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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 consultar as
instrucoes de utilizacdo electronicas.

AVISO: perigo que pode resultar em
ferimentos graves ou danos no
dispositivo se as instrucoes de
seguranca nao forem corretamente
seguidas.

H

Dispositivo médico.

CUIDADO: perigo que pode resultar em
ferimentos ligeiros ou

Representante autorizado da CE na

& moderados ou danos no aparelho se Comunidade Europeia
as instrucoes de seguranc¢a nao forem Comunidade Europeia.
corretamente seguidas.

y o - 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.

[S)

Limitacao da humidade.

Limitacao da pressao atmosférica.

Manter afastado da chuva.

e <

Rx Only

Aviso: de acordo com a legislagao
federal

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

|>4

Simbolo geral de recuperagao/
reciclavel.
Material  elétrico e eletrdnico
reciclavel.




72 ldentificacao e
Utilizacao prevista

2.1 ldentificacao
Dispositivos médicos fabricados pela Bien-Air
Dental SA.

Tipo:

Tubos polivalentes, didmetro de 10 mm ou 11
mm. Conector de 4 furos. Para turbinas, motores
pneumaticos e micromotores eléctricos MC3, com
ou sem luz.

TUBO 4VLM11 CINZENTO

Com escape integrado. Bainha de silicone com
tomada eléctrica.

TUBO 4VLM CINZENTO

Sem escape integrado. Bainha de silicone com
tomada eléctrica.

Descricao:

As tubos sao acessorios essenciais destinados a
ligar os motores as consolas/placa do motor de
acionamento elétrico.

2.2 Utilizagao prevista
Produto destinado a ser utilizado em:
e Medicina dentaria geral, que inclui
dentisteria restauradora, profilaxia dentaria
e tratamentos ortoddnticos.
« Endodontia

2.3 Populacao de pacientes
pretendida

A populacao de pacientes a que se destina o
dispositivo inclui qualguer pessoa que visite um
consultério dentdrio para receber tratamento de
acordo com a condicao médica pretendida. Nao
existe qualquer restricao relativamente a idade,
raca ou cultura do paciente. O utilizador previsto

¢ responsavel por selecionar o dispositivo
adequado para o doente de acordo com a
aplicacao clinica especifica.

2.4 Utilizador previsto
Produto destinado exclusivamente a uso
profissional.  Utilizado  por  dentistas e
profissionais de medicina dentaria.

2.5 Utilizar o ambiente

Ambiente profissional de um estabelecimento de
salde.

2.6 Condicoes médicas
pretendidas
condicoes

Medicina dentaria geral, que inclui dentisteria
restauradora, profilaxia dentaria, ortodontia e
trata da manutencao ou restabelecimento da
saude dentaria.

O procedimento de endodontia diz respeito ao
tratamento do canal radicular.

2.7 Contra-indicacoes do
doente e efeitos secundarios

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

2.8 Em caso de acidente

Se ocorrer um acidente, o aparelho nao deve ser
utilizado.

Se ocorrer algum incidente grave relacionado
com o dispositivo, comunique-o a uma autoridade
competente do seu pais, bem como ao fabricante
através do seu distribuidor regional. Observar os
regulamentos  nacionais  relevantes  para
procedimentos pormenorizados.

A\ aviso
Qualquer utilizacao diferente daquela a que este

aparelho se destina é proibida e pode revelar-se
perigosa.



3 Segurancado
utilizador e do

A .
doente: Advertencias
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 instrucoes
de utilizacao.
De acordo com estas disposicoes, o utilizador é
responsavel por garantir que apenas utiliza

dispositivos que estejam em perfeitas condigoes
de funcionamento.

Seguranca eléctrica:

/\ Aviso
A seguranca eléctrica em conformidade com a

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

Compatibilidade
electromagnética:

/A aviso

e A compatibilidade electromagnética sé pode
ser reivindicada se o dispositivo for utilizado
com dispositivos compativeis Bien-Air Dental
(motores de acionamento e motores).

e Uma vez que a conformidade com a norma
internacional [EC60601-1-2 nao garante
imunidade contra 5G em todo o mundo
(devido as diferentes bandas 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 ¢ desactivada durante o
procedimento clinico.

Para evitar qualquer risco de
explosao, devem ser
respeitadas as adverténcias
que se seguem:

/N Aviso

De acordo com a norma IEC 60601-1:2005 +A1
2012 / Anexo G, os dispositivos electrificados
(motores, unidades de controlo, acopladores e
acessorios) s6 podem ser utilizados com
seguranca num ambiente médico em que sao
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.
e O motor nao é utilizado em simultaneo com
a administracao de substancias anestésicas
ao doente.

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

/N aviso

e 0O pessoal médico que utiliza ou efectua a
manutencao de dispositivos meédicos
contaminados ou potencialmente
contaminados deve respeitar as precaucoes
universais, nomeadamente a utilizacao de
equipamentos de protecado individual (luvas,
6culos de protecado, etc.). Os instrumentos
pontiagudos e cortantes devem ser
manuseados com muito cuidado.




Para evitar danos materiais' » Nao utilize o tubo para puxar a unidade ou

d b d o carrinho. Esta utilizacao incorrecta pode
evem ser observadas as danificar os fios internos e/ou a bainha

seguintes precaucoes: externa.
e E essencial utilizar ar comprimido seco e
& CUIDADO purificado na unidade dentdria para garantir

uma longa vida util do dispositivo. Manter
a gqualidade do ar e da agua através da
manutencao regular do compressor e dos
sistemas de filtragem. A utilizagao de agua
dura nao filtrada conduzird ao entupimento
precoce dos tubos e conectores.



FIG. 1

4 Descricao

4.1 Visao geral
FIG. 1

(1) Bainha

(2) Parte reforcada da bainha

(3) Porca (acoplamento para ligagao da turbina)
(4) Conector do motor

Nota : As especificacoes técnicas, ilustracoes e dimensoes contidas nestas instrucoes sao dadas apenas
a titulo indicativo. Nao podem dar origem a qualquer reclamacgao.

A lingua original destas instrucoes de utilizacao é o inglés.

Para qualquer informacao complementar, contactar a Bien-Air Dental SA no endereco indicado na
contracapa.
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FIG. 2 FIG. 3
4.2 Montagem e preparacao

4.2.1 Acoplamento do motor

Pictograma utilizado

Deslocar-se completamente até a paragem, na

l+m Deslocar-se na direcao indicada. l*m direcao indicada.

1. Para ligar o motor as tubos 4VLM Bien-Air Dental, retire a porca(FIG. 2a) do tubo e retire a manga do
motor, empurrando-a para a frente(FIG. 2b).

2. Verificar se a parte de tras do motor e a junta do tubo estao limpas. Posicione o motor e o seu tubo
flexivel conforme indicado na FIG. 2c. Rode-a para encontrar a posicao exacta e empurre-a para
dentro do motor.

3. Segurando o motor, enrosque totalmente a manga do tubo na ligacdo traseira do motor(FIG. 3a).

4. Volte a colocar o involucro esterilizavel, empurrando-o(FIG. 3b). Deve ter-se muito cuidado durante
esta operacao para nao danificar o O-ring aquando da substituicdo do invélucro.
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REF 1300876-010

a

FIG. 4
4.2.2  Acoplamento da turbina

1. Aparafuse o tubo Bien-Air Dental de 4 VLM & porca(FIG. 4a).

2. Empurre para a frente o tubo flexivel com a porca aparafusada para dentro do acoplamento da
turbinalFIG. 4b).

3. Empurre totalmente para parar a turbina nos acoplamentos rapidos Unifix de 4 orificios para
instrumentos dpticos e nao 6pticos(FIG. 4c).


F:/DATA/DEVELOPPEMENT/TOC%20Analyser/TEST%20BIENAIR/SOURCES%20FLARE/Content/SINGLEFILE/2100031/singlefile/0002/../../../../Resources/illustrations/TY%20NEW/TY_2100031_FIG4.png#FIG4
F:/DATA/DEVELOPPEMENT/TOC%20Analyser/TEST%20BIENAIR/SOURCES%20FLARE/Content/SINGLEFILE/2100031/singlefile/0002/../../../../Resources/illustrations/TY%20NEW/TY_2100031_FIG4.png#FIG4
F:/DATA/DEVELOPPEMENT/TOC%20Analyser/TEST%20BIENAIR/SOURCES%20FLARE/Content/SINGLEFILE/2100031/singlefile/0002/../../../../Resources/illustrations/TY%20NEW/TY_2100031_FIG4.png#FIG4

FIG 5a

FIG 5b

FIG. 5

4.3 Montagem

FIG. 5

Conservar o alinhamento inicial dos fios e dos tubos. Colocar o anel metélico de reforco (REF 004.26.26)
na zona de fixacdo(F|G. ba).

O cabo de fixagao deve ser fixado ao chassis da unidade ou do dispositivo de mesa, para evitar qualquer
tracdo nos fios e tubos(FIG. 5b).

0 tubo exterior nao deve ser enrugado apos a instalacao. A resisténcia a tracao é de 60N no maximo.

Descricao FIG. 5

1.0 1,5/2,5 mm verde: pulverizagao com agua

2.0 1,5/2,5 mm branco: pulverizacao de ar

3. (+) vermelho: motor

4. (0V) preto: motor

5. (+) castanho: ldmpada

6. (0V) azul: ldmpada

7.0 2,8/4,1 mm branco: arrefecimento MC3 ou turbinas de acionamento
8. Vermelho: ar de retorno

9. Cordao de seguranca

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 arrefecimento ao tubo da unidade(FIG. 6 e
FIG. 7).
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4.4 Dados técnicos

/\ cuipADo
Estas tubos ndo sdo adequadas para pressoes superiores a 5 bar (500 kPa, 72 psi).

Comprimento padrao
1.70 m

Comprimento especial

3m

Nota : Para mais informacées, consultar os dados técnicos do micromotor MOT MC3 (REF 1600680-001),
MOT MC3 LK (1600077-001) ou MOT MC3 IR (REF 1600071-001).

4.5 Classificacao

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

4.6 Actuacoes

Nenhum desempenho relacionado apenas com o tubo flexivel. Consultar as instrucoes de utilizagcao do
micromotor compativel MOT MC3 (REF 1600680-001), MOT MC3 LK (1600077-001) ou MOT MC3 IR (REF
1600071-001).

4.7 Condicoes de funcionamento

Condicoes de funcionamento

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




b Manutencao e assisténcia técnica

9.1 Manutengao - Informacgoes gerais

/\ cuipabo
« Nao esterilizavel.
« Nunca submergir o tubo em solucoes desinfectantes (os conectores nunca devem ser
completamente submergidos).
« Nao utilizar um aparelho de limpeza ultrassonico.

5.2 Limpeza
Limpar com um pano limpo humedecido com d4gua da torneira, agua desmineralizada estéril
(desionizada) ou qualquer produto adequado para dissolver residuos de proteinas e sangue.

5.3 Enxaguamento
Remover os residuos 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 flexivel com Spraynet e retirar 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%
." Gama de pressao de ar: 650 hPa - 1060 hPa

ATA Manter afastado da chuva

0 aparelho deve ser guardado num ambiente seco e sem po.

/\ cuipaDo
Se o dispositivo médico tiver sido armazenado no frigorifico, deixe-o aquecer até a temperatura

ambiente antes de o utilizar.

5.6 Prestacao de servicos
A Bien-Air Dental SA recomenda que o utilizador substitua o tubo de dois em dois anos.

/\ cuipADO
Nunca desmontar o aparelho. Para qualquer esclarecimento, contacte o seu fornecedor habitual ou o

centro de assisténcia técnica da 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 afastado da chuva

6.2 Eliminacao

5

A eliminacao deste aparelho deve ser efectuada de acordo com a legislagao em vigor.

s

Este aparelho deve ser reciclado. Os equipamentos eléctricos e electrénicos podem conter substancias
perigosas que constituem riscos para a saude e para o ambiente. O utilizador deve devolver o aparelho
ao seu revendedor ou estabelecer contacto direto com um organismo aprovado 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 funcionais, de
material ou de fabrico.
0 periodo de garantia é:

« 12 meses a partir da data de faturacao.
Em caso de reclamacao justificada, a Bien-Air Dental ou o seu representante autorizado cumprira as
obrigacoes da empresa no ambito desta garantia, reparando ou substituindo o produto gratuitamente.
Quaisquer outros pedidos de indemnizagao de qualquer tipo, nomeadamente os pedidos de
indemnizacao por danos ou lesdes e as suas consequéncias resultantes:

» Desgaste excessivo

« Utilizacao pouco frequente ou incorrecta

* Incumprimento das instrugcoes de conservacao, montagem ou manutencao

« Danos causados por influéncias quimicas, eléctricas ou electroliticas invulgares

« Ligacoes de ar, dgua ou eléctricas defeituosas
Estao excluidos.

/\ cuibaDo
A garantia torna-se nula e sem efeito se 0os danos e as suas consequéncias resultarem de uma

manutencgao incorrecta ou de modificacoes efectuadas por terceiros nao autorizados pela Bien-Air
Dental SA. Os pedidos de garantia sé serao tomados em consideracgao 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.

8 Referéncias

REF Legenda

4VLM @ 11, com escape integrado, conetor de 4 furos com tomada eléctrica. Tubo de silicone

1600097-001 .
cinzento

1600102-001 4VLM @ 10, conetor de 4 orificios com tomada eléctrica. Tubo de silicone cinzento

1300876-010 Porca intermédia

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




Bien.Air

Dental

sl Bien-Air Dental SA
Langgasse 60 Case postale 2500 Bienne 6 Switzerland
Tel. +41 (0)32 344 64 64 Fax +41 (0)32 344 64 91
dental@bienair.com

Other addresses available at
www.bienair.com

Bien-Air Europe Sarl
19-21 rue du 8 mai 1945
94110 Arcueil
France
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