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Simbolo

Simbolos
1.1 Descricao dos simbolos utilizados

Descri

Marcacao CE com o nimero da entidade
notificada.

Simbolo

E

Descricao

Fabricante.

D12€3
A

ADVERTENCIA: perigo que pode resultar em
ferimentos graves ou danos no dispositivo se as
instrucdes de seguranca nao forem devidamente
seguidas.

Consulte as instrucdes de utilizagao ou consulte as
instrucdes de utilizacao eletronica.

ATENCAO: perigo que pode resultar em ferimentos
leves ou moderados ou danos no dispositivo se as
instrucées de seguranca nao forem devidamente
seguidas

Codigo de matriz de dados para informagdes do
produto incluindo UDI
(identificacao unica do dispositivo),

—

Limitagao de temperatura

Limitacao de humidade.

Limitaco de pressao atmosférica

ERRCHE HRE

Dispositivo médico.

Manter afastado da chuva

¢

Namero de série.

Use luvas de borracha REF Numero do catdlogo

Adverténcia: em conformidade com as leis

federais (EUA), este dispositivo apenas esta Representante CE autorizado na Comunidade
ReOnly " " !

disponivel para venda mediante recomendacéo de
um profissional de satde acreditado

Europeia

Simbolo geral para recuperagao/ reciclavel

Esterilizavel até & temperatura especificada.

Pode ser processado numa maquina de lav-
ar/desinfetar automatica para desinfecao térmica

Lampada; luz, iluminagao,




2 ldentificacao e utilizacao pretendida
2.1 Identificacao

Dispositivo médico fabricado por Bien-Air Dental SA.

Tipo

A peca de mao cirlrgica com contra-angulos (CA), bloqueio da broca por botdo de
pressao, com luz, racio de aumento da velocidade e irrigacao externa.

Descricao

As pegas de mao com contra-angulos e retas (PM) Bien-Air Dental foram con-
cebidas para transmitir e aplicar a energia mecanica produzida por um
micromotor elétrico.

Contra-angulo Luz Acoplamento tipo E (ISO 3964)
Récio Com luz Sem luz Padrao Curta

[ ] CAT:25L [ ] [ ]

[ ] CA1:25LMS L] [ ]

2.2 Utilizagao pretendida

Este dispositivo destina-se a ser utilizado em cirurgias orais e maxilofaciais.

2.3 Populagao de pacientes pretendida

A populacao de pacientes pretendida para os contra-angulos inclui qualquer
pessoa que visite um consultério médico para receber tratamento, de acordo com
a condicao médica pretendida. Nao existem quaisquer restricoes relativas a idade,
raca ou cultura da pessoa em questao. O utilizador pretendido é responsavel por
selecionar o dispositivo adequado para o paciente de acordo com a aplicagao clin-
ica especifica.

2.4 Utilizador previsto

Este dispositivo destina-se a uma utilizagdo exclusivamente profissional. Utilizado
por cirurgioes orais e maxilofaciais.

2.5 Ambiente de utilizacao
Ambiente de instalagbes profissionais de satde.

2.6 Condigdoes médicas pretendidas
* Qs tratamentos de cirurgia oral incluem a extragao de dentes impactados, ex-
tracao de dentes do siso, extracao de dentes cariados nao trataveis,
regeneracao 06ssea guiada e nao guiada, apicectomia, osteotomia, se-
questrectomia e hemisseccao.
e A cirurgia maxilofacial inclui procedimentos como a cirurgia ortognatica,
genioplastia e rinoplastia.



2.7 Contraindicacdes para o paciente e efeitos secundarios

Nao existem contraindicagoes, efeitos secundarios ou adverténcias especificos
para o contra-angulo quando utilizado conforme pretendido.

2.8 Em caso de acidente

Em caso de acidente, o dispositivo nao pode ser utilizado até a conclusao das re-
paragées por um técnico qualificado e com formagao adequada num centro
autorizado pelo fabricante.

Em caso de acidentes graves relacionados com o dispositivo, informe uma autor-
idade competente no seu pais, bem como o fabricante através do seu distribuidor
regional. Respeite os regulamentos nacionais relevantes para procedimentos de-
talhados.

/\ ADVERTENCIA

Qualquer utilizagdo deste dispositivo para fins diferentes dos preconizados néo
estd autorizada e pode ser perigosa.
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Seguranca do utilizador e do paciente: ad-

verténcias e o
precaucoes de utilizacao

/\ ADVERTENCIA

0 dispositivo tem de ser utilizado por profissionais dentérios qualificados, de
acordo com as disposigoes legais em vigor relativas a seguranca e saude no tra-
balho, com as medidas de prevencao de acidentes e com as presentes instrugoes
de utilizagao. Em conformidade com estes requisitos, os operadores:

Apenas devem utilizar dispositivos que estejam em perfeito estado de fun-
cionamento; em caso de funcionamento irregular, falha do liquido de
refrigeracao, vibragao excessiva, aquecimento anormal, ruido invulgar ou out-
ros sinais que possam indicar uma avaria do dispositivo, o trabalho deve ser
parado imediatamente; neste caso, contacte um centro de reparagao
aprovado pela Bien-Air Dental SA e solicite a realizagao de trabalhos de re-
paracao ao pessoal de manutengao.

Devem assegurar que o dispositivo é utilizado apenas para a finalidade pre-
conizada, que se protegem a si proprios, bem como 0s seus pacientes e
terceiros, contra qualquer perigo.

E rigorosamente proibida qualquer modificagao do dispositivo médico.

Para prevenir qualquer risco de infegao, atente as adverténcias abaixo:

/N ADVERTENCIA

0 dispositivo é fornecido num estado nao esterilizado. Para evitar infegdes, re-
speite o processo de limpeza, desinfecao, esterilizacdao e manutengao
descrito na secgao 6. Antes de utilizar pela primeira vez, é obrigatério fazer a
esterilizagdo.

0 pessoal médico que utiliza ou efetua a manutencao de dispositivos médicos
contaminados ou potencialmente contaminados tem de cumprir as pre-
caugoes universais, em particular a utilizagao de equipamento de protegao
individual (luvas, éculos, etc.). Os instrumentos pontiagudos ou cortantes de-
vem ser manipulados com prudéncia acrescida.

Aquando da eliminagdo do dispositivo, o utilizador deve devolvé-lo es-
terilizado ao seu revendedor ou contactar um organismo autorizado para o
tratamento e recuperagao deste tipo de equipamentos.

Para prevenir qualquer risco de lesdo, atente as adverténcias abaixo:

/N ADVERTENCIA

Nao insira ou remova um dispositivo enquanto o micromotor estiver a rodar.
Nunca introduza parcialmente uma broca para aumentar o seu comprimento
ativo.

Nao toque na broca se o dispositivo ainda estiver a rodar.

Sempre que uma broca for inserida, verifique se esta se encontra totalmente



inserida até ao engate. Verifique sempre se a broca esta fixa empurrando e
puxando levemente a broca.

* Nunca utilize uma broca se a ponta nao estiver em conformidade com as es-
pecificagoes.

o Certifique-se sempre de que o fornecimento de liquido de refrigeracao é su-
ficiente e adequado de acordo com as especificagoes.

e Os tecidos moles (linguas, bochechas, labios, etc.) devem ser afastados com
um retrator ou espelho dentdrio para os proteger contra o risco de
queimaduras, caso o botao de pressao for inadvertidamente premido en-
quanto o instrumento estiver em funcionamento.

Para prevenir qualquer risco de sobreaquecimento do dispositivo, atente as
precaugdes abaixo:

/N ATENGAO
e 0 dispositivo ndo deve ser colocado em funcionamento sem antes inserir
uma broca no mandril.
e Para evitar o sobreaguecimento do botao de pressao, este nao deve ser
premido inadvertidamente enquanto o instrumento estiver a rodar.

Para prevenir qualquer risco de falha ou avaria do dispositivo, atente as pre-
caugdes abaixo:

/N ATENGAO

e Antes de realizar qualquer aplicagao clinica, teste sempre o dispositivo sem
aplicar carga para garantir que funciona corretamente.

e Utilize exclusivamente dispositivos e acessoérios de origem da Bien-Air Dental
SA ou recomendados pela mesma.

¢ Respeite o procedimento de limpeza, esterilizagao e manutencao descrito na
seccao 6.

o Estes dispositivos médicos destinam-se a ser utilizados a uma altura max-
ima de 1,5m, para evitar danos em caso de queda.

¢ Nao insira ou remova um dispositivo enquanto o micromotor estiver a rodar.



FIG. 1

4 Descricao

4.1 Visao global
FIG. 1
(1) Botao de pressao com sistema de bloqueio da broca
(2) Récio de transmissao
(3) Broca (nao fornecida)
(4) Saida de luz
(5) Acoplamento do micromotor
(6) Acoplamento da irrigagdo externa

Nota : As especificacbes técnicas, ilustracées e dimensdes constantes das
presentes instrucées sao fornecidas a titulo meramente indicativo. Estas ndo po-
dem servir de fundamento para qualquer reclamagéo.

0 idioma original das presentes instrucoes de utilizagdo é o inglés.

Para qualquer informagdo adicional, contacte a Bien-Air Dental SA através do en-
dereco indicado na contracapa.



4.2 Informacoes técnicas

Acoplamento de acordo com a norma IS0 3964
Acoplamento do motor - As MicroSeries (MS) CA e PM sao compativeis com acoplamentos de motores curtos
compatibilidade e extra-curtos
- As CA e PM padrao sao compativeis com todos os tipos de acoplamento

A letra «L» significa «luz»

lluminagao L
G CA e PM, sem a letra «L», significa «<sem luz»

Récio
de transmissao de acordo L
Récio de aumento de velocidade 1:2,5 (cor vermelha)
com

anorma ISO 14457

Velocidade maxima do

40000 rpm
motor
Velocidad a d
elocidade maxima da 100 000 rpm
broca
Tipo de irrigacao Irrigacao externa
Fluxo méximo de ir- 110ml/min

rigacao®

*Utilizagao do dispositivo Bien-Air Chiropro no nivel maximo de irrigacao (5 gotas).

/\ ADVERTENCIA

o Certifique-se sempre de que o fornecimento de liquido de refrigeracao é su-
ficiente e adequado de acordo com as especificagoes.

e A quantidade minima de irrigacdo na entrada da CA deve ser regulada para,
pelo menos, 60 ml/min (o que corresponde ao nivel de 2 gotas, se utilizada
com os dispositivos Chiropro).
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Compatibilidade do mecanismo do mandril

Haste com 2,35 mm de diametro, tipo 1 conforme a norma ISO 1797, o
comprimento recomendado é de 26mm* cddigo 4/5 conforme a norma 1S0 6360-
1 (o didmetro de trabalho maximo é de 2,3 mm) FIG. 2.

(*) Ao utilizar instrumentos rotativos mais comprimidos (por exemplo, brocas
cirtrgicas de 34 mm) o utilizador deve garantir que, através da selecao das con-
digdes de funcionamento corretas, ndo existe qualquer perigo para o utilizador,
paciente ou terceiros. A utilizacdo intensiva de brocas com o cédigo 6 pode acel-
erar o desgaste do dispositivo.

Compatibilidade da broca

Didmetro da haste IS0 1797 2,35 mm (Tipo 1)
Comprimento da haste I1SO 1797 =12 mm
Diametro de trabalho méx. da broca =23mm
Comprimento da broca recomendado 1SO 6360-1 < 26 mm (cadigo 4-5)
Comprimento max. da broca ISO 6360-1 < 34 mm (codigo 4-5-6)
/N ADVERTENCIA

+ Nunca utilize uma ferramenta se a ponta nao estiver em conformidade com
as especificagoes.

* Respeite as recomendagoes de utilizagao, de acordo com as instrugoes do
fabricante da broca.



4.3 Classificagao

Classe lla, em conformidade com o Regulamento Europeu de Dispositivos Médicos
(UE) 2017/745.

4.4 Desempenhos

Desempenhos CA1:25LeCA1:25LMS

Récio de transmissao de velocidade 125

4.5 Condicoes de funcionamento

Condicées de funcionamento

N [+10 °C; +35 °C]
Intervalo de temperaturas:

[+50 °F; +95 °F]

Intervalo de humidade relativa: [30%; 80%]

< Intervalo de pressao de ar: 1700 hPa; 1060 hPa]
, @ Intervalo de pressio barométrica: 1490 mmHg; 795 mmHg)




5 Funcionamento
5.1 Pictogramas utilizados

Simbolo Descricdo Simbolo Descricao
Movimento
Movimento no
até ao engate
sentido
ead no sentido in-
indicado. -
dicado.
Movimento para
I afrente e para
tras

5.2 Mudanca de broca

Funcionamento do sistema de fix-

acao

1. Prima o botdo de pressao para
desengatar o sistema de fixagao. En-
quanto mantém o botdo de pressao
pressionado, retire a broca (FIG.3
passo 1). Solte o botdao de pressao
para engatar o sistema de fixagao.

. Prima o botdo de pressao para
desengatar o sistema de fixagao. En-
quanto mantém o botdo de pressao
pressionado, insira a nova broca até
ao engate (FIG. 3 passo 2). Solte o
botao de pressao para engatar o sis-
tema de fixacao.

N

Inspecdo do sistema de fixagcdo

Verifique se a broca pode ser rodada fa-
cilmente e se esta permanece na

L
3

posicdo quando € aplicada tracao

(FIG. 3 passo 3).

/N ADVERTENCIA

e Nao insira nem remova uma
broca enquanto o dispositivo es-
tiver a rodar.

e Nunca introduza parcialmente
uma broca para aumentar o seu
comprimento ativo.

e Nao toque na broca se o dis-
positivo ainda estiver a rodar.

e Sempre que uma broca for in-
serida, verifique se esta se
encontra totalmente inserida até
ao engate. Verifique sempre se a
broca esta fixa empurrando e pux-
ando levemente a broca.

/N ATENGAO

e Caso a broca nado possa ser fa-
cilmente e totalmente introduzida
no mandril, contacte o seu
fornecedor habitual ou a Bien-Air
Dental SA para reparacao.

e Teste o seu dispositivo sem
qualquer carga para garantir que
a broca roda de forma estavel e
gue a sua excentricidade dinam-
ica & aceitdvel para o
procedimento clinico planeado.



6 Manutencao e reparacao

6.1 Manutencgao - Informagodes gerais

/\ ADVERTENCIA

o 0 dispositivo é fornecido num estado «nao esterilizado». Limpe, seque, lub-
rifique e esterilize o dispositivo antes da primeira utilizacao.
e Siga as diretivas, normas e diretrizes para recomendagoes de limpeza e es-
terilizagdo em vigor no seu pais.
* Coloque o dispositivo num apoio higienizavel para evitar riscos de infe¢do do
proéprio, do paciente ou de terceiros.
6.1.1 Precaugdes de manutengao
e Num prazo maximo de 30 minutos apos cada tratamento, limpe e desinfete o
instrumento. O respeito por este procedimento permite eliminar quaisquer
residuos de sangue, saliva ou outros e evita o blogueio do sistema de trans-
missao.
¢ Utilize exclusivamente produtos de manutencao e pecas de origem da Bien-
Air Dental SA ou recomendados pela Bien-Air Dental SA. Para conhecer os
produtos de manutengao adequados, consulte a sec¢ao 6.1.2 Produtos de ma-
nutencao adequados. A utilizagao de outros produtos ou pegas pode provocar
anomalias de funcionamento e/ou a anulagdo da garantia.
6.1.2 Produtos de manuteng¢ado adequados

Pré-limpeza:
o Utilize dgua da torneira local, desde que a mesma tenha um pH entre 6,5-8,5
e um teor de cloro inferior a 100 mg/l. Se a dgua da rede local ndo cumprir
estes requisitos, utilize 4gua desmineralizada (desionizada).
e Aguacare.
Limpeza manual:
e Spraynet®.
Desinfecdo manual:

o Detergente alcalino ou detergente desinfetante (pH 8-11) recomendado para
a limpeza/desinfegao de instrumentos dentérios ou cirdrgicos. Também sao
permitidos produtos desinfetantes compostos por cloreto de di-
decildimetilamonio, carbonato de amaénio quaternario ou produto enzimatico
neutro. (por ex., Neodisher® mediclean).

Limpeza/desinfe¢do automatica:

o Utilize um produto enzimatico alcalino, recomendado para a limpeza na ma-
quina de lavar-desinfetar dos instrumentos dentarios ou cirurgicos (pH 8-11).

Lubrificagao:
o Lubrifluid®.



FIG. 4

6.2 Limpeza

Nao utilize a solugao salina para
manter o dispositivo humido até
que este possa ser limpo.

Limpe utilizando apenas uma
limpeza manual ou uma maquina
de lavar- desinfetar automética

(ndo utilize um aparelho de
limpeza por ultrassons).
Efetue os procedimentos de

limpeza e esterilizacao apds a re-
mocao da broca do mandril.

Preparagao

. Remova a linha de irrigacao e, de

seguida, desligue o dispositivo do mo-
tor elétrico.

w N

. Remova a broca (FIG. 3 passo 1).
. Caso esteja muito sujo, limpe o ex-

terior do dispositivo com toalhetes
desinfetantes.

/N ATENGAO

Utilize o produto de manutengao
Aquacare o mais rapidamente
possivel para remover os de-
positos de NaCl (cloreto de sddio).
Caso esteja muito sujo, limpe o ex-
terior do  dispositivo  com
toalhetes desinfetantes. Siga as
instrucoes fornecidas pelo fab-
ricante.

]

FIG. 5

Remova a sujidade/depositos
1. Limpe o exterior e o interior do dis-

positivo com d4gua da torneira a
15°C-38°C (59 °F-100°F) desde
que a agua da torneira local tenha
um pH situado entre os 65 - 85 e
um teor de cloro inferior a 100 mg/L.
Se a agua da rede local ndo cumprir
estes requisitos, utilize agua de-

smineralizada (desionizada). (FIG. 4)

2. Apos selecionar o bocal adequado,

proceda a limpeza preliminar do dis-
positivo  utilizando o produto
Aquacare. Pulverize o interior
(FIG.5), a parte exterior do dis-
positivo e o interior do tubo de

irrigacao (FIG. 5).
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FIG. 6

6.3 Desinfecao

6.3.1 Limpeza e desinfe¢ao manual

1. Mergulhe o dispositivo num re-
cipiente com um produto de limpeza
e desinfecdo (por exemplo, um
produto alcalino como o neodisher
Mediclean). Respeite a concentracao
e duragao recomendadas pelo fab-
ricante do produto de desinfegao.
Escove o dispositivo com uma
escova macia e flexivel (p. ex,
escova de dentes suave). NAO
UTILIZE uma escova metalica.
Opcional: realize a limpeza e desin-
fecao adicional das superficies
externas com toalhetes nado tecidos
impregnados com um produto desin-
fetante (ex. cloreto de
didecildimetilamonio).

Enxague o exterior e o interior do dis-
positivo com d4gua da torneira a
15°C-38°C (59 °F- 100 °F) desde
que a agua da torneira local tenha
um pH situado entre os 6,5-8,5 e um
teor de cloro inferior a 100 mg/l. Se
a agua da rede local ndo cumprir
estes requisitos, utilize &agua de-
smineralizada (desionizada).

. Apos a selecao do bocal adequado,
pulverize o interior do dispositivo

com Spraynet® (FIG. 6).
Seque as superficies externas com

N

w

Ea

a

o

compressas nao tecidas e es-
terilizadas (téxteis com pouco pelo),
preferivelmente impregnadas com
Spraynet® ou outras misturas de al-
coois secantes, como o etanol ou
alcool isopropilico, adequadas para
metais e polimeros.

6.3.2 Desinfecao automatica

Nota : A limpeza/desinfecao automat-
ica pode substituir o0s passos
anteriores 4 e é.

Magquina de lavar-desinfetar

Efetue a lavagem/desinfecao automat-
ica com uma maquina de lavar-
desinfetar aprovada e em con-
formidade com a norma ISO 15883-1.

Produtos de limpeza e ciclo de lav-
agem

Utilize produtos de limpeza (por ex-
emplo, detergente alcalino ou
detergente-desinfetante com um pH

de 8-11 ou um detergente enzimatico
neutro com um pH de 7-8) re-
comendados para a maquina de lavar-
desinfetar.



Especificagdes recomendadas para o ciclo de desinfegao térmica.

Fase Parametros

Pré-limpeza <45 °C (113 °F); = 2 minutos
L 45-55°C/113-131 °F para detergentes enzimaticos e 45-65 °C/113-149 °F para detergentes
impeza
’ alcalinos = 5 minutos
Neutralizacao > 2 minutos

Enxaguamento  Agua da torneira, <30 °C (86 °F), = 2 minutos em agua fria

Desinfe¢ao Agua desmineralizada, 90 °C - 95 °C
térmica <194 °F (203 °F); = 5 - 10 minutos
Secagem 18 - 22 minutos

/\ ATENGAO

Nunca enxague os dispositivos para os arrefecer.

/\ ATENGAO

Caso seja utilizada uma maquina de lavar automatica em vez da maquina de lav-
ar/desinfetar térmica, respeite o anterior programa para as fases de pré-limpeza,
limpeza, neutralizagdo e enxaguamento. Caso a dgua da torneira local tenha um
pH que se encontre fora do intervalo de 6,5-8,5 ou caso contenha mais de 100 mg/L
de cloro (Cl-ion), ndo seque o dispositivo dentro da maquina de lavar automatica,
mas seque-a manualmente com téxteis com pouco pelo.



FIG. 7

6.4 Lubrificacao

Verificagao do estado de limpeza

Verifigue visualmente o estado de limpeza do dispositivo. Repita o procedimento
de limpeza e desinfecao caso seja necessario.

Lubrificante

Lubrifique o dispositivo antes de cada esterilizagao ou, no minimo, duas vezes por

dia. Utilize exclusivamente o spray Lubrifluid®.

FIG. 7

1. Coloque o dispositivo num pano nao tecido e esterilizado para recolher o ex-
cesso de lubrificante.

2. Selecione o bocal adequado.

3. Introduza o bocal da lata de Lubrifluid® na traseira da pega do dispositivo.

4, Ative o spray durante 1 segundo e limpe o excesso de éleo no exterior com uma
compressa esterilizada e nao tecida.

6.5 Esterilizacao

/N ATENCAO
A qualidade da esterilizacao ¢ altamente dependente do estado de limpeza do in-
strumento. Apenas podem ser esterilizados instrumentos perfeitamente limpos.

e Para melhorar a eficacia da esterilizagdo, assegure-se de que o contra-an-
gulo estd completamente seco antes e depois da esterilizagao.

* Nao utilize outro procedimento de esterilizacao que nao o abaixo indicado.

o Utilize apenas ciclos de remocao de ar dinamicos: ciclos de pré-vacuo ou es-
terilizacao através de vapor sob pressao (SFPP).

e Se as diretivas nacionais exigirem a esterilizagao do dispositivo, utilize
apenas esterilizadores dinamicos: nao utilize um esterilizador a vapor com
um sistema de deslocamento por gravidade.

e Tal como acontece com todos os instrumentos, apds cada ciclo de es-
terilizagao, incluindo secagem, remova o dispositivo para evitar uma
exposi¢cao excessiva ao calor, pois tal pode provocar corrosao.

e Abroca deve ser desmontada do dispositivo antes da esterilizacao.



Procedimento

1. Coloque o dispositivo numa embalagem homologada para a esterilizagao por va-
por.

2. Esterilize utilizando vapor, seguindo o ciclo de remog¢do de ar dindmico
(ANSI/AAMI ST79, Seccao 2.19), ou seja, remogao de ar através de evacuagao
forcada (ISO 17665-1, ISO/TS 17665-2) a 135 °C (275 °F) durante 3 minutos ou a
132 °C (269,6 °F) durante 4 minutos. Em jurisdicoes onde a esterilizacao por
prides seja obrigatdria, esterilize a 135 °C (275 °F) durante 18 minutos.

0 dispositivo pode ser utilizado por mais de 1000 ciclos de esterilizagao.

Os parametros recomendados para o ciclo de esterilizagao sao:

* A temperatura méaxima na camara da autoclave nado excede os 137 °C
(278 °F), ou seja, a temperatura nominal da autoclave estd definida entre
132°C - 1355 °C (269,6 °F - 275,9 °F), tendo em conta a incerteza do es-
terilizador no que diz respeito a temperatura.

e A duragdo maxima do intervalo a temperatura maxima de 137 °C (278 °F)
estd em conformidade com os requisitos nacionais relativos a esterilizagao
por calor himido e ndo excede 30 minutos.

« A pressao absoluta na camara do esterilizador encontra-se no intervalo entre
0,07 bar e 3,17 bar (1 PSIA a 46 PSIA/28 Hg a 31 PSIG).

« A taxa de alteracao da temperatura ndo excede 15 °C/min (27 °F/min), para
aumento da temperatura, e -35 °C/min (-63 °F/min), para diminuicao da tem-
peratura.

o Ataxa de alteracao da pressao nao excede 0,45 bar/min (6,6 psia/min), para
aumento da pressdo, e -1,7 bar/min (-25 psia/min), para diminuicao da
pressao.

« Nao foram adicionados quaisquer reagentes quimicos ou fisicos ao a dgua de
alimentacao da caldeira.

6.6 Embalagem e armazenamento

Condigdes de armazenamento

) Intervalo de temperaturas: [0 °C; +40 °C]
B ' [+32 °F: +104 °F]

Intervalo de humidade relativa [10%; 80%]

- Intervalo de pressao de ar: (650 hPa; 1060 hPal
M Intervalo de pressao barométrica (490 mmHg;: 795 mmHg]

‘T Manter afastado da chuva

0 dispositivo deve ser guardado dentro da bolsa de esterilizagdo num local seco e




livre de poeiras. A temperatura ndo pode exceder os 55°C (131 °F). Se o dis-
positivo ndo for utilizado durante 7 dias ou mais apds a esterilizagao, retire o
dispositivo da bolsa de esterilizacao e guarde-o na embalagem original. Se o dis-
positivo ndo for guardado numa bolsa de esterilizagdo ou se a bolsa ja nao estiver
esterilizada, limpe, lubrifique e esterilize o dispositivo antes de utilizar o mesmo.

/N ATENCAO
Se o dispositivo médico tiver sido guardado num estado refrigerado, deixe-o aque-
cer a temperatura ambiente antes de o remover da embalagem e de o utilizar.

/\ ATENGAO
Respeite a data de validade da bolsa de esterilizagao, que depende das condigoes
de conservacgao e do tipo de embalagem.

6.7 Reparagao

Bien-Air Dental SA recomenda uma manutenc¢ao da peg¢a de mao apos 2000 ciclos
de processamento ou 2 anos. Nunca desmonte o dispositivo. Para qualquer ma-
nutencdo ou reparagdo, recomenda-se que se dirija ao seu fornecedor habitual ou
diretamente a Bien-Air Dental SA.

7 Transporte e descarte
7.1 Transporte

Condigdes de transporte

> [-20 °C; +50 °C]
Intervalo de temperaturas:
= [-4°F; +122°F)
Intervalo de humidade relativa [5%: 80%)
< Intervalo de pressao de ar: (650 hPa; 1060 hPa]
, 69 Intervalo de pressao barométrica [490 mmHg; 795 mmHg]

‘f: Manter afastado da chuva

7.2 Descarte

O,

&

0 descarte e/ou reciclagem de materiais devem ser efetuados de acordo com a le-
gislacao local, nacional ou internacional.

Todos os contra-angulos e pegas de mao devem ser reciclados. Para evitar
quaisquer riscos de contaminagao, o utilizador deve devolver o dispositivo es-
terilizado ao seu revendedor ou contactar um organismo autorizado para o
tratamento e recuperacao deste tipo de equipamentos.
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8 Informacoes
Gerais

8.1 Termos de garantia

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

0 periodo de garantia é de 12 meses a
partir da data de faturacao.

Em caso de reclamacao justificada, a
Bien-Air Dental SA ou o respetivo rep-
resentante autorizado assumirao a
reparagao ou a substituicdo gratuita do
produto.

Estd excluida qualquer outra re-
clamacao, independentemente da sua
natureza, em particular sob a forma de
indemnizagao por danos.

Bien-Air Dental SA rejeita qualquer re-
sponsabilidade por danos ou
ferimentos e respetivas consequéncias,
resultantes de:

¢ Desgaste excessivo,

e Usoinadequado ou esporadico,

« Nao observancia das instrucoes
de utilizagao, montagem e ma-
nutencao,

¢ Danos provocados por influéncias
quimicas, elétricas ou eletroliticas
invulgares.

/N ATENGAO

A garantia considera-se nula ou in-
vélida se os danos e respetivas
consequéncias resultarem de in-
tervencoes incorretas ou de
modificagoes 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
copia da fatura ou da nota de entrega.
As seguintes informacgoes devem estar
claramente indicadas: data de compra,
referéncia do produto e numero de
série.

8.2 Referéncias

= Legenda

Peca de mao com contra-angulo com
um racio de velocidade CA 1:25 L
com luz, pega de botdo de pressao, ir-
rigacdo externa

1601163-001

Peca de mao com contra-angulo Mi-
croSeries com um racio de
velocidade CA 1:2,5 L MS com luz,
pega de botao de pressao e irrigacao

1601164-001

externa

Embalagem de 10 linhas es-

1 984-1
SR terilizadas de utilizagdo dnica

Aquacare, spray de limpeza 500 ml,

1 -
6une17-006 caixa de 6 garrafas

Spraynet®, spray de limpeza 500 ml,

LI caixa de 6 garrafas

Lubrifluid®, lubrificante 500 ml, caixa

1600064-006
de 6 garrafas
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