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1

1.1

Symbole

Definition der verwendeten Symbole

Sym Beschreibun, Sy Beschreibung
Hersteller. REF Katalognummer.
Hinweis auf die CE-Konformitat mit der Nummer der Bedienungshandbuch

0i23 benannten Stelle. EE] Bedienungsanleitung

WARNUNG: weist auf eine gefahrliche Situation hin
die schwere Verletzungen oder Schaden am Gerat
zur Folge haben kann, wenn die Sicherheitshinweise
nicht genau beachtet werden.

Medizinprodukt.

VORSICHT: weist auf eine gefahriiche Situation hin,
die leichte oder mittelschwere Verletzungen oder
Schiden am Gerat zur Folge haben kann, wenn die
Sicherheitshinweise nicht genau beachtet werden

i

Zugelassener Vertreterin der EU

Schutzhandschuhe tragen.

Chargennummer

DataMatrix-Code fiir Produktinformationen, einsch-
lieBlich UDI(Produktidentifizierungsnummer)

-

Temperaturbegrenzung

Feuchtigkeitsbegrenzung

Atmosphérische Druckbegrenzung

Von Regen fernhalten.

&

Allgemeines Symbol fir wiederverwertbare Ma-
terialien

Rx Only

Warnhinweis: Laut US-Bundesrecht darf dieses
Gerat nurvon einem Arzt selbst oder auf dessen
Anordnung verkauft werden.




2 ldentifikation &
vorgesehener Ver-
wendungszweck

2.1 Identifikation

Medizinprodukte hergestellt von Bien-Air
Dental SA.

Typ

HOSE MX2 400 GREY

Mit drehbarem Anschluss (+ 200°)
HOSE B-MX2 400

mit drehbarem Anschluss (+ 200°), Ba-
jonettanschluss zur Einheit

HOSE MX2 400 GREY 20,2 x 40

mit drehbarem Anschluss (+ 200°), Ba-
jonettanschluss zur Einheit mit langem
Anschlusskorper

HOSE MX2 400 GREY

Mit drehbarem Anschluss (+ 200°), 2,2 m
langer Schlauch

Beschreibung

Schlduche sind unverzichtbares Zube-
hor, um Motoren mit den
Konsolen/Steuerungen zu verbinden.

2.2 Klassifizierung
Klasse lla gemaB EWG-Richtlinie 93/42

flir  Medizinprodukte. Dieses Med-
izinprodukt entspricht der geltenden
Gesetzgebung.

2.3 Vorgesehener Ver-
wendungszweck

Produkt zur Verwendung in der allge-
meinen  Zahnmedizin,  einschlieBlich
restaurativer Behandlungen, Prophylaxe,
Endodontie und Kieferorthopadie.

Vorgesehener Benutzer

Das Produkt ist ausschlieBlich fir den
professionellen Einsatz bestimmt. Es ist

nur von qualifiziertem zahnarztlichem
Personal zu verwenden.

Vorsicht (gilt fir die USA): Laut Bun-
desrecht darf dieses Gerat nur von einem
Zahnarzt selbst oder auf dessen Anord-
nung verkauft werden.

Vorgesehene Betriebsumgebung

Die vorgesehene EM-Umgebung (nach
IEC 60601-1-2) ist die einer pro-
fessionellen medizinischen Einrichtung.

/N WARNUNG

Jede Verwendung fir Zwecke, fir die
dieses Produkt nicht bestimmt ist, ist ver-
boten und kann gefdhrlich sein.




3 Warnhinweise
und

Vor-
sichtsmaf3nahmen
fur den Gebrauch

Dieses Medizinprodukt ist nur fur die
fachkundige Anwendung gemaf den gel-
tenden Arbeitsschutzbestimmungen,
UnfallverhitungsmafBnahmen und unter
Beachtung dieser Gebrauchsanweisung
bestimmt.

Aufgrund dieser Bestimmungen obliegt
es dem Benutzer, nur Produkte in ein-
wandfreiem Betriebszustand zu
verwenden.

Bei ungleichmafiger Betriebsweise, Uiber-
mafigen Vibrationen, anormaler
Erwarmung,  ungewdhnlichen  Ger-
duschen und anderen Anzeichen einer
Storung des Gerats muss die Arbeit so-
fort abgebrochen werden.

Wenden Sie sich in diesem Fall an ein von

Bien- Air Dental SA autorisiertes Re-
paraturzentrum.
/N\ WARNUNG
Die allgemein glltigen Vor-
sichtsmaBnahmen, insbesondere das
Tragen einer personlichen Schutza-

usriistung (Handschuhe, Brille usw.), sind
vom  medizinischen  Personal, das
kontaminierte bzw. potenziell kontamin-
ierte medizinische Produkte verwendet
und wartet, einzuhalten. Instrumente mit
spitzigen und scharfen Schneiden sind
mit hochster Sorgfalt zu handhaben.

/N WARNUNG

GemdB IEC 60601-1:2005+A12012/An-
hangG konnen elektrifizierte Gerate
(Motoren, Steuergerate, Kupplungen und
Zubehor) in einer medizinischen Umge-
bung, in der dem Patienten potenziell

explosive oder entflammbare Gemische
von Narkosemitteln verabreicht werden,
nur dann sicher verwendet werden,
wenn folgende Bedingungen erfillt sind:

1. Der Abstand zwischen dem Motor und
dem Anasthesie-Atemkreislauf betragt
mehr als 25 cm.

2. Der Motor wird nicht gleichzeitig mit
der Verabreichung der Narkosemittel
an den Patienten eingesetzt.

/N WARNUNG

Verwenden Sie den Schlauch nicht, um
das Gerat oder den Wagen zu ziehen.
Dieser Missbrauch konnte die inneren
Drahte wund/oder die auBere Um-
mantelung beschadigen.

/N WARNUNG

Legen Sie das Gerat auf eine geeignete
Unterlage, um Infektionsrisiken fur sich,
den Patienten oder Dritte zu vermeiden.

/N VORSICHT

Es ist unbedingt trockene, gereinigte
Druckluft zu verwenden, um eine lange
Lebensdauer des Gerates zu gewdhr-
leisten. Die Luft- und Wasserqualitat ist
durch dieregelmafBige Wartung des Kom-
pressors und der Filtersysteme
sicherzustellen. Die Verwendung von
ungefiltertem, hartem Wasser fihrt zu

einer frihzeitigen Verstopfung der
Rohre, Verbindungsstiicke und
Sprihkegel.

Hinweis :Die technischen Spezifikationen,
Abbildungen und Abmessungen in dieser
Anleitung sind unverbindlich und stellen
keinen Grund zur Beanstandung. und stel-
len keinen Grund zur Beanstandung dar.

Fir alle weiteren Informationen bitten
wir Sie, mit Bien-Air Dental SA unter der
auf der Riickseite angegebenen Adresse
Kontakt aufzunehmen.



ABB. 1

4 Beschreibung

4.1 Ubersicht
ABB. 1
(1) Motorstecker
(2) Mantel



-

ABB. 2 ABB. 3

4.2 Montage und Vorbereitung

Verwendete Piktogramme

Bewegung bis zum Anschlag in der angegebenen

2
11i Richtung

Bewegung in der angegebenen Richtung

Oy
Lis

1. SchlieBen Sie den Schlauch an den Motor (mit Steckertyp MX2) an und schrauben
Sie die Schlauchhiilse vollstandig auf die Motorhilse ABB. 2 & ABB. 3.



4.3 Einbau der Steckdose in das Gerat
ABB. 4-7

Wandbohrdurchmesser: @18 mm + 0,2 mm

Minimale Wandstarke 1,5 mm

Maximale Wandstarke 6 mm

Eine Aussparung fir die Lasche anfertigen ABB. 4.

Mutter anziehen (maximal 150 Ncm)

e Schnellanschluss auf der Seite der Einheit nur fir @ 18 mm Anschluss, mit Ver-
drehsicherungkerbe. Standardlange 60 cm, REF 1600753-001.

1.5-6mm

ABB. 4 ABB. 5

ABB. 6 ABB. 7

DEU



FIG 8a f#

FIG 8b

it

ABB. 8

4.4 Montage MX2-400
ABB.8

Die urspriingliche Ausrichtung der Drahte und Rohre muss beibehalten werden. Den
Metallverstarkungsring REF 004.26.26 in den Spannbereich legen ABB. 8a.
Die Sicherungsschnur festhalten ABB. 8b.

Fir die Schlauche ohne String, mit Ausnahme des Spiralschlauchs, den roten oder
braunen Draht wahlen und die Sicherungsschnur anbringen, um jegliche Spannung

auf das Wasser und die Schlduche zu vermeiden ABB. 8b. Zugfestigkeit: 60 N max-
imum.

Beschreibung ABB. 8

1.91,5/2,5 mm grin: Wasserspray
2.91,5/2,5mm grin: Airspray

3. Phase AMotor, blau

4. Phase BMotor, rot

5. Phase C Motor, schwarz

6.+ hell, braun

7.-hell, orange

8.02,8/4,1 mm weif}: Kihimotoren
9. Sicherungsschnur

10. Mantel



4.5 Zubehor

Fir drehbare Anschlisse (+ 200°), ABB. 9 & 10: O-Ring-Anschlisse REF 1300368-010
und 1300406-010.

MX2-400 / B-MX2-400 TY MX2 400 020.2x40
REF 1300406-010 D)
L1
M
!
\
REF 1300368010 — ~

ABB. 9 ABB. 10

Fir Bajonett-Steckverbinder, ABB. 11: 0-Ring-Anschliisse REF 1300367-010 und
1300368-010

B-MX2-400

REF 1300367-010
<
™
O
%o

REF 1300368-010— 90
ABB. 11



4.6 Technische Daten

/\ VORSICHT

Diese Schlauche sind nicht fir einen Druck von mehr als 5 bar (500 kPa, 72 psi)
geeignet.

Standardlange (REF 1600700-001, 1600762-001, 1600809-001)

1,70 m

Speziallinge (REF 1600781-001)

2,20m

Fiir weitere Informationen siehe die technischen Daten des Mikromotors MOT MX2
(REF 1600677-001).

4.7 Leistungen

Keine Leistungen im Zusammenhang mit dem Schlauch allein. Siehe IFU des Mik-
romotors MOT MX2 (REF 1600677-001)

4.8 Betriebsbedingungen

Betriebsbedingungen

/l/ Temperaturbegrenzung: -10°Chbis +35°C
Relative Feuchtigkeitsbegrenzung: 30 % bis 80 %
Luftdruckbegrenzung 700 hPa bis 1060 hPa




5 Wiederaufbereitung und Service

5.1 Wartung - Allgemeine Informationen

/N VORSICHT
o Nicht sterilisierbar
« Den Schlauch niemals in Desinfektionslésungen eintauchen (die Anschliisse diir-
fen niemals vollstdndig eingetaucht werden)
e Kein Ultraschallbad verwenden

5.2 Reinigung

Mit einem sauberen Tuch reinigen, das entweder in Leitungswasser, in ent-
mineralisiertem (deionisiertem) sterilem Wasser oder in einem geeigneten Produkt zur
Auflosung von Eiweif3- und Blutriickstanden getrankt ist.

5.3 Desinfizierung

Nach der ordnungsgemafen Reinigung der Oberflache ist ein geeignetes Des-
infektionsmittel zu verwenden, das entweder aus Didecyldimethylammoniumchlorid,
quartarem Ammoniumcarbonat oder einem neutralen enzymatischen Produkt be-
steht.

5.4 Spillen

Die Desinfektionsmittelriickstande mit einem sauberen Tuch entfernen, das entweder
in Leitungswasser oder in sterilem entmineralisiertem (deionisiertem) Wasser
getrankt ist.

5.5 Trocknen

o

Die AuBenseite des Schlauchs mit Spraynet bespriihen und den Uberschuss mit einem
Vliestuch entfernen. Verwenden Sie keine Produkte, die Aceton, Chlor oder Bleichmittel
enthalten.




5.6 Verpackung und Lagerung

Aufbewahrung

/l/ Temperaturbegrenzung: 0°C/+40°C
Relative Feuchtigkeitsbegrenzung: 10%bis 80%

Luftdruckbegrenzung 650 hPa bis 1060 hPa
f Von Regen fernhalten

Das Gerat ist in einer trockenen und staubfreien Umgebung zu lagern. Die Tem-
peratur darf 55 °C (131 °F) nicht iberschreiten.

/\ VORSICHT

Wenn das medizinische Gerat gekiihlt gelagert wurde, sollte es vor Gebrauch auf
Raumtemperatur erwarmt werden.

5.7 Service
Bien-Air Dental SA empfiehlt dem Benutzer, den Schlauch alle zwei Jahre zu wechseln.

6 Transport & Entsorgung

6.1 Transport

J’ Temperaturbegrenzung -20°Cbis +50°C
Relative Feuchtigkeitsbegrenzung 5%bis 80 %
Luftdruckbegrenzung 650 hPa bis 1060 hPa

Von Regen fernhalten

Y




6.2 Entsorgung

&

Die Entsorgung dieses Gerats hat in Ubereinstimmung mit den geltenden Rechts-
vorschriften zu erfolgen.

7 Allgemeines

7.1 Garantiebedingungen

Bien-Air Dental SA gewahrt dem Benutzer eine Garantie, die sich auf samtliche Funk-
tions-, Material- und Verarbeitungsfehler erstreckt.

Die Dauer der Garantie betragt:
e 12 Monateab Rechnungsdatum.

Bei berechtigter Beanstandung Ubernimmt Bien-Air Dental oder ihr autorisierter Ver-
treter die Instandsetzung oder den kostenlosen Ersatz des Produkts.

Ausgeschlossen sind sonstige Anspriche, gleich welcher Art, insbesondere Anspriche
wegen Schaden und deren Folgen, die aus Folgendem resultieren:

lbermaBiger Abnutzung

seltenem oder unsachgemafBem Gebrauch

Nichtbeachtung der Bedienungs-, Montage- und Wartungsanleitungen
ungewohnlichen chemischen, elektrischen oder elektrolytischen Einflissen
fehlerhaften Anschlissen fir Luft, Wasser oder Elektrizitat

/N VORSICHT

Die Garantieleistung entfallt, wenn die Schaden und deren Folgeschaden auf un-
sachgemadfe Eingriffe oder Veranderungen am Produkt durch nicht durch
autorisierte Dritte zurickzufiihren sind. Garantieleistungsanspriiche kdnnen nur gel-
tend gemacht werden, wenn mit dem Produkt eine Kopie der Rechnung oder des
Lieferscheins vorgelegt wird. Darauf missen folgenden Angaben eindeutig ersichtlich
sein: das Kaufdatum, die Artikelnummer und die Seriennummer.




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 adresses available at
www.bienair.com

Bien-Air France Sarl

19-21 rue du 8 mai 1945
94110 Arcueil
France
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