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Oznacenie CE s Cislom
notifikovaného organu.

Vyrobca.

Zdravotnicka pomécka.

Pozrite si navod na pouZzitie
alebo elektronicky navod na
pouzitie.

VAROVANIE! nebezpecenstvo,
ktoré moze mat za nasledok
vazne zranenie alebo
posSkodenie zariadenia, ak sa
spravne nedodrzia
bezpecnostné pokyny.

POZOR! nebezpedenstvo,
ktoré moze mat za nasledok
lahké alebo stredne tazké
zranenie alebo poskodenie
zariadenia, ak sa spravne
nedodrzia bezpe€nostné

pokyny.

Teplotny limit.

Obmedzenie vihkosti.

Obmedzenie atmosférického
tlaku.

Chranite pred dazdom.

PouZivajte ochranné rukavice.

Sériové Cislo.

Data Matrix kéd pre informacie
o vyrobku vratane UDI
(jedine€na identifikacia
zariadenia).

Katalégové cislo.

Lampa, osvetlenie, iluminacia.

Recyklovatelny elektricky a
elektronicky material.

Upozornenie: V sulade s
federalnymi zadkonmi (USA) je

VSeobecny symbol pre
zhodnotenie/recyklaciu.

Rx Only tento pristroj dostupny na
predaj len na odporuc&anie
akreditovaného lekara.
Sterilizovatelné v parnom k] Elektrické zabezpecenie.

135°C e . . . e
Tt sterilizatore (autoklave) do x Aplikovana ¢ast typu B.
AR stanovenej teploty.

Splnomocneny zastupca ES v

EC [REP Eurépskom spoloCenstve.




Zdravotnicka pomoécka vyrobena spolo¢nostou Bien-Air Dental SA.

Typ

Elektricky zubny mikromotor s vnutornym rozpradovacom a kefkami. Nesterilizovatelny, chraneny pred
olejom z nasadcov. Odnimatelny sterilizovatelny navlek.

MC3 LED

Verzia so svetlom (LED)

MC3 LK

Verzia so svetlom (Ziarovkou)

MC3 IR

Verzia bez svetla

Popis
Dentalne mikromotory Bien-Air su navrhnuté na transformaciu elektrickej energie na mechanicku
rotaciu na pohon zubnych rovnych nasadcov a protihrotov.

Vyrobok uréeny na pouzitie v
e V3eobecné zubné lekarstvo, ktoré zahfia zachovnu stomatolégiu, zubnu profylaxiu a
ortodonticku lieCbu.
e Endodoncia.

Uréenou skupinou pacientov pre tuto pomécku je kazda osoba, ktora navstivi ordinaciu zubného
lekara, aby sa podrobila oSetreniu v sulade s uréenym zdravotnym stavom. Neexistuje ziadne
obmedzenie tykajuce sa veku, rasy alebo kultury subjektu. Uréeny pouzivatel je zodpovedny za vyber
vhodnej pomécky pre pacienta podl'a konkrétnej klinickej aplikacie.

Vyrobok je ur¢eny len na profesionalne pouzitie. Pouzivaju ho zubni lekari a zubni profesionali.

Profesionalne prostredie zdravotnickeho zariadenia.

V8eobecné zubné lekarstvo, ktoré zahffia zachovnu stomatoldgiu, zubnu profylaxiu, ortodonciu a
zaobera sa udrzanim alebo obnovenim zdravia zubov.
Endodoncia sa zaobera lie€bou korefiovych kanalikov.

Pri pouzivani pomécky v sulade s jej uréenim neexistuje Ziadna Specificka kontraindikacia, vedlajsi
ucinok ani upozornenie pre pacienta.



Ak dbjde k nehode, pristroj sa nesmie pouZivat, kym nebude dokon&ena oprava kvalifikovanym,
autorizovanym a vySkolenym technikom v servisnom stredisku.

Ak sa v suvislosti so zariadenim vyskytne akykolvek zavazny incident, nahlaste ho prislusnému organu
vo vasej krajine, ako aj vyrobcovi prostrednictvom regionalneho distributora. Podrobné postupy
dodrziavajte podla prislusnych vnutrostatnych predpisov.

/I\ VAROVANIE
Akékol'vek iné pouZitie, nez na ktoré je tento vyrobok uréeny, je nepovolené a moze byt nebezpecné.



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

Mot part of the investigation
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Pocet pozadovanych strednych hodnét ochrany :
[A] 1TMOPP
[B] 1TMOPP
[C] 2MOPP
[I] 2MOPP
Schéma izolacie zodpovedajuca odporucanej instalacii motora v zubnej jednotke.

Tuto zdravotnicku pomécku musia pouzivat odbornici v sulade s platnymi pravnymi predpismi
tykajucimi sa bezpecnosti prace, ochrany zdravia a opatreni na prevenciu Urazov a s tymto navodom
na pouzitie.

V sulade s tymito ustanoveniami je pouzivatel zodpovedny za to, Zze bude pouzivat len zariadenia, ktoré
su v bezchybnom stave.

Elektricka bezpeénost

AVAROVANIE
Elektricka bezpecnost sa moze pozadovat len vtedy, ak sa zariadenie pouziva podla vy$sie uvedene;j
izolacnej schémy.
e Vzdy si precitajte navod na pouzitie zubnej jednotky, aby ste sa uistili o kompatibilite so
zariadenim a o dodrzZiavani elektrickej bezpecnosti.
e Pri pouziti podla izolacnej schémy je zariadenie v sulade s nasledujicimi bodmi normy
IEC 60601-1:
o Zvodové prudy (bod 8.7)
o Elektricka izolacia (dielektricka pevnost) bod 8.8.3
Na zachovanie Ciastocnej zhody s normou IEC 60601-1 sa odporuca pravidelna udrzba a servis
kazdych 12 mesiacov. Ciastoéna zhoda s normou IEC 60601-1 nie je zaruéena po&as servisného
obdobia dihSieho ako 5 rokov.
Kazdy motor, ktory nie je v stlade s normou IEC 60601-1, sa musi instalovat podla normy IEC 60601-1
tym, ze sa vytvoria primerané prostriedky na ochranu pacienta.

Elektromagneticka kompatibilita

&VAROVANIE
Elektromagneticka kompatibilita motorov a kompatibilnych hadic bola overena na skusSobnej zostave,
ktora predstavuje typicku konecnu aplikaciu podla izolaénej schémy ( . Elektromagneticka
kompatibilita sa musi overit pre koneé¢nu aplikaciu po instalacii motora do zubnej jednotky.
e Magnetické rusenie sa moze vyskytnut z inych elektromedicinskych zariadeni; pozrite si nizSie
uvedené Specifikacie EMC.



Aby sa zabranilo riziku vybuchu, je potrebné dodrziavat nizsie uvedené upozornenia:

&VAROVANIE
Podl'a normy IEC 60601-1:2005+A12012/PrilohaG sa elektrifikované pristroje (motory, riadiace
jednotky, spojky a pridavné zariadenia) mozu bezpeéne pouzivat v lekarskom prostredi, v ktorom sa
pacientovi dodavaju potencialne vybusné alebo horlavé zmesi anestetickych latok, len ak:

e Vzdialenost medzi motorom a anestetickym dychacim okruhom je vacésia ako 25 cm.

e Motor sa nepouziva su€asne s podavanim anestetickych latok pacientovi.

Aby sa predislo riziku infekcie, je potrebné dodrziavat niZSie uvedené upozornenia:

VAROVANIE

e Pristroj sa nedodava sterilny. Aby ste zabranili akejkolvek infekcii, dodrZiavajte postup Cistenia,
sterilizacie a udrzby podrobne opisany v ¢asti 6. Sterilizovat mozno iba odnimatelny navlek.

e Zdravotnicky personal, ktory pouziva alebo vykonava udrzbu zdravotnickych pomocok, ktoré
sU kontaminované alebo potencialne kontaminované, musi dodrziavat v§eobecné
bezpe&nostné opatrenia, najmé nosit osobné ochranné prostriedky (rukavice, okuliare atd’.).
So $picatymi a ostrymi nastrojmi by sa malo zaobchadzat velmi opatrne.

e Zariadenie polozte na Cistitelnu podlozku.

Aby sa predislo riziku prehriatia motora, je potrebné dodrziavat nasledujiice upozornenia:

AN POZOR

e Motor musi byt pripojeny k vzduchovému chladiacemu systému zubnej jednotky, aby sa
zabranilo prehriatiu a/alebo automatickému obmedzeniu otacok prostrednictvom
bezpe&nostnej kontroly elektronickej dosky.

e Vzdy sa uistite, Ze hadica mikromotora nie je ohnuta a Ze hadica aj motor su v dobrom stave.

Aby sa predislo riziku poranenia a/alebo poSkodenia materialu, je potrebné dodrziavat
nasledujice upozornenia:

POZOR

e V pripade nadmernych vibracii, abnormalneho zahrievania, neobvyklého hluku alebo inych
priznakov naznacujucich nespravnu funkciu zariadenia sa musi praca okamzite prerusit. V
takom pripade sa obraftte na opravovriu schvalenu spolo¢nostou Bien-Air Dental SA.

Nikdy nepripéjajte pristroj na beziaci mikromotor.

Do motora nenanasajte ziadne mazivo ani Cistiaci roztok.

Nikdy zariadenie neoplachujte, aby ste ich ochladili.

V zubnej jednotke je nevyhnutné pouzivat suchy, Cisty stlaceny vzduch, aby sa zabezpecila
diha zZivotnost zariadenia. Kvalitu vzduchu a vody udrziavajte pravidelnou udrzbou kompresora
a filtraCnych systémov. PouZivanie nefiltrovanej tvrdej vody vedie k skorému upchatiu hadi€iek
a konektorov.

AVAROVANIE
Odporucana instalacia zodpoveda schéme izolacie



/N pozor

KedZe sulad s medzinarodnou normou IEC 60601-1-2 nezaruc¢uje odolnost voci 5G na celom
svete (vzhl'adom na rézne frekvenéné pasma pouzivané na miestnej urovni), vyhnite sa
pritomnosti zariadeni vybavenych Sirokopasmovymi mobilnymi sietami 5G v klinickom
prostredi alebo zabezpedcte, aby bola funkénost siete tychto zariadeni poc¢as klinického
postupu vypnuta.

V bezprostrednej blizkosti zariadenia by sa nemali pouzivat radiové vysielacie zariadenia,
mobilné telefény atd’., pretoze by to mohlo ovplyvnit jeho prevadzku. Pri pouZzivani silnych
zdrojov ziarenia, ako su vysokofrekvencné chirurgické zariadenia a iné podobné zariadenia, by
sa mali prijat osobitné opatrenia, aby sa zabezpecilo, ze vysokofrekvenéné kable nebudu
vedené nad zariadenim alebo v jeho blizkosti. V pripade pochybnosti sa obrafte na
kvalifikovaného technika alebo na spolo¢nost Bien-Air.

Prenosné radiové komunikacné zariadenia (vratane periférnych zariadeni, ako su anténne kéble
a externé antény) by sa nemali pouzivat blizSie ako 30 cm (12 palcov) od akejkolvek Casti
zariadenia vratane kablov uréenych vyrobcom. V opa¢nom pripade by mohlo dbéjst k zhorSeniu
vykonu tohto zariadenia.

Ked'ze toto zariadenie je ur€ené na pouzivanie vedla inych zariadeni alebo na stohovanie s inymi
zariadeniami, zodpovednost za overenie normalnej prevadzky v konfiguracii, v ktorej sa bude
pouzivat, nesie vyrobca zubnej jednotky.

Pouzitie iného ako Specifikovaného prislusenstva, snimacov a kablov, s vynimkou snimacov a
kablov predavanych spolo¢nostou Bien-Air ako nahradné diely pre vnitorné komponenty, moze
mat za nasledok zvySenie emisii alebo znizenie imunity.

Zariadenie je ur€ené na pouzivanie v elektromagnetickom prostredi Specifikovanom nizsie. Zakaznik
alebo pouzivatel zariadenia by mal zabezpecit, aby sa zariadenie pouzivalo v takomto prostredi.

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu - Elektromagnetické emisie

Dodrziavanie

Emisny test . Elektromagnetické prostredie - usmernenie
predpisov

Zariadenie vyuziva RF energiu len na svoju
vnutornu prevadzku. Preto su jeho VF emisie

VF emisie CISPR 11 Skupina 1 vel'mi nizke a nie je pravdepodobné, Ze by
spbsobovali ruSenie v blizkych elektronickych
zariadeniach.

VF emisie CISPR 11 Trieda B

Harmonické emisie IEC
61000-3-2

Zariadenie je vhodné na pouzitie v akejkolvek
Neuplatriuje sa budove vratane obytnych budov a budov priamo

Emisie sposobené
kolisanim napatia (blikanie) | Neuplatnuje sa
IEC 61000-3-3

napojenych na verejnu nizkonapatovu siet, ktora
zasobuje budovy vyuzivané na obytné ucely.




Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu - Elektromagneticka odolnost

Elektromagnetické

+1 kV vedenie k zemi
+2 kV vedenie k zemi

Test imuni Skusobna troveri IEC | Uroven dodrziavania :
est imunity 60601 predpisov prostredle. -
usmernenie
Podlahy by mali byt
kontakt +8 kV kontakt +8 KV :lr:g’s;ek;‘:ﬁ?f&h
Elektrostaticky vyboj +2 kV vzduch +2 kV vzduch dlazdic. Ak st podiahy
(ESD) 14 kV vzduch 14 kV vzduch pokryté syntetickym
IEC 61000-4-2 18 kV vzduch 18 kV vzduch materialom. relativna
115 kV vzduch +15 kV vzduch o ,
vihkost by mala byt
aspon 30 %.
Rychly elektricky :fs d';\;i‘;re napajacie
prechod/vybuch +1 KV pre ostatné Neuplatiiuje sa Neuplatriuje sa
IEC 61000-4-4 - ;
vedenia
10,5 kV od vedenia k
vedeniu
11 kV od vedenia k
ﬁzrgpg: 000-4-5 \;ca)dse W vedenic k | Neuplatitje sa Neuplatiuje sa
zemi

Poklesy napétia,
kratke prerusenia a
zmeny napatia na
vstupnych vedeniach
napajania

IEC 61000-4-11

0 % UT pocas 0,5
cyklu pri uhloch 0°,
45°,90°, 135°, 180°,
225°,270° a 315°

0% UT pocas 1 cyklu
a
70 % UT pocas 25/30

Neuplatiiuje sa

Neuplatriuje sa

Vykonané poruchy
indukované RF poliami
IEC 61000-4-6

0,15 MHz - 80 MHz
6 VRMS v pasmach
ISM

0,15 MHz - 80 MHz

80% AM pri 1 kHz

0,15 MHz - 80 MHz

6 VRMS v pasmach ISM
0,15 MHz - 80 MHz

80% AM pri 1 kHz

Vyzarované RF EM
polia
IEC 61000-4-3

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

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

cyklov pri 0°
0% UT pre 250/300
cyklov pri 0°
Magnetické polia
generované sietovou
Magnetické pole ::E\/ri?/f]'iou by mali byt
sposobené sietfovou C
frekvenciou (50/60 Hz) | S0 A/M 30 A/m fyhrjgiketf;';t;fg‘i‘ pre
IEC 61000-4-8 typickom komerénom
alebo nemocni¢nom
prostredi.
3 VRMS 3 VRMS Intenzita pola z

pevnych RF vysielaCov,
uréena
elektromagnetickym
prieskumom miesta 1,
by mala byt v kazdom
frekvencnom rozsahu
niz8ia ako uroven
zhody.

V blizkosti zariadenia
oznaceného
nasledujicim
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symbolom méze
dochadzat k ruseniu:
()
A
Testovacia Uroven
‘Em‘;‘]anc'a Maximalny | testu
385 vykon [W] | odolnosti
Blizke polia z 450 [V/m]
otovy 1.8 27
bezdrotovych 710, 745, 780 . _
komunikacnych 810 870. 930 2 28 Vzdialenost: 0.3 m
zariadeni RF 1726 18;15 0.2 9
IEC 61000-4-3 1970’ ’ 2 28
2450 g 32
5240, 5500, 02 9
5785 :

POZNAMKA: UT je siefové napatie pred pouzitim skuSobnej trovne.
Zakladny vykon podla normy IEC 60601-1: Zakladnym vykonom je zachovanie vizualnej svietivosti
LED a rychlosti motora. Maximalna odchylka otacok je £10 %.
POZNAMKA 1 Pri frekvenciach 80 MHz a 800 MHz plati vy$$i frekvenény rozsah.
POZNAMKA 2 Tieto pokyny sa nemusia uplatfiovat vo véetkych situaciach. Sirenie
elektromagnetického Ziarenia je ovplyvnené absorpciou a odrazom od konstrukcii, predmetov a l'udi.

1 Napatie pevnych vysielaCov, ako su zakladnové stanice pre radiové (mobilné/bezdrotove)
telefény a mobilné terénne radia, amatérske radia, rozhlasové vysielanie v pasme AM a FM a televizne
vysielanie, nemozno teoreticky presne predpovedat. Na posudenie elektromagnetického prostredia
sposobeného pevnymi RF vysielaémi by sa mal zvazit elektromagneticky prieskum lokality. Ak
namerana intenzita pola v mieste, v ktorom sa zariadenie pouziva, prekrauje vysSie uvedenu uroven
RF zhody, zariadenie by sa malo pozorovat, aby sa overilo, ¢i funguje normalne. Ak sa zisti abnormalna
prevadzka, mozu byf potrebné dalSie opatrenia, napriklad zmena orientacie alebo premiestnenie
zariadenia.
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OBRAZOK 2

5.Popis

5.1 Prehlad
OBRAZOK 1
1) Nos motora
2) Teleso motora
3) Pripojenie hadice/motora

Poznamka: Technické udaje, obrazky a rozmery uvedené v tomto navode su len orientacné. Nemdzu
byt dévodom na akékol'vek naroky.

Pévodnym jazykom tychto navodov na pouZitie je anglictina.

Dalsie informacie vam poskytne spolocnost Bien-Air Dental SA na adrese uvedenej na zadnej strane
obalky.
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OBRAZOK 5

Ak chcete pripojit motor k hadiciam 4VLM alebo 4VR400 Bien-Air Dental, odstrarite z
hadice maticu (pre typ hadice 4VLM) FIG. 3a a odstrante sterilizovatelnu objimku z
motora jej posunutim dopredu FIG. 3b.

Skontrolujte, i su zadna ¢ast motora a spoj na hadici Cisté. Umiestnite motor a jeho
proprietarnu hadicu podla obr. 3c. Ota¢anim najdite presnu polohu a motor zasurite.
Drziac motor, Uplne naskrutkujte hadicové puzdro na zadnu pripojku motora FlG4a.
Sterilizovatelné puzdro nasad'te spat zatlacenim FIG4b. Pri tejto operacii treba davat
vel'ky pozor, aby ste pri vymene puzdra neposkodili nosovy O-kruzok.

Umiestnite prietokomer na predny nastavec, potom aktivujte chladiaci vzduch a
zmerajte prietok vzduchu. Hodnota sa meria v strede gule prietokomera podla normy
JIS B7551. OBRAZOK 5.

Ak prietok chladiaceho vzduchu nie je v rozsahu 8 normolitrov/min (+/-10 %), nastavte
tlak vzduchu tak, aby tito poziadavku spifial.

T REF:1300967-010

OBRAZOK 6 OBRAZOK 7

Vymena ziarovky
OBRAZOK 6

MC3 LK:

Pri vykonavani tejto vymeny pouzivajte gumové rukavice.

1. Odstrante sterilizovatelné puzdro (obr. 6a).

2. Odstrante ziarovku pomocou malého otvoru na boku zatlacenim dopredu (nedotykajte sa
sklenenej Casti Ziarovky) (obr. 6b).
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MC3 LED:
LED diédu smie menit iba servisné stredisko schvalené spoloénostou Bien-Air Dental.

Ruéna vymena tesneni (bez pouzitia naradia)
OBRAZOK 7
o O-kruzok nemazte
e Pouzivajte iba proprietarne O-kruzky
e Skontrolujte, &i O-kruzky nie su po montazi porusené alebo poskriabané

5.3 Technické udaje
Technické udaje MC3

Odporucany prietok vzduchu (merany na 10 NI/min (+/-10%)

prednej strane motora)

Rozsah tlaku vzduchu 2,5 -5 barov

Spojka Nos v sulade s normou ISO 3964.

Rozsah otacok 60 - 40 000 otacok za minutu

Smer otacania V smere a proti smeru hodinovych ruciciek.
Svietivost LED alebo ziarovka, 10 klux

5.4 Klasifikacia

Trieda lla v stlade s eurépskym lekarskym nariadenim (EU) 2017/745.
Zariadenie triedy Il typu B v sulade s normou IEC 60601-1.

5.5 Predstavenia

Zadaijte prednastavené otacky a krutiaci Nie. Maximalnu rychlost definuje pouzivatel
moment zadanim napétia. Krutiaci moment je mozné

sledovat prostrednictvom napdjania pradom.
Presnost hodnoty rychlosti +- 10%

5.6 Prevadzkové podmienky

Prevadzkové podmienky
7 Teplotny rozsah: +10°C - +35°C (+50°F - +95°F)

. Rozsah relativnej vlhkosti: 30% - 80%

' Rozsah tlaku vzduchu: 700 hPa - 1060 hPa
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CAUTION Do not lubricate! CAUTION Do not lubricate!
or spray internally! ! or spray internally!

L |

Pred prvym pouzitim pomocku vycistite a sterilizujte odnimatelné puzdro.
Po kazdom oSetreni vycCistite motor najneskdér do 30 minut. Dodrzanim tohto postupu sa
odstrania akékol'vek zvysky krvi alebo slin.

/I\ VAROVANIE
e Dodrziavajte narodné smernice, normy a usmernenia tykajuce sa odporucani na
Cistenie a sterilizaciu.
o Elektricky motor s kefami nie je vhodny na automatické Cistenie/dezinfekciu v
umyvacom a dezinfekEnom stroji.

/N pozoR
¢ Do motora nenanasajte ziadne mazivo ani Cistiaci roztok.

6.1.1 Vhodné produkty na udrzbu
Pouzivajte len originalne vyrobky a diely na udrzbu spolo¢nosti Bien-Air Dental SA alebo
vyrobky a diely odporuc¢ané spolo¢nostou Bien-Air Dental SA. PouZivanie inych vyrobkov
alebo dielov méze spdsobit poruchy pocas prevadzky a/alebo stratu zaruky.

e Spraynet®.

o Alkalicky Cistiaci alebo dezinfek&ny prostriedok (pH 8-11) odporucany na Cistenie a
dezinfekciu zubnych alebo chirurgickych nastrojov. Dezinfekéné pripravky zlozené
bud’ z didecyldimetylaméniumchloridu, kvartérneho uhli€itanu aménneho alebo
neutralneho enzymatického produktu. (napr. neodisher® MediClean) su tiez
povolené.

e Pristroj neponarajte do fyziologickej tekutiny (NaCl) ani nepouzivajte fyziologicky
roztok na udrziavanie vihkosti, kym ho nebude mozné vycistit.

e Neponarajte ho do Cistiaceho kupela.

e Nedistite v umyvacke s dezinfek€nym prostriedkom ani v ultrazvukovej CistiCke.

o Nestriekajte do motora Ziadny Cistiaci roztok.

e Vzdy dbajte na to, aby boli kontakty motora Cisté.
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Vonkajsi povrch motora sa musi vycistit, aby sa odstranili necistoty takto

Vonkajsi povrch motora Cistite pomocou textilie s nizkym obsahom vlakien navihCenej
odporucanymi Cistiacimi prostriedkami.

Nedovolte, aby do motora prenikla voda ani za nos, ani za hadicovu pripojku.
Vonkajsi povrch motora vysuste textiliou s nizkym obsahom vlakien navihéenou
Spraynet®.

/N pozor

Plati len pre motory s odnimatelnym puzdrom.

Kvalita sterilizacie velmi zavisi od toho, ako je zariadenie Cisté. Sterilizovat mozno len
dokonale Cisté pomaocky.

Aby ste zvysili u¢innost sterilizacie, uistite sa, Ze je odnimatelny navlek Uplne suchy.
Nepouzivajte iny postup sterilizacie, ako je opisany nizSie.

Pouzivajte len cykly dynamického odstranovania vzduchu: cykly predbezného
vysavania alebo cykly parného preplachovania tlakom (SFPP).

Ak sa sterilizacia vyzaduje podla narodnych smernic, pouzivajte len dynamickée
sterilizatory: nepouzivajte parny sterilizator s gravitanym vytlaénym systémom. Tak
ako pri v8etkych nastrojoch, po kazdom sterilizacnom cykle vratane suSenia pomocku
vyberte, aby ste zabranili nadmernému pdsobeniu tepla, ktoré méze mat za nasledok
kordziu.

6.3.1 Postup

1. Demontujte vonkajSie puzdro z motora.

2. Zabalte puzdro do obalu schvaleného na parnu sterilizaciu.

3. Sterilizujte pomocou pary po cykle dynamického odstrafiovania vzduchu (ANSI/AAMI
ST79, Cast 2.19), t. j. odstranovanie vzduchu prostrednictvom nutenej evakuacie (ISO 17665-
1, ISO/TS 17665-2) pri 135 °C pocas 3 minut alebo pri 132 °C po€as 4 minut. V jurisdikciach,
kde sa vyzaduje sterilizacia na priény, sterilizujte pri 135 °C (275°F) poc€as 18 minut.

Odporucané parametre sterilizacného cyklu su:

Maximalna teplota v komore autoklavu neprekroci 137 °C (278,6 °F), t. j. menovita
teplota autoklavu je nastavena na 134 °C (273,2 °F), 135 °C alebo 135,5 °C (275 °F),
pricom sa zohl'adnuje neistota sterilizatora, pokial ide o teplotu.

Maximalna dizka intervalu pri maximalnej teplote 137 °C je v sulade s narodnymi
poziadavkami na sterilizaciu vihkym teplom a nepresahuje 30 minut.

Absolutny tlak v komore sterilizatora sa pohybuje v rozmedzi od 0,07 bar do 3,17 bar
(1 psia az 46 psia).

Rychlost zmeny teploty neprekroci 15 °C/min (59°F/min) pri zvySovani teploty a -35
°C/min (-31°F/min) pri zniZovani teploty.

Rychlost zmeny tlaku neprekroci 0,45 bar/min (6,6 psia/min) pri zvySovani tlaku a -1,7
bar/min (-25 psia/min) pri znizovani tlaku.

Do vodnej pary sa nepridavaju ziadne chemické ani fyzikalne Cinidla.
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Teplotny rozsah: 0°C - +40°C (32°F - 104°F)

Rozsah tlaku vzduchu: 650 hPa - 1060 hPa

Chranite pred dazd'om.

“ Rozsah relativnej vihkosti: 10% - 80%

Pristroj sa musi skladovat v sterilizacnom vrecku v suchom a bezprasnom prostredi. Teplota
nesmie prekrogit 55 °C. Ak sa pomodcka nebude pouzivat 7 dni alebo dlhsSie po sterilizacii,
vyberte pomocku zo sterilizatného vrecka a ulozte ju do pévodného obalu. Ak pomébcka nie
je ulozena v sterilizatnom vrecku alebo ak vrecko uz nie je sterilné, pomdcku pred pouZzitim
ocistite, vysuste a sterilizujte.

/I pozor

Ak bola zdravotnicka pomdcka skladovana v chladni¢ke, pred pouzitim ju nechajte zohriaf na
izbovu teplotu.

/N pozoR
Dodrziavajte datum exspiracie sterilizacného vrecka, ktory zavisi od podmienok skladovania a
typu obalu.

Spolo¢nost Bien-Air Dental SA odporuca, aby pouzivatel nechal svoje dynamické pristroje
kazdych 12 mesiacov skontrolovat alebo vykonat servis na zachovanie Ciastocnej zhody s
normou IEC 60601-1. Servisna lehota je 5 rokov.

/N pozoR

Okrem sterilizovatelného puzdra pristroj nikdy nerozoberajte. Pri vSetkych Upravach a
opravach sa obrafte na svojho beZzného dodavatela alebo servisné stredisko spolo¢nosti
Bien-Air Dental.

Teplotny rozsah: -20°C - +50°C (-4°F - 122°F)
Rozsah relativnej vihkosti: 5% - 80%
Rozsah tlaku vzduchu: 650 hPa -1060 hPa

Chrarite pred dazd’om.

Kol
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Likvidacia a/alebo recyklacia materialov sa musi vykonavat v sulade s platnou legislativou.

)¢

.

Toto zariadenie sa musi recyklovat. Elektrické a elektronické zariadenia mézu obsahovat
nebezpecné latky, ktoré ohrozuju zdravie a zZivotné prostredie. Pouzivatel musi zariadenie
odovzdat predajcovi alebo nadviazat priamy kontakt so schvalenym organom na spracovanie
a zhodnocovanie tohto typu zariadeni (eurépska smernica 2012/19/EU).

Spolo¢nost Bien-Air Dental poskytuje prevadzkovatelovi zaruku na vSetky funkéné chyby,
chyby materialu alebo vyrobné chyby.

Zarucna doba je:
24 mesiacov od datumu fakturacie.

V pripade opravnenej reklamacie spolo¢nost Bien-Air Dental alebo jej opravneny zastupca
splni zavazky spolo¢nosti vyplyvajuce z tejto zaruky bezplatnou opravou alebo vymenou
vyrobku.

Akékol'vek iné naroky akéhokol'vek druhu, najma naroky na nahradu skody alebo urazu a ich
nasledky vyplyvajuce z:

e nadmerné opotrebovanie

o zriedkavé alebo nespravne pouzivanie

¢ Nedodrzanie pokynov na servis, montaz alebo udrzbu

o PoSkodenie spbsobené neobvyklymi chemickymi, elektrickymi alebo elektrolytickymi

vplyvmi

e Chybné vzduchové, vodné alebo elektrické pripojenie.

su vylucené.

&POZOR

Zaruka straca platnost, ak poskodenie a jeho nasledky vzniknu v désledku nespravneho
servisu alebo uprav vykonanych tretimi stranami, ktoré nie su autorizované spolocnostou
Bien-Air Dental SA. Ziadosti o zaruku budi zohladnené len vtedy, ak bude k vyrobku
priloZzena képia faktury alebo dodacieho listu. Musia byt jasne uvedené tieto informacie:
datum nakupu, referencné Cislo vyrobku a sériové Cislo.
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8.2 Odkazy

1600680-001 Mikromotor MC3 LED s vnutornym rozpraSovacom a svetlom s LED
1600077-001 Mikromotor MC3 LK's vnutornym postrekom a svetlom so Ziarovkou
1600071-001 IR mikromotor MC3 s vnutornym rozpraSovacom, bez svetla
1600097-001 HADICA 4VLM11 SIVA

1600102-001 HADICA 4VLM GREY

1600397-001 HADICA 4VR400 SIVA

1300967-010 0O-KRUZOK 8.1X0.73

1600036-006 UDRZBA SPRAYNET®

1300148-001 Kompatibilny s MOT MC3 LK & MOT MC3 IRCOVER  MC3 LK LED
1304416-001 Kompatibilny s MOT MC3 (LED)

1500007-005 Balenie 5 Ziaroviek, pre mikromotory

1600307-001 Prietokomer pre mikromotory 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 Fax +41 (0)32 344 64 91
dental@bienair.com
Dalsie adresy su k dispozicii na
www.bienair.com

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