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Type 1 /180 1797 Code 4-6 / SO 6360/1

min. 12 mm
e T 37 1235 mm

max. 34 mm

) i 2 sec.
@ Aquacare

fig. 1

fig. 3

@ Aquacare ‘

fig. 3A

@ Aquacare

fig. 4

@ Spraynet

fig. 5

@ Lubrifluid

fig. 6
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Portugués

Dispositivos médicos inteira-
mente fabricados na Suica pela
Bien-Air Dental SA para a Nobel
Biocare

Tipo

Contra-angulo (CA) de reducdo da
velocidade da peca de mao, com ou
sem luz, aperto por botao e irrigacao
externa.

Utilizacao pretendida

Produto destinado apenas para uso
profissional. Utilizacdo em medicina
dentdria para trabalhos de implan-
tologia e cirurgia dentdria.

E interdita qualquer utilizacio deste
dispositivo para fins diferentes dos
previstos, para além de poder reve-
lar-se perigosa.

A Importante

0 CA ndo deve receber ar de refrige-
racdo sob pressdo proveniente da
unidade, para evitar uma contami-
nagdo da ferida.

Dados técnicos

Classificacao

Classe ITa, em conformidade com a
Diretiva Europeia 93/42/CEE relati-
va a dispositivos médicos

Acoplamento

0 acoplamento mais utilizado no
mundo de acordo com a norma ISO
3964 com luz. Apenas compativel
com micromotores Bien-Air LED.
Uniquement compatible avec micro-
moteurs Bien-Air LED.

Relacio de transmissao
Marcador verde, reduzido na propor-
¢ao de 20.

Torque maximo
70 Nem.

Velocidade do motor
Maximo 40.000 rpm.

Velocidade de rotacao
Méximo 2.000 rpm.

Peso
g

Comprimento
85 mm.

Informacoes

As especificacOes técnicas, as ilustra-
cdes e os valores apresentados nestas
instrugdes sdo meramente indicati-
vos. Nao podem servir de fundamen-
to a qualquer reclamacao. O fabri-
cante reserva o direito de introduzir
melhoramentos técnicos no seu
equipamento, sem que estas instru-
coes sejam alteradas. Para obter
quaisquer informacdes adicionais,
contacte a Bien-Air Dental SA através
do endereco indicado na contracapa.

Montagem

Broca

Didmetro do eixo 2,35 mm (0,09 pol.)
tipo 1 conforme 18O 1797, compri-
mento mdx. 34 mm (0,87 pol.), cidi-
90 4-0, conforme 180 6360-1, fig 1.

Em implantologia, a utilizacdo de
ferramentas mais compridas € da in-
teira responsabilidade do técnico.
Para torques superiores a 30 Ncm, as
hastes das brocas devem ter dureza

superior a 50 HRC (520 HV) para
evitar a sua deformacdo e travamen-
to no mecanismo do mandril

Mudanca de broca

Aperto por boto:

Carregar no botdo e, ao mesmo
tempo, retirar a broca fig. 2A. Para
encaixar uma broca nova, pressio-
nar o botdo e inserir totalmente a
broca fig. 2B.

Se for usado o sistema de irrigacao
Kirschner/Meyer, recomenda-se dei-
xar o tubo de refrigeracao no lugar
para trocar a broca fig. 2C.

A Sempre que inserir uma
broca, verificar se o sistema de troca
de brocas estd a funcionar empur-
rando/puxando levemente a broca, e
verificar se estd na posicao correta e
se pode ser rodada suavemente,
fig. 2D.

/\ Tmportante

0 dispositivo ndo deve ser iniciado
sem uma broca inserida no mandril.
Para evitar o superaquecimento do
botdo, que pode causar queimaduras,
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ele ndo deve ser pressionado inadver-
tidamente enquanto o instrumento
estiver a girar. Os tecidos moles (lin-
gua, bochechas, labios, etc.) devem
ser protegidos, com recurso a um
afastador ou ao espelho dentério.

Nunca monte um instrumento num
motor em rotacao.

Manutencdo

Limpar separadamente, lubrificar
e esterilizar o dispositivo antes do
tratamento de cada paciente.

A Atencao:

Apds um maximo de 10 esterilizagdes,
o sistema de irrigagdo Kirschner/Meyer
deve ser descartado.

Para todas as etapas de manutencao, o
sistema de irrigaco Kirschner/Meyer
deve ser separado da fixacdo, e o tubo
de irrigacdo deve ser separado do su-
porte pléstico

A Importante
* 0 dispositivo é fornecido “néo
esterilizado”.

* Antes da primeira utilizacdo e no
periodo maximo de 30 minu-
tos apos cada tratamento, lavar,
desinfetar e lubrificar o instrumen-
to e, em seguida, esteriliza-lo. Este
procedimento permite eliminar os
residuos de sangue, de saliva ou de
solucdo salina e evitar o bloqueio
do sistema de transmissdo.

Apenas os instrumentos com um
pictograma podem ser colo-
cados na unidade de lava-
gem/disinfecao.

Nao mergulhar num banho
ultrassonico.

Utilizar exclusivamente produtos
de manutengio e pecas de origem
Bien-Air Dental ou preconizadas
pela Bien-Air Dental. A utilizacdo
de outros produtos ou pecas pode
provocar defeitos de funcionamen-
to e/ou a anulacdo da garantia.

Precaucdes de manutencio:

As precaucdes universais, nomeada-
mente o uso de equipamento de pro-
tecdo individual (luvas, oculos, etc.),
devern ser respeitadas pelo pessoal
médico que utiliza ou efetua a ma-
nutencdo dos dispositivos médicos

contaminados ou  potencialmente
contaminados. Os instrumentos pon-
tiagudos ou cortantes devem ser ma-
nipulados com prudéncia acrescida.

Sistema de fixacio da broca

(instrumento de corte)

* Efetuar a limpeza — desinfecio —
esterilizacdo sem broca no siste-
ma de fixaco.

Detergente adequado

Para a lavagem/desinfecdo auto-

matica:

* Detergente de baixo teor alcalino
ou enzimdtico recomendado para
a limpeza em méquina de lavar e
desinfetar para instrumentos den-
tdrios ou cirtirgicos.

Para limpeza/desinfe¢io manual:

* Spraynet

* Detergente ou detergente/desinfe-
tante (pH 6 - 9,5) recomendado
para a limpeza/desinfecao dos
instrumentos dentdrios ou cirtir-
gicos.

* Detergentes tensioativos 2 base de
amonio quaterndrio e/ou enzimas.

* Nao utilizar detergentes corro-

sivos ou que contenham cloro,
acetona, aldeidos ou lixivias.

* Nao mergulhar em liquido fisi-
ol6gico (NaCl).

A Importante

Em caso de ndo-utilizacdo prolonga-
da, guardar o instrumento num local
seco. Antes de ser reutilizado, proced-
er a sua lubrificacdo e esterilizacao.

Apés limpar e desinfetar/esterilizar o
instrumento e antes de usd-lo, ligar
em velocidade moderada, com uma
broca no mandril, durante 10 a 15
segundos para circular o lubrificante
€ Temover 0 excesso.

Verificar se o esterilizador e a dgua uti-
lizados estao limpos. Apds cada ciclo de
esterilizacao, remover imediatamente o
dispositivo do aparelho de esterilizagdo
para diminuir o risco de corrosao.

@ Pré-desinfecdo

Preparacio

* Desligar o instrumento do motor
de acionamento e retirar a broca
fig. 2.




Eliminar o liquido fisiologico do
tubo, pulverizando (2 segs)
Aquacare fig. 3 para dentro do
tubo situado na parte traseira.
Lavar o liquido fisiologico por
pulverizacao (2 segs) no tubo do
sistema de irrigacio com
Aquacare fig. 3A.

Efetuar uma pré-lavagem manu-
al ou por banho.

.

Pré-limpeza manual

Utilizar o produto de lavagem
Aquacare.

Pulverizar, durante 2 segundos, o
interior e o exterior do instrumen-
to, para remover residuos e elimi-
nar o excesso de liquido fisiologi-
co (fig. 4).

Lavar cuidadosamente as superfi-
cies.

Deixar escoar e limpar as superfi-
cies exteriores com  papel
absorvente ou passar imediata-
mente 2 etapa n° 2.

.

.

.

ou

Pré-limpeza por banho
Aviso: A pré-limpeza por banho

deve ser seguida de uma
lavagem/desinfecao

* Imergir totalmente o instrumento
num banho de lavagem com
detergente adequado, de acordo
com as instrucdes do fabricante
(duragdo, concentracao, temper-
atura, renovago...).

Apds o banho, lavar o liquido do
banho no tubo do sistema de irri-
gacdo pulverizando (2 segs.) no
tubo na parte de trds com
Aquacare, fig. 3.

Lavar o interior e o exterior do
dispositivo em dgua corrente fria
(<35 °C/ <95 °F) durante cerca
de 30 segundos.

Deixar escoar e limpar as superficies
exteriores com papel absorvente ou
passar  imediatamente 2
lavagemy/desinfecao automatica.

P) Limpeza-desinfecio

Limpeza-desinfecao manual

Mergulhar o instrumento num re-
cipiente com detergente adequado.
Com uma escova de pelo macio,
limpa e desinfetada, limpar o exteri-
or do instrumento, de acordo com as

instrucdes do fabricante de deter-
gente (tempo, concentracdo, tem-
peratura, renovacao, etc.).

* Apds o banho, lavar o liquido do
banho no tubo do sistema de irri-
gacdo pulverizando (2 segs.) no
tubo na parte de trds com
Aquacare, fig. 3.

Enxaguamento:
Lavar o interior e o exterior do dispos-

itivo em dgua corrente (<38 °C/ <100
°F) durante cerca de 30 segundos.

Secagem:
Pulverize o interior do instrumento

com o produto Spraynet fig. 5
imediatamente para remover todos
os vestigios de detergente e dgua de
enxague para evitar qualquer im-
pacto adverso nos componentes in-
ternos, por exemplo, que possam
causar bloqueio. Limpar o exterior
do instrumento com compressa es-
terilizada no tecida.

ou

Limpeza/desinfecao automatica

A Atencdo: apenas para disposi-
tivos gravados com [

Unidade de limpeza-desinfetante:
Use uma unidade de limpeza-desin-

fetante aprovada com uma quanti-
dade e tipo de detergente adequados
Ciclo de lavagem:

Selecione o ciclo de lavagem especi-
ficado para esses instrumentos que
deve ser compativel com as in-
strugdes do fabricante do detergente.

Temperaturas  recomendadas
para os dispositivos:
Pré-lavagem

Agua: fria até um maximo de 35 °C
(95 °F) — Duragdo 2 minutos.
Lavagem

Agua: 502 65 °C (122 a 149 °F)

— Duragdo 5 minutos.
Enxaguamento

Agua: fria até um maximo de 35 °C
(95 °F) — Duragdo 2 minutos.
Desinfecdo térmica

Agua: 80 2 97 °C (176 2 206,6 °F)
— Duragdo 5 minutos

Secagem

Ar: 65275 °C (149 a 167 °F)

— Duracdo 25 minutos.




A Importante:
Nunca enxaguar os dispositivos para
os arrefecer.

B) Lubrificacao, verificacoes e
processo de condicionamento
Verificacdo do estado de limpeza
Verificar visualmente se o instrumen-

to estd limpo. Se necessario, lavar no-
vamente com uma escova macia.

Lubrificacao antes de cada esteriliza-
¢do, e pelo menos duas vezes por dia.
Utilizar apenas o Lubrifluid em
spray.

Retirar a broca antes de lubrificar
Colocar o instrumento num pano
de modo a apanhar os detritos e
matérias estranhas expelidas pelo
jato do atomizador.

Retirar a tampa protetora e inserir
o0 bocal na parte de trds da manga
do instrumento.

Pulverizar durante cerca de 1
segundo fig. 6.

.

.

.

Inspecdo da operacao da pinca
* Insira uma broca no mecanismo de
mandril do instrumento fig. 2B.

* Verifique se a broca pode ser gira-
da suavemente.

* Verifique se a broca permanece na
posicao quando a tracdo € aplica-
da fig. 2D.

* Retirar a broca para esterilizar.

Processo de embalagem
Embrulhe o instrumento numa em-
balagem aprovada para esterilizacao
avapor.

@ Esterilizacio

A Importante

A qualidade da esterilizacao
depende muito do estado de
limpeza do dispositivo. Ester-
ilizar apenas dispositivos perfeita-
mente limpos.

Nao utilizar outro processo
diferente do abaixo indicado
para efetuar a esterilizacdo.

Processo:

Com vapor apds a fase inicial de
vacuo fracionado, ciclo Classe B em
conformidade com EN13060. O pro-
cedimento foi validado em con-

formidade com a 180 17664. Tem-
peratura nominal: 134 °C (273 °F).
Duragdo: 3 ou 18 min., de acordo
com as diretrizes nacionais em vigor.

Assisténcia

Nunca desmonte o dispositivo. Para
quaisquer modificacdes e reparagoes,
recomendamos-lhe que contacte o
seu fornecedor regular ou a Bien-Air
Dental diretamente. A Bien-Air Den-
tal preconiza que os utilizadores so-
licitem a verificacdo ou a inspecao
dos seus instrumentos dindmicos
uma vez por ano, no minimo.

Condicdes de transporte e ar-
mazenamento

Temperatura entre -40 °C (-40 °F) e
70 °C (158 °F), humidade relativa
entre 10% e 100%, pressao atmosféri-
ca 50 kPaa 106 kPa (7,3 a 15,3 psi).

OQutras precaucdes de utilizacio

0 dispositivo tem de ser utilizado por
um profissional qualificado, de acor-
do com as disposicdes legais em
vigor relativas a seguranca e satide
no trabalho, medidas de prevencao

de acidentes e com as presentes in-
strucoes de funcionamento. Em con-
formidade com estes requisitos, os
operadores:

e devem utilizar exclusivamente
dispositivos que estejam a fun-
cionar perfeitamente; em caso de
funcionamento irregular,
vibragdo excessiva, aquecimento
anormal, ruido invulgar ou out-
ros sinais que possam indicar
uma avaria do dispositivo, o tra-
balho deve ser parado imediata-
mente; neste caso, contacte um
centro de reparacdo aprovado
pela Bien-Air Dental;

devem assegurar que o dispositivo
¢ utilizado apenas para a finali-
dade preconizada, que se pro-
tegem a si proprios, bem como os
seus pacientes e terceiros, contra
qualquer perigo e que evitam a
contaminacao através da utiliza-
¢do do produto.

Colocar o dispositivo num apoio ade-
quado para evitar riscos de infecéo do
proprio, do paciente ou de terceiros.

0 excesso de material dos produtos
utilizados para manutencao (lubrif-
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icantes, produtos de limpeza e
desinfetantes) provenientes de CA
ou PM pode penetrar no motor da
escova elétrica e interferir no seu
funcionamento. E essencial seguir
as instrugoes de manutencdo que
acompanham  cada  produto.
Nunca lubrificar o motor elétrico
COmMm €scovas.

Recomendacoes

£ essencial utilizar ar com-
primido seco e purificado para
garantir uma longa vida util
do dispositivo. Mantenha a
qualidade do ar e da agua
através da manutencdo regu-
lar do compressor e dos sis-
temas de filtragem. A utiliza-
cao de agua dura nao filtrada
ird provocar o bloqueio pre-
coce dos tubos, conectores e
cones de pulverizacao.

0 dispositivo ndo deve ser utilizado
na presenca de lesoes abertas, lesoes
de tecidos moles ou extraces re-
centes. O ar extraido pode impelir o
material infetado para as feridas e
causar infecoes e risco de embolia.

Siga as Instrugdes de Utilizacao, de
acordo com as instrugoes do fabri-
cante da broca. Nunca use uma
broca com didmetro incorreto, pois
existe o risco de ela se desprender
durante o tratamento e causar-lhe
ferimentos, a0 seu paciente e a ter-
ceiros.

0 dispositivo destina-se apenas a
tratamento médico; qualquer uso
diferente daquele para o qual este
produto se destina ndo € autoriza-
do e pode ser perigoso.

0 dispositivo médico estd em con-
formidade com todos os requisitos
legais em vigor

Garantia

Termos de garantia

A Bien-Air Dental confere ao uti-
lizador uma garantia contra qual-
quer defeito funcional, material ou
de producdo.

0 dispositivo estd coberto por esta
garantia durante 24 meses, a con-
tar da data de faturacao.

A Bien-Air Dental oferece garantia
de 24 meses relativamente aos
condutores de luz da barra de
vidro.

Em caso de reclamacdo justifica-
da, a Bien-Air Dental, ou o respeti-
vo representante autorizado, as-
sumird as obrigacdes da empresa
20 abrigo desta garantia, reparan-
do ou substituindo o produto gra-
tuitamente.

Quaisquer outros pedidos, inde-
pendentemente da sua natureza,
em particular pedidos de indem-
nizaco e de juros, estao excluidos.

A Bien-Air Dental estd isenta de
qualquer  responsabilidade  por
danos, e pelas respetivas conse-
quéncias, resultantes de:

* desgaste excessivo

utilizacdo inadequada

néo observancia das instrucdes
de instalagio, funcionamento e
manutencao

influéncias quimicas, elétricas
ou eletroliticas invulgares
ligacdes incorretas, indepen-

.

.

.

dentemente de se tratarem de
ligacdes de ar, dgua ou eletrici-
dade.

A garantia ndo cobre condutores
flexiveis do tipo "fibra dptica”, ou
quaisquer pecas feitas de materiais
sintéticos.

A garantia considera-se nula se os
danos e as respetivas consequén-
cias se deverem 2 utilizacao incor-
reta do produto ou a alteragoes efe-
tuadas no mesmo por individuos
ndo autorizados pela Bien-Air
Dental.

0s pedidos efetuados ao abrigo da
garantia s serdo considerados
mediante  apresentacdo, junta-
mente com o produto, da fatura ou
da guia de remessa, na qual a data
de aquisicao, a referéncia do pro-
duto e 0 n.° de série devem estar
claramente indicados.




REF Legenda Simbolos
1600873-001  Contra-angulo de redugao da velocidade da pega de mao L
CA 20:1 L Micro séries com luz, aperto por botdo, irrigacdo “ Fabricante.
externa
1600874-001  Contra-angulo de redugdo da velocidade da peca de mao

CA 20:1 L KM Micro séries com luz, aperto por botdo,
irrigacdo externa + sistema de irrigacao removivel tipo

Kirschner/Meyer. Incluindo conjunto de irrigacio
REF 1501621-010 Luz.

@ Usar luvas de borracha.

1501621-010

Conjunto de irrigacdo amovivel tipo Kirschner/Meyer,
para CA 20:1 L KM Micro séries, constituido por

1501635-010

10 anéis e 10 tubos Lavavel na maquina.

Embalagem de 10 linhas estéreis descartaveis

especificada.

Esterilizacdo a temperatura

C€ Marcacao CE com o
2 ntimero da entidade
notificada.

A Atencdo.

Deslocamento no
l vy ‘ sentido indicado.

Deslocamento

l + (> & completo, até ao
batente, no sentido
indicado.

I Movimento de vaivém.

1500984-010  Pack of 10 disposable sterile lines
1600617-006  Aquacare, spray de limpeza para liquido fisiologico
500 ml, caixa com 6 garrafas
1600036-006  Spraynet, spray de limpeza 500 ml, embalagem de 6 garrafas
1600064-006  Lubrifluid, lubrificante de 500 ml, embalagem de 6 garrafas

Nestas instrucoes, "Dispositivo" corresponde a0 produto descrito no titulo
"Tipo". Por exemplo, turbina, contra-angulo, peca manual, micromotor,
tubo, eletronica, conetores, estacdo, etc.

@ Conjunto fornecido
Consulte a pagina de rosto.

O Acessorios opcionais.
Consulte a pagina de rosto.
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