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APRESENTACAO GERAL
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SleeperOne5 é um aparelho eletréonico de anestesia
dentdria destinado as injegdes locais antes e/ou durante
0s tratamentos.

SleeperOne5 é uma alternativa moderna as seringas de
anestesia tradicionais. Para o sucesso de cada injegdo de
anestesia dentdria, o médico dentista deve respeitar as
precaugdes habituais.

Encontre as informagdes essenciais de manuseamento do
SleeperOne5 em www.dentalhitec.com/mydht

Para se inscrever, basta conectar-se e seguir as instrugoes.

Nota: O seu aparelho estd identificado com um nimero de
série A

Este nimero estd impresso sobre 4 etiquetas. Podera
encontrar estas etiquetas na caixa de controlo, na parte de
trds do pedal, na pega da pega manual e na embalagem
original. Segue-se o formato a utilizar para proceder ao seu
registo em www.dentalhitec.com/mydht: SSxxxxxxxx
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Container ’
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*@* Maodulo de controlo

CONTEUDO

v Pedal

sem fio

Alimentagéo elétrica
Mean Well GSM36B24

Alimentagao elétrica
Mascot 3321-24
(M0146) (M0148)

1 SO5 e modulo de controlo

1 Pedal sem fio

7 Arco de pedal

1 Suporte

7 Conjunto de acessorios esterilizaveis

1 Chave de opgdes

1 Bloco de alimentagao

1 Cabo de alimentagao elétrica

1 Conjunto de consumiveis disponivel consoante o pais
1 Documentagéo relacionada
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MONTAGEM MONTAGEM
A

Para uma boa comunicagao entre o médulo

Pode colocar o modulo de controlo debaixo do armario porta-instrumentos, e o pedal sem fio, evitar os obstaculos,
\ dentro da sua unidade ou na extremidade de um mavel, por exemplo. nomeadamente os metalicos (computador,
) Pode fixar a caixa por meio de adesivos amoviveis ou suspendé-la com um armadrio,...). Nao fixar/colocar o médulo sobre
elemento de fixagéo fornecido. um aparelho eletrénico (computador, armario ...).
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Para uma fixagao eficiente, ndo deve retirar a caixa até duas horas apds a
colocagéo, evitando que os adesivos se descolem.

1

SUPORTE DO SO5

SleeperOne5 vai tornar-se o Unico instrumento em todas as O suporte foi concebido para poder ser colado indiferenciadamente

anestesias que aplicar, e deve, por isso, encontrar-se sempre numa parede a direita ou a esquerda. ~ .

. ; . A fixagao estard completa
a sua disposicéo, tal como acontece com as brocas e outros

) - passadas 12 horas.
instrumentos que utiliza.

[1] 2] 3] [4] \
o "'5'} . ~ ~
Limpar a superficie de p"’"'.-h Fixagdo com Suspensao
colagem com o toalhete " M adesivos com elemento
fornecido para o efeito. !? j ;A‘:":“ .~ defixagdo
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:%‘ C +24h Ligar a alimentagao elétrica do SleeperOne5 a parte de tras do modulo de -
w . OK controlo. =
Pressionar contra a parede Ligar a fonte de alimentagéo elétrica.
P O SleeperOne5 liga-se por predefinicdo em modo intraligamentar (luz rosa).
@ 1 min Esperar 24 horas antes

da utilizagao
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Montagem do SleeperOne5-anestubo-agulha

Certifique-se de que o émbolo retrocedeu completamente
(pressionar brevemente o pedal)
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Providenciar um container esterilizado.

Colocar um anestubo novo no container.

A utilizagdo de um anestubo usado provoca disfungdes da injegao.
Fixar o container ao SleeperOne5.

Fixar completamente a agulha ao container.

.-"f

Quando estiver pronto a trabalhar, retirar a
tampa da agulha e introduzi-la no recetaculo
do suporte do SleeperOne5.

UTILIZACAO
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Pormenores - Pedal sem fio

P Retorno / Aspiragao

Injegdo mucosa /
palatina

Selegdo de modo D
ol

Inje¢do segundo o
modo selecionado
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Modo de injecao e velocidade
|I| Selecionar o modo de injegao _ /

b

@ @ @

Osteocentral na crianga / Intraligamentar Periapical / Troncular
Intrasseptal no adulto

@ Injetar
]

x4

-

Ver Curvas péagina 12

Retorno do émbolo / Aspiracao

Ao terminar a injegao, pressionar brevemente o botdo de retorno para colocar o
No final de uma injegéo de anestubo completo, o émbolo regressa
automaticamente a posigao inicial.

A aspiragao encontra-se disponivel apenas em modo injegao troncular; premir
sem soltar o bot&o de retorno/aspiragao.
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UTILIZACAO

Quantidades injetadas

Numero de sinais

Sao emitidos sinais sonoros para indicar a quantidade injetada. Posigao
No final de uma injegdo de anestubo completo, o émbolo regressa SOnoros
automaticamente a posigao inicial. 1 1/4
2 1/2
3 3/4
Resisténcia a inje¢ao
Durante a injegao, a velocidade a que o indicador luminoso pisca aumenta se
a resisténcia a injegdo aumentar. \ %

No caso de resisténcia demasiado elevada, o aparelho entra em modo de

segurancga: emissao de sinal sonoro longo e interrupgao da injegao. e -y
A resisténcia a injecdo do SleeperOne5 adapta-se a realizagdo de anestesias ‘ ’ \
intraligamentares. a_—



e MANUAL DE UTILIZAGAO S|eeper0ﬂe ®

UTILIZACAO UTILIZACAO

Se 0 émbolo ndo estiver de volta a posigéo inicial, pressionar brevemente o pedal de retorno. | Podem ser selecionadas curvas alternativas para cada modo.

Utilizar a chave de opg¢des guardada no médulo de controlo.
'y g o ] Z 3

o
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Voltar a colocar a tampa na Desenroscar o container. Descartar a agulha num dispositivo
agulha com a ajuda do suporte Desenroscar a agulha. para residuos médicos.

do SleeperOne5.

@ s B w & A

Selecionar o modo de injegdo a modificar (ver pagina 8).

T Iy A Por predefinicéo, séo as curvas a ___ que se encontram ativadas.
oy A

Pressionar o botdo para alterar a curva. a=»b

Chave de opgdes Botdo de opgoes

Retirar o0 anestubo. Colocar o anestubo num dispositivo Proceder & limpeza e a Emissdo de dois sinais sonoros, passagem paracurva b __ __.
para residuos médicos. esterilizagdo do container como Emiss&o de um sinal sonoro, regresso a curva a )
indicado nas instrugdes de
ESpera manutengao. W\ 0 botso destina-se a utilizagdo pela Dentalhitec ou por um técnico de reparagao acreditado.

No caso de inatividade superior a 30 segundos, a intensidade luminosa do indicador diminui.

Apods 10 minutos de inatividade, quando o @mbolo esta na posigao inicial, a luz indicadora na pega de mao apaga e o SleeperOne5 entra
no modo de hibernagéo (completamente desligado).

Para reativar o SleeperOne5, pressionar e soltar um botédo do pedal.
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Curvas por predefinicdoa ___ Curvas de opgbes b _ _ _ _

Injecdo mucosa / palatina

-

. Injecdo osteocentral na crianga
e intrasseptal no adulto

Injecdo intraligamentar

<

Injecdo periapical / troncular

Velocidade

Tempo
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AS AGULHAS EFFITEC*

As agulhas EFFITEC possuem uma ponta patenteada e uma
posigao especifica para uma penetragao facil e indolor.

As suas pontas especificas, ao contrdrio das agulhas cléssicas,

apresentam propriedades de corte idénticas as de um bisturi. Este

tipo de ponta possui 3 vantagens:

- As agulhas EFFITEC fazem uma incisao nos tecidos em vez de os
rasgarem, o que permite uma penetragao indolor da mucosa.

- Possuem também uma capacidade de penetragao superior a dos
modelos standard.

- 0 esforgo de penetragdo é 29% inferior (Estudo de A. Steele e col. -
Submetido a publicagao).

E L
ff | L Q ‘ OSTEOCENTRAL
\/ INFILTRATION
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- Respeitar o modelo de agulha em fung¢ao do
tipo de anestesia realizada, para obter o melhor
desempenho e evitar a quebra da agulha ou os
efeitos pds-operatérios.
- Consultar as instrugoes de utilizagao presentes
nas embalagens antes da utilizacao e ler as regras

de seguranca presentes neste manual de utilizagao,
capitulo "adverténcias de utilizagao” e "Quebra e
obstrugao da agulha” antes de utilizar as agulhas.

Dentalhitec single u

for oste:

PATENTED SPECIAL BEVEL 100 sterile, stainless steel, siliconized, 90,30 (30G)
A

Dentalhitec

[ ]
E | L Q C OSTEOCENTRAL
L FOR CHILDREN
A\ INTRALIGAMENTARY

PATENTED SPECIAL BEVEL 100 sterile, stainless steel, siliconized,
A

single use, dental needles with bevel mark

for osteocentral and intraligamentary injections

0,30 (30G)

(extra short)

(*) As agulhas EFFITEC néo se encontram disponiveis em todos os paises.

9mm

Tipo de agulha: | 30G - 16 mm 30G - 9 mm
Base: Branca Verde

Periapical

Infiltragdo mucosa contigua

Intraseptal adulto

Osteocentral crianga

Intraligamentar

Palatina
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Modulo de controlo e pedal sem fio

1 Desligar a ficha da tomada de corrente antes de proceder a limpeza.

2 Limpar estes componentes com um pano limpo e uma solugéo a base de alcool.

3 Nunca utilizar solventes fortes ou produtos quimicos agressivos.
4 Nunca esterilizar o médulo de controlo nem o pedal.
5 Nunca mergulhar em liquidos, o modulo de controlo nem o pedal.

SleeperOne5 e respectivo suporte

1 Desinfetar estes 2 elementos apds cada paciente.

2 Limpar estes componentes com um pano limpo e uma solugéo a base de alcool.

3 Utilizar os produtos de desinfegdo previstos para o efeito.
4 Nunca esterilizar o SleeperOne5.

5 Nunca mergulhar o SleeperOne5 em liquido.

JAN

ATENCAO: realizar um ensaio

preliminar a fim de garantir que o
produto de limpeza utilizado nao
degrada a superficie do SleeperOne5 ou
do suporte.

o ) P ope ~
A Confiar ao pessoal responsavel pela esterilizagao
1
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CONTAINERS EM PLASTICO S | Qo p erO ne G

Etapas de limpeza, de desinfegao, de esterilizagdo e de armazenamento.

A N&o utilizar o aparelho de higienizagao térmica.

1
Limpar por imersao em solugdo adequada e com ultrassons durante 8 minutos.

2
Passar o container por agua desmineralizada durante 2 minutos, utilizando uma escova de pelos macios.

3
Enxaguar mergulhando durante 20 minutos em agua desmineralizada.
Certificar-se de que ndo existe sujidade no container.
Pulverizar o container com dgua desmineralizada (com a ajuda de um esguicho).
Secar o container com a ajuda de uma compressa néo tecida (ou com ar comprimido).

4
Colocar o container numa embalagem esterilizada conforme a norma EN 868-5.
Esterilizagao a vapor de tipo B com os esterilizadores em conformidade com a norma EN 13060.
Tempo de esterilizagdo no minimo de 18 minutos a 134°C.

5

Certificar-se que retira um container seco e esterilizado.
Conservar os produtos esterilizados em local seco e isento de po.

Para estas diferentes etapas, seguir as diretivas standard e orientagdes especificas do pais em questao.

@ Apo6s 100 ciclos substituir os containers.

Depositar os containers usados, num dispositivo para residuos médicos.
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PECAS DE SUBSTITUICAO ANEXOS

Pode encomendar os seguintes acessorios contactando o seu distribuidor

ou a Dentalhitec.
(Telefone: +33 (0)2 41 56 16 16 ou mail@dentalhitec.com)

1. CONtaINEr ..o Ref. SA7600_XX

2. Bloco de alimentagao..........ccccccccveee. Ref. M0146 ou M0148
3. Cabo de alimentagdo.........cccccccoevnnn. Ref. M012X

4. Chave de opGOes ........coovvvevevecrea. Ref. SA6785

5. Abragadeira de fixagdo do mdédulo .... Ref. SA7070
6. Adesivos amoViVeS ... Ref. SA7060

7.Suporte SO5 ... Ref. SA7500

Informacgdes diversas

+ O grau de protegdo contra os choques elétricos é do tipo BF.
- A classe de protecgéo do pedal é IPX1.

+ O SleeperOne5 nao deve ser utilizado num ambiente rico em oxigénio.

- O pedal é do tipo SleeperOne5.

Condicdes de garantia

A Dentalhitec oferece uma garantia de 2 anos a partir da data de
aquisigao.

A ativagdo da garantia exige a apresentagéo da prova de compra
original indicando a data de aquisigao.

Esta garantia é valida apenas se SleeperOne5 for utilizado de acordo
com as instrugdes deste manual.

A garantia ndo é valida no caso de:
+ uma reparagao do aparelho efetuada por pessoa néo autorizada.

- o dispositivo se avariar devido a uma fonte externa (relampago,
incéndio, inundagao, negligéncia ou acidente), uma utilizagéo
indevida ou uma instalagéo incorreta.

Reparacao do dispositivo
O SleeperOne5 nédo requer manutengao regular.

Em caso de problema, contactar o seu distribuidor ou a sede social
da Dentalhitec

- o dispositivo ser adaptado a normas de funcionamento diferentes
das indicadas na ficha de dados de seguranga do material colocada
por baixo da unidade central.

+ 0s documentos de aquisi¢ao serem alterados ou modificados.
+ 0 nuimero de série do aparelho ter ficado ilegivel.

Em circunstancia alguma, a aplicagdo desta garantia constitui o
direito de substituigdo do dispositivo ou da direito a reclamagao de
danos.

O SleeperOne5 ndo pode ser objeto de retorno por outros motivos
que os expostos nas clausulas da garantia.

“ Dentalhitec
Z| de I'Appentiere
Rue de Champ Blanc
49280 MAZIERES-EN-MAUGES - FRANGCA

N\ Tel:+33(0)2 41 56 41 91
@ mail@dentalhitec.com
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Ficha técnica

Nome: SleeperOne5

Classificagao do aparelho: 1A

Tensdo nominal: CA 100-240 V 50/60 Hz
Condigdes de utilizagéo e conservagao:

30°C 90% 1060 hPa
5°C 15% 700 hPa.@-

Altitude < 3000 m

Condigdes de transporte:

40°C 90% 1060 hPa
-25°C 15% 700 hPa.@-

Alimentagao incluida no aparelho:

M0146: 24 V DC 36 W Mean Well GSM36B24
ou

M0148: 24V DC 42 W MASCOT 3321-24

Caracteristicas do emissor de radio:

Frequéncia / Poténcia de transmissé&o: 868,3 MHz (Tipo B) ou 902
MHz (Tipo C) / méx. 10 mW EIRP

Velocidade de dados / Largura de banda / Tipo de modulagéo:
120 kbps / 280 kHz / ASK

Dimensoes

SleeperOneb5: Diametro: 21,5 mm - Comprimento: 175 mm -
Peso: 659

Médulo de controlo: Comprimento: 66 mm - Largura: 65,8 mm -
Altura: 21,7 mm - Peso: 73 g

Pedal: Comprimento: 200 mm - Largura: 205 mm - Altura: 150 mm -
Peso: 700 g

Utilizar apenas com a fonte de alimentagéo e os cabos fornecidos

Parte aplicada (agulha+container): D

Fungoes essenciais
As funcdes essenciais identificadas para o SleeperOne5:

- Ainjecdo deve parar quando o utilizador liberta os botdes de
injecédo do pedal sem fio.

- Impedir o desencadeamento intempestivo de uma injegéo.

Perturbagdes eletromagnéticas podem, em casos excecionais,
alterar ou provocar a perda destas fungdes.

Se a injegéo nao for interrompida, recomendamos retirar o
SleeperOne5 do local de injegdo e pressionar brevemente o bot&o de
injecéo, interrompendo assim a injegéo.

Se a injegéo se desencadear de forma intempestiva, uma breve
pressao sobre um dos botdes de injecdo interrompera este
processo.

No caso de se registar este tipo de problemas, verifique se foram
respeitadas as distancias entre o SleeperOne5 e os equipamentos
suscetiveis de provocar perturbagdes eletromagnéticas (ver quadros
e recomendagdes pdginas 19, 20 e 21).

Se os problemas persistirem, contacte o revendedor.

ADVERTENCIAS

- E proibido modificar o SleeperOne5 sem a autorizagio da
Dentalhitec.

Se for necessario modificar o seu SleeperOne5, a
modificagao deve ser efetuada por um reparador certificado
pela Dentalhitec ou pelo servigo de assisténcia técnica da
Dentalhitec.

- Deve proceder-se a um controlo e um ensaio apropriados
para garantir que o aparelho continua a poder ser utilizado
em seguranca.

A utilizagado do SleeperOne5 juntamente com outros
equipamentos fica a responsabilidade do médico dentista.
- O SleeperOne5 nao precisa de ser submetido a
manutencao regularmente.

Compatibilidade eletromagnética
ADVERTENCIAS

- A utilizagao de acessorios, transdutores e cabos que néo os
especificados ou fornecidos pelo fabricante deste aparelho,
pode provocar um aumento das emissdes eletromagnéticas ou
uma diminuigdo da imunidade deste aparelho e dar origem a um
funcionamento incorreto.

- Convém néao utilizar os aparelhos de comunicagao portateis RF
(incluindo os periféricos como os cabos de antena e as antenas
externas) a uma maior proximidade do que 30 cm (12 polegadas)
de qualquer das partes do SleeperOne5, incluindo os cabos
especificados pelo fabricante.

Caso contrario, o desempenho destes aparelhos pode ficar
comprometido.

O SleeperOne5 destina-se a ser utilizado num ambiente
eletromagnético em que as perturbagdes eletromagnéticas sejam
controladas e definidas de acordo com os quadros 1 e 2.

O cliente ou o utilizador do aparelho deve assegurar-se que este

é utilizado num ambiente idéntico ao descrito, e prevenir as
interferéncias, respeitando a distdncia minima entre os aparelhos de
comunicagdo RF (portéteis, emissores) e o SleeperOne5, conforme
recomendado no quadro 3, em fungédo da poténcia de emissao do
dispositivo de comunicagao.

Quadro 1. DIRETIVAS E DECLARAQ()ES DO FABRICANTE - EMISSOES ELETROMAGNETICAS
0 SleeperOne5 foi concebido para ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo.

Convém que o utilizador se certifique de que o mesmo é utilizado neste tipo de ambiente.

Ensaio de emissao Conformidade | Ambiente eletromagnético — diretivas
Emissdes RF CISPR 11 Grupo 1 0 SleeperOne5 utiliza energia RF apenas para as suas fungdes internas. Deste modo, as suas emissdes RF sdo muito
fracas e ndo sédo suscetiveis de provocar interferéncias num aparelho eletrénico préximo.

Emissdes RF CISPR 11 Classe B

Emissdes conformes a IEC 61000-3-2 Classe A 0 SleeperOne5 pode ser utilizado em qualquer lugar, incluindo em locais domésticos e aqueles diretamente ligados a
— ~ N rede publica de alimentagéo elétrica de baixa tens&o, que alimenta os edificios de utilizagdo doméstica.

Variagoes de tens&o / Flicker Conforme

emissdes conformes a IEC 61000-3-3
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Quadro 2. Diretivas e declaragio do fabricante - IMUNIDADE ELETROMAGNETICA
0 SleeperOneS5 foi concebido para ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo.

Convém que o utilizador se certifique de que o mesmo é utilizado neste tipo de ambiente.

Ensaio de
imunidade

Descargas eletrostaticas
(DES) CEI 61000-4-2

Nivel de ensaio CEI 60601

+8 kV contacto
+15kV ar

Nivel de conformidade

+8 kV contacto
+15kV ar

Descargas de transitérios
rapidos CEl 61000-4-4

+ 2 kV para linhas de alimentacédo
elétrica

+ 2 kV para linhas de alimentacédo
elétrica

Sobretensao transitéria
CEI 61000-4-5

+ 1 kV para linhas de entrada/saida

+2kV entre fase e terra

+ 1 kV para linhas de entrada/saida

+2KkV entre fase e terra

Ambiente eletromagnético — diretivas

Convém que o pavimento seja em madeira, em betdo ou em ladrilho de
ceramica.

Se 0 pavimento estiver coberto por materiais sintéticos, convém que a
humidade relativa seja de, pelo menos, 30 %.
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Diretivas e declaragio do fabricante - IMUNIDADE ELETROMAGNETICA
O SleeperOne5 foi concebido para ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado em baixo.

Convém que o utilizador do SleeperOne5 se certifique de que o mesmo é utilizado neste tipo de ambiente.

Ensaio de imunidade el de ensaio CEl 6060 2 Nivel de. Ambiente eletromagnético — diretivas
conformidade

Perturbagdes RF conduzidas 3Vrms 3Vrms
CEl 61000-4-6

Convém que os aparelhos de comunicagdes RF portéteis e méveis ndo
sejam utilizados a uma distancia de qualquer das partes componentes
do SleeperOne5, incluindo os cabos, inferior a distancia de separagéo
recomendada, calculada a partir da equag&o aplicavel a frequéncia do

150 kHz a 80 MHz fora da banda ISM

- emissor.
6 Veff em ISM e nas bandas de radio amador Distancia de separagdo recomendada
d=117vP
Perturbagdes RF irradiadas 10V/m 10 V/m d =1,17vP 80 MHz a 800 MHz
CEI 61000-4-3 80 MHz a 2,7 GHz d =2,33vP 800 MHz a 2,7 GHz

em que P é a caracteristica de poténcia de saida maxima em watts (W) do
emissor, segundo o fabricante do emissor, e d é a distancia de separagdo
recomendada em metros (m).

Convém que as intensidades de campo dos emissores RF fixos,
determinadas por um estudo eletromagnético realizado no local, sejam
inferiores ao nivel de conformidade, em cada gama de frequéncias.

Podem ocorrer interferéncias na proximidade do aparelho identificado com
o seguinte simbolo: (§)

Quebras de tenséo,
cortes breves e variagdes
de tens&o nas linhas de
entrada de alimentagdo
elétrica.

CEIl 61000-4-11

<5% UT (> 95 % quebras de UT)
durante 0,5 ciclos

<5% UT (> 95 % quebras de UT)
durante 1 ciclo

70 % UT (30 % quebras de UT)
durante 25 ciclos (50 Hz)

70 % UT (30 % quebras de UT)
durante 30 ciclos (60 Hz)

«<5% UT (> 95 % quebras de UT)
durante 250 ciclos (50 Hz)

<5 % UT (> 95 % quebras de UT)
durante 300 ciclos (60 Hz)

<5% UT (> 95 % quebras de UT)
durante 0,5 ciclos

«<5% UT (> 95 % quebras de UT)
durante 1 ciclo

70 % UT (30 % quebras de UT)
durante 25 ciclos (50 Hz)

70 % UT (30 % quebras de UT)
durante 30 ciclos (60 Hz)

«5% UT (> 95 % quebras de UT)
durante 250 ciclos (50 Hz)

<5 % UT (> 95 % quebras de UT)
durante 300 ciclos (60 Hz)

Convém que a qualidade da rede de alimentagao elétrica seja idéntica a de um
ambiente tipico comercial ou hospitalar. Se o utilizador do SleeperOne5 exige
funcionamento continuo durante os cortes da rede de alimentag&o elétrica,
recomenda-se carregar o SleeperOne5 a partir de uma fonte de alimentagao
ininterrupta.

NOTA 1: A 80 MHz e a 800 MHz aplica-se a gama de frequéncias mais elevada.
NOTA 2: E possivel que estas diretivas ndo se apliquem em todas as situagdes.
A propagagcéo eletromagnética ¢ afetada pela absorgéo e pelos reflexos das estruturas, dos objetos e das pessoas.

a) As intensidades de campo dos emissores fixos como, por exemplo, as estagdes de base para os radiotelefones (telemdveis/sem fio) e as rddios moveis terrestres, a radio amadora, a
radiodifusdo AM e FM e a difus&o de TV, ndo podem ser previstas teoricamente com exatidao.

Para avaliar o ambiente eletromagnético devido aos emissores RF fixos, convém considerar a realizagdo de um estudo eletromagnético no local.

Se a intensidade do campo, medida na localizagdo em que o SleeperOne5 é utilizado, exceder o nivel de conformidade RF aplicével indicado a seguir, convém observar o SleeperOne5
para verificar que o funcionamento seja normal.

No caso de se observar um desempenho anormal, poderdo ser necessarias medidas suplementares como, por exemplo, reorientar ou reposicionar o SleeperOne5.

b) Na gama de frequéncias de 150 kHz a 80 MHz, convém que as intensidades de campo sejam inferiores a 3 V/m.

Campo magnético a
frequéncia da rede
elétrica (50/60 Hz) CEI
61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Convém que os campos magnéticos a frequéncia da rede elétrica possuam
niveis caracteristicos de um local representativo situado num ambiente tipico
comercial ou hospitalar.

NOTA: UT ¢ a tensdo de alimentag&o principal antes da aplicag&o do nivel de ensaio

Quadro 3 - Distancias de separagdo recomendadas entre os aparelhos de comunicagdes RF portateis e méveis e o SleeperOne5

O SleeperOne5 foi concebido para utilizagao num ambiente eletromagnético em que as perturbagdes RF irradiadas sao controladas. O
cliente ou o utilizador do SleeperOne5 pode contribuir para a prevengao das interferéncias eletromagnéticas mantendo uma distancia
minima entre o aparelho de comunicagoes RF portatil e mével (emissores) e o SleeperOne5, de acordo com o que a seguir se recomenda,

consoante a poténcia de emissao maxima do aparelho de comunicagoes.

Poténcia de saida
maxima atribuida ao

Distancia de separagao em func¢ao da frequéncia do emissor

emissor (W) MHz - d MHz a 800 MHz - d 800 MHz a 2,7 GHz - d =2,33VP
0,01 012 012 023
01 037 037 074
1 117 117 233
10 3,69 3,69 738
100 11,67 11,67 2333

Para os emissores cuja poténcia de emissdo maxima atribuida nédo se encontra indicada a seguir, a distancia de separag&do recomendada (d) em metros (m) pode ser calculada utilizando
a equagao aplicavel a frequéncia do emissor, em que P é a caracteristica de poténcia de emissdo maxima em watts (W) do emissor, de acordo com o fabricante deste dltimo.

NOTA 1: A 80 MHz e a 800 MHz, aplica-se a distancia de separagdo para a gama de frequéncias mais elevada.

NOTA 2: E possivel que estas diretivas nédo se apliquem em todas as situagdes. A propagagao eletromagnética é afetada pela absorgéo e pelos reflexos das estruturas, dos objetos e das

pessoas.
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especifica.

Este aparelho nao deve ser eliminado juntamente com

os residuos domésticos.

Contém substancias perigosas que podem ter
consequéncias importantes para o ambiente e a saude
humana. Deve ser reciclado numa central de tratamento

Se tiver duvidas relativamente a diretiva europeia REEE, contacte

o seu distribuidor ou a Dentalhitec, que tomara as medidas

necessarias para a recolha e reciclagem do aparelho.

Significado dos simbolos utilizados

a-*b

<l

Parte aplicada de
tipo BF

ATENGAO

Manter ao abrigo da
luz solar direta

Conservar em local
seco

Opgéao de curvas
alternativas

Pedal

wl

@)

Fabricante

Corrente continua

Limite de
temperatura

Limite de humidade

Manutengéo
(reservado a
Dentalhitec ou
a um reparador
reconhecido)

Substituir os
containers ap6s
100 ciclos

©

C€

0459

LOT

REF|

CE: Declaragao de conformidade

Declaramos sob nossa responsabilidade que
este produto esta conforme as disposigbes
regulamentares comunitarias.

No ambito do aperfeigoamento dos produtos, a

0459

Dentalhitec reserva-se o direito de efetuar modificagdes nos seus
produtos sem aviso prévio.

Consultar o manual
de utilizagdo

Marcagéao CE

Cédigo de lote

Referéncia de
catédlogo

Telefone

()

Emissor radio

Numero de série

Limite de presséo
atmosférica

Data de fabrico

Email

N P ® o

Informagéo

Nao utilizar no
caso de danos na
embalagem

Dispositivo de
classe Il

Risco bioldgico:
Incinerar em
conformidade

com o protocolo
relativo aos residuos
infecciosos

Esterilizagdo a 134°C

MANUAL DE UTILIZAGAO S|eepero ne e

REGRAS DE SEGURANGCA (LER OBRIGATORIAMENTE ANTES DA UTILIZAGAO)

SleeperOne5 é um aparelho eletronico de anestesia dentaria
destinado as inje¢des locais antes e/ou durante os cuidados.
SleeperOne5 é uma alternativa moderna as seringas de anestesia
tradicionais.

Para o sucesso de cada injecao de anestesia dentaria, o médico
dentista deve respeitar as precaugoes habituais.

- Consultar as recomendacgdes dos fabricantes dos anestubos para
tomar conhecimento das quantidades injetaveis por sessao.

- Por motivos de seguranga, ndo proceder a colocagao/extragao
da agulha junto do paciente e equipar o paciente com 6culos de
protecgéo.

- Cada agulha, anestubo e acessorio do SleeperOne5 deve
ser utilizado num Unico paciente, a fim de evitar o risco de
contaminacgao.

- Nunca reutilizar as agulhas e os anestubos de anestésico, devendo
cada uma destas pegas ser destruida num incinerador préprio para
o efeito apds a utilizagao.

- Substituir o container a cada utilizacao, por um novo esterilizado,
em caso de substituigdo da agulha e/ou do anestubo, durante a
anestesia.

- Os containers devem ser desinfetados e esterilizados antes de
cada utilizagdo (péagina 15).

- O suporte e o SleeperOne5 (pagina 14) devem ser desinfetados
apds cada paciente (consultar as indicagdes dos fabricantes de
produtos desinfetantes).

- Nao deixar as agulhas sem protecdo. Voltar a colocar a protegdo
da agulha apés a utilizagao, utilizando o porta-tampa do suporte
da pega manual (pagina 10).

ADVERTENCIAS GERAIS

- Podem ocorrer interferéncias eletromagnéticas e/ou de
radio frequéncia entre o SleeperOne5 e outros equipamentos
eletronicos: consultar as recomendagoes apresentadas nos
quadros das paginas 19, 20 e 21.

- SleeperOne5 deve apenas ser utilizado por um dentista certificado
em ambiente hospitalar ou num consultério de dentista.

- O ato de injecdo requer uma supervisao constante por parte do
dentista certificado, que pode retirar a qualquer momento a pega
manual do local de injegao.

- A tomada principal de alimentagao desempenha o papel de
dispositivo de interrupgao e deve encontrar-se acessivel para
interromper de forma segura o funcionamento do SleeperOne5.

- Nao empilhar o dispositivo.

PROTEGAO CONTRA 0OS CHOQUES ELETRICOS

- A instalagdo deve incluir um sistema de seguranga protegido por
disjuntor.

- Antes de qualquer utilizagao, verificar o estado da ficha e do cabo
de alimentagao elétrica.

- N&o puxar pelo cabo para retirar a ficha da tomada elétrica.

QUEBRA E OBSTRUGAO DA AGULHA

- Consultar as instrugdes dos fabricantes das agulhas para evitar
que estas se partam acidentalmente.

- Nunca, em circunstancia alguma, dobrar uma agulha.

- No caso de entupimento da agulha, o SleeperOne5 entrard em

) modo de seguranga. Substituir a agulha por uma nova.

NIVEIS DE SEGURANCA

- Cabo: circuito de tenséo de seguranga muito baixa (VLSV-24V). CONTRAINDICAGCOES
- O SleeperOne5 contém materiais em polissulfona e polipropileno.
- Em caso de alergia conhecida, ndo expor o paciente. Para as

agulhas e anestubos, consultar as instru¢coes dos fabricantes.

ADVERTENCIAS DE UTILIZAGAO

- Utilizar obrigatoriamente luvas cirdrgicas descartaveis para
manipular e utilizar o SleeperOne5.

- Utilizar apenas anestubos de anestesia em vidro de 1,7 ml ou
1,8 ml com pelicula de pléstico de protecéo para retirar facilmente
0 anestubo em caso de quebra.
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Para qualquer informagao complementar,
contacte o nosso servigo de aconselhamento:
Servigo comercial:
+33 (0)2 41 56 41 91 ou serviceclient@dentalhitec.com
Centro de manutengéo:
+33 (0)2 41 56 42 04 ou sav_ext@dentalhitec.com
Internacional:
+33 (0)241 560 010 ou export@dentalhitec.com
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