Instrugoes de utilizagao

Prexeo™™

PB-510, PB-520, PB-530

Nem todos os dispositivos médicos mencionados nestas instrugdes de uso estao disponiveis em seu pais.
Entre em contato com o representante local da W&H para obter informagdes sobre a disponibilidade e mais detalhes.
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Simbolos

EEQ § b D>

AvVISO!

(Perigo de ferimentos em
pessoas)

ATENCGAQ!

(Perigo de danos materiais)

Explicagdes gerais,sem perigo
para pessoas ou objetos

Seguir as instrugdes de
utilizagao

Fabricante

Data de fabricagao

MD

=(

135°C
§44

Dispositivo médico

Desinfetavel termicamente

Esterilizavel até a temperatura
indicada

Aparelho da classe de protegao
I

Equipamento do tipo B
(n&o apropriado para utilizagao
intracardiaca)
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Pedal de comando

Radiagao eletromagnética

nao ionizante

Ndmero de artigo

NUmero de série

Corrente continua CC

Protecdo contra salpicos de
agua



Simbolos

v Tens3o elétrica (Volt)
W Poténcia (Watt)
Hz Frequéncia (Hertz)

E Reposicao

SJ Pedal de comando sem fios
C-NW

(e3> ESI (External System Interface)

@ Ligar / Desligar

ﬂ Volume de liquido refrigerante

/H/I?S;FFT“ Limite de temperatura permitida

i
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Fragil

Proteger da humidade

80 %

%

o
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~-Limite de temperatura

Humidade do ar

DataMatrix Code
parainformagdes sobre o produto
incluindo o UDI (Unique Device
Identification)

Estrutura de dados em
conformidade com o

Health Industry Bar Code

Simbolo “Ponto verde” —
Duales System Deutschland GmbH

N3o eliminar junto com o lixo
doméstico



Simbolos

REZY

&only

CN us

Simbolo da RESY OfW GmbH,
para identificacao de
embalagens de transporte e
embalagens exteriores em papel
e cartdo reciclaveis

Atengao! Segundo o Direito
Federal dos EUA, a venda deste
produto apenas é autorizada
através de um dentista ou sob
indicagao de um dentista, de um
médico, de um veterinario ou
outro profissional médico com
uma autorizagao no estado
federal em que pratica e
pretende utilizar este produto
ou autorizar a sua utilizagao.

Marca de controlo UL para
componentes certificados para
Canada e EUA

Seguranga
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Normalizagao e Qualidade
Industrial do Brasil UL-BR — A
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Dispositivo para uso médico
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elétrica, seguranga mecanica

e protegao contra incéndio,
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Controlo
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Simbolos

* > »Este produto contém a placa BGM113A c6digo de homologagao Anatel 012880-20-03402«
> »Este equipamento ndo tem direito a protegao contra interferéncia prejudicial e ndo pode causar
interferéncia em sistemas devidamente autorizados«
> »Incorpora produto homologado pela Anatel sob nimero 012880-20-03402 «



1. Introdugao

Para a sua seguranca e a segurancga dos seus pacientes

Estas instrugdes de utilizagao explicam como utilizar o dispositivo médico. E nossa obrigagao, também, avisé-lo de possiveis
situagdes de perigo. A sua seguranga, a seguranga da sua equipa e, naturalmente, a seguranga dos seus pacientes € a nossa
prioridade.

A Siga as notas sobre seguranca.

Utilizagao prevista

PB-510, PB-520, PB-530:

Unidade propulsora com um sistema oscilatério piezoceramico, que coloca a ponta do destartarizador numa oscilagdo linear.

A unidade propulsora é utilizada para a remocgao de tartaro supragengival e concre¢des subgengivais, bem como para utilizagao
endodontica e preparagao de substancias duras de dente.

C-NF, C-NW: Pedal de comando para operagao de dispositivos médicos elétricos.
ﬁ A utilizagao incorreta pode danificar o dispositivo médico, colocando em risco e criando perigo para o utilizador e para
terceiros.
Qualificagao do utilizador

0 dispositivo médico foi desenvolvido e produzido para os grupos alvo médico-dentario, higienista dentdrio, técnicos dentarios
(profilaxia) e assistentes dentarios.



Introdugao

AWS&H declara que o dispositivo médico esta em conformidade com a diretiva 2014/53/UE (RED).
0 texto integral da declaragdo de conformidade da UE esta disponivel no seguinte enderecgo de Internet https://wh.com

Responsabilidade do fabricante

0 fabricante s6 pode assumir a responsabilidade pela seguranga, fiabilidade e rendimento do dispositivo médico se forem cumpridas
as seguintes instrugdes:

Respeitar sempre estas instrugoes de utilizagdo durante a utilizagao do dispositivo médico.
Apenas poderao ser substituidos os componentes autorizados pelo fabricante (0-Rings, filtro de liquido refrigerante, cartucho da
bomba).
Alteragdes ou reparagdes s6 devem ser efetuadas por um parceiro de manutengéo autorizado pela W&H (consulte a pagina 57).
0 dispositivo médico ndo tem pegas que possam ser reparadas pelo utilizador.
Ainstalag&o elétrica do recinto deve respeitar a norma |IEC 60364-7-710 (“instalagao de redes elétricas em recintos de uso
médico”) ou as normas vigentes no respetivo pais.

> Aabertura ndo autorizada do dispositivo médico resulta na perda da garantia e do direito a outros servigos similares.

Uma utilizagdo ndo adequada, tal como a montagem, alteragdes ou reparagdes nao autorizados no dispositivo médico, o ndo
cumprimento das nossas indicagdes ou utilizagdo de acessdrios e pegas de substituicao nao autorizados pela W&H, exonera-nos
de qualquer obrigagao de garantia ou outras obrigagoes.

@D Todos os incidentes graves relacionados com o dispositivo médico devem ser comunicados ao fabricante e a autoridade
competente!



2. Desembalagem

© Remova o encaixe. © Remova as instrugdes de
utilizagao e os acessorios.

©® Remova a unidade de
comando, o depdsito do

= liquido refrigerante e o

pedal de comando.

A embalagem W&H é ecoldgica e pode ser reciclada por empresas de reciclagem especializadas.
Contudo recomendamos que vocé guarde a embalagem original.
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3. Relagao do material fornecido

Unidade de comando (100-230V)

PB-510
30323000

PB-520
30324000

PB-530
30325000

REF 02675000

Filtro de liquido refrigerante

X

REF 05075600

Mangueira de liquido refrigerante (@ 6 mm, aprox. 2 m)

X

REF 08016690

Fonte da alimentagao com adaptador

X

REF 07991190

Depésito do liquido refrigerante

REF 08014700

Cabo (Emparelhamento (Pairing)/Carregamento)

Opcional

REF 30316000

Pedal de comando C-NW

REF 04717300

Pedal de comando C-NF

REF 30326000

Pecade mao PB-5L

REF 30327000

Pecade maoPB-5L0Q

REF 30328000

Pecade maoPB-5LS




4. Notas sobre seguranga Unidade de comando/pedal de comando

A\

vV V V V V

vV V V V
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Guardar o dispositivo médico durante 24 horas a temperatura ambiente antes da primeira utilizagao.
Antes de cada utilizagao, verifique a existéncia de danos ou pegas soltas no dispositivo médico.
Em caso de danos, nao coloque o dispositivo médico em funcionamento.
Assegure-se de que as condigdes de operagao e o funcionamento do liquido refrigerante sdo adequados.
Assegure-se sempre de que existe liquido refrigerante adequado em quantidade suficiente e proporcione uma aspiragao
apropriada (excetuando em utilizagées endodénticas).
Pare imediatamente o dispositivo médico em caso de falha da alimentagao do liquido refrigerante.
Excetuando em utilizagdes endodonticas, a utilizagao é feita sem liquido refrigerante.
Tempo maximo de funcionamento sem liquido refrigerante: > 2 minutos na zona de poténcia programavel de 1-30
> 30 segundos na zona de poténcia programavel de 31-40
Execute um teste funcional antes de cada utilizagao.
Nunca toque no paciente e nos contactos elétricos do dispositivo médico ao mesmo tempo.
Em cada reinicio verifique os parametros configurados.
Assegure-se de que a mangueira de alimentagao esta seca. A humidade na mangueira de alimentagao pode provocar
falhas no funcionamento (Perigo de curto-circuito).
Substitua imediatamente 0-Rings danificados ou com fugas.

N&o torcer, dobrar ou comprimir a mangueira de alimentagao (perigo de danos).



Notas sobre seguranca Unidade de comando/pedal de comando

@D 0 dispositivo médico esta classificado como “aparelho comum” (aparelho fechado sem protecgdo contra a infiltragao
de 4gua).

A 0 dispositivo médico ndo se destina a utilizagdo em atmosferas potencialmente explosivas.

Em situagdes de perigo, desligue a unidade de comando da corrente!
> Desligue a fonte de alimentacdo da tomada!

@3 > Utilize apenas o cabo de alimentag&o fornecido com o pedal de comando (C-NW).

Falha do sistema
Uma falha total do sistema nao é uma falha critica.
Desligue a fonte de alimentagao da tomada e ligue-a novamente.

Higiene e manutencao antes da primeira utilizagao
> Limpe e desinfete o dispositivo médico.

13



Notas sobre seguranca Unidade de comando

Unidade de comando PB-510
A > Desligue o dispositivo médico da ligagao de dgua apds cada utilizagdo (o dispositivo médico ndo dispde de Aquastop
automatico).
> 0 funcionamento do dispositivo médico apenas é permitido em unidades de alimentagdo com impedimento de refluxo de
categoria 5 que cumpram a norma EN 1717.
> Nao ligue o dispositivo médico a torneira de dgua quente (>30 °C).

Unidade de comando PB-520, PB-530
> Nao coloque qualquer liquido acima dos 30 °C no depésito do liquido refrigerante.
> Substitua imediatamente um cartucho da bomba defeituoso ou permeavel.

0 A unidade de comando esta adaptada as pegas de mao da W&H PB-5 L/L S/L (, de forma que apenas estas devem ser utilizadas
com a unidade de comando. A utilizagao de outras pegas de mao pode originar um desvio ou destruigao da eletrdnica.

14



Notas sobre seguranca Unidade de comando

A\

Unidade de comando PB-510, PB-520, PB-530

Riscos de campos eletromagnéticos

A funcionalidade de sistemas implantaveis, como estimuladores cardiacos e cardioversor desfibrilador implantavel (CDI),
pode ser influenciada por campos elétricos, magnéticos e eletromagnéticos.

Este dispositivo médico é adequado para utilizagdo em pacientes com estimuladores cardiacos unipolares e bipolares ou
CDI se for mantida uma distancia de seguranca entre o dispositivo médico e o estimulador cardiaco ou CDI de pelo menos
10 cm (3,94 pol.).

> Pergunte ao paciente e utilizador pelos sistemas implantaveis antes da utilizagao do dispositivo médico e verifique a
operagao.

> Pondere os riscos e as vantagens.

> Atue de acordo com os procedimentos em caso de emergéncia e reaja imediatamente a alteragdes de salde.

> Sintomas como batimentos cardiacos elevados, pulso irregular e tonturas podem ser sinais de problemas com um
estimulador cardiaco ou CDI.

15



Notas sobre seguranca Pedal de comando

> N&o coloque o pedal de comando (C-NW) na proximidade de campos magnéticos.
> Troque o pedal de comando assim que a resisténcia diminuir sensivelmente.

> Nao exponha o dispositivo médico a impactos mecanicos fortes.

Bateria (C-NW)

autorizado pela W&H.
> As baterias defeituosas ou antigas s6 podem ser substituidas por um parceiro de manutengao autorizado pela W&H.

> Carregue a bateria do pedal de comando assim que o LED de estado piscar.

> Nao carregue a bateria sem supervisao.
> Assim que os ciclos de carga da bateria se deteriorarem, envie o dispositivo médico para um parceiro de manutengao
A > Autilizagao inadequada da bateria pode resultar em incéndio ou corrosao.



Notas sobre seguranca Pedal de comando

A\

Pedal de comando C-NW, C-NF

Riscos de campos eletromagnéticos

A funcionalidade de sistemas implantaveis, como estimuladores cardiacos e cardioversor desfibrilador implantavel (CDI),
pode ser influenciada por campos elétricos, magnéticos e eletromagnéticos.

> Pergunte ao paciente e utilizador pelos sistemas implantaveis antes da utilizagao do dispositivo médico e verifique
a operagao.

> Pondere os riscos e as vantagens.

> Nao coloque o dispositivo médico nas proximidades dos sistemas implantados.

> Atue de acordo com os procedimentos em caso de emergéncia e reaja imediatamente a alteragdes de sadde.

> Sintomas como batimentos cardiacos elevados, pulso irregular e tonturas podem ser sinais de problemas com um
estimulador cardiaco ou CDI.
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5. Descrigao

Unidade de comando PB-510

-

©- -~ pPrcxeo

ULTRA
o —
© | Zona de poténcia Ligagdes @ | LED de estado
@ | Fonte de alimentagéo

O | Regulador de poténcia @ | ESI (external service interface) @ |Tampa
© | “OFF” (DESLIGADO) © | Pedal de comando
O | suporte da peca de méo (ajustével) © | Mangueira de liquido refrigerante
© | Mangueira de alimentagdo @ | Regulador de liquido refrigerante




Descrigao

Unidade de comando PB-520

Zona de poténcia

Depésito do liquido refrigerante

LED de estado

Regulador de poténcia

Indicador de nivel

Regulador de liquido refrigerante

“OFF” (DESLIGADO)

Suporte da peca de mao (ajustavel)

0000

Mangueira de alimentagao

000 ©0

Ligagdes

Fonte de alimentagao

ESI (external service interface)
Pedal de comando

®@0|e

Tampa
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Descrigao Unidade de comando PB-530

(8]
@ |Mostradores LED @ | Regulador de poténcia © | Depésito do liquido refrigerante Ligagdes
> Zonade poténcia 0 | o ) - - @ | Fonte de alimentagdo
> Estado da bateria do pedal OFF” (DESLIGADO) Indicador de nivel @ |ESI (external service interface)
de comando O | Tecla de fungdo @ | Suporte da pega de mao @ | Cabo (Emparelhamento (Pairing)/
> Mensagens de erro > Fungao de lavagem (ajustavel) Carregamento)
> Fungao de lavagem > Fung@o de limpeza © | Mangueira de alimentago @® | Regulador de liquido refrigerante
> Fungao de limpeza > Pairing (emparelham.)
> Pairing ( Ih ® |mampa
g (emparelham.)

20



Descrigao

Pedal de comando C-NF/C-NW

o

LED de controlo de carregamento (laranja)

LED de estado (verde)

Ligagao para cabo (Emparelhamento (Pairing)/Carregamento)

(-0 2N~ AN

Cabo (Emparelhamento (Pairing)/Carregamento)

21



Descrigao

LED de estado do Pedal de comando C-NW

Modo Standby

> 0 pedal de comando pode ser ativado pressionando-o.

LED acende acende pisca pisca*
| B ot
VERDE 2 Ligado ao dispositivo 2 0 pedal de comando 2 Abateria estd
médico emparelhado tenta estabelecer uma descarregada
ligagao com o dispositivo | > Carregar a bateria
médico emparelhado
LARANJA < Abateria é carregada

* 0 LED pisca a cada 4 segundos durante 40 milissegundos

22




6. Colocagao em funcionamento

Unidade de comando em geral

A Assegure-se de que o dispositivo médico é desligado facilmente da corrente.

A Coloque o dispositivo médico numa superficie plana e direita.

X

s 2

!"{.! Fa

r—

o
O—dﬂ_

.{i\ﬁ.‘kﬂ!}‘

Unidade de comando PB-510
Montar o filtro de liquido refrigerante

© Corte a mangueira de liquido refrigerante.

@ Desaparafuse a porca do filtro do liquido refrigerante.

© Encaixe a mangueira de liquido refrigerante no filtro de liquido refrigerante através da
porca. Aparafuse a porca.

O Encaixe a mangueira de liquido refrigerante até ao limite.

Unidade de comando PB-510
Retirar mangueira de liquido refrigerante

© Desaparafuse o regulador do liquido refrigerante.

® Desaparafuse a tampa e remova-a.
© Prima o anel de ligagdo e ao mesmo tempo retire a mangueira de liquido refrigerante.

23



Colocagao em funcionamento Unidade de comando em geral

24

Unidade de comando PB-520, PB-530
Deposito do liquido refrigerante

© Encha o depésito do liquido refrigerante e encaixe-o. 0 depdsito do liquido
refrigerante entra audivelmente.

Unidade de comando PB-510, PB-520, PB-530
© Empurre o adaptador para a fonte de alimentag3o.

® Encaixe a fonte de alimentagao.
© Encaixe o pedal de comando C-NF (Unidade de comando PB-510, PB-520).

O Ligue a fonte de alimentagdo a uma tomada.

© Desligue a fonte de alimentag&o da tomada.



Colocagao em funcionamento Unidade de comando PB-530

Unidade de comando PB-530

Regulador de poténcia “OFF” (DESLIGADO)

> 1.0 LED pisca a branco

Préximos passos:

> Emparelhamento do Pedal de comando C-NW com unidade de comando PB-530

> Carregamento da bateria do Pedal de comando C-NW com unidade de comando
PB-530

@: Liquido refrigerante e Pegca de mao inativos

@3 0 Pedal de comando C-NW nao é entregue emparelhado com a unidade de comando PB-530.

Emparelhamento do Pedal de comando C-NW com unidade de comando PB-530

© Definir o regulador de poténcia como “OFF” (DESLIGADO)
® Encaixar o cabo na unidade de comando e no pedal de comando
> 1.0 LED pisca a laranja/vermelho = ndo emparelhado

© Premir a tecla de fungdo durante cerca de 5 segundos
> 0 LED fica continuamente branco durante o emparelhamento
> 1.0 LED pisca a branco = emparelhamento bem sucedido

25



Colocagao em funcionamento Unidade de comando PB-530

@D Carregue completamente o Pedal de comando C-NW antes da primeira utilizagao.

Estado da bateria Carregamento do Pedal de comando C-NW com unidade de comando PB-530

© Encaixar o cabo na unidade de comando e no pedal de comando
> Regulador de poténcia em “OFF” (DESLIGADO): O estado da bateria
é visivel no mostrador LED durante 5 segundos.

@D 0 estado da bateria pode ser verificado durante o carregamento
através de uma das seguintes opgoes:
> Pressione o pedal de comando, o estado da bateria é visivel
durante 5 segundos
> Prima a tecla de fungao, o estado da bateria é visivel durante
5 segundos
> Remover o cabo de carregamento, o estado da bateria é visivel
Laranja2-25% durante 5 segundos
> Definir rendimento

Amarelo 25-50 %

Verde 50—100 %

> Definir rendimento: 0 estado da bateria é visivel no mostrador LED.
@D Durante o carregamento, o mostrador LED pisca.
0 mostrador LED acende-se completamente quando a bateria esta
carregada.
26



Colocagao em funcionamento

Unidade de comando PB-530

@D A unidade de comando e o pedal de comando ndo estao ligados ao cabo.

Mostrador: A bateria do pedal de comando esta descarregada

< Nivel de poténcia: 2 Nivel de poténcia O:
1.0 LED pisca a verde 1.0 LED pisca a branco/azul
os restantes LEDs iluminam-se
averde

> Carregar a bateria
> Carregar a bateria

27



Colocagao em funcionamento

Fungoes da unidade de comando

@3 Antes de cada paciente: Fungdo de lavagem para limpeza interna automatica dos canais de refrigerante.

refrigerante

Proxeo Ultra PB-510 PB-520 PB-530
Fungao de lavagem para limpeza interna automatica dos canais de v v v
refrigerante

Fungao de limpeza para limpeza interna automatica dos canais de - - v

Liquidos refrigerantes e liquidos de lavagem recomendados
> Soro fisioldgico isoténico (NaCl, 0,9 %)

> Peréxido de hidrogénio (H,0,, 1-3 %)

> Liquidos com o agente clorexidina (CHX, 0,2 %)

> Agua corrente

@3 AWS&H recomenda a lavagem com agua corrente depois da utilizagao de um dos liquidos autorizados.
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7. Operagao da unidade de comando Fungdo de lavagem

Unidade de comando PB-510, PB-520

© Remover peca de m3o da mangueira de alimentagdo

© Definir rendimento 0

© Premir trés vezes o pedal de comando em trés segundos
> Fungao de lavagem ativa durante cerca de 30 segundos

Cancele a fungao de lavagem através de uma das seguintes opgdes:
> Pressionar o pedal de comando
> Ajustar o regulador de poténcia

Unidade de comando PB-530

© Remover peca de mdo da mangueira de alimentagdo

© Definir rendimento

© Premir a tecla de fungdo durante 1 segundo

> Fungao de lavagem ativa durante 30 segundos, visivel através dos LEDs azuis
> Afuncdo de lavagem termina depois de os LEDs azuis se apagarem

@: Cancele a fungao de lavagem através de uma das seguintes opgoes:
> Pressionar o pedal de comando
> Premir a tecla de fungdo durante 1 segundo
> Definir o regulador de poténcia como “OFF” (DESLIGADO)

29



Operagao da unidade de comando Fungao de limpeza

30

Unidade de comando PB-530

© Remover peca de m3o da mangueira de alimentagdo

@ Definir rendimento

© Premir a tecla de fungdo durante 3 segundo

> Fungao de limpeza ativa durante 8 minutos, visivel através dos LEDs azuis
> Abomba para diversas vezes durante o funcionamento da limpeza

> Afuncdo de limpeza termina depois de os LEDs azuis se apagarem

@D Cancele a fungao de limpeza através de uma das seguintes opgoes:
> Pressionar o pedal de comando

> Premir a tecla de fungdo durante 1 segundo
> Rodar o regulador de poténcia para “OFF” (DESLIGADO)



Operagao da unidade de comando Colocagdo em funcionamento

Unidade de comando PB-510, PB-520, PB-530

© Encaixar peca de mdo na mangueira de alimentag&o. Colocar ponta.
@D Siga as instrugdes de utilizagao e as notas sobre seguranca das pecas
de mao W&H.

© Definir o rendimento e o liquido refrigerante (variavel)
© Pressionar o pedal de comando

> Largar o pedal de comando: Desvanecer iluminagao do LED da pega de mao
30 segundos

Unidade de comando PB-530
> Liquido refrigerante no depésito de liquido refrigerante <50 ml: LED da pega de
mao pisca

Lavagem subgengival
Unidade de comando PB-530

© Definir rendimento 0
> 1.0LEDilumina-se a azul
@ Pressionar o pedal de comando
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Teste funcional

A Nao mantenha a pega de mao a altura dos olhos!

> Encaixe a pe¢a de mao na mangueira de alimentagao.
> Coloque a ponta.
> Coloque o dispositivo médico em funcionamento.

é No caso de notar alguma falha no funcionamento (p. ex., vibragao, ruidos estranhos, aquecimento, falhas no refrigerante ou
fugas), pare o dispositivo médico imediatamente e contacte um parceiro de manutengao autorizado pela W&H.
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8. Mensagens de erro

Unidade de comando PB-510, PB-520

@: As mensagens de erro sdo apresentadas na parte traseira da unidade de comando através do LED de estado (pisca a verde).

Ciclo de piscadelas | Descrigao do erro Solugao
1x Sobreaquecimento > Desligar a unidade de comando
> Deixar arrefecer durante, no minimo, 10 minutos
> Respeitar a temperatura ambiente/modo de operagao permitidos
2x Pedal de comando > Soltar o pedal de comando
5x Tempo limite (> 15 min) > Soltar o pedal de comando
(nao pode estar ativo durante mais de 15 minutos continuamente]
6x Peca de mao > Verificar ponta
(bem fixa, danos, binario de aperto)
> Secar pega de mao/mangueira de alimentagao
> Verificar aligagao da pe¢a de mao/mangueira de alimentagao
> Se aparecer novamente uma mensagem de erro, contacte um parceiro de
manutengao autorizado pela W&H.
8x Erro de sistema > Reiniciar o dispositivo médico
> Contacte um parceiro de manutengdo autorizado pela W&H.
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Mensagens de erro Unidade de comando PB-530

@: As mensagens de erro sdo apresentadas pelo mostrador LED (LED iluminado).

Mostradores LED | Cor Descrig¢ao do erro Solugao

1.LED laranja Sobreaquecimento > Desligar a unidade de comando
> Deixar arrefecer durante, no minimo, 10 minutos
> Respeitar a temperatura ambiente/modo de operagao permitidos

2.LED laranja Pedal de comando > Soltar o pedal de comando
4.LED laranja | Tecla de fungao > Libertar ateclade fungao
5.LED laranja | Tempo limite (> 15min) | > Soltar o pedal de comando

(ndo pode estar ativo durante mais de 15 minutos continuamente)

6.LED laranja Peca de mao > Verificar ponta
(bem fixa, danos, binario de aperto)

> Secar pe¢a de mdo/mangueira de alimentagao

> Verificar a ligagao da pe¢a de mado/mangueira de alimentagao

> Se aparecer novamente uma mensagem de erro, contacte um parceiro de
manutencéo autorizado pela W&H.

12.LED vermelho | Erro de sistema > Reiniciar o dispositivo médico
> Se aparecer novamente uma mensagem de erro, contacte um parceiro de
manutencao autorizado pela W&H.

Se nao for possivel resolver o problema descrito, é necessaria a revisao através de um parceiro de manutengdo autorizado pela W&H.
> No caso de uma falha total, desligue a unidade de comando e ligue novamente.
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9. Higiene e manutengao Avisos gerais

@D Respeite as leis, diretivas, normas e especificagdes locais e nacionais para a limpeza e desinfegao.

> Utilize vestuario de protegao, dculos, mascara e luvas.
> Para a secagem manual, utilize apenas ar comprimido filtrado sem éleo, com um maximo de 3 bar de pressao de
funcionamento.

> 0 dispositivo médico nao esta autorizado para preparagdo em aparelhos de limpeza e desinfe¢ao mecanica nem para
esterilizagao.

Produtos de limpeza e desinfecao
A > Siga as indicagdes, instrugdes e avisos dos fabricantes dos produtos de limpeza e desinfegao.

> Utilize apenas detergentes destinados a limpeza/desinfecao de dispositivos médicos feitos de metal e plastico.

> As concentragdes e os tempos de exposic¢ao especificados pelo fabricante do desinfetante devem ser estritamente
respeitados.

> Utilize desinfetantes que tenham sido testados e aprovados pela Verbund fir Angewandte Hygiene e.V (VAH = Associagao
Alema de Higiene Aplicada), a Osterreichischen Gesellschaft fiir Hygiene, Mikrobiologie und Praventivmedizin (0GHMP =
Sociedade Austriaca de Higiene, Microbiologia e Medicina Preventiva), a Food and Drug Administration (FDA = Agéncia de
Controle de Alimentos e Medicamentos dos E.U.A) ou a U.S. Environmental Protection Agency (EPA = Agéncia de Proteg&o
Ambiental dos E.UA).

> Se os produtos de limpeza e desinfecao especificados nao estiverem disponiveis, é da responsabilidade do utilizador a

validagao do seu processo.
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Higiene e manutengao Limite de reprocessamento

A durabilidade do produto e a funcionalidade do dispositivo médico sao em grande medida determinados pelo esforgo

mecanico durante o uso e pelos efeitos quimicos da preparagao.

> Envie os dispositivos médicos deteriorados ou danificados e/ou dispositivos médicos com alteragdes materiais a um
parceiro de manutengao autorizado pela W&H.
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Higiene e manutengao Tratamento inicial no local de utilizagao

> Limpe o dispositivo médico imediatamente apds cada tratamento.
> Limpe a superficie do dispositivo médico completamente com desinfetante.

A > Tenha cuidado para que nenhum liquido entre no dispositivo médico.

@D Tenha em atengdo que o desinfetante usado no pré-tratamento destina-se apenas a prote¢ao pessoal ndo podendo
substituir a etapa de desinfegado ap6s a limpeza.
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Higiene e manutengao Limpeza manual

A > Nao coloque o dispositivo médico na solugdo de desinfe¢cao nem no banho de ultrassons!
A > Nao mergulhar o dispositivo médico em agua nem limpar em agua corrente.

Depésito do liquido refrigerante

> Limpe o depdsito do liquido refrigerante passando-o por dgua corrente (< 35 °C/ < 95 °F).
> Enxague e escove todas as superficies interiores e exteriores.

> Elimine os residuos de liquidos com ar comprimido.
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Higiene e manutengao Desinfe¢do manual

@D AWS&H recomenda a desinfe¢do com um toalhete desinfetante.

@: A comprovagao necessaria da adequagdo do dispositivo médico para desinfe¢do manual eficaz foi realizada por um
laboratério de testes independente usando os desinfetantes “mikrozid® AF wipes” (Schiilke & Mayr GmbH, Norderstedt)
e “CaviWipes™ (empresa Metrex].
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Higiene e manutengao Controlo, manutencao e revisao

> Verifique se o dispositivo médico tem danos, contaminagao residual visivel e alteragdes na superficie depois da limpeza
e desinfecao.
> Prepare novamente os dispositivos médicos contaminados.
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Higiene e manutengao Desinfecéo de dgua

@D AW&H recomenda a fungao de lavagem (PB-520) ou a fung&o de limpeza (PB-530) com um produto de limpeza autorizado
de acordo com as instrugdes do fabricante. Encha o depésito do liquido refrigerante com pelo menos 200 ml de liquido.

Produtos de limpeza autorizados
> Citrisil™ (Sterisil, Inc.)
> Bilpron (ALPRO MEDICAL GMBH)

@D AW&H recomenda a lavagem com &gua corrente depois da utilizagao de um dos liquidos autorizados.
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10. Manutengao

Proxeo Ultra PB-510 PB-520 PB-530
Substituir o 0-Ring do depésito do liquido refrigerante v v
Substituir o filtro de liquido refrigerante da mangueira de liquido refrigerante 4

Substituir o cartucho da bomba v v

s

e

»
™
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Substituir o 0-Ring do depésito do liquido refrigerante
© Retire 0 0-Ring com uma pinga.
® Coloque o novo O-Ring.

Substituir o filtro de liquido refrigerante da mangueira de liquido refrigerante

n Substitua o filtro de liquido refrigerante se este ficar sujo ou, no maximo, ao fim de um ano.

© Desaparafuse a porca do filtro do liquido refrigerante.

© Retire a mangueira do liquido refrigerante do filtro do liquido refrigerante.

© Encaixe a mangueira de liquido refrigerante no novo filtro de liquido refrigerante através da porca.
Aparafuse a porca.



Manutencgao

Substituir o cartucho da bomba

© Desaparafuse atampae
remova-a.

© Retire a mangueira de liquido
refrigerante.

© Destrave o cartucho da
bomba e retire-o puxando.

O Encaixe o novo cartucho da
bomba.
@D Este entra audivelmente.

© Encaixe a mangueira de
liquido refrigerante até ao
limite.

O Encaixe atampae
aparafuse-a.
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11. Manutengao

Inspegdo periddica

A E necessdria uma inspegao periédica do funcionamento e seguranga do dispositivo médico, a qual deve ocorrer pelo menos
uma vez a cada trés anos, caso nao exista legislagao que determine verificagdes mais frequentes.
Ainspecao periédica engloba a totalidade do dispositivo médico e s6 deve ser efetuada por um parceiro de manutengao
autorizado.
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Manutencao

Reparacgao e devolugao
No caso de avarias de funcionamento, contacte imediatamente um parceiro de manutengao autorizado pela W&H.
As reparagoes e trabalhos de manutencgao s6 devem ser efetuados por um parceiro de manutengao autorizado pela W&H.

é > Assegure-se de que o dispositivo médico passou por todo o processo de preparagdo antes da devolugao.
A > Adevolugéo do equipamento deve ser feita na embalagem original!
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12. Acessdrios e pecas de substituicao da W&H

Utilize apenas acessorios e pegas de substitui¢do originais da W&H ou acessérios autorizados pela W&H.
Fornecedores: Parceiros W&H

30326000
Peca de mdo PB-5L
30327000
Pecade maoPB-5L0

30328000
Pecade mdoPB-5LS
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02675000

Filtro de liquido refrigerante

05075600

Mangueira de liquido refrigerante

08001660

Cartucho da bomba

07991190

Depésito do liquido refrigerante

07960870
0-Ring para o depésito
do liquido refrigerante

—_—

'.f
/ :
/ >
=
7

-
08014700 08016690
Cabos Fonte da alimentagao

(Emparelhamento (Pairing)/Carregamento)

com adaptador




Acessorios e pecas de substituicao da W&H

4

30316000
Pedal de comando C-NW
com Stick

04717300
Pedal de comando C-NF
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13. Especificagoes técnicas

Unidade de comando PB-510 PB-520 PB-530
Alimentacao elétrica: 28,5-31,5V=—=

Tensao: 100-240V

Corrente nominal: max. 830 mA

Flutuagao de tensao admissivel: +10%

Poténcia de saida maxima para a pega de mao 2w

com carga elétrica (ultra-sons):

Frequéncia (ultra-sons): 22-35 kHz

Modo de operagao: S3(14s/6s)

Amplitude méxima de oscilagdes (Tip 1U): 0,2 mm

Pressdo max. de agua: 1-6 bar

Volume de liquido refrigerante maximo (programavel): aprox. 50 ml/min

Dimensdes em mm (L x P xA): 120x 185 x 110 120 x 185 x 205 120 x 185 x 205
Peso: 807 g 1.064 g 1.106 g

Condi¢des ambientais

Temperatura de armazenamento e transporte:
Humidade do ar de armazenamento e transporte:
Temperatura de funcionamento:

Humidade do ar de funcionamento:

-20°C a +60°C (-4 °F a +140 °F)

8% até 80% (relativa), sem condensag&o
+10°C a +35 °C (+50 °F a +95 °F)

15% até 80% (relativa), sem condensagao
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Especificagoes técnicas

Pedal de comando

C-NW

Tipo de bateria:

I6es de litio

Duragao: aprox. 2 meses

Stand-by: automatico quando nao pressionado
Tempo de recarregamento: aprox. 3 h

Tensao nominal: 3,7V

Capacidade nominal: 680 mAh

Dimensdes (LxPxA): 117 x 117 x 38 mm

Peso: 190 g

Condigdes ambientais

Temperatura de armazenamento e transporte:
Humidade do ar de armazenamento e transporte:
Temperatura de funcionamento:

Humidade do ar de funcionamento:

-20°C a +60°C (-4 °F a +140 °F)

8% até 80% (relativa), sem condensag&o
+10°C a +35 °C (+50 °F a +95 °F)

15% até 80% (relativa), sem condensagao
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Especificagoes técnicas

Classificagdo segundo o artigo 6 das Especificagées Gerais para a seguranga de dispositivos médicos elétricos (ME) de acordo
com a norma |[EC 60601-1 / ANSI/AAMI ES 60601-1

] Carregador: Aparelho ME da classe de protegdo Il (0 contacto do condutor de protecdo é usado apenas como fungao de
ligagdo a terra.)

2 0 pedal de comando C-NF/C-NW esta protegido contra salpicos de dgua de queda vertical (IPX1 de acordo com IEC 60529)

[ ]
R Equipamento do tipo B (ndo apropriado para utilizagéo intracardiaca)

Grau de poluicao: 2
Categoria de sobretensao: Il
Altitude de utilizagao: até 3.000 m acima do nivel médio das aguas do mar
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14. Indicagoes sobre compatibilidade eletromagnética segundo a norma IEC/EN 60601-1-2

Ambiente de funcionamento e avisos de CEM

Este dispositivo médico nao se destina ao suporte de vida nem esta acoplado ao paciente. E adequado para funcionamento em areas
de cuidados de satde domiciliadrios assim como em recintos de uso médico, exceto em salas/areas onde ocorram interferéncias EM
de alta intensidade.

0 cliente e/ou o utilizador deve garantir que o dispositivo médico é instalado e utilizado em tal ambiente ou de acordo com as
especificagdes do fabricante. Este dispositivo médico utiliza energia de RF apenas para fungdes internas. As emissoes de RF sao
reduzidas, e é improvavel que outros aparelhos na zona sejam afetados eletronicamente.

Nao sdo necessarias precaugdes separadas para manter a seguranga basica e as caracteristicas de desempenho essenciais deste
dispositivo médico.

Caracteristicas de desempenho
Este dispositivo médico nao tem fungdes criticas e, portanto, ndo possui caracteristicas de desempenho essenciais.
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Indicagdes sobre compatibilidade eletromagnética segundo a norma IEC/EN 60601-1-2

A\

> B> P

Aparelhos de comunicagao por RF

Os aparelhos portateis de comunicagao por RF (aparelhos de radio, incluindo os seus acessorios, tais como cabos de
antenas e antenas externas) ndo devem ser utilizados a uma distancia inferior a 30 cm (11,8 polegadas) de qualquer parte
do dispositivo médico. 0 incumprimento pode resultar numa diminuicdo das caracteristicas de desempenho do dispositivo
médico.

AW&H garante a conformidade do aparelho com as diretivas de CEM apenas em caso de utilizagao de acessoérios e pegas de
substituigao originais da W&H. A utilizagao de acessorios e pegas de substitui¢do nao autorizados pela W&H pode originar
uma emissao mais elevada de interferéncias eletromagnéticas ou causar uma redugao na resisténcia contra interferéncias
eletromagnéticas.

A utilizagao do dispositivo médico imediatamente ao lado ou empilhado juntamente com outros dispositivos deve ser
evitada, pois isso pode levar a uma operagao incorreta. Se, no entanto, for necessaria a utilizagao da forma descrita
anteriormente, o dispositivo médico e os outros aparelhos devem ser monitorizados de modo a garantir que estao a
funcionar corretamente.

0 dispositivo médico ndo se destina a ser utilizado na proximidade de aparelhos cirurgicos de RF.



Resultados dos ensaios eletromagnéticos

Emissdes eletromagnéticas

IEC/EN 61000-3-2

Tens&o parasita na ligagdo da alimentag&o elétrica (Emissdes por condugéo) | Grupo 1

CISPR 11/EN 55011 Classe B
[150 kHz — 30 MHz]

Interferéncias eletromagnéticas (Emissdes por radiagdo) Grupo 1

CISPR 11/EN 55011 Classe B
[30 MHz - 1000 MHz]

Emissdes de harménicas Classe A

Flutuagdes de tensao e perturbagdes
IEC/EN 61000-3-3

Imunidade eletromagnética

Descarga eletrostatica (ESD)
IEC/EN 61000-4-2

Descarga por contato: + 8 kV
Descargapeloar:+2kV, 4 kV,+8kV, = 15 kV

Campos eletromagnéticos de alta frequéncia
IEC/EN 61000-4-3
[80 MHz — 2,7 GHz]

10V/m

53



Resultados dos ensaios eletromagnéticos

Campos eletromagnéticos de alta frequéncia na proximidade de aparelhos de
comunicac¢ao sem fios

IEC/EN 60601-1-2 Tabela 9

IEC/EN 61000-4-3

385 MHz 27 V/m
450 MHz 28V/m
710/ 745/ 780 MHz 9V/m

810/870/930 MHz 28V/m
1.720/1.845/1.970 MHz 28V/m
2.450 MHz 28V/m
5.240/5.500/5./85MHz  |9V/m

Disparo/transitério elétrico rapido
IEC/EN 61000-4-4

IEC/ EN 61000-4-6

Ligagdes da alimentagao elétrica +2kV
Sobretensdes (picos de tensao) -
IEC/EN 61000-4-5

Interferéncias conduzidas induzidas por campos de alta frequéncia 3V

6V em bandas de frequéncia ISM e bandas de

frequéncia dos radio-amadores

Campos magnéticos com frequéncias energéticas
EN 61000-4-8

30A/m

Quedas de tensao, interrupgdes de curto prazo e flutuagdes de tensao
IEC/EN 61000-4-11

* Nao existem desvios nem simplificagdes da norma IEC/EN 60601-1-2.
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15. Eliminacao

A Assegure-se de que as pegas nado estao contaminadas na eliminagao.

Respeite as leis, diretivas, normas e especificagdes locais e nacionais para a eliminagao.
E > Dispositivo médico
mmm > Residuos de equipamentos elétricos

> Embalagem
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Este dispositivo médico W&H foi fabricado sob rigorosos cuidados por técnicos altamente qualificados. Verificagdes e
controlos regulares garantem um funcionamento isento de problemas. Atengao: a garantia somente é valida se as indicagoes
constantes nas presentes instrucoes de utilizagao forem obedecidas.

Enquanto fabricante, a W&H oferece uma garantia valida por 24 meses a partir da data da compra sobre defeitos de
material ou de fabrico. Os acessérios e consumiveis (cartucho da bomba, mangueira de liquido refrigerante, filtro do
liquido refrigerante, 0-Rings) ndo estédo cobertos pela garantia.

AW&H nao se responsabiliza por danos devido a utilizagao indevida ou caso sejam efetuadas reparagoes por terceiros nao
autorizados pela W&H!

Os pedidos de ativagao da garantia devem ser apresentados mediante apresentagao do comprovativo de compra ao
fornecedor ou a um parceiro de manutengao autorizado pela W&H. A prestagdo de uma garantia nao prolonga a garantia
nem um eventual periodo de garantia de qualidade.



Parceiros de manutencgao autorizados pela W&H

Visite a W&H na Internet em http://wh.com
Através do item de menu “Service” encontrara o parceiro de manutengao autorizado pela W&H mais préximo.

Ou digitalize o codigo QR.
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Fabricante
W&H Dentalwerk Bliirmoos GmbH
Ignaz-Glaser-Strafle 53, 5111 Biirmoos, Austria

t+4362746236-0, f+4362746236-55
office@wh.com wh.com
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