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7 Simbolos

1.1 Descricao dos simbolos utilizados

Sym Descricao Sym Descricao
u Fabricante. Numero de catalogo.
_ Esterilizavel num esterilizador a vapor
135°C (autoclave) até a temperatura [SN | NUmero de série.
== especificada.
Adverténcia: em conformidade com a

SUJEITO A leifederal dos (EUA), este dispositivo , Cédigo de matriz de dados para
PRESCRICAO apenas estd disponivel para venda ﬁ informacoes do produto incluindo UDI
MEDICA mediante recomendacao de um (identificagdo Unica do dispositivo).

profissional de saude acreditado.

A\

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

Mdquina de lavar e desinfetar para
desinfecao térmica.

A\

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

Simbolo
reciclavel.

geral para recuperacao/

m

Torneira de agua, aberta (para ser
limpa numa torneira de dgua aberta).

Utilize luvas de protecao.

Consulte as instrucoes de utilizacao
fisicas ou eletrdnicas.




2 |dentificacao e utilizacao pretendida

2.1 Identificacao
Dispositivos médicos fabricados pela Bien-Air
Dental SA.

Tipo

Peca de mao para microsserra reciprocante® com
irrigagao interna, sem luz, para ser ligada a um
micromotor curto de tipo E (IS0 3964).
*Doravante: Microsserra

Classificacao:

Classe |, de acordo com o Coddigo de
Regulamentacao Federais da FDA 21 CFR
878.4820 relativo a dispositivos médicos. Este
dispositivo médico esta em conformidade com a
legislacao em vigor.

2.2 Utilizagao pretendida

A Microsserra destina-se a ser utilizada em
cirurgias orais e maxilofaciais para o corte de
tecidos 6sseos e duros.

2.3 Populacao de pacientes
pretendida

A populacao de pacientes pretendida da
Microsserra inclui qualquer pessoa que visite um
consultério dentario ou médico 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 responsavel
por selecionar o dispositivo adequado para o
paciente de acordo com a aplicacao clinica
especifica.

2.4 Utilizador pretendido

A Microsserra destina-se a ser utilizada por
cirurgioes orais, maxilofaciais e plasticos numa
sala de operacoes.

2.5 Condicoes médicas
pretendidas

Correcao de deformidades craniofaciais,
incluindo, mas nao se limitando a tumores
0sseos, apneia do sono, fendas palatinas e terapia
de enxerto 6sseo.
Os tratamentos principais podem incluir:

« Cirurgia ortognatica

* Mentoplastia

* Rinoplastia

2.6 Contraindicagoes parao
paciente

Nao existem  quaisquer  contraindicacoes
especificas para o paciente relativamente a
familia de dispositivos da Microsserra quando o
dispositivo é utilizado conforme pretendido.

2.7 Em caso de acidentes

O sistema da Microsserra (microsserra e
ferramentas de corte) ndo deve ser utilizado até
a conclusao das reparagoes por um técnico
gualificado e com formacao adequada autorizado

pelo fabricante. As ferramentas de corte
danificadas ou deformadas devem ser
descartadas.

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  o0s
regulamentos  nacionais  relevantes  para
procedimentos detalhados.



3 Adverténcias e precaucoes de utilizacao

3.1 Informacgoes 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
instrucoes de utilizacao. Em conformidade com
estes requisitos, os operadores:

e apenas devem utilizar dispositivos que
estejam em perfeito estado de
funcionamento; em caso de funcionamento
irregular, falha do refrigerante, 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 e peca a realizacao
de trabalhos de reparagcao ao pessoal de

manutencao.
« devem assegurar que o dispositivo é
utilizado  apenas para a finalidade

preconizada, que se protegem a si proprios,
bem como os seus pacientes e terceiros,
contra qualquer perigo.

3.2 Adverténcias

/\ cuipabo

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

/\ cuipaDo
0 pessoal médico que utiliza ou efectua a

manutencao de dispositivos meédicos
contaminados ou potencialmente contaminados
tem de cumpir as precaucoes universais, em
particular a utilizacdo de equipamento de
protecdo individual (luvas, dculos de protecao,
etc.). Os instrumentos pontiagudos ou cortantes
devem ser manuseados com  prudéncia
acrescida.

/\ cuIbADO
E rigorosamente proibida qualquer modificagao

do dispositivo médico.

/\ cuipapbo
O motor de tracao apenas deve ser operado na

sua velocidade maxima, tal como indicado no
artigo §4.2

/\ cuipapbo
De modo a prevenir a necrose, provocada pelo

calor exercido no o0sso, e a obstrucao da
ferramenta de corte com tecido 04sseo,
recomendamos a irrigacao continua durante a
utilizacao.

/N cuipabo
Utilize  liquido
esterilizado.

refrigerante  fisiolégico e

/\ cuipabo
Utilize sempre ferramentas de corte esterilizadas

e descartaveis e linhas de irrigagao
recomendadas pela Bien-Air Dental SA. Substitua
as ferramentas de corte que estejam rombas ou
tortas.

Nota : as especificacoes técnicas, as ilustracoes
e as dimensoes constantes das presentes
instrucoes sao fornecidas a titulo meramente
indicativo. Estas nao podem servir de fundamento
para qualquer reclamacao. Para qualquer
informacao adicional, contacte a Bien-Air Dental
SA através do endereco indicado na contracapa.




« , [135°C

4 Descricao
4.1 Visao global

FIG. 1
(1) Linha de irrigacao (ligada a bomba peristaltica)
(2) Porcao cortada da linha de irrigacao
(3) Ferramenta de corte
(4) Anel de irrigacao
(5) Microsserra reciprocante
(6) Anel de fixacao

4.2 Dados técnicos

Os seguintes dados técnicos e desempenhos aplicam-se microsserra reciprocante (a dispersao com
incidéncia nestas quantidades é igual ou inferior a 5%).

Dados técnicos Microsserra reciproca Anel de irrigacao
1601098-001 1502918-001
Peso 118 g 12.3¢g
Comprimento total 117 mm 34,9 mmégz)mm s/
Diametro maximo 19,6 mm 23,5 mm (ﬁil:’rr]])drico: 21.2
Tipo de acoplamento ISO 3964 N/A
Taxa de multiplicacao 2.6:1 N/A
Frequéncia maxima reciprocante (motor a funcionar ' '
a 40'000 rpm) 15200 ciclos/min N/A
Extensao de passagem 2,7 mm N/A
Consumo do bindrio maximo em vazio < 1,2 Nem (%) N/A
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4.3 Desempenhos

Desempenhos Microsserra reciprocante

Velocidade de corte 255 mm/s (***)
Distribuicdo maxima do liquido fisioldgico > 100 ml/min (**)
Distribuicao minima de liquido fisioldgico > 50 ml/min (**)

Ruido em vazio (a 1 metro) <75 dBA (¥
Vibracoes transmitidas 8 mao em vazio <20m/s2 (%)

(*) Medicao realizada em conjunto com motor MX-i LED REF1600755, a consola eletrénica Chiropro L
REF1600613 e a ferramenta de corte REF1502679, com uma velocidade do motor de 40000 rpm e sem
irrigacao.

(**) Medicao realizada com o anel de irrigacdo REF1502918 e a linha de irrigacdo REF1500984, em
conjunto com o motor MX-i LED REF1600755, a consola elétrica Chiropro L REF1600613 e a ferramenta
de corte REF1502679, com uma velocidade de motor de 40000 rpm. Os niveis de irrigacao do dispositivo
Chiropro - "2 gotas” e "b gotas” - correspondem a distribuicao minima e maxima, respetivamente.

(***) Medicao realizada com a linha de irrigacdo REF1500984 (sem o anel de irrigacao REF1502918), em
conjunto com o motor MX-i LED REF1600755, a consola elétrica Chiropro L REF1600613 e a ferramenta
de corte REF1502679, com uma velocidade de motor de 40000 rpm e o nivel de irrigacao de "2 gotas”
do dispositivo Chiropro. Um bloco de Sawbone (osso artificial) de 30 kg/m3 (20 x 20 mm) é cortado ao
aplicar uma forca constante de 9,5 N.




b Operacao

5.1 Condicoes e
procedimentos de

funcionamento

Antes de operar o dispositivo, siga o seguinte

procedimento:

1. Verifique se a temperatura ambiente se situa
entre +10°C e os +35°C (+b0°F a +95°F) e
se as condicoes de humidade estao dentro do
normal (humidade relativa inferior a 80%, sem
condensacao).

2. Verifique se os parametros de configuracao do
sistema de irrigacao estao ajustados de modo
a que o fluxo de irrigagao proporcione a
ldmina pelo menos 60 ml/min.(Nota : Se a
irrigagao interna for utilizada em conjunto
com a consola Chiropro, o nivel de irrigacao
correspondente serd o de "2 gotas ).

3. Se a operacao clinica assim o exigir, introduza
e empurre o anel de irrigagao na microsserra
para fixar o anel de irrigacao na sua parte
cilindrica (como demonstrado na FIG. 1, o anel
de irrigacao deve ser empurrado até que a
extremidade do tubo de irrigacao frontal do
anel de irrigacao esteja alinhada com o ultimo
padrao serrilhado).

4. Ligue a linha de irrigacao ao tubo de irrigacao
da microsserra e, se o anel de irrigacao
estiver montado, ligue-a também aos dois
tubos de irrigagao do anel de irrigagao.

5. Introduza uma ferramenta de corte Bien-Air
adequada a microsserra (a qual ja deverd vir
equipada com o anel de irrigagao, se
necessario) e ajuste o seu tubo e anel de
irrigagao de  modo a garantir um
manuseamento confortavel.

6. Ligue o sistema da microsserra (depois de
concluir a montagem do anel de irrigacao e
da ferramenta de corte) a um micromotor
compativel com a norma IS0 3964,

7. Ative o sistema da microsserra em vazio
durante, pelo menos, cinco segundos para
garantir que funciona corretamente.

/\ cuipAbo
Antes de cada utilizagao, analise a peca de mao

da microsserra para se certificar de que esta nao
esta danificada nem possui pecas soltas.

/\ cuipabo

E obrigatéria a utilizagado de um liquido
refrigerante  aquando da operagao do
instrumento, uma vez que o nao cumprimento
desta recomendacao poderd levar ao
sobreaquecimento ou falha do produto e a
gueimaduras. Defina uma quantidade de 60 ml/
min de liquido refrigerante para a irrigacao de
arrefecimento.

/N cuibabo
Dependendo da posicao angular do anel de

fixacao, é possivel que se verifiqgue uma diferenca
no caudal aguando da definicao de um caudal
elevado.

/N cuibapo
Antes de cada utilizagao, assegure-se de que a

solucao fisiolégica flui livremente e de que nao
existem fugas na ferramenta de corte.

/\ cuipAbo
Antes de cada utilizacao, teste a ferramenta

durante cinco segundos. Se a irrigagcao do local
da cirurgia for efetuada através da ferramenta
de corte, teste também o fluxo de irrigacao da
mesma.
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FIG. 2

5.2 Troca da ferramenta de

corte

1. Puxe o anel de fixagcao para tras e introduza
cuidadosamente o acessorio de corte na peca
de mao da microsserra até ao batente de
encosto. De seguida, liberte o anel de fixacao,
que deverd regressar automaticamente a sua
posicao inicial (FIG. 2 passo 1).

2. Empurre e puxe cuidadosamente a ferramenta
de corte para verificar que estd fixada de
forma adequada (FIG. 2, passo 2).

3. Se a ferramenta de corte nao estiver
posicionada corretamente, puxe o anel de
fixacao para tras, retire-o e repita o processo.

/\ cuipAbo

Respeite as recomendacoes de utilizacao, de
acordo com as instrucoes da ferramenta de corte
da Bien-Air. Nunca utilize uma ferramenta de
corte nao original da Bien-Air cuja ponta nao seja
conforme, uma vez que existe o risco de se soltar
durante a operacgao, provocando ferimentos ao
utilizador, ao paciente e a terceiros.

/\ cuipabo
A utilizacao de uma ferramenta de corte nao

original da Bien-Air nao permitird a irrigacao
adequada do local da cirurgia através do orificio
da ferramenta de corte.

Movement to the stop in
the direction indicated.

Movement in the
direction indicated.

Descrigcao dos pictogramas utilizados

/\ cuipapo
Certifique-se de que a ferramenta de corte esta

corretamente posicionada, movendo e rodando-a
para a frente e para trds. A ferramenta de corte
deve permanecer na posicao adequada.

/\ cuipapbo
Evite aplicar demasiada forgca, dado que a

temperatura podera aumentar significativamente
ao fazé-lo. Caso esta adverténcia nao seja
seguida, havera o risco de necrose térmica.

/A cuibabo
A microsserra deverd ser ativada antes de ser

colocada sobre o osso. Efetue as operacoes de
corte exercendo uma ligeira pressao sobre os
tecidos 6sseo ou duros.

/\ cuibADo
Nunca toque numa ferramenta de corte inserida

numa microsserra quando esta estiver em
funcionamento.

5.3 Troca da linha de irrigagao

/AN cuipabo
As linhas de irrigacao sao descartaveis. O anel de

irrigacao é reutilizavel.

/\ cuibapo
Antes de trocar a linha e 0 anel de irrigacao, retire

sempre a ferramenta de corte, uma vez que
podera danificar os O-rings do anel de irrigacao.



F:/DATA/DEVELOPPEMENT/TOC%20Analyser/TEST%20BIENAIR/SOURCES%20FLARE/Content/SINGLEFILE/2100358/0002/05_ENG_CUT&TOO&ILL_D%5BBlade_illustration_2100358-0001-MS%5D.htm#FIG.2
F:/DATA/DEVELOPPEMENT/TOC%20Analyser/TEST%20BIENAIR/SOURCES%20FLARE/Content/SINGLEFILE/2100358/0002/05_ENG_CUT&TOO&ILL_D%5BBlade_illustration_2100358-0001-MS%5D.htm#FIG.2

5.3.1

FIG. 3
Remocao da linha de irrigacao e

(opcionalmente) do anel de irrigacao
1. Retire cuidadosamente a linha de irrigagao da

parte traseira do anel de irrigacao (FIG. 3,
passo 1).

2. Retire cuidadosamente a porcao cortada da

3.

linha de irrigacao do tubo frontal da
microsserra (FIG. 3, passo 1).

a) Se o anel de irrigacdo permanecer na

microsserra, retire cuidadosamente a parte
restante da linha de irrigacao do anel de
irrigacgao.

b) Se o anel de irrigacdo ndo permanecer na

microsserra, deslize cuidadosamente o anel
de irrigacao em direcdo a parte frontal da
microsserra (FIG. 3, passo 2) e, de seguida,
retire o restante da porcao cortada da linha
de irrigacao do outro tubo do anel de
irrigacao previamente removido (FIG. 3,
passo 3).

FIG. 4

5.3.2 Ligagcao de uma nova linha de
irrigacao
1.

a) Se o anel de irrigacao foi removido antes de
o dispositivo ser reprocessado, examine-o.
Certifique-se de que os dois O-rings estao
nos seus encaixes. Utilizando uma tesoura
esterilizada, corte uma porcao da linha de
irrigacao com cerca de 50-60 mm. De
seguida, introduza essa porgao no tubo
frontal do anel de irrigacdo (FIG. 4, passo 1)
e insira o anel de irrigagao na microsserra,
deslizando-o desde a parte frontal até a
traseira (FIG. 4, passo 2).

b) Se o anel de irrigacao nao foi removido antes
de o dispositivo ser reprocessado, utilizando
uma tesoura esterilizada, corte uma porcao
da linha de irrigacao com cerca de 50-60
mm. De seguida, introduza essa porgao no
tubo frontal do anel de irrigagao.

2. Ligue a porcao da linha de irrigacao do anel
de irrigacao ao tubo frontal da microsserra.
Certifique-se de que a linha de irrigacao esta
folgada o suficiente para permitir o
movimento reciprocante do nariz da
microsserra (FIG. 4 passo 3).

3. Ligue a parte restante da linha de irrigacao
a parte traseira do anel de irrigacao (FIG. 4,
passo 3).
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5.4 Troca dos O-rings

5.4.1 O-rings em falta ou danificados

Em caso de irrigacgao insuficiente e fugas:

« Certifigue-se de que todos os O-rings estao
posicionados corretamente no anel de
irrigacao e de que nao estao danificados.

* Se pelo menos um O-ring estiver em falta
no anel de irrigacao ou danificado: Substitua
todos os O-rings.

5.4.2 Substituicao dos O-rings

1. Utilize uma ferramenta de remoc¢ao como uma
sonda periodontal ou pinca dentaria para
extrair o O-ring do seu encaixe.

2. Retire cuidadosamente o O-ring. Evite riscar o
metal.

3. Introduza o novo O-ring, apertando-o
cuidadosamente com os dedos para formar
um arco. Nao utilize uma ferramenta para
prevenir danos ao O-ring.

/\ cuibapbo

0 tratamento inadequado dos O-rings podera

levar a uma irrigacao insuficiente e a fugas.

1. Nao utilize vaselina ou qualquer outro 6leo
lubrificante.

2. Deve ser utilizada uma bola de algodao
humedecida com o Bien-Air Dental Lubrifluid®
ou Lubrimed® para lubrificar os O-rings do
anel de irrigacao.




6 Limpeza e assisténcia

6.1

Manutencao -

Informacgoes gerais

/N\ cuipabo
A microsserra e o anel sao fornecidos num estado

"nao esterilizados". Limpe, seque e esterilize o
dispositivo antes da primeira utilizacao.

6.1.1

Precaucoes de manutencao

Apds cada tratamento, limpe e desinfete o
instrumento dentro de um periodo maximo
de 30 minutos (a lubrificacao e esterilizacao
podem ser realizadas posteriormente). O
respeito por este procedimento permite
eliminar os residuos de sangue, de saliva ou
de solugao fisiologica e evita o blogueio do
sistema de transmissao.

Utilize exclusivamente produtos de
manutengao e pec¢as de origem da Bien-Air
Dental SA ou recomendados pela Bien-Air
Dental SA. Para conhecer os produtos de
manutencao adequados consulte a seccao
6.1.2. Produtos de manutencao adequados. A
utilizacao de outros produtos ou pecas pode
provocar anomalias de funcionamento e/ou
a anulacao da garantia.

/\ cuibabo
« Efetue os procedimentos de limpeza-
desinfecao-esterilizacao sem uma
ferramenta de corte ou uma linha de

irrigacao no sistema de aperto.

Utilize detergentes com um pH entre 8 e 11,
gue nNao Ssejam CcoOrrosivos e que nao
contenham cloro ou acetona e/ou aldeidos.
Nao mergulhe em liquido fisioldgico (NaCl)
nem utilize solucoes salinas para manter o
dispositivo humido até ser limpo.

Limpe utilizando apenas uma limpeza
manual ou uma maquina de lavar-desinfetar
automatica (ndo utilize um aparelho de
limpeza por ultrassons).

Tal como acontece com todos os
instrumentos, apdés cada ciclo de
esterilizacao, incluindo secagem, remova o
dispositivo para evitar uma exposicao
excessiva ao calor capaz de resultar em
corrosao.

Utilize apenas esterilizadores dinamicos:
nao utilize um esterilizador a vapor com um
sistema de deslocamento por gravidade.

6.1.2

Produtos de manutencao

adequados

Limpeza manual:

Spraynet®,
Aguacare.

Desinfecao manual:

Detergente alcalino ou detergente/
desinfetante (pH 8-11) recomendado para a
limpeza/desinfecao de instrumentos
dentdrios ou cirlrgicos. Também sao
permitidos produtos desinfetantes
compostos por cloreto de
didecildimetilamdnio, carbonato de amodnio
quaternario ou produto enzimatico neutro ou
alcalino (p. ex., neodisher® MediClean).

Limpeza/desinfecao automatica:

6.1.3

Utilize um produto alcalino recomendado
para a limpeza numa maquina de lavar-
desinfetar para instrumentos dentarios ou
cirdrgicos (pH 8-11).

Microserra e anel de irrigacao

Para fins de limpeza, desinfecao e
esterilizacao, o anel de irrigacao, caso exista,
poderd ser tanto limpo em separado ou
deixado na microsserra para uma limpeza
conjunta. Caso decida manter o anel de
irrigagao na microsserra para o processo de
limpeza, apds um maximo de 25 utilizacoes,
este terd de ser removido e analisado. De
seguida, o anel e a microsserra terao de ser
limpos, desinfetados e  esterilizados
separadamente.

/\ cuipabo
Sempre que o anel de irrigagao estiver entupido

ou danificado, proceda a troca por um novo.
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FIG. 5
6.2 Limpeza 6.2.2  Limpeza interna e externa

1. Depois de selecionar o bocal adequado,
pulverize o exterior do dispositivo e o interior
do anel de fixagcao com o produto Spraynet®.

6.2.1 Preparacgao

FIG. 5

1. Desligue a microsserra do motor. ~ )

_ 2. Seque tudo com uma compressa nao tecida.
2. Retire a ferramenta de corte (consultar FIG. 5).
3. Desligue a linha de irrigacdao da microsserra

(consultar FIG. 5).

4. Caso exista, o anel de irrigacao podera ser tanto
limpo em separado ou deixado na microsserra
para uma limpeza conjunta. Depois de
selecionar o bocal adequado, proceda a
limpeza preliminar da microsserra utilizando
0 produto Aquacare. Pulverize o interior e o
exterior do dispositivo e o interior do tubo de
irrigacao.

5. Verifiqgue se as saidas do liquido refrigerante
foram enxaguadas corretamente.

6. Seque a microssera com uma compressa nao
tecida.
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FIG. 6
4. Opcional:

6.3 Desinfecao

6.3.1

Desinfecao manual

1. Mergulhe os dispositivos (a microsserra e o

2.

anel de irrigacdo) separadamente ou
montados num banho que contenha um
produto desinfetante (p. ex., cloreto de
didecildimetilamoénio, carbonato de amdnio
quaterndrio ou um produto enzimatico neutro
que sao considerados agentes quimicos
permitidos). Respeite a concentracdo e
duracao recomendadas pelo fabricante do
produto de desinfecao.

Esfregue o exterior da microsserra e, se
estiverem separados, esfregue também o
interior do anel de irrigacao com uma escova
macia e flexivel (por exemplo, uma escova de
dentes de cerdas macias). Dé especial atencdo
as superficies de aderéncia, reentrancias e
cantos e limpe o lado motor no interior da
microsserra com uma agulha de limpeza
adequada (FIG. 6, passo 1). Recomenda-se a
utilizacao de um produto alcalino em baixa
concentracao e a temperatura ambiente
durante  5-10 minutos (por exemplo,
neodisher® Mediclean Forte a 0,5% durante
5-6 minutos).

3. Teste a mobilidade do anel de fixacao. Para

tal, puxe-o varias vezes até ao limite e, de
seguida, solte-o. Devera regressar sempre a
sua posicao inicial (FIG. 6, passo 2).

a) Enxague o dispositivo com &agua da torneira
(15°C-38°C) (59°F-100°F) desde que a agua
da torneira local tenha um pH situado entre
0s 6,5 - 8,5 e um teor de cloro inferior a 100
mg/l. Se a dgua da rede local ndo cumprir

estes requisitos, utilize agua
desmineralizada (desionizada) (FIG. 6, passo
3).

b) Realize a limpeza e desinfecado adicional das

superficies externas com toalhitas nao

tecidas impregnadas com um produto
desinfetante  (p.  ex, cloreto  de
didecildimetilamanio).

Enxague as superficies externas com

compressas nao tecidas, esterilizadas e
impregnadas com agua desmineralizada e
esterilizada.

5. Remova o excesso de desinfetante (p. ex.,

residuos de espuma) das superficies externas
do dispositivo, pulverizando-as com Spraynet®
e, de seguida, secando-as com compressas
nao tecidas esterilizadas.

6. Pulverize o interior do tubo de irrigacao da

7.5

microsserra (assim como o interior dos tubos
do anel de irrigagao, caso este permaneca na
microsserra durante o seu reprocessamento)
com Spraynet®, utilizando o bocal adequado.

eque as superficies externas com compressas
nao tecidas esterilizadas.
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6.3.2  Desinfecdo automatica (opcional)

Nota : A limpeza/desinfecao automadtica pode
substituir os passos anteriores 4 a 6, mas tal nao
€ necessdrio para obter uma limpeza e
desinfecao corretas do dispositivo, caso o0s
passos 1-3 sejam correta e atempadamente
realizados.

6.3.3 Maquina de lavar-desinfetar

Execute a lavagem/desinfecdao automatica com
uma maquina de lavar-desinfetar aprovada e em
conformidade com a norma IS0 15883-1.

6.3.4 Produtos de limpeza e ciclo de
lavagem
Utilize um detergente enzimatico alcalino,

recomendado para a limpeza na maquina de
lavar-desinfetar dos instrumentos dentarios ou
cirdrgicos (pH 8-11).

Especificagoes recomendadas para o ciclo de
desinfecao térmica:

Fase Parametros

Pré-limpeza <45°C (113°F); = 2 minutos

55°C-65°C (131°F-149°F); = 5

Limpeza minutos

Neutralizacao > 2 minutos

Agua da torneira <30°C (86°F), > 2

Enxaguamento minutos de agua fria
Desinfecao 90°C-95°C (194°F-203°F), 5-10
térmica minutos
Secagem 18-22 minutos
/\ cuipapbo
Nunca enxaguar os dispositivos para os arrefecer.
/\ cuipapbo
Caso seja utilizada uma maquina de lavar
automatica em vez da maquina de lavar-

desinfetar térmica, respeite o anterior programa
para as fases de pré-limpeza, limpeza,
neutralizacdao e enxaguamento. Caso a agua da
torneira local tenha um pH que se encontre fora
do intervalo de 6,5-8,5 ou caso contenha mais de
100 mg/l de cloro (Cl-ion), ndo seque o dispositivo
dentro da maquina de lavar automatica, mas
seque-a manualmente com téxteis com pouco
pelo.
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6.4 Lubrificacao

6.4.1

Antes da lubrificacao, verifique visualmente o
dispositivo para assegurar que esta limpo. Repita
o procedimento de limpeza e desinfecao caso seja
necessario.

6.4.2 Lubrificacao com Lubrifluid®.

Antes de cada esterilizagao, lubrifique o
dispositivo com Lubrifluid®. Nunca o lubrifique
apds a sua esterilizacao. Se o anel de irrigacao
permanecer na microsserra durante a limpeza/
desinfecao, também deve permanecer na
microsserra durante o processo de lubrificacao.
FIG. 7
1. Coloque o dispositivo num pano nao tecido e
esterilizado para recolher o excesso de
lubrificante.

Verificacao do estado de limpeza

2. Selecione o bocal adequado.

3. Introduza o bocal da lata de Lubrifluid® na parte
traseira da microsserra e ative o spray
durante 1 segundo.

4. Limpe o excesso de 6leo no exterior com uma
compressa esterilizada, nao tecida.

Nota : Se, durante o teste da microsserra antes
do tratamento clinico, um excesso de lubrificante
for ejetado da microsserra, prolongue o teste até
que tal ejecao pare. De seguida, modifique o
procedimento de lubrificacao, reduzindo a
quantidade de lubrificante inserido antes da
esterilizacao ou ativando a microsserra durante
dois segundos depois da lubrificacao e antes da
esterilizacao.

6.5 Esterilizacao

N\ cuipabo
A qualidade da esterilizacdo é altamente

dependente do estado de limpeza do instrumento.
Apenas podem ser esterilizados instrumentos
perfeitamente limpos. Para melhorar a eficacia da
esterilizacao, assegure-se de que a Microsserra
estd completamente seca antes e depois da
esterilizacao.

/\ cuibabo
Nao utilize outro procedimento de esterilizagao
gue nao o abaixo indicado

6.5.1

1. Cologue o dispositivo numa embalagem
homologada para a esterilizacao por vapor. Se
o anel de irrigagao foi removido antes de o
dispositivo ser reprocessado, a microsserra e
o anel de irrigacao deverao ser embalados em
duas bolsas de esterilizacao diferentes. Se o
anel de irrigagao permanecer na microsserra
durante a limpeza/descontaminacao e
lubrificacao, também deve permanecer na
microsserra  durante o processo de
esterilizacao a vapor.

Procedimento

2. Esterilize utilizando vapor, seguindo o ciclo de
remocdo de ar dindmico (ANSI/AAMI ST79,
Seccado 2.19), ou seja, remocao de ar através
de evacuacdo forcada (ISO 17665- 1, ISO/TS
17665-2)a 135 °C (275 °F), durante 3 minutos,
ou a 132 °C (269,6 °F), durante 4 minutos.
Em jurisdicoes onde a esterilizacao por prioces
seja obrigatdria, esterilize a 135 °C (275 °F)
durante 18 minutos.
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Os parametros recomendados para o ciclo de
esterilizacao sao:

« A temperatura maxima na camara da
autoclave ndo excede os 137 °C (278,6 °F),
ou seja, a temperatura nominal da autoclave
estd definida para 134 °C, (273,2 °F), 135 °C
(275 °F) ou 1355 °C (275,9 °F), tendo em
conta a incerteza do esterilizador no que diz
respeito a temperatura.

« A duracdgo maxima do intervalo a
temperatura maxima de 137 °C (278,6 °F)
estd em conformidade com os requisitos
nacionais relativos a esterilizacao por calor
hdmido e nao excede 30 minutos.

e 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 alteracao da temperatura nao
excede 15 °C/min (59 °F/min), para aumento
da temperatura, e -35 °C/min (-31 °F/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
guimicos ou fisicos ao vapor de agua.

/\ cuipADO
Utilize apenas ciclos de remocao de ar dinamicos:

ciclos de pré-vacuo ou esterilizacao através de
vapor sob pressao (SFPP).

6.6 Embalagem e

armazenamento

0 dispositivo deve ser guardado dentro da bolsa
de esterilizacao num ambiente local seco e livre
de poeiras. A temperatura nao pode exceder os
55°C (131°F). Se o dispositivo nao for utilizado
durante 7 dias ou mais apds a esterilizacao, retire
o dispositivo da bolsa de esterilizacao e guarde-
0 na embalagem original. Se o dispositivo nao
for guardado numa bolsa de esterilizagao ou se a
bolsa ja nao estiver esterilizada, limpe, lubrifique
e esterilize o dispositivo antes de utilizar o
mesmo.

Limitacao de
temperatura:

0°C/ +40°C

Limitacao da humidade

. 10% - 80%
relativa:

650 hPa - 1060
hPa

Limitagcao da pressao do

,. ar:

Manter afastado da chuva

/\ cuipabo

Se o dispositivo médico tiver sido guardado
refrigerado, deixe-o arrefecer a temperatura
ambiente antes da respetiva utilizagao.

/\ cuibapbo
Respeite a data de validade da bolsa de

esterilizacao, que depende das condicoes de
conservacao e do tipo de embalagem.

6.7 Manutencao

Nunca desmonte o dispositivo. Para qualquer
servico de assisténcia ou reparacao, recomenda-
se que contacte o seu fornecedor habitual ou a
Bien-Air Dental diretamente.

Para evitar qualquer risco de contaminagao, o
dispositivo deve ser esterilizado antes de realizar
a manutencao.

Nota : Devido ao seu potencial desgaste, a
microsserra devera ser devolvida para fins de
manutencao pelo menos uma vez a cada dois
anos. Recomendamos vivamente esta pratica
para que seja possivel manter o dispositivo em
otimas condicoes de funcionamento.
Recomendamos a substituicao regular do anel de
irrigacdo, ou seja, no minimo a cada 50
tratamentos de pacientes.




7 Transporte e descarte

7.1 Transporte
Nao sao exigidas quaisquer
particulares de transporte.

condicoes

7.2 Descarte

{(AY

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

O dispositivo tem de ser reciclado. Para evitar
guaisquer riscos de contaminacao, o utilizador
deve devolver o dispositivo esterilizado ao
revendedor ou contactar um organismo
autorizado para o tratamento e recuperacao deste
tipo de equipamentos.
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8.1 Termos de garantia
A Bien-Air Dental SA confere ao utilizador uma
garantia contra qualquer defeito funcional,
material ou de producao.
0 periodo de garantia deste dispositivo médico é
de 12 meses a partir da data de faturacao.
Em caso de reclamacgao justificada, a a Bien-Air
Dental SA ou o respetivo representante
autorizado assumirao a reparagao ou a
substituicao gratuita do produto.
Estd excluida qualquer outra reclamacao,
independentemente da sua natureza, em
particular sob a forma de indemnizagao por
danos.
A Bien-Air Dental SA rejeita qualquer
responsabilidade por danos ou ferimentos e
respetivas consequéncias resultantes de:

» Desgaste excessivo

« Uso inadequado ou esporadico

« N3o observancia das instrucoes

utilizagao, montagem e manutencao
« Danos provocados por influéncias quimicas,
elétricas ou eletroliticas invulgares

de

Informacoes gerais informacgoes

/\ cuIbADO
A garantia considera-se nula ou invalida se os

danos e respetivas consequéncias resultarem de
intervencoes incorretas ou de modificacoes do
produto efetuadas por terceiros nao autorizados
pela Bien-Air Dental SA.

Os pedidos de garantia apenas serao
considerados se o produto estiver acompanhado
por uma coépia da fatura ou da nota de entrega. As
seguintes informacoes devem estar claramente
indicadas: data de compra, referéncia do produto
e numero de série.

8.2 Referéncias

8.2.1 Conjuntos fornecidos (consultar
capa)
REF Legenda

1601098-001 MICROSSERRA RECIPROCANTE

1502918-001 Anel de irrigacao

1308430-001 0-rings
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8.2.2  Acessorios em opcao (consultar REF Legenda
capa)
1502731-001 Léamina boleada curta 22x0,4mm
= Legenda
Lami g ] 1502732-001 Lamina boleada curta 27x0,4mm
1502671-007 Lamina curta e  microserra
22x0,4mm 1502733-001 Lamina boleada curta 32x0,4mm
1502672-001 Lamina  curta de  microserra 1502734-001 Lamina boleada curta 22x0,6mm
27x0,4mm
. _ 1502735-001 Lamina boleada curta 27x0,6mm
1502673-001 Lamina curta de microserra —
32x0,4mm 1502736-001 Lamina boleada curta 32x0,6mm
1502674-001 —emina  curta  de  microserra 1502737-001 La&mina boleada longa 22x0,4mm
22x0,6mm
1502738-001 Lamina boleada longa 27x0,4mm
Lamina curta de microserra
1502675-001 27x0,6mm 1502739-001 Lamina boleada longa 32x0,4mm
1502676-001 Lamina curta de microserra 1502740-001 Lamina boleada longa 22x0,6mm
32x0,6mm
1502741-001 Lamina boleada longa 27x0,6mm
Ldmina de microserra longa
1502677-001 ) 0 4mm 1502742-001 Lamina boleada longa 32x0,6mm
Lamina de  microserra longa ) Lubrifluid®, lubrificante 500 ml, caixa
1502678-001 5. 0.4mm 1600064-006 40 4 \atas
1502679-001] émina  de  microserra  longa Aquacare, spray de limpeza para
B 32x0,4mm 1600617-006 liquido fisioldgico de 500 ml, caixa de
6 latas
1502680-001 Lamina de  microserra  longa
22x0,6mm
1502681-001 Ldmina de microserra longa
27x0,6mm
Lamina de microserra longa

1502682-001

32x0,6mm

1500984-010

Embalagem de 10 linhas de irrigacao
esterilizadas de utilizacdo Unica(1x)

1600036-006

Spraynet®, spray de limpeza 500 ml,

caixa de 6 latas

1502918-001

Anel de irrigagao
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