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Introducao

O dispositivo médico que se prepara para instalar e utilizar no seu consultério é um dispositivo
médico de utilizagdo profissional. Este representa uma ferramenta de eleicdo com a qual ira
realizar tratamentos no ambito da sua actividade.

Para maior seguranca para si préprio e para os seus pacientes, conforto na pratica diaria e para
beneficiar em pleno da tecnologia do seu dispositivo médico, solicitamos que leia atentamente a
documentacgao fornecida.

Consulte nos protocolos de limpeza, desinfeccdo e esterilizacdo dos acessérios e nos protocolos de
limpeza, desinfeccdo e esterilizagdo das pegas de mao as seguintes informagdes:

» A preparac¢ao dos elementos para esterilizagao

« Os protocolos manuais e automaticos detalhados

« As informag8es sobre acondicionamento para esterilizagdo

« Asrecomendag8es para inspec¢do de elementos
Consulte no manual de instrucdes relativo a gama de geradores de ultra-sons dentarios SATELEC,
a company of Acteon group as seguintes informacgdes:

« Formato das documentag¢des

« Prazo de conservacdo das documentagbes

« Avisos relativos as populac¢des de utilizadores e pacientes

» Zona de tratamento

« Interacgdes, contra-indicacdes e interdi¢des de utilizagdo do dispositivo médico

» Eliminacdo e reciclagem do dispositivo médico

» Responsabilidade do fabricante
Consulte nos manuais de utilizagdo Quick Start e Quick Clean de cada dispositivo médico as
seguintes informacdes:

» Como desembalar e instalar o dispositivo médico

» Como utilizar o dispositivo médico

« Como controlar e realizar a manutengao do dispositivo médico

«» Especifica¢des técnicas do dispositivo médico






1 Documentacao

Este documento contém as seguintes informagdes:
« Indicag@es de utilizagao
« Descrigdo do dispositivo médico
« Colocacdo e instalacdo do dispositivo médico
« Utilizagao do dispositivo médico
« Preparacdo para limpeza e desinfec¢do do dispositivo médico
« Controlo e manutencdo geral do dispositivo médico
« Manutengao realizada pelo utilizador

1.1 Documentacdes associadas

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

Nome do documento Referéncias
Manual de instru¢des geral relativo ao conjunto da gama dos geradores de ultra-sons dentarios J00017
Protocolos de limpeza, desinfec¢do e esterilizacdo das chaves 81007
Protocolos de limpeza, desinfec¢do e esteriliza¢do das pontas J02007
Protocolos de limpeza, desinfec¢do e esterilizacdo das pegas de mao J12917
Tabela de regula¢do da poténcia dos geradores de ultra-sons J58000
Modo de consulta das instruc¢des de utilizagdo eletrénicas J00007
Manual de utilizacdo do Newtron® Booster J60117
Quick Clean Newtron® Booster 160101
Quick Start Newtron® Booster 160100
Manual de utiliza¢cdo da peca de mdo Newtron 12647
Folheto de instalagdo e substituicdo dos cartuchos e filtros de ar e dgua J11330

Os documentos Quick Start e Quick Clean sdo resumos criados para sua comodidade. As Unicas instrugdes
comprovadas sdo os manuais de utilizacdo e as documentag¢des regulamentares associadas ao dispositivo
médico.

1.2 Documentacao 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 documenta¢6es 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
obrigatoério ler e compreender o contelido das instrucdes de utilizacdo relativas a utilizagdo do seu dispositivo e dos
respectivos acessérios.

I Nao utilize o seu dispositivo sem ter tomado conhecimento das instrugdes de utilizacao.
As instrug8es de utiliza¢do do dispositivo estdo disponiveis em www. satelec.com/documents
Agquando da recepc¢ao do seu dispositivo, deve imprimir e transferir toda a documentac¢ao ou partes da documentacdo

de que possa necessitar em caso de emergéncia ou falha do acesso a Internet ou da ferramenta de visualizagao
electronica, tal como um computador, tablet, etc. Recomendamos que visite regularmente o sitio Web para consultar e

Manual de utilizacdo | Newtron® Booster [J60117 | V8 | (13) | 09/2017 | NBABPTO030H - P4gina 5/36



transferir as instrug¢Ges de utilizagao do dispositivo actualizadas. Solicitamos ao utilizador que guarde a documentagdo
num local de facil acesso para referéncia quando necessario.

Toda a documentagdo 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 acessérios para referéncia posterior.
Em caso de empréstimo ou venda, a documentag¢ao deve ser fornecida juntamente com o dispositivo médico.
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2 Informacdes necessarias

2.1 Indicacdes de utilizacao

Este dispositivo médico é utilizado em conjunto com uma pec¢a de mao de ultra-sons dentaria, na qual é enroscado um
instrumento de ultra-sons. Destina-se ao tratamento de profilaxia, periodontia, endodontia e conservacdo e
restauracdo dentarias.

2.2 Principio de funcionamento

O dispositivo médico fornece um sinal elétrico a peca de mdo de ultrassons. Esta encontra-se ligada ao dispositivo
médico por intermédio de um cabo. E composta por um transdutor ceramico piezoeléctrico que transforma o sinal
eléctrico em vibragdes de ultra-sons.

As vibrag6es mecanicas sao transmitidas a uma ponta ou lima dentaria enroscada na extremidade da peca de mdo
de ultra-sons.

2.3 Utilizacdo de outros acessorios que nao os fornecidos pelo fabricante
A peca de mao esta concebida para funcionar com pontas e limas dentarias SATELEC, a company of Acteon group.
Qualquer utilizacdo de pontas ou limas de outros fabricantes conduzira a deterioracdo da peca de mdo, a quebra de
pontas e limas e a anulacdo da garantia.

2.4 Conexado e desconexado de acessorios durante a utilizagao
Nao enrosque ou desenrosque as pontas quando a pe¢a de mao estiver activada.

2.5 Reparacdo ou alteracdo do dispositivo médico

Contacte o fornecedor do seu dispositivo em vez de recorrer a qualquer reparador que possa deixar o seu dispositivo
perigoso para si e para os seus pacientes.

Nao efectue reparacdes ou alteracdes do dispositivo sem a prévia autoriza¢do da SATELEC, a company of Acteon
group.

Se o dispositivo for modificado ou reparado, devem ser realizados controlos e testes especificos para assegurar que o
dispositivo médico é sempre utilizado com toda a seguranga.

Se necessario, contacte um revendedor autorizado ou o servigo p6s-venda da SATELEC, a company of Acteon group:
www.acteongroup.com

satelec@acteongroup.com

A SATELEC, a company of Acteon group disponibiliza ao pessoal técnico da rede de revendedores autorizados
todas as informacdes necessdrias a reparacdo de elementos danificados nos quais possam intervir.
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2.6 Garantia

| E—

®/’
o)

s
I I

Os parafusos marcados com A, B, C e D ndo devem ser, em caso algum, desapertados pelo utilizador sob pena de
invalida¢do da garantia do dispositivo médico.

2.7 Ultima actualizacdo do documento
09/2017

LB

2.8 Data da primeira aplicacao da marcacgao CE
2013
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3 Desembalar o dispositivo médico

Aquando da recepcdo do dispositivo médico, localize eventuais danos causados pelo transporte.
Se recebeu este dispositivo médico por engano, contacte o fornecedor do mesmo para proceder a sua recolha.
Para qualquer questdo, contacte o seu fornecedor.
O Newtron® Booster inclui os seguintes elementos:
« Uma caixa Newtron® Booster com cabo de pedal ndo desligavel, um cabo da peca de m&o nido desligével, um
suporte da peca de mao
« Um tubo de entrada de dgua ndo desligavel
« Uma peca de mao Newtron
« Um Quick Start Newtron® Booster [J60100]
« Um Quick Clean Newtron® Booster [J60101]
« Um kit de fixacdo
« Pontas e chaves consoante a composi¢do comercial
« Um transformador e respetivo cabo
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4 Ligar o dispositivo médico
4.1 Ligar o dispositivo médico a rede de abastecimento de agua

A ligagdo do seu dispositivo médico a rede de dgua deve ser realizada por um técnico de instalagao dentaria
autorizado.

A pressdo da rede de de dgua pode variar ao longo do dia. O valor da pressao da rede de dgua deve ser adaptado
obrigatoriamente aos valores prescritos para o seu dispositivo médico. E obrigatério certificar-se de que a pressio
maxima admissivel pelo dispositivo médico nunca sera atingida ou ultrapassada. Em caso de dudvida, recomendamos
vivamente a instalacdo de um sistema que permita a limitacdo da pressdo da agua.

Em caso de auséncia prolongada ou ndo utilizagdo do dispositivo médico, é necessario cortar a entrada de agua do
aparelho ou do armario.

4.2 Ligar o dispositivo médico a rede de abastecimento de agua

O conector da tubagem de alimentagao permite a ligagao do dispositivo médico a rede de distribuicdo de agua
doméstica. O conector é prolongado por um tubo, sobre o qual deve fixar um filtro que convém ser limpo e substituido
regularmente, conforme indicado no capitulo Limpar o cartucho do filtro de dgua pdgina 21.

O abastecimento da agua deve satisfazer os critérios de qualidade compativeis com a pratica de tratamentos
dentarios.

4.3 Instalar um filtro de agua
A agua fornecida pelo servigo em vigor podera ndo ser compativel com a qualidade pretendida para cuidados
dentarios. Se for o caso, deve instalar um filtro de dgua no tubo de alimentac¢do de dgua do dispositivo médico.

Adquira o kit adequado, acompanhado do folheto de instalagdo e manutencdo dos cartuchos e filtros de ar e dgua
011330].

A SATELEC, a company of Acteon group rejeita qualquer responsabilidade pelos danos causados por uma
instalagao realizada por qualquer fornecedor ndo autorizado.

4.4 Ligar o dispositivo médico a rede eléctrica

A liga¢do do seu dispositivo médico a rede elétrica deve ser realizada por um técnico de instalagdo dentdria
autorizado.

Uma tensdo diferente podera causar danos no dispositivo médico e resultar em lesées no paciente e no utilizador.
Qualquer varia¢do da tensao da rede eléctrica ou campo electromagnético, fora dos limites em vigor, podera
perturbar o funcionamento do dispositivo médico.

Os dispositivos médicos equipados com uma ligacdo a terra de protec¢do devem obrigatoriamente ser ligados a uma
rede eléctrica equipada com terra de proteccdo.

Ndo ligue o dispositivo médico a uma extensdo eléctrica nem coloque o cabo eléctrico num guarda-fios ou
passador de cabos.
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4.5 Ligar o dispositivo médico a rede eléctrica

1. Coloque o botdo de regula¢do da poténcia na posicao O.
2. Ligue o transformador ao conector do dispositivo médico.
3. Ligue o cabo para transformador ao transformador.

4. Ligue o cabo para transformador a tomada elétrica.
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5 Colocacgao do dispositivo médico

Coloque o dispositivo médico num local adequado para a sua utilizacdo.

O dispositivo médico deve ser colocado num plano fixo e horizontal ndo ultrapassando os cinco graus de inclinagao.
Certifique-se de que os cabos ndo limitam os movimentos nem a livre circulagdo das pessoas.

Ajuste o posicionamento do seu dispositivo médico em fun¢ao do seu angulo de visdo e das caracteristicas do seu
posto de trabalho, por exemplo, a iluminacdo ou distancia entre o utilizador e o dispositivo médico.

Certifique-se de que é possivel aceder rapidamente ao seu dispositivo médico. Os dispositivos de desligamento, ou
seja, o interruptor e a ficha de alimentacdo, devem ser de livre acesso.

Certifique-se de que ndo instala o seu dispositivo médico préximo de outro aparelho.

5.1 Fixar o dispositivo médico num apoio inamovivel

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

5.2 Colocagado dos cabos

Nunca efetue um movimento de rotacdo do conector da pe¢a de mao no respetivo cabo, pois poderd danificar o
dispositivo médico.

Nunca enrole o cabo da pe¢a de mdo em volta do dispositivo médico.

Certifique-se de que ndo é possivel passar com objetos por cima dos diferentes cabos ou calca-los.

O cabo equipado com a sua pe¢a de mao deve ser de facil acesso e certifique-se de que ndo fica esticado quando for
utilizado.

5.3 Colocacgao do pedal de controlo

O pedal de controlo deve ser posicionado junto dos pés do operador e deve ser de facil acesso.

5.4 Ligar a peca de mao de

Verifique a auséncia de vestigios de humidade ao nivel das liga¢des da peca de mdo. Se as liga¢des estiverem
humidas, seque-as com a seringa multifuncdo.

Lubrifique a junta de estanquidade do circuito de irrigagdo situado na parte posterior da pega de mdo no eixo
metalico com massa lubrificante de silicone a fim de prolongar a respetiva eficacia e evitar fugas. Sobretudo,
nao utilize lubrificante de pulverizagdo para a instrumentagdo dentaria.

26 @

Insira a peca de mdao no suporte, sem exercer nenhum movimento de rotagao.

5.5 Enroscar uma ponta ou lima

A vibragdo correcta de uma ponta ou lima implica um aperto correcto que ndo deve ser forcado no ponto de encaixe.
Enrosque a ponta com a chave dinamomeétrica (F81320, F81321, F81322 ou F81323) para assegurar o funcionamento
ideal dos ultrassons. Um aperto exagerado da ponta ou da lima com a chave plana pode originar uma rutura da ponta,
da lima ou da peca de mao.

| Para evitar o autobloqueio da ponta ou da lima, esta deve ser desmontada apds cada utilizagao e esterilizada.
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| As chaves dinamométricas devem ser substituidas anualmente.
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6 Realizar um tratamento

6.1 Condicdes de utilizacdo dos acessoérios

Os acessorios e a peca de mdo devem ser limpos, desinfetados e esterilizados antes de qualquer utiliza¢do.

132°C 134°C
(58 555

AN

Consulte os protocolos de limpeza, desinfeccdo e esterilizacao dos acessoérios referidos no capitulo Documentac¢bes
associadas pdgina 5.

6.2 Preparacdo para a utilizacao

o ©

Protection
Glasses Needed

Para preparar o dispositivo médico, siga as etapas abaixo:
1. Utilize 6culos e luvas de protecgao.
Limpe a caixa com um toalhete alcodlico de desinfecdo.
Retire a peca de mao do respetivo estojo de esterilizagao.
Retire a chave do respetivo estojo de esterilizacao.
Retire a ponta do respetivo estojo de esterilizacdo.
Enrosque a ponta na pega de mao, primeiro a mao e em seguida com a chave.
Ligue a peca de mao ao suporte do cabo da peca de mdo.
Coloque a peca de mao no respetivo suporte. .
9. Ligue o dispositivo médico.
10. Verifique os parametros de irrigagdo consoante a ponta escolhida.
11. Por cima de uma drenagem de agua, verifique se o pulverizador funciona corretamente.
O dispositivo médico esta agora pronto para ser utilizado.

© No kWD
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7 Descricao do dispositivo médico
7.1 Caixa de controlo

A caixa de comando integra a tecnologia Newtron® patenteada pela SATELEC, a company of Acteon group.

A tecnologia Newtron® fornece as vibracdes de ultrassons de forma controlada. Ligadas pelas pontas SATELEC, a
company of Acteon group, estas vibra¢des permitem fornecer tratamentos eficientes e garantir a seguranca do
paciente.

A caixa de controlo inclui um gerador de ultra-sons dentdrio provido de um controlo piezoeléctrico.

7.2 Indicador luminoso

O indicador luminoso destina-se a informar sobre o estado do dispositivo médico.
Quando o indicador luminoso esta aceso, o dispositivo médico estad sob tensdo e pronto a ser utilizado.

7.3 Peca de mao

O dispositivo médico deve ser utilizado em combinagdo com uma pe¢a de mao Newtron.
Consulte o manual de utilizacdo das pecas de mdo Newtron [J12647] para obter mais informacdes.

7.3.1 Cabo de pe¢a de mao

O cabo assegura a circulagdo da irrigacao e a ligacdo elétrica entre o dispositivo médico e a peca de mao.

7.4 Ajuste a poténcia
A regulacdo da poténcia dos ultra-sons deve ser realizada em fun¢do da ponta utilizada e pratica aplicada. O nivel de
poténcia de utiliza¢cdo das pontas deve ser seleccionado em conformidade com o sistema de c6digo de cores das
pontas Acteon (pontas CCS).
Cada ponta deve ser utilizada de acordo com as regulagdes definidas na Tabela de regulacdo da poténcia e de
irrigagao dos geradores de ultrassons [J58000].
O botdo de regulagao da poténcia dos ultra-sons assegura:

« Oarranque/paragem do aparelho (simbolo OI).

« Aregulacdo da poténcia de utiliza¢do: 1 a 20.
O botdo de regulagdo esta dividido em 4 setores coloridos, cada um com 5 posicdes.

« Verde: 1 a 6: poténcia muito baixa a baixa, utilizada principalmente para periodontia.

« Amarela: 6 a 11: poténcia média, utilizada principalmente para endodontia.

« Azul: 11 a 16: poténcia forte, utilizada principalmente para destartariza¢do e conservacao e restaura¢ao

dentarias.

« Laranja: 16 a 20: poténcia muito forte, utilizada principalmente para extracgao.

O botdo de regulagdo da poténcia dos ultra-sons nao deve ser retirado.

7.5 Configurar airrigacao

O dispositivo médico deve ser regulado para a poténcia minima para ajustar o débito de irrigagdo. Pressione o pedal
até surgir a pulverizagao.

Devido aos diferentes métodos de trabalho, experiéncias e formacdes profissionais de um profissional para outro,
compete ao utilizador assegurar-se de que o débito de irrigacdo é perfeitamente adequado ao tratamento pretendido
para evitar a ocorréncia de les@es no local de tratamento.

Configure o fluxo de irrigagdo com o botdo de regulac¢do do fluxo de irrigagdo. A regulacdo deve ser adequada a ponta
e ao tratamento pretendido.

Enrosque para diminuir o débito e desenrosque para aumentar o débito.

O botdo de regulagdo do fluxo de irrigacdo ndo deve ser retirado.

Tenha cuidado para ndo desenroscar completamente o botdo de regulagdo a fim de ndo o remover e perder
elementos do dispositivo.

Cada ponta deve ser utilizada de acordo com as regula¢des definidas na Tabela de regulacdo da poténcia e de
irrigacao dos geradores de ultrassons [J58000].
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7.6 Aberturas de ventilagdo
As aberturas de ventilacdo permitem assegurar a boa ventilacdo da caixa de controlo. Deixe-as desimpedidas para
permitir uma boa ventilacdo.

7.7 Pedal de controlo

De tipo ON/OFF, o pedal asseqgura a ligacdo do dispositivo médico pelo médico.

A pressdo no pedal aciona automaticamente os ultrassons da peca de mdo e a fung¢do de irrigacdo, se esta ndo estiver
desativada.

O pedal de controlo equipado com o respectivo cabo ndo pode ser desligado. O seu peso e patim antiderrapante
asseguram uma boa estabilidade.

7.8 Transformador

O transformador faz parte do dispositivo médico e contribui para a seguranga eléctrica do mesmo. Deve estar
instalado junto do dispositivo médico e deve ser de facil acesso.
O cabo eléctrico liga o transformador ao dispositivo médico.

I Utilize apenas o transformador fornecido com o seu dispositivo médico.
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8 Desinfecgao e esterilizagcao

As instruges relativas aos protocolos de limpeza, desinfeccdo e esterilizagdo dos acessérios fornecidas pela
SATELEC, a company of Acteon group foram validadas para cada dispositivo médico e acessério. Os guias aplicaveis
encontram-se descritos no capitulo Documenta¢bes associadas pdgina 5.

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, desinfec¢do e
esterilizagao dos acessoérios prevalecem sobre as informag8es fornecidas pela SATELEC, a company of Acteon group.

8.1 Limpar e desinfectar o dispositivo médico

A caixa de comando do dispositivo médico deve ser limpa e desinfetada diariamente.
A peca de mdo deve ser limpa, desinfetada e esterilizada apds cada utilizacao.

I Ndo mergulhe a peca de mdo.
O dispositivo médico deve estar obrigatoriamente na posicdo OFF ou na posi¢cdo Desligar O aquando dos
procedimentos de limpeza e desinfec¢do.
Consulte as instrucdes detalhadas no capitulo Limpar o sistema de irriga¢éo pdgina 21.
Utilize os panos embebidos em produtos destinados a desinfeccdo a base de alcool.
Evite a utilizagdo de produtos de limpeza e desinfec¢do que contenham agentes inflamaveis.
Caso contrario, certifique-se da evaporacdo do produto e auséncia de qualquer agente combustivel no dispositivo
médico e respectivos acessoérios antes da colocacdo em funcionamento.

| N&o utilize produtos abrasivos para limpar o dispositivo médico.

N&o pulverize directamente sobre o dispositivo médico para o limpar. Pulverize sempre o produto sobre um
pano e, em seguida, limpe o dispositivo médico.

Para preparar a limpeza, retire os diferentes elementos do Newtron® Booster conforme ilustrado aqui.
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8.2 Limpar, desinfectar e esterilizar os acessoérios

Consulte os protocolos de limpeza, desinfec¢do e esterilizacdo dos acessoérios referidos no capitulo Documentagées
associadas pdgina 5.
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9 Controlo e manutencao regular

O dispositivo médico ndo necessita de qualquer plano de manutengdo preventiva excepto:

« Controlo dos acessoérios

« Manutengdo regular de limpeza, desinfec¢do e esterilizagdo

o Limpeza
E necessério limpar o cartucho do filtro de 4gua do dispositivo médico.
Verifique o estado de limpeza das aberturas de ventilagdo da caixa de comando para evitar o aguecimento.
Verifique o estado de limpeza do nariz da peca de mdo, que deve estar limpo e liso, sem sinais de corrosao, e a pega
de mao deve enroscar-se no mesmo de forma facil e firme.
Verifique o estado das juntas posteriores da peca de mao, que ndo devem estar distendidas, rasgadas ou frageis.
Verifique antes e depois de cada utilizagdo a integridade do dispositivo médico e respectivos acessorios para detectar
atempadamente qualquer problema. Isto é necessario para detectar qualquer falha de isolamento eléctrico ou
degradagdo. Se necessario, substitua os elementos deteriorados.

9.1 Limpar o sistema de irrigagao
Coloque o dispositivo em funcionamento na poténcia minima, em débito de irrigagdo maximo durante 2 minutos.
Quando o sistema de irrigagao estiver limpo, efectue as seguintes operagdes:
1. Desligue a peca de mao e consulte os protocolos de limpeza, desinfecado e esterilizagao das pegas de mao
[12910].
2. Efetue a limpeza e desinfe¢do dispositivo médico conforme indicado no capitulo Limpar e desinfectar o
dispositivo médico pdgina 19.
3. Siga as instrugdes dos protocolos de limpeza, desinfecdo e esterilizacdo dos acessoérios SATELEC, a company of
Acteon group [J81007] e [J020071].

9.2 Limpar o cartucho do filtro de dgua

O cartucho do filtro de dgua deve ser limpo regularmente. O filtro de agua deve ser trocado a cada 6 meses.
Para limpar o cartucho do filtro de dgua, proceda da seguinte forma:
1. Pare o dispositivo médico (posi¢ao O).
Desligue a alimentacdo elétrica.
Desligue o fornecimento de agua.
Desligue o tubo do aparelho.
Desenrosque as duas partes do filtro.

vk Wb
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6. Verifique a auséncia de fuga e o bom funcionamento do pulverizador.

I Um cartucho deteriorado ou entupido deve ser substituido.
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10 Identificacao de funcionamentos incorrectos

Em caso de funcionamento incorrecto, consulte as tabelas abaixo para identificar e reparar imediatamente os
elementos mais simples do dispositivo médico.

Se o funcionamento incorreto ndo for descrito nas tabelas abaixo, contacte o seu fornecedor ou o Servico de Pés-
Venda da SATELEC, a company of Acteon group.

Nao utilize o dispositivo médico se este parecer danificado ou se achar que esta a funcionar incorrectamente. Isole o
dispositivo médico e certifique-se de que este nao possa ser utilizado.

10.1 Nao funciona
Sintomas: o indicador luminoso do dispositivo médico esta apagado e o dispositivo médico ndo funciona.

Causas possiveis Solugdes
Sem corrente eléctrica Contacte o seu electricista
Interruptor de corrente na posi¢dao O Coloque o interruptor de corrente na posicao I.

Ligacdo danificada entre o cabo eléctrico e o

Ligue o cabo eléctrico ao transformador
transformador

Ligacdo danificada entre a caixa de controlo e o

Ligue o transformador a caixa de controlo
transformador

Fusivel interno danificado Devolugao ao Servigo de P6s-Venda Acteon

| O fusivel interno (referéncia FU1 no circuito impresso) ndo esta acessivel ao utilizador.

10.2 Sem pulverizagao

Sintoma: Nao ocorre pulverizacdo de dgua ao nivel da ponta.

Causas possiveis Solucgdes
Entrada de dgua do consultério fechada Abra a entrada de agua
Botdo de regulacdo do fluxo no minimo Configure o botdo de regulacao do fluxo
Ligagao defeituosa nas tubagens Controle a entrada de dgua
Baixa pressdo da agua Verifique a pressdo da rede de agua
Filtro obstruido Limpe ou substitua o filtro
Electrovalvula avariada Devolugdo ao Servico de P6s-Venda Acteon
ponta ou lima obstruida Desobstrua a ponta ou lima com uma cuba de ultra-sons
Escolha incorrecta de ponta Verifique a ponta
Regulagao incorrecta da pulverizagao Configure a pulverizacdo

10.3 A poténcia ndo € a pretendida
Sintomas: a ponta ndo vibra a frequéncia pretendida, o tratamento ndo decorre conforme o normal e demora mais
tempo ou ndo avanca.

Causas possiveis Solugdes
Ponta usada ou deformada Substitua a ponta
Utilizagdo incorrecta: angulo de ataque incorrecto ou Consulte as instrucdes de utilizagdo disponiveis no
pressao inadequada sobre o dente endereco www.acteongroup.com

Presenca de liquido ou humidade entre a peca de maoe o
cabo

Junta de estanquidade da pe¢a de mao defeituosa Substitua a junta da pega de mao utilizando o kit dedicado

Seque os contactos eléctricos

10.4 Os ultra-sons nao funcionam

Sintomas: a ponta ndo vibra.
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Causas possiveis

Solugdes

Aperto incorrecto da ponta

Volte a apertar a ponta com a chave
Substitua a chave dinamométrica (uma vez por ano)

Contacto do conector danificado

Limpe os contactos do cabo

Botdo de regula¢do da poténcia na posi¢cdo O

Coloque o botdo de regulacdo da poténcia na posicao I

Fio(s) quebrado(s) do cabo da peca de mao

Devolugao ao servico de pés-venda da Acteon para
substituir o cabo

10.5 Fuga de agua

Sintomas: ha uma fuga de dgua entre a base da peca de mdo e o respetivo cabo.

Causas possiveis

Solucdes

Desgaste da junta de estanquidade de 1,75 mm x 1 mm
da peca de mao

Substitua a junta utilizando o kit dedicado.

%
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11 Especificagbes técnicas do dispositivo médico

11.1 Identificacao

Fabricante

SATELEC, a company of Acteon group

Nome do dispositivo médico

Newtron® Booster

11.2 Transformador

Fabricante CINCON ELECTRONICS CO.LTD
Modelo TR60M36

Tipo médico 2MOPP

Tensdo de alimentagao 100-240 VCA

Corrente de entrada 1,5-0,7A

Frequéncia de alimentagao 47 - 63 Hz

Consumo de poténcia 60 W

Tensdo de saida 36 VCC

Corrente de saida 1,66 A

Largura 58 mm

Altura 31 mm

Profundidade 132 mm

Massa 381 g com cabo de alimentagdo

11.3 Gerador

Tensdo de alimentac¢ao 36 VCC
Consumo de poténcia 25w
Tensdo entregue na peca de mao 150 VCA

Frequéncia de saida

Minimo de 28 kHz

Gama de regulagao da poténcia

1-20

Tipo de correntes de fuga

B

Modo de funcionamento

Intermitente: 10 minutos ON/5 minutos OFF

Classe eléctrica

II

Fusivel interno ndo acessivel pelo utilizador

Ref F1 /T 750 mAL 125V - SMD - Poder de corte: 50 A

Largura 130 mm

Altura 88 mm

Profundidade 150 mm

Massa 1.008 g com pedal, tubo de dgua e cabo da peca de mao

Indice de proteccido

IPX0

11.4 Comprimento dos cabos

Cabo de peca de mdo

2000 mm +/- 50 mm

Cabo do pedal de controlo

2000 mm +/- 50 mm
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11.5 Irrigacao

Pressdo de entrada de agua

de 1 a5bares (15 a 73 psi)

Fluxo méximo de saida de dgua na peca de
mao

100 ml/min a 5 bares de entrada

11.6 Pedal de controlo

Largura 67 mm

Altura 25mm
Profundidade 98 mm

Massa 1509

fndice de proteccdo IPX1

11.7 Caracteristicas ambientais

Temperatura ambiente de funcionamento +10°Ca+30°C

Humidade HR de funcionamento

30%a75%

Pressdo atmosférica de funcionamento

800 hPa a 1.060 hPa

Altitude maxima de funcionamento

Inferior ou igual a 2000 metros

Temperatura de armazenamento

0°C a +50°C

Humidade HR de armazenamento

10 % a 100 %, condensacdo incluida

Pressdo atmosférica de armazenamento

500 hPa a 1.060 hPa

Temperatura de transporte

0°C a +50°C

Humidade HR de transporte

10 % a 100 %, condensacdo incluida

Pressdo atmosférica de transporte

500 hPa a 1.060 hPa

11.8 Limitacdes ambientais

Pode ser utilizado em todos os locais médicos. O dispositivo médico

Locais de utilizagdo ~ " . .
ndo deve ser utilizado em bloco operatério ou no exterior.

O dispositivo médico ndo se destina a ser utilizado em atmosfera

Utilizacdo em atmosfera gasosa ) s
¢ 9 gasosa do tipo AP ou APG ou na presenca de gases anestésicos.

Imersao E proibido mergulhar a consola.

Imersao

E proibido mergulhar a peca de mao.

11.9 Caracteristicas de desempenhos significativos

Vibrag8es de ultrassons da ponta ou lima fixada na extremidade da pega de mdo dentdria convencional de ultrassons.
« Frequéncia de vibragdo = 28 kHz.
« Amplitude da ponta < 200 pm.
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12 Regulamentacao e normalizacao

12.1 Normas e regulamentacdes aplicaveis

Este dispositivo médico estd 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 certificagao EN ISO 13485.

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

12.2 Classe médica do dispositivo

O dispositivo médico é classificado como IIa em conformidade com a norma europeia 93/42/CEE.

12.3 Simbolos

Simbolo Significado

Paragem (desligamento)

Arranque (colocacdo sob tensao)

@~o

Utilize sempre éculos de proteccao

Protection
Glasses Needed

Utilize sempre luvas de proteccdo

@ Consulte a documentac¢do que acompanha o produto

Refer to
Instruction
Manual/Booklet

Consulte 0 manual de utilizagdo

A documentacdo que acompanha o produto esta disponivel no formato
Electronic User electrénico

Information

Limite de pressdo

ﬂ Limite de temperatura

Limitacdo de humidade
"
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Simbolo

Significado

=

Unidade de embalagem

Y

Fragil, manusear com cuidado

Conservar num local seco

Perigo bioldgico

Esterilizagdo a 134 °C em autoclave

Esterilizagdo a 132°C em autoclave

Dispositivo de lavagem-desinfec¢do para desinfeccdo térmica

Parte aplicada de tipo B

Classe II

Corrente alterna

Corrente continua

AAA Ligagao de agua
| Intensidade
/
I\ L
I\ Irrigagao
1\

Conector de alimentacdo de corrente continua

Ces

CE Marking

Marcacao CE

e

Marcagao CE
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Simbolo Significado
w Ano de fabrico
AAAA
u Fabricante
— N&o elimine juntamente com residuos domésticos
dis[?:szc;tfas
household waste
22 Recicle as lampadas e equipamentos eléctricos profissionais junto da
recylun )
ittt Récylum.
Rx only A Lei Federal dos Estados Unidos limita a venda deste dispositivo médico

por um médico ou por ordens de um médico.

SN

Serial Number (nUmero de série)

PN

Packaging Number (nimero de acondicionamento)

Utilizar uma tina de imersao para a limpeza

Utilizar uma escova macia para a limpeza

Utilizar um pano ndo felpudo para a limpeza

V|O|®|Q

Utilizar uma bacia de ultrassons para a limpeza

Utilizar um escovilhdo para a limpeza

Utilizar agua desionizada ou osmotizada para a limpeza

Utilizar um toalhete alcodlico de desinfe¢do para a pré-desinfecao e
limpeza

)| @|E

N3o utilizar a bacia de ultrassons para a limpeza
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Limpar sob agua corrente

Utilizar uma seringa para a limpeza

Utilizar um lavador-desinfetador para a limpeza e desinfecdo

Utilizar um autoclave de pré-vacuo de ar para a esterilizacao

12.4 ldentificacao do fabricante

SATELEC
u A Company of ACTEON Group

17, avenue Gustave Eiffel

BP 30216
33708 MERIGNAC cedex c € 2
Franca ce Markingo

Tel.: +33 (0) 556.34.06.07
Fax: +33 (0) 556.34.92.92
E-mail: satelec@acteongroup.com
www.acteongroup.com

Distribuidor:

MICRO IMAGEM Industria Comércio Importacdo e Exportacdo Ltda
Alameda Vénus, 233

Distrito Industrial Indaituba SP 13347-659

Telefone: (19) 3936.8090

E-Mail: suporte@microimagem.com.br

Responsavel Técnico: Paulo Augusto Brienza Pereira

CREA: 60188056-SP
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12.5 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 04956510
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.: +3493.715 45 20

Fax: +34 93.71532 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 10 646 570 11/2/3

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
Telemoével: +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.O.C))

+886 28729 2103
info.tw@acteongroup.com



12.6 Eliminacgdo e reciclagem

Sendo um Equipamento Eléctrico e Electrénico, a eliminagdo do dispositivo médico deve ser realizada através de uma
filial especializada de recolha, levantamento e reciclagem ou destrui¢do. Esta medida é valida sobretudo para o
mercado europeu, em referéncia a directiva n.° 2002/96/CE de 27/01/2003.

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 31, para que possa ser indicado o préximo passo.

):¢

I
Do not
dispose of as
household waste

I A informacdo abaixo é valida apenas para Franca.
Em conformidade com as disposi¢des do Cédigo Ambiental francés relativo a elimina¢do 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, Autorizacao 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 informac&es
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 entrega-los para reciclagem a um dos centros de recolha implementados pela Récylum, cuja lista
estd disponivel no sitio http: //www.recylum.com/.
Note que, neste caso, a Récylum propde-se a recolher gratuitamente estes equipamentos nas suas instala¢des depois
de disponibilizar um receptaculo adequado para o transporte destes residuos.

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

A
aberturas 18, 21
actualiza¢do 8
altitude 26
Amplitude 26
atmosfera gasosa 26

C

caixa de controlo 17

cartucho 21

chave 5

chaves 5

cinco graus de inclinagao 13

classe médica 27

cédigo de cores 17

conservagao e restauracao dentarias 7

D

degradagao 21

desinfectados 15

directiva europeia 27
dispositivos de desconexao 13

electrénico 5
eliminacdo 32
endodontia 7
esterilizados 15

Fabricante 25

falha 21

Filtro 23

filtro de agua 21

fluxo de irrigacdo 17
Frequéncia de vibragdo 26
funcionamento incorrecto 23
Fusivel 23

Index: aberturas - reparacdo

humidade 13

indicador luminoso 17
instrucbes de utilizacdo electrénicas 5
interruptor 23

lima dentaria 7
limpeza e desinfec¢do do dispositivo médico 21
limpos 15

M

manual de instru¢des relativo a gama de geradores de
ultra-sons dentarios 3
Manual de utilizagdo 3,5

peca de mao 5

pedal de controlo 13,18

periodontia 7

ponta 5,7, 23-24

pratica 17

pressdo 26

primeira aplicacdo da marcacao CE 8
profilaxia 7

pulverizagdo 17, 23

Quick Clean 3,5
Quick Start 3,5

reciclagem 32

Récylum 32

rede de agua 11

rede elétrica 11
regulagao da poténcia 12
reparagao 7
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Index: reparador - vibracdes de ultra-sons

reparador 7
revendedores autorizados 7

S

seguranca eléctrica 27

temperatura 26
transformador 12,18
tubagem de alimentagao 11

\'

vedante 24
ventilagcdo 18
vibrag@es de ultra-sons 7
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CE Marking
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