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English

Identification

MCX LED & MCX are brushless, steriliz-
able, electric micromotor.

Description MCX LED

With internal spray and LED light.
Description MCX

With internal spray without light.

Intended use

Product intended for use in general
dentistry.

The device is intended for medical
treatment only.

/I\ WARNING

Any use other than that for which this
product is intended is unauthorised
and may be dangerous.

The medical device meets all the cur-
rent legal requirements.

Intended user

Product intended for professional use
only. All of Bien-Air Dental SA's electric
micromotors are intended to be used
by qualified dentistry staff.

The intended EM environment (per IEC
60601-1-2) is a Professional health-
care facility environment.
Classification

Class Il in accordance with European
Directive 93/42/EEC concerning medi-
cal devices. This medical device is in
compliance with the legislation in
force.

USA Caution: Federal law restricts this
device to sale by or on the order of a
dentist.

Technical data

Electrical safety
According to IEC 60601-1 standard
(General safety for Medical Electrical
Equipement), the device shall be clas-
sified as a class Il type B device. Asso-
ciated terminology is defined in sec-
tions 3.14 (3.13 if Class 1) & 3.132 of
the same standard. The following
requirements as  specified in IEC
60601-1 apply:
« Protection against electrical shock
« Ingress of liquids
« Protection against excessive tem-
peratures and other safety hazards

Electromagnetic compatibility
Corresponds to the electromagnetic
compatibility in accordance with IEC
60601-1-2. Declaration by the manu-
facturer regarding electromagnetic
compatibility.

/N WARNING
Magnetic disturbance can occur from
other electromedical devices

Hose fig. 1

Hose with connector type MCX.
Supply voltage / Max admisible cur-
rent

32VDC/5A

Idle current

0.3 Aat 40000 rpm

Recommended rotation speed

100 - 40000 rpm + 5%, clockwise and
anticlockwise ; Depending on the elec-
tronics used.

Torque (limited electronically)

25 mNm until 25,000 rpm

20 mNm at 40,000 rpm

Mechanical Power (limited electron-
ically)

Max. 150 W at 25000 rpm

Effective power according to the type
of electronic power supply used.

Noise level

In accordance with IS0 14457, less
than 53 dBA at 45 ¢cm (17.72 in).
Dimensions

021 x 64 mm (0.82 x 2.51 inches) in-
cluding the nose attachment.

Weight

76 g (2.68 0z) without the cable.
Rphase

0.9 0Ohm

(included hose MCX resistance).
Lphase

60 uH

Torque constant

5.20 mNm/ Arms

Luminous intensity MCX LED

LED, variable from 10 klux to 38 klux.
Coupling

Nose in accordance with IS0 3964.
Cooling

Through compressed air from the unit.
Place the flowmeter on the nose at-
tachment and set it to 10 normliter/
min. fig. 2.




Air flow cooling / Pressure:
10 NUmin at 400 kPa

Air spray flow/ Pressure:
5.6 NUUmin at 250 kPa
Water spray flow/ Pressure:
147 ml/min at 250 kPa

Operating times

Operating times for not exceeding 40°C
| 104°F on exterior of motor (Ambient
temperature : 23+ 2°C/ 73.4 + 35.6°F).

Continuous operating:

Speed interval: 5000 rpm-40,000 rpm;
maximum torque: 10 mNm

Medium charge (60s.):

Speed interval: 5000 rpm-40,000 rpm;
maximum torque: 15 mNm

nghchaﬂque(fi[]s Speedlnlerval 5000

rpm— rpm; maximum torque: 2
Res time: 9 min.
Assembly

/\ cAuTION

Never connect an instrument on a run-
ning micromotor.
Changing the o-rings, fig. 3

Disposal

£ The disposal and/or recycling of
6o materials must be performed in
accordance with the legislation in
force.

ESeparate collection of electric and
= £lectronic equipment and acces-
sorles in view of recycling. Electrical
and electronic equipment may contain
dangerous substances which consti-
tute health and environmental haz-
ards.
The user must return the device to its
dealer or establish direct contact with
an approved body for treatment and
recovery of this type of equipment (Eu-

0 ropean Directive 2012/19/EV).

Maintenance

/I\ WARNING

The instrument is delivered "non ster-
ile".

Clean, dry and sterilize the device prior
to first use.

Follow your country-specific direc-
tives, standards and guidelines for
cleaning, disinfection and sterilization.

Precautions for maintenance

« Within a maximum of 30 minutes
after each treatment, clean and dis-
infect the motor. Observing this
procedure eliminates any blood,
saliva or saline solution residues.
Only use original Bien-Air Dental SA
maintenance products and parts or
those recommended by Bien-Air
Dental SA. Using other products or
parts may cause faults during oper-
ation and/or void the warranty.

/\ cAUTION

. Use detergents that are pH 8-11, are
not carrosive nor contain chlorine or
acetone and/or aldehydes.

Do not submerge in physiological lig-
uid (NaCl) nor use saline solution to
keep the device moist until it can be
cleaned.

Do not clean in a washer-disin-
fectant unit fig. 8.

Clean using manual cleaning (do not
use an ultrasonic cleaner).

If the sterilization is required by
national directives, use only
dynamic sterilizers: do not use a
steam sterilizer with a gravity dis-
placement system. As with all

instruments, following each steril-
ization cycle, including drying,
remove the device to avoid an
excessive exposure to heat which
can result in corrosion.

Suitable maintenance products

Preliminary cleaning

« Use tap water if the local tap water
has a pH within the range of 6.5 -
8.5 and a chloride content below
100 mg/L. If the local tap water does
not meet these requirements, use
demineralized (deionized) water
instead.

Manual cleaning:

« Spraynet.

Manual disinfection:

« Alkaline detergent or detergent-dis-
infectant (pH 8-11) recommended
for cleaning-disinfection of dental
or surgical instruments.
Disinfectant products composed
either of didecyldimethylammoni-
um chloride, quaternary ammonium
carbonate or neutral enzymatic
product. (e.g. Neodisher® medi-
clean) are also allowable.




0 Cleaning

The external surface of the motor must
be cleaned to remove impurities as
follows fig. 4.

Hold the motor by the nose, as
shown in the diagram below, under
tap water at 15°C-38°C (59°F-
100°F) provided that the local tap
water has a pH within the range of
6.0 - 8.5 and a chloride content
below 100 mg/l. If the local tap
water does not meet these require-
ments, use demineralized (deion-
ized) water instead.

With the aid of a smooth flexible
brush, clean the external surface of
the motor.

Avoid allowing water to penetrate
the motor either by the nose or by
the hose connector.

1 Disinfection

Carefully rub the external surfaces of
the motor, for approximately one
minute, with a smooth flexible brush
impregnated with a detergent or disin-
fectant solution fig. 5.

The motor must be rinsed as follows
fig. 4
« Hold the motor by the nose under
tap water at 15°C-38°C (59°F-
100°F), as shown in the diagram
below, provided that the local tap
water has a pH within the range of
6.5 - 85 and a chloride content
below 100 mg/l. If the local tap
water does not meet these require-
ments, use demineralized (deion-
ized) water instead.

Avoid allowing water to penetrate
the motor either by the nose or by
the hose cannector.

Dry the mator with non-woven com-
press.

2 Sterilisation

/\CAUTION

The quality of the sterilization is high-
ly dependent on how clean the instru-
ment is. Only perfectly clean instru-
ments should be sterilized. fig. 6.

To improve the effectiveness of the
sterilization, make sure the motor is
completely dry.

/\cAuTioN
Do not use a sterilisation procedure
other than the one described below.

Procedure

1. Pack the device in a packaging
approved for steam sterilization.

. Sterilize using steam, following
dynamic  air removal cycle
(ANSI/AAMI ST79, Section 2.19), i.e.
air removal via forced evacuation
(IS0 17665- 1, ISO/TS 17665-2) at
135°C (275°F), for 3 minutes. In
jurisdictions where sterilization for
prions is required, sterilize at 135°C
for 18 minutes.

The instrument has been designed to

keep on functioning correctly after

more than 500 sterilizations

r~>

The recommended parameters for

the sterilization cycle are:

« The maximum temperature in the
autoclave chamber does not exceed
137°C (279°F), i.e. the nominal tem-
perature of the autoclave is set at
134°C (273°F), 135°C (275°F) or
135.5°C (275°F) taking into account
the uncertainty of the sterilizer as
regards temperature.

« The maximum duration of the inter-
val at the maximum temperature of
137°C (279°F) is in accordance with
national requirements for moist
heat sterilization and does not
exceed 30 minutes.

The absolute pressure in the cham-
ber of the sterilizer is comprised in
the interval between 0.07 bar to
3.17 bar (1 psia to 46 psia).

The rate of change of temperature
does not exceed 15°C/min
(59°F/min) for increasing tempera-
ture and -35°C/min (-31°F/min) for
decreasing temperature.

The rate of change of pressure does
not exceed 0.45 bar/min (6.6
psia/min) for increasing pressure
and -1.7 bar/min (-25 psia/min) for
decreasing pressure.

No chemical or physical reagents
are added to the water steam.

/\ cAUTION

Only use dynamic air removal cycles:
pre-vacuum or steam flush pressure
pulse (SFPP) cycles.




3 Lubrication

/\ cAuTION
The Bien-Air Dental micromotors MCX
LED and MCX are maintenance free.

/\cAuTION
Do not spray any lubricant or cleaning
solution into the mator fig. 7!

Packing and storage

The device must be stored inside the
sterilization pouch in a dry and dust
free environment. The temperature
must not exceed 55°C (131°F). If the
device will not be used for 7 days or
more after the sterilization, extract the
device from the sterilization pouch and
store it in the original package. If the
device is not stored in a sterilization
pouch or if the pouch is no longer ster-
ile, clean, lubricate and sterilize the
device before using it.

/\ cAUTION

If the medical device has been stored
refrigerated, allow it to warm up to
room temperature prior to its use.

/\CAUTION

Comply with the expiration date of the
sterilization pouch which depends on
the storage conditions and type of
packaging.

Servicing

/\ CAUTION

Never disassemble the device. For all
modification and repair, we recom-
mend you to contact your regular sup-
plier or Bien-Air Dental directly. Bien-
Air Dental recommends the user to
have its dynamic instruments checked
or inspected at least once a year.

Transportation and storage condi-
tions

Refer to “Transportation and storage
conditions” table at the end of section.

Information

/\CAUTION

The technical specifications, illustra-
tionsand  dimensions contained in
these instructions are given only as a
guide. They may not be the subject of

any claim. The manufacturer reserves
the right to make technical improve-
ments to its equipment, without
amending these instructions. For all
additional information, please contact
Bien-Air Dental SA at the address indi-
cated on the back cover.

Other precautions for use

The device must be used by a qualified
professional in compliance with the
current legal provisions concerning
workplace safety, health and accident
prevention measures, and these work-
ing instructions. In accordance with
these requirements, the operators:

- must only use operating devices
that are in perfect working order; in
the event of irregular functioning,
excessive vibration, abnormal heat-
ing, unusual noise or other signs
indicating malfunction of the
device, the work must be stopped
immediately; in this case, contact a
repair centre that is approved by
Bien-Air Dental;

must ensure that the device is used
only for the purpose for which it is
intended, must protect themselves,

their patients and third parties from
any danger, and must avoid con-
tamination through the use of the
product.

/\ CAUTION

To ensure the lifetime of the instru-
ment , it is essential to maintain the
quality of the cooling air and water
utilised. The compressed air should be
dry and purified and the compressor
should be regularly maintained. To
avoid the tubing and connectors from
blocking, the water should be filtered
and purified to avoid impurities and
build-up of high levels of calcium de-
posits.

/\ WARNING

Rest the device on a suitable support
to avoid risks of infection for yourself,
the patient or third parties.

/\ WARNING

The device is not designed for use in
an explosive atmosphere (anaesthetic
gas).

/\ cAUTION
Medical personnel using or performing

5



maintenance on medical devices that
are contaminated or potentially con-
taminated must comply with universal
precautions, in particular the wearing
of personal protective equipment
(gloves, goggles, etc.). Painted and
sharp instruments should be handled
with great care.

Guarantee

Terms of guarantee

Bien-Air Dental grants the operator a
guarantee covering all functional de-
fects, material or production faults.
The device is covered by this guaran-
tee for 36 months from the date of in-
voicing.

In the event of justified claim, Bien-Air
Dental or its authorised representative
will fulfil the company's obligations
under this guarantee by repairing or
replacing the product free of charge.
Any other claims, of whatever nature,
in particular in the form of a claim for
damages and interest, are excluded.

Bien-Air Dental shall not be held re-
sponsible for damage or injury and the

consequences thereof,

from:

« excessive wear and tear

improper use

non-observance of the instructions

forinstallation, operation and main-

tenance

+ unusual chemical, electrical or
electrolytic influences

« poor connections, whether of the
air, water or electricity supply.

resulting

The guarantee does not cover flexible
“optical fiber” type conductors, or any
parts made of synthetic materials.

/\ cAuTION

The guarantee shall become null and
void if the damage and its conse-
quences are due to improper manipu-
lation of the product, or modifications
to the product carried out by persons
not authorised by Bien-Air Dental.
Claims under the terms of the guaran-
tee will be considered only on presen-
tation, together with the  product, of
the invoice or the consignment note,
on which the date of purchase, the
product reference and the Serial No.
should be clearly indicated.

Transportation and storage conditions

Storage

Temperature range:

0°C/ +40°C

Relative humidity range:

10% - 80%

Air pressure range:

650 hPa - 1060 hPa

¥ Q&=

Keep away from rain.

Transport

A

Temperature range:

-20°C/ +50°C

Relative humidity range:

5% - 80%

Air pressure range:

650 hPa - 1060 hPa

n S6pe)

Keep away from rain.




REF Legend

1600854-001 MCX c.l. hose, grey silicone

1600854-0 MCX c.l. hose, special length

1601081-001 MCX-400 hose, grey silicone

1601081-0 MCX-400 hose, special length

1601096-001 MCX-400 c.L. hose, grey silicone

1601096-0 MCX-400 c.l. hose, special length

1600824-001 B-MCX hose, grey silicane. Bayonet connection to unit
1600824-0 B-MCX hose, special length

1300967-010 0-Ring for the motor MCX LED and MCX

1600307-001 Flow-meter for micromotors MCX LED and MCX

© Set supplied
See cover page.

O Optional accessories
See cover page.

Symbols

(1

T Keep away from rain.

l Move in the direction
+ (¥ ¢ indicated.

WARNING! hazard that could
result in serious injury or da-
mage to the device if the safe-
ty instructions are not correct-
ly followed.

Operator's manual; operating
instructions.

Move fully to the

l* Q& stop, in the direction

indicated.

CAUTION! hazard that could
result in light or moderate in-
jury or damage to the device if
the safety instructions are not
correctly followed.

€ CE Marking with number of the
notified body.

u Manufacturer.

Temperature limitation. Humidity limitation.

Atmospheric pressure limita-

‘ tion.
@ Wear rubber gloves.

Data Matrix code for product
information including  UDI |REF Catalogue number.
(Unique Device Identification).

Medical device.

SN Serial number.

-6— Lamp, lighting, ilumination, ~ » Recyclable electrical
o Lo~ electronic material.
on Warning: in accordance with

O™ federal law (USA), this device ory  General symbol

is only available for sale upon
recommendation by an accre-
dited practitioner.

et recovery/recyclable.

135°
)3y

o

Sterilisable up to the specified

k Electrical security.
temperature.

Applied part type B.

and

for




Frangais

Identification

Le MCX LED et le MCX sont des micro-
moteurs électriques sans balais et
stérilisables.

Description du MCX LED

Equipé d'un spray interne et d'une
lampe LED.

Description du MCX

Equipé d'un spray interne, sans lumiere.

Emploi prévu

Produit desting a étre utilisé en dentis-
terie générale.

L'appareil est uniguement destiné au
traitement médical.

/I\ AVERTISSEMENT

Tout emploi autre que celui pour
lequel ce produit est destiné est inter-
dit et peut étre dangereux.

Le dispositif médical respecte toutes
les exigences légales courantes.

Utilisateur prévu

Produit réservé a un usage profession-
nel uniguement. Tous les micromo-
teurs électriques de Bien-Air Dental SA

sont destinés a une utilisation par du
personnel dentaire qualifié.

L'environnement  électromagnétique
prévu (selon la norme CEl 60601-1-2)
correspond a 'environnement profes-
sionnel d'un établissement de santé.
Classification

Classe Ila conformément a la Directive
européenne 93/42/CEE relative aux dis-
positifs médicaux. Ce dispositif médical
est conforme a la (égislation en vigueur.

Avertissement pour les Etats-Unis : Aux
Etats-Unis, la vente de cet appareil n'est
autorisée par la loi fédérale que si elle est
réalisée par un dentiste ou sur son ordre.

Données techniques

Sécurité électrique

Conformément a la norme CEI 60601-1
(Sécurité générale des appareils élec-
tromédicaux), lappareil est classé comme
appareil de classe Il et de type B. La termi-
nologie correspondante est définie dans
les sections 3.14 (3.13 pour la classe I) et
3132 de cette méme norme. Les criteres
suivants, tels que spécifiés dans la norme
CEl 60601-1, sappliquent :

« Protection contre les chocs élec-
triques

= Intrusion de liquides

« Protection contre les températures
excessives et autres dangers

Compatibilité électromagnétique
Correspond aux normes Compatibilité
Electromagnétique  CEl  60601-1-2.
Déclaration du fabricant en relation a
la compatibilité électromagnétique.

/I\ AVERTISSEMENT

Des perturbations magnétiques peu-
vent survenir du fait d'autres appareils
électromédicaux

Tuyau fig. 1

Tuyau avec raccord de type MCX.
Tension d'alimentation / Courant max.
32VDC/5A

Courant de repos

0,3 A3 40000 tr/min

Vitesse de rotation recommandée
100 - 40 000 tr/min + 5 %, dans le
sens des aiguilles d'une montre et
dans le sens inverse ; en fonction du
matériel électronique utilisé.

Couple (limité électroniquement)

25 mNm jusqu'a 25 000 tr/min

20 mNm a 40 000 tr/min

Puissance mécanique (limitée élec-
troniquement)

Max. 150 W & 25 000 tr/min

Puissance effective selon le type d'ali-
mentation électronique utilisée.
Niveau sonore

Conformément a la norme IS0 14457,
moins de 53 dBA a 45 cm (17,72").
Dimensions

021 x 64 mm (0,82 x 2,51 pouces), nez
compris.

Poids

76 g (2,68 0z) sans le cable.
Résistance de phase

0,9 Ohm

(dont résistance des tuyaux MCX).
Inductance de phase

60 pH

Constante de couple

5.20 mNm / Bras

Intensité lumineuse MCX LED

LED, variable de 10 klux a 38 klux.
Accouplement

Nez conforme a la norme 150 3964.
Refroidissement

Par air comprimé depuis lunité. Placer
le débitmetre sur le nez et le régler a
10 norme-litre/min fig. 2.




Refroidissement par flux d'air / Pression :
10 NUmin a 400 kPa

Débit du spray d'air / Pression :

5,6 NUmin a 250 kPa

Débit du spray d’eau / Pression :

147 ml/min a 250 kPa

Durées de fonctionnement

Durée max. en continu pour ne pas dé-
passer 40 °C/ 104 °F sur U'extérieur du
moteur (température ambiante de : 23
+2°C1734+356°F).

Fonctionnement continu :

Intervalle de vitesse : 5 000 tr/min-
40000 tr/min ; couple maximum :
10 mNm

Charge moyenne (60's) : ]
Intervalle de vitesse : 5 000 tr/min-
40 []l][] tr/min ; couple maximum :

Eharge élevée (30 5] : Intervalle de
vitesse : 5 000 tr/min- 40000 te/min ;
couple maximum : 20 mNm

Temps de repos :

9 min.

Assemblage

/I\ ATTENTION
Ne jamais brancher d'instrument sur
un micromoteur en fonctionnement.

Remplacement des joints toriques, fig. 3

La mise au rebut et/ou le recy-
§/\3‘:9clage de matériaux doivent se
faire conformément a la [égislation en
vigueur.

EVEUMEZ séparer les équipements
et accessoires électriques et élec-
tromques en vue de leur recyclage. Les
dispositifs électriques et électroniques
peuvent contenir des substances dan-
gereuses pour la santé et lenviron-
nement.
L'utilisateur doit renvoyer appareil a
son revendeur ou s'adresser directement
aun organisme agréé de traitement et de
récupération de ce type d'équipement -
(Directive européenne 2012/19/UE).

Entretien

/I\ AVERTISSEMENT

Le dispositif est livré « non stérile ».
Nettoyer, sécher et stériliser l'appareil
avant la premigre utilisation.

Suivez les directives, normes et regles
spécifigues a votre pays pour le

nettoyage, la désinfection et la stérili-
sation.

Précautions d'entretien

« Dans un délai maximum de 30 min-
utes apres chaque traitement, net-
toyer et désinfecter le moteur.
Respecter cette procédure permet
d'éliminer tout résidu de sang, de
salive ou de solution saline.
Utiliser uniquement des produits
d'entretien et des pieces Bien-Air
Dental SA d'origine ou recom-
mandés par Bien-Air Dental SA.
L'utilisation d'autres produits ou
pieces peut engendrer des défauts
de fonctionnement et/ou une annu-
lation de la garantie.

/\ ATTENTION

Utiliser des détergents dont le pH est
compris entre 8 et 11, qui ne sont pas
corrosifs et qui ne contiennent ni
chlore, ni acétone et/ou aldéhydes.
Ne pas immerger l'appareil dans un
liquide physiologique (NaCl) et ne pas
utiliser de solution saline pour le
garder humide jusqu'a ce qu'il puisse
gtre nettoyé.

Ne pas nettoyer dans un laveur-
désinfecteur fig. 8.

« Nettoyer manuellement L'appareil (ne
pas utiliser un nettoyeur a ultrasons).
Si la stérilisation est requise par des
directives nationales, n'utiliser que des
stérilisateurs a extraction dynamique :
ne pas utiliser de stérilisateur a vapeur
avec un systeme de déplacement par
gravité. Comme pour tous les instru-
ments, apres chaque cycle de stérili-
sation, y compris le séchage, retirer
[appareil pour éviter une exposition
excessive a la chaleur susceptible
d'entrainer de la corrasion.

Produits d’entretien adéquats

Pré-nettoyage

« Utiliser l'eau du réseau de distribution
local si son pH est compris entre 6,5
et 8,5 et que sa teneur en chlorure est
inférieure a 100 mg/l. Si leau du
réseau de distribution local ne répond
pas a ces exigences, utiliser de l'eau
déminéralisée (désionisée) a la place.

Nettoyage manuel :

« Spraynet.

Désinfection manuelle :

- Détergent ou détergent-désinfec-
tant alcalin (pH 8 & 11) recom-
mandé pour le nettoyage et la

9



désinfection des instruments den-
taires ou chirurgicaux. Les produits
désinfectants a base de chlorure de
didécyldiméthylammonium, de car-
bonate d'ammonium quaternaire ou
d'un produit enzymatique neutre
(par exemple, Neodisher® Medi-
Clean) sont également autorisés.

0 Nettoyage

La surface extérieure du moteur doit
gtre nettoyée comme suit pour élimin-
er les impuretés fig. 4.

« En tenant le moteur par le nez,
comme indiqué dans le schéma ci-
dessous, le maintenir sous ['eau du
robinet & une température entre 15
°C et 38 °C (59 °F et 100 °F), a con-
dition que l'eau du réseau de distri-
bution locale ait un pH compris
entre 6,9 et 8,5 et une teneur en
chlorure inférieure & 100 mg/l. Si
['eau du réseau de distribution local
ne répond pas a ces exigences,
utiliser de l'eau déminéralisée
(désionisée) a la place.

Alaide d'une brosse souple et lisse,
nettoyer la surface extérieure du
moteur.

« Ne pas laisser d'eau s'infiltrer dans
le moteur, que ce soit par le nez ou
le raccord du tuyau

1 Désinfection

Frotter soigneusement les surfaces
extérieures du moteur pendant environ
une minute avec une brosse souple et
lisse, imprégnée d'une solution déter-
gente ou désinfectante fig. 5.

Le moteur doit étre rincé comme suit
fig. 4
« En tenant le moteur par le nez, le
maintenir sous l'eau du robinet a
une température entre 15 °C et
38°C (59 °F et 100 °F), comme illus-
tré dans le diagramme ci-dessous, a
condition que l'eau du réseau de
distribution locale ait un pH compris
entre 6,5 et 8,5 et une teneur en
chlorure inférieure a 100 mg/l. Si
l'eau du réseau de distribution local
ne répond pas a ces exigences,
utiliser de leau déminéralisée
(désionisée) a la place.

Ne pas laisser d'eau s'infiltrer dans
le moteur, que ce soit par le nez ou
le raccord du tuyau.

« Sécher le moteur a laide dune
compresse non tissée.

2 Stérilisation

/I\ ATTENTION

La qualité de la stérilisation dépend
tres fortement de la propreté de lin-
strument. Ne stérilisez que des instru-
ments parfaitement propres. fig. 6.
Pour améliorer Uefficacité de la stérili-
sation, s'assurer que le moteur est
parfaitement sec.

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

Procédure

1. Emballez 'appareil dans un embal-
lage approuvé pour la stérilisation a
la vapeur.

2. Stérilisez a la vapeur en observant
un cycle d'évacuation dair
dynamique  (ANSI/AAMI  ST79,

Section 2.19), autrement dit en
éliminant air via un systeme d'é-
vacuation forcée (IS0 17665-1,
ISO/TS 17665-2) a 135 °C (275 °F)
pendant 3 minutes. Dans les

régions exigeant une stérilisation
contre les prions, stériliser a 135 °C
pendant 18 minutes.
L'instrument est fait pour continuer a
fonctionner correctement apres plus
de 500 stérilisations

Les parametres recommandés pour
le cycle de stérilisation sont les
suivants :

« La température maximale dans la
chambre de l'autoclave ne dépasse
pas 137 °C (279 °F). La température
nominale de lautoclave doit donc
gtre réglée sur 134 °C (273 °F), 135
°C (275 °F) ou 1355 °C (275 °F) en
tenant compte de lincertitude asso-
ciée a la température du stérilisateur.
La durée maximale de lintervalle a
la température maximale de 137 °C
(279 °F) est conforme aux exi-
gences nationales pour la stérilisa-
tion par vapeur humide et ne
dépasse pas 30 minutes.

La pression absolue dans la cham-
bre du stérilisateur est comprise
entre 0,07 bar et 3,17 bar (1 psia et
46 psia).

La vitesse de changement de tem-
pérature ne dépasse pas 15 °C/min
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(59 °F/min) en température ascen-
dante et -35 °C/min (-31 °F/min) en
température descendante.

La vitesse de changement de pres-
sion ne dépasse pas 0,45 bar/min
(6,6 psialmin) en pression ascen-
dante et -1,7 bar/min (-25 psia/min)
en pression descendante.

Aucun réactif chimique ou physique
n'est ajouté a la vapeur d'eau.

/I\ ATTENTION

Utiliser uniquement des cycles d'ex-
traction dynamique de lair : cycles
prévide ou a élimination de vapeur par
pression pulsée (SFPP).

3 Lubrification

/N\ATTENTION

Les micromoteurs MCX LED et MCX de
Bien-Air Dental ne nécessitent aucun
entretien.

/I\ ATTENTION

Ne pas pulvériser de lubrifiant ou de
solution de nettoyage dans le moteur
fig. 7!

Emballage et stockage

L'appareil doit étre stocké dans la
pochette de stérilisation dans un envi-
ronnement sec et sans poussiere. La
température ne doit pas dépasser 55
°C (131 °F). S'il n'est pas prévu que
['appareil soit utilisé pendant au moins
7 jours apres la stérilisation, enlever
l'appareil de la pochette de stérilisa-
tion et le conserver dans 'emballage
d'origine. Si l'appareil n'est pas stocké
dans une pachette de stérilisation ou si
la pochette n'est plus stérile, nettoyer,
sécher et stériliser 'appareil avant de
lutiliser.

/I\ ATTENTION

Si lappareil médical a été conservé au
réfrigérateur, le laisser se réchauffer a
température ambiante avant utilisation.

/I\ ATTENTION

Respecter la date d'expiration de la
pochette de stérilisation qui dépend
des conditions de stockage et du type
d'emballage.

Révision

/N ATTENTION

Ne jamais démonter appareil. Pour
toutes modifications et réparations,
nous vous recommandons de vous
adresser a votre fournisseur habituel
ou directement a Bien-Air Dental. Bien-
Air Dental demande aux utilisateurs de
faire vérifier ou inspecter leurs instru-
ments dynamiques au moins une fois
par an.

Conditions de transport et de stock-
age

Consulter le tableau « Conditions de
transport et de stockage » a la fin de la
section.

Information

/\ATTENTION

Les spécifications techniques, illustra-
tions et cotes indiquées dans les
présentes instructions sont fournies
uniquement a titre d'information. Elles
ne peuvent faire Uobjet d'une réclama-
tion. Le fabricant se réserve le droit
d'effectuer des améliorations tech-
nigues sur son équipement, sans mod-

ifier les présentes instructions. Pour
toute information  supplémentaire,
veuillez contacter Bien-Air Dental SA a
l'adresse indiquée au dos.

Autres précautions d'emploi

L'appareil doit tre utilisé par des pro-
fessionnels qualifiés, conformément
aux dispositions légales actuellement
en vigueur relatives aux mesures de
sécurité, sanitaires et de prévention
des accidents sur le lieu de travail,
ainsi quaux présentes instructions
d'utilisation. Conformément a ces exi-
gences, les opérateurs :

« doivent uniguement utiliser des
appareils en parfait état de marche.
En cas de fonctionnement anormal,
de vibrations excessives, de sur-
chauffe, de bruit inhabituel ou
d'autres signes indiquant un dys-
fonctionnement de l'appareil, le tra-
vail doit étre immédiatement inter-
rompu. Dans ce cas, veuillez con-
tacter un centre de réparation
approuvé par Bien-Air Dental ;
doivent s'assurer que l'appareil est
utilisé uniguement conformément a
lusage auquel il est destiné. Ils
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doivent se protéger eux-mémes,
leurs patients et les tierces person-
nes de tout danger et éviter toute
contamination induite par lutilisa-
tion de ce produit.

/I\ ATTENTION

Pour garantir la durée de vie de lin-
strument, il est essentiel de maintenir
la qualité de Lair et de l'eau de re-
froidissement utilisés. L'air comprimé
doit étre sec et purifié et lentretien du
compresseur  doit  étre  effectué
régulierement. Pour éviter le blocage
des tuyaux et des raccords, l'eau doit
gtre filtrée et purifiée, afin d'éviter la
présence dimpuretés et l'accumula-
tion de grandes quantités de dépots de
calcium.

/I\ AVERTISSEMENT

Poser l'appareil sur un support appro-
prié pour éviter les risques d'infection
pour soi-méme, le patient ou des tiers.

/I\ AVERTISSEMENT

L'appareil n'est pas congu pour étre
utilisé dans une atmosphere explosive
(gaz anesthésique).

/I\ ATTENTION

Les précautions universelles, notam-
ment le port de ['équipement de pro-
tection individuelle (gants,
lunettes, ..}, doivent étre observées
par le personnel médical qui utilise ou
entretient des dispositifs médicaux
contaminés ou potentiellement con-
taminés. Les instruments pointus ou
tranchants doivent étre manipulés
avec une grande prudence.

Garantie

Conditions de garantie

Bien-Air Dental accorde a l'utilisateur
une garantie couvrant tout vice de
fonctionnement, défaut de matiére ou
de fabrication. Le dispositif est couvert
par cette garantie pendant 36 mois a
compter de la date de facturation.

En cas de réclamations fondées, Bien-
Air Dental ou son représentant autorisé
effectue a remise en état ou le rem-
placement gratuit du produit, remplis-
sant ainsi les obligations de len-
treprise au titre de cette garantie.
Toute autre réclamation de quelque
nature que ce soit, en particulier sous

forme de demande de dommages et
intéréts, est exclue.

Bien-Air Dental ne peut étre tenue re-
sponsable de dommages, de blessures
et de leurs suites, résultant :

d'une usure excessive

d'une utilisation inappropriée

du non-respect des instructions
d'installation, d'utilisation et d'en-
tretien

d'influences chimiques, électriques
ou électrolytiques inhabituelles

de mauvais raccordements, que ce
soit pour l'alimentation en air, en
eau ou en électricité.

La garantie ne couvre ni les conduc-
teurs souples de type « fibre optique »,
ni les pieces en matiere synthétique.

/\ATTENTION

La garantie devient caduque lorsque
les dommages et leurs suites résultent
d'interventions inadaptées ou de mod-
ifications du produit effectuées par des
tiers non autorisés par Bien-Air Dental.
Les réclamations au titre de la garantie
seront prises en compte uniguement
sur présentation du produit, accompa-

gné de la facture ou du bordereau de
livraison ot doivent étre clairement in-
diqués la date d'achat, la référence du
produit et son numéro de série.




Conditions de transport et de stockage REF Légende

Stockage 1600854-001 tuyau MCX c.L, silicone gris
J/‘ 1600854-0 tuyau MCX c.L., longueur spéciale
) Plage de température : 0°C/+40°C 1601081-001 tuyau MCX-400, silicone gris
= 1601081-0 tuyau MCX-400, longueur spéciale
Plage d"humidité relative : 10 % - 80 % 1601096-001 tuyau MCX-400 c.L., silicone gris
1601096-0 tuyau MCX-400 c.L, longueur spéciale
~ Plage de pression e 450 hPa - 1060 hPa 1600824-001 tuyau B-MCX, silicone gris. Fixation baionnette a lunité
L 1600824-0 tuyau B-MCX, longueur spéciale
T s ’ 1300967-010 Joint torique pour moteurs MCX LED et MCX
Conserver a ['abri de (a pluie.
1600307-001 Débitmetre pour micromoteurs MCX LED et MCX
Transport o Set fourni
J/_ voir page couverture.
: Plage de température : -20°C/ +50°C O Accessoires en option
voir page couverture.
o Plage d'humidité relative : 5%-80% Symboles
’ Plage de pression atmosphérique : 450 hPa - 1060 hPa T Conserver a l'abri de la pluie. [T Manuet . d'utilisation ; mode
d'emploi.
j Conserver a 'abri de (a pluie. l Déplagement jUSqU'\a
l + () | Mouvement dans le | y (3 4 1a butée, dans le sens
sens indiqué. indiqué.

A AVERTISSEMENT ! Danger pou- A ATTENTION ! Danger pouvant
vant entrainer des blessures entrainer des blessures lége-

graves ou des dommages a res ou modérées ou des dom-
l'appareil si les instructions de mages a l'appareil si les in-
sécurité ne sont pas correcte- structions de sécurité ne sont
ment respectées. pas correctement respectées.
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Marquage CE avec le numéro “ Fabricant.
0123 d'organisme notifié.

,ﬂ/ Limitation de la température. Limitation de ['humidité.

- Limitation de la pression Dispositif médical
2 atmosphérique. Ispositil medica.

Utiliser des gants en caout- , »
chouc. [SN | Numéro de série.

Code de matrice de données

58 (OR code) pour les informations Référence catalogue
produit, y compris [UDI (identi- gue:
fiant unique de lappareil).

_6_ Lampe, éclairage, lumiére. 54 Matg’riaux électriques et élec-
s = troniques recyclables.
o, Mvertissement : selon la loi fé-

" dérale (Etats-Unis), cet appar- oy - symbole général pour la récu-
eil est disponible 3 la vente && pérationile recyclage.
uniquement sur ordonnance
d'un praticien agréé.

Stérilisable jusqu'a la tempé- * Sécgrité él?CTquUE-
M | rature spécifiée. Partie appliquée, type B.




Deutsch

Beschreibung

MCX LED & MCX sind biirstenlose, ster-
ilisierbare elektrische Mikromotoren.
Beschreibung MCX LED

Mit innengefihrtem Spray und LED-
Licht.

Beschreibung MCX

Mit innengefiihrtem Spray, ohne Licht.

Vorgesehener Verwendungszweck

Produkt fiir den Einsatz im Rahmen der
allgemeinen Zahnheilkunde.
Produkt fiir den Einsatz im Rahmen der
allgemeinen Zahnheilkunde.

/I\ WARNUNG

Jede Verwendung fiir Zwecke, fiir die
dieses Produkt nicht bestimmt ist, ist
verboten und kann gefahrlich sein.
Dieses Medizinprodukt entspricht den
geltenden gesetzlichen Vorschriften.

Vorgesehener Benutzer

Das Produkt ist ausschlieBlich fiir pro-
fessionelle Anwendungen bestimmt.
Alle elektrischen Mikromotoren von
Bien-Air Dental SA sind fir die Verwen-

dung durch qualifiziertes zahnmedi-
zinisches Fachpersonal bestimmt.

Die  vorgesehene  EM-Umgebung
(gema@R IEC 60601-1-2) ist die einer
professionellen medizinischen Einrich-
tung.

Klassifizierung

Klasse Ila gemaB Richtlinie 93/42/EWG
liber Medizinprodukte. Dieses Medizin-
produkt entspricht den geltenden geset-
zlichen Varschriften.

USA Warnhinweis: Laut Bundesgesetz
darf dieses Produkt nur von einem
Zahnarzt oder auf dessen Anordnung
hin verkauft werden.

Technische Daten

Elektrische Sicherheit

Gemah der IEC-Norm 60601-1 (Medi-
zinische elektrische Gerate - Allge-
meine Festlegungen fiir die Sicherheit)
wird das Produkt als Gerat der
Schutzklasse II, Typ B eingestuft. Die in
diesem Zusammenhang verwendete
Terminologie ist in den Abschnitten
314 (3.13 bei Klasse 1) & 3.132 der
gleichen Norm festgelegt. Es gelten die

folgenden Anforderungen gemaB IEC

60601-1:

« Schutz gegen elektrischen Schlag

- Eindringen von Fliissigkeiten

« Schutz vor iibermaBigen Tempera-
turen und anderen Gefahrdungen

Elektromagnetische Vertraglichkeit
Erfiillt die Anforderungen an die elek-
tromagnetische Vertraglichkeit gemaf
der IEC-Norm  60601-1-2.  Her-
stellererklarung in Bezug auf die elek-
tromagnetische Vertraglichkeit.

/I\ WARNUNG
Von anderen elektromedizinischen
Gerdten kdnnen magnetische Storun-
gen ausgehen

Schlauch Abb. 1

Schlauch mit MCX-Anschluss.
Versorgungsspannung | Maximal
zuldssiger Strom

32VDC/5A

Blindstrom

0,3 A bei 40000 U/min

Empfohlene Drehzahl

100 - 40000 U/min + 5 %, im und gegen
den Uhrzeigersinn; je nach verwendeter
Elektronik.

Drehmoment (elektronisch begrenzt)
25 mNm bis 25.000 U/min

20 mNm bei 40.000 U/min
Mechanische Leistung (elektronisch
begrenzt)

Max. 150 W bei 25.000 U/min
Wirkleistung je nach Typ der verwende-
ten elektronischen Stromversorgung.
Schallpegel

GemaR IS0 14457, unter 53 dBA bei 45 cm.
Abmessungen

021 x 64 mm inkL vorderes Kupplungsteil.
Gewicht

76 g ohne Kabel.

Phasenwiderstand

0,9 Ohm

(inkl. Widerstand MCX-Schlauch).
Phaseninduktanz

60 pH

Drehmomentkonstante

5,20 mNm/ Arms

Lichtstarke MCX LED

LED, variabel von 10 kLux bis 38 kLux.
Anschluss

Kopf gemaB IS0 3964.

Kiihlung

Durch Druckluft von der Einheit. Durch-
flussmesser auf vorderes Kupplung-
steil setzen und Wert auf 10 Norm-
liter/min einstellen. Abb. 2.




Luftstromkiihlung / Druck:

10 NUmin bei 400 kPa
Luftsprihkiihlung / Druck:
5,6 NUmin bei 250 kPa
Wasserspriihkiihlung / Druck:
147 ml/min bei 250 kPa

Einschaltdauer

Einschaltdauer, damit die Temperatur
an der AuBenseite des Motors 40 °C
nicht Gberschreitet (Umgebungstem-
peratur: 23 + 2 °C).

Dauerbetrieb:
Geschwindigkeitsintervall: 5.000 U/min -
40.000 Ulmin; max. Drehmoment: 10 mNm

Mittlere Last (60 s):
Geschwindigkeitsintervall: 5.000 U/min
- 40.000 L?/min; max. Drehmoment:

15 mNm

Geschwindigkeitsintervall: 5.000 U/min
- /min; max. Drehmoment:
20 mNm

Ruhephase: 9 min.
Montage

/I\VORSICHT

Setzen Sie nie ein Instrument auf einen
laufenden Mikromotor auf.
Auswechseln der Dichtungsringe, Abb. 3

Entsorgung

é%ﬂie Entsorgung und/oder das
" Recycling von Materialien hat in
Ubereinstimmung  mit den gelten
Rechtsvorschriften zu erfolgen.

Elektrische und elektronische
= erdte und Zubehr in Hinblick
auf Recycling separat sammeln. Elek-
trische bzw. elektronische Varrichtun-
gen konnen gesundheits- und umwelt-
gefahrdende Substanzen enthalten.
Der Benutzer muss das Gerat an seinen
Handler zuriickgeben oder sich direkt
an eine fiir die Behandlung oder Verw-
ertung von Ausriistungen dieses Typs
zugelassene Einrichtung wenden (Eu-
ropaische Richtlinie 2012/19/EU).

Wartung

/I\ WARNUNG

Das Gerat wird ,nicht steril" angeliefert.
Vor dem ersten Einsatz das Gerat reini-
gen, trocknen und sterilisieren.

Die landerspezifischen  Richtlinien,
Normen und Vorschriften zur Reini-
gung, Desinfektion und Sterilisation
sind zu beachten.

Vorsichtsmafinahmen bei der Wartung
+ Innerhalb von maximal 30 Minuten
nach jeder Behandlung Motor reini-
gen und desinfizieren.  Bei
Beachtung dieses Vorgehens wer-
den Rickstande von Blut, Speichel
oder Salzldsung entfernt.

Nur von Bien-Air Dental SA
hergestellte oder empfohlene
Wartungsprodukte und Teile ver-
wenden. Die Verwendung anderer
Produkte oder Teile kann zu
Funktionsstorungen und/oder zum
Verlust der Garantie fiihren.

/\VORSICHT

« Reinigungsmittel verwenden, die
einen pH-Wert von 8-11 haben, nicht
korrosiv sind und weder Chlor noch
Aceton und/oder Aldehyde enthalten.
Das Gerat nicht in physiologische
Flissigkeit (NaCl) eintauchen und
keine Salzlosung verwenden, um das
Gerat feucht zu halten, bis es gere-
inigt werden kann.

Nicht im Thermodesinfektor
waschen Abb. 8.

Manuelle Reinigung durchfiihren
(keinen Ultraschallreiniger verwen-
den).

- Wenn die Sterilisation durch na-
tionale Richtlinien vorgeschrieben
ist, nur dynamische Sterilisatoren
verwenden, keinen  Dampfsteril-
isator - mit  Schwerkraftverdran-
gungssystem verwenden. Wie bei
allen Instrumenten ist das Gerat
nach jedem Sterilisationszyklus,
einschlieBlich der Trocknung, aus
dem Sterilisator zu nehmen, um
eine (bermafige Hitzeeinwirkung
zu vermeiden, die zu Korrosion
fiihren kann.

Geeignete Wartungsprodukte

Vorreinigung

« Leitungswasser verwenden, wenn
das ortliche Leitungswasser einen
pH-Wert im Bereich von 6,5 - 8,5

und einen Chloridgehalt unter
100 mg/l  aufweist. Falls das
Leitungswasser diese Vorausset-
zungen  nicht erfillt,  muss
stattdessen demineralisiertes
Wasser  (VE-Wasser)  verwendet
werden.

Manuelle Reinigung:

« Spraynet.




Manuelle Desinfektion:

« Fiir die Reinigung/Desinfektion von
zahnarztlichen oder chirurgischen In-
strumenten empfohlenes alkalisches
Reinigungsmittel oder Reinigungs-
Desinfektionsmittel (pH 8-11). Desin-
fektionsmittel, die entweder aus
Didecyldimethylammoniumchlorid,
quaternarem  Ammoniumcarbonat
oder einem neutralen enzymatischen
Produkt bestehen. (z. B. Neodisher®
mediclean) sind ebenfalls zulassig.

Die Motoroberflache ist wie folgt zu
reinigen, um Verunreinigungen zu ent-
fernen Abb. &.

« Den Motor wie in der Abbildung
dargestellt an der Nase unter
Leitungswasser mit einer Temper-
atur zwischen 15 °C und 38 °C hal-
ten, vorausgesetzt, das drtliche
Leitungswasser weist einen pH-Wert
zwischen 6,5 - 8,5 und einen Chlo-
ridgehalt unter 100 mg/l auf. Falls
das Leitungswasser diese Voraus-
setzungen nicht erfillt, muss
stattdessen demineralisiertes Wass-
er (VE-Wasser) verwendet werden.

+ Motoroberflache mit Hilfe einer
Birste mit weichen Borsten reini-
gen.

« Dabei ist zu vermeiden, dass
Wasser Gber die Nase oder den
Schlauchanschluss in das Innere
des Motors gelangt.

1 Desinfektion

Die Motoroberfldche ca. eine Minute
lang sorgfaltig mit einer in Reini-
gungs- oder Desinfektionsmittello-
sung getrankten Biirste mit weichen
flexiblen Borsten reinigen. Abb. 5.

Der Motor ist wie folgt zu spiilen

Abb. 4

« Den Motor wie in der Abbildung
dargestellt an der Nase unter
Leitungswasser mit einer Temper-
atur zwischen 15 °C und 38 °C hal-
ten, vorausgesetzt, das drtliche
Leitungswasser weist einen pH-Wert
zwischen 6,5 - 8,5 und einen Chlo-
ridgehalt unter 100 mg/l auf. Falls
das Leitungswasser diese Voraus-
setzungen nicht erfiillt, muss
stattdessen demineralisiertes Wass-
er (VE-Wasser) verwendet werden.

« Dabei ist zu vermeiden, dass
Wasser tber die Nase oder den
Schlauchanschluss in das Innere
des Motors gelangt.

« Den Motor mit Vliesstoffkompresse
trocknen.

2 Sterilisation

/\VORSICHT

Die (Qualitat der Sterilisation hangt
entscheidend von der Sauberkeit des In-
struments ab. Nur vollkommen saubere
Instrumente sterilisieren. Abb. 6.

Um die Wirksamkeit der Sterilisation
zu verbessern, muss der Motor voll-
standig trocken sein.

/\VORSICHT

AusschlieBlich entsprechend  dem
nachfolgenden Verfahren reinigen.
Vorgehen

1. Das Gerat in eine fir die
Sterilisation  mit  Wasserdampf

zugelassene Verpackung packen.

2. Einen dynamischen Luftverdran-
gungszyklus durchfiihren
(ANSI/AAMI ST79, Section 2.19), d. h.
eine Zwangsentliiftung (IS0 17665-1,

ISO/TS 17665-2), und dann drei
Minuten lang bei 135 °C mit Dampf
sterilisieren. In Landern, wo die
Sterilisation von Prionen
vorgeschrieben ist, 18 Minuten lang
bei 135 °C sterilisieren.

Das Instrument ist so konzipiert, dass

es auch nach mehr als 500 Sterilisatio-

nen noch einwandfrei funktioniert

Folgende Parameter werden fiir den
Sterilisationszyklus empfohlen:

« Die maximale Temperatur in der
Autoklavenkammer iiberschreitet
nicht 137 °C, d. h. die
Nenntemperatur des Autoklaven ist
auf 134 °C, 135 °C oder 1355 °C
eingestellt, wobei die
Messunsicherheit des Sterilisators
beziiglich der Temperatur beriick-
sichtigt wird.

Die maximale Dauer des Intervalls
bei der maximalen Temperatur von
137 °C entspricht den nationalen
Anforderungen fiir die Sterilisation
mit feuchter Hitze und tberschreit-
et nicht 30 Minuten.

Der Absolutdruck in der Kammer
des Sterilisators liegt im Bereich
von 0,07 bar bis 3,17 bar.




Die Temperaturanderungsrate tber-
schreitet nicht 15 °C/min bei
steigender Temperatur und -35
°C/min bei sinkender Temperatur.
Die Druckanderungsrate iiberschre-
itet nicht 0,45 bar/min bei steigen-
dem Druck und -1,7 bar/min bei fal-
lendem Druck.

Dem Wasserdampf werden keine
chemischen oder physikalischen
Reagenzien zugesetzt.

/N\VORSICHT
AusschlieBlich ~ mit  dynamischer
Luftverdrangung  arbeiten: Vorvaku-
umverfahren oder fraktioniertes Vaku-
umverfahren.

3 Schmierung

/I\VORSICHT
Die Bien-Air Dental Mikromotoren MCX
LED und MCX sind wartungsfrei.

/I\VORSICHT

Weder Schmiermittel noch Reini-
gungslosung in den Motor sprihen
Abb. 7!

Verpackung und Lagerung

Das Produkt muss innerhalb des Ster-
ilisationsbeutels in einer trockenen
und staubfreien Umgebung gelagert
werden. Die Temperatur darf 55 °C
nicht iberschreiten. Das Produkt muss
aus dem Sterilisationsbeutel entnom-
men und in der Originalverpackung
aufbewahrt werden, wenn es nach der
Sterilisation 7 Tage oder langer nicht
verwendet wird. Wenn das Produkt
nicht in einem Sterilisationsbeutel
gelagert wird oder der Beutel nicht
mehr steril ist, muss das Produkt vor
der Verwendung gereinigt, geschmiert
und sterilisiert werden.

/I\VORSICHT
Wenn das Medizinprodukt gekihlt
gelagert wurde, muss es vor der Ver-
wendung auf Raumtemperatur er-
warmt werden.

/\VORSICHT
Das Verfallsdatum des Sterilisierbeu-
tels, das von den Lagerbedingungen
und der Art der Verpackung abhangt,
ist einzuhalten.

Service

/N\VORSICHT )

Produkte nie demontieren. Fiir alle An-
derungen und Reparaturen empfehlen
wir Ihnen, sich an Ihren Lieferanten
oder direkt an Bien-Air Dental zu wen-
den. Bien-Air Dental empfiehlt dem Be-
nutzer, seine dynamischen Instru-
mente mindestens einmal im Jahr
iiberpriifen bzw. iberholen zu lassen.

Transport- und Lagerbedingungen
Siehe  Tabelle ,Transport- und
Lagerbedingungen” am Ende des Ab-
schnitts.

Information

/\VORSICHT

Die technischen Spezifikationen, Abbil-
dungen und Abmessungen in dieser
Anleitung sind unverbindlich und kdn-
nen nicht Grund zu Beanstandungen
geben. Der Hersteller behalt sich das
Recht vor, jederzeit technische
Verbesserungen an seinen Produkten
vorzunehmen, ohne die vorliegende
Anleitung anzupassen. Wenden Sie
sich bitte fir zusatzliche Informatio-

nen an Bien-Air Dental SA unter der auf
der Riickseite angegebenen Adresse.

Andere Vorsichtsmafinahmen fiir
den Gebrauch

Das Produkt muss von einer Fachper-
son unter Einhaltung der geltenden
gesetzlichen Bestimmungen in Bezug
auf die Sicherheit am Arbeitsplatz, die
MaBnahmen hinsichtlich ~ Arbeitshy-
giene und Unfallverhiitung sowie
gemab der vorliegenden Anleitung ver-
wendet werden. Aufgrund dieser Bes-
timmungen obliegt es dem Benutzer:

« Nur Produkte in einwandfreiem
Betriebszustand einzusetzen. Bei
unregelmaBigem Lauf, ibermaBi-
gen Vibrationen,  abnormaler
Erwdrmung, ungewchnlichen
Gerduschen  oder  anderen
Anzeichen einer Stdrung des
Produktes muss die Arbeit
sofort<\h> unterbrochen werden.
Wenden Sie sich in diesem Fall an
ein von Bien-Air Dental konzession-
iertes Reparaturzentrum.

Darauf zu achten, dass das Produkt
nur fiir Zwecke eingesetzt wird, fiir
die es bestimmt ist, sich selbst
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sowie Patienten und Drittpersonen
gegen alle Gefahren zu schiitzen,
um eine Kontamination durch das
Produkt zu vermeiden.

/\VORSICHT

Zur Gewahrleistung der Lebensdauer des
Instruments muss die Qualitat der ver-
wendeten Kiihlluft und des verwendeten
Kiihlwassers einwandfrei sein. Die
Druckluft muss trocken und rein sein. Der
Kompressor ist regelmaBigen Wartungen
zu unterziehen. Um das Blockieren von
Schlauchen und Anschliissen zu vermei-
den, muss das Wasser gefiltert und gere-
inigt sein, damit keine Verunreinigungen
und zu starke Kalkablagerungen entste-
hen kdnnen.

/I\ WARNUNG

Das Produkt auf einen geeigneten
Trager legen, um die Gefahr von Ver-
letzungen oder einer Infektion von
lhnen, des Patienten oder Drittperson-
en zu vermeiden.

/I\ WARNUNG

Dieses Gerat ist nicht fiir den Einsatzin
explosionsgefahrdeten Bereichen
zugelassen (Andsthesiegas).

/\VORSICHT

Die allgemein giiltigen VorsichtsmaB-
nahmen, insbesondere das Tragen
einer personlichen Schutzausriistung
(Handschuhe, Brille usw.), sind vom
medizinischen  Personal, das kon-
taminierte  bzw. potenziell  kon-
taminierte medizinische Produkte ver-
wendet und wartet, einzuhalten. Spitze
und scharfe Instrumente sind mit
hachster Sorgfalt zu handhaben.

Garantie

Garantiebedingungen

Bien-Air Dental gewahrleistet, dass
das Produkt frei von Funktions-, Mate-
rial- und Verarbeitungsfehlern ist. Die
Dauer dieser Gewahrleistung fiir das
Gerat betragt ab Kauf 36 Monate.

Bei berechtigter Beanstandung iibern-
immt Bien-Air Dental oder ihr au-
torisierter Vertreter die Instandsetzung
oder den kostenlosen Ersatz des Pro-
dukts. Andere  Anspriiche, gleich
welcher  Art, insbesondere  auf
Schadenersatz, sind ausgeschlossen.

Bien-Air Dental haftet nicht fir Defek-
te, Verletzungen und ihre Folgen auf-
grund:

tibermaBiger Abnutzung
unsachgemaBer Verwendung
Nichtbeachtung der Montage-, Bedi-
enungs- und Wartungsanleitungen
ungewdhnlicher chemischer, elek-
trischer  oder  elektrolytischer
Einflisse

fehlerhafter Anschlisse fur Luft,
Wasser und Elektrizitat.

Die Garantie erstreckt sich weder auf
Lichtleiter aus Glasfasern noch auf ir-
gendwelche Kunststoffteile.

/\VORSICHT

Die Garantieleistung entfallt, wenn die
Schaden und Folgeschaden auf un-
sachgemaBe Eingriffe oder Veran-
derungen am Produkt durch nicht au-
torisierte Dritte zuriickzufiihren sind.
Garantieleistungsanspriiche kannen nur
geltend gemacht werden, wenn mit dem
Produkt eine Kopie der Rechnung oder
des Lieferscheins vorgelegt wird. Daraus
missen das Kaufdatum, die Referen-
znummer des Produkts sowie die Seri-
ennummer eindeutig ersichtlich sein.




Transport- und Lagerbedingungen REF Legende
Aufllewahrung 1600894-001 Schlauch f.ur MCX c.l., graues S.mkon
i 1600854-0 Schlauch fiir MCX c.,, Sonderldnge
| hlauch f - li
,ﬂ/ Temperaturbereich 0°C bis +40 °C. 1601081-001 Schlaucl yr MCX-400, graues §| ikon
1601081-0 Schlauch fiir MCX-400, Sonderlange
1601096-001 Schlauch fiir MCX-400 c L, graues Silikon
Relative Feuchtigkeit 10 % bis 80 % 16010960 Sehlauch fir MCX-400 c.L. Sondert:
' 1600824-001 Schlauch fiir B-MCX, graues Silikon. Baj hluss an Einheit
Luftdruck: 650 hPa - 1080 hPa 1600824-0 Schlauch fiir B-MCX, Sondertinge
T 1300967-010 Dichtungsring fiir Motor MCX LED und MCX
Vor Regen schitzen 1600307-001 Durchil fir Mi en MCX LED und MCX

Transport

A

Temperaturbereich

-20 °C bis +50 °C

Relative Feuchtigkeit

5 % bis 80 %

Luftdruck:

650 hPa - 1060 hPa

n Spothc!

Vor Regen schiitzen.

© Siehe Umschlagseite
Siehe Umschlagseite.

© 1ubehir als Option
Siehe Umschlagseite.
Symbole

T Vor Regen schitzen. EE] Betriebsanleitung;  Betriebs-

hinweise.
Bewegung bis zum

Bewegung in der an-
| + (O ¥ gegebenen Richtung.

WARNUNG! weist auf eine gefahr-
liche Situation hin, die schwere
Verletzungen oder Schaden am
Gerdt zur Folge haben kann, wenn
die  Sicherheitshinweise  nicht
genau beachtet werden.

l + O & Anschlag in der ange-

gebenen Richtung.

VORSICHT! weist auf eine ge-
fahrliche Situation hin, die
leichte oder mittelschwere
Verletzungen oder Schaden am
Gerat zur Folge haben kann,
wenn die Sicherheitshinweise
nicht genau beachtet werden.
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Hinweis auf die CE-Konfor- Hersteller
gg mitat mit der Nummer der be- “ '

nannten Stelle.
,ﬂ/ Temperaturbegrenzung. Luftfeuchtigkeitsbegrenzung.

. Atmospharische Druckbegren- Medizinprodukt.

ung.

0Gummihandschuheanziehen. SN  Seriennummer.

DataMatrix-Code fiir Produkt-
informationen, einschlieBlich [REF . Katalognummer.
UDI (Produktidentifizierungs-
nummer).
A Elektrische bzw. elektronische
'Q‘ Lampe, Beleuchtung. 25 Materialien fiir die Wertstoff-
=== Wiederverwertung.

cony Warnhinweis: ~ Laut ~ US-
Bundesrecht darf dieses Gerat
nur von einem Arzt selbst oder
auf dessen Anordnung ver-
kauft werden.

3% Allgemeines  Symbol  fiir
%é wiederverwertbare Materialien.

Sterilisierbar im Autoklav bis 4p  Elekirische Sicherheit.
M2 | 7ur angegebenen Temperatur. Anwendungsteil vom Typ B.




Identificacion

MCX LED y MCX son micromotores
eléctricos esterilizables sin escobillas.
Descripcion del MCX LED

Con spray interno y luz LED.
Descripcion del MCX

Con spray interno sin luz.

Uso previsto

Producto destinado a su uso en odon-
tologia general.

El dispositivo se ha disenado para su
uso exclusivo en tratamientos médicos.

/I\ ADVERTENCIA

No se autoriza su empleo para fines
distintos a los establecidos, ya que po-
dria resultar peligroso.

El producto sanitario cumple las dis-
posiciones legales en vigor.

Usuario previsto

Producto disenado exclusivamente
para uso profesional. Solo el personal
odontoldgico cualificado puede utilizar
los micromotores eléctricos de Bien-
Air Dental SA.

El entorno EM previsto (segin la norma

IEC 60601-1-2) es una instalacion san-
itaria profesional.

Clasificacion

Clase Ila segtn la Directiva 93/42/CEE
del Consejo relativa a los productos
sanitarios. Este producto sanitario
cumple (a legislacidn en vigor.

Advertencia para los EE. UU.: Las leyes
federales solo permiten la compra de
este dispositivo a los dentistas o a
otras personas designadas por los
mismos.

Caracteristicas técnicas

Seguridad eléctrica
Segn la norma IEC 60601-1 (Seguri-
dad general en equipos electromédi-
cos), el dispositivo se clasifica como
dispositivo de clase Il tipo B. La termi-
nologia relacionada se define en los
apartados 3.14 (3.13 si se trata de la
clase 1) y 3.132 de la misma norma.
Segun lo establecido en la norma IEC
60601-1, deben cumplirse los sigu-
ientes requisitos:
« Proteccion contra descargas eléc-
tricas
« Proteccidn contra la entrada de
liquidos

« Proteccion contra temperaturas
extremas y otros riesgos para la
seguridad

Compatibilidad electromagnética

Hace referencia a la compatibilidad

electromagnética segtn la norma IEC

60601-1-2. Declaracion del fabricante

con relacion a la compatibilidad elec-

tromagnética.

/I\ ADVERTENCIA
Otros dispositivos electromédicos pueden
generar perturbaciones electromédicas

Tubo flexible fig. 1

Tubo flexible con conector tipo MCX.
Tension de alimentacion/Corriente
maxima admisible

32VCC/5A

Corriente de marcha en vacio

0,3 Aa 40000 rpm

Velocidad de giro recomendada

100 - 40 000 rpm + 5 %, en sentido ho-
rario y antihorario, segtin el sistema
electronico.

Par (limitado electronicamente)

25 mNm hasta 25 000 rpm

20 mNm a 40 000 rpm

Potencia mecanica (limitada elec-
trénicamente)

Max. 150 W a 25 000 rpm

Potencia efectiva de acuerdo al tipo de
fuente de alimentacion electrdnica.
Nivel acistico

Segun (a IS0 14457, inferior a 53 dBa a
45¢m (17,72 in).

Dimensiones

021 x 64 mm (082 x 251 in) in-
cluyendo la pieza de enganche.

Peso

76 g (2,68 0z) sin el cable.

FaseR

0,9 Ohm

(incluyendo la resistencia del tubo
flexible MCX).

Fase L

60 pH

Constante del par

9,20 mNm/Arms

Intensidad luminica del MCX LED
LED, variable de 10 a 38 klux.
Acoplamiento

Enganche segdn la norma IS0 3964.
Refrigeracion

Mediante el aire comprimido del
equipo. Cologue el caudalimetro en la
pieza de enganche y regule a 10 nor-
malitros/min. fig. 2.

Caudal de aire refrigerante/presion:
10 NUmin a 400 kPa
Caudal de aire del spray/presion:

Y]



5,6 NUmin a 250 kPa
Caudal de agua del spray/presion:
147 mUimin a 250 kPa

Tiempo de funcionamiento
Tiempos de funcionamiento para que
el exterior del motor no supere los
40 °C/04 °F (temperatura ambiente
de: 23 + 2 °CI73,6 + 35,6 °F).

Funcionamiento continuo:
Intervalo de velocidad: 5000-40 000
rpm; par maximo: 10 mNm

Carga media (60 s):
Intervalo de velocidad: 5000-40 000
rpm; par maximo: 15mNm

Carga alta (30 sJ: Intervalo de
velocidad: 5000-40 000 rpm; par
maximo: 20 mNm

Tiempo de descanso:

9 min

Montaje

/N ATENCION

No conecte un instrumento a un micro-
motor en marcha.

Cambio de las juntas tdricas, fig. 3

Eliminacion

La eliminacidn o el reciclaje de
%‘9 los materiales debe realizarse

sequn la legislacidn en vigor.

ERecngida por separado de equipos
) accesorios eléctricos y elec-
tronicos con vistas a reciclarlos. Los
dispositivos eléctricos o electronicos
pueden contener sustancias nocivas
para la salud, asi como para el medio
ambiente.
El usuario debe devolver el dispositivo
a su distribuidor o dirigirse directa-
mente a un establecimiento autorizado
para el tratamiento y la recuperacidn
de este tipo de aparatos (Directiva
2012/19/UE del Parlamento Europeo).

Mantenimiento

/I\ ADVERTENCIA

El dispositivo se entrega sin esterilizar.

Limpie, seque y esterilice el dispositi-

vo antes del primer uso.

Respete las disposiciones, normas y

directrices de su pais en lo que re-

specta a la limpieza, desinfeccion y

esterilizacion.

Precauciones de mantenimiento

+ En un plazo maximo de 30 minutos
tras cada tratamiento, limpie y
desinfecte el motor. Al llevar a cabo

este procedimiento, se eliminan los
residuos de sangre, de saliva o de
solucidn salina.

Utilice dnicamente 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 pro-
ductos o piezas puede provocar fal-
los de funcionamiento o la anu-
lacion de la garantia.

/I\ ATENCION

« Utilice detergentes con pH 8-11, que
N0 sean Ccorrosives y que no con-
tengan cloro, acetona o aldehidos.

+ No lo sumerja en liquido fisioldgico

(NaCl) ni utilice solucidn salina para

mantener hidratado el dispositivo

hasta que se pueda limpiar.

No debe limpiarse mediante una

méquina de limpieza-desinfec-

cion fig. 8.

Realice una limpieza manual (no util-

ice un limpiador ultrasdnico).

Si las disposiciones nacionales

requieren (a esterilizacidn, utilice

Gnicamente esterilizadores dindmi-

cos: no utilice un sistema de ester-

ilizacion por vapor con un sistema

de desplazamiento por gravedad.
Como ocurre con otros instrumen-
tos, tras cada ciclo de esteril-
izacidn, incluido el secado, retire el
dispositivo para evitar una exposi-
cion excesiva al calor, que podria
provacar su corrosion.

Productos de mantenimiento ade-
cuados

Limpieza previa

« Utilice agua corriente si tiene un pH
comprendido entre 6,5y 85y un
contenido de cloruro inferior a 100
mgl. Si el agua del grifo no cumple
con estas indicaciones, utilice agua
desmineralizada (desionizada).

Limpieza manual:

« Spraynet.

Desinfeccion manual:

- Se recomienda utilizar un deter-
gente alcalino o detergente desin-
fectante (pH 8-11) para limpiar y
desinfectar los instrumentos odon-
toldgicos o quirdrgicos. También se
pueden utilizar productos desinfec-
tantes compuestos por cloruro de
didecildimetilamonio, carbonato de
amonio cuaternario o un producto
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enzimatico neutro. (Por ejemplo,
Neodisher® MediClean).

0 Limpieza

Debe limpiarse la superficie exterior
del motor para eliminar impurezas
como se describe en la fig. 4.

« Sostenga el motor por la pieza de
enganche bajo agua corriente a 13-
38 °C (59-100 °F), como se indica
en (a siguiente imagen, siempre que
el agua del suministro tenga un pH
comprendido entre 6,5y 85y un
contenido de cloruro inferior a
100 mg/l. Si el agua del grifo no
cumple con estas indicaciones, util-
ice agua desmineralizada (desion-
izada).

Con ayuda de un cepillo de cerdas
suaves, limpie la superficie exterior
del motor.

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

1 Desinfeccion

Frote con cuidado la superficie exteri-

or del motor, durante un minuto aprox-
imadamente, con un cepillo de cerdas
suaves impregnado en detergente o
desinfectante fig. 5.

El motor debe enjuagarse como se
indica a continuacion fig. 4

« Sostenga el motor por la pieza de
enganche bajo agua corriente a 15-
38 °C (59-100 °F), como se indica
en la siguiente imagen, siempre que
el agua del suministro tenga un pH
comprendido entre 6,5y 8,5y un
contenido de cloruro inferior a
100 mg/L. Si el agua del grifo no
cumple con estas indicaciones, util-
ice agua desmineralizada (desion-
izada).

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.

2 Esterilizacion

/I\ ATENCION
La calidad de la esterilizacion depende
en gran medida de la limpieza del in-

strumento. Esterilice Gnicamente pro-
ductos perfectamente limpios, fig. 6.
Para mejorar la efectividad de la ester-
ilizacion, compruebe que el motor esta
completamente seco.

/I\ ATENCION
Esterilice Gnicamente segun el proceso
que se indica a continuacion.

Procedimiento

1. Embale el dispositivo en un embal-
aje validado para la esterilizacién
mediante vapor de agua.

. Lleve a cabo una esterilizacion por
vapor, siguiendo un ciclo dindmico
de eliminacion del aire, (ANSI/AAMI
ST79, seccion 2.19), es decir, elimi-
nacion del aire por evacuacion
forzada, (IS0 17665-1, 1SO/TS
17665-2) a 135 °C (275 °F) durante
3 minutos. En las jurisdicciones
donde sea obligatoria la esteril-
izacion de priones, esterilice a
135 °C durante 18 minutos.

El dispositivo funciona después de

més de 500 esterilizaciones

~>

Los parametros recomendados para
la esterilizacion son los siguientes:

La temperatura mdxima en la
camara de autoclave no supera los
137 °C (279 °F), es decir, la temper-
atura nominal del autoclave estd
configurada en 134 °C (273 °F),
135°C (275 °F) 0 135,5 °C (275 °F),
teniendo en cuenta la imprecision
de la medicién de temperatura del
esterilizador.

La duracidn méxima del intervalo a
maxima temperatura 137 °C
(279 °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 esta 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 descender.
La tasa de cambio de presion no
sobrepasa los 0,45 bar/min
(6,6 psia/min) al aumentar la pre-
sion  ni los -1,7  bar/min
(-25 psia/min) al descender.

No se agregan reactivos fisicos ni
quimicos al vapor de agua.
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/I\ ATENCIGN

Use tnicamente ciclos de eliminacién
dindmica del aire: ciclo de prevacio o
de pulso de presion de lavado con
vapor (SFPP, por sus siglas en inglés).

3 Lubricacion

/I\ ATENCIGN

Los micromotores MCX LED y MCX de
Bien-Air Dental no necesitan manten-
imiento.

/I\ ATENCIGN
No pulverice ningdn lubricante o
limpiador dentro del motor fig. 7!

Embalaje y almacenamiento

El dispositivo se tiene que almacenar
dentro de la bolsa de esterilizacién en
un entorno seco y sin polvo. La tem-
peratura no podrd superar los 55 °C
(131 °F). Si el dispositivo no se va a
utilizar durante 7 dias o mds tras su
esterilizacion, extraiga el dispositivo
de (a bolsa de esterilizacidn y guérde-
loen el embalaje original. Si el dispos-
itivo no se almacena en una bolsa de
esterilizacion o si la bolsa ya no es es-

téril, limpie, lubrique y esterilice el
dispositivo antes de usarlo.

/I\ ATENCION

Si el producto sanitario se ha almace-
nado refrigerado, deje que se atempere
antes de utilizarlo.

/I\ ATENCIGN

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

Servicio

/I\ ATENCION

No desmonte nunca el dispositivo.
Para toda revision y reparacion con-
viene dirigirse al distribuidor habitual
o bien directamente a Bien-Air Dental.
Bien-Air Dental recomienda al usuario
que revise sus instrumentos dinamicos
al menos una vez al ano.

Condiciones de transporte y almace-
namiento

Consulte la tabla «Condiciones de
transporte y almacenamiento» al final
de la seccion.

Informacion

/\ATENCION

Las especificaciones técnicas, ilustra-
ciones y dimensiones incluidas en
estas instrucciones se facilitan solo
como gufa. No pueden dar lugar a
reclamacién alguna. El fabricante se
reserva el derecho a introducir mejoras
técnicas en los equipos sin modificar
estas instrucciones. Si desea informa-
cion adicional, pdngase en contacto
con Bien-Air Dental SA en la direccién
que figura en la contraportada.

Otras precauciones de uso

El dispositivo debe ser utilizado por
un profesional cualificado y de acuer-
do con las disposiciones legales vi-
gentes sobre la seguridad en el
puesto de trabajo, las medidas de
higiene y la prevencion de accidentes,
asi como estas instrucciones de ser-
vicio. De acuerdo con dichas disposi-
ciones, o5 usuarios:

« deben utilizar Gnicamente disposi-
tivos operativas en perfecto estado
de funcionamiento; en caso de que
se produzca un funcionamiento

irregular, un exceso de vibracion, un
calentamiento andémalo, un ruido
extrano o cualquier otro indicio de
que el dispositivo no funciona cor-
rectamente, debe detenerse la
operacion de inmediato; si se da
esta situacion, deben ponerse en
contacto con un centro de repara-
ciones homologado por Bien-Air
Dental;

deben garantizar que el dispositivo
se use (nicamente para el fin para
el que estd previsto, deben prote-
gerse a si mismos, a los pacientes y
a terceros de cualquier peligro, y
deben evitar la contaminacién
mediante al utilizar el producto.

/I\ ATENCIGN

Para asegurar la vida (til del instru-
mento, es fundamental mantener la
calidad del aire refrigerado y el agua
utilizados. El aire comprimido debe ser
seco y purificado, y el compresor debe
tener un mantenimiento reqular. Para
que el tubo flexible y los conectores no
se blogueen, se debe filtrar y purificar
el agua para evitar impurezas y acu-
mulacidn de altos niveles de sedimen-
tos de calcio.
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/I\ ADVERTENCIA

Instale el dispositivo sobre un soporte
adecuado para evitar el riesgo de in-
feccion tanto usted como para el pa-
ciente y terceros.

/I\ ADVERTENCIA

El dispositivo no estd disefado para
ser usado en una atmdsfera explosiva
(con gas anestésico, por ejemplo).

/I\ ATENCIGN

El personal sanitario que utiliza o real-
iza el mantenimiento de los productos
sanitarios contaminados o potencial-
mente contaminados debe adoptar las
precauciones universales, en particu-
lar la utilizacidn del equipo de protec-
cién individual (guantes, gafas, etc.).
Los aparatos punzantes o cortantes
deben manipularse con extrema pru-
dencia.

Garantia

Condiciones de garantia

Bien-Air Dental otorga al usuario una
garantia que cubre todo defecto de
funcionamiento, de material o de fabri-
cacion. La duracion de la garantia es

de 36 meses para este dispositivo, a
partir de la fecha de facturacion.

En caso de reclamacion fundada, Bien-
Air Dental, o su representante autor-
izado, efectuard la reparacion o la
sustitucion  gratuita del producto.
Queda excluida cualquier otra recla-
macidn, independientemente de su
naturaleza, en particular en forma de
reclamacion por dafos y perjuicios.

Bien-Air Dental no se responsabiliza
de los danos o lesiones ni de las con-
secuencias derivadas de los mismo,
resultantes de:

+ un desgaste excesivo;

* un uso inadecuado;

« el incumplimiento de las instruc-
ciones de instalacién, fun-
cionamiento y mantenimiento;

« influencias quimicas, eléctricas o

electroliticas poco frecuentes, o

conexiones de aire, agua o electrici-

dad de mala calidad.

La garantfa no cubre los conductores
de luz de tipo «fibra dptica» flexibles,
asi como ninguna pieza de material
sintético.

/I\ ATENCION

La garantia perdera su validez si los
defectos o sus consecuencias se
deben a una manipulacion inadecuada
0 a modificaciones del producto efec-
tuadas por personas no autorizadas
por Bien-Air Dental.

Las reclamaciones conforme a los tér-
minos de la garantia se tendran en
consideracidn Gnicamente si, junto con
el producto, se presenta la factura o la
carta de porte, en la que deben indi-
carse con claridad la fecha de la com-
pra, la referencia del producto y el
ntmero de serie.
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Condiciones de transporte y almacenamiento

Almacenamiento
Intervalo de temperatura: 0°C/+40°C
Intervalo de humedad relativa 10-80 %

Intervalo de presion atmosférica:

650-1060 hPa

n SReYici

Mantener alejado de la lluvia.

Transporte

A

Intervalo de temperatura:

-20 °C/+50 °C

Intervalo de humedad relativa

5-80 %

Intervalo de presin atmosférica:

650-1060 hPa

n Sfosic!

Mantener alejado de (a lluvia.

REF Leyenda

1600854-001 Tubo flexible MCX c.L, silicona gris

1600854-0 Tubo flexible MCX c.L., longitud especial
1601081-001 Tubo flexible MCX -400, silicona gris

1601081-0 Tubo flexible MCX -400, longitud especial
1601096-001 Tubo flexible MCX -400 c.L, silicona gris
1601096-0 Tubo flexible MCX -400 c.L., longitud especial
1600824-001 Tubo flexible B-MCX, silicona gris Acoplamiento de bayoneta al equipo
1600824-0 Tubo flexible B-MCX, longitud especial
1300967-010 Junta tdrica para los motores MCX LED y MCX
1600307-001 Caudali para micromotores MCX LED y MCX

© Conjunto entregado
Véase la pdgina de la portada.

O Accesorios opcionales
Véase la pagina de la portada.

Simbolos

T Mantener alejado de la lwia. [ T3] ?/Iam_Jaldellustuariu; manual de
uncionamiento.

) Mover hasta el tope,
1 eO Mover en el sentido l* () 4 enelsentido indicad.

indicado.
ADVERTENCIA! Peligro que po- ATENCION! Peligro que podria
provocar lesiones o danos

A dria provocar lesiones o dafios )
graves en el dispositivo si no leves o moderados en el di-
spositivo si no se siguen cor-

se siguen correctamente las € i
instrucciones de sequridad. rectamente las instrucciones
de seguridad.

27



o

Rx Only

Marcado de conformidad CE
con el ndmero del organismo
natificado.

Limitacién de temperatura.

Limitacién de presién atmos-
férica.

Usar guantes de goma.

Cédigo de matriz de datos con
informacidn del producto. In-
cluye identificacion Unica del
producto.

Ldmpara, luz, iluminacidn.

Advertencia: las leyes esta-
dounidenses solo permiten la
compra de este dispositivo a
los profesionales del sector
sanitario con titulacion y li-
cencia para ejercer o a otras
personas designadas por los
mismos.

c| Esterilizable hasta a tempera-

tura especificada.

“ Fabricante.

Limitacion de humedad.
[MD] Producto sanitario.
[ SN ] Nimero de serie.

Ndmero de catalogo.

Materiales eléctricos y

L=~ electrdnicos reciclables.

Simbolo universal para
(&9 reutilizacién/reciclaje.

& Seguridad eléctrica.
x Parte aplicada tipo B.

28



Italiano

Identificazione

MCX LED & MCX sono micromotori elet-
trici brushless sterilizzabili.
Descrizione MCX LED

Con spray interno e luce LED.
Descrizione MCX

Con spray interno, senza luce.

Impiego previsto

Prodotto destinato all'impiego in odon-
toiatria generale.

Il dispositivo & destinato esclusiva-
mente a trattamenti medici.

/I\ AVVERTENZA

Qualsiasi utilizzo di questo prodotto
non conforme all'impiego previsto & vi-
etato e puo rivelarsi pericoloso.
Questo dispositivo medico rispetta
tutti i requisiti legali vigenti.

Utilizzatore

Prodotto destinato unicamente all'uso
professionale. Tutti i micromotori elet-
trici della Bien-Air Dental SA sono des-
tinati all'impiego da parte di personale
odontoiatrico qualificato.

L'ambiente EM di destinazione (secon-
do CEl 60601-1-2) & lambiente sani-
tario professionale.

Classificazione

Classe lla secondo la Direttiva Europea
93/42ICEE  sui dispositivi  medici.
Questo dispositivo medico & conforme
alla legislazione vigente.

Attenzione (USA): la legge federale
statunitense impone che il dispositivo
sia venduto solo a o su disposizione di
dentisti.

Dati tecnici

Sicurezza elettrica

Secondo norma CEI 60601-1 (Sicurezza
Generale per Apparecchi Elettro Medi-
cali), il dispositivo & classificato come
dispositivo di classe Il tipo B. La termi-
nologia associata & definita nelle
sezioni 3.14 (3.13 se Classe |) e 3.132
della stessa norma. Si applicano le
seguenti prescrizioni indicate nella
norma CEl 60601-1:

« Protezione contro scosse elettriche
« Penetrazione di liquidi

« Protezione contro il surriscalda-

mento e altri rischi

Compatibilita elettromagnetica
Rispetta le norme Compatibilita Elet-
tromagnetica CEl 60601-1-2.
Dichiarazione del costruttore relativa
alla compatibilita elettromagnetica.

/I\ AVVERTENZA
Possono verificarsi disturbi magnetici
causati da altri dispositivi elettromedicali

Tubo flessibile fig. 1

Tubo flessibile con connettore di tipo
MCX.

Tensione di alimentazione/corrente
max. ammissibile

32 VDC/5A

ICorrente inattiva

0,3 Aa 40000 giri/min.

Velocita di rotazione raccomandata
100 - 40000 giri/min. + 5%, in senso
orario e antiorario, a seconda dell’elet-
tronica utilizzata.

Coppia (limitata elettronicamente)
25 mNm fino a 25.000 giri/min.

20 mNm a 40.000 giri/min.

Potenza meccanica (limitata elet-
tronicamente)

Max. 150 W a 25000 giri/min.

Potenza effettiva secondo il tipo di ali-
mentazione elettronica utilizzato.

Livello di rumore

Conforme alla norma IS0 14457, inferi-
ore a 53 dBA a 45 cm (17,72 in).
Dimensioni

021 x 64 mm (0,82 x 2,51 pollici) in-
cluso l‘attacco della calotta.

Peso

76 (2,68 0z) escluso il cavo.

Rphase

0,9 0Ohm

(resistenza tubo flessibile MCX in-
clusa).

Lphase

60 uH

Costante di coppia

5,20 mNm/Arms

Intensita luminosa MCX LED

LED, variabile da 10 Klx a 38 Klx.
Connessione

Calotta conforme alla norma 150 3964.
Raffreddamento

Ad aria compressa proveniente dall'u-
nita. Posizionare il flussometro sull'at-
tacco della calotta e impostarlo su
10 normalitro/min. fig. 2.
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Flusso aria di raffreddamento/
pressione:

10 NUmin a 400 kPa

Flusso aria nebulizzata/pressione:
5,6 NUmin a 230 kPa

Flusso acqua nebulizzata/pressione:
147 ml/min a 250 kPa

Durata dell'impiego

Durata dellimpiego per non superare i
40 °C/104 °F sull'esterno del motore
(temperatura ambiente: 23 + 2 °C/73 4
+35,6 °F).

Funzionamento continuo:

Intervallo di velocita: da 5000 giri/min.
a 40.000 giri/min.; coppia massima:
10 mNm

Carico medio (60s): o
Intervallo di velocita: da 5000 giri/min.
a 40.000 giri/min.; coppia massima:
15 mNm

Carico _elevato (30s): Intervallo_di
velocita: da 5000 giri/min. a 40.000
giri/min.; coppia massima: 20 mNm

9 min.

Tempo di riposo:

Assemblaggio

/I\ ATTENZIONE
Non connettere mai uno strumento a
un micromotore in funzione.

Cambio degli o-ring, fig. 3
Smaltimento

@Lo smaltimento e/o il riciclag-

gio dei materiali devono essere
esequiti in conformita alla normativa
in vigore.

Raccolta differenziata di disposi-

wm liVi € accessori elettrici e elettron-
ici per il riciclaggio. | dispositivi elettri-
ci ed elettronici possono contenere
sostanze nocive alla salute e peri-
colose 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 (Direttiva Europea
2012/19/EV).

Manutenzione

/I\ AVVERTENZA

Lo strumenta & fornito «non sterile».
Pulire, asciugare e sterilizzare il dis-
positivo prima del primo utilizzo.
Seguire le direttive, le norme e le linee
guida specifiche del proprio Paese per

la pulizia, la disinfezione e la steriliz-
zazione.

Precauzioni di manutenzione

« Pulire e disinfettare il motore nei
primi 30 minuti dopo il trattamento.
Osservare questa procedura elimina
qualsiasi residuo di sangue, saliva o
soluzione salina.

Utilizzare esclusivamente prodotti
di manutenzione e componenti
Bien-Air Dental SA ariginali o racco-
mandati da Bien-Air Dental SA.
L'uso di altri prodotti o componenti
puo causare anomalie di funziona-
mento e/o far decadere la garanzia.

/I\ ATTENZIONE

» Utilizzare detergenti con pH 8-11, non

corrosivi e non contenenti cloro, ace-

tone efo aldeidi.

Non immergere il dispositivo nel lig-

uido fisiologico (NaCl) e non utilizzare

soluzione salina per mantenerlo

umido fino al momento della pulizia.

Non pulire in un'unita di lavag-

gio e disinfezione fig. 8.

+ Utilizzare la pulizia manuale (non
usare un pulitore a ultrasuoni).

« Se la sterilizzazione & richiesta da
direttive nazionali, utilizzare solo

sterilizzatori dinamici: non utilizzare
uno sterilizzatore a vapore con sis-
tema di spostamento per gravita.
Come per tutti gli strumenti, dopo
ogni ciclo di sterilizzazione, asciu-
gatura compresa, rimuovere il dis-
positivo per evitare un'eccessiva
esposizione al calore che pud provo-
care corrosione.

Prodotti idonei per la manutenzione

Pulizia preliminare

« Utilizzare lacqua del rubinetto se ha
un pH compreso tra 6,5e 8,5 e un con-
tenuto di cloruro inferiore a 100 mg/L.
Se l'acqua del rubinetto locale non
soddisfa questi requisiti, utilizzare
acqua demineralizzata (deionizzata).

Pulizia manuale:

« Spraynet.

Disinfezione manuale:

« Detergente alcalino o detergente-
disinfettante (pH 8-11) consigliato
per la pulizia-disinfezione degli
strumenti odontoiatrici o chirurgici.
E possibile utilizzare anche prodotti
disinfettanti composti da cloruro di
didecildimetilammonio, carbonato
di ammonio quaternario o un
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prodotto enzimatico neutro. (ad es.
Neodisher® mediclean).

0 Pulizia

La superficie esterna del motore deve
essere pulita come segue per rimuo-
vere le impurita fig. 4.

Reggere il motore per la calotta,
come raffigurato nello schema
seguente, e tenerlo sotto l'acqua di
rubinetto a 15-38 °C (59-100 °F) a
condizione che l'acqua di rubinetto
locale abbia un pH compreso tra 6,5
e 8,5 e un contenuto di cloruro infe-
riore a 100 mg/l. Se lacqua del
rubinetto locale non soddisfa questi
requisiti, utilizzare acqua deminer-
alizzata (deionizzata).

Con laiuto di una spazzola
flessibile morbida, pulire la superfi-
cie esterna del motore.

Evitare che lacqua penetri nel
motore dalla calotta o dal connet-
tore del tubo flessibile.

1 Disinfezione

Strofinare accuratamente le superfici
esterne del motore, per circa un minu-

to, con una spazzola flessibile morbida
imbevuta di una soluzione detergente
o disinfettante fig. 5.

Sciacquare il motore come segue fig.
[

« Reggere il motore per la calotta e
tenerlo sotto l'acqua di rubinetto a
15-38 °C (59-100 °F), come raffigu-
rato nello schema seguente, a con-
dizione che lacqua di rubinetto
locale abbia un pH compreso tra 6,5
e 8,5 e un contenuto di cloruro infe-
riore a 100 mg/l. Se lacqua del
rubinetto locale non soddisfa questi
requisiti, utilizzare acqua deminer-
alizzata (deionizzata).

Evitare che lacqua penetri nel
motore dalla calotta o dal connet-
tore del tubo flessibile.

Asciugare il motore con compresse
in TNT.

2 Sterilizzazione

/I\ ATTENZIONE

La qualita della sterilizzazione dipende
molto dalla pulizia dello strumento.
Sterilizzare esclusivamente strumenti
perfettamente puliti. fig. 6.

Per migliorare l'efficacia della steriliz-
zazione, assicurarsi che il motore sia
completamente asciutto.

/I\ ATTENZIONE
Non sterilizzare seguendo procedure
diverse da quella descritta di seguito.

Procedura

1. Porre lo strumento in un imballag-
gio omologato per la sterilizzazione
a vapore d'acqua.

. Sterilizzare a vapore, seguendo il
ciclo dinamico di rimozione dell'aria
(ANSI/AAMI ST79, Sezione 2.19),
consistente nella rimozione del-
laria tramite evacuazione forzata
(IS0 17665- 1, ISO/TS 17665-2) a
135°C (275°F) per 3 minuti. Nei
Paesi in cui & richiesta la steriliz-
zazione per i prioni, sterilizzare a
135 °C per 18 minuti.

Lo strumento & stato progettato per

funzionare correttamente anche dopo

pit di 500 sterilizzazioni

~

| parametri raccomandati per il ciclo

di sterilizzazione sono i seguenti:

+ La temperatura massima nella
camera dell'autoclave non supera i

137 °C (279 °F), ovvero la temper-
atura nominale dell'autoclave &
impostata a 134 °C, (273 °F), 135°C
(275 °F) 0 135,5 °C (275 °F) tenen-
do conto dell'incertezza riguardo la
temperatura dello sterilizzatore.

La durata massima dell'intervallo
alla temperatura massima di 137 °C
(279°F) & conforme ai requisiti
nazionali per la sterilizzazione a
calore umido e non supera i
30 minuti.

La pressione assoluta nella camera
dello sterilizzatore si situa nellin-
tervallo compreso tra 0,07 bar e
3,17 bar (da 1 psia a 46 psia).

Il tasso di variazione della temper-
atura non supera i 15 °C/min
(59 °F/min) per la temperatura in
aumento e -35 °C/min (-31 °F/min)
per la temperatura in diminuzione.
La velocita di variazione della pres-
sione non supera 0,45 bar/min
(6,6 psia/min) per la pressione in
aumento e -1,7  bar/min
(-25 psia/min) per la pressione in
diminuzione.

Al vapore acqueo non vengono
aggiunti reagenti chimici o fisici.
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/I\ ATTENZIONE

Utilizzare solo cicli dinamici di ri-
mozione dellaria: cicli di pre-vuoto o
di impulsi di pressione a vapore
(SFPP).

3 Lubrificazione

/I\ ATTENZIONE
| micromotori Bien-Air Dental MCX LED
e MCX non richiedono manutenzione.

/I\ ATTENZIONE
Non spruzzare lubrificante  né
soluzione detergente nel motore fig. 7!

Imballaggio e stoccaggio

Il dispositivo deve essere conservato
all'interno del sacchetto per la steriliz-
zazione in un ambiente asciutto e privo
di polvere. La temperatura non deve
superare i 55 °C (131 °F). Se dopo la
sterilizzazione, il dispositivo non viene
utilizzato per almeno sette giorni, es-
trarlo dal sacchetto per la steriliz-
zazione e conservarlo nellimballaggio
originale. Se il dispositivo non viene
conservato nel sacchetto per la steril-
izzazione o se il sacchetto non & piu

sterile, pulire, lubrificare e sterilizzare
il dispositivo prima di utilizzarlo.

/I\ ATTENZIONE

Se il dispositivo medico & stato conserva-
toin frigorifero, asciarlo tornare alla tem-
peratura ambiente prima di utilizzarlo.

/I\ ATTENZIONE

Rispettare la data di scadenza sac-
chetto per la sterilizzazione, che
dipende dalle condizioni di stoccaggio
e dal tipo di imballaggio.

Assistenza

/N ATTENZIONE

Non smontare mai il dispositivo. Per
ogni modifica o riparazione, contattare
direttamente il fornitore locale o la
Bien-Air Dental. La Bien-Air Dental rac-
comanda all'operatore di far control-
lare i propri strumenti dinamici almeno
una volta all'anno.

Condizioni di trasporto e conser-
vazione

Fare riferimento alla tabella "Con-
dizioni di trasporto e stoccaggio” alla
fine della sezione.

Informazioni

/\ ATTENZIONE

Le specifiche tecniche, le illustrazioni
e le dimensioni contenute nelle pre-
senti istruzioni sono esclusivamente
orientative. Non possono essere utiliz-
zate per reclami. Il costruttore si riser-
va il diritto di apportare miglioramenti
tecnici al prodotto, senza modificare le
presentiistruzioni. Per qualunque altra
informazione contattare la Bien-Air
Dental SA allindirizzo indicato sul
retro delle istruzioni.

Altre precauzioni d'impiego

Questo dispositivo deve essere utiliz-
zato da un professionista qualificato
in conformita alle disposizioni di legge
vigenti relative alla sicurezza sul
luogo di lavoro, alla salute e alle mis-
ure di prevenzione degli infortuni,
nonché alle presenti istruzioni per
limpiego. In conformita a questi reg-
uisiti, gli utenti:

« devono utilizzare solo dispositivi in
perfetto stato di funzionamento; in
caso di funzionamento irregolare,
vibrazioni eccessive, riscaldamento

anomalo, rumore insolito o altri
segnali che possano indicare un
malfunzionamento dell'apparec-
chio, il lavoro deve essere immedi-
atamente<\h> interrotto; in questo
caso, contattare un centro di
riparazione approvato dalla Bien-Air
Dental;

devono accertarsi che il dispositivo
sia utilizzato solo per lo scopo per
cui & previsto, e devono proteggere
se stessi, i pazienti e eventuali terzi
da qualsiasi pericolo, evitando che
[utilizzo del prodotto porti a con-
taminazione.

/I\ ATTENZIONE

Per garantire la durata dello strumen-
to, & essenziale mantenere costante la
qualita dellaria di raffreddamento e
dell'acqua utilizzate. L'aria compressa
deve essere secca e purificata e il
compressore deve essere sottoposto a
regolare manutenzione. Per evitare che
i tubi e i connettori si blocchino, l'ac-
qua deve essere filtrata e purificata
per evitare che siano presenti impurita
e si accumulino elevati livelli di de-
positi di calcio.
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/I\ AVVERTENZA

Collocare il dispositivo su un supporto
idoneo per evitare il rischio di in-
fezione per l'operatore, il paziente o
terzi.

/I\ AVVERTENZA
Il dispositivo non & progettato per luso
in atmosfera esplosiva (gas anestetico).

/I\ ATTENZIONE

Le precauzioni generali, in particolare
indossare i dispositivi di protezione in-
dividuale (guanti, occhiali, ecc.), devono
essere osservate dal personale medico
che utilizza o esegue la manutenzione
sui dispositivi medici contaminati o
potenzialmente contaminati. Prestare
massima cautela nel maneggiare stru-
menti appuntiti o affilati.

Garanzia

Condizioni di garanzia

La Bien-Air Dental concede allutente
una garanzia che copre tutti i vizi di
funzionamento, difetti di materiale o di
fabbricazione. La durata della garanzia
per questo dispositivo & di 36 mesi a
partire dalla data di fatturazione.

In caso di reclamo giustificato, a Bien-
Air Dental o il suo rappresentante au-
torizzato procede alla riparazione o
alla sostituzione gratuita del prodotto.
Sono esclusi altri  reclami, di
qualunque natura, in particolare richi-
este di danni e interessi.

La Bien-Air Dental non pud essere
ritenuta responsabile per danni, lesioni
o rispettive conseguenze derivanti:

« da un'usura eccessiva

da uso non corretto
dall'inosservanza delle istruzioni
per L'uso, per il montaggio e per la
manutenzione

da influssi chimici, elettrici o elet-
trolitici insoliti

da collegamenti errati (aria, acqua o
elettricita).

La garanzia non copre i conduttori
come e "fibre ottiche” flessibili nonché
tutti gli elementi realizzati in materiale
sintetico.

/I\ 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 autor-
izzati dalla Bien-Air Dental.

| diritti derivanti dalle prestazioni di
garanzia possono essere rivendicati
solo dietro presentazione del prodotto
insieme alla copia della fattura o della
bolla di consegna. Su questi documen-
ti deve figurare chiaramente la data
d'acquisto, il codice articolo e il nu-
mero di serie.
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Condizioni di trasporto e stoccaggio

Stoccaggio

Range di temperatura:

0°C/+40°C

Range umidita relativa:

10% - 80%

Range pressione dell'aria:

650 hPa - 1060 hPa

P Q& >~

Tenere lontano dalla pioggia

Trasporto

A

Range di temperatura:

-20°C/+50°C

Range umidita relativa:

5% - 80%

Range pressione dell'aria:

650 hPa - 1060 hPa

n Sfosic!

Tenere lontano dalla pioggia.

ART Legenda

1600854-001 Tubo flessibile MCX c.L, siliconato grigio

1600854-0 Tubo flessibile MCX c.l., lunghezza speciale

1601081-001 Tubo flessibile MCX-400, siliconato grigio

1601081-0 Tubo flessibile MCX-400, lunghezza speciale

1601096-001 Tubo flessibile MCX-400 c.L, siliconato grigio

1601096-0 Tubo flessibile MCX-400 c.L., lunghezza speciale
1600824-001 Tubo flessibile B-MCX, siliconato grigio. Connettore a baionetta per unita
1600824-0 Tubo flessibile B-MCX, lunghezza speciale

1300967-010 0-Ring per matore MCX LED e MCX

1600307-001 Flussimetro per micromotori MCX LED e MCX

© Assortimento consegnato
vedere la copertina.

O Accessori in opzione
vedere la copertina.

Simboli

T Tenere lontano dalla pioggia. [ Tg] Manuale FEWO{JEFHWE? istru-
zioni per Luso.

Muovere completamen-

Muovere nella dire- ; '
Loo bt ™ Lo g e
A AVVERTENZA! Pericolo che po- ATTENZIONE! Pericolo che po-
trebbe causare lesioni gravi o trebbe causare lesioni leggere
danni al dispositivo se non si o moderate o danni al disposi-
seguono correttamente  le tivo se non si sequano corretta-
istruzioni di sicurezza. mente le istruzioni di sicurezza.
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Marcatura CE con numero del- “ Costruttore.
0123 lorganismo notificato.

,ﬂ/ Limitazione della temperatura. Limitazione dellumidita.

. Limitazione della pressione Dispositivo medico,

atmosferica.

G Indossare guanti di gomma. [ SN | Numero di serie.

Codice Data Matrix per infor-

mazioni sul prodotto, che in- Codice catal
fute (UDI (identifcazone REE) Codie catalog.
unica del dispositivo).

-

_@_ Lampada; luce, illuminazione. )X Materia}e elgttrico ed elettro-
T L nico riciclabile.
aom Avvertenza: la legge federale
+ Only ! e
(USA) impone la vendita di ory - Simbolo generale per il recup-
questo dispositivo solo su in- &S erolriciclo dei materiali
dicazione di persone autoriz-
zate a prestare servizi sanitari.

Sterilizzabile fino alla tempe- * Sicurezza elettrica.
M | ratura specificata. Parte applicata tipo B.
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Pycckui
Onucanne
1 MCX BECLLETOYHbIE CTEPUIN3YEMbIE
3NEKTPUHECKVIE MUKPOMOTOPbI.
Onucanne MCX LED
Co BCTPOEHHbIM pacrbimTenem 1
CBETOAMOAHON MOACBETKOM
Onucanne MCX
Co BCTPOEHHBIM pacrbimTenem u
6€e3 CBETOAVOAHOM NOACBETKM

HasHauenue MHcTpymeHTa
[aHHoe wusgenvie npepgHasHa4YeHo
ANs 06LLer CTOMaToNorm.
VIHCTPYMEHT NpeaHa3HaqeH VKoV
TENMbHO AN MEAVLIMHCKOTO MpyMeHe-
HUs.

& BaxHo

Jioboe  ncnonb3oBaHMe B UHbIX
LeNsix He paspellaeTcss U MOXeT
NpefcTaBnsATb ONacHOCTb.

MeayuMHCKW Nprbop COOTBETCTBY-
€T BCeit TekyLLiel HopMaTUBHOW [10-

KyMeHTaLuu.
HasHaueHne MHCTpYMeHTa
[aHHoe uspenve  npefHasHa4YeHo

TONBKO ANA MPOECCUOHAIBHOMO UC-
nonb3oBaHus.  Bee ANeKTpu4eckme
MUKPOMOTOPG! Bien-Air Dental SA MpeaHa-
3Ha4YeHbl 415 NCMNonNb30BaHUA KBa/n-

VUMPOBaHHBIMM - CrieLMarmcTamn B
06/1aCTV CTOMATONOMN.
Mpennonaraemasi OM cpepa  (co-
rnacHo Hopmam IEC 60601-1-2) — npo-
heccroHanbHoe MeaULMHCKOe y4-
pexpeHue.

Knaccudpukauums

Knacc lla B cootsetcTBUMM C EBPO-
nevickMn Hopmamu 93/42/EEC ans me-
OVMLMHCKVX NPprMBopoB. STOT Meau-
LIMHCKUI Nprop COOTBETCTBYET Cy-
LLIECTBYIOLLIMM MPaBOBbIM Mpeanmca-
HUSM.

MpenynpexxaeHve, AeicTBytoLLEe Ha
Tepputopun  CLLIA: ®epepansHblit
3aKOH paspeLuaeT NPoAaKy AaHHOTO
060py/A0BaHUSA TOMBKO CTOMATONO-
ram Ui Mo 1x 3aKaay.

TexHuveckue paHHble
dnekTpo6e3onacHOCTb
B cootBeTCTBUM C HOpMamu IEC 60601-1
(06Lme npaBuna 6e3onacHoCTy Ans
MeOULMHCKUX  NprbopoB)  nprbop
OTHOCUTCA K Knaccy 6eaonacHocTu
TMna B. MprMeHsiemas B 3ToW CBA3N
TEPMUHOMONVA UBIOXKeHa B pasfae-
nax 3.14 (313, ecnv knacc |) v 3.132 Ha-
cTosillero  aokymeHta. Obpatute
BHVIMaH1e Ha crefyroLve npasuna
TEXHVKM 6€30MacHOCTH, 3aKperiieH-

Hble B Hopmax IEC 60601-1:

* «3awmTa OT ygapa aNneKTpude-
CKNUM TOKOM».

«3awpta OT nonagaHus >XnaKo-
CTW».

CTBUVI C NIEKTPOHHbBIMV YCTPOVICTBaMM
YrpaBeHys

KpyTawmit MOMEHT (c orpaHuue-
HMEM 9NIeKTPOHHBbIMM YCTPOW-
CTBaMM ynpaBneHus)

« «3awmTa oT neperpesa v apyrve 25 MH-m 1o 25000 06/MvH

prcKn anst 6e3onacHoCT». 20 MH-M npw 40000 06/MUH
AnekTpomarHuTHas ™m- M ™ (c
MOCTb orp ANeKTp
SnekTpomMarHuTHas COBMECTV- YCTPOWCTBaMM ynpaBneHus)

MOCTb cornacHo IEC 60601-1-2. [ekna-
pauus npoussoamnTensa O 3MeKTPOo-
MarHUTHOM COBMECTUMOCTU.

Asaxuo

[pyrve SIEKTPOMEIVLIMHCKYIE
YCTPOWCTBA MOTYT BbI3bIBaTb MarHUT-
Hble MoMexv

LWnaHr, puc. 3

LLnaHr ¢ pasbemom Tuna MCX.
HanpsixeHnune
nuTanns/MakcMManbHo
CTUMBI TOK

32BnocT. Tokals A

Tok xonocToro xoga

0,3 A npw 40000 06/MUH
PekomeHpoBaHHasn
BpaleHnsa

40000 06/MVIH + 5%, MO HACOBOW CTPENKE U
MPOTVB YaCOBOW CTPESIKYL; B COOTBET-

cetmn
Aony-

YacroTta

Makc. 150 BT npw 25000 06/M1H
OdheKTrBHasA MOLLHOCTb B COOT-
BETCTBMW C TVIMOM MCMOSb3YeMOoro
3IEKTPOHHOIO 6510Ka NUTaHKS
YpoBeHb wyma

B cootseTCTBUM C HOpMamu IS0 14457,
MeHee 53 gba Ha pacCcTosHWM 45 M.
Pa3mepbi

0 21 x 64 MM BMECTE C NEPEXOLHNKOM.
Macca

76 r 6e3 kabens.

®da3HaA MHARYKTUBHOCTb

090m

(BKNIOYAS1 COMPOTUBMIEHME  LLNAHra
MCX).

®da3Hoe MHAYKTMBHOE COMPO-
TUBNEeHne

60 MKTH

K Ta 0 Mo~
MeHTa

5,20 MH-M/A cpenHeks.
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flpkocTb cBeTa MCX LED
CeeToamonHas noacBeTka, oT 10 Kk
10 38 KK,

CoepuHeHne

MepenHss YacTb cootseTcTByeT IS0
3964, BCTPOEHHBIN pacnbinTens 1
CBETOAMOAHAS NMOACBETKA.
OxnaxpeHnue

CxaTblM BO3AYXOM YCTaHOBKM. W3-
MepuTeNb pacxofda Bo3fdyxa HafeTb
Ha MepexofHVK 1 yCTaHOBWTb Be-
JHnHy 10 HAMUH. pUc. 2.

Pacxon
BO3[yXalfaBneHve:
10 HAMMKUH Npw 400 KIMa
Pacxon pacnblnsemMoro
BO3[yXalfaBneHve:
5,6 HAIMVH Npw 250 KMa
Pacxon
BOAblIAaBNEHNE:

147 MnIMuH Npw 250 KIMa

OoxnaxxaeHHoro

pacnblnsemom

AnuTenbHoCTb pa6oTbl
JntensHocTs paboTbl MPU yCoBMM
HarpeBa Hapy<HbIX TOBEPXHOCTEN MO-
TopaHe BblLLe 40 °C (Temnepartypa oKpy-
xatoLen cpefpl: 23 + 2 °0).

HenpepbiBHas paboTa:
VIHTepBan ckopocTu: 5000 06/MUH -
40000 O6/MUH;  MaKCUManbHbIN

KPYTALLMIA MOMEHT: 10 MHM
CpepnHuii nokasatess (60 c)
VHTepsan ckopocTtt: 5000 06/MUH -
40000 OB/MMH;  MaKCUManbHbIN
KPYTSALLMIA MOMEHT: 15 MH-M
Bbicokun  nokasatens (30 cl:
MHTepsan ckopocTu: 5000 06/MUH -

40000 OB/MWH;  MaKCUMasbHbIN
KPYTALLMIA MOMEHT: 20 MH-M

Maysa: 9 MUH
MonTtax

& BaxHo

He npoviaBogute MOHTaX MHCTPY-
MEHTOB Ha paboTaroLLmii MUKPOMO-
TOP.

3ameHa YANOTHATENbHBIX  KONeL,
puc. 3.

Yrunusauus

G5y, YTrnnsaumst vinnm BTopudHas
%é nepepabotka  matepuanos
LO/DKHbI MPOBOAUTECH B COOTBET-
CTBUM C [E/CTBYIOLLMM 3aKoHOAA-
TENBCTBOM.

Pa3zpenbHbin cOop anekTpuye-
{ GKOTO 1 BIEKTPOHHOTO obopy-
[0BaH/st U NPUHALNIEXHOCTEN NS
yTumsaumn.  OnekTpudeckre  u
3MIEKTPOHHbIE YCTPOCTBA MOryT CO-
fepxarb Cy6CTaHLMK, BpeaHble 1St

3[0POBbSA NOAEN N FKONOTUN.
[Monb3oBatens 06A3aH  BEPHYTb
YCTPOWCTBO MpofasLly wav nepe-
[laTb €ro HerocpPeCcTBEHHO OpraHu-
3aUuK, KoTopas OULMansLHO Ynos-
HOMOYeHa OCYLLEeCTBASTb yTUM3a-
LMIO U BTOPWHHYIO MepepaboTky
faHHoro Tvna obopypoBaHus (Ou-
pekTriBa 2012/19/EU).

Yxoa 3a MHCTPYMEHTaMM

ABaxno

Mprbop nocTaBnAeTcA B HecTe-

PVNBHOM COCTOSIHUN.

Mepen nepBbiM  MCMONb30BaHNEM

nprbop HY>XHO OYUCTWUTL, MPOCY-

LUNTb V1 CTEPUNN3OBAT.

Cobniofaiite AMPEKTVBbI, CTaHaap-

Thl M UHCTPYKLW BaLLe CTpaHbl Mo

OYNCTKE, AE3MHDEKLIMN U CTEPUN-

3auun.

Mepbl NpeaoOCTOPOXHOCTH NpU

yxofe 3a MHCTPyMeHTaMu

« He nosgHee Yem 4epes 30 MUHYT
nocne KakAoro UCrosib3oBaHus
ounLanTe, Ae3nHMULMPYINTE ©
cTepunuayinTe  npubop.  Mpwu
cobniofeH  3Toro  npasuna
MOXHO YAQMTb OCTaTKV KPOBY,
CJIIOHbI M COMSIHOIO PacTBOpPa.

« llcnonbaynTe TONLKO MPOAYKThI
NS yxopa, MPOvi3BeAeHHble W
pexkoMeHoBaHHbIe VPMOIA Bien-
Air Dental SA. icnone3oBaHue gpyrux
NPOAYKTOB WM YacTein MOXeT
MPVIBECTU K HAPYLLEHWIO (DYHKLMIA
nuv noTepe rapaHTvn.

& BaxHo

« He ucnonbayiite YncTaLme cpen-
CTBa, coflepallyie XJop, alueToH
v anbaervabl am siBAsioLLMecst
KOPPOAVPYIOLLMMU (KO3 drLmeHT
pH 8-11).

He okyHalite B (h3MONOTMHECKUIA
pacTsop (NaCl) v He vcnonbayiiTe cons-
HO PacTBOp, 4TOObI UHCTPYMEHT
OCTaBasICs BNaKHbIM, Moka He Byaet
OUULLIEH.

He npepna3HaueHo ana oumn-
CTKM B MOE4HbIX U Ae3uHbK-
UMpYyIOLMX annaparax.

+ Hukoraa He onyckaiiTe MHCTPyMeH-
Thl B YNETPA3BYKOBYIO BaHHY

Ecm cornacHo  HauvioHau bHbIM
[IVPEKTVBaM TPEBYETCA CTepunaa-
LS, MCMONb3YATE TOMBKO AVHAMM-
YeCKVie CTEPV/IN3ATOPbI: HE UCTIONTb-
3yiiTe NapoBoi CTepunMsaTop ¢
rpaBUTaLMOHHON crucTeMon. Kak 1
BCE VHCTPYMEHTI, MOC/e KabKAoro
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LUVKNna CTepuamMsaLuy, BKJI04as
CyLLKY, CHUMaiTe nprbop, HYToObI
n3bexarb Ype3MepHOro BO3aein-
CTBUSt Teria, KOTOPOe MOXET Mpu-
BECTU K KOPPO3VI.

PexomeHpOBaHHbIe

no yxoay

cpepacTBa

MpeaBapuTenbHasa OYMCTKA

+  Vicnonb3yiiTe BOAOMPOBOAHYIO
BOfly, EC/M MECTHast BOAOMPOBO/-
Hasi Bofia vMeeT pH B vana3oHe oT
6,5 00 8,5 1 cofep kaHve Xnopuaos
Hwke 100 mrin. Ecnn mecTHas
BOAONPOBOAHAs BOAA He COOT-
BETCTBYET 3TUM TpeGoBaHUAM,
MCMONb3yMTe BMECTO Hee AeMu-
HepannsoBaHHYIO (AEeNOHN3NPO-
BaHHy!0) Boay.

Py4Has ouucTtka:

« Spraynet.

PyuHas pge3uHdekuyus:

+ HucTsllee VAW YMCTALLE-Ae3WH-
huumpyioLiee CPeACTBO, PeKo-
MEeHOOBaHHOE NSt YUCTKU U [1e3-
VH@EKLMM CTOMATONOMMHECKX
WM XVPYPTHECKNX UHCTPYMEH-
TOB (KO3(hhMUmeHT pH  8-11).
[HeanHbrumpytowe cpeacTsa,
COCTOSILLME U3 XJIopraa Avaeumn-
OVMETUNaMMOHUS,  kapboHaTta

4YETBEPTUHHOrO  aMMOHUS UK
HEeNTpaneHoro epmMeHTaTuBHO-
ro npogykta. (Hanpvmep, Neodisher®
mediclean) Tak>ke 4OMYCTUM

0 Yucrka

BHeLLHIO MOBEPXHOCTL M1KPOMO-
TOopa cneayeT O4MLLAaThL OT 3arpasHe-
HWI, KaK yKa3aHo Ha puc. 4.

+ YaepxuBas MOTOP 3a NepeaHion
4acCTb, KaK MOKa3aHo Ha PUCYHKe
HIV>Ke, MPOMOTE ero nop cTpyen
npoTo4How BoAbl (15-38 °C), npwm
YCJIOBUW, HTO MECTHast BOAOMPO-
BOAHas BoAa UMeeT pH B Avianaso-
He 6,5-8,5 ¥ cogep>kanHne xnopnaos
no 100 mrin. Ecnn mecTHas Bogo-
npoBOAHas BOfa He COOTBETCTBY-
€T 3TuM TpeboBaHMsM, UCMONb-
3yiiTe BMECTO Hee AeMUHepasn-
30BaHHYIO ([eVIoHN3MPOBaHHYIO)
BOLY.
C NOMOLLBIO MSTKOW LLETKN 04K~
CTUTE HAapYXHYIO MOBEPXHOCTb
MVKPOMOTOPA.

V36erante nonagaHvst Bodbl BO
BHYTPEHHWE 4acTV MUKPOMOTOpa
4yepes MepefHiolo 4acTb UM
COEAVHEHME CO LLINAaHoM,

1 Ae3uHdekumnsa
TlwaTerneHo NpoTpUTE HAPY>KHYIO Mo-
BEPXHOCTb MVKPOMOTOPA B TEYeHVie
OfHOW MUHYTbI MAMKOW LLIETKOW, CMO-
YEHHOM OULLIBIOLLIM CPEACTBOM U
[IE3MHAPMLIPYIOLLIM PACTBOPOM, PUC.
5.
MpombIT  MMKpOMOTOP,
YKa3aHo Ha.puc. 2.
+ YaepxviBas MOTOP 3a NepeaHion
4acTb, NPOMONTE ero Nof, CTPyeit
npoto4Hor Boabl (15-38 °C), Kak
rokas3aHo Ha N306PaXKEHNN HUXKE,
Mpu YCOBUN, YTO MECTHasi BOLO-
npoBoAHas Bofa 1MeeT pH B ana-
nasoHe 6,5-8,5 1 cogep>xkaHne xno-
pupos fo 100 mrin. Ecnu mectHast
BOAONPOBOAHAs BOAA He COOT-
BETCTBYeT 3TUM TpeGoBaHusM,
VCMONb3ynTe BMECTO Hee AeMu-
HEepanM3oBaHHYo (AeVIoHM3NPOo-
BaHHY0) BoAy.
36eraiTe nonagaHvst Bofdbl BO
BHYTPEHHVIE 4acTV MUKPOMOTOpa
Yepea MepepHIoln 4YacTb UKW
COeMVHEHME CO LLINaHOM.
BeiTpute MoTop candetkon n3
HeTKaHoro MaTepuviana.

2 Ctepunusauuns

& BaxHo

KadecTso CTepynmsaLm cusbHo 3a-
BUCUT OT YUCTOTbI UHCTPyMEHTa.
Crepvnmsaumm  nopanexar  TOmbko
UAeaNbHO  YNCTbIE  VHCTPYMEHTbI.
puc. 6.

YT06bl MOBBICUTE APHEKTVBHOCTD
cTtepunudaumy,  ybegutech,  YTO
MOTOP MONHOCTBIO CYXOW.

& BaxHo

3anpeLleHo 1cnonb3oBaTe ApYyron

METOA, CTEPUAN3ALINM, OTINHAIOLLIA-

CS1 OT OMMUCAHHOTO HIDKE.

Cnoco6 peiicTeus

1. Vicnonb3yiTe nakeTbl, MpurogHble
NS CTEPUINZALUN MHCTPYMEHTa
BOJISHBIM MapPOM.

2. Beinonwsiite cTepunmnsaumnto
napom CorflacHO  npoueaype
[IVHaMU4ECKOr0 yAaneHus Bo3ay-
xa (ANSI | AAMI ST79, paspen 2.19), T. e.
YpaneHvie Bo3ayxa nyTtem npuHy-
auTenbHoro yaaneHus (IS0 17665-1,
IS0 / TS 17665-2) mpwn Temnepatype
135°C (275°F) B TedeHune 3 mMuHyT. B
yqpexaeHnsx, rae TpebyeTcs cTe-
pyn3auysi NPUOHOB, CTEPUN-
3ynte npu 135 °C B TeyeHune 18
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MUHYT.
YCTpoiicTBO BblaepkmBaeT 6onee 500
cTepunmsaumin

P TPbI
UMKNa CTepMAM3auunm:
MakcumaneHas Temnepatypa B
Kamepe asToknasa fo 137 °C, 1. e.
HOMUWHabHYIO Temneparypy
aBTOK/NaBa CrieayeT yCTaHOBUTb
Ha 134 °C, 135 °C viam 135,5 °C ¢ y4eTom
MorpeLlHoCTY CTepunnaaTopa.
MaxcumanbHas NpofomMKMTENb-
HOCTb CTEpUAM3aLMM MPY MaKCcK-
ManbHoW Temnepatype 137 °C
COOTBETCTBYET HaLWOHANbHbIM
Tpe6oBaHMAM MO CTepunaM3aLyv
B/I@>KHbBIM TEMNOM 1 He NpeBbILua-
eT 30 MVHYT.

ABcontoTHoe JaBneHe B kamepe
cTepunusaTopa B AnanasoHe 0,07-
3,17 6ap.

CKOPOCTb U3MEeHeHUs1 Temnepa-
Typbl He npesbIwaeT 15 °CIMUH Npu
Harpese 1 -35 °C/MVH Npw OCTbIBa-
HUN.

CKOPOCTb U3MEHEHVIs! JaBNeHNs
He npesbiwaeT 0,45 6ap/MUH Npun
nosbILWeHn 1 -17 6ap/MUH npum
CHVDKEHUN iaBNEHNS.

B BogsHOM nap He cnepyet
[06aBNATE  XUMUYECKUE  MNn

hrBNYECKME peareHTbl.

A BaxHo

[MpyMeHsIiTe TONBKO ANHaMUYECKOe
yoaneHve Bo3ayxa: npeasaputens-
HOE BakyyMVpOBaHWe Unn yaaneHmne
BO3ayxa Cepvieil UMMynbCoB napa
(SFPP).

3 CmasbiBaHue

A BaxHo

MukpomoTopb! MCX LED 1 MCX mMapkn
Bien-Air Dental He TPEOYIOT TEXHNYECKO-
ro 06Cny>XVBaHNS!.

& BaxHo

He pacnbinaiite Ha BHYTPeHHVE
4acT MUKPOMOTOPA HUKaK1Ee CMa-
30Y4HbIE VAN OYVILLIAIOLLIME CPEACTBA,
puc. 7.!

VYnakoBka u xpaHeHue

MprBop HEOBXOAVMO XPaHWUTL B CTe-
PrUNN3aLIMOHHOM MakeTe B CyXOM U He-
MbUbHOM  MecTe.  Temneparypa He
[OOmKHa npesbilLaTh
55 °C. Ecrv npubop He GyaeT venons3ao-
BaTbCs B TedeHre 7 um 6onee aHein
rnocne crtepunMsaunn, N3BnexknTe Npu-

60p 13 NakeTa A8 CTepymaaLym u
XPaHVITe ero B OPUMMHasIbHON YrakoB-
ke. Ecrv npubop He XpaHUTes B nakeTe
NS CTEpUM3aLMV WiV €CT MakeT
Gonblle He CTEpWNeH, OYUCTUTE,
CMaxsTe U CTepunuayiite  mpubop
riepeq, ero VICronb30BaHNEM

& Baxwno

Ecnv MeavLvHCKOe M3fenie XpaHu-
10Cb B XONOAUNLHYIKE, faiiTe emy Ha-
rpeTbCst A0 KOMHATHOM Temnepary-
Pbl Meper, UCMONb30BaHNEM.

Asaxuo

YauTbiBaiiTe CPOK rOAHOCTY NakeTa
Ana crepunn3agnn, KOTOprI7I 3aBun-
CUT OT YCNOBWIN XpaHeHus 1 Tuna
YNakoBKWN.

CepBuc

& Baxwno

Hvikorpa He pasbupaiite WHCTPY-
MeHTbl. B cnyvae HeobxogmMmMocTu
MPOBEPKY U PEMOHTA PEKOMEHAYEM
Bam obpatLiatbes k Balwemy nocras-
LKy WW  HeNoCpefcTBEeHHO B
cprpmy Bien-Air Dental. Bien-Air Dental pexo-
MeHfyeT nosb3oBarento nepeaasaTb
Ha eXerofHblii KOHTPONb ¥ TEXoC-

MOTP BC€ MPVBOAHbIE MHCTPYMEHTbI.
- "oy

Xpa HeHus
Cm. Tabmuuy «TpaHCMopTUpoBKa 1
YCIOBUSt XPaHEHUs» B KOHLIE pa3ae-
na.

WUndopmauus

& BaxHo

TexHn1eckue XapaKTEPUCTVIKN
1306paKeHVIS 1 pa3Mepbl, COaepXa-
LLMeCs B AaHHOM MHCTPYKLMN, He SB-
na0TCa 0bs3aTeNbHBIMA U He MOryT
CIYy>XVTb OCHOBaHUEM 151 peKsiama-
umin. MpoussoauTens OCTaBnseT 3a
CO60I NMPaBO Ha TEXHNHYECKIE V3Mme-
HeHVst CcBOero obopyfoBaHvs 6e3
BHECEHVIS| USMEHEHWI B JaHHYIO VH-
CTPyKUMIO. 3a [ONONHUTENBHOW WH-
topmMaumerr  obpaljanitecb  Ha
hurpmy Bien-Air Dental SA no agpecy, yka-
3aHHOMY Ha obpaTHOW CTOpoHe 06-
TIOXKKU.

Mpoume mepbl 6e3onacHocTn
NPy IKCTTyaTaumm

VIHCTPYMEHT [IOMKeH SKCnyaTupo-
BaTbCs CMELWianMcTaMn B COOTBET-
CTBMM C [EMCTBYIOLIMA MONOXKE-
HVSIMY,  KacatoLmMncst Mep  6e3-
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OMacHOCTW B MPOMBILLNEHHOCT, 1 B
COOTBETCTBW C [IaHHON MHCTPYKL-
€el1no akennyataumm. Vicxons ns aaH-
HbIX TpeboBaHWii, 06CNy>XMBAIOLLWIA
NepCoHas AOMKeH:

+ vcnonb3osaTth MOMHOCTHIO
1CrpaBHble paboymne MHCTPYMEH-
Thl; B Cly4ae OTK/OHEHWI OT HOP-
MaslbHOro  (hYHKLIMOHNPOBAHWSA,
MOBbILIEHHbIX BYOpaLWiA, aHo-
MasnbHOro Harpesa WM Apyrvix
MPV3HAKOB, YyKa3blBalOLLMX Ha
HeUCNpaBHOCTb  MHCTPYyMeHTa,
HeobxoaMmo Heme<\h>AneHHo
OCTaHOBWTb PaboTy; B 3TOM Cily-
Yyae CBSHKMTECH C LEHTPOM Mo
06CNyKUBaHUIO, NMEIOLLIM MOon-
HOMOYMS OT chrpMbl Bien-Air Dental;
UCTOMNB30BaTb VHCTPYMEHT UCKITIO-
YUTENBHO MO Ha3Ha4eHWo, cobrmo-
[iaTb Mpaswna TeXHUK 6e30racHo-
CTVI MO OTHOLLIEHMIO K Cebe, MaLvieH-
TaM W TPETBAM JIVILIaM, a TakoKe 13te-
raTb 3arpA3HEHIsT NPV CTONB30Ba-
HAV U3OenVs.

& BaxHo

[nsinpoaeHyisi cpoka Cry»k6bl HCTPY-
MeHTa BaxKHO Noaaep»X1BaTb Ka4eCTBO

OXJIKAIOLLIErO BO3yXa W CTIONE3ye-

Mol Boabl. CxKaTblil BO3AYX AOMKEH
BbITb CyXM 1 OHULLIEHHDBIM, @ NMHEBMO-
YCTaHOBKA NOLBEPraTbCs! PEryTIPHOMY
TexocMoTpy. Boga nomkHa 6Gbims mpo-
unsTpoBaHa M OWMLLeHa At TOro,
UTOBbI M36EXKATH 3aCOPEHYIS LLTAHMOB C
pasbemamn 1 NpenoTBpaTUTL UX 3a-
MPsA3HEHNE W 3HAYUTENBHOE Hakore-
H/E KaNbLUWEBbIX OTIIOXKEHIA.

& BaxHo

Bo wusbexaHve pucka HaHeceHus
paHeHVs Bam, naupeHTy vnm TpeTb-
VM JMLaM AEPXUTE MHCTPYMEHT Ha
noaxofsiLLen onope.

& BaxHo

CuicTema He NpeaHasHayeHa ans nc-
nonb3oBaHnsa  BO BSprBOOI‘laCHOVI
cpefe (ra3oobpadHoro aHecTeTVKa).

& BaxHo

Mepbl MPesoCTOpOXHOCTV SBASKOTCS
CTaHAapTHbIMW. MeavLmHCKMA nepco-
Ha, KOTOPbIN paboTaeT C 3arpsaHeH-
HbIMV MEAVILHCKVMU SAEMVSIMA U
3aHUMAETCA UX OYMCTKOW, B 0bsi3a-
TenbHOM MopPSaKe [O/KEH VCTIONB30-
BaTb CPeAcTBa MHAVBMAyabHON 3a-
WThl (NepdyaTkn, odkv v T. n). 3a-

OCTPEHHbIE UM PEXXYLLIE UHCTPYMEH-
Tbl TPEOYIOT KpaiHe OCTOPOXHOrO C
HUMM OBpaLLEHVIS.

FapaHTusa

YcnoBua rapaHTum

®upma Bien-Air Dental npegocTaBnseT
nonb3oBaTento  rapaHTuio  Ha
nobble HemcnpaBHOCTU B paboTe,
nedexTbl MaTepranos Unn 3aBog-
ckoW 6pak, Ha Cpok 36 Mecsiua C
[atbl cHeTa-hakTypbl.

B cnydae 3akOHHbIX MpPETeH3ui
uvpma Bien-Air Dental MW MOAHOMOY-
Hbll  MPeAcTaBUTENb  BbINOMHAET
06s3aTeNnbLCTBa KOMMaHUM no - AaH-
HOWM rapaHTum nytem 6ecnnaTtHoro
pPeMOHTa WM 3aMeHbl  U3Aeus.
Jiobble apyrvie NpeTeH3un 1 pekna-
MaLyiv, He3aBKCUMO OT UX XapaKTe-
pa, ocobeHHo B (hopme TpeboBaHUs
KOMMeHcaLWK ynyLLEHHON BbIrogb! 1
BO3MELLIEHUS YObITKOB, VICKIIIOHEHbI.

®dupma Bien-Air Dental He HeceT oTBET-
CTBEHHOCTW 3a MnoBpeXaeHua unm
TpaBMbl 1 UX NOCNEeACTBNS, BbI3BaH-
Hble:

* Ype3MepHbIM U3HOCOM

+  HenpaBWnbHOW aKCnyaTaumen

HECOBMIOAEHNEM UHCTPYKLMIA MO
YCTAHOBKE, 3KCryatauyn v Tex-
HUYECKOMY X0y
HeOoObl4HbIMN

XUMUYECKNMI,
JNEKTPUHECKUMU NN SNEKTPONN-
TUYECKUMU BO3,ELel7ICTBVIFIMV\

HenpasubHbIM NOACOEANHEHN-
eM BO3AyXa, BOfbl WM SMIEKTPO-

MUTaHNS.
lapaHTUst He PacnpPOCTPaHAETCs Ha
rMbkve CBETOBOAb, a Takke Ha
NOBbIE [EeTanM, CAENaHHbIE N3 CUH-
TETUHECKNX MATEPUASIOB.

& BaxxHo

lapaHTUs He npepocTaBnsieTcs B
crnyyae, ecn HeMCnpPaBHOCTU U UX
MOCNEACTBUS BbI3BaHb! HEMpPaBuUlb-
HbIM OOpaLLEHNEM C N3[enMeM Unm
ero mMoandvkaumen nmuamu, He
obnafatoLyMin  MONHOMOUMSMA  OT
hrpMbI Bien-Air Dental.

MpeTeHaun no rapaHTM paccmar-
prBatOTCA TOMBKO MpU Npegbsasne-
HUV BMECTE C 13aenvemM cHeta-thak-
Typb! UV TPAHCTIOPTHOM HAKNaAHOM,
Ha KOTOPbIX AOMKHBI ObITb SCHO YyKa-
3aHbl Aara MNokynku, apTukyn naae-
TS VI CEPUAHBIN HOMEP..
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XpaHeHue
’ﬂ/ l [nanasoH Temneparyp: OT0p0+40°C
OTHOCHTENbHAsA BNaXKHOCTL: 10-80%
‘ [vana3oH fasnenus Boaayxa:  650-1060 rfla
™~ Bepeyb ot goxas
TpaHcnopTMpoBKa
[uana3oH Temnepartyp: OT-20 5o +50 °C

OTHOCHTENBHASA BNXKHOCTb!

5-80%

APT. Onucanne

1600854-001 LLInaHr MCX ¢, CUNMKOHOBBIN, CepbIi

1600854-0 LLInaHr MCX ¢, cnev, annHa

1601081-001 LLInaHr MCX-400, CUIMKOHOBBIN, Cepbiii

1601081-0 LLInaHr MCX-400, cnew, anvHa

1601096-001 LLInaHr MCX-400 c.l, CUIIMKOHOBbIN, CEpbIN

1601096-0 LLInaHr MCX-400 ¢, cney, anvHa

1600824-001 LLInaHr B-MCX, cunvkoHoBbIN, cepblin. BarioHeTHOe
coeavHeHue C yCTaHOBKOM

1600824-0 LLInaHr B-MCX, cnev, onvHa

1300967-010 YNNoTHUTENBHOE KOMbLO A1 MoTopa MCX LED 1 MCX

1600307-001 Pacxopgomep Ans MrkpomoTopos MCX LED 1 MCX

o KomnnekT noctaBku
CM. CTpaHuLYy 06NOXKN.

o ACCOPTMMEHT NOCTaBKK
CM. CTpaHuLly OBNOXKM.

@8~

,Ell/lal']aBOH [OaBlieHns Bo3ayxa:

650-1060 rMa

Y

Bepeyb oT foxas.

T Bepeub oT foxas.

lNepemelaTs B ykadaH-

l v 0 ‘ HOM HarnpasneHm

A NPEAYNPEXXAEHVIE! Hecobnio-
[IeHVe  VHCTPYKUMIA MO TexHMKe
6e30MacHOCTY CO31AET Yrpo3y Mo-
JyHEHUS TSHKEMbIX TPABM MW Mo-
BPEXAEHUS yCTPONCTBA.

PyKOBOZICTBO MO 3KCMyaTaLyM;
VIHCTPYKLMS N0 SKCMyaTaLim

Mepemeluats 40 NOAHOR

l v Q & OCTaHOBKYM B YKa3aHHOM

HanpasneHnn

A OCTOPOXXHO!  HecobniopeHvie
VHCTPYKLWIA MO TexHUKe 6esonac-
HOCTV CO3/1aeT Yrpo3y NoslyHeHus
TPaBM NErkol v CpefiHel TsHKecTn
VN NOBPEXAEHUS YCTPOMCTBA.
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Rx Only

Mapkuposka CE. Ceptudhukat EC ¢
VAEHTUPUKALMOHHBIM  HOMEPOM MpowvssoayTes.

HOTUMLIMPOBAHHOTO opraHa
(ynonHomoveHHoro opranal

QOrpaHneHiie no Temneparype. OrpaHy-eHye Mo BNaxHOCTU

OrpaHiyeHme no atMochepHoOMy m MeAnLMHCKMIA NPUBO;
[1aBNEHMIO, - o pueop

VicrionbayiiTe peayHoBbIe -
SN  Cepuitbiii Homep.

nepyaTkn

OR-KOZ, AN15 NonyHeHVst MHopma-

LM 0 npoaykTe, Brnto4as UD! (yHn-
KaUlbHbI MASHTUMKATOP YCTPOR- RE
cTBa).

KatanoxHblit Homep.

Martepuans! ans aneKTpu-ecknx 1
INamna, ocsellieHme, noceeTKa. SMEKTPOHHbIX YCTPOWCTB Mogyie-

= XaT BTOPW4HOI NepepaboTke

BhumMarve: PenepanbHblil 3aKoH

(CLUIA) paspewaeT npopaky AaH- (XY, OBLIENPUHSTHIN 3HAK NOBTOPHOMO
HOro 0BOPYAOBaHNS TOMBKO AV %@ Vcnonb3oBaHusNepepaboTK
JNOMUPOBaHHbLIM MeaNUNHCKMN

PaBOTHVIKaM Wi Mo 1x 3aKasy.

o OneKTpo6e30nacHoCTb.
CTepunusauys 10 orpefeneHHoi x Pabo4as 4acTb Tna B
TemnepaTypb!
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43



EERATR
E—2NMADBED 40°C (104°F)
RiEDIHE DEEREFRE (FFH
SRR 23 2°C) 734 £ 35.6F),

EhnEtn
3R EE EE: 5000 rpm-40,000 rpm. 2

A MILZ:10mm

REDE TR (60 7): rf

: 5000 rpm-40,000 rpm. 1%
TREZEOE

215 mm
jt MIVD:

BEOBRER (307
5000 rpm-40000 rpm.
20 mNm

%%lﬁB%F'EﬁI
$HHIIT
N
E— 2 DIEEIPICHERR & HET
LiEWT &,

01> 703 (B3),

=
%Q%MQ%% BH A

B BN ESITHE S
TS TLREN

953

B BFHRED LU
- & U"j"f’7)|/?i’%’§:
LT%E‘J@HY Lelrex

B *?*Euuhm}_@ﬁ’f—

BICHEERETERIOS
ENTV2HaNHYEY,
WIS I IRFEEE IR T
Bh ZHT HHREDILIE,
EURIcBEd B8R =R fetk

ICEEEREZ R D CAOEL
T REL, mMMNES
2012/19/EV)

AVTFVR

ﬁsﬂ:

%%@F$MIJ®K ETHA
ATNET,
TERICE B BIIC R & %
gl HELTIREY
EBEL\@@?E%\ HAES K
UHA RSA IR/t > TE%
N /ﬁﬁi\ /ﬁ. L/—( < t__LyL/\o
AVTFVRALEDEE

- BOOBER N DUAICE
— &G EELTR
TV, TOFIBICHEA LM
. ER, FEREKEE
DERBIEBRETEET,
« Bien-Air Dental SA DX > T F >/
AERBLUBR. Tl
Bien-Air Dental SA DHERE TS
FEALEWTLRETWL, £
NUADEGR. H5HUVIEER
SEEALIEBEIE. s

DEFEDER & 75 ) RFED
BRI ET,

MNsxm

o pH8~11 DFEEIEFER L.
BREDKRBPER. 7
YT IVTE REEGH
BEIEFERALEVT YT
L

- REENTEERIER Nl
HB5WNIEZTDMDIFKITR
THEVTCREY, &L
e &I BIlckAELT
TlZEW,

C REEHERITANTES
LEWwT < RlEn
(1 8),

- BERECTRELTEED
BERmERrERLEWL
&),

- ERICEVREINELS
A, BNRESROMMER L
TLEEWw, EBBHRAD
ROBERIEERLENT
CIEEW, IXRNTDEEHE
BLKLDIC. HREESH
B A7 IL&RITIE 28 % B
oL, BRORREES
BADBRGRBELEIST
{fEEn

BNGEAVT

?ﬁ&@

- pH 85~85 T, EEEE 100
mgll LR ThNIEKEKE
FRALTLIEEN, KEK
N OEHERIEE TG
Bl Kb U ITHIEK (#E
K =EARLTIREN,
BFExS:

- ATL—%v ks
AFEE:

- ERAEIEARAERD
/%/% éﬂ}ch?ﬁ _tf;hlé/ 1%
D ERBEE el RE S
& (pH 8~11), J|LI TV
IAFIVTVEZDL. B
k7 v EZ U LB, B
BERG EDORBEIDKS @ﬁ
BERLTYT., BIZ

« Neodisher® mediclean) “B@Fﬁﬁf
BETY,

0%

E—2 DML, sDES
T LT g Rl & B Y
BRONTIZELN,

- FTORDESIT, /—XEB
D DEAT 15°0~38°C (59°F
~100°F) DAGEKTT T E%

TV AR

b



WLET, AT SHKEK
(&, pH 65~85. IEFEERE 100
mgll LUTFICBRY £, 7K@
KN DEHEF/IZETHEW
BEIE. R ITHEK (#E
K EFERLTLEETWN

c ZS5HNVTSVT. B4
OMIEENNCLET,

o J=XEfeEER—R Ay S
)T BE—ZITKDE
ALZWESlcLTL
(AN

188

AR ERISEEREEEY
eZSHPWIT ST TE—Z2D
NMAETEIC 1 DIFETTY
%7 (& 5).

BFUTDESICE—42ETT
WTLIEEWE 4),
T@.@&Dk\/ AEB
PDEDERT 15°C~38°C (59°F
~100°F) DAGEK T TR
WLET, AT BKEK
I&. pH 65~85, IREIRE 100
mgll LURICBRY £, K&
KO T DEHZ TS50
Al b VI (i
K EEBLTLIEEL

« JS=RERER—R AV T
U2 IHS5E—RITKIR
ALBZEWESICLTLCRRE
(A%

s NEHEE—ZICBLET
TR &,

2 mE

VAN 33

HEODRIE. BMOFRSE
TRECEALET, =Rl
Poe LIS 0 E R T
Z&3LT<EEN S,
BEONREZD D1, T
—RlERecEA LT RE
(A

Vi

BEIEAT LU TFOFIETT>

TLEEWY

FIE

1. HERIEFEKREOER/ VY
7B TLEEN

LEHNERRET AL
lANSI/AAMI §T79 2.19 18) LUM\

KCBELT RS

’)iu 135°C (275°F) © a 2
fE D 58 &l HE (IS0 17685
1. 180/ 17665-2) CZEGMRE
LET. TUFVDRED

NETRERE TlE. 135°C T
PEELET,

A8 500 BIU ERE LT
HIERICHEET B K D ITHRET
TNTVET

WEY A 7 IVDORRING A—4:

cF—=broL—T BEES
WERR ADRARE 137
CRI9°H ZBAIEWVWEDE L
£9, DEU. A—rTL
— T DRERENEZER
[CAN. RIVBE(E 134 °C
(273°F) . 135 °C (275°F) F Tzl
1355°C 275° ICRELE T,

- RACRE 137 °C (279° F) ?U)r

ADOEEERIE. BERE
CET 3EOBEM IR
LW PEBAGVEDEL
£9,

« F— T =T DIED

SOFRIE. 0.07 bar~3.17 bar (1 psia
~bgpsia) & LE T,

C REZ(COREIF. EFE

15°C153 (59°F152). T R&BF -35°C/
7 (31°F153) HEBATEWNED
ELET,

« EOEOREIF, EFE

0.45 barl4) (6.6 psials)).  TPEEE -
1.7 bar/53 (25 psials)) HBZ 75
WEDELET,

- ERRUAFRREG R
BATETUIRY A,

N

NI 7REICIE. TUNF
1—LRFRERF—LTZ
w2 A ES VR (SRR T A
IIWDHBNTLEEN

3iME
VNS

Bien-Air Dental X1 27 I E—4 MCX
D BLUMXEAYTFH VR
7)=TY,

MNixs
T— 2T EBEI R
FBLAEVWTEEEL (BN

HasLURE

I TR/ N FITAN
TEIR LI EEDOBFTIURE
LTLIEEL, BEERT
55°C (131°F) URIT L TL 2 &
W HE® 7 B S E S
BLGWSEE. BE/\DFH
SEUELT. To/\y s —
JIEANTREL T REY
. HEREHE/NUFITANT

45



RELTVWEL, El&mE
IND FOERERAIN T
256, HAICHEZR
B BRI OBREL TR
TN,

VAN 33
EEEBHNSEAEINTL
feZa. EAmICERICEL
TLREW,

VN3

ISy — D DIRE R A A
FICS CTRE/ S F DR
BRRRICHE S T <R LN,

T774—%—EZR

VAN

HER LA R LWL T <
EEV, HIBBOWEPEED
BalE. BENE OHZY T
TA Y —IELKT B D Bien-
Air Dental ICEESERCLEEW
o Bien-Air Dental Tl 14 1B
LOEETHEESIRT DL
S, A—F—DAHLITHEL
TVET,

WS L URERG
RO Exd K URESRMA
1 ZBRLTIEEL,

EEEE

Vi

T DEEREBAZ ORATEEME.
K. #fELd < ETEHTH
D, TNUZDVWTHER. &
BICEL TEIFEEZAL
DMhREY, BETTIE. FE
7 EROEMPNBEZITS
BELIHVEYT, FHTTE
IEEV, ZOMICDWVTIE
. Bien-Air Dental SA FE CTHEWNE
hELCEEN EELIEERR
DEMICEEH),

ZOthofER LDEE

OIS, BRER OILE
FIRD HELZEHELSEK
B ERIC RIS HIRTTDIER
E. WU T DIEEIERICHE
DTHEATHEDELET,
NS DEIRSEMAFITHREL. 1
B REY BHIfEIL

- ERICIHKBEY 2BIFEHERD
HMERLTLIREL, Has

DR, BEGIRE. &2
BEREADPMELRE. WE
DIEDLH ZI5EIF. 12
- G T S T R AN
Bien-Air Dental ODERAJ L o1&
ra—lCERKRLTLEE
(A

- TOBBHINTARERL
fEEMICOIMERENS K
DFRL. MEES. BE
 FREZBEVDGESRE
O S ERE L. HRER
ITHEDTBREB DT UL
T EEA.

MNxm
BREER BT E I
FERTBAMIT &EAHK
DNEERBIICRDTIENE
BTY, R LEBREME
IT7HAHB LS. 27
Ly —%ZERANICAY T
FTUALTLEEWL, F2
—TI®hy TUITHE
S5EWESICTBeH. &
MR AEBE. ALY
TLEEMNMTE LRV K
Sic. ABLTHII LK
EERLTLLEEL,

MNee
GEEEE. BEHDZVIEE
ZENDBERED!) R AT
B 1z S Y5 SRR IO
WTLTEEL,

i
A1y b EITIERREH R

SESHTIHER LA T
FEL,

VNS

BRENTWND, FIEFR
TNTVEAEEEDS 2ER
WaRAEFBLIEUAYTF
ALY T HEBREEIE.
PhEgLEfm (FiR. RERBL
L) ICEYT 2EANEIES
EX BT BN HY ET
o FDR DT 2D EL
DIRWCIET2EFERLTL
T,

R3E

REESF

Bien-Air Dental . &I LAkAE
HGARES. = HBHLNER
BORFED TN TITDOWTFAE
HEWNeLET, TOREEICK

46



Y. #ElEFTNZTEVIRICE
HOBNAHS 3% 4 B RELD
WREBVET,

ZTDIL—LHEETHDE
ERHOSMNTZHFE. Bien-Air Dental
HBHNEZDERNTHLIBAE
. COREDE E T, HBE
EETEE. HHVIERBL
. AHOEBERETEDE
LEY, ZDDo L—LAlk
EDESBEHEBEDEDTH
n.

Bien-Air Dental |&. TECDEHEH

SECKRER. H50VEE |

. BEURBRICOVWTITEE

7@2%197;&\560)&: L&Y,
%%F_@f@ﬂ TR BDHFEVE

- PEYEER

- HEBDRE. BIn., AT
T AT HERGERAE
DIERDNIEST

. iﬁtﬂt?ﬂ’\l BRNER

. I7. KERIEESICET
BEFRE,

CDIREES. &G T 7
AIN—1 24 TDREHE, F
el B MR RO B @RIET R
ELTVEEA.

ANixm
BESLUZTDORBRHIHRZD
RBYZRIEICLDEDTH
BI5E. F1ld Bien-Air Dental D
HFAEZIFTVEWEITELS
BE, REOHEICLDED
THZEEISREITENE S
Ed,
{REFEMHITDWNTDELIIT
E. AR, #RONLES
)T IbF 2 IN—HBRREIC
HMFEEINEEVIR H50E
MEEEERBITIRTT AT
CIEE>TDHEEENS S
DELFT, .

BESSURERS

*RE

A REEFE 0°C/ +40°C
e 0% 60%

£ SULECHE!: 650 hPa - 1060 hPa
T KB,

Eif

A REEH: -20°C / +50°C
R EHE 5% - 80%

£ SUEERH!: 650 hPa - 1060 hPa
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Portugués

Identificagao

MCX LED e MCX sdo micromotores
elétricos, esterilizéveis e sem escovas.
Descrigao de MCX LED

Com spray interno e luz LED.
Descrigao de MCX

Com spray interno e sem luz.

Utilizagao prevista

Produto concebido para atividades de
medicina dentdria.

Este dispositivo destina-se exclusiva-
mente a tratamento médico.

/I\ ADVERTENCIA

Qualquer utilizagao deste produto para
fins diferentes dos preconizados nao
esta autorizada e pode ser perigosa.

0 dispositivo médico estd em con-
formidade com todos os requisitos
legais em vigor.

Utilizador previsto

Este produto destina-se a uma utiliza-
¢do exclusivamente  profissional.
Todos os micromotores elétricos da
Bien-Air Dental SA destinam-se a ser

utilizados por dentistas com a devida
formagao.

0 ambiente eletromagnético recomen-
dado (de acordo com a IEC 60601-1-2)
¢ 0 ambiente de instalagdes de cuida-
dos de satde profissionais.
Classificagdo

Classe lla, em conformidade com a Di-
retiva Europeia 93/42/CEE relativa aos
dispositivos médicos. Este dispositivo
médico estd em conformidade com a
legislacao em vigor.

Aviso para os EUA: As leis federais
limitam a venda deste dispositivo a
dentistas ou por ordem destes.

Dados técnicos

Seguranga elétrica

Em conformidade com a norma IEC
60601-1 (Seguranga Geral para
Equipamento Elétrico Médico), o dis-
positivo deverd ser classificado como
sendo um dispositivo de classe I, tipo
B. A terminologia associada estd
definida nas seccdes 3.14 (3.13 caso
se trate da Classe I) e 3.132 da mesma
norma. Conforme especificado na

norma IEC 60601-1, aplicam-se os
seguintes requisitos:

Protegao contra choques elétricos
Entrada de liquidos

Protecdo contra temperaturas
excessivas e outros riscos para a
seguranca

Compatibilidade eletromagnética
Corresponde a compatibilidade eletro-
magnética de acordo com a IEC 60601-
1-2. Declaracao do fabricante em re-
lagdo a compatibilidade eletromag-
nética.

/I\ ADVERTENCIA
Podem ocorrer interferéncias magnéti-
cas provenientes de outros disposi-
tivos eletromédicos

Tubo flexivel fig. 1

Tubo flexivel com conector tipo MCX.
Tensao de alimentagao/Corrente
maxima admissivel

32VCC/5 A

Corren. reativa

0,3 A2 £0.000 rpm

Velocidade de rotagao recomendada
40.000 rpm + 5%, no sentido dos pon-
teiros do reldgio e no sentido contrario

a0 dos ponteiros do reldgio; dependen-
do do tipo de eletrdnica utilizada.
Binario (limitado eletronicamente)
25 mNm até 25.000 rpm
20 mNm a 40.000 rpm
Poténcia  mecénica
eletronicamente)

Max. 150 W a 25.000 rpm
Poténcia efetiva de acordo com o tipo
de eletrdnica utilizada.

Nivel de ruido

De acordo com a IS0 14457, inferior a
53 dBA a 45 cm (17,72 polegadas).
Dimensdes

021 x 64 mm (0,82 x 2,51 polegadas)
incluindo a pega de engate (nariz).
Peso

76 g (2,68 0z) sem o cabo.
Resisténcia de fase

0,9 0hm

(tubo flexivel MCX resisténcia incluida).
Indutancia de fase

60 uH

Constante de binario

5,20 mNm/Arms

Intensidade luminosa MCX LED

LLED, varidvel de 10 klux a 38 klux.
Acoplamento

Nariz em conformidade com a norma
150 3964.

(limitada
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Refrigeragao

Através de ar comprimido da unidade.
Coloque o caudalimetro na pega de en-
gate (nariz) e defina para 10 normal-
itros/min. fig. 2.

Refrigeragao por fluxo de ar/Pressao:
10 NUmin a 400 kPa

Fluxo de spray de ar/Pressao:

5.6 NU/min a 250 kPa

Fluxo de spray de dgua/Pressao:

147 ml/min a 250 kPa

Tempos de funcionamento

Tempos de funcionamento nao devem
ultrapassar 40 °C/104 °F na parte ex-
terior do motor (temperatura ambi-
ente: 23 + 2 °C/73 4 + 35,6 °F).

Funcionamento continuo:

Intervalo de velocidade: 5000 rpm -
40.000 rpm; bindrio mdximo: 10 mNm
Carga média (60 s.);

Intervalo de velocidade: 5000 rpm -
40.000 rpm; bindrio mdximo: 15 mNm

Cargaalta (30s):
Intervalo de velocidade: 5000 rpm -
40.000 rpm; bindrio maximo: 20 mNm

Tempo de repouso: 9 min.

Montagem

/N ATENGAO

Nunca ligue um instrumento a um mi-
cromotor em funcionamento.

Mudanca dos vedantes, fig. 3

Eliminagao

é%A eliminagao efou reciclagem
de materiais tém de ser efetu-
adas de acordo com a legislagao em
vigor.

Recolha seletiva de acessorios e
= ctquipamentos  elétricos e
eletrdnicos, com vista a reciclagem. Os
equipamentos elétricos e eletronicos
podem conter substancias perigosas
para a salde e para o ambiente.
0 utilizador tem de devolver o disposi-
tivo ao seu revendedor ou contactar di-
retamente uma entidade autorizada
para tratamento e recuperacao deste
tipo de equipamentos (Diretiva Eu-
ropeia 2012/19/UE).

Manutengdo

/I\ ADVERTENCIA

0 dispositivo é fornecido "nao esteril-
izado".

Limpe, seque e esterilize o dispositivo
antes da primeira utilizagdo.

Siga as diretivas, normas e diretrizes
de limpeza, desinfecdo e esterilizagao
em vigor no seu pais.

Precaugdes de manutengao

« Num prazo méaximo de 30 minutos
apés cada tratamento, limpe e
desinfete o motor. Este procedi-
mento elimina quaisquer residuos
de sangue, saliva ou solugao salina.
Utilize exclusivamente produtos de
manutengdo e pegas de origem da
Bien-Air Dental SA ou recomenda-
dos pela Bien-Air Dental SA. A uti-
lizagao de outros produtos ou pegas
pode provocar anomalias de fun-
cionamento efou a anulagao da
garantia.

/\ ATENGAO

« Utilize detergentes com um pH entre
8 e 11, que ndo sejam corrosivos e
que ndo contenham cloro ou acetona
elou aldeidos.

.

Nao merguthe em liquido fisioldgico
(NaCl) nem utilize solugdes salinas
para manter o dispositivo himido até
ser limpo.

Nao limpe numa unidade de
lavagem-desinfegao fig. 8.

Limpe manualmente (ndo utilize um
dispositivo de limpeza por ultrassons).
Se as diretivas nacionais exigirem a
esterilizagao do dispositivo, utilize
apenas esterilizadores dinamicos:
nao utilize um esterilizador a vapor
com um sistema de deslocamento
por gravidade. Tal como acontece
com todos os instrumentos, apds
cada ciclo de esterilizacao, incluin-
do secagem, remova o dispositivo
para evitar uma exposicao excessi-
va ao calor, pois tal pode provocar
€0rrosao.

Produtos de manutengao adequados

.

Pré-limpeza

« Utilize dgua da rede local, desde
que a mesma tenha um pH entre
6,5 e 8,5 e um teor de cloro inferior
a 100 mg/L. Se a dgua da rede local
nao cumprir estes requisitos, uti-
lize dgua desmineralizada (desion-
izada).




Limpeza manual:

« Spraynet.

Desinfegao manual:

Detergente alcalino ou deter-
gente/desinfetante  (pH  8-11)
recomendado para a limpeza/
desinfecao de instrumentos den-
tarios ou cirdrgicos. Também sao
permitidos produtos desinfetantes
compostos  por cloreto  de
didecildimetilaménio, carbonato de
amadnio quaterndrio ou produto enz-
imatico neutro. (por ex., Neadisher®
mediclean).

0 Limpeza

E necessario limpar a superficie exteri-
or do motor para remover as im-
purezas, tal como se seque fig. 4.

« Segure no motor pela pega de
engate (nariz), como ilustrado no
diagrama abaixo, e coloque-o sob
dgua da rede local a 15 °C-38 °C
(59 °F-100 °F), desde que a mesma
tenha um pH entre 6,5 ¢ 8,5 e um
teor de cloro inferior a 100 mg/L. Se
a dgua da rede local nao cumprir
estes requisitos, utilize dgua
desmineralizada (desionizada).

+ Com o auxilio de uma escova flexiv-
el macia, limpe a superficie exterior
do motor.

« Evite a entrada de dgua no motor,
quer através do nariz, quer através
do conector do tubo flexivel.

1 Desinfegao

Esfreque com cuidado as superficies
exteriores do motor, durante cerca de
um minuto, com uma escova flexivel
macia impregnada com um detergente
ou solugdo desinfetante fig. 5.

E necessario enxaguar o motor con-
forme se segue fig. 4

+ Segure no motor pela pega de
engate (nariz) e cologue-o sob dgua
da rede local a uma temperatura
entre 15°C e 38 °C (59 °F e 100 °F),
tal como indicado no diagrama,
desde que a dgua da rede local
tenha um pH entre 6,5 e 8,5 e um
teor de cloro inferior a 100 mg/l. Se
a agua da rede local nao cumprir
estes requisitos, utilize dgua
desmineralizada (desionizada).
Evite a entrada de dgua no motor,
quer através do nariz, quer através

do conector do tubo flexivel.
« Seque o motor com uma compressa
nao tecida.

2 Esterilizagao

/N\ATENGAO

A qualidade da esterilizagdo € alta-
mente dependente do estado de
limpeza do instrumento. Apenas
devem ser esterilizados instrumentos
perfeitamente limpos. fig. 6.

Para melhorar a eficdcia da esteriliza-
¢do, certifique-se de que o motor estd
totalmente seco.

/\ATeNgRo

Nao utilizar outro processo diferente
do abaixo indicado para efetuar a es-
terilizacao.

Procedimento

1. Cologue o dispositivo numa embal-
agem homologada para a esteriliza-
¢a0 por vapor.

2. Esterilize utilizando vapor, sequindo
o ciclo de remocao de ar dinamico
(ANSI/AAMI ST79, Secgao 2.19), ou
seja, remogao de ar através de

evacuacao forcada (IS0 17665- 1,
ISO/TS 17665-2) a 135 °C (275 °F),
durante 3 minutos. Em jurisdigdes
onde a esterilizagao por prides seja
obrigatdria, esterilize a 135 °C
durante 18 minutos.

0 instrumento foi concebido para fun-

cionar corretamente apds mais de 500

esterilizagoes

Os parametros recomendados para o
ciclo de esterilizagao sao:

« A temperatura maxima na camara
da autoclave ndo excede os 137 °C
(279 °F), ou seja, a temperatura
nominal da autoclave estd definida
para 134 °C (273 °F), 135 °C (275 °F)
ou 1355 °C (275 °F), tendo em conta
a incerteza do esterilizador no que
diz respeito a temperatura.

A duragdo maxima do intervalo a
temperatura méaxima de 137 °C
(279 °F) esta em conformidade com
0s requisitos nacionais relativos a
esterilizagdo por calor himido e
nao excede 30 minutos.

A pressao absoluta na camara do
esterilizador encontra-se no inter-
valo entre 0,07 bar e 3,17 bar
(1 psia a 46 psia).




« Ataxa de alteracao da temperatura
nao excede 15 °C/min (59 °F/min),
para aumento da temperatura, e -35
°C/min -~ (-31  °F/min), para
diminuicao da temperatura.

« Ataxa de alteragdo da pressao nao
excede 0,45 bar/min (6,6 psia/min),
para aumento da pressao, e -17
bar/min (25 psia/min), para
diminuigao da pressao.

» Nao foram adicionados quaisquer
reagentes quimicos ou fisicos ao
vapor de dgua.

/N ATENGAO

Utilize apenas ciclos de remogao de ar
dinamicos: ciclos de pré-vdcuo ou es-
terilizagdo através de vapor sob
pressao (SFPP).

3 Lubrificagao

/\ATENGRO
0s micromotores MCX LED e MCX da
Bien-Air Dental nao necessitam de
manutengao.

/N ATENGAO
Nao pulverize qualquer lubrificante ou
solugdo de limpeza no motor fig. 7!

Embalagem e armazenamento

0 dispositivo deve ser guardado dentro
da bolsa de esterilizacao num local
seco e livre de poeiras. A temperatura
nao pode exceder os 55 °C (131 °F). Se
o dispositivo nao for utilizado durante
7 dias ou mais apds a esterilizagao, re-
tire o dispositivo da bolsa de esteril-
izagdo e guarde-o na embalagem orig-
inal. Se o dispositiva nao for guardado
numa bolsa de esterilizagao ou se a
bolsa ja nao estiver esterilizada, limpe,
lubrifique e esterilize o dispositivo
antes de utilizar o mesmo.

/N ATencio

Se o dispositivo médico tiver sido
guardado refrigerado, deixe-o arrefe-
cer a temperatura ambiente antes da
respetiva utilizagao.

/\ ATENGAO

Respeite a data de validade da bolsa
de esterilizagdo, que depende das
condigdes de conservagao e do tipo de
embalagem.

Assisténcia

/N ATENGAO

Nunca desmonte o dispositivo. Para
quaisquer modificagdes e reparagaes,
recomendamos-lhe que contacte o seu
fornecedor habitual ou a Bien-Air Den-
tal diretamente. A Bien-Air Dental re-
comenda que os utilizadores solicitem
a verificagdo ou a inspecao dos re-
spetivos instrumentos dindmicos uma
VeZ por ano, no minimo.

Condigdes de transporte e armazena-
mento
Consulte a tabela "Condicoes de trans-
porte e armazenamento” no final da
Secao.

Informagdes

/N ATENGAO

As especificagdes técnicas, as ilus-
tragdes e as dimensoes apresentadas
nestas instrugoes sao meramente in-
dicativas. Nao podem servir de funda-
mento a qualquer reclamagao. 0 fabri-
cante reserva-se o direito de imple-
mentar melhorias técnicas no seu
equipamento, sem que  estas

instrugoes sejam alteradas. Para obter
quaisquer informagdes adicionais,
contacte a Bien-Air Dental SA através
do endereco indicado na contracapa.

Outras precaugdes de utilizagao

0 dispositivo tem de ser utilizado por
um profissional qualificado, de acordo
com as disposicdes legais em vigor
relativas a seguranga e salde no tra-
balho, medidas de prevengao de aci-
dentes e com as presentes instrugdes
de funcionamento. Em conformidade
com estes requisitos, os operadores:

- apenas devem utilizar dispositivos
que estejam em perfeito estado de
funcionamento; em caso de fun-
cionamento irregular, vibragao
excessiva, aquecimento anormal,
ruido invulgar ou outros sinais que
possam indicar uma avaria do dis-
positivo, o trabalho deve ser parado
imedia<\h>tamente; neste caso,
contacte um centro de reparagao
aprovado pela Bien-Air Dental;
devem assegurar que o dispositivo é
utilizado apenas para a finalidade
preconizada, que se protegem a si
proprios, bem como os seus
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pacientes e terceiros, contra qualquer
perigo e que evitam a contaminacao
através da utilizagao do produto.

/N ATENGA0

Para garantir a vida (til do instrumen-
to, é fundamental manter a qualidade
do ar de arrefecimento e da dgua uti-
lizados. 0 ar comprimido deve ser seco
e purificado e o compressor deve ser
alvo de manutengdes regulares. Para
evitar o blogueio das tubagens e dos
conectores, a dgua deve ser filtrada e
purificada para evitar impurezas e a
acumulacao de niveis elevados de de-
pésitos de calcio.

/I\ ADVERTENCIA

Cologue o dispositivo num apoio ade-
quado para evitar riscos de infecao do
proprio, do paciente ou de terceiros.

/I\ ADVERTENCIA

0 dispositivo nao foi concebido para
utilizagao em atmosferas explosivas
(gds anestésico).

/\ ATENGAO
0 pessoal médico que utiliza ou efetua
a manutengao de dispositivos médicos

contaminados ou potencialmente con-
taminados tem de cumprir as pre-
caugoes universais, em particular a
utilizagao de equipamento de protegao
individual (luvas, dculos, etc.). Os in-
strumentos pontiagudos ou cortantes
devem ser manipulados com prudén-
cia acrescida.

Garantia

Termos de garantia

A Bien-Air Dental confere ao utilizador
uma garantia contra qualquer defeito
funcional, material ou de produgao. 0
dispositivo estd coberto por esta
garantia durante 36 meses, a contar da
data de faturacao.

Em caso de reclamacao justificada, a
Bien-Air Dental, ou o respetivo repre-
sentante autorizado, assumird as
obrigagdes da empresa ao abrigo
desta garantia, reparando ou substi-
tuindo o produto gratuitamente.
Quaisquer outros pedidos, indepen-
dentemente da sua natureza, em par-
ticular pedidos de indemnizagdo e de
juros, estao excluidos.

A Bien-Air Dental estd isenta de qual-
quer responsabilidade por danos, e
pelas respetivas consequéncias, resul-
tantes de:

desgaste excessivo

utilizagdo inadequada

nao observancia das instrucoes de
instalagao, ~ funcionamento e
manutengao

influéncias quimicas, elétricas ou
eletroliticas invulgares

ligagdes incorretas, independente-
mente de se tratarem de ligagoes
de ar, agua ou eletricidade.

A garantia nao abrange condutores
flexiveis tipo "fibra dtica" ou quaisquer
pecas feitas de materiais sintéticos.

/N ATENGAO

A garantia considera-se nula se 0s
danos e as respetivas consequéncias
se deverem a utilizagao incorreta do
produto ou a alteragdes efetuadas no
mesmo por individuos nao autorizados
pela Bien-Air Dental.

0s pedidos efetuados ao abrigo da
garantia s serdo considerados medi-
ante apresentagao, juntamente com o
produto, da fatura ou da guia de

remessa, na qual a data de aquisigao,
a referéncia do produto e o n.° de série
devem estar claramente indicados.
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Condigdes de transporte e armazenamento
Armazenamento

Intervalo de temperaturas:

0°C/+40 °C

Intervalo de humidade relativa:

10% - 80%

Intervalo de pressao de ar:

650 hPa - 1060 hPa

Manter afastado da chuva.

Transporte

Intervalo de temperaturas:

-20 °C/+30 °C

Intervalo de humidade relativa:

5% - 80%

Intervalo de pressao de ar:

650 hPa - 1060 hPa

Manter afastado da chuva.

REF Legenda

1600854-001  Tubo flexivel MCX c.L, silicone cinzento

1600854-0 Tubo flexivel MCX c.L, comprimento especial

1601081-001  Tubo flexivel MCX-400, silicone cinzento

1601081-0 Tubo flexivel MCX-400, comprimento especial

1601096-001  Tubo flexivel MCX-400 c.L, silicone cinzento

1601096-0 Tubo flexivel MCX-400 c.L., comprimento especial

1600824-001 Tubo flexivel B-MCX, silicone cinzento. Baioneta de ligagao a unidade
1600824-0 Tubo flexivel B-MCX, comprimento especial

1300967-010  0-Ring para o motor MCX LED e MCX

1600307-001  Caudalimetro para micromotores MCX LED e MCX

© Conjunto fornecido
Ver na capa.

O Acessrios opcionais
Ver na capa.

Symbols

T Manter afastado da chwva. [T Manual do operador;

instrucoes de funcionamento.
Mover totalmente até

ao batente, no sentido
l + (2 & indicado.
ADVERTENCIA! perigo que pode A ATENCAQ! perigo que pode re-
resultar em ferimentos graves sultar em ferimentos leves ou
ou em danos no dispositivo se moderados ou em danos no
as instrugdes de seguranga nao dispositivo se as instrucdes de
forem devidamente seguidas. seguranca nao forem devida-
mente seguidas.

l ‘ Deslocamento no
+ (F 1 sentido indicado.
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Marcacao CE com o nimero da
0123 entidade notificada.

,ﬂ/ Limitagdo de temperatura.

¢ Limitagdo de pressao atmos-
‘ férica.

@ Usar luvas de borracha.

Cédigo de matriz de dados

% para informagdes do produto
incluindo  UDI (identificagao
(inica do dispositivo).

-ﬁ- Lampada, luz, iluminagao.

Adverténcia: em conformidade
reony COM as leis federais (EUA),
este dispositivo apenas estd
disponivel para venda median-
te recomendagdo de um pro-
fissional de salde acreditado.

Esterilizavel até a temperatura
U4 | especificada.

u Fabricante.

Limitagao de humidade.

Dispositivo médico.

[ SN ] Nimero de série.

Ndmero do catalogo.

W Materiais elétricos e eletroni-
Lo~ cos reciclaveis.

ooy, Simbolo geral para recuperag-
& aolreciclavel.

& Seguranga elétrica.
x Parte aplicada tipo B.

9%
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