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1
1.1

Sym

Symboles

Description des symboles utilisés

Descript

Fabricant.

Sy

Numéro de référence

Marquage CE avec e numéro de lorganisme notifié

BH

Manuelde (opérateur;
Mode d'emploi.

AVERTISSEMENT : Toute violation aux instructions de
sécurité risque de provoguer des blessures graves
oud'endommager [appareil

Dispositif médical

ATTENTION : Toute violation des instructions de sé-

Représentant CE autorisé au sein de la Communauté

curité risque de provoquer des blessures légéres ou

" reauede proved B européenne.
modérées ou d'endommager lappareil
Portez des gants de protection Code du lot

Code de matrice de données pour les informations
surle produit,y compris UDI(Unique Device
Identification, identifiant unique de lappareil

S

X

Limitation de température

Limitation d'humidité

Limitation de la pression atmos phérique

Tenir & labride la pluie

&

Symbole généralpour les matériaux récupér-
ables/recyclables

Rx Only

Attention :selon la loifédérale (Etats-Unis), ce dis-
positif nest disponible  la vente que sur
ordonnance d'un praticien agrée.




2 ldentification et
usage prevu
2.1 ldentification

Dispositifs  médicaux
Bien-Air Dental SA.

fabriqués par

Type

HOSE MX2 400 GREY

avec connecteur rotatif (£ 200°)
HOSE B-MX2 400

avec connecteur rotatif (+ 200°), con-
nexion baionnette a l'unité

HOSE MX2 400 GREY 20,2x40

avec connecteur rotatif (+ 200°), a
baionnette, connexion a lunité avec
corps de raccord long

HOSE MX2 400 GREY

avec connecteur rotatif (+ 200°), tuyau
de 2,2 metres

Description
Les tuyaux sont des accessoires es-
sentiels destinés a connecter les

moteurs aux consoles/commandes élec-
tronigues.

2.2 Classification

Classe lla en conformité avec la dir-
ective européenne 93/42/EEC relative
aux dispositifs médicaux. Ce dispositif
médical est conforme a la égislation en
vigueur.

2.3 Usage prévu

Produit destiné a étre utilisé en den-
tisterie  générale, notamment en
dentisterie restauratrice, prophylaxie,
endodontie et orthodontie.

Utilisateur prévu

Produit réservé a un usage pro-
fessionnel uniquement. Il est destiné a
étre utilisé par un personnel dentaire
qualifié.

Mise en garde spécifique aux Etats-
Unis: selon la loi fédérale, cet appareil
ne peut étre vendu que par ou sur or-
dre d'un dentiste.

Environnement prévu
L'environnement  électromagnétique
prévu (selon la norme CEl 60601-1-2)

est un environnement médical pro-
fessionnel.

/N\ AVERTISSEMENT

Toute utilisation non conforme a
lemploi prévu de ce dispositif est in-
terdite et peut s'avérer dangereuse.




3 Avertissements et
précautions d'emploi

Ce dispositif médical doit étre utilisé par
des professionnels, dans le respect des
dispositions légales en vigueur con-
cernant la sécurité au travail les
mesures d'hygiene et la prévention des
accidents, ainsi que des présentes in-
structions d'utilisation.

En vertu de ces dispositions, il incombe
a lutilisateur de se servir uniquement
de dispositifs en parfait état de marche.

En cas de fonctionnement irrégulier, de
vibrations excessives, d'échauffement
anormal, de bruits inhabituels ou
d'autres signes laissant présager un
dysfonctionnement du dispositif, le trav-
ail doit étre immeédiatement
interrompu.

Dans ce cas, s'adresser a un centre de
réparation agréé par Bien-Air Dental
SA.

/\ AVERTISSEMENT

Les précautions universelles, not-
amment le port des équipements de
protection individuelle (gants, lunettes,
etc.), doivent étre observées par le per-
sonnel médical qui utilise ou entretient
des dispositifs médicaux contaminés ou

potentiellement contaminés. Les in-
struments pointus ou tranchants
doivent étre manipulés avec une
grande prudence.

/\ AVERTISSEMENT

Selon la norme CEl 60601-
1:2005+A12012/AnnexeG, les dis-

positifs électrifiés (moteurs, unités de
commande, coupleurs et accessoires)
ne peuvent étre utilisés en toute sé-
curité dans un environnement médical
dans lequel des mélanges po-
tentiellement explosifs ou inflammables
de substances anesthésiques sont

administrés au patient uniquement si:

1. La distance entre le moteur et le cir-
cuit respiratoire d'anesthésie
dépasse 25 cm.

2. Le moteur n'est pas utilisé sim-
ultanément a ladministration des
substances anesthésiques au patient.

/N AVERTISSEMENT

N'utilisez pas le tuyau pour tirer
lappareil ou le chariot. Cette mauvaise
utilisation pourrait endommager les fils
interneset/ou la gaine externe.

/N AVERTISSEMENT
Posez le dispositif sur un support ap-
proprié afin d'éviter les risques

d'infection pour vous-méme, le patient
ou destiers.

/N ATTENTION

L'utilisation d'air comprimé sec et puri-
fié est essentielle pour garantir la
longévité du dispositif. Maintenez la
qualité de lair et de leau par un en-
tretien régulier du compresseur et des
systemes de filtration. L'utilisation
d'une eau calcaire et non filtrée bouch-
era prématurément les tuyaux, les
raccords et les diffuseurs de spray.

Remarque : Les caractéristiques tech-
niques, illustrations et dimensions
contenues dans les présentes in-
structions ne sont données qu'a titre
indicatif. Elles ne peuvent donner lieu a
aucune réclamation.

Pour tout complément d'information,
contacter Bien- Air Dental SA a
ladresse inscrite sur la derniere de
couverture.



FIG. 1

4 Description

4.1 Vue d'ensemble
FIG.1
(1) Connecteur moteur
(2) Gaine



-

FIG. 2 FIG.3

4.2 Assemblage et préparation

Pictogrammes utilisés

(@3 X X Déplacement complet jusqu'a larrét, dans le sens in-
Déplacement dans le sens indiqué. diqué
iqué
e lis “

1. Connecter le tuyau au moteur (a l'aide d'un connecteur de type MX2) et visser
entierement le manchon du tuyau au manchon du moteur FIG. 2 et FIG. 3.



4.3 Installation de la prise dans l'unité

FIG. 4-7
« Diametre de percage mural:@ 18 mm + 0,2
o Epaisseur minimale de paroi 1,5 mm
o Epaisseur maximale de paroi 6 mm

Faire un passage pour lergot FIG. 4.

Serrer l'écrou (150 Ncm maximum)
« Connecteur rapide du c6té unité uniguement pour trou de @ 18 mm, avec en-
coche antirotation. Longueur standard 60 cm, REF 1600753-001.

1.5-6mm

FIG. 4 FIG.5



FIG. 8

4.4 Assemblage MX2-400
FIG. 8

Préserver lalignement initial des fils et des tubes. Placer la bague de renforcement
métallique REF 004.26.26 dans la zone de serrage FIG. 8a.

Saisir le cordon de fixation FIG. 8b.

Pour les tubes sansficelle, a l'exception du tuyau spiralé, sélectionner le fil rouge ou
le filmarron et attacher le cordon de sécurité pour éviter toute tension sur l'eau et
lestubesFIG. 8b. Résistance a la traction : 60 N maximum.

Description FIG. 8

1.01,5/2,5mm, vert:jetd'eau

2.9 1,5/2,5mm, blanc: jet d"air

3. Moteur phase A, bleu

4, Moteur phase B, rouge

5. Moteur phase C, noir

6. + clair, brun

7.-clair, orange

8.0 2,8/4,1 mm, blanc: moteurs de refroidissement
9. Cordon de fixation

10. Gaine



4.5 Accessoires

Pour les connecteurs rotatifs (+ 200°), FIG. 9 et 10 : Joints toriques REF 1300368-
010 et 1300406-010.

MX2-400 / B-MX2-400 TY MX2 400 020.2x40
REF 1300406-010
~
A\
REF 1300368010 — ~
FIG. 9 FIG.10

Pour les connecteurs a baionnette, FIG.11 : Joints toriques REF 1300367-010 et
1300368-010.

B-MX2-400

REF 1300367-010

%o
REF 1300368-010— 99

FIG. 11



4.6 Caractéristiques techniques

/\ ATTENTION

Ces tuyaux ne sont pas adaptés a une pression supérieure a 5bar (500 kPa,
72 psi).

Longueur standard (REF 1600700-001, 1600762-001, 1600809-001)
1,70 m

Longueur spéciale (REF 1600781-001)

2,20m

Voir les caractéristiques techniques du micromoteur MOT MX2 (REF 1600677-001)
pour plus d'informations.

4.7 Performances

Aucune performance liée au tuyau seul. Reportez-vous au mode d’emploi du mi-
cromoteur MOT MX2 (REF 1600677-001)

4.8 Conditions de fonctionnement

Conditions de fonctionnement

/Y Limitation de température +10°C/+35°C

Limitation dhumidité relative 30%-80%
Limitation de pression d'air 700 hPa - 1060 hPa




5 Nettoyage et révision

5.1 Maintenance - Informations générales

/N ATTENTION

« Non stérilisable

« Ne jamais immerger le tuyau dans des solutions désinfectantes (les con-
necteurs ne doivent jamais étre completement immergés)

« Ne pas utiliser de nettoyeur a ultrasons

5.2 Nettoyage

Nettoyer avec un chiffon propre imbibé soit d'eau du robinet, soit d'eau déminéral-
isée (déionisée) stérile, soit de tout produit approprié pour la dissolution des
résidus de protéineset de sang.

5.3 Désinfection

Une fois la surface correctement nettoyée, utiliser un désinfectant approprié com-
posé soit de chlorure de didécyldiméthylammonium, de carbonate d'ammonium
quaternaire ou d'un produit enzymatigue neutre.

5.4 Ringage

Enlever les résidus de désinfectant a l'aide d'un chiffon propre imbibé soit d'eau du
robinet, soit d'eau déminéralisée (déionisée) stérile.

5.5 Séchage

o

Vaporiser lextérieur du tuyau avec du Spraynet puis enlever l'excédent avec un chif-
fon non tissé. Ne pas utiliser de produits contenant de l'acétone, du chlore ou de
leau de Javel

5.6 Conditionnement et entreposage

Entreposage

/l/ Limitation de température 0°C/+40°C

Limitation d'humidité relative 10%-80%

Tenir 3 labride la pluie

Limitation de pression d'air 650 hPa - 1060 hPa




L'appareil doit étre entreposé dans un environnement sec et sans poussiere. La
température ambiante ne doit pas excéder 55 °C (131 °F).

/\ ATTENTION

Sile dispositif médical a été entreposé dans un réfrigérateur, le laisser atteindre la
température ambiante avant de lutiliser.

5.7 Révision

Bien-Air Dental SA recommande a lutilisateur de changer le tuyau tous les deux
ans.

6 Transport et mise au rebut
6.1 Transport

/lf Limitation de température -20°C/+50°C
Limitation dhumidité relative 5%-80%
Limitation de pression d'air 650hPa- 1060 hPa

Tenir 4 labride la pluie

Y

6.2 Mise au rebut

&

La mise au rebut de ce dispositif doit étre effectuée conformément a la législation
en vigueur.



7 Informations générales

7.1 Conditions de garantie

Bien-Air Dental SA accorde a l'utilisateur une garantie couvrant tout vice de fonc-
tionnement, défaut matériel ou défaut de fabrication.

La durée de la garantie est de :
« 12 moisa compter de la date de facturation.

En casde réclamation fondée, Bien-Air Dentalou son représentant autorisé assure
la remise en état ou le remplacement gratuit du produit conformément aux ob-
ligations de l'entreprise en vertu de la présente garantie.

Toute autre réclamation de quelque nature que ce soit est exclue, en particulier les
réclamations pour des dommages ou des blessures et leurs conséquences
résultant:

« d'usure excessive ;

« d'utilisation peu fréquente ou incorrecte ;

« denon-respect desinstructions d'entretien, de montage ou de maintenance ;

« de dommages causés par des influences chimiques, électriques ou élec-
trolytiquesinhabituelles;

« deraccordement défectueuxde l'air, de leau ou de l'électricité.

/N ATTENTION

La garantie devient caduque lorsque les dommages et leurs suites résultent
d'interventions inadaptées ou de modifications du produit effectuées par des tiers
non autorisés par Bien-Air Dental SA. Les demandes de garantie ne seront prises
en considération que sur présentation, avec le produit, d'une copie de la facture ou
du bordereau de livraison. Doivent clairement y figurer: la date d'achat, la
référence du produit ainsi que le numéro de série.




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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