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1.1

Simbolo

Simbolos

Descripcion de los simbolos utilizados

Descripcion

Fabricante.

Simbolo

B

Descripcion

Numero de catélogo.

Marcado de conformidad CE con el nimero
del
organismo notificado

¢

Namero de serie.

ADVERTENCIA: Peligro que podria dar lugar a
lesiones o dafios graves en el dispositivo si no
se siguen correctamente las instrucciones de
seguridad.

H

Dispositivo médico.

ATENCION: Peligro que podria dar lugar a le-
siones o dafios leves o moderados en el
dispositivo si no se siguen correctamente las
instrucciones de seguridad.

i

Representante autorizado de la Unién
Europea

Use guantes de proteccion.

ba
AN

Lémpara; luz, iluminacién.

Seguridad eléctrica. Parte aplicada tipo B

Esterilizable en un esterilizador de vapor de
agua (de autoclave) a la temperatura es-
pecializada

Advertencia: Las leyes estadounidenses solo
permiten la compra de este dispositivo a los
profesionales del sector sanitario con ti-
tulacion y licencia para ejercer.

=)

Consulte las instrucciones de uso o consulte
las
instrucciones de uso electronicas.

Caddigo de matriz de datos con informacion
del producto. Incluye identificacion Unica del
producto

—

Limite de temperatura

Limitacién de humedad.

@

Limitacion de presién atmosférica.

Mantener alejado de la lluvia

o)

Simbolo universal para reutilizacion/reciclaje.

Materiales eléctricos y electrénicos re-
ciclables




2 ldentificaciony
Uso previsto

2.1 ldentificacién
Dispositivos médicos fabricados por Bien-Air Dental
SA.

Tipo:
Micromotor eléctrico sin escobillas esterilizable con
spray interno y luz LED.

Descripcion:

Los micromotores de Bien-Air Dental estan di-
senados para convertir la electricidad en rotacion
mecanica para accionar las piezas de mano y

contraangulos dentales.

2.2 Uso previsto

Producto destinado a su uso en:

* Odontologia general, que incluye odontologia

de restauracion, profilaxis dental y tra-
tamientos de ortodoncia.
+ Endodoncia

2.3 Poblacién de pacientes
prevista

La poblacién de pacientes prevista para el dis-
positivo incluye cualquier persona que acuda al
odontologo para recibir un tratamiento acorde a la
afeccion médica prevista. No existe restriccion por
edad, raza o cultura. El usuario previsto es res-
ponsable de seleccionar el dispositivo adecuado
para el paciente segun la aplicacion clinica es-
pecifica.

2.4 Usuario previsto

Producto disefiado exclusivamente para uso pro-
fesional. Utilizado por dentistas y profesionales de la
odontologia

2.5 Entorno de uso

Entorno profesional de instalaciones sanitarias.

2.6 Afecciones médicas
previstas

Odontologia general, que abarca restauracion dental,
profilaxis, ortodoncias, asi como mantenimiento o re-
stablecimiento de la salud dental

El procedimiento de endodoncia aborda el tra-
tamiento del canal radicular.

2.7 Contraindicacionesy
efectos secundarios para el
paciente

No existen contraindicaciones, efectos secundarios
ni advertencias especificas para el dispositivo
siempre que se utilice de la manera prevista.

2.8 En caso de accidente

Si se produce un accidente, el dispositivo no debe
usarse hasta que lo haya reparado por completo un
técnico cualificado, autorizado y capacitado en un
centro de reparacion

En el caso de que se produzca un incidente grave re-
lacionado con el dispositivo, debe informar a la
autoridad competente de su pais, asi como al fa-
bricante, a través del distribuidor regional. Consulte
las normativas nacionales para conocer los pro-
cedimientos detallados.

A ADVERTENCIA

Se prohibe la utilizaciéon de este dispositivo para
fines distintos al previsto, ya que podria resultar pe-
ligroso.




3 Seguridad del
usuarioy del pa-
ciente: Advertencias

y .
precauciones de uso

A ADVERTENCIA

El dispositivo debe ser utilizado por profesionales de
odontologia cualificados y de acuerdo siempre con
las disposiciones legales vigentes relativas a la se-
guridad, a la salud y a las medidas de prevencion de
accidentes, ademds de estas instrucciones de uso.
De acuerdo con tales requisitos, los operadores:

« deben utilizar Unicamente dispositivos en per-
fecto estado de funcionamiento; en caso de
que se produzca un funcionamiento in-
termitente, error de refrigeracion, exceso de
vibracién, calentamiento anémalo, ruido ex-
trafo o cualquier otro indicio que indique que
el dispositivo no funciona correctamente,
debe detenerse la operacién de inmediato; si
se da esta situacion, pongase en contacto con
un centro de reparaciones homologado por
Bien-Air Dental SA para que el personal de
mantenimiento repare el aparato.

* deben asegurarse de que el dispositivo se uti-
lice Gnicamente para el fin para el que estad
previsto y deben protegerse a si mismos, a
los pacientes y a terceros de cualquier pe-
ligro.

« Esta estrictamente prohibido llevar a cabo
cualquier modificacion del dispositivo sa-
nitario.

Seguridad eléctrica:

A ADVERTENCIA

La seguridad eléctrica solo se puede reclamar cuan-
do el dispositivo se utiliza
accionamiento y tubos flexibles compatibles con
Bien-Air Dental.

*  Consulte siempre las instrucciones de uso de
la unidad dental o de la consola para confir-
mar la compatibilidad con el dispositivo y el
cumplimiento con la normativa de seguridad
eléctrica.

* Cuando se utiliza con productos sanitarios

con motores de

dentales de Bien-Air, el dispositivo cumple
con la norma CEI 606011 para la que se apli-
can los siguientes requisitos:

e Proteccion contra descargas eléc-

tricas

e Proteccién contra la entrada de li-
quidos

e Proteccion contra temperaturas ex-
tremas y otros riesgos para la

seguridad

Compatibilidad electromagnética:

A ADVERTENCIA

¢ La compatibilidad electromagnética solo se
puede reclamar cuando el dispositivo se uti-
liza con motores de accionamiento y tubos
flexibles compatibles con Bien-Air Dental

s Consulte siempre las instrucciones de uso de
la unidad dental o de la consola para confir-
mar la compatibilidad con el dispositivo y el
cumplimiento con la normativa de elec-
tromagnética.

* Dado que el cumplimiento con la normativa
internacional CEI 6060112 no garantiza la in-
munidad frente al 56 a nivel mundial (debido
a las distintas bandas de frecuencia que se
usan localmente), evite la presencia de dis-
positivos equipados con redes moviles de
banda ancha de 5G en el entorno clinico o ga-
rantice que la funcionalidad de la red de
estos dispositivos se desactive durante el pro-
cedimiento clinico.

e Se pueden producir perturbaciones ma-
gnéticas de otros dispositivos
electromédicos; consulte las instrucciones de
uso de la unidad dental o de la consola para
conocer las especificaciones de CEM.

Para evitar cualquier riesgo de ex-
plosién, se debe respetar la siguiente
advertencia:

A ADVERTENCIA

Conforme a la norma CEl 60601-1:2005 + A1l
2012/AnnexG, los dispositivos electrificados (mo-
tores, control, acopladores vy
accesorios), se pueden usar de manera segura en un
entorno médico en el que se suministren al paciente

unidades de

mezclas potencialmente explosivas o inflamables de
sustancias anestésicas solo si:



* La distancia entre el motor y el circuito de
respiracion de la anestesia supera los 25 cm.

«  Elmotor no se utiliza de forma simultanea a
la administracion de las sustancias anes-
tésicas al paciente.

Para evitar cualquier riesgo de in-
feccion, se deben respetar las
siguientes advertencias:

A ADVERTENCIA

* Eldispositivo se entrega sin esterilizar. Para
evitar cualquier infeccion, respete el pro-

limpieza, esterilizacion y
mantenimiento detallado en el apartado 5.

* El personal sanitario que utiliza o realiza el
mantenimiento de los productos sanitarios
contaminados o potencialmente
minados debe adoptar las precauciones
universales, en particular la utilizacion del
equipo de proteccién individual (guantes, ga-
fas, etc.). Los aparatos punzantes o cortantes
deben manipularse con extrema prudencia.

* Deposite el dispositivo en un soporte que se
pueda limpiar.

Para evitar cualquier riesgo de so-
brecalentamiento del motor, se deben
respetar las siguientes precauciones:

cedimiento de

conta-

/I\ ATENCIGN

« El motor se debe conectar al sistema de re-
frigeracion de aire de la unidad dental para
evitar el sobrecalentamiento y/o
tolimitacion de la velocidad a través del
control de seguridad de la placa electrénica.

* AseguUrese siempre de que el tubo flexible del
micromotor no esté doblado y de que tanto el
tubo flexible como el motor estén en buenas

la au-

condiciones

Para evitar cualquier riesgo de lesién
y/o dafio material, se deben respetar
las siguientes precauciones:

/I ATENCIGN

e En caso de vibraciones excesivas, re-
calentamiento o ruido anormal u
que indiquen algun fallo de funcionamiento
del dispositivo, se debe interrumpir in-

mediatamente el trabajo. En este caso, acuda

otros signos

a un centro de reparacién autorizado por
Bien-Air Dental SA.

* No conecte un instrumento a un micromotor
en marcha.

* No pulverice ningln lubricante o limpiador
dentro del motor.

* Nunca enjuague el dispositivo para enfriarlo.

* Es fundamental usar aire comprimido seco y
purificado en la unidad dental con el fin de ga-
rantizar una larga vida util del dispositivo.
Mantenga la calidad del aire y el agua por me-
dio del mantenimiento  habitual del
compresor y los sistemas de filtrado. El uso
de aguas calcéreas sin filtrar provocara el
blogqueo prematuro de los tubos y los co-

nectores.
3.1 Instalacién
A ADVERTENCIA

Este micromotor solo se puede utilizar con Bien-Air
Dental o sistemas electrénicos compatibles. Para
cumplir con el requisito de seguridad de la norma
CEl 606011, solo se deben usar fuentes de ali-

mentacion de productos sanitarios con dos MOPP.




4 Descripcion

4.1 Vista general
FIG.1
(1) Enganche del motor
(2) Cuerpo del motor
(3) Conexion del tubo flexible/motor

Nota : Las especificaciones técnicas, las ilustraciones y las dimensiones incluidas en las presentes ins-
trucciones se facilitan dnicamente a titulo indicativo. Estas no podran dar lugar a ningun tipo de reclamacion.

El idioma original de estas instrucciones de uso es inglés.

Si desea obtener informacion adicional, péngase en contacto con Bien-Air Dental SA en la direccion que fi-
gura en la contraportada.



FIG. 2 FIG.3
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FIG. 4 FIG.5

4.2 Montaje y preparacion

1. Compruebe que la parte trasera del motor y el conector del tubo flexible estén limpios y secos.

2. Conecte el motor al tubo flexible patentado (con conector tipo MX2) como se muestra en FIG. 2.

3. Girelo hasta encontrar la posicion exacta y empujelo hacia el motor.

4. Sujetando el motor, atornille por completo el casquillo del tubo flexible a la conexién trasera del motor
FIG. 3.

5. Coloque el caudalimetro en el accesorio de enganche y después active el aire de refrigeracién y mida el flu-
jo de aire. El valor se mide en el centro de la bola del caudalimetro segun la norma JIS B7551. FIG. 5.

6. Si el flujo de aire de refrigeracion no esta en el rango de 10 litros estandar/min (+/-10 %), ajuste la presion
de aire para cumplir con este requisito.

Cambiar los sellos manualmente (sin necesidad de herramientas) FIG. 4

* No lubrigue la junta térica
+  Utilice solo juntas téricas patentadas.
* Compruebe que las juntas téricas no estén rotas ni danadas después de montarlas.




4.3 Caracteristicas técnicas

Caracte! as técnic.

Caudal de aire recomendado (medido en el enganche del motor) 10 NU/min (+/-10 %)
Intervalo de presion atmosférica 2,5 -5 bar
Acoplamiento Enganche segun la norma ISO 3964*

No hay limitaciones para el usuario. El tiempo de fun-
cionamiento se ha impuesto electrénicamente por las

Tl E e i placas de control de Bien-Air, como funcion del par apli-
cado.

Gama de velocidades de rotacion 100 — 40000 rpm

Sentido de giro Hacia la derecha y hacia la izquierda.

Intensidad luminosa LED, variable de 20 a 24 klux**

*Compatible con piezas de mano con dimensiones «cortas», «medias» y «largas».
**Medido en combinacion con REF1601138-001 CA 1:5L NOVA MS

4.4 Clasificacion

Clase lla conforme al Reglamento médico europeo (UE) 2017/745.
Dispositivo de clase Il tipo B conforme a la norma CEI 60601-1.

4.5 Prestaciones

Prestaciones

Ajustar la velocidad y el par segin lo preestablecido Control electrénico

Precision del valor de la velocidad +-5%

4.6 Condiciones de funcionamiento

Condiciones de funcionamiento

/l/" Intervalo de temperatura: +10.°C — +35 °C (+50 °F — 495 °F)

Intervalo de humedad relativa: 30 %-80 %

Intervalo de presion atmosférica: 700 hPa-1060 hPa




5

5.1

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

.
W

/== |-

FIG. 6

Mantenimiento y revisién

Mantenimiento - Informacién general

Limpie y esterilice el dispositivo antes del primer uso.

En un

plazo maximo de 30 minutos tras cada tratamiento, limpie el motor. Al llevar a cabo este pro-

cedimiento, se eliminan los residuos de sangre o de saliva.

A ADVERTENCIA

Respete las disposiciones, normas y directrices nacionales en lo que respecta a las recomendaciones de lim-
pieza y esterilizacion.

/\ ATENCIGN

No pulverice ningun lubricante o limpiador dentro del motor. FIG. 6.

5.1.1

Productos de mantenimiento adecuados

Utilice Gnicamente los productos de mantenimiento y las piezas de Bien-Air Dental SA originales o aquellos
recomendados por Bien-Air Dental SA. El uso de otros productos o piezas puede provocar fallos de fun-
cionamiento o la anulacion de la garantia.

Spraynet®

Se recomienda utilizar un detergente o detergente desinfectante (pH 8-11) para limpiar y desinfectar
los instrumentos odontoldgicos o quirtrgicos. También se pueden utilizar productos desinfectantes
compuestos por cloruro de didecildimetilamonio, carbonato de amonio cuaternario o un producto en-
zimético neutro (Por ejemplo, neodisher® MediClean)

Precauciones de mantenimiento
En un plazo maximo de 30 minutos tras cada tratamiento, limpie y desinfecte el motor. Al llevar a ca-
bo este procedimiento, se eliminan los residuos de sangre o de saliva.
Utilice Unicamente productos de mantenimiento y piezas Bien-Air Dental SA originales o re-
comendadas por Bien-Air Dental SA. El uso de otros productos o piezas puede provocar fallos de
funcionamiento o la anulacién de la garantia.




/N ATENCION

* Utilice detergentes con pH 8-11, que no sean corrosivos y que no contengan cloro, acetona o al-
dehidos.

* No lo sumerja en liquido fisiologico (NaCl) ni utilice solucién salina para mantener hidratado el dis-
positivo hasta que se pueda limpiar.

* No lo sumerja en un bano de limpieza.

¢ Realice una limpieza manual (no utilice un limpiador ultrasénico ni una maquina de limpieza-de-
sinfeccién).

* Si las disposiciones nacionales requieren la esterilizacion, utilice Unicamente esterilizadores dina-
micos: no utilice un sistema de esterilizacion por vapor con un sistema de desplazamiento por
gravedad. Como ocurre con otros instrumentos, tras cada ciclo de esterilizacion, incluido el secado, re-
tire el dispositivo para evitar una exposicion excesiva al calor, que podria provocar su corrosion



FIG.7

5.2 Limpieza

/I\ ATENCIGN

* No lo sumerja en liquido fisiolégico (NaCl) ni
utilice solucién salina para mantener hi-
dratado el dispositivo hasta que se pueda
limpiar.

* No lo sumerja en un bano de limpieza

* No debe usarse en una maquina de limpieza-
desinfeccion ni en un limpiador ultrasénico.

* No pulverice ningln limpiador dentro del mo-
tor,

* Asegurese siempre de que los contactos del
motor se mantienen limpios.

Debe limpiarse la superficie exterior del motor para

eliminar impurezas como se describe en la FIG. 7

* Sostenga el motor por la nariz bajo agua cor-
riente a 15 °C-38 °C (59 °F100 °F), siempre
que el agua del suministro tenga un pH com-
prendido entre 6.5 y 8.5 y un contenido de
cloruro inferior a 100 mg/L. Si el agua del gri-
fo no cumple con estas indicaciones, utilice
agua desmineralizada (desionizada).

* Con ayuda de un cepillo de cerdas suaves,
limpie la superficie exterior del motor con los
productos de limpieza recomendados.

* Evite que entre agua en la parte interna del
motor, ya sea por la nariz o por el conector
de tubo flexible

*  Seque la superficie exterior del motor con un
pano que no deje pelusas humedecido con
Spraynet®.




FIG.8



5.3 Desinfeccién
Frote con cuidado la superficie exterior del motor, durante un minuto aproximadamente, con un cepillo de

cerdas suaves impregnado en solucion detergente o desinfectante FIG. 7.

El motor debe enjuagarse como se indica a continuacién FIG. 6

*  Sostenga el motor por la pieza de enganche bajo agua corriente a 15-38 °C (59-100 °F), como se in-
dica en la siguiente imagen, siempre que el agua del suministro tenga un pH comprendido entre 6,5 y
8,5 y un contenido de cloruro inferior a 100 mg/l. Si el agua del grifo no cumple con estas in-
dicaciones, utilice agua desmineralizada (desionizada).

* Evite que entre agua en la parte interna del motor, ya sea por el enganche o por el conector de tubo

flexible.
Seque el motor con un apdsito no tejido.

5.4 Esterilizacion

/\ ATENCIGN

* La calidad de la esterilizacion depende en
gran medida de la limpieza del dispositivo.
Solo se pueden esterilizar dispositivos per-
fectamente limpios

* Para mejorar la efectividad de la es-
terilizacion, compruebe que el motor estad
completamente seco.

* Esterilice Unicamente segln el proceso que
se indica a continuacién.

¢ Use Unicamente ciclos de eliminacién dina-
mica del aire: ciclo de prevacio o de pulso de
presioén de lavado con vapor (SFPP, por sus
siglas en inglés).

* Si las disposiciones nacionales requieren la
esterilizacion,  utilice  Unicamente  es-
terilizadores dindmicos: no utilice un sistema
de esterilizacion por vapor con un sistema de
desplazamiento por gravedad. Como ocurre
con otros instrumentos, tras cada ciclo de es-
terilizacion, incluido el secado, retire el
dispositivo para evitar una exposicion ex-
cesiva al calor, que podria provocar su
corrosion



5.4.1

Procedimiento

1. Embale el dispositivo en un embalaje validado para la esterilizacion mediante vapor de agua.

2. Lleve a cabo una esterilizacion por vapor, siguiendo un ciclo dindmico de eliminacion del aire, (ANSI/AAMI
ST79, seccion 2.19), es decir, eliminacion del aire por evacuacion forzada, (ISO 17665-1, ISO/TS 17665-2) a
135 °C (275 °F) durante 3 minutos 0 a 132 °C (269,6 °F) durante 4 minutos. En las jurisdicciones donde sea
obligatoria la esterilizacion de priones, esterilice a 135 °C (275 °F) durante 18 minutos.

Elinstrumento soporta mas de 1000 esterilizaciones.

Los parametros recomendados para la esterilizacion son los siguientes:

La temperatura maxima en la camara de autoclave no supera los 137 °C (278,6 °F), es decir, la tem-
peratura nominal del autoclave estd configurada en 134 °C (273,2 °F), 135 °C (275 °F) o 135,5 °C
(275 °F), teniendo en cuenta la imprecision de la medicion de temperatura del esterilizador.

La duracion méaxima del intervalo a maxima temperatura, 137 °C (278,6 °F), cumple con los requisitos
nacionales para la esterilizacion por calor himedo y no supera los 30 minutos.

La presion absoluta de la camara del esterilizador estd comprendida dentro del intervalo de 0,07 y
3,17 bar (de 1 a 46 psia).

La tasa de cambio de temperatura no supera los 15 °C/min (59 °F/min) al aumentar la temperatura, ni
los -35 °C/min (-31 °F/min) al descenderla.

La tasa de cambio de presion no sobrepasa los 0,45 bar/min (6,6 psia/min) al aumentar la presion, ni
los —1,7 bar/min (=25 psia/min) al descender.

No se agregan reactivos fisicos ni quimicos al vapor de agua.

5.5 Lubrificacion

/N ATENCION

No pulverice ningun lubricante o limpiador dentro del motor FIG. 8.


Resources/illustrations/MC NEW/MC_2100199_FIG8.png#FIG8

5.6 Embalaje y almacenamiento

ones de almacenamiento

J/" Intervalo de temperatura 0°C — +40 °C (+32 °F — +104 °F)

Intervalo de humedad relativa: 10 %-80 %

Intervalo de presion atmosférica: 650 hPa-1060 hPa

T- g Mantener alejado de la lluvia

El dispositivo se tiene que almacenar dentro de la bolsa de esterilizacion en un entorno seco y sin polvo. La
temperatura no podra superar los 55 °C (131 °F). Si el dispositivo no se va a utilizar durante siete dias 0 mas
tras su esterilizacion, extraigalo de la bolsa de esterilizacion y guardelo en el embalaje original. Si el dis-
positivo no se almacena en una bolsa de esterilizacion o si la bolsa ya no es estéril, limpie, seque y esterilice el
dispositivo antes de usarlo.

/I ATENCION

Si el producto sanitario se ha almacenado refrigerado, deje que se atempere antes de utilizarlo.

/I ATENCION
Respete la fecha de caducidad de la bolsa de esterilizacion, que depende de las condiciones de al-
macenamiento y del tipo de embalaje.

5.7 Servicio

Bien-Air Dental SA recomienda que el usuario realice una revision de sus dispositivos dinamicos cada 5000 ci-
clos de procesamiento o cada 5 afos

/I ATENCION

No desmonte nunca el dispositivo. Para realizar cualquier modificacion o reparacién, péngase en contacto con
su proveedor habitual o con el centro de servicio de Bien-Air Dental.




6 Transportey eliminacion

6.1 Transporte

ndiciones de transporte

/l/" Intervalo de temperatura: <20 °C — +50 °C (-4 °F — +122 °F)
Intervalo de humedad relativa: 5 %-80 %
Intervalo de presion atmosférica: 650 hPa-1060 hPa

Mantener alejado de la lluvia

6.2 Eliminacion

&

La eliminacion o el reciclaje de los materiales debe realizarse segun la legislacion en vigor.

X

Este dispositivo se debe reciclar. Los dispositivos eléctricos o electronicos pueden contener sustancias nocivas
para la salud, asi como para el medio ambiente. El usuario puede devolver el dispositivo al vendedor o dirigirse
directamente a un establecimiento autorizado para el tratamiento y la valorizacién de este tipo de equipos (Di-
rectiva europea 2012/19/UE).



7 Informacion general

7.1 Condiciones de garantia

Bien-Air Dental SA concede al operador una garantia que cubre todos los defectos de funcionamiento, de ma-
terial o de fabricacién.

La duracion de la garantia es de:
s 36 meses a partir de la fecha de facturacion.

En caso de reclamacién fundada, Bien-Air Dental, o su representante autorizado, efectuara la reparacion o la
sustitucion gratuita del producto.

Cualquier otra reclamacion de cualquier tipo, en concreto las reclamaciones por danos y perjuicios y sus
consecuencias derivadas de:

* desgaste excesivo;

* usoinfrecuente o inadecuado;

* elincumplimiento de las instrucciones de revision, montaje y mantenimiento;
« influencias quimicas, eléctricas o electroliticas no habituales;

* conexiones incorrectas, ya sean de aire, agua o electricidad

/N ATENCION

La garantia quedara sin efecto cuando los dafos y las consecuencias de los mismos sean el resultado de in-
tervenciones inadecuadas o de modificaciones del producto realizadas por terceros no autorizados por Bien-
Air Dental. No se consideraran las solicitudes de garantia si no se presenta, junto con el producto, una copia de
la factura o del albaran de entrega. La informacion siguiente debe estar claramente indicada: fecha de compra,
referencia del producto y nimero de serie.

7.2 Referencias

1600677-001 MX2 Micromotor

1600700-001 MX2 hose

1600809-001 MX2 hose, 20.2 x 40

1600762-001 MX2 hose. Bayonet connection to unit
1600036-006 Spraynet®, cleaning spray 500 ml, box of 6 cans
1300967-010 0-RING 8.1x0.73

1600307-001 Flowmeter, for micromotors
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