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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
l Indicações de utilização
l Descrição do dispositivo médico
l Colocação e instalação do dispositivo médico
l Utilização do dispositivo médico
l Preparação para limpeza e desinfecção do dispositivo médico
l Controlo e manutenção geral do dispositivo médico
l Manutenção realizada pelo utilizador

1.1 Documentações associadas
Este documento deve ser utilizado em conjunto com os seguintes documentos:

Nome do documento Referências

Modo de consulta das instruções de utilização eletrónicas J00007

Manual de utilização do AIR MAX J11407

Manual de utilização do Prophypen I10540

Protocolos de limpeza, desinfeção e esterilização das peças de mão J12917

Folheto de instalação e substituição dos cartuchos e filtros de ar e água J11330

Manual de instruções geral relativo ao conjunto da gama dos geradores de ultra-sons dentários J00017

Manual de instruções geral relativo ao conjunto da gama de pontas dentárias convencionais J02107

Quick Start-Clean de peças de mão não LED com nariz J12280

Manual de utilização do PROPHY MAX J11617

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
transferir as instruções de utilização do dispositivo actualizadas. Solicitamos ao utilizador que guarde a documentação
num local de fácil acesso para referência quando necessário.

Manual de instruções geral | J10147 | V2 | (03) | 12/2017 | RD26PT010B - Página 1/20



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.
Os pacientes que utilizem óculos de correcção ou lentes de contacto devem retirá-los antes do tratamento e colocar
óculos de protecção durante o mesmo.

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;
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l pacientes alérgicos a constituintes do dispositivo médico;
l pacientes com local de tratamento não adaptado à intervenção;

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 indirecto com o paciente Cabo de peça de mão

Parte em contacto directo com o paciente
Bico de polimento
Peça de mão

2.9 Desempenho essencial
Em conformidade com a norma de segurança aplicável dos dispositivos médicos eletrónicos, o fabricante determinou
que o dispositivo médico não gera desempenhos essenciais.

2.10 Segurança básica para normal utilização
A parte activa, a peça de mão, está na mão domédico durante a realização de todo o acto médico. Omédico está apto
a detetar 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 Vida útil
A forma dos bicos é uma característica determinante para obter o máximo rendimento do aeropolidor. A atenção do
utilizador para esta característica permitirá conservar o desempenho do dispositivo médico ao melhor nível. Por
conseguinte, desaconselhamos vivamente a modificação da estrutura dos bicos, limando-os, torcendo-os ou
realizando outros tipos de modificações.
Como não é possível estabelecer um número máximo de utilizações, podendo variar em função de diversos
parâmetros, como a frequência de utilização, a duração de utilização, a qualidade da manutenção regular ou os
cuidados com os elementos do dispositivo, recomendamos a renovação uma vez por ano dos bicos mais utilizados.
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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 Contra-indicações
Antes de qualquer tratamento, recomendamos que se informe sobre o estado de saúde do seu paciente. Se o seu
paciente apresentar pelo menos uma das seguintes condições, não deve tratá-lo:

l alergia conhecida a um dos componentes do pó de polimento utilizado;
l endocardite;
l deficiência imunitária;
l sob tratamento antibiótico, quimioterapia ou radioterapia;
l diabetes;
l hemofilia;
l asma, bronquite crónica ou outro problema respiratório.

As mulheres grávidas ou lactantes não podem receber tratamentos dispensados através deste dispositivo médico.
Pode ocorrer uma sensibilidade ou alergia aos constituintes do pó durante o tratamento. Bocheche bem para eliminar
qualquer vestígio de pó.

Nunca aponte o dispositivo médico para os olhos, mesmo que não esteja em funcionamento.

3.2 Interferências com outros dispositivos médicos
Como o dispositivo médico emite campos electromagnéticos, representa um risco potencial. Podem ocorrer
interferências se o sistema for utilizado em pacientes portadores de dispositivos médicos implantados, tais como
pacemakers, estimuladores cerebrais profundos e estimuladores do nervo vago.

Pode causar uma desregulação de qualquer tipo de implante ativo:
l antes de utilizar este dispositivo médico, pergunte aos pacientes e utilizadores se utilizam um implante deste

tipo, ativo ou não;
l explique a situação;
l avalie a relação riscos/benefícios e contacte o cardiologista do seu paciente ou outro profissional de saúde

qualificado antes de iniciar o tratamento;
l mantenha o sistema afastado de dispositivos implantáveis;
l tome medidas de emergência adequadas e actue rapidamente se o paciente apresentar sintomas de mal-

estar.

Sintomas como aumento do ritmo cardíaco, pulso irregular ou vertigens podem indicar uma desregulação do
estimulador cardíaco ou desfibrilhador implantável.

O dispositivo médico não foi concebido para suportar choques de um desfibrilhador eléctrico.

3.3 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.
O dispositivo médico destina-se a ser utilizado com os pós de polimento Classic ou Pearl da Acteon.
A utilização de outros pós pode comprometer o normal funcionamento do dispositivo ou a respectiva eficácia e a
segurança dos seus pacientes.
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
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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.

3.4 Utilizações proibidas
l Não tape o dispositivo médico nem obstrua as aberturas de ventilação.
l Não coloque em água nem utilize no exterior.
l Não coloque o dispositivo médico junto de uma fonte de calor nem sob a luz solar directa.
l Não exponha o dispositivo médico a vapor ou salpicos de água.
l Não utilize o dispositivo médico numa atmosfera gasosa de tipo AP ou APG.

O dispositivo médico não foi concebido para utilização junto de um emissor ionizador.
Uma diferença térmica frio/calor pode originar condensação dentro do dispositivo médico, o que pode representar um
perigo. Se o dispositivo médico tiver de ser transportado de um local frio para um local quente, não o utilize
imediatamente, mas apenas depois de ter atingido a temperatura ambiente da divisão.
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.

3.5 Deslocação do dispositivo médico
Após a instalação, não é suposta a deslocação do dispositivo médico. O dispositivo médico deve ser fixado de forma a
que não possa ser desmontado ou deslocado sem ajuda de ferramentas.

3.6 Montagem e desmontagem
Salvo indicação em contrário no manual de instruções específico do seu dispositivo médico:

l os componentes internos de regulação não devem ser removidos ou desmontados;
l as aberturas e/ou abas de acesso não devem ser removidas ou desmontadas.
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4 Compatibilidade eletromagnética
Todas as informações apresentadas abaixo resultam de exigências normativas às quais estão sujeitos os
fabricantes de dispositivos médicos electrónicos, em conformidade com a norma IEC60601-1-2.

O dispositivo médico está em conformidade com as normas de compatibilidade eletromagnética em vigor; no entanto,
o utilizador deve assegurar que eventuais interferências eletromagnéticas não criam um risco adicional, tais como
emissores de radiofrequências ou outros aparelhos eletrónicos.
Neste capítulo encontrará as informações necessárias para assegurar a instalação e colocação em serviço do seu
dispositivo médico nas melhores condições em termos de compatibilidade eletromagnética.
Os diferentes cabos do dispositivo médico devem estar afastados uns dos outros.
Determinados tipos de aparelhos móveis de telecomunicações como telemóveis são susceptíveis de interferir com o
dispositivo médico. As distâncias de separação recomendadas no presente capítulo devem ser absolutamente
respeitadas.
O dispositivo médico não deve ser utilizado na proximidade de outro aparelho ou colocado em cima deste. Se tal
situação for impossível de evitar, é necessário controlar o seu correcto funcionamento nessas condições antes de
qualquer utilização.
A utilização de acessórios que não os especificados ou vendidos pela SATELEC, a company of Acteon group como
peças sobresselentes poderá resultar no aumento das emissões ou na diminuição da imunidade do dispositivo
médico.

4.1 Comprimento dos cabos
Cabos e acessórios Comprimento máximo Tipo de teste Em conformidade com:

Cabos/cabos eléctricos < 3 m

Emissão RF CISPR 11, Classe B

Emissão de correntes
harmónicas

IEC61000-3-2

Flutuação de tensão e
tremulação

IEC61000-3-3

Imunidade a descargas
electrostáticas

IEC61000-4-2

Imunidade a emissões -
Campos electromagnéticos

IEC61000-4-3

Imunidade a transitórios
eléctricos rápidos

IEC61000-4-4

Imunidade a ondas de
choque

IEC61000-4-5

Imunidade conduzida –
Perturbação da condução
por radiofrequência

IEC61000-4-6

Imunidade a emissões -
Campos magnéticos

IEC61000-4-8

Imunidade a quedas de
tensão, cortes breves e
variações de tensão

IEC 61000-4-11

4.2 Distâncias de separação recomendadas
O dispositivo médico destina-se a ser utilizado num ambiente eletromagnético onde as perturbações causadas pela
emissão de radiofrequência são controladas.
O utilizador ou instalador do dispositivo médico pode ajudar a evitar quaisquer interferências eletromagnéticas
mantendo uma distância mínima, em função da potência máxima domaterial de transmissão de radiofrequência
portátil e móvel (emissores), entre o dispositivo médico e o equipamento, conforme recomendado na tabela abaixo.
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Distância de separação em função da frequência do emissor em metros (m)

Potência máx. nominal do
emissor em Watts

De 150 kHz a 80 MHz
d = 1,2 √P

De 80 MHz a 800 MHz
d = 1,2 √P

De 800 MHz a 2.5 GHz
d = 2.3 √P

0,01 0,12 m 0,12 m 0.23 m

0.1 0.38 m 0.38 m 0.73 m

1 1.2 m 1.2 m 2.3 m

10 3.8 m 3.8 m 7.3 m

100 12 m 12 m 23 m

Para emissores cuja potência máxima não se encontre listada em cima, a distância recomendada (d) de separação
emmetros (m) pode ser estimada utilizando a equação aplicável à frequência do emissor onde (P) é a potência
máxima do emissor em watts (W) consoante o fabricante.

Nota 1: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a gama de frequência mais elevada.
Nota 2: Estas especificações podem não ser aplicadas em todas as situações.
A propagação electromagnética é atenuada pela absorção e reflexão das estruturas, objectos e pessoas.

4.3 Emissões electromagnéticas
O dispositivo médico destina-se a ser utilizado no ambiente electromagnético descrito na tabela abaixo. O utilizador e
o instalador devem assegurar-se de que o dispositivo médico é utilizado no ambiente abaixo descrito.

Teste de emissão Conformidade Ambiente eletromagnético – Notas

Emissão de RF (CISPR 11) Grupo 1

O dispositivo médico utiliza energia de radiofrequência para o seu
funcionamento interno. Por conseguinte, as suas emissões de
radiofrequências são muito reduzidas e não são suscetíveis de criar
qualquer tipo de interferência com os equipamentos próximos.

Emissão de RF (CISPR 11) Classe B

O dispositivo médico é adequado para uma utilização em todos os
estabelecimentos incluindo domésticos e os directamente ligados à
rede eléctrica pública de baixa tensão de edifícios de habitação.

Emissão de correntes
harmónicas (IEC61000-3-2)

Classe A

Flutuação de tensão e
tremulação (IEC61000-3-3)

Conforme

4.4 Imunidade magnética e eletromagnética
O dispositivo médico destina-se a ser utilizado no ambiente magnético e electromagnético descrito na tabela abaixo. O
utilizador e o instalador devem assegurar-se da conformidade do ambiente electromagnético.

Teste de imunidade
Nível de teste

conforme IEC60601
Nível de

conformidade
Ambiente electromagnético/notas

Descargas
eletrostáticas (ESD)
(IEC61000-4-2)

± 6 kV em contacto
± 8 kV ao ar

± 6 kV em contacto
± 8 kV ao ar

O chão deve ser emmadeira, betão, cimento
ou tijoleira. Se o chão estiver coberto por
materiais sintéticos (alcatifa, etc.), a humidade
relativa deve ser no mínimo de 30%.

Transitórios elétricos
rápidos (IEC61000-4-
4)

± 2 kV para linhas de
alimentação eléctrica
± 1 kV para os
transportes de sinal

± 2 kV para as linhas
de alimentação
elétrica

A qualidade da alimentação eléctrica deve ser
equivalente à de um típico ambiente comercial
ou hospitalar (hospital, clínica).

Ondas de choque
(IEC61000-4-5)

± 1 kV emmodo
diferencial
± 2 kV emmodo
comum

± 1 kV emmodo
diferencial
± 2 kV emmodo
comum

A qualidade da alimentação eléctrica deve ser
equivalente à de um típico ambiente comercial
ou hospitalar.
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Teste de imunidade
Nível de teste

conforme IEC60601
Nível de

conformidade
Ambiente electromagnético/notas

Campomagnético a
50 Hz/60 Hz
(IEC61000-4-8)

3 A/m 3 A/m

A intensidade do campomagnético deve ser
do mesmo nível como a que podemos
encontrar num típico ambiente comercial ou
hospitalar.

Quedas de tensão,
cortes breves e
variações de tensão
(IEC 61000-4-11)

<5% UT
(>95% queda UT)
para 0.5 ciclos

40% UT
(60% queda UT)
para 5 ciclos

70% UT
(30% queda UT)
para 25 ciclos

<5% UT
(>95% queda UT)
para 250 ciclos

<5% UT
(>95% queda UT)
para 0.5 ciclos

40% UT
(60% queda UT)
para 5 ciclos

70% UT
(30% queda UT)
para 25 ciclos

<5% UT
(>95% queda UT)
para 250 ciclos

A qualidade da alimentação deve ser
equivalente à de um típico ambiente comercial
ou hospitalar. Se a utilização do sistema exigir
que o sistema continue em funcionamento
durante cortes de energia, recomendamos a
alimentação do dispositivo médico utilizando
uma fonte de alimentação ininterrupta
separada (UPS, etc.).

4.5 Imunidade eletromagnética e equipamentos portáteis de
radiofrequência
O dispositivo médico destina-se a ser utilizado no ambiente magnético e electromagnético descrito na tabela abaixo. O
utilizador e o instalador devem assegurar-se da conformidade do ambiente electromagnético.

Teste de imunidade Nível de teste Nível de conformidade
Ambiente

eletromagnético – Notas

Os aparelhos móveis e portáteis de comunicação por radiofrequência não devem ser utilizados junto do dispositivo
médico (incluindo os cabos) a uma distância inferior à recomendada e calculada de acordo com a frequência e a
potência do emissor.

Campos eletromagnéticos
de radiofrequência
irradiados (IEC61000-4-3)

3 V/m
80 MHz a 2.5 GHz

3 V/m

d = 2.3 √ P 800 MHz a
2.5 GHz
Em que (P) é a potência
máxima nominal do emissor
emWatts (W) conforme as
especificações indicadas
pelo fabricante e (d) é a
distância mínima emmetros
(m) de separação
recomendada.

Perturbação da condução
de radiofrequência
(IEC61000-4-6)

3 V/m
150KHz a 80MHz

3 V/m

d = 1.2 √ P 80 MHz a
800 MHz
Distância de separação
recomendada: d = 1.2 √P

As intensidades dos campos eletromagnéticos dos emissores de radiofrequências fixas, conforme determinados por
uma medição de ambiente eletromagnético (a), devem ser inferiores ao nível de conformidade para cada gama de
frequência (b). Podem ser produzidas interferências na proximidade de equipamentos identificados pelo seguinte

símbolo:

Nota 1: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a gama de frequência mais elevada.
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Nota 2: Estas especificações podem não ser aplicadas em todas as situações. A propagação electromagnética é
afectada pela absorção e reflexão das estruturas, objectos e pessoas.
(a) As intensidades dos campos eletromagnéticos de emissores de radiofrequências fixas, tais como bases de suporte
de telefones portáteis (telemóveis/sem fios), rádios, radioamadores, difusões de rádios AM/FM e difusões de
televisão, não podem ser determinadas com exatidão segundo esta teoria.
Para avaliar o ambiente eletromagnético devido aos emissores fixos de radiofrequência, deve ser efetuada uma
medição do ambiente eletromagnético. Se a intensidade medida do campo de radiofrequência no ambiente imediato
de utilização do produto exceder o nível de conformidade de radiofrequência especificado acima, é necessário testar o
desempenho do produto para garantir que está de acordo com as especificações. Se forem detectados desempenhos
anormais, poderão ser necessárias medidas adicionais como reorientar oumudar a localização do produto.
(b) Na gama de frequência 150 kHz a 80 MHz, os campos electromagnéticos devem ser inferiores a 3 V/m.
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5 Desinfecção e esterilização
As instruções relativas aos protocolos de limpeza, desinfecção e esterilização dos acessórios fornecidas pela
SATELEC, a company of Acteon group foram validadas 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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6 Regulamentação e normalização
6.1 Última atualização do documento
12/2017

6.2 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

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

l Incumprimento das recomendações do fabricante aquando da instalação, relativamente à tensão da rede
eléctrica ou ao ambiente electromagnético.

l Intervenções ou reparações efectuadas por pessoas não autorizadas pelo fabricante.
l Utilização numa instalação eléctrica que não esteja em conformidade com as regulamentações em vigor.
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.
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6.4 Moradas das filiais
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

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

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

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

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

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

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

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

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

RÚSSIA
ACTEON RUSSIA
Moscovo, Gilyarovskogo str, 6b1
+7 495 1501323
info.ru@acteongroup.com

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

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
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6.5 Eliminação e reciclagem
Sendo um Equipamento Eléctrico e Electrónico, a eliminação do dispositivo médico deve ser realizada através de uma
filial especializada de recolha, levantamento e reciclagem ou destruição. Esta medida é válida sobretudo para o
mercado europeu, em referência à diretiva n.º 2012/19/UE de 04/07/2012.
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 14, 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 acessório em fim de vida deve ser eliminado num recipiente para resíduos médicos de riscos infecciosos.

6.6 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.
Este material foi concebido e desenvolvido em conformidade com a norma de segurança eléctrica IEC 60601-1 em
vigor.

6.7 Símbolos
Símbolo Significado

Pedal de controlo

O Paragem (desligamento)

I Arranque (colocação sob tensão)

Utilize sempre óculos de protecção

Utilize sempre luvas de proteção
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Símbolo Significado

Consulte a documentação que acompanha o produto

Consulte o manual de utilização

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

Parte aplicada de tipo B

Parte aplicada de tipo BF

Interferências electromagnéticas

Marcação CE

Marcação CE

AAAA
Ano de fabrico

Fabricante
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Símbolo Significado

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.

IPX1
IP: graus de protecção do invólucro
X: não alega grau de protecção contra penetração de corpos sólidos
1: protecção contra queda vertical de gotas de água
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Index: actualização – segurança eléctrica
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