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INTRODUCERE

1 INTRODUCERE

Cititi cu atentie prezentul manual, inainte de
a trece la operatiunile de instalare, utilizare,
intretinere sau la alte interventii asupra
aparatului.

Prezentul manual trebuie s fie intotdeauna la
dispozitia operatorului.

Important: Pentru a evita daunele cauzate
persoanelor sau bunurilor, cititi cu cea mai
mare atentie toate ,Prevederile de siguranta”
din cuprinsul manualului.

in raport cu nivelul de gravitate, prevederile
de siguranta sunt clasificate cu urmatoarele
indicatii:

/\ PERICOL: (se refera intotdeauna la
daunele cauzate persoanelor)

(D ATENTIE: (se refera la posibilele daune
cauzate bunurilor)

Scopul acestui manual este de a aduce
la  cunostinta  operatorului  prevederile
de siguranta, procedurile de instalare,
instructiunile pentru o corecta utilizare si
intretinere a aparatului si a accesoriilor

1.1 Utilizare Prevazuta

PIEZOSURGERY® touch este un dispozitiv
piezoelectric cu ultrasunete, destinat chirurgiei
osoase orale, in urmatoarele aplicatii:

« tehnici de osteotomie si osteoplastie;

« implantologie;

+ chirurgie parodontala;

+ chirurgie ortodontica;

« chirurgie endodonticg;

« chirurgie maxilo-faciala.
PIEZOSURGERY® touch, cu  respectivele
capete, poate functiona pe post de instrument

piezoelectric de ablatie, Tn urmatoarele
aplicatii dentare:

» scaling: toate procedurile de indepartare
a depunerilor de placa bacteriana si
piatra din zonele supra-gingivale, sub-
gingivale, interdentare si proceduri de
indepartare a petelor;
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acestuia.

Se interzice utilizarea prezentului manual
pentru alte scopuri in afara celor strans
legate de instalarea, utilizarea si intretinerea
aparatului.

Informatiile si ilustratile din cuprinsul
prezentului manual sunt actualizate la data
editiei, indicata pe ultima pagina.

Societatea MECTRON este orientata spre o
continua actualizare a propriilor produse,

ce implica posibile modificari  aduse
componentelor aparatului.

in cazul in care sesizati neconcordante
intre descrierile din prezentul manual
siechipamentul detinut de dvs, aveti
posibilitatea:

» de a verifica eventualele actualizari
disponibile in sectiunea MANUALE, pe
site-ul MECTRON’';

« de a solicita lamuriri distribuitorului dvs.;

» de ava adresa departamentului de
asistenta Post-Vanzare din cadrul
companiei MECTRON.

» parodontologie: terapie parodontala
pentru proceduri de scaling si root-
planing/debridement, nedaunatoare
pentru tesutul parodontal, inclusiv
curatarea si irigarea buzunarului
parodontal;

» endodontica: toate tratamentele pentru
pregatirea canalelor, irigare, umplere,
condensare gutaperca si pregatire
retrograda;

» restaurare si activitate protetica:
pregatirea cavitatilor, indepartarea
protezei, condensarea amalgamului,
finisarea bontului protetic, pregatirea de
inlay/onlay.

/\ PERICOL: Aparatul este destinat utilizarii
n cabinetele si clinicile stomatologice.
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/\ PERICOL: Risc de explozii.

Aparatul nu poate functiona in medii in care
sunt prezente atmosfere saturate de gaze
inflamabile (amestecuri anestezice, oxigen
etc.).

/\ PERICOL: Personal calificat si
specializat. Aparatul trebuie utilizat exclusiv
de personal specializat, ca de exemplu

un medic chirurg cu o formare medicala
adecvatd; pentru utilizarea dispozitivului, nu
sunt necesare activitati de formare. Utilizarea
acestui aparat nu produce efecte colaterale,
daca este utilizat corect. O utilizare incorectd
se soldeaza cu degajarea de caldura la nivelul
tesuturilor.

1.2 Descrierea Aparatului

Cu dispozitivul PIEZOSURGERY ® touch a fost
optimizata interfata cu utilizatorul, permitand
ca toate functiile sa fie imediat disponibile,
prin incorporarea lor in tastatura tactila.
PIEZOSURGERY® touch este un dispozitiv
ce foloseste tehnologia piezoelectrica cu
ultrasunete, pentru a produce micro-vibratii
mecanice ale capetelor, pentru o taiere
eficienta a tesuturilor mineralizate. Acesta
permite o tdiere sigura si eficienta, ce mentine
intacte suprafetele care au fost supuse
procedurii de osteotomie.

Vibratiile  micrometrice  ultrasonice ale
capetelor permit o mai mare precizie si o

1.2.1  Grup de Pacienti Prevazut

/\ PERICOL: Folositi aparatul exclusiv
pentru scopul pentru care a fost prevazut.
Nerespectarea acestei prevederi se poate
solda cu grave vatamari ale pacientului, ale
operatorului, precum si cu daune/avarieri ale
dispozitivului.

/\ PERICOL: Cititi cu atentie si respectati
recomandadrile din cuprinsul acestui
manual, pentru a evita punerea in pericol a
sigurantei pacientului si/sau utilizatorului.
Nerespectarea acestora se poate solda

cu grave vatamari ale pacientului si/sau
operatorului.

actiune de taiere selectiva, fata de metodele
traditionale cum ar fi frezele sau fierastraiele
oscilante, ce actioneaza prin macro-vibratii,
minimizand astfel efectele traumatice asupra
tesuturilor moi.

Efectul de cavitatie produs in solutia de irigare
asigura lipsa séangelui in locul de interventie.
Acest lucru permite un excelent control vizual
intraoperator, cu un plus de siguranta, inclusiv
in zonele dificil de accesat din punct de vedere
anatomic.

Acest dispozitiv medical poate fi utilizat pe
orice pacient, indiferent de varsta, greutate,
inaltime, sex sau nationalitate.

Acest dispozitiv medical a fost proiectat pentru a fi utilizat cu urmatoarele categorii de pacienti:

« Nou-nascuti;
«  Copii;
« Adolescenti;
« Adulti;

« Persoane in varsta.

Acest dispozitiv medical poate fi utilizat pe
orice pacient, indiferent de varstd, greutate,
indltime, sex sau nationalitate.
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1.2.2

Criterii de Selectare a Pacientilor

Utilizarea dispozitivului nu se recomanda, in urmatoarele cazuri:

1.

Pacienti purtatori de dispozitive
medicale active de timp implant (de ex.:
stimulatoare cardiace, proteze auditive
si/sau alte proteze electromagnetice),
fara aprobare prealabila din partea
propriului medic de familie;

Femei insarcinate sau care aldpteaza,
din cauza restrictiilor asociate cu
posibila utilizare a unor substante
sanitare cum ar fi substantele
anestezice;

sau pentru care aceasta poate fi o
contraindicatie in opinia propriului
medic de familie. Aceste conditii pot
include, dar nu se limiteaza la: patologii
cardiace, diabet, ciroza, infectie cu
virusul HIV, femei insarcinate sau care
alapteaza, radioterapie, chimioterapie,
terapie imunosupresoare, alergii si
tulburdri psihiatrice;

Pacienti ale caror zone de tratament nu
sunt adecvate.

Pacienti cu alergii;
4. Pacienti cu patologii sau stari clinice
pentru care nu se recomanda

efectuarea unei interventii chirurgicale,

1.2.3

Indicatii privind Utilizarea

Toate modelele de dispozitive pentru chirurgie
osoasa ,Piezosurgery®” sunt destinate exclusiv
uzului profesional. Asadar, utilizatorul este
unica persoana apta sa decida daca si in ce
mod fsi va trata propriii pacienti.

Dispozitivul este indicat pentru toti pacientii prevazuti (consultati paragraful anterior), pentru
care medicul de familie a prescris un tratament de chirurgie osoasa, cu respectarea limitelor de
utilizare prevazute pentru acest dispozitiv (consultati Capitolul 1.1 la pagina 1).

1.2.4 Utilizatori

Dispozitivul trebuie utilizat exclusiv de catre personal specializat si corespunzator instruit, ca
de exemplu medic chirurg/medic stomatolog, persoana adulta avand orice greutate, varsta,
indltime, sex si nationalitate, cu inteligentd medie sau peste medie.
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1.3

Producatorul Mectron va fi exonerat de orice
raspundere, expresa sau implicita si nu va
putea fi tras la raspundere pentru leziunile
cauzate persoanelor si/sau pentru daunele,
directe sau indirecte, cauzate bunurilor ca
urmare a unor proceduri gresite de utilizare a
aparatului si a accesoriilor acestuia.
Producdtorul Mectron nu va putea fi
considerat responsabil, in mod expres sau
implicit, pentru niciun tip de leziuni cauzate
persoanelor si/sau daune cauzate bunurilor,
de catre utilizatorul produsului si accesoriilor
acestuia, In urmatoarele cazuri:

1. Utilizarea in modalitati sau in timpul
unor proceduri diferite, altele decat
cele indicate in manualul de utilizare a
produsului;

2. Conditii ale mediului de depozitare si
de pastrare a dispozitivului, care nu
sunt conforme cu prevederile indicate
in Capitolul 8 la pagina 29;

3. Aparatul nu este utilizat in conformitate
cu toate instructiunile si prevederile din
cuprinsul acestui manual;

4. Instalatia electrica din incaperile in
care se utilizeaza aparatul nu este in
conformitate cu legislatia in vigoare si
cu prevederile aferente;

Exonerarea de Raspundere
5.

Operatiunile de asamblare, extindere,
reglare, actualizare si reparatie a
dispozitivului sunt efectuate de
personal neautorizat de compania
Mectron;

Utilizare necorespunzatoare, stricaciuni
si/sau interventii incorecte;

Orice incercare de transformare sau
modificare a aparatului, indiferent de
circumstante;

Utilizare de capete care nu sunt
originale marca Mectron, ce se soldeaza
cu o avariere iremediabila a filetului
piesei de mana, cu compromiterea
functionarii corecte si cu aparitia riscului
de vatamare a pacientului;

Utilizare de capete care nu sunt
originale marca Mectron, folosite
conform setarilor proiectate si testate
pe capetele originale Mectron.
Utilizarea corecta a setarilor este
garantata numai cu capetele originale
Mectron;

Lipsa materialelor de rezerva (piesa de

mana, capete, chei) ce trebuie folosite
in caz de avarie sau de anomalii.
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1.4  Prevederi de Siguranta

/\ PERICOL: Risc de explozii.

Aparatul nu poate functiona in medii in care
atmosfera este saturata de gaze inflamabile
(amestecuri anestezice, oxigen etc.).

@ ATENTIE: in cazul in care utilizatorul

final, desfasurandu-si activitatea in propriul
cabinet medical sau intr-o policlinicd, trebuie,
in scopul indeplinirii cerintelor in vigoare, sa
supuna la verificari periodice echipamentele
aflate in cabinetul sdu, procedurile de

testare ce trebuie aplicate aparatelor si
sistemelor electromedicale, pentru analiza
sigurantei, trebuie sa fie executate conform
prevederilor standardului EN 62353 ,Aparate
electromedicale - Verificari periodice si
incercari ce trebuie efectuate dupa interventii
de reparatie a aparatelor electro-medicale”.
Intervalul de timp pentru efectuarea
verificdrilor periodice, in conditiile de utilizare
prevazute si descrise in prezentul manual de
LUtilizare si intretinere”, este de un an.

/N PERICOL: Verificare a starii
dispozitivului, inaintea tratamentului.
Asigurati-va intotdeauna de lipsa apei
dedesubtul aparatului. inaintea fiecarui
tratament, verificati intotdeauna perfecta
functionare a aparatului si functionalitatea
accesoriilor. in cazul in care sesizati anomalii
de functionare, nu efectuati tratamentul.
Adresati-va unui Centru de Asistenta
Autorizat Mectron, daca anomaliile vizeaza
aparatul.

CD ATENTIE: Instalatia electrica din
incaperile in care se instaleaza si se utilizeaza
aparatul trebuie sa fie in conformitate

cu legislatia in vigoare si cu respectivele
prevederi in materie de securitate electrica.

@ ATENTIE: Pentru a evita riscul de
electrocutare, acest aparat trebuie conectat
exclusiv la retele de alimentare cu sistem de
impamantare de protectie.

/N PERICOL: Cénd usita pompei peristaltice
este deschisa, nu trebuie sa se actioneze
pedala de PIEZOSURGERY ® touch.
Componentele in miscare pot provoca
vatamarea operatorului.

/\ PERICOL: Curatarea si sterilizarea
instrumentelor noi sau reparate. Toate
accesoriile aparatelor noi sau reparate nu
sunt sterile. La prima utilizare si dupa fiecare
tratament, trebuie curatate si sterilizate
urmand cu strictete instructiunile din
Manualul de Curatare si Sterilizare.

/\ PERICOL: Control al infectiilor.

Pentru deplina siguranta a pacientului si a
operatorului, inainte de a utiliza toate piesele
si accesoriile refolosibile, asigurati-va ca
le-ati curatat si sterilizat in prealabil, urmand
instructiunile din Manualul de Curatare si
Sterilizare.

(D ATENTIE: Contraindicatii. Dup3 ce
ati sterilizat in autoclava piesa de mana,
capetele, cheia dinamometrica sau orice alt
accesoriu sterilizabil, asteptati ca acestea sa
se raceasca complet, inainte de a le refolosi.

A PERICOL: inaintea fiecarei utilizari,
examinati fiecare componenta, pentru a
identifica eventualele daune. Daca sesizati
vreo dauna, nu utilizati componenta.
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/\ PERICOL: Rupere si uzura a capetelor.
Rareori, oscilatiile de inalta frecventa si
uzura pot cauza ruperea capatului. Capetele
deformate sau care prezinta alt tip de
deteriordri prezinta riscul de rupere, in timpul
folosirii. Capetele rupte sau uzate nu trebuie
folosite sub nicio forma. in caz de rupere,
verificati sa nu fi ramas fragmente in partea
tratata si, concomitent, aspirati in mod
eficient, pentru a indeparta fragmentele. Va
trebui sa solicitati pacientului sa respire pe
nas in timpul tratamentului, sau sa utilizati
un opritor dentar, pentru a evita inghitirea
fragmentelor de capete rupte. Dupa ce
partea calita prin nitrurare s-a consumat,
taisul isi pierde eficacitatea; o eventuala
reascutire deterioreaza capatul, fiind asadar
interzisa. Verificati capatul, acesta nu trebuie
sa fie uzat. Utilizarea unui capat uzat reduce
performantele de taiere si poate provoca
necrozarea suprafetei osoase tratate. in
timpul interventiei, verificati frecvent capatul,
acesta trebuie sa fie intact, in special in
partea din varf. in timpul interventiei, evitati
contactul prelungit cu departatoarele sau cu
instrumentarul metalic folosit. Nu exercitati o
presiune excesiva asupra capetelor, in timpul
folosirii acestora.

A PERICOL: Utilizati exclusiv capete,
accesorii si piese de schimb originale
Mectron.

/\ PERICOL: Contraindicatii. Nu utilizati
dispozitivul PIEZOSURGERY ® touch pe
pacienti purtdtori de stimulatoare cardiace
(pace-maker) sau alte dispozitive electronice
implantate. Aceasta prevedere este valabila si
pentru operator.

O) ATENTIE: Contraindicatii. Nu efectuati
tratamente pe lucrari protetice din metal sau
din ceramica. Vibratiile cu ultrasunete pot
cauza descimentarea lucrarilor protetice.

/\ PERICOL: Contraindicatii. Interferente
cu alte echipamente. Un bisturiu electric,
sau alte aparate chirurgicale electrice

aflate in apropierea dispozitivului
PIEZOSURGERY ® touch pot provoca
interferente, compromitand corecta
functionare a dispozitivului.

/\ PERICOL: Contraindicatii. Interferente
cu alte echipamente. Chiar daca este
realizat in conformitate cu standardul CEl
60601-1-2, PIEZOSURGERY ® touch poate
provoca interferente cu alte dispozitive aflate
in apropiere. PIEZOSURGERY ® touch nu
trebuie utilizat in apropierea si nu trebuie
stivuit peste alte echipamente. Instalati
dispozitivul PIEZOSURGERY ® touch la
distanta de echipamentele deja existente.

Cu toate acestea, daca acest lucru este
absolut necesar, va trebui sa verificati si sa
monitorizati corecta functionare a aparatului,
n aceasta configuratie.

@ ATENTIE: Se interzice orice fel de
modificare a acestui aparat.

/\ PERICOL: Daune cauzate persoanelor.
Aveti grija, deoarece cablurile nu trebuie sa
formeze un obstacol pentru libera circulatie a
personalului.

@ ATENTIE: Legislatia federala (Statele
Unite ale Americii) limiteaza utilizarea acestui
dispozitiv exclusiv la medicii calificati sau la
personalul ce lucreaza in cabinetele acestora.

/\ PERICOL: Nu actionati dispozitivul daca
piesa de mana este defectd, deterioratd sau
rupta. Schimbati imediat piesa de mana.

/N PERICOL: in cazul unor evenimente
nefavorabile si/sau in caz de accident grav,
imputabil dispozitivului in timpul utilizarii
corecte si conform utilizarii prevazute

a acestuia, se recomanda anuntarea
autoritatilor competente si a producatorului,
indicat pe eticheta produsului.

/N PERICOL: PIEZOSURGERY ® touch este un
dispozitiv destinat chirurgiei osoase. Cu toate
acestea, se recomanda evitarea unui contact
prelungit si/sau evitarea unei forte excesive
exercitate de capete asupra tesutului moale,
deoarece poate cauza leziuni provocate

prin caldura si/sau leziuni care nu au fost
cauzate prin taiere. Actionati cu cea mai mare
atentie, atunci cand folositi capete tdioase.

O actiune mecanica prelungita a capetelor
taioase poate provoca si taierea tesuturilor
moi. In apropierea tesuturilor moi/nervilor se
recomanda finalizarea taieturii cu un capat
diamantat netdios, pentru a se reduce la
minim posibilul risc de vatamare a acestor
tesuturi.
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1.5

Simboluri

Simbol

SM
M

Descriere

Dispozitiv realizat

in conformitate cu
Regulamentul (UE)
745/2017.

Organism notificat: IMQ
S.p.A.

Simbol

cUS

Electrical Safety
ES 60601-1

Descriere

Marcaj Nemko
Conformitate cu
normele UL - CSA

functionarea

Atentie, cititi
M D Dispozitiv medical A instructiunile de
utilizare
| iuni privi <
nstructiuni privind I Producitor

L=

Data fabricatiei

SN

Numar de serie

LOT

Numar de lot

REF

Cod produs

De unica folosinta

&

A nu se resteriliza

Valabil pana la data de

STeRLERo

Sterilizat cu oxid de
etilena (EO)

135°C

Materialele sterilizabile
trebuie sterilizate in

Nesteril autoclava si rezista
§94 pana la o temperatura
maxima de 135°C
Componenta

aplicata de tip ,B",
conform prevederilor
standardului EN 60601-
1

Echipotentialitate

Curent alternativ

Legatura a pedalei de
comanda

intrerupétor de pornire
pe ,on" (pornit)

intrerupétor de pornire
pe ,off" (oprit)

-0 > B K®

I

impamantare
functionala

Atentie - curent electric
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Simbol

Descriere

Risc biologic

Simbol

Descriere

Aparatul si accesoriile
acestuia nu trebuie
eliminate sau tratate
impreuna cu deseurile
municipale solide

Semnal de avertisment
cu caracter general @

Componente in
miscare, nu atingeti
cand dispozitivul este
pornit ®

Limite de temperatura
pentru transport si
pastrare

Limite de umiditate
pentru transport si
pastrare

Limite ale presiunii
atmosferice pentru
transport si pastrare

® B @ I«

A nu se utiliza,
daca ambalajul este
deteriorat

Grad de protectie IP

Grad de protectie IP

cutie: 1

P22 (Ingress Protection) al P20 (Ingress Protection) al
invelisului mecanic. invelisului mecanic.
Numai pentru piata de
desfacere din SUA
. < n ATENTIE: Legislatia
QTYA1 Cantitate aflatd in Rx Only federala americana limi-

teaza vanzarea exclusiv
catre colegiul medicilor
chirurgi autorizati.

Tabelul 1 — Simboluri

a) Simbolul este reprezentat de un triunghi galben si un

simbol grafic negru.

b) Simbolul este reprezentat de un cerc rosu téiat si un

simbol grafic negru.




DATE DE IDENTIFICARE

2 DATE DE IDENTIFICARE

Mentionati intotdeauna aceste date, ori de
cite ori va adresati unui Centru de Asistenta

O descriere precisa a modelului si a numarului
de serie al aparatului va permite obtinerea
unor raspunsuri rapide si eficiente din partea
Departamentului nostru de Asistenta Post-

Vanzare.

Autorizat Mectron.

2.1  Placuta de Identificare a Aparatului

Fiecare aparat este prevazut cu o placuta
de identificare, pe care sunt indicate
caracteristicile  tehnice principale si
numarul de serie. Placuta de identificare
este aplicata dedesubtul aparatului.
Specificatiile tehnice complete se gasesc
in Capitolul 8 la pagina 29.

Pe o placuta separata sunt indicate si alte
simboluri si caracteristici ale dispozitivu-
lui. Aceasta placuta de identificare este
aplicata dedesubtul aparatului.

NOTA: Lista completa a simbolurilor
si descrierea acestora se gasesc in
Capitolul 1.5 la pagina 7.

2.2

Pe fiecare piesa de mana se marcheaza cu

laser (consultati Figura 1 la pagina 10):

« numarul de serie al piesei de mana (SN);

» codul de articol al produsului (REF);
« data fabricatiei;

« numele dispozitivului (PIEZOSURGERY ®

touch);
» sigla Mectron;
» Codul QR HIBC 128;

» simboluri CE, MD, componenta aplicabila

si sterilizabila.

p
mectron

medical technoloay

ol [T A &

Electrical Safety
ES 60601-1

e A
mectron ol Ve <A
Via Loreto 15/A
medical technology 16042 Carasco -GE- Italy
PIEZOSURGERY touch c €
100-240 V~ 120 VA - 50/60 Hz. 0057 'k
00000000 YYYY-MM-DD
@ 409000000 made in ltaly
,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,, >
; |2
' HEe]
! HIBC 128 Bar Code ! 3
‘ ‘
- )
<

PIEZOSURGERY touch

Aparat pentru functionare intermitenta:
60 s ON - 30 s OFF cu irigare
30 s ON - 120 s OFF fara irigare (ENDO, PERIO)

.

Date de Identificare a Piesei de Mana

NOTA: Lista completa a simbolurilor si
descrierea acestora se gasesc in Capitolul
la pagina 7.
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I mectron

[T r—
[ T—

PIEZOSURGERY®
touch

Figura 1 — Placuta de identificare a piesei de mana

2.3  Date de Identificare a Capetelor

Pe fiecare capat se marcheaza cu laser:
« numele capatului respectiv (Ref. 1);
« sigla Mectron (Ref. 2);

)~
)~

* numdrul de lot din care face parte

capatul (Ref. 3).

- otz

N — uonoew

W — AAXXX
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LIVRARE

3 LIVRARE

3.1 Lista de Componente ale PIEZOSURGERY ® touch

Consultati coperta interna.
PIEZOSURGERY ® touch consta din:

A. Corpul aparatului;

B. Pompa peristaltics;
C. Tija de suport pungs;
D

Suport fix piesa de mana
PIEZOSURGERY ® touch;

Suport mobil piesa de mana
PIEZOSURGERY @ touch;

F.  Manual de utilizare si intretinere si
manual de curatare si sterilizare;

m

G. Cablu de alimentare electrica;
H. Pedala cu cadru, cablu si muf3;
I.  Folie de protectie tastatura tactilg;

). Piesd de mana PIEZOSURGERY ® touch,
cu tot cu cablu si con cu lampa LED;

@ ATENTIE: Piesa de mana si cablul nu se
pot separa.

K. Con din metal;

L. Set pentru irigare (distribuit de
Mectron);

M. Capete/kit capete;

N. Cheie dinamometrica Mectron K8;

(D ATENTIE: Unele capete necesita accesorii
si instrumente specifice pentru a putea fi
utilizate in mod corect (de exemplu kit si/
sau chei dinamometrice speciale). Cititi si
respectati intotdeauna instructiunile de
asamblare si de curatare, ce insotesc capatul.

O. Tub pompa peristaltics;
P.  Valiza.

Accesorii disponibile:

» Capete si kit capete compatibile
(produse de Mectron);

» Bone grafting kit - Ref. O1 (distribuit de
Mectron);

+ Piese de mana PIEZOSURGERY ®
compatibile (produse de Mectron);

+ Chei dinamometrice Mectron
compatibile (produse de Mectron);

» Port-capete (distribuit de Mectron);

 Tavita chirurgicald mica (distribuita de
Mectron);

NOTA: Pentru lista accesoriilor disponibile si
compatibile, consultati site-ul MECTRON.

Accesorii dezinfectare

termica:

disponibile pentru

» Adaptor pentru capete (produs de
Mectron);

» Adaptor pentru piesa de mana cu cablu
(distribuit de Mectron).

Dispozitivul PIEZOSURGERY ® touch consta
din accesorii ce se pot comanda separat.
Consultati avizul de expeditie ,Packing list”
inclus in cutia dvs., pentru a afla cu exactitate
numarul si tipul de accesorii livrate impreuna
cu aparatul pe care I-ati achizitionat.
Ambalajul aparatului trebuie ferit de loviturile
puternice, deoarece contine componente
electronice. Asadar, atat transportul, cat si
depozitareasevorefectua cu ceamaimare grija.
Nu asezati cutiile unele peste altele, pentru a
nu turti coletele de dedesubt.

Toate bunurile livrate de firma Mectron au fost
controlate, in momentul expedierii.

Aparatul se livreaza protejat si ambalat in mod
corespunzator.

La receptionarea aparatului, verificati daca
acesta a suferit eventuale stricaciuni pe durata
transportului si, in caz afirmativ, adresati o
reclamatie transportatorului.

11
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Pastrati ambalajul pentru o eventuala expe-
diere catre un Centru de Asistenta Autorizat
Mectron si pentru a depozita aparatul, pe par-
cursul unor lungi perioade de neutilizare.

4 INSTALARE

Aparatul trebuie instalat intr-un loc adecvat si
care sa permita o utilizare comoda a acestuia.

/N PERICOL: Locul in care se instaleazs
dispozitivul trebuie sa respecte prevederile
cuprinse in Capitolul 4.1 la pagina 12.

Dispozitivul PIEZOSURGERY® touch poate
fi achizitionat gata de utilizare, sau poate fi

4.1

/\ PERICOL: Contraindicatii. Interferente
cu alte echipamente. Chiar daca este
realizat in conformitate cu standardul CEl
60601-1-2, PIEZOSURGERY ® touch poate
provoca interferente cu alte dispozitive aflate
in apropiere. PIEZOSURGERY ® touch nu
trebuie utilizat in apropierea si nu trebuie
stivuit peste alte echipamente. Instalati
dispozitivul PIEZOSURGERY ® touch la
distanta de echipamentele deja existente.

Cu toate acestea, daca acest lucru este
absolut necesar, va trebui sa verificati si sa
monitorizati corecta functionare a aparatului,
in aceasta configuratie.

/\ PERICOL: Contraindicatii. Interferente
cu alte echipamente. Un bisturiu electric,
sau alte aparate chirurgicale electrice

aflate in apropierea dispozitivului
PIEZOSURGERY ® touch pot provoca
interferente, compromitand corecta
functionare a dispozitivului.

(D ATENTIE: Instalatia electrica din
incaperile in care se instaleaza si se utilizeaza
aparatul trebuie sa fie in conformitate

cu legislatia in vigoare si cu respectivele
prevederi in materie de securitate electrica.

/N PERICOL: inainte de a incepe lucrul,
asigurati-va intotdeauna ca aveti la dispozitie
materialele de rezerva (piesa de mana,
capete, chei) pe care sa le puteti folosi, in caz
de avarie sau de anomalii.

necesara activarea acestuia, prin introducerea
unui cod de activare.

in cazul in care aparatul dvs. necesita un cod
de activare, procedurile de urmat pot varia de
la o tara la alta.

Consultati-va intotdeauna cu distribuitorul
dvs., pentru detalii in aceasta privinta.

Prevederi de Siguranta in Timpul Instalarii

©) ATENTIE: Pentru a evita riscul de
electrocutare, acest aparat trebuie conectat
exclusiv la retele de alimentare cu sistem de
impamantare de protectie.

/\ PERICOL: Nu instalati aparatul in locuri
in care exista riscul de explozie.

Nu folositi acest produs in prezenta gazelor
anestezice sau inflamabile.

@ ATENTIE: Pozitionati aparatul in asa
fel incat sa puteti avea intotdeauna acces
la stecherul de alimentare, acesta fiind
considerat elementul de decuplare a
aparatului.

/N PERICOL: Cénd usita pompei peristaltice
este deschisa, nu trebuie sa se actioneze
pedala de PIEZOSURGERY ® touch.
Componentele in miscare pot provoca
vatamarea operatorului.

/\ PERICOL: Instalati aparatul intr-un
loc protejat de lovituri sau de stropirea
accidentala cu apa sau cu alte lichide.

12



INSTALARE

/N PERICOL: Nu instalati aparatul deasupra
sau in apropierea unor surse de caldura.
Atunci cand instalati aparatul, asigurati-va ca
exista posibilitatea ca aerul sa circule n jurul
acestuia. Lasati un spatiu suficient, in special
in apropierea ventilatorului aflat in partea
posterioara a aparatului.

@ ATENTIE: Nu expuneti aparatul la razele
directe ale soarelui sau la surse de lumina UV.

@ ATENTIE: Aparatul poate fi transportat,
insa trebuie manevrat cu grija, atunci cand
este mutat. Pozitionati pedala la sol in asa

fel incat sa poata fi activata numai in mod

intentionat, de catre operator.

@ ATENTIE: [nainte de a conecta cablul
piesei de mana la aparat, verificati ca toate
contactele electrice sa fie perfect uscate. Daca
este cazul, uscati-le cu aer comprimat.

4.2

Introduceti tija de suport punga, in
orificiul special prevazut;

Introduceti suportul fix pentru piesa de C
mana, in locasurile special prevazute.

NOTA: Suportul pentru piesa de mana
poate fi pozitionat in 4 puncte diferite:
lateral dreapta, dreapta fatd, stanga fata,
lateral stanga;

/\ PERICOL: Suportul trebuie utilizat
exclusiv pentru asezarea piesei de mana
Piezosurgery®.

Conectarea Accesoriilor

®

/N PERICOL: inainte de a folosi setul pentru
irigare PIEZOSURGERY ® Mectron, controlati
daca ambalajul steril este intact si examinati
produsul, pentru a va asigura ca nu prezinta
niciun fel de daune. Nu folositi setul pentru
irigare, daca ambalajul acestuia este deschis
sau deteriorat. Setul pentru irigare isi pierde
proprietatile sterile, daca ambalajul este rupt
sau deteriorat. in cazul in care ambalajul
este deteriorat, setul trebuie aruncat. Nu
resterilizati si nu refolositi setul.

@ ATENTIE: Aveti grija, deoarece corpul
aparatului sau pedala nu trebuie sa se ude.
in caz de patrundere a lichidului in corpul
aparatului sau in pedal, se pot produce
daune.

(D ATENTIE: Orice fel de modificare a acestui
aparat este interzisa.

13
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Luati un tub din silicon pentru pompa
peristaltica si introduceti-l pe conectorul
cablului piesei de mang;

Introduceti conectorul piesei de mana cu
textul UP orientat in sus, in conectorul
aflat in partea din fata a dispozitivului
PIEZOSURGERY ® touch;

Treceti tubul din silicon prin interiorul
pompei peristaltice, procedand dupa
cum urmeaza:
« deschideti usita pompei, pana la
deschiderea maxima;

« pozitionati tubul in ansamblul
rotativ;

« inchideti complet usita

/N PERICOL: Cand usita pompei
peristaltice este deschisa, nu trebuie

sd se actioneze pedala dispozitivului
PIEZOSURGERY ® touch. Componentele
in miscare pot provoca vatamarea
operatorului.

14




INSTALARE

Conectati capatul tubului din silicon, la @

setul pentru irigare;

/\ PERICOL: Perfuzoarele se livreazi in
ambalaje sterile. Examinati ambalajul,
pentru a va asigura ca este intact.

Daca ambalajul este deteriorat, nu
folositi produsul si eliminati-I conform
prevederilor legale.

Conectati setul pentru irigare la punga <8>

de lichid utilizat pentru tratament (punga
nu este inclusa). Agatati punga pe tija
speciald de suport;

/\ PERICOL: Tija de suport pentru
recipientul cu solutie fiziologica trebuie
folosita numai pentru pungi cu greutate
de cel mult 1000 ml.

Conectati pedala in partea din spate a <9>

aparatului, in priza marcata cu simbolul
2 ajutorul mufei de pe cablul
pedalei, pana sesizati un ,clic” de cuplare;

NOTA: pedala este prevazuté cu un
cadru ce permite mutarea acestuia in
locul cel mai potrivit pentru efectuarea
operatiunii, fara a fi nevoie sa atingeti
pedala pentru a o muta

Cadrul poate fi pozitionat si pe orizontala,
daca nu este folosit;

15
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Introduceti cablul de alimentare in locasul @
sau, de pe spatele aparatului. Conectati
cablul la priza de perete;

Fisa echipotentiala: dispozitivul este pre- GD
vazut cu o fisa echipotentiala suplimenta-

ra, pe partea din spate a aparatului. Fisa
este realizatd in conformitate cu standar-
dul DIN 42801. Introduceti conectorul ca-
blului echipotential (nu este inclus) in fisa
de pe spatele aparatului. Scopul legaturii
echipotentiale suplimentare este de a re-
duce diferentele de potential ce pot sa
apara in timpul functionarii intre corpul
dispozitivului si componentele conduc-
toare de curent ale altor obiecte aflate in

incinta cabinetului medical;

Curatati tastatura tactilda cu o laveta GZD
moale care nu lasa scame si aplicati folia

sterila de protectie pe suprafata tastaturii - l
tactile curatate. 1

/\ PERICOL: Foliile de protectie se l
livreaza in ambalaje sterile. Examinati

ambalajul, pentru a va asigura ca este
intact. Daca ambalajul este deteriorat, nu
folositi produsul si eliminati-I conform

prevederilor legale.
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5 UTILIZARE

5.1  Pornire si inchidere

Pornirea aparatului

Privind aparatul dinspre partea din fata
a acestuia, pozitionati intrerupatorul
din stanga corpului masinii pe pozitia
J”, avand grijd sa nu apésati pedala.
Pe aparat vor fi afisate 4 simboluri (ref. U
coperta internd), care se vor stinge unul
dupa altul. in acest moment, aparatul se
va comuta pe setarile implicite si va fi
gata de a fi utilizat.

inchiderea aparatului

Privind aparatul dinspre partea din fata
a acestuia, pozitionati intrerupatorul din
stanga corpului masinii pe pozitia ,0”,
avand grija sa nu apasati pedala. Aparatul
se inchide.

NOTA: ori de cate ori se porneste
aparatul, acesta se comuta pe setarea
implicita: ,function” ENDO, ,irrigation” 3,
Jlight” OFF.

5.2 Descrierea Tastaturii

TASTATURA TACTILA

Utilizatorul poate configura foarte usor
aparatul, prin simpla atingere a tastaturii
tactile.

in functie de setarea configurata, sistemul
electronic de feedback va regla automat
frecventa de lucru corecta.

17
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FUNCTII (ref. R coperta interna)
in functie de tipul de interventie
chirurgicald, se poate selecta una dintre
cele 6 optiuni, din lista ,function”:

» ENDO: destinata chirurgiei
endodontice si separarii mecanice a
membranei sinuzale;

« PERIO: destinata chirurgiei
parodontale;

» SPECIAL: destinata numai capetelor
pentru osteotomie, avand grosimea
de 0,35 mm si pentru aplicatii
protetice;

«  CANCELLOUS: destinata taierii si
indepartarii osului slab mineralizat;

» CORTICAL: destinata taierii
si indepartarii osului puternic
mineralizat;

« IMPLANT: destinata perforarii
osului, pentru tehnica de pregatire
a locului pentru implantare.

UMPLEREA S| CURATAREA
CIRCUITULUI DE IRIGARE (Ref. T
coperta interna)

Aparatul este prevazut cu tasta ,pump/
clean” care, in functie de modul de
utilizare, permite executarea functiei
PUMP sau a functiei CLEAN.

Functia PUMP se poate utiliza la inceputul
tratamentului, pentru a permite ca lichidul
sa ajunga pana la capat, astfel incat sa
se inceapa interventia chirurgicala, cu
irigarea necesara (consultati Capitolul 5.4
la pagina 24).

Functia CLEAN permite sa se execute un
ciclu de curatare a circuitului de irigare.
Aceasta functie trebuie executatda la
terminarea folosirii aparatului si Tnainte
de a curata, dezinfecta si steriliza toate
componentele (consultati Manualul de
Curatare si Sterilizare).

Piezosurcery

PiezosURGERY
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IRIGARE (Ref. Q coperta interna)
Debitul pompei peristaltice  poate
fi reglat, selectdind numerele de pe
tastatura tactila, din coloana ,irrigation”.
Exista 7 niveluri ale debitului:

« 0 = functionarea pompei este
oprita: din capat nu iese nicio
solutie de irigare.

» Dela1la 6= debitul pompei variaza
intre 8 ml/min si circa 75 ml/min.

Posibilitatea de selectare a nivelurilor de
debit de irigare este corelata cu tipul de
functie selectatd, dupa cum urmeaza:

e ENDO - 7 niveluri de debit: de la 0
la 6 (de la 0 la circa 75 ml/min)

e PERIO - 7 niveluri de debit: de la 0
la 6 (de la 0 la circa 75 ml/min)

e SPECIAL - 6 niveluri de debit: de la 1
la 6 (de la 8 la circa 75 ml/min)

e CANCELLOUS - 6 niveluri de debit:
dela 1la6 (dela8lacirca75 ml/
min)

«  CORTICAL - 6 niveluri de debit: de la
11la 6 (de la 8 la circa 75 ml/min)

« IMPLANT - 6 niveluri de debit: de la
11a 6 (de la 8 la circa 75 ml/min)

NOTA: tratamentul fara irigare este
posibil numai in timpul functiilor ENDO
si PERIO, setand nivelul de debit de
irigare pe ,0".

in cazul in care este necesar un debit de
irigare mai mic de 8 ml/min, folositi setul
.bone grafting kit" (accesoriu ce se poate
comanda separat), introducandu-| intre
setul pentru irigare si tubul din silicon al
piesei de mana, trecandu-| prin pompa
peristaltica si setand pe 1 nivelul de
irigare.

/N PERICOL: dac3 se las3 cuplat furtunul
setului “bone grafting kit" pe toata
durata interventiei, indiferent de capatul
utilizat, se limiteaza debitul pompei, pe
toate nivelurile acesteia.

mectron PiezosurcERy

| mectron

imigation

OPTIONAL

~
- —
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LUMINA (Ref. S coperta interna)
in functie de tipul de piesa de mana si de
tipul de operatiune ce trebuie efectuata,
se pot selecta 3 optiuni din lista ,light":
« Selectand optiunea AUTO, lampa
cu led de pe conul anterior al piesei
de mana se va aprinde la apasarea

pedalei si se va stinge automat,
m dupa 3 secunde de la eliberarea

pedalei.

« Selectand optiunea ON, lampa cu
led de pe conul anterior al piesei
de mana va ramane mereu aprinsa,
indiferent de actionarea pedalei.
Lampa se stinge dupa 100 de
secunde de la ultima apasare a
pedalei, iar optiunea se comuta de
pe ON pe AUTO.

« Selectand optiunea OFF, lampa cu
led de pe conul anterior al piesei de
mana va ramane mereu stinsa.

Pozitia ldmpii cu led de pe conul anterior
al piesei de mana poate fi reglata in felul
urmator:

1. Tineti corpul piesei de mana si
desurubati usor inelul metalic aflat
la baza conului anterior, rotindu-I
n sens opus acelor de ceasornic.

2. Rotiti conul anterior in asa fel incat
sa pozitionati lampa cu led pe
pozitia dorita si necesara.

3. Pentru a fixa pozitia, insurubati
inelul metalic, rotindu-I in sensul
acelor de ceasornic.

SIMBOLURI (Ref. U coperta interna)
Dispozitivul PIEZOSURGERY ® touch este
prevazut cu un circuit de diagnosticare,
ce permite detectarea anomaliilor de
functionare si afisarea pe tastatura a
tipului de anomalie, prin intermediul unui
simbol.

Pentru a ajuta utilizatorul in identificarea
componentei nefunctionale, s-au avut
in vedere patru simboluri, descrise in
Capitolul 9.1 la pagina 38.

PiEzosurGERY
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5.3

/N PERICOL: inainte de a incepe lucrul,
asigurati-va intotdeauna ca aveti la dispozitie
materialele de rezerva (piesa de mana,
capete, chei) pe care sa le puteti folosi, in caz
de avarie sau de anomalii.

(D ATENTIE: Contraindicatii. Nu efectuati
tratamente pe lucrari protetice din metal sau
din ceramica. Vibratiile cu ultrasunete pot
cauza descimentarea lucrarilor protetice.

/\ PERICOL: Contraindicatii. Nu utilizati
dispozitivul Piezosurgery® touch pe pacienti
purtdtori de stimulatoare cardiace (pace-
maker) sau alte dispozitive electronice
implantate. Aceasta prevedere este valabila si
pentru operator.

/\ PERICOL: Verificare a starii
dispozitivului, inaintea tratamentului.
Asigurati-va intotdeauna de lipsa apei
dedesubtul aparatului. inaintea fiecarui
tratament, verificati intotdeauna perfecta
functionare a aparatului si functionalitatea
accesoriilor. in cazul in care sesizati anomalii
de functionare, nu efectuati tratamentul.
Adresati-va unui Centru de Asistenta
Autorizat Mectron, daca anomaliile vizeaza
aparatul.

(D ATENTIE: Functie Clean. Dupa utilizarea
cu solutii agresive si neagresive, este necesar
un ciclu de curatare a tuburilor si a piesei

de mana, folosind functia Clean (consultati
Manualul de Curatare si Sterilizare). In caz de
necuratare a tuburilor, cristalizarea sarurilor
poate cauza avarierea grava a aparatului.

(D ATENTIE: Dups ce ati sterilizat in
autoclava piesa de mana, capetele, cheia
dinamometrica, sau orice alt accesoriu
sterilizabil, asteptati ca acestea sa se raceasca
complet, inainte de a le refolosi.

Prevederi de Siguranta inainte si in Timpul Utilizarii

/\ PERICOL: Control al infectiilor. Prima
utilizare: Toate piesele si accesoriilor
refolosibile (noi, sau care au fost reparate de
un Centru Autorizat de Asistenta Mectron)
se livreaza ca produse NESTERILE si trebuie
tratate, Tnaintea fiecarei utilizari, conform
instructiunilor din Manualul de Curatare

si Sterilizare. Ulterioare utilizari: Dupa
fiecare tratament, curatati si sterilizati toate
piesele si accesoriile refolosibile, conform
instructiunilor din Manualul de Curatare si
Sterilizare.

@ ATENTIE: Contactele electrice din
interiorul conectorului cu cablu trebuie
sa fie uscate. inainte de a conecta piesa
de mana la aparat, verificati daca toate
contactele electrice ale conectorului sunt
perfect uscate, mai ales dupa efectuarea
ciclului de sterilizare in autoclava. Daca
este cazul, uscati contactele, sufland cu aer
comprimat.

@ ATENTIE: Functie CLEAN. Functia CLEAN
trebuie sa fie folosita dupa fiecare tratament,
nainte de a incepe procedurile de curatare si
sterilizare.

/N PERICOL: Pentru a asigura racirea piesei
de mana, activati-o intotdeauna cu circuitul
de irigare corect instalat si umplut. Pentru a
umple circuitul de irigare, folositi intotdeauna
functia PUMP

/\ PERICOL: Tratamente ce necesiti
irigare. Controlati intotdeauna functionarea
circuitului de irigare, inainte si in timpul
utilizarii. Asigurati-va ca lichidul iese din
capat.

Nu utilizati aparatul, daca circuitul de irigare
nu functioneaza sau daca pompa este
defecta.

/\ PERICOL: Utilizati exclusiv capete,
accesorii si piese de schimb originale
Mectron.
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/\ PERICOL: Utilizarea de capete care

nu sunt originale, marca Mectron: acest
lucru se soldeaza cu o avariere iremediabila
a filetului piesei de mana, cu compromiterea
functionarii corecte si cu riscul de vatamare a
pacientului.

O) ATENTIE: Pentru o corecta utilizare a
aparatului, trebuie sa apasati pedala si sa
porniti aparatul, cand capatul nu intra in
contact cu partea ce trebuie tratatd, in asa fel
incat circuitul electronic sa poata recunoaste
cel mai bun punct de rezonanta a capatului
fara interferente, permitand asadar un
randament maxim al acestuia.

/N PERICOL: inaintea fiecirui tratament,
asigurati-va ca pe piesa de mana a fost
introdus capatul adecvat pentru tratamentul
respectiv.

Folositi exclusiv cheia dinamometrica
Mectron, pentru a fixa capatul pe piesa de
mana. Nu folositi alte instrumente, cum ar fi
clesti, pensete etc.

/N PERICOL: Pacientul nu trebuie s& intre in
contact cu corpul masinii, sau cu pedala.

/N PERICOL: Nu schimbati capatul in timp
ce piesa de mana este in functiune, pentru a
evita accidentarea operatorului.

/\ PERICOL: Rupere si uzura a capetelor.
Rareori, oscilatiile de inalta frecventa si
uzura pot cauza ruperea capatului. Sub nicio
forma nu indoiti, nu modificati forma si nu
reascutiti capetele. indoirea unui capat, sau
folosirea acestuia pe post de parghie poate
cauza ruperea capatului. Capetele deformate
sau care prezinta alt tip de deteriorari
prezinta riscul de rupere in timpul folosirii.
Se interzice utilizarea unor astfel de capete.
Exercitarea unei presiuni excesive asupra
capetelor in timpul folosirii poate duce la
ruperea acestora. In caz de rupere, verificati
sa nu fi rdmas fragmente in partea tratata si,
concomitent, aspirati in mod eficient, pentru
a indeparta fragmentele.

Va trebui sa solicitati pacientului sa respire
pe nas in timpul tratamentului, sau sa utilizati
un opritor dentar, pentru a evita inghitirea
fragmentelor de capete rupte. Dupa ce
partea calita prin nitrurare s-a consumat,
taisul isi pierde eficacitatea; o eventuala
reascutire deterioreaza capatul, fiind asadar
interzisa. Verificati capatul, acesta nu trebuie
sa fie uzat. Utilizarea unui capat uzat reduce
performantele de taiere si poate provoca
necrozarea suprafetei osoase tratate. in
timpul interventiei, verificati frecvent capatul,
acesta trebuie sa fie intact, in special in partea
din varf.

in timpul interventiei, evitati contactul
prelungit cu departatoarele sau cu
instrumentarul metalic folosit.

@ ATENTIE: Contraindicatie. Dupa ce
ati sterilizat in autoclava piesa de mana,
capetele, cheia dinamometrica sau orice alt
accesoriu sterilizabil, asteptati ca acestea sa
se raceasca complet, inainte de a le refolosi.

/\ PERICOL: Verificati nivelul de solutie
fiziologica din punga cu solutie fiziologica.
inlocuiti punga cu solutie fiziologica cu una
noua, inainte de a se goli.
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/\ PERICOL: Material steril de unica
folosinta. inainte de interventia
chirurgicala. inainte de a folosi un obiect
steril de unica folosinta, verificati daca
ambalajul acestuia este intact, fapt ce
garanteaza specificul steril al obiectului
respectiv. Obiectul isi pierde specificul steril,
in cazul in care ambalajul este rupt sau
deteriorat.

/N PERICOL: Setul de irigare
PIEZOSURGERY ® este garantat pentru o
singura utilizare. Separati si eliminati acest
set, conform prevederilor legislatiei in materie
de deseuri rezultate din activitati medicale.

/N PERICOL: inainte de a utiliza dispozitivul,
verificati ca clema tubului de irigare sa

fie deschisa. La terminarea interventiei
chirurgicale, inchideti clema inainte de a
deconecta setul de irigare de pe punga cu
solutie fiziologica.

@ ATENTIE: Nu fortati niciodata
introducerea conectorului cablului piesei de
mana, in conectorul de pe corpul aparatului,
deoarece o astfel de manevra poate avaria
conectorul cablului piesei de mana si/sau
dispozitivul. Dacd cele doua conectoare nu
se cupleaza suficient de usor, inseamna ca
probabil nu se potrivesc. Asigurati-va ca
biluta conectorului cablului piesei de mana
este indreptata in sus.

@ ATENTIE: Pentru a evita avarierea cablului
pedalei, conectati-| si/sau deconectati-I
intotdeauna apucandu-I numai de conector.
Nu trageti niciodata de cablu.

(D ATENTIE: Nu rasuciti si nu rotiti
conectorul cablului pedalei, in timpul
introducerii sau scoaterii acestuia. Rasucirea
poate avaria conectorul.

@ ATENTIE: Verificati ca piesa de mana
PIEZOSURGERY ® sa fie conectata corect,
inainte de a folosi sistemul.

/\ PERICOL: Acordati o atentie deosebita
lamelor ascutite ale capetelor taioase. in
timpul operatiunilor de strangere si scoatere
a acestor capete, lamele pot provoca raniri.

@ ATENTIE: Functionare cu intermitente.
O utilizare indelungata poate cauza
supraincalzirea piesei de mana. Consultati
Capitolul 8 la pagina 29 pentru intervalele
medii de timp de utilizare (functionare cu
intermitente).

/N PERICOL: Produs steril de unica
folosinta. Obiectele sterile de unica folosinta
trebuie folosite intr-o singura interventie
chirurgicala si pe un singur pacient. Obiectele
de unica folosinta nu trebuie refolosite.
Separati si eliminati fiecare obiect de unica
folosinta, conform prevederilor legislatiei

in materie de deseuri rezultate din activitati
medicale.

A\ PERICOL: In timpul interventiei asupra
pacientului, nu efectuati niciun fel de
operatiune de intretinere la nivelul sistemului.

/\ PERICOL: Dispozitivul este clasificat
pentru a fi utilizat pe modul de functionare
cu intermitente (conform indicatiilor din
Capitolul 8 la pagina 29). Utilizarea

continua a dispozitivului, pe un interval
prelungit de timp si, in orice caz, cu

depasirea limitelor declarate poate cauza
supraincélzirea, in special a piesei de mana. in
caz de supraincalzire, evitati contactul piesei
de mana cu operatorul sau cu pacientul.
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5.4 Instructiuni de Utilizare

Dupa ce ati conectat toate accesoriile, conform indicatiilor din Capitolul 4.2 la pagina 13
procedati dupa cum urmeaza:

Deschideti atat priza de aer de pe setul @
pentru irigare, cat si cea de pe tronsonul
de trecere a lichidului;

o ) |

Pentru aincarca circuitul de irigare, folositi C2> cton e
functia PUMP, selectand PUMP/CLEAN de SR

pe tastatura tactila: toate celelalte optiuni
existente vor fi dezactivate, iar mesajul
PUMP/CLEAN se va aprinde intermitent;

in timp ce mesajul PUMP/CLEAN se C"’)
aprinde intermitent, apasati pedala o Prszosurcry
data si apoi eliberati-o; mesajul PUMP/
CLEAN inceteaza sa mai clipeasca si
incepe umplerea circuitului de irigare;

Imediat ce pompa peristaltica intra in C4>
functiune, se va aprinde intreaga scara
de valori din sectiunea ,irrigation”, iar
in timpul trecerii lichidului, valoarea de
irigare va trece de pe 6 pe O;
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Ciclul poate fi intrerupt, imediat ce
observati ca lichidul iese din piesa de
mana PIEZOSURGERY ® touch, apasand
din nou pe PUMP/CLEAN sau, ca o
varianta, apasand pe pedald. Functia
Pump este dezactivata, iar tastatura
redevine activa si se comuta din nou pe
ultima setare folosita;

insurubati capatul ales in prealabil, pe
piesa de mana PIEZOSURGERY ® touch,
pana la capat;

Strangeti  capatul,  folosind  cheia
dinamometrica Mectron;

Pentru o corecta utilizare a cheii
dinamometrice Mectron, procedati in
felul urmator:

Introduceti capatul in cheie, asa cum
observati in imagine;
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Tineti cu putere corpul central al piesei @
de mana;

@ ATENTIE: Piesa de mana nu trebuie

apucata de partea finala si/sau de cablu,
ci doar de corpul central. Piesa de mana
nu trebuie rotita, ci trebuie tinuta strans
si fix, rotind doar cheia. click!

Rotiti cheia in sensul acelor de ceasornic,
pana la cuplarea mecanismului de
cuplare (corpul extern al cheii se roteste
pe corpul piesei de mana, emitand sunete
mecanice ,CLICK").

Capatul este acum perfect strans;

Selectati pe tastatura tipul de functie si G‘D

de irigare necesara, precum si lumina,
daca doriti.

@ ATENTIE: Pentru o corecta setare a
parametrilor de Functie, in functie de
capatul ce trebuie folosit, consultati
Tabelul anexat la prezentul manual
.Setari adecvate ale capetelor pe
dispozitivul PIEZOSURGERY ® touch”,
sau prospectul de utilizare a capatului

Mectron achizitionat.
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5.5

Informatii Importante cu Privire la Capete

/\ PERICOL:

Capatul trebuie tinut mereu in miscare.
in cazul in care capétul este blocat, sau
este tinut prea mult timp in contact,

se poate produce o leziune termica a
partii tratate (de exemplu in buzunarele
alveolare, in septurile interdentale sau pe
peretii alveolari, in timpul procedurilor
de extractie). Se recomanda sa se
foloseasca o miscare continud, pentru a
reduce la minim timpul de contact dintre
varf si tesut. Se recomanda folosirea
unor niveluri ridicate de irigare, la
cresterea nivelului de putere.

Exercitati o apasare usoara si constanta
asupra capatului, pentru a obtine
eficienta maxima. Nu exercitati o apasare
excesiva, ci lasati sa actioneze vibratiile
cu ultrasunete.

in momentul in care stratul de nitrura
de titan este vizibil consumat, capatul
trebuie inlocuit. Utilizarea unui capat
prea uzat reduce eficienta de taiere a
acestuia.

Capete diamantate: capetele diamantate
trebuie inlocuite atunci cand stratul de
nitrura de titan este vizibil consumat

si, in orice caz, dupa cel mult 10
tratamente.

Nu activati piesa de mana in timp ce
capatul este in contact cu partea ce
trebuie tratata, in asa fel incat circuitul
electronic sa poata recunoaste cel mai
bun punct de rezonanta a capatului,
permitand asadar un randament optim
al acestuia.

Verificati gradul de uzura a capatului si
verificati daca acesta este intact, ihainte
si in timpul fiecarei folosiri. Daca sesizati
o diminuare a performantelor, schimbati
capatul.

Folositi numai capete originale Mectron.
Utilizarea de capete care nu sunt
originale, pe langa faptul ca anuleaza
garantia, deterioreaza si filetul piesei
de mana PIEZOSURGERY ® touch, cu
riscul de a nu mai putea infileta corect
capetele originale, la urmatoarele
utilizari. De asemenea, setarile masinii
sunt testate si garantate pentru o
corecta functionare, numai la folosirea
de capete originale Mectron.

Sub nicio forma nu modificati forma
capatului, indoindu-I sau pilindu-I. O
astfel de manevra se poate solda cu
ruperea capatului.

Nu folositi un capat care a suferit
deformari, de orice tip.

Nu incercati sa ascutiti un capat uzat.

Verificati intotdeauna ca partile filetate
ale capatului si ale piesei de mana sa fie
perfect curate - consultati Manualul de
Curatare si Sterilizare.

O excesiva presiune exercitata asupra
capatului poate cauza ruperea acestuia si
eventuala vatamare a pacientului.

Pentru o corectd utilizare a capetelor,
consultati prospectul anexat ,Setari
adecvate ale capetelor pe dispozitivul
PIEZOSURGERY ® touch”, sau prospectul
de utilizare a capatului Mectron
achizitionat.

inainte de a utiliza dispozitivul
PIEZOSURGERY ® touch, asigurati-va

ca ati pregatit zona ce va fi supusa
interventiei chirurgicale, indepartand in
prealabil tesuturile moi, pentru a nu le
vatama. Se poate intampla ca, in timpul
taierii osului, contactul accidental al
unor parti ale capatului cu tesuturile moi
sa produca mici traumatisme. Pentru
reducerea la minim a acestui risc, folositi
instrumente de protectie adecvate.
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6  INTRETINERE

Dacd aparatul nu este utilizat pentru o lunga perioada de timp, respectati urmatoarele

recomandari:

1. Efectuati un ciclu complet de curatare a
circuitului de irigare, cu ajutorul functiei
CLEAN (consultati Manualul de Curatare
si Sterilizare);

2. Deconectati aparatul de la reteaua
electrica;

3. Daca perioada de neutilizare este lunga,
depozitati aparatul in cutia sa originala,
intr-un loc sigur;

4. Tnainte de a folosi din nou aparatul,
curatati si sterilizati piesa de mana
si cheia, urmand instructiunile din
Manualul de Curatare si Sterilizare;

5. Verificati capetele, acestea nu trebuie sa
fie uzate, deformate sau rupte; acordati
o atentie deosebita varfului capatului,
acesta trebuie sa fie perfect intact.

/\ PERICOL: La intervale regulate de timp,
verificati daca este intact cablul de alimentare
electrica; daca este deteriorat, inlocuiti-|
imediat cu un cablu de schimb original,
marca Mectron.

7  MODALITATI S| MASURI DE PRECAUTIE
PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI

/\ PERICOL: Deseuri rezultate din activitati
medicale.

Urmatoarele obiecte trebuie considerate
deseuri rezultate din activitati medicale:

» Capete, daca sunt uzate sau rupte;

+ Set steril pentru irigare, la finalul
fiecarei interventii;

* Tub pompa peristaltica, dupa 8
cicluri de sterilizare;

« Cheie de strangere a capetelor -
trebuie aruncata daca este uzata sau
rupta.

Materialele de unica folosinta si materialele ce
prezinta riscuri biologice *® trebuie eliminate

conform legislatiei in vigoare la nivel local,
in materie de deseuri rezultate din activitati
medicale.

Dispozitivul PIEZOSURGERY ® touch trebuie
eliminat si tratat drept deseu pentru care se
prevede colectarea separata.

Cumparatorul are posibilitatea de a preda
dispozitivul ce trebuie eliminat distribuitorului
care fi vinde noul echipament; societatea
Mectron pune la dispozitie instructiuni pentru
o eliminare corecta.

Nerespectarea pasilor de mai sus se poate
solda cu aplicarea unei amenzi, conform
prevederilor directivei privind deseurile de
echipamente electromedicale si electronice
(DEEE).
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8 DATE TEHNICE

Dispozitiv realizat in conformitate cu
Regulamentul (UE) 2017/745

Clasa lla

Clasificare conform standardului CEI/EN
60601-1

|

Componente aplicate: tip B (capat)
IP 20 (aparat)

IP 22 (pedala model FS-01)

Performante esentiale

Conform standardului CElI 80601-2-60,
dispozitivul nu are performante esentiale

Aparat pentru functionare
cu intermitenta

60 sec. ON - 30 sec. OFF cu irigare
30 sec. ON - 120 sec. OFF fara irigare
(ENDO, PERIO)

Tensiune de alimentare

100-240 V~ 50/60 Hz

Putere Max. Absorbita

120 VA

Sigurante fuzibile

Tip 5x 20 mm, T 2AL, 250V

Frecventa de functionare

Scanare automata
De la 24 KHz la 36 KHz

Puteri

ENDO

PERIO
SPECIAL
CANCELLOUS
CORTICAL
IMPLANT

Debit al pompei peristaltice

Reglabil de pe ecranul tactil:

ENDO / PERIO - 7 niveluri de debit: de la 0
la 6 (de la 0 la circa 75 ml/min)

SPECIAL / CANCELLOUS / CORTICAL /
IMPLANT

6 niveluri de debit: dela 11a 6 (de la 8 la
circa 75 ml/min)

Sistem LED al piesei de mana:

Functie Lumina pe AUTO: Ledul piesei
de mana se aprinde imediat ce aparatul
incepe sa functioneze si se stinge la 3
secunde dupa eliberarea pedalei

Functie Lumina pe ON: Ledul piesei de
mana este mereu aprins; dupa 100 de
secunde de nefolosire a pedalei, ledul
se stinge automat, iar functia Lumina se
comuta pe AUTO

Functie Lumind pe OFF: Ledul piesei de
mana este mereu stins.

Putere a luminii ledului alb: nu prezinta
niciun fel de risc, conform standardului
CEI/EN 62471
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Protectii ale circuitului APC

Lipsa piesa de mana;
Intrerupere fir cably;
Capat nestrans corect, sau rupt.

Conditii de functionare

intre 10 °C si 40 °C
Umiditate relativd de la 30% pana la 75%
Presiune a aerului P: 800 hPa/1060 hPa

Conditii de transport si depozitare

intre -10°C si 60°C
Umiditate relativa de la 10% pana la 90%
Presiune a aerului P: 500 hPa/1060 hPa

Tub pompa peristaltica

Se recomanda sa nu se depdseasca 8
cicluri de sterilizare

Altitudine

mai mica sau egala cu 2000 metri

Greutati si dimensiuni

3,2 Kg
300 x 250 x 95 mm (L x | x H)?

Tabelul 2 - Date Tehnice

a) | =latime; L = lungime; H = inaltime
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8.1

/\ PERICOL: Contraindicatii. Interferente
cu alte echipamente

Cu toate ca este realizat in conformitate

cu standardul CEI/EN 60601-1-2,
PIEZOSURGERY ® touch poate produce
interferente cu alte dispozitive aflate in
apropiere. PIEZOSURGERY ® touch nu trebuie
utilizat in apropierea si nu trebuie stivuit
peste alte echipamente. Instalati dispozitivul
PIEZOSURGERY® touch la distanta de
echipamentele deja existente. Totusi, daca
acest lucru este absolut necesar, inainte de

a incepe interventia chirurgicala, va trebui sa
verificati si sa monitorizati corecta functionare
a aparatului in configuratia respectiva,
precum si a tuturor echipamentelor.

/\ PERICOL: Aparatele de radiocomunicatie
portabile si mobile pot compromite corecta
functionare a aparatului.

8.1.1
electromagnetice

PIEZOSURGERY® touch a fost proiectat
pentru a functiona in mediul electromagnetic
descris mai jos. Cumparatorul sau utilizatorul

Ghid si Declaratie din partea

Compatibilitate Electromagnetica CEI/EN 60601-1-2

/\ PERICOL: Contraindicatii. Interferente
produse de alte echipamente

Un bisturiu electric, sau alte echipamente
electrice pentru chirurgie, pozitionate

langa aparatul PIEZOSURGERY ® touch pot
compromite corecta functionare a aparatului
respectiv.

/\ PERICOL: Aparatul necesita adoptarea
unor masuri speciale de precautie EMC si
trebuie instalat si pus in functiune conform
informatiilor EMC, din cuprinsul acestui
capitol.

/N PERICOL: Utilizarea altor cabluri Si
accesorii, in afara de cele produse de firma
MECTRON, poate afecta ih mod negativ
performantele EMC.

Producatorului — Emisii

aparatului PIEZOSURGERY ® touch trebuie sa
se asigure ca aparatul este utilizat in acest
mediu.

Mediu Electromagnetic - Ghid

PIEZOSURGERY ® touch foloseste energie RF
numai pentru functionarea sa interna. Prin
urmare, prezintd emisii de radiofrecventa
foarte reduse care nu interfereaza sub nicio
forma cu aparatele electronice aflate in
vecinatate.

Proba de Emisii Conformitate
Emisii RF
CISPR 11 Grup 1
Emisii RF
CISPR 11 Clasa B
Emisii de curenti armonici Clasa A
CEI 61000-3-2
Emisii de fluctuatii
de tensiune/flicker Conform
CEI 61000-3-3

PIEZOSURGERY ® touch este adecvat pentru
a fi utilizat in toate cladirile, inclusiv in
cladirile de locuit si in cele direct racordate
la reteaua de alimentare publica de joasa
tensiune, ce alimenteaza cladirile de locuit.
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8.1.2

Parti Accesibile ale Carcasei

PIEZOSURGERY ® touch a fost proiectat pentru a functiona in mediul electromagnetic descris

mai jos.

Cumparatorul sau utilizatorul aparatului PIEZOSURGERY ® touch trebuie sa se asigure ca

aparatul este utilizat in acest mediu.

Standard EMC
esential, sau
metoda de
incercare

Fenomen

Valori test de
imunitate Ghid

Mediu electromagnetic -

Descarcari

electrostatice CEl 61000-4-2

+8 kV in contact
+2 kV, £4 kV, 8 kV,
(ESD) +15 kV in aer

Podeaua trebuie sa fie din
lemn, ciment sau ceramica.
Daca pardoselile sunt
acoperite cu material sintetic,
umiditatea relativa trebuie sa
fie de cel putin 30%.

f
Radiated RF 3V/m

EM fields @ CEl 61000-4-3

80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM la 1 kHz ©

Dispozitivele de comunicatie
de radiofrecventd portabile
si mobile nu trebuie utilizate
in apropierea niciuneia dintre
componentele produsului,
inclusiv cablurile, exceptand
cazurile cand acestea respecta
distantele de separare
recomandate si calculate prin
ecuatia aplicabila frecventei
transmitatorului.

Camp
magnetic la
frecventa de
retea 9°

CEI 61000-4-8

30 A/m?9
50 Hz sau 60 Hz

Campurile magnetice la
frecventa de alimentare trebuie
sa aiba nivelurile caracteristice
unui loc tip dintr-un spatiu
comercial sau spitalicesc.

a) Daca este folosita, interfata dintre simularea
semnalului fiziologic al PACIENTULUI si aparatul
PIEZOSURGERY ® touch, trebuie pozitionata intr-o raza
de 0,1 m a planului vertical al zonei de cdmp uniforme,
in aceeasi directie cu aparatul PIEZOSURGERY ® touch.

b) Aparatul PIEZOSURGERY ® touch ce receptioneaza
in mod intentionat energia electromagnetica de
radiofrecventa in vederea functionarii sale, trebuie
sa fie testat la frecventa de receptie. Testul poate fi
efectuat cu alte frecvente de modulatie, identificate
prin PROCEDURA DE GESTIONARE A RISCURILOR.
Acest test analizeaza SIGURANTA DE BAZA si
PERFORMANTELE ESENTIALE ale unui receptor
intentionat, atunci cand un semnal de mediu este in
banda de trecere. Se subintelege faptul ca este posibil
ca receptorul sa nu receptioneze corect in timpul
testului.

c) Testul poate fi efectuat la alte frecvente de modulatie,
identificate prin PROCEDURA DE GESTIONARE A

RISCURILOR.

d) Aplicabil numai aparatelor si sistemelor cu
componente sau circuite sensibile din punct de vedere
magnetic.

e) Intimpul testelor, dispozitivul PIEZOSURGERY ® touch
poate fi alimentat cu orice tensiune de intrare
NOMINALA, dar cu aceeasi frecventa a semnalului
de testare.

f) Inainte de a aplica modulatia.

g) Aceasta valoare de testare adopta o distanta minima
intre dispozitivul PIEZOSURGERY ® touch si sursele
campului magnetic cu frecventa de alimentare, de cel
putin 15 cm. Daca ANALIZA RISCURILOR indica faptul
ca dispozitivul PIEZOSURGERY ® touch va fi utilizat la
o distantd mai mica de 15 cm fata de sursele campului
magnetic cu frecventa de alimentare, atunci valoarea
testului de imunitate va trebui adaptata in functie de
distanta minima prevazuta.
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8.1.3

Electromagnetica

8.1.3.1

Conexiune Putere C.A. pe Intrare

Ghid si Declaratie din partea Producatorului - Imunitate

PIEZOSURGERY ® touch a fost proiectat pentru a functiona in mediul electromagnetic descris

mai jos.

Cumparatorul sau utilizatorul aparatului PIEZOSURGERY ® touch trebuie sa se asigure ca

aparatul este utilizat in acest mediu.

Standard EMC
esential, sau

Valori test de

Mediu electromagnetic -

F < . . .
enomen metoda de imunitate Ghid
incercare

pulsurt CEI 61000-4-4 | 100 KHz frecventa de =ntare tre! :
tranzitorii repetare specifica spatiilor comerciale
rapide @99 P sau spitalicesti.
Impulsuri Calitatea tensiunii de
mod CEI61000-4-5 | +05kV, + 1kV alimentare trebuie sa fie cea
diferential @ specifica spatiilor comerciale
e)j)o) sau spitalicesti.

. Calitatea tensiunii de
Impulsuri alimentare trebuie sa fie cea
mod comun ® | CEl 61000-4-5 +0,5kV, + 1kV, + 2kV o . ;
Y specifica spatiilor comerciale

sau spitalicesti.

Dispozitivele de comunicatie

de radiofrecventa portabile
de 0.15 MHz - 80 MHz compporF:enteIe produsului
conductivitate, 6 V ™ in benzile ISM . ) . .
induse de CEl 61000-4-6 intre 0,15 MHz si 80 inclusiv cablurile, exceptand

campuri de RF
c)d)o)

MHz
80 % AM la 1 KHz @

cazurile cand acestea respecta
distantele de separare
recomandate si calculate prin
ecuatia aplicabila frecventei
transmitatorului.

Oscilatii de
tensiune 7P7

CEI 61000-4-11

0% UT; 0,5 ciclu @
La 0°, 45°,90°, 135°,
180°, 225°, 270° si 315°

0% UT; 1 ciclusi
70 % UT; 25/30 ciclu ™
Faza simpla: la 0°

Calitatea tensiunii de
alimentare trebuie sa fie cea
specifica spatiilor comerciale
sau spitalicesti.

intreruperi de
tensiune 70

CEI 61000-4-11

0% UT; 250/300 ciclu ™

Calitatea tensiunii de
alimentare trebuie sa fie cea
specifica spatiilor comerciale
sau spitalicesti.

a) Testul poate fi efectuat la orice tensiune de alimentare
in cadrul intervalului de valori de tensiune NOMINALE
ale dispozitivului PIEZOSURGERY ® touch. Daca

dispozitivul PIEZOSURGERY ® touch este testat la o
valoare de tensiune de alimentare, nu este nevoie sa il
re-testati la alte valori de tensiune.
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b)

o

L

Q

h

in timpul testului, toate cablurile dispozitivului
PIEZOSURGERY ® touch trebuie sa fie conectate.

Calibrarea bornelor de intrare a curentului trebuie sa
fie efectuata intr-un sistem la 150 Q.

Daca printre esantioanele de frecventa nu se afla o
banda ISM sau o banda de frecventa radio pentru
servicii de amator, dupa caz, trebuie sa se utilizeze o
frecventa de testare suplimentara in banda ISM sau
n banda de frecventa radio pentru servicii de amator.
Acest lucru este valabil pentru orice banda ISM si
banda de frecventa radio pentru servicii de amator, in
cadrul intervalului de frecventa specificat.

Testul poate fi efectuat la alte frecvente de modulatie,
identificate prin PROCEDURA DE GESTIONARE A
RISCURILOR.

Aparatele si sistemele cu o alimentare de intrare in
curent continuu (CC) ce folosesc convertizoare din
CA in CC trebuie sa fie testate cu un convertizor
ce indeplineste specificatiile PRODUCATORULUI.
Nivelurile testului de imunitate sunt aplicate pe
intrarea de alimentare in CA a convertizorului.

Aplicabil numai aparatelor si sistemelor conectate la o
alimentare in curent alternativ (CA) monofazat.

De exemplu, 10/12 inseamna 10 perioade la 50 Hz,
sau 12 perioade la 60 Hz.

Aparatele si sistemele cu curent de intrare nominal

mai mare de 16 A/faza trebuie deconectate de la
alimentare, o data la 250/300 de cicluri cu orice unghi
si de la toate fazele in acelasi timp (daca este cazul).
Aparatele si sistemele cu baterie de back-up, dupa
testare, trebuie repuse in functiune folosindu-se

linia de alimentare. Pentru aparatele si sistemele cu
curent de intrare nominal de pana la 16 A, toate fazele
trebuie deconectate in acelasi timp.

Aparatele si sistemele care nu dispun de un dispozitiv
de protectie la supratensiune in circuitul de alimentare
principal pot fi testate numai la + 2 kV intre linie/linii
si impamantare (mod comun) si la + 1 kV intre linie/
linii si linie/linii (mod diferential).

k)
)

m)

n)

o)

p)

)

n

Nu se aplica aparatelor si sistemelor din CLASA a ll-a.

Trebuie sa se utilizeze cuplarea directa.

Valoarea R.M.S. trebuie s fie aplicata inainte de
modulatie.

Benzile ISM (industriale, stiintifice si sanitare) intre 0,15
MHz si 80 MHz sunt 6,765 MHz la 6,795 MHz; 13,553
MHz la 13,567 MHz; 26,957 MHz la 27,283 MHz; si
40,66 MHz la 40,70 MHz. Benzile de frecventa radio
pentru servicii de amator intre 0,15 MHz si 80 MHz
sunt 1,8 MHz la 2,0 MHz, 3,5 MHz la 4,0 MHz, 5,3 MHz
la 5,4 MHz, 7 MHz la 7,3 MHz, 10,1 MHz la 10,15 MHz,
14 MHz la 14,2 MHz, 18,07 MHz la 18,17 MHz, 21,0
MHz la 21,4 MHz, 24,89 MHz la 24,99 MHz, 28,0 MHz
la 29,7 MHz si 50,0 MHz la 54,0 MHz.

Aplicabil aparatelor si sistemelor cu curent de intrare

NOMINAL mai mic sau egal cu 16 A/faza si aparatelor
si sistemelor cu curent de intrare NOMINAL mai mare
de 16 A/faza.

Aplicabil aparatelor si sistemelor cu curent de intrare
NOMINAL mai mic sau egal cu 16 A/faza.

La anumite unghiuri de faza, aplicarea acestui test

la aparatele cu un transformator pe alimentarea de
intrare poate provoca deschiderea unui dispozitiv de
protectie la supracurent. Acest lucru se poate intampla
din cauza saturatiei fluxului magnetic al nucleului
transformatorului, dupa caderea de tensiune. in cazul
in care se intampla, aparatul trebuie sa garanteze
SECURITATEA DE BAZA, in timpul si dupa terminarea
testului.

Pentru aparatele si sistemele care au mai multe setari
de tensiune sau capacitate de autoreglare a tensiunii,
testul trebuie efectuat la tensiunea minima si la
tensiunea maxima NOMINALA de intrare. Aparatele
si sistemele cu un interval de tensiune NOMINALA de
intrare, sub 25% din tensiunea NOMINALA de intrare
cea mai mare trebuie sa fie testate cu o tensiune
NOMINALA de intrare care s& se incadreze in interval.
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8.1.3.2

Puncte de Contact cu Pacientul

PIEZOSURGERY ® touch a fost proiectat pentru a functiona in mediul electromagnetic descris
mai jos.
Cumparatorul sau utilizatorul aparatului PIEZOSURGERY ® touch trebuie sa se asigure ca
aparatul este utilizat in acest mediu.

Standard EMC
Fenomen esential, sau Valori test de Mediu electromagnetic -
metoda de imunitate Ghid
incercare
Podeaua trebuie sa fie din
Descarcari +8 kV in contact :;;22’ cm:jent T.Tu ceramica.
electrostatice | CEI 61000-4-2 | 2 kV, +4 kV, +8kV, pardosellle sunt =
(ESD) 9 +15 KV In aer aco.pe.zrlte cu maﬁevrlal smFetlcv,
umiditatea relativa trebuie sa
fie de cel putin 30%.
Dispozitivele de comunicatie
de radiofrecventa portabile
si mobile nu trebuie utilizate
Deranjamente 3vo n apropierea niciuneia
de 0,15 MHz - 80 MHz dintre componentele
conductivitate, CEl 61000-4-6 6V P in benzile ISM produsului, inclusiv cablurile,
induse de intre 0,15 MHz si 80 cu exceptia cazurilor cand
campuri de MHz acestea respecta distantele
RF 2 80 % AM la 1 KHz de separare recomandate
si calculate prin ecuatia
aplicabila frecventei
transmitatorului.
a) Se aplica urmatoarele: in banda de frecventa radio pentru servicii de amator.

.

.

Toate cablurile de legatura cu pacientul trebuie sa fie
testate, atat individual cat si pe grupuri.

Cablurile de legatura cu pacientul trebuie sa fie
testate folosindu-se un cleste ampermetric, cu
exceptia cazurilor cdnd clestele ampermetric nu este
recomandat. In cazul in care nu este recomandat un
cleste ampermetric, se va utiliza un cleste EM.

in orice caz, nu trebuie sa se foloseasca niciun fel de
dispozitiv de decuplare intentionata intre punctul de

introducere si PUNCTUL DE LEGATURA CU PACIENTUL.

Testele se pot efectua la alte frecvente de modulatie,
identificate prin PROCEDURA DE GESTIONARE A
RISCURILOR.

Tuburile care sunt umplute intentionat cu lichide
conductoare de curent si care urmeaza sa intre in
contact cu PACIENTUL trebuie sa fie considerate

cabluri de legatura cu pacientul.

Daca printre esantioanele de frecventa nu se afla o
banda ISM sau o banda de frecventa radio pentru
servicii de amator, dupa caz, trebuie sa se utilizeze o
frecventa de testare suplimentara in banda ISM sau

b)

Q)

Acest lucru este valabil pentru orice banda ISM si
banda de frecventa radio pentru servicii de amator, in
cadrul intervalului de frecventa specificat.

Benzile ISM (industriale, stiintifice si sanitare) intre 0,15
MHz si 80 MHz sunt 6,765 MHz la 6,795 MHz; 13,553
MHz la 13,567 MHz; 26,957 MHz la 27,283 MHz; si
40,66 MHz la 40,70 MHz. Benzile de frecventa radio
pentru servicii neprofesionale intre 0,15 MHz si 80
MHz sunt 1,8 MHz la 2,0 MHz, 3,5 MHz la 4,0 MHz, 5,3
MHz la 54 MHz, 7 MHz la 7,3 MHz, 10,1 MHz la 10,15
MHz, 14 MHz la 14,2 MHz, 18,07 MHz la 18,17 MHz,
21,0 MHz la 21,4 MHz, 24,89 MHz la 24,99 MHz, 28,0
MHz la 29,7 MHz si 50,0 MHz la 54,0 MHz.

Valoarea R.M.S. trebuie sa fie aplicata inainte de
modulatie.

Descarcarile trebuie sa fie aplicate fara conectarea la

0 mana artificiala si fara conectarea la dispozitivul de
simulare a PACIENTULUI. Dispozitivul de simulare a
PACIENTULUI poate fi conectat dupa testare, daca este
necesar, pentru a verifica SECURITATEA DE BAZA si
PERFORMANTELE ESENTIALE.
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8.1.3.3

PIEZOSURGERY ® touch a fost proiectat pentru a functiona in mediul electromagnetic descris
mai jos. Cumparatorul sau utilizatorul aparatului PIEZOSURGERY ® touch trebuie sa se asigure
ca aparatul este utilizat in acest mediu.

Parti Accesibile pentru Semnalele de Intrare/lesire

Standard EMC
esential, sau

Valori test de

Mediu electromagnetic -

campuri de RF
b)) g)

MHz?
80 % AM la 1 KHz 9

Fenomen metoda de imunitate Ghid
incercare
Podeaua trebuie sa fie din lemn,
Descarcari +8 kV in contact C'::gg;:ﬁlz Zirnir:lccj Er?tce acu
electrostatice | CEl 61000-4-2 +2 kV, £4 kV, £8 kV, pardosefiie sun pe
N material sintetic, umiditatea
(ESD) @ +15 kV in aer - L .
relativa trebuie s fie de cel putin
30%.
Trenuri de N Calitatea tensiunii de alimentare
impulsuri £1kViin contact trebuie sa fie cea specifica
pusurt CEl 61000-4-4 100 KHz frecventa de - asp
tranzitorii spatiilor comerciale sau
I, repetare S
rapide spitalicesti.
Calitatea tensiunii de alimentare
Impulsuri CE 61000-4-5 42KV trebele sa fie cea specifica
mod comun ? spatiilor comerciale sau
spitalicesti.
Dispozitivele de comunicatie de
radiofrecventa portabile si mobile
Deranjamente 3vh nu trebuie utilizate in apropierea
de 0,15 MHz - 80 MHz niciuneia dintre componentele
conductivitate, CEl 61000-4-6 6 V " in benzile ISM produsului, inclusiv cablurile, cu
induse de intre 0,15 MHz si 80 exceptia cazurilor cand acestea

respecta distantele de separare
recomandate si calculate prin

ecuatia aplicabila frecventei
transmitatorului.

c

Acest test se aplica numai pe liniile de iesire conectate direct
la cablurile externe.

SIP/SOPS cu lungime maxima a cablurilor sub 3 metri sunt
excluse.

c) Testele se pot efectua la alte frecvente de modulatie,

=

o

identificate prin PROCEDURA DE GESTIONARE A
RISCURILOR.

Calibrarea bornelor de intrare a curentului trebuie sa fie
efectuata intr-un sistem la 150 Q.

Conectorii trebuie sa fie testati conform indicatiilor din
paragraful 8.3.2 si din Tabelul 4 din standardul CEI 61000~
4-2:2008. Pentru mantalele conectorilor izolati, efectuati
testul de descarcare in aer pe mantaua conectorului si pe
pini, folosind sonda cu varful rotunjit a generatorului ESD,
cu exceptia ca singurii pini ai conectorului care vor fi testati
sa fie cei ce pot fi atinsi sau la care se poate ajunge, in
conditiile prevazute de UTILIZAREA PREVAZUTA a sondei
standard, reprezentata in Figura 6 cu standardul general,
aplicata intr-o pozitie indoita sau dreapta.

f)

Trebuie sa se foloseasca cuplarea in circuit capacitiv.

Dacé printre esantioanele de frecventa nu se afla o banda
ISM sau o banda de frecventd radio pentru servicii de
amator, dupa caz, trebuie sa se utilizeze o frecventa

de testare suplimentara in banda ISM sau in banda de
frecventd radio pentru servicii de amator. Acest lucru este
valabil pentru orice banda ISM si banda de frecventd radio
pentru servicii de amator, in cadrul intervalului de frecventa
specificat.

Valoarea R.M.S. trebuie sa fie aplicata inainte de modulatie.

Benzile ISM (industriale, stiintifice si sanitare) intre 0,15 MHz si
80 MHz sunt 6,765 MHz la 6,795 MHz; 13,553 MHz la 13,567
MHz; 26,957 MHz la 27,283 MHz; si 40,66 MHz la 40,70 MHz.
Benzile de frecventa radio pentru servicii neprofesionale
intre 0,15 MHz si 80 MHz sunt 1,8 MHz la 2,0 MHz, 3,5 MHz
la 4,0 MHz, 53 MHz la 5,4 MHz, 7 MHz la 7,3 MHz, 10,1 MHz
la 10,15 MHz, 14 MHz la 14,2 MHz, 18,07 MHz la 18,17 MHz,
21,0 MHz la 21,4 MHz, 24,89 MHz la 24,99 MHz, 28,0 MHz la
29,7 MHz si 50,0 MHz la 54,0 MHz.
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8.14

Specificatii privind Testele de Imunitate a Partilor Accesibile ale
Carcasei, la Echipamentele de Comunicatii de Radiofrecventa
Wireless

PIEZOSURGERY ® touch a fost proiectat pentru a functiona intr-un mediu electromagnetic in
care deranjamentele de radiofrecventad iradiate sunt sub control. Cumparatorul sau utilizatorul
dispozitivului PIEZOSURGERY ® touch pot contribui la evitarea interferentelor electromagnetice,
asigurand o distanta minima intre aparatele de comunicatie mobile si portabile de radiofrecventa
(transmitatoare) si dispozitivul PIEZOSURGERY ® touch, conform recomandarilor de mai jos, in

functie de puterea de iesire maxima a aparatelor de radiocomunicatii.

Frecv. Putere Valoare
de Banda ? . . . Distanta test de
Serviciu ¥ Modulatie max . .
testare (MHz) ’ W) (m) imunitate
(MHz) (V/m)
Modulatie prin
385 380 - 390 TETRA 400 impulsuri ? 1,8 0,3 27
18 Hz
FM 9
GMRS 460 + 5 kHz
450 430 - 470 FRS 460 abatere 2 0,3 28
1 kHz sinus
710 . .
< Modulatie prin
745 | 704-787 Ba1”_,f’a1;TE impulsuri ® 0,2 03 9
780 217 Hz
810 GSM 800/900
870 TETRA 800 Modulatie prin
800 - 960 iDEN 820 impulsuri 2 0,3 28
930 CDMA 850 18 Hz
Banda LTE 5
1720 GSM 1800
1845 CDMA 1900
GSM 1900 Modulatie prin
1700 - 1990 DECT impulsuri 2 0,3 28
Banda LTE 1, 217 Hz
1970 3,4,25
UMTS
Bluetooth
WLAN Modulatie prin
2450 | 2400 -2750 | 802.11 b/g/n impulsuri 2 03 28
RFID 2450 217 Hz
Banda LTE 7
2420 WLAN Modulatie prin
5500 | 5100 - 5800 impulsuri 0,2 0,3 9
802.11 a/n 217 Hz
5785
a) Pentru anumite servicii, sunt incluse doar frecventele c) Ca o alternativa la modulatia FM, se poate folosi o
de uplink. modulatie prin impulsuri de 18 Hz la 50% deoarece,

b) Unda portanta trebuie sa fie modulata folosindu-se un
semnal in unda patrata cu un duty cycle egal cu 50%.

desi nu reprezintd modulatia reala, este cazul cel mai
defavorabil.
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NOTA: La nevoie, pentru a atinge nivelul
testului de imunitate, distanta dintre
antena transmitatoare si dispozitivul
PIEZOSURGERY ® touch poate fi redusa la 1
m. Distanta de testare de 1 m este permisa
de standardul CEl 61000-4-3.

A PERICOL: Dispozitivele de comunicare
prin RF portabile (inclusiv componentele
periferice, cum ar fi cablurile de antena

si antenele externe) nu trebuie sa fie
utilizate la distante mai mici de 30 cm

de orice componenta a dispozitivului
PIEZOSURGERY ® touch, inclusiv cablurile
specificate de catre producator. in caz
contrar, poate sa apara o reducere a
performantelor acestor dispozitive.

9 REMEDIEREA PROBLEMELOR

9.1 Sistem de Diagnosticare si Simboluri de pe Tastatura

Dispozitivul ~ PIEZOSURGERY® touch este prin intermediul unui simbol. Utilizatorul,
prevazut cu un circuit de diagnosticare, ce  folosind tabelul de mai jos, va fi ghidat spre
permite detectarea anomaliilor de functionare identificarea si posibila remediere a problemei
si afisarea pe tastatura a tipului de anomalie, de functionare aparute.

Simbol de pe tastatura Cauza posibila Solutie
Contactele electrice ale Uscati foarte bine contactele,
cablului sunt ude cu aer comprimat.

Piesa de mana
PIEZOSURGERY® nu este Conectati piesa de mana.
conectatd la aparat

Piesa de mana defecta Schimbati piesa de méana
Functionare deficitara a Adresati-va unui Centru
circuitului de egalizare a Autorizat de Asistenta
frecventelor Mectron.

Desurubati capatul

si insurubati-I la loc
corect, folosind cheia
dinamometrica (consultati
Capitolul 5.4 la pagina 24).

Capatul nu este strans corect
pe piesa de mana

Capat rupt, uzat sau Schimbati capatul.

deformat
Contactele electrice ale Uscati foarte bine contactele,
cablului sunt ude cu aer comprimat.
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Simbol de pe tastatura

Cauza posibila

Solutie

Functionare deficitara a
pompei peristaltice

Verificati sa nu fi aparut
blocaje in rotatia pompei.

Tubul din silicon nu este
pozitionat corect inauntrul
pompei

Repozitionati corect tubul
din silicon, induntrul pompei
(consultati Capitolul 4.2 |a
pagina 13).

Aparatul a fost oprit si
repornit fara a astepta 5
secunde

Opriti si asteptati 5 secunde,
fnainte de a reporni aparatul.

Anomalii la nivelul retelei
electrice sau descarcari
electrostatice excesive, sau
anomalii interne

Opriti si asteptati 5 secunde,
fnainte de a reporni aparatul.
Daca problema persista,
adresati-va unui Centru
Autorizat de Asistenta
Mectron.

Procedura de pornire
incorecta: aparatul a fost
pornit cu pedala apasata

Verificati ca pedala sa nu
fie apasata. Daca problema
persista, deconectati pedala
si daca este cazul, adresati-
va unui Centru Autorizat de
Asistenta Mectron.

Tabelul 3 - Mesaje de eroare

NOTA: Pentru mesaje de diagnosticare ce
nu se regasesc in aceasta lista, adresati-va
departamentului de asistenta tehnica.
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9.2

Remedierea Rapida a Problemelor

Problema

Cauza Posibila

Solutie

Aparatul nu porneste, dupa
comutarea intrerupatorului
pe pozitia ,I".

Capatul cablului de
alimentare electrica este
introdus gresit in fisa
din partea posterioara a
aparatului

Verificati cablul de
alimentare, acesta trebuie sa
fie conectat corect

Cablul de alimentare
electrica este defect

Verificati ca priza de
alimentare sa fie functionala.
inlocuiti cablul de alimentare
electrica

Sigurantele fuzibile sunt
nefunctionale

Schimbati sigurantele fuzibile
(consultati Capitolul 9.3 la
pagina 42)

Aparatul este pornit, dar nu
functioneaza. Pe display nu
sunt semnalate erori.

Mufa pedalei nu este
introdusa corect in priza
aparatului

Introduceti corect mufa
pedalei, in priza de pe partea
posterioara a aparatului

Pedala nu functioneaza
corect

Adresati-va centrului
autorizat de asistenta
Mectron

Aparatul este pornit, dar nu
functioneaza.

Pe ecran apare unul dintre
urmatoarele simboluri:

Consultati Capitolul 9.1 la
pagina 38 pentru cauza
posibild, in functie de
simbolul aparut

Consultati Capitolul 9.1 la
pagina 38 pentru actiunea
ce trebuie efectuata, in

functie de simbolul aparut

in timpul functionarii, se
aude un usor suierat provenit
dinspre piesa de mana
PIEZOSURGERY®.

Capatul nu este corect strans
pe piesa de mana

Desurubati si insurubati
corect capatul, folosind cheia
dinamometrica Mectron
(consultati Capitolul 5.4 la
pagina 24)

Circuitul de irigare nu a fost
complet umplut

Umpleti circuitul de irigare,
folosind functia PUMP
(consultati Capitolul 5.4 la
pagina 24)
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Problema Cauza Posibila Solutie

Capatul este de un tip
care nu prevede trecerea
lichidului

Folositi un capat care sa
permita trecerea lichidului

Desurubati capatul de pe
piesa de mana si desfundati
canalul de trecere a apei
Capatul este infundat prin capat, sufland cu aer
comprimat prin canal.

Daca problema persista,
nlocuiti capatul cu unul nou

in timpul functionarii, lichidul

nu iese din capat Adresati-va unui Centru

Piesa de mana este infundata | Autorizat de Asistenta
Mectron

Nivelul de irigare de pe ecran

Reglati nivelul irigar
este setat pe ,0" eglati nivelul de irigare

Punga cu lichid s-a golit inlocuiti punga cu una plina

Priza de aer a setului pentru | Deschideti priza de aer a
irigare nu a fost deschisa setului pentru irigare

Tuburile din silicon nu sunt

. Controlati legaturile tuburilor
corect instalate

Verificati ca tubul din pompa

. < Presiune excesiva a rotorului | peristaltica sa fie introdus
Aparatul functioneaza corect,

“ asupra tubului, in pompa corect
dar pompa este fortata peristaltica (consultati Capitolul 4.2 la
pagina 13)

Verificati ca usita pompei

Pompa se roteste corect, dar peristaltice sa fie perfect

Usita pompei peristaltice nu

cand se opreste curge lichid ecte Inchis3 corect inchisa
din piesa de mana (consultati Capitolul 4.2 |a
pagina 13)

Desurubati si insurubati

N A corect capatul, folosind cheia
Capatul nu este corect strans . -

. N dinamometrica Mectron
pe piesa de mana

Performante insuficiente (consultati Capitolul 5.4 la
pagina 24)

Capat rupt, uzat sau

inlocuiti capatul cu unul nou
deformat "eap

Tabelul 4 - Remedierea rapida a
problemelor
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9.3 inlocuirea Sigurantelor Fuzibile

/\ perICOL: inchideti aparatul. inchideti
intotdeauna aparatul de la intrerupatorul
principal si deconectati-| de la priza de
alimentare electricd, nainte de a efectua
interventia de mai jos.

Folositi o surubelnitd cu cap plat pe
post de parghie, introducand varful
surubelnitei in locasul sertarului cu soclul
de sigurante fuzibile, aflat dedesubtul
prizei de alimentare;

Scoateti sertarul cu soclul de sigurante
fuzibile;

A PERICOL: inlocuiti sigurantele
fuzibile, respectand caracteristicile
indicate in Capitolul 8 la pagina 29.

Introduceti la loc sertarul, in locasul
acestuia.
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9.4
Mectron

in cazul in care aveti nevoie de asistents
tehnicd pentru acest aparat, adresati-va
unuia dintre Centrele de Asistenta Autorizate
Mectron, sau distribuitorului dvs. Nu incercati
sa reparati sau sa modificati aparatul si
accesoriile acestuia.

Curatati si sterilizati toate piesele ce trebuie
trimise catre un Centru Autorizat de Asistenta
Mectron, urmand indicatiile din Manualul
de Curatare si Sterilizare, livrat impreuna cu
aparatul.

Lasati piesele sterilizate in punga ce atesta
efectuarea procedurii de sterilizare.

Cerintele privind curatarea si sterilizarea sunt
in conformitate cu prevederile in materie
de protectie a sanatatii si securitatii la locul
de munca, impuse de Decr. Lege 81/08
cu modificarile si completdrile ulterioare,
legislatie valabila in Italia.

in cazul in care clientul nu respecta conditiile
impuse, societatea Mectron isi rezerva dreptul
de a-iimputa costurile de curatare si sterilizare,
sau de a refuza bunurile primite in conditii
necorespunzatoare, restituindu-le clientului
pe cheltuiala acestuia, in vederea unei corecte
curatari si sterilizari a acestora.

Aparatul trebuie sa fie returnat corespunzator
ambalat, insotit de toate accesoriile si de o fisa
ce cuprinde:

Trimiterea catre un Centru Autorizat de Asistenta

» Informatiile privind proprietarul, cu
numarul de telefon de contact;

»  Numele produsului;
»  Numarul de serie si/sau numarul de lot;

» Motivul returnarii/descrierea problemei
de functionare;

» Copie xerox a avizului sau facturii de
cumparare a aparatului.

(D ATENTIE: Ambalare

Ambalati aparatul in ambalajul sau
original, pentru a evita daunele pe durata
transportului.

Dupa receptionarea bunurilor la sediul
Centrului Autorizat de Asistenta Mectron,
personalul tehnic calificat va efectua analizele
necesare. Reparatiile se vor efectua numai
dupa aprobarea prealabila din partea clientului
final. Pentru mai multe detalii, adresati-va celui
mai apropiat Centru Autorizat de Asistenta
Mectron, sau distribuitorului dvs.

Reparatiile neautorizate se pot solda cu
avarierea sistemului si cu anularea garantiei,
exonerand societatea Mectron de orice
raspundere pentru daune directe si indirecte,
cauzate persoanelor sau bunurilor.
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10 GARANTIE

Toate aparatele Mectron, inainte de a fi
comercializate, sunt supuse unui atent control
final, pentru verificarea deplinei functionalitati
a acestora.

Societatea  Mectron  acordd  garantie
dispozitivului PIEZOSURGERY ® touch,
achizitionat nou de la un distribuitor sau
importator Mectron, pentru defectele de
materiale sau de fabricatie, pentru o perioada
de:

« 2 ANI (DOI) garantie pentru aparat, de la
data achizitionarii;
* 1 AN (UN) garantie pentru piesa
de mana cu tot cu cablu, de la data
achizitionarii.
Celelalte accesorii nu sunt incluse in garantie.
Pe perioada de valabilitate a garantiei,
societatea Mectron isi ia angajamentul de a
repara (sau, la libera sa decizie, de a inlocui)
gratuit acele piese ale aparatelor, care, in
opinia sa, se dovedesc a fi defecte.

Nu se prevede fnlocuirea integrald a
produselor Mectron.
Garantia acordatda de producator si

omologarea aparatului isi pierd valabilitatea,
in urmatoarele situatii:

« Aparatul nu este utilizat conform
utilizarii specifice pentru care a fost
conceput.

« Aparatul nu este utilizat in conformitate
cu toate instructiunile si prevederile din
cuprinsul acestui manual.

» Instalatia electrica din incaperile in
care se utilizeaza aparatul nu este in
conformitate cu legislatia in vigoare si cu
prevederile aferente.

» Operatiunile de asamblare, extindere,
reglare, actualizare si reparatie sunt
efectuate de personal neautorizat de
societatea Mectron.

» Conditiile mediului de depozitare si
de pastrare a dispozitivului nu sunt
conforme cu prevederile indicate in
Capitolul 8 la pagina 29.

« Utilizare de capete, accesorii si piese
de schimb care nu sunt originale marca
Mectron si care pot compromite corecta
functionare a aparatului si pot provoca
vatamarea pacientului.

« Avarii accidentale provocate in timpul
transportului

» Daune cauzate de o utilizare incorecta
sau de neglijentd, sau de racordarea
la o alta alimentare electrica decat cea
prevazuta

» Garantie expirata

Durata prevazuta de viata utila a dispozitivului
este de minim 5 ani.

Durata de viata utila nu impune o limita de
utilizare; viata utila a dispozitivului determina
perioada de timp, ulterioara instalarii si/sau
punerii in functiune, pe parcursul careia sunt
garantate performantele initiale sau, in orice
caz, cele adecvate pentru utilizarea prevazuta,
fara a se manifesta anomalii care sa poata
compromite corecta functionare si fiabilitate
a aparatului.

Durata de viata utila este un obiectiv calitativ
minim avut in vedere in faza de proiectare,
asadar nu se exclude posibilitatea ca anumite
piese sau componente individuale sa asigure
performante si fiabilitati superioare celor
declarate de cétre producator.

Durata de viata utila se are in vedere cu
conditia respectarii programelor de intretinere
prevazute in prezentul manual, nu include
componentele supuse ,uzurii” si nu depinde
de perioada de garantie: perioada de viata
utild nu stabileste niciun fel de prelungire,
implicita sau explicita, a perioadei de garantie.
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ATENTIE

Garantia incepe de la data achizitionarii
dispozitivului, dovedita cu avizul/factura
de cumparare emis/a de catre distribuitor/
importator sau, in cazul dispozitivelor cu cod
de activare, de data de activare a acestuia.
Pentru a beneficia de serviciul de garantie,
clientul trebuie sa returneze pe cheltuiala sa
aparatul ce trebuie reparat, distribuitorului/
importatorului  MECTRON de la care a
achizitionat produsul.

Aparatul trebuie returnat cu tot cu ambalajul
original, insotit de toate accesoriile si de o fisa
pe care sa fie indicate:

« Informatiile privind proprietarul si
numarul de telefon de contact;

« Informatiile privind distribuitorul/
importatorul;

« Copie xerox a avizului/facturii de
cumparare a aparatului de catre
proprietar, pe care sunt indicate, pe
langa data, numele aparatului si numarul
de serie;

» Descriere a problemei de functionare.

Transportul si daunele cauzate pe durata
transportului nu sunt acoperite de garantie.
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mectron

medical technology

Manufacturer:

Mectron S.p.A.

Via Loreto 15/A

16042 Carasco (Ge) Italy

Tel. +39 0185 35361

Fax +39 0185 351374
www.mectron.com

e-mail: mectron@mectron.com

Reseller - Rivenditore - Wiederverkaufer - Revendeur - Revendedor
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