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1 Simbolos

1.1 Descripcion de los simbolos de los equipos BIOPOWER

Simbolo Descripcion Simbolo Descripcion

C€

0123

Marcado de conformidad CE con el nimero del
organismo notificado.

%@ Simbolo universal para reutilizacion/reciclaje.

Recogida por separado de equipos eléctricos y

APAGADO (corriente). electronicos

ENCENDIDO (corriente) Fabricante.

E I

Fusible. Lampara: luz, iluminacién.
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N
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Corriente alterna. Alarmas acusticas.
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Advertencia: las leyes estadounidenses solo permiten
la compra de este dispositivo a los profesionales del
sector sanitario con titulaciony licencia para ejercer o
a otras personas designadas por los mismos.
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Radiacion electromagnética no ionizante. Rx Only

ATENCION: peligro que podria dar lugar a lesiones o ADVERTENCIA: peligro que podria dar lugar a lesiones
danos leves 0 moderados en el dispositivo si no se o danos graves en el dispositivo si no se siguen cor-
siguen correctamente las instrucciones de seguridad. rectamente las instrucciones de seguridad.

>

Consulte el manual/folleto de instrucciones (https://
dental.bienair.com/fr_ch/support/download-center/).

Marca CSA. Cumple los estandares de EE. UU. y
Canada.

)
O
-/

G ©

NUmero de catalogo. Numero de serie.

Representante autorizado de la Unién Europea. Producto sanitario.

g =

Cddigo de matriz de datos con informacion del pro-
ducto. Incluye identificacién Unica del producto.

A I

1.2 Descripcion de los simbolos de los accesorios de BIOPOWER

Simbolo Descripcion Simbolo Descripcion

(

Marcado de conformidad CE con el niumero del

organismo notificado Lavadora de desinfeccion térmica.
XXXX :

g Fecha de caducidad. Simbolo universal para reutilizacion/reciclaje.

Recogida por separado de equipos eléctricos y

No reutilizar. L.
electrénicos.
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Esterilizable en autoclave hasta la temperatura

Esterilizado con ¢xido de etileno. especificada.

)
)
)

x Seguridad eléctrica. Parte aplicada tipo B. Fabricante.

: E}

NUmero de catélogo.

Numero de serie.

=
o
-

@ No contiene DEHP.

Cddigo de lote.

@ No usar si el embalaje estad danado.




2 ldentificacion, uso previsto y notacion

2.1 Identificacion

El dispositivo BIOPOWER consta de un sistema de mesa para
implantologia dental y permite controlar un micromotor dental
que acciona una pieza de mano odontolégica. Una bomba
peristaltica encauza el liquido fisioldgico a través de una linea de
irrigacion estéril de un solo uso. La consola consta de una uUnica
rueda de control para establecer los pardmetros y de un control
de pie para activar y desactivar la bomba, desplazarse entre las
diferentes etapas del procedimiento seleccionado y controlar la
direccion de giro del motor. La pantalla LCD del aparato muestra
muchos pardmetros de funcionamiento, como la relacion de
transmision de la pieza de mano, la velocidad del instrumento, el
valor del par y el ajuste del caudal de irrigacion.

2.2 Uso previsto

Todos los dispositivos BIOPOWER estan disefados para su uso en
implantologia dental.

LLas consolas estan disenadas para utilizar un micromotor dental
concreto que acciona una pieza de mano odontolégica con
instrumentos apropiados para cortar tejidos blandos y duros en
la boca y atornillar implantes dentales.

El entorno electromagnético previsto (segun la norma CEl 60601-
1-2 ed. 4.0) es el de las Instalaciones sanitarias profesionales.

2.3 Poblacién de pacientes prevista

La poblacion de pacientes prevista para las consolas BIOPOWER
incluye cualquier persona que acuda al odontélogo 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

El BIOPOWER estd disenado para que lo utilicen Unicamente
dentistas y cirujanos en clinicas dentales y hospitales.

2.5 Afecciones médicas previstas

La implantologia dental es un procedimiento electivo para
recolocar uno o varios dientes que faltan. Pueden ser varias la
razones por las que falten dientes, como traumatismos,
edentulismo total o parcial, o caries avanzadas que suponen la
extraccion del diente debido a que los tratamientos de
reconstituciéon ya no son posibles.

Para la implantologia dental se requiere la preparacién previa de
la mandibula para que pueda acoplarse el implante dental, que
suele constar de un tornillo de titanio con un pilar y una corona
protésica de cerdmica que imita el diente original que falta.
También existen soluciones protésicas dentales multiples, que
suelen acoplar mas de un solo implante.

2.6 Contraindicaciones y advertencias para
el paciente

No existen contraindicaciones ni advertencias especificas para el
paciente respecto a la familia de dispositivos BIOPOWER siempre
gue estos se utilicen de la manera prevista.

2.7 En caso de accidentes

Si se produce un accidente, el BIOPOWER no debe usarse hasta
que lo haya reparado por completo un técnico cualificado vy
capacitado autorizado por el fabricante.

En el caso de que se produzca un incidente grave relacionado con
el dispositivo, debe informar a la autoridad competente de su
pals, asi como al fabricante, a través del distribuidor regional.
Consulte las normativas nacionales para conocer los
procedimientos rigurosamente.

2.8 Notacién y enlaces a los capitulos

« A B, C etc
El texto al que precede una letra indica un procedimiento
que debe llevarse a cabo paso a paso.

‘%
Indica el resultado de un procedimiento.

+ (1),(2), (3), etc.
El texto al que precede un nimero indica texto utilizado con
una ilustracion.

« OK (Aceptar), Settings (Ajustes), etc.
El texto en cursiva y negrita indica elementos de la pantalla
como, por ejemplo, botones, menus, elementos del mend,
areas de pantalla, valores o campos cuando se mencionany
nombres de pantallas.

Para simplificar la notacién, en este manual:

« Se usara «CW» para indicar giro a la derecha.

« Se usard «CCW» para indicar giro a la izquierda.

» El modo de rotacion del micromotor hacia adelante se
representa como «FWD».

« El modo de inversion de la rotacién del micromotor se
representa como «REV».

e La unidad de velocidad de rotacion «revoluciones por
minuto» se representa como «rpm».

« Launidad de par de giro «newton centimetro» se representa
como «Ncm».

» El equipo de mando del micromotor se representa como
«DMX».




3 Advertencias y precauciones de uso

3.1 Informacion general

El dispositivo debe ser utilizado por profesionales cualificados y
de acuerdo siempre con las disposiciones legales vigentes
relativas a la seguridad, a la salud y a las medidas de prevencién
de accidentes en el entorno laboral, ademds de estas
instrucciones de uso. De acuerdo con tales requisitos, los
operadores:

« deben utilizar Unicamente dispositivos en perfecto estado
de funcionamiento; en caso de que se produzca un
funcionamiento intermitente, exceso de vibracion,
calentamiento andmalo, ruido extrano o cualquier otro
indicio que indique que el dispositivo no funciona
correctamente, debe detenerse la operacion de inmediato; si
se da esta situacién, pongase en contacto con un centro de
reparaciones homologado por Bien-Air Dental SA;

« deben asegurarse de que el dispositivo se utilice
Unicamente para el fin para el que esta previsto y deben
protegerse a si mismos, a los pacientes y a terceros de
cualquier peligro.

« Evitar el contacto con liquidos.

3.2 Advertencias

/A ADVERTENCIA

No se autoriza la utilizacion de este producto para fines distintos
a los que aqui se especifican, ya que podria resultar peligroso.

/A ADVERTENCIA

La clavija del enchufe es el dispositivo de corte utilizado en caso
de detectarse algun problema, razén por la cual debe ser
facilmente accesible en todo momento.

/A ADVERTENCIA

No conecte nunca una pieza de mano a un micromotor MX-i LED
3" Gen en funcionamiento.
/A ADVERTENCIA

Esta estrictamente prohibido llevar a cabo cualquier modificacion
del producto sanitario.

/\ ADVERTENCIA

El dispositivo no esta disenado para ser usado en una atmosfera
explosiva (con gas anestésico, por ejemplo).

/A ATENCION

No intente abrir el dispositivo cuando esté conectado a la red
eléctrica.
Riesgo de electrocucion.

A\ ADVERTENCIA

Los pardmetros incluidos en los procedimientos dentales se
ofrecen Unicamente a titulo informativo. Bien-Air Dental SA
gueda eximido de cualquier responsabilidad sobre estos datos.

/A ADVERTENCIA
El paciente no debe tocar el aparato.

/\ ADVERTENCIA

No togue de manera simultdnea al paciente y las conexiones
eléctricas del equipo.

/A ADVERTENCIA

Aseglrese de que no haya agua debajo del equipo antes de
encenderlo.

/A ADVERTENCIA

Todos los conectores deben estar secos antes de usarlos.
Aseglrese de que no queda humedad residual después de
limpiarlo.

/A ATENCION

Para evitar riesgos de descarga eléctrica, este equipo debe
conectarse Unicamente
a una red de alimentacién equipada con proteccion a tierra.

/A ATENCION

Para evitar riesgos de contaminacion, controle el dispositivo
Unicamente con el pie durante los procedimientos quirurgicos. Si
la rueda extraible se utiliza durante un procedimiento quirdrgico,
o entra en contacto con alguna superficie o liquido
potencialmente contaminado, siga las medidas de limpieza vy
esterilizacion de la rueda que se indican en la seccién 11.



4 Descripcion

4.1 Vision general del sistema BIOPOWER

510r0yzp

FIG. 1
(1) Tapa de la bomba peristaltica (9) Boton para iniciar/detener la irrigacion
(2) Conector del control de pie (10) Botdn para invertir el sentido de giro del micromotor MX-i
(3) Marcado LED 3™ Gen
(4) Apoyo del soporte (11) Boton de «Programa» para proceder con el siguiente paso
(5) Interruptor principal de la operacion
(6) Cajade fusibles (12) Arranque del motor
(7) Conector de la red eléctrica (13) Conector del micromotor MX-i LED 3 Gen
(8) Micromotor MX-i LED 3™ Gen (14) Perilla de control

(15) Pantalla de control LCD



4.2 Conjuntos suministrados
CONJUNTO BIOPOWER REF 1700784-001

Bien-Air Dental

Denominaciones Namero de

REF.
1601147-001

Equipo BIOPOWER (1x)

Micromotor MX-i LED 3 Gen (1 ud.) 1601008-001

Pedal de 3 botones (1 ud.)

1600631-001

Cable MX-i LED 3 Gen (2 m) (1 ud.) 1601009-001

Pelicula de proteccion estéril 1502329-002

Paquete de 5 lineas de irrigacién estériles de

1500984-005
un solo uso

Paquete de 10 retenedores para fijar la linea

de irrigacion estéril a un cable 1307727-010

1303393-001
1301575-001

Soporte para botella de liquido (1 ud.)

Soporte de la pieza de mano (1 ud.)

Contra-angulo CA 20:1 L Micro-Series (luz) (1
ud.)

1600692-001

4.3 Opciones

Denominaciones M e
REF.

Control de pie de 3 botones 1600631-001

Micromotor MX-i LED 3" Gen 1601008-001

Contra-angulo CA 20:1 L KM
Micro-Series (luz)

Contra-angulo CA 20:1 L KM (luz)

Contra-angulo CA 20:1 L
Micro-Series (luz)

1600786-001

1600785-001

1600692-001

Contra-angulo CA 20:1 L (luz) 1600598-001

Pieza de mano recta PM 1:1 Micro-Series 1600052-001

Pelicula de proteccidn estéril 1502329-002

Paquete de 10 lineas estériles de un solo uso

de35m 1501738-010

Paquete de 10 lineas estériles Kirschner/

Meyer de un solo uso 1501635-010

Conjunto de irrigacion desmontable de tipo Kir-
schner/Meyer para CA 20:1 LKMy CA 20:1 LKM
Micro-Series, incluidos 10 anillos y 10 tubos

1501621-010

Paquete de 10 lineas estériles de un solouso  1500984-010

Soporte para botella de liquido 1303393-001

Soporte de la pieza de mano 1301575-001

Cable MX-i LED 3™ Gen (2 m) 1601009-001

Numero de

Denominaciones REF.

Paquete de 10 retenedores para fijar la linea
de irrigacion estéril a un cable

Paquete de 10 fusibles T4.0 Ah 250 V CA, alto
poder de corte

Rueda 1307031-001

1307727-010

1307312-010

4.4 Datos técnicos

Dimensiones (longitud x anchura x altura)

Equipo BIOPOWER.......ccoooiiieeees 240 x 240 x 102 mm
Equipo BIOPOWER (con soporte). .. 240 x 240 x 482 mm
Control de pie (sin mango)..... 206 x 180 x 60 mm
Control de pie (con mango) .......... ..206 x 200 x 155 mm

Cable del motor (REF. 1601009) ......ccccevnnae. largo 2,0 m
Cable del control de pie.....cccccvvviieviriiiiin. largo 2,9 m
Micromotor MX-i LED 3rd Gen.....cccocovvvvinnnne. 23 x 84 mm

El control de pie es impermeable (IP X8 de acuerdo con CEl
60529).

Peso

Equipo BIOPOWER......cooiiiiiiciccnn, 2,2 kg
Control de pie (sin mango y sin cable).........830 g
Control de pie (con mango y cable)........... 877 g
SOPOTME oot 1154
CabLE coe 105¢g
Micromotor MX-i LED 3rd Gen.....ccccccoevvvrvinnes 11049

Datos eléctricos
Tension100-240 V CA
Frecuencia 50-60 Hz

Condiciones ambientales

Almacenamiento

Intervalo de tempera-

0 °C/+40 °C
tura:

Intervalo de humedad

. 10 % -80 %
relativa:

Intervalo de presion

L. 650 hPa -1060 hPa
atmosférica:

Transporte

Intervalo de tempera-

-20 °C/+50 °C
tura:

Intervalo de humedad

. 5 %-80 %
relativa:

Intervalo de presion

L. 650 hPa-1060 hPa
atmosférica:

Temperatura de
funcionamiento

Intervalo de tempera-

+5 °C/+35 °C
tura:

Intervalo de humedad

. 30 %-80 %
relativa:

Intervalo de presion

L. 700 hPa-1060 hPa
atmosférica:




/A ADVERTENCIA

No utilice BIOPOWER fuera del intervalo de temperaturas de
funcionamiento.

Clasificacion

Clase lla de acuerdo con el Reglamento (UE) 2017/745 relativa a
los productos sanitarios.

Grado de aislamiento eléctrico

Clase | segun la norma CEl 60601-1 (dispositivo protegido contra
descargas eléctricas).

/\ ADVERTENCIA

El aparato solo lo puede usar el operador.
Partes aplicadas (segun la norma CEI 60601-1):

Micromotor MX-i LED 3™ Gen............... REF 1601008-001

Pieza de manorecta 1: 1. REF 1600052-001

CA 20:T Lo REF 1600598-001

CA 20:1 L Micro-Series.....ccccoeevvvvennn. REF 1600692-001

CA 20:1 L KM ...REF 1600785-001

CA 20:1 L KM Micro-Series......ccc........ REF 1600786-001

Lineas de irrigacion. ..., REF 1500984-010

Lineas de irrigacion KM ..o, REF 1501635-010

Grado de proteccion

EQUIPO oo IP 41 (proteccion contra la

introduccion de objetos de tamano superior a 1T mm y contra las
gotas de agua que puedan caer desde arriba)

Control de pi€ .o, IP X8

Memoria

Memorizaciéon de ajuste de 5 pasos; en cada paso se puede
ajustar la velocidad, el par, el sentido de giro, la irrigacién vy el
contra-angulo.

Idiomas

Espanol.

Soporte para frasco de liquido fisiolégico

Acero inoxidable.

Bomba peristaltica

Potencia de bombeo.......cccooeviiinan. Desde 30 hasta 130 ml/min.
(5 niveles)
Manguera para la bomba.......cccccvene @ externo 5,60 mm

..@ interior de 2,40 mm
Grosor de la pared......ccccevviiciieennnn, 1,60 mm
Disefiado para su uso con: Consulte las instrucciones

de uso

Micromotor MX-i LED 3" Gen.............. REF 2100245
Cable MX-=i LED 3™ Gen ..o REF 2100163
Contra-angulo CA 20:1 L, lUZ .ccevvevnne. REF 2100209

Contra-angulo CA 20:1 L
Micro-Series, luz
Contra-angulo CA 20:1 L KM, luz
Contra-angulo CA 20:1 L KM

Micro-Series, lUZ ..o, REF 2100209
Pieza de manorecta 1:1 ..o, REF 2100046

..REF 2100209
REF 2100209

/A ADVERTENCIA

El uso del sistema con otras piezas de mano, motores

o cables no se ha validado/certificado (los valores de par vy
velocidad de giro no estan garantizados en este caso).

Lista de errores y resolucion de problemas

Consulte el apartado "10 Lista de errores y resolucion de problemas”
en la pdgina 20.

4.5 Prestaciones

Prestaciones REF. 1600995

Precision de +5 % en el
intervalo de velocidad de
100-40 000 rpm (*)

Par ajustable del 10 % al
100 % del par maximo

5 (+5 %) Ncm ()
95 (10 %) W (*)

Regulacién de la velocidad del
motor

Regulacién de par del motor

Par maximo del motor

Potencia maxima del motor

Maxima corriente LED del

250 (10 %) mA rms
motor

No es ajustable, siempre

Maximo intervalo de corriente . . )
funciona a la maxima inten-

LED del motor

sidad
L|m|te de alimentacion de <150 W
salida

5 niveles:

1 gota = 30 ml/min

2 gotas = 60 ml/min
3 gotas = 90 ml/min
4 gotas = 120 ml/min
5 gotas = 130 ml/min

Caudal de irrigacion

(*) Medidas realizadas con motores MX-i LED 3rd Gen 1601008 y MX-i LED 1600755, con-
tra-dngulo CA 20:1 L Micro Series 1600692 o pieza de mano PML 1121 1600156. El
par maximo se mide a 1000 rpm con irrigacion detenida y se corresponde con un par
maximo de 70 Ncm de la herramienta de rotacidn si el motor se combina con el con-
tra-dngulo CA 20:1 L Micro Series 1600692.

Segun la norma 80601-2-60, no se vincula ninguna prestacion
esencial a este equipo dental.

4.6 Proteccion del medioambiente e
indicaciones para el desecho

&
La eliminacion o el reciclaje de los materiales debe realizarse
segun la legislacion en vigor.

bis

Recogida por separado de equipos y accesorios eléctricos vy
electrénicos con vistas a reciclarlos.

Los equipos eléctricos o electrénicos pueden contener sustancias
nocivas para la salud, asi como para el medioambiente. El
usuario debe devolver el dispositivo a su distribuidor o dirigirse
directamente a un establecimiento autorizado para el tratamiento
y la recuperacion de este tipo de aparatos (Directiva Europea
2012/19/UE).




4.7 Compatibilidad electromagnética (descripcion técnica)

4.7.1

Este mando electrénico responde a las normas de seguridad eléctrica de conformidad con la norma CEl 60601-1, edicién 3.1, asi como a
aquellas relativas a la compatibilidad electromagnética, segun lo estipulado en la norma CEl 60601-1-2 (cuarta edicién).

Precauciones de uso

4.7.2 Advertencias de compatibilidad electromagnética

A\ ATENCION

BIOPOWER cumple los requerimientos de EMC segun la norma IEC 60601-1-2. No deben utilizarse equipos de radiotransmisidn, teléfonos
moviles, etc. en las inmediaciones del dispositivo, ya que podrian afectar a su funcionamiento. El aparato no debe usarse cerca de equipos
quirtrgicos de alta frecuencia, equipos de resonancia magnética (RM) u otros aparatos similares en los que la intensidad de las
perturbaciones electromagnéticas sea elevada. En cualquier caso, asegurese de que no pase ningun cable de alta frecuencia por encima o
cerca del aparato. En caso de duda, péngase en contacto con un técnico cualificado o con Bien-Air Dental SA.

Los aparatos de comunicacion de RF portatiles (incluidos los periféricos como los cables de antena y las antenas exteriores) deben usarse
a una distancia superior a 30 cm (12 pulgadas) de cualquier pieza de BIOPOWER, incluidos los cables especificados por el fabricante. De lo
contrario, el funcionamiento del equipo podria verse afectado negativamente.

/A ATENCION

La utilizacién de accesorios, transductores y cables diferentes a los que se especifican, exceptuando los transductores y cables que vende
Bien-Air Dental SA como piezas de recambio para los componentes internos, puede ocasionar un aumento de las emisiones o una
disminucion de la inmunidad.

4.7.3 Compatibilidad electromagnética: emisiones e inmunidad

Guia y declaracion del fabricante: emisiones electromagnéticas

BIOPOWER esta disenado para utilizarse en el entorno electromagnético que se especifica a continuacién. El cliente o usuario de
BIOPOWER debe asegurarse de que se utilice en ese entorno.

Conformidad

Prueba de emisiones Entorno electromagnético: guia

BIOPOWER utiliza energia de RF Unicamente para el funcionamiento interno. Por tanto,
Emisiones RF CISPR 11 Grupo 1 las emisiones de RF que produce son muy bajas y es improbable que causen interfe-
rencias en los equipos electronicos cercanos.
Emisiones RF CISPR 11 Clase B
Emisiones armonicas CEl Clase A BIOPOWER puede usarse en cualquier edificio, incluidos los edificios residenciales y
61000-3-2 o o - o . -
aquellos con conexion directa a la red publica de suministro eléctrico de baja tension
Emisiones debidas a fluc- gue abastece a los edificios utilizados con fines residenciales.
tuaciones de tensién CEl Conforme
61000-3-3

Guia y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética
BIOPOWER esta disenado para utilizarse en el entorno electromagnético que se especifica a continuacién. El cliente o usuario de
BIOPOWER debe asegurarse de que se utilice en ese entorno.

Entorno electromagnético:

Prueba de inmunidad Nivel de prueba CEl 60601 Nivel de conformidad

guia

El suelo debe ser de
madera, de cemento o de

Descarga electrostatica
(ESD)
CEl 61000-4-2

+8 kV con contacto
+2 kV en el aire

+4 kV en el aire

+8 kV en el aire
+15 kV en el aire

+8 kV con contacto
+2 kVen el aire

+4 KV en el aire

+8 kV en el aire
+15 kV en el aire

baldosas de ceramica. Si

los suelos estan recubier-
tos de materiales sintéti-

cos, es conveniente que la
humedad relativa sea del

30 % como minimo.

Rafagas de transitorios
eléctricos rapidos
CEl' 61000-4-4

+2 kV para lineas de suministro
eléctrico
+1 kV para otras lineas

+2 kV para lineas de suministro
eléctrico
N/A

La calidad de la red eléc-
trica debe ser la de un
entorno comercial u hospi-
talario.




Prueba de inmunidad

Sobretension transitoria
CEI 61000-4-5

Nivel de prueba CEI 60601

+0,5 kV entre lineas

+1 kV entre lineas

+0,5 kV de linea a tierra
+1 kV de linea a tierra
+2 kV de linea a tierra

Nivel de conformidad

+0,5 kV entre lineas

+1 kV entre lineas

+0,5 kV de linea a tierra
+1 kV de linea a tierra
+2 kV de linea a tierra

Entorno electromagnético:

guia

La calidad de la red eléc-
trica debe ser la de un
entorno comercial u hospi-
talario.

Huecos de tensidn, inter-
rupciones cortas y varia-
ciones de la tensién en las
lineas de entrada del sumi-
nistro eléctrico

CElI 61000-4-11

0 % Uy para 0,5 ciclos, a 0°, 45°,
90°, 135°, 180°, 225°, 270° y 315°

0 % Uy para 1cicloy
70 % Uy para 25/30 ciclos a 0°

0 % Uy para 250 ciclos a 0°

0 % Uy para 0,5 ciclos, a 0°, 45°,
90°, 135°,180°, 225°, 270° y 315°

0 % Ut para 1cicloy
70 % Ut para 25/30 ciclos a 0°

0 % Uy para 250 ciclos a 0°

La calidad de la red eléc-
trica debe ser la de un
entorno comercial u hospi-
talario. Si el usuario de
BIOPOWER necesita un
funcionamiento conti-
nuado durante los cortes
de la red de alimentacion
eléctrica, se recomienda
alimentar BIOPOWER con
un sistema de alimenta-
cién ininterrumpida o con
una baterfa.

Campo magnético debido a
la frecuencia de la red (50/

Los campos magnéticos
generados por la frecuen-
cia de lared deben situarse

30 A/m 30 A/m a niveles propios de una
60 Hz) ubicacién tipica en un
CEl 61000-4-8 pica .
entorno comercial u hospi-
talario.
3 VrMs 3 VrMs Laintensidad del campo de

Perturbaciones conducidas
inducidas por campos de
RF

CElI 61000-4-6

0,15 MHz-80 MHz

6 Vrms en bandas ISM
0,15 MHz-80 MHz

80 % AM a 1 kHz

0,15 MHz-80 MHz

6 Vrms en bandas ISM
0,15 MHz-80 MHz

80 % AM a 1 kHz

Campos electromagnéti-
cos RF radiados
CEl 61000-4-3

3V/m
80 MHz-2,7 GHz
80 % AM a 1 kHz

3V/m
80 MHz-2,7 GHz
80 % AM a 1 kHz

los transmisores de RF
fijos, determinada
mediante un estudio del

campo electromagnético?,
debe ser inferior al nivel de
conformidad en cada inter-
valo de frecuencia.

Es posible que se produz-
can interferencias en los
alrededores de los equipos
marcados con el siguiente
simbolo:

()

Campos de proximidad
desde un equipo de comu-
nicacion RF inaldmbrico
CEl 61000-4-3

Frec. prueba [MHz] | Potencia méx. [W] gléviilrgir:?dgguﬁ/b/;]
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

Distancia: 0,3 m

NOTA: Ut es la con de red CA previa a la aplicacion del nivel de prueba.

@

La intensidad del campo de los transmisores fijos, como las estaciones base para radioteléfonos (mdviles/inalémbricos) y radios mdviles terrestres, radioaficionados, radiodifusién
AM y FM y emisidn de television, no se puede predecir de manera tedrica con precision. Para evaluar el entorno electromagnético producido por los transmisores de RF fijos, deberia
considerarse la posibilidad de realizar un estudio del campo electromagnético. Si la intensidad del campo medida en la ubicacidon donde se usa BIOPOWER supera el nivel de con-
formidad de RF mencionado, se deberia observar BIOPOWER para verificar que funciona correctamente. Si se observa un funcionamiento anormal, puede ser necesario recurrir a
otras medidas adicionales, como una reorientacién o reubicacién de BIOPOWER.




5 Instalacion
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5.1 Instalacion del sistema BIOPOWER

FIG. 1

A. Coloque el dispositivo BIOPOWER sobre una superficie plana
capaz de soportar su peso.

/A ADVERTENCIA

Puede colocarse sobre una mesa, un carrito o cualquier otra
superficie, pero en ningun caso en el suelo.

FIG. 2

B. La caja de fusibles puede abrirse con un destornillador.

100-240 V CA = fusible T4,0 Ah 250 V CA. REF. 1307312-010.
Para sustituir un fusible, consulte el capitulo”11.4 Sustitucion de
fusibles” en la pdgina 23.

C. Conecte el cable de alimentacién (1) al conector (2).
Nota 1

FIG. 3

D. Conecte el cable del control de pie a la entrada situada en el
panel trasero, guiando el conector y el enchufe por medio de la
clavija de guia del conector.

/\ ADVERTENCIA

No suba el control de pie sujetando el cable de conexion.

Para desconectar el cable del control de pie, tire del conector de
la toma de cable (1).

No tire del cable (2) sin desconectar antes la toma de cable.

FIG. 4

E. Conecte el cable del micromotor MX-i LED 3" Gen a la salida del
motor, guiando el conector y el enchufe por medio de la clavija de
guia del conector.

FIG.5

F. Alinee y fije el soporte al alojamiento situado en la parte trasera
de la consola y cuelgue el frasco o la botella.

FIG. 6

G. Compruebe la integridad del embalaje, asi como la fecha de
caducidad de la linea de irrigacion indicada en la etiqueta (1).

/A ATENCION

El producto sanitario se debe utilizar Unicamente con las lineas
suministradas por Bien-Air Dental para garantizar un
funcionamiento sin incidencias. Estas lineas son estériles y de
uso  Unico. Si se reutilizan, puede  contaminarse
microbiolégicamente al paciente.

H. Extraiga la linea de irrigacion estéril y de uso Unico (2) de la
bolsita.

FIG.7

I. Conecte el tubo flexible de la linea de irrigacion al tubo externo
de la pieza de mano o del contra-angulo.
FIG. 8

J. Instale el cassette peristéltico (1) en la bomba peristaltica (2).
Compruebe que esté correctamente encajado.
FIG. 9

K. Cierre la tapa de la bomba (3). Si se percibe resistencia al
cerrarla, vuelva a abrir la tapa y compruebe que el cassette esté
correctamente colocado. Al cerrar la tapa debe oirse un clic, lo
gue indica que se ha cerrado correctamente.

/A ADVERTENCIA

No ponga en funcionamiento la bomba mientras la tapa esté
abierta.

/A ADVERTENCIA
No haga funcionar la bomba sin linea de irrigacién.

/\ ADVERTENCIA
Riesgo de atrapamiento.

FIG. 10

L. Perfore la tapa del frasco de liquido fisiolégico con el extremo
puntiagudo de la linea de irrigacién tras haber retirado la
cubierta de proteccion.

/\ ADVERTENCIA

No se ha detectado ningun frasco de liquido fisioldgico vacio.
Antes de usarlo, compruebe siempre el contenido del frasco.

FIG. 11

M. Fije la linea de irrigacion en el cable del motor utilizando los 3
retenedores REF. 1307727-010.

5.2 Procedimiento de encendido/apagado

El dispositivo puede encenderse y apagarse con total seguridad
utilizando el interruptor principal del BIOPOWER.

/A ADVERTENCIA
No apague el aparato si el motor esta funcionando.

1 El aparato recibe alimentacion por medio de la red eléctrica
(100-240 V CA, 150 W, 50-60 Hz).
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6 Vision general de la interfaz

6.1 Modos BIOPOWER

El BIOPOWER permite visualizar y controlar los parametros de
funcionamiento por medio de la pantalla LCD.
Una pantalla Unica permite utilizar los siguientes modos:
FIG. 1

+ Modo funcionamiento (para realizar una operacion en 3

pasos)

Consulte el apartado "7 Operacion” en la pdgina 14 para obtener
mas informacion.

FIG. 2
+ Modo ajustes (para
funcionamiento)
Consulte el apartado “8 Ajustes” en la pagina 16 para obtener mds
informacion.

establecer los pardmetros de

FIG. 3
» Modos especiales (para comprobar el sistema y restaurar
los ajustes)
Consulte el apartado "9 Modos especiales” en la pdgina 18 para
obtener més informacion.
FIG. 4

A. Al mantener pulsada la rueda giratoria (1) se cambia de modo
de funcionamiento a modo de ajustes y viceversa.

Nota 1

Consulte el apartado “6.2 Vista general de las funciones de la rueda

de rotacién” en la pdgina 12 para obtener mds informacion.

Consulte el apartado "9 Modos especiales” en la pdgina 18 para
acceder a los modos especiales.

6.2 Vista general de las funciones de la
rueda de rotacidn

Nota 2

Accionamiento de

Descripcion
la rueda P

Giro hacia la dere-  Aumente el valor de corriente, vaya al
cha elemento de la derecha

Giro hacia la
izquierda

Disminuya el valor de corriente, vaya al
elemento de la izquierda

Una pulsacion

corta Vaya al siguiente paso programado,
(Modo de funcio- confirme mensajes de error
namiento)

Introduzca el pardmetro seleccionado,
validelo y guarde el valor del paréametro
actual, salga del parametro actual,
confirme mensajes de error

Una pulsacion
corta
(Modo ajustes)

Cambio de modo de funcionamiento a

Pulsacion ' i
ulsacion larga modo de ajustes y viceversa

Acceso a los modos especiales (solo si la
relacion de transmisién esta seleccio-
nada en el modo de ajustes)

Pulsacidén corta
doble
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6.3 Alarmas acusticas

Alarma acustica Descripcion

Activacion de lairrigacion, acceso al paso
Un pitido corto siguiente y cambio del sentido de giro a
AVANCE

Dos pitidos pro- Cambio del paso programado de baja
longados velocidad a alta velocidad

Pitidos interme- Indicador de funcionamiento del micro-
dios alternos motor en modo INVERSION

FIG. 4

13
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7 Operacion

7.1 Descripcion de la Pantalla operacién

FIG. 1
La Pantalla operacion sera diferente si el micromotor esta
detenido o en funcionamiento y en funcion de cudl sea el paso
activo.
Permite realizar una operacion en 3, 4 0 5 pasos predefinidos P1,
P2, P3, P4, P5 (que se pueden usar respectivamente para
programar los ajustes para la preparacién del hueso, el taladrado
y la insercion del implante y la corona), y muestra la siguiente
informacion:

(1) Paso P1 (inactivo, en negro)

(2) Paso P2 (inactivo, en negro)

(3) Paso P3 (activo, en verde)
Los pasos P4 y P5 estan deshabilitados por defecto; para
habilitarlos, vaya a “Numero de pasos” en la pdgina 18.

(4) Velocimetro
Nota 1
(5) Medidor de par
Nota 2
(6) Contra-angulo
Nota 3
(7) Grafica de barras de par

Nota 4

(8) Simbolos de los ajustes de la operacidn
Consulte el apartado "8 Ajustes” en la pdgina 16 para obtener
informacidn sobre como regular los ajustes.

&)
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FIG. 2

7.2 Realizar una operacion, pasos P1y P2

FIG. 2
A. Para usarlo, presione el control de pie y ajuste la velocidad de
giro del micromotor MX-i LED 3 Gen.

% Los simbolos de los pasos inactivos se apagan cuando el
motor esta en marcha.

&, El velocimetro muestra la velocidad en tiempo real, en negro.

Notab5-6-7

FIG. 3

B. En caso necesario, suelte el control de pie para realizar las
siguientes acciones:

& El velocimetro (1) muestra en cian la méaxima velocidad
posible configurada en el micromotor.

» Gire la rueda hacia la derecha o la izquierda para aumentar
o disminuir, respectivamente, la maxima velocidad posible
del micromotor (modo de ajuste rapido).

velocimetro es cian y muestra la maxima velocida
El velocimet i tra | AXi locidad
posible configurada en el micromotor (1).

Nota 8
» Si se mantiene pulsada la rueda, se pueden cambiar los
ajustes de funcionamiento.
%, Se muestra el modo de ajustes.
Consulte el apartado “8 Ajustes” en la pagina 16 para obtener
mas informacion.
« Al mantener pulsado el botén naranja se activa el aumento
de par de 5 Ncm.

Nota 9
C. Pulse brevemente el boton naranja del control de pie o la rueda
para continuar con el siguiente paso.

& El simbolo de siguiente paso se pone verde y se restablecen
los ultimos ajustes de este paso.

Nota 7 - 10
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7.3 Realizar una operacion, pasos P3, P4y P5

FIG. 4

A. En los pasos P3 (1), P4 y P5, presione el control de pie para
ajustar la velocidad de giro del micromotor MX-i LED 3 Gen.

%, Todos los simbolos de los pasos inactivos se apagan cuando el
motor estd en marcha.

& El velocimetro (2) muestra el valor en tiempo real.
%, El medidor de par (3) muestra el valor en tiempo real.

%, La barra de par (5) muestra la relacion entre el valor de par en
tiempo real (se representa con puntos de color cian cuando el
micromotor estd en marcha) y el par méaximo alcanzado
(puntos verdes).

Notab5-6-7

B. En caso necesario, suelte el control de pie para realizar las
siguientes acciones:

%, El medidor de par (3) muestra el valor méximo alcanzado junto
con el simbolo Max (4).

% Los puntos de la barra de par (5) que se muestran en cian
pasan a negro, salvo el punto de valor maximo, que se pone en
verde.

« Gire la rueda hacia la derecha o la izquierda para aumentar
o disminuir, respectivamente, el maximo par posible del
micromotor (modo de ajuste rapido).

UEl medidor de par (3) se vuelve cian y muestra el par
maéaximo posible configurado en el micromotor.
Nota 11

« Si se mantiene pulsada la rueda, se pueden cambiar los
ajustes de funcionamiento.
Consulte el apartado "8 Ajustes” en la pdgina 16 para obtener mds
informacion.

« Al mantener pulsado el botén naranja se activa el aumento
de par de 5 Ncm.
Nota 9
C. Pulse brevemente el botén naranja del control de pie o la rueda
para continuar con el siguiente paso.

% El simbolo de siguiente paso se pone verde y se restablecen
los ultimos ajustes de este paso.

Nota 7 - 10
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FIG. 4

1 Elvalor de la velocidad en tiempo real se muestra en negro
cuando el micromotor MX-i LED 3™ Gen est4 en funcionamiento.
El maximo valor posible de velocidad se muestra en cian cuando
el micromotor MX-i LED 3™ Gen no esta en funcionamiento, en los
pasos P1y P2.

2 Elmedidor de par solo se muestra cuando la velocidad del mi-
cromotor esta por debajo de 100 rpm en los pasos P1y P2.

3 El contra-angulo sera de color cian para transmision directa y
verde para engranajes de reduccion.

4 Lagrafica de barras de par solo se muestra cuando la veloci-
dad del micromotor es inferior a 100 rpm.

5 Los ajustes de cada paso se restablecen desde los ultimos
ajustes utilizados en el paso correspondiente, salvo los ajustes ra-
pidos que se hacen directamente en el modo funcionamiento.

6 >En el modo de INVERSION, el simbolo de sentido de giro
@) parpadeay se escucha una alarma acustica (pitidos interme-
dios alternos). El valor de par aumenta automaticamente en el
modo de inversion cuando se muestra el medidor de par. El valor
del par puede aumentar de 0 a 10 Ncm, ver capitulo “ Valor de au-
mento del par de inversion” en la pagina 18 para ajustarlo.

7 Presionar los botones del control de pie no tiene ningun efec-
to si el micromotor esta en marcha.

8 Elcambio de par, en los pasos P1 0 P2, solo se puede realizar
en el modo de ajustes.

9 Elaumento del par solo se puede activar cuando el medidor
de par se muestra en el modo funcionamiento, en pasos de baja
velocidad de giro (<100 rpm).

10 Por motivos de seguridad, el icono de ajuste de la velocidad
se vuelve rojo y parpadea junto con el velocimetro durante 2 se-
gundos cuando se pasa del paso de baja velocidad al de alta velo-
cidad (=100 rpm).

11 Elcambio de velocidad, en los pasos P3, P4y P5, solo se pue-
de realizar en el modo ajustes.




N\ ! J
1
FIG. 1
FIG. 1
El modo de ajustes permite cambiar todos los parametros de
cada paso.

Se accede a él manteniendo pulsada la rueda del modo
funcionamiento y se abandona si se pulsa prolongadamente
también la rueda o si se pone en marcha el motor.

Todos los cambios que se hacen en este modo se guardan
automaticamente para el paso correspondiente.

Nota 1

A. Desde el modo de ajustes, navegue por los pardmetros de
funcionamiento girando la rueda hacia la derecha o la izquierda.

% El simbolo de los parametros seleccionados (1) se encaja en
un cuadro cian y habra una flecha senaldndolo.

B. En caso necesario, pulse brevemente el botdn naranja del control
de pie para continuar con el siguiente paso sin volver al modo
funcionamiento.

% El modo de ajustes se sigue mostrando, el simbolo de

siguiente paso se pone verde y se restablecen los ultimos
ajustes de este paso.

C. Pulse una vez la rueda para cambiar los ajustes de parametros
seleccionados (submodo ajustes).

%, Se muestra el submodo de ajustes seleccionado.

8.1 Velocidad de giro del micromotor MX-i
LED 3" Gen

A. Desde el menu del modo de ajustes, seleccione el simbolo
‘\:'//: y pulse una vez la rueda para cambiar la maxima
velocidad posible.

FIG. 2

B. Gire la rueda hacia la derecha o la izquierda para aumentar o
disminuir, respectivamente, la maxima velocidad posible del
micromotor.

% El velocimetro (1) muestra la maxima velocidad posible
configurada en el motor.

C. Pulse una vez la rueda para salir de los ajustes de velocidad.

%, Se ha guardado una nueva velocidad posible y el menu del
modo de ajustes se vuelve a mostrar, FIG. 1.
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8.2 Par del micromotor MX-i LED 3™ Gen

A. Desde el menu del modo de ajustes, seleccione el simbolo
(@ y pulse una vez la rueda para cambiar la maxima
velocidad posible.

FIG. 3

B. Gire la rueda hacia la derecha o la izquierda para aumentar o
disminuir, respectivamente, el maximo par posible del
micromotor.

&, El medidor de par (1) muestra la maxima velocidad posible
configurada en el par.

C. Pulse una vez la rueda para salir de los ajustes de par.

%, Se ha guardado un nuevo par posible y el mend del modo de
ajustes se vuelve a mostrar, FIG. 1.

8.3 Sentido de giro del micromotor MX-i
LED 3" Gen

A. Desde el menu del modo de ajustes, seleccione el simbolo
§ ) vy pulse una vez la rueda para cambiar el sentido de giro.
Nota 1

B. Gire la rueda hacia la derecha o la izauierda para alternar la
rotacion del micromotor entre AVANCE Cs) e INVERSION @

C. Pulse una vez la rueda para salir de los ajustes de sentido de
giro.

& El sentido de giro se guarda y el ment de modo de ajustes se
vuelve a mostrar.

Nota 2
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8.4 Nivel deirrigacion

A. Desde el menU del modo de ajustes, seleccione el simbolo
" vy pulse una vez la rueda para cambiar el nivel de
irrigacion.

Nota 1

FIG. 4

B. Gire la rueda hacia la derecha o la izquierda para configurar el
nivel de irrigacion (1).

Existen 5 niveles de ajuste:
30 mU/min, 60 ml/min, 90 ml/min, 120 ml/min,
13 0 ml/min.

Nota 3

C. Pulse una vez la rueda para salir de los ajustes de nivel de
irrigacion.

%, El nivel de irrigacion se guarda y el menu de modo de ajustes
se vuelve a mostrar.

8.5 Contra-angulo

A. Desde el menU del modo de ajustes, seleccione el simbolo
O"' y pulse una vez la rueda para cambiar el contra-angulo.

B. Gire la rueda a derecha o izquierda para cambiar el contra-
angulo.

Nota 4

C. Pulse una vez la rueda para salir de los ajustes de contra-angulo.

%, El contra-angulo se guarda y el mend de modo de ajustes se
vuelve a mostrar.
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9 Modos especiales

Los modos especiales permiten, en el siguiente orden:
» Mostrar la version de software;
» probar la pantalla LCD;
« definir del nimero de pasos (3, 4 0 5);
« definir el valor de aumento del par de inversién;
- restaurar ajustes de fabrica.
Nota 1
A. Desde el modo funcionamiento, mantenga pulsada la rueda de
rotacion para acceder a los modos de ajustes.
%, Se muestra el modo de ajustes.
FIG. 1
B. Gire la rueda hacia la derecha o la izquierda para seleccionar el
simbolo de contra-angulo £ (1).

% El simbolo de contra-angulo se encaja en un cuadro cian y
habra una flecha senaldndolo.

Version de software
FIG. 2

C. Haga dos pulsaciones cortas en la rueda para acceder a los
modos especiales.

% El simbolo de contra-dngulo (3) se vuelve azul para
diferenciarlo del simbolo cian de cambio de dangulo.

%, La version de software se muestra de la siguiente manera:

(1)  Version principal
(2) Versién secundaria

Prueba de la pantalla LCD
FIG. 3

D. Pulse una vez la rueda para probar la pantalla LCD.

%, Todos los puntos se muestran en negro, excepto el simbolo de
contra-angulo (1).

Numero de pasos
E. Pulse una vez en la rueda para definir el nUmero de pasos.
%, Se muestra la pantalla con el nUmero de paso.

F. Gire la rueda hacia la derecha o la izquierda para mostrar,
alternativamente, el texto 3, 4 0 5.

G. Pulse una vez en la rueda para definir el nimero de pasos.

oo

FIG. 2

Valor de aumento del par de inversion

El aumento del par de inversiéon permite un aumento automatico

del valor del par, si estd en modo INVERSION, para facilitar la

rotacion de la fresa cuando se queda atascada.

H. Pulse una vez la rueda para definir el valor de aumento del par
de inversion.

%, Se muestra la pantalla de aumento del par de inversion.

I. Gire la rueda hacia la derecha o la izquierda para mostrar,
alternativamente, el texto 0, 50 10.

J. Pulse una vez la rueda para definir el valor de arranque si
aparece un 0, o pulse una vez la rueda para definir
respectivamente el valor de aumento a 5 Ncm o 10 Ncm cuando
se muestraun 5oun 10.

Restaurar ajustes
FIG. 4

K. Pulse una vez la rueda para visualizar la pantalla de reseteo de
los ajustes de fabrica.

W, Se muestra la pantalla de reseteo de los ajustes de fabrica.

L. Gire la rueda hacia la derecha o la izquierda para mostrar,
alternativamente, el texto reset yes (restaurar), o reset no (no
restaurar) (1).

Nota 3
M. Pulse una vez la rueda para restaurar los ajustes de fabrica
cuando se muestre el texto reset yes (restaurar), o pulse una vez

para volver al modo de ajustes cuando se muestre el texto reset
no (no restaurar).

%, Puede tardar hasta 2 segundos en restaurarse. Mientras tanto,

se muestra el simbolo g .y el texto yes (restaurar) se apaga.
Cuando ya se ha restaurado, el modo de ajustes se vuelve a
mostrar.
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10 Lista de errores y resolucion de problemas

10.1 Advertencia de seguridad (en funcionamiento)

Descripcidon de la advertencia

Recalentamiento del
motor

Transicion de paso de baja
velocidad a paso de alta
velocidad

Pedal [control de pie] des-
conectado

Mensaje

A

\"k/:

El velocimetro parpadea.

Causa de la advertencia

Demanda excesiva de
potencia del micromotor

MX-i LED 3™ Gen.

El usuario cambia de fre-
sado a baja velocidad a uno

a alta velocidad (=100 rpm).

El control de pie no esta
conectado al dispositivo.

Accién

Evite un uso prolongado. Deje que se enfrie el
sistema.

No se requiere ninguna accion, la adverten-
cia desaparece a los 2 segundos.

Conecte el control de pie al dispositivo.




10.2 Error de funcionamiento del aparato

Descripcion del error Origen del error Cuando Accion

ERROR 1

ERROR 2

ERROR 3

ERROR 4

ERROR 5

ERROR 6

ERROR 7

ERROR 8

ERROR ¢




22

FIG. 1

11T Mantenimiento

/A ADVERTENCIA

Utilice Unicamente productos de mantenimiento y piezas Bien-Air
Dental originales o recomendados por Bien-Air Dental. El uso de
otros productos o piezas puede provocar fallos de
funcionamiento o la anulacién de la garantia.

11.1 Revision

/\ ADVERTENCIA

No desmonte nunca el aparato. Si necesita reparaciones o
modificaciones, le recomendamos que acuda a su distribuidor
habitual o directamente a Bien-Air Dental SA.

Periodo de servicio

El dispositivo ha sido probado con la simulacién de 10000
procedimientos clinicos (que equivale a un periodo de servicio de
entre 6y 10 anos). Si el uso real del dispositivo supera el periodo
de servicio comprobado, se recomienda realizar mantenimiento
preventivo.

Nota 1

11.2 Limpieza y desinfeccion

/A ADVERTENCIA

» No lo sumerja en una solucion desinfectante.
» No adecuado para banos ultrasénicos.

A\ ATENCION
« Utilice una linea de irrigacion estéril nueva para cada
paciente.
« Utilice una pelicula de proteccion estéril nueva para cada
paciente.
FIG. 1

Limpieza

A. Retire la rueda (1) y lavela con agua dos veces, colocandola
bajo el grifo (a unos 15-38 °C), siempre que el agua de grifo
local tenga un pH de entre 6,5y 8,5 y un volumen de cloruro
inferior a 100 mg/L. Si el agua del grifo no cumple con estas
indicaciones, utilice agua desmineralizada (desionizada).

Nota 2

B. Limpie el equipo, incluyendo el soporte, el control de pie y las
superficies internas y externas de la rueda, frotando
cuidadosamente con un trapo limpio humedecido con un
producto adecuado (por ejemplo, Spraynet de Bien-Air Dental o
alcohol isopropilico durante unos 15 segundos).

Esterilizacion de la rueda

/A ADVERTENCIA
Antes de usarla por primera vez, limpie y esterilice la rueda.

/\ ADVERTENCIA

La calidad de la esterilizacién depende en gran medida de la
limpieza del instrumento. Esterilice Unicamente productos
perfectamente limpios.

/\ ADVERTENCIA

Esterilice Unicamente segun el proceso que se indica a
continuacion.

Procedimiento

A\ ADVERTENCIA

Embale el dispositivo en un embalaje validado para la
esterilizacién mediante vapor de agua.

/\ ADVERTENCIA

Use Unicamente ciclos de eliminacidén dindmica del aire: ciclo de
prevacio o de pulso de presidn del vapor de purgacion (SFPP, por
sus siglas en inglés).



FIG. 2

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

Los parametros recomendados para la esterilizacion son los
siguientes:

« La temperatura maxima en la camara de autoclave no
supera los 137 °C, es decir, la temperatura nominal del
autoclave estd configurada en 134 °C, 135°C o 135,56 °C,
teniendo en cuenta la imprecision de la medicion de
temperatura del esterilizador.

» La duracion maxima del intervalo a méaxima temperatura
(137 °C) cumple con los requisitos nacionales para la
esterilizacién por calor htimedo y no supera los 30 minutos.

« La presién 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
en el aumento de temperatura ni los -35°C/min en el
descenso de esta.

» Latasa de cambio de presion no sobrepasa los 0,45 bar/min
(6,6 psia/min) en el aumento de presidn ni los -1,7 bar/min
(-25 psia/min) en el descenso de esta.

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

11.3 Importante

Respecto al mantenimiento: ............ Consulte las instrucciones de uso
Micromotor MX-i LED 3™ Gen..... REF 2100245

Cable para micromotor .............. ...REF 2100163
Contra-angulo CA 20:1 L, lUZ cccvvvirnnee REF 2100209
Contra-angulo CA 20:1 L

Micro-Series, lUZ ..o, REF 2100209

Contra-angulo CA 20:1 L KM, luz......... REF 2100209
Contra-angulo CA 20:1 L KM

Micro-Series, lUZ ..o, REF 2100209
Pieza de manorecta 1:1 .o, REF 2100046

11.4 Sustitucion de fusibles

A. Apague el equipo BIOPOWER.
B. Desconecte el cable de red.

/A ADVERTENCIA

El cable de alimentacion se debe desconectar al menos 10
segundos antes de abrir la caja de fusibles.

FIG. 2
C. Retire la caja de fusibles (1) con un destornillador plano.

FIG. 3

D. Sustituya los fusibles (2) por los nuevos y coloque la caja de
fusibles de nuevo (1) en su lugar.

/A ATENCION
Utilice Gnicamente fusibles T4,0 Ah 250 V CA REF.1307312-010.

1 Bien-Air Dental SA insta al usuario a que consulte las instruc-
ciones de uso relevantes para la inspeccion de dispositivos dina-
micos.

2 Larueda se mantiene sujeta magnéticamente. No es necesa-
rio conservar su posicién angular al retirarla ni volver a ponerla
en su sitio.
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12 Terminos de la garantia

Bien-Air Dental SA concede al usuario una garantia que cubre
todos los defectos de funcionamiento, de material o de
fabricacion.

Esta garantia cubre el dispositivo a partir de la fecha de la factura
durante:
* 12 meses en lo que respecta al cable del motor;
« 24 meses en lo que respecta al equipo BIOPOWER y a CA
20:1 L Micro-Series;

» 36 meses para el micromotor MX-i LED 3 Gen.

En caso de reclamacion justificada, Bien-Air Dental SA o su
representante autorizado cumplirdn con las obligaciones de la
empresa indicadas en esta garantia mediante la reparacién o la
sustitucién gratuita del producto.

Queda excluida cualquier otra reclamacién, independientemente
de su naturaleza, en particular en forma de reclamacion por
danos y perjuicios.

Bien-Air Dental SA no se responsabiliza de los dafnos o roturas, ni
de las consecuencias derivadas de los mismos, ocasionados por:

» desgaste excesivo;

+ uso inadecuado;

e incumplimiento de las instrucciones de instalacion,

funcionamiento y mantenimiento;

« influencias quimicas, eléctricas o electroliticas no
habituales;
conexiones de mala calidad, ya sea del suministro eléctrico,
de aire o de agua.

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

La garantia perdera su validez si el dano y sus consecuencias se
deben a una manipulacion inadecuada del producto o si personas
no autorizadas por Bien-Air Dental SA llevan a cabo
modificaciones del producto.

Las reclamaciones conforme a los términos de la garantia se
tendrdn en consideracién Unicamente si, junto con el producto, se
presenta la factura o la carta de porte, en la que deben indicarse
con claridad la fecha de la compra, la referencia del producto y el
n.° de serie.

Consulte los términos y las condiciones generales de venta en
www.bienair.com.
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