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1.1

Symboler

Beskrivelse af anvendte symboler

2
&
S

Tegn Beskrivelse Beskrivelse

Fabrikant.

A

Katalognummer.

0123

CE-maerkning med nummer pa bemyndiget organ.

Serienummer.

ADVARSEL: Fare, der kan resultere ialvorlig per-
sonskade eller beskadigelse af enheden, hvis
sikkerhedsinstruktionerne ikke folges korrekt.

ERE

Medicinsk udstyr.

FORSIGTIG: Fare, der kan resultere ilet eller
moderat personskade eller beskadigelse af
enheden, hvis sikkerhedsinstruktionerne ikke
folges korrekt

i

Autoriseret EF-repraesentant i Det Europzeiske
Faellesskab

Brug beskyttelseshandsker.

A
¢O,s

Lampe: lys, belysning

Elektrisk sikkerhed. Anvendt deltype B.

Kan steriliseres ien dampsteriisator (autoklav) ved
den angivne temperatur.

RxOnly

Advarsel loverensstemmelse med foderal
lovgivning (USA) erdenne enhed kun tilgaengelig til
salg efter anbefaling fra en akkrediteret
praktiserende l2ge

)

Se brugsanvisningen eller den elektroniske
brugsanvisning.

Datamatrixkode for produktinformation,
herunder UDI(unik enhedsidentifikation)

=~

Temperaturgraense

Luftfugtighedsbegraensning

Atmosfeerisk trykbegransning.

Holdes vaek fra regn

&0

Generelt symbol for nyttiggorelse/genanvendelse

Genanvendeligt elektrisk og elektronisk materiale.




2 ldentifikation og
Beregnet anvendelse
2.1 Identifikation

Medicinsk udstyr fremstillet af Bien-Air
Dental SA.

Type:
Borstelgs, steriliserbar, elektrisk mik-
romotor med intern spray og LED-lys.

Beskrivelse:

Bien-Air Dental mikromotorer er kon-
strueret til at omdanne elektricitet til
mekanisk rotation for at drive lige
tandleegehandstykker og kon-
travinkler.

2.2 Beregnet anvendelse
Produktet er beregnet tilbrug i:

e Almindelig tandpleje, som om-
fatter genopbyggende tandpleje,
tandprofylakse og ortodontiske
behandlinger.

« Endodonti

2.3 Tilsigtet patient-
population

Den tilsigtede patientpopulation for ud-
styret omfatter enhver person, der
besgger en tandlege for at modtage
behandling i overensstemmelse med
den tilsigtede medicinske tilstand. Der
er ingen begransninger med hensyn til
personens alder, race eller kultur. Den
tilsigtede bruger er ansvarlig for at
vaelge det passende udstyr til patienten
i henhold til den specifikke kliniske an-
vendelse.

2.4 Tilsigtet bruger

Produkt, der kun er beregnet til er-
hvervsmassig  brug. Bruges af
tandleeger og tandplejepersonale

2.5 Brugsmiljg

Professionelt sundhedsfacilitetsmilje.

2.6 Tilsigtede medicinske
tilstande

Generel tandpleje, som omfatter gen-
oprettende tandpleje, tandprofylakse,
ortodonti og beskaeftiger sig med ved-
ligeholdelse eller genetablering af
tandpleje.

Endodontisproceduren omhandler rod-
behandling.

2.7 Patientkontra-
indikationer og bivirkninger
Der findes ingen specifik kon-
traindikation, bivirkninger eller
advarsel for enheden, nar den an-
vendes efter hensigten.

2.8 |tilfeelde af ulykke

Hvis der sker en ulykke, ma enheden
ikke bruges, fgr reparationer er blevet
udfert af en kvalificeret, autoriseret og
uddannet tekniker i et re-
parationscenter.

Hvis der opstar en alvorlig haendelse i
forbindelse med enheden, skal du in-
dberette den til en kompetent
myndighed i dit land samt producenten
gennem din regionale distributgr. Over-

hold de relevante nationale
bestemmelser for detaljerede pro-
cedurer.

/\ ADVARSEL

Enhver anvendelse, som ikke sker i
overensstemmelse med enhedens
beregnede anvendelse, er ikke tilladt
og kan vare farlig.




3 Bruger-og pa-
tientsikkerhed: Ad-
varsler og
Forholdsregler for
brug

Dette medicinske udstyr skal anvendes
af fagfolk i overensstemmelse med de
geeldende lovbestemmelser om arbe-
jdssikkerhed, sundheds- 0g
ulykkesforebyggelse foranstaltninger
samt denne vejledning.

| henhold til disse bestemmelser
pahviler det brugeren kun at anvende
disse anordninger, nar de er i perfekt
stand.

Elektrisk sikkerhed:

/N ADVARSEL

Elektrisk sikkerhed kan kun garan-
teres, nar apparatet anvendes med
Bien- Air  Dental- kompatible driv-
motorer og slanger.

« Der henvises altid til tandleegens
eller konsollens brugsanvisning
for at bekraefte kompatibilitet
med enheden og overholdelse af
den elektriske sikkerhed.

« Nar det anvendes med Bien-Airs
dentale medicinske udstyr, er en-
heden i overensstemmelse med
standard IEC 60601-1, hvor fgl-
gende krav gzelder:

o Beskyttelse mod elektrisk
sted

« Vaskeindtraengning

o Beskyttelse mod for hgje
temperaturer og andre sik-
kerhedsrisici.

Elektromagnetisk kompatibilitet:

/\ ADVARSEL
« Der kan kun geres krav pa
elektromagnetisk kompatibilitet,
nar enheden anvendes sammen

med Bien-Air Dental-kompatible
drivmotorer og slanger.

« Der henvises altid til tandlaegens
eller konsollens brugsanvisning
for at bekraefte kompatibilitet
med enheden og elektro-
magnetisk overensstemmelse.

« Da overholdelse af den in-
ternationale standard IEC 60601-
1-2 ikke garanterer immunitet
mod 5G over hele verden (pd
grund af de forskellge frek-
vensband, der anvendes lokalt),
skal du undga tilstedevaerelsen af
enheder udstyret med
celleopbyggede 5G- bred-
bandsnetvaerk i det kliniske miljo
eller  sikre, at netvaerks-
funktionaliteten af disse enheder
er deaktiveret under den kliniske

procedure.
« Magnetiske forstyrrelser kan
forekomme fra andre

elektromedicinske enheder; se
tandleegeudstyrets eller  kon-
sollens brugsanvisning for EMC-
specifikationer.

For at forhindre enhver risiko for ek-
splosion skal nedenstaende advarsel
overholdes:

/N ADVARSEL

| henhold til IEC 60601-1:2005 +A1
2012/bilag G kan elektrificerede an-
ordninger (motorer, styreenheder,
koblinger og tilbehgr) kun anvendes sik-
kert i et medicinsk miljg, hvor potentielt
eksplosive eller brandfarlige
blandinger af anaestesistoffer leveres
til patienten, hvis:

« Afstanden mellem motoren og
det bedgvende an-
dedraetskredslob overstiger 25
cm.

« Motoren ikke anvendes samtidig
til administration af
bedgvelsesstofferne til patienten.



For at forhindre enhver risiko for in-
fektion skal nedenstaende advarsler
overholdes:

/\ ADVARSEL

« Enheden leveresikke steril. For at
undga infektion skal rengerings-,
steriliserings- 0g ved-
ligeholdelsesproceduren, der er
beskrevet iafsnit 5, overholdes.

« Medicinsk personale, der an-
vender eller udforer
vedligeholdelse pa medicinsk ud-
styr, der er kontamineret eller
potentielt kontamineret, skal over-
holde de generelle
forholdsregler, navnlig brug af
personlige veernemidler (hand-
sker, beskyttelsesbriller osv.).
Ver forsigtig ved anvendelsen af
spidse og skarpe instrumenter.

« Stilenheden pa et rengeringsbart
underlag.

For at undgd enhver risiko for

overophedning af motoren skal neden-
staende advarsel overholdes:

/\ FORSIGTIG
« Motoren skal tilsluttes
tandleegeudstyrets luftkglesystem

for at undga overophedning
og/eller automatisk begransning
af hastigheden via den
elektroniske tavlesik-
kerhedskontrol.

e Serg altid for, at  mik-

romotorslangen ikke er bgjet, og
at bade slangen og motoren er i
god stand.

For at forhindre enhver risiko for per-
sonskade og/eller materiel skade

skal nedenstdende forholdsregler
overholdes:

/\ FORSIGTIG

o | tilfelde af kraftige vibrationer,
unormal opvarmning,

usaedvanlige lyde eller andre tegn
pa en funktionsfejl ved enheden
skal arbejdet afbrydes med det
samme. Kontakt i sa fald et ser-
vicested godkendt af Bien-Air
Dental SA.

o Tilslut aldrig et instrument pa en
keorende mikromotor.

e Sprojt ikke smgremiddel eller
rengeringsmiddelind i motoren.

« Skyl aldrig enheden for at afkole
dem.

« Det er vigtigt at bruge tor, renset
trykluft i tandleegeudstyret for at
sikre enhedens lange levetid.
Bevar kvaliteten af luft- og vandtil-
forslen ved regelmassigt at
vedligeholde kompressoren og fil-
treringssystemerne. Brugen af
ufiltreret hardt vand vil fore til tid-

lig  blokering af rer og
konnektorer.
3.1 Installation
/N ADVARSEL
Mikromotoren kan kun bruges med
Bien- Air Dental eller kompatible

elektroniske enheder. For at overholde
sikkerhedskravene i IEC 60601-1 ber
der kun anvendes stremforsyning til
medicinsk udstyr med to MOPP'er.
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. FIG. 1
4 Beskrivelse
4.1 Oversigt
FIG. 1

(1) Motornaese
(2) Motorhus
(3) Slange/motortilslutning

Bemaerk : Tekniske specifikationer, illustrationer og mal, der er angivet i denne
brugsanvisning, er vejledende. De kan ikke give anledning til reklamationer.

Originalsproget for disse brugsanvisninger er engelsk.

For yderligere oplysninger bedes du kontakte Bien-Air Dental SA pa den adresse,
der er angivet pa bagsiden.
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FIG. 2 FIG.3
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FIG. 4 FIG. 5

4.2 Montering og forberedelse

1. Kontrollér, at bagsiden af motoren og slangetilslutningsstykket er rene og
torre.

. Tilslut motoren tilden proprietaere slange (med forbindelsesstykke type MX2)
som vist i FIG. 2.

Drejden for at finde den ngjagtige position, og skub den ind i motoren.

Hold motoren fast, og skru slangens muffe helt pa den bageste motortilslutning
FIG. 3.

Placer flowmeteret pa naeseudstyret, aktiver derefter kgleluften, og mal
luftflowet. Veerdien males i midten af flowmeterets kugle i henhold til standard
JIS B7551. FIG. 5.

Hvis kgleluftflowet ikke er inden for 10 normliter/min (+/-10 %), skal lufttrykket
indstilles til at opfylde dette krav.

N

»w

o

o

Udskiftning af forseglingerne manuelt (intet veaerktgj pakraevet) FIG. 4
o 0O-ringen ma ikke smeores.
e Brugkun proprietaer O-ring.
« Kontroller, at O-ringene hverken er brudt eller ridset efter montering.

DA



4.3 Tekniske specifikationer

ke specifikationer

Anbefalet luftflow (méalt ved motorens naese) 10 NU/min (+/-10 %)
Lufttrykomrade 25 -5 bar
Kobling Naese i overensstemmelse med ISO 3964*

Ingen begransninger for brugeren. Driftstider
palaegges elektronisk af Bien- Air-kontroltavler

Driftstider q
som en funktion af det anvendte dre-
jningsmoment.

Rotationshastighedsinterval 100-40.000 o/min

Rotationsretning Med uret og mod uret

Lysstyrke LED, variabel fra 20 klux til 24 klux*™

*Kumpat/bsl med handstykker i dimensionerne "kort", "mellem” og "lang".
**Mait i kombination med REF1601138-001 CA 1:5L NOVA MS

4.4 Klassificering

Klasse lla i overensstemmelse med europeisk medicinsk forordning (EU)

2017/745.
Klasse Il type B-enhed i overensstemmelse med IEC 60601-1-standarden.

4.5 Resultater

Resultater

Angiv hastighed og drejningsmoment som forudindstillet Elektronisk styrede

Ngjagtighed af hastighed sveerdi +5 %

4.6 Driftsbetingelser

Driftsbetingelser

/lf Temperaturomrade +10°C - +35°C (+50°F - +95°F)
Relativ luftfugtighed 30%-80%

Lufttrykomrade 700 hPa - 1060 hPa
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5.1

CAUTION Do not lubricate! CAUTION Do not lubricate!

or spray internally! or spray internally!

g a)
g 3
VB e
FIG. 6
Vedligeholdelse og service
Vedligeholdelse — generelle oplysninger

Renger og steriliser apparatet for forste brug.
Renger motoren inden for hgjst 30 minutter efter hver behandling. Overholdelse
af denne procedure eliminerer eventuelle blod- eller spytrester.

/N ADVARSEL
Folg dine nationale direktiver, standarder og retningslinjer for rengering samt
steriliseringsanbefalinger.

/\ FORSIGTIG
Sprojt ikke smgremiddel eller renggringsmiddelind i motoren. FIG. 6.

5.1.1

Velegnede vedligeholdelsesprodukter

Brug kun originale Bien-Air Dental Sa-vedligeholdelsesprodukter og dele eller an-
det, der anbefales af Bien-Air Dental SA. Anvendelse af andre midler eller dele
kan medfgre funktionsfejl og/eller bortfald af garantien.

Spraynet®

Alkaliske rengeringsmidler eller desinficeringsmidler (pH 8-11), der er an-
befalet til rengering og desinficering af apparater til dentalt eller kirurgisk
brug. Desinfektionsmidler, der enten bestar af di-
decyldimethylammoniumchlorid, kvaternaer ammoniumcarbonat eller
neutralt enzymatisk produkt. (f.eks. neodisher®Mediclean) er ogsa tilladt.

DAN
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FIG. 7

5.2 Rengegring .

/\ FORSIGTIG
« Nedsank ikke i fysiologisk vaeske
(NaCl), og brug ikke saltvand-
soplesning til at holde enheden
fugtig, indtilden kan rengeres.

« Ma ikke nedsenkes i et
rengeringsbad.

« Ma ikke anvendes i en
vaskemaskine 0g desin-
fektionsmiddel  eller i en

ultralydsrenser.

o Sprojt ikke rengeringsoplgsning
ind i motoren.

o Sorg altid for, at motorens kon-
takter holdesrene.

Motorens ydre overflade skal renggres
for at fjerne urenheder som vist i FIG. 7:

o Hold motoren ved nasen under
postevand ved 15 °C - 38 °C (59
°F — 100 °F), forudsat at det
lokale postevand har en pH-vaerdi
inden for omradet 6,5-8,5 og et
chloridindhold under 100 mg/L
Hvis det lokale postevand ikke op-
fylder disse krav, skal du i stedet
bruge demineraliseret (de-
joniseret) vand.

« Renger motorens udvendige over-
flade med en glat, fleksibel borste
ved hjelp af de anbefalede
renggringsmidler.

Lad ikke vand sive ind i motoren,
hverken ved naesen eller ved
slangekonnektoren.

Tor det udvendige af motoren
efter med en klud med lav fnug-
dannelse, som er impraegneret
med Spraynet®.



5.3 Sterilisering

/\ FORSIGTIG

Steriliseringens kvalitet afhanger i hgj grad af enhedens renhed. Sterilisér
udelukkende helt rene enheder.

For at forbedre effektiviteten af steriliseringen skal du serge for, at motoren
er helt tor.

Steriliseringen ma udelukkende ske i henhold til anvisningerne nedenfor.
Brug kun dynamiske luftfjernelsescyklusser: praevakuum- eller damp-
tryksimpulscyklusser (SFPP).

Hvis steriliseringen er pakreaevet i henhold til nationale direktiver, ma der kun
anvendes dynamiske sterilisatorer: Brug ikke en dampsterilisator med et tyn-
gdekraftforskydningssystem. Som med alle instrumenter skal du efter hver
steriliseringscyklus, herunder terring, fierne enheden for at undgad over-
dreven eksponering for varme, som kan resultere i korrosion.



5.3.1 Fremgangsmade

. Indpak enheden i en emballage, der er godkendt for sterilisering med vand-
damp.

. Steriliser ved hjeelp af damp efter en dynamisk luftfjernelsescyklus (ANSI/AAMI
ST79, afsnit 2.19), dvs. luftfiernelse ved tvungen evakuering (ISO 17665-1,
ISO/TS 17665-2) ved 135 °C (275 °F) i 3 minutter eller ved 132 °C (269,6 °F) i 4
minutter. | jurisdiktioner, hvor sterilisering for prioner er pakrevet, steriliseres
ved 135 °C (275 °F) i 18 minutter.

N

Instrumentet kan holde tilmere end 1000 sterilisationer.

De anbefalede parametre for steriliseringscyklussen er:

« Den maksimale temperatur i autoklavkammeret overstiger ikke 137 °C, dvs.
autoklavens nominelle temperatur er indstillet til 134 °C, 135 °Celler 135,5 °C
under hensyntagen til sterilisatorens usikkerhed med hensyn tiltemperatur.

« Intervallets maksimale varighed ved den maksimale temperatur pa 137 °C
(278,6 °F) er i overensstemmelse med nationale krav til sterilisering ved
fugtig varme og overstiger ikke 30 minutter.

« Detabsolutte tryk i sterilisatorens kammer er iintervallet 0,07 bar til 3,17 bar
(1 psia til 46 psia).

« Temperaturandringshastigheden overstiger ikke 15 °C/min (59 °F/min.) for
stigende temperatur og -35 °C/min. (-31 °F/min.) for faldende temperatur.

o Trykaendringshastigheden overstiger ikke 0,45 bar/min. (6,6 psia/min.) for sti-
gende tryk og -1,7 bar/min. (-25 psia/min.) for faldende tryk.

« Dertilseettesingen kemiske eller fysiske reagenser tilvanddampen.



5.4 Emballering og opbevaring

Opbevaringsforhold

/Y Temperaturomrade: 0°C—+40°C(+32°F-+104°F)

Relativ luftfugtighed: 10%-80%

Lufttrykomrade: 650 hPa - 1060 hPa
f Holdes vaek fra regn

Enheden skal opbevares i steriliseringsposen i et tert og stevfrit miljg. Tem-
peraturen ma ikke overstige 55 °C (131 °F). Hvis enheden ikke vil blive brugt i 7
dage eller mere efter steriliseringen, skal enheden udtages af steriliseringsposen
og opbevares i den originale emballage. Hvis enheden ikke opbevares i en ster-
iliseringspose, eller hvis posen ikke leengere er steril, skal enheden renggres,
torres og steriliseres, inden den tagesi brug.

/\ FORSIGTIG
Hvis det medicinske udstyr har veaeret opbevaret i kgleskab, skal det opvarmes til
stuetemperatur inden brug.

/\ FORSIGTIG
Overhold udlgbsdatoen for steriliseringsposen, som afhanger af op-
bevaringsforholdene og emballagetypen.

5.5 Eftersyn

Bien-Air Dental SA anbefaler, at brugeren far sine dynamiske enheder kon-
trolleret eller serviceret efter 5000 behandlingscyklusser eller 5 ar.

/N FORSIGTIG
Skil aldrig enheden ad. For alle andringer og reparationer, kontakt din al-
mindelige leverander eller Bien-Air Dentals servicecenter.



6 Transport og bortskaffelse
6.1 Transport

Transportbetingelser

J’ Temperaturomrade -20°C- +50°C (-4°F - +122°F)
Relativ Wftfugtighed: 5%-80%
' Lufttrykomrade: 650 hPa - 1060 hPa

? Holdes vaek fra regn
6.2 Bortskaffelse

&

Ved endt brugslevetid og/eller ved genbrug af materialerne skal disse vaere i over-
ensstemmelse med gzeldende lovgivning.

X

Denne enhed skal genbruges. De elektriske og elektroniske anordninger kan in-
deholde sundhedsskadelige og miljgfarlige stoffer. Brugeren skal returnere
enheden til sin forhandler eller etablere direkte kontakt med et godkendt organ til
behandling og nyttiggerelse af denne type udstyr (europaeisk direktiv2012/19/EU).




7 Generelle oplysninger

7.1 Garantibestemmelser

Bien-Air Dental SA giver operatgren en garanti, der daekker alle funktionelle fejl,
materiale-eller produktionsfejl.

Garantiens varighed er:
o 36 maneder fra fakturadatoen.

| tilfeelde af et berettiget krav vil Bien-Air Dental eller dennes bemyndigede re-
praesentant opfylde virksomhedens forpligtelser i henhold til denne garanti ved at
reparere eller udskifte produktet gratis.

Ethvert andet krav af nogen art, iseer krav om skade eller tilskadekomst og kon-
sekvenserne heraf som folge af:

« Overdreven slitage

o Sjeldeneller ukorrekt brug

« Manglende overholdelse af anvisningerne for eftersyn, montering og ved-
ligeholdelse

« Usadvanlige kemiske, elektriske eller elektrolytiske pavirkninger

« Forkerte tilslutninger af luft, vand eller elektricitet

/\ FORSIGTIG

Garantien bortfalder, nar skader og folgeskader skyldes ukorrekt arbejde eller
@ndringer pa produktet, som er udfert af tredjeparter, der ikke er autoriseret af
Bien-Air Dental SA. Anmodninger om garanti vil kun blive taget i betragtning, hvis
produktet er ledsaget af en kopi af fakturaen eller folgesedlen. Felgende oplys-
ninger skal angives tydeligt: kebsdato, produktreference og serienummer.

7.2 Referencer

REF Symbolforklaring

1600677-001 MX2 Mikromotor

1600700-001 MX2 slange

1600809-001 MX2 slange, 20,2 x 40

1600762-001 MX2 slange. Bajonetforbindelse til enhed
1600036-006 Spraynet®, rengeringsspray 500 ml, a&eske med 6 daser
1300967010 O-RING 8,1 x 0,73

1600307-001 FLOWMETER
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