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1
1.1

Simbolos

Descricao dos simbolos utilizados

Simb. Desci Simb. Descri
Fabricante. NGmero de referéncia.
Marcagao CE com o
numero daentidade no- Numero de série.
0123

tificada.

ATENCAO!

Recolha seletiva de equipamentos
elétricos e eletronicos.

Consulte os documentos
em
anexo.

Materiais reciclaveis.

Acoplamento de 4 vias.

Utilizar luvas de borracha.

Acoplamento de 4 vias
elétrico (4VLM).

Apos a resisténcia mecanica inicial,
aperte até ao batente no sentido in-
dicado.

Desinfetavel termicamente.

Movimento de vaivém

Movimento no sentido
indicado.

Esterilizagao até a temperatura es-
pecificada.

Movimento até ao batente
no sentido indicado,




2 ldentificacao e utilizacao preconizada

2.1 ldentificacao

Dispositivo médico fabricado na Suica
pela Bien-Air Dental SA.

Tipo

Peca de mao de alta velocidade, tipo tur-
bina. Unidade alimentada por um tubo,
através de um acoplamento especial
ISO 9168. Botao antiaguecimento do
mecanismo de mudanca da broca. Rola-
mentos de esferas em ceramica, 3
sprays.

Vareta de vidro otico dupla, luz para
Bora L, Bora LK, Prestige L e Prestige
LK.

2.2 Classificagao

Classe lla de acordo com a Diretiva
Europeia 93/42/CEE relativa aos dis-
positivos  médicos. Este dispositivo
médico estd em conformidade com a le-
gislagdo em vigor.

2.3 Utilizagao preconizada
Este produto destina-se a uma util-
izacao  exclusivamente profissional.
Destina-se a ser utilizado em medicina
dentédria para trabalhos de medicina
dentaria geral.

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

/\ ATENGAO

0 dispositivo ndo deve ser utilizado se
existirem lesdes abertas ou tecido mole
danificado ou se tiver ocorrido uma ex-
traccao recente. O ar expelido pode
projetar materiais infetados para as
feridas e provocar infegdes e riscos de
embolia.




3 Precaucoes de utilizacao

Este acessorio de dispositivo médico
deve ser utilizado por uma pessoa com-
petente, em especial no que respeita as
disposicoes legais em vigor relativas a
seguranca no trabalho, as medidas de
higiene e de preven¢ao de acidentes,
bem como as presentes instrugées de
utilizacao.

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

Em caso de funcionamento irregular, vi-
bragbes  excessivas,  aquecimento
anormal ou outros indicios que levem a
supor uma deficiéncia de fun-
cionamento do dispositivo, o trabalho
deve ser imediatamente interrompido.

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

A\ ATENGAO

Instale o dispositivo sobre um suporte
adequado, para evitar o risco de fer-
imentos e de infecao.

A\ ATENGAO

0 pessoal médico que utiliza ou efetua
a manutencao dos dispositivos médicos
contaminados ou potencialmente con-
taminados deve respeitar as
precaucoes universais, nomeadamente
0 uso de equipamento de protecao in-
dividual (luvas, 6culos, etc). Os
instrumentos pontiagudos ou cortantes
devem ser manipulados com prudéncia
acrescida.

N\ ATENCAO
E essencial usar ar comprimido seco e

purificado, para assegurar uma vida
util longa do dispositivo. Mantenha a
qualidade do ar e da &gua, efetuando
uma manuteng¢ao regular do com-
pressor e dos sistemas de filtragem. A
utilizacdo de dgua calcéria nao filtrada
provocard o bloqueio precoce dos
tubos, conectores e cones de pul-
verizacao.

Nota: a utilizacdo de dgua calcdria e
nao filtrada provocara a obstrugdo pre-
matura dos tubos, acoplamentos e
difusores de spray.

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

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



FIG. 1 (TURBINA)

4 Descricao

4.1 Perspetiva de conjunto
FIG. 1

(1) Saida de luz

(2) Broca (nao fornecida)

(3) Botao

(4) Lubrificador Lubrimed

(5) Fio de limpeza

4.2 Dados técnicos
BORA

Fonte de alimentacao elétrica

VCC ou VCA: 3,4 £0,3. Os sistemas de al-
imentacao elétrica devem estar em
conformidade com as normas IEC
60601-1 e IEC 60601-1-2. Declaracao
do fabricante relativa a compatibilidade
eletromagnética: consulte as tabelas 9
CEM, na pagina 21.

BORA / BORA L/BORA LED

Unifix de 4 vias

BORA LK

COUPLING LK 4HL de 4 vias

Turbina

Acoplamento

Velocidade de rotagao (sem carga) Aprox.320 000 rpm Aprox.320 000 rpm

Binario maximo Aprox. 0,16 Ncm Aprox.0,16 Ncm

Peso 75-80 g 70-75 g
(tara s asmtr ga cooea) e 1o
Comprimento 114 mm 109 mm
Consumo de ar 45 NU/min

Pressao 25-2,7 bar 28-34 bar
Consumo de dgua de spray 110-150 mU/min 130-170 ml/min
Consumo de ar de spray Aprox. 5,1 NI/min Aprox.5,6 NI/min
Pressao de agua de spray 200 kPa

Pressao de ar de spray 200 kPa




PRESTIGE

PRESTIGE / PRESTIGE L /
PRESTIGE LED

Turbina

PRESTIGE LK

COUPLING LK 4HL de 4

Acoplamento Unifix de 4 vias Vias
Z::::;dade do mEED (Em Aprox. 320 000 rpm Aprox.330 000 rpm
Binario maximo Aprox. 0,12 Nem Aprox. 0,13 Nem
Peso 70-75 g 65-70 g
o  admer 4 cbesd) 1o e e
Comprimento 114 mm 108 mm
Consumo de ar 29 NU/min 33 NUmin
Pressdo 3.0-32 bar 3,2-3.8 bar
Consumo de 4gua de spray 110-150 ml/min 130-170 mlU/min
Consumo de ar de spray Aprox.35 NI/min Aprox. 3,0 NI/min

Pressdo de agua de spray 200 kPa

Pressdo de ar de spray 200 kPa




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

min. 117 mm
&—T  Tioiéomm

| max. 21 mm |
e >

FIG. 2
Broca
FIG. 2

Haste com didametro de 1,60 mm, tipo 3
conforme ISO 1797-1; max length for
short to long types 21 mm, code 4 to 5
as per ISO 6360-1 (max. working diam.
2 mm).

A\ ATENGAO

Respeite as recomendacgoes de util-
izacao, de acordo com as instrucoes do
fabricante da broca. Nunca use uma
broca se a ponta nao estiver em con-
formidade, pois existe o risco de se
soltar durante o procedimento e ferir o
meédico, o paciente ou terceiros.

5 Operacao

5.1 Mudanca de broca

FIG. 3

Aperto por botao.

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

2. Prima o botdo, insira a broca nova
até ao batente e solte o botao.

3. Verifique se a broca roda livremente
e assegure-se de que esta blo-
gqueada, empurrando e puxando
ligeiramente a broca.

7 4 0O
alili

/\ ATENGAO

Nao opere o dispositivo até que uma
ferramenta foi inserido no mandril
Para evitar o botdo de pressao do
sobreaquecimento, que pode levar a
gueimaduras, nao deve ser pres-
sionado acidentalmente quando o
instrumento estad a rodar. Tecido mole
(lingua, bochecha, labios, etc) devem
ser protegidos movendo-o para longe
usando um retractor ou espelho
dentério.

A\ ATENCAO
Certifique-se sempre de que as spray
de pulverizacao nao estao obstruidas.

A\ ATENGAO

Sempre controle se o morango gira
livremente. Se ndo for este o caso, con-
tacte o seu fornecedor habitual ou
Bien-Air Dental SA para reparacao.




5.2 Instalagao de la turbina

0 BORAo BORAL , PRESTIGEo

PRESTIGE L sao conectados a um aco-

plamento de conexao rapida rotativo

Unifix (4 vias) e o BORALK,

PRESTIGE LK a um acoplamento Coup-

ling LK 4HL.

FIG. 4

1. Ligue o mandmetro a tomada de a
mangueira e enrosca-la com-
pletamente.

. Conecte o acoplamento (Unifix ou

Coupling LK 4HL) ao mandmetro de

pressao e enrosca-lo com-

pletamente.

Insira a turbina no acoplamento. Veri-

figue se a turbina esta correcta.

conectado movendo-o de volta para
trase para a frente.

4, Ajuste a pressao de ar necessaria util-
izando a pressao Bien-Air Dental SA
(entre 2,5 e 2,7 bar para BORA et
BORA L, entre 2,8 e 3,4 bar para
BORA LK), (entre 3,0 e 3,2 bar para
PRESTIGE e PRESTIGE L, entre 3,2 e
3,8 bar para PRESTIGE LK).

.Para remover a turbina BORA e
BORA L, PRESTIGE e PRESTIGE L do
acoplamento Unifix, pressione os 2
botdes de pressao e sim-
ultaneamente remover a turbina de
o0 acoplamento.

N
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6 Limpezae
manutencao

6.1 Manutengao

Limpe, lubrifique e esterilize o dis-
positivo separadamente antes de cada
paciente.

/\ ATENGAO
0 instrumento é fornecido nado es-
terilizado.

6.1.1 Precaucgoes de manutencao

« Antesda primeira utilizacdo e
IMEDIATAMENTE ap6s cada in-
tervencgao, limpe, lubrifique e
esterilize o dispositivo.

« Antesde utilizar pela primeira vez
e no prazo maximo de 30 minutos
apos cada tratamento, limpe,
desinfecte e lubrifique o in-
strumento e, em sequida,
esterilize. A observacgao deste pro-
cedimento elimina quaisquer
residuos de sangue, saliva ou
solucao salina e evita que o sis-
tema de transmissao seja
bloqueado.

« Apenasosinstrumentoscom o pic-
tograma x| podem ser limpos
numa lavadora/desinfetadora.

« Osacoplamentos Coupling LK 4HL
e Unifix ndo podem ser es-
terilizados.

o« Nao mergulhe num banho ul-
trassénico.

« Utilize apenas produtos de ma-
nutencao e pecgas originais Bien-
Air Dental SA ou recomendados
pela Bien-Air Dental SA. A util-
izacao de outros produtosou
pecas pode provocar anomalias
de funcionamento e/ou a an-
ulacao da garantia.

Mecanismo do mandril
Efectuar a limpeza- desinfec¢ao- es-
terilizagao sem uma queimadura no
mecanismo do mandril.

6.1.2 Produtos de manutencao ad-
equados

Limpeza/desinfecdo automatica:

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

Limpeza/desinfecdo manual:

« Spraynet.

« Aquacare.

« Detergente ou detergente-desin-
fetante

(pH 6 - 9,5) preconizado para a
limpeza/desinfecao de in-
strumentos dentarios ou
cirurgicos. Detergente tensioativo
de tipo enzimatico/amadnio qua-
ternario.

N\ ATENGAO

« Nao utilize detergentes corrosivos
ou que contenham cloro, acetona,
aldeidos ou lixivia.

« Nao mergulhe em liquido fisi-
olégico (NaCl).

e Assegure-se de que o es-
terilizador e a dgua utilizados
estao limpos. Apds cada ciclo de
esterilizagdo, retire ime-
diatamente o dispositivo do
aparelho de esterilizacao, de
modo a diminuir o risco de cor-
rosao.




FIG.5 FIG. 6

6.2 Pré-limpeza

Preparation

1. Desligar o dispositivo do aco-
plamento, retirar a broca (FIG. 3
passo 1).



6.2.1
FIG. 6

Manual preliminary cleaning

A\ ATENCAO

Se houver uma grande quantidade de
residuos, limpe o exterior do dispositivo
com toalhetes desinfetantes. Observe

asinstrugdes do fabricante. FIG. 6

A\ ATENGAO
Nao mergulhe num banho de desin-
feccao.

. Desbloqueie os tubos de pulverizagao
usando o Bien-Air Dental SA fio de

limpeza. FIG. 5

N

.Com a ajuda de uma escova de cer-
das macias limpa e desinfectada,
limpe a superficie externa do motor
em agua corrente (< 38°C).

Pulverize o exterior e o interior do dis-
positivo durante 1 segundo com
Spraynet. Limpe cuidadosamente as
superficies com um pano macio. Os
toalhetes desinfetantes também po-
dem ser usados.

w

A\ ATENGAO
Ndo mergulhe em um banho ultra-
sonico.

4. Deixe qualquer residuo liquido secar
e, em seguida, limpe o exterior com
uma toalha de papelou passe ime-
diatamente para o passo de limpeza-
desinfeccao (consulte 6.3 Lim-
peza/desinfecdo, na pagina 14).

6.3 Limpeza/desinfecao

6.3.1 Limpeza/desinfe¢do manual

1. Desinfete osinstrumentos com
solucao desinfetante recomendada
para a desinfec¢do de instrumentos
dentdrios. Respeite asinstrugoes
fornecidas pelo fabricante.

A\ ATENGAO

Nao mergulhe
fetante.

num banho desin-

6.3.2 Limpeza/desinfe¢do automatica

/\ ATENGAO
Apenas para
gravacao @

dispositivos com a

Lavadora/desinfetadora

Efetue a limpeza/desinfecdo automat-
ica com recurso a uma
lavadora/desinfetadora de acordo com
a norma ISO 15883-1 (por exemplo,
Miele G 7781 / G 7881 ou Steris Hamo
LM-25).

Detergente e ciclo de lavagem

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

Selecionar o ciclo de lavagem pre-
conizado para o dispositivo e
compativel com as indicacoes do fab-
ricante de detergente (por exemplo:
VARIO-TD).

N\ ATENCAO
Nunca enxague os dispositivos para os
arrefecer.
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FIG. 7

6.4 Lubrificagao

Antes de cada esterilizagao ou, no min-
imo, duas vezes por dia, lubrifigue com
o lubrificante médico Lubrimed ou com
o lubrificante Lubrifluid.

6.4.1 Verificagdo do estado de
limpeza

Inspecione visualmente o dispositivo,

para se assegurar de que estd limpo.

Se necessario, limpe novamente com

uma escova macia.

6.4.2 Lubrificacdo com Lubrimed

FIG. 7
.Remova a tampa do lubrificador am-
arelo e aparafuse a secgao traseira
serrilhada, sequrando na parte da
frente do lubrificador, até aparecer
lubrificante no centro da haste de lub
rificacao.
Retire a broca do dispositivo.
Insira a haste do lubrificador o mais
possivel.
Aparafuse a secgao traseira ser-
rilhada, segurando na parte da
frente do lubrificador, para injetar o
lubrificante (a quantidade necessaria
corresponde a Y2 volta da seccao tra-
seira serrilhada; use as marcacoes).
. Apds a utilizagao, volte a colocar a
tampa.

W
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6.4.3 Lubrificacdao com Lubrifluid

FIG. 8

1. Retire a broca do dispositivo e
coloque o dispositivo num pano para
recolher o excesso.

2. Selecione o bocal apropriado.

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

4, Acione o spray durante 1 segundo e
limpe o excesso de dleo no exterior.



6.5 Esterilizagao

/N\ ATENGAO

A qualidade da esterilizagao depende
muito do estado de limpeza do in-
strumento. Esterilize apenas
instrumentos perfeitamente limpos.

A\ ATENCAO

Nao utilize outro processo diferente do
abaixo indicado para efetuar a es-
terilizagao.

Processo

Fechar o dispositivo e respetivos
acessorios em saquetas de es-
terilizagao suficientemente grandes, de
modo a que nao fiqguem esticadas, e
que estejam em conformidade com as
normas em vigor (por exemplo: EN
868-5). Esterilizar por intermédio de va-
por de agua, com ciclo classe B, de
acordo com a EN 13060 /IS0 17665-1.

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

FIG.9

Apdés a limpeza, desinfecao, es-
terilizagao do dispositivo e antes da sua
utilizacao, fazer rodar o mesmo a ve-
locidade moderada com uma broca na
fixacdo (FIG. 3, etapa 2.) durante 10 a

FIG. 9

15 segundos, de modo a libertar e re-
tirar o excesso de lubrificante.

6.6 Manutengao

Nota : A Bien-Air Dental SA recomenda
que o utilizador solicite a verificagdo ou
revisdo regular dos seus dispositivos
dindmicos.




7 Acon-
dicionamento e elim-
inacao

7.1 Condigoes de transporte
e armazenamento

Temperature between -40°C and 70°C
inclusive, relative humidity between

10% and 100 % , atmospheric pressure
between 50kPa and 106 kPa.

Acondicionamento

Embale o dispositivo numa embalagem
homologada para a esterilizagao por va-
por de dgua.

A\ ATENGAO

Em caso de nao utilizagao prolongada,
guarde o dispositivo em local seco.
Limpe, lubrifigue e esterilize o in-
strumento antes de o reutilizar.

7.2 Eliminacao

@

A eliminagao e/ou reciclagem de ma-
teriais tém de ser efetuadas de acordo
com a legislagdo em vigor.

X

A turbina BORA/BORALINA PRESTIGE
deve ser reciclado. Os equipamentos
eléctricos e electrénicos podem conter
substancias perigosas que constituem
um perigo para a saude e para o am-
biente. Os utilizadores devem devolver
os dispositivos aos seus distribuidores
ou contactar directamente um or-
ganismo aprovado responsavel pelo
processamento e recuperagao deste
tipo de equipamento (directiva
europeia 2002/96/CE).

8 Informacoes
gerais

8.1 Termos de garantia

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

O periodo de garantia para este dis-
positivo médico é de 24 meses, a contar
da data de faturacao.

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

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

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

« Desgaste excessivo.

« Utilizacao incorreta.

« Inobservancia dasinstrucéesde
utilizagao, montagem e ma-
nutencao.

« Influéncias quimicas, elétricas ou
eletroliticas invulgares.

« Ligagdesincorretasde ar, agua
ou eletricidade.



A\ ATENGAO

A garantia considera-se nula se os
danos e respetivas consequéncias res-
ultarem de intervencoesincorretasou
de modificagdées 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 seguintesin-
formacoes devem estar claramente
indicadas: a data de compra, a refer-
éncia do produto e o nUmero de série.

8.2 Referéncias

8.2.1 Conjuntos fornecido(s) (ver
capa)

BORA

BORA REF 1600381-001

REF Legenda

Turbina BORA para acoplamento
Unifix

1600381-001

Fi Li , embal 1
1000001-001 f.m de limpeza, embalagem de 10
ios

1000003-001 Lubrificador Lubrimed

Conjunto BORA REF 1700188-001

= Legenda

1600381-001 Conjunto BORA

Acoplamento Unifix de 4 orificios,

1600082-001 .
para instrumentos sem luz

BORAL

BORA L REF 1600382-001

REF Legenda

Turbina BORA L com luz para aco-
plamento Unifix

1600382-001

Fi li , . del
1000001-001 fmde impeza, embalagem de 10
ios

1000003-001 Lubrificador Lubrimed

Conjunto de 5 lampadas para tur-
1500000-005 .
binas

Conjunto BORA L REF 1700189-001

REF Legenda

1600382-001 Conjunto BORA

Acoplamento Unifix de 4 orificios,
parainstrumentos com luz

1600363-001

BORA LK
BORA LK REF 1600732-001

REF Legenda

Turbina de iluminagdo Bora LK
para acoplamento COUPLING LK
4HL

1600732-001

Fio de limpeza embalagem de 10

1000001-001 .
fios

1000003-001 Lubrificador Lubrimed




BORA LED

BORA LED REF 1600638-001

PRESTIGE

PRESTIGE REF 1600379-001

REF Legenda EF Legend

Turbina BORA LED com
acoplamento Unifix

luz para
1600638-001

Turbina PRESTIGE para aco-
plamento Unifix

1600379-001

1000001-001 fFindelimpeza‘ embalagem de 10
ios

1000001-001 fFindelimpeza, embalagem de 10
ios

1000003-001 Lubrificador Lubrimed

1000003-001 Lubrificador Lubrimed

Conjunto BORA LED REF 1700305-001

Conjunto PRESTIGE REF 1700186-001

REF Legenda REF Legenda

1600638-001 Conjunto BORA LED

1600379-001 Conjunto PRESTIGE

Acoplamento Unifix de 4 orificios,
1600363-001 .
para instrumentos com luz

Acoplamento Unifix de 4 orificios,
1600082-001 .
para instrumentos sem luz

BORALINA

BORALINA REF 1600373-001

PRESTIGE L

PRESTIGE L REF 1600380-001

REF Legenda REF Legenda

Turbina BORALINA para

plamento Unifix

aco-
1600373-001

Turbina PRESTIGE L com luz

1600380-001 .
para acoplamento Unifix

Fio de limpeza embalagem de 10
1000001-001 fi
10S

Fio de limpeza, embalagem de 10
1000001-001 i
10S

1000003-001 Lubrificador Lubrimed

1000003-001 Lubrificador Lubrimed

Set BORALINA REF 1700201-001

Conjunto de 5 lampadas para tur-

1500000-005 .
binas

REF Legenda Conjunto PRESTIGE L REF 1700184-001

1600373-001 Conjunto BORALINA

1600363001 Acopl.amento Unifix de 4 orificios,
parainstrumentos com luz

EF Legend

1600380-001 Conjunto PRESTIGE L

Acoplamento Unifix de 4 orificios,
1600363-001 .
parainstrumentos com luz




PRESTIGE LK
Conjunto PRESTIGE LK REF 1600734-001

REF Legenda

Turbina de iluminagdo PRESTIGE
LK para acoplamento COUPLING
LK 4HL

1600734-001

8.2.2 Acessoérios em opgdo (consultar

capa)
REF. Legenda

Enlace Unifix de 4 orificios para

1600082-001 . q
instrumentos sin luz

Enlace Unifix de 4 orificios para
1600363-001
instrumentos con luz

Fio de limpeza embalagem de 10

1000001-001 .
fios

1000003-001 Lubrificador Lubrimed

Conjuntos PRESTIGE LED
PRESTIGE LED REF 1600641-001

= Legenda

Turbina de iluminagdo PRESTIGE

1600641-001 X
LED para acoplamento Unifix

REF Legenda

Calibrador para acoplamentos de
1600243-001

4 furos

Aplicadores de lubrificantes
1600037-006 médicos lubrificados, pacote de 6

aplicadores

1000003-001 Lubrificador Lubrimed

1000001-001 Fiode limpeza, caixa de 10

Fio de limpeza embalagem de 10

1000001-001 .
fios

Spraynet, 500ml de spray de
limpeza, caixa de 6

1600036-006

1000003-001 Lubrificador Lubrimed

Lubrifluid, 500ml de dleo lub-

1600064-006 - 3
rificante spray, caixa de 6

Conjunto PRESTIGE LED REF 1700306-001

REF Legenda

Turbina de iluminagado PRESTIGE

1600641-001 .
LED para acoplamento Unifix

Conjunto de 5 ldmpadas de tur-
bina

1500000-005

Acoplamento Unifix de 4 orificios,

1600363-001 .
para instrumentos com luz
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9 CEM

Compatibilidade eletromagnética
(descrigao técnica)

0 ambiente EM preconizado (conforme
a IEC 60601-1-2 ed. 4.0) é Ambiente de
instalagoes de cuidados de saude profis-
sionais.

A\ ATENCAO

A turbina BORA, PRESTIGE estd em con-
formidade com os requisitos de CEM,
de acordo com a IEC 60601-1-2. Equipa-
mentos  transmissores de  radio,
telemoveis, etc, ndo devem ser util-
izados nas proximidades imediatas do
dispositivo, uma vez que tal pode afetar
o respetivo funcionamento. O dis-
positivo nao ¢ adequado a uma
utilizagao nas proximidades de equipa-
mento cirdrgico de alta frequéncia,
imagiologia por ressonancia magnética
(IRM) e outros dispositivos similares em
que a intensidade das perturbagoes
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 comunica¢ao por RF
portéteis (incluindo periféricos como
cabos de antena e antenas externas)
devem ser utilizados a uma distancia
nao inferior a 30 cm (12 polegadas) re-
lativamente a qualquer parte da
turbina BORA, PRESTIGE, incluindo
cabos especificados pelo fabricante.
Caso contrario, daqui poderd resultar
uma degradacao dos desempenhos
deste equipamento.

A\ ATENGAO

A utilizacao de acessorios, transdutores
e cabos diferentes dos especificados, ex-
ceto transdutores e cabos vendidos
pela Bien-Air Dental SA como pegas de
substituicao para componentes in-
ternos, pode provocar um aumento das

emissoes ou
imunidade.

uma degradacao da

/\ ATENGAO

Deve evitar-se a utilizagao deste equipa-
mento ao lado ou em cima de outro
equipamento, dado que poderd pro-
vocar um funcionamento incorreto. Se
este tipo de utilizagao for necessario, os
equipamentos devem ser mon-
itorizados, de modo a confirmar que
funcionam corretamente.

A turbina BORA, PRESTIGE destina-se a
ser utilizada no ambiente elet-
romagnético especificado abaixo. O
cliente ou o utilizador da turbina BORA,
PRESTIGE deve assegurar-se de que é
utilizado neste tipo de ambiente.



Ensaio de emissdes  Conformidade

Emissoes RF Grupo 1 A turbina BORA, PRESTIGE utiliza energia RF apenas
CISPR11 para o seu funcionamento interno. Consequentemente, as
suas emissoes RF sdo muito fracas, sendo improvavel que
provoguem qualquer interferéncia em equipamentos
eletronicos situados nas proximidades,

Emissdes RF Classe B A turbina BORA, PRESTIGE pode ser utilizada em
CISPR11 qualquer edificio, incluindo edificios residenciais e os
Emissdes harmonicas N/A diretamente ligados & rede puablica de baixa tensao que

|EC 61000-3-2 abastece edificios residenciais.

Emissdes devidas a flu-| N/A
tuacdes/ oscilacdes de
tensdo IEC 61000-3-3

A turbina BORA, PRESTIGE destina-se a ser utilizada no ambiente eletromagnético
especificado abaixo. O cliente ou o utilizador da turbina BORA, PRESTIGE deve as-
segurar-se de que é utilizado neste tipo de ambiente.

Ensaio de Nivel de ensaio  Nivel de con- Ambiente eletromagnético - ori-
imunidade IEC 60601 formidade entacdo
Descarga elet-| +8 kV contacto +8 KV contacto Os pisos devem ser de madeira, betdo ou
rostatica (ESD) 2 kv 2k mosaico ceramico. Se os pisos estiverem
+ ar + ar
IEC 61000-4-2 revestidos com materiais sintéticos, a hu-
+4 kV ar +4 KV ar midade relativa deverd ser de, pelo menos,
30%.
+8 kV ar +8 KV ar
15 kV ar +15 kV ar
Transitério elétrico +2 kV para linhas| N/A A qualidade da corrente elétrica deve ser
rapido em impulsos | de alimentagdo idéntica & de um ambiente comercial ou
IEC 61000-4-4 hospitalar.
+1 KV para outras| N/A
linhas
Sobretensao +05 KV linha a| N/A A qualidade da corrente elétrica deve ser
IEC 61000-4-5 linha idéntica a de um ambiente comercial ou

hospitalar.
+1 kV linha alinha| N/A

05 kv linha a| N/A
terra

+1 kV linha aterra| N/A

+2 kV linha aterra| N/A
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Ensaiode  Nivel de ensaio [EC ) . Ambiente eletromagnético -

. - Nivel de conformidade : -

imunidade 60601 orientagao

Quedas de| 0%Ur durante 0,5 ciclos,| N/A A qualidade da corrente elétrica deve
tensdo, in-| a 0° 45° 90° 135° ser idéntica a de um ambiente
terrupcoes 180°,225° 270° e 315° comercial ou hospitalar. Se o util-
curtas e vari- izador da turbina BORA, PRESTIGE
acoes de necessitar de funcionamento con-
tensdo  em tinuo em caso de interrupcao da
linhas de en- 0% Ur durante 1 cicloe| N/A corrente elétrica recomenda-se que a
trada  de| /0% Ur durante 25/30 turbina BORA, PRESTIGE seja ligada
alimentacao ciclos a0° a uma fonte de alimentacao elétrica
IEC ininterrupta ou a uma bateria.
61000-4-11

Campo mag-| 30 A/m 30 A/m Os campos magnéticos gerados pela

nético devido
a frequéncia

da rede
(50/60 Hz)
IEC 61000-
4-8

frequéncia da rede elétrica devem
situar-se nos niveis tipicos da loc-
alizacdo num ambiente comercial ou
hospitalar.




IEC 60601

Ensaio de “i"de en- Nivel de con- Ambiente eletromagnético - ori-
imunidade - formidade entacao
salo

Perturbagoes 3 VRMS 3 VRMS As intensidades de campo dos transmissores
conduzidas in-| 0,15 MHz - 80 | 0,15 MHz-80 MHz | de RF fixos, determinadas por um estudo elet-
duzidas por | MHz 6 VRMS em bandas| romagnético do local', devem ser inferiores ao
campos de RF 6 VRMS em ban-| ISM e amadoras nivel de conformidade em cada gama de fre-
IEC 61000-4-6 | dasISM 0.15 MHz - 80 MHz quéncia. Podem ocorrer interferéncias nas

9
015 MHz - 80 | 80% AMaT kHz proximidades dos equipamentos assinalados

MHz com o simbolo seguinte: ()
80% AM a1 kHz A

Campos EM RF| 3 V/m 3 V/im
por radiacdo 80 MHz - 80 MHz -
IEC 61000-4-3 2,7 GHz 2.7 GHz

80% AMa 1l kHz | 80% AM a1 kHz

As intensidades de campo dos transmissores fixos, como as estacoes de base para
telefones méveis (telemdéveis/sem fios) e radios moveis terrestres, ra-
dioamadores, emissoes de radio AM e FM e emissées de TV, ndo podem ser
teoricamente previstas com rigor. Para avaliar o ambiente eletromagnético dos
transmissores RF fixos, deve considerar-se a realizacao de um estudo elet-
romagnético do local. Se a intensidade de campo medida no local de utilizagdo da
turbina BORA, PRESTIGE exceder o nivel de conformidade RF indicado acima, de-
ver-se-d verificar se a turbina BORA, PRESTIGE estd a funcionar normalmente. Se
for constatado um funcionamento anormal, poderao ser necessarias medidas
suplementares, como a reorientagdo ou o reposicionamento da turbina BORA,
PRESTIGE.
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Ensaio de
imunidade

Campos de prox-
imidade
relativamente a

equipamentos  de
comunicacdo  sem
fios por RF

IEC 61000-4-3

Freq. teste [MHz]

Poténcia max. [W]

Nivel de en-
saio de
imunidade
[V/m]

385 18 27
450 2 28
710,745,780 02 9

810,870,930 2 28
1720, 1845,1970 2 28
2450 2 28
5240,5500,5785 02 9

Ambiente elet-
romagnético - ori-
entacao

Distancia: 0.3 m

Nota : Ut é a tensdo CA antes da aplicagdo do nivel de ensaio.

Desempenho essencial de acordo com IEC 606017-1
minosa visual do LED.

0 desempenho essencial é conservar a intensidade (u

Para transmissores cuja poténcia de saida maxima nominal nao esteja indicada
acima, a distancia de separagdo recomendada "d", em metros (m), pode ser cal-
culada através da equacgdo aplicavel a frequéncia do transmissor, em que "P" é a
poténcia de saida maxima nominal do transmissor, em watts (W), de acordo com o

fabricante.



26



27



28



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



	English
	1 Símbolos
	1.1 Descrição dos símbolos utilizados

	2 Identificação e utilização preconizada
	3 Precauções de utilização
	4 Descrição
	5 Operação
	5.1 Mudança de broca
	5.2 Instalação de la turbina

	6 Limpeza e manutenção
	6.1 Manutenção
	6.1.1 Precauções de manutenção
	6.1.2 Produtos de manutenção adequados

	6.2 Pré-limpeza
	6.2.1 Manual preliminary cleaning

	6.3 Limpeza/desinfeção
	6.3.1 Limpeza/desinfeção manual
	6.3.2 Limpeza/desinfeção automática

	6.4 Lubrificação
	6.4.1 Verificação do estado de limpeza
	6.4.2 Lubrificação com Lubrimed
	6.4.3 Lubrificação com Lubrifluid

	6.5 Esterilização
	6.6 Manutenção

	7 Acondicionamento e eliminação
	7.1 Condições de transporte e armazenamento
	7.2 Eliminação

	8 Informações gerais
	8.1 Termos de garantia
	8.2 Referências
	8.2.1 Conjuntos fornecido(s) (ver capa)
	8.2.2 Acessórios em opção (consultar capa)


	9 CEM


