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CE Zenklas su notifikuotosios
jstaigos numeriu.

Gamintojas.

Medicinos prietaisas.

Susipazinkite su naudojimo
instrukcijomis arba
elektroninémis naudojimo
instrukcijomis.

|]SPEJIMAS! pavojy, kuris gali
sukelti rimty suzalojimy arba
sugadinti prietaisa, jei nebus
tinkamai laikomasi saugos
instrukcijy.

J]SPEJIMAS! pavojus, kuris gali
sukelti lengva ar vidutinio
sunkumo suzalojimg arba
sugadinti prietaisa, jei nebus
tinkamai laikomasi saugos
instrukcijy.

Temperaturos riba.

Drégmeés ribojimas.

Atmosferos slégio apribojimas.

Saugokite nuo lietaus.

Dévékite apsaugines pirstines.

Serijos numeris.

Duomeny matricos kodas,
skirtas informacijai apie
gaminj, jskaitant UDI (unikaly
prietaiso identifikavima).

Katalogo numeris.

Lempa, apSvietimas,
apSvietimas.

Perdirbti tinkamos elektros ir
elektroninés medziagos.

|spéjimas: pagal federalinius
jstatymus (JAV) §j prietaisg

Bendrasis panaudojimo ir
(arba) perdirbimo simbolis.

Rx Only galima parduoti tik %&

rekomendavus akredituotam
gydytojui.

135°C Sterilizuojama gary - Elektros saugumas. Taikoma B

th sterilizatoriuje (autoklave) iki ‘x tipo dalis.

AAA nurodytos temperaturos.
|galiotasis EB atstovas Europos

EC |REP bendrijoje.




Medicinos prietaisas, pagamintas "Bien-Air Dental SA".

Tipas

Elektrinis danty mikromotorius su vidiniu purkstuvu ir Sepetéliais. Nesterilizuojamas, apsaugotas nuo
antgaliy alyvos. Nuimama, sterilizuojama mova.

MC3 LED

Versija su apS$vietimu (LED)

MC3 LK

Versija su Sviesa (lemputé)

MC3 IR

Versija be Sviesos

AprasSymas
"Bien-Air" odontologiniai mikromotorai skirti elektros energijai paversti mechaniniu sukimu, kad buty
varomi danty tiesus rankiniai antgaliai ir kontrakampiai.

Produktas, skirtas naudoti
¢ Bendroji odontologija, apimanti restauracine odontologija, danty profilaktika ir ortodontinj
gydyma.
e Endodontija.

Prietaiso numatomy pacienty grupé apima bet kurj asmenj, apsilankiusj odontologo kabinete, kad
gauty gydyma pagal numatytg medicinine bukle. Néra jokiy apribojimuy, susijusiy su tiriamojo amziumi,
rase ar kultira. Numatytas naudotojas yra atsakingas uz tinkamo prietaiso parinkimg pacientui pagal
konkrety klinikinj taikyma.

Produktas skirtas tik profesionaliam naudojimui. Naudoja odontologai ir odontologijos specialistai.

Profesionalios sveikatos prieZitros jstaigos aplinka.

Bendroji odontologija, apimanti atkuriamajg odontologija, danty profilaktika, ortodontijg ir skirta danty
sveikatos palaikymui ar atktrimui.
Endodontijos procedura susijusi su Sakny kanaly gydymu.

Kai prietaisas naudojamas pagal paskirtj, néra jokiy konkreciy kontraindikacijy, $alutinio poveikio ar
jspéjimy.



Jvykus nelaimingam atsitikimui, prietaiso negalima naudoti tol, kol remonto darbus atliks kvalifikuotas,
jgaliotas ir apmokytas technikas remonto centre.

Jei jvyko rimtas incidentas, susijes su prietaisu, praneskite apie tai savo Salies kompetentingai
institucijai ir gamintojui per savo regioninj platintoja. Laikykités atitinkamy nacionaliniy teisés akty,
kuriuose nurodytos iSsamios procediros.

AN JSPEJIMAS
Bet koks naudojimas ne pagal paskirtj yra neleistinas ir gali bati pavojingas.



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)
' . ¥ T4 i
L 'Y :
| Motor supply
: Motor controller : CCHIV Dental motor ﬂ TVPE B
/|[A] DC32V (oc2 V) e s (max. DC 24 V) Avicd part
Nl A ‘
| JI8] |
PE I/

Water
Ar

Connection and/or metalic endosure
Plastic enclosure

Reikalaujamos apsaugos vidurkio skaicius :

[A] TMOPP

[B] 1IMOPP

[C] 2MOPP

[11 2MOPP

Izoliacijos schema, atitinkanti rekomenduojamg variklio montavima odontologiniame jrenginyje.

Sj medicinos prietaisg turi naudoti specialistai, laikydamiesi galiojan&iy teisiniy nuostaty dél darbo
saugos, sveikatos ir nelaimingy atsitikimy prevencijos priemoniy bei Sios naudojimo instrukcijos.
Vadovaudamasis Siomis nuostatomis, naudotojas atsako uz tai, kad naudoty tik techniskai tvarkingus
prietaisus.

Elektros sauga

A1SPI'EJIMAS
Elektros sauga gali bati uztikrinta tik tada, kai prietaisas naudojamas pagal pirmiau pateiktg izoliacijos
schema.
e Visada ziurekite odontologinio jrenginio naudojimo instrukcija, kad jsitikintuméte
suderinamumu su jrenginiu ir elektrinés saugos atitiktimi.
o Kai prietaisas naudojamas pagal izoliacijos schemg , jis atitinka Siuos IEC 60601-1
punktus:
o Nuotékio srovés (8.7 punktas)
o Elektriné izoliacija (dielektriné varza) 8.8.3 punktas
Norint i$laikyti daline atitiktj IEC 60601-1 standartui, rekomenduojama reguliariai atlikti technine
prieziurg ir kas 12 ménesiy atlikti technine apZzitra. Daliné atitiktis IEC 60601-1 reikalavimams
negarantuojama ilgesniam nei 5 mety eksploatacijos laikotarpiui.
Bet kuris variklis, neatitinkantis IEC 60601-1 standarto, turi buti jrengtas pagal IEC 60601-1 standarta,
numatant tinkamas pacienty apsaugos priemones.

Elektromagnetinis suderinamumas

ﬁlsPEJIMAS
Varikliy ir suderinamy Zarny elektromagnetinis suderinamumas buvo patikrintas atliekant bandymus,
atitinkandius tipine galutine paskirtj pagal izoliacijos schema . Elektromagnetinis

suderinamumas turi buti patvirtintas galutiniam pritaikymui, kai variklis sumontuojamas
odontologiniame jrenginyje.
e Magnetiniai trikdziai gali atsirasti dél kity elektromedicininiy prietaisy; zr. toliau pateiktas EMC
specifikacijas.



Kad bty iSvengta sprogimo pavojaus, butina laikytis toliau pateikty jspéjimy:

&[SPEJIMAS
Pagal IEC 60601-1:2005+A12012/AnnexG elektrifikuotus prietaisus (variklius, valdymo blokus, jungtis
ir priedus) galima saugiai naudoti medicinos aplinkoje, kurioje pacientui tiekiami potencialiai sprogus
arba degUs anestezijos medziagy misiniai, tik jei:

e Atstumas tarp variklio ir anestezijos kvépavimo grandinés yra didesnis kaip 25 cm.

e Variklis nenaudojamas tuo paciu metu, kai pacientui skiriamos anestetiko medziagos.

Kad iSvengtuméte infekcijos pavojaus, butina laikytis toliau pateikty jspéjimuy:

&1SPEJIMAS

e Prietaisas tiekiamas nesterilus. Kad iSvengtuméte bet kokios infekcijos, laikykités valymo,
sterilizacijos ir priezitiros tvarkos, aprasytos 6 skyriuje. Sterilizuoti galima tik nuimama jvore.

¢ Medicinos personalas, naudojantis uzterStus arba galimai uzterStus medicinos prietaisus arba
atliekantis jy technine priezidra, privalo laikytis universaliy atsargumo priemoniy, visy pirma
déveti asmenines apsaugos priemones (pirstines, akinius ir kt.). Su smailais ir astriais
instrumentais reikia elgtis labai atsargiai.

e Padékite prietaisg ant valomo pagrindo.

Kad bty iSvengta variklio perkaitimo pavojaus, butina laikytis toliau pateikty jspéjimuy:

& DEMESIO
e Variklis turi buti prijungtas prie odontologinio jrenginio oro ausinimo sistemos, kad buty
iSvengta perkaitimo ir (arba) automatinio grei€io ribojimo per elektroninés plokstés saugos
kontrole.
e Visada jsitikinkite, kad mikromotoriaus zarna néra sulenkta ir kad zarna bei variklis yra geros
buklés.

Kad iSvengtuméte suzeidimy ir (arba) medziagy sugadinimo pavojaus, butina laikytis toliau
pateikty jspéjimy:

DEMESIO

e Jei pastebima pernelyg didelé vibracija, nejprastas jkaitimas, nejprastas triukSmas ar kiti
pozymiai, rodantys, kad prietaisas veikia netinkamai, darbas turi buti nedelsiant sustabdytas.
Tokiu atveju kreipkités j "Bien-Air Dental SA" patvirtintg remonto centra.

Niekada neprijunkite prietaiso prie veikian¢io mikromotoriaus.

Nepurkskite j variklj jokiy tepaly ar valymo tirpaly.

Niekada neplaukite prietaiso, kad juos atvésintuméte.

Norint uztikrinti ilgg prietaiso veikimo laikg, odontologiniame aparate butina naudoti sausa,
i8gryninta suslégta org. Oro ir vandens kokybe palaikykite reguliariai atlikdami kompresoriaus
ir filtravimo sistemy technine priezitirg. Naudojant nefiltruotg kietg vandenj, vamzdeliai ir
jungtys anksti uzsikem3a.

VAN |SPEJIMAS
Rekomenduojamas montavimas atitinka izoliacijos schemg



/N pemvESIO

Kadangi atitikimas tarptautiniam IEC 60601-1-2 standartui negarantuoja atsparumo 5G rySiui
visame pasaulyje (dél skirtingy vietoje naudojamy dazniy juosty), klinikinéje aplinkoje venkite
prietaisy su 5G placCiajuoscio korinio rysio tinklais arba uztikrinkite, kad klinikinés procediros
metu Siy prietaisy tinklo funkcijos buty iSjungtos.

Netoli prietaiso negalima naudoti radijo siystuvy, mobiliyjy telefony ir pan., nes tai gali turéti
jtakos prietaiso veikimui. Naudojant stiprios spinduliuotés $altinius, pavyzdziui, auk$to daznio
chirurgine jrangg ir kitus panaSius prietaisus, reikia imtis specialiy atsargumo priemoniy, kad
auksto daznio kabeliai nebuty nutiesti vir§ prietaiso arba Salia jo. Jei kyla abejoniy, kreipkités j
kvalifikuotg technikg arba "Bien-Air".

Nesiojamoji radijo rysio jranga (jskaitant periferinius jrenginius, pvz., antenos kabelius ir iSorines
antenas) turéty bati naudojama ne arciau kaip 30 cm (12 coliy) nuo bet kurios jrenginio dalies,
jskaitant gamintojo nurodytus kabelius. PrieSingu atveju gali pablogéti Sios jrangos veikimas.
Kadangi Sis prietaisas yra skirtas naudoti Salia kitos jrangos arba su ja sujungtas, uz normalaus
veikimo patikrinimg konfigiracijoje, kurioje jis bus naudojamas, atsako odontologinio jrenginio
gamintojas.

Naudojant kitus priedus, keitiklius ir kabelius, nei nurodyta, iSskyrus keitiklius ir kabelius, kuriuos
"Bien-Air" parduoda kaip vidiniy komponenty atsargines dalis, gali padidéti iSmetamuyjy tersaly
kiekis arba sumazéti atsparumas.

Prietaisas skirtas naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje. Klientas arba prietaiso
naudotojas turéty uztikrinti, kad prietaisas buty naudojamas tokioje aplinkoje.

Gairés ir gamintojo deklaracija - Elektromagnetinis spinduliavimas

i1 el Al Atitiktis Elektromagnetiné aplinka - rekomendacijos
bandymas
|renginys naudoja radijo dazniy energijg tik savo
vidiniam darbui. Todél jo skleidziamos radijo
RF spinduliuoté CISPR 11 1 grupé dazniy bangos yra labai mazos ir negali sukelti

jokiy trukdZiy netoliese esanciai elektroninei
jrangai.

RF spinduliuoté CISPR 11 B klasé

Jrenginys tinka naudoti bet kuriame pastate,

Harmoninés emisijos IEC

Netaikoma jskaitant gyvenamuosius pastatus ir pastatus,

61000-3-2 tiesiogiai prijungtus prie vieSojo Zemos jtampos
|tampos svyravimy elektros energijos tiekimo tinklo, kuris tiekia
(mirgéjimo) sukeliama Netaikoma energijg gyvenamiesiems pastatams.

emisija IEC 61000-3-3




Gairés ir gamintojo deklaracija - Elektromagnetinis atsparumas

Imuniteto testas

IEC 60601 bandymo
lygis

Atitikties lygis

Elektromagnetiné
aplinka -
rekomendacijos

Elektrostatinis

+8 kV kontaktas

+8 kV kontaktas

Grindys turéty bati
medines, betoninés
arba keraminiy

sukeliamas poveikis
IEC 61000-4-6

0,15 MHz - 80 MHz

80 % AM esant 1
kHz dazniui

0,15 MHz - 80 MHz

80 % AM esant 1 kHz
dazniui

Spinduliuojami radijo
dazniy
elektromagnetiniai
laukai

3V/m

80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM esant 1
kHz dazniui

3V/m

80 MHz - 2,7 GHz

80 % AM esant 1 kHz
dazniui

Xmetimas +2 kV oras +2 kV oras plyteliy. Jei grindys
+4 kV oras +4 kV oras padengtos sintetine
(ESD) +8 kV oras +8 kV oras medZia tykiné
IEC 61000-4-2 " " 198, Santyiine
+15 kV oro +15 kV oro oro drégmé turéty bati
ne mazesné kaip 30
%.
Greitas elektrinis
pereinamasis 2 kV elektros
procesas ir (arba) tiekimo linijoms Netaikoma Netaikoma
sprogimas %1 kV kitoms linijoms
IEC 61000-4-4
0,5 kV nuo linijos ikKi
linijos
Virsmo bangos t.1l.kV nuo linijos iki . .
IEC 61000-4-5 linijos Netaikoma Netaikoma
10,5 kV linija j Zeme
1 kV linija j zeme
+2 kV linija j zZeme
0 % UT 0,5 ciklo 0°,
45°,90°, 135°, 180°,
225°, 270° ir 315°
Jtampos kritimai, kampu
trumpi pertrukiai ir
ltam.p‘?s svvyra'vl_mal 0 220 Gl mE Netaikoma Netaikoma
maitinimo Saltinio ir
jvesties linijose 70 % UT 25/30 cikly
IEC 61000-4-11 0° temperaturoje
0 % UT 250/300
cikly 0°
temperaturoje
Tinklo daznio
- . sukuriami magnetiniai
’i\iﬂnak?g?jt;?:i!)a?skg /SGSel laukai turéty bati tokio
Hz) 30 A/m 30 A/m Iyglio,.koks ch.iin'gas
IEC 61000-4-8 tipinei komercines ar
ligoninés aplinkos
vietai.
g \1/5RI\I\//IIaz - 80 MHz 3 VRMS Stacionariyjy radijo
’ 0,15 MHz - 80 MHz dazniy siystuvy lauko
Vykdomi sutrikimai stipris, nustatytas
radijo dazniy lauky igggli = 6 VRMS ISM juostose atlikus

elektromagnetine
vietos apzilirg 1,
kiekviename dazniy
diapazone turéty bati
mazesnis uz atitikties
Ivygi.

Salia toliau nurodytu
simboliu pazymeétos
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IEC 61000-4-3 jrangos gali atsirasti
trikdziy:
(@)
A
Bandomasis AtSOarumo
daznis [MHz] Maksimali | --oP
385 alia[w] | Pandymo
9 lygis [V/m]
ool 1.8 27
RF belaidZio rysio 710, 745, 780 > 8
jrangos artimieji laukai 810, 870, 930 0.2 9 Atstumas: 0.3 m
IEC 61000-4-3 1720, 1845, ;
2 28
1970
2 28
2450 5 8
5240, 5500, 02 9
5785 :

PASTABA: UT yra kintamosios sroves tinklo jtampa prie$ taikant bandymo lyg;j.
Esminés charakteristikos pagal IEC 60601-1: esminés charakteristikos - iSlaikyti Sviesos diodo
Sviesos intensyvumag ir variklio stikiy daznj. DidzZiausias greiCio nuokrypis yra £10 %.
1 PASTABA: 80 MHz ir 800 MHz dazniuose taikomas didesnis dazniy diapazonas.
2 PASTABA Sios gairés gali biti taikomos ne visais atvejais. Elektromagnetiniy spinduliy sklidimui
jtakos turi absorbcija ir atspindys nuo konstrukcijy, objekty ir zmoniy.

1 Fiziniy siystuvy, pavyzdziui, radijo (mobiliyju/belaidziy) telefony baziniy sto€iy ir mobiliyjy lauko
radijo stoCiy, meégeéjisky radijo imtuvy, AM ir FM radijo transliacijy ir televizijos transliacijy, lauko

stiprumo teoriSkai tiksliai numatyti nejmanoma. Norint jvertinti stacionariyjy radijo dazniy
siystuvy keliamg elektromagnetine aplinkg, reikéty apsvarstyti galimybe atlikti elektromagnetinj
vietoveés tyrima. Jei iSmatuotas lauko stipris toje vietoje, kurioje naudojamas prietaisas, virSija pirmiau
minéta radijo dazniy atitikties lygj, reikéty stebéti prietaisg ir patikrinti, ar jis veikia normaliai. Jei
pastebimas nejprastas veikimas, gali prireikti imtis papildomy priemoniy, pavyzdziui, perorientuoti arba
perkelti prietaisg j kitg vieta.
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2 PAV.

5.Aprasymas

5.1 Apzvalga
1 PAV.
1) Variklio nosis
2) Variklio korpusas
3) Zarnos ir variklio jungtis

Pastaba: Sioje instrukcijoje pateiktos techninés specifikacijos, iliustracijos ir matmenys yra tik
orientacinio pobddzio. Dél jy negalima reiksti jokiy pretenzijy.

Originali $iy naudojimo instrukcijy kalba yra angly.

Del papildomos informacijos kreipkites j "Bien-Air Dental SA" ant galinio virselio nurodytu adresu.

12



i bl \ " L
il — = = < il B —— =il
q? Tt Tofar o )

5 PAV.

Norédami prijungti variklj prie 4VLM arba 4VR400 "Bien-Air Dental" zarny, nuimkite
verzle (4VLM zarny tipo) FIG 3a nuo zarnos ir nuimkite sterilizuojamag jvore nuo
variklio, pastumdami jg j priekj FIG 3b.

Patikrinkite, ar Svari variklio galiné dalis ir Zarnos jungtis. Pastatykite variklj ir jam
priklausancig zarng taip, kaip parodyta 3¢ pav. Pasukite jj, kad rastuméte tikslig
padétj, ir jstumkite varikilj.

Laikydami variklj, iki galo prisukite zarnos jvore prie galinés variklio jungties FIG4a.
Uzdékite sterilizuojama jvore stumdami jg FIG4b. Sig operacijg reikia atlikti labai
atsargiai, kad keiciant jvore neblty pazeistas nosies O ziedas.

Uzdékite srauto matuoklj ant nosies tvirtinimo jtaiso, tada jjunkite ausinimo org ir
iSmatuokite oro srautg. Verté matuojama srauto matuoklio rutulio viduryje pagal JIS
B7551 standarta. 5 PAV.

Jei ausinimo oro srautas neatitinka 8 normolitry/min (+/-10 %), sureguliuokite oro
slégj, kad 8is reikalavimas buty jvykdytas.

1" REF:1300967-010

7 PAV.

Lemputés keitimas

MC3 LK:

Atlikdami Sig keitimo operacijg muveékite gumines pirstines.

1. Nuimkite sterilizuojamg jvore (6a pav.).

2. I1Simkite lempute naudodamiesi maza skylute Sone, stumdami jg j priekj (venkite liesti
stikline lemputés dalj) (6b pav.).

13



MC3 LED:
Sviesos diodg gali keisti tik "Bien-Air Dental" patvirtintas remonto centras.

Keisti riebokslius rankiniu bidu (jrankiy nereikia)
7 PAV.
¢ Nesutepkite O-ziedo
¢ Naudokite tik patentuotg O-ziedg
e Patikrinkite, ar sumontavus O-ziedus jie néra pazeisti ar subraizyti.

5.3 Techniniai duomenys

Techniniai duomenys MC3

Rekomenduojamas oro srautas 10 NI/min (+/-10%)

(matuojamas ties variklio priekiu)

Oro slegio diapazonas 2,5 -5 bary

Jungtis Nosis pagal ISO 3964.

Sukimosi greicio diapazonas 60 - 40 000 apsuky per minute

Sukimosi kryptis Pagal laikrodZio rodykle ir pries laikrodZio rodykle.
Sviesos intensyvumas LED arba lemputé, 10 klux

5.4 Klasifikacija

lla klasé pagal Europos medicinos reglamentg (ES) 2017/745.
Il klasés B tipo prietaisas pagal IEC 60601-1 standarta.

5.5 Spektakliai

Nustatykite i§ anksto nustatyta greitj ir Ne. DidZiausig greitj nustato naudotojas,

sukimo momentag nustatydamas jtampg. Sukimo momentg galima
stebéti per srovés tiekima.

GreiCio vertes tikslumas +- 10%

5.6 Veikimo salygos

Darbo salygos
7 Temperatiiros diapazonas: +10°C - +35°C (+50°F - +95°F)

” Santykinés drégmés diapazonas: 30% - 80%

‘ Oro slégio diapazonas: 700 hPa - 1060 hPa




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

L

Prie$ pirma karta naudodami prietaisg iSvalykite ir sterilizuokite nuimama jvore.
Ne véliau kaip per 30 minuciy po kiekvieno apdorojimo iSvalykite variklj. Laikydamiesi Sios
proceduros pasalinkite bet kokius kraujo ar seiliy likuCius.

/I\ |SPEJIMAS
o Laikykités nacionaliniy direktyvy, standarty ir gairiy dél valymo ir sterilizacijos
rekomendacijy.

o Elektrinis variklis su Sepeciais netinka automatiniam valymui ir (arba) dezinfekavimui
plovimo-dezinfekavimo masinoje.

/N pEMESIO
o Nepurkskite j variklj jokiy tepaly ar valymo tirpaly.

6.1.1 Tinkami priezitros produktai
Naudokite tik originalias "Bien-Air Dental SA" techninés priezilros priemones ir dalis arba tas,
kurias rekomenduoja "Bien-Air Dental SA". Naudojant kitus gaminius ar dalis, eksploatacijos
metu gali atsirasti gedimy ir (arba) gali buti panaikinta garantija.

e Spraynet®.

e Sarminis ploviklis arba ploviklis-dezinfekantas (pH 8-11), rekomenduojamas danty ar
chirurgijos instrumentams valyti-dezinfekuoti. Dezinfekavimo produktai, sudaryti i$
didecildimetilamonio chlorido, ketvirtinio amonio karbonato arba neutralaus
fermentinio produkto. (pvz., neodisher® MediClean), taip pat leidziama naudoti.

¢ Nemerkite prietaiso j fiziologinj skystj (NaCl) ir nenaudokite fiziologinio tirpalo, kad
prietaisas buty drégnas, kol jj bus galima iSvalyti.

¢ Nemerkite j valymo vonia.

¢ Nevalykite skalbimo-dezinfekavimo jrenginyje ar ultragarsiniame valytuve.

e Nepurkskite jokio valymo tirpalo j variklj

e Visada pasirtpinkite, kad variklio kontaktai buty Svarus.
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ISorinj variklio pavirSiy reikia nuvalyti, kad buty pasalinti Sie neSvarumai

ISorinj variklio pavirSiy valykite naudodami mazai pukuotg tekstile, sudrékintg
rekomenduojamomis valymo priemonémis.

Neleiskite vandeniui prasiskverbti j variklj nei per nosj, nei per zarnos jungt;.
ISorinj variklio pavirSiy nusausinkite mazo plauko tekstilés medziaga, sudrékinta
"Spraynet®".

/N DEMESIO

Taikoma tik varikliams su nuimama mova.

Sterilizacijos kokybé labai priklauso nuo prietaiso Svarumo. Sterilizuoti galima tik
visiSkai Svarius prietaisus.

Kad sterilizacija buty efektyvesné, jsitikinkite, kad nuimama jvoré yra visiskai sausa.
Nenaudokite kitokios sterilizacijos procedros, nei aprasyta toliau.

Naudokite tik dinaminius oro Salinimo ciklus: iSankstinj vakuumavimg arba gary
plovimo slégio impulso (SFPP) ciklus.

Jei sterilizacijos reikalaujama pagal nacionalines direktyvas, naudokite tik dinaminius
sterilizatorius: nenaudokite gary sterilizatoriaus su gravitacine iSstimimo sistema. Kaip
ir visus instrumentus, po kiekvieno sterilizacijos ciklo, jskaitant dZiovinima, iSimkite
prietaisa, kad iSvengtuméte per didelio karS€io poveikio, kuris gali sukelti korozija.

6.3.1 Procedura

1. ISmontuokite iSorine jvore i$ variklio.

2. Supakuokite jvore j pakuote, patvirtintg sterilizuoti garais.

3. Sterilizuokite naudodami garus, vadovaudamiesi dinaminiu oro Salinimo ciklu (ANSI/AAMI
ST79, 2.19 skirsnis), t. y. oro Salinimu priverstinai iSsiurbdami org (ISO 17665-1, ISO/TS
17665-2) 135 °C temperatiroje 3 minutes arba 132 °C temperaturoje 4 minutes.
Jurisdikcijose, kuriose reikalaujama sterilizacijos dél prionu, sterilizuokite 135 °C (275 °F)
temperaturoje 18 minuciy.

Rekomenduojami Sie sterilizacijos ciklo parametrai:

Didziausia temperatlra autoklavo kameroje nevirsija 137 °C (278,6 °F), t. y.,
atsizvelgiant j sterilizatoriaus temperaturos neapibréztuma, nustatoma 134 °C (273,2
°F), 135 °C arba 135,5 °C (275 °F) vardiné autoklavo temperatura.

Maksimali pertraukos trukmé 137 °C temperaturoje atitinka nacionalinius dréegnosios
karscCio sterilizacijos reikalavimus ir nevirsija 30 minuciy.

Absoliutinis slégis sterilizatoriaus kameroje yra nuo 0,07 bar iki 3,17 bar (nuo 1 psia iki
46 psia).

Temperaturos kitimo greitis nevirsija 15°C/min (59°F/min), kai temperatira didéja, ir -
35°C/min (-31°F/min), kai temperatira mazeja.

Slégio kitimo greitis nevirsija 0,45 bar/min (6,6 psia/min), kai slégis didéja, ir -1,7
bar/min (-25 psia/min), kai slégis mazéja.

| vandens garus nededama jokiy cheminiy ar fizikiniy reagenty.
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Temperatiros diapazonas: 0°C - +40°C (32°F - 104°F)

Oro slégio diapazonas: 650 hPa - 1060 hPa

Saugokite nuo lietaus.

“ Santykinés drégmeés diapazonas: 10% - 80%

Prietaisas turi buti laikomas sterilizavimo maiSelyje, sausoje ir nedulkétoje aplinkoje.
Temperatura neturi virSyti 55 °C. Jei po sterilizacijos prietaisas nebus naudojamas 7 ar
daugiau dieny, iStraukite prietaisa i$ sterilizacijos maiSelio ir laikykite jj originalioje pakuotéje.
Jei prietaisas laikomas ne sterilizavimo maiSelyje arba jei maiSelis nebéra sterilus, pries
naudodami prietaisg jj iSvalykite, iSdziovinkite ir sterilizuokite.

/\ DEMESIO

Jei medicinos prietaisas buvo laikomas Saldytuve, prie$ naudodami leiskite jam susilti iki
kambario temperaturos.

/\\ DEMESIO
Laikykités sterilizacijos maiselio galiojimo termino, kuris priklauso nuo laikymo saglygy ir
pakuotés tipo.

"Bien-Air Dental SA" rekomenduoja, kad naudotojas kas 12 ménesiy patikrinty arba atlikty
dinaminiy prietaisy technine priezitirg, kad buty iSsaugota daliné atitiktis IEC 60601-1
standartui. Techninés priezilros laikotarpis yra 5 metai.

/I\ pEMESIO

ISskyrus sterilizuojama jmaute, niekada neiSardykite prietaiso. Dél visy modifikavimo ir
remonto darby kreipkités j nuolatinj tiekéja arba "Bien-Air Dental" techninés prieziuros centra.

Temperaturos diapazonas: -20°C - +50°C (-4°F - 122°F)

Santykinés drégmés diapazonas: 5% - 80%

Oro slégio diapazonas: 650 hPa -1060 hPa

Saugokite nuo lietaus.

Kipfels
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Medziagos turi bati Salinamos ir (arba) perdirbamos laikantis galiojanciy teisés akty.

)¢

.

Sis prietaisas turi biti perdirbtas. Elektros ir elektroninéje jrangoje gali bati pavojingy
medziagy, kurios kelia pavojy sveikatai ir aplinkai. Naudotojas turi grazinti prietaisg pardavéjui
arba uzmegzti tiesioginj rysj su patvirtinta tokio tipo jrangos apdorojimo ir utilizavimo jstaiga
(Europos direktyva 2012/19/ES).

"Bien-Air Dental" suteikia operatoriui garantijg, apimancig visus funkcinius defektus,
medziagy ar gamybos defektus.

Garantinis laikotarpis yra:
24 ménesius nuo saskaitos fakttros iSraSymo dienos.

Pagrijstos pretenzijos atveju "Bien-Air Dental" arba jos jgaliotasis atstovas jvykdys bendroves
jsipareigojimus pagal Sig garantijg ir nemokamai suremontuos arba pakeis gaminj.

Bet kokie kiti bet kokio pobudzio reikalavimai, ypac€ reikalavimai dél zalos ar suzalojimo ir jy
pasekmiy, kylanciy dél:

e pernelyg didelis nusidévéjimas

e retas arba netinkamas naudojimas

e Techninés prieziuros, surinkimo ar techninés prieziuros instrukcijy nesilaikymas

e pazeidimai, atsirade dél nejprasto cheminio, elektrinio ar elektrolitinio poveikio

e Netinkamos oro, vandens ar elektros jungtys.
nejtraukiami.

/\pEMESIO

Garantija netenka galios, jei Zala ir jos pasekmés atsiranda dél neteisingo aptarnavimo ar
modifikavimo, kurj atlieka treCiosios Salys, nejgaliotos "Bien-Air Dental SA". | praSymus
suteikti garantijg bus atsizvelgiama tik tuo atveju, jei kartu su gaminiu bus pateikta saskaitos
faktUros arba vaztarascio kopija. Turi bati aiSkiai nurodyta 3i informacija: pirkimo data,
gaminio nuoroda ir serijos numeris.
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8.2 Nuorodos

1600680-001 MC3 LED mikromotoriukas su vidiniu purkstuvu ir Sviesos diodu

1600077-001 MC3 LK mikrovariklis su vidiniu purkStuvu ir lemputés apSvietimu
1600071-001 MC3 infraraudonujy spinduliy mikrovariklis su vidiniu purkstuvu, be apSvietimo
1600097-001 ZARNA 4VLM11 PILKA

1600102-001 ZARNA 4VLM PILKA

1600397-001 ZARNA 4VR400 PILKA

1300967-010 O-ZIEDAS 8.1X0.73

1600036-006 PRIEZIURA SPRAYNET®

1300148-001 Rankové suderinama su MOT MC3 LK ir MOT MC3 IRCOVER MC3 LK LED
1304416-001 Rankové suderinama su MOT MC3 (LED)

1500007-005 5 lempuciy pakuoté, skirta mikromotorams

1600307-001 Mikromotory srauto matuoklis MC3
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Bien.Air

Dental

asdl‘Bien-Air Dental SA
Léanggasse 60 Case postale 2500 Bienne 6 Switzerland
Tel. +41 (0)32 344 64 64 Fax +41 (0)32 344 64 91
dental@bienair.com
Kitus adresus galima rasti adresu
www.bienair.com

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