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1 Symbole

1.1 Opis zastosowanych symboli

Symbol  Opis Symbol  Opis
Producent REF Numer katalogowy

0Oznaczenie CE wraz z numerem jednostki noty-
Numer seryjny.
fikowanej

Kod Data Matrix do uzyskania informacjio

produkcie, wtym UDI (niepowtarzalny numer identy- Wyrébmedyczny

fikacyjny)

Materiatelektryczny/elektroniczny nadajacy sie do
Nadaje sig do odzysku/recyklingu
recyklingu

UWAGA: zagrozenie lekkim lub umiarkowanym
urazem lub zniszczeniem wyrobu w przypadku
niepoprawnego przestrzegania instrukcji
bezpieczenstwa

OSTRZEZENIE: zagrozenie powaznym urazem lub zn-
iszczeniem wyrobu w przy padku niepoprawnego
przestrzegania instrukcjibezpieczenstwa,

Uwaga:zgodnie z prawern federalnym (USA) wyréb
Rx Only jest dostepny do sprzedazy wytacznie po reko-
mendaciiakredytowanego lekarza,

Podrecznik operatora

instrukcja uzytkowania

e

Autoryzowany przedstawicielna terenie Wspélnoty )
& Nosi¢ gumowe rekawiczki
Europejskiej

Mozliwosc¢ sterylzacjiw sterylizatorze parowym
(autoklawie) w temperaturze nieprzekraczajacej
podanejwartoéci

Mozliwos¢ dezynfekcjiw myjnitermicznej

[>

Lampa; oéwietlenie, natezenie owietlenia

Ay
,O.«




2 ldentyfikacja iprzeznaczenie

2.1 ldentyfikacja

Wyréb medyczny wyprodukowany przez
Bien-Air Dental SA.

Typ

Prostnica szybkoobrotowa typu turbina.
Zasilanie poprzez przewdd unitu sto-
matologicznego za pomocg specjalnego
ztacza 1SO 9168. Mechanizm wymiany wi-
ertta z przyciskiem z systemem
zapobiegajagcym  przegrzewaniu. tozyska
z kulkami ceramicznym, & spraye. Szklana
bagietka optyczna z o$wietleniem.

2.2 Klasyfikacja

Klasa lla zgodnie zdyrektywa europejska
93/42/EWG dotyczaca wyrobow medycz-
nych. Te wyroby medyczne s3 zgodne
z obowigzujacymi przepisami prawa.

2.3 Przeznaczenie

Produkty przeznaczony wytacznie do
uzytku przez profesjonalistow. Do stosow-
ania w stomatologii ogélnej. Wyrdb nie jest
przeznaczony do stosowania w im-
plantologii i chirurgii jamy ustnej.

2.4 Docelowa populacja
pacjentéw i schorzenia
Docelowa populacja pacjentéw obejmuje
kazda osobe odwiedzajacg gabinet sto-
matologiczny celem otrzymania leczenia
zgodnego ze schorzeniem. Nie istnieja
ograniczenia w stosowaniu w zwigzku z
wiekiem, rasa lub pochodzeniem etnicznym
pacjenta. Docelowy uzytkownik jest odpow-
iedzialny za dobor odpowiedniego wyrobu
dla pacjenta zgodnie z okreslonym za-
stosowaniem klinicznym.

2.5 Docelowy uzytkownik
Wyroby powinny by¢ uzywane wytacznie
przez dentystow i osoby przeszkolone w
gabinecie dentystycznym.

2.6 Docelowe schorzenie

Stomatologia ogélna w tym: protetyka, pro-
filaktyka, ortodoncja oraz utrzymanie lub
odbudowanie  zdrowia zwigzanego z
zebami.

2.7 Przeciw-wskazania

Nie istniejg zadne przeciwwskazania dla
pacjentdw w zwigzku z uzytkowaniem
turbin, jesli wyrdb jest wykorzystywany
zgodnie z przeznaczeniem.

2.8 W razie wypadku

Nie nalezy uzywac¢ turbiny do czasu za-
konczenia naprawy przez
wykwalifikowanego i przeszkolonego pra-
cownika upowaznionego przez producenta.
W razie powaznego wypadku zwigzanego z
uzytkowaniem tego wyrobu nalezy zgtosi¢
to odpowiedniemu organowi krajowemu
oraz producentowi poprzez lokalnego dys-
trybutora.  Przestrzega¢ szczegétowych
procedur okreslonych w przepisach kra-
jowych.




3 Ostrzezenia

i Srodki ostroznosci
dotyczgce stosow-
ania

3.1 Informacje ogélne

Ten wyrdb moze by¢ uzywany wytacznie
przez wykwalifikowanych profesjonalistow
z branzy stomatologicznej postepujgcych
zgodnie  z obowiazujacymi  przepisami
z zakresu BHP izapobiegania wypadkom
oraz zgodnie z niniejszg instrukcjg uzytkow-
ania. Zgodnie z tymi wymaganiami
operatorzy urzadzenia musza:

o Korzystac jedynie z wyrobdw, ktére sg
w idealnym stanie pozwalajgcym na
uzytkowanie. W przypadku niepraw-
idtowego dziatania, awarii chtodzenia,
nadmiernych drgan, przegrzania, ni-
etypowych dzwiekéw lub innych
oznak sugerujgcych usterke nalezy
natychmiast przerwac prace. Nalezy
skontaktowac sie z centrum napraw-
czym zatwierdzonym przez Bien-Air
Dental SA i pozostawi¢ naprawe
przeszkolonemu personelowi.

o Nalezy upewni¢ sie, ze wyrdb
uzytkowany jest zgodnie z przezn-
aczeniem i zapewnic¢ bezpieczenstwo

sobie, pacjentom i osobom
postronnym.

3.2 Ostrzezenia

/\ 0STRZEZENIE

Uzytkowanie wyrobu niezgodne

z przeznaczeniem jest niedozwolone i moze
by¢ niebezpieczne.

/N 0STRZEZENIE

Personel medyczny uzytkujacy wyroby lub
zajmujacy sie czyszczeniem skazonych lub
potencjalnie skazonych wyrobéw medycz-
nych ma obowigzek przestrzegac¢
powszechnie obowigzujacych zasad os-
troznosci, a zwtaszcza korzystac ze $rod kow

ochrony  osobistej (rekawice,  okulary
ochronne itd.). Podczas korzystania z ostro
zakonczonych lub ostrych przyrzadow
nalezy zachowac szczegdlng ostroznosc.

/N 0STRZEZENIE

Zabrania sie uzywania wyrobu
w przypadku otwartych ran lub uszkod-
zonych tkanek miekkich badz
niezagojonych ran po usunieciu zeba. Stru-
mien powietrza  moze  spowodowacd
przeniknigcie zakazonego materiatu do
wnetrza rany, co stwarza ryzyko zakazenia
i zatoru.

/N 0STRZEZENIE

Zabrania sie jakiejkolwiek modyfikacji w
wyrobie.

AN\ uwaca

Podtaczy¢  wyréb  do  odpowiedniego
gniazda, aby zapobiec ryzyku odniesienia
obrazen lub zakazenia.

AN\ uwaca

Dla zapewnienia dtugiej trwatosci ek-
sploatacyjnej wyrobu  konieczne jest
uzywanie wytacznie suchego,

oczyszczonego sprezonego powietrza. Od-
powiednia jakos¢ powietrza i wody nalezy

utrzymywac¢ poprzez regularne  kon-
serwowanie sprezarki i uktadow
filtrujacych.

Notatka :Uzywanie twardej, niefiltrowanej
wody spowoduje szybkie zablokowanie
wezy, ztaczy i rozpylaczy.

Notatka :llustracje wniniejszej instrukcji
maja charakter informacyjny. Nie stanowia
podstawy do jakichkolwiek roszczer. Aby
uzyskac wiecej informacji na ten temat,
skontaktowac sie z Bien- Air Dental SA,
piszgc na adres podany na ostatniej
stronie.



RYS. 1

4 Opis
4.1 Opis ogoélny
RYS. 1
(1) Wyjscie oswietlenia
(2) Wiertto (nie nalezy do zestawu)
(3) Przycisk
(4) Smarowniczka Lubrimed

Zasilanie elektryczne

Systemy zasilania musza by¢ zgodne z normami IEC 60601-1 oraz IEC 60601-1-2.
Deklaracja producenta dotyczaca kompatybilnosci elektromagnetycznej: zob. tabeli w sek-
cja10 EMC.

Turbina Bora 2 LED
Klasyfikacja sprzetu medycznego zgodna z norma I[EC 60601-1: Czesci aplikacyjne typu B.




4.2 Dane techniczne

e techniczne

Ztacze LK 4HL

Ztacze 4-otworowe ztgcze Unifix Ztacze Multiflexe*
Dtugos¢ gtowicy (z 19 mm wi- 21 mm
erttem)
Srednica gtowicy 12 mm
Zusycie powietrza (naped) 45 — 55 NU/min (przy 300 kPa) 4B ’550”‘0”@!)' przy
Wylot sprayu 4 mieszane

‘ min. 1 bar (woda)
Cisnienie podczas rozpylania 24 bar (powietrze)
Natezenie rozpylanej wody 110 ml/min*
Nalgzen'\e rozpylanego 5-6 NU/min™
powietrza
Cisnienie powietrza napedu 250-300 kPa 250-320 kPa

. . Zintegrowane oswietlenie LED i wielowtéknowy ka-  Wielowtoknowy kabel op-
Oseiziianiie bel optyczny tyczny
Zasilanie elektryczne 31-37 VDC/V AC ND

"MUL Tiflex® jest zastrzezonym znakiem towarowym KaVo Dental GmbH.
Przy cisnieniu wody (powietrza) ustawionym na 2 bar oraz odpowiednio bez cisnienia powietrza (wody) za-

silajacego.
Kompatybilne trzonki:
Typ (IS0 1797) Typ 3 (B 159-1,6 mm)
Min. dtugos¢ mocowania 11 mm
Maks. dtugoé¢ wiertta 21 mm
Maks. érednica robocza wiertta 2 mm
/N uwaca
Minimalne zuzycie rozpylanej wody wynosi 1 bar.
4.3 Osiagi
Osiagi TUBora 2 LED TU Bora 2 LK
Predkos¢ obrotowa (bez obcigzenia) 375-390 tys.obr./min

Maks. moment 1,7 mNm




4.4 Uchwyt wiertta

RYS. 2
Srednica koncowki 1,60 mm, typ 3 zgodnie z1S0 1797-1, maks. dtugosé dla wersji krétkich
i dtugich 21 mm, kod 4 do 5 zgodnie z 1SO 6360-1 (maks. $rednica robocza 2 mm).

/\ OSTRZEZENIE

Przestrzega¢ wytycznych w zakresie uzytkowania zamieszczonych w instrukcji producenta
wiertta. Nie uzywac wiertet o niezgodnych trzonkach ze wzgledu na ryzyko odtaczenia sie wi-
ertta podczas pracy i spowodowania przez nie obrazen u lekarza, pacjentai osob trzecich.




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

min. 17 mm
&— T — Tiatéomm

‘ max. 21 mm |

RYS. 2

5 Obstuga

Opis zastosowanych symboli

Opis zastosowanych symboli

¥ Ruch we wskazanym kierunku
L
(¥ Ruch do oporu we wskazanym Kierunku.
L.
Po napotkaniu oporu mechanicznego dokreci we
wskazanym kierunku
I Ruch do przodu ido tytu

Ziacze 4-otworowe

Elektryczne ztacze 4-otworowe (4VLM)

5.1

RYS. 3

Przycisk blokujacy wiertto.

1. Nacisnaé przycisk, jednoczesnie wyciaga-
jac wiertto.

2. Nacisnac przycisk, wtozy¢ nowe wiertto
dooporu i zwolni¢ przycisk.

Wymiana wiertta

s A

1 2
RYS. 3

3. Sprawdzi¢, czy wiertto obraca sig swobod-
nie iczy jest prawidtowo zamocowane,
delikatnie je popychajac i pociagajac.

/N 0STRZEZENIE

Nie wktada¢ wiertta czesciowo celem zwiek-
szenia dtugosci elementu pracujacego.

/\ 0STRZEZENIE

Nie uruchamia¢ wyrobu bez narzedzia
umieszczonego w uchwycie. Aby zapobiec
przegrzewaniu sig¢ przycisku, co mogtoby
doprowadzi¢ do oparzen, unikac naciskania
przycisku  podczas pracy przyrzadu.
Zabezpieczy¢ tkanki migkkie (jezyk, policzki,
wargi itd.), odsuwajac je za pomoca re-
traktora lub lusterka dentystycznego.

AN\ uwaca
Zawsze upewnic sig, ze wyloty spraydw nie
sg zablokowane.

A\ uwaca

Jesli wiertto nie moze zostac w poprawny i
bezproblemowy sposéb umieszczone w
uchwycie, nalezy skontaktowa¢ sie ze
swoim dostawca lub firma Bien-Air Dental
SA celem naprawy.



NI SR

RYS. 4

3

5.2 Mocowanie turbiny 6 Warunki
TU Bora 2 LED Mocuje sie do rotacyjnego

szybkoztgcza Unifix (4-otworowego), a TU rObocze

Bora 2 LK do ztagcza LK 4HL. TU Bora 2 LED

1. Podtgczy¢ manometr do weza i dokrecié

godooporu.
. Podtaczy¢ ztacze (Unifix lub LK 4HL) do

manometru i dokreci¢ do oporu.

N

Zakres temperatury. +10°C/+35°C
3. Natozy¢ turbine na ztacze. Sprawdzic,
czy turbmg @St_ prawuﬂowq Zamo- Zakres wigotnosciwzglednej 30%-80%
cowana, pociagajac jg do przodu i do tytu.
4. Wyregulowa¢ wymagana wartosc¢ cisni-
Zakres ciSnienia atmosferycznego: 700 hPa - 1060 hPa

enia za pomoca manometru Bien- Air
Dental SA (od 2,5 do 3 bar dla TU Bora 2
LED, od 2,5 do 3,2 bardla TU Bora 2 LK). TUBora 2 LK
Wyregulowac cisnienie rozpylanego
powietrza i wody (sekcja 4.2) i uruchomi¢ Brak szczegolnych warunkéw roboczych.
wyréb bez turbiny na co najmniej 5
sekund celem sprawdzenia poprawnosci
dziatania.
Aby odtaczy¢ turbine BORA 2 LED od
ztacza Unifix, wecisnac 2 przyciski blok-
ujace (RYS.4 krok 5) i jednoczes$nie
zsunad turbine ze ztacza.

o

o



7 Czyszczenie oraz
przeglady techniczne

7.1 Konserwacja - in-
formacje ogodlne

/\ 0STRZEZENIE

Przyrzad jest dostarczany jako niesterylny.
Przed pierwszym uzyciem nalezy wyczys-
ci¢, nasmarowac i wysterylizowac wyraéb.

7.1.1 Srodkiostroznosci dotyczace
konserwacji

e Po maks. 30 minutach od kazdego
uzycia nalezy wyczysci¢, zdezyn-
fekowa¢ i nasmarowac przyrzad.
Przestrzeganie tej procedury pozwala
usuna¢ pozostatosci krwi, sliny lub
ptynéw  fizjologicznych  iuniknac¢
zablokowania uktadu przenoszenia
napedu.

e Stosowad wytacznie srodki
czyszczace ioryginalne czesci marki
Bien-Air Dental SA lub zalecane przez
Bien- Air Dental SA. Odpowiednie
produkty do konserwacji - zobacz
sekcja 7.1.2 Odpowiednie $rodki
czyszczace. Uzywanie jakichkolwiek
innych srodkow lub czesci moze spo-
wodowa¢ nieprawidtowe dziatanie
wyrobu i/lub anulowanie gwarancji.

N\ uwaca

e Czyszczenie, dezynfekcje i steryl-
izacje przeprowadza¢ po wyjeciu
wiertta z uchwytu.

e Uzywa¢ detergentéw o wartosci pH
8-11, ktdre nie powoduja korozji, ani
nie zawieraja chloru, acetonu i/lub al-
dehydow.

o Nie zanurza¢ w ptynie fizjologicznym
(NaCl) ani roztworze soli celem za-
pewnienia wilgotnosci do czasu
czyszczenia.

e Czysci¢ wytacznie recznie lub za
pomocg automatycznej myjki/dezyn-
fektora (nie stosowal oczyszczarki
ultradzwiekowe;).

Jak w przypadku kazdego wyrobu, po
kazdym cyklu sterylizacji, réwniez po
suszeniu, nalezy usuna¢ wyrdb, aby
ograniczyc¢ ekspozycje na ciepto, ktéra
moze powodowac korozje.

Uzywac jedynie dynamicznych steryl-
izatoréw: nie uzywac sterylizatora
parowego z systemem grawitacyjnym.

7.1.2 Odpowiednie $rodki czyszczace

Czyszczenie wstepne

Uzywac lokalnej wody wodociagowej
pod warunkiem, ze jej wartos¢ pH
znajduje sie pomiedzy 6,5 a 8,5 i za-
wartoé¢ chlorku znajduje sie ponizej
100 mg/L. Jesli woda nie spetnia tych
warunkéw, nalezy uzy¢ wody de-
mineralizowanej (dejonowanej).

Czyszczenie reczne:

Spraynet.

Dezynfekcja reczna:

Zasadowy detergent lub dezyn-
fekujacy detergent (pH 8 - 11)
zalecany do czyszczenia-dezynfekcji
narzedzi dentystycznych lub chirur-
gicznych. Produkty do dezynfekcji,
ktére maja w sktadzie chlorek di-
decylodimetyloamonu,

czwartorzedowy weglan amonu lub
obojetne produkty enzymatyczne
(np.  Neodisher® mediclean) sa
rowniez dopuszczalne.

Automatyczne czyszczenie-dezyn-
fekcja:

Uzywa¢ zasadowego produktu za-
lecanego do czyszczenia narzedzi
dentystycznych lub chirurgicznych
w myjni-dezynfektorze (pH 8 = 11).



7.2 Czyszczenie
Przygotowanie

1. Odtaczy¢ wyréb od ztacza.

2. Odtaczy¢ wiertto (RYS. 3 krok 1).

Usuwanie zanieczyszczeri/osadéw

1. Wyczysci¢ obudowe i srodek wyrobu pod biezacg wodg w 15°C-38°C (59°F-100°F), pod
warunkiem, ze pH lokalnej wody wodociggowej ma wartos¢ pomiedzy 6,5 a 8,5 i za-
warto$¢ chlorku znajduje sie ponizej 100 mg/l. Jesli woda nie spetnia tych warunkdw,
nalezy uzy¢ wody demineralizowanej (dejonowanej).

|

(@)
o
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7.3 Dezynfekcja

RYS.5

7.3.1 Reczne czyszczenie/dezynfekcja
1. Zanurzy¢ wyréb w roztworze za-
wierajgcym $rodek do dezynfekcji (np.
chlorek didecylodimetyloamonu, czwar-
torzedowy weglan amonu lub obojetne
produkty enzymatyczne, ktére zawieraja
dopuszczone SrodKki chemiczne).
Przestrzegac stezenia i czasu zanurzenia
zalecanego przez producenta $rodka do
dezynfekcji.

. Wyczysci¢ wyrdb miekka i elastyczna
szczoteczka (np. szczoteczka do zebow z
migkkim wtosiem). NIE UZYWAC szczotki
drucianej.

3. Opcjonalnie: dodatkowo wyczysci¢ i
zdezynfekowac powierzchnig
zewnetrzng za pomoca chusteczek z
wtokniny nasaczonych Srodkiem dezyn-
fekujacym (np. chlorkiem
didecylodimetyloamonu).

Dwa razy optuka¢ wyréb pod biezaca
wodg w 15°C-38°C (59°F-100°F), pod

warunkiem, ze pH lokalnej wody wodo-

ciggowej ma wartos¢ pomiedzy 6,5a8,5 i

zawartos¢ chlorku znajduje sie ponizej

100 mg/L. Jesli woda nie spetnia tych war-
unkow, nalezy uzyc wody

demineralizowanej (dejonowanej).

5. Po wybraniu odpowiedniej dyszy

spryska¢ srodek wyrobu za pomoca
Spraynet (RYS. 5).

N

Ea

6. Osuszy¢ powierzchnie zewnetrzna za
pomocg sterylnej Sciereczki z wtokniny
(pozostawiajacej niewielka ilos¢ wtokien).

7.3.2 Dezynfekcja automatyczna (op-
cjonalna)

Notatka
dezynfekcja

Automatyczne czyszczenie-
moze zastapi¢ poprzednie
kroki 4-6, ale nie jest wymagane do
poprawnego wyczyszczenia | dezynfekcji
wyrobu, jesli kroki 1-3 zostaty wykonane
poprawnie i w odpowiednim czasie.

Myjnia-dezynfektor

Przeprowadzi¢ automatyczne czyszczenie-
dezynfekcje w zatwierdzonej myjni-dezyn-
fektorze zgodnej znorma PN-EN SO
15883-1

Detergent i cykl mycia

Uzywac¢ zasadowego lub enzymatycznego
detergentu zalecanego do czyszczenia nar-
zedzi dentystycznych lub chirurgicznych
w myjni-dezynfektorze (pH 8 = 11).



Zalecane parametry cyklu dezynfekcji termicznej.

Etap Parametry

Wstepne czyszczenie <45°C (113°F); = 2 minuty
Czyszczenie 55°C-65°C (131°F-149°F); 2 5 minut
Neutralizacja > 2 minuty
Ptukanie Woda biezaca, <30°C (86°F), = 2 minuty w zimnej wodzie
Dezynfekcja termiczna 90°C-95°C (194°F-203°F), 5-10 minut
Suszenie 18-22 minut

/N UWAGA

Zabrania sig chtodzenia wyrobéw woda.

A\ uwaca

Jesli uzywana jest automatyczna myjnia zamiast myjni- dezynfektora termicznego,
przestrzega¢ poprzednich instrukcji dotyczacych etapdéw wstepnego czyszczenia,
czyszczenia, neutralizacji i ptukania. Jesli pH lokalnej wody wodociggowej ma wartos¢ poza
zakresem 6,5-8,5 i zawartos¢ chlorku wynosi powyzej 100 mg/l (jonéw chlorkowych), nie
suszy¢ wyrobu w automatycznej myjni tylko recznie za pomoca tkaniny odpornej na
mechacenie.
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7.4 Smarowanie

7.4.1 Sprawdzanie czystosci

Przed smarowaniem wzrokowo sprawdzi¢
wyrob, aby upewnic sie, ze jest czysty. W ra-
zie potrzeby powtérzyé czyszczenie i
dezynfekcje.

RYS. 6

Przed kazdg sterylizacja nasmarowac
smarem  medycznym  Lubrimed lub
Srodkiem Lubrifluid. Jesli lokalne wytyczne
wymagaja sterylizacji, nie smarowa¢ wyrobu
po sterylizacji.

7.4.2 Smarowanie $rodkiem
Lubrimed

RYS. 6

1. Zdja¢ nasadke zottej smarowniczki i,
przytrzymujac przednia cze$¢ smarown-
iczki, wkrecad tylng czes¢ moletowang, az
na érodku koncowki smarowniczki pojawi
sie smar.

. Wprowadzi¢ koncéwke smarowniczki do
oporu.

. Przytrzymujac przednia cze$¢ smarown-
iczki, wkreca¢ tylng czes¢ moletowana,
aby wprowadzi¢ smar (wymagana ilos¢
smaru odpowiada %2 obrotu tylnej czesci
moletowanej; stosowac sie do oznaczen).

4. Po uzyciu zatozy¢ nasadke.

N
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7.4.3 Smarowanie $rodkiem Lubri-
fluid

RYS. 7

. Umiesci¢ wyrdb w sterylnej Sciereczce z
wtékniny celem zgromadzenia nadmiaru
$rodka.

Wybrac¢ odpowiednia dysze.

Umiesci¢ dysze puszki z Lubrifluid od
spodu rekojesci wyrobu i rozpylac srodek
przez 1 sekunde.

w N
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Oczyscic zewnetrzng powierzchnie z nad-
miaru  oleju za pomoca sterylnej
Sciereczki z widkniny.

7.5 Sterylizacja

/\ 0STRZEZENIE

Jakos¢ sterylizacji zalezy w duzym stopniu

od czystoéci przyrzadu. Sterylizowac

wytacznie idealnie czyste przyrzady. W celu

poprawy skutecznosci sterylizacji nalezy up-
ewnic sie, ze wyrdb jest catkowicie suchy

przed i po sterylizacji.

AN\ uwaca

Zabrania sie sterylizowania ztaczy LK 4HL
i Unifix.

AN\ uwaca

Nie sterylizowac¢ przyrzadéw w sposob inny
niz opisany ponizej.

RYS. 8

7.5.1 Procedura

1. Umiesci¢ wyréb w opakowaniu przezn-
aczonym do sterylizacji para.

2. Wysterylizowaé parg po cyklu dy-
namicznego usuwania powietrza
(ANSI/AAMI ST79, Sekcja 2.19), tj. po
wymuszonym odprowadzeniu powietrza
(PN-EN 1SO 17665-1, ISO/TS 17665-2)
w 135°C (275°F) przez 3 minuty. W kra-
jach, ~w  ktérych  wymagana jest
sterylizacja  zapobiegajgca  prionom,
nalezy przeprowadzi¢ sterylizacie w
135°C (275°F) przez 18 minut.




Zalecane parametry cyklu sterylizacji:

e Maksymalna temperatura w komorze
autoklawu nie moze przekroczyé
137°C (278,6°F), tj. nominalna tem-
peratura autoklawu ustawiona jest na
134°C (273,2°F), 135°C (275°F) lub
135,5°C  (275°F)  uwzgledniajac
niepewnos$¢ pomiaru temperatury
sterylizatora.

e Maksymalny czas trwania interwatu
przy maksymalnej temperaturze
137°C (278,6°F) musi by¢ zgodny z
krajowymi wymaganiami dotyczacymi
sterylizacji cieptem wilgotnym i nie
przekraczac 30 minut.

e Cisnienie bezwzgledne w komorze
sterylizatora obejmuje interwat od
0,07 do 3,17 bar (1 psiado 46 psia).

e Predkos¢ zmiany temperatury nie

moze przekraczac 15°C/min
(59°F/min) przy rosnacej tem-
peraturze oraz - 35°C/min (-
31°F/min) przy obnizaniu tem-
peratury.

e Predko$¢ zmiany cisnienia nie moze
przekracza¢ 0,45 bar/min (6,6 psi-
a/min) przy rosngcym cisnieniu oraz -
1,7 bar/min (-25 psia/min) przy ob-
nizaniu cisnienia.

e Do pary wodnej nie nalezy dodawac
odczynnikéw chemicznych i fizycz-
nych.

A\ uwaca

Stosowa¢ jedynie cykle dynamicznego
usuwania powietrza: proznia wstepna lub
cisnieniomierz pary wodnej (SFPP).

Przed uzyciem wyczyszczonego, zdezyn-
fekowanego i wysterylizowanego wyrobu
nalezy uruchomi¢ go z zatozonym wierttem
z umiarkowang predkoscig na 10 - 155,
aby rozprowadzi¢ érodek smarny i usunac
jego nadmiar.

7.6 Pakowanie i przechow-
ywanie

Wyréb przechowywa¢ w torebce steryl-
izacyjnej w miejscu suchym i wolnym od
pytéw. Temperatura nie moze przekroczy¢
55°C (131°F). Jesli po sterylizacji wyrdb nie
bedzie uzywany przez 7 dni lub wiecej,
nalezy wyciggna¢ wyréb z torebki steryl-
izacyjnej i przechowywac¢ go w oryginalnym
opakowaniu. Jesli wyrdb nie jest przechow-
ywany w torebce sterylizacyjnej lub gdy
torebka nie jest juz sterylna, nalezy wyczys-
ci¢, nasmarowac¢ i wysterylizowa¢ wyrdb
przed uzyciem.

TUBora 2 LED

Warunki przechowywania

Temperatura: 0°C/+40°C

Wilgotnos¢ wzgledna 10%-80%

Cisnienie atmosferyczne 650 hPa - 1060 hPa

TUBora 2 LK

Brak szczegélnych warunkéw przechow-
ywania.

A\ uwaca

Jesli wyrdb byt przechowywany w war-
unkach chtodniczych, przed rozpoczeciem
uzytkowania musi on osiggna¢ temperature
pokojowa.

/N uwaca

Przestrzega¢ daty waznosci torebki steryl-
izacyjnej, ktora jest zalezna od warunkéw
przechowywania oraz typu opakowania.

7.7 Przeglady techniczne
Bien- Air Dental SA zaleca regularne ser-
wisowanie turbiny co 4000 cykli lub co 5
lat.



8 Transport
I utylizacja

8.1 Transport

TU Bora 2 LED

Warunkitransportu

Temperatura 20°C/+50°C

Wilgotnos¢ wzgledna 5%-80%

Ciénienie atmosferyczne: 650 hPa—-1060 hPa

TUBora 2 LK

Brak szczegolnych warunkoéw transportu.
8.2 Utylizacja

Ay,
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Zuzyte wyroby nalezy zutylizowac/oddaé

do recyklingu zgodnie zobowigzujgcymi
przepisami.

Wyréb nalezy poddac recyklingowi. Zuzyty
sprzet elektroniczny i elektryczny moze za-
wiera¢ substancje szkodliwe dla zdrowia
i Srodowiska. Celem unikniecia skazenia
uzytkownik ~ moze  zwrécié  wyroby
sprzedawcy lub udac¢ sie bezposrednio do
autoryzowanego  przedsiebiorstwa = za-
jmujacego sie przetwarzaniem
i recyklingiem tego typu wyrobow (dyrek-
tywa europejska 2012/19/UE).

9 Informacje
ogolne
9.1 Warunki gwarancji

Bien-Air Dental SA udziela uzytkownikowi
gwarancji obejmujacej wszystkie wady dzi-
atania i wady materiatowe lub produkcyjne.

Gwarancja na ten wyrob medyczny
obowigzuje przez 24 miesigce od daty wys-
tawienia faktury.

W przypadku uzasadnionych reklamacji
firma Bien- Air Dental SA lub jej up-
owazniony przedstawiciel dokona

bezptatnej naprawy lub wymiany produktu.

Wszystkie inne reklamacje, bez wzgledu na
ich charakter, w szczegolnosci reklamacje
w formie roszczenia oodszkodowanie, nie
bedg uznawane.

Bien- Air Dental SA nie ponosi odpow-
iedzialnosci za szkody i obrazenia oraz ich
skutki, wynikajace z:

e Nadmiernego zuzycia przyrzadu

o Niewtasciwego uzytkowania
przyrzadu

o Nieprzestrzegania instrukcji
montazu, obstugi i konserwacji

e Dziatania czynnikéw chemicznych,
elektrycznych lub elektrolitycznych

o Nieprawidtowego podtaczenia
powietrza, wody lub pradu

A\ uwaca

Gwarancja traci waznosc, jesli uszkodzenia
iich skutki spowodowane sg niewtasciwym
postugiwaniem sie wyrobem lub mody-
fikacjami  wprowadzonymi przez osoby
trzecie bez upowaznienia przez Bien-Air
Dental SA.

Zgtoszenia gwarancyjne bedg rozwazane
wytacznie po przedtozeniu razem
z produktem kopii faktury lub dowodu
dostawy. Na dowodzie zakupu/fakturze
muszg by¢ wyraznie wskazane data za-
kupu, numer katalogowy i numer seryjny.
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9.2 Odniesienia
9.2.1 Wyroby medyczne

(zob. oktadka)

NR KAT. Legenda

1601152-001 TU Bora 2 LED

1601153-001 TU Bora 2 LK

9.2.2 Akcesoria opcjonalne
(zob. oktadka)

NR KAT. Legenda

1600363-001 Ztacze Unifix

Zt LK 4HL t
1600866-001 qcze Z reg. przeptywu

wody
1600902-001 Ztacze LK 4HL

Smar medyczny  Lubrimed,
1600037-006 .

opakowanie z 6 wktadami
1000003-001 Smarowniczki Lubrimed
1600243-001 Manometr 4H

Srodek  czyszczacy  Spraynet
1600036-006 500 ml w sprayu, opakowanie

6 szt.

Olej smarujacy Lubrifluid
1600064-006 500 ml w sprayu, opakowanie

6 szt

10 EMC

Kompatybilno$¢ elektromagnetyczna
(opis techniczny) turbin podtaczanych
do ztacza 4-otworowego Unifix*.
Docelowe s$rodowisko elektromagnetyczne
(zgodnie zIEC 60601-1-2 wyd. 4.0) to
placowki ambulatoryjnej i stacjonarnej
opieki zdrowotnej.

A\ uwaca

Turbina jest zgodna z  wymogami
dotyczacymi  kompatybilnosci  elektro-
magnetycznej zawartymi w normie [EC

60601-1-2. Nie uzywac urzadzen wykorzys-
tujacych fale radiowe, telefonow
komdrkowych itd. w bezposrednim

otoczeniu wyrobu ze wzgledu na mozliwosé
zaktocenia dziatania. Wyréb nie jest przezn-
aczony do pracy wpoblizu urzadzen
chirurgicznych o wysokiej czestotliwosci,
urzadzen do rezonansu magnetycznego
(MRI) oraz innych podobnych urzadzen
charakteryzujacych sie wysokim stopniem
intensywnosci zaktocen elektro-
magnetycznych. W zadnym przypadku nie
nalezy prowadzi¢ kabli wysokich czestot-
liwosci nad wyrobem lub wjego poblizu.
W razie watpliwosci  skontaktowac — sie
z wykwalifikowanym technikiem lub Bien-
Air Dental SA.

Przenoéne  urzadzenia  komunikacyjne
emitujace fale radiowe (wtym urzadzenia
peryferyjne, takie jak kable antenowe czy
anteny zewnetrzne) nie moga znajdowac
blizej niz 30 cm (12 cali) od jakiejkolwiek
czesci turbiny, w tym kabli opisanych przez

producenta. W przeciwnym razie moze
dojé¢ do pogorszenia sie sprawnosci
urzadzenia.
AN\ uwaca

Korzystanie z akcesoriow, przetwornikow
i kabli innych niz opisane w dokumentacji,
z wyjatkiem przetwornikow i kabli
sprzedawanych przez Bien-Air Dental SA
jako czesci zamiennie dla podzespotow
wewnetrznych, moze spowodowac zwiek-
szenie emisji lub zmniejszenie od pornosci.

A\ uwaca

Nie ustawia¢ wyrobu wpoblizu innych
urzadzen ani na nich, poniewaz mogtoby to
doprowadzi¢ do zaktécen wich dziataniu.
Jesli nie jest to mozliwe, obserwowac wyréb
iinne urzadzenia, aby upewnic sie, ze dzi-
atajg prawidtowo.

Turbina jest przeznaczona do stosowania w
opisanym ponizej Srodowisku elektro-
magnetycznym. Wiasciciel lub uzytkownik
turbiny ma obowiagzek zapewnic, Ze jest ona
uzytkowana w opisanym $rodowisku.

*Tufbmy podtaczane do ztgcz LK 4HL oraz Multiflex®
nie zawierajg zespotu obwodow elektrycznych.



Test emisji

gnetyczne — wytyczne

Emisja fal radiowych Grupa 1 Turbina wykorzystuje fale radiowe wytacznie do obstugi

CISPR11 funkcji wewnetrznych. W zwiazku z tym emisje fal ra-
diowych sg bardzo niskie i nie powinny powodowac
zadnych zaktocen w poblizu urzadzen elektronicznych

Emisja fal radiowych Klasa B Turbina moze by¢ stosowana we wszystkich budynkach,

CISPR11 wtaczajac pomieszczenia mieszkalne i pomieszczenia bez-|

Emisje harmonicznych ND posrednio podtaczone do sieci niskiego napiecia, ktéra

IEC 61000-3-2 zasila budynki mieszkalne.

Wahania napiecia/emisja| ND

migotania IEC 61000-3-3

Turbina jest przeznaczona do stosowania w opisanym ponizej érodowisku elektromagnetycznym. Whasciciel lub

uzytkownik turbiny ma obowiazek zapewnic, ze jest ona uzytkowana w opisanym $rodowisku

Poziom testowy

Test odpornosci IEC 60601

Wytadowania +8 KV kontaktowe
elektrostatyczne
(ESD)

IEC 61000-4-2

+2 kV w powietrzu
+4 KV w powietrzu

+8 kV w powietrzu

Poziom zgod-
nosci

+8 KV kontaktowe
+2 kV w powietrzu
+4 KV w powietrzu

+8 KV w powietrzu

Srodowisko elektromagnetyczne —
wytyczne

Podtogi
wytozone drewnem badz kafelkami ceram-

powinny by¢ betonowe lub
icznymi. Jesli podtogi sg pokryte materiatem
syntetycznym, wilgotnos¢ wzgledna powinna
wynosi¢ przynajmniej 30%

nozwarciowe

+15 kV| £15 kV w powietrzu

w powietrzu
Szybkozmienne +2 kV dla linii za-| ND Jakos¢  zasilania  sieciowego  powinna
zaktécenia  prze-| silania odpowiada¢ warunkom typowym dla komer-
jéciowe cyjnego lub szpitalnego.
IEC 61000-4-4 +1 KV dla innych | ND

linii
Skok napigcia +05 kV miedzy| ND Jakoé¢  zasilania  sieciowego  powinna
IEC 61000-4-5 przewodami odpowiada¢ warunkom typowym dla komer-

cyjnego lub szpitalnego.

+1 kV miedzy prze-| ND vineq P g

wodami

+05 kv ziem-| ND

nozwarciowe

+1 kv ziem-| ND

nozwarciowe

+2 kv ziem-| ND

21
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Test odpornosci

Spadki
krétkie przerwy oraz
zmiany napiecia na li-
niach zasilania IEC
61000-4-11

napiecia,

Poziom testowy
IEC 60601

Poziom zgodnosci

Srodowisko elektro-
magnetyczne — wytyczne

Pole magnetyczne
o czestotliwosci  sieci

zasilajace]  (50/60
Hz)
IEC 61000-4-8

0 % Ut przez 05| ND Jakos¢ zasilania sieciowego pow-
cyklu, przy temp. 0°, inna odpowiadac warunkom
45°,90° 135°,180°, typowym dla komercyjnego lub
225°, 270° oraz szpitalnego.  Jesli uzytkownik
315° wymaga, aby turbina dziatata
nieprzerwanie podczas przerw
0% Ur przez 1 cykl,| ND o p 1
w dostawie pradu, zaleca sie za-
70 % Ut przez L . .
) silanie  turbiny z  zasilacza
25/30 cykli, kat 0° )
awaryjnego lub akumulatora.
30 A/m 30 A/m Pole magnetyczne o czestotliwosci

sieci zasilajacej powinno by¢ na

poziomie  odpowiadajacym ty-
powemu $rodowisku

komercyjnemu lub szpitalnemu




Test odpornosci

Zaburzenia prze-
waodzone indukowane

przez pola
o czestotliwosci ra-
diowej

IEC 61000-4-6

IEC 60601
Poziom
testowy

3 VRMS

015 MHz - 80
MHz

6 VRMS
w pasmach ISM
015 MHz - 80
MHz

80 % AM przy
1 kHz

Poziom zgod-
nosci

3 VRMS

015 MHz - 80
MHz

6 VRMS

w pasmach  ISM
i pasmach am-
atorskich

015 MHz - 80
MHz

80% AM przy
1 kHz

Promieniowane
emisje fal radiowych
IEC 61000-4-3

3 V/m

80 MHz -

2.7 GHz

80 % AM przy 1
kHz

3 V/m

80 MHz -

2,7 GHz

80 % AM przy 1
kHz

Srodowisko elektromagnetyczne -
wytyczne

Moc zaburzen elektromagnetycznych
pochodzacych ze statych nadajnikéw fal ra-
diowych, ustalonych w warunkach
miejscowych |, powinna by¢ nizsza niz
poziom zgodnosci dla kazdego z zakresu
czestotliwosci. Zaktocenia moga wystepowac
w poblizu urzadzen oznaczonych
nastepujacym symbolem (((i?))

Moc pola elektromagnetycznego generowanego przez nadajniki state, takich jak
stacje bazowe telefondw (komdrkowych/bezprzewodowych), przekazniki radiowe,
radio amatorskie, transmisja radiowa na falach AM iFM oraz transmisja TV nie
moze byc¢ okreslona zduza doktadnoscia. Aby oszacowac srodowisko elektro-
magnetyczne z uwzglednieniem statych nadajnikow fal radiowych, nalezy rozwazyc
wykonanie pomiaru na miejscu. Jezeli zmierzona moc pola w miejscu, w ktorym
pracuje turbina przekracza podany powyzej poziom zgodnosci, nalezy obserwowac
turbine w celu sprawdzenia jej prawidtowej pracy. W przypadku zaobserwowania
nieprawidtowego dziatania nalezy podjac dodatkowe srodki, takie jak zmiana
ustawienia lub przemieszczenie turbiny.
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Poziom

Srodowisko elek

o Czest. testowa Maks. moc testowy
Test odpornosci o magnetyczne —
[MHz] odpornosci wytyczne
V/ml -
Pola zblizeniowe| 385 18 27 Odlegtosé: 0.3 m
z bezprzewodowych
. 450 2 28
urzadzen
komunikacyjnych RF | 710, 745, 780 02 9
IEC 61000-4-3
810,870,930 2 28
1720,1845,1970 | 2 28
2450 2 28
5240,5500,5785| 0.2 9
Notatka : Ut to napiecie sieciowe AC przed zastosowaniem poziomu testowego.
Funkcjonowanie zasadnicze zgodnie z IEC 60601-1: podstawowa funkcja jest utrzymywanie intensywnosci lu
minacji diod LED.

W przypadku nadajnikéw oznamionowej maksymalnej mocy wyjsciowej niewymienionej
powyzej zaleca sie zachowanie odlegtosci d wyliczonej w metrach (m) na podstawie réwn-
ania wtasciwego dla danego nadajnika, gdzie P oznacza maksymalng moc wyjsciowa
nadajnika w watach (W) podanga przez producenta nadajnika.
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