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INTRODUCCION

Leer atentamente este manual antes de
proceder a las operaciones de instalacion,
utilizacion, mantenimiento u otras
intervenciones en el aparato. Mantenerlo
siempre al alcance de la mano.

IMPORTANTE: para evitar dafios a personas
o cosas leer con especial atencion todas las
“Prescripciones de seguridad” presentes en
el manual. Segun el grado de gravedad, las
prescripciones de seguridad se clasifican
con las siguientes indicaciones:

/\ PELIGRO (referido siempre a dafios
a personas)

(D ATENCION (referido siempre a posibles
danos a cosas)

La finalidad de este manual es poner en
conocimiento del operador las prescripciones

de seguridad, los procedimientos de
instalacion y las instrucciones para un
correcto uso y mantenimiento del aparatoy
de sus accesorios.

Se prohibe el uso del presente manual

para fines distintos de los estrechamente
vinculados a la instalacion, la utilizacion y

el mantenimiento del aparato.

Las informaciones y las ilustraciones

del presente manual estan actualizadas a la
fecha de edicién indicada en la altima pagina.
Mectron se compromete a la continua
actualizacion de sus productos con posibles
modificaciones en componentes del aparato.
En el caso de que se detecten discordancias
entre lo descrito en este manual y el equipo
que usted posee, solicite aclaraciones a

su distribuidor o al Servicio Posventa de
Mectron.

01.1 - DESTINO DE USO DEL PIEZOSURGERY® touch

El PIEZOSURGERY® touch es un dispositivo
piezoeléctrico de ultrasonidos destinado
a la cirugia 6sea oral en las siguientes
aplicaciones:

- técnicas de osteotomia y osteoplastia;

- implantologia;

- cirugia periodontal;

- cirugia ortodéntica;

- cirugia endodontica;

- cirugia maxilofacial

Il PIEZOSURGERY® touch, con los

correspondientes insertos, puede operar como

escarificador piezoeléctrico en las siguientes

aplicaciones dentales:

- detartraje: todos los procedimientos de
eliminacioén de placa bacteriana y calculos

/\ PELIGRO: EI aparato debe ser utilizado

en un estudio u clinica dental. El aparato no
puede operar en ambientes donde estén
presentes mezclas anestésicas o inflamables.

/N PELIGRO: Personal cualificado y

especializado. El aparato debe ser utilizado
exclusivamente por personal especializado
y formado adecuadamente como el médico
cirujano. El empleo del aparato no produce

efectos colaterales si se utiliza correctamente.

supragingivales, subgingivales, interdentales
y eliminacién de manchas;

- periodontologia: terapia periodontal para el
detartraje y el pulido radicular/descombra
do sin dano para el periodonto, incluidas
limpieza e irrigacion del bolsillo periodontal;

- endodoncia: todos los tratamientos para
preparacion de los canales, irrigacion,
llenado, condensacion de la gutapercha
y preparacion retrégrada;

- restauracion y actividad protésica:
preparacion de las cavidades, extraccion
de prétesis, condensacion de la amalgama,
acabado del mufién protésico, preparacion
inlay/onlay.

Un uso inadecuado se manifiesta con cesion
de calor a los tejidos.

/\ PELIGRO: Emplear el aparato
exclusivamente para el destino de uso para el
cual esta previsto.

El incumplimiento de esta prescripcion
puede provocar graves lesiones al paciente, al
operador y danos/averias al dispositivo.



01.2 - DESCRIPCION DEL APARATO

Con el PIEZOSURGERY® touch se ha
optimizado la interfaz del usuario, poniendo
inmediatamente a disposicion todas las
funciones, integrandolas en el teclado tactil.

El PIEZOSURGERY® touch es un dispositivo
que utiliza la tecnologia piezoeléctrica de
ultrasonidos para generar microvibraciones
mecanicas de los insertos (de 20 a 60 pm)
para el corte eficaz de tejidos mineralizados.
Esto permite un corte seguro y eficaz que
preserva la integridad de las superficies
osteotomizadas.

01.3 - DECLINACION DE RESPONSABILIDAD

El fabricante Mectron declina toda
responsabilidad, expresa o implicita,

y no puede ser considerado responsable por
lesiones a personas y/o dafos a cosas directos
o indirectos, ocurridos como consecuencia de
procedimientos erréneos vinculados al uso del
aparato y de sus accesorios.

El fabricante Mectron no puede ser
considerado responsable, expresamente o
implicitamente, de cualquier tipo de lesiones
a personas y/o danos a cosas, efectuados por
el usuario del producto y de sus accesorios y
ocurrido en los siguientes casos:

1 Utilizacién de forma o durante
procedimientos distintos de los
especificados en el destino de uso del
producto

2 Las condiciones ambientales de
conservacion y almacenamiento del
dispositivo no son conformes a las
prescripciones indicadas en el capitulo 08 —
DATOS TECNICOS

3 Elaparato no se utiliza de conformidad con
todas las instrucciones y prescripciones
descritas en este manual

Las vibraciones micrométricas ultrasénicas de
los insertos permiten una mayor precision y
una accién de corte selectiva en comparacion
con los métodos tradicionales como

fresas o sierras oscilantes que actiian con
macrovibraciones, minimizando el trauma de
los tejidos blandos.

El efecto de la cavitacion de la solucién
irrigante mantiene el campo operatorio
exanglie. Esto asegura un éptimo control
visual intraoperatorio con aumento

de la seguridad, también en las areas
anatémicamente complicadas.

4 Llainstalacion eléctrica de los locales en
que se utiliza el aparato no es conforme a
las normas vigentes y a las prescripciones
correspondientes

5 Las operaciones de ensamblaje,
extensiones, regulaciones, actualizaciones y
reparaciones del dispositivo son efectuadas
por personal no autorizado por Mectron

6 Usoinadecuado, maltratos y/o
intervenciones incorrectas

7 Cualquier intento de manipulacién o
modificacién del aparato, bajo cualquier
circunstancia

8 Uso de insertos no originales Mectron, que
comporta un dafio definitivo de la rosca
de la pieza de mano comprometiendo el
correcto funcionamiento y poniendo en
riesgo de dafo al paciente

9 Uso de insertos no originales Mectron
y utilizados segun las configuraciones
disenadas y ensayadas en los insertos
originales Mectron. El uso correcto de
las configuraciones esta garantizado
solamente con insertos originales Mectron

10 Falta de material de existencias (pieza de
mano, insertos, llaves) para utilizar en caso
de parada por averia o de problemas
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/\ PELIGRO: No instalar el aparato en

lugares donde exista riesgo de explosiones.

El aparato no puede operar en ambientes
donde estén presentes mezclas anestésicas
o inflamables.

@ ATENCION: En el caso en que el usuario
final, operando en su consulta médica o en
ambulatorio, deba someter a verificaciones
periédicas, para cumplir los requisitos
obligatorios, el instrumental presente en el
ambulatorio, los procedimientos de prueba
que hay que aplicar a aparatos y sistemas
electromédicos para la evaluacion de la
seguridad se deben efectuar mediante la
norma EN 62353 ‘Aparatos electromédicos
— Verificaciones periddicas y pruebas a
efectuar tras intervenciones de reparacion
de aparatos electromédicos’.

/\ PELIGRO: Control del estado del
dispositivo antes del tratamiento.
Comprobar siempre que no haya presencia
de agua bajo el aparato. Antes de todos

los tratamientos comprobar siempre el
perfecto funcionamiento del aparatoy la
eficiencia de los accesorios. En caso de que
se detecten anomalias de funcionamiento,
no realizar el tratamiento. Dirigirse a un
Centro de Asistencia Autorizado Mectron si
las anomalias afectan al aparato.

(D ATENCION: La instalacién eléctrica

de los locales en que se instala y se

utiliza el aparato debe ser conforme a las
normas vigentes y a las prescripciones
correspondientes en materia de seguridad
eléctrica.

@ ATENCION: Para evitar el riesgo de
choque eléctrico, este aparato debe
conectarse exclusivamente con redes de
alimentacion a tierra de proteccion.

/N PELIGRO: Cuando la compuerta de la
bomba peristaltica esta abierta no se debe
accionar el pedal del PIEZOSURGERY®
touch. Las partes en movimiento pueden
causar danos al operador.

/\ PELIGRO: Limpieza y esterilizacion

de los instrumentos nuevos o reparados.
Todos los accesorios de los aparatos nuevos
o reparados no estan estériles. En el primer

uso y después de cada tratamiento, se
deben limpiar y esterilizar siguiendo
escrupulosamente las instrucciones del
Manual de Limpieza y Esterilizacion.

/\ PELIGRO: Control de las infecciones.
Para la maxima seguridad del paciente y
del operador, antes de utilizar todas las
partes y accesorios reutilizables, asegurarse
de haberlas limpiado y esterilizado
anteriormente siguiendo las instrucciones
del Manual de Limpieza y Esterilizacion.

@ ATENCION: Contraindicaciones. Tras
haber esterilizado en autoclave la pieza de
mano, los insertos, la [lave dinamométrica
y cualquier otro accesorio esterilizable,
esperar que se enfrien completamente antes
de reutilizarlos.

/\ PELIGRO: Rotura y desgaste de los
insertos. Las oscilaciones a alta frecuencia
y el desgaste, pueden, en raros casos, llevar
a la rotura del inserto.

Los insertos deformados o dafiados de otro
modo son susceptibles de rotura durante el
uso. Nunca se deben utilizar insertos rotos
o desgastados.

En caso de rotura verificar que no queden
fragmentos en la parte tratada y al mismo
tiempo aspirar de forma eficaz para
extraerlos.

Es necesario ensenar al paciente a respirar
por la nariz durante el tratamiento, o
utilizar un dique dental, con el fin de evitar
ingestiones de fragmentos de insertos
rotos.

Cuando la nitruracion se consuma, la broca
pierde eficacia; un posible reafilado dafa el
inserto y por tanto esta prohibida. Verificar
que el inserto no esté desgastado. La
utilizacion de un inserto desgastado reduce
la prestacion de corte y puede provocar
necrosis de la superficie 6sea tratada.
Durante la intervencién, comprobar con
frecuencia que el inserto esté integro,
sobre todo en la parte apical.

Durante la intervencion, evitar el contacto
prolongado con separadores o con
instrumental metalico en uso. No ejercer
una presion excesiva sobre los insertos
durante el uso.



/\ PELIGRO: Utilizar exclusivamente
insertos, accesorios y recambios originales
Mectron.

/\ PELIGRO: Contraindicaciones. No
utilizar el PIEZOSURGERY® touch en
pacientes portadores de estimuladores
cardiacos (marcapasos) u otros dispositivos
electronicos implantables. Esta prescripcion
es valida también para el operador.

(D ATENCION: Contraindicaciones. No
efectuar tratamientos en productos
protésicos de metal o ceramica. Las
vibraciones ultrasénicas podrian provocar
la descementacion de los productos.

/\ PELIGRO: Contraindicaciones.
Interferencia de otros equipos.
Un electrobisturi u otras unidades

* INTRODUCCION

electroquirirgicas dispuestas cerca del
aparato PIEZOSURGERY® touch pueden
interferir en el correcto funcionamiento del
propio aparato.

/\ PELIGRO: Contraindicaciones.
Interferencia con otros equipos. Si bien

es conforme a la norma IEC 60601-1-2, el
PIEZOSURGERY® touch puede interferir con
otros dispositivos situados en las cercanias.
El PIEZOSURGERY® touch no debe usarse
en las proximidades ni apilarse con otros
equipos.

Sin embargo, si ello resultase necesario,
hay que verificar y supervisar el correcto
funcionamiento del aparato en esa
configuracion.

(D ATENCION: No se admite ninguna
modificacion de este aparato.
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Numero de serie

Ndamero de lote

Caddigo de producto

Atencidn leer las instrucciones de uso

Instrucciones para el funcionamiento
Limites de temperatura para transporte y conservacion
Limites de humedad para transporte y conservacion

Limites para presion atmosférica para transporte y conservacion

Indica la conformidad con la directiva CE 93/42 CEE EN 60601-1y EN 60601-1-2
incluidas. Entidad notificada: CERMET.

Marca MET
Conformidad a las normas UL-CSA

Fabricante

Partes en movimiento, no tocar cuando el dispositivo esté encendido

Cantidad de partes presentes en el paquete =1

Monouso

Parte aplicada de tipo “B” seglin la norma EN 60601-1

Esterilizable en autoclave hasta una temperatura maxima de 135° C
No estéril

El aparatoy sus accesorios no deben ser desechados
y tratados como residuos sélidos urbanos

Riesgo biolégico

Interruptor de encendido en “on” (encendido)
Interruptor de encendido en “off” (apagado)
Corriente alterna

Conexion del pedal de mando
Equipotencialidad

Solo para el mercado de EEUU.
ATENCION La ley federal de EE.UU. limita la venta solamente a dentistas.




: DATOS DE IDENTIFICACION

Una descripcion exacta del modelo y del nimero de serie del aparato facilitara unas respuestas
rapidas y eficaces por parte de nuestro Servicio Posventa.

Indicar siempre estos datos cada vez que se contacte con un Centro de Asistencia Autorizado
Mectron.

Cada aparato cuenta con una placa

identificativa en la cual se indican las mectron “ &Egﬁﬁ%ﬁ\
caracteristicas técnicas y el nimero de serie. medical technoloay 16042 Carasco -GE- ltaly
La placa de identificacion esta situada bajo el PIEZOSURGERY TOUCH

aparato. Los restantes datos estan recogidos DENTAL UNIT c@.fs

100-240 V~ 120 VA - 50/60 Hz.

Intermittent operation UL 60601-1 CSA C22.2

No. 601-1 - E113015

€ A W A 2

[ SN ] 409000000 made i Haly

en este manual (Véase capitulo 08 — DATOS
TECNICOS).

Rx Only

En cada pieza de mano viene marcado con laser
el nimero de serie de la pieza de mano (ref.1), 1 2
el logo Mectron y el logo PIEZOSURGERY® touch | |

(ref. 2). /{)) ) I I D___):

02.3 - DATOS DE IDENTIFICACION DE LOS INSERTOS

En cada inserto viene marcado con laser el

nombre del inserto (ref. 3), el logo Mectron
(ref. 4) y el nimero de lote al que pertenece el
inserto (ref.5).

uouoew
L AA/XXXXX

w—oT7
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03

03.1 - LISTA DE LOS COMPONENTES DEL PIEZOSURGERY® touch
Véase el interior de la portada

m

PIEZOSURGERY® touch consta de:
cuerpo del PIEZOSURGERY® touch
bomba peristaltica

vara de soporte de la bolsa

cable de alimentacion eléctrica
pedal con estribo, cable y enchufe
pelicula protectora teclado tactil

= T IommognNnw P>

soporte fijo pieza de mano PIEZOSURGERY® touch
soporte movil pieza de manoPIEZOSURGERY® touch
manual de uso y mantenimiento y manual de limpieza y esterilizacién

pieza de mano con corddn, cono delantero con luz LED y cono sin luz

@ATENCION la pieza de manoy el cordén no se pueden separar

K regulador de flujo

L insertos/kit insertos

M llave dinamomeétrica Mectron
N tubo de la bomba peristaltica
O bone grafting kit (opcional)

P maletin

Il EL PIEZOSURGERY® touch consta de
accesorios que se pueden pedir por separado.
Consultar la “Lista de contenido” incluida en su
paquete para saber con exactitud la cantidad
y la tipologia de los accesorios suministrados
con la maquina que usted ha adquirido.

El embalaje del aparato debe evitar los
golpes fuertes, ya que contiene componentes
eléctricos. Por ello, tanto el transporte como
el almacenamiento se deben efectuar con
especial cuidado.

No sobreponer mas cartones para no aplastar
los embalajes de abajo.

Todo el material enviado por Mectron ha sido
comprobado en el momento del envio.

El aparato se entrega protegido y embalado
adecuadamente.

A la recepcion del aparato, comprobar posibles
danios sufridos durante el transporte y,en
caso afirmativo, efectuar una reclamacion al
transportista.

Conservar el embalaje para los posibles envios
a un Centro de Asistencia Autorizado Mectron
y para recolocar el aparato durante largos
periodos de inutilizacién.

/\ PELIGRO: Antes de iniciar el trabajo,
asegurarse siempre de tener material de
existencias (pieza de mano, insertos, llaves)
para utilizar en caso de parada por averia o
de problemas.



* INSTALACION

04.1 - PRIMERA INSTALACION

El aparato debe instalarse en un lugar idéneo
y cdmodo para su uso.

El PIEZOSURGERY® touch puede adquirirse
listo para el uso o podria tener que ser
habilitado tecleando una clave de activacion.

En caso de que su aparato necesite una clave
de activacion, los procedimientos que hay que
seguir pueden variar segun el pais.

Consultar siempre a su distribuidor para
conocer los detalles relativos.

04.2 - PRESCRIPCIONES DE SEGURIDAD DURANTE

LA INSTALACION

/\ PELIGRO: Contraindicaciones.
Interferencia con otros equipos. Si bien

es conforme a la norma IEC 60601-1-2, el
PIEZOSURGERY® touch puede interferir con
otros dispositivos situados en las cercanias.
El PIEZOSURGERY® touch no debe usarse
en las proximidades ni apilarse con otros
equipos. Sin embargo, si ello resultase
necesario, hay que verificar y supervisar el
correcto funcionamiento del aparato en
esa configuracion.

/\ PELIGRO: Contraindicaciones.
Interferencia de otros equipos. Un
electrobisturi u otras unidades
electroquirtrgicas dispuestas cerca del
aparato PIEZOSURGERY® touch pueden
interferir en el correcto funcionamiento del
propio aparato.

(D ATENCION: La instalacién eléctrica

de los locales en que se instala y se

utiliza el aparato debe ser conforme a las
normas vigentes y a las prescripciones
correspondientes en materia de seguridad
eléctrica.

(D ATENCION: Para evitar el riesgo de
choque eléctrico, este aparato debe
conectarse exclusivamente con redes de
alimentacion a tierra de proteccion.

/N PELIGRO: No instalar el aparato en
lugares donde exista riesgo de explosiones.
El aparato no puede operar en ambientes
donde estén presentes atmésferas
inflamables (mezclas anestésicas, oxigeno,
etc.).

@ ATENCION: Posicionar el aparato de
manera que el interruptor de alimentacion
sea facilmente accesible, ya que se
considera seccionador de potencia.

/\ PELIGRO: Cuando la compuerta de la
bomba peristaltica esta abierta no se debe
accionar el pedal del PIEZOSURGERY®
touch. Las partes en movimiento pueden
causar dafos al operador.

/\ PELIGRO: Instalar el aparato en un
lugar protegido de golpes o de vertidos
accidentales de agua o liquidos.

/N PELIGRO: No instalar el aparato sobre

o cerca de fuentes de calor. Prever en la
instalacion una circulacién adecuada de
aire alrededor del aparato. Dejar un espacio
adecuado sobre todo junto al ventilador
situado en la parte posterior del aparato.

(D ATENCION: No exponer el aparato a la
luz directa del sol o a fuentes de luz UV.

(D ATENCION: El aparato es transportable
pero debe ser manejado con cuidado
cuando se desplace. Colocar el pedal en

el suelo de forma que solamente pueda
ser activado intencionadamente por el
operador.

(D ATENCION: Antes de conectar el
cordon de la pieza de mano al aparato,
verificar que los contactos eléctricos estén
perfectamente secos. Si es necesario,
secarlos con aire comprimido.
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04.3 - CONEXION DE LOS ACCESORIOS

Introducir la vara de soporte de la bolsa
en el orificio preparado;

Introducir el soporte fijo de la pieza de
mano en los alojamientos preparados.
NOTA El soporte de |a pieza de mano se
puede colocar en 4 posiciones diferentes:
lateral derecha, frontal derecha, frontal
izquierda, lateral izquierda;

Tomar un tubo de silicona de la bomba
peristaltica e introducirlo en el conector
del cordon de la pieza de mano;

Introducir el conector de la pieza de mano
con la palabra UP hacia arriba en el interior
del conector que se encuentra en la parte
frontal del PIEZOSURGERY® touch;

Hacer pasar el tubo de silicona dentro de la
bomba peristaltica, procediendo asi:

- abrir la compuerta de la bomba hasta la
apertura maxima;

1




04 -+ INSTALACION

6

- colocar el tubo en el rotor;
- cerrar completamente la compuerta;

/N PELIGRO: Cuando la compuerta
de la bomba peristaltica esta abierta
no se debe accionar el pedal del
PIEZOSURGERY® touch. Las partes

en movimiento pueden causar danos
al operador.

Conectar el extremo del tubo de silicona al
regulador de flujo;

Conectar el regulador de flujo a la bolsa
de liquido utilizado para el tratamiento
(bolsa no incluida). Colgar la bolsa en la
correspondiente vara de soporte;

Conectar el pedal a la parte trasera del
aparato en la toma marcada con el
simbolo 2 mediante el enchufe del cable
del pedal, hasta escuchar el ‘clic’;

NOTA el pedal cuenta con un estribo que
permite desplazarlo al lugar mas adecuado
para la operacion, sin necesidad de tocarlo
con las manos para moverlo;

El estribo también se puede colocar en
horizontal si no se utiliza;

149
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Introducir el cable de alimentacién en su

conexion situada en la parte trasera del 10
aparato. Conectarlo a la toma de pared;
Conector equipotencial: el aparato 1

cuenta con un conector equipotencial
suplementario en la parte trasera del
aparato. El conector es conforme a la DIN
42801. Insertar el conector equipotencial
suplementario (non suministrado) en el
enchufe en la parte trasera del aparato.

El objetivo de la conexion equipotencial
suplementaria es lo de reducir las diferencias
de potencial que pueden acaecerse durante
el funcionamiento entre el cuerpo del
dispositivo y partes conductoras de otros
objetos dentro del entorno médico;

Limpiar el teclado tactil con un paio suave 12
con bajo desprendimiento de fibras y

colocar la pelicula estéril protectora sobre la
superficie del teclado tactil limpio.

05.1-: ENCENDIDO Y APAGADO

Encendido del aparato

Mirando el aparato desde delante, colocar
el interruptor a la izquierda del cuerpo de la
maquina en la posicion “I”, prestando atencion
de no pisar el pedal.

En la maquina aparecen 4 simbolos (ref. U
interior portada) que se apagan uno a uno.

En este punto la maquina se posiciona en la
configuracion por defecto y esta lista para su
uso.

Apagado del aparato

Mirando el aparato desde delante, colocar

el interruptor a la izquierda del cuerpo de la
maquina en la posicién “O”, prestando atencion
de no pisar el pedal. La maquina se apaga.

NOTA cada vez que se pone en marcha
el aparato se ajusta la configuracion por
defecto: “function” ENDO, “irrigation” 3,
“light” OFF.
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Prezosurcery

mectron

PiezosURGERY

Teclado tactil

El usuario puede configurar la maquina
simplemente tocando el teclado tactil.
Segun la configuracién ajustada el
sistema electrénico de feedback regula
automaticamente la frecuencia de trabajo
correcta.

FUNCIONES (ref. R interior portada)

En funcion del tipo de cirugia, se puede elegir
una de las 6 opciones de la lista “function”:

ENDO: dedicado a la cirugia endodéntica y al
despegado de la membrana sinusal

PERIO: dedicado a la cirugia periodontal

SPECIAL: dedicado solamente a los insertos
para osteotomias con un espesor de 0.35 mm
y para aplicaciones protésicas

CANCELLOUS: dedicado al corteya la
extirpacion de hueso poco mineralizado

CORTICAL: dedicado al corte y a la extirpacion
de hueso altamente mineralizado

IMPLANT: dedicado a la perforacion del hueso
en la técnica de preparacion del sitio implantar

LLENADO Y LIMPIEZA DEL CIRCUITO DE
IRRIGACION (ref. T interior portada)

El aparato cuenta con la tecla “pump/clean”
que, segln las modalidades de uso, permite
realizar la funcién PUMP o la funcién CLEAN.

La funcién PUMP se puede utilizar al inicio
del tratamiento para permitir hacer llegar el
liquido hasta el inserto, con objeto de iniciar
la cirugia con la irrigacién necesaria (véase
apartado 05.4).

La funcién CLEAN permite realizar un ciclo de
limpieza del circuito de irrigacién.

Esta funcion debe efectuarse al final del uso
del aparato y antes de limpiar, desinfectary
esterilizar todas las partes (véase Manual de
Limpieza y Esterilizacion).
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IRRIGACION (ref. Q interior portada)

El caudal de la bomba peristaltica es regulable
seleccionando los nimeros en el teclado tactil,
en la columna “irrigation”. Hay previstos 7
niveles de caudal:

0 = el funcionamiento de la bomba esta
cerrado: del inserto no sale ninguna irrigacion.
Da1a 6= el caudal de la bomba va de

8 ml/min a unos 75 ml/min.

La posibilidad de eleccién de los niveles de
caudal de irrigacion esta unida al tipo de
funcion seleccionado, de la siguiente manera:
ENDO - 7 niveles de caudal: de0 a 6

(de 0 a unos 75ml/min)

PERIO - 7 niveles de caudal:de 0 a 6

(de 0 a unos 75ml/min)

SPECIAL - 6 niveles de caudal:de1a 6

(de 8 a unos 75ml/min)

CANCELLOUS - 6 niveles de caudal:de1a 6

(de 8 a unos 75ml/min)

CORTICAL - 6 niveles de caudal:de 1a 6

(de 8 a unos 75ml/min)

IMPLANT - 6 niveles de caudal: de1a 6

(de 8 a unos 75ml/min)

NOTA el tratamiento sin irrigacién es posible
solo en las funciones ENDO y PERIO ajustando
el nivel del caudal de irrigacién en “0”.

En caso de que fuese necesario un caudal de
irrigacion inferior a 8 ml/min, utilizar el “bone
grafting kit” (accesorio que se puede pedir por
separado) introduciéndolo entre el regulador
de flujo y el tubo de silicona de la pieza de
mano, haciéndolo pasar a través de la bomba
peristaltica y seleccionando en 1el nivel de
irrigacion.

/N PELIGRO: si se deja introducido el
tubo del “bone grafting kit” durante

toda la duracién de la intervencion, con
independencia del inserto utilizado, se
limita el caudal de la bomba en todos sus
niveles.

irigation

PiEzosurGERY

irigation

OPCIONAL

e

ol
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LUZ (ref. S interior portada)

En funcion del tipo de pieza de mano y del tipo
de operacién que se debe efectuar, es posible
escoger 3 opciones de la lista “light”:

« Seleccionando la opcién AUTO la luz de LED
del terminal anterior de la pieza de mano se
enciende con la presion del pedal y se apaga
automaticamente 3 segundos después de
soltar el pedal.

« Seleccionando la opcion ON la luz de
LED del terminal anterior de la pieza de
mano permanece siempre encendida,
independientemente del pedal. La luz se
apaga 100 segundos después de la dltima
presion sobre el pedal y la opcion pasa de ON
a AUTO.

« Seleccionando la opcién OFF la luz de LED
del terminal anterior de la pieza de mano
permanece siempre apagada.

La posicion de la luz de LED en el terminal
anterior de la pieza de mano es regulable de |a
siguiente manera:

« Sujetar el cuerpo de la pieza de manoy
aflojar ligeramente la anilla de metal situada
en la base del terminal anterior girandola en
sentido contrario a las agujas del reloj.

« Girar el terminal anterior para colocar la luz
de LED en la posicion deseada y necesaria.

« Para fijar la posicion apretar la anilla de
metal girando en sentido de las agujas del
reloj.

SIMBOLOS (ref. U interior portada)

EI PIEZOSURGERY® touch cuenta con un
circuito de diagnéstico que permite detectar
las anomalias de funcionamiento y de
visualizar el tipo de las mismas en el teclado
mediante un simbolo.

Para ayudar al usuario en la identificacién

de la parte que no funcione, estan previstos
cuatro simbolos descritos en el apartado 09.1.
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05.3 - PRESCRIPCIONES DE SEGURIDAD ANTES Y DURANTE

EL USO

A PELIGRO: Antes de iniciar el trabajo,
asegurarse siempre de tener material de
existencias (pieza de mano, insertos, llaves)
para utilizar en caso de parada por averia o
de problemas.

(D ATENCION: Contraindicaciones. No
efectuar tratamientos en productos
protésicos de metal o ceramica. Las
vibraciones ultrasénicas podrian provocar
la descementacion de los productos.

/\ PELIGRO: Contraindicaciones. No
utilizar el PIEZOSURGERY® touch en
pacientes portadores de estimuladores
cardiacos (marcapasos) u otros dispositivos
electrénicos implantables. Esta prescripcion
es valida también para el operador.

/\ PELIGRO: Comprobacion del estado

del dispositivo antes del tratamiento.
Comprobar siempre que no haya presencia
de agua bajo el aparato. Antes de todos

los tratamientos comprobar siempre el
perfecto funcionamiento del aparatoy la
eficiencia de los accesorios. En caso de que
se detecten anomalias de funcionamiento,
no realizar el tratamiento. Dirigirse a un
Centro de Asistencia Autorizado Mectron si
las anomalias afectan al aparato.

@ ATENCION: Funcién CLEAN. Tras el uso
con soluciones agresivas y no, es necesario
un ciclo de limpieza de los tubos de la pieza
de mano con la funcién cleanCLEAN (véase
Manual de Limpieza y Esterilizacién). Si

no se efectia la limpieza de los tubos, la
cristalizacion de las sales puede danar
gravemente el aparato.

(D ATENCION: Contraindicaciones. Tras
haber esterilizado en autoclave la pieza de
mano, los insertos, la [lave dinamométrica
y cualquier otro accesorio esterilizable,
esperar que se enfrien completamente
antes de reutilizarlos.

/N PELIGRO: Control de las infecciones.
Primer uso: Todas las partes y los accesorios
reutilizables (nuevos o de retorno de un
Centro de Asistencia Autorizado Mectron),

se entregan en condiciones NO ESTERILES
y deben ser tratados, antes de cada
utilizacion, siguiendo las instrucciones del
Manual de Limpieza y Esterilizacion.
Utilizaciones posteriores:Después de cada
tratamiento, limpiar y esterilizar todas

las partes y los accesorios reutilizables
siguiendo las instrucciones del Manual de
Limpieza y Esterilizacion.

(D ATENCION: Los contactos eléctricos en
el interior del conector del cordon deben
estar secos. Antes de conectar la pieza de
mano al aparato, asegurarse de que los
contactos eléctricos del conector estén
perfectamente secos, sobre todo tras el
ciclo de esterilizacion en autoclave. Si es
necesario, secar los contactos soplando aire
comprimido.

@ ATENCION: Funcién CLEAN. La

funcién CLEAN se debe usar después de
cada tratamiento, antes de iniciar los
procedimientos de limpieza y esterilizacion.

/\ PELIGRO: Para asegurar el enfriamiento
de la pieza de mano, activarla siempre con
el circuito de irrigacién correctamente
instalado y lleno. Para llenar el circuito de
irrigacion utilizar siempre la funcién PUMP

/\ PELIGRO: Tratamientos que requieren
irrigacion. Comprobar siempre el
funcionamiento de la irrigacion antes y
durante el uso. Asegurarse de que el liquido
salga del inserto.

No utilizar el aparato si la irrigacién no
funciona o si la bomba esta defectuosa.

/N PELIGRO: Utilizar exclusivamente
insertos, accesorios y recambios originales
Mectron.

/\ PELIGRO: Uso de insertos no originales
Mectron: ello comporta un dano definitivo
de la rosca de la pieza de manoy
compromete el correcto funcionamiento,
ademas de suponer un riesgo de causar
danos al paciente.




@ ATENCION: Para un correcto uso

del aparato, es necesario pisar el pedal

y ponerlo en marcha con el inserto sin
estar en contacto con la parte a tratar, de
manera que el circuito electrénico pueda
reconocer el mejor punto de resonancia del
inserto sin interferencias, permitiendo un
rendimiento 6ptimo del mismo.

/\ PELIGRO:Antes de cualquier
tratamiento de que en la pieza de mano
esté introducido el inserto oportuno para
el tratamiento.

Utilizar exclusivamente la llave
dinamométrica Mectron para fijar el
inserto a la pieza de mano.

/\ PELIGRO: EI paciente no debe entrar en
contacto con el cuerpo de la maquina o con
el pedal.

/N PELIGRO: No cambiar el inserto
mientras la pieza de mano esté en
funcionamiento para evitar provocar
heridas al operador.

/\ PELIGRO: Rotura y desgaste de los
insertos. Rotura y desgaste de los insertos.
Las oscilaciones a alta frecuencia y el
desgaste pueden, en raros casos, provocar
la rotura del inserto.

No doblar, cambiar de forma o reafilar un
inserto de modo alguno.

Doblar un inserto o hacer palanca sobre el
mismo puede provocar la rotura del inserto.
Los insertos deformados o dafiados de otra
forma, son susceptibles de rotura durante
el uso. Dichos insertos no deben utilizarse
nunca.

Una presion excesiva sobre los insertos
durante el uso puede provocar la rotura.

En caso de rotura verificar que no queden
fragmentos en la parte tratada y al mismo
tiempo aspirar de forma eficaz para
extraerlos.

Es necesario ensenar al paciente a respirar
por la nariz durante el tratamiento, o
utilizar un dique dental, con el fin de evitar
ingestiones de fragmentos de insertos
rotos.
Cuando la nitruracion se consuma, la broca
pierde eficacia; un posible reafilado daia el
inserto y por tanto esta prohibido. Verificar
que el inserto no esté desgastado. La
utilizacion de un inserto desgastado reduce
la prestacion de corte y puede provocar
necrosis de la superficie 6sea tratada.
Durante la intervencién, comprobar

con frecuencia que el inserto esté integro,
sobre todo en la parte apical.

Durante la intervencion, evitar el contacto
prolongado con separadores o con
instrumental metalico en uso.

05.4 -+ INSTRUCCIONES DE USO

Tras haber conectados todos los accesorios como se ilustra en el apartado 04.3 proceder de la
siguiente forma:

Abrir tanto la toma de aire en el regulador
de flujo como el paso del liquido;

<«
Ll
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Para cargar el circuito de irrigacion utilizar
la funcién PUMP seleccionando PUMP/ PA—
CLEAN en el teclado tactil: todas las demas ‘
selecciones presentes se desactivany
parpadean las palabras PUMP/CLEAN;

Mientras el mensaje PUMP/CLEAN
parpadea, pisar el pedal una vez y soltarlo, Jr—
PUMP/CLEAN deja de parpadear y el circuito
de irrigacion comienza a llenarse;

En cuanto la bomba peristaltica entra en
funcionamiento se ilumina toda la escala de
valores de la seccién “irrigation” y durante el
paso del liquido el valor de la irrigacion pasa
de6ao0;

El ciclo se puede interrumpir en cuanto
se ve salir el liquido de la pieza de mano
del PIEZOSURGERY® touch, pulsando
nuevamente PUMP/CLEAN o como
alternativa pisando el pedal. La funcién
PUMP se desactiva y el teclado vuelve a
estar activo, volviéndose a situar en la
ultima configuracion usada;

Apretar el inserto preseleccionado en la
pieza de mano del PIEZOSURGERY® touch
hasta ponerlo en tope;




(K

INCORRECTO /

click!

+ USO

9

10

Apretar el inserto mediante la llave
dinamométrica Mectron;

Para el correcto uso de la llave
dinamométrica Mectron operar de la
siguiente manera:

Introducir el inserto en el interior de la llave,
como se ilustra;

Sujetar con fuerza el cuerpo central de la
pieza de mano;

(D ATENCION: No se debe empuiar

la pieza de mano en |a parte terminal
y/o en el cordén, sino solo en el cuerpo
central.

No se debe girar |a pieza de mano sino
que hay que sujetarla firmemente y girar
solo la llave.

Girar la llave en sentido de las agujas del
reloj hasta el chasquido de la friccién (el
cuerpo externo de la llave gira respecto
al cuerpo de la pieza de mano emitiendo
sefiales mecanicas “CLICK”).

El inserto ya esta apretado de manera
6ptima;

Seleccionar en el teclado el tipo de funcién y
de irrigacion necesaria y la luz, si se desea.

@ ATENCION: Para un correcto ajuste
de los parametros de Funcionamiento
segun el inserto para utilizar, consultar
la Tabla adjunta al presente manual
“Ajustes apropiados para los insertos en
el PIEZOSURGERY® touch” o el folleto
ilustrativo del inserto Mectron adquirido.
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/N PELIGRO:

- Una vez que la capa de nitruro de titanio

esta visiblemente consumida hay que
sustituir el inserto. El uso de un inserto
demasiado gastado disminuye su
eficiencia de corte.

Insertos diamantados: los insertos
diamantados deben ser sustituidos
cuando la capa de nitruro de titanio
esté visiblemente consumida y en todo
caso después de un maximo de 10
tratamientos.

No activar la pieza de mano mientras
el inserto esté en contacto con la parte
a tratar de manera que el circuito
electrénico pueda reconocer el mejor
punto de resonancia del inserto y
posibilitar el rendimiento 6ptimo del
mismo.

Comprobar el estado de desgaste del
inserto y su integridad antes y durante
cada utilizacion. En caso de que se
evidencie una disminucion de las
prestaciones, proceder a su sustitucion.

Utilizar solo insertos originales Mectron.

El uso de insertos no originales, ademas
de anular la garantia, dana la rosca de la
pieza de mano PIEZOSURGERY® touch,
con el riesgo de ya no poder apretar de
manera correcta los insertos originales
en los usos posteriores. Ademas, los
ajustes de la maquina estan verificados
y garantizados para un correcto
funcionamiento solamente utilizando
insertos originales Mectron.

No variar de ninguna manera la forma
del inserto, doblandolo o limandolo. Esto
podria causar su rotura.

No utilizar un inserto que haya sufrido
deformacién de cualquier tipo.

No intentar afilar un inserto usado.

Verificar siempre que las partes roscadas
del inserto y de la pieza de mano estén
perfectamente limpias — Véase Manual
de Limpieza y Esterilizacion.

Una presion excesiva aplicada al inserto
puede causar su rotura y eventualmente
un dano al paciente.

Para un correcto uso de los insertos
consultar la hoja adjunta “Ajustes
apropiados para los insertos en el
PIEZOSURGERY® touch” o el folleto
ilustrativo del inserto Mectron adquirido.

Antes de utilizar el PIEZOSURGERY®
touch asegurarse de haber preparado

el sitio operatorio habiendo alejado los
tejidos blandos, para evitar danarlos.
Puede ocurrir que, durante el corte del
hueso, el contacto accidental de algunas
partes del inserto con los tejidos blandos
pueda producir pequefios traumatismos.
Para minimizar el riesgo, utilizar los
instrumentos de proteccion oportunos.



* MANTENIMIENTO

+* MANTENIMIENTO

Si el aparato no se utiliza durante un periodo

largo de tiempo, hay que observar las

siguientes recomendaciones:

1 Realizar un ciclo completo de limpieza
del circuito de irrigacion mediante la
funcién CLEAN (ver Manual de Limpieza y
Esterilizacion);

2 Desconectar el aparato de la red eléctrica;

3 Siel periodo de inactividad es largo, volver
a colocar el aparato en su embalaje original,
en un lugar seguro;

4 Antes de utilizar nuevamente el aparato,
limpiar y esterilizar la pieza de mano, los

07

PARA LA ELIMINACION

/N PELIGRO: Residuos hospitalarios.

Tratar como residuos hospitalarios los

siguientes objetos:

- Insertos, cuando estén desgastados o
rotos;

- Regulador de flujo, al final de cada
intervencion;

- Tubo de la bomba peristaltica, después de
8 ciclos de esterilizacion;

- Llave de ajuste de insertos, cuando esté
desgastada o rota.

Los materiales de usar y tirar y los materiales
que comportan riesgo biologico deben ser
eliminados segun las normas vigentes locales
en materia de residuos hospitalarios.

insertos, la llave, los tubos y los empalmes,
siguiendo las instrucciones del Manual de
Limpieza y Esterilizacion;

5 Verificar que los insertos no estén
desgastados, deformados o rotos, con
especial atencién a la integridad de la
punta.

/\ PELIGRO: Verificar periédicamente
laintegridad del cable de alimentacién
eléctrica; cuando esté danado sustituirlo
con recambio original Mectron.

El PIEZOSURGERY® touch debe ser desechado
y tratado como residuo sujeto a recogida
separada.

El incumplimiento de los puntos anteriores
puede acarrear una sancioén en virtud de la
directiva 2002/96/CE.

Es facultad del comprador entregar el
dispositivo para su eliminacion al distribuidor
que le suministra nuevos equipos; en Mectron
estan disponibles instrucciones para la
correcta eliminacion.



DATOS TECNICOS

Aparato conforme a la Dir. 93/42/CEE: Clasella
Clasificacion en virtud de la EN 60601-1: |

Aparato para funcionamiento
intermitente:

Tension de alimentacion:
Potencia max. absorbida:
Fusibles:

Frecuencia de trabajo:

Tipos Potencias:

Caudal de la bomba peristaltica:

Sistema LED de la pieza de mano:

Protecciones del circuito APC:

Condiciones operativas:

Condiciones de transporte y almaceniamento:

Tubo de la bomba peristaltica:

Pesos y dimensiones:

Tipo B (pieza de mano, inserto)
IP 20 (aparato)
IP X8 (pedal)

60sec. ON - 30sec. OFF con irrigacion
30sec. ON - 120sec. OFF sin irrigacion (ENDO, PERIO)

100-240 Vac 50/60 Hz
120 VA
Tipo5x20 mm T 2AL, 250V

Exploracién automatica
De 24 KHz a 36 KHz

ENDO

PERIO
SPECIAL
CANCELLOUS
CORTICAL
IMPLANT

Regulable mediante pantalla tactil:

ENDO / PERIO - 7 niveles de caudal: de 0 a 6
(de 0 a unos 75ml/min)

SPECIAL / CANCELLOUS / CORTICAL / IMPLANT
6 niveles de caudal: de1a 6

(de 8 a unos 75ml/min)

Funcién Luz en AUTO: El LED de la pieza de mano
se enciende en cuanto la maquina comienza a
funcionary se apaga 3 segundos después de soltar
el pedal.

Funcién Luz en ON: El LED de la pieza de mano esta
siempre encendido; después de 100 segundos

de inutilizacion del pedal se apaga solo y la funcién
luz se posiciona en AUTO

Funcién Luz en OFF: EI LED de |a pieza de mano esta
siempre apagado.

Ausencia pieza de mano

Interrupcion hilo cordén

Inserto no ajustado correctamente o roto

de +10°C a +40°C

Humedad relativa de 30% a 75%
Presion del aire P: 800hPa/1060hPa

de +10°C a +70°C
Humedad relativa de 10% a 90%
Presion del aire P: 500hPa/1060hPa

Se aconseja no superar los 8 ciclos de esterilizacion

3,2Kg L-1-h 300 x 250 X 95 mm



08 -+ DATOS TECNICOS

08.1 -+ COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA EN 60601-1-2

/\ PELIGRO: Contraindicaciones.
Interferencias con otros equipos.

Si bien es conforme a la norma

IEC 60601-1-2, el PIEZOSURGERY® touch
puede interferir con otros dispositivos
situados en las cercanias.

El PPIEZOSURGERY® touch no debe usarse
en las proximidades ni apilarse con otros
equipos.

Sin embargo, si ello resultase necesario,
hay que verificar y supervisa el correcto
funcionamiento del aparato en esa
configuracion.

/\ PELIGRO: Las aparatos de radio
comunicaciones portatiles y mobiles

pueden influir en el buen funcionamiento
del aparato.

/\ PELIGRO: Contraindicaciones.
Interferencias de otros equipos.

Un electrobisturi u otras unidades
electroquirdrgicas dispuestas cerca del
aparato PIEZOSURGERY® touch pueden
interferir en el correcto funcionamiento
del propio aparato.

/\ PELIGRO: EI aparato necesita de
precauciones especiales EMCy debe ser
instalado y puesto en servicio de acuerdo
a la informacién EMC contenida en esta
seccion.

Guia y declaracion del constructor - Emisiones electromagnéticas

PIEZOSURGERY® touch ha sido previsto para funcionar en el ambiente electromagnético

abajo especificado.

El cliente o el usuario de PIEZOSURGERY® touch debe asegurarse que éste se use en dicho

ambiente.

Prueba de emision Conformidad

Emisiones RF Grupo 1
CISPR T

Emisiones RF Clase B
CISPR 11

Emisiones armonicas Clase A
IEC 61000-3-2

Emisiones de Conforme

fluctuaciones
de tension/flicker
IEC 61000-3-3

Ambiente electromagnético - Guia

PIEZOSURGERY® touch utiliza energia RF

sélo para su funcionamiento interno.

Por lo tanto sus emisiones RF son muy bajas y
normalmente no causan ninguna interferencia
en los aparatos electronicos cercanos.

PIEZOSURGERY® touch es adecuado para

el uso en todos los edificios, incluidos los
edificios domésticos, y aquéllos directamente
conectados a la red de alimentacion publica de
baja tensién que alimenta edificios para usos
domeésticos.
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Guia y declaracion del constructor - Inmunidad electromagnética

PIEZOSURGERY® touch ha sido previsto para funcionar en el ambiente electromagnético

abajo especificado.

El cliente o el usuario del PIEZOSURGERY® touch debe asegurarse que éste se use en dicho

ambiente.

Prueba de
inmunidad

Descargas
electrostaticas
(ESD)

IEC 61000-4-2

Transistores/
trenes eléctricos
veloces

IEC 61000-4-4

Impulsos
IEC 61000-4-5

Huecos de
tension, breves
interrupciones

y variaciones de
tensién en las
lineas de entrada

de la alimentacién

IEC 61000-4-11

Campo magnético

a la frecuencia
de red

(50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

Nivel de prueba
IEC 60601

+6 kV de contacto
+8 kV en el aire

+2 kV para lineas
de alimentacion de
potencia

+1kV para lineas de
entrada/salida

+1kV en modo
diferencial

+2 kV en modo
comun

<5% Ut (95 %hueco
de Ur) por 0,5 ciclos

40 % Ut (60 % hueco
de Ur) por 5 ciclos

70 % Ut (30 % hueco
de Ur) por 25 ciclos

<5% Ut

(>95 % hueco de Ur)
por5s

3A/m

Nivel de
conformidad

El dispositivo sigue
trabajando como
ha sido previstoy
en condiciones de
seguridad

El dispositivo sigue
trabajando como
ha sido previstoy
en condiciones de
seguridad

El dispositivo sigue
trabajando como
ha sido previstoy
en condiciones de
seguridad

El dispositivo puede
desviarse de los requi-
sitos de los niveles de
immunidad con dura-
cion <5% / >95% / 5s
siempre que el equipo
permanezca en condi-
ciones de seguridad;
no se descubran fallas
y pueda restablecerse
al estado pre-test con
la intervencion del
operador.

El dispositivo sigue
trabajando como
ha sido previsto y
en condiciones de
seguridad

NOTA: Ut es la tension de red en c.a. antes de la aplicacién del nivel de prueba

Ambiente
electromagnético - Guia

Los suelos deben ser de
madera, hormigén o de
ceramica. Si los suelos
estan cubiertos de
material sintético, la
humedad relativa debe
ser de por lo menos el
30 %.

La calidad de la tension
de red debe ser la de

un tipico ambiente
comercial u hospitalario.

La calidad de la tension
de red debe ser la de

un tipico ambiente
comercial u hospitalario.

La calidad de la tension
de red debe ser la de

un tipico ambiente
comercial u hospitalario.

Los campos magnéticos
con frecuencia de red
deben tener niveles
caracteristicos en una
localidad tipica en
ambiente comercial u
hospitalario.
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Guia y declaracion del constructor - Inmunidad electromagnética

PIEZOSURGERY® touch ha sido previsto para funcionar en el ambiente electromagnético
abajo especificado.

El cliente o el usuario de PIEZOSURGERY® touch debe asegurarse que éste se use en dicho
ambiente.

Prueba de Nivel de prueba Nivel de Electromagnetic environment
inmunidad IEC 60601 conformidad Guidance

Los aparatos de comunicacion de RF
portatiles y moviles no deben usarse
cerca de ninguna parte del producto,
incluidos los cables, excepto cuando
respetan las distancias de separacion
recomendadas calculadas por la
ecuacion aplicable a la frecuencia del

transmisor.

Distancias de separacion
RF conducta 3 Veff El dispositivo | recomendadas
IEC 61000-4-6  de 150 kHz a 80 MHz | sigue d=12VP

RFirradiada  3V/m trabajando d =1,2VP de 80 MHz a 800 MHz

IEC 61000-4-3  de 80 MHza2,5GHz OmMohasido 1 5 p de 800 MHz 2 2,5 GHz
previstoy en

condiciones donde P es la potencia maxima

de seguridad | nominal de salida del transmisor
en Watt (W) segln el constructor
del transmisor y d es la distancia
de separacion recomendada en
metros (m).
La intensidad del campo de los
transmisores de RF fijos, como
determinado en una investigacion
electromagnética del sitio?, puede
ser menor del nivel de conformidad
en cada uno de los intervalos de
frecuencia®.
Se pueden verificar interferencia
en las proximidades de aparatos
identificados con el siguiente
simbolo:

@

(1) A80 MHzy 800 MHz se aplica el intervalo de |a frecuencia mas alta.

(2) Estas lineas guia pueden no aplicarse en todas las situaciones. La propagacion electr magnética se ve afectada por
la absorcion y por la reflexion de estructuras, objetos y personas.

a Las intensidades de campo para transmisores fijos como las estaciones de base para radioteléfonos (celulares y

cordless) y radiomoviles terrestres, aparatos de radioaficionados, transmisores de radio en AM y FM y transmisores

TV no pueden preverse teéricamente y con precision. Para establecer un ambiente electromagnético causado

por transmisores RF fijos, se debe considerar una investigacion electromagnética del sitio. Si la intensidad de

campo medida en el lugar en que se usa un PIEZOSURGERY® touch, supera el nivel de conformidad aplicable

citado, se debe poner bajo observacion el funcionamiento normal de PIEZOSURGERY® touch. Si se notan

prestaciones anormales, pueden ser necesarias medidas adicionales como una orientacién o posicion diferente de

PIEZOSURGERY® touch.

La intensidad de campo en un intervalo de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz dobe ser menor de 3 V/m.

o
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Distancias de separacion recomendadas entre aparatos de radiocomunicacién

portatiles y méviles y el PIEZOSURGERY® touch

PIEZOSURGERY® touch ha sido previsto para funcionar en un ambiente electromagnético
en el cual estan bajo control las interferencias irradiadas RF. El cliente o el operador del
PIEZOSURGERY® touch pueden contribuir a prevenir interferencias electromagnéticas
garantizando una distancia minima entre los aparatos de comunicacién méviles y portatiles
de RF (transmisores) y el PIEZOSURGERY® touch, como se recomienda a continuacion,

en lo referente a la potencia de salida maxima de los aparatos de radio comunicacion.

Potencia de salida Distancia de separacion a la frecuencia del transmisor “m”
nominal maxima
del transmisor de 150 kHza 80 MHz = de 80 MHz a 800 MHz = de 800 MHz a 2,5 GHz

“w” d=12VP d=12VP d=23VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 12 12 23

10 3,8 3,8 73

100 12 12 23

Para los transmisores con potencia nominal maxima de salida arriba no indicada, la distancia
de separacion recomendada d en metros (m) puede calcularse usando la ecuacion aplicable a
la frecuencia del transmisor, donde P es la potencia maxima nominal de salida del transmisor
en Watt (W) segtin el constructor del transmisor.

Notas:

(1) A80 MHz e 800 MHz se aplica el intervalo de la frecuencia mas alta.

2) Estas lineas guia pueden no aplicarse en todas las situaciones. La propagacion electromagnética es afectada
guia p! P propag g
por la absorcién y por la reflexion de estructuras, objetos y personas.




09.1-% SISTEMA DE DIAGNOSTICO Y SIMBOLOS EN EL TECLADO

El PIEZOSURGERY® touch cuenta con un circuito de diagndstico que permite detectar las
anomalias de funcionamiento y de visualizar el tipo de las mismas en el teclado mediante un
simbolo. El usuario, utilizando la siguiente tabla, es orientado hacia la identificacién y la posible
resolucion del funcionamiento anémalo detectado.

Simbolos -
Posibl
en el teclado osible causa

4

Contactos eléctricos del cordon
himedos

Pieza de mano PIEZOSURGERY®
touch no conectada al aparato

Pieza de mano averiada

Funcionamiento anémalo del
circuito de sintonia

Inserto no ajustado correctamente
en la pieza de mano

Inserto roto, desgastado o
deformado

Contactos eléctricos del cordon
himedos

Funcionamiento anémalo de la
bomba peristaltica

Tubo de silicona colocado
incorrectamente en el interior
de la bomba

El aparato ha sido apagado y ha sido
encendido nuevamente sin esperar
5 segundos

Anomalias en la red eléctrica o
descargas electroestaticas excesivas
o anomalias internas

Procedimiento de encendido
incorrecto: el aparato ha sido
encendido con el pedal presionado

Secar bien los contactos con aire
comprimido

Conectar la pieza de mano

Sustituir la pieza de mano

Contactar con un Centro de
Asistencia Autorizado Mectron

Aflojar el inserto y volver a apretarlo
correctamente mediante la llave
dinamométrica (Véase Apartado 05.4)

Sustituir el inserto

Secar bien los contactos con aire
comprimido

Verificar que no haya obstaculos
para la rotacion de la bomba

Volver a colocar correctamente el
tubo de silicona en el interior de la
bomba (Véase Apartado 04.3)

Apagary esperar 5 segundos antes
de volver a encender el aparato

Apagary esperar 5 segundos antes
de volver a encender el aparato

Si persiste la sefalizacion, contactar
con un Centro de Asistencia
Autorizado Mectron

Verificar que el pedal no esté
presionado. Si el problema persiste,
desconectar el pedal y si es necesario
contactar con un Centro de
Asistencia Autorizado Mectron
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09.2 - RESOLUCION RAPIDA DE PROBLEMAS

" probema | posblecausa | Soludon

El aparato no se enciende
tras haber puesto el

interruptor en la posicion
“wpn
|

El aparato esta encendido
pero no funciona. La

pantalla no indica errores.

El aparato esta encendido
pero no funciona.

En la pantalla aparece uno

de los siguientes simbolos:

£~/ A

Durante el
funcionamiento se
advierte un ligero
silbido proveniente de
la pieza de mano del
PIEZOSURGERY® touch.

El terminal del cable de
alimentacion eléctrica esta
mal introducido en la clavija
posterior del aparato

El cable de alimentacién
eléctrica esta defectuoso

Los fusibles estan fuera de uso

El enchufe del pedal no esta
introducido correctamente en
la toma del aparato

El pedal no funciona

Véase el apartado 09.1para la
posible causa segln el simbolo
aparecido

El inserto no esta apretado
correctamente en la pieza de
mano

El circuito de irrigacién no ha
sido llenado completamente

Comprobar que el cable de
alimentacion esté conectado
firmemente

Comprobar que funcione la
toma de alimentacion.
Sustituir el cable de
alimentacion eléctrica

Sustituir los fusibles
(Véase apartado 09.3)

Introducir correctamente el
enchufe del pedal en la toma de
la parte posterior del aparato

Contactar con un Centro de
Asistencia Autorizado Mectron

Véase el apartado 09.1 para
la posible solucién segun el
simbolo aparecido

Aflojar y apretar correctamente
el inserto mediante la llave
dinamométrica Mectron
(Véase apartado 05.4)

Llenar el circuito de irrigacion
mediante la funcién PUMP
(Véase apartado 05.4)




Problema Posible causa | ____solucion |

Durante el
funcionamiento no sale
liquido del inserto

El aparato funciona
correctamente pero la
bomba va forzada

La bomba gira
correctamente pero
cuando se para sale

liquido de la pieza de
mano

Prestaciones
insuficientes

El inserto es del tipo que no
prevé el paso de liquido

El inserto esta obstruido

La pieza de mano esta
obstruida

El nivel de irrigacién en la
pantalla esta regulado en “0”

La bolsa del liquido esta vacia

No se ha abierto la toma de aire
del regulador de flujo

Los tubos de silicona no estan
instalados correctamente

Excesiva presion del rotor sobre
el tubo en la bomba peristaltica

La compuerta de la bomba
peristaltica no esta cerrada
correctamente

El inserto no esta apretado
correctamente en la pieza de
mano

Inserto roto, desgastado o
deformado

Utilizar un inserto de tipo con
paso de liquido

Aflojar el inserto de la pieza

de manoy liberar el paso de
agua del inserto soplando aire
comprimido a través del mismo.
Si el problema persiste, sustituir
el inserto con uno nuevo

Contactar con un Centro de
Asistencia Autorizado Mectron

Regular el nivel de irrigacion

Sustituir la bolsa por una llena

Abrir la toma de aire del
regulador de flujo

Comprobar las conexiones
de los tubos

Comprobar que el tubo

de la bomba peristaltica esté
introducido correctamente
(Véase apartado 04.3)

Verificar que la compuerta
de la bomba peristaltica esté
perfectamente cerrada
(Véase apartado 04.3)

Aflojary apretar correctamente
el inserto mediante la llave
dinamomeétrica Mectron
(Véase apartado 05.4)

Sustituir el inserto por uno
nuevo
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A PELIGRO: Apagar el aparato.

Apagar siempre el aparato mediante el
interruptor general y desconectarlo de |a
toma de alimentacion eléctrica antes de
efectuar la siguiente intervencion.

Hacer palanca con un destornillador plano,
introduciendo la punta en el asiento de la
caja portafusibles situado bajo la toma de
alimentacion;

Extraer la caja portafusibles;

/\ PELIGRO: Sustituir los fusibles,
respetando las caracteristicas indicadas
en el Capitulo 08 — DATOS TECNICOS.

Volver a introducir la caja en el alojamiento.




* RESOLUCION DE PROBLEMAS

09.4 -+ ENVIO A UN CENTRO DE ASISTENCIA

AUTORIZADO MECTRON

En caso de que fuese necesario recibir
asistencia técnica en la maquina, contactar
con uno de los Centros de Asistencia
Autorizados Mectron o con su distribuidor.
No intentar reparar o modificar el aparato y
sus accesorios.

Limpiary esterilizar todas las partes

que deben ser enviadas a un Centro de
Asistencia Autorizado Mectron siguiendo
las instrucciones del Manual de Limpieza y
Esterilizacion suministrado con la maquina.
Dejar las partes esterilizadas en la bolsa que
certifica que se ha realizado el proceso de
esterilizacion.

Las exigencias sobre limpieza y esterilizacion
son conformes a los requisitos obligatorios
en materia de proteccion de la salud y

de la seguridad en los centros de trabajo
DLgs 626/94 y DLgs 81/08 y posteriores
modificaciones, leyes del Estado Italiano.
En caso de que el cliente incumpla los
requisitos indicados, Mectron se reserva el
derecho de cargarle los gastos de limpieza
y esterilizacién o de rechazar la mercancia
recibida en condiciones no idéneas
restituyéndosela, a cargo del cliente, para
que pueda ser limpiada y esterilizada
correctamente.

El aparato debe ser restituido adecuadamente

embalado, acompanado de todos los

accesorios y de una ficha que incluya:

« Datos del propietario con contacto telefonico

» Nombre del producto

+ Numero de serie y/o nimero de lote

* Motivo de la entrega / descripcion del
funcionamiento anémalo

« Fotocopia albaran o factura de compra del
aparato

/\ ATENCION: Embalaje
Embalar el aparato en su embalaje original
para evitar dafos durante el transporte.

Una vez que el material es recibido en el
Centro de Asistencia Autorizado Mectron, el
personal técnico cualificado dara la evaluacion
del caso. La reparacion se efectuara solamente
previa aceptacion por parte del cliente final.
Para mas detalles contactar con el Centro de
Asistencia Autorizado Mectron mas cercano o
con su distribuidor.

Las reparaciones no autorizadas pueden danar
el sistemay anular la garantia, y eximen a
Mectron de cualquier responsabilidad por
danios directos o indirectos, a personas o cosas.
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GARANTIA

Todos los aparatos Mectron, antes de

ser comercializados, son sometidos aun
riguroso control final que verifica su plena
funcionalidad.

Mectron garantiza el PIEZOSURGERY® touch,
adquirido nuevo a través de un distribuidor
o importador Mectron, contra defectos de
material y fabricacion durante:

- 2 ANOS (DOS) en el aparato a partir de la
fecha de compra;

- 1ANO (UNO) en la pieza de mano con el
corddn a partir de la fecha de compra.

Los accesorios no estan incluidos en la
garantia.

Durante el periodo de validez de la garantia,
Mectron se compromete a reparar (o a su libre
eleccion sustituir) gratuitamente aquellas
piezas de los productos que se demostrasen, a
su juicio, defectuosas.

Se excluye la sustitucion integral de los
productos Mectron.

La garantia del fabricante y la homologacién
del aparato no son validas en los siguientes
casos:

- El aparato no se emplea seglin el destino de
uso para el cual esta previsto.

- El aparato no se utiliza de conformidad con
todas las instrucciones y prescripciones
descritas en este manual.

- Lainstalacion eléctrica de los locales en
que se utiliza el aparato no es conforme a
las normas vigentes y a las prescripciones
correspondientes.

- Las operaciones de ensamblaje, extensiones,
regulaciones, actualizaciones y reparaciones
son efectuadas por personal no autorizado
por Mectron.

Las condiciones ambientales de conservacion
y almacenamiento del dispositivo no son
conformes a las prescripciones indicadas

en el capitulo 08 — DATOS TECNICOS.

- Uso de insertos, accesorios y piezas de
recambio no originales Mectron que pueden
comprometer el correcto funcionamiento del
aparato y causar danos al paciente

Roturas accidentales por transporte
Danos debidos a un uso incorrecto o a
negligencia, o por conexion a tension
distinta de la prevista

- garantia caducada

NOTA La garantia es valida solo si el volante
de garantia adjunto al producto ha sido
cumplimentado en todas sus partes y siempre
que su envio a nuestra sede, 0 en su caso

al distribuidor o importador Mectron, se
produzca dentro de los 20 (veinte) dias a
partir de la fecha de compra, de la cual da fe

el albaran/factura de compra emitida/o por el
distribuidor/importador.

Para gozar del servicio de garantia el cliente
debe restituir, con gastos a su cargo, el aparato
para reparar al distribuidor/importador
Mectron del cual ha adquirido el producto.

Véase apartado09.4 para los detalles relativos
al envio a un Centro de Asistencia Autorizado
Mectron.

Las indicaciones que aparecen en esta publicacién no son vinculantes y pueden ser modificadas sin previo aviso.
La version italiana de este manual es el documento original a partir del cual se han realizado las traducciones. En caso de

cualquier discrepancia, prevalecera la version italiana.

Los textos, las imagenes y los graficos de este manual son propiedad de Mectron S.p.A., Carasco, Italia. Todos los derechos

reservados.

Sin la aprobacion por escrito de Mectron S.p.A., los contenidos no se pueden copiar, distribuir, cambiar o facilitar a terceros.

TTO o
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