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1

1.1

Simbolos

Descripcion de los simbolos utilizados

Descripcion

Fabricante,

A

Nimero de catélogo.

0123

Marcado de conformidad CE con elnimero delor-
ganismo notificado.

Numero de serie

ADVERTENCIA: peligro que podria dar lugar a lesiones
0 dafios graves en eldispositivo sino se siguen cor-
rectamente las instrucciones de seguridad

ERE

Producto sanitario.

ATENCION: peligro que podria dar lugar a lesiones o
dafios leves o moderados en eldispositivo sino se
siguen correctamente las instrucciones de se-
guridad

i

Representante autorizado de la Unién Europea

Use guantes de proteccién de goma.

A
¢C,s

Lampara; luz, iluminacion.

A
A
0
%

Seguridad eléctrica. Parte aplicada tipo B,

Esterilizacion hasta la temperatura especificada.

Rx Only

Advertencia: las leyes estadounidenses solo per-
miten la venta de este dispositivo por
recomendacion de un profesionalacreditado.

=

Manualdeloperador:
instrucciones de uso.

Codigo de matriz de datos con informacion delpro-
ducto. Incluye identificacién unica delproducto.

Limitacion de temperatura

Limitacion de humedad.

Limitacion de la presion atmosférica,

Mantener alejado de la lluvia

&

Simbolo universalpara reutilzacion/reciclaje.

Materialeléctricoy electronico reciclable,




2 ldentificacion
y Uso previsto

2.1 ldentificacién

Productos sanitarios fabricados por
Bien-Air Dental SA.

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

Descripcién

Los micromotores Bien-Air Dental es-
tan disenados para transformar la
electricidad en rotacion mecdanica que
acciona piezas de mano rectas y con-
tradangulos dentales.

2.2 Clasificacion

Clase lla de acuerdo con la Directiva
europea 93/42/CEE sobre dispositivos
médicos. Este dispositivo  médico
cumple la legislacion en vigor.

2.3 Uso previsto

Producto disenado para su uso en odon-
tologia general, que incluye
restauracion, profilaxis, endodoncia y
ortodoncia.

Usuario previsto

Producto disefado  exclusivamente
para uso profesional. Todos los mi-
cromotores eléctricos de Bien- Air
Dental SA estan disenados para su uso
por parte de profesionales de la odon-
tologia cualificados.

Atencion en EE. UU.: la ley federal limita
la venta de este dispositivo por parte o
por orden de un dentista.

Entorno previsto

Elentorno EM previsto (segln la norma
IEC 60601-1-2) son instalaciones san-
itarias profesionales.

/\ ADVERTENCIA

No se autoriza la utilizacién de este pro-
ducto para fines distintos al previsto, ya
que podria resultar peligroso.

3 Advertenciasy
precauciones de uso

Este producto sanitario siempre debe
utilizarse por parte de profesionales de
conformidad con las disposiciones le-
gales vigentes relativas a la seguridad
en el trabajo, las medidas sanitarias y
de prevencion de accidentes, asi como
estasinstrucciones de uso.

En funcion de estas disposiciones, es de-
ber del usuario utilizar Unicamente
dispositivos en perfecto estado de fun-
cionamiento.

En caso de funcionamiento irregular, vi-
braciones excesivas, recalentamiento
anormal, sonidos extrafos u otros si-
gnos que indiquen algun fallo de
funcionamiento del dispositivo, se debe
interrumpir inmediatamente el trabajo.

En tal caso, acuda a un centro de re-
paracion autorizado por Bien- Air
Dental SA.

/\ ADVERTENCIA

El personal sanitario que utiliza o real-
iza el mantenimiento de los productos
sanitarios  contaminados o po-
tencialmente  contaminados  debe
adoptar las precauciones universales,
en particular la utilizacion del equipo de
proteccion individual (guantes, gafas,
etc). Los aparatos punzantes o cort-
antes deben manipularse con extrema
prudencia.

/\ ADVERTENCIA

De acuerdo con la norma IEC 60601-
1:2005+A12012/Anexo G, los dis-
positivos  electrificados  (motores,




unidades de control, acopladores y ac-
cesorios) solo se pueden usar de forma
segura en un entorno sanitario en el
que se suministren al paciente mezclas
de sustancias anestésicas po-
tencialmente explosivas o inflamables
si:

. La distancia entre el motor y el cir-
cuito de respiracion delanestésico es
superior a 25 cm.

.Elmotor no se usa al mismo tiempo
que se administran las sustancias an-
estésicas al paciente.

N

/N ATENCION
No conecte nunca un instrumento a un
micromotor en marcha.

/\ ADVERTENCIA

Aseglrese siempre de mantener
limpios los contactos del motor.

/N ADVERTENCIA

Apoye el dispositivo sobre un soporte
adecuado para evitar riesgos de in-
feccion para usted, el paciente o
terceros.

/N ATENCION

Es fundamental usar aire comprimido
seco y purificado con el fin de garant-
izar una larga vida util del dispositivo.
Mantenga la calidad del aire y el agua
por medio del mantenimiento habitual
del compresor y los sistemas de fil-
trado. El uso de aguas calcareas sin
filtrar provocard el bloqueo prematuro
de los tubos, los conectores y los conos
de espray.

lpumedaHue: Las especificaciones
técnicas, las ilustraciones y las di-
mensiones incluidas en las presentes
instrucciones se facilitan unicamente a
titulo indicativo. Estas no podran dar
lugar a ningun tipo de reclamacion.

Sidesea mds informacion, pongase en
contacto con Bien-Air Dental SA en la

direccion que aparece en la con-
traportada.
3.1 Seguridad eléctrica

De acuerdo con la norma IEC 60601-1
(Seguridad general para equipos elec-
tromédicos), el dispositivo se clasifica
como dispositivo de clase Il tipo B. La
terminologia asociada se define en los
apartados 3.14 (3.13 si se trata de la
clase ) y 3.132 de esa misma norma.
Se deben cumplir los siguientes re-
quisitos especificados en [EC 60601-1:

« Proteccion contra descargas eléc-
tricas

« Corrientesde fugas

e Proteccién contra temperaturas
excesivas y otros riesgos para la
seguridad

/\ ADVERTENCIA

De acuerdo con IEC 60601-1, el sum-
inistro eléctrico debe tener medios de
proteccion para el paciente.

Compatibilidad electromagnética

Corresponde a la compatibilidad elec-
tromagnética conforme a la norma IEC
60601-1-2. Declaracion del fabricante
con relacién a la compatibilidad elec-
tromagnética.

/N ADVERTENCIA

Otros  dispositivos  electromédicos
pueden producir perturbaciones mag-
néticas.



FIG. 1

4 Descripcion
4.1 Vista general

FIG. 1

(1) Nariz del motor

(2) Cuerpo del motor

(3) Conexién manguera/motor




-

FIG. 2 FIG.3

FIG. 4

4.2 Montajey preparacion

. Conecte el motor a la manguera patentada (con un conector tipo MX2) y en-
rosque completamente el manguito de la manguera al manguito del motor
FIG. 2y FIG. 3.

. Coloque elcaudalimetro en la boquilla, active la refrigeracion y mida el flujo de
aire. El valor se mide en el medio de la bola de caudalimetro, de conformidad
con la norma JIS B7551. FIG. 5.

. Sielflujo de aire de refrigeracion no esta en elintervalo de 10 N/min (+/-10 %),
ajuste la presion delaire para cumplir este requisito.

N

w

Cambiar los sellos manualmente (no se necesita herramienta) FIG. 4

/\ ATENCION
« No lubrique la junta torica.
« Use solo juntastoricas patentadas.
« Compruebe que las juntas téricas no estén rotas ni aranadas después de
montarlas.



o FIG. 5
4.3 Datos técnicos

Datos técnicos

Flujo de aire recomendado (medido en la nariz del motor) 10 NU/min (+/-10 %)

Intervalo de presion atmosférica 25-5 bar

Acoplamiento Nariz conforme a lanorma SO 3964*

Sin limitaciones para el usuario. Los tiempos
. . de funcionamiento los establece elec-

Tiempos de funcionamiento . . )
tronicamente el panel de control de Bien-Air,

como una funcién del par aplicado.

Intervalo de velocidad de giro 100-40 000 rpm
Sentido de giro Horario y antihorario
Intensidad luminosa LED, entre 20 kixy 24 kix™

El motor MX2 se debe usar con un accionamiento del motor electrénico que
cumpla los requisitos de Ben-Air o con un accionamiento del motor aprobado por
Bien-Air.

*Piezas de mano compatibles con una manguera patentada y de dimension «corta», «media» y «larga».
*Medido en combinacién con REF1601138-001 CA 1:5L NOVA MS

/\ ADVERTENCIA

El motor no tiene ventilacion propia, por lo que debe estar conectado al sistema
de refrigeracion de la unidad para que no se recaliente o para evitar que el con-
trol de seguridad del panel electrénico active la limitacion automéatica de
velocidad.




4.4 Prestaciones

Prestaciones

Proporciona la velocidad y el par predefinidos Control electrénico

Precision del valor de velocidad 5 %

4.5 Condiciones de funcionamiento

Condiciones de funcionamiento
J’ Limitacion de temperatura 10°C/+35°C

Limitacién de humedad relativa 30%-80 %

Limitacién de presion de aire: 700 hPa-1060 hPa

5 Limpiezay servicio

5.1 Mantenimiento: informacion general

/N\ ADVERTENCIA
« Eldispositivo se entrega sin esterilizar.
« Limpie, seque y esterilice el dispositivo antes del primer uso.
« Cumpla las directivas, normas y directrices de limpieza, desinfeccién y es-
terilizacion de su pafs.

5.1.1 Precauciones de mantenimiento

e« En un plazo maximo de 30 minutos después de cada tratamiento, limpie y

desinfecte el motor. Este procedimiento elimina todos los residuos de sangre
saliva.

. ntilice Unicamente Bien-Air Dental SAproductos de mantenimiento y piezas
originales o recomendados por Bien-Air Dental SA. Eluso de otros productos
o piezas puede provocar defectos de funcionamiento o la anulacién de la
garantia.

/N ATENCION
o Utilice detergentes con pH 8-11, que no sean corrosivos y que no contengan
cloro, acetona o aldehidos.
« No lo sumerja en liguido fisioldgico (NaCl) ni utilice una solucidn salina para
mantener hidratado el dispositivo hasta que se pueda limpiar.
« No lo sumerja en un producto de limpieza.



« Limpielo manualmente (no use un limpiador ultrasénico ni una unidad de lim-
pieza y desinfeccién).

« Si las normas nacionales exigen la esterilizacion, use solo esterilizadores
dindmicos. No utilice un esterilizador por vapor con un sistema de desplazami-
ento por gravedad. Como ocurre con otros instrumentos, tras cada ciclo de
esterilizacion, incluido el secado, retire el dispositivo para evitar una ex-
posicion excesiva al calor, que podria provocar corrosion.

5.1.2 Productos de mantenimiento adecuados
Limpieza previa
« Utilice agua corriente si tiene un pH comprendido entre 6,5y 8,5 y un con-

tenido de cloruro inferior a 100 mg/L. Sielagua delgrifo no cumple con estos
requisitos, utilice agua desmineralizada (desionizada).

Limpieza manual
e Spraynet
Desinfeccién manual

« Se recomienda utilizar un detergente o detergente desinfectante (pH 8-11)
para limpiar y desinfectar los instrumentos odontoldgicos o quirtrgicos. Tam-
bién se pueden utilizar productos desinfectantes compuestos por cloruro de
didecildimetilamonio, carbonato de amonio cuaternario o un producto en-
zimatico neutro (p. ej., Neodisher® mediclean).




=

FIG. 6

5.2 Limpieza
La superficie externa del motor se
debe limpiar para eliminar las im-

purezas de la siguiente manera FIG. é:

« Sostenga el motor por la nariz
bajo el agua corriente a 15-38 °C
(59 °F- 100 °F), siempre que el
agua del suministro localtenga un
pH de entre 6,5y 8,5, asi como un
contenido de cloruro inferior a
100 mg/L. Si el agua del grifo no

cumple con estos requisitos,
utilice agua desmineralizada (de-
sionizada).

« Con un cepillo flexible suave, lim-
pie la superficie externa del
motor.

« No debe entrar en el motor ni por
la nariz ni por el conector de la
manguera.

/N ATENCION
No rocie el motor con ningtn producto
de limpieza.

o

FIG.7

5.3 Desinfeccion

Frote suavemente las superficies ex-
ternas del motor, durante un minuto
aproximadamente, con un cepillo flex-
ible y suave empapado con un producto

detergente o desinfectante FIG. 7.

Elmotor se debe lavar como se indica a
continuacién FIG. 6

« Sostenga el motor por la nariz
bajo el agua corriente a 15-38 °C
(59 °F-100 °F), como se indica en
el diagrama siguiente, siempre
que el agua del suministro local
tenga un pH de entre 6,5y 8,5, asi
como un contenido de cloruro in-
ferior a 100 mg/L Si el agua del
grifo no cumple con estos re-
quisitos, utilice agua
desmineralizada (desionizada).

« Evite que entre agua en el motor
por la nariz o por elconector de la
manguera.

« Seque el motor con apdsitos no
tejidos.



5.4 Esterilizacion

/N ADVERTENCIA

La calidad de la esterilizacién depende
en gran medida de la limpieza del in-
strumento. Esterilice Unicamente
productos perfectamente limpios. Para
mejorar la eficacia de la esterilizacion,
asegurese de que el dispositivo esté
completamente seco antes y después
de la misma.

/N ATENCION

Esterilice Unicamente segun el proceso

que se indica a continuacion.

5.4.1 Procedimiento

1. Embale eldispositivo en un embalaje
aprobado para la esterilizacion por
vapor.

2. Lleve a cabo una esterilizacion por va-
por tras un ciclo dindmico de
eliminacion del aire (ANSI/AAMI
ST79, seccion 2.19), es decir, elim-
inacion del aire por evacuacion
forzada (IS0 17665- 1, ISO/TS
17665-2) a 135°C (275 °F) durante
3 minutos. En las jurisdicciones
donde sea obligatoria la es-
terilizacion de priones, esterilice a
135 °C (275 °F) durante 18 minutos.

El instrumento soporta mas de

1000 esterilizaciones.

Los pardmetros recomendados para el
ciclo de esterilizacién son los siguientes:
« Latemperatura maxima en la ca-
mara 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 medi-
cion de temperatura del
esterilizador.

o La duracién maxima del intervalo
a la temperatura maxima de
137 °C (278,6 °F) cumple con los
requisitos nacionales para la es-
terilizacion por calor humedo y no
supera los 30 minutos.

e La presion absoluta de la camara
del esterilizador estd com-
prendida dentro del intervalo de
0,07y3,17 bar (de 1 a 46 psia).

e La tasa de cambio de tem-
peratura no supera los 15 °C/min
(59 °F) en el aumento de tem-
peratura nilos-35 °C/min (-31 °F)
en eldescenso de esta.

« La tasa de cambio de presion no
sobrepasa los 0,45 bar/min
(6,6 psia/min) en el aumento de
presién ni los -1,7 bar/min (-
25 psia/min) en el descenso de
esta.

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

/N ATENCION

Use Unicamente ciclos de eliminacion
dindmica del aire: ciclo de prevacio o de
pulso de presion del vapor de purga
(SFPP, por sus siglas en inglés).




WARNING Do not lubricate!
or spray internally!

I~

g

Iy
FIG. 8

5.5 Lubricacién

/N ATENCION
No rocie el motor con ningtin producto lubricante o de limpieza FIG. 8.

5.6 Embalaje y almacenamiento

X Limitacién de temperatura: 0°C/+40°C

Limitacion de humedad relativa 10 %-80 %

Limitacion de presién de aire 650 hPa-1060 hPa

f Mantener alejado de la luvia

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). Siel
dispositivo no se va a utilizar durante 7 dias o mastras su esterilizacion, extraiga el
dispositivo de la bolsa de esterilizacion y guardelo en elembalaje original. Siel 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.




/\ ATENCION

Sieldispositivo médico se ha almacenado refrigerado, deje que se atempere antes
de utilizarlo.

/N\ ATENCION

Respete la fecha de caducidad de la bolsa de esterilizacién, que depende de las con-
diciones de almacenamiento y del tipo de embalaje.

5.7 Revision

Bien-Air Dental SA recomienda que el usuario encargue la comprobacion o re-
vision de los dispositivos dinamicos tras 5000 ciclos de tratamiento o cada 5 anos.

6 Transportey eliminacion
6.1 Transporte

/l/- Limitacién de temperatura -20°C/+50°C

Limitacion de humedad relativa 5%-80 %

Limitacion de presion de aire 650 hPa-1060 hPa
f Mantener alejado de la lluvia

6.2 Eliminacion

&

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

X

Este dispositivo se tiene que reciclar. Los equipos eléctricos y electrénicos pueden
contener sustancias peligrosas que representan un peligro para la salud y el me-
dioambiente. El usuario debe devolver el dispositivo a su distribuidor o dirigirse
directamente a un establecimiento autorizado para el tratamiento y la re-
cuperacion de este tipo de aparatos (Directiva europea 2012/19/UE).




7 Informacion general

7.1 Condiciones de garantia

Bien-Air Dental SA concede al usuario una garantia que cubre todos los defectos
de funcionamiento, de material o de fabricacion.

La duracion de la garantia es de:
« 36 mesesa partir de la fecha de facturacion.

En caso de reclamacién pertinente, Bien-Air Dental o su representante autorizado
seran los encargados de la reparacion o la sustitucién gratuita del producto en vir-
tud de esta garantia.

Cualquier otra reclamacion de cualquier tipo, en particular las reclamaciones por
danos o perjuiciosy las consecuencias de estos debido a:

Desgaste excesivo

Uso infrecuente o inadecuado

Incumplimiento de lasinstrucciones de revision, montaje y mantenimiento
Danos causados por influencias quimicas, eléctricas o electroliticas no ha-
bituales

« Conexionesincorrectas, ya sean de aire, de agua o de electricidad

/N ATENCION

La garantia quedara sin efecto cuando los danosy las consecuencias de los mismos
sean el resultado de intervenciones 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 fac-
tura o del albaran de entrega. La informacién siguiente debe estar claramente
indicada: fecha de compra, referencia del producto y nimero de serie.

7.2 Referencias

REF. Leyenda

1600677-001 MOT. MX2

1600700-001 HOSE MX2 400 GRIS

1600809-001 HOSE MX2 400 GRIS 20,2 x 40
1600762-001 HOSE B-MX2 GRIS

1600989-001 HOSE B-MX2 GRIS

1600036-006 MANT. SPRAYNET (CAJA DE 6 BOTES)
1300967-001 JUNTA TORICA 8,1 x 0,73
1600307-001 CAUDALIMETRO
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