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Apresentacao

Este Manual de Instrucdes contém as informagdes necessarias para a correta utilizacao do
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Apresentacao

Mais uma grande novidade na odontologia ultrassdnica com tecnologia CVDVale.

O CLINICAL PLUS incluem duas pecas de méo que possibilitam o auto ajuste de frequéncia
em uma faixa de 25 a 32KHz. Em conjunto com a tecnologia das pontas ultrassonicas
CVDentus ampliam a utilizagcdo do equipamento de ultrassom para todo tipo de preparo
cavitario, apresenta as seguintes vantagens:

e Elimina o barulho do tradicional motor de alta rotagdo, melhorando a condicdo de
trabalho do dentista e inibindo o possivel medo do paciente.

e E um tratamento que induz menos dor, diminuindo a necessidade de anestesia na
maioria dos tratamentos dentarios, além de garantir maior precisdo e protegendo a
estrutura original do dente.

e Pelo fato de permitir o tratamento dentario com menos dor, faz com que uma parcela
maior da populacdo busque tratamentos preventivos.

e Nao corta o tecido mole, ou seja, permite tratamento sub-gengival sem anestesia e sem
sangramento.

e Melhor acabamento final com uma Unica ponta. Ndo h&a a necessidade de troca frequente
de pontas.

e Permite acessar regides dificeis de serem alcancadas comparadas com as pontas
convencionais de alta rotacdo, ou por qualquer outra técnica de preparo.

e Permite melhor visibilidade durante o tratamento, garantindo um procedimento com
menor risco, preservando o tecido sadio.

¢ Durabilidade muito maior (se usada corretamente), devido justamente ao fato de ser uma
pedra Unica de diamante ligada quimicamente a haste metélica.

Utilizacdo destinada ao CLINICAL PLUS

O equipamento CLINICAL PLUS, em conjunto com as pontas CVDentus, se destinam a
odontologia ultrassénica. Permitindo uma ampla gama de intervencdes odontoldgicas
auxiliadas pelo ultrassom, incluindo procedimentos em Endodontia e Periodontia.

Contraindicacbes de uso do CLINICAL PLUS

Constata-se que os dispositivos eletronicos e equipamentos eletromédicos podem interferir
com a operacao normal dos aparelhos de marca-passo.

Sugere-se que 0s pacientes usuarios de marca-passo evitem o tratamento com o
equipamento CLINICAL PLUS.

I
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ATENCAO: Portadores de marca-passo cardiaco ndo devem ser tratados com
CLINICAL PLUS, ou mesmo se aproximar qguando esta em operagao.

Para leituras adicionais sobre o assunto, por favor, consulte a:

- "Advances in Cardiac Pacemaker"”, The New York Academy of Sciences, Vol. 167,
Article 2, pp. 515-1075.

- "Electromagnetic Radiation Interference with Cardiac Pacemaker”, U.S.
Department of Health, Education and Welfare.

- "The Individual with a Pacemaker in the Dental Environment" Journal of the
American Dental Association, Vol. 91, No. 6 pp. 1224-1229.

IMPORTANTE

O equipamento CLINICAL PLUS deve ser operado exclusivamente por profissional
gualificado em odontologia, familiarizado com os riscos e beneficios atualmente
conhecidos da utilizacdo de equipamentos eletromédicos e de consultérios
odontoldgicos. Nao é necessario treinamento especifico. A leitura do manual é obrigatéria
antes da utilizagéo.

Recomendamos ao profissional orientar o seu paciente ou outras pessoas com acesso
ao equipamento sobre os cuidados durante 0 manuseio do mesmo.

N&o tente reparar ou montar componentes defeituosos ou inoperantes ou substituir por
partes de outro aparelho. Somente com a utilizacdo de pecas originais as especificacdes
técnicas originais e a seguranca do aparelho podem ser garantidas.

Para garantir a seguranca elétrica do aparelho durante toda a vida util, recomendamos
gue o equipamento seja verificado pela assisténcia técnica autorizada a intervalos
regulares de no minimo uma vez por ano.

N&o existem outras contra indicagdes, no entanto, existe a possibilidade de haver pessoas
sensiveis ao uso do ultrassom em tratamentos odontolégicos. O profissional deve sempre
observar as reacdes do paciente no primeiro uso e avaliar sua aplicabilidade.

Principio de funcionamento do CLINICAL PLUS

O CLINICAL PLUS € um equipamento de ultrassom piezoelétrico de uso odontoldgico. No
interior de suas pec¢as de mé&o existem pastilhas piezoelétricas que, sob a acdo de um
estimulo elétrico, viboram em uma frequéncia ultrassénica (entre 25 e 32 kHz). Esta vibracéo
€ amplificada pela peca de mao e transmitida para o inserto, que vibra com alta intensidade.
A vibracao ultrassonica € usada para os diversos procedimentos de limpeza e desinfeccao
endodontica e perioddntica. Com a adi¢do das pontas CVDentus em diamante CVD, esta
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vibracdo € usada para o corte de materiais duros, como a dentina, o esmalte, material 6sseo
e 0s materiais de restauracao dentéria.

AVISO

O equipamento CLINICAL PLUS, pode causar interferéncia eletromagnética em outros
equipamentos ou dispositivos eletronicos.

ATENCAO: Equipamento nio adequado ao uso na presenca de uma mistura
anestésica inflaméavel com ar, oxigénio ou 6xido nitroso.

O equipamento deve ser conectado a rede elétrica a partir de uma tomada
individual que disponha de ponto de aterramento (terceiro pino).

AVISO

N&o descarte o equipamento no lixo doméstico.
Utilize o sistema de descarte apropriado conforme legislacdo de seu pais.

Equipamentos elétricos, se ndo forem descartados adequadamente, podem
representar sérios riscos a saude da natureza e do homem.

I No site http://www.e-lixo.org/, € possivel encontrar pontos de coleta e
reciclagem por todo o Brasil. Se preferir entre em contato com a CVD Vale.

f ATENCAO - RUIDO ENERGIA ULTRASSONICA:

Exposicdo prolongada ao ruido pode causar efeitos fisiologicos como Stress,
perda de concentracao e perda de audicéo.

E recomendavel a utilizac&o de protetor auricular.

Classificacao do equipamento

O equipamento de ultrassom odontolégico CLINICAL PLUS e suas partes, incluindo
PARTES APLICADAS, sao classificados como segue.

Especificacdes Técnicas:

e PROTECAO CONTRA CHOQUE ELETRICO:
o Equipamento eletromédico (CLASSE I).

e UNIDADE PRINCIPAL.:
o Entrada (INPUT): 127 — 220V ~ 50/60Hz 41VA — 51VA;
o Fonte protegida por fusiveis (ndo acessiveis ao usuario);
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O O 0O 0O O O O

Comprimento do cabo de alimentacao: 2 metros;

Poténcia nominal de ultrassom: 10W néo continua

Dimenséo: largura = 290 mm, altura = 115 mm e profundidade = 230 mm;
Peso: 1,380 kg;

Circuito microprocessado com controle de poténcia interno;

Versao de hardware: 1.0 (Out./2019) / Versao de firmware: 1.0 (Out./2019).
Apresenta busca inicial da frequéncia de ressonancia de 25 a 32 Khz e com
autoajuste de poténcia em condi¢des normais de operacgéao.

Limitador automético para controle de poténcia em caso de pressdo excessiva
na ponta ativa durante a utilizacdo no modo ENDO.

e PEDAL DE ACIONAMENTO:

@)
@)

o O O O O O

(©]

Versao sem fio (Wireless)

Pedal de acionamento microswitch normalmente aberto, ou seja, fecha contato
quando acionado;

Comunicacao por radio frequéncia criptografada;

Sinalizac&o sonora, quanto nivel de carga da bateria baixa;

Dimensoes: largura = 70 mm, altura = 35 mm e profundidade = 100 mm;
Peso: 0,314 kg.

Versao com fio

Pedal de acionamento microswitch normalmente aberto, ou seja, fecha contato
guando acionado;

Comprimento do cabo: 2m

Dimensoes: largura = 70 mm, altura = 35 mm e profundidade = 100 mm,;
Peso: 0,350 kg.

/N

Este produto estda homologado pela Anatel, de acordo com os
procedimentos regulamentados pela Resolucao n°. 242/2000, e atende
aos requisitos técnicos aplicados (Para consulta: www.anatel.gov.br).
Este equipamento n&o tem direito a protecdo contra interferéncia
prejudicial e ndo pode causar interferéncia em sistemas devidamente
autorizados

e PECA DE MAO:

o

o O O O

Piezoelétrica com 4 pastilhas de ceramicas PZT;

Isolacdo para 3000V / Acabamento em aluminio autoclavavel;
Freguéncia nominal de 25 - 32 Khz;

Comprimento aproximado de 114 mm,;

Diametro maximo 20 mm e peso aproximado de 40g.

e CHAVE CATRACA:

o O O

Instrumento de aperto dos insetos na peca de mao;

Composto por material plastico autoclavével e peca central metalica;
Diametro interno 35 mm, altura 30 mm, espessura 2,5 mm;

Torque 1 £ 0,1 N/m.
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e PROTECAO CONTRA PENETRACAO NOCIVA DE AGUA OU MATERIAL
PARTICULADO:
o Unidade principal — grau de protecao: 1P21;
o Pedal de acionamento — grau de protecéo: IP21;

e METODOS DE ESTERILIZAGCAO:
o Esterilizag&o por calor umido (autoclave).
o Verificar procedimento: Limpeza e Esterilizacao.

A ATENCAO: Esterilizagéo ndo deve ser realizada em estufa

e MODO DE OPERACAO:
o Operacdo ndo continua: “ON” 10min. ligado / “OFF” 5min. desligado;

e CONDICOES AMBIENTAIS:

o Temperatura: - Operagéo: +10°C a +30°C.
- Armazenagem: +10 a +40 °C;
o Umidade: - Operacéo: 30%

- 80% sem condensagao;

- Armazenagem 10% - 90% sem condensagao.
o Pressao Atmosférica: - Armazenagem: 860-1060 hPa

- Operacéo/utilizagcédo: 860-1060 hPa

- Transporte: 860-1060 hPa

EQUIPAMENTO COM PARTE APLICADA TIPO B;

A Equipamento NAO destinado a ser utilizado em ambiente rico em
oxigénio.

Especificacdo de Aplicacéao

e Indicagdo:

Procedimentos em:

Endodontia,
Periodontia,
Dentistica,
Proétese.

o O O O
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e Populacdo destinada (Pacientes):
Pacientes de todas as idades.
Por ndo cortar tecido mole e diminuir o uso da anestesia na maioria dos procedimentos,
pode ser utilizado em criangas, pacientes especiais e pacientes que tenham algum tipo
de reacdo alérgica a anestésicos.

e ContraIndicacao:
Sugere-se que 0s pacientes usuarios de marca-passo evitem o tratamento com o
equipamento CLINICAL PLUS.

e Parte do corpo:
Utilizado na cavidade oral para tratamento dentério.

e Perfil de usuério destinado:
O equipamento CLINICAL PLUS deve ser operado exclusivamente por profissional
gualificado em odontologia, familiarizado com os riscos e beneficios atualmente
conhecidos da utilizacdo de equipamentos eletromédicos e de consultérios
odontoldgicos. N&o € necessario treinamento especifico. A leitura do manual € obrigatoria
antes da utilizagao.

e CondicOes de utilizacao destinadas:
O CLINICAL PLUS deve ser utilizado em consultério odontolégico devidamente
adequados as normas sanitarias da ANVISA. O consultorio deve estar com as instalacdes
elétricas adequadas e dimensionadas com o aterramente de rede elétrica.
O ambiente deve respeitar as exigéncias de higiene e esterilizagdo bem como seu
mobiliario, utensilios e outros equipamentos.
A iluminagdo, ventilagdo e temperatura devem atender as exigéncias sanitarias de um
consultério odontolégico.

O equipamento NAO é destinado a ser utilizado em ambiente rico em oxigénio.

* Vida util estimada do equipamento:
05 (cinco) anos (respeitadas as orientacdes descritas neste manual).

Notas antes do uso

1. A tomada elétrica usada deve estar aterrada. Se esta exigéncia ndo for cumprida
podem ocorrer danos ao equipamento e, sobretudo, ao paciente.

2. O equipamento NAO deve ser colocado em um ambiente empoeirado.

O contato direto com agua deve ser evitado.

4. Nao use o equipamento na presenca de gases inflamaveis.

w
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5. O equipamento deve ser colocado em uma plataforma ou em uma mesa constante e
estavel. Colocar o equipamento em uma mesa instavel e/ou inclinada pode degradar
o desempenho e/ou acidentalmente causar danos ao sistema.

6. O equipamento s6 pode ser desmontado por técnicos certificados. A violacdo desta
exigéncia causara perda imediata da garantia, danos ao usuario e/ou danos ao
equipamento.

7. Para a seguranca elétrica, os cabos do equipamento ndo devem ser colocados sob
objetos pesados, e devem, também, evitar fontes de calor de alta temperatura.

8. Se vocé observar quaisquer situagcdes anormais quando o equipamento estiver em
uso, desconectar o cabo de alimentacéo da rede elétrica.

Prefacio

O equipamento CLINICAL PLUS foi desenvolvido para obter o maximo de desempenho da
peca de mdo em conjunto com elementos mecanicos de grande precisao, provocando a
vibracdo do inserto no sentido axial a pe¢a de méo.

A elevada frequéncia a que fica submetido o inserto e quando usado em conjunto com um
sugador de saliva, permite que o célculo e o tartaro mais resistentes sejam removidos mais
facilmente.

O CLINICAL PLUS pode convenientemente e rapidamente limpar os dentes, e é
eletricamente seguro.

A eficiéncia eletromecanica deste sistema piezelétrico € muito maior do que aquela de
sistemas magnetostritores tradicionais. Sistemas piezelétricos liberam quantidades
reduzidas de calor, torna possivel trabalhar com menores volumes de &gua para
refrigeracdo, assegura excelente cavitagéo, e torna seu uso confortavel tanto para o paciente
quanto para o profissional.

Existe controle sobre o modo de operacéo da poténcia e do fluxo de agua. S&o dois modos
de operacdo: um de frequéncia constante adequado a procedimentos de endodontia e um
de poténcia constante, adequado a periodontia. Isto permite um ajuste muito fino para cada
situacdo clinica. Com uma variedade grande de pontas, a unidade é apropriada para
diferentes tipos de trabalho.

A configuracdo do CLINICAL PLUS é especialmente apropriada para o uso das pontas
CVDentus. Seu circuito opera em modo de frequéncia auto-ajustavel, que oferece sempre
a poténcia necessaria. Nunca use com excesso de pressédo, pois a melhor protecdo e a
melhor eficiéncia de corte no uso das pontas CVDentus € deixar que a propria vibracéo da
ponta promova o desgaste, sem nunca pressionar excessivamente.

Nota ao cirurgiao dentista

Para melhor utilizar todas as fun¢des e maximizar o desempenho do equipamento CLINICAL
PLUS, sugere-se que antes de se usar em pacientes, os profissionais dentistas devam

10



MTP-0001 Clinical Plus - Rev.02

praticar em modelos artificiais para se familiarizar com o uso das pontas, com o0 movimento

e a forca ideal a ser aplicada nos insertos.

Descricao dos componentes

A Figura 1, mostra os principais componentes do equipamento CLINICAL PLUS, os quais

sdo indicados pelas letras A, B, C, D e E.

A

11
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Figura 1: Componentes do equipamento CLINICAL PLUS: A — Unidade Principal, B — Pe¢a de mao, C — Bomba
peristdltica, D — Pedal de acionamento, E — Garrafa.

Funcionalmente, a unidade principal gera o sinal necessario a operacado em torno de 30 kHz
e o transmite a peca de mao, induzindo poténcia suficiente para excitar as ceramicas
piezelétricas em seu interior. Esta acao faz vibrar a extremidade do inserto na frequéncia de
ultrassom.

Seu circuito de ultima geracdo é capaz de detectar as variagcbes da frequéncia de
ressonancia da peca de méo, com os mais diferentes formatos e dobras dos insertos de
trabalho, ajustando-se para que a peca de mao opere sempre em uma condi¢gado otimizada
entre 27 e 32 khz.

A alta eficiéncia do circuito permitiu a obtencdo de um equipamento compacto, leve,
ergondémico e de baixo consumo de poténcia. A unidade principal regula o fluxo de 4gua para
a peca de mao por meio do controle interno da bomba peristaltica.

Todos os controles sao digitais e apresentados em um display de cristal liquido.

Consiste de um atuador ultrassénico e inserto. O atuador ultrassénico € composto de
elementos piezelétricos que ao serem excitados movem a ponta “para frente” e “para tras”
no sentido axial em alta velocidade, baseado na mudanca da forma de onda do sinal de
controle proveniente da unidade principal.

De acordo com o movimento do inserto, existe um fluxo da agua que sai ao longo do mesmo,
sendo necessario para, por exemplo:

(a) Lavar o calculo e o tartaro do dente;

(b) Resfriar o inserto (calor gerado pela vibracdo do inserto);
(c) Lavar os residuos do preparo cavitario;

(d) Refrigerar a area tratada.
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Esta peca de méo permite o uso exclusivo das pontas CVDentus.

As pecas de mao sdo conectadas a unidade principal através de um conector elétrico,
conforme mostrado na Fig. 2.

R —

Figura 2: Detalhe do conector elétrico da peca de mao, mangueira e irrigacdo e seus
métodos de conexao.

Os conectores sao planejados para acoplar as pecas de mao, impossibilitando o uso
inadequado das mesmas.

As pecas de mao CVDentus sdo integralmente autoclavaveis a 135°C, incluindo seu cabo
e seu conector elétrico.

Figura 3: Detalhe da peca de méao.

AVISO

Recomenda-se o envio da peca de mao para revisao / inspecéo a cada 12 meses ou
guando o operador notar reducéo na velocidade de corte.

13
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O equipamento CLINICAL PLUS possui duas bombas peristalticas independentes, para a
alimentacéo de agua para cada uma das duas pecas de mao. As bombas peristélticas ficam
em local de facil acesso, na parte traseira da unidade principal. Nao € necesséria a
remocdo da bomba peristaltica acoplada ao aparelho, ela € composta por uma peca
“gaveta” que pode ser desencaixada a fim de soltar a mangueira de silicone. A conexao de
agua também é realizada de forma muito simples. O objetivo do facil acesso e das conexdes
de agua de forma simples € permitir a desmontagem e montagem de todo o circuito de agua
para autoclavagem.

A figura 4 apresenta o circuito de refrigeracdo montado na unidade principal.

Figura 4: Circuito de refrigeracdo montado na unidade principal.

circuito de refrigeracdo conforme figura 4. (garrafa, mangueira de silicone e peca de

é ATENCAO: Podem-se levar para a autoclavagem somente 0s itens que compdem o
méao). A temperatura de autoclave ndo deve ultrapassar os 135°C.

INSTRUCAO DE UTILIZACAO DA BOMBA PERISTALTICA:

O corpo da bomba peristaltica é fixo ao aparelho e, portanto, ndo é necessaria sua
remocdo. A bomba peristéltica € composta pelo corpo principal que fica fixo ao aparelho; a
mangueira de silicone que pode ser retirada, substituida e/ou reposta sempre que necessario
€ uma peca gaveta responsavel por manter a mangueira de silicone presa a bomba. Veja
figura 5.
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Mangueira de silicone ¥ - v
‘ S ?“\“‘

Corpo principal

Gaveta

Figura 5: Itens que compdem a bomba peristaltica.

Na figura 6, a seguir, podem ser observadas como ficam as bombas peristalticas montadas
no aparelho CLINICAL PLUS.

Figura 6: Bombas peristalticas montadas no equipamento CLINICAL PLUS.

Para remover a mangueira de silicone basta desencaixar a gaveta da bomba peristaltica e
solta-la conforme descreve a figura 7.

|
y
Figura 7: Pressione as aletas da gaveta (uma contra a outra) e puxe removendo-a e

permitindo o acesso livre a mangueira de silicone.
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Apés a retirada da mangueira de silicone é possivel realizar a autoclavagem da mesma ou
simplesmente sua substituicdo caso seja necessario.

ATENCAO: Recomenda-se soltar a mangueira de silicone e limpa-la antes de cada
procedimento a fim de que ndo se formem residuos por desgaste durante utilizagédo
continua por um longo periodo.

Para recolocar a mangueira de silicone basta reposiciona-la dentro do corpo da bomba e
novamente pressionar as aletas da gaveta. Empurre-a até o completo encaixe junto ao corpo
principal da bomba peristéltica, conforme figura 8.

y

Encaixe ideal

Figura 8: Reposicione a mangueira de silicone, pressione as aletas da gaveta e empurre-a
em direcao ao corpo principal até o encaixe ideal.

CONSIDERACOES IMPORTANTES:

e Ao ligar seu aparelho pela primeira vez no dia ou ap0s a limpeza (autoclave) do
sistema de refrigeracdo, execute o modo de limpeza conforme orienta o item
“Instalagao” deste manual;

e Aguarde o liquido refrigerante atingir a extremidade da peca de mao e apos o ciclo
conectar o inserto e apertar com a chave catraca. Assim que entrar em regime de
funcionamento ajuste o fluxo de acordo com a intenséo de uso de cada ponta e/ou
procedimento.

e Caso a bomba néo gire inicialmente faca a remoc¢ao da gaveta e verifique se a
mangueira de silicone esta devidamente limpa e desobstruida, apos isto remonte o
sistema e continue o procedimento normal de utilizagdo.

e Certifique-se que a peca de mao a ser utilizada esteja com a ponta bem acoplada
com o torque adequado fornecido pela chave catraca.

e Verifigue se seu equipamento ndo esta com o fluxo de agua desligado.

e Siga sempre as instru¢des presentes no Manual do Usuéario CLINICAL PLUS.

e Nao fagca nenhuma alteracdo ou troca por qualquer outro produto que nao seja
fornecido pelo fabricante.

e A temperatura de autoclave nao deve ultrapassar os 135°C.
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O pedal tem a funcdo de acionar facilmente o equipamento CLINICAL PLUS sem
interromper o tratamento em curso. O acionamento do pedal promove:

(a) A energizacao da peca de méao, fazendo vibrar o inserto;

(b) Acionamento da bomba peristéltica promovendo fluxo de refrigeracdo para a peca de
ma&o e o inserto;

(c) Atua com tecnologia sem fio ( wireless) ou por meio de cabo removivel,

(d) Indicacéo de baixa carga de bateria por meio de sinalizac&o sonora.

Figura 9: Pedal de acionamento, com cabo removivel.

Acompanha o CLINICAL PLUS uma garrafa de polipropileno de alta qualidade,
completamente atoxicas e autoclavaveis.

Figura 10: Garrafa de polipropileno.
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Painel de controle e conectores da unidade principal

As funcdes do display touchscreen existentes na unidade principal sdo detalhadas aqui, de
acordo com as figuras que se seguem. A funcéo de cada tecla ou botéo, existente na unidade
principal, é detalhada aqui, de acordo com as figuras que se seguem.

1- Display Touchscreen:

Dentistica

-

Figura 11. Tela principal do equipamento de ultrassom CLINICAL PLUS

A. Tecla de selecéo da
especialidade ENDO

B. Tecla de selecdo da
especialidade PERIO
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W

Dentistica

C. Tecla de sele¢céo da
especialidade DENTISTICA

D. Tecla de selecédo da
especialidade PROTESE

E. Indicador de ajuste de poténcia

F. Indicador de ajuste de nivel de
irrigacao

G. Seletor de intensidade de
poténcia e irrigagcao
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H. Seletor de caneta esquerda ou
direita

Seletores para modo sem
irrigagao “OFF” e modo de
limpeza “CLEAN”

J. Botéo para ajuste de
intensidade de luminosidade da
peca de mao. S&o 4 niveis de
itensidade — 0%, 30%, 50% e
100% de luminosidade.

K. Botdo para direcionamento a
tela principal “HOME”.

L. Botdo para direcionamento a
tela de configuracéo de idioma.

M. Botédo para direcionamento a
bula de informacdes sobre as
pontas.

()
EED =l

Figura 12. Legenda dos icones do painel do Equipamento CLINICAL PLUS

A tecla Indicador de ajuste de poténcia (Item E da figura 12), seleciona o ajuste de
poténcia, variando de 0% a 100% em unidades de 10%. A tecla Indicador de ajuste de
nivel de irrigacdo (Item F da figura 12), seleciona o ajuste de irrigacao, variando de 0 a 6.
Ao selecionar qualguer uma das teclas um led indicativo acende no centro do circulo
correspondente da func&o potencia ou irrigacao.
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As teclas Seletor de intensidade de poténcia e irrigacao (Item G da figura 12), permitem
o incremento e decremento, respectivamente, dos niveis de poténcia e irrigacdo desejado.
A tecla Botéo para ajuste de intensidade de luminosidade da peca de méao (Item J da
figura 12), permite ativar/desativar o led de iluminacédo da peca de mao.

Ao selecionar a fungdo modo de limpeza “CLEAN” (ltem | da figura 12) o aparelho
CLINICAL PLUS entra em funcéo “CLEAN” (Modo de limpeza). Observar que ao entrar em
modo CLEAN. Ao selecionar a funcdo modo sem irrigagao “OFF” (Item | da figura 12), o
aparelho CLINICAL PLUS entra em modo de “PUMP OFF”, isto &, fungdo de irrigacao
desativada.

Existe um led de indicagdo “POWER ON” no canto inferior esquerdo. Aceso na cor verde
indica que o equipamento esta ligado.

AVISO

e Nao utilizar o equipamento caso o display apresente “chuviscos”ou caracteres
confusos. Nesse caso o0 equipamento deve ser enviado a assisténcia técnica.

2- Painel frontal

Figura 13. Conexéo da peca de méao ao equipamento de ultrassom CLINICAL PLUS

3- Painel traseiro

A Figura 14 apresenta o painel traseiro da unidade principal. Nele encontram-se a chave
“liga-desliga” , 0 conector de alimentacéo, o conector do pedal e a entrada USB.
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Figura 14. Traseira do equipamento de ultrassom CLINICAL PLUS, local de
posicionamento da chave liga-desliga.

AVISO

Antes de ligar a unidade principal, certifique-se de que todos os outros componentes
estejam conectados, que o plug de alimentacdo esteja ligado a uma tomada energizada
e, que o pedal de acionamento ndo esteja pressionado.

Guia de instalacao

1. Remocao da Embalagem

Ao desembalar, verificar se ha algum dano na unidade. Se danificado, contate
imediatamente, o seu vendedor ou o fabricante. Ao enviar o produto para a assisténcia
técnica autorizada encaminhar uma cépia da nota fiscal.

2. Armazenamento

A unidade deve ser armazenada em um ambiente limpo e seco. As seguintes limitagdes
ambientais aplicam-se ao armazenamento e ao transporte:

e Temperatura: +10 °C a +40 °C,;
e Umidade: de 10% a 90% sem condensacéao;
e Pressdo atmosférica: 860 a 1060 hPa.

equipamento (unidade principal), certifique-se de que a rede local esta
devidamente aterrada. O plugue de alimentacdo s6é podera ser introduzido a
uma tomada de parede com possibilidade de conexao do pino terra.

f INSTRUCAO DE SEGURANCA: Antes que qualquer conexdo seja feita ao

22



MTP-0001 Clinical Plus - Rev.02

3. Lista de Materiais e Acessorios

No interior da embalagem encontram-se:

e 01 Unidade principal (Clinical Plus)

e 02 Bombas peristalticas (fixas no painel traseiro) (CVDentus — Modelo BP1)
e 02 Pecas de méo (Clinica) (CvVDentus — Modelo peca de méo PM2)
e 01 Pedal de acionamento sem fio

e 01 Cabo de conexao do pedal (2m)

e 02 Suportes de garrafa

e 02 Garrafas (Nalgon — Modelo G05)

¢ 04 Mangueiras de silicone

e 02 Espigbes de conexao (Conectados a mangueira de silicone)

¢ 04 mangueiras de silicone (sobressalente)

e 01 Cabo de alimentacéo

e 01 Guia rapido de instalacdo

e 01 Bolsa para transporte (Opcional)

Outros acessorios sao:

e Pontas CVDentus (consulte o nosso site, www.cvdentus.com.br, ligue para nossas
consultoras no telefone +55 (12) 3944-1126 e solicite um catalogo, para conhecer
todas as pontas CVDentus disponiveis para uso com o CLINICAL PLUS);

4. Instalacdo

Depois de desembalado observe que a peca de méo esteja desconectada da unidade
principal, e que as bombas peristalticas estdo colocadas em suas posicdes, mas
desconectadas do circuito de agua. Para fazer a instalacdo siga os seguintes passos:

a.

o

Coloque a unidade principal na posi¢ao que for mais conveniente para o seu
uso. Sua pequena dimenséo permite facil integracdo a seu consultério, com a
instalacdo em posicdo mais proxima possivel de seu uso, permanecendo
firmemente apoiado ou fixado;

Verifique se a chave “liga-desliga” () esta desligada (alavanca da chave

voltada para a posicao ( O );

Instale a peca de m&o em seu respectivo conector (H);

Instale a mangueira de irrigacdo (tubos de silicone), conectando a saida da
bomba peristaltica ao conector de irrigacdo da peca de méo. Conecte a entrada
de irrigacdo da bomba peristaltica ao conector de saida da garrafa.

Posicione o pedal de maneira conveniente ao uUso e para seu acionamento
enquanto estiver usando o CLINICAL PLUS;

Desenrole o fio de alimentacédo e conecte o plug. Verifique a existéncia de uma
tomada aterrada ao alcance para o comprimento do fio de alimentacao.
Observe gue a fonte de alimentacé&o é bivolt automatica;

23



MTP-0001 Clinical Plus - Rev.02

g. Ligue a unidade principal, movendo a alavanca da chave “liga-desliga”

para a posicao ( | ) e observe que o LED indicador de energia ( 0] ) acende;

h. Antes de acionar a fungao “CLEAN”, direcione a peca de mao a uma pia ou
cuspideira;

i. Execute a funcdo “CLEAN’ selecionando a mesma pela tecla de SELECAO
(CLEAN) localizada no display inicial;

J. Apbs a realizagdo do modo de limpeza (“CLEAN”) acople uma ponta
CVDentus na pec¢a de mao;

k. Com o auxilio da chave catraca, aperte para prender a ponta CVDentus
escolhida;

|. Ajuste a poténcia de ultrassom, de acordo com a poténcia recomendada para
a ponta CVDentus em uso;

m. ApOs o0 acoplamento e o ajuste da potencia acione o pedal para que a ponta
CVDentus vibre na frequéncia de ultrassom;

n. Ajuste o fluxo de irrigacéo. Acione o pedal novamente e observe o fluxo. Repita
este procedimento até obter o fluxo desejado;

0. Pronto, o equipamento esté instalado e funcionando.

5. Recomendacdes Especiais de Instalacao

Como os pacientes podem experimentar algum trauma do tecido durante o tratamento,
sugere-se que o operador use agua purificada ou destilada. Isto reduzira significativamente
a possibilidade de infeccdo. Em alguns procedimentos talvez seja conveniente o uso de um
liquido estéril, como soro fisiolégico, por exemplo.

Instale a unidade principal em lugar acessivel. Suas dimensdes e peso reduzidos permitem
gue seja posicionado ao redor da area de trabalho sem interferir com o manuseio de outros
instrumentos.

Ap6s a instalacdo, todo o comprimento extra do cabo de for¢ca deve ser arranjado
ordenadamente para evitar acidentes.

O pedal de acionamento deve ser colocado em uma posicdo onde 0s usuarios possam
alcanca-lo facilmente.

Antes do primeiro uso

Para utilizar melhor todas as fun¢gbes e maximizar o desempenho do CLINICAL PLUS,
sugere-se que antes de tratar pacientes, usudarios/doutores devam praticar em
modelos/placas para se familiarizar com o sistema. Para pontas convencionais de remocao
de tartaro use uma placa de aluminio (por exemplo, pode ser usada uma lata de refrigerante).
Para as pontas CVDentus o objetivo é testar o corte do diamante da ponta ativa, por isso é
necessario usar um material duro, que pode ser um pedaco de piso ceramico. Em qualquer
dos casos, manobre a ponta com toques delicados sobre o material de teste. Familiarize-se
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e observe as sutilezas da aplicacdo de pressdo sob os diferentes angulos das pontas, as
principais posi¢cdes de trabalho, etc. Examine de perto os riscos deixados na placa de
aluminio apés cada sessao e tente, na préatica, combinar cada risco aos angulos e posi¢oes
gue o originaram. Para o uso das pontas CVDentus, busque mais detalhes de aprendizado
no manual de instrugdes correspondente.

Adicionalmente, ajuste a intensidade de poténcia de ultrassom atraves das teclas
correspondentes. Familiarize-se com as diferencas ao mudar a intensidade de poténcia de

ultrassom. Finalmente, ajuste o fluxo de irrigacdo, através das teclas de incremento (+) e

decremento (-) . Familiarize-se e observe as sutilezas entre diferentes situaces do fluxo de
irrigacédo. Observe a temperatura da peca de mdo ao mudar o fluxo de irrigacdo. Nao
superaqueca a peca de mao. Execute os procedimentos de treinamento acima por diversas
vezes a fim de se preparar para o tratamento de pacientes.

Distancias esperadas do operador

O equipamento CLINICAL PLUS apresenta na unidade principal, partes moveis e
acessorios, alguns simbolos e informacdes importantes. A distancia do operador é
importante para a legibilidade das marcagdes. Dentre todas as marcagoes, a legibilidade dos
simbolos marcados na peca de méo depende da posi¢do do operador conforme imagens
abaixo:

Figura 15: Marcacao de simbolos na pec¢a de méo.
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Instrucoes para utilizacao e operacao

FUNCOES FREQUENTEMENTE UTILIZADAS

. Ligar o equipamento na rede elétrica;

. Ligar a chave liga/desliga do equipamento;

. Esvaziar e encher a garrafa com liquido refrigerante;
. Colocar e retirar a ponta CVDentus (parte aplicada);
. Limpeza do sistema de irrigacéao;

. Empunhar/segurar a peca de mao;

. Desligar o equipamento.

FUNCOES RELACIONADAS A SEGURANCA DO PRODUTO

. Selecédo da poténcia adequadas a ponta CVDentus (parte aplicada);

. Correta fixacdo da ponta CVDentus (parte aplicada);

. Limpeza e desinfec¢do das partes que entram em contato com o paciente;
. Limpeza do equipamento;

. Manter a garrafa sempre com liquido refrigerante. Garantir a irrigacao.

ldentificacao da parte aplicada

Figura 16: A ponta de ultrassom CVDentus
entra em contato fisico com o paciente para
gue o equipamento realize sua funcdo. A
peca de mao aciona a vibracdo ultrassénica
desta ponta.

A ponta de ultrassom CVDentus é
considerada como parte aplicada.

elétrica, remova o plug da tomada. A retirada do plug da tomada é considerada
um meio de isolacao total da rede elétrica. N&do obstrua o acesso a tomada, em
caso de emergéncia esse procedimento deve ser facil e rapido.

f ATENCAO: Em caso de emergéncia para isolacdo do equipamento da rede
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Figura 17 (a) e (b): Colocacéo de liquido dentro da garrafa:

Segure a garrafa e retire a tampa, girando no sentido anti-horério (a). Retire a tampa (b) e
cologue o liquido dentro da garrafa. Feche a garrafa girando a tampa no sentido horario.
Nota: Antes de cada utilizacdo faca a higienizacdo da garrafa. Nunca deixe liquido dentro
da garrafa caso o equipamento ndo esteja em utilizacéo.

Figura 18 (a) e (b): Conexao e desconexao da mangueira na garrafa:

d

Imagem (a): O operador deve segurar a garrafa com a tampa fixa e colocar a mangueira
da bomba peristaltica no conector localizado na tampa da garrafa. Com uma leve forca
colocar a mangueira até o final como mostrado na imagem (b).

Para retirar: Segure a mangueira na mesma posi¢céo da imagem (a) e aplicando uma leve
forca puxe a mangueira.

27



MTP-0001 Clinical Plus - Rev.02

Figura 19: Conexao e desconexdo da mangueira no cabo da peca de
mao:

Imagem 19: Segurar o conector do cabo da peca de mé&o e encaixar a extremidade da
mangueira da bomba peristaltica no mesmo. Com uma leve for¢ca colocar a mangueira até
o final.

Para retirar: Segure a mangueira na mesma posi¢éo e aplicando uma leve forca puxe a
mangueira.

Figura 20 (a) e (b):Conexao e desconexdo do cabo da peca de méao a
unidade principal:

A Vg

Imagem (a): Segurar a regido do conector do cabo da peca de mao para apoio a conexao
na unidade principal. Na imagem (b) o conector esta totalmente fixo a unidade principal.
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Figura 20 (a), (b) e (c):Conexao e desconexdo da ponta diamantada
CVDentus na extremidade da peca de mao:

d b C

Imagem (a): Segure a peca de mao e com a outra mao rosqueie no sentido horario a ponta
CVDentus (modelo definido pelo operador) até encontrar resisténcia ao aperto. Para
finalizar o aperto utilize a chave catraca (b) encaixando a ponta no orificio interno até
encostar-se ao batente, conforme demonstrado na imagem (c).

Finalize o aperto girando a chave catraca no sentido horario. Quando escutar um barulho
de catraca e a chave girar em falso é sinal de que a ponta esta completamente presa.
Retire a chave catraca com cuidado.

Para retirar a ponta repita o procedimento de (c) para (a), porém girando no sentido anti-
horario.
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Figura 21 (a) e (b): Conexdo e desconexdo do cabo de alimentacdo a

unidade principal:

d

Segure o conector do cabo de alimentacdo conforme a imagem (a) e encaixe na parte
traseira da unidade principal. Utilize a outra mé&o para apoiar a unidade principal.
Certifique-se que o cabo esteja completamente conectado conforme a imagem da figura
(b). A outra extremidade do cabo deve ser conectada na tomada do seu consultdrio.

Para retirar o cabo, certifique-se que o equipamento esteja desligado e a outra
extremidade do cabo esteja desconectada da tomada de seu consultorio. Segure o
conector préximo a sua extremidade conforme a imagem (a) e puxe-o para desconecta-lo
da unidade principal. Utilize a outra mé&o para apoiar a unidade principal.

Detalhes do movimento ultrassdnico do inserto

Uma peca de mao piezelétrica, como a do CLINICAL PLUS, promove um movimento de
vibracdo anteroposterior na extremidade do inserto. Este movimento, apesar da baixa
amplitude, tem alta velocidade, o que causa um forte impacto nas partes anterior, posterior
e no topo do inserto. Devido a0 movimento apresentar elevada precisdo, nas laterais do
inserto o impacto € muito menor. Este movimento caracteristico € que define a forma de
aplicacao do inserto.

Para as pontas CVDentus o forte impacto é muito Util, pois € ele que promove o corte da
estrutura dentéria durante um preparo cavitario (mais detalhes sobre esta aplicacdo séo
disponiveis na documentacdo das pontas CVDentus). No entanto, para outras aplicacées,
com insertos de remocao de tartaro, com insertos de periodontia e com insertos de
endodontia, deve-se tomar muito cuidado para evitar o impacto direto do inserto com a
estrutura dental, para evitar trincas e fissuras.

Este cuidado define duas formas de aplicac&o para a remocao de tartaro:

e Aplicagao tangencial —encoste a lateral do inserto no dente, deixando que o impacto
das partes anterior e posterior ocorra diretamente sobre o tartaro e ndo sobre o dente.
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Aplique a ponta firmemente, mas sem pressdo. Deixe a peca de mao seguir um
movimento “para frente” e “para tras”, lento e regular;

e Aplicagdo frontal — encoste a parte anterior ou posterior do inserto diretamente
contra o tartaro, mas nunca diretamente contra o dente. Esta situacdo s é
recomendada quando a camada de tartaro é espessa e resistente, para que nao haja
risco de atuar diretamente sobre o dente. Sempre que o tartaro mais espesso e
resistente for removido passe a aplicacao tangencial. Pressione levemente e use um
movimento “para frente” e “para tras”, lento e regular.

Na aplicacdo em periodontia e endodontia, além desses cuidados, devem-se utilizar
poténcias baixas, seguras, recomendadas para a técnica.

Procedimentos de Operacao

mao. Evite realizar:

: ATENCAO: Para evitar a quebra da ponta ou a soltura da ponta da peca de

Alavancamento (uso incorreto);
Pressao excessiva;

Montagem incorreta;

Choque mecanico acidental (queda).

Esses danos podem causar lesdo intrabucal ou corporal, correndo o risco do
paciente engolir a parte solta.

1. PREPARANDO-SE PARA TRATAR UM PACIENTE

a)

b)

Ligue a unidade principal, movendo a alavanca da chave “liga-desliga” para

a posicado (1) e observe que o LED indicador de energia ( b ) acende;

Antes de acionar a fungdo “CLEAN”, direcione a peca de ma&o a uma pia ou
cuspideira;

Execute a fungdo “CLEAN’ selecionando a mesma pela tecla de SELECAO
(CLEAN) localizada no display inicial;

Apos a realizacdo do modo de limpeza (“CLEAN”) acople uma ponta CVDentus
na peca de mao;

Com o auxilio da chave catraca, aperte para prender a ponta CVDentus escolhida;
Ajuste a poténcia de ultrassom, de acordo com a poténcia recomendada para a
ponta CVDentus em uso;

Acione o PEDAL e permita que o liquido refrigerante circule pela peca de méao por
alguns segundos até que flua sem interrupgéo.
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h) Coloque a ponta na boca do paciente e acione o PEDAL para ativar a peca de
mao e o fluxo de irrigacéo.

2. AO TRATAR UM PACIENTE

A peca de méo deve ficar a aproximadamente 10 cm do ouvido do paciente.

Outras distancias devem ser consideradas para a seguranca do operador (distancia
considerada até o ouvido do operador):

e Distancia minima entre o equipamento e o operador (>= 30 cm);
¢ Distancia minima entre a peca de mao e operador (>= 30 cm).

a) Posicione o paciente confortavelmente na cadeira. Ajuste o angulo da cadeira e/ou
posicione-a para que vocé possa alcancgar facilmente a cavidade oral do paciente.

b) Posicione o sugador de saliva na boca do paciente para evacuar a saliva e
residuos.

c) Gire delicadamente a cabeca do paciente para que a cavidade oral possa
facilmente ser alcancada com boa viséo direta.

3. APLICACAO DA PONTA E SENSIBILIDADE DO PACIENTE

Durante o tratamento, mantenha o angulo entre a superficie do dente do paciente e a ponta
da peca de méo tdo proximo quanto possivel de 15 graus. Caso 0 paciente ndo se sinta
confortavel durante o tratamento, tente as seguintes etapas:

a) Ao tratar os lugares onde o paciente tem muita sensibilidade, busque aumentar a
velocidade do movimento da peca de méo na superficie do dente.

b) Trate lugares menos sensiveis primeiramente, retornando as areas mais sensiveis
posteriormente.

c) Se estes problemas persistirem, reduza a intensidade de poténcia de ultrassom da
peca de mao.

4. CONTROLE DA PECA DE MAO COM O PEDAL

O PEDAL é projetado para controlar as fungdes da peca de mao em duas maneiras:
1 - Com o pé acionando o PEDAL, a peca de méao e o fluxo de irrigacéo sdo ativados.

2 - Com o pé liberando o PEDAL, a peca de méao e o fluxo de irrigacédo sédo desligados.
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5. CONTROLE DO FLUXO DE IRRIGACAO E DA TEMPERATURA

As teclas de incremento (1) e decremento (=) controlam o fluxo de irrigacdo que flui na peca
de m&o quando a funcdo IRRIGACAO esta selecionada pela tecla de SELECAO (S). S&o
seis posi¢oes de fluxo definidas, equivalentes a 16,6%, 33,3%, 49,9%, 66,5%, 83% e 100%.
Ao selecionar a poténcia de operacdo um fluxo minimo de irrigacdo é setado
automaticamente.

NOTA: Quanto maior o fluxo de irrigacdo, menor a temperatura da peca de méo, e
vice-versa.

AVISO

Evite usar a peca de mao com o fluxo de irrigacéo desligado. Isso s6 € possivel em alguns
procedimentos especificos na especialidade ENDO.

6. CONTROLE DE PROCEDIMENTO E AJUSTE DE POTENCIA

Antes de acionar o pedal verifique a poténcia de operacao (Valor gravado no corpo do

inserto). Ajuste a poténcia com as teclas de incremento (+) e decremento (-) na tecla
Indicador de ajuste de poténcia (Item E da figura 12).

Sao dez posicdes de poténcia definidas, equivalentes a 10%, 20%, 30%, 40%, 50%, 60%,
70%, 80%, 90% e 100%. Dependendo do modelo de ponta aplicada define-se o nivel de
poténcia adequado.

Manutencao e inspecao preventiva

O CLINICAL PLUS nao necessita de rotinas especiais de manutencédo, mas precisa ser
limpo e esterilizado (como descrito na sec¢ao seguinte) regularmente e por completo, além
da observacéo da integridade de seus componentes.

1. INICIALIZACAO DIARIA

a. Verifique se o0 equipamento e suas partes estdo todos integros, colocados e
conectados adequadamente.

b. Verifique a integridade do cabo de alimentacéo elétrica.

c. Ligue o plug de alimentagcédo na tomada.

d. Acione a chave ‘liga-desliga” () para ligar o equipamento e iluminar o
LED indicador de energia ( (I)).
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Verifigue se o reservatorio de irrigacao tem liquido suficiente.

Antes de acionar a fungcao “CLEAN?”, direcione a pe¢a de mao a uma pia ou
cuspideira;

Execute a fungdo “CLEAN” selecionando a mesma pela tecla de SELECAO
(CLEAN) localizada no display inicial,

NOTA -1: Aguarde alguns segundos até que o liquido refrigerante flua pela peca
de mao.

NOTA -2: Se o LED indicador de energia ((I)) nao acender, verifique se o plug
de alimentacdo esta corretamente conectado.

2. FINALIZACAO DIARIA

a.

b.

Desconecte a mangueira de silicone da garrafa,

Antes de acionar a funcao “CLEAN”, direcione a pe¢a de mao a uma pia ou
cuspideira;

Execute a fungdo “CLEAN” selecionando a mesma pela tecla de SELECAO

(CLEAN) localizada no display inicial. Realizar esse processo até que toda a

agua residual da caneta seja retirada;

Apds a realizagdo do modo de limpeza (“CLEAN”), acione a chave ‘liga-

desliga” () para desligar a unidade e apagar o LED indicador de energia
|

(©).

Retire o plug de alimentacdo da tomada,;

Retire as canetas, garrafas e mangueiras de silicone para limpeza e/ou
autoclavagem.

Retirar o plug de alimentacédo da tomada a cada final de expediente, visando evitar danos
e prolongar a vida Util do equipamento.

AVISO

3. PREPARACAQ PARA TRATAR UM PACIENTE

Certifique-se de que todas as pecgas que necessitem de esterilizacdo estejam autoclavadas
e disponiveis para uso. As pontas CVDentus precisam ser autoclavados a cada uso. Em
alguns casos €é absolutamente necessario autoclavar toda a peca de mao, incluindo seu cabo
e todo o circuito de irrigacdo, incluindo o reservatério de liquido refrigerante. A critério do
dentista, para o caso de tratamentos pouco invasivos, € possivel ser autoclavado apenas a
ponta a ser inserida na peca de méo.
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4. MANUTENCAO DO CIRCUITO DE IRRIGACAO E DA BOMBA PERISTALTICA

O circuito de irrigacdo externo, composto pela garrafa, gaveta da bomba peristéltica e
respectiva mangueira é totalmente autoclavavel a no maximo, 135°C. Este itens sofrem
desgaste pelo uso e pela autoclavagem e, devem ser substituidas quando o desgaste
comprometer seu funcionamento. E sempre aconselhavel ter mangueiras de silicone
adicionais para sua substituigao.

Prolongando a vida util do equipamento

Coloque a unidade principal em uma area aberta onde o ar possa fluir livremente em torno
dele.

Se vocé necessitar mover a unidade principal, segure com cuidado.

Antes de deixar o consultorio, certifigue-se de que o plug de alimentagdo esteja
desconectado.

ApOs seis meses ou se vocé perceber que a poténcia de ultrassom da peca da mao néo é
suficiente para executar o tratamento é muito possivel que o inserto esteja desgastado.
Neste caso substitua-o por um novo, se nao, solicite ao seu agente autorizado a prestar
servicos de manutencao ao sistema.

Servigo ao Cliente: Se o servico for necessario, por favor, contate o agente local autorizado
ou o fabricante.

Limpeza e esterilizac&o

E importante seguir estes procedimentos antes de iniciar o uso do equipamento, pois 0s
pacientes e/ou os doutores tém a possibilidade de adquirir uma infec¢éo. E imperativo que
os clinicos usem luvas estéreis, durante TODOS estes procedimentos, para evitar qualquer
possibilidade de esterilizagcdo incompleta e/ou de infeccdo. Abaixo estdo detalhados os
procedimentos do controle da infeccdo para os cuidados da peca de mao, das pontas e da
unidade principal, respectivamente.

ATENCAO: Recomenda-se apenas o uso de métodos de limpeza e
esterilizac&o autorizados pela legislacdo vigente.

Proibido a utilizacédo de acidos no processo de limpeza.

1. PECA DE MAO

Antes da limpeza, remova a ponta da peca de méao. Utilize o “CLEAN” (Mode de Limpeza)
selecionando o botdo “CLEAN” no canto inferior direito do display.
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Faca a limpeza e desinfeccdo da superficie exterior da peca de mao, devera ser realizada
usando alcool 70%*, que deve ser esfregado por 60 segundos. A aplicacdo do alcool 70%
deverd ser repetida trés vezes. Faca este procedimento sobre toda a parte exposta da peca
de mao, incluindo o cabo. Atencdo para a remocdo de residuos potencialmente
contaminaveis na peca de mao. Nunca submeta a peca de méao a limpeza em banho de
ultrassom.

Ap0s cada uso, havera saliva e/ou sangue ou outros residuos deixados sobre peca de méao.
Por isso, é necessario primeiro limpa-la com um liquido de limpeza. Isto pode ser feito
manualmente esfregando com uma escova ou pelo uso de um equipamento ultrassénico de
limpeza, com uma solu¢cdo de detergente neutro em &gua. Apés esfregar, deve ser
enxaguada completamente com agua para remover todo detergente e, entdo, ser seca.

Seque a peca de mao, coloque-a em um saco de esterilizacao e, entdo, posicione-a em uma
autoclave e esterilize a 127 °C por 30 minutos, ou como recomendado pelo fabricante da
autoclave, respeitando sempre a temperatura maxima de 135°C.

Apés a desinfeccdo da peca de méao insira a ponta estéril a mesma, na preparacao para o
paciente seguinte.

NOTAS: Os componentes dentro da peca de mdo sao altamente sensiveis de forma
gue néao tente abri-la ou baté-la. Isto pode encurtar sua vida Gtil ou danifica-la. Nunca
submeta a peca de méo a limpeza em banho de ultrassom. Recomenda-se a troca da
peca de mao a cada 6 meses ou quando o operador notar reducéo na velocidade de
corte.

2. BOMBA PERISTALTICA E CIRCUITO DE IRRIGACAO

Sempre que considerar necessario, desmonte o circuito de refrigeracdo e esterilize seus
componentes em autoclave. As garrafas, suas tampas, as mangueiras de silicone e seus
conectores devem ser acondicionados em sacos de esterilizacdo, em conjunto ou
separadamente. Facga a autoclavagem a 127 °C por 30 minutos, ou como recomendado pelo
fabricante da autoclave, respeitando sempre a temperatura maxima de 135°C.

AVISOS

55§

e A peca de méo é autoclavavel a temperatura maxima de 135 °C.

e A garrafa e sua tampa, além de todo sistema de irrigacdo, sdo autoclavaveis a
temperatura maxima de 135°C.

e A autoclavagem é sempre recomendada para minimizar problemas de infeccéo
cruzada.

e E sempre aconselhavel possuir tubos de silicone adicionais e estéreis disponiveis.

e A autoclavagem da peca de méao € sugerida depois do uso em cada paciente.
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3. PONTAS

Apés cada uso, havera saliva e/ou sangue ou outros residuos deixados sobre a ponta;
consequentemente, € necessario limpar primeiramente a ponta com um liquido de limpeza.
Isto pode ser feito manualmente esfregando com uma escova ou pelo uso de um
equipamento de limpeza ultrassdnico, com uma solucdo de detergente em &gua. Apds
esfregar, a ponta deve ser enxaguado completamente com agua para remover todo
detergente e, entdo, ser seco. Seque a ponta, ponha em um saco de esterilizacéo e, entéo,
ponha em uma autoclave e esterilize a 127 °C por 30 minutos, ou como recomendado pelo
fabricante da autoclave.

Pontas de construcdo apenas metalica podem ser esterilizados em estufa até 200°C. No
entanto, em muitos casos estas pecas sdo, também, construidas com partes elastoméricas,
por isso € desaconselhavel o uso deste tipo de estufa.

AVISOS

e As condicGes de temperatura ambiente elevadas, as diluicdes impréprias, ou o tempo
excessivo da imersdo em um esterilizante quimico podem resultar em danos aos
materiais plasticos e elastoméricos.

e O uso de uma estufa seca, ou de um tipo de vapor esterilizador quimico incompativel,
ou composto do quaternario de amonia deve ser evitado, pois pode resultar em danos
aos materiais plasticos e elastoméricos.

¢ Nao tente mudar a forma ou peso da ponta, pois pode diminuir a poténcia de ultrassom
gerada.

4. UNIDADE PRINCIPAL

Como a unidade principal ndo tem o contato direto com 0s pacientes, a limpeza é simples.
Apenas limpe com cuidado a unidade principal com um desinfetante de alcool 70%, e
mantenha-a livre de poeira. Se outro desinfetante for usado, escolha um que nédo tenha
nenhum efeito quimico sobre a superficie do plastico ABS da unidade principal. Se nédo
estiver certo disto, teste-o antes do uso ou consulte o seu fornecedor.

Desempenho essencial

Considera-se como desempenho essencial: Desempenho primordial onde sua falta ou
degradacéo resulte em um risco inaceitavel. Desta forma:

. O equipamento deve trabalhar sempre refrigerado, ou seja, com um fluxo constante
de liquido por todo o circuito de refrigeracao (garrafa, bomba peristaltica, peca de méao e
ponta de ultrassom CVDentus “parte aplicada”).
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Compatibilidade eletromagnética

ADVERTENCIA: As instalacdes do ambiente onde o CLINICAL PLUS ir& operar
devem estar de acordo com as diretrizes aqui citadas.

A O uso de acessorios diferentes do especificado pelo fabricante pode acarretar
em aumento de emissdes e diminuicdo de imunidade em relacdo a CEM
(Compatibilidade Eletromagnética).

DECLARACAO

Equipamentos de comunicacdo de RF (radiofrequéncia) podem afetar o correto
funcionamento do ultrassom CLINICAL PLUS.

IMPORTANTE: Celulares ou sistema de comunicacéo pessoal radios transreceptores e
telefones sem fio devem ser completamente desligados (off) na area do consultério
odontoldgico.

DECLARACAO

O equipamento de ultrassom odontolégico CLINICAL PLUS é adequado a utilizacdo em
rede publica de alimentagéo (127 a 220 Vac ~ 50/60Hz).

O cabo de forca, a peca de médo, a bomba peristaltica e as pontas se encontram em
conformidade de compatibilidade eletromagnética.

1. EMISSOES ELETROMAGNETICAS

O ultrassom odontoldgico CLINICAL PLUS é destinado ao uso no ambiente eletromagnético
especificado abaixo. Convém que o proprietario ou usuario do ultrassom odontolégico
CLINICAL PLUS garanta que este seja utilizado em tal ambiente.

Tabela 1 - Diretrizes e declaracao: Emissdes eletromagnéticas

Emissdes RF Grupo 1 O equipamento odontolégico CLINICAL PLUS nédo
CISPR 11 g utiliza energia de RF para suas funcgdes internas.

Emissdes RF

Classe B
CleiPlRal O equipamento odontolégico CLINICAL PLUS é
T Ty o a— apropriado para uso em todos os estabelecimentos,

Classe A incluindo domicilios e aqueles diretamente

IEC 61000-3-2 conectados a rede publica de alimentagéo elétrica

Flutuacbes de tensdo/ emissdes LE balxa:tei::::ga(lusoilgnzgrsiglsioesdlflcagoes
de cintilacéo CaaiE '
IEC 61000-3-3
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2. IMUNIDADE ELETROMAGNETICA

O ultrassom odontoldgico CLINICAL PLUS é destinado ao uso no ambiente eletromagnético
especificado abaixo. Convém que o proprietario ou usuario do ultrassom odontoldgico

CLINICAL PLUS garanta que este seja utilizado em tal ambiente.

Tabela 2 - Diretrizes e declaracdo: Imunidade eletromagnética

Descarga
eletrostatica (DES)
IEC 61000-4-2

+ 8 kV contato direto

+2kV/x4kVv/ £8
kV / + 15 kV descarga
pelo ar

+ 8 kV contato direto

+2kV/+4kV/+8kV/+15kV
descarga pelo ar

Durante a aplicagéo da
perturbag&o o equipamento
interrompe o funcionamento. Ao
término da aplicacéo o
equipamento reinicia
instantaneamente as condigfes
iniciais de operacao, sem
interveng&o do operador.

N&o ha risco residual aparente
gue impossibilte o uso do
equipamento em caso de
utilizagdo em tais condi¢cdes de
descarga eletrostatica. (0]
equipamento reiniciara
automaticamente, retornando a
condic&o de uso.

Imunidade Radiada
IEC 61000-4-3

3V/m 80 MHz a 2,7
GHz (Vertical e
Horizontal)

Nenhuma ocorréncia foi verificada
durante a realiza¢@o do ensaio

N&do ha risco residual aparente
gue impossibilte o uso do
equipamento em caso de
utilizagéo em tais condicdes.

Ensaio de Campo
proximo

IEC 61000-4-3

9V/m 704 a 787 MHz
e 5100 a 5800 MHz
(Vertical e Horizontal)

27 VIm 380 a 390
MHz (Vertical e
Horizontal)

28 V/m 430 a 470
MHz, 800 a 960 MHz,
1700 a 1990 MHz e
2400 a 2570 MHz
(Vertical e Horizontal)

Nenhuma ocorréncia foi verificada
durante a realizag@o do ensaio

N&o ha risco residual aparente
gue impossibilte o uso do
equipamento em caso de
utilizacdo em tais condi¢des.

Transiente elétrico
rapido e Trem de
Pulso (EFT&B)

+ 2 kV 100 KHz para
linhas de alimentagéo

Durante a aplicagéo da
perturbag&o o equipamento
reinicia e interrompe o
funcionamento. Ao término da
aplicacdo, o mesmo retorna

A qualidade da alimentacédo de
rede elétrica deve ser tipica de
um ambiente hospitalar ou
comercial.

Na rara eventualidade de ocorrer

AC A instantaneamente as ) . o
IEC 61000-4-4 caracteristicas iniciais de transientes eletricos rapidos o
operacgdo, sem a intervencéo do equam_ento relmslar:f\
operador. autor_neltlcamente, retornando a
condigéo de uso.
+0,5kVex1kV
Fase - Fase A qualidade da alimentacdo de
SIS Nenhuma ocorréncia foi verificada | rede elétrica deve ser tipica de
IEC 61000-4-5 $0.5kV, E\/l kVex2 durante a realiza¢é@o do ensaio um ambiente hospitalar ou
comercial.
Fase — GND
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Imunidade
Conduzida

IEC 61000-4-6

3Vrms
150 KHz a 80 MHz
6Vrms

Frequéncias ISM*!

Nenhuma ocorréncia foi verificada
durante a realizac@o do ensaio

N&o ha risco residual aparente
gue impossibilte o uso do
equipamento em caso de
utilizacdo em tais condi¢des.

Imunidade a Campo

N&do ha risco residual aparente

Magnético S0 Afm Nenhuma ocorréncia foi verificada | que impossibilite o uso do
durante a realiza¢@o do ensaio equipamento em caso de
60 Hz 1 ) ’
IEC 61000-4-8 utilizagdo em tais condicdes.
0% Ut
Durante ¥ ciclo
0% U A qualidade da alimentacéo de
Dul’antoe 1TCiC|O Nenhuma OCOrrénCia f0| Verificada rede elétrica deve ser tip|ca de
durante a realiza¢é@o do ensaio um ambiente hospitalar ou
_ 70% Ut nestas condi¢des comercial.
Imunidade a

Reducéo, Variacéo e
Interrupcdo da
Tenséo de
Alimentagéo

IEC 61000-4-11

Durante 25/30 ciclos

0% Ut
Durante 250/300
ciclos

Durante a aplicagcdo o
equipamento interrompe o
funcionamento. Ao término da
aplicagéo o equipamento reinicia
instantaneamente as condi¢cbes
iniciais de operagédo, sem
intervencao do operador.

N&ao ha risco residual aparente
gue impossibilte o uso do
equipamento em caso de
utilizacdo em tais condi¢fes. O
equipamento reiniciara
automaticamente, retornando a
condigéo de uso.

NOTA:

*1As bandas ISM (industriais, cientificas e médicas) entre 150 KHz e 80 MHz séo: de 6,765 a 6,695 MHz; de 13,553 a

13,567 MHz; de 26,957 a 27,283 MHz; e de 40,66 a 40,70 MHz.

Ut é atenséo de rede C.A. anterior & aplica¢é@o do nivel do ensaio.

ATENCAO:
O equipamento podera reiniciar em casos de variagBes da tensdao da rede elétrica.
Observe 0 modo de operacao selecionado assim que 0 equipamento estiver pronto para

0O USO.

ADVERTENCIA: O equipamento de ultrassom Clinical Plus ndo deve ser
utilizado empilhado ou muito préximo a outro equipamento.

40




MTP-0001 Clinical Plus - Rev.02

Tabela 3 — Distancias de separacdo recomendadas

O ultrassom odontolégico CLINICAL PLUS é destinado para uso em um ambiente eletromagnético no qual as
perturbacbes por irradiacdo por RF sdo controladas. O proprietario ou usuario do ultrassom odontol6gico CLINICAL
PLUS pode ajudar a prevenir interferéncias eletromagnéticas mantendo a distancia minima entre os equipamentos de
comunicagdo por RF moveis ou portateis (transmissores) e o ultrassom odontolégico CLINICAL PLUS, como

recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida do equipamento de comunicacao.

Nfvall mréiime deelaraes Distancia de separagédo recomendada de acordo com a frequéncia do transmissor
da poténcia de saida do m
transmissor
150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 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 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Para transmissores com um nivel maximo declarado de poténcia de saida ndo listado acima, a distancia de
separacdo recomendada d em metros (m) pode ser determinada utilizando-se a equacdo aplicavel a
frequéncia do transmissor, onde P é a poténcia maxima declarada de saida do transmissor em watts (W),
de acordo com o fabricante do transmissor.

NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz, a distancia de separacdo para a maior faixa de frequéncia é aplicivel.
NOTA 2: Estas diretrizes podem néo ser apliciveis a todas as situacdes. A propagacao eletromagnética é
afetada pela absorcéo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

DECLARACAO

O equipamento de ultrassom odontolégico CLINICAL PLUS néo necessita ser utilizado em
ambiente blindado.
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ldentificacao de defeitos

Tabela 4: Para a identificacdo de um possivel problema.

Problema Causa Teste Solugao
O plug de alimentagdo néo Ligue a fonte de
esté ligado natomada da rede Visual alimentacdo  em uma
elétrica tomada 127 ou 220Vac
A alavanca da chave “liga- Ponha a alavanca da chave
desliga” () estd na Visual “liga-desliga” ()
O equipamento ndo posicédo (O) na posicao ON ( | )
funciona
L . P i dal 5
O pedal ndo esta acionado Visual ressione o pedatcom o pe

até aciona-lo

Aperte a ponta com a chave
de aperto, de forma a
prender firmemente na peca
de méo.

A ponta esta solta ou
parcialmente solta da peca de Aperto
mao

A garrafa est4d com nivel de Encha a garrafa com o

agua abaixo do minimo Visual liquido refrigerante
Remonte a bomba
peristaltica, limpando-a se

Auditivo (€ necessario.
A bomba peristaltica ndo esta | . evidente a Caso se erceba o
. bombeando diferenca do som ; p
N&o sai 4gua pelo de esgaste, contate o SAC
inserto bombeamento) | Para a substituicdo da
bomba peristéltica por uma
nova.

Auditivamente
observe se o eixo | Teste em varias condices
O motor ndo gira do respectivo de ajuste do fluxo pelo
motor gira ao se | painel frontal.
acionar o pedal.

Caso o defeito persista apdés a realizacdo da solucdo sugerida pela tabela acima, o
equipamento deve ser enviado a assisténcia técnica autorizada para diagnosticar a causa
da falha e proceder ao reparo necessario.

MANUTENCAO CORRETIVA

Caso o0 equipamento nao volte a funcionar apds o procedimento de identificacdo de defeitos
ou quando ocorrer algum dano em uma das partes do equipamento que comprometa a sua
seguranca, siga os procedimentos abaixo:
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e Separe 0 equipamento e a nota fiscal de compra;

e Entre em contato com a assisténcia técnica para a formalizagcdo do chamado;

e Envie todas as pecas, cOpia da nota fiscal e uma carta de proprio punho relatando o
problema;

e Acondicione com seguranga todas as partes em uma embalagem adequada e anote na
parte externa da caixa o numero do chamado conforme orientacdo do SAC.

ADVERTENCIA: NAO modifique este equipamento sem a autorizacdo do
fabricante.

MANUTENCAO PREVENTIVA

Tabela 5: Indicacdo para a manutencgéo preventiva.

Descricédo Frequéncia
Inspecdo dos cabos de energia e pecas de mao. o
. » - ; . Diariamente
Verificar se ndo estdo rompidos ou com fiacdo exposta.
Inspecdo das mangueiras do sistema de refrigeracao. .
Diariamente

Verificar se ndo estdo rompidas, rachadas ou estranguladas.

Inspecdo da bomba peristaltica e da mangueira de refrigeracéo.
E provavel que ap6s um longo periodo de utilizacdo se forme um po
proveniente do desgaste da mangueira de silicone. Recomenda-se a
limpeza do mesmo e caso necessario a sua substituicdo.

Apos cada ciclo
de esterilizag&o
na autoclave.

Inspecdo da ponta de ultrassom CVDentus (parte aplicada).
Verificagcdo da correta fixacdo da ponta na peca de méo. A ponta deve
estar bem fixa e apertada com a chave catraca.

Antes de cada
procedimento.

Nos termos da Lei todo e qualquer eventual DEFEITO DE FABRICACAO podera ser
reclamado dentro do prazo de 90 (noventa) dias da data de entrega do aparelho. Confiando
na sua qualidade, concedemos ao comprador do produto, além da garantia legal, uma
cobertura complementar, atingindo no total 01 (UM) ANO de garantia (90 dias de garantia
legal, mais complementar de 09 meses de fabrica) contra defeitos de fabricacéo, a contar da
data de compra constante na nota fiscal.
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Para as pecas de mao, sdo concedidos um total de 06 (SEIS) MESES de garantia (90 dias
de garantia legal, mais complementar de 03 meses de fabrica) contra defeitos de fabricacéo,
também a contar da data de compra constante na nota fiscal.

Em caso de defeito o cliente conta com ASSISTENCIA TECNICA de Fabrica e possiveis
autorizadas. O envio do equipamento e das pecas de mao para avaliacdo devem ser
notificados e devidamente identificados.

PERDA DA GARANTIA

Esta garantia perdera toda a sua validade caso seja constatada qualquer uma das seguintes
situacoes:

1. O equipamento ou partes deste tenham sofrido danos causados por quedas, fendmenos
naturais, instalagéo e/ou uso inadequado;

2. O equipamento ou partes deste tenham recebido manutencdo por pessoas nao
autorizadas pelo fabricante e/ou pecas néo originais;

3. Impericia, imprudéncia, violacdo e/ou negligéncia no manuseio ou operacao;
4. Instalacdo em rede elétrica inadequada,;

5. Utilizacdo para fins diferentes a que se destina;

6. Nao apresentacao da Nota Fiscal.

Constatada qualquer uma das situacfes acima, correrdo por conta e risco do comprador
(CLIENTE) TODAS as despesas decorrentes de transporte e reparo do produto.

AVISO

Qualquer substituicdo ou reparo deve ser realizado pela assisténcia técnica autorizada.

Problemas técnicos, de manutencao dentro e fora do periodo de garantia, por favor, entrar
em contato com:

Clorovale Diamantes Ind. E Com. LTDA

m Estrada Municipal Torrdo de Ouro, 500 — Torrdo de Ouro

Sao José dos Campos, SP — CEP: 12.229-390
cvdvale N Fone: +55 (12) 3944-1126

e-mail: sac@cvdvale.com.br
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Lista de simbolos

Tabela 6: Legenda dos Simbolos

A\

Atencao. Leia as instru¢cOes de operagao

4]

InstrucOes para operacao.

Tipo B. Equipamento com parte aplicada do tipo B.

P21

Protegido contra objetos solidos estranhos de diametro maior e igual a
12,5mm. Protegido contra gotas de agua caindo verticalmente.

Tensédo de alimentacdo AC. A fonte de alimentacdo é bivolt automatica,
podendo ser conectada em qualquer tomada da rede elétrica entre 127 e
220 VAC. A tomada da rede elétrica deve possuir um terminal de
aterramento.

Desligado (alimentacéo). Posicdo da chave “liga-desliga” voltada para
esta posicao. Nesta situacao desliga-se apenas a unidade principal. Para
desligar totalmente o equipamento é necessario remover o plug da
tomada da rede elétrica.

Ligado (alimentac&o). Posicao da chave “liga-desliga” voltada para esta
posicao.

Equipamento ligado/energizado. O LED verde no painel da unidade
principal aceso indica esta condicdo, que € obtida com o equipamento
ligado em uma tomada da rede elétrica energizada e com a chave “liga -
desliga” na posicéao ligado.

135°C

9§

Simbolo de temperatura méxima de autoclavagem.

Simbolo de nimero de série.

Simbolo de data de fabricacao

E £

Simbolo de dados do fabricante.

EC |REP

Simbolo de representante autorizado na comunidade Europeia.
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N&o descarte o equipamento no lixo domeéstico.
Utilize o sistema de descarte apropriado conforme legislacdo de seu pais.

Siga as instrucfes do manual para utilizacao.

Posicionamento de transporte e armazenamento (sentido para cima).

Cuidado no transporte e armazenamento. Manusear com cuidado (fragil).

Necessidade de protecdo contra umidade no transporte e
armazenamento.

Limites de umidade de transporte e armazenagem em porcentagem.

Mantenha protegido da luz solar.

Limites de temperatura de armazenagem.

1060 hPa

Limites de pressao atmosférica.

nWa

cvdvale
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