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1 Simbolos

1.1 Descri¢cao de simbolos para as unidades MEG-ENGINE I

Simbolo

C€

0123

Descricao

Marcacao CE com o nimero da entidade notificada.

Simbolo

Descricao

Simbolo geral para recuperagao/reciclavel.

DESLIGADO (alimentacao).

Recolha seletiva de equipamentos elétricos e
eletrénicos.

LIGADO (alimentacao).

E {3

Fabricante.

Fusivel.

\:I /
rd
1 A

Lampada; luz, iluminagao.

(=0

Corrente alternada.

Alertas sonoros.

<<(i) ))

Radiacao eletromagnética nao ionizante.

Py
X
g <::::::>
=
<

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

ATENCAO: perigo que pode resultar em ferimentos
leves ou moderados ou danos no dispositivo se as
instrucoes de segurancga nao forem devidamente
seguidas.

>

ADVERTENCIA: perigo que pode resultar em
ferimentos graves ou danos no dispositivo se as
instrucoes de seguranc¢a nao forem devidamente
seguidas.

Consulte o manual de instrugoes/folheto
(https://dental.bienair.com/fr_ch/support/
download-center/).

o
(7)
5 ©

Marcagao CSA - Em conformidade com as normas
dos EUA e do Canada.

NUmero do catalogo.

Numero de série.

Representante CE autorizado na Comunidade
Europeia.

g ¢

Dispositivo médico.

IO T

Cddigo de matriz de dados para informagoes do
produto incluindo UDI (identificacdo Unica do
dispositivo).

1.2 Descri¢cao de simbolos para os acessorios MEG-ENGINE |l

Simbolo

Ce

XXXX

Descricao

Marcacao CE com o nimero da entidade notificada.

Simbolo

[>¢

Descricao

Pode ser colocado no aparelho de lavagem/
desinfecao térmica.

=

Data de validade.

&3

Simbolo geral para recuperagao/reciclavel.

Nao reutilizar.

|>4

Recolha seletiva de equipamentos elétricos e
eletrénicos.

Esterilizado com o6xido de etileno.

135°C
119

Esterilizdvel em autoclave até a temperatura
especificada.

7,

Seguranca elétrica. Parte aplicada tipo B.

Fabricante.

NUmero do catdlogo.

: EJ

Numero de série.

%

DEHP

Nao contém DEHP.

-
o
|

Codigo do lote.

®

Nao utilize se a embalagem estiver danificada.




2 ldentificacao, utilizacao pretendida e

denominacao

2.1 Identificacao

0 MEG-ENGINE I dispositivo inclui um sistema de mesa para
implantologia dentaria permitindo controlar um micromotor
dentdrio, que aciona uma peca de mao dentdria. Uma bomba
peristaltica permite o encaminhamento do liquido fisioldgico
através de uma linha de irrigacao de utilizagdo Unica esterilizada.
A consola inclui um controlo de botao Unico para configurar os
parametros e um controlo de pé utilizado para ligar/desligar a
bomba, para percorrer as varias etapas do procedimento
selecionado e para controlar o sentido de rotagao do motor.
Ovisor LCD do dispositivo apresenta varios parametros da
operagao, como a relagao de engrenagem da peca de mao, a
velocidade da broca, o valor do bindrio e a regulacao do caudal de
irrigacao.

2.2 Utilizagao prevista

Todos os MEG-ENGINE Il dispositivos destinam-se a ser utilizados
em implantologia dentéria.

As consolas foram concebidas para operar um micromotor
dentéario especifico que aciona pecas de mao dentarias equipadas
com ferramentas adequadas para cortar tecidos duros e moles
da boca e para apertar implantes dentarios.

0 ambiente eletromagnético preconizado (conforme a
IEC 60601-1-2 ed. 4.0) é o Ambiente de instalacoes de cuidados
de saude profissionais.

2.3 Populacgao de pacientes pretendida

A populacao de pacientes pretendida das consolas MEG-ENGINE
[I'inclui qualquer pessoa que visite um consultério dentario para
receber tratamento, de acordo com a condicao médica
pretendida. Nao existem quaisquer restricoes relativas a idade,
raca ou cultura da pessoa em questao. O utilizador pretendido é
responsdvel por selecionar o dispositivo adequado para o
paciente de acordo com a aplicacdo clinica especifica.

2.4 Utilizador pretendido

0 MEG-ENGINE Il destina-se a ser utilizado apenas por dentistas
e cirurgides-dentistas em consultérios dentdrios e hospitais.

2.5 Condigcoes médicas pretendidas

A implantologia dentaria é um tratamento eletivo para substituir
um ou mais dentes em falta. A falta de dentes pode dever-se a
varios motivos, como traumas, edentulismo parcial ou total e
caries avancadas que resultam na extracdo do dente por j& nao
serem possiveis tratamentos de reconstrucao.

A implantologia dentaria requer a preparagcao do maxilar para
colocagao do implante dentario que, normalmente, é um parafuso
de titanio com um pivé e uma coroa em material ceramico que
simula o dente natural em falta.

Estdao também disponiveis solugcoes de préteses com varios
dentes, normalmente suportados por mais do que um Unico
implante.

2.6 Contraindicacoes e adverténcias parao
paciente

Nao existem quaisquer contraindicagoes ou adverténcias para o
paciente especificas relativamente a MEG-ENGINE llIfamilia de
dispositivos quando o dispositivo é utilizado conforme pretendido.

2.7 Em caso de acidentes

Em caso de acidente, o MEG-ENGINE Il ndo deve ser utilizado até
a conclusao das reparagoes por um técnico qualificado e com
formagao adequada autorizado pelo fabricante.

Em caso de acidentes graves relacionados com o dispositivo,
informe uma autoridade competente no seu pais, bem como o
fabricante através do seu distribuidor regional. Respeite os
regulamentos nacionais relevantes para procedimentos
detalhados.

2.8 Denominacao e ligagdes para capitulos

« A B C etc.
0 texto antecedido de uma letra indica um procedimento a
executar por etapas.

- %

Indica o resultado de um processo.

(1), (2), (3), etc.

Texto antecedido de um numero indica que o texto é relativo

a uma ilustracao.

« OK, Regulagaes, etc.
Texto em negrito itdlico indica elementos no ecra, como
botdes, menus, itens de menu, areas de ecra, valores,
campos (caso tenham uma designacao prépria) e nomes de
ecras.

Para simplificar as denominacgoes, neste manual:
« “No sentido dos ponteiros do relégio” é designada como

“CW"

« “Contrario aos ponteiros do relégios” é designada como
“CCW™;

« A rotacao para a frente do micromotor é designada como
“FWD";

« Arotagdo para trds do micromotor é designada como “REV";

« A unidade da velocidade de rotagao “rotagoes por minuto” é
designada como “rpm”;

« A unidade de bindrio “newton centimetro” é designada como
“Nem™;

« A unidade de controlo do micromotor é designada como
“DMX".




3 Adverténcias e precaucoes de utilizacao

3.1 Informagoes gerais

O dispositivo tem de ser utilizado por profissionais qualificados,
de acordo com as disposicoes legais em vigor relativas a
seguranca e saude no trabalho, com as medidas de prevencao de
acidentes e com as presentes instrugoes de utilizagdao. Em
conformidade com estes requisitos, os operadores:

» apenas devem utilizar dispositivos que estejam em perfeito
estado de funcionamento; em caso de funcionamento
irregular, vibracao excessiva, aquecimento anormal, ruido
invulgar ou outros sinais que possam indicar uma avaria do
dispositivo, o trabalho deve ser parado imediatamente;
neste caso, contacte um centro de reparagao aprovado pela
Bien-Air Dental SA;

» devem assegurar que o dispositivo é utilizado apenas para a
finalidade preconizada, que se protegem a si préprios, bem
como 0s seus pacientes e terceiros, contra qualquer perigo.

» Evite o contacto com liquidos.

3.2 Adverténcias

A\ ATENCAO

Qualquer utilizagao nao especificada no presente documento nao
estd autorizada e pode ser perigosa.

A\ ATENCAO

A ficha elétrica deve estar sempre em local facilmente acessivel,
dado que é utilizada para desligar em caso de anomalia.

/A ATENCAO

Nunca ligue uma peg¢a de mao a um micromotor MX-i LED 3™ Gen
em funcionamento.

A\ ATENCAO

E rigorosamente proibida qualquer modificacdo do dispositivo
meédico.

/A ATENCAO

O dispositivo nao foi concebido para utilizagdo em atmosferas
explosivas (gas anestésico).

/A ADVERTENCIA

Nao tente abrir o dispositivo quando estd ligado a rede elétrica.
Risco de eletrocussao.

A\ ATENCAO

Os parametros constantes dos processos dentarios tém caracter
meramente indicativo. A Bien-Air Dental SA nao pode ser
responsabilizada pelos mesmos.

A ATENCAO
0 paciente nao pode tocar no dispositivo.

A\ ATENCAO

Nao toque no paciente e nas ligagcoes elétricas da unidade ao
mesmo tempo.

A\ ATENCAO

Antes de ligar a unidade, assegure-se de que nao existe dgua sob
a mesma.

A ATENCAO

Todos os conectores devem estar secos, antes da utilizacao.
Assegure-se de que nao existe humidade residual, resultante da
limpeza.

/A ADVERTENCIA

Para evitar o risco de choques elétricos, este equipamento
apenas deve ser
ligado a fontes de alimentacao com ligagao a terra de protecao.

/A ADVERTENCIA

Para evitar qualquer risco de contaminagao, controle o
dispositivo apenas através do controlo de pé durante
procedimentos cirurgicos. Se o botao amovivel for utilizado
durante o procedimento cirurgico e/ou entrar em contacto com
superficies ou liquidos potencialmente contaminados, siga o
procedimento para limpeza e esterilizagao do botao descrito na
seccao 11.
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4.1

(1)
(2)
(3)
(4)
(5)
(6)
(7)
(8)

Descricao

Visao global do sistema MEG-ENGINE Il

Tampa da bomba peristaltica
Conector do controlo de pé
Marcacao

Suporte da haste

Interruptor principal

Caixa de fusiveis

Ficha de alimentacao
Micromotor MX-i LED 3" Gen

FIGO. 1

9)
(10)

(11)
(12)
(13)
(14)
(15)

Botao de inicio/paragem da irrigagao

Botao de inversao da rotacao do micromotor

MX-i LED 3 Gen

Botdo "Programa” para passar a etapa seguinte da operagao
Arranque do motor

Conector do micromotor MX-i LED 3" Gen

Botao de controlo

Ecra de controlo LCD




4.2 Conjuntos fornecidos
CONJUNTO MEG-ENGINE Il REF 1700750-001

Unidade MEG-ENGINE Il (1x) 1601100-001

Micromotor MX-i LED 3™ Gen (1x) 1601008-001

Designacao Numero REF

Sistema de cabo 3P, Suica, comprimentode 2m  1300065-001

Embalagem de 10 abragadeiras, para fixagao
da linha de irrigagao esterilizada a um cabo

Embalagem de 10 fusiveis T4.0AH 250 V CA
alto poder de corte

1307727-010

1307312-010

Controlo de pé com 3 botdes (1x) 1600631-001

Botao 1307031-001

Cabo MX-i LED 3™ Gen (2 m) (1x) 1601009-001

Pelicula de protecao esterilizada (x2) 1502329-002

Embalagem de b linhas de irrigagao

esterilizadas de utilizacao Unica 1500984-005

Embalagem de 10 abragadeiras, para fixacao

da linha de irrigagao esterilizada a um cabo 1307727-010

1303393-001
1301575-001

Suporte para garrafa de fluido (1x)

Suporte de peca de mao (1x)

Sistema de cabo 3P, EUA/Asia, comprimento

de2m (1x) 1300067-001

Sistema de cabo 3P, Europa, comprimento de

2,5m (1x) 1300066-001

Sistema de cabo 3P, Suica, comprimento de
2m(1x)

Contra-angulo CA 20:1 L Micro-Series (luz) (1x)  1600692-001

1300065-001

4.3 Opgoes

Controlo de pé com 3 botoes 1600631-001

Micromotor MX-i LED 3" Gen 1601008-001

Contra-angulo CA 20:1 L KM
Micro-Series (luz)

Contra-angulo CA 20:1 L KM (luz)

Contra-angulo CA 20:1 L
Micro-Series (luz)

Contra-angulo CA 20:1 L (luz)

1600786-001

1600785-001

1600692-001

1600598-001
1600052-001
1502329-002

Peca de mao reta PM 1:1 Micro-Series

Pelicula de protecao esterilizada

Embalagem de 10 linhas esterilizadas de

utilizacao Unica 3,5 m 1501738-010

Embalagem de 10 linhas esterilizadas de

utilizacao Unica Kirschner/Meyer 1501635-010

Conjunto de irrigagao amovivel tipo Kirschner/
Meyer para CA 20:1 L KM e CA 20:1 L KM
Micro-Series, constituido por 10 anéis e 10 tubos

1501621-010

Embalagem de 10 linhas esterilizadas de

2T 1500984-010
utilizacao Unica

1303393-001
1301575-001

Suporte para garrafa de fluido

Suporte de pega de mao

Cabo MX-i LED 3" Gen (2 m) 1601009-001

Sistema de cabo 3P, EUA/Asia, comprimento

de2m 1300067-001

Sistema de cabo 3P, Europa, comprimento de

25m 1300066-001

4.4 Dados técnicos

Dimensdes Cx L x A

Unidade MEG-ENGINE Il ...c.cocovovvviiiiiiice 240 x 240 x 102 mm
Unidade MEG-ENGINE Il (com suporte) ........ 240 x 240 x 482 mm
Controlo de pé (sem pega)...ccccccevveeverevcennnn 206 x 180 x 60 mm

Controlo de pé (com pega)........ ..206 x 200 x 155 mm

Cabo do motor (REF 1601009)

Cabo do controlo de pé.....ccccccoeeee. L29m

Micromotor MX-i LED 3rd Gen.....ccoocvvvininne. 23 x 84 mm

0 controlo de pé é a prova de agua (IP X8 em conformidade com
IEC 60529).

Peso

Unidade MEG-ENGINE Il .....cocooovvvviiiciice 2,2 kg

Controlo de pé (sem pega e cabo)
Controlo de pé (com pega e cabo)
SUPOTEE i

Dados elétricos
Tensao 100 — 240 V CA
Frequéncia 50-60 Hz

Condigoes ambientais

Armazenamento

Intervalo de temperaturas: 0°C/+40°C
10% - 80%
650 hPa - 1060 hPa

Gama de humidade relativa:

Intervalo de pressao de ar:

I

Intervalo de temperaturas: -20°C / +50°C
5% - 80%
650 hPa - 1060 hPa

Intervalo de humidade relativa:

Intervalo de pressao de ar:

Intervalo de temperaturas: +5°C/+35°C
30% - 80%
700 hPa - 1060 hPa

Intervalo de humidade relativa:

Intervalo de pressao de ar:

A ATENCAO

Nao utilize o MEG-ENGINE Il fora do intervalo de temperaturas de
funcionamento.

Classificagao

Classe lla, em conformidade com o Regulamento Europeu (UE)
2017/745 relativo a dispositivos médicos.

Classe de isolamento elétrico

Classe I, conforme a IEC 60601-1 (aparelhos protegidos contra
choques elétricos).

A ATENGAO
0 dispositivo s6 pode ser utilizado pelo operador.



Partes aplicadas (de acordo com IEC 60601-1):

Micromotor MX-i LED 3™ Gen....... REF 1601008-001

Pecade maoreta 1:1 ... ...REF 1600052-001

CA 20:T Lo REF 1600598-001

CA 20:1 L Micro-Series ....ccoeoveniinnene. REF 1600692-001

CA 20:T L KMuiicees REF 1600785-001

CA 20:1 L KM Micro-Series.....c.cccovn. REF 1600786-001

Linhas de irrigagao.....ccooevvvvvceriennn, REF 1500984-010

Linhas de irrigagao KM.......c..ccccovvevnnan. REF 1501635-010

Grau de protecgao contra a penetragao

UNIDADE ..o IP 41 (protecdo contra

introducao de objetos de tamanho superior a 1 mm e
gotejamento de dgua (queda de gotas na vertical))

Controlo de pé ... IP X8

Memodria

Memorizagao de regulagoes de 5 etapas, incluindo ajuste de
velocidade, bindrio, sentido de rotacao, irrigacao e relagao do
contra-angulo para cada etapa.

Idiomas

Portugués.

Suporte para frasco de liquido fisiolégico

Aco inoxidavel.

Bomba peristaltica

Débito da bomba ...ccccovevevceciccce, Entre 30 e 130 ml/min.
(5 niveis)
Tubo flexivel para bomba.......cccocvveinee Externo @ 5,60 mm
....................................................................... Interno @ 2,40 mm
Espessura da parede ......ccccoccvvveeiiinnnn, 1,60 mm
Destina-se a utilizagdo com: Consulte as instrucoes de
utilizacao
Micromotor MX-i LED 3" Gen.............. REF 2100245

Cabo MX-i LED 3™ Gen..............
Contra-angulo CA 20:1 L, luz
Contra-angulo CA 20:1 L
Micro-Series, lUZ ..o, REF 2100209
Contra-angulo CA 20:1 L KM, luz......... REF 2100209
Contra-angulo CA 20:1 L KM

..REF 2100163
REF 2100209

Micro-Series, lUZ ..o, REF 2100209
Pecade maoreta 1:1 .o REF 2100046
/A ATENGAO

A utilizagao do sistema com outras pegas de mao, motores

ou cabos nao foi validada/certificada (neste caso, os valores de
velocidade e de binario nao estao garantidos).

Lista de erros e Resolugao de problemas

Consulte o capitulo “10 Lista de erros e Resolucao de problemas” na
pagina 20.

4.5 Desempenho

Desempenho REF 1600995

Regulacao da velocidade do Precisao + 5% no intervalo de
motor velocidade 100 - 40 000 rpm (*)

Regulagao do binario do Binario ajustavel entre 10% e
motor 100% do binario maximo

5 (5%) Ncm (%)
95 (+10%) W (¥)

Binario maximo do motor

Poténcia maxima do motor

Corrente méax. do LED do

250 (+ 10%) mA rms
motor

Intervalo de corrente max.
do LED do motor

Nao ajustavel, sempre com
intensidade maxima

Limitacao de saida de

. - <150 W
alimentacao

5 niveis:

1 gota = 30 ml/min

2 gotas = 60 ml/min
3 gotas = 90 ml/min
4 gotas = 120 ml/min
5 gotas = 130 ml/min

Caudal de irrigagao

(*) Medicdo realizada em combinagdo com motores MX-i LED 3rd Gen 1601008 e MX-i
LED 1600755, contra-dngulo CA 20:1 L Micro Series 1600692 e/ou peca de mao
PML 1121 1600156. 0 bindrio maximo é medido a 1000 rpm com a irrigagdo parada e
corresponde a um bindrio maximo de 70 Ncm na ferramenta rotativa se o motor for
combinado com o contra-dngulo CA 20:1 L Micro Series 1600692.

Em conformidade com 80601-2-60, nao existe qualquer
desempenho essencial relacionado com este equipamento
dentario.

4.6 Protecao ambiental e informacoes
relativas a eliminacao

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

bid

Recolha seletiva de acessorios e equipamentos elétricos e
eletrénicos, com vista a reciclagem.

Os equipamentos elétricos e eletrénicos podem conter
substancias perigosas 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 recuperacao deste tipo de equipamentos (Diretiva
Europeia 2012/19/UE).




4.7 Compatibilidade eletromagnética (descricao técnica)

4.7.1

Este controlo eletrdnico estd de acordo com as normas de seguranca elétrica conformes a norma IEC 60601-1, edicao 3.1, e de acordo
com as que regem a compatibilidade eletromagnética conformes a norma IEC 60601-1-2, quarta edigao.

Precaucoes de utilizagao

4.7.2 Avisos relativos a compatibilidade eletromagnética

A ATENCAO

0 MEG-ENGINE Il estd em conformidade com os requisitos de CEM, de acordo com a IEC 60601-1-2. Equipamentos transmissores de radio,
telemoveis, etc., nao devem ser utilizados nas proximidades imediatas do dispositivo, uma vez que tal pode afetar o respetivo
funcionamento. O dispositivo nao é adequado a uma utilizagcao nas proximidades de equipamento cirdrgico de alta frequéncia, imagiologia
por ressonancia magnética (IRM) e outros dispositivos similares em que a intensidade das perturbacoes eletromagnéticas seja elevada.
De qualquer forma, assegure-se de que nao existem cabos de alta frequéncia nas proximidades do dispositivo. Em caso de duvida,
contacte um técnico qualificado ou a Bien-Air Dental SA.

Equipamentos de comunicacao por radio frequéncia (RF) portateis (incluindo periféricos como cabos de antena e antenas externas) devem
ser utilizados a uma distancia ndo inferior a 30 cm (12 polegadas) relativamente a qualquer parte do MEG-ENGINE II, incluindo cabos
especificados pelo fabricante. Caso contrario, daqui podera resultar uma degrada¢ao dos desempenhos deste equipamento.

A ATENCAO
A utilizacdo de acessorios, transdutores e cabos diferentes dos especificados, exceto transdutores e cabos vendidos pela Bien-Air Dental
SA como pegas de substituicao para componentes internos, pode provocar um aumento das emissoes ou uma degradagao da imunidade.

4.7.3 Compatibilidade eletromagnética — emissoes e imunidade

Orientacao e declaragao do fabricante — emissdes eletromagnéticas
0 MEG-ENGINE Il destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o utilizador do MEG-ENGINE I
devem assegurar-se de que este é efetivamente utilizado neste tipo de ambiente.

Ensaio de emissdes Conformidade

Ambiente eletromagnético - orientagao

0 MEG-ENGINE Il utiliza energia RF apenas para o respetivo funcionamento interno.
Emissdes RF CISPR 11 Grupo 1 Consequentemente, als suas (=:m|§soes RF ;ao muito fracas/, s.endollmprovavel que
provoquem qualquer interferéncia em equipamentos eletrénicos situados nas
proximidades.
Emissoes RF CISPR 11 Classe B
Emissoes harmonicas Classe A 0 MEG-ENGINE Il pode ser utilizado em qualquer edificio, incluindo edificios
IEC 61000-3-2 . o . . . e . .
residenciais e os diretamente ligados a rede publica de baixa tensao que abastece
Emissoes devidas a edificios residenciais.
flutuacoes de tensao Conforme
IEC 61000-3-3

Orientacao e declaragao do fabricante — imunidade eletromagnética
0 MEG-ENGINE Il destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o utilizador do MEG-ENGINE Il
devem assegurar-se de que este é efetivamente utilizado neste tipo de ambiente.

Ambiente eletromagnético -

Ensaio de imunidade Nivel de ensaio IEC 60601 Nivel de conformidade

orientacao

Os pisos devem ser de

Descarga eletrostatica
(ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV contacto
+2 kV ar

+4 KV ar

+8 kV ar

+15 kV ar

+8 kV contacto
+2 kV ar

+4 kV ar

+8 kV ar

+15 kV ar

madeira, betao ou mosaico
ceramico. Se 0s pisos
estiverem revestidos com
materiais sintéticos, a
humidade relativa devera
ser de, pelo menos, 30%.

Disparo/transiente elétrico
rapido
IEC 61000-4-4

+2 kV para linhas de alimentagao
+1 kV para outras linhas

+2 kV para linhas de alimentagao
N.A.

A qualidade da corrente
elétrica deve ser idéntica a
de um ambiente comercial
ou hospitalar.




Ensaio de imunidade

Sobretensao
|IEC 61000-4-5

Nivel de ensaio IEC 60601

+0,5 kV linha a linha
+1 kV linha a linha
+0,5 kV linha a terra
+1 kV linha a terra
+2 kV linha a terra

Nivel de conformidade

+0,5 kV linha a linha
+1 kV linha a linha
+0,5 kV linha a terra
+1 kV linha a terra
+2 kV linha a terra

Ambiente eletromagnético -

orientacao

A qualidade da corrente
elétrica deve ser idéntica a
de um ambiente comercial
ou hospitalar.

Quedas de tensao,
interrupgoes curtas e
variacoes de tensao em
linhas de entrada de
alimentacao

IEC 61000-4-11

0% Ut durante 0,5 ciclos, a 0°, 45°,

90°, 135°,180°, 225°, 270° e 315°

0% Uy durante 1 ciclo e
70% Ut durante 25/30 ciclos a 0°

0% Ut durante 250 ciclos a 0°

0% Ut durante 0,5 ciclos, a 0°, 45°,
90°, 135°,180°, 225°, 270° e 315°

0% Uy durante 1 ciclo e
70% Ut durante 25/30 ciclos a 0°

0% Ut durante 250 ciclos a 0°

A qualidade da corrente
elétrica deve ser idéntica a
de um ambiente comercial
ou hospitalar. Se o
utilizador do MEG-ENGINE
[l necessitar de
funcionamento continuo
em caso de interrupgao da
corrente elétrica,
recomenda-se que o MEG-
ENGINE Il seja ligado a uma
fonte de alimentacao
ininterrupta ou a uma
bateria.

Campo magnético devido
a frequéncia da rede

Os campos magnéticos
gerados pela frequéncia da
rede elétrica devem situar-

(50/60 Hz) 30 A/m 30 A/m se nos niveis tipicos da
|EC 61000-4-8 localizacao num ambiente
comercial ou hospitalar.
3 VrMs 3 VrMs As intensidades de campo

Perturbacoes conduzidas
induzidas por campos

de RF

|IEC 61000-4-6

0,15 MHz — 80 MHz

6 Vrms em bandas ISM
0,15 MHz - 80 MHz

80% AM a 1 kHz

0,15 MHz — 80 MHz

6 Vrms em bandas ISM
0,15 MHz - 80 MHz

80% AM a 1 kHz

Campos EM RF por
radiacao
|IEC 61000-4-3

3V/m
80 MHz - 2,7 GHz
80% AM a 1 kHz

3V/m
80 MHz - 2,7 GHz
80% AM a 1 kHz

dos transmissores RF
fixos, determinadas por um
estudo eletromagnético do

local® devem ser inferiores
ao nivel de conformidade
em cada gama de
frequéncia.

Podem ocorrer
interferéncias nas
proximidades dos
equipamentos assinalados
com o simbolo seguinte:

()

Campos de proximidade
relativamente a
equipamentos de
comunicacao sem fios
por RF

|IEC 61000-4-3

il | Potencia max. munidace Wi
385 18 27

450 2 28

710, 745, 780 0,2 9

810,870, 930 2 28

1720, 1845,1970 | 2 28

2450 2 28

5240, 5500, 5785 | 0,2 9

Distancia: 0,3 m.

NOTA: Ut ¢ a tensao CA antes da aplicacao do nivel de ensaio.

@

As intensidades de campo dos transmissores fixos, como as estagées de base para telefones maveis (telemdveis/sem fios) e radios maveis terrestres, radioamadores, emissoes de
radio AM e FM e emissées de TV, ndo podem ser teoricamente previstas com precisdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido a transmissores RF fixos, deve considerar-se
arealizacdo de um estudo eletromagnético do local. Se a intensidade de campo medida no local de utilizagcao do MEG-ENGINE Il exceder o nivel de conformidade RF indicado acima,
deve proceder-se & verificacdo do normal funcionamento do MEG-ENGINE Il . Se for constatado um funcionamento anormal, poderao ser necessdrias medidas suplementares,
como a reorientagdo ou o reposicionamento do MEG-ENGINE 1.
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5.1 Instalar o sistema MEG-ENGINE Il

FIGO. 1

A. Cologue a unidade MEG-ENGINE Il sobre uma superficie lisa,
com capacidade para suportar o seu peso.

/A ATENCAO

Pode ser colocada numa mesa, num carrinho ou noutra
superficie, mas nunca no chao.

FIGO. 2

B. A caixa de fusiveis pode ser aberta com uma chave de fendas.
100 - 240 VCA = fusivel T4.0AH 250 VCA REF 1307312-010.

Para substituir um fusivel, consulte o capitulo”11.4 Substituicao de

fusiveis” na pdgina 23.

C. Ligue o cabo de alimentacao (1) a ficha (2).
Nota 1

FIGO. 3

D. Ligue o cabo do controlo de pé a entrada disponivel no painel
traseiro, orientando o conector e a ficha por intermédio do pino
de posicionamento existente no conector.

A ATENCAO

Nao levante o controlo de pé enquanto segura no cabo de ligacao.
Para desligar o cabo do controlo de pé, puxe a ficha de ligagao do
cabo a tomada (1).

Nao puxe o cabo (2) sem o desligar previamente da tomada do
cabo.

FIGO. 4

E. Ligue o cabo do micromotor MX-i LED 3" Gen a saida do motor,
orientando o conector e a ficha por intermédio do pino de
posicionamento existente no conector.

FIGO. 5

F. Alinhe e fixe o suporte ao alojamento existente na parte traseira
da consola e pendure o frasco ou a garrafa.

FIGO. 6

G. Verifique a integridade da embalagem, bem como a data de
validade da linha de irrigagdo no rétulo (1).

/A ADVERTENCIA

O dispositivo médico tem de ser utilizado exclusivamente com
linhas fornecidas pela Bien-Air Dental, para assegurar uma
operacao isenta de problemas. Estas linhas sao esterilizadas e de
utilizagdo unica. Uma segunda utilizagdo pode provocar a
contaminacao microbioldgica do paciente.

H. Retire da bolsa a linha de irrigacao esterilizada e de utilizagao
Unica (2).

FIGO. 7

I. Ligue o tubo flexivel da linha de irrigagao ao tubo de spray da
peca de mao ou do contra-angulo.
FIGO. 8

J. Instale a peca peristéltica (1) na bomba peristéltica (2).
Verifique se a pega esta corretamente encaixada.
FIGO. 9

K. Feche a tampa da bomba (3). Se for detetada resisténcia ao
fechar, abra novamente a tampa e verifiqgue o correto
posicionamento da pega. Quando a tampa ¢ fechada
corretamente, o utilizador deve ouvir um clique.

/A ATENGAO
Nao coloque a bomba em funcionamento com a tampa aberta.

/A ATENGAO
Nao cologue a bomba em funcionamento sem linha de irrigagao.

/A ATENGAO
Risco de entalamento!

FIGO. 10

L. Fure a tampa do frasco de liquido fisioldgico com a extremidade
pontiaguda da linha de irrigagao, depois de remover a tampa de
protecao.

/A ATENGAO
Nao existe detegao de frasco de liquido fisioldgico vazio! Verifique
sempre o contetdo do frasco antes da operagao.

FIGO. 11

M. Fixe a linha de irrigagao ao cabo do motor, utilizando as
3 abracadeiras REF 1307727-010.

5.2 Procedimento para ligar/desligar

0 dispositivo pode ser ligado e desligado com total segurancga,
através do interruptor principal do MEG-ENGINE Il

/A ATENGAO
Nao desligue o dispositivo enquanto o motor estiver a funcionar.

1 0 equipamento é alimentado pela rede elétrica
(100 - 240 VCA / 150 W / 50-60 Hz).
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6 Visao global da interface

6.1 Modos do MEG-ENGINE ||

0 MEG-ENGINE Il permite visualizar e controlar os parametros de
operacao através do ecra LCD.
Um ecra Unico permite utilizar os seguintes modos:
FIGO. 1

» Modo Operacao (para efetuar a operagdo em 3 etapas)
Consulte o capitulo "7 Operacdo” na pdgina 14 para obter mais
detalhes.

FIGO. 2
+ Modo Regulacoes (para configurar os pardmetros de
operacao)
Consulte o capitulo "8 Regulagdes” na pdgina 16 para obter mais
detalhes.

FIGO. 3
» Modos especiais (para testar o sistema e reinicializar as
regulacdes)
Consulte o capitulo "9 Modos especiais” na pdgina 18 para obter
mais detalhes.
FIGO. 4

A. Prima longamente o botao rotativo (1) para alternar entre os
modos Operacgao e Regulagoes.

Nota 1
Consulte o capitulo “6.2 Visao global das fun¢oes do botado rotativo”
na pdgina 12 para obter mais detalhes.

Consulte o capitulo "9 Modos especiais” na pdgina 18 para aceder
aos modos especiais.
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FIGO. 2

6.2 Visao global das fung¢des do botao

rotativo

Nota 2

Acao do botao Descrigao

Rotacao no sentido
dos ponteiros do
relégio

Aumentar o valor atual, passar para o
elemento a direita

Rotacao no sentido
contrario ao dos
ponteiros do relégio

Diminuir o valor atual, passar para o
elemento a esquerda

Premir brevemente
uma vez
(modo Operacao)

Passar a etapa programada seguinte,
confirmar mensagens de erro

Premir brevemente
uma vez
(modo Regulagoes)

Aceder a regulacao selecionada,
validar e guardar o valor da regulagao
atual, sair da regulagao atual,
confirmar mensagens de erro

Uma pressao
prolongada

Alternar entre os modos Operacgao e
Regulagoes

Dupla pressao breve

Aceder aos modos especiais (apenas
quando a relagao de engrenagem esta
selecionada no modo Regulagoes)
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FIGO. 3

6.3 Alertas sonoros

Alerta sonoro Descricao

|@

Ativar airrigacao, passar a etapa
Um "bip” curto seguinte e alterar o sentido de rotagao
para FORWARD (para a frente)

Passar da baixa velocidade para a etapa

Dois "bips” longos programada de alta velocidade

"Bips" médios Indicador de funcionamento REVERSE
Sucessivos (para tras) do micromotor

FIGO. 4

13
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7 Operacao

7.1 Descricao do ecra Operagao

FIGO. 1
0 ecra Operacgao difere, consoante o micromotor esteja parado ou
em funcionamento e dependendo da etapa ativa.
Permite a execucao de uma operacao em 3, 4 ou 5 etapas
predefinidas P1, P2, P3, P4, P5 (que podem ser respetivamente
utilizadas para programar regulagoes das etapas de preparagao
do osso, perfuracao, formacao de roscas e insercao do implante)
e apresenta as seguintes informacgoes:

(1) Etapa P1 (etapa inativa, a preto)

(2) Etapa P2 (etapa inativa, a preto)

(3) Etapa P3 (etapa ativa, a verde)
As etapas P4 e P5 estao desativadas por predefinicao,
consulte “Numero de etapas” na pdgina 18 para as ativar.

(4) Indicador de velocidade
Nota 1
(5) Indicador de binario
Nota 2
(6) Relacao do contra-angulo
Nota 3
(7) Grafico de barras referente ao binario

Nota 4

(8) Simbolos das regulagoes de operagao
Consulte o capitulo "8 Regulacdes” na pagina 16 para obter detalhes
sobre o ajuste das regulagoes.

7.2 Executar uma operacao, etapas P1 e P2

FIGO. 2
A. Opere premindo o controlo de pé para ajustar a velocidade do
micromotor MX-i LED 3" Gen.

%, Os simbolos das etapas inativas apagam-se quando o motor
esta a funcionar.

%, 0 indicador de velocidade apresenta o valor das rotagoes em
tempo real a preto.

Nota5-6-7
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FIGO. 2

FIGO. 3
B. Se necessério, solte o controlo de pé para executar as seguintes
acoes:

% O indicador de velocidade (1) apresenta a azul-ciano a
velocidade méxima atingivel e definida para o micromotor.

» Rode o botdo no sentido dos ponteiros do relégio ou no
sentido inverso para aumentar ou diminuir, respetivamente,
a velocidade maxima atingivel para o micromotor (modo de
regulacao rapida).

%0 indicador de velocidade fica azul-ciano e apresenta

avelocidade maxima atingivel e definida para o
micromotor (1).
Nota 8
» Prima longamente o botao para mudar as regulagoes de
operacgao.

%E apresentado o modo Regulacdes.

Consulte o capitulo "8 Regulagoes” na pdgina 16 para obter mais

detalhes.

« Prima longamente o botao laranja para ativar o aumento de
bindrio de 5 Ncm.

Nota 9
C. Prima brevemente o botao laranja do controlo de pé ou o botao
para passar a etapa seguinte.

% 0 simbolo da etapa seguinte fica verde e as regulacoes
utilizadas da Ultima vez na etapa sao restauradas.

Nota 7 - 10

7.3 Executar uma operacao, etapas P3, P4 e
P5

FIGO. 4
A. Nas etapas P3 (1), P4 e P5, opere premindo o controlo de pé
para ajustar a velocidade do micromotor MX-i LED 3" Gen.

%, Todos os simbolos das etapas inativas se apagam quando o
motor esta a funcionar.

%, 0 indicador de velocidade (2) apresenta os valores em tempo
real.

%, O indicador de binario (3) apresenta os valores em tempo real.
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FIGO. 3

%, A barra de bindrio (5) apresenta a relacdo entre o valor de
binario em tempo real (representado por pontos azul-ciano
guando o micromotor estd em funcionamento) e o binario
maximo atingido (representado por um ponto verde).

Notab5-6-7

B. Se necessario, solte o controlo de pé para executar as seguintes
acoes:

%, O indicador de binario (3) apresenta o valor maximo atingido,
juntamente com o simbolo Max (4).

%, Os pontos da barra de binario (5) que foram apresentados a
azul-ciano ficam pretos, exceto o ponto de valor maximo, que
fica verde.

» Rode o botdo no sentido dos ponteiros do relégio ou no
sentido inverso para aumentar ou diminuir, respetivamente,
0 bindrio maximo atingivel para o micromotor (modo de
regulacao rapida).

%0 indicador de hinério (3) fica azul-ciano e apresenta o
binario maximo atingivel e definido para o micromotor.

Nota 11
« Prima longamente o botdao para mudar as regulagoes de
operagao.
Consulte o capitulo "8 Regulacoes” na pdgina 16 para obter mais
detalhes.

» Prima longamente o botao laranja para ativar o aumento de
binario de 5 Ncm.

Nota 9
C. Prima brevemente o botao laranja do controlo de pé ou o botao
para passar a etapa seguinte.

% O simbolo da etapa seguinte fica verde e as regulagées
utilizadas da ultima vez na etapa sao restauradas.

Nota 7 - 10
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FIGO. 4

1 0O valor de velocidade em tempo real é apresentado a preto
quando o micromotor MX-i LED 3" Gen estd em funcionamento.
Ovalor de velocidade maxima atingivel memorizado é
apresentado a azul-ciano quando o micromotor MX-i LED 3 Gen
nao esta em funcionamento, nas etapas P1 e P2.

2 Oindicador de bindrio s6 é apresentado quando a velocidade
do micromotor ¢ inferior a 100 rpm nas etapas P1 e P2.

3 A cor da relagdo do contra-angulo é azul-ciano para
acionamento direto e verde para engrenagens de redugao.

4 0O gréfico de barras relativo ao bindrio s6 é apresentado
quando a velocidade do micromotor ¢ inferior a 100 rpm.

5 As regulagoes de cada etapa sao restauradas a partir das
regulagoes utilizadas da ultima vez na etapa correspondente,
excluindo as regulagoes rapidas efetuadas diretamente no modo
Operacao.

6 Em modo INVERSO, o simbolo de sentido de rotacao £
pisca e é emitido um alerta sonoro ('bips" médios sucessivos).
O valor de binario é aumentado automaticamente no modo
INVERSO quando o indicador de bindrio é apresentado. O valor de
bindrio pode ser aumentado de 0 a 10 Ncm, consulte o capitulo
consulte “Valor do aumento de bindrio no modo inverso” na
pagina 18 para o regular.

7 As acgoes sobre os botoes do controlo de pé nao produzem
efeitos quando o micromotor estad em funcionamento.

8 Nasetapas P1ou P2, s6 é possivel alterar o bindrio através do
modo Regulagoes.

9 0 aumento de binario s6 pode ser ativado quando o indicador
de binario é apresentado no modo Operacao, em etapas de baixa
velocidade (<100 rpm).

10 Por razoes de seguranca, o icone de regulagao de velocidade
fica vermelho e pisca juntamente com o indicador de velocidade
durante 2 segundos, ao mudar de uma etapa a baixa velocidade
para uma a alta velocidade (2100 rpm).

11 Nas etapas P3, P4 e P5, s6 é possivel alterar a velocidade
através do modo Regulagoes.
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FIGO. 1
0 modo Regulagoes permite alterar todos os parametros de cada
etapa.

Para aceder ao mesmo, prima longamente o botao a partir do
modo Operagao; para sair, prima longamente o botao ou coloque
o motor em funcionamento.

Todas as alteragoes efetuadas neste modo sao guardadas
automaticamente para a etapa correspondente.

Nota 1

A. A partir do menu do modo Regulagoes, percorra os parametros
de operacao rodando o botdo no sentido dos ponteiros do reldgio
ou no sentido inverso.

%, O simbolo do pardmetro selecionado (1) é real¢ado por um
guadrado azul-ciano e é indicado por uma seta.

B. Se necessario, prima brevemente o botao laranja do controlo de
pé para passar a etapa seguinte sem regressar ao modo
Operagao.

%, O modo Regulagbes continua a ser apresentado, o simbolo da
etapa seguinte fica verde e as regulacoes utilizadas da ultima
vez na etapa sao restauradas.

C. Prima brevemente o botao para alterar a regulacao do parametro
selecionado (submodo de regulacao).

% E apresentado o submodo de regulacéo selecionado.

8.1 Velocidade do micromotor MX-i LED 3™
Gen

A. A partir do menu do modo Regulagoes, selecione o simbolo
\‘."//‘ e prima brevemente o botao para alterar a velocidade
maxima atingivel.

FIGO. 2

B. Rode o botao no sentido dos ponteiros do relégio ou no sentido
inverso para aumentar ou diminuir, respetivamente, a velocidade
maxima atingivel do micromotor.

% O indicador de velocidade (1) apresenta a velocidade maxima
atingivel definida.
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FIGO. 2

C. Prima brevemente o botao para sair da regulacao de velocidade.

%, A nova velocidade maxima atingivel é guardada e o menu do
modo Regulagoes volta a ser apresentado, FIGO. 1.

8.2 Binario do micromotor MX-i LED
3™ Gen

A. A partir do menu do modo Regulagdes, selecione o simbolo
(@ e prima brevemente o botao para alterar o binario

maximo atingivel.
FIGO. 3

B. Rode o botdo no sentido dos ponteiros do relégio ou no sentido
inverso para aumentar ou diminuir, respetivamente, o binario
maximo atingivel para o micromotor.

% O indicador de bindrio (1) apresenta o bindrio maximo atingivel
definido.

C. Prima brevemente o botao para sair da regulacao de binario.

%, 0 novo bindrio méaximo atingivel é guardado e o menu do modo
Regulagoes volta a ser apresentado, FIGO. 1.

8.3 Sentido de rotacao do micromotor MX-i
LED 3" Gen

A. A partir do menu do modo Regulagdes, selecione o simbolo
C;) e prima brevemente o botao para alterar o sentido de
rotacao.

Nota 1

B. Rode o botao no sentido dos ponteiros do reldgio ou no sentido
inverso para alternar entre a rotagao do micromotor FORWARD
(para a frente) @ e REVERSE (para tras) @

C. Prima brevemente o botao para sair da regulagao do sentido de
rotacao.

& 0 sentido de rotagdo é guardado e o menu do modo
Regulagoes volta a ser apresentado.

Nota 2
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8.4 Nivel deirrigagao

A. A partir do menu do modo Regulagoes, selecione o simbolo

" e prima brevemente o botdo para alterar o nivel de
irrigagao.

Nota 1

FIGO. 4

B. Rode o0 botao no sentido dos ponteiros do relégio ou no sentido
inverso para configurar o nivel de irrigacao (1).
S3o possiveis 5 niveis de regulacao:
30ml/min, 60ml/min, 90ml/min, 120ml/min,
130 ml/min.

Nota 3

C. Prima brevemente o botdo para sair da regulagao do nivel de
irrigagao.

%, O nivel deirrigacao é guardado e o menu do modo Regulagoes
volta a ser apresentado.

8.5 Relagao do contra-angulo

A. A partir do menu do modo Regulagoes, selecione o simbolo

O" e prima brevemente o botao para alterar a relagao do
contra-angulo.

B. Rode o0 botdo no sentido dos ponteiros do relégio ou no sentido
inverso para alterar a relagcao do contra-angulo.

Nota 4

C. Prima brevemente o botdo para sair da regulagao da relagao do
contra-angulo.

%, A relagdo do contra-angulo é guardada e o menu do modo
Regulagoes volta a ser apresentado.

Settings
o0 [
e
N
FIGO. 4
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9 Modos especials

0Os modos especiais permitem, pela seguinte ordem:
» Apresentar a versao de software;
e Testar o ecra LCD;
« Definir o nimero de etapas (3, 4 ou b);
« Definir o valor do aumento de binario no modo inverso;
» Restaurar as regulacoes de fabrica.

Nota 1

A. A partir do modo Operacao, prima longamente o botao rotativo
para aceder ao modo Regulagoes.

& E apresentado o modo Regulacdes.

FIGO. 1

B. Rode o botao no sentido dos ponteiros do relégio ou no sentido
inverso para selecionar o simbolo de relagao do contra-angulo

Q° 0.

% O simbolo de relagao do contra-angulo é realgado por um
guadrado azul-ciano e é indicado por uma seta.

Versao de software
FIGO. 2

C. Prima brevemente duas vezes o botao, para aceder aos modos
especiais.

%, O simbolo de relagdo do contra-angulo (3) fica azul, para se
diferenciar do simbolo de alteracao da relacao azul-ciano.

%, A versao de software é apresentada da seqguinte forma:

(1) Versao principal
(2) Versao secundaria

Teste do ecra LCD
FIGO. 3

D. Prima brevemente o botao para testar o ecra LCD.

%, Todos os pontos sao apresentados a preto, exceto o simbolo
de relacao do contra-angulo (1).

Numero de etapas
E. Prima brevemente o botao para definir o nimero de etapas.

& E apresentado o ecra de nimero de etapas.

F. Rode o botdo no sentido dos ponteiros do relégio ou no sentido
inverso para apresentar sucessivamente o texto 3, 4 ou 5.

G. Prima brevemente o botdo para definir o nimero de etapas.

oo

FIGO. 2

Valor do aumento de binario no modo inverso

0 aumento de bindrio no modo inverso permite um aumento
automatico do valor de bindrio no modo INVERSO, de modo a
facilitar a rotacao da broca quando encontra resisténcia.

H. Prima brevemente o botao para definir o valor de aumento de
binario no modo inverso.

%, 0 ecra de aumento de bindrio no modo inverso é apresentado.

I. Rode o botao no sentido dos ponteiros do relégio ou no sentido
inverso para apresentar sucessivamente o texto 0, 5 ou 10.

J. Prima brevemente o botao para definir um valor de aumento
nulo, quando é apresentado 0, ou prima brevemente o botao para
definir, respetivamente, um valor de aumento de 5 Ncm ou
10 Ncm, quando é apresentado 5 ou 10.

Reinicializacdo das regulagdes

FIGO. 4

K. Prima brevemente o botao para visualizar o ecra de reposicao
das regulacoes de fabrica.

0N E apresentado o ecra de reposicao das regulacoes de fabrica.

L. Rode o botao no sentido dos ponteiros do relégio ou no sentido
inverso para apresentar alternadamente o texto reset yes
(reinicializacdo sim) ou reset no (reinicializacdo nao) (1).

Nota 3

M. Prima brevemente o botao para restaurar as regulagoes de
fabrica quando for apresentado o texto reset yes (reinicializacao

sim) ou prima brevemente para regressar ao modo Regulagdes
quando for apresentado o texto reset no (reinicializacdo nao).

&, A reinicializacao pode demorar até 2 segundos. Entretanto, o

simbolo ¢ apresentado e o texto yes (sim) é desativado.
Quando a reinicializagao estiver concluida, o modo Regulagoes
volta a ser apresentado.
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10 Lista de erros e Resolucao de

problemas

10.1 Aviso de seguranca (funcionamento)

Descrigao do aviso Mensagem

Sobreaquecimento do
motor

A

Transi¢cao de uma etapa a

baixa velocidade parauma \‘."//,:
a alta velocidade

Indicador de velocidade
intermitente.

Pedal [controlo de pé] nao
ligado

Causa do aviso

Solicitacao de poténcia
excessiva do micromotor
MX-i LED 3" Gen.

0O utilizador passa de uma
etapa a baixa velocidade
para uma a alta velocidade
(2100 rpm).

0 controlo de pé nao esta
ligado ao dispositivo.

Evite a utilizacao prolongada. Deixe arrefecer
o sistema.

Nenhuma acao necessaria, 0 aviso
desaparece apds 2 segundos.

Ligue o controlo de pé ao dispositivo.




10.2 Erro de funcionamento do aparelho

Descrigao do erro Origem do erro Quando Acao

ERRO 1
ERRO 2

ERRO 3
ERRO 4

21
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FIGO. 1

11 Manutencao

/A ATENCAO

Utilize apenas produtos de manutengao e pegas originais da
Bien-Air Dental ou recomendados pela Bien-Air Dental. A
utilizacao de outros produtos ou pegas pode provocar defeitos de
funcionamento e/ou a anulagao da garantia.

11.1 Manutencao

A\ ATENCAO

Nunca desmonte o dispositivo. Para quaisquer modificacoes e
reparacoes, recomendamos-lhe que contacte o seu fornecedor
regular ou a Bien-Air Dental SA diretamente.

Vida util

O dispositivo foi testado simulando 10 000 procedimentos
clinicos (o que corresponde a uma vida Util de 6 a 10 anos). Se a
utilizagao real do dispositivo exceder a vida Uutil testada,
recomenda-se a manutengao preventiva do dispositivo.

Nota 1
11.2 Limpeza e esterilizagao

A ATENCAO
» Nao mergulhe em solucao desinfetante.
» Nao estd preconizado para banho de ultrassons.

/\ ADVERTENCIA

« Utilize uma nova linha de irrigagao esterilizada para cada
paciente.

« Utilize uma nova pelicula de protecao esterilizada para cada
paciente.

FIGO. 1
Limpeza

A. Retire o botao (1) e enxague-o duas vezes com agua da rede
local corrente (15 °C a 38 °C), desde que a dgua da rede local
apresente um pH entre 6,5 - 8,5 e um teor de cloro inferior a
100 mg/l. Se a &gua da rede local nao cumprir estes
requisitos, utilize agua desmineralizada (desionizada).

Nota 2

B. Limpe a unidade, incluindo o suporte, o controlo de pé e as
superficies externas e internas do botao esfregando suavemente
com um pano limpo embebido num produto adequado (ou seja,
Spraynet da Bien-Air Dental ou alcool isopropilico, durante 15 s,
aproximadamente).

Esterilizagao do botao

A ATENCAO
Antes de utilizar pela primeira vez, limpe e esterilize o botao.

A\ ATENCAO

A qualidade da esterilizacao é altamente dependente do estado
de limpeza do instrumento. Apenas devem ser esterilizados
instrumentos perfeitamente limpos.

/A ATENCAO

Nao utilize outro procedimento de esterilizagao que nao o abaixo
indicado.

Procedimento

A\ ATENCAO
Coloque o dispositivo numa embalagem homologada para a
esterilizagao por vapor.

/A ATENGAO

Utilize apenas ciclos de remocao de ar dinamicos: ciclos de pré-
vacuo ou esterilizacdo através de vapor sob pressao (SFPP).
Esterilize utilizando vapor, seguindo o ciclo de remogao de ar
dindmico (ANSI/AAMI ST79, Seccdo 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
esterilizacdo por prides seja obrigatoria, esterilize a 135 °C
durante 18 minutos.

Os parametros recomendados para o ciclo de esteriliza¢ao sao:

» A temperatura maxima na camara da autoclave nao 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.



FIGO. 2 FIGO. 3

» A duragdo maxima do intervalo a temperatura maxima de
137 °C estd em conformidade com os requisitos nacionais
relativos a esterilizagdo por calor humido e ndo excede
30 minutos.

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

» A taxa de alteracao da temperatura nao excede 15 °C/min,
para aumento da temperatura, e -35 °C/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 diminuicao da pressao.

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

11.3 Importante

Para manutencao: ..., Consulte as instrucoes de
utilizacao

Micromotor MX-i LED 3" Gen.. ..REF 2100245

Cabo para micromotor ............. ..REF 2100163
Contra-angulo CA 20:1 L, lUZ ccovvrevnnnne REF 2100209
Contra-angulo CA 20:1 L

Micro-Series, lUZ ..o, REF 2100209

Contra-angulo CA 20:1 L KM, luz......... REF 2100209
Contra-angulo CA 20:1 L KM

Micro-Series, lUZ ..cccooovveeeceeiecc, REF 2100209
Pecade maoreta T:1 .o REF 2100046

11.4 Substituicao de fusiveis

A. Desligue a unidade MEG-ENGINE II.
B. Desligue o cabo de alimentacgao.

A ATENCAO
0 cabo de alimentagao tem de ser desligado, no minimo,
10 segundos antes de abrir a caixa de fusiveis.

FIGO. 2
C. Retire a caixa de fusiveis (1) com uma chave de fendas.

FIGO. 3

D. Substitua os fusiveis (2) por fusiveis novos e volte a colocar a
caixa de fusiveis (1) na devida posicao.

A\ ATENCAO
Utilize apenas fusiveis T4.0AH 250 VCA REF 1307312-010.
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12 Termos de garantia

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

0 dispositivo esta coberto por esta garantia, a contar da data de
faturacao, durante:
* 12 meses para o cabo do motor;
e 24 meses, para a unidade MEG-ENGINE Il e o CA 20:1 L
Micro-Series;

« 36 meses para o micromotor MX-i LED 3" Gen.

Em caso de pedido justificado, a Bien-Air Dental SA ou o respetivo
representante autorizado honrara as obrigacoes da empresa nos
termos da garantia, reparando ou substituindo o produto
gratuitamente.

Quaisquer outros pedidos, independentemente da sua natureza,
em particular pedidos de indemnizacao e de juros, estao
excluidos.

A Bien-Air Dental SA estd isenta de qualquer responsabilidade
por danos, e pelas respetivas consequéncias, resultantes de:
» desgaste excessivo
« utilizagao inadequada
e nao observancia das instrucoes de instalacao,
funcionamento e manutencao
- influéncias quimicas, elétricas ou eletroliticas invulgares
 ligagcoes incorretas, independentemente de se tratarem de
ligacoes de ar, dgua ou eletricidade.

A garantia ndo abrange condutores de luz flexiveis tipo "fibra
otica” ou quaisquer pecas feitas de materiais sintéticos.

A garantia considera-se nula se o0s danos e as respetivas
consequéncias se deverem a utilizacao incorreta do produto ou a
alteragoes efetuadas no mesmo por individuos nao autorizados
pela Bien-Air Dental SA.

Os pedidos efetuados ao abrigo da garantia so6 serdo
considerados mediante apresentagao, juntamente com o produto,
da fatura ou da guia de remessa, na qual a data de aquisicao, a
referéncia do produto e o n.° de série devem estar claramente
indicados.

Consulte os Termos e Condicoes de Venda Gerais em
www.bienair.com.
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