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T Simbol

1.1 Opis upotrijebljenih simbola

Simbol (0] o][5 Simbol Opis
u Proizvodac. Katalo$ki broj.
CE Oznaka CE s brojem prijavljenog tijela. [SN | Serijski broj.

0123

UPOZORENJE: opasnost koja moze
rezultirati  ozbiljnom  ozljedom il
oStecenjem uredaja ako se sigurnosne
upute ne slijede pravilno.

Medicinski proizvod.

OPREZ: opasnost koja moze rezultirati
lakSom ili

srednje teSkom ozljedom ili
oStecenjem uredaja ako se sigurnosne
upute ne slijede pravilno.

Ovlasteno Predstavnistvo Europske
komisije u Europskoj
Zajednici.

Nosite zastitne rukavice.

Svjetiljka; rasvjeta, osvjetljenje.

Ogranicenje temperature.

135°C

MoZe se sterilizirati u parnom
sterilizatoru (autoklavu) na navedenoj
temperaturi.

Rx Only

Upozorenje: u skladu sa saveznim
zakonom (SAD), ovaj uredaj smije se
prodavati  samo uz  preporuku
akreditiranog lijecnika.

Pogledajte upute za upotrebu ili
pogledajte elektronicke
upute za upotrebu.

7

Kod podatkovne matrice za
informacije o proizvodu,
ukljucujuci uDl
identifikacija uredaja).

(jedinstvena

Elektricni i elektronicki materijal koji
se moze reciklirati.

®

Ogranicenje vlaznosti.

Ogranicenje atmosferskog tlaka.

Y.

DrzZati dalje od kise.

|

Op¢i simbol za oporabu/recikliranje.




2 ldentifikacija i
predvidena upotreba
2.1 ldentifikacija

Medicinski proizvodi koje proizvodi Bien-Air
Dental SA.
Vrsta:
Elektricni dentalni mikromotor s unutarnjim

rasprsivacem i cetkicama. Ne moze se sterilizirati,
zasticen od ulja nastavka. Uklonjivi rukavac koji se
moze sterilizirati.

MC3 (LED)

Verzija s LED svjetlom (LED)

MC3 LK

Verzija sa svjetlom (Zaruljica)

MC3 IR

Verzija bez svjetla
Opis:

Mikromotori drustva Bien-Air Dental osmisljeni su
za pretvaranje elektricne energije u mehanicku
rotaciju za pogon ravnih stomatoloskih nastavaka
i kutnika.

2.2 Predvidena upotreba

Proizvod je predviden za upotrebu u
e 0pcoj stomatologiji, koja
restaurativnu stomatologiju,
profilaksu i ortodontsko lijecenje
« endodonciji.

ukljucuje
dentalnu

2.3 Predvidena populacija

pacijenata
Predvidena populacija pacijenata za ureda]
ukljuéuje bilo koju osobu koja posjecuje

stomatolosku ordinaciju radi lijeCenja u skladu s
postoje¢cim  zdravstvenim  stanjem. Nema

ograni¢enja u pogledu dobi, rase ni kulture
korisnika. Predvideni korisnik odgovoran je za
odabir odgovarajuc¢eg uredaja za pacijenta u
skladu sa specificnom klinickom primjenom.

2.4 Predvideni korisnik

Proizvod je namijenjen samo za profesionalnu
upotrebu. Upotrebljavaju ga stomatolozi |
stru¢njaci dentalne medicine.

2.5 Okruzenje upotrebe

Okruzenje profesionalne zdravstvene ustanove.

2.6 Predvidena medicinska
stanja

Opc¢a stomatologija, koja ukljuCuje restaurativnu
stomatologiju, dentalnu profilaksu i ortodonciju te
se bavi odrzavanjem ili ponovnom uspostavom
zdravlja zuba. Endodontski postupak odnosi se na
lije¢enje korijenskih kanala.

2.7 Kontraindikacije i
nuspojave za pacijente

Ne postoje posebne kontraindikacije, nuspojave ni
upozorenja za pacijente u pogledu uredaja kada
se upotrebljava u skladu s predvidenom
namjenom.

2.8 U slucaju nesrece

Ako se dogodi nesreca, uredaj se ne smije
upotrebljavati dok popravke ne provede
kvalificirani, ovlasteni i obuceni tehni¢ar u
servisnom centru.

Ako se dogodi bilo kakav ozbiljan incident u vezi
s uredajem, prijavite ga nadleznom tijelu u svojoj

drzavi, kao i proizvodacu putem vaseg
regionalnog  distributera.  Pridrzavajte  se
relevantnih  nacionalnih propisa za detaljne
postupke.

/N UPOZORENJE

Bilo kakva upotreba osim one za koju je ovaj

proizvod namijenjen nije ovlastena i moze biti
opasna.



Bien-Air, Dental Motor models MC2 LED and MC2 LED

Not part of the investigation

! (AC 100-240V)
' External SMPS - Class |

Metallic enclosure
(not-PE connected)

g [CD ]
L = — ¥ ™
: — 1 Molor supply Dental motor
! Motor controller 1 (pC26.0v)
' ! LED suppl
: [AD) DC32V (e 32V) oSy | (max. DC 24V)
N - — i
i B i
PE : )/[ ] :
Wat(;; ------------------------------------------------------------------------
Air

Connection and / or metallic enclosure
Plastic enclosure

Broj potrebnih sredstava zastite:
[A] TMOPP
[B] TMOPP
[C] 2MOPP

[I] 2MOPP

Izolacijski dijagram koji odgovara preporucenoj ugradnji motora u stomatolosku jedinicu.

k Type B
Applied part



3 Sigurnost
korisnika | pacijenata:

upozorenja
mjere opreza pri
upotrebi

Ovaj medicinski proizvod moraju upotrebljavati
stru¢no osposobljene osobe u skladu s vazec¢im
zakonskim odredbama koje se odnose na mjere
sigurnosti, zdravlja i sprjecavanja nesrec¢a na radu
te ovim uputama za upotrebu.

U skladu s ovim odredbama, korisnik je
odgovoran za upotrebu samo onih uredaja koji su
u besprijekornu radnom stanju.

Elektricna sigurnost:

/\ UPOZORENJE

Elektricna sigurnost moze se zatraziti samo kada
se uredaj upotrebljava u skladu s navedenim
izolacijskim dijagramom. SL. 1.

e Uvijek pogledajte upute za upotrebu
stomatoloske jedinice kako biste potvrdili
kompatibilnost s uredajem i uskladenost s
nacelima elektri¢ne sigurnosti.

» Kada se upotrebljava u skladu s izolacijskim
dijagramom SL. 1, uredaj je u skladu sa
sljede¢im odredbama norme IEC 60601-1:

o Struje curenja (odredba 8.7)
o Elektri¢na izolacija (dielektri¢na
¢vrstoca) odredba 8.8.3

Za ocuvanje djelomic¢ne uskladenosti s normom
IEC 60601-1 preporucuju se redovito odrzavanje
te servisiranje svakih 12 mjeseci. Djelomicna
uskladenost s normom IEC 60601-1 nije
zajamcena za servisno razdoblje dulje od b
godina.

Svaki motor koji nije u skladu s normom IEC
60601-1 mora biti ugraden u skladu s normom
[EC  60601-1 postavljanjemm  odgovarajucih
sredstava za zasStitu pacijenata.

Elektromagnetska
kompatibilnost:

/\ UPOZORENJE
Elektromagnetska kompatibilnost motora |

kompatibilnih crijeva potvrdena je za ispitnu
postavku koja predstavlja tipicnu konacnu
primjenu u skladu s izolacijskim dijagramom
SL. 1. Elektromagnetska kompatibilnost mora biti
potvrdena za konacnu primjenu nakon ugradnje
motora u stomatolosku jedinicu.

Magnetski poremecaji mogu nastati uslijed
djelovanja drugih elektromedicinskih uredaja;
pogledajte specifikacije za EMC u nastavku.

Kako biste sprijecili rizik
eksplozije, morate se
pridrzavati upozorenja
navedena u nastavku:

/AN UPOZORENJE
U skladu s normom IEC 60601-1:2005 +A1 2012

/ Prilog G, elektrificirani uredaji (motori,
upravljacke jedinice, spojnice i dodaci) mogu se
sigurno upotrebljavati u medicinskom okruzenju
u kojem se pacijentu isporucuju potencijalno
eksplozivne ili zapaljive smjese anestetickih tvari
samo u sljede¢im slucajevima:
« Udaljenost izmedu motora i diSnog uredaja
za anestetik veca je od 25 cm.
e Motor se ne upotrebljava istovremeno s
davanjem anestetika pacijentu.

Kako biste sprijecili rizik
infekcije, morate se pridrzavati

upozorenja navedenih u
nastavku:

/N UPOZORENJE
U skladu s normom IEC 60601-1:2005+A12012

/ Prilog G, elektrificirani uredaji (motori,
upravljacke jedinice, spojnice i dodaci) mogu se
sigurno upotrebljavati u medicinskom okruzenju
u kojem se pacijentu isporucuju potencijalno
eksplozivne ili zapaljive smjese anestetickih tvari
samo u sljedec¢im slucajevima:



« Uredaj se isporucuje nesteriliziran. Kako
biste izbjegli bilo kakvu infekciju, pridrzavajte
se postupka CiS¢enja, sterilizacije i
odrzavanja opisanog u odjeljku 6. Sterilizirati
se moze samo uklonjivi rukavac.

* Medicinsko osoblje koje upotrebljava ili
odrzava medicinske proizvode koji su
kontaminirani ili potencijalno kontaminirani
mora se pridrZzavati univerzalnih mjera
opreza, posebice noSenja osobne zastitne
opreme (rukavice, naocale itd.). Siljastim i
ostrim instrumentima potrebno je rukovati

vrlo pazljivo.
» Postavite uredaj na potporu koja se moze
ocistiti.



Kako biste sprijecili rizik
pregrijavanja motora, morate
se pridrzavati sljedeéih mjera
opreza:

/N OPREZ

Motor mora biti spojen na sustav zracnog
hladenja stomatoloSke jedinice kako bi se
izbjeglo  pregrijavanje i/ili automatsko
ograniCenje  brzine putem sigurnosne
kontrole elektronicke ploce.

Uvijek pazite na to da crijevo mikromotora
nije savijeno te da su crijevo i motor u
dobrom stanju.

Kako biste sprijecili bilo kakav
rizik ozljeda i/ili materijalne
Stete, morate se pridrzavati
sljedec¢ih mjera opreza:

/N 0oPREZ

- U slucaju prekomjernih vibracija,
neuobicajena zagrijavanja, neobi¢ne buke ili
drugih naznaka koje upucuju na to da uredaj
ne radi ispravno, rad se smjesta mora
obustaviti. U tomu se slucaju obratite centru
za popravak koji je odobrilo drustvo Bien-Air
Dental SA.

* Nikada nemojte spajati instrument na
mikromotor koji je pusten u rad.

* Nemojte prskati mazivo ni otopinu za
¢iséenje u motor.

* Nikada nemojte ispirati uredaj da biste ga
ohladili.

e Kljuéno je upotrebljavati suhi, prociséeni
komprimirani zrak u stomatoloSkoj jedinici
kako bi se osigurao dugacak radni vijek
uredaja. Osiguravajte visoku kvalitetu zraka
i vode redovitim odrZzavanjem kompresora i
sustava za filtriranje. Upotreba nefiltrirane
tvrde vode dovest ¢e do prijevremena
zacepljenja cijevi i prikljucaka.

3.1 Ugradnja
/N UPOZORENJE

Preporucena ugradnja odgovara izolacijskom
dijagramu SL. 1.



4 Elektromagnetska kompatibilnost (EMC)

4.1 Oprezuvezis EMC-om

/\ OPREZ
« Buduci da uskladenost s medunarodnom normom IEC 60601-1-2 ne jam¢i otpornost na 5G diljem

svijeta (zbog razlicitih frekvencijskin pojaseva koji se lokalno upotrebljavaju), izbjegavajte
prisutnost uredaja opremljenih 5G Sirokopojasnim mobilnim mrezama u klinickom okruzenju ili
osigurajte da je mrezna funkcionalnost tih uredaja onemogucena tijekom klinickog postupka.

« Oprema za odasSiljanje radijskih signala, mobilni telefoni itd. ne smiju se upotrebljavati u
neposrednoj blizini uredaja jer bi to moglo utjecati na njegov rad. Potrebno je provesti posebne
mjere opreza pri upotrebi jakih izvora emisija, kao Sto su visokofrekventna kirurska oprema i drugi
slicni uredaji, kako bi se osiguralo da visokofrekventni kabeli nisu usmjereni na podrucje iznad ni u
blizini uredaja. Ako ste u nedoumici, obratite se kvalificiranom tehnicaru ili druStvu Bien-Air.

» Prijenosna radiofrekvencijska komunikacijska oprema (ukljucujuéi periferne uredaje, kao $to su
antenski kabeli i vanjske antene) ne smije se upotrebljavati na udaljenosti manjoj od 30 cm (12 inca)
od bilo kojeg dijela uredaja, ukljucujuci kabele koje je odredio proizvodac. U protivnom moze doci
do pogorsSanja performansi ove opreme.

« Bududi da je ovaj uredaj namijenjen za upotrebu uz drugu opremu ili slaganje na nju, odgovornost
za provjeru normalnog rada u konfiguraciji u kojoj ¢e se upotrebljavati snosi proizvodac
stomatoloske jedinice.

» Upotreba pribora, pretvaraca i kabela koji nisu navedeni, uz iznimku pretvaraca i kabela koje
drustvo Bien-Air prodaje kao rezervne dijelove za unutarnje komponente, moze dovesti do
povecanih emisija ili smanjene otpornosti.




4.2 Elektromagnetska kompatibilnost — emisije i otpornost

Uredaj je namijenjen za upotrebu u navedenom elektromagnetskom okruzenju. Klijent ili korisnik
uredaja morao bi osigurati da se upotrebljava u takvu okruzenju.

Smjernice i izjava proizvodaca — elektromagnetske emisije:

Ispitivanje emisija Uskladenost Elektromagnetsko okruzenje — smjernice

Radiofrekvencijske | Grupa 1 Uredaj upotrebljava radiofrekvencijsku energiju samo za svoj unutarnji rad.
emisije Stoga su njegove radiofrekvencijske emisije vrlo niske i vjerojatno nece
CISPR11 uzrokovati bilo kakve smetnje u obliznjoj elektroni¢koj opremi.
Radiofrekvencijske | Razred B Uredaj je prikladan za upotrebu u bilo kojoj zgradi, ukljucujuéi stambene
emisije zgrade i one izravno priklju¢ene na javnu niskonaponsku mrezu napajanja
CISPR11 koja opskrbljuje zgrade koje se upotrebljavaju u stambene svrhe.

Uskladene emisije | Nije
IEC 61000-3-2 primjenjivo

Emisije zbog| Nije
fluktuacija napona primjenjivo
(treperenje) IEC
61000-3-3




Smjernice i izjava proizvodaca — elektromagnetska otpornost:

Provjera otpornosti

Ispitna razina
IEC 60601

REVAIE

Elektromagnetsko okruzenje

uskladenosti — smjernice

Elektrostaticko +8 kV kontakt +8 kV ' Podovi trebaju biti prekriveni drvom, betonom ili
praznjenje (ESD) kontakt keramickim plo¢icama. Ako su podovi prekriveni
IEC 61000-4-2 sintetickim materijalom, relativna vlaznost zraka
+2 kV zrak +2 kV zrak | trebala bi biti najmanje 30 %.
+4 KV zrak +4 KV zrak
+8 kV zrak +8 kV zrak
+15 kV zrak +15 kV zrak
Elektricni brzi +2 kV za vodove| Nije Nije primjenjivo
prijelazni udar za napajanje primjenjivo
|IEC 61000-4-4
+1 kV za ostale
vodove
|zboj +0,5 kV  izmedu| Nije Nije primjenjivo
|EC 61000-4-5 vodova primjenjivo
+1 kV izmedu
vodova
+0,5 kV vod do
uzemljenja
+1 kV  vod do
uzemljenja
+2 kV  vod do
uzemljenja
Padovi napona, kratkii 0 % Ut za 0,5 Nije Nije primjenjivo
prekidi i  varijacije| ciklusa, na 0° primjenjivo
napona na ulaznim 45°,  90°, 135°,
vodovima za napajanje 180°, 225°, 270° i
IEC 315°
61000-4-11
0 % Ut za 1 ciklus
70 % Ut za 25/30
ciklusa na 0°
0 % Ut za 250/
300 ciklusa na 0°
Magnetsko polje zbog 30A/m 30A/m Magnetska polja koja stvara frekvencija strujne

frekvencije strujne
mreze (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

mreze morala bi biti na razinama karakteristi¢nim
za tipi¢nu lokaciju u uobi¢ajenu komercijalnom ili
bolni¢kom okruzenju.




Ispitna

FILIIEE : razina IEC AERE . Elektromagnetsko okruzenje — smjernice
otpornosti uskladenosti
60601
Provedeni 3 VRMS 3 VRMS Jacine polja fiksnih radiofrekvencijskih odasiljaca, kako je
poremecaji 0,15 MHz - 0,75 MHz - 80MHz | ytyrdeno elektromagnetskim pregledom lokacije', trebale bi
izazvani RF 80MHz biti manje od razine uskladenosti u svakom frekvencijskom
poljima 6 VRMS u 6 VRMS U' podrugju. Smetnje se mogu pojaviti u blizini opreme
IEC 61000-4-6 | pojasevima pojasevima ISM-a
ISM-a 0,15/ 0,15 MHz - 80} @ «ene sljede¢im simbolom'(((i)))
MHz - 80 MHz '
MHz
80% AM na 1 kHz
80 % AM
na 1 kHz
Zracena RF EM| 3 V/m 3 V/m
polja 80 MHz - 80 MHz-2,7 GHz
IEC 61000-4-3 | 2,7 GHz 80 AM u 1 KHz
80 % AM u
1 KHz
Blizina polja RF | Ispitna Maks. Razina Udaljenost: 0,3 m
bezi¢ne frekvencija snaga provjere
komunikacijske [MHZ] (W] otpornosti
opreme [V/m]
IEC 61000-4-3 | 385
1.8 27
450
2 28
710, 745,
780 0,2 9
810, 870, 2 28
930
2 28
1720,
1845,1970 2 28
2450 0,2 9
5240,
5500, 5785
Biljeska : Ut je napon izmjenicne strujne mreZze prije primjene ispitne razine.
Osnovne performanse u skladu s IEC 60601-1: osnovna je performansa odrzavanje vizualne jacine svjetlosti
LED-a i brzine motora. Maksimalno je odstupanje brzine +10 %.

Biljeska : Pri 80 MHz i 800 MHz primjenjuje se visi frekvencijski raspon.

Ove se smjernice mozda nece primjenjivati u svim situacijama. Na elektromagnetsko sirenje utjece
apsorpcija i refleksija struktura, predmeta i ljudi.

(1) Jacine polja fiksnih odasiljaca, kao Sto su bazne stanice za radijske (mobilni/bezi¢ni signal) telefone
i mobilne terenske radiouredaje, amaterske radiouredaje, AM | FM radijske emisije i TV emisije ne
mogu se teoretski tocno predvidjeti. Da bi se procijenilo elektromagnetsko okruzenje zbog fiksnih RF
odasiljaca, potrebno je razmotriti elektromagnetsko istrazivanje lokacije. Ako izmjerena jacina polja
na mjestu na kojem se uredaj upotrebljava premasuje spomenutu razinu uskladenosti RF-a, uredaj je
potrebno promatrati kako bi se provjerilo radi li uobicajeno. Ako se primijeti neuobicajen rad, mogu biti
potrebne dodatne mjere, poput preusmjeravanja ili premjestanja uredaja.



FIG. 2

b Opis

5.1 Pregled

SL. 2
(1) Vrh motora
(2) Tijelo motora
(3) Prikljucak crijeva/motora

Biljeska : Tehnicke specifikacije, ilustracije i dimenzije sadrzane u ovim uputama navode se samo kao
indikacija. Oni ne predstavljaju nikakvu osnovu za daljnja potraZivanja.

Izvorni je jezik ovih uputa za upotrebu engleski.

Za sve dodatne informacije obratite se drustvu Bien-Air Dental SA putem adrese navedene na straznjoj
korici.
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FIG. 5

5.2 Sastavljanje i priprema
1. Za spajanje motora na crijeva 4VLM ili 4VR400 Bien-Air Dental uklonite maticu (za 4VLM crijeva) SL.
3aiz crijevai uklonite rukavac koji se moze sterilizirati s motora, gurajuci ga prema naprijed SL. 3b.

2. Provjerite jesu li straznji dio motora i spoj na crijevu ¢isti. Postavite motor i njegovo crijevo u skladu s
prikazom na SL. 3c. Zakrenite ga kako biste pronasli to¢an polozaj i gurnite motor.

3. Dok pridrzavate motor, do kraja pric¢vrstite rukavac crijeva na straznji priklju¢ak motora (SL. 4a).

4. Zamijenite rukavac koji se moze sterilizirati tako Sto ¢ete ga gurnuti SL. 4b. Tijekom ovog postupka
potrebno je postupati vrlo oprezno kako se ne bi oStetio O-prsten na vrhu tijekom zamjene rukavca.

5. Postavite mjera¢ protoka na nastavak na vrhu, a zatim aktivirajte rashladni zrak i izmjerite protok
zraka. Vrijednost se mjeri u sredini kugle mjeraca protoka u skladu s normom JIS B7551 (SL. 5).

6. Ako protok rashladnog zraka nije u rasponu od 8 normiranih litara/min (+/-10 %), prilagodite tlak
zraka kako bi bio u skladu s ovim zahtjevom.
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FIG. 6 FIG. 7
Zamjena zaruljice:
SL. 6

REF 1300967-010

MC3 LK

Nosite gumene rukavice tijekom provedbe ovog postupka zamjene.
1. Uklonite rukavac koji se moze sterilizirati (SL. 6a).

2. lzvadite Zaruljicu s pomo¢u malog otvora sa strane tako $to ¢ete je gurati prema naprijed (izbjegavajte
dodirivanje staklenog dijela zaruljice) (SL. 7).

MC3 LED

LED diodu smije zamjenjivati samo servisni centar koji je ovlastilo drustvo Bien-Air Dental.



Rucna zamjena brtvi (nije potreban alat)

SL.8
* Nemojte podmazivati O-prsten
» Upotrebljavajte samo vlastiti O-prsten
« Provjerite da O-prstenovi nisu slomljeni ni izgrebani nakon Sto ih postavite



5.3 Tehnicki podatci

Tehnicki podatci MC3

Preporuceni protok zraka

. 10 NI/min (+/-10 %)
(mjereno na vrhu motora)

Raspon tlaka zraka 2,5 -5 bara

Spoj Vrh u skladu s 1SO 3964

Nema ograni¢enja za korisnika. Vrijeme rada elektronicki namecu upravljacke

VATEMIEE] (LR ploce Bien-Air, kao funkcija primijenjenog okretnog momenta.

Raspon brzine rotacije 60 - 40 000 o/min
Smijer rotacije U smjeru kazaljke na satu i suprotno smjeru kazaljke na satu
Jacina svjetla LED ili zaruljica, 10 klux

5.4 Klasifikacija

Razred lla u skladu s Uredbom (EU) 2017/745 o medicinskim proizvodima.
Uredaj razreda Il vrste B u skladu sa normom IEC 60601-1.

5.5 Performanse

Performanse MC3

Odredite brzinu i okretni moment kao Korisnik ne definira najvecu brzinu nametanjem napona. Zakretni
unaprijed postavljene postavke moment moZe se nadzirati putem strujnog napajanja.

Toc€nost vrijednosti brzine +/-10%

5.6 Radni uvjeti

Radni uvjeti

/i/ Raspon temperature: +10 °C - +35 °C (+50 °F = +95 °F)
* Raspon relativne vlaznosti: 30%-80%
,h Raspon tlaka zraka: 700 hPa - 1060 hPa




CAUTION Do not lubricate! CAUTION Do not lubricate!
or spray internally!

or spray internally!

FIG. 8

6 Odrzavanjei servisiranje

6.1 0Odrzavanje — opce informacije
Ocistite uredaj i sterilizirajte uklonjivi rukavac prije prve upotrebe.
Ocistite motor unutar najvise 30 minuta nakon svakog postupka lije¢enja. Postivanjem ovog postupka

uklanjaju se ostaci krvi ili sline.

/\ UPOZORENJE
« Slijedite svoje nacionalne direktive, norme i smjernice za preporuke za ¢iSéenje i sterilizaciju.
« Elektromotor s Cetkicama nije prikladan za automatsko ¢is¢enje/dezinfekciju u stroju za pranje |
dezinfekciju.

/\ OPREZ
Nemojte prskati mazivo ni otopinu za ¢is¢enje u motor. SL. 8.

/\ oPREZ
Sterilizirati se moze samo uklonjivi rukavac.

6.1.1 Prikladni proizvodi za odrzavanje

Upotrebljavajte samo originalne proizvode i dijelove za odrzavanje drustva Bien-Air Dental SA ili one
koje preporucuje drustvo Bien-Air Dental SA. Upotreba drugih proizvoda ili dijelova moze uzrokovati
kvarove tijekom rada i/ili ponistiti jamstvo.
e Spraynet®
» Alkalni deterdZent ili deterdzent za dezinfekciju (pH 8-11) preporucuje se za ¢is¢enje u dezinfekciju
stomatoloskih ili kirurskih instrumenata. Dezinfekcijska sredstva koja se sastoje od
didecildimetilamonijeva klorida, kvartarnog amonijeva karbonata ili neutralnog enzimskog
proizvoda (npr. neodisher® Mediclean) takoder su dopustena.



6.2 Ciscenje
/\ OPREZ
» Nemojte uranjati u fiziolosku tekucinu (NaCl)
niti upotrebljavati fizioloSku otopinu kako
biste odrzavali uredaj vlaznim dok se ne
ocisti.
* Nemojte ga uranjati u kupku za Cis¢enje.
* Nemojte ga Cistiti u jedinici za pranje i
dezinfekciju, kao ni u ultrazvuc¢nom cistacu.
« Nemojte prskati nikakvu otopinu za ¢iscenje
u motor.
» Uvijek pazite na to da kontakti motora budu
Cisti.

Vanjska povrsina motora mora se ocistiti kako bi
se necistoc¢e uklonile na sljedeci nacin:

e Ocistite vanjsku povrSinu motora tekstilom
s malo dlacica navlazenim preporucenim
sredstvima za ¢iscenje.

* Nemojte dopustiti da voda procuri u motor
bilo putem vrha ili prikljucka za crijevo.

e Osusite vanjsku povrsinu motora tekstilom
s malo dlacica navlazenim sredstvom
Spraynet®,

6.3 Sterilizacija
vanjskog rukavca

/\ OPREZ
e Primjenjivo samo za motore s uklonjivim

rukavcem.

« Kvaliteta sterilizacije uvelike ovisi o tome
koliko je uredaj cist. Sterilizirati se mogu
samo savrseno Cisti uredaji.

« Da biste poboljsali ucinkovitost sterilizacije,
provjerite je li motor potpuno suh.

« Nemojte  provoditi nijedan  postupak
sterilizacije osim onog opisanog u nastavku.

« Upotrebljavajte samo dinamicke cikluse
uklanjanja zraka: cikluse predvakuuma ili
impulsa tlaka ispiranja parom (SFPP).

« Ako je sterilizacija propisana nacionalnim
direktivama, upotrebljavajte samo dinamicke
sterilizatore: nemojte upotrebljavati parni
sterilizator sa sustavom  gravitacijskog
istiskivanja. Kao i kod svih instrumenata,
nakon svakog ciklusa sterilizacije, ukljucujuci
suSenje, uklonite uredaj kako biste izbjegli
prekomjerno izlaganje toplini koja moze
dovesti do korozije.

6.3.1 Postupak

1. Uklonite vanjski rukavac s motora.

2. Zapakirajte uklonjivi rukavac u ambalazu
odobrenu za sterilizaciju parom.

3. Sterilizirajte s pomocu pare, slijedeci dinamicki
ciklus uklanjanja zraka (ANSI/AAMI ST79,
odjeljak 2.19), odnosno uklanjanja zraka
prisilnom evakuacijom (ISO 17665-1, ISO/TS
17665-2) pri 135 °C (275 °F) tijekom 3 minute
ili pri 132 °C (269,6 °F) tijekom 4 minute. U

jurisdikcijama u  kojima je potrebna
sterilizacija priona, sterilizirajte pri 135 °C
(275 °F) tijekom 18 minuta.
Biljeska Rukavac podnosi vise od 1000
sterilizacija.

Preporuceni parametri za
ciklus sterilizacije su sljededi:

« NajviSa temperatura u komori autoklava ne
prelazi 137 °C (278,6 °F), odnosno nazivna
temperatura autoklava postavljena je na
134 °C(273,2 °F), 135 °C (275 °F)ili 135,56 °C
(275 °F) uzimajuéi u obzir nesigurnost
sterilizatora s obzirom na temperaturu.

¢ Najdulje trajanje intervala na maksimalnoj
temperaturi od 137 °C (278,6 °F) u skladu je
s nacionalnim zahtjevima za sterilizaciju
vlaznom toplinom i ne prelazi 30 minuta.

e Apsolutni tlak u komori sterilizatora
komprimiran je u intervalu od 0,07 bara do
3,17 bara (1 psi — 46 psi).

e Brzina promjene temperature ne prelazi
15 °C/min (59 °F/min) za  povecanje
temperature i -35°C/min (-31 °F/min) za
smanjenje temperature.

e Brzina promjene tlaka ne prelazi 0,45 bara/
min (6,6 psi/min) za povecanje tlaka ni -1,7
bara/min (-25 psi/min) za smanjenje tlaka.

« Vodenoj pari ne dodaju se kemijski ni fizikalni
reagensi.
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6.4 Pakiranje i skladistenje

Uvjeti skladistenja

/ﬂ/ Raspon temperature: 0°C-+40°C(+32 °F - +104 °F)
,* Raspon relativne vlaznosti: 10 % - 80 %

Raspon tlaka zraka: 650 hPa — 1060 hPa

T Drzati dalje od kise

Uredaj se mora ¢uvati unutar vrecice za sterilizaciju u suhom okruzenju bez prasSine.

Temperatura ne smije premasivati 55 °C (131 °F). Ako se uredaj nec¢e upotrebljavati 7 ili vise dana nakon
sterilizacije, izvadite uredaj iz vrecice za sterilizaciju i pohranite ga u originalno pakiranje. Ako se uredaj
ne skladisti u vredici za sterilizaciju ili ako vrecica viSe nije sterilna, ocistite, osusite i sterilizirajte uredaj
prije upotrebe.

/\ OPREZ
Ako ste medicinski proizvod cuvali u hladnjaku, ostavite ga da se zagrije na sobnu temperaturu prije
upotrebe.

/\ OPREZ
Pridrzavajte se roka valjanosti vrecice za sterilizaciju, koji ovisi o uvjetima skladiStenja i vrsti pakiranja.

6.5 Servisiranje

Drustvo Bien-Air Dental SA preporucuje korisniku da za svoje dinamicke uredaje osigura pregled ili
servis svakih 12 mjeseci kako bi se ocuvala djelomi¢na uskladenost s normom IEC 60601-1. Servisno
razdoblje iznosi 5 godina.

/\ oPREZ
Nikada nemojte rastavljati uredaj, osim rukavca koji se moze sterilizirati. Za sve se preinake i popravke

obratite svojem dobavljacu ili servisnom centru drustva Bien-Air Dental.
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7 Prijevoz i zbrinjavanje

7.1 Prijevoz

Uvjeti prijevoza

/ﬂ/ Raspon temperature: -20°C-+50°C (-4 °F = +122 °F)
* Raspon relativne vlaznosti: 5%-80%
,h Raspon tlaka zraka: 650 hPa - 1060 hPa

T Drzati dalje od kise

7.2 Zbrinjavanje

5

Zbrinjavanje i/ili recikliranje materijala mora se provesti u skladu s vaze¢im zakonima.

Vi

Ovaj uredaj mora se reciklirati. Elektricna i elektroni¢ka oprema moze sadrzavati opasne tvari koje
predstavljaju opasnost po zdravlje i okolis. Korisnik mora vratiti uredaj prodavacu ili uspostaviti izravan
kontakt s ovlastenim tijelom za obradu i oporabu ove vrste opreme (Europska Direktiva 2012/19/EU).
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8 Opce informacije

8.1 Uyvjeti jamstva
Drustvo Bien-Air Dental SA pruza rukovatelju jamstvo koje pokriva sve funkcionalne nedostatke te
pogreSke u pogledu materijala ili proizvodnje.

Jamstveni rok iznosi:
* 24 mjeseca od datuma izdavanja racuna.

U slucaju opravdana potrazivanja, drustvo Bien-Air Dental ili njegov ovlasteni predstavnik ispunit ¢e
obveze poduzecéa u skladu s ovim jamstvom besplatnim popravkom ili zamjenom proizvoda.

Sva druga potrazivanja bilo koje vrste, posebno potrazivanja za Stetu ili ozljedu i njihove posljedice
proizasle iz:

« prekomjerna trosenja i habanja

e povremene ili nepravilne upotrebe

« neposStivanja uputa za servisiranje, sastavljanje ili odrzavanje

e oStecenja uzrokovanih neuobicajenim kemijskim, elektricnim ili elektrolitickim utjecajima
* neispravnih priklju¢aka za zrak, vodu ili struju

iskljucena su.

/\ oPREZ
Jamstvo postaje nistavno i nevazece ako su ostecenje i njegove posljedice posljedica nepravilna

servisiranja ili preinake putem trecih strana koje drustvo Bien-Air Dental SA nije ovlastilo. Jamstveni
zahtjevi bit ¢e uzeti u obzir samo ako je uz proizvod prilozena kopija racuna ili dostavnice. Sljedece
informacije moraju biti jasno naznacene: datum kupnje, referenca proizvoda i serijski broj.
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8.2 Reference

REF Legenda

1600680-001 MC3 LED mikromotor s unutarnjim rasprsivacem i svjetlom s LED-om
1600077-001 MC3 LK mikromotor s unutarnjim rasprsivacem i svjetlom sa zaruljicom
1600071-001 MC3 IR mikromotor s unutarnjim rasprsivacem, bez svjetla

1600097-001 CRIJEVO 4VLM11 SIVA

1600102-001 CRIJEVO 4VLM SIVA

1600397-001 CRIJEVO 4VR400 SIVA

1300967-010 O-PRSTEN 8,1 X 0,73

1600148-001 RUKAVAC kompatibilan s MOT MC3 LK i MOT MC3 IR POKLOPAC MC3 LK LED

1304416-001 RUKAVAC kompatibilan s MOT MC3 (LED)

1500007-005 ZARULJICA MOT (pakiranje od 5 komada), za mikromotore

1600307-001 Mjerac protoka za mikromotore MC3

1600036-006 SREDSTVO ZA ODRZAVANJE SPRAYNET®
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