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PARABENS!

O aparelho que vocé acaba de adquirir foi projetado de modo a proporcionar o melhor
rendimento.

Este chegou até vocé, apds ser inteiramente aprovado nos testes de qualidade feitos
na fabrica e é resultado de experiéncia e know-how na fabricagdo de equipamentos
periféricos odontoldgicos.

Antes de ligar o aparelho, leia com atengdo as instrugdes contidas neste manual,
assim vocé evitard erros na operacdo e garantird o perfeito desempenho de seu
SONICLAX BP LED.

BIOCOMPATIBILIDADE
A Schuster Comércio de Equipamentos Odontolégicos Ltda, situada na BR 158, n°
2121, Parque Pinheiro Machado, Santa Maria, RS:

Declara que os materiais utilizados em Partes Aplicadas (conforme norma
NBR IEC 60601-1) no aparelho Soniclax BP LED tém sido amplamente utilizados
na area odontolégica ao longo do tempo, garantindo assim sua
biocompatibilidade.

DESEMPENHO ESSENCIAL

As instrucdes de uso contidas neste manual sdo de suma importéncia para os
usuarios, onde os mesmos deverdo compreender e respeitar o conteldo, para maior
segurancga do paciente e profissional.

O funcionamento do Ultrassom Soniclax BP Led tem por objetivo atender pacientes
para o tratamento de Periodontia, Preparagdo cavitaria, Dentistica e Protese. As fungdes
do equipamento foram ensaiadas de acordo com as prescrigdes de imunidade da norma
NBR IEC 60601-1/2: 2010. Em caso de duvida na aplicagdo, o usudrio devera entrar em
contato com a SCHUSTER. O usuario é responsavel pelo equipamento e pela utilizagdo do
mesmo.

1. APRESENTACAO

Este manual tem por finalidade, esclarecer o funcionamento deste aparelho, bem
como os cuidados necessarios para que este tenha maior vida Uutil.

As especificagbes e informagdes contidas neste manual baseiam-se em dados
existentes na época de sua publicagdo.

Reservamo-nos o direito de introduzir modificacdes a qualquer momento, sem aviso
prévio.

O manual é disponibilizado de forma impressa e digital. Caso queira acessar o formato
digital, basta fazer o download pelo site, http://www.schuster.ind.br/ e, no link Produtos,
selecionar o modelo correspondente.

1.1 Vida qtil do equipamento

A vida util estimada do Ultrassom piezoelétrico Soniclax BP Led é de 10 (dez) anos
para utilizagdo normal, desde que submetido & manutencdo preventiva regular, e NAO
sejam usados e instalados componentes de terceiros no equipamento, sem que estejam
homologados pela Schuster.

2. TERMOS DE GARANTIA

Este equipamento estd coberto pelas normas e prazo de garantia especificado no
certificado de garantia, sendo que este deve ser preenchido pelo técnico autorizado
Schuster na data de instalagao.

Verificar o certificado de garantia que acompanha o aparelho.


http://www.schuster.ind.br/

3. ESPECIFICACOES GERAIS

3.1 Graficos

1. Caneta ultrassom.

7. Porta fusivel (traseiro).

2. Pedal de comando.

8. Bomba peristaltica.

3. Regulador do liquido ultrassom (Bomba
Peristaltica).

9. Reservatorio de liquido.

4. Regulador de poténcia ultrassom.

10. Porta fusivel (frontal).

5. Chave geral.

11. Led de indicacao “liga/desliga”.

6. Cabo entrada de forga.

12. Suporte do reservatdrio de liquido.

3.2 Descrigao
Equipamento de ultrassom piezo-elétrico para profilaxia odontoldgica montado sobre
uma base e composto de capa injetada em ABS com painel de policarbonato.
Possui transdutor com capas da caneta ultrassom (1) e pontas autoclavaveis;
Iluminagdo Led na caneta ultrassom;
Ultrassom piezoelétrico ativado por pastilhas ceramicas com frequéncia de 32.000Hz;
Chave geral (5);
Led luminoso (11) no painel;
Regulador de poténcia ultrassom (4);
Regulador de agua ultrassom (Bomba Peristaltica) (3);
Bomba peristaltica (8) para irrigacdo do liquido na caneta de ultrassom (1);
Reservatorio de liquido (9);
Pedal de comando (2).

4 ESPECIFICAGCOES DE APLICACAO DE ACORDO COM A IEC 62366
4.1 INDICAGOES DE USO

Este produto é especifico para tratamentos dentais na area de odontologia e possui a
seguinte indicacao de uso:



Remocao da placa bacteriana e manchas residuais;

Destartarizagdo;

Periodontia;

Endodontia;

Micro retro cirurgia;

Preparos cavitarios para restauragdes através de pontas diamantadas;

Condensagdo de amalgama, Inlays-Onlays e Gutta Percha;

Remogéo de pinos e coroas.

E proibido seu uso em outras atividades ou efetuar modificacdes no equipamento,
podendo ocasionar situages de perigo com relagdo a seguranca.

A sua utilizagdo devera ser feita somente por profissionais capacitados e devidamente
treinados na area da saude odontoldgica.

4.2 POPULAGCAO DE PACIENTES DESTINADA

e Idade: sem restrigdes;

® Peso: sem restrigoes;

e Condicdes de saude: contra indicado para pacientes e profissionais portadores de
marca-passo;

e Nacionalidade: multipla;

e Estado do paciente: ndo relevante, a menos que o paciente esteja agitado.

4.3 PARTE DO CORPO OU TECIDO NO QUAL SE APLICA OU INTERAGE

O Jetlax Sonic BP II Led ndo possui partes que se apliquem ou interajam com o corpo
ou com tecidos do paciente. Da mesma forma ndo possui parte aplicada e embora a
superficie da caneta possa vir a tocar o paciente a mesma ndo deve ser tratada como
parte aplicada.

4.4 PERFIL DO OPERADOR DESTINADO

e Idade: acima de 18 anos;

e Sexo: sem restrigoes;

e Linguistica/contexto cultural: usuarios alfabetizados no idioma Portugués com
contexto cultural correspondente;

e Nivel de educacdo e competéncia profissional: graduagdo em odontologia e
treinamento na area da saude odontoldgica;

e Potenciais deficiéncias dos operadores: os operadores devem possuir boa destreza e
controle dos movimentos demonstrando estabilidade motora manual.

4.5 CONDICOES DE UTILIZAGAO DESTINADA

e Esterilidade: fornecido ndo estéril;

e Frequéncia de uso: reutilizavel;

e Esterilizacdo: pecas e acessorios marcados com o simbolo de esterilizagdo devem
ser esterilizados em autoclave até 135°C (275°F);;

e Locais de utilizagdo: Ambientes clinicos e hospitalares;

¢ CondigGes ambientais e cuidados especiais: de acordo com o item 13 desse manual.

5. INSTALAGCAO

5.1 Procedimentos gerais antes da instalacao
e Certificar se a voltagem do equipamento encontra-se de acordo com a rede local;

A chave seletora de voltagem encontra-se na parte inferior do equipamento, e, para a
sua seguranca, esta sai de fabrica posicionada em 220V. Caso a rede local seja 127V,
inverter a chave seletora.



e Aterramento: O aterramento é obrigatério, somente desta maneira o paciente e o
usuario estardo em completa seguranca. Cabe somente ao usuario a responsabilidade
pelo ndo aterramento, implicando a perda da garantia.

e Instalar o equipamento em livre acesso, onde o cabo de energia possa ser facilmente
desconectado da rede elétrica.

Os itens acima sdo de extrema importancia para o perfeito funcionamento do
SONICLAX BP LED, caso contrario o equipamento estara sujeito a perda de sua
garantia.

5.2 Reservatoério de Liquido
Colocar o liquido no reservatério (15), e encaixa-lo no suporte do equipamento
(17). Deve ser abastecido com agua ou com os liquidos anti-sépticos abaixo listados:

Anti-sépticos indicados Concentracdes sugeridas
Cloreto de Cetilpiridinio 1:2000 (Cepacol) Puro, a 50% ou a 30% com agua filtrada.
Clorexidina 0,12% (Periogard) Proporgd@o conforme reservatorio.
Listerine A 50% com agua filtrada. Proporcdo conforme
PVPI tépico reservatorio.
Hipoclorito de sddio 3ppm* 0,4ml do produto em 300ml de agua filtrada ou
0,6ml do produto em 500ml de &gua filtrada.

5.3 Instalagdo elétrica

Para prevenir choques elétricos, ndo utilizar o plugue do aparelho em cabos de
extensdao ou, em outros tipos de tomada a ndo ser que os terminais se encaixem
completamente no receptaculo. Ndo posicionar o equipamento de modo que seja dificil
operar o plugue de rede. A correta instalacdo do equipamento previne riscos de
seguranga.

6. FUNCIONAMENTO OPERACIONAL

Importante:
Caso seja necessaria uma parada emergencial, o usuario deve SOLTAR O PEDAL
DE COMANDO (DEIXAR de acionar).

6.1 Ultrassom

1 - Rosquear a ponta escolhida de acordo com a necessidade (Ver “Técnicas de Uso”) na
caneta (transdutor);

2 - Utilizando a chave torquimetro, apertar as pontas conforme a figura abaixo até que
seja atingido o torque ideal e a chave torquimetro gire em vazio;

3 - Ligar a “chave geral” (5) no painel;




4 - Acionar o “pedal de comando” (2) e regular a poténcia através do “regulador de
poténcia ultrassom” (4) de acordo com a necessidade (Ver “Técnicas de Uso”);

5 - Regular o volume do liquido através do “regulador do liquido” (3).

6 - A caneta de ultrassom ao ser acionada, acendera um led na sua ponta, que tem por
objetivo iluminar a ponta (Tip) e o local de trabalho a fim de auxiliar de uma forma mais
efetiva o profissional na execugdo do procedimento.

7 — Ao desativar o ultrassom, o led continuard aceso por 5 segundos a fim de facilitar a
visualizagdo da area de trabalho pelo profissional.

Importante:

Ao alternar entre os liquidos dos reservatérios, € necessaria uma espera de
aproximadamente 30 segundos com o equipamento em funcionamento, a fim de
haver a troca do liquido nas tubulagées internas do aparelho.

Este procedimento deve ser feito com o regulador do liquido (3) aberto (girar
pelo menos 180° no sentido anti-horario).

6.1.1 Técnicas de uso (ultrassom)

ESCOLHA DAS PONTAS (TIPS)

Acessorios de uso exclusivo para o Soniclax BP LED

USO GERAL

Poténcia recomendada:
10-100%

T1-S R e

Remocao do tartaro
supragengival em toda a
superficie do dente e regido
interdental.

Poténcia sugerida: 70%
Irrigagdo: MEDIA/ALTA.

T2-S z

[

Remocao do tartaro
supragengival, subgengival e
regido interdental.

Poténcia sugerida: 70%
Irrigagdo: MEDIA/ALTA.

T3-S W N

Remocdo do tartaro pesado e
supragengival.

Poténcia sugerida: 90%
Irrigagdo: MEDIA/ALTA.

Jdb Emmaa N
G3-S 5 = \
1

Remocdo do tartaro
subgengival.

Poténcia sugerida: 60%
Irrigagdo: BAIXA/ALTA.




G4-S

Remogéo do tartaro
supragengival.

Poténcia sugerida: 70%
Irrigacdo: MEDIA/ALTA.

G5-S

Remocdo do tartaro
supragengival interdental.
Poténcia sugerida: 70%
Irrigagdo: MEDIA/ALTA.

G6-S

Remogdo do tértaro pesado e
supragengival.

Poténcia sugerida: 80%
Irrigagdo: MEDIA/ALTA.

PERIODONTIA

Poténcia recomendada:
10-70%.

T4-s

=o

Remocdo do tartaro
subgengival.

Poténcia sugerida: 60%
Irrigagdo: MEDIA/ALTA.

P3-S

#0.5

—

Remocdo do tartaro
subgengival profundo.
Poténcia sugerida: 60%
Irrigagdo: MEDIA/ALTA.

P4-S

Remocéo do tartaro
subgengival e em regido
interdental.

Poténcia sugerida: 60%
Irrigagdo: MEDIA/ALTA.

ENDODONTIA

Poténcia recomendada:
10-50%.

E1-S

Remogdo de instrumentos
fraturados e limpeza do canal
radicular. A ponta E1-S é um
suporte com angulo de 120°
para limas com diametro de
0,8mm.

Poténcia sugerida: 10%-50%
Irrigacd0: MEDIA/ALTA.




E2-S

Remocgédo de instrumentos
fraturados e limpeza do canal
radicular nas regides molares.
A ponta E2-S é um suporte
com angulo de 959 para limas
com diametro de 0,8mm.
Poténcia sugerida: 10%-50%
Irrigacdo: MEDIA/ALTA.

E3-S

Condensagao de Guta Percha,
abertura de canais calcificados
e remogao de pinos.

Poténcia sugerida: 10%-60%

Irrigagdo: MEDIA/ALTA.

E4-S

Alargamento dos canais
calcificados, remogao de
instrumentos fraturados e
limpeza do canal.

Poténcia sugerida: 50%-60%
Irrigagdo: MEDIA/ALTA.

R1-S

Descimentagao de pinos e
coroas. Refrigeragdo maxima.
Poténcia sugerida: 10%-100%
Irrigacdo: MEDIA/ALTA

PC1-S

Remocao do tecido cariado
localizado na regido
interdental.

Poténcia sugerida: 60%-90%
Irrigagdo: BAIXA/ALTA

PC2-S

Remocao do tecido cariado
localizado na regido
interdental.

Poténcia sugerida: 60%-90%
Irrigagdo: BAIXA/ALTA




Remocao do tecido cariado
localizado na regido
interdental.

Poténcia sugerida: 60%-90%
Irrigacdo: BAIXA/ALTA

PC3-S

Remogao do tecido cariado
localizado na regido
interdental.

Poténcia sugerida: 60%-90%
Irrigacdo: BAIXA/ALTA

PC4-S

Remogao do tecido cariado
localizado na regido
interdental.

Poténcia sugerida: 70%-100%
Irrigacdo: BAIXA/ALTA

PCU-S

Atencgao:
o rendimento  do ultrassom esta
o diretamente associado com as

caracteristicas fisicas das pontas.

Estas ndo deverdo sofrer deformacgoes,
torcendo-as ou alterando as suas
dimensdes originais.

E normal, devido ao uso, ocorrer um
desgaste na extremidade de agdo das

pontas sendo necessario quando isto
U3 ocorrer substitui-las, a fim de manter o
@ - Geral rendimento do equipamento.
- uera

Em hipétese alguma o ultrassom devera funcionar sem refrigeragcdao por um
tempo prolongado (mais que dois minutos), caso contrario o equipamento
estara sujeito a perda da garantia.

A cada minuto de uso, dar um intervalo de no minimo 30 segundos.

6.1.2 Finalidades do ultrassom
Periodontia: Remogdo do tartaro supra e subgengival.
Endodontia: Preparo do canal, remocgdo de instrumentos fraturados, cirurgia apical.
Dentistica e prétese: Preparos cavitarios para restauracBes através de pontas
diamantadas; remocdo de pinos e coroas, condensagao de amalgama.

7. MANUTENGCAO

O SONICLAX BP LED requer pequenos cuidados por parte do profissional, porém de
grande importancia para o melhor funcionamento e durabilidade do equipamento. A
tabela abaixo serve para auxiliar o operador na realizacgdo de procedimentos de
manutengdo e suas periodicidades:

Manutencdo Diaria | Semanal Mensal Anual
Limpeza externa °
Limpeza do reservatoério de liquido .
Substituicdo tubo da bomba peristaltica .
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Verificagdo das mangueiras externas .
Manutencdo geral na assisténcia técnica .

Observacao:

O equipamento deve sofrer afericOes rotineiras para a verificagdo dos fusiveis de
protecdo, vedagdo da rosca da tampa e reservatério de bicarbonato e do tubo de silicone
da bomba peristaltica.

Para evitar choque elétrico, desligue o equipamento da fonte de alimentacdo antes de
realizar qualquer procedimento de manutengao.

O cabo de forca sé pode ser substituido por uma assisténcia técnica ou autorizada
Schuster.

O equipamento ndao deve passar por nenhum tipo de manutengao preventiva ou
corretiva durante a utilizagdo com o paciente e, qualquer problema no equipamento é
recomendado verificar se existe uma solugao no item 10 deste manual. Caso nao seja
passivel de solugdo imediata, o cliente deve contatar a assisténcia técnica.

A Schuster sugere um Plano de Manutencdo Periddica com sua assisténcia técnica

para verificagdo geral do funcionamento do equipamento, ndo sendo aconselhado um
periodo maior que 12 meses.
Nenhuma modificagdo que altere as especificagbes originais de projeto neste
equipamento é permitida. Modificagbes ndo autorizadas podem influenciar na seguranca
ao utilizar o equipamento. Nunca efetue reparos ndo autorizados em qualquer
circunstancia.

7.1 Limpeza e assepsia
e Desligar o SONICLAX BP LED da rede elétrica;
e CANETA ULTRASSOM E CORPO DO APARELHO - passar pano umedecido em agua e
sabao neutro;
e Limpeza e desinfeccdo sempre devem ser feitas com o PLUG DO CABO DE
ALIMENTAGAO elétrica desligado da tomada de rede. N&o coloque o equipamento ou
cabos em liquidos.

Observacgao:

Nunca utilizar solventes como alcool ou solugdes germicidas na superficie do
equipamento, bem como na limpeza do reservatério de liquidos, pois estes poderdo
danificar a superficie com manchas ou fissuras.

O reservatorio de liquido e/ou sua tampa ndo devem ser de forma alguma
esterilizados em Autoclave.

RESERVATORIO DE LIQUIDO

- Desconectar o reservatorio e a tampa
conectora (A, B) e limpa-los em agua corrente
e sabdo neutro;

- Roscar o reservatério (A) na tampa C '
conectora (B), e conecta-lo novamente no I
suporte (C). '
‘ L)

11



7.2 Fusivel de protegao

Para substituir os fusiveis de protecdo, desrosquear o porta fusivel (7)
localizado na parte traseira do equipamento e/ou o porta fusivel (10) localizado
na parte frontal do equipamento. Utilizar fusiveis 20AG 0,7A.
6.3 Bomba peristaltica

A bomba peristaltica possui no seu interior um tubo de silicone (acompanha como
acessorio) que com o uso pode perder a sua flexibilidade comprometendo o rendimento
da bomba.

Substituir o tubo de silicone a cada 12 meses em caso de uso normal (até 2 horas
didrias) e a cada 6 meses para uso mais prolongado.

Procedimentos para substituicao
do tubo de silicone (C):

- Desligar a chave geral (5);

- Desacoplar a bomba peristaltica (A)
da parte traseira do equipamento;

- Desmontar a bomba separando as
pecgas B, C, D, e E;

- Substituir o tubo de silicone (C);

- Montar o conjunto formado pelas
pecas B, C, D e E, apds, acoplar a
bomba peristéltica no equipamento.

8. PROCEDIMENTOS PARA ESTERILIZACAO EM AUTOCLAVE
Autoclavaveis: Capa do transdutor (ultrassom), pontas, chave das pontas, chave das
pontas com torquimetro (item opcional).

Limpar com um pano levemente umedecido em agua;
Colocar em um envelope especifico para esterilizacdo a vapor.
Temperatura maxima de 135°C - pressdo de 2,2 Kg/cm2
Limite de tempo de esterilizagdo - 1 hora;

Limite de tempo de secagem - 1 hora;

Numero de ciclos toleraveis - 100 ciclos.

Retirar a capa do transdutor conforme orientagao abaixo:

) S—

OBSERVACAO:
A “capa do transdutor” deve ser esterilizada em autoclave individualmente,
ou seja, ndo deve estar em contato com outros materiais.

9. DADOS TECNICOS

Tipo de Protegdo Contra Choque Elétrico: Equipamento | Frequéncia maxima das vibragdes ultrassom:
de Classe II 32KHz
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Grau de Protecdo Contra Choque Elétrico: Parte Pressdo entrada de dgua: bomba peristaltica

aplicada Tipo B

Grau de Protecdo contra penetracdo de liquidos: IPX 0 | Peso liquido: 2,33 Kg

Pressdo entrada de dgua: bomba peristaltica
(entre 14 e 40 PSI)

Grau de protegdo do pedal: IPX3

Capacidade do reservatorio de liquido: 500 ml Poténcia: 60 VA

Altura: 24 cm (com reservatério de liquido) Consumo: 0,43 A

Largura: 21,8cm Fusivel : 0,7A - 250V - 20AG

Comprimento: 24,0cm Condutividade maxima fluido: 0,8mS/cm

Alimentagdo: 127V~ - 60Hz 220V~ - 50/60Hz

Versdo do Software: 1.02

Normas aplicadas:
Este produto foi ensaiado e aprovado de acordo com as normas:

ABNT NBR IEC 60601-1:2010 - Equipamento Eletromédico — Parte 1: Requisitos gerais
para seguranca basica e desempenho essencial;

ABNT NBR IEC 60601-1-2:2010 - Equipamento Eletromédico - Parte 1-2: Requisitos
gerais para seguranca basica e desempenho essencial - Norma colateral: Compatibilidade
eletromagnética;

ABNT NBR IEC 60601-1-6:2011 - Equipamento Eletromédico — Parte 1-6: Requisitos

gerais para segurancga basica e desempenho essencial - Norma colateral: Usabilidade.
ABNT NBR IEC 60601-1-9:2014 - Equipamento Eletromédico - Parte 1-9: Prescrigdes
gerais para seguranca basica e desempenho essencial - Norma colateral: Prescricdo para
um projeto eco responsavel.

ABNT NBR IEC 80601-2-60:2015 - Equipamento Eletromédico - Requisitos particulares
para a seguranca basica e o desempenho essencial de equipamentos odontoldgicos.

ISO 780:1997 - Packaging - Pictorial marking for handling of goods;
EN ISO 980:2008 (Ed. 2) - Graphical symbols for use in the labeling of medical devices.

9.1 Simbologias da embalagem

F T Indica que a embalagem r T Indica que a embalagem r T Indica os limites de
é fragil e deve ser deve ser armazenada ou ¢ temperatura que a
armazenada e transportada com o lado /ﬂ/ embalagem deve ser
transportada com da seta para cima. -10°¢ armazenada ou

L 4 cuidado. Lmd L a4 transportada.

1 Indica que a embalagem r .1 Indica que a embalagem F T indica a quantidade
\\‘// deve ser armazenada e R deve ser armazenada ou E maxima de caixas que
//|t transportada protegida transportada  protegida podem ser empilhadas
N da luz. da chuva (umidade). . no transporte e
L . 4 L 4 L 4 armazenamento.
r T Indica o intervalo de F T Indica o intervalo de
**  umidade ao qual o 1% pressdo atmosférica ao
% produto pode ser @ qual o produto pode ser
= exposto com . exposto com
L a1 seguranga. L 4 seguranca.

9.2 Simbologias do produto

Simbolo geral de
adverténcia.

Simbolo de tipo de
protegcdo contra choque
elétrico: Equipamento de
Classe II.
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Simbolo de aterramento
funcional.



® Simbolo de grau de Chave geral posicdo
protegdo contra choque Simbolo de consulta ao Desligado.
elétrico: Parte aplicada manual/livreto de
tipo B. instrugdes. Chave geral posigdo Ligado.
Simbolo de Fabricante. 0O Simbolo de
“ 135 C autoclave.

9.3 Conteudo das marcacoes acessiveis

SCHUSTER CONERCIO DE EQUIPAMENTOS CDONTOLOGICOS LTDA
L SCHUSTER BR 15 N* 2121 - Santa Maia - RS - Brasil
OPERAGAO

APARELHO REG ANVISA

Equipamento 80354800006 Continuo, com
para profilaxia carga intermitente
ultrassom FREQUENCIA e tomin

32000Hz : i
Soniclax BP Led N

POTENCIA CLASSEEQUIP

127/220V - 50/60 BOVA ] [EoueamenToDECLASSEN |
NS FUSIVEL INDICE DE PROTEGAO
(22227222 | [(o7az2sovzoag) [ Pxo ]

FAB LOTE

(Crzeeeem ] (Ceveerme ] @ ﬁ @j

Rétulo de identificagdo, parte inferior
do equipamento.

Distancia de separa¢do recomendadas entre equipamentos de comunicagdo RF
moveis ou portéteis e o Soniclax BP LED

O Soniclax BP LED é destinado para uso em um ambiente eletromagnético no qual as perturbacoes por
irradiacdo RF sdo controladas. O comprador ou usuario do Soniclax BP LED pode ajudar a prevenir
interferéncias.

Nivel Maximo Distancia de separagdo recomendadas de acordo com a frequéncia do
declarado da poténcia transmissor (m)
de saida do transmissor
(W) 150kHz a 80 MHz 80MHz a 800MHz 800MHz a 2,7GHz
d=1,2VP d=1,2VP d=2,3\P

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 73

100 12 12 23

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

NOTA 1 A 80MHz e 800MHz, a distancia de separagdo para a maior faixa de frequéncia é afetada pela
absorcéo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.
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Diretrizes e declaragdes do FABRICANTE — Imunidade Eletromagnética

O Soniclax BP LED é destinado ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. Convém que o
comprador ou o usudrio do Soniclax BP LED garanta que este seja utilizado em tal ambiente.

Ensaio de Nivel de ensaio da Nivel de Ambiente eletromagnético —
IMUNIDADE IEC 60601 Conformidade Diretrizes
Convém que 0s pisos sejam de
madeira, concreto ou
Descarga + 8 kV contato + 8 kV contato ceramica. Se 0s  Ppisos
eletromagnética (DES) +2kV,+4kV,+8kV, | £+2kV,+4kV, £8KkV, | estiveram  recobertos por
IEC 61000-4-2 +15kV ar +15kV ar material sintético, convém que
a umidade relativa seja de pelo
menos 30%.

Transiente elétrico | +2 kV +2 kV CI(_)nvertn 9ueda quéi"da;j,et _da
rapido/salva 100 kHz frequéncia de | 100 kHz frequéncia de al_meqeai_gaod e rede eg:_ rica
IEC 61000-4-4 repeticdo repeticdo zeja _tlplca € um am lente

ospitalar ou comercial.
+ 0,5 kV, + 1kV linha Convém que a qualidade da
Surtos (s) a linha (s) +0,5kV, + 1kV alimentacdo de rede elétrica
IEC 61000-4-5 + 0,5 kV, = 1kV, £2kV | £0,5kV, * 1kV, £2kV seja tipica de um ambiente

linha (s) para terra hospitalar ou comercial.
0% UT, 0,5 ciclo . Convém que a qualidade da
A 0° 45° 90° 135°, %%Ot”’ 4%? C;C(')f,’ 1350 alimentacdo da rede elétrica
180°, 225°, 270° e 315°% 180° 2250 2709 e 31500 seja tipica de um ambiente

5 \ \ q . :

Queda de  tensdo, | 40% UT 20% UT hospitalar ou comercial. Se o
interrupgdes curtas e usuério do Soniclax BP LED

variagBes de tensdo nas
linhas de entrada da
alimentacéo elétrica

IEC 61000-4-11

0% UT, 1 ciclo

e

70% UT, 25/30 ciclos h
Monofasico: a 0°

0% UT, 250/300 ciclos
h

0% UT, 1 ciclo

e
70% UT, 25/30 ciclos h
Monofasico: a 0°

0% UT, 250/300 ciclos h

precisar de funcionamento
continuo durante interrupcéo
da alimentacdo de rede
elétrica, é recomendavel que o
Soniclax BP LED seja
alimentando por uma fonte
continua ou bateria.

Campo magnético
gerado pela frequéncia
da rede elétrica
(50/60hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Convém que o0 campo
magnético na frequéncia da
rede de alimentagdo seja

medido no local destinado da
instalacdo para garantir que
seja suficientemente baixo.

Notal UT é atensdo de rede c.a anterior a aplicacdo do nivel de ensaio.
Nota 2 “Tensdo de perturbagdo do terminal de rede de energia elétrica” ¢ um termo da ABNT NBR IEC/CISPR 11
para o que ¢ comumente chamado de “Emissdes conduzidas de energia elétrica”.

Diretrizes e declara¢des do FABRICANTE — Imunidade Eletromagnética

O Soniclax BP LED ¢é destinado ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. Convém que o
comprador ou o usudrio do Soniclax BP LED garanta que este seja utilizado em tal ambiente.

Ensaio de Nivel de ensaio da Nivel de Ambiente eletromagnético - Diretrizes
UMIDADE IEC 60601 conformidade
Perturbagdes 3V/rms 3V/rms N&o convém que equipamentos de comunicacdo RF
conduzidas 015 MHza80 MHz | 015 MHz a 8o | seiam utilizados a distancia menores em relagéo a
induzidas  por 6 \Vrms em bandas | MHz qualquer parte do Soniclax BP LED, incluindo cabos,
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campos de RF
IEC 61000-4-6

Campos EM de
RF irradiada
IEC 61000-4-3

ISM entre 0,15 MHz
e 80 MHz
80% AM a 1 kHz

3V/m
80 MHz - 2,7 GHz
80% AM a 1 kHz

6 Vrms em bandas
ISM entre 0,15
MHz e 80 MHz
80% AM a 1 kHz

10V/m
80 MHz - 2,7 GHz
80% AM a 1 kHz

do que a distdncia de separacdo recomendada
calculada pela equagdo aplicvel a frequéncia do
transmissor.

Distancia de separagéo recomendada

d=1,2\P

d=1,2VP 80MHz a 800MHz
d=2,3VP 800 MHz a 2,7GHz

Onde P é o nivel Maximo declarado da poténcia de
saida do transmissor em watts (W), de acordo com o

fabricante do transmissor e d é a distancia de
separagdo recomendada em metros (m).

Convém que a intensidade de campo proveniente de
transmissores RF, determinada por uma vistoria
eletromagnética do campo?, seja menor do que o
nivel de conformidade para cada faixa de frequéncia.

Pode ocorrer interferéncia na vizinhanga dos
equipamentos marcados com o seguinte simbolo:

((I))

NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz, a maior faixa de frequéncia aplicavel.
NOTA 2 Estas diretrizes podem néo ser aplicaveis a todas as situacdes. A propagacédo eletromagnética é afetada
pela absorcéo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

2 A intensidade de campo proveniente de transmissores fixos, tais como estagdes base de radio para telefones
(celulares ou sem fio) e radios moveis de solo, radioamador transmisséo de rddio AM e FM e transmisséo de TV,
ndo pode ser prevista teoricamente com precisdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético gerado pelos
transmissores fixos de RF, convém que uma vistoria eletromagnética do campo seja considerada. Se a intensidade
de campo medida no local no qual o Soniclax BP LED serd utilizado exceder o NIVEL DE CONFORMIDADE
aplicavel para RF definido acima, convém que o Soniclax BP LED seja observado para que se verifique se esta
funcionando normalmente. Se um desempenho anormal for detectado, medidas adicionais podem ser necessarias,
tais como reorientagao ou realocagdo do Soniclax BP LED.

b Acima da faixa de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, convém que a intensidade de campo seja menor que 3
Vim.

c Os equipamentos de comunicagcdo RF portateis (incluindo periféricos, como cabos de antena e antenas
externas) ndo devem ser utilizados a mais de 30 cm de qualquer parte do EQUIPAMENTO, incluindo cabos
especificados pelo fabricante, caso contrario, a degradagéo de desempenho deste equipamento pode ocorrer.

Diretrizes e declaragdes do FABRICANTE — Emissdes Eletromagnéticas

O Soniclax BP LED é destinado ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. Convém que 0
comprador ou usuario do Soniclax BP LED garanta que este seja utilizado em tal ambiente.

Ensaio de emissdes Conformidade Ambiente eletromagnético - diretrizes

O Soniclax BP LED utiliza energia RF apenas para
Emisses RF suas fun_goes |r}ternas. Portanto, suas emissoes de FEF
Grupo 1 sdo muito baixas e provavelmente ndo causardo

CISPR 11 X A - PO
qualquer interferéncia em equipamentos eletronicos

nas proximidades.

Emissoes RF Classe B O Soniclax BP LED é apropriado para uso em todos
CISPR11 os estabelecimentos, incluindo domicilios e aqueles
Emissdes de harménicas IEC 61000- diret_amente c_onectadgs a rede_pL'linca de alimgntagéo
3.2 Classe A elétrica de baixa tenséo que alimentam as edificacOes

16




Flutuagdo de tensdo/Emissdes de utilizadas como domicilios.
cintilacéo Em conformidade
IEC 61000-3-3

NOTA 1 As caracteristicas de EMISSOES do Jetlax Sonic Led tornam-se adequadas para uso em areas industriais e
hospitalares (CISPR 11 classe A). Se for utilizado em um ambiente residencial (para o qual normalmente é
necessario CISPR 11 classe B), o Jetlax Sonic Led pode ndo oferecer protecdo adequada aos servigos de
comunicagéo de radiofrequéncia. O usuario pode precisar tomar medidas de mitigacdo, como realocar ou reorientar o
equipamento.

10. ACESSORIOS DE USO EXCLUSIVO PARA O SONICLAX BP LED
Acompanham o equipamento:

01 Capa do transdutor “ 01 Tubo de silicone
autoclavavel @3,7mm “bomba
01 Chave 02 Fusiveis 20AG peristaltica”
torquimetro 0,7A
aperto pontas

¥

o g g

01 Anel
0’ring 01 Ponta T1-S 01 Ponta T2-S 01 Ponta T3-S

‘/ ‘g\ N \

01 Reservatdrio de liquido de 500 ml

01 Ponta T4-S

11. FALHAS, POSSIVEIS CAUSAS E SOLUCOES
Antes de consultar a assisténcia técnica, verificar as possiveis causas e suas solugGes
na tabela abaixo:

FALHA POSSIVEL CAUSA SOLUCAO

¢ O equipamento ndo e Plug desconectado da rede. e Conectar o plug.
funciona. o Fusivel qgueimado. e Substituir o fusivel.

e Ultrassom com pouca e Ponta/tip com pouco aperto. e Reapertar a ponta
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poténcia. e Ponta deformada ou gasta. com maior
e Regulador de poténcia (4) mal intensidade.
posicionado. e Substituir a ponta.
e Posicionar
corretamente.
e Regulador de agua (3) mal e Posicionar
e Ndo sai agua na posicionado. corretamente.
caneta. e Falta agua ou liquido no e Colocar liquido no
Reservatorio de liguido (9). reservatorio.

12. PRECAUCOES, RESTRICOES E ADVERTENCIAS

- Este é um equipamento com comunicagdo RF e pode afetar outro equipamento.

- O equipamento devera ser utilizado somente com os cabos, transdutor e
acessérios fornecidos pela Schuster, caso contrario poderd ocasionar aumento das
emissdes ou diminuicdo da imunidade do equipamento.

- Este equipamento ndo foi projetado para uso em ambientes onde vapores,
misturas anestésicas inflamaveis com o ar, ou oxigénio e Oxido nitroso possam ser
detectados.

- Embora este equipamento tenha sido projetado de acordo com as normas de
compatibilidade eletromagnética, pode, em condigdes muito extremas, causar
interferéncia em outros equipamentos. Nédo utilizar este equipamento em conjunto com
outros dispositivos muito sensiveis a interferéncia ou com dispositivos que criem altos
disturbios eletromagnéticos.

- Antes da primeira utilizagdo e/ou apds longos periodos sem utilizagdo, limpar e
desinfetar o equipamento; eliminar agua e ar depositados nas mangueiras e retirar o
excesso de bicarbonato de sédio.

- Observar os sinais de Adverténcia e Tensdo perigosa impressos nas laterais do
pedal de comando (2), o mesmo ndo deve ser desmontado pelo usudrio sob risco de
choque elétrico, somente pelo técnico credenciado.

12.1 Sensibilidade a condigoes ambientais previsiveis em situacdes normais de
uso
O equipamento foi projetado para ndo ser sensivel a interferéncias como campos
magnéticos, influéncias elétricas externas, descargas eletrostaticas, a pressdo ou
variacdo de pressdo, desde que o equipamento esteja instalado, mantido limpo e
conservado, transportado e operado conforme instrugdes de uso.

12.2 Protecdo ambiental

Para evitar contaminacdo ambiental ou uso indevido do equipamento apds a
inutilizagdo, o mesmo deve ser descartado em local apropriado (seguindo a legislagdo
local do pais).

Verificar a legislagdo local do pais para as condigdes de instalacdo e descarte dos
residuos.

13. LISTA DE COMPONENTES, ESQUEMAS ELETRICOS E OUTROS

O fornecimento da lista de componentes, esquemas elétricos ou outras informacGes
provenientes da Assisténcia Técnica poderdo ser fornecidos desde que acordado entre a
Schuster e o solicitante.

A INSTALAGAO DO SONICLAX BP LED E QUALQUER MANUTENGAO DURANTE
O PRAZO DE GARANTIA SOMENTE DEVERA SER FEITA POR UMA ASSISTENCIA
TECNICA CREDENCIADA SCHUSTER, CASO CONTRARIO O EQUIPAMENTO ESTARA
SUJEITO A PERDA DA MESMA.
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Toda manutencdo do equipamento efetuada durante sua vida Gtil devera ser
dada prioridade a rede de Assisténcia Técnica Credenciada, pois somente esta
possui pegas de reposicao originais bem como acesso a informagoes técnicas.

Para consulta sobre Assisténcia Técnica Credenciada Schuster na sua regido, acessar
o site www.schuster.ind.br, ou entre em contato com nosso departamento técnico fone
(55) 3222-2738.

14. ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE
Temperatura ambiente (operagao): 5°C a 40°C;
Temperatura ambiente (transporte e armazenagem): -10°C a 55°C;
Umidade relativa do ar (operagao): < 80%;
Umidade relativa do ar (transporte e armazenagem): 0% a 100%;
Pressdo atmosférica: 70KPa a 106kPa;
Empilhamento maximo: 5 unidades;

uidados especiais:
Embalagem com o lado da seta para cima;
Armazenar em locais isentos de umidade, frescos e nao expostos ao sol;
Cuidar quedas ou batidas.

...n......

Notas: Para sua maior seguranca este equipamento passou por rigorosos
testes de qualidade e possui CERTIFICACAO DE CONFORMIDADE DO INMETRO.

Produto produzido de acordo com a Resolucao RDC 16 - Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - ANVISA.
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SONICLAX BP LED

“Declarado Isento de Registro pelo
Ministério da Salude”

Ultrassom piezoelétrico

Céd. produto 320000

Produzido e distribuido por:

Schuster Comércio de Equipamentos
Odontoldgicos Ltda

BR 158, n° 2121, Parque Pinheiro Machado
Santa Maria, RS, Brasil, 97030-660
C.G.C.: 93.185.577/0001-04
www.schuster.ind.br

Registro ANVISA/MS n°: 80354800006

“Declarado Isento de Registro pelo
Ministério da Salude”

Responsavel Técnico:

Jozy Gaspar Enderle

CREA: 70892d

(

Alsuma Duvida?

Entre em contato
QQ +55(55)3222.2738

ASSISTENCIA : E
TECNICA

snﬂuswrlnd b assls[mla

N

J

Revisdo: 10
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INSTALACAO DO EQUIPAMENTO (Via A.T. Credenciada)

* Assisténcia Técnica Credenciada:

* CNPJ: * Data da Instalagdo: / /

* Tecnico Responsavel pela Instalagdo:

* Dados obrigatdrios para a garantia NUMERO DE SERIE
\_ S
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/Consciéncia ambiental é um dos (\\
nossos pilares centrais. oo
Portanto, o cuidado como u

planeta virou nossa prioridade. eureciclo

Alogistica reversa das nossas embalagens, que anualmente chega a
36 toneladas, passou a ser certificada pelo selo Eureciclo.

0Selo Eureciclo é a garantia de que anossa marca investe no
desenvolvimento das cadeias de reciclagem, destinando recursos
para o desenvolvimento e operagao das cooperativas recicladoras,
garantindo a compensacao ambiental sobre o impacto gerado, em
busca de um modelo cada dia mais sustentavel em harmoniacom o
meio ambiente e com a responsabilidade social.

Nossos manuais com folhas reciclaveis sdo mais umainiciativa no
combate a poluicado do nosso planeta.

Conheca o projeto Eco Schuster através das nossas paginas e venha
fazer parte da mudanca que o mundo precisa.

Siga schusternaweb no Instagram ou no Facebook
e assista nossos videos no Youtube.

- /
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SCHUSTER COMERCIO DE EQUIPAMENTOS ODONTOLOGICOS LTDA. - CNPJ: 93.185.577/0001-04 - Inscr. Est.: 109/0147128
Fabrica, Adm. e Vendas: BR 158, n® 2121 - Parque Pinheiro Machado - Santa Maria - RS - CEP: 97030-660

g Fone/Fax: (55) 3222.2738 - www.schuster.ind.br - E-mail: schuster@schuster.ind.br
ind.br

Vs

NUMERO DE SERIE

Aparelho: PROFILAXIA Modelo: SONICLAX BP LED
Nota Fiscal N Data da Venda: / /
Comprador:

CPF/CNPJ: Fone:

Endereqo: Bairro:

Cidade: Estado: CEP:

TERMOS DE GARANTIA -\

1 - A SCHUSTER COMERCIO DE EQUIPAMENTOS ODONTOLOGICOS LTDA., responde pela qualidade e perfeito funcionamento do aparelho,C’Jelo
prazo de garamia especificado abaixo, incluindo o periodo de garantia legal de 90 dias(}a meses) e garantia contratual de 9 meses, contados a
partir da data da compra, devidamente comprovada pela respectiva nota fiscal.

2-TEMPO DE GARANTIA:

03 MESES - acessorios.

06 MESES - placa eletronica, valvulas, bobinas, transformador, motor, bomba peristaltica, caneta do jato de bicarbonato, caneta de
ultrassom, reservatorio de po profilatico, reservatério de liquido, micro switch.

12 MESES - demais itens.

3- Asdespesas para a instalagao do equip 1to serao exclusi te por conta do comprador. A garantia ndo exime o cliente do pagamento
da taxa do servio pela visita e despesas de locomogdo do técnico para consertos em garantia, bem como as despesas de frete para o envio de
equipamentos para conserto na fabrica ou para a assisténcia Credenciada. «Codigo de Defesa do Consumidor - Art. 50, paragrafo tnico». 0
prazo de garantia ndo sera estendido em fungdo do conserto do aparelho.

4-Perda de Garantia:

I A garantia se limita ao reparo ou substituicao de pegas com defeito de fabricagdo, devidamente constatado pelo técnico credenciado
chuster.

Agarantia sera nula devido:

4.1 Instalagdo do equipamento por técnico ndo credenciado;

4.2 Tentativa de reparo através de ferramentas inadequadas ou pessoas e/ou técnicos ndo autorizados;

4.3 Danos provenientes de armazenamento inadequado ou sinais de violagdo;

4.4 Uso de produto de limpeza ndo indicado pela fabrica e modo inadequado de esterilizagdo, em desacordo com o manual do equipamento;
4.5Usoincorreto no manuseio e operagao do equipamento;

4.6 Causa do defeito for motivo de quebra ou batidas, instalagdo em rede elétrica impropria (tensdo diferente da especificada para
funcionamento) ou sujeita a flutuagdes na rede elétrica;

4.7 Agdo de agentes da natureza.

5 - 0 certificado de Garantia s6 tera validade quando acompanhado da nota fiscal de compra e, o mesmo devera ser preenchido na data de
instalagdo, pelo técnico credenciado Schuster.

\ =/

INSTALACAO DO EQUIPAMENTO (Via Cliente) )

#* Assisténcia Técnica Credenciada:

* CNPJ: * Data da Instalacdo: / /

* Técnico Responsavel pela Instalagdo:

* Dados obrigatdrios para a garantia

Na >/




