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INTRODUCAO

1 INTRODUCAO

Este manual refere-se aos
dispositivos médicos:

seguintes

» combi touch (citado como “dispositivo” no
texto)

« PECADE MAO DO ESCALADOR (citada
como “acessérios” no texto)

« PECA DE MAO DO AIR POLISHING PERIO
(citada como "acessorios” no texto)

» PECA DE MAO DO AIR POLISHING 90°
(citada como "acessorios” no texto)

« PECA DE MAO DO AIR POLISHING 120°
(citada como "acessorios” no texto)

* Insertos

« Subgingival Perio Tip

» Chave K9

» Chave dinamométrica

« Conjunto de desinfecdo do circuito de
irrigacao

Leia atentamente este manual antes de

proceder as operacdes de instalacdo,

utilizagdo, manutencao ou outras intervengdes

no dispositivo e nos seus acessorios.

Este manual deve sempre estar disponivel
para o operador.

Importante: Para evitar danos pessoais ou
a propriedade, leia com particular atencao
todas as “Prescricdes de seguranca”
presentes no manual.

1 https://manuals.mectron.com/

Com relacdo ao nivel de gravidade, as
prescricdes de seguranca sdo classificadas
com as seguintes indicagdes:

/\ PERIGO: referido sempre a danos
pessoais.

VAN ATENGAO: referido a possiveis danos
materiais.

O objetivo deste manual é levar ao
conhecimento do operador as prescricdes de
seguranca, os procedimentos de instalacdo
e as instrucbes para uma utilizacdo e
manutencgdo corretas do dispositivo e dos
seus componentes.

E proibida a utilizacdo deste manual para
fins diferentes dos estritamente ligados
a instalagdo, utilizacgdo e manutencdo do
dispositivo e dos seus acessorios.

As informagbes e ilustracdes deste manual
estdo atualizadas a data da publicacdo
indicada na Ultima pagina.

A MECTRON estd comprometida na
atualizagdo continua dos proprios produtos
com possiveis modificacdes no dispositivo e
nos componentes/acessorios.

Caso sejam encontradas discordancias
entre o que esta descrito neste manual e os
dispositivos na sua posse, é possivel:

« verificar eventuais atualiza¢es disponiveis
na seccao MANUAIS do site da MECTRON?;

« solicitar esclarecimentos ao seu
Revendedor;

« contatar o Servico Pds-Venda da
MECTRON.




combi touch

1.1 Finalidade de Uso

/\ PERIGO: Finalidade de uso. Empregue o dispositivo e os seus acessoérios exclusivamente
para a finalidade de utilizacdo para a qual estdo previstos. A inobservancia desta prescricdo
pode provocar graves lesdes no paciente e no operador e danos/avarias no dispositivo.

» ESCALADOR PIEZOELETRICO POR ULTRASSONS
Com os insertos adequados, podem ser efectuados os seguintes tratamentos:

Scaling: todos os procedimentos de
remocao de depdsitos de placa bacteriana,
tartaro supragengival, subgengival e
interdental e de ablacdo de manchas;

Periodontia: terapia periodontal de
polimento e desbridamento radicular,
incluindo a limpeza e irrigacao da bolsa
periodontal;

Tratamento de limpeza da superficie dos
implantes;

- Endodontia: todos os tratamentos

para preparagao dos canais radiculares,
irrigagdo, enchimento, condensacao da
guta-percha, retratamento endodontico e
preparagdo retrograda;

Restauros e proteses: preparacdo das
cavidades e remogdo do tecido com carie,
remocao de proteses e de materiais de
restauro em excesso, condensacdo da
amalgama, acabamento do coto protético;

« Técnicas de extracao.

» PECA DE MAO SLIM DO ESCALADOR / PECA DE MAO LED DO ESCALADOR COMBI
TOUCH

A peca de mao do escalador é um dispositivo médico acessorio para escaladores ultra-sénicos
piezoeléctricos. Com os insertos adequados, podem ser efectuados os seguintes tratamentos:

Scaling: todos os procedimentos de
remocao de depdsitos de placa bacteriana,
tartaro supragengival, subgengival e
interdental e de ablagcdo de manchas;

Periodontia: terapia periodontal de
polimento e desbridamento radicular,
incluindo a limpeza e irrigacao da bolsa
periodontal;

Tratamento de limpeza da superficie dos
implantes;

« Endodontia: todos os tratamentos

para preparacdo dos canais radiculares,
irrigacao, enchimento, condensacdo da
guta-percha, retratamento endoddntico e
preparagao retrograda;

Restauros e proteses: preparagao das
cavidades e remogéao do tecido com carie,
remogao de proteses e de materiais de
restauro em excesso, condensac¢ao da
amalgama, acabamento do coto protético;
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» LIMPADOR PARA A PROFILAXIA E HIGIENE DENTARIA

combi touch vem equipado com uma peca de mdo do limpador a jato de &gua, ar e poeiras

de utilizacdo dentaria, destinado a um tratamento profilatico dentario completo, supra e

subgengival, com finalidade de utilizagdo especifica consoante o tipo de poeira distribuida pela

Mectron.

Air-polisher paraindicacées supragengivais:  Air-polisher para indicacoes subgengivais:

» Remocdo da placa bacteriana
supragengival;

» Remocao da placa bacteriana subgengival;

» Remocao de biofilme na prevencédo de
» Remocdo de manchas da superficie dental; peri-implantite.

» Preparacéo de cavidades para uma melhor
adesdo entre o esmalte e o material de
obturacao;

« Profilaxia em pacientes em terapia
ortodontica.

» PECA DE MAO AIR POLISHING PERIO/120°/90°

As pecas de mao Air Polishing sdo dispositivos médicos acessorios para combi touch. Destinam-
se a ser utilizados conforme descrito na sec¢do “Limpador para profilaxia e higiene dentaria”.

1.2 Descricao do Dispositivo

combi touch redine num Unico dispositivo
um escalador multifuncdes piezoelétrico e
um limpador a jato de &gua, ar e poeiras
destinado a um tratamento profildtico
dentario completo, supra e subgengival.

No que diz respeito aos varios tratamentos
possiveis com os ultrassons, combi touch
permite trabalhar tanto com a rede hidrica
do consultério dentario, como com irrigacdo
independente através do respetivo recipiente
de liquido, que pode alojar varios tipos de
solugdées medicamentosas.

O dispositivo esta equipado com um circuito
de sintonia automaética que compensa o
desgaste dos insertos permitindo portanto
operar sempre em condicdes de maxima
eficiéncia.

O principio de funcionamento do limpador
baseia-se na acdo mecanica obtida por um
jato de cristais de varios tipos acelerados por
um fluxo de ar comprimido. A energia cinética
assim imprimida as particulas dissipa-se quase
completamente devido ao choque contra a
superficie da zona tratada produzindo uma
acdo de limpeza delicada, mas eficaz. A acdo
é completada por um jato de agua que,
aproveitando a depressao criada ao redor do
bico, se dispde como um sino ao redor do
fluxo principal, produzindo um efeito duplo:

na maioria das vezes, impede a recuperacéo e
a fuga da nuvem de p6 e opera uma lavagem
continua da zona tratada enviando em
solucdo o po.

/\ PERIGO: O dispositivo e os seus
acessorios devem ser utilizados no
consultorio ou clinica dentaria ou em
consultodrios profissionais de higiene oral
e prevencao. N&o utilize o dispositivo e

0s seus acessorios em ambientes onde

a atmosfera esta saturada de gases
inflamaveis (misturas anestésicas, oxigénio
etc.).

/\ PERIGO: Pessoal qualificado e
especializado. O dispositivo e os

seus acessorios devem ser utilizados
exclusivamente por pessoal especializado
com um conhecimento médico adequado;
para a utilizacdo do dispositivo, ndo

sdo exigidas atividades de formacao
particulares. O emprego do dispositivo e
dos seus acessorios ndo produz efeitos
colaterais se for utilizado corretamente.
Uma utilizagado indevida manifesta-se com a
transferéncia de calor para os tecidos.
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1.2.1 Grupo de Pacientes Previsto
Este dispositivo médico foi pensado para ser utilizado com a seguinte populacdo de pacientes:

» Criangas; Este dispositivo médico pode ser utilizado

. Adolescentes: em pacientes de qualquer peso, altura, sexo e
nacionalidade, quando aplicavel.

» Adultos; 9 P

* ldosos.

1.2.2 Critérios de Selecao dos Pacientes / Contra-indicacées

A utilizagdo do dispositivo é desaconselhada nos seguintes casos.

Air-polisher para indicagdes supra e 5. Pacientes portadores de dispositivos
subgengivais: médicos ativos implantaveis (por
1. Infecbes do trato respiratério superior, exemplo: pacer,nakers, proteses acusticas
bronquite/asma cronica; e/ou outras préteses eletromagnéticas)
sem a autorizacdo prévia do seu médico

Mulheres gravidas e lactantes; . )
assistente;

Pacientes em tratamento (radioterapia, 6

S . Qo Pacientes com condigdes clinicas
quimioterapia, antibiéticos);

inadequadas ao tratamento dos locais
4. Lesoes orais infeciosas agudas. (por exemplo: anestesia local).
Escalador piezoelétrico por ultrassons:

A utilizacdo dos pds é desaconselhada nos seguintes casos:

7. Alergia ao aroma do po;

8. Pacientes sob uma dieta restrita de sddio ou que sofram de problemas respiratérios
graves, tais como bronquites crénicas, asma, enfisema, etc., salvo indicagdes precisas do
médico.

Todos os modelos de escaladores air-polishing para cirurgia éssea “Piezosurgery” sao destinados

apenas a utilizagdo profissional. Por conseguinte, o utilizador é a Unica pessoa capaz de decidir

se e como tratar os proprios pacientes.

NOTA: Recomenda-se a consulta das Instru¢des de utilizacdo dos pds antes da utilizacéo,
para verificar eventuais contraindicacdes e indicacbes especificas.

1.2.3 Indicacées de Uso

A utilizagdo do combi touch equipado com uma peca de médo do escalador e uma peca de mao
do limpador, é adequada para todos os doentes previstos (veja o Capitulo 1.2.1 na pagina 4)
gue necessitam de um tratamento que se enquadre nas indica¢des da finalidade de utilizacdo
do dispositivo (veja o Capitulo 1.1 na pagina 2).

1.2.4 Utilizadores

O dispositivo e os seus acessorios devem ser utilizados exclusivamente por pessoal especializado
e devidamente treinado, como um médico/dentista ou higienista dentario, capaz, adulto de
qualquer peso, idade, altura, sexo e nacionalidade.
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1.2.5 Ambientes de Utilizacdo

O dispositivo é portatil. Seu uso esta previsto em ambito ambulatorial, particular ou hospitalar;
na auséncia de misturas inflaméaveis, liquidos e pds; afastado de outros dispositivos e/ou

eletromédicos.

1.3

O fabricante Mectron isenta-se de qualquer
responsabilidade, explicita ou implicita, e
ndo pode ser considerado responsavel por
lesdes pessoais e/ou danos materiais diretos
ou indiretos, ocorridos na seguimento de
procedimentos incorretos ligados a utilizacdo
do dispositivo e dos seus componentes.

O fabricante  MECTRON ndo pode ser
considerado  responsavel,  explicita ou
implicitamente, por qualquer tipo de lesdo
pessoal e/ou danos materiais, efetuados pelo
utilizador do produto e dos seus componentes
e ocorrido, a titulo exemplificativo, mas ndo
exaustivo, nos seguintes casos:

- Utilizacdo de maneira ou durante
procedimentos diferentes daqueles
especificados na finalidade de uso do
produto;

» Condigoes ambientais de conservacao e
armazenamento do dispositivo fora de
conformidade com as prescri¢des indicadas
no Capitulo 14 na pagina 103;

+ O dispositivo nao é utilizado em
conformidade com todas as instrucdes e
prescri¢des descritas neste manual;

+ O sistema elétrico dos locais onde o
dispositivo é utilizado ndo esta em
conformidade com as normas em vigor e
as respetivas prescricoes;

+ As opera¢bes de montagem, extensdes,
ajustes, atualizages e reparacdes do
dispositivo sdo realizados por pessoal ndo
autorizado pela MECTRON;

Isencdo de Responsabilidade

Uso improprio, abuso, uso anormal, uso
negligente, méa conduta intencional ou uso
além dos limites indicados e consentidos
pelo dispositivo e/ou normal desgaste

ou deterioracdo, maus-tratos e/ou
intervencdes incorretas;

Qualquer tentativa de adulteragédo ou
modificacdo do dispositivo, sob quaisquer
circunstancias;

Utilizacdo de insertos ndo originais
MECTRON, o que implica danos definitivos
a rosca da pega de mao, comprometendo
assim o funcionamento correto e causando
o risco de ferir o paciente;

Utilizacdo de insertos ndo originais
MECTRON em conformidade com as
configuracdes criadas e testadas nos
insertos originais MECTRON. A utilizagdo
correta das configuracdes so6 é garantida
com insertos originais MECTRON;

« Falta de materiais em stock (peca de méo,

insertos, chaves) a serem utilizados caso
o dispositivo deixe de funcionar devido a
uma avaria ou em caso de problemas;

Manutencao errada/omitida em relagéo ao
indicado no Capitulo 12 na pagina 91 do
presente manual;

Violacdo das prescricdes e indicagbes
contidas no Capitulo 5.5 na pagina 33
deste manual;

Violacdo das prescri¢des e indicagbes
contidas nos Capitulos 6, 7, 8, 9 deste
manual;

Reparagdes ndo autorizadas de acordo
com as indicagdes contidas no Capitulo
15.4 na pagina 121 deste manual.
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1.4 Prescricoes de Seguranca

/\ PERIGO: Contraindicagoes.

Né&o utilize combi touch em pacientes
portadores de estimuladores cardiacos
(marca-passo) ou outros dispositivos
eletromédicos implantaveis. Esta prescri¢ao
também se aplica ao operador.

/\ PERIGO: Contraindicagées. Nédo efetue
tratamentos de scaling sem spray de agua,
para evitar o sobreaquecimento do inserto,
que pode provocar danos no dente. Os
tratamentos sem spray de agua sé podem
ser efetuados com insertos de trabalho a
seco, que ndo tém passagem de agua.

AN ATENGAO: Contraindicagées.
Escalador por ultrassons. Nao

efetue tratamentos em produtos
protéticos de metal ou ceramica. As
vibragoes ultrassénicas poderdo levar a
descimentacdo dos produtos.

/\ PERIGO: Contraindicagoes.
Interferéncia de outros equipamentos.
Um bisturi elétrico ou outras unidades
eletrocirdrgicas dispostas nas proximidades
do dispositivo combi touch podem interferir
com o funcionamento correto do proprio
dispositivo.

/\ PERIGO: Contraindicagoes.
Interferéncia com outros equipamentos.
Mesmo em conformidade com a norma
CEI/EN 60601-1-2, o combi touch e os
respetivos acessorios podem interferir

com outros dispositivos nas proximidades.
combi touch néo deve ser usado nas
proximidades de outras aparelhagens ou
empilhado nelas. No entanto, se isso se
mostrar necessario, deve-se verificar e
monitorizar o funcionamento correto do
dispositivo nessa configuracao.

/\ PERIGO: Risco de explosées. O
dispositivo ndo pode operar em ambientes
onde a atmosfera esta saturada de gases
inflamaveis (misturas anestésicas, oxigénio
etc.).

AN ATENGAO: No caso em que o utilizador
final, operando no seu préprio consultério
ou clinica, deva submeter os equipamentos
existentes na sua clinica a verificagdes

periddicas para cumprir os requisitos
obrigatdrios, os procedimentos de teste a
serem aplicados aos aparelhos e sistemas
eletromédicos para avaliagdo de seguranca
devem ser executados aplicando-se a
norma CEI/EN 62353 "Equipamentos
eletromédicos - Verificagdes periddicas e
testes a serem realizados ap0s reparagdes
em dispositivos eletromédicos”. O intervalo
para as verificagoes periddicas, nas
condicOes de utilizagado previstas e descritas
neste manual de "Utilizacdo e Manutencao”,
é de um ano ou 2000 horas de utilizacdo,
dependendo de qual destas duas condi¢des
ocorrer primeiro.

/\ PERIGO: Verificacao do estado do
dispositivo e dos respetivos acessérios
antes do tratamento.

Verifique sempre se ndo ha agua sob o
dispositivo. Antes de cada tratamento,
verifique sempre o funcionamento
perfeito do dispositivo e a eficiéncia dos
componentes. Caso encontre anomalias de
funcionamento, ndo execute o tratamento.
Dirija-se a um Centro de Assisténcia
Autorizado MECTRON, em caso de
anomalias relativas ao dispositivo.

AN ATENGAO: O sistema elétrico dos locais
onde o dispositivo é instalado e utilizado
deve estar em conformidade com as
normas em vigor e as respetivas prescri¢oes
de seguranca elétrica.

VAN ATENGAO: Para evitar o risco de choque
elétrico, este dispositivo deve ser ligado
exclusivamente a redes de alimentacdo com
terra de protecéo.

/\ PERIGO: Limpeza e esterilizacdo

dos instrumentos novos ou reparados.
Todos os componentes dos dispositivos
novos ou reparados, com excegdo dos
Subgingival Perio Tips, ndo sdo estéreis. Na
primeira utilizacdo e apds cada tratamento
devem ser limpos e esterilizados seguindo
escrupulosamente as instrucdes referidas
nos Capitulos 6, 7, 8, 9 deste manual.

/\ PERIGO: Controlo das infecoes.
Para a maxima seguranca do doente e do
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operador, antes de utilizar todas as pecas
e componentes/acessorios reutilizaveis
assegure-se de té-los previamente limpos
e esterilizados seguindo as instrucdes
referidas nos Capitulos 6, 7, 8, 9 deste
manual.

/\ ATENCAO: Contraindicacdes. Apds
ter esterilizado em autoclave a peca de
maéo, os insertos, a chave dinamométrica
ou qualquer outro componente/acessorio
esterilizavel, aguarde que arrefecam por
completo antes de reutiliza-los.

/\ PERIGO: Rotura e desgaste dos
insertos. As oscilacdes a alta frequéncia e
o desgaste podem, em casos raros, levar a
rotura do inserto. Insertos deformados ou
com outros danos estao sujeitos a quebras
durante a utilizagdo. Os insertos quebrados
ou gastos nunca devem ser utilizados.
Caso um inserto se parta, verifique se

ndo ficaram fragmentos na parte tratada
e, simultaneamente, aplique uma sucgdo
eficaz para os retirar.

E necessario instruir o paciente a respirar
pelo nariz durante o tratamento ou tem
de se utilizar um dique de borracha, para
evitar que o paciente ingira fragmentos de
insertos partidos.

Controle o desgaste do inserto e se

esta intacto antes e durante qualquer
utilizagdo. Caso detete uma diminuicao da
performance, proceda a sua substituicdo.
O estado de desgaste dos insertos mais
comuns (S1, S1-S, S2, S5, P2, P4, P10) pode
ser verificado através do INSERT-CARD
incluido no fornecimento. Para utilizar
corretamente o INSERT-CARD:

» Coloque o inserto no INSERT-CARD de
forma a que o perfil corresponda ao
impresso na placa. O perfil impresso na
placa apresenta uma linha vermelha que
indica o limite de desgaste;

» Se o inserto tiver um comprimento
inferior ao limite de desgaste, os
desempenhos serdo significativamente
inferiores em relacdo a condigdo de um
novo e é aconselhavel substitui-lo.

Se a camada de nitrito de titanio (superficie
dourada), se presente, estiver visivelmente

desgastado, é necessario substituir o
inserto. A utilizacdo de um inserto gasto
diminui a sua eficacia.

Insertos diamantados: os insertos
diamantados devem ser substituidos
quando a camada de nitrito de titanio
estiver visivelmente desgastada e, em
qualquer caso, apés um maximo de 10
tratamentos.

Quando o revestimento de nitrito se
desgasta, a eficacia de corte diminui; afiar a
inserto ird danifica-la, pelo que é proibido.
Verifique se o inserto esta desgastado.
Durante a operacdo, monitorize
frequentemente se o inserto esta integro,
sobretudo na parte apical.

Durante a operacao, evite o contato
prolongado com o afastador ou com
instrumentos metalicos em uso. N&o exerca
uma pressao excessiva nos insertos durante
0 Uso.

/\ PERIGO: Utilize exclusivamente insertos,
componentes e pegas sobresselentes
originais da MECTRON.

/N ATENCAO: N3o é admitida qualquer
modificacdo deste dispositivo e dos seus
acessorios/componentes.

/\ PERIGO: Contraindicagoes - Limpador
a jato. Os pacientes que utilizarem lentes
de contacto devem remové-las antes de se
submeterem ao tratamento com o limpador
a jato.

/\ PERIGO: Contraindicacées - Limpador
a jato de p6 e uso supragengival. Nao
direcione o jato de ar / p6 / agua para

uso supragengival/agua sobre os tecidos
moles ou dentro do sulco gengival. A
inobservancia desta prescricdo pode causar
um enfisema gengival tecidual (enfisema
das mucosas e / ou do subcutaneo). Para
este tipo de aplicacdes use apenas po para
uso subgengival.

/\ PERIGO: Contraindicagées - Limpador
a jato. Nao utilize o dispositivo e os

seus acessorios na proximidade de areas
alvo de extragdo dentaria recente e em
areas traumatizadas/lesionadas (ou areas
proximas das mesmas) devido ao risco de
enfisema.
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/\ PERIGO: Temperatura do spray de
agua - Limpador a jato. O dispositivo esta
equipado com um dispositivo de seguranca
dupla que controla a temperatura do
pulverizador de 4gua. E no entanto
recomendavel instruir, antes do tratamento,
o paciente para que avise o operador caso
seja detetado um aumento excessivo da

1.5 Simbolos

Simbolo

C€

Descricao

Dispositivo de Classe lla

em conformidade com o
Regulamento (UE) 2017/745.
Entidade notificada: IMQ
S.p.A

temperatura da agua.

/\ PERIGO: No caso de um evento
adverso e/ou acidente grave atribuivel ao
dispositivo e/ou ao respetivo acessorio
durante a utilizagdo correta e de acordo
com a finalidade de utilizacdo prevista,
recomenda-se relata-lo a autoridade
competente e ao fabricante referido no
rotulo do produto.

Simbolo

=

Us

Electrical Safety
ES 60601-1

Descrigao

Selo Nemko
Conformidade com as
normas UL - CSA

Importador

Distribuidor

Representante autorizado no
Reino Unido

Representante autorizado na
Suica

Fabricante

Data de fabrico

Peca aplicada tipo B

Dispositivo médico

By M-

Identificador exclusivo de
dispositivo

Codigo de barras
da indUstria da satde

—
o
-

NUmero de lote

NUmero de série

Numero do modelo

Cddigo do produto

> [

Atencao

Consulte as instrugoes de
uso ou consulte as instrucoes
eletrénicas de uso

senLEo

Esterilizado com Oxido
de Etileno (EO)

N&o estéril

135°C

§§§

Esterilizavel até uma maxima
temperatura de 135 °C

@%@E@E%&E@

Nao re-esterilize

[ee]




INTRODUCAO

Simbolo Descri¢dao Simbolo Descri¢dao
Nao reutilize g Data de validade
Corrente alternada QTY.1 Quantidade na embalagem: 1

Interruptor de ligagdo em Interruptor de ligagdo em
“on" (ligado) "off" (desligado)

Sinal de adverténcia genérica

a)

Atencao eletricidade

Limitacdo de temperatura 2 Ligacdo do pedal de

WP - ¢ ©

comando
L . Limitacdo da pressao
Limitagdo de humidade @ imt 9, > dap
atmosférica
J
11\ . - | o . ~
/1 Irrigagdo \ N&o usar a irrigagao
I 1\ |
e - N&o use se a embalagem
Relégio, interrutor horario, . i
! estiver danificada e consulte
temporizador. . -
as instrugdes de uso

—a (5

Fragil T Manter seco

¢~
//|Y Manter ao abrigo da luz solar T Este lado para cima
u
Somente para o mercado
dos EUA
Separe para a recolha de ATENGAO: a legislacéo
residuos de equipamento Rx Only federal (EUA) restringe
elétrico e eletrénico a comercializacdo deste

dispositivo a prescricdo por
um médico ou profissional
licenciado.

a) O simbolo é representado por um triangulo amarelo e um simbolo grafico preto.

NOTA: Para outros simbolos, consulte o
Capitulo 15.1 na pagina 114
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2 DADOS DE IDENTIFICACAO

Uma descricdo correta do modelo e do
numero de série do dispositivo e dos seus
acessorios permitira que o Servico de Pos-
Venda forneca respostas rapidas e eficazes.

Fornega estas informagdes sempre que entrar
em contacto com um Centro de Assisténcia
técnica da MECTRON.

2.1 Placa de Identificacao do Dispositivo

Qualquer dispositivo estd equipado
com uma placa de identificacdo na qual
sdo referidas as carateristicas técnicas
principais e os dados de rastreabilidade,
incluindo o cédigo UDI. A placa de
identificacdo estd colocada sob o
dispositivo. As especificagdes técnicas
completas estdo inscritas no Capitulo 14
na pagina 103.

NOTA: A lista completa dos simbolos
e a sua descrigdo estdo referidas no
Capitulo 1.5 na pagina 8.

mectron

Mecton SpA
Via Lore
16042 Czrxsco 1GE' Italy

[(# | combitouch [REF] 04000107
100-. 240 V~90 VA - 50/60HZ
# sssoN-30s [sN] 205000000
@Z i (ULTRAsouND/POLISHING)
(ZEONSD%NPE‘RZIg/SCALER) R .“s c E
al wyv-mmop 7V IMDISEE 0051

m :[;/;T-A-n' RxOnly Made in Italy A [:E] E
IMATRI

2.2 Dados de Identificacao da Peca de mao do Escalador

Na peca de mao do escalador
estdo gravados a laser os dados de
rastreabilidade, incluindo o cédigo UDI.

NOTA: O rol completo dos simbolos
e a sua descricdo estdo referidos no
Capitulo 1.5 na pagina 8.

10
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2.3 Dados de Identificacao dos Insertos

Os dados de rastreabilidade estdo
gravados a laser em cada inserto.

Na sua embalagem, estdo presentes os
dados de rastreabilidade, incluindo o
cédigo UDI.

S1 (|

Uonosw
AADOOOX

2.4 Dados de Identificacao da Peca de mao Air-Polishing

Os dados de rastreabilidade, incluindo o
cédigo UDI, estdo gravados a laser em
cada peca de mao do air-polishing.

NOTA: O rol completo dos simbolos
e a sua descrigao estdo referidos no
Capitulo 1.5 na pagina 8.

3 ENTREGA
3.1

Consulte a Figura seguinte.

combi touch inclui um equipamento de base
e um conjunto de componentes que podem
ser encomendados em separado, que variam
de acordo com a configuracdo e os pedidos
do cliente. (veja as Tabelas na pagina 13 e
pagina 14).

Lista dos Componentes

NOTA: Quer os artigos previstos no
fornecimento quer todos os componentes
podem ser encomendados em separado
pelo cliente.

A embalagem do dispositivo é fragil, pois
contém componentes eletronicos; portanto,
quer o transporte quer o armazenamento
devem ser realizados com atencdo especial.

Nao sobreponha varias caixas para evitar
esmagar as embalagens que ficam por baixo.
Todo o material expedido pela MECTRON foi

controlado aquando da expedicao.

O dispositivo é expedido adequadamente
protegido e embalado.

Aquando da rececédo do dispositivo, verifique
se existem quaisquer danos sofridos durante
o transporte e se forem encontrados danos
e/ou defeitos, faca uma reclamagdo a
transportadora.

Conserve a embalagem para eventuais envios
a um Centro de Assisténcia Autorizado
MECTRON e para guardar o dispositivo
durante longos periodos sem utilizacdo.

/N PERIGO: Antes de iniciar o tratamento,
certifique-se sempre de ter material de
reserva (peca de méo do escalador, insertos,
chaves, pecas de mao do air-polishing,
Subgingival Perio Tip) a ser utilizado em
caso de avarias ou inconvenientes.

11
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ENTREGA

Equipamento base

A Corpo do Dispositivo
B MANIPOLO ABLATORE SLIM Peca de méo Slim
@ Insertos
D Chave dinamomeétrica
E2 MANIPOLO AIR-POLISHING 120° Peca de méo do Air-Polishing 120°
H Conjunto O-ring combi touch
1 Recipiente de P6 Prophy
J2 Recipiente de P6 Perio
K Conjunto de agulhas de limpeza
L Filtro de agua
M ;gnjurlto de desinfecdo do circuito de
irrigagao
N Tubo alimehtagéo de 4gua com
engate rapido
o TEJb.O alimentagédo de ar com engate
rapido
Q Pedal FS-05
R Bomba peristaltica
S Tampao do frasco completo cinzento
T Frasco de irrigacdo
u Tampao de seguranca do frasco cinzento
Vv Manual de Utilizacdo e Manutengao
X Cabo de alimentacao Ficha compativel com o pais de entrega

13
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Componentes encomendaveis separadamente

E1 MANIPOLO AIR-POLISHING PERIO Peca de méo do Air-Polishing Perio
r Subgingival Perio Tips IIirenrit:)aITaigF;)em de 40 pgs. de Subgingival
G Chave K9
| Tampao do recipiente de pd
S Tampao do frasco completo azul
u Tampao de seguranca do frasco azul

Conjunto guia de luz

Cone anterior, guia de luz e anel
decorativo para a PECA DE MAO DO
ESCALADOR SLIM

14
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4 INSTALACAO

4.1

O dispositivo e os seus acessorios devem ser
instalados num local adequado e conveniente
para a sua utilizacdo.

A\ PERIGO: O local onde o dispositivo
esta instalado deve satisfazer os requisitos
existentes no Capitulo 4.2 na pagina 15.

Primeira Instalacao

combi touch pode ser adquirido pronto a
utilizar ou pode ter de ser ativado digitando
uma chave de ativacao.

No caso em que o seu dispositivo necessite de
uma chave de ativacdo, os procedimentos a
seguir podem variar de pais para pais.

Para mais informagdes, dirija-se sempre ao
seu revendedor.

4.2 Prescricoes de Seguranca Durante a Instalacao

/\ PERIGO: Contraindicagoes.
Interferéncia com outros equipamentos.
Mesmo em conformidade com a norma
CEI/EN 60601-1-2, o combi touch e os
respetivos acessorios podem interferir
com outros dispositivos nas proximidades.
combi touch ndo deve ser usado nas
proximidades de outras aparelhagens ou
empilhado nelas. No entanto, se isso se
mostrar necessario, deve-se verificar e
monitorizar o funcionamento correto do
dispositivo nessa configuracdo.

/N PERIGO: Contraindicagoes.
Interferéncia de outros equipamentos.
Um bisturi elétrico ou outras unidades
eletrocirdrgicas dispostas nas proximidades
do dispositivo combi touch e/ou dos
respetivos acessorios podem interferir

com o funcionamento correto do préprio
dispositivo.

VAN ATENGAO: O sistema elétrico dos locais
onde o dispositivo é instalado e utilizado
deve estar em conformidade com as
normas em vigor e as respetivas prescricoes
de seguranca elétrica.

AN ATENGAO: Para evitar o risco de choque
elétrico, este dispositivo deve ser ligado
exclusivamente a redes de alimentacao com
terra de protecao.

/\ ATENGAO: Posicione o dispositivo de
forma a ter sempre a ficha de alimentacado
facilmente acessivel, visto que é
considerada um meio de seccionamento.

/\ PERIGO: Risco de explosoes.

O dispositivo ndo pode operar em
ambientes onde existam atmosferas
saturadas de gases inflamaveis (misturas
anestésicas, oxigénio etc.).

/N PERIGO: Instale o dispositivo num
local protegido contra colisdes ou salpicos
acidentais de agua ou liquidos.

/\ PERIGO: N3o instale o dispositivo sobre
ou perto de fontes de calor. Preveja na
instalacdo uma circulacdo de ar adequada
em torno do dispositivo.

VAN ATENGAO: N3o exponha o dispositivo
e/ou os respetivos acessorios a luz direta do
sol ou a fontes de luz UV.

A ATENGAO: O dispositivo com os
respetivos acessorios é transportavel

mas deve ser manuseado com cuidado,
quando for deslocado. Coloque o pedal no
pavimento de forma tal que seja ativado
apenas intencionalmente pelo operador.

VAN ATENGAO: Antes de ligar a peca de
mao ao cabo, certifique-se de que os
contactos elétricos estdo totalmente secos
em ambos os lados. Se necessario, seque-os
com ar comprimido.

/\ ATENGAO: Cada frasco pode conter
liquidos até um maximo
de 500 ml.

15



combi touch

4.3 Ligacao dos Componentes

Ligue o pedal a retaguarda do dispositivo, @
4 tomada marcada com o simbolo 2
utilizando a ficha do cabo do pedal, até

ouvir um “clique”.
PT .
VAN ATENCAO: Preste atengao

particular ao posicionamento do
pedal, que devera ser colocado em
uma posicdo que permita que s6
seja ativado intencionalmente pelo
operador.

Descarregue o  condensado  do
equipamento do ar comprimido. Ligue
o tubo de alimentagdo do ar ao circuito
pneumatico do estudo médico, mediante
oportuna reducdo e valvula de intercecdo
(n&o incluido no fornecimento Mectron).
Ligue o engate rapido ao encaixe macho
na retaguarda do dispositivo;

Ligue o tubo de alimentagdo ao circuito
hidrico do estudo médico, mediante
oportuna reducdo e valvula de intercecdo
(ndo incluido no fornecimento Mectron).
Ligue o engate rapido ao encaixe macho
na retaguarda do dispositivo;

Insira o cabo de alimentagdo na sua
ligagdo, situada na retaguarda do
dispositivo. Ligue o cabo a tomada
elétrica;

A ATENGAO: Posicione o dispositivo
de forma a ter sempre a ficha de
alimentacéo facilmente acessivel,
visto que é considerada um meio de
seccionamento.

16
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Desenrosque a tampa do frasco e @
encha-o com o liquido desejado;

A ATENGAO: Cada frasco pode
conter liquidos até um maximo de
500 ml.

Monitorize se o pequeno tubo no interior
da tampa esta corretamente instalado e,
de seguida, enrosque a tampa no frasco;

A ATENGAO: Verifique se a junta
fémea da tampa do frasco esta limpa e
ndo apresenta obstrucoes.

VAN ATENGAO: Verifique se o engate
macho no corpo do dispositivo esta
limpo e se as suas juntas toricas ndo
estdo gastas.

AN\ ATENGAO: Utilize o suporte apenas
e exclusivamente para a instalacdo

do frasco Mectron de 500 ml e para
recolocar a peca de mao. Nao utilize o
suporte para outros fins.

Mantendo o fraco na posicdo vertical,
empurre-o em direcdo ao corpo do
dispositivo até o fim;

AN ATENGAO: No vire o frasco para
baixo, a tampa ndo é estanque. O
extravasamento de solucéo fisioldgica
ou de liquidos agressivos pode
provocar danos nas superficies.

&
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Insira corretamente a peca de mao
do escalador no seu corddo, fazendo
corresponder o entalhe de alinhamento
no conector da peca de mao com
a ranhura no conector do cordao.
Certifique-se de que os contactos
elétricos da pega de mao e do cabo estdo
totalmente secos; se necessario, seque os
contactos com ar comprimido.

Coloque a peca de méao no porta-pega de
mao dedicado.

A\ ATENCAO: Utilize o suporte apenas
e exclusivamente para a instalacdo

do frasco Mectron de 500 ml e para
recolocar a peca de méao. Nao utilize o
suporte para outros fins.

Desenrosque o tampéao do recipiente de
pd PROPHY a esquerda.

/N\ ATENCAO: O recipiente de

pd PROPHY esta identificado pela
inscricdo "PROPHY” e esta posicionado
a esquerda.

AN ATENGAO: Antes de extrair o
recipiente de po e de desenroscar os
seus tampades, certifique-se de que o
dispositivo esteja apagado e desligado
da rede elétrica ou que tenha sido
executada a funcao “refill” e o LED
correspondente permanece aceso fixo
(veja o Capitulo 5.6.1 na pagina 36).

o

@)
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Verta para o recipiente o po especifico
para utilizacdo supragengival distribuido
pela Mectron, evitando que o nivel atinja
o difusor contido no interior.

/N PERIGO: Insira no recipiente
PROPHY apenas po especifico para a
utilizacdo supragengival distribuido
pela Mectron.

AN ATENGAO: Nivel correto do pé no
recipiente.

Nivel minimo: O nivel do pé no
recipiente ndo deve ser inferior a 10
mm para evitar que se reduzam os
desempenhos de limpeza.

Nivel maximo: O nivel do p6 no
recipiente deve permanecer abaixo do
difusor (pelo menos 5 mm).

Enrosque a tampa no recipiente sem o
apertar excessivamente.

Desenrosque o tampao do recipiente de G
pd PERIO a direita.
/\ ATENGAO: O recipiente de pd
PERIO esta identificado pela inscricao
"PERIO" e esta posicionado a direita.

y V777777777777,

_—
S

A

LT 77777777777
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Verta para o recipiente o po especifico @

para utilizagdo subgengival distribuido
pela Mectron, evitando que o nivel atinja
o difusor contido no interior.

/N PERIGO: Insira no recipiente PERIO
apenas po especifico para a utilizacdo
subgengival distribuido pela Mectron.

AN ATENGAO: Nivel correto do pé no
recipiente.

Nivel minimo: O nivel do pé no
recipiente ndo deve ser inferior a 10
mm para evitar que se reduzam os
desempenhos de limpeza.

Nivel maximo: O nivel do p6 no
recipiente deve permanecer abaixo do
difusor (pelo menos 5 mm).

Enrosque a tampa no recipiente sem o G

apertar excessivamente.

10mm

. ______x

|

|

77777
77777777777 7%

77777777,

Y
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5 UTILIZACAO

5.1

Ligacao do dispositivo

O interruptor encontra-se na parte posterior
do dispositivo, a esquerda.

Coloque o interruptor na posicao “I”, prestando
atencdo para nao pressionar o pedal.

No dispositivo acendem-se e seguidamente
apagam-se todas as sinalizacdes. O teclado
permanece desligado durante alguns instantes
até uma sinalizagdo acustica indicar o fim do
ciclo diagnéstico. Uma vez terminado o ciclo
diagndstico, o sistema carrega a configuracdo
predefinida e estad pronto para ser utilizado.
Configuracdo predefinida:

» Parte ULTRASOUND:

Ligacao e Desligamento

e

* mode: “endo”;

* power: “1%;

« light: "off";

« irrigation: frasco - capacidade média.
 Parte do AIR-POLISHING:

» Funcéao “prophy”.

NOTA: As configuragdes da parte escalador
e da parte limpador podem ser ambas
modificadas apenas com as pegas de

mao recolocadas nos seus alojamentos.

Se uma das duas peca de mao tiver sido
extraida, podem ser modificadas apenas as
configuragdes relativas a funcéo ativa.

Desligamento do dispositivo
O interruptor encontra-se na parte posterior
do dispositivo, a esquerda.

Coloque o interruptor na posicdo “O7

prestando atencdo para nao pressionar o
pedal.

A ATENGAO: Posicione o dispositivo de
forma a ter sempre a ficha de alimentacdo
facilmente acessivel, visto que é

considerada um meio de seccionamento.
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5.2 Descricao do Teclado

TECLADO TATIL

O utilizador pode configurar o sistema
tocando simplesmente no teclado tatil.
Consoante a configuracdo, o sistema
de resposta eletrénico ajusta
automaticamente a frequéncia de
funcionamento correta.

NOTA: Para confirmar a selecéo de

um botdo, é emitido um curto sinal
acustico. Um sinal acustico prolongado
indica que a configuragdo corrente ndo
permite a selecdo do botédo premido.

%U

| mectron =)

o ULTRASOUND

mode power

combi

o e 1
o POLISHING

5.2.1 ULTRASOUND - Parte do escalador

FUNGCOES

Consoante o tipo de intervengéo, é possivel
escolher uma das 3 opgdes disponiveis na
lista “function”, da seguinte forma:

« “endo”: dedicado aos tratamentos
endodonticos, como limpeza dos canais
radiculares e abordagem retrégrada.

« "perio/scaler": dedicado a todos os
procedimentos de profilaxia supra e
subgengival, de polimento dos canais
radiculares e limpeza da superficie dos
implantes.

« “restorative”: dedicado a técnicas de
conservacao, proteses e extragoes.

OBSERVAGAO: selecionando
“restorative” com poténcia 5, ativa-se a
funcdo PULSE, que é usada para otimizar
o desempenho dos insertos usados em
técnicas de extracdo e protese.

o ULTRASOUND

mode power light
f e ) [ 5 ][ ower )
irrigation
(e | [ 5 ) [ &0

(-)8(+]

[ soft mode ]

(s

J

X

L
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SOFT MODE

Para pacientes particularmente sensiveis,
é possivel tornar o tratamento mais
delicado, ativando a funcionalidade “soft
mode".

O "soft mode” s6 pode ser ativado nas
fungdes “perio/scaler” com as poténcias
1 a 5 e "restorative” com as poténcias
1a4d.

Em “endo”, a fungdo nado esta disponivel.

POTENCIA

Para todas as fungdes “mode”, a
poténcia de utilizagdo pode ser regulada
selecionando os nuUmeros da escala
“power”. Estdo previstos 5 niveis de
poténcia, de 1 a 5. A poténcia de trabalho
pode ser regulada de forma incremental
(1: poténcia minima, 5: poténcia maxima).

Luz

Consoante o tipo de tratamento a realizar,

é possivel ativar a funcdo "light”:

« Ativando a tecla "on/off", a luz LED no
terminal anterior da peca de mao do
escalador é acesa com a pressao do
pedal e desliga-se automaticamente
apos 3 segundos apds se soltar o
pedal;

« Desativando a tecla “on/off", a luz LED
no terminal anterior da peca de mao
do escalador permanece desligada.

o ULTRASOUND

mode power light
[ endo ] [ 5 ] [ on/oft ]
irrigation
Cowe ) (2 ) (&0

(-18(+]

L.Ssmm” R
s e

e ULTRASOUND

mode power light

(o ) () (o ]
[ irrigation ]
restorative e 3 = D
= ESE
soft mode 1 X

o ULTRASOUND

mode power light
wo ) [ 5] o )

Comern) ) |\

o) )
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IRRIGAGCAO

O dispositivo, pela parte do escalador,
permite utilizar dois tipos de irrigacdo
(através das teclas “irrigation”):

* o circuito da agua de rede ou
* o circuito do frasco.

O caudal dos dois circuitos pode ser
regulado da seguinte forma:

+ aagua da rede pode ser regulada
continuamente através do botdo da
esquerda;

+ o caudal do frasco pode ser regulado
continuamente através do ecra tatil

em 7 niveis com as teclas "—" e “+".

E possivel excluir a irrigacdo no mode
“endo’, "perio/scaler”, com os niveis de
poténcia de 1 a 5 e “restorative”, com os

niveis de poténcia de 1 a 4.

/\ ATENGAO: A exclus3o da irrigacao
com insertos ndo “Dry Work” pode
provocar o sobreaquecimento e a
consequente rutura da peca de mao.

NOTA: Na regulacao do caudal de
irrigacdo ("-" e "+"), é emitido um sinal
acustico prolongado, quando se atinge
o fundo da escala.

NOTA: é possivel alterar o caudal de
irrigacdo, premindo as teclas "-" e
“+" também durante o tratamento
(mantendo o pedal premido).

T T TOTITOT ——

o ULTRASOUND POLISHING

Lmeetien (e ] combi (e )
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mode power light
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FUNGCAO “flush"

O dispositivo esta equipado com a tecla
“flush” que permite encher e enxaguar
o circuito de irrigagdo.

Enchimento do circuito de irrigacao:
Antes de iniciar o tratamento, pode
utilizar a fungdo “flush” que permite
fazer chegar o liquido até ao inserto,
de forma a iniciar o tratamento com a
irrigagdo necessaria.

Limpeza do circuito hidraulico:

A funcdo “flush” permite efetuar um
ciclo de enxaguamento do circuito de
irrigacdo. Esta funcdo deve ser utilizada
no fim da intervencdo e antes de limpar
e esterilizar todas as pecas.

NOTA: Se ambas as pegas de mao
forem repostas nos seus alojamentos,
a funcdo “flush” ndo pode ser ativada.

light
on/off

irrigation

ait
HD

POLISHING

5.2.2 AIR-POLISHING - Parte do limpador

FUNGOES

Consoante o tipo de aplicagdo necessaria,

é possivel escolher um dos 2 tipos de

tratamento da seguinte maneira:

« "prophy": dedicado as indicagbes
clinicas do p6 especifico para
utilizacdo supragengival distribuida
pela Mectron;

+ "perio”: dedicado as indicacdes clinicas
do po especifico para uso subgengival
distribuido pela Mectron.

FUNGAO “refill”

A fungdo "refill” deve ser utilizada para
despressurizar os recipientes de po
de modo a podé-los abrir ou a retirar
posteriormente do dispositivo.

prophy

e POLISHING
power light
.
L -

combi

N
) combi 5. S
® POLISHING
light \\J/
on/off :/It\ \jenu
irrigation
———u—
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IRRIGACAO

O caudal do circuito da agua pode ser
regulado com continuidade através do
manipulo a direita.

Fungao "flush"

A funcdo “flush” pode ser utilizada
quando se deseja trocar o tipo de po,
para garantir que o circuito seja limpo
do pd utilizado anteriormente (veja o
Capitulo 5.7 na pagina 38).

NOTA: Quando ambas as pecas

de méo forem repostas nos seus
alojamentos, a funcado “flush” ndo pode
ser ativada.

5.2.3 Simbolos

combi touch é dotado de um circuito
diagnostico que permite detetar as
anomalias de funcionamento e visualizar
no teclado o tipo de anomalia, através de
um simbolo.

Para ajudar o utilizador na identificacdo
da peca avariada, estdo previstos trés
simbolos descritos no Capitulo 15.1 na
pagina 114.

=
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)
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« POLISHING
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5.3 Prescrigoes de Seguranca Antes e Durante o Uso

/\ PERIGO: Utilize exclusivamente
insertos, componentes e pecas de
reposicao originais da Mectron.

/N PERIGO: Antes de dar inicio aos
trabalhos, certifique-se de que tem material
de reserva (peca de médo, insertos, chaves) a
serem utilizados caso o dispositivo deixe de
funcionar devido a uma avaria ou em caso
de problemas.

/\ PERIGO: Verificacao do estado do
dispositivo e dos respetivos acessérios
antes do tratamento. Verifique sempre

se ndo ha agua sob o dispositivo. Antes

de cada tratamento, verifique sempre o
funcionamento perfeito do dispositivo e a
eficiéncia dos componentes. Caso encontre
anomalias de funcionamento, ndo execute
o tratamento. Dirija-se a um Centro de
Assisténcia Autorizado Mectron em caso de
anomalias relativas ao dispositivo e/ou os
respetivos acessorios.

/\ PERIGO: Controlo das infecoes.
Primeira utilizagdo: Todas as pecas e

os componentes reutilizaveis (novas ou

de retorno de um Centro de Assisténcia
Autorizado Mectron) sdo entregues em
condicdes NAO ESTEREIS e devem ser
tratados, antes de qualquer utilizacao,
seguindo as instrugdes referidas nos
Capitulos 6, 7, 8, 9 deste manual.
Utilizagoes seguintes: Apos cada
tratamento, limpe e esterilize todas as pecas
e os componentes reutilizaveis seguindo as
instrugdes referidas nos Capitulos 6, 7, 8, 9
deste manual.

/\ PERIGO: Controlo das infecoes.

Nao deixe liquidos no frasco durante
longos periodos de tempo. O frasco

deve ser enchido apés ter limpado e
esterilizado todas as pecas e antes de um
tratamento. Se o frasco foi enchido sem
ter utilizado o dispositivo, no final do
turno de trabalho, esvazie-o e proceda a
limpeza e esterilizagdo de todas as pecas e
componentes.

/\ PERIGO: O paciente ndo deve entrar em
contato com o corpo da maquina ou com
o pedal.

/\ PERIGO: Durante a operagao no
paciente, ndo execute nenhuma atividade
de manutencgdo no sistema.
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5.3.1 ULTRASOUND - Parte do escalador

/\ PERIGO: Uso de insertos nio originais
Mectron: isto implica um dano definitivo
da rosca da peca de médo, comprometendo,
assim, o funcionamento correto e
arriscando causar danos ao doente.

AN ATENGAO: Contraindicacdes.

Né&o efetue tratamentos em produtos
protéticos de metal ou ceramica. As
vibracdes ultrassénicas poderdo levar a
descimentacdo dos produtos.

/\ PERIGO: Contraindicagées. Néo utilize
combi touch em pacientes portadores de
estimuladores cardiacos (marca-passo)

ou outros dispositivos eletromédicos
implantaveis. Esta prescricdo também se
aplica ao operador.

/N PERIGO: N30 efetue tratamentos de
scaling sem spray de agua, para evitar o
sobreagquecimento do inserto, que pode
provocar danos no dente. Os tratamentos
sem spray de agua sé podem ser efetuados
com insertos de trabalho a seco, que nado
tém passagem de agua.

/\ ATENGAO: Nos tratamentos

que necessitam de irrigacao, utilize
exclusivamente acessérios com passagem
de liquido.

/N PERIGO: Tratamentos que

exigem irrigagao. Verifique sempre o
funcionamento da irrigacdo antes e durante
a utilizacdo. Certifique-se de que o liquido
sai do inserto.

Né&o utilize o dispositivo e/ou os respetivos
acessorios se a irrigagdo nao funcionar ou
se a bomba estiver com defeito.

/\ PERIGO: Para assegurar o arrefecimento
da pecga de méao, ative-o sempre com o
circuito de irrigagdo corretamente instalado
e cheio. Para encher o circuito de irrigacao,
utilize sempre a fungao “flush”.

AN ATENGAO: Para a utilizacdo correta do
dispositivo e dos respetivos acessorios, é
necessario pressionar o pedal e aciona-lo
com o inserto ndo em contacto com a parte
a tratar, para que o circuito eletronico possa
reconhecer o melhor ponto de ressonancia
do inserto sem interferéncias, permitindo
-lhe o desempenho ideal.

A PERIGO: Antes de cada tratamento,
certifique-se de que esta inserido o inserto
adequado para o tratamento na pega de
mao.

Utilize exclusivamente a chave
dinamométrica Mectron para fixar o inserto
a peca de mao.

/\ PERIGO: N3o troque de inserto
enquanto a peca de mao estiver em
funcionamento, para evitar provocar feridas
no operador.

AN ATENGAO: Funcio “flush”. Apds a
utilizacdo com solugdes agressivas e ndo
agressivas, é necessario um ciclo de limpeza
dos tubos e da peca de mao com a fungédo
“flush” (Veja o Capitulo 5.7 na pagina

38). Ao ndo efetuar a limpeza dos canos,

a cristalizacdo dos sais pode danificar
seriamente o dispositivo e os respetivos
acessorios.

/\ PERIGO: Rotura e desgaste dos
insertos. As oscilacdes a alta frequéncia e
o desgaste podem, em casos raros, levar a
rotura do inserto.

N&o dobre, ndo altere o formato nem afie
um inserto de forma alguma.

Dobrar um inserto ou uséa-lo como alavanca
pode levar a sua rotura.

Insertos deformados ou com outros
danos estao sujeitos a ruturas durante sua
utilizagdo. Estes insertos nunca devem ser
utilizados.

A pressao excessiva sobre os insertos
durante sua utilizacdo pode parti-los.
Caso um inserto se parta, verifique se

nao ficaram fragmentos na parte tratada
e, simultaneamente, aplique uma sucgdo
eficaz para os retirar. E necessario instruir
o paciente a respirar pelo nariz durante o
tratamento ou tem de se utilizar um dique
de borracha, para evitar que o paciente
ingira fragmentos de insertos partidos.

Controle o desgaste do inserto e se

esta intacto antes e durante qualquer
utilizacdo. Caso detete uma diminuicao da
performance, proceda a sua substituicdo.
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O estado de desgaste dos insertos mais
comuns (S1, S1-S, S2, S5, P2, P4, P10) pode
ser verificado através do INSERT-CARD
incluido no fornecimento. Para utilizar
corretamente o INSERT-CARD:

» Coloque o inserto no INSERT-CARD de
forma a que o perfil corresponda ao
impresso na placa. O perfil impresso na
placa apresenta uma linha vermelha que
indica o limite de desgaste.

+ Se o inserto tiver um comprimento
inferior ao limite de desgaste, os
desempenhos serdo significativamente
inferiores em relacdo a condigdo de um
novo e é aconselhavel substitui-lo.

Se a camada de nitrito de titanio (superficie

dourada), se presente, estiver visivelmente

desgastado, é necessario substituir o

inserto. A utilizacdo de um inserto gasto

diminui a sua eficacia.

Insertos diamantados: os insertos

diamantados devem ser substituidos

quando a camada de nitrito de titanio
estiver visivelmente desgastada e, em

qualquer caso, apés um maximo de 10

tratamentos.

Quando o revestimento de nitrito se
desgasta, a eficacia de corte diminui; afiar a
inserto ira danifica-la, pelo que é proibido.
Verifique se o inserto esta desgastado.
Durante a intervencdo, verifique
regularmente se o inserto esta intacto, em
especial a extremidade.

Durante a operacao, evite o contato
prolongado com o afastador ou com
instrumentos metalicos em uso.

YN ATENGAO: Contraindicagdes. Apos ter
esterilizado em autoclave a peca de mao,
os insertos, a chave dinamométrica ou
qualquer outro componente esterilizavel,
aguarde que arrefecam por completo antes
de reutiliza-los.

/\ ATENCAO: Os contactos elétricos

no interior dos conetores peca de mao

e cordao devem estar secos. Antes de
ligar a peca de méao ao respetivo cabo,
certifique-se de que os contactos elétricos
dos conetores estdo completamente secos,
em especial apds o ciclo de esterilizagdo na
autoclave. Se necessario, seque os contatos
com ar comprimido.

VAN ATENGAO: A peca de mao pela sua
conformacao pode rolar. A peca de mao,
quando ndo esta a ser utilizado, deve ser
sempre colocado no seu suporte.
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5.3.2 AIR-POLISHING - Parte do limpador

/\ PERIGO: Contraindicacées. Os
pacientes que estdo em dieta restrita

de sédio ndo devem ser submetidos ao
tratamento com pos de bicarbonato de
sodio.

/\ PERIGO: Contraindicacées. Os
pacientes que sofrem de graves problemas
respiratorios, como bronquites crénicas,
asma, enfisema, etc., ndo devem ser sujeitos
ao tratamento profilatico, salvo indicacoes
precisas do médico.

/\ ATENGAO: Antes de utilizar os pos,
consulte sempre as Instrucdes de utilizacdo
especificas do produto em utilizagdo. Siga
com atencdo as indica¢oes do fabricante
para garantir uma utilizacdo segura e eficaz.

/\ PERIGO: Contraindicacées. Os
pacientes que utilizarem lentes de contacto
devem remové-las antes de se submeterem
ao tratamento com o limpador a jato.

A PERIGO: Contraindicacdes - Limpador
a jato. N&o direcione o jato de ar / p6 /
4gua para uso supragengival/agua sobre
os tecidos moles ou dentro do sulco
gengival. A inobservancia desta prescricao
pode causar um enfisema gengival

tecidual (enfisema das mucosas e / ou do
subcutaneo). Para este tipo de aplicagoes
use apenas p6 para uso subgengival.

/\ PERIGO: Contraindicacdes. Nao utilize
o dispositivo nas proximidades de areas
objeto de extracdo dentéria recente e em
areas traumatizadas/lesionadas (ou areas
proximas das mesmas) devido ao risco de
enfisema.

/\ PERIGO: Temperatura da irrigagdo

de agua. O dispositivo esta equipado com
um dispositivo de seguranga dupla que
controla a temperatura do pulverizador de
agua. E no entanto recomendavel instruir,
antes do tratamento, o paciente para que
avise o operador caso seja detetado um
aumento excessivo da temperatura da agua.

/\ PERIGO: Controlo das infecdes e
limpeza dos circuitos da agua e ar. Para
a maxima seguranca do doente e do
operador, pos cada tratamento, siga todas
as prescricoes referidas nos Capitulos 6, 7,
8, 9 deste Manual.

/\ PERIGO: No utilize o dispositivo sem
agua. Certifique-se de que o dispositivo
esteja ligado ao circuito hidraulico e que a
torneira da 4gua esteja aberta.

VAN ATENGAO: Nio tente desaparafusar
a tampa do recipiente de pé antes de ter
efetuado o ciclo de “refill".
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5.4 Instrugoes de Utilizagdo - ULTRASOUND - Parte do
Escalador

Antes de proceder a utilizagdo da pega de méo, certifique-se de ter ligado todos os componentes
conforme descrito no Capitulo 4.3 na pagina 16.

» PROCEDIMENTO

Levante a peca de mao do escalador, com ou @
sem inserto, carregue o circuito de irrigagao
selecionando “flush” no teclado.

O LED da funcéo “flush” pisca.

O dispositivo permite utilizar dois tipos de
irrigacdo: o circuito da 4gua de rede ou o
circuito do frasco.

VAN ATENGAO: Certifique-se de que a peca
de méo do limpador esteja recolocado no
seu alojamento, caso contrario o sistema
permanece inativo.

Para arrancar o ciclo, pressione Cz)
brevemente o pedal. Os LED da funcdo
"flush” e o tipo de irrigagdo selecionado
comecardo a piscar. O ciclo é indicado
por sinais sonoros curtos em sequéncia.
A duracdo do ciclo é de 23 segundos,
mas pode ser interrompido assim que
se veja o liquido a sair pela peca de
mao, bastando pressionar o pedal.
No final do ciclo de "flush", o dispositivo
volta a estar disponivel, mantendo a Ultima
configuracdo utilizada.

Aperte o inserto pré-selecionado na peca <3>
de mdo combi touch até o colocar no
batente;
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Aperte o inserto usando a chave
dinamométrica Mectron.

Para a utilizacdo correta da chave
dinamométrica Mectron, proceda como
se segue:

» Meta o inserto dentro da chave
conforme ilustrado;

« Empunhe firmemente o corpo da peca
de méo.

AN ATENGAO: N3o agarre a peca de
mao pelo terminal e/ou cordao, mas
apenas pelo corpo. Ndo rode o corpo
durante o aperto. Agarre firmemente o
corpo da peca de mao e rode apenas a
chave dinamométrica.

» Rode a chave no sentido horario até
o disparo da friccdo (o corpo externo
da chave roda em relacdo ao corpo
da peca de mao, emitindo cliques
mecanicos).

« O inserto esta agora perfeitamente
apertado;

No painel, selecione o tipo de funcéo, de
poténcia, de irrigagdo necessario, bem
como a luz, se pretendido;

Levante a peca de méao e pise o pedal
para comecar o tratamento.

-0
C Ce-X0

click!
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Apds o tratamento, coloque a peca de
méao do escalador no seu suporte.

5.5

/\ PERIGO:

« Antes de utilizar o inserto esterilizado,
controle a integridade da embalagem
estéril e inspecione o produto para excluir
a presenca de eventuais danos. O inserto
perde a esterilidade se a embalagem
estiver rasgada ou danificada. Caso a
embalagem esteja danificada, o inserto
DEVE novamente ser esterilizado antes da
utilizacéo.

» Quando o revestimento de nitrito de
titanio estiver visivelmente desgastado, é
necessario substituir o inserto. A utilizagao
de um inserto demasiado gasto diminui a
sua eficacia.

+ Insertos revestidos a diamante:
os insertos diamantados tém de ser
substituidos quando a camada de nitrito de
titanio estiver visivelmente desgastada e,
independentemente do desgaste, apos um
maximo de 10 tratamentos.

» Nao ligue a peca de médo quando o inserto
estiver em contato com a parte a tratar
para que o circuito eletrénico consiga
reconhecer o melhor ponto de ressonancia
do inserto e garantir seu melhor
desempenho.

« Controle o desgaste do inserto e se
esta intacto antes e durante qualquer
utilizacdo. Caso detete uma diminuicdo da
performance, proceda a sua substituicao.

« Utilize apenas insertos originais Mectron.
O uso de insertos ndo originais, além de
anular a garantia, danifica a rosca da peca
de m3o combi touch, com o risco de ndo se

©)

Informacgoes Importantes Sobre os Insertos

poder mais ativar corretamente os insertos
originais nos usos seguintes. Além disso,
testamos e garantimos o funcionamento
correto das configuracdes do dispositivo
apenas mediante a utilizacdo de insertos
originais Mectron.

N&o altere de maneira alguma a forma

do inserto com lixas ou dobrando-o, pois
ele pode partir-se. Isso pode provocar sua
rotura.

Nao utilize um inserto que tenha sofrido
qualquer tipo de deformacao.

Né&o tente afiar um inserto utilizado.
Verifique sempre se as partes roscadas

do inserto e da peca de mao estdo
perfeitamente limpas — Veja os Capitulos 6,
7, 8, 9 deste manual.

Se for aplicada uma pressao excessiva
sobre o inserto, ele pode partir-se e
eventualmente ferir o paciente.

Os insertos Mectron vibram com uma
oscilacdo longitudinal, com movimentos
para a frente e para tras. Durante

o tratamento, mantenha sempre o
instrumento na diregdo tangencial em
relacdo a superficie do dente. Desloque

a peca de médo para a frente e para tras
aplicando uma leve presséo lateral.

N&o aponte o instrumento diretamente
para a superficie do esmalte ou do sistema.
Coloque a ponta/parte operativa apenas de
forma tangencial a superficie do dente ou
do sistema.

O inserto deve sempre ser mantido

em movimento. Se o inserto bloquear,
pode causar o sobreaquecimento da
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parte tratada. E recomendavel usar um
movimento continuo para minimizar o
contacto entre a ponta e a parte. Ndo os

blogueie contra os tecidos para ndo causar

seu superaquecimento. Ao aumentar o

nivel de poténcia, aconselha-se utilizar altos

niveis de irrigagdo.
Deixe trabalhar as vibragoes ultrassonicas,
ndo exerca uma pressdo excessiva nos

insertos durante o uso. Aplique uma ligeira

forca no inserto para obter a melhor
eficiéncia.

» Quando o inserto for utilizado nos espagos
interproximais, ndo blogueie o instrumento

nem use a parte operativa como alavanca.
Os insertos devem ser deixados livres para
vibrarem.

5.6
Limpador

» No tratamento de terapia canalar

endododntica nunca coloque em
funcionamento as limas quando estiverem
fora do canal radicular, de forma a evitar

a sua rutura. Para impedir ruturas, crie um
percurso deslizante com uma lima endo
manual e planifique um acesso o mais a
direito possivel, para limitar dobras no
inserto. Use um movimento ligeiro. Examine
com frequéncia a lima quanto a eventuais
sinais de desgaste. Caos a lima parte dentro
do canal, ndo permita o contacto entre o
instrumento e a lima partida, para evitar
empurréa-la mais em profundidade. Ndo
aplique pressdo no inserto na direcdo axial.

Instrucoes de Utilizacao - Air-Polishing - Parte do

Antes de proceder a utilizagdo da peca de mao, certifique-se de ter ligado todos os componentes
conforme descrito no Capitulo 4.3 na pagina 16.

» PROCEDIMENTO

Levante o cordado da peca de mao do air-
polishing. A fungdo "POLISHING" ativa-
se.

A ATENGAO: Certifique-se de que
a peca de mao do escalador esteja
reposta no seu alojamento, em caso
contrario o sistema permanecera
inativo.

Escolha o tipo de peca de mao air-
polishing com base na operagdo que
pretende realizar;

AN ATENGAO: O Subgingival Perio Tip
pode ser utilizado apenas com a peca
de méo do air-polishing perio.

T
g
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No engate rapido do cordao faca deslizar
a argola e mantenha-a nessa posicao;
insira a peca de mao air-polishing até o
levar ao batente e, em seguida, solte a
argola engate rapido;

Selecione a funcdo desejada “prophy” ou

“perio”.

« Fungdo prophy: utilize pé especifico
para utilizacdo supragengival
distribuido pela Mectron;

» Funcéo "perio”: utilize pé especifico
para uso subgengival distribuido pela
Mectron.

/N PERIGO: Antes de proceder as
operacdes seguintes, certifique-se

de que a pega de mao air-polishing
esta corretamente inserida no engate
rapido (a argola do engate rapido ea
peca de méo air-polishing devem estar
em contacto) e que a argola regressou
a posicao inicial.

/\ ATENCAO: Se tiver sido escolhida

a pega de mao do air-polishing PERIO
é necessario inserir na parte anterior o
Subgingival Perio Tip.

AN ATENGAO: Manuseie com cuidado
o Subgingival Perio Tip.

/\ ATENGAO: Com a peca de méo do
air-polishing perio, é necessario usar
Unica e exclusivamente pé especifico
para a utilizagdo subgengival
distribuido pela Mectron.

Insira o Subgingival Perio Tip na
peca de mao do air-polishing perio,
empurrando-o até ao batente.

|
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/\ PERIGO: Certifique-se de que

o Subgingival Perio Tip esteja
corretamente inserido até ao batente
na peca de mao do air-polishing; as
duas pecas devem ficar em contacto.
/\ ATENCAO: Utilize exclusivamente
componentes originais Mectron.

Prima o pedal para iniciar o tratamento. C(-;)
E possivel regular o fluxo de agua
mediante o manipulo a direita até atingir
a quantidade desejada.

/N PERIGO: Caso se encontre na
presenca de superficies em resina
composita, o jaro deve ser direcionado
para a parte a tratar, em média 2-3
segundos por dente.

No fim do tratamento, coloque a peca de <7>
mao do limpador na sua sede.

5.6.1 Funcao “refill”

A funcéo “refill” permite retirar pressao aos
recipientes do po, permitindo a sua abertura
ou a remocdo, evitando saidas de po. Esta
funcdo deve ser usada sempre que se desejar
carregar ou limpar um recipiente.

© POLISHING

J
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mectron [
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NOTA: Os recipientes de p6 ficam sob
pressdo apenas quando, apds terem sido
selecionados, ser premido o pedal.

VAN ATENGAO: Durante o ciclo de “refill”, ar
e p6 saem da peca de mao do limpador.
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» PROCEDIMENTO

Prima o botao “refill”;

Aguarde a conclusdo do ciclo, durante
o qual o LED da tecla “refill" piscara
juntamente com o do recipiente de po6
em questdo, emitindo um sinal acustico.

NOTA: Se os dois recipientes de p6
estiverem sob pressdo, o ciclo de
“refill” despressurizara ambos.

NOTA: A duragao do ciclo de “refill”
varia em funcdo da presenca de um sé
ou de ambos os recipientes de pé sob
pressao.

No final do ciclo o LED da tecla “refill”
permanecera aceso fixo indicando que
é possivel proceder a abertura ou a
remocao dos recipientes.

Neste ponto-bastara voltar a fechar ou a
inserir os recipientes para continuar com
a utilizagdo do dispositivo.

NOTA: Se os recipientes do pé ndo
forem abertos nem removidos, basta
premir novamente o botdo “refill” para
regressar ao Ultimo programa utilizado.
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combi touch

5.7 Funcao “flush”

A funcao “flush” permite encher ou efetuar um ciclo de lavagem do circuito de irrigagao.

A ATENGAO: A falta de enxaguamento
dos tubos leva a cristalizacdo dos sais. Isto
pode danificar seriamente o dispositivo.

/\ ATENGAO: Funcso "flush".
A funcdo “flush” deve ser utilizada apds
cada tratamento, antes de iniciar os

procedimentos de limpeza e esterilizacao.

5.7.1 ULTRASOUND - Parte do escalador

» PROCEDIMENTO

Encha o frasco com o liquido apropriado.
Consoante o objetivo do “flush”, podem
ser adotados liquidos diferentes:

 Se o circuito de irrigagdo do frasco
tiver de ser enchido, utilize a solucao
adequada ao tratamento;

« Se tiver de ser efetuado um ciclo de
enxaguamento do circuito de irrigacao
do frasco, utilize agua, de preferéncia
desmineralizada.

Ligue o frasco ao dispositivo;

Extraia a peca de mdo do escalador do
seu alojamento;

/\ ATENCAO: Certifique-se de que

a peca de mao do limpador esteja
recolocado no seu alojamento, caso
contrario o sistema permanece inativo.

O
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UTILIZACAO

Coloque a pegca de médo do escalador,
com ou sem inserto, sobre um recipiente
para conter o liquido que vai sair durante
o ciclo de lavagem;

Para entrar no modo “flush”, selecione
“flush” no teclado tatil.

O tipo de irrigagdo selecionado
anteriormente  permanece ativo e
o LED correspondente pisca (em

desvanecimento).
Todas as outras opgbes selecionaveis no
teclado estardo desativadas.

NOTA: Pode sair do modo “flush”

a qualquer momento premindo
novamente em “flush”, o teclado volta
a estar ativo e configurado com as
Ultimas defini¢oes utilizadas.

Pode alterar o circuito de irrigacdo
através do qual efetua o ciclo “flush”,
pressionando a tecla com a torneira e o
frasco ilustrados;
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Para iniciar o ciclo, prima o pedal uma vez
e solte-o.

O LED da fungdo e do tipo de irrigacdo
selecionado piscam. A execucdo do ciclo
¢é assinalada por sinais acusticos curtos
em sequéncia;

NOTA: A fungdo pode ser interrompida
qualquer momento premindo
brevemente pedal. O teclado voltara

a estar ativo e configurado com as
ultimas defini¢oes utilizadas.

O ciclo dura 23 segundos. Uma vez
terminado, o teclado voltara a estar ativo
e configurado com as Ultimas definicoes;

Se quiser efetuar o ciclo “flush” no
circuito da agua, repita os passos a partir
do ponto 4 selecionando a irrigacdo com
a agua.

Uma vez terminado o tempo de selecao
da funcdo ou terminado o ciclo “flush”, o
sistema volta a estar ativo e configurado
com as Ultimas defini¢des utilizadas.

NOTA: Se efetuar o ciclo “flush” do
circuito da agua, lembre-se de abrir a
torneira.
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UTILIZACAO

Uma vez terminado o enxaguamento
do circuito de irrigagdo passe a
desmontagem das pecas individuais (veja
o Capitulo 6.1 na pagina 44) e a sua
limpeza e esterilizacdo. (veja os Capitulos
6, 7, 8, 9 deste manual).

A ATENGAO: Se repuser a peca de
mao no proprio porta-peca de mao,
com a funcgdo “flush” selecionada (LED
a piscar), a funcdo é desativada.

A ATENGAO: Durante a execugéo do
ciclo "flush”, ou apos ter selecionado a
funcdo e té-la ativada pressionando o
pedal, ao repor a peca de mao, o ciclo
néo é interrompido.

5.7.2 AIR-POLISHING - Parte do limpador

» PROCEDIMENTO

Levante a pega de mao do air-polishing
ou o seu cordao;

VAN ATENGAO: Certifique-se de que

a peca de mao do escalador esteja
recolocada no seu alojamento, caso
contrario o sistema permanece inativo.

/\ ATENCAO: Certifique-se de que
ambos os recipientes de p6 estdao
inseridos no dispositivo antes de ativar
a funcao “flush”.

Posicione o corddo e/ou a peca de mao
sobre um recipiente ou uma pia para
conter o liquido e o p6 que saira durante
o ciclo “flush”;

®

41



combi touch

Para entrar no modo “flush”, selecione
“flush” no teclado tatil: ativam-se
ambos os recipientes do pd e os
LED correspondentes piscam  (em
desvanecimento).

Todas as outras opcdes selecionaveis no
teclado estardo desativadas.

Para iniciar o ciclo prima o pedal uma
vez e solte-o. Os LED da fungédo e dos
recipientes do pd piscam. A execucdo
do ciclo é assinalada por sinais acusticos
curtos em sequéncia;

NOTA: A execugao do ciclo “flush”

nao pode ser interrompida. Antes de
efetuar o ciclo de “flush”, verifique se a
torneira da direita esta aberta.

O ciclo de “flush” é realizado em ambos
os recipientes do p6 em simultaneo.
O ciclo dura cerca de 40 segundos. Uma
vez terminado, o teclado voltard a estar
ativo e configurado com as Ultimas.
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UTILIZACAO

Uma vez terminado o ciclo “flush”
do circuito de irrigacdo passe a
desmontagem das pecas individuais e
a sua limpeza e esterilizacdo (veja os
Capitulos 6, 7, 8, 9 deste manual).

A ATENGAO: Se repuser a peca de
ma&o no proprio porta-pega de mao,
com a fungdo “flush” selecionada (LED
a piscar), mas ndo em execucao, a
funcdo é desativada;

A ATENGAO: Durante a execugéo do
ciclo "flush”, ou apos ter selecionado a
funcdo e té-la ativada pressionando o
pedal, ao repor a peca de mao, o ciclo
néo é interrompido.

A ATENGAO: Durante a execucdo do
ciclo “flush”, ndo remova os recipientes
do pé mas aguarde o final do ciclo.

— - —
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6 LIMPEZA

VAN ATENGAO: Para desinfetar o dispositivo
e/ou os seus componentes, recomenda-se a
utilizagdo de solugdes desinfetantes a base

de agua com pH neutro (pH 7).

NAO UTILIZE como agentes desinfetantes:

« Produtos a base de alcool com mais de 70%
de alcool;

« Produtos que contenham écido peracético,
formaldeido, glutaraldeido ou outras
solugdes equivalentes;

+ Produtos muito alcalinos (pH> 9);

* Produtos contendo hipoclorito de sodio;

 Produtos contendo peroéxido de hidrogénio;

« Produtos contendo substancias abrasivas;

* Produtos muito acidos (pH < 4);

 Produtos que contenham aldeidos, aminas e/
ou fendis;

+ Acetonas;

+ Metiletilcetonas;

pois podem descolorar e/ou danificar
os materiais do dispositivo e dos seus
componentes.

O fabricante ndo assume nenhuma
responsabilidade relativa aos danos provocados
pelas substancias acima indicadas. Em caso de
danos provocados por tais substancias, ndo
ser possivel acionar a Garantia.

/\ ATENGAO: Nao devem ser utilizados
métodos ndo contemplados nos seguintes
paragrafos.

/\ PERIGO: Os Subgingival Perio Tip de
utilizagdo Unica estéreis devem ser utilizados
para um Unico tratamento e num Unico doente.
Os Subgingival Perio Tip de utilizagdo Unica
ndo devem ser reutilizados. Diferencie e elimine
cada Subgingival Perio Tip de utilizacéo Unica
de acordo com as normas em vigor sobre
residuos hospitalares.

NOTA: Os recondicionamentos repetidos

tem um efeito minimo nos dispositivos e nos
seus componentes. O fim da vida atil dos
dispositivos e componentes é geralmente
determinado pelo desgaste ou danos
resultantes da utilizacdo. A Mectron garante a
integridade dos proprios terminais air-polishing
e a pegas de méo dos escaladores esterilizaveis
até 250 ciclos de reprocessamento.

6.1 Desmontagem das Pecas Para a Limpeza e a

Esterilizacao

Antes de passar aos procedimentos de limpeza descritos nos paragrafos seguintes, desligue

todos os componentes do combi touch.

» PROCEDIMENTO

/\ PERIGO: Desligue o dispositivo.
Desligue sempre o dispositivo através
do interruptor e desligue o cabo de
alimentagdo da tomada de parede e do
corpo da maquina antes de efetuar as
intervencdes de limpeza e esterilizacdo.
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Desligue o pedal do dispositivo:
segure o conetor do pedal, pressione a
patilha e puxe o conetor para tras;

/\ ATENGAO: N3o procure
desenroscar ou rodar o conector
durante o desligamento: o conector
podera danificar-se.

A ATENGAO: Durante o desligamento
do cabo do pedal, segure sempre e
apenas no conector do cabo. Nunca
puxe o proprio cabo.

Se colocado, desaperte o inserto da peca
de mao do escalador utilizando a chave
dinamométrica;

Desligue a peca de médo do escalador do
cordao;

AN ATENGAO: N&o procure
desenroscar ou rodar o conector
durante a desconexdo da peca de mao.
O conector pode danificar-se.

JE 7
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Desenrosque o terminal anterior da peca
de méo do escalador;

/\ ATENCAO: O terminal

anterior contém um guia de luz.
Desaparafusando o terminal anterior,

o guia de luz deixara de ficar fixado na
sua sede e pode deslizar e desprender-
se. Preste atencdo para ndo perder o
guia de luz.

Remova o guia de luz do terminal
anterior;

Desligue o frasco do corpo do dispositivo
puxando-os para fora;

No engate rapido do corddo da peca
de mao do air-polishing, faca deslizar o
aro roscado e segure-o0 nessa posicao,
extraia a peca de mdo do air-polishing e,
em seguida, solte o aro roscado da peca
de mao;

©O)
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N o doair ()
0 caso em que a peca de mao do air-
polishing perio tenha sido utilizada,
remova o Subgingival Perio Tip utilizando
a chave K9 fornecida e proceda a
eliminagéo (veja o Capitulo 13 na pagina
103);

NOTA: Insira a chave K9 exatamente
na posicdo mostrada na figura.

; (9
A ATENCAO: Antes de extrair o
recipiente de p6 e de desenroscar os ﬁ
seus tampades, certifique-se de que o
dispositivo esteja apagado e desligado
da rede elétrica ou arranque a fungado
“refill” (veja o Capitulo 5.6.1 na pagina

36).

Extraia o recipiente de pd do
dispositivo, retire o tampao
e esvazie-o.

Proceda a sua limpeza. (veja o Capitulo
12.8 na pégina 98).

Repita a operacdo no segundo recipiente
de pé do dispositivo se ambos foram
utilizados;

Terminada a operagdo de limpeza
recoloque os recipientes no dispositivo.

AN\ ATENGAO: Insira os recipientes
de pd6 fazendo com que a ranhura no
fundo do dispositivo coincida com a
convexidade do recipiente de po.
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6.2 Preparacao

1. Execute a fungdo “flush” (veja o Capitulo
5.7 na pégina 38);

2. Execute a desinfecdo do circuito de
irrigagao externo conforme indicado no
Capitulo 10.1 na pégina 75.

3. Execute a desinfecdo do circuito de
irrigacdo do frasco conforme indicado no
Capitulo 10.2 na pégina 86.

4. Certifique-se de que todos os
componentes a seguir foram removidos/
desligados do corpo da maquina (ver
Capitulo 6.1 na pagina 44):

» Cabo de alimentacéo elétrica;
+ Pedal;

» Peca de méo do escalador;

* Insertos;

* Peca de mao air-polishing;

e Tubo de dgua e ar.

VAN ATENGAO: As operacées de limpeza e
esterilizacdo descritas nas alineas seguintes
devem ser efetuadas na primeira utilizacdo
e em todas as utilizagbes seguintes.

PERIGO: Desligue sempre o dispositivo
através do interruptor O/I e desligue-o
da rede elétrica antes de efetuar as
intervencdes de limpeza subsequentes a
preparagao.

A ATENGAO: Desligue sempre o inserto
da peca de mao antes de proceder a sua
limpeza e esterilizagao.

A\ ATENGAO: N3o submerja a peca de
mao em solucdes desinfetantes ou outros
liquidos, uma vez que pode danifica-la.

/N ATENCAO: No caso de humidade
excessiva do po, remova/desligue a peca
de mao do air-polishing do engate rapido
no cordao, solte o canal da peca de mao do
air-polishing dos residuos de p6 utilizando
a agulha de limpeza @ 0,8 mm fornecida e,
em seguida, execute a fungao “flush” sem a
peca de mao do air-polishing.
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6.3 Limpeza das Pecas Nao Esterilizaveis

6.3.1 Limpeza do corpo da maquina, pedal e cordées

O procedimento seguinte deve ser realizado
em todas as pecas ndo esterilizaveis do
dispositivo a excecdo do frasco e do seu
tampao. As pecas em questao sao:

» Corpo da maquina;

 Pedal e respetivo cabo de conexdo ao
corpo da maquina;
» MATERIAL NECESSARIO

» Panos limpos, suaves, de baixo
desprendimento de fibras

+ Solucdo detergente (pH 4-9).

» PROCEDIMENTO

Limpe a superficie das pegas em questdo @

com um pano limpo, suave e de baixo
desprendimento de fibras, humedecido
com uma solugdo de limpeza (pH 4-9);

abrasivo e de baixo desprendimento de
fibras.

AN ATENGAO: No esterilize as pecas ndo
esterilizaveis. Poderdo deixar de funcionar e
provocar ferimentos em pessoas ou danos
materiais.

/\ PERIGO: O dispositivo e as suas pecas
ndo esterilizaveis ndo estdo protegidos

2)

Limpe as pecas com um pano limpo, ndo C

» Corddo da peca de mao do limpador;
» Cordéo da peca de méao do escalador.

/\ PERIGO: Desligue sempre o dispositivo
através do interruptor O/I e desligue-o

da rede elétrica antes de efetuar as
intervencdes de limpeza.

contra a penetracdo de liquidos. Ndo borrife
liquidos diretamente sobre a superficie do
dispositivo e das suas pegas vendidas como
ndo esterilizaveis.

A ATENGAO: N3o utilize 4gua da torneira
para limpar as pegas nao esterilizaveis.
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/N ATENGAO: N3o utilizar soluces

diferentes das recomendadas, pois podem

danificar as pecas ndo esterilizaveis.

6.3.2 Limpeza do frasco e do tampao

O procedimento seguinte devera ser efetuado no frasco e no tampéo do dispositivo.

» PREPARACAO

1. Desligue o frasco do corpo da maquina
(veja o Capitulo 6.1 na pagina 44);

2. Desenrosque a tampa do frasco.

» MATERIAL NECESSARIO
. Agua;
+ Solucdo de detergente (pH 4-9);

» PROCEDIMENTO

Lave cuidadosamente sob 4agua da
torneira o interior e o exterior tanto do
frasco como da tampa;

Limpe as superficies externas e internas
do frasco e do tampdo com um pano
limpo, macio e de baixo desprendimento
de fibras, humedecido com uma solugédo
de limpeza (pH 4-9);

O

©)

A ATENGAO: Nio esterilize o frasco e a
tampa em autoclave. Poderdo danificar-se.

» Pano limpo, suave, com baixa libertacao
de fibras;

+ Agua desmineralizada.
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Lave cuidadosamente

sob 4gua da

torneira o interior e o exterior tanto do
frasco como da tampa, para eliminar
todos os residuos da solugao de limpeza;

Retire eventuais residuos das superficies
externas e internas do frasco e da
tampa com um pano macio de baixo
desprendimento de fibras humedecido
com agua desmineralizada;

Uma vez terminadas as operacdes de
limpeza, efetue um controlo sob uma
fonte luminosa e adequada, prestando
atencdo aos residuos de sujidade e, se for
caso disso, repita o ciclo de limpeza.
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6.4 Limpeza dos Componentes Esterilizaveis

As pegas esterilizaveis do dispositivo sdo:

» Peca de mao do escalador;

« Terminal anterior do escalador;

» Guia de luz

* Insertos;

+ Chave dinamométrica;

» Peca de mao air-polishing;

+ Chave K9;

+ Conjunto de desinfecdo do circuito de
irrigagao.

O Operador pode escolher entre os seguintes

procedimentos de limpeza:

 Limpeza manual;

 Limpeza automatica.

Os procedimentos aplicaveis aos
componentes combi touch foram validados
por um organismo independente.

Antes de proceder as opera¢des de controlo
da limpeza (Capitulo 7 na pagina 68),
secagem e lubrificagdo (Capitulo 8 na
pagina 70) e, em seguida, esterilizacdo
(Capitulo 9 na pagina 72), consoante as
exigéncias, é necessario escolher um de dois
possiveis métodos de limpeza, explicados e
aprofundados nos seguintes capitulos.

6.4.1 Pré-limpeza

NOTA: Os procedimentos de limpeza
devem ser efetuados logo apds cada
utilizagdo. Imerja o inserto e/ou o
instrumento em agua desmineralizada ou
numa solucéo de detergente enzimético
logo apos a utilizagdo. Nao deixe depositar
residuos ou sangue nos insertos e
instrumentos, elimine as impurezas mais
grosseiras com um pano descartavel ou
toalhetes de papel.

VAN ATENGAO: As instrucdes fornecidas de
seguida foram validadas pelo fabricante do
dispositivo médico, como sendo CAPAZES
de preparar um dispositivo médico para

a reutilizacdo. Cabe ao responsavel pelo
processo garantir que 0s processos
repetidos sejam realmente executados
utilizando as aparelhagens, os materiais e
o pessoal na estrutura de reprocessamento
para alcancar o resultado desejado.

Isso requer geralmente a validagéo e o
monitoramento sistematico do processo.
Analogamente, todos os desvios do
responsavel pelos processos em relagao as
instrugdes fornecidas devem ser avaliados
adequadamente para calcular a sua eficacia
e as potenciais consequéncias indesejaveis.

O ciclo de “pré-lavagem” é opcional e preparatério para o método de limpeza pré-escolhido.
Apos ter seguido as indicagdes fornecidas no Capitulo 6.2 na pagina 48, proceda da seguinte

forma:

Limpe totalmente as superficies externas
com toalhetes himidos prontos a usar,
sem aldeidos (com menos de 35%
de élcool) enquanto nao estiverem
visualmente limpas. Certifique-se de que
as superficies estejam suficientemente
humedecidas. Anote o tempo de acdo do
detergente de acordo com o fabricante.

O
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6.4.2 Limpeza Manual

A limpeza manual pode ser realizada em alternativa a limpeza automatica descrita no Capitulo

6.4.3 na pagina 66.

» MATERIAL NECESSARIO

» Detergente enziméatico com pH 4-9;

« Aqua;

* Recipiente para imersao no liquido
enzimaético;

» Tanque de ultrassons;

)

Panos limpos, suaves, com baixa libertacdo
de fibras;

Escovinha com cerdas suaves de nylon;
Seringa;
Agua desmineralizada

» PROCEDIMENTO - PECA DE MAO DO ESCALADOR

Prepare uma solucdo de limpeza
enzimatica® com pH 4-9, segundo as
instrugdes do fabricante;

AN ATENGAO: Uma vez utilizada,
descarte adequadamente a solucdo de
detergente enzimatico, ndo a recicle.

a) Processo validado por uma entidade
independente com produto de limpeza
enzimatico ENZYMEC, 0,8% v/v.

Mergulhe completamente a pega de méao
do escalador, o terminal anterior e o guia
de luz na solugédo enzimatica. Deixe em
banho durante 10 minutos a 22 °C 2 °C;

O
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Escove delicadamente, durante pelo @

menos 20 segundos, toda a superficie da
peca de mao do escalador, do terminal
anterior e do guia de luz com uma escova
de cerdas macias de nylon, com particular
cuidado nas zonas:

* rosca da peca de méao do escalador;

* barra em titanio;

« terminal anterior nas suas partes
externas e internas;

» guia de luz nas suas partes externas
e internas.

do escalador com uma seringa de 20 ml
anteriormente enchida com uma nova
solucdo enzimética. Repita duas vezes;

D)

Enxague o canal interior da peca de méao C

X2
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Remova a peca de mao, o terminal
anterior e a guia de luz da solugdo
enzimatica e escove delicadamente as
suas superficies com a escovinha de
cerdas macias de nylon sob dgua quente
(40 °C £ 5 °C) corrente, durante pelo
menos 10 minutos;

Encha o tanque de ultrassons com
a solucdo de detergente enzimatico
preparada segundo as indicagdes do
fabricante.
Utilize agua a temperatura ambiente (22
°C +2 °Q);

Coloque a peca de mao do escalador,
o terminal anterior e a guia de luz no
tanque de ultrassons, submersos pela
solucdo de limpeza enzimatica a 22 °C +2
°C e realize um ciclo de pelo menos 10
minutos;

Remova a peca de mao, o terminal
anterior e a guia de luz da solugdo
enzimatica e escove delicadamente as
suas superficies com a escovinha de
cerdas macias de nylon sob dgua quente
(40 °C £ 5 °C) corrente, durante pelo
menos 10 minutos;

%%
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Coloque a peca de médo do escalador,
o terminal anterior e a guia de luz
no tanque de ultrassons submersos
em agua desmineralizada a
40 °C £ 5 °C e realize um ciclo de pelo
menos 10 minutos;

Enxague o canal interior da peca de
méao do escalador com uma seringa de
20 ml anteriormente enchida com agua
desmineralizada. Repita cinco vezes;

Seque a superficie da pega de mao do
escalador, do terminal anterior e do guia
de luz com um pano limpo, ndo abrasivo
e de baixa libertagdo de fiapos.

@

MIIO”C

10 min

35+45KHz

» PROCEDIMENTO - INSERTOS E CHAVE DINAMOMETRICA

Prepare uma solucdo de limpeza @

enzimatica ® com pH 4-9, segundo as
instrugdes do fabricante;

A ATENCAO: Uma vez utilizada,
descarte adequadamente a solucao de
detergente enzimatico, ndo a recicle.

a) Processo validado por uma entidade
independente com produto de limpeza
enzimatico ENZYMEC, 0,8% v/v.
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Disponha o inserto ou a chave
dinamomeétrica num recipiente limpo,
na posicdo horizontal. Adicione uma
quantidade  suficiente da  solugdo
preparada para cobrir completamente o
dispositivo a ser limpo.

Deixe o dispositivo em banho na
solucdo de detergente enzimatico por
10 minutos a temperatura ambiente.
(22°C+2°C);

Ap6s 10 minutos de imersdo na solugdo
enzimatica, escove delicadamente todas
as superficies até remover a eventual
sujidade visivel.

Para cada peca a limpar, utilize uma
escova adequada ao seu tamanho. Utilize
escovas diferentes para o inserto e para a
chave dinamométrica.

NOTA:

Para o inserto: utilize uma escovinha
limpa de cerdas em nylon macias
para as superficies exteriores e uma
escovinha limpa de cerdas em nylon
macias para as cavidades interiores

e as fendas. Limpe cuidadosamente
as zonas dificeis, como as bordas
cortantes e, em particular, os
intersticios entre as cuspides de corte.
Para a chave: utilize uma escovinha
limpa de cerdas macias de nylon.
Escove cuidadosamente, durante cerca
de 20 segundos, todas as seguintes
pecas da chave dinamomeétrica:

« Orificios de passagem e canais
interiores;

« Argola metdlica exterior;

« Cavidades interiores, ranhuras e
fendas.
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Retire o inserto ou a chave dinamométrica
da solucdo de detergente enzimatico.
Enxague cuidadosamente e escove todas
as superficies do(s) inserto(s) ou da chave
dinamométrica (veja o ponto anterior)
sob a dgua corrente:

» pelo menos 10 minutos para a chave,
+ pelo menos 1 minuto para o inserto.

Use uma seringa de utilizacdo Unica de
20 ml para aspirar e injetar a solucdo de
limpeza enzimética nas zonas dificeis de
alcancar (orificios passantes/canulas).
Repita esta operacdo trés vezes para
garantir a remogao eficaz da sujidade das
superficies internas do furo passante e
injete uma solucdo de limpeza enzimatica
fresca.

Coloque ofs) inserto(s) ou a chave
dinamométrica num tanque de ultrassons,
submerso pela solugdo enzimatica fresca
a24°C+t2°C

Submeta a ultrassons por:

» pelo menos 20 minutos a chave
dinamométrica

» pelo menos 10 minutos os insertos

ou de acordo com o que ¢ indicado
pelo fabricante do produto de limpeza
enzimatica e pela pia de ultrassons.

Retire o inserto ou a chave dinamométrica
da solucdo de detergente enzimético.
Enxague cuidadosamente e escove todas
as superficies do(s) inserto(s) ou da chave
dinamométrica (veja o ponto anterior)
sob a dgua corrente:

» pelo menos 10 minutos para a chave,

+ pelo menos 1 minuto para o inserto.

®

®

O

®

S

10 min

e A
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Enxague o canal interno do inserto
com agua desmineralizada a uma pressao
de 3,8 bar por pelo menos 10 segundos
para eliminar todos os residuos de
sujidade;

Enxague o dispositivo em 4gua
desmineralizada;

» pelo menos 5 minutos para a chave,

» pelo menos 1 minuto para o inserto.

®

x10 sec.
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» PROCEDIMENTO - PEGAS DE MAO DO AIR-POLISHING

o e s @
Prepare uma solucdo de limpeza
enzimatica @ com pH 4-9, segundo as
instru¢des do fabricante;

/N\ ATENCAO: Uma vez utilizada,
PT descarte adequadamente a solucdo de
detergente enzimatico, ndo a recicle.

a) Processo validado por uma entidade
independente com produto de limpeza
enziméatico ENZYMEC, 0,8% v/v.

Solte o canal da peca de mao do air- <2>
polishing dos residuos de pé utilizando
a agulha de limpeza @ 0,4 mm fornecida,
de ambas as pecas.

Sopre ar comprimido no orificio central

da pega de mdo entre ambas as partes;

/\ ATENGAO: Limpe o canal da
agulha utilizando apenas a agulha de
limpeza @ 0,4 mm fornecida com o
dispositivo.

/\ ATENGAO: Se na peca de méo
do air-polishing estiver presente o
Subgingival Perio Tip de utilizacdo
Unica, remova-o e elimine-o.

Coloque a peca de mao air-polishing num <3>
recipiente limpo, na posicdo horizontal e
adicione uma quantidade de solucdo de
detergente enzimatico suficiente para
cobrir completamente a propria a pega
de mao;
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Deixe em banho por 10 minutos a 22 @
°C + 2 °C. Este procedimento reduz
a quantidade de sangue, proteinas e
muco presente na peca de mdo do air-
polishing;

&

Apds 10 minutos de imersdo na solucdo
enzimatica, escove delicadamente
a superficie da peca de mao do air-
polishing com a escovinha de cerdas
macias de nylon durante pelo menos 20
segundos e elimine todos os residuos
visiveis. Limpe cuidadosamente zonas
dificeis como bordas, as re-entrancias e
as jungoes;

Enxague a peca de méao do air-polishing
sob agua corrente quente (40 °C 5 °C)
durante cerca de 10 minutos, movendo-o
ligeiramente para permitir que a agua
atinja toda a superficie;

Coloque a peca de mao air-polishing <7>
no tanque de ultrassons submerso na Mm

solucdo de limpeza enzimatica, durante st
pelo menos 10 minutos a 22 °C + 2 °C;

=
7

\

&

/
\ 5 +45KHz
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Escove suavemente a superficie da peca
de mao do air-polishing com a escovinha
de cerdas macias de nylon;

Enxague a pega de médo do air-polishing
sob agua corrente quente (40 °C +5 °C)
durante cerca de 10 minutos, movendo-o
ligeiramente para permitir que a agua
atinja toda a superficie;

Coloque a pega de mao do air-polishing
no tanque de ultrassons submerso em
dgua desmineralizada durante pelo
menos 10 minutos a 40 °C * 2 °C;

Apos 10 minutos de imersdo no tanque G

de ultrassons com agua desmineralizada,
enxague os canais internos da peca de
mao air-polishing injetando 20 ml de
dgua desmineralizada a temperatura
ambiente (20°C — 25°C) mediante uma
seringa com agulha 5 vezes consecutivas.

A
=

35+45KHz
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» PROCEDIMENTO - CHAVE K9 E CONJUNTO DE DESINFEGCAO DO CIRCUITO DE

IRRIGAGCAO

Prepare uma solucdo de limpeza @

enzimatica ® com pH 4-9, segundo as
instrucdes do fabricante;

/\ ATENGAO: Uma vez utilizada,
descarte adequadamente a solugdo de
detergente enzimatico, ndo a recicle.

a) Processo validado por uma entidade
independente com produto de limpeza
enzimatico ENZYMEC, 0,8% v/v.

Coloque a chave K9 num recipiente
limpo. Acrescente uma quantidade de
solucdo de limpeza enzimatica suficiente
para a cobrir completamente.

Deixe a chave K9 em banho na solucao
de limpeza enzimatica durante 10
minutos a temperatura ambiente
(22 °C +2 °C);

Durante a imersdo na solucao
enzimética, escove delicadamente todas
as superficies até remover a eventual
sujidade visivel.

Utilize uma escovinha limpa de cerdas
em nylon macias para as superficies
exteriores, uma escovinha limpa de
cerdas em nylon macias para as cavidades
interiores e as fendas.

NOTA: Escove cuidadosamente,
durante cerca de 20 segundos, todas
as pecas da chave K9.

Retire a chave K9 da solugdo de
detergente enzimatico.

Enxague bem e escove todas as
superficies da chave K9 (ver ponto
anterior) sob &gua corrente durante pelo
menos 10 minutos;

e A
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Coloque a chave K9 no tanque de
ultrassons submersa pela solucdo de
limpeza enzimética a 24 °C +2 °C e efetue
um ciclo de pelo menos 20 minutos;

Remova a chave K9 do tanque para a
limpeza por ultrassons e enxague-o sob
agua corrente, de forma a eliminar todos
os residuos de detergente.

Escove as superficies interiores e
exteriores da chave K9 com uma
escovinha limpa de cerdas macias de
nylon, sob a dgua corrente;

Coloque o conjunto de irrigacdo
num recipiente limpo. Adicione uma
quantidade de solucdo de limpeza
enzimatica suficiente para o cobrir
completamente.

Deixe-o de molho na solucdo de limpeza
enzimatica durante 10 minutos a
temperatura ambiente de 22 °C + 2 °G;

Retire o tubo e a unido da solucdo de
limpeza enzimatica.

Enxague cuidadosamente todas as
superficies sob a agua corrente durante
pelo menos 10 minutos;

®

©

35+45KHz

MZZ“C

10 min
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Cologque o conjunto de irrigacdo no @
tanque de ultrassons, mergulhado na Mw
solucdo de limpeza enzimatica a 24 °C +2

°C e realize um ciclo de pelo menos 10
minutos;

20 min

35+ 45KHz

Remova o conjunto de irrigagdo da G‘D
solucdo enzimética e enxague-o sob
agua corrente quente (40 °C + 5 °C)
durante pelo menos 10 minutos;

Enxague o canal interno com uma seringa GD
de 20 ml (sem agulha) previamente cheia
com agua desmineralizada. Repita trés
vezes;
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6.4.3 Limpeza Automatica

A limpeza automatica pode ser realizada em alternativa a limpeza manual descrita no Capitulo

6.4.2 na pagina 53.
NOTA: Procedimento validado com:

« Lava-instrumentos/desinfetante Miele
PG8536;
» Programa Miele DES-VAR-TD;

» MATERIAL NECESSARIO
 Detergente alcalino: neodisher® FA (0,2%
V/V);

« Liquido neutralizante: neodisher® Z (0,1
% V/V);

« Aqua;

e Cesto metalico;

» Adaptadores;

» Termodesinfetante.

 Detergente alcalino: neodisher® FA (0,2%
V/V);

« Liquido neutralizante: neodisher® Z
(0.1 % v/v)

NOTA: Certifique-se de que os
componentes estejam devidamente
bloqueados no cesto e ndo se possam
mover durante a lavagem. Eventuais
colises podem danifica-los. Coloque

os instrumentos de forma a que a agua
possa fluir através de todas as superficies,
inclusive as internas.

/N PERIGO: Evite a sobrecarga do
termodesinfectador que pode comprometer
a eficacia da limpeza.

/\ PERIGO: Uma vez concluido o ciclo

de limpeza do termodesinfetante, a peca
de méo do escalador permanece durante
muito tempo a temperatura de lavagem.
Durante as operacdes de extracdo da peca
de mao do escalador do termodesinfetador,
adote as precaucdes adequadas para evitar
ferir o operador.

A ATENGAO: A peca de mao do escalador,
pela sua conformacao, pode rolar. A

peca de mao do escalador, quando néo é
utilizada, deve sempre ser colocada no seu
suporte.
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» PROCEDIMENTO

Coloque o0s componentes/acessorios
num cesto de metal. Ligue o adaptador
adequado (fornecido como opcional) ao
conetor da peca de mado do escalador e,
depois, as ligagdes para a limpeza por
jatos de dgua do termodesinfetante.
Repita a mesma operacdo para os
insertos, ligando-os aos adaptadores
especificos fornecidos como opcionais.
Sequéncia e parametros aplicaveis ao
ciclo:

* 1 min, Enxaguamento com &gua fria;

+ 5 min, Lavagem com detergente
alcalino a 55 °C +2 °C;

+ 1 min, Neutralizacdo com liquido
neutralizante e d4gua a 32 °C +2 °G;

1 min, Enxaguamento com agua a 32
°C+2°C

* 5 min, Termodesinfecdo a 93°C com
agua deionizada.

A termodesinfecao automatica
ndo é testada experimentalmente.
Em conformidade com a norma
ISO  15883-1, Tabela  B.1 [4],
a termodesinfeccdo a uma temperatura
de 90 °Cdurante 5 min determina umvalor
de A0 3000.
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7 CONTROLO DA LIMPEZA

» MATERIAL NECESSARIO

» Fonte luminosa;

 Lente de ampliacdo 2,5X.

» PROCEDIMENTO

Concluidas as operagdes de limpeza,
faca uma verificagdo na peca de mao
do escalador e no terminal anterior
do escalador sob uma fonte luminosa
adequada e, se for o caso, com uma lente
de aumento 2,5X, prestando atengdo as
partes que podem esconder residuos de
sujidade (roscas, cavidades, ranhuras).
Caso note a presenca de sujidade visivel,
repita o ciclo de limpeza pré-escolhido.
Por fim, verifique a integridade das
pecas e elementos que podem ter ficado
desgastados durante a sua utilizacdo;

Repita as operacdes de verificacdo para
0s outros componentes (insertos, chaves
de aperto de insertos, pecas de mao do
air-polishing, chave K9), repetindo se
necessario o ciclo de limpeza.

/2

~
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8 SECAGEM E LUBRIFICACAO

» MATERIAL NECESSARIO

* Ar comprimido;

+ Pano suave, de baixo desprendimento de
fibras;

* Lubrificante de grau médico.

» PROCEDIMENTO

Enxugue bem todas as partes da peca de @
mao do escalador do terminal anterior
do escalador e do guia de luz, soprando
ar comprimido;

/\ ATENCAO: Os contactos elétricos
da peca de méo do escalador devem
estar secos antes e no final do ciclo
de esterilizagdo, antes de ligar o
cabo ao dispositivo. Certifique-se
sempre de que os contactos elétricos
do conector estao perfeitamente
secos, eventualmente limpe-os com
sopragem de ar comprimido.

/\ ATENGAO: Antes de comecar o CZ)
ciclo de esterilizacdo, certifique-se de
que o inserto esta bem seco, tanto no
interior quanto no exterior. Seque o
inserto com ar comprimido tanto no
exterior como no orificio interior. Desta
forma, evita que se formem manchas e
circulos na superficie ou que o interior
do inserto enferruje.
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/\ ATENGAO: Antes de comecar o
ciclo de esterilizacdo, certifique-se de
que a peca de mao air-polishing esta
bem seca, tanto no interior quanto no
exterior.

Para esse fim, sopre o ar comprimido
externamente e através dos orificios
de passagem internos; isso evitara o
aparecimento de manchas, halos na
superficie ou oxidagdes no interior da
peca de mao air-polishing.

Seque a chave de aperto dos insertos com
um pano macio de baixo desprendimento
de fibras;

Lubrifique a chave de aperto dos insertos
com lubrificante de grau médico no
ponto indicado.

AN ATENGAO: No utilize lubrificantes
a base de dleo ou silicone.

Seque a chave K9 com um pano macio de
baixo desprendimento de fibras.

®
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9 ESTERILIZACAO

» PREPARACAO

As pegas esterilizaveis do dispositivo sdo:
» Peca de méao do escalador;

« Terminal anterior do escalador;

+ Guia de luz

* Insertos;

« Chave dinamomeétrica;

» Peca de méo air-polishing;

e Chave K9;

« Conjunto de desinfecdo do circuito de
irrigagao.

Sele individualmente a peca de mao do
escalador (sem insertos) e o terminal
anterior do escalador e o guia de luz
separadamente, em bolsas descartaveis
para esterilizagdo.

Sele os insertos individualmente em
envelopes descartaveis para esterilizagdo.
Sele as pegas de mao air-polishing
individualmente em bolsas descartaveis
para esterilizacao.

As pecas esterilizaveis sdo feitas com materiais
capazes de resistir uma temperatura maxima
de 135 °C durante um tempo maximo de 20
minutos. Apds ter embolsado individualmente
a peca de mao do escalador e os outros
componentes  esterilizaveis, proceda ao
processo de esterilizacdo em autoclave a
vapor.

/N ATENCAO: Utilize bolsas de
esterilizacdo em conformidade com a
norma UNI EN ISO 11607-1.

®
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Sele individualmente a chave de
dinamométrica numa bolsa de utilizagao
Unica para esterilizagao.

Sele a chave K9 individualmente numa
saqueta descartavel para esterilizacdo.

Sele individualmente o tubo e a
unido, separadamente, numa bolsa de
utilizagdo Unica para esterilizagdo a vapor
comercializada legalmente.

» PROCEDIMENTO

O processo de esterilizacdo validado pela com as normas atualmente em vigor: UNI EN
Mectron S.p.A. em autoclave a vapor, com as  ISO 17665-1, UNI EN ISO 556-1 e ANSI/AAMI
configuracdes e parametros abaixo indicados, ~ ST:46.

garante um SAL 10°¢:

« Tipo de ciclo: 3 vezes pré-vacuo (pressao

min. 60 mBar).

» Temperatura minima de esterilizacao:
132°C (intervalo 0°C+ +3°C).

» Tempo minimo de esterilizacao:
4 minutos.

+ Tempo minimo de secagem: 20 minutos.

Todas as fases de esterilizacdo devem ser
realizadas pelo operador em conformidade

A\ ATENGAO: N3o esterilize a peca de mao
do escalador com o inserto enroscado.

/\ PERIGO: Controlo das infecdes - Pecas
esterilizaveis. Remova escrupulosamente
qualquer residuo de sujidade organica
antes da esterilizacdo.

A ATENGAO: Execute a esterilizacdo
utilizando apenas autoclave a vapor

de 4gua. Nao utilize nenhum outro
procedimento de esterilizagdo (calor seco,
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irradiagdo, 6xido de etileno, gas, plasma a as operacdes de extracdo da peca de
baixa temperatura, etc.). mao do escalador do autoclave, adote as

/AN ATENCAO: N30 exceda a carga precauc¢des adequadas para evitar ferir o
permitida pelo esterilizador a vapor. operador.

/N PERIGO: No fim do ciclo de esterilizacso /N ATENGAO: Aguarde que a peca de mao
em autoclave, a peca de mao do escalador do escalador arrefeca completamente antes

permanece durante muito tempo a da sua utilizagdo.
temperatura de esterilizagdo. Durante

» INFORMAGOES PARTICULARES

Pardmetros de esterilizagcdo, em autoclave a vapor, utilizados na Gra Bretanha:
» Temperatura: 134 °C;

» Tempo: 3 minutos.
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10 DESINFECAO DO CIRCUITO DE IRRIGACAO

Antes de prosseguir com a desinfecdo do  NOTA: antes de iniciar o procedimento

circuito de irrigagdo assegure-se de ter  de desinfecdo assegure-se de que ambas

executado a funcdo “flush” (Capitulo 5.7 na  as pecas de mdo do escalador e do air-

pagina 38) polishing foram desligadas do dispositivo
(Capitulo 6.1 na pagina 44)

10.1 Desinfecao do Circuito de Irrigacao - Rede de
Abastecimento de Agua

O procedimento deve ser realizado no circuito do escalador e no circuito do limpador, proceda
da seguinte forma:

» MATERIAL NECESSARIO

 Solucao desinfetante CIDEX® OPA; » Conjunto de desinfe¢do do circuito de
« Agua destilada; irrigacéo
» Seringa de 60ml com cone Luer Slip
excéntrico, sem agulha.

» PREPARACAO

®
/\ PERIGO: Desligue o dispositivo.

Desligue o dispositivo utilizando o
interruptor (Ref. 1), desligue o cabo
de alimentacdo da tomada de parede
(Ref. 2) e do corpo da maquina (Ref.
3), antes de efetuar as intervengoes de
limpeza e esterilizagao.

Desligue o conector rapido do circuito da
agua externo do dispositivo (ver Capitulo
4.3 na pagina 16);
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Desenrosque o engate macho para a
conexao ao circuito de agua externo (Ref.
A); retire o filtro de dgua (Ref. B) (veja o
Capitulo 12.7 na pagina 97);

Controle a integridade do filtro,
enxague-o, seque-o com ar comprimido
certificando-se de remover eventuais
impurezas residuais;

Submerja completamente o engate
macho para a conexdo ao circuito da
adgua externo na solugdo desinfetante
(CIDEX® OPA). Deixe em banho durante
12 minutos a 20 °C + 2 °C.

Remova o engate macho para a ligacdo
ao circuito da agua exterior na solucdo
desinfetante (CIDEX® OPA) e enxague-o
sob agua corrente;

Recoloque o engate macho para a
ligagdo ao circuito da agua exterior num
local limpo e seguro para a reutilizacdo
seguinte.
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DESINFECAO DO CIRCUITO DE IRRIGACAO

desinfetar as superficies internas da sede
em que sera inserida o engate macho
com um pano limpo, macio e de baixo
desprendimento de fibras, humedecido
com a solucdo desinfetante (CIDEX®
OPA).

Enrosque o engate macho fornecido com
o "Conjunto de desinfecdo do circuito de
irrigagdo” no alojamento até o colocar no
batente;

/\ ATENGAO: Verifique a integridade
do “Conjunto de desinfecdo do circuito
de irrigacao”. Substitua o “Conjunto de
desinfecdo do circuito de irrigagcdo” no
caso de desgaste ou danos.

Sempre que tenha sido anteriormente
desligado (por exemplo: para a limpeza),
ligue o tubo fornecido com o kit ao
engate da dgua macho;

Ligue o cabo de alimentacdo ao
dispositivo (Ref. 1) e a uma tomada de
parede (Ref. 2). Ligue o dispositivo através
do interruptor situado na retaguarda (Ref.
3);

©)

®

®

©)
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» PROCEDIMENTO - LADO DO LIMPADOR

Assegure-se de que todas as passagens @

do ponto 1 ao ponto 10 tenham sido
realizadas.

Levante o corddo do air-polishing e G
coloque-o sobre um recipiente ou uma

pia que possam conter o liquido que
saira durante o procedimento;

Abra completamente o botdo da direita G
na parte dianteira direita do dispositivo;

Aspire com a seringa 60ml de desinfetante G
(CIDEX® OPA) certificando-se de que nao
esteja presente ar no interior;
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Ligue a seringa a extremidade do tubo @
anteriormente ligado ao engate da agua
macho (ver ponto 9 do procedimento);

Selecione "Prophy” ou "Perio” sobre o GGD
teclado.

NOTA: Certifique-se de que ambos

os recipientes do po estdo presentes pectren
e inseridos corretamente na sua sede,

caso contrario a funcao “flush” nao
podera ser ativada.

\V ) NS
= [. Zorophy COITIDI Slo Zoere i
1\ 7N
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LTRASOUND © POLISHING
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| G
Pressione o pedal enquanto ndo forem
injetados 50 ml de desinfetante, deixando
os restantes 10 ml dentro da seringa.

AN ATENGAO: N3o exerca uma
pressdo excessiva no pistdo da seringa.
A dimensao dos tubos do circuito de
irrigacdo é reduzida, e é normal que a Y/

injecdo ocorra lentamente. /(\

Aguarde 12 minutos; GSD

:

12 min.
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Pressione o pedal e injete os restantes 10
ml dentro da seringa.

AN ATENGAO: N3o exerca uma
pressao excessiva no pistdo da seringa.
A dimensao dos tubos do circuito de
irrigagdo é reduzida, e é normal que a
injecdo ocorra lentamente.

Desligue a seringa e repita os pontos do
14 ao 19.

No final do procedimento de desinfegao,
remova a seringa (Ref. 1), o tubo (Ref. 2)
e desenrosque o engate macho usado
(Ref. 3).

Reinsira o filtro de agua previamente
limpo (veja o ponto 4) na sua sede - Ref.
1 -, enrosque o engate macho original e
previamente desinfetado (veja os pontos
5 e 6) - Ref. 2 - e religue o conector rapido
do circuito de dgua externo - Ref. 3.
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~ . . 23
Execute a funcdo “flush” (veja o Capitulo O hectron Uz AT N
572 na pagina 41). por 3 vezes . Zpm)combi Si e ) ]
consecutivas.

LTRASOUND

mode power light

» PROCEDIMENTO - LADO DO ESCALADOR

Certifique-se de ter executado as @
passagens do 1a 10.

~ )
Levante o corddo do escalador e (
coloque-o sobre um recipiente ou uma

pia que possam conter o liquido que %
saira durante o procedimento;
/\ ATENCAO: Certifique-se de que

o corddo esteja na sua sede caso

contrario o dispositivo permanece
inativo.

=)

Abra completamente o botdo da esquerda @)
na parte dianteira do dispositivo;
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Aspire com a seringa 60ml de desinfetante @
(CIDEX® OPA) certificando-se de que nao
esteja presente ar no interior;

J

D

Ligue a seringa a extremidade do tubo @
anteriormente ligado ao engate da agua
macho;

O

. - - 2

Pressione o botdo “flush” no teclado tétil C ectron . H
8 8 . . " ) o prophy combi o perio M

e selecione o circuito de irrigacdo externo H

(simbolo da “torneira”)
@ POLISHING

NOTA: Certifique-se de que ambos
os recipientes do po estdo presentes
e inseridos corretamente na sua sede,
caso contrario a funcao “flush” nao
podera ser ativada.
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Prima e solte o pedal. Com o arranque @
do ciclo de "flush”, comece a injetar o
desinfetante com a seringa. e
Durante o ciclo de “flush” injete 50 ml
de desinfetante deixando os restantes

10 ml na seringa. l
O ciclo “flush” na parte “Ultrasound” dura

cerca de 23 segundos; 2

NOTA: A execucdo do ciclo “flush” /(\
na parte “Ultrasound” pode ser

interrompida a qualquer momento
pressionando e soltando o pedal.
Antes de efetuar o ciclo de “flush”

na parte “Ultrasound” verifique se o
botdo da esquerda na parte dianteira
do dispositivo esta aberto. No final do

ciclo "flush” interrompa a injecdo de
liquido com a seringa.

/\ ATENCAO: N3o exerca uma
pressao excessiva na seringa. A
dimensao dos tubos do circuito de
irrigagdo é reduzida, e é normal que a
injecdo ocorra lentamente.

NOTA: Se acabar de injetar os 50 ml
de desinfetante antes da conclusao do
ciclo “flush” aguarde a sua concluséo.
Se o ciclo terminar antes de ter
injetado todos os 50 ml, repita o ciclo
de “flush” até a conclusao da injecdo
dos 50 ml.

Aguarde 12 minutos; GD

12 min.
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. - i~ 32

Pressione o botdo “flush” no teclado tatil O Fectron ) H
: o o e combi I

e selecione o circuito de irrigacdo externo H

(simbolo da “torneira”)

LTRASOUND ® POLISHING

mode power light
PT : \\ ,a»mn
storative '\
- M
ft mode =~ lo Tush
- ”ﬁ P
I1

s on/off refill

Prima e solte o pedal. Com o arranque @3)

do ciclo de “flush”, comece a injetar o
desinfetante restante com a seringa. vt
Durante o ciclo “flush”, injete os 10 ml

de desinfetante restantes.

O ciclo "flush” na parte “Ultrasound” dura l

cerca de 23 segundos; 4 >
NOTA: A execucdo do ciclo “flush” ). %

na parte “Ultrasound” pode ser
interrompida a qualquer momento

pressionando e soltando o pedal.
Antes de efetuar o ciclo de “flush”

na parte “Ultrasound” verifique se o
botdo da esquerda na parte dianteira
do dispositivo esta aberto. No final do
ciclo "flush” interrompa a injecdo de
liquido com a seringa.

/\ ATENGAO: Nao exerca uma
pressao excessiva na seringa. A
dimensao dos tubos do circuito de
irrigagdo é reduzida, e é normal que a
injecdo ocorra lentamente.

NOTA: Se acabar de injetar os 10 ml
de desinfetante antes da conclusado do
ciclo "flush” aguarde a sua concluséo.
Se o ciclo terminar antes de ter
injetado todos os 10 ml, repita o ciclo
de “flush” até a conclusdo da injecdo
dos 50 ml.

Desligue a seringa e repita os pontos do GD
27 ao 33;
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Remova a seringa (Ref. 1), o tubo (Ref. 2) @
e desenrosque o engate macho utilizado
(Ref. 3).

Reinsira o filtro de &agua previamente @6)
limpo na sua sede - Ref. 1 -, enrosque
o engate macho original e previamente
desinfetado - Ref. 2 - e religue o conector
rapido do circuito de agua externo - Ref.

3- ®
5

Execute a funcdo “flush” (veja o GD p— ] o = u
Capitulo 5.7.1 na péagina 38) por 3 [ ) 1
vezes consecutivas, certificando-se de
ter selecionado o circuito de irrigacdo LTRASOUND « POLISHING
externo (simbolo da “torneira”) mode

AN ATENGAO: Antes de desligar e usar a
peca de mao do escalador, certifique-se de
que os contactos elétricos tanto na peca
de méo do escalador como no respetivo
corddo estdo perfeitamente secos.
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10.2 Desinfecao do Circuito de Irrigacao - Frasco

» MATERIAL NECESSARIO

» Solucdo desinfetante CIDEX® OPA;
« Agua destilada.

» PROCEDIMENTO

Desligue o frasco de irrigacdo do corpo @
da maquina puxando-o para forg;

~ 59)
Desenrosque o tampdo do frasco e C
esvazie-o;

Enxague o frasco com agua corrente;

Encha o frasco com 200 ml de desinfetante @‘D
(CIDEX® OPA) e feche o tampao;
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DESINFECAO DO CIRCUITO DE IRRIGACAO

Mantendo o fraco na posigdo vertical, @

empurre-o em direcdo ao corpo do
dispositivo até o fim;

/\ ATENGAO: Nio inverta o frasco,
o seu tampdo ndo é estanque. O
extravasamento de solugao fisiologica
ou de liquidos agressivos pode
provocar danos nas superficies.

Levante o cordao do escalador;

/\ ATENCAO: Certifique-se de que o
cordao do limpador seja recolocado
no seu alojamento, caso contrario o
sistema permanece inativo.

Coloque o cordao do escalador sobre um
recipiente ou pia que possam conter o
liquido que saira durante o procedimento;

Selecione o circuito de irrigacdo do frasco @D

e selecione “flush” no teclado tatil.

Todas as outras opgbes selecionaveis no
teclado estardo desativadas.

@

®@

mectron m
® ULTRASOUND
mode power light

(e J (5 ) vort ]

(Coerorsaer | [0 nrisatigl 7,

(o) () (o2
— ] o

XN X

combi

]

POLISHING
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Para iniciar o ciclo, prima o pedal uma vez
e solte-o.

O LED da fungdo e do tipo de irrigacdo
selecionado piscam. A execucdo do ciclo
¢é assinalada por sinais acusticos curtos
em sequéncia;

NOTA: Pode sair do modo “flush”

a qualquer momento premindo
novamente em “flush”, o teclado volta
a estar ativo e configurado com as
ultimas defini¢oes utilizadas.

O ciclo dura 23 segundos. Uma vez
terminado, o teclado voltara a estar ativo
e configurado com as Ultimas defini¢bes
utilizadas;

Repita o ciclo de “flush” (veja os pontos
do 44 ao 46 do procedimento) uma
segunda vez;

No final dos ciclos de “flush”, aguarde 12
minutos;

Repita o ciclo de “flush” (veja os pontos
do 44 ao 46 do procedimento) por 2
vezes;

12 min.
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DESINFECAO DO CIRCUITO DE IRRIGACAO

No final dos ciclos “flush”, aguarde 12 @
minutos;

Desligue o frasco de irrigagdo do @D
dispositivo;

Desenrosque o tampdo do frasco e
esvazie-o do liquido remanescente;
Enxague o frasco com agua corrente;

Encha o frasco com 100 ml de agua @ZD
desmineralizada;

Mantendo o fraco na posicdo vertical, @?D
empurre-o em direcdo ao corpo do
dispositivo até o fim;
/\ ATENCAO: N3o inverta o frasco,
o seu tampdo ndo é estanque. O
extravasamento de solucéo fisioldgica
ou de liquidos agressivos pode
provocar danos nas superficies.
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Efetue 3 ciclos “flush” (veja os pontos do @

44 ao 46);

A ATENGAO: Se repuser a peca de mao
no proprio porta-peca de mdo, com a
funcao “flush” selecionada (LED a piscar),
mas ndo em execucdo, sai da fungao.

A ATENGAO: Durante a execucéo do

ciclo "flush”, ou quando a funcéo tiver sido
selecionada e ativada pressionando o pedal,

se a peca de méo for reposta, o ciclo ndo
sera interrompido.

A ATENGCAO: Antes de desligar e usar a
peca de mao do escalador, certifique-se de
que os contactos elétricos tanto na pega
de mdo do escalador como no respetivo
cordao estao perfeitamente secos.

11 DESCONTAMINACAO O CIRCUITO DE

IRRIGACAO

E aconselhavel manter a linha de irrigacio
do dispositivo limpa para evitar qualquer
contaminacdo microbiana. E conveniente
adotar um protocolo regular de limpeza e
manutencdo para limpar e proteger as linhas
de irrigacdo do dispositivo. O fabricante
aconselha a utilizagdo de produtos de limpeza
de linhas de irrigacdo para dispositivos
dentérios registados EPA (por exemplo,
MicroCLEAR).

A descontaminagao através de didxido de
cloro deve ser efetuada diariamente no final
do dia de trabalho, de acordo com o seguinte
protocolo:

« Execute ciclos de “flush” com 4gua para
eliminar quaisquer vestigios residuais antes
de desligar as pecas de mao (Capitulo 5.7
na pagina 38);

« Desligue o dispositivo dos abastecimentos
de 4gua (abastecimento da rede publica
de dgua/frascos) (veja o Capitulo 4.3 na
pagina 16);

« Injete o diéxido de cloro no engate da rede

de agua, utilizando uma seringa de 60 cm?;
(Capitulo 10 na pagina 75);

« Injete o diéxido de cloro nas linhas de

agua adicionais alimentadas por frasco,
enchendo o frasco original com uma
solucdo preparada de acordo com as
instrucdes do fabricante e ativando um
ciclo "flush”, garantindo assim que a
solugdo germicida infunde todo o sistema;

» Deixe 0 agente germicida atuar nas

tubagens de agua durante a noite e
durante o fim de semana;

« Antes da primeira utilizacdo, no dia util

seguinte, volte a ligar as linhas de irrigacdo
e execute 3 ciclos “flush” para enxaguar as
linhas de agua.
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12 MANUTENCAO

12.1 Manutencao Apoés Cada Tratamento

No final de cada tratamento proceda com as + Desmonte imediatamente as varias pecas

seguintes atividades: (veja o Capitulo 6.1 na pagina 44) e

« Efetue um ciclo completo de limpeza dos proceda a sua limpeza e esterilizacao
circuitos de irrigacdo utilizando a funcéo (Capitulo 6.4 na pagina 52);
"flush” (veja o Capitulo 5.7 na pagina 38) « Limpe as pecas nao esterilizaveis (Capitulo
no lado de Ultrasound e no lado do Air- 6.3 na pagina 49.

polishing para todos os tipos de irrigacado;

12.2 Manutencao Diaria

Independentemente do tempo decorrido desde o Ultimo tratamento e da utilizagdo do
dispositivo, no final do dia proceda com as atividades descritas de seguida:

Lado Ultrasound Lado Air-polishing
1. Realize o "flush” utilizando ambos os 3. Arranque a funcdo refill se os recipientes
tipos de irrigagao: de pd ainda estiverem sob pressdo (veja o

Capitulo 5.6.1 sgina 36).
+ Frasco de 4gua apitulo na pagina 36)

4. Remova e esvazie ambos os recipientes
do po (veja o Capitulo 6.1 na pagina

2. Retire e esvazie o frasco de 4gua (veja o 44).
Capitulo 6 na pagina 44). 5. Sopre ar comprimido para os alojamentos

. - - dos recipientes do pé sempre que estes
/N PERIGO: controlo das infecoes. Nao prente P npre g .
L forem removidos, para eliminar quaisquer
deixe liquidos no frasco durante longos

. residuos de pd. Ndo utilize 4gua ou
periodos de tempo. O frasco deve . P 9
. . lubrificantes.
ser enchido imediatamente antes do

« Circuito de irrigacdo externo.

tratamento. Se o frasco tiver sido enchido 6. Limpe .os.recipigntes dolpé com ar

sem a utilizagdo do dispositivo, sera comprimido (veja o Capitulo 12.8 na

necessario esvazia-lo no final do dia. pagina 98). Volte a meter os recipientes
do po vazios na posicdo correta no
dispositivo.

7. Arranque o "flush" no lado do air-
polishing (veja o Capitulo 5.7 na pagina
38).

Ambos os lados

8. Limpe as pegas do dispositivo que ndo podem ser esterilizadas (veja o Capitulo 6.3 na
pagina 49).

9. Volte a ligar o frasco de agua vazio e execute a descontaminacdo ou desinfecdo do circuito
de irrigacéo.

91



combi touch

12.3 Transporte ou Longos Periodos de Inatividade

No

caso em que o dispositivo ndo seja

utilizado durante mais de 72 horas, execute as
seguintes agdes:

1.
2.

Esvazie os recipientes do po;

Efetue um ciclo completo de limpeza do
circuito de irrigagdo utilizando a funcao
“flush” (veja o Capitulo 5.7 na pagina
38) para a parte de Ultrasound e para a
parte do Air-polishing;

Efetue uma desinfecdo completa de todos
os circuitos de irrigacdo (veja o Capitulo
10 na pagina 75).

Descarregue os circuitos de irrigagdo

de qualquer agua residual, removendo
o frasco e executando o ciclo de “flush”
para a parte Ultrasound.

Elimine a 4gua de condensacéo do filtro
do ar (veja o Capitulo 12.11 na pagina
102).

Desligue o aparelho da rede elétrica e dos
circuitos do ar e da agua.

Limpe e seque o filtro de agua (veja o
Capitulo 12.7 na pégina 97).

Siga as passagens descritas no Capitulo
10, mas desta vez a seringa deve ser
enchida com ar em vez de desinfetante.

Repita todas as passagens de novo, nao
sera necessario esperar 12 minutos apos a

injecdo de ar.

10. Se o dispositivo ndo for utilizado durante
um longo periodo, guarde-o na sua
embalagem original num local seguro.

Antes de voltar a utilizar o dispositivo apds um
longo periodo de inatividade:

11. Execute um ciclo completo de limpeza do
circuito de irrigagdo utilizando a fungao
“flush” (veja o Capitulo 5.7 na pagina
38) no lado de Ultrasound e no lado do
Air-polishing.

12. Efetue novamente uma desinfecdo
completa de todos os circuitos de
irrigagdo (veja o Capitulo 10 na pagina
75).

13. Limpe e esterilize a peca de mao e os
componentes seguindo as instru¢des
referidas nos Capitulos 6, 7, 8, 9 deste
manual.

14. Verifique se os insertos ndo estdo gastos,
deformados ou partidos, com particular
atencéo a integridade da ponta.

/\ PERIGO: Verifique periodicamente a
integridade do cabo de alimentagao; se
estiver danificado, substitua-o por uma
peca sobresselente original Mectron.
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12.4 Desobstrucao do Circuito Air-Polishing

®
/\ PERIGO: Desligue o dispositivo.

Desligue o dispositivo através do
interruptor (Ref. 1), desligue o cabo de
alimentacdo da tomada de parede (Ref.
2) e do corpo central do dispositivo
(Ref. 3) antes de efetuar as opera¢des
de limpeza e esterilizagao.

Desligue os tubos de alimentacdo de ar e <2>

de irrigagdo do dispositivo.

Remova ambos os recipientes do pé das <3>

suas sedes

No engate rapido do cordéo, faca deslizar C
o anel e mantenha-o na posi¢do, depois
retire a peca de mao do air-polishing e,
por fim, solte o anel da peca de mao.
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Pegue no cordao do air-polishing ligado @
ao dispositivo e sopre ar comprimido na
parte frontal do conector do cordao.

O ar a saida das sedes do recipiente <6>
de po6 ira libertar o canal do p6 dentro
do dispositivo, caso exista algum
entupimento interno.

12.5 Desobstrucao da Peca de mao Air-Polishing

Desligue a peca de mao do air-polishing @
em utilizagdo e as subgengival Perio
Tips, se utilizadas (veja o Capitulo 5.6 na .

pagina 34).

Remova a obstrucdo inserindo a agulha <2>
de 0,4 mm de diametro pela dianteira da
peca de mao do limpador.
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Remova a obstrucdo inserindo a agulha
de 0,8 mm de didmetro pela traseira da
peca de mao do limpador.

Remova agora quaisquer residuos de pd
soprando ar comprimido para a peca de
mao do limpador.

No caso em que as agdes mecanicas ndo
tenham sido suficientes, deixe a peca de
m&o embebida numa solucdo de acido
acético a 2%.

008"
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12.6 Substituicao da Bomba Peristaltica

No lado esquerdo do dispositivo
encontra-se a protecdo plastica que cobre
o alojamento da bomba peristaltica.
Remova tal protecdo exercendo pressao
dos lados e puxando para si;

/\ ATENGAO: Antes de realizar as
operagdes na bomba peristaltica,
certifique-se de que o dispositivo esta
desligado da rede elétrica e que o
recipiente dos liquidos ndo esta ligado.

Retire os dois tubos de silicone da bomba
peristaltica dos respetivos acoplamentos,
situados por baixo da bomba.

Extraia a bomba peristaltica da sua base,
puxando para si e prestando atengdo as
pecas que se poderdo desprender;

Cologue a nova bomba peristaltica no
suporte até ouvir um clique. Em seguida,
ligue os dois tubos da bomba aos
respetivos acoplamentos, situados por
baixo da bomba.

/\ PERIGO: Utilize exclusivamente
pecas sobressalentes de origem.

®
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Reposicione a protecdo de plastico sobre
a bomba peristaltica.

®

12.7 Limpeza e/ou Substituicio do Filtro da Agua

Controle e limpe o filtro da agua mensalmente, efetuando as seguintes operacdes:

Desacople o tubo de alimentacdo da
4gua da junta macho.

Desenrosque a virola estriada da junta
macho;

/\ ATENGAO: Antes de efetuar

as operacdes de limpeza e/ou
substituicdo do filtro da agua,
certifique-se de que o dispositivo
esta desligado da alimentacéo e que
o recipiente dos liquidos ndo esta
acoplado.

Extraia o filtro, lave-o com agua da
torneira, de forma a eliminar as impurezas
que o obstruem;

O
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Reinsira o filtro na sede e reenrosque com
forca a argola serrilhada no alojamento
até o colocar no batente.

NOTA: Substitua o filtro por outro
novo caso esteja danificado ou a
lavagem esteja ineficaz.

®

12.8 Limpeza dos Recipientes do P6 e das Tampas

Monitorize a limpeza do recipiente de poé e,

em particular, a tampa, uma vez que residuos
de pd na presenca da humidade poderdo
solidificar-se e tornar dificeis as operacdes de

/\ ATENCAO: Desligue sempre o
dispositivo através do interruptor O/I
e desligue-o da rede elétrica antes de
efetuar as intervenc¢des de limpeza dos
recipientes de p6 e dos tampdes.

/\ PERIGO: Antes da sopragem de
ar comprimido nos recipientes de po,
certifique-se de que foram esvaziados.

Sopre ar comprimido para dentro do
recipiente e na rosca dos recipientes de
pd bem como dos tampdes.

Apds a conclusdo da operacdo de
limpeza, volte a colocar os recipientes no
dispositivo.

AN ATENGAO: Insira os recipientes

de pd6 fazendo com que a ranhura no
fundo do dispositivo coincida com a
convexidade do recipiente de po.

)

abertura e fechamento.
A\ ATENGAO: N3o limpar os contentores

de pé com produtos de limpeza, utilizar
apenas ar comprimido.
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Se a junta térica do tampao estiver gasto, @

remova-o prestando atencdo para ndo
danificar e/ou riscar a superficie onde esta
posicionado.

NOTA: O procedimento requer
a utilizagdo de um utensilio para
extrair e inserir as juntas tdricas. Este
instrumento ndo esta incluido no
fornecimento padrao.

Limpe com atengdo a sede da junta térica @

removendo os residuos de po, utilizando
ar comprimido.

Coloque a nova junta térica na sua sede,
evitando dilaté-la excessivamente durante
a insergao.

A ATENGAO: Nio utilize instrumentos

ou utensilios afiados para colocar a

nova junta torica na sua sede.

O-RING 49,20%3,53

®
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12.9 Substituicao das Juntas Toricas do Frasco

AN ATENGAO: Verifique periodicamente
o estado de desgaste das juntas toricas e
quando necessario proceda a substituicdo.
Recomenda-se substituir as juntas téricas
do frasco uma vez por ano.

/\ ATENGAO: Em caso de falha ou
dificuldade na distribuicdo da dgua do
frasco, substitua as juntas téricas mesmo

gue nao estejam visualmente gastos ou
danificados.

Remova a junta térica gasta, prestando @
atencdo para ndo danificar e/ou riscar a
superficie onde esta posicionada.

NOTA: O procedimento requer -
a utilizacdo de um utensilio para —
extrair e inserir as juntas toricas. Este T
instrumento ndo esta incluido no H 37
fornecimento padrao.

NOTA: Se necessario, substitua todas |
as 3 juntas toricas, retire e insira uma
junta térica de cada vez, iniciando pelo
mais interno.

. y )
Limpe e, se necessario, seque (
cuidadosamente a sede da junta tdrica,
soprando ar comprimido.
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Coloque a nova junta térica na sua sede,
prestando atencdo para ndo a danificar,
perfurando-a com o utensilio de extracdo
e dilatando-a o menos possivel durante
a insercao.

NOTA: Né&o utilize instrumentos/
utensilios afiados para colocar a nova
junta térica na sua posicéo.

12.10Substituicao das Juntas Toricas do Cordao do

Limpador

/\ ATENGAO: Verifique periodicamente
o estado de desgaste das juntas téricas e

Remova as juntas toéricas gastas,
prestando atencdo para ndo danificar
e/ou riscar a superficie onde estdo
posicionadas.

NOTA: O procedimento requer

a utilizagdo de um utensilio para
extrair e inserir as juntas tdricas. Este
instrumento ndo estd incluido no
fornecimento padréo.

Limpe e se necessario, seque
cuidadosamente as sedes das juntas
téricas, soprando ar comprimido, antes
de inserir.

NOTA: Né&o utilize instrumentos/
utensilios afiados para colocar a nova
junta térica na sua posicéo.

®

©)

guando necessario proceda a substituicdo.
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12.11Eliminacao do Condensado

O dispositivo estd equipado com um filtro de ar que interceta quaisquer impurezas e a
condensagdo presentes no circuito pneumatico.

Para evitar que a condensacdo esteja em circulagdo no dispositivo verifique e esvazie o filtro de
ar semanalmente, realizando as seguintes operagoes:

1

Cologue um pano absorvente sob o
dispositivo para recolher a condensacao;

A ATENGAO: Esta manutencdo deve
ser efetuada com o dispositivo ligado
para ter o circuito do ar sob pressao.

Com o dispositivo ligado e numa posi¢do CZ)
perfeitamente horizontal, pressione a
valvula de respiro do filtro de ar situada
no fundo do dispositivo, enquanto ndo
sair apenas ar.

NOTA: E ainda aconselhavel utilizar
compressores a seco e inserir

um desumidificador no circuito
pneumatico do estudo.

12.12Tabela de Manutencao

Descrigao Qtd. por unidade | Uma vez a cada:
Junta tdérica 6,5x2 (no conector do frasco de | 3 1ano
irrigacao)

Junta torica 49,2x3,53 (tampéao do po) 2 1 ano
Junta torica do corddo do limpador 2 1ano
Filtro da agua 1 1ano
Recipientes do p6 2 18 meses
Bomba peristaltica 1 2 anos
Guia de luz da peca de méo do escalador 1 2 anos
Junta tdrica em silicone azul (linha de irrigagdo | 1 2 anos
externa)
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13 MODALIDADES E PRECAUCOES PARA A

ELIMINACAO

/N PERIGO: Residuos hospitalares. Trate
como residuos hospitalares os seguintes
objetos:

+ Insertos, quando desgastados ou
partidos;

» Chave dinamométrica para os insertos:
guando esta desgastada ou partida;

 Pecas de mao air-polishing, quando
gastas ou partidas;

+ Agulhas de limpeza, quando gastas ou
partidas;

 Chave K9, quando esta desgastada ou
partida;

« Subgingival Perio Tip, no final de
qualquer intervengao.

Os materiais descartaveis e os materiais
que implicam risco biolégico tém de ser
eliminados em conformidade com as

14 DADOS TECNICOS

normas locais em vigor referentes aos
residuos hospitalares.

/\ PERIGO: Quando manusear os insertos,
preste particular atencdo as partes afiadas,
pontiagudas e irregulares, para evitar
eventuais feridas ou lesdes.

combi touch e os respetivos acessérios devem
ser eliminados e tratados como residuo sujeito
a recolha seletiva.

O incumprimento dos pontos anteriores pode
resultar numa penalidade de acordo com
a diretiva sobre residuos de equipamentos
elétricos e eletronicos (REEE).

E direito do comprador entregar o dispositivo
a eliminar ao revendedor que lhe fornece um
novo dispositivo; junto da Mectron, estdo
a disposicdo instrugcbes para a eliminagdo
correta.

Dispositivo em conformidade com
Regulamento (UE) 2017/745

Classe lla

Classificacdo nos termos da IEC/EN 60601-1

|

Pecas aplicadas: tipo B (inserto)
IP 20 (dispositivo)

IP 22 (pedal modelo FS-05)

Desempenhos essenciais

Segundo a norma IEC 80601-2-60,
o dispositivo ndo tem desempenhos
essenciais

Dispositivo de funcionamento
intermitente

55 seg. ON - 30 seg. OFF com irrigacdo
(fungdo  "ULTRASOUND” e funcdo
"POLISHING")

30 seg. ON - 120 seg. OFF sem irrigacdo
(mode: “endo” e “perio/scaler” poténcias
de 1 a5, "restorative” poténcias de 1 a 4).

Tensao de Alimentacao

100-240 V~ 50/60 Hz

Poténcia max. Absorvida

90 VA

Fusiveis

Tipo 5 x 20 mm, T 2AL, 250V
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Alimentacao da agua:

Pressdo de exercicio de 1 a 6 bar.

Funcdo de limpeza do circuito da 4gua
parte limpador e escalador - Ver Capitulo
5.7 na pagina 38.

Ligagdo através do tubo incluido com
engate rapido, através de um filtro
incorporado e amovivel.

Alimentacao do ar:

Pressdo de entrada entre 4 a 8 bar.
Funcdo de limpeza do circuito do ar - Ver
Capitulo 12.11 na péagina 102

Ligagdo através do tubo incluido com
engate rapido, através de um filtro e um
redutor de pressdo incorporados.

Condicoes de Funcionamento

de 10°Ca +35°C
Humidade relativa de 30% a 75%
Pressdo do ar P: 800 hPa/1060 hPa

Condigoes de transporte e de

de -10°Ca +60 °C

armazenamento Humidade relativa de 10% a 90%
(P6s excluidos) Pressédo do ar P: 500 hPa/1060 hPa
Altitude inferior ou igual a 2000 metros

Pesos e dimensoes

4,8Kg
410 x 260 x 145 mm (C x | x A)®

a) |=largura; C = comprimento ; A = altura

14.1 ULTRASOUND - Parte do Escalador

Frequéncia de Trabalho

Procura automatica
De 24 KHz a 36 KHz

Niveis de poténcia

"endo”
“perio/scaler”
"restorative”
"soft mode”

Irrigacao

Circuito da agua reguladvel com
continuidade.

Bomba  peristaltica  reguladvel com
continuidade através do ecra tatil:

« 7 niveis de caudal: de 1 (ca. 5 ml/min) a
7 (ca. 30 ml/min).

Possibilidade de excluir a irrigacdo
nas poténcias “endo’, "perio/scaler” e
“restorative” com niveis de poténcia entre
Ted.
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Sistema LED da peca de mao:

Funcéo ativa ON/OFF:

O LED da peca de mdo acende-se mal a
maquina comecar a trabalhar e apaga-se
3 segundos apds se soltar o pedal.
Funcdo desativada ON/OFF:

O LED da peca de mao esta apagado.
Poténcia da luz LED branca: risco ausente
segundo a norma IEC/EN 62471.

Protecoes do Circuito APC

Auséncia de peca de méao;

Quebra do cabo;

Inserto encaixado incorretamente ou
partido;

14.2 AIR-POLISHING - Parte do Limpador

Fungéo limpador

Selecionavel através do ecrd tatil:
Funcdo "prophy” - Funcdo “perio”

Irrigacao

Regulagdo com continuidade através da
peca de méao.

Aquecimento da 4gua através do
aquecedor.
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14.3 Compatibilidade Eletromagnética IEC/EN 60601-1-2

/\ PERIGO: Contraindicagoes.
Interferéncia com outros equipamentos
Embora em conformidade com a norma
CEl 60601-1-2, combi touch pode interferir
com outros dispositivos nas proximidades.
combi touch ndo deve ser usado nas
proximidades de outras aparelhagens

ou empilhado nelas. No entanto, se isso

se mostrar necessario, antes de iniciar a
intervencao, é preciso verificar e monitorar
o funcionamento correto do dispositivo
nessa configuracao e de todos os aparelhos.

/\ PERIGO: Os aparelhos de
radiocomunicacdo portateis e moveis
podem ter influéncia no funcionamento
correto do dispositivo.

/\ PERIGO: Contraindicagoes.
Interferéncia de outros equipamentos
Um bisturi elétrico ou outras unidades
eletrocirdrgicas dispostas nas proximidades
do dispositivo combi touch podem
interferir com o funcionamento correto do
proprio dispositivo.

/\ PERIGO: O dispositivo necessita de
precaucdes particulares de CEM e deve

ser instalado e colocado em servico em
conformidade com as informac¢des de CEM
contidas neste capitulo.

/\ PERIGO: A utilizagao de outros cabos
e componentes nao fornecidos pela
MECTRON pode influenciar negativamente
nos desempenhos de CEM.

14.4 Guia e Declaracao do Fabricante - Emissoes

Eletromagnéticas

combi touch com os respetivos acessorios, estda concebido para operar no ambiente
eletromagnético especificado abaixo. O comprador ou o utilizador de combi touch deve
assegurar-se de que seja utilizado nesse ambiente.

Ambiente Eletromagnético Guia

combi touch utiliza energia RF somente para
seu funcionamento interno. Por conseguinte,
as suas emissdes de RF sdo muito baixas
e ndo é provavel que causem qualquer
interferéncia em equipamentos eletronicos
nas proximidades.

Teste de Emissdo Conformidade
Emissdes RF Grupo 1
CISPR 11 P
Emissoes RF
CISPR 11 Classe B
Emissdes harmonicas
IEC 61000-3-2 Classe A
Emissdes de flutuagbes

- - Em
de tensao / tremulacao conformidade
IEC 61000-3-3

combi touch adequa-se a utilizacdo em
todos os locais, incluindo os domésticos e
os ligados diretamente a rede publica de
abastecimento de energia de baixa tensao
que alimenta edificios utilizados para fins
domeésticos.
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14.5 Pecas Acessiveis do Invélucro

combi touch com os respetivos acessérios, estd concebido para funcionar no ambiente
eletromagnético especificado abaixo.
O comprador ou o utilizador de combi touch deve assegurar-se de que seja utilizado nesse

ambiente.
. Norma. EMC Valores do teste de | Ambiente eletromagnético
Fenémeno essencial ou . . .
. imunidade Guia
método de teste
Os pisos devem ser de
Descargas + 8 kV em contacto madeira, betdo armado ou

ceramica. Se os pisos forem

eletrostaticas IEC 61000-4-2 +2kV,£4kV, £8 revestidos com material
(ESD) kV, +15kVno ar sintético, a humidade relativa
deve ser de pelo menos 30%.
3V/m” N&o devem ser utilizados
ﬁfa”;f;‘fo?ﬁ RF | IEC61000-4-3 | 80 MHz - 2,7 GHz® | aparelhos de comunicacdo
80 % AM a 1kHz® | de RF portateis e moveis
perto de qualquer parte do
Campos de produto, incluindo os cabos,
proximidade de . ) exceto quando respeitarem
aparelhos de IEC 61000-4-3 Veja Capitulo 14.7 | 55 distancias de afastamento
comunicacio na pagina 112 recomendadas calculadas a
sem fios RF partir da equacdo aplicavel a
frequéncia do transmissor.
Os campos magnéticos na
Campo frequéncia de alimentagdo
magnético a IEC 61000-4-8 30 A/m devem ter niveis

frequéncia de
rede 9

50 Hz ou 60 Hz

caracteristicos de um local
tipico em ambiente comercial
ou hospitalar.

Campos
magnéticos de
proximidade

IEC 61000-4-39

Veja Capitulo 14.8
na pagina 113

Os aparelhos de comunicacao
de RF portateis e moveis
devem ser utilizados a uma
distancia de separacdo de
pelo menos 0,15 m das fontes
do campo.

a) Se utilizada, a interface entre a simulagdo do sinal
fisiolégico do PACIENTE e o dispositivo, deve ser
posicionada no raio de 0,1 m do plano vertical da area
de campo uniforme na mesma direcdo do dispositivo.

b) O dispositivo que intencionalmente recebe energia
eletromagnética de RF para o proposito do seu
funcionamento deve ser testado na frequéncia de
rececdo. O teste pode ser realizado com outras

frequéncias de modulagéo identificadas pelo PROCESSO

DE GESTAO DE RISCOS. Este teste avalia a SEGURANCA
BASICA e 0 DESEMPENHO ESSENCIAL de um recetor

o

=

e)

intencional quando um sinal ambiental esta na banda
passante. Considera-se que o recetor pode nado receber
de forma normal durante o teste.

O teste pode ser realizado noutras frequéncias de
modulagdo identificadas pelo PROCESSO DE GESTAO
DE RISCOS.

Aplicavel apenas a aparelhos e sistemas com
componentes ou circuitos magneticamente sensiveis.

Vazia.

Antes de aplicar a modulagao.

107



combi touch

14.6 Guia e Declaracao do Fabricante - Imunidade
Eletromagnética

14.6.1 Ligacao de Poténcia CA de Entrada

combi touch com os respetivos acessérios, estd concebido para funcionar no ambiente
eletromagnético especificado abaixo.
O comprador ou o utilizador de combi touch deve assegurar-se de que seja utilizado nesse

ambiente.

Fenémeno

Norma EMC
essencial ou

método de teste

Valores do teste de
imunidade

Ambiente eletromagnético
Guia

Transistores/

+ 2 kV em contacto

A qualidade da tensdo de
alimentacao devera ser a de

trens elétricos | IEC 61000-4-4 100 KHz frequéncia de . - -
o - um tipico ambiente comercial
velozes " repeticdo .
ou hospitalar.
A qualidade da tensdo de
Impulsos alimentagdo devera ser a de
modo IEC 61000-4-5 | +05kV,  1kV nlagao cie ;
. e um tipico ambiente comercial
diferencial PV ° .
ou hospitalar.
Impulsos A qualidade da tensdo de
modo comum | 1EC 61000-4-5 +0,5kV, £ 1kV + allme/n.tagao dgvera sera dg
Bk o 2kV um tipico ambiente comercial
ou hospitalar.
N&o devem ser utilizados
aparelhos de comunicacao
Distdrbios 3vm de RF portateis e moveis
0,15 MHz - 80 MHz perto de qualquer parte do
condutores 6 V ™ nas bandas ISM roduto, incluindo os cabos
induzidos por | IEC 61000-4-6 P ' '

campos de RF
c)d)o)

entre 0,15 MHz e 80
MHz ™
80 % AM a 1 KHz®

exceto quando respeitarem
as distancias de afastamento
recomendadas calculadas a
partir da equacdo aplicavel a
frequéncia do transmissor.

0% UT; 0,5 ciclo 9
A 0°,45°,90° 135°,
180°, 225°,270° e

A qualidade da tensdo de

Que(jasf de IEC 61000-4-11 315° 9 allmt?n.tagao dgvera sera dg
tensdo 7P 0 - um tipico ambiente comercial
0% UT; 1cicloe ou hospitalar.
70 % UT; 25/30 ciclo ™
Fase simples: a 0°
A qualidade da tensdo de
Interrupgdes 0 % UT; 250/300 alimentacao devera ser a de

de tensao 710

IEC 61000-4-11

ciclo™

um tipico ambiente comercial
ou hospitalar.
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b)

C,

<

=

Vazia.

Durante o teste, todos os cabos do dispositivo devem
estar ligados.

A calibragéo dos terminais de injecdo da corrente deve
ser realizada em um sistema a 150 Q.

Se ndo houver uma ISM ou uma banda de radio amador
entre as amostras de frequéncia, conforme os casos,
deve ser utilizada uma frequéncia de teste adicional na
banda ISM ou na banda de radio amador. Isto aplica-se
a cada banda ISM e a cada banda de radio amador
dentro da faixa de frequéncias especificada.

O teste pode ser realizado noutras frequéncias de
modulacdo identificadas pelo PROCESSO DE GESTAO
DE RISCOS.

Os aparelhos e sistemas com uma fonte de alimentagao
de entrada em Corrente Continua (CC) que usam
conversores de CA para CC devem ser testados com

um conversor em conformidade com as especificagdes
do FABRICANTE. Os niveis do teste de imunidade séo
aplicados a entrada de alimentagéo de CA do conversor.

Aplicavel apenas a aparelhos e sistemas ligados a
uma fonte de alimentacéo de Corrente Alternada (CA)
monofasica.

Por exemplo, 10/12 significa 10 periodos a 50 Hz ou 12
periodos a 60 Hz.

Aparelhos e sistemas com uma corrente de entrada
nominal superior a 16 A / fase devem ser desconectados
da fonte de alimentacdo uma vez a cada 250/300
ciclos em qualquer angulo e de todas as fases
simultaneamente (se aplicavel). Apos o teste, os
aparelhos e sistemas com bateria de reserva devem
retomar o funcionamento utilizando a linha de
alimentagdo. Nos aparelhos e sistemas com corrente
de entrada nominal néo superior a 16 A, todas as fases
devem ser desconectadas simultaneamente.

Aparelhos e sistemas que ndo possuem um dispositivo
de protecdo contra sobretensdes no circuito primario

k)
)

m)

n)

)

de alimentagdo, s6 podem ser testados a + 2 kV entre
a linha / a ligacéo a terra (no modo comum) e a + 1 kV
entre linha(s) e linha(s) (no modo diferencial).

Nao aplicavel a aparelhos e sistemas na CLASSE II.
Deve ser usado o acoplamento direto.
R.M.S., aplicado antes da modulagao.

As bandas ISM (industriais, cientificas e médicas) entre
0,15 MHz e 80 MHz sdo de 6,765 MHz a 6,795 MHz;

de 13,553 MHz a 13,567 MHz; de 26,957 MHz a 27,283
MHz; e de 40,66 MHz a 40,70 MHz. As bandas de
radioamador entre 0,15 MHz e 80 MHz sdo 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 e 50,0 MHz a
54,0 MHz.

Aplicavel a aparelhos e sistemas com corrente de
entrada NOMINAL inferior ou igual a 16 A / fase
e a aparelhos e sistemas com corrente de entrada
NOMINAL superior a 16 A / fase.

Aplicavel a aparelhos e sistemas com corrente de
entrada NOMINAL inferior ou igual a 16 A / fase.

Em certos angulos de fase, a aplicagdo deste teste a
aparelhos com um transformador na alimentacéo de
entrada pode causar a abertura de um dispositivo

de protecdo contra sobrecorrente. Isto pode ocorrer
devido a saturacdo do fluxo magnético do nicleo do
transformador apds a queda de tensdo. No caso em que
isso acontega, o aparelho deve garantir a SEGURANCA
BASICA durante e ap6s o teste.

Para aparelhos e sistemas com varias definicdes de
tensdo ou capacidade de autorregulacdo da tensao,
o teste deve ser realizado a tenséo de alimentagao
de entrada especificada na Tabela 1 - “TensGes e
frequéncias de alimentagdo na entrada durante os
testes” da norma CEl 60601-1-2:2014/AMD1:2020.
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14.6.2 Pontos de Contacto com o Paciente

combi touch com os respetivos acessérios, estd concebido para funcionar no ambiente
eletromagnético especificado abaixo.
O comprador ou o utilizador de combi touch deve assegurar-se de que seja utilizado nesse

ambiente.
. Norma. EMC Valores do teste de Ambiente eletromagnético
Fenémeno essencial ou . . L
. imunidade Guia
método de teste
Os pisos devem ser de
Descargas + 8 kV em contacto ::T;arg:r:ir:é bseetac;arir;woasdfc; r.::n
eletrostaticas IEC 61000-4-2 +2kV, £4kV, +8kV, L P .
(ESD) 9 £ 15KV no ar revestidos com material
- sintético, a humidade relativa
deve ser de pelo menos 30%.
Nao devem ser utilizados
aparelhos de comunicacao
Distdrbios 3vo de RF portéteis e moveis
. 0,15 MHz - 80 MHz perto de qualquer parte do
condutivos b A
) X 6V ? nas bandas ISM produto, incluindo os cabos,
induzidos por | IEC 61000-4-6 .
entre 0,15 MHz e 80 exceto quando respeitarem
campos de A
RF 2 MHz as distancias de afastamento
80 % AM a 1 KHz recomendadas calculadas a
partir da equacdo aplicavel a
frequéncia do transmissor.
a) Aplica-se o que se segue: « Se nao houver uma ISM ou uma banda de radio

Todos os cabos de ligagdo ao paciente devem ser
testados tanto individualmente quanto em grupo.

Os cabos de ligacdo ao paciente devem ser testados
utilizando-se uma pinca de amperometria, a menos
que a pinga de amperometria ndo seja adequada. No
caso em que uma pinca de amperometria nao seja
adequada, deve ser utilizada uma pinga EM.

Em qualquer caso, ndo deve ser utilizado nenhum
dispositivo de desacoplamento intencional entre
o ponto de injecdo e o PONTO DE LIGAGAO AO
PACIENTE.

Os testes podem ser realizados noutras frequéncias de
modulago identificadas pelo PROCESSO DE GESTAO
DE RISCOS.

Os tubos que séo intencionalmente enchidos de
liquidos condutores e destinados a entrar em contato
com o PACIENTE devem ser considerados como cabos
de ligagdo ao paciente.

b)

o]

amador entre as amostras de frequéncia, conforme

os casos, deve ser utilizada uma frequéncia de teste
adicional na banda ISM ou na banda de radio amador.
Isto aplica-se a cada banda ISM e a cada banda

de radio amador dentro da faixa de frequéncias
especificada.

As bandas ISM (industriais, cientificas e médicas) entre
0,15 MHz e 80 MHz sédo 6,765 MHz a 6,795 MHz;
13,553 MHz a 13,567 MHz; 26,957 MHz a 27,283 MHz;
€ 40,66 MHz a 40,70 MHz. As bandas de radio ndo
profissionais entre 0,15 MHz e 80 MHz séo 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 e 50,0
MHz a 54,0 MHz.

R.M.S,, aplicado antes da modulacao.

As descargas devem ser aplicadas sem ligacdo a uma
mao artificial e sem ligacao a simulagdo do PACIENTE.
A simulacdo do PACIENTE pode ser ligada apds o teste,
se necessario, para verificar a SEGURANCA BASICA e o
DESEMPENHO ESSENCIAL.
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14.6.3 Pecas Acessiveis aos Sinais de Entrada / Saida

combi touch com os respetivos acessérios, estd concebido para funcionar no ambiente

eletromagnético especificado abaixo.

O comprador ou o utilizador de combi touch deve assegurar-se de que seja utilizado nesse

ambiente.
. Norma. EMC Valores do teste de Ambiente eletromagnético
Fenémeno essencial ou . X R
. imunidade Guia
método de teste
Os pisos devem ser de
Descargas + 8 kV em contacto magjel_ra, bSetao ar.madfo ou
eletrostaticas | IEC 61000-4-2 £2kV, £ 4k, £ 8ky, | SIS e O B
ESD) @ + 15KV no ar rv_evelst.l 0s com materla )
( - sintético, a humidade relativa
deve ser de pelo menos 30%.
'rrga?dsi(;esntes + 1 kV em contacto A gue:jlidadg da tegséo de
- IEC 61000-4-4 | 100 KHz frequéncia de | oo C€vera serade um
elétricos / . tipico ambiente comercial ou
rajadas 2 repeticao hospitalar.
Impulsos A guz;lidadg da tegséo de
modo comum | IEC 61000-4-5 + 2kV rede devera sera de um
2 tipico ambiente comercial ou
hospitalar.
N&o devem ser utilizados
3yh aparelhos de comunicacao
Disturbios de RF portateis e moveis
condutivos 0,15 MHz - 80 MHz perto de qualquer parte do
. : 6V " nas bandas ISM | produto, incluindo os cabos
induzidos por | IEC 61000-4-6 ! '

campos de RF

entre 0,15 MHz e 80

exceto quando respeitarem

P MHz as distancias de afastamento
9]
80 % AM a 1 KHz 9 recomendadas calculadas a
partir da equacao aplicavel a
frequéncia do transmissor.
a) Este teste aplica-se apenas nas linhas de saida ligadas g) Se ndo houver uma ISM ou uma banda de radio amador
diretamente aos cabos externos. entre as amostras de frequéncia, conforme os casos,
X L. . . deve ser utilizada uma frequéncia de teste adicional na
b) SIP/SOPS~com comprimento maximo dos cabos inferior banda ISM ou na banda de radio amador. Isto aplica-se
a3 m estéo excluidos. a cada banda ISM e a cada banda de radio amador
) Os testes podem ser realizados noutras frequéncias de dentro da faixa de frequéncias especificada.
gé)desl?oag identificadas pelo PROCESSO DE GESTAO h) RM.S, aplicada antes da modulacao.
. ~ o L i) As bandas ISM (industriais, cientificas e médicas) entre
d A callb(agao dos terminais de injecdo da corrente deve 0,15 MHz e 80 MHz sao de 6,765 MHz a 6,795 MHz;
ser realizada em um sistema a 150 Q. de 13,553 MHz a 13,567 MHz; de 26,957 MHz a 27,283
e) Os conectores devem ser testados de acordo com o MHz; e de 40,66 MHz a 40,70 MHz. As bandas de radio
paragrafo 8.3.2 e a Tabela 4 da norma CEl 61000-4- néo profissionais entre 0,15 MHz e 80 MHz séo 1,8 MHz
2:2008. Para os invélucros dos conectores isolados, a 2,0 MHz, 3,5 MHz a 4,0 MHz, 5,3 MHz a 5,4 MHz, 7
execute o teste de descarga de ar no Invélucro e nos MHz a 7,3 MHz, 10,1 MHz a 10,15 MHz, 14 MHz a 14,2
pinos utilizando a sonda com a ponta arredondada do MHz, 18,07 MHz a 18,17 MHz, 21,0 MHz a 21,4 MHz,
gerador ESD, com a excecdo de que os Unicos pinos 24,89 MHz a 24,99 MHz, 28,0 MHz a 29,7 MHz e 50,0
de conector a serem testados sdo aqueles que podem MHz a 54,0 MHz.
ser alcancados ou tocados, nas condi¢des p~reV|stas j) Veja a CEI 61000-4-6:2013, Anexo B, para a frequéncia
pela FINALIDADE DE USO, pela sonda padréo mostrada de arranque modificada em relagdo ao comprimento do
na Figura 6 da norma geral, aplicada em uma posicao cabo e ao tamanho do aparelho.
dobrada ou reta. B . K . .
. k) Estdo excluidos os SIP/SOPS cujo comprimento méaximo
f) Deve ser usado o acoplamento capacitivo.

do cabo é inferiora 1 m.
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14.7 Especifica¢oes dos Testes de Imunidade das
Partes Acessiveis do Invélucro na Aparelhagem de
Comunicacao RF Sem Fios

combi touch com os respetivos acessérios, estd concebido para funcionar no ambiente
eletromagnético no qual as perturbacdes RF radiadas estdo sob controlo. O comprador
ou o utilizador de combi touch podem ajudar a prevenir interferéncias electromagnéticas
mantendo uma distancia minima entre os aparelhos de comunicacdo de RF portateis e moveis
(transmissores) e combi touch conforme abaixo recomendado, de acordo com a poténcia
méaxima de saida dos equipamentos de radiocomunicagao.

Freq Valor do
de Banda * . x Potén- | iictancia | tote e
Servico @ Modulag¢do | cia max. imuni-
teste (MHz) (m)
(MHz2) w) dade
(V/m)
Modulacao
385 380 - 390 TETRA 400 por impulsos 1,8 03 27
18 Hz
FM ©
450 430 - 470 GMRS 460 + 5 kHz desvio 2 03 28
FRS 460
1 kHz seno
710 <
Modulagao por
745 | 704 -787 Banda LTE impulsos 02 03 9
13,17 217 1
780 z
810 GSM 800/900
870 TETRA 800 Modulacéo por
800 - 960 iDEN 820 impulsos ® 2 03 28
930 CDMA 850 18 Hz
Banda LTE 5
1720 GSM 1800
1845 CDMA 1900 i
GSM 1900 Modulagdo por
1700 - 1990 DECT impulsos ® 2 03 28
1970 Banda LTE 1, 217 Hz
3,4,25
UMTS
Bluetooth
WLAN Modulagao por
2450 | 2400 - 2570 | 802.11 b/g/n impulsos ® 2 03 28
RFID 2450 217 Hz
Banda LTE 7
5240 WLAN Modulacao por
5500 | 5100 - 5800 impulsos ® 0.2 03 9
802.11 a/n
5785 217 Hz
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a) Para alguns servicos, estdo apenas incluidas as
frequéncias de ligagdo ascendente (uplink).

b) A portadora deve ser modulada usando um sinal de
onda quadrada com um ciclo de trabalho (duty cycle)
de 50%.

c) Como alternativa @ modulagéo FM, a portadora pode
ser modulada por impulsos utilizando um sinal de onda
quadrada de 18 Hz com ciclo de trabalho (duty cycle) de
50%. Embora néo represente a modulacéo efetiva, seria
o pior caso.

NOTA: Se for necessario para atingir o nivel
do teste de imunidade, a distancia entre a
antena transmissora e combi touch pode
ser reduzida para 1 m. A distancia de teste
de 1 m é permitida pela IEC 61000-4-3.

A PERIGO: Os aparelhos de comunicacao
RF portéateis (incluindo os periféricos, como
cabos de antena e antenas externas) ndo
devem ser utilizadas a menos de 30 cm de
qualquer parte do dispositivo combi touch,
incluindo os cabos especificados pelo
fabricante. Caso contrario, podera verificar-
se uma degradacao do desempenho destas
aparelhagens.

14.8 Imunidade aos Campos Magnéticos de Proximidade
no Intervalo de Frequéncia de 9 kHz a 13,56 MHz

A tabela seguinte refere as especificacdes do teste de IMUNIDADE do INVOLUCRO aos campos
magnéticos de proximidade no intervalo de frequéncia de 9 kHz a 13,56 MHz.

Frequéncia de Modulacio Nivel do teste de imunidade
teste ¢ (A/m)
30 kHz @ cw 8
~ : b
134,2 kHz Modulagdo por impulsos © 2,1 65 9
kHz
13,56 MHz Modulacdo por impulsos ® 50 kHz | 7,5 ©

a) Este teste aplica-se apenas aos dispositivos destinados a
utilizagdo no AMBIENTE DE SAUDE DOMICILIARIO.

b) A portadora deve ser modulada usando-se um sinal
de onda quadrada com ciclo de trabalho (duty cycle)
de 50%.

c) r.m.s., antes que seja aplicada a modulagéo.
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15 SOLUCAO DE PROBLEMAS

15.1 Sistema de Diagnostico e Simbolos no Teclado

combi touch é dotado de um circuito diagnostico que permite detetar as anomalias de
funcionamento e visualizar no teclado o tipo de anomalia, através de um simbolo. A seguinte
tabela permite ao utilizador identificar e eventualmente solucionar as anomalias detetadas.

Simbolo no teclado

Possivel causa

Solugdo

Contactos da peca de méo/
cabo molhados

Seque cuidadosamente os
contactos com ar comprimido
(ver Capitulo 8 na pagina

70).

Peca de mao do escalador
combi touch non acoplado ao
dispositivo

Ligue a pega de méo do
escalador (ver Capitulo 4.3 na
pagina 16).

Peca de mao do escalador
avariada

Substitua a peca de méo do
escalador

Falha no circuito de
sincronizagao

Contacte um Centro de
Assisténcia Autorizado
Mectron.

O inserto esta ausente ou nado
esta corretamente encaixado
na peca de mao do escalador

Desenrosque o inserto e volte
a enrosca-lo corretamente
mediante a chave
dinamométrica (ver Capitulo
5.4 na pagina 31).

Inserto partido, gasto ou
deformado

Substitua o inserto.

Contactos da peca de méao/
cabo molhados

Seque cuidadosamente os
contactos com ar comprimido
(ver Capitulo 8 na pagina

70).
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Simbolo no teclado

Possivel causa

Solucao

Procedimento de ligacdo
incorreto: o dispositivo
foi ligado com o pedal
pressionado.

Verifique se o pedal esta
premido. Se o problema
persistir, desconecte o pedal
e, se for o caso, contacte
um Centro de Assisténcia
Autorizado Mectron.

Avaria da bomba peristaltica

Verifique se ndo ha
impedimentos para a rotagao
da bomba peristaltica.
Verifique se a bomba
peristaltica e os dois tubos
estdo instalados corretamente
(ver Capitulo 12.6 na pagina
96).

O dispositivo foi desligado
e ligado novamente sem
esperar 5 segundos

Desligue e aguarde 5
segundos antes de ligar
novamente o dispositivo.

Anomalias na rede elétrica,
descargas eletrostaticas
excessivas ou anomalias
internas

Desligue e aguarde 5
segundos antes de ligar
novamente o dispositivo
Se o sinal persistir, contacte
um Centro de Assisténcia
Autorizado Mectron.

Um recipiente de p6 sob
pressdo foi aberto sem realizar
o ciclo "refill".

Antes de abrir um dos
recipientes do po é necessario
efetuar o ciclo “refill” (Ver
Capitulo 5.6.1 na pagina

36).

Um dos recipientes do po6 foi
retirado da propria sede sem
realizar o ciclo “refill".

Antes de remover um dos
recipientes do po é necessario
efetuar o ciclo “refill” (Ver
Capitulo 5.6.1 na pagina

36).

O recipiente de pd
selecionado nao esta
corretamente introduzido na
propria sede.

Insira corretamente os
recipientes do po até os
colocar no batente.

NOTA: Para sinalizagdes de diagndstico ndo
indicadas nesta lista, entre em contato com

a assisténcia técnica.
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15.2 Resolucao Rapida de Problemas

Problema

Possivel Causa

Solucao

O dispositivo ndo se
liga apds ter colocado o
interruptor na posicao
"

O terminal do cabo de
alimentacdo elétrica esta
mal inserido no conector
traseiro do dispositivo

Verifique se o cabo de alimentacédo
esta firmemente encaixado

O cabo de alimentacao
elétrica esta com defeito

Verifique se a tomada de
alimentacéo esté a funcionar
corretamente.

Substitua o cabo de alimentacédo
elétrica

Os fusiveis ndo estdo
funcionando

Substitua os fusiveis
(Ver Capitulo 15.3 na pagina 120)

O dispositivo esta

ligado, mas ndo trabalha.

No teclado, ndo sdo
assinaladas anomalias.

A ficha do pedal ndo esta
corretamente inserida na
tomada do dispositivo

Insira a ficha do pedal
corretamente no conector na
retaguarda do dispositivo (veja o
Capitulo 4.3 na pagina 16).

O pedal nao funciona
corretamente

Contacte o centro de assisténcia
autorizado Mectron

O dispositivo esta ligado,
mas nao trabalha.

No ecra é apresentado
um dos seguintes

Ver Capitulo 15.1 na pagina
114 para conhecer a
possivel causa de acordo

Ver Capitulo 15.1 na pagina 114
para obter a acdo a ser realizada de

simbolos: , _ acordo com o simbolo exibido
com o simbolo exibido
. - , Desenrosque e enrosque
O inserto ndo esta q . a
Durante o corretamente o inserto usando a

funcionamento, sente-
se um ligeiro assobio
proveniente da peca de
mao do escalador.

corretamente encaixado na
peca de méo.

chave dinamométrica Mectron
(Ver Capitulo 5.4 na pagina 31)

O circuito de irrigagdo
ndo foi abastecido por
completo

Encha o circuito de irrigagao
através da funcdo "flush"
(Ver Capitulo 5.7 na pagina 38)

A bomba gira
corretamente, mas
quando é parada, sai
liquido da peca de mao.

A bomba peristéltica esta
desgastada.

Substitua a bomba peristaltica (Ver
Capitulo 12.6 na pagina 96).

Pressionando o pedal,

é emitido um sinal
prolongado e os LED das
fungbes ULTRASOUND e

AIR-POLISHING piscam.

O pedal foi premido
com ambas a pecas de
mao recolocadas no seu
alojamento.

Levante a peca de méo a utilizar
antes de premir o pedal.
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Problema Possivel Causa Solucao
. ~ . Desenrosque e enrosque
O o na | CaE 0 i s
de mio chave dinamomeétrica Mectron
peca (Ver Capitulo 5.4 na pagina 31)
Desempenhos

insuficientes

Inserto partido, gasto ou
deformado

Substitua o inserto por um novo

Nivel insuficiente ou
excessivo de pé no
recipiente.

Reponha o nivel correto do p6
no recipiente (ver Capitulo 4.3 na
pagina 16).

Durante o
funcionamento néo sai
liquido do inserto ou
da peca de méo air-
polishing

Dispositivo ndo ligado ao
circuito de agua

Verifique a ligagdo ao circuito de
4gua (ver Capitulo 4.3 na pagina
16).

O tipo de inserto ndo prevé
a passagem de liquido (Dry
Work)

Utilize um tipo de inserto com
passagem de liquido

O inserto esta obstruido

Desaperte o inserto/a peca de méao
air-polishing da peca de méao e
desimpeca a passagem de dgua no
inserto/a peca de méo air-polishing
soprando com ar comprimido
através da mesma.

Se o problema persistir, substitua o
inserto/a peca de méo air-polishing
por um(a) novo/a.

O engate rapido no cordao
da peca de mao air-
polishing esta obstruido

Entre em contato com um Centro
de Assisténcia Autorizado Mectron

Airrigacdo esta desativada

Ative a irrigacdo e regule o nivel
de irrigacdo (ver Capitulo 5.2.1 na
pagina 22).

A torneira da 4gua no
dispositivo esta fechada

Regule o fluxo da 4gua mediante o
punho dedicado a funcdo utilizada.

Filtro de agua obstruido

Veja Capitulo 12.7 na pagina 97.

O frasco esta vazio

Encha o frasco

O frasco nao esta colocado
corretamente

Ligue corretamente o frasco ao
corpo do dispositivo

Os tubos de silicone da
bomba estdo colocados
incorretamente

Controle as ligagdes dos tubos (ver
Capitulo 12.6 na pagina 96).

A bomba peristéltica esta
desgastada

Substitua a bomba peristaltica
(Ver Capitulo 12.6 na pagina 96)
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Problema

Possivel Causa

Solucao

N&o sai pé da

peca de mao air-
polishing durante o
funcionamento.

Dispositivo ndo ligado ao
circuito de ar

Verifique a ligagao
ao circuito de ar
(Ver Capitulo 4.3 na péagina 16).

Peca de mao do air-
polishing obstruida
devido a uma quantidade
excessiva de humidade
no p6 ou a uma limpeza/
manutencao insuficiente

Retire o po do recipiente e limpe-o
com um pano seco.

Desligue a peca de méo do air-
polishing e liberte a passagem de
ar soprando ar comprimido através
da mesma.

Veja Capitulo 12.4 na pagina 93

Se o problema persistir, substitua a
peca de mao do air-polishing por
uma nova.

O nivel do pé no recipiente
ultrapassa o maximo
permitido

Retire o p6 do recipiente e limpe-o
com um pano seco. Reponha o
nivel correto do pd no recipiente
(ver Capitulo 4.3 na pagina 16).

P6 inadequado

Para o funcionamento correto do
dispositivo, utilize o pé correto.

Perda de po através da
tampa do recipiente
do po6

Tampa ndo corretamente
enroscada

Enrosque corretamente a tampa.

Residuos de p6 na rosca

Limpe a roscagem do recipiente
do pd (ver Capitulo 12.8 na pagina
98).

Desempenhos de
limpeza insuficientes

Pressao insuficiente no
circuito de alimentagao
de ar

Monitorize a pressdo do circuito do
ar de alimentacao
(4-8 bar max.).

Nivel insuficiente ou
excessivo de p6é no
recipiente

Reponha o nivel correto do p6 no
recipiente.

P6 inadequado

Para o funcionamento correto do
dispositivo, verifique o pé correto.

Peca de méao do air-
polishing obstruida
devido a uma quantidade
excessiva de humidade
no p6 ou a uma limpeza/
manutencdo insuficiente

Retire o po do recipiente e limpe-o
com um pano seco.

Desligue a pega de méo do air-
polishing e liberte a passagem de
ar soprando ar comprimido através
da mesma.

Veja Capitulo 12.4 na pagina 93

Se o problema persistir, substitua a
peca de mao do air-polishing por
uma nova.
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Problema

Possivel Causa

Solucao

N&o é possivel
desenroscar uma das
tampas dos
recipientes do p6

O dispositivo esta aceso
e o recipiente de p6 sob
pressao

Efetue o ciclo de “refill” antes de
abrir um dos recipientes do pé (ver

Capitulo 5.6.1 na pagina 36).

Foi efetuado o ciclo “refill”
mas os recipientes de

pd permaneceram sob
pressao, poi a peca de mao
air-polishing esta obstruida

Leia a parte relativa a limpeza da

peca de mao air-polishing (ver

Capitulo 12.5 na pagina 94).

Foi efetuado o ciclo “refill”
mas os recipientes de

p6 permaneceram sob
pressdo, pois o cordao do
limpador esta entupido

Contacte um Centro de Assisténcia

Autorizado Mectron.
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15.3 Substituicdo dos Fusiveis

A PERIGO: Desligue o dispositivo.

9 P
Desligue sempre o dispositivo através
do interruptor principal e desligue-o da

Utilize um utensilio chato, se necessario,
para abrir a caixa do porta-fusiveis

situada sob a tomada de alimentagdo
elétrica;

Retire a caixa porta-fusiveis;

A PERIGO: Substitua os fusiveis
respeitando as caracteristicas indicadas
no Capitulo 13 na pagina 103.

Reintroduza a caixa no alojamento.

tomada de alimentacdo elétrica antes de
efetuar a intervencao a seguir.

©
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15.4 Envio a um Centro de Assisténcia Autorizado Mectron

Caso seja necessario receber assisténcia
técnica na maquina, entre em contato com
um dos Centros de Assisténcia Autorizados
Mectron ou o seu Revendedor. Ndo tente
reparar ou modificar o dispositivo e os seus
componentes.

Limpe e esterilize todas as pecas que devam
ser enviadas para um Centro de Assisténcia
Autorizado Mectron seguindo as instrucées
referidas nos Capitulos 6, 7, 8, 9 deste manual.
Deixe as pecas esterilizadas na embalagem, o
que confirma que o processo de esterilizacdo
foi realizado.

As exigéncias sobre a limpeza e a esterilizagao
estdo em conformidade com os requisitos
obrigatérios relativos a protecdo da salde
e da segurancga nos locais de trabalho DLgs
81/08 e alteracbes subsequentes, leis do
Estado italiano.

Caso o cliente ndo cumpra com todas as
solicitacbes, a Mectron reserva-se o direito
de debitar-lhe as despesas de limpeza e
esterilizacdo ou de recusar a mercadoria
recebida em  condi¢des inadequadas,
devolvendo-lha, as suas custas, para que seja
devidamente limpa e esterilizada.

O dispositivo e os seus acessérios devem
ser restituidos adequadamente embalados
acompanhados de todos os componentes e

de uma ficha incluindo:

» Dados do proprietario com contacto
telefénico;

* Nome do produto;
« NuUmero de série e/ou niumero de lote;

» Motivo do envio/descricdo do mau
funcionamento;

« Fotocodpia da nota ou fatura de compra do
dispositivo.

/N ATENCAO: Embalagem

Embale o dispositivo na sua embalagem
original para evitar danos durante o
transporte.

Assim que o material for recebido pelo Centro
de Assisténcia Autorizado Mectron, os técnicos
qualificados avaliardo as circunstancias. Os
trabalhos de reparacdo s6 sdo efetuados
mediante a aceitacdo prévia do cliente final.
Para obter mais detalhes, entre em contato
com o Centro de Assisténcia Autorizado
Mectron mais proximo ou seu revendedor.
Os trabalhos de reparacdo ndo autorizados
podem danificar o sistema e anular a
garantia, exonerando a Mectron de quaisquer
responsabilidades por lesdes e danos diretos
ou indiretos.
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16 GARANTIA

Todos os dispositivos Mectron, antes de
serem comercializados, sdo submetidos a
uma inspecdo final cuidadosa, que verifica a
sua plena funcionalidade.

A Mectron garante o combi touch adquirido
novo de um revendedor ou importador
Mectron contra defeitos de material e
fabricacéo por:

» 2 ANOS (DOIS) sobre o dispositivo a partir

da data de compra;

* 1 ANO (UM) na peca de méo a partir da
data de aquisicdo.

Os outros componentes ndo estao inclusos na
garantia.

Durante o periodo de validade da garantia,
a Mectron empenha-se a reparar (ou, por
sua livre escolha, a substituir) gratuitamente
as pecas dos produtos que, a seu critério, se
revelarem defeituosas.

A substituicdo completa dos
Mectron esta excluida.

A garantia do fabricante e a homologacdo
do dispositivo ndo sdo validas nos seguintes
casos:

produtos

+ O dispositivo nao é utilizado de acordo
com a finalidade de utilizacdo prevista para
o qual esté previsto.

+ O dispositivo nao é utilizado em
conformidade com todas as instrugdes e
prescricoes descritas neste manual.

+ O sistema elétrico dos locais onde o
dispositivo é utilizado ndo esta em
conformidade com as normas em vigor e
as respetivas prescricoes.

« Se as operacdes de montagem, extensoes,
regulagdes, atualizagBes e reparagdes
forem realizadas por profissionais ndo
autorizados pela Mectron.

« As condicoes ambientais de conservacao e
armazenamento do dispositivo ndo estdo
em conformidade com as prescri¢des
indicadas no Capitulo 14 na pagina 103.

« Utilizacdo de insertos, componentes
e pecas sobresselentes ndo originais
Mectron que possam comprometer o
funcionamento correto do dispositivo e
cause danos ao doente.

» Ruturas acidentais no transporte.

« Danos resultantes da utilizacdo incorreta,
negligéncia ou da ligacdo a uma tensao de
alimentacdo diferente da prevista.

+ Fora da garantia.

A vida util prevista do dispositivo é de no
minimo 5 anos.

A vida util/duracdo ndo estabelece um limite
da utilizagdo; a vida util do dispositivo define
o periodo de tempo, posterior a instalagao
e/ou a colocagdo em servico, durante o qual
sdo garantidos os desempenhos originais ou,
nao obstante, adequados a utilizacdo prevista,
sem que se manifestem degradagbes que
prejudiquem a funcionalidade e a fiabilidade.
A vida util é um objetivo qualitativo minimo
de projeto; portanto, ndo se exclui que as
pecas ou componentes individuais garantam
desempenhos ou fiabilidades superiores aos
declarados pelo fabricante.

Avida util entende-se no respeito pelos planos
de manutencdo previstos no presente manual,
nao inclui os componentes normais sujeitos a
"desgaste” e é independente do periodo da
garantia: o periodo de vida util ndo estabelece
nenhuma extensdo implicita ou explicita do
periodo de garantia.
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ATENGAO
A garantia comeca a partir da data de compra
do dispositivo, da qual faz fé a nota / fatura de
compra emitida pelo revendedor / importador
ou, no caso de dispositivo com cddigo de
ativacdo, a partir da data de ativagdo do
mesmo.
Para usufruir do servico de garantia, o cliente
devera devolver o dispositivo a reparar ao
revendedor/importador MECTRON a quem
adquiriu o produto, a expensas proéprias.
Os dispositivos devem ser devolvidos
juntamente com a embalagem original,
acompanhados de todos os componentes e
de uma ficha incluindo:

» Dados do proprietario e nimero de
telefone;

» Dados do revendedor / importador;

 Fotocopia da fatura/recibo de compra do
dispositivo por parte do proprietario, onde
sdo referidos, para além da data, o nome
do dispositivo e o nimero de série;

 Descricdo da avaria.

O transporte e os danos causados pelo
transporte nao sao cobertos pela garantia.
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