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T Symbole

1.1 Opis zastosowanych symboli

Symbol (0] o][5 Symbol Opis
u Producent. Numer katalogowy.
CE Oznaczenie CE wraz znumerem .
LOT Kod serii.

0123

jednostki notyfikowanej.

A\

OSTRZEZENIE: zagrozenie, ktére moze
spowodowac powazne obrazenia ciata
lub  uszkodzenie  wyrobu, jesli
instrukcje bezpieczehstwa nie beda
prawidtowo przestrzegane.

Wyréb medyczny.

OSTRZEZENIE: zagrozenie, ktére moze
spowodowac lekkie lub

umiarkowane obrazenia ciata lub
uszkodzenie wyrobu, jesli instrukcje
bezpieczehstwa nie beda prawidtowo
przestrzegane.

i

Upowazniony przedstawiciel WE we
Wspdlnocie
Europejskiej.

Stosowac rekawice ochronne.

Mozliwos¢
termicznej.

dezynfekcji w myjni

Bezpieczenstwo elektryczne.
Zastosowano czesc¢ typu B.

135°C
i

Mozliwos¢ sterylizacji w sterylizatorze
parowym (autoklawie) w okreslonej
temperaturze.

Rx Only

Ostrzezenie: zgodnie z prawem
federalnym (USA), ten wyrdb jest
dostepny  wsprzedazy tylko na
zalecenie akredytowanego lekarza.

=

Nalezy zapozna¢ sie zinstrukcja
obstugi lub
z elektroniczna instrukcja obstugi.

7

Kod Data Matrix dla informacji
o produkcie,

wtym UIW (Unikalna Identyfikacja
Wyrobu).

Ograniczenie temperatury.

®

Ograniczenie wilgotnosci.

Ograniczenie cisnienia

atmosferycznego.

Chroni¢ przed deszczem.

|| 5

Ogolny symbol odzysku/recyklingu.

I | ¥

Materiaty elektryczne i elektroniczne
nadajace sie do recyklingu.




2 ldentyfikacja
| przeznaczenie
2.1 ldentyfikacja

Wyroby medyczne wyprodukowane przezBien-Air
Dental SA.

Typ:
KABEL MX-i LED

Kabel przeznaczony do uzytku z mikrosilnikami
MX-i LED oraz MX

KABEL MX-I LED 3RD GEN

Kabel przeznaczony do uzytku z mikrosilnikiem
MX-I LED 3rd GEN

Opis:
Kable to niezbedne akcesoria stuzgce do
potgczenia silnikéw z konsolami Bien-Air lub

z jednostkami/krzestami.

2.2 Przeznaczenie
KABEL MX-I LED 3RD GEN

Produkt przeznaczony do
w implantologii.

KABEL MX-i oraz MX-i LED

Produkt przeznaczony do stosowania
w implantologii, periodontologii ichirurgii jamy
ustnej.

stosowania

2.3 Docelowa populacja

pacjentow

Docelowa populacja pacjentéw korzystajgcych
z wyrobu obejmuje kazda osobe odwiedzajaca
gabinet  stomatologiczny wcelu uzyskania
leczenia zgodnego z zamierzonym  stanem
zdrowia. Nie ma ograniczen dotyczacych wieku,
rasy czy kultury pacjentéw. Docelowy uzytkownik
jest odpowiedzialny za wybor odpowiedniego
wyrobu dla pacjenta zgodnie z konkretnym
zastosowaniem klinicznym.

2.4 Docelowy uzytkownik
Produkt przeznaczony wytgcznie do uzytku przez
profesjonalistéw. Uzywany przez dentystow
i pracownikow stomatologii.

2.5 Docelowe srodowisko

Profesjonalne  $rodowisko  zaktadu
zdrowotnej.

opieki

2.6 Docelowe
choroby

* Implantologia stomatologiczna to leczenie
polegajace na uzupetnieniu jednego lub kilku
brakujgcych zebdw.

o Zabiegi zzakresu chirurgii jamy ustnej
obejmuja usuwanie uszkodzonych zebow,
usuwanie zebow madrosci, usuwanie zebdw
z prochnicg niemozliwych do wyleczenia,
regeneracje kosci kierowang i niekierowana,

apektomie, osteotomie, sekwestrektomie
i hemisekcije.

« Do gtéownych zabiegow periodontologicznych
zalicza sie leczenie zapalenia dzigset
i przyzebia.

2.7 Przeciwwskazania

i dziatania niepozgdane

u pacjenta

W przypadku  stosowania  wyrobu  zgodnie

z przeznaczeniem nie istniejg zadne szczegodlne
przeciwwskazania i dziatania niepozadane
u pacjenta ani ostrzezenia.

2.8 W razie wypadku

Jesli dojdzie do wypadku, nie wolno uzywad
wyrobu.

W przypadku wystgpienia powaznego zdarzenia
zwigzanego z wyrobem nalezy zgtosi¢ je do
wtasciwego organu w danym kraju, atakze do
producenta za posrednictwem regionalnego
dystrybutora. Nalezy stosowac szczegdtowe
procedury postepowania zawarte
w odpowiednich przepisach krajowych.

/\ 0STRZEZENIE
Uzytkowanie wyrobu niezgodne

z przeznaczeniem jest niedozwolone i moze by¢
niebezpieczne.



3 Bezpieczenstwo
uzytkownika |
pacjenta: Ostrzezenia
| sSrodKi
bezpieczenstwa

Ten wyréb medyczny moze by¢ uzywany
wytacznie przez profesjonalistéw postepujacych
zgodnie z obowigzujacymi przepisami z zakresu
BHP izapobiegania wypadkom oraz zgodnie
Z niniejsza instrukcja uzytkowania.

Zgodnie zww. przepisami uzytkownik ma
obowigzek upewni¢ sie, ze stosowany wyrdb
znajduje sie w doskonatym stanie technicznym.

Bezpieczenstwo elektryczne:

/\ 0STRZEZENIE

Bezpieczenstwo  elektryczne  zgodne  zIEC
60601-1 mozna stwierdzi¢ tylko wtedy, gdy wyrdob
jest uzywany z kompatybilnymi wyrobami Bien-
Air Dental (konsole, ptyty silnikéw napedowych
i silniki).

Kompatybilnos¢
elektromagnetyczna:

/\ OSTRZEZENIE
« Kompatybilno$¢ elektromagnetyczng mozna

stwierdzi¢ tylko wtedy, gdy wyrdb jest
uzywany z kompatybilnymi wyrobami Bien-
Air Dental (konsolami, ptytami silnikow
napedowych i silnikami).

« Poniewaz zgodno$¢  z miedzynarodowg
normag |EC60601-1-2 nie gwarantuje
odpornoéci na 5G na catym Swiecie (ze
wzgledu na rézne pasma czestotliwosci
stosowane lokalnie), nalezy unikac obecnosci
urzgdzen wyposazonych w szerokopasmowe
sieci komorkowe 5G w srodowisku
klinicznym lub zapewni¢ wytaczenie funkcji
sieciowych tych urzadzen podczas procedury
kliniczne;.

Aby zapobiec ryzyku wybuchu,
nalezy przestrzegac
ponizszego ostrzezenia:

/\ 0STRZEZENIE
Zgodnie znormga IEC 60601-1:2005 +A1 2012 /

Zatgcznik G, wyroby zelektryfikowane (silniki,
jednostki sterujgce, sprzegta i akcesoria), moga
by¢ bezpiecznie stosowane  w Srodowisku
medycznym, w ktérym potencjalnie wybuchowe
lub palne mieszaniny substancji anestetycznych
sa stosowane u pacjenta tylko wtedy, gdy:

e Odlegtos¢ miedzy silnikiem a uktadem
oddechowym zawierajgcym srodek
znieczulajacy przekracza 25 cm.

« Silnik nie jest uzywany jednoczesnie
z podawaniem pacjentowi substancji
znieczulajacych.

Aby zapobiec ryzyku infekcji,
nalezy przestrzegac
ponizszych ostrzezen:

/N 0STRZEZENIE
e Wyrdb jest dostarczany jako niesterylny. Aby

unikngé¢ infekcji, nalezy przestrzegac
procedury czyszczenia, sterylizacji
i konserwacji opisanej w rozdziale 5.

* Personel medyczny uzytkujgcy wyroby lub
zajmujacy sie czyszczeniem skazonych lub
potencjalnie skazonych wyrobow
medycznych ma obowigzek przestrzegac

powszechnie obowigzujacych zasad
ostroznosci, azwtaszcza korzysta¢ ze
$rodkow  ochrony osobistej (rekawice,
okulary ochronne itd.). Podczas korzystania
z ostro zakonczonych lub ostrych
przyrzaddéw nalezy zachowac¢ szczegodlng
ostroznosc.




FIG. 1

4 Opls

4.1 Opis ogdlny
RYS. 1

(1) Przytacze silnika

(2) Ostona

Zanotuj : Dane techniczne, ilustracje | wymiary przedstawione w niniejszej instrukcji majga charakter
informacyjny. Nie stanowig podstawy do jakichkolwiek roszczen.

Oryginalnym jezykiem niniejszej instrukcji uzytkowania jest jezyk angielski.

Aby uzyskac wiecej informacji na ten temat, skontaktowac sie z Bien-Air Dental SA, piszagc na adres
podany na ostatniej stronie.
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4.1 Montazi przygotowanie

Uzyty piktogram

Wsun, wysun lub przekre¢ we wskazanym Wsun, wysun lub przekrec do

l + (H} ¢ kierunku. l ¥ Qi konca

we wskazanym kierunku.

— Kompatybilne z.

1. Silniki MOT MX-i REF 1600825-001 oraz MOT MX-i LED REF 1600755-001 sg wyposazone w kabel
zasilania REF 1601069-001. RYS. 2.

2. Silnik MOT MX-i LED 3RD GEN REF 1601008-001 jest wyposazony w kabel zasilania REF
1601009-001, jak wskazano na RYS. 2. Sprawdzi¢, czy tylna czes¢ silnika i potgczenie kablowe s3
czyste i suche.

3. Ustawic silnik i jego kabel zgodnie, jak wskazano na RYS. 3.
4. Trzymajac silnik, do konca przykrecic tuleje kablowa do tylnego przytacza silnika. RYS. 4.

5. Sprawdzic¢ czystosc i suchos¢ bolca na kablu. Prawidtowo utozy¢ kabel i podtaczy¢ kabel do jednostki.
Wcisna¢ bolec do momentu wyczucia ,klikniecia” blokady. RYS. 5.




4.2 Dane techniczne

Dtugosc:
2 m dla obu kabli

4.3 Klasyfikacja

Klasa lla zgodnie z europejskim rozporzadzeniem medycznym (UE) 2017/745.
Wyréb klasy Il typu B zgodnie z norma IEC 60601-1.

4.4 Wydajnosc
Brak danych wydajnosci zwigzanych z samym kablem. Nalezy zapoznac sie z IFU kompatybilnego
mikrosilnika.

4.5 Warunki uzytkowania

Warunki uzytkowania

/ﬂ/ Zakres temperatur: +10°C — +35°C (+50°F — +95°F)
* Zakres wilgotnoéci wzglednej: 30% — 80%
K" Zakres ci$nienia powietrza: 700 hPa — 1060 hPa




5 Konserwacja | przeglady techniczne

5.1 Konserwacja - Informacje ogdlne
Przed pierwszym uzyciem nalezy oczyscic, zdezynfekowac, osuszy¢ i wysterylizowac wyrab.
W ciggu maksymalnie 30 minut po kazdym zabiegu nalezy oczysci¢ kabel.

/\ 0STRZEZENIE
Nalezy przestrzega¢ krajowych dyrektyw, norm iwytycznych dotyczacych zalecen w zakresie

czyszczenia i sterylizacji.

A\ uwaca
Nie wtryskiwac do silnika zadnego smaru ani roztworu czyszczacego.

Odpowiednie srodki czyszczace:

Nalezy stosowac wytgcznie oryginalne srodki czyszczagce iczesci Bien-Air Dental SA wymienione
ponizej lub zalecane przez Bien-Air Dental SA. Uzywanie jakichkolwiek innych srodkdéw lub czeSci moze
spowodowac nieprawidtowe dziatanie wyrobu i/lub anulowanie gwaranciji.
e Spraynet®
» Zasadowy detergent lub detergentowy $rodek dezynfekcyjny (pH 8 — 11) zalecany do czyszczenia-
dezynfekcji narzedzi dentystycznych lub chirurgicznych. Produkty dezynfekujgce sktadajace sie
z chlorku didecylodimetyloamonowego, czwartorzedowego weglanu amonowego lub neutralnego

produktu enzymatycznego. (np. Neodisher® mediclean) sg rowniez dopuszczalne.




FIG. 6
5.2 Czyszczenie i dezynfekcja

/\ UWAGA

« Nie zanurzac¢ w ptynie fizjologicznym (NaCl)
ani nie uzywac roztworu soli fizjologicznej,
aby utrzymad urzadzenie w stanie
wilgotnym do czasu, gdy bedzie mozna je
wyczyscié.

» Nie zanurzac w kapieli czyszczacej.

* Nie czysci¢ w myjni-dezynfektorze, ani
w kapieli ultradZzwiekowej.

* Nalezy zawsze dbac o czystosc stykdw kabla.

Zewnetrzna
oczyszczona
sposob RYS. 6:

powierzchnia kabla
Z zanieczyszczen

musi  byc¢
w nastepujacy

1. Odtaczy¢ kabel zasilajacy od konsoli. Zaleca sie
rowniez odkreci¢ kabel od silnika.

2. Za pomoca gtadkiej, elastycznej szczotki
oczysci¢  zewnetrzng powierzchnie kabla,
uzywajgc zalecanych srodkdw czyszczgcych.

3. Optukac kabel zimng biezaca woda.

4. Osuszy¢ zewnetrzng powierzchnie kabla za
pomoca tkaniny  z mikrofibry  zwilzonej
preparatem Spraynet®,

Zanotuj : Automatyczne czyszczenie-dezynfekcja
moze  zastgpi¢c  powyzszy  krok 2.  Jesli
automatyczna myjnia-dezynfektor nie zapewnia
skutecznego  suszenia, nalezy  postepowac
zgodnie z powyzszym krokiem 4.

Myjnia-dezynfektor:

Przeprowadzic automatyczne czyszczenie-
dezynfekcje w zatwierdzonej myjni-dezynfektorze
zgodnej z norma I1SO 15883-1.

Detergent i cykl mycia:

Stosowac¢ srodki alkaliczne lub detergenty
zalecane do czyszczenia narzedzi dentystycznych
lub chirurgicznych w myjni-dezynfektorze (pH 8 -
11).



Zalecane specyfikacje cyklu dezynfekcji termicznej:

Faza Parametry

Czyszczenie wstepne <45°C (113°F); = 2 minuty

Czyszczenie 55°C — 65°C (131°F — 149°F); = 5 minut

Neutralizacja > 2 minuty

Ptukanie Woda z kranu, <30°C (86°F), = 2 minuty w zimnej wodzie

Dezynfekcja termiczna Woda demineralizowana, 90°C — 95°C (194°F — 203°F), 5 — 10 minut

Suszenie 18—22 minut

Nie ptukac¢ wyrobdéw w celu ich schtodzenia.

Jesli zamiast myjni/termodezynfektora uzywana jest myjnia automatyczna, nalezy przestrzegac
poprzedniego programu z fazami Czyszczenie wstepne, Czyszczenie, Neutralizacja i Ptukanie. Jesli
miejscowa woda z kranu ma pH spoza zakresu 6,5-8,5 lub zawiera wiecej niz 100 mg/l chlorkéw (jondw
Cl-), nie nalezy suszy¢ wyrobu w myjni automatycznej, lecz wysuszy¢ je recznie za pomoca tkaniny
z mikrofibry.

Jezeli automatyczne urzadzenie czyszczace/dezynfektor nie zapewnia skutecznego suszenia i/lub jezeli
po suszeniu pozostajg S$lady wilgoci, nalezy osuszy¢ zewnetrzng powierzchnie wyrobu za pomoca
tkaniny z mikrofibry zaimpregnowanej preparatem Spraynet®.




5.6 Sterylizacja

UWAGA
Jakos¢ sterylizacji zalezy w duzym stopniu od czystosci wyrobu. Sterylizowacé wytgacznie idealnie

czyste wyroby.

Aby zwiekszy¢ skutecznosé sterylizacji, nalezy upewnic sie, ze wyréb jest catkowicie suchy.

Nie sterylizowac¢ wyrobéw w sposdb inny niz opisany ponizej.

Stosowacd wytagcznie dynamiczne cykle usuwania powietrza: préznie wstepng lub parowy puls
ciénieniowy (SFPP).

Jesli sterylizacja jest wymagana przez dyrektywy krajowe, nalezy uzywac wytacznie sterylizatoréw
dynamicznych: nie nalezy uzywac sterylizatora parowego z grawitacyjnym systemem wypierania.
Podobnie jak w przypadku wszystkich przyrzadow, po kazdym cyklu sterylizacji, w tym suszeniu,
nalezy wyja¢ wyrdb, aby unikna¢ nadmiernej ekspozycji na ciepto, co moze spowodowac korozje.

5.6.1 Procedura

1. Umiesci¢ wyréb w opakowaniu przeznaczonym do sterylizacji para.

2. Sterylizowaé parg po dynamicznym cyklu usuwania powietrza (ANSI/AAMI ST79, sekcja 2.19), tj.

usuwania powietrza poprzez wymuszong ewakuacje (ISO 17665-1,1S0/TS 17665-2) w temperaturze
135°C (275°F) przez 3 minuty lub w temperaturze 132°C (269,6°F) przez 4 minuty. W jurysdykcjach,
gdzie wymagana jest sterylizacja pod katem priondw, sterylizowaé¢ w temperaturze 135°C (275°F)
przez 18 minut.

Wyrdéb wytrzymuje ponad 1000 sterylizacji.

Zalecane parametry cyklu sterylizacji to:

Maksymalna temperatura w komorze autoklawu nie przekracza 137°C (278,6°F), czyli nominalna
temperatura autoklawu jest ustawiona na 134°C (273,2°F), 135°C (275°F) lub 135,5°C (275°F)
z uwzglednieniem niepewnosci sterylizatora w odniesieniu do temperatury.

Maksymalny czas trwania przerwy w maksymalnej temperaturze 137°C (278,6 °F) jest zgodny
z krajowymi wymogami dotyczacymi sterylizacji cieptem wilgotnym i nie przekracza 30 minut.
Cisnienie bezwzgledne w komorze sterylizatora zawiera sie w przedziale od 0,07 bar do 3,17 bar (1
psia do 46 psia).

Szybko$¢ zmiany temperatury nie przekracza 15°C/min (59°F/min) dla temperatury rosnacej
i -35°C/min (-31°F/min) dla temperatury malejacej.

Szybko$¢ zmiany cisnienia nie przekracza 0,45 bar/min (6,6 psia/min) dla ci$nienia rosnacego
i -1,7 bar/min (-25 psia/min) dla ci$nienia malejgcego.

Do pary wodnej nie dodaje sie zadnych odczynnikdw chemicznych ani fizycznych.



5.7 Opakowanie i przechowywanie

Warunki przechowywania

Jf Zakres temperatur: 0°C — +40°C (+32°F — +104°F)
* Zakres wilgotnosci wzglednej: 10% — 80%
x" Zakres cisnienia powietrza: 650 hPa — 1060 hPa

T Chroni¢ przed deszczem

Wyréb musi by¢ przechowywany wewnatrz torebki sterylizacyjnej w suchym iwolnym od kurzu
$rodowisku. Temperatura nie moze przekraczac¢ 55°C (131°F). Jeéli wyrdb nie bedzie uzywany przez
7 lub wiecej dni po sterylizacji, nalezy wyja¢ wyrdb ztorebki sterylizacyjnej i przechowywac¢ go
w oryginalnym opakowaniu. Jesli wyrdb nie jest przechowywany w torebce sterylizacyjnej lub torebka
nie jest juz sterylna, nalezy oczysci¢, wysuszyc¢ i wysterylizowaé wyréb przed jego uzyciem.

/N uwaca
Jesli wyréb medyczny byt przechowywany w lodéwce, przed uzyciem nalezy pozwoli¢ mu ogrzac sie do
temperatury pokojowej.

/\ UwAGA
Przestrzega¢ daty waznosci torebki sterylizacyjnej, ktéra zalezy od warunkéw przechowywania

i rodzaju opakowania.

5.8 Przeglady techniczne

Firma Bien-Air Dental SA zaleca uzytkownikowi wymiane kabla co dwa lata.

/\ uwaca
Nigdy nie demontowac¢ wyrobu. W przypadku wszelkich modyfikacji i napraw nalezy skontaktowac sie
ze swoim dostawca lub centrum serwisowym Bien-Air Dental.




6 Transport i utylizacja
6.1 Transport

Warunki transportu:

/l/ Zakres temperatur: -20°C — +50°C (-4°F — +122°F)
* Zakres wilgotnosci wzglednej: 5% — 80%
‘" Zakres cisnienia powietrza: 650 hPa — 1060 hPa

AT Chronié¢ przed deszczem

6.2 Utylizacja

58

Zuzyte wyroby nalezy zutylizowa¢ zgodnie z obowigzujacymi przepisami.

bid

Wyréb nalezy oddac do recyklingu. Zuzyty sprzet elektroniczny i elektryczny moze zawierac substancje
szkodliwe dla zdrowia isrodowiska. Uzytkownik musi zwrdéci¢ wyréb sprzedawcy lub nawigzac
bezposredni kontakt z zatwierdzonym podmiotem zajmujacym sie przetwarzaniem i odzyskiwaniem
tego typu urzadzen (Dyrektywa europejska 2012/19/UE).




7 Informacje ogolne

7.1  Warunki gwarancji
Bien-Air Dental SAudziela uzytkownikowi gwarancji obejmujacej wszystkie wady funkcjonalne, wady
materiatowe lub produkcyjne.
Okres gwarancji wynosi:
« 12 miesiecy od daty wystawienia faktury.

W przypadku uzasadnionego roszczenia, firma Bien-Air Dental lub jej upowazniony przedstawiciel
wypetni zobowigzania firmy wynikajace z niniejszej gwarancji poprzez bezptatng naprawe lub wymiane
produktu.

Wszelkie inne roszczenia jakiegokolwiek rodzaju, w szczegolnosci roszczenia z tytutu szkdd lub obrazen
i ich skutkéw wynikajacych z:

« Nadmiernego zuzycia przyrzadu

« Niewtasciwego ubytkowania przyrzadu

» Nieprzestrzegania instrukcji montazu, obstugi i konserwacji

« Dziatania czynnikdéw chemicznych, elektrycznych lub elektrolitycznych
« Nieprawidtowego podtgczenia powietrza, wody lub pradu

/N\ UWAGA

Gwarancja traci waznos¢, jesli uszkodzenia i ich skutki spowodowane sg niewtasciwym postugiwaniem
sie wyrobem lub modyfikacjami wprowadzonymi przez osoby trzecie bez upowaznienia Bien-Air Dental
SA. Zgtoszenia gwarancyjne beda rozwazane wytacznie po przedtozeniu razem z produktem kopii
faktury lub dowodu dostawy. Na dowodzie zakupu/fakturze musza by¢ wyraznie wskazane data zakupu,
numer katalogowy i numer seryjny.

8 (Odniesienia

NR KAT. Legenda

1601009-001 Kabel MX-I LED 3RD GEN

1601069-001 MX-i LED, kabel

1600036-006 Srodek czyszczacy Spraynet® 500 ml w sprayu, opakowanie 6 puszek




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 2100163-0009/2024-04 KABEL MX-i, MX-i LED 3RD GEN i MXi LED « © Bien-Air Dental SA
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