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Produkter (REF)

SLANG ISOLITE/MC2 COILED
BLACK
REF 1600315-001

SLANG ISOLITE/MC2 GREY
REF 1600120-001

SLANG ISOLITE SWIVEL GREY
REF 1600298-001

SLANG ISOLITE WATER ADJ GREY SLANG ISOLITE SWIVEL GREY
REF 1600134-001 REF 1600132-001

Valfria tillbehor

Spraynet®, rengoringsspray 500 ml,
0-RING 2.5x1.5 ldda med 6 burkar
REF 705.02.08-010 (LADA MED 6 BURKAR)

REF 1600036-006
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T Symboler

1.1 Beskrivning av anvanda symboler

Symbol Symbol

Beskrivning

Tillverkare.

Beskrivning

Katalognummer.

CE-markning med det anmalda

organets nummer.

BH

Las bruksanvisningen eller den
elektroniska
bruksanvisningen.

VARNING: fara som kan resultera i
allvarlig

personskada eller skada pa produkten
om

sakerhetsinstruktionerna inte foljs
korrekt.

&

Medicinteknisk produkt.

SE UPP: fara som kan resultera i latt
eller

mattlig personskada eller skada pa
produkten om
sakerhetsinstruktionerna inte foljs
korrekt.

Auktoriserad
Europeiska
gemenskapen.

EG-representant

Ha pa dig skyddshandskar.

=
H
—

Partikod.

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

Temperaturgrans.

Begransning for luftfuktigheten.

Atmosfarisk tryckbegransning.

Hall produkten borta fran regn.

e | <

Allman atervinningssymbol.

Rx Only

Varning: i enlighet med federal
lagstiftning
(USA) &r denna produkt endast
tillganglig for

forsaljning vid rekommendation fran
en legitimerad lakare.

[>4

Atervinningsbart elektriskt och
elektroniskt

material.




2 ldentifiering och
avsedd anvandning

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

Typ:
SLANG ISOLITE/MC2 GREY

Gra slang med fast kontaktdon.

SLANG ISOLITE/MC2 COILED
BLACK

Svart spiralslang med fast kontaktdon.

SLANG ISOLITE/MC2 SWIVEL
GREY

Gra slang med vridbart kontaktdon.

SLANG ISOLITE WATER ADJ
GREY

Gra slang med ring for att justera vattenflodet.

SLANG ISOLITE SWIVEL GREY

Gra vridslang med vridbart kontaktdon.

Dessa slangar ar avsedda att anvandas med
motorerna ISOLITE LK & ISOLITE LED (som
hadanefter kallas for MC2-motortyp).

Beskrivning:

Slangar ar viktiga tillbehor avsedda for anslutning
av motorer till konsoler/motorns kretskort vid
eldrift.

2.2 Avsedd anvandning

Produkt avsedd for anvandning inom allman
tandvard som innefattar reparativ tandvard,
tandprofylax och tandreglering.

2.3 Avsedd patientgrupp

Den avsedda patientgruppen for produkten
innefattar alla personer som besoker en
tandlakarmottagning for att fa behandling i linje
med det avsedda medicinska tillstandet. Det finns
inga begransningar vad galler individens alder,
ras eller kultur. Den avsedda anvandaren ar
ansvarig for att valja lamplig produkt for
patienten i enlighet med den specifika kliniska
tillampningen.

2.4 Anvandningsmiljo

Sjukvardsmiljo.

2.5 Avsedda medicinska

tillstand
Allman tandvard som inkluderar reparativ
tandvard, tandprofylax, ortodonti och som

underhaller eller aterstaller tandhalsan.

2.6 Kontra-indikationer och

biverkningar for patienten

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

2.7 Vid olycksfall

Om en olycka intraffar far
anvandas.

produkten inte

Om en allvarlig incident intraffar i samband med
produkten maste det rapporteras till en behorig
myndighet i ditt land, samt till tillverkaren via din
regionala distributor. Folj relevanta nationella
bestammelser for detaljerade procedurer.

/\ VARNING
All annan anvandning an den som denna produkt

ar avsedd for ar forbjuden och kan vara farlig.



3 Anvandar- och
patientsakerhet:
Varningar och
forsiktighetsatgarder
vid anvandning

Denna medicintekniska produkt maste anvandas
av yrkesverksamma i enlighet med gallande
lagbestammelser om arbetarskydd, halsa och
atgarder for forebyggande av olycksfall samt
denna bruksanvisning.

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

Elsakerhet:

/\ VARNING
Elsakerhetienlighet med IEC 60601-1 kan endast

aberopas nar produkten anvands med enheter
som ar kompatibla med Bien-Air Dental
(drivmotorer och motorer). Dessutom ska endast
stromforsorjning for medicinteknisk produkter
med 2 MOPP anvandas.

Elektromagnetisk
kompatibilitet:

/\ VARNING
* Elektromagnetisk kompatibilitet kan endast

adberopas nar produkten anvands med
enheter som ar kompatibla med Bien-Air
Dental (drivmotorer och motorer).

o Eftersom overensstammelse med den
internationella standarden IEC60601-1-2
inte garanterar immunitet mot 5G over hela
varlden (pa grund av de olika frekvensband
som anvands lokalt), bor man forhindra
forekomsten av enheter utrustade med
bredband via bG-mobilnatet i den kliniska
miljon, eller se till att natverksfunktionen ar
inaktiverad pa dessa enheter under den
kliniska proceduren.

For att forhindra risken for

explosion maste nedanstaende
varningar foljas:

/\ VARNING
Enligt IEC 60601-1:2005 +A1 2012/Bilaga G kan

stromforande anordningar (motorer, styrenheter,
kopplingar och fasten) endast anvdndas pa ett
sakert satt i en medicinsk miljo dar potentiellt
explosiva eller brandfarliga blandningar av
anestesimedel ges till patienten om:

« avstandet mellan motorn och
andningskretsen for anestesimedlet
overstiger 25 cm

« motorn inte anvands samtidigt for att
administrera anestesimedel till patienten.

For att forhindra risken for
infektion maste nedanstaende
varning foljas:

/N VARNING
* Medicinsk personal som anvander eller utfor

underhall pa medicinsk utrustning som ar
kontaminerad eller potentiellt kontaminerad
maste folja universella forsiktighetsatgarder,
och [ synnerhet bara personlig
skyddsutrustning (handskar,
skyddsglasdgon, etc.). Spetsiga och vassa
instrument  bor hanteras med  stor
forsiktighet.

For att forhindra eventuella
materiella skador maste
nedanstaende
forsiktighetsatgarder foljas:

/\ FORSIKTIGHET
« Anvand inte slangen for att dra i enheten

eller vagnen. Liknande felaktig anvandning
kan skada de inre tradarna och/eller det
yttre holjet.

« Det arviktigt att anvanda torr, renad tryckluft
i tandlakarenheten for att garantera att
produkten har en lang livslangd. Uppratthall
kvaliteten pa luften och vattnet genom
regelbundet underhall av kompressorn och
filtreringssystemen. Anvandning av
ofiltrerat, hart vatten kommer att leda till
fortida tilltappning av ror och kontaktdon.




FIG. 1

4 Beskrivning

4.1 Oversikt

FIG. 1
(1) Holje
(2) Forstarkt del av holjet
(3) Motorns kontaktdon

Anmadrkning : De tekniska specifikationerna, illustrationerna och mdatten i denna bruksanvisning ar
endast tillhandahallna 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.
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FIG. 2 FIG. 3

4.2 Montering och forberedelse

Anvanda piktogram

1 Flytta helt till stopplaget, i
v l anvisad riktning.

l&M Flytta i den angivna riktningen.

1. Kontrollera att motorns baksida och slanganslutningen ar rena och torra.
2. Anslut motorn (utan fjaderringen) till den patentskyddade slangen sasom visas i FIG. 2.

3. Vrid den for att hitta det exakta laget och tryck in den i motorn.
4. Hall ordentligt i motorn och skruva pa slanghylsan helt pa den bakre motoranslutningen (FIG. 3).
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\T/
REF 705.02.08-010

FIG. 4

Byte av O-ring:
FIG. 4

O-ringsanslutningar REF 705.02.08-010.
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FIG 5a

FIG 5b

FIG. 5

4.3 Montering

FIG. 5

Behall den ursprungliga inriktningen av tradar och ror. For in slangen i tandlakarenhetens fixering och
placera slangens forstarkta del (10) i chuckomradet (FIG. 5a).

Fastkabeln (9) maste fastas vid chassit pa enheten eller bordsanordningen for att undvika eventuell
dragning av tradar och ror (FIG. 5b).
Ytterroret far inte veckas efter monteringen. Motstandet mot dragkraft ar hogst 60 N.

Beskrivning FIG. 5

1.0 1,5/2,5 mm luftsprutning (liten vit) med "A" eller (bla)

2.0 1,5/2,5 mm vattensprutning (liten vit) med "W" eller (gron)

3.0 1,5/2,5 mm motorkylning (liten vit) eller (transparent) @ 2,8/4,1 mm
4. (+) rod: motor

5. Svart: motor

6. (+) brun: glédlampa

7.(0V) bl&: glodlampa

8. Stodring

9. Fastkabel

10. Metallforstarkning av holjet
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FIG. 6 FIG. 7

1. Den medfoljande konformade delen kan vara anvandbar for anslutning av kylroret till enhetens ror
(FIG. 6 och FIG. 7).
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4.4 Tekniska data
/\ FORSIKTIGHET
Dessa slangar ar inte lampliga for tryck pa éver 5 bar (500 kPa, 72 psi).

Standardlangd
1,7 eller 2 m
Speciallangd
3m

Anmérkning : Se tekniska data fér mikromotorn MOT ISOLITE LED (REF 1600681-001) eller
mikromotorn MOT ISOLITE LK (1600078-001) for mer information.

4.5 Klassificering

Klass lla i enlighet med den europeiska férordningen (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter.

4.6 Prestationer
Inga prestationer ar relaterade till slangen pa egen hand. Se bruksanvisningen for den kompatibla
mikromotorn MOT ISOLITE LED (REF 1600681-001) eller MOT ISOLITE LK (1600078-001).

4.7 Driftsforhallanden

Driftsforhallanden

Jf Temperaturomrade: +10 °C - +35 °C (+50 °F - +95 °F)
“ Relativ luftfuktighet, intervall: 30% -80%
." Lufttryck, intervall: 700 hPa — 1060 hPa




H Underhall och service

5.1 Underhall - Allman information

/N FORSIKTIGHET
e |cke-steriliserbar.

» Sank aldrig ner slangen i desinfektionsldsningar (kontaktdonen far aldrig vara helt nedsankta).
e Anvand inte en ultraljudstvatt.

5.2 Rengoring
Rengor med en ren trasa som fuktats antingen med kranvatten, sterilt och demineraliserat (avjoniserat)
vatten eller ndgon lamplig produkt for att l0sa upp protein- och blodrester.

5.3 Skoljning
Avlagsna produktresterna med en ren trasa som blotlagts antingen i kranvatten eller i sterilt
demineraliserat (avjoniserat) vatten.

9.4 Torkning

/)

Spruta slangens utsida med Spraynet® och ta sedan bort overskottet med en fiberduk. Anvand inte
produkter som innehaller aceton, klor eller blekmedel.

9.5 Forpackning och forvaring

Forvaringsforhallanden

/ﬂ/ Temperaturomrade: 0°C—+40°C (+32 °F - +104 °F)
* Relativ luftfuktighet, intervall: 10 % -80%
Lufttryck, intervall: 650 hPa = 1060 hPa

T Hall produkten borta fran regn

Produkten maste forvaras i en torr och dammfri miljo.

/\ FORSIKTIGHET
Om den medicintekniska produkten har forvarats i kyl, lat den varmas upp till rumstemperatur innan

den anvands.
13



5.6 Underhall

Bien-Air Dental SA rekommenderar att anvandaren byter slang vartannat ar.

/\ FORSIKTIGHET
Demontera aldrig produkten. For eventuella fragor, kontakta din vanliga leverantor eller Bien-Air

Dentals servicecenter.

6 Transport och bortskaffande

6.1 Transport

Transportforhallanden

/ﬁ/ Temperaturomrade: -20°C - +50 °C (-4 °F - +122 °F)
* Relativ luftfuktighet, intervall: 5%-80%
x" Lufttryck, intervall: 650 hPa — 1060 hPa

T Hall produkten borta fran regn

6.2 Bortskaffande

5

Bortskaffande av denna produkt méaste utforas i enlighet med gallande lagstiftning.

A

Denna produkt maste atervinnas. Elektrisk och elektronisk utrustning kan innehalla farliga amnen som
utgor halso- och miljorisker. Anvandaren maste returnera produkten till sin aterforsaljare eller uppratta
direkt kontakt med en godkand organisation for behandling och atervinning av denna typ av utrustning
(EU-direktiv 2012/19/ EU).




7 Allman information

7.1 Garantivillkor

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

Garantitiden ar:
* 12 manader fran faktureringsdagen.

Vid ett berattigat ansprak kommer Bien-Air Dental eller dess auktoriserade representant att fullgora
foretagets 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 beror pa:

« alltfor stort slitage

« gj frekvent eller felaktig anvandning

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

« felaktiga uft-, vatten- eller elanslutningar

ar uteslutna.

/\ FORSIKTIGHET
Garantin upphor att galla om skadan och dess konsekvenser ar resultatet av felaktig service eller

andring av tredje part som inte ar auktoriserad av Bien-Air Dental SA. Garantiansprak kommer endast
att beaktas om produkten atfoljs av en kopia av fakturan eller foljesedeln. Foljande information maste
tydligt anges: inkopsdatum, produktreferens och serienummer.

8 Referenser

REF Forklaring

1600120-001 SLANG ISOLITE/MC2 GREY

1600315-001 SLANG ISOLITE/MC2 COILED BLACK

1600298-001 SLANG ISOLITE/MC2 SWIVEL GREY

1600134-001 SLANG ISOLITE WATER ADJ GREY

1600132-001 SLANG ISOLITE SWIVEL GREY

705.02.08-010 0-RING 2.5x1.5

1600036-006 Spraynet®, rengoringsspray 500 ml, lada med 6 burkar




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
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