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T Symbolit

1.1 Kaytettyjen symbolien kuvaus

Symboli Kuvaus Symboli Kuvaus
u Valmistaja. Luettelonumero.
CE CE-merkinta ja ilmoitetun laitoksen - .
LOT Erakoodi.

0123

numero.

VAROITUS: vaara, joka voi johtaa
vakavaan loukkaantumiseen tai
laitteen vaurioitumiseen, jos

turvallisuusohjeita ei noudateta oikein.

Laakinnallinen laite.

VAROITOIMI: vaara, joka voi johtaa
lievaan tai
kohtalaiseen vammaan tai laitteen

vaurioitumiseen, jos
turvallisuusohjeita ei noudateta oikein.

EY:.n valtuutettu edustaja Euroopan
yhteisossa.

Kayta suojakasineita.

Desinfioitavissa lampopesukoneessa.

Sahkoturvallisuus. Sovellettu

Steriloitavissa

o 135°C hoyrysterilointilaitteessa
ﬁ osatyyppi B. 11 (autoklaavissa) maaritellyssa
lampotilassa.
Varoitus: liittovaltion  lain  (USA)

Rx Only

mukaisesti tama laite on myytavana
vain valtuutetun laakarin
suosituksesta.

Katso kayttoohjeet tai sahkoiset
kayttoohjeet.

Tietomatriisikoodi tuotetiedoille,

ﬁ mukaan lukien UDI (yksil8llinen /ﬂf Lampétilaraja.
laitetunniste).
Kosteusrajoitus. x' llmanpainerajoitus.
. ) 0 tami kierratyk lei
? Pid3 suojassa sateelta. ‘é/%‘é Sjr%dbygrziamlsen/ ierratyksen yleinen
E Kierratettava sahko- ja

elektroniikkamateriaali.




2 Tunnistetiedot ja
kayttotarkoitus

2.1 Tunnistetiedot

Laakinnallisten laitteiden valmistaja: .

Tyyppi:
MX-i LED -JOHTO

Johto, joka on tarkoitettu kaytettavaksi MX-i LED-
ja MX-i-mikromoottoreiden kanssa

MX-I LED 3RD GEN -JOHTO

Johto, joka on tarkoitettu kaytettavaksi MX-I LED
3rd GEN -mikromoottorin kanssa

Kuvaus:

Johdot ovat valttamattomia lisavarusteita, joilla
mikromoottorit liitetaan Bien-Air-yhtion omiin
konsoleihin tai hammasyksikkoon/-tuoleihin.

2.2 Kayttotarkoitus
MX-1 LED 3RD GEN -JOHTO

Implantologiaan tarkoitettu tuote.

MX-i- ja MX-i LED -JOHTO

Implantologiaan, parodontologiaan ja suun
kirurgiaan tarkoitettu tuote.

2.3 Tarkoitettu

potilasryhma

Laitteen aiottuun  potilasryhmaan  kuuluvat
henkilot, jotka kayvat hammaslaakarin

vastaanotolla saadakseen hoitoa kayttoaiheen
mukaiseen sairauteen. Potilaan ikaan, rotuun tai
kulttuuriin liittyvia rajoituksia ei ole. Tarkoitetun
kayttajan vastuulla on valita potilaalle sopiva laite
kulloisenkin kliinisen sovelluksen mukaisesti.

2.4 Tarkoitettu kayttaja

Tuote on tarkoitettu vain ammattikayttoon.
Hammaslaakareiden ja hammaslaaketieteen
ammattilaisten kayttoon.

2.5 Kayttoymparisto

Ammattimaisen terveydenhuollon laitos.

2.6 Kayttoaiheen mukaiset
sairaudet

¢ Hammasimplantologia on hoito, jossa
korvataan yksi tai useampi puuttuva
hammas.

e Suukirurgisiin  toimenpiteisiin  kuuluvat
vaurioituneen hampaan poisto,

viisaudenhampaan poisto, ei pelastettavissa
olevan rappeutuneen hampaan poisto,
ohjattu  ja  ei-ohjattu  luunmuodostus,
apikoektomia, osteotomia, sekestrektomia ja
hemisektio.

e Tarkeimpia parodontologisia hoitoja ovat
ientulehduksen ja periodontiksen hoito.

2.7 Potilaaseen liittyvat
vasta-aiheet ja

haittavaikutukset

Kun laitetta kaytetaan kayttoaiheen mukaisella
tavalla, sille ei ole erityisia potilaaseen liittyvia
vasta-aiheita, sivuvaikutuksia eika varoituksia.

2.8 Onnettomuuden
yhteydessa

Onnettomuuden sattuessa laitetta ei saa kayttaa.

Jos laitteeseen liittyy vakava vaaratilanne, ilmoita
siita maasi toimivaltaiselle viranomaiselle seka

valmistajalle alueellisen jalleenmyyjan
valityksella. Noudata yksityiskohtaisten
menettelytapojen osalta oleellisia kansallisia
saannoksia.

/\ vAROTOIMI

Muu kaytto kuin se, johon tama laite on

tarkoitettu, on luvatonta ja voi olla vaarallista.



3 Kayttaja- ja
potilasturvallisuus:
kayttoon liittyvat
varoitukset |a
varotoimet

Ammattilaisten on kaytettava tata laakinnallista
laitetta voimassa olevien  tyoturvallisuutta,
tyoterveytta ja tyotapaturmien ehkaisya
koskevien saannosten ja naiden kayttoohjeiden
mukaisesti.

Naiden maaraysten mukaisesti on kayttajan
vastuulla varmistaa, etta han kayttaa vain
laitteita, jotka ovat taydellisessa
toimintakunnossa.

Sahkoturvallisuus:

/A vARoTOIMI
[EC 60601-1 -standardin mukainen

sahkoturvallisuus voidaan taata vain, kun laitetta
kaytetaan Bien-Air Dental -yhtion yhteensopivien
laitteiden kanssa (konsolit, kayttomoottoriyksikot
ja moottorit).

Sahkomagneettinen
yhteensopivuus:

/\ VAROTOIMI

e Sahkomagneettinen turvallisuus voidaan
taata vain, kun laitetta kaytetaan Bien-Air
Dental -yhtion yhteensopivien laitteiden
kanssa (konsolien, kayttémoottoriyksikoiden
ja moottorien).

e Koska kansainvalisen standardin IEC
60601-1-2 noudattaminen ei  takaa
maailmanlaajuista hairionsietoa 5G-verkkoja
vastaan (paikallisesti kaytettyjen vaihtelevien
taajuusalueiden vuoksi), valta 5G-
laajakaistamatkapuhelinverkkoja kayttavien
laitteiden tuomista sairaalaymparistoon tai
varmista, etta naiden laitteiden verkkoyhteys
on pois kaytosta kliinisen toimenpiteen ajan.

Noudata seuraavaa varoitusta
rajahdysvaaran estamiseksi:

/\ varoTOIMI
I[EC 60601-1:2005 +A1 2012 / Annex G:n mukaan
sahkoistettyja laitteita (moottorit, ohjausyksikot,
kytkimet ja lisalaitteet) voidaan  kayttaa
turvallisesti  laaketieteellisessa ymparistossa,
jossa potilaalle annetaan mahdollisesti rajahtavia
tai syttyvia anesteettisten aineiden seoksia vain,
jos:
o etaisyys moottorin ja
anestesiahengityslaitteen valilla on yli 25 cm;
e moottoria ei kayteta samanaikaisesti
anestesia-aineiden antamisen kanssa.

Noudata seuraavia varoituksia
tartuntavaaran estamiseksi:

/N varoTOIMI
- Laitetta ei toimiteta steriilina. Noudata
kappaleessa 5  kuvattuja  puhdistus-,

sterilointi- ja huoltotoimenpiteita infektioiden

estamiseksi.
» Laakintahenkiloston, joka kayttaa tai huoltaa
kontaminoituneita tai mahdollisesti

kontaminoituneita laakinnallisia laitteita, on
noudatettava  yleisia  varotoimenpiteita,
erityisesti  henkilonsuojainten  (kasineet,
suojalasit jne.) kayttod. Teravid ja leikkaavia
instrumentteja on  kasiteltava erittain
huolellisesti.




FIG. 1

4 Kuvaus

4.1 Yleiskatsaus
Kuva 1

(1) Moottoriliitanta

(2) Suojus

Huomautus : Naiden ohjeiden tekniset tiedot, kuvat ja mitat ovat ainoastaan ohjeellisia. Niitd ei voi
kayttaa perusteena oikeuskanteelle.

Kayttoohjeiden alkuperainen kieli on englanti.

Lisatietoja saat ottamalla yhteytta Bien-Air Dental SA -yhtioon kayttaen takakannessa olevaa osoitetta.
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4.1 Kokoonpano ja valmistelu

Kaytetyt merkit

l ¢ Liikuta osoitettuun suuntaan. l _{ Likuta OSOitefttUl.J.r.}. s.guntaan,. .
+ + Q kunnes et voi enaa liikuttaa pidemmalle.

— Yhteensopiva.

1. Moottori MOT MX-i (viitenro 1600825-001) tai MOT MX-i LED (viitenro 1600755-001) liitetaan
virtajohtoon (viitenro 1601069-001). Kuva 2.

2. Moottori MOT MX-i LED 3RD GEN (viitenro 1601008-001) liitetaan virtajohtoon (viitenro 1601009-001)
kuvan 2 mukaisesti. Tarkista, etta moottorin takaosa ja johdon liitin ovat puhtaat ja kuivat.

3. Aseta moottori ja siihen sopiva johto kuvan 2 osoittamaan asentoon (paikkamerkin on oltava reian

etupuolella). Kierrd johtoa loytadksesi tarkalleen oikean asennon ja kiinnitd se tyontamalld
moottoriin. Kuva 3.

4. Pida kiinni moottorista, kun kierrat johdon suojuksen kokonaan kiinni moottorin takaosan liitantaan
Kuva 4.

5. Tarkista, etta johdon kosketinnasta on puhdas ja kuiva. Aseta johto oikeaan asentoon ja kytke se
hammasyksikkoon. Paina kosketinnastaa, kunnes tunnet sen lukittuvan napsahtaen. Kuva b.




4.2 Tekniset tiedot

Pituus:

2 m molemmilla kaapeleilla

4.3 Luokitus

Laadkinnallisista laitteista annetun asetuksen (EU) 2017/745 mukaiseen luokkaan Il a kuuluva laite.
Standardin [EC 60601-1 mukaiseen luokkaan Il tyyppiin B kuuluva laite.

4.4 Suorituskykytiedot

Yksin johtoon liittyvia suorituskykytietoja ei ole. Katso yhteensopivan mikromoottorin kayttoohjeet.

4.5 Kayttoolosuhteet

Kayttoolosuhteet

/ﬂ/ Lampétila-alue: +10-+35 °C (+50-+95 °F)
* Suhteellisen kosteuden vaihteluvali: 30-80 %
K" [lmanpaineen vaihteluvali: 700-1060 hPa




b Huolto ja kunnossapito
5.1 Huolto - yleista

Puhdista, desinfioi, kuivaa ja steriloi laite ennen ensimmaista kayttoa.
Puhdista johto jokaisen hoitokerran jalkeen enintaan 30 minuutin kuluttua.

/\ vaArRoTOIMI
Noudata kansallisia puhdistus- ja sterilointimaarayksia, -standardeja ja -ohjeita.

/\ VAROITUS
Ala suihkuta voiteluainetta tai puhdistusliuosta moottoriin.

Huoltotoimenpiteisiin sopivat tuotteet:

Kayta vain alla mainittuja alkuperaisia Bien-Air Dental SA -yhtion huoltotoimenpiteisiin tarkoitettuja
tuotteita ja osia tai Bien-Air Dental SA -yhtion suosittelemia tuotteita ja osia. Muiden tuotteiden tai osien
kaytto voi aiheuttaa virheita kayton aikana tai mitatoida takuun.
e Spraynet®
- Emaksinen puhdistusaine tai puhdistusaine (pH 8-11), jota suositellaan hammasldaketieteellisten
tai  kirurgisten instrumenttien puhdistamiseen. Desinfiointiaineet, jotka koostuvat joko
didekyylidimetyyliammoniumkloridista, kvaternaarisesta ammoniumkarbonaatista tai neutraalista
entsymaattisesta tuotteesta (esim. Neodisher® mediclean), ovat myos sallittuja.




FIG. 6
5.6 Puhdistus ja desinfiointi

/\ VAROITUS
« Ald upota fysiologiseen nesteeseen (NaCl)

alaka kayta Kkeittosuolaliuosta pitaaksesi
laiteen kosteana, kunnes voit puhdistaa sen.

« Al3 upota puhdistusnesteeseen.

« Al3 puhdista pesu- ja desinfiointikoneessa tai
ultraaanipesurilla.

» Varmista aina, etta johtojen liitannat pysyvat
puhtaina.

Poista  epapuhtaudet johdon ulkopinnasta
puhdistamalla se kuvan 6 osoittamalla tavalla:

1. Irrota virtajohto konsolista. Myos johdon
kiertaminen irti moottorista on suositeltavaa.

2. Puhdista johdon ulkopinta kayttaen suositeltuja
puhdistusaineilta ja pehmeaa taipuisaa
harjaa.

3. Huuhtele johto kylmalla juoksevalla vedella.

4. Kuivaa johdon ulkopinta nukkaamattomalla
tekstiililla, joka on kostutettu Spraynet®-
suihkeella.

Huomautus : Edella mainitun vaiheen 2 voi
korvata kayttamalld automaattista pesu- ja
desinfiointikonetta. Jos koneen kuivausteho on
huono, noudata vaiheen 4 ohjeita.

Pesu- ja desinfiointikone:

Puhdista ja desinfioi laite automaattisesti
kayttaen hyvaksyttya ja 1SO-standardin 15883-1
mukaista pesu- ja desinfiointikonetta.

Puhdistusaine ja
puhdistuskasittely:

Kayta emaksista puhdistusainetta tai
puhdistusainetta (pH 8-11), jota suositellaan
hammaslaaketieteellisten tai Kirurgisten
instrumenttien puhdistamiseen pesu-  ja
desinfiointikonella.



Lampodesinfektiokasittelyn suositellut ohjearvot:

Vaihe Saatoarvot

Esipuhdistus <45°C (113 °F); = 2 minuuttia

Puhdistus 55-65 °C; =z 5 minuuttia

Neutralointi > 2 minuuttia

Huuhtelu Hanavesi, < 30 °C, = 2 minuuttia kylmassa vedessa
Lampodesinfiointi Demineralisoitu vesi, 90-95 °C, 5-10 minuuttia
Kuivaus 18-22 minuuttia

Al3 koskaan jaahdyta laitteita huuhtelemalla niita.

Jos kaytat pesu- ja lampodesinfiointikoneen sijasta automaattista sterilointilaitetta, noudata vylla
kuvattuja ohjearvoja esipuhdistus-, puhdistus-, neutralointi- ja huuhteluvaiheissa. Jos paikallisen
vesijohtoveden pH ei ole valilla 6,5-8,5 tai jos vesi sisaltaa kloridia (Cl-ion) yli 100 mg/L, 4la kuivaa laitetta
automaattisessa sterilointilaitteessa, vaan kuivaa se kasin nukkaamattomalla tekstiililla.

Jos automaattinen sterilointilaite/desinfiointikone ei tarjoa hyvaa kuivaustehoa tai jos kuivauksen
jalkeen laitteessa on havaittavissa kosteutta, kuivaa laitteen ulkopinta Spraynet® -suihkeella
kyllastetylla nukkaamattomalla tekstiililla.




5.7 Sterilointi

A

VAROITUS

Steriloinnin laatu riippuu merkittavasti laitteen puhtaudesta. Vain taysin puhtaat laitteet voidaan
steriloida.

Voit parantaa steriloinnin tehokkuutta varmistamalla, etta laite on taysin kuiva.

Ala kayta muuta kuin alla kuvattua sterilointimenetelmaa.

Kayta vain dynaamisia ilmanpoistosykleja: esityhjio- tai hoyryhuuhtelupainepulssijaksoja (SFPP).
Jos kansalliset saadokset edellyttavat sterilointia, kayta vain dynaamisia sterilointilaitteita: ala
kayta hoyrysterilointilaitetta, jossa on painovoimansiirtojarjestelma. Kuten kaikkien instrumenttien
kohdalla, poista laite jokaisen sterilointisyklin jalkeen, kuivaus mukaan lukien, valttaaksesi liiallisen
altistuminen kuumuudelle, joka voi aiheuttaa korroosiota.

5.7.1 Kasittely

. Laita laite hoyrysterilointia varten hyvaksyttyyn pakkaukseen.

. Steriloi hoyrylla dynaamisen ilmanpoistosyklin (ANSI/AAMI ST79, kohta 2.19), eli ilman poistamisen
suurella teholla, jalkeen (ISO 17665-1, ISO/TS 17665-2) 135 °C:n (275 °F:n) lampédtilassa 3 minuutin
ajan tai 132 °C:n (269,6 °F:n) lampdtilassa 4 minuutin ajan. Lainkayttoalueilla, joilla vaaditaan
prionien sterilointia, steriloi 135 °C:n lampotilassa 18 minuutin ajan.

Laite kestaa yli 1000 sterilointikertaa.

Sterilointikasittelyn suositeltavat ohjearvot ovat:

Autoklaavin  maksimisisalampdtila ei ylita 137 °Cita (278,6 °F:ia) eli autoklaavin
nimellislampotilaksi on asetettu 134 °C (273,2 °F), 135 °C (275 °F) tai 135,5 °C (275 °F), kun otetaan
huomioon sterilointilaitteen tarkan lampotilan epavarmuus.

Sterilointiajan enimmaiskesto 137 °C:n (278,6 °F:n) enimmaislampdtilassa on oltava
hoyrysterilointia koskevien kansallisten vaatimusten mukainen eika se saa ylittaa 30 minuuttia.
Sterilointilaitteen sisdosien absoluuttinen paine on 0,07-3,17 baaria (1-46 psia:ta).

Lampdtilan muutoksen nopeus ei ylita 15 °C/min (59 °F/min) lampdtilan nousun ja -35 °C/min (-31
°F/min) lampadtilan laskun osalta.

Paineen muutoksen nopeus ei ylitd 0,45 bar/min (6,6 psia/min) paineen nousunja -1,7 bar/min (-25
psia/min) paineen laskun osalta.

Vesihoyryyn ei lisata kemiallisia tai fysikaalisia reagensseja.



5.8 Pakkaus ja sailytys

Sailytysolosuhteet

Jf Lampotila-alue: 0-+40 °C (+32-+104 °F)
* Suhteellisen kosteuden vaihteluvali: 10-80 %
,h [lmanpaineen vaihteluvali: 650-1060 hPa

T Pida suojassa sateelta

Laitetta on sailytettava sterilointipussissa kuivassa ja polyttomassa ymparistossa. Lampotila ei saa
ylittdad 55 °C:ta (131 °F:a). Jos laitetta ei kaytetd vahintdan 7 paivan sisalla steriloinnista, poista
laite sterilointipussista ja laita se sailytykseen alkuperaispakkaukseen. Jos laitetta ei sailyteta
sterilointipussissa tai jos pussi ei ole enaa steriili, puhdista, kuivaa ja steriloi laite ennen kayttoa.

/\ vARoITUS
Jos laakinnallista laitetta on sailytetty pakastettuna, anna sen lammeta huoneenlampoiseksi ennen

kayttoa.

/\ VAROITUS
Noudata sterilointipussin viimeista kayttopaivaa, joka riippuu sailytysolosuhteista ja pakkaustyypista.

5.9 Huolto

Bien-Air Dental SA suosittelee, etta kayttaja vaihtaa johdon kahden vuoden valein.

/\ VAROITUS
Ala koskaan pura laitetta. Ota vyhteytta laitteen toimittajaasi tai Bien-Air Dental -yhtion

palvelukeskukseen kaikissa laitteeseen liittyvissa muutos- ja korjausasioissa.




6 Kuljetus ja havittaminen
6.1 Kuljetus

Kuljetusolosuhteet

/ﬂ/ Lampétila-alue: -20-+50 °C
,* Suhteellisen kosteuden vaihteluvali: 5-80 %

x" [lmanpaineen vaihteluvali: 650-1060 hPa
‘T Pida suojassa sateelta

6.2 Havittaminen

5

Havita tama laite voimassa olevan lainsaadannon mukaisesti.

bid

Tama laite on kierratettava. Sahko- ja elektroniikkalaitteet voivat sisaltaa vaarallisia aineita, jotka
aiheuttavat terveys- ja ymparistoriskeja. Kayttajan on palautettava laite jalleenmyyjalle tai otettava
suoraan yhteytta hyvaksyttyyn laitokseen taman tyyppisten laitteiden kasittelya ja hyodyntamista varten
(EU-direktiivi 2012/19/EU).




7 Yleistiedot
7.1 Takuuehdot

myontaa kayttajalle takuun, joka kattaa kaikki toiminnalliset viat ja materiaali- tai tuotantovirheet.

Takuuaika on:
e 12 kuukautta laskutuspaivamaarasta.

Perustellusta vaatimuksesta Bien-Air Dental tai sen valtuutettu edustaja korjaa tai vaihtaa tuotteen
maksutta tayttaakseen taman takuun mukaiset yrityksen velvoitteet.

Mitka tahansa muut vaatimukset, erityisesti vahinkoja ja vammoja ja niiden seurauksia koskevat
vaatimukset, jotka ovat seurausta:

« liiallisesta kulumisesta,

« epatavanomaisesta tai epaasianmukaisesta kaytosta,

* huolto-, kokoonpano- tai kunnossapito-ohjeiden noudattamatta jattamisesta,

« epatavallisten kemiallisten, sahkoisten tai elektrolyyttisten vaikutusten aiheuttamista vaurioista,
« virheellisista ilma-, vesi- tai sahkoliitannoista.

/\ VAROITUS
Takuu raukeaa, jos vahinko ja sen seuraukset johtuvat kolmansien osapuolten, joita Bien-Air Dental

SA ei ole valtuuttanut, suorittamasta virheellisesta huollosta tai laitteen muokkauksesta. Takuupyynnot
otetaan huomioon vain, jos tuotteen mukana toimitetaan kopio laskusta tai lahetysluettelosta. Seuraavat
tiedot on ilmoitettava selvasti: ostopaivamaara, tuotteen viitenumero ja sarjanumero.

8 Viitenumerot

1601009-001 MX-I LED 3RD GEN -johto
1601069-001 MX-i LED, johto
1600036-006 Spraynet®, puhdistussuihke 500 ml, 6 pullon pakkaus




Bien.Air

Dental

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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