‘:’ Eighteeth 0197

ULTRAMINT PRO

CAVITADOR ULTRASONICO

MANUAL DE USUARIO
EN ESPANOL



BEIR4RS: SOP-001-R18 #&iRhR4~:01 EIRTEE SRS DCR-2021-007 #ERAEZNHE: 2021.04.30

p - P ~
;Lx m»q e gég\ a/é wi [ﬁ %%
il Z 1 2 \ 7
H H H
. 2021-06-21 . 2021-06-22 - 2021-06-22
T 3 ) , i,
3 / o
H B
. 2021-06-22 / / -
&iTic®
. g &iT N
R LEREB EITRE R A £ B
01 DCR-2020-021 =3y ;]ﬁ 20201027
e 5]
02 DCR-2020-023 EMERLER " 20201215
BhiREFSCE,
INERGIARE, EMKRER
03 DCR-2021-011 Rk, ENRASIE, M e
INFHREKIRIR, CEFRIR
Version: 03
IFU-6635004

Issued: 2021.06.11
Size : 197mmX140mm

Pagina 2/34




indice

VT I {1 o T=T - | N 4
000 T 00T 41 7= T o S 4
1.2 Lista de empaque y codificacion ........ccoeeeeeeeeeiiiiiiiiecinerccce e sss s e e s e esnaes s s s e s e e ennnnnnnas 5

2. SIMDBOIOS ..cooiiiiiiiiiiiiirtrrrrr e aaas 6

B Y 41 =T L= T o Y 8
3.1 AMDbito de @PliCACION....ccueceeeeciieeceecteeresresesresaesse e essesssesesssesesssesssessesssessssssessesssannns 8
3.2 ContraindiCaCioONeS......cccviiiiiiiiiiiiiiiiiii s e s s s s s s s s e s s s s s s s s s s s s s 8

L S 13 3 = - T ' o TS 9
L B VT3 = R o T 1 - | S 9
LB VT = R = T - S 9
4.3 Pasos de 1a instalacion............eeeiiiiiiiiiiiininiiiininnere s 10
4.4 Instalacion y extraccion de piezas de Man0 ........cccceiiiiireeeeriiceriieennenssseeeeeeeennnssssssessseeenns 12
4.5 Instalacion y extraccion de PUNTAS.......cccciiiieeeeuccieierieeeiieneeceeeeeeeeennnsssseeeeeesennnssssssssseseenns 13

5. FUNcion y uso del producto..........ccoiiiieeiiiiiiiiieiiiniiiececcecssreneeees e s ssesnneseessssnnnnssssnnns 14
5.1 Instrucciones del panel de OPeraciones..........cceeeeeeceeiiiiiiieeeersceeereererennnseeeeseeeesnnnssssseenns 14
5.2 Modo de funcionamiento Y USO......ccueuueeiiiiiiiiiiimmniiiieiiiiiinnnneiieeiiiiisssssessssiiimesssssssssnns 16
5.3 Funcionamiento del diSPOSitiVo......ccceuueeceiiiiiiiiieieccccciiirreeneneceee s e e seeennnssseesseseesnnnsssnsnnes 18
5.4 AJUSteS aVANZAUO0S ....cciiiiiieeunniiiiiiiiiinnnneiiieetiiitsessssiseesiittsssssssssssstttessssssssssssssssssnnsssssssssss 20

6. Limpieza, Desinfeccion y Esterilizacion.........ccccceeiiiiiiieneiiiiiininneiiiininnnnneen. 21

6.1 PrOlOg0..cccuuciieenerieencrrenniereenserreaseseeasseseensseseensssssssssesssnssssssnssesssnssssennsssesnssssannssnes 21
6.3 Componentes autoClavables........ccuiueeiiiiieiiiiiieiirieieeirreeeeerrennseereeenseereennseessensseessenssesenes 21
6.4 Desinfeccion de 1as Partes .......ccciiiieeeeeccceeeiiiiieeieceeeesereeennnssseeeessesesnnnsssssessseseesnnnnssnssnns 27

8 L= 1L 0= 11 41T 1 o 28

8. Solucion de Problemas .......cceeciiiiiiieneiiiiiiiiniiiii s s s s aassssssanee 29

9. INfOrmMacion tECNICA .....ccccviiirintittiiitiie e 31

3 T 0 7= T Vo ' 33

Péagina 3/34



1. Vision general
1.1 Contenido
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. Unidad principal

. Botella

. Cobertor

. Soporte para pieza de mano

. Punta

. Pedal

. Manguera de suministro de agua externa
Cable de energia

1
2
3
4
5. Pieza de mano
6
7
8
9.
10. Llave inglesa
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1.2 Lista de empaque y codificacion

Unidad principal
(1 unidad)
6651001

(o L

Botella (1 unidad)
6651012

[ =)

Cobertor (1 unidad)
6603023

Pedal (1 unidad)

6651027

Soporte pieza de mano
(1 unidad)
6604008

Manguera de suministro de
agua externa (1 unidad)

6641006

Llave inglesa
(1 unidad)
6651010

Pieza de mano
(1 unidad) 6651005

Cable de energia
(1 unidad) 6615006

Puntas (6 unidades)

G1(6626001),
G2(6626002),
G4(6626004),
P1(6626006),
P3(6626007),
E4(6626016
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2. Simbolos

A WARNING

Si las instrucciones no se siguen de manera
apropiada, la operacién podra conducir a riesgos
del producto hacia los usuarios/pacientes

Informacion adicional, explicacién de
funcionamiento y rendimiento

Numero de Serie

Equipo Clase Il

Parte aplicada tipo B

Corriente alterna

Eliminar de acuerdo con la directiva WEEE

Mantener seco

Se puede esterilizar en autoclave hasta una
temperatura maxima de 134 ° Celsius

Limite de temperatura

Limite de humedad

Limite de presion atmosférica

Pedal

0.01Mpa-0.5MPa

Presién de entrada de agua: 0.01-0.5MPa

IPX0

Equipo ordinario

IPX1

Equipo anti goteo

Solo usar en interiores

Modo de suministro de agua embotellada
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Control de agua de botella

"
\ ~

]
F@i

Modo de suministro de agua externo

Numero de catalogo

Fabricante

Fecha de fabricacion

LEE

LOT Lote

ec | rep Representante autorizado en la Comunidad
Europea
‘:’Eightee’rh LOGO

Siga las instrucciones de uso

Lavadora-desinsectadora para desinfeccion
térmica

Tierra

—[3D

4|ll" Control de agua de la pieza de mano
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3. Antes del uso
3.1 Ambito de aplicacion

UltraMint PRO es un cavitador ultrasénico disefiado para usarse durante el
raspaje, el tratamiento endodontico y la terapia periodontal para eliminar el
calculo y las manchas depositadas en los dientes mediante la aplicacion de una
punta de cavitador con vibracidn ultrasonica en los dientes.

Este dispositivo solo debe ser utilizado en entornos hospitalarios, clinicas o
consultorios odontologicos por personal dental capacitado y calificado y no
debe usarse en un entorno rico en oxigeno.

3.2 Contraindicaciones

3.2.1 El paciente que tiene hemofilia no puede usar este equipo.

3.2.2 El paciente o médico que que tenga implantados dispositivos
electronicos cardiacos tiene prohibido utilizar este equipo.

3.2.3 El paciente con enfermedad cardiaca, la mujer embarazada y los nifios
deben tener cuidado al usar el equipo.

A WARNING

Lea las siguientes advertencias antes de usar:

1. El dispositivo no debe colocarse en ambientes humedos o en cualquier
lugar donde pueda entrar en contacto con cualquier tipo de liquido.

2. No exponga el dispositivo a fuentes de calor directas o indirectas. El
dispositivo debe operarse y almacenarse en un entorno seguro.

3. El dispositivo requiere precauciones especiales con respecto a la
compatibilidad electromagnética (EMC) y debe instalarse y operarse en estricto
cumplimiento con la informacién de EMC. En particular, no use el dispositivo
cerca de lamparas fluorescentes, transmisores de radio, controles remotos y no
use este sistema cerca de equipos quirurgicos de alta frecuencia activos en el
hospital. Los equipos portatiles de comunicacion por RF (incluidos los
periféricos, como los cables de antena y las antenas externas) no se deben usar
a menos de 30 cm (12 pulgadas) de cualquier parte del raspador ultrasénico,
incluidos los cables especificados por el fabricante. De lo contrario, podria
producirse una degradacion del rendimiento de este equipo. No cargue, opere ni
almacene a altas temperaturas. Cumplir con las condiciones de funcionamiento
y almacenamiento especificadas.

4. Los guantes son obligatorios durante el tratamiento.

5. Si se producen irregularidades en el dispositivo durante el tratamiento,
apaguelo. Péngase en contacto con la agencia.

6. Nunca abra ni repare el dispositivo usted mismo, de lo contrario, anulara la
garantia.
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4. Instalacion
4.1 Vista frontal

OTecIa para disminucion de potencia
O Display

O Display rapido de aumento/disminucion de potencia

N O Tecla para aumento de potencia
. Punta
— O Pieza de mano
— e

= laagopeonooogoneenin <
OJORGAGIC)

AT

Tecla de control de aguawo

(7) Cable de pieza de mano

4OModo de suministro de agua de recipiente

O Modo endodoncia
Modo scaling O

Modo de suministro de agua externa,

Modo periodoncia O

4.2 Vista trasera

..‘. ‘."ﬂfb'.s(‘.
(@)
J 4 D)
| [}
{ 1',
{ b f— =)
l,‘l |‘I\ JII :, B /‘] I'I-.
Tecla de encendido O (OConector para pedal (O Conector para suministro de agua externa
Fusible O (OConector para corriente
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4.3 Pasos de la instalacion

4.3.1 Instalar el soporte de la
pieza de mano

Instale primero el soporte de la
pieza de mano en la unidad principal.

Sujete el cable de la pieza de mano
al soporte de la pieza de mano.

4.3.2 Instalar la botella y
cobertor

Instale la botella en la unidad
principal como se muestra a
continuacion (observe la direccion de
la muesca enmarcada por la linea
punteada en la figura) y luego instale
la cubierta en la botella. Si necesita
usar el modo de suministro de agua
de botella, agregue agua u otros
liquidos permitidos a la botella de
acuerdo con las necesidades reales.

O«

4.3.3 Instale el
adaptador de corriente
y el pedal

Enchufe el cable de
alimentacién y el pedal en las
tomas correspondientes. Coloque
el interruptor de alimentacién en el
estado de apagado (es decir,
presione el lado marcado con "O")
y enchufe el cable de alimentacién
en la fuente de alimentacion para
suministrar energia a la unidad
principal.

Tecla de encendido  Conector para corriente

A WARNING

adaptador de corriente debe
conectarse a la unidad principal
antes de conectarse a la fuente
de alimentacion.

Conector para pedal

4.3.4 Instale la manguera de
suministro de agua externa

Si selecciona el modo de
suministro de agua externo, es
necesario instalar la manguera
de suministro externo de agua
en el conector de la manguera
de agua externa en la unidad
principal.
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@® Desatornille la contratuerca del
conector de la manguera de agua
externa en sentido contrario a las
agujas del reloj.

@ Coloque la contratuerca en la
manguera de suministro de agua
externa como se muestra arriba.

® Conecte un extremo de la
manguera de suministro de agua
externa al conector de la manguera de
agua externa en la unidad principal,
luego apriete la contratuerca en el
sentido de las agujas del reloj. Conecte
el otro extremo a la fuente de agua

Cuando se selecciona el
modo de agua externa, la
presion de entrada de agua debe
estar en el rango de
0.01-0.5MPa. Si se selecciona el
modo de suministro de agua de
botella, se puede omitir este
paso.

_ q Desenroscar en sentido
@ contrario a las agujas del
reloj

Tuerca de bloqueo

Coloque la tuerca de bloqueo en
@ la manguera de suministro externo
de agua

CHOC—

O Manguera de suministro externo de
agua

Conecte uno de los extremos de la
manguera de suministro externo de agua
@ en el conector del equipo

@ Enroscar en sentido de las agujas del
reloj

o
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4.4 Instalacién y extraccién de piezas de mano

4.4.1 Instalacion y extraccion Remocién

de la pieza de mano

Instale y retire la pieza de mano
como se muestra a continuacion.

Tenga en cuenta que antes de la
instalacion, debe alinear la marca de
direccién de la pieza de mano con la
marca de direccion del conector del
cable de la pieza de mano y luego
inserte la pieza de mano en el
conector del cable de la pieza de

mano. 1 @

Instalacion Remocion | t O Luzled

Retire la guia de luzy la luz led en
@ ese orden
O Pieza de mano
VT t T Instalacion

ﬁ Retire la proteccidn de luz led
girando en sentido contrarioa las
agujas del reloj

O

Proteccidn de luz led

©)

Guia de Luz

Alinear
‘ @ O Guia de Luz
|
(lﬁu ‘, o Luzled
|

I @ Instale la guia de luz y la luz led

o Manguera de
pieza de mano

4.4.2 Desmontaje e
instalacién del escudo protector
de la perla de la lampara, la guia
de luz y la perla de la lampara Coloque la proteccién de luz led

girando en sentido de las agujas del
@ reloj
A WARNING O Proteccién de luz led

Desmonte la guia de luz y la
lampara de la pieza de mano
antes de la limpieza,
desinfeccion y esterilizacion de
la pieza de mano
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4.5 Instalacién y extraccién de puntas

4.5.1 Instalacion de la

punta
Atornille la punta a la pieza de mano.

Alinee el espacio de la llave con la
punta.

Gire la llave en el sentido de las
agujas del reloj hasta que gire 90
grados.

:
:

© Punta

.

© Pieza de mano

Gire la llave hasta
los 90 grados

1)
2)

3)

4.5.2 Extraccion de la

punta

Alinee el espacio de la llave con la
punta.

Gire la llave en sentido contrario a
las agujas del reloj hasta que la
punta se suelte.

Desenrosque la punta de la pieza de
mano

Gire la llave hasta
que la punta este
suelta

O Pieza de mano
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5. Funcioén y uso del producto
5.1 Instrucciones del panel de operaciones

5.1.1 Modo de suministro de
agua
+

Sfoyo¥ole

Modo suministro de
agua del recipiente

Modo suministro
de agua externa

ESte equipo puede proporcionar
un modo de suministro de agua
externo y un modo de suministro de
agua embotellada, y los usuarios
pueden elegir el modo de suministro
de agua segun sus necesidades.

Presione el botén para

seleccionar el modo de suministro
externo de agua, el indicador en el

botdén correspondiente se encendera.

Presione el botén para
seleccionar el modo de suministro de
agua de la botella, el indicador en el
botén correspondiente se encendera.
El botén de seleccion del modo de

suministro de agua solo se puede
activar en el estado de espera del

dispositivo.

5.1.2 Modo de trabajo
ARNRRRRNRRRRRRRRREY

+

® @ ®

Modo
Scaling ~
Modo Periodoncia

Este equipo puede proporcionar

Modo
Endodoncia

tres modos de trabajo: modo de
scaling, modo periodoncia y modo
endodoncia.

Presione la tecla @ para
seleccionar el modo scaling, el
indicador en el botdon correspondiente
se encendera, seleccione la punta
marcada con "G" cuando la use esta
opcion.

Presione la tecla para
seleccionar el modo periodoncia, el
indicador en el botdn correspondiente
se encendera, seleccione la punta
marcada con "P" cuando la use esta
opcion.

Presione la tecla @ para
seleccionar el modo de endodoncia, el
indicador en el botdn correspondiente

se enciende, seleccione la punta
marcada con "E" cuando la use esta

opcion.
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5.1.3 Ajustes de energia
Potencia de funcionamiento de

- Depiay las puntas equipadas
@ O Mctenda Modelo Energia
G1 1-10(G)
Tecla de Tecla de G2 1-1 O(G)
O disminuci('?n aumento d_e G4 11 O(G)
de potencia potencia P1 1-1 O(P)
— EEREET Tt P3 1-6(P)
& E4 1-6(E)

Indicador rapido de aumento/disminucién de potencia

HO® 6O

El dispositivo puede proporcionar
10 (1-10) graduaciones de
configuraciones de potencia en cada
modo, y el usuario puede ajustarlo
segun las necesidades de uso.

Presione la tecla "-" para disminuir
la potencia, presione la tecla "+" para
aumentar la potencia.

La ventana de visualizacion
de potencia" y el “lllIIIIII indicador
de potencia" corresponden al nivel de
potencia.

Los usuarios también pueden
ajustar la potencia tocando con los
dedos o deslizando "l hacia
la izquierda y hacia la derecha.
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5.2 Modo de funcionamiento y uso

Este equipo puede proporcionar un modo de suministro de agua externo y
un modo de suministro de agua embotellada, y los usuarios pueden elegir el
modo de suministro de agua para suministrar agua segun sus necesidades.

5.2.1 Modo de suministro de
agua embotellada

Pasos:

Tire verticalmente hacia arriba de la
botella instalada en el equipo.

1) Retire la tapa de la botella de agua,
agregue la cantidad adecuada de agua
purificada, recuerde no llenar el agua por
encima del nivel maximo de agua
marcado (900 ml), y luego coloque la
tapa.

2) Limpie el puerto de la botella y el
conector de la botella en la unidad
principal.

3) Coloque el puerto de la botella
directamente sobre el conector de la
botella en la unidad principal.

4) Pulse “ ” para elegir el modo de
suministro de agua embotellada.

Ajuste del caudal de agua en el
modo de suministro de agua
embotellada

En el modo de suministro de agua
embotellada, el flujo de agua de la pieza
de mano se puede ajustar mediante la
perilla de control de agua (girar en el
sentido de las agujas del reloj para
aumentar el flujo de agua) en la unidad
principal o la perilla (girar en el sentido de
las agujas del reloj para aumentar el flujo
de agua) que se encuentra en la
manguera de la pieza de mano. Este
ajuste depende de la punta utilizada y del
tratamiento.

\vore

Al seleccionar la perilla en la
unidad principal para ajustar el
flujo de agua, es necesario
asegurarse de que la perilla en el
cable de la pieza de mano esta en
estado de maxima salida de agua.
Por el contrario, al seleccionar la
perilla en el

cable de la pieza de mano
para ajustar el flujo de agua, es
necesario asegurarse de que la
perilla de la unidad principal
esté en el estado de maxima

salida de agua.

Cuando los usuarios estan
acostumbrados a usar la perilla de la
unidad principal para ajustar el flujo
de agua:

Perilla de control
PANRE)

Regular la cantidad de agua
deseada con esta perilla

Cuando los usuarios estan
acostumbrados a usar la perilla de la
pieza de mano para ajustar el agua:

idad de agua
sta perilla

5.2.2 Modo de suministro de
agua externo.

Pasos:

1) Retire la tuerca de fijacion en la
entrada de agua del dispositivo en
sentido antihorario.

2) Coloque la tuerca de fijacion en
la manguera de suministro de agua
externa.
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3) Inserte la manguera de
suministro de agua externa en la
entrada de agua y luego ajuste la
tuerca de fijacion en el sentido de las
agujas del reloj.

4) Conecte el otro extremo de la
manguera de suministro de agua
externa a la fuente de agua limpia.

5) Pulse el boton 2" para
seleccionar el modo de suministro de
agua externo.

Ajuste del caudal de agua en
modo agua exterior

En el modo de suministro de agua
externo, el flujo de agua solo se
puede ajustar con la perilla del cable
de la pieza de mano.

Perilla de
¢ control de agua
Modo de
suministro externo
de agua
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5.3 Funcionamiento del dispositivo

5.3.1 Instale el dispositivo
correctamente de acuerdo con los pasos
de instalacion. El operador esta frente al
dispositivo y la perilla de control de agua
en la manguera de la pieza de mano
esta ajustada al maximo.

5.3.2 Presione el interruptor de
encendido en la unidad principal. En
este momento, el indicador del modo de

scaling esta encendido. La ventana
de visualizacion de energia muestra 05.
El indicador de energia se enciende a la
mitad y el indicador del modo de
suministro de agua de la botella esta
encendido.

5.3.3 Seleccione el modo de
suministro de agua de la botella o el
modo de suministro de agua externo (el
indicador de modo correspondiente al
modo de suministro de agua
seleccionado esta encendido).

5.3.4 Seleccione la punta de trabajo
adecuada segun sea necesario y
apriétela a la pieza de mano con la llave
provista.

5.3.5 Sostenga la pieza de mano de
acuerdo con los habitos de uso,
generalmente adoptando la posicién de
“toma de lapicera”.

5.3.6 Cuando el dispositivo funciona
normalmente, la frecuencia es
extremadamente rapida. Al realizar el
raspaje, asegurese de que la punta vibre
normalmente y el agua se atomice
normalmente, luego toque suavemente
la superficie del diente y reciproque a
cierta velocidad para eliminar el calculo
dental. Mantenga el flujo de agua para
evitar el sobrecalentamiento de la punta.
Nunca utilice una fuerza excesiva ni se
quede demasiado tiempo al limpiar los
dientes.

5.3.7 Ajuste de potencia: Ajuste la
potencia segun la aplicacidn.
Generalmente, la potencia media es
suficiente y la potencia de salida se
puede ajustar en cualquier momento en
la practica clinica de acuerdo con la
sensibilidad de los dientes del paciente y
la dureza del calculo.

5.3.8 Ajuste del flujo de agua: pise el
pedal para activar la vibracion de la
punta. Gire la perilla de control de agua
en la unidad principal o la perilla de
control de agua en el cable de la pieza
de mano para formar un rocio de agua
para enfriar la punta y limpie la
superficie dental.

5.3.9 Durante el uso clinico, el
extermo de la punta no debe estar en
contacto vertical con la superficie del
diente, y no se debe aplicar una presion
fuerte para evitar dafiar el diente y la
punta.

5.3.10 Una vez completada la
operacion, ajuste la perilla de control de
agua en la manguera de la pieza de
mano al maximo, deje que el dispositivo
funcione durante aproximadamente 30
segundos para enjuagar la pieza de
mano y la punta, y luego retire la pieza
de mano y la punta para la limpieza,
desinfeccion y esterilizacion.
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L\ vore

1. Mantenga el dispositivo limpio
antes y después de su uso.

2. Antes de cada uso, compruebe
siempre que el dispositivo esté colocado
sobre una superficie segura y plana. Y
ajuste el caudal de agua al maximo, y
luego haga funcionar el dispositivo
durante unos 10 segundos para eliminar
el liquido residual en el circuito de
liquidos.

3. El operador debe protegerse lo
suficiente (como usar gafas protectoras,
mascarilla, etc.) para evitar infeccién
cruzada. Se recomienda el uso de un
enjuague bucal antiséptico antes del
procedimiento y el uso de un suctor de
alto volumen durante el procedimiento
de raspaje.

4. El uso del producto debe cumplir
con los requisitos de las
especificaciones operativas pertinentes y
los reglamentos pertinentes del
departamento de tratamiento, y se limita
al uso de profesionales capacitados
(como dentistas) en el hospital o la
clinica.

5. No atornille la punta ni extraiga la
pieza de mano mientras la maquina esté
funcionando.

6. La punta debe estar apretada y
debe haber un rocio fino saliendo de la
punta durante la operacién. Consulte el
manual de usuario de las puntas para
obtener instrucciones de funcionamiento
detalladas.

7. Cambie por uno nuevo cuando la
punta o la pieza de mano estén dafiadas
0 haya signos visibles de desgaste.

8. No retuerza ni frote la punta.

9. No use fuentes de agua impura, y
nunca use solucion salina en lugar de
agua pura.

10. Si utiliza la fuente de agua sin
presion hidraulica, la superficie del agua
debe estar 1 metro por encima de la
cabeza del paciente.

11. No tire del cable de la pieza de
mano con fuerza para evitar dafar el
cable en la parte trasera.

12. No golpee ni frote la pieza de
mano.

13. Después de operar, apague el
interruptor de alimentacion y desconecte
el enchufe de alimentacion.

14. Utilice siempre piezas originales.
El uso de instrumentos no originales
puede dafar el dispositivo y el operador
o el paciente pueden sufrir lesiones.

15. No se realizara ninguna
modificacién en este producto.

16. La potencia de ultrasonido debe
ajustarse de acuerdo con la punta
utilizada y el tratamiento requerido.

17. Compruebe siempre que las
mangueras o cables no rocen la cara
frontal del equipo durante la operacion,
ya que esto podria eventualmente
modificar los ajustes seleccionados.
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5.4 Ajustes avanzados

5.4.1 Modo de Limpieza

Se recomienda enjuagar el circuito de
liquido del dispositivo después del uso al
menos una vez al dia. El modo "Limpieza"
permite limpiar el circuito de liquido para
reducir la acumulacién de cristales y
bacterias en el circuito de liquido.

Alternativamente mostrara “CL”" y
el tiempo de limpieza

— ©)
@ Presione el pedal
) para comenzar la
Presione una limpieza

vez

Regule el tiempo de
@ limpieza con “+” 0 “-*

Pasos:

1) Llene la botella con agua destilada
0 agua desmineralizada.

2) Presione la perilla de control de
agua en la unidad principal, el zumbador
suena una vez y entra en el modo
"Limpieza". En este momento, el equipo
emitira un sonido y entrara en el modo de
"Limpieza". En este momento, el panel
digital LED mostrara alternativamente
"CL" y el tiempo de limpieza. El tiempo de
limpieza predeterminado es de 30
segundos, presione la tecla "+" o "-" para
ajustar. El rango de ajuste es de 10

~ 60 segundos.

3) Pise el pedal para comenzar a
limpiar el circuito de liquido. En este
momento, se puede soltar el pedal.

4) Después de la cuenta regresiva de
limpieza, el dispositivo se detendra
automaticamente y saldra del modo
"Limpieza".

dos veces

Durante el proceso de limpieza,
vuelva a pisar el pedal o presione la
perilla de control de agua una vez en la
unidad principal para detener la limpieza y
salir del modo "Limpieza".

5.4.2 Ajuste de retardo de la luz
LED de la pieza de mano

La luz LED de la pieza de mano se
encenderd durante la operacion. El
dispositivo dejara de funcionar después
de soltar el pedal. La luz LED de la pieza
de mano se retrasard durante un cierto
tiempo antes de apagarse. El tiempo de
retraso predeterminado es de 10
segundos y el tiempo de retraso se puede
ajustar segun sea necesario.

Muestra el tiempo de
retardo

- Regule el
Presione @ @ tiempo de

retardo con “+”
0 o

Presione una vez o luego de 5 segundos sin
funcionar, saldra de la configuracion del retardo

Método de operacion: en el modo de
espera, presione continuamente la perilla
de control de agua en la unidad principal
dos veces para ingresar al estado de
ajuste de la luz LED de la pieza de mano.
En este momento, el paneil digital LED
muestra el tiempo de retraso. El valor
predeterminado es de 10 segundos,
puede presionar la tecla "+" o "-" para
continuar con el ajuste. El rango de ajuste
es de 10 ~ 20 segundos. Presione la
perilla de control de agua en la unidad
principal nuevamente o después de
aproximadamente 5 segundos sin
operacion, salga de la configuracion del
retraso de la luz LED de la pieza de
mano.
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6. Limpieza, Desinfeccidn y Esterilizaciéon

6.1 Prélogo

Las partes susceptibles a la contaminacién por aplicaciones clinicas son las
superficies exteriores de la pieza de mano, la punta y la llave. Por motivos de higiene y
seguridad sanitaria, estos componentes deben limpiarse, desinfectarse y esterilizarse
antes de cada uso para evitar cualquier contaminacion. Esto se refiere tanto al primer
uso como a los usos posteriores. Cumpla con sus directrices, estandares y requisitos
nacionales para la limpieza, desinfeccion y esterilizacion.

Los procedimientos de reprocesamiento solo tienen implicaciones limitadas para estos
instrumentos dentales. Por lo tanto, la limitacién del numero de procedimientos de
reprocesamiento esta determinada por la funcién/desgaste del dispositivo. Desde el
lado del procesamiento, no hay un numero maximo de reprocesamiento permitido. El
dispositivo ya no debe reutilizarse en caso de signos de degradacién del material.

En caso de dafio, el dispositivo debe ser reprocesado antes de enviarlo al fabricante
para su reparacion.

6.2 Recomendaciones generales
El usuario es responsable de la esterilidad del producto durante el primer ciclo y cada
uso posterior, asi como del uso de instrumentos dafiados o sucios, cuando
corresponda después de la esterilidad.
Por su propia seguridad, utilice equipo de proteccion personal (guantes, gafas de
seguridad, etc.).
Utilice unicamente una solucion desinfectante cuya eficacia esté aprobada (listado
VAH/DGHM, marca CE y aprobacion de la FDA) y de acuerdo con las instrucciones
de uso del fabricante de la solucion desinfectante.
La calidad del agua debe ser acorde con las normas locales, especialmente para el
ultimo paso de enjuague o con una lavadora desinfectadora.
Limpie a fondo y lave los componentes antes de esterilizarlos en autoclave.
No utilice materiales desinfectantes con lejia o cloruro.

6.3 Componentes autoclavables

Componentes autoclavables

Pieza de mano Punta

_/% il
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A WARNING

e Solo los componentes anteriores se pueden esterilizar en autoclave.

e Antes del primer uso y después de cada uso, esterilice los
componentes anteriores.

Instrucciones de reprocesamiento

Antes de limpiar, desconecte la pieza de mano vy las
puntas de la unidad principal. Desmonte la guia de luz y
la lampara led de la pieza de mano. Consulte los
Capitulos 4.4 y 4.5 de este manual para obtener
instrucciones de desmontaje. Elimine la contaminacion
grave de los componentes con agua codificada (<40 °C)
inmediatamente después de su uso. No utilice
detergente fijador ni agua caliente (>40°C) ya que esto
puede provocar la fijacion de residuos que pueden influir
en el resultado del proceso de reprocesamiento.

Guarde los instrumentos en un entorno humedo.

Preparacion en el
Punto de Uso: AWARNING

No sumerja los componentes ni los limpie
con ninguna de las siguientes aguas
funcionales (agua electrolizada acida, solucion
alcalina fuerte o agua con ozono), agentes
médicos (glutaral, etc.) o cualquier otro tipo
especial de agua o liquido de limpieza
comercial. Dichos liquidos pueden provocar la
corrosién del metal y la adhesion de los agentes
médicos residuales a los componentes.

Almacenamiento y transporte seguro al area de
Transporte: reprocesamiento para evitar cualquier dafo y
contaminacién al medio ambiente.

Los dispositivos deben reprocesarse en estado

desmontado.
Preparacion para
descontaminacion: WARNING
Observe las medidas de proteccion personal
adecuadas.

Realice una limpieza previa manual, hasta que los
componentes estén visualmente limpios. Sumerja los
componentes en una solucién de limpieza y enjuague
los lumenes con una pistola de chorro de agua con agua
fria del grifo durante al menos 10 segundos. Limpie las
superficies con un cepillo de cerdas suaves.

Limpieza previa:
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Limpieza:

Con respecto a la limpieza/desinfeccion, enjuague y
secado, se debe distinguir entre métodos de
reprocesamiento manuales y automatizados. Se dara
preferencia a los métodos de reprocesamiento
automatizados, especialmente debido al mejor potencial
de estandarizacion y seguridad industrial.

Limpieza automatizada:

Coloque con cuidado los componentes en la
lavadora para desinfeccion en una bandeja y configure
los parametros de la siguiente manera, luego inicie el
programa:

* 4 min de prelavado con agua fria (<40°C);

* vaciado

* 5 min de lavado con un limpiador alcalino suave a
55°C;

* vaciado

» 3 min de neutralizacién con agua tibia (40°C);

* vaciado

* Enjuague intermedio de 5 min con agua tibia
(40°C);

* vaciado

Los procesos de limpieza automatizados se han
validado utilizando 0,5 % de neodisher MediClean forte
(Dr. Weigert).

Nota Cuenta segun EN ISO 17664, no se requieren
métodos de reprocesamiento manual para estos
dispositivos. Si se debe usar un método de
reprocesamiento manual, valide antes de usarlo.

A WARNING

e Utilice unicamente lavadoras para
dedisnfeccién aprobadas segun EN ISO 15883,
manténgalas y calibre regularmente.

e Segquir las instrucciones y observar las
concentraciones dadas por el fabricante (ver
recomendaciones generales).

Desinfeccion:

Desinfeccion térmica automatizada en lavadora/
desinfectadora teniendo en cuenta los requisitos
nacionales con respecto al valor AO (ver EN ISO
15883).
Se ha validado un ciclo de desinfeccidon de 5 min a
93 °C para que el dispositivo alcance un valor AO
de 3000.
Después de la limpieza, los instrumentos deben
desinfectarse automaticamente de inmediato. No se
recomienda una desinfeccién manual. Utilice agua
completamente desmineralizada.
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Secado automatizado:

Secado de los instrumentos segun el ciclo de
secado de la lavadora/desinfectadora. Si es
Secado: necesario, se puede realizar un secado manual
adicional con una toalla sin pelusa. Insufle las
cavidades de los instrumentos utilizando aire
comprimido estéril.

Inspeccién visual de limpieza de los instrumentos y
montaje. Pruebas funcionales segun instrucciones
de uso. Si es necesario, vuelva a realizar el

Pruebas proceso de reprocesamiento hasta que el
funcionales, instrumento esté visiblemente limpio.
Mantenimiento: Antes de envasar y esterilizar en autoclave,

asegurese de que los componentes se hayan
mantenido de acuerdo con las instrucciones del
fabricante.

Pack the instruments in an appropriate
packaging material for sterilization.

A WARNING

Empaque: e Verifique el periodo de validez de la bolsa
proporcionado por el fabricante para
determinar la vida util.

e Utilice bolsas que resistan una temperatura de
hasta 141 °C y de acuerdo con EN ISO 11607.
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Esterilizacion de instrumentos mediante la
aplicacion de un proceso de esterilizacién con
vapor de vacio (segun EN 285/EN 13060/EN ISO
17665) teniendo en cuenta los requisitos de los
respectivos paises.
Requisitos minimos: 5 min a 134 °C.
Temperatura maxima de esterilizacion: 137°C.
Tiempo de secado: minimo 8min.
jiLa esterilizacion instantanea no esta permitida en
los instrumentos con lumen!

A WARNING

e Utilice unicamente dispositivos de autoclave
aprobados segun EN 13060 o EN 285.

e Respete el procedimiento de mantenimiento del
dispositivo de autoclave indicado por el
fabricante.

Esterilizacion:

e Utilice inicamente este procedimiento de
esterilizacion recomendado.

e Controle la eficiencia (integridad del empaque,
ausencia de humedad, cambio de color de los
indicadores de esterilizacion, integradores
fisicoquimicos, registros digitales de los
parametros de los ciclos).

e EIl procedimiento de esterilizaciéon debe cumplir
con la norma EN ISO 17665.

e Esperando a que se enfrie antes de tocar.

Almacenamiento de instrumentos esterilizados en
un ambiente seco, limpio y libre de polvo a
temperaturas moderadas, consulte la etiqueta y las
instrucciones de uso.

A WARNING

e No se puede garantizar la esterilidad si el
embalaje esta abierto, dafiado o humedo.

Almacenamiento:

e Verifique el empaque antes de usarlo
(integridad del empaque, ausencia de humedad
y periodo de validez).
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Informacion del
estudio de
validacion de

El proceso de reprocesamiento mencionado
anteriormente (limpieza, desinfeccion,

esterilizacion) ha sido validado con éxito. Consulte
los informes de prueba de validacién de limpieza/

desinfeccion n.° RDS2020D0076 001 y

reprocesamiento: RDS2020D0073 001; informes de prueba de

validacion de esterilizacion No. RDS2020S0084
001 y RDS2020S0081 001.

A\ rvore

Antes de la esterilizacion, retire la punta.

Asegurese de que la pieza de mano esté intacta y no daiada antes
de la esterilizacion o el uso, y no aplique ningun aceite protector en
la pieza de mano.

Las dos juntas toéricas (o-ring) del cable de la pieza de mano (y el
punto de insercién de la pieza de mano) estaran sujetas a fuerzay
desgaste durante la insercion y extraccion. Los usuarios pueden
aplicar lubricante dental a la junta térica (o-ring) en el uso diario. Si
la junta torica esta danada o muy desgastada, lo que provoca una
fuga de agua o una conexion floja, reemplace la junta térica.

Las instrucciones proporcionadas anteriormente han sido validadas
por el fabricante del dispositivo médico como capaces de preparar
un dispositivo médico para su uso. Sigue siendo responsabilidad
del procesador garantizar que el procesamiento, tal como se realiza
realmente con el equipo,

materiales y personal en la instalaciéon de procesamiento, logra el
resultado deseado. Esto requiere verificacion y/o validaciéon y
monitoreo de rutina del proceso. Del mismo modo, cualquier
desviacion por parte del procesador de las instrucciones
proporcionadas debe evaluarse adecuadamente para determinar su
efectividad y posibles consecuencias adversas.
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6.4 Desinfeccion de las partes

Botella

T——

Unidad principal

i -

Power cable

mano

Manguera de suministro de
agua externa

k4
p

Limpie todas las superficies con un pano ligeramente humedecido
con Etanol para Desinfeccion (Etanol 70 a 80 vol.%) por lo menos 2
minutos, repita por 5 veces.

L\ rvore

e No use otros productos excepto etanol para la desinfecciéon (70 a
80% en volumen de etanol).
e No use demasiado etanol ya que entrara en la maquina y danara los

componentes internos.
e No rocie ningun liquido directamente sobre la maquina. No permita

que entre humedad en la maquina.
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7. Mantenimiento

Cuando el dispositivo no esta en uso, el interruptor de alimentacién debe
estar apagado y el enchufe de alimentacién debe estar desenchufado.
Cuando no esté en uso durante mucho tiempo, debe encenderse y regar
una vez al mes durante unos 5 minutos cada vez.
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8. Solucién de problemas

Cuando encuentre un problema, compruebe los siguientes puntos antes de
ponerse en contacto con su distribuidor. Si ninguno de estos es aplicable o el
problema no se soluciona incluso después de que se hayan tomado medidas, es

posible que el producto haya fallado. Péngase en contacto con su distribuidor.

Funcionamiento
defectuoso

Causas

Métodos

El panel digital LED y el
indicador de botén
correspondiente en el
panel posterior no se
encienden después del
encendido.

El fusible esta
danado o roto

Reemplace el fusible TO.5AL
250V en el adaptador de
corriente.

Reemplace el fusible T1.6AL
250V en la unidad principal.

Mal contacto del
enchufe

Enchufe el enchufe
correctamente

Después de encender la
alimentacion y presionar
el pedal, la punta no
vibra y no hay rociado
de agua.

Mal contacto del
pedal

Enchufe el pedal
correctamente

Después de encender la
alimentacion y presionar
el pedal, la punta no
vibra pero hay un rocio
de agua

La punta esta floja

Apriete la punta
correctamente

Falla del cable de
cola

Pongase en contacto con su
distribuidor local o con
nuestra empresa

Falla pieza de
mano

Pongase en contacto con su
distribuidor local o con
nuestra empresa

El enchufe de
conexioén del cable
de cola y la placa
de circuito esta
suelto

Pongase en contacto con su
distribuidor local o con
nuestra empresa

Después de encender la
alimentacion y presionar
el pedal, la punta vibra
pero no hay rociado de
agua

La perilla de control
de agua en la pieza
de mano no esta
encendida

Encienda la perilla de control
de agua en la pieza de mano
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Hay impurezas en
la electrovalvula.

Pdéngase en contacto con su
distribuidor local o con
nuestra empresa

El rocio de agua es
demasiado pequeno.

La perilla de control
de agua esta
demasiado pequefa

Suba la perilla de control de
agua

La presion del agua
no es suficiente

Aumentar la presion del agua

Via fluvial bloqueada

Drene el paso de agua con el
uso de la jeringa triple

La vibracion de la
punta se debilita.

La punta de trabajo
esta suelta

Apriete la punta

La punta de trabajo
esta rota

Reemplace la punta

Mal funcionamiento del
panel de control

Tablero de circuito
del panel de control
danado

Poéngase en contacto con su
distribuidor local o con nuestra
empresa

Filtracién de agua en la
conexién entre la pieza
de mano y el cable de
la pieza de mano

Junta tdrica
impermeable dafada

Reemplace la junta térica (o-
ring)

La lima endoddntica no
vibra o el soporte de la
lima hace ruido

La tuerca no esta
apretada

Apriete la tuerca

Adaptador de
conducto radicular
dafiado

Reemplace la pieza

La luz LED no
enciende

La luz LED esta
dafiada

Reemplace la luz LED

Contacto pobre

Controlar el circuito

En el modo de
suministro de agua de
la botella, si se
presiona el pedal, la
punta vibra pero no
sale agua

La bomba esta
dafiada

Poéngase en contacto con su
distribuidor local o con nuestra
empresa
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9. Informacion técnica

Fabricante Changzhou Sifary Medical Technology
Co | td

Modelo UltraMint Pro

Dimensiones de la caja 336mmx190mmx270mm

Peso total 3.75kg

Fuente de alimentacion

~220-240V 50/60Hz

Entrada de la unidad

s 38VA
principal
Excursién de vibracion
de punta primaria de 1um~200um

salida

Frecuencia de

vibracion de la punta
de salida

25kHz~42kHz

Fuerza de media 0.1N~2N
excursion de salida

Potencia de salida 3W~20W
Fusible del adaptador TO.5AL250V

de corriente

Fusible de la unidad
principal

0.1bar~5bar (0.01MPa~0.5MPa)

Presion de agua en la
entrada

aprox. 50 ml/min

Clase de seguridad

Clase Il

Parte aplicada

B

Clasificacion de
proteccién de ingreso

Equipo ordinario (IPXO0),
Pedal de pie (IPX1)

Equipos tipo AP/APG

Ninguno

Pieza de aplicacion
antidesfibrilacion

Ninguna

Modo operativo

Operacion continua

Condiciones de
operacion

Utilizar en espacios cerrados
Temperatura ambiente: 5°C ~ 40 °C
Humedad relativa: <80%

Altitud max. 3000m
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Condiciones de
transporte y
almacenamiento

Temperatura ambiente: -20 °C ~ +55 °C
Humedad relativa: 20% ~ 80 %
Presion atmosférica: 70kPa ~ 106kPa
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11. Declaracion

Vida uatil
La vida util del cavitador ultrasénico UltraMint Pro es de 5 ainos.

Mantenimiento

El fabricante proporcionard diagramas de circuitos, listas de componentes,
descripciones, instrucciones de calibracion para ayudar al PERSONAL DE
SERVICIO en la reparacion de piezas..

Disposicion

El paquete debe ser reciclado. Las partes metalicas del dispositivo estan
dispuestas como chatarra. Los materiales sintéticos, los componentes eléctricos
y las placas de circuito impreso se eliminan como chatarra eléctrica. Las baterias
de litio se eliminan como basura especial. Trate con ellos de acuerdo con las
leyes y regulaciones locales de proteccion ambiental.

Derechos

Todos los derechos de modificacién del producto estan reservados al fabricante
sin previo aviso. Las imagenes son solo para referencia. Los derechos de
interpretacién final pertenecen a CHANGZHOU SIFARY MEDICAL
TECHNOLOGY CO., LTD. El diseno industrial, la estructura interna, etc., han
solicitado varias patentes de SIFARY, cualquier copia o producto falso debe
asumir responsabilidades legales.
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“ Fabricado por Changzhou Sifary Medical Technology Co.,
Ltd.

N° 99 Qingyang Road, Xuejia County, Xinbel district,
Changzhou City, 213000 Jiangsu, China.
Tel: +86-0519-85962691
Email: ivy@sifary.com
Web: www.eighteeth.com

Todos los derechos reservados.
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