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This document and the relative translations are available on the “manuals.mectron.
com” website. Use the QR code to access the site.

To be able to view the electronic Instructions for Use (elFU) you need to use a PDF
software, e.g. Adobe Reader.

Should you require a printed copy of the Instructions for Use, please complete the
form on the last page and submit it to us at the address shown. We will send you a
free printed copy within 7 days.

DE

Dieses Dokument und alle Ubersetzungen sind auf der Webseite ,manuals.mectron.
com” abrufbar. Verwenden Sie den QR-Code, um die Seite aufzurufen.

Zum Betrachten der elektronischen Gebrauchsanweisung (elFU) ist eine PDF-
Software, z. B. Adobe Reader, erforderlich.

Sollten Sie eine gedruckte Gebrauchsanweisung wiinschen, fillen Sie bitte das
Formular auf der letzten Seite vollstandig aus und schicken es an die genannte
Adresse. Wir senden lhnen dann kostenlos eine gedruckte Gebrauchsanweisung
innerhalb von 7 Tagen zu.

FR

Ce document et ses traductions sont disponibles sur « manuals.mectron.com ».
Utiliser le code QR pour accéder au site.

Pour visualiser la notice électronique mode d’emploi (elFU), un logiciel PDF est
requis (par ex. Adobe Reader).

Si vous souhaitez obtenir une version imprimée de la notice de d’utilisation,
veuillez compléter intégralement le formulaire de la derniére page et le renvoyer
a I'adresse indiquée. Nous vous ferons alors parvenir gratuitement une notice de
d'utilisation sur support papier dans les sept jours.
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To31n fJOKYMEHT 1 CbOTBETHUTE NMPEBOAYW Ca HaJIMYHU Ha caiTa “manuals.mectron.
com”. M3non3saiite QR Koz 3a AOCTBM A0 caliTa.

3a fa MoxeTe fja pa3riesaTte eNeKTPOHHOTO MHCTPYKLMK 3a ekcrnoaTtauua (elFU),
Hy>keH Bu e PDF codTyep, Hanp. Adobe Reader.

AKO XenaeTe Aa Noay4yuTe nevyatHO PbKOBOACTBO 3a yrnoTpeba, MoAs, NOMb/HETE
dopmMynspa Ha nocneaHata CTpaHuLia 1 ro nnpateTte Ha nocoyenus agpec. Cneg
TOBa, B PaMKUTE Ha 7 4HW, Le BU n3npaTum 6e3nnaTHo nevyaTtHO pbKOBOACTBO 3a
ynoTpeba.
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Tento dokument a jeho preklady jsou k dispozici na adrese ,manuals.mectron.com”.
Pro pfistup na stranky pouzijte kod QR.

K zobrazeni elektronického navodu k obsluze (elFU) je tfeba software ke Cteni
soubor( ve formatu PDF - napfiklad Adobe Reader.

Pokud byste si prali vytistény navod k pouziti, vyplite kompletné formular na
posledni strance a zaslete ho na uvedenou adresu. Poté Vam béhem 7 dnd
bezplatné zasleme vytistény navod k pouziti.
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Dette dokument og dets oversaettelser er tilgeengelige pa webstedet “manuals.
mectron.com”. Brug QR-koden til at fa adgang til webstedet.

En PDF-software, s& som f.eks. Adobe Reader, er ngdvendig til laesning af
elektroniske betjeningsvejledning (elFU).

Hvis du gnsker en trykt brugsvejledning, bedes du udfylde alle punkter i
formularen pa sidste side og sende formularen til den naevnte adresse. Sa sender
vi dig gratis en trykt brugsvejledning inden for 7 dage.
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To apdV €yypago Kal OL AVTIOTOLKEG METAPPATELG Elval SO OTOV LOTOTOTIO
“manuals.mectron.com”. Xpnotpototote Tov kwdikd QR ylo vt ToKTHOETE
TpdoBaon 0ToV LOTOTOTIO.

Mo va Slafaoete TG NAeKTPoVLIKEG 08nyieg Asttoupylag (elFU) xpelaoTteite éva
Aoytopikd avayvwong PDF, T.x. to Adobe Reader.

Av emiBupeite EvTuTieg 08nyieg XpNong, TOPOKOAOVIE VO CUUTIANPWOETE
TIAPWCE TO EVTUTIO OTNV TEAEUTAIX OEAISA KOl VO TO OTEIAETE TNV AVOPEPOUEVN
Stevbuvon. Katomiy, Ba oag anmooteilovpe Swpedv eKTUTIWHUEVEG 08Nyleg XpPong
o€ SLAOTNPA 7 NUEPWV.
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Este documento y las respectivas traducciones estan disponibles en el sitio web
“manuals.mectron.com”. Utiliza el codigo QR para acceder al sitio web.

En referencia a las instrucciones para uso (elFU), es necesario disponer de un
software de lectura de archivos PDF, por ej. Adobe Reader.

Si desea las instrucciones para uso en formato impreso, rellene completamente el
formulario de la Ultima pagina y envielo a la direccién indicada. El manual impreso
de las instrucciones para uso se le enviara gratuitamente antes de siete dias.

ET

See dokument ja selle tolked on saadaval veebisaidil manuals.mectron.com. Saidile
paasemiseks kasutage QR-koodi. Elektroonilise kasutusjuhendi (elFU) vaatamiseks
on vajalik PDF tarkvara, nt Adobe Reader.

Kui Te peaksite soovima triikitud kasutusjuhendit, siis taitke palun taielikult vastav
formular viimasel lehel ja saatke see nimetatud adressile. Me saadame Teile siis
tasuta trikitud kasutusjuhendi 7 paeva jooksul.
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Ovaj dokument i njegovi prijevodi dostupni su na web mjestu “manuals.mectron.
com”. Koristite QR kod za pristup web mjestu.

Da biste otvoriti elektroni¢ke upute za uporabu (elFU), potreban je softver za
otvaranje formata PDF, npr. Adobe Reader.

Ako su vam potrebne upute za uporabu u fizickom oblikuy, ispunite obrazac na
posljednjoj stranici u potpunosti i posaljite ga na navedenu adresu. Zatim ¢emo
vam besplatno poslati ispisane upute za uporabu u roku od 7 dana.
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Jelen dokumentum és a vonatkozo forditasok elérheték a ,manuals.mectron.com”
weboldalon. Hasznélja a QR kodot a weboldal eléréséhez.

Az elektronikus telepitési Gtmutato (elFU) megtekintéséhez PDF szoftver, pl.
Adobe Reader, sziikséges.

Ha nyomtatott hasznalati utasitast szeretne, kérjuk, toltse ki az utolsé oldalon
talalhato Urlapot, és kildje el a megadott cimre. Ezutan 7 napon belil ingyenesen
elkiildjiik Onnek egy nyomtatott hasznalati utasitast.




Questo documento e le relative traduzioni sono disponibili sul sito “manuals.
mectron.com”. Usa il QR code per accedere al sito.

Per poter visualizzare le istruzioni per d'uso in formato elettronico (elFU) e
necessario disporre di un software PDF, per esempio Adobe Reader.

Nel caso Le servisse una copia stampata delle istruzioni per I'uso, Le chiediamo
cortesemente di compilare in ogni sua parte il modulo nell’'ultima pagina e di
inviarlo all'indirizzo indicato. Provvederemo ad inviarlLe gratuitamente, entro 7
giorni, una copia stampata delle istruzioni per l'uso.

LT

Sis dokumentas ir jo vertimai pateikiami svetainéje ,manuals.mectron.com”.
Norédami atidaryti svetaine, naudokite QR koda.

Elektroninei naudojimo instrukcijai (elFU) matyti reikalinga PDF programiné jranga,
pavyzdziui Adobe Reader.

Jeigu pageidautuméte spausdintinés naudojimo instrukcijos versijos, uzpildykite visg
paskutiniame puslapyje esancia forma ir nusiyskite nurodytu adresu. Per 7 dienas
mes Jums nemokamai atsiysime spausdintine naudojimo instrukcijos versija.

LV

P

Sis dokuments un ta tulkojumi ir pieejami vietné “manuals.mectron.com”.
Izmantojiet QR kodu, lai pieklatu vietnei.

Lai aplukotu lietosanas instrukciju (elFU), ir vajadziga PDF programmatura,
pieméram, Adobe Reader.

Ja vélaties sanemt nodrukatu lietosanas instrukciju, aizpildiet visu veidlapu pédéja
lapa un nosatiet to un nosatiet uz noradito adresi. 7 dienu laika Jums tiks nosatita
nodrukata bezmaksas lietosanas instrukcija.

NL

Dit document en de vertalingen ervan zijn beschikbaar op de website “manuals.
mectron.com”. Gebruik de QR-code om op de website in te loggen.

Om de elektronische gebruiksaanwijzing (elFU) te kunnen lezen is PDF-software,
bijv. Adobe Reader, noodzakelijk.

Als u een gedrukte gebruikshandleiding wenst, vul dan het formulier op de laatste
pagina in en stuur het naar het vermelde adres. Wij sturen u vervolgens binnen 7
dagen gratis een gedrukte gebruikshandleiding toe.

PL

Niniejszy dokument i jego ttumaczenia sa dostepne na stronie ,manuals.mectron.
com”. Uzyj kodu QR, aby wej$¢ na strone.

Do otwarcia elektronicznej instrukcji obstugi (elFU) niezbedny jest program do
plikéw PDF, np. Adobe Reader.

Jesli zycza sobie Panstwo drukowana wersje instrukcja uzycia, prosimy o doktadne
wypetnienie formularza na ostatniej stronie i odestanie na podany adres.
Przeslemy Panstwu bezptatnie drukowana instrukcja uzycia w ciggu 7 dni.
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Este documento e as respetivas instru¢des encontram-se disponiveis no site
“manuals.mectron.com”. Utilize o QR Code para aceder ao site.

Para visualizar as Instru¢des de utilizagao eletronicas (elFU) é necessario instalar
um software para leitura de PDF, por exemplo, Adobe Reader.

Jesli zycza sobie Panstwo drukowana wersje instrukcji obstugi, prosimy o
dokfadne wypetnienie formularza na ostatniej stronie i odestanie na podany adres.
Przeslemy Panstwu bezptatnie drukowana instrukcje obstugi w ciagu 7 dni.
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Acest document si traducerile aferente sunt disponibile pe site-ul ,manuals.mectron.
com”. Folositi codul QR, pentru a accesa site-ul.

Pentru vizualizarea instructiunilor de utilizare in format electronic (elFU) este
necesar un software PDF, de exemplu, Adobe Reader.

in cazul in care doriti un exemplar tiparit din instructiunile de utilizare, va rugam
sa completati integral formularul de pe ultima pagina si sa il trimiteti la adresa
specificata. Ulterior, in decurs de 7 zile, va vom trimite gratuit un exemplar tiparit
din instructiunile de utilizare.
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Detta dokument och dess relativa 6versattningar finns tillgéngliga pa webbplatsen
"manuals.mectron.com”. Anvand QR-koden for att fa tillgang till webbplatsen.

For att se och lasa bruksanvisningen i elektroniskt format (elFU) kravs en PDF-
mjukvara, t.ex. Adobe Reader.

Vill du ha en tryckt bruksanvisning fyll d& i formuléret pa sista sidan komplett och
skicka det till den angivna adressen. Vi sander da en tryckt bruksanvisning till dig
utan kostnad, inom sju dagar.
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INTRODUCCION

1 INTRODUCCION

Este manual se refiere a los siguientes dispositi-
vos médicos:

« COMPACT PIEZO P2K (citado en el texto
como "“dispositivo”)

« PIEZA DE MANO ESCALADOR (citado en
el texto como "accesorio/s")

* Insertos

« Llave dinamométrica

Leer atentamente este manual antes de proce-
der a las operaciones de instalacion, uso, mante-
nimiento u otras intervenciones en el dispositivo
y sus accesorios.

Este manual debe estar a disposicion del opera-
dor en todo momento.

Importante: Para evitar dafios a personas
o cosas, leer con mucha atencion todas las
"Prescripciones de seguridad” presentes en
el manual.

En relacion con el nivel de gravedad, las pres-
cripciones de seguridad se clasifican con las si-
guientes indicaciones:

/\ PELIGRO: referido siempre a dafios a
personas.

/\ ATENCION: referido a posibles dafios
materiales.

1 http://mectron.it/en/technical-support/users-manuals/

La finalidad del presente manual es informar al
operador sobre las prescripciones de seguridad,
los procedimientos de instalacién, las instruccio-
nes para el correcto uso y mantenimiento del
dispositivo y de sus componentes.

Se prohibe el uso del presente manual para fina-
lidades diversas de las estrictamente asociadas
a la instalacion, al uso y al mantenimiento del
dispositivo y sus accesorios.

Las informaciones e ilustraciones del presente
manual estan actualizadas a la fecha de edicién
indicada en la Ultima pagina.

MECTRON estd comprometida en la continua
actualizacion de sus productos con posibles mo-
dificaciones al dispositivo y sus componentes/
accesorios.

En el caso en que se detecten discrepancias en-
tre los descrito en el presente manual y los dis-
positivos en vuestra posesion es posible:

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

« pedir aclaraciones a Vuestro Revendedor;

« contactar con el Servicio de Posventa de
MECTRON.
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1.1 Destino de Uso

/N PELIGRO: Destino de uso. Utilizar el dispositivo y sus accesorios sélo para los fines
previstos. La inobservancia de esta prescripcion puede provocar graves lesiones al paciente,
al operador y averias/dafos al dispositivo.

» ESCARIADOR PIEZOELECTRICO DE ULTRASONIDOS
Con los insertos adecuados se pueden ejecutar los siguientes tratamientos:

+ Scaling: todos los procedimientos para « Endodoncia: todos los tratamientos
la eliminacion de depositos de placa de preparacién de canales, irrigacion,
bacteriana y célculos supragingivales, relleno, condensacion de la gutapercha,
subgingivales, interdentales y eliminacion reprocesamiento endodontico y
de manchas; preparacion retrégrada;

 Periodoncia: terapia periodontal para el » Restaurativa y protésica: preparacion
scaling y alisado radicular/desbridamiento, de las cavidades y eliminacion del tejido
incluyendo la limpieza e irrigacion de la cariado, eliminacién de protesis y de
bolsa periodontal; material protésico sobrante, condensacién

+ Tratamiento de limpieza de la superficie de la amalgama, acabado del pilar.

del implante;

» PIEZA DE MANO ESCALADOR

La pieza de mano escalador es un dispositivo médico accesorio para escaladores ultrasonicos
piezoeléctricos. Con los insertos adecuados, se pueden realizar los siguientes tratamientos:

 Scaling: todos los procedimientos para » Endodoncia: todos los tratamientos
la eliminacion de depositos de placa de preparacion de canales radiculares,
bacteriana y célculos supragingivales, irrigacion, relleno, condensacion de la
subgingivales, interdentales y eliminacion gutapercha, reprocesamiento endoddntico
de manchas; y preparacion retrégrada;

+ Periodontologia: terapia periodontal - Restaurativa y protésica: preparacion
para el alisado y desbridamiento de las cavidades y eliminacion del tejido
radicular, limpieza e irrigacion de la bolsa cariado, eliminacién de protesis y de
periodontal; material protésico sobrante, condensacion

+ Tratamiento de limpieza de la superficie de la amalgama, acabado del pilar
del implante; protesico;

1.2  Descripcion del Dispositivo

COMPACT PIEZO P2K es un escariador piezoeléctrico ultrasénico multifuncional.

Esta disefiado para ofrecer al operador un producto de disefio innovador y con caracteristicas
técnicas exclusivas, y al paciente el confort maximo durante el tratamiento gracias a una amplia
gama de potencias disponibles.

El dispositivo esta dotado de un circuito de sincronizacion automatica que optimiza la frecuencia
y potencia para cada inserto disponible, para poder trabajar siempre en condiciones de eficiencia
maxima.
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/\ PELIGRO: EI dispositivo y sus /\ PELIGRO: Personal cualificado
accesorios deben ser utilizado en un y especializado. El dispositivo y
consultorio o ambulatorio odontolégico, sus accesorios deben ser utilizados

o préacticas profesionales de higiene bucal exclusivamente por personal especializado
y prevencién. No utilizar el dispositivo y con adecuada cultura médica; para el

sus accesorios en ambientes donde hay uso del dispositivo no se requieren
presente atmosferas saturadas de gases actividades particulares de formacion. El
inflamables (mezclas anestésicas, oxigeno, empleo del dispositivo y sus accesorios
etc.). no produce efectos colaterales si se utiliza

correctamente. El uso inadecuado resultara
en la transferencia de calor a los tejidos.

1.2.1 Grupo de Pacientes a los que se Destina
Este dispositivo médico esta disefiado para ser utilizado con la siguiente poblacién de pacientes:

 Nifos; Este dispositivo médico puede ser usado en
cualquier paciente de cualquier edad, peso, altu-

» Adolescentes; i . ;
ra, sexo y , nacionalidad, si procede.

« Adultos;

« Ancianos.

1.2.2  Criterios de Seleccién de Pacientes
No se recomienda el uso de este dispositivo en los siguientes casos:

1. Pacientes con dispositivos médicos 2. Pacientes con condiciones clinicas no
implantables activos (por ejemplo: idoneas al tratamiento de los sitios (por
marcapasos, audifonos y/u otras prétesis ejemplo: anestesia local).
electromagneticas) sin autorizacion previa  Todos los modelos de dispositivos escariadores
de su médico tratante; piezoeléctricos de ultrasonidos estan destinados

solo al uso profesionales. Por lo tanto, el usuario
es la Unica persona que puede decidir si y como
tratar a sus pacientes.

1.2.3 Indicaciones de Uso

El uso del dispositivo resulta adecuado para todos los pacientes previstos (véase Capitulo 1.2.1
en la pagina 3) para los cuales el médico responsable prescribié un tratamiento de scaling
profesional, de periodoncia, de limpieza endodéntica, de limpieza de las superficies del sitio
implantar, una técnica de restauracion o protésica, incluido en el destino de uso del dispositivo
(véase Capitulo 1.1 en la pagina 2).

1.2.4 Usuarios

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

1.2.5 Entorno de uso

El dispositivo es portatil. Esta previsto su uso en entornos ambulatorios, privados u hospitalarios,
en ausencia de mezclas inflamables, liquidos, polvos; lejos de otros dispositivos y/o equipos
electromédicos.
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1.3

El fabricante MECTRON declina toda responsabi-
lidad, expresa o implicita, y no puede ser consi-
derado responsable por lesiones a personas y/o
dafios a cosas directos o indirectos, presentados
luego de procedimientos errados asociados al
uso del dispositivo y de sus componentes.

El fabricante MECTRON no puede ser considera-
do responsable, explicitamente o implicitamen-
te, por cualquier tipo de lesién a personas y/o
dafios a cosas, realizados por el usuario del pro-
ducto y de sus componentes, y sucedido como
ejemplo no exhaustivo, en los siguientes casos:

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

« Las condiciones ambientales de
conservacién y almacenamiento del
dispositivo no son conformes a las
prescripciones indicadas en el Capitulo 9
en la pagina 32;

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

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

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

Declinacion de Responsabilidad

« Uso inadecuado, abuso, uso anormal, uno
negligente, mala conducta intencional
0 uso superior a los limites indicados y
permitidos del dispositivo y/o desgaste
normal o deterioro, mal tratamiento y/o
intervenciones incorrectas;

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

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

» Uso de insertos no originales MECTRON
y utilizados segun las configuraciones
disefiadas y probadas en los insertos
originales MECTRON. El uso correcto de las
configuraciones est4 garantizada colo con
insertos originales MECTRON;

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

« Mantenimiento incorrecto o ausente segun
lo indicado en el Capitulo 7 en la pagina
31 del presente manual;

« Violacién de las prescripciones y de las
indicaciones contenidas en el Capitulo 4.5
en la pagina 16 del presente manual;

« Violacion de las prescripciones y de las
indicaciones contenidas en el Capitulo 6 en
la pagina 18 del presente manual;

 Reparaciones no autorizadas segun las
indicaciones contenidas en el Capitulo 10.2
en la pagina 42 del presente manual.
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1.4  Prescripciones de Seguridad

/N PELIGRO: Contraindicaciones.

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

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

/N ATENCION: Contraindicaciones.
Escalador ultrasénico. No efectuie
tratamientos sobre manufacturas
protésicas de metal o ceramica. Las
vibraciones ultrasénicas pueden llevar a la
descementacion de las manufacturas.

/\ PELIGRO: Contraindicaciones.
Interferencia por otros equipos.

Un electrobisturi u otros equipos
electroquirdrgicos ubicados cerca del
dispositivo COMPACT PIEZO P2K pueden
interferir con el funcionamiento correcto del
dispositivo mismo.

/N PELIGRO: Contraindicaciones.
Interferencias con otros equipos. Aunque
cumplan la norma IEC/EN 60601-1-2,
COMPACT PIEZO P2K y sus accesorios
pueden interferir con otros dispositivos
cercanos. COMPACT PIEZO P2K no debe
utilizarse en estrecha proximidad con

otro equipo. Sin embargo, si esto fuera
necesario, se debe verificar y monitorear el
correcto funcionamiento del dispositivo en
esa configuracion.

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

/\ ATENCION: En el caso de que el
usuario final, operante en su consultorio
médico o en ambulatorio, deba someter

a verificaciones periddicas, para cumplir

con requisitos obligatorios, los equipos
presentes en su ambulatorio, los
procedimientos de prueba a aplicar a
aparatos y sistemas electromédicos para

la evaluacién de la seguridad deben ser
realizados mediante la norma EC/ EN 62353
'Aparatos electromédicos - Verificaciones
periddicas y prueba a efectuar después

de intervenciones de reparacion de los
aparatos electromédicos’. El intervalo

para las comprobaciones periddicas,

en las condiciones de uso previstas y
descritas en el presente manual de "Uso y
Mantenimiento", es de un afio o 2000 horas
de uso, segun cual de estas dos condiciones
se verifiquen antes.

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

/\ PELIGRO: Limpieza y esterilizacién
de los instrumentos nuevos o reparados.
Todos los componentes de los dispositivos
nuevos o reparados no estan esterilizados.
Antes del uso y después del tratamiento,
deben limpiarse y esterilizarse siguiendo
escrupulosamente las instrucciones
indicadas en el Capitulo 6 en la pagina

18.

/\ PELIGRO: Control de las infecciones.
Para la méaxima seguridad del paciente y el
operador, antes de utilizar todas las piezas
y componentes reutilizables es preciso
limpiarlas y esterilizarlas anteriormente
siguiendo las instrucciones indicadas en el
Capitulo 6 en la pagina 18.

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

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

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

Para evitar la ingestion de fragmentos

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

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

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

Si la longitud del inserto es inferior al
limite de desgaste, sus prestaciones
seran significativamente inferiores

en comparacion con el estado de un
inserto nuevo, y por tanto se recomienda
sustituirlo.

Si la capa de nitruro de titanio (superficie
dorada), cuando prevista, esta visiblemente

deteriorada, se debe sustituir el inserto.
Utilizar un inserto deteriorado reduce su
eficiencia.

Insertos diamantados: los insertos
diamantados deben ser reemplazados
cuando la capa de nitruro de titanio esta
visiblemente deteriorada y en todo caso,
después de 10 tratamientos como maximo.
Cuando se desgasta la nitruracion, el filo
pierde eficacia; el afilado dafia el inserto y
por tanto esta prohibido. Compruebe que el
inserto no esté desgastado.

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

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

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

/\ ATENCION: No esta permitida ninguna
modificacion de este dispositivo y sus
accesorios/componentes.

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

al fabricante que figura en la etiqueta de
producto.




INTRODUCCION

1.5 Simbolos

Simbolo

Q3

0051

Descripcion

Dispositivo conforme

al Reglamento (UE)
2017/745. Ente notifica-
do: IMQ S.p.A.

Simbolo

Cc EUS

Electrical Safety
ES 60601-1

Descripcion

Marca Nemko
Conformidad con las
normas UL - CSA

MD

Dispositivo médico

A

Atencion leer las instruc-
ciones de uso

Facha de fabricacion

Fabricante

LOT

Ndmero de lote

Ndmero de serie

UDI

Identificador Unico de
dispositivo

Codigo producto

HIBC

Codigo de barras de la
industria de la salud

Numero de modelo

Distribuidor

Instrucciones de funcio-
namiento

Cantidad en el

§§§

QTY.1 paquete: 1 Limites de temperatura
Los materiales esteriliza-
bles deben ser esteri-

No estéril 135°C lizados en autoclave

y resisten hasta una
temperatura maxima de
135°C

Parte aplicada de tipo "B"

Tension peligrosa

Corriente alternada

Corriente continua

Sefal de advertencia
general @

Recogida independien-
te para el desecho de
equipos eléctricos y
electrénicos.

@B (> P

Limites para presion
atmosférica

ISH IS

Limites de humedad
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Simbolo Descripcion Simbolo Descripcion

‘ "4‘(
T Mantener seco ! Frégil

Para el mercado de los Estados Unidos solamente

Rx Only ATENCION: la ley federal limita la comercializacién de este

dispositivo bajo prescripcion médica o de un profesional autorizado.

a) El simbolo consiste en un triangulo amarillo y un simbolo gréfico negro.




DATOS DE IDENTIFICACION

2 DATOS DE IDENTIFICACION

Una descripcion correcta del modelo y del ni-  Proporcionar siempre esta informacion cada vez
mero de serie del dispositivo y sus accesorios  que se contacta a un centro de Asistencia técnica
permitira al Servicio Posventa proporcionar res-  de MECTRON.

puestas rapidas y eficaces. -
ES
2.1 Datos de Identificacion de la Pieza de Mano Escariador

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

NOTA: a lista completa de los simbo-
los y su descripcion se encuentran en el
Capitulo 1.5 en la pagina 7.

2.2 Datos de Identificacion de los Insertos

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

Su embalaje contiene datos de trazabilidad
incluido el codigo UDI.

S1 (]
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3 ENTREGA

3.1

COMPACT PIEZO P2K prevé un suministro basi-
co, un kit de componentes que varia segun la
configuracion y las necesidades del cliente, y los
componentes que pueden encargarse por sepa-
rado (véase tabla en la pagina siguiente).

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

El embalaje del dispositivo sufre los golpes fuer-
tes ya que contiene componentes electrénicos,
por esta razon, tanto el transporte como el al-
macenamiento deben ser realizados con mucha
atencion.

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

Lista de los Componentes

El dispositivo se envia adecuadamente protegi-
do y embalado.

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

Conservar el embalaje para los eventuales envios
a un Centro de Asistencia Autorizado MECTRON
y para colocar el dispositivo durante largos pe-
riodos de inutilizacion.

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

10



ENTREGA

Suministro basico

Articulo

Descripcion

A Cuerpo del dispositivo
Corddn

@ MANIPOLO ABLATORE Pieza de mano escalador
Manual de uso y mantenimiento

G Manual de instalacién
Informacion: Documentacion On-Line

Componente

Articulo

Descripcion

D Llave dinamométrica K10
E Insertos

F Cableado

H

Cono delantero sin luz

11
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4 Uso

4.1 Mandos

Para la descripcion de los mandos y las indicaciones, consulte el manual suministrado por el

fabricante del equipo dental.

4.2 Encendido y Apagado

Para encender y apagar COMPACT PIEZO P2K, consulte el manual suministrado por el fabricante

del equipo dental.

4.3  Prescripciones de Seguridad Antes y Durante el Uso

/\ PELIGRO: Antes de iniciar el trabajo
asegurarse siempre de tener material de
reserva (pieza de mano, insertos, llaves) de
utilizar en caso de parada por dafio o de
inconvenientes.

/\ PELIGRO: Utilizar exclusivamente
insertos, componentes y recambios
originales Mectron.

/N PELIGRO: Uso de insertos no
originales Mectron: ello comporta un dafio
definitivo de la rosca de la pieza de mano

y compromete el correcto funcionamiento,
ademas de suponer un riesgo de causar
dafos al paciente.

/\ ATENCION: Contraindicaciones

- Escariador ultrasonico. No efectte
tratamientos sobre manufacturas
protésicas de metal o ceramica. Las
vibraciones ultrasénicas pueden llevar a la
descementacion de las manufacturas.

/\ PELIGRO: Contraindicaciones. No
utilizar COMPACT PIEZO P2K en pacientes
con marcapasos u otros dispositivos
electrénicos implantables. Esta prescripcion
vale ademas para el operador.

/N PELIGRO: No efectuie tratamientos de
scaling sin spray de agua para evitar el
sobrecalentamiento del inserto que podria
provocar dafios en el diente. Sin spray de
agua pueden realizarse exclusivamente los
tratamientos previstos para los insertos “Dry
Work" sin paso de agua.

/\ ATENCION: En los tratamientos que
requieren irrigacion, utilice exclusivamente

insertos con paso de liquido.

/\ PELIGRO: Tratamiento que requieren
irrigacion. Comprobar siempre el
funcionamiento de la irrigacion antes y
durante el uso. Asegurarse de que salga
liquido por el inserto.

No utilizar el dispositivo si la irrigacion no
funciona.

/\ PELIGRO: Control de las infecciones.
Primer uso: Todas las piezas y los
componentes reutilizables (nuevos o
devueltos por un Centro de Asistencia
Autorizado Mectron) se entregan en
condiciones NO ESTERILES y deben ser
tratados, antes de cada uso, siguiendo las
instrucciones indicadas en el Capitulo 6 en
la pagina 18. Usos sucesivos: Después

de un tratamiento, limpiar y esterilizar todas
las piezas y componentes reutilizables
siguiendo las instrucciones incluidas en el
Capitulo 6 en la pagina 18.

/\ ATENCION: Para utilizar correctamente
el dispositivo es necesario presionar el
pedal y activarlo cuando el inserto no

esta en contacto con la parte a tratar, de
modo tal que el circuito electronico pueda
reconocer el mejor punto de resonancia del
inserto sin interferencias, para asegurar un
optimo funcionamiento.

/\ PELIGRO: Antes de cada tratamiento
asegurarse de que en la pieza de mano
esté colocado el inserto oportuno para el
tratamiento. Utilizar exclusivamente una
llave dinamométrica Mectron para fijar el
inserto en la pieza de mano.

12
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/\ PELIGRO: No cambiar el inserto
mientras la pieza de mano esta en
funcionamiento para evitar provocar heridas
al operador.

/\ PELIGRO: Rotura y Desgaste de

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

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

Para evitar la ingestion de fragmentos

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

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

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

« Sila longitud del inserto es inferior al
limite de desgaste, sus prestaciones
seran significativamente inferiores
en comparacién con el estado de un
inserto nuevo, y por tanto se recomienda
sustituirlo.

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

Insertos diamantados: los insertos
diamantados deben ser reemplazados

cuando la capa de nitruro de titanio esta
visiblemente deteriorada y en todo caso,
después de 10 tratamientos como maximo.
Cuando se desgasta la nitruracion, el filo
pierde eficacia; el afilado dafia el inserto y
por tanto esta prohibido. Compruebe que el
inserto no esté desgastado.

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

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

/\ ATENCION: Contraindicaciones.
Después de haber esterilizado en autoclave
la pieza de mano, los insertos, la llave
dinamométrica y todo otro componente
esterilizable, esperar a que se enfrien
totalmente antes de volver a utilizarlos.

/\ ATENCION: Los contactos eléctricos
dentro de los conectores de la pieza de
mano y el cable deben estar secos. Antes
de conectar la pieza de mano a su cable
asegurarse de que los contactos eléctricos
del conector, en ambos lados, estén
perfectamente secos, sobre todo después
del ciclo de esterilizacion en autoclave.
Eventualmente secar los contactos soplando
aire comprimido.

/N\ ATENCION: La pieza de mano, por su
conformacion, puede rodar. La pieza de
mano, cuando no es utilizada, debe ser
siempre colocada en su soporte.

/N PELIGRO: Durante la intervencion en el
paciente, no realizar ninguna actividad de
mantenimiento en el sistema.

/\ PELIGRO: Control de las infecciones.
Después de una prolongada inactividad del
equipo dental, realizar un ciclo de limpieza
de los circuitos de agua tal y como se indica
en el manual de uso del fabricante del
equipo dental.

13
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4.4 Instrucciones de Uso

Introducir correctamente la pieza de mano @

escalador en su cable, haciendo coincidir

el punto del conector de la pieza de mano I@@

con la ranura del conector del cable. Verifi-
ES car que los contactos eléctricos de ambos

estén perfectamente secos y eventualmen-

te secarlos soplando aire comprimido. \ %

| | e
Enroscar el inserto seleccionado en la pieza
de mano escariador hasta ponerlo en tope

Introducir el inserto en la llave dinamomé- <3>
trica MECTRON tal y como se muestra en
la figura.

14
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Sujetar firmemente el cuerpo de la pieza de @
mano;

/\ ATENCION: No sujetar la pieza
de mano por el terminal y/o el cable.
Sujetar firmemente el cuerpo del
pieza de mano y rotar solo la llave
dinamométrica. No rotar el cuerpo click!
durante el apriete.

Girar la llave en el sentido de las agujas del
reloj hasta oir el chasquido de la friccion (el
cuerpo exterior de la llave rota en relacion
con el cuerpo de la pieza de mano, emi-
tiendo sonidos mecanicos). El inserto esta
ahora perfectamente apretado;

Seleccionar el nivel de potencia deseado <5>
segun las indicaciones proporcionadas por
el fabricante del equipo dental.

Para realizar el tratamiento con spray, acti- <6>
var la funcién Water, segun las indicaciones
proporcionadas por el fabricante del equi-
po dental. Para realizar el tratamiento sin
spray, desactivar la funcion Water.

Activar el funcionamiento de <7>
COMPACT PIEZO P2K y regular el flujo de
agua mediante el regulador especifico, se-
gun las indicaciones proporcionadas por el
fabricante del equipo dental.

El dispositivo esta dotado de un circuito
electronico sofisticado que permite al es-
cariador compensar el desgaste del inserto,
manteniendo siempre una elevada eficien-
cia del generador de ultrasonidos.

Al final del tratamiento coloque la pieza de <8>
mano escalador en su soporte.

15
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4.5

/\ PELIGRO:

Antes de usar el inserto esterilizado,
comprobar la integridad del embalaje
estéril e inspeccionar el producto para
excluir la presencia de posibles dafios.
El inserto no puede considerarse
estéril cuando el embalaje esta roto o
dafnado. En el caso de que el paquete
esté dafnado, el inserto se DEBE volver a
esterilizar antes del uso.

Antes de iniciar la intervencion, apriete
correctamente el inserto en la pieza de

mano utilizando una llave dinamométrica.

Una vez que la capa de nitruro de titanio
esta visiblemente deteriorada, el inserto
debe ser reemplazado. Utilizar un inserto
demasiado deteriorado reduce su
eficiencia.

Insertos diamantados: los insertos
diamantados deben ser reemplazados
cuando la capa de nitruro de titanio

esta visiblemente deteriorada y en todo
caso, después de 10 tratamientos como
maximo.

No activar la pieza de mano cuando el
inserto esta en contacto con la parte

a tratar, de modo tal que el circuito
electronico pueda reconocer el mejor
punto de resonancia del inserto y
asegurar su 6ptimo funcionamiento.
Controle el estado de desgate del inserto
y su integridad antes y durante cada uso.
En el caso de que se aprecie una pérdida
de rendimiento, es preciso reemplazarlo.
Utilizar solo insertos originales Mectron.
El uso de insertos no originales, ademas
de anular la garantia, implica un dafio
definitivo del roscado de la pieza de
mano micropiezo, con el riesgo de no
poder volver a enroscar correctamente
los insertos originales en el uso sucesivo.
Ademas, las configuraciones de la
maquina estan probadas y garantizadas
para un correcto funcionamiento solo
utilizando insertos originales Mectron.
No variar de ninglin modo la forma del
inserto, plegandolo o limandolo. Esto
podria causar la rotura.

No utilizar un inserto que ha sufrido
deformacién de cualquier tipo.

Informacion Importante sobre los Insertos

No intentar afilar un inserto usado.
Asegurarse siempre de que las partes
roscadas del inserto y de la pieza de
mano estén perfectamente limpias -
Véase Capitulo 6 en la pagina 18 - el
Manual de Limpieza y Esterilizacion.

Una presién excesiva ejercida sobre

el inserto puede causar la rotura y
eventualmente un dafio al paciente.

Los insertos Mectron vibran con una
oscilacion longitudinal, con movimiento
hacia adelante y atras. Durante el
tratamiento, mantener siempre el
instrumento en direccion tangencial
respecto de la superficie del diente.
Desplazar la pieza de mano hacia
adelante y hacia atras ejerciendo una
ligera presion lateral.

No apuntar el instrumento directamente
en la superficie del esmalte o del
implante. Colocar la punta/parte
operativa sélo de manera tangencial a la
superficie del diente o del implante.

El inserto debe mantenerse en
movimiento en todo momento. Si el
inserto se bloquea, puede producirse

un sobrecalentamiento de la parte
tratada. Se recomienda utilizar un
movimiento continuo para minimizar el
contacto entre la punta y la parte. No
los bloquee contra los tejidos para evitar
el sobrecalentamiento. Se recomienda
utilizar altos niveles de irrigacion a
medida que aumenta el nivel de potencia.
Dejar actuar las vibraciones ultrasénicas,
no ejercer excesiva presion en los insertos
durante el uso. Aplicar una fuerza ligera
en el inserto para una mejor eficiencia.
Cuando se utiliza el inserto en las

zonas interproximales no bloquear el
instrumento ni hacer palanca con la parte
operativa. Los insertos deben poder
vibrar libremente.

En el tratamiento de terapia canalar
endodontica no poner en funcionamiento
las limas cuando estan fuera del canal
radicular para evitar la rotura. Para
impedir roturas crear un recorrido
deslizante con una lima endo manual y
planificar un acceso lo mas recto posible
para limitar los pliegues en el inserto.

16



DESEMBALAJEDELASPIEZASPARALALIMPIEZAYLAESTERILIZACION

Ejercer un movimiento ligero. Examinar a
menudo la lima para detectar lo posibles

indicios de deterioro. En el caso de que
la lima se rompa dentro del canal, no

permitir el contacto entre el instrumento
y la lima rota para evitar empujarla mas
en profundidad. No ejercer presion en
direccién axial en el inserto.

5 DESEMBALAJE DE LAS PIEZAS PARA LA
LIMPIEZA Y LA ESTERILIZACION

Antes de efectuar los procedimientos de limpie-
za descritos en el Capitulo 6 en la pagina 18,
desconecte todos los accesorios y los compo-

nentes de COMPACT PIEZO P2K.

. . 1
Si esta presente, desenroscar el inserto de O

la pieza de mano utilizando la llave dina-
mométrica;

Desconecte la pieza de mano del respectivo C

cable;

/\ ATENCION: No tratar de
desenroscar o girar el conector durante
la desconexion de la pieza de mano.

El conector se podria dafar.

/\ PELIGRO: Apagar el dispositivo.
Apagar siempre el dispositivo mediante

el interruptor y desconectar el cable de
alimentacion de la toma de pared y del
cuerpo maquina, antes de efectuar las
intervenciones de limpieza y esterilizacion.
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. . 4
Desenroscar el terminal delantero de la pie- O
za de mano.

6 LIMPIEZA Y ESTERIL

NOTA: El reacondicionamiento repetido
tiene un efecto minimo en estos
dispositivos y sus componentes. El

final de la vida util de los dispositivos

y componentes por lo general esta
determinado por el desgaste o los
dafos derivados del uso. Mectron
garantiza la integridad de sus piezas

de mano escariador hasta 250 ciclos de
reacondicionamiento.

IZACION

/\ ATENCION: Para desinfectar

los componentes del dispositivo,

se recomienda utilizar soluciones
desinfectantes a base de agua, con pH
neutro (pH 7).

NO USAR como agentes desinfectantes:

 Productos a base de alcohol;

 Productos que contengan acido
peracético, formaldehido, glutaraldehido
u otras soluciones equivalentes;

» Productos muy alcalinos (pH > 9);

» Productos que contengan hipoclorito de
sodio;

 Productos que contengan peroxido de
hidrégeno;

» Productos que contengan sustancias
abrasivas;

» Productos muy acidos (pH < 4);

» Productos que contengan aldehidos,
aminas y/o fenoles;

» Acetona;

» Metiletilcetona;

ya que pueden decolorar y/o dafiar
los materiales del dispositivo y sus
componentes.

El fabricante no se hace responsable por
los dafios causados por las sustancias
mencionadas anteriormente. En caso de
dafos causados por tales sustancias, no se
podra hacer uso de la Garantia.
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LIMPIEZA Y ESTERILIZACION

6.1

NOTA: Los procedimientos de limpieza
deben llevarse a cabo inmediatamente
después de cada uso. Sumergir el inserto
y/o el instrumento en agua desmineralizada
en una solucion de detergente enzimatico
inmediatamente después de su uso. No

hay que dejar que se depositen residuos o
sangre en los insertos y en los instrumentos,
eliminar las impurezas gruesas con un pafio
desechable o papel.

Las piezas del dispositivo que pueden esterilizar-
se son:

* Pieza de mano escalador;

+ Terminal delantero escalador;

¢ |nsertos;

« Llave de apriete insertos.

Antes de proceder con las operaciones de con-
trol de la limpieza (Capitulo 6.2 en la pagina
27), secado y lubricacion (Capitulo 6.3 en la
pagina 28) y también esterilizacion (Capitu-
lo 64 en la pagina 29), dependiendo de las

6.1.1 Pre-limpieza

Limpieza de los Componentes Esterilizables

necesidades, es necesario escoger uno de tres
métodos de limpieza posibles, que se explican 'y
detallan en los subcapitulos sucesivos.

/N ATENCION: Las instrucciones que se
proporcionan seguidamente han sido
validadas por el fabricante del dispositivo
médico como CAPACES de preparar un
dispositivo médico para su reutilizacion. El
responsable del proceso sera quien debera
garantizar que los procesos repetidos se
realicen de manera eficaz utilizando los
dispositivos, los materiales y el personal
en la estructura de reprocesamiento

para obtener el resultado deseado. Esto
por lo general conlleva la validacion y

el seguimiento sistemético del proceso.
Analogamente, cualquier incumplimiento
por parte del responsable de los procesos,
de las instrucciones proporcionadas debera
ser evaluado debidamente para valorar su
eficacia y las consecuencias indeseadas
potenciales.

Después de seguir las indicaciones proporcionadas en el Capitulo 5 en la pagina 17, proceder de

la siguiente manera:

Limpiar completamente las superficies ex-
ternas con toallitas listas para usar libres de
aldehidos (con menos del 35% de alcohol)
hasta que estén visiblemente limpias.
Asegurarse de que las superficies estén
suficientemente humedecidas. Anotar el
tiempo de accion del detergente segln lo
indicado por el fabricante.

O

Xe

\ 2.
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COMPACT PIEZO P2K

6.1.2 Limpieza Manual

La limpieza manual podra ser efectuada como alternativa a la limpieza automatica descrita en el
Capitulo 6.1.3 en la pagina 25.

» MATERIAL NECESARIO

Detergente enzimético de pH 6-9;

Agua;

Contenedor para inmersion en el liquido
enzimaético;

Cubeta de ultrasonidos;

» PROCEDIMIENTO

Preparar una solucién de detergente enzi-
matico? de pH 6-9, segln las instrucciones
del fabricante (usarse preferiblemente agua
tibia).

/\ ATENCION: Una vez usada,

eliminar correctamente la solucion de
detergente enzimatico, no reciclar.

a) Proceso validado por un organismo independiente
con detergente enzimatico ENZYMEC, 0.8% v/v.

)

O

Pafios limpios, suaves, que liberen pocas
fibras;

Cepillo de cerdas suaves de nylon;
Jeringa;
Agua desmineralizada
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LIMPIEZA Y ESTERILIZACION

6.1.2.1 Pieza de Mano Escalador

Limpie las superficies de la pieza de mano
escalador con el respectivo conector utili-
zando un pafio que libera pocas fibras, hu-
medecido con la solucion detergente (pH
6-9).

Limpiar delicadamente la superficie de la
pieza de mano escariador utilizando una
solucion de detergente enzimatico?, con
cepillo de cerdas suaves de nylon, con es-
pecial atencion a las zonas:

« roscado de la pieza del escariador;
* vastago en titanio;

a) Proceso validado por un organismo independiente
con detergente enzimatico ENZYMEC, 0.8% v/v.

+ terminal anterior en sus componentes
externos e internos.

Enjuagar meticulosamente con agua co-
rriente para eliminar todo residuo de de-
tergente, y efectuar el Ultimo enjuague con
agua desmineralizada.

©)

O
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6.1.2.2 Insertos

Colocar el inserto en un recipiente limpio,
afiadir suficiente solucion en el recipiente
para cubrir el inserto.

Dejar en remojo en la solucién de deter-
gente enzimatico durante al menos 10
minutos. Este proceso reduce la cantidad
de sangre, proteinas y moco presentes en
el inserto.

Durante la inmersion en la solucién en-
zimatica, cepillar suavemente la superficie
del inserto con un cepillo de cerdas suaves
de nailon para eliminar todas las trazas de
suciedad visibles. Utilizar un cepillo limpio
de cerdas suaves de nailon para las super-
ficies externas y un limpiador limpio de
cerdas suaves de nailon para las cavidades
internas y las ranuras. Limpiar cuidadosa-
mente las zonas dificiles, como los bordes
afilados y, en particular, los intersticios en-
tre las cUspides de corte.

Retirar el dispositivo a limpiar de la solucion
detergente enzimatico.

Enjuagar el inserto bajo agua corriente y
cepillar el dispositivo con un cepillo lim-
pio de cerdas suaves de nailon durante al
menos 1 minuto. Repetir este procedimien-
to hasta eliminar toda la suciedad visible.

®

10 min

®
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Con una jeringa (min. 20 ml), inyectar tres
veces la solucién de detergente enzimatico
dentro de la cavidad del inserto para elimi-
nar eficazmente los residuos de la superfi-
cie interna.

Colocar el inserto en la canasta de
la bafiera de ultrasonido a temper-
atura ambiente; sumergir completa-
mente el inserto en soluciéon de deter-
gente enzimatico” fresca (ver punto 1)
y sonicar durante al menos 10 minutos.

Proceso validado por un organismo independiente con
detergente enzimatico ENZYMEC, 0.8% v/v.

Cepillar nuevamente, suavemente, la su-
perficie del inserto con un cepillo de cer-
das suaves de nailon. Enjuagar el inserto
bajo agua corriente y cepillar el dispositivo
con un cepillo limpio de cerdas suaves de
nailon durante al menos 1 minuto.

Enjuagar el lumen inyectando tres veces
agua desmineralizada usando una jeringa
de 20 ml y luego colocar el inserto en un
recipiente limpio cubierto de agua desmin-
eralizada durante al menos 1 minuto.

®

~
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6.1.2.3 Llave de Apriete Insertos

Colocar la llave de torque en un recipiente
limpio, afiadir suficiente solucién en el re-
cipiente para cubrir la llave de torque.
Dejar en remojo la llave de torque en la

solucion de detergente enzimatico durante
al menos 10 minutos.

Después de la inmersién en la solucién en-
zimatica, cepillar suavemente la superficie
de la llave de torque con un cepillo de cer-
das suaves de nailon para eliminar todas las
trazas de suciedad visible en las partes ex-
ternas e internas (durante al menos 2 minu-
tos, prestando mayor atencion al lumen).

Retirar la llave de torque de la solucion de
limpieza enzimatica.

Enjuagar la llave de torque bajo agua cor-
riente y cepillarla con un cepillo de cerdas
suaves de nailon limpio durante al menos
1 minuto. Utilizar un cepillo limpio para
cepillar las cavidades internas y los rincones
bajo agua corriente.

Preparar una solucion de detergente en- G‘D
zimatico con pH de 6 a 9, segln las instruc-
ciones del fabricante (preferiblemente usar

agua del grifo). M“ ¢
Colocar lallave de torque en una bandeja de
instrumentos de acero inoxidable; colocar la
bandeja en el tanque de ultrasonido; sumer-
gir completamente la llave en una solucion
de detergente enzimatico? fresca (ver paso
1) y sonicar durante al menos 10 minutos.

35+45KHz

a) Proceso validado por un organismo independiente
con detergente enzimatico ENZYMEC, 0.8% v/v.
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6.1.3

Enjuagar la llave de torque bajo agua corri-
ente y cepillar el dispositivo con un cepillo
de cerdas suaves de nailon limpio durante
al menos 1 minuto. Utilizar un cepillo limpio
para cepillar las cavidades internas y los rin-
cones bajo agua corriente. Enjuagar/sum-
ergir la llave de torque en agua desmineral-
izada durante al menos 1 minuto.

Limpieza Automatica

®

La limpieza automatica podra ser efectuada como alternativa a la limpieza manual descrita en el
Capitulo 6.1.2 en la pagina 20.

» MATERIAL NECESARIO

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

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

Agua;

Cesta metalica;

Adaptadores.

NOTA: Asegurarse de que los componentes
estan bien fijados en la cesta y no se
pueden mover durante el lavado. Los
choques podrian danarlos. Colocar los
instrumentos de manera que el agua

pueda fluir a través de todas las superficies,
incluidas las superficies internas.

/N PELIGRO: Evitar la sobrecarga de
la termodesinfectadora, que puede
comprometer la eficacia de la limpieza.

/\ PELIGRO: Una vez finalizado el ciclo de
limpieza de la termodesinfectadora, la pieza
de mano del escalador permanece por largo
tiempo a la temperatura de lavado. Durante
las operaciones de extraccion de la pieza de
mano escalador de la termodesinfectadora
adoptar las oportunas precauciones para
evitar dafios al operador.

/\ ATENCION: La pieza de mano escalador,
por su conformacion puede rodar. Por lo
tanto, cuando no se esta utilizando la pieza
de mano escalador, es preciso colocarla en
su soporte.

NOTA: El inserto y la llave deben procesarse
por separado. No dejar el inserto dentro de
la llave.
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» PROCEDIMIENTO

Coloque los componentes en una cesta
metalica. Conecte el adaptador especifico
(suministrado como opcional) al conector
de la pieza de mano escalador y luego a las
conexiones para la limpieza con chorro de
agua de la termodesinfectadora.

Repita la misma operacion para los insertos
conectandolos a los adaptadores especifi-
cos suministrados como opcional.

Secuencia y parametros aplicables al ciclo:

* 3 min, Prelavado con agua
desionizada fria;

* 5 min, Lavado con detergente alcalino
y agua desionizada a 55°C +2°C
(131°F +3.6°F);

2 min, Neutralizacién con solucién
adecuada y agua desionizada a 40°C
+2°C (104°F £3.6°F);

2 min, Enjuague con agua desionizada
fria a 32°C +2°C (89.6°F +3.6°F);

* 5 min, Termodesinfeccion a 93°C
(199.4°F) con agua desionizada.

El proceso de termodesinfecciéon automa-
tica no estd probado experimentalmente.
De conformidad con la norma ISO 15883-
1, Tabla B.1 [4] la termodesinfeccién a una
temperatura de 90°C (194°F) durante 5min
determina un valor A0 3000.
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LIMPIEZA Y ESTERILIZACION

6.2

» MATERIAL NECESARIO

» Fuente luminosa;
+ Lupa 2,5X.

» PROCEDIMIENTO

Una vez finalizadas las operaciones de lim-
pieza, compruebe que la pieza de mano
escalador y del terminal escalador delante-
ro bajo una fuente de luz adecuada, posi-
blemente con una lupa de 2,5X, prestando
atencion a los detalles que puedan ocultar
residuos de suciedad (roscados, cavida-
des, ranuras) y, en caso de notar suciedad
visible, repetir el ciclo de limpieza elegido.
Controlar al final de las partes y los elemen-
tos que podrian haberse deteriorado por el
uso;

Repita las operaciones de control para los
otros componentes (insertos, llaves de
apriete insertos) repitiendo de ser necesa-
rio el ciclo de limpieza.

Control de Limpieza

0
. X
5
e B
%(Z
e e
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6.3 Secado y Lubricacion

» MATERIAL NECESARIO

 Aire comprimido;
 Pafo suave que libere pocas fibras;
« Lubricante de grado médico.

» PROCEDIMIENTO

Secar bien todas las partes de la pieza de
mano escariador y del terminal delantero
del escariador, especialmente los contactos
eléctricos soplando aire comprimido;

/\ ATENCION: Los contactos
eléctricos de la pieza de mano
escalador deben estar secos tanto
antes como al final del ciclo de
esterilizacion, antes de conectar

el cable al dispositivo. Asegurarse
siempre de que los contactos eléctricos
del conector estén perfectamente
secos y eventualmente secarlos
soplando aire comprimido.

/\ ATENCION: Antes de empezar el
ciclo de esterilizacion, asegurese de
que el inserto esté bien seco tanto
exterior como interiormente. Para ello,
sople aire comprimido por la parte
exterior y a través del agujero de paso
interior; esto impide la aparicion de
manchas, cercos sobre la superficie o
oxidaciones en el interior del inserto.

)

©)

Q
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LIMPIEZA Y ESTERILIZACION

Seque la llave de apriete de los insertos con
un pafo suave que libere pocas fibras;

Lubricar la llave de apriete para insertos con
lubricante de grado médico en el punto in-
dicado.

/N ATENCION: No utilice lubricantes a
base de aceite o silicona.

6.4 Esterilizacion

» PREPARACION

Sellar por separado la pieza de mano es-
cariador (sin insertos) y el terminal anterior
del escariador, por separado, en bolsas de
esterilizacion desechables.

®
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. 2
Sellar por separado los insertos en bolsas O

de esterilizacién desechable.

Sellar por separado la llave en un bolsa de <3)

esterilizacién desechable.

6.4.1 Meétodo de Esterilizacion

La pieza de mano escalador y los demas com-
ponentes esterilizables esta fabricados con ma-
teriales que resisten a una temperatura maxima
de 135°C (275°F) durante un tiempo méximo de
20 minutos.

Después de embolsar por separado tanto la
pieza de mano del escalador como los demas
componentes esterilizables, realice el proceso
de esterilizacion utilizando un autoclave a vapor
de agua.

/\ ATENCION: Utilizar bolsas para
esterilizacion en conformidad con la norma
UNE EN ISO 11607-1.

El proceso de esterilizacion validado por MEC-
TRON S.p.A, en autoclave a vapor, garantiza un
SAL 10°¢ configurando los pardmetros indicados
abajo:

+ Tipo de ciclo: 3 veces Pre-vacum

» Temperatura minima de esterilizacién:
132°C (intervalo 0°C + +3°C
(270°F + 275°F)).

» Tiempo minimo de esterilizacion:
4 minutos.

» Tiempo minimo de secado: 20 minutos.

Todas las fases de esterilizacion deben ser lleva-
das a cabo por el operador en conformidad a las
normas en revision actual: UNE EN 1SO 17665-1,
UNE EN ISO 556-1y ANSI/AAMI ST:46.

/N ATENCION: No esterilice la pieza de
mano escalador con el inserto atornillado.

/N PELIGRO: Control de las infecciones

- Partes esterilizables. Quitar
meticulosamente todo residuo de suciedad
organica antes de la esterilizacion.

/\ ATENCION: Realizar la esterilizacion
utilizando exclusivamente autoclave de
vapor de agua. No utilizar ningtn otro
procedimiento de esterilizacién (calor seco,
irradiacion, 6xido de etileno, gas, plasma a
baja temperatura, etc.).

/\ ATENCION: No exceda la carga
permitida de la esterilizadora a vapor.

/\ PELIGRO: Al final del ciclo de
esterilizacion en autoclave la pieza de mano
escalador permanece por largo tiempo a la
temperatura de esterilizacion. Durante las
operaciones de extraccion de la pieza de

30



MANTENIMIENTO PERIODICO

mano escalador del autoclave adoptar las
oportunas precauciones para evitar dafios
al operador.

» INFORMACION PARTICULAR

/\ ATENCION: Deje enfriar completamente
la pieza de mano escalador antes de su uso.

Parametros de esterilizacién, en autoclave de vapor, adoptados en Gran Bretaia:

» Temperatura: 134° C (273°F);

» Tiempo: 3 minutos.

7 MANTENIMIENTO PERIODICO

1. Antes de realizar cualquier intervencion
de mantenimiento apagar siempre el
dispositivo;

2. Verificar periddicamente el cable de la
pieza de mano escariador. Si presenta
roturas o deterioro del material, contactar
con el fabricante del equipo dental para la
sustitucion

8 MODALIDAD Y PRECAUCIONES PARA LA

ELIMINACION

/\ PELIGRO: Residuos hospitalarios. Tratar
como residuos hospitalarios los siguientes
objetos:

* Insertos, cuando estan deteriorados o
rotos;

« Llave de apriete de los insertos, cuando
esta gastada o rota.

Los materiales desechables y los
materiales que causan riesgo bioldgico
deben ser eliminados segun las normas
vigentes locales concernientes a residuos
hospitalarios.

/\ PELIGRO: Cuando se manipulan los
insertos, prestar especial atencion a las
partes afiladas, puntiagudas e irregulares
para evitar posibles heridas o lesiones.

COMPACT PIEZO P2K y respectivos accesorios
deben ser eliminados y tratados como residuo
sujeto a recogida selectiva.

El incumplimiento de los puntos anteriores pue-
de implicar una sancién en virtud de la directiva
sobre los residuos de dispositivos eléctricos y
electronicos (RAEE).

Es facultad del comprador entregar el dispositi-
vo a eliminar al revendedor que le suministra un
nuevo equipo; en Mectron estan a disposicion
las instrucciones para la correcta eliminacion.
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9 DATOS TECNICOS

Dispositivo conforme al
Reglamento (UE) 2017/745

Clase lla

Clasificacion en virtud de la IEC/EN 60601-1

La definicion de clase es responsabilidad del
fabricante del equipo dental que incorpora
COMPACT PIEZO P2K.

Partes aplicadas: tipo B (inserto)

IP 20 (dispositivo)

IP segun las indicaciones proporcionadas
por el fabricante del equipo dental

Prestaciones esenciales

Seguln la norma I[EC 80601-2-60 el dispositi-
vo no ha tiene prestaciones esenciales

Dispositivo para funcionamiento intermitente

60 seg. ON - 30 seg. OFF con irrigacion
30 seg. ON - 120 seg. OFF sin irrigacion

Tension de alimentacion

Alimentador conforme con la IEC/EN 60601-
1:

« 24V~ 50/60 Hz 0
- 32V—

Potencia Max. Absorbida

40 VA

Frecuencia de trabajo

Barrido automatico
De 24 KHz a 36 KHz

Potencia

Se puede regular segun las indicaciones
proporcionadas por el fabricante del equipo
dental.

Alimentacion agua

Se puede regular segun las indicaciones
proporcionadas por el fabricante del equipo
dental. Presién de ejercicio entre 1y 6 bares.

Protecciones del circuito APC

Ausencia pieza de mano;

Interrupcion cable cordon;

El inserto no esté4 apretado correctamente o
esta roto.

Condiciones Operativas

de 10 °C a 40 °C (50°F-104°F)
Humedad relativa del 30 % al 75 %
Presion del aire P: 800hPa/1060hPa

Condiciones de transporte y de almacenamien-
to

de -10 °C a 60 °C (14°F-140°F)
Humedad relativa del 10% al 90%
Presion del aire P: 500hPa/1060hPa

Altitud

inferior o igual a 2000 metros
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DATOS TECNICOS

9.1 Compatibilidad Electromagnética IEC/EN 60601-1-2

/\ PELIGRO: Contraindicaciones.
Interferencia con otros equipos
Aunque cumple con la norma IEC/ EN
60601-1-2, COMPACT PIEZO P2K puede
interferir con otros dispositivos en las

cercanias.

/\ PELIGRO: Los aparatos de
radiocomunicacién portatiles y moviles
pueden tener influencia en el correcto
funcionamiento del dispositivo.

/\ PELIGRO: Contraindicaciones.
Interferencia con otros equipos
Un electrobisturi u otras unidades

electroquirdrgicas ubicadas cerca del
dispositivo COMPACT PIEZO P2K pueden
interferir con el funcionamiento correcto del
dispositivo mismo.

/\ PELIGRO: El dispositivo necesita
particulares precauciones EMC y debe ser
instalado y puesto en servicio conforme

a la informacién EMC contenida en este
capitulo.

/\ PELIGRO: El uso de otros cables

y componentes no suministrados por
MECTRON, podria influir negativamente en
las prestaciones EMC.

9.2 Guiay Declaracion del Fabricante - Emisiones
Electromagnéticas

COMPACT PIEZO P2K con los respectivos accesorios esta disefiado para funcionar en el entorno
electromagnético especificado a continuacion. El comprador o usuario de COMPACT PIEZO P2K
debe asegurarse de que se utilice en ese entorno.

Prueba de Emision

Conformidad

Ambiente Electromagnético Guia

COMPACT PIEZO P2K utiliza energia RF solo
para su funcionamiento interno. Por esto sus

Emisiones RF . . .
CISPR 11 Grupo 1 emisiones RF son muy bajas y verosimilmente
no causan ninguna interferencia en los apara-
tos electrénicos cercanos.
Emisiones RF Clase B
CISPR 11 ase COMPACT PIEZO P2K es adecuado para su uso
. - en todos los edificios, incluidos los domésticos,
Emisiones armonicas . A
Clase A y los que estan conectados directamente a la
IEC 61000-3-2 o e . .
red publica de suministro de energia de baja
Emisiones de fluctuaciones tension que abastece a los edificios para uso
de tension/flicker IEC Conforme domeéstico.

61000-3-3
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9.3 Partes Accesibles de la Envoltura

COMPACT PIEZO P2K con los respectivos accesorios esta disefiado para funcionar en el entorno
electromagnético especificado a continuacion.

El comprador o usuario de COMPACT PIEZO P2K debe asegurarse de que se utilice en ese
entorno.

Estandar EMC
Fenémeno es,enaal ° Valt?res pr.ueba de Ambiente electromagnético Guia
método de inmunidad
prueba
Los pisos deben ser de madera,
Descargas elec- +8 kV en contacto horlmigén 0 ceramica. S_i el pisg .
troestaticas (ESD) IEC 61000-4-2 | +2 kV, +4 kV, ;8 kV, | esta revestido de.materlal §|ntet|co,
+15kV en el aire la humedad relativa deberia ser de
por lo menos del 30 %.
3V/m? Los dispositivos de comunicacion a
rcaa d”i”a‘(’j‘z)ssrf EM IEC 61000-4-3 | 80 MHz - 2,7 GHz® | RF portétiles y méviles no deberian
80 % AMa 1kHz® | ser usados cerca de ninguna
] parte del producto, incluidos los
Campos de proxi- ) cables, excepto cuando respe-
midad de equipos Consulte Capitulo | tan [as distancias de separacién
de comunicacio- IEC 61000-4-3 | 9.5 en la pagina recomendadas calculadas por la
nes inalambricas 39 ecuacion aplicable a la frecuencia
de RF del transmisor.
Los campos magnéticos a la fre-
Campo magnético 9 cuencia de alimentacion deberian
a la frecuencia de | IEC 61000-4-8 30 A/m tener niveles caracteristicos de un
50 Hz 0 60 Hz . .
red @ lugar tipico de un ambiente comer-
cial u hospitalario.
Se deben utilizar equipos de
Campos magnéti- Consulte Capitulo comunicaciones por RF portatiles
2 IEC 61000-4-39 | 9.6 en la pagina y méviles con una distancia de
cos de proximidad -
40 separacion de al menos 0,15 m de
las fuentes de campo

a) Si se utiliza, la interfaz entre la simulacion de la sefial
fisioldgica del PACIENTE y COMPACT PIEZO P2K, debe

¢) La prueba puede ser realizada en otras frecuencias de
modulacién identificadas por el PROCESO DE GESTION

DEL RIESGO.

d) Aplicable solo en aparatos y sistemas con componentes o
circuitos magnéticamente sensibles.

estar situada a menos de 0,1 m del plano vertical del
area del campo uniforme en la misma direccion que
COMPACT PIEZO P2K.

b) COMPACT PIEZO P2K que recibe intencionalmente
energia electromagnética de RF para su funcionamiento
debe ser probado en la frecuencia de recepcion. La
prueba puede ser realizada con otras frecuencias de
modulacién identificadas por el PROCESO DE GESTION
DEL RIESGO. Esta prueba evalua la SEGURIDAD DE BASE y
las PRESTACIONES ESENCIALES de un receptor intencional
cuando una sefal ambiental est4 en la banda de paso. Se
entiende que el receptor podria no recibir normalmente
durante la prueba.

e) vacio
f) Antes de aplicar la modulacion.
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9.4

9.4.1

Conexion Potencia A.C. de Entrada

Guia y Declaracion del Fabricante - Inmunidad
Electromagnética

COMPACT PIEZO P2K con los respectivos accesorios esta disefiado para funcionar en el entorno
electromagnético especificado a continuacion.
El comprador o usuario de COMPACT PIEZO P2K debe asegurarse de que se utilice en ese

entorno.
p Esta!'ndar EMC Valores prueba de Ambiente electromagnético
Fenémeno esencial o méto- . . .
inmunidad Guia
do de prueba
Transitorios/ +2 kV en contacto ;ﬂr;aeﬁ:g:: ;aeéeel:is;zzrdlz de
trenes eléctri- IEC 61000-4-4 100 KHz frecuencia de . L. .
by - un ambiente tipico comercial u
cos veloces repeticion . .
hospitalario.
La calidad de la tension de
Impulsos alimentacién deberia ser la de
modo diferen- | IEC 61000-4-5 +05kV, £+ 1kV . L. .
cial D99 un ambiente tipico comercial u
hospitalario.
La calidad de la tension de
Impulsos alimentacién deberia ser la de
modo comun IEC 61000-4-5 +05kV, £ 1kV, + 2kV . L .
Y un ambiente tipico comercial u
hospitalario.
Los dispositivos de comunica-
cién a RF portatiles y méviles
3vym no deberian ser usados cerca
Disturbios 0,15 MHz - 80 MHz de ninguna parte del producto,
) ) -
conductivos EC 61000-4-6 6 V™ en las bandas ISM | incluidos los cables, excepto

inducidos por
campos RF 999

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

cuando respetan las distancias
de separacion recomendadas
calculadas por la ecuacion
aplicable a la frecuencia del
transmisor.

Caidas de
tension 70

IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 ciclo g)
A 0°, 45°,90°, 135°,
180°, 225°, 270° y
315°9

0% UT; 1cicloy
70 % UT; 25/30 ciclo ™
Fase Unica: a 0°

La calidad de la tension de
alimentacion deberia ser la de
un ambiente tipico comercial u
hospitalario.

Interrupcion de
la tension Poorr

IEC 61000-4-11

0% UT; 250/300 ciclo ™

La calidad de la tension de
alimentacion deberia ser la de
un ambiente tipico comercial u

hospitalario.
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a) Vacio.

b) Durante la prueba, todos los cables de
COMPACT PIEZO P2K deben estar conectados.

¢) La calibracion de los terminales de inyeccion actuales
debe realizarse en un sistema 150 Q.

d) Si entre las muestras de frecuencia no estan presentes una
ISM o una banda de radioaficionados, segun los casos,
debe ser utilizada una frecuencia de prueba adicional en
la banda ISM o en la banda de radioaficionados. Esto vale
para cada ISM y banda de radioaficionados en el interior
del intervalo de frecuencia especificado.

e) La prueba puede ser realizada en otras frecuencias de
modulacién identificadas por el PROCESO DE GESTION
DEL RIESGO.

Aparatos y sistemas con una alimentacion de entrada de
Corriente Continua (CC) que utilizan convertidores de CA a
CC deben ser probados con un convertidor conforme a las
especificaciones del FABRICANTE. Los niveles de prueba
de inmunidad se aplican en la entrada de alimentacion CA
del convertidor.

=

g) Aplicable solo en aparatos y sistemas conectados a una
alimentacion de Corriente Alterna (CA) monofasica.

h) Por ejemplo, 10/12 significa 10 periodos a 50 Hz o 12
periodos a 60 Hz.

Aparatos y sistemas con corriente de entrada nominal
superior a 16 A / fase deben ser desconectados de la
alimentacion una vez cada 250/300 ciclos con cualquier
angulo y de todas las fases contemporaneamente (si es
aplicable). Aparatos y sistemas con bateria de backup,
después de la prueba, deben retomar el funcionamiento
utilizando la linea de alimentacion. Para aparatos y
sistemas con corriente de entrada nominal no superior
a 16 A, todas las fases deben ser desconectadas
simultédneamente.

Aparatos y sistemas que no dispongan de un dispositivo
de proteccion de sobretension en el circuito de
alimentacion primario pueden ser probados solo a + 2 kV
entre la linea/s y el suelo (modo comun) y a + 1kV entre
linea/s y linea/s (modo diferencial).

—

k) No aplicable en aparatos y sistemas de CLASE II.
1) Debe ser usado el acoplamiento directo.
m)R.M.S., aplicado antes de la modulacion.

n) Las bandas ISM (industriales, cientificas y médicas) entre
0,15 MHz y 80 MHz son de 6,765 MHz a 6,795 MHz;
13,553 MHz a 13,567 MHz; 26,957 MHz a 27,283 MHz; y
40,66 MHz a 40,70 MHz. Las bandas de radioaficionados
entre 0,15 MHz y 80 MHz son las siguientes: 1,8 MHz a 2,0
MHz, 3,5 MHz a 4,0 MHz, 53 MHz a 54 MHz, 7 MHz a 7,3
MHz, 10,1 MHz a 10,15 MHz, 14 MHz a 14,2 MHz, 18,07
MHz a 18,17 MHz, 21,0 MHz a 21,4 MHz, 24,89 MHz a
24,99 MHz, 28,0 MHz a 29,7 MHz y 50,0 MHz a 54,0 MHz.

0) Aplicable en aparatos y sistemas con corriente de entrada
NOMINAL menor o igual a 16 A /fase y aparatos y
sistemas con corriente de entrada NOMINAL mayo a 16
A /fase.

p) Aplicable en aparatos y sistemas con corriente de entrada
NOMINAL menor o igual a 16 A / fase.

q) En algunos angulos de fase, la aplicacion de esta prueba
en aparatos con transformados en la alimentacion de
entrada puede causar la apertura de un dispositivo de
proteccion para sobrecorriente. Esto puede comprobarse
a causa de la saturacion del flujo magnético del ntcleo del
transformador después de la caida de tension. En el caso
en que suceda, el aparato debe garantizar la SEGURIDAD
DE BASE durante y después de la prueba.

Para equipos y sistemas que tienen multiples
configuraciones de voltaje o capacidades de autoajuste
de voltaje, la prueba debe realizarse al voltaje de
alimentacion de entrada especificado en la Tabla 1.
“Tensiones y frecuencias de potencia de entrada durante
las pruebas” de la norma IEC 60601- 1-2:2014/AMD1:2020
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9.4.2

Puntos de Contacto con el Paciente

COMPACT PIEZO P2K con los respectivos accesorios esta disefiado para funcionar en el entorno

electromagnético especificado a continuacion.

El comprador o usuario de COMPACT PIEZO P2K debe asegurarse de que se utilice en ese

entorno.
. EStanar EMC Valores prueba de Ambiente electromagnético
Fenémeno esencial o méto- . . .
inmunidad Guia
do de prueba
Los pisos deben ser de madera,
Descargas +8 kV en contacto hormigon o ceramica. Si el

electroestaticas | IEC 61000-4-2 +2 kV, 4 kV, +8 kV,

piso esta revestido de material
sintético, la humedad relativa

(ESD) +15KkVeen el aire deberia ser de por lo menos
del 30 %.
Los dispositivos de comunica-
cion a RF portétiles y moviles
3vo no deberian ser usados cerca
Disturbios 0,15 MHz - 80 MHz de ninguna parte del producto,
conductivos IEC 61000-4-6 6V en las bandas ISM | incluidos los cables, excepto
inducidos por entre 0,15 MHz y 80 cuando respetan las distancias
campos RF @ MHz de separacion recomendadas
80 % AM a 1 KHz calculadas por la ecuacion

aplicable a la frecuencia del
transmisor.

a) Se aplica lo que sigue a continuacion:

.

Todos los cables de conexion con el paciente
deben ser probados, tanto individualmente como
reagrupados.

Los cables de conexion con el paciente deben ser
probados usando una pinza amperométrica a menos
que la pinza amperométrica no sea adecuada. En

el caso de que una pinza amperométrica no sea
adecuada, debe ser usada una pinza EM.

En todo caso, no debe utilizarse ningun dispositivo
de desacoplamiento intencional entre el punto de
inyeccion y el PUNTO DE CONEXION AL PACIENTE.

Las pruebas deben ser realizadas a alta frecuencia
de modulacion identificadas por el PROCESO DE
GESTION DEL RIESGO.

Los tubos que son voluntariamente llenados con
liquidos conductivos y destinados a ser puestos en
contacto con el PACIENTE deben ser considerados
cables de conexion con el paciente.

« Si entre las muestras de frecuencia no estan presentes
una ISM o una banda de radioaficionados, segtin
los casos, debe ser utilizada una frecuencia de
prueba adicional en la banda ISM o en la banda de
radioaficionados. Esto vale para cada ISM y banda
de radioaficionados en el interior del intervalo de
frecuencia especificado.

Las bandas ISM (industriales, cientificas y médicas)
entre 0,15 MHz y 80 MHz son de 6,765 MHz a 6,795
MHz; 13,553 MHz a 13,567 MHz; 26,957 MHz a
27,283 MHz; y 40,66 MHz a 40,70 MHz. Las bandas
no profesionales entre 0,15 MHz y 80 MHz son las
siguientes: 1,8 MHz a 2,0 MHz, 3,5 MHz a 4,0 MHz, 5,3
MHz a 5,4 MHz, 7 MHz a 7,3 MHz, 10,1 MHz a 10,15
MHz, 14 MHz a 14,2 MHz, 18,07 MHz a 18,17 MHz,
21,0 MHz a 21,4 MHz, 24,89 MHz a 24,99 MHz, 28,0
MHz a 29,7 MHz y 50,0 MHz a 54,0 MHz.
b) RM.S,, aplicado antes de la modulacion.
) Las descargas deben aplicarse sin conexién a una mano
artificial y sin conexion a la simulacion del PACIENTE.
La simulacion del PACIENTE puede conectarse después
de la prueba, si es necesario, con el fin de verificar la
SEGURIDAD DE BASE y las PRESTACIONES ESENCIALES
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9.4.3

Partes Accesibles a las Seiales de Entrada / Salida

COMPACT PIEZO P2K con los respectivos accesorios esta disefiado para funcionar en el entorno
electromagnético especificado a continuacion. El comprador o usuario de COMPACT PIEZO P2K
debe asegurarse de que se utilice en ese entorno.

p Estapdar EMC Valores prueba de Ambiente electromagnético
Fenémeno esencial o méto- . . .
inmunidad Guia
do de prueba
Los pisos deben ser de madera,
electroestaticas | IEC 61000-4-2 +2 kV, +4 kV, £8 kV, piso e )
. sintético, la humedad relativa
(ESD) @ +15kV en el aire |
deberia ser de por lo menos
del 30%.
Transistores/ +1 kV en contacto La calidad de la tension de red
trenes eléctri- | IEC 61000-4-4 100 KHz frecuencia de | deberia ser la de un tipico am-
cos rapidos 29 repeticion biente comercial u hospitalario.
Imoulsos La calidad de la tension de red
P , IEC 61000-4-5 + 2kV deberia ser la de un tipico am-
modo comun . . . .
biente comercial u hospitalario.
Los dispositivos de comunica-
cién a RF portatiles y méviles
Disturbios 3vh no deberian ser usados cerca
. 0,15 MHz - 80 MHz de ninguna parte del producto,
conductivos -
. X 6V " en las bandas ISM | incluidos los cables, excepto
inducidos por IEC 61000-4-6 . .
p entre 0,15 MHz y 80 cuando respetan las distancias
campos RF 9 ) s
)b MHz de separacion recomendadas
80 % AM a 1 KHz calculadas por la ecuacion
aplicable a la frecuencia del
transmisor.

a) Esta prueba se aplica solo en lineas de salida conectadas
directamente a los cables externos.

b) SIP/SOPS con longitud maxima de los cables inferior a 3
m estan excluidos.

¢) Las pruebas deben ser realizadas a alta frecuencia de
modulacién identificadas por el PROCESO DE GESTION
DEL RIESGO.

d) La calibracion de los terminales de inyeccion actuales
debe realizarse en un sistema 150 Q.

e) Los conectores deben ser probados de acuerdo con
el parrafo 8.3.2 y la Tabla 4 del estandar IEC 61000-4-
2:2008. Para las envolturas de los conectores aislados,
realizar la prueba de descarga en aire en la envoltura del
contenedor y en los pines utilizando la sonda con la punta
redondeada del generador ESD, con la excepcion de que
los Unicos pines del conector a ser probados sean los
que puedan ser alcanzados o tocados, en las condiciones
previstas por el DESTINO DE USO, desde la sonda
estandar mostrada en la Figura 6 del estandar general,
aplicada en una posicion plegada o derecha.

f) Debe ser usado el acoplamiento capacitivo.

g) Si entre las muestras de frecuencia no estan presentes una
ISM o una banda de radioaficionados, segun los casos,
debe ser utilizada una frecuencia de prueba adicional en

—

la banda ISM o en la banda de radioaficionados. Esto vale
para cada ISM y banda de radioaficionados en el interior
del intervalo de frecuencia especificado.

h) RM.S,, aplicada antes de la modulacion.

i) Las bandas ISM (industriales, cientificas y médicas) entre
0,15 MHz y 80 MHz son de 6,765 MHz a 6,795 MHz;
13,553 MHz a 13,567 MHz; 26,957 MHz a 27,283 MHz;

y 40,66 MHz a 40,70 MHz. Las bandas no profesionales
entre 0,15 MHz y 80 MHz son las siguientes: 1,8 MHz a
2,0 MHz, 3,5 MHz a 4,0 MHz, 5,3 MHz a 5,4 MHz, 7 MHz
a7,3 MHz, 10,1 MHz a 10,15 MHz, 14 MHz a 14,2 MHz,
18,07 MHz a 18,17 MHz, 21,0 MHz a 21,4 MHz, 24,89 MHz
a 24,99 MHz, 28,0 MHz a 29,7 MHz y 50,0 MHz a

54,0 MHz.

Consulte IEC 61000-4-6:2013, Anexo B, para conocer la
frecuencia de inicio modificada con respecto a la longitud
del cable y el tamafio del aparato.

k) Se excluyen SIP/SOPS cuya longitud maxima de cable sea
inferiora 1 m

38



DATOS TECNICOS

9.5

Especificaciones de las Pruebas para la Inmunidad de
las Partes Accesibles de la Envoltura en los Aparatos
de Comunicaciones RF Wireless

COMPACT PIEZO P2K esta disefiado para funcionar en un ambiente electromagnético donde el
ruido de radiofrecuencia esta bajo control. El comprador o el operador de COMPACT PIEZO P2K
pueden ayudar a prevenir las interferencias electromagnéticas asegurando una distancia
minima entre el equipo de comunicaciones de radiofrecuencia movil y portatil (transmisores) y
COMPACT PIEZO P2K, como se recomienda a continuacién, en relacién con la méxima potencia
de salida del equipo de radiocomunicaciones.

Frec.
de Potencia Valor
Banda ? PR IR . Distancia | prueba de
prue- Servicio ? Modulacién * max . .
(MHz) (m) inmuni-
ba w) dad (V/m)
(MHz)
Modulacién
385 380 - 390 TETRA 400 por impulsos 18 03 27
18 Hz
FM 9
GMRS 460 + 5 kHz desvia-
450 430 - 470 FRS 460 cion 2 0,3 28
1 kHz seno
710 .
Modulacién a
745 | 704-787 Banda LTE impulsos 02 03 9
13,17 217 H
780 z
810 GSM 800/900
870 TETRA 800 Modulacién a
800 - 960 iDEN 820 impulsos ® 2 03 28
930 CDMA 850 18 Hz
Banda LTE 5
1720 GSM 1800
1845 CDMA 1900 5
GSM 1900 Modulacion a
1700 - 1990 DECT impulsos 2 03 28
1970 Banda LTE 1, 3, 217 Hz
4,25
UMTS
Bluetooth
WLAN Modulacién a
2450 | 2400 - 2570 802.11 b/g/n impulsos 2 03 28
RFID 2450 217 Hz
Banda LTE 7
5240 WLAN Modulacién a
5500 5100 - 5800 impulsos ® 0,2 0,3 9
802.11 a/n 217 H
5785 z
a) Para algunos servicios, se incluyen las frecuencias de uplink.
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b) La portadora debe ser modulada usando una sefial de
onda cuadrada con un cuty cycle igual al 50 %.

¢) Como alternativa a la modulaciéon FM, puede ser usada
una modulacién de impulsos a 18 Hz al 50%, dado que, si
bien no represente la modulacion real, es el peor caso.

NOTA: Si es necesario para alcanzar

el nivel de la prueba de inmunidad, la
distancia entre la antena transmisora y
COMPACT PIEZO P2K puede reducirse a
1 m. La distancia de prueba de 1 m esta
permitida por la [EC 61000-4-3.

9.6

A PELIGRO: Aparatos de comunicacion
RF portétiles (incluidas las periféricas
como cables de antena y antenas externas)
no deben ser usadas mas cerca de 30

cm en cualquier parte del dispositivo
COMPACT PIEZO P2K, incluidos los cables
especificados por el fabricante. De lo
contrario, puede verificarse la degradacion
de las prestaciones de estos aparatos.

Inmunidad a los campos magnéticos de proximidad

en el rango de frecuencia de’9 kHz a 13,56 MHz

La siguiente tabla muestra las especificaciones de prueba para INMUNIDAD DEL ENVOLTURA a
campos magnéticos de proximidad en el rango de frecuencia de 9 kHz a 13,56 MHz.

Frec. de prueba Modulacién Nivel de pru(elll\)}'-zmd)e inmunidad
30 kHz @ W 8
134,2 kHz Modulacién de pulso® 2,1 kHz 659
13,56 MHz Modulacién de pulso ® 50 kHz 7,59

a) Esta prueba es aplicable Unicamente a dispositivos
destinados a ser utilizados en el ENTORNO DE ATENCION
MEDICA EN EL HOGAR.

b) La portadora debe modularse utilizando una sefial de
onda cuadrada con un ciclo de trabajo del 50%.

c) r.m.s., antes de aplicar la modulacion.
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SOLUCION DE PROBLEMAS

10

10.1

SOLUCION DE PROBLEMAS

Solucion Rapida de los Problemas

Problema

Posible Causa

Solucion

El dispositivo esta encendido
pero no trabaja (intervencion
del circuito de proteccion au-
tomatico APC).

El inserto no estd montado o
esta apretado de manera inco-
rrecta en la pieza de mano.

Desenroscar y enroscar correc-
tamente el inserto

El inserto esta desgastado,
roto o deformado.

Sustituir el inserto

El conector de la pieza de
mano o del corddn esta
mojado.

Secar los conectores

La pieza de mano no esta
conectada al cordon

Conectar la pieza de mano al
cordén

Interrupcion de un hilo del
corddn

Contactar con el centro de
Asistencia Autorizado MEC-
TRON mas cercano

Pieza de mano dafada

Contactar con el centro de
Asistencia Autorizado MEC-
TRON mas cercano

Funcionamiento anémalo del
circuito de sincronizacion

Contactar con el centro de
Asistencia Autorizado MEC-
TRON mas cercano

Durante el funcionamiento se
produce un pitido ligero pro-
cedente de la pieza de mano
escariador.

El inserto no esta apretado
correctamente en la pieza de
mano

Desenroscar y enroscar correc-
tamente el inserto mediante la
llave dinamométrica Mectron
(Véase Capitulo 4.4 en la
péagina 14)

Durante el funcionamiento no
sale liquido por el inserto

El inserto es de tipo que no
prevé el paso de liquido

Utilizar un inserto de tipo con
paso de liquido

No esta activa la funcion
Water

Activar la funcién Water

El inserto esta obstruido

Desenroscar el inserto por

la pieza de mano y liberar

el paso de agua del inserto
soplando aire comprimido a
través del mismo.

Si el problema persiste,
reemplazar el inserto por otro
nuevo

La pieza de mano esta obs-
truida

Contactar un Centro de Asis-
tencia Autorizado Mectron
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Problema

Posible Causa

Solucién

Prestaciones insuficientes mano

El inserto no esta apretado
correctamente en la pieza de

Desenroscar y enroscar correc-
tamente el inserto mediante la
llave dinamométrica Mectron
(Véase Capitulo 4.4 en la
pagina 14)

El inserto esta estropeado,
deteriorado o deformado

Reemplazar el inserto por otro
nuevo

10.2 Envio a un Centro de Asistencia Autorizado Mectron

En el caso de que fuera necesario recibir soporte
técnico en la maquina contactar con uno de los
Centros de Asistencia Autorizados MECTRON o
su Revendedor. No intente reparar o modificar el
dispositivo y sus componentes.

Limpiar y esterilizar todas las piezas que deben
ser enviadas a un Centro de Asistencia Autoriza-
do Mectron siguiendo las instrucciones indica-
das en el Capitulo 6 en la pagina 18.

Dejar las partes esterilizadas en la bolsa que cer-
tifica el proceso de esterilizacion.

Las solicitudes sobre la limpieza y la esteriliza-
cién estan en conformidad con los requisitos
obligatorios en materia de proteccion de la salud
y de la seguridad en los lugares de trabajo Dec.
Leg. 81/08 y sucesivas modificaciones, leyes del
estado italiano.

En el caso de que el cliente no cumpla cuanto
requerido Mectron se reserva el derecho de co-
brarle los gastos de limpieza y esterilizacién o
de rechazar la mercancia recibida en condicio-
nes inadecuadas restituyéndola, a su cargo, para
poder ser correctamente limpiada y esterilizada.

El dispositivo debe ser restituido adecuadamen-
te embalado acompafiado de todos los compo-
nentes y de una tarjeta que incluya:

« Datos del propietario con numero
telefonico;

* Nombre del producto;
* Numero de serie y/o nimero de lote;

» Motivo de la devolucion / descripcion del
mal funcionamiento;

» Fotocopia de guia o factura de compra del
dispositivo.

/N ATENCION: Embalaje

Embalar el dispositivo en su embalaje
original para evitar dafios durante el
transporte.

Una vez que el material es recibido en el Centro
de Asistencia Autorizado Mectron, el personal
técnico cualificado dara la evaluacién del caso.
La reparacion sera realizada solo previa acep-
tacion por parte del cliente final. Para detalles
adicionales contactar el Centro de Asistencia Au-
torizado Mectron mas cercano o su revendedor.
Reparaciones no autorizadas pueden dafar el
sistema y anular la garantia y liberan a Mectron
de toda responsabilidad por dafios directos o in-
directos, a personas o cosas.
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11  GARANTIA

Todos los dispositivos Mectron, antes de ser
comercializados, son sometidos a un detallado
control final que verifica la total funcionalidad.
Mectron garantiza COMPACT PIEZO P2K, com-
prado nuevo de un distribuidor o importador de
Mectron, contra los defectos de material y mano
de obra por:

« 2 ANOS (DOS) en el dispositivo desde la
fecha de compra;

« 1 ANO (UNO) en la pieza de mano desde la
fecha de compra.

Los demés componentes no estan incluidos en
la garantia.

Durante el periodo de validez de la garantia,
Mectron se comprometa en reparar (0 a su libre
eleccién sustituir) gratuitamente las partes de
los productos que se demostraran, a su juicio,
defectuosas.

Estd excluida la sustitucion integral de los pro-
ductos Mectron.

La garantia del fabricante y la homologacion del
dispositivo no son validas en los siguientes ca-
sos:

+ El dispositivo no es empleado
exclusivamente segun la destinacion a la
que esta previsto.

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

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

 Las operaciones de ensamblaje,
extensiones, regulaciones, actualizaciones
y reparaciones son efectuadas por personal
no autorizado por Mectron.

« Las condiciones ambientales de
conservacion y almacenamiento del
dispositivo no son conformes a las
prescripciones indicadas en el Capitulo 6
en la pagina 18.

» Uso de insertos, componentes y piezas
de recambio no originales Mectron
que pueden comprometer el correcto
funcionamiento del dispositivo y causar
dafos al paciente.

» Roturas accidentales debidas al transporte.

+ Dafios debidos a uso incorrecto o a incuria,
o por conexién a tensién diversa de la
prevista.

« La garantia expird.

La vida util esperada del dispositivo es de un mi-

nimo de 5 afios.

La vida util/duracién no establece un limite de

utilizacion; la vida util del dispositivo se define

como el periodo de tiempo, después de la insta-
lacién y/o la puesta en servicio, durante el cual

las prestaciones originales estan garantizadas o,

en todo caso, son adecuadas para el uso previs-

to, sin ninguna degradacion que comprometa su
funcionalidad y fiabilidad.

La vida Util es un objetivo cualitativo minimo del

disefio, por lo que no se excluye que las piezas o

componentes individuales garanticen prestacio-

nes y fiabilidad superiores a las declaradas por
el fabricante.

La vida util se entendera si se cumplen los pla-

nes de mantenimiento previstos en este manual,

no incluye los componentes normales sujetos a

"desgaste" y es independiente del periodo de

garantia: el periodo de vida Util no establece nin-

guna extension implicita o explicita del periodo
de garantia.
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La garantia comenzara a contar desde la fecha
de adquisicion del dispositivo, de la cual da fe la
boleta/factura de compra emitida por el reven-
dedor/importador o, en caso de dispositivo con
codigo de activacion, desde la fecha de activa-
cion del mismo.

Para acogerse al servicio de garantia el cliente
debe restituir, a sus expensas, el dispositivo a
reparar al revendedor/importador MECTRON
donde ha comprado el producto.

El dispositivo debe ser restituido en conjunto
al embalaje original, acompafiado de todos los
componentes y por una ficha que incluya:

« Datos del propietario y nimero telefénico;
 Datos del revendedor/importador;

 Fotocopia de la boleta/factura de
adquisicion del dispositivo por parte del
propietario donde se muestran, ademas
de la fecha, el nombre del dispositivo y el
numero de serie;

« Descripcion del mal funcionamiento.

El transporte y los dafios causados por el trans-
porte no estan cubiertos por la garantia.
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E-Mail: mectron@mectron.com
FAX: +39 0185 351374

MECTRON S.p.A.
Via Loreto 15/A
16042 Carasco (Ge),

Italy
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Your address / lhre Adresse / Votre adresse / Bawwusat agpec / Vase adresa /
Din adresse / H &ievBuvon oog / Su direccion / Teie aadress / Vasa adresav Cim
/ Vostro indirizzo / Jasy adresas / Jusu adrese / Uw adres / Panstwa adres / Seu
endereco / Adresa dumneavoastra / Din adress

Please send me, free of charge, a copy of the Instructions for Use of the following product (please complete
below):

Bitte senden Sie mir eine kostenfreie Gebrauchsanweisung des folgenden Produktes zu (bitte unten ausfillen):

Veuillez me faire parvenir gratuitement une notice d'utilisation pour le produit suivant (veuillez remplir ci-
dessous) :

Mons, nsnpatete My 6e3nnaTHO PbKOBOACTBO 3a yrnoTpeba 3a cieAHUs NPOAYKT Ha (MO, MOMbAHETE Mo-
fony):

Zaslete mi prosim zdarma navod k pouziti nasledujiciho vyrobku (vyplrite laskavé dole):
Send mig venligst en gratis brugsvejledning til efterfalgende produkt (udfyld nedenfor):

MapoakoAw va pou oteilete Swpedv 08nyieg Xpriong KoL CLUVAPHOAOYNONG Tou akoAouBou TPoidvToq
(OUUTIANPWOTE KATW):

Rogamos nos envien gratuitamente una copia impresa del manual de instrucciones para uso del siguiente
producto (por favor, rellenar abajo):

Palun saatke mulle tasuta kasutusjuhend jargmise toote kohta (palun taitke altpoolt):

Molim, posaljite mi besplatne upute za uporabu sljedeceg proizvoda (ispuniti u nastavku):

Kérem, kildjenek ingyenes hasznalati utasitast a kovetkezd termékrol (kérjuk, toltse ki):

Vogliate inviarmi gratuitamente le istruzioni per I'uso del seguente prodotto (compilare la parte sottostante):
Atsiyskite man nemokama $io gaminio naudojimo instrukcija (uzpildykite apacioje):

Ladzu atsatit man produkta bezmaksas lietosanas instrukciju (aizpildit zemak):

Stuur mij a.u.b. een gratis gebruikshandleiding van het volgende product (a.u.b. hieronder invullen):

Prosze o przystanie mi bezptatnej instrukcji obstugi nastepujacego produktu (prosze uzupetni¢ na dole):

Enviem-me gratuitamente um exemplar das Instrugdes de utilizagdo do seguinte produto (preencher em
baixo):

Va rog sa imi trimiteti un exemplar gratuit din instructiunile de utilizare pentru urmatorul produs (va rugam
sa completati datele de mai jos):

Skicka en kostnadsfri bruksanvisning for foljande produkt (fyll i nedan):

Informazioni importanti per I'ordinazione del prodotto / Important information for product ordering:

Descrizione del prodotto / Product description (e.g. combi touch)

(e.g. 05120065)
@ (e.g. 423001234)

MECTRON S.p.A. mectron
Via Loreto 15/A \—._._._H_.

16042 Carasco (Ge), Italy medical technology
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