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1.1

Si

Simbolos

Descricao dos simbolos utilizados

Desc

Fabricante.

Nimero do catélogo.

0123

Marcagcdo CE com o nimero da entidade
notificada.

Numero de série.

ADVERTENCIA: perigo que pode resultar
em ferimentos graves ou danos no dis-
positivo se as instrucdes de seguranca nao
forem devidamente seguidas

Dispositivo médico.

ATENCAO: perigo que pode resultar em fer-
imentos leves ou moderados ou danos no
dispositivo se as instrucées de seguranca
né&o forem devidamente seguidas.

Simbolo geral parare-
cuperacao/ recuperavel,

Usar luvas de borracha.

Apos resisténcia mecanica inicial, apertar
totalmente no sentido indicado.

Pode ser colocado no aparelho de lav-
agem/desinfecdo térmica.

Esterilizacao até a temperatura es-
pecificada.

Movimento no sentido
indicado.

Movimento até ao batente no sentido in-
dicado.

Movimento para a frente e para trés

@ 2

Lampada; luz, iluminagao.

Rx Only

Adverténcia: em conformidade com as leis
federais (EUA), este dispositivo apenas esta
disponivel paravenda mediante re-
comendagdo de um profissional de saide
acreditado.

)

Consultar os documentos
em anexo.




2 ldentificacao e utilizacao pretendida

2.1 ldentificacao

Dispositivo médico fabricado pela Bien-
Air Dental SA.

Tipo

Relagdao do multiplicador de velocidade
da contra-angulo (CA) com luz e ir-
rigagao externa.

2.2 Classificagao

Classe lla de acordo com a Diretiva
Europeia 93/42/CEE relativa aos dis-
positivos  médicos. Os referidos
dispositivos médicos estdo em con-
formidade com a legislagao em vigor.

2.3 Utilizagao pretendida
Este produto destina-se a uma util-
izacao  exclusivamente profissional.
Utilizado em odontologia geral e cirur-
gia oral.

/N ADVERTENCIA

E interdita qualquer utilizacao deste dis-
positivo para fins diferentes dos
previstos, para além de poder revelar-
se perigosa.

/N ADVERTENCIA

0 contra-angulo nao deve receber ar
de refrigeracao sob pressao proveni-
ente da unidade, para evitar
contaminacao da ferida.



3 Precaucoes de utilizacao

Os referidos dispositivos médicos de-
vem ser utilizados por profissionais, de
acordo com as disposicoes legais em
vigor em matéria de saude e se-
guranga no trabalho, com as medidas
de prevencdo de acidentes e com as
presentes instrucoes de utilizagao.

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

Em caso de funcionamento irregular, vi-
bracoes  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
utilizagcao de equipamento de protegao
individual (luvas, 6culos, etc). Os in-
strumentos pontiagudos ou cortantes
devem ser manipulados com prudéncia
acrescida.

/N ATENGAO

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

Nota : As especificacoes técnicas, as ilus-
tracoes e as dimensoes constantes das
presentes instrugoes sao fornecidas a
titulo meramente indicativo. Nao po-
dem servir de fundamento para
qualquer reclamacgao.

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



FIG. 1 (CA 1:2.5 L MS)

4 Descricao

4.1 Visao global
FIG. 1
(1) Ligagao do micromotor
(2) Saida de luz
(3) Broca (ndo fornecida)
(4) Relacdo de transmissao
(5) Botao com sistema de bloqueio da
broca

4.2 Dados técnicos

Contra-angulo 1:2.5

Acoplamento padrao Em conformidade com a norma IS0 3964*
Velocidade de acionamento 40 000 rpm max.

Velocidade de rotacao 100 000 rpm max.

Binario de funcionamento tipico 1,5 Ncm

Relacéo de transmissao Manga do instrumento vermelha, multiplicador 2,5x.
Comprimento 88 mm

(*) O contra-angulo apenas pode ser operado em motores dentarios com um aco-
plamento ISO de comprimento nao superior a 23 mm.



Type 3 /150 1797-1
Code 4-5 /150 6360-1

min. 17 mm
&— T — Tiatéomm

‘ max. 21 mm* |
fe {

FIG. 2
Broca
FIG. 2

Diametro do eixo 1,60 mm, tipo 3 con-
forme ISO 1797- 1, comprimento
recomendado 21 mm* cédigo 4/5 con-
forme I1SO 6360-1 para a gama 1:2,5
(diametro maximo de trabalho 2 mm).

(*) Quando utilizar instrumentos ro-
tativos mais longos (por ex., brocas
cirérgicas de 25 mm), o utilizador deve
garantir, selecionando as condigoes de
operagdo corretas, que ndo ha perigo
para o utilizador, paciente ou terceiros.

/N ADVERTENCIA

Siga as recomendacgoes de utilizagao,
de acordo com as instrucoes do fab-
ricante da broca. Nunca utilize uma
broca cuja haste ndo esteja em con-
formidade, uma vez que existe o risco
de se soltar durante o procedimento e
provocar ferimentos ao profissional, ao
paciente ou a terceiros.




5 Funcionamento

5.1

FIG. 3

Contra-angulos

Aperto por botao.

1. Prima o botdo e, simultaneamente,
puxe a broca.

. Prima o botao, insira a broca nova

totalmente até ao batente e solte o

botao.

Certifique-se de que a broca roda

livremente e esta bloqueada pux-

ando e empurrando

cuidadosamente a broca.

Mudanca de broca

N

w

/N ADVERTENCIA

E obrigatéria a utilizacdo de um re-
frigerante enquanto o instrumento
estd em funcionamento, o ndo
cumprimento desta recomendacao
podera resultar em sobreaquecimento
e queimaduras ou falha do produto.
Defina a quantidade de dgua do spray
de refrigeracao para, pelo menos, 60
mU/min.

/\ ATENCAO

0O dispositivo nao deve ser iniciado sem
uma broca inserida. Respeite os
comprimentos ~ maximos inserindo
sempre a broca o mais possivel no
mecanismo de bloqueio. Se uma broca
for operada a alta velocidade e nao es-
tiver corretamente montada (ou seja,
nao estiver totalmente inserida no
mecanismo de blogueio ou apresentar
um comprimento superior aos valores
acima especificados), tal pode provocar
uma forga centrifuga que poderd do-
brar ou partir a broca.

/N ATENGAO
Nunca insira ou remova um dispositivo
durante a rotagao do micromotor.

/\ ADVERTENCIA

Nao toque na broca dentaria durante a
rotacdao da mesma.

/N ATENGAO
Nunca prima o botao enquanto o in-
strumento estiver em funcionamento.

/\ ATENGAO

Verifique sempre se a broca esta total-
mente inserida até ao batente e gira
livremente. Se estiver bloqueada, con-
tacte o seu fornecedor habitual ou a
Bien-Air Dental SA para reparacao.

/N ATENGAO
Assegurar-se sempre de que as saidas
de spray nao estdo obstruidas.




6

Limpeza e

assisténcia

6.1

Manutencao - In-

formacgoes gerais

/\ ADVERTENCIA

0 dispositivo ¢é fornecido

‘nao es-

terilizado". Limpe, lubrifique e esterilize
o dispositivo antes da primeira util-
izacao e entre cada paciente.

6.1.1

Precaucdes de manutencao
Antes da primeira utilizacdo e no
periodo maximo de 30 minutos

apos cada tratamento, lavar,
desinfetar e lubrificar o in-
strumento e, em seguida,

esteriliza-lo. O respeito por este
procedimento permite eliminar
os resfduos de sangue, de saliva
ou de solucao salina e evitar o blo-
queio do sistema de transmissao.
Utilize apenas produtos de ma-
nutencdao e pegas originais da
Bien- Air Dental SA ou re-
comendados pela Bien-Air Dental
SA . Para produtos de ma-
nutengcdao adequados, consulte
section 6.1.2 Produtos de ma-
nutencao adequados. A utilizagao
de outros produtos ou pecas pode
provocar anomalias de fun-
cionamento e/ou a anulacao da
garantia.

/\ ATENCAO

Efetue a limpeza e esterilizagao
sem broca no mecanismo do man-
dril.

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

Ndo mergulhar num banho ul-
trassénico.

Nao mergulhe em liquido fisi-
oldégico (NaCl) nem utilize solugao

salina para manter o dispositivo
himido até que possa ser limpo.
Apenas instrumentos marcados
com o logétipo & podem ser
limpos num aparelho de lav-
agem/desinfecao.

Como acontece com todos os in-
strumentos, apods cada ciclo de
esterilizacao, incluindo a
secagem, remova o dispositivo
para evitar a exposicao excessiva
ao calor, que pode resultar em
corrosao.

Utilize apenas esterilizadores
dindmicos: nao utilize um es-
terilizador a vapor com sistema
de deslocamento por gravidade.

6.1.2 Produtos de manutencao ad-

equados

Limpeza manual:

Spraynet®.
Aquacare.

Desinfe¢ao manual:

Detergente ou de-
tergente/desinfetante (pH 8-11)
preconizado para a limpez-
a/desinfecdo dos instrumentos
dentérios ou cirurgicos. Sao tam-
bém permitidos produtos
desinfetantes compostos  por
cloreto de didecildimetilaménio,
carbonato de amanio quaternario
ou um produto enzimatico neutro
(por ex., Neodisher® Mediclean).

Limpeza/desinfecao automatica:

Utilize um produto alcalino re-
comendado para limpeza num
aparelho de lavagem/desinfecao
de instrumentos dentéarios ou
cirdrgicos (pH 8-11).



X

FIG. 4 N FIG. 5

6.2 Limpeza exterior do dispositivo e o interior do
Preparacio tubo de irrigagao (ver FIG. 5).

1. Desligue o dispositivo do motor
elétrico e remova a broca (FIG.3
etapa 1).

/N ATENCAO

Caso esteja muito sujo, limpar o ex-
terior do dispositivo com toalhetes
desinfetantes. Siga asinstrugdes forne-
cidas pelo fabricante.

Remover sujidade/depdsitos

FIG. 4 etapale?2

1. Limpe o exterior e o interior do dis-
positivo com d&gua corrente entre
15°C e 38°C (59 °F-100 °F), desde
que a agua corrente apresente um
pHentre 6,5e 8,5 e um teor de cloro
inferior a 100 mg/L. Se a agua da
rede local nao cumprir estes re-
quisitos, utilize dgua desmineralizada
(desionizada). Remova cuid-
adosamente todos os vestigios de
sujidade ou depdsitos dos bocais util-
izando o fio de limpeza Bien-Air
(opcional).

2. Apos selecionar o bocal adequado,
efetue a limpeza preliminar do dis-
positivo  utilizando o  produto
Aquacare. Pulverize o interior e o



FIG. 6

6.3 Desinfecao

6.3.1

N

w

&~

Desinfe¢ao manual

. Mergulhe o dispositivo num banho

com um produto desinfetante (por
ex., cloreto de didecildimetilamaénio,
carbonato de amadnio quaternario ou
um produto enzimatico neutro, que
sao agentes quimicos permitidos).
Respeite a concentracgao e a duracao
recomendadas pelo fabricante do
produto de desinfegao.

. Escove o dispositivo com uma escova

macia e flexivel (por ex., escova de
dentes de cerdas macias). NAO
UTILIZE uma escova metalica.

. Opcional: efetue a limpeza e desin-

fecdo adicionais das superficies
externas com toalhetes de nao te-
cido impregnados com um produto
de desinfecao (por ex. cloreto de di-
decildimetilamanio).

Enxague o dispositivo duas vezes com
4gua da rede local corrente (15 °C-
38°C) (59 °F-100 °F), desde que a
4gua da rede local apresente um pH
entre 6,5 e 8,5 e um teor de cloro in-
ferior a 100 mg/L. Se a d4gua da rede
local ndo cumprir estes requisitos,
utilize dgua desmineralizada (de-
sionizada).

5. Depois de selecionar o bocal ad-
equado, pulverize o interior do

dispositivo com Spraynet (FIG. 6).

6. Seque as superficies externas com
compressas de nao tecido es-
terilizadas (tecidos com pouco pelo).

6.3.2 Desinfegao automatica

/N ATENGAO
Apenas para
gravacao @

dispositivos com a

Nota : A limpeza-desinfecao automdtica
pode substituir as etapas 4 a 6 an-
teriores.

Lavadora/desinfetante

Efetue a limpeza-desinfecdo automat-
ica utilizando um aparelho de
lavagem/desinfecao aprovado e em
conformidade com a norma ISO 15883-
1.

Detergente e ciclo de lavagem

Use um detergente alcalino ou en-
zimatico recomendado para limpeza
em lavadora desinfetadora para in-
strumentos odontoldgicos ou cirdrgicos
(pH 8-11).



Especificagcdes recomendadas para o ciclo de termodesinfec¢ao.

se Parametros
Pré-limpeza <45 °C (113 °F); = 2 minutos
Limpeza 55 °C-65 °C (131 °F-149 °F); =2 5 minutos
Neutralizacao > 2 minutos
Enxaguamento Agua da rede local, <30 °C (86 °F), = 2 minutos, 4gua fria
Desinfeccao térmica 90 °C-95°C (194 °F - 203 °F), 5-10 minutos
Secagem 18-22 minutos

/N ATENCAO

Nunca enxaguar os dispositivos para os arrefecer.

/\ ATENGAO

Caso seja utilizado um aparelho de lavagem automdtica em vez do aparelho de lav-
agem/desinfecdo térmica, siga o programa anterior no que diz respeito as fases
de Pré-limpeza, Limpeza, Neutralizagdo e Enxaguamento. Se a dgua da rede local
apresentar um pH fora do intervalo entre 6,5 e 8,5 ou um teor de cloro superior a
100 mg/l (ido Cl), ndo seque o dispositivo no interior do aparelho de lavagem
automatico. Seque-o manualmente utilizando tecidos com pouco pelo.




FIG.7

6.4 Lubrificagcao

6.4.1 Verificacao do estado de
limpeza
Verificar visualmente o estado de

limpeza do dispositivo. Repita o pro-
cedimento de limpeza e desinfecao, se
necessario.

6.4.2 Lubrificagdo com Lubrifluid

FIG. 7

Lubrificar antes de cada esterilizacao

ou, no minimo, duas vezes por dia.

Apenas deve ser utilizado spray Lubri-

fluid.

. Coloque o dispositivo num pano em
tecido nao tecido esterilizado para re-
colher o excesso de lubrificante.

. Selecione o bocal adequado.

. Introduza o bocal da lata de Lubri-
fluid na parte traseira da pega do
dispositivo.

Ative o spray durante 1 segundo e
limpe o excesso de dleo no exterior
com uma compressa de nao tecido
esterilizada.

w N

Ea

6.5 Esterilizacao

N\ ATENGAO

A qualidade da esterilizacdo é alta-
mente dependente do estado de
limpeza do instrumento. Esterilizar
apenas instrumentos perfeitamente
limpos.

/N ATENGAO

Nao utilize um procedimento de es-

terilizagao diferente do descrito abaixo.

6.5.1 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 dindmico
(ANSI/AAMI ST79, Seccao 2.19), ou
seja, remocao de ar através de cri-
acao de vacuo forcada (ISO 17665-1,
ISO/TS 17665-2) a 135°C (275 °F),
durante 3 minutos. Em jurisdicdes
onde a esterilizagao por prioes seja
obrigatoria, esterilize a 135°C
(275°F) durante 18 minutos.



Os parametros recomendados para o ciclo de esterilizagdo sdo:

A temperatura maxima na camara da autoclave ndo excede os 137 °C, ou
seja, a temperatura nominal da autoclave esta definida para 134 °C, 135 °C
ou 135,5 °C, tendo em conta a incerteza do esterilizador no que diz respeito a
temperatura.

A duragdo maxima do intervalo a temperatura maxima de 137 °C estd 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 e 3,17 bar (1 psia a 46 psia).

A taxa de alteragdo da temperatura ndo excede 15 °C/min, para aumento da
temperatura, e -35 °C/min, para diminui¢cao 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 diminuicdo da
pressao.

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

/N ATENGAO
Utilize apenas ciclos de remocdo de ar dindmicos: ciclos de pré-vacuo ou es-
terilizacao através de vapor sob pressao (SFPP).




6.6 Acondicionamento e
armazenamento

0O dispositivo deve ser armazenado no
interior da bolsa de esterilizacao num
ambiente seco e sem poeira. A tem-
peratura ndo deve exceder os 55°C
(131 °F). Se o dispositivo nao for util-
izado durante 7 dias ou mais apds a
esterilizacdo, retire o dispositivo da
bolsa de esterilizagao e guarde-o na
embalagem original. Se o dispositivo
nao for armazenado numa bolsa de es-
terilizacdo ou se a bolsa ja ndo estiver
esterilizada, limpe, lubrifigue e es-
terilize o dispositivo antes de o utilizar.

/N ATENGAO

Se o dispositivo meédico tiver sido
armazenado refrigerado, aguarde que
aqueca até a temperatura ambiente
antesde o utilizar.

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

6.7 Manutencao

Nota : Bien-Air Dental SA recomenda
que o utilizador tenha os seus dis-
positivos  dindmicos  verificados ou
reparados a cada trés anos.

7 Transporte
e eliminacao

7.1 Transporte
Nao sdao necessdrias quaisquer con-
dicoes de transporte e

armazenamento especificas.

7.2 Eliminagao

o4

s

A eliminacao e/ou reciclagem de ma-

teriais tém de ser efetuadas de acordo
com a legislagao em vigor.

Todos os contra-angulos devem ser re-
ciclados. Para evitar quaisquer riscos
de contaminacao, o utilizador deve de-
volver o dispositivo esterilizado ao seu
revendedor ou contactar um or-
ganismo autorizado para o tratamento
e valorizacao deste tipo de equipa-
mento.



8 Generalidades
Informacoes

8.1 Termos de garantia

A Bien-Air Dental SA concede ao util-
izador uma garantia que cobre
qualquer defeito de funcionamento, de
materialou de fabrico.

0 periodo de garantia deste dispositivo
médico é de 12 meses a partir da data
de faturacao.

Em caso de reclamacao justificada, a
Bien-Air Dental SA ou o respetivo rep-
resentante autorizado assumird a
reparacao ou a substituicao gratuita do
produto.

Estd excluida qualquer outra re-
clamacgao, independentemente da sua
natureza, em particular sob a forma de
indemnizagao por danos.

A Bien-Air Dental SA rejeita qualquer
responsabilidade por danos ou fer-
imentos e respetivas consequéncias,
resultantesde:

« Desgaste excessivo

« Utilizagdo indevida ou pouco fre-
quente

« Nao observancia das instrucoes
de utilizagdo, montagem e ma-
nutengao

« Danos causados por influéncias
quimicas, elétricas ou eletroliticas
invulgares

« Ligagoes incorretas de ar, agua
ou eletricidade

/N ATENCAO

A garantia torna-se nula e sem efeito
se 0s danos e as suas consequéncias
resultarem de manutencao incorreta
ou modifica¢do por terceiros nao autor-
izados 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 in-
formacoes devem estar claramente
indicadas: data de compra, referéncia
do produto e nimero de série.

8.2 Referéncias
8.2.1 Conjuntos fornecidos (consultar
capa)

REF Legenda

1601055-001 CA 1:25 L MS contra-angulo

8.2.2 Acessorios opcionais
(ver capa)

REF Legenda

Aquacare, spray de limpeza para

1600617-006  liquido fisiolégico 500 m, caixa
com 6 latas
S .
1600036006 praynet, spray de limpeza 500
ml, embalagem de 6
Lubrifluid, 50 L Oleo lub-
1600064006 .u. rifluid, 500 m (.15 dleo lub
rificante em spray, caixa com 6
1600001-010 Fiode limpeza, caixade 10
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