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1.1

Symbole

Beschreibung der verwendeten Symbole

Symbol  Beschreibun, Symbol  Beschreibung
Herstelr. REF Katalognummer.
Hinweis auf die CE-Konformitat mit der Nummer
e Chargennummer,
er benannten Stele

0123

WARNUNG: weist auf eine gefahrliche Situation hin,
die schwere Verletzungen oder Schaden am Gerat
zur Folge haben kann, wenn die Sicherheitshinweise
nicht genau beachtet werden.

Medizinprodukt

VORSICHT: weist auf eine gefahriche Situation hin,
die leichte oder mittelschwere Verletzungen oder
Schiden am Gerat zur Folge haben kann, wenn die
Sicherheitshinweise nicht genau beachtet werden

Zugelassener Vertreterin der EU

Schutzhandschuhe tragen.

Kannim Thermodesinfektor desinfiziert werden.

> Q@B B

Elektrische Sicherheit. Anwendungsteilvom Typ B

Steriisierbar im Dampfsterilisator (Autoklav) beider
angegebenen Temperatur.

RxOnly

Warnhinweis: Laut US-Bundesrecht darf dieses
Gerat nurvon einem Arzt selbst oder auf dessen
Anordnung verkauft werden.

=

Siehe Bedienungsanleitung oder Elektronische
Bedienungsanleitung.

&

DataMatrix-Code fiir Produktinformationen.
einschlieBlich UDI (Produk-
tidentifizierungsnummer)

=~

Temperaturgrenze

®

Luftfeuchtigkeitsbegrenzung

Atmosphérische Druckbegrenzung

Vor Regen schiitzen

&0

Allgemeines Symbolfir wiederverwertbare
Materialien

Elektrische bzw. elektronische Materialien fir die
Wertstoff-Wiederverwertung




2 Beschreibung und
Vorgesehener Ver-
wendungszweck

2.1 Beschreibung

Von Bien-Air Dental SA hergestellte
Medizinprodukte.

Typ:

KABEL MX-i LED

Kabel zur Verwendung mit MX-i LED
und MX-i Mikromotoren

KABEL MX-I LED 3RD GEN

Kabel fiir die Verwendung mit einem
MX-I LED Mikromotor 3rd GEN

Beschreibung:

Die Kabel sind ein unverzichtbares
Zubehor flir den Anschluss der
Motoren an die proprietaren Konsolen
von Bien- Air oder an die Ger-
ate/Stihle.

2.2 Vorgesehener Ver-
wendungszweck

KABEL MX-ILED 3RD GEN

Produkt fur den Einsatzim Rahmen der
Implantologie.

KABEL MX-iund MX-i LED

Produkt fir den Einsatzim Rahmen der
Implantologie, Parodontologie und Oral-
chirurgie.

2.3 Vorgesehene
Patientenpopulation

Zu der fir das Gerdt vorgesehene Pa-
tientenpopulation gehdren alle
Personen, die den Zahnarzt aufsuchen,
um  sich  wegen eines zahn-
medizinischen Problems behandeln zu
lassen. Es gibt keine Einschrankungen
in Bezug auf Alter, ethnische Herkunft

oder Kultur des Patienten. Der vorgese-
hene Benutzer ist dafiir verantwortlich,
je nach klinischer Anwendung das
passende Gerat fir den Patienten aus-
zuwdhlen.

2.4 Vorgesehener Benutzer

Das Produkt ist ausschlieBlich fir pro-
fessionelle Anwendungen bestimmt.
Zur Verwendung durch Zahnarzte und
zahnmedizinisches Fachpersonal.

2.5 Einsatzumgebung
Medizinische Gesundheitseinrichtungen

2.6 Medizinische

Indikationen

e Zahnimplantate sind eine Be-
handlung, um einen oder
mehrere fehlende Zahne zu er-
setzen.

e Zu den oralchirurgischen Be-
handlungen gehdren die
Extraktion von retinierten
Zahnen, Weisheitszahnen, nicht
wiederherstellbaren kariosen

Zahnen, geflihrte und nicht ge-
fuhrte Knochenregeneration,
Wurzelspitzenresektion,

Osteotomie, Sequestektomie und

Hemisektion.

« Zu den wichtigsten par-
odontologischen  Behandlungen
gehoren  Gingivitis und  Par-
odontitis.

2.7 Kontraindikationen
und Nebenwirkungen fir den
Patienten

Es gibt keine besonderen Kon-
traindikationen, Nebenwirkungen oder
Warnhinweise fiir das Gerat, sofern
dieses wie vorgesehen verwendet wird.

2.8 Vorgehensweise bei
Unfall

Im Falle eines Unfalls darf das Gerat
nicht benutzt werden.




Falls es in Zusammenhang mit dem
Gerat zu einem schweren Unfall
kommt, muss dieser den zustandigen
Behdrden lhres Landes und iber den
Vertriebspartner vor Ort auch dem Her-
steller gemeldet werden. Die genaue
Vorgehensweise ist den nationalen
Vorschriften zu entnehmen.

/\ WARNUNG

Jede Verwendung fur Zwecke, fur die
dieses Gerat nicht bestimmt ist, ist ver-
boten und kann gefahrlich sein.

3 Benutzer-und
Patientensicherheit:
Warnhinweise und
Vor-
sichtsmaf3nahmen
fur den Gebrauch

Dieses Gerat muss von Fachpersonen
unter Einhaltung der aktuellen ge-
setzlichen Bestimmungen in Bezug auf
MaBnahmen hinsichtlich Arbeits-
sicherheit,  Gesundheitsschutz  und
Unfallverhitung sowie gemaf der
vorliegenden Bedienungsanleitung ver-
wendet werden.

Aufgrund dieser Bestimmungen obliegt
es dem Benutzer, nur Produkte in ein-

wandfreiem Betriebszustand zu
verwenden.

Elektrische Sicherheit:

/\ WARNUNG

Die elektrische Sicherheit gemafR IEC
60601-1 kann nur dann gewahrleistet
werden, wenn das Gerdt mit Bien-Air
Dental kompatiblen Geraten (Konsolen,
Antriebsmotoren und Motoren) ver-
wendet wird.

Elektromagnetische Vertraglichkeit:

/N WARNUNG
o Die elektromagnetische Ver-
traglichkeit kann nur dann

gewahrleistet werden, wenn das
Gerat mit Bien-Air Dental kom-
patiblen  Gerdten  (Konsolen,
Antriebsmotorplatinen und
Motoren) verwendet wird.

« Da die Einhaltung der in-
ternationalen Norm |EC 60601-1-
2 keine Storfestigkeit gegen 56
weltweit garantiert (aufgrund der
lokal verwendeten un-
terschiedlichen Frequenzbander),
sollten Sie das Vorhandensein von
Geraten mit 5G-Breitband-Mobil-
funknetz in  der Klinischen
Umgebung vermeiden oder sich-
erstellen, dass die
Netzfunktionalitdt dieser Gerate
wahrend der Behandlung deakt-
iviert ist.

Um jegliche Explosionsgefahr zu ver-
meiden, ist der nachstehende
Warnhinweis zu beachten:

/N WARNUNG

Gemaf IEC 60601-1:2005 +A1 2012 /
Anhang G konnen elektrifizierte Gerate
(Motoren, Steuereinheiten, Kup-
plungen und Zusatzgerdte) in einer
medizinischen Umgebung, in der dem
Patienten potenziell explosive oder ent-
flammbare Narkosemittel verabreicht
werden, nur dann sicher verwendet
werden, wenn:

« der Abstand zwischen dem Motor
und dem  Anasthesie- Atem-
schlauchsystem mehr als 25cm
betragt.

« der Motor nicht gleichzeitig mit
der Verabreichung von Ands-
thetika ~an den  Patienten
verwendet wird.



Um jegliche Infektionsgefahr zu ver-
meiden, sind die nachstehenden
Warnhinweise zu beachten:

/\ WARNUNG

Das Gerat wird nicht steril aus-
geliefert. Um Infektionen zu
vermeiden, sind die in Abschnitt 5
beschriebenen Reinigungs-, Ster-
ilisations- und Wartungsverfahren
einzuhalten.

Die allgemein glltigen Vor-
sichtsmaBnahmen, insbesondere
das Tragen einer personlichen
Schutzausristung (Handschuhe,
Brille usw.), sind vom med-

izinischen Personal, das
kontaminierte bzw. potenziell
kontaminierte medizinische

Produkte verwendet und wartet,
einzuhalten. Spitze und scharfe In-
strumente sind mit hochster
Sorgfalt zu handhaben.




ABB. 1

4 Beschreibung

4.1 Ubersicht
ABB. 1
(1) Motorstecker
(2) Ummantelung

Hinweis : Die technischen Spezifikationen, Abbildungen und Abmessungen in
dieser Anleitung sind unverbindlich und stellen keinen Grund zur Beanstandung
dar.

Die Originalsprache dieser Bedienungsanleitung ist Englisch.

Fir alle weiteren Informationen bitten wir Sie, mit Bien-Air Dental SA unter der
auf der Riickseite angegebenen Adresse Kontakt aufzunehmen.



REF 1601008-001 <= REF 1601009-001
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REF 1600755-001

REF 1600825-001 REF 1601069-001

ABB. 2 ABB. 3
=7

ABB. 4 ABB.5

4.2 Montage und Vorbereitung

Verwendetes Piktogramm

Bewegung bis zum Anschlag in der

B d benen Richt
l + O ‘ ewegung in der angegebenen Richtung l " Qi rgeaebenen fehtung

— Kompatibelmit

. Die Motoren MOT MX-i (REF. 1600825-001) & MOT MX-i LED (REF. 1600755-001)
werden zusammen mit dem Netzkabel (REF 1601069-001) geliefert. ABB. 2.

. Der Motor MOT MX-i 3RD GEN (REF. 1601008-001) wird zusammen mit dem Net-
zkabel (REF. 1601009-001) geliefert, siehe ABB. 2. Priifen Sie, ob die Rickseite
des Motors und der Kabelstecker sauber und trocken sind.

N

DEU
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. Positionieren Sie den Motor und das zugehdrige Kabel wie in ABB. 2 dargestellt

(Die Positionierhilfe muss sich vor dem Loch befinden). Drehen Sie dieses in die

exakte Position und driicken Sie esin den Motor ein. ABB. 3.

Halten Sie den Motor fest und schrauben Sie die Kabelhiilse auf den hinteren Mo-

toranschluss. ABB. 4.

. Uberpriifen Sie die Reinheit und die Trockenheit des Kabelstifts. Positionieren
Sie das Kabel richtig und stecken Sie esin das Gerat. Driicken Sie den Stift ein,
bis er mit einem .Klick" einrastet. ABB. 5.

Eal

a

4.3 Technische Daten

Lange:

2 m flr beide Kabel

4.4 Klassifizierung

Klasse lla gemaB der Verordnung (EU) 2017/745 Gber Medizinprodukte.
Gerat der Klasse Il Typ B gemaf der Norm IEC 60601-1.

4.5 Leistungen

Keine Leistungen, die sich nur auf das Kabel selbst beziehen. Siehe Bedienung-
sanleitung des kompatiblen Mikromotors.

4.6 Betriebsbedingungen

Betriebsbedingungen
/Y Temperaturbereich: +10°C-+35°C

Relative Feuchtigkeit 30%-80%

Luftdruck: 700 hPa bis 1060 hPa




5 Wartung und Instandhaltung
5.1 Wartung - Allgemeine Angaben

Vor dem ersten Einsatz das Gerat reinigen, desinfizieren, trocknen und ster-
ilisieren.

Das Kabel ist innerhalb von maximal 30 Minuten nach jeder Behandlung zu rein-
igen.

/N WARNUNG
Die landerspezifischen Richtlinien, Normen und Vorschriften zur Reinigung und
Sterilisation sind zu beachten.

/\ VORSICHT
Weder Schmiermittel noch Reinigungslosung in den Motor sprihen.

Geeignete Pflegeprodukte:

Nur die von Bien-Air Dental SA unten aufgefiihrten hergestellten oder em-
pfohlenen Wartungsprodukte und Teile verwenden. Die Verwendung anderer
Produkte oder Teile kann zu Funktionsstorungen und/oder zum Verlust der
Garantie flhren.
« Spraynet®
« Fur die Reinigung/Desinfektion von zahnarztlichen oder chirurgischen In-
strumenten empfohlenes alkalisches Reinigungsmittel oder Reinigungs-
Desinfektionsmittel (pH 8-11). Desinfektionsmittel, die entweder aus Di-
decyldimethylammoniumchlorid, quaterndrem Ammoniumcarbonat oder
einem neutralen enzymatischen Produkt bestehen (z. B. Neodisher® Med-
iclean) sind ebenfalls zulédssig.




ABB. 6

5.2 Reinigung und
Desinfektion

/N VORSICHT

« Das Gerat nicht in physiologische
Flissigkeit (NaCl) eintauchen und
keine Salzlosung verwenden, um
das Gerat feucht zu halten, bis es
gereinigt werden kann.

« Nicht in ein Reinigungsbad ein-
tauchen.

« Nicht in einem Reinigungs- und
Desinfektionsgerat oder in einem
Ultraschallreiniger reinigen.

e Achten Sie immer darauf, dass
die Kabelkontakte sauber
bleiben.

Die Kabeloberflache muss wie folgt
gereinigt werden, um Ver-

unreinigungen zu entfernen ABB. 6:

.DasKabelvon der Stromversorgung
der Konsole trennen und vorzug-
sweise das Kabel vom Motor
abschrauben.

. Die Kabeloberflache mit Hilfe einer
Birste mit weichen Borsten und den
empfohlenen Reinigungsmitteln rein-
igen.

.DasKabelunter flieBendem kaltem

Wasser absplilen.

Die Kabeloberflache mit einem

N

w

&~

fusselfreien, mit Spraynet® ange-
feuchteten Tuch trocknen.

Hinweis Die automatische Rein-
igung/Desinfektion kann den obigen
Schritt 2 ersetzen. Wenn das auto-
matische Reinigungs-
/Desinfektionsgerdt keine wirksame
Trocknung bietet, befolgen Sie den obi-
gen Schritt 4.

Reinigungs- und Desinfektionsgerét:

Die automatische Rein-
igung/Desinfizierung mit einem
anerkannten Reinigungs- und Des-
infektionsgerat gemdafR ISO- Norm
15883-1 durchfiihren.

Reinigungsmittel und Rein-

igungszyklus:

Ein alkalisches fir die Reinigung im
Reinigungs- und Desinfektionsgerat fiir
zahnarztliche oder chirurgische In-
strumente empfohlenes
Reinigungsmittel verwenden (pH 8-11).



Empfohlene Spezifikationen fiir die Thermodesinfektion:

Phase Parameter

Vorreinigung < 45 °C; = 2 Minuten
Reinigung 55 °C - 65 °C; = 5 Minuten
Neutralisierung 2 Minuten

: Leitungswasser, < 30 °C, = 2 Minuten kaltes
Spilen
Wasser

Entmineralisiertes Wasser, 90 °C - 95 °C,5 - 10

Thermodesinfektion
Minuten

Trocknungszeit 18-22 Minuten

/\ VORSICHT
Spilen Sie die Gerate niemals ab, um sie abzukuhlen.

/\ VORSICHT

Wenn anstatt eines Reinigungsgerates/Thermodesinfektors ein automatisches
Reinigungsgerat verwendet wird, muss fur die Phasen Vorreinigung, Reinigung,
Neutralisierung und Spllen das oben genannte Programm verwendet werden.
Wenn der pH-Wert des ortlichen Leitungswassers nicht im Bereich 6,5-8,5 liegt
oder der Chloridgehalt (Cl-lonen) mehr als 100 mg/l betragt, darf das Gerat nicht
im automatischen Reinigungsgerat getrocknet werden, sondern muss von Hand
mit fusselfreien Tlchern abgetrocknet werden.

/N VORSICHT

Lasst sich mit dem automatischen Reinigungs-/Desinfektionsgerdt keine wirksame
Trocknung erzielen und/oder bleiben nach dem  Trocknen noch
Feuchtigkeitsspuren zurick, trocknen Sie die Gerdteoberflache mit einem fus-
selfreien mit Spraynet® getrankten Tuch.




5.3 Sterilisation

/N VORSICHT

« Die Qualitat der Sterilisation hangt entscheidend von der Sauberkeit des
Produkts ab. Nur vollkommen saubere Gerate sterilisieren.

o Um die Wirksamkeit der Sterilisation zu verbessern, muss das Produkt voll-
standig trocken sein.

o AusschlieBlich entsprechend dem nachfolgenden Verfahren reinigen.

e AusschlieBlich  mit  dynamischer  Luftverdrangung arbeiten:  Vor-
vakuumverfahren oder fraktioniertes Vakuumverfahren.

« Wenn die Sterilisation durch nationale Richtlinien vorgeschrieben ist, nur dy-
namische Sterilisatoren verwenden, keinen Dampfsterilisator mit
Schwerkraftverdrangungssystem. Wie bei allen Instrumenten ist das Gerat
nach jedem Sterilisationszyklus, einschlieBlich der Trocknung, aus dem Ster-
ilisator zu nehmen, um eine UbermaBige Hitzeeinwirkung zu vermeiden, die
zu Korrosion fihren kann.

5.3.1 Vorgehen

1.Das Gerat in eine fir die Sterilisation mit Wasserdampf zugelassene Verpackung
packen.

2. Einen dynamischen Luftverdrangungszyklus durchfihren (ANSI/AAMI ST79, Ab-
schnitt 2.19), d. h. eine Zwangsentliftung (ISO 17665-1, ISO/TS 17665-2), und
dann 3 Minuten lang bei 135 °C oder 4 Minuten lang bei 132 °C mit Dampf ster-
ilisieren. In Landern, wo die Sterilisation von Prionen vorgeschrieben ist,
18 Minuten lang bei 135 °C (275 °F) sterilisieren.

Das Gerat ist fur mehr als 1000 Sterilisationen ausgelegt.

Folgende Parameter werden fiir den Sterilisationszyklus empfohlen:

« Die Hochsttemperatur in der Autoklavenkammer Uberschreitet nicht 137 °C,
d. h. die Nenntemperatur des Autoklaven ist auf 134 °C, 135 °C oder 135,5 °C
eingestellt, wobei die Ungenauigkeit der Temperatur im Sterilisator ber-
lcksichtigt wird.

« Die maximale Dauer des Intervalls bei der maximalen Temperatur von 137 °C
entspricht den nationalen Anforderungen fir die Sterilisation mit feuchter
Hitze und Uberschreitet nicht 30 Minuten.

o Der Absolutdruck in der Sterilisatorkammer liegt im Bereich zwischen
0,07 bar und 3,17 bar (1 psia bis 46 psia).

« Die Temperaturanderung erfolgt nicht schneller als 15 °C/min bei steigender
Temperatur und -35 °C/min bei sinkender Temperatur.

« Die Druckanderung erfolgt nicht schneller als 0,45 bar/min (6,6 psia/min) bei
steigendem Druck und -1,7 bar/min (-25 psia/min) bei sinkendem Druck.

o« Dem Wasserdampf werden keine chemischen oder physikalischen Reagen-
zien zugesetzt.



5.4 Verpackung und Lagerung

Lagerbedingungen
/l/ Temperaturbereich: 0°C-+40°C

Relative Feuchtigkeit 10%-80%

Luftdruck 650 hPa bis 1060 hPa
f VorRegen schiitzen

Das Produkt mussinnerhalb des Sterilisationsbeutels in einer trockenen und staub-
freien Umgebung gelagert werden. Die Temperatur darf 55°C nicht
lberschreiten. Das Produkt muss aus dem Sterilisationsbeutel entnommen und in
der Originalverpackung aufbewahrt werden, wenn es nach der Sterilisation 7 Tage
oder langer nicht verwendet wird. Wenn das Produkt nicht in einem Ster-
ilisationsbeutel gelagert wird oder der Beutel nicht mehr steril ist, muss das
Produkt vor der Verwendung gereinigt, getrocknet und sterilisiert werden.

/\ VORSICHT
Wenn das Medizinprodukt gekihlt gelagert wurde, muss es vor der Verwendung
auf Raumtemperatur erwarmt werden.

/\ VORSICHT
Das Verfallsdatum des Sterilisierbeutels, das von den Lagerbedingungen und der
Art der Verpackung abhangt, ist einzuhalten.

5.5 Instandhaltung

Eswird von Bien-Air Dental SA empfohlen, das Kabel alle zwei Jahre zu wechseln.

/\ VORSICHT
Produkte nie demontieren. Fiir alle Anderungen und Reparaturen wenden Sie sich
bitte an Ihren Fachhandler oder an das Bien-Air Dental Service Center.




6 Transport und Entsorgung
6.1 Transport

Transportbedingungen

J’ Temperaturbereich 20°C-+50°C
Relative Feuchtigkeit 5%-80%
Luftdruck 650 hPa bis 1060 hPa

‘T VorRegen schiitzen

6.2 Entsorgung

oy

@&

Die Entsorgung dieses Gerats muss in Ubereinstimmung mit den geltenden Rechts-
vorschriften erfolgen.

X

Dieses Produkt muss recycelt werden. Elektrische bzw. elektronische Vor-
richtungen kénnen gesundheits- und umweltgefahrdende Substanzen enthalten.
Der Benutzer muss die Vorrichtung an seinen Wiederverkaufer zurtickgeben oder
sich direkt an eine zugelassene Stelle fir die Entsorgung und Wiederverwertung
dieser Art von Vorrichtungen wenden (Europaische Richtlinie 2012/19/ EU).




7 Allgemeine Informationen

7.1 Garantiebedingungen

Bien-Air Dental SA gewahrt dem Benutzer eine Garantie, die sich auf samtliche
Funktions-, Material- und Verarbeitungsfehler erstreckt.

Die Dauer der Garantie betragt:
« 12 Monate ab Rechnungsdatum.

Bei berechtigter Beanstandung tbernimmt Bien-Air Dental oder ihr autorisierter
Vertreter die Instandsetzung oder den kostenlosen Ersatz des Produkts.

Alle sonstigen Anspriiche jedweder Art, insbesondere Schadensersatzanspriiche
und deren Folgen, die sich ergeben aus:

lbermaBiger Abnutzung

seltener oder unsachgemaBer Verwendung

Nichtbeachtung der Bedienungs-, Montage-und Wartungsanleitungen
ungewdchnlichen chemischen, elektrischen oder elektrolytischen Einflissen
fehlerhaften Anschlissen fur Luft, Wasser oder Elektrizitat

/N VORSICHT

Die Garantieleistung entfallt, wenn die Schaden und deren Folgeschaden auf un-
sachgemaBe Eingriffe oder Veranderungen am Produkt durch nicht durch Bien-Air
Dental SA autorisierte Dritte zurlckzufiihren sind. Garantieleistungsanspriiche
konnen nur geltend gemacht werden, wenn mit dem Produkt eine Kopie der Rech-
nung oder des Lieferscheins vorgelegt wird. Die folgenden Informationen mussen
deutlich angegeben werden: Kaufdatum, Produktreferenznummer und Ser-
iennummer.

8 Referenznummern

REF Legende

1601009-001 Kabel MX-I LED 3RD GEN
1601069-001 MX-i LED-Kabel
1600036-006 Spraynet®, Reinigungsspray 500 ml, VPE mit 6 Dosen




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 2100163-0009/2022.11 CABLE MX-i & MX-i LED 3RD GEN & MXi LED « © Bien-Air Dental SA
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