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Symboly

1.1 Opis pouzitych symbolov

Symbol

l

0

Vyrobca

Symbol  Op

Katalégové islo

0123

Oznacenie CE s ¢islom notifikovaného organu.

Pre¢itajte sindvod na pouzitie alebo sipozrite
elektronicky névod na pouztie

VAROVANIE: nebezpetenstvo, ktoré moze mat za
nésledok vazne zranenie alebo poskodenie
pomocky. ak nie s spravne dodrzané
bezpetnostné pokyny

Zdravotnicka pomécka

UPOZORNENIE: nebezpetenstvo, ktoré moze mat
za nasledok lahkeé alebo stredne fazké zranenie &i
poskodenie pomocky. ak nie si spravne dodrzané
bezpe&nostné pokyny.

Autorizovany zastupca EKv Eurépskom
spolocenstve.

Noste ochranné rukavice.

Kod 3arze.

®e bk b

Data Matrix kd pre informécie o vyrobku
vratane UDI(Unique Device Identfication)

Pripustné teplotné rozpatie.

®

Obmedzenie vihkosti

Pripustné rozpatie atmosférického tlaku,

Chrante pred dazdom

Vseobecny symbolpre
zhodnotenie/recyklovatelné

Rx Only

Varovanie:V sulade s federalnymizakonmi (USA) je
tato pomacka k dispoziciina predajiba na
odporuéanie akreditovaného odbornika

Recyklovatelny elektricky a elektronicky material




2 Identifikacia a
zamyslané pouzitie
2.1 Identifikacia

Zdravotnicke pomocky vyrobené spo-
lo¢nostou Bien-Air Dental SA.

Typ:

HADICA ISOLITE/MC2 GREY

Siva hadica s pevnym konektorom.
HADICA ISOLITE/MC2 COILED BLACK
Cierna stotena hadica s pevnym konek-
torom.

HADICA ISOLITE/MC2 SWIVEL GREY
Sivd hadica s otocnym konektorom.

HADICA ISOLITE WATER ADJ GREY

Sivd hadica s krizkom na nastavenie
prietoku vody.

HADICA ISOLITE SWIVEL GREY

Sivad otocna hadica s otoénym konek-
torom.

Tieto hadice su urcené na pouZitie s mo-
tormi ISOLITE LK a ISOLITE LED (od
tohto bodu oznacované ako typ motora
MC2).

Opis:

Hadice st nevyhnutnym prislusenstvom
ur¢enym na pripojenie motorov ku
konzoldm/elektrickej doske pohonu
motora.

2.2 Zamyslané pouzitie
Produkt urcéeny na pouZitie vo vseo-
becnej stomatoldgii, ktord zahria

zachovnd  stomatolégiu,  dentdlnu
profylaxiu a ortodonciu.

2.3 Zamyslana skupina
pacientov
Skupina pacientov,

pre ktoru je

pomodcka urcend, zahfna vsetky osoby
navstevujice ordinaciu zubného lekara
s cielom absolvovat oSetrenie v stlade s
predpokladanym zdravotnym stavom.
Neexistuju ziadne obmedzenia tykajlce
sa veku, rasy alebo kultiry danej osoby.
Zamyslany pouzivatel je zodpovedny za
vyber adekvatnej pomocky pre pa-
cienta podla konkrétnej klinickej
aplikacie.

2.4 Zamyslany pouzivatel
Viyrobok je urceny len na profesionalne
pouzitie. Pouzivaju ho stomatolégovia a
odbornici z oblasti stomatolégie.

2.5 Prostredie pouzivania

Prostredie profesionadlneho  zdra-
votnickeho zariadenia.

2.6 Zamyslané zdravotné
stavy

VSeobecnd stomatoldgia, ktord zahrna
zachovnu stomatoldgiu, zubnu
profylaxiu, ortodonciu a zaobera sa
zachovanim alebo obnovenim zdravia
chrupu.

2.7 Kontraindikacie a
vedl(ajsie ucinky pre pacienta
Pre pomdcku neexistuju ziadne Spe-
cifické kontraindikdcie pre pacienta,
vedlajsie Gcinky ani varovanie, ak sa
pouziva podla uréenia.

2.8 V pripade nehody

V pripade nehody sa pomocka nesmie
pouzivat.

Ak sa v sUvislosti so zariadenim
vyskytne  nejaky vazny problém,
oznamte to prislusnému organu v
krajine svojho sidla a vyrobcovi pros-
trednictvom regionalneho distributora.
Konkrétne postupy najdete v
prislusnych vnutrostatnych predpisoch.




/\ VAROVANIE

Akékolvek pouzitie pomocky v rozpore
so zamyslanym pouzitim je zakdzané a
mobze byt nebezpecné.

3 Bezpecnost
pouzivatelov a pa-
cientov: Upozornenia
a bezpeCnostné
opatrenia pri
pouzivani

Tuto zdravotnicku pomoécku smu
pouzivat iba odbornici v sulade s plat-
nymi pravnymi predpismi tykajicimi sa
bezpecnosti prace, ochrany zdravia a
prevencie Urazov a s tymto ndvodom na
pouzitie.

V stlade s tymito ustanoveniami je
pouzivatel zodpovedny za to, Zze bude
pouzivat iba pomocky, ktoré su v
bezchybnom stave.

Elektricka bezpecnost;

/N VAROVANIE

Elektrickd bezpecnost v stlade s IEC
60601-1 je dodrzand len vtedy, ked sa
pomocka pouziva so zariadeniami kom-
patibilnymi s pombckou Bien-Air Dental
(hnacie motory a motory). Okrem toho
by sa mal pouzivat iba zdravotnicky
napajaci zdroj s 2 MOPP.

Elektromagneticka kompatibilita:

/\ VAROVANIE
« Elektromagnetickd kompatibilita
je dodrzand len vtedy, ked sa
pomocka pouziva so zariadeniami
kompatibilnymi s poméckou Bien-
Air Dental (hnacie motory a

motory).

o KedZe stlad s medzindrodnou nor-
mou |EC60601-1-2 nezarucuje
celosvetovu imunitu voci 5G (vzhla-
dom na rozne frekvencné pasma
pouzivané lokélne), vyhybajte sa
pritomnosti zariadeni vybavenych
Sirokopasmovymi celuldrnymi
sietami 5G v klinickom prostredf
alebo  zabezpecte, aby bola
funkcénost siete tychto zariadeni
pocas klinického vykonu deakt-
ivovana.

S cielom predist riziku vybuchu je po-

trebné dodrziavat nasledujuce
varovania:

/\ VAROVANIE

Podla IEC 60601- 1:2005 + A1

2012/Priloha G sa moézu elektrifikované
zariadenia (motory, riadiace jednotky,
spojky a nadstavce) bezpeéne pouzivat
v lekarskom prostredi, v ktorom sa pa-
cientovi dodavaju potencidlne vybusné
alebo horlavé zmesi anestetickych [a-
tok, iba ak:

« Vzdialenost medzi motorom a an-
estetickym dychacim okruhom
presahuje 25 cm.

« Motor sa nepouziva sucasne s
podavanim anestetickych latok pa-
cientovi.

S cielom predist riziku infekcie je po-
trebné dodrziavat nasledujuce
varovanie:

/N VAROVANIE

« Zdravotnicky personal pouzivajuci
alebo vykonavajlci Udrzbu zdra-
votnickych pomécok, ktoré su
kontaminované alebo potencidlne
kontaminované, musi dodrziavat
véeobecné bezpecnostné
opatrenia, najma nosenie o0s-
obnych ochrannych prostriedkov
(rukavice, okuliare atd.). So



Spicatymi a ostrymi nastrojmi by
ste mali zaobchddzat velmi
opatrne.

S cielom predist riziku materialnych
Skod je potrebné dodrziavat nasle-
dujlce upozornenia:

/N\ UPOZORNENIE

Nepouzivajte hadicu na tahanie
jednotky alebo vozika. Toto ne-
spravne pouzitie mo6ze poskodit
vnutorné vodice a/alebo vonkajsi
plast.

Na zaistenie dlhej Zivotnosti
pomdcky je nevyhnutné pouzivat v
stomatologickej jednotke suchy,
vyCisteny stlaceny vzduch.
Udrzujte kvalitu vzduchu a vody
pravidelnou Udrzbou kompresora
a filtracnych systémov. Pouzitie ne-
filtrovanej tvrdej vody sposobi
predcasné zablokovanie rurok a
konektorov.




OBR.1
4 Opis
4.1 Prehlad
0BR.1
(1) Plast
(2) Zosilnena cast plasta
(3) Konektor motora

Pozndmka : Technické specifikdcie, ilustrdcie a rozmery obsiahnuté v tomto na-
vode su len orientacné. Nie si dévodom na reklamacie.

Pévodny jazyk tohto ndvodu na pouZitie je anglictina.

Ak potrebujete dalsie informdcie, kontaktujte spolocnost Bien-Air Dental SA na ad-
rese uvedenej vzadu na obale.
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OBR.2 OBR.3

4.2 Montaz a priprava

Pouzity piktogram

Pohyb Uplne na doraz, v
Pohyb v uvedenom smere h
+ (¥ + () naznacenom smere

1. Skontrolujte, i st zadna cast motora a konektor hadice cisté a suché.

2. Pripojte (bez rozdelovacieho kruzku) motor k origindlnej hadici, ako je
znazornené na OBR. 2.

3. Otocte nim, aby ste nasli presnu polohu, a zasunte ho do motora.

4, Drzte motor a Uplne priskrutkujte objimku hadice k zadnej pripojke motora
(OBR. 3).



(I)—
REF 705.02.08-010

OBR. 4

Vymena O-krazku:
OBR. 4
Pripojky O-kruzku REF 705.02.08-010.



FIG 5a

FIG 5b

$11

OBR.5

4.3 Zostavenie
OBR.5

Zachovajte povodné zarovnanie vodicov a trubic. Hadicu viozte do fixacnej casti
dentélnej jednotky umiestnenim vystuzenej ¢asti hadice (10) do upinacej zény

(OBR. 5a).

Zaistovacia $nurka (9) musi byt pripevnena k rédmu jednotky alebo stolovému za-
riadeniu, aby sa zabranilo tahu na dréty a trubice (OBR. 5b).

Vonkajsia trubica nesmie byt po instalacii pokrcend. Odpor proti tahu je max-
imalne 60 N.

Popis OBR. 5

1. Rozprasova¢ vzduchu s @ 1,5/2,5 mm (maly biely) s oznadenim ,A" alebo
(modry)

2.Rozprasovac vody s@ 1,5/2,5 mm (maly biely) s ozna¢enim ,W" alebo (zeleny)

3. Chladenie motora s @ 1,5/25mm (malé biele) alebo (priehladné) s @
2,8/4,1 mm

4. (+) cervend: motor

5. Cierna: motor

6. (+) hneda: Ziarovka
7.(0V) modra: Ziarovka
8. Zalozny kruzok

9. Zaistovacia nurka
10. Kovova vystuz plasta




OBR. 6 OBR.7

1. Dodany kdnicky kus méze byt uZitocny na pripojenie chladiacej trubice k trubici
jednotky (OBR. 6 a OBR. 7).



4.4 Technické Udaje

/N UPOZORNENIE
Tieto hadice nie s vhodné na tlak vy3si ako 5 barov (500 kPa, 72 psi).

Standardna dizka

1,7 alebo2m

Specialna dizka

3m

Pozndmka : Dalsie informdcie najdete v technickych tdajoch mikromotora MOT

ISOLITE LED (REF 1600681-001) alebo mikromotora MOT ISOLITE LK (1600078-
001).

4.5 Klasifikacia

Trieda lla v stilade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 o
zdravotnickych pomaockach.

4.6 Vykonnostné parametre

Samotnej hadice sa netykaju ziadne vykonnostné parametre. Precitajte si navod na
pouzitie kompatibilného mikromotora MOT ISOLITE LED (REF 1600681-001) alebo
MOT ISOLITE LK (1600078-001).

4.7 Prevadzkové podmienky

Prevadzkové podmienky

/l/ Rozpiitie teplot: +10°C~+35°C(+50 °F - +95 °F)
Pripustné rozpitie relativnejvlnkosti 30%-80%
Pripustné rozpitie tlaku vzduchu 700 hPa-1060hPa




5 Udrzba a servis

5.1 Udrzba - véeobecné informéacie

/N UPOZORNENIE

o Bezmoznostisterilizacie.

« Hadicu nikdy neponarajte do dezinfekénych roztokov (konektory by nikdy
nemali byt Uplne ponorené).

« NepouZivajte ultrazvukovy ¢istic.

5.2 Cistenie

Cistite ¢istou handrickou navihéenou vodou z vodovodu, sterilnou de-
mineralizovanou (deionizovanou) vodou alebo akymkolvek vhodnym pripravkom
na rozpustanie zvyskov bielkovin a krvi.

5.3 Oplachovanie

Zvysky vyrobku odstrante Cistou handrickou namocenou vo vode z vodovodu alebo
v sterilnej demineralizovanej (deionizovanej) vode.

5.4 Susenie

0

Vonkajsiu cast hadice postriekajte pripravkom Spraynet® a potom jeho prebytok
odstrante netkanou handrickou. Nepouzivajte pripravky obsahujice acetdn, chlor
alebo bielidlo.

5.5 Balenie a skladovanie

Podmienky skladovania

/Y Rozpatie teplot; 0°C-+40°C(+32°F-+104°F)

Pripustné rozpatie relativnejvlnkosti: 10%-80%

Pripustné rozpétie tlaku vzduchu 650 hPa 1060 hPa

T Chréfte pred dazdom

Pomaécku treba skladovat v suchom a bezprasnom prostredi.




/\ UPOZORNENIE

Ak bola zdravotnicka pomocka skladovana v chladnicke, nechajte ju pred pouzitim
zahriat na izbovu teplotu.

5.6 Servis

Spoloc¢nost Bien-Air Dental SA odpordca, aby pouzivatel vymienal hadicu kazdé dva
roky.

/\ UPOZORNENIE
Pomadcku nikdy nerozoberajte. V pripade akychkolvek otdzok sa obratte na
obvyklého dodavatela alebo servisné stredisko Bien-Air Dental.

6 Preprava a likvidacia
6.1 Preprava

Prepravné podmienky

/l/- Rozpétie tepldt -20°C-+50°C(-4°F-+122°F)

Pripustné rozpatie relativnejvinkosti 5%-80%

Pripustné rozpétie tlaku vzduchu 650hPa- 1060 hPa

f Chrafite pred dazdom
6.2 Likvidacia

€

Likvidacia tejto pomdcky musi byt vykonana v sulade s platnymi pravnymi pre-
dpismi.

X

Tuto pomocku treba recyklovat. Elektrické a elektronické zariadenia mozu ob-
sahovat nebezpecné latky, ktoré predstavuju nebezpecenstvo pre zdravie a zivotné
prostredie. Pouzivatel musi vratit pomaocku predajcovi alebo nadviazat priamy kon-
takt so schvalenym organom na spracovanie a obnovu tohto typu zariadenia
(Eurdpska smernica 2012/19/EU).




7 VSeobecné informacie

7.1 Zarucné podmienky

Bien-Air Dental SA poskytuje prevadzkovatelovi zaruku na véetky funkéné chyby,
chyby materidlu alebo vyrobné chyby.

Zarucna lehota je:
« 12 mesiacovod datumu vystavenia faktary.

V pripade oprévnenej reklamacie si spolocnost Bien-Air Dental alebo jej auto-
rizovany zastupca splni zavazky spolocnosti vyplyvajice z tejto zaruky bezplatnou
opravou alebo vymenou produktu.

Véetky ostatné néaroky akéhokolvek druhu, najma naroky vztahujice sa na
poskodenie alebo zranenie a ich nasledky vyplyvajuce z:

« nadmerného opotrebovania;

« zriedkavého alebo nespravneho pouzivania;

« nedodrzania pokynov tykajlcich sa servisu, montaze alebo udrzby;

o Skod sposobenych neobvyklymi chemickymi, elektrickymi alebo elektro-
lytickymi vplyvmi;

« chybnych vzduchovych, vodnych alebo elektrickych spojeni.

Su vylucené.

/\ UPOZORNENIE

Zaruka sa stava neplatnou, ak poskodenie a jeho dosledky vyplyvaju z nespréavneho
servisu alebo Upravy tretimi stranami, ktoré neboli autorizované spolocnostou
Bien-Air Dental SA. Ziadostou o uplatnenie zaru¢ného naroku sa mozno zaoberat
iba vtedy, ak je k vyrobku prilozend kopia faktury alebo dodacieho listu. Musia sa
jasne uviest tieto informacie: datum nakupu, referencné cislo vyrobku a sériové
Cislo.

8 Referencie

REF Legenda

1600120-001 HADICA ISOLITE/MC2 GREY

1600315-001 HADICA ISOLITE/MC2 COILED BLACK

1600298-001 HADICA ISOLITE/MC2 SWIVEL GREY

1600134-001 HADICA ISOLITE WATER ADJ GREY

1600132-001 HADICA ISOLITE SWIVEL GREY

7050208-010 0-KRUZOK 25 x 15

1600036-006 Spraynet®, gistiaci sprej 500 ml, Skatula 6 plechoviek




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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