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1 Simbolos
1.1 Descricao dos simbolos utilizados

Sim Descriéo Sim Descricéo
Fabricante REF Nimero do catalogo

Marcagao CE com o nimero da entidade notificada, Namero de série.

Codigo de matriz de dados para informagdes do

produto incluindo UDI(identificagao Unica do dis- Dispositivo meédico.

positivo)
Simbolo geral para recuperagao/reciclavel K Materiais elétricos e eletrénicos reciclaveis.
ATENGAQ: perigo que pode resultar em ferimentos ADVERTENCIA: perigo que pode resultar em fer-
leves ou moderados ou danos no dispositivo se as imentos graves oudanos no dispositivo se as
instrugdes de seguranca nao forem devidamente instrucdes de seguranca nao forem devidamente
seguidas seguidas.
Adverténcia:em conformidade com as leis federais
Manualdo operador; (EUA), este dispositivo apenas esta disponivelpara
N RxOn! .
instrugdes de funcionamento. Y venda mediante recomendagao de um profissional
de saude acreditado
Representante CE autorizado na Comunidade y
[ESA. fopea @ Usarluvas de borracha
uropei

Pode ser colocado no aparelho de lav-
agem/desinfeco térmica

Esterilzavelesterilzador a vapor (autoclave) até &
temperatura especificada

[

Lampada:; luz,iluminagao.

A
¢C|s




2 ldentificacao e utilizacao pretendida

2.1 ldentificacao

Dispositivo médico fabricado por Bien-Air
Dental SA.

Tipo

Peca de mao de elevada velocidade, de tipo
turbina. Unidade fornecida por mangueira,
através de um acoplamento ISO 9168 es-
pecial. Mecanismo de substituicdo da broca
por botao anti-calor. Rolamentos de esferas
em ceramica, 4 sprays. Haste de vidro ético,
com luz.

2.2 Classificacao

Classe lla de acordo com a Diretiva Europeia
93/42/CEE relativa aos dispositivos médi-
cos. Esses dispositivos médicos cumprem
com a legislagao em vigor.

2.3 Utilizagao prevista

Este produto destina-se a uma utilizagdo ex-
clusivamente profissional. Destina-se a
uma utilizagdo na medicina dentaria geral.
O dispositivo nao foi concebido para util-
izagao em implantologia ou cirurgia oral.

2.4 Condicoes médicas
e populagao de pacientes
pretendida

A populagdo de pacientes pretendida inclui
qualquer pessoa que visite um consultério
dentédrio para receber tratamento, de
acordo com a condi¢ao médica pretendida.
Né&o existem quaisquer restricoes relativas
a idade, raga ou cultura da pessoa em
questdo. O utilizador pretendido é re-
sponsavel por selecionar o dispositivo
adequado para o paciente de acordo com a
aplicacao clinica especifica.

2.5 Utilizador previsto

Os dispositivos apenas deverao ser util-
izados por dentistas e profissionais
dentdrios num gabinete dentario.

2.6 Condicao médica

pretendida
Medicina dentaria geral que inclui medi-
cina dentaria reconstrutora, profilaxia

dentaria, ortodontia e aborda a manutencao
ou restabelecimento da salde dentéria.

2.7 Contraindicacoes
para os pacientes

N&o existem quaisquer contraindicagoes
para o paciente especificas relativamente a
familia de dispositivos da turbina quando o
dispositivo ¢ utilizado conforme pre-
tendido.

2.8 Em caso de acidentes

A turbina nao deve ser utilizada até a con-

clusdo das reparagoes por um técnico

qualificado e com formagao adequada autor-
izado pelo fabricante. Em caso de acidentes

graves relacionados com o dispositivo, in-

forme uma autoridade competente no seu

pais, bem como o fabricante através do seu

distribuidor regional. Respeite os reg-

ulamentos nacionais relevantes para

procedimentos detalhados.




3 Adverténciase
precaucoes de util-
Izacao

3.1 Informagodes gerais

O dispositivo tem de ser utilizado por profis-
sionais dentérios qualificados, de acordo
com as disposi¢oes legais em vigor relativas
a seguranca e salde no trabalho, com as
medidas de prevengao de acidentes e com
as presentes instrucoes de utilizagdo. Em
conformidade com estes requisitos, os op-
eradores:

e apenas devem utilizar dispositivos
que estejam em perfeito estado de
funcionamento; em caso de fun-
cionamento irregular, falha do
refrigerante, vibragcao excessiva, aque-
cimento anormal, ruido invulgar ou
outros sinais que possam indicar
uma avaria do dispositivo, o trabalho
deve ser parado imediatamente;
neste caso, contacte um centro de re-
paracao aprovado pela Bien- Air
Dental SA e peca a realizagao de tra-
balhos de reparagao ao pessoal de
manutengao.

e devem assegurar que o dispositivo é
utilizado apenas para a finalidade pre-
conizada, que se protegem a si
proprios, bem como os seus pa-
cientes e terceiros, contra qualquer
perigo.

3.2 Adverténcias

/\ ADVERTENCIA

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

/\ ADVERTENCIA

0 pessoal médico que utiliza ou efetua a ma-
nutencdao de  dispositivos  meédicos
contaminados ou potencialmente con-
taminados tem de cumprir as precaugoes

universais, em particular a utilizagao de
equipamento de protegdo individual (luvas,
6culos, etc.). Os instrumentos pontiagudos
ou cortantes devem ser manipulados com
prudéncia acrescida.

/N ADVERTENCIA

0 dispositivo néo deve ser utilizado no caso
de existirem lesdes abertas, tecidos moles
feridos ou extracoes recentes. O ar expelido
pode projetar materiais infetados para as
feridas e provocar uma infegao e risco de
embolia.

/N ADVERTENCIA

E rigorosamente proibida qualquer modi-
ficacdo do dispositivo médico.

A\ ATENGAO

Colocar o dispositivo sobre um suporte ad-
equado, para evitar o risco de ferimentos e
de infecao.

/\ ATENGAO

E essencial utilizar ar comprimido seco e
purificado para garantir a longa vida util do
dispositivo. Mantenha a qualidade do ar e
da dgua através da manutencao regular do
compressor e dos sistemas de filtragem.

Nota : A utilizagao de dgua calcaria e ndo fil-
trada provocard a obstrucao prematura dos
tubos, acoplamentos e difusores de spray.

Nota : As ilustracdes contidas nestas in-
strucées sdao concedidas a  titulo
meramente de indicagdo. Ndo podem servir
de fundamento para qualquer reclamagao.
Para qualquer informacdo complementar,
contacte a Bien-Air Dental SA através do en-
derego indicado na contracapa.



FIG. 1

4 Descricao

4.1 Visao global
FIG. 1
(1) Saida de luz
(2) Broca (ndo fornecida)
(3) Botao
(4) Lubrificador Lubrimed

Alimentacao elétrica

Os sistemas de alimentagao devem estar conformes as normas CEI 60601-1 e CEI 60601-
1-2. Declaracao por parte do fabricante relativa a compatibilidade eletromagnética: con-
sulte as tabelas Secgao 10 EMC.

TUBora 2 LED

Classificagao de equipamento médico de acordo com IEC 60601-1: Partes aplicadas tipo B




4.2 Dados técnicos

LED U Bora 2

Dados técnicos Bol

acoplamento LK 4HL

Ligacao Acoplamento Unifix de 4 vias acoplamento Multiflex®*
Altura da cabega (com uma broca de 19 mm) 21 mm

Diametro da cabega 12 mm

Consumo de ar (acionamento) 45 -55NI/min (a 300 kPa) 45 -55NI/min (a 300 kPa)
Saida do spray 4 misturada

Pressdo do spray mi;_l gaalf grua)

Fluxo da dgua do spray 110 ml/min*

Fluxo do ar do spray 5-6 NI/min**

Pressdo do ar de acionamento 250-300 kPa 250-320 kPa
Iluminacao LED integrado e multifibra ¢tica Multifibra ¢tica
Alimentacao elétrica 3,1-37 V CC/VCA N/D

MULTIflex® é uma marca comercial registada da KaVo Dental GmbH.
**Com presséo de agua (ar) definida como 2 bar e sem pressao de abastecimento de ar (agua), respetivamente.

Hastes compativei

Tipo (IS0 1797) Tipo3 (@ 159-1.6 mm)
Comprimento min. de encaixe 11 mm
Comprimento max. da broca 21 mm
Diametro de funcionamento méx. da broca 2 mm

/N ATENCAO

0 consumo minimo de dgua de spray permitido é de 1 bar.

4.3 Desempenhos

Desempenhos U Bora2 LED
velocidade de rotagdo (sem carga) 375-390 krpm
Binario méaximo 1.7 mNm

4.4 Sistema de aperto da broca

FIG. 2

Didmetroda ponta 1,60 mm, tipo 3 segundo alSO 1797-1; comprimento max. para os tipos
curto a comprido 21 mm, cédigo 4 a 5 segundo a ISO 6360-1 (didm. max. de fun-
cionamento 2 mm).

/\ ADVERTENCIA

Respeite as recomendagoes de utilizagao, de acordo com as instrugdes do fabricante da
broca. Nunca utilize uma broca cuja haste nao seja conforme, uma vez que existe o risco de
se soltar durante a operagao, provocando ferimentos ao utilizador, ao paciente e a terceiros.



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

min. 117 mm
&—T  Tioiéomm

| max. 21 mm |
e >

FIG. 2

5 Funcionamento

Pictogramas usados

Pictogramas usados

Oy Movimento no sentido indicado.

L

l? Movimento até ao batente no sentido indicado.
+

Apds resisténcia mecanica inicial. aperte total-
mente no sentido indicado.

Movimento para a frente e para tras

3
I

encaixe de 4 vias,

Encaixe de 4 vias de alimentacao elétrica (4VLM)

5.1
FIG. 3

Apertoda broca por botao.

1. Pressione o botdo e, simultaneamente,
puxe a broca para fora.

2. Pressione o botdo, introduza a nova
broca até que esta esteja fixa no local e
solte o botao.

3. Verifique a rotagdo livre da broca e que

Mudanca de broca

7 4 O
alits

esta estd fixa empurrando e puxando
levemente a broca.

/\ ADVERTENCIA

Nunca introduza parcialmente uma broca
para aumentar o seu comprimento ativo.

/\ ADVERTENCIA

Né&o opere o dispositivo até que tenha sido
introduzida uma ferramenta no sistema de
aperto. Para evitar o aguecimento excessivo
do botao, o que poderia provocar
queimaduras, o mesmo nao deve ativado
durante a rotagao do dispositivo. Os tecidos
moles (lingua, bochechas, labios, etc.) de-
vem ser protegidos por distensao, com
recurso a um afastador ou ao espelho
dentario.

/\ ATENGAO
Assegurar-se sempre de que as saidas de
spray ndo estdo obstruidas.

/N ATENGAO

Caso a broca nao possa ser facilmente e
totalmente introduzida no sistema de
aperto, contacte o seu fornecedor normal
ou a Bien-Air Dental SA para reparagao.




FIG. 4

5.2 Instalagao da turbina

A TU Bora 2 LED é ligada a um aco-
plamento (4 vias) de ligagao rapida rotativo
Unifix e a TU Bora 2 LK a um acoplamento
LK 4HL.

1. Ligue o indicador de pressao a
mangueira e aperte-o na totalidade.

. Ligue o acoplamento (Unifix ou LK 4HL)
ao indicador de pressao e aperte-o na
totalidade.

N

w

figue se a turbina estd corretamente
ligada movendo-a para a frente e para
tras.

Ajuste a pressao de ar necessaria util-
izando o indicador de pressao Bien-Air
Dental SA (entre 2,5 e 3 bar para TU Bora
2 LED, entre 2,5 e 3,2 bar para TU Bora
2 LK).

Ajuste a pressao do spray de ar e 4gua
(seccao 4.2) e opere a turbina sem carga
durante pelo menos 5 segundos para
confirmar o seu funcionamento correto.
Para desligar o BORA 2 LED do aco-
plamento Unifix, pressione os 2

blogueios laterais (FIG. 4 passo 5) e re-

mova simultaneamente a turbina do
acoplamento.

&~

o1

o

.Introduza aturbina no acoplamento. Veri-

6 Condigoes de
funcionamento
TU Bora 2 LED

Condigdes de funcionamento

+10°C/+35°C

Intervalo de temperaturas

Intervalo de humidade relativa 30%-80%

Intervalo de pressao de ar: 700 hPa - 1060 hPa

TUBora 2 LK

Nao sdo exigidas condicoes particulares de
funcionamento.



7 Limpezae
manutencao

7.1 Manutengao - In-
formacgoes gerais

/\ ADVERTENCIA

O instrumento ¢ fornecido "ndo es-
terilizado”. Limpe, lubrifique e esterilize o
dispositivo antes da primeira utilizagao.

7.1.1 Precaugoes de manutengao

e Num prazo maximo de 30 minutos
apos cada tratamento, limpe desin-
fete e lubrifique o instrumento. O
respeito por este procedimento
permite eliminar os residuos de
sangue, de saliva ou de solugao sa-
lina e evitar o blogueio do sistema de
transmissao.

e Utilize apenas produtos de ma-
nutengao e pegas originais da Bien-
Air Dental SA ou recomendados pela
Bien-Air Dental SA. Para conhecer os
produtos de manutencao adequados
consulte a Seccao 7.1.2 Produtos
de manuten¢do adequados. A util-
izacao de outros produtos ou pegas
pode provocar anomalias de fun-
cionamento e/ou a anulagao da
garantia.

/\ ATENGAO

o Efetue os procedimentos de limpeza-
desinfecao- esterilizagdo sem broca
no sistema de aperto.

o Utilize detergentes com um pH entre
8 e 11, que nao sejam corrosivos e
qgue nao contenham cloro ou acetona
e/ou aldeidos.

e Na&o mergulhe em liquido fisiolégico
(NaCl) nem utilize solugdes salinas
para manter o dispositivo himido até
ser limpo.

e Limpe utilizando apenas uma
limpeza manual ou uma lavador-
a/desinfetante  automética  (ndo

utilize um aparelho de limpeza por ul-
trassons)

e Tal como acontece com todos os in-
strumentos, apdés cada ciclo de
esterilizacdo, incluindo secagem, re-
mova o dispositivo para evitar uma
exposi¢cao excessiva ao calor capaz de
resultar em corrosao.

o Utilize apenas esterilizadores dinami-
cos: nao utilize um esterilizador a
vapor com um sistema de des-
locamento por gravidade.

7.1.2 Produtos de manutengao
adequados

Pré-limpeza

e Utilize dgua da torneira local, desde
que a mesma tenha um pH entre 6,5
e 8,5 eumteorde cloroinferiora 100
mg/l. Se a dgua da rede local nao
cumprir estes requisitos, utilize dgua
desmineralizada (desionizada).

Limpeza manual:

e Spraynet.

Desinfe¢ao manual:

o Detergente alcalino ou de-
tergente/desinfetante (pH 8- 11)
recomendado para a limpez-
a/desinfecao de instrumentos
dentdrios ou cirdrgicos. Também sao
permitidos produtos desinfetantes
compostos por cloreto de di-
decildimetilaménio, carbonato de
amonio quaternario ou produto en-
zimatico neutro. (por ex., Neodisher®
mediclean).

Limpeza/desinfe¢ao automatica:

e Utilize um produto alcalino re-
comendado para a limpeza numa
lavadora/desinfetante para in-
strumentos dentarios ou cirdrgicos
(pH 8-11).




7.2 Limpeza
Preparacao
1. Desligue o dispositivo do acoplamento.

2. Remova a broca (FIG. 3 passo 1).
Remova a sujidade/depdsitos

1. Limpe o exterior e o interior do dispositivo com dgua da torneiraa 15 °C-38 °C (59 °F-
100 °F) desde que a dgua da torneira local tenha um pH situado entre 0s 6,5 - 8,5 eum
teor de cloro inferior a 100 mg/l. Se a dgua da rede local nao cumprir estes requisitos,
utilize 4gua desmineralizada (desionizada)



)

7.3 Desinfecao

FIG. 5

7.3.1 Limpeza/desinfe¢dao manual
. Mergulhe o dispositivonum banho que
contenha um produto desinfetante (ex.
cloreto de didecildimetilaménio, sal de
amonio quaternario ou um produto en-
zimdtico neutro que sa3o agentes
quimicos permitidos). Respeite a con-
centracao e duragao recomendadas pelo
fabricante do produto de desinfegao.
. Escove o dispositivo com uma escova ma-
cia e flexivel (ex. escova de dentes suave).
NAQ UTILIZE uma escova metalica
Opcional: realize a limpeza e desinfecao
adicional das superficies externas com
toalhitas nao tecidas impregnadas com
um produto desinfetante (ex. cloreto de
didecildimetilaménio).
Enxague o dispositivo por duas vezes
com agua da torneira (15 °C-38 °C) (59
°F-100 °F) desde que a dgua da torneira
local tenha um pH situado entre 0s 6,5 -
8,5 e um teor de cloro inferior a 100
mg/l. Se a 4gua da rede local nao
cumprir estes requisitos, utilize dgua de-
smineralizada (desionizada).
Apos a selecao do bocal adequado, pul-
verize o interior do dispositivo com

Spraynet (FIG. 5).

N

w

Ll

o

6. Seque as superficies externas com com-
pressas nao tecidas esterilizadas (téxteis
com pouco pelo).

7.3.2 Desinfecdo automatica (op-
cional)

Nota : A limpeza/desinfecdo automdtica
pode substituir os passos anteriores 4 a é
mas tal ndo é necessdrio para obter uma
limpeza e desinfecdo corretas do dis-
positivo, caso os passos 1-3 sejam correta e
atempadamente realizados.

Lavadora/desinfetante

Execute a lavagem/desinfecao automatica
com uma lavadora/desinfetante aprovada e
que cumpracomanormalSO 15883-1.

Detergente e ciclo de lavagem

Utilize um detergente enzimético alcalino,
recomendado para a limpeza na lavador-
a/desinfetante dos instrumentos dentarios
ou cirdrgicos (pH 8-11).




Especificacdes recomendadas para o ciclo de desinfegdo térmica.

ase Parametros

Pré-limpeza <45 °C (113 °F); = 2 minutos

Limpeza 55 °C-65 °C (131 °F-149 °F); 2 5 minutos
Neutralizagao > 2 minutos

Enxaguamento Agua da torneira, <30 °C (86 °F), = 2 minutos em 4gua fria
Desinfecao térmica 90 °C-95 °C (194 °F-203 °F), 5-10 minutos
Secagem 18-22 minutos
/N ATENGAO

Nunca enxaguar os dispositivos para os arrefecer.

/\ ATENGAO

Caso seja utilizada uma lavadora automatica em vez da lavadora/desinfetante térmica, re-
speite o anterior programa para as fases de pré-limpeza, limpeza, neutralizacao e
enxaguamento. Caso a dgua da torneira local tenha um pH que se encontre fora do in-
tervalo de 6,5-8,5 ou caso contenha mais de 100 mg/l de cloro (Cl-ion), ndo seque o
dispositivo dentro da lavadora automatica mas seque-a manualmente com téxteis de pouco
pelo.
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FIG. 6

7.4 Lubrificacao

7.4.1 Verificacao do estado de
limpeza

Antes da lubrificagdo, verifique visu-

almente o dispositivo para assegurar que

esta limpo. Repita o procedimento de

limpeza e desinfegao caso seja necessario.

Antes de cada esterilizagao, lubrifique com
massa lubrificante médica Lubrimed, ou
com lubrificante Lubrifluid. Caso as
diretivas locais imponham a esterilizagao,
nunca lubrifique apds a esterilizagao.

7.4.2 Lubrificagdo com Lubrimed

FIG. 6
. Remova a tampa do lubrificador amarelo
e aperte a secgdo traseira estriada en-
quanto segura a frente do lubrificador
até aparecer massa lubrificante no meio
da pontade lubrificagao.
.Introduza a pontado lubrificador o méx-
imo que conseguir.
Aperte a secgao traseira estriada en-
quanto segura a frente do lubrificador
para injetar massa lubrificante (a quan-
tidade necessaria corresponde a %2 de
uma volta da sec¢ao traseira estriada; util-
ize os marcadores).
Volte a colocar atampa depois da sua util-
izacao.

N

w

Lol



7.4.3 Lubrificacdo com Lubrifluid
FIG.7

. Cologue o dispositivo num pano néo te-

cido e esterilizado para recolher o
excesso de lubrificante.

. Selecione o bocal adequado.

.Introduza o bocal da lata de Lubrifluid

na traseira da pega do dispositivo e ative

ospray durante 1 segundo.

Limpe o excesso de 6leo no exterior com

uma compressa esterilizada, ndo tecida.

w N

Eal

7.5 Esterilizacao

/N ADVERTENCIA

A qualidade da esterilizagao € altamente de-
pendente do estado de limpeza do
instrumento. Apenas podem ser es-
terilizados instrumentos perfeitamente
limpos. Para melhorar a eficicia da es-
terilizagdo, assegure- se de que o
dispositivo estd completamente seco antes
e depois da esterilizagao.

/\ ATENGAO

Os acoplamentos LK 4HL e Unifix nao po-
dem ser esterilizados.

/N ATENCAO

N&o utilize outro procedimento de es-
terilizagdo que nao o abaixo indicado.

FIG. 8

7.5.1 Procedimento

1. Cologue o dispositivo numa embalagem
homologada para a esterilizagao por va-
por.

. Esterilize utilizando vapor, seguindo o
ciclo de remogao de ar dindmico
(ANSI/AAMI ST79, Seccao 2.19), ou seja,
remogao de ar através de evacuagao
forcada (IS0 17665-1,1S0/TS 17665-2)
a 135 °C (275 °F), durante 3 minutos.
Em jurisdicoes onde a esterilizacao por
prides seja obrigatoria, esterilize a 135
°C (275 °F) durante 18 minutos.

N



Os parametros recomendados para o
ciclo de esterilizagao sdo:

e Atemperatura maxima na camara da
autoclave nao excede os 137 °C
(278,6 °F), ou seja, a temperatura
nominal da autoclave esta definida
para 134 °C (273,2 °F), 135 °C (275
°F) ou 135,56 °C (275 °F), tendo em
conta a incerteza do esterilizador no
quediz respeito a temperatura.

e Aduragcao maximado intervalo a tem-
peratura maxima de 137 °C (278.,6
°F) esta em conformidade com os re-
quisitos  nacionais  relativos  a
esterilizagcao por calor humido e nao
excede 30 minutos.

e A pressdo absoluta na camara do es-
terilizador encontra-se no intervalo
entre 0,07 bare 3,17 bar (1 psiaa 46
psia).

e A taxa de alteragdo da temperatura
nado excede 15 °C/min (59 °F/min),
para aumento da temperatura, e -35
°C/min (- 31 °F/min), para di-
minuigao da temperatura.

e Ataxade alteragao da pressao nao ex-
cede 0,45 bar/min (6,6 psia/min),
para aumento da pressao, e -1,7
bar/min (-25 psia/min), para di-
minuigao da pressao.

o Nao foram adicionados quaisquer re-
agentes quimicos ou fisicos ao vapor
de dgua.

/N ATENGAO

Utilize apenas ciclos de remogao de ar
dindmicos: ciclos de pré-vacuo ou es-
terilizagdo através de vapor sob pressao
(SFPP).

Apos a limpeza, desinfecao, esterilizagdo do
dispositivo e antes da sua utilizagao, fazer
rodar o mesmo a velocidade moderada com
uma broca na fixagdo durante 10 a 15 se-
gundos, de modo a libertar e retirar o
excesso de lubrificante.

7.6 Embalagem e
armazenamento

0 dispositivo deve ser guardado dentro da
bolsa de esterilizagao num local seco e livre
de poeiras. A temperatura ndo pode ex-
ceder os 55 °C (131 °F). Se o dispositivo
nao for utilizado durante 7 dias ou mais
apos a esterilizagao, retire o dispositivo da
bolsa de esterilizacdo e guarde-o na em-
balagem original. Se o dispositivo nao for
guardado numa bolsa de esterilizagao ou se
abolsajanao estiver esterilizada, limpe, lub-
rifique e esterilize o dispositivo antes de
utilizar o mesmo.

TUBora 2 LED

Condicées de armazenamento

Limitagao de temperatura: 0°C/+40°C

Limitacao de humidade relativa: 10%-80%

Limitagdo de pressdo atmosférica 650 hPa - 1060 hPa

TUBora 2 LK

Né&o séo exigidas quaisquer condigoes par-
ticulares de armazenamento.

/\ ATENGAO

Se o dispositivo médico tiver sido guardado
refrigerado, deixe-o arrefecer a temperatura
ambiente antes da respetiva utilizagao.

/\ ATENGAO

Respeite a data de validade da bolsa de es-
terilizagao, que depende das condigoes de
conservacao e do tipo de embalagem.

7.7 Manutencao

Bien-Air Dental SA recomenda uma ma-
nutencao regular da turbina apds 4000
ciclos de processamento ou cinco anos.




8 Transporte
e descarte

8.1 Transporte
TU Bora 2 LED

Condides de transporte

Limitagao de temperatura: -20°C/+50°C

Limitagao de humidade relativa 5%-80%

Limitagdo de pressao atmosférica 650 hPa - 1060 hPa

TUBora 2 LK

Né&o séo exigidas quaisquer condigoes par-
ticulares de transporte.

8.2 Descarte

&

O descarte e/ou reciclagem de materiais
tém de ser efetuadas de acordo com a le-
gislagao em vigor.

O dispositivo deve ser reciclado. Os equipa-
mentos elétricos e eletronicos podem
conter substancias perigosas para a satide
e para o ambiente. Para evitar qualquer
risco de contaminagao, o utilizador deverd
devolver o dispositivo esterilizado aos seus
distribuidores ou contactar diretamente
um corpo aprovado responsavel pelo pro-
cessamento e recuperacao deste tipo de
equipamento (Diretiva Europeia
2012/19/UE).

9 Informacoes
gerais

9.1 Termos de garantia

A Bien-Air Dental SA concede ao utilizador
uma garantia que cobre qualquer defeito
de funcionamento, de material ou de fab-
rico.

O periodo de garantia deste dispositivo
médico é de 24 meses a partir da data de
faturacao.

Em caso de reclamacao justificada, a Bien-
Air Dental SA ou o respetivo representante
autorizado assumirao a reparag¢ao ou a sub-
stituicao gratuita do produto.

Estaexcluida qualquer outra reclamagao, in-
dependentemente da sua natureza, em

particular sob a forma de indemnizagao por

danos.

A Bien-Air Dental SA rejeita qualquer re-
sponsabilidade por danos ou ferimentos e
respetivas consequéncias, resultantes de:

o Desgaste excessivo

e Usoinadequadoou esporadico

e« Nao observancia das instrugoes de
utilizagao, montagem e manutencao

e Danos provocados por influéncias
quimicas, elétricas ou eletroliticas in-

vulgares
e Ligacgoes incorretas de ar, dgua ou
eletricidade
/\ ATENGAO

A garantia caduca se os danos e respetivas
consequéncias resultarem de intervengoes
inadequadas ou de modificagdes do
produto efetuadas por terceiros que nao
disponham de autorizagao da Bien- Air
Dental SA.

Os pedidos de garantia apenas serdao con-
siderados se o produto  estiver
acompanhado por uma copia da fatura ou
da nota de entrega. As seguintes in-
formagoes devem  estar claramente
indicadas: data de compra, referéncia do
produto e numero de série.



9.2 Referéncias

9.2.1 Dispositivos médicos
(ver capa)

REF Legenda

1601152001 TU Bora 2 LED

1601153-001 TU Bora 2 LK

9.2.2 Acessorios opcionais

(ver capa)
= Legenda
1600363-001 Acoplamento Unifix
1600866-001 Acoplamento LK 4HL Water ADJ
1600902-001 Acoplamento LK 4HL
Massa lubrificante médica
1600037-006 Lubrimed, embalagem de 6 car-
tuchos
1000003-001 Lubrificadores Lubrimed
1600243001 Indicador de pressao 4H
1600036006 Spray de limpeza de 500 ml
Spraynet, embalagem de 6
Oleo lubrificante de spray de 500
1600064-006

ml Lubrifluid, embalagem de 6

10 EMC

Compatibilidade eletromagnética
(descrigdo técnica) das turbinas con-
ectdveis ao acoplamento Unifix de 4
vias*,

0 ambiente EM preconizado (IEC 60601-1-
2 ed. 4.0) ¢ 0 ambiente de instalagoes de
cuidados de saude profissionais.

A\ ATENGAO

A turbina estd em conformidade com os re-
quisitos de CEM, de acordo com a IEC
60601-1-2. Equipamentos transmissores
de radio, telemdveis, etc., nao devem ser
utilizados nas proximidades imediatas do
dispositivo, uma vez que tal pode afetar o
respetivo funcionamento. O dispositivo nao
é adequado a uma utilizagdo nas

proximidades de equipamento cirdrgico de
alta frequéncia, imagiologia por ressonan-
cia magnética (IRM) e outros dispositivos
similares em que a intensidade das per-
turbagoes eletromagnéticas seja elevada.
De qualquer forma, assegure-se de que nao
existem cabos de alta frequéncia nas prox-
imidades do dispositivo. Em caso de
duvida, contacte um técnico qualificado ou
a Bien-Air Dental SA.

Equipamentos de comunicagdo por radio
frequéncia (RF) portéteis (incluindo peri-
féricos como cabos de antena e antenas
externas) devem ser utilizados a uma dis-
tancia ndo inferior a 30 cm (12 polegadas)
relativamente a qualquer parte da turbina,
incluindo cabos especificados pelo fab-
ricante. Caso contrédrio, daqui poderd
resultar uma degradagao dos desem-
penhos deste equipamento.

/\ ATENGAO

A utilizagao de acessorios, transdutores e
cabos diferentes dos especificados, exceto
transdutores e cabos vendidos pela Bien-
Air Dental SA como pegas de substituicao
para componentes internos, pode provocar
um aumento das emissdes ou uma de-
gradacao daimunidade.

/N ATENGAO

0 uso deste equipamento adjacente ou
empilhado com outro equipamento devera
serevitado ja que poderd resultar num fun-
cionamento inadequado. Se tal uso for
necessario, 0 equipamento e outros equipa-
mentos deverdo ser observados para
confirmar o seu funcionamento normal.

A turbina destina-se a ser utilizada no am-
biente eletromagnético especificado abaixo.
O cliente ou o utilizador da turbina devem
assegurar-se de que esta é efetivamente
utilizada neste tipo de ambiente.

*Turbinas conectaveis ao acoplamento LK 4HL e Mul-
tiflex® ndo possuem circuitos elétricos.




Ensaio de emissodes (o} orientagao

Emissces RF Grupo 1 A turbina utiliza energia RF apenas para o respetivo fun-
CISPR11 cionamento interno. Consequentemente, as suas emissdes
RF sao muito fracas, sendo improvavel que provoguem
qualquer interferéncia em equipamentos eletrénicos
situados nas proximidades.

Emissées RF Classe B A turbina pode ser utilizada em qualquer edificio, in-
CISPR11 cluindo edificios residenciais e os diretamente ligados &
Emissdes harménicas N/D .rede Fubl\ca de baixa tensao que abastece edificios res-
IEC 6100032 idenciais.

Flutuacoes de| N/D

tensao/ emissoes in-

constantes IEC 61000-3-

3

A turbina destina-se a ser utilizada no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o utilizador da

turbina devem assegurar-se de que esta é efetivamente utilizada neste tipo de ambiente.

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

hospitalar.
+1kV linhaalinha | N/D

05 kV linha a| N/D
terra

+1 kV linhaaterra| N/D

+2 kV linhaaterra| N/D




Ensaio de imunid-
ade

Nivel de ensaio
IEC 60601

Nivel de conformidade

Ambiente eletromagnético -
orientagao

Quedas de tensao, in-| 0 % Ut durante 05| N/D A qualidade da corrente elétrica
terrupcodes curtas e| ciclos, a 0°, 45°, 90°, deve ser idéntica & de um am-
variagbes de tensao| 135° 180° 225°, biente comercial ou hospitalar. Se
em linhas de entradal 270° e 315° o utilizador da turbina necessitar
de alimentagao IEC de funcionamento continuo em
61000-4-11 0% U durante 1| N/D caso de interrupcdo da corrente
cicloe 70 % Ur dur- elétrica, recomenda-se que a tur-
ante 25/30 ciclos a bina seja ligada a uma fonte de
0° alimentacdo ininterrupta ou a
uma bateria.
Campo magnético| 30 A/m 30A/m Os campos magnéticos gerados

devido a frequéncia
darede (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

pela frequéncia da rede elétrica
devem situar-se nos niveis tipicos
ambiente

da localizagdgo num

comercial ou hospitalar.
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Ensaio  de

imunidade

Perturbacoes
conduzidas in-

IEC 60601 Nivel de con-
nivel de ensaio formidade

3 VRMS 3 VRMS

015 MHz - 80| 015 MHz - 80 MHz

Ambiente eletromagnético - ori-
entacao

As intensidades de campo dos transmissores
RF fixos, determinadas por um estudo elet-

6 VRMS em bandas
ISM e amadoras

duzidas por | MHz
6 VRMS em ban-

romagnético do local', devem ser inferiores ao

campos de RF nivel de conformidade em cada gama de fre-

IEC 61000-4-6 das ISM 0'105 MHz - 80 MHz quéncia. Podem ocorrer interferéncias nas
015 MHz - 80 | 80% AM a1l kHz proximidades dos equipamentos assinalados
MHz

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

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

80% AMa1 kHz | 80% AM a1 kHz

As intensidades de campo dos transmissores fixos, como as estagoes de base para
telefones mdveis (telemdveis/sem fios) e radios mdveis terrestres, ra-
dioamadores, emissoes de radio AM e FM e emissées de TV, nao podem ser
teoricamente previstas com precisdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético
devido a transmissores RF fixos, deve considerar-se a realizacao de um estudo elet-
romagnético do local Se a intensidade de campo medida no local de utilizagdo da
turbina exceder o nivel de conformidade RF indicado acima, deve proceder-se a
verificagdo do normal funcionamento da turbina. Se for constatado um fun-
cionamento anormal, poderdo ser necessarias medidas suplementares, como a
reorientacdo ou o reposicionamento da turbina.



Nivel de en-

Ambiente elet-

EreEo e ARG, GO GEEe Poténcia méx. [W] DL romagnético - ori
imunidade [MHz] 7 imunidade M9
V/ml -
Campos de prox-| 385 18 27 Distancia: 0,3 m
imidade
. 450 2 28
relativamente a
equipamentos de| 710,745,780 0.2 9
comunicagdo sem
. 810,870,930 2 28
fios por RF
IEC 61000-4-3 1720,1845,1970 | 2 28
2450 2 28
5240,5500,5785 0.2 9

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

Desempenho essencial de acordo com [EC 60601-1: O desempenho essencial consiste em manter a in

tensidade luminosa visual do LED.

Para transmissores cuja poténcia de saida maxima nominal ndo esteja indicada acima, a dis-
tancia de separagao recomendada "d", em metros (m), pode ser calculada através de uma
equacao aplicavel a frequéncia do transmissor, em que "P" é a poténcia de saida maxima
nominal do transmissor, em watts (W), de acordo com o fabricante.
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