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1
1.1

Symbol

Symboly
Opis pouzitych symbolov

Opis

Vyrobca

Symbol

Opis

Katalégové islo

Oznacenie CE s ¢islom notifikovaného organu.

Sérioveé Cislo.

Data Matrix kd pre informécie o vyrobku vratane

UDI(Unigue Device Identification)

Zdravotnicka pomocka

Vseobecny symbol pre zhod-
notenie/recyklovatelné

Recyklovately elektricky a elektronicky materil

UPOZORNEN IE:nebezpecenstvo, ktoré moze mat

zanasledok lahkeé alebo stredne tazké zranenie
alebo poskodenie pomacky, ak nie su spravne
dodrzané bezpeénostné pokyny

VAROVANIE: nebezpe&enstvo, ktoré méze mat za
nésledok vzne zranenie alebo poskodenie
pomécky. ak nie s spravne dodrzané
bezpetnostné pokyny

Névod na obsluhu;
névod na pouzivanie

Rx Only

Upozornenie:v sélade s federalnymizakonmi(USA)
e tato pomécka k dispoziciina predajiba na
odpordcanie akreditovaného odbornika

Autorizovany zéstupca EKv Eurdpskom spo-
locenstve.

Noste gumové rukavice

Dezinfikovatelné v tepelnejumyvacke

Steriizovatelné v parnom sterilizatore (autoklave)
do specifikovanejteploty.

Lampa;svetlo,osvetlenie.




2 ldentifikacia a zamyslané pouzitie

2.1 ldentifikacia

Zdravotnicka pomocka vyrobend spolocnostou
Bien-Air Dental SA.

Typ

Vysokorychlostny nasadec turbinového typu.
Jednotka je napdjana hadicou, cez Specialnu
spojku I1SO 9168. Tlacidlovy mechanizmus vy-
meny vrtdkov proti prehriatiu. Keramické
gulockové loziska, 4 dyzy. Optickd sklenend
tycinka, so svetlom.

2.2 Klasifikacia

Trieda lla podla eurdpskej smernice
93/42/EHS o zdravotnickych pomockach. Tieto
zdravotnicke pomocky st v sulade s platnymi
pravnymi predpismi.

2.3 Ucel pouzitia
Vyrobok je wurCeny len na profesiondlne
pouzitie. Je urCeny na pouZitie vo vseobecnej

stomatoldgii. Pomocka nie je urcené na
pouzitie v implantoldgii ani Ustnej chirurgii.

2.4 Zamysland skupina
pacientov a zdravotné
podmienky

Skupina pacientov, pre ktord je pomdcka
ur¢end, zahfna vSetky osoby navstevujuce or-
dindciu zubného lekara s cielom absolvovat
oSetrenie v sulade s predpokladanym zdra-
votnym stavom. Neexistuju Ziadne
obmedzenia tykajuce sa veku, rasy alebo
kultlry danej osoby. Zamyslany pouzivatel je
zodpovedny za vyber adekvatnej pomocky pre
pacienta podla konkrétnej klinickej aplikacie.

2.5 Zamyslany pouzivatel
Pomocky moéZzu pouzivat iba zubni lekari a
odbornici v zubnej ordinacii.

2.6 Zamyslany zdravotny
stav

VSeobecna  stomatolégia,  ktord  zahina
zachovnu stomatoldgiu, zubnu profylaxiu, or-
todonciu a zaoberd sa zachovanim alebo
obnovenim zdravia chrupu.

2.7 Kontraindikacie
pacienta

Pokial sa pomocka pouziva v sulad s ucelom
pouzitia, pre kategoriu turbinovych pomdcok
neexistuju Zziadne konkrétne kontraindikacie
pre pacienta.

2.8 Nehody

Turbina sa nesmie pouzivat, pokial opravy ne-
dokon¢i kvalifikovany a vyskoleny technik
autorizovany vyrobcom. Ak sa v suvislosti so
zariadenim  vyskytne  akykolvek  vazny
problém, ozndmte to prislusnému organu vo
vasej krajine a vyrobcovi prostrednictvom re-
gionalneho distribitora. Konkrétne postupy
najdete v prislusnych vnutrostatnych pre-
dpisoch.

S



3 Upozornenia a
bezpecnostné
opatrenia pri
pouzivani

3.1 VsSeobecné informacie

Pomaocku smie pouzivat iba kvalifikovany sto-
matologicky persondl v sdlade s platnymi
pravnymi predpismi tykajicimi sa bezpe¢nosti
prace, ochrany zdravia a prevencie Urazov a s
tymto ndvodom na pouzitie. V sulade s tymito
poziadavkami prevadzkovatelia:

e smu pouzivat iba pomocky, ktoré su v
perfektnom prevadzkovom stave; v
pripade  nepravidelného  fungovania,
poruchy chladiacej zmesi, nadmernych
vibracii, abnormalneho zahrievania, neo-
bvyklého hluku alebo inych priznakov,
ktoré  mo6zu  signalizovat  poruchu
pomaocky, je potrebné pracu ihned pre-
rusit, v takom pripade sa obratte na
servisné stredisko schvalené spo-
lo¢nostou  Bien- Air Dental SA a
poziadajte servisny personal o vykon-
anie opravy.

« musia zaistit aby sa pomobcka
pouzivala iba na urceny ucel; musia
chranit seba, svojich pacientov a ostatné
osoby pred akymkolvek ne-
bezpecenstvom.

3.2 Varovania

/N VAROVANIE

Akékolvek iné pouzitie, nez na ktoré je tito
pomocka urcend, je zakdzané a moze byt v
konec¢nom doésledku nebezpecné.

/N vAROVANIE

Zdravotnicky — persondl pouzivajuci  alebo
vykonavajuci udrzbu zdravotnickych pomaocok,
ktoré su kontaminované alebo potencialne
kontaminované, musi dodrziavat vSeobecné
bezpecnostné opatrenia, najma nosenie o0s-
obnych ochrannych prostriedkov (rukavice,
okuliare atd.). So $picatymi a ostrymi nastro-
jmi by ste mali zaobchadzat velmi opatrne.

/N VAROVANIE

Zariadenie sa nesmie pouzivat, ak su pritomné
akékolvek otvorené lézie alebo poSkodené
makkeé tkaniva alebo ak nedavno prebehla ex-
trakcia. Prud vzduchu moéZe rany zaniest
infikovanym materidlom, ¢o moze sposobit in-
fekciu a riziko embolie.

/N vAROVANIE

Akdkolvek Uprava zdravotnickej pomocky je
prisne zakazana.

/N UPOZORNENIE

Pomaocku nainstalujte do vhodnej zasuvky, aby
bola zabezpecena ochrana pred rizikom por-
anenia alebo infekcie.

/N UPOZORNENIE

Na zaistenie dlhej Zivotnosti pomocky je nevyh-
nutné pouzivat suchy, vycisteny stlaceny
vzduch. Udrzujte kvalitu vzduchu a vody
pravidelnou udrzbou kompresora a filtracnych
systémov

Pozndmka : Pouzitie nefiltrovanej tvrdej vody
urychli zablokovanie hadic, spojov a roz-
prasovacov.

Pozndmka : llustracie obsiahnuté v tomto na-
vode su len orientacné. Nie su dévodom na
reklamdcie. Ak potrebujete dalSie informdcie,
kontaktujte spolocnost Bien-Air Dental SA na
adrese uvedenej vzadu na obale.



OBR. 1

4 Opis
4.1 Prehlad
OBR. 1
(1) Vystup svetla
(2) Vrtak (nie je sucastou dodavky)
(3) Tlacidlo
(4) Mazivo Lubrimed

Napajanie elektrickou energiou

Systémy napdjania musia byt v sulade s normami IEC 60601-1 a IEC 60601-1-2. Vyhladsenie
vyrobcu tykajlce sa elektromagnetickej kompatibility: pozrite si tabulku v ¢ast 10 EMC.

LED diéda TU Bora 2
Klasifikacia zdravotnickych zariadeni podla IEC 60601-1: Pouzité diely typu B.

SVK



4.2 Technické Udaje

Technick TU Bora 2 LED TU Bora 2 LK
Pripojenie 4-cestnd spojka Unifix ssgﬂé‘%ﬁ.z&i&v-
Vyska hlavice (s 19 mm vrtakom) 21 mm

Priemer hlavice 12 mm

Spotreba vzduchu (pohon) 45 -55 NI/min (pri 300 kPa) 45 -55 NI/min (pri 300 kPa)
Vyvod dyzy 4 rozne

e

Prud vystrekovanej vody 110 mU/min*

Prud vystrekovaného vzduchu 5 -6 NI/min™

Tlak hnacieho vzduchu 250 - 300 kPa 250 - 320 kPa
Osvetlenie Integrovana LED didda a optické multividkno Optické multividkno
Elektrické napdjanie 3.1 -37 VDC/VAC N/A

MULTIflex® je registrovana ochranna znamka spolocnosti KaVo Dental GmbH.
**S tlakom vody (vzduchu) nastavenym na 2 bary a bez tlaku privodu vzduchu (vody).

Kompatibilné stopky:

Typ (IS0 1797) Typ 3 (0159 -1,6 mm)
Min. montdzna dizka 11 mm
Max. dizka vrtdka 21 mm
Max. pracovny priemer vrtaka 2 mm

/\ UPOZORNENIE
Minimalna povolena spotreba vystrekovanej vody je 1 bar.

4.3 Vykonnostné parametre

Vykonnostné parametre Bora 2 LED TU Bora
rychlost otacania (bez zatazenia) 375 -390 kilootacok/m
Maximalny krutiaci moment 1,7 mNm

4.4 Hlavica vrtaka

OBR. 2
Priemer hrotu 1,60 mm, typ 3 podla ISO 1797-1; max. dizka pre krétke az dlhé typy 21 mm, kod 4
az 5 podla ISO 6360-1 (max. pracovny priemer 2 mm).

/\ VAROVANIE
Postupujte podla pokynov na pouzitie od vyrobcu vrtdka. Nikdy vrtak nepouzivajte, ak jeho stopka
nie je kompatibilna, pretoze hrozi, Ze sa poc¢as zakroku méze uvolnit a zranit lekdra, pacienta
alebo iné osoby.



Type 3 /150 1797-1

OBR. 2 0BR.3

5 Prevadzka /\ VAROVANIE

PoutZité piktogramy dlzili jeho aktivnu dizku.

A varovan

O Zariadenie nepouzivajte, ak v hlavici nie je za-

Iis Pohybv uvedenom smere. sunuty nastroj. Aby sa zabranilo prehriatiu

tladidla, ktoré by mohlo spdsobit popéleniny,

nesmie byt aktivované, ked sa nastroj otaca.

lQ Pohyb na doraz v uvedenom smere. Makké tkanivo (jazyk, lica, pery atd.) je po-
ie trebné chranit jeho odsunutim
rozvieraca alebo zubného zrkadla.

/N UPOZORNENIE

Po po¢iatoénej mechanickej odolnosti tplne uti-
ahnite v uvedenom smere
I Pohyb tam a spat

/\ UPOZORNENIE

4-cestné kovanie Ak vrtak nie je mozné lahko a Uplne zasunut do
skluCovadla, kontaktujte

dodavatela alebo spolo¢nost Bien-Air Dental

Elektricky pohafiané 4-cestné kovanie (4VLM) SA so Ziadosfou o opravu.

5.1 Vymena vrtaka

OBR. 3

Tlacidlova poistka vrtaka.

. Stlacte tlacidlo a suc¢asne vytiahnite vrtak.
Stlacte tlacidlo, vloZte novy vrtak, kym neza-
padne na ur¢ené miesto, a potom uvolnite
tlacidlo.

Jemnym zatla¢enim a povytiahnutim vrtaka
skontrolujte, ¢i sa vrtak volne otaca a i je
zaisteny.

[N

w

Code 4-5/1S0 6360-1 , ! @
min. 11T mm -

e—T  Thorcomm 7 ¢ ,

| max. 21 mm |

= . 1 2 3 A

Nikdy vrtak nevkladajte Ciastocne, aby ste pre-

Vzdy sa uistite, ¢i vyvody dyzy nie st upchaté.

SVK
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0BR. 4

5.2 Instaldcia turbiny

Pomoécka TU Bora 2 LED je pripojena k otocnej

rychlospojke Unifix (4-cestnej) a TU Bora 2 LK

spojke LK 4HL.

1. Pripojte tlakomer k hadici a Uplne ho za-

skrutkujte.

Pripojte spojku (Unifix alebo LK 4HL) k

tlakomeru a Uplne ju zaskrutkujte.

Prilozte turbinu na spojku. Pohybom tam a

spat skontrolujte, i je turbina spravne pri-

pojena.

Nastavte pozadovany tlak vzduchu pomocou

tlakomeru Bien-Air Dental SA (medzi 2,5a 3

barmi pre TU Bora 2 LED, medzi 2,5 a 3,2

barmi pre TU Bora 2 LK).

Upravte tlak striekania vody a vzduchu (¢ast

£4.2) a nechajte turbinu fungovat najmenej 5

sekund bez zatazenia, aby ste skontrolovali

jej spravnu funkciu.

6. Ak chcete odpojit BORA 2 LED diddu od spo-
jky Unifix, stlaéte 2 bo¢né poistky (OBR. 4
krok 5) a su¢asne vyberte turbinu zo spojky.

N

w

Ea

o

6 Prevadzkove
podmienky

TU Bora 2 LED

Prevédzkové podmienky

+10°C/+35°C

Pripustné rozpétie teploty

Pripustné rozpétie relativnejvihkosti 30 %-80%

Pripustné rozpatie tlaku vzduchu: 700 hPa - 1060 hPa

TU Bora 2 LK

Nie su potrebné ziadne zvlastne prevadzkové
podmienky.



7

Cistenie a

servis

7.1

Udrzba - veobecné in-

formacie

/\ VAROVANIE

Nastroj je dodavany .nesterilny”. Pred prvym
pouzitim pomdcku vycistite, namazte a ster-
ilizujte.

7.1.1

Bezpecnostné opatrenia pre
udrzbu

Maximalne 30 mindt po kazdom
osSetreni nastroj vycistite, dezinfikujte a
namazte. DodrZziavanim tohto postupu
sa odstrania vsetky zvysky krvi, slin
alebo fyziologického roztoku a zabrani
sa zablokovaniu prenosového systému.
Pouzivajte iba origindlne vyrobky na
Udrzbu od Bien-Air Dental SA a diely
odporucané spolocnostou  Bien- Air
Dental SA. Vhodné vyrobky na udrzbu
najdete v cast 7.1.2 Vhodné vyrobky na

Udrzbu . Pouzivanie inych vyrobkov
alebo dielov modze sposobit chyby pocas
prevadzky a/alebo stratu platnosti
zaruku.
/\ UPOZORNENIE
o Cistenie, dezinfekciu a sterilizaciu

vykondvajte len vtedy, ked vrtdk nie je
upevneny v hlavici.

Pouzivajte Cistiace prostriedky s pH 8 —
11, ktoré nie sU korozivne ani neob-
sahuju chlér, aceton a/alebo aldehydy.
Pomocku neponarajte do solného roz-
toku (NaCl) ani nepouzivajte fyziologicky
roztok, aby bola pomécka vihka, kym ju
nebudete moct vycistit.

Cistite iba ru¢nym Cistenim alebo v auto-

matickej umyvacke/dezinfek¢nom
pristroji  (nepouzivajte  ultrazvukové
cistice)

Tak ako v pripade ostatnych nastrojov
pomocku vyberte po kazdom ster-
ilizacnom cykle vratane susenia, aby
ste predisli nadmernému vystaveniu
teplu, ktoré moze sposobit kordziu.
Pouzivajte iba dynamické sterilizatory:
nepouzivajte parny sterilizator so sys-
témom gravita¢ného vytlaku.

7.1.2 Vhodné vyrobky na Gdrzbu

Predbezné cistenie

Ak md miestna voda z vodovodu hod-
notu pH v rozmedzi 6,5 - 8,5 a obsah
chloridov je nizsi ako 100 mg/l, pouzite
vodu z vodovodu. Ak miestna voda z
vodovodu tieto poziadavky nesplia,
pouzite namiesto nej demineralizovanu
(deionizovanu) vodu

Rucné cistenie

Spraynet.

Rucna dezinfekcia:

Alkalicky cistiaci alebo dezinfekény
prostriedok (pH 8 — 11) odporucany na
Cistenie a dezinfekciu zubnych alebo
chirurgickych nastrojov. Dezinfekcné
vyrobky obsahujuce bud di-
decyldimetylaméniumchlorid, kvartérny
uhli¢itan amodnny, alebo neutrdlny en-
zymaticky vyrobok (napr. Neodisher®
mediclean) su takisto povolené.

Automatické Cistenie/dezinfekcia

Na Cistenie zubnych alebo chirurgickych
nastrojov pouzivajte zasadity pripravok
odporucany na Cistenie v umyvacom
dezinfektore (pH 8-11).

SVK



7.2 Cistenie

Priprava

1. Odpojte pomocku od spojky.

2. Odstrante vrtak (OBR. 3 krok 1).

Odstrarite necistoty/usadeniny

1. Vycistite vonkajsi a vnutorny povrch pomécky pod vodou z vodovodu pri 15 °C - 38 °C (59 °F -
100 °F) za predpokladu, ze miestna voda z vodovodu ma pH v rozmedzi 6,5 - 8,5 a obsah chlor-
idu nizéi ako 100 mg/L. Ak miestna voda z vodovodu tieto poziadavky nespiia, pouzite namiesto
nej demineralizovanu (deionizovanu) vodu.



OBR. 5

7.3 Dezinfekcia

7.3.1
. Ponorte pomacku do kupela s dezinfekénym

N

w

~

©1

o~

Rucné cistenie/dezinfekcia

prostriedkom (napr. di-
decyldimetylamaoniumchlorid, kvartérny
uhli¢itan amonny alebo neutrdlny en-
zymaticky  vyrobok),  ktory  patri  k

povolenym chemickym latkam. DodrZujte
koncentraciu a trvanie odporucané vyrob-
com dezinfekéného vyrobku.
Pomadcku ocistite hladkou, flexibilnou kefkou
(napr. zubnou kefkou s makkymi Stetinami).
NEPOUZIVAJTE drétend kefu

. Volitelné: vykonajte dodato¢né ¢istenie a dez-

infekciu vonkajsich povrchov netkanymi
utierkami impregnovanymi dezinfekénym
prostriedkom (napr. di-
decyldimetylamaoniumchlorid).

. Pomaocku dvakrat opldchnite pod tecucou

vodou z vodovodu (15°C- 38°C) (59 °F -
100 °F) za predpokladu, Zze miestna voda z
vodovodu ma pH v rozmedzi 6,5 - 8,5 a ob-
sah chloridov nizsi ako 100 mg/l. Ak
miestna voda z vodovodu tieto poZiadavky
nesplia, pouzite namiesto nej de-
mineralizovant (deionizovant) vodu.

Po vybere vhodnej dyzy nastriekajte do
pomadcky pripravok Spraynet (OBR. b).

Vonkajsie povrchy osuste sterilnymi
netkanymi obvazmi (textiliami, z ktorych sa
neuvolnujd vlakna)

7.3.2 Automaticka dezinfekcia
(volitelné)

Pozndmka : Automaticka dezinfekcia cistenim
mozZe nahradit predchddzajuce kroky 4 az 6,
ale na dosiahnutie dokladného Cistenia a dez-
infekcie pomdécky nie je potrebna, ak sa kroky
1 az 3 vykonajd spravne a vcas.

Umyvaci dezinfektor

Vykonajte automatickl dezinfekciu pomocou
schvaleného umyvacieho dezinfektora, ktory
vyhovuje poziadavkdm normy ISO 15883-1.

Cistiaci a umyvaci cyklus

Na (cistenie zubnych alebo chirurgickych
nastrojov  pouzivajte zasadity alebo en-
zymaticky Cistiaci prostriedok odportc¢any na
Cistenie v umyvacom dezinfektore (pH 8 — 11).

SVK



Odporucané Specifikcie pre cyklus termodezinfekcie.

Faza rametre

Predéistenie < 45°C (113 °F); = 2 minUty

Cistenie 55 °C - 65 °C (131 °F - 149 °F); = 5 minut
Neutralizacia = 2 minuty

Oplachovanie Voda z vodovodu, < 30 °C (86 °F), = 2 minUty studend voda
Tepelna dezinfekcia 90°C -95 °C (194°F —203 °F),5 - 10 mindt
Susenie 18 - 22 minat

/N UPOZORNENIE
Pomocky nikdy neochladzujte oplachovanim.

/N UPOZORNENIE

Ak sa v mieste umyvacky/termodezinfekéného pristroja pouziva automatickd umyvacka, respek-
tujte predchadzajici program pre fazy predcistenia, Cistenia, neutralizacie a oplachovania. Ak ma
miestna voda z vodovodu hodnotu pH mimo rozpatie 6,5 - 8,5 alebo ak je obsah chloridu (Cl-idn)
vy$si ako 100 mg/l, nesuste pomdcku vo vnitri automatickej umyvacky, ale osuste ju rucne tex-
tiliami, z ktorych sa neuvolnuju vldkna.



OBR. 6

7.4 Mazanie

7.4.1 Overovanie Cistoty
Pred mazanim vizualne skontrolujte, Ci je
pomécka Cistd. V pripade potreby zopakujte
postup Cistenia a dezinfekcie.

Pred kazdou sterilizaciou namazte medicin-
skym mazivom Lubrimed alebo mazivom
Lubrifluid. Ak miestne smernice ukladaju povin-
nost sterilizacie, nikdy po sterilizacii nemazte.

7.4.2 Mazanie pripravkom Lubrimed

OBR. 6

. Odstrante viecko zo Zltej ndplne maziva,
podrzte prednd Cast mazadla a zaroven
otacajte ryhovanou zadnou ¢astou, kym sa v
strede mazacieho hrotu neobjavi mazivo.
Spi¢ku mazadla zasunte aZ na doraz.

Drzte prednu ¢ast mazadla a zaskrutkujte ry-
hovanu zadnu cast, aby ste vstrekli mazivo
(pozadované mnozstvo zodpoveda %2 otacky
ryhovanej zadnej casti; sledujte pri tom zn-
acky).

. Po pouziti nasadte viecko spat.

w N

~




7.4.3 Mazanie pripravkom Lubrifluid

OBR. 7
. Pomocku umiestnite do sterilnej netkanej

textilie, aby sa
mnozstvo maziva.
Vyberte prislusnt dyzu.

Zasunte dyzu nadoby s pripravkom Lubri-
fluid do zadnej Casti rukovdte pomocky a
aktivujte postrek na 1 sekundu.

Prebytocny olej z vonkajsej strany vycistite
sterilnym netkanym obvadzom.

zachytilo  prebytocné

w N
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7.5 Sterilizacia

/N VAROVANIE

Kvalita sterilizacie velmi zavisi od Cistoty
nastroja. Sterilizovat je mozné iba dokonale
Cisté nastroje. V zaujme €o najvyssej Gcinnosti
sterilizacie sa uistite, ¢i je pomocka pred a po
sterilizacii Uplne sucha.

/N UPOZORNENIE

Spojky LK 4HL a Unifix nie je mozné ster-
ilizovat.

/N UPOZORNENIE
Pouzivajte iba dalej popisany spbsob ster-
ilizacie.

OBR. 8

7.5.1 Postup

1. Pomécku zabalte do obalu schvéaleného na
sterilizaciu parou.

2. Sterilizujte pomocou pary podla dy-
namického cyklu odstrafnovania vzduchu
(ANSI/AAMI  ST79,  ¢ast 219, t|
odstranovanie vzduchu ndtenym odsavanim
(ISO 17665-1, ISO/TS 17665-2) pri 135°C
(275 °F) pocas 3 mindt. V jurisdikciach, kde
sa vyZzaduje sterilizacia na pridny, ster-
ilizujte pri 135 °C (275 °F) 18 minat.



Odporucané parametre pre sterilizacny cyklus:

« Maximalna teplota v komore autoklavu
nepresahuje 137 °C (278,6 °F), t. j. nom-
inalna teplota autoklavu je stanovena na
134 °C (273,2 °F), 135 °C (275 °F) alebo
135,5 °C (275 °F), pricom sa zohladruje
nestabilita sterilizatora v suvislosti s
teplotou.

« Maximalne trvanie intervalu pri max-
imalnej teplote 137 °C (278,6 °F) je v
sulade s ndrodnymi poziadavkami na
sterilizaciu vlhkym teplom a nepres-
ahuje 30 minut.

« Absolutny tlak v komore sterilizatora je
v intervale 0,07 bar az 3,17 bar (1 psia
az 46 psia).

« Rychlost zmeny teploty nepresahuje
15 °C/min (59 °F/min) pri  zvy$ovani
teploty a -35 °C/min (-31 °F/min) pri zn-
izovani teploty.

« Rychlost zmeny tlaku nepresahuje 0,45
bar/min (6,6 psia/min) pri zvy$ovani
tlaku a -1,7 bar/min (-25 psia/min) pri
znizovani tlaku.

« Do vodnej pary sa nepridavaju zZiadne
chemické ani fyzikalne ¢inidla.

/\ UPOZORNENIE

Pouzivajte iba dynamické cykly odstranovania
vzduchu: cykly predtlakového alebo parného
tlakového impulzu (SFPP).

Po vycisteni, dezinfekcii a sterilizacii pomocky
a pred pouzitim ju spustite pri nizkej rychlosti
s vrtdkom v uzamykacom mechanizme na 10
az 15 sekund, aby sa prebytocny lubrikant ro-
zotrel a odstranil.

7.6 Balenie a skladovanie

Pomécku treba skladovat v sterilizacnom
vrecku v suchom a bezprasnom prostredi.
Teplota nesmie prekrocit 55 °C (131 °F). Ak sa
pomdcka nebude pouzivat 7 a viac dni po ster-
ilizacii, vyberte ju zo sterilizacného vrecka a
ulozte do povodného obalu. Ak pomaocka nie je
uloZzend v sterilizacnom vrecku alebo ak
vrecko uZ nie je sterilné, pomocku pred
pouzitim vycistite, namazte a sterilizujte.

TU Bora 2 LED

Podmienky skladovania

Pripustné teplotné rozpatie 0°C/+40°C

Pripustné rozpétie relativnejvihkosti  10%-80%

Pripustné rozpatie tlaku vzduchu: 650 hPa - 1060 hPa

TU Bora 2 LK

NevyZaduju sa ziadne osobitné skladovacie
podmienky.

/\ UPOZORNENIE

Ak bola zdravotnicka pomoécka skladovand v
chladni¢ke, nechajte ju pred pouzitim zahriat
na izbovu teplotu

/\ UPOZORNENIE
Dodrzujte détum exspiracie sterilizacného
vrecka, ktory zavisi od skladovacich pod-
mienok a typu obalu.

7.7 Servis

Bien-Air Dental SA odporuca pravidelny servis
turbiny po 4 000 cykloch spracovania alebo pi-
atich rokoch.

SVK



8 Preprava
a likvidacia
8.1 Preprava
TU Bora 2 LED

Prepravné podmienky

Pripustné teplotné rozpatie: -20°C/+50° C

Pripustné rozpétie relativnejvihkosti  5%-80%

Pripustné rozpatie tlaku vzduchu: 650 hPa - 1060 hPa

TU Bora 2 LK

Nie su potrebné Ziadne zvlastne prepravné pod-
mienky.

8.2 Likvidacia

&

Likvidacia a/alebo recyklacia materidlov musi
byt vykonana v sulade s platnymi pravnymi
predpismi.

Pomocku treba recyklovat. Elektrické a
elektronické zariadenia moézu obsahovat ne-
bezpecné latky, ktoré predstavuju
nebezpecenstvo pre zdravie a zivotné pros-
tredie. Aby sa predislo akémukolvek riziku
kontaminacie, pouzivatel musi vratit ster-
ilizovant pomocku svojim distribitorom alebo
sa priamo obratit na schvaleny organ zod-
povedny za spracovanie a zhodnotenie tohto
typu pomocky (eurdpska smernica
2012/19/€0).

9 Vseobecné
informacie
9.1 Zaruéné podmienky

Bien- Air Dental SA poskytuje pouzivatelovi
zaruku na vsetky prevadzkové chyby alebo ma-
teridlové ¢i vyrobné chyby.

Zarucna lehota na tuto zdravotnicku pomocku
je 24 mesiacov odo dna fakturacie.

V pripade opravnenej reklamacie spolo¢nost
Bien-Air Dental SA alebo jej opravneny zas-
tupca bezplatne opravi alebo vymeni vyrobok.

Vsetky ostatné naroky akéhokolvek druhu,
obzvladst naroky na ndhradu $kody, su
vylicené.

Bien- Air Dental SA nezodpovedd za $kodu
alebo zranenie a nasledky, ktoré vyplyvaju z:

« nadmerného opotrebovania;

o zriedkavého alebo
pouzivania;

« nedodrzania pokynov tykajucich sa ser-
visu, montaze alebo udrzby;

o Skod sposobenych neobvyklymi
chemickymi, elektrickymi alebo elektro-
lytickymi vplyvmi;

« chybnych vzduchovych, vodnych alebo
elektrickych spojent.

nespravneho

/\ UPOZORNENIE

Zaruka sa stdva neplatnou, ak poskodenie a
jeho dosledky vyplyvaju z nespravneho ser-
visu alebo Upravy tretimi stranami, ktoré
neboli autorizované spolo¢nostou Bien- Air
Dental SA

Ziadost o uplatnenie zaru¢ného naroku bude vy-
bavend iba vtedy, ak je k vyrobku prilozena
képia faktury alebo dodacieho listu. Musia sa
jasne uviest tieto informécie: datum nakupu,
referencné Cislo vyrobku a sériové ¢islo.



9.2 Referencie

9.2.1 Zdravotnicke pomdocky
(pozri prednu stranu)
=3 Legenda
1601152-001 TU Bora 2 LED

1601153-001 TU Bora 2 LK

9.2.2 Volitelné prislusenstvo
(pozriprednu stranu)

(=3 Legenda

1600363-001 Spojka Unifix

1600866-001 Spojka LK 4HL voda ADJ

1600902-001 Spojka LK 4HL

Medicinske mazivo Lubrimed,

1 7
600037-006 Skatulka so 6 naplnami

1000003-001 Mazivo Lubrimed

1600243-001 Tlakomer 4H

Spraynet 500 ml Cistiaci sprej,

1600036-006 Skatula po 6 ks

Lubrifluid 500 ml sprejovy
mazaci olej, Skatula po 6 ks

10 EMC

Elektromagneticka kom patibilita

(technicky opis) turbin pripojitelnych k 4-cest-
nej spojke Unifix*.

Zamyslané EM prostredie (podla IEC 60601-1-2
v. 4.0) je prostredie profesiondlneho zdra-
votnickeho zariadenia.

1600064-006

/\ UPOZORNENIE

Turbina splfia poziadavky EMC podla IEC
60601-1-2. V bezprostrednej blizkosti pomocky
by sa nemali pouzivat radiové vysielacie za-
riadenia, mobilné telefony atd., pretoze moézu
ovplyvnit jej ¢innost. Pomdcku nie je vhodné
pouzivat v blizkosti vysokofrekvenénych chirur-
gickych zariadeni, zobrazovania magnetickou
rezonanciou (MRI) a inych podobnych za-
riadeni, kde je intenzita elektromagnetického
rusenia vysoka. V kazdom pripade zaistite, aby
nad ani v blizkosti pomocky neviedli Ziadne
vysokofrekvenéné kable. V pripade pochyb-
nosti sa obratte na kvalifikovaného technika
alebo Bien-Air Dental SA.

Prenosné radiové komunikacné zariadenia
(vratane vonkajsich zariadeni, akymi st an-
ténne kable a externé antény) sa nesmu
pouzivat vo vzdialenosti kratsej ako 30 cm (12
palcov) od akejkolvek Casti turbiny vratane
kablov Specifikovanych vyrobcom. Inak moze
dojst k znizeniu vykonu zariadenia.

/\ UPOZORNENIE

Pouzitie iného prislusenstva, prevodnikov a
kablov, ako je uvedené, s vynimkou pre-
vodnikov a kablov preddvanych spolo¢nostou
Bien-Air Dental SA ako nahradné diely pre vnit-
orné komponenty, moéze mat za nasledok
zvysenie emisii alebo znizenie odolnosti.

/N UPOZORNENIE

Ak sa toto zariadenie nachadza v blizkosti in-
ého zariadenia je na nom umiestneng,
prestainte ho pouzivat, pretoze by to mohlo
viest k nespravnej prevadzke. Ak je také
pouzitie nevyhnutné, toto zariadenie a ostatné
zariadenia by mali byt pod dohladom, aby sa
overilo, ¢i funguju normélne.

Turbina je ur¢end na pouzitie v dalej uvedenom
elektromagnetickom prostredi. Zdkaznik alebo
pouzivatel turbiny musi zabezpecit, aby sa
skuto¢ne pouzivala v takom prostredi.

*Turbiny pripojitelné k spojke LK 4HL a Multiflex®
neobsahuju elektrické obvody.

SVK



Rédiofrekvenéné emisie | Skupina 1 Turbina vyuZiva radiovd energiu iba na svoju vnatornd
CISPR11 prevadzku. Preto su jej radiofrekvenéné emisie velmi

nizke a pravdepodobne nespésobia Ziadne rusenie v
blizkosti elektronickych zariadeni.

Radiofrekvencné emisie | Trieda B Turbina je vhodnd na pouzitie v akejkolvek budove
CISPR11 vratane obytnych budov a budov priamo napojenych na
Harmonické emisie N/A verejnd mf!«ona'patovu el?k't[\cku siet, ktord napdja
IEC 61000-3-2 budovy pouzivané na obytné Ucely.

Kolisanie napatia/emisie| N/A
blikania IEC 61000-3-3

Turbina je urcend na pouzitie v nizsie uvedenom elektromagnetickom prostredi. Zakaznik alebo
pouzivatel turbiny musi zabezpecit, aby sa skuto¢ne pouzivala v takom prostredi.

LLESAZIE Elektromagnetické prostredie
Test odolnosti uroven [EC Uroven suladu névod g 7
60601
Elektrostaticky vyboj | +8 KV kontakt +8 kV kontakt Podlahy by mali byt drevené, beténové alebo
(ESD) +2 KV vzduch 2 kY vzduch keramické. Ak su podlahy pokryté syn-
+
IEC 61000-4-2 - veaue - vedue tetickym materidlom, relativna vlhkost by
+4 kV vzduch +4 KV vzduch mala byt aspon 30 %.
+8 KkV vzduch +8 KV vzduch

+15 KV vzduch +15 kV vzduch

Elektricky rychly +2 kV pre napa-| N/A Kvalita napédjania zo siete by mala byt
prechodovy impulz | jacie vedenia rovnakd ako v komeré&nom alebo nemoc-
IEC 61000-4-4 - niénom prostredi.

+1  kV pre iné| N/A

vedenia
Prepétie +05 kV medzi| N/A Kvalita napdjania zo siete by mala byt
IEC 61000-4-5 vedeniami rovnaka ako v komerénom alebo nemoc-

niénom prostredi.
+1 KV medzi| N/A

vedeniami

05 kV medzi| N/A
vedenim a zemou

+1 KV medzi| N/A
vedenim a zemou

+2 KV medzi| N/A
vedenim a zemou




Test odolnosti

Testovacia uroven
IEC 60601

Uroveri stladu

Elektromagnetické
prostredie — navod

Poklesy napatia,| 0 % Ut pre 0,5 cyklu,| N/A Kvalita napdjania zo siete by mala
kratke prerusenia a| pri 0° 45° 90° 135°, byt rovnakd ako v komerénom
kolisania napatia na| 180°, 225° 270° a alebo nemocniénom prostredi. Ak
napdjacich vede-| 315° pouzivatel turbiny vyzaduje
niach IEC nepretrzitd prevadzku pocas pre-
61000-4-11 0 % Urpre 1 cyklus a| N/A rudenia napdjania zo siete

70 % Ut pre 25/30 odporu¢a sa, aby bola turbina

cyKlov pri 0° napdjana z  neprerusitelného

zdroja napgjania alebo z batérie.

Magnetické pole v| 30 A/m 30 A/m Magnetické polia generované frek-

doésledku frekvencie
siete (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

venciou siete musia byt na
urovniach charakteristickych pre
typické umiestnenie v typickom
komercnom alebo nemocni¢nom
prostredi.

SVK
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Test odolnosti

Rusivé vodivosti in-
dukované
radiofrekvenénymi po-
liami

IEC 60601
testovacia
uroven

3 VRMS

015 MHz - 80
MHz

6 VRMS v pas-

Urovef suladu

3 VRMS

015 MHz - 80
MHz

6 VRMS v ISM a

IEC 61000-4-6 mach ISM amatérskych pds-
015 MHz - 80 | mach
MHz 015 MHz - 80
80 % AM pri 1| MHz
kHz 80 % AM pri 1
kHz
Vyzarované ra-| 3 V/im 3 V/m
diofrekvenéné 80 MHz - 80 MHz -
elektromagnetické po-| 27 GHz 2.7 GHz
lia 80 % AM pri 1 |80 % AM pri 1
kHz kHz

IEC 61000-4-3

Elektromagnetické prostredie — navod

Intenzity poli z pevnych radiovych vysielacov
uréené elektromagnetickym  prieskumom
lokality! musia byt nizéie ako Groven stladu
v kazdom frekvenénom rozsahu. V blizkosti
zariadeni oznacenych tymto symbolom moze
dojst k ruseniu: (((i)))

Intenzitu pola z pevnych vysielacov, ako su zdkladriové stanice pre rddiové (bunkové/bezdrétoveé)
telefony a mobilné polné radia, amatérske radia, rozhlasové vysielanie AM a FM a televizne
vysielanie, nemozno teoreticky presne predpovedat. Pri posudzovani elektromagnetického pros-
tredia v désledku pevnych radiovych vysielacov treba vziat do uvahy elektromagneticky prieskum
miesta. Ak namerana intenzita pola v mieste, kde sa turbina pouziva, prekracuje predtym uvedenu
droven suladu s predpismi tykajucimi sa rddiofrekvencnych elektromagnetickych emisii, turbinu
treba pozorovat, aby sa overilo, ¢i funguje normalne. V pripade abnormaélnej prevadzky mézZu byt
potrebné dalsie opatrenia, ako napriklad zmena orientdcie alebo premiestnenie turbiny.



Test odolnosti

Polia  vzdialenosti
od bezdrotového ra-|
diového
komunikacného za-
riadenia

IEC 61000-4-3

Testovacia

frekv. [MHz]

Maximalny
vykon [W]

Testovacia
uroven odol-
nosti [V/m]

385 18 27
450 2 28
710,745,780 0.2 9

810,870,930 2 28
1720,1845,1970 | 2 28
2450 2 28
5240,5500,5785 | 0.2 9

Elektromagnetické
prostredie — navod

Vzdialenost: 0.3 m

Pozndmka : Ur je striedavé napétie siete pred aplikdciou testovacej urovne.

Zakladny vykon podla IEC 60601-1: Zakladnym vykonom je zachovanie vizudlnej svetelnej intenzity LED diddy.

Pre vysielace s menovitym maximalnym vystupnym vykonom, ktory nie je uvedeny predtym,

mozno odporté¢and vzdialenost d v metroch (m) odhadndt pomocou rovnice platnej pre frekvenciu

vysielaca, kde P je maximalny vystupny vykon vysiela¢a vo wattoch (W) podla vyrobcu vysielaca.

SVK
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Bien.Air
[SlenAir

Dental

sadll Bien-Air Dental SA
Langgasse 60 Case postale 2500 Bienne 6 Switzerland
Tel. +41 (0)32 344 64 64 Fax +41 (0)32 344 64 91
dental@bienair.com

Other adresses available at
www.bienair.com
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19-21 rue du 8 mai 1945
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