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1.1

Sym!|

Symboly

Popis pouzivanych symbold

L Popis Symbol

Vyrobce.

Popis

Katalogové ¢islo.

Oznaceni CE s ¢islem povérené instituce. @

Sériové ¢islo.

VAROVANI: Nebezpedi, které miize mit za nas-
ledek vézné zranéni nebo pogkozeni zafizeni,

pokud nebudou spravné dodrzovany bez-

pecnostni pokyny.

Zdravotnicky prostiedek

POZOR: Nebezpeti, které mize mit za nas-

ledek lehké nebo stredné tézké zranéni nebo

poskozeni zafizeni, pokud nebudou spravné do-
drzovany bezpecnostni pokyny.

Zplnomocnény zastupce ES v Evropském
spolecenstvi.

Pouzivejte ochranné rukavice. 6

Svitilna; sviceni, osvétlent.

Recyklovatelny elektricky a elektronicky ma-
teridl

Lze sterilizovat v parnim sterilizétoru (au-
toklévu) pfi stanovené teploté.

RxOnly

Upozornéni: v souladu s federalnim

zakonem (USA) je tento prostiedek dostupny

k prodeji pouze na doporuceni akreditovaného EE]
odbornika

Prostudujte si ndvod k pouziti nebo elektronicky
névod k pouiti.

Kaod Data Matrix pro informace o vyrobku
véetné jeho identifikatoru UDI (Unique Device ol
Identification).

Teplotni limit.

Omezeni vlhkosti. G

B

@

Omezeni atmosférického tlaku.

Chrante pred destém.

g

Obecny symbol pro obnovu/recyklovatelnost.




2 ldentifikace a
zamyslené pouziti
2.1 ldentifikace

Zdravotnické prostredky vyrobené spole¢nosti Bien-
Air Dental SA.

Typ:

Elektricky zubni mikromotor s vnitfnim postri-
kovatem a kartacky. Nesterilizovatelné, chranéné
pred olejem ze stomatologickych nasadcd. Odni-
matelné sterilizovatelné pouzdro.

MOT ISOLITE LK
Verze se zérovkou
MOT ISOLITE LED
Verze se svétlem LED

MOT MC2 IR

Verze bez zarovky

Pozndmka : Nominace MC2 zahrnuje MOT ISOLITE
LK a MOT ISOLITE LED

Popis:
Bien-Air Dental mikromotory Bien-Air jsou urceny
k preméné elektrické energie na mechanickou rotaci
pro pohon rovnych a kolénkovych stomatologickych
nasadcd.

2.2 Zamyslené pouziti

Tento vyrobek je urcen pro pouziti ve véeobecném
zubnim [ékafstvi, které zahrnuje vypliovou sto-
matologii, zubni profylaxi a ortodontickd osetreni.

2.3 Zamyslend populace
pacientd

Zamyslena populace pacientd pro tento prostiedek
zahrnuje vsechny osoby navstévujici ordinaci zubni-
ho |ékafe za Ucelem oSetfeni v souladu se
zamyslenym zdravotnim stavem. Neexistuje zadné
omezeni tykajici se véku, rasy nebo kulturniho
prostiedi pacientd. Zamysleny uzivatel je odpovédny
za vybér vhodného prostiedku pro pacienta podle
konkrétniho klinického pouziti.

2.4 Zamysleny uzivatel

Vyrobek urcen pouze pro odborné pouziti. PouZivaji
jej stomatologové aodborni pracovnici ve sto-
matologii

2.5 Prostredi pro pouziti

Prostredi profesionalnich zdravotnickych zafizeni.

2.6 Zamyslené zdravotni
stavy

VSeobecné zubni [ékafstvi, které zahrnuje zachovnou
stomatologii, zubni profylaxi, ortodoncii a zabyva se
udrzenim nebo obnovenim zubniho zdravi.

2.7 Kontraindikace a vedlejsi
sy . o

ucinky u pacientl

Pro tento prostiedek neexistuji zadné specifické kon-
traindikace, nezadouci Uc¢inky ani varovani, pokud je
pouzivan v souladu se zamyslenym pouzitim.

2.8 V pripadé nehody

Pokud dojde k nehodé, nesmi se tento prostredek
pouzivat, dokud nebude dokoncena oprava kva-
lifikovanym, autorizovanym a vyskolenym technikem
v servisnim stredisku

Dojde-li v souvislosti s timto prostredkem k zavazné
nehodé, nahlaste ji prislusnému organu ve vasi zemi
a prostrednictvim regionalniho distributora také vy-
robci. Dodrzujte pfislusné narodni predpisy, kde jsou
uvedeny podrobné postupy.

/A vaAROVANI

Jakékoli pouziti, které neodpovida zamyslenému zpG-
sobu pouziti tohoto prostfedku, je nedovolené
a muze byt nebezpecné.

CSK



Bien-Air, Dental Motor models MC2 LED and MC2 LED
Not part of the investigation

(AC 100-240V)
External SMPS - Class | .
Metallic enclosure
[C]> 1] (not-PE connected)
t — S B | ss2t | pental motor & Type B
Mot troll 0 20V) ype
[@ ) D32V [D“;]'Z‘v“]" rotler H-mamy | (mar. 00 24) R Applied part
N
PE )/[B]
Water
Air

Connection and / or metallic enclosure
Plastic enclosure

Pocet prostredkd pozadovanych ochrannych prcstn‘elzlj&.1
[A] TMOPP
[B] TMOPP
[Cl 2moPP
(1] 2MOPP

Izola¢ni schéma odpovidajici doporuc¢ené instalaci motoru ve stomatologické jednotce

3 Ochrana uzivatell a pacientt: Varovani a
opatreni pro pouziti

Tento zdravotnicky prostifedek musi byt pouzivany osobami s odbornou zpusobilosti v souladu s platnymi
pravnimi predpisy tykajicimi se bezpecnosti prace, hygienickych opatieni a prevence nehod, vcetné do-
drzovani téchto pokynl pro pouzivani.

V souladu s témito ustanovenimi je uzivatel povinen pouzivat pouze prostiedky v perfektnim a funkénim sta-

vu



Elektricka bezpecnost:

/N varovANi

Elektrickou bezpec¢nost lze deklarovat pouze v pri-
padé, Zze je prostfedek pouzivan v souladu svyse
uvedenym izola¢nim diagramem. OBR. 1.

*  Kompatibilitu s prostfedkem a elektrickou
bezpecnost vzdy ovérte v navodu k pouziti
stomatologickeé jednotky.

*  Pokud je tento prostfedek pouzivan v souladu
s izolacnim schématem na OBR. 1, je v sou-
ladu s nasledujicimi body normy IEC 60601-1:

*  Unikajici proudy (bod 8.7),
« elektrickd izolace (dielektricka pev-
nost) bod 8.8.3

Pro zachovani ¢astecné shody s IEC 60601-1 se do-
porucuje provadét pravidelnou udrzbu a také servis
kazdych 12 mésica. Céastetna shoda s IEC 60601-1
neni zaru¢ena po dobu provozu deli nez 5 let.

Jakykoli motor, ktery neni ve shodé s IEC 60601-1,
musi byt instalovan podle IEC 60601-1 tak, Ze pos-
kytne odpovidajici prostredky ochrany pacientd

Elektromagneticka kompatibilita:

/N varovAni

Elektromagnetickd kompatibilita motord a kom-
patibilnich hadicek byla ovéfena pro zkuSebni
sestavu predstavujici typické finalni provedeni podle
izola¢niho diagramu OBR. 1. Elektromagneticka kom-
patibilita musi byt ovérena pro finalni provedeni po
instalaci motoru do stomatologické jednotky.

Magnetické ruseni mlze pochazet z jinych elek-
trickych zdravotnickych prostiedkd, viz nize uvedené
specifikace EMC.

Aby se zabranilo riziku vybuchu, je tie-
ba dodrzovat nize uvedené varovani:

/I\ VAROVANT

Podle normy IEC 60601-1:2005 +A1 2012 / pfiloha G
lze ve zdravotnickém prostredi, v némz jsou pa-
cientovi podavany potencialné vybusné nebo horlavé
smési anestetickych latek, bezpecné pouzivat elek-
trické pristroje (motory, fidici jednotky, ménice a
pridavna zafizeni) pouze tehdy, pokud:
¢ vzdalenost mezi motorem a anestetickym
respiracnim okruhem je vétsi nez 25 cm,
« motor se nepouziva soucasné s aplikaci anes-
tetickych latek pacientovi.

Aby se zabrdnilo riziku infekce, je tfeba
dodrzovat nize uvedend varovani:

A VAROVANI

e Tento prostfedek se dodava
Abyste se predeslo pripadné infekci, do-
drzujte postup cisténi, sterilizace a udrzby
podrobné popsany v oddile 5. Sterilizovat lze
pouze odnimatelnou objimku.

e Zdravotnicky personal pouzivajici nebo

nesterilnf.

provadéjici udrzbu zdravotnickych
prostredkd, které jsou znecisténé nebo po-
tencidlné  znecisténé, musi  dodrZovat
véeobecnd  opatfeni,  zejména  noSeni

osobnich ochrannych prostredkd (rukavice,
bryle atd.). Se $pi¢atymi nebo Feznymi nas-
troji je nutno manipulovat s krajni opatrnosti.

¢ Prostfedek odkladejte na Cistitelnou po-
dlozku.

CSK



Aby se zabréanilo prehiati motoru, je tfe-
ba dbét na niZe uvedend upozornéni:

ViING

0ZOR

Motor musi byt pripojen k vzduchovému chla-
dicimu systému stomatologické jednotky, aby
nedoslo k prehrati a/nebo automatickému
omezeni  otacek  prostiednictvim  bez-
pecnostni kontroly elektronické desky.

Vzdy dbejte na to, aby hadicka mikromotoru
nebyla ohnuta a aby hadice i motor byly v do-
brém stavu

Aby se zabranilo riziku vzniku zranénf
a/nebo materiélnich $kod, je tfeba do-
drzovat nize uvedend upozornéni:

A POZOR

V pfipadé nadmérnych vibraci, nezvyklého
zahfivani, neobvyklé hlu¢nosti nebo jinych
znakl poukazujicich na Spatnou funkei
prostiedku musi byt prace snim okamzité
prerusena. V takovém pripadé se obratte na
servisni  stfedisko schvalené spolecnosti
Bien-Air Dental SA.

Nikdy nepripojujte pfistroj na bézici mi-
kromotor.

Do motoru nestfikejte Zadné mazivo ani Cis-
tici roztoky.

Nikdy pristroj za ucelem jeho ochlazeni neo-
plachujte.

Pro zajisténi dlouhé Zivotnosti tohoto
prostiedku je nezbytné ve stomatologické jed-
notce pouzivat suchy, C¢istény, stlaceny
vzduch. Udrzujte kvalitu vzduchu a vody pra-
videlnou Udrzbou kompresoru a filtracnich
systémd. PouZiti nefiltrované tvrdé vody po-
vede k brzkému ucpani trubek a konektord

3.1 Instalace

/N varovANi
Doporucena instalace odpovidd izolaénimu sché-

matu OBR. 1.
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4.1
A p

Elektromagnetickd kompatibilita (EMC)
Upozornéni EMC

0ZOR

Vzhledem k tomu, Ze shoda s mezindrodni normou IEC 60601-1-2 nezarucuje celosvétovou odolnost
vGci 56 (vlivem odlisnych lokalné pouzivanych frekvencénich pasem), vyvarujte se v klinickém prostfedi
pritomnosti zafizeni vybavenych Sirokopasmovymi mobilnimi sitémi 5G nebo zajistéte, aby byla sitova
funkce téchto zafizeni béhem klinického postupu vypnuta.

V bezprostredni blizkosti zafizeni by se neméla pouzivat radiova vysilaci zafizeni, mobilni telefony
apod., protoze by to mohlo ovlivnit jeho fungovani. Pfi pouzivani zdrojd silného vyzafovani, jako jsou vy-
sokofrekvencni chirurgické pristroje a dalsi podobna zafizeni, je tfeba prijmout zvlastni opatreni, aby
vysokofrekvencni kabely nebyly vedeny nad zafizenim nebo v jeho blizkosti. V pfipadé pochybnosti se
obratte na kvalifikovaného technika nebo na spole¢nost Bien-Air.

Prenosna radiofrekvenéni komunikaéni zafizeni (véetné perifernich zafizeni, jako jsou anténni kabely a
externi antény) by neméla byt pouzivana v blizkosti mensi nez 30 cm (12 palcd) od jakékoli ¢asti zafi-
zeni, véetné kabeld urcenych vyrobcem. V opa¢ném pripadé by mohlo dojit ke zhorSeni vykonu tohoto
zafizeni.

Vzhledem k tomu, Ze toto zafizeni je uréeno k pouziti vedle jinych zafizeni nebo ve spojeni s nimi, od-
povédnost za ovéreni normalniho provozu v konfiguraci, ve které bude pouZito, nese vyrobce
stomatologickeé jednotky.

Pouziti jiného nez uvedeného pfislusenstvi, snimaci a kabell, s vyjimkou snimacd a kabell proda-
vanych spolecnosti Bien-Air jako nahradni dily pro vnitfni soucésti, mGze vést ke zvyseni emisi nebo
sniZeni odolnosti.

CSK



4.2 Elektromagnetickd kompatibilita — emise a odolnost

Zafizeni je urceno pro pouziti v elektromagnetickém prostredi uvedeném nize. Zakaznik nebo uzivatel pistroje

by mél zajistit, aby bylo zafizeni pouzivano v takovém prostredi.

Pokyny a prohl&sen( vyrobce - Elektromagnetické emise:

CISPR11

Radiofrekvenéni emise Skupina 1 Zafizeni vyuziva radiofrekvenéni energii pouze pro svij vnitini

CISPRT1 provoz. Proto jsou jeho radiofrekvenéni emise velmi nizké a nenf
pravdépodobné, ze by zpisobovaly rusenf okolnich elek-
tronickych zafizent.

Radiofrekvenéni emise Tida B Zafizeni je vhodné pro pouziti v jakékoli budové, véetn& obytnych

Emise harmonického proud
IEC 61000-3-2

u

NENI K DISPOZICI

Emise zplsobené kolisanim
napéti (flikr) IEC 61000-3-3

NENI K DISPOZICI

budov a budov pfimo pipojenych k vefejné siti nizkého napéti,
ktera zasobuje budovy pouzivané pro obytné ucely.




Pokyny a prohl&seni vyrobce - Elektromagneticka odolnost:

Zkouska odolno

Elektrostaticky
vyboj (ESD)
IEC 61000-4-2

roven zkouseni
IEC 60601

+8 kV kontakt
+2kV vzduch
+4kV vzduch
+8KkV vzduch
+15kV vzduch

+8 kV kontakt
+2KkV vzduch
+4kV vzduch
+8KkV vzduch
+15kV vzduch

pokyny

Podlahy by mély byt dfevéné, betonové nebo
2 keramickych dlazdic. Pokud je podlaha po-
kryta syntetickym materidlem, méla by
relativni vihkost vzduchu byt alespori 30 %

Rychlé elektricke

+2kV pro napajeci ve-

NENi K DISPOZICI

NENi K DISPOZICI

1 kV mezi vodici

+0,5kV mezi vodicem
azemi

+1kV mezi vodicem
azemi

+2kV mezi vodicem
azemf

prechodné je- deni

V! lskUéJinyimpulza

IEC 61000-4-4 +1kV pro jiné veden

Prepéti +0,5kV mezi vedenimi NENI K DISPOZICI NENI K DISPOZICI
IEC 61000-4-5

Poklesy napéti, kratka
prerudeni a kolisani
napéti na vstupnich
napéjecich vedenich
IEC

61000-4-11

0% Ut pro cyklus 0,5,
pri teplotach 0°, 45°,

90°,135°,180°, 225°,
270° a 315°

0% Ut pro cyklus 1
70% Ut pro cyklus
25/30 pfi teploté 0°
0% Ut pro cykly
250/300 pFi teploté 0°

NENi K DISPOZICI

NENI K DISPOZICI

Magnetické pole zpi-
sobené frekvenci sité
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Magneticka pole vytvoiena frekvenci sité by
méla byt na Grovni charakteristické pro ty-
pické umisténi v typickém komerénim nebo
nemocni¢nim prostredi.

CSK



Vodivé poruchy vy- | 3 VRMS S
volané 0,15 MHz - 80 MHz 0,15 MHz - 80 MHz vysiladd stanovena na zakladé elek-

3 VRM Intenzita pole z pevnych radiofrekvenénich

radiofrekvencnimi po-| tromagnetického prizkumu lokality! by méla

6 VRMS v pasmech | 6 VRMS vpasmech ISM | 5t 125 d6m frekvencnim rozsahu nizéf nez

li
IEC 61000-4-6 mA 0.15 MHz - 80 015 MHz - 80 MHz Groven shody. V blizkosti zafizeni oznaceného
z 80% AM pfi 1 kHz nésledujicim symbolem muze dochéazet
80% AM pfi 1 kHz k rugeni: (((i)))
Vyzafované ra- 3V/im 3V/m
diofrekvenéni 80MHz - 2,7 GHz 80MHz - 2,7 GHz
elektromagneticka | 80% AMpfi1 kHz 80% AM pri 1 kHz

pole
|EC 61000-4-3

Pole v blizkosti ra-
diofrekvenénich
bezdratovych ko-
munikatnich zafizeni | 385

IEC 61000-4-3 e
450 E \27—
710,745,780 z \28—
oo |02 [0
1720, 1845, 1970 z \28—
2450 ’ \28—
5240, 5500, 5785 2 \28—

0.2

Zk. frekv. [MHz] Uroveft zkous- | VZdalenost:0.3m
- ky odolnosti
V/m]

<

Nota : Ur je stfidavé sitové napéti pred pouzitim zkusebni urovné
Zakladni vykon podle IEC 60601-1: Zakladnim vykonem je udrzeni vizudlni svitivosti LED diody a otécek motoru. Maximalni od-
chylka otacek je 10 %.

Notd 1:Pri kmitoctech 80 MHz a 800 MHz plati vy$si kmitoctovy rozsah.

Notd 2:Tyto pokyny nemusi platit ve véech situacich. Sifeni elektromagnetického zareni je ovlivnéno pohlcenim
a odrazem od konstrukci, pfedméti a osob.

(1) Intenzitu pole zpevnych vysiladl, jako jsou zdkladnové stanice pro rddiové (mobilni/bezdratové) telefony
a mobilni polni radiostanice, amatérska radia, rozhlasové vysilani v pasmu AM a FM a televizni vysilani, nelze teo-
reticky s presnosti predpovédét. Pro posouzeni elektromagnetického prostiedi zpldsobeného pevnymi
radiofrekvencnimi vysilaci je treba zvazit elektromagneticky prizkum lokality. Pokud namérend intenzita pole
v misté, kde je zafizeni pouzivéno, prekroci vyse uvedenou droveri dodrZovani predpisi v oblasti radiovych kmitoctd,
Jje treba zarizeni pozorovat a ovérit, zda funguje normalné. Pokud bude zarizeni fungovat abnormdalné, mohou byt
nutna dalsi opatreni, napriklad zména nasmérovani nebo premisténi zarizeni.
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. FIG. 2
5 Popis
5.1 Celkovy pohled
OBR. 2

(1) Pfedni ¢ast motoru

(2) Téleso motoru

(3) Pripojeni hadi¢ky/motoru

Pozndmka : Technické specifikace, ilustrace a rozméry obsazené v téchto pokynech maji pouze orientacni
charakter. Nemohou byt predmétem Zddné reklamace.

Pavodnim jazykem tohoto navodu k pouZiti je anglictina.

Pro pripadné dalsi informace kontaktujte spolecnost Bien-Air Dental SA na adrese uvedené na zadni strané
obalky.
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5.2 Montdaz a priprava

1. Zkontrolujte, zda jsou zadni ¢ast motoru a konektor hadicky Cisté a suché.

2. Umistéte motor a jeho originalni hadi¢ku (bez krouzku dodavaného s hadickami OBJ. €. 1600120-001 a OBJ.
€. 1600315-001), jak je uvedeno na (OBR. 3). Otaéenim najdéte piesnou polohu a zasufte ji do motoru.

3. Drzte motor a zcela zasroubujte hadicovou objimku k zadnfi pfipojce motoru (OBR. 4).

4. Umistéte pratokomeér na predni nastavec, poté aktivujte chlazeni a zmérte pratok vzduchu. Hodnota se méri
uprostred kulicky pratokoméru podle normy JIS B7551 (OBR. 5)

5. Pokud pratok chladiciho vzduchu neni v rozmezi 8 normolitrd/min (+/-10 %), upravte tlak vzduchu tak, aby
tento pozadavek splioval.



MOT ISOLITE LED - Sleeve
REF 1501368-001

- MOT ISOLITE LK - Sleeve
REF 211.60.18-001

MOT MC2 IR-Sleeve
REF 211.60.18-001

FIG. 6 FIG. 7
DemontdZ a vymeéna objimky:

1. Odpojte motor od hadicky

2. Chcete-li sterilizovatelnou objimku vyjmout z motoru, zatlacte ji dopredu, jak je zndzornéno na OBR. éa.

3. Vymeénte sterilizovatelnou objimku tak, Ze na ni zatlacite (OBR. 6b). Pfi tomto Ukonu je tfeba si davat pozor,
aby pri vymeéné objimky nedoslo k poskozeni O-krouzku $picky.

Vyména zérovky:

OBR.7

ISOLITE LK

PFi provadéni této vymeény pouzivejte gumové rukavice.

1. Sundejte sterilizovatelnou objimku.

2. Odejméte zarovku malym otvorem na strané a zatlacte ji dopfedu (nedotykejte se sklenéné ¢asti zarovky)
(OBR. 7).

ISOLITE LED

Vymeénu LED diody smi provadét pouze autorizované stiedisko Bien-Air Dental.

CSK
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FIG.8

Ruénf vyména tésnénfi (bez pouZiti naFadf)

OBR.8
e O-krouzek nelubrikujte
*  Pouzivejte pouze originalni O-krouzky
* Pomontazi zkontrolujte, zda nejsou O-krouzky porusené i poskrabané



5.3 Technické udaje

Doporuéeny priitok vzduchu (méfeno na Spice motoru) 8 NU/min (+/-10 %)
Rozsah tlaku vzduchu 2,5-5 bar
Spojka Predni ¢ast v souladu s normou IS0 3964

Zadna omezeni pro uzivatele. Provozni doby jsou elek-
Provozni doba tronicky stanoveny Fidicimi deskami Bien-Air v
zavislosti na pouzitém krouticim momentu.

Rozsah otacek 60 — 40 000 otacek za minutu m
Smér otaceni Ve sméru a proti sméru hodinovych ruci¢ek ( )
Svitivost LED nebo zarovka, 10 klux

5.4 Klasifikace

Trida lla podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostiedcich.
Prostredek tfidy Il typu B v souladu s normou IEC 60601-1.

5.5 Vykony

Vykony MC2

Uzivatel nedefinuje maximalni rychlost nastavenim
Poskytuje pFednastavené otagky a togivy moment napéti. To&ivy moment lze sledovat prosttednictvim pii-
vodu proudu.

Pfesnost hodnoty otacek +-10%

5.6 Provozni podminky

Provozni podminky

J/" Teplotni rozsah: +10°C a2 +35 °C (+50 °F az +95 °F)

Rozsah relativni vihkosti 30-80 %

Rozsah tlaku vzduchu: 700-1060 hPa




CAUTION Do not lubricate! CAUTION Do not lubricate!
or spray internally! or spray internally!

.
W

e |-

FIG.9

6 Udrzba a servis

6.1 Udrzba - VSeobecné informace

Pred prvnim pouzitim zafizeni vycistéte a sterilizujte odnimatelnou objimku.

Nejpozdéji do 30 minut po kazdém osetieni vycistéte motor. Dodrzenim tohoto postupu odstranite pripadné
zbytky krve nebo slin.

/A vaAROVANI
e Pficisténi a sterilizaci se fidte narodnimi smérnicemi, normami a pokyny.
s Elektromotor s karta¢i neni vhodny pro automatické ¢isténi/dezinfekci v mycim a dezinfekénim pfis-
troji.

& POZOR

Do motoru nestfikejte Zadné mazivo ani Cistici roztoky. OBR. 9.

& POZOR

Sterilizovat lze pouze odnimatelné pouzdro.
6.1.1 Vhodné pfipravky pro udrzbu

Pouzivejte pouze origindlni produkty pro ddrzbu spolecnosti Bien-Air Dental SA adily nebo produkty do-
porucené spolecnosti Bien-Air Dental SA. Pouziti jinych vyrobkl nebo nahradnich dild maze zplsobit zavady
funkénosti a/nebo zruseni zaruky.
s Spraynet®
¢ Alkalicky detergent nebo dezinfekéni detergent (pH 8-11) predepsany pro &isténi a dezinfekci zubnich
nebo chirurgickych nastrojd. Dezinfekéni pripravky slozené budto z didecyldimethylamoniumchloridu,
kvartérniho uhli¢itanu amonného nebo neutralniho enzymatického pfipravku (napf. neodisher® Me-
diClean) jsou rovnéz k dispozici.



6.2
Ap

Vnéjsi

Cisténi

0ZOR

Prostredek neponorujte do fyziologické ka-
paliny (NaCl) ani nepouzivejte fyziologicky
roztok kudrzeni vlhkosti, dokud jej nebude
mozné vycistit.

Neponorfujte do Cistici ldzné.

Necistéte v myci a dezinfekéni jednotce ani v
ultrazvukové cisticce.

Do motoru nestfikejte zadné Cistici roztoky.
Vzdy dbejte na to, aby byly kontakty motoru
Cisté.

povrch motoru je potfeba Cistit, aby se od-

stranily necistoty. PFi ¢isténi postupujte takto:

6.3

Vnéjsi povrch motoru Cistéte textilii, kterd ne-
pousti vldknas, navlhéenou doporucenymi
Cisticimi prostiedky.

Nedovolte, aby do motoru vnikla voda pres
predni ¢ast ani pres hadicovou pfipojku.
Vnéjsi povrch motoru osuste textilii, kterd ne-
pousti  vldkna, navlhéenou pripravkem
Spraynet®,

Sterilizace

vnéjsi objimky

A POZOR

Plati pouze pro motory s odnimatelnou ob-
jimkou.

Kvalita sterilizace znacné zavisi na Cistoté
prostredku. Sterilizujte pouze dokonale Cisté
prostredky.

Pro zlepSeni ucinnosti sterilizace se ujistéte,
Ze je motor zcela suchy.

Sterilizujte pouze postupem uvedenym dale
v textu.

Pouzivejte pouze cykly s dynamickym od-
stranovanim vzduchu: cykly predbézného
vakua nebo cykly tlakového proplachovani pa-
rou (SFPP)

Pokud je sterilizace vyzadovana narodnimi
predpisy, pouzivejte pouze dynamické ste-
rilizdtory: nepouzivejte parni sterilizator
s gravitacnim vytlacnym systémem. Stejné ja-
ko u vSech nastrojd po kazdém steriliza¢nim
cyklu, vcetné suseni, prostiedek vyjméte,

abyste zabranili jeho nadmérnému vystaveni
teplu, které maze zpusobit korozi.

6.3.1 Postup

1. Demontuijte vnéjsi objimku z motoru.

2. Objimku zabalte do obalu schvéaleného pro ste-
rilizaci vodni parou.

3. Sterilizujte pomoci pary po cyklu s dynamickym
odstranénim vzduchu (ANSI/AAMI ST79, oddil
2.19), tj. odstranéni vzduchu pomoci nucené eva-
kuace (ISO 17665-1, ISO/TS 17665-2) pfi 135 °C
(275 °F), po dobu 3 minut nebo pfi 132°C
(269,6 °F) po dobu 4 minut. V jurisdikcich, v nichz
je vyzadovana sterilizace priond, sterilizujte pfi te-
ploté 135 °C (275 °F) po dobu 18 minut.

Pozndmka : Pouzdro vydrzi vice nez 1000 sterilizaci.

CSK
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Doporucené parametry pro steriliza¢nf
cyklus jsou:

Maximalni teplota v komore autoklavu nepre-
sahuje 137 °C (278,6 °F), tj. jmenovita teplota
autoklavu je nastavena na 134 °C (273,2 °F),
135°C (275°F) nebo 1355°C (275 °F)
s ohledem na nejistotu sterilizatoru
s ohledem na teplotu.

Maximalni  doba trvani intervalu  pfi
maximalni teploté 137 °C (278,6 °F) je
v souladu s vnitrostatnimi pozadavky pro ste-
rilizaci  vlhkym  teplem  anepfesahuje
30 minut.

Absolutni tlak v komore sterilizdtoru se po-
hybuje v intervalu 0,07 bar az 3,17 bar (1 psia
az 46 psia)

Rychlost ~ zmény teploty  nepresahuje
15 °C/min (59 °F/min) pfi zvySovani teploty
a-35°C/min (-31°F/min) pfi poklesu te-
ploty.

Rychlost zmény tlaku nepfesahuje
0,45 bar/min (6,6 psia/min) pfi zvySovani tla-
ku a -1,7 bar/min (-25 psia/min) pfi poklesu
tlaku.

Do vodni pary se nepfidavaji zadna chemicka
ani fyzikalni ¢inidla.



6.4 Baleni a skladovani

Podminky sklado

J/" Teplotni rozsah 0°C a2 +40 °C (+32 °F a7 +104 °F)

Rozsah relativni vihkosti: 10-80 %

Rozsah tlaku vzduchu: 650-1060 hPa
? Chrante pred destém.

Zarizeni musi byt skladovano uvnitf sterilizacniho sacku v suchém a bezprasném prostredi. Teplota nesmi pre-
krocit 55 °C (131 °F). Nebudete-li prostfedek pouzivat po dobu 7 dnd nebo déle po sterilizaci, vyjméte jej ze
sterilizacniho sacku a ulozte do pvodniho obalu. Pokud prostiedek neni ulozen ve sterilizaénim sacku nebo jiz
neni sterilni, pred pouzitim jej vycistéte, osuste a sterilizujte.

/N pozor

Pokud byl zdravotnicky prostredek skladovan v chladnicce, nechte jej pfed pouzitim ohfat na pokojovou te-
plotu.

/\ pozor

Dodrzujte dobu pouzitelnosti sterilizacniho sacku, kterd zavisi na podminkach skladovani a typu baleni.

6.5 Servis

Spole¢nost Bien-Air Dental SA doporucuje, aby uzivatel nechal své dynamické pristroje kazdych 12 mésicl
zkontrolovat nebo provést jejich servis pro zachovani ¢astecné shody s normou IEC 60601-1. Doba pro pro-
vedeni servisu je 5 let.

/\ pozor

Kromé sterilizovatelné objimky zafizeni nikdy nedemontujte. Pro veSkeré Gpravy a opravy se obratte na svého
stalého dodavatele nebo servisni stiedisko spole¢nosti Bien-Air Dental.

CSK
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7 Preprava a likvidace

7.1 Preprava

Prepravni podminky

/l/" Teplotni rozsah: 201°C 87 +50 °C (-4 °F a7 +122 °F)

Rozsah relativni vihkosti: 5-80 %

Rozsah tlaku vzduchu 650-1060 hPa

,T"' Chrafte pred destém.
7.2 Likvidace

&

Likvidace a/nebo recyklace tohoto materidlu musi byt provadéna v souladu s platnymi pravnimi predpisy.

X

Tento prostiedek musi byt recyklovan. Elektrické nebo elektronické naradi mize obsahovat nebezpecné latky
pro zdravi a zivotni prostiedi. Uzivatel musi zafizeni odevzdat prodejci nebo navazat primy kontakt se schva-
lenym subjektem pro zpracovani a vyuziti tohoto typu zafizeni (evropska smérnice 2012/19/EU).



8 VsSeobecné informace

8.1 Zaruéni podminky

Bien-Air Dental SA poskytuje provozovateli zaruku pokryvajici vsechny funkéni vady, vady materidlu nebo vy-
robni vady.

Délka trvani zaruky je:
* 18 mésicd pocinaje datem vystaveni faktury.

V pripadé opravnéné reklamace splni spolecnost Bien-Air Dental nebo jeji zplnomocnény zastupce zavazky
spole¢nosti vyplyvajici z této zaruky bezplatnou opravou nebo vyménou vyrobku.

Jakeékoli jiné naroky jakéhokoli druhu, zejména naroky na nahradu Skody nebo zranéni a jejich dusledky vy-
plyvajici:

* znadmeérného opotiebenti,

* zmalo ¢astého nebo nespravného pouZziti,

* znedodrzeni instrukci tykajicich se pouziti, montaze a udrzby,

*  znezvyklych chemickych, elektrickych nebo elektrolytickych vliva.
*  ze Spatného zapojeni, at k pfivodu vzduchu, vody, nebo elektfiny.

se vylucuji.

A POZOR

Zaruka pozbyva platnost, pokud $kody a jejich nasledky vyplyvaji z nevhodnych ukond nebo z Uprav pfistroje
provadénych servisnimi pracovniky, ktefi nejsou autorizovani spole¢nosti Bien-Air Dental SA. Pozadavky na za-
ruku budou brany v Uvahu pouze v pfipadé, Ze je k vyrobku pfilozena kopie faktury nebo dodaciho listu. Musi
byt jasné uvedeny nasledujici informace: datum nakupu, objednaci ¢islo a sériové ¢islo vyrobku.

CSK
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8.2 Objednaci ¢isla

08BJ.C

1600681-001

Po,

MOT ISOLITE (LED)

1600078-001

MOT ISOLITE LK

1600073-001

MOT MC2 IR

1600120-001

HADICKA ISOLITE/MC2 GREY

1600132-001

HADICKA ISOLITE SWIVEL GREY

1600134-001

HADICKA ISOLITE WATER ADJ GREY

1600298-001

HADICKA ISOLITE/MC2 SWIVEL GREY

1600315-001

HADICKA ISOLITE/MC2 COILED BLACK

211.60.18-001

MOT ISOLITE LK SLEEVE

1501368-001

MOT ISOLITE LED SLEEVE

1300967-010

0-KROUZEK 8,1 x 0,73

1500007-005

BULB MOT (baleni po 5 kusech)

1600307-001

Prétokomér, pro mikromotory

1600036-006

Spraynet® (baleni po 6 kusech)




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 Europe Sarl
19-21 rue du 8 mai 1945
94110 Arcueil
France
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