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DE BEDIENUNGSANLEITUNG

1 Symbole
1.1 Definition der verwendeten Symbole

Sym Beschreibung Sym Beschreibung

Hersteller. Katalognummer.

Hinweis auf die CE-Konformität mit der Nummer der

benannten Stelle.
Seriennummer.

WARNUNG: weist auf eine gefährliche Situation hin,

die schwere Verletzungen oder Schäden am Gerät

zur Folge haben kann, wenn die Sicherheitshinweise

nicht genau beachtet werden.

Medizinprodukt.

VORSICHT: weist auf eine gefährliche Situation hin,

die leichte oder mittelschwere Verletzungen oder

Schäden am Gerät zur Folge haben kann, wenn die

Sicherheitshinweise nicht genau beachtet werden.

Zugelassener Vertreter in der EU.

Gummischutzhandschuhe tragen. Lampe; Beleuchtung.

Elektrische Sicherheit. Anwendungsteilvom Typ B. Sterilisierung bis zur angegebenen Temperatur.

Warnhinweis: Laut US-Bundesrecht darf dieses

Gerät nur von einem Arzt selbst oder auf dessen

Anordnung verkauft werden.

Bedienungshandbuch;

Bedienungsanleitung.

DataMatrix-Code für Produktinformationen, einsch-

ließlich UDI (Produktidentifizierungsnummer).
Temperaturbegrenzung.

Feuchtigkeitsbegrenzung. Atmosphärische Druckbegrenzung.

Von Regen fernhalten.
Allgemeines Symbolfür wiederverwertbare Ma-

terialien.

Elektrisches bzw. elektronisches Materialfür die

Wertstoff-Wiederverwertung.



D
E
U

2 Identifikation &
vorgesehenerVer-
wendungszweck
2.1 Identifikation
Medizinprodukte hergestellt von Bien-Air
Dental SA.

Typ

Bürstenloser, sterilisierbarer,
elektrischer Mikromotor mit innenge-
führtem Spray und LED-Licht.

Beschreibung

Bien-Air Dental Mikromotoren dienen der
Umwandlung von Elektrizität in mech-
anische Rotation zum Antrieb von
zahnärztlichen geraden Handstücken
und Winkelstücken.

2.2 Klassifizierung
Klasse IIa gemäß EWG-Richtlinie 93/42
für Medizinprodukte. Dieses Med-
izinprodukt entspricht der geltenden
Gesetzgebung.

2.3 Vorgesehener Ver-
wendungszweck
Produkt zur Verwendung in der allge-
meinen Zahnmedizin, einschließlich
restaurativer Behandlungen, Prophylaxe,
Endodontie und Kieferorthopädie.

Vorgesehener Benutzer

Das Produkt ist ausschließlich für den
professionellen Einsatz bestimmt. Alle
elektrischen Mikromotoren von Bien-Air
Dental SA sind für den Einsatz durch
qualifiziertes, zahnmedizinisches Per-
sonal bestimmt.

Vorsicht (gilt für die USA): Laut Bun-
desrecht darf dieses Gerät nur von einem
Zahnarzt selbst oder auf dessen Anord-
nung verkauft werden.

Vorgesehene Betriebsumgebung

Die vorgesehene EM- Umgebung (nach
IEC 60601- 1- 2) ist die einer pro-
fessionellen medizinischen Einrichtung.

WARNUNG
Jede Verwendung für Zwecke, für die
dieses Gerät nicht bestimmt ist, ist ver-
boten und kann gefährlich sein.

3 Warnhinweise&
Vor-
sichtsmaßnahmen
fürden Gebrauch
Dieses Medizinprodukt ist nur für die
fachkundige Anwendung gemäß den gel-
tenden Arbeitsschutzbestimmungen,
Unfallverhütungsmaßnahmen und unter
Beachtung dieser Gebrauchsanweisung
bestimmt.

Aufgrund dieser Bestimmungen obliegt
es dem Benutzer, nur Produkte in ein-
wandfreiem Betriebszustand zu
verwenden.

Bei ungleichmäßiger Betriebsweise, über-
mäßigen Vibrationen, anormaler
Erwärmung, ungewöhnlichen Ger-
äuschen und anderen Anzeichen einer
Störung des Gerätes muss die Arbeit so-
fort abgebrochen werden.

Wenden Sie sich in diesem Fall an ein von
Bien- Air Dental SA autorisiertes Re-
paraturzentrum.

WARNUNG
Die allgemein gültigen Vor-
sichtsmaßnahmen, insbesondere das
Tragen einer persönlichen Schutza-
usrüstung (Handschuhe, Brille usw.), sind
vom medizinischen Personal, das
kontaminierte bzw. potenziell kontamin-
ierte medizinische Produkte verwendet
und wartet, einzuhalten. Instrumente mit
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spitzigen und scharfen Schneiden sind
mit höchster Sorgfalt zu handhaben.

WARNUNG
Gemäß IEC 60601-1:2005+A12012/An-
hangG können elektrifizierte Geräte
(Motoren, Steuergeräte, Kupplungen und
Zubehör) in einer medizinischen Umge-
bung, in der dem Patienten potenziell
explosive oder entflammbare Gemische
von Narkosemitteln verabreicht werden,
nur dann sicher verwendet werden,
wenn folgende Bedingungen erfüllt sind:

1. Der Abstand zwischen dem Motor und
dem Anästhesie-Atemkreislauf beträgt
mehr als 25 cm.

2. Der Motor wird nicht gleichzeitig mit
der Verabreichung der Narkosemittel
an den Patienten eingesetzt.

VORSICHT
Setzen Sie nie Instrumente auf einen
laufenden Mikromotor auf.

WARNUNG
Achten Sie immer darauf, dass die Mo-
torkontakte sauber gehalten werden.

WARNUNG
Legen Sie das Gerät auf eine geeignete
Unterlage, um Infektionsrisiken für sich,
den Patienten oder Dritte zu vermeiden.

VORSICHT
Es ist unbedingt notwendig trockene,
gereinigte Druckluft zu verwenden, um
eine lange Lebensdauer des Gerätes zu
gewährleisten. Die Luft- und Wasser-
qualität ist durch die regelmäßige
Wartung des Kompressors und der Fil-
tersysteme sicherzustellen. Die
Verwendung von ungefiltertem, hartem
Wasser führt zu einer frühzeitigen Ver-
stopfung der Rohre, Verbindungsstücke
und Sprühkegel.

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

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

3.1 Elektrische Sicherheit
Gemäß der Norm IEC 60601- 1 (Allge-
meine Sicherheit medizinischer
elektrischer Geräte) ist das Gerät als
Gerät der Klasse II Typ B einzustufen. Die
zugehörige Terminologie ist in den Ab-
schnitten 3.14 (3.13 bei Klasse I) und
3.132 derselben Norm definiert. Die fol-
genden, in IEC 60601- 1 festgelegten
Anforderungen müssen eingehalten wer-
den:

l Schutz gegen elektrischen Schlag
l Leckströme
l Schutz vor überhöhten Tem-

peraturen und anderen
Sicherheitsgefahren

WARNUNG
Gemäß IEC 60601-1 ist eine elektrische
Versorgung mit zwei MOPPs er-
forderlich.

Elektromagnetische Verträglichkeit

Elektromagnetische Verträglichkeit
gemäß IEC 60601- 1- 2. Her-
stellererklärung in Bezug auf die
elektromagnetische Verträglichkeit.

WARNUNG
Magnetische Störungen können von an-
deren elektromedizinischen Geräten
ausgehen.

6
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4 Beschreibung
4.1 Übersicht
ABB. 1

(1) Motornase

(2) Motorgehäuse

(3) Verbindung Schlauch/Motor

7
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ABB. 4

4.2 Montage und Vorbereitung
1. Schließen Sie den Motor an den markeneigenen Schlauch (mit Steckertyp MX2) an

und schrauben Sie die Schlauchhülse vollständig auf die Motorhülse ABB. 2 &

ABB. 3.

2. Platzieren Sie den Durchflussmesser auf dem Nasenaufsatz, aktivieren Sie dann
die Kühlluft und messen Sie den Luftstrom. Der Wert wird in der Mitte der Kugel
des Durchflussmessers gemäß der Norm JIS B7551 gemessen. ABB. 5.

3. Wenn der Kühlluftstrom nicht im Bereich von 10 Normliter/min (+/-10 %) liegt, stel-
len Sie den Luftdruck so ein, dass er diese Anforderung erfüllt.

Die Dichtungen werden manuell gewechselt (kein Werkzeug erforderlich) ABB. 4

VORSICHT
l Schmieren Sie den O-Ring nicht.
l Verwenden Sie nur markeneigene O-Ringe.
l Stellen Sie sicher, dass die O-Ringe nach der Montage weder gebrochen noch

zerkratzt sind.

8
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4.3 Technische Daten

Technische Daten

Empfohlener Luftstrom (gemessen an der Motornase) 10 Nl/min (+/-10 %)

Luftdruck: 2,5 – 5 bar

Anschluss Nase gemäß ISO 3964*..

Betriebszeiten

Keine Einschränkungen für den Benutzer. Die

Betriebszeiten werden elektronisch von den

Bien- Air- Steuergeräten in Abhängigkeit vom

angelegten Drehmoment vorgegeben.

Drehzahlbereich 100 – 40.000 rpm

Drehrichtung Im und gegen den Uhrzeigersinn

Lichtstärke LED, variabel von 20 klux bis 24 klux**

Der MX2-Motor muss mit einem Bien-Air-konformen elektronischen Motorantrieb
oder einem von Bien-Air zugelassenen Motorantrieb verwendet werden.
*Kompatibel mit Handstücken mit markeneigenem Schlauch sowie den Abmessungen „kurz“, „mittel“ und

„lang“.
**Gemessen in Kombination mit REF1601138-001 CA 1:5L NOVA MS

WARNUNG
Der Motor ist nicht selbstkühlend, daher muss er an die Luftkühlung des Gerätes an-
geschlossen werden, um eine Überhitzung und/oder eine automatische
Geschwindigkeitsbegrenzung über die Sicherheitssteuerung der elektronischen Plat-
ine zu vermeiden.
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4.4 Leistungen

Leistungen

Drehzahl und Drehmoment wie voreingestellt eingeben Elektronisch überwacht

Genauigkeit des Geschwindigkeitswertes +/-5 %

4.5 Betriebsbedingungen

Betriebsbedingungen

Temperaturbegrenzung: -10 °C bis +35 °C

Relative Feuchtigkeitsbegrenzung: 30 %bis 80 %

Luftdruckbegrenzung: 700 hPa bis 1060 hPa

5 Wiederaufbereitung und Service
5.1 Wartung – Allgemeine Informationen

WARNUNG
l Das Produkt wird nicht steril ausgeliefert.
l Reinigen, trocknen und sterilisieren Sie das Gerät vor dem ersten Gebrauch.
l Befolgen Sie Ihre länderspezifischen Richtlinien, Normen und Vorgaben zur Rein-

igung, Desinfektion und Sterilisation.

5.1.1 Vorsichtsmaßnahmen bei der Wartung
l Reinigen und desinfizieren Sie den Motor innerhalb von höchstens 30 Minuten

nach jeder Behandlung. Durch die Einhaltung dieses Ablaufs werden etwaige
Blut- oder Speichelrückstände beseitigt.

l Verwenden Sie ausschließlich original Bien-Air Dental SA Pflegeprodukte und
Teile oder solche, die von Bien-Air Dental SA empfohlen wurden. Die Verwendung
anderer Produkte oder Teile kann zu Funktionsstörungen und/oder zum Verlust
der Garantie führen.

VORSICHT
l Verwenden Sie Reinigungsmittel mit einem pH-Wert von 8 bis 11, die weder kor-

rosiv sind noch Chlor, Aceton und/oder Aldehyde enthalten.
l Tauchen Sie das Gerät bis zur Reinigung nicht in physiologische Flüssigkeit (NaCI)

ein und verwenden Sie keine Kochsalzlösung, um es feucht zu halten.



D
E
U

11

l Nicht in ein Reinigungsbad tauchen.
l Reinigen Sie das Gerät manuell ( verwenden Sie weder einen Ul-

traschallreiniger noch ein Reinigungs- und Desinfektionsgerät).
l Wenn die Sterilisation durch nationale Richtlinien vorgeschrieben ist, verwenden

Sie nur dynamische Sterilisatoren: Verwenden Sie keinen Dampfsterilisator mit
Schwerkraftverdrängung. Wie bei allen Instrumenten ist das Gerät nach jedem
Sterilisationszyklus, einschließlich Trocknen, aus dem Desinfektionsgerät zu neh-
men, um eine übermäßige Hitzeeinwirkung zu vermeiden, die zu Korrosion
führen kann.

5.1.2 Geeignete Pflegeprodukte

Vorreinigung

l Verwenden Sie Leitungswasser, wenn das lokale Leitungswasser einen pH-Wert
zwischen 6,5 und 8,5 und einen Chlorgehalt von unter 100 mg/l aufweist. Falls
das Leitungswasser diese Voraussetzungen nicht erfüllt, muss stattdessen ent-
mineralisiertes Wasser (VE-Wasser) verwendet werden.

Reinigung von Hand

l Spraynet

Desinfektion von Hand

l Ein für die Reinigung und Desinfektion zahnärztlicher oder chirurgischer In-
strumente empfohlenes alkalisches Reinigungsmittel oder Reinigungs- und
Desinfektionsmittel (pH 8- 11). Desinfektionsmittel, die entweder aus Di-
decyldimethylammoniumchlorid, quartärem Ammoniumcarbonat oder einem
neutralen enzymatischen Produkt bestehen (z. B. Neodisher® mediclean) sind
ebenfalls zulässig.



5.2 Reinigung
Die Außenfläche des Motors muss wie
folgt von Verunreinigungen gesäubert
werden ABB. 6:

l Halten Sie den Motor an der Nase
unter Leitungswasser mit einer
Temperatur von 15 °C – 38 °C
(59 °F – 100 °F) und spülen Sie ihn
ab. Das Leitungswasser muss
einen pH- Wert zwischen 6,5 und
8,5 und einen Chlorgehalt von
unter 100 mg/l aufweisen. Falls
das Leitungswasser diese Voraus-
setzungen nicht erfüllt, muss
stattdessen entmineralisiertes
Wasser (VE-Wasser) verwendet wer-
den.

l Reinigen Sie die Außenfläche des
Motors mit Hilfe einer glatten, flex-
iblen Bürste.

l Achten Sie darauf, dass kein
Wasser in den Motor eindringt,
weder an der Nase noch am Sch-
lauchanschluss.

VORSICHT
Sprühen Sie keine Reinigungslösung in
den Motor.

5.3 Desinfizierung
Reiben Sie die Außenflächen des Motors
etwa eine Minute lang vorsichtig mit
einer glatten, flexiblen Bürste ab, die mit
einer Reinigungs- oder Des-
infektionslösung getränkt ist ABB. 7.

Der Motor muss wie folgt gespült wer-
den ABB. 6

l Halten Sie den Motor an der Nase
unter Leitungswasser mit einer
Temperatur von 15 °C – 38 °C
(59 °F – 100 °F) und spülen Sie ihn
ab, wie in der Abbildung darges-
tellt. Das Leitungswasser muss
einen pH- Wert zwischen 6,5 und
8,5 und einen Chlorgehalt von
unter 100 mg/l aufweisen. Falls
das Leitungswasser diese Voraus-
setzungen nicht erfüllt, muss
stattdessen entmineralisiertes
Wasser (VE-Wasser) verwendet wer-
den.

l Vermeiden Sie, dass Wasser über
die Nase oder den Sch-
lauchanschluss in den Motor
eindringt.

l Trocknen Sie den Motor mit einer
Vlieskompresse.

12
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5.4 Sterilisation

WARNUNG
Die Qualität der Sterilisation hängt
entscheidend von der Sauberkeit des In-
struments ab. Nur vollkommen saubere
Instrumente sterilisieren. Um die Wirk-
samkeit der Sterilisation zu verbessern,
stellen Sie sicher, dass das Gerät vor und
nach der Sterilisation vollständig trocken
ist.

VORSICHT
Ausschließlich entsprechend dem nachfol-
genden Verfahren reinigen.

5.4.1 Vorgehen

1. Das Gerät in eine für die Sterilisation
mit Wasserdampf zugelassene Ver-
packung packen.

2. Einen dynamischen Luftver-
drängungszyklus durchführen
(ANSI/AAMI ST79, Section 2.19), d. h.
eine Zwangsentlüftung (ISO 17665-1,
ISO/TS 17665- 2), und dann drei
Minuten lang bei 135 °C (275 °F) mit
Dampf sterilisieren. In Ländern, wo
die Sterilisation von Prionen vorges-
chrieben ist, 18 Minuten lang bei
135 °C (275 °F) sterilisieren.

Das Instrument hält mehr als 1 000 Ster-
ilisationen aus.

Folgende Parameter werden für den
Sterilisationszyklus empfohlen:

l Die Höchsttemperatur in der Ster-
ilisierkammer überschreitet nicht
137 °C (278,6 °F), d. h. die Nen-
ntemperatur des Autoklaven ist auf
134 °C (273,2 °F), 135 °C (275 °F)
oder 135,5 °C (275 °F) eingestellt,
unter Berücksichtigung der Un-
genauigkeit hinsichtlich der
Temperatur in einem Sterilisator.

l Die maximale Intervalldauer bei
der Höchsttemperatur von 137 °C
(278,6 °F) entspricht den na-
tionalen Vorschriften für die
Sterilisation mit feuchter Hitze und
beträgt nicht mehr als 30 Minuten.

l Der Absolutdruck in der Ster-
ilisierkammer des Sterilisators
beträgt zwischen 0,07 bar und
3,17 bar (1 psia bis 46 psia).

l Die Temperaturänderung erfolgt
nicht schneller als 15 °C/min
(59 °F/min) beim Erhöhen und -
35 °C/min (-31 °F/min) beim Ab-
senken der Temperatur.

l Die Druckänderung erfolgt nicht
schneller als 0,45 bar/min
(6,6 psia/min) beim Erhöhen und -
1,7 bar/min (- 25 psia/min) beim
Absenken des Drucks.

l Dem Wasserdampf werden keine
chemischen oder physikalischen
Reagenzien zugesetzt.

VORSICHT
Ausschließlich mit dynamischer Luftver-
drängung arbeiten:
Vorvakuumverfahren oder fraktioniertes
Vakuumverfahren.
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5.5 Schmierung

VORSICHT
Sprühen Sie weder Schmiermittel noch eine Reinigungs-Schmiermittellösung in den
Motor ABB. 8.

5.6 Verpackung und Lagerung

Aufbewahrung

Temperaturbegrenzung: 0 °C bis +40 °C

Relative Feuchtigkeitsbegrenzung: 10 %bis 80 %

Luftdruckbegrenzung: 650 hPa bis 1060 hPa

Von Regen fernhalten

Das Gerät ist in einer trockenen und staubfreien Umgebung in einem Ster-
ilisationsbeutel zu lagern. Die Temperatur darf 55 °C (131 °F) nicht überschreiten.
Wenn das Gerät nach der Sterilisation 7 Tage oder länger nicht verwendet wird, ist
das Gerät aus dem Sterilisationsbeutel zu nehmen und in der Originalverpackung
aufzubewahren. Falls das Gerät nicht in einem Sterilisationsbeutel aufbewahrt wird
oder der Beutel nicht mehr steril ist, ist das Gerät vor der Anwendung zu reinigen, zu
trocknen und zu sterilisieren.

14
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VORSICHT
Wenn das medizinische Gerät gekühlt gelagert wurde, sollte es vor Gebrauch auf
Raumtemperatur erwärmt werden.

VORSICHT
Beachten Sie das Verfallsdatum des Sterilisationsbeutels, das von den Lager-
bedingungen und der Art der Verpackung abhängt.

5.7 Service
Bien-Air Dental SA empfiehlt dem Benutzer, dynamische Instrumente nach 5 000 Ver-
arbeitungszyklen oder 5 Jahren überprüfen bzw. warten zu lassen.

6 Transport & Entsorgung
6.1 Transport

Transport

Temperaturbegrenzung: -20 °C bis +50 °C

Relative Feuchtigkeitsbegrenzung: 5 %bis 80 %

Luftdruckbegrenzung: 650 hPa bis 1060 hPa

Von Regen fernhalten

6.2 Entsorgung

Die Entsorgung und/oder das Recycling von Materialien hat in Übereinstimmung mit
den geltenden Rechtsvorschriften zu erfolgen.

Dieses Gerät muss recycelt werden. Elektrische bzw. elektronische Geräte können ge-
sundheits- und umweltgefährdende Substanzen enthalten. Der Benutzer muss das
Gerät an seinen Händler zurückgeben oder sich direkt an eine für die Behandlung oder
Verwertung von Ausrüstungen dieses Typs zugelassene Einrichtung wenden (Europäis-
che Richtlinie 2012/19/ EU).
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7 Allgemeines
7.1 Garantiebedingungen
Bien-Air Dental SA gewährt dem Anwender eine Garantie, die sich auf sämtliche Funk-
tions-, Material- und Verarbeitungsfehler erstreckt.

Die Dauer der Garantie beträgt:
l 36 Monate ab Rechnungsdatum.

Bei berechtigter Beanstandung übernimmt Bien-Air Dental oder ihr autorisierter Ver-
treter die Instandsetzung oder den kostenlosen Ersatz des Produkts.
Ausgeschlossen sind sonstige Ansprüche, gleich welcher Art, insbesondere Ansprüche
wegen Schäden und deren Folgen, die aus Folgendem resultieren:

l übermäßiger Abnutzung
l seltenem oder unsachgemäßem Gebrauch
l Nichtbeachtung der Bedienungs-, Montage- und Wartungsanleitungen
l ungewöhnlichen chemischen, elektrischen oder elektrolytischen Einflüssen
l fehlerhaften Anschlüssen für Luft, Wasser oder Elektrizität

VORSICHT
Die Garantieleistung entfällt, wenn die Schäden und deren Folgeschäden auf un-
sachgemäße Eingriffe oder Veränderungen am Produkt durch nicht autorisierte
Dritte zurückzuführen sind. Garantieleistungsansprüche können nur geltend gemacht
werden, wenn mit dem Produkt eine Kopie der Rechnung oder des Lieferscheins
vorgelegt wird. Darauf müssen folgende Angaben eindeutig ersichtlich sein: das Kauf-
datum, die Artikelnummer und die Seriennummer.

7.2 Referenznummern

REF Legende

1600677-001 MOT MX2

1600700-001 HOSE MX2 400 GREY

1600809-001 HOSE MX2 400 GREY 20,2 x 40

1600762-001 HOSE B-MX2 GREY

1600989-001 HOSE B-MX2 GREY

1600036-006 MAINT SPRAYNET (KARTON ZU 6 STÜCK)

1300967-001 O-RING 8,1 x 0,73

1600307-001 DURCHFLUSSMESSER



  Bien-Air Dental SA

Länggasse 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 adresses available at

www.bienair.com

  Bien-Air France Sàrl

19-21 rue du 8 mai 1945 

94110 Arcueil 

France
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