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1 Semboller
1.1 Kullanilan sembollerin agiklamasi

Sem Agiklama Sem Agiklama
Uretici REF Katalog numarast.

Onaylanmis kurulus numarasiyla birlikte CE isareti Serinumarasi

Gerikazanim/geridéniisim icin genelsembol. Geridonistirilebilirelektriklive elektronik malzeme.

DIKKAT: glivenlik talimatlarina dogru sekilde uy-

UYARE giivenlk talimatlarina dogru sekilde uy-
ulmamasi halinde ciddi siddette yaralanmaya veya

UDI(Benzersiz Cihaz Tanimlamas) dahiliriin bilgisi
Tibbi Cih:

cihazda hasara yolagabilecek tehlike
tehlike.

Dikkat: Federal hukuk (ABD) uyarinca bu cihaz yal-
Operatorkilavuzu

ulmamasihalinde hafif veya orta siddette
yaralanmaya veya cihazda hasara yolacabilecek

Rx Only nizca akredite bir pratisyenin dnerisi izerine satisa
calstrma talimatlar
sunulabilr.
[ETrer Avrupa Toplulugu'ndakiyetkili AT Temsilcisi. @ Kauguk eldiven takin

Belirtilen sicaklk derecesine kadar buharlister-
Termo yikayicida dezenfekte edilebilr.

[>

iizatorde (otoklav) sterilize edilebir.

Lamba;isiklandirma, aydinlatma

Ay
,O.«




2  Tanimlama ve Kullanim Amaci

2.1 Tanimlama

Bien-Air Dental SA tarafindan uretilen tibbi
cihaz.

Tip

Tiirbin tipi yiiksek hizli piyasemen. Unite
ozel bir ISO 9168 manson araciligiyla hor-
tumla birlikte saglanir. Isinmayan butonlu
frez degistirme mekanizmasi. Seramik bily-
ali yataklar, 4 sprey. Optik cam gcubuk, isikl.

2.2 Siiflandirma

Tibbi cihazlarla ilgili 93/42/EEC AB Direk-
tifine gore Il a Sinifidir. Bu tibbi cihazlar
yurirlikteki mevzuata uygundur.

2.3 Kullanim amaci

Uriin sadece profesyonel kullanim igin tas-
arlanmistir. Genel dis hekimligi alaninda
kullanim i¢in tasarlanmistir. Cihaz im-
plantoloji veya oral cerrahide kullanim igin
tasarlanmamistir.

2.4 Hedef hasta
popiilasyonu ve tibbi

durumlar
Hedef hasta popllasyonu, bir dis
hekiminin muayenehanesini hedef tibbi

duruma uygun olarak tedavi almak igin zi-
yaret eden kisileri icerir. Hasta yasi, irki veya
kilturd konusunda hicbir sinirlama yoktur.
Hedef kullanici, 6zel klinik uygulamaya gore
hastaicin yeterli olan cihazi segmekten sor-
umludur.

2.5 Hedef kullanici

Cihazlar sadece dis hekimleri ve dis uz-
manlari  tarafindan  bir dis  hekimi
muayenehanesinde kullanilmalidir.

2.6 Hedef tibbi durum

Restoratif dis hekimligi, dental profilaksi, or-
todonti iceren ve dis sagligi bakimini veya
yeniden olusturulmasini iceren genel dis
hekimligi.

2.7 Hasta kontra
endikasyonlari

Cihaz kullanim amacina uygun olarak kul-
lanildiginda tirbin cihaz grubu igin 6zel bir
hasta kontrendikasyonu yoktur.

2.8 Kaza durumunda

Tirbin Ureticinin onayladigi kalifiye ve egi-
timli bir teknisyen tarafindan onarimlar
tamamlanincaya kadar kullanilmamalidir. Ci-
hazla ilgili olarak ciddi bir olay meydana
gelirse Ulkenizdeki yetkili bir makama ve bol-
gesel dagitimcr  araciligiyla  Ureticiye
bildirin. Ayrintili  prosedirler igin ilgili
ulusal dlizenlemelere bakin.




3 Kullanim
uyarilarive tedbirleri
3.1 Genel bilgiler

Cihaz dental alaninda wuzman kisiler
tarafindan ¢alisma guvenligi, saglik ve kaza
onleme ile ilgili yUrrlikteki yasal
hikimlere ve bu kullanma talimatlarina uy-
gun sekilde kullanilmalidir. Bu gerekliliklere
uygun olarak, operatorler:

e vyalnizca mikemmel c¢alisir dur-
umdaki cihazlari kullanmalidir;
dizensiz calisma, sojutucu arizasl,
asiri titresim,  anormal 1sinma,
olagandisi guriltl veya cihazin ariz-
alandigini gosterebilecek  diger
belirtiler olmasi durumunda, ¢alisma
derhal durdurulmalidir; bu durumda,
Bien-Air Dental SA tarafindan onay-
lanmis bir onarim merkezi ile iletisime
gecin ve onarim isini servis per-
soneline yaptirtin.

e cihazin sadece kullanim amaci
dogrultusunda kullanilmasini
saglamali, kendilerini, hastalarini ve
Gglincli sahislar tehlikelerden kor-
umalidir.

3.2 Uyarilar

/N UYARI

Bu Urlinin ongorilen amaglar disindaki
her turld kullanimi yasaktir ve tehlikeli
sonuclar dogurabilir.

AN\ UYARI

Kontamine olan veya potansiyel olarak
kontamine olan tibbi cihazlar kullanan veya
bu cihazlar Gzerinde bakim yapan tibbi per-
sonel, ozellikle de kisisel koruyucu ekipman
kullanmak gibi (eldivenler, gozliikler, vb.)
evrensel onlemlere uymak zorundadir. Sivri
veya keskin aletler tzerinde c¢alisirken ¢ok
dikkat edilmelidir.

A\ uvari

Cihaz, agik lezyonlar, yumusak doku yaralan-
malari veya yeni ¢ekilmis disler oldugunda
kullanilmamalidir. Cikan havadan vyaralar
lzerine bir enfeksiyona ve emboli riskine
neden olabilecek enfekte maddeler gele-
bilir.

A\ uvaRl
Tibbi cihazda herhangi bir modifikasyon
yapilmasi kesinlikle yasaktir.

/N DIKKAT

Yaralanma ve enfeksiyon kapma risklerini
onlemek i¢in cihazi uygun bir ¢ikis Uzerine
yerlestirin.

/N DIKKAT

Cihazin uzun bir ¢alisma omriiniin olmasini
saglamak icin kuru, saflastirilmis basingl
hava kullanmak onemlidir.  Saglanan
havanin ve suyun kalitesini stirdirmek igin
kompresor ve filtreleme sistemleri diizenli
olarak bakimdan gecirilmelidir.

Not : Kirecli ve filtre edilmemis su kul-
lanimi, hortumlarin, mansonlarin ve sprey
uclarinin - normalden once tikanmasina
neden olur.

Not : Bu talimatlardaki ¢cizimler sadece bil-
gilendirmeye yoneliktir. Bunlara dayanilarak
herhangi bir talepte bulunulamaz. Daha
ayrintili bilgi icin arka kapaktaki adresten
Bien- Air Dental SA ile iletisime gece-
bilirsiniz.



SEK.1

4 Aciklama

4.1 Uriintin genel goriniimii
SEK. 1

(1) Isik cikisi

(2) Frez (birlikte verilmez)

(3) Buton

(4) Lubrimed yaglayici

Elektrik gi¢ kaynagi

Gli¢c kaynagr sistemlerinin, IEC 60601-1 ve IEC 60601-1-2 standartlarina uymalari
gereklidir. Ureticinin elektromanyetik uyumlulukla ilgili beyanr: bkz. tablolar Bolim 10
EMC.

TUBora 2 LED

IEC 60601-1 uyarinca tibbi ekipman siniflandirmasi: Tip B hastayla temas eden pargalar




4.2 Teknik veriler

Teknik veril TU Bo LED TU Bora 2 LK
Baglanti Unifix 4-yollu manson Mbﬁ‘zf‘f;i@.mrgr;%%n
Baslik yiiksekligi (19 mm frez ile) 21 mm

Baslik ¢cap1 12 mm

Hava tiiketimi (tahrik) 45 -55Nl/dak (300 kPada) 45 -55NI/dak (300 kPada)
Sprey cikisi 4 karisik

Sprey basna i

Sprey su akisi 110 ml/dak*

Sprey hava akisi 5-6 NI/dak*

Tahrik hava basinci 250-300 kPa 250-320 kPa
Isiklandirma Entegre LED ve optik multifiber Optik multifiber
Elektrik kaynag 3,1-3,7 VDC/VAC YOK

MUL Tiflex®, KaVo Dental GmbHnin tescilli bir ticari markasidir.
**Su (hava) basinci ile 2 bar olarak ayarli ve hava (su) tedarik basinci olmadan, sirastyla.

Uyumlu saftl

Tip (IS0 1797) Tip 3 (3 1,59-1.6 mm)
Min. fitting uzunlugu 11 mm

Frez maks. uzunluk 21 mm

Frez maks. calisma capi 2 mm
/N DiKKAT

Kabul edilen minimum sprey su tiketimi 1 bar'dir.

4.3 Performanslar

Performanslar Bora 2 LED
dénus hizi (yik olmadan) 375-390 krpm
Maksimum tork 1,7 mNm

4.4 Frez kovani

SEK. 2
Ug ¢ap1 1,60 mm, ISO 1797-1"e gore tip 3; kisa ile uzun tirler icin maks. uzunluk 21 mm,
1SO 6360-1'e gore kod 4-5 (maks. ¢alisma ¢api 2 mm).

/N UYARI

Frez ureticisinin talimatlarina ve kullanma kilavuzuna harfiyen uyun. Safti zarar gormus
frezi, kullanim sirasinda ayrilabilecegi ve kullaniciya, hastaya ya da Uglincl kisilere zarar
verebilecegii¢in kullanmayin.



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

min. 117 mm
&—T  Tioiéomm

| max. 21 mm |
e >

SEK. 2

5 Calistirma

Kullanilan piktogramlar

Kullanilan piktogramlar

Oy Belirtilen y6nde hareketigosterr.

Lis

l? Belirtilen y6nde sonuna kadar hareketi gésterir.
+

ilk andakibir mekanik direng sonrasinda belirtilen
ybnde sonuna kadar skmayigosterir.

3
I

flerive gerihareket

4-yollufitting

@

Elektrikle ¢alsan 4-yolu fitting (4VLM)

5.1

SEK. 3

Butonlu sikistirma.

1. Butona bastirin ve ayni anda frezi disar
cekin.

2. Butona bastirin, yeni frezi yerine kil-
itleninceye kadar iterek yerlestirin ve
butonu birakin.

3. Frezin serbestce dondigini ve hafifce

Frezi degistirme

7 40
ksl

itip cekerek frezin kilitlendigini kontrol
edin.

AN\ UYARI

Aktif uzunlugunu artirmak icin bir frezi
asla kismi olarak takmayin.

AN\ uYARI

Kovana bir alet takilmadan cihazi
calistirmayin. Butonun asiri derecede Isin-
masini ve buna bagli olarak olasi bir yanik
tehlikesini engellemek i¢in cihazin donusu
sirasinda buton etkinlestirilmemelidir. Dil,
yanaklar, dudaklar gibi yumusak dokular
bir ayrac veya dis aynasi yardimiyla korun-
malidir.

/\ DIKKAT

Sprey ¢ikislarinin tikali olmadigindan her za-
man emin olun.

/\ DIKKAT

Frez kovana kolayca ve tamamen takilamiy-
orsa onarim icin her zamanki tedarikcinize
veya Bien-Air Dental SA'ya basvurun.




SEK. 4

5.2 Tirbini takma

TU Bora 2 LED, bir Unifix doner hizli-
baglantili mansona (4-yollu) ve TU Bora
2 LK de LK 4HL mansona baglidir.

1. Basing olgeri hortuma baglayin ve
sonuna kadar vidalayin.

2. Mansonu (Unifix veya LK 4HL) basin¢
olcere baglayin ve sonuna kadar vid-
alayin.

3. Tirbini mansona takin. ileri geri hareket

ettirerek  turbinin  dogru  bicimde

baglandigini kontrol edin.

Bien-Air Dental SA basing olgerini kul-

lanarak gereken hava basincini ayarlayin

(TU Bora 2 LED igin 2,5 ile 3 bar

arasinda, TU Bora 2 LK i¢in 2,5 ile 3,2

bar arasinda).

. Su ve hava spreyi basincini ayarlayin

(bolim 4.2) ve diizglin sekilde galistigini

kontrol etmek igin tlrbini ylkslz olarak

en az 5 saniye slreyle ¢alistirin.

BORA 2 LED'i Unifix mansondan ayirmak

icin 2 yan kilide (SEK. 4 adim 5) basin ve

ayni anda tirbini mansondan gikarin.

L

ol

o

6 Calistirma
kosullari
TU Bora 2 LED

Calistirma kosullan

Sicaklk aralgr: +10°C/+35°C

Bagilnem aralg %30 - %80

Hava basinciaraligr: 700 hPa - 1060 hPa

TUBora 2 LK

Gerekli 6zel ¢alistirma kosullari yoktur.



7 Temizlik ve
Servis
7.1 Bakim - Genel bilgiler

N\ uYARI

Aletler teslim edildiginde steril degildir. ilk
kullanimdan  once cihazi  temizleyin,
yaglayin ve sterilize edin.

7.1.1 Bakim uyarilari

e Her tedaviden sonra en fazla 30
dakika icinde aleti temizleyin, dezen-
fekte edin ve yaglayin. Bu prosediire
uyuldugu takdirde kan, tikurik veya
serum fizyolojik kalintilarinin
birikmesi ve transmisyon sistemini
tikamasi engellenir.

e Bakim Uriinleri ve yedek pargalar igin
sadece orijinal Bien-Air Dental SA
Urlnlerini veya Bien-Air Dental SA
tarafindan onerilen driinleri kullanin.

Uygun bakim drinleri igin  bkz.
Bolim 7.1.2 Uygun bakim Uriinleri.
Baska  drinlerin veya  yedek
parcalarin  kullanimi ¢alisma  ariz-
alarina  neden  olabilir  ve/veya
garantinin iptaline yol acabilir.
/N DIKKAT

o Kovan sisteminde frez olmadan tem-

izleme, dezenfeksiyon ve

sterilizasyon islemleri yapin.

e PH dederi 8-11 olan, asindirici ol-
mayan ve klorlir, aseton ve/veya
aldehit icermeyen deterjanlar kul-
lanin.

e Temizleninceye kadar nemli tutmak
icin cihazi fizyolojik sivi (NaCl) icine
daldirmayin veya salin ¢ozeltisi kul-
lanmayin.

e Sadece manuel temizlik veya oto-
matik yilkama ve dezenfeksiyon
makinesi ile temizleyin (ultrasonik
temizleyici kullanmayin)

e TiUm aletlerde oldugu gibi kurutma
dahil her sterilizasyon donglstnden
sonra asinmaya yol acabilecek isiya

fazla maruziyetten
cihazi ¢ikarin.

e Sadece dinamik sterilizatorler kul-
lanin: yercekimi ile yer degistirme
sistemi bulunan buharli bir ster-
ilizator kullanmayin.

kaginmak igin

7.1.2 Uygun bakim drinleri

On temizlik

e Yerel musluk suyunun pH araligr 6,5
- 8,5 araliginda ve klorir igerigi 100
mg/l altinda ise musluk suyu kul-
lanin.  Yerel musluk suyu bu
gereksinimleri karsilamiyorsa yerine
demineralize (deiyonize) su kullanin.

Manuel temizlik:
e Spraynet.

Manuel dezenfeksiyon:

« Dis tedavisi veya cerrahide kullanilan
aletlerin  temizlenmesi / dezen-
feksiyonu i¢in ongorilmis, alkali
deterjan veya deterjan/dezenfektan
(pH 8-11). Didesildimetilamonyum
klorur, kuaterner amonyum karbonat
veya notr enzim igerikli bir Grinden
olusan dezenfektan Urinleri. (Grn.
Neodisher® mediclean) de kul-
lanilabilir.

Otomatik temizlik - dezenfeksiyon:

« Dis tedavisi veya cerrahide kullanilan
aletlerin yikama ve dezenfeksiyon
makinelerinde temizlenmesi igin on-
erilen bir alkali Grin kullanin (pH 8 -
11).




7.2 Temizlik

Hazirlik

1. Cihazi mansondan ayirin.

2. Frezi ¢ikarin (SEK. 3 adim 1).

Kir / kalintilari giderme

1. Yerel musluk suyunun pH araliginin 6,5 - 8,5 olmasi ve klorlr igeriginin 100 mg/L
altinda olmasi kosuluyla cihazin igini ve disini 15°C-38°C'deki (59°F-100°F) akan
musluk suyu altinda temizleyin. Yerel musluk suyu bu gereksinimleri karsilamiyorsa yer-
ine demineralize (deiyonize) su kullanin



SEK. B

7.3 Dezenfeksiyon
7.3.1 Manuel temizlik/dezenfeksiyon
1. Cihazi dezenfektan urlind (6rnegin, izin

N

w

Ll

o

o

verilen kimyasal ~ maddeler  olan
didesildimetilamonyum klortr, kuaterner
amonyum karbonat veya notr enzim
icerikli bir Uriin) igeren bir banyoya
daldirin.  Dezenfeksiyon —drind  im-
alatgisinin onerdigi konsantrasyona ve
slireye uyun.

. Cihazi dUz, esnek bir firgayla (6rn. yu-

musak killi dis firgas) fircalayin. Telli bir
firca KULLANMAYIN.

istege bagli: dezenfeksiyon iriind (6rn.
didesildimetilamonyum  kloriir)  em-
dirilmis dokumasiz bezlerle dis
ylzeylerde ilave temizlik ve dezen-
feksiyon gerceklestirin.

Yerel musluk suyunun pH araliginin 6,5
- 8,5 olmasi ve klorlrigeriginin 100 mg/l
altinda olmasi kosuluyla cihazi akan
musluk suyu (15°C-38°C) (59°F-100°F)
ile iki kere durulayin. Yerel musluk suyu
bu gereksinimleri karsilamiyorsa yerine
demineralize (deiyonize) su kullanin.
Uygun nozili sectikten sonra Spraynet
(SEK. 5) ile cihazin icini spreyleyin.

Dis yuzeyleri steril, dokumasiz kom-
preslerle (distk havli tekstil) kurulayin.

7.3.2 Otomatik dezenfeksiyon (istege
bagli)

Not Otomatik temizlik- dezenfeksiyon
islemi, énceki 4 ila 6 numarali adimlarin yer-
ine gegebilir ama 1-3 numarali adimlar
dizglin ve vaktinde gerceklestirilirse
cihazda dizgin temizlik ve dezenfeksiyon
saglamak icin gerekli degildir.

Yikama ve dezenfeksiyon makinesi

Otomatik yikama ve dezenfeksiyon igin 1SO
15883-1 uyumlu bir yikama ve dezen-
feksiyon makinesi kullanin.

Deterjan ve ylkama programi

Dis tedavisi veya cerrahide kullanilan
aletlerin yikama ve dezenfeksiyon mak-
inelerinde temizlenmesi icin ongorilmis,
alkali veya enzimatik bir deterjan kullanin
(pH 8-11).




Termo-dezenfeksiyon dongisii icin dnerilen teknik 6zellikler.

Asama Parametreler
On temizlik <45°C (113°F); = 2 dakika
Temizlik 55°C-65°C (131°F-149°F); = 5 dakika
Natralizasyon > 2 dakika
Durulama Musluk suyu, =30°C (86°F), > 2 dakika soguk su
Termal Dezenfeksiyon 90°C-95°C (194°F-203°F), 5-10 dakika
Kurutma 18-22 dakika

/N DIKKAT

Cihazlarr highir zaman durulayarak sogutmayin.

/N DIKKAT

Yikama makinesi/termo-dezenfeksiyon makinesi yerine otomatik bir yikama makinesi kul-
lanilirsa On Temizlik, Temizlik, Notralizasyon ve Durulama asamalari igin onceki programa
uyun. Yerel musluk suyunun pH degeri 6,5-8,5 araligi disindaysa veya 100 mg/l klortirden
(Cl-iyon) fazlasini iceriyorsa cihazi otomatik yikama makinesinin icinde degil, elle dislk
havli tekstil kullanarak kurutun.
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SEK. 6

7.4 Yaglama

7.4.1 Temizligidogrulama
Yaglamadan once temiz oldugundan emin
olmak i¢in cihazi gozle kontrol edin.
Gerekirse temizlik- dezenfeksiyon islemini
tekrarlayin.

Her sterilizasyondan once Lubrimed tibbi
gres veya Lubrifluid yaglama maddesiyle
yaglayin. Yerel direktifler sterilizasyon gerek-
tiriyorsa  asla  sterilizasyondan  sonra
yaglamayin.

7.4.2 Lubrimed ile yaglama

SEK. 6

1. San yaglayicidan kapagi ¢ikarin ve
yaglama ucunun ortasinda gres
gorininceye kadar vyaglayicinin  6n
boluminid tutarken tirtikli arka bolimi

dondirin.

2. Yaglayicinin ucunu gidebildigi kadar
iceri sokun.

3. Gresi enjekte etmek i¢in yaglayicinin 6n

bolumind tutarken tirtikli arka bolimi
dondurin (gerekli miktar tirtikli arka
bolimin 2 donlsiine denk gelir; isaret-
leyicileri kullanin).

Kullanimdan sonra kapag1 tekrar takin.

L



7.4.3 Lubrifluid ile yaglama

SEK. 7

1. Cihaz, fazla yaglama maddesini to-
plamak igin steril, dokumasiz bir beze
yerlestirin.

.Uygun nozuli segin.

. Lubrifluid kutusunun nozulini cihazin
sapinin arka kismina takin ve spreyi 1
saniye sureyle sikin.

Dis taraftaki fazla yag steril, dokumasiz
bir kompresle silin.

w N
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7.5 Sterilizasyon

A\ UYARI

Sterilizasyonun kalitesi biiylk olglide aletin
ne kadar temiz olduguna baglidir. Sadece
kusursuz bir sekilde temiz olan aletler ster-
ilize edilebilir. Sterilizasyonun etkililigini
iyilestirmek i¢in cihazin sterilizasyondan
once ve sonra tamamen kuru olmasini
saglayin.

/N DIKKAT

LK 4HL ve Unifix mansonlar sterilize edile-
mez.

/\ DIKKAT

Asagida aciklananin disinda bir yontemle
sterilizasyon yapmayin.

SEK. 8

7.5.1 Prosedir

1. Cihazi buharla sterilizasyon icin onay-
lanmis bir malzeme ile ambalajlayin.

2. 3 dakika sureyle 135°C (275°F) sI-
caklikta dinamik hava cikarma
donglstni (ANSI/AAMI ST79, Bolim
2.19), yani zorlamali bosaltma yoluyla
hava c¢ikarmayr (ISO 17665-1, I1SO/TS
17665-2) takiben buhar kullanarak ster-
ilize edin. Prionlar igin sterilizasyonun
gerekli oldugu yasama bolgelerinde 18
dakika slreyle 135°C (275°F) sicaklikta
sterilize edin.



Sterilizasyon ddngusi
parametreler sunlardir:

icin onerilen

e Otoklav odacigindaki maksimum si-
caklik 137°C'yi (278,6°F) asmaz, yani
sterilizatoriin - sicaklik konusundaki
belirsizligi dikkate alinarak otoklavin
nominal sicakligi 134°C (273,2°F),
135°C (275°F) veya 135,5°C'dir
(275°F).

e 137°C (278,6 °F) maksimum si-
cakliktaki maksimum aralik stiresi,
nemli s sterilizasyonuna yonelik
ulusal gereksinimlere uygundur ve
30 dakikayr asmaz.

e Sterilizator  odacigindaki  mutlak
basing 0,07 barila 3,17 bar (1 psia
ila 46 psia) araligindadir.

o Sicaklik degisikligi hizi, sicakligi artir-
mak i¢in 15°C/dak. (59°F/dak.) ve
sicakligi dustirmek igin -35°C/dak. (-
31°F/dak.) degerini asmaz.

e Basing degisikligi hizi, basinci artir-
mak igin 0,45 bar/dak. (6,6 psia/dak)
ve basinci distrmek icin - 1,7
bar/dak. (- 25 psia/dak) degerini
asmaz.

e Su buharina kimyasal veya fiziksel
reaktifler eklenmez.

/\ DIKKAT

Sadece dinamik hava ¢ikarma dongdileri kul-
lanin: on vakum veya su bahariyla buharli
yikama basingli darbe (SFPP) dongdileri.

Cihazin temizligi, dezenfeksiyonu ve ster-
ilizasyonu sonrasinda, kullanmadan once
fazla yagi dagitmak ve atmak icin kilitleme
mekanizmasinda frez ile normal hizinda 10
- 15 saniye ¢alistirin.

7.6 Ambalaj ve saklama

Cihaz, sterilizasyon posetinin icinde kuru
ve tozsuz bir ortamda saklanmalidir. Si-
caklik 55°C'yi (131°F) asmamalidir. Cihaz
sterilizasyondan sonra 7 gin veya daha
uzun bir stire kullanilmayacaksa cihazi ster-
ilizasyon  posetinden  ¢ikarip  orijinal
ambalajinda saklayin. Cihaz sterilizasyon
posetinde saklanmazsa veya poset artik
steril degilse kullanmadan once cihazi tem-
izleyin, yaglayin ve sterilize edin.

TU Bora 2 LED

Saklama kosullan

Sicaklk sinir: 0°C/+40°C

Bagilnem sinir: %10 - %80

Hava basincisinir: 650 hPa - 1060 hPa

TUBora 2 LK

Gerekli 6zel saklama kosullari yoktur.

/N DIKKAT

Tibbi cihaz buzdolabinda saklanmissa kul-
lanmadan once oda sicakligina gelmesini
bekleyin.

/N DIKKAT
Sterilizasyon posetinin, saklama kosullari ve
ambalaj tirine bagli olan son kullanma tari-
hineuyun.

7.7 Servis

Bien-Air Dental SA tirbin i¢in 4.000 islem
dongtiist veya bes yildan sonra diizenli bir
servis yapilmasini onerir.




8 Tasima
veimha

8.1 Tasima
TU Bora 2 LED

Tasima kosullan

Sicaklk sinir: -20°C/+50°C

Bagilnem sinir: %5 - %80

Hava basincisinir: 650 hPa - 1060 hPa

TUBora 2 LK

Gerekli 0zel tasima kosullari yoktur.

8.2 Imha

I3

&

Malzemelerin  bertarafi  ve/veya geri
donistlrilmesi  yurlrlikteki mevzuata

gore yapilmalidir.

Cihaz geridonusturilmelidir. Elektrikli veya
elektronik ekipmanlar saglk ve cevre
acisindan tehlikeli maddeler igerebilir. Her-
hangi bir kontaminasyon riskini onlemek
icin kullanici cihazi sterilize halde ya dis-
tribltorine geri gondermeli ya da bu tir
ekipmanlarin islenmesi ve geri kazanil-
masindan sorumlu olan onayli bir kurulusla
dogrudan temasa gecmelidir (Avrupa direk-
tifi 2012/19/EU).

9  Genel
bilgiler
9.1 Garanti sartlari

Bien-Air Dental SA kullaniclya tim ¢alisma
hatalari ile malzeme veya fabrikasyon
hatalari konusunda garanti verir.

Bu tibbi cihazin garanti siresi fatura tari-
hinden itibaren 24 aydir.

Hakli bir garanti talebi durumunda, Bien-
Air Dental SA veya yetkili temsilcisi trinin

lcretsiz  olarak tamirini saglar veya
degisimini yapar.
Zararin  karsilanmasi yonindeki talepler

basta olmak Uzere diger butin talepler
garanti disidir.

Bien-Air Dental SA asagidaki sebeplerden
kaynaklanan hasar veya yaralanmalardan ve
bunlarin  sonuclarindan  sorumlu tutu-
lamaz:

e asir asinma ve yipranma

e nadirveyadizgin olmayan kullanim

e servis, montaj ve bakim talimatlarina
uyulmamasi

e alisilmadik kimyevi,
elektrolitik etkiler

e havanin, suyun ya da elektrigin yan-
lis baglanmasi

elektrik ya da

/N DIKKAT

Garanti, hasar ve sonugclarinin Bien- Air
Dental SA tarafindan yetki verilmeyen kisi
ve kuruluslarin uygunsuz servis mida-
halelerinden  veya drlinde yaptiklari
degisikliklerden kaynaklanmasi dur-
umunda gegersiz olur.

Garanti talepleri ancak yanlarinda fatura
veya irsaliye kopyasi varsa dikkate alinir. Su
bilgiler acikga belirtilmelidir: satin alma
tarihi, Griin referansi ve seri numarasi.



9.2 Referanslar

9.2.1 Tibbicihazlar
(bkz. kapak)

REF Aciklama
1601152-001 TU Bora 2 LED
1601153-001 TU Bora 2 LK

9.2.2 istege bagliaksesuarlar
(bkz. kapak)

REF Aciklama

1600363-001 Unifix manson
1600866-001 LK 4HL Water ADJ manson
1600902-001 LK 4HL manson

Lubrimed tibbi gres, é kartus
1600037-006

iceren kutu
1000003-001 Lubrimed gresler
1600243-001 Basing olger 4H

Spraynet 500 ml temizleme
1600036-006 :

spreyi, 6'li kutu

f e

1600064006 Lubrifluid 500 ml sprey yag, 6'li

kutu

10 EMC

Elektromanyetik Uyumluluk

(teknik agiklama) - Unifix 4-yollu
mansona baglanabilir tiirbinler igin*.
Amaglanan EM ortami (IEC 60601-1-2 bas.
4.0 uyarinca) Profesyonel saglik tesisi or-
tamidir.

/N DIKKAT

Tirbini IEC 60601-1-2 uyarinca EMC
gerekliliklerine uygundur. Cihazin
calismasini  olumsuz yonde etkileye-
bileceginden, cihazin yakin c¢evresinde
radyo iletim ekipmanlari, cep telefonlari, vb.
kullanilmamalidir. Cihaz, yliksek frekansli
cerrahi  ekipman, manyetik rezonans
goriintileme (MRG) ve elektromanyetik
bozulmalarin siddetinin yiksek oldugu
diger benzeri cihazlarin yakininda

kullanima uygun degildir. Her kosulda,
cihazin Uzerine veya vyakinina vyiksek
frekansli kablolarin yonlendirilmediginden
emin olun. Suphenizin olmasi halinde,
yetkili bir teknisyen veya Bien-Air Dental SA
ile iletisime gegin.

Tasinabilir RF iletisim ekipmani (anten
kablolari ve harici antenler gibi c¢evre
birimleri dahil), Uretici tarafindan belirtilen
kablolar dahil olmak lzere tlrbinin her-
hangi bir kisminin 30 cm'den (12 ing) daha
yakininda kullanilmamalidir. Aksi takdirde,
bu ekipmanin performansinda bozulma
meydana gelebilir.

/\ DIKKAT

Dahili bilesenler icin Bien-Air Dental SA
tarafindan yedek par¢a olarak satilan trans-
diser ve kablolar hari¢ olmak Gzere
belirtilenler disindaki aksesuarlarin, trans-

diserlerin  ve kablolarin  kullanilmasi,
cihazin emisyonunda artisa veya
bagisikliginda azalmaya neden olabilir.

/N DIKKAT

Bu ekipmanin baska ekipman yaninda veya
baska ekipmanla istiflenmis halde kul-
lanimi, cihazin  dizgin calismamasina
neden olabilecegi i¢in onlenmelidir. Boyle
bir kullanim gerekliyse bu ekipman ve diger
ekipman normal ¢alisip  ¢alismadiklari
acisindan gozlemlenmelidir.

Tirbin asagida belirtilen elektromanyetik or-
tamlarda kullanilmak tzere tasarlanmistir.
Tlrbinin muisterisi veya kullanicisi cihazin
s6z konusu ortamlarda kullanildigindan
emin olmalidir.

*LK 4HL ve Multiflex® mansonlarina baglanabilen
tirbinlerde elektrikli devre bulunmaz.
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Emisyon testi

anyetik ortam - kila

RF emisyonlari Grup 1 Tlrbin, RF enerjisini sadece dahili fonksiyonu icin kul-

CISPR11 lanir. Bu nedenle, RF emisyonlari cok diistiktiir ve cihaz
yakinindaki elektronik ekipmanlarda girisime neden ol-
maz.

RF emisyonlari Sinif B Turbin, konutlar ya da konut olarak kullanilan binalara

CISPR11 enerji saglayan kamuya ait alcak gerilimli giic kaynagi se-

Harmonik emisyonlar YOK bekelerine dogrudan bagli yapilar dahil olmak lizere tim

IEC 61000-3-2 yapilara uygundur.

Voltaj dalgalan-| YOK

malari/titrek emisyonlar

IEC 61000-3-3

Tirbin asagida belirtilen elektromanyetik ortamlarda kullanilmak tzere tasarlanmistir. Tirbinin musterisi veya

kullanicisi cihazin s6z konusu ortamlarda kullanildigindan emin olmalidir.

- . IEC 60601 test o .
Badisiklik testi o Uyum seviyesi Elektromanyetik ortam - kilavuz
seviyesi
Elektrostatik desarj| +8kV temas +8 kV temas Zeminler ahsap, beton veya seramik karo ile
(ESD) dosenmis olmalidir. Yerler sentetik madde
+2kV hava +2 kV hava N .
IEC 61000-4-2 ile kaplanmissa, bagil nemin en az %30 ol-
+4 KV hava +4 KV hava masi gerekir.
+8KkV hava +8 kV hava
+15kV hava +15kV hava
Elektriksel hizli Gug¢ besleme hat-| YOK Sebeke glicli kalitesi, ticari veya hastane or-
gegici rejim patlamal lari icin +2 kV tami tipinde olmalidir.
IEC 61000-4-4
Diger hatlar icin| YOK
+1kV
Asiri gerilim +05 kV hat- hat| YOK Sebeke giict kalitesi, ticari veya hastane or-
IEC 61000-4-5 arasi tami tipinde olmalidir
+1 KV hat-hat arasi | YOK
+05 kV hat-toprak| YOK
arasi
+1 KV hat-toprak| YOK
arasi
+2 kV hat-toprak| YOK
arasi




Bagisiklik testi

IEC 60601 test
seviyesi

Uyum seviyesi

Elektromanyetik ortam -
kilavuz

Gl¢ kaynag giris hat-| 0°, 45°, 90° 135°| YOK Sebeke gucu kalitesi, ticari veya
larinda voltaj| 180°, 225° 270° ve hastane ortami tipinde olmalidir.
disusleri, kisa kesin-| 315°de 05 dongu Tdrbin kullanicisinin sebeke gii¢
tiler ve voltaj | icin %0 Ut kesintileri  sirasinda  devamli
degisiklikleri IEC alismasi  gerekiyorsa tiirbinin
619030441 0%de 1 déngl icin| YOK iesisn!iswz bg\'r Uy kaynadi veya
%0 Ut ve 25/30 ¢ I GRS Bkl YE
P akiiden gii¢ almasi onerilir.
dongu icin %70 Ur
Sebeke frekansindan| 30 A/m 30A/m Sebeke frekansinin olusturdugu

dolayr manvyetik alan
(50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

manvyetik alanlar tipik bir ticari or-|

tamda veya hastane ortamda
bulunan tipik bir konuma ozgl

seviyelerde olmalidir

21
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1s1klik IEC 60601

. m seviyesi manyetik ortam - kila
test seviyesi y y
RF  alanlarinin| 3 VRMS 3 VRMS Elektromanyetik alan arastirmasina’ gore tespit
endikledigi 015 MHz-80MHz | 015 MHz - 80| edilen sabit RF vericilerden gelen alan
iletilmis ISM bantlarinda 6 | MHz kuvvetleri, her frekans araliginda uyum sevi-
bozunumlar VRMS ISM ve amator | yesinden diisiik olmalidir. Asagidaki sembolle

IEC 61000-4-6 | 0,15 MHz-80 MHz| bantlarinda 6 | isaretlenmis ekipmanin cevresinde girisim mey-
1 kHzde %80 AM | yRMS dana gelebilir: ()
015 MHz - 80 A
MHz
1 kHzde %80 AM

Yayllan RF EM| 3V/m 3V/m
alanlari 80 MHz - 80 MHz -
IEC 61000-4-3 2,7 GHz 2,7 GHz

%80 AM, 1 kHzde | %80 AM,1 kHzde

Telsiz (hiicresel/kablosuz) telefonlarin baz istasyonlari ve kara seyyar telsizleri, am-
ator telsizler, AM ve FM radyo yayinlari ve TV yayinlari gibi sabit vericilerden gelen
alan kuwvetleri teorik acidan kesin bir bigimde tahmin edilemez. Sabit RF ver-
icilerden  kaynaklanan  elektromanyetik  ortami  degerlendirmek  igin
elektromanyetik alan arastirmasi gerceklestirilmelidir. Turbinin kullanildigi yerde
dlelilen alan kuvvetinin yukarida belirtilen gecerli RF uyumluluk seviyesinden ylik-
sek olmasi halinde, tirbinin normal bigimde calisip ¢calismadigi gozlemlenmelidir.
Anormal performans gozlemleniyorsa, tirbinin yeniden yonlendirilmesi veya yen-
iden konumlandirilmasi gibi ek tedbirler ainmasi gerekebilir.



Bagisiklik

Elektromanyetik or-

Bagisiklik testi  Test frek. [MHz] Maks. gii¢ [W] testi sevi-
" tam - kilavuz
yesi [V/m]

RF kablosuz iletisim | 385 18 27 Mesafe: 0,3 m
Ki i
ekipmanindan yakin 450 2 28
lik alanlari
IEC 61000-4-3 710,745,780 02 9

810,870,930 2 28

1720,1845,1970 2 28

2450 2 28

5240,5500,5785 02 9

Not : Ut test seviyesinin uygulanmasindan dnceki AC sebeke gerilimidir.

IIEC 60601-1 uyarinca temel performans: Temel performans LED'in girsel istk yogunlugunu korumaktir.

Yukarida listelenmeyen maksimum ¢ikis glicinde derecelendirilen vericiler igin metre (m)
cinsinden onerilen ayirma mesafesi d, verici frekansi icin gegerli olan denklem kullanilarak
hesaplanabilir; burada verici Ureticisine gore P vericinin watt (W) cinsinden maksimum ¢ikis
glcl derecesidir.
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