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T Symbole

1.1 Beschreibung der verwendeten Symbole

Symbol Symbol

Beschreibung

Hersteller.

Beschreibung

Katalognummer.

Hinweis auf die CE-Konformitat mit
der Nummer der benannten Stelle.

BH

Siehe  Bedienungsanleitung  oder
Elektronische
Bedienungsanleitung.

WARNUNG: weist auf eine gefahrliche
Situation hin, die schwere
Verletzungen oder Schaden am Gerat
zur Folge haben kann, wenn die
Sicherheitshinweise  nicht  genau
beachtet werden.

&

Medizinprodukt.

VORSICHT: weist auf eine gefahrliche
Situation  hin, die leichte oder
mittelschwere  Verletzungen  oder
Schaden am Gerat zur Folge haben
kann, wenn die Sicherheitshinweise
nicht genau beachtet werden.

Zugelassener Vertreter in der EU.

Y
] Schutzhandschuhe tragen. Chargennummer.
@ utz u g gennu
DataMatrix-Code fur
ﬁ Produktinformationen, Temperaturarenze
: einschlieflich uDI P 9 '

(Produktidentifizierungsnummer).

Luftfeuchtigkeitsbegrenzung.

ORI

Atmospharische Druckbegrenzung.

Vor Regen schitzen.

5

Rx Only

Warnhinweis: Laut US-Bundesrecht
darf dieses Gerat nur von einem Arzt
selbst oder auf dessen Anordnung
verkauft werden.

|>4

Allgemeines Symbol fur
wiederverwertbare

Materialien.

Elektrische bzw. elektronische

Materialien fur die Wertstoff-

Wiederverwertung.




2 Beschreibung
und Vorgesehener
Verwendungszweck
2.1 Beschreibung

Von Bien-Air Dental SA
Medizinprodukte.

hergestellte

Typ:
SCHLAUCH ISOLITE/MC2 GREY

Schlauch grau mit festem Anschluss.

SCHLAUCH ISOLITE/MC2
COILED BLACK

Spiralschlauch schwarz mit festem Anschluss.

SCHLAUCH ISOLITE/MC2
SWIVEL GREY

Schlauch grau mit drehbarem Anschluss.

SCHLAUCH ISOLITE WATER ADJ
GREY

Schlauch grau mit Ring zur Einstellung des
Wasserstrahls.

SCHLAUCH ISOLITE SWIVEL
GREY

Schwenkschlauch
Anschluss.

grau mit drehbarem

Diese Schlauche sind fur den Gebrauch mit den
Motoren ISOLITE LK & ISOLITE LED vorgesehen
(nachfolgend als MC2-Motortyp bezeichnet).

Beschreibung:

Die Schlauche sind ein unverzichtbares Zubehor
fur den Anschluss der Motoren an die Konsolen
bzw. die Motorplatine des Elektroantriebs.

2.2 Vorgesehener
Verwendungszweck

Produkt vorgesehen zur Verwendung in der
allgemeinen Zahnheilkunde, was Restauration,

5

Zahnbehandlungen, dentale Prophylaxe und

Kieferorthopadie umfasst.

2.3 Vorgesehene
Patientenpopulation

Zur vorgesehenen Patientenpopulation fur das
Gerat gehoren alle Personen, die den Zahnarzt
aufsuchen, um sich wegen eines medizinischen
Problems behandeln zu lassen. Es gibt keine
Einschrankungen in Bezug auf Alter, ethnische
Herkunft oder Kultur des Patienten. Der
vorgesehene Benutzer ist dafur verantwortlich, je
nach klinischer Anwendung das passende Gerat
fur den Patienten auszuwahlen.

2.4 Vorgesehener Benutzer
Das Produkt ist ausschlief3lich fur professionelle
Anwendungen bestimmt. Verwendung durch
Zahnarzte und Zahnheilkundler.

2.5 Anwendungsumgebung

Professionelle Umgebung im Gesundheitswesen.

2.6 Medizinische
Indikationen

Allgemeine Zahnheilkunde, einschlieBlich
restaurativer Zahnmedizin, zahnmedizinischer
Prophylaxe und Kieferorthopadie, die der
Erhaltung und Wiederherstellung der
Zahngesundheit dient.

2.7 Kontraindikationen beim

Patienten und Nebenwirkungen
Far das Produkt gibt es bei
bestimmungsgemalem Gebrauch keine
spezifischen Kontraindikationen,
Nebenwirkungen Warnhinweise  fur
Patienten.

oder

2.8 Vorgehensweise bei
Unfall

Im Falle eines Unfalls darf das Gerat nicht benutzt
werden.



Falls es in Zusammenhang mit dem Gerdt zu  /\ WARNUNG
einem schweren Unfall kommt, muss dieser den Jede Verwendung fur Zwecke, fiur die dieses

zustandigen Behorden Ihres Landes und tUber den  Produkt nicht bestimmt ist, ist verboten und kann
Vertriebspartner vor Ort auch dem Hersteller  gefihrlich sein.

gemeldet werden. Die genaue Vorgehensweise ist
den nationalen Vorschriften zu entnehmen.

3 Benutzer- und Patientensicherheit:
Warnhinweise und Vorsichtsmal3nahmen fur
den Gebrauch

Dieses Gerat muss von Fachpersonenunter Einhaltung der aktuellen gesetzlichen Bestimmungen in
Bezug aufMaBBnahmen hinsichtlich Arbeitssicherheit, Gesundheitsschutz undUnfallverhitung sowie
gemal dervorliegenden Bedienungsanleitung verwendet werden.

Aufgrund dieser Bestimmungen obliegtes dem Benutzer, nur Produkte in einwandfreiem
Betriebszustand zuverwenden.

Elektrische Sicherheit:

/I\ WARNUNG

Elektrische Sicherheit gemaf IEC 60601-1 kann nur beansprucht werden, wenn das Gerat mit Geraten
(Antriebsmotoren und Motoren) genutzt wird, die mit Bien-Air Dental kompatibel sind. Es sollte
aufBerdem nur eine medizinische Stromversorgung mit 2 MOPP verwendet werden.

Elektromagnetische Vertraglichkeit:

Um jegliche Explosionsgefahr zu vermeiden, sind die
nachstehenden Warnhinweise zu beachten:

/\ WARNUNG
GemaR IEC 60601-1:2005+A1 2012/Anhang G konnen elektrifizierte Gerate (Motoren, Steuerelemente,
Koppler und Zubehor) nur dann sicher in einer medizinischen Umgebung verwendet werden, in der dem
Patienten moglicherweise explosive oder entzundliche Betaubungsmittelgemische verabreicht werden,
wenn:
» zwischen dem Motor und dem Anasthesie-Atemgerat ein Abstand von mindestens 25 cm besteht;
» der Motor nicht zur selben Zeit betrieben wird, wenn der Patient das Anasthetikum erhalt.

Um jegliche Infektionsgefahr zu vermeiden, sind die
nachstehenden Warnhinweise zu beachten:

/N\ WARNUNG
« Die allgemein gultigen VorsichtsmafB3nahmen, insbesondere das Tragen einer personlichen
Schutzausristung (Handschuhe, Brille usw.), sind vom medizinischen Personal, das kontaminierte
bzw. potenziell kontaminierte medizinische Produkte verwendet und wartet, einzuhalten. Spitze
und scharfe Instrumente sind mit hochster Sorgfalt zu handhaben.

Um jegliche Sachschaden zu vermeiden, sind die nachstehenden
Vorsichtsmaf3nahmen zu beachten:

/\ VORSICHT
« Die Einheit auf dem Wagen nicht am Schlauch ziehen. Diese Fehlanwendung kann zu Schaden an
den inneren Drahten und/oder der auf3eren Ummantelung fuhren.




Es muss unbedingt trockene, gereinigte Druckluft in der Dentaleinheit verwendet werden, um eine
lange Lebensdauer des Gerats zu gewahrleisten. Die Qualitat der Luft und des Wassers durch
regelmafige Wartung des Kompressors und der Filtersysteme aufrechterhalten. Die Verwendung
von ungefiltertem harten Wasser fuhrt zu einer frihzeitigen Verstopfung der Leitungen und

Anschliusse.



ABB 1

4 Beschrelbung

4.1 Ubersicht

ABB. 1
(1) Ummantelung
(2) Verstarkter Teil der Ummantelung
(3) Motorstecker

Anmerkung : Die technischen Spezifikationen, Abbildungen und Abmessungen in dieser Anleitung sind
unverbindlich und stellen keinen Grund zur Beanstandung dar.

Die Originalsprache dieser Bedienungsanleitung ist Englisch.

Fur alle weiteren Informationen bitten wir Sie, mit Bien-Air Dental SA unter der auf der Ruckseite
angegebenen Adresse Kontakt aufzunehmen.



F:/DATA/DEVELOPPEMENT/TOC%20Analyser/TEST%20BIENAIR/SOURCES%20FLARE/Content/SINGLEFILE/2100017/singlefile/../../../Resources/illustrations/TY%20NEW/TY_2100017_FIG1.png#FIG1

ABB 2 ABB 3

4.2 Montage und Vorbereitung

Verwendetes Piktogramm

l J Bewegung bis zum Anschlag in der
]

l+m Bewegung in der angegebenen Richtung. angegebenen Richtung.

1. Prufen Sie, ob die Rickseite des Motors und der Schlauchanschluss sauber und trocken sind.

2. Verbinden Sie den Motor (ohne den Spaltring) mit dem proprietaren Schlauch wie in ABB. 2
dargestellt.

3. Drehen Sie diesen in die exakte Position und driicken Sie ihn in den Motor ein.

4. Halten Sie den Motor fest und schrauben Sie die Schlauchmuffe auf den hinteren Motoranschluss
(ABB. 3).


F:/DATA/DEVELOPPEMENT/TOC%20Analyser/TEST%20BIENAIR/SOURCES%20FLARE/Content/SINGLEFILE/2100017/singlefile/../../../Resources/illustrations/MC%20NEW/MC_2100195_FIG2.png#FIG2
F:/DATA/DEVELOPPEMENT/TOC%20Analyser/TEST%20BIENAIR/SOURCES%20FLARE/Content/SINGLEFILE/2100017/singlefile/../../../Resources/illustrations/MC%20NEW/MC_2100195_FIG3.png#FIG3

?
REF 705.02.08-010

ABB 4

Auswechseln des 0-Rings:
ABB. 4

0-Ring-Verbindungen REF. 705.02.08-010.



F:/DATA/DEVELOPPEMENT/TOC%20Analyser/TEST%20BIENAIR/SOURCES%20FLARE/Content/SINGLEFILE/2100017/singlefile/../../../Resources/illustrations/TY%20NEW/TY_2100017_FIG4.png#FIG4

FIG 5a

ABB 5

4.3 Montage

ABB. 5

Die urspringliche Ausrichtung der Drahte und Schlauche muss beibehalten werden. Fihren Sie den
Schlauch in die Halterung der Behandlungseinheit ein, indem Sie den verstarkten Teil des Schlauchs
(10) in den Einspannbereich legen (ABB. 5a).

Das Sicherungsseil (9) muss am Rahmen der Einheit oder am Tischteil befestigt werden, um jegliche
Zugkraft an den Drahten und Schlduchen zu vermeiden (ABB. 5b).

Der AufBlenschlauch darf nach der Installation nicht geknickt werden. Der Zugwiderstand betragt
maximal 60 N.

Beschreibung ABB. 5

1.0 1,5/2,5 mm Luftstrahl (klein weif3) mit ,A" oder (blau)

2.0 1,5/2,5 mm Wasserstrahl (klein weil3) mit \W* oder (grin)

3.0 1,5/2,5 mm Motorkihlung (klein wei3) oder (transparent) @ 2,8/4,1 mm
4. (+) rot: Motor

5. Schwarz: Motor

6. (+) braun: Lampe

7.(0V) blau: Lampe

8. Sicherungsring

9. Sicherungskabel

10. Metallverstarkung der Ummantelung


F:/DATA/DEVELOPPEMENT/TOC%20Analyser/TEST%20BIENAIR/SOURCES%20FLARE/Content/SINGLEFILE/2100017/singlefile/../../../Resources/illustrations/TY%20NEW/TY_2100223_FIG8.png#FIG4
F:/DATA/DEVELOPPEMENT/TOC%20Analyser/TEST%20BIENAIR/SOURCES%20FLARE/Content/SINGLEFILE/2100017/singlefile/../../../Resources/illustrations/TY%20NEW/TY_2100031_FIG8.png#FIG5
F:/DATA/DEVELOPPEMENT/TOC%20Analyser/TEST%20BIENAIR/SOURCES%20FLARE/Content/SINGLEFILE/2100017/singlefile/../../../Resources/illustrations/TY%20NEW/TY_2100031_FIG8.png#FIG5
F:/DATA/DEVELOPPEMENT/TOC%20Analyser/TEST%20BIENAIR/SOURCES%20FLARE/Content/SINGLEFILE/2100017/singlefile/../../../Resources/illustrations/TY%20NEW/TY_2100031_FIG5.png#FIG5

ABB 6 ABB 7

1. Das mitgelieferte konische Stlick kann flir die Verbindung des Kiihlschlauchs mit dem Gerateschlauch
nitzlich sein (ABB. 6 & ABB. 7).


F:/DATA/DEVELOPPEMENT/TOC%20Analyser/TEST%20BIENAIR/SOURCES%20FLARE/Content/SINGLEFILE/2100017/singlefile/../../../Resources/illustrations/TY%20NEW/TY_2100031_FIG6.png#FIG6
F:/DATA/DEVELOPPEMENT/TOC%20Analyser/TEST%20BIENAIR/SOURCES%20FLARE/Content/SINGLEFILE/2100017/singlefile/../../../Resources/illustrations/TY%20NEW/TY_2100031_FIG7.png#FIG7

4.4 Technische Daten

/\ VORSICHT
Diese Schlduche sind nicht fiir einen Druck von mehr als 5 bar (500 kPa, 72 psi) geeignet.

Standardlange
1,7 oder 2 m
Speziallange
3m

Anmerkung : Fur weitere Informationen siehe Technische Daten des Mikromotors MOT ISOLITE LED
(REF. 1600681-001) oder des Mikromotors MOT ISOLITE LK (REF. 1600078-001).

4.5 Klassifizierung
Klasse Ila gemaf der Verordnung (EU) 2017/745 (iber Medizinprodukte.

4.6 Leistungen

Keine Leistungen, die sich nur auf den Schlauch selbst beziehen. Siehe Bedienungsanleitung des
kompatiblen Mikromotors MOT ISOLITE LED (REF. 1600681-001) oder MOT ISOLITE LK (REF.
1600078-001)

4.7 Betriebsbedingungen

Betriebsbedingungen

/lf Temperaturbereich: +10°C-+35°C
“ Relative Feuchtigkeit: 30 %-80%
x" Luftdruck: 700 hPa bis 1060 hPa




5  Wartung und Instandhaltung

5.1 Wartung - Allgemeine Angaben

/\ VORSICHT
« Nicht sterilisierbar.
« Den Schlauch niemals in Desinfektionslosungen eintauchen (Die Anschliisse sollten niemals
vollstandig eingetaucht werden).
* Nichtin ein Ultraschallbad geben.

5.2 Reinigung

Mit einem sauberen Tuch reinigen, das entweder mit Leitungswasser, sterilem entmineralisiertem
(deionisiertem) Wasser oder einem geeigneten Produkt zum Losen von Protein- und Blutriickstanden
angefeuchtet wurde.

5.3 Spilen

Die Produktruckstande mit einem sauberen Tuch entfernen, das entweder mit Leitungswasser oder mit
sterilem entmineralisiertem (deionisiertem) Wasser getrankt ist.

5.4 Trocknen

/)

Die AuBenseite des Schlauchs mit Spraynet® besprihen und anschlieBend die Rickstande mit einem
Vliestuch entfernen. Verwenden Sie keine Produkte, die Aceton, Chlor oder Bleichmittel enthalten.

9.5 Verpackung und Lagerung

Lagerbedingungen

/i/ Temperaturbereich: 0°C-+40°C

x* Relative Feuchtigkeit: 10 % - 80 %
Luftdruck: 650 hPa bis 1060 hPa
T Vor Regen schitzen

Das Produkt muss in einer trockenen und staubfreien Umgebung gelagert werden.




/\ VORSICHT
Wenn das Medizinprodukt gekihlt gelagert wurde, muss es vor der Verwendung auf Raumtemperatur
erwarmt werden.

9.6 Instandhaltung

Es wird von Bien-Air Dental SA empfohlen, den Schlauch alle zwei Jahre zu wechseln.

/\ VORSICHT
Produkte nie demontieren. Bei Fragen wenden Sie sich bitte an Ihren Fachhandler oder an das Bien-Air
Dental Service Center.

6 Transport und Entsorgung

6.1 Transport

Transportbedingungen

Jf Temperaturbereich: 220 °C — +50 °C

,“ Relative Feuchtigkeit: 5% -80%

xn Luftdruck: 650 hPa bis 1060 hPa
? Vor Regen schitzen

6.2 Entsorgung

5

Die Entsorgung dieses Gerdts muss in Ubereinstimmung mit den geltenden Rechtsvorschriften
erfolgen.

Vs

Dieses Produkt muss recycelt werden. Elektrische bzw. elektronische Vorrichtungen konnen
gesundheits- und umweltgefahrdende Substanzen enthalten. Der Benutzer muss die Vorrichtung an
seinen Wiederverkaufer zurickgeben oder sich direkt an eine zugelassene Stelle fur die Entsorgung
und Wiederverwertung dieser Art von Vorrichtungen wenden (Europaische Richtlinie 2012/19/ EU).




7 Allgemeine Informationen

7.1 Garantiebedingungen
Bien-Air Dental SA gewahrt dem Benutzer eine Garantie, die sich auf samtliche Funktions-, Material-
und Verarbeitungsfehler erstreckt.

Die Dauer der Garantie betragt:
« 12 Monate ab Rechnungsdatum.

Bei berechtigter Beanstandung dbernimmt Bien-Air Dental oder ihr autorisierter Vertreter die
Instandsetzung oder den kostenlosen Ersatz des Produkts.

Alle sonstigen Anspriche jedweder Art, insbesondere Schadensersatzanspriche und deren Folgen, die
sich ergeben aus:

e UbermaBiger Abnutzung

» seltener oder unsachgemafer Verwendung

* Nichtbeachtung der Bedienungs-, Montage- und Wartungsanleitungen

« ungewohnlichen chemischen, elektrischen oder elektrolytischen Einflissen
« fehlerhaften Anschlissen fur Luft, Wasser oder Elektrizitat

Sind davon ausgeschlossen.

/\ VORSICHT
Die Garantieleistung entfallt, wenn die Schaden und deren Folgeschaden auf unsachgemafe Eingriffe

oder Veranderungen am Produkt durch nicht durch Bien-Air Dental SA autorisierte Dritte
zuruckzufuhren sind. Garantieleistungsanspriche konnen nur geltend gemacht werden, wenn mit dem
Produkt eine Kopie der Rechnung oder des Lieferscheins vorgelegt wird. Die folgenden Informationen
mussen deutlich angegeben werden: Kaufdatum, Produktreferenznummer und Seriennummer.

8 Referenznummern

REF Legende

1600120-001 SCHLAUCH ISOLITE/MC2 GREY

1600315-001 SCHLAUCH ISOLITE/MC2 COILED BLACK
1600298-001 SCHLAUCH ISOLITE/MC2 SWIVEL GREY

1600134-001 SCHLAUCH ISOLITE WATER ADJ GREY

1600132-001 SCHLAUCH ISOLITE SWIVEL GREY

705.02.08-010 0-RING 2,5x1,5

1600036-006 Spraynet®, Reinigungsspray 500 ml, VPE mit 6 Dosen




Bien.Air

Dental

sl Bien-Air Dental SA
Langgasse 60 Case postale 2500 Bienne 6 Switzerland
Tel. +41 (0)32 344 64 64 Fax +41 (0)32 344 64 91
dental@bienair.com

Other addresses available at
www.bienair.com

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