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1 Documentacao

Este documento contém as sequintes informacdes:
« Seguranca do paciente, do utilizador e do ambiente
« Instalagdo do dispositivo médico em condic¢des ideais
« Identificacdo do fabricante ou dos seus representantes em caso de necessidade
« Indicag¢des de utilizagao
« Descricdo do dispositivo médico
« Colocagdo e instalagdo do dispositivo médico
« Utilizacdo do dispositivo médico
« Preparacao para limpeza e desinfec¢ao do dispositivo médico
« Controlo e manutencdo geral do dispositivo médico
« Manutencdo realizada pelo utilizador

1.1 Documentagdes associadas

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

Nome do documento Referéncias
Modo de consulta das instrugdes de utilizagdo eletrénicas J00007
Manual de utilizacao do AIR MAX ]11407
Manual de utilizagcdo do Prophypen 110540
Protocolos de limpeza, desinfe¢do e esterilizagdo das pecas de mao J12917
Folheto de instalagdo e substituicdo dos cartuchos e filtros de ar e agua J11330

Manual de instru¢des geral relativo ao conjunto da gama dos geradores de ultra-sons dentarios J00017

Manual de instrug¢8es geral relativo ao conjunto da gama de pontas dentérias convencionais J02107
Quick Start-Clean de pegas de mao ndo LED com nariz J12280
Manual de utilizagdo do PROPHY MAX 11617

1.2 Documentacdo electrénica

m ©

— Refer to
Electronic User Instruction
Information Manual/Booklet

As instrug8es de utilizacdo do seu dispositivo sdo fornecidas em formato electrénico para o endereco Internet
indicado e ndo em formato de papel. Em caso de indisponibilidade do sitio Web, aceda mais tarde. E igualmente
possivel obter as documentac¢des gratuitamente em formato impresso num prazo de 7 dias através de um simples
pedido no nosso sitio Web, bem como por telefone ou por correio.

As instrucdes de utilizacdo electrénicas sdo disponibilizadas em formato PDF (Portable Document Format). E
necessario um software de leitura de ficheiros PDF para visualizar as instrucdes de utilizacdo electrénicas. E
obrigatério ler e compreender o contelddo das instru¢des de utilizagao relativas a utilizagdo do seu dispositivo e dos
respectivos acessérios.

| Nao utilize o seu dispositivo sem ter tomado conhecimento das instrugdes de utilizag¢do.
As instrug8es de utiliza¢do do dispositivo estdo disponiveis em www. satelec.com/documents
Aquando da recepg¢do do seu dispositivo, deve imprimir e transferir toda a documentac¢do ou partes da documentagdo
de que possa necessitar em caso de emergéncia ou falha do acesso a Internet ou da ferramenta de visualiza¢do
electrdnica, tal como um computador, tablet, etc. Recomendamos que visite regularmente o sitio Web para consultar e
transferir as instru¢8es de utilizacdo do dispositivo actualizadas. Solicitamos ao utilizador que guarde a documentacdo
num local de facil acesso para referéncia quando necessario.
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Toda a documentagao em formato impresso ou electrénico 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 acessoérios para referéncia posterior.
Em caso de empréstimo ou venda, a documentac¢ao deve ser fornecida juntamente com o dispositivo médico.
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2 Avisos
2.1 Lei Federal (Federal Law)

| A informacao abaixo é valida apenas para os Estados Unidos da América.
A Lei Federal (Federal Law) dos Estados Unidos limita a utilizacdo no seu territério deste dispositivo médico apenas a
profissionais de saude dentaria licenciados, aptos e qualificados ou sob o seu controlo.

2.2 Aviso valido para todos os paises de comercializagao

As informacgdes apresentadas abaixo resultam de exigéncias normativas as quais estdo sujeitos os fabricantes
de dispositivos médicos, em conformidade com a norma IEC62366.

2.3 Grupo de utilizadores

A utilizagdo deste dispositivo médico limita-se apenas a profissionais de satide dentdria licenciados, aptos e
qualificados no ambito normal da sua actividade.

O utilizador deve controlar e respeitar as regras das praticas dentarias em conformidade com os dados adquiridos da
ciéncia e os principios de higiene médica como limpeza, desinfeccao e esterilizacdo de dispositivos médicos.

Este dispositivo médico pode ser utilizado sem tomar em consideragdo as caracteristicas associadas a utilizadores
adultos, tais como peso, idade, altura, sexo e nacionalidade.

O utilizador deve usar luvas.

O utilizador ndo pode ser o paciente.

O utilizador ndo pode apresentar qualquer dos seguintes problemas:

« problemas visuais: se for o caso, este pode ser dotado de um meio de correc¢do visual;

« deficiéncia nos membros superiores que Ihe impeca segurar na mdo uma peca de mao;

« problemas auditivos que impec¢am a percepg¢do dos indicadores sonoros em fungdo dos dispositivos médicos;

« problemas de memodria ou concentragao que afectem as regula¢des de sequéncias ou realiza¢do de protocolos
de cuidados.

2.4 Formacgao especifica dos utilizadores

Nenhuma formacdo especifica além da formacgao inicial profissional sera necessaria para a utilizacdo deste
dispositivo médico.

O médico é responsavel pela realizagdo de actos clinicos e por perigos que possam resultar de falta de competéncia
ou formacgao.

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

« Criancas;

« adolescentes;

« adultos;

« idosos.
Este dispositivo médico pode ser utilizado sem tomar em consideragdo as caracteristicas do paciente, tais como peso
(excepto para as criangas), idade, altura, sexo e nacionalidade.
Os pacientes que utilizem 6culos de correccdo ou lentes de contacto devem retira-los antes do tratamento e colocar
6culos de protec¢do durante 0 mesmo.

2.6 Restricdes do grupo de pacientes
E proibida a utilizacio deste dispositivo médico em pacientes das seguintes faixas etarias:
« bebés;
« mulheres gravidas ou lactantes por restricdes associadas a possivel utilizacdo de solu¢des medicamentosas,
tais como anestésicos;
« pacientes com complica¢des de saude;
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« pacientes alérgicos a constituintes do dispositivo médico;

« pacientes com local de tratamento ndo adaptado a intervencdo;
O paciente deve estar calmo, descontraido, imével e, de preferéncia, em posi¢do estendida sobre uma cadeira
dentaria.

O utilizador é a Unica pessoa que podera decidir a presta¢do 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 peca de mao

Bico de polimento

Parte em contacto directo com o paciente =
Peca de mao

2.9 Desempenho essencial

Em conformidade com a norma de seguranga aplicavel dos dispositivos médicos eletrénicos, o fabricante determinou
que o dispositivo médico ndo gera desempenhos essenciais.

2.10 Seguranca basica para normal utilizagao

A parte activa, a peca de mdo, estd na mdo do médico durante a realizacdo de todo o acto médico. O médico esta apto
a detetar qualquer problema ao nivel do local da intervencdo e a reagir em conformidade.

Recomendamos que haja um dispositivo médico de reserva ou um meio alternativo que permita concluir o acto
médico em caso de falha do equipamento.

2.11 Condi¢Bes normais de utilizagao
As condi¢des normais de utilizagdo sdo as seguintes:

« armazenamento;

« instalacdo;

« utilizagdo;

« Manutengao;

« eliminacdo.

2.12 Vida util

A forma dos bicos é uma caracteristica determinante para obter o maximo rendimento do aeropolidor. A atencéo do
utilizador para esta caracteristica permitird conservar o desempenho do dispositivo médico ao melhor nivel. Por
conseguinte, desaconselhamos vivamente a modificacdo da estrutura dos bicos, limando-os, torcendo-os ou
realizando outros tipos de modificag¢des.

Como ndo é possivel estabelecer um nimero maximo de utiliza¢des, podendo variar em fungdo de diversos
parametros, como a frequéncia de utilizagao, a duracdo de utilizagao, a qualidade da manutengdo regular ou os
cuidados com os elementos do dispositivo, recomendamos a renovag¢do uma vez por ano dos bicos mais utilizados.
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3 Interacc¢oes, contra-indicacoes e interdicoes

Encontra aqui todas as informacdes relativas a intera¢8es, contraindica¢des e interdicdes conhecidas pelo fabricante
a data de redag¢do do presente documento.

3.1 Contra-indicacBes

Antes de qualquer tratamento, recomendamos que se informe sobre o estado de saude do seu paciente. Se o seu
paciente apresentar pelo menos uma das seguintes condi¢des, ndo deve trata-lo:

« alergia conhecida a um dos componentes do pé de polimento utilizado;

« endocardite;

« deficiéncia imunitaria;

« sob tratamento antibiético, quimioterapia ou radioterapia;

« diabetes;

« hemofilia;

« asma, bronquite crénica ou outro problema respiratério.
As mulheres gravidas ou lactantes ndo podem receber tratamentos dispensados através deste dispositivo médico.
Pode ocorrer uma sensibilidade ou alergia aos constituintes do pé durante o tratamento. Bocheche bem para eliminar
qualquer vestigio de pé.

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

3.2 Interferéncias com outros dispositivos médicos

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

®O®

Pode causar uma desregulacdo de qualquer tipo de implante ativo:

« antes de utilizar este dispositivo médico, pergunte aos pacientes e utilizadores se utilizam um implante deste
tipo, ativo ou ndo;

« explique a situagao;

. avalie a relacdo riscos/beneficios e contacte o cardiologista do seu paciente ou outro profissional de satude
qualificado antes de iniciar o tratamento;

« mantenha o sistema afastado de dispositivos implantaveis;

« tome medidas de emergéncia adequadas e actue rapidamente se o paciente apresentar sintomas de mal-
estar.

Sintomas como aumento do ritmo cardiaco, pulso irregular ou vertigens podem indicar uma desregulagao do
estimulador cardiaco ou desfibrilhador implantavel.

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

3.3 Utilizacdo de outros acessorios que nao os fornecidos pelo fabricante
O dispositivo médico foi concebido e desenvolvido com os respectivos acessérios para lhe garantir o maximo de
seguranca e desempenho. A utilizacdo de acessoérios de proveniéncia diferente podera representar um risco para si,
para os seus pacientes ou para o seu dispositivo médico.

Nao tente ligar acessoérios ndo fornecidos pela SATELEC, a company of Acteon group no(s) conector(es) do dispositivo
médico ou na pega de mao.

O dispositivo médico destina-se a ser utilizado com os p6s de polimento Classic ou Pearl da Acteon.

A utilizagdo de outros pds pode comprometer o normal funcionamento do dispositivo ou a respectiva eficacia e a
segurancga dos seus pacientes.

Mesmo se o fabricante ou distribuidor do seu acessério declarar total compatibilidade com os equipamentos SATELEC,
a company of Acteon group, deve ser prudente em relagdo a proveniéncia e seguranca do produto proposto. Alguns
sinais podem servir de alerta, como por exemplo a auséncia de informac¢des, informacdes noutros idiomas, precos
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muito apelativos, estado de aspecto duvidoso, qualidade mediocre ou desgaste prematuro. Se necessario, contacte
um revendedor autorizado ou o servi¢o pés-venda SATELEC, a company of Acteon group.

3.4 Utiliza¢Ges proibidas

« N&o tape o dispositivo médico nem obstrua as aberturas de ventilagdo.

« N&o coloque em agua nem utilize no exterior.

« N&o coloque o dispositivo médico junto de uma fonte de calor nem sob a luz solar directa.

« N&o exponha o dispositivo médico a vapor ou salpicos de agua.

« Nao utilize o dispositivo médico numa atmosfera gasosa de tipo AP ou APG.
O dispositivo médico nao foi concebido para utilizagao junto de um emissor ionizador.
Uma diferenca térmica frio/calor pode originar condensacdo 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, ndo o utilize
imediatamente, mas apenas depois de ter atingido a temperatura ambiente da divisao.
O dispositivo médico ndo pode ser armazenado nem utilizado fora dos intervalos de temperatura, pressao
atmosférica e humidade recomendados no respetivo manual de utilizagao.
Nao utilize o dispositivo para outro fim que ndo aquele para o qual foi concebido.

3.5 Deslocacgao do dispositivo médico

Apbs a instalagdo, ndo é suposta a deslocagao do dispositivo médico. O dispositivo médico deve ser fixado de forma a
que nao possa ser desmontado ou deslocado sem ajuda de ferramentas.

3.6 Montagem e desmontagem
Salvo indicagdo em contrario no manual de instru¢des especifico do seu dispositivo médico:

« 0s componentes internos de regulacdo ndo devem ser removidos ou desmontados;
« as aberturas e/ou abas de acesso ndo devem ser removidas ou desmontadas.
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4 Compatibilidade eletromagnética

Todas as informag8es apresentadas abaixo resultam de exigéncias normativas as quais estao sujeitos os
fabricantes de dispositivos médicos electrénicos, em conformidade com a norma IEC60601-1-2.

O dispositivo médico esta em conformidade com as normas de compatibilidade eletromagnética em vigor; no entanto,
o utilizador deve assegurar que eventuais interferéncias eletromagnéticas ndo criam um risco adicional, tais como
emissores de radiofrequéncias ou outros aparelhos eletrénicos.

Neste capitulo encontrara as informag¢des necessdrias para assegurar a instalacdo e coloca¢do em servico do seu
dispositivo médico nas melhores condi¢des em termos de compatibilidade eletromagnética.

Os diferentes cabos do dispositivo médico devem estar afastados uns dos outros.

Determinados tipos de aparelhos méveis de telecomunica¢des como telemdveis sao susceptiveis de interferir com o
dispositivo médico. As distancias de separagao recomendadas no presente capitulo devem ser absolutamente
respeitadas.

O dispositivo médico ndo deve ser utilizado na proximidade de outro aparelho ou colocado em cima deste. Se tal
situacdo for impossivel de evitar, é necessdrio controlar o seu correcto funcionamento nessas condi¢des antes de
qualquer utilizacao.

A utilizagao de acessorios que nado os especificados ou vendidos pela SATELEC, a company of Acteon group como
pecas sobresselentes podera resultar no aumento das emissdes ou na diminui¢cdo da imunidade do dispositivo
médico.

4.1 Comprimento dos cabos
Cabos e acessorios Comprimento maximo Tipo de teste Em conformidade com:
Emissdo RF CISPR 11, Classe B

Emissdo de correntes

L IEC61000-3-2
harmoénicas

Flutuacdo de tensdo e

- IEC61000-3-3
tremulacao

Imunidade a descargas

electrostaticas [EC61000-4-2

Imunidade a emissoes -

- IEC61000-4-3
Campos electromagnéticos

Imunidade a transitérios

Cabos/cabos eléctricos <3m eléctricos rapidos IEC61000-4-4

Imunidade a ondas de

IEC61000-4-5
choque

Imunidade conduzida -
Perturbagdo da condu¢do |IEC61000-4-6
por radiofrequéncia

Imunidade a emissoes -

- IEC61000-4-8
Campos magnéticos

Imunidade a quedas de
tensdo, cortes breves e IEC 61000-4-11
varia¢fes de tensao

4.2 Distancias de separa¢ao recomendadas

O dispositivo médico destina-se a ser utilizado num ambiente eletromagnético onde as perturbac¢des causadas pela
emissao de radiofrequéncia sdo controladas.

O utilizador ou instalador do dispositivo médico pode ajudar a evitar quaisquer interferéncias eletromagnéticas
mantendo uma distdncia minima, em fung¢do da poténcia maxima do material de transmissao de radiofrequéncia
portatil e mével (emissores), entre o dispositivo médico e o equipamento, conforme recomendado na tabela abaixo.

Manual de instru¢des geral | J10147 | V2 | (03) | 12/2017 | RD26PT010B - Pagina 7/20



Distancia de separacdo em funcdo da frequéncia do emissor em metros (m)
Poténcia max. nominal do|De 150 kHz a 80 MHz De 80 MHz a 800 MHz De 800 MHz a 2.5 GHz
emissor em Watts d=1,2VP d=1,2VP d=23VP
0,01 0,12m 0,12m 0.23m
0.1 0.38 m 0.38 m 0.73m
1 1.2m 1.2m 23m
10 3.8m 3.8m 7.3m
100 12m 12m 23 m

Para emissores cuja poténcia maxima ndo se encontre listada em cima, a distancia recomendada (d) de separagao
em metros (m) pode ser estimada utilizando a equacdo aplicavel a frequéncia do emissor onde (P) é a poténcia
maxima do emissor em watts (W) consoante o fabricante.

Nota 1: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a gama de frequéncia mais elevada.
Nota 2: Estas especificacdes podem ndo ser aplicadas em todas as situagdes.
A propagacado electromagnética € atenuada pela absor¢ao e reflexdo das estruturas, objectos e pessoas.

4.3 Emissdes 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 emissao Conformidade Ambiente eletromagnético - Notas
O dispositivo médico utiliza energia de radiofrequéncia para o seu
Emisso de RF (CISPR11)  |Grupo 1 funqonamientc? |nte~rno. Ppr consegumte, as suas emisses de .
radiofrequéncias sdo muito reduzidas e ndo sdo suscetiveis de criar
qualquer tipo de interferéncia com os equipamentos préximos.
Emissdo de RF (CISPR 11) Classe B
Emissao de correntes Classe A O dispositivo médico é adequado para uma utilizagdo em todos os
harménicas (IEC61000-3-2) estabelecimentos incluindo domeésticos e os directamente ligados a
Flutuacdo de tensio e Conforme rede eléctrica publica de baixa tensdo de edificios de habitagdo.
tremulac¢ao (IEC61000-3-3)

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.

Nivel de
conformidade

Nivel de teste

Teste de imunidade conforme IEC60601

Ambiente electromagnético/notas

O chdo deve ser em madeira, betdo, cimento
ou tijoleira. Se o chdo estiver coberto por
materiais sintéticos (alcatifa, etc.), a humidade
relativa deve ser no minimo de 30%.

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

+ 6 kV em contacto
+8kVaoar

+ 6 kV em contacto
+8kVaoar

+ 2 kV para linhas de
Transitérios elétricos |alimentacdo eléctrica
rapidos (IEC61000-4- |+ 1 kV para os

4) transportes de sinal

+ 2 kV para as linhas
de alimentacdo
elétrica

A qualidade da alimentagao eléctrica deve ser
equivalente a de um tipico ambiente comercial
ou hospitalar (hospital, clinica).

+ 1 kV em modo + 1 kV em modo

A qualidade da alimentagdo eléctrica deve ser

Ondas de choque diferencial diferencial . N . : ;
(IEC61000-4-5) 12 KV em modo 42 KV em modo equivalente a de um tipico ambiente comercial
- - ou hospitalar.
comum comum

Pagina 8/20 - Manual de instrugdes geral | J10147 | V2 | (03) | 12/2017 | RD26PT010B



Teste de imunidade

Nivel de teste
conforme IEC60601

Nivel de
conformidade

Ambiente electromagnético/notas

Campo magnético a
50 Hz/60 Hz
(IEC61000-4-8)

3A/m

3 A/m

A intensidade do campo magnético deve ser
do mesmo nivel como a que podemos
encontrar num tipico ambiente comercial ou
hospitalar.

Quedas de tensao,
cortes breves e
varia¢des de tensao
(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 alimentagao deve ser
equivalente a de um tipico ambiente comercial
ou hospitalar. Se a utilizacao do sistema exigir
que o sistema continue em funcionamento
durante cortes de energia, recomendamos a
alimentacao do dispositivo médico utilizando
uma fonte de alimentagao ininterrupta
separada (UPS, etc.).

4.5 Imunidade eletromagnética e equipamentos portateis de
radiofrequéncia

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

Nivel de teste

Nivel de conformidade

Ambiente
eletromagnético - Notas

poténcia do emissor.

Os aparelhos méveis e portateis de comunicacdo por radiofrequéncia nao devem ser utilizados junto do dispositivo
médico (incluindo os cabos) a uma distancia inferior a recomendada e calculada de acordo com a frequéncia e a

Campos eletromagnéticos

3V/m

d=23VvP800MHza

2.5 GHz

Em que (P) é a poténcia
maxima nominal do emissor
em Watts (W) conforme as

(IEC61000-4-6)

150KHz a 80MHz

de radiofrequéncia 3V/m P

irradiados (IEC61000-4-3) 80 MHz a 2.5 GHz espeuﬂcggoes |nd|cafias
pelo fabricante e (d) é a
distancia minima em metros
(m) de separagao
recomendada.

Perturbagao da conducdo d=12VP80MHza
800 MH

de radiofrequéncia 3 Vim 3V/m 2

Distancia de separagdo
recomendada: d=1.2 VP

(o))
simbolo: ( l )

As intensidades dos campos eletromagnéticos dos emissores de radiofrequéncias fixas, conforme determinados por
uma medicao de ambiente eletromagnético (a), devem ser inferiores ao nivel de conformidade para cada gama de
frequéncia (b). Podem ser produzidas interferéncias na proximidade de equipamentos identificados pelo seguinte

Nota 1: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a gama de frequéncia mais elevada.
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Nota 2: Estas especificacdes podem ndo ser aplicadas em todas as situagdes. A propagagdo electromagnética é
afectada pela absorcdo e reflexdo das estruturas, objectos e pessoas.

(a) As intensidades dos campos eletromagnéticos de emissores de radiofrequéncias fixas, tais como bases de suporte
de telefones portateis (teleméveis/sem fios), radios, radioamadores, difusdes de radios AM/FM e difusdes de
televisdo, ndo podem ser determinadas com exatiddo segundo esta teoria.

Para avaliar o ambiente eletromagnético devido aos emissores fixos de radiofrequéncia, deve ser efetuada uma
medi¢do do ambiente eletromagnético. Se a intensidade medida do campo de radiofrequéncia no ambiente imediato
de utiliza¢do do produto exceder o nivel de conformidade de radiofrequéncia especificado acima, é necessario testar o
desempenho do produto para garantir que esta de acordo com as especificagfes. Se forem detectados desempenhos
anormais, poderao ser necessarias medidas adicionais como reorientar ou mudar a localizagao do produto.

(b) Na gama de frequéncia 150 kHz a 80 MHz, os campos electromagnéticos devem ser inferiores a 3 V/m.
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5 Desinfeccao e esterilizagcao

As instrug@es relativas aos protocolos de limpeza, desinfeccdo e esterilizacdo dos acessorios fornecidas pela
SATELEC, a company of Acteon group foram validadas para cada dispositivo médico e acessério. Os guias aplicaveis
encontram-se descritos no capitulo Documentagbes associadas pdgina 1.

Podem ser transferidos a partir do seguinte endereco: www.satelec.com/documents.

Download

E7%

Instructions For Use

Em qualquer caso, as regulamentacdes locais em vigor relativas aos protocolos de limpeza, desinfeccdo e
esterilizacdo dos acessorios prevalecem sobre as informagdes fornecidas pela SATELEC, a company of Acteon group.
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6 Regulamentacao e normalizacao

6.1 Ultima atualizacdo do documento
12/2017

6.2 Identificacdao do fabricante

SATELEC
u A Company of ACTEON Group

17, avenue Gustave Eiffel

BP 30216
33708 MERIGNAC cedex c € )
Franca CE Marking.

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 ndo sera activada nos seguintes casos:
« Incumprimento das recomendacdes do fabricante aquando da instalacdo, relativamente a tensdo da rede
eléctrica ou ao ambiente electromagnético.
« Intervencdes ou reparag¢des efectuadas por pessoas nao autorizadas pelo fabricante.
« Utilizagdo numa instalacdo eléctrica que ndo esteja em conformidade com as regulamentac¢des em vigor.
« Outras utiliza¢des do dispositivo que ndo as especificadas neste manual.
« Utilizacdo de acessorios ou pecas de mao que nao os fornecidos pela SATELEC, a company of Acteon group;
« N&o observancia das instru¢des incluidas neste documento.

Nota: o fabricante reserva-se o direito de modificar o dispositivo médico e toda a documentagao sem aviso
prévio.
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6.4 Moradas das filiais

EUA e Canada

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.: +4921 049565 10

Fax: +49 21 04 95 65 11

info.de@acteongroup.com

ESPANHA

ACTEON MEDICO-DENTAL IBERICA, S.A.U.
Avda Principal n°11 H

Poligono Industrial Can Clapers

08181 SENTMENAT (BARCELONA) - ESPANHA
Tel. +3493 71545 20

Fax: +34 9371532 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

MEDIO ORIENTE
ACTEON MIDDLE 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 10646 57011/2/3

Fax: +86 10 646 580 15
info.cn@acteongroup.com

TAILANDIA
ACTEON (THAILAND) LTD
23/45 Sorachai Building 16th floor - Sukumvit 63
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Road, Klongton Nua - Wattana, BANGUECOQUE 10110
- TAILANDIA

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

INDIA

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

AMERICA LATINA

ACTEON LATINA AMERICA
BOGOTA - COLOMBIA
Telemével: +57 312 377 8209
info.latam@acteongroup.com

RUSSIA

ACTEON RUSSIA

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

AUSTRALIA/NOVA ZELANDIA
ACTEON AUTRALIA/NEW ZEALAND
Suite 119, 30-40 Harcourt Parade
Rosebery NSW 2018

AUSTRALIA

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.O0.C.)

+886 287292103
info.tw@acteongroup.com



6.5 Eliminacao e reciclagem

Sendo um Equipamento Eléctrico e Electrénico, a elimina¢do do dispositivo médico deve ser realizada através de uma
filial especializada de recolha, levantamento e reciclagem ou destrui¢ao. Esta medida é valida sobretudo para o
mercado europeu, em referéncia a diretiva n.° 2012/19/UE de 04/07/2012.

Quando o seu dispositivo médico chegar ao fim de vida, contacte o seu revendedor de materiais dentarios mais
préximo ou, a falta do mesmo, as filiais e sede do Acteon, cujos dados de contacto constam do capitulo Moradas das
filiais pdgina 14, para que possa ser indicado o préximo passo.

):¢

I
Do not
dispose of as
household waste

| A informacdo abaixo é valida apenas para Franca.
Em conformidade com as disposi¢des do Cédigo Ambiental francés relativo a eliminagdo de residuos de equipamentos
eléctricos e electrénicos ou REEE (Decreto n.° 2012-617 de 2 de Maio de 2012), a nossa Empresa assume as suas
obriga¢6es de retoma e elimina¢do dos seus equipamentos eléctricos e electrénicos através do dispositivo
implementado pelo organismo autorizado Récylum, Autorizacdo NOR: DEVP1427651A.
Enquanto fabricante, a nossa Empresa encontra-se inscrita no Registre National des Producteurs da ADEME. Compete
a rede de compradores profissionais da cadeia de distribuicdo, da qual vocé faz parte, transmitir estas informagdes
sobre as op¢des de reciclagem que implementamos 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 entregd-los para reciclagem a um dos centros de recolha implementados pela Récylum, cuja lista
estd disponivel no sitiohttp://www.recylum.com/.
Note que, neste caso, a Récylum propde-se a recolher gratuitamente estes equipamentos nas suas instala¢des depois
de disponibilizar um recetaculo adequado para o transporte destes residuos.

Um acessério em fim de vida deve ser eliminado num recipiente para residuos médicos de riscos infecciosos.

6.6 Normas e requlamentacdes aplicaveis

Este dispositivo médico esta em conformidade com as exigéncias essenciais da directiva europeia 93/42/CEE. Foi
concebido e fabricado de acordo com um sistema de garantia de qualidade com certificagdo EN ISO 13485.

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

6.7 Simbolos

Simbolo Significado
2 Pedal de controlo
0] Paragem (desligamento)
I Arranque (colocagdo sob tensao)

Utilize sempre 6culos de protec¢do

Protection
Glasses Needed

@ Utilize sempre luvas de protec¢do
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Simbolo

Significado

%

Refer to
Instruction
Manual/Booklet

Consulte a documentagao que acompanha o produto

=

Consult
Instructions
for Use

Consulte o manual de utiliza¢ao

B

Electronic User
Information

A documentacdo que acompanha o produto esta disponivel no formato
electrénico

Perigo bioldgico

Esterilizacdo a 134 °C em autoclave

Esterilizacdo a 132°C em autoclave

Dispositivo de lavagem-desinfecao para desinfecdo térmica

Parte aplicada de tipo B

Parte aplicada de tipo BF

((<i>))

Interferéncias electromagnéticas

CEs

CE Marking

Marcac¢ao CE

Cce

Marcacao CE

]

AAAA

Ano de fabrico

Fabricante
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Simbolo Significado
— N&o elimine juntamente com residuos domésticos

dis[?(?s:(:)tfas

household waste

%)) Recicle as lampadas e equipamentos elétricos profissionais junto da

recylum .

(oot bt rn et Récylum.

Rx onl A Lei Federal dos Estados Unidos limita a venda deste dispositivo médico

y por um médico ou por ordens de um médico.
IP: graus de proteccdo do invélucro
IPX1 X: ndo alega grau de protecgdo contra penetracdo de corpos sélidos

1: proteccdo contra queda vertical de gotas de dgua
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Index: actualizagdo - seguranca eléctrica

7 indice

A
actualizacdo 13
aviso 3

D
directiva europeia 15

E
electrénico 1
eliminagao 15

I

instrucdes de utilizagdo electrénicas 1

P
peca de mao 1

R
reciclagem 15
Récylum 15

S

seguranga eléctrica 15
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CE Marking

SATELEC S.A.S.|A Company of ACTEON Group

17 av. Gustave Eiffel |BP 30216 |33708 MERIGNAC cedex|FRANCA
Tel.: +33 (0) 556 34 06 07 |Fax: +33 (0) 556 34 92 92

E-mail: satelec@acteongroup.com|www.acteongroup.com
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