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7 Simbolos

1.1 Descricao dos simbolos utilizados

Simbolo

Descricao

Fabricante.

Simbolo

Descricao

Numero de catélogo.

Marcacdo CE com o numero do
organismo notificado.

BH

Consultar as instrucoes de utilizacao
ou as instrucoes de utilizacao
electronicas.

instrucoes de utilizacao.

ATENCAO: Risco de ferimentos graves
ou de danos no aparelho se as
instrucdes de seguranga nao forem
seguidas corretamente.

Dispositivo médico.

CUIDADO: Risco de ferimentos ligeiros
ou moderados ou de danos no
aparelho se as instrugoes de
seguranca nao forem  seguidas
corretamente.

Representante autorizado da CE na

& CUIDADO: Risco de ferimentos ligeiros Eelne? Comunfdade Europe!a
Comunidade Europeia.
ou moderados ou de danos no
aparelho se as instrugoes de
seguranca nao forem  seguidas
corretamente.
y - L
@ Usar luvas de protecao. LOT Codigo do lote.

Cédigo Data Matrix para informacoes
sobre o produto
incluindo uDbl
Identification).

(Unique  Device

Limitacao da temperatura.

Controlo da humidade.

Limitacao da pressao atmosférica.

e <

T N30 apanhar chuva. Slmbolo geral de recuperagao/
reciclagem.
Aviso: De acordo com a legislagao
federal  (Estados  Unidos), este
dispositivo é Equipamentos eléctricos e

Rx Only

(Estados Unidos), este dispositivo sé
pode ser vendido por recomendagao
de um médico autorizado.

|>4

electrénicos reciclaveis.




72 ldentificacao e
utilizacao pretendida
2.1 ldentificacao

Dispositivos médicos fabricados pela Bien-Air
Dental SA.

Tipo:

Tubos com ligacao giratéria curta para uma
utilizacao facil do micromotor MC3 e da sua peca
de mao. Para motores MC3 com e sem luz. O
conetor roda 400°. Tubos @ 10 mm.

Descricao :

Estes tubos sao acessdrios essenciais para ligar
0s motores as consolas/circuitos dos motores
eléctricos.

2.2 Utilizagao prevista
Produto para utilizacao em :

* Medicina dentaria geral, incluindo dentisteria
de restauracao, ortodontia e profilaxia
dentaria.

* Endodontia

2.3 Populagao-alvo

A populagao-alvo de doentes para o dispositivo
inclui qualquer pessoa que se dirijja a um
consultério dentdrio para receber cuidados de
acordo com as indicagoes médicas previstas. Nao
existem restricoes de idade, raca ou cultura. E
da responsabilidade do utilizador pretendido
selecionar o dispositivo adequado para o doente
com base na aplicacao clinica especifica.

2.4 Utilizador previsto

Apenas para uso profissional. Utilizado por
dentistas e profissionais de medicina dentaria.

2.5 Utilizar o ambiente

O ambiente profissional de um estabelecimento
de saude.

2.6 Doencas

A medicina dentaria geral, que inclui a medicina
dentaria restauradora, a profilaxia dentaria e a
ortodontia, e tem por objetivo manter ou
restabelecer a salde dentaria.

A endodontia consiste no tratamento do canal
radicular.

2.7 Contra-indicacoes e
efeitos secundarios para os
doentes

Nao existem contra-indicacoes, efeitos
secundarios ou adverténcias especificas para o
dispositivo quando utilizado como previsto.

2.8 Em caso de acidente

Em caso de acidente, o aparelho nao deve ser
utilizado.

Em caso de incidente grave com o aparelho,
informe a autoridade competente do seu pais e
o fabricante através do seu distribuidor regional.
Respeite os regulamentos nacionais aplicaveis
para procedimentos pormenorizados.

/\ aviso
Qualquer utilizacao diferente da prevista para

este produto nao é autorizada e pode ser
perigosa.



3 Segurancado
utilizador e do doente
~ .
. Adverténcias e
Precaucoes de
utilizacao
Este dispositivo médico deve ser utilizado por
profissionais em  conformidade com as
disposicoes legais em vigor em matéria de
seguranca, saude e prevencao de acidentes de
trabalho, bem como com as presentes instrugoes
de utilizacao.
Em conformidade com estas disposi¢coes, 0s
utilizadores devem certificar-se de que apenas

utilizam equipamentos em perfeito estado de
funcionamento.

Seguranca eléctrica :
A\ Aviso

A seguranca eléctrica de acordo com a norma IEC
60601-1 s6 pode ser reivindicada se o dispositivo
for utilizado com dispositivos Bien-Air Dental
compativeis (motores de acionamento e motores).
Além disso, s6 pode ser utilizada uma fonte de
alimentacao médica com 2 MOPP.

Compatibilidade
electromagnética:

/N aviso
« A compatibilidade electromagnética sé pode

ser reivindicada se o dispositivo for utilizado

com equipamento Bien-Air Dental
compativel (motores de acionamento e
motores).

* Uma vez que a conformidade com a norma
internacional IEC60601-1-2 nao garante a
imunidade 5G em todo o mundo (devido as
diferentes bandas de frequéncia utilizadas
localmente), é aconselhdvel evitar a
presenca de dispositivos equipados com
redes celulares de banda larga 5G no
ambiente clinico ou garantir que a
funcionalidade de rede desses dispositivos
seja desactivada durante o procedimento
clinico.

Para evitar qualquer risco de
explosao, devem ser
respeitadas as seguintes
adverténcias:

A\ aviso
De acordo com a norma IEC 60601-1:2005 +A1

2012 / AnexoG, o equipamento electrificado
(motores, unidades de controlo, acopladores e
acessorios) sé pode ser utilizado com seguranca
num ambiente médico onde sao administradas
ao paciente misturas anestésicas potencialmente
explosivas ou inflamaveis se :
« A distancia entre o motor e o circuito
respiratério anestésico é superior a 25 cm.
e O motor nao é utilizado em simultaneo com
a administracao de substancias anestésicas
ao doente.

Para evitar qualquer risco de
infecao, deve ser respeitada a
seguinte adverténcia:

/\ aviso

e 0O pessoal médico que utiliza ou mantém

dispositivos meédicos contaminados ou
potencialmente contaminados deve
respeitar  as precaucoes  universais,
nomeadamente a utilizacao de

equipamentos de protecdo individual (luvas,
6culos de protecdo, etc.). Os instrumentos
cortantes devem ser manuseados com
extremo cuidado.

Para evitar danos materiais,
devem ser respeitadas as
seguintes precaucoes:

/N cuipapbo
« Nao utilizar o tubo para puxar o aparelho ou

o carrinho. Isso pode danificar a cablagem
interna e/ou a caixa exterior.

« E essencial utilizar ar comprimido seco e
purificado na unidade dentaria para garantir
uma longa vida util. Manter a qualidade do ar
e da agua através de verificacoes regulares
do compressor e dos sistemas de filtragem.
A utilizacdo de dagua dura nao filtrada
provoca o entupimento prematuro das
tubagens e dos conectores.




FIG. 1

4 Descricao

4.1 Visao geral
FIG. 1

(1) Capa

(2) Conector do motor

Nota : As especificacoes técnicas, ilustracoes e dimensoes contidas nestas instrucoes sao fornecidas
apenas para fins informativos. Nao podem dar origem a quaisquer reclamacoes.

A lingua original destas instrugoes de utilizagdo € o inglés.

Para obter mais informacoes, contacte a Bien-Air Dental SA através do endereco indicado na
contracapa.
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FIG. 2 FIG. 3
4.2 Montagem e preparacao

Pictograma utilizado

1+M Deslocar-se na diregao indicada. l*m Desloque-se para o topo, na diregao indicada.

1. Para ligar o motor ao tubo Bien-Air Dental 4VR400, empurre a manga do motor para fora(FIG. 2a).

2. Verificar se a parte de trds do motor e o vedante do tubo estao limpos. Posicione o motor e os tubos
correspondentes como indicado na FIG. 2b. Rode-o para encontrar a posi¢cao exacta e introduza-o no
motor.

3. Segurando o motor, enrosque completamente a manga do tubo flexivel no conetor traseiro do
motor(FIG. 3a).

4. Volte a colocar a manga esterilizavel no sitio(FIG. 3b). Tenha muito cuidado para nao danificar o O-ring
guando substituir a manga.
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FIG. 4

4.3 Reuniao

FIG. 4

Manter o alinhamento inicial dos fios e dos tubos. Colocar o anel de reforco metalico (9) na zona de
aperto(FIG. 4a).

0 cabo de fixacao (8) deve ser fixado a estrutura do aparelho ou do dispositivo de mesa para evitar que
0s cabos e 0s tubos sejam puxados(FIG. 4b).

O tubo exterior nao deve dobrar-se apds a instalacao. A resisténcia maxima a tracao é de 60 N.

Descricao FIG. 4

1.0 1,5/2,5 mm verde: pulverizagao de dgua
2.0 1,5/2,5 mm branco: aerossol

3. (+) vermelho: motor

4. (0V) preto: motor

5. (+) castanho: ldmpada

6. (0V) azul: ldmpada

7.@ 2,8/4,1 mm branco: arrefecimento MC3
8. Vermelho: ar de retorno

9. Cabo de fixacao

10. Manga de silicone


F:/DATA/DEVELOPPEMENT/TOC%20Analyser/TEST%20BIENAIR/SOURCES%20FLARE/Content/SINGLEFILE/2100037/0001/../../../Resources/illustrations/TY%20NEW/TY_2100037_FIG4.png#FIG4
F:/DATA/DEVELOPPEMENT/TOC%20Analyser/TEST%20BIENAIR/SOURCES%20FLARE/Content/SINGLEFILE/2100037/0001/../../../Resources/illustrations/TY%20NEW/TY_2100037_FIG4.png#FIG4
F:/DATA/DEVELOPPEMENT/TOC%20Analyser/TEST%20BIENAIR/SOURCES%20FLARE/Content/SINGLEFILE/2100037/0001/../../../Resources/illustrations/TY%20NEW/TY_2100037_FIG4.png#FIG4
F:/DATA/DEVELOPPEMENT/TOC%20Analyser/TEST%20BIENAIR/SOURCES%20FLARE/Content/SINGLEFILE/2100037/0001/../../../Resources/illustrations/TY%20NEW/TY_2100037_FIG4.png#FIG4

4.4 Instalacao da ficha no aparelho
FIG. 5-8
» Orificio da parede @ 18 mm + 0,2
* Maquinar uma fresa para o encaixe FIG. b.
» Apertar a porca (150 Ncm méx.)
« Espessura minima da parede 1,5 mm
e Espessura maxima da parede 6 mm
« Conector rapido apenas no lado da unidade para furo @ 18 mm, com entalhe anti-rotacao.
Comprimento standard 60 cm, REF 1600753-001.

. 1.5-6mm
|1

FIG. 5 FIG. 6
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FIG. 9

Instalagcao do tubo no aparelho:

0 ponto gravado na tampa traseira do tubo deve estar alinhado com a ferramenta de contra-angulo
instalada no motor MC3(FIG. 9).

Acessorios :

Conector rdpido no lado da unidade apenas para furo de @ 18 mm, com entalhe anti-rotacao.
Comprimento standard 60 cm.
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4.5 Dados técnicos

/\ cuipADO
Estes tubos ndo sdo adequados para pressoes superiores a 5 bar (500 kPa, 72 psi).

Comprimento padrao
1.70 m

Nota : Para mais informacées, consulte as especificacoes técnicas dos micromotores MOT MC3 (REF
1600680-001), MOT MC3 LK (1600077-001) ou MOT MC3 IR (REF 1600071-001).

4.6 Classificacao

Classe lla em conformidade com o Regulamento Médico Europeu (UE) 2017/745.

4.7 Desempenho

Nenhum desempenho associado apenas aos tubos. Consultar as instrucoes de utilizacao do micromotor
MOT MC3 (REF 1600680-001), MOT MC3 LK (1600077-001) ou MOT MC3 IR (REF 1600071-001)
compativel.

4.8 Condicoes de funcionamento

Condicoes de funcionamento

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




b Manutencao e revisao

9.1 Manutengao - Informagoes gerais

/AN cuipapo
« Nao esterilizavel.

» Nunca mergulhar os tubos em solucoes desinfectantes (os conectores nunca devem ser
completamente submersos).
» Nao utilizar um aparelho de limpeza ultrassonico.

5.2 Limpeza
Limpar com um pano limpo humedecido com d&gua da torneira, dgua desmineralizada estéril
(desionizada) ou qualquer outro produto adequado para dissolver os residuos de proteinas e de sangue.

5.3 Esclarecer

Remover os restos de produto com um pano limpo embebido em agua da torneira ou em agua
desmineralizada (desionizada) esterilizada.

9.4 Secagem

/)

Pulverizar o exterior do tubo com Spraynet® e depois limpar o excesso com um pano nao tecido. Nao
utilizar produtos que contenham acetona, cloro ou lixivia.

5.5 Embalagem e armazenamento

Condicoes de armazenamento

Jf Gama de temperaturas : 0°C - +40°C (+32°F - +104°F)
‘ Intervalo de humidade relativa : 10% - 80%
x" Gama de pressao de ar : 650 hPa - 1060 hPa

T Proteger-se da chuva

0 aparelho deve ser guardado num local seco e sem pé.

/\ cuipapo
Se o dispositivo médico tiver sido guardado no frigorifico, deixe-o voltar a temperatura ambiente antes

de o utilizar.

5.6 Servicos

A Bien-Air Dental SA recomenda que os utilizadores mudem os tubos de dois em dois anos.

/\ cuipADo
Nunca desmontar o aparelho. Em caso de duvidas, contacte o seu fornecedor habitual ou o centro de

assisténcia Bien-Air Dental.



6 Transporte e eliminagao

6.1 Transporte

Condigoes de transporte

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

T Proteger-se da chuva

6.2 Eliminacao

5

Este aparelho deve ser eliminado de acordo com a legislagao em vigor.

A

Este aparelho deve ser reciclado. Os equipamentos eléctricos e electrénicos podem conter substancias
perigosas que representam um risco para a saude e o ambiente. O utilizador deve devolver o aparelho
ao seu revendedor ou contactar diretamente uma organizacao autorizada para o tratamento e
recuperacao deste tipo de equipamento (Diretiva Europeia 2012/19/UE).




7 Informacoes gerais

7.1 Condicoes de garantia
A Bien-Air Dental SA concede ao operador uma garantia que cobre todos os defeitos de funcionamento,
de material ou de producao.
0 periodo de garantia é

* 12 meses a partir da data da fatura.
Em caso de reclamacao justificada, a Bien-Air Dental ou o seu representante autorizado procedera a
reparacao ou substituicao gratuita do produto, cumprindo assim as obrigagoes da empresa ao abrigo
da presente garantia.
Quaisquer outros pedidos de indemnizagao, independentemente da sua natureza, nomeadamente os
pedidos de indemnizacao por danos e suas consequéncias decorrentes de :

» Desgaste excessivo

» Utilizacao pouco frequente ou incorrecta

* Nao cumprimento das instrucoes de utilizacao, montagem ou manutencao.

« Danos causados por influéncias quimicas, eléctricas ou electroliticas invulgares.

« Ligacoes de ar, dgua ou eléctricas defeituosas
Nao incluido.

/\ cuibapo
A garantia é anulada se os danos e as suas consequéncias resultarem de uma manutencao incorrecta

ou de modificacoes efectuadas por terceiros nao autorizados pela Bien-Air Dental SA. Os pedidos de
garantia sé serao considerados se o produto for acompanhado de uma cépia da fatura ou da nota de
entrega. Devem ser claramente indicados os seguintes dados: data de compra, referéncia do produto e
numero de série.

8 Referéncias

= Legenda

1600397-001 4VR 400, conetor de 4 orificios com tomada rotativa de 400°. Tubos @ 10, silicone cinzento

Conector rapido no lado da unidade apenas para furo de @ 18 mm, com entalhe anti-rotagao.

U0 Comprimento standard: 60 cm (extremo de acoplamento B)

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