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1

1.1

Symboler

Beskrivning av anvanda symboler

Symbol  Beskrivning Symbol  Beskrivnin
Tilverkare REF Katalognummer.
CE-mérkning med det anmalda organets nummer. Partikod

0123

VARNING:fara som kan resultera iallvarlg
personskada eller skada pa produkten om
sakerhetsinstruktionerna inte fols korrekt

Medicinteknisk produkt

SEUPP:fara som kan resultera i tt eller
mattlig personskada eller skada pa produkten om
sakerhetsinstruktionerna inte folis korrekt

Auktoriserad EG-representant i Europeiska
gemenskapen

Ha pé dig skyddshandskar.

Diskdesinfektorn kan desinficeras

> Q@B B>

Elsikerhet. Applicerad delav typ B

Steriliserbarien dngsteriisator (autoklav) vid
angiven temperatur.

RxOnly

Varning:ienlighet med federallagstiftning
(USA) &r denna produkt endast tilganglig for
frsalning vid rekommendation fran en legitimerad
lskare

=

Las bruksanvisningen eller den elektroniska
bruksanvisningen.

Datamatriskod for produktinformation
inklusive UDI(Unique Device Identification, unik
enhetsidentifikation)

Temperaturgréns.

Begransning for luftfuktigheten

Atmosfarisk tryckbegransning

Hallprodukten borta fran regn.

&

Almén atervinningssymbol

Atervinningsbart elektriskt och elektroniskt
material




2 ldentifiering och
avsedd anvandning
2.1 lIdentifiering

Medicintekniska produkter tillverkade
av Bien-Air Dental SA.

Typ:
KABEL MX-i LED

Kabel avsedd for anvandning med mik-
romotorerna MX-i LED och MX-i

KABEL MX-ILED 3RD GEN

Kabel avsedd for anvandning med mik-
romotorn MX-I LED 3rd GEN

Beskrivning:

Kablar ar viktiga tillbehor avsedda for
anslutning av motorer till Bien-Airs pat-
entskyddade  konsoler  eller il
enheter/stolar.

2.2 Avsedd anvandning
KABEL MX-ILED 3RD GEN

Produkt avsedd for anvandning inom
implantologi.

KABEL MX-ioch MX-i LED

Produkt avsedd for anvandning inom
implantologi, parodontologi och oral
kirurgi.

2.3 Avsedd patientgrupp

Den avsedda patientgruppen for
produkten innefattar alla personer
som besoker en tandlakarmottagning
for att fa behandling i linje med det
avsedda medicinska tillstandet. Det
finns inga begransningar vad galler in-
dividens alder, ras eller kultur. Den
avsedda anvandaren ar ansvarig for att
valja l@mplig produkt for patientenien-
lighet med den specifika kliniska
tillampningen.

2.4 Avsedd anvandare

Produkten ar endast avsedd for pro-
fessionellt bruk. Anvands av tandldkare
och tandtekniker.

2.5 Anvandningsmiljo
Sjukvardsmiljo.

2.6 Avsedda medicinska
tillstand

« Implantologi ar behandlingen for
att ersatta en eller flera tander
som saknas.

« Orala kirurgiska behandlingar in-
nefattar extraktion av tander i
daligt skick, extraktion av vis-
domstander, extraktion av
kariesangripna tander som inte
kan behandlas, guidad och icke
guidad benuppbyggnad, tandrot-
soperation, osteotomi,
sekvestrotomi och hemisektion.

« De viktigaste behandlingarna
inom parodontologin innefattar
tandkottsinflammation och tand-
lossning.

2.7 Kontra-indikationer och
biverkningar for patienten

Inga specifika kontraindikationer, bi-
verkningar eller varningar
forekommer for patienten nar produk-
ten anvands i enlighet med sina
dndamal

2.8 Vidolycksfall

Om en olycka intraffar far produkten
inte anvandas.

Om en allvarlig incident intraffar i sam-
band med produkten maste det
rapporteras till en behorig myndighet i
ditt land, samt till tillverkaren via din re-
gionala distributor. Folj relevanta
nationella bestammelser for de-
taljerade procedurer.




/\ VARNING

All annan anvandning an den som
denna produkt ar avsedd for ar for-
bjuden och kan vara farlig.

3 Anvandar-och
patientsakerhet:
Varningaroch
forsiktighetsatgarder
vid anvandning

Denna medicintekniska produkt maste
anvandas av yrkesverksamma i en-
lighet med gallande lagbestammelser
om arbetarskydd, hdlsa och atgarder
for forebyggande av olycksfall samt
denna bruksanvisning.

| enlighet med dessa bestammelser ar
anvandaren ansvarig for att se till att
han eller hon endast anvander produk-
ter som ar i perfekt skick.

Elsékerhet:

/\ VARNING

Elsakerhet i enlighet med IEC 60601-1

kan endast aberopas nar produkten an-
vands med enheter som ar kompatibla

med Bien-Air Dental (konsoler, kret-
skort tilldrivmotorer och motorer).

Elektromagnetisk kompatibilitet:

/\ VARNING

« Elektromagnetisk kompatibilitet
kan endast aberopas nar produk-
ten anvands med enheter som ar
kompatibla med Bien-Air Dental
(konsoler, kretskort till driv-
motorer och motorer).

o Eftersom dverensstammelse med
den internationella standarden
IEC60601-1-2 inte garanterar

immunitet mot 5G oOver hela
varlden (pa grund av de olika frek-
vensband som anvands lokalt),
bor man forhindra forekomsten
av enheter utrustade med bred-
band via 5G-mobilnatet i den
kliniska miljon, eller se till att
natverksfunktionen  ar inakt-
iverad pa dessa enheter under
den kliniska proceduren.

For att forhindra risken for explosion
maste nedanstaende varning foljas:

/N VARNING

Enligt IEC 60601-1:2005 +A1 2012/Bil-
aga G kan stromforande anordningar
(motorer, styrenheter, kopplingar och
fasten) endast anvandas pa ett sakert
satt i en medicinsk miljo dar potentiellt
explosiva eller brandfarliga bland-
ningar av anestesimedel ges till
patienten om:

« avstandet mellan motorn och
andningskretsen for an-
estesimedlet overstiger 25 cm

« motorn inte anvands samtidigt for
att administrera anestesimedel
till patienten.

For att forhindra risken for infektion
maste nedanstaende varningar foljas:

/\ VARNING

e Produkten levereras inte steril
For att undvika infektioner maste
man folia rengorings-, ster-
iliserings- och
underhallsproceduren som be-
skrivsiavsnitt 5.

« Medicinsk personal som anvander
eller utfor underhall pa medicinsk
utrustning som ar kontaminerad
eller potentielt kontaminerad
maste  folja universella for-
siktighetsatgarder, och i
synnerhet bara personlig



skyddsutrustning (handskar, sky-
ddsglasogon, etc.). Spetsiga och
vassa instrument bor hanteras
med stor forsiktighet.




FIG. 1

4 Beskrivning

4.1 Oversikt

FIG. 1
(1) Motorns kontaktdon
(2) Holje

Obs : De tekniska specifikationerna, illustrationerna och matten i denna bruk-
sanvisning dr endast tillhandahallna som en végledning. De far inte ge upphov till
nagot ansprak.

Originalspraket for denna bruksanvisning dr engelska.

Fér ytterligare information, vanligen kontakta Bien-Air Dental SA pa den adress
som anges pa baksidan.



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

REF 1600825-001 REF 1601069-001
FIG. 2 FIG. 3
=7
FIG. 4 FIG.5

4.2 Montering och forberedelse

Anvanda piktogram

Flytta helt til stoppliget. i

Fiyttaid it
l + O ‘ ytta iden angivna riktningen. l " Qi [

— Kompatibelmed.

.Motorerna MOT MX-i REF 1600825-001 och MOT MX-i LED REF 1600755-001 &r
monterade med stromkabeln REF 1601069-001. FIG. 2.
.Motorn MOT MX-i LED 3RD GEN REF 1601008-001 &r monterad med stromka-

beln REF 1601009-001 sdsom beskrivs i FIG. 2. Kontrollera att motorns baksida
och kabelanslutningen ar rena och torra.

N

SWE



3. Placera motorn och dess patentskyddade kabel sasom visas i FIG.2 (po-
sitioneraren maste vara framfor halet). Vrid den for att hitta det exakta laget
och tryck in den i motorn. FIG. 3.

4, Hall ordentligt i motorn och skruva pa kabelhylsan helt pa den bakre mo-
toranslutningen. FIG. 4.

5. Kontrollera att kabelns stift ar rent och torrt. Placera kabeln ratt och koppla in
kabelnienheten. Tryck in stiftet tills du kanner att ldset "klickar”. FIG. 5.

4.3 Tekniska data
Langd:
2 m for bada kablarna

4.4 Klassificering

Klass lla i enlighet med den europeiska forordningen (EU) 2017/745 om medicin-
tekniska produkter.
Produkt av klass Il typ B i enlighet med standarden IEC 60601-1.

4.5 Prestationer

Inga prestationer ar relaterade till kabeln pd egen hand. Se bruksanvisningen for
den kompatibla mikromotorn.

4.6 Driftsforhallanden

Driftsforhallanden

/lf Temperaturomrade +10°C~+35°C(+50 °F -~ +95 °F)
Relativ uftfuktighet, intervalt 30%-80%
Lufttryck, interval 700 hPa - 1060 hPa




5 Underhall och service

5.1 Underhall - Allmén information

Rengor, desinficera, torka och sterilisera produkten fore den forsta anvandningen.
Rengdr kabeln inom hogst 30 minuter efter varje behandling.

/\ VARNING

Folj nationella direktiv, standarder och riktlinjer avseende rekommendationer for
rengoring och sterilisering.

/N SEuPP
Spruta inte in nagot smorjmedeleller nagon rengéringslsning i motorn.

Lampliga underhallsprodukter:

Anvand endast originalprodukter och -delar fran Bien-Air Dental SA for underhall,
som de som namns nedan, eller de som rekommenderas av Bien-Air Dental SA.
Anvandning av andra produkter eller delar kan orsaka fel under drift och/eller
ogiltigforklara garantin.
« Spraynet®
o Alkaliskt rengéringsmedel eller rengéringsmedel/desinfektionsmedel (pH 8-
11) rekommenderas for rengéring och desinfektion av dentala eller kirur-
giska instrument. Desinfektionsmedel som bestdr antingen av
didecyldimetylammoniumklorid, kvartar ammoniumkarbonat eller neutralen-
zymatisk produkt. (t.ex. Neodisher® mediclean) ar ocksé tilldtna.



FIG. 6

5.2 Rengoring och
desinfektion

/N SEUPP

« Doppa inte produkten i fysiologisk
6sning (NaCl och anvand inte
heller koksaltlosning for att halla
den fuktig tillsden kan rengoras.

« Sank inte ner produkten i ett
rengdringsbad.

« Rengor inte i en diskdesinfektor
eller en ultraljudstvatt.

o Se alltid till att kabelkontakterna
arrena.

Kabelns utvandiga yta maste rengoras
for att ta bort orenheter sdsom visas i

FIG. é:

.Koppla bort stromkabeln fran kon-
solen. Det rekommenderas aven att
skruva loss kabeln fran motorn.

.Rengor kabelns utvandiga yta med
hjalp av en smidig och flexibel borste
med rekommenderade rengoring-
sprodukter.

3. Skolj kabeln med kallt, rinnande vat-

ten.

4. Torka av kabelns utvéndiga yta med

en luddfri trasa fuktad med

Spraynet®.

N

Obs : Automatisk diskning/desinfektion
kan ersitta ovanstdende steg 2. Om
den automatiska diskdesinfektorn inte
ger effektiv torkning, folj ovanstaende
steg 4.

Diskdesinfektor:

Utfor automatisk diskning/desinfektion
med en godkand diskdesinfektor som
overensstammer med ISO-standarden
15883-1.

Rengdringsmedel och diskcykel:

Anvand ett alkaliskt medel eller
rengoringsmedel som rekom-
menderas  for rengdring i en

diskdesinfektor for dentala eller kirur-
giska instrument (pH 8-11).



Rekommenderade specifikationer for cykeln for varmedesinfektion.

Fas Parametrar

Férrengoring <45 °C (113 °F); =2 2 minuter

Rengodring 55 °C - 65°C (131 °F - 149 °F); =2 5 minuter
Neutralisering = 2 minuter

Kranvatten, < 30 °C (86 °F),= 2 minuter kallt vat-

Skdljning
ten

Demineraliserat vatten, 90 °C - 95 °C (194 °F -

Termisk desinficering 203 °F), 5-10 .
IRt minuter

Torkning 18-22 minuter

/\ SEUPP
Skoljaldrig av produkterna for att kyla ned dem.

/\ SEUPP

Om en spoldesinfektor anvandsi stallet for diskdesinfektorn maste det tidigare pro-
grammet for faserna forrengoring, rengoring, neutralisering och skaéljning foljas.
Om det lokala kranvattnet har ett pH-varde utanfor intervallet 6,5-8,5, eller om det
innehéller mer an 100 mg/Lklorid (Cl-jon), ska du inte torka produkten i spoldesin-
fektorn utan istallet torka den for hand med en luddfri trasa.

/\ sEuPP

Om den automatiska diskdesinfektorn inte ger effektiv torkning och/eller om fukt-
spar kvarstar efter torkning maste du torka av produktens utvandiga yta med en
luddfritrasa impregnerad med Spraynet®.



5.3

Sterilisering

/\ sEuppP

5.3.1

Kvaliteten pa steriliseringen ar mycket beroende av hur ren produkten ar. En-
dast helt rena produkter far steriliseras.

Se till att produkten ar helt torr for att forbattra effektiviteten av ster-
iliseringen.

Anvand inte en annan steriliseringsprocedur an den som beskrivs nedan.
Anvand endast dynamiska luftborttagningscykler: forvakuum- eller ang-
spolningstryckpulscykler (SFPP).

Om steriliseringen kravs enligt nationella direktiv bér man endast anvanda dy-
namiska sterilisatorer: Anvand inte en angsterilisator for autoklavering med
gravitationsmetod. Som med alla instrument ska produkten tas bort efter
varje steriliseringscykel, inklusive torkning, for att undvika overdriven ex-
ponering for varme som kan resultera i korrosion.

Procedur

1.Packa produktenien forpackning som ar godkand for angsterilisering.
2. Sterilisera med anga efter cykeln for dynamisk luftborttagning (ANSI/AAMI
ST79, avsnitt 2.19), d.v.s. forcerad luftborttagning (ISO 17665-1, ISO/TS 17665-

2)

vid 135 °C (275 °F) i 3 minuter eller vid 132 °C (269,6 °F) i 4 minuter. | jur-

isdiktioner dar sterilisering for prioner kravs maste man sterilisera vid 135 °C
(275 °F) i 18 minuter.

Produkten taléver 1 000 steriliseringar.

De rekommenderade parametrarna for steriliseringscykeln ar:

Den maximala temperaturen i autoklavkammaren overstiger inte 137 °C
(278,6 °F), dvs. autoklavens nominella temperatur ar installd pa 134 °C
(273,2 °F), 135 °C (275 °F) eller 135,5 °C (275 °F) med hénsyn till sterilisatorns
osakerhet med avseende pa temperatur.

Den maximala varaktigheten for intervallet vid den maximala temperaturen
pa 137 °C(278,6 °F) ar ienlighet med nationella krav for sterilisering med fuk-
tig varme och overstiger inte 30 minuter.

Det absoluta trycket i sterilisatorns kammare ligger inom intervallet 0,07 bar
till 3,17 bar (1 psia till 46 psia).

Temperaturforandringshastigheten overstiger inte 15 °C/min (59 °F/min) for
6kande temperatur och -35 °C/min (-31 °F/min) for sjunkande temperatur.
Tryckfordndringshastigheten éverstiger inte 0,45 bar/min (6,6 psia/min) for
Gkande tryck och -1,7 bar/min (-25 psia/min) for minskande tryck.

Inga kemiska eller fysikaliska reagenser tillsatts till vattenangan.



5.4 Forpackning och férvaring

Forvaringsforhallanden

/l/ Temperaturomréde: 0°C-+40°C(+32°F-+104°F)

Relativ Wftfuktighet, intervalt 10%-80%

Lufttryck, intervalt 650 hPa - 1060 hPa
f Hallprodukten borta fran regn

Produkten maste forvaras i steriliseringspasen i en torr och dammfri miljo. Tem-
peraturen far inte overstiga 55 °C (131 °F). Om produkten inte kommer att
anvandas under 7 dagar eller mer efter steriliseringen, ta ut produkten ur ster-
iliseringspasen och forvara den i originalférpackningen. Om produkten inte
forvaras i en steriliseringspase, eller om pasen inte langre ar steril, maste man
rengora, torka och sterilisera produkten innan den anvands.

/\ SEUPP
Om den medicintekniska produkten har forvaratsikyl, lat den varmas upp till rum-
stemperatur innan den anvands.

/N SEUPP
laktta utgangsdatumet for steriliseringspasen, som kan variera beroende pa for-
varingsforhallanden och typen av férpackning.

5.5 Underhall

Bien-Air Dental SA rekommenderar att anvandaren byter kabelvartannat ar.

/\ SEUPP
Demontera aldrig produkten. For andringar och reparationer, kontakta din vanliga
leverantor eller Bien-Air Dentals servicecenter.




6 Transport och bortskaffande
6.1 Transport

Transportforhallanden

Temperaturomrade: -20°C-+50°C(-4°F-+122°F)

Relativ luftfuktighet, intervalt 5%-80%

Lufttryck,intervalt 650 hPa - 1060 hPa

‘T Hallprodukten borta fran regn

6.2 Bortskaffande

oy

@&

Bortskaffande av denna produkt maste utforas i enlighet med géallande lagstift-
ning.

X

Denna produkt maste atervinnas. Elektrisk och elektronisk utrustning kan in-
nehalla farliga @mnen som utgdr halso- och miljérisker. Anvdandaren maste
returnera produkten till sin aterforsaljare eller uppratta direkt kontakt med en
godkand organisation for behandling och atervinning av denna typ av utrustning
(EU-direktiv2012/19/ EU).



7 Allman information
7.1 Garantivillkor

Bien-Air Dental SA ger operatdren en garanti som tacker alla funktionsstérningar,
samt material- eller produktionsfel.

Garantitiden ar:
« 12manader fran faktureringsdagen.

Vid ett berdttigat ansprak kommer Bien-Air Dental eller dess auktoriserade rep-
resentant att fullgora foretagets skyldigheter enligt denna garanti genom att
kostnadsfritt reparera eller byta ut produkten.

Alla andra typer av ansprak, sarskilt ansprak for skada eller personskada, och kon-
sekvenserna darav som beror pa:

alltfor stort slitage

ejfrekvent eller felaktig anvandning

underlatenhet att folja service-, monterings- eller underhallsinstruktionerna
skador orsakade avonormal kemisk, elektrisk eller elektrolytisk paverkan
felaktiga luft-, vatten-eller elanslutningar.

/N SEUPP

Garantin upphdr att galla om skadan och dess konsekvenser ar resultatet av felak-
tig service eller andring av tredje part som inte ar auktoriserad av Bien-Air Dental
SA. Garantiansprak kommer endast att beaktas om produkten atfoljs av en kopia
av fakturan eller fdliesedeln. Fdljande information maste tydligt anges:
inkopsdatum, produktreferens och serienummer.

8 Referenser

= Forklaring

1601009-001 MX-I LED 3RD GEN kabel

1601069-001 MX-i led, kabel

1600036-006 Spraynet®, rengoringsspray 500 ml, lada med é burkar




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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