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7 Simbolos

1.1 Descricao dos simbolos utilizados

Simbolo Descricao Simbolo Descricao
u Fabricante. Numero de catalogo.
CE Marcacao CE com o numero do o7 Codigo do lote.

0123

organismo notificado.

A\

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

Dispositivo médico.

CUIDADO: Perigo que pode causar
ferimentos ligeiros ou moderados ou
danos no aparelho se as instrugoes de
seguranc¢a nao forem seguidas
corretamente.

CUIDADO: perigo que pode causar
ferimentos ligeiros ou moderados ou
danos no aparelho se as instrugoes de
seguranc¢a nao forem seguidas
corretamente.

Representante autorizado da CE na
Comunidade Europeia
Comunidade Europeia.

Usar luvas de protecao.

Pode ser desinfectado por lavagem a
quente.

Seguranca eléctrica. Peca aplicada do
tipo B.

Pode ser esterilizado num
esterilizador a vapor (autoclave) a
temperatura especificada.

Rx Only

Aviso: de acordo com a legislagao
federal

(Estados Unidos), este dispositivo sé
esta disponivel para venda mediante
recomendacao de um médico
acreditado.

=

Consultar o manual de instrucoes ou o
manual de instrucoes eletrénico
instrucoes.

7

Codigo Data Matrix para informacgoes
sobre o produto

Limitacao da temperatura.

incluindo  UDlI  (Unigue  Device /ﬂ[
Identification).
Controlo da humidade. x' Limitacdo da pressao atmosférica.
? Manter-se afastado da chuva. ‘é/%\é SlmbOlO geral de  recuperagdo/
reciclagem.
E Equipamentos eléctricos e

electrénicos reciclaveis.




2 ldentificacao
Utilizacao prevista
2.1 ldentificacao

Dispositivos médicos fabricados pela Bien-Air
Dental SA.

Tipo:

CABO MX-i LED e
MX LED 3M

Cabo para utilizacao
micromotores MX-i

CABO MX-I LED 3RD GEN

Cabo para utilizacao com o micromotor MX-I LED
de 3RD GEN

com LEDs MX-i e

Descricao :

Os cabos sao acessoérios essenciais para a ligacao
dos motores as consolas ou unidades/cadeiras
Bien-Air.

2.2 Utilizacao prevista
CABO MX-I LED 3RD GEN

Produto destinado a ser
implantologia.

3M MX-i e MX LED CABLE

Produto para utilizacao em
periodontologia e cirurgia oral.

utilizado em

implantologia,

2.3 Populacao-alvo de

doentes

A populacao de pacientes visada pelo dispositivo
inclui qualquer pessoa que visite um consultério
dentario para receber tratamento para a doenca
em questao. Nao existem restricoes de idade,
raca ou cultura. E da responsabilidade do
utilizador previsto 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

0O ambiente profissional de um estabelecimento
de saude.

2.6 Condicoes médicas
esperadas
médico
e A implantologia dentdria é o tratamento
utilizado para substituir um ou mais dentes
em falta.
¢ Os tratamentos de cirurgia oral incluem
extracao de dentes impactados, extracao de

dentes do siso, extracao de dentes cariados
nao recuperaveis, regeneracao 6ssea guiada

e nao guiada, apicoectomia, osteotomia,
sequestrectomia e hemiseccgao.
e Os principais tratamentos em

periodontologia sao a
periodontite.

gengivite e a

2.7 Contra-indicacoes e
efeitos secundarios para os
doentes

Nao existem contra-indicacoes, efeitos
secundarios ou adverténcias especificas para os
doentes relativamente ao dispositivo quando
utilizado de acordo com a finalidade prevista.

2.8 Em caso de acidente

Se ocorrer um incidente grave relacionado com
o aparelho, comunique-o a uma autoridade
competente no seu pais, bem como ao fabricante
através do seu distribuidor regional. Para mais
informacgoes sobre os procedimentos a adotar,
respeitar a regulamentacao nacional em vigor.

A\ aviso

Qualquer utilizacao diferente daquela a que este
produto se destina 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 sé

utilizam equipamentos que estejam em perfeito
estado de funcionamento.

Seguranca eléctrica :

/\ aviso
A seguranca eléctrica em conformidade com a

norma IEC 60601-1 s6 pode ser reivindicada se
o aparelho for utilizado com dispositivos
compativeis Bien-Air Dental (consolas, placas de
motor de acionamento e motores).

Compatibilidade
electromagnética:

/N aviso
« A compatibilidade electromagnética em

conformidade com a norma IEC 60601-1-2
s6 pode ser reivindicada se o dispositivo for
utilizado com equipamento Bien-Air Dental
compativel (consolas, placas de motor de
acionamento e motores).

* Uma vez que a conformidade com a norma
internacional IEC60601-1-2 nao garante a
imunidade ao 5G em todo 0 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, deve ser respeitada a
seguinte adverténcia:

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 em que sejam
administradas ao  paciente  misturas de
substancias anestésicas potencialmente
explosivas ou inflamaveis se :
e A distancia entre o motor e o circuito
respiratério anestésico é superior a 25 cm.
¢ O motor nao é utilizado em simultaneo com
a administracao de substancias anestésicas
ao doente.

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

/A aviso

e O dispositivo é fornecido nao esterilizado.
Para evitar infecgoes, siga o procedimento de
limpeza, esterilizacao e manutencao descrito
na seccao b.

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 muito
cuidado.




FIG. 1

4 Descricao

4.1 Visao geral
FIG. 1

(1) Conector do motor
(2) Manga

Nota : As especificacoes técnicas, as ilustracoes e as dimensoes contidas neste manual tém um
cardcter meramente informativo. Nao podem dar origem a quaisquer reclamacoes.

Nota : A lingua original deste manual é o inglés.

Nota : Para mais informacoes, contactar a Bien-Air Dental SA no endereco indicado no verso.
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REF 1600755-001 ) y» REF1601069-001

REF 1600825-001 REF 1600881-001
FIG. 2 FIG. 3
FIG. 4 FIG. 5

4.1 Montagem e preparacao

Pictograma utilizado

Avancar até a paragem, na diregao indicada.

l 3 ("‘} ¢ Deslocar-se na direcao indicada. l & Q}_ direcao indicada,

— Compativel com.

1.0s motores MOT MX-i REF 1600825-001 e MOT MX-i LED REF 1600755-001 sao montados com o cabo
de alimentacao REF 1601069-001 e REF.1600881-001. FIG. 2.

2. O motor MOT MX-i LED 3RD GEN REF 1601008-001 é montado com o cabo de alimentacdao REF
1601009-001, como descrito na FIG. 2. Verifique se a parte de trds do motor e o conetor do cabo
estao limpos e secos.

3. Posicione o motor e o respetivo cabo conforme indicado na FIG. 2 (o localizador deve estar virado para
o orificio). Rode-o0 para encontrar a posicao exacta e empurre o motor para dentro. FIG. 3.

4. Segurando firmemente o motor, aparafuse a manga do cabo na ligacao traseira do motor. FIG. 4.

5. Verificar se o pino do cabo esta limpo e seco. Posicione corretamente o cabo e ligue-o ao aparelho.
Empurre o pino até sentir o "clique” de bloqueio. FIG. 5.




4.2 Dados técnicos

Comprimento :

2 m para o cabo MX-i LED REF. 1601069-001 e o cabo MX-I LED 3% GER REF. 1601009-001
3 m para o cabo MX LED 3M REF. 160881-001

Nota : Para mais informacdes, consultar os dados técnicos dos micromotores MX-i (MOT MX-i REF
1600825-001; MOT MX-I LED 3RD GEN REF 1601008-001; MOT MX-i LED REF 1600755-001).

4.3 Classificacao

Classe lla em conformidade com o Regulamento Médico Europeu (UE) 2017/745.
Dispositivo de classe Il tipo B em conformidade com a norma IEC 60601-1.

4.4 Desempenho

Nenhum desempenho estd ligado apenas ao cabo. Consultar as instrucoes de utilizagao do micromotor
compativel.

4.5 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 assisténcia técnica

5.1 Manutencgao - Informagoes gerais
Limpar, desinfetar, secar e esterilizar o dispositivo antes da primeira utilizacao.
Limpar o cabo no maximo 30 minutos apds cada tratamento.

/N aviso
Siga as diretivas, normas e orientacoes do seu pais para recomendagoes de limpeza e esterilizagao.

Produtos de limpeza adequados :

Utilize apenas os produtos de manutencao originais da Bien-Air Dental SA mencionados abaixo e as
pecas recomendadas pela Bien-Air Dental SA. A utilizacao de outros produtos ou pecas pode provocar
avarias e/ou invalidar a garantia.

« Spraynet® (em inglés)

» Detergente alcalino ou detergente desinfetante (pH 8-11) recomendado para a limpeza-desinfecao
de instrumentos dentarios ou cirdrgicos. Sao igualmente autorizados os produtos desinfectantes
compostos por cloreto de didecildimetilamdénio, carbonato de amdnio quaternario ou um produto
enzimatico neutro. (por exemplo, Neodisher® mediclean) sao igualmente autorizados.




FIG. 6
5.2 Limpeza e desinfegao

/\ cuIbADO
« Nao mergulhar o dispositivo em fluido fisiolégico (NaCl) nem utilizar uma solucao salina para o

manter himido até que possa ser limpo.

* Nao mergulhar num banho de limpeza.

» Nao limpar numa maquina de lavar-desinfetar ou num aparelho de limpeza ultrassonico.

e Manter sempre limpos os contactos do cabo.
A superficie exterior do cabo deve ser limpa para remover as impurezas da seguinte forma FIG. 6 :
1. Desligar o cabo de alimentacao da consola e desaparafusar o cabo do motor.
2. Com uma escova macia e flexivel, limpar a superficie exterior do cabo com os produtos de limpeza

recomendados.

3. Passar o cabo por agua fria.
4. Secar a superficie exterior do cabo com um pano que nao largue pélos humedecido com Spraynet®.

Nota : A maquina de limpeza-desinfecao automadtica pode substituir os passos 2 acima. Se a maquina
de limpeza-desinfecao automatica nao proporcionar uma secagem eficaz, siga o passo 4 acima.

Maquina de lavar e desinfetar :

Proceder a limpeza e desinfecao automaticas utilizando uma maquina de lavar e desinfetar aprovada
em conformidade com a norma ISO 15883-1.

Detergente e ciclo de lavagem:

Utilizar um detergente alcalino ou um detergente recomendado para a limpeza numa maquina de lavar-
desinfetar para instrumentos dentarios ou cirtrgicos (pH 8-11).



Especificacoes recomendadas para o ciclo de termodesinfec¢ao :

Fase Parametros

Pré-limpeza <45°C (113°F); = 2 minutos
Limpeza 55°C - 65°C (131°F - 149°F); = 5 minutos
Neutralizacao > 2 minutos
Enxaguar Agua da torneira, <30°C (86°F), = 2 minutos de &gua fria
Desinfegao térmica Agua desmineralizada, 90°C - 95°C (194°F - 203°F), 5 - 10 minutos
Secagem 18- 22 minutos

/\ cuipabo

Nunca enxaguar os aparelhos para os arrefecer.

/\ cuipaDo
Se for utilizada uma maquina de lavar automatica em vez da maquina de lavar/termo-desinfectora, siga

0 programa anterior para as fases de Pré-limpeza, Limpeza, Neutralizacao e Enxaguamento. Se a dgua
da torneira local tiver um pH fora do intervalo 6,5-8,5 ou se contiver mais de 100 mg/l de cloreto (ido
Cl), ndo secar o aparelho na maquina de lavar automatica, mas seca-lo manualmente com tecidos que
nao larguem pélos.

/\ cuipapo

Se a maquina de limpeza/desinfecao automatica nao secar eficazmente e/ou se permanecerem
vestigios de humidade apds a secagem, secar a superficie exterior do aparelho com um pano que nao
largue pélos embebido em Spraynet®.




5.3 Esterilizacao

CUIDADO

A qualidade da esterilizagao depende, em grande medida, da limpeza do dispositivo. Apenas o0s
dispositivos perfeitamente limpos podem ser esterilizados.

Para melhorar a eficacia da esterilizacao, certifique-se de que o aparelho estd completamente
seco.

Nao utilizar um procedimento de esterilizacao diferente do descrito abaixo.

Utilizar apenas ciclos dinamicos de eliminagao de ar: pré-vacuo ou lavagem a vapor e ciclos de
impulsos de pressao (SFPP).

Se a esterilizacao for exigida pelas diretivas nacionais, utilize apenas esterilizadores dinamicos:
nao utilize um esterilizador a vapor com um sistema de deslocamento por gravidade. Tal como
para todos os instrumentos, apés cada ciclo de esterilizagao, incluindo a secagem, retirar o
dispositivo para evitar uma exposicao excessiva ao calor, 0 que poderia provocar corrosao.

5.3.1 Procedimento

1

. Embalar o dispositivo numa embalagem aprovada para esterilizagao a vapor.

2. Esterilizar a vapor utilizando o ciclo dindmico de remocao de ar (ANSI/AAMI ST79, seccao 2.19), ou

seja, remocao forcada de ar (IS0 17665-1, ISO/TS 17665-2) a 135°C (275°F) durante 3 minutos ou a
132°C (269,6°F) durante 4 minutos. Nas jurisdicoes em que é necessaria a esterilizacao de prides,
esterilize a 135°C (275°F) durante 18 minutos.

O dispositivo foi submetido a mais de 1.000 esterilizacoes.

Os parametros recomendados para o ciclo de esterilizagao sao os
seguintes

« A temperatura maxima na camara do autoclave ndo excede os 137°C (278,6°F), ou seja, a

temperatura nominal do autoclave é fixada em 134°C (273,2°F), 135°C (275°F) ou 135,5°C (275°F),
tendo em conta a incerteza de temperatura do esterilizador.

A duracdo maxima do intervalo a temperatura maxima de 137°C (278,6°F) estd em conformidade
com o0s requisitos nacionais para a esterilizagcao por calor himido e nao excede os 30 minutos.

A pressao absoluta na cdmara do esterilizador situa-se entre 0,07 bar e 3,17 bar (1 psia e 46 psia).
A taxa de variacdo da temperatura nao excede 15°C/min (59°F/min) para uma temperatura
ascendente e -35°C/min (-31°F/min) para uma temperatura descendente.

A taxa de variacao da pressao nao excede 0,45 bar/min (6,6 psia/min) para o0 aumento da pressao
e -1,7 bar/min (-25 psia/min) para a diminuicao da pressao.

Nao sao adicionados reagentes quimicos ou fisicos ao vapor de agua.



9.4 Embalagem e armazenamento

Condicoes de armazenamento

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

T Manter-se afastado da chuva

O dispositivo deve ser guardado dentro da bolsa de esterilizacdao num ambiente seco e sem po. A
temperatura ndo deve exceder os 55°C (131°F). Se o dispositivo nao for utilizado durante 7 dias ou
mais apos a esterilizacao, retire-o da bolsa de esterilizacao e guarde-o na sua embalagem original. Se o
dispositivo nao for guardado numa bolsa de esterilizagao ou se a bolsa ja nao estiver esterilizada, limpe,
seque e esterilize o dispositivo antes de o utilizar.

/\ cuipADO
Se o dispositivo médico tiver sido guardado no frigorifico, deixe-o voltar a temperatura ambiente antes
de o utilizar.

/\ cuipADO
Respeitar o prazo de validade da saqueta de esterilizacdao, que depende das condicoes de

armazenamento e do tipo de embalagem.

5.5 Servicos

A Bien-Air Dental SA recomenda que o utilizador substitua o cabo de dois em dois anos.

/\ cuipabo
Nunca desmontar o aparelho. Para qualguer modificacao ou reparacao, contactar o seu fornecedor

habitual ou o centro de assisténcia Bien-Air Dental.




6 Transporte e eliminagao

6.1 Transporte

Condigoes de transporte

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

AT Manter-se afastado da chuva

6.2 Eliminacao

5

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

Vs

Este aparelho deve ser reciclado. Os equipamentos eléctricos e electrénicos podem conter substancias
perigosas que apresentam riscos para a salde e o ambiente. O utilizador deve devolver o aparelho ao
seu revendedor ou estabelecer contacto direto com uma organizacao aprovada para o tratamento e
recuperacao deste tipo de equipamento (Diretiva Europeia 2012/19/UE).




7 Informacoes gerais

7.1 Condigcoes 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 cumprira as
obrigagoes da empresa ao abrigo desta garantia, reparando ou substituindo o produto gratuitamente.
Qualquer outro pedido de indemnizagao de qualquer natureza, nomeadamente os pedidos de
indemnizacao por danos ou lesdes e suas consequéncias resultantes de :

» Desgaste excessivo

« Utilizacao pouco frequente ou incorrecta

« Incumprimento das instrucdes de assisténcia técnica, montagem ou manutencao

« Danos causados por influéncias quimicas, eléctricas ou electroliticas invulgares

« Ligacoes defeituosas de ar, 4gua ou eletricidade

/\ cuipApo

A garantia torna-se nula e sem efeito se os danos e as suas consequéncias resultarem de uma
manutengao incorrecta ou de modificacoes efectuadas por terceiros nao autorizados pela Bien-Air
Dental SA. Os pedidos de garantia s6 serao considerados se o produto for acompanhado de uma copia
da fatura ou da nota de entrega. Devem ser claramente indicadas as seguintes informacoes: data de
compra, referéncia do produto e nimero de série.

7.2 Referéncias
= Legenda

Cabo MX-I LED 3RD GEN, comprimento 2 metros, soldado, compativel com

1601009-001 Micromotor elétrico MOT MX-I 3RD GEN REF. 1601008-001

Cabo MX-i LED, comprimento 2 metros, soldado, compativel com o MX-i LED e o micromotor
1601069-001 elétrico MOT MX-I LED REF.
Micromotor elétrico MOT MX-I LED REF. 1600755-001 e REF. 1600825-001

Cabo MX LED 3M, comprimento 3 metros, soldado, compativel com o MX-i LED e o micromotor
16000881-001 elétrico MOT MX-I LED REF.
Micromotor elétrico MOT MX-I LED REF. 1600755-001 e REF. 1600825-001

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