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O-RING 2,5x1,5 500 ml  wsprayu, opakowanie

6 puszek
REF 705.02.08-010 (OPAKOWANIE 6 SZT.)

REF 1600036-006
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T Symbole

1.1 Opis zastosowanych symboli

Symbol

Opis

Producent.

Symbol

Opis

Numer katalogowy.

Oznaczenie CE wraz znumerem
jednostki
notyfikowanej.

BH

Nalezy zapozna¢ sie zinstrukcja
obstugi lub
z elektroniczng instrukcja obstugi.

OSTRZEZENIE: zagrozenie, ktére

moze spowodowac powazne
obrazenia ciata lub uszkodzenie
wyrobu, jesli instrukcje

bezpieczehstwa nie beda prawidtowo
przestrzegane.

&

Wyrdb medyczny.

PRZESTROGA: zagrozenie, ktére moze
spowodowac lekkie lub umiarkowane
obrazenia ciata lub uszkodzenie

Upowazniony przedstawiciel WE we

A C . . Wspélnocie
wyrobu, jesli instrukcje Europeiskiei
bezpieczenstwa nie beda prawidtowo pel .
przestrzegane.
@ Stosowacd rekawice ochronne. Kod serii.

Kod Data Matrix dla informacji
o produkcie,
wtym UIW (Unikalna Identyfikacja

Wyrobu).

Ograniczenie temperatury.

Ograniczenie wilgotnosci.

Ograniczenie cisnienia

atmosferycznego.

Chroni¢ przed deszczem.

e | <

Ogdlny symbol odzysku/recyklingu.

Rx Only

Ostrzezenie: zgodnie Z prawem
federalnym (USA), ten wyrdb jest
dostepny w sprzedazy tylko na
zalecenie akredytowanego lekarza.

[>4

Materiaty elektryczne i elektroniczne
nadajace sie do recyklingu.




2 ldentyfikacja
| przeznaczenie

2.1 ldentyfikacja
Wyroby medyczne wyprodukowane przez Bien-
Air Dental SA.

Typ:
WAZ ISOLITE/MC2 GREY

Szary waz ze statym ztgczem.

WAZ ISOLITE/MC2 COILED
BLACK

Czarny waz spiralny ze statym ztgczem.

WAZ ISOLITE/MC2 SWIVEL
GREY

Szary waz z obrotowym ztgczem.

WAZ ISOLITE WATER ADJ GREY

Szary waz z pierscieniem do regulacji strumienia
wody.

WAZ ISOLITE SWIVEL GREY

Szary waz obrotowy z obrotowym ztgczem.

Weze te stuza do pracy z silnikami ISOLITE LK i
ISOLITE LED (od tej pory okreslane jako silnik typu
MC2).

Opis:

Weze to niezbedne akcesoria stuzace do
podtgczania silnikow do konsoli/ptyty silnika
napedu elektrycznego.

2.2 Przeznaczenie

Produkt przeznaczony do stosowania
w stomatologii ogolne;j, ktéra obejmuje
stomatologie odtwdrcza, profilaktyke

stomatologiczng oraz zabiegi ortodontyczne.

2.3 Docelowa populacja
pacjentow

Docelowa populacja pacjentéw korzystajgcych
z wyrobu obejmuje kazda osobe odwiedzajaca
gabinet  stomatologiczny wcelu uzyskania
leczenia zgodnego z zamierzonym  stanem
zdrowia. Nie ma ograniczen dotyczacych wieku,
rasy czy kultury pacjentéw. Docelowy uzytkownik
jest odpowiedzialny za wybdr odpowiedniego
wyrobu dla pacjenta zgodnie z konkretnym
zastosowaniem klinicznym.

2.4 Docelowy uzytkownik

Produkt przeznaczony wytgcznie do uzytku przez
profesjonalistéw. Uzywany przez dentystow
i pracownikow stomatologii.

2.5 Docelowe srodowisko

Profesjonalne  srodowisko  zaktadu  opieki
zdrowotnej.

2.6 Docelowe choroby
Stomatologia 0golna, ktora obejmuje
stomatologie odtworcza, profilaktyke
stomatologiczng, ortodoncje izajmuje sie

utrzymaniem lub przywrdéceniem zdrowia zebdw.

2.7 Przeciwwskazania
i dziatania niepozadane u
pacjenta

W przypadku  stosowania  wyrobu  zgodnie
z przeznaczeniem nie istniejg zadne szczegdlne
przeciwwskazania i dziatania niepozadane
U pacjenta ani ostrzezenia.

2.8 W razie wypadku
Jesli dojdzie do wypadku, nie wolno uzywad
wyrobu.

W przypadku wystgpienia powaznego zdarzenia
zwigzanego z wyrobem nalezy zgtosi¢ je do
wtasciwego organu w danym kraju, atakze do
producenta za posrednictwem regionalnego
dystrybutora. Nalezy stosowac¢ szczegdtowe
procedury postepowania zawarte
w odpowiednich przepisach krajowych.



& OSTRZEZENIE by¢ niebezpieczne.
Uzytkowanie wyrobu niezgodne
Z przeznaczeniem jest nieautoryzowane imoze

3 Bezpieczenstwo uzytkownika i pacjenta:
Ostrzezenia
| sSrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ten wyréb medyczny moze by¢ uzywany wytacznie przez profesjonalistéw postepujgcych zgodnie
z obowigzujgcymi przepisami z zakresu BHP izapobiegania wypadkom oraz zgodnie z niniejsza
instrukcja uzytkowania.

Zgodnie z ww. przepisami uzytkownik ma obowiazek upewni¢ sie, ze stosowany wyréb znajduje sie
w doskonatym stanie technicznym.

Bezpieczenstwo elektryczne:

/\ 0STRZEZENIE

Bezpieczenstwo elektryczne zgodne z IEC 60601-1 mozna stwierdzi¢ tylko wtedy, gdy wyrdb jest
uzywany z kompatybilnymi wyrobami Bien-Air Dental (silniki napedowe i silniki). Ponadto nalezy
stosowac wytacznie zasilanie medyczne z 2 MOPP.

Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna:

/\ 0STRZEZENIE

* Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna mozna stwierdzi¢ tylko wtedy, gdy wyréb jest uzywany
z kompatybilnymi wyrobami Bien-Air Dental (silnikami napedowymi i silnikami).

» Poniewaz zgodnos$¢ z miedzynarodowa norma IEC60601-1-2 nie gwarantuje odpornosci na 5G
na catym swiecie (ze wzgledu na rézne pasma czestotliwosci stosowane lokalnie), nalezy unikac
obecnosci urzadzen wyposazonych w szerokopasmowe sieci komodrkowe 5G w Srodowisku
klinicznym lub zapewni¢ wytaczenie funkcji sieciowych tych urzadzen podczas procedury
klinicznej.

Aby zapobiec ryzyku wybuchu, nalezy przestrzegaé ponizszych
ostrzezen:

/\ OSTRZEZENIE
Zgodnie z norma IEC 60601-1:2005 +A1 2012 / Zatacznik G, wyroby zelektryfikowane (silniki, jednostki
sterujace, sprzegta i akcesoria), mogg by¢ bezpiecznie stosowane w $rodowisku medycznym, w ktorym
potencjalnie wybuchowe lub palne mieszaniny substancji anestetycznych sg stosowane u pacjenta tylko
wtedy, gdy:

e Odlegtos¢ miedzy silnikiem a uktadem oddechowym zawierajgcym Srodek znieczulajacy

przekracza 25 cm.
« Silnik nie jest uzywany jednoczesnie z podawaniem pacjentowi substancji znieczulajgcych.

Aby zapobiec ryzyku infekcji, nalezy przestrzegac ponizszego
ostrzezenia:

/\ OSTRZEZENIE
« Personel medyczny uzytkujgcy wyroby lub zajmujgcy sie czyszczeniem skazonych lub potencjalnie
skazonych wyrobéw medycznych ma obowigzek przestrzega¢ powszechnie obowigzujgcych zasad
ostroznosci, a zwtaszcza korzystaé ze $srodkdw ochrony osobistej (rekawice, okulary ochronne itd.).
Podczas korzystania z ostro zakonczonych lub ostrych przyrzadéw nalezy zachowaé szczegdlng




ostroznosé.

Aby zapobiec szkodom materialnym, nalezy przestrzegac
ponizszych przestrdg:

A\ uwaca
« Nie uzywac weza do ciggniecia jednostki lub wozka. Takie niewtasciwe uzycie moze spowodowac
uszkodzenie wewnetrznych przewoddw i/lub zewnetrznej ostony.
Dla zapewnienia dtugiej trwatosci eksploatacyjnej wyrobu konieczne jest uzywanie w jednostce
stomatologicznej wytgcznie suchego, oczyszczonego sprezonego powietrza. Odpowiednig jakos¢
powietrza iwody nalezy utrzymywaé poprzez regularne konserwowanie sprezarki i uktadow
filtrujacych. Uzywanie twardej, niefiltrowanej wody spowoduje szybkie zablokowanie rurek i ztaczy.



FIG. 1

4 QOpis

4.1 Opis ogdlny
RYS. 1
(1) Ostona
(2) Wzmocniona czeé¢ ostony
(3) Przytacze silnika

Zanotuj : Dane techniczne, ilustracje | wymiary przedstawione w niniejszej instrukcji majga charakter
informacyjny. Nie stanowia podstawy do jakichkolwiek roszczen.

Oryginalnym jezykiem niniejszej instrukcji uzytkowania jest jezyk angielski.

Aby uzyskac¢ wiecej informacji na ten temat, skontaktowac sie z Bien-Air Dental SA, piszac na adres
podany na ostatniej stronie.
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FIG. 2 FIG. 3

4.2 Montaz i przygotowanie

Uzyty piktogram

l j Wsun, wysun lub przekre¢ do konca
'

l+m Wsun, wysun lub przekreé¢ we wskazanym kierunku. we wskazanym kierunku.

1. Sprawdzi¢, czy tylna czesc silnika i potgczenie weza sg czyste i suche.

2. Podtaczyc¢ (bez pierscienia dzielonego) silnik do wtasnego weza w sposéb przedstawiony na RYS. 2.
3. Obrdci¢ go, aby znalez¢ doktadna pozycje i wcisnaé w silnik.

4. Trzymaijac silnik, do konca przykrecic tuleje weza do tylnego przytacza silnika (RYS. 3).


F:/DATA/DEVELOPPEMENT/TOC%20Analyser/TEST%20BIENAIR/SOURCES%20FLARE/Content/SINGLEFILE/2100017/singlefile/../../../Resources/illustrations/MC%20NEW/MC_2100195_FIG2.png#FIG2
F:/DATA/DEVELOPPEMENT/TOC%20Analyser/TEST%20BIENAIR/SOURCES%20FLARE/Content/SINGLEFILE/2100017/singlefile/../../../Resources/illustrations/MC%20NEW/MC_2100195_FIG3.png#FIG3

?
REF 705.02.08-010

FIG. 4

Wymiana pierscienia O-ring:
RYS. 4

Potaczenia O-ring NR KAT. 705.02.08-010.
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FIG 5a

FIG 5b
FIG. 5
4.3 Montaz
RYS. b
Zachowac¢ pierwotne utozenie przewoddéw i rurek. Wprowadzi¢ waz do mocowania unitu

stomatologicznego, umieszczajgc wzmocniong czes¢ weza (10) w strefie scisku (RYS. Ha).

Linka zabezpieczajgca (9) musi by¢ przymocowana do obudowy unitu lub urzadzenia nablatowego, aby
uniknac pociggniecia przewoddw i rurek (RYS. 5b).

Rurka zewnetrzna nie moze by¢ pomarszczona po zakonczeniu montazu. Odpornos¢ na rozcigganie
wynosi maksymalnie 60 N.

Opis RYS. 5

1. Dysza powietrzna @ 1,5/2,5 mm (mata biata) z literg ,A" lub (niebieska)

2. Dysza wodna @ 1,5/2,5 mm (mata biata) z literg \W" lub (zielona)

3. Chtodzenie silnika @ 1,5/2,5 mm (mata biata) lub (przezroczysta) @ 2,8/4,1 mm
4. (+) czerwony: silnik

5. Czarny: silnik

6. (+) brazowy: zarowka

7.(0 V) niebieski: zardwka

8. Pierscieh oporowy

9. Linka zabezpieczajaca

10. Metalowe wzmocnienie ostony
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FIG. 6 FIG. 7

1. Dostarczony element stozkowy moze postuzy¢ do potaczenia rurki chtodzacej z rurka urzadzenia
(RYS. 6 i RYS. 7).
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4.4 Dane techniczne
A\ uwaca

Weze te nie sg przystosowane do ciénienia wyzszego niz 5 bar (500 kPa, 72 psi).

Dtugosc standardowa
1,7 lub 2 m

Dtugos¢ specjalna

3m

Zanotuj : Wiecej informacji mozna znalez¢ w danych technicznych mikrosilnika MOT ISOLITE LED (NR
KAT. 1600681-001) lub mikrosilnika MOT ISOLITE LK (1600078-001).

4.5 Klasyfikacja

Klasa lla zgodnie z europejskim rozporzadzeniem medycznym (UE) 2017/745.

4.6 Wydajnosc
Brak danych wydajnosci zwigzanych z samym wezem. Patrz instrukcja obstugi kompatybilnego
mikrosilnika MOT ISOLITE LED (NR KAT. 1600681-001) lub MOT ISOLITE LK (1600078-001).

4.7 Warunki uzytkowania

Warunki uzytkowania

/ﬂ/ Zakres temperatur: +10°C — +35°C (+50°F — +95°F)
“ Zakres wilgotnosci wzglednej: 30% — 80%
x" Zakres ci$nienia powietrza: 700 hPa — 1060 hPa




5 Konserwacja | przeglady techniczne

5.1 Konserwacja — Informacje ogolne

A\ uwaca
» Nie nadaje sie do sterylizacji.
» Nigdy nie zanurza¢ weza w roztworach érodkéw dezynfekujgcych (ztgcza nigdy nie powinny byc¢
catkowicie zanurzone).
» Nie czysci¢ w kapieli ultradzwiekowej.

5.2 Czyszczenie
Czysci¢ czystg Sciereczka zwilzona woda wodociggowa, sterylng woda demineralizowang
(dejonizowang) lub innym odpowiednim produktem do rozpuszczania pozostatoéci biatka i krwi.

5.3 Ptukanie

Usunac¢ pozostatosci produktu za pomocga czystej sciereczki nasgczonej albo woda wodociggowa, albo
sterylng woda demineralizowang (dejonizowang).

5.4 Suszenie

/)

Spryskac zewnetrzng czes¢ weza preparatem Spraynet®, a nastepnie usunac¢ jego nadmiar za pomoca
wtokniny. Nie uzywac produktow zawierajgcych aceton, chlor lub wybielacz.

5.5 Opakowanie i przechowywanie

Warunki przechowywania

/i/ Zakres temperatur: 0°C — +40°C (+32°F — +104°F)
* Zakres wilgotnosci wzglednej: 10% — 80%
Zakres cisnienia powietrza: 650 hPa — 1060 hPa

T Chroni¢ przed deszczem

Wyrdeb musi by¢ przechowywany w suchym i wolnym od kurzu srodowisku.

A\ uwaca

Jesli wyréb medyczny byt przechowywany w lodowce, przed uzyciem nalezy pozwoli¢ mu ogrzac sie do
14



temperatury pokojowe;.

9.6 Przeglady techniczne

Firma Bien-Air Dental SA zaleca wymiane weza co dwa lata.

A\ uwaca
Nigdy nie demontowacé wyrobu. W przypadku jakichkolwiek pytan nalezy skontaktowac sie ze swoim

dostawca lub centrum serwisowym Bien-Air Dental.

6 Transport i utylizacja

6.1 Transport

Warunki transportu:

/ﬂ/ Zakres temperatur: -20°C — +50°C (-4°F — +122°F)
* Zakres wilgotnosci wzglednej: 5% — 80%
Zakres cisnienia powietrza: 650 hPa — 1060 hPa

T Chronic¢ przed deszczem

6.2 Utylizacja

58

Zuzyte wyroby nalezy zutylizowa¢ zgodnie z obowigzujacymi przepisami.

bid

Wyrdéb nalezy oddac do recyklingu. Zuzyty sprzet elektroniczny i elektryczny moze zawierac substancje
szkodliwe dla zdrowia isrodowiska. Uzytkownik musi zwrdci¢ wyréb sprzedawcy lub nawigzac
bezposredni kontakt z zatwierdzonym podmiotem zajmujacym sie przetwarzaniem i odzyskiwaniem
tego typu urzadzen (Dyrektywa europejska 2012/19/UE).




7 Informacje ogolne

7.1  Warunki gwarancji
Bien-Air Dental SA udziela uzytkownikowi gwarancji obejmujgcej wszystkie wady funkcjonalne, wady
materiatowe lub produkcyjne.
Okres gwarancji wynosi:
* 12 miesiecy od daty wystawienia faktury.

W przypadku uzasadnionego roszczenia, firma Bien-Air Dental lub jej upowazniony przedstawiciel
wypetni zobowigzania firmy wynikajace z niniejszej gwarancji poprzez bezptatng naprawe lub wymiane
produktu.

Wszelkie inne roszczenia jakiegokolwiek rodzaju, w szczegoélnosci roszczenia z tytutu szkdd lub obrazen
i ich skutkéw wynikajacych z:

« Nadmiernego zuzycia przyrzadu

» Niewtasciwego ubytkowania przyrzadu

« Nieprzestrzegania instrukcji montazu, obstugi i konserwacji

« Dziatania czynnikdow chemicznych, elektrycznych lub elektrolitycznych
« Nieprawidtowego podtgczenia powietrza, wody lub pradu

s3 wykluczone.

/N uwaca
Gwarancja traci waznos¢, jesli uszkodzenia i ich skutki spowodowane sg niewtasciwym postugiwaniem

sie wyrobem lub modyfikacjami wprowadzonymi przez osoby trzecie bez upowaznienia Bien-Air Dental
SA. Zgtoszenia gwarancyjne beda rozwazane wytgcznie po przedtozeniu razem z produktem kopii
faktury lub dowodu dostawy. Na dowodzie zakupu/fakturze musza by¢ wyraznie wskazane data zakupu,
numer katalogowy i numer seryjny.

8 (Odniesienia

NR KAT. Legenda

1600120-001 WAZ ISOLITE/MC2 GREY
1600315-001 WAZ ISOLITE/MC2 COILED BLACK
1600298-001 WAZ ISOLITE/MC2 SWIVEL GREY
1600134-001 WAZ ISOLITE WATER ADJ GREY
1600132-001 WAZ ISOLITE SWIVEL GREY

705.02.08-010 O-RING 2,5x1,5

1600036-006 Srodek czyszczacy Spraynet 500 ml w sprayu, opakowanie 6 puszek
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