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CE-jelolés a bejelentett
szervezet szamaval.
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Orvosi eszkdz.

Olvassa el a hasznalati utasitast
vagy az elektronikus hasznalati
utasitast.
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FIGYELMEZTETES! veszély,
amely sulyos sérulést vagy a
készilék karosodasat
eredményezheti, ha a
biztonsagi utasitasokat nem
tartjak be megfeleléen.

VIGYAZAT! veszély, amely a
biztonsagi utasitdsok nem
megfeleld betartasa esetén
kénnyl vagy kdzepes sérilést
vagy a készllék karosodasat
eredményezheti.
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Légkdri nyomaskorlatozas.

Tartsa tavol az es6tol.

Viseljen védodkeszty(it.

Sorozatszam.

Data Matrix kod a
termékinformacidkhoz,
beleértve az UDI-t (Unique
Device Identification, egyedi

m
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Katalogusszam.

eszkbdzazonositas).
\6' Lampa, vilagitas, Ujrahasznosithaté elektromos és
By megvilagitas. elektronikus anyagok.

Figyelmeztetés: a szOvetségi
térvényeknek megfeleléen

Altalanos szimbdélum a
hasznositasra/Ujrahasznosithatéra.

Rx Only (USA) ez a késziilék csak %&

akkreditalt orvos ajanlasara
értékesithetd.
Gdzsterilizaléban L Elektromos biztonsag. B tipusu

135°C . )

1 (autoklavban) a megadott x alkalmazott alkatrész.

L] hémérseékletig sterilizalhato.
Az EK felhatalmazott

EC |REP képvisel6je az Eurdpai

Kbézosségben.




A Bien-Air Dental SA altal gyartott orvostechnikai eszkoz.

Tipus

Elektromos fogészati mikromotor belsé permetezdvel és kefékkel. Nem sterilizalhato, a kézidarabok
olajatdl védett. Levehetd, sterilizalhato hively.

MC3 LED

Vilagitos valtozat (LED)

MC3 LK

Vilagitassal (izzdval) ellatott valtozat

MC3 IR

Vilagitas nélkuli valtozat

Leiras
A Bien-Air Dental mikromotorokat ugy tervezték, hogy az elektromossagot mechanikus forgassa
alakitsak at, és ezzel egyenes fogaszati kéziszerszamokat és kontra-szogeket mikddtessenek.

A termék a kdvetkez6 helyeken térténd felhasznalasra szant
o Altalanos fogaszat, amely magaban foglalja a helyreallité fogaszatot, a fogaszati profilaxist és a
fogszabalyozast.
e Endodontia.

A készllék tervezett betegpopulacidjaba tartozik minden olyan személy, aki fogorvosi rendelét keres
fel, hogy a tervezett egészséglgyi allapotnak megfeleld kezelésben részesuljon. Nincs korlatozés az

alany korara, fajara vagy kulturajara vonatkozéan. A rendeltetésszer(i felhasznalé felel8ssége, hogy a
beteg szdmara a konkrét klinikai alkalmazasnak megfelel6en valassza ki a megfelelé eszkdzt.

Kizarélag professziondlis hasznalatra szant termék. Fogorvosok és fogaszati szakemberek hasznaljak.

Professziondlis egészségugyi intézményi kérnyezet.

Altalanos fogaszat, amely magaban foglalia a helyreallitd fogaszatot, a fogaszati profilaxist, a
fogszabalyozast, és a fogak egészségének fenntartasaval vagy helyreallitasaval foglalkozik.
Az endodontiai eljaras a gydkérkezeléssel foglalkozik.

Az eszk6z rendeltetésszerl hasznélata esetén nincs konkrét beteg-ellenjavallat, mellékhatas vagy
figyelmeztetés.



Ha baleset torténik, a készlléket nem szabad hasznalni, amig a javitast szakképzett, felhatalmazott és
képzett szakember egy javitokdzpontban el nem végezte.

Ha a készilékkel kapcsolatban barmilyen sulyos incidens térténik, jelentse azt az orszag illetékes
hatésaganak, valamint a gyarténak a regionalis forgalmazon keresztil. A részletes eljarasok
tekintetében tartsa be a vonatkozd nemzeti el6irasokat.

/I FIGYELMEZTETES
A termék rendeltetésétdl eltéré hasznalat nem engedélyezett és veszélyes lehet.



Bien-Air, Dental Motor models MC2 LED and MC3 LED

Mot part of the investigation

! (AC 100-240 V)
\ Externa SMPS - Class I

¥ [I] } Metallic endosure
[c1} (not-PE connected)
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H Motor controller : BCHEIV ENLH motnd k TVPE B

: .DC 24

[Aﬁ DC32V (DC32V) P (max ) Applied part
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pg |__#1E] |

Water
Ar

Connection and/or metalic endosure
Plastic enclosure

Szikséges védelmi kdzépértékek szama :
[A] 1TMOPP
[B] 1TMOPP
[C] 2MOPP
[I] 2MOPP
A motor fogaszati egységbe torténd ajanlott beépitésének megfeleld szigetelési diagram.

Ezt az orvostechnikai eszkdzt csak szakemberek hasznalhatjak a hatalyos munkavédelmi,
egészségligyi és balesetmegel6zési jogszabalyi rendelkezéseknek, valamint a jelen hasznalati
utasitasnak megfeleléen.

E rendelkezésekkel 6sszhangban a felhasznalo felelés azért, hogy csak kifogastalanul mikddé
eszktzoket hasznaljon.

Elektromos biztonsag

/I\ FIGYELMEZTETES
Az elektromos biztonsag csak akkor allithatd, ha a készliléket a fenti szigetelési diagramnak
megfeleléen hasznaljak.
o A készlilékkel valé kompatibilitas és az elektromos biztonsagi eldirasok betartasanak
megerdsitése érdekében mindig olvassa el a fogaszati egység haszndlati utasitasat.
o lathatd szigetelési rajz szerinti alkalmazas esetén a késziilék megfelel az IEC
60601-1 kovetkezd pontjainak:
o Szivargasi aramok (8.7. pont)
o Elektromos szigetelés (dielektromos szilardsag) 8.8.3. pont
Az |IEC 60601-1 szabvanynak val6 részleges megfelelés megdrzése érdekében rendszeres
karbantartas, valamint 12 havonta térténd szervizelés ajanlott. Az IEC 60601-1 szabvanynak valo
részleges megfelelés nem garantalhatd 5 évnél hosszabb Gizemidére.
Az IEC 60601-1 szabvanynak nem megfelel6 motorokat az IEC 60601-1 szabvanynak megfeleléen kell
telepiteni, megfelelé betegvédelmi eszkdzokkel.

Elektromagneses kompatibilitas

JAN FIGYELMEZTETES
A motorok és a kompatibilis toémlISk elektromagneses kompatibilitdsat a szigetelési diagram ( )
szerinti tipikus végsd alkalmazast reprezentald vizsgalati elrendezésben ellendrizték. Az
elektromagneses kompatibilitast a motor fogaszati egységbe térténd beszerelése utan kell a végleges
alkalmazéashoz igazolni.
e Magneses zavarok mas elektromedicinalis eszkdz6kbdl is szarmazhatnak; lasd az alabbi EMC
specifikaciokat.



A robbanasveszély elkeriilése érdekében az alabbi figyelmeztetést be kell tartani:

/N\FIGYELMEZTETES
Az |IEC 60601-1:2005+A12012/AnnexG szerint a villamositott eszkdz6k (motorok, vezérlbegységek,
csatlakozdk és tartozékok) csak akkor hasznalhatok biztonsadgosan olyan orvosi kérnyezetben, ahol
potencialisan robbanasveszélyes vagy gyulékony anesztetikus anyagkeverékeket juttatnak a beteghez,
ha:

e A motor és az altatd 1égz8kdr kozotti tavolsdg meghaladja a 25 cm-t.

e A motort nem hasznaljak egyidejlleg az érzéstelenité anyagok beadasaval a betegnek.

A fert6zésveszély megel6zése érdekében az alabbi figyelmeztetéseket be kell tartani:

& FIGYELMEZTETES

e Akésziiléket nem steril allapotban szallitjak. A fertézések elkeriilése érdekében tartsa be a 6.
pontban részletezett tisztitasi, sterilizalasi és karbantartési eljarast. Csak a leveheté hively
sterilizalhato.

e A szennyezett vagy potencidlisan szennyezett orvostechnikai eszkézdket hasznal6 vagy
azokon karbantartast végzé egészséglgyi személyzetnek be kell tartania az altalanos
ovintézkedéseket, killondsen az egyéni védbeszkozok (kesztyl, véddszemiiveg stb.) viselését.
A hegyes és éles eszkdzoket nagy koriltekintéssel kell kezelni.

e Tegye a készliléket egy tisztithato alatétre.

A motor tulmelegedésének elkeriilése érdekében az alabbi figyelmeztetéseket be kell tartani:

/N vigyAzaT
e A motort a fogaszati egység léghlité rendszeréhez kell csatlakoztatni, hogy elkerulhetd legyen
a tulmelegedés és/vagy a fordulatszam automatikus korlatozasa az elektronikus vezérlépanel
biztonsagi vezérlésén keresztiil.
e Mindig gy6z&djén meg arrol, hogy a mikromotor témléje nem hajlott meg, és hogy mind a
témld, mind a motor jo allapotban van.

A sériilés és/vagy anyagi kar kockazatanak elkeriilése érdekében az alabbi figyelmeztetéseket
be kell tartani:

/NvigyAzaT
e Tulzott vibracio, rendellenes melegedés, szokatlan zaj vagy egyéb, a készulék
meghibasodasara utalo jelek esetén a munkat azonnal fel kell fliggeszteni. Ebben az esetben
forduljon a Bien-Air Dental SA altal jovadhagyott javitdkdzponthoz.

e Soha ne csatlakoztasson miszert futé mikromotorra.

¢ Ne fujjon semmilyen kenéanyagot vagy tisztitéoldatot a motorba.

e Soha ne dblitse le a késziiléket, hogy lehlitse 6ket.

e Akésziilék hosszu élettartamanak biztositasa érdekében elengedhetetlen, hogy a fogaszati
egységben szaraz, tisztitott sdritett leveg6t hasznaljon. A levegb és a viz minéségének
fenntartasa a kompresszor és a szlirérendszerek rendszeres karbantartasaval térténik. A nem
szlrt kemény viz hasznalata a cs6vek és csatlakozok korai eltdomédéséhez vezet.

A FIGYELMEZTETES
Az ajanlott beépités megfelel a szigetelési diagramnak ( ).



N vicyAzaT

Mivel az IEC 60601-1-2 nemzetkdzi szabvanynak valé megfelelés nem garantalja az 5G elleni
védettséget vildgszerte (a helyileg hasznalt eltérd frekvenciasavok miatt), kerilje az 5G
szélessavu mobilhaldzattal felszerelt eszk6zok jelenlétét a klinikai kdrnyezetben, vagy
gondoskodjon arrdl, hogy ezen eszkdzdk haldzati funkcidi a klinikai eljaras alatt ki legyenek
kapcsolva.

A késziilék kozvetlen kdzelében nem szabad radiét sugarzé berendezéseket, mobiltelefonokat
stb. hasznalni, mivel ez befolyasolhatja a készulék mikddését. Kuldnleges ovintézkedéseket kel
tenni erds sugarzé forrasok, példaul nagyfrekvencias sebészeti berendezések és mas hasonlo
eszk®zok hasznalata esetén, hogy a HF-kabeleket ne vezessék a késziilék felett vagy kdzelében.
Kétség esetén forduljon szakképzett szakemberhez vagy a Bien-Airhez.

A hordozhatd radiéfrekvencias kommunikaciés berendezéseket (beleértve a perifériakat,
példaul az antennakabeleket és a kilsé antennakat) nem szabad 30 cm-nél (12 hlvelyknél)
kbézelebb hasznalni a készilék barmely részéhez, beleértve a gyarté altal meghatarozott
kabeleket is. Ellenkez6 esetben a berendezés teljesitményének romlasa kévetkezhet be.

Mivel ezt a késziiléket mas berendezések mellett vagy azokkal egyutt térténd hasznalatra
szanjak, a normal mikodés ellenbrzésének feleldssége abban a konfiguraciéban, amelyben a
készuléket hasznalni fogjak, a fogaszati egység gyartojara harul.

A megadottaktdl eltéré tartozékok, atalakitok és kabelek hasznalata - a Bien-Air altal a belsé
alkatrészek potalkatrészeként értékesitett atalakitok és kabelek kivételével - megndvekedett
kibocsatast vagy cstkkent immunitast eredményezhet.

A késziilék az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kdérnyezetben vald hasznalatra készilt. Az
ugyfélnek vagy a készulék felhasznaldjanak kell meggy6zédnie arrdl, hogy a késziléket ilyen
kdrnyezetben hasznaljak.

Utmutatd és gyartoi nyilatkozat - Elektromagneses sugarzas

Kibocsatasi vizsgalat Megfelelés Elektromagneses kornyezet - iranymutatas

A készulék kizardlag belsd mikodéséhez hasznal
radiofrekvencias energiat. Ezért RF-kibocséatasa

RF-kibocsatas CISPR 11 1. csoport nagyon alacsony, és valészinlleg nem okoz
semmilyen interferenciat a kdzeli elektronikus
berendezésekben.

RF-kibocsatas CISPR 11 B osztaly

IEC 61000-3-2 alkalmazhato 2 ”

Fesziiltségingadozasbdl
eredd kibocsatasok (villogas)
IEC 61000-3-3

ellaté kézcélu kisfesziltségl elektromos
Nem haldzatra kdzvetlenll csatlakozo épuleteket is.
alkalmazhaté

Utmutatd és gyartoi nyilatkozat - Elektromagneses immunitas



Immunitasvizsgalat

IEC 60601
vizsgalati szint

Megfelelési szint

Elektromagneses
kérnyezet -
iranymutatas

Elektrosztatikus kisllés
(ESD)
IEC 61000-4-2

18 kV érintkezd
+2 kV levegd
4 kV levegb
+8 kV levegd
+15 kV levegb

18 kV érintkezd
+2 kV levegd
4 kV levegb
+8 kV levegd
+15 kV levegb

A padlénak fabal,
betonbdl vagy
keramiacsempébdl kell
lennie. Ha a padlot
szintetikus anyaggal
boritjak, a relativ
paratartalomnak
legalabb 30%-osnak
kell lennie.

Elektromos gyors
tranziens/kitorés
IEC 61000-4-4

+2 kV a
tapvezetékek
esetében

+1 kV egyéb
vonalak
esetében

Nem alkalmazhato

Nem alkalmazhato

Surge
IEC 61000-4-5

0,5 kV vonalrol
vonalra

+1 kV vonalrdl
vonalra

0,5 kV vezeték
a fold felé

+1 kV-os
vezeték a fold
felé

+2 kV-os
vezeték a fold
felé

Nem alkalmazhato

Nem alkalmazhato

Fesziiltségcsdkkenések,
révid megszakitasok és
fesziiltségvaltozasok a
tapegység bemeneti
vonalain

IEC 61000-4-11

0% UT 0,5
cikluson
keresztll, 0°,
45°,90°, 135°,
180°, 225°, 270°

és 315° értéken.

0% UT 1
cikluson
keresztil és
70% UT 25/30
cikluson
keresztil 0°-on
0% UT 250/300
cikluson
keresztil 0°-on
0°-on

Nem alkalmazhato

Nem alkalmazhatd

Magneses mez6 a
haldzati frekvencia miatt

A héldzati frekvencia
altal generalt magneses
mezdknek egy tipikus
kereskedelmi vagy

(50/60 Hz) 30 A/m 30 A/m korhazi kérnyezetben

IEC 61000-4-8 lévé tipikus helyre
jellemzd szinteken kell
lennilk.

Vezetett zavarok 3 VRMS 3 VRMS A helyhez kétott RF-

RF mezdk altal indukalt

0,15 MHz - 80 MHz

adokbdl szarmazo,

10




IEC 61000-4-6

0,15 MHz - 80
MHz

6 VRMS az
ISM-savokban
0,15 MHz - 80
MHz

80% AM 1 kHz-
en

6 VRMS az ISM-savokban
0,15 MHz - 80 MHz

80% AM 1 kHz-en

Kisugarzott RF EM-
mezOk
IEC 61000-4-3

3V/m

80 MHz - 2,7
GHz

80 % AM 1 kHz-
en

3V/m
80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM 1 kHz-en

elektromagneses
helyszini felmérés 1
altal meghatarozott
térer6sségnek minden
frekvenciatartomanyban
kisebbnek kell lennie a
megfeleldségi szintnél.
A kdvetkezb
szimbolummal jeldlt
berendezések
kozelében interferencia
[éphet fel:

()

Vezeték nélkiili
radiofrekvencias
kommunikacids
berendezésekbdl
szarmazo kozelségi
mezok

IEC 61000-4-3

Vizsgalati

frekvencia

[MHZ]

385 Maximalis Zavartdrési
450 teljesitmény | vizsgalati
710, 745, (W] szint [V/m]
780 1.8 27

810, 870, 2 28

930 0.2 9

1720, 2 28

1845, 2 28

1970 2 28

2450 0.2 9

5240,

5500,

5785

Tavolsag: 0.3 m

MEGJEGYZES: Az UT a vizsgalati szint alkalmazasa elétti halézati valtakozo fesziiltség.
Az IEC 60601-1 szerinti alapvetd teljesitmény: Az alapvet6 teljesitmény a LED vizualis
fényerésségének és a motor fordulatszamanak fenntartasa. A maximalis sebességeltérés +10%.

MEGJEGYZES 1 80 MHz-en és 800 MHz-en a magasabb frekvenciatartomany érvényes.
MEGJEGYZES 2 Ezek az iranymutatdasok nem minden esetben alkalmazhatok. Az elektromagneses
terjedést befolyasolja a szerkezetek, targyak és emberek altali elnyelés és visszaverédés.

1 Ahelyhez kotott adok, mint példaul a radiotelefonok (mobiltelefonok/zsindr nélkili telefonok)
bazisallomasai és mobil terepradidk, amatér radiok, AM és FM radidadasok és TV-adasok térerésségét
elméletileg nem lehet pontosan megjésolni. A helyhez kétott radidfrekvencias addk okozta
elektromagneses kdrnyezet felméréséhez elektromagneses helyszini felmérést kell végezni. Ha a mért
térerésség azon a helyen, ahol a késziiléket hasznaljak, meghaladja a fent emlitett RF-megfelelési
szintet, a készuléket meg kell figyelni, hogy meggy6z4djunk arrdl, hogy az rendesen miikodik. Ha
rendellenes mikodést észlelnek, tovabbi intézkedésekre lehet sziikség, példaul a késziilék atallitasara

vagy athelyezésére.
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2
3
5.Leiras
5.1 Attekintés
1. ABRA

1) Motor orr
2) Motortest
3) Témlé/motor csatlakozas

Megjegyzés: A jelen utmutatoban szereplé miszaki adatok, abrak és méretek csupan tajekoztato
jellegliek. Ezek semmilyen igényt nem tamaszthatnak.

A hasznalati utasitas eredeti nyelve angol.

Tovabbi informacidért forduljon a Bien-Air Dental SA-hoz a hatlapon megadott cimen.
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5. ABRA

A motor 4VLM vagy 4VR400 Bien-Air Dental téml6ékhoz valé csatlakoztatasahoz tavolitsa el az
anyat (4VLM tdmldk esetén) 3a. abra a tomlérdl, és vegye le a sterilizalhat6é huvelyt a motorrol,
el6re tolva azt 3b. abra.

Ellendrizze, hogy a motor hatsé része és a tomld csatlakozdja tiszta-e. Helyezze el a motort és
a hozza tartozo6 tomiét a 3c. abran lathatd modon. Forgassa el, hogy megtalélja a pontos
poziciot, és tolja be a motort.

Tartsa a motort, és csavarja be teljesen a téml6hivelyt a hatsé motorcsatlakozéba (FIG4a).
Helyezze vissza a sterilizalhat6 hivelyt a FIG4b nyomasaval. E m(ivelet soran nagy
gondossaggal kell eljarni, hogy a hively visszahelyezésekor ne sériljén meg az orr O-gy(rd.
Helyezze az aramlasmérét az orr-rogzitére, majd kapcsolja be a hiitéleveg6t, és mérje meg a
Iégaramlast. Az értéket az aramlasméré gdémbjének kbzepén mérjik a JIS B7551 szabvany
szerint. 5. ABRA.

Ha a h(tési Iégaramlas nem a 8 normliter/perc (+/-10%) tartomanyban van, hangolja a
Iégnyomast ugy, hogy megfeleljen ennek a kdvetelménynek.

T HIVATKOZAS :

7. ABRA

Az izz6 cseréje
6. ABRA

MC3 LK:

Viseljen gumikesztydt, amikor ezt a cserét végzi.

1. Vegye le a sterilizalhaté hiivelyt (6a. Abra).

2. Vegye ki az izz6t az oldalan 1évé kis lyuk segitségével, elére nyomva (kerilje az izzé livegrészének
érintését) (6b. ABRANY).
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MC3 LED:
A LED-et csak a Bien-Air Dental altal jovahagyott javitokdzpontban szabad kicserélni.

A tomitések kézi cseréje (szerszam nélkiil)
7. ABRA
o Ne kenje az O-gydirtit
e Csak sajat O-gy(r(it hasznaljon
e Ellendrizze, hogy az O-gy(ir(ik nem térottek vagy karcosak-e a felszerelés utan.

5.3 Miszaki adatok
MUszaki adatok MC3

Ajanlott Iégaramlés (a motor orranal mérve) 10 NI/min (+/-10%)

Légnyomas-tartomany 2,5 -5 bar

Csatlakozé Orr az ISO 3964 szabvany szerint.

Forgasi sebességtartomany 60 - 40 000 fordulat/perc

A forgas iranya Az éramutaté jarasaval megegyezb és ellentétes
irdnyban.

Fényer&sség LED vagy izz6, 10 klux

5.4 Osztalyozas
lla. osztaly az (EU) 2017/745 eurdpai orvosi rendeletnek megfeleléen.
Il. osztalyu B tipusu késziilék az IEC 60601-1 szabvany szerint.

5.5 El6adasok

Adja meg az eldre beallitott sebességet és Nem. A maximalis sebességet a felhasznalé hatarozza

nyomatékot meg a feszlltség megadasaval. A nyomaték az
aramellatason keresztil ellenérizheté.

Sebesség érték pontossaga +- 10%

5.6 Miulkodesi feltételek

Miikodési feltételek

e Hémérséklet-tartomany: +10°C - +35°C (+50°F - +95°F)
" Relativ paratartalom tartomany: 30% - 80%
' Légnyomas-tartomany: 700 hPa - 1060 hPa
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CAUTION Do not lubricate! CAUTION Do not lubricate!
or spray internally! or spray internally!

Az els6 hasznalat elétt tisztitsa meg az eszkdzt és sterilizalja a levehetd hlvelyt.
Minden kezelés utan legfeliebb 30 perccel tisztitsa meg a motort. Ennek az eljarasnak a betartasaval
minden vér- vagy nyalmaradvanyt el kell tavolitani.

/\ FIGYELMEZTETES
e Kobvesse a nemzeti iranyelveket, szabvanyokat és iranymutatasokat a tisztitasi és sterilizalasi
ajanlasok tekintetében.
e A kefés villanymotor nem alkalmas automatikus tisztitashoz/fert6tlenitéshez moso- és
fertétlenitégépben.

/N VIGYAZAT
¢ Ne fujjon semmilyen kenbéanyagot vagy tisztitéoldatot a motorba.

6.1.1 Megfelel6 karbantartasi termékek
Csak eredeti Bien-Air Dental SA karbantartasi termékeket és alkatrészeket hasznaljon, vagy a Bien-Air
Dental SA éltal ajanlottakat. Mas termékek vagy alkatrészek hasznéalata meghibasodéast okozhat a
mikddés soran és/vagy a garancia érvényeét veszitheti.

e Spraynet®.

e Lugos tisztitdszer vagy tisztitdszer-determinalészer (pH 8-11), amelyet fogaszati vagy
sebészeti eszkdzOk tisztitasara és fertbtlenitésére ajanlanak. Didecil-dimetil-ammonium-
kloridbdl, kvaterner amménium-karbonatbdl vagy semleges enzimes termékbdl allé
fert6tlenitészerek. (pl. neodisher® MediClean) szintén megengedettek.

e Ne meritse fizioldgias folyadékba (NaCl), és ne hasznaljon séoldatot az eszkéz nedvesen
tartasara, amig az tisztithato.

e Ne meritse be tisztitofurdébe.

e Ne tisztitsa moso- és fertétlenitégépben, sem ultrahangos tisztitéban.

¢ Ne fujjon semmilyen tisztitdszert a motorba

e Mindig tgyeljen arra, hogy a motor érintkezdi tisztan legyenek tartva.

A motor kiilsé fellletét a szennyez6dések eltavolitasa érdekében az alabbiak szerint kell megtisztitani

e Tisztitsa meg a motor kilsé fellletét az ajanlott tisztitdszerekkel benedvesitett, alacsony

szOrzetd textilidval.
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Ne engedje, hogy viz szivarogjon be a motorba sem az orrnal, sem a toml6csatlakozénal.
Szaritsa meg a motor kiilsé fellletét Spraynet® -tel benedvesitett, kevés sz8szds textiliaval.

/N VIGYAZAT

Csak levehetd hiively(i motorok esetén alkalmazhaté.

A sterilizalas minésége nagyban fligg attél, hogy mennyire tiszta az eszkdz. Csak tokéletesen
tiszta eszkdzdket lehet sterilizalni.

A sterilizalas hatékonysaganak javitdsa érdekében gy6z6djon meg arrol, hogy a levehetd
hlvely teljesen szaraz.

Ne alkalmazzon az aldbbiakban leirtaktél eltérd sterilizalasi eljarast.

Kizarélag dinamikus légtelenitési ciklusokat hasznaljon: elévakuum vagy gézéblité
nyomasimpulzus (SFPP) ciklusok.

Ha a sterilizalast nemzeti iranyelvek irjak el6, csak dinamikus sterilizalot hasznaljon: ne
hasznaljon g6zsterilizalot gravitacios kiszoritd rendszerrel. Mint minden miiszer esetében,
minden sterilizalasi ciklus utan, beleértve a szaritast is, vegye ki az eszkézt, hogy elkerllje a
tulzott héhatast, amely korréziét okozhat.

6.3.1 Eljaras

1. Szerelje le a kulsé hivelyt a motorrol.

2. Csomagolja a hiuivelyt gbzsterilizélasra jovahagyott csomagolasba.

3. Sterilizéljuk gbzzel, dinamikus Iégeltavolitasi ciklus (ANSI/AAMI ST79, 2.19. szakasz), azaz a levegd
eltavolitasa kényszeritett evakualassal (ISO 17665-1, ISO/TS 17665-2) 135 °C-on (275 °F) 3 percig
vagy 132 °C-on (269,6 °F) 4 percig. Azokban a joghatésagokban, ahol a prionok miatt sterilizalas
sziikséges, 135°C-on (275°F) 18 percig kell sterilizalni.

A sterilizalasi ciklus ajanlott paraméterei a kovetkezok:

Az autoklav kamraban a maximalis hémérséklet nem haladja meg a 137 °C-ot (278,6 °F), azaz
az autoklav névleges hémérsékletét 134 °C-ra (273,2 °F), 135 °C-ra vagy 135,5 °C-ra (275 °F)
allitjak be, figyelembe véve a sterilizator hémérsékletre vonatkozoé bizonytalansagat.

A maximalis 137 °C-os (278,6 °F) hémérsékleten az intervallum maximalis id6tartama megfelel
a nedves hdvel torténd sterilizalasra vonatkozo nemzeti kdvetelményeknek, és nem haladja
meg a 30 percet.

A sterilizal6 kamrajaban az abszolut nyomas 0,07 bar és 3,17 bar (1 psia és 46 psia) kdzo6tt
van.

A hdmeérsékletvaltozas sebessége nem haladhatja meg a 15°C/perc (59°F/perc) értéket
névekvd hdmérséklet esetén és a -35°C/perc (-31°F/perc) értéket csdkkend hémérséklet
esetén.

A nyomasvaltozas sebessége nem haladja meg a 0,45 bar/perc (6,6 psia/min) értéket névekvd
nyomas esetén és a -1,7 bar/perc (-25 psia/min) értéket csokkend nyomas esetén.

A vizg6zh6z nem adnak kémiai vagy fizikai reagenseket.
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Hémérséklet-tartomany: 0°C - +40°C (32°F - 104°F)

Légnyomas-tartomany: 650 hPa - 1060 hPa

Tartsa tavol az esétol.

“ Relativ paratartalom tartomany: 10% - 80%

Az eszkozt a sterilizald tasakban, szaraz és pormentes kdrnyezetben kell tarolni. A
hémérséklet nem haladhatja meg az 55 °C-ot (131 °F). Ha az eszkozt a sterilizalas utan
legalabb 7 napig nem hasznaljak, vegye ki az eszkozt a sterilizal6 tasakbdl, és tarolja az
eredeti csomagolasban. Ha az eszkdzt nem sterilizal tasakban tarolja, vagy ha a tasak mar
nem steril, hasznalat elétt tisztitsa meg, szaritsa meg és sterilizalja az eszkozt.

/N VIGYAZAT
Ha az orvostechnikai eszkdzt hitve taroltak, hasznalat el6tt hagyja, hogy felmelegedjen
szobahémeérséklet(ire.

/N VIGYAZAT
Tartsa be a sterilizal6 tasak lejarati idejét, amely a tarolasi korilményektdl és a csomagolas
tipusatol fugg.

A Bien-Air Dental SA azt javasolja, hogy a felhasznal6 12 havonta ellenériztesse vagy
szervizeltesse dinamikus készllékeit az IEC 60601-1 szabvanynak valo részleges megfelelés
megdrzése érdekében. A szervizperiodus 5 év.

/N vIGYAZAT

A sterilizalhato hively kivételével soha ne szerelje szét a késziléket. Minden modositassal és
javitassal forduljon a szokasos szallitéjahoz vagy a Bien-Air Dental szervizkdzpontjahoz.

Hbmérséklet-tartomany: -20°C - +50°C (-4°F - 122°F)
Relativ paratartalom tartomany: 5% - 80%
Légnyomas-tartomany: 650 hPa -1060 hPa

Tartsa tavol az es6tol.

Kipfels
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Az anyagok artalmatlanitasat és/vagy ujrahasznositasat a hatalyos jogszabalyoknak
megfeleléen kell elvégezni.

)¢

.

Ezt az eszkdzt Ujra kell hasznositani. Az elektromos és elektronikus berendezések veszélyes
anyagokat tartalmazhatnak, amelyek egészséguigyi és kdrnyezeti veszélyt jelentenek. A
felhasznalonak vissza kell adnia a késziléket a kereskeddnek, vagy kdzvetlen kapcsolatot kell
|étesitenie egy, az ilyen tipusu berendezések kezelésére és hasznositasara engedélyezett
szervezettel (2012/19/ EU eurdpai iranyelv).

A Bien-Air Dental garanciat vallal az Gizemeltetére minden m(ikédési hibara, anyag- vagy
gyartasi hibara.

A jotallasi id6:
A szamlazastol szamitott 24 hénap.

Jogos reklamacio esetén a Bien-Air Dental vagy meghatalmazott képviselje a termék
ingyenes javitasaval vagy cseréjével teljesiti a vallalat e garancia szerinti kételezettségeit.

Barmilyen mas, barmilyen jellegl kdvetelés, kilondsen a kdvetkezdkbdl eredd karok vagy
sérilések és azok kévetkezményei:
o tulzott kopas és elhasznalodas
e ritkdn vagy nem megfelel6 hasznalat
o A szervizelési, dsszeszerelési vagy karbantartasi utasitasok figyelmen kivil hagyasa
e Szokatlan kémiai, elektromos vagy elektrolitikus hatasok altal okozott karosodas
¢ Hibas levegb-, viz- vagy elektromos csatlakozasok.
ki vannak zarva.

/N\VIGYAZAT

A garancia érvényét veszti, ha a kar és annak kévetkezményei a Bien-Air Dental SA altal nem
engedélyezett harmadik fél altali helytelen szervizelés vagy modositas kdvetkeztében
kdvetkeznek be. A garancialis igényeket csak akkor vesszulk figyelembe, ha a termékhez
mellékeljik a szamla vagy a széllitélevél masolatat. A kdvetkez6 adatokat egyértelmden fel
kell tintetni: a vasarlas datuma, a termék hivatkozasi szdma és a sorozatszam.
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8.2 Hivatkozasok

REF Legenda

1600680-001

MC3 LED-es mikromotor belsd permetezdvel és LED-es vilagitassal

1600077-001

MC3 LK mikromotor belsé permetezdvel és izzés ldmpaval

1600071-001

MC3 IR mikromotor bels6é permetezével, vilagitas nélkil

1600097-001

TOMLO 4VLM11 SZURKE

1600102-001

TOMLO 4VLM SZURKE

1600397-001 TOMLO 4VR400 SZURKE
1300967-010 O-GYURU 8.1X0.73
1600036-006 KARBANTARTAS SPRAYNET®

1300148-001

Havely Kompatibilis a MOT MC3 LK és MOT MC3 IRCOVER MC3 LK LED-ekkel

1304416-001

SLEEVE Kompatibilis a MOT MC3-mal (LED)

1500007-005

5 izzébdl allé csomag, mikromotorokhoz

1600307-001

Aramlasméré mikromotorokhoz MC3
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Bien.Air

Dental

aallBicn-Air Dental SA
Léanggasse 60 Case postale 2500 Bienne 6 Switzerland
Tel. +41 (0)32 344 64 64 64 Fax +41 (0)32 344 64 91
dental@bienair.com
Egyéb cimek a kbvetkezd cimen érheték el
www.bienair.com

E Bien-Air Europe Sarl
19-21 rue du 8 mai 1945
94110 Arcueill
France

20


http://www.bienair.com/

	1 Tartalomjegyzék
	1. Szimbólumok
	1.1 A használt szimbólumok leírása

	2. Azonosítás és rendeltetésszerű használat
	2.1 Azonosítás
	2.2 Rendeltetésszerű használat
	2.3 Tervezett betegcsoport
	2.4 Rendeltetésszerű felhasználó
	2.5 Környezet használata
	2.6 Rendeltetésszerű Orvosi feltételek
	2.7 A beteg ellenjavallatai és mellékhatásai
	2.8 Baleset esetén

	3. Felhasználó- és betegbiztonság: Figyelmeztetések és óvintézkedések a használathoz
	3.1 Telepítés

	4. Elektromágneses összeférhetőség (EMC)
	4.1 EMC figyelmeztetés
	4.2 Elektromágneses kompatibilitás - kibocsátások és immunitás

	5. Leírás
	5.1 Áttekintés
	5.2 Összeszerelés és előkészítés
	5.3 Műszaki adatok
	5.4 Osztályozás
	5.5 Előadások
	5.6 Működési feltételek

	6. Karbantartás és szervizelés
	6.1 Karbantartás - Általános információk
	6.1.1 Megfelelő karbantartási termékek

	6.2 Tisztítás
	6.3 A külső hüvely sterilizálása
	6.3.1 Eljárás
	1. Szerelje le a külső hüvelyt a motorról.
	2. Csomagolja a hüvelyt gőzsterilizálásra jóváhagyott csomagolásba.

	6.4 Csomagolás és tárolás
	6.5 Szolgáltatás

	7. Szállítás és ártalmatlanítás
	1.
	7.1 Szállítás
	7.2 Eltávolítás

	8. Általános információk
	2.
	8.1 A garancia feltételei
	8.2 Hivatkozások


