Rien.Air

Dental

MX2-400 & B-MX2-400

A\ Do not sterilize

ITAISTRUZIONI PER L'USO.
Altre lingue disponibili
https://dental.bienair.com/IFU

CE€.0..

0123 2100223 0003/2021.11



—

HOSE MX2 400 GREY
REF 1600700-001

HOSE B-MX2 GREY
REF 1600762-001

—=

HOSE MX2 400 GREY 20.2x40
REF 1600809-001
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Accessori opzionali
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&0 cm

COUPLING SOCKET BB-MX2
REF 1600753-001

MAINT SPRAYNET
REF 1600036-006
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1 Simboli

1.1 Descrizione dei simboli

%

im Descrizione Sim

Codice art

Costruttore.

Manuale utente;
istruzioni per luso

'a)
m

Marcatura CE con numero dellorganismo notificato Dzl
0123

AVVERTENZA: pericolo che potrebbe causare gravile-
sionio dannialdispositivo se non siseguono Dispositivo medico.
correttamente le istruzionidisicurezza

ATTENZIONE: pericolo che potrebbe causare lesioni .
Rappresentante autorizzato CE nella Comunita

& o dannialdispositivo leggerio moderatise non'si .
uropea

seguono correttamente le istruzionidisicurezza

Indossare guantiprotettivi Codice lotto

Codice Data Matrix per informazioni sul prodotto, .
che include [UDI (identificazione unica deldis- Jﬂ/ Limitazione dela tem peratura
positivo) -

Simbolo generale direcupero /riciclabile.

Limitazione dellumidita Limitazione della pressione atmosferica

f Conservare alriparo dalla pioggia

Avvertenza:in conformita con la legge federale
(USA). questo dispositivo & disponibile per a vendita
RxOnly solo suraccomandazione diun professionista ac-

creditato.




2 ldentificazione &
Uso previsto

2.1 ldentificazione

Dispositivo medico fabbricato da Bien-
Air Dental SA.

Tipologia

HOSE MX2 400 GREY

Con connettore girevole (+ 200°)

HOSE B-MX2 400

con connettore girevole (+ 200°), con-
nessione a baionetta all'unita

HOSE MX2 400 GREY 20.2x40

con connettore girevole (+ 200°), baion-
etta, connessione all'unita con raccordo
lungo

HOSE MX2 400 GREY

con connettore girevole (+ 200°), tubo
da 2,2 metri

Descrizione

| tubi sono accessori essenziali che col-
legano i motori alle console/schede.

2.2 Classificazione

Classe lla in conformita alla Direttiva
Europea 93/42/CEE sui dispositivi
medici. Questo dispositivo medico & con-
forme alla legislazione in vigore.

2.3 Uso previsto

Prodotto destinato alluso in odon-
toiatria generale che comprende
restauro, profilassi, endodonzia e or-
todonzia.

Utente previsto

Prodotto  destinato  esclusivamente
alluso professionale. Deve essere
utilizzato da personale odontoiatrico
qualificato.

Avvertenza per gli Stati Uniti: La legge
federale impone la vendita di questo

dispositivo da parte o su ordine di un
dentista.

Ambiente previsto
L'ambiente  EM di  destinazione

(secondo IEC 60601-1-2) & l'ambiente di
una struttura sanitaria professionale.

/N AVERTISSEMENT

Qualsiasi uso diverso da quello per cui
questo dispositivo & destinato & vietato
e puo rivelarsi pericoloso.

ITA



3 Avvertenzee
precauzionid'impiego

Questo dispositivo medico deve essere
utilizzato da una persona competente,
nel rispetto delle disposizioni legali in
vigore concernenti la sicurezza sul la-
voro, delle misure di igiene e di
prevenzione degli infortuni, nonché
delle presentiistruzioni per l'uso.

In conformita a queste disposizioni,
lutente ha lobbligo di servirsi uni-
camente di dispositivi in perfetto stato
di funzionamento.

Interrompere immediatamente il la-
voro in caso di irregolarita nel
funzionamento, vibrazioni eccessive,
rumore inusuale, surriscaldamento o al-
triindizi che facciano presagire
un‘anomalia del dispositivo.

In questo caso rivolgersi a un centro ri-
parazioni autorizzato da Bien- Air
Dental SA.

/\ AVERTISSEMENT

Il personale medico che utilizza o es-
egue la manutenzione di dispositivi
medici contaminati o potenzialmente
contaminati deve rispettare le pre-
cauzioni universali, in particolare l'uso
di dispositivi di protezione personale
(guanti, occhiali, ecc.). Gli strumenti ap-
puntiti e affilati devono essere
maneggiati con la massima cautela.

/\ AVERTISSEMENT

In accordo a IEC 60601-
1:2005+A12012/AnnexG, i dispositivi
elettrificati (motori, unita di controllo,
accoppiatori e accessori) possono es-
sere utilizzati in sicurezza in un
ambiente medico in cui vengono som-
ministrate al  paziente  miscele
potenzialmente  esplosive 0 in-
fiammabili di sostanze anestetiche solo
se:

1. La distanza tra ilmotore e il circuito
respiratorio anestetico supera i 25
cm.

. ILmotore non viene utilizzato con-
temporaneamente alla
somministrazione delle sostanze an-
estetiche al paziente.

N

/N AVERTISSEMENT

Non utilizzare il tubo per tirare l'unita
né il carrello. Questo uso improprio po-
trebbe danneggiare i cavi internie/o la
guaina esterna.

/N AVERTISSEMENT

Appoggiare il dispositivo su un supporto
idoneo per evitare rischi di infezione
per sé, per il paziente o per terzi.

/N ATTENTION

E essenziale utilizzare aria compressa
secca e purificata per garantire la
lunga durata del dispositivo. Mantenere
la qualita dellaria e dellacqua ef-
fettuando una regolare manutenzione
del compressore e dei sistemi di fil-
trazione. L'uso di acqua dura non
filtrata portera al blocco precoce di
tubi, connettori e coni spray.

Nota : le specifiche tecniche, le il-
lustrazioni e le dimensioni riportate
nelle presenti istruzioni sono es-

clusivamente orientative. Non possono
quindi dare adito a reclami di alcun
genere.

Per maggiori informazioni contattare
Bien-Air Dental SA all'indirizzo indicato
sulla quarta di copertina.



4 Descrizione

4.1 Panoramica
FIG. 1
(1) Connettore motore
(2) Guaina

FIG. 1
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FIG. 2 FIG.3

4.2 Montaggio e preparazione

Pittogrammiutilizzati

Muovere nella direzione indicata. Q Muovere fino a battuta nella direzione indicata

Oy
Lis Lis

1. Collegare il tubo al motore (con connettore di tipo MX2) e awvitare com-
pletamente ilmanicotto del tubo al manicotto motore FIG. 2 E FIG. 3.



4.3 Installazione della presa nell'unita

FIG. 4-7
« Diametro foratura a parete:@ 18 mm + 0,2
« Spessore minimo parete 1,5 mm
e Spessore massimo parete 6 mm

Eseguire una luce per l'aletta FIG. 4.

Serrare ildado (150 Ncm massimo)

« Connettore rapido lato unita solo per foridi @ 18 mm, con tacca antirotazione.
Lunghezza standard 60 cm, REF 1600753-001.

1.5-6mm

FIG. 4 FIG.5

ITA



FIG. 8

4.4 Assemblaggio MX2-400
FIG. 8

Preservare lallineamento iniziale dei cavi e dei tubi. Posizionare l'anello di rinforzo
metallico REF 004.26.26 nella zona di bloccaggio FIG. 8a.
Afferrare il cordone difissaggio FIG. 8b.

Per i tubi senza laccio, ad eccezione del tubo spiralato, selezionare il cavo rosso o
marrone e fissare il cordone di sicurezza per evitare sollecitazioni sullacqua e sui

tubi FIG. 8b. Resistenza alla trazione: massimo 60 N.

Descrizione FIG. 8

1.0 1,5/2,5 mm verde: spray acqua

2.0 1,5/2,5 mm bianco: spray aria

3. Motore fase A, blu

4. Motore fase B, rosso

5. Motore fase C, nero

6.+ luce, marrone

7.-luce, arancione

8.0 2,8/4,1 mm bianco: motoridi raffreddamento
9. Cordone di fissaggio

10.Guaina



4.5 Accessori

Per connettori girevole (+ 200°), FIG. 9 & 10: connessioni O-ring REF 1300368-010
e 1300406-010.

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

Per connettori a baionetta, FIG.11: connessioni O-ring REF 1300367-010 e
1300368-010.

B-MX2-400

REF 1300367-010

%o
REF 1300368-010— 99

FIG. 11

ITA



4.6 Datitecnici

/N ATTENTION

Questi tubi non sono adatti a pressioni superioria 5 bar (500 kPa, 72 psi).
Lunghezza standard (REF 1600700-001, 1600762-001, 1600809-001)
1,70 m

Lunghezza speciale (REF 1600781-001)

2,20m

Vedere i dati tecnici del micromotore MOT MX2 (REF 1600677-001) per maggiori
informazioni.

4.7 Prestazioni

Non sono disponibili prestazioni relative al solo tubo. Fare riferimento alle IFU del
micromotore MOT MX2 (REF 1600677-001)

4.8 Condizioni di funzionamento

Condizioni difunziof

/Y Limitazione della temperatura: 10°C/+35°C

Limitazione dellumidita relativa 30%-80%
Limitazione della pressione dellaria 700 hPa - 1060 hPa




5 Ricondizionamento e assistenza

5.1 Manutenzione - Informazioni generali

/N ATTENTION

« Non sterilizzabile

« Nonimmergere il tubo in soluzioni disinfettanti (i connettori non devono mai
essere completamente immersi)

« Non utilizzare un bagno a ultrasuoni

5.2 Pulizia

Pulire con un panno pulito imbevuto di acqua di rubinetto, di acqua sterile de-
mineralizzata (deionizzata) o di qualsiasi prodotto idoneo alla dissoluzione di
proteine e residui di sangue.

5.3 Disinfezione

Dopo aver pulito adeguatamente la superficie, utilizzare un disinfettante ap-
propriato composto da didecildimetilammonio cloruro, carbonato di ammonio
quaternario o un prodotto enzimatico neutro.

5.4 Risciacquo

Rimuovere i residui di disinfettante con un panno pulito imbevuto di acqua di ru-
binetto o di acqua sterile demineralizzata (deionizzata).

5.5 Asciugatura

o

Spruzzare lesterno del tubo con Spraynet, quindi rimuovere leccesso con un
panno in tessuto non tessuto. Non utilizzare prodotti contenenti acetone, cloro o
candeggina.

5.6 Imballaggio e conservazione

Conservazione

/l/ Limitazione della temperatura: 0°C/+40°C
Limitazione dellumidita relativa 10%-80%
Limitazione della pressione delaria 650 hPa-1060 hPa

Conservare alriparo dalla pioggia

Y
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Il dispositivo deve essere conservato in un ambiente asciutto e privo di polvere. La
temperatura non deve superare i 55 °C (131 °F).

/N ATTENTION
Se il dispositivo medico e stato conservato in frigorifero, lasciarlo riscaldare a tem-
peratura ambiente prima dell'uso.

5.7 Assistenza
Bien-Air Dental SA consiglia all'utente di sostituire il tubo ogni due anni.

6 Trasportoe smaltimento
6.1 Trasporto

/l/ Limitazione della temperatura: -20°C/+50°C
Limitazione dellumidita relativa 5%-80%

Limitazione della pressione dellaria: 650 hPa-1060hPa

f Conservare alriparo dalla pioggia

6.2 Smaltimento

&

Lo smaltimento di questo dispositivo deve essere eseguito in conformita con la
normativa in vigore.



7 Informazioni generali

7.1 Condizioni di garanzia

Bien-Air Dental SA offre alloperatore una garanzia che copre tutti i difetti fun-
zionali e i difetti di materiale o di produzione.

[lperiodo digaranzia e:
« 12 mesidalla data difatturazione.

In caso di reclami giustificati, Bien-Air Dental o il suo rappresentante autorizzato
procede alla riparazione o alla sostituzione gratuita del prodotto.

Qualsiasi altra richiesta di risarcimento di qualsiasi tipo, in particolare le richieste di
risarcimento per dannio lesioni e le conseguenze derivantida:

e Usura eccessiva

« Usoinfrequente o improprio

o Assicurarsi di osservare le istruzioni per lassistenza, il montaggio o la ma-
nutenzione

« Dannicausati da inusualiinfluenze chimiche, elettriche o elettrolitiche

« Erraticollegamenti pneumatici, idraulici o elettrici

/\ ATTENTION

La garanzia decade quando i danni e le loro conseguenze sono attribuibili a in-
terventi inadatti o a modifiche del prodotto effettuate da terzi non autorizzati da
Bien-Air Dental SA. Saranno considerate unicamente le richieste di garanzia ac-
compagnate dal prodotto unitamente alla copia della fattura o della bolla di
consegna. da cui risulteranno chiaramente: data di acquisto, codice articolo e nu-
mero di serie del prodotto.

ITA



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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