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1 Simbolos

1.1 Descricdo dos simbolos utilizados

Simbo Descrigao Simbo Descrigao

“ Fabricante. SN Numero de série.

Recolha seletiva de equipamentos

c E Marcagdo CE com o nimero da
elétricos e eletronicos.

0123 entidade notificada.

ATENCAO! Consulte a documentacio
em anexo.

Fornece uma instrucao que deve ser
respeitada por motivos de
seguranca.

[:E] Consulte os documentos em
anexo. (www.bienair.com/ifu)
Esterilizdvel em autoclave até a
temperatura especificada.

Ol Movimento no sentido

indicado.

Materiais reciclaveis.

Utilize luvas de borracha.

Lavavel com maquina.

ApOs a resisténcia mecanica inicial,
aperte até ao batente no sentido
indicado.

Movimento de vaivém.

- D@ ®

Ql Movimento até ao batente no sentido
indicado.

Dispositivo fornecido nao
esterilizado.

Numero de referéncia.




2 ldentificacao
e utilizacao pre-
conizada

2.1 Identificacao

Tipo
Contra-angulo (CA) dentario com
fixacao de lima por botao.

Classificagao

Classe lla de acordo com a Diretiva
Europeia 93/42/CEE relativa aos
dispositivos médicos. Este dispositivo
médico estd em conformidade com a
legislagdo em vigor.

2.2 Utilizacao preconizada

Este produto destina-se a uma
utilizagao exclusivamente profissional.

0 CA ENDO destina-se a ser utilizado
em endodontia por dentistas e
profissionais de medicina dentdria nos
respetivos consultérios.

\ATENGAO

E interdita qualquer utilizagdo deste
dispositivo para fins diferentes dos
previstos, para além de poder revelar-
se perigosa.

A\ATENGAO

As instrucoes apresentadas neste
manual tém de ser seguidas,
especialmente as precaugoes de
utilizacao.
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3 Precaucoes
de utilizacao

Este dispositivo médico tem de ser
utilizado por uma pessoa competente,
em especial no que respeita as
disposicoes legais em vigor relativas a
seguranca no trabalho, as medidas de
higiene e de prevencao de acidentes, bem
como as presentes instrucoes de utilizagao.

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

Em caso de funcionamento irregular,
vibragoes excessivas, aguecimento
anormal ou outros indicios que levem a
supor uma deficiéncia de
funcionamento do dispositivo, o
trabalho tem de ser imediatamente
interrompido.

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

A\ATENGAO

Coloque o dispositivo num suporte
adequado para evitar ferimentos e
infecoes.

/N ATENGAO

As precaugoes universais,
nomeadamente o uso de equipamento
de protecao individual (luvas, méscara
e 6culos de seguranca), devem ser
respeitadas pelo pessoal médico que
utiliza ou efetua a manutencao dos
dispositivos médicos contaminados ou
potencialmente contaminados. Os
instrumentos pontiagudos ou cortantes
devem ser manipulados com prudéncia
acrescida.

N\ ATENCAO

0 dispositivo é fornecido nao
esterilizado. Tem de ser limpo,
desinfetado e esterilizado antes da
primeira utilizagao e, posteriormente,
antes de cada utilizacao.

Limpe, lubrifique e esterilize o dispositivo
separadamente LOGO apds cada paciente.

A\ ATENGAO

Os excessos de produtos de
manutencgao (lubrificante, produtos de
limpeza e de desinfecao) provenientes
do contra-angulo podem penetrar no
motor elétrico com escovas e perturbar
o seu funcionamento.

E imperativo respeitar as instrugoes de
manutengdo que acompanham cada
produto.

A\ ATENCAO

0 CA ENDO néo foi concebido para
utilizacao em atmosferas explosivas
(gés anestésico).

\ ATENGAO

Utilize apenas com uma unidade
dentdria que esteja em conformidade
com as diretivas da

norma EN 60601.



FIG. 1

4 Descricao

4.1

FIG. 1
(1) Indicador da relagao de transmis-
sao

Visao global

(2) Lima endodontica (nao fornecida)
(3) Botao

4.2 Dados técnicos

Descricao Valor

Acoplamento tipo Norma IS0 3964

Velocidade maxima

de funcionamento PRI g
Velocidade maxima do 40 000 rpm
motor

Hastes para Tipo 1 em

conformidade com
anorma IS0 1797

instrumentos
rotativos e oscilantes

Em conformidade

Instrumentos para
P com a norma ISO

canais radiculares

3630-1
Velocidade max. do
motor com +
instrumento a 300 122800 7
rpm

Velocidade max. do

motor com .
instrumento a 600 2400 rpm ()
rm

Nota: (%) Valores indicativos. Em caso

de utilizagdo de uma lima mais comprida
ou mais larga, é dever do utilizador
escolher as condicoes de funcionamento
certas de modo a evitar qualquer risco
para pacientes ou terceiros.

Siga as instrugdes de utilizacao, em
conformidade com as instrucées do
fabricante das limas.

PRT



Type 1 /1501797

—m [

02,35 mm

FIG. 2

Lima CA ENDO

FIG. 2

« Haste com diametro de 2,35 mm,
tipo 1 em conformidade com a
norma ISO 1797.

« Dimensdes do instrumento em
conformidade com a norma
IS0 3630-1.

N\ ATENGAO

Respeite as recomendacoes de
utilizagao, de acordo com as instrugoes
do fabricante de instrumentos. Nunca
utilize um instrumento se a haste nao
estiver em conformidade.

5 Montagem

5.1 Acoplamento ao motor

N\ ATENGAO

Nunca cologque um dispositivo num
micromotor em rotacao.

1. Verifique se o dispositivo esta
completamente seco antes de o acoplar
ao motor.

2. Instale o CA no acoplamento do motor
até ficar engrenado. Para tal, mantenha
o motor e 0 CA no mesmo eixo.

3. Aplique uma ligeira tragao no CA
para verificar se estd devidamente fixo

7
7
/
/

};-

1 / 2
FIG. 3

no acoplamento do motor.

4. Faca um teste funcional: ligue o
motor; comece a baixa velocidade e
aumente gradualmente, fora da boca do
paciente.

5.2 Desacoplamento do
motor

Retire o CA puxando-o para fora do
motor, ao longo do respetivo eixo.

/\ATENCAO

Em caso de nao utilizagao prolongada
do dispositivo, nao o deixe acoplado ao
motor. Risco de danificacao do motor.

5.3 Mudanca de lima

FIG. 3

Fixagao de instrumento por botao.

1. Prima o botao e, simultaneamente,
puxe a lima.

2. Prima o botao, introduza a lima nova
até ao batente e solte o botao.

3. Aplique uma ligeira tragao para
verificar se a lima esta corretamente
fixa.



A\ ATENGAO

Assegure-se sempre de que a lima esta
posicionada corretamente e de que
roda livremente. Caso contrario,
contacte o seu fornecedor habitual ou a
Bien-Air Dental SA, para reparacao.

6 Utilizacao

/\ATENGAO

Introduza uma lima antes de utilizar o
dispositivo.

Para evitar o sobreaquecimento do
botao, o que poderia provocar
queimaduras, o mesmo nao deve ser
premido inadvertidamente durante a
rotacao do dispositivo.

Os tecidos moles (por exemplo, lingua,
bochecha e labios) tém de ser
protegidos com recurso a um afastador
ou ao espelho dentario.

7 Limpezae
manutencao

7.1 Manutencao

7.1.1 Precaugdes de manutengdo

« Antes da primeira utilizacao e
IMEDIATAMENTE apods cada
operacao, limpe, desinfete e
lubrifique o dispositivo e, em
sequida, esterilize-o. O respeito por
este procedimento permite eliminar
os residuos de sangue, de saliva ou
de solugao salina e evitar o bloqueio
do sistema de transmissao.

« Apenas os instrumentos com o

pictograma [ | podem ser limpos
numa lavadora/desinfetadora.
Nao mergulhe num banho
ultrassénico.

« Utilize apenas produtos de

manutengao e pegas originais da
Bien-Air Dental ou recomendados
pela Bien-Air Dental SA. A utilizagao
de outros produtos ou pecgas pode
provocar anomalias de
funcionamento e/ou a anulacao da
garantia.

Sistema de fixagdo da lima
(instrumento de corte)

Efetue a limpeza - desinfegao —
esterilizacao sem lima no sistema de
fixagao.

7.1.2 Produtos de manutengao
adequados

Limpeza/desinfecdo automatica:

« Detergente enzimatico ou
ligeiramente alcalino, preconizado
para a limpeza de instrumentos
dentéarios ou cirurgicos na lavadora/
desinfetadora (pH 6 - 9,5).

Limpeza/desinfecdo manual

+ Spraynet.

« Detergente ou detergente/
desinfetante (pH 6 - 9,5) preconizado
para a limpeza/desinfecao dos
instrumentos dentarios ou
cirdrgicos. Detergente tensioativo de
tipo enzimdtico/amdnio quaternario.

PRT

\ATENGAO

« Nao utilize detergentes corrosivos
ou que contenham cloro, acetona,
aldeidos ou lixivia.
Nao mergulhe em liquido fisioldgico
(NaCl).
Assegure-se de que o esterilizador e
a agua utilizados estao limpos. Apos
cada ciclo de esterilizacao, retire
imediatamente o dispositivo do
aparelho de esterilizagao, de modo a
diminuir o risco de corrosao.



FIG. 4 FIG. 5

7.2 Pré-limpeza

Preparagao

FIG. 4

1. Desacople o motor e retire a lima.

\ATENGAO

Caso esteja muito sujo, limpe o exterior
do dispositivo com toalhetes
desinfetantes.

FIG. 5

2. Introduza a extremidade do Spraynet
no punho do CA.

3. Pulverize durante 1 segundo o
exterior e o interior do dispositivo com
Spraynet. Limpe cuidadosamente as
superficies com um pano macio.
Também pode utilizar toalhetes
desinfetantes.

4. Deixe escorrer eventuais residuos de
liquido e limpe o exterior com papel
absorvente ou passe imediatamente a
etapa de limpeza/desinfe¢ao (consulte
7.3, pagina 9).



FIG. 6

7.3 Limpeza/desinfegao

7.3.1 Limpeza/desinfecao manual

1. Mergulhe o dispositivo num
recipiente com o detergente adequado.
Com uma escova de pelo macio, limpa e
desinfetada, limpe o exterior do
dispositivo, de acordo com as
instrucoes do fabricante do detergente
(por exemplo, duracao, concentracao,
temperatura e renovagao).

2. Enxague o interior e o exterior do
dispositivo com dgua desmineralizada
(< 38 °C) durante 30 segundos.

FIG. 6

3. Pulverize o interior do dispositivo
com Spraynet, para remover de
imediato a 4gua de enxaguamento, de
modo a evitar a deterioracao e o
blogueio das pecas internas, e seque as
superficies exteriores com papel
absorvente.

7.3.2 Limpeza/desinfe¢do automatica

/\ATENCAO
Apenas para dispositivos com a

gravacgao | R].
Lavadora/desinfetadora

Efetue a limpeza/desinfecao
automatica com recurso a uma
lavadora/desinfetadora de acordo com
anorma IS0 15883-1 (por exemplo,
Miele G 7781 / G 7881 ou Steris Hamo
LM-25).

Detergente e ciclo de lavagem

Utilize um detergente enzimatico ou
ligeiramente alcalino, preconizado para
alimpeza de instrumentos dentarios ou
cirdrgicos na lavadora/desinfetadora
(pH 6 - 9,5) (por exemplo: neodisher®
mediclean).

Selecione o ciclo de lavagem
preconizado para o dispositivo e
compativel com as indicagoes do
fabricante do detergente (por exemplo:
VARIO-TD)

PRT

A\ ATENGAO
Nunca enxague os dispositivos para os
arrefecer.



FIG. 7

7.4 Lubrificacao

7.4.1 Verificagao do estado de
limpeza

Inspecione visualmente o dispositivo,
para se assegurar de que esta limpo.
Se necessario, limpe novamente com
uma escova de pelo macio.

7.4.2 Lubrificagao

Lubrifique antes de cada esterilizacao
ou, no minimo, 2 vezes por dia. Utilize
exclusivamente o spray Lubrifluid.
FIG. 7

1. Retire a lima do dispositivo e
cologue o mesmo num pano, para
absorver o excesso de lubrificante.

2. Escolha a extremidade adequada e
retire a tampa de protecgao.

3. Introduza a extremidade da lata
Lubrifluid na parte de tras do punho do
dispositivo.

4. Acione o spray durante 1 segundo e
limpe o0 excesso de 6leo no exterior.

7.5 Esterilizagao

\ATENGAO

A qualidade da esterilizagcao depende
muito do estado de limpeza do
dispositivo. Esterilize apenas
instrumentos perfeitamente limpos.

7=

FIG. 8

A\ ATENGAO

Nao utilize um procedimento diferente
do abaixo indicado para efetuar a
esterilizagao.

Procedimento

Feche o dispositivo e respetivos
acessorios em saquetas de
esterilizacao suficientemente grandes,
de modo a que nao fiquem esticadas, e
que estejam em conformidade com as
normas em vigor (por exemplo: EN
868-5). Esterilize por intermédio de
vapor de 4gua, com ciclo classe B, de
acordo com a EN 13060 / 1SO 17665-1.

Nota:  Todos os contra-angulos Bien-
Air Dental SA séo esterilizaveis em
autoclave até 135 °C. Duragdo: 3ou 18
minutos, de acordo com as exigéncias
nacionais em vigor.

FIG. 8

Apos a limpeza, desinfecao,
esterilizacao do dispositivo e antes da
sua utilizacao, faca rodar o mesmo a
velocidade moderada com uma lima no
mecanismo de fixagao (FIG. 3, etapa 2.)
durante 10 a 15 segundos, de modo a
libertar e retirar o excesso de
lubrificante.



7.6 Manutencao

Nunca se deve desmontar o dispositivo.

Para qualquer manutencao ou
reparagao, recomenda-se que se dirija
ao seu fornecedor habitual ou
diretamente a Bien-Air Dental SA.

Nota: A Bien-Air Dental SA convida o
utilizador a solicitar a verificagao ou
manutengdo regular dos seus
dispositivos dindmicos.

8 Acondiciona-
mento e elimina-
cao

8.1 Condigoes de transporte
e armazenamento

Temperatura entre -40 °C e 70 °C
inclusive, humidade relativa entre 10%
e 100%, pressao atmosférica entre 50
kPa e 106 kPa.

8.1.1 Acondicionamento
Embale o instrumento numa
embalagem homologada para a
esterilizagdo por vapor de agua.

A\ ATENGAO

Em caso de nao utilizagao prolongada,
guarde o dispositivo em local seco.
Limpe, lubrifique e esterilize o
instrumento antes de o reutilizar.

8.2 Eliminagao

@

A eliminacao e/ou reciclagem de
materiais tém de ser efetuadas de
acordo com a legislagdo em vigor.

X

0 CA e os respetivos acessorios tém de
ser reciclados. Os dispositivos elétricos
e eletrénicos podem conter
substancias perigosas para a saude e
para o ambiente.

0 utilizador deve devolver o dispositivo
ao seu revendedor ou contactar
diretamente uma entidade autorizada
para o tratamento e a recuperagao
deste tipo de equipamentos

(Diretiva Europeia 2002/96/CE).

PRT



9 Informacoes
gerais

9.1 Termos de garantia

A Bien-Air Dental SA concede ao
utilizador uma garantia que cobre
qualquer defeito de funcionamento, de
material ou de fabrico.

A duracao da garantia é de 12 meses
a contar da data de faturacao.

Em caso de reclamacgao justificada, a
Bien-Air Dental SA ou o respetivo
representante autorizado assumird a
reparacao ou a substituicdo gratuita do
produto.

Esta excluida qualquer outra
reclamacao, independentemente da
sua natureza, em particular sob a
forma de indemnizagao por perdas e
danos.

A Bien-Air Dental SA rejeita qualquer
responsabilidade por danos ou
ferimentos e respetivas consequéncias,
resultantes de:

« desgaste excessivo
utilizagao pouco frequente
inobservancia das instrugoes de
utilizagdo, montagem e manutencao
danos causados por influéncias
quimicas, elétricas ou eletroliticas
invulgares
ligagoes incorretas de ar, dgua ou
eletricidade.

A\ ATENGAO

A garantia caduca se os danos e
respetivas consequéncias resultarem
de intervencgoes inadequadas ou de
modifica¢oes do produto efetuadas por
terceiros que nao disponham de
autorizacao da Bien-Air Dental SA.

As reclamagoes de garantia s6 poderao
ser consideradas mediante

apresentacao, juntamente com o
produto, de uma cépia da fatura ou da
guia de entrega. As seguintes
informacoes tém de estar claramente
indicadas: a data de compra, a
referéncia do produto e o nimero de
série.

9.2 Referéncias

9.21
capa)

REF Legenda

Conjunto fornecido (consultar

1600955-001 CA ENDO

9.2.2 Acessérios (consultar capa)
REF Legenda

Spraynet, spray de limpeza
1600036-006 500 ml, embalagem de 6
pecas

Lubrifluid, spray de
lubrificagao 500 ml,
embalagem de 6 pecas

1600064-006
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