ULTRASURGERY
MANUAL DE USO Y MANTENIMIENTO
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1. Introduccién

1.1 Previo

Antes de instalar o usar este aparato, es necésarieste manual con atencion
Importante : Para evitar dafios personales o materias, es preciso leer todos los
puntos de “seguridad” contenidos en este manual.

Dependiendo del nivel de riesgo, las demandasglgidad estan clasificadas segun las
siguientes indicaciones :

Peligro (siempre referido a dafios personales)
& Advertencia (seimpre referida a dafios personales)

A

El proposito de este manual es asegurarse de guesigarios sigan las normas
seguridad, los requerimientos de instalacion ynstsucciones de uso correctas.

El usuario no debe manipular el aparato sin awton bajo ningln concepto. De
contactar con su distribuidor para cualquier repara Cualquier actuacion no autoriz
del usuao anulara la garantia y provocara que el fabteEaanuncie a cualquier tipo
responsabilidad en el dafio causado a personaseoates.

WOODPECKER se compromete a actualizar la informagid@porcionada, siempre
acuerdo con los cambios de compaes que puedan producirse. Si hubiera discreps
entre el material recibido y este manual, debeambat con su distribuidor para recibir
explicaciones necesarias..

El uso de este manual para cualquier otro propésit@lacionado con la instalén, uso !
mantenimiento del equipo estéa totalmente prohibido.

1.2 Descripcion de la unidad




Gracias a sus oscilaciones ultrasonicas tridimensionales controladas, la técnica  original del
Ultrasurgery supone una nueva era para la Osteotomia, la Osteoplastia, asi como para la cirugia en
Implantologia, Periodoncia, Endodoncia y Ortodoncia.Sus caracteristicas basicas son :

Corte micrométrico : Maxima precision quirdrgica y sensibilidad intra-operativa.

Corte selectivo : Seguridad maxima para los tejidos suaves.

Efectivo de cavitacion : Maxima visibilidad intra-operativa (sin sangre).

Este equipo tiene un circuito de giro automatico y asegura un trabajo constante en condiciones de

maxima eficacia.

1.3. Uso previsto

El ULTRASURGERY es un sistema piezoeléctrico para cirugia 6sea que permite que las técnicas de
osteotomia y osteoplastia sean aplicadas en casi todas las situaciones anatémicas. Este equipo se
puede usar en los siguientes campos :

a/ Cirugia oral. b/ Cirugia ortopédica c/ Cirugia maxilofacial d/ Cirugia cosmética

e/ Neurocirugia f/ Otolaringologia.

Este equipo no puede funcionar en entornos de atmosfera inflamable (mezcla anestesia, oxigeno, etc)

1.4 Medidas de seqguridad :

No se aceptaran responsabilidades sobre dafios personales o materiales en caso de que :
1.4.1 El aparato se usa para propdsitos distintos a los que estéa previsto.

1.4.2. No se respectan las instrucciones de uso aqui indicadas.

1.4.3. Si el sistema de cableado en el lugar de trabajo no esta de acuerdo con las aplicacones

estandar.



1.4.4 Si personal no autorizado lleva a cabo opmias, instalaciones, alteraciones o
reparaciones.

1.4.5 Si las condiciones ambientales donde el &paebaja y se guarda no estan de
acuerdo con lo especificado en este manual.

& Peligro : Personal cualificado y especializado
Este equipo s6lo debe ser manipulado por persspatalizado y formado, como
cirujanos. Si se usa correctamente, no hay ning8ga de dafios. Un uso inadecuado, en
cambio, puede ocasionar transmision de calor &ejo®s.

& Peligro : Uso previsto
Solo se debe usar para su funcion prevista (velopuB). Un uso inadecuado puede
acarrear dafios serios al paciente y/o al opemsicgomo dafios y errores en el equipo.

& Peligro : Contraindicaciones
No usarlo en pacientes que lleven marcapasos s sistemas electrénicos. La misma
indicacion debe ser tenida en cuenta con el operari

& Peligro : Contraindicaciones
Un cuchillo electroquirdrgico puede interferir dritmcionamiento correcto.

& Peligro : Limpieza, desinfeccion y esterilizacion dproductos nuevos o
reparados

Todos los productos nuevos o reparados se sunaimisitn esterilizacion. Antes de ser
usados en tratamientos, deben ser limpiados, éetaaos y esterilizados siguiendo las
instrucciones del punto 8.

& Peligro : Usar sélo accesorios y recambios origires Woodpecker.



& Peligro : Comprobar las condiciones del sistema.
Comprobar que no haya agua debajo del aparato. dateada tratamiento, verificar que
el equipo y los accesorios estan en condicionésatajo 6ptimas. No seguir con el
tratamiento si se observa alguna anomalia. Siequ@Eee tenga constancia de algun
problema, se debe contactar con el servicio técnico

& Peligro : Rotura y desgaste de las puntas
Las vibraciones de alta frecuencia y el desgastdgrullevar a la rotura de la punta. Las
puntas dafiadas o cuya forma se ha visto alteradel eso pueden romperse. No debel
usadas bajo ningln concepto. Se debe indicar &rgaaue respire sélo por la nariz
durante el tratamiento para evitar la posible itigegle algin fragmento roto de la punta.

,&, Peligro : No instalar el equipo donde haya riesgoedexplosiones.
El equipo no puede funcionar en lugares donde bagatmosfera inflamable (mezcla
anestesia, oxigeno, etc).

& Peligro : Dafios personales
El interruptor de pie del ULTRASURGERY no debe pusatuando la puerta de la bomba
peristaltica esté abierta (Fig.5-Ref.B).

& Peligro : Contraindicacion
No usar este tratamiento sobre artefactos de metaitesis de cerdmica. Las vibraciones
ultrasénicas pueden causar perjuicio en dichofaattes.

& Peligro : Contraindicacién
Después de esterilizar en autoclave la pieza de nesperar a que se dpfpara utilizarla



2. Datos identificativos

2.1 Datos identificativos
Una descripcion exacta del modelo, incluyendo elend de serie del equipo, facilitara la

tarea de reparacion de nuestro servicio técnico.

2.2 Placa de datos del sistema
Cada equipo tiene su propia placa de datos (Figridalse indican las especificaciones
técnicas y el nUmero de serie. Esta situada earta prasera del equipo. El resto de datos

se indican en este manual (ver punto 15).
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2.3 Placa de datos de la pieza de mano
El nUmero de serie de la pieza de mano esta graraliotuerca de anillo

(Fig.2).

Fig.2



2.4 Placa de datos del interruptor de pie

FOOT SWITCH

Fa-ust 1PEA
D5A. VDO

SN:

Guilin Waodpecker Medical slumant o L

Fig.3

3. Prueba del sistema

Todas las unidades y sus accesorios son comprobadustotalidad.
Durante las pruebas, las distintas partes funcideamanera intermitente.
El test pone evidencia si hay alguna pieza defeatuo

Este procedimiento asegura la fiabilidad de todmajunto.

4. Entrega

Evitar que el material sufra movimientos bruscos.

No mezclar los articulos mas expuestos al peligro.

Evitar excesiva luz solar, lluvia o nieve.

5. Lista de material suministrado

& Advertencia : La pieza de mano y el cable pueden astsueltos.

Nombre Calidad Ref

Bomba peristaltica 1 Fig.4—Ref.A

Unidad 1 Fig.4—Ref.B




Nombre Calidad Ref

Bomba peristaltica 1 Fig.4—Ref.A
Unidad 1 Fig.4—Ref.B

::! 5 Calidad Ref
Llave torque 1 Fig.4—Ref.C
ULTRASURGERY 1 Fig.4—Ref.D
Pieza de mano completa
con cable
Conexion para cable y tu|1 Fig.4—Ref.E
de la bomba
Conector pieza de mano|1 Fig.4—Ref.F
Enchufe interruptor pie |1 Fig.4—Ref.G
Interruptor pie 1 Fig.4—Ref.H

Soporte punta

Indicado en lista embala]

Fig.4—Ref.l

Punta

Indicado en lista embalg

Fig.4—Ref.J

Entrada de cable potenci|1 Fig.4—Ref.K
Salida de cable potencia|l Fig.4—Ref.L
A
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Partes aplicadas : Pieza de mano, puntas.

6. Instalacién

6.1 Medidas seguridad durante la instalacion

A

A

B

B

B B B P

Peligro : El sistema de cableado donde se instaledaidad debe estar en
concordancia con los estandares aplicables y las didas de seguridad
eléctrica pertinentes.

Peligro : No se debe instalar el aparato en lugaresn riesgo de explosion.
Nunca se debe instalar en zonas donde haya una asféra inflamable
(mezclas anestesia, oxigeno, etc).

Peligro : Instalar el aparato en un lugar donde ndaya corrientes de aire ni
salpicaduras accidentales de agua u otros liquidos.

Peligro : No instalar el aparato cerca de fuentesedcalor. Debe haber una
adecuada circulacion de aire alrededor. Hay que daj espacio libre
alrededor del aparato, particularmente donde estéitiado el ventilador
posterior.

Advertencia : No exponer el aparato a luz solar decta o a fuentes de luz
uv.

Advertencia : Es un aparato transportable, pero debser manejado con
sumo cuidado.

Advertencia : Antes de conectar el cable al sistemasegurarse de que los
contactos eléctricos estan secos. Si es necesaggarlos con una jeringa de
air

Advertencia : Para evitar un cortocircuito, este eqipo sélo debe
9



Ser conectado a la instalacion principal con tomadtierra.

6.2 Instalacion inicial

Para asegurarse un buen funcionamiento del eqigbe, llevarlo a cabo personal
cualificado. El lugar escogido debe cumplir lasdioiones necesarias de comodidad y
adecuacion.

El técnico debe:

6.2.1 Instalar la unidad en un lugar adecuado.

6.2.2 Explicar las basicas condiciones de instataal usuario.

6.2.3 Rellenar el formulario de instalacion, incluge los datos del comprador.

N/

6.3 Conexion de los accesorios :
Estos son los accesorios a conectar al ULTRASURGERY:
6.3.1 Insertar el tubo de silicona en la bomba,a&sigue :
a) Abrir la puerta (Fig.5)-Ref A) el maximo posible.
b) Colocar el tubo en el impulsorFig.5—Ref.B).
c) Cerrar la puerta completamente (Fig.5—Ref.C).
& Peligro : dafio personal
El interruptor de pie del ULTRASURGERY no debe aateacon la puerta de la bomba
abierta. (Fig.5-Ref.B). Puede dafiar al operario.
6.3.2. Insertar la varilla para aguantar la botstae ranuras pertinentes (Fig.6-Ref.A)

Fig.5
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6.3.3 Conectar el interruptor de pie al chasisadenidad, insertando el enchufe en la
ranura del interruptor de pie (Fig.6—Ref.D);

6.3.4 Enchufar el cable de potencia a la unidagl§ARef.E) y después a la salida de
potencia.

6.3.5 Insertar el soporte de la pieza de manosdds agujeros. (Fig.6—Ref.

C)

6.3.6 Insertar el tubo del cable del ULTRASURGERXa@iector de la unidad.
(Fig.4—Ref.P);

6.3.7 Colocar la pieza de mano en el soporte.4FigRef.0);

6.3.8 Conectar el final del tubo a la bomba pdtista

6.3.9 Conectar el sistema de control de flujolaolaa que contiene el liquido adecuado
para el tratamiento.

6.3.10 Usar la llave de torque para ajustar lag(fig.8) hasta quedar ajustada.
6.3.11 Polsar el botén “on/off’ (Fig.6-Ref.B), la dad ya puede ser usada.

[~ ~
) “

11
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Fig.6

Fig.7



Fig.8

7.1 Descripcion de los controles
Estra seccion muestra las partes del panel frdetdlLTRASURGERY. Esto permite
localizar los controles descritos con suma faailida

7.1.1Descripcion de la funcion 6sea :

Unavailable onder Bane function
thiz model

benc/root/
#olean function
awilch

Fig.9
7.1.2 Descripcion de la funcién raiz :

12



waler/ power Root function
awlich &

hone ront’
— ®clean lunction
swilch

®Oe 66— I

Waler increase/decrease

Fig.10
7.1.3 Descripcion de la funcién de limpieza :

Unavailable under Clean funection
this mode &
74 1

hone/rowt/
°—b clean fonction
Awilch

o p Unavailable
under this model

Unavailable under
this model

Fig.11

7.2 Descripcion del display y sus funciones :

Hay tres funciones: 6sea, de raiz y limpieza patA §RASURGERY.

7.2.1 Funcion ésea (BONE)(Fig.9)

En la funcion 6sea, no disponemos de modelo depiatgpero podemos ajustar el modelo
de agua, lo siguientes cuatro modelos :

a) Calidad 1 : Densidad 6sea muy alta.

b) Calidad 2 : Densidad 6sea alta.

¢) Calidad 3 : Densidad 6sea media.

13



d) Especial : Densidad 6sea baja

7.2.2 Funcion raiz (Fig.10)

En esta funcion, tanto el modelo de agua como pbtiencia son posibles. Son los dos
siguientes modelos :

a) Perio.

b) Endo.

7.2.3 Funcion limpieza (Fig.11)

En esta funcién, pulsar el interruptor de pie y teaerlo apretado durante 3 segundos, el
mecanismo puede limpiar el tubo automaticamenbesegundos.

7.3 Normas de seqguridad durante el uso :

& Peligro : Contraindicaciones.
No usar el ULTRASURGERY en pacientes con marcapasasos sistemas electrénicos
implantados. El mismo riesgo es aplicable al opexde la unidad.

& Peligro : Rotura y desgaste de las puntas.
Las vibraciones de alta frecuencia y el desgastdgruocasionar la rotura de la punta.
Puntas con malformaciones por el uso o dafiadaspuedperse. No deben usarse bajo
ningln concepto. El paciente debe respirar Gnicéaneor la nariz durante el trataminento
para evitar la posible ingestion de fragmentossrdi®la punta.

& Peligro : Control de infecciones.
Para tener una seguridad maxima tanto del paaciente del operario, se debe limpiar,
desinfectar y esterilizar la pieza de mano pieeatgbnica, asi como las puntas y la llave
de torque después de cada tratamiento.

& Advertencia : Contraindicacion.
No llevar a cabo este tratamiento sobre protesisatal o cerdmica. Las vibraciones

ultrasoénicas pueden dafar dichos artefactos.

& Advertencia : Contraindicacion

14



Después de esterilizar en autoclave la pieza de nesperar a que ésta se enfrie
completamente antes de su uso.

& Advertencia : Los contactos eléctricos dentro del tée del conector deben
estar secos.

Antes de conectar la pieza de mano al sistemayssg de que los contactos eléctricos
del conector estan totalmente secos, en partidekgués del ciclo de esterilizacion del
autoclave. Si es necesario, secar los contactésnslupaire dentro de ellos con una jeringa.

& Advertencia : Para usar el sistema correctamente senecesario pulsar el
interruptor de pie y empezar a trabajar, sin permitir que la punta descanse
sobre la parte que debe ser tratada. Esto permitiral circuito electrénico
detectar el punto donde la resonancia de la puntaontenga ninguna
interferencia, y permitir un trabajo 6ptimo.

Si no se hace esto, el contacto con la parte tasgada o con otras superficies antes del
inicio puede causar problemas en los sistemasaleqaion.

& Advertencia : Para tratamiento con spray, usar sél@untas a través de las
cuales haya pasado liquido.

7.4 Sistemas de proteccién y alarmas
Este sistema tiene un circuito de digndsticos ugada reconocer problemas en el sistema

de proteccion y de las alarmas. Estos se muesghsgguiente cuadro :

Nombre Calidad Re¢

Bomba peristaltica 1 Fig.4—Ref./

Unidad 1 Fig.4—Ref.t

_/_l 1 Calidad Re¢

Llave torque 1 Fig.4—Ref.(

ULTRASURGERY 1 Fig.4—Ref.[
Pieza de mano completa

15



Nombre Calidad Re¢
Bomba peristaltica 1 Fig.4—Ref./
Unidad 1 Fig.4—Ref.t
_f_! | Calidad Re¢
Llave torque 1 Fig.4—Ref.(
ULTRASURGERY 1 Fig.4—Ref.l
Pieza de mano completa
con cable

7.5 Instrucciones de uso
7.5.1 Abrir la entrada de aire en el ssitema deaot
7.5.2 Atornillar la punta al ULTRASURGERY hasta quesde bien ajustada a la pieza de
mano.
7.5.3 Para usar la llave de torque correctamemgeBjFactuar como se indica :
a) Sostener el cuerpo de la pieza de mano conZgme
& Advertencia : No agarrar la parte final de la piezade mano o el cable, solo la
parte de plastico (Fig.8) y no girarlo mientras seoloca la punta.
b) Girar la llave en sentido de las agujas dej ldsta que se oiga el sonido de que esta

ajustada.

c) La punta esta ahora colocada en su lugar camectte.

7.5.4 Asegurarse de que la pieza de mano del ULTRREERY esta conectada
correctamente al conector de la pieza de manosdRgf.C, Fig.7);

7.5.5 Ccomprobar el display para ver el tipo demmiteestablecido. Si el tipo de potencia
es diferente al establecido, usar la llave “M” (Vek) para pulsar el botén.

7.5.6 Comprobar el display para ver el nivel deepoia establecido. Si el nivel requerido
difiere del establecido, usar la llave “+"/“-"(FI)) para seleccionar dependiendo del tipo
de funcion establecida.

for selecting, depending on the type of functioat thas been set;

7.5.7 Comprobar el display para ver la proporciéflgjo de la bomba, si el valor difiere,
usar la llave

16



“+"[“-"(see7.1) para escoger,, dependiendo del tieduncion establecida.

7.6 Normas para mantener la unidad en buenas conelsc:

7.6.1 Comprobar el estado de desgaste de las queriagicamente y cambiarlas cuando
convenga si se detectan fallos de funcionamiento.

7.6.2 No alterar la forma de las puntas doblandola$adiendo material.

7.6.3 Cambiar cualquier punta deformada o dafiadanpactos.

7.6.4 Asegurarse de que todas las partes y susotosestan perfectamente limpios.
7.6.5 Si una punta esta muy gastada, el sisterfinc@mnara.

7.7 Parametros permitidos de acuerdo con el tigos#ecion :
La tabla siguiente muestra el Modo y Potencia gétos para el buen funcionamiento de
la unidad

Nombre Calidad Ref

Bomba peristaltica 1 Fig.4—Ref.A
Unidad 1 Fig.4—Ref.B

_/_! 1 Calidad Ref
Llave torque 1 Fig.4—Ref.C
ULTRASURGERY 1 Fig.4—Ref.D
Pieza de mano completa
con cable
Conexion para cable y tu|1 Fig.4—Ref.E
de la bomba
Conector pieza de mano|1 Fig.4—Ref.F
Enchufe interruptor pie |1 Fig.4—Ref.G
Interruptor pie 1 Fig.4—Ref.H

17



8. Limpieza, desinfeccion y esterilizacion

8.1 Funcidn limpieza (CLEAN) — Limpieza del circuile liquido

& Advertencia : Si no se limpian los tubos, se prodiré cristalizacion de sales
que puedan provocar dafios importantes al equipo.

Advertencia : La pieza de mano y el cable no puedesgpararse.
a) Cambiar la bolsa que contiene agua (se recomauadesmineralizada).
b) Comprobar si el sistema de agua esta conectackertmmente.
c) Empezar la funcién de limpieza (CLEAN) (Fig.11);
d) Pulsar el interruptor de pie para iniciar eleite limpieza. Cuando la bomba se ponga
en marcha, aparecera una barra en el display pgiar progresivamente el tiempo que
queda para completar el ciclo de limpieza. El ciltioa 25 segundos y no puede ser
detenido.
e) Una vez finalizado el ciclo de limpieza, eleist sale de la funcion CLEAN y vuelve a
la funcion 6sea BONE (Fig.9);
f) Una vez completadas las operaciones de limpiemaar los tubos y secar los accesorios
usados durante el ciclo de limpieza.

8.2 Limpieza y desinfecciéon del chasis del aparato

& Peligro : El chasis del aparato no esta protegido da penetracion de
liquidos. No usar liquidos en spray directamente &oe la superficie del
chasis.

Peligro : El aparato no puede ser esterilizado.
Deéga‘és de cada tratamiento, llevar a cabo loesiggii
a) Retirar la punta de la pieza de mano.
b) Limpiar y desinfectar la superficie del chakis,cables y los conectores usando un-
humedecido con un detergente suave o una solueginfdctante con PH neutro PH (foto
7). Seguir con cuidado las instrucciones dadaglpfabricante de la solucion

18



Desinfectante. Dejar que la solucién desinfectaatseque al aire antes de usar el aparato.

NOTA : Se recomiendan soluciones desinfectantes con Ph neutro. Algunas
soluciones con base de alcohol pueden ser dafiingsugden hacer perder el color a la
unidad y dafar los materiales plasticos.

8.3 Proceso esterilizacion :

& Advertencia : Esterilizacién s6lo con un autoclave & vapor.
No usar otro tipo de procesos de esterilizaci@estcomo seco, radiacion, éxido de
etileno, gas, plasma de baja temperatura, ...)
Para evitar infecciones bacteriales o virales, gierhay que limpiar, desinfectar y
esterilizar los siguientes componentes despuéadfetcatamiento :
a) Pieza de mano (Fig.3)
b) Puntas (Fig.4-Ref.J)
c) Llave de torque (Fig.4-Ref.C)
d) Tubo bomba (Fig.4-Ref.P)
e) Cable de conexién del tubo de la bomba (Fig.4ERef.
f) Soporte de pieza de mano (Fig.4-Ref.O)
Estos componentes estan hechos de materiales pogasouna temperatura maxima de
135°C por un tiempo de 20 minutos.

8.4 Esterilizacion en autoclave de la pieza de mano

& Advertencia : La pieza de mano y el cable no puedesepararse.

'&' Advertencia : No se debe sumergir la pieza de marmem soluciones
desinfectantes o liquidos de cualquier otro tipo cgila puedan dafar.

.&. Advertencia : No esterilizar la pieza de mano coralpunta dentro.
.&. Advertencia : Los contactos eléctricos de los coneces de la pieza
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De mano y el cable deben estar secos.

Al final del ciclo de esterilizacion y antes de eotar la pieza de mano al cable, asegurarse
de que los contactos eléctricos de ambos conedstés secos. Si es necesario, secar los
contactos soplando aire en ellos con una jeringa.

Advertencia : Después de completar el ciclo de estzacién, permitir que la
pieza de mano se seque completamente antes de su us

Nota : Se recomiendan soluciones desinfectantes aompH 7 neutro. Algunas
soluciones con base de alcohol pueden ser dafiindsager perder el color a la unidad
y dafiar los materiales de plastico.

a) Limpiar la pieza de mano con cuidado prestasge@al atendn a la ranura en que v
alojadas las puntas y a la cavidad en forma deaatilado.

b) Desinfectar la pieza de mano usando un trapeetaoido con un desinfectante suave
con PH7 neutro.

c¢) Secar los contactos eléctricos soplando airgeromgas.

d) Cerrar la pieza de mano en una bolsa individealrdsolo uso (sin puntas)

e) Esterilizar la pieza de mano en un autoclave.

Antes de conectar la pieza de mano al cable, eamegude que ambos contactos estan
secos. Si es necesario, se debe soplar aire srceliouna jeringa.

8.5 Esterilizacion en autoclave de las puntas :

8.5.1 Limpiar la punta (mejor en ultrasonidos) juagarla con agua destilada.

8.5.2 Secar la punta.

8.5.3 Desinfectar la punta con una sabnailesinfectante suave con un Ph7 neutro y st

con cuidado :

& Advertencia : Antes de empezar el ciclo de esterkcion, asegurarse de que
la punta esta completamente seca. Para ello, sopkire a través del agujero
interno con la jeringa.

8.5.4 Cerrar las puntas en bolsas individuales dslmuso.

20



8.5.5 Esterilizar las puntas en autoclave.

8.6 Esterilizacion en autoclave de la llave paustay las puntas.

8.6.1 Limpiar la llave.

8.6.2 Desinfectar la llave con una solucién destafete que tenga un Ph7 neutro y secarla
completamente.

8.6.3 Cerrar la llave en una bolsa individual desaio uso.

8.6.4 Esterilizar la llave en un autoclave.

8.7 Esterilizacion en autoclave del tubo de la bampéristaltica.

8.7.1 Limpiar el tubo de la bomba.

8.7.2 Desinfectarlo con una solucion suave conHinmeutro y secarlo por completo.
8.7.3 Cerrar el tubo en una bolsa individual deala sso.

8.7.4 Esterilizar el tubo en un autoclave.

8.8 Esterilizacion en autoclave de la conexiénesekicable y la conexién de tubo de la
bomba

8.8.1 Limpiar la conexion entre el cable y la caéexdel tubo de la bomba.
8.8.2 Desinfectar con una solucion suave de pHoguecar completamente.
8.8.3 Cerrar la conexion en una bolsa individuaisolo uso.

8.8.4 Esterilizar la conexién en un autoclave.

8.9 Esterilizacién en autoclave del soporte dedagpde mano :
8.9.1 Limpiar el soporte de la pieza de mano.

8.9.2 Desinfectar con una solucién suave de pHir@mg secar completamente.
8.9.3 Cerrar la conexién en una bolsa individualnlsolo uso.
8.9.4 Esterilizar en autoclave la conexién

9. Mantenimiento regular
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9.1 Manejar la unidad con suavidad. Evitar movirtwsrbruscos y guardarlo en un lugar
sombreado.

9.2 No mezclarlo nunca con productos venenososticas, explosivos o combustibles.

9.3 Almacenar en un lugar con humedad por deb#j80dé, presion sobre: 50kRPa
106kPa, temperatura entre 2C0~ +50C°C.

9.4 Si el sistema no se utiliza durante mucho t@rap mejor conectar la electricidad y el
agua una vez por mes, 5 minutos cada vez.

9.5 Desconectar el sistema de la potencia.

& Peligro : Comprobar regularmente que el cable de gencia esta intacto. Si
esta dafiado, cambiarlo por otro recambio original.

10. Cambio de los fusibles
& Peligro : Apagar la unidad.

Apagar siempre el aparato con el interruptor (FReb.B) y desconectarlo de la salida de
potencia antes de llevar a cabo ningun tipo de enamtento.

10.1 Insertar la punta plana del destornilladoelesompartimento de fusibles debajo de la
ranura de potencia y utilizarla como palanca (RdRef.A);

10.2 Retirar el compartimento de fusibles (Fig.12Ref

10.3 Peligro : Cambiar los fusibles, usandoédigs que se indican en la etiqueta debaj
aparato.
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10.4 Volver a colocar el compartimento en su l(§&y.12-Ref.B).

/

Fig.12
11. Procedimientos de eliminacion y precauciones

& Peligro : Material hospitalario a eliminar
Tratar el siguiente material como eliminable :
- Puntas, cuando estén gastadas o rotas.
- Irrigacion, después de cada tratamiento.
- Tubo de la bomba, después de 8 ciclos de esamiiin.
- Llave para ajustar puntas, cuando esté gastaota.o

12. Puntas

12.1 Puntas afiladas
Los cantos afilados de estas puntas pueden usaesérgtar estructuras éseas con eficacia.

Se usan también en osteotomia y osteoplastia cisgngiecisa un corte fino y bien
definido. Hay también puntas afiladas para técrieassteoplastia y para retirar
fragmentos éseos.

12.2 Puntas suaves
Tienen superficies disefiadas para trabajar sobtecggas dseas con precision y de

manera controlada. Se usan en osteotomia cuandessita preparar estructuras dificiles
y delicadas, tales como una ventana maxilar o gargpletar la preparacion del lugar
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de un implante.

12.3 Puntas redondeadas

Se usan para separar tejidos suaves, por ejem@alpspegar la membrana de schneic
para los nervios laterales. Se usan también paex haas suaves las superficies de raiz.
13. Simbolos
WIODPECKER  Marca
(]
G Soélo para uso en interior
~ Corriente alternativa
5_/ Ranura para el interruptor de pie
+5C P -z
X Limitacion de temperatura.
Lo
IPX1 Prueba goteo

1 Limitacién humedad

ﬂl Fecha de fabricacion
& Precaucion

ﬂ Parte aplicada tipo B

ﬁ’f Puede usarse en autoclave

c € e1s7 Producto marcado CE
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Grado de protéE’o%gcontra el impacto de inmersién continua

Fabricante
Cuidado dafio mecanico
Tierra proteccion

Consultar el manual

= O@E

Representante autorizado en la CE

m
9]
A
m
0

De acuerdo con la directiva WEEE

N Numero de serie

2] 13

Awp

e
.‘# Z-l LA cenmenmnn: Certificado de sistema de calidad y certificado Cgeelido por
. o EN ISu 1 TuV Rheinland

* EN IS 13485

It

3 riweeess

iy

" >
“Eagagan®

14. Problemasw uso

Si la unidad no funciona correctamente, volverea & presente manual y comprobar la
tabla siguiente :
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Nombre Calidad Ref

Bomba peristaltica 1 Fig.4—Ref.A
Unidad 1 Fig.4—Ref.B

f_! 1 Calidad Ref
Llave torque 1 Fig.4—Ref.C
ULTRASURGERY 1 Fig.4—Ref.D
Pieza de mano completa
con cable
Conexion para cable y tu|1 Fig.4—Ref.E
de la bomba
Conector pieza de mano|1 Fig.4—Ref.F
Enchufe interruptor pie |1 Fig.4—Ref.G
Interruptor pie 1 Fig.4—Ref.H

Soporte punta

Indicado en lista embala]

Fig.4—Ref.l

Punta

Indicado en lista embalg

Fig.4—Ref.J

Entrada de cable potencij1 Fig.4—Ref.K
Salida de cable potencia|l Fig.4—Ref.L
Bandeja quirlrgica 1 Fig.4—Ref.M
Varilla para aguantar bolsj1 Fig.4—Ref.N
Soporte pieza de mano |1 Fig.4—Ref.O
Tubo bomba 1 Fig.4—Ref.P

Posible causa

ﬂ

Sefial de problema de transmision.

Warn 01

‘Encender y apagar la unidad. Si el
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Nombre Calidad Ref

Bomba peristaltica 1 Fig.4—Ref.A
Unidad 1 Fig.4—Ref.B

f_! 1 Calidad Ref
Llave torque 1 Fig.4—Ref.C
ULTRASURGERY 1 Fig.4—Ref.D
Pieza de mano completa
con cable
Conexion para cable y tu|1 Fig.4—Ref.E
de la bomba
Conector pieza de mano|1 Fig.4—Ref.F
Enchufe interruptor pie |1 Fig.4—Ref.G
Interruptor pie 1 Fig.4—Ref.H

Soporte punta

Indicado en lista embala]

Fig.4—Ref.l

Punta

Indicado en lista embalg

Fig.4—Ref.J

Entrada de cable potencij1 Fig.4—Ref.K
Salida de cable potencia|l Fig.4—Ref.L
Bandeja quirlrgica 1 Fig.4—Ref.M
Varilla para aguantar bolsj1 Fig.4—Ref.N
Soporte pieza de mano |1 Fig.4—Ref.O
Tubo bomba 1 Fig.4—Ref.P

Posible causa

ﬂ

Sefial de problema de transmision.
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Nombre Calidad Ref

Bomba peristaltica 1 Fig.4—Ref.A
Unidad 1 Fig.4—Ref.B

_/_! 1 Calidad Ref
Llave torque 1 Fig.4—Ref.C
ULTRASURGERY 1 Fig.4—Ref.D
Pieza de mano completa
con cable
Conexion para cable y tu|1 Fig.4—Ref.E
de la bomba
Conector pieza de mano|1 Fig.4—Ref.F
Enchufe interruptor pie |1 Fig.4—Ref.G
Interruptor pie 1 Fig.4—Ref.H

15. Datos técnicos

15.1Sistema de acuerdo con Directiva 93/42EEC.

15.2 De acuerdo con EN60529: IPX1 (sistema)
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Soporte punta Indicado en lista embalajFig.4—Ref.l
Punta Indicado en lista embalgFig.4—Ref.J
Entrada de cable potencij1 Fig.4—Ref.K
Salida de cable potencia|l Fig.4—Ref.L
Bandeja quirlrgica 1 Fig.4—Ref.M
Varilla para aguantar bol |1 Fig.4—Ref.N




IPX8 (interruptor de pie)
15.3 Sistema para operacion intermitente: 60s Ol AFF

15.4 Voltaje fuente de alimentacion:220+22V 50Hz/60Hz 360mA (Max)
15.5 Fusibles: 2x0.5AT 250V

15.6 Frecuencia de trabajo: 24kiH29.5kHz

15.7 Flujo: 25~100ml/m

15.8 Sistemas de proteccion y tiempo del APC:

No hay pieza de mano conectada: 10ms

Interrupcién cable: 10ms

Puntas rotas o no ajustadas correctament800ms
Proteccion para descarga de tierra: 10ms

15.9 Alarma : Se muestra en el display frontal fuantos 7.3 y 14)

15.10 Entorno de trabajo :

a) Temperatura ambiental +00~+40°C

b) Humedad relativa: 309%75%

c) Presion atmosférica 700hP4060hPa

d) La temperatura de entrada de agua en el eqeipefiigeracion no es superior a
25°C

15.11 Entorno de entrega y almacenaje: Almacenantrno con humedad por debajo
de 80%, presion sobre:50kRP406kPa,temperatura entre 2€C6-+50°C

15.12 Cable pieza de mano : se recomiendan ment@0deiclos de esterilizacion

15.13 Tubo bomba : se recomiendan menos de 8 clelesterilizaciéon
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15.14 Tamafio de la unidad principal 330 mmx254 mg@rim

15.15 Peso de la unidad principal 3.8kg

15.16 Tipo de proteccion contra corto-circuitos:sgéld equipo
15.17 Grado de proteccion contra corto-circuitart®aplicada tipo B
16. Servicio post venta

Ofrecemos un afio de garantia en los aparatosphsa@on siempre debera ser llevada a
cabo por personal autorizado. No somos responsaélemgin dafio causado por perso
no autorizado.

17. Proteccién ambiental

No hay ningun factor de riesgo en nuestros apar&®pueden usar de acuerdo con la ley
local

18. Derecho del fabricante

Nos reservamos el derecho a cambiar el disefiqqd@@ la técnica, los accesorios o el
manual de instrucciones sin previo aviso. Si hésrelncias entre el manual y el equipo,
tomar siempre el equipo como referencia.

19. Para datos técnicos, contacten con :

Wellkang Ltd (www.CE-marking.eu)
EC| REP| 29 Harley St., London WIG 9QR, UK
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20.1 Product conformity the following standards:

EN 60601-1:2006

EN 60601-1-2:2007
EN 60601-1-4:1996
EN 60601-1-6:2007
EN 61847:1998

EN 980:2008

EN 1041:2008

EN ISO 14971:2009
EN ISO 7405:2008
EN ISO 17664:2004
EN ISO 17665-1:2006
EN ISO 10993-1:2009
EN ISO 10993-5:2009

EN ISO 10993-10:2010

20.2 Declaracion de conformidad- EMC

and manufaciumes declaration - dectremagnetic emissions

The rode Ulirasiegary w minnded far uss in e g lkoimmagnets emironment wﬂéﬁﬁm The

custamer ar Ihe usar af the maced Utrasurgary shoulkd assurg thed 1 |5 wsed o such ah enviranmert.

Elootrommgnietic anwironmont - guld

e mipded Lirasurgery uses AF energy cnly for ks memal
lupstian. Thefefars, i RF afesons ans veéry low and are mal
likely o mausa any infarference n ety Glectronic eguipman

r| A
 Emssions test | Gomphance
AF enssions
CESPR 11 Ay ¥
RF BmiBains =
T R i
Harmonc emessions
EGHnIy | Ce=A
Walligs fciuntione
{ ficher gmrosmcas Mat applcatle
IEC B1000-3-4

Tre medsl Usrgsurgery 13:sudabke for used in domessc
eflEglEhment and N eclitishmeant dinecily conrediod 08 0w
wakage powser supoly netwark which sopplies Builkdmps used foe
domesic punnesss
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Ciidanicd & D eclaration — elsctismagnitic mmsnity

The: matal Lgrasurpary |5 Intondad for use In the siectromagnatic ervirenmien) spocffind balav, The
cisbamer or e user af {he moded Uliasugery shaid sssure hat 10 ceed insuch an enviraimant.

IEC G061 = Electromagnotic anvirommant -
bl e L ‘tast boval ] guidanca
sk Flogms should b woed, concrse o
EMIE:EED! £ kW conleet i kY conlact | cersmes He 7 foors dre coered
[ G000 +0 W 8 kY air with syntttic matenial, Eho ralathen
i - bumidity shaudd be ot lran 30 5.
Elacirical taal £2KY for prosres supply Mains power quality shoufd ba- st
P lnes 2k for power | of & ypical cammarcal e heopial
\EE B0 =1 kv for inputhouspui supply lines erviranmeil
Imes
et el B :a::qn:al mi:i[:glw I'mb:ﬁl
I_EC B1000.4.5 £ K\ e b0 earth Barih TR,
‘ollege dips, shar | =8 L Iaing power qualty shaifd ba that
|Errupdans and =5 % Uy [=B5% dig i of a typical commengalor hospital
woRage varations on (=253 dip & Lir) | i) ardronimant, ¥ the user of the
T SUpRTy Spat for {14 cytle for 0.5 cycls magal Lmsurgeny reguin:
L 40 % Uy a0 U, CENMINLIAN APSFANnN duing e
|EC §ao0-4-11, {80% dip i L) (B0 dip in Uy [ mains mdorniptiane, 115
for § oycles e & fymies msommerded hal the model
T8 Aty Ftt Us Ultrasrgery he powanan from an
{30 dip i L) (a0R el | SV RN T
o 25 orpciern tor 25 cycles ¥
=5% Ur <5 Ly
{008 e dipmly) {44 % dip-in
for 5 aec L)
for 5 s8C
Powar frsminniy
[a0E0 Hx)
aizsiinn ) 4 i Mot spplicafie | ot applicable
T
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Gulidanse & Declaration - Ebact vt iy

The msdel Ullmsugery s intendad lor use iniha destromagnetic srarcrmant gpecillad balow, Tha
customerar the umar of the mocel itesurgeny should assure that o is used i such an ermaron menl

< IEC B06MM tast | Compliance f ; + :
Immurity tosi [ barval Eb agnatic nt = guidanca

Faoriabéa and malils RF commumvicatnng egquipmant
should be med re doser 1o any pant of ihe model
Linrasurery, Ingluching calies, han thin mcomamendad
| separaton distanan caculabad fram the ogualion
-applicalia b tha: freguarey ol fha inansmillarn,

) \dad soparation distance
Conducied RF [ wms 1
IEC BADO048 [0 kHz to B0 hHa Y [
Radiated RF [ vm | ve.
e A D SE o - Bl TS il A | phed 2ip B0 MHE o 800 MEz
| U=Z 3P 500 ML % 25 OHE

where Fis [ mesdru aulnie poer calivg of the
rapsmitter In wails (W) aceording b the iransmiter
M dschirer and o b8 e recommented saparainn
distanee in meders {m)

Fisdied strenghs rom fand BF mansmitters, as
detarmirmd by an elsciromsgralic sile soey " shoakd
b [ss than the compianc tayel n-each imouency
e

Intaridrence may aoour 1a he vty of egulpmes
marked with the [edicwing symbal:

)

NOTE [l 8dmMie and B0 MHz. e higher frequeency renge aniies.
NOTE 2 Thesa guidelines may nof apply in all slhaations, Elactromegnadi propagation (s alfected by
absarption ond reflection from etructures, abeots and prople

* Fuakd strengthis from fixed tranemitiars, such o bas stalicns for radie {celulanicontiesq) isfophanas and
lared mobile sadios, amalsur redio. AL and P redie breadcast and TV broadeas] cannal be pirediclsd
Ihepreficaty with acouracy. To assess the slecbromagnelic emdnanment due 1o fiked RF ransmiltars, an
elecimmagretic ahe survey shauld be considensd. B he measwsed fisfd strength in the locatian o which
Ihe miccel Utrasaigery is used axceeds the applicabie RF compliance level Bbove, e madal
Uermrsurgery shauld be gbaarvad % warty normad aparation, H abnoemal parformonoe is obsarvad,
addilieral imeesures may be mecessary. such s reudanting or relocating le model Ulirasumgsry.

" Covmr thi mgquency range 150 kHz o B0 Mz, Nalid strangihs Should be %ss than 3ym.,
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Recommandad saparation distances bobwaon
portable and mobile RF communications: eguipment and the model Uirasungeny

The model Ultasurgery s ntended fiof uae in electromapgnats anvironmant in which redisted RF
disturbances & contmdied. The customor or the user of the model Ullrasusgpeny Gan help prevent
alssromagnatic interfarence by maentaining a minimum distanos betaeen portable and mobile RF
commumcations equkwment fransmittars| and tha model Llrasurgsry 85 recommended befow,
ecoariig L he misdmom outpol powar of the communications egquipmant

| =i Separation distance according Lo frequency of transmitar
m

Rated maximum ocutpul
power
of transmitter 150kHz to BOMMz sl SO0MHz 16 2,5GHz

w o, 2epte sl o= 3up"
a1 [ 0.12 D23
] 138 ] 673
1 12 1.2 23
A iR 3.8 7.3
100 12 1z 73

Far brarsmithars rabied at & maxirum owput Dewer not Bsted abova, the mcammanded separation
distanca o in medirs (m) can be estimated using Ihe eguation applicable o the frequency of 1he
transmitler, were P is e madimen oepol paser rating of e transmitar in watts (W) accomdable

ey K branamilies manulaciusear,
MOTE | it B0 MHE aind BI0 Bler. the separalion distames for the higher requency rengs apalies.

NTE 2 Thess puidelines may nat apply m all stsatons Blactromagneéc propagetion B alfectied Ly

absorption and reflection brom stricures, ebissls and peeole:
The device has been tested and homologated indsooe with EN 60601-1-2

EMC. This dose not guarantee in any way that thigcéewill not be effected
by electromagnetic interference. Avoid using theickin high electromagnetic

environment.

21.1 Antes de su venta, nos aseguramos de qugugmse hayan sido comprobados en su
totalidad.

21.2 WOODPECKER garantiza sus productos, compratitas@s de un distribuidor :

-1 ANO desde la compra de la unidad.
-1 ANO desde la compra de la pieza de mano y sle.cab

21.3 Durante el periodo de garantia, nos compronustex reparar (0 a un posible
recambio) de lo que se pueda considerar como defsxt
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El cambio completo de un equipo queda excluido.

21.4 No podemos aceptar ninguna responsabilidadtdiren caso de dafios incidentales o
personales en los casos siguientes :

21.4.1 Si el equipo se usa para fines distintes aé su proposito.

21.4.2 Si el equipo no se usa de acuerdo condasigtiones descritas en este manual.
21.4.3 Si el sistema de cableado de la habitamade esta el equipo no cumple los
estandares solicitados.

21.4.4 Si se llevan a cabo operaciones, extensiorsalaciones o reparaciones a cargo de
personal no autorizado.

21.4.5 Silas condiciones ambientales en que edtipae guarda no cumplen con los
requisitos exigidos en el apartado técnico.

21.5 Dafios accidentales causados por el transpsdéncorreai o descuido que afectel
la fuente de alimentacion, la pieza de mano odessorios estan excluidos de la garantia.



