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1 記号

1.1 記号の意味

記号 製品仕様 記号 製品仕様

CE マークおよび認証機関の番号 交流電流

メーカー B形装着部

製品番号 メインスイッチ－電源 OFF

シリアルナンバー メインスイッチ－電源 ON

注意 ! 米国連邦法に基づき、本製品の販売及
び使用は医師又は歯科医師に限定されていま
す。

矢印方向へ完全に止まるまで動かす（回す）こと
を表す。

リサイクルすべき電気または電子部品 4穴コネクタ（ライト用電源付）（4VLM）

付属の文書をお読みください。 4穴コネクタ

再利用可能な材料 正回転（時計回り）

注意 ! 付属の文書をお読みください。
安全上の理由により順守すべき取扱説明が供給
されています。

逆回転（反時計回り）

次の記号でマークされた機器の近くでは、干渉
が生じる可能性がある。

REF

SN

Rx Only
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注

1 この取扱説明書に記載の技術仕様、イラスト、寸法は、あ

くまで参考として提供されるものです。それらはいかなる申し

立ての対象とはなりません。メーカー側は、これらの取扱説明

書に修正を加えることなく、その機器類に対し技術的な改良を

加える権利を有します。追加情報全般に関しては、裏面に記載

の住所にあるビエン・エア・デンタル社にご連絡ください。

2 仕様、用途および表記

2.1 製品の特長

デンタルチェアユニットに接続し、ブラシレス MCX
マイクロモータを操作することができる歯科用電子制御
ユニットです。

2.2 使用目的

この装置は歯科医院および病院で、一般歯科治療
に使用する目的で、専門医を対称に製造されています。
このシステムは歯科用ハンドピース（ギア比 1:1 または 1:5）
を駆動するための MCX マイクロモータを制御します。
本製品は本来の用途以外での使用は一切認められておらず、
本来の用途以外で使用した場合、危険を招くおそれがありま
す。対象となる電磁環境（IEC 60601-1-2 ed. 4.0 準拠）は、
専門的医療施設環境です。

（注 1参照）

2.3 表記

• A、B、C などのアルファベット表記は、段階を追って行う 
手順を示します。

•  の矢印マークは手順の次のステップに移行したことを

表します。
• (1)、(2)、(3) で示した数字は、システムの概要の図の番 
号と一致します。
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3 使用上の注意および警告
⚠ 注意

本ユニットを爆発性雰囲気（麻酔ガス）中で使用しないでください。

⚠ 注意

感電を回避するため、本ユニットは必ずアースを取った電源ネットワーク（または電源網）に接続してください。

⚠ 注意

電源プラグは問題が発生した際に電源を切るための装置ですので、常にすぐに手が届く場所に配置してください。

⚠ 警告

決して動作中のマイクロモーターにハンドピースを接続しないでください。

⚠ 注意

MCX マイクロモーターのホースが曲がっていないことを確認します。

⚠ 警告

主電源に接続されている際、装置を開けないでください。感電するおそれがあります。

⚠ 警告

装置の改造は禁止されています。
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4 製品仕様
4.1 Optima MCX システムの概要

Optima MCX 接続（ケーブルおよびホース）は以下で構成されています。
• マイクロモーター MCX ホース（A）
• 4 穴ホース接続部（B）
• 電源およびプラグコード（C）

図 . 1 

(1) 電源コード
(2) 電源およびプラグコード（C）
(3) Optima MCX ユニット
(4) マイクロモーター MCX ホース アウトプット（A を接続）
(5) 4 穴ホース接続部ト（B を接続）
(6) 電源インプット コネクタ（Cを接続）
(7) 主電源スイッチ

(8) MCX マイクロモータ接続コネクタ
(9) Optima MCX ステータスライト（電源オン時は緑）
(10) MCX マイクロモーター
(11)ハンドピース *（セットには含まれません）
(12)歯科用ユニット側ホルダー & フットペダル（B） 

（セットには含まれません）
* 適用機器（IEC 60601-1 準拠）

5 6 7

A B C

B

C

1 2

891011

12

3

A

4

5
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4.2 セット内容

Optima MCX のセット内容製品番号：1700588-001 

* すべてのセットに共通

Optima MCX カラーバリエーション
（性能に違いはありません。） 

4.3 オプション

4.4 テクニカルデータ

サイズ (L x W x H)
Optima MCX ユニット ............125 x 125 x 75 mm 
マイクロモーター MCX ホース....長さ 1.66 m
MCX マイクロモーター 
（ノーズを含む）.................Ø 21 x 長さ 64 mm 
電源...........................130 x 75 x 45 mm

重量
Optima MCX ユニット ............600 g 
電源...........................650 g
MCX マイクロモーター...........76 g

電気および圧力データ
電圧...........................100/240 VAC
周波数 ........................47/63 Hz
最大消費電流（入力電圧に依存）..1.06-0.45 A
最大圧縮空気圧 ................5 bar / 43.5 psi
最小圧縮空気圧 ................3 bar / 40.6 psi
典型的なエアスプレー流量：.....2.5 bar で 6 Nl / min
典型的な散水流量：.............2.5 bar で 150 ml / min

⚠ 注意

供給圧縮空気圧が上記の最小値を下回ると、モータが設定回
転数に達しないことがあります。

環境条件

名称 製品番号

Optima MCX ユニット（1台） 1600959-001

*MCX マイクロモーター LED（1 個） 1600751-001

* 電源（1本） 1501938-001 

* 電源コード、ヨーロッパ用：2.5m(1 本 ) 1300066-001

* 電源コード、US/ アジア用：2m (1 本 ) 1300067-001

セット 製品番号

1700589-001 （ライトブルー） 1600965-001

1700590-001 （パステルオレンジ） 1600966-001

1700591-001 ( ライムグリーン） 1600967-001

1700592-001 （ピンク） 1600968-001

名称 製品番号

洗浄スプレー「スプレーネット」500 ml、
6 缶入り 1 箱

1600036-006

デンタル・ユニットへの取付け用 
iOptima/Optima サポート ブラケット

1501988-001

デンタル・ユニットへの取付け用 
iOptima/Optima サポート ブラケット 

1502056-001

環境条件
使用環境 輸送及び保管条件

（保管期限：max 15 週間）

気温
+10°C（50°F）
～ +35°C（95°F）

-25°C（-13°F）～ 
+70°C（158°F）

相対湿度 30% ～ 80% 10% ～ 100%

気圧
700 hPa ～ 1060 
hPa

500 hPa ～ 1060 hPa

高度
0 ～ 3,000 m（0 
～ 9,842 ft) 

-
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⚠ 注意

使用環境範囲外で Optima MCX を使用しないでください。

分類
欧州指令 93/42/EEC に準拠したクラス IIa。

絶縁クラス
IEC 60601-1 クラス I （感電から保護されている機器）。

保護等級
IP 40 ( 直径 1.0mm 以上の固形物体が内部に侵入しない )

エラーリストおよびトラブルシューティング

13 ページの「7 エラーリストおよびトラブルシューティン

グ」を参照してください。

重要： MCX LED マイクロモータの使用方法については 
マイクロモータの取扱説明書 (REF 2100231) を 
ご覧ください。

4.5 環境保護および廃棄方法

機材の廃棄、再利用は必ず有効な法令に従って行ってくださ
い。

収してください。
電気・電子部品には健康や環境に被害を及ぼす危険物が含ま
れている場合があります。機器は必ず販売業者に返却する
か、該当する機器の処理、回収に関する許可を受けた期間に
直接連絡を取って処理してください。
( 欧州指令 2002/96/EC）

4.6 電磁両立性（技術説明）

電磁両立性（EMC）に関する注意
電子医療機器は EMC に関して特に注意し、本書に記載されてい
る EMC に関する情報に基づいて取付けおよび稼働してくださ
い。

⚠ 注意

本装置を他の機器と隣接した状態または積み重ねた状態で使
用することは、動作不良につながる可能性があるため、お避け
ください。やむを得ない場合は、必ず、その状態で本装置と他
の機器が正常に作動することを確認してください。

⚠ 注意

歯科専門家は、電子歯科用装置と能動型植込み型医療装置間の
潜在的な電磁干渉を認識する必要があり、常に患者に植え込ま
れたあらゆる装置について確認してください。

⚠ 注意

ています。本装置付近での無線伝送端末や携帯電話などの使
用は、性能に影響を及ぼす可能性があるため、おやめくださ
い。本装置は、高周波の手術機器、磁気共鳴画像診断装置
(MRI）及びこれに類する電磁妨害度の高い機器の近くでの使
用には適しません。使用する際は必ず、付近に高周波を発す
るケーブルがないことを確認してください。不明な場合は、
該当する資格を有する技術者または Bien-Air 社にお問い合わ
せください。
携帯型および移動式 RF 通信機器（アンテナケーブル、外部
アンテナなどの周辺機器を含む）は、メーカーが規定するケ
ーブルを含め、本製品から 30 cm（12 インチ）以上離して使
用してください。この距離が確保されていなければ、医用電
気機器の動作に影響を及ぼすことがあります。

⚠ 注意

ビエン・エアが本製品の交換部品として販売しているコンバ
ータやケーブル以外の、本書に記載されていない付属品、コ
ンバータ、ケーブルを使用すると、ノイズ妨害（電磁エミッ
ション）の増大とノイズ耐性（電磁イミュニティ）の低下を
招くおそれがあります。
7
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指針および製造業者の宣言－ 電磁エミッション

Optima MCX は下記の電磁環境下で使用してください。 

お客様および Optima MCX のユーザーは必ずこのような環境下で使用してください。

放出試験 適合性 電磁環境 - 手引き

RF エミッション 
CISPR 11

グループ 1
Optima MCX は内部機能のためにのみ高周波エネルギーを使用します。
そのため、高周波の放出レベルは非常に低く、付近の電子機器との干渉を引き
起こす恐れはありません。

高周波の放出
CISPR 11

クラス B

Optima MCX は住宅や住宅供給用の公共低電圧電源網に直接接続している建物な
ど、すべての建物内での使用に適しています。

高調波放射 
IEC 61000-3-2

クラス A

電圧変動／フリッカー発生 
IEC 61000-3-3

該当せず

耐性試験 IEC 60601 試験レベル 準拠レベル 電磁環境 - 手引き

静電 
放電（ESD）
IEC 61000-4-2

±8 kV 接触
±2 kV 気中
±4 kV 気中
±8 kV 気中
±15 kV 気中

±8 kV 接触
±2 kV 気中
±4 kV 気中
±8 kV 気中
±15 kV 気中

床は木製、コンクリート製、またはセラ
ミックタイルであること。合成素材で覆わ
れた床の場合は、相対湿度が 30% 以上で
あること。

電子高速
過渡バースト
IEC 61000-4-4

±2 kV 電源
線
±1 kV（その他のライン
の場合）

±2 kV 電源
線
N.A.（該当せず）

主電源の品質は標準的な商業環境または病
院環境用のものであること。

サージ
IEC 61000-4-5

±0.5 kV 線から線
±1 kV 線から線
±0.5 kV 線からアース
±1 kV 線からアース
±2 kV 線からアース

±0.5 kV 線から線
±1 kV 線から線
±0.5 kV 線からアース
±1 kV 線からアース
±2 kV 線からアース

主電源の品質は標準的な商業環境または病
院環境用のものであること。

電源入力線の電圧低下、
短時間停電、電圧変動 
IEC 61000-4-11

0%UT 0.5 サイクル間（0°, 

45°, 90°, 135°,180°, 
225°, 270°,315°)
0% UT 1 サイクル間

70% UT 25/30 サイクル間

（0°）
0% UT 250 サイクル間

（0°）

0%UT 0.5 サイクル間（0°, 

45°, 90°, 135°,180°, 
225°, 270°,315°)
0% UT 1 サイクル間

70% UT 25/30 サイクル間

（0°）
0% UT 250 サイクル間

（0°）

主電源の品質は標準的な商業環境または病
院環境用のものであること。Optima MCX 
のユーザーが主電源の干渉が発生している
時に作業を続ける必要がある場合、干渉を
受けない電源またはバッテリーから 
Optima MCX の電源を取ることを推奨しま
す。
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注 . 1 - 2

電源周波数磁界（50/60 
Hz）
IEC 61000-4-8

30 A/m 30 A/m
電源周波数磁界は、標準的な商業環境また
は病院環境の標準的な場所の特性レベルで
ある必要があります。

RF 電磁界によって誘導
される
伝導妨害
IEC 61000-4-6

3 VRMS 

0.15 MHz から 80 MHz
6 VRMS（ISM 周波数帯）

0.15 MHz から 80 MHz
80 %AM（1 kHz）

3 VRMS 

0.15 MHz から 80 MHz
6 VRMS（ISM 周波数帯）

0.15 MHz から 80 MHz
80 %AM（1 kHz）

電磁場調査a によって決定される固定され
た RF 通信機からの磁界強度は、各周波数
範囲の適合レベル以下にしてください。
この記号のある設備付近では干渉が起きる
場合があります：

放射 RF 電磁場
IEC 61000-4-3

3 V/m
80 MHz – 2.7 GHz
80 % AM（1 kHz）

3 V/m
80 MHz – 2.7 GHz
80 % AM（1 kHz）

RF 無線通信機器からの
近接場
IEC 61000-4-3

試験周波数 
[MHz]

最大出力 [W]
耐性試験レベル 
[V/m]

距離：0.3 m

385 1.8 27

450 2 28

710、745、780 0.2 9

810、870、930 2 28

1720、1845、
1970

2 28

2450 2 28

5240、5500、
5785

0.2 9

注意 : UT は試験レベル適用前の交流電源の電圧です。

IEC 60601-1 に基づく基本性能：基本的な性能は LED の視覚的照度とモーターの速度を維持することです。最大速度の偏差は 
±5% です。

a.理論上、無線基地局（携帯電話、コードレス電話）、陸上移動局、アマチュア無線局、または AM ／ FM ラジオ放送局、テレビ放送局などの固定された通信機の磁界強 
度を正確に予測することはできません。固定された RF 通信機の電磁環境を評価するには、電磁場調査を検討する必要があります。Optima MCX を使用する環境の測    
定磁場強度が上記に示す RF 適合レベルを超えている場合、Optima MCX が正常に動作するかを確認する必要があります。異常な動作が見られた場合、Optima MCX の      
方向を変えたり、場所を移すなどの別の対策が必要な場合があります。

耐性試験 IEC 60601 試験レベル 準拠レベル 電磁環境 - 手引き

注

1 80 MHz および 800 MHz においては、より高い周波数範囲    

を適用します。

2 これらの指針は、すべての状況にあてはまるとは限りませ

ん。電磁気の伝搬は、構造、物体および人体による吸収や反射
9によって影響されます。
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図 . 1 図 . 2 図 . 3 図 . 4

21 1 2 3 1 2
5 セッティング
5.1 Optima MCX システムをインストールする

⚠ 注意

取付けの前に、本製品取扱説明書をよくお読みください。

（注 1参照）

図 . 1

A. 装置本体は重量に十分耐える場所で水平位置を保てる場所
に設置してください。

⚠ 注意

本器ユニットは床などに直接置かないで、テーブル又はワゴ
ンに設置してご使用ください。 濡れた面に置いたり、液体に
触れないようにして下さい。

図 . 2

B. 電源コード（2）を電源（1）につなぎ、プラグをコンセントに
差し込んでください。

（注 2参照）

⚠ 注意

電源プラグは本ユニットに問題が生じた場合、ただちに電源が
切れるような場所に配置してください。

図 . 3

C. 電源ケーブル（1）を入力コネクタ（2）に接続して、右に回し
てロックしてください。

⚠ 注意

電源スイッチ（3）がオフ «O» であることを確認してください。

図 . 4

D. MCX マイクロモータ用ケーブル（2）をモータコネクタ（1）に
接続し、コネクタを時計回りに締め付けます。

⚠ 注意

動作中のマイクロモーターにハンドピースを接続しないで
ください。
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注

1 IEC 60601-1-2 の基準に準拠するために、複数のシステム  

配線経路をご考慮ください（曲り、折れ、断線など）（5  ペー  

ジの 「4.1 Optima MCX システムの概要」 を参照してくださ     

い。）。そして必ず Optima MCX に付属されている電源を使用し 

てください。保証を維持するために、本ユニットの取付けには

細心の注意を払って行ってください。必要な指示にすべて従っ

てください。本ユニットを直射日光および埃から保護してくだ

さい。また、保管の為に外箱は廃棄せず保管しておいてくださ。

2 機器には主電源 (100 - 240 VAC / 50-60Hz) から電力が供     

給されています。
図 . 5

E.  4 穴ホース (1) を Optima MCX ユニット (2) の 4 穴コネクタ    
に接続します。

• ホースのリングを持ち、コネクタとカップリングを合わせ
ながら慎重にしっかりとホースを差し込みます。

• しっかり差し込んだら、時計回りに締めてください。

図 . 6

F. デンタルチェアユニット側の電源を入れ、注水をオンにします
（デンタル・ユニットの説明書を参照してください。）

G. Optima MCX(1) のスイッチをオンにします（«I» = オン）

 電源がオンのとき、LED(2) が緑色に点灯します）。

 Optima MCX を使用する準備が整いました。

12  ページの 「6 使用方法および操作」 を参照してください。
11
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図 . 1 図 . 2

1 1

6 使用方法および操作

6.1 MCX マイクロモータ

図 . 1
速度調整ノブ (1) を回して最大速度を設定します。
時計回りに回すと速度が増加します。

最大速度は、ギア比が 1:1 の場合、1,000 rpm ～ 40,000 rpm、
ギア比が1:5の場合は、5,000 rpm ～ 200,000rpmの間で自由に
設定できます。

速度ノブの表示は毎分の回転数に対応しています。
設定速度 (RPM)×1,000。

6.2 MCX マイクロモータの回転方向

図 . 2
ボタン (1) を押すと回転方向が変わります。

• 押されていない状態 = 正回転（時計回り）
• 押された状態 = 逆回転 ( 反時計回り）

⚠ 注意

使用前にモータの回転方向を必ず確認してください。

6.3 使用方法

A. ハンドピースを接続します。

B. 最大速度を設定します。

C. 回転方向を選択します（正 /逆回転）。

D. デンタルチェアユニットのペダルを踏んで MCX マイクロモー 
タを始動させます。

⚠ 注意

装置のスイッチを入れる前にフットペダルを踏み込んだ状態
だと、フットペダルが解除されて再び踏み込むまで、MCX マイ
クロモータは作動しません。

⚠ 注意

速度調整ノブで設定した回転数が使用するハンドピースのギ
ア比と合っているか確認してください。
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7 エラーリストおよびトラブルシュー
ティング
7.1 機器の誤作動によるエラー

エラー エラーの原因 対応方法

モーターが始動しない

装置が起動する前に、フットペダルが押されていた可能性

があります。
フットペダルを解除し、再度、踏み込んでください。

モータが接続されていない可能性があります。
モータの接続を確認してください。改善されない場合

は、ビエン･エア社にお問い合わせ下さい。

モータケーブルの不具合が考えられます。

モータケーブルに異常が無いか確認して下さい。

異常がある場合はビエン･エア社にお問い合わせ

ください。

装置の電気系統の異常が考えられます。

モータ本体およびモータケーブル等に異常が

確認できないときは、ビエン･エア社にお問い合わせ

下さい。

モーターが停止する

モータが 2 秒以上停止しているとき。 フットペダルを解除し、再度押してください。

モータの過熱防止のため、安全装置が作動し、

モータへの電力供給を制限している可能性があります。

しばらく使用を控え、モータが冷えるのを

お待ち下さい。

ユニット内の基板の過熱（モーターの電気制御）。
ユニットが冷めるまで待ってください。Bien-Air 

Dental SA にお問い合わせください。

ユニットの電気系統の故障です。 Bien-Air Dental SA にお問い合わせください。
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図 . 1

1 2
8  メンテナンス
⚠ 注意

Bien-Air Dental 製のメンテナンス製品および部品、あるいは 
Bien-Air Dental が推奨する製品および部品のみをご使用くだ 
さい。それ以外の製品、あるいは部品をご使用の場合は、機器
の故障の原因となり、保証が無効となります。

8.1 アフターサービス

機器は絶対に分解しないでください。機器の改良や修理の場
合は、通常取引のあるサプライヤーに連絡するか、Bien-Air
社に直接ご連絡ください。

（注 1参照）

8.2 洗浄 - 消毒

• Optima MCX ユニット本体とホースの表面は、Bien-Air 
Dental のスプレーネットをご使用ください。または、消
毒アルコールにを浸した清潔な布、歯科用もしくは手術用
機器に推奨された使い捨て消毒シートで清拭してくださ
い。

• アセトン、塩素、漂白剤を含む製品は消毒液として推奨さ
れていません。ホースの表面を良好な状態に保つには、タ
ルカムパウダーをまぶした布でホース外装を定期的に拭
くことをお勧めします。

• 消毒液の中に浸さないでください。
• 超音波洗浄機は使用しないでください。

8.3 重要事項

取扱説明書を参照：
• マイクロモーター MCX LED（製品番号 2100231）
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注

1 ビエン・エア・デンタル社は、ユーザーに動的インスツル

メントの定期的な点検または検査を推奨しています。
8.4 4VL パッキンの交換

図 . 1

⚠ 注意

使用中にホースと本体の接続部から水が漏れたりした場合は、
直ちに O- リングまたはパッキンを交換してください。
パッキンを取り外す再には鋭利な器具は使用しないでくださ
い！

A. デンタルチェアユニットの電源スイッチを切り、注水を止
めてください。

B. Optima MCX ユニットのスイッチを «O » にして切ります。

C. 本体裏面のホースを外し、さらにホースのプラグ (1) を外して
ください。

D. 次に、劣化した 4VL パッキン (2) を取り外してください。

E. 新しい 4VL パッキン（製品番号 1302403-010）を取り付けます。

 ホースを本体に接続して、ユニットの電源をオンにしてく
ださい。

詳細については 10  ページの 「5.1 Optima MCX システムをイ     
ンストールする」 を参照してください。
15
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9 一般情報および保証

9.1 一般情報

この機器は、資格を持った専門家が、労働安全衛生と事故防止
対策に関する現行の法規定、並びにこの機器の取扱説明書に
従って使用するものとします。これらの前提条件に従い、機器
を操作するオペレータは：

• 正常に機能する機器のみを使用するものとします。通常と
異なる動作、過剰な振動、異常な熱、あるいは機器の異常
を示すその他の兆候が現れた場合は、作業を直ちに中止
し、 Bien-Air Dental SA 認可の修理センターにお問い合   
わせください。

• その機器が必ず本来意図した目的にのみ使用されるよう
注意し、オペレータ自身、患者、また第三者をいかなる危
険からも保護し、この製品の使用による汚染を回避しなけ
ればなりません。

9.2 保証条件

Bien-Air Dental SA は、ユーザーに対し、機能的な不具合、
素材、あるいは製品の欠陥のすべてについて保証をいたしま
す。この保証により、機器はそれぞれ送り状に記載の日付か
ら下記の期間、保証の対象となります。

• 電源：12 ヶ月
• Optima MCX ユニット：24 ヶ月
• MCX LED マイクロモータ：36 ヶ月

そのクレームが正当であると認められた場合、Bien-Air
Dental SA あるいはその正式な代理人は、この保証のもと
で、機器を無償で修理、あるいは交換し、同社の義務を果た
すものとします。その他のクレームは、どのような性質のも
のであれ、特に損害賠償や利害に関わる申し出については、
この保証の対象から除外されます。

Bien-Air Dental SA は、下記の理由から生じた損傷、あるいは
負傷、および結果については責任を負わないものとします。

• 過度の使用による消耗や磨耗
• 不適切な使用
• 機器の設置、運転、メンテナンスに関する取扱説明書の指
示の不順守

• 異常な化学的、電気的な影響
• エア、水または電気に関する接続不良

この保証は損害およびその結果が製品の不適切な操作による
ものである場合、または Bien-Air Dental SA の許可を受けて
いない者による修理、製品の改造によるものである場合は
保証は無効となります。

保証条件についての申し立ては、購入日、製品の製品番号、
シリアルナンバーが明確に印字された送り状、あるいは納品
書等を実際に提示することによってのみ考慮されるものとし
ます。





  

Bien-Air Dental SA
Länggasse 60   Case postale   2500 Bienne 6   Switzerland

Tel. +41 (0)32 344 64 64   Fax +41 (0)32 344 64 91

dental@bienair.com

Other adresses available at
www.bienair.com
製品番号 2100289-0002/2019.12 © Bien-Air Dental www.bienair.com
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