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日本語 使用説明書

1 記号
1.1 使用される記号の説明

記号 説明 記号 説明

製造業者。 カタログ番号。

CEマークと通知機関番号。 シリアル番号。

警告：安全に関する指示に適切に従わなかった場

合、重傷を負ったり、デバイスに深刻な損傷を与えた

りする可能性がある危険。

医療機器。

注意：安全に関する指示に適切に従わなかった場

合、軽度または中度の怪我をしたり、デバイスに損傷

を与えたりする可能性がある危険。

欧州共同体内のEC正式代表者。

ゴム製の保護手袋を着用してください。 ランプ、ライト、照明。

電気保安。適用部品タイプB。 指定温度まで殺菌。

警告：連邦法 (米国) に従い、このデバイスは、認定さ

れた開業医の推薦を得た場合のみ販売することがで

きます。

オペレーターマニュアル、

取扱説明書。

UDI (固有のデバイス識別) を含む製品情報のデータ

マトリックスコード。
温度制限。

湿度制限。 大気圧の制限。

雨に濡れないようにしてください。 リカバリー/リサイクル可能な一般的なシンボル。

リサイクル可能な電気および電子材料。
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2 製品の特徴と
使用目的
2.1 製品の特徴
Bien-Air Dental SA が製造する医療機
器。

種類

内部スプレーとLED ライト付きの、ブラシ
不要で滅菌可能な電動マイクロモー
ター。

説明

Bien-Air Dental マイクロモーターは、電
気を機械的回転力に変換して、歯科
用ストレートハンドピースとコントラアング
ルを作動させるように作られています。

2.2 分類
医 療 機 器 に 関 す る 欧 州 指 令
93/42/EEC に準拠したクラス IIa。本医
療機器は、現行の法律に準拠していま
す。

2.3 使用目的
歯の修復、予防、歯内治療、歯列矯
正を含む一般歯科で使用を目的とした
製品。

対象ユーザー

専門家による使用のみを目的とした製
品。Bien-Air Dental SA の電動マイクロ
モーターは、資格のある歯科スタッフのみ
が使用できます。

米国での注意事項：米国連邦法によ
り、本機器は歯科医が注文した場合に
のみ販売されます。

使用環境

対象となる EM 環境 (IEC 60601-1-2 に
準拠) は、専門的な医療施設環境で
す。

警告

意図されている以外の用途で本製品を
使用することは禁止されています。意図
した目的以外に使用した場合、危険が
生じる可能性があります。

3 警告と
使用上の注意
本医療機器は、専門家が、労働安全
衛生と事故防止対策に関する現行の
法規定を遵守した上で、取扱説明書に
従って使用しなければなりません。

これらの規定に従い、ユーザーは、完全
に機能するデバイスのみを使用する責
任があります。

不規則な動作、過度の振動、異常な
加熱、異常なノイズ、またはデバイスの
誤動作を示唆するその他の兆候が発
生した場合は、直ちに作業を中断する
必要があります。

そのような場合は、Bien-Air Dental SA
公認の修理センターにお問い合わせくだ
さい。

警告

汚染された、または汚染されている可能
性のある医療機器を使用またはメンテ
ナンスを行う医療関係者は、個人用保
護具 ( 手袋、ゴーグルなど) の着用な
ど、一般的な予防措置に従わなければ
なりません。先の尖った鋭利な器具は、
細心の注意を払って取り扱う必要があり
ます。

警告

IEC 60601-1:2005+A12012/附属書 G に
よると、電気が流れている機器 (モー
ター、制御装置、連結器、留め具) は、
以下の場合に限り、爆発性または可燃
性の混合麻酔薬が患者に投与される
医療環境で安全に使用することができ
ます。
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1. モーターと麻酔呼吸回路の距離が
25cmを超えている。

2.患者への麻酔薬の投与と同時にモー
ターが使用されない。

注意

動作中のマイクロモーターに機器を接続
しないでください。

警告

モーターの接触部が清潔に保たれている
ことを必ず確認してください。

警告

自分自身、患者、または第三者が感
染するリスクを避けるために、適切なサ
ポートを受けてください。

注意

デバイスの寿命をできる限り長く保つに
は、乾燥し、浄化された圧縮空気を使
用する必要があります。コンプレッサーと
ろ過システムを定期的にメンテナンスし
て、空気と水の品質を維持します。ろ過
されていない硬水を使用すると、チュー
ブ、コネクタ、スプレーコーンが早く詰まり
ます。

注 :これらの指示に含まれる技術仕様、
図、および寸法は、単に目安として示さ
れています。これについてのクレームは受
付しかねます。

詳細については、裏表紙に記載されて
いる住所のBien-Air Dental SAにお問い
合わせください。

3.1 電気の安全
IEC 60601-1 規格 (医療用電気機器の
一般的な安全性) に従い、本機器はク
ラス II、タイプB 機器として分類されるも
のとします。関連する用語は、同規格の
セクション3.14 (クラスIの場合は 3.13) お
よび 3.132 で定義されています。IEC
60601-1 で規定されている通り、以下の
要件に遵守する必要があります。

l 感電防止
l 漏れ電流
l 過度の温度およびその他の安全

上の危険に対する保護

警告

IEC 60601-1に従い、2つの患者保護手
段 (MOPP) を備えた電力供給を行う必
要があります。

電磁両立性

IEC60601-1-2に準拠した電磁両立性に
対応します。電磁両立性に関する製造
業者が作成した宣言書を提供していま
す。

警告

他の電気医療機器から磁気障害が発
生する可能性があります。
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4 説明
4.1 概要

図 1

(1) モーターノーズ

(2) モーター本体

(3) ホース/モーターの接続
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図 . 4

4.2 組み立てと準備
1.モーターを(コネクタータイプMX2を使用して) 専用ホースに接続し、ホーススリーブ

をモータースリーブに完全にねじ込みます (図 2 &図 3)。

2.ノーズアタッチメントに流量計を置き、冷却空気を作動させて気流を測定します。

値は、JIS B7551 の規格に従って、流量計のボールの中央で測定されます(図

 5)。

3.冷却空気の流れが 10ノルミリリットル/分 (+/-10％) の範囲外の場合は、この要
件を満たすように空気圧を調整します。

手でシールを交換します (ツール不要) (図 4)。

注意

l O リングに注油しないでください。
l 専用のO リングのみを使用してください。
l O リングを取り付けた後、O リングに損傷や傷がないことを確認してください。
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4.3 技術データ

技術データ

推奨エアフロー( モーターノーズでの測定) 10 Nl/分( +/-10%)

空気圧の範囲 2.5～5バール

カップリング ISO 3964* に準拠したノーズ

動作時間

ユーザーに制限はありません。動作時間は、加え

られたトルクの大きさに応じて、Bien-Air の制御

盤によって電子的に加えられます。

回転速度の範囲 100～40.000 rpm

回転方向 時計回りと反時計回り

光度 LED、20klux～24klux**

MX2 モーターは、Bien-Air 対応電子モータードライブ、または Bien-Air が承認した
モータードライブと一緒に使用する必要があります。
* 専用ホース付きのハンドピースと互換性があり、「ショート」、「ミドル」、「ロング」サイズがあります。

**参照番号 1601138-001 CA 1:5L NOVA MS との組み合わせで測定されます。

警告

モーターは自己換気式ではないため、電子ボードの安全制御装置が作動して加熱
や速度が自動的に制限されないように、機器の空冷システムに接続する必要があ
ります。

4.4 パフォーマンス

パフォーマンス

あらかじめ設定されている速度とトルクを提供 電子制御

速度値の精度 +- 5%

9
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4.5 操作条件

操作条件

温度制限： +10°C/+35°C

相対湿度制限： 30%～80%

空気圧制限： 700hPa～1060hPa

5 クリーニングと保守
5.1 メンテナンス- 一般情報

警告

l 本機器は「滅菌されていない状態」で届きます。
l 初めて使用する前に、機器を洗浄して乾かし、滅菌してください。
l 洗浄、消毒、滅菌については、国が規定する指令、基準、およびガイドライン

に従ってください。

5.1.1 メンテナンスに関する注意事項
l 毎回処置後 30分以内に、モーターを洗浄して消毒してください。この手順を行

うことで、血液や唾液を取り除くことができます。
l オリジナルBien-Air Dental SAメンテナンス製品や部品、またはBien-Air Dental

SAが推奨するもののみを使用してください。それ以外の製品または部品を使用
すると、作動中の故障の原因になり、保証が無効になる場合があります。

注意

l 腐食性ではない、塩素、アセトンおよび/またはアルデヒドを含まないpH8～11
の洗浄剤を使用してください。

l デバイスを洗浄できるようになるまで、生理学的液体 (NaCI) に浸したり、生理
食塩水を使用したりして、デバイスを湿らせないでください。

l 洗浄機に浸さないでください。
l 手で洗浄してください (超音波洗浄機または洗浄機消毒器を使用しないでくだ

さい)。
l 国の規定により滅菌が義務付けられている場合は、動的滅菌器のみ使用して

ください。重量置換式の蒸気滅菌器は使用しないでください。すべての器機同
様、乾燥など各滅菌サイクル後には機器を取り外し、腐食の原因となる熱に
過剰に晒さないようにしてください。
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5.1.2 適切なメンテナンス製品

事前クリーニング

l 局所的な水道水に含まれるpHの範囲が6.5～8.5で、塩化物が100mg/l以下
の場合は水道水を使用してください。局所的な水道水がこれらの要件を満たし
ていない場合は、代わりに脱塩(脱イオン)水を使用してください。

手作業による洗浄

l スプレーネット

手作業による消毒

l 歯科用または外科用器具の洗浄・消毒に推奨されるアルカリ性洗浄剤または
洗浄消毒剤 ( pH8～11) 。塩化ジデシルジメチルアンモニウムクロライド、第四
級アンモニウム塩、または中性酵素が成分の消毒剤 (Neodisher®メディクリーン
など) も使用可能です。



5.2 クリーニング
モーターの外側の汚れは、必ず以下の

指示に従って取り除きます( 図 6) 。

l モーターノーズを持ち、15°C～38°C
( 59°F～100°F) の水道水ですすぎ
ます。使 用 す る水 道 水 は、
pH6.5～8.5、塩素濃度 100 mg/l
以下に限ります。局所的な水道
水がこれらの要件を満たしていな
い場合は、代わりに脱塩 ( 脱イオ
ン) 水を使用してください。

l 滑らかで柔らかいブラシを使用し
て、モーターの外側をきれいにしま
す。

l ノーズまたはホースコネクタからモー
ターに水が入らないようにしてくださ
い。

注意

洗浄液をモーターにスプレーしないでくだ
さい

5.3 消毒
洗浄剤または消毒剤を含ませた滑らか
で柔らかいブラシを使用して、モーターの

外側を約 1 分間丁寧にこすります (図

 7)。

モーターは必ず以下の指示に従ってすす

ぎます (図 6)。

l モーターノーズを持ち、次の表に示
されているとおり、15°C～38°C
(59°F～100°F) の水道水ですすぎ
ます。使 用 す る水 道 水 は、
pH6.5～8.5、塩素濃度 100 mg/l
以下に限ります。局所的な水道
水がこれらの要件を満たしていな
い場合は、代わりに脱塩 ( 脱イオ
ン) 水を使用してください。

l モーターノーズまたはホースコネクタ
からモーターに水が入らないように
してください。

l モーターを不織の圧定布で拭いて
乾かします。

12
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5.4 滅菌

警告

滅菌の効果は、機器の洗浄度に大きく
左右されます。完全に洗浄した機器の
み滅菌処理するようにしてください。滅
菌効果を高めるために、滅菌前と滅菌
後に機器を完全に乾かしてください。

注意

滅菌は必ず以下の手順で行ってくださ
い。

5.4.1 手順

1.機器は蒸気滅菌専用パックに入れま
す。

2.動的空気除去サイクル(ANSI/AAMI
ST79、セクション 2.19) に従い、蒸気
で滅菌します。つまり、135 ℃ (275
°F) で3分間、強制排気 (ISO 17665-
1、ISO/TS 17665-2) で空気を除去し
ます。プリオンの殺菌が必要な国や
地域では、135°C (275°F) で18 分間
滅菌します。

本機器は 1,000 種類以上の菌に効果
があります。

滅菌サイクルの推奨パラメータは次のとお
りです。

l オートクレーブ内の最高温度は
137°C (278.6°F) を超えないものと
します。つまり、オートクレーブの温
度の不確かさを考慮して、公称温
度 は 134°C (273.2°F)、135°C
(275°F)、または 135.5°C ( 275°F)
に設定します。

l 最高温度 137 °C (278.6 °F) での
最大時間間隔は、湿熱滅菌に関
する国の要件に従い、30分を超え
ないものとします。

l オートクレーブの絶対圧力範囲
は、0.07バール～3.17バール (1psi-
a～46psia) とします。

l 温 度 変 化 の速 度 は、上 昇 時
15°C/ 分 ( 59°F/ 分) 、下 降 時 -
35°C/分 (-31°F/分) を超えないも
のとします。

l 圧力変化の速度は、上昇時 0.45
バール/分 (6.6psia/分)、下降時 -
1.7バール/分 (-25psia/分) を超え
ないものとします。

l 蒸気に化学試薬または物理試薬
を混入させてはなりません。

注意

動的空気除去には、プレバキューム式
またはスチームフラッシュ圧力パルス
(SFPP) 式サイクルのみを使用してくださ
い。
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5.5 潤滑

注意

モーターに潤滑剤や洗浄剤溶液をスプレーしないでください(図 8)。

5.6 梱包と保管

保管

温度制限： 0°C/+40°C

相対湿度制限： 10%～80%

空気圧制限： 650 hPa～1060 hPa

雨に濡れないようにしてください

機器は必ず滅菌パウチに入れて乾燥した無塵の場所に保管してください。温度は
必ず 55°C (131°F) を超えないようにしてください。滅菌後 7日以上機器を使用しな
い場合、滅菌パウチから取り出して、元のパッケージに入れて保管してください。機
器を滅菌パウチに入れて保管していない、または滅菌パウチの使用期限が切れて
いる場合、使用前に機器を洗浄して乾かし、滅菌してください。

14
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注意

医療機器が冷蔵保存されていた場合は、使用前に室温まで温めます。

注意

パッケージの保管条件とタイプに応じた滅菌パウチの使用期限に従ってください。

5.7 保守
Bien-Air Dental SA は、使用している動的なデバイスの点検または保守を5,000 処
理サイクルまたは 5年ごとに行うことを推奨します。

6 輸送&廃棄
6.1 輸送

輸送

温度制限： -20°C /+50°C

相対湿度制限： 5%～80%

空気圧制限： 650 hPa～1060 hPa

雨に濡れないようにしてください

6.2 廃棄

材料の廃棄および/またはリサイクルは、現行の法律に従って行う必要があります。

本機器はリサイクルが義務付けられています。電気機器や電子機器には、健康や
環境に有害な危険物が含まれている可能性があります。そのため、この種類の機器
の処理や回収を行う場合、ユーザーは、販売業者に返却するか、認可された機関に
直接お問い合わせください(欧州指令 2012/19/ EU)。
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7 一般情報
7.1 保証条件
Bien-Air Dental SA は、オペレーターに対し、すべての機能上の欠陥、素材、または
製造上の欠陥を保証します。

保証期間は次のとおりです。
l 請求書発行日から36ヶ月。

正当な保証請求が行われた場合、本保証に基づき、Bien-Air Dentalまたはその正
式認可を受けた代理店は、不具合または故障の発生した製品の修理または交換を
無料で行います。
これ以外のいかなる性質の保証請求、特に以下の原因によって生じた損害または負
傷、およびその結果についてはその責任を負いかねます。

l 過度の使用による消耗や磨耗
l 不定期または不適切な使用
l 保守、組み立て、またはメンテナンスの指示に従わなかった場合
l 異常な化学的、電気的または電解的影響による損傷
l 空気、水または電気に関する接続不 良

注意

Bien-Air Dental SA の許可を受けていない第三者が不正に修理や製品の改造を
行ったことによる損傷およびその結果に対する保証は無効となります。保証の請求
は、製品と共に請求書または納品書の写しをご提示頂いた場合にのみ承ります。そ
の際には必ず、購入日、製品参照番号、シリアル番号の情報を明記してください。

7.2 参照情報

参照番号 説明

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( 6缶入りボックス)

1300967-001 O リング 8.1 x 0.73

1600307-001 流量計



  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


	1 記号
	1.1 使用される記号の説明

	2 製品の特徴と 使用目的
	2.1 製品の特徴
	2.2 分類
	2.3 使用目的

	3 警告と 使用上の注意
	3.1 電気の安全

	4 説明
	4.1 概要
	4.2 組み立てと準備
	4.3 技術データ
	4.4 パフォーマンス
	4.5 操作条件

	5 クリーニングと保守
	5.1 メンテナンス - 一般情報
	5.1.1 メンテナンスに関する注意事項
	5.1.2 適切なメンテナンス製品

	5.2 クリーニング
	5.3 消毒
	5.4 滅菌
	5.4.1 手順

	5.5 潤滑
	5.6 梱包と保管
	5.7 保守

	6 輸送&廃棄
	6.1 輸送
	6.2 廃棄

	7 一般情報
	7.1 保証条件
	7.2 参照情報




