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1 Szimbolumok

1.1 Az alkalmazott szimboélumok leirasa

Szimbélum Leirds Sz lum Leirés
Gyartd, Katalogusszam.
CE-jellés a bejelentett szervezet Sorozatszam
szémaval. [sN]

0123

FIGYELMEZTETES: olyan veszély, amely
stlyos sériilést vagy az eszkdz ka-
rosodasat okozhatja, ha nem kévetik
megfelelden a biztonsdgi eléirasokat.

Orvostechnikai eszkoz.

H

VIGYAZAT: olyan veszély, amely kénny(
vagy

mérsékelt sériilést vagy az eszkoz ké-
rosodasat okozhatja, ha nem kovetik
megfeleléen a biztonsagi elGirasokat.

Meghatalmazott EK-képviseld az Eurcpai
Kizésségen belil.

¢

> | B

Viseljen védkesztyiit.

Lampa; fényforras, megvilagitas.

4 |@

Ujrahasznosithato elektromos és elek-
tronikus anyag

Gézsterilizatorban (autoklav) a megadott
hémérsékleten sterilezhetd.

RxOnly

Figyelmeztetés: az Egyesiilt Allamok
szbvetségi torvénye értelmében az
eszkdz csak mikédési engedéllyel, jog-
szerlien praktizalé egészséglgyi
szakember ajanlaséra vasarolhaté
meg

=

Tekintse meg a hasznalati utasitast vagy
tekintse meg az elektronikus hasznalati
utasitast.

Adatmatrixkod a termékismertetéhoz,
beleértve az egyedi eszkdzazonositét
(upI).

X

S

Hémérsékleti hatarérték.

Pératartalom hatarértékei

Légkori nyomas hatarértékei.

Es6tl védve tartando,

Rlo!

a2
it

Ujrahasznosithatosag altalanos szimboluma.




2 Megnevezeés és
Rendeltetésszeri
hasznalat

2.1 Megnevezés

Orvostechnikai eszk6zok; gyarto: Bien-Air Dental SA.

Tipus:
Elektromos fogdszati mikromotor belsé per-
metezével és kefékkel. Nem sterilizlhatd, a

kézidarabok olajatél védett. Levehetd, sterilizalhatd
hively.

MOT ISOLITE LK
Izzéval ellatott verzié

MOT ISOLITE LED
LED-lampaval ellatott verzio

MOT MC2 IR

1226 nélkili véltozat

Megjegyzés : Az MC2 jelolés magaba foglalja a MOT
ISOLITE LK és a MOT ISOLITE LED eszkozt

Leirés:

Bien- Air Dental a mikromotorok kialakitdsuknak
koszonhetéen az elektromossagot mechanikus forgo-
mozgassa alakitjak, amellyel fogorvosi kézidarabok
és konyokdarabok hajthatok meg.

2.2 Rendeltetésszer(
hasznalat

A termék altaldnosi fogdszati célra hasznalhato,
amely magaban foglalja a helyredllité fogaszati és a
megel6z6 kezeléseket, valamint a fogszabdlyozast.

2.3 Javallott beteg

populdcio

Az eszkoz célzott betegpopuldcidjdba tartozik min-
denki, aki egy fogorvosi rendelét felkeres azzal a
céllal, hogy a javallatban szereplé orvosi pro-
kapjon. Nincsen a betegek
rasszara vagy kulturdjara vonatkozé

blémakra kezelést
életkordra,
korlatozas. A felhasznalé felelés azért, hogy a meg-

feleld eszkozt valassza a beteg szamara az adott kli-
nikai alkalmazasnak megfelelGen.

2.4 Felhasznalo

A termék kizarolag professziondlis, szakmai fel-

hasznaldsra szant fogaszati

szakemberek szaméra.

Fogorvosok  és

2.5 Felhasznalasi kornyezet

Szakmai egészségligyi intézményi kornyezet.

2.6 Javallott alkalmazasi
teriiletek

Altalénos fogaszat, amely magaban foglalja a he-
lyreallité fogdszatot, a megelézé kezeléseket, a
fogszabalyozast,
tartasaval vagy ujboli kialakitasaval foglalkozik.

és a dentédlis egészség fenn-

2.7 Ellen javallatok és
mellékhatdsok

Az eszkdz rendeltetésszer( hasznalata esetén ninc-
sen ellenjavallat, mellékhatds vagy figyelmeztetés.

2.8 Baleset esetén

Ha az eszkozben kart okozé baleset torténik, az
eszkoz addig nem hasznalhatd, amig a megfeleld
szakképesitéssel és jogosultsdggal rendelkezd tech-
nikus egy szervizkdzpontban el nem végzi annak
javitasat.

sulyos
torténik,

Ha az eszkdzzel egész-
ségkarosodast tegyen
jelentést orszaga illetékes hatésaganal, valamint a

terileti forgalmazon keresztil értesitse az eszkoz

kapcsolatos
okozé  baleset

gyartojat. Az eljaras részleteinek tekintetében ko-
vesse a vonatkozé nemzeti eldirasokat.

A FIGYELMEZTETES

Az eszkoz barmilyen, a rendeltetésszerl haszna-
lattol eltérd alkalmazasa jogosulatlannak tekintendd
és veszélyes lehet.




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 ot Dental motor & Type B
Mot troll 0 20V) ype
[@ ) D32V [D“E;';v“l" rotler et ] (max. OC 24V) R Applied part
N
PE )/[B
Water
Air

Connection and / or metallic enclosure
Plastic enclosure

A sziikséges védbeszkozok szdma: Fle.1
[A] TMOPP
[B] 1MOPP
[Cl 2moPP
(1] 2MOPP

A motor fogdszati kezeléegységbe torténd ajanlott beszerelésének megfeleld szigetelési diagram.

3 Felhasznaldi és betegbiztonsag: Fi-
gyelmeztetések és Hasznalati dvin-
tezkedések

Ezt az orvostechnikai eszkozt szakemberek hasznalhatjdk a munkahelyi biztonsagra vonatkozd jogszabalyi
rendelkezések, az egészségligyi és baleset-megelézési intézkedések, valamint a jelen hasznalati utasitas be-
tartdsa mellett.

Ezekkel a rendelkezésekkel 6sszhangban a felhasznald feleléssége annak biztositasa, hogy az ltala hasznalt
orvostechnikai eszk6zok tokéletesen mikodéképesek



Elektromos biztonsag:

& FIGYELMEZTETES

Csak akkor jelenthet6 ki, hogy az eszkoz rendelkezik
a megfeleld elektromos biztonsaggal, ha a fenti szi-

getelési diagramnak megfeleléen hasznaljak. 1.

&bra
* Mindig ellendrizze a fogaszati kezel6egység
hasznalati utasitdsaban, hogy kompatibilis-e
az eszkozzel, és rendelkezik-e a megfeleld
elektromos biztonsaggal
* Az 1.szigetelési dbra szerint hasznalva az
eszkoz megfelel az IEC 60601-1 szabvany
alabbi részeinek:
e Szivargodramok (8.7. rész)
*  Elektromos szigetelés (dielektromos
szilardsag) 8.8.3. rész

Az IEC 60601-1 szabvanynak vald részleges meg-
felelés megtartasa érdekében ajanlott rendszeres
karbantartdst és 12 havonta szervizelést végezni. Az
IEC 60601-1 szabvanynak valo részleges megfelelés
5 évnél hosszabb szervizperiddus esetén nem ga-
rantalt

Minden olyan motort, amely nem felel meg az
IEC 60601- 1 szabvany kovetelményeinek, az
|IEC 60601-1 szabvany szerint kell
megfelelé betegvédelemi intézkedések al-
kalmazésaval

belizemelni, a

Elektroméagneses kompatibilités:

A FIGYELMEZTETES

A motorok és az azokkal kompatibilis tomlék elek-
tromagneses Osszeférhetéségét egy jellemzd végsé
felhasznalast imitalo tesztkornyezetben igazoltak az
Gen.. Az elek-

1. szigetelési abrdnak megfelel

tromagneses 0sszeférhetdséget a végsé alkalmazas
tekintetében validalni kell a fogaszati kezeléegység
motorjanak lizembe helyezését kovetden.

Egyéb elektromos orvosi eszk6zok magneses zavart
okozhatnak, az elektromagneses kompatibilitasra vo-
natkozd specifikaciokat alabb tekintheti meg

A robbandsok megakaddlyozdsa ér-
dekében Ggyeljen az alabbi
figyelmeztetésre:

A FIGYELMEZTETES

Az |EC 60601-1:2005 szabvany + A1 2012 mo-
dositdsanak G melléklete szerint az elektromos
eszkozok (motorok, vezérléegységek, kuplungok és
csatolt alkatrészeik) olyan orvosi
amelyben az ér-
anyagok  potencialisan
robbanékony vagy gyulékony keverékét kizardlag
olyan madon juttatjak el a beteghez, hogy:
*« A motor és az érzéstelenitét szallito lé-
legeztetd kor tavolsaga meghaladja a 25 cm-
t.
* Amotort nem hasznaljék egyidejlleg arra, ho-
gy érzéstelenité anyagokat juttassanak vele a

koérnyezetben
hasznalhatok biztonsagosan,

zéstelenitésre  hasznalt

beteg szervezetébe

A fert6zések megakadalyozasa ér-
dekében tgyeljen az alabbi
figyelmeztetésekre:

A FIGYELMEZTETES

* Az eszk6z nem steril allapotban kerdl
galomba. A fertézések elkeriilése érdekében

for-

tartsa be és kovesse az 5. részben is-
mertetett, a tisztitdsra, a sterilezésre és a
karbantartdsra vonatkozo eljarasokat. Csak
az eltavolithato hively sterilezhetd.

* Aszennyezett vagy potencilisan szennyezett
orvostechnikai eszkdzoket hasznalé vagy azo-
kon karbantartdst végzé egészséglgyi
személyzetnek be kell tartania az altalanos
Gvintézkedéseket, kiilonos tekintettel az egyé-
ni véddeszkozok (kesztylik, véddszemiivegek
stb.) viselésére. A hegyes és éles eszkozok
hasznalata soran koriltekintéen kell eljarni.

s Az eszkozt tisztithato feluletre helyezze.

A motor  tdlheviilésének me-
gakadéalyozasa érdekében tartsa be az
aldbbi évintézkedéseket:

/N vieyAzat

* A motort csatlakoztatni kell a fogaszati ke-
zel6egység léghuté rendszeréhez, mivel igy
elkeriilhet6 az eszkoz tilmelegedése és a se-
besség elektronikus biztonsagi vezérlén
keresztll torténd automatikus lekorlatozasa.

* Mindig Ugyeljen arra, hogy a mikromotor

tomldje ne legyen meggorbilve, és




ellenérizze, hogy a mind a toml6, mind a mo-
tor jo allapotban van-e.

A sériilések és/vagy anyagi kar el-
keriilése érdekében tartsa be az aldbbi
6vintézkedéseket:

/N vievAzat

3.1

Tul erés rezgés, rendellenes felmelegedés va-
gy szokatlan zaj, illetve egyéb, a készilék
meghibdsodédsara utald jel esetén azonnal ha-
gyja abba a munkat. Ilyen esetben forduljon a
Bien-Air Dental SA altal jévahagyott szer-
vizkdzponthoz.

Soha ne csatlakoztasson eszkézt miiko-
désben lévé mikromotorhoz.

Semmilyen kendanyagot vagy tisztito oldatot
ne permetezzen be a motorba.

Hatés céljabol soha ne helyezze folyd viz ala
az eszkozt.

Az eszkoz hosszu élettartamanak biztositasa
érdekében elengedhetetlenil fontos a szaraz,
megtisztitott sdritett levegé hasznélata a
fogdszati kezel6egységben. A kompresszor
és a szlrérendszerek rendszeres kar-
bantartasaval tartsa fenn a levegé és a viz
mindségét. A sziretlen, kemény viz haszna-
lata a csovek és csatlakozék korai
eltomddéséhez vezet.

Belizemelés

A FIGYELMEZTETES

Az ajanlott beszerelés megfelel a szigetelési dia-

gramnak:1. dbra.
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4.1

Elektromdgneses osszeférhetéség (EMC)
EMC figyelmeztetés

/\ viGyAzaT

Mivel az IEC 60601-1-2 nemzetkozi szabvanynak vald megfelelés nem garantalja azt, hogy az adott
eszkoz az egész vilagon védett az 5G halozat hatdsaitol (a helyileg hasznalt eltérd frekvenciasavok
miatt), klinikai kornyezetben kertlendé az 5G szélessavi mobilhalézatot hasznald eszkozok jelenléte,
vagy gondoskodni kell arrol, hogy az ilyen eszkozok halézati funkcioja ki legyen kapcsolva a klinikai el-
jaras alatt.

Az eszkoz kozvetlen kozelében nem szabad radichullamokat kibocsété berendezéseket, mo-
biltelefonokat, stb. hasznalni, mivel azok befolydsolhatjdk az eszkoz mikodését. Erésen sugarzo
forrasok, példaul nagyfrekvencias sebészeti berendezések és mas hasonlo eszkozok hasznalata esetén
kilonleges ovintézkedéseket kell tenni annak érdekében, hogy a nagyfrekvencias kabelek ne az eszkoz
felett vagy kozelében haladjanak. Kétség esetén forduljon szakképzett technikushoz vagy a Bien-Ai-
rhez.

Ahordozhatd radiéfrekvencids kommunikacios berendezéseket (beleértve a perifériakat, példaul az an-
tennakabeleket és a kiilsé antennakat is) nem szabad a késziilék barmely részétél mért 30 cm-en beliil
hasznélni, beleértve a gyartd altal meghatarozott kdbeleket is. Ellenkezé esetben leromolhat a be-
rendezés teljesitménye.

Mivel ez a eszkéz més berendezések mellett vagy azokkal egyiitt torténd hasznalatra szolgal, a normal
mikodés ellendrzésének feleléssége az adott konfigurdcioban, amelyben a késziiléket haszndlni fog-
jak, a fogaszati kezeldegység gyartéjat terheli.

A megadottaktol eltérd tartozékok, jelatalakitok és kdbelek hasznalata, kivéve a Bien-Air ltal a belsé al-
katrészek potalkatrészeként értékesitett jelatalakitokat és kabeleket, megndvekedett kibocsatast vagy
csokkent zavartiirést eredményezhet.




4.2 Elektromdgneses 0sszeférhetéség — kibocsatas és za-

vartlrés

Az eszkoz az aldbbiakban meghatdrozott elektromdagneses kornyezetben torténd hasznalatra szolgal. Az ligy-
félnek vagy az eszkoz felhasznéldjanak kell biztositania, hogy a eszkozt ilyen kornyezetben hasznaljak,

Irdnyelvek és gyartéi nyilatkozat — Elektromégneses kibocsatas:

ibocsatasvizsgalat

Megfeleléség

Elektromagneses kornyezef

Radiofrekvencias kibocsatas | 1. csoport Az eszkoz kizarélag belsé mikodéséhez hasznal ra-

CISPR11 disfrekvencias energiat. Ezért a radiofrekvencias kibocsatasa
nagyon alacsony, igy a kizeli elektronikus berendezésekben
valésziniileg semmilyen interferenciat nem okoz.

B osztaly Az eszkéz barmilyen éplletben hasznalhato, beleértve a lakdépii-

Radiéfrekvencias kibocsatas
CISPR11

Harmonikus kibocsatas
IEC 61000-3-2

Nem elérheté

Feszilltségingadozashol
ered6 kibocsatas (villogas)
IEC 61000-3-3

Nem elérheté

leteket és a ellato kozcélu
elektromos halézatra kozvetlenil csatlakozo éplileteket is.




Iranyelvek és gyartdi nyilatkozat - Elektromagneses zavart(rés:

IEC 60601 vizsg
; nt

Elektrosztatikus
kislés (ESD)
IEC 61000-4-2

+8 KV érintkezés
+2 kV levegs
+4 kV levegd
+8 kV levegs
+15 kV levegd

+8 KV érintkezés
+2 kV levegd
+4 kV levegd
+8 kV levegd
+15 KV levegd

A padlét fanak, betonnak vagy kera-
miacsempének kell boritania. Ha a padlét
szintetikus anyag boritja, a relativ pa-
ratartalomnak legalabb 30%-nak kell
lennie.

Gyors villamos
tranziens vizsgalat
IEC 61000-4-4

+2 kV tapvezetékekhez

+1 KV egyéb ve-
zetékekhez

Nem elérhetd.

Nem elérhetd

Tulfeszilltség
IEC 61000-4-5

+0,5 kV vezetéktol ve-
zetékig

+1 kV vezetékt6l ve-
Zetékig

0,5 KV vezetektol fol-
dig

+1 kV vezetéktél foldig

+2 kV vezetéktdl foldig

Nem elérhetd

Nem elérhetd

Feszliltségcsokkenések, ro-
vid megszakitdsok és
feszliltségvaltozasok a be-
meneti tdpvezetékeken IEC
IEC 61000-4-11

0% Ut 0.5 ciklushoz,
0°, 45°,90°,135°,
180°, 225°, 270° és
315° mellett

0% Ut 1 ciklushoz
70% Ut 25/30 cik-
lushoz 0° mellett
0% Ut 250/300 cik-
lushoz 0° mellett

Nem elérhetd.

Nem elérhetd

Magneses mez6 a halozati
frekvencia miatt (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

A halézati frekvencia ltal generalt mé-
gneses mez6knek egy tipikus
kereskedelmi vagy korhézi kérnyezetben
talalhat6 helyszinre jellemz6 szinten kell
lenniiik




IEC 60601 vizsgala G

szint

Rédiofrekvencias 3 VRMS 3 MS A helyhez kétott radiofrekvencias
mez6k altalindukalt | 0,15 MHz - 80 MHz 0,15 MHz - 80 MHz adokbol szarmazé, helyszini elek-
vezetett zavarok . . tromagneses felméréssell
IEC 61000-4-6 § YRS 1ot sdvokban | & VRMS |SM-svokban 0,15 | meghatrozot: térerdsségnek min-
. z- z MHz - 80 MHz den frekvenciatartomanyban
80% AM 1 KHz-en 80% AM 1 kHz-en kisebbnek kel lennie a meg-
feleléségi szintnél. A kovetkezd
Sugérzott ra- 3 V/im 3 V/im szimbélummal jeldlt berendezések
diéfrekvencias 80 MHz - 2,7 GHz 80 MHz - 2,7 GHz kozelében interferencia léphet fel:
elektromagneses 80% AM 1 kHz-en 80% AM 1 kHz-en (@)
a

mez6k
|EC 61000-4-3

Vezeték nélkili ré-
diofre a
kommunikécios be- ’ ’
rendezésekbdl 385

szérmazé kozelséegi |

Vizsgélati frekv. [MHz] Max. tel- Zavart(irés Tavolsdg: 0.3 m
j wl vizsgalati
szint [V/m]

mez6k 450 1.8
IEC 61000-4-3 -
710, 745, 780 ?
02

810, 870, 930
1720, 1845, 1970

2450

T

5240, 5500, 5785 2 8

02 9

Nota : Ur a vizsgalati szint alkalmazésa eldtti valtakoz haldzati fesziltség.
Az IEC 60601-1 szerinti alapveté mdkddés: Az alapvetd miksdés a LED lathaté fényer6sségének és a motor sebességének
fenntartasa. A maximalis sebességeltérés +10%

Notd 1:80 MHz-en és 800 MHz-en a magasabb frekvenciatartomany érvényes.

Notd 2:Lehetséges, hogy ezek az irdnyelvek nem érvényesek minden helyzetre. Az elektromagneses terjedést be-
folydsolja a szerkezetek, targyak és emberek altali elnyelés és visszaverddés.

(1) A helyhez kététt adok, mint példaul a (mobil / vezeték nélkiili) radidtelefonok baziséllomésai, a mobil terepradick,
az amator radick, az AM és FM rddidadasok és a televizios addsok térerdsségét elméletileg nem lehet pontosan
elbre jelezni. A helyhez kotott radidfrekvencids adok okozta elektroma; kornyezet értékeléséhez helyszini elek-
tromdgneses felmérést kell végezni. Ha a mért térerésség azon a helyen, ahol a eszkézt hasznaljdk, meghaladja a
fent emlitett radiofrekvencids megfelelési szintet, akkor az eszkozt a normdl mikddés ellendrzése céljabdl meg kell
figyelni. Ha a re mikodés ] tovabbi inté 5, e, példaul a késziilék irdnyanak megval-
toztatdsdra vagy dthelyezésére lehet sziikség.




., FIG. 2
5 Leiras
5.1 Attekintés
2. abra

(1) Motor orr-rész
(2) Motortest

(3) Tomlé/motorcsatlakozas

Megjegyzés : A jelen hasznalati utasitasban megadott miszaki adatok, illusztraciok és méretek tajékoztatd jel-
legliek. Ezek semmilyen kovetelés alapjaul nem szolgalhatnak.

A hasznalati utasitds eredeti nyelve angol.

Tovabbi informacidkért forduljon a Bien-Air Dental SA vdllalathoz a hatso boritén megadott cimen.
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FIG. 5
5.2 Osszeszerelés és el6készités
. Ellendrizze, hogy a motor hatsé része és a tomlécsatlakozo tiszta és szaraz,
. Pozicionalja a motort és sajat dedikalt kabelét (a REF. 1600120-001 és REF. 1600315-001 t6mlékhéz mel-
|ékelt gyl

[,

nélkil) a (3. 4brdn lathaté modon). A pontos pozicié megtalalasahoz forgassa el, majd tolja be a
motorba.

3. A motort tartva csavarja be teljesen a tomlé hiivelyét a hatsé motorcsatlakozoig (4. dbra).

-~

. Helyezze az dramlasmérét az orr-rész csatlakozojara, majd kapcsolja be a hitélevegét, és mérje meg a léga-

ramlast. Az értéket az aramlasmérd gombjének kozepén kell mérni a JIS B7551 szabvany szerint (5. bra).

o

. Ha a hit6 légaramlasa nem a 8 standard liter/perc (+/-10%) tartomanyban van, hangolja ugy a levegd
nyomasat, hogy megfeleljen ennek a kovetelménynek.



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
A hiively eltdvolitdsa és cseréje:

1. Tévolitsa el a motort a tomlGjérdl.

2. A sterilizalhatd hively motorrol torténd eltavolitasdhoz tolja elére, ahogy az a 6.a dbran lathato.

3. Helyezze vissza a sterilizalhato hivelyt annak megnyomasaval (6.b dbra). A mivelet soran Ugyelni kell arra,
hogy a hiively cseréjekor az orr-rész tomitégyur(je ne sériljon meg.

Az izz6 cseréje:

7.4bra

ISOLITE LK

Amikor ezt a cserét végzi, viseljen gumikeszty(t.

1. Tévolitsa el a sterilizalhato hivelyt.

2. Vegye ki az izz6t az oldalt [év6 kis lyuk segitségével, elére tolva azt (kerilje az izz6 Uveg részének érintését)
(7. 4bra)

ISOLITE LED

A LED-et csak a Bien-Air Dental &ltal jovahagyott szervizkézpontban szabad kicserélni.
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FIG.8

A témitések manuadlis cseréje (szerszam nélkiil)

8.4bra
¢ Ne kenje meg a tomitégyrit
s Kizarolag az eszkoz sajat tomitégydriit hasznalja
¢ Felhelyezés utan ellendrizze, hogy a tomitégy(iri nem szakadt vagy karcos-e



5.3 Miszaki adatok

Mszaki adatok

MC2

Ajanlott légaramlas (a motor orr-részénél mérve)

8 NI/min (+/-10%)

Légnyomastartomany 2,5 -5 bar

Kuplung Orr-rész az IS0 3964 szabvany szerint

. Nincsenek felhasznaléi korlatozasok. Az lizemidét a
Uzemiddk

Bien-Air vezérlje elektronikusan allitja be az al-
for

Fordulatszam-tartomany

60 — 40000 rpm

Forgasirany

Oramutatd jarasaval megegyez6 és ellentétes

Fényerdsség

LED vagy izz6, 10 klux

5.4 Besorolas

lla. osztalyba sorolt eszkéz az orvostechnikai eszk6zokrél szol6 (EU) 2017/745 rendelet alapjan.
II. osztalyba sorolt B tipust eszkoz az IEC 60601-1 szabvany szerint.

5.5 Teljesitmény

Teljesitmény

MC2

Sebesség és forgatényomaték eldbeallitasként megadhatd

Afelhasznal¢ a fesziiltség megadasaval nem hatérozza
meg a maximalis sebességet. A nyomaték az ara-
mellatason keresztiil figyelheté meg

Sebesség értékének pontossaga

+-10%

5.6 Uzemeltetési koriilmények

Uzemeltetési koriilmények

J/" HBmérsekleti tartomany:

+10°C-+35°C

Relativ paratartalom tartomanya:

30% - 80%

Légnyomastartomany:

700 hPa - 1060 hPa




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

3 Q
Ly )

= i
FIG.9

6 Karbantartas és szervizelés

6.1 Karbantartas — Altalanos informacidk

Az els6 hasznalat el6tt tisztitsa meg az eszkozt és sterilizalja az eltavolithato hivelyt.
Maximum 30 perccel a kezelések utan végezze el a motor tisztitasat. Ezzel az eljarassal minden vér- és nyal-
maradvany eltavolithatd az eszkozrol.

& FIGYELMEZTETES

e Tartsa be a tisztitdsra és sterilezésre vonatkozé nemzeti iranyelveket, szabvanyokat és uat-

mutatasokat.
*  Akefés elektromotor moso- és fertétlenitégépben torténé automatikus tisztitasra/fertétlenitésre nem
alkalmas.
/N vivazat

Semmilyen kendanyagot vagy tisztité oldatot ne permetezzen be a motorba. 9. dbra.

/N vievazat

Csak a levehetd hively sterilizalhato.
6.1.1 A karbantartashoz megfeleld termékek

A karbantartashoz kizarolag eredeti Bien-Air Dental SA termékeket és alkatrészeket haszndljon, vagy olya-
nokat, amelyek a Bien-Air Dental SA ajanlasaiban szerepelnek. Egyéb termékek vagy alkatrészek hasznélata
mUkodés kozben meghibasodast okozhat és/vagy a garancia elvesztését eredményezheti.
s Spraynet®
* Fogorvosi vagy sebészeti eszkozok tisztitasdhoz és fert6tlenitéséhez ajanlott bazikus tisztitdszer vagy
fertétlenitd tisztitészer (pH 8-11). Didecil-dimetil-ammanium-kloridbél, kvaterner ammoénium-kar-
bonatbol vagy semleges enzimatikus termékbél all6 fert6tlenité termékek (pl. neodisher® Mediclean)
hasznalata szintén megengedett.



6.2 Tisztitas

/N vievAzat

* Ne meritse az eszkézt fiziologids folyadékba
(NaCl), és ne hasznaljon sdoldatot az eszkoz
nedvesen tartasara addig, amig el nem tudja
végezni a tisztitast

*  Ne meritse tisztitéfirdébe az eszkozt.

*  Ne tisztitsa mosogatd-fertétlenité gépben, se
ultrahangos tisztitoban.

* Semmilyen tisztité oldatot ne permetezzen
be a motorba

* Mindig tgyeljen a motorcsatlakozok tisztan
tartasdra.

A motor kiilsé fellletét az alabbi maédon kell meg-
tisztitani a szennyezédésektdl:

* A motor kiilsé feliletét az ajanlott tisztitds-
zerek valamelyikével megnedvesitett, nem
foszlo textilidval tisztitsa meg.

o Ugyeljen arra, hogy sem az orr-résznél, sem
a tomldcsatlakozonal ne szivarogjon viz a mo-
torba

* A motor kilsé fellletét Spraynet® tisztitds-
pray-vel impregnalt, nem foszlo textilidval
torolje szarazra.

6.3 AKkiilsé hiively
sterilizalasa

/N vieyAzat

e Csak levehetd hivellyel rendelkez6 mo-
toroknal alkalmazhato.

* Asterilezés mindsége nagyban fiigg attél, ho-
gy mennyire tiszta az eszkoz. Csak a
tokéletesen tiszta eszkozok sterilezhetdk.

o A sterilizalds hatékonysadganak noveléséhez
ugyeljen arra, hogy a motor teljesen szaraz
legyen.

¢ Ne alkalmazzon az alabb leirt folyamattél el-
térd sterilezési eljarast.

e Kizérolag dinamikus levegdeltavolitasi cik-
lusokat alkalmazzon: elévdkuumos vagy
tdlnyomasos, telitett vizg6z bejuttatasan ala-
pulé (SFPP) ciklusokat.

¢ Ha a sterilezést nemzeti iranyelvek irjak el6,
csak dinamikus sterilezéket haszndljon: ne
hasznaljon gravitaciés elven miikodsé gézs-
terilez6t. Mint minden egyéb miszer esetén,
itt is tavolitsa el az eszkézt minden ste-
rilezési ciklus (beleértve a szaritdst) utan,
mivel igy elkerilhetd, hogy a tulzott héhatas
korroziét okozzon.

6.3.1 Eljaras

1. Szerelje le a motorrol a kiilsé hivelyt.

2. Csomagolja a hivelyt gézsterilizalashoz jova-
hagyott csomagoléanyagba

3. Adinamikus levegéeltavolitd ciklust (ANSI/AAMI

ST79 szabvany, 2.19. szakasz), azaz a levegd va-

kuummal térténd eltavolitasat (ISO 17665- 1,

ISO/TS 17665-2) koveté gézsterilezést kell vé-

gezni 135 °C hémérsékleten 3 percig vagy 132 °C

hémeérsékleten 4 percig. Ahol a jogszabalyok el6ir-
jak a prionok deaktivalasat célzo sterilezést,
végezzen sterilezést 18 percig 135 °C-on.

Megjegyzés : A hively tobb mint 1000 sterilizalast
bir ki.
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A

sterilezési ciklus ajanlott pa-

raméterei:

A maximalis hémérséklet az autoklav kamra-
jaban ne haladja meg a 137 °C értéket, azaz
az autokldv névleges homérsékletét 134, 135
vagy 135,5 °C-ra kell 4llitani, figyelembe véve
a sterilez6 berendezés hémérséklet-szaba-
lyozdsanak pontatlansagat.

A maximalis, 137 °C hémérsékleten végzett
sterilezés maximalis idétartamét a nedves
hével torténd sterilezésre vonatkozd nemzeti
kovetelmények alapjan allapitjdk meg, és
nem haladhatja meg a 30 percet.

Az abszolit nyomas a sterilez6 berendezés
kamrdjaban a 0,07 és 3,17 bar kozotti in-
tervallumban kell legyen.

A hémérséklet-valtozas sebessége nem ha-
ladhatja meg a 15 °C/perc értéket a
hémérséklet ndvelésekor, illetve a -
35°C/perc értéket a hémérséklet csok-
kentésekor.

A nyomdsvaltozds sebessége nem haladhatja
meg a 0,45 bar/perc értéket a nyomas no-
velésekor, illetve a -1,7 bar/perc értéket a
nyomds csokkentésekor.

Sem kémiai, sem fizikai reagens nem adhaté
a vizg6zhoz.



6.4 Csomagolds és tarolas

Homérsékleti tartomany: 0°C—+40°C
Relativ paratartalom tartomanya: 10% - 80%
Légnyoméstartomény: 650 hPa - 1060 hPa

? Esétol védve tartands

Az eszkozt a sterilez6 tasakban, szaraz és pormentes kornyezetben kell tarolni. A hémérséklet nem haladhatja
meg az 55 °C-ot. Ha sterilezést kovetéen az eszkozt 7 vagy tobb napig nem hasznalja, vegye ki az eszkozt a ste-
rilez6 tasakbol, és tarolja az eredeti csomagolashan. Ha az eszkozt nem sterilizalo tasakban tarolja, vagy a
tasak mar nem steril, hasznalat elétt végezze el az eszkoz tisztitdsat, szaritasat és sterilezését,

/N vievAzaT

Ha az orvostechnikai eszkozt hitve tarolta, hasznalat el6tt varja meg, hogy szobahémeérsékletire melegedjen

/N vigyAzaT

Tartsa be a sterilez6 tasakon [év6 lejarati idot, amely a taroldsi korilményektdl és a csomagolds tipusatol figg.

6.5 Szervizelés

A Bien-Air Dental SA ajanlasa szerint az IEC 60601-1 szabvanynak torténé részleges megfelelés fenntartédsa
érdekében a felhasznalénak a dinamikus eszkdzoket 12 havonta ellenériztetnie vagy szervizeltetnie kell. A
szervizid6szak 5 év.

/N vigyAzaT

A sterilizalhato hively kivételével soha ne szerelje szét az eszkozt. A maodositasok és javitdsok elvégzése ér-
dekében forduljon rendszeres beszallitéjdhoz vagy a Bien-Air Dental szervizkdzpontjdhoz.
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7 Szallitas és artalmatlanitas
7.1 Szallitas

Szallitasi korilmények

/l/" Homérsékleti tartomany: 20°C - +50 °C

Relativ paratartalom tartomanya: 5% - 80%

Légnyoméstartomany: 650 hPa - 1060 hPa

,T' Es6tél védve tartandd

7.2 Artalmatlanitas

&

Az anyagok artalmatlanitadsat és/vagy Ujrahasznositdsat a hatalyban évé jogszabalyi eldirdsoknak meg-
feleléen kell elvégezni

X

Az eszkozt Ujra kell hasznositani. Az elektromos és elektronikus berendezések veszélyes anyagokat tar-
talmazhatnak, amelyek karosithatjak az egészséget és a kornyezetet. A felhaszndlonak vissza kell juttatnia az
eszkozt a forgalmazcohoz, vagy kozvetlen kapcsolatba kell [épnie egy olyan szervezettel, amely rendelkezik a
megfeleld engedéllyel ahhoz, hogy elvégezze az ilyen tipusi berendezések hulladékkezelését és Uj-
rahasznositasat (2012/19/EU unids iranyelv).



8 Altalanos informaciok

8.1 Garanciafeltételek
A Bien-Air Dental SA garanciat biztosit a készilék tizemeltetéjének, amely minden mikddési, anyag- és gyarta-

si hibara kiterjed.

A garancia id6tartama:
* 18 honap a szamla kiallitasatol szamitva.

Jogos kovetelés esetén a Bien-Air Dental vagy hivatalos képviseldje teljesiti a vallalat garancidlis ko-
telezettségeit, és téritésmentesen elvégzi a termék javitasat vagy cseréjét.

Barmilyen mas kovetelés, kiilonosen az okozott karra vagy sériilésre, illetve ezek kovetkezményeire irdnyulok,
ha azok az alabbiak miatt kdvetkeztek be:

* Fokozott hasznalatbdl adédd kopas

* Rendszertelen vagy helytelen hasznalat

* Aszervizelésre, 0sszeszerelésre vagy karbantartasra vonatkozd utasitdsok be nem tartdsa
*  Kémiai, elektromos vagy elektrolitikus hatdsok okozta karosodas

¢ Hibas levegé-, viz- vagy elektromos csatlakozas

Kizérasra kerlnek.

/N vievazaT

A garancia érvényét vesziti, ha az eszkoz kdrosoddsa és annak kovetkezményei a Bien-Air Dental SA altal nem
felhatalmazott harmadik felek altal végzett nem megfeleld szervizelésbél vagy modositasbol adédnak. A ga-
ranciaigények csak abban az esetben érvényesithet6k, ha a termék mellé csatoljgk a szémla vagy a
szallitélevél masolatat. A kovetkezé adatokat egyértelmien fel kell tintetni: a vasarlas datuma, a termék hi-
vatkozdsi szama és sorozatszama.
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8.2 Hivatkozasok

HIVATKOZAS| SZAM (REF) Hivatkozott eszkéz
1600681-001 MOT ISOLIDE (LED)

1600078-001 MOT ISOLIDE LK

1600073-001 MOT MC2 IR

1600120-001 TOMLO ISOLITE/MC2 GREY
1600132-001 TOMLO ISOLITE SWIVEL GREY
1600134-001 TOMLO ISOLITE WATER ADJ GREY
1600298-001 TOMLO ISOLITE/MC2 SWIVEL GREY
1600315-001 TOMLO ISOLITE/MC2 COILED BLACK
211.60.18-001 MOT ISOLITE LK SLEEVE
1501368-001 MOT ISOLITE LED SLEEVE
1300967-010 Tomitogyardi 8,1x0,73
1500007-005 BULB MOT (5 darabos csomag)
1600307-001 Aramlasmér6 mikromotorokhoz

1600036-006 Spraynet, tisztitéspray 500 ml, é doboz/csomag




Bien.Air
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Other addresses available at
www.bienair.com
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