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1 Symboly

1.1 Opis pouzitych symbolov

Sym!|

L Opis Symbol Opis

Vyrobca. Katalogové islo.

B

Oznagenie CE s &islom notifikovaného organu Seriové Cislo

¢

0123

VAROVANIE: nebezpecenstvo, ktoré mbze mat
za nasledok vazne zranenie alebo poskodenie
pomécky, ak nie st spravne dodrzané
bezpecnostné pokyny.

Zdravotnicka pomocka

8

UPOZORNENIE: nebezpecenstvo, ktoré moze
mat za nasledok [ahké alebo stredne tazké zra- Autorizovany zastupca EK v Eurépskom
nenie & pogkodenie pomécky, ak nie st spologenstve.
spravne dodrzané bezpecnostné pokyny.

i

Noste ochranné rukavice Lampa; svetlo, osvetlenie

A
,OI\

Recyklovatelny elektricky a elektronicky ma-
terial.

Sterilizovatelné v parnom sterilizétore (au-
tokléve) pri pecifikovanej teplote.

<@ B> | B

VAROVANIE: nebezpeéenstvo, ktoré méze mat
za nasledok vazne zranenie alebo poskodenie

ReOmy pomécky, ak nie 50 spravne dodrzané
bezpeénostné pokyny.

Pretitajte si ndvod na pouzitie alebo si pozrite
elektronicky névod na poufitie.

=

Data Matrix kéd pre informécie o vyrobku

vratane UDI (Unique Device Identification). Pripustné teplotné rozpatie.

B
-

Obmedzenie vlhkosti Pripustné rozpétie atmosférického tlaku.

®

Vseobecny symbol pre

Chrate pred dazdom zhodnotenie/recyklovatelné

& | @




2 ldentifikacia a
zamyslané pouzitie
2.1 Identifikacia

Zdravotnicke pomdcky vyrobené spolocnostou Bien-
Air Dental SA.

Typ:

Elektricky zubny mikromotor s vnatornym roz-
prasovacom a kefkami. Bez moznosti sterilizacie,
chraneny pred olejom z nadstavcov. Odnimatelna ob-
jimka s moznostou sterilizacie.

MOT ISOLITE LK
Verzia so ziarovkou
MOT ISOLITE LED
Verzia s osvetlenim LED

MOT MC2 IR

Verzia bez Ziarovky

Nota : Oznacenie MC2 zahrria MOT ISOLITE LK a MOT
ISOLITE LED

Opis:

Mikromotory Bien-Air Dental su navrhnuté tak, aby
transformovali elektrickli energiu na mechanicku
rotaciu na pohon priamych a kolienkovych dental-
nych nadstavcov.

2.2 Zamyslané pouzitie
Produkt ur¢eny na pouZitie vo vseobecnej sto-
matologii, ktord zahffia zachovnd stomatolégiu,
dentalnu profylaxiu a ortodonciu.

2.3 Zamyslana skupina
pacientov

Skupina pacientov, pre ktoru je pomocka uréend,
zahfia vsetky osoby navstevujice ordindciu zub-
ného lekdra s cielom absolvovat oSetrenie v stlade s
predpokladanym zdravotnym stavom. Neexistuju
Ziadne obmedzenia tykajuce sa veku, rasy alebo
kultury danej osoby. Zamyslany pouzivatel je zod-
povedny za vyber adekvatnej pomdcky pre pacienta
podla konkrétnej klinickej aplikacie.

2.4 Zamyslany pouzivatel
Vyrobok je uréeny len na profesiondlne pouZitie.
Pouzivaji ho stomatoldgovia a odbornici z oblasti sto-
matologie.

2.5 Prostredie pouzivania

Prostredie profesiondlneho  zdravotnickeho —za-

riadenia.

2.6 Zamyslané zdravotné
stavy

Véeobecna stomatolégia, ktord zahfiia zachovni sto-
matologiu, zubnu profylaxiu, ortodonciu a zaobera sa
zachovanim alebo obnovenim zdravia chrupu.

2.7 Kontraindikacie a
vedlajsie ucinky pre pacienta
Pre pomdcku neexistuju ziadne Specifické kon-
traindikdcie pre pacienta, vedlajsie acinky ani
varovanie, ak sa pouziva podla uréenia.

2.8 V pripade nehody

V pripade nehody sa pomécka nesmie pouzivat, kym
kvalifikovany, autorizovany a vy$koleny technik ne-
vykona opravy v servisnom stredisku

Ak sa v suvislosti so zariadenim vyskytne nejaky vaz-
ny problém, ozndmte to prislusnému orgdnu v
krajine svojho sidla a vyrobcovi prostrednictvom re-
gionalneho distributora. Konkrétne postupy najdete v
prislusnych vnutrostatnych predpisoch.

A VAROVANIE
Akékolvek
zamyslanym pouzitim je zakazané a moze byt ne-
bezpeéné.

pouzitie pomobcky v rozpore so




Bien-Air, Dental Motor models MC2 LED and MC2 LED

Not part of the investigation

(AC 100-240V)
External SMPS - Class |

D

Metallic enclosure

(not-PE connected)

[A> '> nc32v
N —

Motor suply

Motor controller _{ﬂém‘p Dental motor
Pt

(oc3zv) Hioreey — (max. DC 24V)

PE )/[ r‘

Water

Air

Connection and / or metallic enclosure
Plastic enclosure

Pocet potrebnych ochrannych prostriedkov:
[A] TMOPP
[B] 1MOPP
[Cl 2moPP

(1] 2MOPP

FIG.1

Schéma izolacie zodpovedajica odporucanej instalacii motora v dentalnej jednotke.

3 Bezpecnost pouzivatelov a pacientov:
Upozornenia a bezpecnostné opatrenia pri

pouzivani

%

Type B
Applied part

Tato zdravotnicku pomocku smi pouzivat iba odbornici v sulade s platnymi pravnymi predpismi tykajacimi sa
bezpecénosti prace, ochrany zdravia a prevencie Urazov a s tymto navodom na pouZzitie.

V sulade s tymito ustanoveniami je pouzivatel zodpovedny za to, Ze bude pouzivat iba pomdcky, ktoré su v bez-

chybnom stave.



Elektricka bezpecnost:

&VAROVANIE
Elektricka bezpecnost je dodrzana len vtedy, ked sa
pomdcka pouziva podla predtym uvedenej schémy

izolacie. OBR. 1.
e Vidy si pozrite ndvod na pouZitie sto-
matologicke] jednotky,
kompatibilitu so zariadenim a sulad s elek-

trickou bezpec¢nostou.
s Ked sa pouziva podla schémy izolacie na

aby ste si overili

OBR. 1, pomécka je v sdlade s nasledujucimi
ustanoveniami normy IEC 60601-1:
*  Zvodové prudy (ustanovenie 8.7)
*  Elektricka izolacia (dielektrickd pev-
nost) ustanovenie 8.8.3

Na zachovanie Ciastocného suladu s normou IEC
60601-1 sa odporuca pravidelna adrzba, ako aj ser-
vis kazdych 12 mesiacov. Ciasto¢ny stlad s normou
IEC 60601-1 nie je zaruteny pocas servisného ob-
dobia dlhsieho ako 5 rokov.

Vsetky motory, ktoré nie su v sulade s normou IEC
60601-1, sa musia nainstalovat v silade s normou
IEC 60601-1 tak, aby boli vybavené primeranymi
prostriedkami ochrany pacienta.

Elektromagneticka kompatibilita:

& VAROVANIE

Elektromagnetickd kompatibilita motorov a kom-
patibilnych hadic bola overena pri testovacej zostave
predstavujicej typickt kone¢nu aplikaciu podla izo-
0BR.1
kompatibilita musi byt overena pre kone¢nu aplika-
ciu po instalacii motora do stomatologickej jednotky.

lacnej schémy Elektromagneticka

Maoze sa vyskytnut magnetické rusenie z inych elek-
tromedicinskych zariadeni; pozrite si Specifikacie
elektromagnetickej kompatibility uvedené nizsie.

Aby sa predislo riziku vybuchu, je po-

trebné dodrziavat nasledujuce
varovanie:
/I\ VAROVANIE

Podla IEC 60601-1:2005 + A1 2012/Priloha G sa
mozu elektrifikované zariadenia (motory, riadiace
jednotky, spojky a nadstavce) bezpetne pouzivat v
lekdrskom prostredi, v ktorom sa pacientovi doda-
vaju potencidlne vybusné alebo horlavé zmesi
anestetickych latok, iba ak:
s Vzdialenost medzi motorom a anestetickym
dychacim okruhom presahuje 25 cm.
* Motor sa nepouziva sG¢asne s podavanim
anestetickych latok pacientovi

Aby sa predislo riziku infekcie, je po-

trebné dodrZiavat nasledujlce
varovania:
/N VAROVANIE

* Pomocka je dodavana nesterilna. Aby ste sa
vyhli infekcii, dodrziavajte postup Cistenia,
sterilizdcie a Gdrzby podrobne opisany v Casti
5. Sterilizovat je mozné iba odpojitelné puz-
dro.

s Zdravotnicky persondl pouzivajuci alebo vy-
kondvajuci udrzbu zdravotnickych pomécok,
ktoré su kontaminované alebo potencidlne
kontaminované, musi dodrziavat vieobecné
bezpecnostné opatrenia,
osobnych ochrannych prostriedkov (rukavice,
okuliare atd.). So Spicatymi a ostrymi nas-
trojmi by ste mali zaobchadzat velmi opatrne.

* Polozte pomécku na podlozku, ktord mozno
Cistit.

najmad nosenie




S cielom predist riziku prehriatia mo-
tora je potrebné dodrziavat nasledujlce
upozornenia:

A UPOZORNENIE

s Motor musi byt pripojeny k systému vz-
duchového chladenia stomatologickej
jednotky, aby sa predislo prehriatiu a/alebo
automatickému  obmedzeniu  frekvencie
otdCania prostrednictvom bezpec¢nostného
riadenia elektronickej dosky.

e Vzdy sa uistite, ¢i hadica mikromotora nie je
ohnutd a ¢i sU hadica aj motor v dobrom
stave.

Aby sa predislo riziku zranenia a/alebo
materidlnych 3$kod, je potrebné do-
drZiavat nasledujlce upozornenia:

A UPOZORNENIE

¢ V. pripade nadmernych vibracii, ab-
normalneho zahrievania, neobvyklého hluku
alebo inych znakov naznacujucich poruchu
pomocky je potrebné okamzite prerusit pra-
cu. V takom pripade sa obratte na servisné
stredisko schvalené spolocnostou Bien- Air
Dental SA.

* Nikdy nepripajajte nastroj na spusteny mi-
kromotor.

+ Do motora nestriekajte ziadne mazivo ani ¢is-
tiaci roztok.

s Pomocku nikdy neoplachuite, aby ste ju ochla-
dili

* Na zaistenie dlhej Zivotnosti pomacky je ne-
vyhnutné pouzivat v stomatologickej jednotke
suchy, vycisteny stlaceny vzduch. Udrzujte
kvalitu vzduchu a vody pravidelnou Gdrzbou
kompresora a filtracnych systémov. Pouzitie
nefiltrovanej tvrdej vody spésobi pred¢asné
zablokovanie rurok a konektorov.

3.1 Instalacia

AVAROVANIE
Odporu¢ana instalacia zodpoveda schéme izolacie

na OBR. 1.



4 Elektromagnetickd kompatibilita (EMC)

4.1 Upozornenie tykajuce sa elektromagnetickej kompatibility

A UPOZORNENIE

* KedZze sulad s medzinarodnou normou IEC 60601-1-2 nezarucuje celosvetovd imunitu voci 5G (vzhla-
dom na rézne frekvencné pasma pouzivané lokalne), vyhybajte sa pritomnosti zariadeni vybavenych
Sirokopasmovymi celularnymi sietami 5G v klinickom prostredi alebo zabezpecte, aby bola funkénost
siete tychto zariadeni pocas klinického vykonu deaktivovana

* V bezprostrednej blizkosti pomdcky by sa nemali pouzivat radiové vysielacie zariadenia, mobilné te-
lefény atd., pretoze moézu ovplyvnit jej cinnost. Pri pouzivani silnych zdrojov emisii, ako su
vysokofrekvencné chirurgické zariadenia a iné podobné pomacky, je potrebné prijat osobitné opatrenia,
aby sa zabezpecilo, Ze vysokofrekvencné kable nebudid vedené nad pomackou alebo v jej blizkosti. V pri-
pade pochybnosti sa obrétte na kvalifikovaného technika alebo na spolo¢nost Bien-Air.

*  Prenosné radiové komunikaéné zariadenia (vratane vonkajsich zariadeni, akymi st anténne kable a ex-
terné antény) sa nesmu pouzivat vo vzdialenosti kratsej ako 30 cm (12 palcov) od akejkolvek Casti
pomocky vratane kablov Specifikovanych vyrobcom. Inak méze dojst k znizeniu vykonu zariadenia.

¢ Kedze tato pomaocka je urcend na pouzitie vedla inych zariadeni alebo na uloZenie na iné zariadenia,
zodpovednost za overenie normalnej prevadzky v konfiguracii, v ktorej sa bude pouZivat, nesie vyrobca
dentalnej jednotky.

* PouZitie iného prislusenstva, prevodnikov a kdblov, ako je uvedené, s vynimkou prevodnikov a kablov
predavanych spolocnostou Bien-Air ako nahradné diely pre vnitorné komponenty, mbze mat za nas-
ledok zvySenie emisii alebo znizenie odolnosti




4.2 Elektromagnetickd kompatibilita — emisie a odolnost

Pomécka je urcend na pouZzitie v dalej uvedenom elektromagnetickom prostredi. Zékaznik alebo pouzivatel po-

mocky musia zabezpecit, aby sa pouzivala v takom prostredi.

Usmernenie a vyhldsenie vyrobcu - elektromagnetické emisie:

sanim napatia (blikanie) IEC
61000-3-3

Salad Elektromagneti prostred vod
Radiofrekvencné emisie Skupina 1 Pomocka vyuziva radiofrekvenénu energiu iba na svoju vnitornt
CISPRT1 prevédzku. Preto sd jej radiofrekvenéné emisie velmi nizke a
pravdepodobne nespdsobia ziadne rusenie v blizkosti elek-
tronickych zariadeni.
Rédiofrekvenéné emisie Trieda B Pomécka je vhodna na pouzitie v akejkolvek budove vratane
CISPR11 obytnych budov a budov priamo napojenych na verejni niz-
Harmonické emisie N/A L;En‘a:;tjoévex: elektrick siet, ktora napaja budovy pouzivané na
IEC 61000-3-2 b o
Emisie sposobené koli- N/A




Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu - elektromagnetické odolnost:

Testovacia Uroven

IEC 60601

Elektrostaticky

+8 kV kontakt

+8 kV kontakt

Podlahy by mali byt drevené, beténové alebo ke-

vyboj (ESD) ramické. Ak su podlahy pokryté syntetickym
IEC 61000-4-2 +2 kVvzduch 2 kVvzduch materialom, relativna vihkost by mala byt as-
+4 KV vzduch +4 KV vzduch pon 30 %
+8 kV vzduch +8 kV vzduch
+15 kV vzduch £15 KV vzduch
Elektricky rychly £2 KV pre napéjacie ve-| N/A N/A
Frechodovy impulz | denia
EC 61000-4-4
+1 kV pre iné vedenia
Prepatie +0,5 kV medzi ve- N/A N/A
IEC 61000-4-5 deniami
+1 kV medzi ve-
deniami
£0,5 kV medzi ve-
denim a zemou
+1 kV medzi vedenim
azemou
+2 kV medzi vedenim
a zemou
Poklesy napatia, 0 % Ut pre 0,5 cyklu, N/A N/A
krétke prerugeniaa | pri0° 45° 90°, 135°,
kolisania napatia na 180°, 225°, 270° a
napéajacich vedeniach | 315°
IEC
61000-4-11 0 % Uy pre 1 cyklus
70 % Ut pre 25/30
cyklov pri 0°
0 % Ut pre 250/300
cyklov pri 0°
Magnetické pole v 30 A/m 30 A/m Magnetické polia generované frekvenciou siete

dosledku frekvencie
siete (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

musia byt na drovniach charakteristickych pre
typické umiestnenie v typickom komerénom ale-
bo nemocni¢nom prostred.




Test odolnos

Rusivé vodivosti in-
dukované
radiofrekvenénymi po-

liami
IEC 61000-4-6

Testovaci
IEC 60601

3 VRMS
0,15 MHz - 80 MHz

6 VRMS v pgsmach ISM
0,15 MHz - 80 MHz

80 % AM pri 1 kHz

Uroveh sdladu

3 VRMS
0,15 MHz - 80 MHz
6

VRMS v pasmach ISM 0,15
MHz - 80 MHz

80 % AM pri 1 kHz

Vyzarované ra-
diofrekvenéné
elektromagnetické po-

lia
|EC 61000-4-3

3 V/m
80 MHz-2,7 GHz
80 % AMpri 1 kHz

3 V/m
80 MHz - 2,7 GHz
80 % AMpri 1 kHz

Elektromagneti
prostredie — navod

Intenzity poli z pevnych radiovych vy-
sielacov uréené elektromagnetickym
prieskumom lokality! musia byt
nizsie ako Uroven sdladu v kazdom
frekvencnom rozsahu. V blizkosti za-
riadeni oznaéenych tymto symbolom
moze dojst k ruéemu:(((i)))

Polia vzdialenosti od
bezdrotového ra-
diového
komunikacného za-
riadenia

IEC 61000-4-3

385

450

710, 745, 780

810, 870, 930

1720, 1845, 1970

2450

5240, 5500, 5785

Testovacia frekv. [MHz]

Maximdlny Testovacia

vykon W] urovef odol-
nosti [V/m]

1.8 27

2 28

02 9

2 28

2 28

2 28

02 ‘ ?

Vzdialenost: 0,3 m

Nota : Uy je striedavé napétie siete pred aplikaciou testovacej trovne.
Z&kladny vykon podla IEC 60601-1: Zakladnym vykonom je zachovanie vizudlnej svetelnej intenzity kontrolky LED a otacok mo-
tora. Maximalna odchylka otécok je £10 %

Nota 1:Pri frekvenciach 80 MHz a 800 MHz plati vyssi frekvencny rozsah.

Notd 2:Tieto pokyny nemusia platit vo vsetkych situdcidch. Elektromagnetické sirenie je ovplyvnené absorpciou a
odrazom od kon$trukcii, predmetov a ludi.

(1) Intenzitu pola z pevnych vysielacov, ako su zékladriové stanice pre rddiové (bunkové/bezdrétové) telefény a mo-
bilné polné radia, amatérske radia, rozhlasové vysielanie AM a FM a televizne vysielanie, nemozno teoreticky presne
predpovedat. Pri posudzovani elektromagnetického prostredia v désledku pevnych radiovych vysielacov treba vziat
do uvahy elektromagneticky prieskum miesta. Ak namerana intenzita pola v mieste, kde sa pomécka pouziva, pre-
kracuje predtym uvedend drover siladu s predpismi tykajiucimi sa rddiofrekvencnych elektromagnetickych emisii,
pomécku treba pozorovat, aby sa overilo, ¢i funguje normdlne. V pripade abnormdlnej prevadzky méZu byt potrebné
dalsie opatrenia, ako napriklad zmena orientacie alebo premiestnenie pomdcky.



. FIG. 2
5 Opis
5.1 Prehlad
OBR. 2
(1) Spicka motora
(2) Teleso motora
(3) Pripojka hadice/motora

Nota : Technické Specifikacie, ilustracie a rozmery obsiahnuté v tomto ndvode su len orientacné. Nie su dé-
vodom na reklamdcie.

Pévodny jazyk tohto ndvodu na pouZitie je anglictina.

Ak potrebujete dalsie informdcie, kontaktujte spolocnost Bien-Air Dental SA na adrese uvedenej vzadu na
obale.
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5.2 Montdaz a priprava

1. Skontrolujte, ¢i st zadna ¢ast motora a konektor hadice Cisté a suché.

2. Umiestnite motor a jeho originalnu hadicu (bez krizku dodaného s hadicami REF. 1600120-001 a REF
1600315-001), ako je znazornené na (OBR. 3). Otocte nim, aby ste nasli presnu polohu, a zasunte ho do mo-
tora.

3. Drzte motor a Uplne priskrutkujte objimku hadice k zadnej pripojke motora (OBR. 4).

4. Umiestnite prietokomer na predny nadstavec, potom aktivujte chladiaci vzduch a odmerajte prietok vzduchu.
Hodnota sa meria v strede gule prietokomera podla normy JIS B7551 (OBR. 5).

5. Ak prietok chladiaceho vzduchu nie je v rozsahu 8 normolitrov/min (+/-10 %), nastavte tlak vzduchu tak, aby

tUto poziadavku splial



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 vymena objimky:

1. Vyberte motor z prislusnej hadice.
2. Ak chcete objimku s moznostou sterilizacie z motora vybrat, zatlacte ju dopredu, ako je zndzornené na
OBR. 6a.

3. Objimku s moznostou sterilizacie vymente jej zatlacenim (OBR. 6b). Pri tomto tkone treba davat velky pozor,
aby ste pri vymene objimky neposkodili predny O-kruzok.

Vymena Ziarovky:

OBR.7

ISOLITE LK

Pri vykondavani tohto Ukonu vymeny pouZivajte gumené rukavice

1. Odstrante objimku s moznostou sterilizacie.

2. Pomocou malého otvoru na boku vyberte ziarovku zatlacenim dopredu (nedotykajte sa sklenenej ¢asti zia-
rovky) (OBR. 7).

ISOLITE LED

Kontrolku LED smie menit len autorizované servisné stredisko Bien-Air Dental.




3x REF 1300967-010

FIG.8

Ruéna vymena tesneni (nie je potrebny Ziadny néstroj)

OBR.8
e O-kraZok nemazte
* Pouzivajte len originalny O-krazok
* Pomontazi skontrolujte, ¢i O-krizky nie su prasknuté alebo poskriabané.



5.3 Technické udaje

Odpordgany prietok vzduchu (merany na &picke motora) 8 NU/min (+/-10 %)

Pripustné rozpatie tlaku vzduchu 2,5-5bar

Pripojenie Spitka v sdlade s 1S0 3964
Ziadne ia pre la. Pr casy

Prevadzkové tasy su elektronicky stanovené riadiacimi panelmi Bien-Air v
zavislosti od pouzitého krutiaceho momentu.

Rozsah rychlosti otacania 60 — 40 000 ot./min

Smer otacania V smere a v protismere hodinovych ruciciek

Svetelna intenzita LED alebo Ziarovka, 10 kLux

5.4 Klasifikacia

Trieda Ila v sdlade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 o zdravotnickych poméckach.
Zariadenie triedy Il typu B v silade s normou IEC 60601-1.

5.5 Vykonnostné parametre

Vykonnostné parametre MC2

Maximalna rychlost nie je pouzivatelom predpisanim
Uvedte rychlost a kritiaci moment, ako je prednastavené. napétia definovana. Krutiaci moment sa moze mo-
nitorovat prostrednictvom napajania pradom.

Presnost hodnoty rychlosti +10%

5.6 Prevadzkové podmienky

Prevadzkové podmienky

J/" Rozpétie teplot: 410 °C - +35 °C (+50 °F - +95 °F)
Pripustné rozpatie relativnej vihkosti: 30%-80%
Pripustné rozpitie tlaku vzduchu: 700 hPa— 1 060 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 informacie

Pred prvym pouzitim pomacku vycistite a vysterilizujte odnimatelnt objimku.

Maximalne 30 minut po kazdom osetreni ocistite motor. Dodrziavanie tohto postupu zabezpeéi odstranenie
vsetkych zvyskov krvi a slin

& VAROVANIE
s DodrzZiavajte prislusné vnutrostatne smernice, normy a pokyny pre odpordcania na Cistenie a ste-
rilizaciu.
*  Elektromotor s kefkami nie je vhodny na automatické Cistenie/dezinfekciu v umyvacom dezinfekénom
zariadeni.

& UPOZORNENIE

Do motora nestriekajte Ziadne mazivo ani Cistiaci roztok. OBR. 9.

& UPOZORNENIE

Sterilizovat moZzno len odnimatelné puzdro
6.1.1 Vhodné vyrobky na udrzbu

PouZivajte iba origindlne vyrobky na udrzbu a diely Bien-Air Dental SA alebo tie, ktoré odportca spolo¢nost
Bien-Air Dental SA. Pouzivanie inych vyrobkov alebo dielov méze spdsobit chyby pocas prevadzky a/alebo
stratu platnosti zaruky.
s Spraynet®
« Alkalicky cistiaci alebo dezinfekcny prostriedok (pH 8 — 11) odporucany na Cistenie a dezinfekciu
zubnych  alebo  chirurgickych  nastrojov.  Dezinfekéné  vyrobky obsahujice bud di-
decyldimetylaméniumchlorid, kvartérny uhli¢itan amoénny, alebo neutrdlny enzymaticky vyrobok
(napr. neodisher® Mediclean) su takisto povolené.



6.2 Cistenie

A UPOZORNENIE

* Pomocku neponarajte do fyziologického roz-
toku (NaCl) ani nepouzivajte solny roztok, aby
bola pomécka vihka, kym ju nebudete moct
vycistit.

* Neponarajte do Cistiaceho kupela.

* Necistite v umyvacom dezinfekénom za-
riadeni ani v ultrazvukovom ¢istici.

* Do motora nestriekajte ziadny Cistiaci roztok.

s Vzdy sa uistite, ¢i si kontakty motora Cisté.

Vonkajsi povrch motora je potrebné ocistit od necis-
tot takto:

¢ Vonkajsi povrch motora vycistite pomocou
textilie s nizkym obsahom vlakien navlhcenej
odpordcanymi Cistiacimi prostriedkami.

* Nedovolte, aby voda prenikla do motora, ¢i uz
cez $picku, alebo spojku hadice.

*  Vonkajsi povrch motora osuste textiliou s niz-
kym obsahom vlakien navlhéenou sprejom
Spraynet®.

6.3 Sterilizacia
vonkajsej objimky

A UPOZORNENIE

e Plati len pre motory s odnimatelnou ob-
jimkou.

*  Kvalita sterilizacie velmi zavisi od Cistoty po-
mocky. Sterilizovat je mozné iba dokonale
Cisté pomocky.

eV zdujme Co najvyssej Ucinnosti sterilizacie
sa uistite, ¢i je motor Uplne suchy.

* PouZivajte iba dalej opisany spdsob ste-
rilizacie.

e Pouzivajte iba dynamické cykly od-
stranovania vzduchu: cykly predtlakového
alebo parného tlakového impulzu (SFPP).

* Ak vnutrostatne smernice vyZaduju ste-

pouzivajte iba dynamické

sterilizatory: nepouzivajte parny sterilizator

so0 systémom gravitacného vytlaku. Tak ako v

pripade ostatnych nastrojov pomécku po kaz-

dom sterilizatnom cykle vratane suSenia
vyberte, aby ste predisli nadmernému vys-
taveniu teplu, ktoré moze spdsobit kordziu

rilizaciu,

6.3.1 Postup

1. Vonkajsiu objimku demontujte z motora.
2. Objimku zabalte do obalu schvéleného na ste-
rilizaciu parou.

w

. Sterilizujte pomocou pary podla dynamického cyk-
lu odstrafiovania vzduchu (ANSI/AAMI ST79, ¢ast
2.19), t.j. odstranovanie vzduchu nutenym od-
savanim (IS0 17665-1, 1SO/TS 17665-2) pri 135 °C
(275 °F) po¢as 3 minut alebo pri 132 °C (269.,6 °F)
pocas 4 minut. V jurisdikcidch, kde sa vyzaduje ste-
rilizacia na priény, sterilizujte pri 135 °C (275 °F)
18 minut.

Pozndmka :Rukav vydrzi viac ako 1000 sterilizacir.

Odporiéané parametre pre sterilizaény
cyklus:

* Maximalna teplota v komore autoklavu ne-
presahuje 137 °C (278,6 °F), t.j. nominalna
teplota autoklavu je stanovend na 134 °C
(273,2°F), 135°C (275 °F) alebo 1355 °C
(275 °F), pricom sa zohladnuje nestabilita ste-
rilizatora v stvislosti s teplotou.

* Maximalne trvanie intervalu pri maximalnej
teplote 137 °C (278,6 °F) je v silade s na-
rodnymi poziadavkami na sterilizéciu vihkym
teplom a nepresahuje 30 minut.

s Absolutny tlak v komore sterilizatora je v in-
tervale 0,07 bar az 3,17 bar (1psia az
46 psia).

* Rychlost zmeny teploty nepresahuje
15 °C/min (59 °F/min) pri zvySovani teploty a
-35 °C/min (-31 °F/min) pri znizovani teploty.

¢ Rychlost zmeny tlaku nepresahuje 0,45 bar/-
min (6,6 psia/min) pri zvySovani tlaku a -1,7
bar/min (-25 psia/min) pri znizovani tlaku

¢ Do vodnej pary sa nepriddvaju Ziadne che-
mické ani fyzikalne ¢inidla.
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6.4 Balenie a skladovanie

nky skladovania

/l/" Rozpitie teplot 0°C - +40 °C (+32 °F - +104 °F)

Pripustné rozpitie relativnej vihkosti 10%-80%

Pripustné rozpétie tlaku vzduchu: 650 hPa - 1060 hPa

T Chrénte pred dazdom

Pomécku treba skladovat v sterilizacnom vrecku v suchom a bezprasnom prostredi. Teplota nesmie prekrocit
55 °C (131 °F). Ak sa pomocka nebude pouzivat 7 a viac dni po sterilizacii, vyberte ju zo sterilizacného vrecka a
ulozte do povodného obalu. Ak pomacka nie je uloZend v steriliza¢nom vrecku alebo ak vrecko uz nie je ste-
rilné, pomaécku pred pouzitim vycistite, vysuste a sterilizujte.

/I\ UPOZORNENIE

Ak bola zdravotnicka pomdcka skladovana v chladnicke, nechajte ju pred pouzitim zahriat na izbovd teplotu.

/I\ UPOZORNENIE

Dodrzujte datum exspiracie sterilizacného vrecka, ktory zavisi od skladovacich podmienok a typu obalu.

6.5 Servis

Spolocnost Bien-Air Dental SA odporuca, aby pouzivatel nechal dynamické pomécky skontrolovat alebo vy-
konat servis kazdych 12 mesiacov z dévodu zachovania Ciasto¢nej zhody s normou IEC 60601-1. Servisné
obdobie je 5 rokov.

/I\ UPOZORNENIE

S vynimkou objimky s moznostou sterilizacie pomaocku nikdy nerozoberajte. V sdvislosti s Gpravami a opra-
vami kontaktujte svojho bezného dodavatela alebo servisné stredisko Bien-Air Dental.



7 Preprava a likvidacia

7.1 Preprava

Prepravné podmienky

/I/" Rozpitie teplot: 20°C = +50 °C (=4 °F — +122 °F)
Pripustné rozpatie relativnej vinkosti 5%-80%
Pripustné rozpatie tlaku vzduchu: 650 hPa -1 060 hPa

T"‘ Chrafte pred dazdom
7.2 Likvidacia

&

Likvidacia a/alebo recyklacia materidlov musi byt vykonana v sulade s platnymi pravnymi predpismi.

X

Tuto pomdcku treba recyklovat. Elektrické a elektronické zariadenia mézu obsahovat nebezpecné latky, ktoré
predstavuju nebezpecenstvo pre zdravie a Zivotné prostredie. Pouzivatel musi vratit pomocku predajcovi alebo
nadviazat priamy kontakt so schvalenym orgdnom na spracovanie a obnovu tohto typu zariadenia (Eurépska
smernica 2012/19/EU)

21
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8 VsSeobecné informacie

8.1 Zarucéné podmienky
Bien-Air Dental SA poskytuje prevadzkovatelovi zaruku na véetky funkéné chyby, chyby materialu alebo vy-
robné chyby.

Zarucna lehota je:
* 18 mesiacov od datumu vystavenia faktury.

V pripade opravnenej reklamacie si spolo¢nost Bien-Air Dental alebo jej autorizovany zastupca splni zavazky
spolo¢nosti vyplyvajlce z tejto zaruky bezplatnou opravou alebo vymenou produktu.

Vsetky ostatné naroky akéhokolvek druhu, najma naroky vztahujice sa na poskodenie alebo zranenie a ich nas-
ledky vyplyvajlce z:

* nadmerného opotrebovania;

*  zriedkavého alebo nespravneho pouZivania;

* nedodrzania pokynov tykajucich sa servisu, montaze alebo tdrzby;

s 5kod sposobenych neobvyklymi chemickymi, elektrickymi alebo elektrolytickymi vplyvmi;
*  chybnych vzduchovych, vodnych alebo elektrickych spojeni.

Su vylacené.

A UPOZORNENIE

Zaruka sa stava neplatnou, ak poskodenie a jeho ddsledky vyplyvaju z nespravneho servisu alebo Upravy treti-
mi stranami, ktoré neboli autorizované spolo¢nostou Bien-Air Dental SA. Ziadostou o uplatnenie zaru¢ného
naroku sa mozno zaoberat iba vtedy, ak je k vyrobku prilozena kopia faktury alebo dodacieho listu. Musia sa
jasne uviest tieto informdcie: datum nakupu, referencné ¢islo vyrobku a sériové ¢islo.



8.2 Referencie

REF Legenda

1600681-001 MOT ISOLITE (LED)

1600078-001 MOT ISOLITE LK

1600073-001 MOT MC2 IR

1600120-001 HADICA ISOLITE/MC2 GREY
1600132-001 HADICA ISOLITE SWIVEL GREY
1600134-001 HADICA ISOLITE WATER ADJ GREY
1600298-001 HADICA ISOLITE/MC2 SWIVEL GREY
1600315-001 HADICA ISOLITE/MC2 COILED BLACK
211.60.18-001 MOT ISOLITE LK OBJIMKA
1501368-001 MOT ISOLITE LED OBJIMKA
1300967-010 0-KRUZOK 8,1 x 0,73

1500007-005 BULB MOT (balenie po 5 ks)
1600307-001 Prietokomer, pre mikromotory
1600036-006 Spraynet®, Cistiaci sprej 500 ml, $katula 6 plechoviek
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