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1. La instalacion y componentes del equipo

1.1 Instrucciones
Guilin Woodpecker Medical Instrument Co., Ltd. es un fabricante profesional
en investigacion, desarrollo y produccion de piezo escareadores ultrasonicos.
El producto es usado principalmente en la limpieza de dientes y es también un
equipo indispensable para la prevencion y tratamiento de las enfermedades en
los dientes. El nuevo producto, piezo escareador ultrasonico D1, tiene funcidén
escareadora. Y tiene las siguientes caracteristicas:
1. El rastreo automatico de frecuencia asegura que la maquina siempre
trabaje en la mejor frecuencia y se desempefie con mas estabilidad.
2.Controlado por un solo chip, facil operacién y un mejor escareo.
1.2 Componentes

1.2.1 Los componentes de la maquina se relacionan en la lista de empaque.
1.2.2 Estructura y desempeio del producto

El piezo escareador ultrasonico estd compuesto de circuito electrdnico,
conducto de agua, y transductor ultrasonico.

1.2.3 Ambito de aplicacion

El piezo escareador utlrasonico D1 es usado para la eliminacion de placa dental.

1.3 Las principales especificaciones técnicas
a) Entrada del adaptador: 100V a 240V~ 50Hz/60Hz 1.2A(Max)

b) Entrada de la unidad principal: 30VDC 1.3A

¢) Salida de excursion de vibracion de la punta principal: <100pm
d) Salida de fuerza de media excursidén: <2N

e) Salida de frecuencia de vibracion de la punta: 28kHz+3kHz
f) Salida de poder: 3W a 20W

g) Fusible de unidad principal: 250VT 1.6AL

h) Fusible del adaptador:250VT 2.0AL

i) Presion de agua: O.lbar a Sbar(0.0lMPa a 0.5MPa)

j) Peso de la unidad principal: 0.62kg

k) Peso del adaptador: 0.3kg

I) Modo de operacion: Operacion continua
m) Tipo de proteccion en contra de choque eléctrico: Equipo de clase 11
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n) Grado de proteccion contra choque eléctrico: Parte aplicada tipo
BF

0) Grado de proteccidn contra ingreso dafiino de agua: Equipo
ordinario (IPXO) Grado de proteccion contra agua (usado en
interruptor de pie): IPX1
p) Grado de seguridad de la aplicacion en la presencia de Mezcla de
Anestesia Inflamable con aire, o con Oxigeno u Oxido Nitroso:
Equipo no apto para ser usado en la presencia de una mezcla de
anestesia inflamable con aire, o con oxigeno u 6xido nitroso

1.4 Instalacion de los componentes principales

1.4.1 Plano de ubicacion para la instalacion y conexion.
a) Plano frontal y trasero de la unidad principal

LED de poder

Interruptor de Poder

Switch_de control de agua

HO,

Perilla de potenci

02

Socket para
suministro de

Entrada de agua poder

Enchufe para interruptor de

pie




b) Plano para conexién del switch de pie, adaptador y unidad principal

Clavija del switch de pie Switch de pie

* 1 -

i Y

{

Clavija pard’switch
de pie Adaptador Voltaje de entrada 100V

) N | —_—
Clavija de‘ e ‘
Power cord plug

Socket for power supply

Enchufe para switch de pie
Socket for foot switch

Clavija de cable de

poder Enchufe para cable de poder Imagen 2 1

¢) Plano para conexion del sistema de suministro de agua

Conectar la unidad dental Cabeza del Manguera de agua
onector [

— L] wem—Conectar unidad principal

1 —_—

l




Entrada de agua
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d) Mapa para la pieza de mano

Anillo decorativo de la pieza de mano

Niple | Pieza de mano Marca Marca CE Cable

'r DTE, v eri3179 C €otor _

¢) Plano de como instalar la punta con la llave

Llave de torque Atornillar

Punta

Pieza de mano
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2. Funcion y operacion del producto

2.1Funcién de remocion de placa dental

2.1.10peracion

a)

b)

©)
d)

Abra la caja de empaque, asegurese de que todas las partes y accesorios
estén completos de acuerdo con la lista de empaque. Saque la unidad
principal de la caja y coldquela en una superficie estable.

Gire al maximo la perilla de control de agua basandose en el simbolo que se
muestra en 3.5.2 [nota 1].

Inserte la clavija del interruptor de pie en su enchufe (Imagen 2).

Conecte un extremo de la manguera de agua a la entrada de agua, y el
otro extremo a la fuente de agua pura (Imagen 3).

Inserte la clavija de la fuente de poder en su enchufe después conéctela a
la fuente (Imagen 2).

Encienda la unidad principal, entonces el indicador de poder se encendera.

De acuerdo a su necesidad seleccione una punta escareadora, con la llave
de torque, atornillela firmemente en la pieza de mano (Imagen 5).

La frecuencia normal es extremadamente alta. En la situacion normal de
trabajo de las puntas escareadoras un toque ligero y un movimiento de
arriba abajo, eliminarda sin calentamiento la placa. Queda totalmente
prohibido aplicar fuerza excesiva y persistir durante largo tiempo.

Intensidad de vibracion: Ajuste la intensidad de vibracion de acuerdo a sus
necesidades, en general gire la perilla a un grado medio. Ajuste la
intensidad de vibracion durante el tratamiento clinico, de acuerdo con las
diferentes sensibilidades y la rigidez de la placa.

j) Ajuste del volumen de agua: Pise el interruptor de pie y la punta

comenzara a vibrar, después gire el interruptor de control de agua para
formar un espray fino y asi, enfriar la pieza de mano y limpiar el diente.

k) La pieza de mano puede ser manejada como un boligrafo en la mano.
1) Durante el tratamiento clinico, para evitar lastimar el diente y dafiar la punta,

asegurese de que la punta no toque el diente en forma vertical y que la

punta no trabaje excesivamente en la superficie del diente.



3. Esterilizacion y mantenimiento

3.1 Esterilizacion de la pieza de mano:
La pieza de mano puede ser esterilizada por cualquier liquido esterilizador neutral
para limpieza y esterilizado. No la esterilice bajo presion o alta temperatura.
3.2 Esterilizacion de puntas escareadoras
Todas las puntas escareadoras pueden ser esterilizadas en autoclave a 135°C.
3.3 Esterilizacion de llave de torque
a) La llave de torque puede ser esterilizada bajo alta temperatura y presion.

b) Estan prohibidas las siguientes formas de esterilizacion para la llave de
torque:
1 Marinar en alcohol.
2 Mojar en yodo, alcohol o glutaraldehido.
3 En horno o horno de microondas.
Aviso: No somos responsables por cualquier dafio en los articulos arriba

sefialados, causado directa o indirectamente y de cualquier forma,

por la llave de torque.
3.4 Limpieza de las puntas y la llave de torque

La punta escareadora y la llave de torque pueden limpiarse con
limpiador ultrasénico.

3.5 Localizacion, resolucion de problemas y notas

3.5.1 Localizacién y resolucion de problemas

Falla I IRC ausa posibic S N ol uciones|

La clavija de la fuente de Conecte firmemente la clavija en
noder ecta flnia an_enchufe
El interruptor de pie esta Inserte firmemente el interruptor
La punta escareadora no flof de pie en su enchufe
vibra y no sale agua Contacte a nuestros distribuidores o
cuando se pisa el Bl ficihla dal tranafarmadar a nacateno
interruptor. El fusible de la unidad Contacte a nuestros distribuidores o
nrincinal acta findida a nneatrac
La punta esta floja Atornille la punta a la pieza de
mana firmemente (Imacen 5\
La conexion entre la clavija Contacte a nuestros distribuidores o
L_a punta esc?readora no de la pieza de mano y la a nosotros
vibra pero si sa!e agua tarjeta de circuito esta floja.
cuando se pisa el Contacte a nuestros distribuidores o
interruptor. Problema de la pieza de mano a nosotros




La punta escareadora
vibra pero no sale
espray de agua cuando
se pisa el interruptor.

El interruptor de control
de agua esta apagado

Encienda el interruptor de control
de agua [nota 1]

Hay impureza en la valvula
magnética electronica

El sistema de agua esta
hloaneado

Contacte a nuestros distribuidores
0 a nosotros

Limpie el conducto de agua con la
jeringa multifuncion [nota2]

Continua saliendo agua
después de que se apaga la

Hay impureza en la valvula
magnética electronica

Contacte a nuestros distribuidores

o a nocotrag

La pieza de mano
genera calor

El interruptor de control
de agua esta en ajustado en

Gire el interruptor de control

de agua a un mayor grado
[nota D 1

Es muy poca la cantidad
de chorro de salida de

La presion de agua no es lo
suficientemente alta

Aumente la presion de agua

La vibracion de la
punta se debilita

La punta no ha sido
atornillada firmemente a la

La punta esta floja por la
vibracion

Atornille firmemente la punta a la
pieza de mano (como muestra la

Atornille firmemente la punta a la
pieza de mano (como muestra la

La punta esta danada [nota3]

Cambiela por una nueva

Si aun el problema no puede solucionarse, por favor contacte a su distribuidor

local o fabricante.

3.5.2 Notas

a) [Nota 1] La perilla de control de agua puede ajustar el volumen de agua
de acuerdo con el simbolo.

b) [Nota 2] Limpie el conducto de agua con la jeringa multi-funcion

de la unidad dental (como se muestra en la imagen 6):

I
&

Jeringa multi-funciéon




1 Corte la manguera de agua a una distancia de 10cm a 20cm desde la entrada de
agua.
2 Conecte a la corriente y encienda.
3 Conecte la jeringa multi-funcion de la unidad dental a la manguera de agua.
4 Desensamble la punta o la pieza de mano.
5 Pise el interruptor de pie.
6 Encienda el interruptor de la jeringa multifuncion, introduzca a presion el
agua dentro de la méaquina y la impureza que bloquea la manguera de agua

puede ser eliminada.
¢) [Nota 3] Si se ha apretado firmemente la punta escareadora y también hay

espray fino, las siguientes situaciones muestran que la punta escareadora esta
danada:
1 La intensidad de vibracion y el grado de atomizacion de agua se debilitan
notoriamente.
2 Durante el tratamiento; de la punta escareadora sale un zumbido "buzz".

4. Precauci(mA

4.1 Atencion cuando se use el equipo

4.1.1 Antes y después de su operacion, mantenga el escareador limpio.

4.1.2 La pieza de mano, la punta escareadora y la llave de torque deben ser
esterilizadas antes de cada tratamiento.

4.1.3 No atornille o desatornille la punta escareadora cuando este oprimiendo el
interruptor de pie.

4.1.4 La punta escareadora debe sujetarse y cuando este en operacion, debe salir
un espray fino o goteo de la punta.

4.1.5 Cuando la punta o la lima ultrasénica estén danadas o desgastadas en
exceso, cambielas por una nueva.

4.1.6 No doble o pula las puntas.

4.1.7 No use fuentes de agua impuras y asegurese de no utilizar agua salada en
vez de fuente de agua pura.

4.1.8 Si utiliza una fuente de agua sin presion hidraulica, el nivel del agua debe estar
un metro por encima de la cabeza del paciente.

4.1.9 No jale el cable con fuerza, o este podria desconectarse.

4.1.10 No golpee o talle la pieza de mano.

4.1.11 Después de su operacion, apague la alimentacion, y desconecte la clavija.



4.1.12 Solamente somos responsables de la seguridad en las condiciones siguientes:

I El mantenimiento, reparacion y modificaciéon son hechas por el fabricante o
el distribuidor autorizado.

II Los componentes intercambiados son originales de "DTE" y han sido
operados de acuerdo con el manual de instrucciones.

4.1.13 Larosca interna de las puntas escareadoras producidas por otros
fabricantes, pueden ser asperas, oxidarse y deteriorarse. Esto puede dafiar
irremediablemente la guia de enroscado de la pieza de mano. Por favor use
solamente puntas escareadoras de la marca *DTE*.

4.1.14 Este modelo solamente se acopla al adaptador de nuestra compaiiia.

4.2 Contraindicaciones

4.2.1 Esta prohibido utilizar este equipo en pacientes con enfermedad de Hemofilia.

4.2.2 Esta prohibido que doctores o pacientes con marcapasos utilicen este equipo.

4.2.3 Debe tenerse cuidado en el uso del equipo en pacientes con enfermedades

cardiacas, mujeres embarazadas y nifios.

4.3 Almacenaje y mantenimiento

4.3.1 El equipo debe manejarse con cuidado y suavemente. Asegurese de que esta

lejos de la vibracidn, y esta instalado o se mantiene en un lugar fresco, seco y
ventilado.

4.3.2 No almacene la maquina junto a articulos inflamables, venenosos, corrosivos,
o explosivos.

4.3.3 Este equipo debe ser almacenado en una habitacion en donde; la humedad
relativa sea de < 80%, la presion atmosférica de S0kPa a 106kPa, y la
temperatura de -10°C a+50°C.

4.3.4 Si la maquina no es usada durante un largo periodo de tiempo, por favor
aliméntela, una vez por mes, con electricidad y agua por cinco minutos.

4.4 Transportacion

4.4.1 Deben prevenirse impactos excesivos y sacudidas en su transportacion.
Coloéquela con cuidado y suavidad y no la voltee.
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4.4.2 Durante el transporte, no la coloque junto con mercancias peligrosas.
4.4.3 Evite la exposicion solar y el mojado por lluvia o nieve durante el transporte.
4.5 Condiciones de trabajo

a) Temperatura del medio ambiente:5°C a 40°C
b) Humedad relativa: < 80%

¢) Presion atmosférica: 70kPa a 106kPa
Ofrecemos un afio de reparacion gratuita de acuerdo con la tarjeta de garantia.
La reparacion del equipo debe ser llevada a cabo por nuestros técnicos
profesionales. No somos responsables por cualquier dafio irreversible causado

por individuos no profesionales.

6. Significado de los simbolos

DTE. ) A .
Marca registrada Precaucion, consulte los

. documentos anexos
Equipo clase 11 4 x

G Solo uso en interiores

30vVDC

E

Parte aplicada tipo BF Entrada 30 VDC

. H:0
Corriente alterna wib-3h - presion de entrada de 0.01MPa a 0.5MPa

T
< Enchufe para el

. . Producto marcado FDA
_interruptor de pie

) Ajuste para el 0 <€ Producto marcado CE
flujo de agua

106
& ON 50 SE

& OFF Presion atmosférica para almacenaje

Interruptor de
poder




\

Limite de temperatura = Aparato cumple con la directiva WEEE

Limite de humedad d Fabricante

Representante autorizado en la &
COMUNIDAD EUROPEA Fecha de fabricacion
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EN ISO 9001:2008 Certificado por sistema de control de calidad internacional de
ISO

EN 150 13485:2003+ac2007 Certificado por sistema de control de calidad de fabricante de
instrumentos médicos de ISO

7. Proteccion ambiental

No hay factores dafiinos en nuestro producto. Es compatible con las leyes
locales de la materia.

8. Derechos de fabricacion

Nos reservamos el derecho de cambiar el disefio del equipo, la
técnica, ensambles, el manual de instrucciones y el contenido de la
lista de empaque original en cualquier momento y sin previo aviso.
Si hay diferencias entre los diagramas y el equipo real, tome el
equipo real como norma.

0. Para datos técnicos, por favor contacta

Wellkang Ltd (www.CE-rnarkingeu)
29 Harley St., London W1G 9QR,UK

10. Declaracion de conformidad,

10.1 El producto esta en conformidad con los siguientes estindares
EN 60601-1:1990+A1:1993+A2:1995+A13:1996

EN 60601-1-2:2001/EN 60601-1-4:2001

EN 61205:1994/EN ISO 22374:2005

EN ISO 14971:2000+A1:2003

EN 980:2003/ISO 9687:1993/EN 1041:1998

EN ISO 17664:2004/EN ISO 17665-1:2006

EN ISO 10993-1:2003/EN ISO 10993-5:1999/EN ISO
10993-10:2003+A1:2003



http://www.CE-rnarking.eu




10.2 EMC - Declaracion de conformidad

Guia y declaracién del fabricante- emisiones electromagnéticas

El modelo D1 esta disenado para usarse en el ambiente electromagnético especificado abajo.
El cliente o usuario del modelo D1 debe asegurarse de que es usado en ese ambiente

Prueba de emisiones Cumplimiento Guia- Ambiente electromagnético
Emisiones RF Grupo 1 El modelo D1 usa energia RF solo para su funcionamiento interno.
CISPR 11 Por lo tanto, sus emisiones RF son muy bajas y no es probable que

causen ninguna interferencia en equipo €lectronico cercano.

Emisiones RF CISPR 11 Clase B
El modelo D1 es adecuado para usarse en establecimientos domésticos y

. . en aquellos conectados directamente a Clase A redes de fuentes de poder
Emisiones Harmonicas Clase A de bajo voltaje, que proveen a edificios, usados para propositos
1EC 61000-3-2 domésticos
Fluctuaciones de voltaje/tilteo No aplicable
de
emisiones

IEC 61000-3-3

Guia y declaracion—inmunidad electromagnética

El modelo D1 esta disenado para usarse en el ambiente electromagnético especificado abajo. El cliente o usuario del modelo D1 debera
asegurarse de que es usado en ese ambiente

Prueba de inmunidad Nivel de prueba Nivel de Guia de ambiente electromagnético
IEC 60601 cumplimiento
Descarga electrostatica (ESD) +6kV contacto +6kV contacto Los pisos deben ser de madera, concreto o ceramica. Si el
IEC 61000-4-2 +8kV aire +8KV aire piso se cubre con material sintética, la humedad relativa debe

ser al menos 30%.

Rafaga/transitorio eléctrico £2kV p/lineas de +2kV p/lineas de La calidad de la fuente de poder debe ser la de un ambiente
rapido IEC 61000-4-4 suministro +1kV suministro tipico comercial o de un hospital.

p/lineas de

suministro
Sobrecarga +1 kV modo +2kVmodo modo La calidad de la fuente de poder debe ser la de un ambiente
IEC 61000-4-5 diferencial comiin tipico comercial o de un hospital

+2 kV modo

comun
Inmersiones de voltaje, <5% UT (>95% <5% UT (>95% La calidad de la fuente de poder debe ser la de un ambiente
interrupciones cortas y inmerso en UT. ) inmerso en UT.) tipico comercial o de un hospital. Si el usuario del DI
variaciones de voltajeen las para 0.5 ciclos para 0.5 ciclos 40% ita operar conti durante interrupciones de
lineas de entrada de suministro | 40%UT (60% UT (60% inmerso poder, es recomendable que el modelo D1 sea alimentado por
de poder inmerso en UT) en UT) para 5 una fuente sin interrupcion o una bateria
IEC 61000-4-11 para 5 ciclos ciclos 70% UT

70% UT (30% (30% inmerso en

inmerso en UT) UT) para 25 ciclos

para 25 ciclos inmerso en UT) por

<5% UT (>95 % 5seg
inmerso en UT)

por 5 5 seg.
Frecuencia de poder (50/60 3 A/m No aplicable No aplicable
Hz) campo magnético IEC
61000-4-8

NOTA: UT es el voltaje de la fuente de c.a. anterior a la aplicacion de la prueba de nivel
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El modelo D1esta diseniado para usarse en el ambiente electromagnético especificado abajo. El cliente o usuario del modelo D1
debe asegurarse de que es usado en dicho ambiente




Prueba de IEC 60601 Nivel de Guia — Ambiente electromagnético
inmunidad Prueba

Nivel de

conformidad

El equipo de comunicaciones RF portatil y movil no debe usarse
mas cerca, que la distancia de separacion calculada de la ecuacidon
aplicable a la frecuencia del transmisor, de cualquier parte del
modelo DI, incluyendo los cables.

Distancia de separacion recomendada

RF conducida 150 kHz a 80 MHz 3V
3V
IEC61000-4-6
. 3Vrms 3V/m
RF glag(;%d: I3EC 80 MHz 22.5 Glz 3V/m d=1.2XP1/2 80 MHz a 800 MHz

d=2.3XP1/2 800 MHz a 2.5 GHz

En donde P es la maxima potencia de salida medida del transmisor en
watts (W) de acuerdo con el fabricante del transmisor y es la distancia
de separacion recomendada en metros (m).

Los campos de fuerza de transmisores de RF fija, como se determino
por un estudio de un sitio electromagnético, deben ser menores que el
nivel de cumplimiento en cada rango de frecuencia.

Puede ocurrir interferencia en la cercania de equipo marcado con el
simbolo siguiente:

NOTA1 A 80MHz y 800 MHz. aplica el mas alto rango de frecuencia.
NOTA2  Estos lineamientos pueden no aplicar en todas las situaciones. La propagacion electromagnética es afectada por absorcion y

reflexion de estructuras, objetos y personas.

A
El campo de fuerzas de transmisores fijos, como estaciones base para radio (celular/inalambrico) teléfonos y radios moviles de tierra,

radio amateur, transmisiones de radio AM y FM y transmisiones de TV, no pueden predecirse tedricamente con precision. Para evaluar el
ambiente electromagnético debido a transmisores fijos de RF, se debe considerar un estudio de un sitio electromagnético. Si la fuerza del
campo medida en la locacion en donde el modelo D1 es usado, excede el nivel de cumplimiento aplicable para RF sefialado arriba, el
modelo D1 debe ser observado para verificar su operacion normal. Si se observa un desempefio anormal, pueden ser necesarias medidas

adicionales, como la reorientacion o reubicacion del modelo D1.

Sobre el rango de frecuencia 150 kHz a 80 MHz, las fuerzas del campo deben ser menores que 3V/m.
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Distancias de separacion recomendadas entre equipo de comunicaciones RF portatil y mévil y el

modelo D1

El modelo DI esta diseflado para usarse en un ambiente electromagnético en donde las alteraciones radiadas de
RF estan controladas. El cliente o usuario del modelo DI puede ayudar a prevenir interferencia electromagnética
manteniendo una distancia minima entre el equipo portatil y movil de comunicaciones de RF (transmisores) y el
modelo DI, como se recomienda abajo, de acuerdo con el poder maximo de salida del equipo de comunicaciones.

Distancia de separacién de acuerdo con la frecuencia del transmisor m

80MHz a 800MHz 800MHz a 2.5 GHz

Mixima potencia de salida medida 150Khz a SOMHz
del transmisor W

d=23XP1/2

d=12XP1/2 d=12XP1/2




0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73

1 1.2 1.2 2.3

10 3.8 3.8 73
100 12 12 23

Para transmisores clasificados en la maxima potencia de salida no listados arriba, la distancia de separacion
recomendada en metros (m) puede ser estimada utilizando la ecuacion aplacable a la frecuencia del transmisor,
donde P es el rango maximo de potencia de salida del transmisor en watts (W) de acuerdo con el fabricante del
transmisor.

NOTA1 A 80 MHz y 800 MHz. aplica la distancia de separacion para el rango mas alto de frecuencia.

NOTAZ2 Estos lineamientos pueden no aplicar en todas situaciones. La propagacion electromagnética es afectada por
absorcion y reflexion de estructuras, objetos y personas.

El dispositivo ha sido probado y homologado en
concordancia con EN 60601-1-2 para EMC. Esto de ninguna
manera garantiza que el aparato no sera afectado por
interferencia electromagnética. Evite usar el aparato en
ambiente altamente electromagnético.
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Todos los derechos de modificacion del producto estan reservados al fabricante sin previo aviso. Las imagenes son
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INSTRUMENT CO., LTD.
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