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Simbolos W&H

nas instrugdes de utilizagao

A

A @

)¢

AVISO! ATENGAO! Explicagoes gerais, N3o eliminar junto
(Perigo de ferimentos (Perigo de danos sem perigo para com o lixo doméstico
em pessoas) materiais) pessoas ou objetos
Simbolos W&H no disp médico/na embalag|
m Dispositivo a Peca aplicada do tipo B
médico R (n@o apropriado para utilizagao intracardiaca)
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Simbolos W&H

no médico/na

P

C € Marcago CE como
XXXX  namero de identificagdo do
organismo notificado

Namero de artigo

NGmero de série

Data de fabricagdo

[sn]
il

ﬁ DataMatrix Code para informagdes Estrutura de dados em

sobre o produto incluindo o UDI conformidade com o
(Unique Device Identification) Health Industry Bar Code
AL, Marca de controlo UL 135';0 Esterilizével ‘ateAa
~~ | temperatura indicada

para componentes certificados para
Canadé e EUA

R Atengao! Segundo o Direito Federal dos EUA, a venda deste produto apenas
° é autorizada através de um dentista ou sob indicagdo de um dentista,
de um médico, de um veterinario ou outro profissional médico com uma
autorizagao no estado federal em que pratica e pretende utilizar este
produto ou autorizar a sua utilizagao.



1. Introdugdo

A satisfagao do cliente é o mais importante na politica de qualidade da W&H. O dispositivo médico foi desenvolvido,
fabricado e testado de acordo com as normas e disposigdes vigentes.

Para a sua seguranga e a seguranga dos seus pacientes
Leia as instrugdes de utilizagao antes de utilizar pela primeira vez. Estas permitem esclarecer todos os detalhes de
utilizagdo do dispositivo médico e asseguram um tratamento isento de problemas, econémico e seguro.

A Siga as notas sobre seguranga.



Utilizagdo prevista
Peca de ligagao para a transmissdo de meios (ar, 4gua, eletricidade e/ou luz) entre o tubo de alimentagdo e a unidade
dentaria e as transmissdes pneumaticas.

ﬁ A utilizagdo incorreta pode danificar o dispositivo médico, colocando em risco e criando perigo para o paciente,

o utilizador e para terceiros.

Qualificagdo do utilizador
0 dispositivo médico foi desenvolvido e produzido para os grupos alvo médico-dentario, higienista dentario,
técnicos dentarios (profilaxia) e assistentes dentarios.



Responsabilidade do fabricante

0 fabricante s pode assumir a responsabilidade pela seguranga, fi

ed penho do disp

itivo médico se

forem cumpridas as seguintes instrugdes:

>
>
>

Respeitar sempre estas instrugdes de utilizagao durante a utilizagao do dispositivo médico.

Apenas poderdo ser substituidos os componentes autorizados pelo fabricante (p. ex., 0-Rings).

Alteragbes ou reparagdes s6 devem ser efetuadas por um parceiro de manutengdo autorizado pela W&H (consulte
apégina 45).

Corrija a avaria conforme descrito nas instrugdes de utilizagdo.



0 dispositivo médico destina-se exclusivamente 2 utilizagao por pessoal especializado de acordo com a
dicdes de prevengao de

¢

f Utilizagao por pessoal especializado

utilizagdo prevista, em conformidade com as normas de seguranga no trabalho e
acidentes vélidas e de acordo com as presentes instrugdes de utilizagao.

0 dispositivo médico apenas pode ser preparado e mantido por pessoas que tenham recebido formagao
adequada sobre protecao contra infegdes, do préprio e dos doentes.

Uma utilizag&o ndo adequada (p. ex., através de deficiéncias na higiene e na manutengo), 0 ndo cumprimento
das nossas indicagdes ou utilizagao de acessoérios e pegas de substituicao ndo autorizados pela W&H, exonera-
nos de qualquer obrigagao de garantia ou outras obrigagdes.

@: Todos os incidentes graves relacionados com o dispositivo médico devem ser comunicados ao fabricante e &
autoridade competente!



2. Notas sobre seguranga

> Guardar o dispositivo médico durante 24 horas a temperatura ambiente antes da primeira utilizagao.
> 0 funcionamento do dispositivo médico s6 é permitido em unidades de alimentagdo que cumpram as
normas IEC 60601-1 (EN 60601-1) e IEC 60601-1-2 (EN 60601-1-2).

Afonte de alimentagao da unidade dentéria deve cumprir os seguintes requisitos, que devem ser garantidos
pelo instalador do sistema (ref a 1tos e pegas apli elétricas fornecidos externamente):

P

> Duploisolamento para a tensao de alimentagdo mais alta possivel entre os circuitos primario e
secundario.

> Duploisolamento para a tensao de alimentagao secundaria mais alta possivel entre a tensao
secundaria e a terra (PE).
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v

Os circuitos secundarios devem ser isolados galvanicamente.

Os circuitos secundérios devem estar protegidos contra curto-circuito e sobrecarga. (méximo de

700 mA apenas para o RA-24)

As correntes de fuga de e entre as pegas aplicadas tém de ser mantidas.

Atens3o secundaria de fornecimento para este dispositivo médico nao deve exceder 4,2 VCAou 6V CC.
(3,3 VCA/CC apenas para o RA-24)

v

v v

Nunca toque no paciente e nos contactos elétricos do dispositivo médico aoc mesmo tempo.

Utilize apenas tubos de alimentagdo em conformidade com a norma EN IS0 9168.

Assegure-se de que as condigdes de operagao e o funcionamento do liquido refrigerante sao adequados.
Antes de cada utilizagao, verifique a existéncia de danos ou pegas soltas no dispositivo médico.

Em caso de danos, ndo coloque o dispositivo médico em funcionamento.

Execute um teste funcional antes de cada utilizagao.

Evite olhar diretamente para a fonte de luz.

Ndo utilize o dispositivo médico como sonda de luz.
11
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12

0 acoplamento rapido é uma parte funcional da mangueira de alimentagao e, portanto, também deve ser visto
como uma extensdo da mangueira de alimentagao durante a preparagao. As concentragdes e 0s tempos de
expuslgao especlfcadns pelo fabricante para o sistema de desinfegdo de 4gua em funcionamento, bem como
as paraoseu devem ser estritamente respeitados.

p

Se o acoplamento rapido for preparado independentemente da mangueira de alimentagao, as informagdes
no capitulo “Higiene e manuteng&o” de acordo com a norma ISO 17664 estéo disponiveis no fabricante do
acoplamento réapido.



Higiene e manutengao antes da primeira utilizagdo

A
A

> 0 dispositivo médico é entregue selado em plastico de PE e nao ¢ esterilizado.
> 0 plastico de PE e a embalagem n3o sao esterilizados.

> Limpe e desinfete o dispositivo médico.
> Esterilize o dispositivo médico.

13



3. Descrigdo do produto

© 0-Rings

@ Manga de impulso

© Anel regulador de pulverizagao (para o RQ-14, R0-34)
O Filtro de 4gua com paragem de refluxo

14
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A

Todos os acopl. rapidos estao equipados com uma paragem de refluxo. Isso evita a sucgao de volta da
4gua de refrigeragao contaminada para a turbina e para a mangueira de alimentagao.

Esta paragem de sucgao é instalada no sistema de fornecimento de dgua de refrigeragao.

Se as tubagens de dgua de refrigeragao estiverem entupidas ou bloqueadas, contacte um parceiro de
manuteng3o autorizado pela W&H (consulte a pagina 45).

N3o limpe as tubagens de dgua de refrigeragao utilizando objetos com pontas afiadas!
(Danos no elemento de vedagao, a paragem de sucgéo serd ineficaz!)

15



4. Colocagdo em funcionamento Encaixar o acoplamento répido

@ Encaixe o acoplamento rapido na mangueira de
alimentagéo.

@ Aperte bem manualmente a porca de unido da mangueira
de alimentagao no sentido horario para garantir a
auséncia de fugas.

A Verifique a auséncia de fugas e se esta bem fixo.

Esta montagem fornece a ligagao para o ar de acionamento, ar de chip, ar de retorno e 4gua.

16 Possiveis variantes elétricas: RQ-24, RQ-34 ou com luz: RA-24, RA-25.



Colocagdo em funcionamento Remover o acoplamento rapido

@ Desaparafuse manualmente a porca de unido da
mangueira de alimentagao no sentido horario.

@ Remova cuidad te 0 acopl 1to répido da
mangueira de alimentagao.




Verifique se h auséncia de fugas no acoplamento rapido
@3 Encaixe um dispositivo por ar adequado no o rapido.
> Ative o dispositivo médico ou, se possivel, apenas a agua pulverizada.
> Nao deve passar nenhuma agua do acoplamento rapido para o dispositivo acionado por ar, nem do
acoplamento rapido para a mangueira de alimentagao.

v
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Colocagﬁo em funcionamento Substituigdo de produtos acionados por ar

> Siga sempre as recomendagdes do fabricante de dispositivos acionados por ar.
A > Ligue apenas o dispositivo acionado por ar ao acopl rapido com a ligagdo adequada.
> 0 utilizador assume a responsabilidade exclusiva quando s&o utilizados outros dispositivos acionados por
ar. Nesses casos, ndo assumimos qualquer responsabilidade.

19



Colocagdo em funcionamento Substituigdo de dispositivos acionados por ar

N3o encaixar ou remover o dispositivo médico
durante o funcionamento!

@ Encaixe o dispositivo por ar no acof
rapido até encaixar de modo audivel.

A @ Verifique se esté bem fixo.

© Retire a manga de impulso do acoplamento répido.
O Remova o dispositivo acionado por ar puxando no sentido
do eixo.

ol
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Regular a 4gua pulverizada
Aquantidade de 4gua é regulada diretamente no anel regulador de pulverizagao do dispositivo médico (RQ-14, R0-34)
ou nas valvulas ajustaveis da unidade (RQ-03, RQ-04, RQ-24, RA-24, RA-25).

Quantidade de d4gua minima: ~ Marcagao da linha no anel regulador de pulverizagao e ponto na manga de impulso
correspondente.
Quantidade de 4gua méaxima:  Rode o anel regulador de pulverizagao para a direita ou para a esquerda.

@: Com este anel regulador de pulverizagao, s6 é possivel variar o fluxo de 4gua, mas nao é possivel desligé-lo
completamente.

21



Teste funcional
A Nao mantenha o dispositivo médico 2 altura dos olhos!
> Encaixe o acoplamento rapido na mangueira de alimentagao.

> Encaixe o dispositi ionado por ar no acof rapido até ixar de modo audivel.
> Inicie o dispositivo acionado por ar.

No caso de notar alguma falha no funcionamento (p. ex., vibragdes, ruidos estranhos ou aquecimento),
pare o dispositivo médico imedi e contacte um - parceiro de manutengao autorizado pela W&H.

22



5. Higiene e manutengéo Avisos gerais

@=>

Respeite as leis, diretivas, normas e especificagdes locais e nacionais para a limpeza, desinfegao e
esterilizagdo.
As indicagdes sobre os procedimentos de pr 1to validados servem como um exemplo da

preparagao do dispositivo médico em conformidade com a norma IS0 17664.
Utilize vestuario de protegao, dculos, mascara e luvas.

0Os acoplamentos sdo considerados como uma extensao da mangueira. Depois de cada paciente, limpe e
desinfete o acoplamento rapido com um desinfetante de utilizagao hospitalar sem desligé-lo da mangueira.

Para a secagem manual, utilize apenas ar comprimido filtrado sem 6leo, com um maximo de 3 bar (43,5 psi)
de pressao de funcionamento.
23



Produtos de limpeza e desinfegdo
> Siga as indicagdes, instrugdes e avisos dos fabricantes dos produtos de limpeza e desinfegao.
A > Utilize apenas detergentes destinados a limpeza/desinfegéo de dispositivos médicos feitos de metal e
plastico.
> As concentragdes e os tempos de exposi¢ao especificados pelo fabricante do desinfetante devem ser
estritamente respeitados.
> Utilize desinfetantes que tenham sido testados e aprovados pela Verbund fiir Angewandte Hygiene e.V
(VAH = Associagao Alema de Higiene Aplicada), a Osterreichische Gesellschaft fiir Hygiene, Mikrobiologie
und Praventivmedizin (0GHMP = Sociedade Austriaca de Higiene, Microbiologia e Medicina Pr iva),a
Food and Drug Administration (FDA = Agéncia de Controle de Alimentos e Medicamentos dos E.U.A) ou a U.S.
Environmental Protection Agency (EPA = Agéncia de Protegdo Ambiental dos E.U.A).

@: Se os produtos de limpeza e desinfegao especificados nao estiverem disponiveis, € da resy bilidade do
utilizador a validagao do seu processo.
24



Higiene e manutengao Limite de preparagdo

A durabilidade do produto e a funcionalidade do dispositivo médico sdo em grande medida determinados pelo
A esforgo mecénico durante o uso e pelos efeitos quimicos da preparagao.
> Envie os dispositivos médicos deteriorados ou danificados e/ou dispositivos médicos com alteragdes
materiais a um parceiro de manutengao autorizado pela W&H.

Ciclos de preparagao

> No caso da desinfegdo com um toalhete desinfetante, o uso do dispositivo médico é totalmente garantido
A até que uma restrigao funcional ou material seja aparente.

> Autilizagao do dispositivo médico é garantida até pelo menos 500 ciclos de preparagao.

25



Higiene e manutengao Tratamento inicial no local de utilizagdo

Limpe o dispositivo médico imediatamente apés cada tratamento.
> Limpe a superficie do dispositivo médico completamente com desinfetante.

@D > Seoacoplamento rapido permanecer na mangueira de alimentagao, siga as instrugdes do fabricante do
equipamento.

@3 > Se o acoplamento rapido for preparado, remova-o da mangueira de alimentag3ao e siga os passos nas paginas
27-33.

@: Tenha em atengao que o desinfetante usado no pré-tratamento destina-se apenas a prote¢ao pessoal nao
podendo substituir a etapa de desinfegao apés a limpeza.

26



Higiene e manutengao Limpeza manual

n N&o coloque o dispositivo médico na solugao de desinfegao nem no banho de ultrassons!

> Limpe o dispositivo médico passando-o por 4gua corrente (<35 °C/<95 °F).
> Enxague e escove todas as superficies interiores e exteriores.
> Elimine os residuos de liquidos com ar comprimido.

27



Higiene e manutengao Desinfegdo manual

@: >AW&H da a desinfegdo com um toalhete desinfetante.

@: A comprovagao necessaria da adequagao do dispositivo médico para desinfegao manual eficaz foi realizada
por um laboratdrio de testes independente usando os desinfetantes “mikrozid® AF wipes” (Schiilke & Mayr
GmbH, Norderstedt) e “CaviWipes™” (empresa Metrex).

" 0 dispositivo médico ndo esté autorizado para limpeza e desinfegdo mecéanicas.

28



Higiene e manutengao Controlo

Controlo

> Verifique se o dispositivo médico tem danos, contaminagao residual visivel e alteragdes na superficie
A depois da limpeza e desinfegao.

> Prepare novamente os dispositivos médicos contaminados.

> Esterilize o dispositivo médico apés a limpeza e desinfegao.

29



Higiene e manutengao Embalagem

f Embale o dispositivo médico em embalagens de esterilizagao que cumpram os seguintes requisitos:

> As embalagens de esterilizagao tém de cumprir as normas aplicaveis de qualidade e aplicagao e ser
adequadas ao processo de esterilizagao.

> Aembalagem de esterilizagao tem que ter tamanho suficiente para os objetos que vao ser esterilizados.

> Aembalagem de esterilizagdo nao pode estar sob tensao.

30



Higiene e manutengao Esterilizagao

@: AWE&H recomenda a esterilizagao em conformidade com as normas EN 13060, EN 285 ou ANSI/AAMI ST55.

> Siga as indicagdes, instrucdes e avisos dos fabricantes de esterilizadores por vapor.
> 0 programa selecionado tem que ser adequado para o dispositivo médico.

31



Métodos de esterilizagdo recomendados

> “Dynamic-air-removal prevacuum cycle” (Tipo B) / “Steam-flush pressure-pulse cycle” (Tipo S)*/**
134 °C (273 °F) durante pelo menos 3 minutos, 132 °C (270 °F) durante pelo menos 4 minutos

> “Gravity-displacement cycle” (Tipo N):**
121 °C (250 °F) durante pelo menos 30 minutos
Temperatura de esterilizagdo méxima: 135 °C (275 °F)
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Higiene e manutengao Armazenamento

> Conserve os objetos estéreis num local seco e protegido do pé.
> Adurabilidade dos objetos estéreis depende das condigdes de armazenamento e do tipo de embalagem.

@: 0 acoplamento rapido pode ser conservado no tubo de alimentag&o.
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6. Manutengao Substituir os 0-Rings

RA-24,RA-25

> Substituaimediatamente 0-Rings danificados ou
com fugas.

> Substitua sempre todos os 0-Rings.
> Nao utilize uma ferramenta afiada.

© Aperte o 0-Ring firmemente com os dedos polegar
e indicador, de modo a formar uma forma de labio.

@ Retire 0 0-Ring.

© Faca deslizar novamente o novo 0-Ring.

RO-03,R0-04,
RO-14,R0-24,

RO34

34



Substituigdo da Limpada (RA-24)
> Desaperte a lampada manualmente no sentido anti-horario
e substitua-a por uma nova.

A Verifique se esté bem fixo.

35
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Substituigéo dos filtros de 4gua (BC/RM)

Remova a junta.

Puxe o filtro de 4gua com uma pinga.

Limpe o filtro de 4gua (consultar pagina 37).
Insira o filtro de dgua.

Faga deslizar a junta.

00000



Limpeza dos filtros de 4gua (BC/RM)

@o \ ©  Limpe os orificios cuidadosamente de quaisquer sujidades
\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\ ou depésitos que possam existir com o limpador do bocal de

pulverizagao.

@9 0 filtro de 4gua pode ser limpo no banho de ultrassons.

@: Se nao for possivel resolver o problema, contacte um parceiro
de manutengao autorizado pela W&H.

A > Repita todo o processo de higienizagao e manutengao.
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Limpe a fonte de luz (RA-24, RA-25)

A Evite riscar a fonte de luz!

© Lave a fonte de luz com liquido de limpeza e um pano macio.
@ Seque a fonte de luz com ar comprimido ou com um pano macio.

> Nao coloque o dispositivo médico em funcionamento
com a fonte de luz danificada e contacte um parceiro de
manutengéo autorizado pela W&H.

f > Ap6s a limpeza, realize uma inspegao visual.



?. Manuten;éo Reparagao e devolugdo

No caso de avarias de funcionamento, contacte imediatamente um parceiro de manutengao autorizado pela W&H.
As reparagdes e trabalhos de manutengao s6 devem ser efetuados por um parceiro de manutengao autorizado
pela W&H.

A > Assegure-se de que o dispositivo médico passou por todo o processo de preparagao antes da devolugao.
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8. Acessdrios, consumiveis, pegas de substituigdo e outros dispositivos médicos recomendados pela W&H

Utilize apenas acessorios e pegas de substituigao originais da W&H ou acessérios autorizados pela W&H.
A Fornecedores: Parceiros W&H

02060100  O-ring, grande

02060200  0-ring, pequeno

02207300 RMTampa

01000700  BCTampa (R0-03)

04697000  Valvula de retengao

04697100  Tubagem de dgua

03523000  Lampada de substituicdo (RA-24)

40



9. Especificagdes técnicas

Acoplamento répido

RO-03 |

RO-04

[ ro1a |

RQ-24

RO-34

| RA-24

| RA-25

Ligagao da mangueira de acordo com a norma
EN S0 9168:2009

Ligagao do dispositivo médico

Produtos “Roto Quick*

ipo

Produte

Tipo
arificios “Ritter Midwest (EUA)"

s “LW

Quantidade de dgua ajustével

x

Luz

xlampada de halogéneol

xvareta de vidro

Contactos elétricos
(para transferéncia de energia para o dispositivo
médico)

Tensao de alimentagao recomendada
(VCAouVCL) 201

3.2

Esterilizavel

a1



Indicagdes de temperatura
Temperatura do dispositivo médico no lado do operador: ~ maximo 55 °C (131 °F)

Condigdes ambientais
Temperatura de armazenamento e transporte:  -40 °C até +70 °C (-40 °F até +158 °F)

Humidade do ar de arma 1to e transporte: 8% até 80% (relativa), sem condensagéo
Temperatura de funcionamento: +10°C até +35 °C (+50 °F até +86 °F)
Humidade do ar de funcior 15% até 80% (relativa), sem condensagao
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10. Eliminagdo

f Assegure-se de que as pegas nao estao contaminadas na eliminagao.

E Respeite as leis, diretivas, normas e especificagdes locais e nacionais para a eliminagao.

> Dispositivo médico
mmm > Embalagem
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Este dispositivo médico W&H foi fabricado sob rigorosos cuidados por técnicos altamente qualificados. Verificagdes

e controlos regulares garantem um funci o isento de probl . Atengao: a garantia somente é valida se as
indicagdes constantes nas presentes instrugdes de utilizagdo forem obedecidas.

Enquanto fabricante, a W&H oferece uma garantia valida por 24 meses a partir da data da compra sobre defeitos de
material ou de fabrico. Os acessdrios e consumiveis nao estéo cobertos pela garantia.

AWEH nao se responsabiliza por danes devido a utilizagdo indevida ou caso sejam efetuadas reparagdes por terceiros
nao autorizados pela W&H!

Os pedidos de ativagao da garantia devem ser apresentados mediante apresentagao do comprovativo de compra

ao fornecedor ou a um parceiro de manutengao autorizado pela W&H. A prestagao de uma garantia nao prolonga a
garantia nem um eventual periodo de garantia de qualidade.




Parceiros de manutengao autorizados pela W&H

Visite a W&H na Internet em http://wh.com
Através do item de menu “Service” encontrard o parceiro de manutengao autorizado pela W&H mais préximo.

Ou digitalize o cédigo OR.
EE
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Fabricante

W&H Dentalwerk Biirmoos GmbH
Ignaz-Glaser-Strafie 53, 5111 Birmoos, Austria

t+43 6274 6236-0,f +43 6274 6236-55
office@wh.com wh.com

Form-Nr. 50610 APO
Rev.009/14.11.2022
Reserva-se o direito de efetuar alteragdes



