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1
1.1

Simbolo

Simbolos
Descricao dos simbolos utilizados

Descricao

Fabricante

Simbolo

[REF|

Descrigao

Numero do catalogo.

Marcagao CE com o nimero da entidade
notificada.

Codigo do bote.

ADVERTENCIA: perigo que pode resultarem
ferimentos graves oudanos no dispositivo se as
instrucdes de seguranca nao forem devidamente
seguidas

Dispositivo médico

ATENCAQ: perigo que pode resultarem ferimentos
leves ou moderados ou danos no dispositivo se as
instrucoes de seguranca nao forem devidamente
seguidas

Representante CE autorizado na Comunidade
Europeia

Usar luvas de protecdo

Pode ser colocado no aparelho de
lavagem/desinfecao térmica

Seguranca elétrica. Parte aplicada tipo B,

Esterilzévelnum esterilzador a vapor (autoclave)
3 temperatura especificada

Adverténcia:em conformidade com as leis
federais (EUA), este dispositivo apenas estd
disponivelpara venda mediante recomenda o de
um profissionalde saude acreditado.

=

Consulte as instrucoes de utiizacdo ou consulte as
instrucdes de utilizacao eletronica

Codigo de matriz de dados para informagdes do
produto incluindo UDI
(identificag o unica do dispositivo)

-

Limite de temperatura

Limitag&o de humidade

Limitagéo de pressao atmosférica,

Manter afastado da chuva

& o

Simbolo geralpara recuperagao/reciclavel

Materiais elétricos e eletrénicos reciclveis




2 ldentificacao &
Utilizacao prevista

2.1 ldentificacao

Dispositivos médicos fabricados por Bien-
Air Dental SA.

Tipo:

CABO MX-i LED

Cabo com utilizagdo prevista com mi-
cromotores MX-i LED e MX-i

CABO MX-I LED 3RD GEN

Cabo com utilizagdo prevista com um mi-
cromotor MX-I LED 3rd GEN

Descrigdo:

Os cabos sao acessorios essenciais para
ligar motores as consolas proprietdrias da
Bien-Air ou a unidade/cadeiras.

2.2 Utilizagao prevista
CABO MX-I LED 3RD GEN

Produto destinado a ser utilizado em im-
plantologia.

CABO MX-i e MX-i LED

Produto destinado a utilizagao em im-
plantologia, periodontologia e cirurgia oral.

2.3 Populagao de pacientes
pretendida

A populacao de pacientes pretendida do
dispositivo inclui qualquer pessoa que vis-
ite um consultério dentario para receber
tratamento, de acordo com a condigao
médica pretendida. Nao existem quaisquer
restricoes relativas a idade, raca ou cultura
da pessoa em questdo. O utilizador pre-
tendido é responsavel por selecionar o
dispositivo adequado para o paciente de
acordo com a aplicagdo clinica especifica.

2.4 Utilizador previsto

Este produto destina-se a uma utilizagdo ex-
clusivamente profissional. Utilizado por

dentistas e profissionais de medicina
dentéria.

2.5 Ambiente de utilizagao

Ambiente de instalagoes profissionais de
saude.

2.6 Condicoes médicas
pretendidas

e Aimplantologia dentaria & um trata-
mento para substituir um ou mais
dentes em falta.

e extragdode dentes cariados nao salva-
veisOs tratamentos de cirurgia oral
incluem extracao de dentes im-
pactados, extragao de dentes do siso,
extragcdo de dentes cariados nao salva-
veis, regeneragao 6ssea guiada e nao
guiada, apicoectomia, osteotomia, se-
questrectomia e hemissecgao.

e Os principais tratamentos de peri-
odontologia incluem a gengivite e a
periodontite.

2.7 Contraindicagoes e
efeitos secundarios para o
paciente

N&o existem quaisquer contraindicagoes,
efeitos secunddrios nem adverténcias para
o paciente especificas relativamente ao dis-
positivo quando o dispositivo é utilizado
conforme pretendido.

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 pafs, bem como o fab-
ricante através do seu distribuidor regional.
Respeite os regulamentos nacionais rel-
evantes para procedimentos detalhados.

/\ ADVERTENCIA

Qualquer utilizagao deste dispositivo para
fins diferentes dos preconizados nao esta
autorizada e pode ser perigosa.



3 Seguranca do
utilizador e do doente:
Adverténcias e
Precaucoes de
utilizacao

Este dispositivo médico deve ser utilizado
por profissionais nos termos das dis-
posicoes legais em vigor relativas a
seguran¢a no trabalho, as medidas de
higiene e de prevencao de acidentes, bem

como nos termos das presentes instrucoes
de utilizacao.

Em funcao destas disposicoes, é dever do
utilizador usar exclusivamente dispositivos
em perfeito estado de funcionamento.

Seguranga elétrica:

/\ ADVERTENCIA

A seguranca elétrica em conformidade com
a |[EC 60601-1 sé pode ser reclamada
quando o dispositivo é utilizado com dis-
positivos  Bien- Air Dental compativeis
(consolas, placas de motores de acio-
namento e motores).

Compatibilidade eletromagnética:

/\ ADVERTENCIA

e Acompatibilidade eletromagnética so
pode ser reivindicada quando o dis-
positivo for utilizado com dispositivos
Bien- Air Dental compativeis (con-
solas, motores de acionamento e
motores).

e Uma vez que o cumprimento da
norma internacional IEC60601-1-2
nao garante imunidade contra 5G em
todo o mundo (devido as diferentes
bandas de frequéncia utilizadas loc-
almente), evitar a presenca de
dispositivos equipados com redes de
banda larga 5G no ambiente clinico
ou assegurar que a funcionalidade

de rede destes dispositivos seja de-
sativada durante o procedimento
clinico.

Para evitar qualquer risco de explosao,
a adverténcia abaixo tem de ser
cumprida:

/N ADVERTENCIA

De acordo com a IEC 60601-1:2005 +A1
2012 / Anexo G, os dispositivos elet-
rificados (motores, unidades de controlo,
acopladores e acessorios), podem ser util-
izados com seguranga num ambiente
médico em que misturas potencialmente ex-
plosivas ou inflamaveis de substancias
anestésicas s6 sao administradas ao pa-
ciente se:

« Adistancia entre o motor e o circuito
respiratorio anestésico exceder 25
cm.

¢ O motor nao ¢ utilizado sim-
ultaneamente para a administracao
das substancias anestésicas ao pa-
ciente.

Para evitar qualquer risco de infegdo,
as adverténcias abaixo tém de ser
cumpridas:

/\ ADVERTENCIA

e O dispositivo é fornecido nao es-
terilizado Para evitar qualquer
infegdo, respeite o procedimento de
limpeza, esterilizacao e manutencao
detalhado na secgao 5.

e O pessoal médico que utiliza ou
efetua a manutencao de dispositivos
médicos contaminados ou  po-
tencialmente contaminados tem de
cumprir as precaugoes universais,
em particular a utilizagao de equipa-
mento de protegdo individual (luvas,
oculos, etc). Os instrumentos pon-
tiagudos ou cortantes devem ser
manipulados com prudéncia acres-
cida.



FIG. 1

4 Descricao

4.1 Visao global
FIG. 1
(1) Ficha do motor
(2) Bainha

Nota : As especificages técnicas, as ilustracies e as dimensdes constantes das presentes
instrugoes sao fornecidas a titulo meramente indicativo. Nao podem servir de fundamento
para qualquer reclamagao.

0 idioma original dessas instrugoes de utilizagdo é o ingés.

Para qualquer informacao complementar, contacte a Bien-Air Dental SA através do en-
derecoindicado na contracapa.
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4.2 Montagem e preparagao

Pictograma usado

Deslocamento completo, até ao batente,

l ¢ Deslocamento no sentido indicado, l i no
+ O ¥ Q sentido indicado

— Compativelcom

. Os motores MOT MX-i REF 1600825-001 & MOT MX-i LED REF 1600755-001 sao
montados com o cabo de alimentagao REF 1601069-001. FIG. 2.

O motor MOT MX-i LED 3RD GEN REF 1601008-001 é montado com o cabo de al-
imentacdo REF 1601009-001 descrito na FIG. 2. Verifique se a parte traseira do motor e
afichaligada ao cabo estao limpas e secas.

N

w

Posicione o motor e o cabo proprietario conforme mostrado na FIG. 2 (O posicionador deve
estar a frente do orificio). Rode-o até encontrar a posicdo exata e pressione o motor.
FIG. 3.



4, Segurando o motor, aparafuse completamente a manga do cabo a ligagao traseira do mo-
tor. FIG. 4.

5. Verifique a limpeza e a secura do pino no cabo. Posicione o cabo corretamente e ligue o
caboaunidade. Pressione o cabo até sentir o “clique” de encaixe. FIG. 5.

4.3 Dados técnicos
Comprimento:

2 m para ambos os cabos

4.4 Classificagao

Classe lla, em conformidade com o Regulamento Europeu (UE) 2017/745 relativo a dis-
positivos médicos.
Dispositivo de Classe Il tipo B em conformidade com anorma IEC 60601-1.

4.5 Desempenhos

Sem desempenhos relacionados exclusivamente com o cabo. Consulte as instrugdes de util-
izacao do micromotor compativel.

4.6 Condicoes de funcionamento

Condicdes de funcionamento

/l/ Intervalo de temperaturas: +10°C-+35°C(+50 °F -+95 °F)

Intervalo de humidade relativa; 30%-80%

Intervalo de pressao de ar: 700 hPa — 1060 hPa




5 Manutencao e assisténcia

5.1 Manutencao - Informagdes gerais

Limpe, desinfete, seque e esterilize o dispositivo antes da primeira utilizagao.
Num prazo maximo de 30 minutos apo6s cada tratamento, limpe o cabo.

/N ADVERTENCIA

Siga as diretivas, normas e diretrizes nacionais para recomendagoes de limpeza e es-
terilizacao.

A\ ATENGAO
Nao pulverize qualquer lubrificante ou solu¢ao de limpeza no motor.

Produtos de manutengao adequados:

Utilize exclusivamente produtos de manutencao e pecas de origem da Bien-Air Dental SA
mencionados abaixo ou recomendados pela Bien-Air Dental SA. A utilizagdo de outros
produtos ou pegas pode provocar anomalias de funcionamento e/ou a anulagdo da
garantia.
e Spraynet®
« Detergente alcalino ou detergente/desinfetante (pH 8-11) recomendado para a
limpeza/desinfecao de instrumentos dentarios ou cirdrgicos. Também sao per-
mitidos produtos desinfetantes compostos por cloreto de didecildimetilaménio,
carbonato de amonio quaternario ou produto enzimatico neutro. (por ex., Neodisher®
mediclean).



FIG. 6

5.2 Limpeza e desinfegao

/\ ATENGAO

e Nao mergulhe em liquido fisiolégico
(NaCl) nem utilize solugdes salinas
para manter o dispositivo htimido até
ser limpo.

e Nao mergulhe
limpeza.

e Nao limpe numa unidade de lav-
agem-desinfecao nem num aparelho
de limpeza ultrassoénico.

o Certifique-se sempre de que os con-
tactos do cabo sdo mantidos limpos.

num banho de

E necessario limpar a superficie exterior do
cabo para remover as impurezas, tal como

se segue naFIG. 6:

. Desligue o cabo de alimentagao da con-
sola e, de preferéncia, desaparafuse o
cabo do motor.

Com o auxilio de uma escova flexivel ma-
cia, limpe a superficie exterior do cabo
com os produtos de limpeza re-
comendados.

Enxague o cabo com 4gua corrente fria.
Seque a superficie externa do cabo com
téxteis de pouco pelo humedecidos com
Spraynet®.

N

& w

Nota : A limpeza-desinfecdo automadtica
pode substituir a 2.7 etapa acima. Se o
aparelho de limpeza/desinfegcao automatica
néo fornecer uma secagem eficiente, siga a
4.7 etapa acima.

Maquina de lavar-desinfetar:

Execute a lavagem/desinfecdo automatica
com uma maquina de lavar- desinfetar
aprovada e em conformidade com a norma
1ISO 158831.

Detergente e ciclo de lavagem:

Utilize um detergente enzimético alcalino,
recomendado para a limpeza na maquina
de lavar- desinfetar dos instrumentos
dentarios ou cirtrgicos (pH 811).



Especificacdes recomendadas para o ciclo de desinfegdo térmica:

Fase Parémetros

Pré-limpeza <45 °C (113 °F); = 2 minutos

Limpeza 55 °C - 65 °C (131 °F - 149 °F); =2 5 minutos
Neutralizacdo > 2 minutos

Agua da torneira, <30 °C (86 °F), = 2 minutos

Enxaguamento . A
em dgua fria

Agua desmineralizada, 90 °C - 95 °C (194 °F -

Desinfecao térmica
203 °F),5 - 10 minutos

Secagem 18 — 22 minutos

/\ ATENGAO
Nuncaenxague os dispositivos para os arrefecer.

/N ATENGAO

Caso seja utilizada uma maquina de lavar automatica em vez da maquina de lavar-desin-
fetar 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 6,58,5 ou caso contenha mais de 100 mg/l de cloro (Cl-ion), nao seque
o dispositivo dentro da maquina de lavar automatica, mas seque-a manualmente com téx-
teis de pouco pelo.

/\ ATENGAO

Se o aparelho de limpeza/desinfe¢ao automatica nao fornecer uma secagem eficiente e/ou
se permanecerem vestigios de humidade apds a secagem, seque a superficie externa do
dispositivo com tecido de baixo fiapo impregnado com Spraynet®.



5.3

Esterilizacao

/N ATENGAO

5.3.1

A qualidade da esterilizagdo depende muito do estado de limpeza do dispositivo. Es-
terilizar apenas dispositivos perfeitamente limpos.

Para melhorar a eficécia da esterilizacao, certifique-se de que o dispositivo est4 total-
mente seco.

Nao utilize outro procedimento de esterilizagao que nao o abaixo indicado.

Utilize apenas ciclos de remogao de ar dinamicos: ciclos de pré-vacuo ou esterilizagao
através de vapor sob presséo (SFPP).

« Se as diretivas nacionais exigirem a esterilizagdo do dispositivo, utilize apenas es-
terilizadores dinamicos: nao utilize um esterilizador a vapor com um sistema de
deslocamento por gravidade. Tal como acontece com todos os instrumentos, apds
cada ciclo de esterilizagao, incluindo secagem, remova o dispositivo para evitar uma
exposicao excessiva ao calor, pois tal pode provocar corrosao.

Procedimento

1. Coloque o dispositivo numa embalagem homologada para a esterilizagdo por vapor.

2. Esterilize utilizando vapor, seguindo o ciclo de remogao de ar dinadmico (ANSI/AAMI
ST79, Seccao 2.19), ou seja, remocdo de ar através de evacuacao 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 esterilizagdo por prides seja obrigatdria, esterilize a
135 °C (275 °F)durante 18 minutos.

O dispositivo suporta mais de 1000 esterilizagoes.

Os parametros recomendados para o ciclo de esterilizagao sdo:

A temperatura méaxima na camara da autoclave nao excede os 137 °C (278,6 °F), ou
seja, a temperatura nominal da autoclave estd definida para 134 °C, (273,2 °F),
135°C (275 °F)ou 135,5 °C (275 °F), tendo em conta a incerteza do esterilizador no
quediz respeito a temperatura.

A duragdo maxima do intervalo a temperatura maxima de 137 °C (278,6 °F) esta em
conformidade com os requisitos nacionais relativos a esterilizagao por calor himido e
nao excede 30 minutos.

A pressao absoluta na camara do esterilizador encontra-se no intervalo entre 0,07 bar
e3,17 bar (1 psiaa 46 psia).

A taxa de alteragcao da temperatura nao excede 15 °C/min (59 °F/min), para aumento
datemperatura, e -35 °C/min (-31 °F/min), para diminuicdo da temperatura.

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

N&o foram adicionados quaisquer reagentes quimicos ou fisicos ao vapor de dgua.



5.4 Embalagem e armazenamento

Condicdes de armazenamento

/Y Intervalo de temperaturas 0°C-+40°C(+32°F-+104°F)

Intervalo de humidade relativa 10%-80%

Intervalo de pressio de ar 650 hPa— 1060 hPa

f Manter afastado da chuva

0 dispositivo deve ser guardado dentro da bolsa de esterilizagao num local seco e livre de
poeiras. A temperatura ndo pode exceder os 55 °C (131 °F). Se o dispositivo nao for util-
izado durante 7 dias ou mais apo6s a esterilizagdo, retire o dispositivo da bolsa de
esterilizacdo e guarde-o na embalagem original. Se o dispositivo nao for guardado numa
bolsa de esterilizagdo ou se a bolsa ja nao estiver esterilizada, limpe, seque e esterilize o dis-
positivo antes de utilizar o mesmo.

/N\ ATENGAO
Se o dispositivo médico tiver sido guardado refrigerado, deixe-o arrefecer a temperatura am-
biente antes da respetiva utilizagao.

/N\ ATENGAO

Respeite a data de validade da bolsa de esterilizagao, que depende das condigdes de con-
servacao e do tipo de embalagem.

5.5 Manutencao

A Bien-Air Dental SA recomenda que o utilizador mude o cabo a cada dois anos.

/\ ATENCAO
Nunca desmonte o dispositivo. Para quaisquer modificagcoes e reparacdes, contacte o seu
fornecedor habitual ou o centro de assisténcia técnica da Bien-Air Dental.



6 Transporte e eliminacao

6.1 Transporte

Condicdes de transporte

../l/ 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
&

A eliminagao deste dispositivo tem de ser efetuada de acordo com a legislagao em vigor.

X

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




7 Informacoes gerais

7.1 Termos de garantia

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

Aduragaodagarantia é de:
e 12 meses acontar dadatade faturagao.

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

Quaisquer outras reclamagoes de qualquer tipo, particularmente reclamagées por danos ou
lesoes e as respetivas consequéncias resultantes de:

o Desgaste excessivo

e Usoinadequado ou esporadico

o Naoobservanciadas instrugoes de utilizagao, montagem e manutencgao

e Danos provocados por influéncias quimicas, elétricas ou eletroliticas invulgares
e Ligacgoesincorretas de ar, dgua ou eletricidade

A\ ATENGAO

A garantia considera-se nula ou invdlida se os danos e respetivas consequéncias res-
ultarem de intervengoes 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 informagdes devem estar claramente indicadas: data de compra, referéncia do
produto e numero de série.

8 Referéncias

1601009-001 Cabo MX-| LED 3RD GEN
1601069-001 Cabo MX-i LED
1600036-006 Spraynet®, spray de limpeza 500 ml, caixa de 6 garrafas
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