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1.1

Simbolo

Simbolos
Descripcion de los simbolos utilizados

Descripcion

Fabricante

Simbolo

[REF|

Descrip

Numero de catélogo.

Marcado de conformidad CE con elnimero
delorganismo notificado.

[sN]

Numero de serie.

ADVERTENCIA: peligro que podria dar lugar a
lesiones o dafios graves en eldispositivo sino se
siguen correctamente las instrucciones de
seguridad,

Dispositivo médico

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

Representante autorizado de la Union
Europea.

Use guantes de proteccion.

Lavadora de desinfeccion térmica

Seguridad eléctrica. Parte aplicada tipo B.

Esterilzable en un esteriizador de vapor de agua
(de autoclave) a la temperatura especializada

Advertencia:Las leyes estadounidenses solo
permiten la compra de este dispositivo a los
profesionales delsector sanitario con titulacion y
licencia para ejercer.

=

Consulte las instrucciones de uso o consulte las
instrucciones de uso electrénicas

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

-

Limite de temperatura

Limitacién de humedad,

Limitacién de presion atmosférica.

Mantener alejado de la luvia

& o

Simbolo universalpara reutiizacién/reciclaje.

Materiales eléctricos y electronicos reciclables.




2 ldentificaciony
uso previsto

2.1 ldentificacién

Dispositivos médicos fabricados por
Bien-Air Dental SA.

Tipo:
Micromotor MX-iLED

Sin cepillos, autoventilado, con luz,
motores totalmente  esterilizables,
lavable a maquina

Micromotor MX-i

Sin cepillos, autoventilado, sin
motores totalmente
lavable a maquina

MX-ILED 3RD GEN

Sin cepillos, no ventilado, con luz
motores totalmente esterilizables,
lavable a maquina

luz,
esterilizables,

Estos motores son accionados me-
diante la conexiéon a la unidad/silla
dental o a la electrénica de la consola.
No tiene funciones de pulverizacion.

Descripcién:

Los micromotores Ben-Air Dental es-
tdn disenados para convertir la
electricidad en rotacion mecénica para
accionar las piezas de mano y con-
tradngulos dentales.

2.2 Uso previsto

MX-ILED 3RD GEN

El dispositivo estd indicado para su uso
enimplantologia.

Micromotor MX-iy MX-iLED

Producto destinado a su uso en im-
plantologia, periodontologia y cirugia
bucal.

2.3 Poblacion de pacientes
prevista

La poblacion de pacientes prevista para
el dispositivo incluye cualquier persona
que acuda al odontdlogo para recibir
un tratamiento acorde a la afeccion
médica prevista. No existe restriccion
por edad, raza o cultura. El usuario
previsto es responsable de seleccionar
el dispositivo adecuado para el paciente
segun la aplicacion clinica especifica.

2.4 Usuario previsto

Producto disefnado  exclusivamente
para uso profesional. Utilizado por
dentistas, profesionales de la odon-
tologia y cirujanos orales.

2.5 Entorno de uso

Entorno profesional de instalaciones
sanitarias.

2.6 Afecciones médicas
previstas

« Laimplantologia dentalesun pro-
cedimiento para recolocar uno o
varios dientes que faltan.

« Entre los tratamientos de cirugia
bucal se incluyen la extraccion de
dientes afectados, la extraccion
de muelas del juicio, la extraccion
de dientes cariados no salvables,
la regeneracion 6sea guiada y no
guiada, la apicectomfa, la os-
teotomia, la secuestrectomia y la
hemiseccién.

« Los principales tratamientos de
periodontologia son la gingivitis, la
periodontitis y la terapia de pro-
cedimiento quirdrgico llamada
cirugia de colgajo.

2.7 Contraindicacionesy
efectos secundarios para el
paciente

No existen contraindicaciones, efectos
secundarios ni advertencias especificas




para el dispositivo siempre que se
utilice de la manera prevista.

2.8 En caso de accidente

Si se produce un accidente, el dis-
positivo no debe usarse hasta que lo
haya reparado por completo un técnico
cualificado, autorizado y capacitado en
un centro de reparacion.

En el caso de que se produzca un in-
cidente grave relacionado con el
dispositivo, debe informar a la autor-
idad competente de su pais, asi como al
fabricante, a través del distribuidor re-
gional.  Consulte las  normativas
nacionales para conocer los pro-
cedimientos detallados.

/N ADVERTENCIA
No se autoriza su empleo para fines dis-
tintos a los establecidos, ya que podria
resultar peligroso.

3  Seguridad del
usuarioy del pa-
ciente: Advertenciasy
Precauciones de uso:

Este dispositivo médico siempre debe
ser utilizados por profesionales de con-
formidad con las disposiciones legales
vigentes relativas a la seguridad en el
trabajo, las medidas sanitariasy de pre-
vencién de accidentes, asi como estas
instrucciones de uso.

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

Seguridad eléctrica:
/\ ADVERTENCIA

La seguridad eléctrica solo se puede re-
clamar cuando el dispositivo se utiliza

con consolas, motores de ac-
cionamiento y cables compatibles con
Bien-Air Dental.

« Consulte siempre las in-
strucciones de uso de la unidad
dental o de la consola para con-
firmar la compatibilidad con el
dispositivo y el cumplimiento con
la normativa de seguridad eléc-
trica.

« Cuando se utiliza con productos
sanitarios dentales de Bien-Air, el
dispositivo cumple con la norma
CEI60601-1 para la que se aplican
los siguientes requisitos:

« Proteccion contra descargas
eléctricas

« Proteccion contra la entrada
de liquidos

o Proteccion contra  tem-
peraturas extremas y otros
riesgos para la seguridad

Compatibilidad electromagnética:

/N ADVERTENCIA

La compatibilidad electromagnética
solo se puede reclamar cuando el dis-
positivo se utiliza con consolas, motores
de accionamiento y cables compatibles
con Bien-Air Dental.

« Consulte siempre las in-
strucciones de uso de la unidad
dental o de la consola para con-
firmar la compatibilidad con el
dispositivo y el cumplimiento con
la normativa de elec-
tromagnética.

« Dado que el cumplimiento con la
normativa internacional  CEl
60601-1-2 no garantiza la in-
munidad frente al 5G a nivel
mundial (debido a las distintas
bandas de frecuencia que se usan
localmente), evite la presencia de
dispositivos equipados con redes
moéviles de banda ancha de 5G en
el entorno clinico o garantice que
la funcionalidad de la red de estos



dispositivos se desactive durante
el procedimiento clinico.

« Se pueden producir per-
turbaciones magnéticas de otros
dispositivos electromédicos; con-
sulte lasinstrucciones de uso de la
unidad dental o de la consola para
conocer las especificaciones de
CEM.

Para evitar cualquier riesgo de ex-
plosion, se debe respetar la siguiente
advertencia:

/\ ADVERTENCIA

Conforme a la norma CEI 60601-1:2005
+A12012/AnnexG, los dispositivos elec-
trificados  (motores, unidades de
control, acopladores y accesorios), se
pueden usar de manera segura en un
entorno médico en el que se sum-
inistren al paciente mezclas
potencialmente  explosivas o in-
flamables de sustancias anestésicas
solo si:

« Ladistancia entre elmotor yelcir-
cuito de respiracion de la
anestesia supera los 25 cm.

e El motor no se utiliza de forma
simultdnea a la administracion de
las sustancias anestésicas al pa-
ciente.

Para evitar cualquier riesgo de sobre-
calentamiento del motor, se debe
respetar la siguiente advertencia:

/N ATENCION

ELMX-ILED 3RD GEN no estd autoventil-
ado. No lo use para aplicaciones
distintas del uso previsto.

Para evitar cualquier riesgo de in-
feccion, se deben respetar las
siguientes advertencias:

/\ ADVERTENCIA
« El dispositivo se entrega sin es-
terilizar. Para evitar cualquier
infeccion,  respete el  pro-
cedimiento de limpieza,

desinfeccion  esterilizacion vy
mantenimiento general detallado
enelapartado b.

« Elpersonal sanitario que utiliza o
realiza el mantenimiento de los
productos sanitarios con-
taminados o  potencialmente
contaminados debe adoptar las
precauciones universales, en par-
ticular la utilizacion del equipo de
proteccion individual (quantes, ga-
fas, etc.). Los aparatos punzantes
o cortantes deben manipularse
con extrema prudencia.

« Deposite el dispositivo en un so-
porte que se pueda limpiar.

Para evitar cualquier riesgo de lesion
y/o dafio material, se deben respetar
las siguientes precauciones:

/N ATENCION

« En caso de vibraciones excesivas,
recalentamiento o ruido anormal
u otros signos que indiquen algun
fallo de funcionamiento del dis-
positivo, se debe interrumpir
inmediatamente el trabajo. En
este caso, acuda a un centro de re-
paracion autorizado por Bien-Air
Dental SA.

« No conecte un instrumento a un
micromotor en marcha.

« No pulverice ningun lubricante o
limpiador dentro del motor.

« Nunca enjuague el dispositivo
para enfriarlo.




3.1 Instalacion

/\ ADVERTENCIA

Este micromotor solo se puede utilizar
con Bien-Air Dental o sistemas elec-
tronicos compatibles. Para cumplir con
el requisito de seguridad de la norma
CEI60601-1, solo se deben usar fuentes
de alimentacién de productos san-
itarios con dos MOPP.



FIG. 1

4 Descripcion

4.1 Vista general
FIG. 1
(1) Enganche delmotor
(2) Cuerpo del motor
(3) Conexién del cable/motor

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

Elidioma original de estas instrucciones de uso esinglés.

Sidesea obtener informacion adicional, péngase en contacto con Bien-Air Dental
SA en la direccidn que figura en la contraportada.
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FIG.5

FIG. 4

4.2 Montajey preparacion

.Los motores MOT MX-i REF 1600825-001 y MOT MX-i LED REF 1600755-001 se
montan con el cable de alimentacion REF 1601069-001. FIG. 2.

.Elmotor MOT MX-i LED 3RD GEN REF 1601008-001 se monta con el cable de al-
imentacion REF 1601009-001, como se describe en la FIG. 2. Compruebe que la
parte trasera del motor y el conector delcable estén limpiosy secos.

N

w

. Coloque el motor y su cable patentado como se muestra en la FIG. 2 (El loc-
alizador debe estar delante del agujero). Girelo hasta encontrar la posicidn
exactay empuje el motor. FIG. 3.

Sujetando el motor, atornille por completo el casquillo del cable a la conexion
trasera del motor. FIG. 4.

Ea



Cambiar los sellos manualmente (sin necesidad de herramientas) FIG. 5

/N ATENCION

« No lubrigue la junta térica.
« Utilice solo juntastéricas patentadas.
Compruebe que las juntas téricas no estén rotas ni danadas después de

montarlas.

4.3 Caracteristicas técnicas

Caracteristicas técnicas

Acoplamiento Enganche segln lanorma S0 3964*

No hay limitaciones para el usuario. El tiempo de
. funcionamiento se ha impuesto electrénicamente

Tiempo de funcionamiento . 5
por las placas de control de Bien-Air, como fun-

cion del par aplicado.

Gama de velocidades de rotacion 100-40000 rpm

Sentido de giro Hacia la derecha y hacia la izquierda.

Intensidad luminosa LED, 14 klux™

Par méaximo 800 mNm™*

*Compat/ble con piezas de mano con dimensiones «cortas», «medias» y «largas».
**Medido en combinacion con REF1600632-001 CA 20:1
**par disponible en la herramienta cuando el motor se usa en implantologia con el CA 20:1.

4.4 Clasificacion

Clase lla conforme al Reglamento médico europeo (UE) 2017/745.
Dispositivo de clase Il tipo B conforme a la norma CEl 60601-1.



4.5 Prestaciones

Prestaciones

Ajustar la velocidad y el par segin lo preestablecido Control electrénico

Precision del valor de la velocidad +-5%

4.6 Condiciones de funcionamiento

Condiciones de funcionamiento

/Y Intervalo de temperatura: +10°C—+35°C(+50 °F — +95°F)

Intervalo de humedad relativa: 30%—80%

Intervalo de presion atmosférica 700 hPa — 1060 hPa




CAUTION Do not lubricate! CAUTION Do not lubricate!

or spray internally! or spray internally!

FIG. 6
5 Mantenimientoy revision

5.1 Mantenimiento - Informacién general

Limpie, desinfecte, seque y esterilice el dispositivo antes del primer uso.

En un plazo méximo de 30 minutos tras cada tratamiento, limpie el motor. Al ll-
evar a cabo este procedimiento, se eliminan los residuos de sangre o de saliva.

/\ ATENCION

Respete las disposiciones, normasy directrices nacionales en lo que respecta a las
recomendaciones de limpieza y esterilizacion.

/\ ATENCION
No pulverice ningun lubricante o limpiador dentro del motor FIG. 6.

Productos de mantenimiento adecuados:

Utilice Unicamente 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
productos o piezas puede provocar fallos de funcionamiento o la anulacion de la
garantia.
« Spraynet®
« Serecomienda utilizar un detergente o detergente desinfectante (pH 8-11)
para limpiar y desinfectar los instrumentos odontoldgicos o quirurgicos. Tam-
bién se pueden utilizar productos desinfectantes compuestos por cloruro de
didecildimetilamonio, carbonato de amonio cuaternario o un producto en-
zimdatico neutro. (Por ejemplo, Neodisher® MediClean).



=

FIG. 7

5.2 Limpiezay desinfeccion

/N ATENCION

No lo sumerja en liquido fisi-
olégico (NaCl) ni utilice solucion
salina para mantener hidratado
el dispositivo hasta que se pueda
limpiar.

No lo sumerja en un bano de lim-
pieza.

No limpie el aparato con un bano
de ultrasonidos.

No pulverice ningun limpiador den-
tro del motor.

Aseglrese siempre de que los
contactos del motor se mantienen
limpios.

Debe limpiarse la superficie exterior
del motor para eliminar impurezas

como se describe en la FIG. 7:

1. Sostenga elmotor por la nariz bajo
agua corriente a 15°C- 38°C
(59 °F100 °F), siempre que el agua
del suministro tenga un pH com-
prendido entre 65 y 85 y un
contenido de cloruro inferior a
100 mg/L. Si el agua del grifo no
cumple con estas indicaciones, utilice
agua desmineralizada (desionizada).

2. Con ayuda de un cepillo de cerdas

suaves, limpie la superficie exterior

del motor con los productos de lim-

pieza recomendados (por ejemplo,

detergente alcalino o detergente

desinfectante pH 8-11).

. Evite que entre agua en la parte in-

terna del motor, ya sea por la narizo

por el conector de tubo flexible.

Seque la superficie exterior del mo-

tor con un pano que no deje pelusas

impregnado con Spraynet®.

w

Ea



Nota : La limpieza y desinfeccion automaticas pueden reemplazar los pasos 2 an-
teriores. Si el limpiador/desinfectante no proporciona un secado eficiente, siga el
paso 4 anterior.

M4équina de limpieza-desinfeccion:

Realice la limpieza-desinfeccion automatica con una maquina de limpieza-desin-
fecciéon conforme a la norma ISO 15883-1.

Detergente y ciclo de lavado:

Utilice un detergente enzimatico o ligeramente alcalino recomendado para limpiar
los instrumentos odontoldgicos o quirdrgicos en la maquina de limpieza-desin-
feccion (pH 8-11).

Especificaciones recomendadas para el ciclo de desinfeccion térmica:

Fase Parametros

Prelimpieza <45 °C (113 °F); 22 minutos
Limpieza 55 °C — 65 °C (131 °F — 149 °F); =5 minutos
Neutralizacién 22 minutos

Agua del grifo, = 30 °C (86 °F), 22 minutos de

Aclarado .
agua fria

Agua desmineralizada, 90 °C-95 °C

Desinfeccion té
eenieeeton ermica (194 °F-203 °F), 5-10 minutos

Secado 18 — 22 minutos

/\ ATENCION
Nunca enjuague los dispositivos para enfriarlos.

/N ATENCION

Si se utiliza una lavadora automatica en lugar de la lavadora o el dispositivo de
desinfeccion térmica, respete el programa anterior para las fases de prelimpieza,
limpieza, neutralizacion y aclarado. Si el agua del grifo local tiene un pH que no se
encuentra en elintervalo de 6.5-8.5 o si contiene mas de 100 mg/l de cloruro (Cl-
ion), no seque el dispositivo en elinterior de la lavadora automaética, hdgalo manu-
almente con un pano que no deje pelusas.

/\ ATENCION

Si un limpiador/desinfectante automatico no proporciona un secado eficiente y/o
deja restos de humedad tras el secado, seque la superficie externa del motor con
un pano que no deje pelusasimpregnado con Spraynet®.




5.3 Esterilizacion

/N ATENCION

o Lacalidad de la esterilizacién depende en gran medida de la limpieza del dis-
positivo. Solo se pueden esterilizar dispositivos perfectamente limpios.

« Para mejorar la eficacia de la esterilizacion, asegurese de que el motor esté
completamente seco.

« Esterilice Unicamente seguin el proceso que se indica a continuacion.

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

« Silas disposiciones nacionales requieren la esterilizacion, utilice Unicamente
esterilizadores dindmicos: no utilice un sistema de esterilizacion por vapor
con un sistema de desplazamiento por gravedad. Como ocurre con otros in-
strumentos, tras cada ciclo de esterilizacion, incluido el secado, retire el
dispositivo para evitar una exposicion excesiva al calor, que podria provocar
Ssu corrosion.

5.3.1 Procedimiento

.Embale eldispositivo en un embalaje validado para la esterilizacion mediante va-
por de agua.

. Lleve a cabo una esterilizacion por vapor, siguiendo un ciclo dindmico de elim-
inacién del aire, (ANSI/AAMI ST79, seccién 2.19), es decir, eliminacion del aire
por evacuacion forzada, (ISO 17665-1, ISO/TS 17665-2) a 135 °C (275 °F) dur-
ante 3 minutos o a 132 °C (269,6 °F) durante 4 minutos. En las jurisdicciones
donde sea obligatoria la esterilizacion de priones, esterilice a 135 °C (275 °F) dur-
ante 18 minutos.

N

Eldispositivo soporta masde 1000 esterilizaciones.

Los pardmetros recomendados para la esterilizacién son los siguientes:

o La temperatura maxima en la cdmara de autoclave no supera los 137 °C
(278,6 °F), es decir, la temperatura nominal del autoclave estd configurada
en 134 °C (273,2 °F), 135 °C (275 °F) 0 135,56 °C (275 °F), teniendo en cuenta
la imprecision de la medicion de temperatura del esterilizador.

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

o La presion absoluta de la cdmara del esterilizador estd comprendida dentro
delintervalo de 0,07 y 3,17 bar (de 1 a 46 psia).

o Latasa de cambio de temperatura no supera los 15 °C/min (59 °F/min) al
aumentar la temperatura, nilos -35 °C/min (=31 °F/min) al descender.

o La tasa de cambio de presién no sobrepasa los 0,45 bar/min (6,6 psia/min)
en elaumento de presion, nilos—1,7 bar/min (=25 psia/min) al descender.

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



5.4 Embalaje y almacenamiento

Condiciones de almacenamiento

/l/ Intervalo de temperatura 0°C—+40°C(+32°F — +104°F)
Intervalo de humedad relativa 10%—80%
Intervalo de presion atmosférica 650 hPa— 1060 hPa

f Mantener alejado de la luvia

El dispositivo se tiene que almacenar dentro de la bolsa de esterilizacion en un
entorno seco y sin polvo. La temperatura no podra superar los 55 °C (131 °F). Si el
dispositivo no se va a utilizar durante siete dias o mds tras su esterilizacién, ex-
traigalo de la bolsa de esterilizacion y guérdelo en el embalaje original. Si el
dispositivo no se almacena en una bolsa de esterilizacion o si la bolsa ya no es es-
téril, limpie, seque y esterilice el dispositivo antes de usarlo.

/N\ ATENCION
Si el producto sanitario se ha almacenado refrigerado, deje que se atempere
antes de utilizarlo.

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

5.5 Servicio

Bien-Air Dental SA recomienda que el usuario realice una revisién de sus dis-
positivos dindmicos cada 5000 ciclos de procesamiento o cada 5 afos.

/\ ATENCION

No desmonte nunca el dispositivo. Para realizar cualquier modificacién o re-
paracién, pongase en contacto con su proveedor habitual o con el centro de
servicio de Bien-Air Dental.




6 Transportey eliminacion

6.1 Transporte

Condiciones de transporte

/Y Intervalo de temperatura: -20°C—+50°C(-4°F—+122°F)

Intervalo de humedad relativa: 5%—80%

Intervalo de presion atmosférica 650 hPa — 1060 hPa

‘T Mantener alejado de la luvia

6.2 Eliminacion

&

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

X

Este dispositivo se debe reciclar. Los dispositivos eléctricos o electrdnicos pueden
contener sustancias nocivas para la salud, asi como para el medio ambiente. El
usuario puede devolver el dispositivo al vendedor o dirigirse directamente a un es-
tablecimiento autorizado para el tratamiento y la valorizacién de este tipo de
equipos (Directiva europea 2012/19/UE).




7 Informacion general

7.1 Condiciones de garantia
Bien-Air Dental SA concede al operador una garantia que cubre todos los defectos
de funcionamiento, de material o de fabricacién.

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

En caso de reclamacion fundada, Bien-Air Dental, o su representante autorizado,
efectuard la reparacién o la sustitucién gratuita del producto.

Cualquier otra reclamacion de cualquier tipo, en concreto las reclamaciones por
danosy perjuicios y sus consecuencias derivadas de:

« desgaste excesivo;
« usoinfrecuente o inadecuado;
o el mcumphmlento de lasinstrucciones de revisién, montaje y mantenimiento;
« influencias quimicas, eléctricas o electroliticas no habituales;
e conexionesincorrectas, ya sean de aire, agua o electricidad.
/N ATENCION

La garantia quedara sin efecto cuando los danosy las consecuencias de los mismos
sean el resultado de intervenciones inadecuadas o de modificaciones del producto
realizadas por terceros no autorizados por Bien-Air Dental. No se consideraran las
solicitudes de garantia si no se presenta, junto con el producto, una copia de la fac-
tura o del albaran de entrega. La informacion siguiente debe estar claramente
indicada: fecha de compra, referencia del producto y nimero de serie.

7.2 Compatibilidad de los cables

REF. Micromotor REF delcable
1600755-001 MOT MX-i LED 1601069-001
1600825-001 MOT MX-i 1601069-001
1601008-001 MOT MX-| LED 3RD GEN 1601009-001
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7.3 Referencias

RIER, Leye

1600825-001

Micromotor MX-i

1601008-001

Micromotor MX-l LED 3RD GEN

1600755-001

Micromotor MX-i LED

1600036-006

Spraynet®, spray de limpieza de 500 ml, cajade 6 latas

1601069-001

MX-i LED, cable

1601009-001

Cable MX-l LED 3RD GEN

1300967-010

[[[Undefined variable NEW/REFERENCES/REFERENCES_ES.1300967-010_D
[ORING-8.1x0.731]1]
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