C

Relativ paratartalom tartoménya 5%- 80%
Légnyoméstartomany 650 hPa - 1060 hPa

f Es6t6lvédve tartandd

6.2 Artalmatlanitas

€

Az eszkoz artalmatlanitdsat a hatalyban évo jogszabalyi eléirdsoknak megfeleléen
kellelvégezni.

X

Az eszkozt Ujra kell hasznositani. Az elektromos és elektronikus berendezések
veszélyes anyagokat tartalmazhatnak, amelyek karosithatjdk az egészséget és a
kornyezetet. A felhasznalonak 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 hul-
ladékkezelését és Ujrahasznositdsat (2012/19/EU unidsiranyelv).




7 Altalanos informaciok

7.1 Garanciafeltételek

A Bien-Air Dental SA garanciat biztosit a késziilék lizemeltetéjének, amely minden
mUkodési, anyag- és gyartasi hibara kiterjed.

A garancia idétartama:
o 12hodnap aszamla kidllitasatol szamitva.

Jogos kovetelés esetén a Bien-Air Dental vagy hivatalos képviselGje teljesiti a val-
lalat garancialis kotelezettségeit, és téritésmentesen elvégzi a termék javitasat
vagy cseréjét.

Barmilyen mas kovetelés, kilondsen az okozott karra vagy sériilésre, illetve ezek
kovetkezményeire iranyuldk, ha azok az aldbbiak miatt kovetkeztek be:

« Fokozott hasznélatbéladodo kopds

« Rendszertelen vagy helytelen hasznélat

o A szervizelésre, 0sszeszerelésre vagy karbantartdsra vonatkozd utasitdsok
be nem tartdsa

« Kémiai, elektromos vagy elektrolitikus hatdsok okozta karosodas

o Hibdslevegd-, viz- vagy elektromos csatlakozas

Kizarasra kerdlnek.

I\ 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 meg-
feleld szervizelésbél vagy modositasbol adéddnak. A garanciaigények csak abban az
esetben érvényesitheték, ha a termék mellé csatoljdk a szamla vagy a szallitolevél
masolatat. A kdvetkezé adatokat egyértelmuen fel kell tintetni: a vaséarlas datuma,
a termék hivatkozasi szama és sorozatszama.

8 Hivatkozasok
HIVATKOZAS|  SZAM

(REF) Hivatkozott eszkoz

1600120-001 TOMLO ISOLITE/MC2 GREY

1600315-001 TOMLG ISOLITE/MC2 COILED BLACK
1600298-001 TOMLO ISOLITE/MC2 SWIVEL GREY
1600134-001 TOMLOG ISOLITE WATER ADJ GREY
1600132-001 TOMLO ISOLITE SWIVEL GREY

705.0208-010 Tomitégytird 2,56x1,5

1600036-006 Spraynet, tisztitospray 500 ml, 6 doboz/csomag




Bien.Air
[SlenAir

Dental

sadll Bien-Air Dental SA
Langgasse 60 Case postale 2500 Bienne 6 Switzerland
Tel. +41 (0)32 344 64 64 Fax +41 (0)32 344 64 91
dental@bienair.com

Other addresses available at
www.bienair.com

Bien-Air France Sarl

19-21 rue du 8 mai 1945
94110 Arcueil
France

REF 2100017-0002/2022.11 HOSE MC2 -Isolite « © Bien-Air Dental SA
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