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1 Simbolos
1.1 Descripcién de los simbolos utilizados

Descripci Descrij

Fabricante REF Nimero de catalogo.
Marcado de conformidad CE con elnimero delor-
€ - SN Nimero de serie
023 ganismo notificado.
Codigo de matriz de datos con informacién delpro- )
<o Dispositivo médico
ducto. Incluye identificacién dnica delproducto.
Y, ) . . .
‘%@ Simbolo universalpara reutiizacion/reciclaje. Materiales eléctricos y electronicos reciclables

ATENCION: pel dria dar lugar a &
pelaroque podriadarlugare esiones o ADVERTENCIA: peligro que podria dar lugar a lesiones

dafios leves o moderados en eldispositivo sino se -
o dafios graves en eldispositivo sino se siguen cor-
siguen correctamente las instrucciones de se-
rectamente las instrucciones de seguridad
quridad
Atencion: Las leyes estadounidenses solo permiten
I:E] Manualdeloperador; la compra de este dispositivo a los profesionales del

Instrucciones de funcionamiento. sectorsanitario con titulaciony licencia para ejercer

0aotras personas designadas por los mismos

:

i Representante autorizado de la Union Europea. m Usarguantes de goma

Esterilizable en un esterilizador de vapor (auto-

Lavadora de desinfeccion térmica
clave) hasta la temperatura especificada,

[

Lampara: luz, iluminacion.

A
¢C|s




2 ldentificaciony uso previsto

2.1 ldentificacién

Dispositivo médico fabricado por Bien-Air
Dental SA.

Tipo

Pieza de mano de alta velocidad y de tipo
turbina. Alimentacion con manguera del
equipo, através de un enlace especifico ISO
9168. Mecanismo de ajuste con pulsador
antirrecalentamiento.  Rodamientos  de
bolas cerdmicas, cuatro sprays. Varilla de
vidrio 6ptico con luz.

2.2 Clasificacion

Clase lla segun la Directiva europea
93/42/CEE relativa a productos sanitarios.
Estos dispositivos médicos cumplen la le-
gislacion vigente.

2.3 Uso previsto

Producto disenado exclusivamente para
uso profesional. Estad destinado a su uso en
odontologia general. No estd indicado su
uso para implantologia ni cirugia bucal.

2.4 Poblacion de pacientes
y afeccion médica previstas

La poblacion de pacientes prevista incluye
cualquier persona que acuda al odontélogo
para recibir un tratamiento acorde a la afec-
cion médica prevista. No existe restriccion
por edad, raza o cultura. El usuario previsto
es responsable de seleccionar el dispositivo
adecuado para el paciente segun la ap-
licacion clinica especifica.

2.5 Usuario previsto

El dispositivo solo lo deben usar odonto-
logos o dentistas profesionales en una
consulta de odontologia.

2.6 Afecciones médicas
previstas

Odontologia general, que abarca res-
tauracion dental, profilaxis, ortodoncias, asf
como mantenimiento o restablecimiento de
la salud dental.

2.7 Contraindicaciones
especificas para el paciente

No existen contraindicaciones especificas
para el paciente respecto a la turbina
siempre que esta se utilice de la manera
prevista.

2.8 En caso de accidentes

La turbina no debe usarse hasta que la
haya reparado por completo un técnico cu-
alificado y capacitado autorizado por el
fabricante. En el caso de que se produzca
un incidente grave relacionado con el dis-
positivo, debe informar a la autoridad
competente de su pais, asi como al fab-
ricante, a través del distribuidor regional.
Consulte las normativas nacionales para
conocer los procedimientos detallados.




3 Advertenciasy
precauciones de uso

3.1 Informacion general

El dispositivo debe ser utilizado por pro-
fesionales de odontologia cualificados y de
acuerdo siempre con las disposiciones le-
gales vigentes relativas a la seguridad, a la
salud y a las medidas de prevencion de ac-
cidentes, ademas de estas instrucciones de
uso. De acuerdo con tales requisitos, los op-
eradores:

e deben utilizar Unicamente dis-
positivos en perfecto estado de
funcionamiento; en caso de que se
produzca un funcionamiento in-
termitente, error de refrigeracion,
exceso de vibracion, calentamiento
anomalo, ruido extrano o cualquier
otro indicio que indique que el dis-
positivo no funciona correctamente,
debe detenerse la operacién de in-
mediato; si se da esta situacion,
péngase en contacto con un centro
de reparaciones homologado por
Bien-Air Dental SA para que el per-
sonal de mantenimiento repare el
aparato.

e deben asegurarse de que el dis-
positivo se utilice Unicamente para el
fin para el que esta previsto y deben
protegerse a si mismos, a los pa-
cientes y a terceros de cualquier
peligro.

3.2 Advertencias

/\ ADVERTENCIA

Se prohibe la utilizacién de este dispositivo
para fines distintos al previsto, ya que
podria resultar peligroso.

/\ ADVERTENCIA

El personal sanitario que utiliza o realiza el
mantenimiento de los productos sanitarios
contaminados o potencialmente con-
taminados debe adoptar las precauciones

universales, en particular la utilizacién del
equipo de proteccion individual (guantes,
gafas, etc.). Los aparatos punzantes o cort-
antes deben manipularse con extrema
prudencia.

/\ ADVERTENCIA

El producto no debe utilizarse cuando haya
lesiones abiertas, tejidos blandos le-
sionados o extracciones recientes. El aire
evacuado podria introducir materiales in-
fectados en las heridas y provocar una
infeccion y riesgo de embolia.

/N ADVERTENCIA

Estd estrictamente prohibido llevar a cabo
cualquier modificacion del dispositivo san-
itario.

/N ATENCION

Coloque el dispositivo en un soporte ad-
ecuado para evitar el riesgo de lesiones o
infecciones.

/N ATENCION

Es fundamental usar aire comprimido seco
y purificado con el fin de garantizar una
larga vida util del dispositivo. Mantenga la
calidad del aire y el agua por medio del
mantenimiento habitual del compresor y
los sistemas de filtrado.

Nota : El uso de agua con cal y no filtrada
obstruira las mangueras, los enlaces y los
difusores de spray de forma prematura.

Nota: Las ilustraciones incluidas en las
presentes instrucciones se facilitan n-
icamente a titulo indicativo. Estas no
podran dar lugar a ningun tipo de re-
clamacion. Si desea obtener informacion
adicional, péngase en contacto con Bien-Air
Dental SA en la direccion que figura en la
contraportada.



FIG. 1

4 Descripcion

4.1 Vista general
FIG. 1

(1) Salida de luz

(2) Fresa (no incluida)

(3) Pulsador

(4) Engrasador Lubrimed

Alimentacion eléctrica

Los sistemas de alimentacion deben cumplir las normas CEl 60601-1 y CEl 60601-1-2.
Declaracion del fabricante con relacion a la compatibilidad electromagnética: consulte las
tablas de la seccion 10 EMC.

TUBora 2 LED

Clasificacion del equipo médico seguin lanormalEC 60601-1: Partes aplicadas de tipo B



4.2 Caracteristicas técnicas

U Bol

Caracte LED U Bora2 LK

Conexion Enlace Unifix de cuatro orificios e"laceer\]‘écie’\;ﬁﬁ‘taoefgﬁC‘OS
Altura de la cabeza (con una fresa de 19 mm) 21 mm

Diametro de la cabeza 12 mm

Consumo de aire (propulsién) 45-55 NI/min (a 300 kPa) 45-55 NI/min (a 300 kPa)
Salida de spray 4 mixtos

Presion de spray m;'bnbgl?r(;ﬁ_gega)

Flujo de agua en spray 110 ml/min™

Flujode aire en spray 5-6 Nl/min**

Presion de aire de propulsion 250-300 kPa 250-320 kPa
lluminacién LED integrado y multifibra éptica Multifibra dptica
Alimentacion eléctrica 3.1-3,7 VCC/VAC N/A

MULTIflex® es una marca comercial registrada de KaVo Dental GmbH.
*¥, . .
Con la presidn de agua (aire) en 2 bar, y sin la presion de suministro de aire (agua), respectivamente.

Vastagos compatibles:

Tipo (IS0 1797) Tipo3 (@ 159-1.6 mm)
Longitud de montaje min. 11 mm
Longitud méx. de la fresa 21 mm
Didmetro de trabajo méx. de la fresa 2 mm
/N ATENCION

El consumo de agua en spray minimo admitido es de 1 bar.

4.3 Prestaciones

Prestaciones Bora 2 LED

velocidad de giro en vacio 375-390 krpm
Par maximo 1,7 mNm
4.4 Fresa

FIG. 2

Didmetro del vastagode 1,60 mm, tipo 3 segln lanorma SO 1797-1; longitud méx. para ti-
pos cortos o largos de 21 mm, codigo 4 a 5 segun la norma ISO 6360-1 (didmetro de
trabajo max. de 2 mm).

/\ ADVERTENCIA

Respete las recomendaciones de uso de acuerdo con las instrucciones del fabricante de la
fresa. No utilice fresas cuyo eje no sea conforme, ya que corre el riesgo de que se suelte dur-
ante la operacion y le provoque lesiones a usted, al paciente o a otras personas.



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

min. 117 mm
&—T  Tioiéomm

| max. 21 mm |
e >

FIG. 2

5 Operacion

Pictogramas utilizados

Pictogramas utilizados

Oy Movimiento en elsentido indicado.

L

l? Movimiento hasta eltope en elsentido indicado.
+

Tras una primera resistencia mecanica, fielo
hasta eltope en elsentido indicado

3
I

Movimiento de iday vuelta

Enlace de cuatro orificios.

@

Enlace de cuatro orificios eléctrico (4VLM).

5.1
FIG. 3

Ajuste con pulsador.

1. Presione el pulsador y retire la fresa al
mismo tiempo.

2. Presione el pulsador, introduzca la nueva
fresa hasta el tope y suelte el pulsador.

Cambio de fresa

7 4 0O
alili

3. Compruebe que la fresa gira libremente
y que estad blogueada empujando y tir-
ando ligeramente de ella.

/\ ADVERTENCIA

No inserte nunca la fresa a medias para
aumentar su longitud de trabajo.

/\ ADVERTENCIA

El dispositivo no debe ponerse en marcha
sin que tenga una fresa introducida en el
sistema de sujecion. Con el fin de evitar un
recalentamiento excesivo del pulsador que
podria ocasionar quemaduras, no debe ac-
tivarse el pulsador durante el giro del
instrumento. Los tejidos blandos (lengua,
mejillas, labios, etc.) deben protegerse por
distension con un retractor o el espejo
dental.

/N ATENCION

AsegUrese siempre de que las salidas de
spray no estén obstruidas.

/\ ATENCION

Si la fresa no se inserta facilmente ni por
completo en el mecanismo, pongase en con-
tacto con su proveedor habitual o con Bien-
Air Dental SA para que la reparen.




FIG. 4

5.2 Instalacion de la turbina

TU Bora 2 LED se conecta a un enlace

rapidoy giratorio Unifix de cuatro orificios y

TU Bora 2 LK a un enlace LK de cuatro ori-

ficios.

. Conecte el mandémetro a lamangueray
enrosque hasta el tope.

. Conecte el enlace (Unifix o LK de 4 ori-
ficios) al mandémetro y enrosque hasta el
tope.

.Introduzcalaturbinaen el enlace. Com-

pruebe  que la turbina estd

correctamente conectada ejerciendo un
movimiento de iday vuelta.

Ajuste la presion de aire necesaria con el

Bien-Air Dental SA manémetro (entre 2,5

y 3 bares paraTU Bora2 LEDy entre 2,5

y 3,2 bares para TU Bora 2 LK).

. Ajuste la presion de spray de airey agua

(seccion 4.2) y ponga en funcionamiento

la turbina sin carga durante al menos

5 segundos para comprobar que fun-

ciona correctamente.

Para desconectar el LED BORA 2 del en-

lace Unifix, presione los dos cierres

laterales (FIG. 4 paso 5) y retire la turbina
del enlace al mismo tiempo.

N

w
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b6 Fpncionamiento
previstas
TU Bora 2 LED

Condiciones de funcionamiento

+10°C/+35°C

Intervalo de temperatura:

Intervalo de humedad relativa: 30%-80 %

Intervalo de presién atmosférica: 700-1060 hPa

TUBora 2 LK

No se requieren condiciones especiales de
funcionamiento.



7

Limpiezay

mantenimiento

7.1

Mantenimiento -

Informacidén general

/\ ADVERTENCIA

Eldispositivo se entrega sin esterilizar. Lim-
pie, lubriquey esterilice el dispositivo antes
del primer uso.

7.1.1

Precauciones de mantenimiento
En un plazo méximo de 30 minutos
tras cada tratamiento, limpie, desin-
fecte y lubrique el instrumento. Al
respetar este procedimiento, se elim-
inan los residuos de sangre, de saliva
o de solucion salinay se evita un blo-
queo del sistema de transmision.
Utilice Unicamente productos de
mantenimiento y piezas Bien- Air
Dental SA originales o recomendadas
por Bien-Air Dental SA. Para conocer
cudles son los productos de manten-
imiento adecuados, consulte la
seccion  7.1.2  Productos de
mantenimiento adecuados. El uso
de otros productos o piezas puede
provocar fallos de funcionamiento o
la anulacion de la garantia.

/N ATENCION

Efectue la limpieza, la desinfeccién y
la esterilizacién sin fresa en el sis-
tema de sujecion.

Utilice detergentes con pH 8-11, que
no sean corrosivos y que no con-
tengan cloro, acetona o aldehidos.

No lo sumerja en liquido fisiolégico
(NaCl) ni utilice solucion salina para
mantener hidratado el dispositivo
hasta que se pueda limpiar.

Limpie utilizando Unicamente ma-
quinas de limpieza- desinfeccion
automédticas o limpieza manual (no
utilice limpiadores ultrasonicos).
Como ocurre con otros instrumentos,
tras cada ciclo de esterilizacion,

incluido el secado, retire el dis-
positivo para evitar una exposicion
excesiva al calor, que podria provocar
su corrosion.

Utilice dnicamente esterilizadores
dindmicos: no utilice un sistema de
esterilizacion por vapor con un sis-
tema de desplazamiento  por
gravedad.

7.1.2 Productos de mantenimiento

adecuados

Limpieza previa

Utilice agua corriente si tiene un pH
comprendido entre 6.5 y 8.5 y un
contenido de cloruro inferior a
100 mg/L. Si el agua del grifo no
cumple con estas indicaciones,
utilice agua desmineralizada (de-
sionizada).

Limpieza manual:

Spraynet.

Desinfeccion manual:

Se recomienda utilizar un detergente
odetergente desinfectante (pH 8-11)
para limpiar y desinfectar los in-
strumentos odontolégicos o
quirdrgicos. También se pueden util-
izar productos desinfectantes
compuestos por cloruro de di-
decildimetilamonio, carbonato de
amonio cuaternario o un producto en-
zimdtico neutro.  (Por  ejemplo,
Neodisher® MediClean).

Limpieza-desinfeccion automatica:

Utilice un producto alcalino re-
comendado para limpiar en una
maquina de limpieza- desinfeccién
para instrumentos odontolégicos o
quirdrgicos (pH 8-11).




7.2 Limpieza

Preparacion

1. Desconecte el dispositivo del enlace.
2. Retire la fresa (FIG. 3 paso 1).

Quite la suciedad o los depdsitos

1. Lave el exteriory el interior del equipo con agua corrientea 15 °C-38 °C (59 °F-100 °F),
siempre que el agua del suministro tenga un pH comprendido entre 6.5y 8.5 y un con-
tenido de cloruro inferior a 100 mg/L. Si el agua del grifo no cumple con estas
indicaciones, utilice agua desmineralizada (desionizada)



)

7.3 Desinfeccion

FIG. 5

7.3.1 Limpieza/desinfeccion manual
. Sumerja el dispositivo en un bano que
contenga un producto desinfectante
(p.€j., cloruro de didecildimetilamonio,
carbonato de amonio cuaternario o un
producto enzimatico neutro, que son los
agentes quimicos permitidos). Siga las in-
strucciones relativas a la concentracion y
la duracion recomendadas por el fab-
ricante del producto de desinfeccion.
. Cepille el dispositivo con un cepillo suave
y flexible (p.ej., un cepillo de dientes
suave). NO UTILICE un cepillo metalico.
Opcional: efectie una limpiezay una
desinfeccion adicional de las superficies
externas con toallitas sin tejer im-
pregnadas en un producto
desinfectante (p.ej., cloruro de di-
decildimetilamonio).
Lave el dispositivo dos veces con agua
corriente (15 °C-38°C) (59 °F-100 °F)
siempre que el agua del suministro local
tengaun pH deentre 6.5y 8.5, asi como
un contenido de cloruro inferior a
100 mg/Ll. Si el agua del grifo no cumple
con estas indicaciones, utilice agua de-
smineralizada (desionizada).
Después de seleccionar la boquilla apropi-
ada, rocie el interior del dispositivo con

Spraynet (FIG. 5).

N
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6. Limpie las superficies externas con apos-
itos estériles sin tejer (tejidos que no
dejen pelusas).

7.3.2 Desinfeccién automatica (op-
cional)

Nota: La limpieza y la desinfeccion
automaticas pueden sustituir a los pasos
anteriores 4, 5 y 6, pero no son necesarias
para conseguir una limpieza y una desin-
feccion optimas del dispositivo si los pasos
1-3 se efectuan correcta y puntualmente.

Maquina de limpieza-desinfeccién

Realice la limpieza-desinfeccion automatica
con una maquina de limpieza-desinfeccion
conforme alanorma SO 15883-1.

Detergente yciclo de lavado

Utilice un detergente enzimatico o alcalino
recomendado para limpiar los instrumentos
odontolégicos o quirdrgicos en la maquina
de limpieza-desinfeccion (pH 8-11).




Especificaciones recomendadas para el ciclo de desinfeccion térmica.

Fase Par. S

Prelimpieza <45 °C (113 °F); 22 minutos

Limpieza 55 °C-65 °C (131 °F-149 °F); 25 minutos
Neutralizacion 22 minutos

Aclarado Agua del grifo, = 30 °C (86 °F), 22 minutos de agua fria
Desinfeccién térmica 90 °C-95 °C (194 °F-203 °F),5-10 minutos
Secado 18-22 minutos
/N ATENCION

No enfrie nunca los dispositivos bajo el agua corriente.

/\ ATENCION

Si se utiliza una lavadora automética en lugar de la lavadora o el dispositivo de desinfeccion
térmica, respete el programa anterior para las fases de prelimpieza, limpieza, neutralizacion
y aclarado. Si el agua del grifo local tiene un pH que no se encuentraen el intervalo de 6.5-
8.5 0 si contiene mas de 100 mg/l de cloruro (Cl-ion), no seque el dispositivo en el interior
de la lavadora automaética, hagalo manualmente con un pano que no deje pelusas.



T

FIG. 6

7.4 Lubricacion

7.4.1 Control de limpieza

Compruebe visualmente la limpieza del dis-
positivo antes de lubricarlo. Repita el
procedimiento de limpiezay desinfeccion si
fuera necesario.

Antes de cada esterilizacion, lubrique con
lubricante médico Lubrimed o Lubrifluid.
Si las directivas locales establecen es-
terilizacion obligatoria, no lubriqgue nunca
después de esterilizar.

7.4.2 Lubricacién con Lubrimed

FIG. 6

1. Retire la caperuza del engrasador am-
arillo y enrosque la parte posterior en
forma de rueda hasta que la grasa
aparezca en el centro del vastago de en-
grasado.

. Introduzca el vastago del engrasador
hasta que haga tope.

Enrosque la parte posterior en forma de
rueda para introducir la grasa (la dosis
necesaria corresponde a 2 vuelta de la
parte posterior en forma de rueda; utilice
las marcas).

Vuelva a poner la caperuza después de

cada uso.

N
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7.4.3 Lubricacidn con Lubrifluid

FIG.7

. Cologue el dispositivo sobre un pano es-
téril sin tejer para recoger el exceso de
lubricante.

Seleccione la boquilla apropiada.

Inserte la boquilla de la lata de Lubrifluid
en la parte posterior del mango del dis-
positivo y pulverice con el spray durante
un segundo.

Limpie el exceso de aceite del exterior
con un aposito estéril sin tejer.

w N

»~

7.5 Esterilizacion

/\ ADVERTENCIA

La calidad de la esterilizacion depende en
gran medida de la limpieza del in-
strumento. Solo se pueden esterilizar
productos perfectamente limpios. Para me-
jorar la efectividad de la esterilizacion,
aseglrese de que el dispositivo esté com-
pletamente seco antes y después de la
esterilizacion.

/\ ATENCION

Los enlaces LK de cuatro orificios y Unifix
no se pueden esterilizar.

/N ATENCION

Esterilice Unicamente segun el proceso que
seindica a continuacion.

FIG. 8

7.5.1 Procedimiento

1. Embale el dispositivo en un embalaje val-
idado para la esterilizacion mediante
vaporde agua.

. Lleve a cabo una esterilizacion por vapor,
siguiendo un ciclo dindmico de elim-
inaciéon del aire, (ANSI/AAMI ST79,
seccion 2.19), es decir, eliminacion del
aire por evacuacion forzada, (IS0 17665-
1, 1SO/TS 17665-2) a 135 °C (275 °F)
durante 3 minutos. En las jurisdicciones
donde sea obligatoria la esterilizacion de
priones, esterilice a 135°C (275°F) dur-
ante 18 minutos.

N



Los parametros recomendados para la
esterilizacién son los siguientes:

e Latemperatura maxima en la camara
de autoclave no supera los 137 °C
(278,6°F), es decir, la temperatura
nominal del autoclave estd con-
figuradaen 134°C (273,2°F), 135 °C
(275°F) 0135,5 °C (275°F), teniendo
en cuenta la imprecision de la medi-
cion de temperatura del esterilizador.

e La duracion maxima del intervalo a
maxima temperatura 137 °C (278,6
°F) cumple con los requisitos
nacionales para la esterilizacion por
calor himedo y no supera los
30 minutos.

e Lapresion absoluta de la camara del
esterilizador estd comprendida den-
tro del intervalo de 0,07 y 3,17 bar
(de 1 a4é psia).

e Latasadecambiode temperaturano
supera los 15 °C/min (59 °F/min) al
aumentar la temperatura, ni los -

35°C/min (=31 °F/min) al des-
cender.

e La tasa de cambio de presién no
sobrepasa los 0,45 bar/min

(6,6 psia/min) en el aumento de
presion, ni los - 1,7 bar/min (-
25 psia/min) al descender.

o No se agregan reactivos fisicos ni
quimicos al vapor de agua.

/N ATENCION

Use Unicamente ciclos de eliminacion
dindmica del aire: ciclo de prevacio o de
pulso de presion de lavado con vapor
(SFPP, por sus siglas en inglés).

Después de la limpieza, la desinfeccion y la
esterilizacion del dispositivo, y antes de su
utilizacion, hdagalo girar a una velocidad
moderada con una fresa en el mecanismo
de sujecion durante 10 o 15 segundos
para distribuir y retirar el exceso de lub-
ricante.

7.6 Embalajey
almacenamiento

El dispositivo se tiene que almacenar den-
tro de la bolsa de esterilizacion en un
entorno secoy sin polvo. La temperatura no
podra superar los 55 °C (131 °F). Si el dis-
positivo no se va a utilizar durante
sietedias o mas tras su esterilizacion, ex-
trdigalo de la bolsa de esterilizacion y
guéardelo en el embalaje original. Si el dis-
positivo no se almacena en una bolsa de
esterilizacion o si la bolsa ya no es estéril,
limpie, lubrique y esterilice el dispositivo
antes de usarlo.

TUBora 2 LED

Condiciones de almacenamiento

Limitacion de temperatura 0°C/+40°C
Limite de humedad relativa; 10%-80 %
Limitacion de presién atmosférica 650-1060 hPa

TUBora 2 LK

No se requieren condiciones especiales de
almacenamiento.

/N ATENCION

Si el producto sanitario se ha almacenado
refrigerado, deje que se atempere antes de
utilizarlo.

/\ ATENCION

Respete la fecha de caducidad de la bolsa
de esterilizacion, que depende de las con-
diciones de almacenamiento y el tipo de
embalaje.

7.7 Servicio

Bien-Air Dental SA recomienda un manten-
imiento regular de la turbina una vez se
alcancen los 4000 ciclos de proceso o
pasen cinco anos.




8 Transporte
y eliminacion
8.1 Transporte
TU Bora 2 LED

Condiciones de transporte

Limitacion de temperatura -20°C/+50°C
Limite de humedad relativa: 5%-80 %
Limitacion de presién atmosférica 650-1060 hPa

TUBora 2 LK

No se requieren condiciones especiales de
transporte.

8.2 Eliminacion

&

La eliminacion o el reciclaje de los ma-
teriales debe realizarse segun la legislacion
en vigor.

El dispositivo se debe reciclar. Los dis-
positivos eléctricos o electronicos pueden
contener sustancias nocivas para la salud,
asi como para el medio ambiente. A fin de
evitar cualquier riesgo de contaminacion, el
usuario debe devolver el dispositivo es-
terilizado a su distribuidor o ponerse en
contacto directamente con un es-
tablecimiento autorizado para el
tratamiento y la recuperacion de este tipo
de aparatos (Directiva Europea
2012/19/EU).

9 Informacion
general

9.1 Condiciones de garantia

Bien-Air Dental SA concede al usuario una
garantia que cubre los defectos de fun-

cionamiento, de material o de fabricacién
de sus dispositivos.

La duracion de la garantia es de 24 meses
para este producto sanitario a partir de la
fechade facturacion.

En caso de reclamacion pertinente, Bien-Air
Dental SA o su representante autorizado
seran los encargados de la reparacion o la
sustitucion gratuita del producto.

Queda excluida cualquier otra reclamacion,
de la naturaleza que sea, en particular en
forma de reclamacion por dafos y per-
juicios.

Bien-Air Dental SA no se responsabiliza de
los danos, las lesiones o las consecuencias
derivadas de los mismos, ocasionados por:

e desgaste excesivo;

e usoinfrecuente oinadecuado;

e el incumplimiento de las in-
strucciones de revision, montaje y
mantenimiento;

o influencias quimicas, eléctricas o elec-
troliticas no habituales;

e conexiones incorrectas, ya sean de
aire, agua o electricidad.

/N ATENCION

La garantia quedard sin efecto cuando los
danos y las consecuencias de los mismos
sean el resultado de revisiones in-
adecuadas o de modificaciones del
producto realizadas por terceros no autor-
izados por Bien-Air Dental SA.

No se consideraran las solicitudes de
garantia si no se presenta, junto con el pro-
ducto, una copia de la factura o del albaran
de entrega. La informacion siguiente debe
estar claramente indicada: fecha de com-
pra, referencia del producto y numero de
serie.



9.2 Referencias
9.2.1 Producto sanitario

(véase la portada)

REF. Leyenda

1601152-001 TU Bora 2 LED

1601153-001 TU Bora 2 LK

9.2.2 Accesorios opcionales
(véase la portada)

REF. Leyenda

1600363-001 Enlace Unifix
Enl. LK 4 fi Wiatt
1600866001 nlace de 4 orificios Water
ADJ
1600902-001 Enlace LK de 4 orificios
Lubricante meédico Lubrimed,
1600037-006 .
caja de seis cartuchos
1000003-001 Engrasadores Lubrimed
1600243-001 Manometro cuatro orificios
Spray de limpieza
1600036-006 Spraynet 500 ml, caa de
6 unidades
Aceite lubricante en  spray
1600064-006  Lubrifluid 500 ml,  caja  de
6 unidades

10 EMC

Compatibilidad electromagnética
(descripcién técnica) de turbinas con
conexién a enlaces Unifix de cuatro ori-
ficios™

Elentorno EM previsto (segun la norma IEC
60601-1-2 ed. 4.0) es el de las In-
stalaciones sanitarias profesionales.

/N ATENCION

La turbina cumple con los requerimientos
de EMC segun lanorma lEC 60601-1-2. No
deben  utilizarse  equipos de  ra-
diotransmision, teléfonos moviles, etc. en
las inmediaciones del dispositivo, ya que
esto podria afectar a su funcionamiento. El

aparato no debe usarse cerca de equipos
quirdrgicos de alta frecuencia, equipos de
resonancia magnética (RM) u otros aparatos
similares en los que la intensidad de las per-
turbaciones electromagnéticas sea elevada.
En cualquier caso, aseglrese de que no
pase ningun cable de alta frecuencia por
encima o cerca del aparato. En caso de
duda, péngase en contacto con un técnico
cualificado o con Bien-Air Dental SA.

Los aparatos de comunicacion de RF
portétiles (incluidos los periféricos como los
cables de antena y las antenas externas)
deben usarse a una distancia superior a
30 cm (12 pulgadas) de cualquier pieza de
la turbina, incluidos los cables es-
pecificados por el fabricante. De lo
contrario, el funcionamiento del equipo
podria verse afectado negativamente.

/N ATENCION

La utilizacion de accesorios, transductores
y cables diferentes a los que se especifican,
exceptuando los transductores y los cables
que vende Bien-Air Dental SA como piezas
de recambio para los componentes in-
ternos, puede ocasionar un aumento de las
emisiones o una disminucion de la in-
munidad.

/N ATENCION

Se tiene que evitar el almacenamiento de
este equipo junto a otros equipos, o apil-
ados unos encima de otros, ya que esto
podria provocar un funcionamiento in-
adecuado. En caso de que sea necesario
almacenarlos asi, este equipo y los demas
se tendran que revisar para verificar que
funcionan con normalidad.

La turbina estd disenada para utilizarse en
el entorno electromagnético que se es-
pecifica a continuacion. El cliente o el
usuario de la turbina debe asegurarse de
que se utilice en ese entorno.

"Las turbinas con conexion a enlaces LK de cuatro ori-
ficios y Multiflex® no llevan circuito eléctrico.
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Prueba de emisiones

Entorno elec

Emisiones RF Grupo 1 Laturbina utiliza energia de RF Unicamente para su fun-|
CISPR11 cionamiento interno. Por tanto, las emisiones de RF que
producen son muy bajasy es improbable que causen in-
terferencias en los equipos electrénicos cercanos.
Emisiones RF Clase B La turbina puede usarse en cualquier edificio, entre los.
CISPR11 que se incluyen edificios residenciales y aquellos con
Emisiones de arménicos | N/A conexion directa a la red publica de suministro eléctrico
2 de baja tensioén que abastece a los edificios utilizados con
fines residenciales.
Fluctuaciones de al-| N/A

imentacion/parpadeo IEC
61000-3-3

La turbina estd disenada para utilizarse en el entorno electromagnético que se especifica a continuacion. El cli-
ente o el usuariode laturbina debe asegurarse de que se utilice en ese entorno.

Prueba de in- Nivel de prueba Nivel de con- Entorno electromagnético: ori-
munidad CEI 60601 formidad entacién
Descarga elec-| +8 kV contacto +8 KV contacto El suelo debe ser de madera, de cemento o
trostatica (ESD) de baldosas de cerdmica. Si los suelos estan

+2 kV aire +2 kV aire |
CEl 61000-4-2 recubiertos de materiales sintéticos, es con-

+4 kV aire +4 KV aire veniente que la humedad relativa sea del

30 % como minimo,

+8 kV aire +8 KV aire

£15 kV aire +15 kV aire
Rafagas de trans-| +2 kV para lineas| N/A Lacalidad de lared eléctrica debe ser lade
itorios de suministro eléc-| un entorno comercial u hospitalario.
eléctricos rapidos trico
CEl 61000-4-4

+1 kV para otras| N/A

lineas
Sobretension +05 kV delineaa| N/A Lacalidad de la red eléctrica debe ser la de
CEI 61000-4-5 linea un entorno comercial u hospitalario,

+1 kV de linea a| N/A

linea

+05 kV delineaa| N/A

tierra

+1 kV de linea a| N/A

tierra

+2 kV de linea a| N/A

tierra




Prueba de in-

munidad

Nivel de prueba
CEI 60601

Nivel de conformidad

Entorno electromagnético:
orientacion

Huecos de tension, in4{ 0 % Ut para 0,5 ciclos,| N/A La calidad de la red eléctrica
terrupciones cortas y| a 0°, 45° 90° 135°, debe ser la de un entorno comer-
variaciones de la| 180° 225° 270° y cial u hospitalario. Si el usuario
tensién en las lineas| 315° de la turbina necesita un fun-
de entrada del sum- cionamiento continuado durante
inistro eléctrico CEI los cortes de la red de al-
61000-4-11 0 % Ur para 1l cicloy| N/A imentacion eléctrica, se
70 % Ur para 25/30 recomienda alimentar la turbina

ciclesa 0° con un sistema de alimentacion

ininterrumpida o con una bateria.

Campo magnético| 30 A/m 30 A/m Los campos magnéticos generados

debido a la fre-
cuencia de la red
(50/60 Hz)

CEI 61000-4-8

por la frecuencia de la red deben
situarse a niveles propios de una
ubicacion tipica en un entorno

comercial u hospitalario.
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CEI60601

Prueba de in- .
nivel de

Nivel de con- Entorno electromagnético: ori-

munidad formidad entacion
prueba
Perturbaciones con-| 3 VRMS 3 VRMS La intensidad del campo de los trans-
ducidas  inducidas| 0,15  MHz - 80 | 0,15 MHz-80 MHz misores de RF fijos, determinada mediante
por campos de RF MHz 6 VRMS en bandas| yn estudio del campo electromagnético’,
CEl 61000-4-6 6 VRMS en ban-| ISMy deaficionados | gebe ser inferior al nivel de conformidad
das ISM 0.15 MHz-80 MHz | o caga intervalo de frecuencia. Es posible
015  MHz - 80 | 80 % AM a1 kiz que se produzcan interferencias en los
MHz

alrededores de los equipos marcados con
80 % AM a1 kHz

el siguiente simbolo: ((12))

Campos elec-| 3 V/m 3 V/m
tromagnéticos RF | 80 MHz- 80 MHz-
radiados 2,7 GHz 2,7 GHz

CEl 61000-4-3 80 % AMal kHz| 80 % AM a1 kHz

La intensidad del campo de los transmisores fijos, como las estaciones base para
radioteléfonos  (mdviles/inalambricos) 'y radios mdviles terrestres, ra-
dioaficionados, radiodifusion AMy FM, y emision de television, no se puede predecir
de manera tedrica con precision. Para evaluar el entorno electromagnético pro-
ducido por los transmisores de RF fijos, deberia considerarse la posibilidad de
realizar un estudio del campo electromagnético. Si la intensidad del campo medida
en la ubicacion donde se usa la turbina supera el nivel de conformidad de RF men-
cionado, se deberia observar la turbina para verificar que funciona correctamente.
Si se observa un funcionamiento anormal, es posible que sea necesario recurrir a
otras mediciones adicionales, como una reorientacion o reubicacidn de la turbina.



Prueba de in- Frec. prueba Potencia max. NiElaslE Entorno elec-

munidad [MHz] Wi

prueba de in- tromagnético: ori-
munidad [V/m]  entacién

Campos de prox-| 385 18 27 Distancia: 0.3 m
imidad desde un

. 450 2 28
equipo de comu-
nicacion RF| 710,745,780 02 9
inaldmbrico
S TS 810,870,930 2 28
1720,1845,1970 | 2 28
2450 2 28
5240,5500,5785 | 0.2 9

Nota : Ures lared CA antes de la aplicacin del nivel de prueba.

Prestacién esencial segin la norma CEl 60601-1: La prestacion esencial es mantener la intensidad l[uminosa
visual del LED.

Para los transmisores con una potencia de salida maxima no citada anteriormente, la dis-
tancia de separacion recomendada «d» en metros (m) puede calcularse mediante la
ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor, en la que «P» es la potencia de salida
méxima del transmisor en vatios (W) segun el fabricante del transmisor.

23



Bien.Air
[SlenAir

Dental

sadll 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

Bien-Air France Sarl

19-21 rue du 8 mai 1945
94110 Arcueil
France



	1 Símbolos
	1.1 Descripción de los símbolos utilizados

	2 Identificación y uso previsto
	3 Advertencias y precauciones de uso
	3.1 Información general
	3.2 Advertencias

	4 Descripción
	4.1 Vista general
	4.2 Características técnicas
	4.3 Prestaciones
	4.4 Fresa

	5 Operación
	5.1 Cambio de fresa
	5.2 Instalación de la turbina

	6 Funcionamiento previstas
	7 Limpieza y mantenimiento
	7.1 Mantenimiento - Información general
	7.1.1 Precauciones de mantenimiento
	7.1.2 Productos de mantenimiento adecuados

	7.2 Limpieza
	7.3 Desinfección
	7.3.1 Limpieza/desinfección manual
	7.3.2 Desinfección automática (opcional)

	7.4 Lubricación
	7.4.1 Control de limpieza
	7.4.2 Lubricación con Lubrimed
	7.4.3 Lubricación con Lubrifluid

	7.5 Esterilización
	7.5.1 Procedimiento

	7.6 Embalaje y almacenamiento
	7.7 Servicio

	8 Transporte y eliminación
	8.1 Transporte
	8.2 Eliminación

	9 Información general
	9.1 Condiciones de garantía
	9.2 Referencias
	9.2.1 Producto sanitario (véase la portada)
	9.2.2 Accesorios opcionales (véase la portada)


	10 EMC

