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EINFUHRUNG

1 EINFUHRUNG

Lesen Sie dieses Handbuch aufmerksam durch,
bevor Sie mit der Installation, dem Gebrauch,
der Wartung oder anderen Eingriffen am
Geréat beginnen.
Bewahren Sie dieses
griffbereit auf.

Handbuch immer

Wichtig: Um Personen- oder Sachschaden
zu vermeiden, lesen Sie alle Abschnitte
"Sicherheitsvorschriften" im Handbuch
sorgfaltig durch.

Je nach Schweregrad sind die
Sicherheitsvorschriften nach den folgenden
Kriterien eingeteilt:

/\ GEFAHR: bezogen immer auf
Personenschaden

/\ ACHTUNG: bezogen auf mégliche
Sachschaden

Der Zweck dieses Handbuches ist es, den
Bediener bezuglich der Sicherheitsvorschriften,
der Installationsverfahren, der Anleitungen fir
eine korrekte Anwendung und Wartung des
Geréts und seines Zubehors zu informieren.

1.1 Verwendungszweck

MICROPIEZO Piezoelektrischer Ultraschall-Scaler.

Die Verwendung dieses Handbuchs zu
anderen Zwecken als denen, die direkt mit der
Installation, Verwendung und Wartung des
Gerats zusammenhangen, ist verboten.

Die Informationen und Abbildungen in diesem

Handbuch sind auf das Ausgabedatum
aktualisiert, das auf der letzten Seite
angegeben ist.

MECTRON ist um die kontinuierliche

Aktualisierung seiner Produkte mit mdglichen
Anderungen an den Komponenten des Gerts
bemiht.

Wenn Sie Abweichungen zwischen den
Beschreibungen in diesem Handbuch und
den in Ihrem Besitz befindlichen Geréten
feststellen, kdnnen Sie:

«  Prifen, ob im Abschnitt HANDBUCHER
der MECTRON-Website'
Aktualisierungen verfugbar sind;

» Fragen Sie lhren Handler nach
Erlduterungen;

» Kontaktieren Sie den MECTRON-
Kundendienst.

Mit den entsprechenden Einsatzen kdnnen folgende Behandlungen durchgefiihrt werden:

« Scaling: alle Verfahren zur Entfernung
von bakteriellen Zahnbeldgen und
supragingivalen, subgingivalen,
interdentalen Zahnsteinen und zur
Entfernung von Flecken;

« Parodontologie: Parodontaltherapie fiir
Scaling und Root-Planing/Debridement,
einschlieBlich Reinigung und Spulung
der Parodontaltasche;

* Reinigungsbehandlung der
Prothesenoberfliche;

» Endodontie: alle Behandlungen
zur Kanalpréparation, Spilung,
Fullung, Guttapercha-Kondensation,
endodontischen Aufbereitung und
retrograden Praparation;

» Wiederherstellung und Zahnprothese:
Vorbereitung der Hohlrdume und
Entfernung von Zahnkaries, Entfernung
von Prothesen und Uberschissigen
Fullungsmaterialien, Kondensation
von Amalgam, Fertigstellung des
prothetischen Abutments.

Die piezoelektrischen Ultraschall-Scalergerdte von Mectron kdnnen bei Patienten jeden Alters
und Geschlechts eingesetzt werden, die eine zahnérztliche Behandlung zur Reinigung ihrer
Zahne bendtigen. Es gibt keine Kontraindikationen fiir bestimmte Bevdlkerungsgruppen.

1 https://manuals.mectron.com/
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/\ GEFAHR: Das Gerat sollte in
Zahnarztpraxen oder in Praxen fir
professionelle Mundhygiene und Prévention
eingesetzt werden. Verwenden Sie das

Gerét nicht in Umgebungen, in denen die
Atmosphare mit brennbaren Gasen gesattigt
ist (Anasthesiegemische, Sauerstoff usw.).

/\ GEFAHR: Qualifiziertes und
spezialisiertes Personal.

Das Gerét ist nur fur die Verwendung durch
einen Arzt, Zahnarzt oder Hygieniker mit
entsprechender medizinischer Ausbildung
bestimmt.

1.2

MICROPIEZO Ein multifunktionaler piezoelek-
trischer Ultraschall-Scaler, der dem Anwender
ein Produkt mit innovativem Design, exklusi-
ven technischen Eigenschaften und maxima-
lem Behandlungskomfort fir den Patienten
bietet.

Die Benutzeroberflache ist so optimiert,
dass alle Funktionen sofort verfligbar sind

1.2.1

/\ GEFAHR: Verwendungszweck.
Gebrauchen Sie das Gerét ausschlieBlich

fur den Verwendungszweck, fur den es
vorgesehen ist. Die Nichteinhaltung dieser
Vorschrift kann zu schweren Verletzungen des
Patienten sowie des Bedieners und Schaden/
Stérungen am Gerét fiihren.

Beschreibung des Gerits

und in die Touch-Tastatur integriert sind.
Das Handstlck ist mit einem kreisférmigen
LED-Licht ausgestattet und bei 135 °C
autoklavierbar. Das Gerat verfugt Uber
eine automatische Abstimmschaltung, die
Frequenz und Leistung fir jeden verfigbaren
Einsatz optimiert, um stets mit maximaler
Effizienz arbeiten zu kénnen.

Vorgesehene Patientengruppe

Dieses Medizinprodukt ist fir die Verwendung mit der folgenden Patientengruppe vorgesehen:

e Kinder;

« Jugendliche;

« Erwachsene;

+ Altere Menschen.

1.2.2

Dieses Medizinprodukt kann bei jedem
Patienten unabhangig von Alter, Gewicht,
GroBe, Geschlecht und Nationalitat eingesetzt
werden.

Kriterien fiir die Patientenauswahl

In den folgenden Fallen wird von der Verwendung des Geréts abgeraten:

1. Patienten mit aktiven implantierbaren
medizinischen Geraten (zum Beispiel:
Herzschrittmacher, Horgerdte und/oder
andere elektromagnetische Prothesen)
ohne vorherige Genehmigung des
behandelnden Arztes;

1.2.3 Hinweise zur Verwendung

2. Patienten mit klinischen Bedingungen,
die fur eine Behandlung ungeeignet
sind (z. B. lokale Anasthesie).

Alle Modelle der piezoelektrischen Ultra-
schall-Scaler sind nur fur den professionellen
Gebrauch bestimmt. Daher kann nur der An-
wender entscheiden, ob und wie er seine Pa-
tienten behandelt.

Die Verwendung des Gerdts ist flr alle vorgesehenen Patienten (siehe Kapitel 1.2.1 auf Seite
2) geeignet, fir die der behandelnde Arzt eine professionelle Zahnsteinentfernung, Paro-
dontalbehandlung, endodontische Reinigung, Reinigung der Implantatoberflache, restaurative
oder prothetische Technik im Rahmen der vorgesehenen Verwendung des Gerats verordnet hat
(siehe Kapitel 1.1 auf Seite 1).

2
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1.2.4 Anwender

Das Gerat sollte nur von entsprechend geschultem Fachpersonal wie Arzten/Zahnérzten,
Dentalhygieniker. Erwachsenen aller Gewichtsklassen, Altersgruppen, GroBen, Geschlechter und
Nationalitdten, die korperlich in der Lage sind, verwendet werden.

1.3  Haftungsausschlusserklarung

Der Hersteller MECTRON lehnt jede Haftung
ausdriicklich oder stillschweigend ab und
kann nicht fur Verletzungen an Personen
und/oder direkte oder indirekte Sachschaden
verantwortlich gemacht werden, die durch
falsche Vorgehensweisen in Verbindung
mit dem Gebrauch des Gerdts und dessen
Zubehor entstehen.

Der Hersteller MECTRON kann weder
ausdricklich noch stillschweigend fir jegliche
Art von Personen- und/oder Sachschaden
verantwortlich gemacht werden, die durch
den Benutzer des Produkts und seines
Zubehors verursacht werden und beispielhaft
und ohne Einschrédnkung in den folgenden
Féllen auftreten:

« Verwendung in einer Art und Weise
oder wahrend Verfahren, die von der
bestimmungsgemaBen Verwendung des
Produkts abweichen;

« Die Umgebungsbedingungen fir
die Lagerung und Aufbewahrung
des Gerats entsprechen nicht den in
Kapitel 11 auf Seite 59 angegebenen
Anforderungen;

« Das Gerat wird nicht gemaB aller
Anweisungen und Vorschriften im
vorliegenden Handbuch verwendet;

» Die elektrische Anlage der
Raumlichkeiten, in denen das Gerat
verwendet wird, entspricht nicht den
geltenden Normen und entsprechenden
Vorschriften;

« Zusammenbau, Erweiterungen,
Einstellungen, Aktualisierungen und
Reparaturen werden von Personal
durchgefiihrt, das nicht von MECTRON
zugelassen worden ist;

» UnsachgemaBer Gebrauch, Missbrauch,
anormaler Gebrauch, fahrlassiger
Gebrauch, vorsatzliches Fehlverhalten
oder Gebrauch Uber die angegebenen

und zulassigen Grenzen des Geréts
hinaus und/oder normale Abnutzung
oder Verschlechterung, schlechte
Behandlung und/oder unsachgemaBer
Eingriff;

Jeglicher Versuch unbefugter Eingriffe
oder Anderungen am Gerét, unter allen
Umstanden;

Verwendung von nicht originalen
MECTRON-Einsatzen, was zu einer
nicht behebbaren Beschadigung

des Gewindes des Handsttickes

fiihrt und den ordnungsgemafBen
Betrieb beeintrachtigt sowie ein
Verletzungsrisiko fur den Patienten mit
sich bringt;

Verwendung von nicht originalen
MECTRON-Einsatzen, die gemaB den
Einstellungen verwendet werden, die
fur die originalen MECTRON-Einsatze
entwickelt und getestet wurden. Die
ordnungsgemaBe Anwendung der
Einstellungen ist nur mit originalen
MECTRON-Einsatzen gewabhrleistet;

Mangel an Ersatzmaterial (Handsttick,
Einsatze, Schlissel), das bei Defekten
und Problemen verwendet werden kann;

Wartung, die nicht laut den Angaben
in Kapitel 9 auf Seite 57 dieses
Handbuchs durchgefiihrt oder
unterlassen wurde;

VerstoB gegen die in Kapitel 5.5 auf Seite
28 dieses Handbuchs enthaltenen
Vorschriften und Anweisungen;

VerstoB3 gegen die in Kapitel 8 auf Seite
33 dieses Handbuchs enthaltenen
Vorschriften und Anweisungen;

Nicht autorisierte Reparaturen wie
unter Kapitel 12.3 auf Seite 75 dieses
Handbuchs beschrieben.
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1.4  Sicherheitsvorschriften
/\ GEFAHR: Gegenanzeigen.

Verwenden Sie das Gerat nicht bei Patienten
mit Herzschrittmachern (Pace-Maker) oder
anderen implantierbaren elektronischen
Geraten. Diese Vorschrift gilt auch fiir den
Bediener.

/\ GEFAHR: Gegenanzeigen. Fiihren

Sie keine Scaling-Behandlungen ohne
Wasserspray durch, um eine Uberhitzung
des Einsatzes zu vermeiden, die zu Schaden
am Zahn fiihren kann. Behandlungen

ohne Wasserspray kénnen nur mit "Dry
Work"-Einsatzen ohne Wasserdurchgang
durchgefiihrt werden.

/\ ACHTUNG: Gegenanzeigen. Ultraschall-
Scaler. Fiihren Sie keine Behandlungen

an Metall- oder Keramikprothesen durch.

Die Ultraschallschwingungen kénnten zu
Dezementierungen der Kronen fiihren.

/\ GEFAHR: Gegenanzeigen. Stérung
durch andere Ausriistungen.

Ein Elektroskalpell oder andere
elektrochirurgische Gerate, die in der Nahe
des Gerats MICROPIEZO positioniert werden,
kénnen die ordnungsgemaBe Funktionsweise
des Gerats selbst beeintrachtigen.

/\ GEFAHR: Gegenanzeigen. Interferenzen
mit anderen Geraten. Auch wenn
MICROPIEZO dem Standard der Norm IEC
60601-1-2 entspricht, kann es zu Stérungen
von anderen Geraten in der Nahe kommen.
MICROPIEZO darf nicht in der Nahe von
anderen Geraten benutzt oder auf anderen
Gerdten gestapelt angeordnet werden. Falls
dies trotzdem notwendig sein sollte, ist

der ordnungsgemaBe Betrieb des Gerats in
solch einer Konfiguration zu prifen und zu
Uberwachen.

/\ GEFAHR: Explosionsgefahr. Das Gerat
darf nicht in Umgebungen betrieben werden,
in denen die Atmosphéare mit brennbaren
Gasen gesattigt ist (Andsthesiegemische,
Sauerstoff usw.).

/\ ACHTUNG: Fiir den Fall, dass der
Endnutzer, der in seiner eigenen Arztpraxis
oder in einem Ambulatorium tatig ist, die
in seiner Klinik vorhandenen Geréte einer
regelmaBigen Prifung unterziehen muss,
um die vorgeschriebenen Anforderungen
zu erflllen, missen die Prifverfahren,

die bei elektromedizinischen Geraten

und Systemen zur Bewertung der
Sicherheit anzuwenden sind, anhand der
Norm EN 62353 "Elektromedizinische
Gerate - Wiederkehrende Priifungen

nach Instandsetzungsarbeiten an
elektromedizinischen Geréaten" durchgefiihrt
werden. Das Intervall fiir regelmaBige
Uberpriifungen unter den in diesem
Handbuch "Betrieb und Wartung"
vorgesehenen und beschriebenen
Einsatzbedingungen betragt ein Jahr oder
2000 Betriebsstunden, je nachdem, was
zuerst eintritt.

/\ GEFAHR: Zustandspriifung des Gerats
vor der Behandlung.

Stellen Sie immer sicher, dass sich

kein Wasser unter dem Gerat befindet.

Vor jeder Behandlung immer den
ordnungsgemaBen Betrieb des Gerats und
die Funktionstlichtigkeit des Zubehors
kontrollieren. Falls Betriebsstérungen
festgestellt werden, die Behandlung nicht
durchfiihren. Wenden Sie sich an eine
zugelassene MECTRON-Kundendienststelle,
falls die Storungen das Gerat betreffen.

/\ ACHTUNG: Die elektrische Anlage der
Raumlichkeiten, in denen das Gerét installiert
und verwendet wird, muss den geltenden
Normen sowie den entsprechen Vorschriften
fur elektrische Sicherheit entsprechen.

/\ ACHTUNG: Zur Vermeidung von
Stromschlagen ist dieses Gerat ausschlieBlich
an Versorgungsnetze mit Schutzerdung
anzuschlieBen.
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/\ GEFAHR: Reinigung und Sterilisation
der neuen und reparierten Instrumente.
Das gesamte Zubehor der neuen und repa-
rierten Gerate ist nicht steril. Bei der ersten
Verwendung und nach jeder Behandlung
muss es gereinigt und sterilisiert werden,
wobei die Anweisungen in Kapitel 8 auf Seite
33 genauestens befolgt werden missen.

/\ GEFAHR: Infektionskontrolle.

Um eine maximale Sicherheit fir Patienten
und Bediener zu gewabhrleisten, stellen Sie vor
der Verwendung aller wiederverwendbaren
Teile und Zubehorteile sicher, dass diese
zuvor gemaB den Anweisungen in Kapitel

8 auf Seite 33 gereinigt und sterilisiert
wurden.

/\ ACHTUNG: Gegenanzeigen. Warten Sie
nach der Sterilisation des Handsttickes, der
Einsatze, des Drehmomentschliissels oder
jeglichem weiteren sterilisierbaren Zubehor
im Autoklav ab, bis diese Teile sich vollstandig
abgekiihlt haben, bevor Sie sie erneut
verwenden.

/\ GEFAHR: Bruch und Abnutzung der
Einsdtze. Hochfrequenzschwingungen und
Verschleil kdnnen in seltenen Fallen zum
Bruch des Einsatzes fiihren. Verformte oder
beschadigte Einsatze konnten wahrend des
Gebrauchs brechen. Beschadigte oder ab-
genutzte Einsatze dirfen niemals verwendet
werden.

Im Fall eines Bruchs sicherstellen, dass keine
Fragmente im behandelten Bereich verblei-
ben und gleichzeitig griindlich absaugen, um
diese zu entfernen.

Es ist notwendig, den Patienten anzuweisen,
wahrend der Behandlung durch die Nase zu
atmen oder einen Kofferdam zu verwenden,
um das Verschlucken von Fragmenten ge-
brochener Einsatze zu vermeiden.
VerschleiBzustand und Unversehrtheit des
Einsatzes vor und wahrend jeder Verwen-
dung prufen. Wenn die Leistung abnimmt,
tauschen Sie ihn aus.

Der VerschleiBzustand der géngigsten Ein-
satze (S1, S1-S, S2, S5, P2, P4, P10) kann mit
Hilfe der mitgelieferten INSERT-CARD Uber-
prift werden. So verwenden Sie die INSERT-
CARD richtig:

» Legen Sie den Einsatz so auf die
INSERT-CARD, dass das Profil mit dem
auf der Karte aufgedruckten Profil
Ubereinstimmt. Das auf der Karte
aufgedruckte Profil ist mit einer roten
Linie versehen, die die VerschleiBgrenze
anzeigt;

» Wenn die Lange des Einsatzes kirzer als
die VerschleiBgrenze ist, ist ihre Leistung
deutlich geringer als die eines neuen
Einsatzes, und sein Austausch wird
empfohlen.

Wenn die Titannitridschicht (Goldoberflache),
sofern vorhanden, sichtbar abgenutzt

ist, sollte der Einsatz ersetzt werden. Die
Verwendung eines abgenutzten Einsatzes
verringert dessen Effizienz.
Diamanteinsatze: Diamanteinsatze

mussen ausgetauscht werden, wenn die
Titannitridschicht sichtbar abgenutzt

ist; auf jeden Fall aber nach maximal 10
Behandlungen.

Wenn der Nitriereffekt nachlasst, verliert

die Schneide ihre Wirksamkeit; ein erneutes
Schéarfen beschadigt den Einsatz und ist
daher verboten. Stellen Sie sicher, dass der
Einsatz nicht abgenutzt ist.

Uberpriifen Sie wahrend der Behandlung
haufig, ob der Einsatz intakt ist, insbesondere
im apikalen Teil.

Vermeiden Sie wahrend der Behandlung
einen langeren Kontakt mit Retraktoren oder
Metallinstrumenten. Uben Sie wéhrend der
Anwendung keinen tibermaBigen Druck auf
die Einsatze aus.

/\ GEFAHR: Verwenden Sie nur Einsatze,
Zubehor und originale Ersatzteile von
MECTRON.

/\ ACHTUNG: Es sind keinerlei Anderungen
an diesem Gerédt zugelassen.

/N GEFAHR: Im Falle eines unerwiinschten
Ereignisses und/oder eines schweren Unfalls,
der auf das Gerat wahrend der ordnungs-
gemaBen und des bestimmungsgemaBen
Verwendungszwecks zurilickzufiihren ist, wird
empfohlen, die zustandige Behorde und

den auf dem Produktetikett angegebenen
Hersteller zu benachrichtigen.
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1.5

Symbole

Simbolo

q3

0051

Descrizione

Gerat der Klasse lla
gemal der Verordnung
(EU) 2017/745. Benannte

Simbolo

CUS

Electrical Safety
ES 6

Descrizione

Markenzeichen Nemko
Konformitat mit den
Normen UL - CSA

Gebrauchsanweisung
lesen

Stelle: IMQ S.p.A 0601-1
M D Medizinprodukt A Vorsicht
Gebrauchsanweisung
oder elektronische
Hersteller

T
]

Herstellungsdatum

SN

Seriennummer

LOT Chargennummer REF Bestellnummer
Eindeutige
UDI Geratekennung # Modellnummer

QTYA1

Anzahl der in
der Verpackung
vorhandenen Teile: 1

HIBC

Barcode der
Gesundheitsbranche

Unsteriles Produkt

135°C

§§§

Sterilizierbar bis zu einer
maximalen Temperatur
von 135°C

Anwendungsteil des
Typs B

Wechselstrom

Gleichstrom

Polung des Steckers.

Ein- und Ausschalttaste.

FuBschalter

Gerat der Klasse |l

Nur zur internen
Verwendung..

R
L]

Unterer und oberer
atmospharischer Druck

QDNEX

Unterer und oberer
Feuchtigkeitsgrenzwert
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Simbolo Descrizione

Unterer und oberer

Simbolo

Descrizione

Wasserdurchflussmenge

Temperaturgrenzwert
.'.' Leistungsstufe @@f@ Soft Mode
P22 Schutzart des Gehauses IP 20 Schutzart des Gehauses

)

T Bleib trocken

Zerbrechlich

Nur ftr US-Markt

VORSICHT: Das
US-Bundesgesetz

Rx Only beschrankt dieses
Gerét auf den Verkauf
durch oder im Auftrag
eines zugelassenen
Zahnarztes oder Arztes

Korrekte Entsorgung
gemal der EURichtlinie
2012/19/EU (WEEE).

ANMERKUNG: Fir weitere Symbole siehe
Kapitel 12.1 auf Seite 69.
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2 KENNDATEN

Eine korrekte Beschreibung des Modells und  Geben Sie diese Informationen immer
der Seriennummer des Gerats ermdglicht es  dann an, wenn Sie sich an eine MECTRON-
dem Kundendienst, schnelle und effektive Kundendienststelle wenden.

Antworten zu geben.

2.1  Typenschild des Gerits

Jedes Gerét ist mit einem Typenschild

ausgestattet, auf dem die wichtigsten Lmectron R i vy
technischen Merkmale und o &I;;;'PIEZO P p———
Rickverfolgbarkeitsdaten einschlieBlich e T TS 7
UDI-Code angegeben sind. Das Droooton e
Typenschild befindet sich an der Unterseite ?{43%%(:)1550 b is
des Geréts. Die vollstandigen technischen ] YYYY-MM-DD R Ce€
Spezifikationen finden Sie in Kapitel 11 auf o wony Madgﬂ:}
Seite 59.

ANMERKUNG: Das komplette

Verzeichnis der Symbole und deren

Beschreibung finden Sie in Kapitel 1.5

auf Seite 6.

Ein separates Schild zeigt weitere Symbole

und Merkmale des Gerats. Dieses mectron A I:Eljg
Typenschild befindet sich unter dem medtcat tochnology =
Gerat. [ # | microPIEZO .,s

ElecricalSafety
S Gosort

ANMERKUNG: Das komplette o ) o )
Verzeichnis der Symbole und deren g;;if&g%? mg’ﬂfg;ﬁgi;” Betrieb:
Beschr'eibung finden Sie in Kapitel 1.5 305 AN - 120 s AUS ohne Spilung

auf Seite 6.

2.2 Handstiick-Kenndaten

Auf dem Scaler-Handstlick sind die
Ruckverfolgbarkeitsdaten inklusive UDI-
Code lasermarkiert.

ANMERKUNG: Das komplette
Verzeichnis der Symbole und deren
Beschreibung finden Sie in Kapitel 1.5
auf Seite 6.




LIEFERUNG

2.3 Kenndaten der Einsatze

Jeder Einsatz ist mit den
Rickverfolgbarkeitsdaten
laserbeschriftet.

Ilhre Verpackung enthalt
Ruckverfolgbarkeitsdaten einschlieBlich
des UDI-Codes.

3 LIEFERUNG

3.1 Liste der Komponenten

MICROPIEZO umfasst eine Grundausstattung
und ein separat bestellbares Zubehorset,

variabel je nach Konfiguration und
Kundenwunsch (siehe Tabelle auf nachste
Seite).

ANMERKUNG: Sowohl die in der
Ausstattung enthaltenen Artikel, als auch
das gesamte Zubehor kénnen vom Kunden
separat bestellt werden.

Eine Liste des verfligbaren und kompatiblen
Zubehors finden Sie auf der MECTRON-
Website oder bei Ihrem Handler vor Ort

Die Verpackung des Gerats ist empfindlich
gegen starke StoBe, da es elektronische
Komponenten  enthalt, sodass sowohl
der Transport als auch die Lagerung mit
besonderer Sorgfalt durchgefiihrt werden
mussen.

Stapeln Sie nicht mehrere Kartons aufeinander,
um ein Quetschen der darunter liegenden
Verpackungen zu vermeiden.

S1 (|

Uonosw
AADOOOX

Alle von MECTRON versandten Materialien
sind beim Versand kontrolliert worden.

Das Gerat wird ordnungsgemaB geschuitzt
und verpackt verschickt.

Uberpr[]fen Sie nach Erhalt des Geréats, ob
wahrend des Transports Schaden entstanden
sind, und reichen Sie bei Schaden und / oder
Mangeln eine Beschwerde beim Spediteur ein.
Bewahren Sie die Verpackung flr eventuelle

Ricksendungen an  ein  zugelassenes
MECTRON-Kundendienstzentrum und  zur
Aufbewahrung des Gerdts bei langerer

Nichtnutzung auf.

/\ GEFAHR: Stellen Sie vor Beginn

der Behandlung immer sicher, dass Sie
Ersatzmaterial (Handsttick, Einsatze, Schlissel)
zur Verfiigung haben, das Sie bei Defekten
oder Problemen verwenden konnen.
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Grundausstattung

Artikel

Anmerkung

A Geratekorper @

B Spulungstank mit Kappe 2

C Komplette FuBsteuerung FS-11 2

D Trafo ®

E Scaler-Handsttick @ MANIPOLO ABLATORE SLIM
Bedienungsanleitung

F

Informationen: Online
Dokumentation @

Zubehor
Artikel Anmerkung

G Dynamometrischer Schlissel K10

Dynamometrischer Schlissel @

Dynamometrischer Schlissel K7 9

H Einsatze @
D1 UK Stecker
D2 AU Stecker
D3 Trafo Adapter ® EU Stecker
D4 CN Stecker
D5 US-JP Stecker

Tankdeckel ®
J Rotationsteil peristaltischen Pumpe ®

a) Von Mectron hergestellt. © Nurmit dem ,Crown Preparation”-Kit zu verwenden.

b) Von Mectron vertrieben.

11
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4 INSTALLATION

4.1 Erste Installation

Das Gerat muss an einem geeigneten und
benutzerfreundlichen Ort installiert werden.

/\ GEFAHR: Der Ort, an dem das Gerat
installiert wird, muss die Anforderungen von
Kapitel 4.2 auf Seite 12 erfiillen.

MICROPIEZO kann gebrauchsfertig erworben

4.2

/\ GEFAHR: Gegenanzeigen. Interferenzen
mit anderen Geréten.

Auch wenn MICROPIEZO dem Standard der
Norm |EC 60601-1-2 entspricht, kann es

zu Stérungen von anderen Gerdten in der
N&he kommen. MICROPIEZO darf nicht in
der Ndhe von anderen Geraten benutzt oder
auf anderen Geraten gestapelt angeordnet
werden. Falls dies trotzdem notwendig sein
sollte, ist der ordnungsgemaBe Betrieb des
Geréts unter diesen Bedingungen zu prifen
und zu tiberwachen.

/\ GEFAHR: Gegenanzeigen. Stérung
durch andere Ausriistungen.

Ein elektrochirurgisches Skalpell oder andere
elektrochirurgische Geréte, die in der Nahe
des MICROPIEZO Geréts positioniert werden,
kénnen den ordnungsgemalen Betrieb des
Geréts storen.

/\ ACHTUNG: Die elektrische Anlage der
Raumlichkeiten, in denen das Gerét installiert
und verwendet wird, muss den geltenden
Normen sowie den entsprechen Vorschriften
fur elektrische Sicherheit entsprechen.

/\ ACHTUNG: Das Gerét so aufstellen, dass
der Netzstecker immer leicht zuganglich ist,
da es sich um eine Trenneinrichtung handelt.

werden oder muss durch Eingabe eines
Aktivierungsschlissels aktiviert werden.

Wenn |hr Gerat einen Aktivierungsschlissel
erfordert, koénnen die zu befolgenden
Vorgehensweisen von Land zu Land variieren.
Wenden Sie sich fur Einzelheiten immer an
Ihren Handler.

Sicherheitsvorschriften in der Installationsphase

/\ GEFAHR: Explosionsgefahr.

Das Gerat darf nicht in einer Umgebung
betrieben werden, in der gesattigte
brennbare Gasatmospharen vorhanden sind
(Narkosemischungen, Sauerstoff, usw.).

/N GEFAHR: Das Gerét an einem vor
StoBen oder ungewollten Wasser- bzw.
Flussigkeitsspritzern geschiitzten Ort
installieren.

/N GEFAHR: Das Gerit nicht tiber oder in der
N&he von Warmequellen installieren. Bei der
Installation ist eine ausreichende Beliiftung
um das Gerat herum vorzusehen.

/\ ACHTUNG: Das Gerat nicht direktem
Sonnenlicht oder UV-Licht aussetzen.

/\ ACHTUNG: Das Gerét kann transportiert
werden, muss jedoch mit Vorsicht behandelt
werden, wenn es bewegt wird. Die
FuBsteuerung so auf den Boden stellen, das
diese nur gewollt vom Bediener aktiviert
werden kann.

/\ ACHTUNG: Stellen Sie vor dem
AnschlieBen des Handstlckes an das Kabel
sicher, dass die elektrischen Kontakte auf
beiden Seiten vollkommen trocken sind.
Diese eventuell mit Druckluft trocknen.

/\ ACHTUNG: Der Tank kann Flissigkeiten
bis zu 500 ml aufnehmen.

12
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4.3 AnschlieBen des Zubehors

Das Gerat ist mit einem externen
"Wand"-Netzteil mit austauschbarem
Stecker ausgestattet. Identifizieren
Sie den geeigneten Steckertyp und
stecken Sie ihn so an das Netzteil,
dass die Fihrungen auf beiden Seiten
ausgerichtet sind. Schieben Sie den
Stecker hinein, bis Sie ein Klicken
horen.

/\ ACHTUNG: Wenn der Stecker
richtig befestigt ist, darf er sich nicht
bewegen oder 16sen. Wenn der Stecker
nicht ordnungsgemaB befestigt ist,
entfernen Sie ihn und setzen Sie

ihn wieder ein. Um den Stecker zu
entfernen, driicken Sie den Halteknopf
und schieben Sie den Stecker nach
aulen.

/\ ACHTUNG: Verwenden Sie nur das
mit dem Gerat gelieferte Netzteil oder
ein Original-Ersatzteil von MECTRON.

Um eine dauerhafte Verformung des
Wasserkreislaufs oder Verschlei
durch Nichtgebrauch zu vermeiden,
wird das System ohne installierte
Peristaltikpumpe geliefert.

Zur Installation der Peristaltikpumpe:

1. Entfernen Sie die Abdeckung auf
der Rickseite des Gerats;

2. Setzen Sie die Peristaltikpumpe
ein und vergewissern Sie sich,
dass der Laufradstift und die
Schellen (oben und unten) in
ihren jeweiligen Sitzen liegen.

3. Dricken Sie, bis die Clips
vollsténdig eingesetzt sind.

4. Fihren Sie die Wasserleitungen
Uber die gesamte Lange in die
entsprechenden Muffen ein.

5. SchlieBen Sie die Abdeckung.

®
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MICROPIEZO

Verbinden Sie den Stecker der
FuBsteuerung mit der mit dem
Symbol = gekennzeichneten
Anschlussschnittstelle, bis

Sie ein Klicken horen. Die
Anschlussschnittstelle befindet sich in
einer Aussparung an der Unterseite
des Gerats.

Verbinden Sie den Netzteilstecker mit
der mit dem Symbol ©——® gekenn-
zeichneten Anschlussschnittstelle, die
sich in einer Aussparung an der Unter-
seite des Gerats befindet. Stecken Sie
den Stecker bis zum Anschlag ein.
SchlieBen Sie das Netzteil an die
Wandsteckdose an;

/\ ACHTUNG: Das Gerit so aufstellen,
dass der Stromversorgungsstecker
immer leicht zuganglich ist, da es sich
um eine Trenneinrichtung handelt.

14
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Nehmen Sie den Tankdeckel ab und @

fullen Sie ihn mit der gewlinschten c/

Flussigkeit; \\\ )

/N ACHTUNG: Der Tank kann

Flissigkeiten bis zu 500 ml aufnehmen.

Die Rohre und alle Teile des Spulkreis-
laufs sind aus einem Material gefertigt,
das mit den wichtigsten klinischen L&-
sungen und den Flussigkeiten kompa-
tibel ist, die Ublicherweise flur die im
Verwendungszweck des Gerats vorge-
sehenen Behandlungen verwendet wer-
den, wie z.B:

&0

&

+ Wasser (destilliert, demineralisiert,
trinkbar);

*  0,9%ige Kochsalzlsung;
e Chlorhexidin <0,3%;

« Ethylalkohol <15%;

e Zitronensaure <5%.

/\ ACHTUNG: Um chemische Re-
aktionen zu vermeiden, die das Gerat
beschadigen koénnten, ist vor der Ver-
wendung einer anderen Substanz ein
langer FLUSH (siehe Kapitel 6 auf Seite
29) durchzufihren.

und setzen Sie ihn auf den Geratekorper
der Vorrichtung auf und bringen Sie sie
bis zum Anschlag;

/\ ACHTUNG: Den Tank nicht
umkippen. Der Verschluss ist

nicht wasserdicht. Das Austreten
von physiologischer Losung oder
aggressiven Flussigkeiten kann zu
Schaden an den Oberflachen flhren.

Halten Sie den Tank in vertikaler Position CG) Q

15



MICROPIEZO

Das Scaler-Handstiick richtig auf sein
Kabel aufsetzen und dabei darauf achten,
dass sich die Spitze am Stecker des
Handstlickes befindet, mit der Rille am
Stecker des Kabels. Stellen Sie sicher,
dass die elektrischen Kontakte beider
vollstandig trocken sind und trocknen Sie
sie gegebenenfalls mit Druckluft;

Platzieren Sie das Handstlick in der
entsprechenden Position des Systems.

5 VERWENDUNG

5.1 Ein- und Ausschalten

Um das System einzuschalten, halten Sie nach
Abschluss des in Kapitel 4.3 auf Seite 13
beschriebenen Vorgangs die Power-Taste 2
Sekunden lang gedriickt.

Alle Anzeigen auf der Tastatur leuchten auf
und das System gibt ein akustisches Signal
aus, wenn der Startvorgang abgeschlossen ist.

ANMERKUNG: Achten Sie beim
Einschalten darauf, dass alle Anzeigen
korrekt aufleuchten und dass das System
ein akustisches Signal ausgibt. Wenn
eine Anzeige nicht aufleuchtet oder das
System keinen Ton ausgibt, wenden

Sie sich an ein autorisiertes MECTRON-
Kundendienstzentrum.

Wenn das System zum ersten Mal eingeschaltet
wird und nach einem unerwarteten Neustart
(z.B. nach einem ungeplanten Stromausfall),
wird das System mit den folgenden
Einstellungen konfiguriert:

» Leistung O

* Wasser 0

«  SOFT MODE nicht aktiv
o LIGHT aktiv

»  WiFi aktiv

«  FLUSH nicht aktiv

ANMERKUNG: Eine Beschreibung der oben
genannten Einstellungen finden Sie in Kapitel
5.2 auf Seite 17.

Unter allen anderen Bedingungen wird das
System mit den zuletzt vor der korrekten
Abschaltung  verwendeten  Einstellungen
konfiguriert.
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VERWENDUNG

/\ ACHTUNG: Bei gedriickter FuBsteuerung
startet das System, wie unter normalen
Betriebsbedingungen vorgesehen, sperrt
jedoch alle Befehle und Anderungen an der
Konfiguration. Dieser Zustand wird durch das
Blinken der Anzeige /* und des 0-Werts der
Spulskala angezeigt. Fir Informationen siehe
Kapitel 12.1 auf Seite 69.

5.2

Das System ist mit einer "Touch"-Tastatur
ausgestattet.

Der Bediener kann das Geréat durch einfaches
Berlihren der Touch-Tastatur konfigurieren.
Bei jedem Tastendruck gibt das System ein
akustisches Signal als Bestatigung und/oder
bei der Ausfiihrung des empfangenen Befehls
aus.

Je nach gewahlter Option stellt das System
automatisch die richtige Arbeitsfrequenz ein.

5.2.1

Die Leistungsstufe der Behandlung kann
durch Auswahl der Zahlen am rechten Bogen
angepasst werden il

Fir jede Behandlungsart konnen verschiedene
Leistungsstufen ausgewahlt werden.

Um das System auszuschalten, halten Sie die
Power-Taste erneut 2 Sekunden lang gedriickt.
Ahnlich wie beim Startvorgang deaktiviert das
System alle Anzeigen und gibt ein akustisches
Signal aus.

/\ ACHTUNG: Das Gerit so aufstellen, dass
der Netzstecker immer leicht zugénglich ist,
da es sich um eine Trenneinrichtung handelt.

Beschreibung der Tastatur

Funktionen und Leistungsstufen der Behandlung

Die ausgewahlte Behandlung wird vom System
auch durch die Farbe der LED am Boden des
Wassertanks angezeigt.

Fir Informationen zu den verfigbaren
Leistungsstufen siehe folgende Tabelle.

Behandlung LED Farbe Tank Leistungsstufe Beschreibung
Keine Keine Intensitat. Aus dem
Einsatz am Handstiick kommt
Behandlung Blau 0 . .
w nur Spilung heraus (falls hoher
ausgewahlt. .
als 0 eingestellt).
1 Geeignet flr endodontische
endo Griin Behandlungen wie
Y 2 Waurzelkanalreinigung und
retrograder Zugang.
1 Geeignet fur alle supra- und
> subgingivalen Prophylaxe-,
perio - scaling Gelb Waurzelschleif- und Implantat-
3 oberflachenreinigungs-Ver-
fahren.
. - Geeignet fiir konservative und
prosthetics Violett prothetische Behandlungen.
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5.2.1.1 Soft Mode

Bei Patienten mit besonderer
Zahnempfindlichkeit ist es moglich, die
automatische Anpassung der Leistung durch
Aktivieren der SOFT MODE -Funktion zu
mindern (feg).

Im SOFT MODE, versucht das System
wahrend der Behandlung nicht, die maximale
Leistung zu gewahrleisten, sondern passt

die Leistung entsprechend dem Widerstand
gegen den Einsatz an und schrankt sie ein,
wobei eine weniger invasive Reaktion erfolgt.

Behandlung Leistungsstufe

Der SOFT MODE kann fir alle
Behandlungsarten und Leistungsstufen auBer
Leistungsstufe 0 aktiviert werden.

Bei der Verwendung des SOFT MODE, verfiigt
der Bediener zudem Uber eine doppelte
Anzahl von Intensitats-/Leistungsstufen, die
fur jede Behandlungsart ausgewahlt werden
kénnen.

Die folgende Tabelle zeigt die im SOFT MODE
verfligbaren Leistungsstufen.

Soft Mode

Aktiv

Nicht aktiv

endo

Aktiv

Nicht aktiv

Aktiv

Nicht aktiv

Aktiv

perio - scaling

Nicht aktiv

Aktiv

0
1
1
2
2
1
1
2
2
3
3

Nicht aktiv

Aktiv

prosthetics

Nicht aktiv

Der SOFT MODE bleibt, wenn er einmal
aktiv ist, auch dann erhalten, wenn die
Leistungsstufen einer bestimmten Behandlung
geandert werden, z.B. vom Wert perio-scaling
1 zu perio-scaling 2.

5.2.2 Wasserversorgung

Die Durchflussmenge der Peristaltikpumpe
kann durch Auswahl der Zahlen entlang des
linken Bogens eingestellt werden ()
Es gibt 7 Durchflussstufen:
* 0:keine Pumpen-Funktion: es kommt
keine Spilung aus dem Einsatz;
« 1 bis 6 : die Pumpendurchflussmenge

reicht von 10 ml/min bis 33 ml/min
+10%.

Der SOFT MODE wird hingegen deaktiviert,
wenn auf einen Leistungswert einer anderen
Behandlung umgeschaltet wird, z.B. vom Wert
perio-scaling 2 zu endo 1.

ANMERKUNG: Die Mindestdurchflussmenge
der Persitaltikpumpe kann je nach
Einsatzdauer und Verschleizustand zwischen
6 und 12 ml/min liegen.
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/N GEFAHR: Die Wasserdurchflussstufe 0 ist
fur alle Behandlungen und Leistungsstufen
wahlbar. Aus Griinden der Patientensicherheit
ist es nicht empfehlenswert, die
Wasserversorgung wahrend der Behandlung

5.2.3

abzuschalten: perio-scaling (jede Leistung)
und prosthetics mit Einsatzen, die nicht
speziell fur die Verwendung ohne Spulung
konzipiert sind.

Fiillen und Reinigen des Wasserkreislaufs

Die FLUSH Taste ermdglicht die Durchfiihrung eines Reinigungszyklus des Spulkreislaufs und

verfligt Uber zwei Betriebsarten: Kurz und lang.

5.2.3.1
1.

5.2.3.2
1.

5.23.3

FLUSH Kurz: der Zyklus FLUSH KURZ
ermdglicht es, dass die Spilung vor
Beginn der Behandlung die Spitze
erreicht;

FLUSH - Kurzer Modus

Driicken Sie die Taste FLUSH einmal, um
den kurzen Modus zu starten.

Die Wasserdurchflussskala leuchtet auf
und die Taste Flush blinkt.

Betatigen Sie die FuBsteuerung und
lassen Sie sie los, um den Vorgang zu
starten. Das System aktiviert die Was-

FLUSH - Langer Modus

Driicken Sie die Taste FLUSH zweimal,
um den langen Modus zu starten.
Die Wasserdurchflussskala und die
Leistungsskala leuchten auf.

Die Taste FLUSH blinkt.

Betatigen Sie die FuBsteuerung und
lassen Sie sie los, um den Vorgang zu
starten.

Das System aktiviert die Wasserpumpe
mit Durchflussrate 6 fiir 20 Sekunden.

FLUSH - Unterbrechung

FLUSH Lang: Der Zyklus FLUSH LANG
ermoglicht die Durchfihrung eines
Reinigungszyklus des Spulkreislaufs
am Ende der Behandlung und bevor
mit der Reinigung und Sterilisation der
verwendeten Teile begonnen wird.

serpumpe mit Durchflussrate 6 fir 10
Sekunden. Die Zahlen auf der Wasser-
skala schalten sich allmahlich aus (von 6
auf 0), um den Fortschritt des Vorgangs
anzuzeigen. Die Taste FLUSH bleibt fir
die gesamte Dauer des Verfahrens (10
Sekunden) eingeschaltet.

Die Zahlen auf der Wasserskala und die
Zahlen auf der Leistungsskala schalten
sich nach und nach aus, um den
Fortschritt des Vorgangs anzuzeigen:
zuerst die Zahlen von 6 bis 0 auf der
Wasserskala und dann die Werte von
prosthetics bis 0 auf der Leistungsskala.
Die Taste FLUSH bleibt flr die gesamte
Dauer des Verfahrens (20 Sekunden)
eingeschaltet.

Der Zyklus kann unterbrochen werden, sobald die Flissigkeit aus dem Handsttick austritt, und
zwar auf folgende Weise:

1.

Driicken Sie erneut die Taste FLUSH
oder, alternativ, betatigen Sie erneut die
FuBsteuerung oder warten Sie, bis der
Timer abgelaufen ist.

Der Vorgang wird unterbrochen, die
Tastatur ist wieder aktiv und zeigt die
zuletzt verwendete Konfiguration an.
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5.2.4 Licht

Mit der Taste LIGHT wird das Licht am
Handstlick-Endstiick deaktiviert und aktiviert.
StandardmaBig ist die Funktion LIGHT aktiv.

Das kreisformige LED-Licht leuchtet auf, wenn
die FuBsteuerung betatigt wird, und bleibt fir

5.2.5 WiIan - loT-Technologie

MICROPIEZO ist vorbereitet fiir den Einsatz
von loT-Technologie (Internet of Things) Uber
der Mectron loT-Plattform in den Landern,
in denen diese Technologie aktiv ist. Die
Plattform ist fir den Aufbau eines Netzwerks
von Mectron-Gerate, die mit dem Internet
verbunden und mit Software ausgestattet
sind, um Daten mit den entfernten Servern
von Mectron auszutauschen. Die Verwendung
dieser Plattform ermoglicht das Gerét

um  Diagnoseinformationen zu  senden
um Mectron  zu  ermdglichen  die
Benutzerfreundlichkeit zu verbessern,

effektiver zu sein und die Lebensdauer
der Maschine zu erhdhen. Die Plattform
ermoglicht das Aktualisieren der Gerate und
den Erhalt von Verbesserungen der Gerate-
Firmware.

MICROPIEZO, Um die Vorteile der loT-
Technologie nutzen zu koénnen, muss er
an ein WiFi-Netzwerk mit Internetzugang
angeschlossen sein, und der Benutzer muss
die offizielle mobile App ,My Mectron”
verwenden, um seine Verbindung und die
Berechtigung zum Datenaustausch (geschditzt
und privat) mit der Mectron-Cloud zu
verwalten.

Alle Daten, die an den privaten MECTRON
Server gesendet werden, stehen den Nutzern
Uber die Mobile App zur Verfiigung gestellt.
Alle Datenzugriffe sind durch Authentifizierung
und Autorisierung geschuitzt.

Die durch die loT-Technologie gesammel-
ten Daten werden von MECTRON mit groBt-
maoglicher Transparenz verwaltet, gespeichert
und verwendet, um eine hohere Leistung

die nachsten 3 Sekunden nach dem Loslassen
der FuBsteuerung eingeschaltet.

Wenn die Taste LIGHT gedriickt wird, bleibt
das Licht am Handsttick-Endstlick auch bei
betdtigter FuBsteuerung ausgeschaltet.

von MICROPIEZO zu erzielen und um andere
Untersuchungen im Zusammenhang mit den
Verwendungsmethoden des Gerats durchzu-
fuihren.

MECTRON behalt sich das Recht vor, die
Verwendung der loT-Technologie von
MICROPIEZO wenn diese aktiviert ist, nicht zu
aktivieren oder zu unterbrechen.

ANMERKUNG: Fir spezifische Unterstlitzung
beziiglich der Funktionsweise von loT
(Internet of Things) wenden Sie sich

bitte an ein autorisiertes MECTRON-
Kundendienstzentrum.

ANMERKUNG: Die Aktivierung der loT-
Funktion ist abhangig von der Verfligbarkeit
der My Mectron-Mobilanwendung (APP) in
dem Land, in dem das Gerat verkauft wird,
und der Erreichbarkeit des Mectron-Servers.
Sie konnen die App unter diesem Link
herunterladen: https://app.mectron.com oder
durch Einrahmen des QR-Codes:

OFE0)
=

Wenn der Mectron-Server vom Gerat aus
nicht erreichbar ist, wird die loT-Funktion
automatisch deaktiviert, ohne dass dies
Auswirkungen auf den Betrieb des Gerats
hat. Wenn die Kommunikation mit dem
Mectron-Server nicht funktioniert, sind
die mit der loT-Technologie verwalteten
Funktionen nicht verfiigbar.
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5.2.5.1

Die WIlan-Taste blinkt nur, wenn die WiFi-
Schnittstelle des Geréats aktiv ist und wahrend
der Suche nach einer giiltigen Verbindung
zum Mectron-Server. Sobald die Verbindung
mit dem Server hergestellt ist, bleibt die Wlan-
Taste eingeschaltet (nicht blinkend).

5.2.5.2
Sicherstellen, dass das Wlan-Netzwerk, das flr
die Konfiguration von MICROPIEZO verwendet
wird, die folgenden Anforderungen erfillt:
1. WPA-Sicherheitsprotokoll aktiviert -
zum Schutz des Netzwerks;
2. DHCP aktiviert - fir die automatische
Zuweisung einer lokalen Adresse im
Netzwerk;

Wi-Fi-Netzwerk-Anforderungen

3. Wenn eine Firewall vorhanden ist,
stellen Sie sicher, dass sie ausgehende
Verbindungen aus dem lokalen Netz
zumindest Uber die Ports 123, 443 und
8883 zulasst.

Wenn die Anforderungen 2 und 3 nicht er-

5.2.5.3 Software-Aktualisierung

Mit Hilfe der My Mectron APP kann man
die auf dem Gerdt vorhandene Software
Uberprifen und gegebenenfalls aktualisieren.

ANMERKUNG: Die My Mectron APP verfligt
Uber Assistenten und Benutzerinformationen.
Einzelheiten zu den unterstitzten Funktionen
entnehmen Sie bitte der My Mectron APP.

Wenn eine aktualisierte Software fiir das Gerat
verflugbar ist, wird der Benutzer tber die My
Mectron APP benachrichtigt.

Es ist Ihre Entscheidung, ob Sie Ihr Gerat
aktualisieren wollen oder nicht.

Das  Gerat verfigt Uber  Software-
Schutzmechanismen, die es ihm ermdglichen,

die  Aktualisierung  abzuschlieBen, falls
der Vorgang versehentlich unterbrochen
wird. Es gibt einen  automatischen

Reparaturmechanismus, mit dem die zuletzt
installierte  Version  reaktiviert  werden
kann, wenn der Flash-Speicher des Geréts

Verbindung mit dem Wi-Fi-Netzwerk

ANMERKUNG: Wahrend des normalen
Betriebs wird die Wi-Fi-Taste durch
Betatigung der FuBsteuerung ausgeschaltet.
Wenn die Wi-Fi-Taste eingeschaltet

ist, leuchtet sie erneut auf, wenn die
FuBsteuerung losgelassen wird. Wenn Sie
die Taste driicken, wird die Verbindung
deaktiviert und Sie mussen sie erneut
driicken, um sie wieder zu aktivieren.

fullt sind, kann die loT-Funktionalitat aufgrund
mangelnder Kommunikation mit dem Mec-
tron-Server moglicherweise eingeschréankt sein.
Wenn das verwendete Wi-Fi-Netzwerk die
Sicherheitsanforderung 1 nicht erfillt, wird
das Netz weder akzeptiert noch unter den
nutzbaren Netzen aufgefihrt.

ANMERKUNG: Ein Ausfall der loT-
Technologie wird die vorgesehene
Funktionalitat des Gerats in keiner Weise
beeintrachtigen. Die in diesem Handbuch
beschriebenen Hauptfunktionen des Gerats
sind nicht vom loT abhéngig.

beschadigt ist.

Wenn der Benutzer eine  Software-
Aktualisierung startet, muss das Geratam Ende
des Verfahrens aus- und wieder eingeschaltet
werden, um den Vorgang abzuschlieBen.

Mit dem Neustart wird die letzte Phase der
Aktualisierung durchgefiihrt: Wahrend dieser
Phaseleuchtetdie LED desSchraubenschliissels
fur etwa zwei Minuten. Am Ende des Vorgangs
wird das Gerat ausgeschaltet und eine Push-
Benachrichtigung an die mobile App gesendet.

NOTA: Es ist wichtig, dass der Benutzer das
Gerat wahrend dieser Phase nicht ausschaltet,
um einen Reset-Vorgang zu vermeiden.

NOTA: Das Gerat wird nicht neu gestartet
und erfahrt wahrend des Betriebs keine
Aktualisierungen oder Anderungen.

21



MICROPIEZO

5.2.6 Signalisierungen

MICROPIEZO ist mit einer Diagnoseschaltung
ausgestattet, die Betriebsanomalien erkennt
und deren Art auf der Tastatur durch ein
Symbol anzeigt.

5.3

/\ GEFAHR: Stellen Sie vor Beginn

der Behandlung immer sicher, dass Sie
Ersatzmaterial (Handstulck, Einsatze, Schltssel)
zur Verfigung haben, das Sie bei Defekten
oder Problemen verwenden kénnen.

& GEFAHR: Verwenden Sie nur Einsatze,
Zubehor und originale Ersatzteile von
MECTRON.

/N GEFAHR: Verwendung von nicht
originalen MECTRON-Einsatzen: Dies
fuihrt zu einer dauerhaften Beschadigung
der Handsttickgewinde, beeintrachtigt die
ordnungsgemaBe Funktionsweise und stellt
ein Verletzungsrisiko fiir den Patienten dar.

/\ ACHTUNG: Gegenanzeigen

- Ultraschall-Scaler. Fiihren Sie

keine Behandlungen an Metall-

oder Keramikprothesen durch. Die
Ultraschallschwingungen kénnten zu
Dezementierungen der Kronen fiihren.

/\ GEFAHR: Gegenanzeigen. Verwenden
Sie das MICROPIEZO nicht bei Patienten
mit Herzschrittmachern (Pacemaker) oder
anderen implantierbaren elektronischen
Geraten. Diese Vorschrift gilt auch fiir den
Bediener.

/\ GEFAHR: Fiihren Sie keine Scaling-
Behandlungen ohne Spilung durch, um eine
Uberhitzung des Einsatzes zu vermeiden, die
zu Schaden am Zahn fiihren kann.
Behandlungen ohne Spilung kénnen nur mit
"Dry Work"-Einsatzen ohne Wasserdurchgang
durchgefiihrt werden.

/\ ACHTUNG: Bei Behandlungen, die
eine Spilung erfordern, nur Einsatze mit
Flissigkeitsdurchgang verwenden.

Um dem Benutzer das Erkennen des nicht
funktionierenden Teils zu erleichtern, sind vier
Symbole vorgesehen, die in Kapitel 12.1 auf
Seite 69 beschrieben sind.

Sicherheitsvorschriften vor und Wahrend des Gebrauchs

A GEFAHR: Behandlungen, die eine
Spiilung erfordern. Prifen Sie vor

und wahrend des Gebrauchs immer

die ordnungsgemaBe Funktionsweise

der Splung. Stellen Sie sicher, dass

die Flussigkeit aus dem Einsatz austritt.
Verwenden Sie das Gerat nicht, wenn die
Spulung nicht funktioniert oder die Pumpe
defekt ist.

/N GEFAHR: Zustandspriifung des Gerits
vor der Behandlung. Stellen Sie immer
sicher, dass sich kein Wasser unter dem
Gerét befindet. Vor jeder Behandlung immer
den ordnungsgemaBen Betrieb des Gerats
und die Funktionstlichtigkeit des Zubehors
kontrollieren. Falls Betriebsstérungen
festgestellt werden, die Behandlung nicht
durchfiihren. Wenden Sie sich an eine
zugelassene MECTRON-Kundendienststelle,
falls die Storungen das Gerat betreffen.

/\ GEFAHR: Verwenden Sie das Gerat
nicht, wenn Risse oder Briiche am Gehause
vorhanden sind.

/\ GEFAHR: Infektionskontrolle. Erste
Verwendung: Alle wiederverwendbaren
Teile und Zubehorteile (neu oder

von einem autorisierten MECTRON-
Kundendienstzentrum zuriickgesandt)
werden in NICHT-STERILEM Zustand geliefert
und missen vor jedem Gebrauch gemaB
den Anweisungen in Kapitel 8 auf Seite 33
behandelt werden.

Nachfolgende Verwendungen: Reinigen
und sterilisieren Sie nach jeder Behandlung
alle wiederverwendbaren Teile und
Zubehorteile gemaB den Anweisungen in
Kapitel 8 auf Seite 33.
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/\ GEFAHR: Infektionskontrolle. Keine
Flissigkeiten Uber einen langeren Zeitraum
im Tank belassen. Der Tank sollte nach der
Reinigung und Sterilisation aller Teile und
vor der Behandlung gefullt werden. Wenn
der Tank gefillt wurde, ohne das Gerat zu
benutzen, leeren Sie ihn am Ende des Tages
und reinigen und sterilisieren Sie alle Teile
und Zubehorteile.

/N GEFAHR: Um die Kihlung des
Handstticks zu gewahrleisten, aktivieren

Sie es immer bei korrekt installiertem und
gefllltem Spulkreislauf. Verwenden Sie immer
die Funktion FLUSH, um den Spilkreislauf zu
fullen.

/N ACHTUNG: Fiir eine korrekte
Verwendung des Geréts ist es notwendig, die
FuBsteuerung zu betdtigen und das Gerat

zu starten, ohne dass der Einsatz mit dem

zu behandelnden Teil in Kontakt ist, damit
die elektronische Schaltung den besten
Resonanzpunkt des Einsatzes ohne Stérungen
erkennen kann, was seine optimale Leistung
ermoglicht.

/\ GEFAHR: Stellen Sie vor jeder Behandlung
sicher, dass der fiir die Behandlung geeignete
Einsatz am Handstiick befestigt wird.

Zum Befestigen des Einsatzes am Handsttick
nur den MECTRON-Drehmomentschlissel
verwenden.

/N GEFAHR: Der Patient darf nicht mit dem
Geratekorper oder der FuBsteuerung in
Berlihrung geraten.

/\ GEFAHR: Den Einsatz nicht wihrend
des Betriebs des Handstlicks wechseln, um
Verletzungen des Bedieners zu vermeiden.

/\ ACHTUNG: Funktion FLUSH LANG.
Nach jeder Verwendung ist es notwendig,
einen Reinigungszyklus des Spulkreislaufs
mit der Funktion FLUSH LANG (Kapitel 6
auf Seite 29) durchzuftihren. Wenn der
Reinigungszyklus des Spiilkreislaufs nicht
durchgefiihrt wird, kann das Gerat durch die
Kristallisation von Salzen beschadigt werden.

/\ ACHTUNG: FLUSH Funktion. Die
Funktion FLUSH muss nach jeder Behandlung
und vor Beginn der Reinigungs- und
Sterilisationsverfahren angewendet werden.

/\ GEFAHR: Wihrend der Behandlung des
Patienten keine Wartungsarbeiten am System
vornehmen.

/\ GEFAHR: Bruch und Abnutzung der
Einsdtze. Hochfrequenzschwingungen und
Verschlei3 kénnen in seltenen Fallen zum
Bruch des Einsatzes flhren.

Ein Einsatz darf in keiner Weise gebogen, in
seiner Form verandert oder nachgeschliffen
werden.

Das Biegen eines Einsatzes oder eine
Hebelwirkung auf diesen auszutiben, kann
den Bruch des Einsatzes verursachen.
Verformte oder anderweitig beschadigte
Einsatze konnten wahrend des Gebrauchs
brechen. Diese Einsatze dirfen niemals
verwendet werden.

UbermaBiger Druck auf die Einsitze wahrend
der Verwendung kann zum Bruch fiihren.

Im Fall von Briichen sicherstellen, dass keine
Fragmente im behandelten Bereich bleiben
und gleichzeitig absaugen, um diese wirksam
zu entfernen.Es ist notwendig, den Patienten
anzuweisen, wahrend der Behandlung durch
die Nase zu atmen oder einen Kofferdam

zu verwenden, um das Verschlucken von
Fragmenten gebrochener Einsatze zu
vermeiden.

VerschleiBzustand und Unversehrtheit des
Einsatzes vor und wahrend jeder Verwendung
priufen. Wenn die Leistung abnimmt,
tauschen Sie ihn aus.

Der VerschleiBfzustand der gangigsten
Einsatze (S1, S1-S, S2, S5, P2, P4, P10) kann
mit Hilfe der mitgelieferten INSERT-CARD
Uberpriift werden. So verwenden Sie die
INSERT-CARD richtig:

» Legen Sie den Einsatz so auf die
INSERT-CARD, dass das Profil mit dem
auf der Karte aufgedruckten Profil
Ubereinstimmt. Das auf der Karte
aufgedruckte Profil ist mit einer roten
Linie versehen, die die VerschleiBgrenze
anzeigt;
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»  Wenn die Lange des Einsatzes kiirzer als
die Verschleigrenze ist, ist ihre Leistung
deutlich geringer als die eines neuen
Einsatzes, und sein Austausch wird
empfohlen.

Wenn die Titannitridschicht (Goldoberflache),
sofern vorhanden, sichtbar abgenutzt

ist, sollte der Einsatz ersetzt werden. Die
Verwendung eines abgenutzten Einsatzes
verringert dessen Effizienz.
Diamanteinsatze: Diamanteinsatze

mussen ausgetauscht werden, wenn die
Titannitridschicht sichtbar abgenutzt

ist; auf jeden Fall aber nach maximal 10
Behandlungen.

Wenn der Nitriereffekt nachlésst, verliert

die Schneide ihre Wirksamkeit; ein erneutes
Schérfen beschadigt den Einsatz und ist
daher verboten. Stellen Sie sicher, dass der
Einsatz nicht abgenutzt ist.

Uberpriifen Sie wéhrend der Behandlung
haufig, ob der Einsatz intakt ist, insbesondere
im apikalen Teil.

Vermeiden Sie wahrend der Behandlung
einen langeren Kontakt mit Retraktoren oder
Metallinstrumenten.

/N\ ACHTUNG: Gegenanzeigen. Warten Sie
nach der Sterilisation des Handstuckes, der
Einsatze, des Drehmomentschliissels oder
jeglichem weiteren sterilisierbaren Zubehor
im Autoklav ab, bis diese Teile sich vollstandig
abgekihlt haben, bevor Sie sie erneut
verwenden.

/\ ACHTUNG: Die elektrischen Kontakte
im Inneren der Stecker des Handstiickes
und des Kabels miissen trocken sein. Vor
dem AnschlieBen des Handstlickes an sein
Kabel sicherstellen, dass die elektrischen
Kontakte des Steckers an beiden Seiten
vollkommen trocken sind, insbesondere nach
der Sterilisation im Autoklav. Die Kontakte
eventuell mit Druckluft trocknen.

/\ ACHTUNG: Aufgrund seiner
Konformation kann das Handstick rollen. Bei
Nichtgebrauch muss das Handstlick immer
auf seiner Halterung platziert werden.
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5.4

Gebrauchsanweisungen

Nach dem Anschluss des Zubehors, dargestellt auf Kapitel 4.3 auf Seite 13 wie folgt vorgehen:

Nehmen Sie das Handstlick aus seiner
Position.

Um den Spdulkreislauf zu fillen,
verwenden Sie die Funktion FLUSH
KURZ, indem Sie die Taste FLUSH

auf der Tastatur einmal driicken. Die
Wasserdurchflussskala leuchtet auf und
die Taste FLUSH blinkt;

ANMERKUNG: Wenn das Handsttick
abgelegt ist, wird der FLUSH-Zyklus
nicht gestartet. Fir Informationen siehe
Kapitel 12.1 auf Seite 69.

Betatigen Sie die FuBsteuerung und
lassen Sie sie los, um den Vorgang zu
starten.

Das System aktiviert die Wasserpumpe.
Die Zahlen auf der Wasserskala schalten
sich allmahlich aus (von 6 auf 0), um den
Fortschritt des Vorgangs anzuzeigen.
Die Taste FLUSH bleibt wahrend

der gesamten Dauer des Vorgangs
eingeschaltet;

ANMERKUNG: Beim Ablegen des
Handstticks wird der FLUSH-Zyklus
unterbrochen und die Tastatur

wird wieder aktiv, wobei die zuletzt
verwendete Konfiguration angezeigt
wird.

1
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Sobald die Flussigkeit aus dem
Handstlick austritt, kann der Zyklus
durch erneutes Driicken der Taste FLUSH
oder alternativ durch erneute Betatigung
der FuBsteuerung unterbrochen werden.
Sowohl bei Unterbrechung des Vorgangs
als auch bei korrektem Abschluss des
Zyklus wird die Tastatur wieder aktiv

und zeigt die zuletzt verwendete
Konfiguration an.

Schrauben Sie den gewahlten Einsatz
bis zum Anschlag auf das Handstiick
MICROPIEZO;

Setzen Sie den Einsatz in den MECTRON-
Drehmomentschlissel ein.

C -
e
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Halten Sie den Korper des Handstiickes
fest;

/N ACHTUNG: Fassen Sie das
Handstlck nicht am Endstlick

und/oder am Kabel an. Den
Handsttickkorper fest halten und nur
den Drehmomentschlissel drehen. Der
Korper darf beim Anziehen nicht gedreht
werden.

Den Schlissel im Uhrzeigersinn

drehen, bis die Kupplung einrastet (der
AuBenkorper des Schlissels dreht sich
in Bezug auf den Korper des Handstlicks
und gibt mechanische Gerausche von
sich).

Der Einsatz ist nun optimal festgezogen;

Wabhlen Sie auf der Tastatur die Art der
erforderlichen Funktion, Leistung und
Spulung sowie gegebenenfalls das Licht
aus;

Legen Sie das Scaler-Handsttick am
Ende der Behandlung wieder an seiner
Position ab.

©)
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5.5

.

Wichtige Informationen zu den Einsdtzen
/\ GEFAHR:

Vor der Verwendung eines Einsatzes

ist die Unversehrtheit der sterilen
Verpackung zu kontrollieren und

das Produkt zu prifen, um das
Vorhandensein von eventuellen Schaden
auszuschlieBen. Der Einsatz verliert
seine Sterilitat, wenn die Verpackung
beschadigt ist. Wenn die Verpackung
beschadigt ist, MUSS der Einsatz vor der
Nutzung sterilisiert werden.

Vor Beginn der Behandlung den Einsatz
mit dem Drehmomentschlissel korrekt
am Handsttick festziehen.

Sobald die Titannitridschicht sichtbar
abgenutzt ist, muss der Einsatz
ausgetauscht werden. Die Verwendung
eines stark abgenutzten Einsatzes
verringert dessen Effizienz.

Diamanteinsatze: Diamanteinsatze
mussen ausgetauscht werden, wenn die
Titannitridschicht sichtbar abgenutzt
ist; auf jeden Fall aber nach maximal 10
Behandlungen.

Aktivieren Sie das Handstuck nicht,
wahrend der Einsatz mit dem zu
behandelnden Teil in Kontakt ist, damit
die elektronische Schaltung den besten
Resonanzpunkt des Einsatzes erkennen
und eine optimale Leistung ermdglichen
kann.

VerschleiBzustand und Unversehrtheit
des Einsatzes vor und wahrend jeder
Verwendung prifen. Wenn die Leistung
abnimmt, tauschen Sie ihn aus.

Verwenden Sie nur originale MECTRON-
Einsatze. Die Verwendung von nicht-
originalen Einsétzen fiihrt nicht nur
zum Erléschen der Garantie, sondern
beschadigt auch das Gewinde des
MICROPIEZO Handstticks, mit dem
Risiko, dass die Original-Einsdtze

bei spateren Verwendungen nicht
mehr korrekt angeschraubt werden
konnen. Dartiber hinaus werden die
Gerateeinstellungen nur mit Original-
MECTRON-Einsatzen getestet und eine

ordnungsgemaBe Funktionsweise ist nur
mit diesen Einsatzen garantiert.

Die Form des Einsatzes in keiner Weise
durch Biegen oder Feilen @ndern. Dies
konnte zum Bruch des Einsatzes fiihren.

Keinen Einsatz verwenden, der
irgendeiner Verformung ausgesetzt
worden ist.

Versuchen Sie nicht, einen gebrauchten
Einsatz zu scharfen.

Priifen Sie immer, ob die Gewindeteile
des Einsatzes und des Handstiickes
vollkommen sauber sind - siehe Kapitel
8 auf Seite 33.

Ein GbermaBiger Druck auf den Einsatz
kann dessen Bruch und eventuell
Verletzungen des Patienten verursachen.

Die Mectron-Einsatze vibrieren in

einer langsgerichteten Hin- und
Herbewegung. Halten Sie das
Instrument wahrend der Behandlung
immer tangential zur Zahnoberflache.
Bewegen Sie das Handstlick mit leichtem
seitlichem Druck hin und her.

Richten Sie das Instrument nicht
direkt auf den Zahnschmelz oder die
Implantatoberflache. Positionieren
Sie die Spitze/den operativen Teil
nur tangential zur Zahn- oder
Implantatoberflache.

Der Einsatz muss immer in Bewegung
gehalten werden. Wenn der Einsatz
verstopft ist, kann dies zu einer
Uberhitzung des behandelten

Teils fuhren. Es wird empfohlen,
kontinuierliche Bewegungen
durchzufiihren, um den Kontakt
zwischen der Spitze und dem Teil zu
minimieren. Sie dirfen nicht fest auf das
Gewebe angedriickt werden, da dies zu
ihrer Uberhitzung fiihren kann. Es wird
empfohlen, hohe Stufen der Spiilung mit
zunehmender Leistung zu verwenden.

Lassen Sie die Ultraschallschwingungen
wirken, tUiben Sie wahrend der

Anwendung keinen tibermaBigen Druck
auf die Einsédtze aus. Wenden Sie leichte
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Kraft auf den Einsatz an, um die beste
Wirkung zu erzielen.

« Wenn der Einsatz in den
Interproximalraumen verwendet wird,
darf das Instrument nicht blockiert
werden und es darf nicht mit dem
Operationsteil gehebelt werden. Die

Einsatze sollten frei schwingen konnen.

6

Bei der endodontischen
Wurzelkanalbehandlung diirfen

die Feilen niemals auBerhalb des
Waurzelkanals eingesetzt werden, um
Briiche zu vermeiden. Um einen Bruch
zu vermeiden, sollten Sie mit einer
Endo-Handfeile eine glatten Verlauf
schaffen und einen méglichst geraden
Zugang planen, um das Verbiegen

des Einsatzes zu begrenzen. Leichte
Bewegungen nutzen. Untersuchen Sie
die Feile regelmaBig auf Anzeichen von
VerschleiB. Im Falle einer abgebrochenen
Feile im Kanal darf das Instrument
nicht mit der abgebrochenen Feile in
Berlihrung kommen, um ein tieferes
Eindringen zu vermeiden. Uben Sie
keinen Druck auf den Einsatz in axialer
Richtung aus.

FUNKTION FLUSH LANG

Die Funktion FLUSH lang ermdglicht es, einen Reinigungszyklus des Spllkreislaufs durchzufihren.

Fullen Sie den Tank mit Wasser, am
besten mit demineralisiertem Wasser.
Den Tank an das Gerat anschlieBen;

Positionieren Sie das Handstlick, mit
oder ohne Einsatz, Gber einem Behilter,
der die Flissigkeit aufnimmt, die

®

©)

w

wahrend des Reinigungszyklus austritt;

ANMERKUNG: Wenn das Handsttick
abgelegt ist, wird der FLUSH-Zyklus
nicht gestartet. Fiir Informationen siehe
Kapitel 12.1 auf Seite 69.
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Um den Reinigungsmodus (FLUSH @
LANG) aufzurufen, driicken Sie zweimal
die Taste FLUSH auf der Touch-Tastatur.
Die Wasserdurchflussskala und die
Leistungsskala leuchten auf.

Die Taste FLUSH blinkt;

ANMERKUNG: Sie kénnen den
Reinigungsmodus jederzeit durch
erneutes Dricken der Taste FLUSH
verlassen; die Tastatur wird mit der
zuletzt verwendeten Konfiguration
wieder aktiv;

Um den Zyklus FLUSH LANG zu starten, <4>
wahrend die Taste FLUSH blinkt,
betatigen Sie die FuBsteuerung und
lassen Sie sie los;

Der Zyklus kann jederzeit durch
erneutes Driicken der FLUSH-Taste oder
alternativ durch erneutes Betdtigen der
FuBsteuerung unterbrochen werden.
Die Tastatur wird wieder aktiv, indem
die zuletzt verwendete Konfiguration
eingestellt wird.

Das System aktiviert die Wasserpumpe <5>
mit Durchflussrate 6 fiir 20 Sekunden.
Die Zahlen auf der Wasserskala und

die Zahlen auf der Leistungsskala
schalten sich nach und nach aus, um den
Fortschritt des Vorgangs anzuzeigen:
zuerst die Zahlen von 6 bis 0 auf der
Wasserskala und dann die Werte von
prosthetics bis 0 auf der Leistungsskala.
Die Taste FLUSH bleibt fiir die gesamte
Dauer des Verfahrens (20 Sekunden)
eingeschaltet.

Sobald der Zyklus abgeschlossen ist,
wird die Tastatur wieder aktiv, indem

die zuletzt verwendete Konfiguration
eingestellt wird.

Zerlegen Sie nach dem Reinigen des Spulkreislaufs die einzelnen Teile (siehe Kapitel 7 auf Seite
317) und reinigen und sterilisieren Sie sie (siehe Kapitel 8 auf Seite 33).
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7 DEMONTAGE VON TEILEN ZUR
REINIGUNG UND STERILISATION

Bevor Sie die in Kapitel 8 auf Seite 33 Reinigung durchfiihren, trennen Sie alle
MICROPIEZO-Zubehorteile und -Komponenten ab.

®
/\ GEFAHR: Das Gerit abschalten.

Wenn das Gerat vor der Reinigung

und Sterilisation eingeschaltet ist,
schalten Sie es aus, indem Sie die
Power-Taste 2 Sekunden lang gedriickt
halten, ziehen Sie das Netzteil aus

der Wandsteckdose und trennen Sie
das Stromversorgungskabel vom
Geratekorper.

Falls vorhanden, schrauben Sie den CZ)
Einsatz mit dem Drehmomentschlissel
vom Handsttick ab;

Trennen Sie das Handstlick von seinem CBD
Kabel;

O,
/N ACHTUNG: Nicht versuchen, den

Stecker beim Abziehen des Handstiickes
abzuschrauben oder zu drehen.

Der Stecker kénnte beschadigt werden.
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Schrauben Sie das vordere Endstick
vom Handstlick ab;

/N ACHTUNG: Das vordere Endstiick
enthalt einen Lichtleiter. Durch
Abschrauben des vorderen Endstiicks
wird der Lichtleiter aus seiner Position
entfernt und koénnte verrutschen

und die Steckverbindung kénnte
auseinandergehen. Achten Sie darauf,
dass Sie den Lichtleiter nicht verlieren.

Entfernen Sie den Lichtleiter vom
vorderen Endstlck;

Den Tank vom Maschinenk&rper
abtrennen, indem man ihn nach oben
hebt;

Trennen Sie die FuBsteuerung vom
Gerat: Fassen Sie den Stecker der
FuBsteuerung, driicken Sie auf die
Entriegelungslasche und ziehen Sie den
Stecker zurtick;

/N ACHTUNG: Nicht versuchen, den
Stecker beim Trennen abzuschrauben
oder zu drehen: Der Stecker kénnte
beschadigt werden.

/N\ ACHTUNG: Beim Trennen des Kabels
der FuBsteuerung immer nur den Stecker
des Kabels festhalten. Niemals die
Motorleitung ziehen.
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8 REINIGUNG UND STERILISATION

/N\ ACHTUNG: Zur Desinfektion des
Gerates und/oder seines Zubehdrs wird die
Verwendung von Desinfektionsldsungen auf
Wasserbasis mit neutralem pH-Wert (pH7)
empfohlen.
NICHT als Desinfektionsmittel verwenden:
« Desinfektionslosungen auf Alkoholbasis;
» Produkte, die Peressigsaure,
Formaldehyd, Glutaraldehyd oder andere
gleichwertige Losungen enthalten;
« Sehr alkalische Produkte (pH > 9);
* Produkte, die Natriumhypochlorit
enthalten;
+ Produkte, die Wasserstoffperoxid
enthalten;
» Produkte, die abrasive Mittel enthalten;
« Sehr saurehaltige Produkte (PH < 4);
» Aldehyd-, amin- und/oder phenolhaltige

* Methylethylketon;

da sie die Materialien des Geréats und seines
Zubehors verfarben und/oder beschadigen
konnen. Der Hersteller Gbernimmt keine
Haftung fiir Schaden, die durch die oben
genannten Stoffe verursacht werden. Bei
Schéden, die durch diese Stoffe verursacht
werden, kénnen Sie die Garantie nicht in
Anspruch nehmen.

Die folgenden Tabellen liefern nur Hinweise
zu den vom Anwender durchzufiihrenden
Reinigungs- und Sterilisationsaktivitaten.

Die vollstandigen Reinigungs- und
Sterilisationsverfahren fiir die einzelnen Teile
finden Sie in den Kapiteln, auf die in den
Tabellen verwiesen wird.

/N ACHTUNG: Methoden, die nicht in den

Produkte; nachfolgenden Tabellen aufgefihrt sind,
«  Aceton; diirfen nicht angewandt werden.
Geratekorper, FuBsteuerung, Endstiick des Kabels
Phase Kapitel Verfahren
| 8.1 Vorbereitung
Il 8.2 Manuelle Reinigung mit enzymatischem Reinigungsmittel

Phase

Kapitel

1l 8.3

Tank und Deckel

Manuelle Reinigung mit enzymatischem Reinigungsmittel und
flieBendem Wasser

Verfahren

I\ 8.4

Desinfektion des Spllungskreises des Tanks

Zubehor (Scaler-Handstiick, vorderes Scaler-Endstiick, Einsdatze, Drehmomentschliissel)

Vorderes
Scaler-
Endstiick

Scaler-
Hand-
stiick

Phase Verfahren Einsatze Schliissel

Kapitel

Manuelle Reinigung Eintauchen in enzymatisches
Manuelle . . Reini ittel
8.5.1 . mit enzymatischem €inigungsmitte
Reinigung - . —
% Reinigungsmittel Ultraschall-Reinigung
852 Au.tgmatlsche Thermodesinfektoren mit Reinigungsmittel
Reinigung
Uberpriifung ) . -
Vi 8.6 der Sauberkeit Sichtpriifung mit Linse 2,5x
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Zubehor (Scaler-Handstiick, vorderes Scaler-Endstiick, Einsdtze, Drehmomentschliissel)

Scaler- Vorderes
Phase Kapitel Verfahren Hand- Scaler- Einsdtze Schliissel
stiick Endstiick
Trocknung
W 8.7 Trockpung und Trocknung und
Schmierung .
Schmierung
Vil 8.8 Sterilisation Verpackung, Sterilisation und Lagerung
ANMERKUNG: Die wiederholte Aufbereitung
hat nur minimale Auswirkungen auf die Gerate
und ihr Zubehdr. Das Ende der Lebensdauer
von Geraten und Zubehdr wird in der Regel
durch Abnutzung oder Beschadigung infolge
des Gebrauchs bestimmt. Mectron garantiert
die Unversehrtheit seiner sterilisierbaren
Scaler-Handstticke fiir bis zu 250
Aufbereitungszyklen.
8.1  Vorbereitung
1. Fuhren Sie die Funktion FLUSH aus /N GEFAHR: Schalten Sie das Gerat immer
(siehe Kapitel 6 auf Seite 29); aus, indem Sie die Power-Taste 2 Sekunden
2. Uberpriifen Sie, ob alle folgenden lang gedriickt halten und trennen Sie es vor
Zubehérteile vom Geritekdrper der Reinigung von der Stromversorgung.
entfernt/abgetrennt wurden (siehe /N ACHTUNG: Den Einsatz vor der

Kapitel 7 auf Seite 31): Reinigung und Sterilisation immer vom
« Stromversorgungskabel; Handsttick trennen.

* FuBsteuerung; /\ ACHTUNG: Tauchen Sie das Handstiick
* Scaler-Handsttick; nicht in Desinfektionslésungen oder andere

+ Einsatze. Flissigkeiten ein, da es dadurch beschadigt
/\ ACHTUNG: Die in den folgenden TSI L
Kapiteln beschriebenen Reinigungs- und /\ ACHTUNG: Das Handstiick nicht in eine
Sterilisationsaktivitaten sind bei der ersten Ultraschallwanne geben.

Verwendung und bei allen nachfolgenden
Verwendungen durchzufiihren.

8.2  Manuelle Reinigung mit Enzymatischem
Reinigungsmittel

Das folgende Verfahren sollte an allen nicht » Endstlick des Kabels.
sterilisierbaren Teilen des Gerdts mit Ausnahme

des Tanks und seiner Deckel durchgefihrt

werden. Die betreffenden Teile sind:

«  Geratekorper;

* FuBsteuerung und deren
Verbindungskabel zum Geratekdrper;
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» BENOTIGTES MATERIAL

« Saubere, weiche, faserfreie Tlicher;
» Reinigungslésung (pH 6-9).

» REINIGUNGSMETHODE

Reinigen Sie die Oberflache der
betreffenden Teile mit einem sauberen,
weichen, faserfreien Tuch, das mit
einer Reinigungsmittellésung (pH 6-9)
angefeuchtet ist;

Trocknen Sie die Teile mit einem
sauberen, nicht scheuernden, faserfreien
Tuch.

/\ ACHTUNG: Sterilisieren Sie die
betreffenden Teile nicht. Sie konnten
aufhoren, zu funktionieren, und Personen-
und/oder Sachschaden verursachen.

/N GEFAHR: Schalten Sie das Gerat immer

aus, indem Sie die Power-Taste 2 Sekunden

lang gedriickt halten und trennen Sie es vor
der Reinigung von der Stromversorgung.

®

©)

/N GEFAHR: Das Gerat und seine nicht
sterilisierbaren Teile sind nicht gegen das
Eindringen von Flissigkeiten geschitzt.
Sprihen Sie keine Flussigkeiten direkt auf
die Oberflache des Gerats und der als nicht
sterilisierbar verkauften Teile.

/\ ACHTUNG: Verwenden Sie zur Reinigung
dieser Teile kein flieBendes Wasser.

/\ ACHTUNG: Diese Teile diirfen nicht in
Flissigkeiten und/oder Lésungen jeglicher
Art eingetaucht werden.
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8.3  Manuelle Reinigung mit Enzymatischem
Reinigungsmittel und FlieBendem Wasser

Das folgende Verfahren muss an dem Tank und Deckel des Gerdts durchgefihrt werden.

» VORBEREITUNG

1. Den Tank vom Maschinenkorper /N\ ACHTUNG: Den Tank und den Deckel
abtrennen (siehe Kapitel 7 auf Seite nicht in Autoklaven sterilisieren. Sie konnten
31); beschadigt werden.

2. Den Tankdeckel abschrauben.

» BENOTIGTES MATERIAL

» Wasser; + Reinigungslésung (pH 6-9);

» Sauberes, weiches, faserfreies Tuch;
ANMERKUNG: Verwenden Sie kein Wasser Hperes, wel rireles 1
mit einer Temperatur Gber 60 °C; + Demineralisiertes Wasser.

» REINIGUNGSMETHODE

Spiilen Sie die Innen- und AuBenseite @
des Tanks und des Deckels griindlich
unter flieBendem Wasser ab;

Reinigen Sie die AuBen- und <2>
Innenflachen des Tanks und des
Verschlusses mit einem sauberen,
weichen, faserfreien und mit einer
Reinigungsmittelldsung (pH 6-9)
angefeuchteten Tuch;
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REINIGUNG UND STERILISATION

Spilen Sie die Innen- und AuBenseite
des Tanks und des Deckels griindlich

unter flieBendem Wasser ab, um alle

Riickstande der Reinigungslésung zu

entfernen;

Entfernen Sie alle Ruckstande auf

den AuBen- und Innenflachen des

Tanks und des Deckels mit einem
weichen, faserarmen Tuch, das mit
entmineralisiertem Wasser angefeuchtet
ist;

Fuhren Sie am Ende des
Reinigungsvorgangs unter einer
geeigneten Lichtquelle eine Kontrolle
durch, indem Sie auf Schmutzriickstande
achten, und wiederholen Sie
gegebenenfalls den Reinigungszyklus.
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8.4 Desinfektion des Spiilungskreises des Tanks

Nach der manuellen Reinigung des Tanks und des Deckels mit enzymatischem Reinigungsmittel
und flieBendem Wasser (siehe Kapitel 8.3 auf Seite 36) und bevor Sie mit den nachsten
Reinigungsverfahren fortfahren, desinfizieren Sie den Bewasserungskreislauf des Tanks.

Zur Desinfektion des Spulungskreises gehen Sie wie folgt vor:

» BENOTIGTES MATERIAL

« CIDEX® OPA Desinfektionsmittellosung;
« Destilliertes Wasser;
e Sauberes, weiches, faserfreies Tuch.

» VERFAHREN

Den Tank vom Maschinenkd&rper @
abtrennen, indem man ihn nach oben Q

hebt;

Heben Sie den Deckel des Spulungslo- <2>

/
sungstanks an und entleeren Sie ihn; S
Spulen Sie den Spulungslésungstank N

unter flieBendem Wasser aus;

Fullen Sie den Spulungslésungstank mit <3> ESN
250 ml Desinfektionsmittel (CIDEX® OPA); —
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Halten Sie den Tank in vertikaler Position
und setzen Sie ihn auf den Geratekorper
der Vorrichtung auf und bringen Sie sie
bis zum Anschlag;

/\ ACHTUNG: Den Tank nicht
umkippen. Der Verschluss ist

nicht wasserdicht. Das Austreten
von physiologischer Losung oder
aggressiven Flissigkeiten kann zu
Schéaden an den Oberflachen fiihren.

Den Stecker des Handstticks aus seiner
Posizion entfernen.

Positionieren Sie das Scaler-Handsttick,
Uber einem Behalter, der die Flussigkeit
aufnimmt, die wahrend des Desinfek-
tionszyklus austritt;

Zwei Mal die Taste FLUSH auf der
Touch-Tastatur driicken (FLUSH LANG
- siehe Kapitel 6 auf Seite 29).

Die Wasserdurchflussskala und die
Leistungsskala leuchten auf.

Die Taste FLUSH blinkt;

ANMERKUNG: Sie kénnen den
Reinigungsmodus jederzeit durch
erneutes Driicken der Taste FLUSH
verlassen; die Tastatur wird mit der
zuletzt verwendeten Konfiguration
wieder aktiv;

®

O)
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Um den Zyklus FLUSH LANG zu starten,
wahrend die Taste FLUSH blinkt,
betatigen Sie die FuBsteuerung und
lassen Sie sie los;

Der Zyklus kann jederzeit durch
erneutes Driicken der FLUSH-Taste oder
alternativ durch erneutes Betdtigen der
FuBsteuerung unterbrochen werden.
Die Tastatur wird wieder aktiv, indem
die zuletzt verwendete Konfiguration
eingestellt wird.

Das System aktiviert die Wasserpumpe
mit Durchflussrate 6 fiir 20 Sekunden.
Die Zahlen auf der Wasserskala und

die Zahlen auf der Leistungsskala
schalten sich nach und nach aus, um den
Fortschritt des Vorgangs anzuzeigen:
zuerst die Zahlen von 6 bis 0 auf der
Wasserskala und dann die Werte von
prosthetics bis 0 auf der Leistungsskala.
Die Taste FLUSH bleibt fiir die gesamte
Dauer des Verfahrens (20 Sekunden)
eingeschaltet.

Sobald der Zyklus abgeschlossen ist,
wird die Tastatur wieder aktiv, indem

die zuletzt verwendete Konfiguration
eingestellt wird.

Den FLUSH LANG Zyklus ein zweites Mal
wiederholen (siehe die Punkte von 7 bis 9
des Verfahrens);

Am Ende der FLUSH LANG Zyklen, 12 G

Minuten warten;

Den FLUSH LANG Zyklus 3 Mal
wiederholen (siehe die Punkte von 7 bis
9 des Verfahrens);

12 min.
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Am Ende der FLUSH LANG Zyklen, 12 @
Minuten warten;

12 min.
(9
Den FLUSH LANG Zyklus 3 Mal
wiederholen (siehe die Punkte von 7 bis
9 des Verfahrens);
Am Ende der FLUSH LANG Zyklen, 12 GSD
Minuten warten;
12 min.

Trennen Sie den Tank fur die Spulungs- G‘D
|6sung vom Gerét (siehe Schritt 1);
Heben Sie den Deckel des
Spulungslésungstanks ab und entleeren
Sie ihn (siehe Punkt 2);

Spllen Sie den Spilungslésungstank
unter flieBendem Wasser aus;

Mit abgetrenntem Tank, einen G-D
FLUSH LANG Zyklus durchfiihren (siehe
Schritte 7 bis 9), um den Bewasserungs-
kreislauf von der darin enthaltenen Flis-
sigkeit zu befreien;
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Fullen Sie den Tank fur die Spilungslésung
mit 300 ml entmineralisiertem Wasser;

ANMERKUNG: Bei langerem
Nichtgebrauch wird die Verwendung
von destilliertem Wasser empfohlen.
Wird das Gerat nach dem
Desinfektionsverfahren benutzt, sollte
normales Leitungswasser verwendet
werden.

Halten Sie den Tank in vertikaler Position
und setzen Sie ihn auf den Geratekorper
der Vorrichtung auf und bringen Sie sie
bis zum Anschlag;

/N ACHTUNG: Den Tank nicht
umkippen. Der Verschluss ist

nicht wasserdicht. Das Austreten
von physiologischer Losung oder
aggressiven Flissigkeiten kann zu
Schaden an den Oberflachen fihren.

Auf der Touch-Tastatur (siehe Kapitel 5
auf Seite 16) wahlen Sie :

« Leistungsstufe: 0;
« Spuhlungsstufe: 6.

Positionieren Sie den Anschluss des
Scaler-Handstlicks, tber einem Behalter,
der die Flussigkeit aufnimmt, die wahrend
des Desinfektionszyklus austritt; (siehe
Schritt 6 des Verfahrens);

Driicken Sie die FuBsteuerung, um das
gewahlte Programm zu starten, bis der
Tank vollstandig entleert ist;

Trennen Sie den Behalter fur die
Spullésung vom Gerat (siehe Punkt 1)
und heben Sie den Deckel ab;

Trocknen Sie den Ventilbereich und den
Behalter mit einem weichen, faserarmen
Tuch ab.
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8.5

Die sterilisierbaren Teile des Geréts sind:
» Scaler-Handstuck;
« Vorderes Scaler-Endstuick;
» Einsatze;
« Einsatz-Spannschlissel.
Bevor Sie mit den Kontrollvorgangen fir

Reinigung (Kapitel 8.6 auf Seite 53),
Trocknung und Schmierung (Kapitel 8.7
auf Seite 54) und Sterilisation (Kapitel

8.8 auf Seite 55) beginnen, missen Sie
je nach Bedarf eine der drei mdglichen
Reinigungsmethoden auswahlen, die in
den folgenden Unterkapiteln erldutert und
detailliert beschrieben werden.

8.5.1 Manuelle Reinigung

Reinigung von Sterilisierbarem Zubehor

/\ ACHTUNG: Die folgenden Anweisungen
wurden von MECTRON validiert, um eine
Wiederverwendung des Medizinprodukts zu
ermoglichen. Es liegt in der Verantwortung
der Person, die fir den Wartungs-,
Reinigungs- und Sterilisationsprozess
verantwortlich ist, sicherzustellen, dass die
wiederholten Vorgange mit den Geraten,
Materialien und dem Personal in der
Wiederaufbereitungsanlage tatsachlich
durchgefiihrt werden, um das gewtinschte
Ergebnis zu erzielen. Dies erfordert

im Allgemeinen eine systematische
Prozessvalidierung und -tiberwachung.
Ebenso missen alle Abweichungen

des Prozessmanagers von den erteilten
Anweisungen ordnungsgemal bewertet
werden, um ihre Wirksamkeit und mogliche
unerwiinschte Folgen zu beurteilen.

Die manuelle Reinigung kann alternativ zur automatischen Reinigung, wie in Kapitel 8.5.2 auf

Seite 51 beschrieben, durchgefiihrt werden.

» BENOTIGTES MATERIAL

« Enzymatisches Reinigungsmittel bei pH
6-9;
» Wasser;

« Behalter zum Eintauchen in
enzymatische Flussigkeit;

« Ultraschallwanne;

Eine enzymatische Reinigungslésung®
mit pH 6-9 nach den Anweisungen des
Herstellers vorbereiten.

/\ ACHTUNG: Nach Gebrauch die
enzymatische Reinigungslésung
ordnungsgemaB entsorgen, nicht
recyceln.

a) Unabhingig gepriifter Prozess mit ENZYMEC
enzymatischem Waschmittel von Mectron und
0,8% Verdiinnung.

O

« Saubere, weiche Tiicher, die wenig
Fasern verlieren;

» Burste mit weichen Nylon-Borsten;
» Spritze;
« Demineralisiertes Wasser.
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8.5.1.1  Scaler-Handstiick

Tauchen Sie das Scaler-Handstlick,
das vordere Ende und den Lichtleiter
vollstdndig in die Enzymlésung ein. 10
Minuten bei 22 °C +2 °C einweichen
lassen;

Bursten Sie vorsichtig die gesamte
Oberflache des Scaler-Handstiicks, des
vorderen Endes und des Lichtleiters
mindestens 20 Sekunden lang mit einer
weichen  Nylonborstenbirste, wobei
Sie besonders auf die Bereiche achten
sollten:

« Gewinde des Scaler-Handsttickes;
« Schaft aus Titan;

Vorderes Endstlick innen und
aulBen;

.

e Lichtleiter auBen und innen.

MZZ“C

10 min
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Spllen Sie den inneren Kanal des Scaler-
Handstlicks mit einer 20-ml-Spritze,
die zuvor mit einer neuen Enzymldsung
gefillt wurde. Zweimal wiederholen;

Nehmen Sie das Handstlck, das
vordere Ende und den Lichtleiter aus
der Enzymlosung und birsten Sie die
Oberflachen vorsichtig mit der weichen
Nylonborstenbiirste unter flieBendem
heiBem Wasser (40 °C %5 °C) mindestens
10 Minuten lang ab;

Fullen Sie die Ultraschallwanne mit
der nach den Anweisungen des
Herstellers zubereiteten enzymatischen
Reinigungsmittelldsung.

Verwenden Sie Wasser bei
Raumtemperatur (22 °C £2 °C);

Legen Sie das Scaler-Handstiick, das
vordere Ende und den Lichtleiter in die
Ultraschallwanne, eingetaucht in die
enzymatische Reinigungslésung bei 22
°C +2 °C, und fihren Sie den Zyklus
mindestens 10 Minuten lang durch;

®

O

X2
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Nehmen Sie das Handstlick, das
vordere Ende und den Lichtleiter aus
der Enzymlésung und blrsten Sie die
Oberflachen vorsichtig mit der weichen
Nylonborstenblirste unter flieBendem
heiBem Wasser (40 °C %5 °C) mindestens
10 Minuten lang ab;

Legen Sie das Scaler-Handstlick, das
vordere Ende und den Lichtleiter in
einr  Ultraschallwanne,  eingetaucht
in  demineralisiertes ~ Wasser  bei
40 °C £5 °C, und fihren Sie einen Zyklus
von mindestens 10 Minuten durch;

Spulen Sie den inneren Kanal des Scaler-
Handstlicks mit einer 20-ml-Spritze,
die zuvor mit demineralisiertem Wasser
gefillt wurde. Finfmal wiederholen;

Trocknen Sie die Oberflache des Scaler-
Handstlicks, des vorderen Endteils und
des Lichtleiters mit einem sauberen, nicht
scheuernden, faserarmen Tuch.

10 min

35+45KHz
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8.5.1.2 Einsitze

Legen Sie den Einsatz waagerecht in einen
sauberen Behalter. Geben Sie so viel von
der enzymatischen Waschmittelldsung
hinzu, dass er vollstandig bedeckt ist.
Lassen Sie den Einsatz 10 Minu-
ten lang bei Raumtemperatur
(22 °C £2 °C) in der enzymatischen Reini-
gungsldsung einweichen;

Wéhrend Sie die Enzymldsung einwirken
lassen, bursten Sie alle Oberflichen
vorsichtig ab, bis alle sichtbaren
Verschmutzungen entfernt sind.
Verwenden Sie eine saubere Biirste mit
weichen Nylonborsten fiir AuBenflachen
und eine saubere Blrste mit weichen
Nylonborsten flir Hohlrdume und Ritzen
im Inneren.

ANMERKUNG: Biirsten Sie alle
folgenden Teile des Einsatzes etwa 20
Sekunden lang griindlich ab:

» Durchgangsbohrungen und
Innenkanale;

« Schwer zu reinigende Bereiche wie
scharfe Kanten und insbesondere
die Spalten zwischen den
Schneidkanten;

¢ Innere Hohlraume, Nuten und
Schlitze.

Nehmen Sie den Einsatz aus der
enzymatischen Reinigungslosung.
Spllen und birsten Sie alle Oberflachen
des Einsatzes (siehe vorherigen Punkt)
mindestens 10 Minuten lang unter
flieBendem Wasser griindlich ab;

®

.

10 min
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Mit einer Einwegspritze die Enzym-
Waschmittelldsung in schwer zugéngliche
Bereiche  (Durchgangslécher/Kandlen)
absaugen und injizieren. Wiederholen
Sie diesen Vorgang dreimal, um
sicherzustellen, dass der Schmutz von
den Innenflachen des Durchgangslochs
wirksam entfernt wird;

Den Innenkanal des Einsatzes mit
demineralisiertem Wasser bei einem
Druck von 38 bar mindestens
10 Sekunden lang spilen, um
Schmutzriickstande zu entfernen.;

Legen Sie den Einsatz in ein
Ultraschallbad, eingetaucht in die
enzymatische Reinigungslésung bei 24
°C =2 °C und fihren Sie einen Zyklus von
mindestens 20 Minuten durch;

Die Einsdtze/den Einsatz aus dem
Ultraschallreiniger entfernen und mit
demineralisiertem Wasser abspdlen;

%

x3

‘x10 sec.

.. 20 min

35+45KHz
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Birsten Sie die Innen- und AuBenflachen
des Einsatzes mit einer sauberen
Nylonbirste mit weichen Borsten unter
flieBendem Wasser ab;

Spllen Sie den Einsatz/die Einsatze in
entmineralisiertem Wasser;

Den Innenkanal des Einsatzes mit
demineralisiertem Wasser bei einem
Druck von 3,8 bar mindestens
10  Sekunden lang spllen, um
Schmutzriicksténde zu entfernen.

8.5.1.3  Einsatz-Spannschliissel

Den dynamometrischen Schlissel
horizontal in einen sauberen Behalter
legen. Geben Sie so viel von der
enzymatischen Waschmittellésung hinzu,
dass der dynamometrische Schlissel
vollstandig bedeckt ist.

Lassen Sie den dynamometrischen Schlis-
sel 10 Minuten lang bei Raumtemperatur
(22 °C %2 °C) in der enzymatischen Rei-
nigungslésung einweichen. Dieses Ver-
fahren reduziert die auf dem Gerat/den
Geraten vorhandene Menge an Blut, Pro-
tein und Schleim;

®

@

x10 sec.
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Wéhrend Sie die Enzymldsung einwirken
lassen, bursten Sie alle Oberflichen
vorsichtig ab, bis alle sichtbaren
Verschmutzungen entfernt sind.
Verwenden Sie eine saubere Biirste mit
weichen Nylonborsten fiir AuBenflachen
und eine saubere Blrste mit weichen
Nylonborsten flir Hohlrdume und Ritzen
im Inneren.

ANMERKUNG: Biirsten Sie alle
folgenden Teile des dynamometrischen
Schlissels etwa 20 Sekunden lang
grindlich ab:

» Durchgangsbohrungen und
Innenkanéle;

« Schwer zu reinigende Bereiche wie
scharfe Kanten und insbesondere
die Spalten zwischen den
Schneidkanten;

» Externe Metall-Ringmutter;

* Innere Hohlraume, Nuten und
Schlitze.

Nehmen Sie den dynamometrischen
Schlissel aus der enzymatischen
Reinigungslésung.

Spllen und birsten Sie alle Oberflachen
des  dynamometrischen Schlissels
(siehe vorherigen Punkt) mindestens 10
Minuten lang unter flieBendem Wasser
grundlich ab;

Legen Sie den dynamometrischen Schliis-
sel in ein Ultraschallbad, eingetaucht in
die enzymatische Reinigungslosung bei
24 °C +2 °C und fihren Sie einen Zyklus
von mindestens 20 Minuten durch;

50
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Den Schliussel aus dem Ultraschall-
Reinigungsbehalter  entfernen  und
unter flieBendem Wasser absplilen,
um eventuelle Rlckstande  von
Reinigungsmitteln zu entfernen.

Bursten Sie die Innen- und AuBenflachen
des Schlissels mit einer sauberen
Nylonbirste mit weichen Borsten unter
flieBendem Wasser ab.

8.5.2 Automatische Reinigung
Die automatische Reinigung kann alternativ
zur manuellen Reinigung, wie in Kapitel 8.5.1

auf Seite 43 beschrieben, durchgefiihrt
werden.

» BENOTIGTES MATERIAL

.

Alkalisches Reinigungsmittel®;
Neutralisierende Flissigkeit®;
Wasser;

Metallkorb;

Adapter;

Thermodesinfektoren®.

b) Prozess validiert mit:

« Thermodesinfektoren Miele Professional Modell PG
8536;

* Programm DES-VAR-TD (Miele);

« Alkalisches Reinigungsmittel: Neodisher® FA (0.2 %
VIV);

« Neutralisierende Flussigkeit: Neodisher® Z (0.1 % v/v)

ANMERKUNG: Sicherstellen, dass das
Zubehor ordnungsgemaB im Korb fixiert
ist und sich beim Spulen nicht bewegen
kann. StéBe kdnnen es beschadigen.
Die Instrumente so positionieren, dass
das Wasser mit der Oberflache biindig
abschlieBen kann.

@

ANMERKUNG: Zur Reinigung des
Handsttickes wird eine manuelle Reinigung
empfohlen.

/\ GEFAHR: Vermeiden Sie eine
Uberlastung der Thermodesinfektoren, die
die Effizienz der Reinigung beeintréchtigen
kann.

/\ GEFAHR: Am Ende des Reinigungszyklus
in den Thermodesinfektoren bleibt

das Scaler-Handstiick lange auf der
Spultemperatur. Treffen Sie beim

Entfernen des Scaler-Handsttickes aus den
Thermodesinfektoren die entsprechenden
VorsichtsmaBnahmen, um Verletzungen des
Bedieners zu vermeiden.

/\ ACHTUNG: Aufgrund seiner
Konformation kann das Scaler-Handsttick
rollen. Bei Nichtgebrauch muss das Scaler-
Handsttick immer auf seiner Halterung
platziert werden.
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» REINIGUNGSVERFAHREN

Legen Sie das Zubehdr in einen
Metallkorb. SchlieBen Sie den
entsprechenden Adapter (optional
erhaltlich) an den Stecker des Scaler-
Handstlickes und dann an die
Anschlsse fiir die Wasserstrahlreinigung
der Thermodesinfektoren an.
Wiederholen Sie den gleichen Vorgang
fur die Einsatze, indem Sie sie an

die optional erhéltlichen Adapter
anschlieBen.

Sequenz und Parameter des Zyklus:

« 1 Min, mit kaltem Wasser
nachsplilen;

* 5 min, mit alkalischem
Reinigungsmittel® bei 55 °C +2°C
spulen;

« 1 min, Neutralisation mit
neutralisierender Flissigkeit?,
1/3 kaltes Wasser und 2/3 heiBes
Wasser;

* 1 min, Spllung mit Wasser (1/3
kaltes Wasser, 2/3 heiBes Wasser);

* 5 min, Thermodesinfektion bei 93
°C mit demineralisiertem Wasser.

Die automatische Thermodesinfektion
wurde nicht experimentell getestet.
GemaB ISO 15883-1, Tabelle B.1 [4]
bestimmt die Thermodesinfektion bei
einer Temperatur von 90 °C fir 5 min
einen Wert von A0 3000.

O
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8.6  Uberpriifung der Sauberkeit

» BENOTIGTES MATERIAL

« Lichtquelle;
« VergréBerungsglas 2,5x.

» VERFAHREN

Uberpriifen Sie nach Abschluss

der Reinigungsarbeiten das Scaler-
Handsttick und das vordere Endstlick
des Scalers unter einer geeigneten
Lichtquelle, eventuell mit einem
VergroéBerungsglas 2,5X, und achten
Sie dabei auf Details, die Schmutzreste
verbergen konnten (Gewinde,
Hohlrdume, Rillen), und wiederholen
Sie den gewdhlten Reinigungszyklus,
wenn Sie sichtbare Verschmutzungen
feststellen. AbschlieBend die
Unversehrtheit all jener Teile und
Elemente kontrollieren, die sich durch
den Gebrauch abgenutzt haben kdnnten;

Wiederholen Sie die Kontrollvorgange
fur die anderen Zubehorteile
(Einsatze, Einsatz-Spannschlissel) und
wiederholen Sie gegebenenfalls den
Reinigungszyklus.

©)
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8.7 Trocknung und Schmierung

» BENOTIGTES MATERIAL

*  Druckluft;
«  Weiches, faserfreies Tuch;
« Medizinisches Schmiermittel.

» VERFAHREN

Trocknen Sie alle Teile des Scaler-
Handstlckes, des vorderen Scaler-
Endstiicks und des Lichtleiters durch
Einblasen von Druckluft;

/\ ACHTUNG: Die elektrischen
Kontakte des Scaler-Handstlickes
missen sowohl vor als auch am Ende
des Sterilisationszyklus sowie vor dem
Anschluss des Kabels an das Gerat
trocken sein. Stellen Sie sicher, dass
die elektrischen Kontakte des Steckers
vollstandig trocken sind und trocknen
Sie sie gegebenenfalls mit Druckluft.

/N\ ACHTUNG: Vor Beginn des
Sterilisationszyklus sicherstellen, dass
der Einsatz sowohl auBen als auch
innen trocken ist. Blasen Sie zu diesem
Zweck Druckluft sowohl von auBen als
auch durch das innere Durchgangsloch;
dadurch wird das Auftreten von Flecken
auf der Oberflache oder die Oxidation
im Inneren des Einsatzes verhindert.

X
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Trocknen Sie den Einsatz-Spannschlissel
mit einem weichen, faserfreien Tuch;

Schmieren Sie den Einsatz-
Spannschliissel an der angegebenen
Stelle mit medizinischem Schmiermittel;

/\ ACHTUNG: Verwenden Sie keine
Schmiermittel auf Ol- oder Silikonbasis.
Verwenden Sie nur medizinische
Schmiermittel.

8.8 Sterilisation

» VORBEREITUNG

Das Scaler-Handstlick (ohne Einsatze),
das vordere Scaler-Endstiick und

den Lichtleiter einzeln in Einweg-
Sterilisationsbeuteln versiegeln.

Versiegeln Sie die Einsétze einzeln in
Einweg-Sterilisationsbeuteln.

®
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Versiegeln Sie den Schlissel einzeln in
einem Einweg-Sterilisationsbeutel.

» STERILISATIONSVERFAHREN

Das Scaler-Handstlick und anderes
sterilisierbares ~ Zubeh6r  bestehen  aus
Materialien, die einer maximalen Temperatur
von 135 °C bis zu 20 Minuten standhalten
koénnen.

Nachdem sowohl das Scaler-Handstlick
als auch die anderen sterilisierbaren
Zubehorteile  einzeln  verpackt  wurden,
fihren Sie den Sterilisationsprozess in einem
Dampfautoklaven durch.

Die von der Fa. Mectron S.p.A. validierte
Dampfsterilisation im Autoklav gewdhrleistet
einen SAL von 10®% dazu die unten
angegebenen Parameter einstellen:

e Art des Zyklus: 3 mal Vorvakuum
(Mindestdruck 60 mBar).

« Minimale Sterilisationstemperatur: 132°C
(intervallo 0°C+ +3°C).

« Minimale Sterilisationszeit: 4 Minuten.
* Minimale Trocknungszeit: 20 Minuten.

Alle  Sterilisationsschritte  mussen  vom
Bediener gemaB den aktuellen Gberarbeiteten
Normen durchgefiihrt werden: UNI EN ISO
17665-1, UNI EN ISO 556-1 und ANSI/AAMI
ST:46.

/N ACHTUNG: Sterilisieren Sie das Scaler-
Handstlick nicht mit angeschraubtem Einsatz.

8.8.1 Besondere Informationen

In GroBbritannien verwendete
Sterilisationsparameter fiir Dampfautoklaven:

» Temperatur: 134 °C;
« Dauer: 3 Minuten.

/N GEFAHR: Infektionskontrolle -
Sterilisierbare Teile - Vor der Sterilisation sind
samtliche organischen Schmutzriickstande
sorgféltig zu entfernen.

/N\ ACHTUNG: Fiihren Sie die Sterilisation
nur mit einem Wasserdampf-Autoklaven
durch. Kein sonstiges Sterilisationsverfahren
verwenden (trockene Hitze, Strahlung,
Ethylenoxid, Gas, Plasma bei niedriger
Temperatur, usw.).

/N\ ACHTUNG: Die zuldssige Beladung des
Dampfsterilisators darf nicht tiberschritten
werden.

/\ GEFAHR: Nach Ende des
Sterilisationszyklus im Autoklaven

bleibt das Handsttck fur lange Zeit auf
Sterilisationstemperatur.

Beim Herausnehmen des Handstuicks

aus dem Autoklaven die entsprechenden
VorsichtsmaBnahmen zur Vermeidung von
Verletzungen des Bedieners treffen.

/N ACHTUNG: Warten Sie, bis das Scaler-
Handsttick vollstandig abgekihlt ist, bevor
Sie es verwenden.
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9 WARTUNG

Wenn das Gerat ldnger als eine Woche nicht
verwendet wird, beachten Sie die folgenden

Empfehlungen:
1. Fuhren Sie einen kompletten

Reinigungszyklus des Spllkreislaufs mit
der Funktion FLUSH LANG durch (siehe

Kapitel 6 auf Seite 29);

2. Entleeren Sie die Kreislaufe vom
Restwasser, indem Sie den Tank
entfernen und einen FLUSH KURZ-

Zyklus durch (siehe Kapitel 5.2.3.17 auf
Seite 19) bis das gesamte Wasser im
Spulkreislauf vollstandig entleert ist;

3. Trennen Sie das Geréat von der
Stromversorgung;

4.  Entfernen Sie die Peristaltikpumpe,

indem Sie die in Kapitel 9.1 auf Seite

57 beschriebenen Schritte 1 bis 3
ausflhren;

5. Zerlegen Sie das Gerdt wie in Kapitel 7

auf Seite 31 beschrieben;

Legen Sie das Gerat in der
Originalverpackung an einem
geeigneten Ort ab (siehe "Transport-
und Lagerbedingungen" in Kapitel 11
auf Seite 59);

Bevor Sie das Gerat wieder verwenden,
schlieBen Sie das gesamte Zubehor
wieder an, wie in Kapitel 4.3 auf Seite
13 beschrieben;

Fihren Sie einen Reinigungs- und
Sterilisationszyklus gemaB den
Anweisungen in Kapitel 8 auf Seite 33
durch;

Sicherstellen, dass die Einsatze nicht
abgenutzt, verformt oder gebrochen
sind, mit besonderem Augenmerk auf
die Unversehrtheit der Spitze.

/N GEFAHR: Die Unversehrtheit des
Stromversorgungskabels regelmaBig prifen;
falls es beschadigt ist, mit einem originalen
MECTRON-Ersatzteil austauschen.

9.1  Austausch der Peristaltikpumpe

Auf der Rickseite des Gerats befindet
sich der Kunststoffschutz, der das
Gehause der Peristaltikpumpe abdeckt.
Entfernen Sie diesen Schutz, indem Sie
ihn nach oben heben.

/\ ACHTUNG: Bevor Sie Arbeiten

an der Peristaltikpumpe durchfiihren,
stellen Sie sicher, dass das Gerat von
der Stromversorgung getrennt und der
Flussigkeitsbehalter nicht angeschlossen
ist.

®
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Ziehen Sie die beiden Pumpenschlduche
aus ihren jeweiligen  Kupplungen
unterhalb der Pumpe heraus;

Drehen Sie die Peristaltikpumpe leicht
im Uhrzeigersinn und ziehen Sie sie aus
lhrer Position;

Setzen Sie die neue Peristaltikpumpe
ein und achten Sie darauf, dass der
Laufradstift und die Clips (oben und
unten) korrekt positioniert sind. Driicken
Sie, bis die Clips vollstdndig eingesetzt
sind. Fihren Sie die Wasserleitungen tiber
die gesamte Lange in die entsprechenden
Muffen ein;

Positionieren Sie den Kunststoffschutz,
der das  Peristaltikpumpengehause
bedeckt, neu, indem Sie ihn von oben
einsetzen und in die seitlichen Fiihrungen
schieben, bis er vollstandig eingesetzt ist.

©)
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10 METHODEN UND

VORSICHTSMASSNAHMEN ZUR

ENTSORGUNG

/N GEFAHR: Krankenhausabfille.
Die folgenden Gegenstande sind als
Krankenhausabfalle zu behandeln:

» Einsatze, wenn sie abgenutzt oder kaputt
sind;

» Einsatz-Spannschlissel, falls abgenutzt
oder kaputt.

Einwegprodukte und Materialien mit
biologischem Risiko sind nach den geltenden
ortlichen Normen fiir Krankenhausabfalle zu
entsorgen.

/\ GEFAHR: Achten Sie bei der Handhabung
der Einsatze besonders auf scharfe,

spitze und unebene Teile, um mdgliche
Verletzungen oder Beschadigungen zu
vermeiden.

11

MICROPIEZO muss als getrennt gesammelter
Abfall entsorgt und behandelt werden.

ANMERKUNG: Die Verpackungen von
MICROPIEZO besteht zu 100 % aus
recycelbarem Material und ist leicht zu
trennen. Dabeo handelt es sich um: Papier
(PAP) und Polyethylen (PE).

Die Nichteinhaltung der oben genannten
Punkte kann zu einer Sanktion gemal der
Richtlinie Gber Elektro- und Elektronik-
Altgerate (WEEE) fuhren.

Der Kéufer hat die Moglichkeit, das zu entsor-
gende Gerat dem Handler auszuhédndigen, der
ein neues Gerét liefert; bei MECTRON stehen
die Anweisungen fir eine ordnungsgemaBe
Entsorgung zur Verfligung.

TECHNISCHE DATEN

Geriit in Ubereinstimmung mit der
Verordnung (EU) 2017/745

Klasse lla

Klassifizierung gemaf IEC/EN 60601-1

Il

Angewandte Teile: Typ B (Einsatz)

IP 20 (Gerat)

IP 22 (FuBsteuerung Modell FS-11 oder
FS-05)

Wesentliche Leistungsmerkmale

GemaB der Norm [EC 80601-2-60 weist
das Gerat keine wesentlichen Leistungs-
merkmale auf

Gerat fiir intermittierenden Betrieb

55 Sek. ON - 30 Sek. OFF mit Spilung
30 Sek. ON - 120 Sek. OFF ohne Spiilung

Netzspannung 100-240 V~ 50/60 Hz
Strom max. 1,5A (===24V)
Batterie Das Gerat ist mit einer Pufferbatterie

ausgestattet, die nurin einem autorisierten
MECTRON-Kundendienstzentrum
ausgetauscht werden kann.

Modell: BR/CR 1220
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Arbeitsfrequenz

Automatisches Scannen
Von 24 KHz bis 36 KHz

Leistungsarten

endo
perio-scaling
prosthetics
soft-mode

Spiilkreislauf

Durchflussmenge der Peristaltikpumpe:
Uber Touchscreen einstellbar

7 Durchflussstufen:

von 0 (0 ml/min) bis 6 (33 ml/min £10%)
(siehe Kapitel 5.2.2 auf Seite 18)
Tankkapazitat: 500 ml.
Tank-Beleuchtungssystem:

Leistung LED-Licht kein Risiko gemaB der
Norm EN 62471.

LED-System des Handstiickes

Lichtfunktion auf “on”: Das LED-Licht
leuchtet auf, wenn die FuBsteuerung be-
tatigt wird, und bleibt nach dem Loslassen
der FuBsteuerung fir die nachsten 3 Se-
kunden eingeschaltet.

Leistung weiBe LED-Licht kein Risiko
gemaB der Norm EN 62471.

Schutz der APC-Schaltung

Fehlen des Handsttickes;

Unterbrechung des Kabels;

Einsatz nicht richtig festgezogen oder kaputt;
Probleme mit dem Peristaltikpumpenmotor;
Ausfall der Tastatur;

Unerwarteter Netzspannungswert.

Wilan / BLE Betriebsfrequenzband

2400 + 2483,5 MHz, maximale
Leistungsgrenze 20 dBm

Betriebsbedingungen

von 10 °C bis 35 °C
relative Feuchtigkeit von 30% bis 75%
Luftdruck P: 700hPa/1060hPa

Transport- und Lagerbedingungen

von -10 °C bis 45 °C
relative Feuchtigkeit von 10% bis 90%
Luftdruck P: 500hPa/1060hPa

Betriebshohe

weniger als oder gleich 3000 Meter

Gewichte und Abmessungen

Maximalgewicht: 940 g
161 x214x 171 mm (B x L x H)?

a) | = Breite; L = Ldnge; H = Hohe

11.1 Software

Im Folgenden finden Sie eine Liste der im Gerat
MICROPIEZO vorhandenen und verwendeten
Software von Drittanbietern:

Espressif loT Development Framework
(esp-idf), Copyright® 2015-2019 Espressif
Systems;

FreeRTOS, MIT Open Source Lizenz.
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11.2 Elektromagnetische Vertraglichkeit

IEC/EN 60601-1-2

/\ GEFAHR: Gegenanzeigen. Interferenzen
mit anderen Geraten

Auch wenn es der Norm IEC 60601-1-2
MICROPIEZO entspricht, kann es andere
Geréte in der N&he storen.

MICROPIEZO darf nicht in der Nahe von
anderen Geréaten benutzt oder auf anderen
Gerdten gestapelt angeordnet werden. Falls
dies trotzdem notwendig sein sollte, ist

der ordnungsgemalBe Betrieb des Gerats in
solch einer Konfiguration zu priifen und zu
Uberwachen.

/N GEFAHR: Tragbare und mobile
Funkgerate kdnnen den ordnungsgemaBen
Betrieb des Gerats beeintrachtigen.

/\ GEFAHR: Gegenanzeigen. Stérung
durch andere Ausriistungen

Ein Elektroskalpell oder andere
elektrochirurgische Gerate, die in der Nahe
des MICROPIEZO positioniert werden,
kénnen die ordnungsgemaBe Funktionsweise
des Gerats selbst beeintrachtigen.

/N GEFAHR: Das Gerat erfordert besondere
VorsichtsmaBnahmen hinsichtlich der EMV
und ist gemaB den Informationen zur EMV in
diesem Kapitel zu installieren und in Betrieb
zu nehmen.

/\ GEFAHR: Die Verwendung von anderen
Kabeln und Zubehdr, die nicht von
MECTRON geliefert werden, kdnnte negative
Auswirkungen auf die Leitungsfahigkeit
hinsichtlich der EMV haben.

11.3 Leitlinie und Herstellererklarung -
Elektromagnetische Emissionen

MICROPIEZO wurde entwickelt, um im unten definierten elektromagnetischen Umfeld verwendet
zu werden. Der Kunde oder Benutzer von MICROPIEZO sollte sicherstellen, dass es in einem

solchen Umfeld verwendet wird.

Emissionspriifung Konformitat Elektromagentisches Umfeld Leitlinie
MICROPIEZO verwendet RF-Energie nur
fur seinen internen Betrieb. Seine HF-

HF-Emissionen Gruppe 1 Emissionen sind daher sehr gering und es
CISPR 11 PP ist unwahrscheinlich, dass sie Stérungen
in nahegelegenen elektronischen Gerdten
verursachen.
HF-Emissionen Kl B
CISPR 11 asse MICROPIEZO ist fir den Einsatz im
- professionellen Gesundheitswesen
Oberschwingungsstrom- .
S (professional healthcare) vorgesehen, das
emissionen Klasse A N . .
Krankenhduser, Arztpraxen, chirurgische
IEC 61000-3-2 . -
Zentren und spezielle Pflegeeinrichtungen
Emissionen durch umfasst, in denen die Geréate und Systeme
Schwankungen von qualifiziertem und spezialisiertem
. Konform ;
von Spannung/Flicker Gesundheitspersonal verwendet werden.
IEC 61000-3-3
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11.4 Zugangliche Gehauseteile

MICROPIEZO wurde entwickelt, um im unten definierten elektromagnetischen Umfeld verwendet
zu werden. Der Kunde oder Benutzer von MICROPIEZO sollte sicherstellen, dass es in einem

solchen Umfeld verwendet wird.

Wesentlicher
" Standard Storfestigkeitspriif- Elektromagentisches Umfeld
Phd@anomen e
EMV oder pegel Leitlinie
Testmethode
Die FuBboden missen aus Holz,
Elektrostatische +8 kV bei Kontakt S?etcérégg:rrﬁi?r:ms:;h\g;nn
Entladungen IEC 61000-4-2 | +2 kV, +4 kV, +8 kV, R ‘y X
(ESD) +15 KV in der Luft Material verkleidet sind, sollte
- die relative Luftfeuchtigkeit
mindestens 30 % betragen.
3V/m" Tragbare und mobile RF-
m o R
RF-Abstrahlung Kommunikationsgeréte sollten
EM-Felder @ IEC 61000-4-3 | 80 ’O\AHZ - 2,7 GHz® || nichtin der Nahe eines Teils
80 % AM bei 1 kHz des Produkts, einschlieBlich
der Kabel, verwendet werden,
es sei denn, es werden die
Naherungsfelder empfohlenen Abstande
von drahtlosgn IEC 61000-4-3 Seg Kapitel 11.6 auf e.i.nge..'halten, die anhand der
HF-Kommunika- Seite 67 fur die Frequenz des Senders
tionsgeraten geltenden Gleichung berechnet
wurden.
Magnetfeld bei Magnetfelder bei Ngtzfrequenz
der Versor- 30 A/m sollten Pegel aufweisen, die
IEC 61000-4-8 fur eine typische Geschafts-
gungsfrequenz 50 Hz oder 60 Hz
bt oder Krankenhausumgebung
charakteristisch sind.
Tragbare und mobile HF-
Magnetische | b 61000. | see Kapitel 17.7auf | KOMMunikationsgerate
N&herungs- ) sollten mit einem Abstand
4-39 Seite 68 -
felder von mindestens 0,15 m zu
Feldquellen verwendet werden.

a) Sofern sie verwendet wird, muss die Benutzeroberflache
zwischen der Simulation des physiologischen Signals
des PATIENTEN und MICROPIEZO im Umkreis von 0,1 c
m der vertikalen Flache des gleichméaBigen Feldbereichs
in derselben Richtung wie MICROPIEZO positioniert

werden.

b) MICROPIEZO, das wissentlich elektromagnetische RF-
Energie empfangt, damit es funktionieren kann, muss

d

e) Leer.
bei Empfangsfrequenz getestet werden. Der Test kann
mit anderen Modulationsfrequenzen durchgefiihrt wer- f

den, die durch den RISIKOMANAGEMENTVERFAHREN
identifiziert wurden. Dieser Test bewertet die GRUND-
SICHERHEIT und die WESENTLICHE LEISTUNG eines

intentionalen Empfangers, wenn ein Umgebungssignal
im Frequenzbereich liegt. Es wird davon ausgegangen,

dass der Empfanger wahrend des Tests moglicherweise
nicht normal empfangt.

Der Test kann mit anderen Modulationsfrequenzen
durchgefihrt werden, die durch den RISIKOMANAGE-
MENTVERFAHREN identifiziert wurden.

Gilt nur fir Gerate und Systeme mit magnetisch
empfindlichen Komponenten oder Schaltkreisen.

Vor dem Anwenden der Modulation.
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11.5 Leitlinie und Erklarun

des Herstellers -

Elektromagnetische Storfestigkeit

11.5.1 Wechselstrom-Eingangsanschluss

MICROPIEZO wurde entwickelt, um im unten definierten elektromagnetischen Umfeld verwendet
zu werden. Der Kunde oder Benutzer von MICROPIEZO sollte sicherstellen, dass es in einem
solchen Umfeld verwendet wird.

Phianomen

Wesentlicher
Standard EMV

oder Testmethode

Storfestigkeitspriif-
pegel

Elektromagentisches
Umfeld Leitlinie

Transiente /

+2 kV bei Kontakt

Die Qualitat der Netz-
spannung sollte der einer

Einphasig: bei 0°

elektrische IEC 61000-4-4 100 KHz typischen Geschéfts- oder
Schnellziige"© Wiederholfrequenz Krankenhausumgebung ent-
sprechen.
Impulse Die Qualitat der Netzspannung
Differential- | IEC 61000-4-5 | £ 05KV, £ 1kV sollte der einer typischen
modus P9 Geschéfts- oder Krankenhaus-
umgebung entsprechen.
Die Qualitat der Netz-
Impulse spannung sollte der einer
Gleichtaktbe- IEC 61000-4-5 +0,5kV, £ 1kV, £ 2kV | typischen Geschéfts- oder
trieb B0 Krankenhausumgebung ent-
sprechen.
Tragbare und mobile HF-
Kommunikationsgerate
3ym sollten nicht in der Nahe
Stérungen der 0,15 MHz - 80 MHz e!nes Tgllsbdes Produkts,
Leitfahigkeit 6V ™ in den ISM- einschlieBlich der Kabel, ver-
IEC 61000-4-6 R . wendet werden, es sei denn,
durch HF- Bandern zwischen 0,15 X
Felder 99 MHz und 80 MHz " es werden die empfohlenen
80 % AM bei 1 KHz @ Absténde eingehalten, die an-
° hand der fir die Frequenz des
Senders geltenden Gleichung
berechnet wurden.
0% UT; 0,5 Zuklus 9
bei 0°, 45°, 90°, 135°, Die Qualitat der
Spannunasab- 180°, 225°, 270° und Netzspannung sollte der einer
fa’FTIe e 9 IEC 61000-4-11 315°9 typischen Geschéfts- oder
0% UT; 1 Zyklus e Krankenhausumgebung
70 % UT,; 25/30 Zyklus P | entsprechen.
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Wesentlicher " I " .
w Storfestigkeitspriif- Elektromagentisches
Phinomen Standard EMV egel Umfeld Leitlinie
oder Testmethode peg
Die Qualitat der Netz-

Spannungs- spannung sollte der einer

unterbrechun- | IEC 61000-4-11 0% UT; 250/300 Zyklus ™ | typischen Geschafts- oder

gen 799 Krankenhausumgebung ent-
sprechen.

a) Leer. j)  Gerate und Systeme, die Uber kein

b) Waéhrend des Tests missen alle Kabel des MICROPIEZO Ube.r.spannL,.l.ngsschutzg_erét 'm pr|n'_1éiren Stro_mkrels
angeschlossen sein. verfligen, durfen.nur mit £ 2 kV ZW|sch§n Leltung/en

X o . und Erdung (Gleichtakt) und + 1 kV zwischen Leitung/

c) Die Kalibrierung der Klemmen fiir die Stromzufuhr muss en und Leitung/en (Gegentakt) gepriift werden.

mit einem System mit 150 Q durchgefiihrt werden. L : i
k)  Gilt nicht fir Gerate und Systeme der KLASSE II.

d) Wenn sich unter den Frequenzproben kein ISM- oder o .
Amateurfunkband befindet, muss gegebenenfalls ) Esist eine direkte Kopplung zu verwenden.
eine zusatzliche Testfrequenz im ISM- oder m) RM.S., angewandt vor der Modulation.
Amateurfunkband verwendet werd‘en. Dies gilt fiir n) Die ISM-Bander (Industrie, Wissenschaft und Medizin)
jedes ISM- und Amateurfunkband innerhalb des Jwischen 0.15 MHz und 80 MHz sind 6,765 MHz bis
angegebenen Frequenzbereichs. 6,795 MHz; 13,553 MHz bis 13,567 MHz; 26957 MHz

e) Der Test kann mit anderen Modulationsfrequenzen bis 27,283 MHz; und 40,66 MHz bis 40,70 MHz. Die
durchgefiihrt werden, die durch den Amateurfunkbander zwischen 0,15 MHz und 80 MHz
RISIKOMANAGEMENTVERFAHREN identifiziert wurden. sind 1,8 MHz bis 2,0 MHz, 3,5 MHz bis 4,0 MHz,

f) Geréte und Systeme mit einer Gleichstrom-(GS)- 5(3 MHz bis 54 MHz, 7 MHz bis 7,3 MHz, 10,1 MHz
Eingangsstromversorgung unter Verwendung von bis 10,15 MHz, 14 MHZ_b'S 14.2 MHz, 18,07 MHZ_b'S
Wechselstrom-Gleichstrom-Wandlern missen mit 18,17 MHz, 21,0 MHz b!s 21,4 MHz, 24,89 MHz bis .
einem Wandler geprift werden, der den Spezifikationen 24,99 MHz, 28,0 MHz bis 29,7 MHz, und 50,0 MHz bis
des HERSTELLERS entspricht. Am Wechselstromeingang 54,0 MHz.
des Wandlers werden Storfestigkeitspriifpegel angelegt. 0) Anwendbar auf Gerdte und Systeme mit NOMINALEM

g) Gilt nur fir Gerate und Systeme, die an eine einphasige Elngangsstromuvon weniger als O‘?er gleich 16 A/
Wechselstromversorgung (WS) angeschlossen sind. Phase und Gerate und Systeme mit NOMINALEM

Eingangsstrom von mehr als 16 A /Phase.

h)  Zum Beispiel 10/12 bedeutet 10 Perioden bei 50 Hz . .

oder 12 Perioden bei 60 Hz. p) A_nwendbar auf Gerate gnd Systeme mlt‘NOMINALEM
Eingangsstrom von weniger als oder gleich 16 A /

i)  Gerate und Systeme mit Eingangsnennstrom von mehr Phase.
als 16 A / Phase missen einmal alle 250/300 Zyklen . i . .

q) Bei bestimmten Phasenwinkeln kann die Anwendung

in jedem beliebigen Winkel und von allen Phasen
gleichzeitig (falls zutreffend) von der Stromversorgung
getrennt werden. Gerate und Systeme mit Backup-
Batterie miissen nach dem Test den Betrieb tiber

die Stromversorgungsleitung wieder aufnehmen.

Bei Geraten und Systemen mit Eingangsnennstrom
von héchstens 16 A miissen alle Phasen gleichzeitig
unterbrochen werden.

dieser Prifung bei Geraten mit einem Transformator
an der Eingangsstromversorgung dazu fihren, dass
sich eine Uberstromschutzeinrichtung &ffnet. Dies kann
aufgrund der Sattigung des magnetischen Flusses

des Transformatorkerns nach dem Spannungsabfall
auftreten. In diesem Fall muss das Gerat wahrend und
nach dem Test GRUNDSATZLICHE SICHERHEIT bieten.

Bei Geraten und Systemen mit mehreren
Spannungseinstellungen oder Méglichkeiten zur
Spannungsselbstanpassung muss der Test bei

der in Tabelle 1 angegebenen Eingangsspannung
durchgefiihrt werden. ,Eingangsspannungen und
-frequenzen wahrend Tests” der Norm |EC 60601-1-
2:2014/AMD1:2020.
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11.5.2 Kontaktstellen mit dem Patienten

MICROPIEZO wurde entwickelt, um im unten definierten elektromagnetischen Umfeld verwendet
zu werden. Der Kunde oder Benutzer von MICROPIEZO sollte sicherstellen, dass es in einem

solchen Umfeld verwendet wird.

Wesentlicher
Phinomen Standard Storfestigkeits- Elektromagentisches
EMV oder priifpegel Umfeld Leitlinie
Testmethode
Die FuBboden missen aus
Holz, Beton oder Keramik
Elektrostati- +8 kV bei Kontakt sein. Wenn die Boden mit
sche Entladun- | IEC 61000-4-2 +2 kV, £4 kV, +8 kV, synthetischem Material
gen (ESD) 9 +15 kV in der Luft verkleidet sind, sollte die

relative Luftfeuchtigkeit
mindestens 30 % betragen.

3vh

Stérungen der

A 6V P in den ISM-
Leitfahigkeit |\ 01000-4-6 | Bandern
durch HF- .
Felder ? zwischen 0,15 MHz

und 80 MHz

0,15 MHz - 80 MHz

80 % AM bei 1 KHz

Tragbare und mobile HF-
Kommunikationsgerate
sollten nicht in der Nahe
eines Teils des Produkts,
einschlieBlich der Kabel,
verwendet werden, es
sei denn, es werden die
empfohlenen Abstande
eingehalten, die anhand
der fur die Frequenz des
Senders geltenden Gleichung
berechnet wurden.

a) Eswird folgendes angewandt:

Alle Anschlusskabel am Patienten sind sowohl einzeln
als auch gruppiert zu testen.

Die Anschlusskabel am Patienten sind mit einem
Zangenstrommesser zu testen, es sei denn, der
Zangenstrommesser ist nicht geeignet. Falls der
Zangenstrommesser nicht geeignet ist, muss eine
EM-Zange verwendet werden.

In jedem Fall darf zwischen dem Injektionspunkt
und der KONTAKTSTELLE ZUM PATIENTEN keine
absichtliche Entkopplungsvorrichtung verwendet
werden.

Die Tests konnen mit anderen
Modulationsfrequenzen durchgefihrt werden, die
vom RISIKOMANAGEMENTVERFAHREN bestimmt

werden. b)

Die Schléuche, die absichtlich mit Leitflissigkeiten Bl
geftillt sind und mit dem Patienten in Beriihrung

kommen, sind als Verbindungskabel mit dem

Patienten zu erachten.

Wenn sich unter den Frequenzproben kein ISM- oder
Amateurfunkband befindet, muss gegebenenfalls

eine zusatzliche Testfrequenz im ISM- oder
Amateurfunkband verwendet werden. Dies gilt fiir
jedes ISM- und Amateurfunkband innerhalb des
angegebenen Frequenzbereichs.

Die ISM-Bénder (Industrie, Wissenschaft und
Medizin) zwischen 0,15 MHz und 80 MHz sind 6,765
MHz bis 6,795 MHz; 13,553 MHz bis 13,567 MHz;
26,957 MHz bis 27,283 MHz; und 40,66 MHz bis
40,70 MHz. Die nicht professionellen Funkbander
zwischen 0,15 MHz und 80 MHz sind 1,8 MHz bis 2,0
MHz, 3,5 MHz bis 4,0 MHz, 5,3 MHz bis 54 MHz, 7
MHz bis 7,3 MHz, 10,1 MHz bis 10,15 MHz, 14 MHz
bis 14,2 MHz, 18,07 MHz bis 18,17 MHz, 21,0 MHz bis
21,4 MHz, 24,89 MHz bis 24,99 MHz, 28,0 MHz bis
29,7 MHz, und 50,0 MHz bis 54,0 MHz.

R.M.S., angewandt vor der Modulation.

Die Entladungen sind ohne Anschluss an eine kiinstliche
Hand und ohne Anschluss an die Simulation des
PATIENTEN anzuwenden. Die PATIENT-Simulation

kann bei Bedarf nach dem Test angeschlossen werden,
um die GRUNDSATZLICHE SICHERHEIT und die
WESENTLICHE LEISTUNGSFAHIGKEIT zu prifen.
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11.5.3 Fiir Eingangs-/Ausgangssignale Zugangliche Teile

MICROPIEZO wurde entwickelt, um im unten definierten elektromagnetischen Umfeld verwendet
zu werden. Der Kunde oder Benutzer von MICROPIEZO sollte sicherstellen, dass es in einem

solchen Umfeld verwendet wird.

Wesentlicher
Phinomen Standard Storfestig- Elektromagentisches Umfeld
EMV oder keitspriifpegel Leitlinie
Testmethode
Elektro- +8 kV Kontakt- Die FuBbdden missen aus Holz, Beton
statische entladung oder Keramik sein. Wenn Boden mit
Entladungen IEC 61000-4-2 | +2 kV, +4 kV, synthetischem Material belegt sind, sollte
(ESD) 9 9 +8 kV, £15 kv die relative Luftfeuchtigkeit mindestens
Luftentladung 30% betragen.
Frequenz-
wechsel/ :r:ﬂl;\élf:ntakt Die Qualitat der Netzspannung sollte
elektrische IEC 61000-4-4 100 KHz 9 der einer typischen Geschéfts- oder
Schnellziige Krankenhausumgebung entsprechen.
oo Pulsfrequenz
Impulse Die Qualitat der Netzspannung sollte
Gleichtakt- IEC 61000-4-5 | + 2kV der einer typischen Geschafts- oder
betrieb Krankenhausumgebung entsprechen.
Tragbare und mobile RF-Funkgerate
3vh sollten nicht in der Nahe von
Leitungs- 0,15MHz - 80 MHz | irgendeinem Teil des Produktes
st'drung on 6V " in den ISM- verwendet werden, einschlieBlich der
durch SF— IEC 61000-4-6 | Frequenz-bereichen | Kabel, mit Ausnahme, wenn diese
Felder @90k ISM zwischen 0,15 die empfohlenen Schutzabstdnde
MHz und 80 MHz ? einhalten, die nach der fir die
80 % AM bei 1 KHz 9 | Sendefrequenz zutreffenden Gleichung
berechnet werden.

f)  Es muss kapazitive Kopplung verwendet werden.
g) Wenn sich unter den Frequenzproben kein ISM- oder

a) Dieser Test wird nur an Ausgangsleitungen
angewendet, die direkt mit den externen Kabeln

verbunden sind.

SIP/SOPS mit einer maximalen Kabellange von weniger
als 3 m sind ausgeschlossen.

Die Tests kdnnen mit anderen Modulationsfrequenzen

durchgefiihrt werden, die vom
RISIKOMANAGEMENTVERFAHREN bestimmt werden.

Amateurfunkband befindet, muss gegebenenfalls
eine zusatzliche Testfrequenz im ISM- oder
Amateurfunkband verwendet werden. Dies gilt fiir
jedes ISM- und Amateurfunkband innerhalb des
angegebenen Frequenzbereichs.

R.M.S., angewandt vor der Modulation.

Die ISM-Bander (Industrie, Wissenschaft und Medizin)

d) Die Kalibrierung der Klemmen fiir die Stromzufuhr zwischen 0,15 MHz und 80 MHz sind 6,765 MHz bis
muss mit einem System mit 150 Q durchgefihrt werden. 6,795 MHz; 13,553 MHz bis 13,567 MHz; 26,957 MHz
e) Die Steckverbinder miissen in Ubereinstimmung mit bis 27,283 MHz, und 40,66 MHz bis 40,70 MHz. Die

Abschnitt 8.3.2 und Tabelle 4 der IEC 61000-4-2:2008
gepruft werden. Bei isolierten Steckverbindergehausen
ist die Luftentladungsprifung am Verbindergehduse
und an den Stiften unter Verwendung der Sonde

mit der abgerundeten Spitze des ESD-Generators
durchzufuhren, mit der Ausnahme, dass die einzigen
zu prifenden Steckverbinderstifte diejenigen sind, die
unter den Bedingungen des VERWENDUNGSZWECKS
von der in Abbildung 6 der allgemeinen Norm
dargestellten Standardsonde, die in gebogener oder
gerader Position angebracht wird, erreicht oder beriihrt
werden kénnen.

)

nicht professionellen Funkbander zwischen 0,15 MHz
und 80 MHz sind 1,8 MHz bis 2,0 MHz, 3,5 MHz bis
4,0 MHz, 5,3 MHz bis 5,4 MHz, 7 MHz bis 7,3 MHz,
10,1 MHz bis 10,15 MHz, 14 MHz bis 14,2 MHz,

18,07 MHz bis 18,17 MHz, 21,0 MHz bis 21,4 MHz,
24,89 MHz bis 24,99 MHz, 28,0 MHz bis 29,7 MHz, und
50,0 MHz bis 54,0 MHz.

Siehe IEC 61000-4-6:2013, Anhang B, fiir
Startfrequenzen, die je nach Kabellange und
GerategroBe geandert werden.

Ausgenommen sind SIP/SOPS, deren maximale
Kabellange weniger als 1 m betragt.
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11.6 Spezifikationen fiir die Storfestigkeitspriifung der
Zuganglichen Teile des Gehauses fiir die Drahtlose
HF-Kommunikationsausriistung

MICROPIEZO Wurde entwickelt, um in einer elektromagnetischen Umgebung verwendet
zu werden, in der die RF-Storungen unter Kontrolle sind. Der Kunde oder Bediener des
MICROPIEZO kann dazu beitragen, elektromagnetische Stérungen zu vermeiden, indem er einen
Mindestabstand zwischen mobilen und tragbaren HF-Kommunikationsgeraten (Sender) und
MICROPIEZO, wie unten empfohlen sicherstellt, in Bezug auf die maximale Ausgangsleistung
der Funkkommunikationsgerate.

Test- Fre- Max. Storfes-
fre- | quenzbe- . Modulation Leis- | Abstand | tigkeits-
. ) Service ? b e
quenz | reich? tung (m) priifpegel
(MHz) | (MHz) w) (V/m)
Modulation
385 380 - 390 TETRA 400 mit Impulsen 1,8 03 27
® 18 Hz
FM 9
GMRS 460 + 5 kHz Ab-
450 | 430 -470 FRS 460 weichung 2 03 28
1 kHz Sinus
710
. Impulsmo-
745 | 704 - 787 Freq“eqébﬁrf'c“ LTE | dulation® | 0,2 03 9
780 ! 217 Hz
810 GSM 800/900
870 TETRA 800 Impulsmo-
800 - 960 iDEN 820 dulation ® 2 03 28
930 CDMA 850 18 Hz
Frequenzbereich LTE 5
1720 GSM 1800
1845 CDMA 1900
1700 - GSM 1900 Impulsmo-
1990 DECT dulation ® 2 03 28
1970 Frequenzbereich LTE 217 Hz
1,3,4,25
UMTS
Bluetooth
2400 - WLAN Impulsmo-
2450 2570 802.11 b/g/n dulation ® 2 03 28
RFID 2450 217 Hz
Frequenzbereich LTE 7
5240
Impulsmo-
5500 | 190~ WLAN dulation® | 02 03 9
5800 802.11 a/n
5785 217 Hz
a) Fur einige Dienste sind nur Uplink-Frequenzen Tastverhéltnis von 50 % moduliert werden.
enthalten. c) Alternativ zur FM-Modulation kann der Trager mit
b) Der Trager muss mit einem Rechtecksignal mit einem einem 18-Hz-Rechtecksignal mit 50 % Tastverhéltnis
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pulsmoduliert werden. Dies stellt zwar keine
tatséchliche Modulation dar, wére aber der schlimmste A GEFAHR: Tragbare RF-

Fall. Kommunikationsgeréte (inklusive

Peripheriegerdte wie Antennenkabel und

ANMERKUNG: Wenn es zum Erreichen externe Antennen) sowie vom Hersteller

des Niveaus der Storfestigkeitspriifung angegebene Kabel dirfen nur mit einem

erforderlich ist, kann der Abstand zwischen Mindestabstand von 30 cm zum Gerat

der Sendeantenne und MICROPIEZO auf 1 m MICROPIEZO verwendet werden. Andernfalls

verringert werden. Der Priifabstand von 1 m kann es zu einer Leistungsverschlechterung

ist nach IEC 61000-4-3 zulassig. dieser Gerate kommen.

11.7 Immunitat gegeniiber magnetischen .
N;ilg%rknn sfeldern im Frequenzbereich von 9 kHz bis
s z

Die folgende Tabelle zeigt die Testspezifikationen fiir die GEHAUSESTORUNG gegeniiber
magnetischen Annadherungsfeldern im Frequenzbereich von 9 kHz bis 13,56 MHz.

Testfrequenz Modulation Immunitéatstestniveau (A/m)
30 kHz @ Ccw 8
134,2 kHz Pulsmodulation ® 2,1 kHz 65 9
13,56 MHz Pulsmodulation ® 50 kHz 7,59
a) Di?ser Test gilt nur fur Gerate, die fiir den Einsatz in der b) Der Trager muss mit einem Rechtecksignal mit einem
HAUSLICHEN GESUNDHEITSPFLEGE vorgesehen sind. Tastverhéltnis von 50 % moduliert werden

c) r.m.s., bevor die Modulation angewendet wird.
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12

12.1

FEHLERBEHEBUNG

Diagnosesystem und Symbole auf der Tastatur

MICROPIEZO ist mit einem Diagnosekreislauf ausgestattet, der es erméglicht, Betriebsanomalien
zu erkennen und deren Typ auf der Tastatur durch ein Symbol anzuzeigen. Die folgende Tabelle
dient dem Benutzer als Leitfaden zur Erkennung und zur moglichen Behebung der festgestellten

Fehlfunktion.

Problem

Magliche Ursache

Losung

Aktives gelbes "Handstlick"-
Symbol und zwei kurze
akustische Signale bei
Betatigung der FuBsteuerung.

Nasse elektrische Kontakte
des Handstlickes / Kabels.

Trocknen Sie die Kontakte
grundlich mit Druckluft.”

MICROPIEZO Handstlick
nicht an das Gerat
angeschlossen.

Das Handsttick anschlieBen.?

Handstlck nicht erkannt.
Handstlck defekt.

Das Handstlick
austauschen.?

Aktives gelbes "Einsatz"-
Symbol und zwei kurze
akustische Signale bei

Betatigung der FuBsteuerung.

Einsatz nicht vorhanden oder
am Handstlck nicht richtig
befestigt.

Schrauben Sie den Einsatz
ab und schrauben Sie ihn mit
dem Drehmomentschlissel
wieder korrekt an (siehe
Kapitel 5.4 auf Seite 25).p

Einsatz gebrochen,
abgenutzt oder verformt.

Den Einsatz ersetzen.”)

Nasse elektrische Kontakte
des Handstuicks / Kabels.

Trocknen Sie die Kontakte
grundlich mit Druckluft.”

Handstlick defekt.

Wenn das Problem durch die
vorherigen Lésungen nicht
behoben wurde, ersetzen Sie
das Handstiick.?

Fehlfunktion der
Abstimmschaltung.

Eine zugelassene MECTRON-
Kundendienststelle

kontaktieren.
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Problem

Mogliche Ursache

Losung

Aktives gelbes "Schlissel"-
Symbol und ein langes
akustisches Signal.

Handstlick wahrend der
Behandlung abgelegt. Das
Handsttick wurde bei be-
tatigter FuBsteuerung und
einer Leistungs- und/oder
Spllstufe von mehr als 0
in seiner Position auf dem
System platziert.

Die FuBsteuerung loslassen.
Nehmen Sie das Handsttick
aus seiner Position auf dem
System und betédtigen Sie
erneut die FuBsteuerung, um
mit der Behandlung fortzu-
fahren.

FLUSH-Zyklus bei in seiner
Position auf dem System
platziertem Handsttick ge-
startet.

Wenn das Handstlick abge-
legt ist, wird der FLUSH-Zy-
klus nicht gestartet.

Wenn Sie KEINEN FLUSH-Zy-
klus ausflihren mochten:

» Drlcken Sie die Taste
FLUSH zweimal, um den
kurzen FLUSH-Modus
zu beenden.

» Drlcken Sie die Taste
FLUSH einmal, um den
langen FLUSH-Modus
zu beenden.

Um den FLUSH-Zyklus auszu-
fUhren:

* Nehmen Sie das Hand-
stlick aus seiner Position.

+ Betatigen Sie die FuB-
steuerung und lassen
Sie sie los, um den Vor-
gang zu starten.

Fehlfunktion der
Peristaltikpumpe.

Stellen Sie sicher, dass die
Drehung der Pumpe nicht
behindert wird.

Uberpriifen Sie, ob die Pum-
pe und die beiden Schlduche
korrekt installiert sind.

Anomalien an der Stromver-
sorgung oder liberméaBige
elektrostatische Entladungen
oder interne Anomalien.

Schalten Sie das Gerat aus
und warten Sie 5 Sekunden,
bevor Sie es wieder ein-
schalten.

Wenn das Signal weiterhin
besteht, wenden Sie sich an
ein autorisiertes MECTRON-
Kundendienstzentrum.

Fehlende Kommunikation
mit der Tastatur.

Eine zugelassene MECTRON-
Kundendienststelle
kontaktieren.
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Problem

Mogliche Ursache

Losung

Unerwarteter
Netzspannungswert.

Ersetzen Sie das Handstlck.

Wenn das Problem weiterhin
besteht, wenden Sie sich an

ein autorisiertes MECTRON-

Kundendienstzentrum.

Aktives gelbes "Schlissel"-
Symbol und kein akustisches
Signal.

Firmware beschadigt oder
ungliltig.

Wenn die Firmware
beschadigt oder ungliltig

ist, versucht das System, sich
selbst wiederherzustellen.
Warten Sie ein paar Minuten
und stellen Sie sicher, dass
das Signal verschwindet.
Wenn das Signal weiterhin
besteht, wenden Sie sich an
ein autorisiertes MECTRON-
Kundendienstzentrum.

vy ALY

A ’ N, 4
~ - ~ -
- =4 =Q FLUSH =
- ~ - ~
’ ~ ’ -
AR AR

Die Taste FLUSH

und die Anzeige des
"Schraubenschlissels"
blinken.

Das Gerat gibt zwei ldngere
und aufeinanderfolgende
akustische Signale aus.?

Wahrend der letzten 8
Betriebsstunden (Gerat
eingeschaltet) oder 24
Stunden wurde kein FLUSH
LANG - Zyklus durchgefihrt.

Fuhren Sie einen "langen”
FLUSH-Zyklus durch.

\

s vy

7/ Ay 7/
P _+-@©
N - N

P AN

Der 0-Wert der Splilskala
und die Anzeige des
Schraubenschlissels blinken.
9 Das Gerét gibt zwei langere
und aufeinanderfolgende
akustische Signale aus.?

Die Schlauchpumpe hat
mehr als 400 Stunden oder
mehr als 1 Kalenderjahr
gearbeitet.

1. Schalten Sie das Gerat
aus.

2. Ersetzen Sie die
Peristaltikpumpe (siehe
Kapitel 9.1 auf Seite
57).

3. Schalten Sie das
Gerét ein und
driicken Sie zweimal
hintereinander den
Wert 0 der Spllskala,
um das Fehlersignal
zuriickzusetzen.

Das Gerét gibt einen
Bestatigungston aus.
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Problem

Mogliche Ursache

Losung

\
N

L] vy
, N ,
- -+_@..ll
, N , N
ANTA NN

Der 0-Wert der
Leistungsskala und
die Anzeige des

Das Gerat gibt zwei ldngere
und aufeinanderfolgende
akustische Signale aus.?

Schraubenschlissels blinken.

Das System wurde bei
betatigter FuBsteuerung
gestartet.

Stellen Sie sicher, dass die
FuBsteuerung beim Starten
des Systems nicht betétigt
ist.

Wenn die FuBsteuerung
nicht betatigt ist, stellen Sie
sicher, dass sie korrekt in die
Ruheposition zuriickkehrt
und nichts ihre Bewegung
behindert.

Wenn das Signal weiterhin
besteht, wenden Sie sich an
ein autorisiertes MECTRON-
Kundendienstzentrum.

/ (Y
Blinkende WiFi-Taste.

Die Wi-Fi-Schnittstelle ist
aktiv, aber das Geréat konnte
keine Verbindung mit dem
MECTRON-Server herstellen.

Prifen Sie, ob der
Internetzugang Uber das
WLAN-Netz, mit dem
MICROPIEZO verbunden ist,
moglich ist.

Fuhren Sie die Schritte zum
Herstellen einer Verbindung
zum WiFi-Netzwerk durch.

a) Fir 10 Sekunden, wenn das Gerat eingeschaltet wird. Q)

b) Das System uberprift den Fehlerzustand, wenn
die FuBsteuerung betatigt wird und eine andere
"Leistungsstufe" als 0 vorliegt. Wenn kein

Fehlerzustand mehr vorliegt, wird das Signal beim
néchsten Betatigen der FuBsteuerung aktualisiert.

Durch Betatigen der FuBsteuerung werden die
Diagnoseleuchten deaktiviert. Durch Loslassen der
FuBsteuerung werden die entsprechenden Anzeigen
wieder aktiviert, wenn ein Fehlerzustand vorliegt.
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12.2 Schnelle Fehlerbehebung

Falls das Gerat anscheinend nicht ordnungsgema0 funktioniert, die Anleitung erneut lesen und
dann die folgende Tabelle kontrollieren.

Problem

Magliche Ursache

Losung

Das Gerat lasst sich nicht
einschalten, nachdem die
Power-Taste 2 Sekunden lang
gedrickt wurde.

Der Anschluss des
Netzkabels ist nicht
ordnungsgemaB in den
hinteren Stecker des Gerats
eingesteckt.

Uberpriifen, ob das
Stromversorgungskabel fest
angeschlossen ist.

Das Stromversorgungskabel
ist defekt.

Kontrollieren, ob die
Stromsteckdose funktioniert.
Das Stromkabel austauschen.

Das Gerat ist eingeschaltet,
funktioniert jedoch nicht. Das
Display zeigt keine Fehler an.

Der Stecker der
FuBsteuerung ist nicht
ordnungsgemaB in
der Buchse des Geréts
eingesteckt.

Den Stecker der
FuBsteuerung
ordnungsgemaB in die
Buchse auf der Riickseite des
Gerats einstecken.

Die FuBsteuerung
funktioniert nicht.

Eine zugelassene MECTRON-
Kundendienststelle
kontaktieren.

Die Leistungsstufe auf
der Tastatur ist auf "0"
eingestellt.

Stellen Sie die Leistungsstufe
auf einen Wert von mehr als
0 ein.

Das Gerat ist eingeschaltet,
funktioniert jedoch nicht.
Auf der Tastatur leuchten
Symbole.

Siehe Kapitel 12.1 auf Seite
69 fur die mogliche
Ursache flr das angezeigte
Symbol.

Siehe Kapitel 12.1 auf
Seite 69 fur die je nach
angezeigtem Symbol zu
ergreifenden MaBnahmen.

Wahrend des Betriebs ist
ein leisen Pfeifen aus dem
MICROPIEZO Handstlick zu
horen.

Der Einsatz ist nicht
ordnungsgemafl am
Handstlick befestigt.

Schrauben Sie den Einsatz

ab und schrauben Sie

ihn mit dem MECTRON-
Drehmomentschliissel wieder
korrekt an (siehe Kapitel 5.4
auf Seite 25).

Der Spulkreislauf ist nicht
vollstandig gefullt.

Fullen Sie den Spulkreislauf
mit der Funktion FLUSH
(Siehe Kapitel 5.4 auf Seite
25).
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Problem

Mogliche Ursache

Losung

Wahrend des Betriebs tritt
keine Flussigkeit aus dem
Einsatz aus.

Der Einsatztyp sieht keinen
Flissigkeitsdurchgang vor.

Verwenden Sie einen Einsatz
mit Flussigkeitsdurchgang.

Der Einsatz ist verstopft.

Schrauben Sie den Einsatz
vom Handstiick ab und legen
Sie den Wasserdurchgang
des Einsatzes frei, indem

Sie Druckluft durch ihn
hindurchblasen. Wenn das
Problem weiterhin besteht,
ersetzen Sie den Einsatz
durch einen neuen.

Das Handstuck ist verstopft.

Eine zugelassene MECTRON-
Kundendienststelle
kontaktieren.

Die Spulstufe auf der Tastatur
ist auf "0" eingestellt.

Stellen Sie die Spulstufe auf
einen Wert von mehr als 0
ein.

Der Flussigkeitstank ist leer.

Den Tank fillen.

Der Tank ist nicht korrekt
installiert.

Den Tank korrekt an
den Maschinenkérper
anschlieBen.

Die Silikonschlauche der
Pumpe sind nicht korrekt
installiert.

Uberpriifen Sie die
Schlauchverbindungen.

Die Schlauchpumpe ist
abgenutzt.

Ersetzen Sie die
Peristaltikpumpe (siehe
Kapitel 9.1 auf Seite 57).

Unzureichende Leistung.

Der Einsatz ist nicht
ordnungsgemafl am
Handstlick befestigt.

Schrauben Sie den Einsatz
ab und schrauben Sie

ihn mit dem MECTRON-
Drehmomentschlissel wieder
korrekt an (siehe Kapitel 5.4
auf Seite 25)

Einsatz gebrochen,
abgenutzt oder verformt.

Ersetzen Sie den Einsatz
durch einen neuen.
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12.3 Senden an ein Autorisiertes MECTRON-

Kundendienstzentrum

Falls Sie technische Unterstitzung fur das
Gerat bendtigen, wenden Sie sich an eine der
zugelassenen MECTRON-Kundendienststellen
oder an lhren Handler. Versuchen Sie nicht,
das Gerat und das Zubehor zu reparieren oder
zu modifizieren.

Reinigen und sterilisieren Sie alle Teile, die an
ein autorisiertes MECTRON-Kundendienst-
zentrum geschickt werden mdissen, gemaB
den Anweisungen in Kapitel 8 auf Seite 33.
Lassen Sie die sterilisierten Teil in der Tite,
welche die erfolgte Sterilisation nachweist.
Die Anforderungen zur Reinigung und Steri-
lisation sind konform mit den verbindlichen
Vorschriften zum Thema Gesundheitsschutz
und Sicherheit am Arbeitsplatz im gesetzes-
vertretenden Dekret Nr. 81/08 und nachfol-
genden Anderungen, Gesetze des italieni-
schen Staates.

Falls der Kunde die Vorschriften nicht befolgt,
behédlt sich MECTRON das Recht vor, dem
Kunden die Kosten fiir die Reinigung und
Sterilisation in Rechnung zu stellen oder die
im ungeeigneten Zustand erhaltene Ware
abzulehnen und ihm diese zu Lasten des
Kunden zur ordnungsgemaBen Reinigung und
Sterilisation zurlickzusenden.

Das Gerédt ist entsprechend verpackt, mit
sdmtlichem Zubehor und einem Datenblatt
zurlickzusenden, dass folgende Informationen
enthalt:

» Daten des Eigentiimers mit
Telefonnummer

» Produktbezeichnung
« Seriennummer und/oder Losnummer

« Grund fur die Rucksendung /
Beschreibung der Fehlfunktion

» Fotokopie des Lieferscheins oder der
Kaufrechnung des Geréts

/\ ACHTUNG: Verpackung

Verpacken Sie das Gerat zur Vermeidung von
Transportschaden in der Orginalverpackung.
Sollte das Gerat in einer nicht originalen oder
anderweitig unzureichenden Verpackung

mit daraus resultierenden Transportschaden
zurlickgeschickt werden, behalt sich
MECTRON das Recht vor, den Service zu
verweigern und das Gerat auf Kosten des
Endkunden zuriickzusenden.

Nach dem Eingang bei der zugelassenen
MECTRON-Kundendienststelle liefert das
technische Fachpersonal eine Stellungnahme
zum Fall. Die Reparatur wird nur nach
Annahme des Endkunden durchgefthrt. Fur
weitere Einzelheiten wenden Sie sich bitte
an die nachstgelegene zugelassene Metron-
Kundendienststelle oder an Ihren Handler.
Nicht genehmigte Reparaturen kénnen das
System beschddigen und die Garantie verfallen
lassen. Dariiber hinaus wird MECTRON von
jeder Verantwortung fir direkte oder indirekte
Personen- und Sachschaden befreit.
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13 GARANTIE

Alle MECTRON-Gerate werden vor der Ver-
marktung einer sorgféltigen Endkontrolle
unterzogen, mit der die volle Funktionstiich-
tigkeit Gberprift wird.

MECTRON gewséhrt fir seine Produkte, die neu
bei einem MECTRON-Handler oder Importeur
gekauft wurden, eine Garantie auf Material-
und Verarbeitungsfehler fir einen Zeitraum
von 2 (ZWEI) JAHREN fur das Gerat und 1 (EIN)
JAHR fur das Handsttick ab Kaufdatum.
Wahrend der Giltigkeitsdauer der Garantie
verpflichtet sich die Fa. MECTRON die Teile des
Produktes kostenlos zu reparieren (oder nach
freier Entscheidung auszutauschen), die sich
nach ihrer Auffassung als fehlerhaft erwiesen
haben sollten. Die Beurteilung von MECTRON,
ob die Garantie giiltig ist oder nicht, kann sich
auch auf Daten stltzen, die durch den Einsatz
der loT-Technologie gesammelt wurden.

Der vollstandige Austausch der MECTRON-
Produkte ist ausgeschlossen.

MECTRON haftet in den folgenden Fallen
nicht fur direkte oder indirekte Schaden an
Personen oder Eigentum:

« Das Gerat wird nicht fur den
Verwendungszweck gebraucht, fir den
es vorgesehen ist;

« Das Gerat wird nicht gemaB aller
Anweisungen und Vorschriften im
vorliegenden Handbuch verwendet;

« Die elektrische Anlage der
Raumlichkeiten, in denen das Gerat
verwendet wird, entspricht nicht den
geltenden Normen und entsprechenden
Vorschriften;

* Montage, Erweiterungen, Anpassungen,
Anderungen, Ersatz und Reparaturen
werden von Personal durchgefihrt, das
nicht von Mectron autorisiert ist oder
die Bestimmungen dieses Handbuchs
verletzt, auch hinsichtlich der Herkunft
des autorisierten Materials;

» Die Umgebungsbedingungen fiir
die Lagerung und Aufbewahrung
des Gerats entsprechen nicht den in
Kapitel 11 auf Seite 59 angegebenen
Anforderungen;

< Die Installation oder der Transport
des Geréts erfolgt nicht wie in
diesem Handbuch oder anderen von
MECTRON zur Verfligung gestellten
oder anderweitig auf MECTRON's
Website verfligbaren Dokumentationen
angegeben;

« Das Gerat oder die Komponente
wird von einer nicht von MECTRON
autorisierten Person erworben;

« Das Gerat, einschlieBlich aller
Unterkomponenten, Teile oder
Baugruppen davon, wird in einer Weise
verandert oder modifiziert, die nicht in
diesem Handbuch angegeben ist;

« Unfall, Missbrauch, unsachgemaBer
Gebrauch, anormaler Gebrauch,
fahrlassiger Gebrauch, vorsatzliches
Fehlverhalten oder Gebrauch Uber die
empfohlenen und zulassigen Grenzwerte
des Gerats hinaus oder bei normaler
Abnutzung oder Verschlechterung des
Geréts;

« Wenn der Defekt oder die
Nichtlbereinstimmung nicht umgehend
und unverziiglich gemaB diesem
Handbuch schriftlich an MECTRON
gemeldet wurde;

« Wenn die Schaden, Kosten oder
Ausgaben durch Ereignisse héherer
Gewalt verursacht werden;

e Der Anschluss des Gerats erfolgt mit
einer anderen als der vorgesehenen
Spannung, einschlieBlich der
Kontrollleuchten, Knépfe und des
gesamten Zubehors.

MECTRON gewahrt in keinem Fall eine Ent-
schadigung oder einen Schadenersatz fiur
Nutzungsausfall, Unannehmlichkeiten, ent-
gangenen Gewinn, Geschéftsausfall, entgan-
gene Geschaftsmoglichkeiten, Rufschadigung
und jegliche Neben- oder Folgeschaden, die
sich aus oder im Zusammenhang mit dem Ge-
rat ergeben.
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Die vorgesehene Nutzungsdauer des Gerédts
betragt mindestens 5 Jahre.

Die  Nutzungsdauer/Dauer legt keine
Einsatzgrenze fest; die Nutzungsdauer des
Gerats definiert den Zeitraum nach der
Installation und/oder Inbetriebnahme, in
dem die urspriingliche Leistung gewahrleistet
oder jedenfalls fir die vorgesehene
Verwendung ausreichend ist, ohne dass eine
Verschlechterung eintritt, die die Funktionalitat
und Zuverlassigkeit beeintrachtigt.

Die Nutzungsdauer ist ein qualitatives
Mindestziel der Planung, daher ist es nicht

ausgeschlossen, dass einzelne Teile oder
Komponenten eine hohere Leistung und

Zuverldssigkeit  gewahrleisten, als vom
Hersteller angegeben.
Die Nutzungsdauer versteht sich unter

Beriicksichtigung der in diesem Handbuch
angegebenen Wartungspléne, schlieBt
normale, dem "Verschlei" unterliegende
Komponenten nicht ein und ist unabhangig
von der Garantiezeit: Die Nutzungsdauer
begriindet keine implizite oder explizite
Verlangerung der Garantiezeit.

ACHTUNG

Die Garantie tritt am Tag des Kaufs des Geréts
in Kraft, wie aus der vom Handler/Importeur
ausgestellten Lieferschein/Rechnung
hervorgeht, oder, im Falle eines Gerdts mit
Aktivierungscode, am Tag seiner Aktivierung.
Um den Garantie-Service in Anspruch zu
nehmen, muss der Kunde das zu reparierende
Gerét auf eigene Kosten an den MECTRON-
Handler/-Importeur senden, von dem er es
erworben hat.

Das Gerdt muss zusammen mit der
Originalverpackung mit allem Zubehor und
einer Karte zuriickgeschickt werden:

» Angaben zum Eigentimer und
Telefonnummer;

» Angaben zum Héndler/Importeur;

» Eine Fotokopie des Lieferschein/der
Rechnung Uber den Kauf des Gerats
durch den Eigentiimer, aus der das
Datum, der Name des Geréats und die
Seriennummer hervorgehen;

» Beschreibung der Fehlfunktion.

Transport und Transportschaden sind nicht
durch die Garantie abgedeckt.
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INTRODUCCION

1 INTRODUCCION

Leer atentamente este manual antes de
proceder a las operaciones de instalacion,
uso, mantenimiento u otras intervenciones en
el dispositivo.

Mantener siempre este manual al alcance de
la mano.

Importante: Para evitar dafios a personas
o cosas, leer con mucha atencién todos
los parrafos "Prescripciones de seguridad”
presentes en el manual.

Segun el grado de gravedad las prescripciones
de seguridad estan clasificadas con las
siguientes indicaciones:

/N PELIGRO: referido siempre a dafios a
personas

/\ ATENCION: referido a posibles dafios a
cosas

La finalidad del presente manual es
informar al operador las prescripciones de
seguridad, los procedimientos de instalacion,
las instrucciones para un correcto uso vy

1.1 Destino de Uso

mantenimiento del
accesorios.

Se prohibe el uso del presente manual para
finalidades diversas de las estrictamente
asociadas a la instalacién, al uso y al
mantenimiento del dispositivo.

Las informaciones e ilustraciones del presente
manual estdn actualizadas a la fecha de
edicion indicada en la Ultima pagina.
MECTRON estd comprometida en la
actualizacién continua de sus productos con
posibles modificaciones a componentes del
dispositivo.

En el caso en que se detecten discrepancias
entre lo descrito en el presente manual y el
aparato en vuestra posesion es posible:

dispositivo 'y de sus

« verificar eventuales actualizaciones
disponibles en la seccion MANUALES del
sitio MECTRON';

» pedir aclaraciones a Vuestro
Revendedor;

« contactar con el Servicio de Posventa de
MECTRON.

MICROPIEZO es un escariador piezoeléctrico ultrasénico.
Con los insertos adecuados se pueden ejecutar los siguientes tratamientos:

» Scaling: todos los procedimientos para
la eliminacion de depositos de placa
bacteriana y célculos supragingivales,
subgingivales, interdentales y
eliminacion de manchas;

« Periodoncia: terapia periodontal
para el scaling y alisado radicular/
desbridamiento, incluyendo la limpieza e
irrigacion de la bolsa periodontal;

« Tratamiento de limpieza de la
superficie del implante;

» Endodoncia: todos los tratamientos
de preparacién de canales, irrigacion,
relleno, condensacién de gutapercha,
reprocesamiento endodontico y
preparacion retrégrada;

« Restaurativa y protésica: preparacion
de las cavidades y eliminacion del
tejido cariado, eliminacion de proétesis
y de material protésico sobrante,
condensacién de la amalgama, acabado
del pilar.

Los dispositivos escariadores piezoeléctricos ultrasonicos Mectron se pueden utilizar en paciente
de cualquier edad o sexo que requieran un tratamiento dental finalizado a la limpieza de los
dientes. No presenta contraindicaciones para categorias especificas de poblacion.

1 https://manuals.mectron.com/
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/\ PELIGRO: EI aparato debe ser utilizado en
un consultorio o ambulatorio odontolégico,
o practicas profesionales de higiene bucal

y prevencion. No utilizar el aparato en
ambientes donde hay presente atmosferas
saturadas de gases inflamables (mezclas
anestésicas, oxigeno, etc.).

1.2

MICROPIEZO es un escariador piezoeléctrico
ultrasénico, multifuncién, disefado para
ofrecer al operador un producto de disefio
innovador, con  caracteristicas  técnicas
exclusivas y al paciente el confort maximo
durante el tratamiento.

La interfaz de usuario ha sido optimizada para
volver inmediatamente disponibles todas las

1.2.1

/\ PELIGRO: Personal cualificado y
especializado.

El aparato debe ser utilizado Unicamente por
un médico, dentista o higienista dental, con
la debida formacion médica.

/\ PELIGRO: Destino de uso.

Utilizar el aparato solo para el propésito al
que esta destinado. La inobservancia de esta
prescripcion puede provocar graves lesiones
al paciente, al operador y averias/dafios al
dispositivo.

Descripcion del Dispositivo

funciones, integrandolas en el teclado tactil. La
pieza de mano esté dotada de luz LED circular
y se puede esterilizar en autoclave a 135°C.
El dispositivo estd dotado de un circuito de
sincronizacion automatica que optimiza
la frecuencia y potencia para cada inserto
disponible, para poder trabajar siempre en
condiciones de eficiencia maxima.

Grupo de Pacientes a los que se Destina

Este dispositivo médico esta disefiado para ser utilizado con la siguiente poblacion de pacientes:

« Nifos;

« Adolescentes;
e Adultos;

« Ancianos.

1.2.2

Este dispositivo médico puede ser usado en
cualquier paciente de cualquier edad, peso,
altura, sexo y, nacionalidad, si procede.

Criterios de Seleccion de Pacientes

No se recomienda el uso de este dispositivo en los siguientes casos:

1. Pacientes con dispositivos médicos
implantables activos (por ejemplo:
marcapasos, audifonos y/u otras
prétesis electromagnéticas) sin
autorizacion previa de su médico
tratante;

1.2.3 Indicaciones de Uso

2. Pacientes con condiciones clinicas no
idoneas al tratamiento de los sitios (por
ejemplo: anestesia local).

Todos los modelos de dispositivos
escariadores piezoeléctricos de ultrasonidos
estan destinados solo al uso profesionales.
Por lo tanto, el usuario es la Unica persona que
puede decidir si y como tratar a sus pacientes.

El uso del dispositivo resulta adecuado para todos los pacientes previstos (véase Capitulo 1.2.1
en la pagina 2) para los cuales el médico responsable prescribié uno tratamiento de scaling
profesional, de periodoncia, de limpieza endoddntica, de limpieza de las superficies del sitio
implantar, una técnica de restauracién o protésica, incluido en el destino de uso del dispositivo
(véase Capitulo 1.1 en la pagina 1).
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1.2.4 Usuarios

El dispositivo debe ser utilizado Unicamente por personal especializado y debidamente
capacitado como el médico/dentista y/o higienista, adulto de cualquier peso, edad, estatura,

sexo y nacionalidad, y sin discapacidad.

1.3  Declinacion de Responsabilidad

El fabricante MECTRON declina toda
responsabilidad, expresa o implicita, y no
puede ser considerado responsable por
lesiones a personas y/o dafios a cosas
directos o indirectos, presentados luego de
procedimientos errados asociados al uso del
dispositivo y de sus accesorios.

El fabricante MECTRON no puede ser
considerado responsable, explicitamente o
implicitamente, por cualquier tipo de lesién
a personas y/o dafos a cosas, realizados por
el usuario del producto y de sus accesorios, y
sucedido como ejemplo no exhaustivo, en los
siguientes casos:

« Uso en modo o durante procedimientos
diferentes de los especificados en el
destino de uso del producto;

» Las condiciones ambientales de
conservacion y almacenamiento del
dispositivo no son conformes a las
prescripciones indicadas en el Capitulo
11 en la pagina 59;

« El dispositivo no es utilizado conforme
con todas las instrucciones y
prescripciones descritas en el presente
manual;

+ Lainstalacion eléctrica de los locales
donde es utilizado el dispositivo no esta
conforme con las normas vigentes y las
relativas prescripciones;

« Las operaciones de ensamblaje,
extensiones, regulaciones,
actualizaciones y reparaciones del
dispositivo deben realizarse por personal
no autorizado por MECTRON;

« Uso inadecuado, abuso, uso anormal,
uno negligente, mala conducta

intencional o uso superior a los limites
indicados y permitidos del dispositivo
y/o desgaste normal o deterioro,

mal tratamiento y/o intervenciones
incorrectas;

Cada intento de manipulacion o
modificacion del dispositivo, bajo cada
circunstancia;

Uso de insertos no originales MECTRON
que causa un dafo definitivo de la rosca
de la pieza de mano con compromiso
del correcto funcionamiento y riesgo de
dafo al paciente;

Uso de insertos no originales MECTRON
y utilizados segun las configuraciones
disefiadas y probadas en los insertos
originales MECTRON. El uso correcto de
las configuraciones esta garantizada colo
con insertos originales MECTRON;

Falta de material de reserva (pieza de
mano, insertos, llaves) a utilizar en caso
de parada por dafio o inconvenientes;

Mantenimiento incorrecto o ausente
segun lo indicado en el Capitulo 9 en la
pagina 57 del presente manual;

Violacion de las prescripciones y de las
indicaciones contenidas en el Capitulo
5.5 en la pagina 28 del presente
manual;

Violacién de las prescripciones y de las
indicaciones contenidas en el Capitulo 8
en la pagina 33 del presente manual;

Reparaciones no autorizadas segun las
indicaciones contenidas en el Capitulo
12.3 en la pagina 75 del presente
manual.
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1.4

/\ PELIGRO: Contraindicaciones.

No utilizar el aparato en pacientes que lleven
estimuladores cardiacos (marcapasos) u otros
dispositivos electronicos implantables. Esta
prescripcion vale ademas para el operador.

/\ PELIGRO: Contraindicaciones. No
efectle tratamientos de scaling sin spray
de agua para evitar el sobrecalentamiento
del inserto que podria provocar dafos en el
diente. Sin spray de agua pueden realizarse
exclusivamente los tratamientos previstos
para los insertos “Dry Work” sin paso de
agua.

/N ATENCION: Contraindicaciones.
Escalador ultrasonico. No efectie
tratamientos sobre manufacturas
protésicas de metal o ceramica. Las
vibraciones ultrasonicas pueden llevar a la
descementacién de las manufacturas.

/\ PELIGRO: Contraindicaciones.
Interferencia por otros equipos.

Un electrobisturi u otras unidades
electroquirdrgicas dispuestas cerca del
aparato MICROPIEZO pueden interferir con el
funcionamiento correcto del aparato mismo.

/\ PELIGRO: Contraindicaciones.
Interferencias con otros equipos.
Aunque cumple con la norma IEC 60601-
1-2, MICROPIEZO puede interferir con
otros dispositivos en las proximidades.
MICROPIEZO no debe utilizarse en estrecha
proximidad o apilado con otro equipo.
Sin embargo, si esto fuera necesario, se
debe verificar y monitorear el correcto
funcionamiento del dispositivo en esa
configuracion.

/N PELIGRO: Riesgo de explosiones. El
aparato no puede operar en ambientes
donde estén presentes atmdsferas saturadas
de gases inflamables (mezclas anestésicas,
oxigeno, etc.).

Prescripciones de Seguridad

/\ ATENCION: En el caso de que el usuario
final, operante en su consultorio médico o en
ambulatorio, deba someter a verificaciones
periddicas, para cumplir con requisitos
obligatorios, los equipos presentes en su
ambulatorio, los procedimientos de prueba a
aplicar a aparatos y sistemas electromédicos
para la evaluacion de la seguridad deben

ser realizados mediante la norma EN 62353
'Aparatos electromédicos - Verificaciones
periddicas y prueba a efectuar después

de intervenciones de reparacion de los
aparatos electromédicos’. El intervalo para
las comprobaciones periddicas, en las
condiciones de uso previstas y descritas en el
presente manual de "Uso y Mantenimiento",
es de un afo o 2000 horas de uso, segun cual
de estas dos condiciones se verifiquen antes.

/\ PELIGRO: Control del estado del
dispositivo antes del tratamiento.
Controlar siempre que no haya presencia de
agua debajo del dispositivo. Antes de cada
tratamiento controlar siempre el perfecto
funcionamiento de dispositivo y la eficiencia
de los accesorios. En el caso de que se
encontraran anomalias de funcionamiento,
no realizar el tratamiento. Dirigirse a un
Centro de Asistencia Autorizado MECTRON si
las anomalias se refieren al dispositivo.

/\ ATENCION: La instalacién eléctrica de
los locales donde esta instalado y se utiliza el
dispositivo debe cumplir las normas vigentes
y las relativas prescripciones de seguridad
eléctrica.

/\ ATENCION: Para evitar el riesgo de shock
eléctrico, este dispositivo debe ser conectado
exclusivamente a redes de alimentacion con
proteccién de tierra.

/\ PELIGRO: Limpieza y esterilizacion

de los instrumentos nuevos o reparados.
Todos los accesorios de los dispositivos
nuevos o reparados no estan esterilizados.
Antes del uso y después del tratamiento,
deben limpiarse y esterilizarse siguiendo
escrupulosamente las instrucciones indicadas
en el Capitulo 8 en la pagina 33.
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/\ PELIGRO: Control de las infecciones.
Para la maxima seguridad del paciente y el
operador, antes de utilizar todas las piezas y
accesorios reutilizables es preciso limpiarlas
y esterilizarlas anteriormente siguiendo las
instrucciones indicadas en el Capitulo 8 en la
pagina 33.

/\ ATENCION: Contraindicaciones.
Después de haber esterilizado en autoclave
la pieza de mano, los insertos, la llave
dinamométrica y todo otro accesorio
esterilizable, esperar que se hayan enfriado
completamente antes de reutilizarlos.

/\ PELIGRO: Rotura y Desgaste de los
Insertos. Las oscilaciones de alta frecuencia
y el desgaste pueden, en raros casos, llevar a
la rotura del inserto. Insertos deformados o
danados son susceptibles a rotura durante el
uso. Los insertos rotos o gastados no deben
ser usados nunca.

En caso de rotura verificar que no
permanezcan fragmentos en la parte tratada
y contemporaneamente aspirar de modo
eficaz para quitarlos.

Para evitar la ingestion de fragmentos

de insertos rotos, es necesario ensefiar al
paciente a que respire por la nariz durante el
tratamiento, o utilizar un dique dental.
Controle el estado de desgate del inserto y
su integridad antes y durante cada uso. En

el caso de que se aprecie una pérdida de
rendimiento, es preciso reemplazarlo.

El estado de desgaste de los insertos mas
comunes (S1, S1-S, S2, S5, P2, P4, P10) se
puede verificar mediante la INSERT-CARD
suministrada. Para utilizar correctamente la
INSERT-CARD:

» Colocar el inserto en la INSERT-CARD
de manera tal que el perfil coincida con
el que esta estampado en la tarjeta. El
perfil estampado en la tarjeta presenta
una linea roja que indica el limite de
desgaste;

» ghfhgfhgf

+ Silalongitud del inserto es inferior al
limite de desgaste, sus prestaciones
seran significativamente inferiores en
comparacion con el estado de un inserto
nuevo, y por tanto se recomienda
sustituirlo.

Si la capa de nitruro de titanio (superficie
dorada), cuando prevista, esta visiblemente
deteriorada, se debe sustituir el inserto.
Utilizar un inserto deteriorado reduce su
eficiencia.

Insertos diamantados: los insertos
diamantados deben ser reemplazados
cuando la capa de nitruro de titanio esta
visiblemente deteriorada y en todo caso,
después de 10 tratamientos como maximo.

Cuando se desgasta la nitruracion, el filo
pierde eficacia; el afilado dafia el inserto y
por tanto esta prohibido. Compruebe que el
inserto no esté desgastado.

Durante la intervencién, controlar
frecuentemente que el inserto esté integro,
especialmente en la parte apical.

Durante la intervencion, evitar el contacto
prolongado con los dilatadores o
instrumentos metalicos que esté utilizando.
No ejerza una fuerza excesiva en los insertos
durante el uso.

/\ PELIGRO: Utilizar exclusivamente
insertos, accesorios y recambios originales
MECTRON.

/\ ATENCION: No esta admitida ninguna
modificacion de este dispositivo.

/N PELIGRO: En caso de evento adverso
y/o accidente grave imputable al dispositivo
durante el uso correcto y de acuerdo al
destino de uso previsto, se recomienda la
sefializacion a la Autoridad Competente y

al fabricante que figura en la etiqueta de
producto.
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instrucciones de uso

1.5 Simbolos

Simbolo Descripcion Simbolo Descripcion
Dispositivo de clase lla Marca Nemko

c € conforme al Reglamento Conformidad con las
(UE) 2017/745. Ente c - us

0051 notificado: IMQ S.p.A Ao Goeor 1 normas UL - C5A

M D Dispositivo médico A Atencidn
Consultar instrucciones
de uso o consultar .
Fabricante

electronicas

L =

Facha de fabricaciéon

SN

NUmero de serie

LOT

Numero de lote

REF

NUmero de catalogo

UDI

Identificador Unico de
dispositivo

NUmero de modelo

Codigo de barras de la . .
HIBC industria de la salud QTY.1 Cantidad en el paquete: 1
135°C Esterilizable hasta una
No estéril 1 temperatura maxima de
135°C

Pieza aplicada tipo B

Corriente alterna

Corriente continua

Polarizacion del conector.

Botdén de encendido y
apagado.

Pedal

Aparato de Clase Il

Sélo para uso interno.

= O C

Limite de temperatura

@Dwiz

Limitacion de humedad
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Simbolo

Descripcion

Limitacion de la presion
atmosférica

Simbolo

Descripcion

Caudal de agua

Nivel de potencia

Soft Mode

Grado de proteccion de
la envoltura

IP 20

Grado de proteccion de
la envoltura

Mantener seco

Fragil

Rx Only

Para el mercado de
los Estados Unidos
solamente

PRECAUCION: La ley
federal de EE. UU.
restringe la venta

de este dispositivo a
dentistas o médicos
autorizados o por
prescripcion facultativa

El aparato y sus
accesorios no deben
eliminarse ni tratarse
como residuos sélidos
urbanos.

NOTA: Para mas informacion sobre los otros
simbolos, consulte el Capitulo 12.1 en la

pagina 69.
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2 DATOS DE IDENTIFICACION

Una descripcion correcta del modelo y del
numero de serie del aparato permitira al
Servicio Posventa proporcionar respuestas

rapidas y eficaces.

Proporcionar siempre esta informacion cada
vez que se contacta a un centro de Asistencia
técnica de MECTRON.

2.1  Placa de Identificaciéon del Aparato

Cada dispositivo esta equipado con
una placa identificativa que indica las
principales  caracteristicas  técnicas
y datos de trazabilidad, incluido el
coédigo UDI. La placa de identificacion
estad colocada debajo del dispositivo. Las
especificaciones técnicas completas se
muestran en el Capitulo 11 en la pagina
59.

NOTA: La lista completa de los simbolos
y su descripcion se encuentra en el
Capitulo 1.5 en la pagina 6.

En una placa separada se encuentran otros
simbolos y caracteristicas del dispositivo.
Esta placa de identificacion esta colocada
bajo el aparato.

NOTA: La lista completa de los simbolos
y su descripcion se encuentra en el
Capitulo 1.5 en la pagina 6.

Mectron S.p.A.
Via Loreto 15/A
16042 Carasco (GE) ltaly

mectron

adic

MICROPIEZO
AC/DC Adapter Model:
Rk

04000122
[sN] 113000000

M yyyy-mm-pp

ANATEL UL-BR 20,0178

mectron A DE E

medical technology

MICROPIEZO cus

el ety
e

Aparato para funcionamiento intermitente:
555 ON - 30 s OFF con irrigacién
30 s ON - 120 s OFF sin irrigacion

2.2 Datos de Identificacion de la Pieza de Mano

En la pieza de mano estan marcados con
laser los datos de trazabilidad, incluido el
cédigo UDI.

NOTA: La lista completa de los simbolos
y su descripcion se encuentra en el
Capitulo 1.5 en la pagina 6.
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2.3

Cada inserto esta marcado con laser
con los datos de trazabilidad.

Su embalaje contiene datos de
trazabilidad incluido el cédigo UDI.

3 ENTREGA

3.1

MICROPIEZO incluye un equipamiento
basico y un kit de accesorios que se pueden
pedir por separado, variables en relacion a la
configuracién y solicitudes del cliente (véase
Tabla en la pagina 11).

NOTA: Tanto los articulos previstos en el
suministro como todos los accesorios el
cliente puede encargarlos por separado.

Consulte el sitio web de MECTRON o su
distribuidor local para obtener la lista de
accesorios disponibles y compatibles

El embalaje del dispositivo sufre los golpes
fuertes ya que contiene componentes
electronicos, por esta razdn, tanto el
transporte como el almacenamiento deben
ser realizados con mucha atencién.

No superponga varios cartones para no
aplastar los embalajes que estan debajo.

Datos de Identificacion de los Insertos

S1 (|

Uonosw
AADOOOX

Lista de los Componentes

Todo el material enviado por MECTRON ha
sido controlado en el acto del envio.

El aparato se envia adecuadamente protegido
y embalado.

Al recibir el dispositivo, controlar la presencia
de eventuales dafios sufridos durante el
transporte y en caso de encontrar dafos
y/o defectos, presentar el reclamo al
transportador.

Conservar el embalaje para los eventuales
envios a un Centro de Asistencia Autorizado
MECTRON y para colocar el dispositivo
durante largos periodos de inutilizacién.

/\ PELIGRO: Antes de iniciar el tratamiento,
asegurese siempre de disponer de material
de reserva (pieza de mano, insertos, llaves) a
utilizar en caso de averias o inconvenientes.
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Suministro basico

Articulo

A Cuerpo del dispositivo @

B Depésito para irrigacion completo
con tapa @

C Pedal FS-11 completo @

D Alimentador

E Pieza de mano escalador MANIPOLO ABLATORE SLIM
Manual de uso y mantenimiento 2

F

Informacién:
Documentacién On-Line 2

Accesorios
Articulo
G Llave dinamométrica K10
Llave dinamométrica @
Llave dinamomeétrica K7
H Insertos 2
D1 enchufe UK
D2 enchufe AU
D3 Adaptador para alimentador ® enchufe EU
D4 enchufe CN
D5 enchufe US-JP
Tapa del depdsito ©
J Rotor bomba peristaltica
a) Fabricado por Mectron. © Utilizar solo para el kit “Crown Preparation”.

b) Distribuido por Mectron.

11



MICROPIEZO

4 INSTALACION

4.1 Primera Instalacion

El dispositivo debe ser instalado en lugar
idoneo y cémodo para su uso.

/\ PELIGRO: EI lugar en el cual se ha
instalado el dispositivo debe satisfacer las
prescripciones presentes en el Capitulo 4.2 en
la pagina 12.

4.2

/\ PELIGRO: Contraindicaciones.
Interferencias con otros equipos.
Aunque cumple con la norma IEC 60601-
1-2, MICROPIEZO puede interferir con
otros dispositivos en las proximidades.
MICROPIEZO no debe utilizarse en estrecha
proximidad o apilado con otro equipo.
Sin embargo, si esto fuera necesario, se
debe verificar y monitorear el correcto
funcionamiento del dispositivo en esa
condicion.

/\ PELIGRO: Contraindicaciones.
Interferencia por otros equipos.

Un electrobisturi u otras unidades
electroquirdrgicas dispuestas cerca del
aparato MICROPIEZO pueden interferir con el
funcionamiento correcto del aparato mismo.

/\ ATENCION: La instalacién eléctrica de
los locales donde esté instalado y se utiliza el
dispositivo debe cumplir las normas vigentes
y las relativas prescripciones de seguridad
eléctrica.

/\ ATENCION: Colocar el dispositivo de
modo de tener siempre el enchufe del
alimentador facilmente accesible ya que es
considerado un medio de seccionamiento.

MICROPIEZO se puede comprar listo para
su uso o podria ser necesario habilitarlo
introduciendo una clave de activacion.

En caso de que su dispositivo requiera una
clave de activacién, los procedimientos a
seguir podrian variar de un pais a otro.
Dirfjase siempre a su revendedor para obtener
mas informacién al respecto.

Prescripciones de Seguridad en la Fase de Instalacion

/\ PELIGRO: Riesgo de explosiones.

El dispositivo no puede operar en ambientes
donde hay presente atmosferas saturadas
de gases inflamables (mezclas anestésicas,
oxigeno, etc.).

/N PELIGRO: Instalar el dispositivo en un
lugar protegido de impactos o salpicaduras
de agua o liquidos accidentales.

/\ PELIGRO: No instalar el dispositivo sobre
o cerca de fuentes de calor. Prever en la
instalacion una adecuada circulacién de aire
entorno al dispositivo.

/N ATENCION: No exponer el dispositivo a
la luz directa del sol o a fuentes de luz UV.

/\ ATENCION: El dispositivo es
transportable pero debe ser manejado con
cuidado cuando se mueve. Colocar el pedal
en el suelo de manera tal de ser activado solo
intencionalmente por el operador.

/\ ATENCION: Antes de conectar la pieza
de mano a su cable, asegurese de que los
contactos eléctricos de los dos conectores
estén perfectamente secos, por ambas partes.
Eventualmente secarlos con aire comprimido.

/N\ ATENCION: EI deposito puede contener
liquidos hasta 500 ml como maximo.

12
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4.3 Conexion de los Accesorios

El dispositivo estd equipado con un
alimentador externo de tipo "de pared” y
con enchufe intercambiable. Identificar el
tipo de enchufe adecuado e introducirlo
en el alimentador de manera tal que las
guias presentes en ambas partes estén
alineadas. Haga deslizar el enchufe hasta
oir un “clic”.

/\ ATENCION: Si est4 montado
correctamente, el enchufe no deberia
moverse ni desconectarse. Si el enchufe
no esta fijado correctamente, retirarlo

y volver a insertarlo. Para retirar el
enchufe, pulse el botén de retencion y
haga deslizar el enchufe hacia fuera.

/N ATENCION: Utilice Ginicamente el
alimentador suministrado en dotacion
con el dispositivo o un repuesto original
MECTRON.

A fin de prevenir deformaciones
permanentes en el circuito de agua
o presencia de deterioro debido a la
inutilizacion, el sistema se suministra sin
bomba peristaltica instalada.

Para instalar la bomba peristaltica:

1. Retire la tapa ubicada en la parte
trasera del dispositivo;

2. Introduzca la bomba peristaltica
asegurandose de que el perno del
rotor y los clips (superior e inferior)
coincidan con las respectivas
sedes.

3. Presione hasta la completa
introduccion de los clips.

4. Introduzca los conductos de agua
en los respectivos manguitos por
toda la longitud de éstos.

5. Vuelva a cerrar la tapa.

®
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Conecte el conector del pedal a la
interfaz de conexion identificada con el
simbolo Z, hasta oir un ‘clic’. La interfaz
de conexidén esta ubicada en una ranura
realizada en el fondo del dispositivo.

Conecte el conector del alimentador a la
interfaz de conexién identificada con el
simbolo ©—E—®y ubicada en una ranura
realizada en el fondo del dispositivo.
Introduzca el conector hasta al fondo.
Conecte el alimentador a la toma de
pared;

/\ ATENCION: Colocar el dispositivo
de modo de tener siempre el enchufe
de alimentacion facilmente accesible
ya que es considerado un medio de
seccionamiento.

14
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Retirar la tapa del depésito y llenarlo con
el liquido deseado;

/\ ATENCION: EI depdsito puede
contener liquidos hasta 500 ml como
maximo.

Las tuberias y todas las partes del circuito
de irrigacion son de material compatible
con las principales soluciones clinicas y los
liquidos que generalmente se utilizan para
los tratamientos previstos para el destino
de uso del dispositivo, tales como:

» Agua (destilada, desmineralizada,
potable);

« Solucién salina al 0,9%;
« Clorhexidina <0,3%;

« Alcohol etilico <15%;

- Acido citrico <5%.

/\ ATENCION: Para evitar las
reacciones quimicas que podrian dafar
el dispositivo, antes de utilizar una
sustancia diferente, efectiie un FLUSH
Largo (véase Capitulo 6 en la pagina
29).

Manteniendo el depdsito en posicion
vertical, insertarlo en el cuerpo maquina
del dispositivo colocandolo hasta el tope;

/\ ATENCION: No volcar el depésito. La
tapa no es estanca. La salida de solucion
fisiolégica o liquidos agresivos podria
causar dafos a las superficies.

Introducir correctamente la pieza de
mano escalador en su cable, haciendo
coincidir el punto del conector de la
pieza de mano con la ranura del conector
del cable. Verificar que los contactos
eléctricos de ambos estén perfectamente
secos y eventualmente secarlos soplando
aire comprimido;

@

e
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. 8
Colocar la pieza de mano en el O

alojamiento especifico presente en el
equipo.

5 Uso

5.1 Encendido y Apagado

Para encender el equipo, después de finalizar el
procedimiento descrito en el Capitulo 4.3 en la
pagina 13, serd necesario pulsar y mantener
pulsado, el botén Power durante 2 segundos.
Todos los indicadores en el teclado se
encenderan y el equipo, una vez finalizado el
procedimiento de puesta en marcha, emitira
una sefial acustica.

NOTA: Durante el encendido, comprobar

que todos los indicadores se enciendan
correctamente y que el sistema emita la

sefal acustica. En caso de que el indicador

no se encienda o el equipo no emita ningin
sonido, contactar con un Centro de Asistencia
autorizado MECTRON.

Con el primer encendido o después de un
arranque imprevisto (por ejemplo, debido a
la interrupcién imprevista de la alimentacion),
el equipo estaré configurado con los ajustes
siguientes:

* potencia 0
* agua0
+  SOFT MODE no activo
» LIGHT activo
«  WiFi activo
» FLUSH no activo
NOTA: Para la descripcion de los ajustes

mencionados arriba, consulte el Capitulo 5.2
en la pagina 17.

En todas las demas condiciones, el equipo
estard configurado con los Ultimos ajustes
utilizados antes del apagado correcto.

/N ATENCION: Con el pedal presionado,

el equipo se activa de todos modos, tal y
como previsto en las normales condiciones
de utilizacion, pero inhibira todo comando y
cambio en la configuracion. Esta condicion
estara indicada por el indicador /* y el valor
0 de la escala de irrigacion intermitentes. Para
mas informacion, consulte el Capitulo 12.7 en
la pégina 69.

Para apagar el equipo, pulse y mantenga
pulsada la tecla Power durante 2 segundos.
Aligual que en el caso de la puesta en marcha,
el equipo desactivara todos los indicadores y
emitird una sefal acustica.

/\ ATENCION: Colocar el dispositivo de
modo de tener siempre el enchufe de
alimentacion facilmente accesible ya que es
considerado un medio de seccionamiento.

16



uso

5.2

El equipo estd dotado de un teclado “tactil”.
El operador podra configurar el dispositivo
tocando simplemente el teclado tactil.

Al pulsar cada botén, el equipo emitira
una sefal aclstica como confirmacién y/o
ejecucion del comando recibido.
Dependiendo de la opcion seleccionada,
el equipo ajustard de modo automatico la
frecuencia de trabajo correcta.

5.2.1

El nivel de potencia del tratamiento podra ser
regulado seleccionando los nimeros ubicados
en el arco derecho all.

Para cada tipo de tratamiento es posible
seleccionar distintos niveles de potencia.

El tratamiento seleccionado esta indicado por

Descripcion del Teclado

Funciones y Niveles de Potencia del Tratamiento

el equipo incluso mediante el color del LED
ubicado en la base del depésito de agua.

Para una referencia sobre los niveles de
potencia disponibles, consulte la siguiente
Tabla.

Tratamiento Color LED Depésito  Nivel de potencia Descripcion
., Intensidad nula. Por el inserto
Ningun .
. en la pieza de mano sale
tratamiento . L
. Azul 0 Unicamente la irrigacion
selecciona- . .
do (cuando esté configurada en
’ un valor superior a 0).
1 Dedicado a tratamientos
endoddnticos, tales como la
endo Verde detersién de los conductos
2 radiculares y el abordaje
retrogrado.
1 Dedicado a todos los
> procedimientos de profilaxis
perio - scaling Amarillo supra- y subgingival, de
3 alisado radicular y limpieza de
la superficie del implante.
prosthetics Morado Dedicado a tecnlcas’ .
conservadora y protésica.

17
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5.2.1.1 Soft Mode

Para los pacientes con sensibilidad dental
particular, es posible regular el ajuste
automatico de la potencia suministrada
activando la funcién SOFT MODE (&3).

En el modo SOFT MODE, durante el
tratamiento, el equipo no intentara garantizar
las prestaciones maxima, en cambio regularay
limitara la potencia en funcién de la resistencia
ejercida en el inserto, adoptando una reaccion
menos invasiva.

Tratamiento Nivel de potencia

El SOFT MODE podra ser activado para todos
los tipos de tratamiento y niveles de potencia,
con la excepcion del nivel de potencia 0.
Ademas, utilizando el SOFT MODE, el
operador dispone de una cantidad doble de
niveles de intensidad/potencia seleccionables
para cada tipo de tratamiento.

En la tabla siguiente figuran los niveles
de potencia disponibles con el modo
SOFT MODE.

Soft Mode

Activo

No activo

endo

Activo

No activo

Activo

No activo

Activo

perio - scaling

No activo

Activo

0
1
1
2
2
1
1
2
2
3
3

No activo

Activo

prosthetics

No activo

Tabla 1 - Soft Mode

Cuando el modo SOFT MODE esté activado,
permanece tal cual incluso cuando se
modifican los niveles de potencia de un
tratamiento especifico, por ejemplo, pasando
del valor perio-scaling 1 a perio-scaling 2.

5.2.2 Suministro de Agua

El caudal de la bomba peristaltica podra ser
regulado seleccionando los nimeros ubicados
en el arco izquierdo ()

Estan previstos 7 niveles de caudal:

« 0: el funcionamiento de la bomba esta
cerrado: por el inserto no sale irrigacion;

e de1a6:el caudal de la bomba esta
comprendido de 10 ml/min a 33 ml/min
+10%.

En cambio, el modo SOFT MODE se desactiva,
pasando a un valor de potencia de un
tratamiento diferente, por ejemplo, pasando
del valor perio-scaling 2 a endo 1.

NOTA: El caudal de la bomba peristaltica se
puede regular de 6 a 12 ml/min en relacién al
tiempo de uso y al estado de desgaste.

18
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/\ PELIGRO: El nivel de caudal de agua

0 se puede seleccionar para todos los
tratamientos y todos los niveles de potencia.
Para la seguridad del paciente, se recomienda
desactivar el suministro de agua durante los
tratamientos: perio-scaling (con cualquier
potencia) y prosthetics con insertos que no
estan previstos especificamente para el uso
sin irrigacion.

5.2.3 Llenado y Limpieza del Circuito de Agua

El botén FLUSH permite ejecutar un ciclo de limpieza del circuito de irrigacion y tiene dos
modos de funcionamiento: Breve y largo.

+ FLUSH Breve: el ciclo FLUSH BREVE » FLUSH Largo: El ciclo FLUSH LARGO
permite que la irrigacion alcance la permite efectuar un ciclo de limpieza del
punta antes de comenzar el tratamiento; circuito de irrigacion al final del tratamien-

to y antes de proceder con la limpieza 'y
esterilizacion de las piezas utilizadas.

5.2.3.1 FLUSH - Modo Breve

1. Pulse una vez el botén FLUSH para Los nimeros de la escala de agua
activar el modo breve. se apagaran progresivamente (de
La escala de caudal de agua se 6 a 0) para indicar el avance del
iluminara y el botén Flush parpadeara. procedimiento.

2. Presione y suelte el pedal para activar el El boton FLUSH permanecera
procedimiento. encendido por la duracion completa del
El sistema activara la bomba de agua procedimiento (10 segundos).

con caudal 6 durante 10 segundos.

5.2.3.2 FLUSH - Modo Largo

1. Pulse dos veces el botén FLUSH para aquellos de la escala de potencia se
activar el modo largo. apagaran progresivamente para indicar
Las escalas de caudal de agua 'y el avance del procedimiento: primero
potencia se iluminaran. los numeros de 6 a 0 en la escala de
El botén FLUSH parpadeara. agua y luego los valores de prosthetics
2. Presione y suelte el pedal para activar el a O en la escala de potencia.
procedimiento. El botop FLUSH permanecera
El sistema activara la bomba de agua encendlldc.) por la duracion completa del
con caudal 6 durante 20 segundos. procedimiento (20 segundos).

Los numeros de la escala de agua 'y

5.2.3.3  FLUSH - Interrupcion

El ciclo puede interrumpirse en cuanto empiece a salir liquido por la pieza de mano y segun las
modalidades siguientes:

1. Pulse de nuevo el botén FLUSH o, El procedimiento seréa interrumpido,
como alternativa, vuelva a presionar el el teclado volvera a estar activo y
pedal o espere a que termine el tiempo restablecera la Ultima configuracion
del temporizador. utilizada.
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524 Luz

El botén LIGHT se utiliza para desactivar
y activar la luz en el terminal de la pieza de
mano.

Por configuracion predeterminada, la funcion
LIGHT esta activa.

La luz LED circular se enciende presionando el

5.2.5 Wi-Fi - Tecnologia loT

MICROPIEZO esta preparado para utilizar la
tecnologia IoT (Internet of Things) a través de
la plataforma loT de Mectron, en los

paises donde esta tecnologia esté
activa. La plataforma esta disefiada para
crear una red de dispositivos Mectron

conectados a Internet y equipados con
software para intercambiar datos con los
servidores remotos de Mectron. El uso de
esta plataforma permite al aparato enviar
informacion de diagnostico del dispositivo
con el fin de permitir a Mectron
mejorar su usabilidad, ser mas eficaz en
mantenimiento y mejorar su durabilidad.
La plataforma permite actualizar de los
dispositivos y recibir mejoras en el firmware
de los mismos.

MICROPIEZO, para poder utilizar la tecnologia
loT, necesitara estar conectado a una red WiFi
con acceso a Internet y el usuario debera
utilizar la app movil oficial "My Mectron"
para gestionar su conectividad y autorizacion
para  intercambiar  datos  (protegidos
y privados) con la nube de Mectron.
Todos los datos que se envian a la nube
privada de MECTRON se ponen a disposicion
de los usuarios a través de la aplicacion
movil. Cada acceso a los datos esta protegido
mediante autenticacion y autorizacion.

Los datos recogidos mediante la tecnologia
loT serdan administrados, guardados vy
utilizados por MECTRON con la transparencia
maxima, para fines relacionados con el mejor

pedal y permanece encendida durante los 3
segundos sucesivos tras soltar el pedal.
Pulsando el botéon LIGHT, la luz en el terminal
de la pieza de mano permanece apagada
incluso cuando se presiona el pedal.

rendimiento de MICROPIEZO y para cualquier
otra andlisis relacionada con los modos de uso
del dispositivo.

MECTRON se reserva el derecho de no activar
o interrumpir cuando esta activado el uso de
la tecnologia loT de MICROPIEZO.

NOTA: Para soporte especifico sobre
las funciones de IoT (Internet of Things),
contacte con un Centro de Asistencia
Autorizado MECTRON

NOTA: La activacion de la funcion loT

esta subordinada a la disponibilidad de la
aplicacion mévil My Mectron (APP) en el
pais en el que se vende el dispositivo y a la
accesibilidad del servidor de Mectron.

Puede descargar la aplicacion en este enlace:
https://app.mectron.com o enmarcando el
codigo QR:

0
Of3

En el caso de que el Servidor Mectron no
fuera accesible al dispositivo, la funcion
loT se desactiva automaticamente sin
que ello repercuta en el funcionamiento
del dispositivo. En caso de fallo de
comunicacion con el Servidor Mectron,
las funciones gestionadas mediante la
tecnologia loT no estaran disponibles.
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5.2.5.1

El boton WiFi parpadea Unicamente cuando
esta activa la interfaz Wi-Fi del dispositivo y
durante la busqueda de una conexion valida
con el servidor Mectron. Una vez establecida
la conexién con el servidor, el boton WiFi
permanecera encendido (no intermitente).

Conexion a la Red Wi-Fi

5.2.5.2 Requisitos de la Red Wi-Fi

Asegurese de que la red Wi-Fi utilizada para
configurar MICROPIEZO cumpla los requisitos
siguientes:

1. Protocolo de seguridad WPA habilitado
- para la proteccion de la red;

2. DHCP habilitado - para la asignacion
automatica de una direccion local en
la red;

3. En el caso de que esté previsto un
firewall, asegUrese de que permita las
conexiones salientes desde la red local
al menos en los puertos 123, 443 y
8883.

5.2.5.3

A través de la APP My Mectron es posible
verificar y, en su caso, actualizar el software
presente en el dispositivo.

Actualizacion del Software

NOTA: La APP My Mectron dispone de
procedimientos guiados e informacion
para el usuario. Hacer referencia a la APP
My Mectron para més detalles sobre las
funciones soportadas.

Si estd disponible un software actualizado
para el dispositivo, el usuario recibira una
notificacién en la APP My Mectron.

El usuario podra elegir si actualizar o no el
dispositivo.

El dispositivo cuenta con mecanismos de
proteccién del software que le permiten
completar la actualizacion en caso de que
el proceso se interrumpa accidentalmente.
Existe un mecanismo de auto-reparacion que
permite reactivar la Gltima versién instalada en
caso de corrupcion de la memoria flash de la
maquina.

En el caso de que el usuario inicie una
actualizacién del software, al final del proceso,
el dispositivo se debera apagar y luego volver

NOTA: Durante el funcionamiento normal,
presionando el pedal, el boton Wi-Fi se
apagara. En el caso de que el botén Wi-Fi
estuviera encendido, se volvera a encender al
soltar el pedal.

En el caso de que no se cumplan los requisitos
2y 3, es posible que las funciones loT estén
inhibidas por la falta de comunicacion con el
servidor Mectron.

Si la red Wi-Fi utilizada no cumple el requisito
de seguridad 1, la red no se acepta ni se
presenta entre las redes utilizables.

NOTA: El fallo de funcionamiento de la
tecnologia loT no afecta de ningiin modo

las funciones previstas del dispositivo. Las
funciones principales del dispositivo, descritas
en este manual, no estan subordinadas a la
loT.

a encender para completar el procedimiento.
Con el reinicio, se gestionara la ultima fase
de la actualizacion: durante esta fase, el LED
de la llave permanecera encendido durante
unos dos minutos. Al final del procedimiento,
el dispositivo se apagarad y se enviara una
notificaciéon push de cortesia a la aplicacién
movil.

NOTA: Es importante que el usuario no
apague el dispositivo durante este paso para
evitar que se inicie un procedimiento de
reinicio.

NOTA: El dispositivo no se reiniciara ni

sufrird actualizaciones o cambios durante su
funcionamiento.
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5.2.6 Senalizaciones

MICROPIEZO est4d dotado de un circuito de
diagnostico que permite detectar las averias
de funcionamiento y visualizar en el teclado el
tipo mediante un simbolo.

5.3

& PELIGRO: Antes de iniciar el tratamiento,
asegurese siempre de disponer de material
de reserva (pieza de mano, insertos, llaves) a
utilizar en caso de averias o inconvenientes.

/\ PELIGRO: Utilizar exclusivamente
insertos, accesorios y recambios originales
MECTRON.

/\ PELIGRO: Uso de insertos no originales
MECTRON: que causa un dafio definitivo de
la rosca de la pieza de mano con compromiso
del correcto funcionamiento y riesgo de dafio
al paciente.

/\ ATENCION: Contraindicaciones

- Escariador ultrasénico. No efectie
tratamientos sobre manufacturas
protésicas de metal o ceramica. Las
vibraciones ultrasonicas pueden llevar a la
descementacion de las manufacturas.

/\ PELIGRO: Contraindicaciones. No
utilizar MICROPIEZO en pacientes con
marcapasos u otros dispositivos electrénicos
implantables. Esta prescripcion debera ser
aplicada también para el operador.

/\ PELIGRO: No efectue tratamientos

de scaling sin irrigacion para evitar el
sobrecalentamiento del inserto que podria
provocar dafios en el diente.

Sin irrigacion pueden realizarse
exclusivamente los tratamientos previstos
para los insertos “Dry Work" sin paso de
agua.

/N ATENCION: En los tratamientos que
requieren irrigacion, utilice exclusivamente
insertos con paso de liquido.

Para facilitar el usuario en la identificacion
de la pieza que no funciona estan previstos
cuatro simbolos descritos en el Capitulo 12.1
en la pagina 69.

Prescripciones de Seguridad Antes y Durante el Uso

/\ PELIGRO: Tratamiento que requieren
irrigacion. Comprobar siempre el
funcionamiento de la irrigacién antes

y durante el uso. Asegurarse de que

salga liquido por el inserto. No utilizar el
dispositivo si la irrigacién no funciona o si la
bomba esta averiada.

/\ PELIGRO: Control del estado del
dispositivo antes del tratamiento. Controlar
siempre que no haya presencia de agua
debajo del dispositivo. Antes de cada
tratamiento controlar siempre el perfecto
funcionamiento de dispositivo y la eficiencia
de los accesorios. En el caso de que se
encontraran anomalias de funcionamiento,
no realizar el tratamiento. Dirigirse a un
Centro de Asistencia Autorizado MECTRON si
las anomalias se refieren al dispositivo.

/\ PELIGRO: No utilizar el dispositivo en
caso de roturas o grietas en la envoltura.

/\ PELIGRO: Control de las infecciones.
Primer uso: Todas las piezas y los accesorios
reutilizables (nuevos o devueltos por un
Centro de Asistencia Autorizado MECTRON)
se entregan en condiciones NO ESTERILES

y deben ser tratados, antes de cada uso,
siguiendo las instrucciones indicadas en el
Capitulo 8 en la pagina 33.

Usos sucesivos: Después de un tratamiento,
limpiar y esterilizar todas las piezas y
accesorios reutilizables siguiendo las
instrucciones incluidas en el Capitulo 8 en la
pagina 33.
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/\ PELIGRO: Control de las infecciones. No
dejar por largos periodos de tiempo liquidos
en el deposito. El depdsito debe llenarse
después de haber limpiado y esterilizado
todas las partes y antes de un tratamiento. Si
el deposito se ha llenado sin haber utilizado
el dispositivo, al final del dia, vaciarlo y
proceder con la limpieza y esterilizacion de
todas las partes y los accesorios.

/N PELIGRO: Para garantizar el enfriamiento
de la pieza de mano es preciso activarla

solo cuando el circuito de irrigacién esta
instalado y llenado correctamente. Para llenar
el circuito de irrigacion, utilice siempre la
funcion FLUSH.

/\ ATENCION: Para utilizar correctamente
el dispositivo es necesario presionar el pedal
y activarlo cuando el inserto no esta en
contacto con la parte a tratar, de modo tal
que el circuito electrénico pueda reconocer
el mejor punto de resonancia del inserto

sin interferencias, para asegurar un 6ptimo
funcionamiento.

& PELIGRO: Antes de cada tratamiento,
asegurese de que en la pieza de mano

esta introducido el inserto idéneo para el
tratamiento.

Utilice exclusivamente una llave
dinamométrica MECTRON para fijar el inserto
en la pieza de mano.

/\ PELIGRO: El paciente no debe entrar en
contacto con el cuerpo del dispositivo o con
el pedal.

/\ PELIGRO: No cambiar el inserto mientras
la pieza de mano esté funcionando para
evitar provocar heridas al operador.

/\ ATENCION: Funcién FLUSH LARGO.
Después de cada uso, es necesario efectuar
un ciclo de limpieza del circuito de irrigacion
con la funcién FLUSH LARGO (Capitulo 6

en la pagina 29). Si no se efectua el ciclo

de limpieza del circuito de irrigacion, la
cristalizacion de las sales podria dafar el
dispositivo.

/\ ATENCION: Funcién FLUSH.

La funcion FLUSH debe ser utilizada después
de cada tratamiento, antes de iniciar los
procedimientos de limpieza y esterilizacion.

/N PELIGRO: Durante la intervencién en el
paciente, no realizar ninguna actividad de
mantenimiento en el sistema.

/\ PELIGRO: Rotura y desgate de los
insertos. Las oscilaciones de alta frecuencia y
el desgaste pueden, en raros casos, llevar a la
rotura del inserto.

No doblar, cambiarle forma ni afilar un
inserto de ningln modo.

Plegar un inserto o hacer palanca en este
puede causar la rotura del mismo.

Insertos deformados o diversamente dafiados
, son susceptibles a rotura durante el uso.
Estos insertos nunca deben ser utilizados.
Una presion excesiva en los insertos durante
su uso, podria causar su rotura.

En caso de rotura verificar que no
permanezcan fragmentos en la parte tratada
y contemporaneamente aspirar de modo
eficaz para quitarlos.Para evitar la ingestion
de fragmentos de insertos rotos, es necesario
ensefiar al paciente a que respire por la nariz
durante el tratamiento, o utilizar un dique
dental.

Controle el estado de desgate del inserto y
su integridad antes y durante cada uso. En

el caso de que se aprecie una pérdida de
rendimiento, es preciso reemplazarlo.

El estado de desgaste de los insertos mas
comunes (S1, S1-S, S2, S5, P2, P4, P10) se
puede verificar mediante la INSERT-CARD
suministrada. Para utilizar correctamente la
INSERT-CARD:

» Colocar el inserto en la INSERT-CARD
de manera tal que el perfil coincida con
el que esta estampado en la tarjeta. El
perfil estampado en la tarjeta presenta
una linea roja que indica el limite de
desgaste;

+ Silalongitud del inserto es inferior al
limite de desgaste, sus prestaciones
seran significativamente inferiores en
comparacion con el estado de un inserto
nuevo, y por tanto se recomienda
sustituirlo.
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Si la capa de nitruro de titanio (superficie
dorada), cuando prevista, esta visiblemente
deteriorada, se debe sustituir el inserto.
Utilizar un inserto deteriorado reduce su
eficiencia.

Insertos diamantados: los insertos
diamantados deben ser reemplazados
cuando la capa de nitruro de titanio esta
visiblemente deteriorada y en todo caso,
después de 10 tratamientos como maximo.

Cuando se desgasta la nitruracion, el filo
pierde eficacia; el afilado dafa el inserto y
por tanto esta prohibido. Compruebe que el
inserto no esté desgastado.

Durante la intervencion, controlar
frecuentemente que el inserto esté integro,
especialmente en la parte apical.

Durante la intervencion, evitar el contacto
prolongado con los dilatadores o
instrumentos metalicos que esté utilizando.

/\ ATENCION: Contraindicaciones.
Después de haber esterilizado en autoclave
la pieza de mano, los insertos, la llave
dinamométrica y todo otro accesorio
esterilizable, esperar a que se enfrien
totalmente antes de volver a utilizarlos.

/\ ATENCION: Los contactos eléctricos
dentro de los conectores de la pieza de
mano y el cable deben estar secos. Antes
de conectar la pieza de mano a su cable
asegurarse de que los contactos eléctricos
del conector, en ambos lados, estén
perfectamente secos, sobre todo después
del ciclo de esterilizacion en autoclave.
Eventualmente secar los contactos soplando
aire comprimido.

/\ ATENCION: La pieza de mano por su
conformacién puede rodar. Por lo tanto,
cuando no se esta utilizando la pieza de
mano, es preciso colocarla en su soporte.
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5.4 Instrucciones de Uso

Después de haber conectado todos los accesorios tal y como indicado en el Capitulo 4.3 en la

pagina 13 proceder de la manera siguiente:

Extraiga la pieza de mano de su
alojamiento.

Para llenar el circuito de irrigacion utilice
la funcion FLUSH BREVE pulsando una
vez el botén FLUSH en el teclado. La
escala de caudal de agua se iluminara y
el boton FLUSH parpadears;

NOTA: Con la pieza de mano colocada
en su alojamiento, el ciclo de FLUSH
no se activara. Para mas informacion,
consulte el Capitulo 12.1 en la pagina
69.

Pisar el pedal y soltarlo para iniciar el
procedimiento.

El equipo activara la bomba de agua.
Los nimeros de la escala de agua se
apagaran progresivamente (de 6 a 0)

para indicar el avance del procedimiento.

El botén FLUSH permanecera
encendido por la duracién completa del
procedimiento;

NOTA: Volviendo a colocar la pieza de
mano en su soporte, el ciclo de FLUSH
se interrumpird y el teclado volvera a
estar activo y restablecera la Ultima
configuracion utilizada.
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El ciclo podra interrumpirse en cuanto

el liqguido empiece a salir por la pieza de
mano volviendo a pulsar el botéon FLUSH
o, como alternativa, pulsando de nuevo
el pedal.

Ya sea cuando el procedimiento se
interrumpa o cuando el ciclo finaliza
correctamente, el teclado volvera a
estar activo y restablecera la Ultima
configuracion utilizada.

Enroscar el inserto seleccionado en
la pieza de mano MICROPIEZO hasta
ponerlo en tope;

Introducir el inserto en la llave
dinamométrica MECTRON.

Sujetar firmemente el cuerpo de la pieza
de mano;

/\ ATENCION: No sujetar la pieza de
mano por el terminal y/o el cable. Su-
jetar firmemente el cuerpo del pieza de
mano y rotar sélo la llave dinamométri-
ca. No rotar el cuerpo durante el apriete.

Girar la llave en el sentido de las agujas
del reloj hasta oir el chasquido de la fric-
cion (el cuerpo exterior de la llave rota
en relacién con el cuerpo de la pieza de
mano, emitiendo sonidos mecanicos).

El inserto esta ahora perfectamente
apretado;

O R
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Seleccione en el teclado el tipo de
funcion, potencia e irrigacion necesaria y
la luz que desea;

Al final del tratamiento coloque la pieza
de mano escalador en su soporte.
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5.5

Informacion Importante Sobre los Insertos

/\ PELIGRO:

Antes de usar el inserto esterilizado,

comprobar la integridad del embalaje
estéril e inspeccionar el producto para
excluir la presencia de posibles dafos.

El inserto no puede considerarse .
estéril cuando el embalaje esta roto o
danado. En el caso de que el paquete .

esté danado, el inserto se DEBE volver a
esterilizar antes del uso.

Antes de iniciar la intervencion,
apriete correctamente el inserto en
la pieza de mano utilizando una llave
dinamométrica.

Una vez que la capa de nitruro de titanio
esta visiblemente deteriorada, el inserto
debe ser reemplazado. Utilizar un inserto
demasiado deteriorado reduce su
eficiencia.

Insertos diamantados: |os insertos
diamantados deben ser reemplazados
cuando la capa de nitruro de titanio
esta visiblemente deteriorada y en todo
caso, después de 10 tratamientos como
maximo.

No activar la pieza de mano cuando el
inserto esta en contacto con la parte

a tratar, de modo tal que el circuito
electronico pueda reconocer el mejor
punto de resonancia del inserto y
asegurar su 6ptimo funcionamiento.

Controle el estado de desgate del
inserto y su integridad antes y durante
cada uso. En el caso de que se aprecie
una pérdida de rendimiento, es preciso
reemplazarlo.

Utilizar sélo los insertos originales

MECTRON. El uso de insertos no

originales, ademas de anular la garantia,
implica un dafio definitivo del roscado

de la pieza de mano MICROPIEZO, con

el riesgo de no poder volver a enroscar .
correctamente los insertos originales

en el uso sucesivo. Ademas, los ajustes

del dispositivo estan probados y

garantizados para el funcionamiento

correcto solo cuando se utilizan insertos
originales MECTRON.

No variar de ningin modo la forma del
inserto, plegandolo o limandolo. Esto
podria causar la rotura.

No utilizar un inserto que ha sufrido
deformacién de cualquier tipo.

No intentar afilar un inserto usado.

Verificar siempre que las partes roscadas
del inserto y de la pieza de mano

estén perfectamente limpias — consulte
Capitulo 8 en la pagina 33.

Una presion excesiva ejercida sobre
el inserto puede causar la rotura y
eventualmente un dafio al paciente.

Los insertos Mectron vibran con una
oscilacion longitudinal, con movimiento
hacia adelante y atras. Durante el
tratamiento, mantener siempre el
instrumento en direccion tangencial
respecto de la superficie del diente.
Desplazar la pieza de mano hacia
adelante y hacia atras ejerciendo una
ligera presion lateral.

No apuntar el instrumento directamente
en la superficie del esmalte o del
implante. Colocar la punta/parte
operativa s6lo de manera tangencial a la
superficie del diente o del implante.

El inserto debe mantenerse en
movimiento en todo momento. Si el
inserto se bloquea, puede producirse
un sobrecalentamiento de la parte
tratada. Se recomienda utilizar un
movimiento continuo para minimizar el
contacto entre la punta y la parte. No
los bloquee contra los tejidos para evitar
el sobrecalentamiento. Se recomienda
utilizar altos niveles de irrigacion

a medida que aumenta el nivel de
potencia.

Dejar actuar las vibraciones ultrasonicas,
no ejercer excesiva presion en los
insertos durante el uso. Aplicar una
fuerza ligera en el inserto para una
mejor eficiencia.
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» Cuando se utiliza el inserto en las
zonas interproximales no bloquear el
instrumento ni hacer palanca con la
parte operativa. Los insertos deben
poder vibrar libremente.

e En el tratamiento de terapia
canalar endodéntica no poner en

funcionamiento las limas cuando estan

fuera del canal radicular para evitar la
rotura. Para impedir roturas crear un

recorrido deslizante con una lima endo

manual y planificar un acceso lo mas
recto posible para limitar los pliegues en
el inserto. Ejercer un movimiento ligero.
Examinar a menudo la lima para detectar
lo posibles indicios de deterioro. En el
caso de que la lima se rompa dentro

del canal, no permitir el contacto entre
el instrumento y la lima rota para evitar
empujarla mas en profundidad. No
ejercer presion en direccion axial en el
inserto.

6 FUNCION FLUSH LARGO

La funcion FLUSH largo permite realizar un ciclo de limpieza del circuito de irrigacion.

Llenar el depdsito con agua, se
recomienda agua desmineralizada.
Conectar el depésito al aparato;

Coloque la pieza de mano, con o sin
inserto, encima de un recipiente para
contener el liquido que saldra durante el
ciclo de limpieza;

NOTA: Con la pieza de mano colocada
en su alojamiento, el ciclo de FLUSH
no se activara. Para mas informacion,
consulte el Capitulo 12.1 en la pagina
69.

Para acceder al modo de limpieza
(FLUSH LARGO) pulse dos veces el boton
FLUSH en el teclado tactil. Las escalas de
caudal de agua y potencia se iluminaran.
El botén FLUSH parpadeard;

NOTA: Se puede salir, en todo
momento, del modo de limpieza
pulsando de nuevo el boton FLUSH;
el teclado volvera a estar activo y
restablecera la Ultima configuracion
utilizada;

®
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Para activar el ciclo de FLUSH LARGO, @
mientras que el botén FLUSH parpadea,
presione el pedal y luego soltarlo;

El ciclo se puede interrumpir en
cualquier momento pulsando de nuevo
el botdn FLUSH o, como alternativa,
presionando de nuevo el pedal.

El teclado volverd a estar activo
restableciendo la Ultima configuracion
utilizada.

El equipo activara la bomba de agua con <5>
caudal 6 durante 20 segundos.

Los nimeros de la escala de agua

y aquellos de la escala de potencia

se apagaran progresivamente y en
sucesion para indicar el avance del
procedimiento: primero los nimeros de
6 a 0 en la escala de agua y luego los
valores de prosthetics a 0 en la escala de
potencia.

El botén FLUSH permanecera
encendido por la duracién completa del
procedimiento (20 segundos).

Una vez finalizado el ciclo, el teclado
volvera a estar activo y restablecera la
Ultima configuraciéon utilizada.

Una vez finalizada la limpieza del circuito di irrigacién proceda con el desembalaje de las piezas
individuales (consulte Capitulo 7 en la pagina 31), su limpieza y esterilizacién (consulte
Capitulo 8 en la pagina 33).
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7 DESEMBALAJE DE LAS PIEZAS PARA LA
LIMPIEZA Y LA ESTERILIZACION

Antes de efectuar los procedimientos de limpieza descritos en el Capitulo 8 en la pagina 33,
desconecte todos los accesorios y los componentes de MICROPIEZO.

1

/N PELIGRO: Apagar el dispositivo.
Antes de realizar las tareas de limpieza
y esterilizacion, si el dispositivo esta
encendido, es preciso apagarlo
manteniendo pulsado el botén Power
durante 2 segundos, desconectar el
alimentador de la toma de pared y
desconectar el cable de alimentacion del
cuerpo maquina.

- . )
Si esta presente, desenroscar el inserto (
de la pieza de mano utilizando la llave
dinamométrica;

Desconecte la pieza de mano del <3)
respectivo cable;

; ®
/\ ATENCION: No tratar de
desenroscar o girar el conector durante
la desconexion de la pieza de mano.
El conector se podria dafar.
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Desenrosque el terminal delantero de la
pieza de mano;

/\ ATENCION: El terminal anterior
contiene una guia de luz. Desenroscando
el terminal anterior, la guia de luz ya

no se mantendra en su asiento y puede
deslizarse y desconectarse. Hay que
tener cuidado de no perder la guia de
luz.

Retire la guia de luz del terminal
delantero;

Desconectar el deposito del cuerpo
maquina, levantandolo hacia arriba;

Desconecte el pedal del dispositivo:
sujete el conector del pedal, apriete
el lenglieta de desenganche y tire del
conector hacia atras;

/\ ATENCION: No tratar de
desenroscar o girar el conector durante
la desconexién: el conector se podria
dafar.

/N ATENCION: Durante la desconexion
del cable del pedal tener siempre y solo
el conector del cable. No tirar nunca del
cable.

®
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8 LIMPIEZA Y ESTERILIZACION

/\ ATENCION: Para desinfectar el dispositivo
y/0 sus accesorios, se recomienda utilizar
soluciones desinfectantes a base de agua con
pH neutro (pH 7).

NO USAR como agentes desinfectantes:

+ Soluciones desinfectantes a base de
alcohol;

» Productos a base de acido peracético,
formaldehido, gluteraldehido u otras
soluciones/productos equivalentes;

* Productos muy alcalinos (pH > 9);

» Productos que contienen hipoclorito de
sodio;

» Productos que contienen peroxido de
hidrégeno;

« Productos que contienen sustancias
abrasivas;

» Productos muy acidos (PH < 4);

* Productos que contienen aldehido,
aminas y/o fenoles

» Acetona;

* Metiletilcetona;
ya que pueden decolorar y/o dafiar los
materiales del dispositivo y sus accesorios.
El fabricante no se responsabiliza por los
dafos causados por las sustancias indicadas
arriba. En caso de dafos causados por estas
sustancias, la garantia no tendréa validez.

Las tablas siguientes representan simplemente
indicaciones de las actividades de limpieza y
esterilizacién que el usuario debera llevar a
cabo.

Para los procedimientos completos de

limpieza y esterilizacion de las piezas, consulte
los capitulos que se indican en las tablas.

/\ ATENCION: No deben utilizarse métodos
que no estén incluidos en las tablas que
figuran a continuacion.

Cuerpo del dispositivo, Pedal , Parte terminal del cable

Fase Capitulo Procedimiento
I 8.1 Preparacion
Il 8.2 Limpieza manual con detergente enzimético
Deposito y tapa
Fase Capitulo Procedimiento
1l 8.3 Limpieza manual con detergente enzimético y agua corriente
\% 84 Desinfeccion del Circuito de Irrigacion del Depésito

Accesorios (pieza de mano escalador, terminal delantero escalador, insertos, llave
dinamomeétrica)

- Piezade  Terminal
. Procedimien-
Fase Capitulo to mano delantero Insertos
escalador escalador
o o Inmersién en detergente
8.5.1 Limpieza Limpieza Manuzﬁl c,op enzimatico
manual Detergente Enzimatico -
\ Lavado de ultrasonidos
852 leple;a. Termodesinfectadora con detergente
automatica
ntrol S
VI 8.6 C_o tro de Inspeccién visual con Lupa 2,5x
limpieza
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Accesorios (pieza de mano escalador, terminal delantero escalador, insertos, llave
dinamométrica)

o Pieza de Terminal
. Procedimien-
Fase Capitulo to mano delantero Insertos
escalador escalador
Vil g7 |>ecadoy Secado secado y
lubricacién lubricacién
Vil 8.8 Esterilizacion Envasado, esterilizacién y almacenamiento

NOTA: El reacondicionamiento repetido
tiene un efecto minimo en estos dispositivos
y sus accesorios. El final de la vida util de

los dispositivos y accesorios por lo general
esta determinado por el desgaste o los
dafios derivados del uso. Mectron garantiza
la integridad de sus piezas de mano
escariador esterilizables hasta 250 ciclos de
reacondicionamiento.

8.1  Preparacion

1. Ejecute la funcién FLUSH (consulte
Capitulo 6 en la pagina 29);

2. Asegurese de que todos los accesorios
siguientes han sido desmontados/
desconectados del cuerpo del dispositivo
(consulte Capitulo 7 en la pagina 31):

« Cable de alimentacién eléctrica;

e Pedal;
« Pieza de mano escalador;
¢ Insertos.

/\ ATENCION: Las operaciones de limpieza
y esterilizacion descritas en los capitulos
sucesivos se deben realizar cuando se utiliza
el dispositivo por primera vez y después de
cada uso.

8.2

El procedimiento siguiente deberd ser
efectuado en todas las piezas no esterilizables
del dispositivo, a excepcion del depdsito y su
tapa. Las piezas involucradas son:

e Cuerpo dispositivo;

« Pedaly respectivo cable de conexién al

cuerpo del dispositivo;
» Parte terminal del cable.

/\ PELIGRO: Apague siempre el dispositivo
manteniendo pulsado el botén Power
durante 2 segundos y desconectandolo de la
red eléctrica antes de realizar operaciones de
limpieza.

/N ATENCION: Desconecte siempre el
inserto de la pieza de mano antes de
limpiarlo y esterilizarlo.

/\ ATENCION: No sumerja la pieza de mano
en soluciones desinfectantes u otros liquidos
ya que podria dafarse.

/N ATENCION: No sumergir la pieza de
mano en la cubeta de ultrasonidos.

Limpieza Manual con Detergente Enzimatico
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» MATERIAL NECESARIO

« Pafios limpios, suaves, que liberen pocas fibras;

« Solucién detergente (pH 6-9).
» METODO DE LIMPIEZA

Limpie la superficie de las piezas
involucradas con un pafio limpio, suave
y que libere pocas fibras, humedecido
con una solucién detergente (pH 6-9);

Seque las piezas con un pafio limpio, no
abrasivo y que libere pocas fibras.

/N ATENCION: No esterilice las partes
involucradas. Podrian dejar de funcionary
provocar dafios a las personas y/o cosas.

/\ PELIGRO: Apague siempre el dispositivo
manteniendo pulsado el botén Power
durante 2 segundos y desconectandolo de la
red eléctrica antes de realizar operaciones de
limpieza.

/\ PELIGRO: EI dispositivo y sus piezas

no esterilizables no estan protegidos

contra la penetracién de liquidos. No rocie
liquidos directamente sobre la superficie del
dispositivo y de las piezas vendidas como no
esterilizables.

/N ATENCION: No utilice agua corriente
para limpiar las piezas involucradas.

/N ATENCION: No sumerja las piezas
involucradas en liquidos y/o soluciones de
distintos tipos.
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8.3 Limpieza Manual con Detergente Enzimatico y Agua
Corriente

El procedimiento siguiente debera ser efectuado en el depésito y la tapa del dispositivo.

» PREPARACION

1. Desenganche el depésito del cuerpo 2. Desenroscar la tapa del deposito.
del dispositivo (consulte Capitulo 7 en ;
la pagina 37); /N ATENCION: No esterilizar el deposito ni

la tapa en autoclave. Podrian dafiarse.

» MATERIAL NECESARIO

* Agua; + Solucion detergente (pH 6-9);

- + Pafio limpio, suave, que libere pocas
NOTA: No utilice agua con temperatura fibras: P 9 P

superior a 60° C. . .
» Agua desmineralizada.

» METODO DE LIMPIEZA

Enjuague meticulosamente bajo agua @
corriente el interior y el exterior del
depdsito y la tapa;

N @
Limpie las superficies internas y externas
del depésito y la tapa con un pafio
limpio, suave y que libere pocas fibras,
humedecido en una solucién detergente
(pH 6-9);
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Enjuague meticulosamente bajo agua
corriente el interior y el exterior del
deposito y de la tapa para eliminar todos
los residuos de la solucién detergente;

Elimine los residuos de las superficies
externas e internas del deposito y de

la tapa utilizando un pafio suave que
libere pocas fibras, humedecido en agua
desmineralizada;

Una vez finalizadas las operaciones de
limpieza, efectle un control bajo una
fuente luminosa adecuada, prestando
atencion a los residuos de suciedad

y, si fuera necesario, repita el ciclo de
limpieza.

®
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8.4

Desinfeccion del Circuito de Irrigacion del Depésito

Después de haber realizado la limpieza manual con detergente enzimatico y agua corriente
del depésito y la tapa (véase Capitulo 8.3 en la pagina 36) y antes de continuar con los
procedimientos de limpieza sucesivos, proceder con la desinfeccion del circuito de irrigacién

del depdsito.

Para realizar la desinfeccion del circuito de irrigacion, proceder de la manera siguiente:

» MATERIAL NECESARIO

« Solucion desinfectante CIDEX® OPA;
» Agua destilada;

» PROCEDIMIENTO

Desconecte el deposito del cuerpo
maquina, levantandolo hacia arriba;

Levantar la tapa del depodsito de la
solucién de irrigacion y vaciarlo;
Enjuagar el deposito de la solucién de
irrigacion con agua corriente;

Llenar el deposito de la solucion de
irrigaciéon con 250ml de desinfectante
(CIDEX® OPA);

Pafio limpio, suave, que libere pocas
fibras.

©)
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Manteniendo el depdsito en posicion
vertical, insertarlo en el cuerpo maquina
del dispositivo colocandolo hasta el tope;

/N ATENCION: No volcar el depésito. La
tapa no es estanca. La salida de solucion
fisioldgica o liquidos agresivos podria
causar dafos a las superficies.

Extraer el conector de la pieza de mano
de su alojamiento.

Colocar el conector de la pieza de mano
escariador encima de un recipiente o
fregadero para contener el liquido que
saldra durante el ciclo de desinfeccion;

Pulse dos veces el botén FLUSH en el
teclado tactil (FLUSH LARGO - consulte
Capitulo 6 en la pagina 29). Las

escalas de caudal de agua y potencia se
iluminaran.

El botén FLUSH parpadeard;

NOTA: Se puede salir, en todo
momento, del modo de limpieza
pulsando de nuevo el botén FLUSH;
el teclado volvera a estar activo y
restablecera la Ultima configuracion
utilizada;

®

®

O)
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Para activar el ciclo de FLUSH LARGO,
mientras que el botén FLUSH parpadea,
presione el pedal y luego soltarlo;

El ciclo se puede interrumpir en
cualquier momento pulsando de nuevo
el botén FLUSH o, como alternativa,
presionando de nuevo el pedal.

El teclado volverd a estar activo
restableciendo la Ultima configuracion
utilizada.

El equipo activara la bomba de agua con
caudal 6 durante 20 segundos.

Los nimeros de la escala de agua

y aquellos de la escala de potencia

se apagaran progresivamente y en
sucesion para indicar el avance del
procedimiento: primero los nimeros de
6 a 0 en la escala de agua y luego los
valores de prosthetics a 0 en la escala de
potencia.

El botén FLUSH permanecera

encendido por la duracién completa del
procedimiento (20 segundos).

Una vez finalizado el ciclo, el teclado
volvera a estar activo y restablecera la
Ultima configuracién utilizada.

Repetir el ciclo de FLUSH LARGO (consulte
los puntos de 7 a 9 del procedimiento)
una segunda vez;

Al final de los ciclos de FLUSH LARGO,
esperar 12 minutos;

Repetir el ciclo de FLUSH LARGO (consulte
los puntos de 7 a 9 del procedimiento) 3
veces;

®

®

o

©)

@

-

N

@

12 min.
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Al final de los ciclos de FLUSH LARGO,
esperar 12 minutos;

Repetir el ciclo de FLUSH LARGO (consulte
los puntos de 7 a 9 del procedimiento) 3
veces;

Al final de los ciclos de FLUSH LARGO,
esperar 12 minutos;

Desconectar el depdsito de la solucion de
irrigacion del dispositivo (véase punto 1);
Levantar la tapa del depodsito de la
solucién de irrigacion y vaciarlo (véase
punto 2);

Enjuagar el depdsito de la solucion de
irrigacion con agua corriente;

Con el depésito desconectado, ejecutar
un ciclo de FLUSH LARGO (consulte los
puntos de 7 a 9) para vaciar el circuito de
irrigacion del liquido en el interior;

®

12 min.
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Llenar el depdsito con solucién de irriga-
cion con 300ml de agua desmineralizada;

NOTA: Se recomienda utilizar agua
destilada para largos periodos de
inutilizacion. En el caso de que el
dispositivo se utilice sucesivamente al
procedimiento de desinfeccion, utilizar
agua corriente normal.

Manteniendo el depdsito en posicion
vertical, insertarlo en el cuerpo maquina
del dispositivo colocandolo hasta el tope;

/\ ATENCION: No volcar el depdsito. La
tapa no es estanca. La salida de solucion
fisiolégica o liquidos agresivos podria
causar dafos a las superficies.

En el teclado tactil (consulte Capitulo 5
en la pagina 16), seleccionar:

» Nivel de potencia: 0;

« Nivel de irrigacién: 6.
Colocar el conector de la pieza de mano
escariador encima de un recipiente o
fregadero para contener el liquido que
saldra durante el ciclo de desinfeccion
(véase el punto 6 del procedimiento);
Pisar el pedal para iniciar el programa
seleccionado hasta vaciar por completo
el depdsito de agua;

Desconectar el depdsito de la solucion de
irrigacion del dispositivo (véase punto 1)
y levantar la tapa;

Secar la zona de la vélvula y el deposito
con una pafio suave que desprende
pocas fibras.

@

@
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8.5

Las piezas del
esterilizarse son:

dispositivo que pueden

« Pieza de mano escalador;

« Terminal delantero escalador;
* Insertos;

» Llave de apriete insertos.

Antes de proceder con las operaciones de
control de la limpieza (Capitulo 8.6 en la
pagina 53), secado y lubricacion (Capitulo
8.7 en la pagina 54) y también esterilizacion
(Capitulo 8.8 en la pagina 55), dependiendo
de las necesidades, es necesario escoger uno
de tres métodos de limpieza posibles, que
se explican y detallan en los subcapitulos
sucesivos.

8.5.1 Limpieza Manual

Limpieza de los Accesorios Esterilizables

/\ ATENCION: Las instrucciones
proporcionadas a continuacion han sido
validadas por MECTRON para permitir que el
producto sanitario pueda ser reutilizado. El
responsable del proceso de mantenimiento,
limpieza y esterilizacion, sera quien debera
garantizar que los procesos repetidos

se realicen de manera eficaz utilizando

los aparatos, los materiales y el personal

en la estructura de reprocesamiento

para obtener el resultado deseado. Esto
por lo general conlleva la validacion y

el seguimiento sistematico del proceso.
Analogamente, cualquier incumplimiento
por parte del responsable de los procesos,
de las instrucciones proporcionadas debera
ser evaluado debidamente para valorar su
eficacia y las consecuencias indeseadas
potenciales.

La limpieza manual podra ser efectuada como alternativa a la limpieza automatica descrita en el

Capitulo 8.5.2 en la pagina 51.

» MATERIAL NECESARIO

« Detergente enzimatico de pH 6-9;

* Agug;

« Contenedor para inmersion en el liquido
enzimatico;

« Cubeta de ultrasonidos;

Preparar una solucién de detergente @

enzimatico? de pH 6-9,
instrucciones del fabricante;
/N\ ATENCION: Una vez usada, eliminar

correctamente la solucién de detergente
enzimatico, no reciclar.

segun las

a) Proceso validado por un organismo
independiente con detergente enzimatico
Mectron ENZYMEC, 0.8% v/v.

» Pafos limpios, suaves, que liberen pocas
fibras;

+ Cepillo de cerdas suaves de nylon;
» Jeringa;
» Agua desmineralizada.
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8.5.1.1 Pieza de Mano Escalador

Sumergir completamente la pieza de
mano escariador, el terminal delantero y
la guia de luz en la soluciéon enzimatica.
Dejar en remojo durante 10 minutos a
22°C+2°G

Cepillar delicadamente, durante al menos
20 segundos, toda la superficie de la
pieza de mano escariador, del terminal
delantero y de la guia de luz con un
cepillo de cerdas suaves de nylon, con
especial atencion a las zonas:

» roscado de la pieza del escariador;
« vastago en titanio;

« terminal anterior en sus
componentes externos e internos;

« guiade luz en las partes internas y
externas.

MZZ“C

10 min
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Enjuagar el canal interno de la pieza de
mano escariador con una jeringa de 20
ml anteriormente llenada con un nueva
solucién enzimética. Repetir dos veces;

Quitar la pieza de mano, el terminal
delantero y la guia de luz de la solucién
enzimatica y cepillar delicadamente las
superficies con el cepillo de cerdas suaves
de nylon bajo agua caliente (40 °C 5 °C)
corriente, durante al menos 10minutos;

Llenar la cuba de ultrasonidos con la
solucion de detergente enzimatico
preparada segun las indicaciones del
fabricante.
Utilizar agua a temperatura ambiente (22
°C +2 °C);

Colocar la pieza de mano escariador, el
terminal delantero y la guia de luz en la
cuba de ultrasonidos sumergidos por la
solucion de detergente enzimatico a 22
°C 12 °Cy realizar un ciclo de al menos
10 minutos;

®

X2

ana c

10min

35+45KHz
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Quitar la pieza de mano, el terminal
delantero y la guia de luz de la solucién
enzimatica y cepillar delicadamente las
superficies con el cepillo de cerdas suaves
de nylon bajo agua caliente (40 °C 15 °C)
corriente, durante al menos 10minutos;

Colocar la pieza de mano escariador, el
terminal delantero y la guia de luz en
la cuba de ultrasonidos sumergidos por
la solucion de agua desmineralizada a
40 °C +5 °Cy realizar un ciclo de al menos
10 minutos;

Enjuagar el canal interno de la pieza de
mano escariador con una jeringa de 20
ml anteriormente llenada con un agua
desmineralizada. Repetir cinco veces;

Secar la superficie de la pieza de mano
escariador, del terminal delantero y de
la guia de luz con un pafio limpio, no
abrasivo y que desprende pocas fibras.

-

@

10min

10 min

35+45KHz
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8.5.1.2 Insertos

Colocar el inserto en un recipiente @
limpio, en posicién horizontal. Afadir una Mnuc
cantidad de la solucion de detergente

enzimatico suficiente para cubrirla por
completo.

Dejar el inserto en remojo en la solucion
de detergente enzimatico durante
10 minutos a temperatura ambiente
(22 °C £2 °C);

Durante la inmersion en la solucion
enzimatica, cepillar delicadamente todas
las superficies hasta eliminar la suciedad
visible.

Utilizar un cepillo limpio de cerdas suaves
de nylon para las superficies externas, V
una escobilla de cerdas suaves de nylon S
para las cavidades internas y las ranuras.

NOTA: Cepillar meticulosamente
durante unos 20 segundos, todas las : :
piezas siguientes del inserto:

» Agujeros pasantes y canales
internos;

- Areas dificiles de limpiar, como los
bordes afilados y, en particular, los
espacios entre los bordes de corte;

» Cavidades internas, acanaladuras y
ranuras.

Quitar el inserto de la solucién de G‘D
detergente enzimatico.

Enjuagar meticulosamente y cepillar
todas las superficies del inserto (véase
punto anterior) bajo agua corriente
durante al menos 10 minutos;
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Usar una jeringa desechable para aspirar
e inyectar la solucion de detergente
enziméatico en éreas de dificil acceso (a
través de orificios o canulas). Repetir esta
operacion tres veces para asegurar la
eliminacién efectiva de la suciedad de las
superficies internas del agujero pasante;

Enjuagar el canal interior del inserto con
agua desmineralizada a una presion de
3,8 bar durante al menos 10 segundos
para eliminar cualquier residuo de
suciedad;

Colocar el inserto en una cuba de
ultrasonidos, sumergido por la solucién
de detergente enzimatico a 24 °C +2 °Cy
realizar un ciclo de al menos 20 minutos;

Retirar el/los inserto(s) de la cuba de
limpieza por ultrasonidos y enjuagarlos
con agua desmineralizada;

@)

x3

x10 sec.

MZA"C

20 min

35+45KHz
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. L 19
Cepillar las superficies internas y externas O
delinserto con un cepillo limpio de cerdas
suaves de nylon bajo el agua corriente;

Enjuagar el/los inserto(s) en agua @‘D
desmineralizada;

Enjuagar el canal interior del inserto con @D

agua desmineralizada a una presion de
3,8 bar durante al menos 10 segundos
para eliminar cualquier residuo de
suciedad.
x10 sec.
Colocar la llave dinamométrica en un

recipiente limpio, en posicion horizontal.

Afadir una cantidad de la solucion

de detergente enzimatico suficiente wmm
para cubrirla por completo la llave
dinamométrica.

Dejar la llave dinamométrica en remojo en
la solucion de detergente enzimatico du-
rante 10 minutos a temperatura ambiente
(22 °C £2 °C). Este procedimiento reduce
la cantidad de sangre, proteinas y muco
presente en el instrumento/instrumen-
tos;

8.5.1.3 Llave de Apriete Insertos
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Durante la inmersion en la solucion
enzimatica, cepillar delicadamente todas
las superficies hasta eliminar la suciedad
visible.

Utilizar un cepillo limpio de cerdas suaves
de nylon para las superficies externas,
una escobilla de cerdas suaves de nylon
para las cavidades internas y las ranuras.

NOTA: Cepillar meticulosamente
durante unos 20 segundos, todas
las piezas siguientes de la llave
dinamométrica:

« Agujeros pasantes y canales
internos;

« Areas dificiles de limpiar, como los
bordes afilados y, en particular, los
espacios entre los bordes de corte;

« Abrazadera metalica externa;

» Cavidades internas, acanaladuras y
ranuras.

Quitar la llave dinamométrica de la
solucion de detergente enzimatico.
Enjuagar meticulosamente y cepillar
todas las superficies de la llave
dinamométrica (véase punto anterior)
bajo agua corriente durante al menos 10
minutos;

Colocar la llave dinamométrica en una
cuba de ultrasonidos, sumergida por la
solucion de detergente enzimatico a 24
°C 12 °Cy realizar un ciclo de al menos
20 minutos;

35+45KHz
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Retirar la llave de la cuba de limpieza
por ultrasonidos y enjuagarla con agua
corriente para eliminar cualquier residuo
de detergente.

Cepillar las superficies internas y externas
de la llave con un cepillo limpio de cerdas
suaves de nylon bajo el agua corriente.

8.5.2 Limpieza Automatica

La limpieza automética podra ser efectuada
como alternativa a la limpieza manual descrita
en el Capitulo 8.5.1 en la pagina 43.

» MATERIAL NECESARIO

» Detergente alcalino®;

+ Liquido neutralizador®;
* Agug;

e Cesta metdlica;

« Adaptadores;

e Termodesinfectadora®.

b) Proceso validado con:

Termodesinfectadora Miele Professional Modelo PG
8536;

Programa DES-VAR-TD (Miele);
Detergente alcalino: Neodisher® FA (0.2 % v/v);
Liquido neutralizador: Neodisher® Z (0.1 % v/v)

.

.

NOTA: Asegurarse de que los accesorios
estan bien fijados en la cesta y no se pueden
mover durante el lavado. Los choques
podrian dafiarlos. Colocar los instrumentos
de manera que el agua pueda fluir a través de
todas las superficies, incluidas las superficies
internas.

@

NOTA: Para la limpieza de la pieza de mano
se recomienda efectuar la limpieza manual.

/\ PELIGRO: Evitar la sobrecarga de
la termodesinfectadora, que puede
comprometer la eficacia de la limpieza.

/\ PELIGRO: Una vez finalizado el ciclo de
limpieza de la termodesinfectadora, la pieza
de mano del escalador permanece por largo
tiempo a la temperatura de lavado. Durante
las operaciones de extraccion de la pieza de
mano escalador de la termodesinfectadora
adoptar las oportunas precauciones para
evitar dafios al operador.

/N ATENCION: La pieza de mano escalador,
por su conformacion puede rodar. Por lo
tanto, cuando no se esta utilizando la pieza
de mano escalador, es preciso colocarla en
su soporte.
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» PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZA

Coloque los accesorios en una cesta
metalica. Conecte el adaptador
especifico (suministrado como opcional)
al conector de la pieza de mano
escalador y luego a las conexiones para
la limpieza con chorro de agua de la
termodesinfectadora.

Repita la misma operacion para

los insertos conectandolos a los
adaptadores especificos suministrados
como opcional.

Secuencia y parametros aplicables al
ciclo:

* 1 min, enjuague con agua fria;

« 5 min, lavado con detergente
alcalino? a 55°C +2°C;

« 1 min, neutralizacién con liquido
neutralizador®, 1/3 agua friay 2/3
agua caliente;

« 1 min, enjuagar con agua (1/3 de
agua fria, 2/3 de agua caliente);

« 5 min, termodesinfeccion a 93 °C
con agua desmineralizada.

El proceso de termodesinfeccion auto-
matica no estd probado experimental-
mente. De conformidad con la norma ISO
15883-1, Tabla B.1 [4] la termodesinfec-
cion a una temperatura de 90°C durante
5min determina un valor A0 3000.
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8.6 Control de Limpieza

» MATERIAL NECESARIO

e Fuente luminosa;
* Lupa 2,5x.

» PROCEDIMIENTO

Una vez finalizadas las operaciones

de limpieza, compruebe que la pieza
de mano escalador y del terminal
escalador delantero bajo una fuente de
luz adecuada, posiblemente con una
lupa de 2,5X, prestando atencion a los
detalles que puedan ocultar residuos
de suciedad (roscados, cavidades,
ranuras) y, en caso de notar suciedad
visible, repetir el ciclo de limpieza
elegido. Controlar al final de las partes
y los elementos que podrian haberse
deteriorado por el uso;

Repita las operaciones de control para
los otros accesorios (insertos, llaves
de apriete insertos) repitiendo de ser
necesario el ciclo de limpieza.

O

N
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8.7 Secado y Lubricacion

» MATERIAL NECESARIO

e Aire comprimido;
« Pafio suave que libere pocas fibras;
» Lubricante de grado médico.

» PROCEDIMIENTO

Seque bien todas las piezas de la pieza
de mano escalador, el terminal delantero
escalador y de la guia de luz, soplando
aire comprimido;

/N ATENCION: Los contactos eléctricos
de la pieza de mano escalador deben
estar secos tanto antes como al final del
ciclo de esterilizacion, antes de conectar
el cable al dispositivo. Asegurarse
siempre de que los contactos eléctricos
del conector estén perfectamente secos
y eventualmente secarlos soplando aire
comprimido.

/\ ATENCION: Antes de empezar el
ciclo de esterilizacion, asegurese de que
el inserto esté bien seco tanto exterior
como interiormente. Para ello, sople aire
comprimido por la parte exteriory a
través del agujero de paso interior; esto
impide la apariciéon de manchas, cercos
sobre la superficie o oxidaciones en el
interior del inserto.

O
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Seque la llave de apriete de los insertos
con un pafo suave que libere pocas
fibras;

Lubrique la llave de apriete para insertos
con lubricante de grado médico en el
punto indicado;

/\ ATENCION: No utilice lubricantes
a base de aceite o silicona. Utilice
Unicamente lubricantes de grado
médico.

8.8 Esterilizacion

» PREPARACION

Sellar por separado la pieza de mano
escalador (sin insertos), el terminal
anterior del escalador y la guia de luz,
por separado, en bolsas de esterilizacion
desechables.

Sellar por separado los insertos en
bolsas de esterilizaciéon desechable.

®

O
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Sellar por separado la llave en un bolsa
de esterilizacion desechable.

» METODO DE ESTERILIZACION

La pieza de mano escalador y los demas
accesorios esterilizables estd fabricados con
materiales que resisten a una temperatura
maxima de 135°C durante un tiempo maximo
de 20 minutos.

Después de embolsar por separado tanto la
pieza de mano del escalador como los demas
accesorios esterilizables, realice el proceso de
esterilizacién utilizando un autoclave a vapor
de agua.

El proceso de esterilizacion validado por
MECTRON S.p.A, en autoclave a vapor,
garantiza un SAL 10° configurando los
pardmetros indicados abajo:

« Tipo de ciclo: 3 veces Pre-vacum
(presion min. 60 mBar).

e Temperatura minima de esterilizacion:
132°C (intervalo 0°C + +3°Q).

» Tiempo minimo de esterilizacion: 4
minutos.

« Tiempo minimo de secado: 20 minutos.

Todas las fases de esterilizacion deben
ser llevadas a cabo por el operador en
conformidad a las normas en revision actual:
UNE EN ISO 17665-1, UNE EN ISO 556-1 y
ANSI/AAMI ST:46.

/\ ATENCION: No esterilice la pieza de
mano escalador con el inserto atornillado.

8.8.1 Informacién Particular

Parametros de esterilizacion, en autoclave de
vapor, adoptados en Gran Bretafa:

» Temperatura: 134° C;
» Tiempo: 3 minutos.

®

/\ PELIGRO: Control de las infecciones

- Piezas esterilizables - Eliminar
escrupulosamente todo residuo de suciedad
organica antes de la esterilizacion.

/N ATENCION: Realizar la esterilizacién
utilizando exclusivamente autoclave de
vapor de agua. No utilizar ningin otro
procedimiento de esterilizacién (calor seco,
irradiacion, oxido de etileno, gas, plasma a
baja temperatura, etc.).

/\ ATENCION: No exceda la carga permitida
de la esterilizadora a vapor.

/\ PELIGRO: Al final del ciclo de
esterilizacion en autoclave la pieza de mano
escalador permanece por largo tiempo a la
temperatura de esterilizacion.

Durante las operaciones de extraccion de

la pieza de mano escalador del autoclave
adoptar las oportunas precauciones para
evitar dafios al operador.

/\ ATENCION: Deje enfriar completamente
la pieza de mano escalador antes de su uso.
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9 MANTENIMIENTO

Si el aparato no se usa por mas de una semana,

observe las siguientes recomendaciones:

1. Efectle un ciclo completo de limpieza
del circuito de irrigacion mediante la
funcion FLUSH LARGO (véase Capitulo

6 en la pagina 29);

2. Elimine de los circuitos el agua residual

retirando el deposito y activando un

ciclo de FLUSH BREVE (véase Capitulo

5.2.3.1en la pagina 19) hasta que

salga por completo el agua presente en

el circuito de irrigacion;

3. Desconecte el dispositivo de la red
eléctrica;

4. Retire la bomba peristaltica siguiendo

los pasos de 1 a 3 descritos en el
Capitulo 9.1 en la pagina 57;

5. Desmonte el dispositivo tal y como

descrito en el Capitulo 7 en la pagina

31;

Coloque el dispositivo en su embalaje
original, en un lugar idéneo (consulte
“Condiciones de transporte y
almacenamiento” en el Capitulo 11 en
la pagina 59);

Antes de volver a usar el dispositivo,
reconecte todos los accesorios tal y
como descrito en el Capitulo 4.3 en la
pagina 13;

Efectle un ciclo de limpieza y
esterilizacién siguiendo las instrucciones
en el Capitulo 8 en la pagina 33;

Verificar que los insertos no estén
gastados, deformados o rotos, con
particular atencion la integridad del
apice.

/\ PELIGRO: Verificar periédicamente la
integridad del cable de alimentacion eléctrica;
cuando resulta dafado sustituirlo con un
recambio original MECTRON.

9.1 Sustitucion de la Bomba Peristaltica

En el costado izquierdo del dispositivo
se encuentra la proteccion de plastico
que cubre el alojamiento de la bomba
peristltica. Retire esta proteccion
levantéandola hacia arriba.

/\ ATENCION: Antes de realizar las
operaciones en la bomba peristaltica
asegurese de que el dispositivo esté
desconectado de la red eléctrica y
que el recipiente de liquidos no esté
conectado.

Retire los dos tubos de la bomba de
los respectivos injertos ubicados bajo la
misma;

®
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Gire ligeramente la bomba peristaltica
en sentido horario y retirela de su
soporte;

Introduzca la nueva bomba peristaltica
asegurandose de que el perno del rotor
y los clips (superior e inferior) coincidan
con los respectivos alojamientos.
Presione hasta la completa introducciéon
de los clips. Introduzca los conductos de
agua en los respectivos manguitos por
toda la longitud de éstos;

Vuelva a colocar la proteccion de plastico
que cubre el alojamiento de la bomba
peristaltica introduciéndola desde arriba
y haciéndola deslizar por las guias
laterales hasta su completa insercion.
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10 I
ELIMINACION

/\ PELIGRO: Residuos hospitalarios.
Tratar como residuos hospitalarios los
siguientes objetos:

< Insertos, cuando estan deteriorados o
rotos;

« Llave de apriete de los insertos, cuando
esta gastada o rota.

Los materiales desechables y los materiales
que causan riesgo biolégico deben ser
eliminados segun las normas vigentes locales
concernientes a residuos hospitalarios.

/N PELIGRO: Cuando se manipulan los
insertos, prestar especial atencion a las partes
afiladas, puntiagudas e irregulares para evitar
posibles heridas o lesiones.

11 DATOS TECNICOS

MODALIDAD Y PRECAUCIONES PARA LA

MICROPIEZO debe ser eliminado y tratado
como residuo sujeto a recogida separada.

NOTA: Los embalajes de MICROPIEZO estan
realizados en material 100% reciclable y se
pueden separar facilmente. En concreto, se
trata de: Papel (PAP) y Polietileno (PE).

El incumplimiento de los puntos anteriores
puede implicar una sanciéon en virtud de
la directiva sobre los residuos de aparatos
eléctricos y electrénicos (RAEE).

Es facultad del comprador entregar el
dispositivo a eliminar al revendedor que le
suministra un nuevo equipo; en MECTRON
estan a disposicién las instrucciones para la
correcta eliminacion.

Dispositivo conforme al Reglamento (UE)
2017/745

Clase lla

Clasificacion en virtud de la IEC/EN 60601-1

Il

Partes aplicadas: tipo B (inserto)

IP 20 (dispositivo)

IP 22 (pedal modelo FS-11 o FS-05)

Prestaciones esenciales

Segun la norma [EC 80601-2-60 el
dispositivo no ha tiene prestaciones
esenciales

Dispositivo para funcionamiento
intermitente

55 seg. ON - 30 seg. OFF con irrigacion
30 seg. ON - 120 seg. OFF sin irrigacion

Tension de alimentacion

100-240 V~ 50/60 Hz

Corriente Max.

1,5A (=24V)

Bateria

El dispositivo estd dotado de wuna
bateria tampdn que podra ser sustituida
Unicamente en un Centro de Asistencia
Autorizado MECTRON.

Modelo: BR/CR 1220

Frecuencia de trabajo

Barrido automatico
De 24 KHz a 36 KHz
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Tipos de potencia

endo
perio-scaling
prosthetics
soft-mode

Circuito de irrigacion

Caudal de la bomba peristaltica:
Regulable mediante pantalla tactil

7 niveles de caudal:

de 0 (0 ml/min) a 6 (33 ml/min +£10%)
(véase Capitulo 5.2.2 en la pagina 18)
Capacidad depdsito: 500 ml.

Sistema de iluminacion depdsito:
Potencia luz led, libre de riesgo segun la
norma IEC/EN 62471.

Sistema LED de la pieza de mano

Funcién luz en “on": la luz LED se enciende
presionando el pedal y permanece
encendida durante los 3 segundos
sucesivos tras soltar el pedal.

Potencia luz led blanca, libre de riesgo
segun la norma IEC/EN 62471.

Protecciones del circuito APC

Ausencia pieza de mano;

Interrupcién cable cordén;

El inserto no esté apretado correctamente
o esta roto;

Problemas en el motor de la bomba
peristaltica;

Averia del teclado;

Valor de la tensién de alimentacién no
previsto.

Banda de frecuencia operativa WiFi / BLE

2400 + 2483.5 MHz, limite de potencia
maxima 20 dBm

Condiciones Operativas

de 10°Ca 35°C
Humedad relativa del 30 % al 75 %
Presion del aire P: 700hPa/1060hPa

Condiciones de transporte y de

de -10°Ca45°C

almacenamiento Humedad relativa del 10% al 90%
Presion del aire P: 500hPa/1060hPa
Altitud inferior o igual a 3000 metros

Pesos y dimensiones

Peso méaximo: 940 g
161 x 214 x 1717 mm (I x L x H)?

a) | = Ancho; L = longitud; H = altura

11.1 Software

A continuacién se muestra la lista de los
software de terceros presentes y utilizados en
el dispositivo MICROPIEZO:

Espressif loT Development Framework
(esp-idf), Copyright® 2015-2019 Espressif
Systems;

FreeRTOS, MIT open source license.
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11.2 Compatibilidad Electromagnética IEC/EN 60601-1-2

/\ PELIGRO: Contraindicaciones.
Interferencia con otros equipos

Aunque cumple con la norma IEC 60601-1-
2, MICROPIEZO puede interferir con otros
dispositivos en las cercanias.

MICROPIEZO no debe utilizarse en estrecha
proximidad o apilado con otro equipo.

Sin embargo, si esto fuera necesario, se
debe verificar y monitorear el correcto
funcionamiento del dispositivo en esa
configuracion.

/\ PELIGRO: Los aparatos de
radiocomunicacion portatiles y moéviles
pueden tener influencia en el correcto
funcionamiento del dispositivo.

/\ PELIGRO: Contraindicaciones.
Interferencia con otros equipos

Un electrobisturi u otras unidades
electroquirdrgicas ubicadas cerca del
dispositivo MICROPIEZO pueden interferir
con el funcionamiento correcto del
dispositivo mismo.

/\ PELIGRO: EI dispositivo necesita
particulares precauciones EMC y debe ser
instalado y puesto en servicio conforme a la
informacion EMC contenida en este capitulo.

/N PELIGRO: El uso de otros cables y
accesorios no suministrados por MECTRON,
podria influir negativamente en las
prestaciones EMC.

11.3 Guia y Declaracion del Fabricante - Emisiones

Electromagnéticas

MICROPIEZO esta disefiado para funcionar en el entorno electromagnético especificado a
continuacion. El cliente o el usuario de MICROPIEZO deberia asegurarse de que se utilice en

este ambiente.

Prueba de Emision Conformidad Ambiente Electromagnético Guia
MICROPIEZO utiliza energia RF solo
para su funcionamiento interno. Sus
Emisiones RF Grupo 1 emisiones RF, por lo tanto, son muy bajas
CISPR 11 P y probablemente no causan ninguna
interferencia en los aparatos electronicos
cercanos.
Emisiones RF Clase B
CISPR 11 ase MICROPIEZO es idéneo para el uso en un
. . entorno sanitario profesional (professional
Emisiones arménicas ; .
Clase A healthcare) que incluye hospitales, consultas
IEC 61000-3-2 - LT
de médico, centros de cirugia y estructuras
Emisiones de sanitarias especificas, donde los equipos y
ﬂUCtuaC_l,OHES_ Conforme S|st§m§s estap.admlnlstrado.s por personal
de tension/flicker sanitario cualificado y especializado.
IEC 61000-3-3
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11.4 Partes Accesibles de la Envoltura

MICROPIEZO estéd diseflado para funcionar en el entorno electromagnético especificado a

continuacion.

El cliente o el usuario de MICROPIEZO deberia asegurarse de que se utilice en este ambiente.

Estandar EMC
. esencial o Valores prueba de Ambiente electromagnético
Fenémeno . . . .
método de inmunidad Guia
prueba
Los pisos deben ser de madera,
+8 kV en contacto | hormigdn o cerdmica. Si el
Descargasl . +2 kV, +4 kV, +8 piso esta revestido de material
electroestaticas IEC 61000-4-2 | /| . ' S -
kV, £15 kV en el sintético, la humedad relativa
(ESD) . )
aire deberia ser de por lo menos del
30 %.
3V/m?P Los dispositivos de comunicacién
rCaa d”i;fjffsff EM | 1EC 61000-4-3 | 80 MHz - 2,7 GHz ¥ | a RF portatiles y méviles no
80 % AM a 1 kHz © | deberian ser usados cerca de
ninguna parte del producto,
Campos de incluidos los cables, excepto
Zroxm!dad g Consulte Capitulo | cuando respetan las distancias
€ €quipos A€ 1 1ec 61000-4-3 | 11.6 en la pagina | de separacién recomendadas
comunicaciones 67 calculadas por la ecuacién
inalambricas aplicable a la frecuencia del
de RF transmisor.
Los campos magnéticos a la
Campo frecuencia de alimentacién
magnético 30 A/m deberian tener niveles
. IEC 61 -4- . .
a frecuencia € 61000-4-8 50 Hz 0 60 Hz caracteristicos de un lugar tipico
industrial ¢ de un ambiente comercial u
hospitalario.
Se deben utilizar equipos de
Campos Consulte Capitulo | comunicaciones por RF portatiles
o IEC 61000- ;. P . :
magnéticos de 11.7 en la pagina y moviles con una distancia de
e 4-39 =
proximidad 68 separacién de al menos 0,15 m
de las fuentes de campo
a) Sise utiliza, la interfaz entre la simulacion de la sefal c) La prueba puede ser realizada en otras frecuencias de

b)

fisiologica del PACIENTE y MICROPIEZOs, debe
estar situada a menos de 0,1 m del plano vertical
del area del campo uniforme en la misma direccion
queMICROPIEZOs.

MICROPIEZO5 que recibe intencionalmente energia
electromagnética de RF para su funcionamiento

debe ser probado en la frecuencia de recepcion. La
prueba puede ser realizada con otras frecuencias de
modulacién identificadas por el PROCESO DE GESTION
DEL RIESGO. Esta prueba evalta la SEGURIDAD DE
BASE y las PRESTACIONES ESENCIALES de un receptor
intencional cuando una sefial ambiental esta en la
banda de paso. Se entiende que el receptor podria no
recibir normalmente durante la prueba.

=

&

modulacién identificadas por el PROCESO DE GESTION
DEL RIESGO.

Aplicable solo en aparatos y sistemas con componentes
o circuitos magnéticamente sensibles.

vacio

Antes de aplicar la modulacion
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11.5 Guia y Declaracion del Fabricante - Inmunidad

Electromagnética

11.5.1 Conexidén Potencia A.C. de Entrada
MICROPIEZO esta disefiado para funcionar en el entorno electromagnético especificado a

continuacion.

El cliente o el usuario de MICROPIEZO deberia asegurarse de que se utilice en este ambiente.

Estandar EMC

. esencial o Valores prueba de Ambiente electromagnético
Fenémeno . . . .
método de inmunidad Guia
prueba
wenes w2k encontacto | i e de
s IEC 61000-4-4 100 KHz frecuencia de . L .
eléctricos repeticion un ambiente tipico comercial
veloces "9 P u hospitalario.
La calidad de la tension de
Impulsos alimentacion deberia ser la de
modo IEC 61000-4-5 +0,5kV, £ 1kV . L .
. oo un ambiente tipico comercial
diferencial P9 ) -
u hospitalario.
La calidad de la tension de
Impulsos alimentacion deberia ser la de
modo comun IEC 61000-4-5 +0,5kV, + 1kV, + 2kV . . .
ko) un ambiente tipico comercial
u hospitalario.
Los dispositivos de
comunicacion a RF portatiles
y moviles no deberian ser
Disturbios 3V usados cerca de ninguna
‘ 0,15 MHz - 80 MHz guna
conductivos parte del producto, incluidos
. . 6 V™ en las bandas
inducidos por | IEC 61000-4-6 los cables, excepto cuando
ISM entre 0,15 MHz y . :
campos RF 80 MHz ™ respetan las distancias de
c)d)o) 1A
80 % AM a 1 KHz @ separacion recomendaq?s
calculadas por la ecuacion
aplicable a la frecuencia del
transmisor.
0% UT; 0,5 ciclo 9
a 0° 45°,90° 135°, . y
Cadoed 180°, 225°, 270° y L? calldad.fjeclja 'lc)en,smn dle g
aidas fe IEC 61000-4-11 315° @ alimentacion leberia ser la de
tension 7p0 un ambiente tipico comercial

0% UT; 1cicloe
70 % UT; 25/30 ciclo ™
Fase Unica: a 0°

u hospitalario.

Interrupcién

de la tensién
fi)o)

IEC 61000-4-11

0% UT; 250/300 ciclo M

La calidad de la tension de
alimentacion deberia ser la de
un ambiente tipico comercial

u hospitalario.
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vacio.

Durante la prueba, todos los cables de MICROPIEZO5
deben estar conectados.

La calibracion de los terminales de inyeccion actuales
debe realizarse en un sistema 150 Q.

Si entre las muestras de frecuencia no estan presentes
una ISM o una banda de radioaficionados, segun

los casos, debe ser utilizada una frecuencia de

prueba adicional en la banda ISM o en la banda de
radioaficionados. Esto vale para cada ISM y banda

de radioaficionados en el interior del intervalo de
frecuencia especificado.

La prueba puede ser realizada en otras frecuencias
de modulacién identificadas por el PROCESO DE
GESTION DEL RIESGO.

Aparatos y sistemas con una alimentacion de entrada
de Corriente Continua (CC) que utilizan convertidores
de CA a CC deben ser probados con un convertidor
conforme a las especificaciones del FABRICANTE.

Los niveles de prueba de inmunidad se aplican en la
entrada de alimentacion CA del convertidor.

Aplicable solo en aparatos y sistemas conectados
a una alimentacion de Corriente Alterna (CA)
monofasica.

Por ejemplo, 10/12 significa 10 periodos a 50 Hz o 12
periodos a 60 Hz.

Aparatos y sistemas con corriente de entrada nominal
superior a 16 A / fase deben ser desconectados

de la alimentacion una vez cada 250/300 ciclos

con cualquier angulo y de todas las fases
contemporaneamente (si es aplicable). Aparatos

y sistemas con bateria de backup, después de la
prueba, deben retomar el funcionamiento utilizando

la linea de alimentacion. Para aparatos y sistemas con
corriente de entrada nominal no superior a 16 A, todas
las fases deben ser desconectadas simultaneamente.

J)

0)

p)

o}

Aparatos y sistemas que no dispongan de un
dispositivo de proteccion de sobretension en

el circuito de alimentacion primario pueden ser
probados solo a + 2 kV entre la linea/s y el suelo
(modo comun) y a + 1 kV entre linea/s y linea/s (modo
diferencial).

No aplicable en aparatos y sistemas de CLASE II.
Debe ser usado el acoplamiento directo.
R.M.S., aplicado antes de la modulacion.

Las bandas ISM (industriales, cientificas y médicas)
entre 0,15 MHz y 80 MHz son de 6,765 MHz a 6,795
MHz; 13,553 MHz a 13,567 MHz; 26,957 MHz a
27,283 MHz; y 40,66 MHz a 40,70 MHz. Las bandas

de radioaficionados entre 0,15 MHz y 80 MHz son las
siguientes: 1,8 MHz a 2,0 MHz, 3,5 MHz a 4,0 MHz, 5,3
MHz a 5,4 MHz, 7 MHz a 7,3 MHz, 10,1 MHz a 10,15
MHz, 14 MHz a 14,2 MHz, 18,07 MHz a 18,17 MHz,
21,0 MHz a 21,4 MHz, 24,89 MHz a 24,99 MHz, 28,0
MHz a 29,7 MHz y 50,0 MHz a 54,0 MHz.

Aplicable en aparatos y sistemas con corriente
de entrada NOMINAL menor o igual a 16 A /fase
y aparatos y sistemas con corriente de entrada
NOMINAL mayo a 16 A /fase.

Aplicable en aparatos y sistemas con corriente de
entrada NOMINAL menor o igual a 16 A / fase.

En algunos angulos de fase, la aplicacion de esta
prueba en aparatos con transformados en la
alimentacion de entrada puede causar la apertura de
un dispositivo de proteccion para sobrecorriente. Esto
puede comprobarse a causa de la saturacion del flujo
magnético del nucleo del transformador después de la
caida de tension. En el caso en que suceda, el aparato
debe garantizar la SEGURIDAD DE BASE durante y
después de la prueba.

Para equipos y sistemas que tienen mdltiples
configuraciones de voltaje o capacidades de
autoajuste de voltaje, la prueba debe realizarse al
voltaje de alimentacion de entrada especificado en
la Tabla 1. “Tensiones y frecuencias de potencia de
entrada durante las pruebas” de la norma IEC 60601-
1-2:2014/AMD1:2020
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11.5.2 Puntos de Contacto con el Paciente

MICROPIEZO estéd diseflado para funcionar en el entorno electromagnético especificado a
continuacion.
El cliente o el usuario de MICROPIEZO deberia asegurarse de que se utilice en este ambiente.

Estandar EMC
p esencial o Valores prueba de Ambiente electromagnético
Fenomeno . . . .
método de inmunidad Guia
prueba
Los pisos deben ser de
madera, hormigén o
Descargas +8 kV en contacto cerdmica. Si el piso esta
electroestati- IEC 61000-4-2 +2 kV, £4 kV, +8 kV, revestido de material
cas (ESD) © +15 kV en el aire sintético, la humedad relativa
deberia ser de por lo menos
del 30 %.
Los dispositivos de
comunicacién a RF portatiles
3vo y moviles no deberian ser
. . 0,15 MHz - 80 MHz usados cerca de ninguna
Disturbios 6 V2 en las bandas del prod incluid
conductivos parte del producto, incluidos
inducidos por IEC 61000-4-6 ISM los cables, excepto cuando
entre 0,15 MHz y 80 respetan las distancias de
campos RF @ L
MHz separacion recomendadas
80 % AM a 1 KHz calculadas por la ecuacién
aplicable a la frecuencia del
transmisor.
a) Seaplica lo que sigue a continuacion: segun los casos, debe ser utilizada una frecuencia de

Todos los cables de conexion con el paciente
deben ser probados, tanto individualmente como
reagrupados.

Los cables de conexion con el paciente deben ser
probados usando una pinza amperométrica a menos
que la pinza amperométrica no sea adecuada. En

el caso de que una pinza amperométrica no sea
adecuada, debe ser usada una pinza EM.

En todo caso, no debe utilizarse ningtn dispositivo
de desacoplamiento intencional entre el punto de
inyeccion y el PUNTO DE CONEXION AL PACIENTE.

Las pruebas deben ser realizadas a alta frecuencia
de modulacién identificadas por el PROCESO DE
GESTION DEL RIESGO.

Los tubos que son voluntariamente llenados con
liquidos conductivos y destinados a ser puestos en
contacto con el PACIENTE deben ser considerados
cables de conexion con el paciente.

Si entre las muestras de frecuencia no estan
presentes una ISM o una banda de radioaficionados,

b)

prueba adicional en la banda ISM o en la banda de
radioaficionados. Esto vale para cada ISM y banda
de radioaficionados en el interior del intervalo de
frecuencia especificado.

Las bandas ISM (industriales, cientificas y médicas)
entre 0,15 MHz y 80 MHz son de 6,765 MHz a 6,795
MHz; 13,553 MHz a 13,567 MHz; 26,957 MHz a
27,283 MHz; y 40,66 MHz a 40,70 MHz. Las bandas
no profesionales entre 0,15 MHz y 80 MHz son las
siguientes: 1,8 MHz a 2,0 MHz, 3,5 MHz a 4,0 MHz,
53 MHz a 54 MHz, 7 MHz a 7,3 MHz, 10,1 MHz a
10,15 MHz, 14 MHz a 14,2 MHz, 18,07 MHz a 18,17
MHz, 21,0 MHz a 21,4 MHz, 24,89 MHz a 24,99 MHz,
28,0 MHz a 29,7 MHz y 50,0 MHz a 54,0 MHz.

R.M.S., aplicado antes de la modulacion.

c) Las descargas deben aplicarse sin conexion a una mano

artificial y sin conexion a la simulacién del PACIENTE.
La simulacion del PACIENTE puede conectarse después
de la prueba, si es necesario, con el fin de verificar la
SEGURIDAD DE BASE y las PRESTACIONES ESENCIALES.
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11.5.3 Partes Accesibles a las Sefales de Entrada / Salida

MICROPIEZO estéd diseflado para funcionar en el entorno electromagnético especificado a
continuacion.

El cliente o el usuario de MICROPIEZO deberia asegurarse de que se utilice en este ambiente.

ES

Estandar EMC
. . . Valores prueba de . - .
Fenémeno esencial o método . . Ambiente electromagnético Guia
inmunidad
de prueba
Los pisos deben ser de madera,
Descargas +8 kV en contacto hormigdn o ceramica. Si el piso esta
electroestaticas | IEC 61000-4-2 +2kV, 4 kV, £8 kV, revestido de material sintético, la
(ESD) ® +15kV en el aire humedad relativa deberia ser de por
lo menos del 30%.
Transistores/ +1kV en contacto La calidad de la tension de red
trenes eléctricos | IEC 61000-4-4 100 KHz frecuencia de | deberia ser la de un tipico ambiente
rapidos % repeticion comercial u hospitalario.
Imoulsos La calidad de la tension de red
P , IEC 61000-4-5 + 2kV deberia ser la de un tipico ambiente
modo comin @ . o
comercial u hospitalario.
Los dispositivos de comunicacién a
3y 0 RF portda'tiles y mc’;jvilgs no deberian
Disturbios 0,15 MHz - 80 MHz | S¢" 15800 cefea g€ ninguna
. . parte del producto, incluidos los
conductivos 6 V" en las bandas
. } IEC 61000-4-6 cables, excepto cuando respetan
inducidos por ISM entre 0,15 MHz y . . o
9900 N las distancias de separacion
campos RF 9 80 MHz recomendadas calculadas por la
80% AM a 1 KHz 9 iendacs por'a
ecuacion aplicable a la frecuencia
del transmisor.

a) conectadas directamente a los cables externos.

b) SIP/SOPS con longitud maxima de los cables inferior a

3 m estan excluidos.

c) Las pruebas deben ser realizadas a alta frecuencia
de modulacién identificadas por el PROCESO DE

GESTION DEL RIESGO.

g) Sientre las muestras de frecuencia no estan presentes
una ISM o una banda de radioaficionados, segtn

los casos, debe ser utilizada una frecuencia de
prueba adicional en la banda ISM o en la banda de

radioaficionados. Esto vale para cada ISM y banda
de radioaficionados en el interior del intervalo de

frecuencia especificado.
d) La calibracion de los terminales de inyeccion actuales h
debe realizarse en un sistema 150 Q.

R.M.S,, aplicada antes de la modulacion.

i) Las bandas ISM (industriales, cientificas y médicas)
entre 0,15 MHz y 80 MHz son de 6,765 MHz a 6,795
MHz; 13,553 MHz a 13,567 MHz; 26,957 MHz a

e) Los conectores deben ser probados de acuerdo con el
parrafo 8.3.2 y la Tabla 4 del estandar IEC 61000-4-
2:2008. Para las envolturas de los conectores aislados,

realizar la prueba de descarga en aire en la envoltura
del contenedor y en los pines utilizando la sonda
con la punta redondeada del generador ESD, con

la excepcion de que los Unicos pines del conector a
ser probados sean los que puedan ser alcanzados o
tocados, en las condiciones previstas por el DESTINO
DE USO, desde la sonda estandar mostrada en

la Figura 6 del estandar general, aplicada en una
posicion plegada o derecha.

f) Debe ser usado el acoplamiento capacitivo.

27,283 MHz; y 40,66 MHz a 40,70 MHz. Las bandas
no profesionales entre 0,15 MHz y 80 MHz son las
siguientes: 1,8 MHz a 2,0 MHz, 3,5 MHz a 4,0 MHz, 5,3
MHz a 5,4 MHz, 7 MHz a 7,3 MHz, 10,1 MHz a 10,15
MHz, 14 MHz a 14,2 MHz, 18,07 MHz a 18,17 MHz,
21,0 MHz a 21,4 MHz, 24,89 MHz a 24,99 MHz, 28,0
MHz a 29,7 MHz y 50,0 MHz a 54,0 MHz.

Consulte IEC 61000-4-6:2013, Anexo B, para conocer

la frecuencia de inicio modificada con respecto a la

longitud del cable y el tamafio del aparato.

Se excluyen SIP/SOPS cuya longitud maxima de cable

sea inferior a 1 m.
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11.6 Especificaciones de las Pruebas para la Inmunidad de
las Partes Accesibles de la Envoltura en los Aparatos
de Comunicaciones RF Wireless

MICROPIEZO esta disefiado para funcionar en un ambiente electromagnético donde el ruido
de radiofrecuencia esta bajo control. El cliente o el operador de MICROPIEZO pueden ayudar
a prevenir las interferencias electromagnéticas asegurando una distancia minima entre los
aparatos de comunicacion movil y portatiles a RF (transmisores) y MICROPIEZO, como se
recomienda a continuacion, en relaciéon con la maxima potencia de salida de los aparatos de
radiocomunicaciones.

Frec. de | Banda Potencia Distancia rlY:lI;;r de
prueba 2 Servicio @ Modulacién ? max (m) ilr)|munidad
(MHz) | (MHz) (W) (V/m)
380 - Modulacién
385 390 TETRA 400 por impulsos ® 1,8 03 27
18 Hz
FM ©
430 - GMRS 460 + 5 kHz
430 470 FRS 460 desviacion 2 03 28
1 kHz seno
710 204 - Modulacién a
745 787 Banda LTE 13, 17 impulsos 0,2 0,3 9
780 217 Hz
810 GSM 800/900
870 800 - TETRA 800 Modulacién a
960 iDEN 820 impulsos ? 2 0,3 28
CDMA 850 18 Hz
930
Banda LTE 5
1720 GSM 1800
CDMA 1900 .
1845 :
1700 - GSM 1900 N:ﬁmduulfscc;gz)a 2 03 28
1990 DECT 2"17 - '
1970 Banda LTE 1, 3, 4, 25
UMTS
Bluetooth
2400 - WLAN Modulacién a
2450 2570 802.11 b/g/n impulsos ? 2 03 28
RFID 2450 217 Hz
Banda LTE 7
5240 .,
5500 | 2190~ WLAN Mi::nduullasc(;(s)ga 0,2 03 9
5800 802.11 a/n P ' '
5785 217 Hz

a) Para algunos servicios, se incluyen las frecuencias de

uplink.

b) La portadora debe ser modulada usando una sefial de

onda cuadrada con un cuty cycle igual al 50 %.

c) Como alternativa a la modulacion FM, la portadora se
puede modular por impulsos utilizando una sefal de

onda cuadrada de 18 Hz con un ciclo de trabajo del 50

%. Si bien no representa una modulacion real, seria el
peor de los casos
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NOTA: Si es necesario para alcanzar el nivel
de la prueba de inmunidad, la distancia entre
la antena transmisora y MICROPIEZO puede
reducirse a 1 m. La distancia de prueba de 1
m esta permitida por la norma IEC 61000-4-3.

11.7

A PELIGRO: Aparatos de comunicacion

RF portatiles (incluidas las periféricas como
cables de antena y antenas externas) no
deben ser usados mas cerca de 30 cm de
cualquier parte del dispositivo MICROPIEZO,
incluidos los cables especificados por el
fabricante. De lo contrario, puede verificarse
la degradacién de las prestaciones de estos
aparatos.

Inmunidad a los campos magnéticos de proximidad

en el rango de frecuencia de 9 kHz a 13,56 MHz

La siguiente tabla muestra las especificaciones de prueba para INMUNIDAD DEL ENVOLTURA a
campos magnéticos de proximidad en el rango de frecuencia de 9 kHz a 13,56 MHz.

Frec. de prueba Modulacion

Nivel de prueba de inmunidad

(A/m)
30 kHz 2 cw 8
134,2 kHz Modulacién de pulso ® 2,1 kHz 659
13,56 MHz Modulacién de pulso ® 50 kHz 7,59

a) Esta prueba es aplicable inicamente a dispositivos
destinados a ser utilizados en el ENTORNO DE
ATENCION MEDICA EN EL HOGAR.

b) La portadora debe modularse utilizando una sefial de
onda cuadrada con un ciclo de trabajo del 50%.

c) r.ms, antes de aplicar la modulacion.
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12

12.1

SOLUCION DE PROBLEMAS

Sistema de Diagnéstico y Simbolos en el Teclado

MICROPIEZO estd dotado de un circuito de diagndstico que permite detectar averias de
funcionamiento y visualizar el tipo de averia mediante un simbolo en el teclado. El usuario,
utilizando la siguiente tabla, es guiado hacia la identificacién y la posible solucion del mal

funcionamiento detectado.

Sintoma

Posible Causa

Soluciéon

Simbolo “pieza de mano” de
color amarillo activo y dos
sefales acUsticas breves al
presionar el pedal.

Contactos eléctricos pieza de
mano/cable mojados.

Secar bien los contactos con
aire comprimido.?

Pieza de mano MICROPIEZO
no conectada al aparato.

Conectar la pieza de mano.”

La pieza de mano no ha sido
detectada.
Pieza de mano dafada.

Sustituir la pieza de mano.?

Simbolo “inserto” de color
amarillo activo y dos sefales
acusticas breves al presionar
el pedal.

El inserto no esta presente

0 no esta apretado
correctamente en la pieza de
mano.

Desenroscar el inserto y vol-
ver a enroscarlo correcta-
mente mediante la llave dina-
momeétrica (consulte Capitulo
5.4 en la pagina 25).»

El inserto esta estropeado,
deteriorado o deformado.

Sustituir el inserto.?

Contactos eléctricos cable/
pieza de mano mojados.

Secar bien los contactos con
aire comprimido.?

Pieza de mano dafada.

En el caso de que las
soluciones anteriores no
solucionen el problema,
sustituir la pieza de mano.”

Mal funcionamiento del
circuito de sincronizacion.

Contactar con un Centro
de Asistencia Autorizado
MECTRON.
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Sintoma Posible Causa Solucién
Pieza de mano colocada Soltar el pedal. Extraer
en su alojamiento durante la pieza de mano del
el tratamiento. La pieza de alojamiento disponible en el
mano ha sido colocada en sistema y presionar de nuevo
el alojamiento especifico el pedal para continuar el
disponible en el sistema tratamiento.
con el pedal presionado y
un nivel de potencia y/o
irrigacién superior a 0.
Ciclo de FLUSH activado con | Con la pieza de mano
la pieza de mano colocada colocada en su alojamiento,
en el alojamiento especifico | el ciclo de FLUSH no se
disponible en el sistema. activara.
Cuando NO se quiera
ejecutar un ciclo de FLUSH:
+ Pulsar dos veces el
botén FLUSH para salir
del modo FLUSH breve.
+ Pulsar una vez el botén
FLUSH para salir del
modo FLUSH largo.
Para ejecutar el ciclo de
FLUSH:
+ Extraiga la pieza
de mano de su
Simbolo “llave” de color

amarillo activo y una sefal
acustica prolongada.

alojamiento.

» Pisar el pedal y
soltarlo para iniciar el
procedimiento.

Mal funcionamiento de la
bomba peristaltica.

Verificar que no haya
impedimentos en la rotacion
de la bomba.

Comprobar que la bomba

y los dos tubos estan
instalados correctamente.

Anomalias en la red eléctrica
o descargas electrostaticas
excesivas o anomalias
internas.

Apagar y esperar 5 segundos
antes de volver a encender el
dispositivo

Si la sefializacion persiste,
contactar con un Centro

de Asistencia Autorizado
MECTRON.

Fallo de comunicacién con el
teclado.

Contactar con un Centro
de Asistencia Autorizado
MECTRON.
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Sintoma

Posible Causa

Solucion

Valor de la tension de
alimentacion no previsto.

Sustituir la pieza de mano.
Si el problema persiste,
contactar con un Centro
de Asistencia Autorizado
MECTRON.

Simbolo  “llave” de color
amarillo activo y ninguna
sefial acustica.

Firmware defectuoso o no
valido.

En caso de firmware
defectuoso o no vélido, el
sistema intenta efectuar
de modo auténomo la
restauracion.

Esperar unos minutos

y comprobar que la
sefializacion desaparezca.
Si la sefializacion persiste,
contactar con un Centro
Asistencia Autorizado
MECTRON.

- 4 N, 4
~ - ~ -
- ==l FLUSH =
- ~ - ~

’ ’ A

LAY LAY

La tecla FLUSH y la
indicacion de la “llave
inglesa” parpadean.

El dispositivo emite

dos sefiales acUsticas
prolongadas y consecutivas.?

Durante las 8 horas
anteriores de funcionamiento
(dispositivo encendido) o 24
horas, no ha sido efectuado
ningun ciclo de FLUSH
LARGO.

Ejecutar un ciclo de FLUSH
“largo”.

vy vy
N , N ,
- _+-®©
, N . N
AN AN

El valor O de la escala de
irrigacion y la indicaciéon de
la llave inglesa parpadean.

9 El dispositivo emite

dos sefiales acusticas
prolongadas y consecutivas.?

La bomba peristéltica ha
funcionado durante mas de
400 horas o bien mas de 1
afio de calendario.

1. Apagar la méaquina.

2. Sustituir la bomba
peristaltica (consulte
Capitulo 9.1 en la
pagina 57).

3. Encender la méaquina
y pulsar 2 veces
consecutivas el valor
0 de la escala de
irrigacion para poner a
cero la sefalizacion de
error.

El dispositivo emite un
sonido de confirmacion.
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Sintoma

Posible Causa

Solucion

\

L] vy
, N ,
B :+_@ml
- \\ // \\
A JANIRY

El valor O de la escala de
potencia y la indicacién de

la llave inglesa parpadean. El
dispositivo emite dos sefiales
acusticas prolongadas y
consecutivas.?

El sistema ha sido activado
con el pedal presionado.

Comprobar que durante el
inicio del sistema el pedal no
esta presionado.

En el caso de que el

pedal no esta presionado,
comprobar que el pedal
regrese correctamente a la
posicion de reposo y que
no haya nada que impida el
movimiento.

Si la sefializacion persiste,
contactar con un Centro

de Asistencia Autorizado
MECTRON

vy
AN 7
~ -~
- wf -
- ~
/N

Botdn WiFi intermitente.

La interfaz wi-fi esta activa,
pero el dispositivo no ha
logrado establecer una
conexion con el servidor
MECTRON

Comprobar que sea posible
acceder a internet mediante
la red Wifi a la que esta
conectado MICROPIEZO.
Ejecutar el procedimiento de
conexion a la red Wifi.

a) Por 10 segundos con el encendido de la maquina. c) Presionando el pedal, las indicaciones luminosas de

b) El sistema verifica la condicion de error presionando el
pedal y con un “Nivel de Potencia” distinto de 0. En el
caso de que ya no exista ninguna condicion de error,

la sefializacion se actualizara con la presion sucesiva

del pedal.

diagnostico se desactivaran. Soltando el pedal, si
las condiciones de error persisten, las respectivas
indicaciones se reactivaran.

72




SOLUCION DE PROBLEMAS

12.2 Solucion Rapida de los Problemas

Si el dispositivo parece no funcionar correctamente, leer nuevamente las instrucciones y luego

controlar la siguiente tabla.

Sintoma

Causa posible

Solucion

El dispositivo no se enciende
después de pulsar el botén
Power durante 2 segundos
consecutivos.

El terminal del cable de
alimentacion eléctrica esta
mal conectado en el enchufe
posterior del dispositivo.

Controlar que el cable
de alimentacién esté
firmemente conectado.

El cable de alimentacion
eléctrica esta defectuoso.

Controlar que la toma
de alimentacion esté
funcionando. Sustituir
el cable de alimentacion
eléctrica.

El dispositivo estd encendido
pero no trabaja. La pantalla
no indica errores.

El esparrago del pedal no
esta correctamente insertado
en la toma del dispositivo.

Introducir correctamente el
esparrago del pedal en la
toma en la parte trasera del
dispositivo.

El pedal no funciona.

Contactar con un Centro
de Asistencia Autorizado
MECTRON.

El nivel de potencia en el
teclado esta regulado en "0".

Regular el nivel de potencia
en un valor superior a 0.

El dispositivo esta encendido
pero no trabaja.

En el teclado hay simbolos
encendidos.

Consulte Capitulo 12.1

en la pagina 69 para
informacion sobre la causa
posible segun el simbolo que
aparece.

Consulte Capitulo 12.1

en la pagina 69 para
informacion sobre la accién
que debe llevarse a cabo
segun el simbolo que
aparece.

Durante el funcionamiento
se produce un pitido ligero
procedente de la pieza de
mano MICROPIEZO.

El inserto no esta apretado
correctamente en la pieza de
mano.

Desenroscar y enroscar
correctamente el inserto
mediante la llave
dinamométrica MECTRON
(consulte Capitulo 5.4 en la
pagina 25).

El circuito de irrigacién no ha
sido llenado por completo.

Llenar el circuito de
irrigacion mediante la
funcién FLUSH (Consulte
Capitulo 5.4 en la pagina
25).
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Sintoma

Causa posible

Solucion

Durante el funcionamiento
no sale liquido por el inserto.

El inserto es de tipo que no
prevé el paso de liquido.

Utilizar un inserto de tipo
con paso de liquido.

El inserto esta obstruido.

Desenroscar el inserto por
la pieza de mano y liberar
el paso de agua del inserto
soplando aire comprimido
a través del mismo. Si

el problema persiste,
reemplazar el inserto por
otro nuevo

La pieza de mano esté
obstruida.

Contactar con un Centro
de Asistencia Autorizado
MECTRON.

El nivel de irrigacion en el
teclado estd regulado en "0".

Regular el nivel de irrigacion
en un valor superior a 0.

El depdsito de liquido esta
vacio.

Llenar el depdsito.

El depésito no esta instalado
correctamente.

Conectar de manera correcta
el deposito al cuerpo del
aparato.

Los tubos de silicona de la
bomba no estan instalados
correctamente.

Controlar las conexiones de
los tubos.

La bomba peristéltica esta
deteriorada.

Sustituir la bomba
peristaltica (consulte
Capitulo 9.1 en la pagina
57).

Prestaciones insuficientes.

El inserto no est4 apretado
correctamente en la pieza de
mano.

Desenroscar y enroscar
correctamente el inserto
mediante la llave
dinamométrica MECTRON
(consulte Capitulo 5.4 en la
pagina 25)

El inserto est4 estropeado,
deteriorado o deformado.

Reemplazar el inserto por
otro nuevo.
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12.3 Envio a un Centro de Asistencia Autorizado

MECTRON

En el caso de que fuera necesario recibir
soporte técnico en la maquina contactar con
uno de los Centros de Asistencia Autorizados
MECTRON o su Revendedor. No intente
reparar o modificar el dispositivo y sus
accesorios.

Limpiar y esterilizar todas las piezas que
deben ser enviadas a un Centro de Asistencia
Autorizado  MECTRON  siguiendo las
instrucciones indicadas en el Capitulo 8 en la
pagina 33.

Dejar las partes esterilizadas en la bolsa que
certifica el proceso de esterilizacion.

Las solicitudes sobre la limpieza y la
esterilizacion estdn en conformidad con
los requisitos obligatorios en materia de
proteccién de la salud y de la seguridad en los
lugares de trabajo Dec. Leg. 81/08 y sucesivas
modificaciones, leyes del estado italiano.

En el caso de que el cliente no cumpla cuanto
requerido MECTRON se reserva el derecho de
cobrarle los gastos de limpieza y esterilizacion
o de rechazar la mercancia recibida en
condiciones inadecuadas restituyéndola, a su
cargo, para poder ser correctamente limpiada
y esterilizada.

El  dispositivo  debe  ser  restituido
adecuadamente embalado acompafiado de
todos los accesorios y de una tarjeta que
incluya:
« Datos del propietario con nimero
telefénico

»  Nombre del producto
* Numero de serie y/o nimero de lote

» Motivo de la devolucién / descripcidn
del mal funcionamiento

» Fotocopia de guia o factura de compra
del dispositivo

/\ ATENCION: Embalaje

Embalar el dispositivo en su embalaje original
para evitar dafios durante el transporte. En

el caso de que el dispositivo se devolviera en
un embalaje no original, o de todos modos
no adecuado, con dafios consecuentes
debidos al transporte, MECTRON se reserva
el derecho de rechazar el soporte técnico y
reenviar el dispositivo adeudando los gastos
al cliente final.

Una vez que el material es recibido en el
Centro de Asistencia Autorizado MECTRON, el
personal técnico cualificado dara la evaluaciéon
del caso. La reparacién sera realizada solo
previa aceptacion por parte del cliente final.
Para detalles adicionales contactar el Centro
de Asistencia Autorizado MECTRON mas
cercano o su revendedor.

Reparaciones no autorizadas pueden dafar
el sistema y anular la garantia y liberan a
MECTRON de toda responsabilidad por dafios
directos o indirectos, a personas o cosas.
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13 GARANTIA

Todos los dispositivos MECTRON, antes de ser
comercializados, son sometidos a un detallado
control final que verifica la total funcionalidad.
MECTRON garantiza sus productos,
comprados nuevos por un revendedor o
importador de MECTRON, contra defectos
de material y fabricacion por un periodo de
2 (DOS) ANOS para el dispositivo y 1 (UNO)
ANO para la pieza de mano, desde la fecha
de compra.

Durante el periodo de validez de la garantia,
MECTRON se comprometa en reparar (0 a
su libre eleccion sustituir) gratuitamente las
partes de los productos que se demostraran,
a su juicio, defectuosas. Las evaluaciones de
MECTRON con respecto a la validez de la
garantia, se efectuaran también basandose en
los datos recopilados mediante el uso de la
tecnologia loT.

Estd excluida la sustitucion integral de los
productos MECTRON.

MECTRON rechaza cada responsabilidad por
dafos directos o indirectos, a personas o
cosas, en los siguientes casos:

« El dispositivo no es empleado
exclusivamente segun la destinacion que
esta previsto;

« El dispositivo no es utilizado conforme
con todas las instrucciones y
prescripciones descritas en el presente
manual;

« Lainstalacién eléctrica de los locales
donde es utilizado el dispositivo no esta
conforme con las normas vigentes y las
relativas prescripciones;

« Las operaciones de ensamblaje,
extensiones, regulaciones,
modificaciones, sustituciones y
reparaciones deben ser realizadas por
personal no autorizado por Mectron
o en violacién de lo previsto por
este manual incluso en relacién a la
proveniencia del material autorizado;

+ Las condiciones ambientales de
conservacion y almacenamiento del
dispositivo no son conformes a las
prescripciones indicadas en el Capitulo

11 en la pagina 59;

+ Lainstalacién o el transporte del
dispositivo no se realiza como se
especifica en el presente manual o en
otra documentacion proporcionada por
MECTRON, o disponible en el sitio Web
de esta;

+ El dispositivo o el componente del
mismo se adquiere por un sujeto no
autorizado por MECTRON;

« El dispositivo, incluidos sus
subcomponentes, partes o conjuntos,
son alteradas o modificadas respecto a
lo previsto en el presente manual;

« Accidentes, uso inadecuado, abuso, uso
anormal, uso negligente, mala conducta
intencional o uso superior a los limites
recomendados y permitidos por el
aparato o en caso de desgaste normal o
deterioro del mismo;

« Siempre que el defecto o la no
conformidad no hayan sido
inmediatamente o rapidamente
comunicados por escrito a MECTRON
segun lo establecido en el presente
manual;

» Siempre que los dafios, costes o gastos
sean causados por eventos de fuerza;

» La conexion del aparato sea realizada
con tension diferente de la prevista,
incluidas para los indicadores, los
mangos y todos los accesorios.

MECTRON en todo caso no reconocera
indemnizaciones o compensaciones por
pérdida de uso, inconvenientes, pérdida
de beneficios, pérdida de negocios,
oportunidades comerciales perdidas, dafios
a la reputacién, y cualquier dafo accidental
o consecuencia derivada o relativa del
dispositivo.
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La vida util esperada del dispositivo es de un
minimo de 5 afios.

La vida atil/duracién no establece un limite de
utilizacion; la vida util del dispositivo se define
como el periodo de tiempo, después de la
instalacion y/o la puesta en servicio, durante
el cual las prestaciones originales estan
garantizadas o, en todo caso, son adecuadas
para el uso previsto, sin ninguna degradacion
gue comprometa su funcionalidad y fiabilidad.
La vida util es un objetivo cualitativo minimo

del disefio, por lo que no se excluye que las
piezas o componentes individuales garanticen
prestaciones y fiabilidad superiores a las
declaradas por el fabricante.

La vida util se entenderd si se cumplen los
planes de mantenimiento previstos en este
manual, no incluye los componentes normales
sujetos a "desgaste" y es independiente del
periodo de garantia: el periodo de vida util
no establece ninguna extensién implicita o
explicita del periodo de garantia.

ATENCION

La garantia comenzaréa a contar desde la fecha
de adquisicion del dispositivo, de la cual da
fe la boleta/factura de compra emitida por
el revendedor/importador o, en caso de
dispositivo con cédigo de activacion, desde la
fecha de activacion del mismo.

Para acogerse al servicio de garantia el cliente
debe restituir, a sus expensas, el dispositivo a
reparar al revendedor/importador MECTRON
donde ha comprado el producto.

El dispositivo debe ser restituido en conjunto
al embalaje original, acompafiado de todos
los accesorios y por una ficha que incluya:

« Datos del propietario y nimero
telefonico;

» Datos del revendedor/importador;

» Fotocopia de la boleta/factura de
adquisicion del dispositivo por parte del
propietario donde se muestran, ademas
de la fecha, el nombre del dispositivo y
el nimero de serie;

» Descripcién del mal funcionamiento.

El transporte y los dafios causados por el
transporte no estan cubiertos por la garantia.
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INLEDNING

1 INLEDNING

Las igenom den hér handboken noggrant
innan du borjar installera, anvanda, serva eller
pa annat satt hantera anordningen.

Forvara alltid handboken néra anordningen.

Viktigt: Las med sarskild uppmaérksamhet
avsnitten “Sakerhetsforeskrifter” i manualen,
for att undvika skador pa personer eller
foremal.

Sékerhetsforeskrifterna indelas, beroende pa
risknivan, med féljande indikationer:

/\ FARA: galler alltid personskador

/\ VARNING: galler eventuella skador pa
foremal

Syftet med denna manual &r att gora
operatdren medveten om sdkerhetskraven,
installationsforfaranden, instruktioner
for korrekt anvandning och underhall av
anordningen och dess tillbehor.

1.1 Avsedd Anvindning

Handboken far inte anvéndas for andra syften
an installation, anvandning och underhall av
anordningen.

Informationen  och illustrationerna i
handboken uppdaterades senast pa det
publiceringsdatum som anges pa sista sidan.
MECTRON uppdaterar fortldpande
sina produkter, vilket kan innebara att
komponenter dndras eller byts ut.

Om det foreligger avvikelser mellan vad
som beskrivs i den hdr handboken och din
utrustning ar det mojligt:

 att kontrollera eventuella uppdateringar
i avsnittet MANUALER pé webbplatsen
MECTRON’;

» begara forklaringar direkt hos Din
Aterforséljare;

» kontakta Efterforsaljningstjanst hos
MECTRON.

MICROPIEZO det ar en piezoelektrisk scaler med ultraljud.
Med lampliga spetsar kan foljande behandlingar utforas:

« Scaling: alla procedurer for borttagning
av plack och tandsten &ver eller under
tandkottet, mellan tanderna samt
borttagning av flackar;

» Parodontologi: parodontisk terapi for
skrapning och rotfylining/debridering,
inklusive rengéring och irrigation av
tandkottsfickan;

* Rengéringsbehandling av
implantatytan;

» Endodonti: alla behandlingar for
beredning av kanaler, irrigation,
fylining, kondensering av guttaperka,
upparbetning av rotbehandlingar och
retrograd beredning;

» Restorativ metod och protes:
forberedning av hél och borttagning av
karievdvnad, borttagning av proteser
och overblivet lagningsmaterial,
kondensering av amalgam,
slutbehandling av tandkrona.

De piezoelektriska scaler med ultraljud fran Mectron, kan anvandas pa patienter oberoende av
alder och kén, som behdver en tandvardsbehandling med avsikt att rengdra tanderna. Det finns
inte nagra kontraindikationer for sérskilda folkgrupper.

/\ FARA: Apparaten ska anvandas i
tandlakarstudie eller klinik eller vid studier
for tandhygien och forebyggande vard.
Anvand inte anordningen i miljoer dar
atmosfaren ar mattade med brénnbara gaser
(anestesiblandningar, syre etc.).

1 https://manuals.mectron.com/

/I\ FARA: Kvalificerad och specialiserad
personal.

Apparaten ar avsedda endast att anvandas
av en ldkare, tandldkare eller hygienist med
léamplig lakar-vardutbildning.
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/\ FARA: Avsedd anvandning.

Anvand apparaten endast och uteslutande for
den avsedda anvandningen. Om detta inte
respekteras finns risk for allvarlig skada pa
patienten eller anvandaren, liksom skada pa
eller funktionsbortfall f6r anordningen.

1.2

MICROPIEZO det &r en piezoelektrisk scaler
med ultraljud, flerfunktionell och konstruerad
for att erbjuda operatéren en produkt med
innovativ design, med exklusiva tekniska
egenskaper och som ger patienten storsta
komfort under behandlingen.

Beskrivning av Anordningen

Anvandargranssnittet &r optimerat for att
omedelbart ge alla funktioner och integrera
dem i pekskarmens tangentbord. Handstycket
har en rund lysdiod och kan tvattas i 135 °C.
Anordningen har en krets med automatisk
synkronisering som optimerar frekvens och

effekt for varje tillganglig spets, for att alltid
kunna arbeta med maximal effektivitet.

1.2.1 Forutsedd Patientgrupp
Denna medicinsktekniska utrustning &r utformad for att anvéndas pa foljande patientgrupper:

* Barn; Denna anordning kan anvéndas pa vilken som
helst patient av alla dldrar, vikt, langd, kén och

+ Ungdomar; >t pat !
nationalitet om tillampbart.

* Vuxna;
« Aldre.
1.2.2 Kriterier for val av Patienterna

Man rekommenderar anvandning av anordningen i foljande fall:

Patienter med hélsotillstand som inte &r
lampligt for behandling av punkterna
(till exempel: lokalbedévning).

1. Patienter som bar implanterbar 2.
medicinskteknisk utrustning (t ex
hjartstimulatorer (pacemaker),
horapparater och/eller andra
elektromagnetiska proteser) utan
foregédende auktorisering av deras

Alla modeller av piezoelektriska scaler med
ultraljud &r avsedda endast for professionell
anvandning. Sadledes ar anvandaren den enda

lakare; personen i stdnd att avgéra om och hur de
egna patienterna ska behandlas.
1.2.3 Anvisningar fér Anvandningen

Anvandningen av anordningen ar lamplig for alla forutsedda patienter (se Kapitel 1.2.7 pa
sidan 2) for vilka lakaren har foéreskrivit en professionell scaling-behandling, parodontisk
terapi, endoteknisk rengéring, rengdring av ytorna pa implantatpunkten, en restaurerings eller
protesteknik inom anvéandningsomradet for anordningen (se Kapitel 1.1 pa sidan 1).

1.2.4 Anvandare

Anordningen far anvandas uteslutande av specialiserad personal med lamplig utbildning som
|ékare/tandlakare eller tandhygienist, arbetsfor, vuxen av vilken som helst vikt, alder, langd, kén
och nationalitet.
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1.3  Ansvarsfrihet

Tillverkaren, MECTRON avsager sig allt ansvar,
uttryckt eller underforstatt, och kan inte hallas
ansvarig for personskador och/eller direkt
eller indirekt skada pa egendom, som intraffat
som ett resultat av felaktiga procedurer
relaterade till anvandningen av anordningen
och dess tillbehor.

Tillverkaren MECTRON kan inte hallas
ansvarig, uttryckligen eller underforstatt,
for nagon typ av skada péa person och/eller
féremal, orsakad av anvéndaren av produkten
och dess tillbehér och som intréffat som ett
exempel men inte begransat till, i féljande fall:

* Anvéandning pa ett annorlunda satt eller
under andra férfaranden an de som
anges i den avsedda anvandningen av
produkten;

» Miljovillkoren for bevarande och lagring
av enheten uppfyller inte de foreskrifter
som anges i Kapitel 11 pa sidan 59;

* Anordningen har anvants i strid med de
anvisningar och krav som presenteras i
denna handbok;

+ Elsystemet i lokalerna dar anordningen
anvénds, dverensstammer inte med
gallande standarder och de relativa
foreskrifterna;

* Montering, férlangningar, justeringar,
uppdateringar och reparationer av
enheten har utforts av personal som inte
ar auktoriserad av MECTRON;

» Felaktig anvédndning, missbruk, onormal
anvandning, vardslos anvandning,
avsiktligt fel eller anvandning utover
de angivna och tilldtna granserna for

anordningen och/eller normalt slitage
eller férsamring, felbehandling och/eller
felaktiga ingripanden;

Alla forsok till manipulering eller
andringar pa anordningen, under alla
omstandigheter;

Anvéandning av spetsar som inte

ar originaldelar frdn MECTRON

vilket medfor en definitiv skada av
handstyckets gangning vilket aventyrar
korrekt funktion samt medfor risk for
skada pé patienten;

Anvéandning av spetsar som inte ar
originaldelar fran MECTRON och
anvéanda enligt planerade instéllningar
och som testats pa originalspetsar
fran MECTRON. Korrekt anvéndning av
instéllningar garanteras endast med
originalspetsar fran MECTRON;

Brist pa reservmaterial (handstycke,
spetsar, nycklar) som ska anvandas vid
stillastdende pa grund av skada eller
oldgenheter;

Felaktigt/ej utfort underhall jamfort med
vad som anges i Kapitel 9 pa sidan 57
denna manual;

Brott mot foreskrifterna och
indikationerna Kapitel 5.5 pa sidan 28
i denna manual;

Brott mot foreskrifterna och
indikationerna Kapitel 8 pa sidan 33 i
denna manual;

Reparationer som inte auktoriserats

enligt indikationerna Kapitel 12.3 pa
sidan 75 i denna manualen.
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1.4  Sdkerhetsforeskrifter
/\ FARA: Kontraindikationer.

Anvand inte anordningen pa patienter med
hjartstimulatorer (pacemaker) eller annan
implanterbar elektronik. Motsvarande galler
aven operatoren.

/\ FARA: Kontraindikationer.

Utfor inte behandlingar med scaling

utan vattenstralning for att undvika
overhettning av spetsen som kan skada
tanden. Behandlingar som férutses utan
vattenstralning kan endast utféras med
spetsarna “Dry Work” utan passage av vatten.

/\ VARNING: Kontraindikationer. Scaler
med ultraljud. Utfor inte behandlingar pa
proteser som gjorts i metall eller keramik.
Ultraljudsvibrationer kan medfora att
produkternas cement sénderfaller.

/\ FARA: Kontraindikationer. Interferens
med andra anordningar.

Om en kauteriseringsutrustning eller annan
elektrokirurgisk utrustning MICROPIEZO finns
ndra apparaten kan detta stora dess funktion.

/\ FARA: Kontraindikationer. Interferens
med andra enheter. Aven om den
Overensstammer med standarden |EC
60601-1-2, MICROPIEZO kan den stora andra
anordningar i narheten. MICROPIEZO den
far inte anvandas i nérheten av eller staplad
pa andra utrustningar. Om detta emellertid
skulle visa sig nédvandigt, maste det
kontrolleras och 6vervakas att anordningen
fungerar korrekt i den konfigurationen.

/\ FARA: Explosionsrisk. Apparaten far inte
anvandas i miljoer dar atmosfaren ar mattad
av brannbara gaser (anestesiblandningar, syre
etc.).

/\ VARNING: | héndelse av att
slutanvandaren, som arbetar pa den egna
|dkarmottagningen eller i polikliniska miljoer,
regelbundet maste kontrollera utrustningen
vid den egna mottagningen for att uppfylla
de gallande kraven, ska testprocedurerna
som tillampas pa elektromedicinsk
utrustning och system utféras med EN
62353-standarden "Elektrisk utrustning for
medicinskt bruk - Periodiska kontroller och
tester som ska utforas efter reparationer

av elektomedicinska anordningar".
Intervallet for periodiska kontroller, under
de anvéandningsvillkor som planeras och
beskrivs i denna manual for "Anvéndning
och Underhall”, &r ett ar eller 2000 timmars
anvandning, beroende pa vilka av dessa tva
villkor som intréffar forst.

/\ FARA: Kontrollera anordningens
tillstand fére behandlingen.

Kontrollera alltid att inget vatten finns

under anordningen. Kontrollera fére varje
behandling att anordningen &r i gott skick
och att alla tillbehor fungerar som avsett.
Utfor ingen behandling om problem uppstar
vid anvdndningen av anordningen. Kontakta
den av MECTRON auktoriserade kundtjénsten
angaende fel pa anordningen.

/\ VARNING: Elsystemet i lokalerna dar
anordningen installeras och anvands ska
Overensstdmma med gallande standarder och
relaterade foreskrifter for elektrisk sakerhet.

/\ VARNING: Fér att undvika risk fér
elchock, ska anordningen endast vara
ansluten till elnat med skyddsjordning.

/\ FARA: Rengoring och sterilisering

av nya eller reparerade instrument. Alla
tillbehor till nya eller reparerade anordningar
som inte &r sterila. Vid forsta anvandning

och efter varje behandling ska de rengdras
och steriliserad genom att skrupul&st folja de
instruktioner som aterges i Kapitel 8 pa sidan
33.
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/\ FARA: Infektionsskydd.

For maximal sékerhet for patienten och
operatoren, se fore anvandning av alla delar
och tillbehdr som ateranvénds till att de
forst har rengjorts och steriliserats enligt de
instruktioner som aterges i Kapitel 8 pa sidan
33.

/\ VARNING: Kontraindikationer. Efter

att i autoklav ha steriliserat handstycket,
spetsarna, den momentnyckeln eller alla
andra tillbehor som kan steriliseras, vanta tills
de svalnat helt innan de ateranvands.

/\ FARA: Brott och slitage av spetsarna.
Oscillation med hog frekvens och slitage

kan i séllsynta fall medfora brott pa spetsen.
Deformerade eller skadade spetsar kan ga
sonder under anvandningen. spetsar som
gatt sonder eller notts ska aldrig anvéndas.
Vid brott kontrollera att inga fragment

finns kvar i den behandlade delen och sug
samtidigt effektivt upp for att ta bort dem.
Patienten maste instrueras for att andas
genom nasan under behandlingen, eller
anvanda en tanddamm for att undvika att
patienten svéljer fragment av spetsar som
gatt sonder.

Kontrollera spetsens slitage och helhet fore
och under varje anvandning. | handelse av
minskad prestanda, byt ut.
Forslitningsgraden av de vanligaste spetsarna
(S1, S1-S, S2, S5, P2, P4, P10) kan kontrolleras
av det medféljande INSERT-CARD. For korrekt
anvandning av INSERT-CARD:

» Placera spetsen pa INSERT-CARD sa att
profilen verensstammer med den som
ar tryckt pa kortet. Profilen som ar tryckt
pa kortet uppvisar en réd linje som
anger forslitningsgransen;

* Om langden ar kortare @n
forslitningsgransen, kommer dess
prestanda att vara betydligt lagre an for
an ny och man rekommenderar att byta
ut den.

Om titannitridskiktet (forgylld yta), om
narvarande, ar synbart sliten, ska spetsen
bytas ut. Anvéndning av en sliten spets
minskar dess effektivitet.

Diamantspetsar: diamantspetsar ska bytas
ut nar det syns att titannitridskiktet ar slitet
och i varje fall efter max 10 behandlingar.

Nar nitrathardningen konsumeras, férlorar
den vassa delen sin effektivitet; en eventuell
aterslipning skadar spetsen och ar darfor
forbjuden. Kontrollera att spetsen inte &ar
sliten.

Kontrollera ofta under ingreppet att spetsen
ar hel, sarskilt i den apikala delen.

Undvik under ingreppet langre kontakt med
spekula eller med metallinstrument som
anvands. Utova inte for mycket tryck pa
spetsarna under anvandning.

/\ FARA: Anvind endast spetsar, tillbehor
och originaldelar fran MECTRON.

/\ VARNING: Det &r inte tillatet att utfora
nagra andringar pa denna anordning.

/N FARA: | hindelse av en ogynnsam
handelse och/eller allvarlig olycka som

kan hanforas till enheten under korrekt
anvandning och i enlighet med den
avsedda anvandningen, rekommenderas
det att rapportera den till den behériga
myndigheten och till Tillverkaren som anges
pa produktetiketten.




MICROPIEZO

1.5

Symboler
Symbol Beskrivning
Klass Ila enhet
c € kompatibel med
férordning (EU)
0051 2017/745. Anmélt organ:

IMQ S.p.A.

Symbol

CUS

Electrical Safety
ES 60601-1

Beskrivning

Nemko-marke
UL-CSA
overensstammelse

bruksanvisning

M D Medicinskteknisk produkt A Varning
~ Se bruksanvisningen
| 1 eller se elektronisk “ Tillverkare

Tillverkningsdatum

SN

Serienummer

Batchnummer

REF

Katalognummer

Unik enhetsidentifierare

Modellnummer

Halsobranschens

HIBC streckkod QTYA1 Antal i férpackningen: 1
: 135°C Steriliserbar upp till max.
Icke sterl §§§ temperatur pa 135°C

Typ B applicerad del

Vaxelstrom

Likstrom

Polarisering av kontakten.

Knapp for tdéndning och
avstangning.

Pedal

Anordning i Klass Il

Endast for invandig
anvandning.

O
A

Temperaturgrans

mwiz

Fuktbegransning




INLEDNING

Symbol Beskrivning Symbol Beskrivning

Atmosf'einﬁkt . <> Vattenflode
tryckbegransning

.'.' Effektniva @QDD Soft Mode

federala amerikanska
lagstiftningen
begrénsar forséljningen
endast till auktoriserade
tandlékare eller
tandhygienister.

Rx Only

P22 Héljets skyddsgrad IP 20 Héljets skyddsgrad
T Hall torrt ! Omtalig

Endast for USA

marknaden

VARNING: Den

Apparaten och dess
tillbehor far inte kasseras
eller behandlas som fast
kommunalt avfall

OBS: For andra symboler se Kapitel 12.1 pa
sidan 69.




MICROPIEZO

2 IDENTIFIERINGSUPPGIFTER

En korrekt beskrivning av anordningens
modell och serienummer gor att kundservice

kan ge snabba och effektiva svar.

Uppge alltid denna information nar du
kontaktar ett av MECTRON auktoriserat
Servicecenter.

2.1  Anordningens Identifikationsskylt

Varje enhet &r utrustad med en
identifieringsskylt som anger de
viktigaste tekniska egenskaperna och
sparbarhetsdata, UDI-kod ingar. Full-
standiga tekniska specifikationer aterges i
Kapitel 11 pa sidan 59.

OBS: Den fullsténdiga listan 6ver
symboler och deras beskrivning aterges i
Kapitel 1.5 pa sidan 6.

P& en separat skylt aterges ytterligare
symboler och egenskaper for enheten.
Denna identifikationsskylt sitter under
apparaten.

OBS: Den fullstéandiga listan 6ver
symboler och deras beskrivning aterges i
Kapitel 1.5 pa sidan 6.

Mectr SpA.
mectron P oo
medica " 16042 Carasco (GE) Italy

[#] MICROPIEZO
Pty

04000122
[sN] 113000000

ANATEL UL-BR 20.0178
SRRC: CMIT ID: 2018DP2467
NCC: CCAH18LP0201T7

MIC: 211-171102

IC: 21098 ESPWROOM32D
FCC ID: 2ACTZ-ESPWROOM32D

M yyyy-mm-pD ﬂ Sog
(CTS gy

mectron
MICROPIEZO cus

Apparater for intermittent drift:
555 ON - 30 s OFF med irrigation
30 s ON - 120 s OFF utan irrigation

2.2  Identifieringsuppgifter for Handstycket

P& scalerhandstycket ar sparbarhetsdata
lasermarkta, UDI-kod ingar

OBS: Den fullstdndiga listan éver
symboler och deras beskrivning aterges i
Kapitel 1.5 pa sidan 6.




LEVERANS

2.3

Varje spetsarnas ar lasermarkt med
sparbarhetsdata.

Deras forpackning innehaller
sparbarhetsdata inklusive UDI-koden

3 LEVERANS

3.1 Lista 6ver Komponenter
MICROPIEZO inkluderar en basutrustning

och en uppséttning tillbehdr som kan
bestdllas separat, varierande i forhallande till
konfigurationen och kundens ©&nskemal (se
tabell pa nasta sida).

OBS: Bade de artiklar som férutses som
utrustning och alla tillbehér som kan bestéllas
separat av kunden.

Se MECTRONs webbplats eller din lokala
aterforsaljare for en lista over tillgangliga och
kompatibla tillbehor

Anordningens forpackning fruktar starka
stotar eftersom den innehéller elektroniska
komponenter, darfor maste bade transport och
lagring utféras med sarskild uppmarksamhet.
Lagg inte flera kartonger ovanpa varandra for
att inte klamma de som ligger under.

Spetsarnas Identifikationsuppgifter

S1 (|

Uonosw
AADOOOX

All utrustning som levereras av. MECTRON
kontrolleras nar den lamnar fabriken.
Anordningen sands lampligt skyddad och
forpackad.

Vid mottagandet av anordningen, kontrollera
narvaron av eventuella skador som kan ha
uppkommit under transporten och i handelse
att skador och/eller defekter patréffas, framfor
klagomal till transportéren.

Forvara  férpackningen  fér  eventuella
sandningar till ett auktoriserat MECTRON
Servicecenter och for forvaring av enheten
under langa perioder av inaktivitet.

/\ FARA: Innan behandlingen paborjas, se
alltid till att ha reservmaterial (handstycke,
spetsar, nycklar) att anvénda i fall av fel eller
olagenheter.
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LEVERANS

Basutrustning

Artikel
A Anordningens stomme 2
B Irrigationstank, fullstandig med lock @
C Pedal FS-11 komplett @
D Matningsenhet ®
E Handstycke for scaler @ MANIPOLO ABLATORE SLIM
Manual fér anvandning
. och underhall @
Informationer:
Dokumentation Online @

Tillbehor

Artikel

G Momentnyckel K10

Momentnyckel @
Momentnyckel K7 9

H Spetsar @

D1 UK-stickkontakt
D2 AU-stickkontakt
D3 Adapter matningsenhet ® EU-stickkontakt
D4 CN-stickkontakt
D5 US-JP-stickkontakt

Tankens lock »

J Peristaltisk roterande pump ®

a) Produkt fran Mectron. ¢) Att anvandas endast for satsen “Crown Preparation”.
b) Distribuerad av Mectron.

11



MICROPIEZO

4 INSTALLATION

4.1 Forsta Installation

Apparaten ska installeras pa lamplig plats som
ar bekvam for dess anvéndning.

/N FARA: Platsen dar anordningen installeras
maste tillfredsstalla de foreskrifter som anges
i Kapitel 4.2 pa sidan 12.

4.2

/\ FARA: Kontraindikationer. Interferens
med andra enheter.

Aven om den 6verensstimmer med
standarden IEC 60601-1-2, MICROPIEZO

kan den stora andra anordningar i narheten.
MICROPIEZO den far inte anvandas i narheten
av eller staplad pa andra utrustningar. Om
detta emellertid skulle behovas, kontrollera
och 6vervaka anordningens korrekta funktion
i detta forhallande.

/\ FARA: Kontraindikationer. Interferens
med andra anordningar.

Om en kauteriseringsutrustning eller annan
elektrokirurgisk utrustning MICROPIEZO
finns néra apparaten kan detta stora sjélva
apparatens funktion.

/\ VARNING: Elsystemet i lokalerna dar
anordningen installeras och anvands ska
Overensstamma med géllande standarder och
relaterade foreskrifter for elektrisk sékerhet.

/\ VARNING: Placera anordningen sa att
du alltid har stromaggregatets stickkontakt
latt atkomlig eftersom den anses som
franskiljningsmedel.

MICROPIEZO kan inkopas fardig for anvand-
ning eller kan behova aktiveras genom att
ange en aktiveringskod.

Om din anordning kraver en aktiveringskod,
kan procedurerna variera fran land till land.
Hor alltid med din aterforséljare angaende
information om detta.

Sakerhetsforeskrifter under Installationsfasen

/\ FARA: Explosionsrisk.

Enheten kan inte arbeta i miljoer dar det finns
mattade atmosfarer med brandfarliga gaser
(anestesiblandningar, syre etc.).

/\ FARA: Installera anordningen pa en plats
skyddad fran stotar och oavsiktliga stank av
vatten eller vétskor.

/\ FARA: Installera inte anordningen ovanfor
eller i nérheten av varmekallor. Forse med
tillrackligt luftcirkulation kring anordningen
vid installationen.

/\ VARNING: Utsiitt inte anordningen for
direkt solljus eller for kallor av UV-stralar.

/\ VARNING: Anordningen kan
transporteras men maste hanteras forsiktigt
nar den forflyttas. Placera golvpedalen sa
att den endast kan aktiveras avsiktligt av
operatoren.

/\ VARNING: Innan handstycket ansluts till
sin kabel, kontrollera att elkontakterna ar helt
torra, pa bada sidor. Torka eventuellt med
tryckluft.

/N VARNING: Tanken kan innehalla vatskor
upp till max 500 ml.

12



INSTALLATION

4.3  Anslutning av Tillbehor

Anordningen har ett externt stromaggre-
gat av vaggtyp och med utbytbar stick-
kontakt. Identifiera typen av stickkontakt
och sétt i den i strémaggregatet sa att
styrningarna pa bada sidor ar inriktade.
Lat stickkontakten glida tills ett klickljud
hors.

/\ VARNING: Om stickkontakten
monterats korrekt, ska den inte réra sig
eller kopplas ur. Om stickkontakten inte
ar korrekt fast, ta bort den och satt i
igen. For att ta ur stickkontakten, tryck
in knappen och lat stickkontakten glida
utat.

/\ VARNING: Anvind endast det
medféljande strdmaggregatet med
anordningen eller en originaldel fran
MECTRON.

For att forhindra permanenta deforme-

ringar av vattenkretsen eller slitage pa

grund av oanvandning, ar systemet le-

vererat utan den peristaltiska pumpen

installerad.

For att installera den peristaltiska pum-

pen:

1. Taav locket pa baksidan av
anordningen;

2. sattiden peristaltiska pumpen och
forsakra att bulten pa pumphjulet
och klammorna (6vre och nedre)
stammer med motsvarande saten.
Tryck tills kldmmorna satts i helt.

4. Sattivattenledningarna i motsva-
rande hylsor i hela dessas langd.

5. Stang igen locket.

®

13



MICROPIEZO

Anslut pedalkontakten till anslutnings- @
granssnittet som identifieras med sym-
bolen 2 , tills ett klickljud hérs. An-
slutningsgranssnittet sitter i en grop pa
anordningens botten.

Anslut stromaggregatets kontakt till <4)
anslutningsgranssnittet som identifieras
med symbolen O—C—® och sitter i
gropen pa anordningens botten. Satt in
kontakten sa langt det gar.

Anslut stromaggregatet till vagguttaget;

/\ VARNING: Positionera anordningen
sa att elkontakten alltid &r l&tt

atkomlig eftersom den anses som
franskiljningsmedel.

Ta av tankens lock och fyll den med <5> //k’
Onskad vatska; w

/N VARNING: Tanken kan innehalla \\*f/

vatskor upp till max 500 ml.

Rorledningarna  och alla delar av
irrigationskretsen ar av material som ar
kompatibelt med huvudsakliga kliniska
|6sningar och vatskor som allmént
anvands for behandlingar som férutses

'55@

&

for avsedd anvandning av anordningen,
sasom:

« Vatten (destillerat, demineraliserat,
drickbart);

« Saltlésning 0,9 %;

« Klorhexidin <0,3 %;
» Etylalkohol <15 %;
» Citronsyra <5 %.

/\ VARNING: Fér att undvika kemiska
reaktioner som kan skada anordningen,
ska innan ett annat @mne anvands en
lang FLUSH (spolning) utféras (se Kapitel
6 pa sidan 29).

14



INSTALLATION

Hall tanken vertikalt och koppla den pa
anordningens maskinstomme och for till
stopplage;

/N VARNING: Vand inte tanken upp och
ned. Locket ar inte vattentatt. Lackage av
fysiologisk 16sning eller fratande vatskor
kan skada ytorna.

Satt korrekt i handstycket pé& kabeln
sd att det stdmmer med punkten pa
handstyckets  kontakt med sparet
pa kabelns kontakt. Kontrollera att
elkontakterna pa bada ar helt torra och
torka eventuellt med tryckluft;

Satt tillbaka handstycket i dess sate pa
systemet.

@
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MICROPIEZO

5 ANVANDNING

5.1

For att satta pa systemet, efter att ha avslutat
den procedur som beskrivs i Kapitel 4.3 pa
sidan 13, tryck pa knappen Power och hall
intryckt i tvé sekunder.

Alla indikatorer pa tangentbordet tands
och systemet avger en ljudsignal, da
startproceduren avslutats.

OBS: Under paslagningen, kontrollera att alla
indikatorer tands korrekt och att systemet
avger en ljudsignal. Om en indikator inte
tands eller systemet inte avger nagot ljud,
kontakta en kundtjanst auktoriserad av
MECTRON.

Vid den férsta paslagningen och efter en
ovantad omstart (till exempel efter ett avbrott
som inte forutsetts av stromtillforseln),
kommer systemet att konfigureras med
foéljande instéllningar:

- effekt 0

* vatten 0

+ SOFT MODE ¢j aktiv
+ LIGHT aktiv

e WiFi aktiv

» FLUSH ej aktiv

OBS: For beskrivning av ovan namnda
installningar se Kapitel 5.2 pa sidan 17.

Tandning och Avstangning

I alla andra forhallanden kommer systemet att
vara konfigurerat med de senaste instéllningar
som anvénts fore korrekt avstangning.

/\ VARNING: Med pedalen intryckt,

startar systemet emellertid, som forutsett

i normala anvandningsférhallanden, men
férhindrar varje kommando och andring av
konfigurationen. Detta forhallande signaleras
av indikatorn /* och av vardet 0 pa
irrigationsskalan som blinkar. Foér information
se Kapitel 12.1 pa sidan 69.

For att stdnga av systemet, tryck pa knappen
Power och hall intryckt igen i tva sekunder.

P4 liknande satt som vid start, inaktiverar
systemet alla indikatorer och avger en
ljudsignal.

/\ VARNING: Positionera anordningen sa att
elkontakten alltid ar latt atkomlig eftersom
den anses som franskiljningsmedel.

16



ANVANDNING

5.2

Systemet har ett tangentbord pa pekskarmen.
Operatoren  kan  konfigurera  maskinen
|att genom att vidréra tangentbordet pa
pekskarmen.

Vid tryck pa varje knapp avger systemet en
ljudsignal som bekréftelse och/eller utférande
av det mottagna kommandot.

Beroende pa det alternativ som valts, reglerar
systemet automatiskt korrekt arbetsfrekvens.

5.2.1

Behandlingens effektniva kan regleras genom
att valja de siffror som &r placerade langs den
hégra bagen .

For varje typ av behandling gér det att valja
olika effektnivaer.

Farg Tankens
lysdiod

Behandling

Ingen
behandling Bla
vald.

Effektniva

Beskrivning av Tangentbordet

Behandlingens Funktioner och Effektnivaer

Den valda behandlingen signaleras av
systemet dven med lysdiodens farg langst ner
pa vattentanken.

For en referens angaende
effektnivaer, se féljande tabell.

tillgangliga

Beskrivning

Ingen intensitet. Fran spetsen
pa handstycket kommer endast
irrigation ut (om installningen
gjorts med ett varde dver 0).

1 Avsedd for endodontiska

endo Gron

behandlingar sdsom rengéring
2 av rotkanaler och retrograd
metod.

1 Avsedd for alla procedurer for

> forebyggande av 6ver- och

perio - scaling Gul

under tandkéttet,slipning av
3 tandrotter och rengéring av
implantatytor.

proteser Lila

Avsedd for teknik i bevarande
syfte och proteser.

17



MICROPIEZO

5.2.1.1 Soft Mode

For patienter med sarskild tandkanslighet,
ar det mojligt att andra den automatiska
regleringen av effekt som avges genom att
aktivera funktionen SOFT MODE ().

| funktionssattet SOFT MODE, forsoker
systemet under behandlingen inte att
garantera hogsta prestanda, utan reglerar och
begransar effekten i funktion av det motsatta
motstandet pa spetsen, och tillampar pa sa
satt en mindre invasiv reaktion.

Behandling Effektniva
- 0

Funktionssattet SOFT MODE kan aktiveras for
alla typer av behandling och effektnivaer med
undantag for effektniva 0.

Med anvdandning av SOFT MODE, har
Operatoren dessutom ett dubbelt antal nivaer
for intensitet/effekt som kan valjas for varje
typ av behandling.

| foliande tabell é&terges tillgéangliga
effektnivaer med funktionssattet SOFT MODE.

Soft Mode

Aktiv

j aktiv

endo

Aktiv

Ej aktiv

Aktiv

Ej aktiv

Aktiv

perio - scaling

Ej aktiv

Aktiv

1
1
2
2
1
1
2
2
3
3

Ej aktiv

Aktiv

proteser

j aktiv

Tabell 1 - Soft Mode

Funktionssattet SOFT MODE, forblir aktivt, da
det en gang aktiverats, aven om effektnivaerna
andras for en specifik behandling, till exempel
genom att passera fran vardet perio-scaling 1
till perio-scaling 2.

5.2.2 Distribution av Vatten

Den peristaltiska pumpens flode kan regleras
genom val av siffror som sitter langs den
vénstra bagen ()

Det finns sju flodesnivaer:

e 0:pumpens funktion ar stangd: fran
spetsen kommer ingen irrigation;

« fran 1-6 : pumpens fléde gar fran 10 ml/
min till 33 ml/min £10 %.

Funktionssattet SOFT MODE inaktiveras
déaremot och gar over till ett effektvarde for
en annan behandling, till exempel fran vardet
perio-scaling 2 till endo 1.

OBS: Den peristaltiska pumpens minimum
flode kan variera fran 6 till 12 ml/min
beroende pa anvandningstiden och
forslitningstillstandet.

/N FARA: Vattnets flédesniva 0 kan véljas

for alla behandlingar och alla effektnivaer.
For patientens sakerhets avrads att inaktivera
distribution av vatten under behandlingarna:
perio-scaling (med vilken effekt som helst)
och proteser med spetsar om inte ar specifikt
férutsedda fér anvandning utan irrigation.
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ANVANDNING

5.2.3

Pafyllning och Rengéring av Vattenkretsen

Knappen FLUSH tillater att utféra en rengéringscykel av irrigationskretsen och har tva
funktionssatt: Kort och Langt.

5.2.3.1
1.

5.2.3.2
1.

5.23.3

FLUSH Kort: Cykeln KORT FLUSH later
irrigationen komma till spetsen innan
behandlingen borjar;

FLUSH - Kort Spolningssatt

Tryck en gang pa knappen FLUSH for
att starta kort funktionssatt.

Vattnets flodesskala tands och knappen
Flush blinkar.

FLUSH - Langt Funktionssatt

Tryck tva ganger pa knappen FLUSH for
att starta langt funktionssatt.

Vattnets flodesskalor och effekt téands.
Knappen FLUSH blinkar.

FLUSH - Avbrott

2.

FLUSH Lang: Cykeln LANG FLUSH utfér
en rengdringscykel av irrigationskretsen
i slutet av behandlingen och innan
rengdring och sterilisering av anvanda
delar paborjas.

Tryck och slapp pedalen for att starta
proceduren.

Systemet aktiverar vattenpumpen med
flode 6 i 10 sekunder.

Siffrorna pa vattenskalan slacks

efter hand (fran 6-0) for att ange
procedurens framatgang.

Knappen FLUSH forblir ténd under
procedurens hela varaktighet (10
sekunder).

Tryck och slapp pedalen for att starta
proceduren.

Systemet aktiverar vattenpumpen med
flode 6 i 20 sekunder.

Siffrorna for vattenskalan och de for
effektskalan slacks efter hand for att
ange att proceduren gar framat; forst
siffrorna fran 6-0 pa vattenskalan

och sedan protetikvérdena pa 0 for
effektskalan.

Knappen FLUSH forblir tand under
procedurens hela varaktighet (20
sekunder).

Cykeln kan avbrytas sé snart vatskan kommer ut ur handstycket och med foljande funktionssatt:

1.

Tryck ater pa knappen FLUSH eller tryck
alternativt ater pa pedalen eller vénta
tills tidsinstallningen gar ut.

Proceduren avbryts, tangentbord blir
ater aktivt och aterger den senast
anvanda konfigurationen.
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MICROPIEZO

52.4 Ljus

Knappen LIGHT anvands for att inaktivera och
aktivera ljuset pa handstyckets terminal.

Som férhandsinstallning &r funktionen LIGHT
aktiverad.

Den runda lysdioden ténds vid tryck pa
pedalen och forblir tand i foljande tre sekunder

5.2.5 Wi-Fi - Teknologi loT

MICROPIEZO ar forinstalld for anvandning av
teknologin loT (Internet of Things) via Mectron
loT-plattformen, i de lander dar denna teknik
ar aktiv. Plattformen ar utformad for att skapa
ett natverk av Mectron-enheter anslutna till
Internet och utrustade med programvara som
later dig utbyta data med Mectrons fjarrservrar.
Anvandningen av namnda plattform tillater
enheten att skicka diagnostisk information
om sjélva enheten i syfte att tilldta Mectron att
forbattra dess anvandbarhet, vara effektivare i
underhall och forbattra dess hallbarhet.
Plattformen tilladter uppdatering av enheten
och att ta emot forbattringar av enhetens
firmware.

MICROPIEZO, for att utnyttja teknologin
loT maste den vara ansluten till ett WiFi-nat
med atkomst till Internet och anvandaren
maste anvanda den officiella mobilappen
"My Mectron" for att hantera dess anslutning
och behdrighet att utbyta data (skyddad och
privat) med Mectronmolnet.

All data som skickas till den privata MECTRON-
servern gors tillganglig fér anvandare via
mobilappen. Varje dataatkomst skyddas av
autentiserings- och auktoriseringsmekanism.
De uppsamlade uppgifternagenomteknologin
loT hanteras, férvaras och anvands av
MECTRON med storsta transparens for syften
knutna till en battre prestanda av MICROPIEZO
och for alla andra undersdkningar knutna till

5.2.5.1 Anslutning till WiFi-nat

Knappen WiFi blinkar endast om enhetens
granssnitt for WiFi ar aktivt och under sékning
av en giltig anslutning till servern Mectron.
Da anslutningen till servern faststallts, forblir
knappen WiFi tand (blinkar ej).

efter att pedalen slapps.

Genom att trycka pa knappen LIGHT, forblir
ljuset pa handstyckets terminal slackt dven da
pedalen trycks in.

anvandningssattet av enheten.

MECTRON forbehaller sig ratten att inte
aktivera eller avbryta dar anvandningen av
teknologin loT av MICROPIEZO &r aktiverad.

OBS: For sarskilt stod for funktionen loT
(Internet of Things), kontakta en kundtjanst
som ar auktoriserad av MECTRON

OBS: Aktivering av loT-funktionen ar
beroende av tillgangligheten av My
Mectron-mobilapplikationen (APP) i det
land dar enheten saljs och Mectron-serverns
tillganglighet.

Det &r majligt att ladda ner appen pa denna
lank: https://app.mectron.com eller genom
att skanna QR-koden:

E0E
Of3

Om Mectron Server inte kan nas av enheten
kommer loT-funktionen att inaktiveras
automatiskt, utan att det paverkar enhetens
funktion. I avsaknad av kommunikation
med Mectron Server kommer de
funktioner som hanteras av loT-teknik inte
att vara tillgangliga.

OBS: Under normal funktion, slacks knappen
WiFi genom tryck pa pedalen. Om knappen
Wi-Fi skulle vara tands, lyser den igen da
pedalen slapps. Om knappen trycks in
kommer anslutningen att avaktiveras; for att
ateraktivera den, tryck pa knappen igen.
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5.2.5.2 Krav for WiFi-nat

Forsakra dig att det anvdnda WiFi-natet for att
konfigurera MICROPIEZO uppfyller foljande
krav:

1. Sakerhetsprotokoll WPA aktiverat - for
att skydda natet;

2. DHCP aktiverat - for automatisk
tilldelning av en lokal adress i natet;

3. Om det finns en brandvégg, se till att
den tillater anslutningar i utgangen
fran det konfigurerade lokala nétet,
atminstone pa portarna 123, 443 och
8883.

5.2.5.3

Med hjalp av My Mectron APP ar det mgjligt
att kontrollera och eventuellt uppdatera
programvaran pa enheten.

Uppdatering av Programvaran

OBS: My Mectron APP har guidade
procedurer och informationer fér anvandaren.
Se My Mectron APP for detaljer betraffande
funktionerna som stods.

Om en uppdaterad programvara ar tillganglig
for enheten far anvandaren ett meddelande
pa My Mectron APP.

Det ar upp till anvandaren att vélja om enheten
ska uppdateras eller inte.

Enheten har  skyddsmekanismer  for
programvara som gor gor det mojligt att
slutféra uppdateringen om processen av
misstag avbryts.

En automatisk reparationsmekanism
tillhandahalls som gor att du kan ateraktivera

5.2.6 Signaler

MICROPIEZO den &r forsedd med en
diagnostisk krets som later avlasa funktionsfel
och visar typen med en symbol pa
tangentbordet.

For att hjdlpa anvandaren i identifieringen
av delen som inte fungerar &r fyra symboler
forutsedda och beskrivs i “12.1 Diagnostiskt
System och Symboler p& Tangentbordet”
Kapitel 12.1 pa sidan 69.

Om krav 2 och 3 inte uppfylls, ar det mgjligt att
funktionerna for loT forhindrats pa grund av
brist pa kommunikation med servern Mectron.
Om WiFi-nétet inte uppfyller sédkerhetskrav 1,
natverket ar inte accepterat eller presenterat
bland de anvandbara natverken.

OBS: Brist pa funktion av teknologin loT
aventyrar inte pa nagot satt enhetens
férutsedda funktioner. Enhetens huvudsakliga
funktioner som beskrivs i denna manual &r
inte underordnade loT.

den senaste installerade versionen om
maskinens flashminne blir korrupt.

Om anvéndaren startar en uppdatering
av programvaran, maste enheten slutet
av processen stangas av och pa igen for
att slutféra proceduren. Den sista fasen av
uppdateringen kommer att hanteras med
omstarten: proceduren kraver att under
denna fas forblir skiftnyckelns LED aktiv i
cirka tvd minuter. | slutet av proceduren
kommer enheten att stangas av och ett push-
meddelande skickas till mobilappen.

OBS: Det ar viktigt att anvandaren inte
stanger av enheten under denna fas for att
undvika att en aterstéllningsprocedur utloses.

OBS: Enheten kommer inte att startas
om och kommer inte att genomga nagra
uppdateringar eller andringar under drift.
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5.3

/\ FARA: Innan behandlingen pabdrjas se
alltid till att ha reservmaterial (handstycke,
spetsar, nycklar) att anvanda i fall av fel eller
olagenheter.

& FARA: Anvand endast spetsar, tillbehor
och originaldelar fran MECTRON.

/\ FARA: Anvindning av spetsar som
inte &r originaldelar fran MECTRON: detta
medfér definitiv skada av handstyckets
gangning med aventyrande av den korrekta
funktionen och risk for skada pa personen.

/\ VARNING: Kontraindikationer - Scaler
med ultraljud. Utfor inte behandlingar

pa proteser i metall eller keramik.
Ultraljudsvibrationer kan medféra att
produkternas cement sonderfaller.

/\ FARA: Kontraindikationer. Anvind
inte MICROPIEZO pa patienter med
hjartstimulatorer (Pace-maker) eller andra
implanterbara elektroniska enheter. Denna
foreskrift ska tillampas dven av Operatéren.

/\ FARA: Utfér inte scaling-behandlingar
utan irrigation for att undvika 6verhettning av
spetsen vilket kan skada tanden.
Behandlingar som forutses utan irrigation

kan endast vara de som utfors med spetsarna
“Dry Work”, utan passage av vatten.

/\ VARNING: | behandlingar som kraver
irrigation anvénd endast spetsar med
passage av vatska.

/\ FARA: Behandlingar som kraver
irrigation. Kontrollera alltid att irrigationen
fungerar fore och under anvandning. Se till
att vatskan kommer ut ur spetsen. Anvand
inte anordningen om irrigationen inte
fungerar eller pumpen ar defekt.

Sakerhetsforeskrifter Fore och Under Anvandning

/\ FARA: Kontrollera anordningens
tillstand fore behandlingen. Kontrollera
alltid att inget vatten finns under
anordningen. Kontrollera fore varje
behandling att anordningen &r i gott skick
och att alla tillbehor fungerar som avsett.
Utfor ingen behandling om problem uppstar
vid anvandningen av anordningen. Kontakta
den av MECTRON auktoriserade kundtjénsten
angaende fel pa anordningen.

/N FARA: Anvind inte enheten i hindelse av
brott eller sprickor pa holjet.

/\ FARA: Infektionsskydd. Forsta
anvandning: Alla delar och tillbehér som
kan ateranvandas (nya eller ater fran en
kundtjanst som auktoriserats av MECTRON)
levereras i ICKE STERILT férhallande och ska
foére varje anvandning behandlas genom att
félja anvisningarna som aterges i Kapitel 8 pa
sidan 33.

Paféljande anvandningar: Efter varje
anvandning, rengor och sterilisera alla delar
och tillbehdr som kan ateranvandas genom
att félja anvisningarna som aterges i Kapitel 8
pa sidan 33.

/\ FARA: Infektionsskydd. Ldmna inte
véatskor i tanken under langa perioder. Tanken
ska fyllas efter att ha rengjort och steriliserat
alla delarna och fére en behandling. Om
tanken har fyllt utan att ha anvént enheten,
tom den vid dagens slut och utfér rengoring
och sterilisering av alla delar och tillbehor.

/N FARA: Fér att sakerstilla att handstycket
ar avsvalnat, aktivera det alltid med
irrigationskretsen korrekt installerad och fylld.
For att fylla irrigationskretsen, anvand alltid
funktionen FLUSH.

/\ VARNING: Fér korrekt anvandning av
anordningen maste pedalen tryckas in och
startas med spetsen inte i kontakt med delen
som ska behandlas, s att den elektroniska
kretsen kan kanna igen basta resonanspunkt
for spetsen utan interferenser och pa satt
tilldta optimalt resultat.
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/\ FARA: Fére varje behandling se till att
lamplig spets for behandlingen sitter pa
handstycket.

Anvéand endast den momentnyckeln fran
MECTRON for att satta fast spetsen vid
handstycket.

/\ FARA: Patienten far inte komma i kontakt
med maskinkroppen eller med pedalen.

/\ FARA: Byt inte ut spetsen medan
handstycket &r i funktion for att undvika
skador pa Operatoren.

/\ VARNING: Funktion FLUSH LANG. Efter
varje anvandning maste en rengéringscykel
utforas for irrigationskretsen med funktionen
FLUSH LANG (Kapitel 6 pé& sidan 29).

Om inte rengoringscykeln utfors av
irrigationskretsen, kan saltkristallbildningen
skada anordningen.

/\ VARNING: Funktion FLUSH. Funktionen
FLUSH ska anvéndas efter varje behandling,
innan procedurerna fér rengoring och
sterilisering pabarjas.

/\ FARA: Under ingreppet pa patienten,
utfor inte nagot underhall pa systemet.

/\ FARA: Brott och slitage av spetsarna.
Oscillering med hog frekvens och slitage kan
i sallsynta fall medféra brott pa spetsen.

Boj inte, andra inte form eller slipa inte en
spets pa nagot satt.

Att boja en spets eller utvidga den kan leda
till att spetsen gar sénder.

Deformerade eller pa annat satt skadade
spetsar kan ga sonder under anvandning.
Dessa spetsar far aldrig anvandas.

Ett for starkt tryck pa spetsarna under
anvandning kan leda till att de gar sonder.
Om de gar sonder, kontrollera att inga
fragment finns kvar i den behandlade delen
och sug samtidigt upp effektivt for att fa

bort dem.Det &r ndédvandigt att instruera
patienten att andas genom nasan under
behandlingen, eller anvédnda en tanddamm
for att undvika att fragment fran trasiga
spetsar svaljs.

Kontrollera spetsens slitage och helhet fore
och under varje anvandning. | hdandelse av
minskad prestanda, byt ut.
Forslitningsgraden av de vanligaste spetsarna
(S1, S1-S, S2, S5, P2, P4, P10) kan kontrolleras
av det medféljande INSERT-CARD. For korrekt
anvandning av INSERT-CARD:

» Placera spetsen pa INSERT-CARD sa att
profilen éverensstammer med den som
ar tryckt pa kortet. Profilen som é&r tryckt
pa kortet uppvisar en réd linje som
anger forslitningsgransen;

» Om langden ar kortare @n
forslitningsgransen, kommer dess
prestanda att vara betydligt lagre &n for
an ny och man rekommenderar att byta
ut den.

Om titannitridskiktet (forgylld yta), om
narvarande, ar synbart sliten, ska spetsen
bytas ut. Anvandning av en sliten spets
minskar dess effektivitet.

Diamantspetsar: diamantspetsar ska bytas
ut nar det syns att titannitridskiktet ar slitet
och i varje fall efter max 10 behandlingar.
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Nar nitrerhardningen konsumeras, forlorar
den vassa delen sin effektivitet; en eventuell
aterslipning skadar spetsen och ar darfor
forbjuden. Kontrollera att spetsen inte ar
sliten.

Kontrollera ofta under ingreppet att spetsen
ar hel, sarskilt i den apikala delen.

Undvik under ingreppet langre kontakt med
spekula eller med metallinstrument som
anvands.

/\ VARNING: Kontraindikationer. Efter
att ha steriliserat handstycket, spetsarna,
den momentnyckeln eller alla andra
steriliseringsbara tillbehér i autoklav, vanta
tills de svalnat helt innan de ateranvands.

/\ VARNING: elkontakterna i handstyckets
kontaktdon och sladd ska vara torra. Innan
handstycket ansluts till sin sladd se till att
elkontakterna i kontaktdonet pa bada sidor ar
helt torra, speciellt efter steriliseringscykeln i
autoklav. Torka eventuellt kontakterna genom
att blasa med tryckluft.

/\ VARNING: Handstycket kan pa grund
av sin utformning rotera. Handstycket ska
alltid sattas tillbaka i sin hallare nér det inte
anvands.
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5.4  Bruksanvisning

Efter att ha anslutit alla tilloehor som illustreras i Kapitel 4.3 pa sidan 13 ga tillvaga pa foljande

satt:

Dra ut handstycket ur dess séte.

For att ladda irrigationskretsen anvand
funktionen FLUSH KORT genom att
trycka en gang pa knappen FLUSH pa
tangentbordet. Vattenskalan tands och
knappen FLUSH blinkar;

OBS: Med handstycket tillbakasatt,
kommer cykeln FLUSH inte att starta.
For information se Kapitel 12.1 pa sidan
69.

Tryck pa pedalen och slapp for att starta
proceduren.

Systemet aktiverar vattenpumpen.
Siffrorna pa vattenskalan slacks efter
hand (fran 6-0) for att ange procedurens
framatgéang.

Knappen FLUSH forblir tand sa lange
proceduren varar;

OBS: Genom att sétta tillbaka
handstycket, avbryts cykeln FLUSH och
tangentbordet blir ater aktivt och aterger
den senast anvanda konfigurationen.
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Cykeln kan avbrytas sa snart vatskan
kommer ut ur handstycket genom att

pa nytt trycka pa knappen FLUSH eller
alternativt trycka pa pedalen igen.

Bade i fall att proceduren avbryts och vid
korrekt slutford cykel, gar tangentbordet
tillbaka till aktivt och aterger den senast
anvanda konfigurationen.

Skruva fast den valda spetsen pa
handstycket MICROPIEZO till stopplaget;

Satt i spetsen inuti den momentnyckeln
MECTRON.

Ta ett fast tag i handstyckets kropp;

/\ VARNING: Hall inte handstycket
i mandverpanelen och/eller sladden.
Hall sakert handstyckets kropp och
vrid endast momentnyckeln. Vrid inte
kroppen under atdragning.

Vrid nyckeln medurs tills kopplingen
utloses (nyckelns externa kropp vrids
jamfort med handstyckets kropp och
avger mekaniska ljud).

Spetsen ar nu atdragen optimalt;
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Valj typ av funktion pa tangentbordet,
liksom effekt och irrigation som kravs
och ljus, om sa dnskas;

Vid slutet av behandlingen ska
handstycket for scalern sattas tillbaka i
sitt sate.
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5.5

Viktig Information om Spetsarna

/\ FARA:

Innan du anvander den steriliserade
spetsen, kontrollera den sterila
forpackningens integritet och inspektera
produkten for att utesluta narvaro av
eventuella skador. Spetsen forlorar sin
sterilitet om forpackningen ar sonder
eller skadad. Om forpackningen skulle
vara skadad, MASTE spetsen steriliseras
pa nytt fére anvandningen.

Innan ingreppet pabarjas, vrid korrekt
at spetsen pa handstycket med hjalp av
den momentnyckeln.

Da det syns att titannitridskiktet
konsumerats ska spetsen bytas ut.
Anvandning av en spets som ar for sliten
minskar dess effektivitet.

Diamantspetsar: diamantspetsar ska
bytas ut nar det syns att titannitridskiktet
ar slitet och i varje fall efter max 10
behandlingar.

Aktivera inte handstycket medan spetsen
ar i kontakt med den del som ska
behandlas sa att elektronkretsen kanner
igen den basta resonanspunkten pa
spetsen och tillater optimalt resultat.

Kontrollera spetsens slitage och helhet
fére och under varje anvéandning. Om
prestandan visar sig minska maste den
bytas ut.

Anvand endast originalspetsar fran
MECTRON. Anvéndning av spetsar som
inte ar originaldelar, leder férutom

till att annullera garantin dven att

skada géangningen pa handstycket
MICROPIEZO, med risk for att inte langre
kunna skruva fast originalspetsarna pa
korrekt s&tt vid paféljande anvandningar.
Dessutom ar maskinens installningar
testade och garanterade for korrekt
funktion endast med originalspetsar fran
MECTRON.

Variera inte pa nagot satt spetsens form,
boj eller slipa den inte. Detta kan leda till
att den gar sonder.

Anvand inte en spets som deformerats
pa nagot satt.
Forsok inte att slipa en anvand spets.

Kontrollera alltid att de géngade delarna
pa spetsen och handstycket ar helt rena
- se Kapitel 8 pa sidan 33.

Ett for starkt tryck pa spetsen kan leda
till att den gér sonder och eventuellt
skada patienten.

Mectron spetsarna vibrerar med en
langsgaende oscillation, med rorelse
fram och tillbaka. Hall alltid instrumentet
tangentiellt mot tandytan under
behandlingen. Flytta handstycket fram
och tillbaka med latt sidotryck.

Rikta inte instrumentet direkt pa
emaljens eller implantatets yta.
Placera spetsen/den operativa delen
endast tangentiellt mot tandens eller
implantatets yta.

Spetsen maste alltid hallas i rorelse.
Om spetsen blockeras kan det orsaka
Overhettning av den behandlade delen.
Det rekommenderas att anvanda
kontinuerlig rorelse for att minimera
kontakten mellan spetsen och delen.
Blockera dem inte mot vévnaderna for
att inte orsaka Overhettning av dessa.
Det rekommenderas att anvanda hoga
irrigationsnivaer nar effektnivan okar.

Lat ultraljudsvibrationerna fungera,
utdva inte for hogt tryck pa spetsarna
under anvandning. Utova en latt kraft pa
spetsen for att uppna basta effektivitet.

Nar insatsen anvands i interproximala
utrymmen, blockera inte instrumentet
eller hav med den operativa delen.
Spetsarna ska latas vibrera fritt.
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FUNKTIONEN LANG FLUSH

Vid behandling av endodontisk
rotbehandling, anvand aldrig filarna nar
de befinner sig utanfor rotkanalen for att
undvika att bryta dem. For att forhindra
brott, skapa en smidig bana med en
manuell endofil och planera en atkomst

sa rak som majligt for att bojningar

av spetsen. Anvédnd en latt rorelse.
Undersok filens spets for eventuella
tecken pa forslitning. | handelse av en
trasig fil inuti kanalen, tillat inte kontakt
mellan instrumentet och den trasiga filen
for att undvika att trycka in den djupare.
Utdva inte axiellt tryck pa spetsen.

6 FUNKTIONEN LANG FLUSH

Funktionen lang FLUSH tillater att utféra en rengdringscykel av irrigationskretsen.

Fyll tanken med vatten, man
rekommenderar avmineraliserat vatten.
Anslut tanken till apparaten;

Positionera handstycket, med eller
utan spets, 6ver en hallare for att
behalla vétskan som kommer ut under
rengoringscykeln;

OBS: Med handstycket tillbakasatt,
kommer cykeln FLUSH inte att starta.
For information se Kapitel 12.1 pa sidan
69.

For att ga in i rengdringslaget (LANG
FLUSH) tryck tva ganger pa knappen
FLUSH pa pekskarmens tangentbord.
Vattnets flodesskalor och effekt téands.
Knappen FLUSH blinkar.;

OBS: Du kan ga ut ur rengéringslaget
nar som helst genom att ater trycka pa
knappen FLUSH; tangentbordet blir ater
aktivt och aterger den senast anvénda
konfigurationen;
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For att starta cykeln LANG FLUSH, @
medan knappen FLUSH blinkar, tryck pa
pedalen och slapp den;

Cykeln kan avbrytas nar som helst
genom att ater trycka pa knappen
FLUSH eller alternativt genom att ater
trycka pa pedalen.

Tangentbordet blir ater aktivt och stéller
in senast anvanda konfiguration.

Systemet aktiverar vattenpumpen med <5>
flode 6 i 20 sekunder.

Siffrorna pa vattenskalan och de pa
effektskalan slacks efter hand och i foljd
for att ange att proceduren gar framat:
forst siffrorna fran 6-0 pa vattenskalan
och sedan protetikvardena pa 0 pa
effektskalan.

Knappen FLUSH forblir tdnd under
procedurens hela varaktighet (20
sekunder).

Da cykeln avslutats, blir tangentbordet
ater aktivt och stéller in senast anvanda
konfiguration.

Dé rengdringen slutforts av irrigationskretsen ga dver till demontering av de enskilda delarna
(se Kapitel 7 pa sidan 31) och rengdring och sterilisering av dem (se Kapitel 8 pa sidan 33).
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7 DEMONTERING AV DELAR FOR
RENGORING OCH STERILISERING

Innan du gar over till rengdringsprocedurer som beskrivs i Kapitel 8 pa sidan 33, koppla ur alla
tillbehér och komponenter av MICROPIEZO.

1
/\ FARA: Sténg av anordningen.

Innan ingrepp utfors for rengdring och
sterilisering, ska anordningen, om den
ar pa, stangas av genom att trycka in
och halla intryckt knappen Power i tva
sekunder, koppla ur stromaggregatet
fran eluttaget och lossa matarkabeln
fran maskinkroppen.

Lossa spetsen fran handstycket, i <2>
forekommande fall, genom att anvénda
den momentnyckeln;

Koppla ur handstycket fran sladden; <3)

®
/\ VARNING: Férsok inte lossa eller

vrida kontaktdonet under fran koppling
av handstycket.

Kontaktdonet kan skadas.
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Lossa den framre terminalen fran
handstycket;

/\ VARNING: Den framre terminalen
har ett ledljus. Genom att lossa den
framre terminalen sitter inte ledljuset
kvar pa plats och kan glida och kopplas
ur. Tappa inte ledljuset.

Ta bort ledljuset fran den framre
terminalen;

Koppa bort tanken fran maskinstommen
genom att lyfta den uppat;

Koppla ur pedalen fran anordningen: ta
tag i pedalens kontaktdon, tryck fliken
for att slappa och dra kontaktdonet
bakat;

/N\ VARNING: Férsok inte att lossa eller
vrida kontaktdonet under frankoppling;
kontaktdonet kan skadas.

/\ VARNING: Under frankopplingen
av pedalens kabeln hall alltid och bara i
sladdens kontaktdon. Dra aldrig i sjélva
sladden.
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8 RENGORING OCH STERILISERING

/\ VARNING: Fér att desinficera enheten
och/eller dess tillbehor rekommenderas
anvandning av vattenbaserade
desinfektionslésningar med neutralt pH
(pH7).

ANVAND INTE som desinficeringsmedel:

« Alkoholbaserade produkter;

» Produkter som innehaller perattiksyra,
formaldehyd, glutaraldehyd eller andra
likvardiga I6sningar;

«  Mycket alkaliska produkter (pH > 9);

» Produkter som innehaller
natriumhypoklorit;

« Produkter som innehaller vateperoxid;

« Produkter som innehaller slipande
amnen;

* Mycket sura produkter (PH < 4);

» Produkter med aldehyd, aminer och/eller

» Aceton;
*  Metyletylketon;

eftersom de kan missfarga och/eller skada
materialet i enheten och dess tillbehor.
Tillverkaren atar sig inte ndgot ansvar for
skador som orsakats av de ovannamnda
amnena. Vid skador till féljd av dessa @mnen,
kommer inte garantin att vara giltig.

Foljande tabeller representerar bara ungefar-
liga indikationer av rengdrings- och sterilise-
ringsaktiviteter som anvandaren ska utfora.

For fullstandiga rengorings- och steriliserings-
procedurer for de enskilda delarna se kapitlen
som anges i tabellerna.

/\ VARNING: Metoder som inte anges i
nedanstaende tabeller far inte anvandas.

fenoler;
Maskinkropp, pedal, sladdens terminaldel
Fas Kapitel Procedur
| 8.1 Foérberedning
Il 8.2 Manuell rengéring med enzymrengéringsmedel

Tank och Lock

Fas Kapitel Procedur
Il 83 Manuell rengéring med enzymrengéringsmedel och rinnande vatten
\% 84 Desinfektion av Tankens Irrigationskrets

Tillbeh6r (Handstycke for scaler, fraimre terminal, spetsar, momentnyckel)

Hand- Framre
Fas Kapitel Procedur stycke for  terminal Spetsar Nyckel
scaler scaler
» Nedsankning i
851 ManL'J.e.II Manuell rengoring med enzymrengéringsmedel
rengoring enzymrengoringsmedel - -
Vv Ultraljudstvatt
852 Automgtlsk Termodesinfektor med rengéringsmedel
rengdring
VI 8.6 Kontto!l av Visuell inspektion med 2,5x lins
rengoring
Vil g7 | Torkningoch | ing Torkning och
smorjning Smorjning
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Fas Kapitel Procedur

scaler

Vil 8.8 Sterilisering

Tillbeh6r (Handstycke for scaler, frimre terminal, spetsar, momentnyckel)

Hand-
stycke for

Framre
terminal
scaler

Spetsar Nyckel

Forpackning, sterilisering och lagring

OBS: Upprepade renoveringar har minimal
effekt pa enheterna och dessas tillbehor.
Slutet pa livslangden for enheterna och
tillbehoren bestams i allmédnhet av slitage
eller skada som orsakas av anvandning.
Mectron garanterar integriteten hos sina
steriliseringsbara handstycken for scaler i upp
till 250 rekonditioneringscykler.

8.1  Forberedning
1. Utfor funktionen FLUSH (se Kapitel 6 pa
sidan 29);

2. Kontrollera att alla féljande tillbehér har
tagits bort/kopplats ur maskinkroppen
(se Kapitel 7 pa sidan 31):
« Elkabel;
e Pedal;
» Handstycket for scaler;
* Spetsar.

/\ VARNING: Rengorings- och
steriliseringsatgarderna som beskrivs
i foljande kapitel ska utforas vid
férsta anvandningen och alla féljande
anvéandningar.

8.2

Foljande procedur ska utforas pa alla delar
som inte kan steriliseras pa anordningen
med undantag for flaskan och dess lock.
Berdrda delar ar:

» NODVANDIGT MATERIAL

« Rena, mjuka trasor och med féga
fiberavfall;

* Rengdringsldsning (pH 6-9).

/N FARA: Sténg alltid av anordningen genom
att trycka och halla knapp Power intryckt i tva
sekunder och koppla ur den ur elnatet innan
nagra rengoéringsingrepp utfors.

/\ VARNING: Koppla alltid ur spetsen fran
handstycket innan du gar éver till rengéring
och sterilisering.

/\ VARNING: Sink inte handstycket i
desinficerande I6sningar eller andra vétskor
eftersom det kan skadas.

/\ VARNING: Sink inte handstycket i
ultraljudsbadet

Manuell Rengoéring med Enzymrengoéringsmedel

» Maskinkropp;

+ Pedal och berord anslutningskabel till
maskinkroppen;

e Kabelns terminaldel.
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» RENGORINGSMETOD

Rengér ytan pa de berérda delarna @

med en ren, mjuk trasa och med
lite fiberutslapp, fuktad med en
rengdringslésning (pH 6-9);

Torka delarna med en ren, trasa som inte CZ)

repar och med lite fiberutslapp.

/N VARNING: Sterilisera inte berérda delar.
De kan upphora att fungera och orsaka skada
pa personer och/eller foremal.

/\ FARA: Stang alltid av anordningen genom
att trycka och halla knapp Power intryckt i tva
sekunder och koppla ur den ur elnatet innan
nagra rengoringsingrepp utfors.

/\ FARA: Anordningen och dess delar som
inte kan steriliseras ar inte skyddade mot
intrdngning av vatskor. Spruta inte vatska
direkt pa anordningens yta och dess delar
som saljs som icke steriliseringsbara.

/N VARNING: Anvind inte rinnande vatten
for att rengdra berérda delar.

/\ VARNING: Sénk inte berérda delar i
vatska och/eller [6sningar av olika art.
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8.3
Rinnande Vatten

Manuell Reng6ring med Enzymrengoéringsmedel och

Féljande procedur ska utféras pa tanken och pa locket pa enheten.

» FORBEREDNING
1. Koppla bort tanken fran

maskinstommen (se Kapitel 7 pa sidan

31);
2. Skruva av locket fran tanken.
» NODVANDIGT MATERIAL
« \Vatten;

OBS: Anvénd inte vatten med hogre
temperatur an 60 °C.

» RENGORINGSMETOD

Skolj noga under rinnande vatten
invandigt och utvéndigt bade tanken
och locket;

Rengdr ytorna utvandigt och invandigt
pa tanken och locket med en ren, mjuk
trasa och med lite fiberutslapp, fuktad
med en rengdringslosning (pH 6-9);

/N VARNING: Sterilisera inte tanken och
locket i autoklav. De kan skadas.

Rengoringsloésning (pH 6-9);
Ren, mjuk trasa och med lite
fiberutslapp;

Demineraliserat vatten.
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Skolj noga under rinnande vatten
invandigt och utvandigt pa bade tanken
och locket for att fa bort alla rester av
rengdringsldsningen;

Ta bort eventuella rester pa utvandiga
och invandiga ytor pa tanken och locket
med en mjuk trasa med lite fiberutslapp,
fuktad med demineraliserat vatten;

Da rengoringsatgarderna slutforts, gor
en kontroll under tillracklig ljuskalla
och se upp med rester av smuts, och
upprepa rengdéringscykeln, om sadana
forekommer.
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8.4

Desinfektion av Tankens Irrigationskrets

Efter att ha rengjort tanken och locket manuellt med enzymatiskt rengdringsmedel och
rinnande vatten (se Kapitel 8.3 pa sidan 36) och innan du fortsatter med de efterfdljande
rengdringsprocedurerna, utfor desinficeringen av tankens irrigationskrets.

For att utfora desinfektionen av irrigationskretsen, gor sa har:

» NODVANDIGT MATERIAL
» Desinfektionslosning CIDEX® OPA;

o Destillerat vatten;
» PROCEDUR

Koppa bort tanken fran maskinstommen
genom att lyfta den uppat;

Lyft upp locket pd tanken med
irrigationsldsningen och tdm den;
Skolj tanken for irrigationslésning med

rinnande vatten;

Fyll tanken for irrigationslosning med
250ml  desinfektionslésning  (CIDEX®
OPA);

®

Ren, mjuk trasa och med lite
fiberutslapp.
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Hall tanken vertikalt och koppla den pa
anordningens maskinstomme och for till
stopplage;

/N VARNING: Vand inte tanken upp och
ned. Locket ar inte vattentatt. Lackage av
fysiologisk 16sning eller fratande vatskor
kan skada ytorna.

Dra ut handstyckets kontakt fran dess
sate.

Placera kontakten pa scalerns handstycke
Over en behallare eller diskbank for att
samla upp vatskan som kommer ut under
desinfektionscykeln;

Tryck tva ganger in knappen FLUSH pa
pekskarmens tangentbord (FLUSH LANG
- se Kapitel 6 pa sidan 29). Vattnets
flodesskalor och effekt tands.

Knappen FLUSH blinkar;

OBS: Du kan ga ut ur rengdringslaget
nar som helst genom att ater trycka pa
knappen FLUSH; tangentbordet blir ater
aktivt och aterger den senast anvanda
konfigurationen;

®

O)
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For att starta cykeln LANG FLUSH, @

medan knappen FLUSH blinkar, tryck pa
pedalen och slapp den;

Cykeln kan avbrytas nar som helst
genom att ater trycka pa knappen
FLUSH eller alternativt genom att ater
trycka pa pedalen.

Tangentbordet blir ater aktivt och stéller
in senast anvanda konfiguration.

Systemet aktiverar vattenpumpen med <9>

flode 6 i 20 sekunder.

Siffrorna pa vattenskalan och de pa
effektskalan slacks efter hand och i féljd
for att ange att proceduren gar framat:
forst siffrorna fran 6-0 pa vattenskalan
och sedan protetikvardena pa 0 pa
effektskalan.

Knappen FLUSH forblir tand under
procedurens hela varaktighet (20
sekunder).

Da cykeln avslutats, blir tangentbordet
ater aktivt och stéller in senast anvénda
konfiguration.

o

Upprepa cykeln fér FLUSH LANG (se G
punkterna fran 7 till 9 i proceduren) en
andra gang;

Vid avslutad cykel FLUSH LANG, vénta 12 G
minuter;

N

Upprepa cykeln FLUSH LANG (se G
punkterna fran 7 till 9 i proceduren) 3
ganger;

)

&/

12 min.

2
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Vid avslutad cykel FLUSH LANG, vanta 12 @

minuter;

Upprepa cykeln FLUSH LANG (se
punkterna fran 7 till 9 i proceduren) 3
ganger;

Vid avslutad cykel FLUSH LANG, vénta 12
minuter;

Koppla bort tanken med irrigationslos-
ningen fran enheten (se punkt 1);

Lyft locket fran tanken med irrigations-
[6sning och tdm den (se punkt 2);

Skolj tanken for irrigationslésning med
rinnande vatten;

Med tanken bortkopplad, utfor en cykel
FLUSH LANG (se punkterna fran 7 till 9)
for att tomma irrigationskretsen pa dess
innehall;

@
¢

12 min.
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Fyll tanken med irrigationslésningen med
300ml avmineraliserat vatten;

OBS: Anvédndning av destillerat vatten
rekommenderas for langa perioder av
overksamhet. Om enheten anvands efter
desinfektionsproceduren, anvénd vanligt
kranvatten.

Hall tanken vertikalt och koppla den pa
anordningens maskinstomme och for till
stopplage;

/\ VARNING: Vind inte tanken upp och
ned. Locket ar inte vattentatt. Lackage av
fysiologisk 16sning eller fratande vétskor
kan skada ytorna.

Pa pekskdrmens tangentbord (se Kapitel
5 pa sidan 16), valj:

« Effektniva: 0;

« lrrigationsniva: 6.
Placera kontakten for scalerns handstycke
Over en behallare eller diskbank for
att samla upp vatskan som kommer ut
under desinfektionscykeln (se steg 6 i
proceduren);
Tryck pa pedalen for att starta det valda
programmet tills vattentanken ar helt
tomd;

Koppla bort irrigationsldsningstanken
fran enheten (se punkt 1) och lyft locket;
Torka ventilomradet och tanken med en
mjuk, luddfri trasa.

(™)
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8.5

Steriliseringsbara delar av anordningen éar:

+ Handstycke for scaler;

« Framre terminal;

* Spetsar;

« Atdragningsnyckel fér spetsar.
Fore atgarderna for kontroll av rengéring (Ka-
pitel 8.6 pa sidan 53), torkning och smorj-
ning (Kapitel 8.7 pa sidan 54) och darefter
sterilisering (Kapitel 8.8 pa sidan 55), bero-
ende pa behov, maste ett av tre mojliga ren-
goringsmetoderna valjas, forklaras och fordju-
pas i de foljande underkapitlen.

8.5.1 Manuell Rengéring

Rengoring av Steriliseringsbara Tillbehor

/\ VARNING: Instruktionerna nedan har
validerats av MECTRON for att tillata att den
medicintekniska produkten kan ateranvéandas.
Det &r den ansvariges uppgift for processen
for underhall, rengéring och sterilisering att
sakerstélla att upprepade processer utfors
effektivt med anvéndning av anordningar,
material och personal pa strukturen for
aterprocessning, for att det 6nskade
resultatet ska erhallas. Detta kraver vanligen
validering och systematisk 6vervakning av
processen. Likaledes ska alla forskjutningar
av den processansvariges instruktioner

som medféljer lampligen varderas for att
beddma effektivitet och potentiella oonskade
konsekvenser.

Den manuella rengdringen kan utféras alternativt till den automatiska rengéring som beskrivs i

Kapitel 8.5.2 pa sidan 51.

» NODVANDIGT MATERIAL
* Enzymrengdéringsmedel med pH 6-9;
» Vatten;
« Behallare for nedsankning i enzymvatska;
» Ultraljudsbad;

Forbered en |6sning med enzymrengd- @

ringsmedel® med pH 6-9, enligt tillverka-
rens instruktioner;

/\ VARNING: D3 I8sningen med
enzymrengdringsmedel anvants, ska den
avyttras korrekt, ateranvand inte.

a) Process som validerats av det oberoende
foretaget med enzymrengoéringsmedlet Mectron
ENZYMEC, 0,8% v/v.

* Rena, mjuka trasor med lite fiberavfall;
» Borste med mjuka nylonborst;

» Spruta;

» Demineraliserat vatten.
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8.5.1.1 Handstycket for Scaler

Sénk helt ner scalerns handstycke, den
framre terminalen och ledljuset i den
enzymatiska I6sningen. Ldmna i blét i 10
minuter vid 22 °C +2 °C;

Borsta forsiktigt, i minst 20 sekunder, hela
ytan pa scalerns handstycke, den framre
terminalen och ledljuset med en mjuk
borste i nylon, var sérskilt uppmarksam
pa omradena:

« gangningen pa handstycket;
+ stammen i titan;

« den framre terminalens utvandiga
och invdndiga delar;

+ ledljuset i dess utvandiga och
invandiga delar.

MZZ“C

10 min
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Skolj scaler handstyckets inre kanal med
en spruta pa 20 ml som forst fyllts med en
enzymatisk |6sning. Upprepa tva ganger;

Ta bort handstycket, den fréamre termina-
len och ljusledaren fran den enzymatis-
ka l6sningen och borsta forsiktigt ytor-
na med den mjuka nylonborsten under
varmt rinnande vatten (40 °C %5 °C) i
minst10 minuter;

Fyll ultraljudsbadet med en I6sning med
enzymatiskt rengéringsmedel som forbe-
retts enligt tillverkarens indikationer.
Anvand vatten vid rumstemperatur (22 °C
+2 °C);

Placera scalerns handstycke, den fréamre
terminalen och ljusledaren i ultraljudsba-
det nedsénkt i den enzymatiska rengo-
ringsldsningen. 22 °C +2 °C och utfor en
cykel pa minst 10 minuter;

®

®

X2
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Ta bort handstycket, den frédmre termina-
len och ljusledaren fran den enzymatis-
ka l6sningen och borsta forsiktigt ytor-
na med den mjuka nylonborsten under
varmt rinnande vatten (40 °C %5 °C) i
minst10 minuter;

Placera scalerns handstycke, den framre
terminalen och ljusledaren i ultraljudsba-
det, nedsankta i avmineraliserat vatten vid
40 °C +5 °C och utfor en cykel pé minst
10 minuter;

Skolj kanalen inuti scalerns handstycke
med en spruta pa 20 ml som fyllts tidigare
med avmineraliserat vatten. Upprepa fem
ganger;

Torka ytan pa scalerns handstycke, den
framre terminalen och ledljuset med en
torr, inte skrapande och luddfri trasa.

-

@

10 min

35+45KHz
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8.5.1.2 Spetsar

Placera spetsen i en ren behallare, i hori- @
sontellt lage. Tillsatt en tillracklig mangd Mn .
av det enzymatiska rengoéringsmedlet for

att tacka den helt.

Ldmna spetsen i blot i det enzymatis-
ka rengoringsmedlet i 10 minuter, vid
rumstemperatur

(22 °C £2°C);

Under nedsankningen i den enzymatiska G',D
|6sningen, borsta alla ytorna forsiktigt
tills eventuell synlig smuts har avlagsnats.
Anvéand en ren borste med mjuk
nylonborst for de utvéndiga ytorna och
en ren piprensare med mjuk nylonborst V
for de interna urholkningarna och S
springorna.

OBS: Borsta noggrant i ungefar 20
sekunder; alla de féljande delarna av : :
spetsen:

« Genomgaende hal och interna
kanaler;

» Omraden som &r svéra att rengora,
sasom vassa kanter och i synnerhet
mellanrummen mellan skérytorna;

» Invandiga urholkningar, kanaler och
springor.

Ta ut spetsen fran den enzymatiska G‘D
rengdringsldsningen.

Skolj noggrant och borsta alla spetsens
ytor (se foregdende punkt) under
rinnande vatten i minst 10 minuter;

)

10 min
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Anvand en engangsspruta for att suga @
upp och injicera den enzymatiska
rengoringslosningen i svaradtkomliga
omraden (genomgaende hal/kanyler).
Upprepa denna operation tre ganger
for att sakerstalla effektiv avlagsnande
av smuts fran de inre ytorna i det
genomgaende halet; X3

Skolj  spetsens  inre  kanal med GGD
avmineraliserat vatten vid ett tryck pa 3,8
bar i minst 10 sekunder for att eliminera
eventuell smuts;

x10 sec.

Placera spetsen i ultraljudstanken, ned- GD
sankt i den enzymatiska rengoringslos- MWC
ningen vid 24 °C £ 2 °C och kor en cykel

pé& minst 20 minuter;

20 min

35+45KHz

Ta bort spetsen/spetsarna fran ultraljud- 68>
stanken och skolj den i avmineraliserat
vatten;

48



RENGORING OCH STERILISERING

Borsta spetsens invandiga och utvandiga
ytor med en ren borste med mjuk
nylonborst, under rinnande vatten;

Skolj spetsen/spetsarna i avmineraliserat
vatten;

Skolj  spetsens  inre  kanal med
avmineraliserat vatten vid ett tryck pa 3,8
bar i minst 10 sekunder for att eliminera
eventuella rester av smuts.

8.5.1.3  Atdragningsnyckel fér Spetsar

Placera momentnyckelnienren behallare,
i horisontellt Iage. Tillsatt tillrackligt med
den enzymatiska rengdringslosningen
for att helt tdcka momentnyckeln.
Blotlagg momentnyckeln i den
enzymatiska rengdringslésningen
i 10 minuter vid rumstemperatur
(22 °C £ 2 °C). Denna procedur minskar
méangden blod, protein och slem som
finns pa instrumentet/ instrumenten;

®

@

x10 sec.

10 min
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Under nedsankningen i den enzymatiska
|6sningen, borsta alla ytorna forsiktigt
tills eventuell synlig smuts har avldgsnats.
Anvand en ren borste med mjuk
nylonborst for de utvéndiga ytorna och
en ren piprensare med mjuk nylonborst
for de interna urholkningarna och
springorna.

OBS: Borsta noggrant i ungefar 20
sekunder, alla de féljande delarna pa
momentnyckeln:

« Genomgaende hal och interna
kanaler;

» Omraden som &r svara att rengora,
sasom vassa kanter och i synnerhet
mellanrummen mellan skérytorna;

» Den utvandiga metallringen;

» Invandiga urholkningar, kanaler och
springor.

Ta ut momentnyckeln fran den enzyma-
tiska rengoéringsldsningen.

Skolj noggrant och borsta alla ytorna pa
momentnyckeln (se féregaende punkt)
under rinnande vatten i minst 10 minuter;

Placera momentnyckeln i ett
ultraljudsbad, tackt med den enzymatiska
rengdringslésningen vid 24 °C +2 °C och
utfér en cykel pa minst 20 minuter;

35+45KHz

50




RENGORING OCH STERILISERING

Ta ut momentnyckeln ur ultraljudsbadet
och skolj den under rinnande vatten for att
eliminera alla rester av rengéringsmedel.
Borsta momentnyckelns invandiga och
utvandiga ytor med en ren borste med
mjuk nylonborst, under rinnande vatten.

8.5.2 Automatisk Rengoring

Den automatiska rengdringen kan utforas
alternativt till den manuella rengéringen som
beskrivs i Kapitel 8.5.1 pa sidan 43.

» NODVANDIGT MATERIAL

« Alkaliskt reng6ringsmedel®;
« Neutral vatska®;

« \Vatten;

* Metallkorg;

« Adaptrar;

e Termodesinfektor®.

b) Process validerad med:
« Termodesinfektor Miele Professional modell PG 8536;
« Program DES-VAR-TD (Miele);
« Alkaliskt reng6ringsmedel: Neodisher® FA (0.2 % v/v);
« Neutral vatska: Neodisher® Z (0.1 % v/v)

OBS: Se till att tillbehoren &r lampligt
blockerade i korgen och inte kan flyttas
under tvatten. Eventuella stotar kan skada
dem. Placera instrumenten sa att vattnet kan
floda genom alla ytor, dven de invandiga.

@

OBS: For rengdring av handstycket
rekommenderas den manuella rengéringen.

/\ FARA: Undvik Overbelastning av
termodesinfektorn som kan dventyra
rengdringens effektivitet.

/N FARA: D3 rengodringscykeln avslutats i
termodesinfektorn forblir handstycket for
scalern ldnge i tvattemperaturen. Under
atgarderna for utdragning av handstycket
ur termodesinfektorn, tillampa ldmpliga
forsiktighetsatgarder for att inte skada
operatoren.

/\ VARNING: Handstycket for scalern kan,
pa grund av sin konformation rotera. Det ska
alltid laggas tillbaka i sin hallare nar det inte
anvands.
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» RENGORINGSPROCEDUR

Placera tillbehdren i en metallkorg.
Koppla avsedd adapter (levereras som
tillval) till handstyckets kontaktdon och
sedan till anslutningarna for rengéring
med vattenstrale fran termodesinfektorn.
Upprepa samma atgard for spetsarna
och koppla dem till avsedda adaptrar
som levereras som tillval.

Sekvens och parametrar som kan tillam-
pas cykeln:

* 1 min, skéljning med kallt vatten;

* 5 min, tvatt med alkaliskt
rengdringsmedel® vid 55 °C +2 °C;

* 1 min, neutralisering med neutral
vatska®, 1/3 kallt vatten och 2/3
varmt vatten;

« 1 min, skdljning med vatten (1/3
kallt vatten, 2/3 varmt vatten);

« 5 min, termodesinficering vid 93 °C
med demineraliserat vatten.

Den automatiska termodesinficeringen
har inte testats experimentellt. | Gverens-
stammelse med standard ISO 15883-1,
Tabell B.1 [4] avgor termodesinficeringen
vid en temperatur pa 90 °C i 5min ett var-
de pa A0 3000.
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8.6 Kontroll av Rengoring

» NODVANDIGT MATERIAL

o Ljuskalla;
« Forstoringsglas 2,5x.

» ROCEDUR

Da rengoringsatgarderna avslutats
kontrollera handstycket fér scalern och
den framre terminalen eventuellt med en
forstoringslins 2,5X, och var noga med
detaljerna som kan dolja rester av smuts
(gangningar, héligheter, réfflor) och,

om smuts ar synligt, upprepa den valda
rengdringscykeln. Kontrollera slutligen
att delarna och komponenterna ar hela
vilka kan ha forstorts under anvandning;

Upprepa kontrollatgarderna for andra
tillbehor (spetsar, atdragningsnyckel for
spetsarna), och upprepa om nédvandigt
rengdringscykeln.

O

N

Cw
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8.7 Torkning och Smoérjning

» NODVANDIGT MATERIAL

o Tryckluft;
*  Mijuk trasa med lite fiberutslapp;
*  Smorjmedel av medicinsk grad.

» PROCEDUR

Torka vél alla delar pa handstycket,
skrapans framre terminal och ledljuset
genom att bldsa med tryckluft;

/\ VARNING: Elkontakterna pa
handstycket for scalern ska vara torra
bade fére och efter steriliseringscykeln,
innan sladden kopplas till anordningen.
Se alltid till att elkontakterna pa
kontaktdonet &r helt torra, torka
eventuellt med tryckluft.

®
/\ VARNING: Innan steriliseringscykeln

paborjas, se till att spetsen &r val torr
bade utvandigt och invandigt. Blas
darfor med tryckluft bade utvandigt
och genom det inre passagehalet; detta
forhindrar flackar, pa ytan eller inre
oxidering i spetsen.

O
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Torka atdragningsnyckeln for spetsar
med en mjuk trasa med lite fiberutslapp;

Smorj atdragningsnyckeln for spetsar
med smorjmedel av medicinsk kvalitet i
den angivna punkten;

/\ VARNING: Anvind inte olje- eller
silikonbaserade smorjmedel. Anvand
endast smorjmedel av medicinsk kvalitet.

8.8  Sterilisering

» FORBEREDNING

Tillslut enskilt handstycket for scaler
(utan spetsar), framre terminal och ledjus
separat, i engangspasar for sterilisering.

Tillslut spetsarna enskilt i engadngspase
for sterilisering.

®
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Tillslut nyckeln enskilt i engangspase for @

sterilisering.

» STERILISERINGSMETOD

Handstycket for scaler och andra sterilise-
ringsbara tillbehor ar konstruerade med ma-
terial som ar bestandiga mot en maximal tem-
peratur pa 135 °C i max 20 minuter.
Da handstycket och de andra steriliseringsbara
tillbehoren foérpackats enskilt i pasar , ska
steriliseringsprocessen utforas i autoklav med
anga.
Steriliseringsprocessens om validerats av
MECTRON S.p.A., i autoklav med anga, garan-
terar en SAL 10 genom instéllning av para-
metrarna som anges nedan:
«  Typ av cykel: 3 ganger forvakuum (min.
tryck 60 mBar).
*  Minimum steriliseringstemperatur: 132
°C (intervall 0 °C+ +3 °C).

e Minimum tid for sterilisering: 4 minuter.
e Minimum tid for torkning: 20 minuter.

Alla steriliseringssteg maste utféras av
operatoren i enlighet med gallande reviderade
standarder: UNI EN ISO 17665-1, UNI EN ISO
556-1 e ANSI/AAMI ST:46.

/\ VARNING: Sterilisera inte handstycket for
scaler med spetsen paskruvad.

8.8.1 Siérskilda Informationer

Parametrar for sterilisering i autoklav med
anga, anvanda i Storbritannien:

» Temperatur: 134 °C;
e Tid: 3 minuter.

/\ FARA: Kontroll av infektioner -
Steriliseringsbara delar - Ta noga bort alla
rester av organisk smuts fore sterilisering.

/N VARNING: Utfér steriliseringen endast
med hjélp av autoklav och vattenanga. Inga
andra steriliseringsmetoder far anvandas (torr
varme, radioaktiv stralning, etenoxid, gas,
lagtemperatursplasma osv).

/\ VARNING: Overskrid inte tillaten
belastning av sterilisering med anga.

/N FARA: Efter steriliseringscykelns slut i
autoklav forblir handstycket kvar en langre tid
i steriliseringstemperaturen.

Under extraktionsatgarderna av handstycket
fran autoklaven, tillampa lampliga
forsiktighetsatgarder for att inte skada
operatdren.

/N VARNING: Vanta tills handstycket svalnat
helt innan det anvands igen.
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9 UNDERHALL

Om anordningen inte anvands pa mer &n en
vecka, observera foljande rekommendationer:

1. Utfor en full rengdringscykel av
irrigationskretsen med funktionen
LANG FLUSH (se Kapitel 6 pa sidan
29);

2. Tom kretsarna fran resterande vatten
genom att ta bort tanken och starta en

cykel for KORT FLUSH (se Kapitel 5.2.3.1

pa sidan 19) tills allt vatten kommit ut

ur irrigationskretsen;
Koppla ur anordningen fran elnatet;
4. Ta bort den peristaltiska pumpen

genom att folja steg 1-3 som beskrivs i

Kapitel 9.1 pa sidan 57;

5. Demontera anordningen som beskrivs i

Kapitel 7 pa sidan 31;

Sétt tillbaka anordningen i dess
originalférpackning, pa ett

lampligt stélle (se "Transport- och
lagringsforhéllanden” i Kapitel 11 pa
sidan 59);

Innan anordningen anvands igen,
koppla ater alla tillbehér som beskrivs i
Kapitel 4.3 pa sidan 13;

Utfér en rengdrings- och
steriliseringscykel genom att félja
instruktionerna i Kapitel 8 pa sidan

33;

Kontrollera att spetsarna inte &r slitna,
deformerade eller sdnder, med sarskild
hansyn till spetsens helhet.

/\ FARA: Kontrollera regelbundet att
elkabeln ar hel; om den &r skadad, ska den
bytas ut mot originaldel fran MECTRON.

9.1 Utbyte av den Peristaltiska Pumpen

Pa anordningens baksida finns skyddet
i plast som tacker den peristaltiska
pumpens sate. Ta bort detta skydd och
lyft uppat.

/\ VARNING: Innan atgarderna utfors
pa den peristaltiska pumpen se till att
anordningen ar frankopplad elnatet och
att vatskebehallaren inte ar ansluten.

Lossa de tvad pumpslangarna fran respek-
tive kopplingar under denna;

®
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Vrid den peristaltiska pumpen latt
medurs och dra ur den ur dess séte;

Satt i den nya peristaltiska pumpen
och sakerstéll att bulten pa pumphjulet
och klammorna (6vre och nedre)
stammer med motsvarande saten.
Tryck tills kldmmorna satts i helt. Satt i
vattenledningarna i motsvarande hylsor i
hela dessas langd;

Satt tillbaka skyddet i plast som tacker
pumpens sate och sétt i den uppifran och
lat glida in helt i sidostyrningarna.

®

58




TILLVAGAGANGSSATT FOR BORTSKAFFANDE

10 TILLVAGAGANGSSATT FOR

BORTSKAFFANDE

/\ FARA: Sjukhusavfall.
Foljande delar ska behandlas som
sjukhusavfall:

« Spetsar, nar de ar slitna eller sénder;

« Atdragningsnyckel for spetsar, nar den
ar sliten eller sonder.

Forbrukningsmaterial och material som
medfor biologisk fara ska avyttras enligt
gallande lokala bestammelser angaende
sjukhusavfall.

/\ FARA: Vid hantering av spetsarna, var
sarskilt uppmarksam pa vassa, spetsiga och
ojamna delar for att undvika skarskador eller
skador.

11  TEKNISKA DATA

MICROPIEZO maste kasseras och behandlas
som avfall som ska separeras.

OBS: Forpackningsmaterialen for
MICROPIEZO éar tillverkade av 100%
atervinningsbart material och ar enkla att
separera. | detalj ror det sig om: Papper (PAP)
och Polyeten (PE).

Om féregdende punkter inte iakttas kan det
leda till straffavgifter enligt direktivet for Avfall
fran Elektriska och elektroniska utrustningar
(WEEE).

Det ar koparens uppgift att leverera anord-
ningen som ska avyttras till aterforsaljaren som
férser med nya utrustningar; hos MECTRON
finns anvisningar om korrekt avfallshantering.

2017/745

Produkten uppfyller kraven i férordning (EU)

Klass lla

Klass enligt IEC/EN 60601-1

Il

Tillampade delar: typ B (spets)

IP 20 (anordning)

IP 22 (pedal modell FS-11 eller FS-05)

Vasentlig prestanda

| enlighet med standarden IEC 80601-
2-60 har anordningen ingen vasentlig
prestanda

Anordning for intermittent
funktion

55 sek. ON - 30 sek. OFF med irrigation
30 sek. ON - 120 sek. OFF utan irrigation

Natspanning

100-240 V~ 50/60 Hz

Max strom 1,5A (==24V)

Batteri Anordningen ar forsedd med ett
buffertbatteri som endast kan bytas ut hos
en kundtjanst auktoriserad av MECTRON.
Modell: BR/CR 1220

Driftfrekvens Automatisk sokning

Fran 24 kHz till 36 kHz
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Effekttyper

endo
perio-scaling
proteser
soft-mode

Irrigationskrets

Den peristaltiska pumpens flode:

Kan regleras via pekskarmen

7 flodesnivaer:

fran 0 (0 ml/min) till 6 (33 ml/min 10 %)
(se Kapitel 5.2.2 pa sidan 18)

Tankens kapacitet: 500 ml.

Tankens belysningssystem:

Ljuseffekt med led utan risk enligt
standard IEC/EN 62471.

Handstyckets lysdiodsystem

Ljusfunktion pa "on”: lysdiodlampan tands
vid tryck pa pedalen och forblir tand i de
foljande tre sekunderna efter att pedalen
slappts.

Ljuseffekt med vit lysdiod utan risk enligt
standard IEC/EN 62471.

Skydd av APC-krets

Utan handstycke;

Avbrott sladdtrad;

Spets ej atdragen korrekt eller sonder;
Problem med motorn till den peristaltiska
pumpen;

Fel pa tangentbordet;

Spanningsvérdet ej forutsett.

Operativt frekvensband WiFi / BLE

2400 + 2483.5 MHz , max effektgrans 20
dBm

Driftsforhallanden

fran 10 °C till 35 °C
Relativ fuktighet fran 30% till 75%
Lufttryck P: 700hPa/1060hPa

Villkor for transport och lagring

fran -10 °C till 45 °C
Relativ fuktighet fran 10% till 90%
Lufttryck P: 500hPa/1060hPa

Héjd

under eller lika med 3000 meter

Vikt och dimensioner

Max vikt: 940 g
161 x214x 171 mm (I x L x H)?

a) |=bredd;L =ldngd; H = hojd

11.1 Programvara

Nedanfoljerlistan dvertredjepartsprogramvara
som finns och anvéands i enheten MICROPIEZO:

e Espressif loT Development Framework
(esp-idf), Copyright® 2015-2019 Espressif

Systems;

« FreeRTOS, MIT open source license.
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11.2 Elektromagnetisk Overensstimmelse

IEC/EN 60601-1-2

/\ FARA: Kontraindikationer. Interferens
med andra utrustningar

Aven om 6verensstimmande med standard
IEC 60601-1-2, kan MICROPIEZO interferera
med andra enheter i ndrheten.

MICROPIEZO den far inte anvéndas

i narheten av eller staplad pa andra
utrustningar. Om detta emellertid skulle visa
sig nédvandigt, maste det kontrolleras och
Overvakas att anordningen fungerar korrekt i
den konfigurationen.

/\ FARA: Signaler fran bérbara och
mobila kommunikationsenheter kan stéra
anordningens funktion.

/\ FARA: Kontraindikationer. Interferens
med andra utrustningar

En elektrisk skalpell eller andra
elektrokirurgiska enheter nara anordningen
MICROPIEZO kan interferera med korrekt
funktion av sjalva anordningen.

/\ FARA: Anordningen kraver sérskilda
skyddsatgarder mot elektromagnetiska
storningar och ska tas i bruk i enlighet med
den EMC-information som ldmnas i detta
kapitel.

/\ FARA: Anvéandning av andra kablar och
tillbehor som inte levereras av MECTRON kan
paverka EMC-prestandan negativt.

11.3 Riktlinjer och Tillverkarens Forklaring om
Elektromagnetiska Storningar

MICROPIEZO har utformats for att fungera i den nedan specificerade elektromagnetiska miljon.
Kunden eller anvandaren av MICROPIEZO bor forsakra sig att den anvéands i sadan miljo.

Emissionstest Ouverens- Riktlinje Elektromagnetisk Miljo
stimmelse
MICROPIEZO anvénder Rf-energi endast for
. dess interna funktion. Dess RF-signaler &r
RF-signaler . . .
Grupp 1 séledes mycket ldga och orsakar sannolikt
CISPR 11 ; . : g
inte nagon interferens med narliggande
elektronisk utrustning.
RF-signaler Klass B MICROPIEZO &r indikerad fér anvandning
CISPR 11 i professionell halso- och sjukvardsmiljo
Harmonisk évertoner Class A (professional'h.ealthcal"e? som .omfa.ttar
IEC 61000-3-2 sjukhus, meqlcm.ska k|o|n|ker, klrurglsk?
center och sarskilda vardstrukturer, dar
Spanningsvariationer utrustningarna och systemen hanteras
/flimmer Uppfyller kraven | av kvalificerad och kompetent halso- och
IEC 61000-3-3 sjukvardspersonal.
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11.4 Holjets Atkomliga Delar

MICROPIEZO har utformats for att fungera i den nedan specificerade elektromagnetiska miljon.
Kunden eller anvandaren av MICROPIEZO bor forsakra sig att den anvands i sadan miljo.

Grundlaggande
Fenomen EMC standard | Immunitetstestvarden
eller testmetod

Riktlinje elektromagnetisk
Miljo

Golven ska vara i tra,
betong eller keramik.

Elektrostatiska +8 kV i kontakt Om golv ar tickta med
urladdningar IEC 61000-4-2 +2 kV, 4 kV, £8 kV, - . R
(ESD) 15 KV i luft syntgtlskt m_aterlal, bor den
relativa fuktigheten vara
minst 30%.
3V/m? De béarbara och mobila RF-

Radiated RF EM IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz ® kommunikationsenheterna

) 2
fields 80 % AM vid 1 kHz 9 | bor inte anvdndas i
narheten av ndgon del
av produkten, inklusive
Nirhetsfalt kablar, om inte dessa
fran tradlos RF- Se Kapitel 11.6 pa iakttar de rekommenderade
kommunikations- | '°C 81000-4-3 sidan 67 separationsavstanden,
utrustning berdknade med ekvationen
som kan tillampas for
sandarens frekvens.
Magnetfélten vid
matningsfrekvensen
Magnetfalt vid 30 A/m?9 bér ha nivaer som ar
effektfrekvens ¢ IEC 61000-4-8 50 Hz eller 60 Hz karakteristiska for en typisk

plats i en kommersiell eller
sjukhusmiljo.

Bérbar och mobil RF-
kommunikationsutrustning

Nérhetsmagnetiska A u .
9 bér anvdndas pa ett

IEC 61000-4-39 Se Kapitel 11.7 pa

falt sidan 68 . .
avstand av minst 0,15 m
fran faltkallor.
a) Om det anvands maste granssnittet mellan identifierade av RISKHANTERINGSPROCESSEN.
simuleringen av PATIENTENS fysiologiska signal och d) Tillimpbart endast pa anordningar och system med

MICROPIEZO, placeras inom en radie av 0,1 m fran det
vertikala planet for det enhetliga faltomradet i samma
riktning som MICROPIEZO. e

b) MICROPIEZO som avsiktligt mottar RF
-elektromagnetisk energi i syfte att fungera maste
testas vid mottagningsfrekvensen. Testet kan utféras
med andra moduleringsfrekvenser identifierade av utrustning
RISKHANTERINGSPROCESSEN. Detta test bedémer
DEN GRUNDLAGGANDE SAKERHETEN och VASENTLIG
PRESTANDA for en avsiktlig mottagare nar en
miljosignal finns i det passerande bandet. Det &ar
underforstatt att mottagaren inte mottar normalt under
testet.

magnetiskt kdnsliga komponenter eller kretsar.

Under testerna kan MICROPIEZO matas med vilken
NOMINELL ingéngsspanning som helst, men med
samma frekvens for testsignalen.

f) tomhet. Narhetsfalt fran tradlés RF-kommunikations-

c) Testet kan utféras vid andra moduleringsfrekvenser
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11.5 Riktlinjer och Tillverkarens Forklaring om
Elektromagnetiska Stérningar

11.5.1 A.C. Stromanslutning Ingang

MICROPIEZO har utformats for att fungera i den nedan specificerade elektromagnetiska miljon.
Kunden eller anvandaren av MICROPIEZO bor forsakra sig att den anvands i sadan miljo.

Grundlaggande

Fenomen EMC standard Immu.r‘utets- Riktlinje eIek.tr.c‘)magnetlsk
testvirden Miljo
eller testmetod
S it | e bl
. IEC 61000-4-4 100 KHz . .
transienter/ . typisk kommersiell eller
s o repetitionsfrekvens ) _—
tag "o sjukhusmiljo.
g bl
differentiellt IEC 61000-4-5 +0,5kV, +1kV . .
b0 typisk kommersiell eller
lage g -
sjukhusmiljo.
e e
normalt lage IEC 61000-4-5 +0,5kV, £ 1kV, + 2kV . .
ko) typisk kommersiell eller
sjukhusmiljo.
De barbara och mobila RF-
kommunikationsenheterna
3vm bor inte anvandas i narheten
Ledande 0,15 MHz - 80 MHz av nagon del av produkten,
stérningar IEC 61000-4-6 6V ™ilSM-banden inklusive kablar, om inte dessa
inducerade av mellan 0,15 MHz och iakttar de rekommenderade
RF-falt @ 4o 80 MHz ™ separationsavstanden,

80 % AM a 1 KHz ®

berédknade med ekvationen
som kan tillampas for
sandarens frekvens.

Spénningsfall
fpn

IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 cykel 9
A 0°,45°,90°, 135°,
180°, 225°,270° e
315°9

0 % UT; 1 cykel och
70 % UT; 25/30 cykel
Enkel fas: vid 0°

Natspanningens kvalitet,
bor vara den for en
typisk kommersiell eller
sjukhusmiljo.

Spannings-
avbrott 779

IEC 61000-4-11

0% UT; 250/300 cykel
h

Natspanningens kvalitet,
bor vara den for en
typisk kommersiell eller

sjukhusmiljo.
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Under testet maste alla kablar for MICROPIEZO vara
anslutna.

Kalibreringen av strominsprutningsterminalerna maste
utféras i ett 150 Q system.

Om det inte finns nagon ISM eller ett amatérradioband
bland frekvensproven, i forekommande fall, maste

en ytterligare testfrekvens i ISM-bandet eller i
amatorradiobandet anvandas. Detta géller for varje
ISM och amatorradioband inom det specificerade
frekvensomradet.

Testet kan utféras vid andra moduleringsfrekvenser
identifierade av RISKHANTERINGSPROCESSEN.

Enheter och system med ingang som har
likstromsforsorjning som anvander omvandlare

med véxelstrom i likstrom maste testas med en
omvandlare som 6verensstammer med TILLVERKARENS
specifikationer. Immunitetstestnivaerna tillampas pa
omvandlarens AC-ingang.

Galler endast for enheter och system anslutna till en
enfas vaxelstrom (AC) stromforsorjning.

Till exempel 10/12 innebar 10 perioder vid 50 Hz eller
12 perioder vid 60 Hz.

Enheter och system med en nominell ingdngsstrém
som ar storre an 16 A / fas maste kopplas bort fran
stromforsérjningen en gang var 250/300 cykler i valfri
vinkel och fran samtliga faser samtidigt (om tillampligt).
Testenheter och system med reservbatteri maste
ateruppta drift efter testet med matningslinjen. For
enheter och system med en nominell ingangsstrom
som inte Gverstiger 16 A maste alla faser kopplas bort
samtidigt.

m)

2

[9)

P,

Utrustning och system som inte har en
overspanningsskyddsanordning i den primara
matningskretsen kan endast testas vid + 2 kV mellan
linjen och jord (normalt lage) och + 1 kV mellan linjen/
erna och linjen/erna (differential lage).

Kan inte tillampas for anordningar och system i KLASS
1.

Direkt koppling maste tillampas.
R.M.S., applicerat fére moduleringen.

ISM-banden(industriella, vetenskapliga och medicinska)
mellan 0,15 MHz och 80 MHz &r 6,765 MHz till 6,795
MHz; 13.553 MHz till 13.567 MHz; 26,957 MHz till
27,283 MHz; och 40,66 MHz till 40,70 MHz. De icke-
amatorradiobanden mellan 0,15 MHz och 80 MHz &r
1,8 MHz till 2,0 MHz, 3,5 MHz till 4,0 MHz, 5,3 MHz till
54 MHz, 7 MHz till 7,3 MHz, 10,1 MHz till 10,15 MHz,
14 MHz till 14,2 MHz, 18,07 MHz till 18,17 MHz, 21,0
MHz till 21,4 MHz, 24,89 MHz till 24,99 MHz, 28,0 MHz
till 29,7 MHz och 50,0 MHz till 54,0 MHz.

Galler anordningar och system med NOMINELL
ingangsstrom mindre an eller lika med 16 A/fas och
enheter och system med NOMINELL ingangsstrom
storre an 16 A/fas.

Galler anordningar och system med NOMINELL
ingangsstrom mindre an eller lika med 16 A/fas.

| vissa fasvinklar kan tillimpningen av detta test pa
enheter med en transformator pa ingdngsmatningen
orsaka 6ppningen av en Gverstromsskyddsanordning.
Detta kan intraffa pa grund av mattnad av
magnetflodet i transformatorkérnan efter
spanningsfallet. | handelse av att detta hander maste
apparaten garantera GRUNDLAGGANDE SAKERHET
under och efter testet.

For utrustning och system som har flera
spanningsinstallningar eller kapacitet for
sjélvjusterande spanning, maste testet utforas

vid den ingangsspanning som anges i Tabell 1
-“Inmatningsspanningar och frekvenser under tester” i
IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020-standarden
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11.5.2 Kontaktpunkter med Patienten

MICROPIEZO har utformats for att fungera i den nedan specificerade elektromagnetiska miljon.
Kunden eller anvéndaren av MICROPIEZO bor forsakra sig att den anvands i sédan miljo.

Grundlaggande Immunitets- Riktlinje elektromagnetisk
Fenomen EMC standard .. -
testvdrden Miljo
eller testmetod
Golven ska vara i trd, betong
Elektrostatiska +8 kV i kontakt eller keramik. Om golv
urladdningar IEC 61000-4-2 +2 kV, £4 kV, +8 kV, ar tackta med syntetiskt
(ESD) © +15 kV i luft material, bor den relativa
fuktigheten vara minst 30%.
De barbara och mobila RF-
kommunikationsenheterna
3v® bor inte anvandas i narheten
Ledande 0,15 MHz - 80 MHz av nagon del av produkten,
stoérningar IEC 61000-4-6 6 V9 ilSM-banden inklusive kablar, om inte dessa
inducerade av mellan 0,15 MHz och iakttar de rekommenderade
RF-falt @ 80 MHz separationsavstanden,

80 % AM vid 1 KHz berdknade med ekvationen
som kan tillampas for
sandarens frekvens.

a) Foljande tillampas: Detta géller for varje ISM och amatdrradioband inom

Alla kablar for anslutning till patienten ska testas,
bade enskilt och tillsammans.

Kablarna for anslutning till patienten ska testas med
anvandning av en ampereometrisk klamma férutsatt
att de ampereometriska klamman inte ar olamplig.
Om den ampereometriska kldmman inte skulle vara
lamplig, ska en EM-kldmma anvéandas.

| alla fall far ingen avsiktlig frikopplingsanordning
anvandas mellan injektionspunkten och
ANSLUTNINGSPUNKTEN TILL PATIENTEN.

Testerna kan utféras vid andra moduleringsfrekvenser
identifierade av RISKHANTERINGSPROCESSEN.

Slangarna som avsiktligt har fyllts med ledande
vatskor och som ar avsedda att komma i kontakt med
PATIENTEN, ska anses vara patient-anslutningskablar.

Om det inte finns nagon ISM eller ett
amatorradioband bland frekvensproven, i
forekommande fall, maste en ytterligare testfrekvens
i ISM-bandet eller i amatérradiobandet anvandas.

b)

det specificerade frekvensomradet.

ISM-band (industriella, vetenskapliga och medicinska)
mellan 0,15 MHz och 80 MHz ar 6,765 MHz till 6,795
MHz; 13.553 MHz till 13.567 MHz; 26,957 MHz till
27,283 MHz; och 40,66 MHz till 40,70 MHz. De icke-
professionella radiobanden mellan 0,15 MHz och 80
MHz ar 1,8 MHz till 2,0 MHz, 3,5 MHz till 4,0 MHz,
5,3 MHz till 5,4 MHz, 7 MHz till 7,3 MHz, 10,1 MHz
till 10,15 MHz, 14 MHz till 14,2 MHz, 18,07 MHz till
18,17 MHz, 21,0 MHz till 21,4 MHz, 24,89 MHz till
24,99 MHz, 28,0 MHz till 29,7 MHz och 50,0 MHz till
54,0 MHz.

R.M.S., applicerat fore moduleringen.

¢) Urladdningarna maste appliceras utan anslutning till

en artificiell hand och utan anslutning till PATIENT-
simuleringen. PATIENT -simuleringen kan anslutas
efter testet, om nodvandigt, for att kontrollera den
GRUNDLAGGANDE SAKERHETEN och de VASENTLIGA
PRESTANDAN.
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11.5.3 Delar som ir Tillgangliga fér In / Utgangssignaler

MICROPIEZO har utformats for att fungera i den nedan specificerade elektromagnetiska miljon.
Kunden eller anvéndaren av MICROPIEZO bor forsakra sig att den anvands i sédan miljo.

Grundldaggande
. .. Riktlinje elektromagnetisk
Fenomen EMC standard Immunitetstestvarden ) iromag
Miljo
eller testmetod
Golven ska vara i tra, betong
Elektrostatiska +8 kV i kontakt eller keramik. Om golv
urladdningar IEC 61000-4-2 +2 kV, +4 kV, £8 kV, ar tackta med syntetiskt
(ESD) ® 15 kV i luft material, bor den relativa
fuktigheten vara minst 30%.
Snabba . Néatspanningens kvalitet,
elektriska £1KkV i kontakt bor vF;ra deg foren
. IEC 61000-4-4 100 KHz . .
transienter / . typisk kommersiell eller
S b repetitionsfrekvens . g
tag sjukhusmiljé.
Natspanningens kvalitet,
Pulser bor vara den for en
. ) IEC 61000-4-5 + 2kV . .
normalt lage @ typisk kommersiell eller
sjukhusmiljo.
De barbara och mobila RF-
kommunikationsenheterna
3vh bor inte anvandas i narheten
Ledande 0,15 MHz - 80 MHz av nagon del av produkten,
stérningar IEC 61000-4-6 6 V" ilSM-banden inklusive kablar, om inte dessa
inducerade av mellan 0,15 MHz och jakttar de rekommenderade
RF-falt @93k 80 MHz? separationsavstanden,

80 % AM vid 1 KHz © beraknade med ekvationen
som kan tillampas for
sandarens frekvens.

a) Detta test tillampas endast pa utgangsledningar, amatdrradioband bland frekvensproven,
direkt anslutna till externa kablar. i forekommande fall, maste en ytterligare

b) SIP/SOPS med maximal kabellangd under 3 m testfrekvens i ISM-bandet eller i amatdrradiobandet
utesluts. anvéndas. Detta galler for varje ISM och

¢) Testerna kan utféras vid andra amatorradioband inom det specificerade
moduleringsfrekvenser identifierade av frekvensomradet.
RISKHANTERINGSPROCESSEN. h) R.M.S,, applicerad fére moduleringen.

d) Kalibreringen av stréminsprutningsterminalerna méste i) ISM-banden(industriella, vetenskapliga och
utféras i ett 150 Q system. medicinska) mellan 0,15 MHz och 80 MHz &r 6,765

e) Anslutningarna méste testas i enlighet med MHz till 6,795 MHz; 13.553 MHz till 13.567 MHz;
punkt 8.3.2 och tabell 4 i standarden IEC 26,957 MHz till 27,283 MHz; och 40,66 MHz till
61000-4-2: 2008. For isolerade héljen, utfér 40,70 MHz. De icke-professionella radiobanden
luftutmatningstestet p& kontaktens hélje mellan 0,15 MH_Z och 80 MHz &r 1,8 MHZ till 2,0
och stiften med hjilp av ESD-generatorns MHz, 315 MHz till 4,0 MHz, 51_3 MHz till 5,4 MHz, 7
rundade spets, med undantag fér att de enda MHZ till 7,3 MHz, 10,1 MH.Z till 10,15 MHz, 14 MHZ.
anslutningsstiften som ska testas &r de som kan till 14,2 MHz, 18,07 MHZ till 18,17 MHz, 21,0 MHZ till
nas eller berdras, under de villkor som forutses 21,4 MHz, 24,89 MHz till _24'99 MHz, 28,0 MHz till
av AVSEDD ANVANDNING, av standardsonden 29,7 MHz och 50,0 MHz till 54,0 MHz.
som visas i Figur 6 i den allmanna standarden, j)  SelEC 61000-4-6:2013, bilaga B, for startfrekvens
applicerad i en béjd eller rak position. modifierad med avseende pa kabellingd och

f) Kapacitiv koppling maste anvéandas. apparatdimensioner.

g) Om det inte finns nagon ISM eller ett k) SIP/SOPS vars maximala kabellangd &r mindre &n 1 m

ar undantagna.
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11.6 Specifikationer for Immunitetstestet av de
Tillgdangliga Delarna av Kapslingen till RF-Tradl6s
Kommunikationsutrustning

MICROPIEZO &r konstruerat for att fungera i en elektromagnetisk miljoé dar RF-stdrningarna som
utstralas ar under kontroll. Kunden eller operatéren av MICROPIEZO kan bidra till att forhindra
elektromagnetisk stérning genom att sakerstélla ett minimiavstand mellan mobila och barbara
RF -kommunikationsenheter (sandare) och MICROPIEZO, enligt rekommendationerna nedan, i
forhallande till den maximala uteffekten for radiokommunikationsenheterna.

Max . Immunitets-
a)
Te(slt\f,:er\Sns B(;In:z) Drift @ Modulering ® | effekt Av(s':f)nd testvarde
(W) (V/m)
Puls
385 380 - 390 TETRA 400 modulering ® 1,8 03 27
18 Hz
FM©
GMRS 460 + 5 kHz
430 430 -470 FRS 460 avvikelse 2 03 28
1 kHz sinus
710 .
Pulsmodulering
745 | 704-787 | BandlTE13 b 02 03 9
i 217 H
780 z
810 GSM 800/900
870 TETRA 800 Pulsmodulering
800 - 960 iDEN 820 o) 2 0,3 28
930 CDMA 850 18 Hz
Band LTE 5
1720 GSM 1800
1845 CDMA 1900 .
GSM 1900 Pulsmodulering
1700 - 1990 DECT o) 2 0,3 28
1970 Band LTE 1, 3, 217 Hz
4,25
UMTS
Bluetooth
WLAN Pulsmodulering
2450 | 2400 - 2570 | 802.11 b/g/n o) 2 0,3 28
RFID 2450 217 Hz
Band LTE 7
5240
Pulsmodulering
2500 | 5400 - 5800 WLAN b 02 03 9
802.11 a/n 217 H
5785 z

a) For vissa tjanster ar endast uplink-frekvenserna
tillgangliga.

b) Bararen maste moduleras med en fyrkantsvagsignal
med en arbetscykel pa 50%.
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¢) Som ett alternativ till FM-modulering kan barvagen
pulsmoduleras med en 18 Hz fyrkantvagssignal med 50
% arbetscykel. Aven om det inte representerar faktisk
modulering, skulle det vara det vérsta fallet.

OBS: Om nodvandigt for att uppna nivan
for Immunitetstest, kan avstandet mellan
sandningsantennen och MICROPIEZO
minskas till T m. Testavstandet pa 1 m tillats
av IEC 61000-4-3.

11.7

/N FARA: Bérbar RF
-kommunikationsutrustning (inklusive
kringutrustning som antennkablar och
externa antenner) bor inte anvandas
narmare an 30 cm fran nagon del av
enheten MICROPIEZO, inklusive kablarna
som specificerats av tillverkaren. Annars kan
férsamring av prestanda av denna utrustning
uppsta.

Immunitet mot magnetiska narhetsfalt i

frekvensomradet fran 9 kHz till 13,56 MHz

Féljande tabell visar testspecifikationerna fér HALLBAR IMMUNITET mot nérhetsmagnetiska falt

i frekvensomradet 9 kHz till 13,56 MHz.

Testfrekvens Modulation Immunitetstestniva (A/m)
30 kHz @ cw 8
134,2 kHz Pulsmodulering ® 2,1 kHz 659
13,56 MHz Pulsmodulering ® 50 kHz 759

a) Detta test ar endast tillampligt pa enheter avsedda for
anvéndning i HEMSMILJON.

b) Barvagen maste moduleras med en fyrkantsvagssignal
med 50 % arbetscykel.

c) r.m.s., innan modulering tillampas.
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12 ATGARDANDE AV FEL

12.1 Diagnostiskt Se(stem och Symboler pa

Tangentborde

MICROPIEZO den ar forsedd med ett diagnostiskt system som tillater att avlasa funktionsfel och
visualisera typen genom en symbol pa tangentbordet. Anvandaren styrs med hjalp av féljande
tabell mot identifieringen och majlig 16sning av det fel som avlasts.

Symptom

Méjlig Orsak

Atgard

Symbolen "handstycke” med
gul aktiv farg och tva korta
ljudsignaler vid tryck pa
pedalen.

Elkontakter for handstycke/
sladd vata.

Torka kontakterna val med
tryckluft.p)

Handstycke MICROPIEZO
inte anslutet till apparaten.

Anslut handstycket.?

Handstycket ej avlast.
Fel pd handstycket.

Byt ut handstycket.”

Symbolen “spets” med gul
aktiv farg och tva korta
ljudsignaler vid tryck pa
pedalen.

Spets finns ej eller fel
atdraget pa handstycket.

Lossa spetsen och vrid
ater fast korrekt med den
momentnyckeln (se Kapitel
5.4 péa sidan 25).”

Spetsen trasig, sliten eller
deformerad.

Byt ut spetsen.?

Elkontakterna for sladd/
handstyck ar vata.

Torka kontakterna val med
tryckluft.”)

Fel pa handstycket.

Om de féregaende
|6sningarna inte har
|6st problemet, byt ut
handstycket.?

Felfunktion pa
syntonikretsen.

Kontakta en kundtjanst

auktoriserad av MECTRON.
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Symptom Maijlig Orsak Atgird
Handstycket tillbakasatt Slapp pedalen. Dra ur
under behandlingen. handstycket ur satet pa
Handstycket har satts tillbaka | systemet och tryck ater pa
i sitt séte pa systemet med pedalen for att fortsatta
pedalen intryckt och en behandlingen.
effektnivé/irrigationsniva
hogre an 0.

Cykel FLUSH startad med Med handstycket tillbakasatt,
handstycket i avsett sate pd | kommer cykeln FLUSH inte
systemet. att starta.
Om du INTE vill utféra en
cykel FLUSH:

« Tryck tva géanger pa
knappen FLUSH for att
ldmna det korta laget
FLUSH .

« Tryck en gang pa
knappen FLUSH for att
ldmna det langa laget
FLUSH .

Om du vill utféra cykeln
FLUSH:

+ Dra ut handstycket ur
dess séte.

Symbolen  “nyckel”  med * Tryck pé pedalen och

gul aktiv farg och en langre
ljudsignal.

slapp for att starta
proceduren.

Felfunktion pa den
peristaltiska pumpen.

Kontrollera att inga hinder

finns for pumpens rotation.
Kontrollera att pumpen och
de tva slangarna ar korrekt
installerade.

Fel pa elnatet eller for
mycket elektrostatiska
urladdningar eller interna fel.

Stang av och vanta fem
sekunder innan du satter pa
anordningen igen

Om signalen kvarstar,
kontakta en kundtjanst
auktoriserad av MECTRON.

Brist pa kommunikation med
tangentbordet.

Kontakta en kundtjanst
auktoriserad av MECTRON.

Spanningsvérdet ej forutsett.

Byt ut handstycket.

Om problemet kvarstar,
kontakta en kundtjanst
auktoriserad av MECTRON.
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Symptom Maijlig Orsak Atgird
Firmware trasig eller ¢j giltig. | Vid trasig firmware eller ej
giltig, forsoker systemet
autonomt att aterstalla den.
Vanta nagon minut och
kontrollera att signalen
férsvinner.
Om signalen kvarstar,
., B kontakta en kundtjanst
Symbole'n . nyckel . med auktoriserad av MECTRON.
gul aktiv farg och ingen
ljudsignal.
Under de féregdende atta Utfor en lang cykel FLUSH .
drifttimmarna (anordningen
AR M, pa) eller 24 timmarna, har
s '.+:(FLUSH)'_ ingen LANG cykel FLUSH
-, S > utforts.
1 LANTAY

Knappen FLUSH och
indikationen for “skiftnyckel”
blinkar. 9

Anordningen avger tva
langre och konsekutiva
ljudsignaler.®

Vardet 0 pa irrigationsskalan
och indikationen av
skiftnyckeln blinkar.
Anordningen avger tva
langre och konsekutiva
ljudsignaler.?

Den peristaltiska pumpen har
arbetat i mer an 400 timmar
eller i mer an ett kalenderar.

Stang av maskinen.

2. Byt ut den peristaltiska
pumpen (se Kapitel 9.1
pa sidan 57).

3. Satt pa maskinen och
tryck tva ganger efter
varandra pé vérdet 0 pa
irrigationsskalan for att
nollstélla felsignalen.

Anordningen avger ett
bekraftelseljud.
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Symptom

Majlig Orsak

Atgird

\
N

L] vy
, N ,
- -+_@..ll
, N , N
ANTA NN

Varde 0 pa effektskalan och
indikation av skiftnyckeln
blinkar. Anordningen avger
tva langre och konsekutiva
ljudsignaler.®

Systemet har startat med
intryckt pedal.

Kontrollera att pedalen inte
ar intryckt under start av
systemet.

Om pedalen inte ar intryckt,
kontroller att den gar tillbaka
till ratt vilolage och att inget
forhindrar rérelsen.

Om signalen kvarstar,
kontakta en kundtjanst
auktoriserad av MECTRON

AT

WiFi-knappen blinkar.

Wifi-granssnittet ar aktivt,
men anordningen har
inte lyckats faststélla en
anslutning med servern
MECTRON

Kontrollera att det ar mojligt
att ansluta sig till internet
genom wifi.natet till vilket
MICROPIEZO, &r ansluten.
Utfor anslutningsproceduren
till wifi-natet.

a) 110 sekunder nér maskinen satter igang. ¢) Genom att trycka pa pedalen inaktiveras de

b) Systemet kontrollerar felférhallanden vid tryck pa
pedalen och med en effektniva annan an 0. Om
inget felforhallande finns, kommer signaleringen att

finns.

uppdateras vid nésta tryck pa pedalen.

diagnostiska ljusindikatorerna. Da pedalen sléapps
aktiveras ater dessa indikatorer, om felférhallandena
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12.2 Snabbt Atgirdande av Fel

Om anordningen inte tycks fungera korrekt, I&s igenom anvisningarna igen och félj sedan

felsdkningsschemat nedan.

Symptom

Mojlig orsak

Atgird

Anordningen tands inte efter
att knappen Power tryckts in
i tva konsekutiva sekunder.

Elkabelns terminal ar daligt
inkopplad anordningens
bakre uttag.

Kontrollera att elkabeln &r
helt inkopplad.

Elkabeln ar defekt.

Kontrollera att eluttaget
fungerar. Byt ut elkabeln.

Anordningen ar pd men
fungerar inte. Displayen
signalerar inte fel.

Pedalens stickkontakt &r inte
korrekt isatt anordningens
uttag.

Satt i pedalens stickkontakt
korrekt i uttaget pa baksidan
av anordningen.

Pedalen fungerar inte.

Kontakta en kundtjanst
auktoriserad av MECTRON.

Effektnivan pa tangentbordet
ar reglerat till"0".

Reglera effektnivan till ett
hogre varde an 0.

Anordningen &r pd men
fungerar inte.

Pa tangentbordet ar nagra
symboler tanda.

Se Kapitel 12.1 pa sidan
69 angéende mojlig orsak
beroende pé den symbol
som visas.

Se Kapitel 12.1 pa sidan

69 angaende vilken atgard
som ska ta beroende pa den
symbol som visas.

Under funktionen hérs
ett svagt visslande ljud
fran handstycket for
MICROPIEZO.

Spetsen ar inte korrekt
atdragen pa handstycket.

Lossa och skruva korrekt
fast spetsen med hjélp av
den momentnyckeln fran
MECTRON (Se Kapitel 5.4 pa
sidan 25).

Irrigationskretsen &r inte helt
fylld.

Fyll irrigationskretsen med
funktionen FLUSH (Se Kapitel
5.4 pa sidan 25).
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Symptom

Moajlig orsak

Atgird

Under funktion kommer
ingen vétska ut ur spetsen.

Spetsen ar av den typ som
inte ar avsedd for passage av
vatska.

Anvand en spets av en typ
som ar avsedd for passage
av vatska.

Spetsen ar igensatt.

Lossa spetsen fran
handstycket och befria
vattenpassagen genom att
blasa tryckluft genom denna.
Om problemet kvarstar, byt
ut spetsen mot en annan

Handstycket ar igensatt.

Kontakta en kundtjanst
auktoriserad av MECTRON.

Effektnivan pa tangentbordet
ar reglerat till “0".

Reglera irrigationskretsen till
ett storre varde &n 0.

Vatsketanken ar tom.

Fyll pa tanken.

Tanken ar inte korrekt
installerad.

Anslut tanken korrekt till
maskinstommens tank.

Silikonslangarna till pumpen
ar inte korrekt installerade.

Kontrollera slangarnas
anslutningar.

Den peristaltiska pumpen ar
sliten.

Byt ut den peristaltiska
pumpen (Se Kapitel 9.1 pa
sidan 57).

Otillracklig prestanda.

Spetsen ar inte korrekt
atdragen pa handstycket.

Lossa och skruva korrekt
fast spetsen med hjélp av
den momentnyckeln fran
MECTRON (Se Kapitel 5.4 pa
sidan 25)

Spetsen trasig, sliten eller
deformerad.

Byt ut spetsen mot en ny.
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12.3 Forsandelse till en Kundtjanst Auktoriserad av

MECTRON

Om det skulle vara nédvandigt att fa teknisk
hjalp for maskinen, kontakta en av de
kundtjanster som auktoriserats av MECTRON
eller den egna aterforséljaren. Forsok inte att
reparera eller modifiera anordningen och dess
tillbehor.

Rengdr och sterilisera alla delar som ska
skickas till en kundtjanst auktoriserad av
MECTRON genom att félja instruktionerna i
Kapitel 8 pa sidan 33.

Ldmna de steriliserade delarna i pasen som
intygar att sterilisering skett.

Kraven om rengdring och sterilisering &r i
Overensstammelse med kraven som galler for
hélso- och sakerhetsskydd pa arbetsplatser
Lagdekret 81/08 och féljande andringar, enligt
italienska statens lagar.

Om kunden inte utfor vad som begarts,
forbehaller sig MECTRON att debitera denne
kostnaderna for rengoring och sterilisering
eller att neka godset som mottagits i icke
lampliga forhallanden och skicka tillbaka detta
pa kundens bekostnad, for att fa det rengjort
och steriliserat korrekt.

Anordningen  ska  aterlamnas  lampligt
forpackad tillsammans med alla tillbehor och
ett blad med:

+ Agarens uppgifter med telefonnummer
e Produktens namn
« Serienummer och/eller satsnummer

+ Orsak till terlamning/beskrivning av
felet

+ Kopia av inkdpsnota eller faktura for
anordningen

/\ VARNING: Forpackning

Forpacka anordningen i dess
originalférpackning for att undvika

skador under transport. Om anordningen
aterlamnas i en férpackning som inte ar den
ursprungliga eller otillracklig med paféljande
transportskador, férbehaller sig MECTRON
att neka assistent och att skicka tillbaka
anordningen pa slutkundens bekostnad.

D& materialet mottagits hos den av MECTRON
auktoriserade kundtjansten, kommer den
kvalificerade tekniska personalen att ge sin
bedémning av fallet. Reparation kommer
endast att ske efter godtagande av slutkunden.
For ytterligare detaljer, kontakta ndrmaste
kundtjanst auktoriserad av. MECTRON eller
den egna aterforsaljaren.

Reparationer som inte auktoriserats kan skada
systemet och annullera garantin samt befria
MECTRON fran allt ansvar for direkta eller
indirekta skador pa personer eller foremal.
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13 GARANTI

All utrustning fran MECTRON genomgar en
omfattande slutkontroll fére leverans, for att
sakerstélla att den fungerar korrekt.
MECTRON garanterar de egna produkterna
som inkopts nya av en aterforséljare eller
importér for MECTRON, mot defekter i
material och tillverkning under en tidsperiod
pa 2 (tvd) AR fér anordningen och 1 (ett) AR
for handstycket, fran inkdpsdatumet.

Under garantitiden forbinder sig MECTRON
att kostnadsfritt reparera (eller om MECTRON
sd valjer, att byta ut) komponenter som
MECTRON bed&mer felaktiga. Bedémningarna
fran MECTRON for garantins giltighet eller ej,
kan aven ske beroende pd de uppsamlade
uppgifterna genom anvandning av teknologin
loT.

Garantin omfattar inte ett byte av hela
MECTRON produkten.

Mectron tar inget ansvar for direkta eller
indirekta skador pa personer eller egendom i
foljande fall:

* Anordningen har anvants fér annat
andamal 4n det avsedda;

* Anordningen har anvants i strid med de
anvisningar och krav som presenteras i
denna handbok;

+ Elsystemet i lokalerna dar anordningen
anvands 6verensstammer inte med
géllande standarder och relaterade
foreskrifter;

+ Atgarderna fér montering, férlangningar,
regleringar, andringar, utbyten och
reparationer har utforts av personal som
inte auktoriserats av Mectron eller i strid
med bestdmmelserna i denna manual,
aven betraffande ursprunget till det
godkdnda materialet;

« Miljovillkoren foér bevarande och lagring
av enheten uppfyller inte de foreskrifter
som anges i Kapitel 11 pa sidan 59;

» Installationen eller transporten av
anordningen har inte utforts som
anges i denna manual eller i annan
dokumentation som tillhandahélls av
MECTRON, eller pa annat sétt finns
tillgénglig pé dennes webbplats;

» Anordningen eller dess komponenter
kops av en forsaljare som inte ar
auktoriserad MECTRON;

« Anordningen, inklusive dess
underkomponenter, delar eller enheter,
har andras eller modifierats med
avseende pa bestdmmelserna i denna
manual;

» Olyckor, felaktig anvandning,
missbruk, onormal anvandning,
vardslos anvandning, avsiktligt fel eller
anvandning utéver de rekommenderade
och tilldtna grénserna fér anordningen
eller i handelse av normalt slitage eller
férsamring av densamma;

«  Om felet eller bristande efterlevnad inte
direkt och snabbt har kommunicerats
skriftligt till MECTRON enligt vad som
anges i denna manual;

«  Om skadestand, kostnader eller utgifter
orsakats av force majeure-handelser;

» Anordningen ansluts till en annan
spanning &n forvantad, inklusive for
indikatorlampor, vred och alla tillbehor.

| vilket fall som helst kommer MECTRON inte
att erkdnna kompensation eller ersattning
fér  anvandningsforlust,  oegentligheter,
forlust av vinst, forlust av affarer, forlorade
affarsmojligheter, skada av rykte och
eventuella skador pa grund av eller relaterade
till anordningen.
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Den forutsedda anvéndbara livstiden av
anordningen ar minst 5 ar.

Livslangden / varaktigheten faststaller ingen
gréns for anvéndning. enhetens livslangd
definierar den tid, efter installation och / eller
idrifttagning, under vilken den ursprungliga
prestandan eller hursomhelst tillracklig for
den avsedda anvandningen garanteras, utan
att nagon forsémring intréffar, sdsom att
aventyra dess funktionalitet och palitlighet.
Livslangden ar ett minimikvalitativt mal for

projekteringen, darfor ar det inte uteslutet att
enstaka delar eller komponenter garanterar
hogre prestanda och tillférlitlighet &n de som
deklareras av tillverkaren.

Livslangden avses i Overensstimmelse
med de underhallsplaner som foreskrivs i
denna handbok, den omfattar inte normala
komponenter som &r féremal for “slitage"
och &r oberoende av garantiperioden:
nyttjandeperioden faststéller ingen implicit
eller uttrycklig férldngning av garantiperioden.

VARNING

Garantin borjar galla fran inképsdatum av
enheten, for vilket inkdpsnotan/fakturan som
utfardats av aterforséljaren /importoren eller,
i fallet av en enhet med aktiveringskod, fran
datum for aktivering av denna ar bevis.

For att garantin ska gélla maste kunden, pa
egen bekostnad, atersanda anordningen for
reparation till den MECTRON aterforsaljare/
importdér som salt anordningen till kunden.
Enheten maste returneras tillsammans med
originalférpackningen, atféljd av alla tillbehor

och ett ark som aterger:
« Agarens data och telefonnummer;
. Aterférséljarens/importérens data;

» Fotokopia av foljesedeln/fakturan
for enheten av dgaren, som aterger,
forutom datumet, enhetens namn och
serienummer;

» Beskrivning av felet.

Transport och eventuella skador som uppstar
under transport omfattas inte av garantin.
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