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Dispozitive (REF)

FURTUN  ISOLITE/MC2  COILED
BLACK
REF 1600315-001

FURTUN ISOLITE/MC2 GREY
REF 1600120-001

FURTUN ISOLITE SWIVEL GREY
REF 1600298-001
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REF 1600134-001 REF 1600132-001

Accesorii optionale

} § Spraynet®, spray pentru curatare,
GARNITURA INELARA 2.5x1.5 500 ml, cutie cu 6 recipiente
REF 705.02.08-010 (CUTIE CU 6 RECIPIENTE)

REF 1600036-006
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T Simboluri

1.1 Descrierea simbolurilor utilizate

Simbol

Descriere

Producator.

Simbol

Descriere

Numar de catalog.

Marcaj CE cu numarul organismului
notificat.

BH

Consultati instructiunile de utilizare
sau
instructiunile electronice de utilizare.

AVERTISMENT: pericol de ranire grava
sau de deteriorare a dispozitivului
daca nu sunt respectate instructiunile
de siguranta.

Dispozitiv medical.

>

ATENTIE: pericol de ranire usoara sau
moderata sau de deteriorare a
dispozitivului daca nu sunt respectate
instructiunile de siguranta.

i

Reprezentant CE autorizat  in
Comunitatea

Europeana.

=)

Purtati manusi de protectie.

=
H
—

Cod lot.

Cod matrice de date pentru informatii

ﬁ despre produs, inclusiv IUD /ﬂ/ Limits de temperaturs

3 (identificare unica a x P '
dispozitivelor).

Limitare umiditate. x, Limitare presiune atmosferica.

T Feriti de precipitatii @ felzwia(;lregeneral pentru recuperare/
Avertisment: conform legislatiei

Rx Only

federale (SUA), acest dispozitiv este
disponibil pentru vanzare doar cu
recomandarea unui medic cu drept de
practica.

[>4

Material electronic

reciclabil.

electric i




2 ldentificare si
Utilizare preconizata

2.1 Identificare
Dispozitive medicale fabricate de Bien-Air Dental
SA.

Tip:
FURTUN ISOLITE/MC2 GREY

Furtun gri cu conector fix.

FURTUN ISOLITE/MC2 COILED
BLACK

Furtun negru cu spirala si conector fix.

FURTUN ISOLITE/MC2 SWIVEL
GREY

Furtun gri cu conector rotativ.

FURTUN ISOLITE WATER ADJ
GREY

Furtun gri cu inel pentru reglarea debitului de
pulverizare a apei.

FURTUN ISOLITE SWIVEL GREY

Furtun gri pivotant cu conector rotativ.

Furtunurile sunt concepute pentru a fi utilizate cu
motoarele ISOLITE LK si ISOLITE LED (la care se
va face referire de aici inainte ca motor de tip
MC2).

Descriere:

Furtunurile sunt accesorii esentiale destinate
conectarii motoarelor la console/placa de motor
cu actionare electrica.

2.2 Utilizare preconizata
Produs destinat utilizarii in  stomatologie
generald, inclusiv stomatologie restaurativa,
profilaxie dentara si tratamente ortodontice.

2.3 Pacienti vizati

Populati de pacienti vizata de acest dispozitiv
include orice persoana care se adreseaza unui
cabinet stomatologic pentru a primi tratament
corespunzator afectiunii medicale pe care o are.
Nu exista limitari de varsta, rasa ori cultura.
Utilizatorul vizat este responsabil pentru alegerea
dispozitivului  adecvat pacientului, conform
utilizarii clinice specifice.

2.4 Utilizator vizat

Produsul este destinat doar pentru uz profesional.
Utilizat de medici dentisti si de profesionisti din
domeniul stomatologiei.

2.5 Maediu de utilizare

Mediul profesional al unei unitati medicale.

2.6 Afectiuni medicale

vizate

Stomatologie generald, inclusiv stomatologie
restaurativa, profilaxie dentara, ortodontie si
intretinere sau restabilire a sanatatii dentare.

2.7 Contraindicatii si efecte
secundare pentru pacienti

Utilizarea conforma a dispozitivului nu implica
contraindicatii, efecte secundare sau
avertismente speciale pentru pacienti.

2.8 incaz de accident

Se interzice utilizarea dispozitivului in caz de
accident.

Daca are loc un incident grav asociat cu
dispozitivul, raportati acest lucru catre o
autoritate competenta din tara dumneavoastra,
precum si catre producator, prin intermediul
distribuitorului dumneavoastra regional.
Consultati reglementarile nationale relevante
pentru procedurile detaliate.

/N AVERTISMENT
Alte utilizari in afara celor pentru care este

conceput dispozitivul sunt considerate



neautorizate si pot fi periculoase.
3 Siguranta

utilizatorului si

pacientulul: Avertizari si Precautii pentru
utilizare

Acest dispozitiv medical trebuie utilizat de catre specialistii din domeniu in conformitate cu prevederile
legale n vigoare privind siguranta la locul de muncd, sanatatea si masurile de prevenire a accidentelor
si cu respectarea acestor instructiuni de utilizare.

Conform acestor prevederi, utilizatorul este responsabil de a se asigura ca doar el utilizeaza
dispozitivele si ca aceste dispozitive functioneaza corespunzator.

Siguranta electrica:

/I AVERTISMENT
Siguranta electrica conform IEC 60601-1 poate fi garantata doar daca dispozitivul este utilizat cu alte

dispozitive compatibile Bien-Air Dental (motoare de antrenare si motoare). in plus, se recomanda doar
utilizarea surselor de alimentare pentru dispozitive medicale cu 2 MOPP.

Compatibilitate electromagnetica:

/I AVERTISMENT
« Compatibilitatea electrica poate fi garantata doar daca dispozitivul este utilizat cu alte dispozitive

compatibile Bien-Air Dental (motoare de antrenare si motoare).

« Intrucat respectarea standardului international IEC60601-1-2 nu garanteaza imunitate impotriva
5G la nivel global (ca urmare a diferitelor benzi de frecvente utilizate local), evitati prezenta
dispozitivelor echipate cu retele celulare 5G cu banda larga in mediul clinic sau asigurati-va ca
functionalitatea de retea a acestor dispozitive este dezactivata pe parcursul procedurii clinice.

Respectati avertizarile de mai jos pentru a preveni riscurile de
explozie:

/\\ AVERTISMENT
Conform IEC 60601-1:2005 +A1 2012 / Anexa G, dispozitivele electrificate (motoare, unitati de control,

cuplaje si accesorii) pot fi utilizate in conditii de siguranta intr-un spatiu medical in care pacientului i
sunt administrate amestecuri cu potential exploziv sau inflamabil de substante anestezice doar daca:

« Distanta dintre motor si circuitul respirator anestezic depaseste 25 cm.

* Motorul nu este utilizat simultan pentru administrarea substantelor anestezice pacientului.

Respectati avertizarea de mai jos pentru a preveni riscurile de
infectare:

/\\ AVERTISMENT
« Personalul medical care utilizeaza sau efectueaza lucrari de intretinere ale dispozitivelor medicale

contaminate sau posibil contaminate trebuie sa respecte precautiile universale, in special purtarea
echipamentului individual de protectie (manusi, ochelari de protectie etc.). Instrumentele ascutite
si taioase trebuie manevrate cu atentie sporita.

Respectati precautiile de mai jos pentru a preveni deteriorarea




materialelor:

/N ATENTIE

« Nu folositi furtunul pentru a trage de unitate sau de carucior. In caz contrar, puteti deteriora
cablurile interne si/sau invelisul exterior.

Este esential sa utilizati aer comprimat uscat si purificat in unitul dentar, pentru a asigura o

durata de exploatare indelungata a dispozitivului. Mentineti calitatea aerului si apei prin lucrari

periodice de intretinere ale compresorului si sistemelor de filtrare. Utilizarea apei dure nefiltrate va
determina infundarea timpurie a tuburilor si conectorilor.



FIG. 1

4 Descriere

4.1 Prezentare generala
FIG. 1.

(1) Invelis exterior
(2) Partea intarita a invelisului exterior
(3) Conector motor

Nota : Specificatiile tehnice, ilustratiile si dimensiunile din aceste instructiuni sunt doar cu titlu indicativ.
Ele nu pot constitui baza unei eventuale reclamatii.

Limba originala a acestor instructiuni de utilizare este limba engleza.

Pentru informatii suplimentare, contactati Bien-Air Dental SA la adresa indicata pe coperta din spate.
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FIG. 2 FIG. 3

4.2 Asamblare si pregatire

Pictograma utilizata

Deplasati complet pana la oprire, in

l+m Deplasati in directia indicata. lim directia indicats,

1. Asigurati-va ca partea din spate a motorului si conectorul pentru furtun sunt curate si uscate.

2. Conectati (fara inelul despartitor) motorul la furtunul propriu conform imaginii FIG. 2.

3. Rotiti-l pana identificati pozitia exacta si impingeti-l in motor.

4. Tindnd motorul, insurubati complet mansonul furtunului pe conexiunea spate a motorului (FIG. 3).


F:/DATA/DEVELOPPEMENT/TOC%20Analyser/TEST%20BIENAIR/SOURCES%20FLARE/Content/SINGLEFILE/2100017/singlefile/../../../Resources/illustrations/MC%20NEW/MC_2100195_FIG2.png#FIG2
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?
REF 705.02.08-010

FIG. 4

Inlocuirea garniturii inelare:
FIG. 4.

Conexiuni garnitura inelara REF 705.02.08-010.
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FIG 5a

FIG. 5

4.3 Asamblare

FIG. 5.

Mentineti alinierea initiala a firelor si a tuburilor. Introduceti furtunul in elementul de fixare al unitului
dentar, asezand partea intarita a furtunului (10) in zona de prindere (FIG. Ha).

Cablul de securizare (9) trebuie fixat de carcasa unitatii sau de dispozitivul de masa pentru a evita
tragerea de fire sau de tuburi (FIG. 5b).
Tubul exterior nu trebuie sa fie incretit dupa montare. Rezistenta la tractiune este de cel mult 60 N.

Descriere FIG. 5.

1. Pulverizator de aer @ 1,5/2,5 mm (alb mic) cu ,A" sau (albastru)

2. Pulverizator de apa @ 1,5/2,5 mm (alb mic) cu ,W" sau (verde)

3. Racire motor @ 1,5/2,5 mm (alb mic) sau (transparent) @2,8/4,1 mm
4. (+) rosu: motor

5. Negru: motor

6. (+) maro: bec

7. (0V) albastru: bec

8. Inel de sustinere

9. Cablu de securizare

10. Intarire metalica a invelisului exterior
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FIG. 6 FIG. 7

1. Piesa conica furnizatd poate fi utild pentru conectarea tubului de racire la tubul unitatii (FIC. 6 &
FIG. 7).
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4.4 Date tehnice
/N ATENTIE

Aceste furtunuri nu sunt potrivite pentru o presiune mai mare de 5 bari (500 kPa, 72 psi).

Lungime standard
1,7sau2m

Lungime speciala
3m

Nota : Consultati datele tehnice ale micromotorului MOT ISOLITE LED (REF 1600681-001) sau ale
micromotorului MOT ISOLITE LK (1600078-001) pentru mai multe informatii.

4.5 Clasificare

Clasa lla, conform Regulamentului UE 2017/745 privind dispozitivele medicale.

4.6 Performante
Nu exista performante asociate furtunului separat. Consultati instructiunile de utilizare ale
micromotorului compatibil MOT ISOLITE LED (REF 1600681-001) sau MOT ISOLITE LK (1600078-001).

4.7 Conditii de operare

Conditii de operare

/ﬂf Interval de temperaturs: +10°C — +35°C (+50°F — +95°F)
“ Interval umiditate relativa: 30% - 80%
x" Interval de presiune a aerului: 700 hPa - 1060 hPa




o Intretinere si service

5.1 Intretinere — informatii generale

A\ ATENTIE
* Nesterilizabil.
» Nu scufundati furtunul in solutii dezinfectante (conectorii nu trebuie niciodata scufundati complet).
* Nu folositi un aparat de curatare cu ultrasunete.

5.2 Curatare

Curatati cu o laveta curata, umezitd cu apa de la robinet, apa demineralizata (deionizata) sterild sau cu
produse adecvate pentru dizolvarea proteinelor si a resturilor de sange.

5.3 Clatire

indepartati reziduurile de produs folosind o lavetd curata, umezitd cu apa de la robinet sau cu apa
demineralizata (deionizata) sterila.

5.4 Uscare

/)

Pulverizati Spraynet® pe exteriorul furtunului, apoi indepartati surplusul folosind o laveta netesuta. Nu
utilizati produse care contin acetona, clor sau inalbitor.

9.5 Ambalare si depozitare

Conditii de depozitare

/i/ Interval de temperatura: 0°C — +40°C (+32°F — +104°F)
* Interval umiditate relativa: 10% - 80%
Interval de presiune a aerului: 650 hPa - 1060 hPa

T Feriti de precipitatii

Dispozitivul trebuie depozitat intr-un mediu uscat si lipsit de praf.

/\ ATENTIE
Daca dispozitivul medical a fost depozitat refrigerat, lasati-l sa se incalzeasca la temperatura camerei

inainte de a-l folosi.

14




5.6 Service

Bien-Air Dental SA recomanda inlocuirea furtunului la fiecare doi ani.

A\ ATENTIE
Nu dezasamblati dispozitivul. Pentru orice solicitari, contactati furnizorul dvs. obisnuit sau centrul de

service Bien-Air Dental.

6 Transport si eliminare

6.1 Transport

Conditii de transport

/ﬂ/ Interval de temperatura: -20°C — +50°C (-4°F — +122°F)
* Interval umiditate relativa: 5% —-80%
Interval de presiune a aerului: 650 hPa - 1060 hPa

T Feriti de precipitatii

6.2 Eliminare

5

Eliminarea dispozitivului trebuie efectuata cu respectarea legislatiei in vigoare.

bid

Acest dispozitiv trebuie reciclat. Echipamentele electrice si electronice pot contine substante
periculoase ce pot reprezenta pericole pentru sanatate si mediu. Utilizatorul trebuie sa returneze
dispozitivul distribuitorului sau sau sa contacteze direct un organism autorizat pentru tratamentul si
recuperarea acestor tipuri de echipamente (Directiva Europeana 2012/19/UE).




7 Informatii generale

7.1 Conditii de acordare a garantiei
Bien-Air Dental SA ofera operatorului o garantie ce acopera toate defectele functionale si erorile
materiale sau de productie.

Perioada de garantie este de:
e 12 de luni de la data emiterii facturii.

in cazul unei reclamatii justificate, Bien-Air Dental sau reprezentantul sau autorizat va indeplini
obligatiile companiei privind aceasta garantie prin repararea sau inlocuirea produsului in mod gratuit.

Alte tipuri de reclamatii, in special privind deteriorarea sau ranirea si consecintele acestora rezultate
din:

» Uzura excesiva

+ Utilizare rara sau neadecvata

» Nerespectarea instructiunilor de service, asamblare sau intretinere

» Deteriorari cauzate de substante chimice sau influente electronice sau electrolitice neobisnuite
« Conexiuni defectuoase pentru aer, apa sau de natura electrica

Sunt excluse.

/N ATENTIE
Garantia este anulata daca deteriorarile si consecintele acestora apar ca urmare a unor lucrari de

modificare sau de service incorecte, efectuate de terti neautorizati de Bien-Air Dental SA. Cererile de
acordare a garantiei vor fi luate in considerare doar daca produsul este insotit de o copie a facturii sau
a notei de livrare. Trebuie indicate clar urmatoarele informatii: data achizitiei, referinta de produs si
numarul de serie.

8 Referinte

REF Legenda

1600120-001 FURTUN ISOLITE/MC2 GREY

1600315-001 FURTUN ISOLITE/MC2 COILED BLACK

1600298-001 FURTUN ISOLITE/MC2 SWIVEL GREY

1600134-001 FURTUN ISOLITE WATER ADJ GREY

1600132-001 FURTUN ISOLITE SWIVEL GREY

705.02.08-010 GARNITURA INELARA 2.5x1.5

1600036-006 Spraynet®, spray pentru curatare, 500 ml, cutie cu 6 recipiente
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sl 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 Europe Sarl
19-21 rue du 8 mai 1945
94110 Arcueil
France
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