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1.0. INFORMAZIONI IMPORTANTI PER GLI UTILIZZATORI

Il presente manuale d'istruzioni Vi aiutera ad installare, collegare ed usare correttamente il dispositi-
vo MAGNETIC MALLET. Il corretto uso e tutti i dettagli necessari per I'utilizzo sono di seguito spiegati,
pertanto Vi suggeriamo di leggere attentamente il manuale d'istruzioni e di conservarlo nella custodia
protettiva fornita in dotazione con il dispositivo, per un'eventuale futura consultazione.

Nota: Si prega di controllare sempre I'aggiornamento del manuale d'uso in quanto
il produttore si riserva di apportare qualsiasi modifica al fine di ottenere miglio-
ramenti tecnico funzionali senza nessun obbligo di preavviso. Le immagini ed i
disegni contenuti in questo manuale sono puramente indicativi.

Il presente Manuale d'uso & conforme al REGOLAMENTO (UE) 2017/745 DEL PARLAMENTO EUROPEO
E DEL CONSIGLIO del 5 aprile 2017 relativo ai dispositivi medici, che modifica la direttiva 2001/83/CE, il
regolamento (CE) n.178/2002 e il regolamento (CE) n.1223/2009 e che abroga le direttive 90/385/CEE e
93/42/CEE del Consiglio.

© copyright Meta Ergonomica S.r.l

Tutti i diritti riservati. Testo, immagini e grafica del presente documento sono protetti dai diritti d'autore e
da altre leggi sui diritti di proprieta. Senza autorizzazione scritta di Meta Ergonomica S.r.l. il contenuto non
puo essere copiato, divulgato, modificato o reso accessibile a terzi a scopi commerciali
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2.0. ILLUSTRAZIONI APPARECCHIATURA

2.1. Elementi di comando, indicatori, collega-
menti e loro funzioni

ALIMENTATORE

A. Presa cavo di alimentazione

B. Spina cavo di alimentazione

C. Interruttore per l'accensione

D. Alimentatore

E. Pulsante per il comando manuale
F. Manopola per il controllo della forza
G. Display indicante il livello di forza
H. Cavo di alimentazione

I. Portafusibile

L. Pulsante a pedale

M. Collegamento Manipolo

N. Collegamento pulsante a pedale

MANIPOLO FUNZIONE OSTEOTOMO
O. Manipolo con funzione Osteotomo
P.Mandrino

Q. Ghiera

R. Strumento
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3.0. SIMBOLI-ETICHETTATURA

Simboli posti sullo chassis del Magnetic Mallet

=
=

META ERGONOMICA S..
Reg,Offc: Via Monte Nero 18 - 20020 - Turigo () sl
H Pstza Garbald 921013 Gallarate (V) faly

ot 0331 - 1223845

Mal commerlsle@metsergonomica.t

MAGNETIC MALLET |

Comando manuale dispositivo

Connettore metallico manipoli

Connettore plastico pulsante a pedale

Indicatore della potenza di erogazione della forza

MAGNETIC MALLET Dental surgery device

MAGNETIC MALLET Dispositif
MAGNETIC MALLET Dispositivo de cirugia dental
MAGNETIC MALLET Gert i die Zahnchirurgie

zse e e o o

Rag.Offce: Via Monts Nero 19 - 20029 - Turbigo (W) ety
HQ: Plazza Garbaldi 3 - 21013 - Gallarat (Va aly
Tol:+30 0331 1223845

Mai: commercialogmetasrgonomica.t

Easyroo ¢ Dispositivo per la chirurgia orale

8] MM D - S 038 oW

—=3-sx0-250v- 168

CC.. D@ A

(2]

Simboli Etichettatura

IE Dati del fabbricante
Numero seriale del
dispositivo

E Corrente alternata

R Tipo BF secondo standard

normativa IEC 60601-1
Obbligo leggere le
istruzioni d'uso

Attenzione corrente
elettrica

Mantenere asciutto

#

Awertenza! L'uso improprio di
questo dispositivo pud causare
lesioni

Non utilizzare il dispositivo se
la confezione & danneggiata

Temperatura di
utilizzo/stoccaggio

i

Raccolta differenziata per
apparecchiature elettriche ed
elettroniche

Dispositivo Classe lla secondo
normativa IEX 417-5172

O] b [~] (@] [B]

§§§

]

Dispositivo medico

Sterilizzazione in
autoclave- vapor saturo

Numero di identificazione
univoco (UDI)

Marchio CE e numero dell’ente
notificato

Dati del fabbricante



4.0. DESCRIZIONE DELL'APPARECCHIATURA

4.1. Descrizione generale del dispositivo

Il Magnetic Mallet & un dispositivo elettromedicale per la chirurgia e la pratica odontoiatrica avente una
duplice funzione a seconda della parte applicata (manipolo) utilizzata:

OSTEOTOMO: con forze e tempi di applicazione predeterminati per la de-formazione plastica
della massa ossea spugnosa.

LEVACORONE: con forze e tempi di applicazione predeterminati per la sce-mentazione
delle corone e dei ponti messi a copertura dei denti monconi.

L'apparecchio & costituito essenzialmente da un'unita di controllo e alimen-tazione,un comando a
pedale e da 2 manipoli, intercambiabili a seconda della fun-zione, che rappresentano la parte applicata.
L'involucro dell'unita di controllo & realizzato in plastica autoestinguente e presenta le seguenti parti:

Interruttore per I'accensione dell'apparecchio (C)

Due connettori; uno in materiale plastico per il pulsante a pedale e un-ometallico per il manipolo,
distinti dagli appositi simboli:

1. Collegamento manipolo (M)

2.Collegamento pulsante a pedale (N)

Pulsante per il comando manuale del dispositivo, identificato dal simbolo (E)

Manopola in ABS per il controllo della forza (F)

Display indicante il livello di forza selezionato (G)

L'alimentatore, I'elettronica di controllo e comando, nonché le protezioni elet-triche/elettroniche sono
contenute all'interno dell'involucro dell'unita di controllo. Il manipolo esterno € alimentato, tramite un
cavo flessibile in poliuretano, a tensione max. di 58Vcc, dall'unita di controllo a cui & connesso mediante
un connettore disin-seribile manualmente. L'azionamento del manipolo aviene attraverso il pulsante a
pedale (L) o il pulsante manuale (E) posizionato sull'alimentatore (D).

Nota: Sia per la funzione OSTEOTOMO che per la funzione LEVACORONE |'ero-
gazione di forza da parte del manipolo, dovuta all'attivazione del pulsante, non &
continua. Ad ogni pressione di uno dei due pulsanti segue un'unica trasmissione di
forza da parte del manipolo.

Attraverso la manopola (F) posta sull'alimentatore & possibile selezionare il valore di forza desiderato
fra i 4 possibili livelli; 'indicazione del livello scelto verra quindi vi-sualizzato sul Display (G) nonché dal
relativo numero impostato sulla manopola stessa.

Il Dispositivo Magnetic Mallet & stato progettato per dare un totale di 1impulso al secondo per un tota-
le massimo di 200 impulsi consecutivi. Dopo 200 impulsi con-secutivi, & necessario eseguire una pausa
di 40 minuti prima di riprendere il lavoro.

4.2. Descrizione delle parti applicate
Funzione OSTEOTOMO-MANIPOLO con ghiera (Attrezzatura base)

USO PREVISTO

Dispositivo medico utilizzato in chirurgia odontoiatrica per eseguire una vasta gamma di operazioni
chirurgiche, attraverso I'azione di un impulsore, che deforma plasticamente la massa ossea spugnosa
ma-scellare e mandibolare attraverso opportuni strumenti al fine di per-mettere I'impianto di perni
necessari ad impiantare protesi dentali.

Attraverso il manipolo, I'impulsore percuote lo strumento con ener-gia regolabile (4 livelli), sostituendo
I'energia fornita dalla forza umana attraverso il martello chirurgico o altri sistemi manuali.

Ruotando la manopola posta sull'unita di alimentazione, & possi-bile selezionare il valore di forza desi-
derato fra le 4 possibili.



Nota: Per |a funzione OSTEOTOMO utilizzare MANIPOLO con ghiera corre-
dato dagli appositi strumenti.

Dai test di laboratorio effettuati in fase di pre-commercializzazione & emerso che
le forze maggiormente impiegate sono state la 2 e la 3, tuttavia & bene considerare
che le forze, avendo un range progressivo di tipo ravvicinato, sono da considerarsi
tutte idonee alla pratica chirurgica. Pertanto sara cura del chirurgo stabilire quale
forza sia la piu efficace in base alla pratica da eseguire.

Nota: Onde familiarizzare con il dispositivo, nella fase iniziale d'uso, € con-
sigliabile partire sempre dalla forza minore (livello 1). Inoltre per imparare
a valutare le varie forze & bene tenere tra le dita lo stru-mento mentre si
selezionano i diversi livelli di forza. L'impulso con-seguente potra essere
cosi meglio valutato.

Sifa inoltre presente che I'azione dello strumento & determinata sia dalla pressione
esercitata sul manipolo dal chirurgo sia dall'avanzamento assiale dell'energia. In
ogni caso I'avanzamento dello strumento non potra essere superiore ad 1 mm circa,
es-sendo di tale entita il movimento massimo che pud avere lo strumento.

Nota: E cura del chirurgo determinare il tipo di pressione da esercitare con il manipolo
sullo strumento per ottenere il risultato voluto.

5.0. NORME DI SICUREZZA
5.1. Avvertenze e precauzioni

Si prega di leggere attentamente il presente manuale e di rispettare scrupolosamente le istruzioni. Le
diciture Cautela, Avvertenza e Nota hanno uno specifico significato. Si prega di leggere attentamente
il testo che le accompagna ogni qualvolta compa-iano nel presente manuale d'istruzioni, al fine di
garantire un funzionamento sicuro ed efficace dell'apparecchiatura.

Cautela: segnala un pericolo per il paziente o il medico. La mancata osservanza di tale indicazione pud
provocare lesioni al paziente o al medico.

Avvertenza: segnala misure di manutenzione o di sicurezza che devono essere intraprese al fine di
evitare un danneggiamento dell'apparecchiatura.

Nota: indica informazioni particolari per I'impiego dell'apparecchiatura o sp-iega informazioni impor-
tanti.

Cautela: Prima di mettere in funzione I'apparecchiatura, leggere attentamente il manuale d'istruzioni.
In particolare, leggere con attenzione il capitolo relativo alle funzioni del dispositivo e alle norme di
sicurezza al fine di evitare di mettere in peri-colo i propri pazienti, il proprio personale e se stessi.
Cautela: Installare 'apparecchiatura al di fuori della portata del paziente.

Cautela: Controllare sempre che i cavi non presentino segni di usura quali spelature o rotture di
qualsiasi genere. In tal caso dovranno essere immediatamente sostituiti (inviare al servizio di assistenza
tecnica).

Cautela: Prima di ogni messa in servizio, & necessario effettuare un controllo fun-zionale del dispositivo,
tenendo il manipolo lontano dal paziente e azionandolo con I'apposito comando manuale o pedale.
Cautela: Prima di ogni messa in servizio, assicurarsi di aver collegato il manipolo adeguato alla funzione
richiesta.

Cautela: Non aprire I'apparecchiatural Pericolo di scossa! Qualsiasi apertura del-l'apparecchiatura da
parte di persone non autorizzate invalida la garanzia.

Cautela: E necessario allontanare il dispositivo medico dal paziente ogni volta che il dispositivo cessa di
funzionare (es. in caso d'interruzione improwvisa dell'alimen-tazione di rete durante ['utilizzo).

Cautela: E necessario disinserire la spina dalla presa di alimentazione di rete ogni volta che l'operatore
va ad agire sull'alimentatore (es. pulizia, distacco dei connettori).

Cautela: Non inserire dita o attrezzi di altro genere all'interno dei connettori di col-legamento del mani-
polo e del pulsante a pedale.

Cautela: Usare la necessaria cautela nel maneggiare I'imballaggio evitando che lo stesso subisca colpi
o che venga danneggiato.
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Cautela: 1 colpo/sec per massimo 200 colpi poi una pausa di lavoro di 40 minuti.

Avvertenza: Evitare assolutamente la penetrazione di liquido all'interno dell'ali-mentatore ed all'interno
del manipolo. Non conservare liquidi sull'apparecchiatura al di sopra di essa.

Avvertenza: L'installazione del dispositivo deve avvenire in ambienti dove non vi sia la presenza di
spruzzi d'acqua diretti sull'alimentatore del dispositivo.

Avvertenza: Azionare I'apparecchiatura esclusivamente in presenza della tensione di rete indicata sulla
targhetta di identificazione.

Avvertenza: Utilizzare soltanto fusibili con i valori indicati.

Avvertenza: Il cavo di alimentazione, il cavo del manipolo ed il cavo del pulsante a pedale dovranno
essere utilizzati con la massima cura, in particolare devono poter godere di ampi spazi di manovra per
non subire tensioni.

Nota: La garanzia non copre eventuali danni all'apparecchiatura derivanti da un uso improprio della
stessa.

Nota: In base ai test effettuati il dispositivo & conforme ai requisiti del REGOLA-MENTO (UE) 2017/745
del Parlamento Europeo sulla compatibilita elettromagne-tica 2014/30/UE e non causa alcun tipo d'in-
terferenza elettromagnetica o di altro tipo con altre apparecchiature presenti nelllambiente.

Nota: Non utilizzare su pazienti:

-Minori di anni14;

-Non in buona salute;

-Con malattie croniche sistemiche;

-Con problemi di al seno mascellare;

- Disabili;

-Con problemi di coagulazione;

-Con presenza di infezioni acute nella zona alveolare;
-Fumatori;

-Che fanno abuso di alcool e di droghe.

Nota: Non si sconsiglia I'uso su pazienti portatori di pacemaker senza il preventivo
parere del medico curante.

Nota: Per le istruzioni del manipolo levacorone fare riferimento alla sezione 13 del
presente manuale.

Nota: Nella fase iniziale d'uso, per familiarizzare con il dispositivo, € consigliabile partire
dalla forza minore.

Nota: Il livello della forza piu efficace sara stabilita dal chirurgo in relazione alla pra-tica
da eseguire.

Nota: E cura del chirurgo determinare il tipo di pressione da esercitare con lo
stru-mento sull'osso per ottenere il risultato voluto.

ATTENZIONE: Assicurarsi di essere pienamente a conoscenza dlla modalita di funzio-
namento dell'apparecchio prima di utilizzare il Magnetic Mallet per la prima volta su
un paziente.




5.2. Uso previsto

Il Magnetic Mallet & un dispositivo medico utilizzato in ambito odontoiatrico avente duplice funzione a
seconda della parte applicata utilizzata:

- Funzione OSTEOTOMO MANIPOLO con ghiera
+Funzione LEVACORONE*: Manipolo con raccordo

Uso previsto: Funzione OSTEOTOMO

Dispositivo medico utilizzato in chirurgia odontoiatrica per effettuare una vasta gamma di operazioni
chirurgiche attraverso I'azione di un impulsore, che deforma plasticamente la massa ossea spugnosa
consentendo l'impianto di protesi dentali.

*Nota bene: Per le istruzioni del manipolo levacorone fare riferimento alla sezione
13 del presente manuale.

Per ragioni di sicurezza, non & ammesso I'impiego dell'apparecchiatura in campi di applicazione diversi
da quelli previsti.

ATTENZIONE: Non &€ ammessa alcuna modifica di questo apparecchio.

5.3. Qualifica dell'utilizzatore
Il Magnetic Mallet deve essere utilizzato esclusivamente da un medico odontoiatra adeguatamente
informato sull'impiego dell’'apparecchiatura.

5.4. Condizioni di impiego
Temperatura di esercizio -5°C/+45°C

5.5. Misure di sicurezza nel luogo di installazione
Il dispositivo deve essere utilizzato soltanto in studi dentistici o in ambienti ad uso medico.

Avvertenza: L'installazione del dispositivo deve avvenire in ambienti dove non vi sia la
presenza di spruzzi d'acqua diretti sull'alimentatore del dispositivo.

Avvertenza: Azionare 'apparecchiatura esclusivamente in presenza della tensione di
rete indicata sulla targhetta di identificazione.

5.6. Misure di sicurezza durante I'impiego dell’'apparecchiatura
Prima di utilizzare il dispositivo per la prima volta su un paziente assicurarsi di essere pienamente a
conoscenza della modalita di funzionamento dell'apparecchiatura.

Cautela: 1 colpo/sec per massimo 200 colpi poi una pausa di lavoro di 40 minuti

Cautela: Prima di ogni messa in servizio, & necessario effettuare un controllo funzionale del dispositivo.
Cautela: Dato che gli strumenti non sono forniti in confezione sterile procedere alla loro sterilizzazione
prima del loro primo utilizzo. (Vedere il capitolo Di-sinfezione e sterilizzazione sul manuale d'uso specifi-
co degli strumenti per ul-teriori informazioni)

Cautela: Non far penetrare liquidi nel manipolo. Non usare disinfettanti liquidi.

Cautela: E necessario allontanare il dispositivo medico dal paziente ogni volta che il dispositivo cessa di
funzionare (es. in caso di interruzione improvvisa dell'alimentazione di rete durante I'utilizzo).

Cautela: Prima di ogni messa in servizio, assicurarsi di aver collegato il mani-polo adeguato alla funzione
richiesta.

Cautela: Prima della messa in servizio assicurarsi di aver correttamente inse-rito i connettori dei pulsanti
a pedale e manipolo nelle rispettive prese N (pulsante a pedale) ed M (manipolo). Le prese sono contras-
segnate dagli appositi simboli posti al di sopra della presa sulla cover dell'alimentatore.



6.0. TRASPORTO E IMMAGAZZINAGGIO

6.1. Condizioni di trasporto/immagazzinaggio
Cautela: Usare la necessaria cautela nel maneggiare I'imballaggio evitando che lo stesso subisca colpi

o che venga danneggiato.

Evitare che venga danneggiata l'etichettatura esterna. All'atto della consegna da parte del trasportato-
re verificare l'integrita del dispositivo all'interno dell'imballo e la completezza della fornitura (Riferimen-
to Sezione Disim-ballaggio).

7.0. INSTALLAZIONE ED ISTRUZIONI D'USO

7.1. Disinballaggio
Estrarre con cautela il contenitore con il dispositivo e gli accessori dall'imballaggio.
Controllare che il materiale sia completo e privo di danni. Se il materiale dovesse dare motivo di
reclamo, rivolgersi immediatamente alla casa produttrice o al distributore. Per gli strumenti scaricare il
catalogo dal sito www.osseotouch.com

7.2.1r i e coll 1to dell’apparecchiatura

Avvertenza: L'installazione del dispositivo deve avvenire in ambienti dove non vi sia la
presenza di spruzzi d'acqua diretti sull'alimentatore del dispositivo.

Cautela: Installare 'apparecchiatura al di fuori della portata del paziente.

1. Verificare che la tensione di rete corrisponda a quella di utilizzo dell'apparec-chio riportata
sulla targa del dispositivo.
2. Collegare il cavo di alimentazione (H) all'apparecchio per mezzo dell'apposita presa (A)

3. Collegare I'apparecchio alla rete di alimentazione, inserendo I'apposita spina
(B) nella presa di corrente

4. Collegare il manipolo con la funzione richiesta (O) all'alimentatore (D) inserendo il connetto
re in metallo, posto alla fine del cavo del manipolo, nell'apposita presa del connettore (M)

5. Collegare il pulsante a pedale (L), inserendo il connettore plastico, posto alla fine del cavo
del pulsante a pedale, nell'apposita presa del connettore (N
Cautela: Prima di ogni messa in servizio, assicurarsi di aver collegato il ma-nipolo adeguato alla funzio-
ne richiesta.

7.3. Messa in funzione

1. Accendere I'apparecchio agendo sull'apposito interruttore (C) posto sul retro del-I'alimenta-
tore (D)

2. Il display (G) posto sulla parte frontale dell'alimentatore si accende

Nota: All'accensione del dispositivo, il display indica un numero (da 1a 4) in base alla
posizione della manopola.

7.4 Inserimento degli strumenti sul Manipolo Funzione OSTEOTOMO

(@
1. Inserire lo strumento (R) sul manipolo
2. Infilare la ghiera (Q) sullo strumento
% ____(r)| 3. Stringere la ghiera (Q)
3 4. Verificare che lo strumento sia salda-mente fissato per evitare
E = I'eventuale fuoriuscita dello strumento dal mani-polo durante
A I'operazione, che po-trebbe causare grave rischio a operatore,
/[@ assistenti e paziente.
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7.5. Disinserimento degli strumenti

1. Allentare la ghiera (Q)
2. Sfilare lo strumento (R)

7.6. Attivazione del manipolo
Per mettere in funzione il manipolo, agire sul pulsante a pedale (L) schiacciandolo, oppure agire sul
pulsante di controllo manuale (E), posto sulla parte frontale sinistra dell'alimentatore (D).
A ogni pressione del pulsante a pedale o del pulsante manuale corrisponde un unico impulso.

Nota: Nella fase iniziale d'uso, per familiarizzare con il dispositivo, € con-sigliabile parti-
re sempre dalla forza minore (valore 1).

Cautela: 1 colpo/sec per massimo 200 colpi poi una pausa di lavoro di 40 minuti

7.7. Regolazione della forza

1. Ruotare |'apposita manopola (F) posta sulla parte frontale dell'alimentatore, per impostare la forza
desiderata (dala4).

2. Il display (G) indica il numero di forza corrispondente alla posizione della manopola.

Nota: il livello della forza piu efficace sara stabilita dal chirurgo in relazione alla pratica
da eseguire.

L'azione dello strumento & determinata sia dalla pressione esercitata sul manipolo dal chirurgo sia
dall'avanzamento assiale dell’energia.

Nota: E cura del chirurgo determinare il tipo di pressione da esercitare con lo strumen-
to sull'osso per ottenere il risultato voluto.

8.0. MANUTENZIONE

8.1. Pulizia e conservazione
Cautela: E necessario disinserire la spina dalla presa di alimentazione di rete ogni volta che 'operatore
va ad agire sull'alimentatore (es. pulizia, distacco dei connettori.

Cautela: Il cavo di connessione in silicone, il connettore in metallo ed il ma-nipolo devono essere steri-
lizzati in autoclave prima di ogni utilizzo.

Cautela: Non inserire dita o attrezzi di altro genere all'interno dei connettori di collegamento del mani-
polo e del pedale.

Cautela: Evitare assolutamente la penetrazione di liquido all'interno del-I'alimentatore. Non conservare
liquidi sull'apparecchiatura o al di sopra di essa. Le superfici esterne dell'alimentatore devono essere
regolarmente disin-fettate con I'utilizzo di prodotti non aggressivi per il materiale plastico.

8.2. Disinfezione e sterilizzazione delle parti
Cautela: E necessario disinserire la spina dalla presa di alimentazione di rete ogni volta che l'operatore
va ad agire sull'alimentatore (es. pulizia, distacco dei connettori).
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Cautela: E necessario disinserire la spina dalla presa di alimentazione di rete ogni volta che I'operatore
va ad agire sull'alimentatore (es. pulizia, distacco dei connettori).
Cautela: Evitare assolutamente la penetrazione di liquido all'interno del ma-nipolo.

DISINFEZIONE E STERILIZZAZIONE DEL MANIPOLO, DEL RELATIVO CAVO CON CONNETTORE, DEL-
LA GHIERA E DELLO STRUMENTO

Il manipolo (O) con relativo cavo e connettore in metallo (M), la ghiera (Q) e lo stru-mento (R) devono
essere sterilizzati in autoclave prima del primo utilizzo e di ogni intervento. Dopo lo smontaggio
delle parti di interesse (seguendo le indicazioni riportate nella sezione 7.5), si effettua il lavaggio/sanifi-
cazione. Lavare gli strumenti sotto acqua cor-rente, spazzolando con cura, dopodiché procedere con il
processo sterilizzazione in autoclave.

CONDIZIONI DI UTILIZZO DELL'AUTOCLAVE:
Raggiungimento dello stato di vapore saturo ad una combinazione di valori di tem-peratura e pressio-

ne pari a:

135 °C per 2 Bar (2 Atmosfere) - Tempo di sterilizzazione 8’

PARTICOLARE LAVAGGIO/SANIFICAZIONE | STERILIZZAZIONE IN AUTOCLAVE

Evitare assolutamente la Sterilizzare antecedentemente al primo
Manipolo con cavo a pene-trazione di liquido all'in- uti-lizzo. | particolari non sono forniti ste-
connettore terno non usare liquidi per la rili. Sterilizzare prima di ogni intervento.

sanificazione

Prima della sterilizzazione in
au-toclave effettuare una di-
sin-fezione con disinfettanti ad
alto livello. Intridere la punta di Procedere con la sterilizzazione in au-
un cotton fioc con il disinfettan- | to-clave dei particolari prima del primo
Mandrino, Raccordo te e pulire accuratamente sia la | uti-lizzo in quanto sono forniti in imballo

parte interna che quella esterna non-sterile. | particolari devono essere
del particolare. Leggere atten- sterilizzati prima di ogni intervento.
tamente le istruzioni riportate
sul flacone del disinfettante
onde valutare I'i-doneita del
trattamento.

Evitare I'utilizzo di prodotti
che contengano Benzalconio

Cloruro (per esempio Golmar Procedere con la sterilizzazione in
Strumenti, G-Decos, Lysol o similari). auto-clave prima del primo utilizzo in
ganci leva corone, Procedere con il lavaggio dei quanto sono forniti in imballo non-ste-
inseritore particolari. Lavare sotto acqua rile. | parti-colari devono essere steriliz-
corrente spazzandolo con cura. zazti prima di ogni intervento.

Seguire le istruzioni del manua-
le d'uso per gli strumenti.

Cautela: Prima di procedere con la disinfezione e la sterilizzazione degli strumentisi prega di leggere
con attenzione le istruzioni specifiche nel manuale d'uso strumenti

8.3. Manutenzione

Cautela: Non aprire I'apparecchiatural Pericolo di scossa elettrica! Qualsiasi aper-tura dell'apparecchia-
tura da parte di persone non autorizzate invalida la garanzia.

IL DISPOSITIVO NON NECESSITA DI LUBRIFICAZIONE E/O DI MANUTEN-ZIONE. E FATTO DIVIETO DI
OGNI SORTA DI INTERVENTO CON ATTREZZI SUL DISPOSITIVO.
In caso di guasto, rivolgersi esclusivamente al distributore o alla casa produttrice (Riferimento sezione

Guasti e anomalie). L'unica attivita prevista é la sostituzione dei fusibili (Riferimento sezione Sostituzio-
ne dei fusibili).
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8.4. Riparazione
Cautela: Non aprire I'apparecchiatura! Pericolo di scossa elettrical Qualsiasi aper-tura dell'apparecchia-
tura da parte di persone non autorizzate invalida la garanzia.

Avvertenza: Non € ammessa alcuna modifica di questo apparecchio.

Avvertenza: || materiale da restituire dovra essere preventivamente pulito, disinfettato
e, nel caso del manipolo e degli strumenti chirurgici, sterilizzato ed imbustato in busta
sterile. Il materiale non idoneamente approntato potra essere respinto.

Nota: Qualsiasi disfunzione nel funzionamento dell’apparecchio che porti alla necessi-
tadi effettuare una riparazione deve essere immediata-mente segnalata al distributo-
re/fornitore in modo che si possa pro-cedere all'immediato ritiro dell'apparecchio.

La verifica del guasto e le necessarie riparazioni dovranno essere effettuate esclusivamente dall'as-
sistenza tecnica del distributore/fornitore.
8.5. Sostituzione dei fusibili

Avvertenza: Utilizzare soltanto fusibili con i valori indicati.

Rimuovere il portafusibili di rete (I) mediante un piccolo cacciavite.
. Nell'apposito cassetto posto nel filtro di rete si trovano due fusibilida 1.6 A
. Controllare se uno dei due fusibili 0 entrambi sono bruciati.
. Procedere all'estrazione del/i fusibile/i.
. Inserire un/i nuovo/i fusibile/i avente le caratteristiche indicate sulla relativa etichetta.
. Verificare il corretto funzionamento del dispositivo.

9.0. SMALTIMENTO

Questa apparecchiatura & contrassegnata in conformita della direttiva europea
2012/19/UE sui rifiuti di apparecchiature elettriche ed elettroniche — RAEE. Trascor-
sa la vita utile 'apparecchiatura (alimentatore, manipolo e pulsante a pedale) deve
essere smaltita come rifiuto speciale. Nel'ambito di applicazione della direttiva,

il fornitore & re-sponsabile del corretto smaltimento dell'apparecchiature. Per lo
smaltimento degli strumenti riferirsi alla sezione 6.0 del manuale specifico.

[ RN N

9.1. Responsabilita

Il produttore di questo dispositivo, & responsabile per la sicurezza, I'affidabilita e le prestazioni della
stessa esclusivamente se:

- Linstallazione del dispositivo & stata effettuata seguendo scrupolosamente le istruzioni.

- Le modifiche e le riparazioni sono state effettuate da parte del personale autorizzato

- L'apparecchiatura & utilizzata in conformita delle istruzioni d'uso e per gli scopi indicati.
9.2. Garanzia
La ditta produttrice garantisce la sostituzione gratuita in caso di materiale o di lavo-razione difettosi,
purché cio venga dimostrato, per un periodo di due anni dalla con-segna al cliente finale. Non si assume
tuttavia i costi di spedizione e la responsabilita per i rischi derivanti dal trasporto. Per tutti gli altri casi,
rimane valida la garanzia ri-portata nelle Condizioni commerciali generali.
La vita utile del dispositivo e di 8 anni. Il fabbricante, dopo tale lasso di tempo, non garantisce piu la
possibilita di ricondizionare il dispositivo.
Qualsiasi apertura, riparazione e modifica apportata all'apparecchiatura di pro-pria iniziativa e da
parte di persone non autorizzate esonera il fabbricante da ogni responsabilita per la sicurezza di
funzionamento dell'apparecchiatura stessa. Tali operazioni invalidano la garanzia.
Qualsiasi incidente verificatosi nell'uso di tali dispositivi deve essere segnalato al produttore nonché alle
autorita competenti in materia.

9.3. Documentazione tecnica

Il fabbricante fornira su richiesta gli schemi dei circuiti, 'elenco dei componenti, le descrizioni o altre
informazioni che assistano il personale di assistenza tecnica nella riparazione delle parti dell'apparecchio
EM indicate dal fabbricante come riparabili dal personale di assistenza tecnica.
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10.0. DESCRIZIONE TECNICA
Cautela: E necessario disinserire la spina dalla presa di alimentazione di rete ogni volta che 'operatore
va ad agire sull'alimentatore

Descrizione dell'anomalia
Inattivita totale del dispositivo, senza segnalazione acustica.

Possibili cause
interruzione dell'alimentazione di rete.
- Fusibile di rete danneggiato.
- Guasto nel circuito interno del dispositivo.
Rimedio
- Controllare la presenza dell'alimentazione di rete.
- Sostituzione del fusibile di rete come indicato nella sezione Manutenzione. Se il problema persiste
dopo la sostituzione del fusibile, rivolgersi all'assistenza tecnica

Descrizione dell'anomalia
Lettera E (errore) sul display, accompagnata da segnalazione acustica e modico riscaldamento del
manipolo.

Possibili cause

- Guasto nel circuito interno del dispositivo.
Rimedio

-Spegnere il dispositivo medico.

- Rivolgersi all'assistenza tecnica.

Descrizione dell'anomalia
Alla pressione del comando a pedale non corrisponde un impulso.

Possibili cause
- Possibile errato inserimento connettore nell'apposita presa
-Danneggiamento del pulsante a pedale.
- Guasto nel circuito interno del dispositivo.
Rimedio
- Verificare il corretto inserimento del connettore plastico nell'apposita presa (N)
- Verificare se alla pressione del comando manuale corrisponde |'impulso.
-In caso affermativo consultare I'assistenza tecnica e richiedere un nuovo pul-sante a pedale.
- Per concludere I'operazione in corso, in assenza del pulsante a pedale, utilizzare il comando ma-
nuale.

Descrizione dell'anomalia
Alla pressione del comando manuale non corrisponde un impulso.

Possibili cause
- Possibile errato inserimento del connettore metallico nell'apposita presa (M)
-Danneggiamento del comando manuale.
- Guasto al circuito interno del dispositivo
Rimedio
- Verificare il corretto inserimento del connettore metallico nell'apposita presa (M)
-Verificare se all' utilizzo del pulsante a pedale corrisponde I'impulso. In caso af-fermativo consulta-
re I'assistenza tecnica per la riparazione del comando manuale.
- Rivolgersi all'assistenza tecnica.

Descrizione dell'anomalia
Il display risulta spento o visualizza un numero non identificabile.
Possibili cause
-Danneggiamento del display.
- Guasto al circuito interno del dispositivo
Rimedio
- La forza viene comunque espressa dalla posizione del commutatore (1-2-3- 4). In tale evenienza
€ quindi possibile per 'operatore concludere l'operazione prima di inviare 'apparecchiatura al
servizio di assistenza tecnica per la riparazione.
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Descrizione dell'anomalia
Modico riscaldamento del manipolo

Possibili cause
- Utilizzo scorretto con il superamento di 200 impulsi consecutivi (1 impulso/sec-ondo) senza preve-
dere una pausa di lavoro
Rimedio
Spegnere il dispositivo. Attendere 40 minuti prima di riprendere il lavoro.

Descrizione dell'anomalia
Guarnizione ad anello OR 108 del manipolo non esercita pit una funzione di tenuta antisvitamento della
ghiera.

Possibili cause
-La guarnizione ad anello & consumata o danneggiata
Rimedio
- Sostituire la guarnizione ad anello con quella di ricambio, in dotazione con il manipolo (vedi conte-
nitore lame).
-Se il problema persiste, contattare il centro di assistenza autorizzato..

11.0. DATI DI TARGA E DATI TECNICI

Tensione di alimentazione 230V
Frequenza nominale 50 Hz
Corrente nominale in stand-by 0,070 A
Corrente nominale durante I'impulso 0,38 A
Fusibili F - 5x20 - 250V - 1.6A

Dispositivo medico di classe Ila secondo MDD 93/42/CEE e MDR (UE) 2017/745
Apparecchio elettromedicale di Classe Ila di tipo BF secondo le norme IEC 60601-1

Dimensioni 226.5 mm x 223 mm x 109 mm
Peso unita di controllo Kg.2,600
Peso manipolo Kg. 0,390

Condizioni di stoccaggio/trasporto

Temperatura di stoccaggio -20°C / +40°C
Umidita dellaria (umidita relativa, senza formazione di condensa) 10% . 90%
Pressione atmosferica +700hPa / +1060 hPa

Condizioni di impiego

Temperatura di esercizio 5°C / + 45°C
Umidita dellaria (umidita relativa, senza formazione di condensa) 15% . 85%
Pressione atmosferica +700hPa / +1060 hPa
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12.0. INFORMAZIONI RELATIVE ALLA COMPATIBILITA ELETTROMAGNETICA
CONFORME ALLA IEC 600601-1-2

TEST IMMUNITA IEC 60601 LIVELLO DI GUIDA PER LAMBIENTE
TEST LEVE CONFORMITA ELETTROMAGNETICO
Electrostatic +8kV contact | pavimenti devono essere in legno, cemento o
i Conforme
discharge (ESD) 2, 4, 8,15KV air piastrelle di ceramica. Se i pavimenti sono rive-
IEC 61000-4-2 stiti di materiale sintetico, 'umidita relativa deve
essere almeno del 30%.
Electrical fast ) Conforme La qualita dell'alimentazione di rete deve essere
Tz | e g e S i
&
IEC 61000-4-2 #lkVior /L ports ospedaliero.
Input power ports: 0.5 and
1.0kV(line to line) Conforme La qualita dell'alimentazione di rete deve essere
Surge 05,10 and 2.0kV (line to quella di un tipico ambiente commerciale o
IEC 61000-4-5 earth). ospedaliero.
Signal 1/0: P
2KV (line to earth)
Voltage Dips, Short Dips: La qualita dell'alimentazione di rete deve essere
interruptions and >95% UT for 0.5and 1 cycle quella di un tipico ambiente commerciale o
i o X .
voltage variations 30% UT for 25 cycles (SO0Hz) Conforme ospedaliero. Se I'utente del dispositivo neces-
on power supply 30% UT for 30 cycles (60 Hz) > N !
: cles sita di un funzionamento continuo durante le
input lines Interruption: N ! _
|EC £1000-411 95% UT for 250 cy-cles (S0H2) interruzioni della rete elettrica, si raccomanda
>95% UT for 300 cy-cles (60Hz) di alimentare il dispositivo con un gruppo di
continuita o una batteria.
Power frequency cont | campi magnetici devono essere a livelli
(50/60Hz) magnetic 30 A/m onforme caratteristici di un luogo tipico in un ambiente
field commerciale o ospedaliero.
Conducted RF 3Vrms Distanza di separazione raccomandata
IEC 61000-4-6 150KHz to 80MHz 3Vvrms d=1167* sqrt (P)(*1)
d=1,167* sqrt (P) 80 MHz to 800 MHz d=2,2333*
sqrt (P) 800 MHz to 2,5 GHz ("2,
Radiated RF 3v/m art (7) 2
IEC 61000-4-3 80 MHz 1025 GHz 3vim

*1)Dove P & la potenza massima di uscita del trasmettitore in watt (W) secondo il produttore del trasmettitore e D & la di-
stanza di separazione raccomandata in metri (m).Lintensita di campo dei trasmettitori RF fissi, determinata da un’indagine
elettromagnetica sul sito3, deve essere inferiore al livello di conformita in ogni gamma di frequenza. b Linterferenza pud
verificarsi in prossimita di apparecchiature contrassegnate con il seguente simbolo: ()

*2)Le apparecchiature di comunicazione RF portatili e mobili non devono essere utilizzate a una distanza inferiore a quella
raccomandata, calcolata in base aliequazione applicabile alla frequenza del trasmettitore, da qualsiasi parte del dispositivo,
compresi i cavi

Nota: a 80 MHz e 800 MHz, si applica la gamma di frequenza piu alta.

Nota: queste linee guida potrebbero non essere applicabili in tutte le situazioni. La
propagazione elettromagnetica & influenzata dall'assorbimento e dalla riflessione di
strutture, oggetti e persone.

L'apparecchio & destinato all’'uso in un ambiente elettromagnetico in cui i disturbi RF irradiati sono
controllati. Il cliente o I'utente del dispositivo pud contribuire a prevenire le interferenze elettromagne-
tiche mantenendo una distanza minima tra le apparecchiature di comunicazione RF portatili e mobili
(trasmettitori) e il dispositivo, come consigliato di seguito, in base alla potenza massima delle apparec-
chiature di comunicazione.
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Potenza di uscita
massima nominale
del trasmettitore W

Distanza di separazione in base alla frequenza del trasmet-

titore

150 KHz to 80
MHz d=117*sqrt (P)

80 MHz to 800
MHz d=117*sqrt (P)m

800 MHz 02,5
GHz d=2,33*sqrt

P)m

0,01 onz7 on7 0,233

o1 0370 0370 0,740
1 117 117 233
10 3,70 370 7,40
100 n7 n7 233

Per i trasmettitori con potenza di uscita massima non elencati sopra, la distanza di separazione rac-
comandata d in metri (m) pud essere stimata utilizzando I'equazione applicabile alla frequenza del
trasmettitore, dove P & la potenza di uscita massima del trasmettitore in watt (W) secondo il produttore

del trasmettitore.

Nota: A 80 MHz e 800 MHz si applica la gamma di frequenza superiore.

Nota: Queste linee guida potrebbero non essere applicabili in tutte le situazioni. La
propagazione elettromagnetica € influenzata dall’assorbimento e dalla riflessione di

strutture, oggetti e persone.
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13.0. MANIPOLO VERSIONE LEVACORONE

13.1 Informazioni importanti | 4

L'operazione di sgretolamento dei cementi Magnetic Mallet™
di ritenzione di corone e ponti presenta
delle difficolta intrinseche che presuppon-
gono sempre un'attenta valutazione da
parte del medico. \%
L'azione meccanica, necessaria a svolgere

questa operazione, deve essere valutata

in relazione alla solidita del moncone radi-
colo-alevolare e a come é stato preparato
il moncone. Se sono state rispettate le
inclinazioni (da 3° a 6 °) 'operazione viene
facilitata, mentre se la preparazione del
moncone non ha tenuto conto delle dovute inclinazioni, 'operazione risultera molto piu difficoltosa.

Cio determina I'estrema difficolta di valutazione da parte del medico nello stabilire la possibilita o meno
di effettuare I'operazione e il medico dovra comungue tener conto che in tali operazioni & sempre possi-
bile incorrere in una frattura od una rimozione del moncone stesso. Ulteriore elemento da valutare & che
la vite di supporto non abbia causato perimplantiti. Il manipolo del Magnetic Mallet genera un impulso
meccanico regolabile con 4 livelli di forza che mantengono i tempi dell'impulso inalterato; 'impulso
trasmesso direttamente alle strutture protesiche provoca lo sgretolamento del materiale di ritenzione
delle stesse. Pertanto, nel caso in cui il medico determini la fattibilita e la convenienza dell'operazione,
I'utilizzo del Magnetic Mallet con il manipolo Levacorone consentira all'operatore di avere un sistema di
gran lunga piu efficace in rapporto ai sistemi manuali ed ai dispositivi automatici attualmente presenti
sul mercato.

13.2 lllustrazioni

Parti dello strumento

R. Raccordo

U. Gancio levacorone

V. Cappuccio protettivo
Z. Filetto asta

LC. Manipolo Levacorone

13.3 Uso previsto: Manipolo levacorone

Dispositivo medico utilizzato nella pratica odontoiatrica, per la scementazione delle corone o dei ponti
messi a copertura dei denti monconi e dei perni implantologici. L'azione di una forza regolabile finaliz-
zata all'estrazione, genera lo sgretolamento del cemento, utilizzato per il fissaggio, e di conseguenza il
distacco delle corone e dei ponti.

Nota: La funzione LEVACORONE puo essere utilizzata esclusivamente con ganci pro-
dotti da ASA DENTAL. MODELLO: ASA DENTAL REF. 2306 - 2307 - 2308

13.4 Fornitura Base
1 Manipolo con raccordo - Funzione LEVACORONE 3 Ganci per estrazione

2 Cappucci protettivi in silicone 1 Raccordo di ricambio
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13.5 Norme di sicurezza

Nota: Per ragioni di sicurezza, non & ammesso I'impiego dell'apparecchiatura in campi
di applicazione diversi da quelli previsti.

ATTENZIONE: Non € ammessa alcuna modifica a questo apparecchio.

ATTENZIONE: Un uso scorretto del dispositivo pud provocare seri danni.

Nota: || medico deve sempre tener conto del fatto che I'azione di scementazione
della corona viene determinata dall'urto esercitato dal gancio sulla struttura
protesica ed in parte dalla pressione esercitata dal chirurgo.

Nota: Nell'utilizzo del Manipolo funzione levacorone si consiglia di iniziare

sempre regolando lo strumento su una forza d'urto ridotta per poi aumentarla
gradualmente secondo le necessita. Per imparare a valutare le varie forze &€ bene tene-
re tra le dita il gancio levacorone mentre si selezionano i diversi livelli di forza. L'impulso
conseguente potra essere cosi meglio valutato dall'operatore.

13.6 Istruzioni per 'uso

Inserimento del gancio sul manipolo funzione levacorone

1. Awvitare il raccordo (R) sul filetto (Z) del

manipolo (LC) H—@
2. Infilare il cappuccio protettivo in silicone

(V) sul raccordo (R) spingendo a fondo @

in modo che aderisca perfettamente ﬁ’f@
3. Scegliere il tipo di gancio levacorone (U) da ~

utilizzare e procedere al suo inserimento ®— '/®
sul manipolo infilandolo nellapposito raccor- (V)—""‘ @
do (R) montato precedentemente -

sul manipolo. (LC) -

4. Avvitare il gancio levacorone (U) stringen- @*4 @
do a fondo.

5. Verificare che il gancio levacorone sia sal-
damente fissato prima di agire sul pulsante
a pedale (L) o sul manuale (E).

Disinserimento del gancio levacorone

1. Svitare il gancio levacorone (V).
2. Sfilare il gancio levacorone (U).
3. Sfilare il cappuccio protettivo (V).
4. Svitare il raccordo (R)

Nota: L'azione del gancio levacorone & determinata principalmente dall'urto esercitato
dal gancio levacorone sulla struttura protesica ed in parte dalla forza di estrazione
esercitata dal chirurgo.

Nota: E cura del chirurgo determinare il tipo di forza da esercitare con il gancio
sulla struttura protesica per ottenere il risultato voluto. La forza da applicare con

il Manipolo funzione Levacorone deve essere applicata sempre in direzione assiale
(in asse rispetto al moncone/radice) al fine di evitare rotture.
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Precauzioni

1. E bene ricordare che la rimozione di una protesi &€ sempre associata al rischio

di danneggiamento della protesi stessa o dei tessuti compatti e molli nonché del
tessuto di ancoraggio.

2. Inoltre durante il trattamento si devono adottare misure adatte a prevenire
I'eventuale inghiottimento od aspirazione di frammenti o sostanze.

3. La rimozione di corone fissate con particolari tipi di cemento puo risultare impossibile
e molto rischiosa.

4. Lo strumento Magnetic Mallet con il relativo Manipolo Levacorone (LC) consente
una delicata rimozione delle corone tuttavia in presenza di paradontiti avanzate

& necessario verificare la stabilita delle radici poiché non é possibile escludere del
tutto la possibilita di estrazione delle radici stesse.

13.7 Istruzioni di sterilizzazione

ATTENZIONE: || manipolo (LC) con relativo cavo e connettore (M), il raccordo (R), il cap-
puccio protettivo in silicone (V) e il gancio levacorone (U) devono essere sterilizzati in
autoclave prima del loro primo utilizzo in quanto non sono forniti sterili.

Sterilizzazione del manipolo (LC) con relativo cavo e connettore (M), del raccordo (R), del cappuc-
cio protettivo(V) e del gancio levacorone (U)

Il manipolo (LC) con relativo cavo e connettore (M), il raccordo (R), il cappuccio protettivo in silicone
(V), e il gancio levacorone (U) devono essere sterilizzati in autoclave prima di ogni intervento.

Dopo lo smontaggio delle parti di interesse (seguendo le indicazioni riportate nella sezione 3.1), si
effettua il lavaggio/sanificazione. Lavare i i ganci ed il raccordo sotto acqua corrente spazzolando
con cura dopodiché procedere con il processo sterilizzazione in autoclave.

CONDIZIONI DI UTILIZZO DELL'AUTOCLAVE:
Raggiungimento dello stato di vapore saturo ad una combinazione di valori di temperatura e pres-
sione pari a:135 °C per 2 Bar (2 Atmosfere)

13.8 Manutenzione e riparazioni

Qualsiasi disfunzione nel funzionamento dell'apparecchio che porti alla necessita di effettuare una
riparazione deve essere immediatamente segnalata al distributore/fornitore in modo che si possa
procedere allimmediato ritiro dell'apparecchio.

Nota: La verifica del guasto e le necessarie riparazioni dovranno essere effettuate
esclusivamente dall'assistenza tecnica del distributore/fornitore.
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1.0. WAZNE INFORMACJE DLA UZYTKOWNIKOW

Ninigjsza instrukcja obstugi pomoze Parfstwu w prawidiowym zainstalowaniu, podiaczeniu i uzytkowaniu
urzgdzenia MAGNETIC MALLET. Prawidlowe uzytkowanie i wszystkie szczegdly niezbedne do obstugi
urzgdzenia zostaly wyjasnione ponizej, dlatego zalecamy uwazne przeczytanie instrukcji obstugi i
przechowywanie jej w dofgczonym do urzgdzenia etui ochronnym, aby méc z niej skorzystaé w
przysztosci.

Uwaga: Prosimy zawsze sprawdza¢ aktualizacje instrukgji obstugi, poniewaz producent
zastrzega sobie prawo do wprowadzania wszelkich zmian w celu uzyskania ulepszen
technicznych i funkcjonalnych bez obowigzku uprzedniego powiadomienia. Zdjecia i
rysunki zawarte w niniejszej instrukcji maja charakter wytacznie pogladowy.

Niniejsza instrukcja obstugi jest zgodna z ROZPORZADZENIEM (UE) 2017/745 PARLAMENTU
EUROPEJSKIEGO | RADY z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych, zmieniajgcym
dyrektywe 2001/83/WE, rozporzadzeniem (WE) nr 178/2002 i rozporzadzeniem (WE) nr 1223/2009 oraz
uchylajgcym dyrektywy Rady 90/385/EWG i 93/42/EWGC.

© copyright Meta Ergonomica Srr.l
Wszelkie prawa zastrzezone. Tekst, obrazy i grafika zawarte w niniejszym dokumencie sg chronione prawem
autorskim i innymi przepisami dotyczgcymi praw wilasnoéci. Bez pisemnej zgody Meta Ergonomica Sir.l.
tres¢ nie moze by¢ kopiowana, rozpowszechniana, modyfikowana ani udostgpniana osobom trzecim w celach
komercyjnych.
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2.0. ILUSTRACJIE SPRZET

2.1. Elementy sterujace, wskazniki, przetaczniki i
ich funkcje

ZASILACZ
A Gniazdo przewodu zasilajgcego

B. Wtyczka przewodu zasilajgcego

C. Wytgcznik zasilania

D. Zasilacz

E. Przycisk sterowania recznego

F. Pokretto regulacji sity

G. Wyswietlacz wskazujacy poziom sity
H. Przewdd zasilajacy

I. Uchwyt bezpiecznika

L. Przycisk nozny
IV Potgczenie rekojesci
I\ Podigczenie przycisku noznego

REKOJESCE FUNKCII OSTEOTOMU
©. Rekojes¢ z funkcjg osteotoma
. Wrzeciono

. Pierscien

. Narzedzie
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3.0. SYMBOLE - ETYKIETOWANIE
Symbole umieszczone ha obudowie Magnetic Mallet

O

f

META ERGONOMICA S..
‘ Reg,Offc: Via Monte Nero 18 - 20020 - Turigo () sl

H Pstza Garbald 921013 Gallarate (V) faly

31 - 1223845
Ml commercialogmetaergonomica

MAGNETIC MALLET |

Reczne sterowanie urzgdzeniem

Metalowe zlgcze rekojesci

Plastikowy tgcznik pedalu noznego

Wskaznik mocy dostarczane;j sity

MAGNETIC MALLET Dental surgery device

MAGNETIC MALLET Dispositif
MAGNETIC MALLET Dispositivo de cirugia dental
MAGNETIC MALLET Gert i die Zahnchirurgie

zse e e o o

Rag.Offce: Via Monts Nero 19 - 20029 - Turbigo (W) ety
HQ: Plazza Garbaldi 3 - 21013 - Gallarat (Va aly
Tol:+30 0331 1223845

Mai: commercialogmetasrgonomica.t

Easyroo ¢ Dispositivo per la chirurgia orale

[sN] AAMMoxpx DOV % SN 038A sow

520 250v- 168

Ce.. MOl D A

& 2

Symbole Etykietowanie

@ Dane producenta

Numer seryjny
urzadzenie

E Prad przemienny

Typ BF zgodnie z normag
norma IEC 60601-1

Obowigzkowe zapoznanie
sig z instrukgjg obstugi

Uwaga
prad elektryczny

Utrzymywac w stanie suchym

QOstrzezenie! Nieprawidiowe
uzycie tego urzgdzenia moze
spowodowac obrazenia.

Nie uzywaj urzadzenia, jesli
opakowanie jest uszkodzone.

Temperatura
uzytkowania/przechowywania

Selektywna zbidrka zuzytego
sprzetu elektrycznego i
elektronicznego

Urzgdzenie kiasy |la zgodnie z
normg IEX 417-5172

25

Urzgdzenie medyczne

Sterylizacja w
autoklaw — para nasycona

Nurmer identyfikacyjny
Jjednoznaczny (UDI)

Znak CE i numer jednostki
notyfikowanej

Dane producenta



4.0. OPIS URZADZENIA
4.1. Ogélny opis urzadzenia

Magnetic Mallet jest urzgdzeniem elektromedycznym stosowanym w chirurgii i praktyce
stomatologicznej, posiadajacym podwdjng funkeje w zaleznosai od zastosowanej czgsci roboczej (rekojesci):

OSTEOTOM: z wezesniej okreslong sitg | czasem dziatania, przeznaczony do plastyczne]
deformacji ggbczastej masy kostnej.

DZWIGNIA DO KORON (LEVACORONE): z wczesniej okredlona sitg | czasem dziatania,
przeznaczona do odcementowywania koron i mostéw osadzonych na zgbach filarowych.

Urzadzenie skfada sig zasadniczo z jednostki sterujgco-zasilajgosj, pedatu noznego oraz dwdch
wymiennych koricéwek (rekojesc), stosowanych w zaleznoscl od funkgji, ktére stanowig czes¢ roboczg.

Obudowa jednostki sterujgcej jest wykonana z samtnogasngcego tworzywa sztucznego i zawiera
nastepujgce elementy:

Przetgcznik wigczania urzgdzenia (C)
Dwa ztgcza: jedno z tworzywa sztucznego do przycisku noznego oraz jedno metalowe do rekojesci,
oznaczone odpowiednimi symbolami:
1. Zlgcze rekojescei (M)
2. Ztgcze przycisku noznego (N)
Przycisk do recznego sterowania urzgdzeniem, oznaczony symbolem (E)
Pokretto z ABS do reguladji sity (F)
Wyswietlacz wskazujgcy wybrany poziom sity (C)

Zasilacz, elektronika sterujgca | kontrolna oraz zabezpieczenia elektryczne/elektroniczne znajdujg sie
wewngtrz obudowy jednostki sterujacej. Zewnetrzna rekojesc jest zasilana z jednostki sterujgeej
napieciem maks. 58 V DC, poprzez elastyczny przewdd poliuretanowy, do ktérego jest pocdtgczona za
pomocy zlgcza odlgczanego recznie. Uruchomienie rekojesci odbywa sie za pomocg pedatu noznego (L)
lub przycisku recznego (E) umieszczonego na zasilaczu (D).

Uwaga: Zaréwno w funkgji OSTEOTOMO, jak i w funkgji LEVACORONE, generowanie
siy przez rekojesé po nacisnieciu przycisku nie jest ciggte. Kazde nacisniecie jednego
z dwdch przyciskdw powoduje pojedyncze przekazanie sity przez rekojesc.

Za pomoca pokretia (F) znajdujacego sig na zasilaczu mozna wybrac pozgdany poziom sity sposréd 4
dostepnych; wybrany poziom zostanie wyswietlony na ekranie (G), a takze wskazany odpowiednig cyfrg na
samym pokretle.

Urzadzenie Magnetic Mallet zostato zaprojektowane tak, aby generowac fgcznie 1 impuls na sekundeg, do

maksymalnie 200 kolejnych impulséw. Po 200 kolejnych impulsach konieczna jest 40-minutowa przerwa
przed wznowieniem pracy.

4.2. Opis czescl roboczych (czescl ych)
Funkcja OSTEOTOMO - Rekojes¢ z pierscieniem (Wyp d: )

ZASTOSOWANIE

Urzgdzenie medyczne stosowane w chirurgii stomatologicznej do wykonywania szerokiego zakresu
zabiegdw chirurgicznych poprzez dziatanie impulsatora, ktéry powoduje plastyczng deformacije
gabczastej tkanki kostnej szczgki | zuchwy za pomocg odpowiednich narzedzi, umozliwiajgc
wprowadzenie trzpieni niezbednych do osadzania protez dentystycznych.

Za pomoca rekojesci impulsator uderza w narzedzie z regulowang energia (4 poziomy), zastgpujac site
Wytwarzang recznie przy uzyciu miotka chirurgicznego lub innych manualnych systemaéw.

Obracajge pokretio znajdujace sie na jednostce zasilajacej, mozna wybrac pozadany poziom sity sposrod
czterech dostepnych.
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Uwaga: Do funkgji OSTEOTOMO nalezy uzywac rekojesci z pierscieniem,
Wyposazonej w odpowiednie narzedzia.

Z testow laboratoryjnych przeprowadzonych w fazie przedkomercyjnej wynika, ze
najczesciej uzywanymi poziomami sity byty 2 i 3. Nalezy jednak pamietac, ze
wszystkie poziomy sity — ze wzgledu na ich stopniowy i niewielki zakres réznic —
sg odpowiednie do praktyki chirurgicznej. Dlatego to chirurg decyduje, ktéry
poziom sity bedzie najbardziej skuteczny w zaleznosci od wykonywanego zabiegu.

Uwaga: Aby zapoznac sig z urzadzeniem, we wstepnej fazie uzytkowania
zaleca sig zawsze rozpoczynac od najmniejszej sity (poziom 1). Ponadto, aby
nauczy€ sie oceniac rézne poziomy sity, warto trzymac narzedzie miedzy
palcami podczas wyboru kolejnych ustawier. W ten sposob fatwiej bedzie
oceni¢ generowany impuls.

Nalezy réwniez podkreslic, ze dziatanie narzedzia zalezy zaréwno od nacisku
Wwywieranego przez chirurga na rekojesé, jak i od osiowego przesunigcia energii. W
kazdym przypadku przesuniecie narzedzia nie moze przekroczy¢ okolo1 mm, gdyz
Jest to maksymalny zakres ruchu, jaki narzedzie moze wykonac.

Uwaga: To chirurg decyduje o rodzaju nacisku, jaki nalezy wywrzec rekojescig na
narzedzie, aby uzyskac pozgdany efekt.

5.0. NORMY BEZPIECZENSTWA

5.1. Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Prosimy o uwazne przeczytanie ninigjszej instrukgji i doktadne przestrzeganie zawartych w nigj wskazéwek.
Okreélenia ,Ostroznie”, ,Ostrzezenie” i ,Uwaga’ majg okreslone znaczenie. Za kazdym razem, gdy pojawiajg
sie w niniejszej instrukcji, nalezy doktadnie przeczytac towarzyszacy im tekst, aby zapewnic bezpieczne i
skuteczne dziatanie urzgdzenia.

Ostroznie: wskazuje na zagrozenie dla pacgjenta lub lekarza. Zlekcewazenie te] informacji moze spowodowadé
obrazenia u pacjenta lub personelu medycznego.

Ostrzezenie: wskazuje dziatania konserwacyjne lub srodki bezpieczerstwa, ktére nalezy podjac, aby uniknac
uszkodzenia urzgdzenia.

Uwaga: podaje szczegdlne informacje dotyczace uzytkowania urzgdzenia lub wyjasnia kwestie istotne.
Ostroznie: Przed uruchomieniem urzadzenia nalezy doktadnie przeczytac instrukcje obstugi. W szczegdinosci
nalezy uwaznie zapoznac sie z rozdziatem dotyczgcym funkgji urzgdzenia oraz norm bezpieczerstwa, aby nie
narazac pacjentow, personelu ani siebie.

Ostroznie: Zainstalowaé urzadzenie poza zasiggiem pacjenta.

Ostroznie: Zawsze sprawdzad, czy przewody nie wykazujg oznak zuzycia, takich jak przetarcia czy jakiekolwiek
inne uszkodzenia. W takim przypadku nalezy je natychmiast wymienic (odestac¢ do serwisu technicznego).
Ostroznie: Przed kazdym uzyciem nalezy przeprowadzi¢ kontrole funkcjonalng urzgdzenia, trzymajac rekojesc
7 dala od pacjenta i uruchamiajac jg za pomocy przycisku recznego lub pedatu.

Ostroznie: Przed kazdym uzyciem upewnic sig, ze podiaczono odpowiednig rekojesé do wymaganej funkgji.
Ostroznie: Nie otwiera¢ urzgdzenia! Niebezpieczerstwo porazenia pradem! Jakiekolwiek otwarcie urzgdzenia
przez osoby nieupowaznione powoduje utrate gwarancji.

Ostroznie: Nalezy odsungé urzadzenie medyczne od pacjenta za kazdym razem, gdy przestaje dziata¢ (np. w
przypadku nagtej przerwy w zasilaniu podczas pracy).

Ostroznie: Za kazdym razem, gdy operator wykonuje czynnosci przy zasilaczu (np. czyszczenie, odigczanie
zlgczy), nalezy odigczy¢ wtyczke z gniazda zasilania.

Ostroznie: Nie wktadac palcdw ani zadnych narzedzi do ztaczy rekojesci ani pedatu noznego.

Ostroznie: Zachowac ostrozno$¢ podczas przenoszenia opakowania, aby zapobiec jego uszkodzeniu wskutek
uderzen lub aby nie ulegto uszkodzeniu.
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Ostroznie: 1 uderzenie/sekunde, maksymalnie 200 uderzen, po czym nalezy wykonaé 40-minutowa
przerwe w pracy.
Ostrzezenie: Bezwzglednie unikac przedostania sig plyndw do wnetrza zasilacza oraz rekojesci. Nie
przechowywac zadnych cieczy na urzgdzeniu ani nad nim.
Ostrzezenie: Instalacja urzadzenia musi odbywac sie w pomieszczeniach, w ktérych nie wystepuje
bezposrednie ochlapywanie zasilacza woda.
Ostrzezenie: Uruchamiac¢ urzadzenie wylgacznie przy napieciu sieciowym wskazanym na tabliczce
Znamionowej.
Ostrzezenie: Stosowac wylgcznie bezpieczniki o podanych parametrach.
Ostrzezenie: Przewod zasilajgcy, przewdd rekojesci oraz przewdd pedalu noznego musza by¢ uzywane z
Najwyzsza ostroznoscia; w szczegdolnosci powinny miec wystarczajaca swobode ruchu, aby nie byty
narazone na naprezenia.
Uwaga: Gwarancja nie obejmuje uszkodzeri urzgdzenia wynikajacych z jego niewtasciwego uzytkowania.
Uwaga: Na podstawie przeprowadzonych testéw urzgdzenie jest zgodne z wymaganiami
ROZPORZADZENIA (UE) 2017/745 Parlamentu Europejskiego oraz z dyrektywa kompatybilnogci
elektromagnetycznej 2014/30/UE i nie powoduje zadnych zakiGeeri elektromagnetycznych ani innych w
stosunku do urzadzen znajdujgcych sig w otoczeniu.
Uwaga: Nie stosowac u pacjentéw:

-ponizej 4. roku zycia;

-w zlym stanie zdrowia;

-z przewleklymi chorobami ogdlnoustrojowymi;

-7 problemami dotyczacymi zatoki szczekowej;

-7 niepetnosprawnosciami;

-z zaburzeniami krzepnigcia krwi;

-z obecnoscia ostrych infekeji w okolicy wyrostka

zgbodotowego;
-palacych papierosy;

Uwaga: Nie zaleca sie stosowania urzgdzenia u pacjentdw z rozrusznikiem serca bez
wczesdniejszej konsultacji z lekarzem prowadzacym.

Uwaga: W celu zapoznania sig z instrukcjami dotyczacymi rekojesci levacorone
nalezy odniesc¢ sie do sekgji 13 niniejszej instrukgji.

Uwaga: We wstepnej fazie uzytkowania, aby zapoznac sig z urzgdzeniem, zaleca sie
rozpoczynanie od najnizszego poziomu sity.

Uwaga: Najbardziej skuteczny poziom sity zostanie okreslony przez chirurga w zaleznosci
od wykonywanego zabiegu.

Uwaga: To chirurg decyduje o rodzaju nacisku, jaki nalezy wywrzec
narzedziem na kosc, aby uzyskaé pozadany efekt.

UWAGA: Przed pierwszym uzyciem Magnetic Mallet u pacjenta nalezy upewnic sie, ze
Jest sie w pelni zaznajomionym z trybem dziatania urzgdzenia.
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5.2. Zastosowanie przewidziane

Magnetic Mallet jest urzadzeniem medycznym stosowanym w stomatologii, posiadajgcym podwdéjng
funkcje w zaleznosci od uzywanej czesci robocze]:

- Funkcja OSTEOTOMO - Rgkojes¢ z pierscieniem
- Funkcja LEVACORONE*: Rekojesc 7 tacznikiem

Zastosowanie przewidziane: Funkcja OSTEOTOMO

Urzgdzenie medyazne stosowane w ahirurgii stomatologicznej do wykonywania szerokiego zakresu
Zzabiegdw chirurgicznych za pomocy impulsatora, ktéry powoduje plastyczng deformacjg gabczastej
tkanki kostnej, umozliwiajgc osadzenie protez dentystycznych.

*Uwaga: Aby zapoznac sig z instrukcjami dotyczacymi rekojesci levacorone, nalezy
odnies¢ sie do sekgji 13 niniejszej instrukgcji.

Ze wzgleddw bezpieczenstwa nie dopuszcza sig uzywania urzgdzenia w zastosowaniach innych niz
przewidziane.

UWAGA: Jakiekolwiek modyfikacje tego urzadzenia sg niedopuszczalne.

5.3. Kwalifikacje uzytkownika
Magnetic Mallet moze by¢ uzywany wytgcznie przez lekarza stomatologa odpowiednio przeszkolonego
w zakresie obstugi tego urzadzenia,

5.4. Warunki uzytkowania
Temperatura pracy. -5°C/ +45°C

5.5. Srodki bezpieczeristwa w miejscu instalacji
Urzadzenie moze by¢ uzywane wytacznie w gabinetach stomatologicznych lub pomieszczeniach
przeznaczonych do celéw medycznych.

Ostrzezenie: Instalacja urzadzenia musi odbywac sie w pomieszczeniach, w ktérych nie
wystepuje bezposrednie ochlapywanie zasilacza woda.

Ostrzezenie:; Urzadzenie nalezy uruchamiac wytgcznie przy napieciu sieciowym
wskazanym na tabliczce znamionowej.

5.6. Srodki bezpieczeristwa podczas uzytkowania urzadzenia

Przed pierwszym uzyciem urzgdzenia u pacjenta nalezy upewnic sig, ze uzytkownik jest w petni
zaznajomiony z trybem dziatania aparatury.

Ostroznie: 1 uderzenie/sek, maksymalnie 200 uderzer, po czym nalezy wykona¢ 40-minutowg przerwe.
Ostroznie: Przed kazdym uzyciem nalezy przeprowadzi¢ kontrole funkcjonalng urzgdzenia.

Ostroznie: Poniewaz narzgdzia nie sg dostarczane w opakowaniu sterylnym, nalezy je wysterylizowa¢ przed
pierwszym uzyciem. (Patrz rozdziat ,Dezynfekeja i sterylizacja” w instrukgji uzytkowania narzedzi, aby
uzyska¢ dodatkowe informacje).

Ostroznie: Nie dopuszczac do przedostania sig ptyndw do rekojesci. Nie stosowac ptynnych srodkéw
dezynfekeyjnych.

Ostroznie: Za kazdym razem, gdy urzadzenie przestaje dziatac (np. w przypadku nagtej przerwy w zasilaniu
podczas pracy), nalezy odsunac je od pacjenta.

Ostroznie: Przed kazdym uruchomieniem upewnic sig, ze podigczono rekojes¢ odpowiednig do wybranej
funkgji.

Ostroznie: Przed uruchomieniem urzadzenia upewnic sig, ze wtyczki pedatu noznego i rekojesci zostaty
prawidiowo podigczone do odpowiednich gniazd N (pedat nozny) i M (rekojesc). Gniazda sg oznaczone
odpowiednimi symbolami umieszczonymi nad nimi na obudowie zasilacza.
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6.0. TRANSPORT | MAGAZYNOWANIE
6.1. Warunki transportu/magazynowania

Ostroznos$¢: Nalezy zachowad nalezyta ostroznos¢ podczas obchodzenia sie z opakowaniem, aby uniknaé
Jego uszkodzenia lub uderzeri lub aby zostato uszkodzone.

Unikad uszkodzenia zewnetrznego oznakowania. Przy odbiorze od przewoznika nalezy sprawdzi¢
integralnos¢ urzgdzenia wewngtrz opakowania oraz kompletnos¢ dostawy (patrz Sekcja Rozpakowywania).

7.0. INSTALACJA | INSTRUKCIE UZYTKOWANIA

7.1. Rozpakowywanie
Ostroznie wyjmij pojemnik z urzadzeniem i akcesoriami z opakowania.
Sprawd?, czy wyposazenie jest kompletne i nieuszkodzone. Jedli materiat budzi jakiekolwiek zastrzezenia,
nalezy niezwtocznie skontaktowac sig 7 producentem lub dystrybutorem.
W przypadku narzedzi pobierz katalog ze strony www.osseotouch.com

7.2. Instalacja i podigczenie urzgdzenia

Ostrzezenie!: Instalacja urzadzenia musi odbywac sie w pomieszczeniach, w ktérych nie
wystepujg bezposrednie rozbryzgi wody na zasilacz urzgdzenia.

Ostroznosc¢: Zainstalowac urzadzenie poza zasiegiem pacjenta.

1. Sprawdzié, czy napigcie sieciowe odpowiada napigciu pracy urzadzenia podanemu na
tabliczce znamionowe).

2. Podtgczy¢ kabel zasilajgcy (H) do urzgdzenia za pomocg odpowiedniego gniazda (A).
3. Podtgczy¢ urzgdzenie do sieci zasilajgcej, wkltadajgc odpowiednig wtyczke.

(B) do gniazda elektrycznego

4. Podigezyc rekojesc o wymaganej funkgji (O) do zasilacza (D), wprowadzajgc metalowy
konektor znaj ugcy sie na koncu przewodu rekojesci do odpowwednlego gniazda (M).

5. Podtgezyc przelacznik nozny (L), wprowadzajgc plastikowy konektor znajdujacy sie na koricu
przewodu przetgcznika noznego do odpowiedniego gniazda (N),

Ostroznosé: Przed kazdym uruchomieniem nalezy upewnic sig, ze podigczono rekojes¢ odpowiednig do
wymaganej funkgji.

7.3. Uruchomienie

1. Whaczy¢€ urzadzenie, uzywajac odpowiedniego wytacznika (C) znajdujacego sie 7 tytu zasilacza (D).
2. Wyswietlacz (G) umieszczony na przedniej czesci zasilacza wigcza sieg.

Uwaga: Po wigczeniu urzadzenia wyswietlacz pokazuje numer (od 1do 4) w zaleznosci
od potozenia pokretia.

7.4 Wkiadanie narzedzi do Rekojesci w funkcji OSTEOTOMO

Wsunac narzedzie (R) na rekojesc.

Nawingc pierscien (Q) na narzedzie.

Dokreci¢ pierscien (Q).

Sprawdzi¢, czy narzedzie jest solidnie zamocowane, aby
zapobiec ewentualnemu wysunigciu sig go z rekojesci podczas
pracy, co mogtoby stanowi¢ powazne zagrozenie dla operatora,
asysty i pacjenta.

NEN
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7.5. Wyjmowanie narzedzi

1. Poluzowac pierscien (Q).
2. Zdja¢ narzedzie (R).

7.6. Aktywacja rekojesci
Aby uruchomic rekojesé, nalezy nacisngc przelgcznik nozny (L) lub uzy¢ recznego przycisku sterujacego (E)
znajdujgcego sig na przedniej, lewej stronie zasilacza (D).
Kazde nacié$nigcie przetgcznika noznego lub przycisku recznego generuje pojedynczy impuls.

Uwaga: W poczatkowej fazie uzytkowania, aby lepiej zapoznad sig z urzgdzeniem, zaleca
sie zawsze rozpoczynac od najmniejsze] sity (wartosé 1).

Ostrozno$¢: 1 uderzenie/sekunde przez maksyrmalnie 200 uderzer, nastepnie przerwa w pracy trwajgca 40
minut.

7.7. Regulacja sity
1. Obréci¢ odpowiednie pokretio (F) znajdujace sig na przedniej czgsci zasilacza, aby ustawi¢ zadang
site (od 1do 4).
2. Wyéwietlacz (G) pokazuje numer sity odpowiadajgcy potozeniu pokrgtta.

Uwaga: Najbardziej odpowiedni poziom sity zostanie ustalony przez chirurga w
zaleznosci od wykonywanego zabiegu.

Dziatanie narzgdzia zalezy zaréwno od nacisku wywieranego na rekojesc¢ przez chirurga, jak i od
osiowego przekazywania energii.

Uwaga: Do chirurga nalezy ustalenie rodzaju nacisku, jaki nalezy wywierac¢ narzedziem
na kos¢, aby uzyskac zamierzony efekt.

8.0. KONSERWACJIA
8.1. Czyszczenie i przechowywanie
Ostroznosé: Nalezy odigczy¢ wiyczke z gniazda zasilania za kazdym razem, gdy operator wykonuje

Jakgkolwiek operacje na zasilaczu (np. czyszczenie, oditgczanie zigezy).

Ostroznosé: Silikonowy przewdd potaczeniowy, metalowy konektor oraz rekojes¢ muszg byc¢
sterylizowane w autoklawie przed kazdym uzyciem.

Ostroznos¢: Nie wkiadaé palcéw ani zadnych narzedzi do zigczy potgczeniowych rekojesei | pedatu.
Ostrozno$¢: Bezwzglednie unikac przedostania sig ptynéw do wnetrza zasilacza. Nie przechowywac
zadnych ptynéw na urzadzeniu ani nad nim. Zewngtrzne powierzchnie zasilacza nalezy regularnie
dezynfekowac, uzywajac Srodkéw, ktdre nie uszkadzaja tworzywa sztucznego.

8.2. Dezynfekcja i sterylizacja elementéw

Ostroznosc: Nalezy odigczy¢ wtyczke z gniazda zasilania za kazdym razem, gdy operator wykonuje
jakiekolwiek czynnosci przy zasilaczu (np. czyszczenie, odigczanie zigczy).
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Ostroznos¢: Nalezy odtgczy¢ wiyczke z gniazda zasilania za kazdym razem, gdy operator wykonuje
Jakiekolwiek czynnosci przy zasilaczu (np. czyszczenie, odigczanie ztgezy).
Ostroznoé¢: Bezwzglednie unikac przedostania sie plynéw do wnetrza rekojesci.

DEZYNFEKCJA | STERYLIZACJA REKOJESCI, ODPOWIEDNIEGO PRZEWODU Z KONEKTOREM,
PIERSCIENIA ORAZ NARZEDZIA

Rekojesé (O) wraz z przewodem | metalowym konektorem (M), pieréciert (Q) oraz narzedzie (R) muszg
zostaé wysterylizowane w autoklawie przed pierwszym uzyciem oraz przed kazdym zabiegiem. Po
demontazu odpowiednich elementéw (zgodnie z instrukcjami w sekgji 7.5), nalezy przeprowadzié mycie/
dezynfekcje.

Umye narzedzia pod biezacg woda, doktadnie szczotkujac, a nastepnie przejs¢ do procesu sterylizagji w
autoklawie.

WARUNKI UZYTKOWANIA AUTOKLAWU:

Osiggnigcie stanu pary nasycone] przy kombinacji wartosci temperatury i cisnienia:
135 °C przy 2 barach (2 atmosferach) - czas sterylizacji: 8 minut

SZCZEGOL

MYCIE/ODKAZANIE

STERYLIZACIAW AUTOCLAWIE

Rekojesc z przewodem
i konektorem

Bezwzglednie unika¢
przedostania sie plynéw do
wnetrza; nie uzywad ptynéw

do dezynfekdji.

Sterylizowac przed pierwszym uzyciem.
Elementy nie sg dostarczane jako
sterylne. Sterylizowac przed kazdym
zabiegiem.

Mandryla, Ztgczka

Przed sterylizacjg w autoklawie
nalezy przeprowadzi¢ dezynfekcje
przy uzyciu srodka dezynfekujgcego
wysokiego poziomu. Zwilzye
koricéwke wacika Srodkiem
dezynfekcyjnym i doktadnie
oczysci¢ zaréwno czes¢
wewnetrzng, jak i zewnetrzng
elementu. Nalezy uwaznie
przeczyta€ instrukcje podane na
opakowaniu Srodka
dezynfekcyjnego, aby ocenic jego
przydatnosé do tego typu obrébki.

Przed pierwszym uzyciem nalezy
przeprowadzi¢ sterylizacje elementow w
autoklawie, poniewaz sg dostarczane w
opakowaniu niesterylnym. Elementy
musza by¢ sterylizowane przed kazdym
zabiegiem.

Narzedzia
Haki do podwazania
koron
Wprowadzacz

Unikac stosowania produktéw
zawierajacych chlorek
benzalkoniowy (na przyklad Golmar
G-Decos, Lysol lub podobnych).
Przystapic do mycia elementéw.
My¢ pod biezgca wodg, doktadnie
szczotkujgce. Postepowac zgodnie z
instrukcjami zawartymi w
podreczniku uzytkownika
dotyczacym narzedzi.

Przed pierwszym uzyciem nalezy
przeprowadzi¢ sterylizacjg w
autoklawie, poniewaz elementy s
dostarczane w opakowaniu
niesterylnym. Wszystkie azgsci musza
by¢ sterylizowane przed kazdym
zabiegiem.

Ostroznosé: Przed przystgpieniem do dezynfekdji i sterylizacji narzedzi nalezy uwaznie przeczytad
szczegdtowe instrukcje w podreczniku uzytkownika dotyczgcym narzedzi.

8.3. Konserwacja

Ostroznosé: Nie otwierac urzgdzenia! Niebezpieczerstwo porazenia prgdem! Jakiekolwiek otwarcie
urzgdzenia przez osoby nieupowaznione uniewaznia gwarancje.
URZADZENIE NIE WYMAGA SMAROWANIA ANI KONSERWACII. Wszelkie dziatania z uzyciem

narzgdzi na urzadzeniu sg zabronione.

W przypadku awarii nalezy kontaktowac sie wytgcznie z dystrybutoremn lub producentem (patrz sekcja
LUsterki i nieprawidlowosci®). Jedyng przewidziang czynnoscig jest wymiana bezpiecznikéw (patrz sekcja
MWynmiana bezpiecznikow’).
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8.4. Naprawa
Ostrozno$¢: Nie otwiera¢ urzgdzenia! Niebezpieczerstwo porazenia prgdem! Jakiekolwiek otwarcie
urzgdzenia przez osoby nieupowaznione uniewaznia gwarancje.

Ostrzezenie: Jakiekolwiek modyfikacje tego urzgdzenia sg niedozwolone.

Ostrzezenie: Materiat przeznaczony do zwrotu musi by¢ wczesniej wyczyszczony, zdezynfekowany, a w
przypadku rekojesci i narzedzi chirurgicznych — wysterylizowany i zapakowany w sterylne opakowanie.
Material przygotowany w sposéb niewfasciwy moze zostac odestany.

Uwaga: Kazda nieprawidtowosé w dziataniu urzgdzenia, ktéra wymaga naprawy, musi
zostaé niezwlocznie  zgtoszona  dystrybutorowi/dostawcy, aby mozliwe byto
natychmiastowe odebranie urzagdzenia.

Sprawdzenie usterki oraz wszelkie konieczne naprawy muszg by¢ wykonywane wytgcznie przez
serwis techniczny dystrybutora/dostawcy.

8.5. Wymiana bezpiecznikéw

Ostrzezenie: Uzywac wylacznie bezpiecznikdw o podanych wartosciach.

Za pomocg matego Srubokreta wyjgé uchwyt bezpiecznikdw sieciowych (1).

. W specjalnej szufladce znajdujgcej sig w filtrze sieciowym znajdujg sig dwa bezpieczniki1,6 A
Sprawdzi¢, czy jeden lub oba bezpieczniki sa przepalone.

. Wyjac przepalony(e) bezpiecznik(i).

Wiozye nowy(e) bezpiecznik(i) o parametrach wskazanych na odpowiedniej etykiecie.
Sprawdzi¢ prawidfowe dziatanie urzadzenia.

ARG

9.0. UTYLIZACIA
To urzgdzenie jest oznakowane zgodnie z dyrektywa europejskg 2012/19/UE
dotyczacg odpaddw sprzetu elektrycznego i elektronicznego (WEEE). Po
zakoriczeniu okresu uzytkowania urzadzenie (zasilacz, rekojes¢ i przetgcznik nozny)
musi zostad zutylizowane jako odpad specjalny. W ramach zastosowania dyrektywy
dostawca jest odpowiedzialny za prawidtowg utylizacje urzadzenia. W sprawie
utylizacji narzedzi nalezy odnies¢ sig do sekcji 6.0 odpowiedniego podrecznika.

9.1. Odpowiedzialno§¢

Producent tego urzgdzenia ponosi odpowiedzialnos¢ za jego bezpieczenstwo, niezawodnos¢ i
dziatanie wylacznie wtedy, gdy:
- Instalacja urzgdzenia zostata przeprowadzona scisle zgodnie z instrukcjami.

- Wszelkie modyfikacje i naprawy zostaly wykonane przez upowazniony personel.

- Urzgdzenie jest uzywane zgodnie z instrukgejg obstugi i wytgcznie do wskazanych celéw.
9.2. Gwarancja
Producent urzgdzenia zapewnia bezplatng wymiane w przypadku wad materiatowych lub wykonawczych,
pod warunkiem udowodnienia ich istnienia, przez okres dwdch lat od momentu dostarczenia urzgdzenia
klientowi koricowemu. Nie pokrywa jednak kosztdw wysytki ani nie ponosi odpowiedzialnosci za ryzyko
2wigzane z transportem, We wszystkich innych przypadkach obowigzuje gwarancja okreslona w Ogdlnych
Warunkach Handlowych.
Okres uzytkowania urzgdzenia wynosi 8 lat. Po uptywie tego czasu producent nie gwarantuje mozliwosci
przywrécenia urzgdzenia do petne] funkcjonalnosci.
Jakiekolwiek samodzielne otwarcie urzgdzenia, naprawy lub modyf' kacje wykonane przez osoby
nieupowaznione zwalniajg producenta z odpowiedzialnosci za bezp stwo dziatania urzadzenia.
Takie dziatania uniewazniajg gwarancje.
Kazdy incydent zwigzany z uzytkowaniem urzgdzenia musi zostac zgtoszony producentowi oraz wiasciwym
organom nadzoru,
9.3. Dokumentacja techniczna
Producent, na zyczenie, dostarczy schematy obwoddw, liste komponentdw, opisy lub inne informacie, ktére
pomogg personelowi serwisowemu w naprawie tych czgsci urzgdzenia EM, ktére producent uznat za
mozliwe do naprawy przez personel techniczny. 33




10.0. Opis techniczny
Ostroznos¢: Nalezy odigczy¢ wtyczke z gniazda zasilania za kazdym razem, gdy operator wykonuje
Jakiekolwiek czynnosci przy zasilaczu.

Opis nieprawidfowosci
Catkowita nieaktywnos¢ urzadzenia, brak sygnatu dZwigkowego.

Motzliwe przyczyny
Przerwanie zasilania sieciowego.
- Uszkodzony bezpiecznik sieciowy.
- Awarja w wewnetrznym obwodzie urzgdzenia.

Srodek zaradczy
- Sprawdzi¢ obecnos¢ zasilania sieciowego.
-Wymieni¢ bezpiecznik sieciowy zgodnie z instrukcjami podanymi w sekgji ,Konserwacja". Jesli
problem utrzymuje sig po wymianie bezpiecznika, skontaktowad sig z serwisem technicznym,

Opis nieprawidtowosci
Litera E (bfgd) na wyswietlaczu, towarzyszacy sygnat dZzwigkowy oraz niewielkie nagrzewanie sig
rekojesci.

Motzliwe przyczyny
- Guasto nel circuito interno del dispositivo.
Srodek zaradczy
- Wyigczy¢ urzadzenie medyczne.
- Skontaktowac sig z serwisem technicznym.

Opis nieprawidfowosci
Po nacisnieciu pedatu nie nastepuje impuls.

Motzliwe przyczyny
- Mozliwe nieprawidiowe podigczenie zigcza do odpowiedniego gniazda.
- Uszkodzenie przetgcznika noznego.
- Awarja w wewnetrznym obwodzie urzgdzenia.
Srodek zaradczy
- Sprawdzi¢ prawidtowe podifaczenie plastikowego ztacza do odpowiedniego gniazda (N).
- Sprawdzi¢, czy po naciénigciu przycisku manualnego generowany jest impuls.
- Jedli tak, skontaktowac sig z serwisem technicznym i poprosi¢ o nowy przetgcznik nozny.
- Aby zakoriczy¢ wykonywang procedurg, w przypadku braku pedatu noznego, uzyé sterowania
manualnego.

Opis nieprawidiowosci

Po nacisnigciu przycisku manualnego nie nastgpuje impuls.

Motzliwe przyczyny
- Mozliwe nieprawidtowe podigczenie metalowego ztgcza do odpowiedniego gniazda (M).
- Uszkodzenie przycisku manualnego.
- Awarja wewnetrznego obwodu urzadzenia.

$rodek zaradczy
- Sprawdzi¢ prawidtowe podigczenie metalowego zigcza do odpowiedniego gniazda (M).
- Sprawdzi¢, czy przy uzyciu pedatu noznego generowany jest impuls. Jesli tak, skontaktowac sig z
serwisem technicznym w celu naprawy przycisku manualnego.
- Skontaktowaé sig z serwisem technicznym.

Opis nieprawidiowosci
Wyswietlacz jest wytgczony lub pokazuje nieczytelng wartosc.

Motzliwe przyczyny
- Uszkodzenie wyswietlacza.
- Awarja wewnegtrznego obwodu urzgdzenia.
Srodek zaradczy
- Sita jest nadal okreslana przez pozycje przefgcznika (1-2-3-4). W takiej sytuacji operator moze
dokoriczy¢ procedure przed wystaniem urzadzenia do serwisu technicznego w celu naprawy.
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Opis nieprawidtowosci
Niewielkie nagrzewanie sig rekojesci.
Mozllwe przyczg
Nieprawidtowe uzytkowanie polegajgce na przekroczeniu 200 kolejnych impulséw (1 impuls na sekunde)
bez przewidzianej przerwy w pracy.
Srodek zaradczy
Wyitgczy¢ urzadzenie. Odczeka¢ 40 minut przed wznowieniem pracy.

Opis nieprawidtowosci
Uszczelka pierscieniowa OR 108 rekojesci nie zapewnia juz funkgji zabezpieczenia przed odkrecaniem
pierscienia.

Motzliwe przyczyny
- Uszczelka pierscieniowa jest zuzyta lub uszkodzona.
Srodek zaradczy
- Wymieni¢ uszczelke pierécieniowg na te zapasowa, dolaczong do rekojesei (patrz pojemnik na
ostrza).
-Jesli problem nadal wystepuje, skontaktowac sie z autoryzowanym serwisem.

11.0. Dane znamionowe i dane techniczne

Napiecie zasilania 230V
Czestotliwosc znamionowa 50 Hz
Prad znamionowy w trybie czuwania 0,070 A
Prad znamionowy podczas impulsu 0,38 A
Bezpieczniki F - 5x20 - 250V - 1.6A
Wwyréb Klasy lla zgodnle zMDD oraz MDR (UE) 2017/745.
Kiasy lla typu BF zgodnle z norma [EC 606011
Wymiary 226.5 mm x 223 mm x 109 mm
Masa jednostki sterujacej Kg. 2,600
Masa rekojesci Kg. 0,390

Warunki przechowywania/transportu

Temperatura przechowywania -20°C / +40°C
Wilgotnosé powietrza (wilgotnosé wzgledna, bez kondensacji) 10% . 90%
Cisnienie atmosferyczne +700hPa / +1060 hPa
Warunki usytkowanla
Temperatura pracy -5°C/ + 45°C
Wilgotnest powietrza (wilgotnose wzgledna, bez kondensacii 15% . 85%
Ciénienie atmosferyczne +700hPa / +1060 hPa
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12.0. Informacje dotyczace kompatybilnosci elektromagnetycznej zgodnie
z norm3a IEC 60601-1-2

Test odpormosci IEC 60601 Bt Wytyczne dotyczace érodowiska
Poziom testowy elektromagnetycznego
Electrostatic +8KkV contact Podtogi powinny by¢ wykonane z drewna,
discharge (ESD) +2,4,8,15kV air Zgodne betonu lub ptytek ceramicznych. Jesli poditogi sy
IEC 61000-4-2 pokryte materiatem syntetycznym, wilgotnosé
wzgledna powinna wynosi¢ co najmniej 30%.
Electrical fast kv or Jakos¢ ;asi\ama sieciowego powinna
Transient/Burst * +1"£\'/’}p“‘t/gowe{ ports Zgodne odpowiadat typowemu Srodowisku
|IEC 61000-4-2 - or /o ports komercyjnemu lub szpitalnemu
Input power ports: 0.5 and
1.0kV(line to line) Jakos¢ zasilania sieciowego powinna
Surge 0.5,1.0 and 2.0kV (line to Zgodne odpowiadaé typowemu §rodowisku
IEC 61000-4-5 earth). kormercyjnemu lub szpitalnemu.
Signal 1/0: g
2KV (line to earth)

Voltage Dips, Short Dips: Jakos¢ zasilania sieciowego powinna
interruptions and >95% UT for 0.5 and 1 cycle odpowiadat typowemu srodowisku
voltage var\at\o:ws 30% UTffor 25 cyclles (LSOHZ)) komercyjnemu lub szpitalnemu. Jesli uzytkownik
on power supply 30% UT for 30 cycles (60 Hz ! g

input lines Interruption- Zgodne urzadzenia po.trze.mue ciagtej pracy podcz.as
IEC 61000-4-11 >95% UT for 250 cy-cles (50Hz) przerw w zasllaniu elektrycznym, zaleca sig
>95% UT for 300 cy-cles (60Hz) podtaczenie urzgdzenia do zasilacza awaryjnego
(UPS) lub bateril.
Power frequency Pola magnetyczne powinny miec poziomy
(50/60Hz) magnetic 30 Alm Zgodne charakterystyczne dla typowego $rodowiska
field komercyjnego |ub szpitalnego.
Conducted RF 3Vrms Zalecana odlegtosE separaciji
IEC 61000-4-6 150KHz to 80MHz 3Vvrms d=1167* sart (P)(*1)
d=1167*sqgrt (P) 80 MHz to 800 MHz d=2,2333*
't (P) 800 MHz to 2,5 GHz ("2
Radiated RF 3v/m sart (F) 2o 2(2)
IEC 61000-4-3 80 MHz t0 25 GHz 3vim

*1) Gdzie P jest maksymaing mocq WSc/owq nada/nlka wwdtach (W), zgodnie z informacgjami podanymi przez producentq
nqdajhika; q D jest zdlecgnq odlegfosciq pqm%r etrqch (i,

Narezeme pold dla stqg d/onamych hadgnikow R ok/ss‘/ons nq podstqwre badanig elektromagnetycznego ha miejscy? muysi by¢
nizsze od poziomy zgodh kqzdego zqktesu czgstotl

b Zgkiéeenia mogq wystgpié w poblizu Urzgdzeri ozndczohych hastepq/qcym symbolem: ()

*2) Przehasne i mobilne urzgdzenio komunikagji RF nie powinhy by¢ uzywane w odleglosci mhigjszej niz za/ecanq b//czoha
ng podstawie ocdpowiedhiego Féwhahiq dlq czestotliwosci nadgjnika, od jokiejkolwiek czesci urzqdzehig, w tym kai

Uwaga: przy 80 MHz i 800 MHz obowigzuje wyzszy zakres czestotliwosci.

Uwaga: niniejsze wytyczne moga nhie miec zastosowania we wszystkich sytuacjach.
Propagacja elektromagnetyczna jest wplywana przez pochtanianie i odbicia od
struktur, obiektéw i oséb.

Urzgdzenie jest przeznaczone do uzytkowania w érodowisku elektromagnetycznym, w ktérym
promieniowane zakiécenia RF s3 kontrolowane. Klient lub uzytkownik urzgdzenia moze poméc w
zapobieganiu zakiéceniom elektromagnetycznym, zachowujac minimalng odlegtos¢ migdzy
przenosnymi i mobilnymi urzgdzeniami komunikacji RF (nadajnikami) a urzgdzeniem, zgodnie z
ponizszymi zaleceniami, zaleznie od maksymalnej mocy urzadzen nadawczych.
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Odlegtos¢ separacji w zaleznosci od czestotliwosci nadajnika
Maksymalna
znamionowa moc
wyjéciowa
nadajnika 150 KHz to 80 80 MHz to 800 800 MHz t0 2,5
MHz d=117*sqrt (P) MHz d=117*sqrt (P)m GHz d=233*sqrt
(P)m
001 on7 on 0,233
o1 0370 0,370 0,740
1 17 117 233
10 3,70 370 7,40
100 n7 n7 233

Dla nadajnikéw o maksymalnej mocy wyjsciowej niewymienionych powyzej zalecang odlegtos¢ separadji
dw metrach (m) mozna oszacowaé, stosujac réwnanie odpowiednie dla czestotliwosci nadajnika, gdzie P
Jjest maksymalng moca wyjsciowg nadajnika w watach (W), zgodnie z danymi producenta nadajnika.

Uwaga: przy 80 MHz i 800 MHz obowigzuje wyzszy zakres czgstotliwosci.

Uwaga: Ninigjsze wytyczne moga nie miec zastosowania we wszystkich sytuacjach.

Na propagacje elektromagnetyczng wptywajg pochtanianie i odbicia od struktur,

obiektéw i ludzi.
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13.0. MANIPUL WERSJA DO USU»IANIA KORON

13.1Informacje istotne

Zabieg rozkruszania cementéw retenayjnych
koron i mostow wigze sig z trudnosciami
wynikajgcymi z samej natura procedury

i wymaga zawsze uwaznej oceny ze strony
lekarza.

Dziatanie mechaniczne, niezbedne

do wykonania tego zabiegu, musi by¢
acenione w odniesieniu do stabilnoécl kikuta
korzeniowo-zgbodotowego oraz sposobu,

w jaki kikut zostat opracowany. Jesli
zachowano odpowiednie pochylenia

(od 3° do 6°), procedura jest utatwiona,

Jﬂ Magnetic Mallet™

natomiast jezeli opracowanie kikuta nie uwzglednialo wymaganych katéw, zabieg staje sie znacznie

trudniejszy. Powoduje to duze trudnosci w ocenie przez lekarza mozliwosci wykonania zabiegu — lekarz
musi zawsze brac pod uwage, ze w takich przypadkach istnieje ryzyko ztamania lub usunigcia samego

kikuta. Kolejnym elementem, ktéry nalezy oceni¢, jest to, czy Sruba wspierajgca nie spowodowata

periimplantitis.

Rekojes¢ Magnetic Mallet generuje impuls mechaniczny regulowany na 4 poziomach sity, przy
niezmiennym czasie trwania impulsu; impuls przekazywany bezposrednio na struktury protetyczne

powoduje rozkruszanie materiatu retencyjnego.
W zwigzku z tym, jedli lekarz uzna zabieg za wykonalny i korzystny, z

rekojesaig Levacorone umozliwi przeprowadzenie procedury w sposéb znacznie bardziej efektywny w
poréwnaniu z metodami manualnymi i urzgdzeniami automatycznymi aktualnie dostepnymi na rynku.

13.2 llustracje
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astosowanie Magnetic Mallet z

Elementy narzedzia

R. Ztgczka

U. Hak do zdejmowania koron
V. Ostona ochronna

Z.Gwint trzpienia

LC. Rgkojes¢ Levacorone

13.3 Zastosowanie przewidziane: Rgkojes¢ do usuwania koron (Levacorone)

Wyréb medyczny stosowany w praktyce stomatologicznej do usuwania cementu mocujgoego korony

lub mosty osadzone na zgbach filarowych oraz na wktadach impla

ntologicznych.

Dziatanie regulowane]j sily ukierunkowanej na ekstrakcje powoduje rozkruszanie cementu uzytego do ich

nmocowania, a w konsekwencji odtgczenie koron i mostéw.

Uwaga: Funkcja LEVACORONE moze by¢ stosowana wytgcznie z hakami produkowany:
przez ASA DENTAL. MODEL: ASA DENTAL REF. 2306 — 2307 — 2308

i

13.4 Zestaw podstawowy
1 Rekojes¢ ze ztgczka — funkcja LEVACORONE

2 silikonowe ostonki ochronne
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13.5 Zasady bezpieczefistwa

Uwaga: Ze wzgledéw bezpieczeristwa nie dopuszcza sie uzywania urzadzenia w
zastosowaniach innych niz przewidziane.

UWAGA: Jakiekolwiek modyfikacje tego urzgdzenia sg niedozwolone.

UWAGA: Nieprawidtowe uzycie urzgdzenia moze spowodowac powazne uszkodzenia.

Uwaga: Lekarz musi zawsze bra¢ pod uwagg, ze dziatanie polegajgce na usunigciu
cementu korony jest determinowane uderzeniem wywieranym przez hak na
strukture protetyczng oraz czesciowo przez nacisk wywierany przez operatora.

Uwaga: Podczas korzystania z rekojesci w funkcji levacorone zaleca sig zawsze rozpoczynac prace od
ustawienia niskig] sity uderzenia, a nastgpnie stopniowo jg zwigksza¢ w zaleznosci od potrzeb.

Aby nauczyc sig oceniac poszczegdlne poziomy sity, warto trzymac hak do zdejmowania koron migedzy
palcami podczas wybierania réznych poziomoéw. W ten sposéb operator moze lepiej oceni¢ generowany
impuls.

13.6 Instrukcje uzytkowania
Zaktadanie haka na rekojesc w funkgji levacorone

1. Wkreci¢ zigczke (R) na gwint (Z) rekojesci (LC).

2. Natozy¢ silikonowa ostong ochronna (V) na ﬂ‘_,.x—@
ztaczke (R), dociskajac jg do korica tak, aby

doktadnie przylegata. @

3. Scegliere il tipo di gancio levacorone (U) da ﬁ’f@
utilizzare e procedere al suo inserimento @}_, 7/@
sul manipolo infilandolo nell'apposito raccor

do (R) montato precedentemente (Oxsl @
sul manipolo. (LC) B

4. Awitare il gancio levacorone (U) stringen s -
doa fondo. — ©

5. Verificare che il gancio levacorone sia sal
damente fissato prima di agire sul pulsante
a pedale (L) o sul manuale (E).

Zdejmowanie haka levacorone

Odkreci¢ hak levacorone (U).
Zdjac¢ hak levacorone (U).
Zdjac¢ ostone ochronna (V).
Odkrecic ztgczke (R).

Uwaga: Dziatanie haka levacorone jest determinowane gtéwnie przez uderzenie wywierane przez hak na
strukture protetyczng oraz czeSCiowo przez sitg wyciggania stosowang przez chirurga.

Uwaga: Chirurg musi ssmodzielnie ocenic, jaka site nalezy wywrze€ hakiem na strukture protetyczng,
aby uzyskac pozadany efekt. Sita przykladana za pomocg rekojesci w funkgji Levacorone musi by¢ zawsze
kierowana osiowo (wzdtuz osi kikuta/korzenia), aby unikna¢ ziaman.
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Srodki ostroznosci

1. Nalezy pamietac, ze usunigcie protezy zawsze wiaze sig z ryzykiem uszkodzenia samej protezy,
tkanek twardych i miekkich oraz tkanek podtrzymujacych.

2. Podczas zabiegu nalezy réwniez podja¢ odpowiednie srodki w celu zapobiezenia
ewentualnemu potknieciu lub aspiracji fragmentdéw lub substancji.

3. Usunigcie koron cementowanych niektérymi rodzajami cementdw moze okazac sie
niemozliwe lub bardzo ryzykowne.

4. Urzadzenie Magnetic Mallet wraz z odpowiednig rekojescia Levacorone (LC) umozliwia
delikatne usunigcie koron, jednak w przypadku zaawansowanej paradontozy konieczne jest
sprawdzenie stabilnosci korzeni, gdyz nie mozna catkowicie wykluczy€ ich ekstrakgji.

13.7 Instrukcje dotyczace sterylizacji

UWAGA: Rekojesc (LC) wraz z przewodem i ztgczem (M), ztaczka (R), silikonowa ostona
ochronna (V) oraz hak levacorone (U) musza zosta¢ wysterylizowane w autoklawie przed
pierwszym uzyciem, poniewaz nie sg dostarczane jako sterylne.

Sterylizacja rekojesci (LC) z przewodem i ztgczem (M), ztaczki (R), ostony ochronnej (V) oraz haka
levacorone (U)

Rekojesc (LC) wraz z przewodem i zigczem (M), zigczka (R), silikonowa ostona ochronna (V) oraz hak
levacorone (U) muszg byé sterylizowane w autoklawie przed kazdym zabiegiem.

Po demontazu odpowiednich elementéw (zgodnie z instrukcjami podanymi w sekcji 311) nalezy
wykonac mycie/dezynfekcje.

My¢ haki i zlgczke pod biezgca wodg, doktadnie je szczotkujge, a nastgpnie przeprowadzi¢ proces
sterylizagji w autoklawie.

WARUNKI PRACY AUTOKLAWU:
Osiggnigcie stanu pary nasycone] przy kombinacji wartosci temperatury i cisnienia:
135 °C przy 2 barach (2 atmosferach)

13.8 Konserwacja i naprawy
Kazda nieprawidtowos¢ w dzialaniu urzgdzenia, wymagajgca naprawy, musi zosta¢ niezwiocznie
zgtoszona dystrybutorowi/dostawcy, aby umozliwi€ natychmiastowy odbidr urzadzenia.

Uwaga: Sprawdzenie usterki oraz wszelkie niezbedne naprawy muszg by¢
wykonywane wytacznie przez serwis techniczny dystrybutora/dostawcy.
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1.0. INFORMACIONES IMPORTANTES PARA LOS USUARIOS

El presente manual de instrucciones les ayudara a instalar, conectar y usar correctamente el equipo MA-
GNETIC MALLET a continuacion se explica coémo utilizarlo correctamente y todos los detalles necesarios,
por lo que les sugerimos que lean atentamente el manual de instrucciones y lo conserven en la funda
de proteccion suministrada con el equipo, para eventuales consultas futuras.

Nota: Le rogamos que controle siempre la actualizacién del manual de uso ya que
el fabricante se reserva la posibilidad de aportar cualquier tipo de modificacién con
la finalidad de obtener mejoras técnico-funcionales sin ningun tipo de aviso previo.
Las imagenes y los dibujos que contiene este manual son meramente indicativos.

Este Manual de uso é conforme ao REGULAMENTO (UE) 2017/745 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO
CONSELHO de 5 de abril de 2017 relativo aos dispo-sitivos médicos, o qual modifica a diretiva 2001/83/
CE, o regulamento (CE) n.178/2002 e o regulamento (CE) n.1223/2009 e revoga as diretivas 90/385/CEE e
93/42/CEE do Conselho.

© copyright Meta Ergonomica S.r.l.

Todos los derechos reservados. el texto, las imagnes y la grafica de este documento estan protegidos
por derecho de autor y otras leyes sobre los derechos de propiedad

El contenido de este manual no puede ser copiado, divulgado, modificado ni cedido a terceros con
finalidades comerciales sin autorizacion previa y por escrito de Meta Ergonomica S.r.|
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2.0. ILUSTRACIONES DEL EQUIPO

2.1. Elementos de mando, indicadores,
conexiones y sus funciones

ALIMENTADOR:

A.Toma cable de alimentacion

B. Enchufe cable de alimentacion

C. Interruptor de encendido

D. Alimentador

E. Botén de mando manual

F. Manivela para el control de la fuerza
G. Display indicador del nivel de fuerza
H. Cable de alimentacién

I. Portafusibles

L. Pulsador de pedal

M. Conexién Manipulo

N. Conexion pulsador de pedal

MANIPULO FUNCION OSTEOTOMO:
O. Manipulo con funcién Osteotomo
P. Mandril

Q Rosca

R. Instrumento Médico

@(/

@

® _—®

e ®
@g@
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3.0. EXPLICACION DE LOS SIMBOLOS

Simbolos situados en el chasis del magnetic mallet

Mando manual dispositivo

Conector manipulo

Conector de plastico pulsador de pedal

Indicador de la potencia de suministro de la fuerza

M¥ie

META ERGONOMICA S..
Reg,Offc: ia Monte Nero 18 - 20020 - Turigo () sl
Hx Pstza Garbald 921013 Gallarate (V) faly

ot 0331 - 1223845

Mal commerclsle@metsergonomica.t

'MAGNETIC MALLET Dispositif .

Tol:+30 0331 1223845

e s e o Mai: commercialogmetasrgonomica.t

Easyroo ¢ Dispositivo per la chirurgia orale

[sv]

A MM - X000

0V~ a0 0384 soW

—=3-sx0-250v- 168

CC.. D@ A

Simbolos etiquetas

IE Datos del fabricante

Numero de série del equipo

E Corriente alterna

Parte aplicada de tipo BF
segun las normas |IEC 60601-1

Siga las instrucciones de uso
@ Antes de poner en marcha el

Mantenga en ambiente secoy
lejos de chorros o salpicaduras

iAtencion! Un uso incorrecto
del equipo puede provocar
dafios importantes

No utilice el aparato si el em-
balaje no se presenta integro

_I' Intervalo de temperatura a
la que se aconseja conservar

Recogida diferenciada de apa-
equipo, lea atentamente el ratos eléctricos y electrénicos
manual de instrucciones
Atencion: tension peligrosa Producto sanitario Clase lla -
IEC 417-5172

O]
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Producto sanitario

Esterilizar por vapor

Identificador Gnico del
producto

Marca CE provista del numero
correspondiente del Organi-
smo Acreditado

Cédigo de lote/ Numero
de lote



4.0. DESCRIPCION DEL EQUIPO

4.1. Descripcion general del dispositivo

El Magnetic Mallet es un dispositivo electromédico para la cirugia y la practica odontolégica
con una doble funcién segun la parte aplicada (manipulo) y utilizada:

OSTEOTOME con fuerzas y tiempos de aplicacién predeterminados para la deformacion
plastica de la masa 6sea esponjosa.

EXTRACTOR DE CORONAS con fuerzas y tiempos de aplicacion predeterminados para la
eliminacion del cemento de las coronas y puentes que recubren los mufiones.

(para el manipulo extractor de coronas ver la seccion 13)

El aparato estd compuesto fundamentalmente por una unidad de control y alimentacién, un mando
de pedal y dos manipulos, intercambiables segun la funcién, los cuales representan la parte aplicada.
El envoltorio de la unidad de control es de plastico autoextinguible y presenta las siguientes partes:
- Interruptor de encendido del aparato (C)
- Dos conectores, uno de plastico para el pulsador de pedal y el otro de metal
- para el manipulo, distinguidos por los simbolos correspondientes:
« Conexién manipulo (M)
- Conexidn pulsador de pedal (N)
- Pulsador para el mando manual del equipo, identificado con el simbolo (E)
+Manivela en ABS para el control de la fuerza (F)
- Display indicador del nivel de fuerza seleccionado (G)
El alimentador, la electrénica de control y mando, asi como las protecciones eléctricas/electrénicas se
incluyen dentro del envoltorio de la unidad de control. El manipulo externo esta alimentado, mediante
un cable flexible de poliuretano, con una tensiéon max. de 58Vcc de la unidad de control a la que esta
conectado, a través de un conector que se desconecta manualmente. El accionamiento del manipulo
tiene lugar utilizando el pulsador de pedal (L) o el pulsador manual situado en el alimentador (D).

Nota:Tanto para la Funcion OSTEOTOMO como para la Funcion EXTRACTOR DE
CORONAS, la aplicacion de fuerza del manipulo, debida a la activacién del pulsador,
no es continua. A cada presion de uno de los dos pulsadores, se sucede una sola
transmision de fuerza por parte del manipulo.

Através de la manivela (F) colocada en el alimentador, es posible seleccionar el valor de fuerza deseado
entre los 4 niveles posibles; la indicacion del nivel elegido se visualizard, por tanto, en el display (G)
apareciendo el nimero correspondiente programado. El equipo Magnetic Mallet ha sido disefiado
para dar un total de 1impulso/seg. por un maximo de 200 impulsos. Tras 200 impulsos consecutivos, es
necesario realizar una pausa de trabajo de 40 minutos antes de retomar el trabajo.

4.2. Descripcion de las partes aplicadas
Funcién OSTEOTOMO - MANIPULO con rosca (equipo base)

UTILIZACION PREVISTA

Dispositivo médico utilizado en cirugia odontolégica para efectuar una amplia gama de operaciones
quirdrgicas mediante la accion de un impulsor que deforma plasticamente la masa 6sea esponjosa,
maxilar y mandibular, con el fin de permitir la colocacion de los pilares necesarios para introducir las
prétesis dentales. Gracias al manipulo, el impulsor golpea el instrumento médico con energia suscepti-
ble de regulacion (4 niveles), sustituyendo la energia suministrada por la fuerza humana con el martillo
quirdrgico u otros sistemas manuales. Girando la manivela colocada en la unidad de alimentacion, es
posible seleccionar el valor de fuerza deseado entre los 4 valores posibles.
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Nota: Para la Funcién OSTEOTOMO utilice un MANIPULO
con rosca (O) provisto de los correspondientes instrumentos médicos.

Los test de laboratorio efectuados en la fase de pre-comercializacién han demo-
strado que las fuerzas empleadas mayormente han sido la 2 y la 3; sin embargo,
hay que considerar que las fuerzas, teniendo un range progresivo de tipo similar,
deben considerarse todas ellas idéneas para la practica quirdrgica. Por tanto, el
cirujano debera establecer qué fuerza es la mas eficaz en base a la practica que se
debe llevar

Nota: Para familiarizarse con el equipo, en la fase inicial de uso, se acon-
seja empezar siempre desde la fuerza menor (nivel 1). Ademas, para apren-
der a valorar las fuerzas, hay que mantener entre los dedos el instrumento
médico, mientras se seleccionan los distintos niveles de fuerza. De esta
forma, el impulso que seguird podra valo-rarse mejor.

Ademas, se hace constar que la accién del instrumento médico esta determinada
tanto por la presion que el cirujano ejercita en el manipulo como por el avance axial
de la energia. En todo caso, el avance del instrumento médico no podra ser superior
a1 mm aproximadamente, siendo de dicha entidad el movimiento maximo que
puede tener el instrumento médico.

Nota: El cirujano debera determinar el tipo de presion que debe ejercitar sobre el hue-
so con el instrumento médico para obtener el resultado deseado.

5.0. NORMAS DE SEGURIDAD

5.1. Advertencias y precauciones
Lea atentamente el presente manual y respete minuciosamente las instrucciones. Los términos
“Precaucion”, “Advertencia” y “Nota” tienen un significado especifico. Lea atentamente el texto que los
acompana siempre que aparezcan en el presente manual de instrucciones, con el fin de garantizar un
buen funcionamiento seguro y eficaz del equipo.

Precaucién: indica un peligro para el paciente o para el médico. El incumplimiento de dicha indica-
cién puede provocar lesiones al paciente o al médico.

Advertencia: indica las medidas de mantenimiento o de seguridad que tienen que considerarse para
evitar producir dafos al equipo.

Nota: indica informaciones especiales para el uso del equipo o explica informaciones importantes.

Precaucién: Antes de poner en marcha el equipo, lea atentamente el manual de instrucciones. De
modo especial, lea con atencién el capitulo relativo a las funciones del dispositivo y a las normas de
seguridad, con el fin de evitar poner en peligro a los pacientes, al personal y a si mismos.

Precaucién: Instale el equipo lejos del alcance del paciente.

Precaucién: Controle siempre que los cables no presenten signos de deterioro como peladuras o
roturas de cualquier tipo. Si asi fuera, deberdn ser sustituidos inmediatamente (envielos al servicio de
asistencia técnica).

Precaucién: Antes de poner en marcha el equipo, hay que efectuar un control funcional del dispositivo,
manteniendo el manipulo lejos del paciente y acciondndolo con el correspondiente mando manual o
pedal.

Precaucién: Antes de poner en marcha el equipo, asegurese de haber conectado el manipulo adecua-
do para la funcién requerida.con el correspondiente mando manual o pedal.

Precaucién: {No abra el equipo! jPeligro de electrocucion! Cualquier apertura del equipo por parte de
personas no autorizadas, invalidard la garantia.

Precaucién: Es necesario alejar el equipo del paciente cada vez que éste cese de funcionar (ej. en caso
de repentina interrupcién de la alimentacion de red durante el uso).

Precaucién: Es necesario desenchufar el cable de la toma de alimentacion de red cada vez que el
operador manipule el alimentador (ej. limpieza, separacion de los conectores, etc.).

Precaucién: No introduzca los dedos o instrumentos de ningun tipo dentro de los conectores de
conexion del manipulo y del pulsador de pedal.
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Precaucion: Utilice la necesaria precaucion a la hora de manejar el embalaje, evitando que éste sea
golpeado o dafnado.
Precaucién: 1impulso/seg. por un maximo de 200 impulsos consecutivos. Luego una pausa de trabajo
de 40 minutos
Advertencia: Evite completamente dejar penetrar liquidos dentro del compartimiento y del manipulo.
No conserve liquidos encima del equipo o por encima de éste.
Advertencia: La instalacion del equipo debe tener lugar en ambientes en los que no existan salpicados
de agua dirigidos al alimentador del dispositivo.
Advertencia: Ponga en marcha el equipo exclusivamente a la tension eléctrica indicada en la placa de
identificacion.
Advertencia: Utilice sélo fusibles con los valores indicados.
Advertencia: El cable de alimentacidn, el cable del manipulo y el cable del pulsador de pedal deberan
ser utilizados con el maximo cuidado, de modo especial deberan contar con amplios espacios de
maniobra para no sufrir tensiones.
Nota: La garantia no cubre posibles dafios al equipo, producidos por un uso impropio.
Nota: De acuerdo con las pruebas realizadas, el equipo cumple los requisitos de la Directiva Compati-
bilidad Electromagnética 2014/30/CE y no provoca ningun tipo de interferencia electromagnética ni de
ningun otro tipo con otros eventuales equipos presentes en el ambiente.
Nota: No utilizar en pacientes:

- Menores de 14 afios

- Con problemas de salud

- Con enfermedades crénicas sistémicas

- Con problemas en los senos maxilares

- Minusvélidos

- Con problemas de coagulacion

- Con presencia de infecciones agudas en la zona alveolar

- Fumadores

- Que abusan de alcohol o de drogas

Nota: No se recomienda su uso en pacientes con marcapasos sin el asesoramiento
médico

Nota: Para familiarizarse con el equipo, en la fas inicial de uso se aconseja empezar
siempre desde la fuerza menor.

Nota: El nivel de |a fuerza mas eficaz séra establecida por el cirujano ségun la pratica
que deba llevar a cabo

Nota: El cirujano debera determinar el tipo de presidén que debe ejercitar sobre el
hueso con el instrumento médico para obtener el resultado deseado.

ATENCION: Asegurese de conocer totalmente la modalidad de funcionamiento del
equipo antes de utilizar el Magnetic Mallet por primera vez con un paciente.
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5.2. UTILIZACION PREVISTA
El Magnetic Mallet es un dispositivo médico utilizado en el ambito odontolégico con
una doble funcién, segun la parte aplicada que se utilice:

- Funcién OSTEOTOMO MANIPULO con rostra
- Funcién EXTRACTOR DE CORONAS* MANIPULO con racor

Uso previsto: Funcion OSTEOTOMO

Dispositivo médico utilizado en cirugia odontoldgica para efectuar una amplia gama de operaciones
quirdrgicas, mediante la accion de un impulsor que deforma plasticamente la masa 6sea esponjosa,
permitiendo colocar protesis dentales.

El Magnetic Mallet con Funcién OSTEOTOMO puede ser utilizado exclusivamente con instrumentos

médicos suministrados por Meta Ergonomica.

Atencion: Para la funcién EXTRACTOR DE CORONAS consultar las instrucciones
de uso en la seccion 13 de este manual

Por razones de seguridad, no se admite el uso del equipo en campos de aplicacion distintos de los
previstos.

Atencién: No se admite aportar ningun tipo de modificacion en este aparato.

5.3. Cualificacion del usuario
El Magnetic Mallet debe ser utilizado exclusivamente por un médico odontélogoque haya sido informa-
do de forma adecuada sobre el uso del equipo.

5.4. Condiciones de uso
Temperatura de ejercicio -5°C/+45°C

5.5. Medidas de seguridad en el lugar de instalacién
El equipo tiene que ser utilizado exclusivamente en consultas de dentistas o en ambientes
de uso médico.

Advertencia: La instalacion del equipo debe tener lugar en ambientes en los que
no existan salpicados de agua dirigidos al alimentador del equipo.

Advertencia: Ponga en marcha el equipo exclusivamente a la tension eléctrica
indicada en la placa de identificacion.

5.6. Medidas de seguridad durante el uso del equipo
Asegurese de conocer totalmente la modalidad de funcionamiento del equipo antes de utilizar el Ma-
gnetic Mallet por primera vez con un paciente.

Precaucién: 1impulso/seg. por un maximo de 200 impulsos consecutivos Luego una pausa de trabajo
de 40 minutos.

Precaucién: Antes de poner en marcha el equipo, hay que efectuar un control funcional del mismo.
Precaucién: Ya que los instrumentos médicos no se suministran en envase estéril, efectue la esteri-
lizacién antes del primer uso. (Véase el capitulo Desinfeccion y esterilizacion de las partes para mas
informacion)

Pecaucion: Es necesario alejar el equipo del paciente cada vez que éste cese de funcionar (ej. en caso
de repentina interrupcion de la alimentacion de red durante el uso).

Precaucién: Antes de poner en marcha el equipo, asegurese de haber conectado el manipulo adecuado
para la funcion requerida.
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6.0. TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO

6.1. Condiciones de transporte/almacenamiento
Precaucién: Utilice la necesaria precaucion a la hora de manejar el embalaje, evitando que éste sea

golpeado o danado.
Evite que se produzcan danos a la etiqueta externa. Cuando el transportador efectte la entrega, verifi-

que la integridad del equipo dentro del embalaje y que la mercancia esté completa (referencia Seccion
Desembalaje).
Precaucion: Antes de la puesta en servicio, asegurarse de haber introducido
correctamente los conectores del botén de pedal y del manipulo en sus respectivas
tomas (N-M) situadas en el alimentador y caracterizadas por los correspondientes

7.0. INSTALACION E INSTRUCCIONES DE USO

7.1. Desembalaje
Extraiga con precaucion el envase con el equipo y los accesorios de embalaje. Verifique que el material
esté integro y que no presente dafios. Si el material presentara motivos de reclamacion, dirjjase inme-
diatamente a la casa fabricante o al distribuidor.

7.2. Instalacién y conexién del equipo

Advertencia: La instalacion del equipo debe tener lugar en ambientes en los
que no existan salpicados de agua dirigidos al alimentador del equipo.

Precaucién: Instale el equipo lejos del alcance del paciente.
Atencion: Para evitar riesgos de shock eléctrico, este aparato deberdconectarse exclusivamente a redes

de alimentacion eléctrica con toma de tierra.
1. Compruebe que la tensidn de la red corresponda a la del uso del equipo, especificada
en la placa del equipo.
2. Conecte el cable de alimentacion al equipo mediante la toma especifica (A).
3. Conecte el aparato a la red de alimentacion, introduciendo el enchufe correspondiente
(B) en la toma de corriente.
4. Conecte el manipulo con la funcién requerida (O) al alimentador (D) introduciendo
el jack situado al final del cable del manipulo, en el conector (M).
5. Conecte el pulsador de pedal (L), introduciendo el jack situado al final del cable
del pulsador de pedal, en el conector (N).
Precaucién: Antes de poner en marcha el equipo, asegurese de haber conectado el manipulo adecua-
do para la funcion requerida.
7.3. Puesta en funcionamiento
1. Encienda el equipo accionando el interruptor de encendido (C) situado detras del
alimentador (D).
2. El display (G) situado en la parte frontal del alimentador se enciende.

Nota: Al encender, el display (G) indica un nimero (de 1a 4) en base a la
posicion de la manivela (F).

7.4 Introduccién de los instrumentos en el Manipulo Funcién OSTEOTOMO

Introducir el instrumento (R) en el manipulo

Colocar la rosca (Q) en el instrumento

Apretar la rosca (Q)

Comprobar que el instrumento se encuentra fijado correcta-
mente para evitar la eventual salida del instrumento del
manipulo durante la operacién, que podria provocar graves
riesgos al operador, a los asistentes y al paciente.
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7.5. Extraccién de los instrumentos
7

1. 1. Aflojar la rosca (Q)
2. 2.Extraer el instrumento (R)

7.6. Activacién del manipulo
Para poner en marcha el manipulo, actle en el pulsador de pedal (L) presiondandolo, o bien presione el
pulsador de control manual (E) situado en la parte frontal izquierda del alimentador (D).
Cada vez que se presiona el pulsador de pedal (L) o el pulsador de control manual (E) se produce un
solo impulso.

Nota: Para familiarizarse con el equipo, en la fase inicial de uso, se aconseja empezar
siempre desde la fuerza menor (valor 1).

Precaucién: 1 impulso/seg. por un maximo de 200 impulsos, luego una pausa

7.7. Ajuste de la fuerza

1. Gire la correspondiente manivela (F) situada en la parte frontal del alimentador para programar la
fuerza deseada (de 1a 4).

2. El display (G) indica el nimero de fuerza correspondiente a la posicion de la manivela. (F)

Nota: El nivel de |a fuerza mas eficaz sera establecida por el cirujano segin
la practica que deba llevar a cabo.

La accion del instrumento médico esta determinada tanto por la presién que el cirujano ejercita en
el manipulo como por el avance axial de la energia.

Nota: El cirujano deberd determinar el tipo de presién que debe ejercitar sobre el hue-
so con el instrumento médico para obtener el resultado deseado.

8.0. MANTENIMIENTO

8.1. Limpieza y conservacién

Precaucién: Es necesario desenchufar el cable de |la toma de alimentacion de red cada vez que el
operador manipule el alimentador (ej. limpieza, separacion de los conectores, etc.).

Precaucién: El cable en silicona de conexion con el conector y el manipulo deben esterilizarse en
autoclave antes de cualquier uso.

Precaucioén: No introduzca los dedos o instrumentos de ningun tipo dentro de los conectores de
conexion del manipulo y del pulsador de pedal.

Advertencia: Evite completamente dejar penetrar liquidos dentro del compartimiento y del manipulo.
No conserve liquidos encima del equipo o por encima de ést. Las superficies externas del alimentador
tienen que desinfectarse con regularidad utilizando productos no agresivos para material plastico.

8.2. Desinfeccién y esterilizacién de las partes

Precaucién: Es necesario desenchufar el cable de la toma de alimentacion de red cada vez que el
operador manipula el alimentador (ej. limpieza o separacion de los conectores)
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Precaucion: El enchufe debe desenchufarse de la toma de corriente cada vez que el operario vaya a
trabajar en la fuente de alimentacién (por ejemplo, limpieza, desenchufar los conectores).
Precaucién: Evite absolutamente que entre liquido en el interior de la pieza de mano.

DESINFECCION Y ESTERILIZACION DEL MANIPULO, DEL CABLE CON EL CONECTOR CORRESPON-
DIENTE, DE LA ROSCA Y DEL INSTRUMENTO

El manipulo (O) con el cable con conector correspondiente (M), la rosca (Q) y el instrumento (R) se
tienen que esterilizar en una autoclave antes del primer uso y antes de cada intervencion.

Tras haber desmontado las partes que interesan (siguiendo las indicaciones detalladas en la seccion
7.5), se lleva a cabo el lavado/saneamiento. Lavar los elementos bajo el agua corriente, cepillando con
cuidado, y luego esterilizar con el proceso de esterilizacion en autoclave.

CONDICIONES DE USO DE LA AUTOCLAVE:
Alcance del estado de vapor saturado a una combinacion de valores de temperatura

y presion de:

135 °C para 2 Bares (2 Atmésferas)

PIECE

LAVAGE/DESINFECTION

STERILISATION EN AUTOCLAVE

Manipulo con cable
Yy conector

Evite completamente dejar

penetrar liquidos dentre del

manipulo. No utilize liquidos
por el saneamento

Esterilizar antes del primer uso. Los ele-
mentos no se entregan esterilizados.
Esterilizar antes de cada inervencion

Mandril, racor

Antes de la esterilizacién en
autoclave efectuar una
disinfeccién con desinfectan-
tes de nivel alto. Humedecer
la punta de un bastoncillo de
algodoén con desifectante y
limpiar en profundidad tanto
la parte interna como la externa
del elemento. leer atentamente
las instrucciones que aparecen
en el fresco del desinfectante
para analizar la idoneidad del
tratamiento.

Los elementos no se entregan este-
rilizados. Efectuar la esterilizacion en
autoclave de los elementos antes del

primer uso y antes
de cada intevencion

Instrumientos,,
ganchos extractores
de coronas, insertador

Evitar el uso de desinfectantes
que contengan cloruro de ben-
zalconio (por ejemplo Golmar-
Decos, Lysol o similares)
Efectuar el lavado completo de
los elementos. Lavar debajo del
agua corriente cepillando con
atencion como describido en el
manual de los instrumentos

Los elementos no se entregan
esterilizacién en autoclave anes del
primer uso y antes de cada intervencion

Precaucion: Antes de desinfectar y esterilizar los instrumentos, Iéanse atentamente las
instrucciones especificas incluidas en el manual que se incluye en el embalaje.

8.3. Mantenimiento

Precaucion: jNo abra el equipo! jPeligro de electrocucion! Cualquier apertura

del equipo por parte de personas no autorizadas, invalidara la garantia.

EL EQUIPO NON NECESITA SER LUBRICADO NI SOMETIDO A MANTENIMIENTO. SE PROHIBE CUAL-
QUIER INTERVENCION CON APARATOS EN EL EQUIPO.
En caso de averias y anomalias, dirijase exclusivamente al distribuidor o a la casa fabricante (Referencia
seccion Fallas y anomalias). La Unica actividad prevista es la sustitucion de los fusibles.
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8.4. Riparazione
Precaucién: {No abra el equipo! jPeligro de electrocucién! Cualquier apertura del equipo por parte de
personas no autorizadas, invalidara la garantia.

Atencién: No se admite aportar ningun tipo de modificacion en este equipo

Advertencia: El material que debe devolverse debe limpiarse, desinfectarse y, en el caso
de la pieza de manoy los instrumentos quirdrgicos, esterilizarse y envasarse en un sobre
estéril. El material que no esté correctamente preparado podra ser rechazado.

Nota: Cualquier defecto que se advierta en el funcionamiento del equipo, que impli-
que la reparacion del mismo, debera ser comunicado inmediatamente al distribuidor/
proveedor, de manera que pueda retirar inmediatamente el equipo.

La valoracién de la averia y las necesarias reparaciones deberan ser efectuadas exclusivamente
por la asistencia técnica del distribuidor/proveedor.

8.5. Sustitucion de los fusibles

Advertencia: Utilice solo fusibles con los valores indicados.

Extraiga los portafusibles de red () con la ayuda de un pequefo destornillador.

. En el cajon situado en el filtro de red encontrara dos fusibles de 1,6 A

. Controle si uno de los fusibles o ambos estén fundidos.

. Extraiga el/los fusible/s.

. Introduzca uno o varios fusibles con las caracteristicas indicadas en la etiqueta correspon-
diente.

9.0. RESIDUOS

aNWN

Este equipo esta marcado de conformidad con la directiva europea 2012/19/UE
sobre residuos de aparatos eléctricos y electrénicos - RAEE. Una vez transcurrido
el tiempo de vida util del equipo (alimentador, manipulo y pulsador de pedal)
debera ser eliminado como residuo especial. En el ambito de aplicacion de la
directiva, el proveedor responde de la correcta eliminacion del equipo.

Para los instrumentos, leanse la seccion 6 del manual para los instrumentos.

9.1. Responsabilidad

El fabricante de este equipo responde en materia de seguridad, confiabilidad y
prestaciones, exclusivamente si:

« La instalacion del equipo ha sido efectuada siguiendo minuciosamente las instrucciones.

- Las modificaciones y reparaciones han sido efectuadas por parte de personal autorizado.

- El equipo ha sido utilizado conforme a las instrucciones de uso y para las finalidades indicadas.
9.2. Garantia
La empresa fabricante garantiza la sustitucion gratuita en caso de que el material o la elaboraciéon fueran
defectuosos, con tal de que el defecto se demuestre en un periodo de dos afios después de la entrega al
cliente final. Sin embargo, el fabricante no correra a cargo de los costos de expedicion ni respondera de
los riesgos que se deriven del transporte. Para todos los demas casos, permanece valida la garantia asi
como aparece descrita en las Condiciones comerciales generales. La vida util del equipo es de 8 anos
despues este duration el fabricante no var garantir el reaconditionamiento
Cualquier apertura, reparacién y modificacién aportada al equipo por iniciativa propia y
por parte de personas no autorizadas, eximira al fabricante de cualquier responsabilidad
en materia de seguridad del equipo. Dichas operaciones invalidaran la garantia.
Cualquier incidente que se produzca en el uso de estos dispositivos debe comunicarse al fabricante, asf
como a las autoridades competentes.

9.3. Documentacién técnica

El fabricante suministrara, por pedido, los esquemas de los circuitos, la lista de componentes, las de-
scripciones u otras informaciones que ayuden al personal de asistencia técnica a reparar las partes del
equipo EM indicadas por el fabricante y susceptibles de reparacion a juicio de la asistencia técnica.
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10.0. DESCRIPCION TECNICA
Precaucioén: Es necesario desenchufar el cable de la toma de alimentacion de red cada vez que el
operador manipule el alimentador.

Descripcién de la anomalia
Inactividad total del equipo, sin sefial acustico.
Posibles causas
- Interrupcion de la alimentacion de red.
- Fusible de red dafiado.
- Averia en el circuito interno del equipo.
Solucién
- Verifique la presencia de alimentacion de red.
- Sustituya el fusible de red tal como se indica en la seccién Mantenimiento. Si el problema persiste
tras la sustitucion del fusible, dirijase a la asistencia técnica.

Descripcion de la anomalia
Letra E (error) en el display, acompafnada por sefal acustica y calentamiento moderado del manipulo.
Posibles causas
- Averfa en el circuito interno del equipo.
Solucién
- Apague el dispositivo médico.
- Dirfjase a la asistencia técnica.

Descripcién de la anomalia
Al presionar del pulsador de pedal no se produce un impulso.
Posibles causas
- Posible introduccion errénea del conector en la toma correspondiente (N).
- Averfa en el circuito interno del equipo.
- Dafo en el pulsador de pedal.
Solucién
- Comprobar la correcta introduccién del conector de plastico en la toma correspondiente (N).
- Compruebe si al presionar el mando manual se produce un impulso. En caso afirmativo, consulte
con la asistencia técnica y pida un nuevo pulsador de pedal.
- Para concluir la operacién en curso, a falta del pulsador de pedal, utilice el mando manual.

Descripcién de la anomalia
Al presionar el mando manual no se produce un impulso.
Posibles causas
- Posible introduccién errénea del conector en la toma correspondiente (M).
- El mando manual esta dafiado.
- Averia en el circuito interno del equipo.
Solucién
- Compruebe si al utilizar el pulsador de pedal se produce un impulso. En caso
- Comprobar la correcta introduccién del conector en la toma correspondiente (M). Afirmativo,
consulte con la asistencia técnica para reparar el mando manual.
- Dirijase a la asistencia técnica.

Descripcion de la anomalia
El display aparece apagado o visualiza un nimero no identificable.
Posibles causas
- El display esta dafado.
- Averia en el circuito interno del equipo.
Solucién
- En cualquier caso, la fuerza es expresada por la posicion del conmutador (1- 2- 3-4). Si esto tuviera
lugar, el operador podra concluir la operacién antes de enviar el equipo al servicio de asistencia
técnica para su reparacion.
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Descripcién de la anomalia

Calentamiento moderado del manipulo

Posibles causas
+ Uso incorrecto con superacion de 200 impulsos consecutivos sin que se haya realizado
una pausa de trabajo.

Solucién
- Apague el equipo. Espere unos minutos antes de retomar el trabajo.

Descripcién de la anomalia
La junta de anillo OR 108 del manipulo ya no ejerce la funcién de agarre antidesatornillado de la rosca
Posibles causas
+ La junta de anillo se ha desgastado o deteriorado.
Solucién
« Sustituir la junta de anillo con la de repuesto, que se entrega con el manipulo (véase contenedor
especifico).
- Si el problema persiste, péngase en contacto con el centro de asistencia autorizado.

11.0. DATOS DE PLACA Y DATOS TECNICOS

Tension de alimentacion 230V
Frecuencia nominal 50 Hz
Corriente nominal en stand by 0,070 A
Corriente nominal durante el impulso 0,38 A
Fusibles F - 5x20 - 250V - 1.6A

Dispositivo médico de clase lla segin la MDD 93/42/CEE y MDR (UE) 2017/745
Aparato electromédico de Clase Ila de tipo BF segtn las normas IEC 60601-1

Dimensiones 226.5 mm x 223 mm x 109 mm
Peso unidad de control Kg. 2,600
Peso manipulo Kg. 0,390
C de T
Temperatura de almacenaje -20°C / +40°C
Humedad del aire 10% . 90%
Presion atmosférica +700hPa / +1060 hPa

Condiciones de uso

Temperatura de ejercicio -5°C / + 45°C
Humedad del aire 15% . 85%
Presion atmosférica +700hPa / +1060 hPa
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12.0. DECLARACION DE CONFORMIDAD ELECTROMAGNETICA

TESTS DE INMUNIDAD IEC 60601PALANCAS DE PRUEBA NIVEL DE CUM- GUIDA PER L'AMBIENTE
PLIMIENTO ELETTROMAGNETICO
Electrostatic +8kV contact Los suelos deben ser de madera, hormigén o
discharge (ESD) 2,4, 8,15KV air Conforme baldosas de cerdmica. Si los suelos estan recu-
IEC 61000-4-2 biertos de material sintético, la humedad relativa
debe ser como minimo del 30%.
Electrical fast Conforme La calidad de la red eléctrica debe ser la de un
Transient/Burst 2KV for input power ports entorno comercial u hospitalario tipico.
e a000.4 +1kV for I/O ports
Input power ports: 0.5 and
1.0kV(line to line) Conforme La calidad de la red eléctrica debe ser la de un
Surge 0.5,10and 2.0kV (line to entorno comercial u hospitalario tipico.
IEC 61000-4-5 earth)
Signal I/0:
2KV (line to earth)

Voltage Dips, Short Dips: La calidad de la red eléctrica debe ser la de
interruptions and >95% UT for 0.5and 1 cycle un entorno comercial u hospitalario tipico. Si
voltage variations 30% UT for 25 cycles (SOHz) Conforme el usuario del aparato requiere un funciona-
on power supply 30% UT for 30 cycles (60 Hz) -

Faut line Interruption: miento continuo durante las interrupciones del
|EC 61000-4-T1 >95% UT for 250 cy-cles (50Hz) suministro eléctrico, se recomienda alimentar el
>95% UT for 300 cy-cles (60Hz) aparato con un sistema de alimentacién ininter-

rumpida o una bateria.
Power frequency Los campos magnéticos deben estar a niveles

(50/60Hz) magnetic 30 A/m Conforme caracteristicos de una ubicacién tipica en un

field entorno comercial u hospitalario.
Conducted RF 3Vrms Distancia de separacién recomendada
IEC 61000-4-6 150KHz to 80MHz 3vrms d=1167* sqrt (P)(*1)
d=1167*sqrt (P) 80 MHz to 800 MHz d=2,2333*
sqrt (P) 800 MHz to 2,5 GHz (*2)
Radiated RF 3V/m
IEC 61000-4-3 80 MHZ t0 2,5 GHz 3vim

*I)Donde P es la potencia mdxima de salida del transmisor en vatios (W) segun el fabricante del transmisor y D es la
distancia de separacion recomendada en metros (m).La intensidad de campo de los transmisores de RF fijos, determinada
mediante un estudio magnético del emplaza , debe ser inferior al nivel de conformidad en cada gama de
frecuencias. b Pueden producirse interferencias en las proximidades de equipos marcados con el siguiente simbolo: ()
*2)Los equipos de comunicaciones de RF portéitiles y moviles no deben utilizarse a una distancia inferior a la recomendada,
calculada a partir de la ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor, de cualquier parte del equipo, incluidos los cables,

Nota: a 80 MHz e 800 MHz, si applica la gamma di frequenza piu alta.

Nota: estas directrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones. En la propa-
gacion electromagnética influyen la absorcién y la reflexion de estructuras, objetos y
personas.

El dispositivo esta disefiado para su uso en un entorno electromagnético en el que las interferencias de
RF radiada estén controladas. El cliente o el usuario del dispositivo pueden ayudar a evitar las interferen-
cias electromagnéticas manteniendo una distancia minima entre los equipos de comunicaciones de RF
portatiles y moviles (transmisores) y el dispositivo, tal y como se recomienda a continuacion, en funciéon
de la potencia maxima de los equipos de comunicaciones.
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Potencia nominal

transmisor

Distancia de separacion en funcién de la frecuencia del

maxima de salida
del transmisor W

150 KHz to 80 80 MHz to 800 800 MHz t0 25

MHz d=117*sqrt (P) MHz d=117*sqrt (P)m GHz d=2,33*sqrt
(P)m
001 on7 onz 0,233
01 0370 0,370 0,740
1 17 117 233
10 3,70 3,70 7,40
100 n7 n7 233

Para los transmisores con una potencia de salida maxima no indicada anteriormente, la distancia de se-
paracion recomendada d en metros (m) puede estimarse utilizando la ecuacién aplicable a la frecuencia
del transmisor, donde P es la potencia de salida maxima del transmisor en vatios (W) segun el fabricante

del transmisor.

Nota: a 80 MHz e 800 MHz, si applica la gamma di frequenza piu alta.

Nota: estas directrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones. En la propa-
gacion electromagnética influyen la absorcién y la reflexion de estructuras, objetos y

personas.
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13.0. MANIPULO VERSION QUITACORONAS

13.1 Informacién importante | 4

La operacion de resquebrajamiento de Magnetic Mallet™
los cementos de retencién de coronasy
puentes presenta unas dificultades intrins-
ecas que suponen siempre una evaluacion
atenta por parte del médico. La accion
mecanica, necesaria para realizar esta
operacion, debe evaluarse con relacion a

la solidez del mufén radiculo-alveolary a
coémo se ha preparado el mufdn. Si se han
observado las inclinaciones (entre 3°y 6°),
se facilita la operacién, mientras que, si la
preparacion del muioén no ha tenido en
cuenta las debidas inclinaciones, la operacion resultara mucho mas dificil. Eso determina la extrema difi-
cultad de evaluacion por parte del médico para establecer la posibilidad o no de realizar la operacion; de
todas formas, el médico es quien debera tener en cuenta el hecho de que en estas operaciones siempre
es posible causar una fractura o una remocién del mufién mismo. Un elemento ulterior que hay que eva-
luar es el hecho de que el tornillo de soporte no haya causado periimplantitis. El manipulo del Magnetic
Mallet genera un impulso mecanico ajustable con cuatro niveles de fuerza, que mantienen inalterados
los tiempos del impulso; el impulso transmitido directamente a las estructuras de la prétesis causa el
resquebrajamiento del material de retencion de las mismas. Por lo tanto, en caso de que el médico
determine la factibilidad y la conveniencia de la operacion, el uso del Magnetic Mallet con el manipulo
Levacorone permitira al operador tener un sisterna mucho mas efectivo con respecto a los sistemas
manualesy a los dispositivos automaticos actualmente disponibles en el mercado.

13.2 ILUSTRACIONES

Piezas del manipulo funcién extractor
de coronas

R. Racor

U. Gancho extractor de coronas

V. Capuchén de proteccién Manipulo
Funcién Extractor de Coronas

Z.Rosca barra

LC. Manipulo Extractor de coronas

13.3 Utilizacién prevista: Quitacoronas
Dispositivo médico utilizado en la practica odontoldgica, para eliminar el cemento de las coronas o de
los puentes que cubren los mufiones o los pilares implantolégicos. La accion de una fuerza regulable
finalizada a la extraccién, provoca la disgregaciéon del cemento utilizado para la fijaciéon, y, como conse-
cuencia, el despegado de las coronas.
Nota: El Magnetic Mallet con Funcion EXTRACTOR DE CORONAS puede utilizarse
exclusivamente con ganchos fabricados por ASA DENTAL. Modelo/Part Number
ASA DENTAL PART NUMBER 2306 - 2307 - 2308

13.4 Equipo base

1 Manipulo con racor - Funcién Quitacoronas 3 Ganchos para extraccion

2 Capuchones de proteccion en silicona 1racor de recambio
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13.5 Normas de seguridad

Nota: Por razones de seguridad, no se admite el uso del equipo en campos de aplica-
cion distintos de los previstos.

Atencién: No se admite aportar ningun tipo de modificacion en este aparato

Atencidn: El uso improprio del manipulo puede causar heridas severas

Nota: Subrayamos ademas que la accién del gancho esta determinada por el golpe
ejercitado por el gancho en la estructura protésica y, en parte, por la fuerza de extrac-
cion ejercitada por el cirujano.

Nota: Le aconsejamos que comience siempre ajustando el instrumento a una fuerza
de impacto reducida para luego irla aumentando gradualmente segun necesidad.
Para aprender a evaluar las distintas fuerzas conviene mantener entre los dedos el
gancho de extraccién de coronas mientras se seleccionan los distintos niveles de fuer-
za. De esta forma, el impulso que seguira podra valorarse mejor.

13.6 Instrucciones de uso

Introduccién del gancho extractor de coronas en el manipulo

1. Atornille el racor (R) a la rosca (Z) del
manipulo (LC) /-’®
2. Introduzca el capuchén de proteccion en

silicona (V) sobre el racor (R) empujando a @7 ﬂ :

fondo para que se ajuste perfectamente.

3. Elija el tipo de gancho extractor de coronas (,',}_ — /®
(V) que se debe utilizar e introduzcalo sobre
el manipulo metiéndolo en el correspondien- 6_/}"’- @

te racor (R) montado anteriormente en el
manipulo. (LC) -

4. Atornille el gancho extractor de coronas @__ \®
(V) apretando a fondo.

5. Compruebe que el gancho esté fijado de
forma segura antes de activar el pulsador
de pedal (L) o de efectuar el control manual

(E).
Extraccion del gancho extractor de coronas

1. Desatornille el gancho extractor de coronas (U).
2. Extraiga el gancho extractor de coronas (U).

3. Saque el capuchén de proteccién (V).

4. Desatornille el racor (R)

Nota: La accién del gancho esta determinada por el golpe ejercitado por el gancho en
la estructura protésica y, en parte, por la fuerza de extraccion ejercitada por el cirujano.

Nota: Al cirujano le corresponde determinar el tipo de fuerza que debe ejercitar con
el gancho a la estructura protésica para obtener el resultado deseado y debe prestar
atencion a aplicar la fuerza de traccidn en direccion axial.
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Precaucién

1. Conviene recordar que la extraccion de una protesis se asocia siempre al riesgo de rotura de la
prétesis o de los tejidos compactos y blandos, asi como del tejido de anclaje.

2. Ademas, durante el tratamiento se deben adoptar las medidas adecuadas para evitar que se
traguen o se aspiren fragmentos o sustancias.

3. La extraccién de coronas fijadas con tipos especiales de cemento puede resultar imposible y
presentar riesgos importantes.

4. El instrumento Magnetic Mallet, con su correspondiente Manipulo Extractor de Coronas (LC),
permite una extraccion delicada de las coronas; sin embargo, en caso de periodontitis avanzadas es
necesario evaluar la estabilidad de las raices, ya que no es posible excluir completamente la posibili-
dad de que se extraigan también éstas.

13.7 Instrucciones para la esterilizacién

ATTENZIONE: esterilizacion de los manipulos, del cable y su conector correspondiente
(M), del racor (R), el capuchoén de proteccion (V) y del gancho extractor de coronas (U).

El manipulo (LC) con su cable correspondiente y conector (M), el racor (R), capuchén de proteccion
(V), el gancho extractor de coronas (U) deben esterilizarse en autoclave antes de ser utilizados por
primera vez, pues no se suministran estériles. El manipulo (LC) con su cable correspondiente y
conector (M), el racor (R), el capuchén de proteccion en silicona (V) y el gancho extractor de coronas
(U) tienen que esterilizarse en autoclave antes de cualquier tipo de intervencion. Tras haber monta-
do las partes que interesan (siguiendo las indicaciones detalladas en la Seccion 13.4.2), se procede

a lavar/sanear. Lave los ganchos bajo el agua corriente cepilladando con cuidado, y luego esterilice
en autoclave.

Condiciones de uso de la autoclave:

Alcance del estado de vapor saturo a una combinacion de valores de temperatura y presion de:

135 °C para 2 Bares (2 Atmésferas)

13.8 Mantenimiento y reparacion

Cualquier defecto que se advierta en el funcionamiento del aparato, que implique la reparacion del
mismo, debera ser comunicado inmediatamente al distribuidor/ proveedor, de manera que pueda
retirar inmediatamente el aparato. El manipulo non necessita ser lubricado ni sometido a manteni-
miento. No se admite cualquier intervencién con aparato en el manipulo

Nota: La valoracion de la averia y las necesarias reparaciones deberan ser efectuadas
exclusivamente por la asistencia técnica del distribuidor/proveedor.
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1.0. INFORMAGOES IMPORTANTES PARA OS UTILIZADORES

O presente manual de instrucdes ajuda-lo-a a instalar, ligar e utilizar correctamente o dispositivo MA-
GNETIC MALLET. A utilizacdo correcta e todos os pormenores necessarios para a utilizagdo sao detalha-
dos de seguida pelo que sugerimos que leia atentamente o manual de instrucdes e o conserve na bolsa
protectora fornecida como dispositivo para possiveis consultas futuras.

Nota: Recomenda-se que mantenha sempre o manual de utilizagdo atualizado, ja
que o fabricante se reserva o direito de efetuar qualquer tipo de alteragdo a em de
obter melhorias técnico-funcionais sem qualquer obrigacdo de préaviso. As ima-
gens e os desenhos contidos neste manual sao.

Este Manual de uso esta conforme ao REGULAMENTO (UE) 2017/745 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO
CONSELHO de 5 de abril de 2017 relativo aos dispositivos médicos, o qual modifica a diretiva 2001/83/
CE, o regulamento (CE) n.178/2002 e o regulamento (CE) n.1223/2009 e revoga as diretivas 90/385/CEE e
93/42/CEE do Conselho.

© copyright Meta Ergonomica S.r.l.

Todos los derechos reservados. el texto, las imagnes y la grafica de este documento estan protegidos
por derecho de autor y otras leyes sobre los derechos de propiedad

El contenido de este manual no puede ser copiado, divulgado, modificado ni cedido a terceros con
finalidades comerciales sin autorizacion previa y por escrito de Meta Ergonomica S.r.|
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2.0. ILUSTRAGOES DO DISPOSITIVO

2.1. Elementos de comando, indicadores,
ligagées e as suas fungdes

ALIMENTADOR

A.Tomada do cabo de alimentagao

B. Ficha do cabo de alimentagao

C. Interruptor para ligagdo

D. Alimentador

E. Botao para comando manual

F. Selector para controlo da forca

G. Ecra indicador do nivel de forga

H. Cabo de alimentagao

I Porta-fusiveis

L. Botdo de pedal

M. Ligagéo (cabo com conector) do Manipulo
N. Ligagao (cabo com conector) do botéo de
pedal

MANIPULO DE FUNGAO OSTEOTOMO
O. Manipulo com Fungdo Ostedtomo
P. Fuso

Q. Casquilho

R. Osteotéomo
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3.0. EXPLICAGAO DOS SIMBOLOS

Simbolos colocados no chassis do magnetic mallet

pedal

M¥ie

META ERGONOMICA S..
Reg.Offc: ia Monte Nero 18 - 20028 - Turigo () sl
H Pstza Garbald 921013 Gallarate (V) faly

ot 0331 - 1223845

Mal commerclsle@metsergonomica.t

MAGNETIC MALLET |

Comando manual do dispositivo

Conector do manipulo

Ligacdo (cabo com conectorem plastico) do botéo de

Indicador da poténcia de fornecimento

MAGNETIC MALLET Dental surgery device
MAGNETIC MALLET Dispositif

MAGNETIC MALLET Dispositivo de cirugia dental
MAGNETIC MALLET Gert ir die Zahnchirurgie

zse e e o o
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HQ: Plazza Garbaldi 3 - 21013 - Gallarat (Va aly
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susote 038A sow
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CC.. D@ A

Simbolos Rotulagem

Dados do fabricante

Numero de série do dispositivo

Parte aplicada de tipo BF se-
gundo as normas IEC 60601-1

Siga as instrugdes de utili-
zagao. Antes de colocar em
funcionamento o aparelho leia
cuidadosamente o manual de
instrucées.

E Corrente alternada

Atencao tensdo perigosa

Mantenha em ambiente seco
e afastado de jactos ou pulveri-
zaces de agua

Atengao! A utilizagao incor-
recta do dispositivo pode
provocar danos graves

Nao utilize o aparelho caso a
embalagem estiver danificada.

Intervalo de temperatura em
_I- que se recomenda conservar o
dispositivo
Recolha separada de apa-
relhos eléctricos e electrénicos

Apareiho de classe lla -IEC
417-5172
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Dispositivo médico

Esterilizar a vapor

Identificacdo Unica de
dispositivo

Marca CE relacionada com o
numero do Organismo Noti-
ficado correspondentesmo
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Cédigo de lote / Ntimero
de lote



4.0. DESCRIGAO DO APARELHO

4.1. Descrigdo geral do dispositivo

O Magnetic Mallet é um dispositivo electro-médico para cirurgia e pratica odontolégica
com uma fungéo dupla segundo a seccéo aplicada (manipulo (O/LC)) utilizada:

OSTEOTOMO com forca e tempo de aplicagao pré-determinados para a deformacao
plastica da massa dssea esponjosa.

REMOVEDOR DE COROA com forga e tempos de aplicagao pré-determinados
para a remogéao do cimento das coroas e dos pontos aplicados na cobertura
dos dentes pilares.

O dispositivo é constituido essencialmente por uma unidade de controlo e alimentacdo,um comando
de pedal e 2 manipulos, intercambiaveis segundo a funcdo, que representam a parte aplicada. O
invélucro da unidade de controlo é fabricado em plastico auto-extinguivel e apresenta as seguintes
partes:

«Interruptor para a activagao do aparelho (C)
- Dois conectores, um para o botao de pedal e um para o manipulo, diferenciados pelos simbolos
especificos:
«Conexién manipulo (M)
«Conexién pulsador de pedal (N)
- Botdo para o comando manual do dispositivo
- Selector em ABS para o controlo da forga (F)
- Ecra indicador do nivel de forga seleccionado (G)

El alimentador, |a electrénica de control y mando, asi como las protecciones eléctricas/electrénicas se
incluyen dentro del envoltorio de la unidad de control. El manipulo externo esta alimentado, mediante
un cable flexible de poliuretano, con una tension max. de 58Vcc de la unidad de control a la que esta
conectado, a través de un conector que se desconecta manualmente. El accionamiento del manipulo
tiene lugar utilizando el pulsador de pedal (L) o el pulsador manual situado en el alimentador (D).

Nota: Quer através da Fungdo OSTEOTOMO, o fornecimento de forga pelo
manipulo, devido a activagdo do botao, ndo é continuo. A cada pressdo
de um dos dois botées bate com uma Unica transmissao de forca

por parte do manipulo.

Através do selector (F) colocado no alimentador é possivel seleccionar o valor de forca pretendido entre
0s 4 niveis possiveis; a indicacdo do nivel seleccionado serd, entdo, apresentada na Ecré (G) bem como
pelo nimero respectivo no préprio selector. O Dispositivo Magnetic Mallet foi concebido para fornecer
um total de 1impulso por segundo fornecendo um total maximo de 200 impulsos consecutivos. De
seguida aos 200 impulsos consecutivos, € necessario realizar uma pausa de trabalho de 40 minutos
antes de voltar ao trabalho.

4.2. Descrigdo das partes aplicadas
Fungdo OSTEOTOMO- MANIPULO com casquilho (Equipamento de base)

UTILIZAGAO PREVISTA

Dispositivo médico utilizado em cirurgia odontolégica para efectuar a elevagdo do seio maxilar, através
da acgao de um impulsor que deforma plasticamente a massa dssea esponjosa maxilar e mandibular
através instrumentos apropriados de forma a permitir a implantagdo dos pernos necessarios para
implantar préteses dentarias. Através do manipulo, o impulsor percute instrumentos com energia
regulavel (4 niveis), substituindo, a energia fornecida pela forca humana através do martelo cirirgico
ou outros sistemas manuais. Rodando o selector colocado na unidade de alimentagao, é possivel
seleccionar o valor de forca pretendido de entre os 4 possiveis.
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Nota: Para a Fungdo OSTEOTOMO utilize o MANIPULO com casquilho (O)
equipado com o instrumentos (T) apropriado.instrumentos médicos.

A partir dos testes de laboratério realizados em fase de pré-comercializagdo
identificouse que as forgas mais frequentemente utilizadas forama2e a3, no
entanto convém considerar que as forgas, possuindo um intervalo progressivo de
tipo aproximado, devem ser consideradas todas idéneas para a pratica cirurgica.
Portanto, sera responsabilidade do cirurgido estabelecer qual a forca mais eficaz
com base na pratica que deve ser executada.a cabo.

Nota: Para se familiarizar com o instrumento, na fase inicial de utilizagao,
recomenda-se que comece sempre da forca menor (nivel 1). Além disso,
para aprender a avaliar as varias forcas € bom manter o instrumento entre
os dedos enquanto selecciona os diferentes niveis de forca. O impulso
resultante podera, consequentemente, ser melhor avaliado.

Recorda-se que a ac¢do do istrumento é determinada quer pela pressao exercida no
manipulo pelo cirurgido quer pelo avanco axial da energia. Em cada caso o avango
do istrumento ndo podera ser superior a cerca de 1 mm, sendo assim o movimento
maximo que pode ter o istrumento.

Nota: responsabilidade do cirurgido determinar o tipo de pressao a exercer com o
istrumento sobre o osso para obter o resultado pretendido.

5.0. NORMAS DE SEGURANCA

5.1. Adverténcias e precaugdes
Recomenda-se que leia atentamente o presente manual e respeite escrupulosamente
as instrugdes. Os dizeres Cuidado, Adverténcia e Nota tém um significado especifico. Recomendase
que leia atentamente o texto que os acompanha de cada vez que surjam no presente manual
de instrugdes, a fim de garantir um funcionamento seguro e eficaz do dispositivo.
Cuidado: assinala um perigo para o paciente ou o médico. A ndo observancia detal indicacdo pode
provocar lesdes ao paciente ou ao médico.
Adverténcia: assinala medidas de manutencao ou de seguranca que devem ser realizadas
a fim de evitar danos no aparelho.
Nota: indica informagdes especificas para a utilizacdo do aparelho ou explica informagdes
importantes.
Cuidado: Antes de colocar em funcionamento o aparelho leia cuidadosamente o manual de instrugoes.
Em particular, leia com cuidado o capitulo relativo as fungées do dispositivo e as normas de seguranga a
fim de evitar colocar em perigo os seus pacientes, o seu pessoal e a si mesmo.
Cuidado: Instale o aparelho fora do alcance do paciente.
Cuidado: Verifique sempre que os cabos ndo apresentem sinais de desgaste tais como descarnagens
ou rupturas de qualquer forma. Nesse caso, estes devem ser imediatamente substituidos (remeter ao
servico de assisténcia técnica).
Cuidado: Antes de qualquer colocagdo em servico, € necessario efectuar uma verificagdo funcional do
dispositivo, mantendo o manipulo afastado do paciente e activando o com o comando manual ou pedal
apropriado.
Cuidado: Antes de cada colocagdo em servigo, certifique-se que ligou o manipulo adequado para a
funcgéo requerida.
Cuidado: Ndo abra o aparelho! Perigo de choque! Qualquer abertura do aparelho por pessoas ndo
autorizadas invalida a garantia.
Cuidado: E necessario afastar o dispositivo médico do paciente de cada vez que o dispositivo deixe de
funcionar (ex. em caso de interrupgao imprevista da alimentagao de rede durante a utilizagdo).
Cuidado: E necessario remover a ficha da tomada de alimentagéo de rede de cada vez que o operador
va actuar sobre o alimentador (ex: limpeza, remocao dos conectores).
Cuidado: N&o insira os dedos ou acessérios de qualquer género no interior dos conectores de ligagdo do
manipulo e do botdo de pedal.
Cuidado: Tenha o cuidado necessario ao manipular a embalagem evitando que a mesma seja sujeita a
golpes ou que seja danificada.
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Cuidado: 1 golpe/s por maximo 200 golpes, seguidos por uma pausa de trabaiho drogasde 40 minutos
Adverténcia: Evite absolutamente a penetragao de liquidos no interior do revestimento e do manipulo.
Nao mantenha liquidos sobre o aparelho ou acima do mesmo.
Adverténcia: A instalacao do dispositivo deve ser realizada em ambientes onde nao exista a presenca
de borrifos de agua sobre o alimentador do dispositivo.
Adverténcia: Accione o aparelho exclusivamente na presenca da tensdo de rede indicada na etiqueta
de identificag&o.
Adverténcia: Utilize apenas fusiveis com os valores indicados.
Adverténcia: O cabo de alimentacao, o cabo do manipulo e o cabo do botdo de pedal devem ser utili-
zados com o maximo cuidado, especificamente devem poder desfrutar de amplo espago de manobra
para ndo serem sujeitos a tensoes.
Nota: A garantia ndo cobre possiveis danos ao aparelho derivados de uma utilizagao inadequada da
mesma.
Nota: O dispositivo ndo causa qualquer tipo de interferéncia electromagnética oude outro tipo relativa-
mente a outros aparelhos possivelmente presentes no ambiente.
Nota: N3o utilizar em pacientes:

- Menores de 14 anos

- Sem boas condi¢des de saude

- Com doencgas cronicas sistémicas

- Com problemas no seio maxilar

- Descapacitados

- Com problemas de coagulagao

- Com presenca de infecdes agudas na zona alveolar

- Fumadores

- Que abusam de alcool ou drogas

Nota: Ndo é recomendado o uso em pacientes com marca-passos sem a opinidao
prévia do médico

Nota: Na fase inicial de utilizagdo, para se familiarizar com o instrumento, é recomen-
davel comegar sempre com a forga menor.

Nota: O nivel de forca mais eficaz sera estabelecida pelo cirurgido em relagao a pratica
a executar.

Nota: E responsabilidade do cirurgido determinar o tipo de pressio a exercer com
o instrumento sobre o 0sso para obter o resultado pretendido.

ATENGAO: Certifique-se que tem consciéncia do modo de funcionamento do apa-
relho antes de utilizar o Magnetic Mallet pela primeira vez com um paciente.
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5.2. UTILIZAGAO PREVISTA

O Magnetic Mallet é um dispositivo médico utilizado em ambito odontolégico com
dupla funcdo segundo a parte aplicada utilizada:

-Fungéo OSTEOTOMO MANIPULO com casquilho
- Fungé&o *REMOVEDOR DE COROAS MANIPULO com jungao

Utilizagdo prevista: Fungdo OSTEOTOMO

Dispositivo médico utilizado em cirurgia odontoldgica para efectuar chirurgia dentdrias, através da
accdo de um impulsor que deforma plasticamente a massa 6ssea esponjosa permitindo a implantagao
de préteses dentarias. O Magnetic Mallet com Fungdo OSTEOTOMO pode ser utilizado exclusivamen-
tecom istrumentos fornecidos pela Meta Ergonomica. Por razées de segurancga, ndo é admitida a
utilizagdo do aparelho em campos de aplicacao diferentes das previstas.

*Nota bene: *Por el manipulo removedor de coroas consulte a se¢do 13 do manual

Por razbes de seguranca, nao é admitida a utilizacdo do aparelho em campos de aplicagao diferentes
das previstas.

Atencidén: No se admite aportar ningun tipo de modificacion en este aparato.

5.3. Habilitacdes do utilizador
O Magnetic Mallet deve ser utilizado exclusivamente por um médico odontologista adequadamente
informado sobre a utilizagdo do aparelho.

5.4. Condigdes de utilizagdo
Temperatura de exercicio -5°C / +45°C

5.5. Medidas de seguranga no local de instalagdo
O dispositivo deve ser utilizado apenas em gabinetes dentistas ou em ambientes de utilizacdo médica.

Adverténcia: A instalacdo do dispositivo deve ser realizada em ambientes onde nao
exista a presenca de borrifos de &gua sobre o alimentador do dispositivo.

Adverténcia: Accione o aparelho exclusivamente na presenca da tensao de
rede indicada na etiqueta de identificacao.

5.6. Medidas de seguranca durante a utilizagdo do aparelho
Antes de utilizar o dispositivo pela primeira vez num paciente certifique-se que tem
plena consciéncia do modo de funcionamento do aparelho.

Cuidado: 1 golpe/s por maximo 200 golpes, seguidos por uma pausa de trabalho de 40 minutos.
Cuidado: Antes de cada colocagdo em servico é necessario efectuar uma verificagdo funcional do
dispositivo.

Cuidado: Dado que os istrumentos ndo sao fornecidos em fabrico estéril proceda a sua esterilizagcao
antes da sua primeira utilizagdo. (Consulte o capitulo Desinfeccdo e esterilizagdo do manual especifico
do istrumentos).

Cuidado: E necessario afastar o dispositivo médico do paciente de cada vez que o dispositivo deixe de
funcionar (ex. em caso de interrupgao imprevista da alimentagao de rede durante a utilizagao).
Cuidado: Antes de cada colocagdo em servico, certifique-se que ligou o manipulo adequado para a
funcdo requerida.

Atencéo: Antes da colocagado em servico, certificar-se de ter corretamente inserido os conetores
dobotao de pedal e do manipulo nas tomadas correspondentes (N-M) posicionadas sobre o alimen-
tador e identificadas pelossimbolos correspondentes, aplicados acima da tomada, sobre a tampa do
alimentador.
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6.0. TRANSPORTE E ARMAZENAGEM

6.1. Cond
Cuidado: Tenha o cuidado necessario ao manipular a embalagem evitando que a mesma seja sujeita a
golpes ou que seja danificada.

Evite que as etiquetas externas sejam danificadas. No momento da entrega por parte da transportado-
ra verifique a integridade do dispositivo no interior da embalagem e se o fornecimento esta completo
(Referéncia Secgao de Desembalagem).

7.0. INSTALAGAO E INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

de transporte/arrr

7.). Desembalagem
Remova cuidadosamente o contentor com o dispositivo e os acessorios da embalagem.
Verifique se o material esta completo e livre de danos. Caso o material deva ser objecto de reclamacao,
recorra imediatamente a empresa fabricante ou ao distribuidor.

7.2. Instalagio e ligagdo da dispositivo

Adverténcia: A instalagcdo do dispositivo deve ser realizada em ambientes onde
ndo exista a presenca de borrifos de agua sobre o alimentador do dispositivo.

Cuidado: Instale o aparelho fora do alcance do paciente.

1. Verifique se a tensdo de rede corresponde a de utilizacdo do aparelho indicada na etiqueta
do dispositivo.

2. Ligue o cabo de alimentacgéo ao aparelho por meio da tomada apropriada (A)

3. Ligue o aparelho a rede de alimentacao, inserindo a ficha apropriada (B) na tomada de
corrente

4. Ligue o manipulo com a funcéo pretendida (O) ao alimentador (D) inserindo o jack, coloca-
do no final do cabo do manipulo, ao conector (M)

5. Ligue o botdo de pedal (L), inserindo o jack, colocado no final do cabo do botdo de pedal, no
conector (N)

Cuidado: Antes de cada colocagdo em servico, certifique-se que ligou o manipulo adequado para a
funcgao requerida.

7.3. Colocagédo em funcionamento

1. Accione o aparelho actuando sobre o interruptor apropriado (C) colocado na
traseira do alimentador (D).

2.0 ecra (G) colocado na parte frontal do alimentador acendese

Nota: Com a activagao, o ecra indica um numero (de 1a 4) com base na
posicdo do botdo.

7.4 Introdugdo dos instrumentos no punho da fungio OSTEOTOMO

1. Introduzir instrumento (R) no punho

2. Encaixar o casquilho (Q) no instrumento

3. Apertar o casquilho (Q)

4. Verificar se o instrumento esta fixado firmemente para
evitar que o instrumento possa sair do punho durante uma
operacao, o que poderia causar gravas riscos ao operador,
assistentes e paciente.
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7.5. Extragdo dos instrumentos

1. Desapertar o casquilho (Q).
2. Retirar oinstrumento (R).

7.6. Activagdo do manipulo
Para colocar em funcionamento o manipulo, actue sobre o botdo de pedal (L) pressionando-o, ou
entéo actue sobre o botdo de controlo manual (E), colocado na parte frontal esquerda do alimentador

(D).Cada vez que se presiona el pulsador de pedal (L) o el pulsador de control manual. (E) se produce
un solo impulso.

Nota: A cada pressao do botao de pedal ou do botdo manual corresponde a um Unico

impulso. 1 golpe/s por maximo 200 golpes, seguidos por uma pausa de trabalho de 40
minutos.

Precaucion: Na fase inicial de utilizagao, para se familiarizar com o instrumento, é recomendavel co-
megcar sempre com a forca menor (valor 1).

7.7. Regulagdo da forga

1. Rode o selector apropriado (F) colocado na parte frontal do alimentador, para
configurar a forca pretendida (de 1a 4).

2.0 ecra (G) indica o niumero de forga correspondente a posigcao do selector.

Nota: O nivel de forca mais eficaz sera estabelecida pelo cirurgido em relacdo a pratica
a executar.

A agdo do instrumento é determinada tanto pela pressédo exercida sobre o manipulo pelo cirurgido
tanto do avanco axial da energia.

Nota: E o cuidado do cirurgido para determinar o tipo de pressdo a ser exercida com o
instrumento no osso.

8.0. MANUTENGAO

8.1. Limpeza e conservagdo

Cuidado: E necessario remover a ficha da tomada de alimentagéo de rede de cada vez que o operador
va actuar sobre o alimentador (ex: limpeza, remogéo dos conectores).
Cuidado: O Manipulo (O/LC) com respectivo cabo e conector (M) devem ser esterilizados em autoclave
antes de cada utilizag&o.
Cuidado: Nao insira os dedos ou acessoérios de qualquer género no interior dos conectores de ligagao
do manipulo e do pedal.
Adverténcia: Evite absolutamente a penetragdo de liquidos no interior do revestimento e do manipulo.
Nao mantenha liquidos sobre o aparelho ou acima do mesmo. As superficies externas do alimentador
devem ser regularmente desinfectadas com a utilizagdo de produtos nao-agressivos para material
plastico.

8.2. Desinfecgdo e esterilizagdo das pegas
Cuidado: E necessario remover a ficha da tomada de alimentacdo de rede de cada vez que o operador
va actuar sobre o alimentador (ex: limpeza, remogao dos conectores).
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DESINFECGAO E ESTERILIZAGAO DOS MANIPULOS, DO RESPECTIVO CABO
COM CONECTOR, DO CASQUILHO (Q) E DO ISTRUMENTO (R)

O manipulo (O) com respectivo cabo e conector (M), istrumento (T) devem ser esterilizados na autocla-
ve antes da primeira utilizacdo quando nao sejam fornecidos estéreis. O manipulo (O) com respectivo
cabo e conector (M), o casquilho (Q), istrumento (T) devem ser esterilizados em autoclave antes de cada
intervencéo. Apds a desmontagem das pecas relevantes (seguindo as indicagbes reportadas nas
Secgdes 7.5 e 7.7), efectua-se a lavagem/sanitizag&o. Lave os istrumentos sob dgua corrente escovan-
do-os com cuidado e depois proceda com o processo de esterilizagdo em autoclave.

CONDIGOES DE UTILIZAGAO DA AUTOCLAVE:

Alcance do estado de vapor saturado a uma combinag&o de valores de temperatura

e pressao igual a:

135 °C para 2 Bar (2 Atmosferas)

PECA REINIGUNG/DESINFEKTION STERILISATION IM AUTOKLAV
Punho com cabo Evite absolutamente a penetragdo Esterilizar antes da primeira utilizacao.
e conetor de liquidos no interior do mani - As pecas nao sao fornecidas estérels.
pulo.Nao utilize produtos de limpe- Esterilizar antes de cada intervencgao.

za liquidos para o istrumiento

Antes de esterilizagdo em autocla-
ve, afetuar uma desinfecdo
co desinfetantes de alto nivel.
Impregnar a ponta de um cotonete Efetuar a esterilizagdo das pecas antes

com o desinfetante e limpar cuida- de primeira, ja que sao fornecidas em
Broca, uniao dosamente tanto a parte interna embalagens nao estéreis. As pecas
como externa da pega. devem ser esterilizadas antes de cada
Ler atentamente as instrucdes intervencao.

indicadas no frasco do desinfe-
tante para avaliar a adequacéao do

tratamento.
Istrumentos, Evite o uso de produtos que con- Efetuar a esterilizacdo em autoclave
ganchos tenham cloreto de banzalconio antes de primeira utilizacao, ja que sao
traicdo da coroa, Efetuar a lavage do pecas. Lavar fornecidas em embalagens néo estéreis.
introdutor. sob agua corrente escovando As pecas devem ser esterilizadas antes
com quitado. de cada intervencao.

Cuidado: Antes de efetuar a desinfecdo e a esterilizagcao dos instrumentos, recomendase ler com
atencdo as instrugdes contidas na embalajem do dispositivo.

8.3. Manutengédo
Precaucién: Nao abra o aparelho! Perigo de choque eléctrico ! Qualquer abertura do aparelho por
pessoas ndo autorizadas invalida a garantia.

O DISPOSITIVO NAO NECESSITA DE LUBRIFICAGAO E/OU DE MANUTENGAO. DE FACTO, ESTA PROI-
BIDA QUALQUER INTERVENCAO COM FERRAMENTAS NO DISPOSITIVO.

Em caso de avaria, recorra exclusivamente ao distribuidor ou ao fabricante (Referéncia Secgao Avarias -
Anomalias). A Unica actividade prevista € a substituicdo dos fusiveis.



8.4. Reparagdo
Cuidado: {No abra el equipo! jPeligro de electrocucion! Cualquier apertura del equipo por parte de
personas no autorizadas, invalidara la garantia.

Atencdo: Nao é admitida qualquer modificagdo deste aparelho.

Advertencia: Nao é admitida qualquer intervengao no dispositivo por pessoal que ndo
o da assisténcia técnica do distribuidor/fornecedor. A Unica operagao permitida é a de
substituicao dos 2 fusiveis contidos na gaveta apropriada do filtro de rede.el equipo.

A verificagdo da avaria e a necessaria reparacdo devem ser efectuadas exclusivamente pela assi-
sténcia técnica do distribuidor/fornecedor.

8.5. Substitui¢do dos fusiveis

Adverténcia: Utilize apenas fusiveis com os valores indicados.

Remova o porta-fusiveis de rede () por meio de uma pequena chave de parafusos.

. Na gaveta apropriada colocada no filtro de rede encontram-se dois fusiveis de 1.6 A

. Verifique se um dos dois fusiveis ou ambos estao queimados.

Proceda a extracgao do/s fusivel/eis.

. Introduzir um novo fusivel ou fusiveis com as caracteristicas indicadas na sua etiqueta.
. Verifique o funcionamento correcto do dispositivo.

OU A WN =

9.0. ELIMINAGAO

Este aparelho esta marcado em conformidade com a directiva europeia 2012/19/
UE sobre residuos de equipamentos eléctricos e electrénicos - RAEE.

Expirando a vida Util, o equipamento (alimentador, manipulo e botdo de pedal)
deve ser eliminado como residuo especial. No ambito da aplicacédo da directiva, o
fornecedor é responsavel pela eliminacéo correcta da aparelhagem.

No caso dos instrumentos consulte a se¢cdo 6.0 do manual do usudario especifico.

9.1. Responsabilidade

O fabricante deste dispositivo é responsavel pela seguranga, fiabilidade e desempenho do mesmo
exclusivamente se:

- Alinstalacao do dispositivo foi efectuada seguindo escrupulosamente as instrugoes

- As modificacées e as reparagoes foram efectuadas por pessoal autorizado

- O equipamento é utilizado em conformidade com as instrucoes de utilizagdo e para os

ambitos indicados.indicadas.
9.2. Garantia
A empresa fabricante garante a substituicdo gratuita em caso de material ou de fabrico defeituosos, de-
sde que comprovados, por um periodo de dois anos a partir da entrega ao cliente final. Ndo se assume,
no entanto, os custos de expedicao e a responsabilidade pelos riscos derivados do transporte. Para todos
os outros casos, permanece valida a garantia indicada nas Condigbes comerciais gerais.

Qualquer abertura, reparagédo e modificagao realizada no equipamento por iniciativa prépria e por
pessoas néo autorizadas exonera o fabricante de qualquer responsabilidade pela seguranca de fun-
cionamento do préprio equipamento. Tais operagdes invalidam a garantia.

Ao término da vida util (8 anos) el fabricante ndo garante o recondicionamento do dispositivo

9.3. Documentacao técnica

O fabricante fornecera, mediante pedido, os esquemas de circuitos, a lista de componentes, as de-
scricdes ou outras informacdes que assistam o pessoal da assisténcia técnica na reparacdo dos compo-
nentes do aparelho EM indicadas pelo fabricante como reparaveis pelo pessoal da assisténcia técnica.
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10.0. DESCRIGAO TECNICA
Cuidado: E necessario remover a ficha da tomada de alimentag&o de rede de cada vez que o operador
Va actuar sobre o alimentador.

Descrigdo da anomalia
Inactividade total do dispositivo, sem sinalizagao acustica.
Possiveis causas
« Interrupcéo da alimentacao de rede.
- O fusivel de rede esta danificado.
- Avaria no circuito interno do dispositivo.
Solugéo
- Verifique a presenca de alimentagdo de rede.
- Substituicdo do fusivel de rede como indicado na secgdo Manuteng&o. Caso o problema persiste
apos a substituicao do fusivel, recorra a assisténcia técnica.

Descrigao da anomalia
Letra E (erro) no ecra, acompanhada por sinalizagao acustica e ligeiro aquecimento do manipulo

Possiveis causas

« Avaria no circuito interno do dispositivo.
Solugdo

- Desligue o dispositivo médico.

- Recorra a assisténcia técnica.

Descrigdo da anomalia
Ao pressionar o comando de pedal ndo corresponde um impulso.
Possiveis causas
- Possivel introducdo errada do conetor na tomada correspondente.
- Dano no botdo de pedal.
- Avaria no circuito interno do dispositivo
Solugéo
- Verificar a correta introdugdo do conetor em plastico na tomada correspondente (N).
« Verifique se com a pressao do comando manual corresponde a um impulso.
+ Em caso afirmativo consulte a assisténcia técnica e encomende um novo botao de pedal.
« Para concluir a operagdo em curso, na auséncia do botdo de pedal, utilize o comando manual.

Descrigdo da anomalia
Ao pressionar o comando manual ndo corresponde um impulso.

Possiveis causas
- Possivel introducéo errada do conetor na tomada correspondente..
- Dano do comando manual.
- Avaria no circuito interno do dispositivo
Solugéo
- Verificar a correta introdugdo do conetor na tomada correspondente (M).
« Verifique se com a utilizacdo do botao de pedal corresponde a um impulso.
+ Em caso afirmativo consulte a assisténcia técnica para a reparagao do comando manual.
- Recorra a assisténcia técnica.

Descrigdo da anomalia
O ecra esta apagado ou apresenta um ndmero nao identificavel.
Possiveis causas
- Dano do ecra.
+ Avaria no circuito interno do dispositivo
Solugéo
- Aforga é, no entanto, expressa pela posicdo do comutador (1-2-3-4). Em tal caso &, portanto, possivel
para o operador concluir a operagao antes de enviar o aparelho para o servico de assisténcia técnica
para reparagao.
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Descrigao da anomalia

Ligeiro aquecimento do manipulo

Possiveis causas
- Utilizagao incorrecta com a ultrapassagem dos 100 impulsos consecutivos sem
providenciar uma pausa de trabalho

Solugdo
- Desligue o dispositivo. Aguarde alguns minutos antes de retomar o trabalho.

Descrigdo da anomalia
O vedante do anel OR 108 do punho n&o exerce mais a fungéo de estanqueidade anti-desparafusamento
do casquilho
Possiveis causas
- O vedante do anel esta gasto ou danificado
Solugéo
« Substituir o vedante do anel por aquele de reposicéao, fornecido com o punho (ver especifico
recipiente plastico).
- Se o problema continuar, contactar o centro de assisténcia técnica autorizado.

11.0. DADOS DA ETIQUETA E DADOS TECNICOS

Tensao de alimentacao 230V
Frequéncia nominal 50 Hz
Corrente nominal em stand-by 0,070 A
Corrente nominal durante o impulso 0,38 A
Fusiveis F - 5x20 - 250V - 1.6A

Dispositivo médico de classe lla segundo a MDD 93/42/CEE y MDR (EU) 2017/745
Aparelho electro-médico de classe lla de tipo BF segundo as normas IEC 60601-1

Dimensbes 226.5 mm x 223 mm x 109 mm
Peso unidade de controlo Kg. 2,600
Peso manipulo Kg. 0,390
Condigdes de
Temperatura de armazenagem -20°C / +40°C
Humidade do ar (Humidade relativa sem formagao condensado) 10% . 90%
Pressao atmosférica +700hPa / +1060 hPa

Condigdes de utilizagio

Temperatura de exercicio 5°C / + 45°C
Humidade (Humidade relativa sem formagao condensado) 15% . 85%
Pressao atmosférica +700hPa / +1060 hPa
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12.0. DECLARAGAO DE CONFORMIDADE ELECTROMAGNETICA

TEST IMMUNITA IEC 60601 LIVELLO DI GUIDA PER LAMBIENTE
TEST LEVE CONFORMITA ELETTROMAGNETICO
Electrostatic +8KkV contact Os pavimentos devem ser de madeira, bet3o ou
! Conforme )
discharge (ESD) 2, 4, 8,15kV air ladrilhos de ceramica. Se os pavimentos forem
IEC 61000-4-2 revestidos com material sintético, a humidade
relativa deve ser de, pelo menos, 30%.
Electrical fast Conforme A qualidade da rede eléctrica deve ser a de um
Transient/Burst +2kV for input power ports ambiente comercial ou hospitalar tipico.
|EC 61000-4-2 #1kV for I/O ports
Input power ports: 0.5 and
1.0kV(line to line) Conforme A qualidade da rede eléctrica deve ser a de um
Surge 05,10 and 2.0kV (line to ambiente comercial ou hospitalar tipico.
IEC 61000-4-5 earth).
Signal I/0:
2kV (line to earth)

Voltage Dips, Short Dips: A qualidade da rede eléctrica deve ser a de um
interruptions and >95% UT for 0.5and 1 cycle ambiente comercial ou hospitalar tipico. Se o
voltage variations 30% UT for 25 cycles (S0Hz) Conf utilizador do aparelho necessitar de um fun-
on power supply 30% UT for 30 cycles (60 Hz) onforme . R -

input lines Interruption: cionamento continuo durante as interrupgdes
|EC £1000-4.11 95% UT for 250 cy-cles (S0H2) de energia, recomenda-se que o aparelho seja
>95% UT for 300 cy-cles (60Hz) alimentado por uma fonte de alimentagao
ininterrupta ou por uma bateria.
Power frequency Os campos magnéticos devem estar a niveis
(50/60Hz) magnetic 30 Alm Conforme caracteristicos de uma localizagdo tipica num
field ambiente comercial ou hospitalar.
Conducted RF 3Vrms Distancia de separacao recomendada=1,167*
IEC 61000-4-6 150KHz to BOMHz svims sart (P)()d=1167" sqrt (P) 80 MHz a 800 MHz
d=2,2333* sqrt (P) 800 MHz a 2,5 GHz (*2)
Radiated RF 3v/m
IEC 61000-4-3 80 MHz t0 25 GHz 3Vim

“1)Onde P € a poténcia maxima de saida do transmissor em watts (W), de acordo com o fabricante do transmissor, e D é a
distancia de separacéo recomendada em metros (m).A intensidade de campo dos transmissores de RF fixos, determinada
por um estudo eletromagnético do local3, deve ser inferior ao nivel de conformidade em cada gama de frequéncias. b
Podem ocorrer interferéncias na proximidade de equipamentos marcados com o seguinte simbolo: ()

*2)0s equipamentos de comunicagdes RF portdteis e méveis ndo devem ser utilizados a uma distancia inferior & recomen-
dada, calculada a partir da equacéo aplicével & frequéncia do transmissor, de qualquer parte do equipamento, incluindo

cabos.

Nota: a 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a gama de frequéncias mais elevada
Nota: estas directrizes podem nao ser aplicaveis em todas as situagdes. A propagacao
electromagnética é afetada pela absorgao e reflexao de estruturas, objectos e pessoas.

O dispositivo destina-se a ser utilizado num ambiente eletromagnético em que a interferéncia de RF ra-
diada é controlada. O cliente ou o utilizador do dispositivo pode ajudar a evitar interferéncias electroma-
gnéticas mantendo uma distancia minima entre o equipamento de comunicagbes RF portatil e movel
(transmissores) e o dispositivo, conforme recomendado abaixo, dependendo da poténcia maxima do
equipamento de comunicagoes.
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Distancia de separacdo em fungao da frequéncia do tran-
smissor
Poténcia de saida
nominal maxima
do transmissor W
150 KHz to 80 80 MHz to 800 800 MHz 02,5
MHz d=1)17"sqrt (P) MHz d=117*sart (P)m GHz d=2,33*sqrt
(P)m
001 on7 on7 0,233
o1 0,370 0370 0,740
1 117 117 233
10 3,70 370 7,40
100 n7 n7 233

Para os transmissores com uma poténcia maxima de saida ndo indicada acima, a distancia de separagdo
recomendada d em metros (m) pode ser estimada utilizando a equag&o aplicavel a frequéncia do
transmissor, em que P € a poténcia maxima de saida do transmissor em watts (W), de acordo com o
fabricante do transmissor.

Nota: a 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a gama de frequéncias mais elevada
Nota: estas directrizes podem nao ser aplicaveis em todas as situagdes. A propagacao
electromagnética é afetada pela absorcao e reflexao de estruturas, objectos e pessoas.
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13.0. HANDPIECE VERSAO REMOVEDOR DE COROAS

13.1 Informagées importantes | 48

A operagao de esfarelamento dos cemen- Magnetic Mallet™
tos de retengao de coroas e pontes apre-
senta algumas dificuldades intrinsecas
que exigem sempre uma avaliagao atenta
por parte do médico. A agdo mecanica,
necessaria para efetuar esta operacao,
tem de avaliar a solidez do coto radicular
alveolar e como foi preparado o coto. Se as
inclinacdes (de 3° a 6 °) foram respeitadas,
a operagao sera facilitada, mas se a prepa-
ragao do coto ndo considerou as devidas
inclinagdes, a operagao sera muito mais
dificultosa. A isso é de se imputar a extrema dificuldade de avaliagdo por parte do médico ao estabe-
lecer se é possivel ou ndo efetuar a operacdo. O médico deverd, em todo caso, considerar que em tais
operagdes é sempre possivel que ocorra uma fratura ou uma remocgao do préprio coto. Outro elemento a
avaliar € que o parafuso de suporte ndo tenha causado perimplantites.

O manipulo do Magnetic Mallet gera um impulso mecanico ajustavel com 4 niveis de forca que mantém
os tempos do impulso inalterados; o impulso transmitido diretamente as estruturas das préteses provoca
o esfarelamento do material de retengdo das mesmas.

No caso, portanto, em que o médico estabelega a viabilidade e a conveniéncia da operagéao, o uso do
Magnetic Mallet com manipulo removedor de coroas permitira ao operador de ter um sistema muito
mais eficaz, se comparado com os sistemas manuais e os dispositivos automaticos atualmente presentes
no mercado.

13.2 ILUSTRAGOES

Partes dos instrumento

R. Uniédo

U. Gancho removedor de coroas
V. Tampa de protegdo

Z. Haste roscada

LC. Punho removedor de coroas

13.3 Utilizag&o prevista punho removedor de coroas

Aparelho médico utilizado na pratica odontoldgica, para a cimentagdo das coroas ou pontes colocadas
como cobertura dos dentes, espigdes e pinos implantolégicos. A acdo de uma forga reguldvel destinada
a extrair, gera o esmagamento do cimento utilizado para a fixagdo e consequentemente, a extragdo de
coroas e pontes.

Nota: O Magnetic Mallet com funcdo de REMOVEDOR DE COROAS s6 pode ser utiliza-
do com ganchos produzidos pela ASA DENTAL.

13.4 Equipamento basico

1Punho com uni&o - Fungdo REMOVEDOR DE 3 Ganchos para extragao
COROAS
2 Tampas protetoras de silicone 1Unido para reposicao
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13.5 Normas de seguranga

Nota: Por razdes de seguranga, ndo é permitido o uso de aparelhos em campos de
aplicagao diferentes daqueles esperados.

Atencao: Ndo é permitida qualquer modificagao neste equipamento.

Atencao: Uma utilizagdo incorreta do aparelho pode causar danos graves.

Nota: O dentista deve ter sempre em conta o facto de que a agdo de descimentagao
da coroa é determinada pelo impacto exercido pelo gancho na estrutura protética e,
em parte, pela pressdo exercida pelo cirurgiao

Nota: Ao utilizar o Punho com func¢ao de removedor de coroas, é recomendavel
comegar sempre por ajustar o instrumento para uma forga de impacto reduzida e
depois aumentar a velocidade gradativamente conforme necessario. Para saber como
avaliar as diferentes forcas, deve-se manter entre os dedos o gancho removedor de
coroas enquanto se seleciona os diferentes niveis de forga. O impulso consequente
podem assim ser melhor avaliado pelo operador.podra valorarse mejor.

13.6 Instrugdes de utilizagdo

Introdugdo do gancho no punho com fungédo
1. Aparafusar a unido (R) na rosca (Z) do

punho (LC) .¢:-®
2. Aplicar a tampa de protecdo em silicone

(V) na unido (R) empurrando a fundo de @7

modo que adira perfeitamente ﬂ’f@
3. Escolher o tipo de gancho removedor de (,;\ . /@
Coroas (U) a utilizar e efetuar a sua intrducao

no punho encaixando-o na respetiva unido @““’ @

(R) colocada previamente no punho. (LC)

4. Aparafusar o gancho removedor de coroas L.
(U) apertando a fundo. ©— ©
5. Verificar se o gancho removedor de coroas
esta firmemente apertado antes de pressio-
nar o botdo de pedal (L) ou manual (E).

Extracdo do gancho removedor de coroas

1. Desparafusar o gancho removedor de coroas (U).
2. Extrair o gancho removedor de coroas (U).

3. Extrair a tampa de protecéo (V).

4. Desparafusar a unido (R)

Nota: A agao do gancho removedor de coroas é determinada principalmente pelo
impacto exercido pelo gancho na estrutura da protética e em parte pela forca de
extragao exercida pelo cirurgigo.

Nota: E responsabilidade do cirurgido determinar o tipo de forca a ser exercida como
gancho na estrutura protética para obter o resultado pretendido. A forga a aplicar com
o punho com funcéo de removedor de coroas deve ser sempre na diregédo axial (no
eixo com relacdo ao espigéo/raiz) a fim de evitar fraturas.
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PRECAUGOES:

E bom lembrar que a remogao de uma prétese esta sempre associada ao risco de danificar a
prétese em si ou os tecidos compactos e moles, bem como o tecido de fixacao.

Para além disso, durante o tratamento deve-se tomar as medidas adequadas para impedir um
possivel engolimento ou aspiracéo de fragmentos ou substancias. A remogao das coroas fixadas
com determinados tipos de cimento pode ser impossivel e muito arriscada.

O instrumento Magnetic Mallet com o respetivo Punho Removedor de coroas (LC) permite uma
remogcao delicada das coroas; no entanto, na presenca de periodontites avangadas é necessario
verificar a estabilidade das raizes, uma vez que nao é possivel excluir completamente a possibilida-
de de extragdo dessas raizes.

13.7 Instrugdes de esterilizagdo

Atencao: Esterilizacdo do punho (LC) com o respetivo cabo e conetor (m), da unido (R),
da tampa de protegdo (V) e do gancho removedor de coroas (U)

O punho (LC) com o respetivo cabo e conetor (M), a unido (R), a tampa de prote¢ao em silicone (V)
e o gancho removedor de coroas (U) devem ser esterilizados em autoclave antes da sua primeira
utilizagao, ja que nao sao fornecidos estéreis. O punho (LC) com o respetivo cabo e conetor (M),

a unido (R), atampa de protecao em silicone (V) e o gancho removedor de coroas (U) devem ser
esterilizados em autoclave antes de cada intervencao.

Apds a desmontagem das partes envolvidas (seguindo as instrugdes descritas na seccdo 13.4.2 ),
deve-se realizar a lavagem/desinfecéo. Lavar as pecas em dgua corrente escovando com cuidado e
depois continuar com o processo de esterilizacdo num autoclave.

Condigdes de utilizagdo do autoclave:
Atingimento do estado de vapor saturado numa combinagao de valores de temperatura
e pressdo igual a:135°C para 2 Bar (2 Atmosfera)

13.8 Manutengéo e reparagdes

Qualquer anomalia no funcionamento do aparelho que conduza a necessidade de efetuar uma
reparagao deve ser comunicada imediatamente ao distribuidor/ fornecedor para que se possa
proceder a pronta retirada do aparelho.

O punho n3o necessita de lubrificagdo e/ou manutengao. E proibido qualquer tipo de intervengéo
com ferramentas no punho.

Nota: A verificacdo da avaria e as reparagdes necessarias so serao efetuadas pela assi-
sténcia
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1.0. IMPORTANT INFORMATION FOR THE USER

This operating manual was made to help you to properly install and connect the Magnetic Mallet devi-
ce. All the useful details for a proper use of this device are contained in this manual. You should read it
very carefully and store it in its slipcase in a dry and clean place in order to gather any useful information
in the future.

Attention: Please be aware you are referring to the last update of the instructions
for use as the manufacturer reserves the right to make improvements at any time
without prior warning. The images and drawings in this instructions for use are
provided for illustrative purposes only.

This instruction for use complies with the EU 2017/745 of the European Commission of april 5, 2017 for
medical devices, modifying the Regulations (EC) 178/2002 and 1223/2009 and repelling the directives
90/385/EEC and 93/42/EEC.

© copyright Meta Ergonomica S.r.l.

All rights reserved. Meta Ergonomica S.r.l. retains all copyright in any text, graphic images

and images owned by Meta Ergonomica S.rll

You may not mirror, modify or otherwise alter any file for re-broad, print or exploit the information
contained therein without the written permission of Meta Ergonomica S.r.l
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2.0. DEVICE ILLUSTRATIONS

2.1. Control elements, indicators, con-
nections and functions

CONTROL UNIT

A. Socket

B. Mains plug

C. ON/OFF switch

D. Control unit

E. Manual control push button

F. Knob for the calibration of the force
G. Display showing the force level
H. Power cable

I. Fuse holder

L. Footswitch

M. Handpiece connector

N. Footswitch connector

OSTEOTOME HANDPIECE

O. Osteotome function handpiece
P. Chuck

Q. Ring Nut

R. Instrument

)
ﬁ/
®
®

®
©
@g@
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3.0. EXPLANATION OF THE USED SYMBOLS - LABELLING

Symbols placed on the magnetic mallet chassis

.
O Manual control push button

Handpiece metal connector

Le—
| Footswitch plastic connectorem pléstico) do botdo de
pedal

Gauge of the supplied force

META ERGONOMICA S..

Mal commerclsle@metsergonomica.t

MAGNETIC MALLET Dispositif el E
e Javas oz . em o o Mail: commerciale@metaergonomica.it T |
S =

Easyroo ¢ Dispositivo per la chirurgia orale

[sN] AAMMoxpx DOV % SN 038A sow

520 250v- 168

(€. e A

Symbols labelling
Information on the manu- Store in a dry and clean place Medical Device
facturer
Device serial number Caution! The improper use of
this device can cause injury
You should not use the device -
AC (Alternating current
IEI ( 9 ) if the packaging is damaged [UDI] uoi number

CE mark including the
Coupled part “BF type" (accor-
ding to IEC 606011 rules)

Prior to setting the device
going, carefully read the

instructions for use

Steam Sterilization

Storage temperature

Notified Body

Disposal of special waste
(electric and electronic
devices)

Caution hazardous voltage IE Device Class Il - IEC 4175172

Lot number

85

identification number of the



4.0. DEVICE DESCRIPTION

4.1. Device general description

Magnetic Mallet is an electromedical device for surgery and dentistry practice with
a double function according to the coupled part (handpiece O):

OSTEOTOME version to obtain the bone plastic deformation thanks to the
available forces and their application timing.

CROWN REMOVER version to obtain the crown and bridge removal from
the abutment or the implant.

This device is basically made up by a control unit, a footswitch and two interchangeable
handpieces which can be used depending on the needed practice.

The control unit case is made by self-extinguishing plastic. On the control unit you
can find:

- The ON/OFF switch (C)
- Two different connectors. One for the footswitch and the other one for the handpiece. The two
connectors are identifiable by the following graphic symbols:
+Handpiece metal connector (M)
«Footswitch plastic connector (N)
-Manual control pushbutton (E)
« Plastic knob to calibrate the level of the force (F)
- Display showing the selected force (G)

The control unit, the control/operational electronics together with the electronic/ electric safeties
are housed into the control unit case. The handpiece is powered by the control unit with a 58V c.c.
maximum voltage. The handpiece is connected to the control unit by a cordset which can be manually

unplugged. The handpiece can be activated by the pressure of both footswitch (L) and manual control
push-button (E).

Attention: Both for the OSTEOTOME and for the CROWN REMOVER function the
force applied to the handpiece through the pressure of the footswitch or of the

push button is not continuous. Each pressure of the switch conveys a single force
pulse

Turning the knob (F) you can select the desired level of the force among the four possible options (4);
at the same time the selected force will be showed on the liquid crystal Display (G) and by the number
selected on the knob. Magnetic Mallet has been designed to give 1 pulse per second. You should not
exceed the maximum threshold of 200 consecutive pulses without having a 40 minutes break.

4.2. Description of the coupling parts
Osteotome Function Handpiece with ring nut

INTENDED USE

Medical device to perform a wide array of dentistry surgeries such as bone compaction, teeth and roots
extraction and die cast/bridges removal (with the crown remover handpiece). The pulse conveyed to
the surgery instrument allows you to achieve the plastic deformation of the spongy bone in order to
create the site for the implant. Through the handpiece the surgery instrument can be energized with 4
different forces so, that the surgeon can replace the energy carried out by the human force in the ma-
nual practice (state of art). You can select the desired level of the force amongn the 4 possible options
(1-4) by turning the knob (F) placed on the control unit.
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Attention: For the OSTEOTOME function you must use the Hanpiece with
the ring nut (O) equipped

In the premarketing tests we carried out, the most used forces have been the 2nd
and the 3rd one; nevertheless it's important to remember that the whole spectrum

of the forces has a very close progressive range. That's why they can all be considered
suitable for surgery. It's entirely up to the surgeon to determine the more suitable one
to achieve the desired result.

Attention: In order to familiarize yourself with the device, in the first stage
you should always start from the lighter force (No.1). It's also advisable to
keep the surgery instrument between your fingers selecting the different
levels of the forces. In this way you shall be able to assess the correspon-
ding pulse.

Surgery instrument action is led both by the pressure exerted by the surgeon on the
handpiece and by the axial forwards of the energy. In any case the maximum
forwards of the surgery instrument is of about 1 mm.

Attention: The surgeon must always determine the pressure to be exerted on
the bone in order to achieve the desired result.

5.0. SAFETY GUIDELINES
5.1. Warning and Caution

Please carefully read this Manual for use and rigorously adhere to the instructions.
The captions “Caution”, “Warning” and “Attention” have a precise meaning.
You should carefully read the related instructions in order to grant a safe and effective
working of this device.

Caution: indicates a danger/risk for the patient or the surgeon. The failure in comply

with the indication can carry injuries to the patient or to the surgeon.

Warning: indicates the maintenance to comply with in order to avoid any possible

damaging in the appliance.

Attention: indicates special information related to the use of the Magnetic

Mallet device or other important information.
Caution: Prior to activating the device carefully read the manual for use. Pay close attention to the
sections related to the device working and to safety guidelines in order to avoid any risk for the patient,
your staff and yourself.
Caution: Install the Magnetic Mallet device keeping it out of the reach of the patient.
Caution: Always check the cables. If the cable is somehow damaged you should immediately replace it
calling the authorized service provider.
Caution: Prior to activating the device you should always have a functional operational test (FOT) pres-
sing the footswitch or the manual control push-button.
Caution: Prior to activating the device make sure you have connected the proper handpiece according
to the intended practice/treatment.
Caution: It's strictly forbidden to open the control unit - Electric shock risk! Any opening of the control
unit by non authorized persons nullifies the warranty.
Caution: You should move away the device from the patient every time there is stalling in the device
(for example: power failure during the use).
Caution: You should unplug the device from the main power every time you goes on working on the
control unit (for example : disinfection/cleaning, unplugging of the connector).
Caution: It's forbidden to put fingers or any tool inside the footswitch or the handpiece connectors.
Caution: Handle with care the packaging and avoid all sort of strikes or damages.
Caution: 1 pulse/sec for a maximum of 200 consecutive pulses then a 40 minutes
break.
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Warning: Keep dry! Make sure no liquid gets into the control unit and into the handpiece. Do not lean
liquid holders on it.
Warning: You should install the device in dry environments only and keep it dry. Take care no liquid
gets into the control unit since this can lead to malfunction.
Warning: The device must be only supplied with the voltage which is stated on the rating plate placed
on the rear panel of the control unit.
Warning: Use fuses having a value corresponding to the one stated on the line filter rating plate.
Warning: Handle and use with care the power cable and the handpiece/footswitch cordsets. In order
to avoid cable stress use them in wide leeway situations.
Attention: The warranty coverage is nullified by improper usage of the device.
Attention: According to an official test the Magnetic Mallet meets the requirements of Regulation (UE)
2017/745 and 2014/30/EU concerning electromagnetic compatibility and doesn't emit any interfering
radiation.
Attention: Do not use on patients:

- Less than 14 years old

- With health problems

- With systemic chronic dependancy

- With problems in maxillary sinus

- With handicaps

- With coagulation disosrders

- With periodonatal infection in alveolar bone

- Smokers

- Alchool or drugs addicted

Attention: The use of this device is unadvisable on patients with pace-maker without
the prior opinion of his attending physician.

Attention: In the first stage you should start by a low level force and increase it step
by step, as necessary.

Attention: It's up to the surgeon to determine the more suitable pressure to be ap-
plied on the bone in order to achieve the desired result.

Attention: It's up to the surgeon to determine the more suitable force to achieve the
desired result.

ATTENTION: You should be knowledgeable about the device and its working before
using it on a patient.




5.2. Intended use

The Magnetic Mallet is a medical device to be used in dental surgery.
According to the coupled handpiece it can have a different use:

+OSTEOTOME function - HANDPIECE with ring nut
- CROWN REMOVER function - HANDPIECE with joint

Intended use: Osteotome function

Medical device to be used to perform dentistry surgeries. The pulse action plastically deforms the bone
in order to implant partial denture. The Magnetic Mallet in OSTEOTOME function must be used with
surgery instruments supplied by Meta Ergonomica only.

Attention:For the Crown-Remover function you should refer to the dedicated In-
struction for use you can find in Section 13 of this manual

For your own safety you should not use the device in other areas of applicability.

Attention: For your own safety you should not carry out alterations on the device.

O Magnetic Mallet deve ser utilizado exclusivamente por um médico odontologista adequadamente
informado sobre a utilizagdo do aparelho.

5.3. User’s qualifications

The Magnetic Mallet should be used in medical environments only and performed by a dentistry surge-
on cognizant on the device use.

5.4. Use conditions:

Temperature -5°/+45°

5.5. Safety guidelines for the installation environment

The device should be used in dentist’s surgery or medical environments only.

Warning: The device should be installed in dry environments only and kept dry.

Warning: The device must be only supplied with the voltage which is stated on
the rating plate placed on the rear panel of the control unit.

5.6. Operating safety guidelines
Prior to your first treatment on a patient you should be cognizant on the working of
this medical device.u

Warning: 1 pulse/sec for a maximum of 200 consecutive pulses then a 40 minutes break.

Warning: Prior to activating the device you should always carry a functional operational test (F.O.T.).
Warning: Instruments are not provided in a sterile package and must, therefore, be sterilised before
their first use (see “Disinfection and sterilization of the parts” section). Carefully read the specific Instru-
ments Instruction for use.

Warning: Move away the device from the patient every time there is a stalling in the device working (for
example: power failure).

Warning: Prior to activate the device make sure you have plugged into the device the proper handpie-
ce.

Warning: Prior to activate the device make sure you corerctly plugged the handpiece into the corre-
sponding plug (M) and the footswitch in the corresponding plug (N).

Warning: Make sure no liquids penetrate into the handpiece.
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6.0. TRANSPORT AND STORAGE

6.1. Transport and storage conditions

Caution: Handle with care. Take care the package is not damaged.

Take care the external labelling is undamaged. On the delivery please inspect the device into the
packaging. Verify the device is undamaged and the wholeness of the supply (see “Unpacking” section).

7.0. INSTALLATION AND INSTRUCTIONS FOR USE
7.1. Unpacking
Avoid any damaging to the labelling in pulling the device and the accessories out from the package.

Verify no article is missing or damaged. Avoid any damaging to the labelling. Should any article be
missing or be damaged please immediately contact the manufacturer or the supplier.

7.2. Installation and connection

Warning: Install the device in dry environments only. Take care no liquid gets
into the control unit.

Caution: The device should be installed and kept away from the patient.

1. The power source and the Magnetic Mallet should have the same nominal voltage. The no-
minal voltage is indicated on the rating panel placed on the rear panel of the control unit.

2. Connect the power cable (H) to the device through the socket (A)

3. Plug in the power cable (H) of the device

4. Jack in the proper handpiece (O) into the connector on the power supply (D)

5.Jack in the footswitch (L), into the connector on the power supply (D)

Caution: Prior to the activation, take sure you've plugged in the proper handpiece according to the
required use/treatment.

7.3. Activation

1. Switch on the device pushing the ON/OFF push-button (C) placed on the rear panel of the
control unit (D)

2. The display (G), placed on the front panel of the control unit, lights up.

Attention: When the display (G) lights up it will show a number (from 1to 4) according
to the positioning of the knob (F) on the front panel.

7.4 Surgery instrument insertion into the handpiece

(@)

ﬁ . 1. Insert the instrument (R) into the handpiece

2. Insert the ring nut (Q) on the instrument

3. Screw the ring nut (Q)

4. Ensure the surgery instruments is tightly fastened in order to
avoid any possible ejection of the instrument during surgery.
This could cause severe risk for the operator, the assistant and
the patient.
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7.5. Release of surgery instrument

1. Unscrew the ring nut (Q)
2. Pullout the instrument (R)

7.6. How to activate the handpiece

To activate the handpiece, press the footswitch (L) or the manual control (E) which is placed on the
front panel of the control unit (D).

Attention: Each pressure of the footswitch (L) or of the manual control (E) conveys a
single pulse.

Attention: In the first stage you should always start by the lighter force (No.1).

Caution: 1 pulse/sec for a maximum of 200 consecutive pulses then a 40 minutes break

7.7. Calibration of the forces
1. Turn the knob (F) on the control unit front panel in order to calibrate the force level (from1to 4).

2.The display (G) shows the calibrated force level according the knob (F) positioning.

Attention: The most suitable level of the force is determined by the surgeon according
to the practice/treatment.

The surgery instrument action is mainly due to the pressure exerted by the surgeon on the han-
dpiece and by the axial forwards movement of the energy.

Attention: It's up to the surgeon to determine the pressure to be exerted on the bone
in order to achieve the desired result.

8.0. MAINTENANCE

8.1. Cleaning and maintenance
Caution: You should unplug the device from the main power every time you go working on the control
unit (for example: cleaning, connectors unplugging).
Caution: The silicone cable with the connector and the handpiece should be sterilized by autoclave
before any usage.
Caution: You should never put your fingers or any tool inside the connector of the handpiece or into
the footswitch one.
Warning: Make sure no liquids enter into the control unit. You should not hold liquids on it. The control
unit case should be routinely disinfected with cleaning products which aren't harmful for plastics.
Make sure no liquid enter into the handpiece. Do not soak into liquid disinfectants.

8.2. Disinfection and sterilization of the parts

Caution: You should unplug the device from the main power every time you go working on the control
unit (for example: cleaning, connectors unplugging).
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DISINFECTION AND STERILIZATION BY AUTOCLAVE OF THE HANDPIECE WITH ITS CORDSET AND
CONNECTOR, THE RING NUT AND THE SURGERY INSTRUMENT.

The handpiece (O) with its cordset and metal connector (M), the ring nut (Q) and the

surgery instrument (R) must be submitted to autoclave sterilization before their first

use and before all treatment. After having uncoupled the parts (see the section 7.5) you should carry
out the cleaning process. Brush instruments off under flowing tap water, then proceed with the sterili-
zation by autoclave. For instruments cleaning refer to the Section 4.0 of the specific instruction for use.

AUTOCLAVE DIRECTIONS FOR USE:
Achievement of the dew point through the proper combination of temperature and
pressure values which should be the following ones:

135°C for 2 bar pressure

ITEM WASHING/DISINFECTION STERILIZATION BY AUTOCLAVE
Handpiece with Avoid any entering of liquids Items should be sterilized by autoclave
cordset and con- into the handpiece. before their first use as they're
nector Do not use liquid disinfectants non-sterile supplied.
for the handpiece Items should be sterilized by autoclave
before all treatment
Prior to sterilization by autoclave
you should disinfect the chuck
and the joint. Soak a cotton bud
with an hospitalgrade disinfectant Items should be sterilized autoclave
and wipe any visible debris from before their first use as they're
Chuck, joint both inside and outside the piece. non-sterile supplied.
To get a proper disinfection of the Items should be sterilized by autoclave
parts you should use hospital grade before all treatment
disinfectants. You should carefully
read the instructions for use on the
disinfectant packaging in order
to determine the suitability of the
treatment
Instruments, Carry out the cleaning process Items should be sterilized by
crown as per instruction contained autoclave before their first use as
remover hook, in the specific booklet. Brush they're non-sterile supplied.
inserter, cutter off under flowing tap water then Items should be sterilized by autoclave
proced with the sterilization before all treatment.
by autoclave.
Avoid any use of IUPAC
(benzalklonium chloride)
to clean instruments.

Caution: Prior to disinfection and sterilization, carefully read the instructions contained
in the Instruments Instruction for Use - Section 4.0

8.3. Maintenance
Caution: Do not open the device! Electric shock danger! Any intervention on the device by unauthori-
zed people nullifies the warranty.
NO LUBRICATION AND/OR MAINTENANCE IS NEEDED ON THIS DEVICE NO INTERVENTION ON THIS
DEVICE IS ALLOWED.
In the event of any failure you should immediately contact the manufacturer/distributor (see section
“Failures and malfunctions”). The only maintenance you can carry out is the fuses replacement (see
section “Fuses replacement”).
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8.4. Repairs
Caution: Do not open the device! Electric shock risk! Any opening of this device by unqualified people
nullifies the warranty.

Warning: FOR YOUR OWN SAFETY YOU SHOULD NOT MAKE ALTERATIONS TO THIS
DEVICE.

Caution: The returned material should be previously cleaned and disinfected.|
The handpiece and instruments should be sterilized too and packed into sterile
bags. The material not suitably prepared will be rejected.

IN THE EVENT OF FAILURES OR MALFUNCTIONS CALLING FOR REPAIRS YOU SHOULD PROMPTLY
ADVICE THE MANUFACTURER/ DISTRIBUTOR SO THAT THE DEVICE WILL BE CALLED IN.

The distributor/manufacturer will carry out the failures test and the repair works

8.5. Fuses replacement

Warning: You should replace fuses with some new one having the amperage value
indicated in the rating plate on the fuse holder.

Take off the fuse holder (I) from the line filter using a little screwdriver.

. In the fuse holder you will find two 1,6 A fuses.

. Verify if one or both fuses are burnt out.

. Pull out the burnt out fuse/fuses.

. Pull into the holder the new fuse/fuses. Make sure they have the same amperagevalue indica
ted in the rating plate placed on the fuse holder.

6. Verify the correct working of the device.

9.0. DISPOSAL OF WASTE

This device meets the requirements of Directive 2012/19/UE for electric and
electronic devices disposal - RAEE. At the end of the period of use the device and
the accessories, must be sent for recycling of the materials or for disposal in a
manner which poses no threat to humans or the environment. The manufacturer
is responsible for the compliance with National requirements. For instruments
refer to the Section 6.0 of the Instruments instruction for use.

a6

9.1. Responsibility

The manufacturer is liable for safety, reliability and performances of this device only if:

« The installing has been performed in order to adhere rigorously to the instructions.
« All necessary alterations or repairs have been carried out by authorized repair service only.
- The device has been used in accordance with the instructions for use and its intended use.

9.2. Warranty

The manufacturer undertakes to provide the final customer of this device with a warranty of satisfactory
functions freedom from faults in both and manufacturing process for the duration of 24 months from
the delivery date. In case of justifiable complaints the manufacturer will provide repairs and/or spare
parts free of charge. Nevertheless, the manufacturer will charge the final customer with shipment costs
and it is not accountable for risks arising from the shipment itself. For other instances the manufacturer
will refer to the warranty indicated in the trade general conditions.

Any opening, repair or alteration carried out by unauthorized persons relieves the manufacturer of all
responsibility concerning the safe working of the device and nullifies the warranty.

The life cycle of the device is of 8 years. After such a time the manufacturer will not ensure the possibility
to refurbish the device.

9.3. Technical Literature
The manufacturer will furnish on request circuit diagram, the components list, all descriptions and infor-
mation useful to the technical assistance in order to carry the authorized repairs.
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10.0. TECHNICAL DESCRIPTION

Caution: Every time you go on working on the control unit you should unplug the device from the
main power.

Failure / Malfunction
Break down without sonic alarm.
Possible cause
- Failure of electrical supply.
- Line filter fuse burnt out.
- Internal circuit failure.
Possible solution
- Verify the electrical supply presence.
- Fuse/fuses replacement (see section “Maintenance”). If the malfunction is still present after the fuse/
fuses and power cable replacement contact the authorized service provider.
« Contact the authorized service provider.

Failure / Malfunction
The display shows the capital letter “E”, the sonic alarm is ringing and you notice a
mild heating of the handpiece.
Possible cause
- Internal circuit failure.
Possible solution
- Switch off the device.
- Contact the authorized service provider.

Failure / Malfunction
When you press the footswitch no pulse is conveyed to the instrument.
Possible cause
« The footswitch is damaged.
« Possible wrong connection of the footswitch in the corresponding plug.
- Internal circuit failure.
Possible solution
- Verify you correctly connected the footswitch in the plug.
- Verify if the pulse is conveyed to the instrument by pressing the manual control push-button. If so
contact the authorized service provider and ask for a new footswitch.
« Even if the footswitch doesn't work you can follow through the treatment using the manual control
pushbutton.

Failure / Malfunction

If you press the manual control push-button no pulse is conveyed to the.

Possible cause

+ The manual control push-button is damaged.

- Internal circuit failure

Possible solution

- Verify if the pulse is conveyed by pressing the footswitch. If so contact the authorized

service asking for the manual control switch repair/replacement.

- Contact the authorized service.

Failure / Malfunction

The display is switched off or it shows some non descript number.

Possible cause

- The display is damaged.

- Internal circuit failure.

Possible solution

- Take note that the level of the force is all the same indicated by the knob positioning (1-2-3-4). In that
event you can follow through the treatment before calling the authorized service for display replace-
ment or repairs.
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Failure / Malfunction
Mild heating of the handpiece
Possible cause
« Improper use. You have exceeded the maximum threshold of 200 consecutive pulses without
having had the necessary break.
Possible solution
- Switch off the device. Wait 40 minutes before switching on the device again.

Failure / Malfunction
The O-ring type 108 of the handpiece is no more working as antiunscrewing for the ring nut
Possible cause
+ O-ringconsumption or breaking
Possible solution
« Replace the O-ring with the spare one supplied with the handpiece (see plastic container).
- If the problem endures, contact the authorized service provider.

11.0. TECHNICAL DESCRIPTION

Supply voltage 230V
Frequency 50 Hz
Current input (stand by) 0,070 A
Current input (operative condition) 038A
Fuse F - 5x20 - 250V - 1.6A

Medical device class lla in accordance with MDD 93/42/CEE and MDR (UE) 2017/745
Medical device Class Il - BF type in accordance with IEC 60601-1

Dimensions 226.5mm x 223 mm x 109 mm
Control unit weight Kg. 2,600
Handpiece weight Kg. 0,390

Transport/storage conditions

Storage temperature range -20°C / +40°C
Humidity 10% . 90%
Air pressure +700hPa / +1060 hPa

Conditions for use

Temperature range for use -5°C / + 45°C
Humidity 15% . 85%
Air pressure +700hPa / +1060 hPa
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12.0. ELECTROMAGNETIC COMPLIANCE DECLARATION

Immunity test IEC 60601 Compliance Electromagnetic
TEST LEVE environment guidance
Electrostatic +8kV contact Floors should be wood, concrete or ceramic tile.
discharge (ESD) +2,4,8,15kV air Compliant If floors are covered with synthetic material, the
IEC 61000-4-2 relative humidity should be at least 30%.
Electrical fast Compliant Mains power quality should be that of a
Transient/Burst tZka]oi:\}r;pu‘t/gower ports typical commercial or hospital environment.
IEC 61000-4-2 #1kv for /O ports
Input power ports: 0.5 and
10KV(line to line) Mains power quality should be that of a
surge 05,10and 2.0kV (line to Compliant typical commercial or hospital environment.
IEC 61000-4-5 earth).
Signal 1/0:
2KV (line to earth)

Voltage Dips, Short Dips: Mains power quality should be that of a typical
interruptions and >95% UT for 0.5 and 1 cycle commercial or hospital environment. If the user
voltage variations 30% UT for 25 cycles (SOHz) Compliont of the device requires continued operation
on power supply 30% UT for 30 cycles (60 Hz) P! q N N

¥ Ny uring power mains interruptions it is recom-
input lines Interruption: N
IEC 61000-4-T1 >95% UT for 250 cy-cles (50Hz) mended that the device be powered from and
>95% UT for 300 cy-cles (60Hz) uninterruptible power supply or a battery.
Power frequency I " Power frequency magnetic fields should
(50/60Hz) magnetic 30 A/m ompliant be at levels characteristic of a typical location
field in a typical commercial or hospital environment.
Conducted RF 3Vrms Recommended separation distance.
IEC 61000-4-6 150KHZ to 80MHz 3Vvrms d=1167* sqrt (P)
d=1167* sqrt (P) 80 MHz to 800 MHz
d=2,2333* sqrt (P) 800 MHz to 2,5 GHz
Radiated RF 3v/m
IEC 61000-4-3 80 MHz t0 2,5 GHz 3V/m

“I) Where P s the maximum output power of the transmitter in watts (W), according to the transmitter manufacturer, and
D is the recommended separation distance in metres (m).The field strength of fixed RF transmitters, as determined by an
electromagnetic site survey3, must be below the compliance level in each frequency range. b Interference may occur in the
vicinity of equipment marked with the following symbol: (@)
*2)Portable and mobile RF communications equipment should not be used closer than the recommended distance, calcula-
ted from the equation applicable to the frequency of the transmitter, from any part of the equipment, including cables.

Note 1: at 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies
Note 2: these guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation
is affected by absorption and reflection from structures, objects and people.

The equipment is intended for use in the electromagnetic environment in which radiated RF disturban-
ces are controlled. The customer or the user of the device can help prevent electromagnetic interference
by maintaining a minimum distance between portable and mobile RF communications equipment
(transmitters) and the device as recommended below, according to

the maximum power of communications equipment.

96




Separation distance according to frequency of transmitter
Rated maximum
output power of
transmitter
W 150 KHz to 80 80 MHz to 800 800 MHz t0 25
MHz d=117*sqrt (P) MHz d=117*sqrt (P)m GHz d=2,33*sqrt
(P)m
001 on7 on7 0,233
01 0370 0370 0,740
1 117 117 233
10 3,70 370 7,40
100 n7 n7 233

For transmitters rated at maximum output power not listed above, the recommended separation distan-
cedin metres (M) can be estimated using the equation applicable to the frequency of the transmitter,
where P is the maximum output power rating of the transmitter in watts (W) according to the transmit-
ter manufacturer.

Note 1: At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.
Note 2: These guidlines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is
affected by absorption and reflection from structures, objects an people.
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13.0. CROWN REMOVER HANDPIECE

13.1 Essentional information | 48

The removal of the permanent cements for Magnetic Mallet™
crown and bridges retention entails that
it's always mandatory for the clinician to
previously assess the inherent difficulties
of the operation. The mechanical action
needed to smash the cement should be
always evaluated according to the alveolar
root firmness and the tilt angle degree of
the abutment. If the angle goes from 3° to
6° the operation will be easier, while if the
abutment shaping didn't take care about
the proper tilt angle degree, the operation
will be surely harder and hazardous. This is the reason why the clinician assessment is always though,
subtle and mandatory to determine if the crown should be removed by a mechanical pulse or not and
that it should be always considered the possibility to encounter the abutment fracture or removal.

A further element to consider is if the screw, in the meantime, caused peri-implantisis, if any.

The Magnetic Mallet conveys a mechanical, adjustable pulse with 4 different force levels which is kept
changeless in the timing of application. This pulse, directly conveyed to the prosthetic structures, allows
the smashing of the retention cement and the subsequent loosening of the crown.

The conclusion is that, in case the surgeon assesses the feasability of the surgery, the use of Magnetic
Mallet with the Crown Remover Handpiece will allow the surgeon to use a device more effective than the
manual technique and the automatic devices of the state of the art.

13.2 Handpiece illustrations

Handpiece parts

R. Nipple

U. Crown Remover hook

V. Silicone cap for the Crown Remover
handpiece

LC. Handpiece

13.310r ded use: crown har
Medical device for dentistry to be used in crowns and bridges removal from abutments

or implants. The action of the adjustable force allows to break the retentions cement used to fix
the crown or the bridge, getting its consequent loosening and removal. The Magnetic Mallet in the
CROWN REMOVER function should be equipped with. hooks produced by ASA DENTAL only.

13.4 Standard supply

1 Handpiece with junction - Crown remover 3 Crown remover hooks
function
2 Silicone caps 1 Replacement junction
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13.5 Safety guidelines

| Note: For your own safety you should not use the device in other areas of applicability.

Attention: For your own safety you should not carry out alterations on the device.

Attention: The improper use of this device can cause injuries

Nota: The hook action on retention cement is mainly determined by its impact on the
prosthesis and incidentally by the extraction strength exerted by the surgeon.

Nota: In order to familiarize yourself with the device, in the first stage you should
always start from the lighter force (nr.1). It's also advisable to keep the crown remover
hook between your fingers selecting the different levels of the forces. In this way you
shall be able to assess the corresponding pulse.

13.6 Instruction for use

Insertion of the hook in the handpiece

1. Screw the nipple (R) on the rod thread (2)
of the handpiece (LC) /,,@
2. Push the silicone protective cap (V) on the

nipple (R) all the way to the bottom @7

such it adheres ﬂ’f@
3. Choose the proper hook (U) and couple it . o

to the handpiece inserting it in the G}— - @
nipple (R) you've assembled to the handpie- ()~ ®
ce (LC)
4. Screw the crown remover hook (U) tighte- -
ning it. ©&— ©
5. Ensure the crown remover hook is tightly
fastened then press the footswitch (L)

or the manual control (E)

Release of the crown remover hook

1. Unscrew the crown remover hook (U).
2. Pull out the crown remover hook (U).
3. Pull out the silicone protective cap (V).
4. Unscrew the nipple (R).

Note: The hook action is mainly determined by its impact on the prosthesis and inci-
dentally by the extraction strength exerted by the surgeon.

Note: It's up to the surgeon to determine the more suitable force to be applied by the
hook to the prosthesis in order to achieve the desired result. In order to avoid any brea-
kage, the surgeon should always axially pull, in comparison to the abutment position.
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PRECAUTIONS:

1. The removal of prosthesis always presents a risk of damage to the prosthesis itself as well as to the
patients’ hard, soft and anchorage tissues.

2. Take appropriate measures to prevent swalling and/or aspiration of loosen parts and substances
during treatment.

3. Crown and bridges that are cemented into place with certain type of cement, shouldn’t be me-
chanically treated for the increased risk of breakage.

4. The practice performed with the Magnetic Mallet and its crown remover handpiece is very gent-
le. Nevertheless, the stability of the root should be carefully verified in case of advanced periodontiis
in order to prevent the possible extraction of the root.

13.7 Instructions for the sterilization

Attention: Sterilization by autoclave of the handpiece (LC) with its cordset and con-
nector (M), nipple (R), silicone cap (V) and crown remover hook (U).

The handpiece (LC) with its cordet and connector (M), nipple (R), silicone cap (V), and the crown
remover hook (U) should be sterilized by autoclave before its first use as they're non-sterile supplied.
All the parts must be sterilized before and after each treatment.

1. After having uncoupled the parts, (see the section 13.4.2) you should carry out the cleaning
process.

2. Brush hooks and nipple off under flowing tap water then proceed with the sterilization by auto-
clave.

3.Soak a cotton bud with a hospital degree disinfectant and wipe any visible debris from both
inside and outside the nipple.

4. Clean the hooks with hospital degree disinfectant then put all the parts with the handpiece into
the autoclave for sterilization.

AUTOCLAVE DIRECTIONS FOR USE
Achievement of the dewpoint through the proper combination of temperature and
pressure values which should be the following ones: 135°C - 2 Bars

13.8 Maintenance and repairs

In the event of failures or malfunctions calling for repairs, you should promptly inform the manu-
facturer and/or the distributor so that the device can be called in. The handpiece doesn't require
lubrication and/or maintenance. Any opening of the product nullifies the warranty.

Nota: No technical intervention or alteration should be carried out by non-authorized
personnel.
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1.0. INFORMATIONS IMPORTANTES POUR LES UTILISATEURS

Ce manuel vous aidera a installer, brancher et utiliser correctement le dispositif MAGNETIC MALLET.
L'emploi correct de 'appareil et tous les détails nécessaires pour I'utilisation sont expliqués ci-apreés.
Nous vous conseillons donc de lire attentivement le manuel et de le conserver dans I'étui de protection
fourni avec le dispositif, pour une éventuelle consultation future.

Remarque: Les utilisateurs sont priés de controéler toujours la mise a jourvdu
manuel dans la mesure ou le producteur se réserve d'apporter n'importe quel type
de modification afin d'obtenir des améliorations techniques et fonctionnelles sans
aucune obligation de préavis. Les images et les dessins contenus dans ce manuel
sont purement indicatifs.

Ce mode d'emploi est conforme a la norme UE 2017/745 de la Commission européenne du 5 avril, 2017
pour le dispositifs médicaux modifiant les réglements (CE) 178/2002 et 1223/2009 et repoussant les
directives 90/385/CEE et 93/42/CEE.

© copyright Meta Ergonomica S.r.l.

Tous les droits sont réservés. Le texte, les images et le graphisme du présent document sont protégés par
le droit d'auteur et les autres lois sur les droits de propriété intellectuelle. Sans autorisation écrite de Meta
Ergonomica Ser.l, le contenu ne peut pas étre copié, divulgué, modifié ou rendu accessible a des tiers a
des fins commerciales.
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2.0. ILLUSTRATIONS DE L'APPAREIL

2.1. Eléments de commande, indicateurs,
branchements et leurs fonctions

BLOC D’ALIMENTATION

A. Prise cable d'alimentation

B. Fiche céble d'alimentation

C. Interrupteur pour l'allumage

D. Bloc d'alimentation

E. Bouton-poussoir pour la commande
manuelle

F. Bouton de reglage le contréle de la force
G. Afficheur indiquant le niveau de force
H. Cable d'alimentation

I. Porte-fusible

L. Commande a pédale

M. Raccordement piéce a main

N. Raccordement commande a pédale

PIECE A MAIN FONCTION OSTEOTOME
O. Piéce a main avec fonction ostéotome
P.Mandrin

Q. Douille

R. Instrument
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3.0. SYMBOLES - ETIQUETAGE

Symboles présents sur le corps du magnetic mallet

Commande manuelle

Connecteur métallique

Connecteur plastique commande a pédale

Indicateur du niveau de force

=
~

META ERGONOMICA S..
Reg.Offc: ia Monte Nero 18 - 20028 - Turigo () sl
H Pstza Garbald 921013 Gallarate (V) faly

ot 0331 - 1223845

Mal commerclsle@metsergonomica.t

'MAGNETIC MALLET Dispositif .

Tol:+30 0331 1223845

e s o e o Mai: commercialogmetasrgonomica.t

Easyroo t Dispositivo per la chirurgia orale

ED)
(4]

A MM - X000

0V~ a0 0384 soW

—=3-sx0-250v- 168

CC.. D@ A

Symboles étiquettes

IE Données du fabricant

Numéro de série du dispositif

E Courant alternatif

Partie appliquée de type BF
suivant les normes CEI 6060-11

Suivre le mode d'emploi.
Avant de mettre in fonction
I'appareil, lire attentivement le

manuel d'instructions!

a l'abri de jets ou projections
d'eau

Attention ! Une utilisation
incorrecte du dispositif
peut provoquer de sérieux
dommages.

Ne pas utiliser Iappareil si
Iemballage est endommagé

Plage de température a
laquelle il est conseillé de
conserver dispositif.

électriques et électroniques.

Attention tension dangereuse. Appareil Classe lla IEC 4175172

O] b =] @ [B] D
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Conserver dans un endroit sec,

Collecte sélective des appareils

Dispositif Médical

{{{ | steriliser par autoclave

Identifiant unique de I'appareil

Marque CE accompagnée
€ ....| du numéro correspondant a

I'Organisme Notifié.

Numéro de lot



4.0. DESCRIPTION DE L'APPAREIL

4.1. Description générale du dispositif

Le Magnetic Mallet est un dispositif électromédical pour la chirurgie et la pratique
dentaire ayant une double fonction suivant la partie appliquée (pieéce a main) utilisée:

OSTEOTOME avec forces et temps d'application prédéterminés pour la déformation
plastique de la masse osseuse spongieuse.

ARRACHE-COURONNES avec forces et temps d'application prédéterminés

pour le descellement des couronnes et des bridges couvrant des dents piliers

L'appareil est constitué essentiellement d'une unité de contréle et d'alimentation, d'une commande
a pédale et de 2 pieces a main, interchangeables suivant la fonction, qui représentent la partie appli-
quée. Le carter de 'unité de controle est réalisé en plastique autoextinguible et présente

les parties suivantes:

- Interrupteur pour I'allumage de I'appareil (C)
- Deux prises, une pour la commande a pédale et une pour la piece a main,
- différenciées par les symboles spécifiques:
+Raccordement piéce a main (M)
+Raccordement commande a pédale (N)
- Bouton-poussoir pour la commande manuelle du dispositif, identifié par le symbole (E)
- Bouton de réglage en ABS pour le contréle de la force (F)
- Afficheur indiquant le niveau de force sélectionné (G)

Le bloc d'alimentation, I'électronique de controle et de commande, ainsi que les protections électrig-
ues/électroniques sont contenus a l'intérieur de I'unité de contréle. La piece & main extérieure est
alimentée, a travers un cable flexible en polyuréthane, a une tension maximale de 58 Vcc, par l'unité
de controle a laquelle elle est raccordée par un connecteur qui peut étre débranché manuellement.
L'actionnement de la piéce a main se fait a l'aide de la commande a pédale (L) ou du bouton-poussoir
(E) situé sur le bloc d'alimentation (D).

Attention: Tant pour la fonction OSTEOTOME que pour la fonction ENLEVECOUR-
ONNES, la force fournie par la piece a main, due a 'activation du bouton poussoir,
ou de la commande a pédale n'est pas continue. Chaque pression est suivie d'une
unique transmission de force de la part de la piéce a main.

Atravers le bouton de réglage (F) situé sur le bloc d’alimentation, il est possible de sélectionner la
valeur de force désirée entre les 4 niveaux possibles; I'indication du niveau choisi sera visible sur
I'Afficheur (G) tout comme le numéro sélectionné sur le bouton de réglage en question. Le dispositif
Magnetic Mallet a été congu pour donner un total de 1impulsion par seconde pour un maximum de
200 impulsions consécutives. Aprés 200 impulsions consécutives, il faut effectuer une pause de qua-
rante minutes avant de

4.2. Description des parties appliquées
Fonction OSTEOTOME PIECE A MAIN avec douille (Equipement de base)

UTILISATION PREVUE

Dispositif médical utilisé en chirurgie dentaire pour effectuer une vaste gamme d'opérations chirurgi-
cales, a travers I'action d'un impacteur, qui déforme plastiquement la masse osseuse spongieuse en
permettant la mise en place des pivots nécessaires a la mise en place de prothéses dentaires. A travers
la piece a main, I'impacteur percute l'instrument avec une énergie réglable (4 niveaux), en remplacant
I'énergie fournie par la force humaine a travers le marteau chirurgical ou d'autres systémes manuels.

En tournant le bouton situé sur I'unité d'alimentation, il est possible de sélectionner la valeur de force
désirée parmi les 4 possibles.
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Attention: Pour la fonction OSTEOTOME utiliser la PIECE A MAIN avec
douille (0) munie des instruments spécifiques.with the appropriate sur-
gery instruments.

Les essais de laboratoire effectués en phase de pré-commercialisation ont mis enév-
idence que les forces les plus employées ont été la 2 et la 3. Il est bon de souligner
toutefois que les forces se situant a l'intérieur d'une gamme progressive relative-
ment étroite, elles doivent toutes étre considérées comme appropriées a la pratique
chirurgicale. Il incombera donc au chirurgien d'établir quelle force est la plus efficace
suivant 'intervention qu'il doit exécuter.

Attention: Afin de se familiariser avec le dispositif, dans la phase initiale
d'utilisation, il est conseillé de toujours partir de la force la plus basse
(niveau 7). Par ailleurs, pour apprendre a évaluer les différentes forces, il
est bon de tenir I'instrument entre les doigts quand on sélectionne les
différents niveaux de force. Il sera ainsi plus facile d'évaluer I'impulsion qui
en découle.

Soulignons d'autre part que l'action de I'instrument est déterminée tant par la pres-
sion exercée sur la piece a main du chirurgien que par 'avancée axiale de I'énergie.
Dans tous les cas, I'avancée de l'instrument ne pourra pas dépasser 1 mm environ,
valeur qui correspond au mouvement maximal que I'instrument peut avoir.

Remarque: |l incombe au chirurgien de déterminer le type de pression a exercer
avec la piéce a main sur l'instrument pour obtenir le résultat voulu.

5.0. NORMES DE SECURITE

5.1. Avertissements et précautions
Priére de lire attentivement le présent manuel et de respecter scrupuleusement
les instructions. Les mots Précaution, Avertissement et Remarque ont une signification spécifique.
Priere de lire attentivement le texte qui les accompagne a chaque fois qu'elles apparaissent dans le
présent manuel d'instructions, afin de garantir un fonctionnement sar et efficace de I'appareil.

Précaution: signale un danger pour le patient ou le médecin. Le non-respect de

cette indication peut provoquer des Iésions au patient ou au médecin.

Avertissement: signale les mesures d'entretien ou de sécurité qui doivent étre

prises pour éviter dendommager l'appareil.

Remarque: indique des informations particuliéres pour I'utilisation de I'appareil

ou donne des informations importantes.
Précaution: Avant de mettre en fonction I'appareil, lire attentivernent le manuel d'instructions. No-
tamment, lire avec attention le chapitre relatif a la fonction du dispositif et aux normes de sécurité afin
d'éviter de mettre en danger les patients, le personnel et soi-méme.
Précaution: Installer I'appareil hors de la portée du patient
Précaution: Contréler toujours que les cables ne présentent pas de signes d'usure tels que des zones
mises a nu ou des ruptures de n'importe quel type. Dans de tels cas, ils devront étre immédiatement
remplacés (envoyer au service aprés-vente).
Précaution: Avant chaque mise en service, il faut effectuer un contréle fonctionnel du dispositif, en
tenant la piéce a main loin du patient et en I'actionnant avec la commande manuelle ou a pédale.
Précaution: Avant chaque mise en service, s'assurer d'avoir connecté la piéce a main correpondant a la
fonction demandée.
Précaution: Ne pas ouvrir 'appareil! Risque de décharge électrique! Toute ouverture de I'appareil de la
part de personnes non autorisées entraine la déchéance de la garantie.
Précaution: Il faut éloigner le dispositif médical du patient a chaque fois que le dispositif arréte de fon-
ctionner (par ex. en cas d'interruption brusque de I'alimentation au cours de I'utilisation).
Précaution: Il faut retirer la fiche électrique de la prise de courant a chaque fois que l'opérateur doit agir
sur le bloc d'alimentation (par ex. nettoyage, débranchement des connecteurs).
Précaution: Ne pas introduire les doigts ou des outils quelconques dans les prises de raccordement de
la piece a main et de la commande a pédale.
Précaution: Prendre les précautions qui s'imposent lors de la manipulation de I'emballage, en évitant
tout heurt ou dommage.
Précaution: 1 coup/seconde pour 200 coups maximum puis une pause de travail de 40 minutes.
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Avertissement: Eviter absolument la pénétration de liquide a I'intérieur du bloc d'alimentation et de la
piéce a main. Ne pas conserver de liquides sur 'appareil ou audessus de lui.
Avertissement: L'installation du dispositif doit se faire dans des environnements ou il n'y a pas de jets
d'eau directs sur le bloc d'alimentation du dispositif.
Avertissement: Actionner I'appareil exclusivement en présence de la tension de secteur indiquée sur la
plague d'identification.
Avertissement: Utiliser uniguement des fusibles avec les valeurs indiquées.
Avertissement: Le cable d'alimentation, le cable de la piéce a main et le cable de la commande a péd-
ale devront étre utilisés avec le plus grand soin, en particulier ils doivent pouvoir bénéficier de grands
espaces de manoeuvre pour ne pas subir de tensions.
Remarque: La garantie ne couvre pas les éventuels dommages a 'appareil provoqués par une utilisa-
tion impropre.
Remarque: Sur la base des tests effectués, le dispositif est conforme aux exigences requises par la le
Réglement EU 2017/745 sur la compatibilité électromagnétique 2014/30/UE et ne cause aucun type
d'interférence électromagnétique ou d'autre type avec d'éventuels autres appareils présents dans
I'environnement.
Note: Ne pas utiliser sur des patients

- Agés de moins de 14 ans

-En mauvais état de santé

- Atteints de maladies chroniques systémiques

+Avec des problémes au sinus maxillaire

-Handicapés

- Avec des problémes de coagulation

- Avec présence d'infections aiglies dans la zone alvéolaire

-Fumeurs

- Faisant abus d'alcool ou de drogues

Avertissment: Ne pas utiliser sur des patients avec pace-maker sans avoir
I'avis préalable du médecin traitant

Remarque: Dans la phase initiale d'utilisation, pour se familiariser avec le dispositi
il est conseillé de toujours partir de la force la plus basse.

Remarque: Le niveau de la force la plus efficace sera établi par le chirurgien suivant
I'intervention a effectuer.

Remarque: || incombe au chirurgien de déterminer le type de pression a exercer
avec l'instrument sur |'os pour obtenir le résultat voulu.

ATTENTION: S'assurer de connaitre parfaitement le mode de fonctionnement
de I'appareil avant d'utiliser le Magnetic Mallet pour la premiére fois sur un patient.
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5.2. Utilisation prévue

Le Magnetic Mallet est un dispositif médical utilisé dans le secteur dentaire ayant
une double fonction suivant la partie appliquée utilisée:

- Fonction OSTEOTOME PIECE A MAIN avec douille
- Fonction ARRACHE-COURONNES* PIECE A MAIN avec raccord

Utilisation prévue: Fonction OSTEOTOME

Dispositif médical utilisé en chirurgie dentaire pour effectuer une vaste gamme d'opérations chirur-
gicales, a travers l'action d’'un impacteur qui déforme plastiquement la masse osseuse spongieuse en
permettant la mise en place de prothéses dentaires.

Attention:Pour la fonction ENLEVE-COURONNES, nous renvoyons au manuel d'in-
structions spécificuge a la Séction 13 de ce livret

Pour des raisons de sécurité, il est interdit d'utiliser 'appareil dans des domaines d'application différents
des domaines prévus.

Attention: Aucune modification de cet appareil n'est admise.

5.3. Qualification de l'utilisateur
Le Magnetic Mallet doit étre utilisé exclusivement par un chirurgien-dentiste spécifiquement informé
sur 'emploi de l'appareil.

5.4. Conditions d'utilisation

Température de service -5°C/+45°C

5.5. Mesures de sécurité dans le lieu d'installation

Le dispositif doit étre utilisé uniquement dans des cabinets dentaires ou dans des environnements
a usage médical.

Avertissement: L'installation du dispositif doit se faire dans des environnements
ou il n'y a pas de jets d'eau directs sur le bloc d'alimentation du dispositif.

Avertissement: Actionner |'appareil exclusivement en présence de la tension
de secteur indiquée sur la plague d'identification.

5.6. Mesures de sécurité durant I'utilisation de I'appareil
Avant d'utiliser le dispositif pour la premiére fois sur un patient, s'assurer de connaitre parfaitement le
mode de fonctionnement de I'appareil.

Précaution: 1 coup/seconde pour 200 coups maximum puis une pause de travail de 40 minutes.
Précaution: Avant toute mise en service, il est nécessaire d'effectuer un contréle fonctionnel du dispo-
sitif.

Précaution: Etant donné que les instruments ne sont pas fournis en emballage stérile procéder a leur
stérilisation avant la premiére utilisation. (Voir le chapitre Désinfection et stérilisation des parties pour
informations complémentaires) et le livret spécifique pour les instruments.

Précaution: Il faut éloigner le dispositif médical du patient a chaque fois que le dispositif arréte de fon-
ctionner (par ex. en cas d'interruption brusque de I'alimentation au cours de I'utilisation).

Précaution: Avant chaque mise en service, s'assurer d'avoir connecté la piéce a main correspondant a la
fonction demandée.

Précaution: Avant la mise en service, s'assurer d'avoir correctement inséré les connecteurs de comman-
de a pédale et piéce a main dans les prises respectives(N-M) situées sur 'alimentateur et identifiées par
les symboles spécifiques situésau-dessus de la prise sur le carter de I'alimentation.

Précaution: Veillez a ce qu'aucun liquide ne pénétre dans la piéce a main.
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6.0. TRANSPORT ET STOCKAGE

6.1. Conditions de transport/stockage

Précaution: Prendre les précautions qui s'imposent lors de la manipulation de

I'emballage, en évitant tout heurt ou dommage.

Eviter d'endommager I'étiquetage extérieur. Au moment de la livraison par le transporteur, vérifier que
le dispositif est intact a I'intérieur de 'emballage et que la fourniture est compléte (Référence Section
Déballage).

7.0. INSTALLATION ET MODE D'EMPLOI

7.). Déballage

Extraire de 'emballage avec précaution la boite contenant le dispositif et les accessoires.
Contréler que le matériel est complet et sans dommages. Pour toute réclamation concernant le ma-
tériel, s'adresser immédiatement a la maison productrice ou au distributeur.

7.2. Installation et branchement de I'appareil

Avertissement: L'installation du dispositif doit se faire dans des environnements
ou il n'y a pas de jets d'eau directs sur le bloc d'alimentation du dispositif.

Précaution: Installer I'appareil hors de la portée du patient.

1. Vérifier que la tension de secteur correspond a celle qui est requise par l'appareil et qui
figure sur la plague du dispositif.

2. Connecter le cable d'alimentation (H) a I'appareil dans la prise (A).

3. Raccorder l'appareil au secteur, en branchant la fiche (B) dans la prise de courant.

4. Connecter la piéce a main avec la fonction demandée (0) au bloc d'alimentation (D) en
banchant le jack métallique, dans la prise (M).

5. Connecter la commande a pédale (L) en branchant le jack plastique, dans la

prise (N).

Attention: Pour éviter le risque de choc électrique, cet appareil doit étre raccordé exclusivement a des
lignes d'alimentation avec protection par mise a la terre.

7.3. Mise en service
1. Allumer I'appareil en agissant sur l'interrupteur (C) situé a l'arriere du bloc d'alimentation

2. U'afficheur (G) situé sur la partie frontale du bloc d’alimentation s'allume.

Remarque: A 'allumage, I'afficheur indique un numéro (d'1 a 4) suivant la position du
bouton de réglage.

7.4 Insertion des instruments sur la Piece

1. Insérer l'instrument (R) sur lapiéce a main

2. Enfiler la douille (Q) sur I'instrument

3. Serrer la douille (Q)

4. Vérifier que linstrument est solidement fixé pour éviter qu'il
puisse sortir de la piece a main durant 'opération, ce qui
constituerait un risque grave pour 'opérateur, I'assistant et
le patient.
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7.5. Démontage des instruments

(Q

1
2.

Desserrer la douille (Q)
Extraire I'instrument (R)

7.6. Activation de la piece a main

Pour actionner la piéce a main, appuyer sur la commande a pédale (L) ou bien agir sur le bouton-pous-
soir de commande manuelle (E), situé sur la partie frontale

Attention: A chaque pression de la commande & pédale ou du bouton-poussoir ma-
nuel correspond une seule impulsion.

Remarque: dans la phase initiale d'utilisation, pour se familiariser avec le dispositif, il est
conseillé de toujours partir de la force la plus basse (valeur1).

Précaution: 1 coup/seconde pour 200 coups maximum puis une pause de travail de 40
minutes.

7.7. Réglage de la force

1. Tourner le bouton de réglage (F) situé sur la partie frontale du bloc d'alimentation, pour sélectionner
la force désirée (de 1a 4).

2. l'afficheur (G) indique le numéro de force correspondant a la position du bouton.

Remarque: Le niveau de la force la plus efficace sera établi par le chirurgien
suivant l'intervention a effectuer.

L'action de I'instrument est déterminée tant par la pression exercée sur la piéce a
main du chirurgien que par I'avancée axiale de I'énergie.

Remarque: || incombe au chirurgien de déterminer le type de pression a exercer
avec l'instrument sur |'os pour obtenir le résultat voulu.

8.0. ENTRETIEN

8.1. Nettoyage et conservation

Précaution: |l faut retirer la fiche électrique de la prise de courant a chaque fois que I'opérateur doit
agir sur le bloc d'alimentation (par ex. nettoyage, débranchement

Précaution: Le cable en silicone de raccordement a la piéce a main doit étre stérilisé en autoclave
avant chaque utilisation.

Précaution: Ne pas introduire les doigts ou des outils quelconques dans les prises de raccordement de
la piece a main et de la commande a pédale.

Avertissement: Eviter absolument toute pénétration de liquide dans I'appareil. Ne pas conserver de
liquides sur I'appareil ou au-dessus de Iui. Les surfaces externes du bloc d'alimentation doivent étre
régulierement désinfectées en utilisant des produits non agressifs pour le plastique.

8.2. Désinfection et stérilisation des parties

Précaution: Il faut retirer la fiche électrique de la prise de courant a chaque fois que I'opérateur doit
agir sur le bloc d'alimentation (par ex. nettoyage, débranchement des connecteurs).
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DESINFECTION ET STERILISATION DE LA PIECE A MAIN, DU CABLE AVEC CONNECTEUR,
DE LA DOUILLE ET DE L'INSTRUMENT

La piece a main (0) avec son cable et son connecteur métallique (M), la douille (Q et I'instrument (R)
doivent étre stérilisés en autoclave avant chaque intervention. Aprés le démontage des parties concer-
nées (suivant les indications figurant dans la section 7.5) on procéde au lavage/désinfection. Laver les
instruments sous 'eau courante en brossant avec soin, puis procéder a la stérilisation en autoclave.

CONDITIONS D'UTILISATION DE L'AUTOCLAVE:
Obtention de I'état de vapeur saturée a une combinaison de valeurs de température et de pression de:

135°C pour 2 bar (2 atm)

PIECE LAVAGE/DESINFECTION STERILISATION EN AUTOCLAVE
Piece a main avec | Eviter toute penetration de liquides Stériliser avant la premiére utilisation.
cable et con- dans la piece a main. Ne pas outili- Les piéces ne sont pas fournies stériles.
necteur ser désinfectants liquides Stériliser avant toute intervention.

Avant la stérilisation en autoclave
effectuer une désinfection avec
des désinfectants de haut niveau.

Imbiber de désinfectant le bout Procéder a la stérilisation des piéces en
d'un coton-tige et nettoyer autoclave avant la premiére utilisation,
Mandrin, raccord soigneusement tant la partie car elles sont fournies dans un emballa-
interne que la partie externe de ge non stérile. Les piéces doivent étre
la piéce. Lire attentivement les stérilisées avant toute intervention.

instructions figurant sur le flacon
du désinfectant afin d'évaluer
si le traitement est approprié.

Instruments, Procéder au lavage des piéces. Procéder a la stérilisation des pieces
crochets arrache- Laver sous 'eau courante en en autoclave avant la premiére utilisa-
couronnes, brossant avec soin. tion, car elles sont fournies dans un em-

outil Eviter 'usage de chlorure ballage non stérile. Les piéces doivent
d'insertion debenzalkonium (IUPAC) étre stérilisées avant toute intervention.

pour le lavage/désinfection
des instruments

Précaution: Avant de proceder avec la désinfection et |a stérilisation des piéces, lire
attentivement les instructions contenues dans le livret spécifique pour les instruments.

8.3. Entretien

Précaution: Ne pas ouvrir I'appareil! Risque de décharge électrique! Toute ouverture
de l'appareil de la part de personnes non autorisées, invalide la garantie.

LE DISPOSITIF N'A PAS BESOIN DE LUBRIFICATION NI D’ENTRETIEN. IL EST INTERDIT D'INTERVENIR
D'UNE MANIERE OU D'UNE AUTRE AVEC DES OUTILS SUR LE DISPOSITIF.

En cas de panne, s'adresser exclusivement au distributeur ou a la maison productrice (Référence
section Pannes et anomalies). La seule action prévue est le remplacement des fusibles (Référence
section 8,5. Remplacement des fusibles).

Avvertlssement: Le materiel retoruné doit etre préalablement nettoye, disinfecté et, pour la piece a

main et les instruments, stérilizé et placé en sachet stérile. Le retour incorrectement traité pourra etre
rejeté.
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8.4. Réparation
Précaution: Ne pas ouvrir 'appareil. Risque de décharge électrique! Toute ouverture
de l'appareil de la part de personnes non autorisées invalide la garantie.

Avertissement: Aucune modification de cet appareil n'est admise.

Avertissement:Toute anomalie dans le fonctionnement de I'appareil nécessitant une
réparation doit étre immédiatement signalée au distributeur/fournisseur de maniére a
ce qu'il puisse procéder au retrait immédiat de I'appareil.

La constatation de la panne et les réparations nécessaires devront étre effectuées exclusivement
par le service aprés-vente du distributeur/fournisseur.

8.5. Remplacement des fusibles

Avertissement: Utiliser uniquement des fusibles avec les valeurs indiquées

Démonter le porte-fusibles de secteur (1) a I'aide d'un petit tournevis.
. Le petit logement situé dans le filtre de secteur contient deux fusibles de 1,6 A.
. Contréler si I'un des deux fusibles ou les deux fusibles sont grillés.
. Extraire le/les fusible/s.
. Monter un/des nouveau/x fusible/s ayant les caractéristiques indiquées sur I'étiquette.
. Vérifier le fonctionnement correct du dispositif.

oA WN

9.0. MISE HORS SERVICE

Cet appareil porte la marque de conformité a la directive européenne 2002/96/CE
sur les déchets d’appareilsélectriques et électroniques — RAEE. A |a fin de sa vie
utile, I'appareil (bloc d'alimentation, piéce a main et commande a pédale) doit
&tre mis au rebut comme déchet spécial. Dans le cadre de I'application de la
directive, le fournisseur est responsable de la mise au rebut

correcte de I'appareil. Pour les instruments, se reporter a la Section 6.0 du livret

P our les instruments.
9.1. Responsabilités P

Le producteur de ce dispositif est responsable de la sécurité, de la fiabilité et des performances
de l'appareil exclusivement si:

- Linstallation du dispositif a été effectuée en suivant scrupuleusement les instruc-tions.
- Les modifications et les réparations ont été effectuées par du personnel autorisé.
- L'appareil est utilisé conformément au mode d’emploi et pour les applications indiquées.

9.2. Garantie

La société productrice garantit le remplacement gratuit en cas de défaut de matériau ou de fabrication,
a condition que la preuve en soit fournie, pour une période dedeux ans a compter de la date de livraison
au client final. Elle ne prend toutefois pas les frais d'expédition a sa charge et n'assume pas la responsa-
bilité des risques découlant du transport. Pour tous les autres cas, la garantie est celle qui figure dans
les Conditions générales de vente. La durée de vie du dispositif est de 8 ans; aprés cette période le pro-
ducteur ne garantie pas la remise en état.

Toute ouverture, réparation et modification de I'appareil apportée par I'utilisateur de sa propre ini
tive et par des personnes non autorisées exonére le fabricant de toute responsabilité pour la sécurité
de fonctionnement de I'appareil en question. Ces opérations entrainent la déchéance de la garantie.

9.3. Documentation technique

Le fabricant fournira sur demande les schémas des circuits, la liste des composants, les descriptions ou
autres informations utiles au personnel du service aprés vente pour la réparation des parties de I'appareil
EM indiquées par le fabricant comme réparables par du personnel de service aprés-vente.
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10.0. DESCRIPTION TECHNIQUE

Caution: Précaution: Il faut retirer la fiche électrique de la prise de courant a chaque
fois que 'opérateur doit agir sur le bloc d'alimentation

Description de I'anomalie
Inactivité totale du dispositif, sans signal acoustique.
Causes possibles
- Interruption de I'alimentation de secteur.
- Fusible de secteur endommagé.
- Panne dans le circuit interne du dispositif.
Solution
- Contréler la présence de I'alimentation de secteur.
+ Remplacement du fusible de secteur suivant les indications de la section Entretien.
- Si le probléeme persiste aprés le remplacement du fusible, s'adresser au service
aprés-vente.

Description de I'anomalie
Lettre E (erreur) sur I'afficheur, accompagnée d'un signal acoustique, et léger
chauffage de la piece a main.
Causes possibles
+ Panne dans le circuit interne du dispositif.
Solution
- Eteindre le dispositif médical.
- S'adresser au service aprés-vente.

Description de I'anomalie
La pression de la commande a pédal n'actionne pas l'instrument.
Causes possibles
+ Risque d'insertion erronée du connecteur dans la prise.
- Panne dans le circuit interne du dispositif.
- Commande a pédale endommagée.
Solu
- Vérifier I'insertion correcte du connecteur plastique dans la prise spécifique (N).
- Vérifier si la pression de la commande manuelle provoque une impulsion.
« Si c'est le cas, contacter le service aprés-vente et demander une nouvelle commande a pédale.
+ Pour conclure l'opération en cours, en l'absence de commande a pédale, utiliser
la commande manuelle.

Description de I'anomalie
La pression de la commande manuelle ne provoque pas d'impulsion.
Causes possibles
« Commande manuelle endommagée.
+ Panne dans le circuit interne du dispositif
Solution
- Vérifier si la pression de la commande a pédale provoque une impulsion. Si c'est
le cas, contacter le service aprés-vente pour la réparation de la commandemanuelle.
- S'adresser au service aprés-vente.

Description de I'anomalie

L'afficheur reste éteint ou affiche un numéro non identifiable

Causes possibles
- Afficheur endommagé.
+ Panne dans le circuit interne du dispositif

Solution
- La force est indiquée dans tous les cas par la position du bouton de réglage (1-
2-3-4). Si cette anomalie se présente, 'opérateur peut quand méme conclure
I'opération avant d’envoyer I'appareil au service aprés-vente pour la réparation.
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Description de I'anomalie
Léger chauffage de la piece a main
Causes possibles
« Utilisation incorrecte avec plus de 200 impulsions consécutives sans prévoir une pause de travail
Solution
- Eteindre le dispositif. Attendre quarante minutes avant de reprendre le travail.

Description de I'anomalie
Le joint torique 108 de la piece @ main n'exerce plus la fonction d'étanchéité et d'antidévissage de la
douille.
Causes possibles
- Le joint torique est usé ou endommagé.
Solution
+ Remplacer le joint par le joint de rechange, fourni avec la piéce a main (voir boite lames).
« Si le probleme persiste, contacter le service aprés-vente autorisé.

11.0. DONNEES DE LA PLAQUE SIGNALETIQUE ET DONNEES TECHNIQUES

Tension d'alimentation 230V
Fréquence nominale 50 Hz
Courant nominal en stand-by 0,070 A
Courant nominal durant I'impulsion 0,38 A
Fusibles F - 5x20 - 250V - 1.6A

Dispositif médical de classe Il selon la MDD 93/42/CEE et MDR (UE) 2017/745
Appareil électromédical de classe lla de type BF selon les normes CEIl 60601-1

Dimensions 226.5 mm x 223 mm x 109 mm
Poids unité de contrale Kg.2,600
Poids piéce a main Kg. 0,390

Conditions de stockage/transport

Température de stockage -20°C / +40°C
Humidité de l'air 10% . 90%
Pression atmosphérique +700hPa / +1060 hPa

Conditions d'utilisation

Température de service -5°C / + 45°C
Humidité de I'air 15% . 85%
Pression atmosphérique +700hPa / +1060 hPa
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12.0. DECLARATION DE CONFORMITE

Test dimmunité IEC 60601TEST LEVE Niveau de Guide sur l'environnement
conformité électromagnétique
Electrostatic +8KkV contact Les sols doivent étre en bois, en béton ou en
discharge (ESD) +2,4,8,15kV air Compliant céramique. Si les sols sont recouverts d'un ma-
IEC 61000-4-2 tériau synthétique, 'humidité relative doit étre

d'au moins 30 %

La qualité de l'alimentation secteur doit étre

Electrical fast 22KV for input N Compliant
Transient/Burst * ﬂ"k'\}’}p“‘/gowez ports celle d'un environnement commercial ou hospi-
|EC 61000-4-2 #lkviorljo ports talier atypique.
Input power ports: 0.5 and
1.0kV(line to line) La qualité de I'alimentation secteur doit étre
surge 05,10and 20kV (line to Compliant | celle d'un environnement commercial ou hospi-
IEC 61000-4-5 earth). N
Signal 0: talier atypique.
2kV (line to earth)

Voltage Dips, Short Dips: La qualité de I'alimentation secteur doit étre celle
interruptions and >95% UT for 0.5 and 1 cycle d'un environnement commercial ou hospitalier
voltage variations 30% UT for 25 cycles (S0Hz) ) typique. Si lutilisateur de l'appareil exige un fon-
on powersupply | 30% UTfor 30 cycles (60 Hz) | Compliant | YPid : PP 9e un

; P ctionnement continu pendant les interruptions
input lines Interruption: ! e > !
|EC 61000411 95% UT for 250 cy-cles (S0Hz) du réseau électrique, il est recommandé que
>95% UT for 300 cy-cles (60Hz) I'appareil soit alimenté par une alimentation sans

interruption ou par une batterie.

Power frequency ' Les champs magnétiques de fréquence indu-
(50/60Hz) magnetic 30 A/m Compliant strielle doivent étre a des niveaux caractéristiq-
ield ues d'un emplacement typique dans un environ-
nement commercial ou hospitalier typique.

Conducted RF 3Vrms Distance de séparation recommandée.
IEC 61000-4-6 150KHz to 80MHz 3Vrms d=1167* sqrt (P)d=1167* sqrt (P) 80 MHz a 800
MHzd=2,2333* sqrt (P) 800 MHz & 2,5 GHz
Radiated RF 3v/m
IEC 61000-4-3 80 MHz t0 2,5 GHz 3V/m

*1) O P est Ja puissance de sortie maximale de [émetteur en watts (W), selon le fabricant de [émetteur, et D est la distance

de séparation recommandée en métres (m). Lintensité du champ des émetteurs RF fixes, déterminsée par une étude

électromagnétique du site3, doit étre inférieure au niveau de conformité dans chaque gamme de fréquences. b Des inter-

férences peuvent se produire & proximité des équipements marqués du symbole suivant: ()

“2)Les équipements de communication RF portables et mobiles ne doivent pas étre utilisésa une distance inférieure & la

drstancc recommandée, calculée & partir de [équation applicable & la fréquence de émetteur, de nlimporte quelle partie de
[équipemnent, y compris les cables.

Note 1: a3 80 MHz et 800 MHz, c’est la gamme de fréquences la plus élevée qui s'applique
Note 2 : ces directives peuvent ne pas s'appliquer a toutes les situations.La propagation
électromagnétique est affectée par I'absorption et la réflexion des structures, des objets e
des personnes.

Le client ou I'utilisateur de I'appareil peut contribuer a prévenir les interférences électromagnétiques en
maintenant une distance minimale entre les équipements de communication RF portables et mobiles
(émetteurs) et l'appareil, comme recommandé ci-dessous, en fonction de la puissance maximale de
I'équipement de communication.
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Distance de séparation en fonction de la fréquence de
I'émetteur
Puissance de sortie
maximale nomina-
le de I'émetteur
150 KHz to 80 80 MHz to 800 800 MHz t0 25
MHz d=117*sqrt (P) MHz d=117*sqrt (P)m GHz d=2,33*sqrt
(P)m
001 on7 on7 0233
01 0370 0370 0,740
1 17 117 233
10 3,70 370 7,40
100 n7 n7 233

Pour les émetteurs dont la puissance de sortie maximale n'est pas mentionnée ci-dessus, la distance
de séparation recommandée d en meétres (m) peut étre estimée a l'aide de I'équation applicable a la
fréquence de I'émetteur, ol P est la puissance de sortie maximale de I'émetteur en watts (W) selon le
fabricant de I'émetteur.

Note 1: 3 80 MHz et 800 MHz, c'est la gamme de fréquences la plus élevée qui s'applique
Note 2 : ces directives peuvent ne pas s'appliquer a toutes les situations.La propagation
électromagnétique est affectée par I'absorption et la réflexion des structures, des objets e
des personnes.
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13.0. PIECE A MAIN VERSION EXTRACTEUR DE COURONNES
13.1 INFORMATIONS IMPORTANTES

| 4
L'opération d'effritement des ciments de Magnetic Mallet™
scellement de couronnes et de bridges
dentaires présente des difficultés intrin-

seéques qui impligquent toujours une éval-
uation attentive de la part du médecin.
L'action mécanique, nécessaire pour
effectuer cette opération, doit étre évaluée
en fonction de la solidité du moignon
radiculo-alvéolaire et de la fagon dont le
moignon a été préparé. Si les inclinaisons
(de 3° a 6 °) ont été respectées, 'opération
est facilitée ; en rechange, si la préparation

du moignon a été faite sans tenir compte des inclinaisons requises, 'opération sera beaucoup plus
difficile. Il en résulte une difficulté d'évaluation extréme de la part du médecin pour établir la possibili-
té/impossibilité d'effectuer 'opération ; par ailleurs, le médecin devra tenir compte du fait que, durant
ces opérations, le moignon pourrait étre cassé ou extrait. Un autre élément a évaluer est que la vis de
support n'a pas causé de périimplantites. La piece a main du Magnetic Mallet génére une impulsion
mécanique réglable sur 4 niveaux de force avec des temps d'impulsion identiques ; I'impulsion qui est
transmise directement aux structures prothétiques provoque l'effritement du matériau de rétention de
ces derniéres. Par conséquent, si le médecin détermine la faisabilité et I'opportunité de I'opération, I'uti-
lisation du Magnetic Mallet avec la pieéce a main Extracteur de couronnes permettra a I'opérateur d'avoir
un systeme bien plus efficace que les systémes manuels et les dispositifs automatiques actuellement
présents sur le marché.

13.2 lllustrations piéce @ main avec fonction d’extracteur de couronnes

Parties de l'instrument

Piéce a main avec fonction d'extracteur
de couronnes

R. Raccord

U. Crochet extracteur de couronne

V. Capuchon de protection

Z. Filet de tige

LC Piéce a main extracteur de couronnes

13.3 Utilisation prévue : piéce a main extracteur de couronnes

Dispositif utilisé dans la pratique dentaire pour le descellement des couronnes ou des bridges dentaires
fixés sur des moignons de dents et des vis d'implants avec pilier. L'action a force réglable visant a I'ex-
traction engendre l'effritement du ciment utilisé pour la fixation et, par conséquent, le décollement des
couronnes et des bridges dentaires.Le Magnetic Mallet avec la Fonction Extracteur de couronnes peut
étre utilisé exclusivementavec des crochets produits par ASA DENTAL.

13.4 Fourniture de base

1 Piéce a main avec raccord - Fonction EX- 3 Crochets d'extraction
TRACTEUR DE COURONNES
2 Capuchons de protection en silicone 1Raccord de rechange
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13.5 Normes de sécurité

Note: Pour des raisons de sécurité, il est interdit d'utiliser 'équipement dans des do-
maines

Attention: Aucune modification sur cet appareil n'est admise

Attention: Une utilisation incorrecte du dispositif peut provoquer de sérieux domma-
ges.

Nota: Le médecin doit toujours tenir compte du fait que I'action de descellement
de la couronne est déterminée par le choc exercé par le crochet sur la structure
prothétique et, en partie, par la pression exercée par le chirurgien.

Nota: Lors de I'utilisation de la Piece a main avec la fonction d’Extracteur de couron-
nes, il est conseillé de toujours commencer par régler l'instrument sur une force de
choc réduite puis de 'augmenter graduellement selon les besoins. Pour apprendre a
évaluer les différentes forces, nous conseillons a l'opérateur de tenir entre ses doigts
le crochet extracteur de couronnes pendant qu'il sélectionne les différents niveaux de
force.

13.6 Instruction for use

Insertion du crochet sur la piéce a main avec fonction
1. Visser le raccord (R) sur le filet (Z) de la

piece & main (LC). ﬂ/-f@)

2. Enfiler le capuchon de protection en
silicone (V) sur le raccord (R) en le poussant @7

jusqu'au fond pour qu'il adhére parfaitement. ﬂ’f@
3. Choisir le typg dt.e.crochet. ex‘gracteur de (,‘,}_ . /@
couronnes (U) a utiliser et I'insérer sur la

piéce & main en I'enfilant dans le raccord o1 @
approprié (R) précédemment monté sur la
piéce a main (LC) -
4. Visser le crochet extracteur de couronnes @__ @
(V) en le serrant a fond.

5. Vérifier que le crochet extracteur de cou-
ronnes est solidement fixé avant d'agir

sur le bouton a pédale (L) ou sur le bouton
manuel (E).

Retrait du crochet extracteur de couronnes

1. Dévisser le crochet extracteur de couronnes (U).

2. Désenfiler le crochet extracteur de couronnes (U).
3. Désenfiler le capuchon de protection (V).

4. Dévisser le raccord (R)

Note: L'action du crochet extracteur de couronnes est déterminée principalement par
le choc exercé par le crochet extracteur de couronnes sur la structure prothétique et,
en partie, par la force d'extraction exercée par le chirurgien.

Note: Il revient au chirurgien de déterminer le type de force a exercer avec le crochet
sur la structure prothétique pour obtenir le résultat voulu. La force a appliquer avec la
Piece a main avec fonction d'Extracteur de couronnes doit toujours étre appliquée en
direction axiale (dans I'axe par rapport au moignon/racine) pour éviter des ruptures.
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Précautions :

1. Il convient de rappeler que le retrait d'une prothése est toujours associé au risque d'endommage-
ment de la prothése ou des tissus compacts et mous ainsi que du tissu d'ancrage.

2. Par ailleurs, pendant le traitement, il faut adopter des mesures appropriées pour prévenir I'évent-
uel avalement ou l'aspiration de fragments ou de substances.

3. Le retrait de couronnes fixées avec des types de ciment particuliers peut s'avérer impossible et
trés dangereux.

4. L'instrument Magnetic Mallet avec la Piece a main Extracteur de couronnes (LC) relative permet
un retrait délicat des couronnes ; toutefois, en cas de présence de paradontites avancées, il est
nécessaire de vérifier la stabilité des racines car il n'est pas complétement exclu que les racines
puissent étre extraites.

13.7 Instructions de stérilisation

Attention: Stérilisation de la piece a main (LC) avec son Cable et Connecteur (M), du
Raccord (R), du Capuchon de protection (V) et du Crochet Extracteur de couronnes (U).

La piéce a main (LC) avec son cable et connecteur (M), le raccord (R), le capuchon de protection (V)
et le crochet Extracteur de couronnes (U) doivent étre stérilisés en autoclave avant leur premiére
utilisation car ils ne sont pas fournis stériles. Ils doivent étre stérilisés en autoclave avant chaque
utilisation.

Aprés avoir démonté les piéces intéressées (suivre les indications données dans la section 4.1), il faut
effectuer 'opération de lavage/désinfection. Laver les piéces sous 'eau courante en les brossant
avec soin ; ensuite les stériliser dans un autoclave.

Conditions d'utilisation de I'autoclave:

Obtention de I'état de vapeur saturée avec une combinaison de valeurs de température
et de pression égales a:

135°C pour 2 Bars (2 Atmosphéres)

13.8 Entretien et réparations

Tout dysfonctionnement de I'appareil entrainant la nécessité d'effectuer une réparation
doit étre immédiatement signalé au revendeur/fournisseur afin de réparer
immédiatement l'appareil.

La piéce a main n'a pas besoin de lubrification et/ou d'entretien.
Il est interdit d'effectuer sur la piéce @ main toute sorte d'intervention a l'aide d'outils.

Nota: La vérification de la panne et les réparations nécessaires devront étre effectuées
exclusivement par I'assistance technique du revendeur/fournisseur.
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1.0. WICHTIGE INFORMATIONEN FUR DEN BENUTZER

Diese Gebrauchsanleitung soll Ihnen in der Installation, im Anschluss und im korrekten Gebrauch des
Gerats MAGNETIC MALLET behilflich sein. Der korrekte Gebrauch und alle fur die Benutzung notwendi-
gen Details werden in der Folge erlautert. Wir bitten Sie demnach, die Gebrauchsanleitung aufmerk-
sam durchzulesen und in der mitgelieferten Schutzhulle fur ein eventuelles zukunftiges Nachschlagen
aufzubewahren.

Anmerkung: Wir bitten unsere Kunden, stets den Stand der Gebrauchsanweisung
zu kontrollieren, da sich der Hersteller vorbehalt, ohne Vorankindigung jede fur die
technische und funktionelle Verbesserung seines Produkts erforderliche Anderung
vorzunehmen. Die in diesem Handbuch enthaltenen Abbildungen und Zeichnun-
gen dienen nur zur Veranschaulichung.

Diese Gebrauchsanweisung entspricht der EU 2017/745 vom 5. APRIL 2017 fur Medizinprodukt zur And-
erung der Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung EG Nr.178/2002 und 1223/2009 und zur Aufhebung der
Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG

Copyright Meta Ergonomica S.r.l

Alle Rechte vorbehalten. Die Texte, Abbildungen und grafischen Darstellungen dieses Dokuments sind
urheberrechtlich und durch weitere Gesetze eigentumsrechtlich geschtzt. Der Inhalt darf ohne die
schriftliche Genehmigung von Meta Ergonomica S.r.l. weder kopiert, noch verbreitet, gendert oder zu
kaufmnnischen Zwecken fr Dritte verfgbar gemacht werden
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2.0. DARSTELLUNG DES GERATS

2.1. Steuervorrichtungen, Anzeigen, An-
schlisse und deren Funktionen

NETZTEIL

A. Anschluss fur Netzkabel

B. Netzkabelstecker

C. Ein-/Ausschalter

D. Netzteil

E. Druckknopf fur die manuelle Steuerung
F. Drehknopf fur Leistungsregelung

G. Display zur Anzeige der Leistungsstufe
H. Netzkabel

|. Sicherungstrager

L. Pedalschalter

M. Anschluss Handstlck

N. Anschluss Pedalschalter

HANDSTUCK MIT OSTEOTOM-FUNKTION
O. Handstlck mit Osteotom-Funktion

P. Aufnahme

Q. Nutmutter

R. Instrument

@
@/
®
®

®
®
@g@
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3.0. ZEICHENERKLARUNG

Am Gehause des Magnetic Mallet vorhandene Symbole

Manuelle Steuerung des Gerats

Steckverbinder Handstlck

Kunststoffstecker Pedalschalter

Leistungsanzeige

L DY M [C

META ERGONOMICA S..
sl thore e 202 T (4
H Pstza Garbalh 9 - 21013 - Gallarate (V) 1
Towom- s

¢ commercilogmetssrgonomica

MAGNETICMALET Dipos el E
e Javas oz . eom o am Mail: commerciale@metaergonomica.it T |
S =

Easyroo ¢ Dispositivo per la chirurgia orale

8] MM D - S 038 oW

—=3-sx0-250v- 168

(€. e A

Symbole auf den Etiketten

@ Herselr
Achtung! Ein unsachgemafer

Seriennummer des Gerats Gebrauch des Gerats kann
schwere Schaden verursachen

Anwendungsteil Typ BF
geman |IEC 60601-1

Gekoppeltes Bauteil “BF"
gemaB EN 6060T1)

Die Gebrauchsanweisungen

beachten. Vor der Inbetrieb-

nahme des Gerats ist die

Gebrauchsanleitung aufmerk-
sam durchzulesen!

Achtung! Gefahrliche Span- Elektromedizinishes Gerat der
hung Klasse Il - IEC 417-5172

Trocken lagern Medizinprodukt

Mit Dampf sterilisieren (Au-
toklavieren)

Nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschadigt ist

mer

CE-Kennzeichnung mit der
Nummer der notifizierten
Stelle

Erlaubter Temperaturbereich
fur Lagerung und Transport

Getrennte Entsorgung von
elektrischen und elektroni-
schen Geraten

Chargencode
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4.0. GERATEBESCHREIBUNG

41 A ine Gera wreibung

Der Magnetic Mallet ist ein elektromedizinisches Gerat fur die Chirurgie und Zahnarztpraxis.
Je nach aufgesetztem Anwendungsteil (HandstUck) erflllt das Gerat zwei verschiedene Funktionen:

OSTEOTOM mit vorgegebenen Leistungen und Anwendungszeiten zur plastischen
Formung der schwammigen Knochenmasse. ARRACHE-COURONNES
KRONENABNEHMER mit vorgegebenen Leistungen und Anwendungszeiten

fur die Entfernung von Kronen und Brucken auf Zahnstampfen.

Das Gerat besteht im Wesentlichen aus einer Steuer- und Versorgungseinheit, einem Pedalschalter
und 2 Handstulcken, die je nach Funktion auszutauschen sind und das Anwendungsteil darstellen.

Das Gehause der Steuereinheit ist aus selbstléschendem Kunststoff gefertigt und verflugt Gber folgen-
de Teile:

- Ein-/Ausschalter des Gerats (C)

- Zwei Steckverbinder, einer fur den Pedalschalter, der andere fur das Handstuck,

- gekennzeichnet durch die Symbole:différenciées par les symboles spécifiques:
+Anschluss Handstuck (M)
«Anschluss Pedalschalter (N)

- Druckknopf fur die manuelle Geratesteuerung, gekennzeichnet durch das Symbol (E)

- ABS-Drehknopf fur die Leistungsregelung (F

- Display zur Anzeige der gewahlten Leistungsstufe (G)

Das Netzgerat, die Steuer- und Befehlselektronik sowie die elektrischen/elektronischen Schutzvor-
richtungen sind im Gehause der Steuereinheit untergebracht.Das externe Handsttck wird von der
Steuereinheit, an das es mit einem von Hand abziehbaren Steckverbinder angeschlossen ist, Uber ein
biegsames Polyurethan-Kabel mit einer Spannung von max. 58 V CC versorgt. Die Betatigung des
HandstUcks erfolgt Uber den Pedalschalter (L) oder den manuellen Druckknopf (E) am Netzteil (D).

Achtung: Sowohl fur die Funktion OSTEOTOM als auch fur die Funktion KRO-
NENABNEHMER wird die Leistungsabgabe des Handstlicks Uber den Druckk-
nopf gesteuert und ist nicht kontinuierlich.Auf jede Betatigung einer der beiden
Druckknopfe folgt eine einzige Kraftlbertragung vom Handstuck.

Uber den am Netzteil vorhandenen Drehknopf (F) kann zwischen 4 verschiedenen Leistungsstufen
ausgewahlt werden. Die gewahlte Leistungsstufe wird am Display (G) sowie durch die Ziffer am Drehk-
nopf angezeigt. Das Gerat Magnetic Mallet wurde so geplant, dass insgesamt 1 Impulse pro

Sekunde fur insgesamt maximal 200 aufeinanderfolgende Impulse abgegeben. Nach 200 aufeinan-

derfolgenden Impulsen sind 40 Minuten Pause einzulegen, bevor die Arbeit wieder aufgenommen
werden kann.reprendre le travail.

4.2. Beschreibung der Anwendungsteile
Funktion OSTEOTOM - HANDSTUCK mit Nutmutter (Grundausstattung)

VERWENDUNGSZWECK

In der zahnarztlichen Chirurgie fur eine breite Palette von chirurgischen Operationen verwendetes
medizintechnisches Produkt, das die schwammige Knochenmasse mithilfe der Wirkung eines Impul-
sgebers plastisch verformt und somit den Einsatz von Zahnimplantaten ermaéglicht. Der Impulsgeber
hammert mit einstellbarer Kraft (4 Stufen) auf das chirurgische Instrument, wobei die durch den
chirurgischen Hammer oder andere manuelle Systeme von Menschenhand gelieferte

Kraft ersetzt wird. Durch Drehen des Drehknopfs am Netzteil kann die gewtnschte

Leistung auf eine der 4 vorhandenen Stufen eingestellt werden.
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Achtung: Fur die OSTEOTOM-Funktion ist das HANDSTUCK mit Nutmut-
ter (O) mit dem entsprechenden Chirurgieinstrument zu verwenden.

Aus vor der Vermarktung des Gerats durchgefiihrten Labortests ging hervor, dass die
Leistungsstufen 2 und 3 am meisten zu Anwendung kamen. Es ist dennoch zu
beachten, dass sich alle Leistungsstufen, die sich nur geringfligig voneinander unter-
scheiden, fur chirurgische Eingriffe eignen. Es ist demnach vom Chirurgen zu bestim-
men, welche Leistungsstufe fur den auszufUhrenden Eingriff am wirksamsten ist.

Achtung: Um sich mit dem Gerat vertraut zu machen, ist es anfanglich
empfehlenswert, immer mit der kleinsten Leistungsstufe zu beginnen
(Stufe 1). Zur Beurteilung der verschiedenen Leistungsstufen ist es
auBerdem vorteilhaft, das chirurgische Instrument bei der Auswahl
der Leistungsstufe zwischen den Fingern zu halten. Der Impuls kann
somit besser beurteilt werden.

Es ist auBerdem zu beachten, dass die Wirkung des chirurgischen Instruments
sowohl durch den vom Chirurgen am Handstlck ausgeUbten Druck als auch von
der axialen Vorschubbewegung der Energie bestimmt wird. Der Vorschub des
chirurgischen Instruments kann auf keinen Fall gréBer als ca. 1 mm sein, da dies die
maximale Bewegung

Anmerkung: Der Chirurg muss bestimmen, wie gro3 der mit dem chirurgischen
Instrument auf den Knochen ausgeUbte Druck zur Erzielung des sein muss.

5.0. SICHERHEITSVORSCHRIFTEN
5.1. Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Wir bitten Sie, dieses Handbuch aufmerksam durchzulesen und sich gewissenhaft an die Anweisun-
gen zu halten. Die Begriffe ,Vorsicht", ,Warnhinweis" und ,Anmerkung" haben eine ganz bestimmte
Bedeutung. Wir bitten Sie, die in dieser Gebrauchsanleitung enthaltenen und von diesen Begriffen
eingeleiteten Textpassagen stets genau zu lesen, um einen sicheren und wirksamen Geratebetrieb zu
gewahrleisten.
Vorsicht: Weist auf eine Gefahr fur den Patienten oder den Arzt hin. Die Missachtung dieses
Hinweises kann eine Verletzung des Patienten oder Arztes verursachen.
Warnhinweis: Weist auf Instandhaltungs- oder SicherheitsmaBnahmen hin, die getroffen werden
mussen, um eine Beschadigung des Gerats zu vermeiden.
Anmerkung: Weist auf besondere Informationen fur den Gerategebrauch hin oder erklart wichtige
Informationen.
Vorsicht: Vor der Inbetriebnahme des Gerats ist die Gebrauchsanleitung aufmerksam durchzulesen.
Insbesondere ist das Kapitel beztglich der Geratefunktionen und der Sicherheitsvorschriften aufmer-
ksam durchzulesen, um eine Gefahrdung von Patienten und Mitarbeitern oder eine Selbstgefahrdung
zu vermeiden.
Vorsicht: Das Gerat muss auBerhalb der Reichweite des Patienten installiert werden.
Vorsicht: Es ist immer sicherzustellen, dass die Kabel keine VerschleiBzeichen aufweisen, d. h.,, sie durfen
weder abgescheuert noch sonst irgendwie beschadigt sein. Gegebenenfalls sind die Kabel unverziglich
auszuwechseln (an den technischen Kundendienst senden).
Vorsicht: Das Gerat muss vor jeder Inbetriebnahme auf seine Betriebsfahigkeit gepruft werden. Dazu
ist das HandstUck in angemessener Entfernung zum Patienten zu halten und mit der manuellen Steue-
rung oder mit dem Pedal einzuschalten.
Vorsicht: Vor der Inbetriebnahme ist stets sicherzustellen, dass das geeignete Handstlck
fur die erforderliche Funktion angeschlossen wurde.
Vorsicht: Das Gerat darf nicht gedéffnet werden! Es besteht Stromschlaggefahr! Das Offnen des Geréats
durch unbefugte Personen fuhrt zum Verfall der Garantie.
Vorsicht: Das medizinische Geréat ist bei jeder Betriebsunterbrechung (z. B. durch
plétzlichen Stromausfall wahrend des Gebrauchs) vom Patienten zu entfernen.
Vorsicht: Jedes Mal, wenn der Bediener am Netzteil vorgeht (z. B. zur Reinigung, zum Abziehen der
Steckverbinder), ist der Stecker aus der Steckdose zu ziehen.
Vorsicht: Stecken Sie weder |hre Finger noch irgendwelche Werkzeuge in die AnschlUsse des Hand-
stlcks und des Pedalschalters.
Vorsicht: Bei der Handhabung der Verpackung ist die angemessene Sorgfalt geboten, um StéBe und
Beschadigungen zu vermeiden.
Vorsicht: 1 Betatigung/Sekunde fuir max. 200 Betatigung, dann 40 Minuten Arbeitspause
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Warnhinweis: Es darf keine Flussigkeit in das Gerategehause und Handstlck gelangen. BewahrenSie
keine Flusigkeiten am oder Uber dem Gerat auf.

Warnhinweis: Das Gerat muss in Rdumen installiert werden, wo keine Wasserstrahlen auf das Netzteil
gerichtet werden kénnen.

Warnhinweis: Das Gerat darf ausschlieBlich mit der am Typenschild angefuhrten Netzspannung betrie-
ben werden.

Warnhinweis: Es durfen nur Sicherungen mit den angegebenen Werten verwendet werden.
Warnhinweis: Das Netzkabel, das Kabel des HandstUcks und das Kabel des Pedalschalters sind mit
groBter Sorgfalt zu verwenden. Es muss insbesondere der Platzbedarf genau bemessen werden, damit
nicht an den Kabeln gezogen wird.

Anmerkung: Nicht fur folgende Patientengruppen verwenden:
-Agés de moins de 14 ans
-En mauvais état de santé
- Atteints de maladies chroniques systémiques
- Avec des problémes au sinus maxillaire
-Handicapés
- Avec des problémes de coagulation
- Avec présence d'infections aigles dans la zone alvéolaire
-Fumeurs
- Faisant abus d'alcool ou de drogues

Anmerkung: Die Garantie deckt keine Gerateschaden, die durch eine sachwidrige Verwendung ent-
stehen.

Anmerkung: Das Gerat verursacht keinerlei elektromagnetische oder andere Interfe-
renzenmit anderen, eventuell im Raum vorhandenen Geréten. (Richtlinie 2014/30/UE)

Anmerkung: Um sich mit dem Gerat vertraut zu machen, ist es anfanglich empfehlen-
swert, immer mit der kleinsten Leistungsstufe zu beginnen.

Anmerkung: Es obliegt dem Chirurgen, die wirksamste Leistungsstufe flr den vorzu-
nehmenden Eingriff festzulegen.

Anmerkung: Der Chirurg muss bestimmen, wie gro3 der mit dem chirurgischen
Instruments auf den Knochen ausgetbte Druck zur Erzielung des ge-wlnschten
Resultats sein muss.

ACHTUNG: Stellen Sie vor der ersten Anwendung am Patienten sicher, dass Sie die
Betriebsweise des Gerats voll und ganz kennen.
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5.2. Verwendungszweck

Der Magnetic Mallet ist ein im Dentalbereich verwendetes medizintechnisches Produkt,
das je nach aufgesetztem Anwendungsteil zwei verschiedene Funktionen erfullt:

- Funktion OSTEOTOM - HANDSTUCK mit Nutmutter
+ Funktion KRONENABNEHMER* - HANDSTUCK mit Verbindungsstlck

Verwendungszweck: Funktion OSTEOTOM

In der zahnarztlichen Chirurgie fur eine breite Palette von chirurgischen Operationen verwendetes
medizintechnisches Produkt, das die schwammige Knochenmasse mithilfe der Wirkung eines Im-
pulsgebers plastisch verformt und somit den Einsatz von Zahnimplantaten ermdéglicht. Der Magnetic
Mallet mit der Funktion OSTEOTOM ausschlieBlich mit Chirugieinstrumenten von Meta Ergonomica
verwendet werden.

Anmerkung: FUr die Funktion als Kronenabnehmer ist die entsprechende Gebrauch-
sanleitung

Aus Sicherheitsgrinden ist die Verwendung des Gerats auBerhalb der vorgesehenen Verwendun-
gszwecke unzulassig.

Warnhinweis: Es sind keine Anderungen des Gerats zugelassen.

5.3. Qualifikation des Benutzers

Der Magnetic Mallet darf nur von einem angemessen Uber den Geratebetrieb informierten
Zahnarzt verwendet werden.

5.4. Einsatzbedingungen

Betriebstemperatur -5°C / +45°C

5.5. SicherheitsmaBnahmen am Installationsort

Das Gerat darf nur in Zahnarztpraxen oder in fir medizinische Zwecke genutzten Raumlichkeiten
verwendet werden.

Warnhinweis: Das Gerat muss in Raumen installiert werden, wo keine Wasserstrahle
auf das Netzteil gerichtet werden kénnen.

Warnhinweis: Das Gerat darf ausschlieBlich mit der am Typenschild angefihrten
Netzspannung betrieben werden.

5.6. SicherheitsmaBnahmen wahrend des Gerétebetriebs

Bevor Sie das Gerat zum ersten Mal an einem Patienten anwenden, sollten Sie sicherstellen,

dass Sie die Betriebsweise des Gerats voll und ganz kennen.

Vorsicht: 1 Betatigung/Sekunde fiir max. 200 Betétigung, dann 40 Minuten Arbeitspause

Vorsicht: Das Gerat muss vor jeder Inbetriebnahme auf seine Betriebsfahigkeit gepruft werden.
Vorsicht: Nachdem die Osteotome nicht steril verpackt geliefert werden, sind sie vor ihrer ersten
Verwendung zu sterilisieren. (Weitere Informationen sind im Kapitel Desinfektion und Sterilisation der
Teile enthalten) Spezielle Gebrauchsanleitung r chirurgische Instrumente beachten

Vorsicht: Das medizinische Gerat ist bei jeder Betriebsunterbrechung (z. B. durch plétzlichen Stromau-
sfall wahrend des Gebrauchs) vom Patienten zu entfernen.

Vorsicht: Vor der Inbetriebnahme ist stets sicherzustellen, dass das geeignete Handstuck fur die erfor-
derliche Funktion angeschlossen wurde.

Vorsicht: Die mit dem Klingenhalter mitgelieferten Klingen sind mit hochster Sorgfalt zu handeln.
Vorsicht: Vor der Inbetriebnahme ist darauf zu achten, dass die Stecker des FuBtasters und des Hand-
stlicks korrekt in den entsprechenden Buchsen (N-M)am Netzteil stecken, Uber denen auf der Netztei-
labdeckung die jeweiligen Symbole angebracht sind.

Die Klingen sind sehr scharf und deshalb auch gefahrlich. Beim Einsetzen derselben ist duBerste
Vorsicht geboten. Der Klingenhalter einschlieBlich Klinge ist erst bei der Verwendung wahrend der
Operation in das Handstlck einzusetzen. Das bereits mit dem Klingenhalter und der Klinge bestlckte
HandstUck soll nicht in der Ablage des Netzteils abgelegt werden.
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6.0. TRANSPORT UND LAGERUNG

6.1. Transport-/Lagerbedingungen

Vorsicht: Bei der Handhabung der Verpackung ist die angemessene Sorgfalt geboten, um StéRe und
Beschadigungen zu vermeiden.

Bei der Lieferung durch das Transportunternehmen ist das Gerat auf seine Unversehrtheit zu prufen.
Des Weiteren ist die Vollstandigkeit des Lieferumfangs zu prafen (vgl. Abschnitt 7.1 ,Auspacken®).

7.0. INSTALLATION UND GEBRAUCHSANWEISUNGEN
7.1. Auspacken

Nehmen Sie das Gerat und seine Zubehorteile vorsichtig aus der Verpackung.Stellen Sie sicher, dass
das Material vollstandig geliefert wurde und dass es keine Schaden aufweist. Sollte ein Beschwerde-
grund vorliegen, ist der Hersteller oder der Vertriebspartner unverziglich zu kontaktieren.

7.2. Installation und Anschluss des Gerats

Warnhinweis: Das Gerat muss in R&umen installiert werden, wo keine Wasserstrahlen
auf das Netzteil gerichtet werden kénnen.

Vorsicht: Das Gerat muss auBBerhalb der Reichweite des Patienten installiert
werden.

1. Stellen Sie sicher, dass die Netzspannung dem am Typenschild angefuhrten Spannungswert
entspricht.

2. SchlieBen Sie das Netzkabel (H) an der vorgesehenen Einsteckvorrichtung an (A).

3. SchlieBen Sie das Gerat an das Versorgungsnetz an, indem Sie den Stecker (B) in

die Steckdose stecken.

4. SchlieBen Sie das Handstlck der erforderlichen Funktion (O) an das Netzteil an (D), indem Sie
den am Ende des Handstuckkabels vorhandenen Jack in den Steckverbinder (M) stecken.

5. SchlieBen Sie den Pedalschalter (L) an, indem Sie den am Ende des Pedalschalterkabels
vorhandenen Jack in den Steckverbinder (N) stecken.

Vorsicht: Vor der Inbetriebnahme ist stets sicherzustellen, dass das geeignete Handstuck fur die erfor-
derliche Funktion angeschlossen wurde.

7.3. Inbetriebnahme

1. Schalten Sie das Gerat Uber den eigens dafur an der Ruckseite des Netzteils (D)
vorgesehenen Schalter (C) ein.

2. Das Display (G) an der Vorderseite des Netzteils schaltet sich ein.

Anmerkung: Beim Einschalten erscheint am Display eine Ziffer: je nach
Drehknopfposition zwischen 1 und 4.

7.4 Einsetzen des Instruments am Handstiick, Funktion OSTEOTOMa main fonction OSTEOTOME.

Das Instrument (R) am Handstulckeinsetzen

Den Gewindering (Q) auf das Instrument stecken

Den Gewindering (Q) zudrehen

Sicherstellen, dass das Instrument gut befestigt ist, damit
es nicht wahrend der Operation herausrutschen kann, was
eine ernste Gefahr fUr den Bediener,die Assistenten und die
Patienten darstellen wirde.

INFRENEY
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7.5. Entfernen der Instrumente

1. 1. Den Gewindering (Q) lockern
2. 2.Das Instrument (R) herausziehen

7.6. Aktivierung des Handstlicks

Um das HandstUck in Betrieb zu setzen, ist der Pedalschalter (L) oder der Druckknopf der manuellen
Steuerung (E) links an der Vorderseite des Netzteiles (D) zu

Anmerkung: Jeder Betatigung des Pedalschalters oder des manuellen Druckknopf
entspricht ein

Anmerkung: Um S|ch mit dem Gerat vertraut zu machen, ist es anfanghch

Vorsicht: 1 Betatigung/Sekunde far max. 200 Betatigung, dann 40 Minuten
Arbeitspause

7.7. Leistungsregelung

1. Drehen Sie den an der Vorderseite des Netzteils angebrachten Drehknopf (F) zur
Leistungsregelung (von 1 bis 4).

2. Am Display (G) erscheint die mit der Drehknopfposition Gbereinstimmende Leistung.

Anmerkung: Es obliegt dem Chirurgen, die wirksamste Leistungsstufe fur den
vorzunehmenden Eingriff festzulegen.

Die Wirkung des chirurgischen Instruments wird sowohl durch den vom Chirurgen am Handstlck
ausgeulbten Druck als auch vom axialen Energievorschub bestimmt.

Anmerkung: Es ist Aufgabe des Chirurgen, zu bestimmen, wie grof3 der mit
dem Cchirurgischen Instrument auf den Knochen ausgetbte Druck zur Erzielung des
gewlnschten Ergebnisses sein muss.

8.0. WARTUNG

8.1. Reinigung und Aufbewahrung
Vorsicht: Jedes Mal, wenn der Bediener Eingriffe am Netzteil vornimmt (z. B.
zur Reinigung, zum Abziehen der Steckverbinder), ist der Stecker aus der Steckdose

Vorsicht: Das Silikon-Anschlusskabel und das Handsttck mussen vor jedem Gebrauch im Autoklav
sterilisiert werden.

Vorsicht: Stecken Sie weder Ihre Finger noch irgendwelche Werkzeuge in die Anschlisse des Hand-
stlcks und des Pedals.

Warnhinweis: Es darf keine FlUssigkeit in das Gerategehause gelangen. Bewahren Sie keine FlUssig-
keiten am oder Uber dem Gerat auf.Die auBeren Oberflachen des Netzteils mussen regelmaiig mit
schonenden, fur Kunststoff geeigneten

8.2. Desinfektion und Sterilisation der Teile

Vorsicht: Jedes Mal, wenn ein Eingriff des Bedieners am Netzteil erforderlich ist (z.B. Reinigung, Tren-
nen der Steckverbindungen), muss der Netzstecker aus der Steckdose gezogen werden
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DESINFEKTION UND STERILISATION DES HANDSTUCKS, DES ENTSPRECHENDEN KABELS MIT
STECKER, DES GEWINDERINGS UND DES INSTRUMENTS

Das Handstuck (O) samt Kabel und Stecker (M), der Gewindering (Q) und das Instrument (R) mussen
vor dem ersten Gebrauch und vor jedem Eingriff im Autoklav sterilisiert werden. Nach dem Ausbau der
betroffenen Teile (unter Befolgung der Angaben in Abschnitt 7.5), wird die Reinigung/Entkeimung dur-

chgefuhrt. Die Teile unter flieBend Wasser reinigen und grindlich abbursten, danach die Sterilisation
im Autoklav vornehmen.

GEBRAUCHSBEDINGUNGEN DES AUTOKLAVS:
Erreichen der gesattigten Dampfatmosphare bei einer Kombination von Temperaturund

Druckwerten von:

135 °C fur 2 Bar (2 Atmosphare)

TEIL

REINIGUNG/DESINFEKTION

STERILISATION IM AUTOKLAV

Handstlck mit
Kabel
und Stecker

Es darf kleine Flussigkeit in das
Handstuck gelangen

Vor dem ersten Gebrauch sterilisieren.
Die Teile sind bei der Lieferung nicht
steril. Vor jedem Eingriff sterilisieren

Spindel,
Verbindungsstick

Vor der Sterilisation im Autoklave
eine Desinfektion mit hochgradi-
gen Desinfektionsmitteln
durchfluhren. Die Spitze eines
Wattestabchens mit dem Desin-
fektionsmittel einflhren und das
Teil sowohl innen als auch auBen
grandlich reinigen. Die Anleitun-
gen des Desinfektionsmittels
aufmerksam lesen, um sicherzu-
stellen, dass es fur die Behandlung
geeignet ist.

Die Teile sind bei der Lieferung nicht
steril. Die Sterilisation der Teile im
Autoklav vor jedem Gebrauch und vor
Jjedem Eingriff vornehmen

Osteotome/Bone
expanders
Inserter, Klingen.

Die Teile reinigen. Unter flieBend-
em Wasser waschen und
grundlich abburetsn. Kein IUPAC
(Benzalkoniumchlorid) zur Desin-
fektion verwenden.

Die Teile sind bei der Lieferung nicht
steril. Die Sterilisation im Autoklave vor
jedem Gebrauch und vor jedem Eingriff
vornehmen

Von der Desinfektion und Sterilisierung der Instrumente die spezifische Gebrauchsanleitung
chirurgische Instrumente beachten.

8.3. Wartung

Vorsicht: Das Gerat darf nicht gedffnet werden! Es besteht Stromschlaggefahr! Das Offnen des Geréats
durch Unbefugte fUhrt zum Verfall der Garantie.

DAS GERAT IST SCHMIER- UND WARTUNGSFRELJEDER EINGRIFF AM GERAT MIT WERKZEUGEN IST

VERBOTEN.

Wenden Sie sich bei Stérungen ausschlieBlich an den Vertriebspartner oder den Hersteller
(vgl. Abschnitt Schaden/Stérungen). Der einzige, vorgesehene Eingriff ist der Austausch der Sicherun-
gen (vgl. Austausch der Sicherungen).
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8.4. Reparatur
Vorsicht: Das Gerat darf nicht gedffnet werden! Es besteht Stromschlaggefahr!
Das Offnen des Geréats durch Unbefugte fihrt zum Verfall der Garantie.

Warnhinweis: Es sind keine Anderungen des Gerats zugelassen.

Warnhinweis: Die Uberprifung der Stérung und allfallige Reparaturarbeiten durfen
ausschlieBlich vom technischen Kundendienst des Vertriebspartners/Lieferanten
durchgefuhrt werden.

Der Vertriebspartner/Hersteller wird alle Stérungstests und Reparaturen ausfuhren.

8.5. Austausch der Sicherungen

Warnhinweis: Es durfen nur Sicherungen mit den angegebenen Werten verwendet
werden.

1. Nehmen Sie den Netzsicherungstrager (I) mithilfe eines kleinen Schraubendrehers heraus.
2. Im Fach innerhalb des Netzfilters sind zwei Sicherungen mit 1,6 A untergebracht.

3. Prufen Sie, ob eine der beiden Sicherungen bzw. beide Sicherungen durchgebrannt sind.
4. Nehmen Sie die Sicherung/en heraus.

5. Setzen Sie die neue/n Sicherung/en mit den geeigneten Merkmalen ein.

6. Uberprufen Sie die korrekte Betriebsweise des Gerats.

9.0. ENTSORGUNG

Dieses Gerét ist gemaf EU-Richtlinie 2012/19/UE Uber Elektro- und Elektronik-
Altgerate (WEEE) gekennzeichnet. Nach seiner Lebensdauer muss das Gerat
(Netzteil, Handstuck und Pedalschalter) als Sondermuill entsorgt werden. In
Anwendung der Richtlinie ist der Handler fur die korrekte Gerateentsorgung
verantwortlich. FUr Instrumente siehe Abschnitt 6.0 der Instrumentengebrauch-
sanweisung.

9.1. Responsabilités

Der Geratehersteller ist fur dessen Sicherheit, Zuverlassigkeit und Leistungen nur
verantwortlich, wenn:

- die Installation des Gerats unter gewissenhafter Befolgung der Anweisungen vorgenom-
men wurde.
« Anderungen und Reparaturen von befugtem Personal ausgefuhrt wurden.

9.2. Garantie

Die Herstellerfirma garantiert den kostenlosen Austausch im Falle von bewiesenen Material- oder
Verarbeitungsfehlern fur zwei Jahre ab der Lieferung an den Endkunden. Der Hersteller Gbernimmt aber
weder die Frachtkosten noch die Verantwortung fur das Transportrisiko. Fur alle anderen Falle gilt die in
den Allgemeinen Geschaftsbedingungen angefthrte Garantie.

Jedes eigenwillige Offnen, jede Reparatur und jede Anderung, die auf eigene Faust von unbefugten
Personen am Gerat vorgenommen werden, befreien den Hersteller von jeder Verantwortung fur die
Betriebssicherheit des Geréats. Diese Eingriffe fhren zum Verfall der Garantie.

9.3. Technische Unterlagen

Der Hersteller liefert auf Anfragen die Schaltplane, das Verzeichnis der Komponenten, die Beschreibun-
gen oder andere Informationen, die dem Personal des technischen Kundendiensts bei der Reparatur
des elektromedizinischen Gerats behilflich sein konnen, sofern der Hersteller beschlossen hat, dass das
Gerat vom technischen Kundendienst repariert werden kann.
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10.0. TECHNISCHE BESCHREIBUNG

Vorsicht: Jedes Mal, wenn der Bediener Eingriffe am Netzteil vornimmit, ist der Stecker aus der Steck-
dose zu ziehen.

Beschreibung der Stérung
Das Gerat funktioniert gar nicht, es besteht kein akustischer Alarm.
Mégliche Ursachen
- Stromausfall.
+ Netzsicherung ist durchgebrannt.
- Schaden im Geréate-Schaltkreis.
Abhilfe
- Die Netzversorgung Uberprufen
« Austausch der Netzsicherung laut Anweisung im Abschnitt ,Wartung*.
- Sollte das Problem nach dem Austausch der Sicherung weiterhin bestehen, wenden Sie sich an den
technischen Kundendienst.

Beschreibung der Stérung
Der Buchstabe E (Fehler) erscheint am Display, es ertont ein akustisches Signal und das Handsttck
wird etwas warm.
Mégliche Ursachen
- Schaden im Geréate-Schaltkreis.
Abhilfe
- Schalten Sie das medizintechnisches Produkt aus.
- Wenden Sie sich an den technischen Kundendienst.

Beschreibung der Stérung
Die Betatigung des Pedalschalters bewirkt keine Impulsabgabe.
Mégliche Ursachen
- Méglicherweise wurde der Stecker falsch in die entsprechende Buchse gesteckt.
- Der Pedalschalter ist defekt.
- Schaden im Gerate-Schaltkreis.
Abhilfe
- Prufen Sie, ob bei Betatigung der manuellen Steuerung ein Impuls erfolgt.
« Prufen, ob der Kunststoffstecker korrekt in der entsprechenden Buchse (N) steckt.
- In diesem Fall ist der technische Kundendienst zurate zu ziehen und ein neuer Pedalschalter zu
bestellen.
+ Zur Beendigung des laufenden Eingriffs ist anstatt des Pedalschalters die manuelle

Beschreibung der Stérung
Die Betatigung des manuellen Befehls bewirkt keine Impulsabgabe.
Mégliche Ursachen

- Der manuelle Druckknopf ist defekt.

- Schaden im Geréate-Schaltkreis.
Abhilfe

« Prufen Sie, ob bei Betatigung des Pedalschalters ein Impuls erfolgt. In diesem Fall ist der techni-

sche Kundendienst fur die Reparatur der manuellen Steuerung zurate zu ziehen.
lenden Sie sich an den technischen Kundendienst.

Beschreibung der Stérung

Das Display ist ausgeschaltet oder zeigt unleserliche Ziffern an.

Mégliche Ursachen
- Das Display ist defekt.
- Schaden im Geréate-Schaltkreis.

Abhilfe
- Die Leistung wird trotzdem Uber die Position des Drehschalters angezeigt (1-2-
3-4). In diesem Fall kann der Eingriff abgeschlossen werden, bevor das Gerat zur
Reparatur an den technischen Kundendienst gesendet wird.
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Beschreibung der Stérung

Das Handstlck erhitzt sich etwas

Mégliche Ursachen
« Falsche Anwendung mit mehr als 200 aufeinanderfolgenden Impulsen, ohne
entsprechende Pausen einzulegen.

Abhilfe
- Schalten Sie das Geréat aus. Warten Sie 40 Minuten ab, bevor Sie die Arbeit
wieder aufnehmen.

Beschreibung der Stérung
Die Dichtung OR 108 des Handstucks fungiert nicht mehr als Aufschraubsicherung des Gewinderings
Mégliche Ursachen
- Der O-Ring ist abgenutzt oder beschadigt
Abhilfe
+ Den O-Ring durch die Ersatzdichtung ersetzen, die im Lieferumfang des Handstucks enthalten ist
(siehe Klingenbehalter).
- Wenn das Problem anhalt, wenden Sie sich bitte an das Kundendienstzentrum lhres Vertrauens.

11.0. TYPENSCHILD- UND TECHNISCHE DATEN

Versorgungsspannung 230V
Nennfrequenz 50 Hz
Nennstrom im Stand-by-Betrieb 0,070 A
Nennstrom bei Impulsabgabe 038 A
Sicherungen F - 5x20 - 250V - 1.6A

Medizintechnisches Produkt der Klasse Ila gemaB MDD 93/42/EWG Verordnung MDR (EU) 2017/745
Elektromedizinisches Gerat der Klasse Il Typ BF gemaf IEC 60601-1

Abmessungen 226.5 mm x 223 mm x 109 mm
Gewicht Steuereinheit Kg. 2,600
Gewicht Handstiick Kg. 0,390

Lager-/Transportbedingungen

Lagertemperatur -20°C / +40°C
Luftfeuchtigkeit 10% . 90%
Luftdruck +700hPa / +1060 hPa

Einsatzbedingungen

Betriebstemperatur -5°C [ + 45°C
Luftfeuchtigkeit 15% . 85%
Luftdruck +700hPa / +1060 hPa
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12.0. KONFORMITATSERKLARUNG

Immunittstest IEC 60601 PRUFHEBEL Grad der Leitfaden zur elektromagnetischen Umgebung
Einhaltung
Electrostatic +8KkV contact Die Boden sollten aus Holz, Beton oder Keramik
discharge (ESD) +2, 4,8,15kV air Compliant bestehen. Wenn die Béden mit einem synthe-
IEC 61000-4-2 tischen Material bedeckt sind, muss die relative
Luftfeuchtigkeit mindestens 30 % betragen.
Electrical fast ) Compliant Die Qualitat der Netzstromversorgung sollte der
Transient/Burst +2kV for input power ports einer atypischen Geschafts- oder Krankenhausu-
|EC 61000-4-2 1k for 1/O ports mgebung entsprechen
Input power ports: 0.5 and
1.0kV(line to line) Die Qualitat der Netzstromversorgung sollte der
Surge 05,10 and 2.0kV (line to Compliant einer atypischen Geschafts- oder Krankenhausu-
IEC 61000-4-5 earth).
signal 1/O: mgebung entsprechen.
2KkV (line to earth)

Voltage Dips, Short Dips: Die Qualitat der Netzstromversorgung sollte der
interruptions and >95% UT for 0.5and 1 cycle einer typischen Geschafts- oder Krankenhausu-
voltage variations 30% UT for 25 cycles (S0Hz) Compliant | mgebung entsprechen. Wenn der Benutzer des
on power supply 30% UT for 30 cycles (60 Hz) P Geriits einen kontinuierlichen Betrieb wihrend

input lines Interruption:
|EC £1000-4.11 95% UT for 250 cy-cles (S0H2) Unterbrechungen des Stromnetzes verlangt,
>95% UT for 300 cy-cles (60Hz) wird empfohlen, dass das Gerat Uber eine un-
terbrechungsfreie Stromversorgung oder einen
Akku betrieben wird.
Power frequency . Die Magnetfelder der Industriefrequenz sollten
(50/60Hz) magnetic 30 Alm Compliant Werte aufweisen, die fir einen typischen
field Standort in einer typischen Geschafts- oder
Krankenhausumgebung charakteristisch sind.
Conducted RF 3Vrms Empfohlener Trennungsabstand
IEC 61000-4-6 150KHZ to 80MHz 3Vrms d=1167* sqrt (P)d=1167" sqrt (P) 80 MHz bis 800
MHzd=2,2333* sqrt (P) 800 MHz bis 2,5 GHz
Radiated RF 3v/m
IEC 61000-4-3 80 MHz t0 25 GHz 3Vim

*1) Dabei ist P die maximale Ausgangsleistung des Senders in Watt (W), abhdingig vom Hersteller des Senders, und D der em-

pfohlene Trennungsabstand in Metern (m). Die Feldstarke von stationdren HF-Sendern, die durch eine elektromagnetische
Standortuntersuchung3 ermittelt wird, muss in jedem Frequenzbereich unter dem Konformitcitspegel liegen. b In der Néhe

von Geraten, die mit dem folgenden Symbol gekennzeichnet sind, kénnen Stérungen auftreten: ()
“2)Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerdte dirfen nicht in einem geringeren Abstand al

A demn empfohlenen

Abstand, der anhand der fur die Frequenz des Senders geltenden Gleichung berechnet wird, von jedem Teil des Gerats,
einschlieBlich der Kabel, betrieben werden.

Anmerkung 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der héhere Frequenzbereich

Anmerkung 2: Diese Richtlinien gelten moglicherweise nicht fur alle Situationen.Die
elektromagnetische Ausbreitung wird durch die Absorption und Reflexion von Strukturer]
Objekten und Personen beeinflusst.

Der Kunde oder Nutzer des Gerats kann dazu beitragen, elektromagnetische Stérungen zu verhindern,
indem er einen Mindestabstand zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommmunikationsgeraten (Sen-
dern) und dem Gerat einhalt, wie unten empfohlen, je nach der maximalen Leistung des Kommunika-

tionsgerats.
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Trennungsabstand in Abhangigkeit von der Senderfrequenz
Maximale Nennau-
sgangsleistung des
Senders
150 KHz to 80 80 MHz to 800 800 MHz 02,5
MHz d=117*sqrt (P) MHz d=117*sqrt (P)m GHz d=233*sqrt
(P)m
001 on7 on7 0,233
01 0370 0370 0,740
1 117 117 233
10 3,70 370 7,40
100 n7 n7 233

Bei Sendern, deren maximale Ausgangsleistung oben nicht aufgefthrt ist, kann der empfohlene Tren-
nungsabstand d in Metern (m) mithilfe der fur die Frequenz des Senders geltenden Gleichung geschatzt
werden, wobei P die maximale Ausgangsleistung des Senders in Watt (W) gemaf dem Senderhersteller
ist.

Anmerkung 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der héhere Frequenzbereich

Anmerkung 2: Diese Richtlinien gelten méglicherweise nicht fur alle Situationen.Die
elektromagnetische Ausbreitung wird durch die Absorption und Reflexion von Strukturen,)
Objekten und Personen beeinflusst.
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13.0. HANDSTUCK VERSION KRONENABNEHMER

13.1 Wichtige informationen | 48
Die Zerstuckelung des Befestigungsze- Magnetic Mallet™
ments von Kronen und Bricken birgt

Schwierigkeiten, die immer eine sorgfalt-

ige Beurteilung durch den Arzt erfor-

derlich machen. Die fur diesenVorgang A
erforderliche mechanische Einwirkung

muss geman der Festigkeit des alveolaren

Stiftzahns und der Art der Pfostenvor-

bereitung beurteilt werden. Durch die

Einhaltung der Neigungen (von 3 bis 6°)

wird der Eingriff erleichtert, der bei einer

Nichtbeachtung der Neigungen wahrend

der Vorbereitung des Pfostens viel schwieriger wird. Dadurch kann der Arzt nur sehr schwer beurteilen,
ob der Eingriff durchgefuhrt werden soll oder nicht. Auf jeden Fall muss er bertcksichtigen, dass bei
solch einem Eingriff immer ein Bruch oder eine Entfernung des Pfostens maglich sind. AuBerdem
muss sichergestellt werden, dass die StUtzschraube keine Periimplantitis verursacht

hat. Das Handstlck des Magnetic Mallet erzeugt einen verstellbaren mechanischen Impulsmit 4 Kraft-
stufen, welche die Impulszeiten unverandert lassen. Der direkt auf die prothetischen Strukturen Ubert-
ragene Impuls bewirkt die Zerbrockelung ihres Befestigungsmaterials. Wenn der Arzt die Durchfuhrb-
arkeit und die Nutzlichkeit des Eingriffs feststellt, steht dem Operateur mit dem Magnetic Mallet mit
Kronenabnehmer-Handgriff ein weitaus effektiveres System imVergleich zu den derzeit auf demMarkt
befindlichen manuellen Systemen und automatischen Geraten zurVerfigung.

13.2 Abbildungen Handstiicks fiir Kronenabnehmer-Funktion

Teile des Instruments

Handstuck far Kronenabnehmer-Fun-
ktion

R. Anschluss

U. Kronenabnehmer-Haken

V. Schutzkappe

Z. Stabgewinde

LC Handstuck fur Kronenabnehmer

133 kbesti 1g: Handstuck fir Kronenabnehmer

Ein in der zahnarztlichen Praxis verwendetes Gerat zur Entfernung von Kronen oder Brucken, die zur Ab-
deckung von Stiftzahnen und Implantatpfosten eingesetzt werden. Die Einwirkung einer einstellbaren
Kraft fur die Extraktion lasst den flr die Befestigung benutzten Zement zerbrockeln, wodurch die Kronen
und Brucken abgelost werden kénnen. Der Magnetic Mallet mit Kronenabnehmer-Funktion kann nur
mit von ASA DENTAL hergestellten Haken verwendet werden.

13.4 Basislieferung

1Handsttck mit Anschluss - Funktion KRONE- 3 Extraktionshaken
NABNEHMER
2 Silikonschutzkappe 1 Ersatzanschluss
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13.5 Sicherheitsvorschriften

Aus Sicherheitsgriinden darf das Gerat nur in den vorgesehenen Anwendungsbe- |
reichen

Warnung: Es durfen keine Anderungen an diesem Gerét vorgenommen werden |

Warnung: Die unsachgemaBe Verwendung des Gerats kann zu schweren Schaden |
fUhren.

Anmerkung: Der Arzt muss immer berlcksichtigen, dass die Zerstiickelung der Krone
durch einen Aufprall des Hakens auf die prothetische Struktur und teilweise durch die
vom Chirurgen ausgeubte Extraktionskraft hervorgerufen

Anmerkung: Bei der Anwendung des Handstucks fur Kronenabnehmer-Funktion wird
empfohlen, immer das Gerat auf eine geringe Aufprallkraft zu regulieren und diese
dann je nach Bedarf stufenweise zu erhéhen. Um die verschiedenen Krafte bewerten
zu lernen, muss der Kronenabnehmer- Haken zwischen den Fingern gehalten werden,
wahrend die verschiedenen Kraftstufen ausgewahlt werden. Der folgende Impuls
kann dadurch besser vom Operateur beurteilt werden.

13.6 Gebrauchsanleitung

Einsetzen des Hakens auf dem Handstlick
1. Den Anschluss (R) auf das Gewinde (Z) des

Handstucks (LC) schrauben /,,@
2. Die Silikonschutzkappe (V) auf den

Anschluss (R) setzen und bis zum Ende @7

schieben, damit sie perfekt anliegt ﬂ’ 74@
3. Den anzuwendenden Krgnenabnemer-Ha- ®— _®
kentyp (U) auswahlen und in den betref-

fenden Anschluss (R) einflhren, der zuvor (T_/)—-"" @
auf dem Handgriff montiert wurde, um den

Handgriff einzusetzen. (LC) -

4. Den Kronenabnehmer-Haken (U) fest- @__ @
schrauben.

S. Sicherstellen, dass der Kronenabneh-
mer-Haken sicher befestigt ist, bevor das
FuBpedal (L) oder die Handsteuerung (E)
betéatigt wird.

Einsetzen des Kronenabnehmer-Hakens

1. Den Kronenabnehmer-Haken (U) abschrauben.
2. Den Kronenabnehmer-Haken (U) abziehen.

3. Die Schutzkappe (V) abziehen.

4. Den Anschluss (R) abschrauben.

Anmerkung: Die Wirkung des Kronenabnehmer-Hakens wird hauptsachlich durch
einen Aufprall auf die prothetische Struktur und teilweise durch die vom Chirurgen
ausgelbte

Anmerkung: Der Chirurg muss die Art des Drucks bestimmen, der mit dem Hand-
stlck auf das Instrument ausgeubt wird, um das gewlinschte Ergebnis zu erzielen.
Die mit dem Handstlck aufzubringende Kraft muss immer in axialer Richtung (auf
der Achse zum Pfosten/der Wurzel) aufgebracht werden, um Briiche zu vermeiden.
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VorsichtsmaBnahmen:

Es ist zu bedenken, dass bei der Entfernung einer Prothese immer die Gefahr besteht, die kompa-
kten und weichen Gewebeteile sowie das Verankerungsgewebe zu verletzen. AuBerdem mussen
wahrend der Behandlung geeignete MaBnahmen getroffen werden, um ein mogliches Ver-
schlucken oder Einatmen von Bruchstlcken oder Substanzen zu verhindern. Die Entfernung von
Kronen, die mit speziellen Zementarten befestigt sind, kann unmaoglich und sehr riskant sein. Das
Instrument Magnetic Mallet mit Kronenabnehmer-Handsttck (LC) ermoglicht

13.7 Anweisungen fir die Sterilisation

Achtung: Sterilisation des HandstUcks (LC) samt dem betreffenden Kabel und Steck-
verbinder (M), des Anschlusses (R), der Schutzkappe (V) und des Kronenabnehmer-Ha-
kens (U).

Das Handstuck (LC) samt dem betreffenden Kabel und Steckverbinder (M), dem Anschlusses (R),
der Schutzkappe (V) und dem Kronenabnehmer-Haken (U) mussen vor ihrer Anwendung in einem
Autoklav sterilisiert werden, da sie bei der Lieferung nicht steril sind.

Das Handstuck (LC) samt dem betreffenden Kabel und Steckverbinder (M), dem Anschlusses (R),
der Schutzkappe (V) und dem Kronenabnehmer-Haken (U) mussen vor jedem Eingriff in einem Au-
toklav sterilisiert werden. Nachdem die betreffenden Teile (gemafl den Anweisungen in Abschnitt
4.) abmontiert wurden, werden sie gereinigt/sanifiziert. Die Teile zuerst unter flieBendem Wasser
waschen und sorgfaltig abbursten, dann kdnnen sie im Autoklav sterilisiert werden.

Bedingungen fur die Verwendung des Autoklaven:
Erreichung der Sattigung des Dampfes und der gleichen Temperatur- und Druckwerte:
135°C bei 2 Bar (2 Atmospharen)

13.8 Wartung und Reparaturen

Jede Funktionsstérung des Gerats, die eine Reparatur erforderlich macht, muss dem Handler/Liefe-
ranten unverzlglich gemeldet werden, damit das Gerat sofort abgeholt werden kann.

Die Uberprifung des Defekts und die erforderlichen Reparaturen missen ausschlieBlich vom
technischen Kundendienst des Handlers/Lieferanten ausgefihrt werden.

Achtung: Das Handstuck ist schmierungs- und/oder wartungsfrei. Jeglicher Eingriff mit Werkzeu-
gen am Handstuck ist verboten.
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