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Ultrasonic Scaler Operation Manual

Cerinte de reglementare

Acest produs respecta cerintele de reglementare ale
urmatoarei directive europene 93/42 / CEE privind
dispozitivele medicale.

Istoricul reviziilor

REV Data emiterii Motivul schimbarii

Rev-A 2015.3.22 Prima problema

Va rugam sa verificati daca utilizati cea mai recenta revizuire a acestui document. Informatiile
referitoare la acest document sunt pastrate in fabricatie. Daca trebuie sa stiti cea mai recenta
revizuire, va rugdm sa contactati distribuitorul, reprezentantul vanzarilor sau departamentul nostru de
service.

® Woson Medical Instrument Co., Ltd
@ No.25, Lane 300, JINGSHAN Road, Jiangbei District,
WOSON Ningbo 315032, China

Tel: 86-574-83022668
Fax:86-574-87639376
WWW.Woson.com.cn
overseas@woson.com.cn
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Ultrasonic Scaler Operation Manual

Cerintele de reglementare

Standarde de conformitate

Continutul acestui manual este utilizat pentru sterilizator.
Sterilizatorul este conform cu cerintele clasei europene B:

93/42/EEC
EN 60601-1
EN 60601-1-2
EN 60601-1-4

European Authorized Representative
DTF Technology s.r.l.

Address: via De Sanctis 32, 20141 Milan, Italy
Tel: 39 02 84893641

Fax: 39 02 84718594

Acest produs respecta cerintele de reglementare din urmatoarele:
* Directiva 93/42 / CEE a Consiliului privind dispozitivele medicale:
Eticheta CE aplicata produsului atesta respectarea directivei.

Locatia marcajului CE este prezentata in acest manual.
Certificate

Produsul certificat de EN ISO 9001 si EN ISO 13485.
Documente Originale
Documentul original a fost scris in engleza.
Declaratia de conformitate

Directiva 93/42 / CEE a Consiliului privind dispozitivele medicale:
Eticheta CE aplicata produsului atesta respectarea directivei.
Locatia marcajului CE este prezentata in acest manual. In acest manual sunt prezentate

certificarea CE si Conformitatea. Verificati apendicele.
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Capitolul 1 Introducere

1.1 Atentie

Satisfactia clientilor este principala prioritate a politicii de calitate a PRODUCATORULUI. Acest
produs a fost dezvoltat, fabricat si testat in conformitate cu reglementarile legale aplicabile si cu
standardele de calitate si industrie.

0 Va rugam sa cititi cu atentie acest manual inainte de a utiliza dispozitivul si urmati instructiunile.

0 Va rugam sa respectati notele de siguranta pentru a preveni ranirea persoanelor si deteriorarea
obiectelor.

00 Am fi bucurosi sa va ajutdm cu orice intrebari si sugestii. Va rugam sa contactati furnizorul sau un
centru de reparatii acreditat de producator daca aveti probleme.

0 FABRICATORUL fisi rezerva dreptul de a efectua modificari ale tehnologiei, accesoriilor si
manualului de instructiuni, precum si continutul ambalajului original Th cursul dezvoltarilor tehnice sau
stiintifice.

1.2 Contraindicatii

Nu exista contraindicatii.
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Capitolul 2 Masuri de

precautie

2.1 Simboluri explicate

“Numar serie”

Producator

AUTOCLAVARE PANA LA
MAX. 135 grade

Reprezentant Autorizat in
Comuniunea Europeana

Data fabricatiei

Atentie!

Tip BF parte aplicata

Echipament Class I

Limita de temperatura

106

4
\_/

50

Presiune atmosferica

Limita Umidatate

Manual de solicitare

NoOta

Indica faptul ca informatiile Tn cauza sunt mai usoare sau utile in operatie.

Avertizare!

Indica faptul ci poate exista un potential pericol care poate provoca

-rani mici
- pagube materiale

- deteriorarea masinii

Atentie!

Indica faptul ca poate exista un pericol specific care poate provoca

-leziuni personale grave

- daune materiale substantiale
Daune substantiale ale masinii

NOTA: Indica faptul ca trebuie utilizate precautii sau recomandari in operatie.
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Capitolul 3 INSTALAREA

3.1 Verificati Pachetul

Va rugam sa verificati pachetul cu atentie cand primiti produsul.

3.2 Despachetti accesoriile

Deschideti usa si scoateti toate accesoriile, articolele enumerate mai jos:

No. Nume Qty
1 Unitul principal cu piesa de mana 1pc
2 Pedala 3 sets
3 Y Joint 1pc
4 Tub de apa 1pc
5 Tub de umplere cu apa 1pc
6 Inel decorative + Inel o 1pc
7 Cheie tip 1pc
8 Transformator 1pc

3.3 Mediul de instalare

Amestec cu aer sau cu oxigen sau oxid nitru.
Temperatura de functionare: 5-40 °C.
Umiditatea mediului: £85%.

Presiunea atmosferica: 860Hpa ~ 1060Hpa.
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Capitolul 4 Descriere si Specificatii

4.1 Afisaj
2 3 4 5

No. Descriere No. Descriere
ON/OFF + buton
ajustator . .

1 4 Mufa pedala

Conexiune piesa mana 5 Priza de alimentare
Aport de apa
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4.2 Specificatii

Alimentare electrica: 100V-240V 50Hz/60Hz 1.2A(MAX)

Intrare unitate principala: 30VDC 1.5A

Varful principal de iesire Vibratie excursie: <100

Forta de iesire pe jumatate de excursie: < 2N

Varful de iesire Frecventa vibratiilor: 30KHz + 3kHz (piesa de mana sigilata)

28kHz + 3kHz (piesa de mana detasabila)

Putere de iesire: 75W (MAX)

Frecventa: 24kHz-33kHz

Presiunea apei: 0,01 MPa la 0,5 MPa

G/N:1,75kg N/W: 1,15 kg

Mod de operare: functionare continua

Tipul de protectie impotriva socurilor electrice: Echipamente din clasa Il

Grad de protectie impotriva socurilor electrice: Piesa aplicata tip B

Grad de protectie impotriva patrunderii daunatoare a apei: echipamente obisnuite (IPX0)

Grad de siguranta de aplicare in prezenta unui amestec anestezic inflamabil cu aer sau cu oxigen
sau oxid nitros: Echipamentele nu pot fi utilizate in prezenta unui amestec anestezic inflamabil cu aer
sau cu oxigen sau oxid nitros.

CULOARE: albastru deschis, verde iarba, violet, portocaliu, galben-lamaie, negru
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4.3 Declaratia de Conformitate

Ghid si declaratia producatorului- Emisiile electromagnetice

Modelul este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul
modelului trebuie sa se asigure ca este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test Emisii Conformitate Instructiuni mediul electromagnetic
Modelul foloseste energia RF numai in
interioprul sau. Prin urmare, emisiile sale Rf
sunt scazute si nu sunt capabile sa provoace
interferente
Therefore emissions
CISPR 11 Group 1
R F Emissions Modelul este
potrivit pentru
uzul domestic,
conectat la o
priza cu putere
CISPR11 Class B mica
Harmonic emissions
| A
IEC61000-3-2 Class
Fluctuatii de tensiune N lica
Emisii de licarire U se apiica

Declaratie de orientare - imunitate electromagnetica

Modelul este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul
modelului trebuie sa se asigure ca este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test de imunitate

IEC60601
Nivel Test

Nivel Conformitate

Mediul
Electrmagnetic

Descarcare electrica
(ESD)
IEC 61000-4-2

+6kV contact
+8kV air

16 kV contact
+8 kV air

Pardoselile ar trebui sa fie din lemn,
dale ori ceramice din beton. Dacd
podelele sunt rosii acoperite cu
material sintetic, umiditatea relativa

trebuie s fie de cel putin 30%.

Electrical fast

2kV for power

Calitatea retelei trebuie sa

transient/burst iig/pflzrhlnne;ut/ gulg\gl;olrir?eoswer fie cel al .unei .rec!ame tipice
IEC 61000-4-4 output lines sau mediul spitalicesc.
+1kV differential
Val mode +2kV common
IEC 61000-4-5 +2kV common | mode
mode
5%UT(J95% <5%UT( >95% dip Calitatea retelei trebuie sd fie
dip in UT) in UT) palaria unei reclame tipice sau
For 0.5 cycle For 0.5 cycle mediul spitalicesc.
40% UT 40% UT utilizatorul modelului cere
(60%(dip in UT) (60%dip in UT) a continuat
Val for 5 cycles for 5 cycles intreruperile de la reteaua electrica,
IEC 61000-4-5 70% UT 70% UT este
(30% dip in UT) (30% dip in UT) a recomandat ca modelul
For 25 cycles For 25 cycles artrel).u.i sa fie ?Iimentat delaun
J5% UT <5% UT imentore neinerumtnls sa
(J95% dip in UT) (>95% dip in UT) Bty P
For 5 sec For 5 secretary
Frecventa
(50/60Hz) cdmp magnetic | 3 A/m Nu se aplica Nu se aplica
IEC 61000-4-8

NOTA UT este a.c. tensiunea de alimentare inainte de aplicarea nivelului de testare
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Orientare si declaratie - imunitate electromagnetica

Modelul este destinat utilizarii Tn mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul
modelului trebuie sa se asigure ca este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test Nivel
Imunitate IEC60601 Conformitate
Nivel Test Mediul electromagnetic - instructiuni
Comunicatii RF portabile si mobile
Echipamentul nu trebuie folosite in apropierea
Modelului L&L, inclusiv cabluri
Respectati distanta de separare recomandata
D=1.2xP1/2
d=1.2xP1/2 80MHz to 800 MHz
Conducted RF 3Vrms 3V d=2.3xP1/2 800MHz to 2.5GHz
IEC 61000-4-6 150kHz to 80 MHz
Radiated RF 3V/m P=puterea maxima de iesire a emitatorului
IEC 61000-4-3 80MHz to 2.5 Ghz | 3V/m

NOTA1: la 80 MHz si 800 MHz. intervalul de frecventa mai mare se aplica.

NOTA2: Aceste recomandéri pot s& nu fie aplicate in toate situatiile. Propagarea electromagnetica este
afectata de absorbtia si reflectarea din structuri, obiecte si oameni.

Punctele forte ale emitatoarelor fixe, cum ar fi statiile de baza pentru telefoanele radio (celulare / fara fir) s
radioulurile mobile terestre, radioul radioamator, transmisia radio AM si FM si transmisia TV nu pot fi prezise
teoretic cu exactitate. Pentru a evalua mediul electromagnetic datorat emitatoarelor RF fixe, trebuie luat in
considerare un sondaj electromagnetic. Daca puterea masurata a cadmpului in locatia in care este utilizat
modelul depaseste nivelul de conformitate RF de mai sus, modelul ar trebui s fie observat pentru a verifi¢a
functionarea normala. Daca se observa performante anormale, pot fi necesare masuri suplimentare, cum ar
fi rearientarea sau relocarea madelului

Pe intervalul de frecventa de la 150 kHz la 80 kHz, rezistentele domeniului ar trebui sa fie mai mici de 3V /
m.
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Distantele de separare recomandate intre echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile sj
modelul.

Modelul este destinat utilizarii intr-un mediu electromagnetic in care sunt controlate tulburarile RA
radiate. Clientul sau utilizatorul modelului poate ajuta la prevenirea interferentelor electromagnetice prir
mentinerea unei distante minime ntre echipamentele de transmisie RF portabile si mobile (emitatoare
si modelul conform recomandarilor de mai jos, in functie de puterea maxima de iesire a echipamentulu

de comunicatii.
Putere maxima nominala Distanta de separare [in functie de frecventa termenului de transmisie
puterea emitatorului W 150kHz to 80MHz 80MHz to 80MHz 800MHz to 2.5GHz

d=1.2xP""“ d=1.2xP""“ d=2.3xP""“

0.01 0.12 0.12 0.23

0.01 0.38 0.38 0.73

1 1.2 1.2 2.3

10 38 38 73

100 12 12 23

Pentru emitatorii cu o putere de iesire maxima nementionata mai sus, distanta de separare recomandatg
d in metri (m) poate fi estimata folosind ecuatia aplicabila frecventei transmitatorului, unde P este
puterea maxima de iesire a transmitatorului in wati ( W) acordabil producatorului emitatorului.

NOTA1: la 80 MHz si 800 MHz. se aplica distanta de separare pentru intervalul de frecventd mai mare.
NOTAZ2: Aceste recomandari pot sa nu fie aplicate in toate situatiile. Propagarea electromagnetica este

afectata de absorbtia si reflectarea din structuri, obiecte si oameni.
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Capitolul 5 Cum sa-I folositi

- Rotiti butonul de reglare a puterii in pozitia ON / OFF

- Conectati comutatorul de picior, tubul de apa, linia de alimentare

- Configurati piesa de mana (nu este nevoie de modelul sigilat)

- Sfat de lucru de configurare

- Rotiti butonul 1n pozitia corespunzatoare pentru a regla frecventa si apa
- Lucrul si scalarea

- Rotiti butonul in pozitia ON / OFF cand ati terminat de lucru

- Scoateti varful de lucru (modelul detasabil ar trebui sa demonteze piesa de mana), asteptdnd urmatoarea
lucrare.

Capitolul 6 Procesul de Functionare

6.1 Instructiuni pentru piesa de mana
Piese combinate:

A) Capacul: capacul poate fi indepartat. Puteti insuruba termic capacul si puteti curata
stalpul cu alcool.

b) Inelul decorativ al pieselor: sigiliul poate fi indepartat si curatat cu alcool. c) Piesa de
mana: partea principala a intregii masini, poate fi autoclavata sub temperaturi ridicate si
presiune.

d) Simbol: Indica faptul ca poate fi autoclavat la temperatura ridicata (135 °C) si presiune
ridicata (0,22MPa)

A AN

b)
©
é 51— @
H]E]J LE]#— |\é;:|
EMS PIESA DE MANA INDICATII

Atentie! Asigurati-va intotdeauna ca piesa de mana este asezata corect la locul ei.
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6.2 Instalarea si indepartarea varfului

- Rasuciti usor varful cu méana si instalati-|

- Varful se va insera in gaura de jos a cheii

- Nu atingeti partea superioara a varfului pentru a evita pericolele.

- Pentru a indeparta varful rasuciti-l in sens invers al acelor de ceasornic odata cu cheia.

Loosen

g . Loos en/. Ti ghten
Tight en 4
~N

Structura cheii dinamometrice este proiectata intr-un mod special care poate controla
rezistenta instalarii varfului de scalare corect si corect. De asemenea, poate garanta
surubul operatorului sau desuruba eficient varful de scalare si tine méinile departe de a
se zgaria.

Avertizari!
- Verificati varful inainte de utilizare (spalare, deteriorare, indoire sau rugind)

- Nu depasiti nivelul maxim de putere pentru sfat. Se pot deteriora structura dintilor si varful.

- Nu loviti coroana metalica sau protetica, etc. Cu exceptia eliminarii lor. Sfatul s-ar putea rupe si
gadila in gura.

- Nu gingivale, mucoase si / sau piele direct. Poate provoca pagube si/ sau arsuri.

- Nu ascutiti si / sau indoiti varful. Sfatul poate deteriora si nu poate genera suficiente vibratii in
timpul scalarii.

- In timpul taierii, Varful se va uza treptat, deoarece Varful poartd cursa se va micsora si va
scadea eficienta de taiere Cand nivelul scade prea departe, schimbati SFATUL.

- ASIGURATI-va cand fixati varful pentru a utiliza cheia cu varful ca atare, va rezulta o taiere
ineficienta.

- ASIGURATI-va inainte de a fixa varful, va rezulta curatarea surubului cu varf, o taiere
ineficienta.

- Pentru a evita vatamarile personale asigurati-va ca varful este indepartat inainte de a deconecta
piesa sau cordonul piesei de mana.

- Daca simtiti ca varful nu vibreaza, scoateti-l de pe un site operativ si apasati din nou pe controlul
piciorului. Daca aceasta doza nu imbunatateste starea, Asigurati-va ca varful este sigur, opriti-I si
reporniti-|.

- La montarea varfului, folositi intotdeauna canelurile si cheia.
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6.3 Varfuri de detartraj incluse

Pentru indepdrtarea calculilor de pe dinti,
G1/G1-S gatul molarilor si supragingivale
G2/G2-S
Pentru a elimina calcululii mari de pe
supragingivale = ikd
G4/G4-S Pentru a elimina toti calculii subgingivali
\
|
P1/P1-S / Pentr indepartarea tartrului subgingival
|
Atentie! Varful este articol de consum. Recomandam inlocuirea periodica.
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Capitolul 7 Depanare si note

Problema

Cauza

Solutii

Varful de scalare
nu vibreaza cand
pedala este
apasata

Contactul nu este bine pus sau slabit

Conectati din nou

Piesa de mana nu este conectata bine la
cablu

Scoateti piesa de mana si
ntroduceti-o din nou

Varful este lejer

Tnsurubati-1 bine

Este apa intre piesa de mana si cablu

Uscati

Este ceve in neregula la
piesa de mana detasabila

Trimite-ti la reparat

Varful de scalare
vibreaza dar nu iese

Alimentarea cu apa a unitatii dentare este
oprita

\Verificat
alimntar
ea cu
apa

Curatati conducta de apa cu

Conducta de apa a cablului este blocata *

apa seringa multifunctionala
P Nu existd ap din cablu * 9 '
Piesa de
mana
genereaza Cantitatea d N ¢ Rotiti comutatorul de apa pe un
caldura antitatea de apa care se scurge este prea | yrad superior
mica
Conducta de apa a unitatii dentare este
blocata Curatati conducta de apa
Apa nu are
presiune

Presiunea apei nu este suficient de mare

Mariti presiunea apei

Vibratia varfului devine
slab

Varful nu a fost bine insurubat
Varful este prea liber, cauzat de
vibratie

Insurubati bine varful de
scalare

Varful este stricat

Schimbati-I

potentiometrul nu

functione
aza

Potentiometrul este stricat

Schimbati-I

lese apa
prin
cablul
de la
piesa de
mana

Inelul O este defect

Schimbati-I

Capitolul 8 Garantie

Producatorul garanteaza produsele sale catre cumparatorul initial impotriva defectelor din material si manopera
in conformitate cu practicile normale de instalare, utilizare si reparatii. Aceste articole consumabile precum O-
Ring nu sunt acoperite de aceastd garantie
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Capitolul 9 Sterilizare si intretinere
9.1 Sterilizare

Se recomanda sterilizarea cu autoclave

Sterilizarea Autoclave necesitd prima data cand utilizati si dupa fiecare pacient, dupa cum se
mentioneaza mai jos.

Scoateti piesa din punga inainte de sterilizare.

NUMAI Piesa de mana, varf, cheie cu varf, cheie Endo pot fi autoclavate.
Sfaturi si cheie

Toate varfurile si cheia pot fi sterilizate la temperaturi si presiune ridicate.
Curatarea varfurilor si cheie (Fix Piesa de mana)

Sfaturile si cheia pot fi curatate de un produs de curatare cu ultrasunete.

Piesa de mana detasabila

Gradul de temperatura / presiune autoclavat: 121 °C / 1 bar (0.1MPa)

9.2 Procedura autoclavului

- Scoateti varful dupa utilizare. (Consultati Sfatul de montare si demontare)

- Stergeti murdaria si resturile de produse si stergeti-le cu un tampon de bumbac sau o carpa imersata in alcool.
Nu folositi o perie de sarma.

- Introduceti-le In punga cu autoclav. Sigilati punga.

- Pastrati produsele 1n husa pentru autoclave pentru a le pastra curat pana cand il utilizati.

Atentie! Nu sterilizati prin raze ultraviolete. Piesa de ména se putea decolora. Daca
este autoclavata cu alte instrumente colorate cu solutie chimica, ar putea
dezbraca placa si a face suprafata neagra.

Nu autoclaveaza piese (Unitatea de control, adaptorul de ca, controlul piciorului, cablul
piesei de mana, inelul O). Altele apoi cele care pot fi supuse sterilizarii cu
autoclav. Efectuati dezinfectarea alcoolului la unitatea de control,
adaptorul de curent alternativ, controlul piciorului, cablul piesei, inclusiv
dupa fiecare pacient.

Nu stergeti sau curatati sau nu scufundati cu apa acida sau solutii sterilizante.

Atentie! Va rugam sa verificati daca exteriorul piesei a fost deteriorat in timpul
functionarii sau sterilizarii. Nu spargeti niciun ulei de protectie pe suprafata
piesei de mana. Exista doua inele " O " impermeabile la capatul piesei de
mana. Va rugam sa le lubrifiati cu lubrifiant dentar frecvent, deoarece
sterilizarea, tragerea si introducerea in mod repetat le va reduce durata de
viatd. Schimbéa-| odata ce este deteriorat sau uzat excesiv. Sunt interzise
urmatoarele metode de sterilizare:

-Produs in lichid.
-Sarati  in dezinfector precum iod, alcool si glutaraldenhida
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Apendix 1 Lista de piese de schimb

Cod Product Cod Product
10001 Cutie de sterilizare 10009 Pedala
Potentiometru cu .
10025 Cabluri de 10013 Y Joint
conectare
CABIU
10007 Inel O d ti 10004/10006
nel L decoraliv CA200/CA100
Inel O piesa de PIESA DE MANA
10008 mana 10005
E200
Cheie PIESA DE MANA
10010 dinamometrica 10003
' ! S$200
10020 Tub de apa 10007 Piesa de man fix
P S100
Piesa de mana fixa
10019 Transformator 10008 £100

Apendix 2 Conexiune de tragere a conductelor

Panou de operare

Generator
Unitatea
Centrala
Pedala
SERA REV-A

Piesa de mana
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