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1.1

Sym!|

Symboler

Beskrivning av anvanda symboler

L

Beskrivning

Tillverkare,

Symbol

i

Beskrivning

Katalognummer.

CE-mérkning med det anmélda organets num-
mer.

Serienummer.

VARNING: fara som kan resultera i allvarlig
personskada eller skada pa produkten om
sékerhetsinstruktionerna inte f6ljs korrekt

N

Medicinteknisk produkt

SE UPP: fara som kan resultera i latt eller
méttlig personskada eller skada pé produkten
om sakerhetsinstruktionerna inte foljs korrekt.

i

Auktoriserad EG-representant | Europeiska
gemenskapen

Ha pa dig skyddshandskar.

A
,O‘\

Lampa - upplysning, belysning.

Atervinningsbart elektriskt och elektroniskt
material.

Steriliserbar i en dngsterilisator (autoklav) vid
angiven temperatur.

Rx Only

Varning: i enlighet med federal lagstiftning
(USA) &r denna produkt endast tillganglig for
férsaljning vid rekommendation fran en le-
gitimerad 3kare.

)

Lés bruksanvisningen eller den elektroniska
bruksanvisningen.

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

—

Temperaturgrans.

Begransning for luftfuktigheten.

®

Atmosfarisk tryckbegransning.

Hall produkten borta fran regn

e

Allmin tervinningssymbol




2 ldentifiering och
avsedd anvandning

2.1 lIdentifiering
Medicintekniska produkter tillverkade av Bien-Air
Dental SA.

Typ:

Elektrisk dental mikromotor med intern spray och
borstar. Icke-steriliserbar, skyddad fran oljan i hand-
styckena. Avtagbar, steriliserbar hylsa.

MOT ISOLITE LK
Version med glodlampa
MOT ISOLITE LED
Version med LED-lampa
MOT MC2 IR
Version utan glodlampa

Nota : Bendmningen MC2 inkluderar MOT ISOLITE LK
och MOT ISOLITE LED

Beskrivning:
Bien-Air Dental mikromotorer &r utformade for att

omvandla elektricitet till mekanisk rotation for att
driva dentala handstycken och vinkelstycken.

2.2 Avsedd anvandning
Produkt avsedd for anvandning
tandvard som innefattar reparativ tandvard, tand-
profylax och tandreglering.

inom allman

2.3 Avsedd patientgrupp

Den avsedda patientgruppen for produkten in-
nefattar alla  personer som  besdker en
tandlakarmottagning for att f& behandling i linje med
det avsedda medicinska tillstandet. Det finns inga be-
gransningar vad galler individens alder, ras eller
kultur. Den avsedda anvandaren ar ansvarig for att
vélja l@amplig produkt for patienten i enlighet med
den specifika kliniska tillampningen

2.4 Avsedd anvandare

Produkten &r endast avsedd for professionellt bruk.
Anvands av tandldkare och tandtekniker.

2.5 Anvandningsmiljo

Sjukvardsmiljo.

2.6 Avsedda medicinska
tillstand

Allman tandvard som inkluderar reparativ tandvard,
tandprofylax, ortodonti och som underhéaller eller
terstéller tandhalsan

2.7 Kontra-indikationer och
biverkningar for patienten

Inga specifika kontraindikationer, biverkningar eller
varningar forekommer for patienten nar produkten
anvands i enlighet med sina andamal.

2.8 Vid olycksfall

Om en olycka intraffar far produkten inte anvandas
forrdn reparationerna har slutforts av en kva-
lificerad, auktoriserad och utbildad tekniker pa ett
reparationscenter.

Om en allvarlig incident intraffar i samband med pro-
dukten maste det rapporteras till en behorig
myndighet i ditt land, samt till tillverkaren via din re-
distributor.  Folj
bestammelser for detaljerade procedurer.

& VARNING

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

gionala relevanta nationella




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

Antal skyddsanordningar som kravs: Fle.1
[A] TMOPP
[B] 1MOPP
[Cl 2moPP
(1] 2MOPP

Isoleringsschema motsvarande rekommenderad montering av motorn i tandldakarenheten

3 Anvandar- och patientsakerhet: Var-
ningar och forsiktighetsatgarder
vid anvandning

Denna medicintekniska produkt maste anvandas av yrkesverksamma i enlighet med gallande lag-
bestammelser om arbetarskydd, halsa och atgérder for forebyggande av olycksfall samt denna
bruksanvisning.

| enlighet med dessa bestammelser &r anvandaren ansvarig for att se till att han eller hon endast anvander
produkter som ar i perfekt skick.



Elsdkerhet:

& VARNING

Elsékerhet kan endast &beropas nar produkten
anvands enligt isoleringsschemat ovan. FIG. 1
* Se alltid tandlakarenhetens bruksanvisning
for att bekrafta kompatibilitet med produkten
och dverensstimmelse med elsdkerhet.
* Vid anvandning enligt isoleringsschemat
FIG. 1 Gverensstammer produkten med fol-
jande punkter i IEC 60601-1:
o Lackstrommar (punkt 8.7)
* Elektrisk isolering (dielektrisk hall-
fasthet) punkt 8.8.3

For att bibehalla partiell overensstammelse med IEC
60601-1 rekommenderas regelbundet underhall
samt service en gang om aret. Partiell Ove-
rensstammelse med IEC 60601-1 garanteras inte
under en langre driftperiod &n 5 ar.

Alla motorer som inte Gverensstammer med [EC
60601-1 maste installeras i enlighet med IEC 60601-
1 genom att anvdnda ldmpliga metoder for pa-
tientskydd.

Elektromagnetisk kompatibilitet:

A VARNING

Elektromagnetisk kompatibilitet mellan motorer och
kompatibla slangar har verifierats for en test-
konfiguration som representerar den typiska slutliga
tillampningen enligt isoleringsschemat FIG. 1. Elek-
tromagnetisk kompatibilitet maste valideras for den
slutliga tillampningen efter att motorn har ins-
tallerats i tandlakarenheten.

Magnetiska storningar kan uppsta fran andra elek-
tromedicinska produkter, se specifikationerna for
elektromagnetisk kompatibilitet nedan.

For att forhindra risken for explosion
méste nedanstaende varning f6ljas:

A VARNING

Enligt IEC 60601-1:2005 +A1 2012/Bilaga G kan
stromférande anordningar (motorer, styrenheter,
kopplingar och fasten) endast anvandas pa ett sa-
kert satt i en medicinsk miljo dar potentiellt
explosiva eller brandfarliga blandningar av anes-
tesimedel ges till patienten om:
¢ avstdndet mellan motorn och and-
ningskretsen for anestesimedlet Gverstiger
25cm
* motorn inte anvands samtidigt for att ad-
ministrera anestesimedel till patienten.

For att forhindra risken fér infektion
maste nedanstaende varningar féljas:

A VARNING

Produkten levereras inte steril. For att und-

vika infektioner maste man folja rengorings-,

steriliserings- och  underhallsproceduren
som beskrivs i avsnitt 5. Endast den av-
tagbara hylsan kan steriliseras.

*  Medicinsk personal som anvander eller utfor
underhall pa medicinsk utrustning som ar
kontaminerad eller potentiellt kontaminerad
maste folja universella forsiktighetsatgarder,
och i synnerhet bdra personlig skydd-
sutrustning (handskar, skyddsglaségon, etc.).
Spetsiga och vassa instrument bor hanteras
med stor forsiktighet.

« Placera produkten pa en hallare som kan
rengoras.

L]
=
%)




For att forhindra risken for ove-
rhettning av motorn maste
nedanstdende forsiktighetsatgarder fol-
jas:

A SE UPP

Motorn maste anslutas till tandldkarenhetens
luftkylningssystem for att undvika ove-
rhettning och/eller automatisk
hastighetsbegrénsning via kretskortets sa-
kerhetskontroll

*  Sealltid till att mikromotorns slang inte &r bo-
jd och att b&de slang och motor ar i gott
skick.

Fér att férhindra risken for per-
sonskador och/eller materiella skador
maste nedanstaende for-
siktighetsatgérder foljas:

A SE UPP

Vid kraftiga vibrationer, onormal uppvarm-
ning, ovanligt ljud, eller andra tecken som
tyder pa att produkten inte fungerar, maste
arbetet omedelbart avbrytas. Kontakta i sa-
dana fall ett reparationscenter som godkants
av Bien-Air Dental SA

e Anslut aldrig ett instrument till en mi-
kromotor i drift

s Spruta inte in ndgot smorjmedel eller nagon
rengoringsldsning i motorn.

s Skolj aldrig av produkten for att kyla ned den

¢ Det ar viktigt att anvanda torr, renad tryckluft
i tandlakarenheten for att garantera att pro-
dukten har en lang livslangd. Uppratthall
kvaliteten pa luften och vattnet genom re-
gelbundet underhall av kompressorn och
filtreringssystemen. Anvandning av ofiltrerat,
hart vatten kommer att leda till fortida
tilltdppning av ror och kontaktdon.

3.1 Installation

A VARNING

Rekommenderad installation ~ motsvarar iso-

leringsschemat i FIG. 1.



4 Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

4.1 Varning om elektromagnetisk kompatibilitet

A SE UPP

Eftersom dverensstaimmelse med den internationella standarden IEC 60601-1-2 inte garanterar im-
munitet mot 5G dver hela varlden (p& grund av de olika frekvensband som anvénds lokalt), bor man
forhindra forekomsten av enheter utrustade med bredband via 5G-mobilnatet i den kliniska miljon, el-
ler se till att natverksfunktionen ar inaktiverad p& dessa enheter under den kliniska proceduren.

* Radiosdandningsutrustning, mobiltelefoner o.s.v. bor inte anvdndas i produktens omedelbara narhet, ef-
tersom detta kan paverka dess funktion. Sarskilda férsiktighetsatgarder maste vidtas vid anvandning
av utrustning med hog elektromagnetisk stralning, sasom hogfrekvent kirurgisk utrustning och andra
liknande anordningar, for att sakerstalla att hogfrekvenskablar inte ldggs ovanpa eller i narheten av
anordningen. Om du ar osdker, kontakta en kvalificerad tekniker eller Bien-Air.

* Bérbar och mobil radiokommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning sasom antennkablar och
externa antenner) bor inte anvandas narmare &n 30 cm (12 tum) fran nagon del av produkten, inklusive
de kablar som har angetts av tillverkaren. | annat fall kan det leda till en forsdmring av utrustningens
prestanda

e Eftersom denna produkt ar avsedd for anvandning i narheten av eller staplad pa annan utrustning, fal-
ler ansvaret for att kontrollera normal drift i den konfiguration i vilken produkten anvéands pa
tandldkarenhetens tillverkare.

* Anvandning av andra tillbehdr, omvandlare och kablar @n de som angetts, med undantag for om-
vandlare och kablar som saljs av Bien-Air som reservdelar for interna komponenter, kan leda till 6kade
emissioner eller minskad immunitet.




4.2 Elektromagnetisk kompatibilitet — Emission och immunitet

Produkten ar avsedd for anvandning i den elektromagnetiska miljo som anges nedan. Kunden eller anvan-

daren av produkten maste kontrollera att den anvénds i en saddan miljo.

Riktlinjer och tillverkarens forsakran - Elektromagnetisk stralning:

erensstimmelse

Elektromagnetisk miljo - riktlinjer

ningsfluktuationer (flimmer)
IEC 61000-3-3

RF-emissioner Grupp 1 Produkten anvander endast radiofrekvent energi for sin interna

CISPRT1 drift. RF-emissioner &r darfor mycket laga och det ar osannolikt
att de paverkar elektronisk utrustning i narheten.

RF-emissioner Klass B Produkten &r lamplig for anvandning i alla byggnader, inklusive

CISPR11 bostadshus och byggnader som &r direkt anslutna till det of-

Fep— SRE—— fentliga lagspa k som forsérjer som

|EC 61000-3-2 anvands for bostadsandamal.

Emissioner pa grund av span-| Ej tillampligt




Riktlinjer och tillverkarens forsakran — Elektromagnetisk immunitet:

Immunitetstest

Elektrostatiska
urladdningar (ESD)

+8kV kontakt

+8KkV kontakt

Golven bor vara av tra, betong el-
ler klinker. Om golven ar av

IEC 61000-4-2 =2kV luft 22KV luft syntetmaterial maste (uft-
L Lt L Lt fuktigheten vara minst 30 %
+8KkV luft +8kV luft
+15KkV luft +15KkV luft

Snabba +2kV for ans- Ej tillampligt Ej tillampligt

transienter/pulsskurar lutningsledningar

IEC 61000-4-4
+1kV for andra ledningar

Stétpulser +0,5KV ledning till ledning | Ej tillampligt £ tillampligt

IEC 61000-4-5
+1kV ledning till ledning
+0,5kV ledning till jord
+1kV ledning till jord
+2kV ledning till jord

Kortvariga span- 0% Ut for 0,5 cykel vid 0°, | Ej tillampligt Ej tillampligt

ningssankningar, 45°,90°,135°,180°,

spanningsavbrott och span- | 225°, 270° och 315°

ningsvariationer hos o —

fi fi I T for 1 cyke

2?33’5[‘,’[_’??&""'"9“ EC | 70% Ur for 28/30 cykler
vid 0°
0% Ur for 250/300 cykler
vid 0°

Magnetiskt f3lt pa grund av | 30 A/m 30A/m Magnetiska falt som genereras

natfrekvens (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

av natfrekvensen bor halla en
niva som 3r anpassad for en ty-
pisk placering i typiska
kommersiella lokaler eller sju-
khusmiljoer.




Immunitetstest

Ledningsbundna stérningar
orsakade av radiofrekventa

falt
IEC 61000-4-6

3 VRMS
0.15 MHz - 80 MHz

6 VRMS i ISM-band 0,15
MHz - 80 MHz

80% AMvid 1 kHz

3 VRMS
0,15 MHz - 80 MHz

6 VRMS i ISM-band 0,15
MHz - 80 MHz

80% AMvid 1 kHz

De faltstyrkor fran fasta RF-
sdndare som faststallts vid en
uppmatning av lokalens elek-
tromagnetiska miljo,1 bér ligga
under Gverensstammelsenivan
fér respektive frek-

vensomrade. Interferens kan
uppsta i narheten av utrust-
ning som &r markt med
foljande symbol: (((i)))

Utstrélade radiofrekventa
elektromagnetiska falt
IEC 61000-4-3

3V/m
80 MHz - 2,7 MHz

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

80% AM vid 1 kHz

Narhetsfalt fran tradlos RF- Avstand: 0,3 m

° Testfrekvens [MHz] Max. ef- Niva fér prov-
kommunikationsutrustning fekt I ning av
EC 6100043 immunitet [V/m]
385
450 8
710, 745, 780 2 »*
810, 870, 930 02 ?

1720, 1845,1970
2450 2 ®

5240, 5500, 5785

Nota : Ut ar véxelspanningen fore tillampning av testnivan.
Visentlig prestanda enligt IEC 60601-1: Den vasentliga prestandan ar att bibehalla LED-lampans ljusintensitet och mo-
torvarvtalet. Den maximala hastighetsavvikelsen &r +10 %.

Not& 1:Vid 80 MHz och 800 MHz géller det hogre frekvensomradet.

Notd 2:Dessa riktlinjer kanske inte ar tillampliga i alla situationer. Den elektromagnetiska vagutbredningen paverkas
av absorption hos och reflektion fran konstruktioner, féremal och manniskor.

(1) Féltstyrkor frén fasta sandare, som ionel

fér mobila/: telefoner, markbundna mobila ra-
dioenheter, amatérradio, AM- och FM-radiosdndare och TV-sdndare, kan inte teoretiskt forutspds med god
noggrannhet. Fér att utvardera den elektromagnetiska miljé som orsakas av fasta RF-sdndare bor en uppmétning
av lokalens elektromagnetiska miljo Gvervdgas. Om den uppmatta faltstyrkan pa den plats dar produkten anvdnds
overskrider den éverensstammelseniva for radiofrekventa félt som ndmns ovan, bor man kontrollera att produkten
fungerar normalt. Om onormal drift observeras kan ytterligare dtgarder vara nédvandiga, sdsom omriktning eller
omplacering av produkten.



FIG. 2

5 Beskrivning
5.1 Oversikt

FIG. 2
(1) Motorns hankoppling
(2) Motorns stomme
(3) Anslutning slang/motor

Nota : De tekniska specifikationerna, illustrationerna och madtten i denna bruksanvisning &r endast till-
handahallna som en vagledning. De far inte ge upphov till ndgot ansprak.

Originalspraket for denna bruksanvisning ar engelska.

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




Isolite

FIG.3 FIG. 4
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FIG. 5
5.2 Montering och forberedelse

. Kontrollera att motorns baksida och slanganslutningen ar rena och torra

[,

. Placera motorn och dess patentskyddade slang (utan ringen som medféljer slangarna REF. 1600120-001
och REF. 1600315-001) sdsom visas i (FIG. 3). Vrid den for att hitta det exakta laget och tryck in den i motorn.

w

. Hall ordentligt i motorn och skruva pa slanghylsan helt p& den bakre motoranslutningen (FIG. 4).

~

. Placera flodesmataren p& hankopplingen. Aktivera sedan kylluften och mat luftflodet. Vardet mats i mitten
av flodesmatarens kula enligt standarden JIS B7551 (FIG. 5).

o

. Om kylluftens flode inte ligger inom omradet 8 normliter/min (+/-10 %) maste du stélla in lufttrycket for att
uppfylla detta krav.



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
Borttagning och byte av hylsan:

1. Ta bort motorn fran dess slang.

2. For att ta bort den steriliserbara hylsan fran motorn maste den skjutas framat sdsom visas i FIG. 6a.

3. Byt ut den steriliserbara hylsan genom att trycka pa den (FIG. 6b). Stor férsiktighet bor iakttas under denna
atgard for att inte skada hankopplingens O-ring vid byte av hylsan.

Byte av glédlampa:

FIG. 7

ISOLITE LK

Anvand gummihandskar nar du utfor detta byte.

1. Ta bort den steriliserbara hylsan

2. Ta bort glodlampan med det lilla halet p& sidan genom att trycka den framat (undvik att rora vid glod-
lampans glasdel) (FIG. 7).

ISOLITE LED

LED-lampan far endast bytas av ett reparationscenter som godkants av Bien-Air Dental.




3x REF 1300967-010

FIG.8

Manuellt byte av tatningar (inga verktyg kravs)

FIG.8
e Smorjinte O-ringen
¢ Anvand endast den patentskyddade O-ringen
* Kontrollera att O-ringarna varken ar trasiga eller repiga efter monteringen



5.3 Tekniska data

Rekommenderat luftflsde (uppméitt vid motorns hankoppling) 8 NU/min (+/-10 %)
Lufttryck, intervall 2,5-5 bar
Koppling Hankoppling enligt ISO 3964

Inga begransningar fér anvandaren. Drifttiderna
Drifttider faststalls elektroniskt av styrkortet fran Bien-Air, som

en funktion av det paforda vridmomentet. L|_|
Rotationshastighet, intervall 60-40 000 rpm ;
Rotationsriktning Medurs och moturs m
Ljusintensitet LED-lampa eller glédlampa, 10 klux

5.4 Klassificering

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

5.5 Prestationer

Prestationer MC2

Ingen maxhastighet definieras av anvandaren genom att
Ange varvtal och vridmoment som forinstéllda spanningen pafors. Vridmomentet kan dvervakas via
stromférsoriningen.

Noggrannhet for hastighetsvéarde +/-10%

5.6 Driftsforhallanden

Driftsférhallanden

J/" Temperaturomrade: 410 °C - +35 °C (+50 °F - +95 °F)

Relativ luftfuktighet, intervall: 30%-80%

Lufttryck, intervall: 700 hPa - 1060 hPa




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

.
W

e |-

FIG.9

6 Underhall och service

2 — .
6.1 Underhall - Allman information

Rengdr produkten och sterilisera den avtagbara hylsan fore den férsta anvandningen.

Rengdér motorn inom hégst 30 minuter efter varje behandling. Genom att folja denna procedur elimineras
eventuella blod- eller salivrester.

& VARNING

*  Folj nationella direktiv, standarder och riktlinjer avseende rekommendationer for rengoring och ste-

rilisering.
*  Elmotor med borstar ar inte [dmplig for automatisk rengoring/desinfektion i en diskdesinfektor.

& SE UPP

Spruta inte in nagot smorjmedel eller nagon rengdringslosning i motorn. FIG. 9.

& SE UPP

Endast den avtagbara hylsan kan steriliseras.
6.1.1 Lampliga underhallsprodukter

Anvand endast originalprodukter och -delar fran Bien-Air Dental SA f6r underhall, eller som rekommenderas
av Bien-Air Dental SA. Anvandning av andra produkter eller delar kan orsaka fel under drift och/eller ogil-
tigforklara garantin.
s Spraynet®
*  Alkaliskt rengéringsmedel eller rengdringsmedel/desinfektionsmedel (pH 8-11) rekommenderas fér
rengoring och desinfektion av dentala eller kirurgiska instrument. Desinfektionsmedel som bestar an-
tingen av didecyldimetylammoniumklorid, kvartar ammoniumkarbonat eller neutral enzymatisk
produkt. (t.ex. Neodisher® mediclean) ar ocks4 tillatna



6.2
AN s

Rengoring

E UPP

Doppa inte produkten i fysiologisk lGsning
(NaCl) och anvand inte heller koksaltlésning
for att halla den fuktig tills den kan rengoras.
Sank inte ner produkten i ett rengoringsbad.

Reng6r inte i en diskdesinfektor eller en ul-
traljudstvatt.

Spruta inte in ndgon rengdringslosning i mo-
torn

Se alltid till att motorkontakterna ar rena.

Motorns utvandiga yta maste rengoras for att ta bort
orenheter pa féljande satt:

6.3

Rengdr motorns utvandiga yta med en luddfri
trasa som fuktats med rekommenderade
rengoringsprodukter.

Lat inte vatten sippra in i motorn, varken ge-
nom hankopplingen eller genom
slanganslutningen.

Torka av motorns utvandiga yta med en ludd-
fri trasa fuktad med Spraynet®.

Sterilisering av den

utvandiga hylsan

MNs

E UPP

Galler endast for motorer med avtagbar hyl-
sa.

Kvaliteten p& steriliseringen ar mycket be-
roende av hur ren produkten ar. Endast helt
rena produkter far steriliseras.

Se till att motorn &r helt torr for att forbattra
effektiviteten av steriliseringen.

Anvand inte en annan steriliseringsprocedur
dn den som beskrivs nedan.

Anvand endast dynamiska luft-
borttagningscykler: forvakuum- eller
angspolningstryckpulscykler (SFPP).

Om steriliseringen kravs enligt nationella di-
rektiv bor man endast anvanda dynamiska
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.

6.3.1 Procedur

1. Demontera den yttre hylsan fran motorn

2. Packa hylsan i en forpackning som ar godkand for
angsterilisering.

3. 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 el-
ler vid 132°C (269.6 °F) 4 minuter. |
jurisdiktioner dar sterilisering for prioner kravs
maste man sterilisera vid 135 °C (275 °F) i 18 mi-
nuter.

Obs :Hylsan haller fér mer an 1000 steriliseringar.

De rekommenderade parametrarna fér
steriliseringscykeln ar:

* Den maximala temperaturen i au-
toklavkammaren  overstiger inte 137 °C
(278,6 °F), dvs. autoklavens nominella tem-
peratur dr instdlld p& 134°C (273,2 °F),
135°C (275 °F) eller 1355 °C (275 °F) med
hansyn till sterilisatorns osakerhet med av-
seende pa temperatur.

* Den maximala varaktigheten fér intervallet
vid den maximala temperaturen pa 137 °C
(278,6 °F) ar i enlighet med nationella krav
for sterilisering med fuktig varme och overs-
tiger inte 30 minuter

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

¢ Temperaturforandringshastigheten  Overs-
tiger inte 15 °C/min (59 °F/min) for kande
temperatur och -35 °C/min (-31 °F/min) fér
sjunkande temperatur.

s Tryckférandringshastigheten dverstiger inte
0,45 bar/min (6,6 psia/min) for 6kande tryck
och -1,7 bar/min (-25 psia/min) for mins-
kande tryck

s Inga kemiska eller fysikaliska reagenser
tillsatts till vattenangan.
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6.4 Forpackning och forvaring

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

Relativ uftfuktighet, intervall: 10%-80%

Lufttryck, intervall: 650 hPa - 1060 hPa

‘r Hall produkten borta fran regn

Produkten maste forvaras i steriliseringspasen i en torr och dammfri miljo. Temperaturen far inte 6verstiga 55
°C (131 °F). Om produkten inte kommer att anvandas under 7 dagar eller mer efter steriliseringen, ta ut pro-
dukten ur steriliseringspasen 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 in-
nan den anvands.

/\ sEupp

Om den medicintekniska produkten har férvarats i kyl, (&t den varmas upp till rumstemperatur innan den
anvénds

/N se upp

laktta utgangsdatumet for steriliseringspasen, som kan variera beroende pa forvaringsforhallanden och typen
av férpackning

6.5 Underhall

Bien-Air Dental SA rekommenderar att anvandaren far sina dynamiska produkter kontrollerade eller servade
en gang om &ret for att bibehalla partiell 6verensstammelse med IEC 60601-1. Driftperioden ar 5 ar.

/N seupp

Demontera aldrig produkten, med undantag for den steriliserbara hylsan. For andringar och reparationer, kon-
takta din vanliga leverantdr eller Bien-Air Dentals servicecenter.



7 Transport och bortskaffande
7.1 Transport

Transportforhallanden

/I/" Temperaturomrade: -20°C - +50 °C (-4 °F - 4122 °F)

Relativ luftfuktighet, intervall: 5%-80%

Lufttryck, intervall: 650 hPa - 1060 hPa

T"‘ Ha&ll produkten borta fran regn

7.2 Bortskaffande

&

Bortskaffande och/eller atervinning av material maste utforas i enlighet med gallande lagstiftning.

X

Denna produkt méaste atervinnas. Elektrisk och elektronisk utrustning kan innehalla farliga @mnen som utgor
hélso- och miljorisker. Anvandaren méaste returnera produkten till sin aterforsaljare eller uppratta direkt kon-
takt med en godkand organisation fér behandling och atervinning av denna typ av utrustning (EU-direktiv
2012/19/ EU).

21



22

8 Allman information
8.1 Garantivillkor

Bien-Air Dental SA ger operatoren en garanti som tacker alla funktionsstorningar, samt material- eller pro-
duktionsfel.

Garantitiden &r:
* 18 manader fran faktureringsdagen.

Vid ett berattigat ansprak kommer Bien-Air Dental eller dess auktoriserade representant att fullgora f6-
retagets skyldigheter enligt denna garanti genom att kostnadsfritt reparera eller byta ut produkten.

Alla andra typer av ansprak, sarskilt ansprak for skada eller personskada, och konsekvenserna darav som be-
ror pa:

s alltfor stort slitage

* ejfrekvent eller felaktig anvdndning

* underlatenhet att folja service-, monterings- eller underhallsinstruktionerna
* skador orsakade av onormal kemisk, elektrisk eller elektrolytisk paverkan

« felaktiga luft-, vatten- eller elanslutningar

ar uteslutna

A SE UPP

Garantin upphor att galla om skadan och dess konsekvenser &r resultatet av felaktig service eller dndring av
tredje part som inte ar auktoriserad av Bien-Air Dental SA. Garantiansprak kommer endast att beaktas om pro-
dukten atfoljs av en kopia av fakturan eller foljesedeln. Foljande information maste tydligt anges: inkopsdatum,
produktreferens och serienummer.



8.2 Referenser

REF Forklaring

1600681-001 MOT ISOLITE (LED)

1600078-001 MOT ISOLITE LK

1600073-001 MOT MC2 IR

1600120-001 SLANG ISOLITE/MC2 GREY
1600132-001 SLANG ISOLITE SWIVEL GREY
1600134-001 SLANG ISOLITE WATER ADJ GREY
1600298-001 SLANG ISOLITE/MC2 SWIVEL GREY
1600315-001 SLANG ISOLITE/MC2 COILED BLACK
211.60.18-001 MOT ISOLITE LK HYLSA
1501368-001 MOT ISOLITE LED HYLSA
1300967-010 0-RING 8.1x0.73

1500007-005 BULB MOT (frpackning om 5)
1600307-001 Flodesmaétare, for mikromotorer
1600036-006 Spraynet®, rengoringsspray 500 ml, lada med é burkar
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