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1 Simboli

1.1 Descrizione dei simboli

Costruttore. Codice art.

A

Marcatura CE con numero
dell' i Numero di serie.
0123 ell'organismo notificato.

ATTENZIONE! Raccolta differenziata di dispositivi
elettrici ed elettronici

Fare riferimento alla doc-
umentazione
allegata.

B B

Materiali riciclabili

Raccordo a 4 vie. Indossare guanti di gomma.

Raccordo elettrico a 4 vie Dopo una prima resistenza meccanica,

@D E— W@ © e

(4VLM). bloccaggio a battuta nel senso indicato.
/‘T’\ Termodisinfettabile. Movimento andata-ritorno.
‘ Movimento nel senso Sterilizzazione fino alla temperatura
(\' indicato. specificata,
Movimento fino a battuta
‘ A Luce.
Q_ nel senso indicato.




2 ldentificazione e uso previsto

2.1 ldentificazione

Dispositivo  medico  fabbricato in
Svizzera da Bien-Air Dental SA.

Tipo

Manipolo ad alta velocita tipo turbina.
Alimentazione da tubo del riunito tram-
ite raccordo specifico SO 9168.

Sostituzione fresa mediante bloccaggio
a pulsante con sistema an-
tifrizionamento. Cuscinetti a sfere in
ceramica, 3 spray.

Doppi conduttori in vetro ottico, luce
per Bora L, Bora LK, Prestige L e
Prestige LK.

2.2 Classificazione

Classe lla secondo la Direttiva Europea
93/42/CEE sui dispositivi medici. Questo
dispositivo medico e conforme alla le-
gislazione vigente.

2.3 Uso previsto

Prodotto  destinato  esclusivamente
alluso professionale nel settore odon-
toiatrico: per odontoiatria generale.
Qualsiasi utilizzo di questo dispositivo
non conforme allimpiego previsto e vi-
etato e puo rivelarsi pericoloso.

A\ ATTENZIONE

Il dispositivo non deve essere usato in
presenza di lesioni aperte e mucose fer-
ite 0 in caso di estrazioni recenti. L'aria
espulsa puo proiettare materiali infetti
nelle ferite provocando infezioni e rischi
diembolia.

ITA



3 Precauzionidimpiego

Questo dispositivo medico deve essere
utilizzato da una persona competente,
nel rispetto delle disposizioni legali in
vigore concernenti la sicurezza sul la-
voro, delle misure di igiene e di
prevenzione degli infortuni, nonché
delle presentiistruzioni per l'uso.

In conformita a queste disposizioni,
lutente ha lobbligo di servirsi uni-
camente di dispositivi in perfetto stato
difunzionamento.

Interrompere immediatamente il la-
voro in caso di irregolarita nel
funzionamento, vibrazioni eccessive,
surriscaldamento o altri indizi che fac-
ciano presagire un'anomalia del
dispositivo.

In questo caso rivolgersi a un centro ri-
parazioni autorizzato da Bien- Air
Dental SA.

N\ ATTENZIONE

Collocare il dispositivo su un supporto
idoneo per evitare il pericolo di lesioni
ed infezioni.

/\ ATTENZIONE

Il personale medico che utilizza o es-
egue la manutenzione di dispositivi
medici contaminati o potenzialmente
contaminati deve rispettare le pre-
cauzioni universali, in particolare luso
di dispositivi di protezione personale
(guanti, occhiali, ecc.). Gli strumenti ap-
puntiti e appuntiti devono essere
maneggiati con la massima cura.

/\ ATTENZIONE

E essenziale utilizzare aria compressa
secca e purificata per garantire una
lunga durata dell'apparecchio.

Mantenere la qualita dellaria e
dell'acqua attraverso una regolare ma-
nutenzione del compressore e dei
sistemi di filtrazione. L'uso di acqua
dura non filtrata provoca lostruzione
anticipata dei tubi, dei raccordi e dei
conidi spruzzatura.

Note : l'uso di acqua calcarea non fil-

trata  ottura  tubi, raccordi e
nebulizzatori.
Note: le specifiche tecniche, le il-

lustrazioni e le dimensioni riportate
nelle presenti istruzioni sono es-
clusivamente orientative. Non possono
quindi dare adito a reclami di alcun
genere.

Per maggiori informazioni contattare
Bien-Air Dental SA all'indirizzo indicato
sulla quarta di copertina.



4 Descrizione

4.1 Panoramica
FIG. 1
(1) Uscita luce
(2) Fresa (non fornita)
(3) Pulsante
(4) Ingrassatore Lubrimed
(5) Specillo

4.2 Dati tecnici
BORA

Turbina

Attacco

BORA / BORA L/ BORA LED

FIG. 1 (TURBINA)

Alimentazione elettrica

Vcc o Veca: 3,4 £0,3. | sistemi di al-
imentazione devono essere conformi
alle norme CEI 60601-1 e CEI 60601-1-
2. Dichiarazione del costruttore sulla
compatibilita elettromagnetica: fare
riferimento alle tabelle 9 EMC, pag. 21.

BORA LK

Unifix (4 vie) COUPLING LK 4HL (4 vie)

Velocita di rotazione (senza carico)

Circa320.000 Giri/min Circa320.000 Giri/min

Coppia max Circa0,16 Ncm Circa 0,76 Nem
Peso 75-80 g 70-75 g
zgz:‘:gixl:rgsma 126x145 mm 127x147 mm
Lunghezza 114 mm 109 mm
Consumod'aria 45 NU/min

Pressione 25-2,7 bar 28-34 bar

Consumo acqua nebulizzata

110-150 ml/min 130-170 ml/min

Consumo aria nebulizzata

Circa5,1 NlI/min Circa5,6 Nl/min

Pressione acqua nebulizzata

200 kPa

Pressione aria nebulizzata

200 kPa

ITA



PRESTIGE

Turbina

PRESTIGE / PRESTIGE L /
PRESTIGE LED

PRESTIGE LK

Attacco

Unifix (4 vie)

COUPLING LK 4HL (&
vie)

Velocita di rotazione (senza ca-
rico)

Circa320.000 Giri/min

Circa330.000 gir-
i/min

Coppia max Circa 0,12 Nem Circa 0,13 Nem
Peso 70-75 g 65-70 g
zﬁs;‘;‘:g:ﬁ:ﬁsmna 106x133 mm 106x133 mm
Lunghezza 114 mm 108 mm
Consumod'aria 29 NU/min 33 NU/min
Pressione 30-32 bar 3.2-38 bar

Consumo acqua nebulizzata

110-150 mU/min

130-170 mU/min

Consumo aria nebulizzata

Circa35 NI/min

Circa3,0 NI/min

Pressione acqua nebulizzata

200 kPa

Pressione aria nebulizzata

200 kPa




Type 3 /150 1797-1
Code 4-5 / 1S0 6360-1

min. 117 mm
&—T  Tioiéomm

| max. 21 mm |
e >

FIG. 2

Bloccaggio fresa

FIG. 2

Diametro gambo 1,60 mm, tipo 3
secondo ISO 1797-1; lunghezza tipi da
corto a lungo max 21 mm, codice da 4 a
5 secondo 1SO 6360-1 (diametro di la-
voro max 2 mm).

A\ ATTENZIONE

Attenersi alle prescrizioni d'uso con-
formemente  alle istruzioni  del
fabbricante della fresa. Mai utilizzare
frese con gambo non conforme, perché
rischierebbe di staccarsi durante
lintervento provocando ferite a se
stessi, al paziente e a terzi.

5 Uso

5.1 Sostituzione fresa

FIG. 3

Bloccaggio a pulsante.

1. Premere il pulsante e togliere sim-
ultaneamente la fresa.

. Per collocare una nuova fresa,

premere il pulsante, inserire la fresa

fino allarresto e rilasciare il puls-

ante.

Controllare che la fresa ruoti lib-

eramente e verificare il bloccaggio

mediante leggera pres-

sione/trazione sulla fresa.

N

w

7 4 0O
alili

A\ ATTENZIONE

Non azionare il dispositivo fino a
guando uno strumento e stato inserito
nel mandrino. Per evitare il pulsante
per il surriscaldamento, che potrebbe
portare a ustioni, non deve essere pre-
muto accidentalmente quando lo
strumento sta ruotando. Tessuti molli
(lingua, guancia, labbra, ecc.) devono es-
sere protetti. spostandola via usando
un‘opzione retrattore o specchio
dentale.

A\ ATTENZIONE

Accertarsi sempre che le uscite degli
spruzzinon siano ostruite.

A\ ATTENZIONE

Controllare sempre che la fresa sia in
posizione e ruoti liberamente. In caso
contrario, contattare il fornitore
abituale o Bien-Air Dental SA per la ri-
parazione.

ITA



5.2 Installazione della tur-

bina

Modelli BORA and BORA L

PRESTIGE e PRESTIGE L sono collegati

a un raccordo rapido rotativo Unifix (4

vie), e prodotti BORA LK, PRESTIGE LK

sono collegati a un raccordo Coupling

LK 4HL.

FIG. 4

.Collegare ilmanometro altubo e av-
vitare fino all'arresto.

.Collegare il raccordo (Unifix o Coup-
ling LK 4HL) almanometro e
awvitare fino allarresto.

.Inserire la turbina sul raccordo. Veri-

ficare che la turbina sia saldamente

collegata esercitando un movimento
diandata e ritorno sulla turbina
stessa.

Regolare la pressione pneumatica ne-

cessaria mediante un

manometroBien-Air Dental SA (tra
2,5e 2,7 bar per BORA e BORAL, tra

2,8 e 3,4 bar per BORA LK), (tra 3,0 e

3,2 bar per PRESTIGE e PRESTIGE L,

tra 3,2 e 3,8 bar per PRESTIGE LK).

. Per scollegare la turbina BORA e
BORA L, PRESTIGE e PRESTIGE L dal
raccordo Unifix, premere i due puls-
antie rimuovere
contemporaneamente la turbina dal
raccordo.

N

w
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6 Puliziaeas-
sistenza

6.1 Manutenzione

Pulire, lubrificare e sterilizzare lo stru-
mento prima di usarlo per un altro
paziente.

/\ ATTENZIONE
Lo strumento e consegnato non sterile.

6.1.1 Precauzioni di manutenzione

e Perilprimousoe
IMMEDIATAMENTE dopo ogni trat-
tamento, pulire, lubrificare e
sterilizzare lo strumento.

e Primadelprimo utilizzo e al
massimo entro 30 minuti dopo
ognitrattamento, pulire, dis-
infettare e lubrificare lo
strumento, quindi sterilizzare.
L'osservanza di questa procedura
elimina qualsiasi residuo di
sangue, saliva o soluzione salina e
impedisce il blocco del sistema di
trasmissione.

« Soltanto gli strumenticon-
trassegnati dallogo x| possono
essere inseriti nel lavastrumenti
(termodisinfezione).

« Gliaccoppiamenti Coupling LK
4HL e Unifix non possono essere
sterilizzati.

« Nonimmergere inunbagno a ul-
trasuoni.

« Utilizzare esclusivamente prodotti
per la manutenzione Bien-Air
Dental SA e pezzioriginalio rac-
comandatida Bien-Air Dental SA.
L'uso di altri prodotti o pezzi puo
causare anomalie di fun-
zionamento e/o far decadere la
garanzia.

Sistema di bloccaggio della fresa
Effettuare la pulizia - disinfezione - ster-
ilizzazione senza fresa nel sistema di
bloccaggio.

6.1.2 Prodottiidoneiper la ma-
nutenzione

Pulizia-disinfezione automatica:

Detergente enzimatico o leggermente
alcalino raccomandato per la pulizia nel
lavastrumenti (termodisinfezione) degli
strumenti dentali o chirurgici (pH 6 -

9.5).
Pulizia-disinfezione manuale:
« Spraynet.
« Aquacare.
« Detergente o detergente-dis- }<—E
infettante I

(pH 6 -9,5) raccomandato per la
pulizia-disinfezione di strumenti
dentali o chirurgici. Detergente

tensioattivo di tipo enzimatico /

ammonio quaternario.

N\ ATTENZIONE

« Nonusare detergenticorrosivio
contenenticloro, acetone, aldeidi
o candeggina.

« Nonimmergere nella soluzione
fisiologica (NaCl).

« Controllare la pulizia della ster-
ilizzatrice e dell'acqua utilizzata. Al
termine diogniciclo di ster-
ilizzazione, estrarre
immediatamente lo strumento
dallo sterilizzatore per diminuire il
rischio di corrosione.



FIG.5 FIG. 6

6.2 Pulizia preliminare
Preparativi
1.Scollegare lo strumento dalrac-

cordo, togliere la fresa (FIG. 3 passo
1).



6.2.1 Pulizia preliminare manuale
/\ ATTENZIONE

Se molto sporco, pulire lo strumento
allesterno con salviette disinfettanti.
Rispettare le istruzioni fornite dal

costruttore. FIG. 6

A\ ATTENZIONE

Non immergere
infettante.

in un bagno dis-

. Stasare i condotti dello spray con lo
specillo Bien-Air Dental SA. FIG. 5

. Con laiuto diuna spazzoletta con
setole morbide, pulita e disinfettata,
pulire la superficie esterna del
motore sotto l'acqua corrente (<
38°C).

Spruzzare linterno e l'esterno dello
strumento con Spraynet per 1
secondo. Pulire accuratamente le su-
perfici con un panno morbido o
salviette disinfettanti.

N

w

A\ ATTENZIONE

Non immergere in un bagno a ul-
trasuoni.

4. Lasciar sgocciolare eventuali residui
diliquido e asciugare lo strumento
allesterno con carta assorbente o
passare subito alla pulizia-dis-
infezione (vedere 6.3 Pulizia-
disinfezione, pag. 14).

6.3 Pulizia-disinfezione

6.3.1 Pulizia-disinfezione manuale

1. Disinfettare gli strumenti con
soluzione disinfettante consigliata
per la disinfezione degli strumenti
dentali. Rispettare le istruzioni for-
nite dal costruttore.

A\ ATTENZIONE

Non immergere
infettante.

in un bagno dis-

6.3.2 Pulizia-disinfezione automatica

/\ ATTENZIONE
Solo per strumenti con pittogramma

Ii, inciso.

Lavastrumenti (termodisinfezione)

Eseguire la pulizia-disinfezione auto-
matica usando un lavastrumenti
conforme alla norma ISO 15883-1 e
omologato (p.es. Miele G 7781 / G 7881
o Steris Hamo LM-25).

Detergente e ciclo dilavaggio

Usare un detergente enzimatico o leg-
germente alcalino raccomandato per la
pulizia nel  lavastrumenti (ter-
modisinfezione) degli strumenti dentali
o chirurgici (pH 6 - 9,5) (p.es. neod-
isher® mediclean).

Selezionare il ciclo di lavaggio rac-
comandato per lo strumento e
compatibile con le istruzioni del produt-
tore deldetergente (p.es. VARIO-TD).

N\ ATTENZIONE

Non lavare mai gli strumenti per raf-
freddarli.

ITA
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FIG. 7

6.4 Lubrificazione
Lubrificare prima di ogni sterilizzazione
o almeno due volte al giorno con grasso

medicale Lubrimedo con lubrificante
Lubrifluid.

6.4.1 Controllo pulizia

Verificare visivamente se lo strumento
e pulito. Se necessario, ripulirlo con una
spazzoletta a setole morbide.

6.4.2 Lubrificazione con Lubrimed

FIG.7

. Togliere il cappuccio
dellingrassatore giallo e awvitare il
corpo posteriore zigrinato manten-
endo la parte anteriore
dellingrassatore fino a quando il
grasso appare alcentro dello stelo.
Togliere la fresa dallo strumento.
Introdurre fino in fondo l'asta
dellingrassatore.

Awvitare il corpo posteriore zigrinato
mantenendo la parte anteriore
dellingrassatore per inserire il
grasso (la dose necessaria cor-
risponde a 2 giro delcorpo
posteriore zigrinato, utilizzare i rifer-
imenti).

.Rimettere il cappuccio dopo l'uso.

LN

&
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6.4.3 Lubrificazione con Lubrifluid

FIG. 8

1. Togliere la fresa dallo strumento,
quindi avvolgerlo in un panno per rac-
cogliere il lubrificante in eccesso.

2. Scegliere la punta appropriata.

3.Introdurre la punta delflacone di
Lubrifluid sulretro dellimpugnatura
dello strumento.

4, Azionare lo spray per 1 secondo ed
eliminare l'olio in eccesso all'esterno.



FIG.8

6.5 Sterilizzazione

A\ ATTENZIONE

La qualita della sterilizzazione dipende
molto dalla pulizia dello strumento.
Sterilizzare esclusivamente strumenti
perfettamente puliti.

A\ ATTENZIONE

Non sterilizzare seguendo procedure di-
verse da quella descritta di seguito.

Procedura

Chiudere lo strumento e i relativi ac-
cessori in buste di sterilizzazione
sufficientemente grandi per una dis-
posizione ottimale, nonché conformi
alle norme in vigore (p.es.. EN 868-5.
Sterilizzare a vapore d'acqua con ciclo
di classe B secondo EN 13060 / ISO
17665-1.

Note : tutti gli strumenti Bien-Air Dental
SA sono autoclavabili fino a 135°C.
Durata: 3 0 18 minuti, secondo le norm-
ative nazionali in vigore.

FIG.9

Dopo aver pulito, dis-
infettato/sterilizzato lo strumento e
prima del riutilizzo, inserire una fresa,
bloccare e fare ruotare a velocita mod-
erata per 10 - 15 secondi al fine di
distribuire ed eliminare il lubrificante in
eccesso.

FIG. 9

6.6 Assistenza

Note : Bien- Air Dental SA consiglia
allutente di far controllare o re-
visionare regolarmente gli strumenti
dinamici.

ITA



7 Condizionamento
e smaltimento

7.1 Condizioni di trasporto e
stoccaggio

Temperatura compresa tra -40° C e
70°  C , umidita relativa tra
10 % e 100 % , pressione atmosferica
tra 50kPa e 106 kPa.

Condizionamento

Porre lo strumento in un imballo omo-
logato per la sterilizzazione a vapore
d'acqua.

/\ ATTENZIONE

In caso di non utilizzo prolungato, cus-
todire lo strumento in un luogo asciutto.
Prima di riutilizzarlo procedere alla
pulizia, lubrificazione e sterilizzazione.

7.2 Smaltimento

@

Lo smaltimento e/o il riciclaggio dei ma-
teriali devono essere eseguiti in
conformita alla normativa in vigore.

X

La  turbina BORA/BORALINA
PRESTIGE e i relativi accessori devono
essere riciclati. | dispositivi elettrici ed
elettronici possono contenere sostanze
nocive per la salute e pericolose per
l'ambiente.

L'operatore deve restituire lo stru-
mento al proprio rivenditore o
contattare direttamente un ente
autorizzato al trattamento e al re-
cupero di questo tipo di
apparecchiature (Direttiva Europea
2002/96/CE).

8 Informazioni
generalli

8.1 Condizioni di garanzia
Bien-Air Dental SA accorda allutente
una garanzia che copre tuttiivizi di fun-
zionamento, difetti del materiale o di
fabbricazione.

Il periodo di garanzia per questo dis-
positivo medico e di 24 mesi dalla data
difatturazione.

In caso di reclamo giustificato, Bien-Air
Dental SAo il suo rappresentante
autorizzato riparera o sostituira il pro-
dotto gratuitamente.

Sono escluse tutte le altre riv-
endicazioni di qualsiasi tipo, in
particolare le richieste di risarcimento
danni.

Bien- Air Dental SA non pud essere
ritenuta responsabile dei danni, delle le-
sioni e delle rispettive conseguenze
derivantida:

o Eccessiva usura e lacerazione

« Usoinfrequente o impropri.

e Assicurarsidiosservare le is-
truzioniper l'assistenza, il
montaggio o la manutenzione

o Dannicausatida inusualiinfluenze
chimiche, elettriche o
elettrolitiche

e Aria, acqua o collegamenti
elettrici difettosi.



A\ ATTENZIONE BORAL

La garanzia decade quando idannie le
loro conseguenze sono attribuibili a in-
terventiinadatti o a modifiche del
prodotto effettuate da terzi non ART. Legenda
autorizzati

da Bien-Air Dental SA. 1600382-001

Saranno considerate unicamente le
richieste digaranzia accompagnate dal ~ 1000001-001  Specillo, conf.da 10 cavi
prodotto unitamente alla copia della fat-
tura o della bolla di consegna da cui

BORA L ART. 1600382-001

Turbina con luce BORA L per rac-
cordo Unifix

1000003-001 Ingrassatore Lubrimed

risulteranno chiaramente: data di ac- IsEeeIpay e 6 B lEmpeing per

quisto, codice articolo e numero di serie turbine

del prodotto. <C
8.2 Codici degli articoli Set BORA L ART. 1700189-001

8.2.1 Set consegnati(v. copertina)
ART. Legenda

1600382-001 Set BORA ART. 1600382-001

BORA
1600363-001 Raccordo Unifix a 4 vie per stru-
BORA ART. 1600381-001 menti con luce
ART. Legenda
o BORA LK
1600381-001 Turbina BORA per raccordo Uni-
: fix BORA LK ART. 1600732-001
1000001-001 Specillo, conf.da 10 cavi
ART. Legenda

1000003-001 Ingrassatore Lubrimed

Turbina con luce Bora LK per at-
tacco COUPLING LK 4HL

1600732-001

Set BORA ART. 1700188-001 1000001-001

Specillo, conf.da 10 cavi

N Legenda 1000003-001 Ingrassatore Lubrimed

1600381-001 Set BORA

Raccordo Unifix a 4 vie per stru-
1600082-001 .
menti senza luce




BORA LED
BORA LED ART. 1600638-001

ART. Legenda

Turbina con luce BORA LED per
raccordo Unifix

1600638-001

PRESTIGE
PRESTIGE ART. 1600379-001

ART.

Legenda

Turbina PRESTIGE per raccordo
Unifix

1600379-001

1000001-001 Specillo, conf. da 10 cavi

1000001-001 Specillo, conf.da 10 cavi

1000003-001 Ingrassatore Lubrimed

1000003-001 Ingrassatore Lubrimed

Set BORA LED ART. 1700305-001

ART. Legenda

1600638-001 Set BORA LED

Set PRESTIGE ART. 1700186-001

ART. Legenda

1600379-001 Set PRESTIGE

Raccordo Unifix a 4 vie per stru-

1600363-001 )
menti con luce

Raccordo Unifix a 4 vie per stru-

1600082-001 B
menti senza luce

BORALINA

BORALINA REF 1600373-001

REF Legend

1600373-001 BORALINA for Unifix coupling

1000001-001 Wire probe, box of 10 wires

1000003-001 Lubrimed greaser

Set BORALINA REF 1700201-001

REF Legend

1600373-001 Set BORALINA

Unifix 4-hole coupling for in-

1600363-001 .
struments with light

PRESTIGEL
PRESTIGE L ART. 1600380-001

ART. Legenda

Turbina PRESTIGE L con luce per
raccordo Unifix

1600380-001

1000001-001 Specillo, conf.da 10 cavi

1000003-001 Ingrassatore Lubrimed

Confezione da 5 lampadine per
1500000-005 .
turbine

Set PRESTIGE L ART. 1700184-001

ART. Legenda

1600380-001 Set PRESTIGE L

1600363001 Racccfrdo Unifix a 4 vie per stru-
menti con luce




PRESTIGE LK

PRESTIGE LK ART. 1600734-001

8.2.2 Accessoriopzionali(vedere
copertina)

ART. Legenda

Raccordo Unifix a 4 vie per stru-

1600082-001 .
menti senza luce

ART. Legenda

Turbina PRESTIGE LK con luce
1600734-001

per raccordo COUPLING LK 4HL
1000001-001 Specillo, conf.da 10 cavi

1000003-001 Ingrassatore Lubrimed

PRESTIGELED

PRESTIGE LED ART. 1600641-001

ART. Legenda

Turbina PRESTIGE LED con luce
1600641-001

per raccordo Unifix
1000001-001 Specillo, conf.da 10 cavi

1000003-001 Ingrassatore Lubrimed

Set PRESTIGE LED ART. 1700306-001

ART. Legenda

Turbina PRESTIGE LED con luce

1600641-001 .
per raccordo Unifix

Raccordo Unifix a 4 vie per stru-

1600363-001 .
menti con luce

Raccordo Unifix a 4 vie per stru-
1600363-001
menti con luce

ART. Legenda

1600243-001

Manometro per strumento a 4 vie

Cartucce di
Lubrimed, conf.da 6

grasso medicale
1600037-006

1000003-001 Ingrassatore Lubrimed

1000001-001 Specillo, conf.da 10 cavi

1600036-006 Spray per pulizia Spraynet 500
ml, conf. da 6 flaconi

Lubrifluid, lubrificante 500 ml,

1 4
epense0oe conf.da 6 flaconi

Confezione da 5 lampadine per
1500000-005 .
turbine

ITA
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9 EMC

Compatibilita elettromagnetica
(descrizione tecnica)

L'ambiente elettromagnetico di des-
tinazione (secondo IEC 60601-1-2 ed.
4.0) e [lambiente sanitario pro-
fessionale.

/\ ATTENZIONE

La turbina BORA, PRESTIGE e con-
forme ai requisiti IEC 60601-1- 2.
Apparecchiature di trasmissione radio,
cellulari, ecc. non devono essere
utilizzati nelle immediate vicinanze dello
strumento, poiché potrebbero com-
prometterne il funzionamento. Lo
strumento non ¢ adatto alluso in
prossimita di apparecchiature chirur-
giche ad alta frequenza, imaging a
risonanza magnetica (MRI) e dispositivi
simili in cui si rileva un'elevata intensita
delle interferenze elettromagnetiche.
Accertarsi che non vengano in nessun
caso instradati cavi ad alta frequenza
sopra o vicino allo strumento. In caso di
dubbio contattare un tecnico qualificato
o Bien-Air Dental SA.
L'apparecchiatura di comunicazione a
radiofrequenza portatile (comprese le
periferiche quali cavi delle antenne e
antenne esterne) non deve essere
utilizzata a meno di 30 cm di distanza
da qualsiasi parte della turbina BORA,
PRESTIGE, compresi i cavi specificati dal
costruttore. In caso contrario, potrebbe
verificarsi un peggioramento delle
prestazioni dello strumento.

/\ ATTENZIONE

L'uso di accessori, trasduttori e cavi di-
versi da quelli specificati, ad eccezione
dei trasduttori e dei cavi forniti da Bien-
Air Dental SA come ricambi di com-
ponenti  interni, pud  provocare
laumento di emissioni e la diminuzione
dellimmunita.

N\ ATTENZIONE

Evitare luso dell'apparecchiatura in pos-
izione adiacente o sopra/sotto altre
apparecchiature poiché potrebbe con-
seqguirne un funzionamento scorretto.
Nel caso in cui cid sia necessario, 0s-

servare lapparecchiatura e
lapparecchiatura adi-
acente/sopra/sotto al fine di

verificarne il corretto funzionamento.

La turbina BORA, PRESTIGE & destinata
alluso nellambiente elettromagnetico
specificato di seguito. Il cliente o l'utente
della turbina BORA, PRESTIGE deve as-
sicurarsi che venga usata nellambiente
specificato.



Prova emissioni Conformita Ambiente elettromagnetico — Guida

Emissioni RF Gruppo 1 La turbina BORA, PRESTIGE si awvale di energia a ra-

CISPR11 diofrequenza esclusivamente per il funzionamento
interno. Pertanto, le sue emissioni RF sono basse ed & im-|
probabile che causino interferenze nelle apparecchiature
elettroniche vicine.

Emissioni RF Classe B La turbina BORA, PRESTIGE ¢ adatta all'uso in qualsiasi

CISPR11 edificio, compresi gli edifici residenziali e quelli collegati

Emissioni armoniche Non disponibile direttamente alla rete di alimentazione pubblica a bassa

|EC 61000-3-2 tensione che fornisce elettricita agli edifici per scopi res-
idenziali.

Fluttuazioni di  ten-| Non disponibile

sione/emissioni di

sfarfallii CEI 61000-3-3

La turbina BORA, PRESTIGE e destinata all'uso nellambiente elettromagnetico spe-
cificato di seguito. Il cliente o lutente della turbina BORA, PRESTIGE deve
assicurarsi che venga usata nellambiente specificato.

Prova di immunita

Livello della prova CEl 60601

Ambiente elettro-
magnetico - Guida

Livello di con-
formita

Scariche elettrostatiche
(ESD)
CEl 61000-4-2

+8 kV contatto

+2 KV aria

4 KV aria

8 KV aria

+15 kV aria

+8 kV contatto | pavimenti devono es-

sere di legno, cemento

+2 kVaria

o ceramica. Se i pa-
+4 KV aria vimenti sono rivestiti

con materiali sintetici,
+8 kV aria N

lumidita relativa deve
+15 kV aria essere almeno il 30%.

Transitori elettrici
veloci (EFT/BURST)
CEI 61000-4-4

+2  kV per le

imentazione

+1 KV per altre linee

linee di

Laqualita della rete di

@

Non disponibile
alimentazione deve es-
sere la stessa degli
ambienti commerciali
od ospedalieri

Non disponibile

ITA
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Prova di im-

Livello della prova

Livello di conformita

Ambiente elettromagnetico

munita CEI 60601 — Guida
Sovracorrente mo-| t05 kV da linea a| Non disponibile La qualita della rete di al-
mentanea linea imentazione deve essere la stessa
CEl 61000-4-5 degli ambienti commerciali od os-

+1 kV dalineaalinea | Non disponibile

pedalieri

+05 kV da linea a| Non disponibile

terra

+1 kV dalineaaterra | Non disponibile

+2 kV dalineaaterra | Non disponibile
Cadute di tensione,| 0 % Ut per 0,5 ciclo, a| Non disponibile La qualita della rete di al-
interruzioni e| 0°, 45° 90° 135° imentazione deve essere la stessa
variazioni di tensione| 180°, 225° 270° e degli ambienti commerciali od os-
sulle linee di al-[ 315° pedalieri. Se l'utente della turbina
imentazione in BORA, PRESTIGE necessita del fun-|
ingresso IEC zionamento continuo durante le
61000-4-11 interruzioni di alimentazione, si

0 % Ut per 1 ciclo e

Non disponibile

raccomanda di alimentare la tur-

70 % Ut per 25/30 )

i@l 5 @° bina BORA , PRESTIGE con
un‘alimentazione continua o con
batteria.

Campo magnetico de-| 30 A/m 30 A/m | campi magnetici della frequenza

terminato dalla
frequenza di rete
(50/60 Hz)

CEl 61000-4-8

di rete devono essere ai livelli car-
atteristici di un luogo in un

ambiente tipicamente com-

merciale od ospedaliero.




IEC 60601

Prova di im- | Liv i Ambien lettromagneti
0 fa\d livello  della ello . ~d _be te elettromagnetico
munita . conformita  Guida
prova
Interferenze con-| 3 VRMS 3 VRMS Lintensita del campo da trasmettitori RF
dotte dai campi| 0.5 MHz - 80| 0,15 MHz - 80 | stazionari, cosi come determinata da un ril-
RF MHz MHz evamento elettromagnetico dell'area’ deve essere
CEI 61000-4-6 6 VRMS in bande| 6 VRMS in bande| inferiore al livello di conformita in ogni gamma
ISM ISM e ricetrasmit-| g frequenza. Possono verificarsi interferenze in
015 MHz - 80 | tenti prossimita di apparecchi contrassegnati dal
MHz 015 MHz - 80

simbolo seguente(())
80% AMalkHz | MHz i

80% AM a1 kHz

Campi radiati RF| 3 V/m 3 V/im <]:
EM 80 MHz - 80 MHz - }_
CEl 61000-4-3 2.7 GHz 2.7 GHz =

80% AM a1 kHz 80% AM a1 kHz

Le intensita di campo da trasmettitori stazionari come basi di radiotelefoni (cel-
lulari/portatili), stazioni radiomobili, ricetrasmittenti, diffusione radio AM e FM e
diffusione TV non possono essere previste teoricamente con precisione. Per de-
terminare l'ambiente elettromagnetico dovuto a trasmettitori a radiofrequenza
stazionari occorre prendere in considerazione un rilevamento elettromagnetico
dell'area. Se lintensita di campo misurata nella posizione in cui viene usata la tur-
bina BORA PRESTIGE supera il livello di conformita RF sopracitato, &€ necessario
osservare la turbina BORA PRESTIGE al fine di verificarne il corretto fun-
zionamento. In caso di prestazione anomala ricorrere a misure aggiuntive come un
diverso orientamento o una diversa collocazione della turbina BORAPRESTIGE.

24



Livello
Prova di im- prova di

Ambiente elettro-

o Freq. prova [MHz] ~ Potenza max. [W] : .. magnetico -
munita immunita Guida
[V/m]
Campi di prossimita| 385 18 27 Distanza: 03 m
da apparecchiatura
. . 450 2 28
di comunicazione
wireless  a ra-| 710,745,780 0.2 9
diofrequenza
T S 810,870,930 2 28
1720,1845,1970 2 28
2450 2 28
5240,5500,5785 02 9

Note : Ut é la tensione di rete ca. precedente allapplicazione per il livello della prova.

Prestazioni essenziali secondo |IEC 60601-1: la prestazione essenziale é il mantenimento dellintensita di il
luminazione visiva del LED.

Per trasmettitori aventi potenza nominale massima di uscita differente e possibile
determinare la distanza raccomandata d in metri (m) usando lequazione ap-
plicabile alla frequenza deltrasmettitore, dove P ¢ la potenza nominale massima di
uscita del trasmettitore in watt (W) secondo quanto indicato dal costruttore del
trasmettitore.
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Bien.Air

Dental

sl Bien-Air Dental SA
Langgasse 60 Case postale 2500 Bienne 6 Switzerland
Tel. +41 (0)32 344 64 64 Fax +41 (0)32 344 64 91
dental@bienair.com

Other adresses available at
www.bienair.com

[ Ec [rRep] Bien-Air Europe Sarl
19-21 rue du 8 mai 1945
94110 Arcueil
France

REF 2100169-0004/2024.04 BORA - PRESTIGE « © Bien-Air Dental SA
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