Instrugoes de utilizagao

p roxe O TWIST

Contra-angulo
WP-66 W

Nem todos os dispositivos médicos mencionados nestas instrugdes de uso estao disponiveis em seu pais.
0297 Entre em contato com o representante local da W&H para obter informagdes sobre a disponibilidade e mais detalhes.
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Simbolos

nas instrugdes de utilizagdo

A

AVISO!
(Perigo de ferimentos
em pessoas)

®

Nao deve
ser reutilizado

A

ATENCAO!
(Perigo de danos
materiais)

& hi¢

I
Explicagoes gerais, N3o eliminar junto
sem perigo para com o lixo doméstico

pessoas ou objetos



Simbolos

no dispositivo médico / na embalagem

c € Marcagao CE com o
namero de identificagdo
do organismo notificado

XXXX
Namero de artigo

Namero de série

Data de fabricagao
Dispositivo médico

Fabricante

Dj:] Observe as instrugdes de

utilizagao

B

U

Seguranca

©

X

i DataMatrix Code para EIEE Estrutura de dados em

informagdes sobre o produto conformidade com o
incluindo o UDI (Unique Device Health Industry Bar Code

Identification)
c“us Marca de controlo UL para

Esterilizavel até a componentes certificados para
temperatura indicada Canadé e EUA

& Atencao! Segundo o Direito
only

Pode ser desinfetado Federal dos EUA, a venda deste

termicamente produto apenas é autorizada

i através de um dentista ou sob
INMETRO — Marca do Instituto indicagdo de um dentista, de
Nacional de Metrologia, um médico, de um veterinario
Normalizagao e Qualidade ou outro profissional médico
Industrial do Brasil com uma autorizagao no
UL:BR — Amarca indica que o estado federal em que pratica e
produto estd em conformidade pretende utilizar este produto

com os padrdes brasileiros ou autorizar a sua utilizagdo. ¢



1. Introducao

A satisfagao do cliente é o mais importante na politica de qualidade da W&H. 0 dispositivo médico foi desenvolvido,
fabricado e testado de acordo com as normas e disposigoes vigentes.

Para a sua seguranga e a seguranga dos seus pacientes
Leia as instrugdes de utilizagado 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.

Utilizagao prevista
0 contra-angulo Proxeo destina-se a limpeza e ao polimento da superficie dentéria e de enchimentos.

A utilizagao 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 dentérios profilaxia) e assistentes dentéarios.

Responsabilidade do fabricante

0 fabricante s6 pode assumir a responsabilidade pela seguranga, fiabilidade e rendimento do dispositivo médico se

forem cumpridas as seguintes instrugdes:

> Respeitar sempre estas instrugdes de utilizagdo durante a utilizagdo do dispositivo médico.

> 0 dispositivo médico ndo tem pegas que possam ser reparadas pelo utilizador.

> Alteragdes ou reparagdes s6 devem ser efetuadas por um parceiro de manutengéo autorizado pela W&H (consulte
a pagina 39).



&

Utilizagdo por pessoal especializado

0 dispositivo médico destina-se exclusivamente a utilizagdo por pessoal especializado de acordo com a
utilizagao prevista, em conformidade com as normas de seguranga no trabalho e condi¢des de prevengao de
acidentes validas e de acordo com as presentes instrugoes de utilizagao.

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

Uma utilizagdo ndo adequada (p. ex., através de deficiéncias na higiene e na manutengéo), o ndo
cumprimento das nossas indicagdes ou utilizagdo de acessdrios e pegas de substitui¢do nao autorizados
pela W&H, exonera-nos de qualquer obrigagao de garantia ou outras obrigagoes.

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



2. Notas sobre seguranga

A\

>
>

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 |EC 60601-1 (EN 60601-1) e IEC 60601-1-2 (EN 60601-1-2).

Como ar de refrigeragao, utilize apenas ar fornecido por motores de ar dentérios, filtrado, sem 6leos e
refrigerado.

Assegure-se sempre de que as condig6es de operagado sdo adequadas.

Antes de cada utilizagao, verifique a existéncia de danos e pegas soltas no dispositivo médico (p. ex.,
botao de pressao).

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

Execute um teste funcional antes de cada utilizagao.



Higiene e manutencao antes da primeira utilizagao

> 0 dispositivo médico é entregue selado em plastico de PE e ndo é esterilizado.
> 0 plastico de PE e a embalagem nao sdo esterilizados.

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

10



3. Descrigdo do produto

@ Boto de pressao

11



4. Colocagao em funcionamento Encaixar / remover

Nao encaixar ou remover o dispositivo
médico durante o funcionamento!

@ Encaixe o dispositivo médico no motor.

A @ Verifique se esta bem fixo.

© Remova o dispositivo médico.

12



Colocagao em funcionamento Substituir o instrumento rotativo

Instrumentos rotativos

>

Copo ou escova Proxeo TWIST Prophy

® > Osinstrumentos rotativos sao artigos descartaveis.

A\

vV V V V

Utilize apenas instrumentos rotativos autorizados pela W&H e em boas condigdes. Respeite as indicagbes
do fabricante.

Utilize apenas instrumentos rotativos cujos veios cumpram a norma IS0 1797.

Introduza o instrumento rotativo apenas com o dispositivo médico parado.

Nunca toque no instrumento rotativo em movimento ou a parar.

Nunca acione o botao de pressao do dispositivo médico durante a sua utilizago. Isto solta o instrumento
rotativo, ou causa o aquecimento do bot3o de pressao (perigo de ferimentos).

13
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Substituir o instrumento rotativo
> Copo ou escova Prophy
> Diametro da haste do instrumento 2,35 mm

© Empurre o copo ou a escova até ao limite (a).
Prima o botéo de pressao (b) e gire o copo ou a
escova até que a mesma se encaixe (c).

A @ Verifique se esta bem fixo.

© Prima o botdo de pressdo e remova o copo ou a
escova.



Teste funcional

A\

Nao mantenha o dispositivo médico a altura dos olhos!

> Introduza o instrumento rotativo.
> Coloque o dispositivo médico em funcionamento.

A\

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

15



5. Higiene e manutencao Avisos gerais

&
&
A\
A\

Respeite as leis, diretivas, normas e especificagdes locais e nacionais para a limpeza, desinfecéo e
esterilizagao.

As indicagdes sobre os procedimentos de processamento validados servem como um exemplo da preparagao
do dispositivo médico em conformidade com a norma IS0 17664.

> Utilize vestuario de protegao, 6culos, mascara e luvas.

> Para a secagem manual, utilize apenas ar comprimido filtrado sem dleo, com um maximo de 3 bar de
pressao de funcionamento.



Produtos de limpeza e desinfecado

A\

> Siga as indicagoes, instrugdes e avisos dos fabricantes dos produtos de limpeza e desinfegao.

> Utilize apenas detergentes destinados a limpeza/desinfe¢ao de dispositivos médicos feitos de metal e
plastico.

> As concentragdes e os tempos de exposigao 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 = Associagdo Alema de Higiene Aplicada), a Osterreichischen Gesellschaft fiir Hygiene, Mikrobiologie
und Praventivmedizin (0GHMP = Sociedade Austriaca de Higiene, Microbiologia e Medicina Preventiva),
a Food and Drug Administration (FDA = Agéncia de Controle de Alimentos e Medicamentos dos E.U.A) e a
U.S. Environmental Protection Agency (EPA = Agéncia de Prote¢do Ambiental dos E.U.A).

Se os produtos de limpeza e desinfegao especificados nao estiverem disponiveis, é da responsabilidade do
utilizador a validagao do seu processo.

17



Higiene e manutengao Limite de preparagio

A durabilidade do produto e a funcionalidade do dispositivo médico sao em grande medida determinados pelo
A esforgo mecanico 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 do dispositivo médico da W&H recomendamos a manutengao regular apés 1.000 ciclos de
preparagao ou ao fim de um ano de utilizagdo regular.

18



Higiene e manutengao Tratamento inicial no local de utilizago

Limpe o dispositivo médico imediatamente apds cada tratamento, de modo a eliminar infiltragdes de fluidos
A (p. ex., sangue, saliva, etc.) e a evitar que as pegas internas fiquem incrustadas.

> Utilize o dispositivo médico ao ralenti durante 10 segundos.

> Assegure-se de que todas as aberturas de saida estéo limpas.

> Remova o instrumento rotativo.
> Remova o dispositivo médico.

f > Limpe a superficie do instrumento completamente com desinfetante.

@: Tenha em atencgdo que o desinfetante usado no pré-tratamento destina-se apenas a protegao pessoal nao
podendo substituir a etapa de desinfeg&o apés a limpeza.

19



Higiene e manutengao Limpeza manual

A Nao coloque o dispositivo médico na solugao de desinfe¢do nem no banho de ultra-sons!

Limpe o dispositivo médico passando-o por 4gua corrente (<35 °C/ 95 °F).
Lave e escove todas as superficies interiores e exteriores.
Mova as pegas méveis para tras e para a frente varias vezes.

>
>
>
> Elimine os residuos de liquidos com ar comprimido.

20



Higiene e manutengao Desinfegdo manual

@: > AW&H recomenda a desinfe¢do com um toalhete desinfetante.

@: Zdatno$¢ wyrobu medycznego do skutecznej recznej dezynfekcji zostata potwierdzona przez niezalezne
laboratorium badawcze przy uzyciu $rodkéw dezynfekujacych ,mikrozid® AF wipes” (Schiilke & Mayr
GmbH, Norderstedt) i ,CaviWipes™” (Metrex).

21



Higiene e manutengao Limpeza e desinfe¢do mecanicas

/‘T’\ | AW&H recomenda a limpeza e lubrificagdo mecénicas com um aparelho de limpeza e desinfegdo (RDG).
> Siga as indicagoes, instrugdes e avisos dos fabricantes de aparelhos de limpeza e desinfegao, produtos de
limpeza e/ou desinfegao.

@D A comprovagao necessaria da adequacao do dispositivo médico para desinfecdo mecanica eficaz foi
realizada por um laboratério de testes independente usando o aparelho de limpeza e desinfe¢do
“Miele PG 8582 CD” (empresa Miele & Cie. KG, Giitersloh) e o produto de limpeza “Dr. Weigert neodisher®
MediClean forte” (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg) em conformidade com a norma IS0 15883.
> Limpeza a 55 °C (131 °F) — 5 minutos
> Desinfegdo a 93 °C (200 °F) — 5 minutos

22



Higiene e manutengao Secagem

> Assegure-se de que o dispositivo médico esta completamente seco no interior e no exterior depois da
limpeza e desinfegao.
> Elimine os residuos de liquidos com ar comprimido.

23



Higiene e manutengao Controlo, manutengio e revisao

Controlo

> Verifique se o dispositivo médico tem danos, contaminagao residual visivel e alteragdes na superficie
depois da limpeza e desinfeg3o.

> Prepare novamente os dispositivos médicos contaminados.

> Esterilize o dispositivo médico apés a limpeza, desinfecao e lubrificagao.

24



Lubrificagao

n > Lubrifique o dispositivo médico seco imediatamente apds a limpeza e/ou desinfegao.

> Posicione o dispositivo médico para baixo.

Ciclos de manutengao recomendados

> Obrigatoriamente apés cada limpeza do interior
> Antes de cada esterilizagdo

ou

> Apés 30 minutos de operagao ou 1x por dia

Com W&H Service 0il F1, MD-400

> Siga as instrugoes de utilizagdo da lata de spray de 6leo e da embalagem.
ou

Com W&H Assistina

> Siga as instrugdes de utilizagdo do Assistina.

25



Revisdo apos a lubrificagdo

> Posicione o dispositivo médico para baixo.
> Coloque o dispositivo médico em funcionamento, para que o excesso de 6leo possa escapar.

> Oleo em excesso pode provocar o sobreaquecimento do dispositivo médico.

26



Higiene e manutengao Embalagem

A\

Embale o dispositivo médico e os acessérios em embalagens de esterilizagdo 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.

> A embalagem de esterilizagdo tem que ter tamanho suficiente para os objetos que vao ser esterilizados.

> Aembalagem de esterilizagdo ndo pode estar sob tensao.

27



Higiene e manutengao Esterilizagdo

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

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

28



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 maxima: 135 °C (275 °F)

29



@: A comprovagao necessaria da adequagao do dispositivo médico para esterilizagao eficaz foi fornecida por um
laboratério de testes independente usando o esterilizador por vapor LISA 517 B17L* (W&H Sterilization S.r.l.,
Brusaporto (BG)), o esterilizador por vapor Systec VE-150* (Systec) e o esterilizador por vapor CertoClav
MultiControl MC2-S095273** (empresa CertoClav GmbH, Traun).

“Dynamic-air-removal prevacuum cycle” (Tipo B): 134 °C (273 °F) — 3 minutos*,
132 °C (270 °F) — 4 minutos™*/**
“Steam-flush pressure-pulse cycle” (Tipo S): 134°C (273 °F) — 3 minutos*,
132 °C (270 °F) — 4 minutos*/**
“Gravity-displacement cycle” (Tipo N): 121 °C (250 °F) — 30 minutos™*
Tempos de secagem:
“Dynamic-air-removal prevacuum cycle” (Tipo B): 132 °C (270 °F) — 30 minutos™*
“Steam-flush pressure-pulse cycle” (Tipo S): 132 °C (270 °F) — 30 minutos**
“Gravity-displacement cycle” (Tipo N): 121 °C (250 °F) — 30 minutos**

*EN 13060, EN 285, IS0 17665
** ANSI/AAMI ST5S5, ANSI/AAMI ST?9

30



Higiene e manutengao Armazenamento

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

31



6. Manutengao

Reparagao e devolugdo
No caso de avarias de funcionamento, contacte imediatamente um parceiro de manutengao autorizado pela W&H.
As reparagées 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.

32



7. Acessorios, consumiveis, pecas de substituicao e outros dispositivos médicos recomendados pela W&H

Utilize apenas acessérios e pegas de substituig¢ao originais da W&H ou acessérios autorizados pela W&H.
Fornecedores: Parceiros W&H

000301xx
30310000
10940021
02038200
07597900
08003630
08003650

W&H Assistina

WE&H Assistina TWIN (MB-302)

WE&H Service 0il F1, MD-400 (6 pg.)

Cabega de pulverizagdo com adaptador de spray para pegas de mao e contra-angulos
Copo Prophy, duro / cinzento escuro, LatchShort

Copo Prophy, macio / verde maga, LatchShort

Escova Prophy, em forma de copo, macia / transparente, LatchShort

33



8. Especificagdes técnicas

Dispositivo médico

WP-66 W
Razdo de transmissdo 4:1
Velocidade maxima (rpm) 10.000
Ligagao do motor de acordo com a norma 1S0 3964

Instrumentos rotativos

W&H Proxeo TWIST
Copo e escova Prophy

Velocidade recomendada no instrumento rotativo

(rpm)

1.250-2.500

Didmetro da haste do instrumento

1S0 1797 (mm)

2,35

rpm (rotagdes por minuto)

34




Indicagdes de temperatura

A Temperatura do dispositivo médico no lado do operador: ~ maximo 55 °C (131 °F)
Temperatura do dispositivo médico no lado do paciente: ~ méaximo 50 °C (122 °F)
Temperatura da pega de trabalho (instrumento rotativo): maximo de 41 °C (105,8 °F)

Condigdes ambientais

Temperatura de armazenamento e transporte: -40 °C até +70 °C (-40 °F até +158 °F)
Humidade do ar de armazenamento e transporte: 8% até 80% (relativa), sem condensag&o
Temperatura de funcionamento: +10°C até +35 °C (+50 °F até +95 °F)
Humidade do ar de funcionamento: 15% até 80% (relativa), sem condensagao

35



9. Eliminagao

A Assegure-se de que as pegas ndo estdo contaminadas na eliminagao.

Respeite as leis, diretivas, normas e especificagdes locais e nacionais para a eliminagao.
> Dispositivo médico

mmmm > Embalagem

36



Garantia

Este dispositivo médico W&H foi fabricado sob rigorosos cuidados por técnicos altamente qualificados. Verificagdes e controlos
regulares garantem um funcionamento isento de problemas. Atengao: a garantia somente é valida se as indicagdes constantes nas
presentes instrugdes de utilizagao forem obedecidas.

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

AW&H nao se responsabiliza por danos devido a utilizagao indevida ou caso sejam efetuadas reparagdes por terceiros nao
autorizados pela W&H!

0Os pedidos de ativagdo da garantia devem ser apresentados mediante apresentagao do comprovativo de compra ao fornecedor ou a
um parceiro de manutengao autorizado pela W&H. A prestagdo de uma garantia nao prolonga a garantia nem um eventual periodo de
garantia de qualidade.






Parceiros de manutencao autorizados pela W&H

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

Ou digitalize o cédigo OR.
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