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1 Documentação
Este documento contém as seguintes informações:

l Segurança do paciente, do utilizador e do ambiente
l Instalação do dispositivo médico em condições ideais
l Identificação do fabricante ou dos seus representantes em caso de necessidade

1.1 Documentações associadas
Nome do documento Referências

Modo de consulta das instruções de utilização eletrónicas J00007

Protocolos de limpeza, desinfecção e esterilização das pontas J02007

Protocolos de limpeza, desinfecção e esterilização de conjunto da peça de mão Piezotome J12807

Ficha clínica Crest Splitting J57337

Ficha Extraction J57357

Ficha clínica Crown Extension J57347

Ficha clínica Sinus Lift J57317

Ficha Piezocision J87407

Ficha clínica Bone Surgery J57307

Ficha clínica Intralift J57327

Ficha clínica Kit Essential J57447

Manual de utilização do Implant Center II I27160

Manual de utilização do Implant Center 2 LED I27200

Manual de utilização do Piezotome Solo LED I57520

Manual de utilização do Piezotome 2 I57420

Tabela de regulação da potência dos geradores de ultrassons de cirurgia intraoral J58010

1.2 Documentação electrónica

As instruções de utilização do seu dispositivo são fornecidas em formato electrónico para o endereço Internet
indicado e não em formato de papel. Em caso de indisponibilidade do sítio Web, aceda mais tarde. É igualmente
possível obter as documentações gratuitamente em formato impresso num prazo de 7 dias através de um simples
pedido no nosso sítio Web, bem como por telefone ou por correio.
As instruções de utilização electrónicas são disponibilizadas em formato PDF (Portable Document Format). É
necessário um software de leitura de ficheiros PDF para visualizar as instruções de utilização electrónicas. É
obrigatório ler e compreender o conteúdo das instruções de utilização relativas à utilização do seu dispositivo e dos
respectivos acessórios.

Não utilize o seu dispositivo sem ter tomado conhecimento das instruções de utilização.

As instruções de utilização do dispositivo estão disponíveis em www.satelec.com/documents
Aquando da recepção do seu dispositivo, deve imprimir e transferir toda a documentação ou partes da documentação
de que possa necessitar em caso de emergência ou falha do acesso à Internet ou da ferramenta de visualização
electrónica, tal como um computador, tablet, etc. Recomendamos que visite regularmente o sítio Web para consultar e
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transferir as instruções de utilização do dispositivo actualizadas. Solicitamos ao utilizador que guarde a documentação
num local de fácil acesso para referência quando necessário.
Toda a documentação em formato impresso ou electrónico do seu dispositivo médico deve ser conservada ao longo
do tempo de vida do seu dispositivo.
Guarde os documentos originais relativos ao dispositivo médico e respectivos acessórios para referência posterior.
Em caso de empréstimo ou venda, a documentação deve ser fornecida juntamente com o dispositivo médico.
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2 Avisos
2.1 Lei Federal (Federal Law)

A informação abaixo é válida apenas para os Estados Unidos da América.

A Lei Federal (Federal Law) dos Estados Unidos limita a utilização no seu território deste dispositivo médico apenas a
profissionais de saúde dentária licenciados, aptos e qualificados ou sob o seu controlo.

2.2 Aviso válido para todos os países de comercialização
As informações apresentadas abaixo resultam de exigências normativas às quais estão sujeitos os fabricantes
de dispositivos médicos, em conformidade com a norma IEC62366.

2.3 Grupo de utilizadores
A utilização deste dispositivo médico limita-se apenas a profissionais de saúde dentária licenciados, aptos e
qualificados no âmbito normal da sua actividade.
O utilizador deve controlar e respeitar as regras das práticas dentárias em conformidade com os dados adquiridos da
ciência e os princípios de higiene médica como limpeza, desinfecção e esterilização de dispositivos médicos.
Este dispositivo médico pode ser utilizado sem tomar em consideração as características associadas a utilizadores
adultos, tais como peso, idade, altura, sexo e nacionalidade.
O utilizador deve usar luvas.
O utilizador não pode ser o paciente.
O utilizador não pode apresentar qualquer dos seguintes problemas:

l problemas visuais: se for o caso, este pode ser dotado de ummeio de correção visual;
l deficiência nos membros superiores que lhe impeça segurar na mão uma peça de mão;
l problemas auditivos que impeçam a percepção dos indicadores sonoros em função dos dispositivos médicos;
l problemas de memória ou concentração que afectem as regulações de sequências ou realização de protocolos

de cuidados.

2.4 Formação específica dos utilizadores
Nenhuma formação específica além da formação inicial profissional será necessária para a utilização deste
dispositivo médico.
Omédico é responsável pela realização de actos clínicos e por perigos que possam resultar de falta de competência
ou formação.

2.5 Grupo de pacientes
Este dispositivo médico destina-se a ser utilizado em pacientes dos seguintes grupos:

l crianças ;
l adolescentes;
l adultos;
l idosos.

Este dispositivo médico pode ser utilizado sem tomar em consideração as características do paciente, tais como peso
(excepto para as crianças), idade, altura, sexo e nacionalidade.

2.6 Restrições do grupo de pacientes
É proibida a utilização deste dispositivo médico em pacientes das seguintes faixas etárias:

l bebés ;
l mulheres grávidas ou lactantes por restrições associadas à possível utilização de soluções medicamentosas,

tais como anestésicos;
l pacientes com complicações de saúde;
l pacientes alérgicos a constituintes do dispositivo médico;
l pacientes com local de tratamento não adaptado à intervenção;

A tabela abaixo indica todos os factores alergénicos conhecidos à data de acordo com omaterial das pontas:
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Tipo de ponta Fator alergénico

Tabuleiro/Espátula
Bisturi/Serra/Expansor

Ponta fabricada com aço inoxidável cirúrgico, em conformidade com a norma ASTM F899 -
12b

O aço inoxidável cirúrgico contém:
l Níquel
l Crómio

Diamantado

Ponta fabricada com aço inoxidável cirúrgico, em conformidade com a norma ASTM F899 -
12b

O aço inoxidável cirúrgico contém:
l Níquel
l Crómio

A liga do aglutinante de engaste da diamantação contém:
l Níquel

O paciente deve estar calmo, descontraído, imóvel e, de preferência, em posição estendida sobre uma cadeira
dentária.
O utilizador é a única pessoa que poderá decidir a prestação de cuidados aos seus pacientes.

2.7 Partes do corpo ou tipos de tecidos tratados
Os cuidados devem ser aplicados apenas na zona bucal do paciente.

2.8 Partes aplicadas
Parte em contacto directo com o paciente Ponta

2.9 Desempenho essencial
o fabricante determinou que o dispositivo médico não gera desempenhos essenciais.
À data de redacção do presente documento, não é conhecido nenhum efeito indesejável, excepto os factores
alergénicos mencionados no capítulo página 3.

2.10 Segurança básica para normal utilização
Sendo pessoa das artes médicas, o médico está apto a detectar qualquer problema ao nível do local da intervenção e
a reagir em conformidade.
Recomendamos que haja um dispositivo médico de reserva ou ummeio alternativo que permita concluir o acto
médico em caso de falha do equipamento.

2.11 Condições normais de utilização
As condições normais de utilização são as seguintes:

l armazenamento;
l instalação;
l utilização;
l manutenção;
l eliminação.

2.12 Pulverização de irrigação
A pulverização de irrigação é necessária para arrefecer ou lavar o local da intervenção.
No entanto, é possível utilizar pontas sem irrigação para determinadas práticas.
No caso particular de uma prática de endodontia, é possível não utilizar a irrigação apenas se respeitar as seguintes
condições:

l utilização de um auxílio visual comomicroscópio ou lupa;
l trabalhar a quatro mãos com a ajuda de um(a) assistente;
l visualizar continuamente o estado do local para detectar imediatamente qualquer risco de aquecimento;
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l operar continuamente no local de tratamento por um período máximo inferior a umminuto;
l aplicar um irrigante de forma localizada;
l secar com ar medicinal.

Omédico deve visualizar continuamente o estado do local para detetar imediatamente qualquer risco de
aquecimento.

Os dispositivos médicos devem ser utilizados com a irrigação recomendada pelo fabricante.

2.13 Vida útil
A forma e a massa dos dispositivos médicos são as características determinantes para obter o máximo rendimento do
gerador de ultra-sons. A atenção do utilizador para estas duas características permitirá conservar o desempenho do
dispositivo médico ao melhor nível. Por conseguinte, desaconselhamos vivamente a modificação da estrutura dos
dispositivos médicos, limando-os, torcendo-os ou realizando outros tipos de modificações.

Igualmente, o envelhecimento de um dispositivo médico implica, pela sua normal utilização, uma modificação das
suas características. Proceda regularmente à substituição de um dispositivo médico que tenha sofrido deterioração
pelo desgaste ou choque acidental, como uma queda, deformação, etc.
Como não é possível estabelecer um número máximo de utilizações, podendo variar em função de diversos
parâmetros como a duração de utilização, a dureza dos tecidos, o esforço exercido ou o desgaste, recomendamos a
renovação, pelo menos, uma vez por ano dos dispositivos médicos mais utilizados. Proceda à renovação do dispositivo
médico se a ponta não vibra à frequência pretendida, o tratamento não decorre conforme o normal e demora mais
tempo ou não avança.

2.14 Quebra ou ruptura das pontas
O esforço ultrassonoro gerado pela peça de mão é suficiente para a realização dos tratamentos. Omédico não
necessita de aplicar um esforço significativo no local de tratamento. Na verdade, um esforço mecânico suplementar e
excessivo pode provocar a quebra de dispositivos médicos.
Os dispositivos médicos foram desenvolvidos para serem utilizados de forma segura e em combinação com as peças
de mão SATELEC, uma empresa do grupo Acteon, de acordo com os níveis de potência definidos.
No entanto, poderá ocorrer uma quebra ou ruptura em função da utilização, potência exercida ou após uma queda.

Para minimizar os riscos, por muito reduzidos que sejam, utilize um dispositivo de aspiração como uma cânula
de aspiração de saliva e solicite ao paciente que respire pelo nariz.
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3 Interacções, contra-indicações e interdições
Encontra aqui todas as informações relativas a interações, contraindicações e interdições conhecidas pelo fabricante
à data de redação do presente documento.

3.1 Utilização de outros acessórios que não os fornecidos pelo fabricante
O dispositivo médico foi concebido e desenvolvido com os respectivos acessórios para lhe garantir o máximo de
segurança e desempenho. A utilização de acessórios de proveniência diferente poderá representar um risco para si,
para os seus pacientes ou para o seu dispositivo médico.
Não tente ligar acessórios não fornecidos pela SATELEC, a company of Acteon group no(s) conector(es) do dispositivo
médico ou na peça de mão.
Mesmo se o fabricante ou distribuidor do seu acessório declarar total compatibilidade com os equipamentos SATELEC,
a company of Acteon group, deve ser prudente em relação à proveniência e segurança do produto proposto. Alguns
sinais podem servir de alerta, como por exemplo a ausência de informações, informações noutros idiomas, preços
muito apelativos, estado de aspecto duvidoso, qualidade medíocre ou desgaste prematuro. Se necessário, contacte
um revendedor autorizado ou o serviço pós-venda SATELEC, a company of Acteon group.

3.2 Utilizações proibidas
O dispositivo médico não pode ser armazenado nem utilizado fora dos intervalos de temperatura, pressão
atmosférica e humidade recomendados no respetivo manual de utilização.

Não utilize o dispositivo para outro fim que não aquele para o qual foi concebido.
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4 Descrição do dispositivo médico
4.1 Definição do dispositivo médico
Na presente documentação, as pontas dentárias de cirurgia são designadas por "dispositivo médico".

4.2 Indicações de utilização
Este dispositivo médico é utilizado em conjunto com uma peça de mão de ultrassons dentária e um gerador de
ultrassons piezoeléctrico dentário.
Destina-se ao tratamento de osteoplastia, osteotomia, expansão, sindesmotomia e descolamento da membrana.

Para os dispositivos médicos Piezotome 2, Piezotome Solo LED e Implant Center II, as pontas utilizadas são as
seguintes:
BS1-L II, BS1-RD II, BS1-S II, BS2L / BS2R II, BS4 II, BS5 II, BS6 II, CE1 II, CE2 II, CE3 II, CS1 II, CS2 II, CS3 II, CS4 II,
CS5 II, CS6 II, LC1 II, LC1-90° II, LC2 II, LC2L / LC2R II, NINJA II, PZ1 II, PZ2L II, PZ2R II, PZ3 II, SL1 II, SL2 II, SL3 II, SL4 II,
SL5 II, TKW1 II, TKW2 II, TKW3 II, TKW4 II, TKW5 II, TKW6 II.

Para os dispositivos médicos Piezotome e Implant Center, as pontas utilizadas são as seguintes:
BS1, BS2L / BS2R, BS4, BS5, BS6, SL1, SL2, SL3, SL4, SL5, TKW1, TKW2, TKW3, TKW4, TKW5, LC1, LC1-90°, LC2, LC2L /
LC2R, NINJA, CE1, CE2, CE3.

4.3 Tipos de dispositivos médicos
Existem seis tipos de dispositivos médicos dentários de cirurgia:

l pontas diamantadas;
l ponta-tabuleiro;
l pontas de escalpelo;
l pontas denteadas;
l pontas expansor;
l pontas de espátula.
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5 Boas práticas
5.1 Desempacotamento do dispositivo
Aquando da recepção do dispositivo, localize eventuais danos causados pelo transporte.
Se a embalagem estiver danificada, contacte o seu fornecedor para proceder à devolução.
Se o dispositivo médico estiver danificado ou se tiver dúvidas sobre o estado em que se encontra, contacte o seu
fornecedor.
Se recebeu este dispositivo por engano, contacte o fornecedor do mesmo para proceder à sua recolha.
Para qualquer questão, contacte o seu fornecedor.

5.2 Instalação

5.3 Desmontagem
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5.4 Regulação da potência e irrigação
Consulte a tabela de regulação da potência dos geradores de ultrassons, J58010

5.5 Reparação ou alteração do dispositivo médico
Os dispositivos médicos não podem ser reparados nemmodificados.
Se necessário, contacte um revendedor autorizado ou o serviço pós-venda da SATELEC, a company of Acteon group:
www.acteongroup.com
satelec@acteongroup.com
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6 Desinfecção e esterilização
As instruções relativas aos protocolos de limpeza, desinfeção e esterilização do dispositivo médico e dos acessórios
fornecidos pela SATELEC, a company of Acteon group foram validados para cada dispositivo médico e acessório. Os
guias aplicáveis encontram-se descritos no capítulo Documentações associadas página 1.
Podem ser transferidos a partir do seguinte endereço: www.satelec.com/documents.

Em qualquer caso, as regulamentações locais em vigor relativas aos protocolos de limpeza, desinfecção e
esterilização dos acessórios prevalecem sobre as informações fornecidas pela SATELEC, a company of Acteon group.
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7 Especificações técnicas do dispositivo médico
7.1 Características ambientais
Temperatura ambiente de funcionamento +10 °C a +30 °C

Temperatura de armazenamento -20°C a +70°C

Humidade HR de funcionamento 30 % a 75 %

Humidade HR de armazenamento 10 % a 100 %, condensação incluída

Pressão atmosférica de armazenamento 500 hPa a 1.060 hPa

Pressão atmosférica de funcionamento 800 hPa a 1.060 hPa

Altitude máxima de funcionamento Inferior ou igual a 2000 metros
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8 Regulamentação e normalização
8.1 Última atualização do documento
05/2018

8.2 Identificação do fabricante
SATELEC
A Company of ACTEON Group
17, avenue Gustave Eiffel
BP 30216
33708 MERIGNAC cedex
França
Tel. +33 (0) 556.34.06.07
Fax: +33 (0) 556.34.92.92
E-mail: satelec@acteongroup.com
www.acteongroup.com

8.3 Responsabilidade do fabricante
A responsabilidade do fabricante não será activada nos seguintes casos:

l Incumprimento das recomendações do fabricante.
l Intervenções ou reparações efectuadas por pessoas não autorizadas pelo fabricante.
l Outras utilizações do dispositivo que não as especificadas neste manual.
l Utilização de acessórios ou peças de mão que não os fornecidos pela SATELEC, a company of Acteon group .
l Não observância das instruções incluídas neste documento.

Nota: o fabricante reserva-se o direito de modificar o dispositivo médico e toda a documentação sem aviso
prévio.

8.4 Moradas das filiais
AUSTRÁLIA/NOVA ZELÂNDIA
ACTEON AUTRALIA/NEW ZEALAND
Suite 119, 30-40 Harcourt Parade
Rosebery NSW 2018
AUSTRÁLIA
Tel. +612 9669 2292
Fax: +612 9669 2204
info.au@acteongroup.com

MÉDIO ORIENTE
ACTEONMIDDLE EAST
247 Wasfi Al Tal str.
401 AMMAN – JORDAN
Tel. +962 6.553 4401
Fax: +962 6 553 7833
info.me@acteongroup.com

BRASIL
MICRO IMAGEM INDÚSTRIA COMÉRCIO, IMPORTAÇÃO E
EXPORTAÇÃO LTDA
CNPJ: 14.041.012/0001-79
Alameda Vênus, 233
Distrito Industrial
Indaiatuba – SP – CEP 13347-659
Brasil
Tel. +55 19 3936 809

RÚSSIA
ACTEON RUSSIA
Moscovo, Gilyarovskogo str, 6b1
+7 495 1501323
info.ru@acteongroup.com
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CHINA
ACTEON CHINA
Office 401 - 12 Xinyuanxili Zhong Street -
Chaoyang District - PEQUIM 100027 - CHINA
Tel. +86 10 646 570 11 / 2 / 3
Fax: +86 10 646 580 15
info.cn@acteongroup.com

ESPANHA
ACTEONMEDICO-DENTAL IBERICA, S.A.U.
Avda Principal n°11 H
Poligono Industrial Can Clapers
08181 SENTMENAT (BARCELONA) - ESPANHA
Tel. +34 93 715 45 20
Fax: +34 93.715 32 29
info.es@acteongroup.com

ALEMANHA
ACTEON GERMANY GmbH
Industriestrasse 9 – 40822 METTMANN - ALEMANHA
Tel.: +49 21 04 95 65 10
Fax: +49 21 04 95 65 11
info.de@acteongroup.com

TAIWAN
ACTEON TAIWAN
11F., No.1, Songzhi Rd.
Xinyi Dist., Taipei City 11047
TAIWAN (R.O.C.)
+886 2 8729 2103
info.tw@acteongroup.com

Hong Kong Re. Office
21/F, On Hing Building
Central - Hong Kong
Tel. +852 66 962 134
info.hk@acteongroup.com

TAILÂNDIA
ACTEON (THAILAND) LTD
23/45 Sorachai Building 16th floor - Sukumvit 63
Road, Klongton Nua - Wattana, BANGUECOQUE 10110
- TAILÂNDIA
Tel. +66 2.714 3295
Fax: +66 2 714 3296
info.th@acteongroup.com

ÍNDIA
ACTEON INDIA
1202, PLOT NO. D-9
GOPAL HEIGHTS, NETAJI SUBASH PLACE
PITAMPURA, DELHI – 110034 – INDIA
Tel. +91 11 47 018 291 / 47 058 291 / 45 618 291
Fax: +91 79 2328 7480
info.in@acteongroup.com

REINO UNIDO
ACTEON UK
Phoenix Park– Eaton Socon, St Neots
CAMBS PE19 8EP - REINO UNIDO
Tel. +44 1480 477.307
Fax: +44 1480 477 381
info.uk@acteongroup.com

AMÉRICA LATINA
ACTEON LATINA AMERICA
BOGOTÁ - COLÔMBIA
Telemóvel: +57 312 377 8209
info.latam@acteongroup.com

EUA e Canadá
ACTEON North America
124 Gaither Drive, Suite 140
Mount Laurel, NJ 08054 - EUA
Tel.: +1 856 222 9988
Fax: +1 856 222 4726
info.us@acteongroup.com
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8.5 Eliminação e reciclagem
Quando o seu dispositivo médico chegar ao fim de vida, contacte o seu revendedor de materiais dentários mais
próximo ou, à falta do mesmo, as filiais e sede do Acteon, cujos dados de contacto constam do capítuloMoradas das
filiais página 17, para que possa ser indicado o próximo passo.

A informação abaixo é válida apenas para França.

Em conformidade com as disposições do Código Ambiental francês relativo à eliminação de resíduos de equipamentos
eléctricos e electrónicos ou REEE (Decreto n.° 2012-617 de 2 de Maio de 2012), a nossa Empresa assume as suas
obrigações de retoma e eliminação dos seus equipamentos eléctricos e electrónicos através do dispositivo
implementado pelo organismo autorizado Récylum, Autorização NOR: DEVP1427651A.
Enquanto fabricante, a nossa Empresa encontra-se inscrita no Registre National des Producteurs da ADEME. Compete
à rede de compradores profissionais da cadeia de distribuição, da qual você faz parte, transmitir estas informações
sobre as opções de reciclagem que implementámos até ao utilizador final.
Além disso, o comprador compromete-se a solicitar a retoma dos equipamentos da nossa marca aquando do final de
vida dos mesmos e a entregá-los para reciclagem a um dos centros de recolha implementados pela Récylum, cuja lista
está disponível no sítio http://www.recylum.com/.
Note que, neste caso, a Récylum propõe-se a recolher gratuitamente estes equipamentos nas suas instalações depois
de disponibilizar um recetáculo adequado para o transporte destes resíduos.

Um dispositivo médico em fim de vida deve ser eliminado num recipiente para resíduos médicos de riscos infecciosos.

8.6 Normas e regulamentações aplicáveis
Este dispositivo médico está em conformidade com as exigências essenciais da directiva europeia 93/42/CEE. Foi
concebido e fabricado de acordo com um sistema de garantia de qualidade com certificação EN ISO 13485.

8.7 Símbolos
Símbolo Significado

Utilize sempre óculos de protecção

Utilize sempre luvas de proteção

Consulte a documentação que acompanha o produto

Consulte o manual de utilização
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Símbolo Significado

A documentação que acompanha o produto está disponível no formato
electrónico

Perigo biológico

Esterilização a 134 °C em autoclave

Esterilização a 132°C em autoclave

Dispositivo de lavagem-desinfeção para desinfeção térmica

Banho de ultra-sons

Marcação CE

Marcação CE

AAAA
Ano de fabrico

Fabricante

Não elimine juntamente com resíduos domésticos

Recicle as lâmpadas e equipamentos elétricos profissionais junto da
Récylum.

Rx only
A Lei Federal dos Estados Unidos limita a venda deste dispositivo médico
por ummédico ou por ordens de ummédico.
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Index: actualização – temperatura

9 Índice

A

actualização 17
altitude 15
aviso 3

D

descolamento da membrana 9
directiva europeia 19

E

electrónico 1
expansão 9

G

gerador de ultra-sons piezoeléctrico 9

I

instruções de utilização electrónicas 1

O

osteoplastia 9
osteotomia 9

P

ponta 1, 9
pressão 15

R

reciclagem 19
Récylum 19

S

sindesmotomia 9

T

temperatura 15
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