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T Simboluri

1.1 Descrierea simbolurilor utilizate

Simbol Descriere Simbol Descriere
u Producator. Numar de catalog.
CE Marcajul CE cu numarul organismului [SN] Numarul de serie.

0123

notificat.

A

AVERTISMENT: pericol care poate
duce la vatamari grave sau la
deteriorarea dispozitivului daca
instructiunile de siguranta nu sunt
respectate corect.

Dispozitiv medical.

ATENTIE: pericol care ar putea duce la
ranirea usoara sau
leziuni usoare sau moderate sau
deteriorarea dispozitivului daca
instructiunile de siguranta nu sunt
respectate corect.

Reprezentant autorizat al CE in
Comunitatea Europeana
Comunitatea Europeana.

Purtati manusi de cauciuc.

Dezinfectabil prin spalare termica.

Securitate electrica. Parte aplicata tip
B.

Sterilizabile intr-un sterilizator cu
abur (autoclav) la temperatura
specificata.

Rx Only

Avertisment: in conformitate cu legea
federala

(SUA), acest dispozitiv este disponibil
pentru vanzare numai la
recomandarea unui medic acreditat.

Consultati instructiunile de utilizare
sau consultati instructiunile
electronice

instructiunile de utilizare.

B

Cod Data Matrix pentru informatii
despre produs
inclusiv uDl
Identification).

(Unigue  Device

Limita de temperatura.

®

Limitarea umiditatii.

Limitarea presiunii atmosferice.

Pastrati departe de ploaie.

Simbol general pentru recuperare/
reciclare.

> | P

Materiale electrice si electronice
reciclabile.

@
N

Lampa, iluminat, iluminare.




2 |dentificare &
Utilizare preconizata

2.1 Identificare
Dispozitive medicale fabricate de Bien-Air Dental
SA.

Tip:
Micromotor cu LED MX-i

Motoare fara perii, auto-ventilate, cu
complet sterilizabile, lavabile la masina

lumina,

Micromotor MX-i

Fara perii, auto-ventilate, fara lumina, motoare
complet sterilizabile, lavabile la masina

MX-I LED 3RD GEN

Motoare fara perii, neventilate, cu lumina, complet
sterilizabile, lavabile la masina

Aceste motoare sunt alimentate prin conectarea
la unitatea dentara / scaun sau consola
electronica. Fara caracteristici de pulverizare.

Descriere:

Micromotoarele dentare Bien-Air sunt concepute
pentru a transforma electricitatea in rotatie
mecanica pentru a actiona piesele de mana si
contra-anglurile dentare si chirurgicale.

2.2 Utilizare prevazuta
MX-1 LED 3RD GEN

Dispozitivul este destinat utilizarii in

implantologie.

Micromotorul MX-i si MX-i LED

Produs destinat utilizarii in
Parodontologie si Chirurgie orala.

Implantologie,

2.3 Populatia de pacienti
vizata

Populatia de pacienti prevazuta pentru dispozitiv
include orice persoana care viziteaza un cabinet
stomatologic pentru a primi tratament in
conformitate cu afectiunea medicala prevazuta.
Nu exista restrictii privind varsta, rasa sau cultura
subiectilor. Utilizatorul vizat este responsabil de

selectarea dispozitivului adecvat pentru pacient in
functie de aplicatia clinica specifica.

2.4 Utilizator vizat

Produs destinat exclusiv utilizarii profesionale.
Utilizat de stomatologi, dentisti si chirurgi bucali.

2.5 Utilizati mediul

Mediu profesional de asistenta medicala.

2.6 Conditii medicale
medicale

e Implantologia dentara este tratamentul
pentru inlocuirea unuia sau mai multor dinti
lipsa.

e Tratamentele de chirurgie orala includ
extractia dintilor inclusi, extractia dintilor de
minte, extractia dintilor cariati nesalvabili,
regenerarea osoasa ghidata si neghidata,
apicoectomia, osteotomia, sechestrectomia
si hemisectia.

e Principalele tratamente parodontologice
includ gingivita si parodontita.

2.7 Contraindicatii si efecte
secundare ale pacientului

Nu exista contraindicatii specifice pacientilor,
efecte secundare sau avertismente pentru
dispozitiv atunci cand acesta este utilizat conform
destinatiei.

2.8 incazde accident

Daca se produce un accident, dispozitivul nu
trebuie utilizat pana cand reparatiile nu au fost
finalizate de un tehnician calificat, autorizat si
instruit intr-un centru de reparatii.

Daca apare un incident grav in legatura cu
dispozitivul, raportati-l unei autoritati competente
din tara dumneavoastra, precum Si
producatorului prin intermediul distribuitorului
regional. Respectati reglementarile nationale
relevante pentru proceduri detaliate.

/N WARNING
Orice alta utilizare decat cea pentru care este

destinat acest dispozitiv este neautorizata si se
poate dovedi periculoasa.



3 Siguranta
utilizatorulur  si a
pacientulu:
Avertismente si
Precautl pentru
utilizare.

Acest dispozitiv medical trebuie utilizat de catre
profesionisti in conformitate cu dispozitiile legale
in vigoare privind masurile de securitate si
sanatate in munca si de prevenire a accidentelor,
precum si cu aceste instructiuni de utilizare.

In conformitate cu aceste dispozitii, utilizatorul
este responsabil pentru a se asigura ca utilizeaza
numai dispozitive care sunt in stare perfecta de
functionare.

Siguranta electrica:

/\ WARNING
Siguranta electrica poate fi sustinuta numai

atunci cand dispozitivul este utilizat cu console,
motoare si furtunuri compatibile cu Bien-Air
Dental.

« Consultati intotdeauna instructiunile de
utilizare ale unitatii dentare sau ale consolei
pentru a confirma compatibilitatea cu
dispozitivul si conformitatea cu siguranta
electrica.

e Atunci cand este utilizat cu dispozitive
medicale dentare Bien-Air, dispozitivul este
conform cu standardul IEC 60601-1 pentru
care se aplica urmatoarele cerinte:

o Protectie impotriva socurilor electrice
o Intrarea lichidelor

o Protectie  impotriva  temperaturilor
excesive si a altor pericole pentru
siguranta.

Compatibilitate
electromagnetica:

/A\ WARNING
Compatibilitatea  electromagnetica poate fi

invocata numai atunci cand dispozitivul este
utilizat cu console, motoare de actionare si cabluri
compatibile cu Bien-Air Dental.
e Consultati intotdeauna instructiunile de
utilizare ale blocului dentar sau ale consolei

pentru a confirma compatibilitatea cu
dispozitivul Si conformitatea
electromagnetica.

* Deoarece conformitatea cu standardul

international IEC 60601-1-2 nu garanteaza
imunitatea la 5G la nivel mondial (din cauza
diferitelor benzi de frecventa utilizate la nivel
local), evitati prezenta dispozitivelor echipate
cu retele celulare de banda larga 5G in

mediul  clinic  sau  asigurati-va ca
functionalitatea de retea a acestor
dispozitive este dezactivata 1n timpul

procedurii clinice.

e Pot aparea perturbatii magnetice de la alte
dispozitive electromedicale, consultati
instructiunile de utilizare ale unitatii dentare
sau ale consolei pentru specificatiile EMC.

Pentru a preveni orice risc de
explozie, trebuie respectate
avertismentele de mai jos:

/N\ WARNING
In conformitate cu IEC 60601-1:2005 +A1 2012

/' AnexaG, dispozitivele electrificate (motoare,
unitati de control, cuplaje si accesorii) pot fi
utilizate in siguranta intr-un mediu medical in
care se administreaza pacientului amestecuri de
substante anestezice potential explozive sau
inflamabile numai daca:
» Distanta dintre motor si circuitul respirator
anestezic depaseste 25 cm.
¢ Motorul nu este utilizat simultan cu
administrarea de substante anestezice
pacientului.




Pentru a preveni orice risc de
supraincalzire a motorului,
trebuie respectat avertismentul
de mai jos:

/\ cAuTION

MX-I LED 3RD GEN nu este autoventilat. Nu
utilizati  pentru aplicatii in afara utilizarii
prevazute.

Pentru a preveni orice risc de
infectie, trebuie respectate
avertismentele de mai jos:

/\ WARNING
e Dispozitivul nu este furnizat steril. Pentru a

evita orice infectie, respectati procedura de
curatare, dezinfectie, sterilizare si intretinere
generala detaliata in sectiunea b.

* Personalul medical care utilizeaza sau
efectueaza intretinerea dispozitivelor
medicale  contaminate  sau  potential
contaminate trebuie sa respecte precautiile
universale, in special purtarea
echipamentului individual de protectie
(manusi, ochelari de protectie etc.).

Instrumentele ascutite si ascutite trebuie
manipulate cu mare atentie.

« Sprijiniti dispozitivul pe un suport care poate
fi curatat.

Pentru a preveni orice risc de
ranire si/sau deteriorare a
materialelor, trebuie respectate
avertismentele de mai jos:

/\ cAUTION
e In cazul unor vibratii excesive, al unei

incalziri anormale, al unui zgomot neobisnuit
sau al altor semne care sugereaza ca
aparatul functioneaza defectuos, lucrul
trebuie suspendat imediat. in acest caz
contactati un centru de reparatii agreat de
Bien-Air Dental SA.

¢ Nu conectati niciodata un instrument pe un
micromotor in functiune.

* Nu pulverizati niciun lubrifiant sau solutie de
curatare in motor.

e Nu clatiti niciodata dispozitivul pentru a-l
raci.

3.1

/\ WARNING

Micromotorul poate fi utilizat numai cu dispozitive
electronice Bien-Air Dental sau compatibile.
Pentru a fi in conformitate cu cerinta de siguranta
[EC 60601-1, trebuie utilizatd numai sursa de
alimentare pentru dispozitive medicale cu doua
MOPP.

Instalare



FIG. 1

4 Descriere

4.1 Prezentare generala
FIG. 1

(1) Nasul motorului

(2) Corpul motorului

(3) Conexiune cablu/motor

Note : Specificatiile tehnice, ilustratiile si dimensiunile continute in aceste instructiuni sunt date doar cu
titlu indicativ. Acestea nu pot da nastere la nicio pretentie.

Limba originala a acestor instructiuni de utilizare este engleza.

Pentru orice informatii suplimentare, va rugam sa contactati Bien-Air Dental SA la adresa indicata pe
coperta din spate.
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FIG. 2 FIG. 3

REF 1300967-010

FIG. 4 FIG. 5

4.2 Asamblare si pregatire

1. Motoarele MOT MX-i REF 1600825-001 & MOT MX-i LED REF 1600755-001 sunt asamblate cu cablul
de alimentare REF 1601069-001 si REF 1600881-001. FIG. 2.

2. Motorul MOT MX-I LED 3RD GEN REF 1601008-001 este asamblat cu cablul de alimentare
REF 1601009-001 asa cum este descris in FIG. 2. Verificati daca partea din spate a motorului si
conectorul cablului sunt curate si uscate.

3. Pozitionati motorul si cablul proprietar al acestuia dupa cum se arata in FIG. 2 (Localizatorul trebuie
sa fie in fata prizei). Rotiti-l pentru a gasi pozitia exacta si introduceti motorul FIG. 3

4. Tinand motorul complet, insurubati mansonul de cablu la conexiunea motorului din spate FIG. 4.



Schimbarea manuala a garniturilor (nu este necesara nicio
unealta) FIG. 5

/\ CAUTION
* Nu lubrifiati O-ring-ul.
« Utilizati numai O-ring brevetat.
« Verificati daca inelele O nu sunt rupte sau zgariate dupa montarea lor.

4.3 Date tehnice

Date tehnice

Cuplaj Nas in conformitate cu ISO 3964%,
Timpii de Nici o limitare pentru utilizator. Timpii de functionare sunt impusi electronic de placile de
functionare control Bien-Air, in functie de cuplul aplicat.

Gama de viteze

de rotatie 100-40'000 rpm

Directia

: In sensul acelor de ceasornic si in sens invers acelor de ceasornic.
de rotatie

Intensitatea

. N LED, 14 klux**
luminoasa

Cuplu maxim 800 mNm***

*Compatibilcu piesele de mana cu dimensiuni "scurte’, "medii” si “lungi".
**Masuratin combinatie cu REF1600632-001 CA 20:1
***Cupludisponibil la unealta atunci cand motorul este utilizat in implantologie cu CA 20:1.

4.4 Clasificare

Clasa lla in conformitate cu Regulamentul medical european (UE) 2017/745.
Dispozitiv clasa Il tip B in conformitate cu standardul IEC 60601-1.




4.5 Performante

Viteza si cuplul sunt prestabilite Controlat electronic

Precizia valorii vitezei +- 5%

4.6 Conditii de functionare

Conditii de functionare

/ﬂ/ Interval de temperatura: +10°C - +35°C (+50°F - +95°F)

‘ Interval de umiditate relativa: 30% - 80%

,h Interval de presiune a aerului: 700 hPa - 1060 hPa




CAUTION Do not lubricate! CAUTION Do not lubricate!
or spray internally!

or spray internally!

FIG. 6

o Intretinere si service

5.1 Intretinere - Informatii generale

Curatati, dezinfectati, uscati si sterilizati dispozitivul Tnainte de prima utilizare.

in termen de maximum 30 de minute dup3 fiecare tratament, curatati motorul. Respectarea acestei
proceduri elimina orice reziduuri de sange sau saliva.

/\ cAUTION
Respectati directivele, standardele si ghidurile nationale pentru recomandari de curatare si sterilizare.

/\ CAUTION
Nu pulverizati niciun lubrifiant sau solutie de curatare in motor FIG. 6.

Produse de intretinere adecvate:

Utilizati numai produsele de intretinere originale Bien-Air Dental SA mentionate mai jos si piesele sau
cele recomandate de Bien-Air Dental SA. Utilizarea altor produse sau piese poate cauza defectiuni in
timpul functionarii si/sau poate anula garantia.
e Spraynet®
» Detergent alcalin sau detergent dezinfectant (pH 8-11) recomandat pentru curatarea-dezinfectarea
instrumentelor dentare sau chirurgicale. Produse dezinfectante compuse fie din clorura de
didecildimetilamoniu, carbonat de amoniu cuaternar sau produs enzimatic neutru. (de exemplu,
Neodisher® mediclean) sunt, de asemenea, permise.




FIG. 7
5.2 Curatare si dezinfectie

A\

CAUTION

Nu scufundati dispozitivul in lichid fiziologic
(NaCl) si nu utilizati solutie salind pentru a
mentine dispozitivul umed pana cand acesta
poate fi curatat.

Nu scufundati intr-o baie de curatare.

Nu curatati intr-un aparat de curatat cu
ultrasunete.

Nu pulverizati nicio solutie de curatare in
motor.

Asigurati-va intotdeauna ca
motorului sunt mentinute curate.

contactele

Suprafata exterioara a motorului trebuie curatata
pentru a findeparta impuritatile, dupa cum
urmeaza FIG. 7:

1. Tineti motorul de nas sub apa de la robinet
la 15°C - 38°C (59°F - 100°F), cu conditia ca
apa de la robinet locala sa aiba un pH cuprins
intre 6,5 - 8,5 si un continut de cloruri sub
100 mg/l. Daca apa de la robinetul local nu
indeplineste aceste cerinte, utilizati in schimb
apa demineralizata (deionizata).

2. Cu ajutorul unei perii flexibile netede, curatati
suprafata exterioara a motorului folosind
produsele de curdtare recomandate (de
exemplu, detergent alcalin sau detergent-
dezinfectant cu pH 8-11).

3. Nu permiteti apei sa se infiltreze in motor prin
nas sau prin conectorul furtunului.

4. Uscati suprafata exterioara a motorului cu un
material textil care nu lasa scame, impregnat
cu Spraynet®,



Note : Curatarea-dezinfectarea automata poate inlocui pasii de mai sus 2. Daca curatatorul-
dezinfectorul automat nu asigura o uscare eficientd, urmati pasul de mai sus 4.

Masina de spalat si dezinfectat:

Efectuati curatarea-dezinfectarea automata utilizdnd un aparat de spalare-dezinfectare aprobat care
respecta standardul ISO 15883-1.

Detergent si ciclu de spalare:

Utilizati un detergent alcalin sau un detergent recomandat pentru curatarea intr-un aparat de spalare-
dezinfectare pentru instrumente dentare sau chirurgicale (pH 8-11).

Specificatii recomandate pentru ciclul de termodezinfectie:

Faza Parametrii

Pre-curatare <45°C (113°F); = 2 minute

Curatare 55°C - 65°C (131°F - 149°F); = 5 minute
Neutralizare > 2 minute

Clatire Apa de la robinet, <30°C (86°F), = 2 minute apa rece

Apa demineralizata, 90°C - 95°C

pezinfectie termica (194°F - 203°F), 5-10 minute

Uscare 18 - 22 minute

/\ cAuTION
Nu clatiti niciodata dispozitivele pentru a le raci.

/\ cAUTION
Daca se utilizeazd o masina de spalat automata in locul masinii de spalat/termodezinfectorului,

respectati programul anterior pentru fazele de pre-curatare, curatare, neutralizare si clatire. Daca apa
de la robinetul local are un pH in afara intervalului 6,5-8,5 sau daca contine mai mult de 100 mg/l
clorurad (ion Cl), nu uscati dispozitivul in interiorul masinii de spalat automate, ci uscati-l manual cu
materiale textile cu pelicula mica.

/\ cAUTION
In cazul in care dispozitivul automat de curatare/dezinfectare nu asigura o uscare eficienta si/sau daca

dupa uscare raman urme de umiditate, uscati suprafata exterioara a motorului cu un material textil cu
putind scama impregnat cu Spraynet®.




5.3 Sterilizare

A

CAUTION

Calitatea sterilizarii depinde foarte mult de gradul de curatenie al dispozitivului. Numai
dispozitivele perfect curate pot fi sterilizate.

Pentru a imbunatati eficienta sterilizarii, asigurati-va ca dispozitivul este complet uscat.

Nu utilizati o alta procedura de sterilizare decat cea descrisa mai jos.

Utilizati numai cicluri dinamice de eliminare a aerului: cicluri de preaspirare sau cicluri SFPP
(steam flush pressure pulse).

Daca sterilizarea este impusa de directivele nationale, utilizati numai sterilizatoare dinamice: nu
utilizati un sterilizator cu abur cu un sistem de deplasare prin gravitatie. Ca in cazul tuturor
instrumentelor, dupa fiecare ciclu de sterilizare, inclusiv dupa uscare, scoateti dispozitivul pentru a
evita o expunere excesiva la caldura care poate duce la coroziune.

5.3.1 Procedura

1. Ambalati dispozitivul intr-un ambalaj aprobat pentru sterilizarea cu abur.

2. Sterilizati cu abur, dupa un ciclu dinamic de eliminare a aerului (ANSI/AAMI ST79, sectiunea 2.19),

adica eliminarea aerului prin evacuare fortata (ISO 17665-1, ISO/TS 17665-2) la 135°C (275°F), timp
de 3 minute sau la 132°C (269,6°F) timp de 4 minute. In jurisdictiile in care este necesara sterilizarea
pentru prioni, sterilizati la 135°C (275°F) timp de 18 minute.

Dispozitivul suporta mai mult de 1000 de sterilizari.

Parametrii recomandati pentru ciclul de sterilizare sunt:

Temperatura maxima din camera autoclavei nu depaseste 137°C (278,6°F), adicd temperatura
nominald a autoclavei este stabilitd la 134°C (273,2°F), 135°C (275°F) sau 135,5°C (275°F), tinand
seama de incertitudinea sterilizatorului in ceea ce priveste temperatura.

Durata maxima a intervalului la temperatura maxima de 137 °C (278,6 °F) este in conformitate cu
cerintele nationale pentru sterilizarea la caldura umeda si nu depaseste 30 de minute.

Presiunea absoluta din camera sterilizatorului este cuprinsa in intervalul 0,07 bar - 3,17 bar (1 psia
- 46 psia).

Rata de schimbare a temperaturii nu depdseste 15°C/min (59°F/min) pentru cresterea
temperaturii si -35°C/min (-31°F/min) pentru scaderea temperaturii.

Rata de schimbare a presiunii nu depaseste 0,45 bar/min (6,6 psia/min) pentru cresterea presiunii
si-1,7 bar/min (-25 psia/min) pentru scaderea presiunii.

Nu se adauga reactivi chimici sau fizici la aburul de apa.



9.4 Ambalare si depozitare

Conditii de depozitare

/R/ Interval de temperatura: 0°C - +40°C (+32°F - +104°F)
,* Interval de umiditate relativa: 10% - 80%

xh Interval de presiune a aerului: 650 hPa - 1060 hPa

‘T Pastrati departe de ploaie

Dispozitivul trebuie depozitat in interiorul pungii de sterilizare intr-un mediu uscat si fara praf.
Temperatura nu trebuie sa depaseasca 55°C (131°F). Daca dispozitivul nu va fi utilizat timp de 7 zile
sau mai mult dupa sterilizare, extrageti dispozitivul din punga de sterilizare si depozitati-l in ambalajul
original. Daca dispozitivul nu este depozitat intr-o punga de sterilizare sau daca punga nu mai este
sterild, curatati, uscati si sterilizati dispozitivul inainte de a-l utiliza.

/\ cAUTION
Daca dispozitivul medical a fost depozitat la frigider, lasati-l sa se incalzeasca pana la temperatura
camerei inainte de utilizare.

/\ CAUTION
Respectati data de expirare a pungii de sterilizare, care depinde de conditiile de depozitare si de tipul de
ambalaj.

5.5 Deservire

Bien-Air Dental SA recomanda ca utilizatorul sa isi verifice sau sa isi intretind dispozitivele dinamice
dupa 5000 de cicluri de procesare sau b ani.

/\ CAUTION
Nu dezasamblati niciodata dispozitivul. Pentru toate modificarile si reparatiile, contactati furnizorul dvs.
obisnuit sau centrul de service Bien-Air Dental.




6 Transport si eliminare
6.1 Transport

Conditii de transport

/l/ Interval de temperatura: -20°C - +50°C (-4°F - +122°F)
* Interval de umiditate relativa: 5% - 80%
K" Interval de presiune a aerului: 650 hPa - 1060 hPa

AT Pastrati departe de ploaie

6.2 Eliminare

AY

Eliminarea si/sau reciclarea materialelor trebuie efectuate in conformitate cu legislatia in vigoare.

A

Acest dispozitiv trebuie sa fie reciclat. Echipamentele electrice si electronice pot contine substante
periculoase care constituie pericole pentru sanatate si mediu. Utilizatorul trebuie sa returneze
dispozitivul la distribuitorul sau sau sa stabileasca un contact direct cu un organism autorizat pentru
tratarea si recuperarea acestui tip de echipamente (Directiva europeana 2012/19/ UE).



7 Informatii generale
7.1 Conditii de garantie

Bien-Air Dental acorda operatorului o garantie care acopera toate defectele functionale, defectele
materiale sau de productie.
Perioada de garantie este:

» 36 de luni de la data facturarii.
in cazul unei reclamatii justificate, Bien-Air Dental sau reprezentantul sdu autorizat va indeplini
obligatiile companiei in temeiul acestei garantii prin repararea sau inlocuirea gratuita a produsului.
Orice alte pretentii de orice fel, in special pretentii pentru daune sau vatamari si consecintele acestora
care rezulta din:

e Uzura si rupere excesive
Utilizare frecventa sau necorespunzatoare
« Nerespectarea instructiunilor de service, asamblare sau intretinere
» Deteriorari cauzate de influente chimice, electrice sau electrolitice neobisnuite
« Conexiuni de aer, apa sau electrice defecte

/\ CAUTION
Garantia devine nula si neavenita in cazul in care deteriorarea si consecintele acesteia rezulta din

intretinerea sau modificarea incorecta de catre terte parti neautorizate de Bien-Air Dental SA. Cererile
de garantie vor fi luate in considerare numai daca produsul este insotit de o copie a facturii sau a bonului
de livrare. Urmatoarele informatii trebuie sa fie indicate in mod clar: data achizitiei, referinta produsului
sinumarul de serie.

7.2 Compatibilitatea cablurilor

REF Micromotor Cablu REF

1600755-001 MOT MX-i LED 1601069-001
1600825-001 MOT MX-i 1601881-001
1601008-001 MOT MX-I LED 3RD GEN 1601009-001




7.3 Referinte
REF

1600825-001

Legenda

Micromotor MX-i

1601008-001

Micromotor MX-I LED 3RD GEN

1600755-001

Micromotor cu LED MX-i

1600036-006

Spraynet®, spray de curatare 500 ml, cutie de 6 cutii

1601069-001

MX-i LED, cablu

1601009-001

Cablu MX-I LED 3RD GEN

1600881-001

Cablu LED MX-i (3 metri lungime)

1300967-010

O-RING 8.1x0.73
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