Instrugoes de utilizacao

plecomed
piecomed

Ce Peca de mao com cabo
0297 SA-40/SA-40L

Nem todos os dispositivos médicos mencionados nestas instrugdes de uso estao disponiveis em seu pais.
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 utilizagao

A

AVISO!
(Perigo de ferimentos
em pessoas)

e
—
—
—

Apropriado para banho
de ultrassons

A

ATENCAO!
(Perigo de danos
materiais)

& X

—_—
Explicagdes gerais, N3o eliminar junto com
sem perigo para pessoas o lixo doméstico
ou objetos



Simbolos no dispositivo médico / na embalagem

c € Marcagao CE % DataMatrix Code para S Peca aplicada do tipo B

Xxxx  Comonamero de informagoes sobre o produto R (n3o apropriada para
identificagao do : incluindo o UDI (Unique utilizago intracardiaca)
organismo notificado Device Identification)

Namero de artigo Esterilizivel até 3 Data de fabricagao
18 (v j!

temperatura indicada

termicamente

Namero de série 4 Pode ser desinfetado Fabricante
by o]

Estrutura de dados em Lot| |dentificagdo de lote Dispositivo médico

conformidade com o
Health Industry Bar Code



Simbolos no dispositivo médico / na embalagem

- Limite de temperatura & Atencao! Segundo o Direito Federal dos EUA, a

only venda deste produto apenas é autorizada através
de um dentista ou sob indicagao de um dentista, de
um médico, de um veterindrio ou outro profissional

. médico com uma autorizagao no estado federal
5% Humidade do ar . -
a em que pratica e pretende utilizar este produto ou
A autorizar a sua utilizagao.



1. Introducao

Para a sua seguranga e a seguranga dos seus pacientes

Estas instrugdes de utilizagdo explicam como utilizar o dispositivo médico. E nossa obrigagdo, também, avisa-lo de
possiveis situagdes de perigo. A sua seguranga, a seguranga da sua equipa e, naturalmente, a seguranca dos seus
pacientes é a nossa prioridade.

A Siga as notas sobre seguranga.

Utilizagdo prevista
Sistema oscilatério piezoceramico para o tratamento de matéria organica dura e de tecidos moles em cirurgia
dentaria, implantologia, cirurgia maxilo-facial e periodontologia.

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 s6 pode ser utilizado por pessoal médico especializado qualificado com formagao
tedrica e pratica adequadas. 0 dispositivo médico foi desenvolvido e produzido para o grupo alvo médico.

Responsabilidade do fabricante

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

forem cumpridas as seguintes instrugdes:

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

> 0dispositivo médico ndo tem pegas que possam ser reparadas pelo utilizador. Apenas poderdo ser substituidos os
componentes autorizados pelo fabricante (suporte de LED).

> Aabertura ndo autorizada do dispositivo médico resulta na perda da garantia e do direito a outros servigos
similares.



Utilizagao por pessoal especializado

A 0 dispositivo médico destina-se exclusivamente a utilizagao 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 manuteng3o), 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

> Guardar o dispositivo médico durante 24 horas a temperatura ambiente antes da primeira utilizagao.
A > Antes de cada utilizagdo, verifique a existéncia de danos ou pegas soltas no dispositivo médico.
> Em caso de danos, ndo coloque o dispositivo médico em funcionamento.
> Utilize apenas o dispositivo médico com o invélucro da pega de méo encaixado.
> Evite o sobreaquecimento do local de tratamento.
> Se o LED falhar, substitua o suporte de LED.
> Substitua o suporte de LED apenas com a pega de mao parada.
> Apenas coloque a pega de mao em funcionamento com ao suporte de LED.
Evite olhar diretamente para a fonte de luz.
Execute um teste funcional antes de cada utilizagao.
0 dispositivo médico ndo se destina a utilizagdo em atmosferas potencialmente explosivas.
0 dispositivo médico nao se destina a utilizagdo em ambientes enriquecidos com oxigénio.

vV V VvV V

A > Nao torcer nem dobrar o cabo! Nao enrolar de maneira muito apertada!
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Instrumentos

VvV V V V V V Vv VvV

Utilize apenas instrumentos e o respetivo substituidor de instrumentos autorizados pela W&H.
Assegure-se de que o instrumento utilizado corresponde ao grupo de instrumentos indicado.

Uma visdo geral do nivel de poténcia correto é incluida com o instrumento.

Tenha cuidado para que a forma original dos instrumentos n3o se altere (p. ex., devido a quedas).

Os instrumentos nao devem voltar a ser curvados ou afiados.

Introduza os instrumentos apenas com a pe¢a de mao parada.

Nunca toque no instrumento a vibrar.

Apés cada tratamento, remova o instrumento da pe¢a de mao e coloque-o no suporte de instrumentos
(protec&o contra ferimentos e infegdes).

Certifique-se de que existe liquido refrigerante em quantidade suficiente diretamente no local de
tratamento!

Os instrumentos Z25P e Z35P s6 podem ser utilizados com um ajuste de refrigeragdo maximo de 35%.
Aregulagdo muito elevada do volume de liquido refrigerante pode levar a perfuragdo da membrana
schneideriana.
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> Utilize o instrumento sempre com a pega de mdo em constante movimento.
A > Nao exerga demasiada pressao no instrumento. Isto podera causar o sobreaquecimento ou a quebra do
instrumento e, consequentemente, ferimentos no paciente.
> Nao realize qualquer movimento de alavanca com o instrumento.
> Nunca deixe o instrumento vibrar livremente sem liquido refrigerante.

Alimentagao do liquido refrigerante
0 dispositivo médico esta preparado para a utilizagao com soro fisiolégico.

> Assegure-se de que as condi¢des de operagao e o funcionamento do liquido refrigerante sdo adequados.
> Utilize apenas liquidos refrigerantes adequados e respeite as prescri¢des médicas e as instrugdes do
fabricante.

> Pare imediatamente o dispositivo médico em caso de falha da alimentagao do liquido refrigerante.
> Utilize o conjunto de mangueira de irrigagao W&H ou de acessdrios autorizados pela W&H.
> Assegure-se de que a fungao de enchimento de liquido refrigerante é executada antes de cada utilizagao.
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Riscos de campos eletromagnéticos

Este dispositivo médico é adequado para utilizagdo em pacientes com estimuladores cardiacos.

A funcionalidade dos dispositivos medicinais implantéveis ativos (DMIA) (por exemplo, estimulador cardiaco,
cardioversor desfibrilador implantével (CDI)), pode ser influenciada por campos elétricos, magnéticos e
eletromagnéticos.

> Antes de utilizar o dispositivo médico, determine se o paciente estd a utilizar dispositivos medicinais

implantéveis ativos (DMIA) e informe-o sobre os riscos.
> Nao coloque a pega aplicada no corpo do paciente.

13



Higiene e manutencao antes da primeira utilizagao
> Limpe e desinfete a peca de mao com cabo, os instrumentos e o substituidor de instrumentos.
> Esterilize a pega de mao com cabo, os instrumentos e o substituidor de instrumentos.

Teste funcional
A Nao mantenha a pega de médo com cabo a altura dos olhos!

> Encaixar a pega de mao com cabo a unidade de comando.
> Instale o instrumento.
> Coloque a unidade de comando em funcionamento.

No caso de notar alguma falha no funcionamento (p. ex., vibragao, ruidos estranhos, aquecimento, falhas
no refrigerante ou fugas), pare o dispositivo médico imediatamente e contacte um parceiro de manutengao
autorizado pela W&H.
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3. Descrigdo do produto

.

SA-40L

=0 SA-40

“-'_9__.“ 6* @

@ Tampa da peca de mao

@ Fonte de luz

© Suporte de LED

O Rosca

© Tubo de liquido refrigerante

@ Limpador de bocal de
pulverizagao
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4. Instrumentos

Encaixar

16

@ Posicione o instrumento no substituidor de
instrumentos na rosca da pega de mao.

@ Rode o substituidor de instrumentos até entrar
audivelmente.

© Retire cuidadosamente o substituidor de
instrumentos.

A Verifique se esta bem fixo.



Instrumentos

Remover

——

————

-———

A,
(]
—_—

@ Encaixe o substituidor de instrumentos no
instrumento.

@ Rode o instrumento para fora com o substituidor
de instrumentos.

Guarde o instrumento no suporte de
instrumentos até ao processo de

higieniza¢do e manuteng3o.
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5. Higiene e manutencgao Avisos gerais

> Respeite as leis, diretivas, normas e especificacdes locais e nacionais para a limpeza, desinfecdo e
esterilizagao.

> Utilize vestuario de protegao, 6culos, mascara e luvas.
> Para a secagem manual, utilize apenas ar comprimido filtrado sem éleo, com um méaximo de 3 bar de
pressdo de funcionamento.
@’ > Osinstrumentos podem ser preparados no suporte de instrumentos (REF 07134900).

n > 0 dispositivo médico ndo deve ser lubrificado.
> 0 dispositivo médico ndo deve ser desmontado.

18



Produtos de limpeza e desinfecado

> Siga as indicagdes, instrugdes e avisos dos fabricantes dos produtos de limpeza e desinfecao.

> Utilize apenas detergentes destinados a limpeza/desinfe¢ao 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 = 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) ou
a U.S. Environmental Protection Agency (EPA = Agéncia de Protegao 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.

19



Higiene e manutengao Limite de preparagdo

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 preparacao

> No caso da pega de mado com cabo da W&H recomendamos a manutencao regular apés 250 ciclos de
A preparagao ou ao fim de um ano de utilizagdo regular.

> Aconselha-se a substitui¢do do substituidor de instrumentos apés 1000 ciclos de preparagao.

> Aconselha-se a verificagdo quanto a desgaste do material nos instrumentos apés 60 ciclos de preparagao.

20



Higiene e manutengao Tratamento inicial no local de utilizagdo

A\
A

&

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

> Ative a fungdo de enchimento de liquido refrigerante durante pelo menos 10 segundos.

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

> Remova o instrumento.
> Remova a pega de mao com cabo.
> Limpe a peca de mdo com cabo com desinfetante.

Tenha em atengao que o desinfetante usado no pré-tratamento destina-se apenas a protegao pessoal ndo
podendo substituir a etapa de desinfe¢ao apds a limpeza.

21



Higiene e manutengao Limpeza manual

Desmontagem do dispositivo médico/

L . e I
Ot S n‘ k Substitui¢io do suporte de LED

SA-40L
@ Desaparafuse a tampa da pega de m3o.
o @ Puxe o suporte de LED para fora.

h. -
\““—1' = sA-40

@ Desaparafuse a tampa da pega de méo.
ot" - —
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Nao coloque a pega de mao com cabo e o substituidor de instrumentos na solugdo desinfetante nem no
banho de ultrassons!

> Limpe a pega de mao com cabo, os instrumentos e o substituidor de instrumentos passando-os por 4gua corrente
(<35°C/<95°F).

> Enxague e escove todas as superficies interiores e exteriores.

> Elimine os residuos de liquidos com ar comprimido.

Instrumentos

Limpe e desinfete o instrumento com revestimento de diamante no banho de ultrassons.

A verificagdo da adequagdo necesséria do instrumento para limpeza e desinfe¢ao manuais eficaz foi
realizada por um laboratério de testes independente usando o banho de ultrassons “Bandelin Type

RK 100 CC” e os produtos de limpeza e desinfegao “Stammopur DR8” (empresa DR H Stamm, Berlim)
e “CaviCide™” (empresa Metrex).

23



Limpeza do tubo de liquido refrigerante/Bocais de pulverizagao
@3 0 limpador de bocal de pulverizagao pode ser limpo no banho de ultrassons e/ou no aparelho de limpeza
e desinfegao.

© Limpe as aberturas de saida cuidadosamente de quaisquer sujidades ou depésitos que possam existir com

o limpador do bocal de pulverizagao.
@ Desentupa o tubo de liquido refrigerante e as aberturas de saida com ar comprimido.

@3 Se existir entupimento das aberturas de saida ou dos tubos de liquido refrigerante, contacte um parceiro de
manutengao autorizado pela W&H.
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Limpeza da fonte de luz

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 cuidadosamente com um pano macio.

> Apo6s a limpeza, realize uma inspegao visual.
> Na&o coloque o dispositivo médico em funcionamento com a fonte de luz danificada e contacte um parceiro

de manutengao autorizado pela W&H.

25



Higiene e manutengao Desinfegdo manual

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

@: A comprovagéo necesséria da adequagao da peca de mao com cabo, dos instrumentos e do substituidor de
instrumentos para desinfe¢ao manual eficaz foi realizada por um laboratério de testes independente usando
o desinfetante “mikrozid® AF wipes” (empresa Schiilke & Mayr GmbH) e “CaviWipes™ (empresa Metrex].

26



Higiene e manutengao Limpeza e desinfegdo mecanicas

/¥|.’\ AWS&H recomenda a limpeza e lubrificagdo mecénicas com um aparelho de limpeza e desinfegdo (RDG).
|_| > Siga as indicagdes, instrugdes e avisos dos fabricantes de aparelhos de limpeza e desinfegao, produtos de
limpeza e/ou desinfe¢ao e adaptadores de aparelhos de limpeza e desinfecao.

Instrumentos e tubo de liquido refrigerante

> Utilize apenas adaptadores aprovados e validados para dispositivos com cavidades ocas com o seu
aparelho de limpeza e desinfegao.
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28

A verificagdo da adequagao necessdria da pega de mao com cabo, dos instrumentos e do substituidor de
instrumentos para desinfegdo mecanica eficaz foi realizada por um laboratério de testes independente
usando o aparelho de limpeza e desinfecao “Miele PG 8582 CD” (Miele & Cie. KG, Gitersloh) 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



Higiene e manutengao Secagem

> Assegure-se de que a peca de mao com cabo, os instrumentos e o substituidor de instrumentos estao
completamente secos no interior e no exterior depois da limpeza e desinfegao.

> Ahumidade na pega de mdo com cabo pode provocar falhas no funcionamento! (Perigo de curto-circuito)
> Elimine os residuos de liquidos com ar comprimido.

29



Higiene e manutengao Controlo, manutengao e revisio

A\

30

> Verifique se a pega de mdo com cabo, os instrumentos e o substituidor de instrumentos tém danos,
contaminagao residual visivel e alteragdes na superficie depois da limpeza e desinfegao.
> Prepare novamente a peca de m3o com cabo, os instrumentos e o substituidor de instrumentos.

> Esterilize a pega de mao com cabo montada, os instrumentos e o substituidor de instrumentos apés a
limpeza e desinfegao.



Montagem do dispositivo médico/

Substitui¢do do suporte de LED

@3 Monte novamente o dispositivo médico
depois da limpeza e desinfecgao.

SA-40L
@ Encaixe o suporte de LED no dispositivo médico.
@ Aparafuse atampa da pega de mao.

SA-40
@ Aparafuse atampa da pega de mao.



Higiene e manutengao Embalagem

Embale a pega de mao com cabo, os instrumentos e o substituidor de instrumentos 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.

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

> Aembalagem de esterilizagdo ndo pode estar sob tensao.
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Higiene e manutengao Esterilizagdo

@D AWE&H recomenda a esterilizagao em conformidade com as normas 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 pega de mao com cabo, para os instrumentos e para
o substituidor de instrumentos.

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

> Temperatura de esterilizagdo maxima: 135 °C (275 °F)

33



@D A verificagdo da adequagao necessdria da pega de mao com cabo, dos instrumentos e do substituidor de
instrumentos para esterilizagao eficaz foi realizada por um laboratério de testes independente usando o
esterilizador por vapor LISA 517 B17L* (W&H Sterilization S.r.l., Brusaporto (BG)) e o esterilizador por vapor
Systec VE-150* (Systec).

“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™*/**

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**

*EN 13060, EN 285, IS0 17665
** ANSI/AAMI ST55, ANSI/AAMI ST?9

34



Higiene e manutengao Armazenamento

A\

> 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.
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6. Manutengao

Reparagao e devolugdo

No caso de avarias de funcionamento, contacte imediatamente um parceiro de manutengao autorizado pela W&H.
Os trabalhos de reparagédo e 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.

> Adevolugdo do equipamento deve ser feita na embalagem original!
A > N&o enrole o cabo em torno da pega de méo e no dobre o cabo da pega de mao! (perigo de danos)

36



7. Acessorios, consumiveis, pegas de substituigdo e outros dispositivos médicos recomendados pela W&H

Utilize apenas acessorios e pegas de substituicao originais da W&H ou acessérios autorizados pela W&H.
Fornecedores: Parceiros W&H (link: https://www.wh.com)

00636901 Limpador de bocal de pulverizagao
04019000  Olhais de mangueira (5 pg.)
06205600  Suporte de LED

07134900 Suporte de instrumentos
06276700 Substituidor de instrumentos
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8. Especificagdes técnicas

SA-40/SA-40 L
Consumo de poténcia maximo (W) 24
Frequéncia (ultrassons) (kHz) 22-35
Caudal de liquido refrigerante a 100 % (ml/min) pelo menos 90 segundos

Modo de operagéo

S3 (80 s ligado/330 s desligado)
maximo 4 repetigcdes

R Pega aplicada do tipo B (nao apropriada para utilizagao intracardiaca)
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Indicagdes de temperatura

Temperatura do dispositivo médico no lado do operador: maximo 55 °C (131 °F)
A Temperatura do dispositivo médico no lado do paciente (fonte de luz): méaximo 48 °C (118,4 °F)

Temperatura do dispositivo médico no lado do paciente
(4rea frontal da pega de mao):
Temperatura da pega de trabalho (instrumento):

Condigoes ambientais

Temperatura de armazenamento e transporte:
Humidade do ar de armazenamento e transporte:
Temperatura de funcionamento:

Humidade do ar de funcionamento:

Altitude de utilizagao:
Categoria de sobretensao:
Grau de poluigao:

méximo 48 °C (118,4 °F)
méximo 41 °C (105,8 °F)

-40 °C até +70 °C (-40 °F até +158 °F)

8% até 80% (relativa), sem condensagdo
+10 °C até +35 °C (+50 °F até +95 °F)

15% até 80% (relativa), sem condensagdo

até 3.000 m acima do nivel médio das aguas do mar
Il
2
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9. Indicagdes sobre compatibilidade eletromagnética segundo a norma IEC/EN 60601-1-2

A\

40

Ambiente de funcionamento e avisos de CEM

Este dispositivo médico nao se destina ao suporte de vida nem esta acoplado ao paciente. E adequado para
funcionamento em areas de cuidados de saide domiciliarios assim como em recintos de uso médico, exceto
em salas/éreas onde ocorram interferéncias EM de alta intensidade. O cliente e/ou o utilizador deve garantir
que o dispositivo médico é instalado e utilizado em tal ambiente ou de acordo com as especificagdes do
fabricante. Este dispositivo médico utiliza energia de RF apenas para fungdes internas. As emissodes de RF
sdo reduzidas, e é improvavel que outros aparelhos na zona sejam afetados eletronicamente.

Nao sdo necessarias precaugdes separadas para manter a seguranga basica e as caracteristicas de
desempenho essenciais deste dispositivo médico.

Caracteristicas de desempenho

Este dispositivo médico nao tem fungdes criticas e, portanto, ndo possui caracteristicas de desempenho
essenciais.
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Aparelhos de comunicagao por RF

Os aparelhos portateis de comunicagao por RF (aparelhos de radio, incluindo os seus acessdrios, tais
como cabos de antenas e antenas externas) nao devem ser utilizados a uma distancia inferior a 30 cm (12
polegadas) de qualquer parte do dispositivo médico. 0 incumprimento pode resultar numa diminuicao das
caracteristicas de desempenho do dispositivo médico.

AW&H garante a conformidade do aparelho com as diretivas de CEM apenas em caso de utilizagao de
acessorios e pegas de substituigcdo originais da W&H. A utilizagdo de acessérios e pegas de substituicdo
ndo autorizados pela W&H pode originar uma emissao mais elevada de interferéncias eletromagnéticas ou
causar uma redugao na resisténcia contra interferéncias eletromagnéticas.

A utilizagdo do dispositivo médico imediatamente ao lado ou empilhado juntamente com outros dispositivos
deve ser evitada, pois isso pode levar a uma operagao incorreta. Se, no entanto, for necessaria a utilizagao da
forma descrita anteriormente, o dispositivo médico e os outros aparelhos devem ser monitorizados de modo
a garantir que estao a funcionar corretamente.

0 dispositivo médico ndo se destina a ser utilizado na proximidade de aparelhos cirdrgicos de RF.
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Resultados dos ensaios eletromagnéticos

Emissdes eletromagnéticas

Tens3o parasita na ligagdo da alimentagao elétrica (Emissdes por condugao) Grupo 1
CISPR 11/EN 55011 [150 kHz — 30 MHz] Classe B
Interferéncias eletromagnéticas (Emissdes por radiagao) Grupo 1
CISPR 11/EN 55011 [30 MHz — 1000 MHz] Classe B
Emissdes de harménicas IEC/EN 61000-3-2 Classe A

Flutuagdes de tensao e perturbagées IEC/EN 61000-3-3 -
Imunidade eletromagnética

Descarga eletrostatica (ESD) Descarga por contato: +2kV, +4kV, £6kV, +8kV
IEC/EN 61000-4-2 Descarga pelo ar: +2kV, +4kV, £8kV, +15kV
Campos eletromagnéticos de alta frequéncia 10V/m

IEC/EN 61000-4-3 [80 MHz — 2,7 GHz]

* Nao existem desvios nem simplificagdes da norma IEC/EN 60601-1-2.
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Campos eletromagnéticos de alta frequéncia na proximidade
de aparelhos de comunicagéo sem fios
IEC/EN 61000-4-3

710/ 745/780/5240/5500/ 5785 MHz 9V/m

385 MHz 27 V/m

450/810/870/930/ 1720/ 1845/ 1970/ 2450 MHz 28V/m

Disparo/transitério elétrico rapido
IEC/EN 61000-4-4

Ligagdes de abastecimento: 2 kV
Ligacdes de sinal e controlo: +1 kV

Sobretensdes (picos de tenso) IEC/EN 61000-4-5

+1kVL-N +2kVL-PE +2kVN-PE

Interferéncias conduzidas induzidas por campos de alta
frequéncia IEC/ EN 61000-4-6

3V
6V em bandas de frequéncia ISM e bandas de frequéncia dos radio-amadores

Campos magnéticos com frequéncias energéticas IEC/EN
61000-4-8

30A/m

Quedas de tensao, interrupgdes de curto prazo e flutuagoes
de tensao
IEC/EN 61000-4-11

0% durante 1/2 periodo em incrementos de 45° de 0° - 315°
0% durante 1 periodo

70% durante 25/30 periodos
0% durante 250/300 periodos

Campos magnéticos na proximidade
IEC/EN 61000-4-39

30 kHz 8A/m
134,2 kHz 65A/m
13,56 MHz 725A/m
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10. Eliminagao

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

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

=mm > Residuos de equipamentos elétricos
> Embalagem
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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 utilizagdo forem obedecidas.

Enquanto fabricante, a W&H oferece uma garantia valida por 12 meses a partir da data da compra sobre defeitos de material ou de
fabrico. Os acessérios e consumiveis (limpador de bocal de pulverizagao, instrumentos, olhais de mangueira, 0-Rings, conjunto
de adaptadores) ndo estdo cobertos pela garantia.

AWS&H nao se responsabiliza por danos devido a utilizagdo indevida ou caso sejam efetuadas reparagées 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 manutencao autorizado pela W&H. A prestagao de uma garantia ndo prolonga a garantia nem um eventual periodo de
garantia de qualidade.



Parceiros de manutencgao autorizados pela W&H

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

Ou digitalize o cédigo OR.
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