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7 Simbolos

1.1 Descricao dos simbolos utilizados

Simbolo

Descricao

Fabricante.

Simbolo

Descricao

Numero do catalogo.

Marcacao CE com o numero da
entidade
notificada.

BH

Consulte as instrucoes de utilizacao ou
consulte as instrucoes de utilizacao
eletronica.

ADVERTENCIA: perigo que pode
resultar em

ferimentos graves ou danos no
dispositivo se as

instrucdes de seguranca nao forem
devidamente seguidas.

&

Dispositivo médico.

ATENCAO: perigo que pode resultar em
ferimentos leves ou moderados ou

Representante CE autorizado na

A danos no dispositivo se as instrucoes Comunidade
de seguranc¢a nao forem devidamente Europeia.
seguidas.

@ Usar luvas de protecao. LOT Cédigo do lote.

7

Cédigo de matriz de dados para
informacoes do produto incluindo UDI
(identificagdo Unica do dispositivo).

Limite de temperatura.

®

Limitacao de humidade.

Limitacao de pressao atmosférica.

J.

Manter afastado da chuva.

ol m | s

Simbolo geral para recuperacao/
reciclavel.

Rx Only

Adverténcia: em conformidade com as
leis

federais (EUA), este dispositivo apenas
estad disponivel para venda mediante
recomendagao de um profissional de
salde acreditado.

[>4

Materiais elétricos e eletrdnicos

reciclaveis.




72 ldentificacao e
Utilizacao prevista

2.1 Identificacao
Dispositivos médicos fabricados por Bien-Air
Dental SA.

Tipo:
TUBO ISOLITE/MC2 CINZENTO

Tubo cinzento com conector fixo.

TUBO ISOLITE/MC2 EM
ESPIRAL PRETO

Tubo em espiral preto com conector fixo.

TUBO ISOLITE/MC2
ARTICULADO CINZENTO

Tubo cinzento com conector rotativo.

TUBO ISOLITE AGUA ADJ
CINZENTO

Tubo cinzento com anel para ajustar o fluxo de
agua pulverizada.

TUBO ISOLITE ARTICULADO
CINZENTO

Tubo articulado cinzento com conector rotativo.

Estes tubos sao utilizados com motores ISOLITE
LK e ISOLITE LED (doravante designados motores
de tipo MC2).

Descricao:

Os tubos sao acessérios essenciais que ligam os
motores as consolas/placa do motor de
acionamento elétrico.

2.2 Utilizagao pretendida

Produto destinado a ser utilizado em medicina

dentaria geral, incluindo tratamentos de
restauracoes dentdrias, profilaxia dentaria e
ortodontia.

2.3 Populagao-alvo de
pacientes

A populacao de pacientes a que se destina o
dispositivo inclui qualquer pessoa que visite um
consultério dentdrio para receber tratamento, de
acordo com a condicdo médica pretendida. Nao
existem quaisquer restricoes relativas a idade,
raca ou cultura da pessoa em questao. O
utilizador  pretendido é responsdvel por
selecionar o dispositivo adequado para o paciente
de acordo com a aplicacao clinica especifica.

2.4 Utilizador pretendido

Este produto destina-se a wuma utilizagao
exclusivamente  profissional.  Utilizado  por
dentistas e profissionais da medicina dentaria.

2.5 Ambiente de utilizacao
Ambiente de um estabelecimento de saulde
profissional.

2.6 Condicoes médicas

pretendidas
Medicina dentaria geral que inclui medicina
dentdria reconstrutora, profilaxia dentaria,

ortodontia e aborda a manutencao ou
restabelecimento da salde dentaria.

2.7 Contraindicagoes parao
paciente e efeitos secundarios

Nao existem contraindicacoes, efeitos
secunddrios ou adverténcias especificas para o
dispositivo quando este é utilizado como previsto.

2.8 Em caso de acidente

Em caso de acidente, o dispositivo nao pode ser
utilizado.

Em caso de acidentes graves relacionados com o
dispositivo, informe uma autoridade competente
no seu pais, bem como o fabricante através do
seu  distribuidor  regional.  Respeite  o0s
regulamentos  nacionais  relevantes  para
procedimentos detalhados.



/N Aviso poder revelar-se perigosa.
E interdita qualquer utilizacdo deste dispositivo
para fins diferentes dos previstos, para além de

3 Seguranca do

utilizador e do

paciente:

Adverténcias e

Precaucoes de

utilizacao

Este dispositivo médico deve ser utilizado por profissionais, respeitando as disposicoes legais em vigor
em matéria de seguranca no trabalho, higiene e medidas de prevencdo de acidentes, bem como as
presentes instrucoes de utilizagao.

De acordo com estas disposicoes, o utilizador tem o dever de utilizar apenas dispositivos em perfeito
estado de funcionamento.

Seguranca elétrica:
/N aviso

A seguranca elétrica em conformidade com a norma IEC 60601-1 apenas pode ser garantida quando o
dispositivo for utilizado com dispositivos compativeis com a Bien-Air Dental (motores de acionamento e
motores). Além disso, sé deve ser utilizada uma fonte de alimentacdo médica com 2 MOPP.

Compatibilidade eletromagnética:
/\ aviso

« A compatibilidade eletromagnética apenas pode ser garantida quando o dispositivo for utilizado
com dispositivos compativeis com a Bien-Air Dental (motores de acionamento e motores).

» Dado que a conformidade com a norma internacional IEC 60601-1-2 nao garante imunidade contra
5G a nivel mundial (devido as diferentes faixas de frequéncia utilizadas localmente), evite a
presenca de dispositivos equipados com redes celulares de banda larga 5G no ambiente clinico
ou assegure-se de que a funcionalidade de rede destes dispositivos é desativada durante o
procedimento clinico.

Tenha presentes as adverténcias indicadas a seguir para evitar
eventuais riscos de explosao:

A\ aviso
De acordo com o Anexo G da IEC 60601-1:2005 + A1 2012, os dispositivos eletrificado (motores,
unidades de controlo, acopladores e acessorios) sé podem ser utilizados com seguranca num ambiente
médico em que sejam administradas ao doente misturas de substancias anestésicas potencialmente
explosivas ou inflamaveis se:

« Adistancia entre o motor e o circuito respiratério anestésico for superior a 25 cm.

* O motor nao for utilizado em simultdneo com a administracao de substancias anestésicas ao

doente.

Tenha presentes as adverténcias indicadas a seguir para evitar




eventuais riscos de infecao:

/N aviso
« 0O pessoal médico que utiliza ou efetua a manutencao de dispositivos médicos contaminados ou
potencialmente contaminados tem de cumprir as precaugoes universais, em particular a utilizacao
de equipamento de protecao individual (luvas, éculos, etc.). Os instrumentos pontiagudos ou
cortantes devem ser manipulados com prudéncia acrescida.

Tenha presentes as adverténcias indicadas a seguir para evitar
eventuais riscos de danos materiais:

/\ cuibapo

* Nao utilize o tubo para puxar a unidade ou o carrinho. Esta utilizagao incorreta pode danificar os
fios internos e/ou a protegao externa.
E essencial utilizar ar comprimido seco e purificado na unidade dentéria para garantir a longa
vida util do dispositivo. Mantenha a qualidade do ar e da agua através da manutencao regular
do compressor e dos sistemas de filtragem. A utilizacdo de dgua dura nao filtrada ird provocar o
entupimento precoce dos tubos e conectores.



FIG. 1

4 Descricao

4.1 Visao global

FIG. 1
(1) Bainha
(2) Parte reforcada da bainha
(3) Ligacao do motor

Nota : As especificacoes técnicas, as ilustracoes e as dimensoes constantes das presentes instrucoes
sdo fornecidas a titulo meramente indicativo. Ndo podem servir de fundamento para qualquer
reclamacao.

O idioma original das referidas instrucoes de utilizacao é o inglés.

Para qualquer informacao complementar, contacte a Bien-Air Dental SA através do endereco indicado
na contracapa.
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FIG. 2 FIG. 3

4.2 Montagem e preparacgao

Pictograma utilizado

l+m Deslocamento no sentido indicado. l*m Deslizar completamente até ao batente, no sentido indicado.

1. Verificar se a parte traseira do motor e o conector do tubo flexivel estao limpos e secos.
2. Ligar o motor (sem o anel bipartido) ao tubo, como mostrado na FIG. 2.
3. Rodar até encontrar a posicao correta e empurrar para dentro do motor.

4. Segurar o motor e aparafusar completamente a manga do tubo a ligacao do motor traseiro (FIG. 3).
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\%
REF 705.02.08-010

FIG. 4

Trocar o O-ring:
FIG. 4

Ligacoes de O-ring REF 705.02.08-010.
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FIG 5a

FIG. 5

4.3 Montagem

FIG. 5

Manter o alinhamento inicial dos fios e tubos. Inserir o tubo na fixacao da unidade dentaria colocando a
parte reforcada do tubo (10) na zona de fixagdo (FIG. 5a).

0 cabo de fixacao (9) deve ser fixado ao chassis da unidade ou ao dispositivo de mesa para evitar
qualquer vibracado nos fios e tubos (FIG. 5b).
Apds ainstalagao, o tubo exterior ndo pode ficar enrugado. A resisténcia maxima a vibracao é de 60N.

Descricao FIG. 5

1. Spray de ar com @ 1,5/2,5 mm (branco pequeno) com “A" ou (azul)

2. Spray de dgua com @ 1,5/2,5 mm (branco pequeno) com “W" ou (verde)

3. Refrigeragdo de motor com @ 1,5/2,5 mm (branco pequeno) ou (transparente) @2,8/4,1 mm
4. (+) vermelho: motor

5. Preto: motor

6. (+) castanho: lampada

7.(0V) azul: lampada

8. Anel de substituicao

9. Cabo de fixacao

10. Reforco metalico da bainha
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FIG. 6 FIG. 7

1. A peca cénica fornecida pode ser Gtil para ligar o tubo de refrigeracao ao tubo da unidade (FIG. 6 e
FIG. 7).
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4.4 Dados técnicos

/\ cuipabo
Estes tubos nao sao adequados para pressoes superiores a 5 bar (500 kPa, 72 psi).

Comprimento padrao

1,70u2m

Comprimento especial
3m.

Nota : Consultar as especificacées técnicas do micromotor MOT ISOLITE LED (REF 1600681-001) ou do
micromotor MOT ISOLITE LK (1600078-001) para mais informacées.

4.5 Classificacao

Classe Ila, em conformidade com o Regulamento (UE) 2017/745 do Parlamento Europeu e do Conselho,
relativo aos dispositivos médicos.

4.6 Desempenhos
Sem desempenhos relacionados apenas com o tubo. Consultar o IFU do micromotor compativel MOT
ISOLITE LED (REF 1600681-001) ou MOT ISOLITE LK (1600078-001).

4.7 Condicoes de funcionamento

Condicoes de funcionamento

/ﬂ/ Intervalo de temperaturas: +10 °C — +35 °C (+50 °F — +95 °F)
“ Intervalo de humidade relativa: 30% — 80%
x" Intervalo de pressao de ar: 700 hPa — 1060 hPa




Hh Manutencao e intervencoes

5.1 Manuteng¢ao - Informagoes gerais

/\ cuibabo
« Nao esterilizavel.
« Nunca mergulhar o tubo em solucdoes desinfetantes (os conectores nunca devem ser
completamente submersos).
« Nao utilizar o banho ultrassonico.

5.2 Limpeza
Limpar com um pano limpo humedecido com agua da torneira, dgua desmineralizada (desionizada)
esterilizada ou qualquer produto apropriado para dissolver proteinas e residuos de sangue.

5.3 Enxaguamento
Remover os residuos do produto com um pano limpo embebido em agua da torneira ou em agua
desmineralizada (desionizada) esterilizada.

5.4 Secagem

/)

Pulverizar o exterior do tubo com Spraynet® e a seguir remover o0 seu excesso com um pano nao tecido.
Nao utilizar produtos que contenham acetona, cloro ou lixivia.

5.5 Embalagem e armazenamento

Condicoes de armazenamento

/i/ Intervalo de temperaturas: 0°C— +40°C (+32 °F — +104 °F)
* Intervalo de humidade relativa: 10% — 80%
Intervalo de pressao de ar: 650 hPa — 1060 hPa

T Manter afastado da chuva

O dispositivo deve ser guardado num local seco e livre de poeiras.

/\ cuIDADO
Se o dispositivo médico tiver sido guardado refrigerado, deixe-o arrefecer a temperatura ambiente

14




antes da respetiva utilizacao.

5.6 Manutencao

A Bien-Air Dental SA recomenda que o utilizador trogue o tubo de dois em dois anos.

/\ cuibapo
Nunca desmonte o dispositivo. Para esclarecer qualquer questao, contacte o seu fornecedor habitual ou

o centro de servico Bien-Air Dental.

6 Transporte e descarte

6.1 Transporte

Condicoes de transporte

/ﬂ/ Intervalo de temperaturas: -20°C — +50 °C (-4 °F — +122 °F)
* Intervalo de humidade relativa: 5% — 80%
Intervalo de pressao de ar: 650 hPa — 1060 hPa

T Manter afastado da chuva

6.2 Descarte

5

O descarte deste dispositivo tem de ser efetuado de acordo com a legislagao em vigor.

it

0 dispositivo tem de ser reciclado. Os equipamentos elétricos e eletrénicos podem conter substancias
perigosas para a saude e para o ambiente. O utilizador tem de devolver o dispositivo ao seu revendedor
ou contactar diretamente uma entidade autorizada para tratamento e recuperacao deste tipo de
equipamentos (Diretiva Europeia 2012/19/UE).




7 Informacoes gerais

7.1 Termos de garantia

A Bien-Air Dental SA confere ao utilizador uma garantia contra qualquer defeito funcional, material ou
de producao.

A duracao da garantia é de:
* 12 meses a contar da data de faturacao.

Em caso de reclamacao justificada, a Bien-Air Dental, ou o respetivo representante autorizado, assumira
as obrigacoes da empresa ao abrigo desta garantia, reparando ou substituindo o produto gratuitamente.

Quaisquer outras reivindicacoes de qualquer tipo, nomeadamente reivindicacdes por danos ou prejuizos
e respetivas consequéncias resultantes de:

« Desgaste excessivo

» Uso inadequado ou esporadico

« Nao observancia das instrucoes de utilizacdo, montagem e manutencao

» Danos provocados por influéncias quimicas, elétricas ou eletroliticas invulgares
» Ligagoes incorretas de ar, dgua ou eletricidade

Estao excluidas.

/\ cuipapo
A garantia considera-se nula ou invalida se os danos e respetivas consequéncias resultarem de

intervencoes incorretas ou de modificacoes do produto efetuadas por terceiros nao autorizados pela
Bien-Air Dental SA. Os pedidos de garantia apenas serao considerados se o produto estiver
acompanhado por uma cépia da fatura ou da nota de entrega. As seguintes informacoes devem estar
claramente indicadas: data de compra, referéncia do produto e niumero de série.

8 Referéncias

REF Legenda

1600120-001 TUBO ISOLITE/MC2 GREY

1600315-001 TUBO ISOLITE/MC2 COILED BLACK

1600298-001 TUBO ISOLITE/MC2 SWIVEL GREY

1600134-001 TUBO ISOLITE WATER ADJ GREY

1600132-001 TUBO ISOLITE SWIVEL GREY

705.02-08-010 0-RING 2,5x 1,5

1600036-006 Spraynet®, spray de limpeza 500 ml, caixa de 6 garrafas
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