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1

1.1

Simbolos

Descricao dos simbolos utilizados

Descri

Fabricante,

Nimero do catélogo.

Marcagao CE com o nimero da entidade notificada,

Numero de série

ADVERTENCIA: perigo que pode resultar em fer-
imentos graves ou danos no dispositivo se as
instrugdes de seguranca nao forem devidamente
seguidas

]

Dispositivo médico

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

i

Representante CE autorizado na Comunidade
Europeia

Use luvas de protegao de borracha

A
¢O|s

Lampada; luz, iluminacéo.

Seguranga elétrica. Parte aplicada tipo B.

Esterilizacao até a temperatura especificada,

Rx Only

Adverténcia:em conformidade com as leis federais
(EUA), este dispositivo apenas estd disponivel para
venda mediante recomendacao de um profissional
de saude acreditado

=

Manualdo operador;
instrugdes de utilzagao

Codigo de matriz de dados para informagdes do
produto incluindo UDI(identificag o unica do dis-
positivo)

-

Limitag&o de temperatura

Limitagao de humidade.

Limitac&o da pressao atmosférica

Mantenha afastado da chuva

& o

Simbolo geralpara recuperagao/recuperavel

Materiais elétricos e eletrénicos reciclaveis




2 ldentificacaoe
utilizacao pretendida

2.1 ldentificacao

Dispositivos médicos fabricados pela
Bien-Air Dental SA.

Tipo
Micromotor elétrico esterilizavel sem
escova com spray interno e luz LED.

Descri¢do

Bien-Air Dental os micromotores sao
projetados para transformar elet-
ricidade em rotagdo mecdanica para
acionar peg¢as de mao retas dentais e
contra-angulos.

2.2 Classificacao

Classe lla, em conformidade com a
Diretiva Europeia 93/42/CEE relativa
aos dispositivos médicos. Este dis-
positivo médico estd em conformidade
com a legislagao em vigor.

2.3 Utilizagao pretendida
Produto destinado ao uso em odon-
tologia geral que inclui restauracao,
profilaxia, endodontia e ortodontia.

Utilizador pretendido

Este produto destina-se a uma util-
izacao  exclusivamente  profissional.
Todos os micromotores elétricos da
Bien-Air Dental SA devem ser util-
izados por profissionais de odontologia
qualificados.

ADVERTENCIA para os EUA: A lei fed-
eralrestringe a venda deste dispositivo
por um dentista ou por ordem de um.

Ambiente pretendido
0 ambiente eletromagnético pre-
tendido (conforme a IEC 60601-1-2) é

um ambiente de instalacoes de cuid-
ados de saude profissionais.

/\ ADVERTENCIA

Qualquer utilizagao deste produto para
fins diferentes dos preconizados nao
estd autorizada e pode ser perigosa.

3 Avisose
precaucoes de util-
Izacao

Este dispositivo médico deve ser util-
izado por profissionais, de acordo com
as disposicoes legais em vigor em
matéria de saude e seguranc¢a no tra-
balho, com as medidas de prevencao
de acidentes e com as presentes in-
strucoes de utilizacao.

Em fungao destas disposicoes, é dever
do utilizador usar exclusivamente dis-
positivos em perfeito estado de
funcionamento.

Em caso de funcionamento irregular, vi-
bragbes  excessivas,  aquecimento
anormal, ruidos invulgares ou outrosin-
dicios que levem a supor um
funcionamento incorreto do dispositivo,
o trabalho deve ser imediatamente in-
terrompido.

Neste caso, contacte um centro de re-
paracao autorizado pela Bien- Air
Dental SA.

/\ ADVERTENCIA

0 pessoal médico que utiliza ou efetua
a manutencao de dispositivos médicos
contaminados ou potencialmente con-
taminados tem de cumprir as
precaucoes universais, em particular a
utilizagao de equipamento de protegao
individual (luvas, oculos, etc). Os in-
strumentos pontiagudos ou cortantes
devem ser manipulados com prudéncia
acrescida.




/\ ADVERTENCIA

De acordo com a IEC 60601-1: 2005 +
A12012/AnnexG, os dispositivos elet-
rificados  (motores, unidades de
controlo, acopladores e acessorios) po-
dem ser utilizados com seguranga num
ambiente médico no qual misturas po-
tencialmente explosivas ou inflamaveis
de substancias anestésicas sao ad-
ministradas apenas ao paciente E se:

1. A distancia entre o motor e o circuito
de respiragdao do anestésico ul-
trapassar 25 cm.

2. 0 motor nado é utilizado sim-
ultaneamente a administracao das
substancias anestésicas ao paciente.

/N ATENCAO

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

/\ ADVERTENCIA

Certifique-se sempre de que os con-
tactos do motor sao mantidos limpos.

/\ ADVERTENCIA

Colocar o dispositivo num apoio ad-
equado para evitar riscos de infe¢ao do
préprio, do paciente ou de terceiros.

/\ ATENGAO

E essencial utilizar ar comprimido seco
e purificado para garantir uma longa
vida utildo dispositivo. Mantenha a qual-
idade do ar e da &4gua através da
manutencao regular do compressor e
dos sistemas de filtragem. A utilizacao
de dgua dura nao filtrada ird provocar
o bloqueio precoce dos tubos, con-
ectores e conesde pulverizagao.

Nota : As especificagoes técnicas, as ilus-
tracoes e as dimensoes constantes das
presentes instrugoes sao fornecidas a
titulo meramente indicativo. Nao po-

dem servir de fundamento para
qualguer reclamagao.

Para qualquer informagcdo com-
plementar, contacte a Bien-Air Dental
SA através do endereco indicado na
contracapa.

3.1 Segurancga elétrica

Em conformidade com a norma IEC
60601-1 (Seguranca Geral para Equipa-
mento Elétrico Médico), o dispositivo
deverd ser classificado como um dis-
positivo de classe I, tipo B. A
terminologia associada ¢é definida nas
seccoes 3.14 (3.13 se Classe 1) e 3.132
da mesma norma. Os seguintes re-
quisitos, conforme especificado na IEC
60601-1, devem ser respeitados:

« Protegdo contra choque elétrico

« Correntesde fuga

« Protecao contratemperaturasex-
cessivas e outros riscos de
seguranca

/N\ ADVERTENCIA
0 fornecimento elétrico com dois MOPP

é necessario de acordo com a |EC
60601-1

Compatibilidade eletromagnética

Corresponde a compatibilidade elet-
romagnética de acordo com a IEC
60601-1-2. Declaracao do fabricante
em relagdo a compatibildade elet-
romagnética.

/\ ADVERTENCIA

Podem ocorrer perturbagées mag-
néticas a partir de outros dispositivos
eletromédicos.



FIG. 1

4 Descricao

4.1 Visao global
FIG. 1
(1) Nariz do motor
(2) Corpo do motor
(3) Ligagao motor/mangueira




-

FIG. 2 FIG.3

FIG. 4

4.2 Montagem e preparagao

1. Ligue o motor a mangueira patenteada (com conector tipo MX2) e aparafuse
totalmente a manga da mangueira a manga do motor FIG.2e 3.

2. Coloque o debitémetro no acessorio de ponta e, em seguida, ative o ar de re-
frigeracdo e mega o fluxo de ar. O valor é medido no meio da esfera do
debilémetro de acordo com a norma JIS B7551. FIG. 5.

3.Se o fluxo de ar de refrigeragao nao estiver no intervalo de 10 normlitros/min
(+/-10%), ajuste a pressao do ar para satisfazer este requisito.

Mudar as vedag¢des manualmente (nenhuma ferramenta necessaria) FIG. 4

/N ATENCAO
« Nao lubrifique o O-ring.
« Utilize apenas o O-ring patenteado.
« Verifique se 0s O-rings estdo quebrados ou riscados depois de os montar.



FIG. 5

4.3 Dados técnicos

Dados técnicos

Fluxo de ar recomendado (medido no nariz do motor) 10 NU/min (+/-10%)
Gama de pressao de ar 25 5 bar
Acoplamento Nariz em conformidade com a 1SO 3964".

Sem limitagoes para o utilizador. Os tempos de
. funcionamento sdo impostos eletronicamente
Tempos de funcionamento . . _

pelas placas de controlo Bien-Air em funcao do

torque aplicado.

Gama de velocidade de rotagdo 100-40 000 rpm

L N No sentido dos ponteiros do relégios e no sen-
Diregdo de rotagao . L
tido contrério

Intensidade luminosa LED, varidvel de 20 klux a 24 klux™

0 motor MX2 deve ser utilizado com um controlador do motor eletrénico com-
pativel com Bien-Air ou com um controlador do motor aprovado pela Bien-Air.
*Compal/’vel com pegas de méo com mangueira patenteada e de dimensoes ‘curta’, ‘média”e "longa".

*Medido em combinagdo com REF1601138-001 CA 1:5L NOVA MS

/\ ADVERTENCIA

0 motor ndo é autoventilado, portanto, precisa de ser ligado a refrigeracao de ar
da unidade para evitar superaquecimento e/ou autolimitagao de velocidade at-
ravés do controlo de seguranga da placa eletrénica.




4.4 Desempenhos

Dé velocidade e torque conforme predefinido Controlado eletronicamente

Precisdo do valor de velocidade +-5%

4.5 Condicoes de funcionamento

Condi¢des de funcionamento

J’ Limitacao de temperatura +10°C/+35°C

Limitacdo de humidade relativa 30%-80%

Limitacao da pressdo do ar: 700 hPa - 1060 hPa

5 Limpeza e assisténcia
5.1 Manutencao - Informagdes gerais

/N\ ADVERTENCIA
« O dispositivo é fornecido nao esterilizado.
« Limpe, seque e esterilize o dispositivo antes da primeira utilizacao.
o Siga as diretivas, normas e diretrizes especificas do seu pais relativas a
limpeza, desinfecao e esterilizagao.

5.1.1 Precaucdes de manutencao

« No maximo 30 minutos apds cada tratamento, limpe e desinfete o motor. O
cumprimento deste procedimento elimina quaisquer residuos de sangue ou
saliva.

o Utilize apenas produtos de manutencao e pecgas originais da Bien-Air Dental
SA ou recomendados pela Bien-Air Dental SA. A utilizagdo de outros
produtos ou pecgas pode provocar anomalias de funcionamento e/ou a an-
ulagao da garantia.

/N ATENGAO

o Utilize detergentes com pH 8-11, que nao sejam corrosivos nem contenham
cloro, acetona e/ou aldeidos.

« Nao mergulhe em liquido fisioldgico (NaCl) nem utilize solugao salina para
manter o dispositivo humido até que possa ser limpo.
Nao mergulhe em um banho de limpeza.
Limpe com limpeza manual (ndo use um limpador ultrassénico ou uma unid-
ade de lavagem desinfetante).



Se a esterilizagdo for exigida por diretrizes nacionais, utilize apenas es-
terilizadores dinamicos: nao utilize um esterilizador a vapor com sistema de
deslocamento por gravidade. Como acontece com todos os instrumentos,
apos cada ciclo de esterilizagao, incluindo a secagem, remova o dispositivo
para evitar uma exposicao excessiva ao calor, que pode resultar em cor-
rosao.

5.1.2 Produtos de manutencao adequados

Pré-limpeza

Use dgua da torneira se a agua da torneira local tiver um pH no intervalo de
6,5 -85 e um conteudo de cloreto abaixo de 100 mg/l. Se a dgua da rede
local ndo cumprir estes requisitos, utilize 4gua desmineralizada (desionizada).

Limpeza manual

Spraynet

Desinfecdao manual

Detergente ou detergente desinfetante (pH 8-11) recomendado para a
limpeza/desinfe¢do dos instrumentos dentarios ou cirurgicos. Sao também
permitidos produtos desinfetantes compostos por cloreto de di-
decildimetilamoénio, carbonato de amodnio quaterndrio ou um produto
enzimatico neutro (por ex., Neodisher® mediclean).




=

FIG. 6

5.2 Limpeza

A superficie externa do motor deve ser
limpa para remover as impurezas da

seguinte forma FIG. 6:

e« Segure o motor pelo nariz sob
dgua corrente a uma tem-
peratura de 15°C-38°C (59 °F-
100 °F), desde que a dagua da
rede local apresente um pH entre
6,5 e 85 e um teor de cloro in-
ferior a 100 mg/L. Se a &gua da
rede local nao cumprir estes re-
quisitos, utilize agua
desmineralizada (desionizada).

o Com o auxilio de uma escova lisa e
flexivel, impe a superficie externa
do motor.

« Nao deixe que a dgua penetre no
motor pelo nariz ou pelo conector
da mangueira.

/N ATENCAO
Nao pulverize nenhuma solugao de
limpeza no motor

o

FIG.7

5.3 Desinfecao

Esfregue cuidadosamente as su-
perficies externas do motor, durante
aproximadamente um minuto, com
uma escova macia e flexivel im-
pregnada com um detergente ou

solucdo desinfetante. FIG. 7.

0 motor deve ser enxaguado da
seguinte forma FIG. 6

« Segure o motor pelo nariz sob
dgua corrente a uma tem-
peratura de 15°C-38°C (59 °F-
100 °F), conforme mostrado no
diagrama abaixo, desde que a
4dgua da rede local apresente um
pH entre 6,5 e 8,5 e um teor de
cloro inferior a 100 mg/l. Se a
adgua da rede local ndo cumprir
estes requisitos, utilize dgua de-
smineralizada (desionizada).

« Evite permitir que a dgua penetre
no motor pelo nariz ou pelo con-
ector da mangueira.

« Seque o motor com uma com-
pressa nao tecida.



5.4 Esterilizacao

/\ ADVERTENCIA
A qualidade da esterilizacdo é alta-

mente dependente do estado de
limpeza do instrumento. Esterilizar
apenas instrumentos perfeitamente

limpos. Para melhorar a eficacia da es-
terilizagcao, certifigue-se de que o
dispositivo esteja completamente seco
antes e depois da esterilizacao.

/N ATENGAO

Ndo utilize um procedimento de es-

terilizacao diferente do descrito abaixo.

5.4.1 Processo

1. Coloque o dispositivo numa em-
balagem homologada para a
esterilizagao por vapor.

2. Esterilize utilizando vapor, seguindo o
ciclo de remocao de ar dinamico
(ANSI/AAMI ST79, Secgao 2.19), ou
seja, remocao de ar através de
evacuacao forcada (ISO 17665-1,
ISO/TS 17665-2) a 135°C (275 °F),
durante 3 minutos. Em jurisdicoes
onde a esterilizagdo por prides seja
obrigatéria, esterilize a 135°C
(275°F) durante 18 minutos.

0 instrumento sustenta mais de 1000
esterilizacoes.

Os pardametros recomendados para o
ciclo de esterilizagdo sao:

« A temperatura méaxima na ca-
mara da autoclave nao excede os
137 °C (278,6 °F), ou seja, a tem-
peratura nominal da autoclave
estd definida para 134 °C (273,2
°F), 135°C (275 °F) ou 1355 °C
(275 °F), tendo em conta a in-
certeza do esterilizador no que
diz respeito a temperatura.

o A duracao maxima do intervalo a
temperatura maxima de 137°C
(278,6 °F) estd em conformidade
com 0s requisitos nacionais re-
lativos a esterilizacao por calor
humido e ndo excede 30 minutos.

o A pressao absoluta na camara do
esterilizador encontra-se no in-
tervalo entre 0,07 bar e 3,17 bar
(1 psia a 46 psia).

o A taxa de alteracao da tem-
peratura nao excede 0s
15°C/min (59 °F/min), para
aumento da temperatura, e -35
°C/min (-31 °F/min), para di-
minuicao da temperatura.

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

« Nao foram adicionados quaisquer
reagentes quimicos ou fisicos ao
vapor de dgua.

/\ ATENGAO

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




WARNING Do not lubricate!
or spray internally!

I~

g

Iy
FIG. 8

5.5 Lubrificagao
/N ATENGAO

Nao pulverize nenhum lubrificante ou solugao lubrificante de limpeza no motor
FIG. 8.

5.6 Acondicionamento e armazenamento

/Y Limitagao de temperatura 0°C/+40°C

Limitag 30 de humidade relativa 10%-80%

Limitagao da pressao do ar: 650 hPa - 1060 hPa
f Manterafastado da chuva

0 dispositivo deve ser armazenado no interior da bolsa de esterilizagao num am-
biente seco e sem p6. A temperatura nao deve exceder os 55 °C (131 °F). Se o
dispositivo nao for utilizado durante 7 dias ou mais apos a esterilizacao, retire o
dispositivo da bolsa de esterilizagdo e guarde-o na embalagem original. Se o dis-
positivo nao for armazenado numa bolsa de esterilizacdo ou se a bolsa ja nao
estiver esterilizada, limpe, seque e esterilize o dispositivo antes de o utilizar.




/N ATENCAO

Se o dispositivo médico tiver sido armazenado refrigerado, aguarde que aqueca
até a temperatura ambiente antes de o utilizar.

/N ATENGAO
Respeite o prazo de validade da bolsa de esterilizagao, que depende das condigoes
de armazenamento e do tipo de embalagem.

5.7 Manutencao

A Bien-Air Dental SA recomenda que o utilizador solicite a verificagdo ou re-
paracao dos seus dispositivos dindmicos apds 5000 ciclos de processamento ou 5
anos.

6 Transporte e eliminacao
6.1 Transporte

/l/ Limitacao de temperatura 20°C/+50°C

Limitacao de humidade relativa 5%-80%

Limitacao da pressao do ar: 650 hPa-1060 hPa

T Manter afastado da chuva

6.2 Eliminagao

&

A eliminagdo 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 eletrénicos podem
conter substancias perigosas para a satude 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).




7 Informacoes gerais

7.1 Termos de garantia

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

A duracao da garantia é de:
o 36 mesesa partir da data de faturagao.

Em caso de reclamagao justificada, a Bien-Air Dental, ou o respetivo representante
autorizado, assumird as obrigacdes da empresa ao abrigo desta garantia, re-
parando ou substituindo o produto gratuitamente.
Quaisquer outras reclamagoes de qualquer tipo, particularmente reclamagoes por
danosou lesoes e as consequéncias resultantes de:

Desgaste excessivo

« Utilizagdo indevida ou pouco frequente
« nadoobservancia dasinstrugoes de utilizacdo, montagem e manutengao,
« influéncias quimicas, elétricas ou eletroliticas invulgares
« ligacoesincorretasde ar, dgua ou eletricidade
/\ ATENCAO

A garantia considera-se nula ou invalida se os danos e respetivas consequéncias
resultarem de intervengoes incorretas ou de modificagdes do produto efetuadas
por terceiros ndo autorizados pela Bien-Air Dental SA. Os pedidos de garantia
apenas serao considerados se o produto estiver acompanhado por uma cépia da
fatura ou da nota de entrega. As seguintes informacgoes devem estar claramente
indicadas: data de compra, referéncia do produto e nimero de série.

7.2 Referéncias

REF Legenda

1600677-001 MOT MX2

1600700-001 HOSE MX2 400 GREY

1600809-001 HOSE MX2 400 GREY 20,2x40

1600762-001 HOSE B-MX2 GREY

1600989-001 HOSE B-MX2 GREY

1600036-006 SPRAYNET DE MANUTENCAO (CAIXA DE 6 LATAS)
1300967-001 O-RING 8,1x0,73

1600307-001 DEBITOMETRO
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sadll Bien-Air Dental SA
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www.bienair.com
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