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Περιεχόμενο συσκευασίας (REF)

MOT ISOLITE LED
REF 1600681-001

MOT ISOLITE LK
REF 1600078-001

MOT MC2 IR
REF 1600073-001

Προαιρετ ικά εξαρτήματα

BULB MOT
REF 1500007-005

O-RING 8.1x0.73
REF 1300967-010

BACK COVER WITH RING LK
REF 211.60.18-001
Συμβατό με
MOT ISOLITE LK

COVER MC2 LK LED
REF 1501368-001
Συμβατό με
MOT ISOLITE LED

MAINT SPRAYNET®
(ΚΟΥΤΙ 6 ΔΟΧΕΙΩΝ)
REF 1600036-006

FLOWMETER
REF 1600307-001

HOSE ISOLITE/MC2 COILED BLACK
REF 1600315-001

HOSE ISOLITE/MC2 GREY
REF 1600120-001

HOSE ISOLITE WATER ADJ GREY
REF 1600134-001

HOSE ISOLITE SWIVEL GREY
REF 1600132-001

HOSE ISOLITE/MC2 SWIVEL GREY
REF 1600298-001
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ΕΛΛΗΝΙΚΑ ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡ ΗΣΗΣ

1 Σύμβολα
1.1 Περιγραφές συμβόλων
Σύμβολο Περιγραφή Σύμβολο Περιγραφή

Κατασκευαστής . Αριθμός καταλόγου .

Σήμανση CE με τον αριθμό του
κοινοποιημένου οργανισμού .

Σειριακός αριθμός .

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: κίνδυνος που
μπορε ί να οδηγήσε ι σε ελαφρύ ή μέτριο
τραυματ ισμό ή ζημία στη συσκευή αν
δεν τηρηθούν σωστά οι οδηγ ίες
ασφαλε ίας .

Ιατροτ εχνολογ ικό προϊόν .

ΕΠΙΣΗΜΑΝΣΗ: κίνδυνος που μπορε ί να
οδηγήσε ι σε ελαφρύ ή μέτριο

τραυματ ισμό ή ζημία στη συσκευή αν
δεν τηρηθούν σωστά οι οδηγ ίες

ασφαλε ίας .

Εξουσιοδοτημένος αντ ιπρόσωπος EC
στην Ευρωπαϊκή Κοινότητα .

Φοράτε προστατευτ ικά γάντ ια . Λυχνία · φωτ ισμός , φωτε ινότητα .

Ανακυκλώσιμα ηλεκτρικά και
ηλεκτρονικά υλικά .

Αποστε ιρώσιμο σε αποστε ιρωτή ατμού
(αυτόκαυστο ) στην καθορισμένη
θερμοκρασία .

Προειδοποίηση : σε συμφωνία με το
ομοσπονδ ιακό δ ίκαιο (ΗΠΑ), η συσκευή
αυτή δ ιατ ίθεται προς πώληση μόνο
κατόπιν σύστασης αναγνωρισμένου
επαγγελματ ία .

Συμβουλευτ ε ίτ ε τ ις οδηγ ίες χρήσε ις ή τ ις
ηλεκτρονικές οδηγ ίες χρήσης .

Κωδικός μήτρας δεδομένων γ ια
πληροφορίες προϊόντος
συμπεριλαμβανομένου του UDI
(αποκλε ιστ ική ταυτοποίηση
ιατροτ εχνολογ ικού προϊόντος ).

Όριο θερμοκρασίας .

Όριο υγρασίας . Όριο ατμοσφαιρικής πίεσης .

Κρατήστε μακριά από βροχή .
Γενικό σύμβολο γ ια
ανάκτηση/ανακύκλωση .
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2 Ταυτότητα &
Προβλεπόμενη
χρήση
2.1 Ταυτότητα
Ιατροτ εχνολογ ικά προϊόντα κατασκευασμένα
από Bien-Air Dental SA.

Τύπος :

Ηλεκτρικό οδοντ ιατρικό μικρομότορ με
εσωτερικό ψεκασμό και βούρτσες . Μη
αποστε ιρώσιμο , προστατευμένο από το λάδ ι των
χε ιρολαβών . Αφαιρούμενο , αποστε ιρώσιμο
περίβλημα .

MOT ISOLITE LK

Έκδοση με λαμπτήρα φωτ ισμού

MOT ISOLITE LED

Έκδοση με φωτ ισμό LED

MOT MC2 IR

Έκδοση χωρίς λαμπτήρα

Σημε ίωση : Ο ορ ισμός MC2 πε ρ ιλαμβάνε ι τ α MOT
ISOLITE LK & MOT ISOLITE LED

Περιγραφή:

Τα μικρομότορ της Bien- Air Dental έχουν
σχεδ ιαστε ί γ ια να μετατρέπουν τον ηλεκτρισμό
σε μηχανική περιστροφική κίνηση γ ια τη
μετάδοση κίνησης σε ευθε ίες και γωνιακές
χε ιρολαβές .

2.2 Προβλεπόμενη χρήση
Προϊόν προοριζόμενο γ ια χρήση στη γενική
οδοντ ιατρική η οποία περιλαμβάνε ι
επανορθωτ ική οδοντ ιατρική , προληπτκή
οδοντ ιατρική και ορθοδοντ ικές θεραπε ίες .

2.3 Πληθυσμός -
στόχος ασθενών
Ο πληθυσμός -στόχος ασθενών γ ια τη συσκευή
περιλαμβάνε ι οποιοδήποτε άτομο επισκέπτ εται
το ιατρε ίο οδοντ ιάτρου γ ια να λάβε ι θεραπε ία
σύμφωνα με την προβλεπόμενη ιατρική πάθηση .

Δεν υπάρχε ι περιορισμός όσον αφορά την

ηλικία , τη φυλή ή το πολιτ ιστ ικό υπόβαθρο . Ο
προβλεπόμενος χρήστης ε ίναι υπεύθυνος γ ια
την επιλογή επαρκούς συσκευής γ ια τον ασθενή
σύμφωνα με τη συγκεκριμένη κλινική εφαρμογή .

2.4 Προβλεπόμενος χρήστης
Προϊόν προοριζόμενο μόνο γ ια επαγγελματ ική
χρήση . Χρήση από οδοντ ιάτρους και
επαγγελματ ίες του τομέα της οδοντ ιατρικής .

2.5 Περιβάλλον χρήσης
Επαγγελματ ικό περιβάλλον χώρου παροχής
υγ ε ιονομικής πε ίθαλψης .

2.6 Προβλεπόμενες ιατρικές
παθήσε ις
Γενική οδοντ ιατρική που περιλαμβάνε ι την
επανορθωτ ική οδοντ ιατρική , την προληπτ ική
οδοντ ιατρική , την ορθοδοντ ική και αφορά τη
συντήρηση και αποκατάσταση της υγ ε ίας των
δοντ ιών .

2.7 Αντενδε ίξε ις ασθενών και
ανεπιθύμητες ενέργ ε ιες
Δεν υπάρχουν συγκεκριμένες αντ ενδε ίξε ις ή
ανεπιθύμητες ενέργ ε ιες ή προε ιδοποίηση γ ια τη
συσκευή όταν γ ίνεται η προβλεπόμενη χρήση .

2.8 Σε περίπτωση
ατυχήματος
Εάν συμβε ί ατύχημα , η συσκευή δεν πρέπε ι να
χρησιμοποιηθε ί έως ότου ολοκληρωθεί η
επισκευή από καταρτ ισμένο , εξουσιοδοτημένο
και εκπαιδευμένο τ εχνικό σε κέντρο επισκευής .

Εάν συμβε ί σοβαρό περιστατ ικό σε σχέση με τη
συσκευή , αναφέρετ έ το στην αρμόδ ια αρχή της
χώρας , καθώς και στον κατασκευαστή δ ιαμέσου
του τοπικού δ ιανομέα . Τηρείτ ε τους σχετ ικούς
εθνικούς κανονισμούς γ ια λεπτομερε ίς
δ ιαδ ικασίες .

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ

Οποιαδήποτε άλλη χρήση πέραν εκε ίνων γ ια τ ις
οποίες προορίζεται η συσκευή ε ίναι αυθαίρετη
και δυνητ ικά επικίνδυνη .
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Αριθμός μέσων προστασίας που απαιτούνται:

[A] 1MOPP

[B] 1MOPP

[C] 2MOPP

[I] 2MOPP

Διάγραμμα μόνωσης που αντ ιστοιχε ί στη συνιστώμενη εγκατάσταση του μοτέρ στην οδοντ ιατρική
μονάδα .

3 Ασφάλεια χρήστη και ασθενούς :
Προειδοποιήσεις καιπροφυλάξεις κατά τη
χρήση
Αυτό το ιατροτ εχνολογ ικό προϊόν πρέπε ι να χρησιμοποιε ίται από επαγγελματ ίες σύμφωνα με τ ις
ισχύουσες νομικές δ ιατάξε ις που αφορούν την εργασιακή ασφάλε ια , τα μέτρα υγε ίας και πρόληψης
ατυχημάτων , και αυτ ές τ ις οδηγ ίες χρήσης .

Σε συμφωνία με αυτ ές τ ις δ ιατάξε ις , ο χρήστης ε ίναι υπεύθυνος να δ ιασφαλίσε ι ότ ι χρησιμοποιε ί
μόνο συσκευές που βρίσκονται σε άριστη κατάσταση λε ιτουργ ίας .

6
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Ηλεκτρική ασφάλε ια :

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ

Η ηλεκτρική ασφάλε ια υφίσταται μόνο όταν η
συσκευή χρησιμοποιε ίται σύμφωνα με το

παραπάνω δ ιάγραμμα μόνωσης . ΣΧ. 1.

l Πάντα ανατρέχετ ε στ ις οδηγ ίες χρήσης
της οδοντ ιατρικής μονάδας γ ια
επιβεβαίωση της συμβατότητας με τη
συσκευή και της συμμόρφωσης με την
ηλεκτρική ασφάλε ια .

l Όταν χρησιμοποιε ίται σύμφωνα με το

δ ιάγραμμα μόνωσης ΣΧ. 1, η συσκευή

συμμορφώνεται προς τ ις ακόλουθες
ρήτρες του προτύπου IEC 60601-1:

l Ρ εύματα δ ιαρροής (ρήτρα 8.7)
l Ηλεκτρική μόνωση (δ ιηλεκτρική

ισχύς ) ρήτρα 8.8.3

Για μερική τήρηση της συμμόρφωσης με το
πρότυπο IEC 60601- 1, συνιστάται τακτ ική
συντήρηση , καθώς και σέρβις κάθε 12 μήνες . Η
μερική συμμόρφωση με το πρότυπο IEC 60601-1

δεν παρέχεται γ ια περίοδο λε ιτουργ ίας
μεγαλύτερη από 5 χρόνια .

Η εγκατάσταση κάθε μοτέρ που δεν
συμμορφώνεται με το πρότυπο IEC 60601- 1

πρέπε ι να γ ίνεται σύμφωνα με το πρότυπο IEC

60601- 1 με επαρκή μέσα προστασίας του
ασθενούς .

Ηλεκτρομαγνητική συμβατότητα :

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ

Η ηλεκτρομαγνητ ική συμβατότητα των μοτέρ
και των συμβατών κορδονιών έχε ι επιβεβαιωθε ί
γ ια δ ιαμόρφωση δοκιμής που αναπαριστά τη
συνήθη τελική εφαρμογή σύμφωνα με το

δ ιάγραμμα μόνωσης ΣΧ. 1. Η ηλεκτρομαγνητ ική

συμβατότητα πρέπε ι να επικυρωθε ί γ ια την
τ ελική εφαρμογή μετά την εγκατάσταση του
μοτέρ στην οδοντ ιατρική μονάδα .

Μαγνητ ική δ ιαταραχή μπορε ί να προκύψει από
άλλα ηλεκτρικά ιατροτ εχνολογ ικά προϊόντα ·

ανατρέξτ ε στ ις προδ ιαγραφές EMC παρακάτω .

Προς αποφυγή πιθανής έκρηξης ,

πρέπε ι να ληφθε ί υπόψη η
ακόλουθη προε ιδοποίηση:

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ

Σύμφωνα με τα πρότυπα IEC 60601-1:2005 +A1

2012 / Παράρτημα G, ηλεκτρικές συσκευές
(μοτέρ , πίνακες ελέγχου , ταχυσύνδεσμοι και
εξαρτήματα ) μπορούν να χρησιμοποιηθούν με
ασφάλε ια σε ιατρικό περιβάλλον στο οποίο
χορηγούνται στον ασθενή δυνητ ικά εκρηκτ ικά ή
εύφλεκτα με ίγματα αναισθητ ικών ουσιών μόνο
εάν :

l Η απόσταση μεταξύ του μοτέρ και του
αναπνευστ ικού κυκλώματος υπερβαίνε ι
τα 25 cm.

l Το μοτέρ δεν χρησιμοποιε ίται
ταυτόχρονα με τη χορήγηση των
αναισθητ ικών ουσιών στον ασθενή .

Προς αποφυγή πιθανής μόλυνσης ,
πρέπε ι να ληφθούν υπόψη οι
ακόλουθες προε ιδοποιήσε ις :

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ
l Η συσκευή δ ιατ ίθεται μη αποστε ιρωμένη .

Προς αποφυγή μολύνσεων , τηρήστε τη
δ ιαδ ικασία καθαρισμού , αποστε ίρωσης
και συντήρησης όπως περιγράφεται
λεπτομερώς στην ενότητα 5. Μόνο το
αφαιρούμενο χ ιτώνιο μπορε ί να
αποστε ιρωθε ί.

l Το ιατρικό προσωπικό που χρησιμοποιε ί
και πραγματοποιε ί τη συντήρηση
ιατροτ εχνολογ ικών προϊόντων που έχουν
μολυνθε ί ή μπορε ί να μολυνθούν πρέπε ι
να συμμορφώνονται με τ ις παγκόσμιε ς
προφυλάξε ις , ε ιδ ικά με τη χρήση
εξοπλισμού ατομικής προστασίας
(γάντ ια , προστατευτ ικά γυαλιά , κτλ.). Ο
χειρισμός των μυτερών και αιχμηρών
οργάνων πρέπε ι να γ ίνεται με μεγάλη
φροντ ίδα .

l Τοποθετήστε τη συσκευή σε στήριγμα
που μπορε ί να καθαριστ ε ί.

Προς αποφυγή πιθανής
υπερθέρμανσης του μοτέρ , πρέπε ι
να ληφθούν υπόψη οι ακόλουθες
προφυλάξε ις :
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ΕΠΙΣΗΜΑΝΣΗ
l Το μοτέρ πρέπε ι να ε ίναι συνδεδεμένο με

το σύστημα ψύξης του αέρα της
οδοντ ιατρικής μονάδας προς αποφυγή
υπερθέρμανσης και/ή αυτοπεριορισμού
της ταχύτητας δ ιαμέσου του ελέγχου
ασφαλε ίας του ηλεκτρονικού board.

l Πάντα να ελέγχετ ε ότ ι το κορδόνι του
μικρομότορ δεν ε ίναι λυγ ισμένο και ότ ι
τόσο το κορδόνι όσο και το μοτέρ ε ίναι
σε καλή κατάσταση .

Προς αποφυγή πιθανού
τραυματισμού και/ή υλικής ζημίας ,
πρέπε ι να ληφθούν υπόψη οι
ακόλουθες προε ιδοποιήσε ις :

ΕΠΙΣΗΜΑΝΣΗ
l Σε περίπτωση υπερβολικών δονήσεων , μη

κανονικής θέρμανσης , ασυνήθιστου
θορύβου ή άλλων ενδε ίξεων που
υποδε ικνύουν δυσλε ιτουργ ία της
συσκευής , η εργασία πρέπε ι να δ ιακοπε ί
αμέσως . Σε αυτή την περίπτωση ,

επικοινωνήστε με ένα κέντρο επισκευής
εγκεκριμένο από τη Bien-Air Dental AE.

l Ποτέ μη συνδέετ ε όργανα σε μικρομότορ
σε λε ιτουργ ία .

l Μην ψεκάζετ ε κανένα λιπαντ ικό ή
δ ιάλυμα καθαρισμού μέσα στο μoτ έρ .

l Ποτέ μην ξεπλύνετ ε τη συσκευή γ ια να
την ψύξετ ε .

l Είναι απαραίτητο να χρησιμοποιε ίτ ε
ξηρό , καθαρό συμπιεσμένο αέρα στην
οδοντ ιατρική μονάδα προκε ιμένου να
δ ιασφαλίσετ ε τη μεγάλη δ ιάρκε ια ζωής
της συσκευής . Διατηρήστε την ποιότητα
του αέρα και του νερού μέσω τακτ ικής
συντήρησης του συμπιεστή και των
συστημάτων φιλτραρίσματος . Η χρήση
αφιλτράριστου σκληρού νερού θα
οδηγήσε ι σε πρόωρη έμφραξη των
σωλήνων και των συνδέσμων .

3.1 Εγκατάσταση

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ

Συνιστώμενη εγκατάσταση που αντ ιστοιχε ί στο

δ ιάγραμμα μόνωσης ΣΧ. 1.

8
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4 Ηλεκτρομαγνητική συμβατότητα (EMC)
4.1 Προφύλαξη EMC

ΕΠΙΣΗΜΑΝΣΗ
l Καθώς η συμμόρφωση με το δ ιεθνές πρότυπο IEC 60601- 1- 2 εγ γυάται αντοχή στο 5G

παγκοσμίως (εξαιτ ίας των δ ιαφορετ ικών ζωνών συχνοτήτων που χρησιμοποιούνται σε τοπικό
επίπεδο ), αποφύγετ ε την παρουσία συσκευών εξοπλισμένων με ευρυζωνικά κυψελοε ιδή δ ίκτυα
5G στο κλινικό περιβάλλον ή βεβαιωθε ίτ ε ότ ι η λε ιτουργ ία του δ ικτύου αυτών των συσκευών
ε ίναι απενεργοποιημένη κατά την κλινική δ ιαδ ικασία .

l Ο εξοπλισμός ραδ ιοεκπομπών , τα κινητά τηλέφωνα κ.λπ. δεν πρέπε ι να χρησιμοποιούνται σε
άμεση γε ιτ νίαση με τη συσκευή , καθώς αυτό θα μπορούσε να επηρεάσε ι τη λε ιτουργ ία της . Θα
πρέπε ι να λαμβάνονται ε ιδ ικές προφυλάξε ις όταν χρησιμοποιούνται ισχυρές πηγές εκπομπών ,
όπως χε ιρουργ ικός εξοπλισμός υψηλής συχνότητας και άλλες παρόμοιες συσκευές , ώστε να
δ ιασφαλίζεται ότ ι τα καλώδ ια HF δεν δρομολογούνται πάνω ή κοντά στη συσκευή . Σε
περίπτωση αμφιβολίας , επικοινωνήστε με εξε ιδ ικευμένο τ εχνικό ή με την Bien Air.

l Ο φορητός εξοπλισμός επικοινωνίας με ραδ ιοσυχνότητ ες (συμπεριλαμβανομένων
περιφερε ιακών όπως καλώδια κεραιών και εξωτερικές κεραίες ) δεν πρέπε ι να χρησιμοποιε ίται
σε απόσταση μικρότ ερη των 30 cm (12 ίντσες ) από οποιοδήποτε μέρος της συσκευής ,

συμπεριλαμβανομένων των καλωδίων που καθορίζονται από τον κατασκευαστή . Διαφορετ ικά ,

θα μπορούσε να προκύψει υποβάθμιση της απόδοσης αυτού του εξοπλισμού .
l Δεδομένου ότ ι η συσκευή αυτή προορίζεται γ ια χρήση δ ίπλα σε ή στοιβαγμένη με άλλο

εξοπλισμό , η ευθύνη γ ια την επαλήθευση της κανονικής λε ιτουργ ίας στη δ ιάταξη στην οποία
θα χρησιμοποιηθε ί εμπίπτ ε ι στον κατασκευαστή της οδοντ ιατρικής μονάδας .

l Η χρήση παρελκομένων , μορφοτροπέων και καλωδ ίων δ ιαφορετ ικών από τα
προδ ιαγραφόμενα , με εξαίρεση τους μορφοτροπε ίς και τα καλώδ ια που πωλούνται από την
Bien Air ως ανταλλακτ ικά γ ια εσωτερικά εξαρτήματα , μπορε ί να οδηγήσε ι σε αυξημένες
εκπομπές ή με ιωμένη θωράκιση .
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4.2 Ηλεκτρομαγνητ ική συμβατότητα – εκπομπές και θωράκιση

Η συσκευή προορίζεται γ ια χρήση στο ηλεκτρομαγνητ ικό περιβάλλον που καθορίζεται παρακάτω . Ο
πελάτης ή ο χρήστης της συσκευής θα πρέπε ι να δ ιασφαλίζε ι ότ ι χρησιμοποιε ίται σε τ έτοιο
περιβάλλον .

Οδηγίες και δήλωση του κατασκευαστή – Ηλεκτρομαγνητικές εκπομπές :

Δοκιμή εκπομπών Συμμόρφωση Ηλεκτρομαγνητ ικό περιβάλλον - οδηγ ία

Εκπομπές RF
CISPR11

Ομάδα 1 Η συσκευή χρησιμοποιε ί ενέργ ε ια RF μόνο γ ια την
εσωτερική της λε ιτουργ ία . Επομένως , οι εκπομπές
ραδ ιοσυχνοτήτων (RF) ε ίναι πολύ χαμηλές και δεν ε ίναι
πιθανό να προκαλέσουν οποιαδήποτε παρεμβολή στ ις
κοντ ινές ηλεκτρονικές συσκευές .

Εκπομπές RF
CISPR11

Κατηγορία B Η συσκευή ε ίναι κατάλληλη γ ια χρήση σε οποιοδήποτε
κτ ίρ ιο , συμπεριλαμβανομένων των οικιστ ικών κτ ιρ ίων και
εκε ίνων που συνδέονται απευθε ίας με το δημόσιο δ ίκτυο
παροχής ρεύματος χαμηλής τάσης που τροφοδοτε ί τα
κτ ίρ ια που χρησιμοποιούνται γ ια οικιστ ικούς σκοπούς .

Αρμονικές εκπομπές
IEC 61000-3-2

Μ/Δ

Εκπομπές λόγω
δ ιακυμάνσεων τάσης
(τρεμόπαιγμα ) IEC 61000-3-
3

Μ/Δ
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Οδηγίες και δήλωση του παρασκευαστή – ηλεκτρομαγνητική θωράκιση:

Δοκιμή
θωράκισης

Επίπεδο δοκιμής
IEC 60601

Επίπεδο
συμμόρφωσης

Ηλεκτρομαγνητ ικό περιβάλλον
- οδηγ ίες

Ηλεκτροστατ ική
εκφόρτ ιση (ESD)
IEC 61000-4-2

±8 kV επαφή ±8 kV επαφή Τα δάπεδα θα πρέπε ι να ε ίναι από ξύλο ,
τσιμέντο ή κεραμικό πλακάκι. Εάν τα
δάπεδα καλύπτονται από συνθετ ικό υλικό ,
η σχετ ική υγρασία θα πρέπε ι να ε ίναι
τουλάχιστον 30%.

±2 kV αέρας ±2 kV αέρας

±4 kV αέρας ±4 kV αέρας

±8 kV αέρας ±8 kV αέρας

±15 kV αέρας ±15 kV αέρας

Ηλεκτρική ταχε ία
παροδ ική ριπή
IEC 61000-4-4

±2 kV γ ια γραμμές
τροφοδοσίας

Μ/Δ Μ/Δ

±1 kV γ ια άλλες
γραμμές

Υπέρταση
IEC 61000-4-5

±0,5 kV από γραμμή σε
γραμμή

Μ/Δ Μ/Δ

±1 kV από γραμμή σε
γραμμή

±0,5 kV από γραμμή σε
σώμα

±1 kV από γραμμή σε
σώμα

±2 kV από γραμμή σε
σώμα

Βυθίσε ις τάσης ,
σύντομες δ ιακοπές
και δ ιακυμάνσε ις
τάσης στ ις
γραμμές ε ισόδου
τροφοδοσίας IEC
61000-4-11

0%UT γ ια 0,5 κύκλο ,
στ ις 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° και
315°

Μ/Δ Μ/Δ

0% UT γ ια 1 κύκλο
70% UT γ ια 25/30
κύκλους στ ις 0°
0% UT γ ια 250/300
κύκλους στ ις 0°

Μαγνητ ικό πεδ ίο
λόγω συχνότητας
δ ικτύου (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

30A/m 30A/m Τα μαγνητ ικά πεδ ία που δημιουργούνται
από τη συχνότητα δ ικτύου πρέπε ι να ε ίναι
σε επίπεδα χαρακτηριστ ικά μιας τυπικής
τοποθεσίας σε ένα τυπικό εμπορικό ή
νοσοκομε ιακό περιβάλλον .

11
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Δοκιμή θωράκισης Επίπεδο δοκιμής
IEC 60601

Επίπεδο συμμόρφωσης Ηλεκτρομαγνητ ικό
περιβάλλον - οδηγ ία

Διεξαγόμενες
δ ιαταραχές που
προκαλούνται από
πεδ ία RF
IEC 61000-4-6

3 VRMS
0,15 MHz – 80MHz

6 VRMS σε ζώνες ISM
0,15 MHz – 80 MHz

80% AM στο1 kHz

3 VRMS
0,15 MHz – 80MHz

6 VRMS σε ζώνες ISM
0,15 MHz – 80 MHz

80% AM στο 1 kHz

Τα πεδ ία ισχύος από σταθερούς
πομπούς ραδ ιοσυχνοτήτων , όπως
προσδ ιορίζεται από έλεγχο
ηλεκτρομαγνητ ικών κέντρων1 θα
πρέπε ι να ε ίναι μικρότ ερα από το
επίπεδο συμμόρφωσης σε κάθε
εύρος συχνότητας . Μπορε ί να
υπάρξε ι παρεμβολή στην εμβέλε ια
του εξοπλισμού , η οποία
υποσημε ιώνεται με το ακόλουθο
σύμβολο :

Ακτ ινοβολούμενα
πεδ ία RF EM
IEC 61000-4-3

3V/m
80MHz - 2,7GHz
80% AM στο 1 kHz

3V/m
80MHz - 2,7GHz
80% AM στο 1 kHz

Πεδ ία εγγύτητας από
εξοπλισμό
ασύρματων
επικοινωνιών
ραδ ιοσυχνοτήτων
IEC 61000-4-3

Συχνοτ . δοκιμής
[MHz]

385

450

710, 745, 780

810, 870, 930

1720, 1845, 1970

2450

5240, 5500, 5785

Μεγ .
ισχύς
[W]

Επίπεδο
δοκιμής
θωράκισης
[V/m]

1,8 27

2 28

0,2 9

2 28

2 28

2 28

0,2 9

Απόσταση: 0,3 m

Nota : UT ε ίναι η τ άση τ ου ε ναλλασσόμε νου ρε ύματ ος πρ ιν από τ ην εφαρμογ ή τ ου επιπέ δου δοκιμής .
Βασική απόδοση σύμφωνα με το πρότυπο IEC 60601-1: Η βασική απόδοση ε ίναι η δ ιατήρηση της οπτ ικής έντασης
φωτε ινότητας του LED και της ταχύτητας του μοτέρ . Η μέγ ιστη απόκλιση της ταχύτητας ε ίναι ±10%.

Notă 1:Στ α 80 MHz και 800 MHz, ισ χύ ε ι τ ο υψηλότ ε ρο ε ύρος συχνοτ ήτ ων .

Notă 2:Αυτ έ ς οι οδηγ ίε ς ε νδ έ χε τ αι να μην ισχύουν σε όλε ς τ ις πε ρ ιπτ ώσε ις . Ο πολλαπλασ ιασμός τ ου
ηλε κτ ρομαγ νητ ικού σήματ ος επηρεάζε τ αι από τ ην απορρόφηση και αντ ανάκλαση από δομέ ς , αντ ικε ίμε να
και άτ ομα .

(1) Οι ε ντ άσε ις πε δ ίου από στ αθερού ς πομπούς , όπως στ αθμοί βάσης γ ια ραδ ιοτ ηλέφωνα
(κινητ ά/ασύρματ α ) και φορητ ού ς ασυρμάτ ου ς πε δ ίου , ε ρασ ιτ ε χνικά ραδ ιόφωνα , ραδ ιοφωνικέ ς ε κπομπέ ς
AM και FM και τ ηλεοπτ ικέ ς ε κπομπέ ς δ ε ν μπορούν να προβλεφθούν θεωρητ ικά με ακρ ίβε ια . Για να
εκτ ιμηθε ί τ ο ηλε κτ ρομαγ νητ ικό πε ρ ιβάλλον λόγ ω στ αθερών πομπών ραδ ιοσυχνοτ ήτ ων , θα πρέπε ι να
ε ξε τ ασ τ ε ί τ ο ε νδε χόμε νο ε λέ γ χου τ ου σημε ίου γ ια ηλε κτ ρομαγ νητ ικέ ς παρεμβολέ ς . Εάν η με τ ρούμε νη
έ ντ αση τ ου πε δ ίου σ τ η θέση σ τ ην οποία χρησ ιμοποιε ίτ αι η συσκε υή υπε ρβαίνε ι τ ο επίπε δο συμμόρφωσης
ραδ ιοσυχνοτ ήτ ων που αναφέρε τ αι παραπάνω, η συσκε υή θα πρέπε ι να παρακολουθε ίτ αι γ ια να
επαληθε ύ ε τ αι ότ ι λε ιτ ουργ ε ί κανονικά . Εάν παρατ ηρηθε ί μη φυσ ιολογ ική λε ιτ ουργ ία , ε νδ έ χε τ αι να
χρε ιασ τ ούν πρόσθε τ α μέ τ ρα , όπως ο επαναπροσανατ ολισμός ή η με τ ατ όπιση τ ης συσκε υής .
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5 Περιγραφή
5.1 Επισκόπηση
ΣΧ. 2

(1) Μύτη μοτέρ
(2) Σώμα μοτέρ
(3) Σύνδεση κορδονιού/μοτέρ

Nota : Οι τ ε χνικέ ς προδ ιαγ ραφέ ς , οι απε ικονίσ ε ις και οι δ ιασ τ άσε ις που συμπε ρ ιλαμβάνοντ αι σ ε
αυ τ έ ς τ ις οδηγ ίε ς ε ίναι απλώς ε νδε ικτ ικέ ς . Δε ν μπορούν να θεμε λιώσουν καμία αξίωση .

Η πρωτ ότ υπη γ λώσσα αυ τ ών τ ων οδηγ ιών χρήσης ε ίναι η αγ γ λική .

Για πε ραιτ έ ρω πληροφορ ίε ς , επικοινωνήστ ε με τ ην Bien- Air Dental ΑΕ στ η δ ιε ύθυνση που
αναγ ράφε τ αι σ τ ο οπισθόφυλλο .

13
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FIG. 3 FIG. 4

FIG. 5

5.2 Συναρμολόγηση και προετοιμασία
1. Ελέγξτ ε ότ ι το οπίσθ ιο μέρος του μοτέρ και του συνδέσμου του κορδονιού ε ίναι καθαρό και
στ εγνό .

2. Τοποθετήστε το μοτέρ και το κορδόνι του προϊόντος (χωρίς τον δακτύλιο που παρέχεται με τα

κορδόνια REF. 1600120-001 & REF. 1600315-001) όπως φαίνεται στο (ΣΧ. 3). Περιστρέψτε το γ ια να

βρε ίτ ε την ακριβή θέση και πιέστ ε το μέσα στο μοτέρ .

3. Κρατώντας το μοτέρ , βιδώστε πλήρως το περίβλημα του κορδονιού στην πίσω σύνδεση του μοτέρ

(ΣΧ. 4).

4. Τοποθετήστε το ροόμετρο στο εξάρτημα της μύτης και, στη συνέχε ια , ενεργοποιήστε τον αέρα
ψύξης και μετρήστε τη ροή του αέρα . Η τ ιμή μετράται στο μέσο της σφαίρας του ροομέτρου

σύμφωνα με το πρότυπο JIS B7551 (ΣΧ. 5).

5. Εάν η ροή του αέρα ψύξης δεν ε ίναι εντός του εύρους των 8 Normliter/min (+/-10%), ρυθμίστ ε την
πίεση του αέρα γ ια να ικανοποιήσετ ε αυτή την απαίτηση .
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FIG. 6 FIG. 7

Αφαίρεση και αντικατάσταση του περιβλήματος :

1. Αφαιρέστε το μοτέρ από το κορδόνι του .

2. Για να αφαιρέσετ ε το αποστε ιρώσιμο περίβλημα από το μοτέρ , πιέστ ε το προς τα εμπρός όπως

φαίνεται στο ΣΧ. 6a.

3. Αντ ικαταστήστε το αποστε ιρώσιμο περίβλημα πιέζοντάς το (ΣΧ. 6b). Κατά τη δ ιάρκε ια της

εργασίας πρέπε ι να δ ίνεται ιδ ιαίτ ερη προσοχή ώστε να μην προκληθε ί ζημιά στον στεγ δακτ της
μύτης κατά την αντ ικατ του περιβλήματος .

Αλλαγή του λαμπτήρα :

ΣΧ. 7

ISOLITE LK

Φοράτε λαστ ιχένια γάντ ια κατά την εκτ έλεση αυτής της εργασίας αλλαγής .

1. Αφαιρέστε το αποστε ιρώσιμο περίβλημα .

2. Αφαιρέστε τον λαμπτήρα χρησιμοποιώντας τη μικρή οπή στο πλάι σπρώχνοντάς τον προς τα

εμπρός (αποφύγετ ε να αγγ ίξετ ε το γυάλινο μέρος του λαμπτήρα ) (ΣΧ. 7).

ISOLITE LED

Η λυχνία LED πρέπε ι να αλλάζεται μόνο από ένα Bien-Air Dental εγκεκριμένο κέντρο επισκευών .

15
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FIG. 8

Αλλαγή των παρεμβυσμάτων χε ιροκίνητα (δεν απαιτε ίται εργαλε ίο )

ΣΧ. 8

l Μη λιπαίνετ ε τον δακτύλιο στεγανοποίησης
l Χρησιμοποιε ίτ ε μόνο τον δακτύλιο στεγανοποίησης του προϊόντος
l Ελέγξτ ε ότ ι οι στ εγανοποιητ ικοί δακτύλιοι δεν ε ίναι ούτ ε σπασμένοι ούτ ε γδαρμένοι αφού

τους τοποθετήσετ ε .
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5.3 Τεχνικά δεδομένα
Τεχνικά δεδομένα MC2

Συνιστώμενη ροή αέρα (μετρούμενη στη μύτη του μοτέρ ) 8 Nl/min (+/-10%)

Εύρος πίεσης του αέρα 2,5 — 5 bar

Σύζευξη Μύτη σε συμφωνία με το πρότυπο ISO 3964

Χρόνοι λε ιτουργ ίας

Κανένας περιορισμός γ ια τον χρήστη . Οι χρόνοι
λε ιτουργ ίας ρυθμίζονται ηλεκτρονικά από τους
πίνακες ελέγχου Bien-Air, ως συνάρτηση της
εφαρμοσμένης ροπής .

Εύρος ταχύτητας περιστροφής 60 — 40’000 rpm

Κατεύθυνση περιστροφής Δεξιόστροφα και αριστ ερόστροφα

Φωτε ινή ένταση LED ή λαμπτήρας , 10 klux

5.4 Ταξινόμηση
Κατηγορία ΙIa σύμφωνα με τον ευρωπαϊκό κανονισμό (ΕΕ ) 2017/745 γ ια τα ιατροτ εχνολογ ικά
προϊόντα .
Συσκευή κατηγορίας II τύπου B σύμφωνα με το πρότυπο 60601-1 της Διεθνούς Ηλεκτροτεχνικής
Επιτ ροπής .

5.5 Επιδόσε ις
Επιδόσε ις MC2

Με την προεπιλεγμένη ταχύτητα περιστροφής και ροπής

Καμία μέγ ιστη ταχύτητα δεν καθορίζεται από τον
χρήστη με την επιβολή της τάσης . Η ροπή μπορε ί
να παρακολουθε ίται μέσω της τρέχουσας
παροχής .

Τιμή ταχύτητας και ακρίβε ια +- 10%

5.6 Συνθήκες λε ιτουργ ίας
Συνθήκες λε ιτουργ ίας

Εύρος θερμοκρασίας : +10°C — +35°C (+50°F — +95°F)

Σχετ ικό εύρος υγρασίας : 30% — 80%

Εύρος πίεσης του αέρα : 700 hPa — 1060 hPa
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6 Συντήρηση και επισκευή
6.1 Συντήρηση - Γενικές πληροφορίες
Πλύνετ ε τη συσκευή και αποστε ιρώστε το αφαιρούμενο περίβλημα πριν από την πρώτη χρήση .
Εντός το πολύ 30 λεπτών μετά από κάθε χρήση , καθαρίστ ε το μοτέρ . Η τήρηση της δ ιαδ ικασίας
αυτής εξαλε ίφε ι υπολε ίμματα αίματος και σάλιου .

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ
l Ακολουθήστε τ ις εθνικές οδηγ ίες , πρότυπα και κατευθυντήριες γραμμές γ ια συστάσε ις

σχετ ικά με τον καθαρισμό και την αποστε ίρωση .
l Το ηλεκτρικό μοτέρ με ψήκτρες δεν ε ίναι κατάλληλο γ ια αυτόματο καθαρισμό/αποστε ίρωση

σε ένα μηχάνημα απολύμανσης /πλυντηρίου .

ΕΠΙΣΗΜΑΝΣΗ

Μην ψεκάζετ ε κανένα λιπαντ ικό ή δ ιάλυμα καθαρισμού μέσα στο μoτ έρ . ΣΧ. 9.

ΕΠΙΣΗΜΑΝΣΗ

Μόνο το αφαιρούμενο μανίκι μπορε ί να αποστε ιρωθε ί.

6.1.1 Κατάλληλα προϊόντα συντήρησης

Χρησιμοποιε ίτ ε μόνο τα αυθεντ ικά προϊόντα συντήρησης και ανταλλακτ ικά της Bien-Air Dental ΑΕ
που παρατ ίθενται παρακάτω ή αυτά που συνιστά η Bien-Air Dental ΑΕ . Η χρήση άλλων προϊόντων ή
ανταλλακτ ικών μπορε ί να προκαλέσε ι σφάλματα κατά τη λε ιτουργ ία και/ή να ακυρώσει την
εγγύηση .

l Spraynet®
l Αλκαλικό απορρυπαντ ικό ή απορρυπαντ ικό απολυμαντ ικό (pH 8-11) που συνιστάται γ ια τον

καθαρισμό-απολύμανση οδοντ ιατρικών ή χε ιρουργ ικών οργάνων . Απολυμαντ ικά προϊόντα με
σύνθεση ε ίτ ε με χλωριούχο δ ιδεκυλοδ ιμεθυλαμμώνιο , τ εταρτοταγές ανθρακικό αμμώνιο ή
ουδέτ ερο ενζυμικό προϊόν . (π.χ . Τα neodisher® Mediclean) επίσης επιτ ρέπονται.

18
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6.2 Πλύση

ΕΠΙΣΗΜΑΝΣΗ
l Να μην το βυθίζετ ε σε φυσιολογ ικό υγρό

(NaCl) ούτε να χρησιμοποιε ίτ ε αλατούχο
δ ιάλυμα γ ια να δ ιατηρε ίτ ε το προϊόν
υγρό μέχρι να καθαριστ ε ί.

l Μην το βυθίζετ ε σε λουτρό καθαρισμού .
l Μην το καθαρίζετ ε σε μονάδα πλύσης -

απολύμανσης ούτε σε συσκευή
καθαρισμού υπερήχων .

l Μην ψεκάζετ ε κανένα δ ιάλυμα
καθαρισμού μέσα στο μοτέρ .

l Πάντα βεβαιωθε ίτ ε ότ ι οι επαφές του
μοτέρ δ ιατηρούνται καθαρές .

Η εξωτερική επιφάνε ια του μοτέρ πρέπε ι να
καθαρίζεται γ ια την απομάκρυνση ακαθαρσιών
ως εξής :

l Καθαρίστ ε την εξωτερική επιφάνε ια του
μοτέρ χρησιμοποιώντας ύφασμα με
χαμηλή περιεκτ ικότητα σε χνούδ ι
εμποτ ισμένο με συνιστώμενα προϊόντα
καθαρισμού .

l Μην αφήσετ ε νερό να δ ιαρρεύσε ι στο
μοτέρ ε ίτ ε μέσω της μύτης ε ίτ ε μέσω του
συνδέσμου του κορδονιού .

l Στεγνώστε την εξωτερική επιφάνε ια του
μοτέρ με ύφασμα χαμηλή περιεκτ ικότητα
σε χνούδ ι εμποτ ισμένο με Spraynet®.

6.3 Αποστε ίρωση του
Εξωτερικού περιβλήματος

ΕΠΙΣΗΜΑΝΣΗ
l Ισχύε ι μόνο γ ια μοτέρ με αφαιρούμενο

περίβλημα .
l Η ποιότητα της αποστε ίρωσης εξαρτάται

σε μεγάλο βαθμό από το πόσο καθαρή
ε ίναι η συσκευή . Μόνο απόλυτα καθαρές
συσκευές μπορούν να αποστε ιρωθούν .

l Για να βελτ ιώσετ ε την
αποτελεσματ ικότητα της αποστε ίρωσης ,

βεβαιωθε ίτ ε ότ ι το μοτέρ ε ίναι τ ελε ίως
στεγνό .

l Μην χρησιμοποιε ίτ ε δ ιαδ ικασία
αποστε ίρωσης δ ιαφορετ ική από αυτή
που περιγράφεται παρακάτω .

l Χρησιμοποιε ίτ ε μόνο κύκλους δυναμικής
απομάκρυνσης αέρα : κύκλους
αποστε ίρωσης με προκατεργασία κενού
ή με έκπλυση με ατμό και παλμό πίεσης
(SFPP).

l Αν η αποστε ίρωση απαιτ ε ίται από τ ις
εθνικές οδηγ ίες , χρησιμοποιήστε μόνο
δυναμικούς αποστε ιρωτές : μην
χρησιμοποιε ίτ ε αποστε ιρωτή ατμού με
σύστημα μετατόπισης βαρύτητας . Όπως
συμβαίνε ι με όλα τα όργανα , μετά κάθε
κύκλο αποστε ίρωσης ,

συμπεριλαμβανομένου του στεγνώματος ,

απομακρύνετ ε τη συσκευή προς
αποφυγή υπερβολικής έκθεσης σε
θερμότητα που μπορε ί να οδηγήσε ι σε
δ ιάβρωση .

6.3.1 Διαδ ικασία

1. Αποσυναρμολογήστε το εξωτερικό περίβλημα
από το μοτέρ .

2. Συσκευάστε το περίβλημα σε συσκευασία
εγκεκριμένη γ ια αποστε ίρωση με ατμό .

3. Αποστε ιρώστε με τη χρήση ατμού ,

ακολουθώντας τον κύκλο δυναμικής
απομάκρυνσης αέρα (ANSI/AAMI ST79,

Ενότητα 2.19), δηλαδή την απομάκρυνση αέρα
μέσω αναγκαστ ικής εκκένωσης (ISO 17665-1,

ISO/TS 17665- 2) στους 135°C (275°F), γ ια 3

λεπτά ή στους 132°C (269.6°F) γ ια 4 λεπτά . Σε
περιοχές δ ικαιοδοσίας όπου απαιτ ε ίται
αποστε ίρωση γ ια πρωτε ΐ νες πριόν ,
αποστε ιρώστε στους 135°C (275°F) γ ια 18

λεπτά .

Σημε ίωση : Το μανίκι αντ έ χε ι πε ρ ισσότ ε ρ ε ς από
1000 αποστ ε ίρωση .
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Οι συνιστώμενες παράμετροι γ ια
τον κύκλο αποστε ίρωσης ε ίναι:

l Η μέγ ιστη θερμοκρασία στον
αυτόκλε ιστο θάλαμο δεν υπερβαίνε ι τους
137°C (278,6°F), δηλαδή η ονομαστ ική
θερμοκρασία του αυτόκλε ιστου
ρυθμίζεται στους 134°C (273,2°F), 135°C

(275°F) ή 135,5°C (275°F) λαμβάνοντας
υπόψη την αβεβαιότητα του
αποστε ιρωτή όσον αφορά τη
θερμοκρασία .

l Η μέγ ιστη δ ιάρκε ια του
μεσοδ ιαστήματος στη μέγ ιστη
θερμοκρασία των 137°C (278,6 °F) ε ίναι σε
συμφωνία με τ ις εθνικές απαιτήσε ις γ ια
αποστε ίρωση υγρής θερμότητας και δεν
υπερβαίνε ι τα 30 λεπτά .

l Η απόλυτη πίεση στον θάλαμο του
αποστε ιρωτή βρίσκεται μεταξύ 0,07 και
3,17 bar (1 psia έως 46 psia).

l Ο ρυθμός αλλαγής της θερμοκρασίας
δεν υπερβαίνε ι τους 15°C/λεπτό
(59°F/λεπτό ) γ ια αυξανόμενη
θερμοκρασία και - 35°C/λεπτό (-

31°F/λεπτό ) γ ια με ιούμενη θερμοκρασία .
l Ο ρυθμός αλλαγής της πίεσης δεν

υπερβαίνε ι τα 0,45 bar/λεπτό (6,6

psia/λεπτό ) γ ια αυξανόμενη πίεση και -1,7

bar/λεπτό (-25 psia/λεπτό ) γ ια με ιούμενη
πίεση .

l Δεν προστ ίθενται χημικά ή φυσικά
αντ ιδραστήρια στη ροή του νερού .
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6.4 Συσκευασία και αποθήκευση
Συνθήκες αποθήκευσης

Εύρος θερμοκρασίας : 0°C — +40°C (+32°F — +104°F)

Σχετ ικό εύρος υγρασίας : 10% — 80%

Εύρος πίεσης του αέρα : 650 hPa - 1060 hPa

Κρατήστε μακριά από βροχή

Η συσκευή πρέπε ι να αποθηκεύεται μέσα στη θήκη αποστε ίρωσης σε ξηρό και απαλλαγμένο από
σκόνη περιβάλλον . Η θερμοκρασία δεν πρέπε ι να υπερβαίνε ι τους 55°C (131°F). Αν η συσκευή δεν
χρησιμοποιηθε ί γ ια 7 ημέρες ή περισσότερο μετά την αποστε ίρωση , αποσπάστε τη συσκευή από τη
θήκη αποστε ίρωσης και αποθηκεύστε την στην αρχική συσκευασία . Αν η συσκευή δεν ε ίναι
αποθηκευμένη στη θήκη αποστε ίρωσης ή η θήκη δεν ε ίναι πλέον αποστε ιρωμένη , καθαρίστ ε ,
στεγνώστε και αποστε ιρώστε τη συσκευή πριν από τη χρήση .

ΕΠΙΣΗΜΑΝΣΗ

Αν το ιατροτ εχνολογ ικό προϊόν έχε ι αποθηκευτ ε ί στο ψυγε ίο , αφήστε το να πάρε ι θερμοκρασία
δωματ ίου πριν το χρησιμοποιήσετ ε .

ΕΠΙΣΗΜΑΝΣΗ

Συμμορφωθείτ ε με την ημερομηνία λήξης της θήκης αποστε ίρωσης , η οποία εξαρτάται από τ ις
συνθήκες αποθήκευσης και τον τύπο συσκευασίας .

6.5 Επισκευή
Η Bien-Air Dental ΑΕ συνιστά ο χρήστης να πηγαίνε ι γ ια έλεγχο ή επισκευή τ ις δυναμικές συσκευές
του κάθε 12 μήνες γ ια δ ιατήρηση της μερικής συμμόρφωσης με το πρότυπο IEC 60601-1. Η περίοδος
σέρβις ε ίναι 5 χρόνια .

ΕΠΙΣΗΜΑΝΣΗ

Εκτός από το αποστε ιρώσιμο περίβλημα , ποτέ μην αποσυναρμολογε ίτ ε τη συσκευή . Για κάθε
τροποποίηση και επισκευή , επικοινωνήστε με τον τακτ ικό προμηθευτή σας ή με το κέντρο
εξυπηρέτησης της Bien-Air Dental.
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7 Μεταφορά και απόρριψη
7.1 Μεταφορά
Συνθήκες μεταφοράς

Εύρος θερμοκρασίας : -20°C — +50°C (-4°F — +122°F)

Σχετ ικό εύρος υγρασίας : 5% — 80%

Εύρος πίεσης του αέρα : 650 hPa — 1060 hPa

Κρατήστε μακριά από βροχή

7.2 Απόρριψη

Η απόρριψη και/ή ανακύκλωση των υλικών πρέπε ι να πραγματοποιε ίται σε συμφωνία με την ισχύουσα
νομοθεσία .

Η συσκευή αυτή πρέπε ι να ανακυκλώνεται. Ο ηλεκτρικός και ηλεκτρονικός εξοπλισμός ενδέχεται να
περιέχε ι επικίνδυνες ουσίες που θέτουν σε κίνδυνο την υγε ία και το περιβάλλον . Ο χρήστης πρέπε ι
να επιστρέφε ι στη συσκευή στον έμπορό της ή να έρχεται σε άμεση επαφή με ένα εγκεκριμένο
φορέα γ ια τη δ ιαχε ίρ ιση και την επεξεργασία αποβλήτων αυτού του τύπου εξοπλισμού (Ευρωπαϊκή
οδηγ ία 2012/19/ΕΕ ).
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8 Γενικές πληροφορίες
8.1 Όροι εγ γύησης
Η Bien-Air Dental SA χορηγε ί στον χε ιρ ιστή εγγύηση που καλύπτ ε ι όλες τ ις δυσλε ιτουργ ίες , υλικές
ανωμαλίες ή κατασκευαστ ικά ελατ τώματα .

Η περίοδος της εγ γύησης ε ίναι:
l 18 μήνες από την ημερομηνία έκδοσης της απόδε ιξης .

Σε περίπτωση αιτ ιολογημένου αιτήματος , η Bien-Air Dental ή ο εξουσιοδοτημένος αντ ιπρόσωπός της
θα εκπληρώσει τ ις υποχρεώσεις της εταιρε ίας βάσε ι αυτής της εγ γύησης επισκευάζοντας ή
αντ ικαθιστώντας το προϊόν δωρεάν .

Οποιοδήποτε άλλος ισχυρισμός οποιουδήποτε ε ίδους , ε ιδ ικά ισχυρισμοί γ ια ζημία ή τραυματ ισμό και
τ ις συνέπε ιές τους που ε ίναι αποτέλεσμα :

l Υπερβολικής φθοράς
l Ασυνήθιστη και ακατάλληλη χρήση
l Μη τήρησης των οδηγ ιών επισκευής , συναρμολόγησης ή συντήρησης
l Ζημία που προκλήθηκε από ασυνήθιστ ες χημικές , ηλεκτρικές ή ηλεκτρολυτ ικές επιδράσε ις
l Ελαττωματ ικά δ ίκτυα αέρα , ύδρευσης ή ηλεκτρικά

Εξαιρούνται.

ΕΠΙΣΗΜΑΝΣΗ

Η εγγύηση καθίσταται άκυρη αν η ζημία και οι συνέπε ιές της ε ίναι αποτέλεσμα μη ορθής επισκευής ή
τροποποίησης από τρίτα μέρη μη εξουσιοδοτημένα από τη Bien-Air Dental ΑΕ . Τα αιτήματα εγγύησης
θα ληφθούν υπόψη μόνο εάν το προϊόν συνοδεύεται από αντ ίγραφο της απόδε ιξης ή του δελτ ίου
παράδοσης . Οι παρακάτω πληροφορίες πρέπε ι να αναφέρονται ευκρινώς : ημερομηνία αγοράς ,

αριθμός αναφοράς του προϊόντος και σε ιρ ιακός αριθμός .
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8.2 Αριθμοί καταλόγου
REF Ετ ικέτα

1600681-001 MOT ISOLITE (LED)

1600078-001 MOT ISOLITE LK

1600078-001 MOT MC2 IR

1600120-001 ΚΟΡΔΟΝΙ ISOLITE/MC2 GREY

1600132-001 ΚΟΡΔΟΝΙ ISOLITE SWIVEL GREY

1600134-001 ΚΟΡΔΟΝΙ ISOLITE WATER ADJ GREY

1600298-001 ΚΟΡΔΟΝΙ ISOLITE/MC2 SWIVEL GREY

1600315-001 ΚΟΡΔΟΝΙ ISOLITE/MC2 COILED BLACK

211.60.18-001 MOT ISOLITE LK SLEEVE

1501368-001 MOT ISOLITE LED SLEEVE

1300967-010 ΔΑΚΤΥΛΙΟΣ 8,1x0,73

1500007-005 BULB MOT (πακέτο των 5)

1600307-001 Ροόμετρο , γ ια μικρομότορ

1600036-006 Spraynet®, καθαριστ ικό υγρό γ ια ψεκασμό 500 ml, συσκευασία 6 τ εμαχίων



  Bien-Air Dental SA

Länggasse 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 Sàrl

19-21 rue du 8 mai 1945 

94110 Arcueil 

France

REF 2100194-0007/2024.01 MICROMOTORS MC2 • © Bien-Air Dental SA
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