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1 Presentacion del producto
1.1 Panorama general

Se utiliza para sujetar instrumentos giratorios como fresas, brocas dentales y limas dentales, y accionar

sus movimientos para realizar operaciones dentales como cortar, esmerilar y taladrar. Caracteristicas:
a) Bajo nivel de ruido.

b) Velocidad precisa ajustable; fuerza de corte estable y fuerte.

c) Larga vida util.

d) Adaptable a motores eléctricos con conector estandar en forma de E.
1.2 Especificaciones técnicas




Modelo

WJ-11L | WJ-11

Tipo de mandril

Mandril prensaestopas

Relacién de transmision

1

Tipo de conector

Interfaz de forma estandar E ((ISO 3964-2016))

Tipo de equipo rotativo

1SO 1797-1-2011 tipo 1,aguja $2,35mm

Longitud maxima del equipo giratorio 22,5 mm
Didmetro maximo de trabajo del rotativo 4mm
Tipo y tamafio de la varilla ISO 1797-1-2011, tipo1 $2,35mm
Longitud minima adecuada de la varilla 12,5 mm

Rango de ajuste de la presién del agua de pulveri-
zacion

0,5-2 (recomendado 2) bar




Rango de ajuste de la presién del aire de pulveriza-

= 1,5-3 (recomendado 2) bar
cion

Consumo de agua de pulverizacion a 2 bares de

o > 50ml/min
presion de agua
Consumo de gas de pulverizacién a 2 bares de > 1 5NI/min
presion de gas )
Método de iluminacion Fibra dptica -
Fuente de luz recomendada Lampara LED (nivel de iluminacién: 20000~ B
650001x)

Nota: WJ-11L con fibra 6ptica puede guiar la luz, WJ-11 no puede guiar la luz, ademas de la diferencia,
no hay diferencia en el uso y mantenimiento.

1.3 Uso previsto




Se utiliza para sujetar instrumentos rotatorios como fresas, fresas dentales y limas dentales, y accionar
sus movimientos para realizar operaciones dentales como cortar, tallar y taladrar.
1.3.1 Usuario previsto: Odontélogos profesionales.
1.3.2 Paciente al que va dirigido: Pacientes que necesitan un procedimiento de tratamiento dental para
la eliminacién de materia cariada, preparaciones de cavidades y coronas, y eliminacién de empastes y
acabado superficial de superficies de dientes y restauraciones.

1.4 Estructura y composicion
El contra-angulo Handpiecess se compone principalmente de contra-angulo, sistema de accionamiento,
asa, etc. estos componentes no se pueden desmontar del sitio.

1.5 Configuracion
Consulte la lista de embalaje para obtener mas detalles sobre la configuracion.
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1.6 Condiciones de funcionamiento

1.6.1 Temperatura ambiente: +5° C~+40° C
1.6.2 Humedad relativa: 30%~75%.
1.6.3 Presion atmosfeérica: 70kPa~106kPa
1.6.4 Temperatura del agua de refrigeracién: < +25° C
1.7 Clasificacion de la seguridad del dispositivo
1.7.1 Tipo de proteccion contra descargas eléctricas: equipo de clase |

Motor Eléctrico Dental).
1.7.2 Grado de proteccion contra el choque eléctrico: parte aplicada de tipo B (cuando se conecta al

Motor Eléctrico Dental).
1.7.3 Clasificado por modo de funcionamiento: Dispositivo de funcionamiento intermitente (cuando esta
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conectado al motor eléctrico dental).
1.7.4 Grado de seguridad de aplicacion en presencia de una mezcla anestésica inflamable con aire,
oxigeno u ¢xido nitroso: El equipo no puede utilizarse en presencia de una mezcla anestésica inflamable
con aire, oxigeno u éxido nitroso. 2.5.6 El equipo no puede utilizarse en el entorno de resonancia
magnética nuclear.
1.7.5 El equipo no puede utilizarse en el entorno de resonancia magnética nuclear.

1.8 Advertencias
1.8.1 Compruebe el funcionamiento fuera de la cavidad bucal antes del tratamiento. Preste mucha
atencion para comprobar si hay vibracidn, ruido o calentamiento. Si se produce algun problema
inesperado, interrumpa el funcionamiento.
1.8.2 Evite golpes fuertes y caidas;
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1.8.3 No desmonte ni modifique arbitrariamente la pieza de mano;

1.8.4 Prepare un contra-dngulo de repuesto para el caso de que la pieza de mano no funcione
correctamente durante el funcionamiento;

1.8.5 No utilice agujas no recomendadas. De lo contrario, la aguja podria doblarse o salir despedida;
1.8.6 Mantenga limpio el mango de la aguja. De lo contrario, las manchas en la superficie del mango
afectardn a la correcta fijacion de la aguja, provocando que la aguja salga volando durante el
funcionamiento;

1.8.7 Debe suministrarse agua de refrigeracion durante el funcionamiento. De lo contrario, puede causar
sobrecalentamiento;

1.8.8 Por razones de seguridad, utilice gafas protectoras o méascara antipolvo durante el corte;

1.8.9 Realice el mantenimiento y la inspeccién periédicamente;

1.8.10 Si el contra-angulo no ha sido utilizado por un periodo de tiempo, antes de ponerlo en
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funcionamiento, por favor realice el mantenimiento de acuerdo a la Cldusula 4 Mantenimiento.

1.8.11 Los dafios o desgastes graves provocardn un aumento de la resistencia a la transmisién, un
sonido anormal, etc. En consecuencia la vibracion de los contra-angulos serd fuerte; el taladro temblara
mucho; y habra un sonido anormal, etc. El operador debe reemplazar oportunamente el contra-angulo
segun las condiciones clinicas. Si el contra-angulo se desgasta hasta cierto punto, sustitiyalo por uno
nuevo.

1.8.12 El uso inadecuado dafiard este producto y perjudicara a los pacientes, usuarios y terceros.

1.8.13 Cualquier incidente grave que se haya producido en relacion con el producto debe comunicarse
al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que esté establecido el usuario y/o
paciente.

1.9 Informacién sobre riesgos
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1.9.1 beneficios clinicos

Desconocidos.

1.9.2 Contraindicaciones No se conocen.

1.9.3 Riesgos residuales y efectos secundarios indeseables No se conocen.

1.10 precauciones de seguridad

1.10.1 Para reparaciones y adquisicion de piezas de recambio, péngase en contacto con nuestro
proveedor autorizado.

1.10.2 La exactitud del control de velocidad depende de las prestaciones de alta precision de la pieza
de mano instalada en el micromotor. Si se utiliza una pieza de mano de otro fabricante, es posible que el
valor real de la velocidad no se muestre correctamente. correctamente. Para garantizar la visualizacion
de la velocidad real, utilice el motor eléctrico dental correspondiente.
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1.10.3 Lea este manual de instrucciones de la pieza de mano antes de usarla y comprenda
perfectamente las funciones de cada pieza y el método de conexion.

1.10.4 Compruebe la baja velocidad dental antes de usarla para confirmar que no hay ninguna
anormalidad.Si el dispositivo funciona mal permanentemente (vibracion excesiva, ruido y generacién de
calor, etc.), por favor, ciérrelo inmediatamente y devuélvalo al distribuidor autorizado.

2 Instrucciones de uso
2.1 Montaje y desmontaje de la pieza de mano

2.1.1 Instalacién Inserte la clavija del motor en el contra-angulo, al conectar con el contra-angulo de
fibra dptica, alinee la tuerca de bloqueo del contra-angulo con la muesca de posicionamiento del motor,
si el contra-angulo estd instalado en su sitio, se oird un "clic".

En este momento no debe haber rotacion relativa entre el contra-angulo y el motor. Si no se oye ningun
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“clic”, gire el contradngulo hasta que se oiga el sonido, momento en el que el contradngulo no girara con
respecto al motor.

2.1.2 Desmonte el motor y el contradngulo agarrandolos y tirando de ellos directamente, como en la
figura 1.

Metor plug
Canlra—angle Lo:lung nutch Malor
Locking nutch

%j rmr(; T

Figura 1
Aviso
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a) Instale o retire el contra-angulo solo después de que el motor haya dejado de funcionar por
completo.
b) Conectar sélo al motor adaptador con una velocidad méaxima inferior a 40.000 rpm.
c) El conector de este producto cumple la norma I1SO 3964-2016.
2.2 Montaje/desmontaje de la aguja (Figura 2)
1) Inserte la aguja hasta que quede en la posicion correcta;
2) Pulse el boton del cabezal e introduzca la aguja en el mandril hasta que la aguja encaje en el hueco
mecanico; suelte el boton;
3) Cuando no presione el botén, empuje y tire suavemente de la aguja para confirmar que la aguja esta
bien sujeta.
4) Al desmontar, pulse primero el boton y, a continuacién, extraiga la aguja.
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Figura 2

Aviso
a) Una vez bloqueada la aguija, tire suavemente de ella para asegurarse de que esta bloqueada.
b) Si la aguja no esta bien montada o no estd en su sitio, puede salir volando o no extraerse.

3 Limpieza, desinfeccién y esterilizacion

| Pasos | Reproceso de denal pieza de mano de baja velocidad
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Advertencias

T.Antes de usar, lea atentamente el manual de instrucciones de la pieza de mano.

2.Antes del primer uso, por favor debe limpiar y esterilizar los Contra-angulos.

3.El uso de dispositivos de limpieza por ultrasonidos y de liquidos de limpieza y desinfeccion fuertes (pH
alcalino>9 o pH acido <5) puede reducir la vida Util de los productos. El fabricante no asume ninguna
responsabilidad en tales casos.

4.Los productos no deben exponerse a temperaturas superiores a 138° C. Este aparato no debe expo-
nerse a temperaturas superiores a 138° C.

5.5i el aparato se dafia o alcanza el limite de procesamiento, limpie y esterilice los contra-4ngulos an-
tes de desecharlos.

Limite de proce-
samiento

Los productos se han disefiado para un gran nimero de ciclos de esterilizacion. Los materiales utiliza-
dos en la fabricacion se han seleccionado en consecuencia. Sin embargo, con cada nueva preparacion
para el uso, las tensiones térmicas y quimicas provocaran el envejecimiento de los productos. El tiem-
po méximo de esterilizacién permitido para la pieza de mano es de 600 veces.
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Tratamiento inicial

1. Principios de procesamiento

Soélo es posible llevar a cabo una esterilizacion efectiva tras haber completado una limpieza y des-
infeccién efectivas. Por favor, asegurese de que, como parte de su responsabilidad por la esterilidad
de los productos durante su uso, sélo se utilizan equipos suficientemente validados y procedimientos
especificos del producto para la limpieza/desinfeccidn y esterilizacién, y que los pardmetros validados
se cumplen durante cada ciclo.

Observe también los requisitos legales aplicables en su pais, asi como las normas de higiene del hos-
pital o clinica, especialmente en lo que respecta a los requisitos adicionales para la inactivacién de
priones.

2. Tratamiento postoperatorio

El tratamiento postoperatorio debe realizarse inmediatamente, a mas tardar 30 minutos después de la
finalizacion de la operacién. Los pasos son los siguientes
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1) Retirar el contradngulo de la pieza de mano del motor y enjuagar la suciedad de la superficie del
contradngulo con agua pura (o agua destilada/agua desionizada);

2) Seque el contradngulo con un pafio limpio y suave y coléquelo en una bandeja limpia. Precaucio-
nes:

-El agua utilizada debe ser agua pura, agua destilada o agua desionizada.

Utilice un cepillo suave y limpio para cepillar cuidadosamente el cabezal y la tapa posterior del con-
tra-&ngulo hasta que la suciedad de la superficie no sea visible. A continuacién, utilice un pafio suave
para secar el contra-angulo y accesorios y coléquelos en una bandeja limpia. El producto de limpieza
puede ser agua pura, agua destilada o agua desionizada.

Transporte

Almacenamiento y transporte seguros a la zona de reprocesamiento para evitar cualquier dafio y con-
taminacion del medio ambiente.
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Limpieza

Preparacion antes de la limpieza Pasos:

Herramientas: bandeja, cepillo suave, pafio suave limpio y seco.

1. Retire los vastagos/perfiles y desconecte el contra-dngulo del motor de la pieza de mano.
bandeja(Consulte el articulo 2: Instrucciones de uso).

2. Utilice un cepillo suave y limpio para cepillar cuidadosamente el cabezal y la tapa poste-
rior del contra-adngulo hasta que la suciedad de la superficie no sea visible. A continuacién,
utilice un pafio suave para secar el contra-angulo y los accesorios y coléquelos en una ban-
deja limpia. El producto de limpieza puede ser agua pura, agua destilada o agua desionizada.
La limpieza debe realizarse a mas tardar 24 horas después de la operacion.

La limpieza puede dividirse en limpieza automatizada y limpieza manual. La limpieza automatizada es
preferible si las condiciones lo permiten.

Limpieza automatizada
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Utilice una lavadora desinfectadora que cumpla los requisitos de la serie ISO 15883.

Coloque cuidadosamente el contra-angulo en la cesta de desinfeccion. La fijacion de los contra-an-
gulos sélo es admisible si se pueden mover libremente en el dispositivo. No estd permitido que los
contra-angulos entren en contacto entre si.Utilice un adaptador de enjuague adecuado y conecte los
conductos de agua internos a la conexion de enjuague de la lavadora desinfectadora e inicie el pro-
grama:

- 4min de prelavado con agua fria(<40°C);

- Vaciado

- 5min de lavado con un limpiador alcalino suave a 55°C ;

- Vaciado

- 3min neutralizando con agua caliente(>40°C );

- Vaciado
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- 5min enjuague intermedio con agua tibia(>40°C);

- Vaciado

Los procesos de limpieza automatizados han sido validados utilizando neodisher al 0,5% MediClean
dorte(Dr. Weigert).

Nota Segun EN ISO 17664 no se requieren métodos de reprocesamiento manual para estos dis-
positivos. Si debe utilizarse un método de reprocesamiento manual, validelo antes de utilizarlo.
El limpiador utilizado es MediClean forte 0,5% neodisher.La idoneidad intrinseca del La idoneidad in-
trinseca del contra-&4ngulo para una limpieza y desinfeccion eficaces utilizando los procedimientos au-
tomatizados de limpieza y desinfeccion arriba indicados fue verificada por una instalacion certificada.
(El limpiador utilizado es 0,5% neodisher MediClean forte).

Desinfeccion

No procede.
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Secado

Si su proceso de limpieza y desinfeccién no dispone de una funcién de secado automatico, séquelo
después de limpiarlo y desinfeccion.

1. Extienda un papel blanco limpio (pafio blanco) sobre la mesa plana, apunte el contra-angulo contra
el papel blanco (pafio blanco) y, a continuacion, seque el contra-angulo con aire comprimido seco
filtrado (presion méaxima 3 bar). Hasta que no se pulverice liquido sobre el papel blanco (pafio blanco),
el secado del contra-angulo se habrad completado.

2. También se puede secar directamente en un armario de secado médico (u horno). La temperatura
de secado recomendada es de 80° C~120° C y el tiempo debe ser de 15~40 minutos. Precauciones:

1) The drying of product must be performed in a clean place.

2) The drying temperature should not exceed 138 ° C;

3) The equipment used should be inspected and maintained regularly.
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Inspeccion y
mantenimiento

En este capitulo, sdlo comprobaremos el aspecto de la pieza de mano.

1.Compruebe la pieza de mano. Si la pieza de mano sigue manchada después de la limpieza/desin-
feccion, deberd repetirse todo el proceso de limpieza/desinfeccién.

2. Compruebe la pieza de mano. Si estad obviamente dafiado, roto, desprendido, corroido o doblado,
debe ser desechado y no se le permite seguir utilizdndolo.

3. Compruebe la pieza de mano. Si los accesorios estan dafiados, sustitiyalos antes de utilizarlos. Y los
nuevos accesorios para el reemplazo deben ser limpiados, desinfectados y secados.

4.Si el tiempo de servicio (nimero de veces) de la pieza de mano alcanza la vida Util especificada (nu-
mero de veces), por favor sustittyala a tiempo.
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Inyeccion

Pulverice aceite lubricante en los contra-dngulos después de limpiarlos y secarlos:
La boquilla del lubricante de limpieza se alinea con el orificio de entrada de aire en el extremo del
contradngulo para inyectar aceite durante 1-2 segundos.

Dental low speed handplece nozzle

4+ l 19"
= 3 "::\..\ p‘.:\"}lﬁ
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Embalaje

El contra-dngulo desinfectado y secado y sus accesorios se montan y emba-
lan rdpidamente en una bolsa de esterilizacion médica (o soporte especial, caja estéril).
Precauciones

1) El embalaje utilizado se ajusta a la norma ISO 11607;

2) Puede soportar altas temperaturas de 137 ° C y tiene suficiente permeabilidad al vapor;

3) El entorno de envasado y las herramientas relacionadas deben limpiarse regularmente para garan-
tizar la limpieza y evitar la introduccién de contaminantes;

4) Evitar el contacto con piezas de diferentes metales durante el envasado.
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Utilice Unicamente los siguientes procedimientos de esterilizacion por vapor (procedimiento de preva-
cio fraccionado*) para la esterilizacion, quedando prohibidos otros procedimientos de esterilizacion:

1. El esterilizador de vapor cumple la norma EN13060 o estd certificado segun la norma EN 285 para
cumplir la norma EN ISO 17665;

2. La temperatura maxima de esterilizacion es de 138 ° C; 3.Parametros de esterilizacion: 5 min a 134
°C, tiempo de secado: 20 min.

La verificacion de la idoneidad fundamental de los productos para una esterilizacién por vapor eficaz
ha sido proporcionada por un laboratorio de pruebas verificado.

Precauciones:

1. Solo se permite esterilizar productos que hayan sido limpiados y desinfectados eficazmente;

Esterilizacion
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2. Antes de utilizar el esterilizador para la esterilizacién, lea el Manual de Instrucciones proporcionado
por el fabricante del equipo y siga las instrucciones.

3. No utilice la esterilizacion por aire caliente ni la esterilizacion por radiacion, ya que podria dafiar el
producto;

4.Por favor, utilice los procedimientos de esterilizacién recomendados para la esterilizacion. No se re-
comienda esterilizar con otros procedimientos de esterilizacién como éxido de etileno, formaldehido y
esterilizacion por plasma a baja temperatura. El fabricante no asume ninguna responsabilidad por los
procedimientos no recomendados. Si utiliza procedimientos de esterilizacién no recomendados, siga
las normas vigentes y verifique su idoneidad y eficacia.

*Procedimiento de prevacio fraccionado = esterilizacion por vapor con prevacio repetitivo.El procedi-
miento utilizado aqui consiste en realizar la esterilizacion por vapor a través de tres prevacios.
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Precauciones

1) Sélo se permite esterilizar productos que hayan sido limpiados eficazmente;

2) Antes de utilizar el esterilizador para la esterilizacion, lea el Manual de Instrucciones proporcionado
por el fabricante del equipo y siga las instrucciones.

3) No utilice la esterilizacion por aire caliente ni la esterilizacién por radiacion, ya que podria dafiar el
producto;

4) Utilice los procedimientos de esterilizacién recomendados para la esterilizacién. No se recomienda
esterilizar con otros procedimientos de esterilizacién como ¢xido de etileno, formaldehido y esterili-
zacion por plasma a baja temperatura. El fabricante no asume ninguna responsabilidad por los pro-
cedimientos no recomendados. Si utiliza procedimientos de esterilizaciéon no recomendados, siga las
normas vigentes y verifique su idoneidad y eficacia.

*Procedimiento de prevacio fraccionado = esterilizacion por vapor con prevacio repetitivo.El procedi-
miento utilizado aqui consiste en realizar la esterilizacion por vapor a través de tres prevacios.

26

-




Almacenamiento

Almacenamiento de los instrumentos esterilizados en un entorno seco, limpio y libre de polvo a tem-
peraturas moderadas, consulte la etiqueta y las instrucciones de uso.

Validacion del
reprocesamiento
informacién del

estudio

Es deber del usuario garantizar que los procesos de reprocesamiento electrénico, incluidos los re-
cursos, materiales y personales son capaces de alcanzar los resultados requeridos. El estado de la
y, a menudo, la legislacion nacional exigen que estos procesos y recursos incluidos se validen y man-
tengan adecuadamente.

4 Mantenimiento
Cuando no se utilice durante mucho tiempo, deben realizarse las siguientes operaciones una vez a la
semana: lubricacion con aceite, después comprobar manualmente si la aguja puede girar normalmente;
trabajar una vez cada 2 minutos en vacio;
5 Condiciones de almacenamiento y transporte
5.1 Condiciones de almacenamiento y transporte
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5.1.1 Temperatura ambiente: -20° C~+55° C
5.1.2 Humedad relativa: 10%~93%.
5.1.3 Presion atmosférica: 70kPa~106kPa

5.2 Este producto debe colocarse o almacenarse en un entorno seco y limpio, alejado de &cidos, alcalis y
otros productos quimicos y gases nocivos.

5.3 Los instrumentos esterilizados deben guardarse en bolsas de esterilizacién y mantenerse intactos y
sellados. Si se almacenan durante mas de 7 dias o si las bolsas selladas estan dafiadas, los instrumentos
deben volver a procesarse.
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6 Proteccion del medio ambiente

Patr Sustancias o elementos téxicos o nocivos
Pb Hg Cré Cré+ PBB PBDE
Unidad principal O O O O O O

1. Los Contra-angulos cumplen los requisitos de proteccion medioambiental RoHS de la UE.

2. Cuando la pieza de mano esté dafiada o alcance el limite de uso, el operador debera limpiarla y esterilizarla siguiendo
estrictamente los requisitos de reprocesamiento y, a continuacién, entregarla al distribuidor o fabricante local;

3. Los distribuidores o fabricantes locales deben desechar y reciclar la pieza de mano como producto metélico cuando la
reciban dafiada o alcance el limite de uso.

7 Servicio postventa
Después de la venta del producto, si hay algun problema de calidad y el dispositivo no puede funcionar
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normalmente durante el periodo de garantia, Woodpecker es responsable del mantenimiento. Por favor,
consulte la tarjeta de garantia para el periodo de garantia y otros elementos especificos.

Este producto es un equipo de precision. Si hay algun problema que deba ser reparado, se recomienda
devolverlo a Woodpecker o que sea manejado por profesionales.

8 Simbolo

u Fabricante M Fecha de fabricacion

Numero de serie @ Siga las instrucciones de uso
?:;chavab\es hasta la temperatura especifi- E Productos conformes a la directiva RAEE
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Limite de humedad para el almacenamiento: <" Presion atmosférica para funcionamiento y almacena-
= 10% ~ 93% miento: 70kPa- 106kPa
=« Temperatura Iimite de almacenamiento
,ﬂf 20°C ~ +55° C c €0197 Producto con marcado CE
Representante autorizado en la COMUNIDAD EUROPEA

9 Declaracion
9.1 Si hay alguna cuestion no cubierta (por ejemplo: un aviso al usuario y / o paciente que cualquier incidente de serie), el

pajaro carpintero se anunciara en el sitio web www.glwoodpecker.com
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Guilin Woodpecker Medical Instrument Co,,Ltd.
Information Industrial Park, Guilin National High-Tech
Zaone, Gullin, Guangxi, 541004 P R. China

RUINAAR_ 'mpetador mayorista Weodpecker / OTE para Espaniay Portugal
mavotbsts dentel RUMAR Cedeira S.L.

C. del Obispa Golfin, 11, Bajo A, 28430 Alpedrete, Madrid
Titno: 91 842 0104
Tifno: movil / Wnatsapio: +34 626 327 863

RUMAR garantiza el servicio postventa de este producto a través
de los distribuidores / servicios técnicos colaboradores.
iSiempre en stock! Entrega en 24 horas




