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Continut pachet (REF)

CABLU MX-i LED CABLU MX-I LED 3RD GEN
REF 1601069-001 REF 1601009-001

Accesorii optionale
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Spraynet®, spray pentru curatare, 500 ml, cutie cu 6 recipiente(CUTIE CU 6 RECIPIENTE)
REF 1600036-006
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T Simboluri

1.1 Descrierea simbolurilor utilizate

Simbol Descriere Simbol Descriere
u Producator. Numar de catalog.
CE Marcaj CE cu numarul organismului o7 Cod lot.

0123

notificat.

ATENTIE: pericol de ranire grava sau
de deteriorare a dispozitivului daca nu
sunt respectate instructiunile de
siguranta.

Dispozitiv medical.

ATENTIE: pericol de ranire usoara sau
moderata sau de deteriorare a
dispozitivului daca nu sunt respectate
instructiunile de siguranta.

Reprezentant CE autorizat  in
Comunitatea

Europeana.

Purtati manusi de protectie.

Dezinfectare termica in masina de
spalat.

Securitate electrica. Piesa aplicata de
tip B.

Sterilizabil in sterilizator cu abur
(autoclava) la temperatura specificata.

Rx Only

Avertisment: conform legislatiei
federale (SUA), acest dispozitiv este
disponibil pentru vanzare doar cu
recomandarea unui medic cu drept de
practica.

Consultati instructiunile de utilizare
sau
instructiunile electronice de utilizare.

&

Cod matrice de date pentru informatii
despre produs,
inclusiv 1UD (identificare unica a
dispozitivelor).

Limita de temperatura.

®

Limitare umiditate.

Limitare presiune atmosferica.

Feriti de precipitatii.

Simbol general pentru recuperare/
reciclare.

1> | P

Material electronic

reciclabil.

electric i




2 ldentificare si
utilizare preconizata

2.1 Identificare
Dispozitive medicale fabricate deBien-Air Dental
SA.

Tip:
CABLU MX-i LED

Cablu destinat utilizarii cu micromotoare MX-i LED
Si MX-i

CABLU MX-I LED 3RD GEN

Cablu destinat utilizarii cu micromotor MX-|I LED
3rd GEN

Descriere:

Cablurile sunt accesorii esentiale menite sa
conecteze motoarele la consolele
corespunzatoare Bien-Air sau la unituri/scaune.

2.2 Utilizare preconizata
CABLU MX-I LED 3RD GEN

Produs destinat utilizarii in implantologie.
CABLU MX-i si MX-i LED

Produs destinat utilizarii in  implantologie,

parodontologie si chirurgie orala.

2.3 Pacienti vizati

Populati de pacienti vizata de acest dispozitiv
include orice persoana care se adreseaza unui
cabinet stomatologic pentru a primi tratament
corespunzator afectiunii medicale pe care o are.
Nu exista limitari de varsta, rasa ori cultura.
Utilizatorul vizat este responsabil pentru alegerea
dispozitivului  adecvat pacientului, conform
utilizarii clinice specifice.

2.4 Utilizator vizat

Produsul este destinat doar pentru uz profesional.
Utilizat de medici dentisti si de profesionisti din
domeniul stomatologiei.

2.5 Maediu de utilizare

Mediul profesional al unei unitati medicale.

2.6 Afectiuni medicale

vizate

* Implantologia dentara reprezinta
tratamentul de inlocuire a unuia sau a mai
multor dinti lipsa.

e Tratamentele de chirurgie orala includ
extractia dintilor afectati, extractia maselelor
de minte, extractia dintilor cariati si care nu
mai pot fi salvati, regenerare osoasa ghidata
si neghidata, apicectomie, osteotomie,
sechestrectomie si hemisectie.

e Principalele tratamente de parodontologie
includ gingivita si parodontita.

2.7 Contraindicatii si efecte

secundare pentru pacienti
Utilizarea conforma a dispozitivului nu implica
contraindicatii, efecte secundare sau
avertismente speciale pentru pacienti.

2.8 incaz de accident

Se interzice utilizarea dispozitivului in caz de
accident.

Daca are loc un incident grav asociat cu
dispozitivul, raportati acest lucru catre o
autoritate competenta din tara dumneavoastra,
precum si catre producator, prin intermediul
distribuitorului dumneavoastra regional.
Consultati reglementarile nationale relevante
pentru procedurile detaliate.

/\ AVERTISMENT
Alte utilizari in afara celor pentru care este

conceput dispozitivul sunt interzise si pot fi
periculoase.



3 Siguranta
utilizatorului si
pacientulu:
Avertizari si
precautil de utilizare

Acest dispozitiv medical trebuie utilizat de catre
specialistii din domeniu in conformitate cu
prevederile legale Tn vigoare privind siguranta la
locul de munca, sanatatea si masurile de
prevenire a accidentelor si cu respectarea acestor
instructiuni de utilizare.

Conform acestor prevederi, utilizatorul este
responsabil de a se asigura ca doar el utilizeaza
dispozitivele si ca aceste dispozitive functioneaza
corespunzator.

Siguranta electrica:

/' AVERTISMENT
Siguranta electrica conform IEC 60601-1 poate fi

garantata doar daca dispozitivul este utilizat cu
alte dispozitive compatibile Bien-Air Dental
(console, placi pentru motoare de antrenare si
motoare).

Compatibilitate
electromagnetica:

/\\ AVERTISMENT
« Compatibilitatea electrica poate fi garantata

doar daca dispozitivul este utilizat cu alte

dispozitive compatibile Bien-Air Dental
(console, placi de motoare de antrenare si
motoare).

« Intrucat respectarea standardului
international I1EC60601-1-2 nu garanteaza
imunitate impotriva 5G la nivel global (ca
urmare a diferitelor benzi de frecvente
utilizate local), evitati prezenta dispozitivelor
echipate cu retele celulare 5G cu banda larga
in  mediul clinic sau asigurati-va ca
functionalitatea de retea a acestor
dispozitive este dezactivata pe parcursul
procedurii clinice.

Respectati avertizarea de mai
jos pentru a preveni riscurile
de explozie:

/N AVERTISMENT
Conform IEC 60601-1:2005 +A1 2012 / Anexa G,

dispozitivele electrificate (motoare, unitati de
control, cuplaje si accesorii) pot fi utilizate in
conditii de siguranta intr-un spatiu medical in care
pacientului Ti sunt administrate amestecuri cu
potential exploziv sau inflamabil de substante
anestezice doar daca:
« Distanta dintre motor si circuitul respirator
anestezic depaseste 2b cm.
¢ Motorul nu este utilizat simultan pentru
administrarea  substantelor  anestezice
pacientului.

Respectati avertizarile de mai
jos pentru a preveni riscurile
de infectare:

/N AVERTISMENT
e Dispozitivul nu este livrat in stare sterila.

Pentru a evita infectiile, respectati procedura
de curatare, sterilizare si intretinere detaliata
in sectiunea b.

e Personalul medical care utilizeaza sau
efectueaza lucrari de intretinere ale
dispozitivelor medicale contaminate sau
posibil contaminate trebuie sa respecte
precautiile universale, In special purtarea
echipamentului individual de protectie
(mdnusi, ochelari de protectie etc.).

Instrumentele ascutite si taioase trebuie
manevrate cu atentie sporita.




FIG. 1

4 Descriere

4.1 Prezentare generala
FIG. 1

(1) Conector motor
(2) Invelis exterior

Nota : Specificatiile tehnice, ilustratiile si dimensiunile din aceste instructiuni sunt doar cu titlu indicativ.
Ele nu pot constitui baza unei eventuale reclamatii.

Limba originala a acestor instructiuni de utilizare este limba engleza.

Pentru informatii suplimentare, contactati Bien-Air Dental SA la adresa indicata pe coperta din spate.
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REF 1600755-001 ) y» REF1601069-001

REF 1600825-001 REF 1600881-001
FIG. 2 FIG. 3
FIG. 4 FIG. 5

4.1 Asamblare si pregatire

Pictograma utilizata

Deplasati complet pana la oprire, in

l 3 ("‘} ¢ Deplasati in directia indicata. l + Q}_ directia indicat,

— Compatibil cu.

1. Motoarele MOT MX-i REF 1600825-001 si MOT MX-i LED REF 1600755-001 se monteaza cu cablul de
alimentare REF 1601069-001. FIG. 2.

2. Motorul MOT MX-i LED 3RD GEN REF 1601008-001 se monteaza cu cablul de alimentare REF
1601009-001 conform descrieriidin FIG. 2. Asigurati-va ca partea din spate a motorului si conectorul
pentru cablu sunt curate si uscate.

3. Pozitionati motorul si cablul sau corespunzator conform FIG. 3.
4. Tinand motorul, insurubati complet mansonul pentru cablu pe conexiunea spate a motorului. FIG. 4.

5. Verificati gradul de curatare si uscare al pinului cablului. Pozitionati corect cablul si introduceti-l in
unit. Impingeti pinul pana cand simtiti ,click-ul” de blocare. FIG. b.




4.2 Date tehnice

Lungime:

2 m pentru ambele cabluri

4.3 Clasificare

Clasa lla, conform Regulamentului UE 2017/745 privind dispozitivele medicale.
Dispozitiv de clasa a ll-a, tip B, conform standardului IEC 60601-1.

4.4 Performante

Nu exista performante asociate cablului individual. Consultati instructiunile de utilizare al
micromotorului compatibil.

4.5 Conditii de operare

Conditii de operare

/ﬂ/ Interval de temperatura: +10°C - +35°C (+50°F — +95°F)
* Interval umiditate relativa: 30% - 80%
K" Interval de presiune a aerului: 700 hPa — 1060 hPa




o Intretinere si service

5.1 Intretinere - informatii generale
Curatati, dezinfectati, uscati si sterilizati dispozitivul Tnainte de prima utilizare.
Curatati cablul in cel mult 30 de minute dupa fiecare tratament.

/\ AVERTISMENT
Respectati directivele, standardele si instructiunile nationale privind recomandarile de curatare si

sterilizare.

/N ATENTIE
Nu pulverizati lubrifiant sau solutie de curatare in motor.

Produse de intretinere adecvate:

Utilizati doar produsele de intretinere originale Bien-Air Dental SA mentionate mai jos si piesele
fabricate sau recomandate de Bien-Air Dental SA. Utilizarea altor produse sau piese poate provoca
defectiuni in timpul operarii si/sau anularea garantiei.
e Spraynet®
» Detergent alcalin sau detergent dezinfectant (ph 8 - 11) recomandat pentru curatarea-
dezinfectarea instrumentelor stomatologice sau chirurgicale. Produse dezinfectante pe baza de
clorura de didecildimetilamoniu, carbonat de amoniu cuaternar sau produs enzimatic neutru. Sunt
permise si produse de tipul Neodisher® Mediclean.




FIG. 6
5.2 Curatare si dezinfectare

A\ ATENTIE
+ Nu scufundati in lichid fiziologic (NaCl) si nu

utilizati solutie salina pentru a pastra
dispozitivul umed pana la curatarea sa.

« Nu scufundati intr-o baie de curatare.

e Nu curatati folosind o unitate de spalare
dezinfectare sau un aparat de curatare cu
ultrasunete.

e Asigurati-va ca contactele cablului sunt in
permanenta curate.

Suprafata exterioara a cablului trebuie curatata
de impuritati conform FIG. 6.

1. Deconectati cablul de alimentare de la consola
si se recomanda desfacerea cablului de la
motor.

2. Folosind o perie flexibila fina, curatati suprafata
exterioara a cablului folosind produsele de
curatare recomandate.

3. Clatiti cablul sub jet de apa rece.

4, Uscati suprafata exterioara a cablului cu o
laveta care nu lasa scame, umezita cu
Spraynet®,

Nota : Curatarea-dezinfectarea automata poate
inlocui pasul 2 de mai sus. Daca curatarea/
dezinfectarea automata nu usuca suficient,
urmati pasul 4 de mai sus.

Aparat pentru spalare-

dezinfectare:
Efectuati  curatarea-dezinfectarea  automata
folosind un aparat autorizat, care respecta

standardul ISO 15883-1.

Detergent si ciclu de spalare:

Utilizati o substanta alcalina sau un detergent
recomandate pentru folosirea intr-un aparat de
spalare-dezinfectare a instrumentelor
stomatologice sau chirurgicale (pH 8 - 11).



Specificatii recomandate pentru ciclul de dezinfectare termica:

Faza Parametri

Curatare prealabila <45°C (113°F); 2 2 minute

Curatare 55°C - 65°C (131°F = 149°F); = 5 minute

Neutralizare > 2 minute

Clatire Apa de la robinet, <30°C (86°F), = 2 minute apa rece
Dezinfectare termica Apa demineralizatd, 90°C - 95°C (194°F - 203°F), 5 - 10 minute
Uscare 18 — 22 de minute

Nu clatiti niciodata dispozitivele pentru a le raci.

Daca in locul aparatului de dezinfectare termica/spalare se foloseste o masina cu spalare automata,
respectati programul anterior pentru fazele de curatare prealabila, curatare, neutralizare si clatire. Daca
apa de la robinet are un pH cu valoare in afara intervalului 6,5 — 8,5 sau daca contine peste 100 mg/l de
clorura (Cl-ion), nu uscati dispozitivul in masina de spalat automata, ci manual, folosind lavete care nu
lasa scame.

Daca aparatul pentru dezinfectare/curatare automata nu usuca suficient si/sau daca dupa uscare
raman urme de umezeald, uscati suprafata exterioara a dispozitivului cu o laveta care nu lasa scame,
imbibata cu Spraynet®.




5.6 Sterilizare

ATENTIE
Calitatea sterilizarii depinde in mare masura de cat de curat este dispozitivul. Pot fi sterilizate doar

dispozitivele perfect curate.

Pentru a creste eficienta sterilizarii, asigurati-va ca dispozitivul este complet uscat.

Nu utilizati alte proceduri de sterilizare in afara celei descrise mai jos.

Utilizati doar cicluri dinamice pentru indepartarea aerului: cicluri cu aspirare prealabila sau cu
impuls de presiune pentru jetul de aer (SFPP).

Daca sterilizarea este impusa de directivele nationale, utilizati doar sterilizatoare dinamice: nu
utilizati un sterilizator cu sistem de deplasare gravitationala a aburului. La fel ca la celelalte
instrumente, scoateti dispozitivul dupa fiecare ciclu de sterilizare, inclusiv dupa uscare, pentru a
evita expunerea excesiva la caldura ce ar putea provoca, la randul sau, coroziuni.

5.6.1 Procedura

1. Impachetati dispozitivul intr-un ambalaj aprobat in vederea sterilizarii cu abur.

2. Sterilizati cu abur respectand ciclul dinamic de indepartare a aerului (ANSI/AAMI ST79, sectiunea

2.19), adicad indepartarea aerului prin evacuare fortata (ISO 17665-1, ISO/TS 17665-2) la 135°C
(275°F) timp de 3 minute sau la 132°C (269,6°F) timp de 4 minute. In jurisdictiile unde este impusa
sterilizarea Tmpotriva prionilor, sterilizati la 135°C (275°F) timp de 18 minute.

Dispozitivul sustine peste 1000 de sterilizari.

Parametrii recomandati pentru ciclul de sterilizare sunt:

Temperatura maxima in camera autoclavei nu trebuie sa depdseasca 137°C (278,6°F), adica
temperatura nominald a autoclavei trebuie sa fie setatd la 134°C (273,2°F), 135°C (275°F) sau
135,5°C (275°F), luand in considerare incertitudinea sterilizarii cu privire la temperatura.

Durata maxima a intervalului la temperatura maxima de 137°C (278,6 °F) trebuie sa respecte
cerintele nationale pentru sterilizarea prin caldura umeda si sa nu depaseasca 30 de minute.
Presiunea absoluta in camera sterilizatorului trebuie sa fie cuprinsa in intervalul 0,07 — 3,17 bari (1
- 46 psia).

Rata de modificare a temperaturii nu trebuie sd depdseasca 15°C/min (59°F/min) pentru
temperatura in crestere si -35°C/min (-31°F/min) pentru temperatura in scadere.

Rata de modificare a presiunii nu trebuie sd depaseasca 0,45 bar/min (6,6 psia/min) pentru
presiunea in crestere si-1,7 bar/min (-25 psia/min) pentru presiunea in scadere.

Fara adaugari de reactivi chimici sau fizici la abur.



9.7 Ambalare si depozitare

Conditii de depozitare

Jf Interval de temperatura: 0°C — +40°C (+32°F — +104°F)
* Interval umiditate relativa: 10% - 80%
,h Interval de presiune a aerului: 650 hPa - 1060 hPa

T Feriti de precipitatii

Dispozitivul trebuie depozitat in punga de sterilizare, intr-un mediu uscat si lipsit de praf. Temperatura
nu trebuie sa depaseasca 55°C (131°F). Daca dispozitivul urmeaza sa nu fie utilizat timp de 7 zile sau
mai mult dupa sterilizare, scoateti-l din punga de sterilizare si depozitati-l in ambalajul sau original.
Daca dispozitivul nu este depozitat intr-o punga de sterilizare sau daca punga nu mai este sterila,
curatati, uscati si sterilizati dispozitivul inainte de utilizare.

/\ ATENTIE
Daca dispozitivul medical a fost depozitat refrigerat, lasati-l sa se incalzeasca la temperatura camerei

inainte de a-l folosi.

/N ATENTIE
Respectati data de expirare a pungii de sterilizare, care depinde de conditiile de depozitare si de tipul de

ambalaj.

5.8 Service

Bien-Air Dental SA recomanda inlocuirea cablului la fiecare doi ani.

/\ ATENTIE
Nu dezasamblati dispozitivul. Pentru modificari si reparatii, contactati furnizorul dvs. obisnuit sau

centrul de service Bien-Air Dental.




6 Transport si eliminare
6.1 Transport

Conditii de transport

/l/ Interval de temperatura: -20°C — +50°C (-4°F — +122°F)
* Interval umiditate relativa: 5% - 80%
K" Interval de presiune a aerului: 650 hPa - 1060 hPa

AT Feriti de precipitatii

6.2 Eliminare

5

Eliminarea dispozitivului trebuie efectuata cu respectarea legislatiei in vigoare.

bid

Acest dispozitiv trebuie reciclat. Echipamentele electrice si electronice pot contine substante
periculoase ce pot reprezenta pericole pentru sanatate si mediu. Utilizatorul trebuie sa returneze
dispozitivul distribuitorului sau sau sa contacteze direct un organism autorizat pentru tratamentul si
recuperarea acestor tipuri de echipamente (Directiva Europeana 2012/19/UE).




7 Informatii generale

7.1 Conditii de acordare a garantiei
Bien-Air Dental SAofera operatorului o garantie ce acopera toate defectele functionale si erorile
materiale sau de productie.

Perioada de garantie este de:
« 12 de luni de la data emiterii facturii.

in cazul unei reclamatii justificate, Bien-Air Dental sau reprezentantul sdu autorizat va indeplini
obligatiile companiei privind aceasta garantie prin repararea sau inlocuirea produsului in mod gratuit.

Alte tipuri de reclamatii, in special privind deteriorarea sau ranirea si consecintele acestora rezultate
din:

* Uzura excesiva

« Utilizare rara sau neadecvata

« Nerespectarea instructiunilor de service, asamblare sau intretinere

« Deteriorari cauzate de substante chimice sau influente electronice sau electrolitice neobisnuite
« Conexiuni defectuoase pentru aer, apa sau de natura electrica

/\ ATENTIE
Garantia este anulata daca deteriorarile si consecintele acestora apar ca urmare a unor lucrari de

modificare sau de service incorecte, efectuate de terti neautorizati de Bien-Air Dental SA. Cererile de
acordare a garantiei vor fi luate in considerare doar daca produsul este insotit de o copie a facturii sau
a notei de livrare. Trebuie indicate clar urmatoarele informatii: data achizitiei, referinta de produs si
numarul de serie.

8 Referinte

= Legenda

1601009-001 Cablu MX-I LED 3RD GEN

1601069-001 MX-i LED, cablu

1600036-006 Spraynet®, spray pentru curatare, 500 ml, cutie cu 6 recipiente




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 CABLU MX-i si MX-i LED 3RD GEN si MXi LED « © Bien-Air Dental SA
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