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1 Simbolos

1.1

Descrigao dos simbolos utilizados

Simbolo Descricao Simbolo Descricao
Fabricante. Numero do catalogo.
Marcacao CE com o ndmero da entidade Nimero de série.
notificada. @

0123

ADVERTENCIA: perigo que pode resultar em
ferimentos graves ou danos no dispositivo se
as

instrucdes de seguranca nao forem de-
vidamente seguidas.

H

Dispositivo médico

ATENCAO: perigo que pode resultar em fe-
rimentos leves ou moderados ou danos no
dispositivo se as instrugdes de seguran¢a nao
forem devidamente seguidas

i

Representante CE autorizado na Comunidade
Europeia.

Usar luvas de protecao

A
,OI\

Lampada; luz, iluminacao.

> Q@ B B

Seguranca elétrica. Parte aplicada tipo B.

Esterilizavel num esterilizador a vapor (au-
toclave) & temperatura especificada.

Rx Only

Adverténcia: em conformidade com as leis
federais (EUA), este dispositivo apenas esta
disponivel para venda mediante re-
comendacao de um profissional de satde
acreditado.

=

Consulte as instrugdes de utilizacao ou
consulte as instrucdes de utilizacao eletrénica.

Codigo de matriz de dados para informacoes
do produto incluindo UDI
(identificacdo unica do dispositivo).

—

Limite de temperatura

Limitagdo de humidade

@

Limitaco de presséo atmosférica

Manter afastado da chuva

o)

Simbolo geral para recuperagao/ reciclavel.

Materiais elétricos e eletronicos reciclaveis.




2 ldentificacaoe
Utilizacao pretendida
2.1 ldentificacao

Dispositivo médico fabricado por Bien-Air Dental SA.

Tipo:
Micromotor dentario com pulverizador interno e es-

covas. Nao esterilizado, protegido do dleo de pecas
manuais. Manga removivel e esterilizavel

MC3 LED

Versao com luz (LED)
MC3 LK

Versao com luz (lampada)
MC3 IR

Versao sem luz

Descrigéo:

Bien-Air Dental os micromotores foram concebidos
para transformar a eletricidade em rotacdao me-
canica para acionar pe¢as manuais retas e contra-
angulos dentarios.

2.2 Utilizagao pretendida

Produto destinado a ser utilizado em:

¢ Medicina dentaria geral, incluindo tra-

restauracoes
profilaxia dentéria e ortodontia
* Endodontia

tamentos  de dentdrias,

2.3 Populacao-alvo de pa-
cientes

A populacdo de pacientes a que se destina o dis-

positivo inclui qualquer pessoa que visite um
consultério dentario para receber tratamento, de
acordo com a condicao médica pretendida. Nao exis-
tem 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 pretendido

Este produto destina-se a uma utilizacdo ex-
clusivamente profissional. Utilizado por dentistas e
profissionais da medicina dentaria

2.5 Ambiente de utilizacao

Ambiente de um estabelecimento de sadde pro-
fissional.

2.6 Condicoes médicas
pretendidas

Medicina dentaria geral que inclui medicina dentaria
reconstrutora, profilaxia dentéria, ortodontia e abor-
da a manutengao ou restabelecimento da saude
dentéria.

0 procedimento de endodontia diz respeito ao tra-
tamento do canal radicular.

2.7 Contraindicacoes para o
paciente e efeitos secundarios
Nao existem contraindicagdes, efeitos secundarios
ou adverténcias especificas para o dispositivo quan-
do este é utilizado como previsto.

2.8 Em caso de acidente

Em caso de acidente, o dispositivo nao pode ser uti-
lizado até a conclusdo das reparagbes por um
técnico qualificado e com formagao adequada num
centro autorizado pelo fabricante.

Em caso de acidentes graves relacionados com o dis-
positivo, informe uma autoridade competente no seu
pais, bem como o fabricante através do seu dis-

tribuidor regional. Respeite os regulamentos
nacionais relevantes para procedimentos de-
talhados.

/\ ADVERTENCIA

E interdita qualquer utilizacao deste dispositivo para
fins diferentes dos previstos, para além de poder re-
velar-se perigosa



Bien-Air, Dental Motor models MC2 LED and MC2 LED
Not part of the investigation

(AC 100-240V)
External SMPS - Class | .
Metallic enclosure
[C]> 1] (not-PE connected)
t — S B ot Dental motor & Type B
Mot troll (C24.0v) ype
[@ ) D32V m“t“;;;l" rotler et ] (max. OC 24V) R Applied part
N =
PE )/[B
Water
Air

Connection and / or metallic enclosure
Plastic enclosure

FIG.1

Numero de meios de protecdo exigidos:

[A] TMOPP

[B] 1MOPP

[C] 2MOPP

(1] 2MOPP

Diagrama de isolamento correspondente a instalacao recomendada do motor na unidade dentaria
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Seguranca do utilizador e do paciente:

Advertenciase
precaucoes de utilizacao

/I\ ADVERTENCIA

0 dispositivo tem de ser utilizado por profissionais dentarios qualificados, de acordo com as disposicées le-

gais em vigor relativas a seguranca e saude no trabalho, com as medidas de prevencao de acidentes e com

as presentes instrugoes de utilizagdo. Em conformidade com estes requisitos, os operadores

Apenas devem utilizar dispositivos que estejam em perfeito estado de funcionamento; em caso de fun-
cionamento irregular, falha do liquido de refrigeracdo, vibracdo excessiva, aguecimento anormal,
ruido invulgar ou outros sinais que possam indicar uma avaria do dispositivo, o trabalho deve ser pa-
rado imediatamente; neste caso, contacte um centro de reparagao aprovado pela Bien-Air Dental SA e
solicite a realizacao de trabalhos de reparacao ao pessoal de manutencao.

Devem assegurar que o dispositivo é utilizado apenas para a finalidade preconizada, que se protegem
a si proprios, bem como os seus pacientes e terceiros, contra qualquer perigo

E rigorosamente proibida qualquer modificagdo do dispositivo médico.



Seguranca elétrica:

Este dispositivo médico deve ser utilizado por pro-
fissionais em conformidade com as disposigcoes
legais em vigor em matéria de seguranca, saude e
prevencao de acidentes de trabalho, bem como com
as presentes instrugdes de utilizagao.

De acordo com estas disposi¢oes, o utilizador € res-
ponsavel por garantir que s6 utiliza dispositivos que
estejam em perfeito estado de funcionamento.

Compatibilidade eletromagnética:

/N ADVERTENCIA

A compatibilidade eletromagnética dos motores e
dos tubos compativeis foi verificada para uma confi-
guracao de ensaio que representa uma aplicacao
final tipica, de acordo com o diagrama de isolamento
FIG. 1. A compatibilidade eletromagnética deve ser
validada para a aplicacao final apos a instalacao do
motor na unidade dentéria.

Podem ocorrer interferéncias magnéticas pro-
venientes de outros dispositivos eletromédicos;
consulte as especificacdes de CEM abaixo.

Para prevenir qualquer risco de ex-
plosdo, respeite as adverténcias
abaixo:

/I\ ADVERTENCIA

De acordo com o Anexo G da IEC 60601-1:2005 + A1
2012, os dispositivos eletrificado (motores, unidades
de controlo, acopladores e acessorios) s6 podem ser
utilizados com seguran¢a num ambiente médico em
que sejam administradas ao doente misturas de sub-
stancias anestésicas potencialmente explosivas ou
inflamaveis se:
* A distancia entre o motor e o circuito res-
piratério anestésico for superior a 25 cm.
« 0 motor ndo for utilizado em simultdneo com
a administracao de substancias anestésicas
ao doente.

Para prevenir qualquer risco de in-
fegdo, atente as adverténcias abaixo:

/I\ ADVERTENCIA

* QO dispositivo é fornecido num estado nao

esterilizado. Para evitar infecoes, respeite o
procedimento de limpeza, desinfecdo, es-
terilizacdo e manutengdo descrito nas
secgoes 6. Apenas a manga amovivel pode
ser esterilizada.

0 pessoal médico que utiliza ou efetua a ma-
nutencao de dispositivos médicos
contaminados ou potencialmente conta-
minados tem de cumprir as precaugoes
universais, em particular a utilizacao de equi-
pamento de protecdo individual (luvas,
6culos, etc.). Os instrumentos pontiagudos ou
cortantes devem ser manipulados com pru-
déncia acrescida.

Coloque o dispositivo num apoio higienizavel.



Para prevenir qualquer risco de so-
breaquecimento do motor, atente as
precaugdes abaixo:

A ATENCAO

¢ 0 motor tem de ser ligado ao sistema de ar-
refecimento de ar da unidade dentdria para
evitar o sobreaqguecimento e/ou a au-
tolimitagcao da velocidade através do controlo
de seguranca da placa eletrénica.

« Certifique-se sempre de que o tubo do mi-
cromotor nao esta dobrado e que tanto o
tubo como o motor estdo em boas condigoes.

Para prevenir qualquer risco de lesao
e/ou danos materiais, atente as pre-
caucoes abaixo:

/N aTencio

e Em caso de vibragcdes excessivas, aque-
cimento anormal, ruidos estranhos ou outros
indicios que levem a supor um fun-
cionamento incorreto do dispositivo, o
trabalho deve ser imediatamente in-
terrompido. Neste caso, contacte um centro
de reparacao autorizado pela Bien-Air Dental
SA.

* Nunca ligue um instrumento a um mi-
cromotor em funcionamento.

* Nao pulverize qualquer lubrificante ou so-
lugao de limpeza no motor.

¢ Nunca enxague o dispositivo para arrefecé-
lo.

o Eessencial utilizar ar comprimido seco e pu-
rificado na unidade dentaria para garantir a
longa vida util do dispositivo. Mantenha a qua-
lidade do ar e da 4&gua através da
manutencao regular do compressor e dos sis-
temas de filtragem. A utilizacdo de dgua dura
nao filtrada ird provocar o entupimento pre-
coce dos tubos e conectores.

3.1 Instalacao

/N ADVERTENCIA
A instalacao recomendada corresponde ao diagrama

de isolamento FIG. 1.
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4.1

Compatibilidade Eletromagnética (CEM)
Adverténcia CEM

A ATENCAO

Uma vez que o cumprimento da norma internacional IEC 60601-1-2 n3o garante imunidade contra 5G
em todo o mundo (devido as diferentes bandas de frequéncia utilizadas localmente), evitar a presenca
de dispositivos equipados com redes de banda larga 5G no ambiente clinico ou assegurar que a fun-
cionalidade de rede destes dispositivos ¢ desativada durante o procedimento clinico.

Equipamentos transmissores de radio, telemoveis, etc,, ndo devem ser utilizados nas proximidades
imediatas do dispositivo, uma vez que tal pode afetar o respetivo funcionamento. Devem ser tomadas
precaucoes especiais ao utilizar fontes de emissao fortes, como equipamento cirlrgico de alta fre-
quéncia e outros dispositivos similares, de modo a que os cabos de AF nao estejam nas proximidades
do dispositivo. Em caso de duvida, contactar um técnico qualificado ou a Bien-Air.

Equipamentos de comunicagao por radiofrequéncia (RF) portateis (incluindo periféricos como cabos de
antena e antenas externas) devem ser utilizados a uma distancia nao inferior a 30 cm (12 polegadas)
relativamente a qualquer parte do dispositivo, incluindo cabos especificados pelo fabricante. Caso
contrério, daqui poderd resultar uma degradacao dos desempenhos deste equipamento.

Uma vez que este dispositivo serad utilizado préximo ou em cima de outro equipamento, a res-
ponsabilidade de verificar o funcionamento normal na configuragao em que sera utilizado recai sobre o
fabricante da unidade dentaria.

A utilizacdo de acessérios, transdutores e cabos diferentes dos especificados, exceto transdutores e ca-
bos vendidos pela Bien-Air como pecas de substituicdo para componentes internos, pode provocar um
aumento das emissoes ou uma degradagdo da imunidade.



4.2 Compatibilidade eletromagnética — emissdes e imunidade

0 dispositivo sera utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o utilizador do dis-
positivo deve assegurar-se de que é utilizado neste tipo de ambiente.

Orientacgdo e declaracdo do fabricante - emissdes eletromagnéticas:

de emissoes

Emissdes RF Grupo 1 0 dispositivo utiliza energia RF apenas para o seu funcionamento

CISPR11 interno. Consequentemente, as suas emissoes RF sao muito fra-
cas, sendo improvavel que provoquem qualquer interferéncia em
equipamentos eletrénicos situados nas proximidades.

Emissdes RF Classe B 0 dispositivo pode ser utilizado em qualquer edificio, incluindo

CISPR11 edificios residenciais e os diretamente ligados & rede piblica de

. N baixa tensdo que abastece edificios residenciais.

Emissdes harmonicas N/D

IEC 61000-3-2

Emissoes devidas a flu- N/D

tuacdes de tensao (flicker)
IEC 61000-3-3




Orientagdo e declaracdo do fabricante — imunidade eletromagnética:

ivel de ensaio IEC

Nivel de confo

Descarga +8kV contacto +8KkV contacto Os pisos devem ser de madeira, betao ou mo-
eletrostatica (ESD) saico ceramico. Se 0s pisos estiverem
IEC 61000-4-2 +2 kVar +2 kVar revestidos com materiais sintéticos, a hu-
KV ar W ar midade relativa devera ser de, pelo menos,
- N 30%.
+8 kVar +8 kVar
15 kV ar +15 kVar
Transitorio elétrico | +2 kV para linhas de ali-| N/D N/D
rapido em impulsos | mentagao
IEC 61000-4-
+1 kV para outras lin-
has
Sobretensao £0,5kV linha a linha N/D N/D
IEC 61000-4-5
+1kV linha a linha
£0,5 kV linha a terra
+1 kV linha & terra
£2 kV linha a terra
Quedas de tensao, in- | 0% Ut durante 0,5 ci- N/D N/D
terrupgoes curtas e clos, a 0°, 45°,90°,
variagdes de tensao 135°,180°, 225°, 270° e
em linhas de entrada | 315°
de alimentacéo IEC .
61000-4-11 0% Ut durante 1 ciclo
70% Ut durante 25/30
ciclos a 0°
0% Ur durante 250/300
ciclos a 0°
Campo magnético de- | 30 A/m 30A/m Os campos magnéticos gerados pela fre-

vido & frequéncia da
rede (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

quéncia da rede elétrica devem situar-se nos
niveis tipicos da localizagao num ambiente co-
mercial ou hospitalar.




Ambiente eletromag;

Nivel de conformidade

orientacao
Perturbagdes condu- 3 VRMS 3 VRMS As intensidades de campo dos trans-
zidas induzidas por 0,15 MHz - 80 MHz 0,15 MHz - 80 MHz missores RF fixos, determinadas por
campos de RF um estudo eletromagnético do locall,
EC 61000-4-6 6 VRMS em marcas ISM | 6 VRMS em marcas ISM | qevem ser inferiores ao nivel de confor-
0.15 MHz - 80 MHz 0.15 MHz - 80 MHz midade em cada gama de frequéncia.
80% AM a1 kHz 80% AM a 1 kHz Podem ocorrer interferéncias nas proxi-
midades dos equipamentos
Campos EM RF por ra- | 3V/m 3Vim assinalados com o simbolo seguinte:
diacao 80 MHz - 2,7 GHz 80 MHz - 2,7GHz ()
|EC 61000-4-3 80% AMa 1 kHz 80% AMa 1 kHz A
ca.;" pdus dT ?‘rox\- N Freq. de ensaio [MHz] Poténcia Nivel de en- Distancia: 0,3 m.
migade rewa “VE";E" Cl———————————| maxwl saio de
a equipamentos de co- imunidade
municacao sem fios 385
i v/im]
por RF
IEC 61000-4-3
e s 27
710,745, 780 ) \zs—
810, 870, 930 0.2 9
1720, 1845,1970 2 28
2450 2 28
5240, 5500, 5785 2 28
02 ‘ 9

Nota: Uré a tenséo CA antes da aplicacdo do nivel de ensaio.
Desempenho essencial de acordo com IEC 60601-1: O desempenho essencial é conservar a intensidade luminosa visual do
LED e a velocidade do motor. O desvio maximo para a velocidade é de £10%.

Nots 1:A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a gama de frequéncia superior.

Notd 2:Estas orientagées podem ndo ser aplicaveis a todas as situacdes. A propagacao eletromagnética é afetada pe-
las capacidades de absorgao e reflexo de estruturas, objetos e pessoas.

(1) As intensidades de campo dos transmissores fixos, como as estacées de base para telefones méveis (te-
lemdveis/sem fios) e radios méveis terrestres, radioamadores, emissées de rddio AM e FM e emissées de TV, ndo

podem ser teoricamente previstas com precisdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido a transmissore.
RF fixos, deve considerar-se a realizagao de um estudo eletromagnético do local. Se a intensidade de campo medida
no local de utilizagao do dispositivo exceder o nivel de conformidade RF indicado acima, deve proceder-se a ve-
rificacdo do normal funcionamento do dispositivo. Se for constatado um funcionamento anormal, poderdo ser
necessdrias medidas suplementares, como a reorientacdo ou o reposicionamento do dispositivo.



. FIG. 2
5 Descricao
5.1 Visao global
FIG. 2

(1) Nariz do motor

(2) Corpo do motor

(3) Ligagao tubo/motor

Nota : As especificacoes técnicas, ilustracoes e dimensoes constantes das presentes instrugcoes sao for-
necidas a titulo meramente indicativo. Estas ndo podem servir de fundamento para qualquer reclamagao.

0 idioma original das presentes instrucées de utilizacdo é o inglés.

Para qualquer informacao adicional, contacte a Bien-Air Dental SA através do endereco indicado na contra-
capa.



FIG.3 FIG. 4

FIG.5

5.2 Montagem e preparagao
. Para ligar o motor aos tubos Bien-Air Dental 4VLM ou 4VR400, retire a porca (para os tubos 4VLM)(FIG. 3a)

do tubo e retire a manga esterilizavel do motor, empurrando-a para a frente (FIG. 3b).

N

. Verifique se a parte traseira do motor e a junta do tubo estao limpos. Posicione o motor e o tubo de origem

como indicado na (FIG. 3c). Rode-o até encontrar a posicao exata e empurre o motor.

w

. Segurando o motor, aparafuse por completo a manga do tubo flexivel a ligagao traseira do moto (FIG. 4a).

>~

. Substituir a manga esterilizavel, empurrando-a (FIG. 4b). Deve-se ter muito cuidado durante esta operacao

para nao danificar o O-ring da extremidade aquando da substituicao da manga

o

. Cologue o medidor de fluxo no acessério da extremidade e, em seguida, ative o ar de arrefecimento e medir
o fluxo de ar. O valor é medido no meio da esfera do medidor de fluxo, de acordo com a norma JIS B7551

(FIG. 5).

o

. Se o fluxo de ar de arrefecimento nao estiver no intervalo de 10 normlitros/min (+/-10%), ajuste a pressao
do ar para atingir este nivel.



REF 1300967-010

FIG.6 FIG. 7

Mudanga da ldmpada:
FIG. 6
MC3 LK

Usar luvas de borracha aquando da realizacao desta operacao de mudanca.

1. Remover a manga esterilizavel (FIG. 6a).
2. Remova a ldampada através do pequeno orificio lateral, empurrando-a para a frente (evite tocar na parte de
vidro da lampada) (FIG. éb).

MC3 LED

0 LED deve ser mudado apenas por um Bien-Air Dental centro de reparacoes aprovado.

Substituicdo manual dos vedantes (ndo requer ferramentas):

FIG. 7
* Nao lubrifique o O-ring
*  Utilize apenas 0-rings préprios
*  Verifique que os O-rings ndo estdo partidos nem riscados depois de os montar




5.3 Dados técnicos

Dados técnicos MC3

Fluxo de ar recomendado (medido na extremidade do motor) 10 NI/min (+/-10%)

Intervalo de pressao de ar 2,5-5bar

Acoplamento Nariz em conformidade com a norma IS0 3964

Sem limitagdes para o utilizador. Os tempos de fun-
cionamento sao impostos eletronicamente pelas placas
de controlo Bien-Air, como uma funcao do binario apli-
cado.

Tempos de funcionamento

Intervalo de velocidade de rotagao 60 — 40000 rpm

Sentido dos ponteiros do reldgio e sentido contrario ao

Dliscioigiocas dos ponteiros do reldgio

Intensidade luminosa LED ou ldmpada, 10 klux

5.4 Classificacao

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

5.5 Desempenhos

Desempenhos MC3

A velocidade maxima nao é definida pelo utilizador atra-
Dar velocidade e binario de acordo com a predefinicao vés da imposicao da tensao. O binario pode ser
monitorizado através da alimentacao de corrente.

Precisao do valor da velocidade +-10%

5.6 Condigoes de funcionamento

Condigoes de funcionamento

/l/x. 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
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6.1

CAUTION Do not lubricate! CAUTION Do not lubricate!
or spray internally! or spray internally!

.
W

/== |-

FIG.8

Manutencao e reparacao

Manutencgao - Informagodes gerais

Limpe o dispositivo e esterilize a manga amovivel antes da primeira utilizagao.
Num prazo maximo de 30 minutos apés cada tratamento, limpe o motor. Este procedimento elimina quais-
quer residuos de sangue ou saliva.

/I\ ADVERTENCIA

Siga as diretivas, normas e diretrizes para recomendacoes de limpeza e esterilizagao em vigor no seu
pais.

Os motores elétricos com escovas ndo sdo adequados para limpeza/desinfecdo automatica numa ma-

quina de lavar/desinfetar.

A ATENCAO

N&o pulverize nenhum lubrificante ou solugao de limpeza no motor. FIG. 8.

6.1.1

Produtos de manuten¢ao adequados

Utilize exclusivamente produtos de manutencao e pecas de origem da Bien-Air Dental SA ou recomendados
pela Bien-Air Dental SA. A utilizacdo de outros produtos ou pecas pode provocar anomalias de funcionamento
e/ou a anulagao da garantia.

.

Spraynet®

Detergente alcalino ou detergente desinfetante (pH 8-11) recomendado para a limpeza/desinfecao de
instrumentos dentarios ou cirrgicos. Também sao permitidos produtos desinfetantes compostos por
cloreto de didecildimetilaménio, carbonato de amanio quaternario ou produto enzimatico neutro. (p.
ex., neodisher® MediClean) também sao permitidos.



6.2 Limpeza

& ATENCAO

« Nao mergulhe em liquido fisioldgico (NaCl)
nem utilize solugoes salinas para manter o
dispositivo humido até ser limpo.

* Durante a limpeza, ndo submergir.

* Nao limpe numa mdquina de lavar-desinfetar
nem num dispositivo de limpeza por ul-
trassons.

* Nao pulverize nenhuma solucao de limpeza
no interior do motor.

* Os contactos do motor devem estar sempre
limpos.

E necessario limpar a superficie exterior do motor
para remover as impurezas, tal como se segue:

* Limpe as superficies externas do motor uti-
lizando um tecido de baixo pelo humedecido
com produtos de limpeza recomendados

* Evite a entrada de dgua no motor, quer atra-
vés do nariz, quer através do conector do
tubo flexivel.

* Seque as superficies externas do motor com
um tecido de baixo pelo humedecido com
Spraynet®.

6.3 Esterilizagdo da manga
externa

/N aTenco
¢ Apenas aplicavel para motores com manga
amovivel.

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

* Para melhorar a eficacia da esterilizacao, cer-
tifique-se de que o motor estd totalmente
seco.

* Nao utilize outro procedimento de es-
terilizacao que nao o abaixo indicado.

* Utilize apenas ciclos de remocdo de ar di-
namicos: ciclos de pré-vacuo ou esterilizacao
através de vapor sob pressao (SFPP).

¢ Se as diretivas nacionais exigirem a es-
terilizacao do dispositivo,
esterilizadores dinamicos: ndo utilize um es-

utilize apenas

terilizador a vapor com um sistema de

deslocamento por gravidade. Tal como acon-
tece com todos os instrumentos, apds cada
ciclo de esterilizacao, incluindo secagem, re-
mova o dispositivo para evitar uma exposi¢cao
excessiva ao calor, pois tal pode provocar cor-
rosao.

6.3.1 Procedimento

1. Desmonte a manga exterior do motor.

2. Cologue a manga numa embalagem homologada

para a esterilizagao por vapor.

w

. Esterilize utilizando vapor, seguindo o ciclo de re-
mocao de ar dindmico (ANSI/AAMI ST79, Seccao
2.19), ou seja, remogao de ar através de eva-
cuagao forgada (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 jurisdicées onde
a esterilizacdo por prides seja obrigatéria, es-
terilize a 135 °C (275 °F) durante 18 minutos.



Os parametros recomendados para o ci-
clo de esterilizagao sédo:

e A temperatura maxima na cdmara da au-
toclave nao excede os 137 °C (278,6 °F), ou
seja, a temperatura nominal da autoclave
esta 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 que diz re-
speito a temperatura.

e A duragdo maxima do intervalo a tem-
peratura maxima de 137 °C (278,6 °F) esta
em conformidade com os requisitos na-
cionais relativos a esterilizagdo por calor
humido e ndo excede 30 minutos.

e A pressdo absoluta na cdmara do es-
terilizador encontra-se no intervalo entre
0,07 bar e 3,17 bar (1 psia a 46 psia).

* A taxa de alteracdo da temperatura ndo ex-
cede 15 °C/min (59 °F/min), para aumento da
temperatura, e -35 °C/min (-31 °F/min), para
diminuicao da temperatura

* A taxa de alteracao 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
diminuigao da pressao.

* Nao foram adicionados quaisquer reagentes
quimicos ou fisicos ao vapor de agua.

6.4 Lubrificacao

/N aTeNnco
Ndo pulverize qualquer lubrificante ou solucdo de

limpeza lubrificante no interior do motor FIG. 8.
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6.5 Embalagem e armazenamento

ni es de armaze ento

/l/ Intervalo de temperaturas: 0°C - +40 °C (+32 °F - +104 °F)
Intervalo de humidade relativa: 10% - 80%
Intervalo de pressao de ar: 650 hPa - 1060 hPa

Manter afastado da chuva

¥

0 dispositivo deve ser guardado dentro da bolsa de esterilizagao num local seco e livre de poeiras. A tem-
peratura nao pode exceder os 55 °C (131 °F). Se o dispositivo nao for utilizado durante 7 dias ou mais apds 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 dispositivo antes de utilizar o mesmo.

/\ ATENGAO
Se o dispositivo médico tiver sido guardado refrigerado, deixe-o arrefecer a temperatura ambiente antes da re-
spetiva utilizacao

/N aTencio
Respeite a data de validade da bolsa de esterilizacao, que depende das condigdes de conservagao e do tipo de
embalagem.

6.6 Reparacgao

Bien-Air Dental SA recomenda que o utilizador faca a verificacao ou a manutencao dos seus dispositivos di-
namicos de 12 em 12 meses para garantir a conformidade parcial com a norma IEC 60601-1. A vida Gtil é de 5
anos.

/\ ATENGAO
Exceto no caso da manga esterilizdvel, nunca desmonte o dispositivo. Para quaisquer modificagoes ou re-
paracoes, contacte o seu fornecedor habitual ou o centro de assisténcia da Bien-Air Dental.



7 Transporte e descarte

7.1 Transporte

s de transporte

/I/" Intervalo de temperaturas: 20 °C - 450 °C (-4 °F - +122 °F)
Intervalo de humidade relativa: 5% - 80%
Intervalo de pressao de ar: 650 hPa - 1060 hPa

Manter afastado da chuva

7.2 Descarte

&

0 descarte e/ou reciclagem de materiais tém de ser efetuadas de acordo com a legislagao em vigor.

X

0 dispositivo tem de ser reciclado. Os equipamentos elétricos e eletronicos podem conter substancias per-
igosas para a saude e para o ambiente. O utilizador tem de devolver o dispositivo ao seu revendedor ou
contactar diretamente uma entidade autorizada para tratamento e recuperagao deste tipo de equipamentos
(Diretiva Europeia 2012/19/UE).

21
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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 pro-
dugao.

A duragao da garantia é de:
* 24 meses a partir da data de faturacao.

Em caso de reclamac3o justificada, a Bien-Air Dental, ou o respetivo representante autorizado, assumira as
obrigacées da empresa ao abrigo desta garantia, reparando ou substituindo o produto gratuitamente.

Quaisquer outras reclamacées, independentemente da sua natureza, nomeadamente as reclamagoes de da-
nos ou lesdes e as consequéncias que resultem de:

e Desgaste excessivo

s Usoinadequado ou esporadico

* Nao observancia das instrugoes de utilizacao, montagem e manutencao

*  Danos provocados por influéncias quimicas, elétricas ou eletroliticas invulgares
* Ligagodes incorretas de ar, dgua ou eletricidade

estao excluidas.

/\ aTengio

A garantia considera-se nula ou invélida se os danos e respetivas consequéncias resultarem de intervengoes
incorretas ou de modificagdes 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 informacdes devem estar claramente indicadas: data de compra, referéncia
do produto e nimero de série.



8.2 Referéncias

REF Legenda

1600680-001 MC3 LED micromotor with internal spray and light with LED
1600077-001 MC3 LK micromotor with internal spray and light with bulb
1600071-001 MC3 IR micromotor with internal spray, without light
1600097-001 HOSE 4VLM11 GREY

1600102-001 HOSE 4VLM GREY

1600397-001 HOSE 4VR400 GREY

1300967-010 0O-ring 8.1x0.73

1600036-006 Spraynet®, cleaning spray 500 ml, box of 6 cans
1300148-001 SLEEVE Compatible with MOT MC3 LK & MOT MC3 IR COVER MC3 LK LED
1304416-001 SLEEVE Compatible with MOT MC3 (LED)

1500007-005 Pack of 5 bulbs, for micromotors

1600307-001 Flowmeter, for micromotors.




Bien.Air
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sadll 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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