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T Szimbolumok

1.1 Az alkalmazott szimbolumok leirasa

Szimbélum Leiras Szimbdélum Leiras

sl

Gyarts.

Katalogusszam.

Ce

0123

CE-jelolés a bejelentett szervezet
szamaval.

LOT

Tetelkod.

FIGYELMEZTETES:  olyan  veszély,
amely sulyos sérilést vagy az eszkoz
karosodasat okozhatja, ha nem kovetik
megfeleléen a biztonsagi eldirasokat.

Orvostechnikai eszkoz.

VIGYAZAT: olyan veszély, amely konny(
vagy

mérsékelt sérllést vagy az eszkoz
karosodasat okozhatja, ha nem kovetik
megfeleléen a biztonsagi eldirasokat.

Meghatalmazott
Eurdpai
Kozosségen beldl.

EK-képviselé  az

Viseljen védékesztydit.

Termikus mosogatégépben torténd
fertétlenitésre alkalmas.

Elektromos biztonsdag.
beteggel érintkezd rész.

B tipusu

Gézsterilizatorban (autoklav) a
megadott hémérsékleten sterilezhetd.

Rx Only

Figyelmeztetés: az Egyesiilt Allamok
szovetségi

torvénye értelmében az eszkoz csak
mUkodési  engedéllyel, jogszerlen
praktizalé egészségigyi szakember
ajanldsara vasarolhatd meg.

Tekintse meg a hasznalati utasitast
vagy tekintse meg az elektronikus
hasznalati utasitast.

&

Adatmatrixkdd a termékismertetéhoz,
beleértve az egyedi eszkozazonositot
(upl).

Homeérsékleti hatarérték.

®

Paratartalom hatarértékei.

Légkori nyomas hatarértékei.

Es6tél védve tartando.

Ujrahasznosithatésag altalanos

szimboluma.

1> | P

Ujrahasznosithaté  elektromos  és

elektronikus anyag.




2 Megnevezeés és
rendeltetésszer(
hasznalat

2.1 Megnevezés
Orvostechnikai eszkozok; gyarto: .Bien-Air Dental
SA.

Tipus:
MX-i LED KABEL

Kabel az MX-i LED és MX-i mikromotorokhoz

MX-I LED 3RD GEN KABEL

Kabel az MX-I LED 3rd GEN mikromotorhoz

Leiras:

A kabelek alapveté tartozékok, amelyekkel a
motorok a Bien-Air sajat fejlesztésl konzoljaihoz
vagy kezel6egységeihez/székeihez
csatlakoztathatok.

2.2 Rendeltetésszeri
hasznalat

MX-I LED 3RD GEN KABEL

Implantoldgiai hasznalatra készullt termék.

CABLE MX-i és MX-i LED

Implantoldgiai, parodontoldgiai és szajsebészeti
haszndlatra készilt termék.

2.3 Javallott betegpopulacid
Az eszkoz célzott betegpopulacidjaba tartozik
mindenki, aki egy fogorvosi rendel6ét felkeres
azzal a céllal, hogy a javallatban szerepld orvosi
problémakra kezelést kapjon. Nincsen a betegek
életkorara, rasszara vagy kulturajara vonatkozo
korlatozas. A felhasznald felelés azért, hogy a
megfelelé eszkozt valassza a beteg szamara az
adott klinikai alkalmazasnak megfelel6en.

2.4 Felhasznalé

A termék kizardlag professzionalis, szakmai
felhasznalasra szant. Fogorvosok és fogaszati
szakemberek szamara.

2.5 Felhasznalasi kornyezet

Szakmai egészségligyi intézményi kornyezet.

2.6 Javallott alkalmazasi

teriletek

« A dentalis implantolégia egy vagy tobb
hidnyzd fog potlasara irdnyuld kezelés.

e Szajsebészeti eljarasok tobbek kozott:
impaktalt (attdrésben visszamaradt) fogak
eltavolitdsa, bolcsességfogak eltdvolitasa,
elérehaladott fogszuvasodas miatti (nem
menthetd) fogeltavolitds, iranyitott és nem
irdnyitott csontregeneracié, gyokércsucs-
rezekcio, oszteotomia (csontmetszés),
sequestrectomia (elhalt csontszovet mutéti
eltavolitasa), hemiszekcié (fogfelezés).

c A parodontoldgia elsésorban a
foginygyulladds és a foggyokérhartya-
gyulladas kezeléseit foglalja magaban.

2.7 Ellenjavallatok és
mellékhatasok

Az eszkoz rendeltetésszer( hasznalata esetén
nincsen ellenjavallat, mellékhatas vagy
figyelmeztetés.

2.8 Baleset esetén

Ha baleset torténik, az eszkozt nem szabad
hasznalni.

Ha az eszkozzel kapcsolatos sulyos
egészségkarosodast okozd baleset torténik,
tegyen jelentést orszaga illetékes hatésaganal,
valamint a teruleti forgalmazén keresztil
értesitse az eszkoz gyartéjat. Az eljaras
részleteinek tekintetében kovesse a vonatkozd
nemzeti eléirasokat.

/\ FIGYELEM
Az eszkoz barmilyen, a rendeltetésszer(

hasznalattél eltérd alkalmazasa jogosulatlannak
tekintendd és veszélyes lehet.



3 Felhasznaldi és
betegbiztonsag:
Figyelmeztetések és
az

alkalmazassal
kapcsolatos
ovintézkedések

Ezt az orvostechnikai eszkozt szakemberek
haszndlhatjadk a  munkahelyi  biztonsagra
vonatkozd  jogszabalyi  rendelkezések,  az
egészségugyi és baleset-megel6zési
intézkedések, valamint a jelen hasznalati utasitas
betartdasa mellett.

Ezekkel a rendelkezésekkel 0osszhangban a
felhasznald felel6ssége annak biztositdsa, hogy
az altala haszndlt orvostechnikai eszkozok
tokéletesen mikodéképesek.

Elektromos biztonsag:

/\ FIGYELEM
Csak akkor jelentheté ki, hogy az eszkoz

rendelkezik az |EC 60601-1 szabvanynak
megfeleld elektromos biztonsaggal, ha Bien-Air

Dental-kompatibilis eszkozokkel (konzolok,
hajtomotoros vezérlék és motorok) egyutt
hasznaljak.

Elektromagneses
kompatibilitas:

/\ FIGYELEM
e Csak akkor jelenthetdé ki, hogy az eszkoz

rendelkezik a megfelelé elektromagneses
osszeférhetéséggel, ha Bien-Air Dental-
kompatibilis eszkozokkel (konzolok,
hajtdmotoros vezérlék és motorok) egyutt
hasznaljak.

« Mivel az IEC60601-1-2 nemzetkozi
szabvanynak valé megfelelés nem garantalja
azt, hogy az adott eszkoz az egész vilagon
védett az 5G haldzat hatdsaitél (a helyileg

hasznalt eltéré frekvenciasdvok miatt),
klinikai kornyezetben kerllendé az 5G
szélessavu mobilhalozatot hasznald

eszkozok jelenléte, vagy gondoskodni kell
arrél, hogy az ilyen eszkozok haldzati
funkcioja ki legyen kapcsolva a klinikai
eljaras alatt.

A robbanasok
megakadalyozasa érdekében
ugyeljen az alabbi
figyelmeztetésre:

/\ FIGYELEM
Az |EC 60601-1:2005 szabvany + A1 2012

modositasdanak G melléklete szerint az
elektromos eszkdzok (motorok, vezérléegységek,
kuplungok és csatolt alkatrészeik) olyan orvosi
kornyezetben  hasznalhaték  biztonsagosan,
amelyben az érzéstelenitésre hasznalt anyagok
potencidlisan robbanékony vagy gyulékony
keverékét kizardlag olyan mdédon juttatjak el a
beteghez, hogy:

e A motor és az érzéstelenitét szallitd
lélegeztetd kor tdvolsdga meghaladja a 25
cm-t.

e A motort nem hasznaljak egyidejlleg arra,
hogy érzéstelenitd anyagokat juttassanak
vele a beteg szervezetébe.




A fert6zések megakadalyozasa

érdekében ugyeljen az alabbi
figyelmeztetésekre:

/A FIGYELEM

Az eszkoz nem steril allapotban kerdl
forgalomba. A fert6zések elkerllése
érdekében tartsa be és kovesse az b. részben
ismertetett, a tisztitdsra, a sterilezésre és a
karbantartdsra vonatkozo eljarasokat.

A szennyezett vagy potencidlisan
szennyezett  orvostechnikai  eszkozoket
haszndld vagy azokon karbantartdst végzé
egészségugyi személyzetnek be kell tartania
az altalanos ovintézkedéseket, kilonos
tekintettel ~ az  egyéni  véddeszkozok
(kesztylk, védészemiivegek sth.) viselésére.
A hegyes és éles eszkozok hasznalata soran
korultekintéen kell eljarni.



FIG. 1

4 Leirds
4.1 Attekintés

ABRA: 1
(1) Motorcsatlakozo
(2) Boritas

Megjegyzés : A jelen hasznalati utasitasban megadott mdiszaki adatok, illusztraciok és meéretek
tajékoztato jellegiiek. Ezek semmilyen kdvetelés alapjaul nem szolgalhatnak.
A hasznalati utasitas eredeti nyelve angol.

Tovabbi informdcidkeért forduljon a Bien-Air Dental SA vallalathoz a hdatsé boriton megadott cimen.
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FIG. 2 FIG. 3

FIG. 4 FIG. 5
4.1 Osszeszerelés és elokészités

Piktogramok

Mozgassa Uitkozésig a

l 3 ("‘} ¢ Mozgassa a jelzett iranyba. l + Q-{ jelzett iranyba

— Kompatibilitas.

1. A 1600825-001 hivatkozasi szamu MOT MX-i motor és a 1600755-001 hivatkozasi szamu MOT MX-i
LED motor a 1601069-001 hivatkozasi szamu tapkabellel van felszerelve. ABRA lathaté mddon.

2. Az MOT MX-i LED 3RD GEN REF 1601008-001 motor az 1601009-001 hivatkozasi szamu tapkabellel
van felszerelve a(z)ABRAN lathato modon. lathaté mddon. Ellenérizze, hogy a motor hatso része és
a kabelcsatlakozd tiszta és szaraz.

3. A motort és sajat dedikalt kabelét a(z) ABRA: 3.
4. A motort tartva csavarja be teljesen a kabel hiivelyét a hatsé motorcsatlakozdig. ABRA: 4.

5. Ellendrizze a kabel tljének tisztasagat és szaraz voltat. Helyezze a megfeleld poziciéba a kabelt, és
csatlakoztassa az egységhez. Nyomja be a t(t, amig nem érzi, hogy a helyére 'kattan’. ABRA: .



4.2 Milszaki adatok

Hossz:

2 m mindkét kabel esetében

4.3 Besorolas

lla. osztalyba sorolt eszkdz az orvostechnikai eszkdzokrél szold (EU) 2017/745 rendelet alapjan.
Il. osztalyba sorolt B tipusu eszkoz az IEC 60601-1 szabvany szerint.

4.4 Teljesitmény
Nincsen csak a kabelhez kothetd teljesitmény. Tekintse meg a kompatibilis mikromotor hasznalati
utasitasat.

4.5 Uzemeltetési koriilmények

Uzemeltetési kdriilmények

/ﬂ/ Hémérsékleti tartomany: +10°C-+35°C
* Relativ paratartalom tartomanya: 30% - 80%
x" Légnyomastartomany: 700 hPa — 1060 hPa




Hh Karbantartas és szervizelés

5.1 Karbantartas — Altalanos informaciok
Az elsé hasznalat el6tt végezze el az eszkoz tisztitasat, ferttlenitését, szaritdsat és sterilezését.
Maximum 30 perccel a kezelések utan végezze el a kabel tisztitasat.

/\ FIGYELEM
Tartsa be a tisztitasra és sterilezésre vonatkozd nemzeti irdnyelveket, szabvanyokat és Utmutatdsokat.

/N VIGYAZAT
Semmilyen kenéanyagot vagy tisztitd oldatot ne permetezzen be a motorba.

A karbantartashoz megfelel6 termékek:

Kizarolag az alabb felsorolt, eredeti Bien-Air Dental SA termékeket és alkatrészeket hasznalja a
karbantartdshoz, vagy azokat, amelyeket a Bien-Air Dental SA ajanldsaiban szerepelnek. Egyéb
termékek vagy alkatrészek hasznalata mikodés kozben meghibasodast okozhat és/vagy a garancia
elvesztését eredményezheti.
e Spraynet®
« Fogorvosi vagy sebészeti eszkozok tisztitdsahoz és fertétlenitéséhez ajanlott bazikus tisztitdszer
vagy fertétlenité tisztitészer (pH 8-11). Didecil-dimetil-ammonium-kloridbdl, kvaterner
ammonium-karbonatbol vagy semleges enzimatikus termékbdl alléd fertétlenitd termékek (pl.
Neodisher® mediclean) hasznalata szintén megengedett.



FIG. 6
5.2 Tisztitas és fertotlenités

/\ VIGYAZAT

« Ne meritse az eszkozt fizioldgias folyadékba
(NaCl), és ne hasznaljon soéoldatot az eszkoz
nedvesen tartdsara addig, amig el nem tudja
végezni a tisztitast.

* Ne meritse tisztitoflirdébe az eszkozt.

« Ne tisztitsa mosogatd-fertétlenité gépben, se
ultrahangos tisztitéban.

* Mindig ugyeljen a kabelcsatlakozdk tisztan
tartasara.

A kabel kulsé fellletét az alébbj modon kell
megtisztitani a szennyezdédésektél ABRA :

1. Valassza le a tapkabelt a konzolrdl, és ajanlott
a kabel kicsavarozasa a motorbol.

2. Egy sima, rugalmas kefével és az ajanlott
tisztitészerekkel tisztitsa meg a kabel kils6
feluletét.

3. Oblitse le a kabelt hideg folyé viz alatt.

4. A kabel kllsé  fellletét  Spraynet®
tisztitésprayvel megnedvesitett, nem foszlo
anyaggal szaritsa meg.

Megjegyzés : Az  automatikus  tisztitds-
fertétlenitéssel helyettesitheté a 2. épés. Ha az
automata tisztito/fertétlenitdé berendezés nem
biztosit hatékony szaritdst, végezze el a 4. [épést.

Mosogato-fertétlenito gép:

Az automatikus tisztitas-fertétlenitést
jovahagyott, az I1SO 15883-1 szabvanynak
megfeleld mosogato-fertétlenitdé géppel végezze
el.

Tisztitdszer és mosasi ciklus:

Hasznaljon bazikus tisztitészert vagy olyan szert,
amelyet fogdszati és sebészeti eszkozok
mosogato-fertétlenitd gépben végzett
tisztitdsahoz ajanlanak (pH 8-11).




Ajanlott specifikaciok a termikus fertétlenitési ciklushoz:

Fazis Paraméterek

El6tisztitas <45 °C; = 2 perc

Tisztitas 55 °C - 65 °C; = b perc

Semlegesités > 2 perc

Oblités Csapviz, <30 °C, = 2 perc hideg viz
Magas homeérsékletl fertétlenités loncserélt viz, 90 °C - 95 °C, 5-10 perc
Szaritas 18-22 perc

H(tés céljabdl soha ne helyezze folyd viz alad az eszkozoket.

Ha automata mosogatogépet hasznal a mosogatd/termikus fertétlenité berendezés helyett, alkalmazza
az el6z6 programot az elbtisztitds, tisztitds, semlegesités és oblités fazisaiban. Ha a helyi csapviz pH-
értéke a 6,5-8,5 tartomanyon kivil esik, vagy ha klértartalma magasabb, mint 100 mg/l (Cl-ion), ne
szaritsa az eszkozt az automata mosogatégépben, hanem a szaritdst manualisan, nem foszl6 anyaggal
végezze el.

Ha az automata tisztito/fertétlenité berendezés nem biztosit hatékony szaritast, és/vagy ha szaritas
utan nedvesség marad vissza az eszkozon, a kilso fellletet Spraynet® tisztitdsprayvel impregnalt, nem
foszlé anyaggal szaritsa meg.



5.6 Sterilezés

/\ VIGYAZAT

« Asterilezés minésége nagyban fiigg attél, hogy mennyire tiszta az eszkoz. Csak a tokéletesen tiszta
eszkozok sterilezheték.

« A sterilezés hatékonysaganak noveléséhez Ugyeljen arra, hogy az eszkoz teljesen szaraz legyen.

« Ne alkalmazzon az alabb leirt folyamattol eltérd sterilezési eljarast.

» Kizarolag dinamikus leveg6eltavolitasi ciklusokat alkalmazzon: elévakuumos vagy tulnyomasos,
telitett vizgéz bejuttatasan alapuld (SFPP) ciklusokat.

« Ha a sterilezést nemzeti irdnyelvek irjak eld, csak dinamikus sterilezéket hasznaljon: ne hasznaljon
gravitacios elven mikodd gézsterilezdt. Mint minden egyéb muszer esetén, itt is tavolitsa el az
eszkozt minden sterilezési ciklus (beleértve a szaritast) utan, mivel igy elkerllhetd, hogy a tulzott
héhatas korréziot okozzon.

5.6.1  Eljaras

1. Csomagolja az eszkozt gbézsterilezéshez jovahagyott csomagoldanyagba.

2. A dinamikus levegéeltavolitd ciklust (ANSI/AAMI ST79 szabvany, 2.19. szakasz), azaz a leveg6
vakuummal torténd eltavolitasat (ISO 17665-1, ISO/TS 17665-2) kovetd gézsterilezést kell végezni
135 °C hémeérseékleten 3 percig vagy 132 °C hémeérsékleten 4 percig. Ahol a jogszabalyok eléirjak a
prionok deaktivalasat célzo sterilezést, végezzen sterilezést 18 percig 135 °C-on.

Az eszkoz tobb mint 1000 alkalommal sterilezheté.

A sterilezési ciklus ajanlott paraméterei:

« A maximalis hémérséklet az autoklav kamrajdban ne haladja meg a 137 °C értéket, azaz az
autoklav névleges hémérsékletét 134, 135 vagy 135,5 °C-ra kell allitani, figyelembe véve a sterilez6
berendezés hémérséklet-szabalyozasanak pontatlansagat.

e A maximalis, 137 °C hémérsékleten végzett sterilezés maximalis id6tartamat a nedves hovel
torténd sterilezésre vonatkozd nemzeti kovetelmények alapjan allapitjak meg, és nem haladhatja
meg a 30 percet.

» Az abszolUt nyomas a sterilez6é berendezés kamrajaban a 0,07 és 3,17 bar kozotti intervallumban
kell legyen.

« A hémérséklet-valtozads sebessége nem haladhatja meg a 15 °C/perc értéket a homérséklet
novelésekor, illetve a -35 °C/perc értéket a hémérséklet csokkentésekor.

« A nyomasvaltozds sebessége nem haladhatja meg a 0,45 bar/perc értéket a nyomas novelésekor,
illetve a -1,7 bar/perc értéket a nyomas csokkentésekor.

* Sem kémiai, sem fizikai reagens nem adhato a vizg6zhoz.




5.7 Csomagolas és tarolas

Tarolasi korulmények

/ﬂ/ Hémeérsékleti tartomany: 0°C-+40°C

,* Relativ paratartalom tartomanya: 10% — 80%
Legnyomastartomany: 650 hPa - 10640 hPa
T Esotél védve tartando

Az eszkozt a sterilezd tasakban, szaraz és pormentes kornyezetben kell tarolni. A hémérséklet nem
haladhatja meg az 55 °C-ot. Ha sterilezést kovetéen az eszkozt 7 vagy tobb napig nem hasznalja, vegye
ki az eszkozt a sterilezd tasakbodl, és tarolja az eredeti csomagoldsban. Ha az eszkozt nem sterilizald
tasakban tarolja, vagy a tasak mar nem steril, hasznalat el6tt végezze el az eszkoz tisztitasat, szaritasat
és sterilezését.

/\ VIGYAZAT
Ha az orvostechnikai eszkozt hitve tarolta, hasznalat elétt varja meg, hogy szobahémérsékletlre
melegedjen.

/\ VIGYAZAT
Tartsa be a sterilezd tasakon lévo lejarati id6t, amely a tarolasi kordlményektél és a csomagolds

tipusatol figg.

5.8 Szervizelés

A Bien-Air Dental SA ajanlasa szerint a felhasznaldnak kétévente ki kell cserélnie a kabelt.

/\ VIGYAZAT
Soha ne szerelje szét az eszkozt. A médositasok és javitasok elvégzése érdekében forduljon rendszeres
beszallitéjahoz vagy a Bien-Air Dental szervizkozpontjadhoz.



6 Szallitas és artalmatlanitas
6.1 Szallitas

Szallitasi korilmények

/ﬂ/ Hémérsékleti tartomany: -20°C-+50°C
* Relativ paratartalom tartomanya: 5% - 80%
,h Légnyomastartomany: 650 hPa - 1060 hPa

Esétél védve tartandd

.Y

6.2 Artalmatlanitas

58

Az eszkoz artalmatlanitasat a hatalyban lévé jogszabalyi eléirasoknak megfelelen kell elvégezni.

bis

Az eszkozt Ujra kell hasznositani. Az elektromos és elektronikus berendezések veszélyes anyagokat
tartalmazhatnak, amelyek karosithatjdk az egészséget és a kornyezetet. A felhasznalénak vissza kell
juttatnia az eszkozt a forgalmazdhoz, vagy kozvetlen kapcsolatba kell [épnie egy olyan szervezettel,
amely rendelkezik a megfelelé engedéllyel ahhoz, hogy elvégezze az ilyen tipusU berendezések
hulladékkezelését és Ujrahasznositdsat (2012/19/EU unids iranyelv).




7 Altalanos informaciok

7.1 Garanciafeltételek

Bien-Air Dental SAA garanciat biztosit a készllék Gzemeltetéjének, amely minden mUkodési, anyag- és
gyartasi hibara kiterjed.

A garancia id6tartama:
* 12 hdénap a szamla kiallitasatol szamitva.

Jogos kovetelés esetén a Bien-Air Dental vagy hivatalos képviseléje teljesiti a vallalat garancialis
kotelezettségeit, és téritésmentesen elvégzi a termék javitdsat vagy cseréjét.

Barmilyen mas kovetelés, kilondsen az okozott karra vagy sérilésre, illetve ezek kovetkezményeire
iranyuldk, ha azok az alabbiak miatt kovetkeztek be:

» Fokozott hasznalatbél adddo kopas

« Rendszertelen vagy helytelen hasznalat

e Aszervizelésre, 0sszeszerelésre vagy karbantartdsra vonatkozo utasitdsok be nem tartasa
« Kémiai, elektromos vagy elektrolitikus hatdsok okozta kdrosodas

« Hibas levegé-, viz- vagy elektromos csatlakozas

/\ VIGYAZAT

A garancia érvényét vesziti, ha az eszkoz karosodasa és annak kovetkezményei a Bien-Air Dental SA
altal nem felhatalmazott harmadik felek altal végzett nem megfelelé szervizelésbél vagy modositashbol
adddnak. A garanciaigények csak abban az esetben érvényesitheték, ha a termék mellé csatoljak a
szamla vagy a szallitolevél masolatat. A kovetkezd adatokat egyértelmden fel kell tlntetni: a vasarlas
datuma, a termék hivatkozasi szama és sorozatszama.

8 Hivatkozasok

HIVATKOZASI SZAM (REF) Hivatkozott eszkoz

1601009-001 MX-I LED 3RD GEN kabel

1601069-001 MX-i LED, kabel

1600036-006 Spraynet®, tisztitospray 500 ml, 6 doboz/csomag
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