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1 Simboluri

1.1 Descrierea simbolurilor utilizate

sym Descriere Sym Descriere

Producitor. Numér de catalog.

Marcajul CE cu numarul notificat ESN Numérul de serie.

Cod Data Matrix pentru informatii despre produs, inclusiv
UDI (Unique Device Identification).

MedicalDevice.

AVERTISMENT: pericol care poate duce la vatamari
grave sau daca

ericol care ar putea duce la vatamari usoare

sau sau la deteriorarea dispozitivului dacé instructiunile

Simbol general pentru recuperarelreciclare. K Materiale electrice si electronice reciclabile.

de siguranta nu sunt respectate corect de siguranta nu sunt respectate corect.

Atentie: in conformitate cu legislatia federala (SUA), acest

de utilizare; instructiuni de R Only dispozitiv este disponibil pentru vanzare numai
utilizare. recomandarea unui acreditat.
Reprezentant autorizat al CE in Europeana @ Purtai manusi de cauciue.

Sterilizabil fntr-un sterilizator cu abur (autoclav) pané la
temperatura specificata.

/\T'\ (Termo) (lavabil dezinfectabil.)

Lampa; luminat, iluminare

o




2 I|dentificare si utilizare prevazuta

2.1 Identificare
Dispozitiv medical fabricat de Bien- Air Dental
SA.

Tip

Piesa de mana de mare de tip turbina.
Unitate alimentatd de un furtun, prin intermediul
unui cuplaj special ISO 9168. Mecanism de
schimbare a burghiilor cu buton anti-caldura.
Rulmenti cu bile ceramice, 4 pulverizatoare.
Tija din sticla optica, cu lumina.

2.2 Clasificare
Clasa lla in conformitate cu europeana
93/42/CEE privind dispozitivele medicale.
Aceste dispozitive medicale sunt conforme cu
legislatia in vigoare.

2.3 Utilizare prevazuta

Produs destinat exclusiv utilizarii
profesionale. Este destinat utilizarii in
stomatologie generald. Dispozitivul nu este
destinat utilizarii Tn implantologie sau
chirurgie orala.

2.4  Populatia de

pacienti si conditiile

medicale vizate

Populatia de pacienti vizata cuprinde orice
persoana care viziteaza un stomatologic
pentru a primi tratament in conformitate
starea medicala vizata. Nu existd nicio
restrictie referitoare la varsta, rasa sau
cultura subiectului. Utilizatorul vizat este
responsabil sa selecteze dispozitivul adecvat
pentru pacient in functie de aplicatia clinica
specifica .

2.5 Utilizator vizat
Dispozitivele se utilizeaza numai de catre

dentisti si profesionisti din domeniul dentar
ntr-un cabinet dentar.

2.6 Conditia medicala

dorita

Stomatologia  generald, care include
stomatologia restaurativa, profilaxia dentara,
ortodontia si se adreseaza mentinerii sau
restabilirii sanatatii dentare.

2.7 Contraindicatii

ale pacientului

Nu contraindicatii specifice pacientilor pentru
familia de dispozitive cu turbina atunci cand
dispozitivul este utilizat conform destinatiei.

2.8 In caz de accidente

Turbina nu trebuie utilizata pana cand
reperele nu au fost finalizate de un tehnician
calificat si instruit au- torizat de producator.
Dacd apare un incident grav legat de
dispozitiv, raportati-l unei competente din
tara dumneavoastra, precum si
producatorului prin intermediul
distribuitorului regional. Respectati
reglementarile nationale relevante pentru
proceduri detaliate.




3 Avertismente si
precautii pentru

utilizare

3.1 Informatii generale
Dispozitivul ~ trebuie utilizat de catre
profesionisti calificati in domeniul

stomatologic, in conformitate cu dispozitiile
legale in vigoare privind masurile de
securitate si sénatate in munca si de prevenire
a accidentelor, precum si cu prezentele in-
structii de utilizare. Tn conformitate cu
aceste cerinte, operatorii:

« trebuie sa utilizati numai dispozitive
care sunt in perfectd stare de
functionare; in caz de functionare
neregulata, defectiune a lichidului de
racire, vi- bratie excesiva, incalzire
anormala, zgomot neobisnuit sau alte
semne care pot indica o functionare
defectuoasa a dispozitivului, lucrarea
trebuie sa fie oprita imediat; in acest
caz, contactati un centru de reparatii
care este aprobat de Bien-Air Dental
SA si solicitati personalului de service
sa efectueze lucrarile de re- parare.

« ftrebuie sa se asigure ca dispozitivul
este
utilizate numai in scopul pentru care
sunt destinate, trebuie sa se
protejeze pe ei insisi, pacientii lor si
tertii de orice pericol.

3.2 Avertismente

/N AVERTISMENT

Orice altd utilizare decat cea pentru care
este destinat acest dispozitiv este interzisa si se
poate dovedi periculoasa.

/N AVERTISMENT

Personalul medical care utilizeaza sau
efectueaza intretinerea dispozitivelor
medicale  contaminate sau  potential
contaminate trebuie sa respecte precautiile
universale, in special purtarea
echipamentului individual de protectie
(manusi, ochelari de protectie etc.).

Instrumentele ascutite si ascutite trebuie
manipulate cu mare atentie.

A\ AVERTISMENT

Dispozifivul nu frebuie ufilizat daca exista
leziuni deschise sau tesuturi moi deferiorate
sau dacd a awut loc o exiractie recenta.
Curentul de aer ar putea pro- duce material
infectat in rani, provocand o infectie si un
risc de embolism.

/I AVERTISMENT

Orice modificare a dispozitivului medical
este strict interzisa.

N\ ATENTIE

Instalati dispozitivul pe o adecvata pentru a
proteja impotriva riscului de ranire sau
infectie.

A\ ArenTie

Este esential s se utilizeze aer comprimat
uscat si purificat pentru a asigura o durata
lungd de functionare a dispozitivului
Mentineti calitatea aerului si apei prin
intretinerea a compresorului si a sistemelor
de filtrare

Notd : Utilizarea apel dure nefiltrate va
accelera blocarea furtunurilor, a cuplelor si
a difuzoarelor de puiverizare.

Nota - llustrafile continute in aceste
instructiuni sunt date doar cu titlu indicativ.
Efe nu pot da nastere la nicio pretentie.
Pentru orice informafii suplimentare, va
rugdm sd contactati Bien-Air Dental SA
adresa indicata pe coperta din spate.



FIG.1

4 Descriere

4.1 Prezentare generalad
FIG.1

(1) Putere luminoasa

(2) Bur (nu este furnizat)

(3) Push-button

(4) Lubrimed greaser

Alimentarea cu energie electrica

Sistemele de alimentare trebuie sa fie in conformitate cu standardele IEC 60601-1 si IEC 60601- 1-2.
Declaratia producatorului cu privire la compatibilitatea electromagnetica: consultati tabelele
din sectiunea 10 CEM.

TU Bora 2 LED
Clasificarea echipamentelor medicale in conformitate cu IEC 60601-1: Tip B parti aplicate



4.2 Date tehnice

te tehnice

Bora 2 LED TU Bora
cuplaj LK 4HL

Conectare Cupla Unifix cu 4 cai

Tnaltimea capului (cu o freza de 19 mm) 21 mm

Diametrul capului 12 mm

Consumul de aer (actionare) 45 - 55 NI/min (la 300 kPa) 45 - 55 NI/min (la 300 kPa)

Priza de 4

Presiunea de mlnb1 Vegp ) 2-4

Debit de apa 110 ml/min**
%u Vﬂzeaaer de pulverizare 5-6 NI/min**

Presiunea aerului de 250-300 kPa 250-320 kPa

actionare

ilurninat LED integrat si multifibra optica Multifibra optica

Alimentare electrica 3.1-3.7 VDCVAC NA
*MULTIflex® este o marca inregistrata a KaVo Dental GmbH.
**cu presiunea apei (aerului) setaté la 2 bar si, respectiv, fara presiunea de alimentare cu aer (apd).

Tije compatibile:

Tip (IS0 1797) Tip 3 (@ 1,59-1,6 mm)
Lungimea minima de montare 11 mm
Lungimea max. a 21 mm
l|‘£P|I1elrul maxim de lucru al burghiului 2 mm
/N ATENTIE

Consumul minim admis de apa pulverizata este de 1 bar.

4.3 Performante

Performante TU Bora 2 LED TU Bora
viteza de rotatie (fara sarcind) 375-390 krpm
Cuplu maxim 1,7 mNm

4.4  Burchuck

FIG.2
Diametrul varfului 1,60 mm, tip 3 conform ISO 1797-1; lungimea maxima pentru tipurile scurte si
lungi 21 mm, cod 4-5 conform ISO 6360-1 (diametrul maxim de lucru 2 mm).

/I AVERTISMENT

Respectati instructiunile de utilizare, in conformitate cu instructiunile producatorului de
burghie. Nu utilizati niciodata o freza daca arborele nu este conform, deoarece exista riscul
ca aceasta sa dezlipeasca in timpul procedurii si sa raneasca practicianul, pacientul sau
terte parti.



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

min. 11 mm
&—T  TIoréomm

l max. 21 mm |

FIG.2

5 Functionare

Pictograme utilizate

O
L

Miscare directia indicata

Q Deplasarea catre oprire directia indicats.
L
(} Dupé rezistenta mecanic initiala, strangeti complet in
directia indicata

I Miscare inainte si inapoi.

Racord cu 4 cai.

Racord electric cu 4 cai (4VLM),

5.1 Schimbarea bur

FIG.3

Blocare cu buton.

1. Apasati butonul de apasare si

simultan burduful.
. Apasati butonul de apésare, introduceti
noua burghie pana cand aceasta este
blocata n pozitie si apasati din nou
butonul de apasare.
Verificati daca freza se roteste liber si

N

w

ca este blocata prin impingerea si tragerea
usoara a burghiului.

I\ AVERTISMENT

Nu introduceti niciodata partial o freza
pentru a-i mari lungimea activa.

/N AVERTISMENT

Nu folositi dispozitivul pana cand nu a fost
introdusa o unealta in mandrina. Pentru a
preintdmpina supraincalzirea butonului, care
ar putea duce la arsuri, acesta nu trebuie sa
fie activat atunci cand instrumentul este in .
Tesuturile moi (limba, obraz, buze etc.)
trebuie protejate prin indepartarea lor cu
ajutorul unui retractor sau al unui dentara.

/N ATENTIE

Asigurati-va intotdeauna ca iesirile de
pulverizare nu sunt obstructionate.

/N ATENTIE

Daca freza nu poate fi usor si complet in
mandrina, contactati furnizorul dvs. obisnuit
sau Bien-Air Dental SA pentru reparatii.
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FIG.4

5.2 Instalarea turbinei

TU Bora 2 LED este conectat la un cuplaj
rotativ cu conectare rapida Unifix (4 cai), iar
TU Bora 2 LK laun LK 4HL.

1. Conectati manometrul la

si insurubati-l complet.

Conectati cuplajul (Unifix sau LK 4HL) la
manometru si insurubati-l complet.

L

w

Introduceti turbina pe cuplaj. Verificati
daca turbina este conectata corect prin
miscarea acesteia inainte si inapoi.

>~

presiunea de aer necesara cu ajutorul
manometrului Bien-Air Dental SA (intre
2,5 si 3 bar pentru TU Bora 2 LED, intre 2,5
si 3,2 bar pentru TU Bora 2 LK).

Reglati presiunea de pulverizare a apei si
a aerului (sectiunea 4.2) si actionati
turbina fara sarcina timp de cel putin 5
secunde pentru a verifica daca
functioneaza corect.

Pentru a deconecta LED-ul BORA 2 de la
cuplajul Unifix, apasati pe partea 2

[,

»

(FIG. 4 etapa 5) si scoateti simultan
turbina din cuplaj.

6 Functionare
conditii

TU Bora 2 LED

Conditi de functionere

de temperaturé: +10°C/435°C

Interval de umiditate relativa: 30% - 80%

Intervalul de presiune a aerului: 700 hPa - 1060 hPa.

TU Bora 2 LK

Nu sunt necesare conditii speciale de
functionare.



7 Curétaressi
service

7.1 Intretinere - Formare
generala

N\ AVERTISMENT

Instrumentul este furnizat "nesteril". Curatati,
lubrifiati si sterilizati dispozitivul nainte de
prima utilizare.

711 Precautii pentru intretinere

« In maximum 30 de minute dupa
fiecare tratament, curatati, dezinfectati
si lubrifiati instrumentul. Respectarea
acestei elimina orice reziduuri de
sange, saliva sau solutie salind si
previne blocarea sistemului transmisie.

« Utilizati numai originale Bien-Air Dental
SA produse si piese de intretinere
sau cele recomandate de Bien-Air

Dental SA Pentru produsele de
intretinere adecvate, consultati
sectiunea 7.1.2 de adecvate

Produse. Utilizarea altor produse sau
piese poate cauza defectiuni in timpul

functionarii  si/sau  poate anula
garantia.

/N ATENTIE

« Efectuati procese de curatare,
dezinfectie si sterilizare fara ca

mecanismul mandrinei sa se rupa.

« Utilizati detergenti pH 8-11,
nu sunt corozive si nici nu contin clor,
acetona si/sau al-dehide.

« Nu scufundati in apa fiziologica
(NaCl) si nici nu utilizati solutii saline
pentru a mentine dispozitivul umed
pana poate fi curatat.

« Curatati utilizand curatarea manuala
sau
numai pentru spalare/dezinfectare
automata (nu utilizati un aparat de
curatare cu ultrasunete)

« Ca in cazul tuturor
dupa

instrumentelor,

11

fiecare ciclu de sterilizare, inclusiv
uscarea, scoateti dispozitivul pentru a
evita expunerea excesiva la caldura,
care poate duce la coroziune.

« Utilizati numai sterilizatoare dinamice:

nu

nu utilizati un sterilizator cu abur cu
un sistem de deplasare prin
gravitatie.

7.1.2  Produse de intretinere adecvate

Curatare preliminara

Utilizati apa de la robinet daca apa de
la robinetul local are un pH cuprins
ntre 6,5 -

8,5 si un continut de cloruri sub 100
mg/l. Daca apa de la robinetul local
nu indeplineste aceste cerinte,
utilizati in schimb apa demineralizata
(deionizata).

Curatare manuala:
« Spraynet.

Dezinfectie manuala:

Detergent alcalin sau detergent
dezinfectant (pH 8- 11) recomandat
pentru curatarea -
dezinfectarea instrumentelor dentare
sau chirurgicale. Produse dezinfectante
compuse fie de di-
decildimetilamoniu
clorura, carbonat de amoniu cuaternar
sau produs enzimatic neutru. (de
exemplu, Neodisher® med- iclean)
sunt de asemenea permise.

Curéatare-dezinfectare automata:

« Utilizati un produs alcalin recomandat
pentru curdtarea intr-un aparat de
spalare-dezinfectare pentru
instrumente dentare sau chirurgicale
(pH 8-11).



7.2 Curatare

Pregatire

1. Deconectati dispozitivul de la cuplaj.
2. indepértati burduful (FIG. 3 pasul 1).

Indepartati murdéria / depunerile

1. Curatati exteriorul si interiorul dispozitivului cu apa de la robinet la 15°C-38°C (59°F- 100°F),
cu conditia ca apa de la robinetul local sa aiba un pH in intervalul 6,5 - 8,5 si un continut
de cloruri sub 100 mg/l. Daca apa de la robinetul local nu indeplineste aceste cerinte,
utilizati in schimb apa demineralizata (deionizata)


TU/fraises_illustrations.htm

FIG.5

7.3 Dezinfectie

7.3.1  Curéatare/dezinfectie manuala
. Scufundati dispozitivul intr-o baie care
contine un dezinfectant produs

(de ex. clorura de
di-decildimetilamoniu, carbonat de
amoniu cuaternar sau produs enzimatic
neutru, care sunt agenti chimici
autorizati). Respectati concentratia si
durata recomandate producatorul
produsului dezinfectant.
Periati dispozitivul cu o perie neteda, (de
ex. periuta de dinti cu peri moi). NU
UTILIZATI o perie de sarma.
Optional: curdtarea si dezinfectarea
suplimentara externe cu servetele
netesute impregnate cu un produs
dezinfectant (de ex.

clorura de di-

N

o

decildimetilamoniu).

. Clatiti dispozitivul de doua ori cu apa
curenta de la robinet (15°C-38°C) (59°F-
100°F)
cu conditia ca apa de la robinetul local sa
aiba un pH cuprins intre 6,5 - 8,5 si un
continut de cloruri sub 100 mg/l. Daca
apa de la robinetul local nu indeplineste
aceste cerinte, utilizati in schimb apa de-
mineralizata (deionizata).

5. Dupa selectarea corespunzatoare a

~

13

pulverizati in interiorul dispozitivului cu
Spraynet (FIG. 5).
6. Uscati suprafetele externe cu comprese

netesute sterile (materiale textile care nu
las& scame).

732 Dezinfectie automata (optional)

Nota : Curatarea si dezinfectia automaté pot
inlocui pasii anteriori 4-6, dar nu sunt
necesare pentru a obtine o curatare si
dezinfectie corespunzatoare a dispozitivului,
daca pasii 1-3 sunt realizati corect si la timp.

Masina de spalat-dezinfectat

Efectuati curatarea- dezinfectia automata
folosind un aparat de spalare- dezinfectie
aprobat, care respectd standardul 1SO
15883-1.

Detergent si ciclu de spalare

Folositi un detergent alcalin sau enzimatic
recomandat pentru curdtarea intr-un aparat
de spalare-dezinfectare pentru instrumente
dentare sau sur- gicale (pH 8-11).




Specificatii recomandate pentru ciclul de termodezinfectie.

Faza ametrii

Pre-curatare <45°C (113°F);2 2 minute
Curatare 55°C-65°C (131°F-149°F);2 5 minute
Neutralizare 2 2 minute
Clatire Apa de la robinet, <30°C (86°F),2 2 minute apa rece
Dezinfectie termica 90°C-95°C (194°F-203°F), 5-10 minute
Uscare 18-22 minute

/N ATENTIE

Nu raciti niciodata dispozitivele prin clatire.

/N ATENTIE

in cazul in care se utiizeaza o masind de spalat automatd in locul masinii de
spalat/termodezinfectorului, se repetd programul anterior pentru fazele de pre-curatare,
curatare, neutralizare si clatire. Daca apa de la robinetul local are un pH in afara intervalului
6,5-8,5 sau daca contine mai mult de 100 mg/I clorura (ion Cl), nu uscati dispozitivul in interiorul
de spalat automate, ci uscati-l manual cu materiale textile cu pelicula mica.
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FIG.6

7.4  Lubrifierea

741  Verificarea curateniei

Tnainte de lubrifiere, inspectati vizual
dispozitivul pentru a va asigura ca este
curat. Repetati procedura de curatare si
dezinfectie daca este necesar.

inainte de fiecare sterilizare, lubrifiati cu
unsoare medicald Lubrimed sau cu lubrifiant
Lubri- fluid. Daca directivele locale impun
sterilizarea, nu lubrifiati niciodata dupa t
sterilizare.

74.2  Lubrifiere cu Lubrimed

FIG.6

. Indepértati capacul ungatorului galben si
nsurubati sectiunea din spate zimtata
tinand in acelasi timp partea din fatd a
ungatorului pana cand apare unsoare in
mijlocul varfului de lubrifiere.

Introduceti varful lubrifiantului pana la
capat.

Tnsurubati partea din spate zimtata in
timp ce tineti partea din fata a
dispozitivului de ungere pentru a injecta
unsoarea (cantitatea necesara
corespunde unei 'z rotatii a partii din
spate zimtatd; folositi marcajele).

Puneti capacul la loc dupa utilizare.

@w o~
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74.3  Lubrifierea cu Lubrifluid

FIG.7

1. Puneti dispozitivul intr-o carpa sterila,
netesuta, pentru a colecta excesul de
lubrifiant.

Selectati duza corespunzatoare.
Introduceti duza recipientului Lubrifluid in
partea din spate a manerului dispozitivului
si activati pulverizarea timp de 1
secunda.

Curatati excesul de ulei de pe exteriorul
cu o compresa sterild, netesuta.

© ™

b

7.5 Sterilizare

/N AVERTISMENT

Calitatea sterilizarii depinde in mare masura
de gradul de curatenie al instrumentului.
Numai instrumentele perfect curate pot fi
sterilizate. Pentru a im- proba eficacitatea
sterilizarii, asigurati-va ca dispozitivul este
complet uscat Thainte si dupa sterilizare.

/N ATENTIE
Cuplajele LK 4HL si Unifix nu pot fi sterilizate.

A\ ATENTIE

Nu utilizati o altd procedura de sterilizare
decat cea descrisa mai jos.

FIG. 8

751  Procedurd

1. Ambalati dispozitivul intr-un ambalaj apt
pentru sterilizarea cu abur.

2. Sterilizati cu abur, dupa un ciclu de
eliminare dinamica a aerului (ANSI/AAMI
ST79, sectiunea 2.19), adica eliminarea
aerului prin evacuare fortata (ISO 17665-
1, 1SO/TS 17665-2) la 135°C (275°F),
timp de 3 minute. In jurisdictiile in care
este necesara sterilizarea pentru prioni,
sterilizati la 135°C (275°F) timp de 18
minute.



Parametrii recomandati pentru ciclul de
sterilizare sunt:

maxima din camera
autoclavei nu depaseste 137 °C
(278,6  °F), adica temperatura
nominala a autoclavei este stabilita la
134 °C (273,2 °F), 135 °C (275 °F) sau

« Temperatura

135,5 °C (275 °F)

ludnd in considerare nesiguranta
sterilizatorului cu privire la
temperatura.

« Durata maxima a in-
tervalul la temperatura maxima de
137 °C (278,6 °F) este in conformitate
cu cerintele  nationale  pentru
sterilizarea la caldura umeda si nu
depaseste 30 de minute.

« Presiunea absoluta in
camera a sterilizatorului este

7.6 Ambalare si depozitare

Dispozitivul trebuie depozitat in punga de
sterilizare intr-un mediu uscat si fara praf.
Temperatura nu trebuie sa depaseasca
55°C (131°F). Daca dispozitivul nu va fi
utilizat timp de 7 zile sau mai mult dupa
sterilizare, extrageti dispozitivul din punga
de sterilizare si depozitati-l in ambalajul
original. Daca dispozitivul nu este depozitat
intr-o punga de sterilizare sau daca punga
nu mai este sterilda, curatati, lubrifiati si
sterilizati dispozitivul Tnainte de a-| utiliza.

TU Bora 2 LED

Conditii de depozitare

Limitare de temperatura: 0°C/ +40°C

n intervalul de la 0,07 bar la
3,17 bar (1 psia pana la 46 psia).

« Rata de variatie a tem-
peratura nu depaseste 15°C/min
(59°F/min) pentru temperatura de
crestere si - 35°C/min (- 31°F/min)
pentru temperatura de descrestere.

« Rata de variatie a presiunii
nu depaseste 045 bar/min (6,6
psia/min) pentru cresterea presiunii si
-1,7 bar/min (-25 psia/min) pentru
scaderea presiunii.

« Fara reactivi chimici sau fizici
sunt adaugate la aburul de apa.

/N ATENTIE
Utilizati numai cicluri dinamice de eliminare

a aerului: cicluri de preaspirare sau cicluri
SFPP (Steam Flush Pressure Pulse).

Dupa curatarea, dezinfectarea si sterilizarea
dispozitivului si inainte de a-l utiliza, porniti-I
la vitezd moderatd cu o broasca fin
mecanismul de blocare timp de 10-15
secunde pentru a distribui si a elimina
excesul de lubrifiant.
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Limitare umiditate relativa: 10% - 80%

Limitarea presiunii aerului 650 hPa - 1060 hPa

TU Bora 2 LK

Nu sunt necesare conditii speciale de
depozitare.

/I ATENTIE

Daca dispozitivul medical a fost depozitat la
rece, |asati-l sa se incalzeasca pana la
temperatura camerei inainte de utilizare.

/N ATENTIE

Respectati data de expirare a pungii de
sterilizare, care depinde de conditiile de
depozitare si de tipul de ambalaj .

7.7 Deservire

Bien-Air Dental SA recomanda un service
pentru turbind dupa 4.000 de cicluri de
procesare sau cinci ani.



8 Transport
si eliminare

8.1  Transport
TU Bora 2 LED

Conditii de transport

Limitare de temperatura -20°C/ +50°C

Limitare umiditate relativa: 5% - 80%

Limitarea presiunii aerului 650 hPa - 1060 hPa

TU Bora 2 LK

Nu sunt necesare conditii
transport- ditii.

speciale de

8.2 Eliminare

&

Eliminarea si/sau reciclarea ma- terialelor
trebuie sa se faca in conformitate cu
legislatia in vigoare.

Dispozitivul ~ trebuie sa fie reciclat.
Echipamentele electrice si electronice pot
contine substante periculoase care constituie
pericole pentru sanatate si mediu. Pentru a
evita orice risc de contaminare, utilizatorul
trebuie sa returneze dispozitivul sterilizat
distribuitorilor sa@i sau sa contacteze direct
un organism autorizat responsabil pentru
prelucrarea si recuperarea acestui tip de
echipamente (Directiva europeana
2012/19/UE).

9 Informat
i generale

9.1 Conditii de garantie

Bien-Air Dental SA acorda utilizatorului o
garantie care acopera orice defect de
functionare, de material sau de fabricatie.

Perioada de garantie pentru acest dispozitiv
medical este de 24 de luni de la data
nregistrarii.

in cazul unei reclamatii justificate, Bien-Air
Dental SA sau sau autorizat va repara sau
nlocui produsul gratuit.

Sunt excluse toate celelalte pretentii de fel, in
special pretentiile pentru daune.

Bien-Air Dental SA nu fi trasa la raspundere
pentru daune sau vatamari si consecintele
acestora, rezultate din:

«  Uzura si rupere excesive

«  Utilizare frecventa
necorespunzatoare

« Nerespectarea instructiunilor  de
service, asamblare sau intretinere

« Daune cauzate de substante chimice
neobisnuite
influente
electrolitice

« Con- defecte de aer, apa sau electrice
nectiuni

sau

chimice, electrice  sau

A\ ATENTIE

Garantia devine nula si neavenita in cazul in
care deteriorarea si consecintele acesteia
rezultd din intretinerea sau modificarea
incorecta de catre terti care nu sunt
autorizati de Bien- Air Dental SA.

Cererile de garantie vor fi preluate numai

in considerare daca produsul este insotit de
o copie a facturii sau a bonului de livrare.
Urmatoarele informatii trebuie sa fie indicate
in mod clar: data achizitiei, referinta
produsului si de serie.



9.2 Referinte

9.2.1 Dispozitive
medicale (vezi
REF
1601152001 TUBora2LED
1601153-001 TUBora2LK

922  Accesorii optionale (vezi
capacul)
REF egenda

1600363-001 Cupla Unifix

1600866-001 Cuplaj LK 4HL Apa ADJ

1600902-001 Cupla LK 4HL
Lubrimed unsoare medicala, cutie de 6
1600037-006
cartuse

1000003-001 Unsoare Lubrimed
1600243-001 Manometru 4H

| 3
1600036-006 Spraynet 500 ml spray de curatare,

cutie de 6

Lubrifluid 500 ml spray lub- ricant oil, cutie
1600064-006

10 EMC

Compatibilitatea electromagnetica (descriere
tehnica) a turbinelor la cuplajul Unifix cu 4
cai*.

Mediul electromagnetic preconizat (conform

60601- 1- 2 ed. 4.0) este mediul profesional
al unitatii medicale.

/N ATENTIE

Turbina este conforma cu cerintele EMC in
conformitate cu IEC 60601-1-2.
Echipamentele de transmisie radio,

telefoanele celulare etc. nu trebuie utilizate
in imediata apropiere a dispozitivului,
deoarece acestea ar putea afecta
functionarea acestuia. Dispozitivul nu este
adecvat pentru a fi utilizat in apropierea
chirurgicale de inalta frecventa, a aparatelor
de imagistica prin rezonantd magnetica
(IRM) si a altor dispozitive similare in care
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intensitatea perturbatiilor electromagnetice
este ridicata. Tn orice caz, asigurati-va c&
niciun cablu de finaltd frecventd nu este
dirijat deasupra sau in apropierea
aparatului. In caz de indoiald, contactati un
tehnician calificat sau Bien-Air Dental SA.
Echipamente portabile de comunicatii RF-
ment (inclusiv periferice cum ar fi

cabluri de antena si antene externe)

nu trebuie utilizate la mai putin de 30 cm (12
inch) de orice parte a turbinei, cu exceptia
cablurilor specificate de producétor. In caz
contrar, ar putea rezulta o degradare a
performantelor acestui echipament.

/N ATENTIE

Utilizarea altor accesorii, transductoare si
cabluri decat cele specificate, cu exceptia
transductoarelor si a cablurilor vandute de
Bien-Air Dental SA ca piese de schimb
pentru componentele interne, poate duce la
cresterea emisiilor sau la scaderea imunitatii.

/N ATENTIE

Ar trebui evitata utilizarea acestui echipament
in apropierea sau suprapunerea cu alte
echipamente, deoarece ar putea duce la
functionarea necorespunzatoare. in cazul in
care o astfel de utilizare este necesara,
acest echipament si celdlalt echipament
trebuie observate pentru a verifica daca
functioneaza normal.

Turbina este destinata utilizarii in mediul
electromagnetic specificat mai jos. Clientul
sau utilizatorul turbinei trebuie sa se asigure
ca aceasta este utilizata efectiv intr-un astfel
de mediu.

*Turbinele conectabile Ia cuplajul LK 4HL si Mul- tiflex®
nu contin circuite electrice.




Conformitate

Turbina utilizeaza energia RF numai pentru functionarea
sa internd. Prin urmare, emisiile sale RF sunt foarte scazute
si nu sunt susceptibile de a cauza interferente in

echipamentele electronice din apropiere.

Turbina poate fi utilizatd in orice cladire, inclusiv in
cladirile rezidentiale si in cele conectate direct la reteaua
publicd de alimentare cu energie electrica de joasa
tensiune care alimenteaza cladirile utilizate in scopuri

Emisiile RF Grupul 1
CISPR11

Emisiile RF Clasa B
CISPR11

Emisii armonice IEC N/A
61000-3-2

de palpaire IEC 61000-3-3 NA

Turbina este destinata utilizarii in mediul electromagnetlc specificat be- scazut. Clientul sau
utilizatorul turbinei trebuie sa se asigure ca aceasta este utilizata efectiv intr-un astfel de
mediu.

i . Nivelul de . Mediul electromagnetic - ghid
Test de imunitate Nivelul de Y &
testare IEC s irref
60601
Descércare +8 kV contact +8 kV contact Pardoselile trebuie sa fie din lemn, beton sau
electrostatica (ESD) placi ceramice. Daca podelele sunt acoperite cu
# #
IEC 6100042 2KV aer 2KV aer material sintetic, umiditatea relativa trebuie sa
+4 kV aer +4 kV aer fie de cel putin 30%.
8 kV aer 18 kV aer
+15kV aer 15KV aer
Explozie electrica 2 kV pentru liniile de| N/A Calitatea alimentarii de la retea trebuie sa fie
tranzitorie rapida alimentare cu energie cea a unui mediu comercial sau spitalicesc.
IEC 6100044 electric
N/A
+1 kV pentru alte linii
Surge +0,5kV linie la linie | N/A Calitatea alimentarii de la retea trebuie sa fie
IEC 6100045 i i i i
+1 KV linie la linie NA cea a unui mediu comercial sau spitalicesc.
0,5 kV linie la NA
pamant
+1 kV linie la pamant | N/A
+2 kV linie la pAmant | N/A
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Test de imunitate

Nivelul de

testare IEC
60601

Nivelul de conformitate

Mediul electromagnetic -
orientari

caderi de tensiune, 0 % yrpentru 0,5 cicluri, | N/A Calitatea retelei de alimentare ar
intreruperi de scurta la o, 45°, 90°, 135°, trebui s fie cea a unei retele
durata comerciale sau a unui spital
variatii de tensiune pe 180°, 225°, 270° si mediul inconjurator. Daca utilizatorul
tur-
intrare sursa de 315° bine necesita functionarea continud
alimentare
linii IEC in timpul intreruperii alimentarii cu
61000-4-11 energie electrica, se recomanda
9 iclu si| NA '
go/:/mupemm kD) alimentarea turbinei de la o sursa de
c -rnpenlru 25130 alimentare neintreruptibila

cicluri la 0° e,

Campul magnetic 30 Aim 30 Aim Campurile magnetice generate de

datorat
retea
(50/60 Hz) IEC
61000-4-8

frecventa

frecventa retelei trebuie sa fie la
nivelurile caracteristice ale unui
amplasare intr-o zona comerciala
tipica sau

mediul spitalicesc.
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Mediul electromagnetic - orientari

Testde IEC 60601 Nivelul de
imunitate nivel de testare ~ conformitate
Realizat dis- 3 VRMS 3 VRMS
turbane 0,15 MHz - 80 0,15 MHz - 80 MHz
indusa de RF MHz 6 VRMS in ISM si
domenii 6 VRMS in ISM benzi de amatori
|EC 6100046 benzi 0,15 MHz - 80 MHz
0,15 MHz - 80 80% AM la 1 kHz
MHz
80 % AM la 1 kHz
RF radiata EM 3Vim 3Vim
domenii 80 MHz - 80 MHz -
IEC 6100043 2,7GHz 2,7 GHz
80 % AM la 1 kHz 80 % AM la 1 kHz

Intensitatea campului de la emitatoarele RF fixe, ca|
determinata de un site electromagnetic
survey® ar trebui sa fie mai mica decat conformitatea
in fiecare gama de frecvente. Interferente
pot aparea in apropierea echipamentului marcat cu|

urmatorul simbol: ({<i!JJ

1. Intensitatile de camp ale emitéatoarelor fixe, cum ar fi statiile de bazé pentru telefoanele radio
(celulare/cordless) si radiourile mobile de teren, radiourile de amatori, emisiunile radio AM si
FM si emisiunile TV nu pot fi prezise teoretic cu acuratete. Pentru a evalua mediul
electromagnetic datorat emitatoarelor RF fixe, ar trebui s& se ia in considerare un studiu
electromagnetic al amplasamentului. In cazul in care intensitatea cdmpului mésurata in locul in
care este utilizata turbina depaseste nivelul de conformitate RF mentionat mai sus, turbina
observatd pentru a se verifica dacad functioneazd normal. Dacd se observd o functionare
anormala, pot fi necesare masuri suplimentare, cum ar fi reorientarea sau relocarea turbinei.
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Nivelul Mediul electromagnetic
Test de imunitate Frecventa de Putere maxima [W] ~ testului - ghid

testare [MHz]

Proximitate campuri| 385 18 27 Distanta: 0.3 m
dela RTan.Jlreless 450 2 28
echipamente 710, 745, 780 02 9
IEC 6100043
810, 870, 930 2 28
1720, 1845, 1970 2 28
2450 2 28
5240, 5500, 5785 02 9

Nota : reste tensiunea retelei de curent alternativ inainte de aplicarea nivelului de testare.

Performanta esentiald conform IEC 60601-1: ta esentiala este vizuale a LED-|

ului.

Pentru emitatoarele cu o putere maxima de iesire care nu este mentionata mai sus, distanta
de separare recomandatd d in metri (m) poate fi estimata folosind ecuatia aplicabila
frecventei emitatorului, unde P este puterea maxima de iesire a emitatorului in wati (W)
conform emitatorului.
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Bien.Air
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sl  Bien-Air Dental SA
Langgasse 60 Case postale 2500 Bienne 6 Switzerland

Tel. +41(0)32 344 64 64 Fax +41(0)32 344 64 91
dental@bienair.com

Alte adrese disponibile la
www.bienair.com

| EC [REP] Bien-Air Europe Sarl
19-21 rue du 8 mai 1945

94110Arcueil
France
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