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1.1

Sim

Simboli
Descrizione dei simboli

Descrizione

Costruttore.

Codice art.

Marcatura CE con numero dellorganismo notificato.

[sN]

Numero diserie

AVVERTENZA: pericolo che potrebbe causare gravile-

sionio dannialdispositivo se non siseguono
correttamente le istruzionidisicurezza

Dispositivo medico

ATTENZIONE: pericolo che potrebbe causare lesioni
o dannialdisposttivo leggerio moderatise non'si
seguono correttamente le istruzionidisicurezza

Rappresentante autorizzato CE nella Comunita
Europea.

Indossare guantidigomma protettivi

Lampada;iluminazione

Sicurezza elettrica. Parte applicata tipo B.

Steriizzazione fino alla temperatura specificata

RxOnly

Avvertenza:in conformita con la legge federale
(USA), questo dispositivo & disponibile per la vendita
solo suraccomandazione diun professionista ac-
creditato.

=

Manuale utente;
istruzioni perluso

Codice Data Matrix per informazioni sulprodotto,
che include [UDI(identificazione unica del dis-
positivo)

Limitazione della temperatura

Limitazione dellumidita.

Limitazione della pressione atmosferica

Conservare alriparo dala pioggia

&

Simbolo generale direcupero /riciclabile

Materiale elettrico ed elettronico riciclabile




2 ldentificazionee
uso previsto

2.1 ldentificazione

Dispositivo medico fabbricato da Bien-
Air Dental SA.

Tipologia
Micromotore elettrico a induzione, ster-
ilizzabile, con spray interno e luce LED.

Descrizione

| micromotori Bien-Air Dental sono pro-
gettati per trasformare lelettricita in
rotazione meccanica per azionare
manipoli diritti e contrangoli dentali.

2.2 Classificazione

Classe lla in conformita alla Direttiva
Europea 93/42/CEE sui dispositivi
medici. Questo dispositivo medico e con-
forme alla legislazione in vigore.

2.3 Uso previsto

Prodotto destinato alluso in odon-
toiatria  generale che comprende
restauro, profilassi, endodonzia e or-
todonzia.

Utente previsto

Prodotto  destinato  esclusivamente
alluso professionale. Tutti i mi-
cromotori elettrici di Bien-Air Dental
SA sono destinati a essere utilizzati da
personale odontoiatrico qualificato.

Avvertenza per gli Stati Uniti: la legge
federale impone la vendita di questo dis-
positivo da parte o su ordine di un
dentista.

Ambiente previsto

L'ambiente  EM  di  destinazione
(secondo IEC 60601-1-2) & l'ambiente di
una struttura sanitaria professionale.

/N AWERTENZA

Qualsiasi utilizzo di questo prodotto non
conforme allimpiego previsto, e vietato
e puo rivelarsi pericoloso.

3 Avvertenzee
precauzionid'impiego

Questo dispositivo medico deve essere
utilizzato da una persona competente,
nel rispetto delle disposizioni legali in
vigore concernenti la sicurezza sul la-
voro, delle misure di igiene e di
prevenzione degli infortuni, nonché
delle presentiistruzioni per l'uso.

In conformita a queste disposizioni,
lutente ha lobbligo di servirsi uni-
camente di dispositivi in perfetto stato
di funzionamento.

Interrompere immediatamente il la-
voro in caso di irregolarita nel
funzionamento, vibrazioni eccessive,
rumore inusuale, surriscaldamento o al-
triindizi che facciano presagire
un‘anomalia del dispositivo.

In questo caso rivolgersi a un centro ri-
parazioni autorizzato da Bien- Air
Dental SA.

/N AVVERTENZA

Il personale medico che utilizza o es-
egue la manutenzione di dispositivi
medici contaminati o potenzialmente
contaminati deve rispettare le pre-
cauzioni universali, in particolare luso
di dispositivi di protezione personale
(guanti, occhiali, ecc.). Gli strumenti ap-
puntiti e affilati devono essere
maneggiati con la massima cautela.

/N AWERTENZA
In accordo a IEC 60601-
1:2005+A12012/AnnexG, i dispositivi

elettrificati (motori, unita di controllo,
accoppiatori e accessori) possono
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essere utilizzati in sicurezza in un am-
biente  medico in  cui vengono
somministrate al paziente miscele po-
tenzialmente esplosive o infiammabili di
sostanze anestetiche solo se:

.La distanza tra ilmotore e il circuito
respiratorio anestetico supera i 25
cm.

. ILmotore non viene utilizzato con-
temporaneamente alla
somministrazione delle sostanze an-
estetiche al paziente.

N

/\ ATTENZIONE

Non collegare mai uno strumento su un
micromotore in funzione.

/N AWERTENZA

Assicurarsi sempre che i contatti del
motore siano mantenuti puliti.

/N AVVERTENZA

Appoggiare il dispositivo su un supporto
idoneo per evitare rischi di infezione
per sé, per il paziente o per terzi.

/\ ATTENZIONE

E essenziale utilizzare aria compressa
secca e purificata per garantire la
lunga durata del dispositivo. Mantenere
la qualita dellaria e dellacqua ef-
fettuando una regolare manutenzione
del compressore e dei sistemi di fil-
trazione. L'uso di acqua dura non
filtrata portera al blocco precoce di
tubi, connettorie coni spray.

Nota : le specifiche tecniche, le il-
lustrazioni e le dimensioni riportate
nelle presenti istruzioni sono es-
clusivamente orientative. Non possono
quindi dare adito a reclami di alcun
genere.

Per maggiori informazioni contattare
Bien-Air Dental SA all'indirizzo indicato
sulla quarta di copertina.

3.1 Sicurezza elettrica

In accordo alla norma IEC 60601-1 (Si-
curezza generale per apparecchiature
elettromedicali), il dispositivo deve es-
sere classificato come dispositivo di
classe Il tipo B. La terminologia as-
sociata e definita nelle sezioni 3.14
(3.13 se Classe I) e 3.132 della norma.
Devono essere rispettati i seguenti re-
quisiti come specificato nella norma IEC
60601-1:

e Protezione contro le
elettriche

« Correntididispersione

« Protezione contro temperature
eccessive e altri rischi per la

sicurezza

scosse

/\ AVVERTENZA
E richiesta lalimentazione elettrica con

due MOPP in accordo alla norma IEC
60601-1

Compatibilita elettromagnetica

Soddisfa le norme sulla compatibilita
elettromagnetica in accordo a [EC
60601-1-2. Dichiarazione del produt-
tore sulla compatibilita
elettromagnetica.

/N AVVERTENZA

Possono verificarsi disturbi magnetici
causati da altri dispositivi elettromed-
icali.



4 Descrizione

4.1 Panoramica

FIG. 1
(1) Attacco a punta del motore
(2) Corpo motore
(3) Collegamento tubo/motore
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FIG. 2 FIG.3

FIG. 4

4.2 Montaggio e preparazione
.Collegare ilmotore altubo proprietario (con connettore di tipo MX2) e awitare
completamente il manicotto del tubo al manicotto motore FIG. 2 e FIG. 3.

N

. Posizionare il flussometro sull'attacco a punta del motore, quindi attivare l'aria
diraffreddamento e misurare il flusso d'aria. Il valore viene misurato al centro

della sfera del flussometro in base allo standard JIS B7551. FIG. 5.
. Se il flusso dell'aria di raffreddamento non rientra nell'intervallo di 10 norm-

litri/min (+/-10%), regolare la pressione dell'aria in modo da soddisfare questo
requisito.

w

Sostituzione manuale delle guarnizioni (nessun attrezzo richiesto) FIG. 4

/\ ATTENZIONE
« Non lubrificare ['0-ring.
« Utilizzare solo O-ring proprietari.
« Verificare che gli O-ring non siano rotti né graffiati dopo il montaggio.



) o FIG. 5
4.3 Dati tecnici

Flusso d'aria consigliato (misurato all'attacco a punta del
10 NU/min (+/-10%)

motore)
Intervallo pressione dellaria 25-5 bar
Raccordo Attacco a puntain accordo alS0 3964

Nessuna limitazione per lutente. | tempi di fun-

L . zionamento sono imposti elettronicamente dalle
Tempi di funzionamento . . S .
schede di controllo di Bien-Air, in funzione

della coppia applicata.

Intervallo di velocita di rotazione 100-40.000 rpm
Senso di rotazione In senso orario e antiorario
Intensita luminosa LED, variabile da 20 klux a 24 klux*™

Il motore MX2 deve essere utilizzato con un azionamento elettronico conforme a
Bien-Air o con un azionamento approvato da Bien-Air.

Compatibile con manipoli con tubo proprietario e di dimensione “corta’, ‘media”e “lunga’.

*Misurata in combinazione con ART1601138-001 CA 1:5L NOVA MS

/\ AVVERTENZA

Il motore non & autoventilato, quindi necessita del collegamento all'aria di raf-
freddamento dell'unita al fine di evitare il surriscaldamento e/o l'autolimitazione
della velocita tramite il controllo di sicurezza della scheda elettronica.
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4.4 Prestazioni

Prestazioni

Velocita e coppia preimpostate Controllo elettronico

Precisione del valore della velocita +-5%

4.5 Condizioni di funzionamento

Condizionidifunzionamento

J’ Limitazione della temperatura 10°C/+35°C

Limitazione dellumidita relativa 30%-80%

Limitazione della pressione dellaria: 700 hPa - 1060 hPa

5 Ricondizionamento e assistenza
5.1 Manutenzione - Informazioni

/N AVERTENZA
« Lo strumento e consegnato non sterile.
« Pulire, asciugare e sterilizzare il dispositivo prima del primo utilizzo.
« Seguire le direttive, le norme e le linee guida specifiche del proprio Paese per
la pulizia, la disinfezione e la sterilizzazione.

5.1.1 Precauzionidi manutenzione
« Entro un massimo di 30 minuti dopo ogni trattamento, pulire e disinfettare il
motore. Osservando questa procedura si eliminano eventuali residui di
sangue o saliva.
« Utilizzare esclusivamente prodotti per la manutenzione Bien-Air Dental SA e
pezzioriginali o raccomandati da Bien-Air Dental SA. L'utilizzo di altri prodotti
o strumenti puo causare guasti durante il funzionamento e / o annullare la

garanzia.
/N\ ATTENZIONE
« Utilizzare detergenti con pH 8-11, non corrosivi né contenenti cloro, acetone
e/o aldeidi.

« Non immergere in liquido fisiologico (NaCl) né utilizzare soluzioni saline per
mantenere il dispositivo umido fino al momento della pulizia.
Non immergere in un bagno di pulizia.
Pulire utilizzando la pulizia manuale (non utilizzare un pulitore a ultrasuoni o
un'unita di lavaggio e disinfezione).



« Se la sterilizzazione e obbligatoria per direttive nazionali, utilizzare solo ster-
ilizzatori dinamici: non utilizzare sterilizzatori a vapore con sistema di
spostamento gravitazionale. Come con tutti gli strumenti, dopo ogni ciclo di
sterilizzazione, compresa l'asciugatura, rimuovere il dispositivo per evitare
un'eccessiva esposizione al calore, che puo provocare corrosione.

5.1.2 Prodottiidonei per la manutenzione
Pulizia preliminare

e Utilizzare acqua di rubinetto se lacqua del rubinetto locale haunpH
compreso tra 6,5 e 8,5 e uncontenuto di cloruri inferiore a 100 mg/l. Se
l'acqua del rubinetto locale non soddisfa questi requisiti, utilizzare invece ac-
qua demineralizzata (deionizzata).

Pulizia manuale
« Spraynet
Disinfezione manuale

« Detergente alcalino o detergente disinfettante (pH 8-11) consigliato per la
pulizia-disinfezione di strumenti dentali o chirurgici. Anche i prodotti dis-
infettanti composti da didecildimetilammonio cloruro, carbonato di ammonio
quaternario o prodotto enzimatico neutro sono consentiti (ad esempio Neod-
isher® mediclean).
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FIG. 6

5.2 Pulizia

La superficie esterna del motore deve
essere pulita nel modo seguente per

rimuovere le impurita FIG. 6:

« Reggendolo dall'attacco a punta,
tenere il motore sotto l'acqua del
rubinetto a 15 °C-38 °C (59 °F-100
°F), a condizione che l'acqua abbia
un pH compreso tra 6,5e 8,5 e un
contenuto di cloruri inferiore a
100 mg/L. Se l'acqua del rubinetto
locale non soddisfa questi re-
quisiti, utilizzare invece acqua
demineralizzata (deionizzata).

« Con lausilio di una spazzola fless-
ibile liscia, pulire la superficie
esterna del motore.

« Non permettere allacqua di pen-
etrare nel motore né dall'attacco
a punta né dal connettore del
tubo.

/N\ ATTENZIONE

Non spruzzare soluzioni detergenti nel
motore

o

FIG.7

5.3 Disinfezione

Strofinare accuratamente le superfici
esterne del motore, per circa un
minuto, con una spazzola liscia flessibile
impregnata di una soluzione de-

tergente o disinfettante FIG. 7.

Il motore deve essere risciacquato
come segue FIG. 6

« Reggendolo dall'attacco a punta,
tenere il motore sotto l'acqua del
rubinetto a 15 °C-38 °C (59 °F-100
°F), come mostrato nella figura
sottostante, a condizione che
l'acqua abbia un pH compreso tra
6,5 e 8,5 e un contenuto di cloruri
inferiore a 100 mg/l. Se lacqua
del rubinetto locale non soddisfa
questi requisiti, utilizzare invece
acqua demineralizzata (de-
ionizzata).

« Evitare che lacqua penetri nel
motore dall'attacco a punta o dal
connettore del tubo.

e Asciugare il motore con un im-
pacco di tessuto non tessuto.



5.4 Sterilizzazione

/N AVVERTENZA

La qualita della sterilizzazione dipende
molto dalla pulizia dello strumento.
Sterilizzare esclusivamente strumenti
perfettamente puliti. Per migliorare
lefficacia della sterilizzazione, as-
sicurarsi  che il dispositivo  sia
completamente asciutto prima e dopo il
processo.

/N ATTENZIONE

Non sterilizzare seguendo procedure di-

verse da quella descritta di seguito.

5.4.1 Procedura

1. Imballare il dispositivo in una con-
fezione approvata per la
sterilizzazione a vapore.

2. Sterilizzare utilizzando vapore, im-
ponendo il ciclo dinamico di
rimozione dellaria (ANSI / AAMI
ST79, Sezione 2.19), ovvero
rimozione dellaria tramite
evacuazione forzata (ISO 17665-1,
ISO/TS 17665-2) a 135°C (275°F),
per 3 minuti. Nelle giurisdizioni in cui
¢ richiesta la sterilizzazione per i pri-
oni, sterilizzare a 135 °C (275 °F) per
18 minuti.

Lo strumento sostiene pit di 1000 ster-
ilizzazioni.

| parametri consigliati per il ciclo di ster-
ilizzazione sono:

o La temperatura massima nella
camera dell'autoclave non supera
137 °C(278,6 °F), owvero la tem-
peratura nominale dell'autoclave
é fissata a 134 °C (273,2 °F), 135
°C (275 °F) 0 135,5 °C (275 °F) ten-
endo conto dellincertezza dello
sterilizzatore relativa alla tem-
peratura.

e La durata massima dellintervallo
alla temperatura massima di 137
°C (278,6 °F) & conforme ai re-
quisiti nazionali per la
sterilizzazione a calore umido e
non supera i 30 minuti.

e La pressione assoluta nella cam-
era dello  sterilizzatore e
compresa nellintervallo tra 0,07
bar e 3,17 bar (da 1 psia a 46
psia).

o Lavelocita divariazione della tem-
peratura non supera i 15 °C/min
(59 °F/min) per laumento della
temperatura e -35 °C/min (-31
°F/min) per la diminuzione della
temperatura.

« Lavelocita divariazione della pres-
sione non supera 0,45 bar / min
(6.6 psia/min) per laumento della
pressionee -1.7 bar/min (-25
psia/min) per la diminuzione della
pressione.

« Nessun reagente chimico o fisico
viene aggiunto al vapore acqueo.

/\ ATTENZIONE

Utilizzare solo cicli dinamici di rimozione
dell'aria: ciclo di pre-vuoto o ciclo con im-
pulsi di pressione di vapore (SFPP).

ITA



WARNING Do not lubricate!
or spray internally!

I~

g

Iy
FIG. 8

5.5 Lubrificazione

/N ATTENZIONE
Non spruzzare lubrificanti o soluzioni lubrificanti e detergenti nel motore FIG. 8.

5.6 Imballaggio e conservazione

Conservazione

X Limitazione dela temperatura: 0°C/+40°C

Limitazione dellumidita relativa 10%-80%

Limitazione della pressione dellaria 650 hPa - 1060 hPa

f Conservare alriparo dala pioggia

Il dispositivo deve essere conservato all'interno della busta di sterilizzazione in un
ambiente asciutto e privo di polvere. La temperatura non deve superare i 55°C
(131°F). Se il dispositivo non verra utilizzato per 7 giorni o piu dopo la ster-
ilizzazione, estrarre il dispositivo dalla busta di sterilizzazione e conservarlo nella
confezione originale. Se il dispositivo non & conservato in una busta di ster-
ilizzazione o se la busta non e piu sterile, pulire, asciugare e sterilizzare il
dispositivo prima di utilizzarlo.




/N ATTENZIONE

Se il dispositivo medico & stato conservato in frigorifero, lasciarlo riscaldare a tem-
peratura ambiente prima dell'uso.

/N ATTENZIONE

Rispettare la data di scadenza della busta di sterilizzazione, che dipende dalle con-
dizioni di conservazione e dalla tipologia di confezione.

5.7 Assistenza

Bien-Air Dental SA consiglia allutente di far controllare o riparare i propri dis-
positivi dinamici dopo 5000 cicli di lavorazione o 5 anni.

6 Trasportoe smaltimento
6.1 Trasporto

/l/ Limitazione della tem peratura: 20°C/+50°C
Limitazione dellumidita relativa 5%-80%
Limitazione della pressione dellaria: 650 hPa-1060 hPa

Conservare alriparo dalla pioggia

Y

6.2 Smaltimento

O,

&

Lo smaltimento e/o il riciclaggio dei materiali devono essere eseguiti in conformita
alla normativa in vigore.

X

Questo dispositivo deve essere riciclato. | dispositivi elettrici e elettronici possono
contenere sostanze nocive alla salute e pericolose per lambiente. L'utente deve
restituire il dispositivo al suo rivenditore o stabilire un contatto diretto con un ente
approvato per il trattamento e il recupero di questo tipo di apparecchiatura (Diret-
tiva Europea 2012/19/EU).
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7 Informazioni generalli

7.1 Condizioni di garanzia

Bien-Air Dental SA offre alloperatore una garanzia che copre tutti i difetti fun-
zionali e i difetti di materiale o di produzione.

Ilperiodo digaranzia e:
« 36 mesidalla data difatturazione.

In caso di reclami giustificati, Bien-Air Dental o il suo rappresentante autorizzato
procede alla riparazione o alla sostituzione gratuita del prodotto.

Qualsiasi altra richiesta di risarcimento di qualsiasi tipo, in particolare le richieste di
risarcimento per dannio lesioni e le conseguenze derivantida:

e Usura eccessiva

« Usoinfrequente o improprio

o Assicurarsi di osservare le istruzioni per lassistenza, il montaggio o la ma-
nutenzione

« Dannicausati da inusualiinfluenze chimiche, elettriche o elettrolitiche

« Erraticollegamenti pneumatici, idraulici o elettrici

/\ ATTENZIONE

La garanzia decade quando i danni e le loro conseguenze sono attribuibili a in-
terventi inadatti o a modifiche del prodotto effettuate da terzi non autorizzati da
Bien-Air Dental SA. Saranno considerate unicamente le richieste di garanzia ac-
compagnate dal prodotto unitamente alla copia della fattura o della bolla di
consegna. da cui risulteranno chiaramente: data di acquisto, codice articolo e nu-
mero di serie del prodotto.

7.2 Codici degli articoli

ART. Legenda

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 (CONFEZIONE DA 6 FLACONI)
1300967-001 O-RING 8.1x0.73

1600307-001 FLUSSIMETRO
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