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Obrigado por adquirir o sistema VarioSurg 3. Leia atentamente este Manual de Instruges antes da m
primeira utilizacdo para se familiarizar com o funcionamento e a manutencéo do aparelho. Guarde o Manual de Instrugtes
para consulta futura.
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Utilizador e Utilizacao Prevista

Utilizador: Profissionais Qualificados.

Utilizagéo Prevista: Cirurgia oral e dentdria (preparacéo do local de implante, corte dsseo, elevacdo do piso do seio
maxilar (membrana mucosa), osteoplastia, resseccao 6ssea em rizotomia, operacdo periodontal, manutencao protésica,
procedimento endodontico cirlrgico).

Cuidados de Manuseamento e Utilizacao

e | eia atentamente estas instrugdes e utilize o produto unicamente conforme previsto ou indicado.
e As instrugOes de seguranca pretendem evitar 0s eventuais perigos que possam causar lesoes pessoais ou danos no
aparelho. As instruges de seguranga sdo classificadas da seguinte forma segundo a gravidade do risco.

Classe Grau de Risco
/N ATEN(;AO Um perigo que pode causar lesGes pessoais ou danos graves no aparelho se as indicagdes de
seguranca ndo forem cumpridas.
& CUIDADQ |Um perigo que pode causar lesdes pessoais ou danos ligeiros ou moderados no aparelho se as
instrugdes de seguranga ndo forem cumpridas.

IMPORTANTE |Informacéo destacada sobre as especificacdes técnicas do produto para evitar as avarias ou a
reducdo do desempenho.
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/NATENCAQ

¢ Ndo manuseie 0 cabo elétrico com as maos molhadas. O contacto de maos molhadas com eletricidade pode causar
um choque elétrico.
¢ Mantenha o aparelho afastado de substancias explosivas e materiais inflamaveis.
e Se 0 aparelho sobreaquecer ou se cheirar a queimado, desligue imediatamente a energia e a ficha elétrica. Contacte
um distribuidor autorizado NSK.
e PARA PREVENIR O CHOQUE ELETRICO, utilize uma tomada com ligagéo a terra.
e NZo utilize o aparelho proximo de pessoas com pacemakers, pois isso pode afetar este dispositivo cardiaco.
e N3o utilize o aparelho nos seguintes pacientes:
-Com complicacbes médicas ou alérgicas.
-Com condigBes prévias como, por exemplo, disturbios cardiacos, pulmonares e renais ou tenséo arterial elevada.
-Mulheres grdvidas ou a amamentar.
-Portadores de pacemakers e bebés.
e Tenha cuidado para ndo entrar agua ou desinfetante liquido na unidade de controlo. Isto pode provocar curto-circuitos
e originar um incéndio e/ou choque elétrico.
e Colocar repetidamente o interruptor principal em ON e OFF pode queimar um fusivel.
e Quando instalar o sistema, providencie um espaco de aproximadamente 10 cm em seu redor para aceder facilmente a
tomada e ao cabo elétrico.
e (s tubos de irrigacao incluidos na embalagem do produto estéo esterilizados. Respeite as instrugdes seguintes
durante a utilizacdo destes produtos.
-0 tubo de irrigacéo € de utilizagdo Unica. Nao reutilize nem esterilize estes artigos devido ao risco de rutura ou
infecéo.
-Comprove antes da utilizagdo se a embalagem esterilizada NAO estd aberta nem danificada. N&o utilize produtos
com embalagens danificadas ou abertas, pois a esterilizagdo pode estar comprometida e podem ocorrer infegoes.
-Respeite a data de validade indicada no rétulo da embalagem esterilizada. N&o utilize produtos fora do prazo pois
a esterilizacdo pode estar comprometida.
e N3o dirija a luz LED da pega de méo diretamente para os olhos do paciente nem do operador, dado que pode ser
nociva para a visao.

/N\CUIDADO

e | eia 0 Manual de Instrugdes antes da primeira utilizagdo para se familiarizar com o produto. Assim podera
compreender as funcdes na integra. Guarde o Manual de Instrugdes para consulta futura.

e Considere sempre a seguranga do paciente quando manusear o aparelho.

e ( utilizador final seré responsavel pela decisdo de aplicar este aparelho num paciente.

e Este produto ndo considera a idade (exceto criangas), 0 sexo, 0 peso ou a nacionalidade do paciente.

e Este produto ndo considera a idade (adulto), o sexo, a altura, 0 peso ou a nacionalidade do operador.

e (s utilizadores sdo responsaveis pelo controlo operacional, pela manutencao e pela inspecdo permanente do aparelho.

e Este equipamento destina-se exclusivamente a utilizagdo em ambiente interior.

¢ Mantenha a unidade de controlo sobre uma superficie plana.

e NAo tente desmontar o aparelho nem modificar o mecanismo, exceto da forma recomendada pela NSK neste Manual
de InstrugGes.

e Evite quaisquer impactos na peca de mao. Nao deixe cair a peca de mao.

e Os operadores e todos o0s terceiros na drea devem usar protecdo ocular e mascara durante a utilizacéo da pega de
méo.

e Se 0 aparelho n&o funcionar corretamente, suspenda imediatamente a utilizaco e contacte um distribuidor autorizado
NSK.

¢ Limpe e seque a bomba se ficar molhada. Se a bomba permanecer molhada, pode ndo funcionar normalmente devido
ao deslizamento do rolete.

¢ N3o dobre o tubo de irrigacdo durante o funcionamento da bomba de irrigagéo, pois pode danificar-se ou entdo soltar-
se.

e (O desgaste ou uma fuga de soro fisiologico no tubo de irrigacdo podem causar uma irrigacdo anormal. Nestes casos,
substitua o tubo de irrigacao.

e Nao esfregue, limpe nem mergulhe o aparelho em dgua muito dcida nem em solucdes esterilizantes.
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e (s aparelhos seguintes ndo sdo fornecidos esterilizados e devem ser colocados em autoclave antes da utilizagéo. (Peca
de méo, ponta, chave da ponta, suporte de pontas, fixador do tubo)

e Realize inspegdes regulares de funcionamento e de manutencao.

e Se 0 aparelho ndo for utilizado durante um longo periodo, verifique se funciona corretamente antes de voltar a utiliza-
lo num paciente.

e Para evitar a inatividade clinica, recomenda-se dispor de um sistema suplementar para a eventualidade de uma avaria
durante a cirurgia.

e Um bisturi elétrico pode afetar o aparelho. Cologue o interruptor principal em OFF quando utilizar um bisturi elétrico.

e Este produto esta classificado como Equipamento Elétrico Médico. A CEM (compatibilidade eletromagnética) esta
descrita na documentagao anexada.

¢ Alinstalacdo e a utilizagdo do aparelho exigem cuidados especiais de compatibilidade eletromagnética em
conformidade com a informagao respetiva.

¢ Os equipamentos de comunicacdes RF portdteis e moveis podem afetar o equipamento médico elétrico. Néo utilize
equipamento RF na proximidade do produto.

* A utilizagdo de ACESSORIOS como pegas de mao e cabos diferentes dos especificados pelo fabricante, exceto as
pecas de mao e os cabos comercializados pelo fabricante do produto como pegas sobresselentes para componentes
internos, pode provocar um aumento das EMISSOES ou uma diminui¢&o da IMUNIDADE deste produto.

e N3o posicione este aparelho ao lado de ou sobre outro aparelho. A ligagdo NSK Link permite a sobreposi¢éo deste
aparelho e do sistema NSK Surgic Pro.

e ( sistema pode funcionar incorretamente se for utilizado na presenca de ondas de interferéncia eletromagnética. N&o
instale o sistema proximo de um aparelho emissor de ondas magnéticas. Desligue o interruptor principal do sistema se
houver um aparelho de oscilagdo ultrassonica ou bisturi elétrico proximo do local de utilizacéo.

¢ A peca de méo pode aquecer com a utilizagdo de determinado tipo de pontas a uma poténcia elevada ou em
sobrecarga. A temperatura da superficie da peca de mao pode ultrapassar os 41 °C. Se detetar esta anomalia,
suspenda a utilizagao durante 5 minutos para permitir o arrefecimento da peca de mao.

e Temperatura da superficie da ponta deve ser superior a 65 graus sem usar irrigacdo refrigerante. Para evitar este
evento, certifique-se de usar irrigacgéo refrigerante.

e Para maior seguranca, instale a unidade de controlo num local em que o Ficha usada na América do Norte.
cabo elétrico CA possa ser retirado rapidamente. Pode desligar a unidade de
controlo da fonte de energia retirando o cabo elétrico CA. m | —
* 0 equipamento deve ser ligado a uma tomada com o simbolo "Unicamente LA I
Hospitalar" ou "Categoria Hospitalar" para uma ligacao a terra segura.
. ~ ! Lo Ficha NEMA 5-15P (Grau hospitalar)
e Alegislacdo norte-americana limita a venda deste aparelho por ou sob

encomenda de um médico autorizado.

IMPORTANTE

e Este aparelho ndo requer formacéo especifica.
e (O funcionamento da peca de mao ou o0 cabo da peca de méo pode causar interferéncia em computadores, cabos LAN

ou ruido em radios proximos.

*Emisséo: Energia desnecessaria gerada pelo aparelho.
*Imunidade: Tolerancia a energia desnecessaria recebida pelo aparelho.

123

Portugués



Conteudo da Embalagem

=
‘"o

Nome do Componente Quantidade
Pedal de Controlo
Unidade de Controlo
Cabo Elétrico CA
Peca de M&o LED com Cabo (Sem blindagem 2 m)
Tubo de Irrigacao
Suporte de Irrigacéo
Suporte da Pega de Méo
Fixador do Tubo
Chave da Ponta
Pontas
Suporte das Pontas
Estojo de Esterilizagdo

—_ | —
S| Slo|e|Njo|o|a~|w|no|—
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Designacao dos Componentes
4-1 Unidade de Controlo

Ecra LCD Bomba de Irrigagao Orificio para Suporte Tomada do Cabo SG Link
de Solugdo Refrigerante
~ Tomada do Cabo
Elétrico CA

Interruptor Principal

Tomada do Cabo do
Painel Frontal Tomada da Peca de Méo Caixa de Fusiveis  Pedal de Controlo

Painel de Funcionamento

Ultrasonic Bone Surgery System %fia;urg;

POWER - - N/ .
Sur icPro _ _l l_l (11)Tec|a POTENCIA
= -' %o (10) Tecla

(8) Tecla AUTO
CLEANING
(9) Tecla MEMORIA

AUTO ;;_EANING MEMORY TeClaS SELEQAO

eHIGH} == BURST <8B3 5

T ow R aB2 5
sLow} o — P
= o — =581 »
w OFF 5  — OFF

LIGHT COOLANT

a
? ] SELECT
1) Tecla LUZ 3) Tecla P (5) Tecla S (7) Tecla SELECAO

(Modo PERIO) (Modo SURG)

2) Tecla de 4) Tecla E (6) Tecla BURST
REFRIGERACAO (Modo ENDO)

4-1-1 Teclas do Painel de Funcionamento
(1) Tecla LIGHT (luz)
Para selecionar a luminosidade da peca de mao: OFF / LOW / HIGH (desligada / baixa / alta)
(Configuragao por defeito :HIGH)

Portugués

(2) Tecla COOLANT (refrigerante)
Para selecionar os 5 niveis do fluxo refrigerante.

(3) Tecla P
Para selecionar o0 modo PERIO (adequado para manutengéo, etc.).

(4) Tecla E
Para selecionar o Modo ENDO (adequado para tratamento do canal radicular).

(5) Tecla S
Para selecionar o Modo SURG (adequado para o corte 6sseo).
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(6) Tecla BURST (irrupcao)
Para selecionar a poténcia de irrupcéo (unicamente no Modo SURG).
De cada vez que carregar na Tecla, a configuragdo muda da seguinte forma: OFF=>B1=B2=B3=0FF.
*Funcdo Irrupcéo: Aumenta e diminui a vibragdo em intervalos regulares. Seleciona uma configuragéo
apropriada de acordo com a dureza dos 0ssos do paciente (densidade 6ssea).
*As frequéncias de irrupcao sdo B1: 10 Hz, B2: 30 Hz e B3: 60 Hz.

(7) Programa SELECT (selecionar)
ATecla é utilizada quando dois sistemas (NSK VarioSurg 3 e NSK Surgic Pro) sdo controlados por um pedal.
*Surgic Pro (vendido em separado) e Conjunto Link (vendido em separado) séo necessarios para utilizar esta
tecla.

(8) Tecla AUTO CLEANING (limpeza automatica)
Para limpar o circuito de irrigagdo da pega de méo e do tubo.

(9) Tecla MEMORY (memoria)
Para configurar a memdria de programa segundo os valores apresentados no painel.

(10) Tecla PROGRAM (programa) (- +)
Para recuperar 0s valores configurados € memorizados no programa.

(11) Tecla POWER (poténcia) (- +)
Para configurar o nivel de poténcia.
Ao carregar nas teclas (+) e (-), o valor configurado aumenta e diminui, respetivamente.
*Se a tecla for mantida premida, o valor aumenta e diminui de forma continua. No entanto, se a tecla (+) for
mantida premida, o valor para em 100% por motivos de seguranca. Se quiser aumentar ainda mais o valor,
tem de carregar novamente na tecla.

IMPORTANTE e Os numeros de programa sdo atribuidos a cada modo da forma mostrada no quadro seguinte. Cada
ndmero de programa so pode ser configurado para o modo atribuido.

N.° do Funcio de Fluxo de
' Modo . ¢ I Intervalo de poténcia refrigerante Luminosidade
programa irrupcao o
(5 niveis)
12 Disponivel
(OFF, B1: 10 Hz, (10 —-150% ) 2
B2:30Hz  [Em miltiplos de 10% 17-95 mi/min
5 B3:60H2) OFF/LOW/HIGH
s ENDO 5-100%
5 N&o disponivel  |Menos de 50%, multiplos de 5%. |3 - 55 ml/min**
9 PERIO 50% e superior, multiplos de 10%.

*1 Funcdo Burst (irrupgéo): Os niveis de vibracdo podem ser alterados em intervalos regulares. Os niveis podem ser
selecionados em fungéo da dureza do 0sso do paciente (densidade).
*2 A quantidade de soro pode variar ligeiramente em fungéo do estado do tubo de irrigagéo.

e Enguanto a peca de méo estiver a vibrar, ndo é possivel operar 0s seguintes teclas.

(3) Tecla P (4) Tecla E

(5) Tecla S (7) Tecla SELECT (selecionar)

(8) Tecla AUTO CLEANING (limpeza automatica)

(9) Tecla MEMORY (memoria) (10) Tecla PROGRAM (programa) (- +)
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4-1-2 Ecra LCD no Painel de Funcionamento

(A Indicador Surgic Pro (B) Indicador POTENCIA (C) Indicador Nivel POTENCIA
| I

I
4 )
POWER - ;

__lil
/ L\ L%

II PROGRAM '-‘
>
,.--...--lllll I
SHIGH]p == E BURST E ._.'::2*‘
LOW N X X 1=
i = El i
\ -!— ______________ o P )
(E) Grafico de Barras  (F) Luminosidade (G) Nivel Fluxo de (H) Modo (I) Nivel de Saida de Irrupcéo
POTENCIA Refrigerante (D) Nimero de Programa

(A) Indicador Surgic Pro
Visualizado unicamente quando o sistema VarioSurg 3 estiver ligado ao sistema Surgic Pro através do conjunto
de ligacdo NSK Link e o Surgic Pro tiver sido selecionado com a tecla SELECT.
*Para mais informagao sobre a fungdo Link, consulte a sec¢do “8-3 Ligagao ao sistema Surgic Pro”.

(B) Indicador POWER (poténcia)
Visualizado com vibrag&o ativa na peca de mao.

(C) Indicador do nivel POWER (poténcia)
Apresenta a poténcia selecionada (5 — 150%).

(D) Nimero de Programa
Apresenta o nimero de programa selecionado.

(E) Grafico de barras POWER (poténcia)
O numero de barras iluminadas indica a poténcia.
Cada barra horizontal inferior representa 50%.
Cada barra vertical superior representa 10%. O nimero maximo de barras é 15.
No modo Auto Clean apresenta a contagem decrescente do tempo restante.

Portugués

(F) Luminosidade
Apresenta a intensidade de iluminagao selecionada.

(G) Nivel do Fluxo Refrigerante
0 fluxo de refrigerante selecionado € indicado numa escala de 1 a 5 (1 € o fluxo minimo).

(H) Modo
Indica o Modo selecionado.

(I) Nivel de Poténcia de Irrupcéo
Apresenta a configuracdo da poténcia de irrupgo. Unicamente no Modo SURG.

IMPORTANTE e Se a pelicula transparente de protecdo do painel de funcionamento for retirada ou se um objeto

com eletricidade estatica for posicionado préximo do ecra LDC, podem surgir linhas finas na area de
visualizacdo. Isto € normal e as linhas desaparecem passado pouco tempo.
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4-2 Pedal de Controlo

Ficha do Cabo do Pedal

(c) Botdo de Selegéo de Controlo

do Programa
(b) Botéo de Selecao do Nivel
de Fluxo de Refrigerante

(d) Botéo de Selecdo do Modo
de Poténcia de Irrupcao

(a) Botdo ON-OFF Vibragcdo

(a) Botdo ON-OFF (ligar-desligar) ultrassonico.
Carregue neste controlo para ativar a vibragdo da ponta Piezo.

(b) Botéo de Selecédo do Nivel do Fluxo de Refrigerante
Ha 5 niveis do fluxo de refrigerante para selecionar. De cada vez que carregar no botdo, o fluxo aumenta um
nivel. Se carregar no botdo quando o fluxo estiver no nivel 5, passa para o nivel 1. N&o € possivel selecionar um
nivel O para o fluxo de refrigerante.

(c) Botdo de Selecdo do Programa
E possivel selecionar um Nimero de Programa especifico.
Sempre que carregar no botdo, o Numero de Programa avanga para o seguinte. Se o botéo for premido durante
aproximadamente 1 s, 0 programa volta ao nimero anterior.

(d) Botdo de Selecdo do Modo de Poténcia de Irrupgao
Permite selecionar a configuracdo do Modo da Poténcia de Irrupcao.

Instalacao

5-1 Montagem da Peca de Mao LED e do Cabo
1) Posicione o cabo da peca de mao de forma que o simbolo @

fique virado para cima e alinhado com o simbolo @ na unidade de
controlo. Introduza firmemente a ficha do cabo na tomada do cabo
da unidade de controlo até ouvir um cligue.

2) Confirme que a ficha do cabo estd bem presa, puxando-a devagar.

@ Simbolo

Para retirar a ficha, primeiro puxe o anel de fixacao e depois puxe mais

para desligar o cabo. Anel de Fixagdo

Fig. 1
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5-2 Ligacao do Pedal de Controlo

1) Rode a ficha do cabo do pedal de controlo de forma que o parafuso
fique virado para baixo. Introduza a ficha de forma a encaixar
corretamente na tomada do pedal da unidade de controlo.

2 Aperte a porca de fixagdo da ficha do cabo do pedal de controlo.

5-3 Ligacao do Cabo Elétrico CA
1) Coloque o interruptor principal em OFF ().

2) Introduza o cabo elétrico CA de forma a encaixar na tomada

respetiva na retaguarda da unidade de controlo.

3) Ligue o cabo elétrico CA a uma tomada de parede especifica para

utilizacdo médica.

& e N3o retire o cabo elétrico CA puxando por ele.

Porca de fixagéo

®

Parafuso para baixo

- Ficha do Cabo do Pedal de
Controlo

Fig. 2

Cabo elétrico CA

Fig. 3

CUIDADO ® Certifique-se de que o aparelho esta completamente parado antes de retirar ou introduzir o cabo elétrico

5-4 Montagem do Tubo de Irrigacéo

1) Rode a alavanca da tampa da bomba de irrigacao, situada na
lateral da unidade de controlo, 180° no sentido dos ponteiros do

relégio para abrir a tampa.

2) Introduza o tubo na bomba de irrigacéo depois de verificar o

sentido de irrigagao.

3) Alinhe os grampos do tubo de irrigagdo com as guias respetivas e

instale o tubo.

4) Rode a alavanca da tampa da bomba 180° no sentido contrdrio aos

ponteiros do reldgio para fechar a tampa.

<Quando a tampa da bomba estiver aberta>

Alavanca da Tampa da Bomba

Fig. 4

Guia do Tubo

Alinhar

Grampo do Tubo

Tampa da Bomba

Alinhar

Antido de Irrigagdo

Fig. 5
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<Quando a tampa da bomba estiver fechada>

Fig. 6
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/N e Antes de fechar a tampa da bomba,
CUIDADO certifique-se de que o tubo esta
posicionado corretamente nos roletes. Caso
contrario, ao fechar a tampa, pode prender
ou cortar o tubo.
e Antes de instalar o tubo de irrigagéo,

certifique-se de que a bomba esta
desligada.

5-5 Montagem do Suporte de Solugéo Refrigerante
Alinhe o suporte de solugéo refrigerante com o orificio da unidade

de controlo e introduza firmemente.

& e Introduza completamente o suporte de solugo refrigerante. Se a guia do suporte e a ranhura n&o
CUIDADO ©stiverem alinhados, ndo sera possivel introduzir completamente o suporte.
e Usar um pacote de solugdo com capacidade inferior a 500ml. O suporte de solugéo refrigerante suporta
recipientes com um peso maximo de 800 g.

5-6 Introducao do Tubo de Irrigacao

1) Aperte o grampo do tubo situado entre a agulha de irrigacédo e a bomba de irrigagéo Grampo do Tubo
da forma descrita na Fig. 9.
2) Coloque o recipiente de solugdo no suporte.
3) Introduza a agulha de irrigacéo na tampa da garrafa (Fig. 10).
4) Introduza a outra extremidade do tubo de irrigacao no tubo respetivo da peca de
méao (Fig. 11).
|

5) Abra a tampa para deixar entrar ar na garrafa (Fig. 12).
6) Abra 0 grampo do tubo.

Fig. 9

g— Tampa da '

garrafa
Agulha de rrga@éo%

Tubo da pega de méo

=)

Fig. 10 Fig. 11 Fig. 12
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5-7 Montagem do Fixador do Tubo
Pressione o fixador do tubo no cabo da pega de mao e depois

pressione o tubo de irrigagao no fixador de tubo.

Cabo da pega de mdg Fixador do Tubo

Tubo de Irrigacao

Fig. 13
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5-8 Montagem da Ponta
1) Primeiro, aperte um pouco a ponta com as maos (Fig. 15).

2) Alinhe a forma quadrangular da ponta com o orificio da chave respetiva. Introduza a ponta no orificio (Fig. 16).

3) Rode a chave no sentido dos ponteiros do reldgio (Fig. 17 e 18) até ouvir um clique e ndo conseguir rodar mais.

*Rode a chave no sentido contrério ao dos ponteiros do reldgio conforme mostrado na Fig. 17 e 18 para remover a
ponta.

Fig. 16

Desapertar

Fig. 17 Fig. 18

& e Tenha cuidado ao montar ou remover a ponta, que ¢ mais comprida do que a chave, pois a sua
CUIDADO °©xtremidade saliente pode causar ferimentos.

e N&o utilize pontas oxidadas, dobradas ou danificadas, pois podem partir-se durante a utilizagéo.

e Para evitar danos na rosca ou o desaperto da ponta, certifique-se sempre de que a ponta foi introduzida
com 0 angulo correto e bem apertada.

e |impe imediatamente quaisquer residuos na rosca da ponta para evitar uma vibraco insuficiente.

¢ N3o tente afiar ou curvar a ponta, pois pode causar a rutura durante a utilizagdo ou uma vibragéo
insuficiente.

e Se a ponta estiver gasta, a vibragdo pode diminuir ou a ponta pode partir-se repentinamente. Se verificar
(ue a ponta esta gasta, substitua-a por uma nova.

e |ntroduza e aperte corretamente a ponta com a chave respetiva. Se a ponta ndo estiver bem apertada, a
vibragéo pode ser insuficiente.

¢ Na introdugdo da ponta, utilize sempre luvas cirurgicas e certifique-se de que a ponta, a pe¢a de mao e a
chave da ponta estdo esterilizadas.

e Antes de montar ou desmontar o cabo da pega de mao ou o tubo de irrigacao, certifique-se de que retira
primeiro a ponta para evitar ferimentos.

e A chave da ponta desgasta-se com a utilizagdo frequente e necessita de substituicdo anual.

e Utilize unicamente pontas originais NSK. As pontas de outras marcas podem causar avarias, danos ou
ferimentos:
-Vibragdo insuficiente devido a uma rosca incompativel que foi montada a forga.
-0 paciente pode engolir pecas de pontas partidas ndo originais.
-Dano ou desgaste prematuro da rosca da pega de méo.
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5-9 Suporte da Peca de Mao

Coloque a pega de méo horizontalmente no suporte quando néo a utilizar.
& e Certifique-se de que a ponta ndo toca no suporte da peca de méo.

CUIDADO ® Certifique-se de que a peca de méo fica na horizontal sobre o suporte e néo inclinada.
e O suporte da peca de mao deve ser limpo frequentemente com alcool para manter a higiene.

© N3o horizontal

| Sem contacto da ponta |

Fig. 19

B Inspecao antes do Tratamento

Antes da utilizacéo, ligue o aparelho sem tocar no paciente e verifique 0s pontos seguintes. Em caso de anomalia como
vibrac&o ou ruido excessivo, sobreaquecimento, etc., desligue o aparelho e contacte um distribuidor autorizado NSK.

-A solucéo de irrigacao flui corretamente na ponta?

-A ponta vibra corretamente?

-Existem anomalias na ponta como vibragdo anormal, ruido e calor?

-A iluminacao da peca de mao funciona corretamente?

Método de Funcionamento

7-1 Verificagéo da Irrigacéo
1) Certifique-se de que o tubo de irrigacdo estd bem ligado a garrafa de solugéo refrigerante, a bomba de irrigacéo e a
peca de mao.
2) Coloque o interruptor principal em ON (-).
3) Abra o grampo do tubo situado entre a agulha de irrigacéo e a bomba de irrigacao. Depois carregue no botdo ON/
OFF Ultrassonico no pedal de controlo e certifique-se de que a solugao de irrigacdo flui corretamente na ponta

Quando se utiliza um tubo de irrigacao novo, pode demorar varios segundos até que a solucdo de irrigacdo comece
a fluir.

Portugués

7-2 Configurar o Nivel de Poténcia

1) Mude 0 modo de funcionamento com a tecla MODE.

2) Selecione o nimero de programa com a tecla PROGRAM.

3) Regule o nivel de poténcia com a tecla POWER.

4) Regule o fluxo de refrigerante com a tecla : : : : : :
COOLANT.

5) Regule a luminosidade da pega de méo SURG 10% 150%
com a tecla LIGHT.

6) Selecione a poténcia de irrupcdo com a ENDO 3% 100%
tecla BURST (Unicamente no modo SURG.). '

PERIO | [5%  [100%
*As poténcias nos diferentes modos sdo |
comparadas na Fig. 20. OUTPUT

Fig. 20
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& e Utilize UNICAMENTE a ponta no modo e no intervalo de poténcia

CUIDADO indicados no rétulo. Se utilizar uma ponta fora do intervalo de SG5 %ViD;Ufg
poténcia, pode parti-la ou danificar a superficie do dente ou 0s 7305106 ——
tecidos moles (Fig. 21). POWER RANGE

podem ser utilizadas para esta finalidade. O contacto de outros
tipos de pontas com as préteses pode provocar a sua rutura.

* APENAS as pontas especificas para a manutencao de proteses ? 10%~80%
I I

Modo Intervalo de Poténcia
Fig. 21

7-3 Ativacao
A ponta comega a vibrar quando carrega no botdo ON-OFF do pedal de controlo.

& e Comece com uma poténcia baixa no intervalo respetivo, observando a reagdo do paciente e respeitando o
CUIDADO Plano de tratamento.
e Utilize sempre a irrigacao. Se esta for insuficiente, a pe¢a de méo pode aquecer excessivamente e podem
ocorrer danos orais.
e NAo aplique uma pressao excessiva na ponta.
e Nao posicione a ponta num local além da érea de tratamento especifica, dado que a vibragdo ultrassonica
pode causar ferimentos orais.
¢ Mesmo se a poténcia for configurada corretamente, a aplicacéo de pressdo excessiva pode causar danos
na ponta. Em caso de rutura da ponta, retire imediatamente da cavidade oral quaisquer pedacos da ponta
através de uma forte succao.
e Se a vibragédo da ponta diminuir durante a operacéo, liberte o botéo de ativagéo do pedal de controlo
e depois volte a carregar nele. Se a vibracdo néo voltar ao normal, certifique-se de que a ponta esta
correta e firmemente posicionada. As pontas introduzidas incorretamente podem soltar-se durante o
funcionamento com a consequente perda de poténcia.
¢ N3o ligue nem desligue o cabo do motor ou elétrico enquanto carregar no pedal de controlo.

E Funcoes Diversas

8-1 Funcao Memory (memdria)

Os valores configurados e visualizados no painel (Modo, Programa, Poténcia, Fluxo de Irrigagdo, Luminosidade) podem
ser memorizados em cada programa. Depois da memorizagao, 0s programas podem ser recuperados sempre que
forem precisos.

1) Carregue na tecla PROGRAM para selecionar o nimero de programa a memorizar.

2) Verifique os valores dos parametros a serem armazenados.

3) Carregue na tecla MEMORY durante aproximadamente um segundo. A memorizacao estd completa quando se

Ouve um som de aviso.

8-2 Selecao do Volume do Som de Aviso
0 volume do som de aviso pode ser configurado como alto e baixo.
1) Certifique-se de que a energia esta desligada. Depois ligue a energia enquanto carrega na tecla BURST.
2) Ouve-se 0 som de aviso no volume selecionado.
3) Repita 0s passos 1) e 2) anteriores para mudar o volume.

8-3 Ligacao ao sistema Surgic Pro
Este aparelho dispde de uma funcdo de ligagéo que permite manusear dois sistemas (NSK VarioSurg 3 e NSK Surgic
Pro) com um pedal de controlo.
*Para utilizar esta fungéo, precisa do sistema Surgic Pro e do conjunto de ligagdo SG Link (ambos vendidos em

separado). Para mais informacao sobre esta fungéo, consulte 0 manual de instrugdes incluido no conjunto de
ligagdo SG Link.
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8-4 Configuracao de fabrica

Quando o dispositivo for ligado, este voltara a configuracéo de fabrica. As configuragdes preferenciais e programas,
etc. serdo apagadas, portanto certifique-se de que realiza copias.

1) Ligue a unidade enquanto pressiona a tecla PROGRAM (+ -).

2) Aparecerd SEt no ecra LCD (também serd emitido um som agudo curto). Ao carregar na tecla BURST, o
dispositivo voltard a configuracéo de fabrica.

3) Aparecera FIn no ecra LCD (também serd emitido um som agudo longo). A inicializacao finaliza quando o ecré
volta & sua imagem habitual.

/N * Mesmo quando o dispositivo volta & configuragéo de fabrica, os dados de data e hora nao serdo
CUIDADQ Inicializados.

E Manutencao

Realize a seguinte manutencao do aparelho depois de cada paciente.

9-1 Limpeza Automatica

1) Retire a agulha de irrigacdo da garrafa de solugéo.

2) Coloque a agulha de irrigacéo em dgua destilada ou desionizada num recipiente aberto.

3) Cologue a ponta da peca de mao na agua.

4) Inicie o processo carregando na tecla AUTO CLEANING durante aproximadamente um segundo.
Quando a limpeza automatica estiver ativa, “CLn” surge no indicador de POWER do ecra LCD. O grdfico de
barras indica 0 tempo restante (a limpeza automatica demora
aproximadamente 30 s). p—
*A limpeza automatica pode ser desativada em qualquer altura L L ™
carregando na tecla AUTO CLEANING.

5) Quando este processo terminar, o ecra LCD volta ao estado normal. --..--lllllll

Fig. 22

/N e Realize a limpeza automatica depois de cada utilizagio. Se o processo ndo for realizado, a pega de mao
CUIDADO  Pode obstruir ou avariar.

9-2 Limpeza da Peca de Mao LED com Cabo
1) Separe 0 cabo da pega de mao da unidade de controlo.
2) Remova 0 tubo de irrigacao da peca de méo e elimine-o.
3) Elimine quaisquer residuos da peca de mao. Nao utilize uma escova de arame.

)
)
4) Limpe a dgua que cair sobre a peca de mao LED com cabo, pois pode causar descoloracao
5) Limpe com élcool.

Portugués

Este simbolo indica que a peca de méo pode ser limpa num desinfetador térmico.

A data de impressdo deste Manual de Instrucges, o desinfetador térmico Miele (Model: G7882) & o tnico verificado
para o sistema VarioSurg 3.

Consulte 0 manual respetivo.

/N e Se utilizar um desinfetador térmico, garanta a estabilidade da pega de méo e do cabo do motor colocando-
CUIDADQ  ©0S num cesto ou recipiente.

e Nunca utilize solventes como benzeno ou diluente na limpeza.
e A peca de méo nao pode ser retirada o cabo da pega de méo.
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9-3 Limpeza da Barra de Vidro
Limpe a ponta da barra de vidro com um cotonete embebido em Extremidade otica
alcool. Remova todos os residuos (Fig. 23).

& ¢ Nao utilize agulhas nem laminas para limpar a barra
CUIDADO de vidro, pois pode riscar a superficie e diminuir a
luminosidade.

Cotonete

Fig. 23

9-4 Limpeza da Unidade e do Pedal de Controlo
1) Desligue a energia e retire 0 cabo elétrico CA da tomada.

2) Primeiro limpe a superficie com um pano himido e depois com um pano embebido em dlcool.

9-5 Limpeza de Outros Componentes )
Elimine a sujicjade da superficie com uma escova e depois limpe com um pano embebido em alcool. NAO UTILIZE UMA
ESCOVA METALICA.

9-6 Esterilizacao

A esterilizagdo em autoclave é recomendada.

A autoclavagem deve ser realizada antes da primeira utilizagéo e depois de cada tratamento da forma descrita

seguidamente.

0Os seguintes elementos podem ser esterilizados em autoclave.

Peca de mé&o LED com cabo, ponta, chave da ponta, suporte da ponta, suporte da peca de méo, fixador de tubo, estojo

de esterilizagéo.

1) Disponha a pega de méo e a chave da ponta no estojo de esterilizagéo (Fig. 24).

2) Cologue as pontas no suporte respetivo antes de colocar tudo no estojo de esterilizagao.

3) Inicie a autoclavagem. Esterilizavel em autoclave nas seguintes condicoes.
Esterilizagdo em autoclave durante mais de 20 mina 121 °C ou 15 min a 132 °C ou 3 min a 134 °C.

4) Os componentes devem permanecer no estojo de esterilizagdo enquanto ndo for utilizado para manter a
esterilizagéo.

Peca de mao LED com cabo

Suporte de pontas
Chave da ponta

Localizagdo alternativa

Chave de substituicao para o suporte de pontas

de ponta (para V10-S) e
chave de ponta VS
(opcao)

Fixador do tubo

*Localizagdo no estojo de esterilizagdo dos componentes VarioSurg 3.

Fig. 24
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& ¢ N&o cologue as pontas de manutencdo no suporte de pontas pois séo demasiado longas. Utilize uma
CUIDADO bolsa de autoclave para esterilizar as pontas de manutencao.

e NZo esterilize 0s componentes em autoclave juntamente com outros instrumentos, mesmo com um

estojo. Assim evitard uma eventual descoloracdo e 0s danos causados pelos residuos quimicos dos
restantes instrumentos.

¢ Os componentes devem ser guardados em condicoes adequadas de pressdo atmosférica, temperatura,
humidade, ventilacao e luz solar. O ar deve estar isento de po, sal e enxofre.

e Nao aqueca nem arrefeca os componentes demasiado rapido. As variagoes subitas de temperatura
podem danifica-los.

¢ Se a temperatura da cadmara de esterilizacdo ultrapassar os 135 °C durante o ciclo de secagem, entdo
elimine este ciclo.

e A esterilizacdo em autoclave é recomendada para estes componentes. A eficacia de outros métodos de
esterilizagdo ndo esta confirmada.

¢ Nao toque nos componentes imediatamente depois da esterilizagdo em autoclave, porque estard muito
quente e deve ser mantido num estado assetico.

e |impe a agua que cair sobre a pega de mao LED com cabo, pois pode causar descoloragéo.

IMPORTANTE @ A NSK recomenda esterilizadores de Classe B em conformidade com a norma EN13060.

Inspecdes Periédicas de Manutencao

Realize inspecoes periddicas de manutencdo a cada trés meses, consultando a ficha de inspecao abaixo. Se detetar
anomalias, contacte um distribuidor autorizado NSK.

Pontos a verificar Descricdo

Vibragéo Ligue a peca de mao e veja se ha anomalias como vibragdo anormal, ruido e
sobreaquecimento.

Irrigacao Certifique-se de que ndo existem anomalias nem fugas no fluxo de refrigerante.

lluminagéo Certifique-se de que a iluminacédo da peca de méo LED esta a funcionar corretamente.

Visualizagéo Imediatamente depois de ligar a energia, todos 0s indicadores do ecra LCD devem estar
iluminados. Certifique-se de que as indicagdes estdo iluminadas.

Pedal de Controlo Confirme se todos as teclas estdo a funcionar corretamente.

Portugués
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Cadigo de Erro

Se a peca de méo deixar de funcionar devido a pressao excessiva, desconexdo da ponta ou do cabo ou utilizagéo
incorreta, 0 ecrd LCD apresenta um codigo de erro. Neste caso, liberte e volte a carregar no pedal de controlo para
repetir a verificag@o do erro. Se o problema desaparecer, a indicagdo de erro serd cancelada e o funcionamento pode ser
retomado. Se 0 erro voltar a ser apresentado, consulte o quadro abaixo e tome as medidas apropriadas.

corretamente. A ponta ndo
estd bem apertada.

Codigo de Erro | Descricdo do erro Causa do erro Verificacdo / Resolucéo
A extremidade da ponta esta | Evite aplicar pressao excessiva. Se a ponta ficar
sob demasiada pressdo. presa durante uma operagéo de corte, carregue
no botdo ON-OFF Ultrassonico e retire a ponta
com cuidado durante a vibragdo. Nunca utilize
forca.
2 Erro de Vibragéio A ponta ndo foi introduzida Introduza a ponta e aperte-a com a chave

respetiva até prender na posicao.

0 cabo da peca de mao ndo
estd ligado corretamente.
Rutura no cabo da peca de
mao.

Verifique a ligagcdo do cabo da pega de méo.
Se 0 problema persistir, contacte um distribuidor
autorizado NSK.

Sobreaquecimento no

Aumento da temperatura no
interior devido a uso

Desligue a energia, aguarde algum tempo para
o aparelho arrefecer e depois volte a utiliza-lo.

Avaria da bomba.

E4 interior da unidade de | prolongado sob elevada Se este cddigo de erro for apresentado com
controlo pressao. frequéncia, contacte um distribuidor autorizado
NSK.
0 tubo de irrigagéo estd preso | Verifique se o tubo de irrigacéo esta ligado
no rolete da bomba. corretamente.
E8 Erro da bomba

Se 0 problema persistir, contacte um distribuidor
autorizado NSK.

Resolucao de Problemas

Se ocorrer uma anomalia, verifique a seguinte lista antes de solicitar assisténcia. Contacte um distribuidor autorizado NSK
se nenhuma das medidas apresentadas corrigir a avaria.

Anomalia

Causa

Solugéo

A unidade de controlo n&o liga
(0 ecrd LCD néo acende).

0 cabo elétrico CA ndo estd ligado a

unidade

de controlo.

Verifique a ligagao.

0 cabo elétrico CA ndo estd ligado a

Verifique a ligago.

se, 0 ecrd de desempenho
ultrassonico é visualizado,
mas ouve-se um

tomada.
0 fusivel queimou. Assisténcia unicamente por distribuidor
autorizado NSK.
A unidade de controlo liga- 0 pedal de controlo esta a funcionar. Para evitar acidentes, a peca de mao nao

funcionara se o interruptor principal for
ligado enquanto o pedal de controlo estiver
a ser utilizado. Ative novamente o pedal de

Indicagéo do ecré de
desempenho ultrassonico.

sinal sonoro. S controlo.

A ponta n&o vibra (sem 0 pedal de controlo ndo esta ligado. Verifique a ligaco.

indicacéo do ecra de 0 cabo da peca de mao ndo esta ligado a | Verifique a ligagéo.

desempenho ultrassonico). unidade de controlo.

A ponta n&o vibra. Circuito avariado. Assisténcia unicamente por distribuidor

autorizado NSK.
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Vibragao insuficiente.

Ponta gasta ou partida.

Substitua por uma nova.

Modo errado.

Mude para 0 modo correto.

A ponta ndo estd introduzida corretamente.

Aperte a ponta com a chave respetiva até
ouvir um clique.

Poténcia incorreta.

Selecione 0 modo e o intervalo de poténcia
corretos conforme indicado no estojo da
ponta.

Avaria no interior da pega de méo.

Assisténcia unicamente por distribuidor
autorizado NSK.

Avaria no interior do pedal de controlo.

Assisténcia unicamente por distribuidor
autorizado NSK.

A ponta parte-se facilmente.

A poténcia ndo é a correta para a ponta
montada.

Selecione 0 modo e a poténcia correta
conforme indicado no estojo da ponta.

A ponta solta-se.

A ponta ndo esta bem apertada.

Aperte a ponta com a chave respetiva até
ouvir um clique.

A peca de méo faz muito
ruido.

A poténcia ndo é a correta para a ponta
selecionada.

Selecione 0 modo € a poténcia correta
conforme indicado no estojo da ponta.

A ponta ndo esta bem apertada.

Aperte a ponta com a chave respetiva até
ouvir um clique.

Avaria no interior da pega de méo ou da
unidade de controlo.

Assisténcia unicamente por distribuidor
autorizado NSK.

A peca de m&o aquece.

A poténcia ndo é a correta para a ponta
selecionada.

Selecione 0 modo e a poténcia correta
conforme indicado no estojo da ponta.

A ponta ndo esta bem apertada.

Aperte a ponta com a chave respetiva até
ouvir um clique.

Avaria no interior da pega de méo ou da
unidade de controlo.

Assisténcia unicamente por distribuidor
autorizado NSK.

Os residuos obstruem a peca de mao e
blogueiam o fluxo de irrigacao.

Posicione uma seringa com ar contra
0 tubo de &gua e injete ar. Se nao
desobstruir, contacte um distribuidor
autorizado NSK.

N&o hd irrigacéo.

Certifique-se de que a garrafa contém
solucéo e que o tubo de irrigacao ndo
apresenta fugas nem esta blogueado.

Airrigacao néo é pulverizada.

A pulverizago depende da combinacao do
fluxo, da poténcia e da forma da ponta.

Com alguns niveis de fluxo e formas de
ponta, a pulverizacdo torna-se mais dificil.
Isto ndo é uma avaria.

A dgua ndo sai ou o nivel de
fluxo € baixo.

0 pedal de controlo n&o estd ligado.

Verifique a ligacao.

0 tubo de irrigacdo ndo estd ligado a
garrafa de solucédo ou a peca de mao.

Verifique a ligagao.

0 tubo de irrigacdo ndo esta montado
corretamente na bomba.

Verifique a ligago.

A tampa da bomba estd aberta.

Feche a tampa.

0 tubo de irrigacéo esta partido (com
fugas).

Substitua o tubo de irrigacao.

Fuga de irrigacao

Perda na ligacdo entre a garrafa e o tubo
de irrigagéo.

Introduza completamente a agulha do tubo
de irrigacéo na garrafa.

Fuga na ligagdo entre a pega de méo e o
tubo de irrigacéo.

Introduza completamente a extremidade do
tubo de irrigagdo no tubo da peca de méo.

Fuga no tubo de irrigacéo.

Substitua o tubo de irrigacao.

Irrigacdo ininterrupta.

Modo Auto Cleaning selecionado.

Carregue na tecla para parar a irrigacéo.

Circuito avariado.

Assisténcia unicamente por distribuidor
autorizado NSK.
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acende.

O LED da peca de mao n&o

0 LED esta gasto.

Assisténcia unicamente por distribuidor
autorizado NSK.

ou do cabo da peca de mao.

Avaria no interior da unidade de controlo

Assisténcia unicamente por distribuidor
autorizado NSK.

Avaria ou desconexdo do circuito.

Assisténcia unicamente por distribuidor
autorizado NSK.

visualizag@o correta.

0 ecra LCD ndo realiza uma

Falta parte da visualizagao.

Sobreaquecimento

O calor pode causar uma avaria no ecra
LCD.

Coloque o interruptor principal em OFF
para arrefecer.

Apresentacao do Codigo de Erro.

Consulte a tabela de codigos de erro.

Avaria do ecrd LCD ou do circuito de
acionamento.

Coloque o interruptor principal em OFF e
depois em ON. Se ainda faltar parte da
visualizagao inicial, contacte um distribuidor
autorizado NSK.

memorizadas.
Estdo memorizadas
configuracoes erradas.

As configuragdes néo estao

Os numeros foram alterados
temporariamente.

Aumente ou diminua o programa um
numero e depois volte a configuragéo
original.

0 pedal de controlo estd a funcionar.

As configuragGes ndo podem ser
guardadas enquanto a pega de méo LED
com cabo estiver a funcionar.

Apresentacao de um Codigo de Erro.

Consulte a tabela de codigos de erro.

Especificacoes

<Unidade de Controlo>

Modelo

NE288

Tensao Nominal

CA120V 50/60Hz

CA230V_50/60Hz

Frequéncia de acionamento |28 - 32kHz

Saida maxima 25W

Poténcia de Entrada  |54VA

Dimensdo L265 x P220 x A103mm
Peso 3kg

<Pega de Mao>

<Pedal de Controlo>

Modelo VS3-LED-HPSC Modelo FC-78
Comprimento do Cabo |2 m Comprimento do Cabo |2 m
Tipo de Oscilacéo Piezo Dimensao 268 x P230 x A103 (mm)
Otica LED branco Peso 1,4 kg
Corrente de Consumo (LED) [0,17 A (3,5V)
Dimensdo g20x129 mm (exceto cabo)
Peso 70 g (sem cabo)
Temperatura Humidade Pressao atmosférica
Ambiente de Utilizagdo 0-40°C 30 - 75% -
Transporte e Armazenagem ambiente -10 - 50 °C 10 - 85% 500 - 1060 hPa

*Sem congelagéo do liquido.

*Risco de avaria em caso de funcionamento fora do intervalo anterior.

140



Classificacao do Equipamento

e Tipo de protecéo contra descargas elétricas:
-Equipamento de Classe |
e Grau de protecdo contra descargas elétricas :
-Peca aplicada Tipo BF [#&] (Peca aplicada: ponta, peca de mao)
e Método de esterilizacdo ou desinfecdo recomendado pelo fabricante:
-Consultar 9-6 Esterilizagao.
e Grau de protecédo contra a entrada de agua segundo a edic¢éo atual da norma CEl 60529:
Pedal de Controlo — IPX8 (Protecdo contra os efeitos de imersdo continua em agua).
e Grau de seguranca da utilizagdo em presenca de uma mistura anestésica inflamdvel com ar, oxigénio ou 6xido nitroso:
-Equipamento NAO adequado para utilizagdo em presenca de uma mistura anestésica inflamével com ar, oxigénio ou
Oxido nitroso. (Sem Pedal de Controlo)
e Pedal de Controlo: Categoria Equipamento AP
¢ Modo de Funcionamento :
-Funcionamento continuo.

Principio de Funcionamento

0 gerador fornece um sinal elétrico sinusoidal com uma frequéncia ultrassonica (f>20 kHz). Este sinal é aplicado na
ceramica piezoelétrica situada no interior do transdutor. A cerdmica piezoelétrica converte este sinal em vibragdes
mecanicas. As vibragdes tém a mesma frequéncia ultrassonica que o sinal elétrico. As vibragbes mecanicas sdo
transmitidas a extremidade distal do transdutor. O apéndice, unido a extremidade distal do transdutor, vibra a uma
frequéncia ultrassonica e permite desempenhar a funcédo pretendida.

Simbolos

Este aparelho pode ser esterilizado em autoclave até uma temperatura maxima de 135 °C.
Este aparelho pode ser limpo com um desinfetador térmico.

C €2 Em conformidade com a Diretiva Europeia CE relativa a Equipamento Médico 93/42/EEC.
N Fabricante.

Representante autorizado na Unido Europeia.

Portugués

J Cumprimento da Diretiva 2002/96/CE relativa a residuos de equipamento elétrico e eletronico na eliminagéo do
= aparelho e dos acessorios.

(13 Consulte as instrucoes de funcionamento.

& Cuidado. Consulte as instrugGes anexadas.

Peca aplicada do tipo BF.

0 produto foi concebido de forma a ndo ser uma fonte de ignicdo em ambiente de ar inflamavel e gas anestésico.
& Protecéo contra os efeitos da exposicdo continua a pd e dgua.

PXs8

(((i)) Simbolo no exterior do Equipamento ou das pecas do Equipamento que incluem transmissores RF ou que utilizam
energia eletromagnética RF para diagndstico ou tratamento.
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Q) Nao reutilizavel.
% Data de validade.
[=J=JEsterilizacdo EOG.
CAUS A TUV Rhineland of North América é um Laboratério de Ensaio Reconhecido a Nivel Nacional (NRTL, na sigla
inglesa) nos Estados Unidos da América e esta acreditado pelo Conselho de Normalizagdo do Canada para certificar
produtos eletromédicos em conformidade com as Normas Nacionais Canadianas.

Codigo de Lote

Cuidado: A legislacdo norte-americana limita a venda deste aparelho por ou sob encomenda de um médico
autorizado.

Garantia

Os produtos NSK dispdem de garantia contra erros de fabrico e defeitos nos materiais. A NSK reserva-se o direito de
analisar e determinar a causa de quaisquer anomalias. A garantia serd anulada se o aparelho ndo tiver sido utilizado
corretamente ou para o fim previsto, se tiver sido modificado por pessoal ndo qualificado ou se tiverem sido instaladas
pecas ndo originais NSK. As pecas sobresselentes estdo disponiveis durante sete anos apds a descontinuagéo do modelo.

Lista de Pecas Opcionais

Modelo Codigo de Encomenda Observacoes
Conjunto de Ligacdo SG Link Y1002729
Chave da ponta E /217399 ParaV10-S
Chave da ponta VS /305350
Lista de Pecas Sobresselentes
Modelo Codigo de Encomenda Observacoes
Peca de méo LED com cabo E1133001
Tubo de Irrigacao Y900113 5und
Fixador do tubo Y900767 7 und
Suporte das Pontas 20001327
Chave da ponta 10000977

Eliminacao do Produto

De forma a evitar 0s riscos sanitdrios para os operadores encarregados da eliminacéo de equipamento meédico e 0s riscos
de contaminagdo ambiental, a esterilizagéo do equipamento deve ser confirmada por um cirurgido ou dentista. Solicite a
eliminacéo do produto a empresas especializadas e autorizadas para o tratamento de residuos industriais controlados.
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Informagao CEM (Compatibilidade Eletromagnética)

Informacao e declaragéo do fabricante — Emissoes Eletromagnéticas

0 aparelho pode ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o utilizador do aparelho devem assegurar a utilizacdo num ambiente similar.

Ensaio de emissdes

Cumprimento

Ambiente eletromagnético - Informacao

Emisstes RF
CISPR11
EN55011

Grupo 1

proximo.

0 aparelho utiliza energia RF unicamente para o seu funcionamento interno. Portanto, as emissoes RF
sd0 muito baixas e provavelmente ndo causardo qualquer interferéncia em equipamento eletrénico

Emissdes RF
CISPR11
EN55011

Classe B

Emisses harmdnicas
IEC61000-3-2
ENG1000-3-2

Classe A (exceto 120V)

Flutuagdes de tensdo/emissoes
intermitentes

IEC61000-3-3

ENG1000-3-3

Cumpre (exceto 120V)

0 aparelho ¢ adequado para utilizagdo em todos os espagos, nomeadamente domésticos e aqueles
ligados diretamente & rede elétrica de baixa tensdo que abastece os edificios com fins domésticos.

Informacao e declaragéo do fabricante — Imunidade Eletromagnética

0 aparelho pode ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o utilizador do aparelho devem assegurar a utilizagao num ambiente similar.

Ensaio de Imunidade

IEC/EN60601 Nivel de ensaio

Grau de cumprimento

Ambiente eletromagnético - Informagao

(50/60 Hz) do campo
magnético
IEC61000-4-8
EN61000-4-8

Descarga eletrostdtica (ESD) +(2,4)6 kV contacto +(2,4)6 kV contacto Os pisos devem ser de madeira, betdo ou cerdmica. Se forem
IEC61000-4-2 +(2,4)8kV ar +(2,4)8kV ar revestidos com um material sintético, a humidade relativa deve
EN61000-4-2 ser pelo menos 30%.
Transiente elétrico +2 KV para linhas de alimentagao +2 KV para linhas de alimentacéo A qualidade da alimentacéo elétrica deve ser a prevista para
rapido/rajada elétrica elétrica um ambiente hospitalar ou comercial.
IEC61000-4-4 +1 kV  para linhas entrada/saida +1KkV para linhas entrada/saida
ENG1000-4-4
Sobretensao +1 KV linha(s) a linha(s) +1 KV linha(s) a linha(s) A qualidade da alimentacao elétrica deve ser a prevista para
IEC61000-4-5 +2 KV linha(s) para terra +2 kV  linha(s) para terra um ambiente hospitalar ou comercial.
ENG1000-4-5
Quedas de tensdo, <5% Ut <5% Ut A qualidade da alimentacao elétrica deve ser a prevista para
interrupcoes breves e (>95% queda em Ut) (>95% queda em Ut) um ambiente hospitalar ou comercial. Se o utilizador do
variagOes de tensdo em para 0,5 ciclos para 0,5 ciclos aparelho necessitar de um funcionamento continuo durante
linhas de entrada de poténcia | 40% Ut 40% Ut falhas de energia, recomendamos a utilizagdo de uma fonte de
IEC61000-4-11 (60% queda em Ut) (60% queda em Ut) energia permanente ou de uma bateria.
EN61000-4-11 para 5 ciclos para 5 ciclos

70% Ut 70% Ut

(30% queda em Ut) (30% queda em Ut)

para 0,5 ciclos para 0,5 ciclos

<5% Ut <5% Ut

(<95% queda em Uf) (<95% queda em Ut)

durante 5 s durante 5s
Frequéncia de poténcia 3A/m 3A/m Os campos magnéticos da frequéncia de poténcia devem

situar-se em niveis caracteristicos de um ambiente comercial
ou hospitalar comum.

NOTA: Ut é a tensdo de rede c.a. antes da aplicagdo do nivel de ensaio.
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Informacdo e declaracao do fabricante — Imunidade Eletromagnética

0 aparelho pode ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o utilizador do aparelho devem assegurar a utilizagdo num ambiente similar.

Ensaio de Imunidade

IEC/EN60601 Nivel de ensaio

Grau de cumprimento

Ambiente eletromagnético - Informacao

RF conduzida
IEC61000-4-6
ENG1000-4-6

RF irradiada
IEC61000-4-3
ENG1000-4-3

3Vrms

3Vrms

A utilizag&o de equipamento portatil e fixo de comunicagées RF

150 kHz a 80 MHz

3V/m
80 MHz a 2,5 GHz

3V/m

deve respeitar a distancia minima recomendada para qualquer
elemento do aparelho, incluindo os cabos, e calculada com a
equacdo aplicavel a frequéncia do transmissor.

Distancia recomendada

d=1.2VP
d=12VP 80 MHza 800 MHz
d=23P 800MHza2,5GHz

Em que P é a poténcia de saida nominal méxima do
transmissor em watts (W) segundo o fabricante e d a distancia
recomendada em metros (m).

As forgas de campo de transmissores fixos RF determinadas por

um estudo eletromagnético no local @ devem ser menores que o

grau de cumprimento para cada intervalo de frequéncia ®.

Pode haver interferéncia na proximidade de

equipamento com este simbolo: (((.)))
i

NOTA1: A 80 MHz e 800 MHz, apl

ica-se o intervalo de frequéncia superior.

NOTA2: Estas indicagdes ndo se aplicam em todas as situacdes. A propagacao eletromagnética é afetada pela absorgéo e reflexdo das estruturas, objetos e pessoas.

a:  as forgas de campo de transmissores fixos como estagdes para telefones por radio (telemdvel/sem fios) e rddios méveis terrestres, radioamadoras, emissdo de radio AM e FM e
emissdo TV ndo podem ser previstas teoricamente com exatiddo. Deve ser considerada uma andlise eletromagnética do local para avaliar o ambiente eletromagnético criado por
transmissores fixos RF. Se a forga de campo medida no local de utilizagdo do aparelho ultrapassar o grau de cumprimento RF aplicavel indicado acima, 0 mesmo deve ser
observado para comprovar um funcionamento normal. Em caso de desempenho anormal, podem ser necessérias medidas adicionais como a reorientagéo ou o reposicionamento

do aparelho.

b:  Acima do intervalo de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, a forga de campo deve ser inferior a 3 V/m.

Cabos e acessorios

Comprimento maximo

Cumprimento de

Cabo da pega de méo
Cabo do pedal de controlo
Cabo elétrico CA

2,0 m (ndo blindado)
2,0 m (ndo blindado)
2,0 m (ndo blindado)

Emisses RF, CISPR11
Descarga eletrostatica (ESD):

Sobretensao:
Frequéncia de poténcia (50/60

RF conduzida:
RF irradiada:

Transiente elétrico rdpido/rajada:

Classe B/ Grupo 1
|EC61000-4-2/EN61000-4-2
IEC61000-4-4/EN61000-4-4
IEC61000-4-5/EN61000-4-5

Quedas de tensdo, interrupgdes breves e variagdes de tensao
nas linhas de entrada de poténcia:

IEC61000-4-11/EN61000-4-11
IEC61000-4-8/EN61000-4-8
IEC61000-4-6/EN61000-4-6
IEC61000-4-3/EN61000-4-3

Hz) do campo magnético

Distéancias recomendadas entre o equipamento de comunicacdes RF portatil e mével e o aparelho.

0 aparelho deve ser utilizado num ambiente eletromagnético com interferéncias RF irradiadas controladas. O cliente ou o utilizador do aparelho podem ajudar a prevenir as
interferéncias eletromagnéticas, mantendo uma distancia minima entre o equipamento de comunicagées RF portatil e mdvel (transmissores) e o proprio aparelho da forma
recomendada seguidamente, de acordo com a poténcia de saida méxima do equipamento de comunicagéo.

Distancia de acordo com a frequéncia do transmissor em
Poténcia de saida nominal m
méxima do fransmissor 150 kHz a 80 MHz 80MHz a 800MHz 800MHz a 2,5GHz

w d=12P d=12P d=23P

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73
1 1.2 12 2,3

10 38 3,8 73

100 12 12 23

Nos transmissores cuja poténcia de saida nominal maxima ndo estd descrita acima, a distancia de separagdo recomendada d em metros (m) pode ser calculada com a equagéo
aplicavel a frequéncia do transmissor, em que P é poténcia de saida maxima nominal do transmissor em watts (W) segundo o fabricante.

NOTA1: A 80 MHz e 800 MHz, ap

lica-se o intervalo de frequéncia superior.

NOTA2: Estas indicagdes ndo se aplicam em todas as situagées. A propagacao eletromagnética é afetada pela absorgéo e reflexdo das estruturas, objetos e pessoas.
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