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1.1

Symboly

Symbol

Popis pouzivanych symbolu

Popis

Vyrobce.

Symbol

Popis

Katalogoveé Cislo.

Oznaceni CE scislem

instituce.

povérené

BH

Prostudujte si navod k pouziti nebo
elektronicky
navod k pouziti.

VAROVANI: Nebezpeti, které mlize mit
za nasledek vazné zranéni nebo
poSkozeni zarizeni, pokud nebudou
spravné dodrzovany bezpecnostni
pokyny.

&

Zdravotnicky prostredek.

POZOR: Nebezpeci, které mlze mit za
nasledek lehké nebo strfedné tézké

Zplnomocnény zastupce ES

A zranéni nebo poskozeni zarizeni, v Evropském
pokud nebudou spravné dodrZovany spolecenstvi.
bezpecnostni pokyny.

@ PouzZivejte ochranné rukavice. LOT Kod Sarze.

Kod Data
0 vyrobku
véetné jeho identifikatoru UDI (Unique
Device

Identification).

Matrix pro informace

Teplotni limit.

®

Omezeni vlihkosti.

Omezeni atmosférického tlaku.

J.

Chrante pred destém.

| ® | <

Obecny symbol
recyklovatelnost.

pro obnovu/

Rx Only

Upozornéni: v souladu s federalnim

zdkonem (USA) je tento prostredek
dostupny k prodeji pouze na
doporuceni akreditovaného odbornika.

[>4

Recyklovatelny elektricky a
elektronicky material.




2 |dentifikace a
zamysleneé pouziti

2.1 Identifikace

Zdravotnické prostredky vyrobené spolec¢nosti
Bien-Air Dental SA.

Typ:
HADICKA ISOLITE/MC2 GREY

Seda haditka s pevnou pripojkou.

HADICKA ISOLITE/MC2 COILED
BLACK

Cerna hadi¢ka s pevnou pfipojkou.

HADICKA ISOLITE/MC2 SWIVEL
GREY

Seda haditka s oto¢nou pripojkou.

HADICKA ISOLITE WATER ADJ
GREY

Sedd haditka s krouzkem pro nastaveni prétoku
vody.

HADICKA ISOLITE SWIVEL
GREY

Seda oto¢na hadi¢ka s oto¢nou pripojkou.

Tyto hadic¢ky jsou urceny pro motory ISOLITE LK
a ISOLITE LED (od této chvile oznacované jako typ
motoru MC2).

Popis:

Hadicky jsou nezbytnym prislusenstvim urcenym
k pripojeni motord ke konzolam / kdesce
elektrického pohonu motoru.

2.2 Zamyslené pouziti

Tento vyrobek je urcen pro pouziti ve vSeobecném

zubnim lékarstvi, které zahrnuje vyplhovou
stomatologii, zubni profylaxi a ortodonticka
osetrent.

2.3 Zamyslena populace
pacientd

Zamyslend populace pacientd pro tento
prostfedek zahrnuje vsechny osoby navstévujici
ordinaci zubniho lékare za uUcCelem osetreni v
souladu se zamyslenym zdravotnim stavem.
Neexistuje zadné omezeni tykajici se véku, rasy
nebo kulturniho prostredi pacientd. Zamysleny
uzivatel je odpovédny za vybér vhodného
prostfedku pro pacienta podle konkrétniho
klinického pouZiti.

2.4 Zamysleny uzivatel

Vyrobek urcen pouze pro odborné pouziti.
Pouzivaji jej stomatologové a odborni pracovnici
ve stomatologii.

2.5 Prostredi pro pouziti

Prostredi profesionalnich zdravotnickych zarizeni.

2.6 Zamyslené zdravotni

stavy
VSeobecné zubni lékarstvi, které zahrnuje
zachovnou  stomatologii,  zubni  profylaxi,

ortodoncii a zabyva se udrzenim nebo obnovenim
zubniho zdravi.

2.7 Kontraindikace a vedlejsi
acinky u pacientt

Pro tento prostredek neexistuji zadné specifické
kontraindikace, neZadouci Ucinky ani varovani,
pokud je pouzivan v souladu se zamyslenym
pouzitim.

2.8 V pripadé nehody
Pokud dojde k nehodé, nesmi se tento prostredek
pouzivat.

Dojde-li v souvislosti s timto prostfedkem k
zavazné nehodé, nahlaste ji prislusnému organu
ve vasi zemi a prostiednictvim regionalniho
distributora také vyrobci. Dodrzujte prislusné
narodni predpisy, kde jsou uvedeny podrobné

postupy.



/N VAROVANI a mUze byt nebezpecné.
Jakékoli pouziti, které neodpovidad zamyslenému
zpUsobu pouziti tohoto prostredku, je nedovolené

3 Ochrana uzivatelu a pacientu: Varovani a
opatreni pro pouziti

Tento zdravotnicky prostfedek musi byt pouzivany osobami s odbornou zpUsobilosti v souladu
s platnymi pravnimi predpisy tykajicimi se bezpecnosti prace, hygienickych opatfeni a prevence nehod,
véetné dodrzovani téchto pokynl pro pouzivani.

V souladu s témito ustanovenimi je uzivatel povinen pouzivat pouze prostredky v perfektnim a funkénim
stavu.

Elektricka bezpecnost:

/\ VAROVANi

Elektrickou bezpecnost ve shodé s IEC 60601-1 lze deklarovat pouze v pripadé, Ze je prostredek
pouzivan s kompatibilnimi prostredky znacky Bien-Air Dental (hnaci motory a motory). Kromé toho by
se mély pouzivat pouze zdravotnické napajeci zdroje s 2 MOPP.

Elektromagneticka kompatibilita:

/\ VAROVAN{
« Elektromagnetickou kompatibilitu lze deklarovat pouze v pripadé, Ze je prostredek pouzivan s
kompatibilnimi prostredky znacky Bien-Air Dental (hnaci motory a motory).
e Vzhledem k tomu, Ze shoda s mezinarodni normou IEC 60601-1-2 nezarucuje celosvétovou
odolnost vici 5G (vlivem odlisnych lokalné pouzivanych frekvencnich pasem), vyvarujte se v
klinickém prostredi pritomnosti zarizeni vybavenych Sirokopasmovymi mobilnimi sitémi 5G nebo

zajistéte, aby byla sitova funkce téchto zarizeni béhem klinického postupu vypnuta.

Aby se zabranilo riziku vybuchu, je tfeba dodrzovat nize uvedena
varovani:

/\ VAROVANi
Podle normy IEC 60601-1:2005 +A1 2012 / priloha G lze ve zdravotnickém prostredi, v némz jsou
pacientovi podavany potencialné vybusné nebo horlavé smeési anestetickych latek, bezpecné pouzivat
elektrické pristroje (motory, ridici jednotky, ménice a pridavnéa zarizeni) pouze tehdy, pokud:

« vzdalenost mezi motorem a anestetickym respiraénim okruhem je vétsi nez 25 cm,

« motor se nepouziva soucasné s aplikaci anestetickych latek pacientovi.

Aby se zabranilo riziku infekce, je tfeba dbat na nize uvedené
varovani:

/\ VAROVANI
« Zdravotnicky personal pouzivajici nebo provadeéjici udrzbu zdravotnickych prostredkl, které jsou
znecisténé nebo potencialné znecisténé, musi dodrZovat vseobecna opatreni, zejména noSeni
osobnich ochrannych prostredki (rukavice, bryle atd.). Se Spi¢atymi nebo reznymi néstroji je nutno
manipulovat s krajni opatrnosti.

Aby se zabranilo materialnim skodam, je treba dbat na nize




uvedena upozornéni:

/\ Pozor
« Jednotku ani vozik nepfesunujte tahanim za hadicky. Pri takovém nespravném pouZiti by mohlo
dojit k poskozeni vnitrnich vodi¢d a/nebo vnéjsiho plaste.
Pro zajisténi dlouhé Zivotnosti tohoto prostfedku je nezbytné ve stomatologické jednotce pouZzivat
suchy, ¢istény, stlaceny vzduch. Udrzujte kvalitu vzduchu a vody pravidelnou Udrzbou kompresoru
a filtracnich systémd. Pouziti nefiltrované tvrdé vody povede k brzkému ucpani trubek a konektor(.



FIG. 1

4 Popls

4.1 Celkovy pohled
OBR. 1

(1) PLast

(2) Vyztuzend ¢ast plasteé

(3) Konektor motoru

Poznamka : Technické specifikace, ilustrace arozméry obsazené v téchto pokynech maji pouze
orientacni charakter. Nemohou byt predmétem zadné reklamace.

Plvodnim jazykem tohoto navodu k pouziti je anglictina.

Pro pripadné dalsi informace kontaktujte spole¢nost Bien-Air Dental SA na adrese uvedené na zadni

strané obalky.
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FIG. 2 FIG. 3

4.2 Montaz a priprava

Pouzity piktogram

l Provadeéjte pohyb v uvedeném 1 Provadeéjte pohyb v plném rozsahu az na doraz, v uvedeném
' i smeéru. t l sméru.

1. Zkontrolujte, zda jsou zadni ¢ast motoru a konektor hadicky ¢isté a suché.
2. Pripojte motor (bez rozdélovaciho krouzku) k originalni hadicce jak je ukdzano na OBR. 2.
3. 0tacenim najdéte presnou polohu a zasunte ji do motoru.

4. Drzte motor a zcela zasroubujte hadicovou objimku k zadni pripojce motoru (OBR. 3).
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\%
REF 705.02.08-010

FIG. 4

Vymeéna O-krouzku:
OBR. 4

Ptipojeni O-krouzkd OBJ. C. 705.02.08-010.
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FIG 5a

FIG. 5

4.3 Montaz

OBR. 5

Zachovejte plvodni usporadani dratl a trubek. Vlozte hadicku do upevnéni zubni jednotky a umistéte
zesilenou ¢ast hadicky (10) do mista pro upnuti (OBR. 5a).

Zajistovaci snlira (9) musi byt pripevnéna k podvozku jednotky nebo stolniho zarizeni, aby nedoslo
k zatdhnuti za draty a trubky (OBR. 5b).
Vnéjsi trubka nesmi byt po instalaci pomackana. Tahovy odpor je maximalné 60 N.

Popis OBR. 5

1.0 1,5/2,5 mm strikani vzduchem (maly bily) s ,A" nebo (modry)

2.0 1,5/2,5 mm strikani vodou (maly bily) s ,A" nebo (zeleny)

3.0 1,5/2,5 mm chlazeni motoru (maly bily) nebo (prihledny) @ 2,8/4,1 mm
4. (+) Cerveny: motor

5. ¢erny: motor

6. (+) hnédy: zarovka

7. (0V) modry: zarovka

8. Ochranny krouzek

9. Zajistovaci $nlra

10. Kovové vyztuzeni plasté
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FIG. 6 FIG. 7

1. Dodany kuzelovy dil mGze byt uzitecny pro pripojeni chladici trubky k trubce jednotky (OBR. 4 a
OBR. 7).
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4.4 Technické udaje

/\ Pozor
Tyto hadic¢ky nejsou vhodné pro tlak nad 5 bard (500 kPa, 72 psi).

Standardni délka
1,7 nebo 2 m

Zvlastni délka
3Im

Pozndmka : Dalsi informace naleznete v technickych ddajich mikromotoru MOT ISOLITE LED (OBJ. C.
1600681-001) nebo mikromotoru MOT ISOLITE LK (1600078-001).

4.5 Klasifikace

Trida lla podle narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich.

4.6 Vykony

Zédnévvykony souvisejici se samotnou hadickou. Viz IFU kompatibilniho mikromotoru MOT ISOLITE LED
(OBJ. C. 1600681-001) nebo MOT ISOLITE LK (1600078-001).

4.7 Provozni podminky

Provozni podminky

/ﬂf Teplotni rozsah: +10 °C a2 +35 °C (+50 °F a2 +95 °F)
“ Rozsah relativni vlhkosti: 30-80 %
x" Rozsah tlaku vzduchu: 700-1060 hPa




5 Udrzba a servis

5.1 Udrzba - Véeobecné informace

A\ Pozor
» Nelze sterilizovat.

» Nikdy neponorujte hadi¢ku do dezinfekénich roztokd (pripojky by nikdy nemély byt zcela ponorené).
* Nepouzivejte ultrazvukovou Cisti¢ku.

5.2 Cisténi
Cistéte ¢istym hadfikem navlhéenym bud vodou z vodovodu, sterilni demineralizovanou (deionizovanou)
vodou, nebo jakymkoli pripravkem vhodnym pro rozpousténi bilkovin a zbytk( krve.

5.3 Oplach

Zbytky pripravku odstrante Cistym hadfikem namocenym bud ve vodé z vodovodu nebo ve sterilni
demineralizované (deionizované) vodeé.

5.4 Suseni

/)

Vnéjsi stranu hadicku postrikejte pripravkem Spraynet® a poté jeho prebytek odstrante pomoci netkané
textilie. Nepouzivejte pfipravky obsahujici aceton, chlér nebo bélidlo.

5.5 Baleni a skladovani

Podminky skladovani

/ﬂ’ Teplotni rozsah: 0 °C a3 +40 °C (+32 °F a2 +104 °F)
* Rozsah relativni vihkosti: 10-80 %
Rozsah tlaku vzduchu: 650-1060 hPa

T Chranite pred destém.

Zarizeni musi byt skladovano v suchém a bezprasném prostredi.

/\ PozoRr
Pokud byl zdravotnicky prostredek skladovan v chladnic¢ce, nechte jej pfed pouzitim ohrat na pokojovou

teplotu.

14




5.6 Servis

Spolec¢nost Bien-Air Dental SA doporucuje uzivatellim vymeénit hadicku kazdé dva roky.

/\ pozor
Prostredek nikdy nerozebirejte. S pripadnymi dotazy se obratte na svého stalého dodavatele nebo

servisni stredisko spole¢nosti Bien-Air Dental.

6 Preprava a likvidace

6.1 Preprava

Prepravni podminky

/ﬂ/ Teplotni rozsah: 20 °C a2 +50 °C (=4 °F a¥ +122 °F)
(&) Rozsah relativni vihkosti: 5-80 %
&3 Rozsah tlaku vzduchu: 650-1060 hPa

T Chrante pred destém.

6.2 Likvidace

5

Likvidace tohoto prostfedku musi byt provadéna v souladu s platnymi pravnimi predpisy.

Vit

Tento prostredek musi byt recyklovan. Elektrické nebo elektronické naradi mize obsahovat nebezpecné
latky pro zdravi a Zivotni prostredi. Uzivatel musi zafizeni odevzdat prodejci nebo navazat primy kontakt
se schvalenym subjektem pro zpracovani a vyuziti tohoto typu zarizeni (evropskad smérnice 2012/19/
EU).




7 VSeobecné informace

7.1  Zaruéni podminky
Bien-Air Dental SA poskytuje provozovateli zaruku pokryvajici véechny funkéni vady, vady materialu
nebo vyrobni vady.

Délka trvani zaruky je:
« 12 mésicl pocinaje datem vystaveni faktury.

V pripadé opravnéné reklamace splni spolecnost Bien-Air Dental nebo jeji zplnomocnény zastupce
zavazky spolecnosti vyplyvajici z této zaruky bezplatnou opravou nebo vymeénou vyrobku.

Jakékoli jiné naroky jakéhokoli druhu, zejména naroky na ndhradu skody nebo zranéni a jejich disledky
vyplyvajicf:

« znadmérného opotrebeni,

« z malo ¢astého nebo nespravného pouziti,

« znedodrzeni instrukci tykajicich se pouziti, montaze a udrzby,

« z nezvyklych chemickych, elektrickych nebo elektrolytickych vlivd.
« ze Spatného zapojeni, at k privodu vzduchu, vody, nebo elektriny.

se vylucuiji.

/\ Pozor
Zaruka pozbyva platnost, pokud Skody a jejich nasledky vyplyvaji z nevhodnych Ukonl nebo z Uprav

pristroje provadénych servisnimi pracovniky, ktefi nejsou autorizovani spolec¢nosti Bien-Air Dental SA.
Pozadavky na zaruku budou brany v Uvahu pouze v pfipadé, Ze je k vyrobku pfilozena kopie faktury nebo
dodaciho listu. Musi byt jasné uvedeny nasledujici informace: datum nakupu, objednaci Cislo a sériové
Cislo vyrobku.

8 Objednaci Cisla

v

OBJ. C. Popis

1600120-001 HADICKA ISOLITE/MC2 GREY

1600315-001 HADICKA ISOLITE/MC2 COILED BLACK

1600298-001 HADICKA ISOLITE/MC2 SWIVEL GREY

1600134-001 HADICKA ISOLITE WATER ADJ GREY

1600132-001 HADICKA ISOLITE SWIVEL GREY

705.02.08-010 0-KROUZEK 2,5 x 1,5

1600036-006 Spraynet®, Cistici sprej 500 ml, baleni se 6 plechovkami




Bien.Air

Dental

sl 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 addresses available at
www.bienair.com

Bien-Air Europe Sarl
19-21 rue du 8 mai 1945
94110 Arcueil
France

REF 2100017-0002/2024-04 Hadicky MC2 & Isolite « © Bien-Air Dental SA
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