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FRA INSTRUCTIONS
D’UTILISATION

1 Symboles
1.1 Description des symboles utilisés

Sym Description Sym Description

Fabricant. Numéro de référence.

Marquage CEavec le numéro de l’organisme notifié. Numéro de série.

AVERTISSEMENT : Toute violation aux instructions de

sécurité risque de provoquerdes blessures graves

ou d’endommager l’appareil.

Dispositif médical.

ATTENTION : Toute violation des instructions de sé-

curité risque de provoquerdes blessures légères ou

modérées ou d’endommager l’appareil.

Représentant CE autorisé au sein de la communauté

européenne.

Porterdes gants de protection en caoutchouc. Lampe ; lumière ; éclairage.

Sécurité électrique.Partie appliquée, type B. Stérilisation jusqu’à la température spécifiée.

Attention : selon la loi fédérale (États-Unis), ce dis-

positif n’est disponible à la vente que sur

ordonnance d’un praticien agréé.

Manueld’utilisation ;

Mode d’emploi.

Code de matrice de données pour les informations

sur le produit, y compris l’UDI (Unique Device Iden-

tification).

Limitation de température.

Limitation d’humidité. Limitation de pression atmosphérique.

Tenir à l’abride la pluie.
Symbole généralpour les matériaux récupér-

ables/recyclables.

Matériaux électriques et électroniques à recycler.
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2 Identificationet
usageprévu
2.1 Identification
Dispositif médical fabriqué par Bien-Air
Dental SA.

Type

Micromoteur électrique sans balais et
stérilisable à spray interne et lumière
LED.

Description

Les micromoteurs Bien-Air Dental sont
conçus pour transformer l’électricité en
rotation mécanique afin d’entraîner les
contre-angles et les pièces à main recti-
lignes dentaires.

2.2 Classification
Classe IIa en conformité avec la dir-
ective européenne 93/42/CEE relative
aux dispositifs médicaux. Ce dispositif
médical est conforme à la législation en
vigueur.

2.3 Usage prévu
Produit destiné à être utilisé en den-
tisterie générale, notamment en
dentisterie restauratrice, prophylaxie,
endodontie et orthodontie.

Utilisateur prévu

Produit réservé à un usage pro-
fessionnel uniquement. Tous les
micromoteurs électriques de Bien-Air
Dental SA sont destinés à être utilisés
par des professionnels dentaires qual-
ifiés.

Mise en garde spécifique aux États-
Unis : selon la Loi fédérale, cet appareil
ne peut être vendu que par ou sur or-
dre d’un dentiste.

Environnement prévu

L’environnement électromagnétique
prévu (selon la norme CEI 60601-1-2)
est un environnement médical pro-
fessionnel.

AVERTISSEMENT
Tout emploi autre que celui pour lequel
ce produit est destiné est interdit et
peut être dangereux.

3 Avertissementset
précautionsd’emploi
Ce dispositif médical doit être utilisé par
des professionnels, dans le respect des
dispositions légales en vigueur con-
cernant la sécurité au travail, les
mesures d’hygiène et la prévention des
accidents, ainsi que des présentes in-
structions d’utilisation.

En vertu de ces dispositions, il incombe
à l’utilisateur de se servir uniquement
de dispositifs en parfait état de marche.

En cas de fonctionnement irrégulier, de
vibrations excessives, d’échauffement
anormal, de bruits inhabituels ou
d’autres signes laissant présager un
dysfonctionnement du dispositif, le trav-
ail doit être immédiatement
interrompu.

Dans ce cas, s’adresser à un centre de
réparation agréé par Bien-Air Dental
SA.

AVERTISSEMENT
Les précautions universelles, not-
amment le port d’équipements de
protection individuelle (gants, lunettes,
etc.), doivent être observées par le per-
sonnel médical qui utilise ou entretient
des dispositifs médicaux contaminés ou
potentiellement contaminés. Les in-
struments pointus ou tranchants
doivent être manipulés avec une
grande prudence.
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AVERTISSEMENT
Selon la norme CEI 60601-
1:2005+A12012/AnnexeG, l’utilisation
en toute sécurité de dispositifs élec-
trifiés (moteurs, unités de commande,
coupleurs et accessoires) dans un en-
vironnement médical où des mélanges
potentiellement explosifs ou in-
flammables de substances
anesthésiques sont administrés au pa-
tient est possible uniquement si :

1. La distance entre le moteur et le cir-
cuit respiratoire d’anesthésie est
supérieure à 25 cm.

2. Le moteur n’est pas utilisé sim-
ultanément à l’administration des
substances anesthésiques au patient.

ATTENTION
Ne jamais connecter un instrument sur
un micromoteur en fonctionnement.

AVERTISSEMENT
Toujours s’assurer que les contacts du
moteur restent propres.

AVERTISSEMENT
Poser le dispositif sur un support ap-
proprié afin d’éviter les risques
d’infection pour vous-même, le patient
ou des tiers.

ATTENTION
L’utilisation d’air comprimé sec et puri-
fié est essentielle pour garantir la
longévité du dispositif. Maintenir la qual-
ité de l’air et de l’eau en assurant un
entretien régulier du compresseur et
des systèmes de filtration. L’utilisation
d’une eau calcaire non filtrée bouchera
prématurément les tuyaux, les rac-
cords et les diffuseurs de spray.

Remarque : les caractéristiques tech-
niques, illustrations et dimensions
contenues dans les présentes

instructions ne sont données qu’à titre
indicatif. Elles ne peuvent donner lieu à
aucune réclamation.

Pour tout complément d’information,
contacter Bien- Air Dental SA à
l’adresse inscrite sur la dernière de
couverture.

3.1 Sécurité électrique
Conformément à la norme CEI 60601-1
(Sécurité générale pour les appareils
électromédicaux), le dispositif doit être
considéré comme un appareil de
classe II de type B. La terminologie as-
sociée est définie dans les sections 3.14
(3.13 pour la classe I) et 3.132 de cette
même norme. Les exigences suivantes
spécifiées dans la norme CEI 60601-1
doivent être respectées :

l Protection contre les chocs élec-
triques

l Courants de fuite
l Protection contre les tem-

pératures excessives et autres
dangers

AVERTISSEMENT
Une alimentation électrique avec deux
MOPP est exigée par la norme CEI
60601-1

Compatibilité électromagnétique

Correspond à la compatibilité élec-
tromagnétique selon la norme CEI
60601-1-2. Déclaration du fabricant en
matière de compatibilité élec-
tromagnétique.

AVERTISSEMENT
Des perturbations magnétiques
peuvent être générées par la présence
d’autres appareils électromédicaux.
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4 Description
4.1 Vue d’ensemble
FIG. 1

(1) Nez moteur

(2) Corpsmoteur

(3) Raccordement tuyau/moteur
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FIG. 4

4.2 Assemblage et préparation
1. Connecter le moteur au tuyau propriétaire (à l’aide d’un connecteur de type

MX2) et visser entièrement le manchon du tuyau au manchon du moteur FIG. 2

et FIG. 3.

2. Placer le débitmètre sur le nez du dispositif, puis activer l’air de refroidissement
et mesurer le débit d’air. La valeur est mesurée au milieu de la bille du débit-
mètre selon la norme JIS B7551. FIG. 5.

3. Si le débit d’air de refroidissement n’est pas compris dans la plage de
10 norme-litre/min (+/-10 %), régler la pression d’air pour respecter cette ex-
igence.

Remplacement manuel des joints (aucun outil requis) FIG. 4

ATTENTION
l Ne pas lubrifier le joint torique.
l Utiliser uniquement un joint torique propriétaire.
l Après avoir installé les joints toriques, vérifier qu’ils ne sont ni cassés ni

rayés.
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4.3 Caractéristiques techniques
Caractéristiques techniques

Débit d’air recommandé (mesuré au niveau du nez moteur) 10 Nl/min (+/-10 %)

Plage de pression d’air 2,5 -5 bar

Raccord Nez selon la norme ISO 3964*..

Temps de fonctionnement

Utilisation illimitée. Les temps de fonc-

tionnement sont imposés électroniquement par

des cartes de contrôle Bien-Air, selon le couple

appliqué.

Plage de vitesse de rotation 100-40 000 tr/min

Sens de rotation Sens horaire et antihoraire

Intensité lumineuse LED, variable de 20 klx à 24 klx**

Le moteur MX2 doit être utilisé avec un entraînement moteur électronique con-
forme aux exigences de Bien-Air ou avec un entraînement moteur approuvé par
Bien-Air.
*Compatible avec des pièces à main dotées d’un tuyau propriétaire et de dimension « courte », « moyenne » et

« longue ».
**Mesuré en combinaison avec RÉF1601138-001 CA 1:5L NOVA MS

AVERTISSEMENT
Le moteur n’est pas autoventilé. Il doit donc être connecté au refroidissement par
air de l’unité pour éviter toute surchauffe et/ou autolimitation de la vitesse via la
commande de sécurité de la carte électronique.

9
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4.4 Performances
Performances

Préréglage de la vitesse et du couple Commande électronique

Précision de la valeur de vitesse +- 5 %

4.5 Conditions de fonctionnement

Conditions de fonctionnement

Limitation de température : +10 °C /+35 °C

Limitation de l’humidité relative : 30 %- 80 %

Limitation de la pression d’air : 700 hPa – 1060 hPa

5 Nettoyageet entretien
5.1 Entretien - informations générales

AVERTISSEMENT
l Le dispositif est livré non stérile.
l Nettoyer, sécher et stériliser l’appareil avant la première utilisation.
l Suivre les directives, normes et recommandations spécifiques à votre pays

pour le nettoyage, la désinfection et la stérilisation.

5.1.1 Précautions d’entretien
l Nettoyer et désinfecter le moteur dans un délai maximum de 30 minutes

après chaque traitement. Le respect de cette procédure permet d’éliminer
tout résidu de sang ou de salive.

l Utiliser uniquement les produits d’entretien et pièces d’origine Bien-Air
Dental SA ou ceux recommandés par Bien-Air Dental SA . L’utilisation
d’autres produits ou pièces peut entraîner des dysfonctionnements et/ou une
annulation de la garantie.

ATTENTION
l Utiliser des détergents dont le pH est compris entre 8 et 11, qui ne sont pas

corrosifs et qui ne contiennent pas de chlore, d’acétone et/ou d’aldéhydes.
l Ne pas immerger le dispositif dans un liquide physiologique (NaCI) et ne pas

utiliser de solution saline pour le maintenir humide jusqu’à ce qu’il puisse être
nettoyé.

l Ne pas immerger le dispositif dans un bain de nettoyage.
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l Opter pour un nettoyage manuel (ne pas utiliser de nettoyeur à ultrasons ni
de laveur-désinfecteur).

l Si les directives nationales exigent une stérilisation, n’utiliser que des stéril-
isateurs dynamiques : ne pas utiliser de stérilisateur à vapeur avec
déplacement par gravité. Comme pour tous les instruments, après chaque
cycle de stérilisation, y compris le séchage, retirer le dispositif pour éviter
toute exposition excessive à la chaleur susceptible d’entraîner de la corrosion.

5.1.2 Produits d’entretien adéquats

Pré-nettoyage

l Utiliser de l’eau courante si le pH de celle-ci se situe entre 6,5 et 8,5 et si sa
concentration de chlore est inférieure à 100 mg/l. Si l’eau ne correspond pas
à ces exigences, utiliser de l’eau déminéralisée (déionisée).

Nettoyage manuel

l Spraynet

Désinfection manuelle

l Détergent alcalin ou détergent-désinfectant (pH entre 8 et 11) préconisé
pour le nettoyage et la désinfection des instruments dentaires ou chirur-
gicaux. Les produits désinfectants composés de chlorure de
didécyldiméthylammonium, de carbonate d’ammonium quaternaire ou de
produit enzymatique neutre (p. ex., Neodisher® mediclean) sont également
autorisés.



5.2 Nettoyage
La surface externe du moteur doit être
nettoyée de la manière suivante pour
éliminer les impuretés FIG. 6 :

l Maintenir le moteur par le nez et
le passer à l’eau courante entre
15 °C et 38 °C (59 °F-100 °F), à
condition que le pH de l’eau se
situe entre 6,5 et 8,5 et que sa con-
centration de chlore soit
inférieure à 100 mg/l. Si l’eau ne
correspond pas à ces exigences,
utiliser de l’eau déminéralisée
(déionisée).

l À l’aide d’une brosse souple et
douce, nettoyer la surface ex-
terne du moteur.

l Ne pas laisser de l’eau s’infiltrer
dans le moteur par le nez ou par
le raccord du tuyau.

ATTENTION
Ne vaporiser aucune solution de nettoy-
age dans le moteur

5.3 Désinfection
Frotter soigneusement les surfaces ex-
ternes du moteur pendant environ une
minute à l’aide d’une brosse douce et
souple imbibée d’une solution déter-
gente ou désinfectante FIG. 7.

Rincer le moteur en procédant comme
suit FIG. 6

l Maintenir le moteur par le nez et
le passer à l’eau courante entre
15 °C et 38 °C (59 °F- 100 °F),
comme indiqué dans le schéma ci-
dessous, à condition que le pH de
l’eau se situe entre 6,5 et 8,5 et
que sa concentration de chlore
soit inférieure à 100 mg/l. Si l’eau
ne correspond pas à ces ex-
igences, utiliser de l’eau
déminéralisée (déionisée).

l Éviter toute pénétration d’eau
dans le moteur par le nez ou par
le raccord du tuyau.

l Sécher le moteur à l’aide d’une
compresse non tissée.

12
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5.4 Stérilisation

AVERTISSEMENT
La qualité de la stérilisation est très
étroitement liée à la propreté de
l’instrument. Ne stériliser que des in-
struments parfaitement propres. Pour
améliorer l’efficacité de la stérilisation,
s’assurer que l’appareil est par-
faitement sec avant et après la
stérilisation.

ATTENTION
Ne pas stériliser selon un autre
procédé que celui décrit ci-dessous.

5.4.1 Procédure

1. Emballer le dispositif dans un em-
ballage approuvé pour une
stérilisation à la vapeur.

2. Stériliser à la vapeur en respectant
le cycle à extraction d’air dynamique
(ou pré-vacuum/SFPP) (ANSI/AAMI
ST79, section 2.19), c’est-à-dire une
extraction de l’air via une évacuation
forcée (ISO 17665-1, ISO/TS 17665-
2) à 135 °C (275 °F) pendant
3 minutes. Dans les juridictions où la
stérilisation des prions est ob-
ligatoire, stériliser à 135 °C (275 °F)
pendant 18 minutes.

L’instrument peut subir plus de
1 000 stérilisations.

Paramètres recommandés pour le
cycle de stérilisation :

l La température maximale dans la
chambre de l’autoclave ne doit
pas dépasser 137 °C (278,6°F) : la
température nominale de
l’autoclave est donc paramétrée à
134°C (273,2°F), 135°C (275°F) ou
135,5°C (275°F). Cela permet de
tenir compte du caractère in-
certain de la température exacte
du stérilisateur.

l La durée pendant laquelle le stéril-
isateur est à la température
maximale de 137 °C (278,6 °F)
doit correspondre aux exigences
nationales pour les stérilisations
par chaleur humide et ne doit pas
excéder 30 minutes.

l La pression absolue dans la
chambre de stérilisation doit être
comprise entre 0,07 bar et
3,17 bar (1 psia à 46 psia).

l Le taux de variation de la tem-
pérature ne doit pas excéder
15 °C/min (59 °F/min) lorsque la
température augmente et -
35 °C/min (-31 °F/min) lorsque la
température diminue.

l Le taux de variation de la pression
ne doit pas excéder 0,45 bar/min
(6,6 psia/min) lorsque la pression
augmente et - 1,7 bar/min (-
25 psia/min) lorsque la pression
diminue.

l Aucun réactif chimique ou
physique ne doit être ajouté à la
vapeur d’eau.

ATTENTION
Utiliser uniquement des cycles à ex-
traction d’air dynamique : soit avec les
cycles à vide partiel, soit avec les cycles
à élimination de vapeur par pression
pulsée (SFPP).
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5.5 Lubrification

ATTENTION
Ne pulvériser aucun lubrifiant ni aucune solution de nettoyage avec lubrifiant dans
le moteur FIG. 8.

5.6 Emballage et entreposage

Entreposage

Limitation de température : 0 °C /+40 °C

Limitation de l’humidité relative : 10 %- 80 %

Limitation de la pression d’air : 650 hPa– 1060 hPa

Tenir à l’abride la pluie

Le dispositif doit être entreposé dans sa poche de stérilisation, dans un en-
vironnement sec et sans poussière. La température ambiante ne doit pas excéder
55 °C (131 °F). En cas de non-utilisation prévue du dispositif pendant sept jours ou
plus après sa stérilisation, le sortir de la poche de stérilisation et le ranger dans
son emballage d’origine. Si le dispositif n’est pas entreposé dans une poche de
stérilisation ou si la poche n’est plus stérile, le nettoyer, le lubrifier, puis le stériliser
avant toute utilisation.

14
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ATTENTION
Si le dispositif médical a été entreposé dans un réfrigérateur, le laisser atteindre la
température ambiante avant de l’utiliser.

ATTENTION
Respecter la date de péremption de la poche de stérilisation qui dépend des con-
ditions de stockage et du type d’emballage.

5.7 Révision
Bien-Air Dental SA recommande à l’utilisateur de faire contrôler ou réviser ses in-
struments dynamiques tous les 5 000 cycles de traitement ou tous les 5 ans.

6 Transport et élimination
6.1 Transport

Transport

Limitation de température : -20 °C/+50 °C

Limitation de l’humidité relative : 5 %- 80 %

Limitation de la pression d’air : 650 hPa– 1060 hPa

Tenir à l’abride la pluie

6.2 Élimination

L’élimination et/ou le recyclage de matériaux doivent être réalisés conformément
à la législation en vigueur.

Ce dispositif doit être recyclé. Les dispositifs électriques et électroniques peuvent
contenir des substances dangereuses pour la santé et l’environnement.
L’utilisateur doit renvoyer l’appareil à son revendeur ou s’adresser directement à
un organisme agréé de traitement et de récupération de ce type d’équipement
(Directive européenne 2012/19/UE).



16

7 Informationsgénérales
7.1 Conditions de garantie
Bien-Air Dental SA accorde à l’utilisateur une garantie couvrant tout vice de fonc-
tionnement, défaut matériel ou de fabrication.

La durée de la garantie est de :
l 36 mois à compter de la date de facturation.

En cas de réclamation fondée, Bien-Air Dental SA ou son représentant autorisé as-
sure la remise en état ou le remplacement gratuit du produit conformément aux
obligations de l’entreprise en vertu de la présente garantie.
Toute autre réclamation de quelque nature que ce soit est exclue, en particulier les
réclamations pour des dommages ou des blessures et leurs conséquences
résultant :

l d’une usure excessive
l d’une utilisation peu fréquente ou inappropriée
l du non-respect des instructions d’entretien, de montage ou de maintenance
l de dommages causés par des influences chimiques, électriques ou élec-

trolytiques inhabituelles
l d’un raccordement défectueux de l’air, de l’eau ou de l’électricité

ATTENTION
La garantie devient caduque lorsque les dommages et leurs suites résultent
d’interventions inadaptées ou de modifications du produit effectuées par des tiers
non autorisés par Bien-Air Dental SA. Les demandes de garantie ne seront prises
en considération que sur présentation, avec le produit, d’une copie de la facture ou
du bordereau de livraison. Doivent clairement y figurer : la date d’achat, la
référence du produit ainsi que le numéro de série.

7.2 Références
RÉF Légende

1600677-001 MOT MX2

1600700-001 HOSE MX2 400 GREY

1600809-001 HOSE MX2 400 GREY 20.2x40

1600762-001 HOSE B-MX2 GREY

1600989-001 HOSE B-MX2 GREY

1600036-006 MAINT SPRAYNET (CARTON DE 6 UNITÉS)

1300967-001 JOINT TORIQUE 8,1 × 0,73

1600307-001 DÉBITMÈTRE



  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

REF 2100199-0008/2021.11 MOT MX2 • © Bien-Air Dental SA
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