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T Simboluri

1.1 Descrierea simbolurilor utilizate

Simbol Descriere Simbol Descriere
u Producator. Numar de catalog.
CE Marcaj CE cu numarul organismului [SN] NUM3r de serie.

0123

notificat.

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

Dispozitiv medical.

ATENTIE: pericol de vatamare usoara
sau

moderata sau de deteriorare a
dispozitivului daca nu sunt respectate
instructiunile de siguranta.

Reprezentant CE autorizat  in
Comunitatea

Europeana.

Purtati manusi de protectie.

Lampa; luming, iluminare.

Limita de temperatura.

135°C

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

Rx Only

Avertisment: in  conformitate cu
legislatia federala

(SUA), acest dispozitiv poate fi
comercializat numai la recomandarea

unui medic cu drept de libera practica.

Consultati instructiunile de utilizare
sau instructiunile electronice
de utilizare.

&

Cod de matrice de date pentru
informatii despre produs

inclusiv IUD (identificare wunica a
dispozitivelor).

I>4

Material electronic

reciclabil.

electric i

®

Limitare umiditate.

Limitare presiune atmosferica.

Feriti de precipitatii.

AR

Simbol general pentru recuperare/
reciclare.




2 ldentificare si
Utilizare preconizata

2.1 Identificare
Dispozitive medicale fabricate de Bien-Air Dental
SA.

Tip:

Micromotor dentar electric, cu pulverizare interna
si perii. Nesterilizabil, protejat de uleiul pieselor
de mana. Invelis exterior detasabil, sterilizabil.

MC3 (LED)

Versiune cu lumina LED (LED)

MC3 LK

Versiune cu lumind (bec)

MC3 IR

Versiune fara lumina

Descriere:

Micromotoarele Bien-Air Dental sunt concepute
sa transforme electricitatea in rotatie mecanica
pentru a actiona piesele de mana drepte si
contraunghi.

2.2 Utilizare preconizata
Produs destinat utilizarii in
» Stomatologie generala, inclusiv stomatologie
restaurativa, profilaxie dentara si tratament
ortodontic.
« Endodontie.

2.3 Pacienti vizati

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

dispozitivului  adecvat conform

utilizarii clinice specifice.

2.4 Utilizator vizat

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

pacientului,

2.5 Mediu de utilizare

Mediul profesional al unei unitati medicale.

2.6 Probleme medicale

vizate

Stomatologie generald, inclusiv stomatologie
restaurativa, profilaxie dentara, ortodontie si
intretinere sau restabilire a sanatatii dentare.
Procedura endodontica se refera la tratamentul
canalului radicular.

2.7 Contraindicatii si efecte
secundare pentru pacienti

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

2.8 In caz de accident

Daca are loc un accident, se interzice utilizarea
dispozitivului pana la finalizarea repararii sale de
catre un tehnician calificat, autorizat si instruit,
intr-un centru de reparatii.

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

/N AVERTISMENT
Alte utilizari in afara celor pentru care este

conceput dispozitivul sunt considerate
neautorizate si pot fi periculoase.



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

Not part of the investigation

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

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

Metallic enclosure
(not-PE connected)

Connection and / or metallic enclosure
Plastic enclosure

Numarul mijlocului de protectie necesar:
[A] TMOPP
[B] TMOPP
[C] 2MOPP

[I] 2MOPP

Schema de izolare corespunzatoare montarii recomandate a motorului in unitul dentar.

k Type B
Applied part



3 Siguranta
utilizatorului si
pacientulut:
Avertizari si
Precautil pentru
utilizare

Acest dispozitiv. medical trebuie utilizat de
profesionisti in conformitate cu dispozitiile legale
in vigoare privind siguranta, sanatatea si
prevenirea accidentelor la locul de munca,
precum si in conformitate cu aceste instructiuni
de utilizare.

Conform acestor prevederi, utilizatorul este
responsabil de a se asigura ca utilizeaza numai
dispozitive aflate in stare perfecta de functionare.

Siguranta electrica:

/\' AVERTISMENT
Siguranta electrica poate fi garantata doar daca

dispozitivul este utilizat conform schemei de
izolare de mai sus. FIG. 1.

« Consultati intotdeauna instructiunile de
utilizare ale unitului dentar pentru a
confirma compatibilitatea cu dispozitivul si
conformitatea cu cerintele de siguranta
electrica.

« Atunci cand se utilizeaza in conformitate cu
schema de izolare FIG. 1, dispozitivul
respecta urmatoarele prevederi ale IEC
60601-1:

o Curenti de scurgere (punctul 8.7)
o |zolatie electricad (rigiditate dielectrica),
punctul 8.8.3

Pentru a mentine conformarea partiala cu IEC
60601-1 se recomanda Iintretinerea periodica,
precum si service la fiecare 12 luni. Conformarea
partiala cu IEC 60601-1 nu este garantata in cazul
unui interval de service mai lung de 5 ani.

Orice motor care nu respecta IEC 60601-1 trebuie
instalat conform IEC 60601-1 prin luarea de
masuri adecvate de protectie pentru pacienti.

Compatibilitate
electromagnetica:

/N AVERTISMENT
Compatibilitatea electromagnetica a motoarelor

si a furtunurilor compatibile a fost verificata
pentru o configurare de testare reprezentand
utilizarea finala tipica, conform schemei de
izolare FIG. 1. Compatibilitatea electromagnetica
trebuie validata in vederea utilizarii finale, dupa
instalarea motorului in unitul dentar.

Alte dispozitive electromedicale pot cauza
perturbari magnetice, consultati specificatiile
CEM de mai jos.

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

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

dispozitivele electrificate (motoare, unitati de
control, cuplaje si accesorii) pot fi utilizate in
conditii de siguranta intr-un spatiu medical in care
pacientului Ti sunt administrate amestecuri cu
potential exploziv sau inflamabil de substante
anestezice doar daca:
« Distanta dintre motor si circuitul respirator
anestezic depaseste 25 cm.
e Motorul nu este utilizat simultan pentru
administrarea  substantelor  anestezice
pacientului.

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

/N AVERTISMENT
Conform [EC 60601-1:2005 +A12012/Anexa G,

dispozitivele electrificate (motoare, unitati de
control, cuplaje si accesorii) pot fi utilizate in
conditii de siguranta intr-un spatiu medical in care
pacientului Ti sunt administrate amestecuri cu
potential exploziv sau inflamabil de substante
anestezice numai daca:



Dispozitivul nu este livrat in stare sterila.
Pentru a evita infectiile, respectati procedura
de curatare, sterilizare siintretinere detaliata
in sectiunea 6. Doar mansonul detasabil
poate fi sterilizat.

Personalul medical care utilizeaza sau
efectueaza lucrari de intretinere ale
dispozitivelor medicale contaminate sau
posibil contaminate trebuie sa respecte
precautiile universale, in special purtarea
echipamentului individual de protectie
(manusi, ochelari de protectie etc.).
Instrumentele ascutite si taioase trebuie
manevrate cu atentie sporita.

Sprijiniti dispozitivul de un suport ce poate fi
curatat.




Respectati precautiile de mai
jos pentru a preveni riscurile

de supraincalzire a motorului:

/N ATENTIE

* Motorul trebuie sa fie conectat la sistemul
de racire cu aer al unitului dentar, pentru a
preveni supraincalzirea si/sau auto-limitarea
vitezei de catre sistemul de control pentru

siguranta al panoului electronic.

» Verificati intotdeauna ca furtunul

micromotorului sa nu fie indoit si

furtunul, cat si motorul, sa fie intr-o stare

corespunzatoare.

Respectati precautiile de mai
jos pentru a evita riscurile de
ranire si/sau deteriorare a
materialelor:

/N ATENTIE

« In cazul in care constatati vibratii excesive,
incalzire anormala, zgomot neobisnuit sau
alte semne ce sugereaza ca dispozitivul nu
functioneaza corespunzator, opriti imediat
activitatea. Contactati un centru de reparatii
autorizat de Bien-Air Dental SA.

* Nu conectati niciodata un instrument la un
micromotor pornit.

* Nu pulverizati lubrifiant sau solutie de
curatare in motor.

« Nu clatiti niciodata dispozitivele pentru a le
raci.

» Este esential sa utilizati aer comprimat uscat
si purificat Tn unitul dentar, pentru a asigura
0 duratda de exploatare indelungata a
dispozitivului. Mentineti calitatea aerului si
apei prin lucrari periodice de intretinere ale
compresorului si sistemelor de filtrare.
Utilizarea apei dure nefiltrate va determina
infundarea  timpurie a  tuburilor = si
conectorilor.

3.1 Instalare
/N AVERTISMENT

Montarea recomandata corespunde schemei de
izolare FIG. 1.



4 Compatibilitate electromagnetica (CEM)
4.1 Atentionare privind CEM

/\ ATENTIE

. Intrucat respectarea standardului international IEC 60601-1-2 nu garanteaza imunitate impotriva
5G la nivel global (ca urmare a diferitelor benzi de frecvente utilizate local), evitati prezenta
dispozitivelor echipate cu retele celulare 5G cu banda larga in mediul clinic sau asigurati-va ca
functionalitatea de retea a acestor dispozitive este dezactivata pe parcursul procedurii clinice.

- Echipamentele de emisie radio, telefoanele mobile etc. nu trebuie utilizate Tn imediata apropiere
a dispozitivului, intrucat ar putea afecta functionarea acestuia. Acordati o atentie deosebita atunci
cand utilizati surse de emisii puternice cum sunt echipamentele chirurgicale cu frecvente Tnalte
si alte dispozitive similare, pentru a va asigura ca pe deasupra sau in apropierea dispozitivului nu
sunt directionate cablurile de Tnalta frecventa. Daca aveti nelamuriri, contactati Bien-Air sau un
tehnician calificat.

» Echipamentele portabile pentru comunicatii RF (inclusiv perifericele cum sunt cablurile de antene
si antenele externe) nu trebuie utilizate la o distanta mai micd de 30 cm (12 inch) de componentele
dispozitivului, inclusiv de cablurile specificate de producator. in caz contrar exista riscul de a reduce
performanta echipamentului.

« Intrucat dispozitivul este prevazut utilizarii adiacente sau stivuite peste alte echipamente,
responsabilitatea de a verifica functionarea normala in configuratia in care urmeaza sa fie folosit i
revine producatorului unitului dentar.

« Utilizarea altor accesorii, traductoare si cabluri in afara celor mentionate, cu exceptia
traductoarelor si cablurilor comercializate de Bien-Air ca piese de schimb pentru componentele
interne, poate duce la cresterea emisiilor sau la scaderea imunitatii.




4.2 Compatibilitate electromagnetica — emisii si imunitate

Dispozitivul este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul
dispozitivului trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Indicatii si declaratia producatorului — emisii electromagnetice:

Test de emisii

Conformitate

Mediu electromagnetic - indicatii

tensiune (flicker) IEC
61000-3-3

Emisii RF Grupa 1 Dispozitivul utilizeaza energie RF doar pentru functionarea sa interna. Prin

CISPR11 urmare, emisiile RF sunt foarte scazute si este putin probabil sa cauzeze
interferente echipamentelor electronice din apropiere.

Emisii RF Clasa B Dispozitivul este adecvat utilizarii in orice cladire, inclusiv in cladiri

CISPR11 rezidentiale siin cele conectate la reteaua publica de furnizare de energie
de joasa tensiune ce alimenteaza cladiri utilizate in scopuri rezidentiale.

Emisii armonice Nu se aplica

IEC 61000-3-2

Emisii datorate Nu se aplica

fluctuatiilor de




Indicatii si declaratia producatorului — imunitate
electromagnetica:

Test de imunitate

Nivel de test |[EC

60601

Nivel de

Mediu electromagnetic

conformitate - indicatii

Descarcare Contact +8kV Contact +8kV ' Pardoselile trebuie sa fie din lemn, beton sau
electrostatica (ESD) placi ceramice. Daca pardoselile sunt
IEC 61000-4-2 Aer £2kV Aer £2kV acoperite cu materiale sintetice, umiditatea
relativa trebuie sa fie de cel putin 30%.
Aer +4KkV Aer +4kV
Aer +8kV Aer +8kV
Aer £15kV Aer £15kV
Impulsuri electrice| +2 kV pentru linii| Nu se aplica | Nu se aplica
tranzitorii de alimentare
rapide/in rafale
|IEC 61000-4-4 +1kV pentru alte
linii
Curent tranzitoriu anormal | +0,5kV linie la linie | Nu se aplica | Nu se aplica
|IEC 61000-4-5
+1kV linie la linie
+0, bkV linie la
pamant
+1 kV  linie la
pamant
+2 kV  linie la
pamant
Caderi de tensiune, 0% Ut pentru 0,5 Nu se aplica | Nu se aplica
intreruperi  scurte  sau| din ciclu la 0°, 45°,
variatii de tensiune la liniile 90°, 135°, 180°,
de alimentare cu energie 225° 270° si 315°
IEC
61000-4-11 0% Ut pentru 1
ciclu
70% Ut pentru 25/
30 de cicluri la 0°
0% Ut pentru 250/
300 de cicluri la 0°
Camp magnetic ca urmare 30A/m 30A/m Campurile magnetice generate de frecventa

a frecventei retelei de
alimentare (50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

retelei de alimentare trebuie sa fie la nivelurile
caracteristice unei locatii tipice dintr-un mediu
tipic comercial sau de spital.




Nivel de

Test Nivel : s
= (.je test IEC o de- Mediu electromagnetic - indicatii
imunitate conformitate

60601
Perturbatii 3 VRMS 3 VRMS Intensitatile campurilor provenite de la emitatoare RF fixe
conduse 0,15 MHz| 0,15 MHz -80MHz conform determinarii  lor in urma unei evaluari
induse de| - 80MHz electromagnetice a locatiei | trebuie sa fie sub nivelul de

campurile RF - 6 VRMSin ' 6 VRMS in benzi' conformitate din fiecare interval de frecvente. Interferentele pot

IEC 61000-4-6 | benzi ISM ISM (0,15 MHz - 80 aparea in aproprierea echipamentelor marcate cu urmatorul
0,15 MHz| MHz

- 80 MHz simbol: (((A)))
80% AM la 1 kHz ‘
80 % AM
la1kHz
Campuri 3V/m 3V/m

radiate RF EM | 80 MHz - 80MHz - 2,7GHz
IEC 61000-4-3 | 2,7GHz 80%AM la 1 kHz

80%AM la

1 kHz
Campuri  de| Frecventa Putere Nivel test Distanta: 0,3 m
proximitate de max. de
fata de testare (W] imunitate
echipamentele| [MHz] [V/m]
de comunicatii
RF fara fir 385 1.8 27
IEC 61000-4-3

450 2. 28

710, 745, 0,2 9

780

_— 2 28

810, 870,

930 2. 28

1720, 2. 28

1845,

1970 0,2 9

2450

5240,

5500,

5785

Nota : Ut este tensiunea retelei de c.a. inainte de aplicarea nivelului de test.
Performanta esentiala conform I[EC 60601-1: Performanta esentiala este aceea de a mentine intensitatea
luminoasa vizuala a ledului si viteza motorului. Abaterea maxima a vitezei este de +10%.

Nota : La 80 MHz si 800 MHz se aplica intervalul de frecvente mai ridicat.
Este posibil ca aceste orientari sa nu fie valabile in toate situatiile. Propagarea electromagnetica este
afectata de absorbtia si reflectarea provenite de la structuri, obiecte si persoane.

(1)Intensitatile cdmpurilor provenite de la emitatoare fixe, cum sunt statiile de baza pentru telefoane
radio (mobile/fara fir) si aparatele radio de campuri mobile, de amatori, transmisiile radio AM si FM si
transmisiile TV nu pot fi prezise teoretic cu precizie. Pentru a evalua mediul electromagnetic generat de
emitatoarele RF fixe, se recomanda evaluarea electromagnetica a locatiei. Daca intensitatea masurata
a cdmpului din locatia in care este utilizat dispozitivul depaseste nivelul de conformitate RF mentionat
anterior, se recomanda monitorizarea dispozitivului pentru a verifica daca functioneaza normal. Daca
se constata o functionare anormala, este posibil sa fie necesare masuri suplimentare, de exemplu
13



reorientarea sau relocarea dispozitivului.




Hh  Descriere

5.1 Prezentare generala
FIG. 2

(1) Capat motor
(2) Corp motor
(3) Conexiune furtun/motor

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

Limba originala a acestor instructiuni de utilizare este limba engleza.

Pentru informatii suplimentare, contactati Bien-Air Dental SA la adresa indicata pe coperta din spate.



FIG. 3 FIG. 4
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FIG. 5

9.2 Asamblare si pregatire

1. Pentru a conecta motorul la furtunurile Bien-Air Dental 4VLM sau 4VR400, indepartati piulita (doar
pentru furtunurile de tip 4VLM) FIG 3a de la furtun si indepartati mansonul sterilizabil de la motor
impingandu-l inainte FIG. 3b.

2. Verificati daca partea din spate a motorului si imbinarea de pe furtun sunt curate. Pozitionati motorul
si furtunul sau corespunzator conform FIG. 3c. Rotiti-l pana identificati pozitia exacta si impingeti-1
in motor.

3. Tinand de motor, insurubati complet mansonul furtunului pe conexiunea spate a motorului (FIG. 4a).

4. inlocuiti mansonul sterilizabil impingandu-l FIG4b. Procedati cu atentie pentru a nu deteriora
garnitura inelara a capatului atunci cand inlocuiti mansonul.

5. Asezati debitmetrul pe capat, apoi activati aerul de racire si masurati debitul de aer. Valoarea este
masurata in mijlocul bilei debitmetrului, conform standardului JIS B7551 (FIG. 5).

6. Daca debitul de aer de racire nu se afla in intervalul de 8 NI/min (+/-10%), reglati presiunea aerului
conform acestei cerinte.




REF 1300967-010

FIG. 6 FIG. 7
Inlocuirea becului:
FIG. 6

MC3 LK

Purtati manusi de cauciuc atunci cand efectuati aceasta procedura de inlocuire.
1. Indepartati mansonul sterilizabil (FIG. 6a).

2. Scoateti becul prin orificiul de dimensiuni reduse de pe partea laterald, impingandu-l inainte (evitati
sa atingeti partea din sticla a becului) (FIG. 7).

MC3 LED

LED-ul trebuie schimbat numai de catre un centru de reparatii Bien-Air Dental autorizat.



Inlocuirea manuala a garniturilor (nu sunt necesare instrumente)

FIG. 8
e Nu lubrifiati garnitura inelara

« Utilizati doar garnitura inelara proprie
« Asigurati-va ca garniturile inelare nu sunt deteriorate sau zgariate dupa montare




5.3 Date tehnice
Date tehnice MC3

Flux de aer recomandat
(masurat la capatul de 10 NU/min (+/-10%)
motor)

Interval de presiune a

. 2,5 -5 bari
aerului

Cuplaj Capat conform ISO 3964

Fara limitari pentru utilizator. Duratele de functionare sunt impuse electronic prin

PUIEIS C BT o=l tablourile de comanda Bien-Air, ca functie a cuplului de torsiune aplicat.

Interval viteza de rotatie 60 — 40 000 rpm

Directia de rotatie in sensul acelor de ceas si in sens invers acelor de ceas

Intensitate luminoasa Led sau bec, 10 klux

5.4 Clasificare

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

9.5 Performante

Performante MC3

Indicare viteza si cuplu de Nu este definita nicio viteza maxima de catre utilizator prin stabilirea tensiunii.
torsiune ca presetate Cuplul de torsiune se poate monitoriza prin alimentarea de curent.

Precizie viteza +- 10%

5.6 Conditii de operare

Conditii de operare

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




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

or spray internally!

FIG. 8

6 Intretinere si service

6.1 Intretinere - informatii generale

Curatati dispozitivul si sterilizati mansonul detasabil inainte de prima utilizare.

Curatati motorul in cel mult 30 de minute dupa fiecare tratament. Prin respectarea acestei proceduri,
veti elimina reziduurile de sange sau de saliva.

/\\ AVERTISMENT
» Respectati directivele, standardele si instructiunile nationale privind recomandarile de curatare si
sterilizare.
« Motorul electric cu perii nu este potrivit pentru curatarea/dezinfectarea automata folosind un
aparat de spalare-dezinfectare.

/N ATENTIE
Nu pulverizati lubrifiant sau solutie de curatare in motor. FIG. 8.

/N ATENTIE
Doar mansonul detasabil poate fi sterilizat.

6.1.1 Produse de intretinere adecvate

Utilizati doar produsele de intretinere originale Bien-Air Dental SA si piesele fabricate sau recomandate
de Bien-Air Dental SA. Utilizarea altor produse sau piese poate provoca defectiuni in timpul operarii si/
sau anularea garantiei.
e Spraynet®
» Detergent alcalin sau detergent dezinfectant (ph 8 — 11) recomandat pentru curdtarea-
dezinfectarea instrumentelor stomatologice sau chirurgicale. Produsele dezinfectante pe baza de
clorura de didecildimetilamoniu, carbonat de amoniu cuaternar sau produs enzimatic neutru (de
exemplu, neodisher® Mediclean) sunt, de asemenea, permise.
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6.2 Curatare

A

ATENTIE

Nu scufundati in lichid fiziologic (NaCl) si nu
utilizati solutie salina pentru a pastra
dispozitivul umed pana la curatarea sa.

Nu scufundati intr-o baie de curatare.

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

Nu pulverizati solutie de curatare in motor.
Asigurati-va ca contactele motorului sunt in
permanenta curate.

Suprafata exterioara a motorului trebuie curatata
de impuritati astfel:

Curatati suprafata exterioara a motorului
folosind o laveta care nu lasa scame, umezita
cu produsele de curatare recomandate.

Nu permiteti patrunderea apei in motor prin
capatul sau sau prin conectorul pentru
furtun.

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

6.3 Sterilizarea
mansonului extern

A
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ATENTIE
Valabil doar pentru motoare cu manson

detasabil.

Calitatea sterilizarii depinde in mare masura
de cat de curat este dispozitivul. Pot fi
sterilizate doar dispozitivele perfect curate.
Pentru a creste eficienta sterilizarii,
asigurati-va ca motorul este complet uscat.
Nu utilizati alte proceduri de sterilizare in
afara celei descrise mai jos.

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

Daca sterilizarea este impusa de directivele

nationale, utilizati doar  sterilizatoare
dinamice: nu utilizati un sterilizator cu
sistem de deplasare gravitationala a

aburului. La fel ca la celelalte instrumente,
scoateti dispozitivul dupa fiecare ciclu de
sterilizare, inclusiv dupa uscare, pentru a
evita expunerea excesiva la caldura ce ar
putea provoca, la randul sau, coroziuni.

6.3.1

Procedura

1. Dezasamblati mansonul extern de la motor.

2. Ambalati mansonul detasabil intr-un ambalaj

aprobat pentru sterilizarea cu abur.

3. Sterilizati cu abur respectand ciclul dinamic

de indepartare a aerului (ANSI/AAMI ST79,
sectiunea 2.19), adica indepartarea aerului
prin evacuare fortata (ISO 17665-1, ISO/TS
17665-2) la 135°C (275°F) timp de 3 minute
sau la 132°C (269,6°F) timp de 4 minute. in
jurisdictiile unde este impusa sterilizarea
Tmpotriva prionilor, sterilizati la 135°C (275°F)
timp de 18 minute.

Nota : Mansonul suporta mai mult de 1000 de
sterilizari.

Parametrii recomandati pentru
ciclul de sterilizare sunt:

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

Durata maxima a intervalului la temperatura
maxima de 137°C (278,6 °F) trebuie sa
respecte  cerintele nationale pentru
sterilizarea prin caldura umeda si sa nu
depaseasca 30 de minute.

Presiunea absoluta in camera sterilizatorului
trebuie sa fie cuprinsa in intervalul 0,07 -
3,17 bari (1 — 46 psia).

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

Rata de modificare a presiunii nu trebuie sa
depaseasca 0,45 bar/min (6,6 psia/min)
pentru presiunea in crestere si -1,7 bar/min
(-25 psia/min) pentru presiunea in scadere.
Fara adaugari de reactivi chimici sau fizici la
abur.



6.4 Ambalare si depozitare

Conditii de depozitare

/R/ Interval de temperatura: -0°C — +40°C (+32°F — +104°F)
,* Interval umiditate relativa: 10% - 80%

xh Interval de presiune a aerului: 650 hPa - 1060 hPa

‘T Feriti de precipitatii

Dispozitivul trebuie depozitat in punga de sterilizare, intr-un mediu uscat si lipsit de praf.

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

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

inainte de a-l folosi.

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

ambalaj.

6.5 Service

Bien-Air Dental SA recomanda utilizatorului sa solicite verificarea dispozitivelor sale dinamice sau
efectuarea de lucrari de service la fiecare 12 luni, pentru a mentine conformarea partiala cu IEC
60601-1. Perioada de functionare este de 5 ani.

/N ATENTIE
Nu dezasamblati dispozitivul, cu exceptia mansonului sterilizabil. Pentru modificari si reparatii,

contactati furnizorul dvs. obisnuit sau centrul de service Bien-Air Dental.
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7 Transport si eliminare
7.1 Transport

Conditii de transport

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

AT Feriti de precipitatii

7.2 Eliminare

5

Eliminarea si/sau reciclarea materialelor trebuie efectuate cu respectarea legislatiei in vigoare.

bid

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

8.1 Conditii de acordare a garantiei
Bien-Air Dental SA acorda operatorului o garantie ce acopera toate defectele functionale, materiale sau
de productie.

Perioada de garantie este de:
e 24 de luni de la data emiterii facturii.

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

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

e Uzura excesiva

e Utilizare rara sau neadecvata

« Nerespectarea instructiunilor de service, asamblare sau intretinere

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

Sunt excluse.

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

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

REF

1600680-001

Legenda

Micromotor cu LED MC3, cu pulverizare interna si lumina cu LED

1600077-001

Micromotor LK MC3, cu pulverizare interna si lumina cu bec

1600071-001

Micromotor IR MC3, cu pulverizare interna, fara lumina

1600097-001

FURTUN 4VLM11 GRI

1600102-001

FURTUN 4VLM GRI

1600397-001

FURTUN 4VR400 GRI

1300967-010

GARNITURA INELARA 8,1 X 0,73

1600148-001

MANSON compatibil cu MOT MC3 LK si MOT MC3 IR CAPAC MC3 LK LED

1304416-001

MANSON compatibil cu MOT MC3 (LED)

1500007-005

BULB MOT (pachet de 5), pentru micromotoare

1600307-001

Debitmetru pentru micromotoare MC3

1600036-006

SPRAYNET® INTRETINERE
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