Bien.Air

Dental

TORNADO
TORNADOS
TORNADO X

DE BEDIENUNGSANLEITUNG.

weitere Sprachen verfiigbar auf
www.bienair.com/ifu

0123  REF 2100277-0005/2020.01




Lieferumfang (REF) *weitere Einzelheiten siehe Kapitel 8.2 Literaturangaben, auf Seite 17

TORNADO LK
1600907-001

TORNADO LED
1600908-001

TORNADO SLK
1600932-001

TORNADO SLED
1600933-001

m

TORNADO XLED
1601085-001

m

TORNADO XLK
1601086-001

Optionales Zubehor (REF) *weitere Einzelheiten siehe Kapitel

®

4-Wege Unifix
Instr. mit Licht

1600363-001

Manometer
4-Wege-Kupplung
1600243-001

4-Wege Unifix
Instr, ohne Licht

1600082-001

Referenznummer
® ®
COUPLING LK 4HL COUPLING LK 4HL
WATER ADJ

1600866-001

1600902-001

=3

Reinigungsdraht

i

i

(¢]

wio

Lubrimed Lubrimed Spraynet Lubrifluid
Schachtel 10St. Schachtel 6 St. Schmierfette Schachtel 6St. Schachtel 65t
1000001-001 1600037-006 1000003-001 1600036-006 1600064-006

REF 2100277-0005/2020.01

TORNADO, TORNADO X, TORNADOS « © Bien-Air Dental SA



Inhaltsverzeichnis

1 Symbole .. ... .. ... ..... 5
1.1 Definition der verwendeten
Symbole ... .. .. ....... 5

Beschreibung und vorgese-

2 hener Verwendungszweck .. 6
2.1 Beschreibung _.._....... 6
2.2 Klassifizierung .......... 6
2.3 Vorgesehener Ver-
wendungszweck ... ...... 6

3 Vorsichtsmassnahmen fiir
den Gebrauch _.._.._.._... 7

4 Beschreibung ............. 8
4.1 Ubersicht _............. 8
4.2 Technische Daten _....... 8

5 Behandlung ............... 9
5.1 Bohrerwechsel .......... 9
5.2 Aufsetzen der Turbine ... 9

6 Wiederaufbereitung War-
tung ...l 11
61Pflege . ... ..o...... "

6.1.1 Vorsichtsmassnahmen bei der
Wartung - v e e e e e e e a n
6.1.2 Geeignete Pflegeprodukte. - - - - . 12
6.2 Vorreinigung . ........... 13
6.2.1 Vorreinigung vonHand. . . . .. .. 13

6.3 Reinigung und Desinfektion 13

6.3.1 Reinigung/Desinfizierung von

Hand - ..o oo 13
6.3.2 Automatische Reinigung / Des-
infizierungq. = <« o oo oo 13
6.4 Schmierung ............ 14
6.4.1 Sauberkeitskontrolle. . . ... . - . 14
6.4.2 Schmieren mit Lubrimed. . . . . 14
6.4.3 Schmieren mit Lubrifluid. . . . . . 14
6.5 Sterilisation _..._....... 15
b6.6Service L. L.ii... 15
7 Verpackung und Ent-
SOrgUNG - .o 16
7.1 Transport- und Lager-
bedingungen ... ... ..... 16
7.2 Entsorgung . ...o.o..... 16
8 Allgemeine Information ....16
8.1 Garantiebedingungen ..... 16
8.2 Literaturangaben _....... 17
8.2.1 Lieferumfang (siehe Deckblatt. - - 17
8.2.2 Zubehdr als Option (siehe Um-
schlagseitel - . ..o o oo 17
9 EMV ... 18



1 Symbole

1.1 Definition der verwendeten Symbole

Symb Beschreibung Symb Beschreibung

Hersteller. Referenznummer

Hinweis auf die CE-Konformitat

mit der Nummer der benannten [SN |  Seriennummer
0123 Stelle,

WARNHINWEIS! Elektrische und elektronische Gerate separat sammeln

Begleitpapiere

Recycelbare Materialien
beachten v

4-Loch-Anschluss. Gummihandschuhe verwenden

Verriegeln durch Weiterdrehen in der angegebenen
Richtung bis zum Anschlag nach einem ersten mech-
anischen Widerstand

Elektrifizierter 4-Loch-An-
schluss (4VLM).

Hin-und Herbewegung.

— W @ I

/‘ﬁ Thermisch desinfizierbar

0‘ Bewegung in der angegebenen

Richtung Sterilisierbar bis zur angegebenen Temperatur.

‘ Bewegung in der angegebenen Licht
Q_ Richtung bis zum Anschlag. |




2 Beschreibung und vorgesehener

Verwendungszweck
2.1 Beschreibung

In der Schweiz von Bien-Air Dental SA
hergestelltes Medizinprodukt.

Typ

Hochgeschwindigkeitshandstiick  des
Typs Turbine. Speisung Uber einen Sch-
lauch der Behandlungseinheit mit
Spezialanschluss ISO  9168. Druck-
knopf- Spannzange mit
Erhitzungsschutz. Keramikkugellager,
4 gemischte Spraydisen fur
TORNADOund TORNADO S, 3 Ein-
zelsprays fir TORNADO X.

2.2 Klassifizierung
Klassifizierung lla gem. europaischer

Richtlinie  93/42/EWG  fir  Med-
izinprodukte. Dieses Medizinprodukt
entspricht der geltenden Ge-

setzgebung.

2.3 Vorgesehener Ver-
wendungszweck

Produkt nur fiur den professionellen
Gebrauch bestimmt. Es ist vorgesehen
fur die allgemeine Zahnarztarbeit.

Jede Verwendung fur Zwecke, fur die
dieses Medizinprodukt nicht bestimmt
ist, ist verboten und kann gefahrlich
sein.

A\ VORSICHT

Beioffenen Wunden, Weichgewebever-
letzungen oder frischen Extraktionen
darf das Produkt nicht verwendet wer-
den. Die ausstromende Luft kénnte
infizierte Materialien in die Wunden
blasen, was zu Infektionen und Em-
bolien flihren konnte.




3 Vorsichtsmassnahmen fur den Gebrauch

Dieses Zubehor eines Medizinprodukts
muss von einer Fachperson unter Ein-
haltung der aktuellen gesetzlichen
Bestimmungen in Bezug auf Arbeits-
sicherheit, Massnahmen hinsichtlich
Arbeitshygiene und Unfallverhitung
sowie gemdss der vorliegenden
Bedienungsanleitung verwendet wer-
den.

Aufgrund dieser Bestimmungen obliegt
es dem Benutzer, nur Gerate in ein-
wandfreiem Betriebszustand zu
verwenden.

Bei unregelmdssigem Betrieb, uber-
massigen  Vibrationen, abnormaler
Erwarmung oder anderen Anzeichen
einer Storung des Gerdts muss die
Arbeit sofort abgebrochen werden.

Wenden Sie sich in diesem Fall an ein
von Bien-Air Dental SA autorisiertes Re-
paraturzentrum.

A\ VORSICHT

Das Gerat auf eine entsprechende Hal-
terung legen, um Verletzungs- und
Kontaminationsgefahr zu verhindern..

/\ VORSICHT

Medizinisches Personal, das kontamin-
ierte bzw. potenziell kontaminierte
Medizinprodukte verwendet und war-
tet, muss die allgemein gdltigen
Vorsichtsmassnahmen, insbesondere
dasTragen einer personlichen Schutza-
usristung (Handschuhe, Brille usw.),
einhalten. Spitzige und scharfe In-
strumente sind mit héchster Sorgfalt
zu handhaben.

/\ VORSICHT
Um eine lange Lebensdauer des

Gerates zu gewahrleisten, ist es un-
erldsslich, trockene, gereinigte
Druckluft zu verwenden. Au-
frechterhaltung der Luftqualitat durch

regelmafBige Wartung des Kom-
pressorsund der Filtersysteme.
Notiz: Die Verwendung von unge-

filtertem hartem Wasser beschleunigt
das Verstauen der Schlduche, Kup-
plungen und Spriihdisen.

Notiz:Die technischen Spezifikationen,
Abbildungen und Abmessungen in
dieser Anleitung sind unverbindlich und
stellen keine Grundlage fir Bean-
standung dar.

Fir alle weiteren Informationen setzen
Sie sich bitte unter der auf der Rlick-
seite  angegebenen Adresse mit
Bien-Air Dental SA in Verbindung.



ABB. 1 (TORNADO LED)

4 Beschreibung

4.1
ABB. 1

(1) Ausgang Beleuchtung

(2) Bohrer (nicht im Lieferumfang en-
thalten)

(3) Druckknopf

(4) Schmierinstrument Lubrimed

(5) Spraynadeln

Ubersicht

4.2 Technische Daten
TORNADO

Turbine

Stromversorgung

VDC oder VAC: 3,4 +0,3. Die Strom-
versorgung muss den Normen IEC
60601-1 und IEC 60601-1-2 ents-
prechen. Herstellererkldrung in Bezug
auf die elektromagnetische Ver-
traglichkeit: siehe Tabelle 9 EMV, auf
Seite 18.

TORNADOs TORNADO

LED, LK

Anschluss

LED, LK

4-Loch Unifix (LED, S LED, X LED)
Coupling LK 4HL (4-Loch)

XLED, X LK

Leerlaufdrehzahl

Ca. 380000 rpm

Ca. 420000 rpm Ca. 340000 rpm

Maximales Drehmoment Ca. 0.25Ncm Ca. 0.25Ncm Ca. 0.17 Nem

q 59 g (LED) 59g(S LED) 60g (X LED)
it 58 (LK) 58 (S LK) 619 (X LK)
MafBe des Kopfteils
(Kopfhohe x Durchmesser) 13.0x122mm 12.1x108 mm 145x12.6 mm
Lange 112mm 113mm
Luftverbrauch 50 NU/min 45 NI/min

25-30 bar (X LED)

Druck 25-32bar 2532 bar (X LK)
Spriihwasserverbrauch 70ml/min 133ml/min
Sprihluftverbrauch 3NU/min 7 NU/min
Sprihwasserdruck 200 kPa
Sprihluftdruck 200 kPa




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

min. 17 mm
&— T — Tiatéomm

‘ max. 21 mm |

ABB. 2

Bohrer

Schaftdurchmesser 1,60 mm, Typ 3
nach ISO 1797-1; Lange kurze bis ex-
tralange Typen max. 21 mm, Code 4 bis
5 nach ISO 6360-1 (max. Arbeits-
durchmesser 2 mm).

/\ VORSICHT

Befolgen Sie die An-
wendungsvorschriften  entsprechend
den Anweisungen des Bohr-

erherstellers. Niemals ein Werkzeug
verwenden, dessen Schaft nicht kon-
form ist, da es sich wahrend der
Behandlung 6sen und Sie sich selbst
sowie den Patienten oder Dritte ver-
letzen kénnten.

5 Behandlung

5.1 Bohrerwechsel

Druckknopf

.Den Druckknopf driicken und
gleichzeitig am Bohrer ziehen.

.Den Druckknopf dricken, den neuen
Bohrer bis zum Anschlag einsetzen
und den Druckknopf loslassen.

.Kontrollieren, dass der Bohrer frei
rotiert und Einspannung durch
leichten Druck/Zug am Bohrer Uber-
prufen.

N
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ABB.3

/N VORSICHT

Immer sicherstellen, dass die Spray-
disen frei sind.

/N VORSICHT

Das Produkt darf nicht ohne ein in die
Spannzange eingesetztes Werkzeug in
Betrieb genommen werden. Um eine
Uberhitzung des Druckknopfes, die zu
Verbrennungen fihren konnte, zu ver-
hindern, darf dieser wahrend der
Rotation des Instruments nicht verse-
hentlich gedrickt werden.
Weichgewebeteile (Zunge, Backen, Lip-
pen usw.) missen geschiitzt werden,
indem Sie mit einem Spreizer oder
dem Mundspiegel abgehalten werden.

/N VORSICHT

Uberpriifen Sie immer, ob der Bohrer
richtig sitzt und sich frei dreht. Wenn
dies nicht der Fall ist, wenden Sie sich
an lhren Ublichen Lieferanten oder an
Bien-Air Dental SA zur Reparatur.

5.2 Aufsetzen der Turbine

Die TORNADO LED, S LED und X LED
werden an einen drehbaren Unifix-Sch-
nellanschluss (4-Loch) angeschlossen
und die TORNADO LK, S LK, X LK an
einen Coupling LK 4HL (4-Loch).



ABB. 4
.DasManometer an den Schlauch an-
schliessen und bis zum Anschlag
festschrauben.
. Den Anschluss (Unifix oder Coupling
LK 4HL) an das Manometer an-
schliessen und bis zum Anschlag
festschrauben.
Die Turbine auf den Anschluss auf-
setzen. Durch eine leichte Hin-und
Herbewegung der Turbine Uber-
priifen, ob diese richtig
angeschlossen ist.
Den erforderlichen Luftdruck mit
dem Bien-Air Dental SA Manometer
einstellen (zwischen 2.5 und 3.2 bar,
2.5und 3.0 bar fir Tornado X LED).
Zum Abziehen der Turbine
TORNADO LED vom Unifix-Anschluss,
die beiden Druckknopfe dricken und
gleichzeitig die Turbine vom An-
schluss abziehen.

N
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6 Wiederauf-
bereitung Wartung

6.1 Pflege

Produkt vor jeder Behandlung einzeln
reinigen, schmieren und sterilisieren.

/\ VORSICHT

Das Produkt wird nicht steril aus-

geliefert.

6.1.1 Vorsichtsmassnahmen beider

Wartung

« Produktvor der ersten Ver-
wendung und SOFORT nach jeder
Behandlung reinigen, schmieren
und sterilisieren.

« Reinigen, desinfizieren und
schmieren Sie das Instrument vor
der ersten Anwendung, spa-
testens jedoch 30 Minuten nach
jeder Behandlung, und ster-
ilisieren Sie es anschlieBend.
Durch die Einhaltung dieses Ver-
fahrens werden Blut-, Speichel-
und Speichelrlickstande beseitigt
und ein Blockieren des Uber-
tragungssystems verhindert.

o Ausschliesslich Instrumente, die
mit dem Piktogramm x|
gekennzeichet sind, konnen im
Reinigungs-und Des-
infektionsgerat gereinigt werden.

« Coupling LK 4HL und Unifix-Kup-
plungen konnen nicht sterilisiert
werden.

« Nichtinein Ultraschallbad geben.

« Verwenden Sie ausschliesslich
von Bien-Air Dental SA herges-
tellte oder von Bien-Air Dental SA
empfohlene Original-Pflege-
produkte und Ersatzteile. Die
Verwendung anderer Produkte
oder Teile kann zu Funk-
tionsstorungen und/oder zum
Verlust der Garantie fihren.

Bohrer-Spannsystem

Die Reinigung / Desinfizierung / Ster-
ilisation ohne Bohrer im Spannsystem
durchfihren.



ABB.5

6.1.2 Geeignete Pflegeprodukte

Automatische Reinigung und Des-
infizierung:

Enzymhaltiges oder leicht alkalisches,
fur die Reinigung im Reinigungs- und
Desinfektionsgerat flr zahnarztliche
oder chirurgische Instrumente em-
pfohlenes Reinigungsmittel (pH 6 - 9,5).

Reinigung/Desinfizierung von Hand:

« Spraynet.

« Aquacare.

« Fur die Reinigung/Desinfizierung
zahnarztlicher oder chirurgischer
Instrumente empfohlenes Rein-
igungs- oder Reinigungs-
/Desinfektionsmittel
(pH 6-9,5). Reinigungstensid, en-
zymhaltig/mit quartaren
Ammoniumverbindungen.

/\ VORSICHT

« Keine Reinigungsmittel ver-
wenden, die korrosiv sind oder
Chlor, Aceton, Aldehyde oder
Bleichmittel enthalten.

« Nichtin physiologische Flissigkeit
(NaCl) eintauchen.

« Sauberkeit des Ster-
ilisationsgerats und des
verwendeten Wassers tiber-
prifen. Das Produkt nach jedem
Sterilisationszyklus sofort aus

ABB. 6

dem Sterilisationsgerat heraus-
nehmen, um die
Korrosionsgefahr zu reduzieren.




6.2 Vorreinigung

Vorbereitung

1.Das Gerat vom Kabel trennen und
den Bohrer entfernen (ABB. 3 Sch-
ritt 1).

6.2.1 Vorreinigung von Hand

/\ VORSICHT

Bei starker Verschmutzung das
Produkt aussen mit Des-
infektionstichern reinigen. Die

Anweisungen des Herstellers befolgen.
ABB. 6

/\ VORSICHT
Nicht in ein Desinfektionsbad geben.

. Die Spilrohre mit der
Bien-Air Dental SA Spraynadelrein-

igen. ABB. 5

. Die Aussenflache des Motors mit
einer sauberen und desinfizierten
Birste mit weichen Borsten unter
fliessendem Wasser reinigen
(<38°C).

DasGeratinnen und aussen eine
Sekunde lang mit Spraynet be-
sprithen. Die Oberfldchen sorgfaltig
mit einem weichen Tuch reinigen. Es
konnen auch Desinfektionstlicher
verwendet werden.

N
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/\ VORSICHT
Nicht in ein Ultraschallbad geben.

4. Mdgliche Flissigkeitsreste abtropfen
lassen und die Aussenflachen mit
saugfahigem Papier abwischen oder
sofort mit der Reinigung / Des-
infizierung fortfahren (siehe 6.3
Reinigung und Desinfektion, auf
Seite 13).

6.3 Reinigung und Des-
infektion

6.3.1 Reinigung/Desinfizierung von

Hand
1. Instrumente mit fur die Des-
infizierung von zahntechnischen
Instrumenten empfohlener Des-
infektionslosung desinfizieren. Die
Anweisungen des Herstellers be-
folgen.

/\ VORSICHT
Nicht in ein
tauchen.

Desinfektionsbad ein-

6.3.2 Automatische Reinigung / Des-
infizierung

/\ VORSICHT

Nur bei Produkten mit der Gravurlil

Reinigungs- und Desinfektionsgerat

Die automatische Rein-
igung/Desinfizierung mit einem
anerkannten Reinigungs- und Des-
infektionsgerat gemass ISO- Norm

15883-1 (zB. Miele G 7781/G 7881
oder Steris Hamo LM-25) durchfiihren.

Reinigungsmittel und Reinigungs-
zyklus

Ein enzymhaltiges oder leicht al-
kalisches, flr die Reinigung im
Reinigungs- und Desinfektionsgerat fur
zahnarztliche oder chirurgische In-
strumente empfohlenes
Reinigungsmittel verwenden (pH 6 -
9,5) (z.B. neodisher® mediclean).

Den fir das Produkt empfohlenen und
mit den Anweisungen des Rein-
igungsmittelherstellers
Ubereinstimmenden Reinigungszyklus
auswdhlen (z. B. VARIO-TD).

/\ VORSICHT
Produkte niemals zum Abkuhlen ab-
splilen.
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ABB.7

6.4 Schmierung

Vor jeder Sterilisation oder mindestens
zweimal pro Tag mit dem med-
izinischen Fett Lubrimedoder dem
Schmiermittel Lubrifluid schmieren.

6.4.1 Sauberkeitskontrolle

Die Sauberkeit des Produkts optisch
Uberprifen. Bei Bedarf erneut mit
einer Blrste mit weichen Haaren rein-
igen.

6.4.2 Schmieren mit Lubrimed

ABB.7

. Die Schutzkappe vom gelben Sch-
mierinstrument entfernen und das
geriffelte Ende drehen, bis Fett an
der Spitze des Schmierstiftes aus-
tritt.

.Den Bohrer ausdem Gerat ent-

fernen.

Den Schmierstift bis zum Anschlag

einfuhren.

Geriffeltes Ende drehen und dabei

den Schmierstift vorne festhalten,

um das Schmierfett einzubringen

(die erforderliche Menge entspricht

Y2 Umdrehung des geriffelten Endes,

Markierungen zu Hilfe nehmen).

Die Schutzkappe nach der Ver-

wendung wieder aufsetzen.

N
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6.4.3 Schmieren mit Lubrifluid

ABB.8

1.Den Bohrer vom Gerat abziehen und
das Gerat in ein Tuch legen, um Uber-
schiisse aufzufangen.

2. Geeigneten Aufsatz wahlen.

3. Den Aufsatz der Lubrifluid-Dose am
Ende des Handgriffs des Gerats ein-
fihren.

4. Eine Sekunde lang spriihen und das
Uberschiissige Olaussen abwischen.




6.5 Sterilisation

/\ VORSICHT

Die Qualitdt der Sterilisation hangt
entscheidend von der Sauberkeit des In-
struments ab.  Nur volkommen
saubere Instrumente sterilisieren.

/N VORSICHT

Ausschliesslich  entsprechend
nachfolgenden Verfahren reinigen.

dem

Vorgehen

Produkt und Zubehor in ausreichend
grosse Sterilisationsbeutel ents-
prechend den geltenden Normen (z.B.
EN 868-5) geben, so dass sie nicht
spannen. Mit Wasserdampf sterilisieren
mit  Zyklus Klasse B gemass EN
13060/1S0 17665-1.

Notiz :Alle instrumente von Bien-Air SA
sind im Autoklav bis 135°C ster-
ilisierbar. Dauer: 3 oder 18 Minuten,
entsprechend den geltenden Vors-
chriften des Landes.

ABB.9

Nach der Reinigung, Desinfizierung und
Sterilisation des Produkts, dieses vor
dem Gebrauch mit einem eingespan-
nten Bohrer im unteren
Drehzahlbereich 10 bis 15 Sekunden
lang laufen lassen, um das Sch-

ABB.9

miermittel zu verteilen und Uber-

schiisse zu entfernen.

6.6 Service

Das Gerat niemals zerlegen. Fur jeg-
liche Uberholungs- und
Reparaturarbeiten  empfehlen — wir
lhnen, mit Ihrem zustandigen Ver-
triebspartner oder direkt mit Bien-
Air Dental SA Kontakt aufzunehmen.

Notiz: Bien- Air Dental SA  empfiehlt
dem Benutzer, seine dynamischen In-
strumente regelmdssig kontrollieren
bzw. lberholen zu lassen.



7 Verpackung und
Entsorgung

7.1 Transport- und Lager-
bedingungen

Temperatur zwischen -40° Cund 70° C,
relative Luftfeuchtigkeit zwischen 10 %
und 100 %, Luftdruck zwischen 50 kPa
und 106 kPa.

Verpackung

Das Produkt in eine flr die Sterilisation
mit Wasserdampf zugelassene Ver-
packung packen.

/\ VORSICHT

Bei langerer Nichtbenutzung, das
Produkt an einem trockenen Ort la-
gern. Produkt vor der
Wiederverwendung reinigen,
schmieren und sterilisieren.

7.2 Entsorgung

@

Die Entsorgung und/oder das Recycling
von Materialien muss in Ubere-
instimmung  mit den geltenden
Rechtsvorschriften erfolgen.

X

Die Turbine TORNADO muss samt
Zubehor recycelt werden. Elektrische

bzw.  elektronische  Vorrichtungen
konnen gesundheits-  und um-
weltgefahrdende Substanzen
enthalten.

Der Benutzer hat das Gerat an seinen
Wiederverkaufer zurlickzugeben oder
sich direkt an einen fir die Wiederver-

wertung  oder  Entsorgung  von
Ausristungen dieses  Typs  zu-
gelassenen  Betrieb zu  wenden

(Europdische Richtlinie 2002/96/EG).
Um das Risiko einer Um-
weltkontamination zu vermeiden, muss

der Benutzer das Gerat an seinen Hand-
ler zuriicksenden oder eine
autorisierte Stelle fir die Behandlung
und Rickgewinnung dieser Gerateart
kontaktieren.

8 Allgemeine
Information

8.1 Garantiebedingungen

Bien-Air Dental SA gewdhrt dem Ben-
utzer auf seine Produkte eine sich auf
alle Funktions-, Material- oder Fab-
rikationsfehler erstreckende Garantie.

Die Garantiedauer fir dieses Med-
izinprodukt betragt 24 Monate ab dem
Rechnungsdatum.

Bei berechtigter Beanstandung tbern-
immt Bien- Air Dental SA oder sein
autorisierter  Vertreter  die In-
standsetzung oder den kostenlosen
Ersatz des Produkts.

Andere Anspriche, gleich welcher Art,
insbesondere auf Schadenersatz, sind
ausgeschlossen.

Bien- Air Dental SA haftet nicht fir
Schéaden, Verletzungen und ihre Folgen
resultierend aus:

o Ubermassiger Abnutzung.

« Seltenem oder unsachgemaBer
Gebrauch.

« Nichtbeachtung der Bedienungs-,
Montage-und Wartungsarbeiten.

« Ungewdhnlichen chemischen,
elektrischen oder elektrolytischen
Einflissen.

« Fehlerhaften Anschlissen flr
Luft, Wasser oder Elektrizitat.




/\ VORSICHT

Die Garantieleistung entfallt, wenn die
Schaden und deren Folgeschaden auf
unsachgemasse Eingriffe oder Ver-
dnderungen am Produkt durch nicht
von Bien-Air Dental SA autorisierte
Dritte zurlckzufihren sind.
Garantieleistungsanspriiche konnen
nur geltend gemacht werden, wenn mit
dem Produkt eine Kopie der Rechnung
oder des Lieferscheins vorgelegt wird.
Darauf missen das Kaufdatum, die Re-
ferenznummer des Produkts, sowie die
Seriennummer eindeutig ersichtlich
sein.

8.2 Literaturangaben
8.2.1 Lieferumfang (siehe Deckblatt)

REF Legende

1600907-001  Turbine TORNADO LK

1600908-001  Turbine TORNADO LED

1600932-001 Turbine TORNADOS LK

1600933-001 Turbine TORNADOS LED

1601085-001  Turbine TORNADO X LED

1601086-001  Turbine TORNADO X LK

8.2.2 Zubehor als Option (siehe Um-
schlagseite)

EF Legende

1600243-001 Manometer fiir 4-Loch-Anschluss

4-Loch-Unifix-Anschluss fir In-

1600082-001 X
strumente ohne Licht

4-Loch-Unifix-Anschluss fir In-

1600363001
strumente mit Licht

4-Loch-COUPLING LK 4HL WATER
1600866-001

ADJ, mit Ventil

LED 4-Loch-COUPLING LK 4HL-
1600902-001

Anschluss
1000001-001 Spraynadel, VPE zu 10 Stiick
REF Legende

Lubrimed medizinisches  Fett,

1600037-006
VPE zu 6 Patronen

1000003-001 Lubrimed Schmierinstrumente

500ml
igungsspray, Karton mit 6 Stiick

Spraynet, Rein-

1600036-006

Lubrifluid, 500ml Spray-

1600064-006 L 5 g
schmierdl, Karton mit 6 Stiick
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Elektromagnetische Vertraglichkeit
(technische Beschreibung)

Die vorgesehene elektromagnetische
Umgebung (nach IEC 60601-1-2 Ausg.
4.0) ist die Umgebung einer pro-
fessionellen medizinischen Einrichtung.

/\ VORSICHT

Die Turbine TORNADO erfiillt die EMV-
Anforderungen nach [EC 60601-1-2.
Funksender, Mobiltelefone usw. sollten
nicht in unmittelbarer Nahe dieses Ger-
dtes betrieben werden, da dessen
Betrieb dadurch beeinflusst werden
konnte. Das Gerat ist nicht geeignet fir
die Verwendung in der Nahe von chirur-

gischen Hochfrequenzgeraten,
Kernspintomographen (MRI) und ahn-
lichen Geraten mit starken

elektromagnetischen Interferenzen. In
jedem Fall ist sicherzustellen, dass
keine Hochfrequenzleitungen  Uber
oder in der Nahe des Gerats verlaufen.
Im Zweifelsfall mit einem qualifizierten
Techniker oder mit Bien-Air Dental SA
Ricksprache halten.

Tragbare Funksender (einschliesslich
Peripheriegerate wie Antennenkabel
oder externe Antennen) sollten nicht
ndher als 30 cm (12 Zol) an ir-
gendeinem Teil der Turbine TORNADO,
inklusive vom Hersteller angegebener
Kabel, betrieben werden. Sonst konnte
es zu einer Beeintrachtigung der Leis-
tung des Gerats kommen.

A\ VORSICHT

Die Verwendung anderer Zubehorteile,
Messwertumwandler und Kabel als der
angegebenen, unter Ausnahme der
von Bien-Air Dental SA als Ersatzteile
fur interne Bestandteile verkauften
Messwertumwandler und Kabel, kann
zu einer erhohten Abstrahlung oder
einer  verminderten  Storfestigkeit
fuhren.

A\ VORSICHT

Das Gerat sollte nicht in direkt an-
liegender oder gestapelter Anordnung
zu anderen Gerdten verwendet wer-
den, da dies zu einem fehlerhaften
Betrieb fihren konnte. Sollte solch eine
Verwendung erforderlich sein, sollten
dieses sowie das andere Gerat auf ein-
wandfreie Funktionsweise Uberprift
und beobachtet werden.

Die Turbine TORNADO ist fir die Ben-
utzung im nachstehend spezifizierten
elektromagnetischen Umfeld
bestimmt. Der Kunde oder der Ben-
utzer der Turbine TORNADO hat
sicherzustellen, dass das Gerat auch in
einem solchen Umfeld eingesetzt wird.




Elektromagnetische Umgebung - Richt-

Abstrahlungstest Ubereinstimmung -

linien
RF-Abstrahlung Gruppe 1 Die Turbine TORNADOturbine nutzt RF-Energie
CISPR11 nur fiir interne Funktionszwecke. Ihre RF-Ab-

strahlung ist daher sehr gering und es ist
unwahrscheinlich, dass sie Stérungen in
elektronischen Geraten in der Nahe hervorruft.

RF-Abstrahlung Klasse B Die Turbine TORNADOturbine ist fir den Ein-
CISPR11 satz in allen Gebaduden geeignet, einschliesslich
Oberwellenemissionen N/A in Wohngebduden und \rf direkt an das of-
IEC 61000-3-2 fentliche Niederspannungsnetz

angeschlossenen, fiir Wohnungszwecke be-
Durch Span-| N/A nutzten Gebauden.
nungsschwankungen/Flicker
verursachte  Abstrahlung |EC
61000-3-3

Die Turbine TORNADOturbine ist fiir die Benutzung in der nachstehenden spezi-
fizierten elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde oder der Benutzer
der Turbine TORNADOturbine hat sicherzustellen, dass das Gerat auch in einer sol-
chen Umgebung eingesetzt wird.

Priifpegel IEC Elektromagnetische Umge-

Konformitatsniveau

Storfestigkeitspriifung

60601 bung - Richtlinien
Elektrostatische Entladung| +8 kV Kontakt +8 kV Kontakt Fussboden sollten aus Holz
(ESD) oder Beton bestehen oder mit
IEC 61000-4-2 £2 kv Luft £2 KV Luft Keramikfliesen versehen sein
+4 KV Luft w4 KV Luft Wenn der Fussboden mit syn-
thetischem Material versehen
+8 KV Luft +8 kV Luft ist, muss die relative
Luftfeuchtigkeit mindestens
+15 KV Luft £15 kV Luft 30% betragen
Schnelle transiente £2 kv fir  Net-| N/A Die Qualitat der Ver-
elektrische Storgrossen zleitungen sorgungsspannung sollte einer
IEC 61000-4-4 Geschédfts-  oder  Klinikumge-

+1 kV fir sonstige| N/A

bung entsprechen.
Leitungen




Storfestigkeitspriifung

Stossspannung
IEC 61000-4-5

Priifpegel [EC
60601

05 kv Ge-
gentaktspannung

£1 kv Ge-
gentaktspannung
05 kV  Gleich-

taktspannung

+1 KV Gleich-
taktspannung

+2 kv Gleich-
taktspannung

Konformitatsniveau

N/A

N/A

Elektromagnetische
Umgebung - Richtlinien

Die Qualitat der Ver-
sorgungsspannung sollte einer
Geschafts- oder Klinikumge-
bungentsprechen

Spannungseinbriiche,
kurze Unterbrechungen
und Span-
nungsschwankungen an
Netzleitungen nach IEC
61000-4-11

0 % Ut fir 05
Zyklus, bei 0°, 45°,
90°, 135° 180°
225°,  270° und
315°

0% Ur fiir 1 Zyklus
und 70 % Ut fur
25/30 Zyklen bei 0°

Die  Qualitat der Ver-
sorgungsspannung sollte einer
Geschéfts- oder Klinikumge-
bung entsprechen. Soll die
Turbine TORNADOturbine bei
Stromnetzausfallen wei-
terbetrieben werden, wird die
Stromversorgung der Turbine
TORNADO turbine durch eine
unterbrechungsfreie ~ Strom-
versorgungseinheit oder eine
Batterie empfohlen.

Magnetfeld  durch  Net-
zfrequenz (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Von der Stromfrequenz
erzeugte Magnetfelder sollten
ein fur eine typische
Geschéfts- oder Klinikumge-
bung charakteristisches
Intensitdtsniveau aufweisen.
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IEC
Storfestigkeitsprifung 60601 Konformitatsniveau
Testlevel
Leitungsgefihrte  Storgrossen,| 3 VRMS 3 VRMS
induziert durch hochfrequente| 0,15 MHz - 0,15 MHz - 80 MHz
Felder 80 MHz 6 VRMS in ISM- und
IEC 61000-4-6 6 VRMS in| Amateur-Bandern
ISM-Bandern | 0,15 MHz - 80 MHz
015 MHz —| 80% AM bei 1 kHz
80 MHz
80 % AM bei
1 kHz
Abgestrahlte RF-/EM-Felder 3 V/im 3 V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz - 80 MHz -
2,7 GHz 2,7 GHz
80 % AM|80% AM bei 1 kHz
bei 1 kHz

Elektromagnetische

Umgebung - Richt-
linien

Die durch eine elektro-
magnetische
Standortvermessung ! er-
hobenen Feldstérken  von
feststehenden Funksendern
sollten in jedem Fre-
quenzbereich  unter  dem

Konformitatsniveau liegen. In-
terferenzen konnen in der Nahe
von Geraten auftreten, die mit
dem folgenden Symbol
ennzeichnet sind: (((i)))

gek-

Feldstdrken von feststehenden Funksendern, wie z.B. Basisstationen fiir Funk-
telefone (mobil/kabellos), mobile Feld-und Amateurfunkgeréte sowie AM-, FM-
und TV-Rundfunk, sind theoretisch nicht genau vorausberechenbar. Zur Ermittlung
des von feststehenden Funksendern erzeugten elektromagnetischen Umfeldes
sollte eine elektromagnetische Standortvermessung in Betracht gezogen werden.
Falls die am Betriebsstandort der Turbine TORNADO vermessene Feldstérke tber
dem oben genannten Konformitatsniveau liegt, sollte die Turbine TORNADO auf ein-
wandfreie Funktionsweise (iberprift und beobachtet werden. Falls eine
ungewohnliche Funktionsweise festgestellt wird, sind eventuell Zus-
atzmassnahmen erforderlich, wie z.B. eine Neuausrichtung oder eine Umsetzung

der Turbine TORNADO.




Elektro-

& Stor- .
Stor- o - magnetische
o . festigkeitsprifungslevel .
festigkeitspriifung Umgebung - Richt-
[v/m] -
linien

Nahbereiche  von  ka-| 385 18 27 Abstand: 03 m
bellosen Funksendern 450 B 28
IEC 61000-4-3

710, 745,| 02 9

780

810, 870, 2 28

930

1720, 2 28

1845,

1970

2450 2 28

5240, 02 9

5500,

5785
Notiz : Uy ist die Netzwechselspannung vor Beaufschlagung mit dem Priifpegel
Wesentliches Leistungsmerkmal nach |IEC 60601-1: Das wesentliche Leistungsmerkmal ist es, die visuelle
Lichtintensitét der LED aufrecht zu erhalten

Fur Funksender mit einer oben nicht aufgefihrten maximalen Nen-
nausgangsleistung kann der empfohlene Abstand d in Metern (m) anhand der fir
die Frequenz des Funksenders geltenden Gleichung schatzungsweise ermittelt wer-
den, wobei P die vom Hersteller angegebene maximale Nennausgangsleistung des
Funksendersin Watt (W) ist.
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