MF DE ALMEIDA EE CIA LTDA

Rua: Sebastido Furtado, 101 Centro Lages/SC CEP:88.501-140

Telefone: (49) 3223-2066

CNPJ: 05.021.932/0001-34 |E: 254.377.270

Email: adm.suprimedice@hotmail.com, mafreal@hotmail.com, licitacaosupri1@hotmail.com,
SUPRIDENTAL suprivendas2@hotmail.com
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Ao Orgao 987775 - PREFEITURA MUNICIPAL DE PLANALTO - PM. Pregéo Eletrénico N° 722023. Apresentamos nossa proposta
de precos.

item Descricdo

1 APARELHO DE RAIO-X
ODONTOLOGICO, COLUNA COM BRACO
ADICIONAL, MODO DE OPERAGAQ DIGITAL.
POTENCIA MINIMA DE 70 KVP; BRACOS
ARREDONDADOS: PERMITE A UNIFICACAO

dade Qi R$Unitarioc  Valor Total
UNIDADE 2,00 13.072,05 26.144,10

DE
PECAS; BLOQUEIO CONTRA DISPAROS
ACIDENTAIS, EVITA DISPAROS
CONSECUTIVOS;

CONTROLE ELETRONICO: REGULAGEM DE
TEMPO

ATRAVES DE TECLADO DE MEMBRANA,
COM

VISUALIZACAO ATRAVES DE LED;
VOLTAGEM:

127 OU 220V; POTENCIA: MINIMO DE 1,20

KVA; POTENCIA/CABECOTE: MINIMO DE 70

KVP; AMPERAGEM/CABEGOTE: MINIMO
@ 7MA. MODO DE OPERACAO: OPERACAO
CONTINUA COM CARGA INTERMITENTE.
GERADOR: IMERSO EM OLEO. COLIMADOR
CILINDRICO. FAIXA SELECIONAVEL DE
TEMPO
DE IRRADIACAO: 0,07 A 3S. POTENCIA EM
STAND BY: 10VA. NUMERO DE FASES:
MONOFASICO / BIFASICO. FLUTUAGAO
ADMISSIVEL: +/-5%. PONTO FOCAL DO
GERADOR: 0,8X0,8. EIXO DE REF. EM
RELACAO
ANODO: 190. FILTRACAQ EQ. >1,5 MM AL EQ.
70KVP. RADIACAO DE FUGA: <0,2 MGY/H
70KV E 7,0. LED INDICA QUE O
EQUIPAMENTO  ESTA  PRONTO  PARA
OPERACAO.
CALCULO DE DOSE: SIM. POSSUIR
REGISTRO ,
ANVISA. GARANTIA MINIMA DE 12 MESES.

MARCA: ALLIAGE/SAEVO

FABRICANTE: ALLIAGE/SAEVO COL MOVEL

MODELO/VERSAO: ALLIAGE/SAEVO COL
_m MOVEL
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Ao Orgéo 987775 - PREFEITURA MUNICIPAL DE PLANALTO - PM. Pregdo Eletronico N° 722023. Apresentamos nossa proposta
de pregos
- lte ricdo
4 BOMBA A VACUO ODONTOLOGICA,
NAS SEGUINTES ESPECIFICACOES, COM
POTENCIA MINIMA DE 1/2CV, COM VACUO
MAXIMO A PARTIR DE 450MM HG E COM
CAPACIDADE MINIMA DE ATENDER PELO
MENOS 3 CONSULTORIOS
SIMULTANEAMENTE.
ROTACOES DO MOTOR R.P.M: 3450-60 HZ.
ALIMENTACAO: BIVOLT 127V / 220V.
FREQUENCIA: 60 HZ. CORRENTE: 4,57 (220V)
/ 13,1 A (127V). TENSAO NA PLACA DE
COMANDO: 24 V. VAZAO DE AR MAXIMA:
200L/MIN. CONSUMO DE AGUA: 0.30L/MIN.
NIVEL DE RUIDO: 60DB. TURBINA COMPLETA
EM LIGA DE BRONZE. FILTRO COLETOR DE
DETRITOS NA ENTRADA DA SUCGCAO COM
ABERTURA SUPERIOR, EVITANDO COM OS
RESIDUOS, TORNANDO- O  PRATICO,
# EFICIENTE E
DE FACIL LIMPEZA. FILTRO DE ENTRADA
DE
AGUA. PROTETOR TERMICO INTERMITENTE.
PROTEGE O MOTOR E O CIRCUITO
ELETRONICO DE
QUEDAS DE TENSAO NA REDE EXTERNA.
MOTOR
COM EIXO CENTRAL EM INOX. POSSUIR
REGISTRO
ANVISA. GARANTIA MINIMA DE 12 MESES.

MARCA: SCHUSTER ELETRONIC
FABRICANTE: SCHUSTER ELETRONIC PLUS
MODELO/NERSAO: SCHUSTER ELETRONIC
PLUS

" Valor Total
5.332,91

ELniaro
5.332,91

217 f Gerado por: 5% effecticomse
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de prego

11 CONSULTORIO ODONTOLOGICO, UNIDADE 20.405,00 20.405,00
SENDO, CONJUNTO DE EQUIPAMENTOS
COMPATIVEIS E PRODUZIDOS PELO MESMO
FABRICANTE, COMPOSTO PELOS
COMPONENTES
ABAIXO RELACIONADOS: CADEIRA
ODONTOLOGICA. ESTRUTURA FABRICADA
EM
ACO. TRATAMENTO ANTICORROSIVO.
PINTURA
EPOXI ou ELETROSTATICA LISA.
ESTABILIDADE
ESTATICA E DINAMICA EM TODAS AS
POSICOES
DE USO NA SUA CAPACIDADE MAXIMA. BASE
C/ PROTECAO EM BORRACHA OU
MATERIALSIMILAR. REVESTIMENTO DO
ESTOFAMENTO EM

= MATERIAL PVC LAMINADO, SEM COSTURAS,
NA

COR VERDE CLARA. PROTECAO PLASTICA
P/ OS

PES DO PACIENTE. BRACO DA CADEIRA C/
FORMATO E FIXAGAO QUE FACILITEM O

ACESSO
DO PACIENTE. ENCOSTO DA CABECA
ARTICULAVEL, D MOVIMENTO

LONGITUDINAL.
ACIONAMENTO ATRAVES DE COMANDOS
ELETRICOS C/ ATUADORES HIDRAULICOS

ou
MOTORREDUTORES. CONTROLE DE PE
(PEDAL) P/

0S MOVIMENTOS DE SUBIDA E DESCIDA
DO

ASSENTO E DO ENCOSTO. ALIMENTACAO
ELETRICA 110 OU 220 V (80 HZ), DE ACORDO

D A REDE 01 UN R$ 24.649,00 R$

24.649,00 PAGINA 29 LOCAL DO MUNICIPIO
DE ENTREGA. RESISTENCIA DE CARGA
MINIMA

DE APROXIMADA 140 KG. FORNECIMENTO DE
PLANTAS BAIXAS E OUTRAS NECESSARIA S P/
A

PERFEITA INSTALACAO DO EQUIPAMENTO,
TODAS AS INFORMAGOES SOBRE
ALIMENTAGOES

ELETRICAS, HIDRAULICAS E PNEUMATICAS.
FORNECIMENTO DE MANUAIS DE OPERACAO
E

MANUAIS DE SERVIGO C/ VISTA EXPLODIDA
E

DETALHAMENTO DAS PECAS, PRINCIPAIS
DEFEITOS E CORRECOES, C/ DIAGRAMAS
DOS

SISTEMAS ELETRICOS, MECANICOS E
HIDRAULICOS. EQUIPO  ODONTOLOGICO

TIPOCART
OU ACOPLADO. (TIPO CART  COM

ESTRUTURA

MONTADA SOBRE RODIZIOS E

TRATAMENTO &5
ANTICORROSIVO. TIPO ACOPLADO: BRACO

ARTICULADO, COM MOVIMENTO HORIZONTAL, o
c/

BATENTES DE FIM DE CURSO E

3,7 J}, Gerado por: ﬁ‘r’c effecticomsbr
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il Rleschiae
MOVIMENTO
VERTICAL). TRES TERMINAIS, SENDO 01 P/
MICROMO TOR, C/ SPRAY (TIPO BORD EN), 01
P/
ALTA ROTACAO (TIPO BORD EN) E 01
SERINGA
TRIPLICE. SUPORTE DAS PONTAS C/

ACIONAMENTO INDIVIDUAL E AUTOMATICO.
PINTURA EPOXI OU  ELETROSTATICA,

RS Unitario

TOTALMENTE i
LISA. SISTEMA DESINFECCAO DE DU TOS
DE

AGUA E SPRAY C/ VALVULA ANTI -RE
FLUXO.

PEDAL DE ACIONAMENTO DO EQUIPO

COMCONTROLE VARIAVEL (PROGRESSIVO DA

ROTACAO

DOS INSTRUMENTOS). COM CAIXA DE
~ LIGACAO

(DISTRIBUIGAO), SENDO AS MANGUEIRAS

ARREDONDADAS E LISAS E CONTENDO

TODOS 08 _
ACESSORIOS  NECESSARIOS A  SUA
INSTALACAO.

CAIXA DE LIGACAO (DISTRIBUICAQ)
INDEPENDENTE DA CADEIRA.

RESERVATORIO
DE AGUA DO EQUIPO E SISTEMA DE
DESINFECCAO EM MATERIAL TRANSPARENTE
ou
TRANSLUCIDO, DE NO MINIMO 500 ML.
BANDEJAS REMOVIVEIS DE ACO. UNIDADE
AUXILIAR, ACOPLADA A CADEIRA. BACIA DA
CUSPIDEIRA REMOVIVEL, EM PORCELANA
ou
CERAMICA. RALO SEPARADOR DE
DETRITOS,
FIXADO A UNIDADE DE AGUA OU A CAIXA DE
LIGACAO, CONECTADO A MANGUEIRA DE
SUCCAO. REGISTRO P/ ACIONAMENTO DA
AGUA

“™ DA CUSPIDEIRA, MINIMO DE 02 (DOIS)
TERMINAIS DE SUCCAQ, C/ DIAMETRO
APROXIMADO DE 6.5 MM, C/ MANGUEIRAS E
TERMINAIS LISOS. FORMAS
ARREDONDADAS;
ESTRUTURA EM ALUMINIO OU ACO, COM
PROTECAO ANTI -CORROSAO. PINTURA EPOXI
ou
ELETROSTATICA, TOTALMENTE LISA.
PAGINA 30
DEVERA POSSUIR INMETRO E REGISTRO
ANVISA. GARANTIA MINIMA DE 12 MESES.

MARCA: ALLIAGE/SAEVO
FABRICANTE: ALLIAGE/SAEVO S200 (S201C)
MODELO/VERSAO: ALLIAGE/SAEVO S200
(S201C)

i
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12 COMPRESSOR ODONTOLOGICO, COM UNIDADE 1,00 6.380,18 6.380,18
AS SEGUINTES ESPECIFICACOES:
8OMPRESSOR ODONTOLOGICO, ISENTO DE

LEO,
COM MAXIMO DE 60 DB DE RUIDO, COM
RESERVATORIO COM CAPACIDADE MINIMA DE
40L, MiINIMO COM 2 CABECOTES E MOTOR DE
NO MINIMO 1,2 HP, VOLTAGEM: 220 VOLTS,
FILTRO DE AR COM REGULADOR DE
PRESSAO
DRENAGEM DO RESERVATORIO DE FACIL
ACESSO. PINTURA: INTERNA E EXTERNA DE

ALTA . )
RESISTENCIA  ELETROSTATICA A  PO.
POSSUIR
REGISTRO ANVISA. GARANTIA MINIMA DE 12
MESES.

MARCA: SCHUSTER S45 1,2HP
™ FABRICANTE: SCHUSTER §45 1,2HP
MODELO/VERSAO: SCHUSTER S45 1,2HP

15 FOTOPOLIMERIZADOR DE RESINAS, UNIDADE 2,00 1.143,37 2.286,74
COM AS SEGUINTES ESPECIFICACOES:
INDICADO PARA FOTOPOLIMERIZACAO DE
RESINAS COMPOSTAS OU QUALQUER
SUBSTANCIA SENSIVEL A FAIXA DE LUZ NO
ESPECTRO DE 440NM A 480NM
APROXIMADAMENTE; EQUIPAMENTO COM FIO,
COM TECNOLOGIA EM FOTOPOLIMERIZACAO
DE
RESINAS COMPOSTAS PELA UTILIZACAO DE
LUZ;

POTENCIA MINIMA DE 1200 MW/CM2; LEVE,

FUNCIONAL, COMPACTO; BIVOLT; EMITE

Luz

COM BAIXISSIMA PRODUGCAO DE CALOR, A

QUAL

PROTEGE A POLPA DO DENTE;

BIOSSEGURANGA:

ASSEPSIA SEM DANOS NOS COMPONENTES

ELETRONICOS; PONTEIRA DE FIBRA OTICA
~ AUTOCLAVAVEL E REMOVIVEL. POSSUIR

REGISTRO ANVISA. GARANTIA MINIMA DE 12

MESES.

MARCA: KONDENTECH LED5
FABRICANTE: KONDENTECH LED5
MODELO/VERSAO: KONDENTECH LED5

ol
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Descri¢do

OXIMETRO DE PULSO COM A SEGUINTE
ESPECIFICACAO: OXIMETRIA (%SPO2),
FREQUENCIA CARDIACA COM INTENSIDADE E
CURVA PLESTIMOGRAFICA. ALARMES
AUDIOVISUAIS AJUSTAVEIS. VISOR LCD
COLORIDO MINIMO DE 7 DE ALTA
RESOLUCAO )

E ALTO CONTRASTE. INDICACAO DA SPO2,
FREQUENCIA CARDIACA, FORCA DE PULSO,
ONDA

PLESTIMOGRAFICA E TABELA DE
TENDENCIAS.

EXIBICAO CONTINUA EM TEMPO REAL DAS
ONDAS PLESTIMOGRAFICAS, DOS VALORES
MEDIDOS, DADOS CRONOLOGICOS, AS
TENDENCIAS DE MEDICAOQ, 0s
PARAMETROS

DE ALARME E INFORMACOES DO
PACIENTE.

POSSUI 3 MODOS DE EXIBICAO: MODO
DIGITOS GRANDES; MODO MESA E MODO
GRAFICO ALARMES SONOROS AJUSTAVEIS
E

PROGRAMAVEIS. POSSUI BOTOES
FRONTAIS:

LIGA/DESLIGA; VOLUME; BRILHO; SILENCIAR
ALARME; MODO DE EXIBICAQ; MENU; BOTAO
ROTATIVO. POSSUI LEDS INDICATIVOS:
FUNCIONAMENTO POR BATERIA;
FUNCIONAMENTO POR ENERGIA AC; CARGA
DA

BATERIA; SILENCIO DE ALARME; STATUS
DE

FUNCIONAMENTO. BATERIA INTERNA
RECARREGAVEL DE LITIO. ALCA PARA
TRANSPORTE. PORTA DE REDE LAN (RJ45)
PARA COMUNICACAO COM COMPUTADOR.
ACOMPANHA SENSOR ADULTO, PODENDO
OPCIONALMENTE UTILIZAR SENSOR
PEDIATRICO E

NEONATAL. CANAL DE ONDAS
PLESTIMOGRAFICAS COM SELECAO DE
FORMA

DA ONDA E VELOCIDADE. POSSUIR
REGISTRO

ANVISA. GARANTIA MINIMA DE 12 MESES.

MARCA: MD VS 2000E
FABRICANTE: MD VS 2000E
_MODELO/VERSAO: MD VS 2000E

UNIDADE 1,00

588489 5.884,89

Valor Total

~ Valor total da proposta: =

O valor total dessa proposta é de R$66.433,82 (sessenta e seis mil e quatrocentos e trinta e trés reais e oitenta e dois centavos).

6/7
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Item Descricdo Rl ‘Unidade 5 R$ Unitario

Dados Comerciais:
Banco: Unicred 136
Conta: 64645-8

Agencia: 1501-6

Validade da proposta: Conforme edital
Prazo de entrega: Conforme edital
Prazo para pagamento: Conforme edital
Prazo de garantia: Conforme edital

Observagoes:

A empresa DECLARA que:

a) Aceita as condigbes impostas no edital e se submete ao disposto na Lei 8.666/93 e Diplomas Complementares, e que, se vencedora,
executara o objeto desta licitagao, pelo preco proposto e de acordo com as normas deste certame.

b) Correrao por conta, quaisquer outras despesas ndo inclusas na cotagao do(s) prego(s) do(s) produto(s) licitado(s), e que o(s) produto(s)
sera(ao) entregue(s) de acordo com as normas de seguranca e padroes de qualidade exigidos, ficando sob a inteira responsabilidade, até
a entrega definitiva;

c) A proposta foi elaborada de forma independente, nos termos da Instrugao Normativa SLTI/MPOG n° 2, de 16 de setembro de 2009;

d) egguadra-se na condi¢@o de EPP, nos termos do art. 3* da LC 123/2006 e ndo esta inserida nas excludentes hipéteses do 4° do artigo
en mento, para fins do exercicio do direto de favorecimento.

e) A empresa declara que entregara os bens comprovadamente novos e sem uso.

f) Tempo de garantia 01 ano.

Lages, 12 de Janeiro de 2024
Representante Legal

Marcio Freitas de Almeida
RG:2.709.267-4 CPF:829.021.609-25

T _\ Gerado por: & effecticombr
/

i01161



- @

Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores - SICAF

Relatério de Ocorréncias Ativas

Dados do Fornecedor

CNPJ:

Razio Social:

Nome Fantasia:
Situacdo do Fornecedor:

Ocorréncia 1:
Tipo Ocorréncia:
tivo:

UASG Sancionadora:
Data Aplicacio:
Nutmero do Processo:

Descrigio/Justificativa:

Ocorréncia 2:
Tipo Ocorréncia:
Motivo:

UASG Sancionadora:
Data Aplicagio:
Numero do Processo:
Descrigio/Justificativa:
-~

Ocorréncia 3:
Tipo Ocorréncia:

Motivo:

UASG Sancionadora:
Data Aplicagio:
Numero do Processo:
Descri¢ao/Justificativa:

05.021.932/0001-34 DUNS®: 897884529
MF DE ALMEIDA & CIA. LTDA
SUPRIDENTAL

Credenciado

Multa - Lei n* 8666/93, art. 87, inc. II

Outros

170153 - SUPERINTENDENCIA DE ADMINISTRACAO DO MEF - PR
11/03/2013 Valor da Multa: R$ 42,31
16450001344201139

Nio entregou os materiais referente ao EMPENHO 2012NE801310, Multa
fundamentada no subitem 14.1 Do Anexo 1. Conforme Oficio
34/2013/DRL/SAME-GAB/SPOA/SE/MR-PR.

Multa - Lei n* 8666/93, art. 87, inc. II

Inexecugio total ou parcial do contrato

170153 - SUPERINTENDENCIA DE ADMINISTRACAO DO ME - PR
03/07/2013 Valor da Multa: R$ 42,31
16450001344201139 Numero do Contrato: 2012NE801310

Aplicagio da penalidade de MULTA, no valor R$ 42,31 (quarenta e dois reais e
trinta ¢ um centavos), em funcio da obrigacio assumida e nio cumprida de

entrega dos materiais constantes na Nota de Empenho n* 2012NE801310,
conforme Oficio n* 34/2013/DRL/SAMF-GAB/SPOA/SE/MF-PR.

Multa - Lei n® 8666/93, art. 87, inc. II

Inexecucio total ou parcial do contrato

153079 - UNIVERSIDADE FEDERAL DO PARANA
09/05/2016 Valor da Multa: RS 266,74
25073105307201512

Referente: nio entrega dos produtos dos empenhos n.805915 e 805916
descumprindo o item 5 - suitem 5.2 da ARP n.690/2014.

“ &

Emitido em: 17/01/2024 17:02

CPF: 083.XXX.XXX-12

Ide 2
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Ocorréncia 4:
Tipo Ocorréncia:
UASG Sancionadora:

Numero do Processo:

Descricio/Justificativa:

Ocorréncia 5:
Tipo Ocorréncia:

UASG Sancionadora:

Nutmero do Processo:

Descricio/Justificativa:

Relatorio de Ocorréncias Ativas

Multa Art. 86 da Lei 8.666/93.

50001 - STJ _ SUPERIOR TRIBUNAL DE JUSTICA/DF
Impeditiva: Nio

005910/2017 Ntmero do Contrato: NE 578/2017

Multa de mora no valor de R$ 64,34 (sessenta e quatro reais ¢ trinta e quatro
centavos), devido ao atraso na entrega dos materiais da Nota de Empenho
0578/2017.

Multa recolhida.

Multa Art. 86 da Lei 8.666/93.

50001 - STJ _ SUPERIOR TRIBUNAL DE JUSTICA/DF
Impeditiva: Nio

17772/2016 Numero do Contrato: nio se aplica

Aplicagio de multa moratéria no valor de R$ 86,83 (oitenta e seis reais e
oitenta e trés centavos), devido ao atraso na entrega do material objeto da nota
de empenho n* 1515/2016, nos termos do art. 86 da Lei 8.666/1993.

MULTA RECOLHIDA

CPF: 083.XXX.XXX-12

Nome: FERNANDA SCHERER MARZEC

Emitido em: 17/01/2024 17:02 {‘J 2de 2
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Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores - SICAF

Relatério de Provaveis Ocorréncias Impeditivas Indiretas do Fornecedor

Dados do Fornecedor

CNPJ: 05.021.932/0001-34 DUNS®: 897884529
Razio Social; MEF DE ALMEIDA & CIA. LTDA
Nome Fantasia: SUPRIDENTAL

Situagio do Fornecedor: Credenciado

Nenhum registro de Ocorréncia Impeditiva Indireta encontrado para o fornecedor.

—

Emitido em: 17/01/2024 17:02 . U D 1 lds 41
CPF: 083.XXX.XXX-12  Nome: FERNANDA SCHERER MARZEC




h g
Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores - SICAF

Declaracio
Declaramos para os fins previstos na Lei n* 8.666, de 1993, conforme documentacio registrada no SICAF, que a
situagdo do fornecedor no momento é a seguinte:

Dados do Fornecedor

CNPYJ: 05.021.932/0001-34 DUNS®: 897884529

Razio Social: MF DE ALMEIDA & CIA. LTDA

Nome Fantasia: SUPRIDENTAL

Situacgio do Fornecedor: Credenciado Data de Vencimento do Cadastro: 08/11/2024
Natureza Juridica: SOCIEDADE EMPRESARIA LIMITADA

MELI: Nio

Porte da Empresa: Micro Empresa

-

Ocorréncias e Impedimentos
Ocorréncia: Consta

Impedimento de Licitar: Nada Consta
Ocorréncias Impeditivas indiretas: Nada Consta
Vinculo com "Servico Publico™ Nada Consta

Niveis cadastrados:
Documento(s) assinalado(s) com "™*" esti(io) com prazo(s) vencido(s).

Fornecedor possui alguma pendéncia no Nivel de Cadastramento indicado. Verifique mais informacées sobre pendéncias
nas funcionalidades de consulta.

Automitica: a certidio foi obtida através de integragio direta com o sistema emissor. Manual: a certidio foi inserida
manualmente pelo fornecedor.

I - Credenciamento
II - Habilitag¢io Juridica
“™II - Regularidade Fiscal e Trabalhista Federal

Receita Federal e PGFN Validade: 08/07/2024 Automatica

FGTS Validade: 25/01/2024 Automatica

Trabalhista  (http://www.tst.jus.br/certidao) Validade: 14/05/2024 Automatica
IV - Regularidade Fiscal Estadual/Distrital e Municipal (Possui Pendéncia)

Receita Estadual/Distrital Validade: 06/02/2024

Receita Municipal Validade: 15/12/2023 (*)

V - Qualificacao Técnica
VI - Qualificagcao Econdémico-Financeira
Validade: 31/03/2024

b

Emitido em: 17/01/2024 17:02 g 1 de 1

CPF: 083.XXX.XXX-12 Nome: FERNANDA SCHERER MARZEC
Ass: '
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Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores - SICAF

Relatério Nivel V - Qualificagio Técnica

Dados do Fornecedor

CNPJ: 05.021.932/0001-34 DUNS®: 897884529
Razio Social: ME DE ALMEIDA & CIA. LTDA
Nome Fantasia: SUPRIDENTAL

Situagio do Fornecedor: Credenciado

Dados do Nivel

Situagao do Nivel: Cadastrado

E.Qtidades de Classe

Entidade e UF N2 Registro Data de Validade
CREA EMPRESA MF DE ALMEIDA 088022-3 31/03/2022
CREA ENGENHEIRO 089386-3 31/03/2022
Certificagio Técnica

Certificadora N2 Certificado Data de Validade
CRO -5C 02751/2023 13/04/2023

Emitido em: 17/01/2024 17:02
CPF: 083.XXX.XXX-12 Nome: FERNANDA SCHERER MARZEC
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MF DE ALMEIDA EE CIA LTDA

Telefone: (49) 3223-2066

SUPRIDENTAL suprivendas2@hotmail.com

ERLR T S e e S

CNPJ: 05.021.932/0001-34 IE: 254.377.270
Email: adm.suprimedice@hotmail.com, mafreal@hotmail.com, licitacaosuprii@hotmail.com,

Rua: Sebastido Furtado, 101 Centro Lages/SC CEP:88.501-140

Ao Orgdo 987775 - PREFEITURA MUNICIPAL DE PLANALTO - PM. Pregio Eletrénico N° 722023. Apresentamos nossa proposta

de precos.
_ ltem Descrigdo

1 APARELHO DE RAIO-X
ODONTOLOGICO, COLUNA COM BRACO
ADICIONAL, MODO DE OPERACAO DIGITAL.
POTENCIA MINIMA DE 70 KVP; BRACOS
ARREDONDADOS: PERMITE A UNIFICACAO

DE
PECAS; BLOQUEIO CONTRA DISPAROS
ACIDENTAIS, EVITA DISPAROS
CONSECUTIVOS;

CONTROLE ELETRONICO: REGULAGEM DE
TEMPO

ATRAVES DE TECLADO DE MEMBRANA,
COM

VISUALIZACAO ATRAVES DE LED;
VOLTAGEM:

127 OU 220V; POTENCIA: MINIMO DE 1,20
KVA; POTENCIA/CABECOTE: MINIMO DE 70
KVP; AMPERAGEM/CABECOTE: MINIMO

~™ 7MA. MODO DE OPERACAO: OPERACAO
CONTINUA COM CARGA INTERMITENTE.
GERADOR: IMERSO EM OLEO. COLIMADOR
CILINDRICO. FAIXA SELECIONAVEL DE
TEMPO
DE IRRADIACAO: 0,07 A 3S. POTENCIA EM
STAND BY: 10VA. NUMERO DE FASES:
MONOFASICO / BIFASICO. FLUTUACAO
ADMISSIVEL: +/-5%. PONTO FOCAL DO
GERADOR: 0,8X0,8. EIXO DE REF. EM
RELACAO
ANODO: 190. FILTRACAO EQ. >1,5 MM AL EQ.
70KVP. RADIACAO DE FUGA: <0,2 MGY/H
70KV E 7,0. LED INDICA QUE O
EQUIPAMENTO  ESTA  PRONTO  PARA
OPERAGAO.
CALCULO DE DOSE: SIM. POSSUIR
REGISTRO
ANVISA. GARANTIA MINIMA DE 12 MESES.

MARCA: ALLIAGE/SAEVO

FABRICANTE: ALLIAGE/SAEVO COL MOVEL

MODELO/VERSAO: ALLIAGE/SAEVO COL
= MOVEL

Qtd
2,00

. Valor Total
13.072,05 26.144,10

147

o

Gerado por: 5% effecCticomb:
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MF DE ALMEIDA EE CIA LTDA

Rua: Sebastido Furtado, 101 Centro Lages/SC CEP:88.501-140
Telefone: (49) 3223-2066

CNPJ: 05.021.932/0001-34 |IE: 254.377.270

Email: adm.suprimedice@hotmail.com, mafreal@hotmail.com, licitacaosuprii@hotmail.com,
SUPRIDENTAL suprivendas2@hotmail.com
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Ao Orgdo 987775 - PREFEITURA MUNICIPAL DE PLANALTO - PM. Pregio Eletrénico N° 722023. Apresentamos nossa proposta
de pregos.
. ltem Descricao. : : - Gd T
4 BOMBA A VACUO ODONTOLOGICA, UNIDADE 1,00 5.332,91 5.332,91
NAS SEGUINTES ESPECIFICAGOES, COM
POTENCIA MINIMA DE 1/2CV, COM VACUO
MAXIMO A PARTIR DE 450MM HG E COM
CAPACIDADE MINIMA DE ATENDER PELO
MENOS 2 CONSULTORIOS
SIMULTANEAMENTE.
ROTACOES DO MOTOR R.P.M: 3450-60 HZ.
ALIMENTACAOQ: BIVOLT 127V / 220V.
FREQUENCIA: 60 HZ. CORRENTE: 4,57 (220V)
/ 13,1 A (127V). TENSAO NA PLACA DE
COMANDO: 24 V. VAZAO DE AR MAXIMA:
200L/MIN. CONSUMO DE AGUA: 0.30L/MIN.
NIVEL DE RUIDO: 60DB. TURBINA COMPLETA
EM LIGA DE BRONZE. FILTRO COLETOR DE
DETRITOS NA ENTRADA DA SUCCAO COM
ABERTURA SUPERIOR, EVITANDO COM OS
RESIDUOS, TORNANDO- O  PRATICO,
. EFICIENTE E
DE FACIL LIMPEZA. FILTRO DE ENTRADA
DE
AGUA. PROTETOR TERMICO INTERMITENTE.
PROTEGE O MOTOR E O CIRCUITO
ELETRONICO DE
QUEDAS DE TENSAO NA REDE EXTERNA.
MOTOR
COM EIXO CENTRAL EM INOX. POSSUIR
REGISTRO
ANVISA. GARANTIA MINIMA DE 12 MESES.

MARCA: SCHUSTER ELETRONIC
FABRICANTE: SCHUSTER ELETRONIC PLUS
MODELO/VERSAO: SCHUSTER ELETRONIC
PLUS

217 Gerado por: 5% effeClicoms:

01158



MF DE ALMEIDA EE CIA LTDA

Rua: Sebastido Furtado, 101 Centro Lages/SC CEP:88.501-140

Telefone: (49) 3223-2066
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Ao Orgio 987775 - PREFEITURA MUNICIPAL DE PLANALTO - PM. Pregéo Eletrénico N° 722023. Apresentamos nossa proposta
de pregos.

Unidade ~ Qtd  R$Unitirlo  Valor Total
UNIDADE 1,00 20.405,00 20.405,00

11 CONSULTORIO ODONTOLOGICO,
SENDO, CONJUNTO DE EQUIPAMENTOS
COMPATIVEIS E PRODUZIDOS PELO MESMO
FABRICANTE, COMPOSTO PELOS
COMPONENTES
ABAIXO RELACIONADOS: CADEIRA
ODONTOLOGICA. ESTRUTURA FABRICADA
EM
ACO. TRATAMENTO ANTICORROSIVO.
PINTURA )

EPOXI ou ELETROSTATICA LISA.
ESTABILIDADE
ESTATICA E DINAMICA EM TODAS AS
POSICOES ,
DE USO NA SUA CAPACIDADE MAXIMA. BASE
C/ PROTECAO EM BORRACHA OU
MATERIALSIMILAR. REVESTIMENTO DO
ESTOFAMENTO EM
™ MATERIAL PVC LAMINADO, SEM COSTURAS,
NA
COR VERDE CLARA. PROTEGAO PLASTICA
P/ OS
PES DO PACIENTE. BRACO DA CADEIRA C/
FORMATO E FIXACAO QUE FACILITEM O
ACESSO
DO PACIENTE. ENCOSTO DA CABECA
ARTICULAVEL, D MOVIMENTO
LONGITUDINAL.
ACIONAMENTO ATRAVES DE COMANDOS
ELETRICOS C/ ATUADORES HIDRAULICOS
ou
MOTORREDUTORES. CONTROLE DE PE
(PEDAL) P/
0S MOVIMENTOS DE SUBIDA E DESCIDA
DO
ASSENTO E DO ENCOSTO. ALIMENTACAO
ELETRICA 110 OU 220 V (80 HZ), DE ACORDO
D A REDE 01 UN R$ 24.649,00 R$
24.649,00 PAGINA 29 LOCAL DO MUNICIPIO
DE ENTREGA. RESISTENCIA DE CARGA
o MINIMA
DE APROXIMADA 140 KG. FORNECIMENTO DE
PLANTAS BAIXAS E OUTRAS NECESSARIA S P/
A
PERFEITA INSTALACAO DO EQUIPAMENTO,
TODAS AS INFORMAGOES SOBRE
ALIMENTACOES
ELETRICAS, HIDRAULICAS E PNEUMATICAS.
FORNECIMENTO DE MANUAIS DE OPERAGCAO
E
MANUAIS DE SERVICO C/ VISTA EXPLODIDA
E
DETALHAMENTQO DAS PECAS, PRINCIPAIS
DEFEITOS E CORRECOES, C/ DIAGRAMAS
DOS
SISTEMAS ELETRICOS, MECANICOS E
HIDRAULICOS. EQUIPO  ODONTOLOGICO
TIPOCART
OU  ACOPLADO. (TIPO CART COM
ESTRUTURA
MONTADA SOBRE RODIZIOS E &(3
TRATAMENTO ;
ANTICORROSIVO. TIPO ACOPLADO: BRACO
ARTICULADO, COM MOVIMENTO HORIZONTAL,

c/
BATENTES DE FIM DE CURSO E O«‘

317 -+ Gerado por: 3‘? effecticoms:
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MF DE ALMEIDA EE CIA LTDA
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Telefone: (49) 3223-2066
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Ao Orgao 987775 - PREFEITURA MUNICIPAL DE PLANALTO - PM. Pregdo Eletronico N° 722023. Apresentamos nossa proposta
de pregos.

MOVIMENTO
VERTICAL). TRES TERMINAIS, SENDO 01 P/
MICROMO TOR, C/ SPRAY (TIPO BORD EN), 01
P/

ALTA ROTACAO (TIPO BORD EN) E 01
SERINGA

TRIPLICE. SUPORTE DAS PONTAS C/
ACIONAMENTO INDIVIDUAL E AUTOMATICO.
PINTURA EPOXI OU ELETROSTATICA,

TOTALMENTE )
LISA. SISTEMA DESINFECCAO DE DU TOS
DE

AGUA E SPRAY C/ VALVULA ANTI -RE
FLUXO. :

PEDAL DE ACIONAMENTO DO EQUIPO

COMCONTROLE VARIAVEL (PROGRESSIVO DA

ROTACAO

DOS INSTRUMENTOS). COM CAIXA DE
. LIGACAO

(DISTRIBUICAO), SENDO AS MANGUEIRAS

ARREDONDADAS E LISAS E CONTENDO

TODOS 0S8 )
ACESSORIOS NECESSARIOS A SUA
INSTALAGAO.

CAIXA DE LIGACAO (DISTRIBUICAO)
INDEPENDENTE DA CADEIRA.
RESERVATORIO

DE AGUA DO EQUIPO E SISTEMA DE
DESINFECCAO EM MATERIAL TRANSPARENTE
ou
TRANSLUCIDO, DE NO MINIMO 500 ML.
BANDEJAS REMOVIVEIS DE ACO. UNIDADE
AUXILIAR, ACOPLADA A CADEIRA. BACIA DA
CUSPIDEIRA REMOVIVEL, EM PORCELANA
ou
CERAMICA.  RALO  SEPARADOR  DE
DETRITOS,
FIXADO A UNIDADE DE AGUA OU A CAIXA DE
LIGACAO, CONECTADO A MANGUEIRA DE
SUCCAO. REGISTRO P/ ACIONAMENTO DA
AGUA

“™ DA CUSPIDEIRA, MINIMO DE 02 (DOIS)
TERMINAIS DE SUCGAO, C/ DIAMETRO
APROXIMADO DE 6.5 MM, C/ MANGUEIRAS E
TERMINAIS LISOS. FORMAS
ARREDONDADAS;
ESTRUTURA EM ALUMINIO OU AGO, COM
PROTECAO ANTI -CORROSAQ. PINTURA EPOXI
ou
ELETROSTATICA, TOTALMENTE LISA.
PAGINA 30
DEVERA POSSUIR INMETRO E REGISTRO
ANVISA. GARANTIA MINIMA DE 12 MESES.

MARCA: ALLIAGE/SAEVO

FABRICANTE: ALLIAGE/SAEVO S200 (S201C)
MODELO/VERSAO: ALLIAGE/SAEVO S200
(S201C)

9 =
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Ao Orgido 987775 - PREFEITURA MUNICIPAL DE PLANALTO - PM. Pregédo Eletrénico N° 722023. Apresentamos nossa proposta
de pregos.

. : - Qtd  R$Unitirio Valor Total
UNIDADE 1,00 6.380,18 6.380,18

12 COMPRESSOR ODONTOLOGICO, COM
AS SEGUINTES ESPECIFICACOES:
8OMPRESSOR ODONTOLOGICO, ISENTO DE

LEO,
COM MAXIMO DE 60 DB DE RUIDO, COM
RESERVATORIO COM CAPACIDADE MINIMA DE
40L, MiNIMO COM 2 CABECOTES E MOTOR DE
NO MINIMO 1,2 HP, VOLTAGEM: 220 VOLTS,
FILTRO DE AR COM REGULADOR DE
PRESSAO
DRENAGEM DO RESERVATORIO DE FACIL
ACESSO. PINTURA: INTERNA E EXTERNA DE

ALTA . ‘
RESISTENCIA  ELETROSTATICA A  PO.
POSSUIR
REGISTRO ANVISA. GARANTIA MINIMA DE 12
MESES.

MARCA: SCHUSTER S45 1,2HP
“™ FABRICANTE: SCHUSTER S45 1,2HP
MODELO/VERSAO: SCHUSTER S45 1,2HP

15 FOTOPOLIMERIZADOR DE RESINAS, UNIDADE 2,00 1.143,37 2.286,74
COM AS SEGUINTES ESPECIFICACOES:
INDICADO PARA FOTOPOLIMERIZAGAO DE
RESINAS COMPOSTAS OU QUALQUER
SUBSTANCIA SENSIVEL A FAIXA DE LUZ NO
ESPECTRO DE 440NM A 480NM
APROXIMADAMENTE; EQUIPAMENTO COM FIO,
COM TECNOLOGIA EM FOTOPOLIMERIZACAO
DE
RESINAS COMPOSTAS PELA UTILIZACAO DE
LUZ;

POTENCIA MINIMA DE 1200 MW/CM2: LEVE,
FUNCIONAL, COMPACTO; BIVOLT: EMITE

LUz

COM BAIXISSIMA PRODUGCAO DE CALOR, A
QUAL

PROTEGE A POLPA DO DENTE;
BIOSSEGURANCA:

ASSEPSIA SEM DANOS NOS COMPONENTES
ELETRONICOS; PONTEIRA DE FIBRA OTICA

™ AUTOCLAVAVEL E REMOVIVEL. POSSUIR
REGISTRO ANVISA. GARANTIA MINIMA DE 12
MESES.

MARCA: KONDENTECH LED5
FABRICANTE: KONDENTECH LED5
MODELO/VERSAO: KONDENTECH LED5

<

517 \ Gerado por: % effecticomsr
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Ao Orgao 987775 - PREFEITURA MUNICIPAL DE PLANALTO - PM. Pregéo Eletrénico N° 722023. Apresentamos nossa proposta
de pregos.
item De i _ . heUnnanio e
27 OXIMETRO DE PULSO COM A SEGUINTE UNIDADE 5.884,89 5.884,89
ESPECIFICACAO: OXIMETRIA (%SP02),
FREQUENCIA CARDIACA COM INTENSIDADE E
CURVA PLESTIMOGRAFICA. ALARMES
AUDIOVISUAIS AJUSTAVEIS. VISOR LCD
COLORIDO MINIMO DE 7 DE ALTA
RESOLUCAO
E ALTO CONTRASTE. INDICACAO DA SPO2,
FREQUENCIA CARDIACA, FORCA DE PULSO,
ONDA
PLESTIMOGRAFICA E TABELA DE
TENDENCIAS.
EXIBICAO CONTINUA EM TEMPO REAL DAS
ONDAS PLESTIMOGRAFICAS, DOS VALORES
MEDIDOS, DADOS CRONOLOGICOS, AS
TENDENCIAS DE MEDICAOQ, 0s
PARAMETROS
DE ALARME E INFORMACOES DO
™. PACIENTE.
POSSUI 3 MODOS DE EXIBICAO: MODO
DIGITOS GRANDES; MODO MESA E MODO
GRAFICO ALARMES SONOROS AJUSTAVEIS
E
PROGRAMAVEIS. POSSUI BOTOES
FRONTAIS:
LIGA/DESLIGA; VOLUME; BRILHO; SILENCIAR
ALARME; MODO DE EXIBICAO; MENU; BOTAO
ROTATIVO. POSSUI LEDS INDICATIVOS:
FUNCIONAMENTO POR BATERIA;
FUNCIONAMENTO POR ENERGIA AC; CARGA
DA
BATERIA; SILENCIO DE ALARME; STATUS
DE
FUNCIONAMENTO. BATERIA INTERNA
RECARREGAVEL DE LITIO. ALCA PARA
TRANSPORTE. PORTA DE REDE LAN (RJ45)
PARA COMUNICACAO COM COMPUTADOR.
ACOMPANHA SENSOR ADULTO, PODENDO
OPCIONALMENTE UTILIZAR SENSOR
PEDIATRICO E
NEONATAL. CANAL DE ONDAS

“™ PLESTIMOGRAFICAS COM SELEGAO DE
FORMA
DA ONDA E VELOCIDADE. POSSUIR
REGISTRO

ANVISA. GARANTIA MINIMA DE 12 MESES.
MARCA: MD VS 2000E

FABRICANTE: MD VS 2000E

_ MOELOO: MD VS 2000E

Valor total da proposta:

O valor total dessa proposta é de R$66.433,82 (sessenta e seis mil e quatrocentos e trinta e trés reais e oitenta e dois centavos).

e
s

6/7 Jfl comsonpe iﬁica?z



MF DE ALMEIDA EE CIA LTDA

Rua: Sebastido Furtado, 101 Centro Lages/SC CEP:88.501-140

Telefone: (49) 3223-2066

CNPJ: 05.021.932/0001-34 IE: 254.377.270

Email: adm.suprimedice@hotmail.com, mafreal@hotmail.com, licitacaosuprii@hotmail.com,

SUPRiHENT‘&L suprivendas2@hotmail.com

iy [ W TR A R,
Ao Orgio 987775 - PREFEITURA MUNICIPAL DE PLANALTO - PM. Pregéo Eletrénico N° 722023. Apresentamos nossa proposta
de pregos.

Dados Comerciais:
Banco: Unicred 136
Conta: 64645-8

Agencia: 1501-6

Validade da proposta: Conforme edital
Prazo de entrega: Conforme edital
Prazo para pagamento: Conforme edital
Prazo de garantia: Conforme edital

Observagoes:

A empresa DECLARA que:

a) Aceita as condi¢des impostas no edital e se submete ao disposto na Lei 8.666/93 e Diplomas Complementares, e que, se vencedora,
executara o objeto desta licitagdo, pelo preco proposto e de acordo com as normas deste certame.

b) Correrao por conta, quaisquer outras despesas n&o inclusas na cotacéo do(s) prego(s) do(s) produto(s) licitado(s), e que o(s) produto(s)
sera(do) entregue(s) de acordo com as normas de seguranga e padroes de qualidade exigidos, ficando sob a inteira responsabilidade, até
a entrega definitiva;

c) A proposta foi elaborada de forma independente, nos termos da Instrugao Normativa SLTI/MPOG n° 2, de 16 de setembro de 2009;

d) epguadra-se na condigdo de EPP, nos termos do art. 32 da LC 123/2006 e n&o esta inserida nas excludentes hipéteses do 4° do artigo
en mento, para fins do exercicio do direto de favorecimento.

e) A empresa declara que entregara os bens comprovadamente novos e sem uso.

f) Tempo de garantia 01 ano.

Lages, 12 de Janeiro de 2024
Representante Legal

Marcio Freitas de Almeida
RG:2.709.267-4 CPF:829.021.609-25

717 _) Gerado por: 5 €ff@Clicom.br
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SUCTRON ELETRONIC PLUS

SUCTOR DE ALTA POTENCIA - BOMBA DE VACUO

MANUAL DO PROPRIETARIO

(SCHUSTER

PERIFERICOS ODONTOLOGICOS WWW.SCHUSTER.IND.BR
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PARABENS!

O aparelho gue 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 operagdo e garantird o perfeito desempenho da sua
SUCTRON ELETRONIC PLUS.

1. APRESENTAGAO

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

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

Reservamo-nos o direito de introduzir modificagdes a qualguer momento, sem aviso
prévio.

1.1 Vida atil do equipamento

A vida util estimada da Bomba de Vacuo Suctron Eletronic Plus € de 10 (dez) anos para
utilizagdo normal, desde que submetido a manutencdo preventiva regular, e NAO sejam
usados e instalados componentes de terceiros no equipamento, sem que estejam
homologados pela Schuster.

2. INTRODUGAO

A Schuster, sempre no intuito de facilitar o trabalho do profissional na area
odontoldgica, desenvolveu a linha SUCTRON, suctores cirlirgicos e clinicos de alta
poténcia (bomba a véacuo). Estes tém por finalidade aspirar de forma consistente os
residuos como sangue, saliva e outros que estiverem no campo operatério, tratamentos
Bm_filéticos, clinicos, etc, eliminando-os diretamente ao esgoto sem a necessidade de

‘rvatério. Mesmo no caso hemorragico ou de um grande volume de irrigacdo de agua,
a sua eficaz sucgdo faz com que aumente consideravelmente o campo visual. Outro fator
de extrema importadncia é com o gue diz respeito a contaminacdo através de virus e
bactérias expelidos pela névoa formada pelo spray dos instrumentos. Com o SUCTRON,
esta névoa é sugada, fazendo com que a assepsia da cavidade oral bem como, préximo
ao campo de trabalho, tenha os melhores resultados proporcionando uma maior
seguranca ao paciente e para o profissional (cirurgido-dentista).

3. TERMOS DE GARANTIA
Verificar o certificado de garantia que acompanha o aparelho.

4. ESPECIFICACOES GERAIS

4.1 Graficos

§01176



1. Motor de 1/2 CV 2P. 4. Turbina em bronze.

2. Silenciador. 5. Valvula solenoide.

3. Filtro coletor de residuos. 6. Comando de acionamento eletrdnico.

4.2 Descrigao

Equipamento de sucgdo de alta poténcia (bomba de vacuo) para uso odontoldgico
composto de:

Motor de 1/2 CV 2P com eixo central em inox;

Protetor térmico do motor e do comando eletrénico;

Turbina em bronze;

Silenciador;

Filtro coletor de detritos com abertura superior, evitando contato com os residuos;

Valvula solenoide que corta e libera instantaneamente a passagem de aqua;

Comando de acionamento eletrénico com exclusivo “Temporizador de Varredura”,
sistema que ao colocar o suctor no suporte do Kit Suctor/unidade auxiliar, a succdo
permanece por aproximadamente 15 segundos a fim de limpar toda a tubulagdo interna.

4.3 Indicagbes de uso

Aspiragdo de forma consistente de residuos como sangue, saliva e outros que
estiverem no campo operatorio, tratamentos profildticos, clinicos, etc, eliminando-os
diretamente ao esgoto sem a necessidade de reservatorio.

5. INSTALAGCAO

5.1 Instalagdo elétrica

A. E obrigatéria a instalacdo de um disjuntor exclusivo na caixa de distribuigdo
para a tomada onde sera conectada a Suctron Eletronic Plus;

B. Plug utilizado neste equipamento.

Bipolar + Terra, 20 Ampéres/250 Vca e com trés pinos redondos de @ 4,8mm (NBR
}-1.136:2002)'

s.iportante:

Utilizar tomada compativel com o plug descrito acima, ou seja, com trés furos fémea
(bipolar + terra), 20 Ampéres/250 Vca, para pinos redondos com @4,8mm (NBR
14136:2002).

TABELAS DE DIMENSIONAMENTO FIACAO/DISJUNTOR

FIO RIGIDO (mm?) DISJUNTOR (A)
127V 220V
2,5mm? | 2,5mm? | 4mm? 1,5mm? | 1,5mm? [ 25mm? 127y 220V
D=15m | D=30m [ D=45m D=15m | D=30m | D=45m 20A 10A

D=distancia em metros entre o disjuntor e a tomada

Observagao:

Em regides de 220V.

FF (Fase-Fase) - utilizar disjuntor “bipolar”.

FN (Fase-Neutro) - utilizar disjuntor “unipolar”.

5.2 Instalacdo da bomba de vacuo suctron Eletronic Plus

A instalagcdo deste equipamento somente deverd ser feita por uma
Assisténcia Técnica Credenciada SCHUSTER, sob pena de perda da garantia.

Caso ndo houver na sua regido, entrar em contato com o nosso

‘artamento técnico.

oLl
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Todos os modelos de bombas de vacuo Suctron s3o compativeis com
qualquer marca de consultério odontolégico.

Observacdo:
O rendimento de uma bomba de vacuo esta diretamente associada ao nlmero de

consultérios e a distancia da tubulagdo de sucgdo, onde estas deverdo segquir
rigorosamente os critérios do fabricante;

Suctron Pratic - capacidade para 1 consultério com instalacdo ao lado da cadeira
(caixa de comando);

Suctron Eletronic Plus - capacidade para 2 consultérios;

Suctron Eletronic - capacidade para 5 consultérios

Suctron Premium - capacidade para 7 consultérios;

Para maiores esclarecimentos, favor entrar em contato com nosso departamento
técnico.

Procedimentos:

1. | Retirar a tampa de protecdo superior da embalagem interna de EPE.

2. | Retirar a SUCTRON de dentro da caixa de papeldo.

3 Colocar os 4 (quatro) pés completos de borracha nos furos de fixagio localizados na
' | base de sustentacio.

4. | Verificar a voltagem da rede local onde serd instalada a bomba de vacuo.

5. |IMPORTANTE!

Abrir a caixa de comando retirando os quatro parafusos e verificar no seu interior os
“procedimentos para a ligagdo da voltagem desejada na Suctron Eletronic
Plus”.

Sequir as orientagdes destes procedimentos.

6. |Temporizador de varredura - exclusividade Schuster

Sistema que ao colocar o suctor no suporte do Kit Suctor/unidade auxiliar, a sucgdo

™ | permanece per aproximadamente 15 segundos a fim de limpar toda a tubulacdo

interna.

Este sistema poderd ser ativado durante a instalacdo do equipamento ou

posteriormente.

Como acionar o temporizador:

Posicionar o jumper ]2 localizado na PCI de acionamento conforme ilustracdo abaixo.
Temporizador de varredura

Temporizador
desligado

Temporizador
ligade

Observacdo:
Consultar o proprietdrio do equipamento a fim de certificar-se que o mesmo queira

m—
acionar ou ndo o temporizador de varredura.
Na posicéo original de fabrica o temporizador esta desligado.




8] B
Rosquear a entrada de agua de 1/2" na espera (ponto "D”-Agua) rente ao piso e a de
3/4" na conexdo vermelha “Entrada Agua” (N° 3) na SUCTRON.,
Conectar o mangote na saida do Silenciador (N° 1) e rosquear este na espera (ponto
“A"-Esgoto) rente ao piso.

o mangote no terminal de succdo da SUCTRON (NO© 2).

Rosquear a luva de PVC 3/4” na espera (ponto “B”-Sucgdo) rente ao piso e conectar

Ligacdo elétrica para acionamento da Suctron através do comando dos
sugadores

Conectar o cabo elétrico (N® 4) na placa de acionamento localizada no interior da
caixa de comando da Suctron Eletronic.

As saidas para o acionamento da bomba de véacuo através do Kit Suctor/unidade
Asxiliar estdo numeradas (1,2 e 3).

1 2 3 SAIDASKIT SUCTOR
L/ 1-2 ACIONAMENTO SWITCH
—LQ-I 2-3 SAIDA 24 VCA PARALED
1 e 2 - Acionamento da Suctron através das micro chaves localizadas no suporte da
Kit Suctor/unidade auxiliar.
2 e 3 - Saida 24 Vca para alimentacdo do led indicativo do Kit Suctor/unidade

auxiliar.
Observagdo: Cabo elétrico (N° 4) - 3 fios 0,75mm2 com cores diferentes.

5.3 Instalag3o do Kit Suctor/unidade auxiliar

» Kit Suctor Suctron (acessorio opcional):
Consultar o manual de operagéo/instalagdo que acompanha o Kit Suctor;
¢ Unidade Auxiliar do conjunto odontoldgico com terminal préprio para receber a
bomba de vacuo Suctron.
Consultar o manual de operagao/instalacdo do fabricante.

5.4 Procedimentos finais antes de acionar o equipamento

a_EM PORTANTE:

1 icar se a ligagdo da voltagem da mesma corresponde a da rede elétrica.
Conectar o cabo de forca da bomba de vacuo na rede elétrica;
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B. Observar se os terminais de sucgdo do Kit Suctor/unidade auxiliar estdo nos devidos
suportes;

C. Verificar se esta aberto o registro de agua da rede geral;

D. Acione a SUCTRON retirando um dos terminais de succdo dos suportes do Kit
Suctor/unidade auxiliar.

Obs: Quando a bomba for acionada, o led no painel do Kit Suctor devera acender.

Importante!

Ap6s a instalagdo, medir a vaz8o de dgua na saida do silenciador (n° 2).

Caso haja necessidade de uma nova regulagem, fechar totalmente o registro
de agua (fig. 1) e abrir gradualmente o0 mesmo medindo a vazdo de dgua na
saida do silenciador até que a vazdo verificada seja em torno de 450 a 500
ml/minuto.

Fig.1

_
s Teste de eficiéncia da succio

Apds a instalagdo, sugar, através dos registros suctores (sugadores), 1 litro de agua
a fim de verificar o tempo necessario de succao.

Tempo normal de sucgdo: Até 10 segundos.

Caso o tempo seja superior a 10 segundos, revisar os processos de instalacao, bem
como a rede hidraulica.

6. FUNCIONAMENTO OPERACIONAL

A. Retirar o registro suctor do suporte da Kit Suctor/unidade auxiliar, a bomba de vacuo
é acionada automaticamente;

B. O registro suctor que permanecer no suporte deverd ficar totalmente fechado, sendo
que, o que estiver em uso devera ficar aberto de acordo com a sucgdo desejada;

C. Apds o uso, feche e cologue o registro suctor no suporte, sendo que a bomba de
vacuo desligar-se-a automaticamente;

Observacao:

Caso o temporizador de varredura estiver acionado, a Suctron ird desligar-se com um
retardo de aproximadamente 15 segundos.

D. Para prevenir danos que possam ocorrer durante os periodos em que o profissional
ndo estiver trabalhando, recomenda-se apds o expediente, fechar o registro de agua da
rede urbana e desligar os disjuntores (rede elétrica).

-




7. MANUTENGAO, LIMPEZA E ASSEPSIA

Retirar a tampa do filtro de residuos (1) localizada na entrada de

A succdo da Suctron Eletronic.

g |Retirar a tela coletora (2) e limpar em &gua corrente com agua e
sabdo neutro, apés recologue-a no lugar.
Sugar diariamente 1 litro de agua adicionada a um detergente
enzimatico ou multienzimatico e posteriormente uma solucdo
desinfetante especifica para suctores odontoldgicos, produtos
estes comercializados nas principais dentais. A diluicdo dos
mesmos deve seguir a orientagao do fabricante.

C |Importante: A cada 100 ml dar um intervalo de
aproximadamente 10 segundos.
- N&o utilizar produtos a base de cloro na limpeza da tubulacdo
(em todo sistema a vacuo) ex: agua sanitaria.
A limpeza externa da Suctron Eletronic e do gabinete (acessorio

D | opcional) devera ser feita com um pano limpo e Umido, com

detergente neutro.

8. DADOS TECNICOS

Altura: 37,1 cm (com gabinete) 32,0 cm (sem gabinete)

Peso liquido: 16,1 Kg

Comprimento: 30,0 cm (com gabinete) 27,0 cm (sem gabinete)

Poténcia do motor: 1/2CV

Largura: 32,7 cm (com gabinete) 29,0 cm (sem gabinete)

Corrente: 13,1A (127V) 4,57A (220V)

Tensdo: Bivolt 127V~ - 60Hz

220V~ - 60Hz

Nivel de ruido: 60dB

r 7 Indica que a embalagem r 7 Indica que a embalagem F 7
é fragil e deve ser deve ser armazenada ou e
armazenada e transportada com o lado
transportada com da seta para cima. e

L a4 cuidado. | | L 4

r 7 Indica que a embalagem F .V Indica que a embalagem € 7

% deve ser armazenaca e -+ deve ser armazenada ou E:

//l " transportada protegida transportada protegida

/-\. da luz. da chuva (umidade). .
L N L d L "
-

“mas aplicadas:

cste produto foi ensaiado e aprovado de acordo com as normas:

ABNT NBR IEC 60601-1:2010 - Equipamento Eletromédico - Parte 1: Requisitos gerais
para segurancga bésica e desempenho essencial;

IS0 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.

8.1 Simbologias da embalagem

Indica os limites de
temperatura que a
embalagem deve ser
armazenada ou
transpertada.

fndica a quantidade
maxima de caixas que
podem ser empilhadas
no transporte e
armazenamento,

)
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8.2 Simbologias do produto

Simbolo de consulta ao
manual/livreto de
instrugoes.

8.3 Contelido das marcagdes acessiveis

:. ......................... ..-....................i
: SCRUSTER COMERCIO 0E ECUPAMENTOS OOCNTILOGO0S LT &
» (SCHUSTER

U3 JOST CAPLOS IRUEL 28 Soety My RS . Beaed

i APARELHO NS
: | N XRR, Rk B 2
| REG ANVISA
[ Isento | :
: FAB LOTE £
i o] (omm )

Garacteristieas Tecnicas/ Condicdes Especisls de Armazenaments’
Conservatio’ Manipulagio! (mstrugdes Especian de Usol
Adverténciay Precaucdes ™ Ver Manual do Proprietisie”

Bessssrsassns

9. ACESSORIOS QUE ACOMPANHAM SUCTRON ELETRONIC PLUS

01 Mangueira para ligagdo no esgoto;

01 Mangueira para ligacdo na sucgio;

01 Mangueira para ligagdo na entrada de agua;
04 Pés amortecedores.

10. FALHAS, POSSIVEIS CAUSAS E SOLUCOES

Antes de consultar a assisténcia técnica, verificar as possiveis causas e suas solucdes
tabela abaixo:

FALHA POSSIVEL CAUSA SOLUCAO
= Falta de agua na rede urbana. ¢ Aguardar normalizacgdo.
¢ A bomba ndo suga. | e Filtro de residuos entupido. « Retirar e lavar (item 7).
* Tampa do filtro de residuos aberta. | « Fechar a tampa.
« Plug fora da tomada. e Conectar o plug.
e Disjuntor desarmado. e Armar o disjuntor.
= Falta de energia elétrica. e Aguardar normalizacéo.
e A bomba ndo liga. ¢ Funcionamento intermitente e Entrar em contato com a
(protetor térmico acionado). Assisténcia Técnica
Credenciada Schuster
mais proxima.
-
9

o
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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

11. ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

Temperatura ambiente (operacdo): 5°C a 40°C;

Temperatura ambiente (transporte e armazenagem): -10°C a 55°C;
Umidade relativa do ar (operacdo): < 80%;

Umidade relativa do ar (transporte e armazenagem): 0% a 85%;
Pressdo atmosférica: 70kPa a 106kPa;

Empilhamente maximo: 3 unidades.

e o o @ o @

Cuidados especiais:

Embalagem com o lado da seta para cima;
Armazenar em locais isentos de umidade;
Cuidar quedas ou batidas.

10

B01183



SUCTRON ELETRONIC PLUS

Suctor de alta poténcia (bomba de vacuo)

Céd. produto 28.000

Produzido e distribuido por:

Schuster Comércio de Equipamentos Odontoldgicos Ltda
Rua José Carlos Kruel, 49 Bairro Nsa. Sra. Lourdes
Santa Maria RS Brasil 97.060-380

C.G.C.: 93.185.577/0001-04

“Declarado Isento de Registro pelo Ministério da Salde”
Responsavel Técnico:

Jozy Gaspar Enderle

CREA: 70892d

11

ALGUMA DUVIDA?
Apoio Técnico
SCHUSTER
www.schuster.ind.br

(55) 3222-2738

Rev.11/21
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SCHUSTER COMERCID DE EQUIPAMENTDS OUONTOLOGICDS LTDA. - {NPE 93 185.577/0001-04 - ey, Ext. 1090147128
s c H UST E Fabrica, Adm. e Vendas: Rua Jose Carles Kruel, &9 - Bairro Mossa Sechara de Lourdes - Santa Haria - 85 - CEP: 97080-380
Fone/Fau: (55 3222 2738 - wwew schasterind br - E-mail: schustee@schustes jod be

dind.br

NUMERC DE SERIE

waero BOMBA A VACUO SUCTRON Horla ELETRONIC PLUS
Nota Fiscal 8% Data da Venda: :)
Compradon
CPF/CHPL: fone:
Endereco: Bairrg
Cidade: Estado: CEP,
i, J

# TERMOS DE GARANTIA N

1 - A SCHUSTER COMERCIO DE EQUIPAMENTOS DGONTOLOGICOS L10A, r-?spmds&eia ualidade e perfeito funcionamente do aparelha, pelo
prazode 3aramia especificado abaixg, incluinda o perioda de garantia legat de 90 dia sréi 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 - filtro topo tela e manguewas.
06 MESES - placa elatrénica, protetor térmico, vaivula entrada de dgua e bobina, transformador, motor X
12 MESES - demais itens.

3- As despesas para a instalagdo do equipamento setdo exclusivamente por conta do comprador. A garantia ndo exime o cliente do pagamenta
da taxa do servigo pela visita e despesas de locomegio do 1enico para consertos em garantia, bem como as despesas de Irete paravenvio de

equipamentos para cansesto na fabrica cu para & assisténcia Credenciada. <Codige de Defesa do Consumidor - Art. 50, paragrato Unicos, O
prazo de garantia ndo serd estendido em fungio do conserto do aparetho

- Perdade Garantia:

- A garantia se limita s repars ou substituicda de pegas cam defeito de fabricagdo, devidamente constatado pelo técnica credenciade
uster,

Agarantia sera nula devido:
4,) Instalagdo do equipamento por técnico ndo credenciade;
4.2 Tentativaderepare através de ferramentas inadequadas ou pessoas e/ou técnicos ndo autorizadas:
4.3 Danos pravenientes de armazenamento inadequaro ou sinais de violagio:
4.4 Usode produto de limpeza ndo indicado pela tabrica e moda inadequatia de esterilizagio, em desatorda com o manual do equipamento;
4.5 Uso incorreto no manuseio e operagio do equipaments;

4.6 Causa do deleita for motivo de quebra ou batidas. instalagio em rede elétrica imaropra {tensdo diferente da especificada para
funcionamento) ou sujeita a HlutuagSes narede elétrica;

4.7 Ag3o de agentes danatureza,

5 - O certificado de Garantis s6 terd validade quando acompanhado da nota Fiscal de COMpPEa 8, 0 meEsmo deverd ser preenchido na data de
instalagdo, pelo téenice credenciado Schuster

. J

(" &
INSTALACAO DO EQUIPAMENTO 2

¥ Asslsténcia Técnica {rdenciada

*CNPY & {lata o trstalacds: { /

* Técnucg Responsavet pela Instalacio;

Am:s cbvigatirios pata a garantia
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Raios-X AXR

APRESENTACAO DO MANUAL
MANUAL DO EQUIPAMENTO (INSTRUCOES DE USO)

Nome Técnico: Aparelho de Raios-X Odontolégico
Nome Comercial: Raios-X
Marca: Saevo

Modelos Comerciais:
= AXR Coluna Maovel
= AXR Pantogr3
= AXR Parede

» AXR Pantografico Parede

co Coluna Mdvel

Registro Anvisa n® 100649210087

Responsavel Técnico: Daniel R, de Camargo
CREA-SP; 5062199650

Alliage S/A IndGstrias Medico Odaonielégica

Rodovia Abrdc Assed, Km 53 + 450m - CEP 14087-500
Ribeirdo Preto -~ SP - Brasil

Tel: +55 {16) 3512-1212

«EF| 77000000451 - Rev.: 11 - Marco/23

Documento ariginalmente redigido na idioma Portugués.
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Manual do Proprietario

MARCAS REGISTRADAS

Todos 0s termos mencionados neste manual gue sd3c marcas registradas conhecidas, marcas
comerciais registradas ou marcas de servige foram apropriadamente rotuladas como tais. Qutros
produtos, services ou termos gue 530 mencionados neste manual podem ser marcas registradas,
marcas comerciais registradas ou marcas de servico de seus respectivos proprietarios. A Alliage S/A
nao faz nenhuma reivindicacdo quanto a estas marcas registradas. © uso de um termo neste manual
nao deve ser considerado como de influéncia sobre a validade de qualquer marca registrada, marca
comercial registrada ou marca de servico.

Saevo & uma marca comercial registrada da Alliage S7A.
Copuright © 2027 Alliage 5/A. Todos os direitos reservados.

As caracteristicas de desempenho fornecidas neste manual s3o apenas para referencia e ndo devem
ser consideradas come especificagdes garantidas.

i01192



Raios-X AXR

SUMARIO

01

s
1.2.
i
1.4

02

03
3.,
3.2.
F2t.
3.22,
3.2.3.
3.3
3.
35,
3.6.1.
3.6.2.
7.
04
4.1,

4.2.2.
2.3

w o -
T

INFORMACOES GERAIS
PREZADC CLIENTE
INGICACGES PARA USO
CONTRA INDICACAO
SIMBOLOGIA

ADVERTENCIAS, CUIDADOS E RECOMENDACOES

DESCRICAO GERAL DO SISTEMA
DESCRICAO DO PRODUTO
ESPECIFICACAO DE APLICACAC
Principios de operagaoc
Caracteristicas fisicas significantes
Perfil do usuario

PRINCIPAIS COMPONENTES DO PRODBUTO
CONJUNTOS £ ACESSORIOS

PARTES APLICADAS

INTERFALE DO USUARIO

Display de Interface

Painel de Controle
POSICIONAMENTO DAS ETIQUETAS

OPERAGAQ
PREPARACAQ INICIAL
POSICIONAMENTO

. Preparando o paciente

Posicionando o paciente
Técnicas radiograficas
TEMPO DE EXPOSICAD

. Selegdo do tempo de exposigo

Parametros de referencia para exposigdo
EXPOSICAD
Disparador local
Interrupcdo do disparo
RECOMENDALOES PARA EXAMES

INFORMAGAO DE DOSE
CALCULD DE DOSE
RADIACAC DE FUGA
RADIAGAQ POR DIFUSAQ

LIMPEZA E DESINFECCAD
DIAGNOSTICOS DE PROBLEMAS
MENSAGEM DE ERRQ
SOLUGOES DE PROBLEMAS

DIAGNOSTICO DE QUALIDADE
CONTROLE DE QUALIDADE

. Exatidao
. Qualidade da imagem
. Medigao de dose

08
08
08
08
08

42

L
44
i

46
46
46

47

b01193



Manual do Proprietario

SUMARIO

09

9T
9.2.
9.3.
9.4,

10

INSPEGCAO E MANUTENCAO

INSPECAD PERIODICA

MANUTENCADQ PREVENTIVA
MANUTENCAQ CORRETIVA

REDE DE SERVICOS AUTORIZADA ALLIAGE

GARANTIA

ESPECIFICACOES E CARACTERISTICAS TECNICAS
CLASSIFICACAD DO EQUIPAMENTO
INFORMACOES DO APARELHO

CONDICOES AMBIENTAIS

INFORMACOES RADIOLOGICAS

GERADOR DE RAIO-X

TUBO DE RAIOS-X

NORMAS £ REGULAMENTOS

DIMENSIONAL

COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA (EMC)

ORIENTACAC £ DECLARACAO PARA EMISSOES ELETROMAGNETICAS
ORIENTACAQ £ DECLARACAQ PARA IMUNIDADE ELETROMAGNETICA

49
45
50
50

50
52

54
S4
54
55
56
&7
b0
61
66

66
67

i01194



'I

INFORMACOES GERAIS
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Telefone: +55 (16) 3512-1212
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Raios-X AXR

1. INFORMACOES GERAIS
1.1.PREZADO CLIENTE

Parabéns pela excelente escotha. Ao comprar equipamentos com a qualidade ALLIAGE, pode ter
certeza da aquisicdo de produtes de tecnologia compativel com os methores do munde em sua classe.
E te manual lhe oferece uma apresentacdo geral do seu equipamento, descrevendo detalhes

importantes que poderdo orientd-lo na sua correta utilizagdo, assim como na solugdo de pequenos
oroblemas que eventuaimente possam ocorrer, Nenhum treinamento adicional se faz necessario
além de sua propria leitura,

Este manual deve ser Lido por completo e conservado para futuras censultas.

1.2.INDICACOES PARA USO

0 Aparelhe de Raios X Ddontoluqmo esting-se a aquisicdo de imagens radiolégicas da anatomia
oral, incluindo dentes, areas maxilofaciais, estruturas orais e 0sseas. sendo gue 0 mesmo € para
uso exclusivo adontol6gico, devendo ser manuseado por prefissionais de salde com qualific
e capacitado.

1.3.CONTRA INDICACAD

Este equipamento & contraindicado para pesscas em tratamento com radioioda do cancer de tireoide,

1.4.5IMBOLOGIA
Os simbolos a sequir sdo usados tanto ao longo deste manual come no produto. Certifique-se de

que voce entende plenamente cada simbolo e siga as instrugdes que o acompanha.

.
5 . : : row . el
Fragil, manusear com cuidado R Partes aplicadas tipo B
L i i z i2) o e 4 i
¥ G
4 “t‘l
Proteger da chuva Numero do catdlogo
L 4
r a
T Este lado para cima Nome do modelo
L s ) o
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; A\‘ Proteger da luz sol
roteger da luz solar NGmero do modelo
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Empithamento maximo

Limite de temperatura

Data de Fabricacdo

Reciclavetl

Posicao de Ligado

Aterramento de Proteqgdo

Condutor de fase 1

r{ ¢

INMETRO

2

NOmero de série

Indica que o produto passou por
uma avaliacdo, e que normas ou
requlamentos desenvolvidos para
a cateqoria do produto foram
observados na sua concepgan/
fabricagao/colocagdo no mercado.

Fabricante

Indica que o produ
levado a un
coleta de lixc
Gtit, Aplica-se tanto ao dispositivo
quanto aos acessorios

Posicao de Desligado

Corrente Alternadsa

Configuracao Bifasica:
Condutor de fase 2.

Configuragdo monofasica:
Fase Neutro
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Posicdo do Ponta Focal
Consulte manuat de instrucoes

Adverténcia
tfgg;idiacéoi lonizante

Adverténcia
Aita Tensao

Atencdo
Disparador

Emissdo de radiacdo ionizante

Dispositivas sensfveis
eletrostatica (ESD)

Acdo obrigatoria

Advertencia geral

Adverténcia
Esmagamento das Maos

Presenca ou Potencial presenca
de Radiagdo ionizante/ Efeito

Fisioldgico

Reiniciar
Altera para zero

emissao de raios-x.

Pronto

Indica que o equipamento ests

pronto para operar

o tempo de

O\f'
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Seletor de Tempo (aumentar)

Perfil Adutto

Frontal Mandibular

Canino Mandibular

Canino Maxilar

Receptor Filme

Receptor Placa de fosforo

~{] == :. .: ==iie

Seletor de Tempeo (diminuir)

Perfil Crianga

Molar Maxitar

Molar Mandibular

interproximal

Receptor Sensar Digital
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Raios-X AXR

2. ADVERTENCIAS, CUIDADOS € RECOMENDACOES

Adverténcias gerais

oia & entenda todas as instrugdes contidas nestas instrugles de uso antes
le instalar ou operar este equipamento.

Usar somente o equipamento em perfeitas condi¢des e proteger a si, pacientes
e terceiros contra eventuais perigos.

Este equipaments deve ser instalado e operado por pessoal familiarizado com
as precaucies ne arias para evitar a exposicic excessiva 3 radiagdo tanto
primaria quanto secundaria.

> BB @

0 Aparetho de Raio-X Odentologico pessui quatro diferentes interagtes com
0 usudrio, sendo elas:

- Etigueta de identificagdo e seguranga: localizado na parte traseira do
equipamento;

- Painel LCD/LEDs: localizado na parte frontal do controle remoto do
equipamento;

- Teclado de membrana: localizade na parte frontal do controle disparador
do equipamento;

- Botdo de exposicao local: localizade na parte frental do controle disparador
do equipamento.

Durante o transporte

O equipamento deve ser transportado e armazenado conforme instrugdes:
» Manusear com cuidados para evitar quedas e impactos.

» As setas da embalagem devern estar apontando para cima.

» Nao empilhar acima da guantidade indicada na embalagem.

» Proteger contra a luz solar, umidade, aqua e poeira.

= Obsarvar os limites de temperatura, pressdo e umidade relativa.

Durante a instalacao do equipamento

As instrugdes para instalacdo se encontram no manual de servico, acessivel
somente para técnicos autorizados.

O eqguipamento é configurado para tensdo de rede durante a instalacdo do
equipamento somente pelo técnico autorizado. Este & um procedimento técnico
que ndo pode ser executado pelo usuério.

®
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0 equipamento dave ser corretamente afixado de acordo com o manual de
Servigo.

Para evitar o risco de chogue eletrico, este equipamento deve ser conectado
apenas a uma rede de alimentacdc com aterramento para protecao.

Para instalacdo monofasica, deve ser substituido o fusivel pelo pino metalico
fornecido para etiminar o fusivel do conduter neutro.

Antes de ligar o equipamento, certifique-se que o mesmo esteja conectade
em tensao correta.

ee> P>

« 0 equipamento deve ser instalado apenas por assistentes tecnicos autorizados.
« Devem ser seguidas as recomendacdes do manual de servigo quanto a obrigataredade da existéncia
de aterramento de protecdo.

equipamento nda deve ser submetido a

1sporte & manipulagae).
« instale o equipamento em um lecal onde ndo estard em contato com a umidade, agua, plantas
e 3nimais.
« Instale 0 equipamento em um local onde ndo serd danificada pela pressao, temperatura, umidade,
luz solar direta, pogira, 3ais ou produtos corrosivos.
+ 0 equipamento deve ser corretamente afixado conforme o manual de servico.
+ Este equipamento nac foi projetado para uso na presenga vapores de misturas anestésicas
inflamaveis cu dxido nitroso.
« Cologue quaisquer outros dispositivos externos a pelo menos 1,5 metros de distdncia da unidade
de raios X, para que o paciente nao possa tocd-lo enguanto ele estiver sendo radiografado.
+ Devem ser seguidas as recomendagoes deste manual referente a EMC. Equipamentos de
comunicagdes e fontes geradores de RF podem afetar o funcionamento do equipamento.
« Equipamento pode causar radio interferéncia ou interromper a cperacdo de equipamentos proximos,
sendo necessario tomar medidas mitigatérias como recrientacdo, relocagdo do equipamento ou
bilndagem do local.
« Ainstalagdo no Brasil deve cumprir 0s requisitos da RDC N® 330, de 20 de dezembro de 2016 e
IN N° 95, de 27 de malo de 2021 da Agéncia Nacional de Vigiladncia Sanitéria e suas atualizagies,

racdo excessiva ou chogue (incluindo durente o

Antes do uso do equipamento

Para ajudar a garantir uma higiene adequada e proteger contra doengas infecciosas, antes da
primeira utilizagdo, o equipamento deve ser limpo e desinfectado observando as instrugies contidas
neste manual.

~

@
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Durante o uso do equipamento

Nenhuma parte do equipamento deve tocar o padiente durante seu uso.

N3O remove

a3 capas. Alta voltagem interna. Perige de Choque elélrico.

tquipamentos méveis ndo devem ser inclinados mais gue 5.
Risco de tombamento.

Cuidado an operar o equipamento, partss moveis podem prender
e/au esmagar

0 equipamento estd dotado de dispositivo de seguranga para sobretensdo
na alimentagao do equipamento, ndo permitindo o dispare quande a rede de
alimentacdo ultrapassar o limite especificade.

0 eguipamento esta dotadoe de dispositivo de sequrangs para subtensdo na
alimentagada do equipamento, ndo permitindo o disparo quando a rede de
slimentacdo for inferior ao limite especificado.

+ Sob nenhuma circunstancia o paciente pede operar a unidade,

+ 0 equipamento deverd ser operado somente por profissionals da area da satde com qualificacéo
incluindo conhecimente de precaugdes contra exposicdo excessiva 3 radiacdo.

= Para operar a unidade, o pessoal de operacdo deve:

- Ler e entender o manual do usudrio;

- Estar famitiarizado com a estrutura e funcBes fundamentais desta unidade;
- Estar familiarizade com 0s protocolos de situagao de emergéncia deste equipamento;

- Ser capaz de recenhecer irregularidades no funcionamento da unidade e implementar as medidas
apropriadas, quando necessario.

« Durante a movimentacdg, segurar no local indicado no eguipamento.

+ 0 equipamento foi projetado de acordo com as normas de compatibilidade eletromagnética, mas
em condigdes muite extremas, pode causar interferncia com outros equipamentos. Nao utilize este
equipamento em conjunte com outros dispositivos muito sensiveis a interferéncia ou com dispositivos
que criem altos disturbios eletromagnéticos,

wequipamento ndo é recomendado para a exibigdo de estruturas de cartilagem e exposicio de
1 0$ moles.

* Dependendo das regulamentacdes locais, durante uma exposicio, ¢ operader deve posicionar-se a

15
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pelo menos 3 metros de distancia da unidade de raios-X, a fim de reduzir a quantidade de radiagao
ionizante absorvida, mantendo contato visual com o paciente e a unidade durante toda a exposigdo.
« Em caso de risco para o paciente, cancele a exposi¢ao imediatamente liberandc o botdo de
exposi¢do,
» Se este produio for exposto a dgua, umidade ou substancias estranhas, desligue-o imediatamente
e entre em contato com um Centro de Service Autorizado Alliage
« Em caso de dana ou defeito, nao use o equipamento & entre em contato com um Centio de Servico
Autorizado Alliage.
= Ndo use a unidade se algum de seus compartimentos cu pegas esti danificado, solto ou tiver
sido remavido., Entre em mm'r;m com um Centro de Servico Autorizado da Alliage e solicite o reparo
ou a substituicde de quaisquer gabinetes ou pecas danificadas, soltos ou removidos da unidade
antes de usar a unidads novamente.
= Ndo toque na unidade ou use-a se ela estiver sendo reparada ou se 0s gabinetes da unidade
tiverem sido removidos.
« N3o atra nem remova nenhum dos gabinetes da unidade. Nenhuma parte interna pode ser
reparavel pelo usuario.
- Em caso de queda ou impacto causando a quebra da mesma, cuidado a0 manusea-las, pode haver
partes cortantes.
. Nau entrar em contato com conectores acessiveis enquanto estiver em contato com o paciente,

0 modelo AXR Coluna Movel deve ser transportados com os bracos sobirepostos
movimentando para frente de acordo com a ilustracdo abaixo.
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Protecdo contra radiacdo

Deveréo ser tomadas medidas de prote¢do contra radiagdo ionizanta e radiagao
residual, para evitar efeitos colaterais a usuérios e operadores. Deve-se
restringir o acesso ao equipamento de acordo com as normas Locais de protecdo
contra radiacdo do pais para evitar a exposicdo desnecessaria.

O avental e colar de tireoide de chumbo n&o scompanham o equipamento.

+ A exposicdo aos raios X pode causar danos as células do corpo humano.

» Equipamentos de protecao contra radiagdo devem ser usados para reduzir a exposi
para o paciente, especificamente para pacientes pediatricos e gravidas.
- 0 paciente e operador devem usar avental de chumbo e colar de tirecide durante as exposigdes,
« 0 uso de equipamento de raio X em mutheres gravidas ndo & recomendado sem autorizagao medica.
« Paciente com marca-passo cardiace ou um desfibrilador cardioversor implantdvel (DC) deve
consultar seu fabricante antes de realizar uma exposicdo para confirmar que & unidade de raios X
nao interferird com sua operagao.

- A exposicdo aos raios-X pode causar danos as células do corpo humano. Assim, equipamentos de
protecdo contra radiacGes devem ser utilizades a fim de reduzir a exposicdo & radiacdo o paciente,
especialmente para pacientes pediatricos. Recomenda-se a utilizar de avental ou colete de bismuto
cu chumbo durante as exposi¢es.

« Nenhuma pessoa deve permanecer na sala durante uma exposicado, a ndo ser que seja preciso
M ter o paciente. Neste caso, uma terceira pessoa deve estar devidamente protegida contra a

‘ssde de radiacdo fonizante.

« Durante umsa exposicdo, o operador deve se posicionar:

- O mais distante possivel do foco do gerador de raio-X, mantendo uma distancia minima de 3 m ou
- Atrds de uma barreira fisica, para reduzir ao maximo a quantidade de radiacao ionizante absorvida.

i0 a radiacdo

Prevencao contra contaminagado cruzada

Deverdo ser tomadas medidas de limpeza e desinfeccdo adequadas para evitar
a contaminagdo cruzada entre 03 pacientes, utilizadores e outras pessoas.

» Para cada novo paciente, execute os procedimentos de limpeza e desinfectdo de acordo com as
instrugBes contidas neste manual.

Apos a utilizacdo / operacdo do equipamento

« Desligue o equipamento se ndo estiver em Uso por muito tempo
« Todas as partes gue tiveram contato com o paciente, eperador ou terceires ou a fluidos corporeos
como saliva e sangue devem ser limpas € desinfetadas a cada novo paciente para evitar a tfransmissio
de agentes infeccioses que possam causar deengas graves.
* Realize a limpeza e desinfeccao conforme instrugdes centidas neste manual.

ﬂéc desconecte o cabo ou outras conexées sem necessidade,

®
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Precaugdes em caso de alteracdo do funcionamento do equipamento

Se o equipamento apresentar alguma anormalidade verifique se o problema estd relacionado em
algum item listado no tépico "Diagndstico de problemas” deste manual do usuario,

Se ndo for possivel solucionar o problema, desligue o equipamento, desconecte 03 cabos e entre
em contate com uma Assistencia Técnica Autorizada Alliage.

fabricante NAO se responsabiliza:
= { equipamento seja utilizado para outros fins que ndo aqgueles para 0s quais
foi concebido,
= Danos causados ao equipamento, o operador e/ou paciente, como resultado
de instalagdo incorreta e procedimentos de manutengdo em desacordo com
as instrucdes de operacdo que acompanham os equipamentos.
« Operacédo inadequada do equipamento
« Nenhuma modificagdo neste equipamento & permitida.

=L

Precaugdes para redugdo de impacto ambiental

A Alliage S/A visa alcangar uma politica ambiental para promover o fornecimento de produtos
médicas e odontoldgicos ambientalmente conscientes que continuamente minimizam o impacte
ambiental e sdo mais amigaveis ac meio ambiente e & satde humana.

Para um manter um impacto minimo ao meio ambiente, observe as recomendacies abaixo:

« Apés a instalacdo encaminhe os materiais reciclaveis para processo de reciclagem.

= Durante o ciclo de vida do equipamento, desligue-o quando o mesmo ndo estiver em uso.

-

i @ A embalagem do Aparelho de Raios-X Qdontoldgice & composta por papeldo,
%@ pléstico e polietileno (PE) que sdo materiais 100% recicldveis.

DIMENSOES:
Coluna Mavel: 1320 x 650 x 260 mm /MASSA: Aproximadamente: 3 kg
Parede: 900 x 569 x 277 mm /MASSA: Aproximadamente: 2 kg

Precaucdes em caso de inutilizagdo do equipamento

Para evitar contaminacao ambiental ou uso indevido do eguipamento de Rain-X Odonteldgico,
quande o mesmo for inutilizado, estes devem ser descartados (conforme legislacdo vigente) em
local apropriado, pois os materiais existentes em seu interior podem contaminar o meio ambiente.
Para o Espaco Economico Europeu (EEE). este produto estd sujeito a Diretiva 2012/19/EU, bem
como as leis nacionais correspondentes. Esta diretiva exige que o produto, devera ser levado a
um local especial de coleta de lixo no final de sua vida Gtil. Aplica-se tanto ac dispositive quanto
aos acessorios.

Entre em contato com o revendedor se a disposicdo final do produto for necessaria.

Esse equipamento nao deve ser eliminado como lixo doméstico.

@
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3.DESCRICAO GERAL DO SISTEMA
3.1.DESCRICAO DO PRODUTO

0 Aparelho de Raios-X Odontologico € um sistema gerador de emisses controladas de radiagao X.
Este esquipamentio possui um conjunto de fotomultiplicadores que transformam a energia luminosa
em elétrica e & utilizado em conjunto com dispositivos de capturas adequados para gerar imagens
radioldgicas intracrais na avaliacao, diagnéstico e tratamento odontaldgico.

A interface homem-maquina do equipamento ¢ composta por um painel de controle localizado na
parte frontal do produto e um disparador tocal. O disparador @ um tipo "dead-man” que se solto
interrompe a exposigao.

Q Aparelho de Raios-X Odontolégico foi projetado para ser usado em pacientes adultos e criances

por dentistas treinados e técnicos em odontologia para produzir imagens de raios-x para diagnéstico:

3.2.ESPECIFICACAO DE APLICACAO

0 Aparelho de Raios-X Odontolégico é indicado para a aquisicio de imagens médicas intragrais de
dentes, mandibula e estruturas orais; auxilia no diagnostico de doengas, planejamento de tratamento
cirdrgico & acompanhamento de terapia ndo invasiva e indolor; ¢ para uso exclusivo odontelagico,
devendo ser utilizade e manuseado por profissionais de saude com qualificagdo e capacitados
conforme Manual do Preprietdrio.

3.2.1.PRINCIPIOS DE OPERACAQ :

0 Aparelho de Raios-X Qdontoldgico @ um sistema emissor de raios-x autdénomo, utilizado para
aquisicdo de imagens radiogréficas. 0 feixe de raios-x transpassa 0 corpo do paciente, onde uma
parte dos raios-x é absorvida ou espalhada pelas estruturas internas, e o restante dos raios-x €

ismitido para um detector (por exemplo, filme, senser digital ou placa de fosfore) para gravacdo
L processamento posterior por um computador. O mecanismo que proporciona a geragdo de ondas
eletromagnéticas de raios-x no equipamento é uma ampola de raios-x ou tubc de Coolidge. A
ampeola de vidro tem seu intericr mantido em vacuo e possui dois eletrodos: um catodo e um anodo.
N catodo ha um filamento gque quando atravessado por uma corrente elelrica gera calor. Uma
vez aguecido, ¢ filamento emite elétrons pelo efeito termidnico. Estes eletrons séo acelerados em
direcdo ao ancde em fungde de uma diferenga de potencial existente entre estes eletrodoes, Quando
os elétrons atingem o anodo, sofrem uma desaceleracdo brusca e sua energia cinética é, em sua
maior parte, convertida em calor e também em raios X por meio do fendmeno do Bremsstrahlung.

3.2.2.CARACTERISTICAS FiSICAS SIGNIFICANTES

0 mecanismo que proporciona a geracao de ondas eletromagnéticas de rzios-x atus em uma
poténcia de 70kV e com uma corrente anddica de 7.0 mA, gerando rains-x moles € duros. Para fins
de radiclogia, ¢s raios-x moles ndo sdo adequados e a exposicdo do paciente a eles € desnecessaria.
Para minimizar esse efeito, o equipamento conta com um anteparo de aluminic em seu tubo, que
realiza uma “filtragem” da radiagdo a que o paciente é exposto.

Por fim, temos ainda que a radiagde de fuga do equipamento é minimizada pele préprio cabecote
tado com um material radiopaco, evitando expasigdo desnecessdria do usudrio, e por um
colimador de latdo na saida do tubo que vai direcionar a radiacio para o alve do exame.
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3.2.3.PERFIL DO USUARIO

0 Aparetho de Raios-X Odontoldgico pode ser operado e manuseade por usuarios profissional na érea
da saude qualificado, treinadeo e familiarizado com as precauctes necessarias para evitar a exposicao
excessiva a radiacdo, de ambos 0s sexos, com capacidade de ler e compreander imagens, simboics,
icones, caracteres ardbico ocidental (fonte Arial), caracteres alfa numéricos, saber distinguir parte
intraoral do corpo humane, ndo podendo apresentar um grau de imperfeicao visual para leitura ou
visdo e grau medio de comprom ento da memoria recente, nao estando em capacidade claras
de executar as atividades e fungies do produto de maneira corretas a profiss3o.

i01209
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3.3.PRINCIPAIS COMPONENTES DO PRODUTO

AXR Coluna Movel

d’ 301210
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AXR Pantografico Parede AXR Parede

01. Conj. Emissor de radiagdo-x (cabegote) SA. Caixa de comandc (tipo parede)
02. Escala graduada 06. Chave geral

03. Braco pantografico 07. Controle remoato

3A. Brago articulavel 08. Coluna

4A. Brago fixo (tipo parede) 09. Cabo entrada de forga

48. Brago fixo (tipo movet) 10. Base (tipo movel)

05, Caixa de comando 11. Radizio

_—
3.4.CONJUNTOS E ACESSORIOS

Todas a cas descritas no manual do proprietario sao para uso exclusivo.
A utilizagdo de quaisquer pegas, acessorios ou materiais ndo especificados
L

neste manual € de total responsabiiidade do usuario.

Partes que acompanham o produto
Todas as partes descritas acima acompanham o produto de acordo com © modelo escothido.

Acessorios
Estes produtos ndo possuem acesserios.

3.5.PARTES APLICADAS

0s seguintes itens podem eventualmente entrar em contato com o paciente durante a operacao
do equipamento e por isso devem ser tratadas como partes aplicadas.

Parte aplicada Tipo de partes Tipo de contato Duragdo do contato
Capas plasticas do cone Fixo Pele <10s
de posicionamento

—
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3.6.INTERFACE DO USUARIO
3.6.1.Display de Interface

Fungdo

Tempo Tempo de disparo

3.6.2.Painel de Controle

~
o :Ef-; Botées Fungdo
1 LED Verde Indica que o equipamento esta pronto p
i e radiacao lonizante
3 Reiniciar Altera para zero o tempo de emissdo de rains-x
4 Diminui Reduz o tempo de exposi¢io
S Gisparador Disparador
6 A@Jiﬁéﬂta Incrementa o tempo de exposicao
_—

&
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3.7.POSICIONAMENTO DAS ETIQUETAS

A figura a sequir Hlustra a localizacdo

IMAGEM DEMONSTRATIVA
—

das etiquetas nos equipamentos do equipamento.

@

somente para equipamentos moveis

SCRAYS [ RAIDS-X

2y

ot
[ oeperivse
1330 VA 10089210087 k

AALAO

p crly.
T repalr o
warvios marusl.
-Dung p
Fak of sriangloment.
Do ol remove e covers. Hih voliage inskia, Danger of
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OPERACAO

Altiage S/A Industrias Médico Odontologica
L : - : - Telefone: +55 (16) 3512-1212
Rodovia Abrgo Assed, Km 53 - CEP 14097-500 -Ribeirdo Preto ~ SP -Brasit
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4.0PERACAO

4.1.PREPARACAO INICIAL

0 eguipamenta deve ser limpe e desinfetado antes da utilizagdo em um nove
paciente, observando as instrugdes contidas neste manual.

Para isolacdo do equipamento da rede de alimentagdo elétrica, utilize a chave
geral.

Para ligar ou desligar o equipamentc use a chave geral localizads na parte frontal do gabinete

acoplado ao preduto.
Quando a chave geral é ativada, o controle para celecdo do tempo de exposicdo e disparo de radiagdo

x acendera, ficando apto a uso.

4.2 .POSICIONAMENTO
4.2.1.Preparando o paciente

jetos como deculos, aparethos

Peca ao paciente para remover guaisquer o
incos. colares e grampos e

suditivos, proteses e j6ias pessoais, tais como &
cabelo, etc.

Solicite ao paciente vestir o avental de protecdo scbre o corpo, especialmente
para pacientes pedidtricos, conforme legislagdo {ocal.

¥01215
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4.2.2.Posicionando o paciente

0 posicionamento adequada do paciente garante uma melhor qualidade na imagem radiografica,
para isso, Siga 0s passo a sequir.

Solicite ao paciente para se senlar em uma cadeira,

Aproxime o emissor da regido a ser realizada a exposicao.

Posicione o cone na drea de exposicdo gue deseja radiografar.

4.2.3.Técnicas radiograficas
Técnica do paraletismo ou Cone Longo

Nessa técnica o receptor e posicionado paralelamente ao plano do eixo do dente com a ajuda de um
posicionador e ¢ ponto focal do gerador de raio-x deve ser posiclonado a uma distancia aproximada
A 0cm do receptor,

Essa tecnica que produz radiografias com
minima distercdo mostrando os objetos que
estdo sendo radiografados em sua verdadeira
relagdo anatémica e tamanho.

gk
r.

P
r
Il
¥
i
1

Tecnica da bissetriz ou Cone Curto

Nessa técnica o receptor e posicionado de modo que o feixe de raio-X central deve incidir
perpendicular a um plano imaginario da bissetriz do dngulo formado entre o longe eixo do dente e
a superficie de captura do sensor, conforme a lel isométrica de Cieszinski, Para isse, o ponto focal
do gerador de raio-x deve ser posicionado a uma distancia aproximada de 20cm do receptor,

Essa técnica que produz radiografias com
distor¢des, independente da técnica e precisdo
do operado, no entanto, tarmbém proporciona
um posicionamento relativamente simples,
rapido e confortdvel para o paciente.
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A tabela abaixo indica dngulos e diregbes espec
melhores imagens de um dente em par

ﬁéﬁte

incisivo maxilar

Incisivo Mandibutar

Caning maxilar

—_—

Canino Mandibular

Molar e pre-molar maxilar

Melar e pre-molar mandibutar

‘ewing

ticular utilizando a técnic

- Angulo de inclinacio

do feixe de raio-X

Direcionado para baixo a 45°

Direcionado para cima a 257

Direcionado para baixo a 45°

Direcionado para cima a 207

o an?

Direcionado para baixo a 30

Direcionado para cima a 5°

Direcionado para baixo a 5°
2nte fecha os
e a exposicao

as para o feixe de raio-x, a fim de obter as

la bissetriz.

Representacio

IS

N

30°

v

5as

&

3
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4.3.TEMPO DE EXPOSICAO

4.3.1.Selecdo do tempo de exposicdo

0 equipamento possui um painel em seu gabinele com valores de releréncla para tempo de exposican
conforme o perfil do paciente, dente radiografado e receptor selecionado, mas esses valores sao
apenas pontos de partida a serem substituidos por protocolos mais especificos desenvolvidos pelo
usuario. O operador deve ajustar manualmente o valor de tempo de exposigao.

Ac ligar o equipamento o display indicara o valor de tempo de exposi¢ao 0:00 s.

0 operador deve selecionar o tempo desejado conforme o exame que deseja realizar.

Para alterar o tempe de exposicdo pressione as teclas de A incremento e ' decremento no
controle do equipamento.

Para aumentar a velocidade da selecao de tempo, basta manter pressionada a tecla de incremento
ou decremento.

Ao término da selecdo do tempo desejado, o LED verde se acenderd indicando que o aparelhc estd
pronto para expor.

4.3.2.Parametros de referencia para exposicdo

A tabela abaixo mostra os tempos de exposigdo indicados para cada tipo de padiente, tipo de dente
@ tipo de receptor. Os valores indicados sdo apenas pontos de partida a serem substituidos por
protocolos mais especifices desenvolvidos pelo usuéaric.

M  FRONTAL MANDISBULAR
CANINO MANDIBULAR.
CANING MAXILAR
MOLAR MANDIBULAR
MOLAR MAXILAR

TERPROXIMAL
FRONTAL MANDIBULAR
_CANINO MANDIBULAR : = :

.  CANING MAXILAR 0,16 0,30 0,60
MOLAR MANDIBULAR 0.25 0,40 0,70
MOLAR MAXILAR 0,25 0,40 0,70
INTERPROXIMAL sl 070
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4.4,EXPOSICAO

Solicite ao paciente gue permanega imdvel durante a exposicdo.

Mantenha o seu contato visual com o paciente durante a exposicdo.
Se durante a exposicdo ocorrer um problema, solte imediatamente o disparader
para interromper a exposicdo.

Caso o botdo do disparador seja solto, a exposicdo sera interrompida,

4.4.1.Disparador local

Para realizar 3 exposican ¢ operador deve utilizar o disparador local.

Apds selecionar o tempo de expesicdo deseiado o LED visivel verde ira acender indicande que o
equipamento estd pronto para expor, pressione e segure apertado o disparador.

Durante a exposicao um LED visivel amarelo e um sinal
audivel continuo indic a presenga de raios-X.
Apds o término da exposi¢do de raic-x, o sinal audivel
@ interrompido e o disparador pode ser solto. O
equipamento entrard em modn de resfriamento @ 3
mensagemn “SBY" aparece no display intercalada com
. o tempo de exposicdo previamente selecionado.
Disparador ¢ equipamento possui um sistema eletrénico de
bloqueio contra disparos acidentais, evitando disparos
consecutivos sejam realizados, eliminando exposicses
desnecessarias a radiacdo e superaquecimento da
conjunto emissor.
Assim, ao término do disparo, o display retornara
sutomaticamente ao valor inicial zero, sendo necessario
operador selecionar novamente o tempo de exposi¢ao.

4.4.2.Interrupcao do disparo

Caso ocorra uma situagdo de emergéncia onde o usudrio interrompa a exposicac soltande o
disparador, o equipamento emitird bipes alternados e serd exibide no display a mensagem “A4".

-~ E.': )

D
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4.5.RECOMENDAGOES PARA EXAMES

As radiografias devem ser executadas apenas quando hd uma expectativa de diagnostico que poderd
afetar o tratamento do paciente. O dentista deve pesar os beneficios de obtencdo de radiografias contra
¢ risco de exposicao 3 radia¢do do paciente.

Devido aas efeites de acimulo de radiacdo ac longe do tempo, tados os esforgos devem ser feitos para
minimizar a exposi¢do do paciente,

Use avental de chumbo e colar de tireside.

0 uso de equipamenios & configuracoes de exposicdo projetada para um adulic pode resultar em
exposicdo excessiva a radiagdo para pacientes menores, especialmente pediatricos. 05 pacientes
pedidtricos podem ser mais sensiveis 3 radiagado que os adultos (ou seja, o risco de cancer por dose
unitdria de radiagdo & maior) e, portanto, a exposigdo desnecessaria a radiagde € uma preccupacio
especial para pacientes pedidtricos. Use perfil pedidtrico ou baixa dosagem e selecicne o menor tempe
de exposicdo permissivel.,

Pode haver circunstancias ciinicas para as quais esta Indicada uma radiografia, mas uma imagem de
diagnostico nda pode ser obtida, Por exemplo, o paclente pode ndo ser capaz de cooperar para o dentista.

ol

IDADE DO PACIENTE E ETAPA DO DESENVOLVIMENTO DENTAL'

Crianga com
denticdo de-
cidua (antes
da erupcao do
primeiro dente
permanente)

Crianga com
dentigdo Tran-
sitoria {apas
a erupgao do
primeire dente
permanente)

Adolescente
com denti¢do
permanente
(antes da erup-
cdo dos tercei-
res molares)

Adulto, Den-
tado ou par-
cialmente
tdentulo

s}
8}
n

Adulto,
Edentulo

Paciente”
< Jo avaliada
para doengas
orais

Exame radio-
grafico indivi-
dualizado que
consiste peria-
piceis / vista
aclusais e /
ou bitewings
posteriores se
as superficies
proxXimais nao
pode ser visu-
alizado ou son-
dado. Pacientes
sem evidéncia
de doenca e
com contatos
proximais atyer-
1os podem n3o
exigir um radio-
grafica

Exame radio-
grafico indivi-
dualizado que
consiste em bi-
tewings poste-
riores com exa-
me pancramico
ou bitewings
nosteriores e
imagens peria-
picais selecio-
nadas.

Exame radiografico individuali-
zado que consiste em bitewings
posteriores com exame pano-
ramica ou bitewings poste-
riores e imagens periapicais
selecicnadas. Um exame de
radiografia intraoral de boca
completa é preferida quandc o
paciente tem evidéncia clinica
de doenca bucal generalizada
ou uma histéria de tratamento
edontolégico extensivo,

Exame radio-
gréfico indi-
vidualizado,
baseado em
sinais e sin-
tomas clini-
cos.

Retorno de Pa-
ciente*

COM carie ou com
mmentado de
i ade caries ™

Exame bitewing posterior em intervalos de 6-12
meses se as superficies proximais ndo podem ser
examinados visualmente ou com uma sonda

Exame bi-
tewing poste-
rior em inter-
valos de 5-18
meses

Nio aplicado

52

o
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Retorno de Pa-
ciente’

sem carie e sem
aumentado de
risco de caries

Exame bitewing pos-
terior em intervalos
de 12-24 meses se as
superficies proximais
nao podem ser exa-
minados visualmente
ou Com uma senda

Exame bitewing posterior
em intervalos de 18-36
meses

Exame bi-
tewing pos-
terior em
intervalos de
26-36 meses

Nao aplicado

Retorno de Pa-
cients”

com doenca pe-
ricdontal

lulgamento clinico quanto & necessidade e tipo de imagens ra-
dicgraficas para a avaliacdo da doenga periodontal. Imagem pode
consistir em, mas nao limitado a, bitewing e / ou imagens periapi-
cais de dreas em que a doenga periodontal {exceto genglvite nac
especifica) podem ser demonstradas clinicamente.

Néo aplicado

Paciente (Novo
e Retorno) para
0 acompanha-
mento do cres-
cimento e de-
senvolvimento
dentofacial, e /
ou avaliagao das
relacdes denta-
rias / esquelé-

Julgamento clinico
quanic a necessi-
dade e tipo de ima-
gens radiograficas
para avaliagdo e / ou
acompanhamento do
crescimento e desen-
volvimento ou a ava-
liagdo das relacoes
dentarias e esquele-
ficas dentofacial

Julgamento clinico quanto 3
necessidade e tipo de imagens
radiograficas pare avaliagdo
e / ou acompanhamento do
crescimento e desenvolvi-
mento dentofacial, cu ava-
liagdo das relagbes dentdrias
e esqueléticas. Exame pa-
nordmico ou periapical para
avaliar o desenvolvimento de
terceiros molares

Normalmente ndo é indicado
para o acompanhamento do
crescimento e desenvolvi-
mento. Julgamento clinico
quanto a necessidade e tipo
de imagens radiograficas
para avaliagdo das relagdes
dentarias € esgueléticas.

I ._iente com
outras circuns-
tancias incluindo,
mas nao limitado
a, implantes pro-
posto ou existen-
te, outros pato-
logias dentarias
e craniofaciais,
restauragdo/ cui-
dados endodon-
ticos, tratamen-
to de doengas
pericdontais e
remineralizacdo
das caries

Julgamento clinico quanta & necessidade e tipo de imagens radiograficas para
avaliacdo e / ou controle destas condigdes

Estas recomendages estdo sujeitos ao julgamento clinico e ndo se aplicar & todo
paciente. E responsabilidade de o dentista sequir o principic ALARA (T3o Baixo
Quanto Razoavelmente Possivel) para minimizar a exposicdo do paciente,

@
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* Situagdes clinicas em cue podem ser indicadas radiografias incluem, mas ndo estao limitados a!

A. Histérico de descobertas positivas

1. Tratamento periodontal ou endodéntico anterior

2. Histérico de dor ou trauma

3. Histérico familiar de ancmalias dentarias

4. Avaliagao pos-operatoria de cicatrizagdo

5. Monitoramento de remineralizagao

6. Presenca de implantes, Patologia relacionada com implantes anterior ou avaliagao de colocacao
de implante

B. Positivo clinico - Sinais ou Sintomas

01, Evidéncia clinica de doenga periodontal

02. Restauracao grande ou profunda

03. Lesdo de carie profunda

C4. Dentes torio ou impactado

05. Inchago

06. Evidencia de trauma dental ou facial

07. Mobilidade de dentes

08. Fistula

09. Suspeita clinica de patologia sinusal

10. Anomalias de crescimento

11. Envolvimento aral na doenca sistémica conhecida ou suspeita

12. Achados neuroldgicos positivos na cabegs e pescoco

13. Evidéncia de ¢bjetos estranhos

14, Dor ou disfungdo na ATM

15. Assimetria facial

MCilar para protese parcialmente removivel ou fiva
dermorragia inexplicada

18, Sensibilidade inexplicavel de dentes

19. Erupgdo incomum, espagamento ou migragdo de dentes

20. Morfologia do dente incomum, calcificagdo ou cor

21. Inexplicavel auséncia de dentes

22. Erosdo dentaria Clinica

23. Peri-implantite

“*0s fatores que sumentam o risco para a carie pode ser avaliada utilizando os formulérios ADA
Avaliacéo de Risco de Carie (0 - 6 anos de idade e mais de 6 anos de idade).

'U.S. Department of Health and Human Services. Dental Radiographic Examinations: Recommendations
for Patient Selection and Limiting Radiation Exposure. Disponivel em httip:.//www.ada.org/~/media/
ADA/Member%20Center/Flles/Dental_Radiographic Examinations _2012.ashx. Acessado em 2 de
Novembro 2015.

’The American Academy of Pediatric Dentistry. Guideline on Prescribing Dental Radiographs for
Infants, Children, Adotescents, and Persons with Special Health Care Needs. Disponivel em hitp://
www.aapd.org/media/policies_guidelines/e_radiographs.pdf. Acessado em 2 de Novembro 2015,

3.5, Department of Health and Human Services. Pediatric X-ray Imaging
Disponivel em http://www.fda.gov/Radiation-EmittingPraducts/
MliationEmittingProductsandProcedures/Medicallmaqging/uem298898.htrn. Acessado em 2 de

embro 2015.
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INFORMACOES DE DOSE

Alliage S/A Industrias Médico Odontolagica
Telefone: +55 (16) 3512-1212
Rodovia Abrao Assed, Km 53 ~ CEP 14097-500 -Ribeirdo Preto — SP —Brasil
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5.INFORMACOES DE DOSE
5.1.CALCULO DE DOSE

Para valores de tempo selecionados pelo operade
de 20 cm do ponto focal podem ser estimadas util

as indicages de Kerma no ar 2 uma distancia
ando o sequinte calculo.

Kair = 2,88 x tempo

A dose de radiacdo foi medida utilizando uma cdmara de icnizagdo especifica para tal método que
atende a norma IEC 60S80:2019 para a qualidade de radiagdo do produto, montada justaposta a0
emissor de radia¢ao, dispensando-se ¢ uso de abjeto de ensaio representativo de um paciente medio,
A formula abaixo permite calcular o "Dose-Area Product” (DAP) para todos os tempos de E€Xposican.
A medida "Dose-Area Product” (DAP) é calculada considerando que o tamanho do campo de saida
no final do cone do colimador a 20 cm do ponto focal & de & cm.

2

_ 6 cm
DAP=K(1£T*TI’*( )

Onde DAP & dado em mGu.cm?
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Com base nas equagdes acima ¢ em medidas experimentais realizadas, foi elaborade a tabela abaivo
com alguns valores de dose.

. Tempo de expos!¢§b- () Kerma ni‘i ar(mGg)
N (Tempﬁ de irradiagéo (s)) - @20ecm

. DAP (mGy.cm2)

0,06 0,132 3,732
G0 (i G 6,192

0.16 0.428 12,10

B = Sl e T

0.25 0.728 20,584
DRE S Mo DBRRI S s R

0,40 1,295 36,615

SO0 LeRam =l - 47,133

0,56 1,909 53,976

. . Sl Lo R e

0,71 2410 68,141

S R s

1,00 3,563 100,741
- e e R e e
1,40 4,984 140,919

LeE e e R 161,079

2,00 7,988 225855

AT SEEpO e el S CoRaisay

2,80 10,070 286,723

3 e AR e

Par favor, use essas informacdes somente como referéncia, Se necessario, altere os valores de
acordo com suas necessidades.

Cbs: Os tempas de irradiacdo acima definidos sequem uma sequéncia de variagdo de aproximadamente
0,05 s como referéncia para as doses de Kerma no Ar, de scordo com o3 valores possiveis pela série
R'20 da NBR IEC G0601-1-3, podendo ser alterado para outros tempos.

0% valores de DAP e Kerma no ar podem variar devido a erros de medigaoe, bem
como as variaghes do sisterna e do instrumento. Para compensar tais erres,

uma tolerdncia de 50% deve ser levada em consideracdo.

@
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5.2.RADIACAO DE FUGA

No estado de carregamento, o Kerma no ar devido a radiacao de fuga do equipamento, a 1 m do ponto
focal, medido em uma area de 100 cme da qual nenhuma dimensao linear principal excede 20 ¢m, quando
aperada em condi¢des normais de carga, ndo excede 0,25 mGy em uma hora conforme 1EC 60601-2-65

Os valores do Kerma no ar podem variar devido a erros de medicdo, bem como
as variagdes do sistemna e do instrumento. Para compensar tais erros, uma

tolerancia de 50% deve ser levada em consideragao.

RADIAGAO DE FUGA - FAIXA PERMISSIVA

70 kVp, 7.0 mA (Maxima Condicdo de Exposicao) < (3,25 mGy/h @1m
1 m de distancia para ¢ ponto focal
Ciclo de trabalho 1:30

As seqguintes tabelas de exposicdo foram estabelecidas em unidade equipads com um cone
correspondente a uma distancia de foco para a pele de 200 mm. As deses de vazamento foram
medidas com um tampao com 2,5 mm de chumbo de espessura. Os dados anatisades sdo mostrados
na tabela abaixo.

RESULTADO DO TE
Plano Horizontal

~ ] :
[mGy/h] [mGy/h]
0,046 0,07744
00282 e
60* 0,0227 002482
g0 0,1908 0,03013
120° 0,0000 0015685
150° 0,0000 004342
180° 0.0000 0,05087
2107 0,0000 0,02462
2u0° 0,0379 0,00551
SRair 0,1869 0,09072
3007 0,0379 0,03268
- 330° 00360 0,06221
Tensdo da ampola: 70kV Aparelho de medigdo: {amara de ionizacdo Radcal
meme anodicf:a da am[,jmia: 7.0 mA Corporation Modﬂlo 8010 Se 5{?"0].3?3, -
00 de exposigde: 1,05 Metodo: MedigGes ao redor da <Opuls de raios X.

Exatiddo da saida de radiagdo: 4% da leitura.

@
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5.3.RADIACAO POR DIFUSAO

As seqguintes etapas de exposicdo foram estabelecidas com uma unidade equipada com um cone
correspondente a uma distancia de foco para a pele de 200 mm, respectivamente.

Método

0 craneo fantoma foi posicionado a 300 mm de distancia do ponto focal (com dispositivo indicados de
posicdo), na maxima condicdo de exposigdo.

Pontos de medida: 1.0, 1.5 & 2.0 m do cranes fantoma,

Abaixo os resultados encontrados:

0BS: N/D significa que o valor ndo foi detectado naguele pontao.

RADIACAO DE ESPALHAMENTO - PLANO HORIZONTAL

30° \m- 0w T

—_—

Unidade de medigdo: nGy Aparelho de medicdo: Camara de lonizacdo Radcal

Tensao da ampola: 70kY Corporation Modelo 9010 - SN: 5001383

alrente anddica da ampota: 7.0 mA Métado: Medigdo de elevagdo no nivel do crénio fantoma
po de exposigac: 1,0s em cada posicao nte a duragao da exposicac.

Exatiddo da salda de radiacan: +4% da leitura.

@ -
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RADIAGAO DE ESPALHAMENTO - PLANO VERTICAL

80°
£ 60° SN .- S
\ B - ‘120°
X/ e
300 // \ . / \\
/ \azt0 ~e \
8 X o ~150°
7< 838 \04,13;,—» - / \ Pl '\W
/’ \\“ m)/ -\.7\“ 5
[ e e e
’,"' fr ?"\ \ 3 f /“{“ \
/ / / \l Vi \
e | [ / T 4 | 180°
i § i |
w  w ow
; \ L\ : 7805 (338 J1.!°
! \ / i

Unidade de medicdo: nGy

Tensao da ampola: 70kV

Corrente anddica da ampola: 7,0 mA
Tempo de exposicac: 1.0s

1,5m X /‘Nﬁ\\\
& | \ /

Aparelho de medicdo: Camara de ionizacdo Radcal
Corporation Modelo 9010 - SN: 5001383

Metado: Medigao de elevagdo no nivel da crénio fantoma
em cada posicdo durante a duracdo da exposicéo.
Exatiddo da saids de radiacdo: £4% da leitura.

AN
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LIMPEZA E DESINFECCAO

Alliage S/A Industrias Médico Odontologica
Telefone: +55 (16) 3512-1212
Rodovia Abrac Assed, '(m 53 ~ CEP 14097-500 -Ribeirdo Preto — SP —Brasil
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6.LIMPEZA E DESINFECCAO

Antes de iniciar o procedimente de limpeza e desinfeccdo, desligue a chave
geral do equipamento para evitar danos permanentes.

Para sua protecdo, durante 0 processo de limpeza e desinfec¢do do equipamento
utilize EPls como luvas descartaveis e dculos de protecdo.

G processo de limpeza e desinfeccdo deve ser realizado a cada troca de paciente.

Ao iniciar o processo, verifigue a existéncia de sujeira visivel, tais como sangue ou saliva na parte
externa do equipamento.

Para o processo de limpeza e desinfeccdo deve ser sequide os pardmetros aplicadveis abaixo.

Para a limpeza utilize um pano limpoe & macio umedecido com sabdo neutro e depois realize a secagem
com um pano limpo 2 macio.

Para o processo de desinfeccdo utilize toalhas desinfetantes que possuam componentes ativos a
base de Cloreto de didecildimetilaménio respeitando o tempo de contato indicado pelo fabricante.
Apos a aplicacdo, deixar secar. Ndo enxaguar.

Nao existe limile de ciclos ou tempo de aplicagao que o Aparelho de Raios X Odontelogico e suas partes
podem tolerar durante o processo de limpeza e desinfecdo, sequindo as instrugdes deste manual.

~

Nao derrame sobre o equipamento liguido desinfetante ou utilize agentes de
limpeza em spray.

MNio utilize solventes organicos, por exemplo, tiner, para limpar ¢ equipamento.
No caso de solugdo de revelagdo ser derramada no painel, limpe imediatamente,
pois estas solugdes podem comprometer a pintura do eguipamsnto.
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DIAGNOSTICOS DE PROBLEMAS

Alliage S/A Industrias Médico Odontoldgica
: Telefone: +55 (16) 3512-1212
Rodovia Abrdo Assed, Km 53 — CEP 14097-500 —Ribeirdo Preto — SP -Brasil
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7.DIAGNOSTICOS DE PROBLEMAS

7.1.MENSAGEM DE ERRO

Ocasionalmente, podem ocorrer mal funcionamento durante o uso. No caso de um erro ou imprevisto,
husque pelas solugbes indicadas a seguir.
Se o problema persistic anote o erro exibido e entre erm contato com o serviqo tecnico autorizado.

u01232



DIAGNOSTICOS DE QUALIDADE

Alliage S/A Industrias Médico Odontologica
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8.DIAGNOSTICO DE QUALIDADE

mentos descritcs nas seqées anteriores. Por favor,

Esta secdo ocasionalmente usara 0s proc
consulte essas se¢fies guando necessario.

Durante a instalacdo ou apds um reparo, este procedimento de controle de quatidade criara dados
de desempenho de linha de base.

Faca uma avaliacao periddica e compare com os dados da linha de base

Se a degradacdo na qualidade da imagem ou uma alteragdo nos valores for percebida, entre em
contato com o Departamenta de Servigo Alliage.

8.1.CONTROLE DE QUALIDADE
8.1.1.Exatidao

0 Aparelho de Raios-X Odontologico € calibrado e testado na fabrica antes da liberagao & ndo ha
opgdes de ajuste. No entanto, as verificacdes listadas abaixo devem ser executadas por um técnico
gualificado.

Configure um medidor de desempenho calibrado de acordo com as especificacdes do fabricante para;’
detectar e relatar o seguinte: Tensdo do tubo de raios X (kVp media e kV PPV), Tempo de irradiacdo

(ms Modo efetivo} e Dose (mR Modo Médio).

Método de medigda: As medigdes finals de desempenho sdo feitas usando um medider de desempenho

calibrado. O tempo de exposicdo & medido a partir do momento em gue os raios X sdo detectados

até que nio sejam mais detectados (o que significa que a configuragdo de cruzamento de 90% ¢é

selecionada sem atraso do tempaorizadaor).

A tensdo de sceleragdo (kV) é calculada usando a media de kVp e o valor de pico pratico em kY (kY

ppv). A linearidade é calculada de acordo com 1EC 60601-2-65

™lite Aparelho de Raios-X Odontologico e, com o cone posicionado perpendicular ao detector
.este, faga exposigdes no detector de teste e capture os dados resultantes da tabela abaixo.

resultados fora desses parametros, interrompa o uso e entre em contato com a rede de servico
autorizads Alliage.

‘Descricao do teste Limite Aceitavel

AR

P0kV £10%

£ necessario respeitar o ciclo de trabalho apés cada descarga de raios-x para
evitar danos por superaguecimento no tubo de raios-x.

i01234
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8.1.2.Qualidade da imagem

Para avaliar a qualidade da imagem solicite a um técnico qualificado a realizar uma aguisicao de
imagem utilizando utiiizar ferramenta de teste, especifica para radiologia odontoldgica intraoral,
Deve-se produzir ums imagem da ferramenta de teste, para ser utilizada como referéncia utilizando
um receptor de imagem (Placa de fosforo, Sensor digital ou Sensor analdgico).

A imagem deve ser armazenada para comparar gs resultados com valores anteriores ou 6timos.
Bienalmente, deverd ser produzida uma imagem da ferramenta de teste, com a mesma técnica
utilizada para produzir 3 imagem de referéncia.

Deve ser realizada avaliactes quantitativas e qualitativas com base na imagem de referéncia e nas
especificagdes da ferramenta de teste,

No deve também ser observado a presenga de artefatos nas imagens.

8.1.3.Medicdo de dose

Para a medigdo periddica da dose, utilize uma de camaras de tonizagdo especifica para tal método
que atende a norma [EC BOSBN:2019 com area ativa malor que 6 cm.

Posicione o dosimetro na saida do tubo a 200 mm do ponto foral e realize uma exposicdo para todos
0s tempos configuraveis e registre dase de radiagao.

\
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INSPECAO E MANUTENCAO

Alliage S/A Industrias Médico Odontologica
: - Telefone: +55 (16) 3512-1212
Rodovia Abrdo Assed, Km 53 — CEP 14097-500 —-Ribeirdo Preto — SP -Brasil
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Raios-X AXR

9.INSPECAO € MANUTENCAO

Procedimentes de manutengan ou assisténcia podem ser realizados somente
por service técnice auterizado pelo fabricante.

Tedas as instruce

de problemas, entre em contato com o Departamento de Atendimento Alliage.

9.1.INSPECAQ PERIODICA

E imperativo que este equipamento seja inspecionado reqularmente para garanlir a seguranca
operacional e confiabilidade funcional. Esta inspeg3o deve ser feita por pessoal familiarizado com as
precaugdes necessarias pars evitar 3 exposicdo excessiva 4 radiagdo. tanto primdria e secundaria,
Este equipamento apresenta uma protecao para limitar tanto a radiagdo primaria e secundara
produzida pelo feixe de raios-X, nc entanto, essa protegao ndo pode prevenir descuido, negligéncia
ou falta de conhecimento.
A inspecdo periddica deve ser realizada em intervalos regulares (pelo menos uma vez por ana)
para assequrar que o produto estd permanentemente sequro e operacional. Todos 0s componentes
sujeitos a desgaste normal devem ser verificados e, se necessaric, substituidos.
O fabricante e o montador/instalador estao isentos de responsabilidade de que os resultados
padrdes ndo estejam conformes nos casos em que o usudrio ndo realize a manutencdo recomendada
pelo fabricante.

a inspecdo, nem service e parte da garantia do equipamento.
A anutencdo realizada deve ser documentada e mantida com o equipamento,

item Descrigﬁo da inspegdo rel;l:::ﬁg:::?a*
Sistema de sequranca  Luzes de adverténcie e operacio, sinals sonoros, Diario
eligueias de adverténcia,
Disparador Operagdo = Diario
Partes eletricas Sobreaquecimento/Ruldo Cheiro de queimado Mensal
Controle remoto Disy ' Anual
Qualidade! Bienal

“Recomendagdo de acorde ILRP Py
lonsulte os procedimentos desc

a de Dose

Caso sejam detectados problemas durante a inspegdo, entre em contato com o Departamento de
Servico Alliage.

~

5 para uso do eguipamento come pretendido sda fornecidas neste guia do usuario,
Se algum problema for detectade e ndo puder ser corrigido com as instrucées na se¢do de diagndsticos

(
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9.2.MANUTENCAO PREVENTIVA

Além da inspec¢do anual, para garantir uma longa durabilidade e bom funcionamento de sel
equipamento, é importante realizar uma manutencdo preventiva em um periodo maximo de trés
(3) anos.

Entre em contato com o Departamento de Servico Alilage sobre a nossa revisdo periodica e programa
de manutencao preventiva,

9.3.MANUTENCAQ CORRETIVA

A manutencdo corretiva
N&o abra o equipamento ou tente concerta-lo sozinhe ou com a ajuda de alguém
sem treinamento ou autorizacado. Isso pode agravar o problema ou produzir
uma falha que pode comprometer a seguranca do equipamento.

O equipamento ou quaisquer de suas partes ndo podem receber manutencao
ou assisténcia durante a utilizacdo com um paciente,

O equipamento contém pegas sob alta voltagem. Risco de chaque elétrico.
Desligue-0 e o desconecte da rede eletrica antes de efetuar servi¢o tecnico.

- Aiage declara que o forneci
propiciem assisténcia técnica por parte do usuario, poderdo ser solicitados desde que previamente
acordado, entre este e a Empresa Alliage,
Garantia sera anulada se as pegas originais forem removidas/substituidas por técnicos de servigos
nao autorizados.

9.4.REDE DE SERVICOS AUTORIZADA ALLIAGE

Todos 0s servigos realizados no equipamento Alliage deverdo ser feitos por um Assistente Técnico
Autorizado, pois, de outra maneira, nao serdo cobertos pela garantia.

Caso precise solicitar esquemas elélricos e ou especificagao de componentes que ndo esteja declarado
no manual do usuario use 0 Servige de Atendimento ao Consumidor Alliage para realizar a solicitagdo.

Telefone: +55 (16) 3512-121
S

(
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GARANTIA

Ailiage S/A Industrias Médico Odontolégica
_ Telefone: +55 (16) 3512-1212
Rodovia Abrde Assed, Kim 53 — CEP 14097-500 —Ribeirdo Preto = SP -Brasit
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T10.GARANTIA

Este equipamento esta coberto pelos prazos de garantia, termos e condigoes contidos no Certificado
de Garantia que acempanha o produto.

401240
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ESPECIFICACOES TECNICAS

Alliage S/A Industrias Médico Odontoldgica
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11.ESPECIFICACOES E CARACTERISTICAS TECNICAS
11.1.CLASSIFICACAD DO EQUIPAMENTO

| CLASSIFICACAQ DO EQUIPAMENTO

Classe de enquadramento sequndo a ANVISA Classe Il

CLASSIFICAGAO DO EQUIPAMENTO SEGUNDO A NORMA EN IEC 60601-1

Classificacao do produto para partes aplicadas  Tipo B

Protecde Contra Choque Eletrico {lasse |

Equipamento Eletromédico Energizado Internamente

Protecdo Contra Penetragdo Nociva de Aqua IPX0 - Produto nde protegido contra penetragao
nociva de agua e material particulado

Grau de seguranca de aplicacdo na presenga  Equipamento nao adequado
de uma mistura anestésica inflamavel com o ar,
oxigénio ou Axido nitroso

Modo de Operagdo Operacdo n3o continua
Tempo de exposigdo maximo:

Ton: 1s/Toff: 30s

Nota: O tempo T off & determinado através da multiplicacdo por 30 do tempo T on

™\ 2.INFORMACGES DO APARELHO

ITEM DESCRICAO

Modelos + AXR Coluna Mével

» AXR Parede

» AXR Pantografico Coluna Movel
» AXR Pantografico Parede

Tenséo Nominal 127v/220V
Frequéncia da rede de alimentagdo S0/60 Hz
Flutuagdo admissivel +/- 4%

Numero de fases

Monofasico / Bifasico

Corrente Nominal durante emissdo

10A (max) -127V,
BA (max) -220v

Consumo de poténcia 1,33 kVA

Poténcia em standby 15 VA

Impedancia maxima de rede 010

Fusivel:

Fi/e2 FI15A H 250 V (127V~)
- T8A H 250 V (220V~)
i r3 F0,24 H 250V

@
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e ITEM DESCRIGAO
Peso Liguido:

AXR Coluna Movel 33,5 kg

AXR Parede 25 kg

AXR Pantografico Coluna Mdvel 61,5 kg

AXR Pantografico Parede 31 kg

Peso Bruto:

AXR Cotluna Mével 36,5 kg

AXR Parede 27 kg

AXR Pantogrdfico Coluna Movel b5 kg

AXR Pantogréfico Parede 33 kg

Equipamento de raios-x para radiografia dentaria intracral modelos AXR Coluna Movel, AXR Parede,
AXR Pantogréfico Coluna Movel, AXR Pantografico Parede 1EC 60601-2-65:2012

11.3.CONDICOES AMBIENTAIS

DICOES AMBIENTAIS DE )

ARMAZENAMENTO

Faixa de temperatiura ambiente de transporte ou armazenamento

=129C a +500C

Faixa de umidade relativa de transporte e armazenamento

20% a 90% RH

Faixa de pressac atmosferica

500 hPa 3 1060 hPa
(375 mmHg a 795 mmHg)

-~ CONDICOES AMBIENTAIS DE INSTALACAQ E

OPERAGCAO

Faixa de temperatura ambiente de funcionamenio

+10°C a +35°C

Faixa de umidade relativa de funcionamento (ndo condensado)

30% a 75% RH

Faixa de pressac atmosferica

700 hPa a3 1060 hPa
(525 mmHg a 795 mmHg)

Altitude de operacao <2000 m
11.4.INFORMACOES RADIOLOGICAS

e INFORMAGGES GERAIS

Tensdo da Ampola 70kV
Corrente da Ampola 7,0 mA
Energia maxima acumulada em 1 hora 170 Ikt
Fator de trabalho 1:30

Faixa seleciondvel de tempo de irradiacdo

0,06 a 3,2 sequndos

K
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EXATIDAO DOS PARAMETROS DE APLICACAD DE CARGA

Tensdo (kVp) + 10 %
Corrente anodica (mA) + 20 %
Tempo de aplicagédo de carga (s) £ 5%+ 50ms
Exatiddo da saida de radiacao ~ Reprodutibilidade do feixe (CV) + 0,05

11.5.GERADOR DE RAIO-X

INFORMACOES GERAIS

Tipo de gerador

Geradar de alta tensdo de um pulso

Tensdo maxima de aperagdo (intensidade)

70 kvp

Curva de aquecimento e resfriamento

Vide grafico caracteristicas de
resfriamento do cabecote

Poténcia na saida méaxima

490 W (70kV x 7.0mA)

Filtracao total

> 2,61 mm Al eq. @70kVp

Filtragdo permanenta

Vidro: > 1,0 mm Al eq. @70kVp
Plastico:>0,01 mm Al eq. @70kVp
Olec isolante: > 0,6 mm Al eq. @70kVp

Filtro de aluminio: >1,0 mm Al @70kVp

F \diaqﬁm de fuga

< 0,2 mGy/h @70kV & 7,0 mA

Angulo-alvo

16°

Ponto focal conforme especificado na 1IEC 60336, medido
em o feixe central de raios X:

0,7 x 0,7 mm

Eixo de referéncia

18” em relagdo ac anodo

Natureza da radiagdo

Ondulatéria

Tipo de radiacdc Rain-X
Distancia foco-pele 200 mm
Distancia foco-receptor 220 mm

0 gerador de Raios-X e fabricado e montado por Alliage S/A Industrias Médico Odontologica.

IEC 60601-1-3:2010

O Aparelho de Raios-X Odontologico com protecdo contra radiagdo de acordo com a ABNT NBR

Equipamento emite radiagdo icnizante somente quando submetido a carga.

(55

#

o
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Caracterizagdo de conjunto-emissor de radiacdo X

1000

3500

2500

2000

1500

ARMAZENAMENTO DE CALOHR L)

1600

500

11.6.TUBO DE RAIQS-X

Hea )

‘Y\

N AUEGVENTO
oo iy

50 120 150 200

8
&

TEMFG 5]

Fabricante CANON RADH
o cle Lo E7696 KLZ7-0.8-70
sen1sac maxima de operagdo 70 kv 70 kV
Tamanho do foco 0.7 mm 0,8 mm
Angule do anado 18° 19°

Filtragem equivalente

1.0 mm Al equiv. @ 70kV

0.8 mm A equiv. @75 kY

Material do anodo Tungsténin Tungstenio
Poténcia de entrada anodica (OO W 8640 W
Capacidade termica 4,3 kJ 7.0 kJ

Capacidade térmica maxima e curva

de resfriamento

Vide grafico com
caracteristicas térmicas do

Vide grafico com
caracteristicas térmicas do

anodo anodo
Corrente maxima 19 mA 23 mA
Maxima corrente de filamento 31 A 22 A
Frequéncia Corrente Continua Corrente Continua
Dissipagac térmica continua maxima 250 W 140 W
—

@
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CARACTERISTICAS DE EMISSAQ E FILAMENTO

CORRENTE ANODICA [mA)

CCRRENTE DE FILAMENTO {A]

E7696

GRAFICOS DE CARGA MAXIMA
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CARACTERISTICAS TERMICAS DO ANODO
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As ampolas de raio-x sdo de usa exclusivo do Aparelho de Raios-X Cdontoldgico.

AHTADOR DE FEIXE

Eixo de referéncia
Reference Shaft
Eje de referencia

58mm

203.2mm

e
Ponte focal ';3:
Focal point Diafragma =
Punto focal Diaphragm Q
o = -
o
=)
ERR:
% g £
)
=
Bos 62mm
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cB®
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11.7.NORMAS E REGULAMENTOS

Esse equipamento foi projetado e manufaturado para atender as seguintes normas:

ABNT NBR IEC 60601-1-2:2017
-_A_'Bls’:_'i;_l_s:_:_ag !Egjﬁdsaz:-,1-3:20m
ABNT NBR IEC 60601-1-6:2020
IEC sosoli_él.-.ézém?{r{&ﬁiizoa

IEC 62304:2006

ABNT NBR 150 13485:2016

150 10993-1:2018
ABNT NBR I1SO 14571:2009

IEC TR 60878:201

4sica e desempenho

Equipamento Eletrico Médico, Parte 1-2; Requisitos gerais de
seguranca basica e desempenho essencial - Norma colateral:
Interferéncias Eletromagnéticas - Reauisitas e testes,

Equipamento Elétrico Médico, Parte 1-3: Requisitos gerais de
sequranga basica e desempenho essencial — Norma colateral:
Protecdo de radiagio em equipamento de rajos X de diagndstico.

Equipamento Elétrico Médico, Parte 1-6: Requisitos gerais
de seguranca basica e desempenho essencial -~ Norma
colateral: Usabilidade,

Equipaments etétrico médico -P I ‘ equisitos gerais
para seguranga basica e desempenho essencial - Padrde
colaterat: Requisitos para projeto ambientalmente consciente

Software de dispositivos medicos - Processos do riclo de
vida do scftware.

= 2-65; Requisitos
a e desempenho

Sistemas de gestdo da qualidade - Requisitos para fins
requlatorios

Avaliagdo bioldgica dos dispositi médicos - Parte 1
Avaliacdo e testes, :

Dispositivas médicos - Aplicagdu da gestdo de riscos aos
dispositivas medicos.

raficos para equipamentos elétricos na pratica

odontologicos
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11.8.DIMENSIONAL

Modelo: AXR Coluna Movel
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Modelo: AXR Parede
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Modelo: AXR Pantagrafico Coluna Movel

\
1775 mm i !] \
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Modelo: AXR Pantagrafico Parede

1300 mm
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2130 mm

1360 mm

1130 mm
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Raios-X AXR

12.COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA (EMC)

0 Aparetho de Raios-X Odontologico & destinado ao use em ambiente eletromagneti
abaixo. Convém gue o comprador ou o usudrio garanta que este seja utilizado em ta
0 Aparelho de Raios-X Odontoldgico & apropriado para uso em ambiente profissional de cuidado a salde,
nao incluindo & A e amentos sensivels ou for erturbacoes eletromagneticas
intensas, como a sala biindada contrs RF de um sistema EM para imagens de ressondncia magnética,
em salas de operacde proximas a equipamentos cirdrgicos de AF ativos, laboratérios de eletrofisiologia,
salas blindadas ou sreas ande equipamentos de terapia de ondas curtas sdo usados.

As tabelas a sequir farnecem informactes de conformidade do equipamento a norma ABNT NBR IEC
60601-1-2:2017.

especificadn
mbiente.

12.1.0RIENTACAO E DECLARACAO PARA EMISSOES ELETROMAGNETICAS

ENSAIOS DE EMISSOES | CONFORMIDADE | AMBIENTES ELETROMAGNETICAS - DIRETRIZES

Emissdes RF CISPR 11 Grupo 1 G Aparelho de Raios-X Odontologico utiliza
energia de RF apenas para suas fungtes
internas. Portanto, suas emisstes de RF sao
muito baixas e provavelmente ndo causardo
qualquer interferéncia em eguipamentos
eletronicos nas proximidades.

Emissdes de RF CISPR 13 Classe A 0 Aparelho de Raios-X Ddontologico é adequado
para uso em todes os estabelecimentos, exceto
domésticos e aqueles diretamente conectados

Emissdes de harmanicas Classe A

IEC 61000-3-2 s . A
a rede publica de fornecimento de energia de
Altuagéa de tensan/ Em conformidade | baixa tensdo que alimenta edificios usados para
Hssdes de cintilecso fins domésticos.

IEC 61000-3-3

Nota: As caracteristicas de emissdes deste equipamento o tornam adequado para Jso em areas
industrias & hospitais (IEC/CISPR 11, (lasse A). Se for utilizado em um ambiente residencial (para
o qual normalmente & requerida 2 IEC/CISPR 11, Classe B), este equipamento pode ndo oferecer
protecdo adequada a servigos de comunicagdo por radiofrequéncia, O usudrio pode precisar tomai
medidas de mitigagaoe, comn realocar ou reorientar o equipamento.




Manual do Proprietario

12.2.0RIENTACAQ E DECLARACAQ PARA IMUNIDADE ELETROMAGNETICA

FENOMENO

NORMA BASICA DE
EMC OU METODO DE
_ENSAIQ

T

NIVEL DE ENSAIO DE |

IMUNIDADE

 NIVEL DE
CONFORMIDADE

Descarga eletrostatica

IEC 61000-4-2

+ 8 KV contato

+ 2KV, 4 KV, £ BKY,
+ 15 KV ar

+ 8 KV contato
+ 2KV, £ 4KV, £ 8KV,
15 KV ar

Campos EM de RF
irradiada

EC 61000-4-3

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

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

Campos na proximidade
3 partir de equipamentos
de comunicagoes sem
fio por RF

1EC K1000-4-3

Consulte tabels

Consulte tabela

Transientes elétrices
rapidos / saivas

IEC 51000-4-4
entrada de alimentagao
c.a.

+ 2 kV
100 kHz frequéncia de
repetigdo

+ 2 kv
100 kHz frequéncia de
repeticdo

[EC 5100044
entrada/saida de sinal

+ 1 kv
100 kHz frequéncia de

repeticdo

1 kv
100 kHz frequéncia de
repeticdo

Surto

IEC 61000-4-5

+05kV, £ 1kV

£ 0,5kV, £ 1kV

*ipha alinha
-
1o

Linha a linha

IEC 61000-4-5

Perturbagtes
conduzidas induzidas
por campos de RF

IEC 61000-4-6

3V

0,15 MHz - 80 MHz
6V em bandas ISM
entre 0,15 MHz e 80
MHz 80 % AM 3 1 kHz

ERY

0,15 MHz - 80 MH2

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

Campos magnéticos
na frequénclia de
alimentacdo declarada

IEC 61000-4-8

30 A/m
50 Hz ou 60 Hz

30 A/m
50 Hz ou b0 Hz

Quedas de tensédo

IEC 61000-4-11

0% UT,; 0,5 ciclo

A 0% 50, 900, 135Y,
180°, 225°. 270% e 315°

0% UT; 1 cicloe 70 %
UT; 25/30 ciclo
Maonofasico: a 0°

0% UT: 0,5 ciclo

A 0°, 45° 90°, 135°,
180¢, 225°, 270% e 315°
0% UT, 1cicloe70%

UT; 25/30 ciclo
Mongfasico: a §°

¥01255
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Interrupgbes de tensan | 1EC 61506-4-11 0 % UT, 250/300 ciclos | Odispositivo se desligara
e/ou reinicializara se a
energia for interrompida
por cinco E»t'?gl.llld{)fh

NOTA 1 A 80 MHz e 800MHz, a maior faixa de frequéncia e aplicavel.

NOTA 2 Estas diretrizes podem ndo ser aplicdveis a todas as situacdbes. A propagagan

eletromagnetica é afetada pela absor¢do e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

NOTA 3 UT é a tensdo da rede elétrica c.a. antes da aplicagao do nivel de teste.

EQUIPAMENTOS DE CDMUN_ICAgﬁES RF SEM FlO
ODULACA POTENCIA | DISTANCIA | :
DETE . MAXIMA M)

385 380-390 TETRA 400 Modulacdo de | 1.8 0.3 27

pulso 18Hz
450 £30-470 GMRS FMdesviode £ | 2 0.3 28
460,FRS 460 | 5 kHz Senoidal
de TkHz
710 704-787 Banca LTE | Modulagdo de | 0,2 03 9
745 13, 17 pulso 217 Hz
A™™30

310 800-950 GSM Modulagdo de | 2 0.3 28
800,900, pulso 18 Hz

80 TETRA 800,

530 iDEN 820,
COMA 850,
Banda LTES

1720 1700 -1990 | GSM 1800; Modulagdo de | 2 03 28
CDMA 1900; { pulso 217 Hz

1855 GSM 1900;

1970 DECT; Banda
LTE 1. 3, 4,
25; UMTS

2450 2400-2570 | Bluetooth, | Madulagao de | 2 03 28
WLAN 802.11 | pulso 217 Hz
b/g/n, RFID
2450, Banda
LTE 7

5240 5100 - 5800 [ WLAN 802.11 | Modulacdo de | 0.2 0.3 g
“ pulso 2

ss00 a/n pulso 217 Hz

5785
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LISTA DE CABOS UTILIZADOS

_ _ DESCRIGAO | COMPRIMENTO

stparadur loccl Cabo espnal PVC, secdo circular, & candutores, 100V, 5m
70°C, isclamento de polipropiteno

Alimentagdo para | Cabo de Forga Tripolar Bitola 3x 1,60 mm2, 250V AC, Plug 1.9m
equipamentol Macho 10A NBR 141356 2P+T, com plug ied, Inmetro.
mave!
Alimentacao para | Cabo de Forga Tripolar Bitola 3x 1,00 mme, 250V AL 2m
equipamento
parede

O Aparetho de Raios-X Odontolégico destina-se a obter imagens radiologicas
anatomia oral, incluindo dentes, areas maxilofaciais, estruturas orais e
dsseas, sendo que o mesmo @ para uso exclusivo odontolégico. Em caso de
disturbios de EM o operador pode experimentar ¢ travamento das interfaces
do equipamento.

A conformidade com os padrées EMC e EMI ndo pode ser garantida pelo use de
cabos alterados ou que ndo obedecem aos mesmos padrdes que o equipamento
foi validado

0 uso desie equipamento adjacente a outro equipamento deve ser evitado,
pois pode resultar em operagdo inadequada. Se este uso se fizer necessario,
convém gque aste e 0 outro eguipamento sejam obsarvados para se verificar
que estejam operando normalmente,

Mo utilize acessorios, transdutores, partes internas dos componentes e outros

cabos sendo agueles previamente especificados pelo fabricante. Isto pode
resultar o aumento da emissdo cu o decrescimo da imunidade eletromagnética
e resultar em operagdo inadequada.

Para manter a seguranga basica em re o a perturbacdes eletromagneticas
durante a vida util esperada, sempre lml:m o equipamento no ambiente
eletromagnetico aspecificado e siga a recomendagao de manutengdoe descritas
neste manual.

Os pinos, soquetes de conectores ou elementos que carregam ¢ simbolo de
aviso ESD ndo devem ser tocados ou interligados sem medidas de protegdo ESD.

@
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MARCAS REGISTRADAS

Todes os termas mencionados neste manual que s30 marcas registradas conhacidas, marcas
comerciais registradas ou marcas de servigo foram aprepriadamente rotuiadas como tais. Outros
produtos, servigos ou termos que séo mencionados neste manual pedem ser marcas registradas,
marcas comerciais registradas ou marcas de servico de seus respectivos proprietarios, A Alliage S/A
nao faz nenhuma reivindicacdo quanto a estas marcas registradas. O use de um termo neste manual
ndo deve ser considerado como de influéncia sobre a validade de qualquer marca reqistrada, marca
comercial registraca ou marca de servico.

Copyright & 2019 Alliage S/A. Todos os direitos reservados.

As caracteristicas de desempenho fornecidas neste manual sdo apenas para referéncia e ndo
devem ser consideradas como especificacdes garantidas.
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1. INFORMACOES GERAIS
1.1. PREZADO CLIENTE

Parabéns pela excelente escolha. Ao comprar equipamentos com a gualidade ALLIAGE, pode
ter certeza da aquisizao de produtos de tecnologia compativel com os melhores do mundo em sua
classe.

Este manual lhe oferece uma apresentacdo geral do seu equipamento, descrevendo detalhes
importantes que poderdo orienta-lo na sua correta utilizagdo, assim como na sclugde de pequenos
problemas que eventualmente possam ocorrer

Este manual deve ser lido por completo e conservado para Tuturas consultas.

1.2. INDICACOES PARA USO

As Cadeiras Odontcoldgicas 8o destinadas a auxiliar no tratamento e remogbes de carles,
remocao de restauragtes e a odon flio na extracdo de dentes, também indicadas
para sindrome de ardéncia bucal, abcessos dentdrios, abragdo dentdria, dentre outras ligadas a
tratamento dentério.

1.3. CONTRAINDICACAO

N30 ha contraindicacao conhecidas para esse equipamento,
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1.4, SIMBOLOGIA

0s simbolos a seguir

qu

530 usados tante ao longo deste manuat

de que vocé entende plenamente cada simbolo e siga as instrugdes que o acompanha.

r |
Fragil, manusear com
L . |
L A
L3 -
ALY
Proteger da chuva
L .
r e |

Este lado para tima

/,
S
\

Proteger da luz solar

\
Z

% <9 Reciclavel

®
R Partes aplicadas tipe B

Empithamento maximo

r A
s0°c -
Limite de temperatura
L 4

deﬁgﬁrauidade

® N3o pise

Representante autorizado na
comunidade europeia

ice ¢ produto deverd ser
. um local especial de
olet lixo no final de sua vida
stil. Aplica-se tanto ao dispositivo
o]

como no produto. Certifique-se

u01267
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D

L1

>

Terra de protecdo

Condutor de fase 1

Corrente alternada

Desligar
(Alimentacdo: Desconecta do
interruptor principal)

Ligar

-{Al’im.éntac;e‘iuz Conecta do

interruptor principal)

Parada de emergéncia

Atenqéo.

Arad

Dispositivos sensfveis &

eletrostatica (ESD)

Tensao perigosa

Configuragdo Bifasica:
Condutor de fase 2
Configuragdo monofasica:
Fase Neutro

Fusivel

Agdo obrigatdria

Siga as instrugbes para utilizagdo

Adverténcia geral.

¥i1
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e eletrénico.

\6. "\ Determina as pos

“ trabalho "1, 2 e 3"

° i
\1‘\ Sohe assento

L]
\. Desce encosto

. Velta a zero
TN
v

Acionamento do refletor
i

I

Indica que equipamenta estd em
nformidade com as
11/65/EU e 2015/863/EU
obre a Restrigao de utilizagdo
.de determinadas substdncia
- perigosas em equipamento elétrico

Invers3o do sentido da rotagdo do
micromotor elétrico
a-—

Q

Adverténci’ai:' o
Alts Tensdo

Determina as posigdes de
trabalho "3 e 4",

Desce assento

Sobe encoste

Inclinagdo para frente

Sele¢do - Massageador

Controle + Eﬁij"fz'ft\'félocidade/
Intensidade - Massageador

¥01269
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@ Parads de movimento : @
L]
@ Zonal/2 - Massageador 150;\
2
" {, : ‘1;-‘
/’,;’ Arrefecimento por spray o)
E

Partes mdveis podem cortar ou MODEL

esmagar.

REF Nimero do catdlogo #

S NUmero de série

E

& Data de Fabricagdo

Velocidade/intensidade
- Massageadar

Zona de massagem

Liga/Desliga - Massageador

Maodelo

Nuamero do modelo

Fabricante

b0127(
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2. ADVERTENCIAS, CUIDADOS E RECOMENDACOES

Adverténcias gerais

Leia e entenda todas as instructes contidas nestas instrugdes de uso antes de instalar ou
operar este equipamento.

Usar somente o equipamento em perfeitas condiches e proteger a si, pacientes & terceiros
contra eventuais periqos.

Este equipamento deve ser instalado e operade por nessoal familiarizade com as precaugies
necessarias,

A Cadeira Odontologica possui 6 diferentes interagies com o usuario, sdo elas:

- Etiqueta de identificacdo: Localizado na parte lateral do equipamento;

- Simboleglas de seguranga: Localizade nos lacais de riscos e em sua etiqueta de identificacdo,
- Chave geral: localizado na parte lateral do equipamento;

- Pedal de controle: localizado proximo ao equipamento;

- Controle do massageador: localizado no lado esquerdo do assento:

- Botdo de emergéncia: localizado na parte lateral do equipamenito.

> B P @

Durante o transporte

—~—
: ':_. Todas as it
—— conta pelo
O equipamento deve ser transportado e armazenado, observando o seguinte:
= Manusear com cuidados para evitar quedas, vibragies excessivas e impactos;
 As setas da embalagem devem estar apontando para cima;
« Para manusear a embalagem como uma Unica unidade considers ¢ indicader do centro de gravidade
=« N3o empilhar acima da quantidade indicada na embalagem;
« Ndo ande ou fique em pé acima do pacote
= Proteger contra a luz so umidade, aqua e poeira;
« Observar os limites de temperaturea, pressdoe = umidade relativa.

dicagtes ambien

tema eletromédico.

Durante a instalagao do equipamento

As instrugdes para instalacdo se encontram no manual de servigo, acessivel semente para
tecnicos auterizados.

0 equipamentc € configurado para tensdo de rede durante & instalagio do equipamento
somente pelo tecnico autorizado.
Este @ um procedimento tecnico que ndo pode ser executado pelo usuario.

> B

0 equipamenta deve ser corretamente afixado de acordo com ¢ manual de servico e ndo
deve ser sujeito a inclinacdo superior 3 107, Risco de tombamento.

@

)
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Para evitar o risco de choque elétrico, este equipamento deve ser conectado apenas a Uma
A rede de alimentagdo com aterramento para protegso.

Para instalagdo menofasica, deve ser substituido o fusivel F1 pelo pino metalico fornecido
para eliminar o fusivel do condutor neutre.

o Antes de ligar o equipamento certifique-se que o mesmo esteja conectado em tensdo correta.

« O equipamento ceve <er instalade apenas por assistentes tecnicos autorizados.

« Devem ser seguidas as recomendagdes do manual servigo quanto & obrigatoriedade da existéncis
de aterramento de protecso.

» Devem ser seguidas as recomendagdes co manual servi¢o quanio a obrigateriedade da existéncia
de disjuntor de protecao.

» Instale o equipamente em um local onde nae estard em contato com a umidade, dgua, plantas
€ animais.

« Instale 0 equipamentn em um local onde ndo sera danificada pela pressdo, temperatura, umidade,
luz sclar direta, poeira, sais ou orodutos corrosivos.

» O equipamento deve ser corretamente afixado conforme o manual de servico, nao devendo ser
submetido a inclinagdo maior que 10°. Risco de tombamento.

« Este equipamento ndo foi projetado para uso na presenga vapores de misturas anestésicas
inflamaveis cu Oxido nitroso,

+ Cologue quaisguer outros dispositivos externos a pelo menos 1,5 metros de distancia do
Wamento. para que 0 paciente Nao possa tocar em qualquer outro dispesitivo externo enguanto
¢ stiver sendo atendido.

+ evem ser sequidas as recomendagdes deste manual referente & EMC. Equipamentos de
comunicagbes e fentes geradores de RF podem afetar o funcionamente do equipamenta,

+ Equipamento pode causar radio interferéncia ou, interromper a operagéo de equipamentos proximos,
sendo necessaric tomar medidas mitigatdrias, como reorientacdo, relocacdo do equipamento ou
blindagem do local.

« O pedal deste equipamento ndo & adeguado para sala de emergencia.

« Os componentes do sistema devem atender uma classificacdo de protecda de no minime classe 1.
£ serem compativeis com os compunentes especificados pelo fabricante. Nao possibilitando a trocs
dos eqguipamentos do sistema eletromédico durante a vida Gtil do mesmo,

- Uma tomada mdltipla adicional ou cabe de extensdo ndo pode ser conectado ao sistema
eletromedico.

Antes do uso do equipamento

Para ajudar a garantir uma higiene adeguada e proteger contra doengas infecciosas, antes da
primeira utilizagac, o equipamento deve ser limpo e desinfetado observando as instrucdes contidas
neste manual.

Durante o uso do equipamento
+ Sob nenhuma circunstdncia o paciente pode operar ¢ equipamanto.
+ O paciente ndo deve tocar em outras partes além daquelas especificas para ser atendido,
+ O equipamento devera ser operado somente por profissionais da drea da sadde com qualificacio.
operar o equipamento, o pessoal de operagao deve:
vt & entender o manual do usuaric
- Estar familiarizado com a estrutura e fungtes fundamentais deste equipamento.

12
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- bstar familiarizado com os protocolos de situacio de emergéncia deste equipamento.

- Ser ¢apaz de reconhecer frregb!andadr:( no funcionamento do equipamento e implementar as
medidas apropriadas, quando necessario.

+ O eguipamento foi projetado de acordo com as normas de compatibilidade eletromagnética, mas
em condigdes muito extremas, pode causar interferéncia com outros equipamentos, N3o utilize
este equipamento em conjunto com outros dispositivos muito sensivels a interferéngia ou com
dispositivos gue criem altos distirbios eletromagnéticos.

+ N3o posicione o paciente no equipamento enquanto estiver iniciando 0 mesmo, pois o paciente
pode se ferir se o sguipamento ndo funcicnar corretamente. No caso de um erro que requeira
desligar e ligar © equipamento, remova o paciente antes de liga-lo novamente.

* Em caso de risco para o paciente, pressione o botdo de emergéncie imedistamente locatizado na
parte lateral do equipamento.

* Se este produto for exposto 8 dgua, umidade ou substancias estranhas, desligue-o imediatamente
e entre em contato com um Centro de Servigo Autorizado Alliage.

+ Em caso de dano ou deleito, ndo use o equipamento e enfre em contato com um Centro de Servico
Autorizado Alliage.

« Ndo use o equipamento se algum de seus compartimentos ou pegas estiver danificado, solto ou
tiver side removido. Entre em contato com um Centro de Servico Autorizado da Alliage e solicite
G reparo ou a subst o de quaisguer gabinetes ou pecas danificadas, soltos ou removidos do

equipamento antes de usar o eguipamento novamente,
- Ndo togue no equipamenlo ou use-a se ela estiver sendo reparada Gu se 0% gabinetes do
equipamento tiverem sido removi
= N3o abra nem remova nenhum dos gabinetes do equipamenta. Nenhuma parte interna pode ser
reparavel pelo usuario,
« Em caso de queda cu impacto de partes mdvels causando a g
Kpcde haver partes cortantes.

e equipamento ndo produz efeitos fisioldgicos que ndo sdo obvios ao operador.
+ v operador ndo pode entrar em contato com o paciente quande estiver em contato com conectores
acessiveis.
* O operador ndo pode utilizar ferramentas para abrir o equipamento.

ebra da mesma, cuidado ao manusea-

Prevenc¢ao contra contaminacdo cruzada

Deverdo ser tomadas medidas de limpeza e desinfeccdo adequadas pars evitar a
3 contaminagdo cruzada entre os pacientes, utilizadores e outras pessoas.

« Para cada novo paciente, execute os procedimentos de limpeza e desinfeccdo de acordo com as
instrugdes contidas neste manual.

Apés a utilizacdo / operacdo do equipamento

« Desligue 0 equipamento s& N30 estiver em uso por muito tempo

» Todas as partes que tiveram contato com o paciente devem ser limpas e desinfetadas a cada
nove paciente para evitar a transmissdo de agentes infecciosos que possam causar doengas graves.
« Realize a limpeza e desinfecgdo conforme instrugbes contidas neste manual,

« Ndo desconecte o cabo ou outras conexdes sem necessidade.

- Ndo modifique nenhuma parte do equipamento.

-

©
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Precaugdes em caso de alteragdo do funcionamento do equipamento
Se o equipamento apresentar alguma anormalidade verifique se ¢ problema esta relacionado em
algum item listade no tépico “Diagnostico de problemas” deste manual do usuério.

Se ndo for possivel solucionar o problema, desligue 6 equipamento, entre em centato com uma
Assisténcia Técnica Autorizada Alliage,

« 0 aquecedor s6 pode ser trocado pelo prestador da servico autorizado Alliage.

.ﬂ 0 fabricante NAD se responsabiliza:

» O equipamento seja utilizado para outros fins que ndo agqueles para os quais foi concebido.

+ Danos causados ao equipamento, o operador e / ou paciente, como resultade de instalagdo
incorreta e procedimentos de manutencdc em desscordo com as instrugdes de operagdo
que acompanham os equipamentos,

Precauges para redugdo de impacto ambiental

"‘ s '
Todas as indica¢bes ambientais devem ser levadas em conta pelo sistema eletromédico.

A Alliage S/A visa aicangar uma politica ambiental para promover ¢ fornecimento de produtos medicos
e odentologicos ambientalimente conscientes que continuamente minimizam o impacto ambiental
e sdo mais amigaveis ao meio ambiente e a saude humana.
Para um manter um impacto minimo ao meio ambiente, observe as recomendacdes abaixo:
« Abds a instalagdo encaminhe o5 materiais recicléveis para processo de reciclagem.

ante o cicle de vida do equipamento, desligue-o guando o mesmo n3o estiver em uso.
* rala prevencdo da contaminagdo ambiental, o descarte de residuos e consumiveis devem seqguir
o procedimento normal para residuos biomédicos.
0s residuos biomédicos englobam materiais ndo agudos susceptiveis de causar doencas ou suspeitas
de abrigar organismos patogdnicos gue devem ser armazenados em um saco amarelo devidamenle
rotulado om um simbolo de risco biologico, armazenadaos num recipiente resistente a perfuragdes,
estanque, até o recolhimento e incineragdo.

XY As embslagens do Equipamento € composta por madeira, papeldo, plasiico e poliuretano
Q:,@ expandido {PU) que sdo materiais 100% reciclaveis.

DIMENSOES:
Unidade principal: 1155 X 750 X 855mm /MASSA: Aproximadamente: 137 kg

Precaugbes em caso de inutilizacdo do equipamento

Para evitar contaminacdo ambiental ou uso indevide de equipamente, quande o mesmo far inutilizado,
estes devem ser descartados (conforme legislasdo vigente) em lacal apropriado, peis os materiais
existentes em seu interior podem contaminar o meio ambiente.

Para o Espago Econdmico Europeu (EEE), este produto esta sujeito a Diretiva 2012/19/EU, bem como
as leis nacionais correspondentes. Esta diretiva exige que o produto devera ser ievado a um local
especial de coleta de lixo no final de sua vida Gtil. Aplica-se tanto ao dispasitivo quanto 30s acessorios
EJ':;‘ em contate com o revendedor se a disposicdo final do pradute for necessaria.

é!% Esse equipamentn ndo deve ser eliminado como lixo doméstico.

@

Ui1274



Cadeira Syncrus

3. DESCRICAO GERAL DO SISTEMA
3.1. DESCRIGCAQ DO SISTEMA

Cadeira para a acomodacdo do paciente durante o tratamento odontotogico, com movimentos
automaticos, ambidestra {atende a destros e canhotos), acionada por moto-reduter de baixa tensde
proporcionando baixo nivel de ruido.

Pessui pedal de comando multifuncional e reversivel (fixo rna base ou mavell, com acionamento
e alteragdo gradual de luminosidade do refletor, movimentagdo do encosto e assento, volta a zero
e posigtes de trabalho programaveis pelo Prafissional.

Design arrojado com tinhas arredondadas.

Encosto curvo envotvents, que além de proporcionar conforto ao paciente, permite maior
aproximagdo ao campo operatorio.

Estrutura construida em ago macico, com tratamento anticorrosivo e capas em ABS injetado
com protecao anti-UV, proporcionando maior seguranga, resisténcia e durabilidade ao conjunto.

Base com desenho ergondmice, construfda em aco com tratamento anticorrosivo, totalmente
protegida por debrurm antiderrapante.

Perfeita estabilidade, ndo necessita ser fixada ao pise, porém, caso o cliente optar por fixar
a0 piso, a cadeira ja disptem de fures para este fim.

Possui caixa de ligacdo integrada.

Estofamento amplo com apoio lombar ressaltado, montado sobre estrutura rigida recoberta
com poliuretano injetado de alta resisténcia, revestido em couros ou com material laminado, sem
costura, atédico e anti-chamas.

3.2. ESPECIFICAQI\O DE APLICACﬁO
-~ A Cadeira Odontologice destinam-se a sustentagao e acomodagdo do paciente para a realizacdc
raticas odontologicas, sendo que o mesmo & para uso exclusivo odentoldgico.

3.2.1. Principios de operagao

A Cadeira Odontoldgica € um sistema mecdnico com acionamento elétrico de motoredutor
de carrente continua com partida gradual que permite 8 moviment: de elevagdn do assento e
inclinagdo do encosto.

3.2.2. Caracteristicas fisicas significantes

A Cadeira Odontologiza € construida utilizande-se uma gama de materiais especificos para
cada fungdo, como ago, ferro fundido e aluminio em sua estrutura; poliuretans, PVL e couro em seu
estofamento, ago, plastico e integral-skin no acabamento; piastico, vidro, etc.




Manual do Proprietario

3.2.3. Perfil do usuario

A Cadeira Odontolégica pode ser utilizada por ambos os sexos. com ¢ nivel minimo de
alfabetizaqdo com capacidade de ler e compreender imagens, simbolas, lcones, caracteras ocidentais
(fonte Arial), caracteres alfas numéricos, ndo podendo apresentar um arau de imperfeigdo visual
para leitura ou visdo e grau medio de comsrometimento da memoria recente, ndo estando em
capacidade claras de executar as atividades e funcdes do produto de maneira corretas a profissac.
O usudrio precisa ser profissional na area da saude qualificade e treinado para desempenhar as
atividades, fungdes frequentemente utilizadas na dpl\fat,su da Cadeira Odantoldgica e suas fungdes
de operagdes primarias.

= 9

-

~

-+



Cadeira Syncrus

3.3. PRINCIPAIS COMPONENTES DO PRODUTO

3.3.1. Cadeira

’

~ -\ .

-

®

01 - Encosto de cabega 06 - Chave geral - Botdo liga/desiiga

02 - Encosto thrax 07 - Base

03 - Apoio de brago 08 - Debrum (protecdo contra oxidagae)
04 - Assento 09 - Padal

05 - Capa acabamento do motor

ui1277
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3.3.2. Acessorios

®

(

‘\‘
~
)
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Cadeira Syncrus

*G1 - Encosto de cabe
- Encosto de cab
- Encosto de cabega articulavel (acionado por manipulo).
- Encosto de cabega articulavel (acionado por alavanca).
*05 "

02
03
‘04

fi

X0.
a articulavel (sistema "click").

¥

Encosto de cabeca pneumdtico.

*06 - Brago fixo (2 modelos).

Q7

= Brago fixo ou escamoteavel com abertura lateral (2 modelos).
‘08 - Braco fixo / escamoteavel (acionado atraves de sistemes pneumatico)

*09 - Pedal com 7 teclas {opcional movel ou fixe a base da ~adeira)

« 3 Posiches de trabalhg;
* Pasicdo volta zerg;
I Tk

* Desce assente / Sobe assento / Desce encosto / Sobe encosto;
= Aclonamente do refletor.

‘10 - Pedal integrado - Chip Blower

» 4 Posicées de trabalho;

+ Posicdo de cuspir;

» Posicao volta zero;

» Desce assento / Sobe assento / Desce encosto / Sobe encosto;
» Reversdo do micremotor elétrico;

« Acionamenta do Refletor;

« Emergéncia / 8[r‘que dos movimentos;

= Chip Blower / Corte de aqua;

* Haste de Aceleragdo.

“11 - Pedal com 11 teclas (opcional movel cu fixo a base da cadeira)

.]2 -

5=

4 -

g I
s Kit caixa de ligacdo avulsa,
‘Estofamentos fixes atraves de parafuso

« 4 Posictes de trabalho;

+ Posicdo de cuspir;

» Posicdo volta zero;

« Desce assento / Sobe assento / Desce encosto / Sobe encosto;
+ Acionamento do Refletor

» Emergéncia / Bloqueio dos movimenta,

Pedal Joystick 5 teclas {opcional mével ou fixo a base da cadeira)
* 3 Posicdes de trabalho;

+ Posicdo de cuspir:

* Posigdo volta zero;

= Desce assento / Sobe assento / Desce encosto / Sobe encosto;
« Acionamente do Refletor;

« Emergencia / Blogueio dos movimento,

Pedal Joystick 2 teclas (opcional movel ou fixo a base da cadeira)
+ 3 Posicoes de trabalho;

« Posicao volta zero;

» Desce assento / Sobe assento / Desce encasto / Sobe encosto;
= Acionamento do refletor,

Pedal Joystick com 7 teclas

= 3 Posicges de trabalho;

» Posicdo volta zero,

* Posigdo de cuspir,

= Desce assento / Sobe assento / Desce encosto / Sobe encoste;
= Acionamento do refletor.

Protetor dos pés.

“ Itens opcionais (Sujeita a disponibilidade comercial)

©
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*18 - Estofamentos removiveis (sistema easy-fix).
*19 - Dispositivo anti-esmagamento.

20 - Capa de acabamento lateral

=21 - Filtro de detritos.

"2Z - Kit Massageador

“23 - Apoio cervical.

-

* Itens opcionais (Sujeito a disponibilidade comercial)

20,
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Cadeira Syncrus

3.4. PARTES APLICADAS

0 seguinte item & usado na acomoadacado do paciente no equipamento.

Tipo de partes Tipode contato |Duragdo do | Classificagao
. contato

Revestimento do | Destacdvel e Fixa | Pele 35 min N/A
estofamento

* Nao fornecido com o produto.

3.5. INTERFACE DO USUARIO
3.5.1. Painel de controle pedal integrado — Chip Blower

-
01 - Posigao de trabalho 1/2 08 - Led parada de movimento acionado
02 - Posicdo de trabalho 3/4 10 - Sobe encosto
3 - Inclinagdo para frente i1 - Desce encosto
04 - Acionamento do refletor 12 - Acionamento do refletor
05 - Automatico reset 13 - Sobe assento
06 - Alavanca de acionamento eletre-pneumatico 14 - Desce assento
07 - Arrefecimento por spray 15 - Alca para transporte {pedal movel)

08 - Parada de movimento

uh1281
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Parada de movimento:

Ao acionar o botdo "Parada de movimento” (08), acendera o Led de emergencia {09} e ocorrerd uma
parada sutomatica de todos os movimentos da cadeira, ficandoe bloqueadas até que se pressione
novamente o botdo "Parada de movimente” (08). Ests operacso nao cancela as posicdes e as
programagdes jé gravadas. Recomendamos utilizd-la durante os procedimentos cirlrgices longos,
pois a cadeira ficard bloqueada, impedindo movimentos inesperados.

Posicdes de trabalho:
- Possui quatro posigies de trabalho programaveis. Para programa-las basta colocar a cadeira na
posicdo e o refletor na intensidade desejada e manter a tecla (01) "posicbes de trabalho 1 e 2" ou
tecla (02) " posicles de trabatho 3 e 4" do pedal pressionadas por 3 sequndas, a cadeira ird emitir
um bip, em sequida dois bips consecutivos, entrando em ciclo, solte o botdo logo apds o nimero de
bips referente a posigdo de trabalho que deseja programar,
- Para selecionar a primeira posicdo de trabalho de um togue na tecla (01) do pedal, pars a sequnda
dois toques consecutivos. Para selecionar a terceira ou quarta posicao, repetir o mesmo procedimento
utilizando a tecla (02).
Tecla {01): 1 bip = 1° posicdo de trabalho Tecla (02): 1 bip = 3? posigao de trabatho

2 bip = 2¢ posicdo de trabalho 2 bip = 47 posicdo de trabalho

Inclinagao para frente "Posicdo de Cuspir” e Volta a zero:
Ao acionar 0 bot3o “Inclinagdo para frente” (03), o refletor desligard (caso esteja ligada), iniciard
a vazdo de dgua na bacia (até o tempo programado ou caso nao tenha programado, durante |
minuto) e 0 encosto subird totalmente para a Posigdo de Cuspir, a0 acioné-lo novamente, o encosto
rﬁ(naré a posigdo anterior e o refletor ligara.

vionar o botdo "Volta a zero” (05}, o refletor desligara (caso esteja ligado), iniciard a vazdo
de agua na bacia (até o tempo programado ou £aso ndo tenha programado, durante 1 minuto), o
encosto subird totalmente e o assento descerd totalmente.
Apds acionada a operacdo de "Volta a zere” (05) cu a operacéo de “Inciinagdo para frente” (03),
gualquer outra operacdo executard o "Stop”, e automaticamente serd definida a posicdo atual do
encosto como “Ultima posicio”.

B01282



Cadeira Syncrus

Sistema Chip-Blower

O sistema “chip-blower” permite a liberagéo do fluxo de ar com a turbina parada (funcdo de ar).

Possui tecla dupla fun¢do, cue permite o funcionamento das pegas de m3o com ou sem dqua, conforme
figura abaixe:

Pressionando & tecla (A} para baixo, Pressionando 2 tecla {B) para
acionara ar nas pontas. direita, acionard ar para as pegas

de mao alta rotacdo/micrometor
(somente ar/elétrica).

—_—
i Pressionando a tecla para baixo Encaixe um dos pes sob a “alga de
(A) e a alavanca para direita (B) transporte”, para movimenta-lo erga
1 juntamente, acionara 3 turbina de o suficiente e posicione no local
L alta rotacdo ar & dgua (spray). desejada,

o~

o
%
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3.5.2. Painel de controle pedal 3 Teclas

01 - Acionamento Refletor.
02 - Posigoes de trabalho.
03 - Volta a zero.
06 - Joystick

« Sobe encosto

= Desce encosto

» Sobe assento

= [esce assento

Movimento do assento
Acione o joystick (04} verticalmente para cima/baixe para descer/subir ¢ assento. Para interromper
¢ movimento, basta interromper 0 acicnamento do joustick,

Movimento do encosto
Acione o joystick (04) lateralmente para a esquerda/direita para subir/descer o encosto. Para
™ romper o movimanto, basta interromper o acionamento do joystick.

Acionamento do refletor

Pressione e solte a tecla (01} para ligar ou desligar o Refletor.

Para alternar a intensidade luminosa do Refletor, mantenha pressionada a tecla até o Refletor
atingir a intensidade desejada,

Movimento automatico para a posi¢do volta a zero - VO

Pressicne a tecla (03) para que o assento e encosto simultaneamente voltem & posicdo zera. Esta
€ a posicao de major conforto para o paciente entrar/sair da Cadeira.

Para interromper o movimento, acione o joystick em qualquer sentido au pressione rapidaments
tecla (03). O refletor sers automaticamente desligado apds pressionar a tecla (03).

Acionamento das posig¢des de trabalho

Pressione e solte a tecla posicde de trabalho (02), apos:

O primeiro bip (simples) para mover a Cadeira para a posicdo de trabalhe 1;

0 segundo bip (duplo) para mover a Cadeira para 5 posicdo de trabalho 2;

O terceiro bip (triplo) para mover a Cadeira para a posicio de trabalho 3;

Apés soltar a tecla o assentc e o encosto da Cadeira se movimentards simultaneamente até a
posicao de trabalho escolthida e o Refletor na intensidade programada.

Para interromper o movimento, basta acionar qualquer outro comando.

~
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Cadeira Syncrus

Memorizac3o das posices de trabalho

Estas Cadeiras apresentam trés posigdes de trabalho programavels. A programacde é feita da
seguinte forma:

1. Coloque a Cadeira na posicdo de trabalho desejada usando o joustick;

2. Mantenhs a tecla Posicao de Trabalho (02) pressionada. Serdo emitidos trés sinais sonores e em
seguida um sinal sonero longo, indicando o modoe de programacio. Solte a tecla logo apos:

A emissao do primeire bip {simples) para a memorizagdo da posicdo de trabalho 1;

A emissao do segunde bip (duple) para a memorizagdo da posicdo de trabaths 2;

A emissdo do terceiro bip (triplo) para a memorizacdo da posicdo de frabalho 3,

£ possivel memorizar a intensidade do Refletor juntamente com a posicdo de trabalho colocando-o
na intensidade desejada antes de iniciar a memorizagdo.

3.5.3. Painel de controle pedal 5 Teclas

01 - Parada de movimento
02 - Volta a zerc
03 - Acionamento Refletor
04 - Inclinagdo para frente
05 - Posicies de trabalho
06 - Joystick:

« Sobe encoste

« Desce encosto

+ Sobe assento

+ Desce assento

~

Movimento do assento
Acione o joustick (06) verticalmente para cima/baixo para descer/subir o assente. Para interrcmper
o movimento, basta interromper o acicnamento do joystick.

Movimento do encosto
Acione o joystick (06) lateralmente para a esquerda/direita para subir/descer o encosto. Para
interremper o movimento, basta interromper 0 acionamento do joystick.

Acionamento do refletor

Pressione e solte a tecla (03) para ligar ou desligar o Refletor,

Para alternar a intensidade luminosa do Refletor, mantenha pressionada a tecla até o Refletor
atingir a intensidade desejada.

Movimento automatico para a posigdo volta a zero - VO

Pressione a tecla (02) para que o assento e encosto simultaneamente voltem & posicdo zero. Esta
& a posicdo de maior conforto para o paciente entrar/sair da Cadeira.

Para interromper o movimento, acione o joystick em qualquer sentido ou pressione rapidamente
tecla (02). O refletor serd automaticamente desligado apos pressionar a tecia (02).

)
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Acionamento das posigoes de trabalho

Pressione e solte s tecla posigéo de trabalhe (05), ands:

O primeiro bip (simples) para mover a Cadeira para s posicdo de trabslho 1

0 sequndo bip (duplo) para mover a Cadeira para 3 posicdo de trabalho 2;

O terceiro bip (triplo) para mover a Cadeira para a posigdo de trabalho 3;

Apos soltar 3 tecla o assents e o encosto da Cadeira se movimentardo simultaneamente até a
posicdo de trabalho escolhida e o Refletor na intensidade programada.

Para interromper o movimento, basta acionar qualiguer ocutro comando.

Memorizacdo das posigdes de trabalho

Esta Cadeira apresenta trés posicdes de trabalho programdvels. A programacao é feita da segquinte
farma:

1. Cologue a Cadeira na posicdo de trabalho desejada usando o joystick;

2. Mantenha a tecla Posicdo de Trabalho (05) pressicnada. Serdo emitides trés sinais sonoros e em
sequida um sinal sonoro longe, indicands o mado de programacdo. Solte a tecla logo apos:

A emissdo do primeiro bip (simples) para a memaorizacdo da posicdo de trabalho T,

A emissdo do sequndo bip (duplo) para a memorizacdo da posicdo de trabatho 2;

A emissdo do terceiro bip (triplo) pars a memorizacdo da posicdo de trabalho 3.

£ possivel memorizar a intensidade do Refletor juntamente com a posicao de trabalho colecando-o
na intensidade desejada antes de iniciar @ memorizacdo.

Parada de movimento

Ao acicnar o botdo "Parada de movimento” (01), acenderd o Led de emergéncia e ocorrera uma parada

automatica de todos os movimentos da cadeira, ficando bloqueados até que se pressione novamente
*do "Parada de movimento” {01). Esta operagdo ndo cancela as posigdes e as programacdes ja

gravadas. Recomendamos utilizé-la durante os procedimentos cirurgicos longos, pois a cadeira

icaré blogueada, impedindo movimentos inesperados.

Inclinagdo para frente "Posicdo de Cuspir”
Ao acionar o botao "Inclinagdo para frente” (04), o refletar desligara (caso esteja ligadoe), iniciarad
a vazde de aqua na bacia (até o tempo programade ou case nao tenha programado, durante 30
sequndos) e o encosto subira totalmente para a Posicdo de Cuspir. a0 aciond-lo novamente, o
encosto retornard a posicao anterior e o refletor ligard,

i01286



Cadeira Syncrus

3.5.4. Painel de controle pedal 7 Teclas

01 - Acionamento Refletor.
02 - Posigdes de trabalho.
03 - Volta a zero.

04 - Sobe encosto.
05 - Desce encosto.
06 - Sobe assento.
07 - Desce assento.

_—

Acionamento do refletor

Pressione e solte a tecla (01) para ligar cu desligar o Refletor.,

Para alternar a intensidade luminosa do Refletor, mantenha pressionada a tecla até o Refletor
atingir a intensidade desejada,

Movimento automatico para a posi¢do volta a zero - VO

Pressione a tecla (03) para que 0 assento e encostoe simultaneamente voltem a posigdo zero. Esta
é a posicdo de maior conferto para o paciente entrar/sair da Cadeira.

Para interromper o movimento, acione o pedal em qualauer sentide ou pressione rapidamente tecla
(03). O refletor serd automaticamente destigado apds pressionar a tecla (03).

Acionamento das posi¢des de trabalho

Pressione e solte a tecla posicéo de trabalho (02), apos:

0 primeiro bip (simples) para mover a Cadeira para a posicéo de trabalho 1;

0 segundo bip (duplo) para mover a Cadeira para a posicac de trabalho 2,

0 terceiro bip (triplo) para mover a Cadeira para a posicdo de trabalho 3;

Apos soltar a tecla o assento e o encosto da Cadeira se movimentardo simultaneamente até a
posigdo de trabalho escolhida e o Refletor na intensidade programada.

Para interromper o movimento, basta acionar qualquer outro comande.

-
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Memorizagdo das posicdes de trabalho
Esta Cadeira apresenta trés posicdes de trabalho pr
forma:

1. Cologue a Cadeira na posi
2. Mantenha a tecla Posicdo d
seguida um sinal sonoro longe
A emissdo do primeiro bip (simpl
A emissdo do segundo bip (duple) para & memorizacdo da posicdo de trabatho 2

A emissdo do terceiro bip (triplo) para a memaorizacdo da posi¢do de trabalho 3,

£ possivel memorizar a intensidade do Refletor juntamente com a posicdo de trabalho colocando-o
na intensidade desejada antas de iniciar a memorizacao.

Jramaveis. A programagdo é feita da seguinte

» de trabalho desejada;

inais sonoros e em
Solte a tecla logo apds:

0 de trabalho 1;

3.5.5. Painel de controle pedal Joystick 7 Teclas

a1 - Volta a zero
02 - Acionamento Refletor
03 - Inclinac8o para frente
04 - Posigdes de trabalho
05 - Joystick:

« Sobe encosto

* Desce encosto

* Sobe assento

» Desce assento

~

Movimento do assento
Acione o joystick (05) verticalmente para cima/baixo para descer/subir o assente. Para interremper
0 movimento, basta interromper o acionamente do joystick.

Movimento do encosto
Acione o joystick (05) lateralmente para a esquerda/direita para subir/descer o encosto. Para
interromper o movimento, basta interromper o acionamento do Joystick.

Acionamento do refletor

Pressione e solte a tecla (02) para ligar ou desligar o Refletor,

Para alternar a intensidade luminosa do Refletor, mantenha pressicnada a tecla até o Refletor
alingir a intensidade desejada.

Movimento automatico para a posicdo volta a zero - VO

Pressione a tecla (01) para que o assento e encosto simultaneamente valtem a posicdo zero. Esta
€ a posi¢do de maior conforto para o paciente entrar/sair da Cadeira.

Para interromper o movimento, acione o joystick em qualquer sentide ou pressione rapidamente
tecla (01). O refietor serd automaticamente destigado apas pressionar a tecla (01).

-
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Cadeira Syncrus

Acionamento das posicoes de trabalho

Pressione e soite a tecla posigac de trabalho (04), apos:

O primeiro bip (simples) para mover a Cadeira para a posicao de trabalho 1,
0 sequndo bip (duplo) para mover a Cadeira para a posicao de trabalho 2;
O terceiro bip (triple) para mover a Cadeirs pa posicdo de trabalhe
Apds soltar a tecla o assento e o encosto da Cadeira se movimentardo simultaneamente até a
posicao de trabalho escolhida e o Refietor na intensidade programada.

Para interromper o movimento, basta acionar qualguer cutro comando.

Memorizacdo das posicées de trabalho

Esta Cadeira apresenta trés posicies de trabalho programaveis, A programacédo é feita da sequinte
forma:

1. Coloque & Cadeira na posicdo de trabalho desejada usando o joystick;

2. Mantenha a tecla Pasicdo de Trabalho (04) pressionada, Serdo emitidos trés sinais sonoros e em
seguida um sinal sonoero longo, indicando o modo de programacdn. Solte a tecla logo apods:

A emissdo do primeiro bip (simples) para a memoerizacdo da posigdo de trabalho 1;

A emissdo do segundo bip (duplo) para a memorizacdo da posicdo de trabatho 2;

A emissdo do terceiro bip (triplo) para a memorizacdo da sosicdo de trabalho 3.

E possivel memorizar a intensidade do Refletor juntamente com & posicdo de trabalho colocando-o
na intensidade desejada antes de iniciar a memorizagdo.

Inclinacdo para frente "Posic3o de Cuspir”

Ao acionar o botdo “Inclinacdo para frente” (03), o refletor desligara (caso esteja ligado), iniciara
a vazao de agua na bacia (ate ¢ ¢ y programado ou caso ndo tenha programade, durante 30
segundos) e o encosto subird totalmente para a Posicdo de Cuspir, 80 aciona-lo novamente, ©
- A—0510 reternara a posicao anterior e o refletor ligara.

ar
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3.5.6. Painel de controle pedal 11 Teclas

17 - Pasicédo de trabalho 1/2.
18 - Posicdo de Lm.mlhu 3/4., DESTRO
19 - Inclinagdo para frente. :

20 - Volia a zero.

21 - Acionamento do refletor
22 - Parada de movimento.
23 - Acionamento do refletor:
24 - Sobe encosto.

25 - Desce encosto.

26 - Sobe assento.

27 - Desce assento.

28 - Led de emergéncia

Inclinacdo para frente (pedali 3 )
com 11%ungoes @ @
Ao acionar o botdo "Inclinagao para !
frente” (19), o refletor desligara (casoi
esteia ligado), iniciard avazdode dgquana ! CANHOTO
bacia (até o tempo programado ou caso
ndo tenha programadon, durante 4 minu- :
tos) e o encosto subird totalmente para a
posigdo de cuspir, ao aciona-lo novamente,
costo retornara & posicda anterior e !
mFlsator ligara (caso estivesse ligado).

Volta a zero (pedal com 11
funcdes) :
Ao acionar o betdo "Volta 3 zero” (20), 0}
refletor desligara {caso esteja ligado) e ¥

0 encosto subird totalmente e o assento : @ @

descera totalmente.

Como ligar o refletor
Acionie as teclas (21) ou (23). Para maiores informacées, consulte o manual do modelo de Refletor
adquirido.

Posigoes de trabalho
- Passui quatro posigies de trabalho programaveis. Para programa-las basta colocar a cadeira na
posicdo e o refletor na intensidade desejada e manter a tecla (17} "posices de trabalho 1e 2" ou
tecls (18) " posicdes de trabalho 3 e 4" do pedal pressicnadas por 2 sequndos, & cadeira ird emitir
um bip, em seguida dois bips consecutivos, entrando em ciclo, soite o botdo logo apés o nimero de
bips referente a posicdo de trabalho que deseja programar.
- Para selecionar a primeira posicdo de trabatho de um toque na tecia (17) do pedal, para a sequnda
dois togues consacutivos. Para selecionar a terceira ou quarta posicde, repetir o mesmo procedimento

zande a tecla (18).
lecla (17): 1 bip = 17 posicdo de trabalho Tecla (18): 1 bip = 3 posigdo de trabalho

2 bip = 2% posigdo de trabalho 2 bip = 4° posigdn de trabalho

30
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ATENCAO:

- Ao acionar o botdo "Parada de movimento” (22), acenderd o Led (28) & ocorrera uma parada
automatica de todos os movimentos da cadeira, ficando blogueades até que se prassione novamente
o botdo "Parada movimento” {22). Esta operacds ndo cancela as pesigoes e as programagoes ja
gravadas. Recomendamos utilizé-la durante os procedimentos cirdrgicos longos, pois a cadeira
ficard blogueada, impedindo movimentos inesperados.

- Apés acionada a operacdo de "Volta a zero” (20) ou a operagdo de “Inclinagdo para frente” (19,
qualquer outra cperacdo executard o “Stop”, e automaticamente serd Jdefinida a posicdo atuat do
encoste como "Ultima posigdo”.

© 401291
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3.5.7. Controle massageador
01 - Display numérico do percentual de
velocidade e intensidade (0 5 99%)
02 - Controle da velecidade ou intensi-
dade.
03 - 1 Velocidade
2 ltensidade
Primeiro digito indica se 0 comando
selecionado e para alterar a veloci-
dade (1) ou a intensidade (2).
04 - Programagdo: Wave / Continuos /
Pulse.
Apds selecionada a op¢do desejada,
o Led indice a opgdo que esta.
0Obs: Quando acionado 3 opgao
wave, automaticamente aciona-se
as duas zonas (Z1 e 72).
05 - Zona (1)
Zona (2)
Selegdo da area a ser massageada.
M Costas ou pernas, padendo selecio-
nar as duas zonas juntas, 0 Led
indica a opgaon que esta,
Caso as duas zonas estejam sele-

cionadas, os dois Leds ficarao acesos.

06

Liga/Desliga e tempo de funciona-

mento.

O Led indica a opgac que esta.

1@ Click curto - liga 0 massageador
em 10 minutes

2° Click curto - muda para o tempo
de 20 minutos.

3 Click curto - volta para o tempo

de 10 minutos.

Click tongo, desliga o massageador.

W oo
o & o
Wi  Commuoss  Rus F 2
N B N

ZI Z: (W
® @

10 20 4 —@
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3.5.8. Botdo de parada de emergéncia

0 equipamento possul um botao de parada de emergéncia que ao ser acicnado interrompe
toda a operagde do equipamento referente a movimentagdo.

Apds o acionamento do botdo de emergéncia, o mesmo ficara travado ateé a liberagao do
operador.

3.6 Posicionamento das Etiquetas
A figura a sequir ilustra a localizacdo das etiquetas nos equipamentos do equipamento.

Aliage B4 indisinas Madics Odontologica
Rod. Alrbo Assed, kin 53 CEF 1406750
Fibuiriio PretorSP - Braul MADE IN BRAZIL
PRODUCT / PRODUTD POWER INPUT /
DENTAL CHAIR / CADEIRAS ODONTCLOGICAS |
A50 VA
D] OFEIATI.'ON
— OPERACAD
) ap Tan: Lmin / Tott: dmin
. Reglstro ANVISA:
£ 10069210062

GE

| EC lRE |i‘”."?;?‘-'3‘f¢-".’-‘$.‘?}:‘-".‘
203513 i, Pravgdl

IMAGEM ILUSTRATIVA

01
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3.7. REQUISITOCS DO SISTEMA

3.7.1. Requisitos do compressor

0 compressor € requisitado para prover ¢ ar comprimido para uso clinico e laboratorial,
possuindo desempenho estavel e capacidade de fluxo de acordo com as exigéncias minimas exigidas
para a instalagdo do consultorio odontolégico, além de ser isento de oleo ou emissao de fumacas,
vapores ou odores desagradaveis.

Deve possuir um sistema de sequranga com valvula que entra em funcionamento para liberagao
da pressdo, caso haja falha do pressostato e também um protetor de scbrecarga com a finalidade de
proteger ¢ equipaments de superaguecimento. O local de sua instalagao deve ser um lugar areiado,
de preferéncia fora do consultdrio e ndo deve ser instalado em depend@ncias sanitarias tais como
banheiros e lavabos, a im de minimizar a contaminacdo do ar utilizada nos consultorios.

Para seguranca do paciente, do operader e o perfeito funcionamento do produto, a instalacdo
do compressor deve respeitar as sequintes recomendacdes:

Instalsr um dispositivo de alivia de pressac juntamente ao compresser;

Instalar filtro de ar com requlador de pressdo, evitando assim gue o 6leo, a umidade e particulas
solidas penetrem no interior do consultdric e posteriormente atinja suas partes vitais, como por
exemplo; vdlvulas, pecas de mao. etc;

Instalar o comprassor proximao do ponto de alimentacao para evitar perdas;

Nas instalacdes utilizar preferencialmente tubos de cebre rigides. As tubulactes p
executadas tambem com tubos de ago galvanizado, ago inoxidavel, nylon ou polietileno.
Limite de pressdo de 80 psy;

Limite taxa de fluxo = 47 NI/min;

Limite de umidade entre 40 e 60%;

Limite de contaminagdo do dleo de 0,5 mg/m3,

Limite de contaminacdo de particulas « 100 partfculas / m# (particulas de tamanho entre 1 e

odem ser

-~

Os regulamentos relativos 3 guslidade do ar véo de acordo com legislacdo de cada pais.

3.7.2. Requisitos da bomba vacuo

A Bomba de Vacuo & requisitada para possuir alto poder de suc¢3o, a fim de permitir ao
profissional uma melhor visualizagao do campo operatdrio com diminuicdo do risto de contaminagdo
pelo aerossol e maior conforto ao paciente, evitando o seu constante deslocamento a unidade de
agua, durante o procedimento clinico.

0O bom funcionamento da Bomba de Vacuo é indispensavel para assegurar o controle de infecgdo
no consultorio e a assepsia da cavidade bucal do paciente, pois aspira e drena os residuais do meio
bucal para fora do consultério. As partes maiores dos sdlidas devem ficar retidas em um separador
de detritos, de onde diariamente devem ser removidas.

A Boemba de Vacuo deve ser instalada em um local onde ndc sera danificada pela pressan,
temperatura, umidade, luz solar direta, pé ou sais. O equipamento n3o devera ser submetido a
inclinagdo, vibraces excessivas, ou chogues (incluinde durante transporte e manipulacdo).

A poténcia de succdo deve ser regulada por um registro conforme a necessidade do consultério e
o motor deve passuir um protetor termico, que desligue o equipamentc em Caso de superaguacimento
e evita a queima do motor.

A Bomba de Vacuo deve possui uma pressdo minima de vacuo no valor de 75 mmHMg para que
os sugadores tenham um poder de succdo suficiente para a aspiragdo da cavidade bucal e o valor
para a pressao maxima de vacuo deve ser de 500 mmHg por consultorio instalado.

Para aumentar consideravelmente a vida util de seus comgonentes, os materiais utilizados na
fabricacao devem ser altamente resistentes a corrosdo.

M\ Para seguranga do paciente, do operader e o perfeito funcionamento do produte, a instalagdo
somba de Vacuo deve respeitar as seqguintes recomendacbes:

0 equipamento ndo foi projetado para use em ambientes onde vapores, misturas anestésicas

34

o uh12
4 1294



Cadeira Syncrus

inflamaveis com ¢ ar, ou oxigenio e oxido nitroso possam ser detectados:

0 equipamento devera ser aterrado corretaments;

Embaora este equipamento tenha sido projetado de acordo com as normas de compatibilidade
eletromagnética, pode, em condi¢Bes muito extremas, causar interferéncia com outros
equipamentos.

Ndo utilize este equipamento em conjunto com outros dispositivas muito sensiveis a
interferéncia ou com dis itivos gue criem altos disturbios eletromagneticos;

Néo submeter as partes plasticas ao contato com substéncias quimicas, utilizadas nas rotinas
do tratamento odontolagico. Tais como: acidos, mercurio, liquides acrilicos, amalgamas, etc;

Evite derramar agua ou outres tiquidos dentro do equipamento, 0 que poderia causar curtos-
circuitos;

Antes de iniciar a operacdo de funcionamento da Bomba de Vacuo, certifique-se de que o plugue
do cabo de entrads de tensdo esteja conectado na rede elétrica, e que o registro de alimentagdo
de dgua esteja aberto:

A falta de aqua acarretara em danos no selo mecanico e a Bomba de Vacuo ndo fara aspiracao;
Jamais utilize detergente ou gualquer produto espumante para efetuar a limpeza interna dos tubos
de sucgao da Bomba de Vacuo;

Nao modifique nenhuma parte do equipamento. Nao desceonecte ¢ cabo ou outras conexdes
sem necessidade,;

Antes de limpar o equipamento, desligue a chave geral;

Nao utilizar material microabrasivo ou palha de aco na limpeza, ndo empregar solventes
organicos ou detergentes que contenham solventes tais como éter, tira manchas, ete;

Para evitar riscos de infecgdo, utilize luvas de protecdo quando manipular os filtros e ralos.

Descarte os detritos e os produtos contaminados em lixo biolégico;

Jamals utilize produtos espumantes na sucgdo (Desincrustantes, Detergentes, Flotadores,
etc), este procedimento podera danificar as partes internas do motor da Bomba de Vacuo;

Jamais utilize a solugdo de dgua sanitaria para limpeza externa da Bomba de Vacuo e/ou
L. Quer equipamento, pois esta mistura é altamente corrosiva e pode danificar pecas metalicas;

3.7.3. Local de instalagdo

0 ambiente a que a2 Cadeira Odontoldgica se desting, deve seguir 0s requisitas de ambiente
Seguros ao Usudrio, paciente e terceiros que atendam os parametras de faixa de temperatura do
ambiente, faixa de umidade relativa. altitude de operagido, compatibilidade eletromagnética e
ambientes limpos.

0 produto é destinado a sua utilizagdo somente para a area da saude,

computadores pessoais, dentro da area do paciente. Fora da drea do paciente, & aceitdvel
a presenga de equipamento ndo medico, desde que seja usado equipamento de informatica
aprovado e certificado,

.Q Para atender as normas de seguranga, ndo opere equipamentos ndo médicos, como

Os equipamentos de informatica devem ser aprovados pela CE e devem estar em conformidade
com as normas CE 80950-1:2008 + AMD1:2009 + AMD2:2013 e as diretrizes 2014/35/EU de
baixa tensio e 2014/30/UE da EMC
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3.8. DISPOSICAQ DO SISTEMA
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4. OPERACAD
4.1. PREPARAGAO INICIAL

0 equipamento deve ser limpo e desinfetado antes da utilizacdo em um novo paciente,
observando as instrugdes contidas neste manual.

A Para isolagdo do equipsmento da rede de alimentacdo eletrica, utilize a chave geral.

Iniciando

Ap0s posicionar a cadeira no lugar escolhido:

- Ligue a chave geral - botdo liga/desliga localizadeo na
lateral da capa de acabamento do motor (a).

- Atraves do pedasl de comando, ajuste a cadeira na
posicdc desejada,

- Ajuste a posi¢ao do encosto de cabega.

sg‘osto de cabega biarticulavel acionado por
nipulo, alavanca ou Click"

Manipulo*:

Para movimentar a articulacdo do encosto de cabeca, solte o
maniputo (b) girando em sentide anti-hordrio, encontre a posigdo
desejada e aperte-c girando em sentido horario para travar o
mecanismo.

Alavanca*:

Para movimentar a articulacdo do encosto de cabeca, solte a
alavanca (c) puxando-a para cima, encontre a posi¢do desejada e
movimente 3 alavanca para baixo para travar 0 mecanismo,

Click*:

Para movimentar a articulagdo do encosto de cabega, pressione o
botdo de fixacao (d). Encontre a posicio desejada e solte o botdo
para travar.

~

“Itens opcionals (Sujeita o disponibilidade comercial)
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Suporte do encosto de cabega®
Para regular a altura do suporte do encosto de cabega basta
movimenta-lc na vertical (por friccdo).

Easy-fix*
G estofamento do encosto de torax e removivel através do sistema
Easy-fix, Para remové-lo basta puxar. Para coloca-le novamente,
encontre a posigao correla e pressione-o, fixando o estofamento
no encosto.

Utilizag30 do protetor dos Pés*
O protetor dos pés evita danos ao estofamento, Sua fixacdo se da através ce velcros na parte
inferior do estofamento,

~

~

“Itens opcionais (Sujeito a disponibilidade comercial)
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4.2. FUNCOES DO CONTROLE MASSAGEADOR

Para tigar o massageador pressione o tecla liga/desliga e para desliga-lo mantenhsa a mesma
pressicnada por 1 sequndo.

Com 0 massaqeadar j& ligade pressione a tecla timer para escolher quantc tempo permanecera
ligado, 10 ou 20 minutos, passado este tempo o massageador destigard automaticamente. Verifique
qual tempo estd selecionado pelos LEDs. Apos desligade o massageador pode ser ligado novamente.

Utilize a tecla WCP para escclher entres os modos Wave, Continuous ou Pulse. O modo
seiecionado pode ser verificado nos LEDs correspondentes

0 operador pode optar por manter apenas o massageador do encosto ligado ou apenas o do
assento ou ambos {exceto no modo Wave onde os dois permanecem ligados), para isso utilize a
tecla ZONE para escolher entre a “Zona 1" (encosto) e/ou "Zana 2" (assento), a selecdo pode ser
verificada nos LEDs correspondentes,

A velocidade e intensidade do massageador podem ser ajustadas por meio da tecls de MENU
que seleciocna ¢ que sera editado e da tecla UP e DOWN que promove 0 ajuste dos valores de 0%
a 99%, os percentuais sdo mostrados do lado direito do display em verde. Ao acionar a tecia de
MENU, alternard no lado esquerda do display em vermelho os numeros 1 e 2. Numero 1: ajuste de
velocidade e ndimero 2: ajuste de intensidade. "

4.2.1. Modo wave

Neste modo os massageadores aumentarm e diminuem sua intensidade ao longo do tempo,
alternando entre o massageador do encosto e o do assento, ou seja, quando um deles esta mais
intenso o cutro estd em sua menor intensidade. A velocidade e o nivel mais alto de intensidade
padem ser ajustados. Neste modo ns massageadores trabalham em conjunto ndo sendo possivel
acionar apenas um deles.

_— tensidade (%) ntensidade (%)
s ASSENTO ) ENCOSTO
75
& 50
% £
Tampa | > teingo

4.2.2. Modo continuos
Neste modo os massageadores operam de forma continua. A intensidade pode ser ajustada.
Assento e encosto podem ser acionados individualmente.
inensidade (%)
h

i ENCOSTO E ASSENTO 1
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4.2.3. Modo pulse
Neste modo os massageadores pulsam de forma sincronizada. A intensidade e velocidade
podem ser ajustadas. Assento e encosto podem ser acionados individualmente.

imensidade (%)

ENCOSTO E ASSENTO
SINCRONIZADOS

3 teinp
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5. LIMPEZA E DESINFECCAD

Antes de iniciar o procedimento de limpeza e desinfecgdo, desligue a chave geral do
eguipamento para avitar danos permanentes.

ﬂ Para sua protegao, durante o processo de limpeza e desinfecgdo do equipsmento utilize
EPis como luvas descartaveis e oculos de protecdo.

A limpeza, desinfeccdo e esterilizagdo de cada componente do sistema eletromedico esta
descrito como realiza-1as nos manuais de cada componente.
0 processo de limpeza e desinfeccdo deve ser realizado a cada troca de paciente.

Ao iniciar o processo, verifique a existéncia de sujeira visivel, tais como sangue ou saliva.

Limpe cuidadosamente toda regido de contato do paciente, tal como revestimento do
estofamento.

Para a limpeza utilize um pano limpo & macio umedecido com sabdo neutro & depois realize a
secagem com um pano limpo & macic ou toatha de papel.

Para o processo de desinfec¢do do equipamento utilize espuma detergente desinfetante que
possuam componentes atives a base de Clorete de didecildimetilamonio.

Aplique a espuma detergente definfetante sobre a superficie ou sobre uma pano limpo €
aspalhe sobre a superficie a ser tratada. Respeitar o tempo de contato antimicrobiana indicado
pelo fabricante.

Apos a2 aplicagdo, deixar secar. Nao enxaguar.
M N3o existe limite de ciclos ou tempo de aplicagdo que o equipamento & suas partes podem
L ardurante o processo de Limpeza e desinfecgdo, sequindo as instrugdes deste manual.

N#o derrame sobre 0 eguipamento liquido desinfetante.

Aﬂ Nao utilize solventes arganicos, por exemple, tiner, para limpar ¢ equipamento.
No caso de solugao de revelagso ser derramada no painel, limpe imediatamente, pois estas
solucdes podem comprometer a pintura do equipamento.

Os parametros de esterilizagdo devem estar sempre sequindo.
Acessdrios que ndo sdo esterilizados corretamente podem causar doengas em pacientes.

Whiouq
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6. DIAGNOSTICOS DE PROBLEMAS
6.1. SOLUCAD DE PROBLEMAS

Mo caso de encontrar algum problema na operagao, siga as instrugdes abaixo para verificar e

consertar o problema, e/ou entre em contato com seu representante.

__ IMPREVISTOS

PROVAVEL CAUSA

SOLUCOES

- Cadeira totalmente
inoperante,

- Dispositivo antjiesmagamento
acignado.

- Botdo de emergéncia
acionado.

- Falta de energia na rede.

- Chave geral desligada.

- Fusivel(eis) queimados(s).

«Liberar dispositivo
antiesmagamento

-Acionar novamente o botdo
“Parada emergencial”.
-Conectar o plug na tomada.
Aguardar normalizacio da
rede.

-Ligar chave geral.
-Destigue s alimentagdo d
cadeira e solicite a presenc
de um Tecnico.

3

a

- Massageador totaimente
inoperante.

-~

L

- Botdo de acignamento do
massageador no painel do
squipe nao aclenado,

- Mau contato do cabo de
alimentagdo do massageador
- Fusivel(eis) queimado(s).

Acionar o botdo de
aciena—mento do massageador.
- Verificar ac conexdes.

- Desligue a alimentacao da
cadeira e solicite 2 presenga
de um Técnico.

Caso problemas persista, entre em contato com o Departamento de Servige Altiage.

=9
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7. INSPECAO E MANUTENCAO

Q Procedimentos de manuteng3o ou assisténcia podem ser realizades somente por servigo
tecnico auterizado pelo fabricante.

0s componentes
manutengao preve

) S5I5%
tiva.

»ma eletromédico ndo possul providéncias adicionais durante a

Todas as instrugles para use do equipamente como pretendido séo fernecidas neste guia do
USUATIO.

Se algum problema for detectado e ndo puder ser corrigido com as instrugfes na secéo de
diagnosticos de problemas, entre em contato com o Departamento de Atendimenta Alliage.

7.1. INSPECAO PERIODICA

£ imperalivo que este equipamentn serem inspecionados regularmente para garantir a
seguranga operacional e confiabilidade funcional. Esta insg
familiarizado com as precaugfes necessarias para evitar a exposigdo do paciente ao risco.

A inspecao periddica deve ser realizada em intervalos regulares {pelo menos uma vez por ano)
para assegurar que o preduto esta permanentemente seguro e operacional. Todos 0s componentes
sujeitos a desgaste normal devem ser verificados e, se necessario, substituidos.

O fabricante © o montadeor/instatador estdo isentos de responsabilidade de que os resuitados
padrdo ndo estejam conformes nos casas em gue 0 Usudrio ndo reatize 3 manutencdo recomendado
pelo fabricante.

Nem a inspecac, nem servigo @ parte da garantia do equipamento.

A manutengao realizada deve ser documentada e mantida com o equipamento.

P 0 quadro a sequir da uma descricdo dos itens de inspecdo principais e frequéncia recomendada.

Sistema de sequranga | Colisdo, Luzes de adverténc
Intartravemento.

e | Diario

Partes alatricas Sobreaguecimento/Ruido/Cheiro de | Mensal
queimado

Elevacdo Operacde/Ruido/Vibracao Anual

Mecanisma de | Operacdo/Ruido/Vibracao Anual

movimentacao

Pedal e Controles Operacdo/Dano Anual

7.2. MANUTENCAO PREVENTIVA

Além da inspegdo anual, para garantir uma longa durabilidade e bem funcionamente de seu
equipamento, e importante realizar uma manutengdo preventiva em um periode maximo de trés (3)
anos.

Entre em contato com o Departamento de Servico Alliage sobre a nossa revisdo periodica e
programa de manutengao preventiva.

-~

&
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7.3. MANUTENGAO CORRETIVA

Para reparar ou substituir de qualquer parte cu peca consulte instrugdes no manual de
Servigo.

A manutengdo corretiva ndo pode ser realizada pelo usuario.

Ndo abra ¢ equipamento ou tente concerta-lo sozinho ou com a ajuda de alguém 7
treinamenta cu autorizagao. isso pode agravar o prablema ou produzir uma falha que pode
comprometer g seguranga do equipsmento.

> &

Os cabos de alimentagdo, placas eletronicas, fusiveis e correias pode ser trocado somente
pelo tecnico autorizado. Vide manual de service para informacdo de conexdo e ancoragem.

0 equipamento ou guaisquer de suas partes ndo podem receber manutencao ou assisténcia
durante a utilizacdo com um paciente.

> B

O equipamento contém pecas sob alta voltagem. Risco de choque elétrico. Desligue a chave
geral antes de efetuar servico técnice.

£

Partes moveis podem cortar ou esmagar.

Este equipamentc nao pode ser inclinado mais de 10°. Risco de tombamento

& 0 manual de servigo esta disponivel apenas para Assisténcia Técnica Autorizada.

A Alliage dectara que o fornecimento de diagramas de circuito, tistas de componentes ou
qualquer outra informagdo que fornega assisténcia técnica em nome do usudrio, pode ser solicitado
desde que previamente acordado entre o usuario e a Alliage.

A garantia serd anulada se as pegas originais forem removidas / substituidas por técnicos de
servi¢o ndo autorizados.

7.4. REDE DE SERVICOS AUTORIZADA ALLIAGE

Todos os servicos realizados no equipamentu Alliage deverdo ser feitos por um Assistente
Técnico Auterizado, pois, de outra maneira, ndo serdo cobertos pela garantia,

Caso precise solicitar esquemas elétrices @ ou especificacdo de componentes gque nao esteja
declarado no manual do usudrio use o Service de Atendimento ao Consumidor Alliage para realizar
a solicitagao.

Telefane: +55 (16) 3512-1212
Endereco: Rodovia Abrdc Assed, Km 53 - Recreio Anhanglera — Ribeirdo Preto-5P/ Brasil CEP
14097-500.

_—
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Cadeira Syncrus

8. GARANTIA
8.1. TERMO DE GARANTIA

Este equipamento e coberto pelos termos da garantia no Certificado de Garantia que acompanha
o produto.

A garantia limita-se a repar
incluindo a reparac ite

- Danos ou pe or yso indevido ou abuso;

- Danos ou o por inobservancia das instrugtes de uso e manutengao,

- Danes ou perdas causados per atos da natureza ou catastrofes como incéndios, terremotos,
inundacdes, raios, etc,

- Danos ou perdas causados falha no atendimento das condicdes especificadas para o sistema,
tais como instalagdn inade a, condigbes ambientais impréprias, elc

- Danos ou perdas causados pelo uso fora do Lerritério cujp o sistema foi originalmente vendido,

- Danos ou perdas causados por Malware (software maliciosos, tais coma virus, worm, etc cue
possam danificar computadores);

- Quedas ou batidas;

- Armazenagem inadequada;

- Assisténcia técnica efetuada por pessoas nde autorizadas por Alliage;

y ou substituicao de pegas com defeito de fabricacdo, ndo

rigindrios de:

8.2. PRAZO DE GARANTIA

O fabricante fornece garantia de 12 (doze) meses a partir da data da instalacdo, desde que o
equipamento ndo tenha sido armazenado por mais de 12 (doze) mases, contados da data de emissdo
da nota fiscal de faturamento do cliente, primeiro proprietario, até a data da instalacio. £ssa garantia
#a-se contra defeitos de pecas, matérias-primas e fabricagdo de seus produtos de hardware.
ho _aso de defeitos ocorridos e notificados durante o perindo de garantia, serao fornecidos pecas
de reposi¢do e m3o-de-obra para a substituicdo dos itens que forem cobertos pela garantia.

O FABRICANTE NAO SE RESPONSABILIZA POR NENHUMA OUTRA GARANTIA, EXPRESSA
ou IMPLfEITA, INCLUSIVE, MAS NEQ SO, AS GARANTIAS IMPLICITAS DE COMERCIALIZACAO OU
ADEQUAGAQ A DETERMINADO PROPOSITO E AQUELAS DECORRENTES DE UMA TRANSACAQ OU DE
UM USO COMERCIAL.

A garantia expressa n3o se aplica ans sequintes itens: pegas descartavels, defeito ou dang
causado por negligéncia, mau uso, erro do operador, instalacdo inadequada, alteragdes ou operagtes
nao especificadas de produto de hardware do fabricante.

EXECUTANDO AS CONDICOES SUPRACITADAS O FABRICANTE NAC SERA RESPONSAVEL POR
NENHUM DANO, SEJA ELE DIRETO, INDIRETO, IRRELEVANTE OU GRAVE, QUE POSSA OCORRER
E INDEPENDENTEMENTE DA TESE LEGAL PROPOSTA, INCLUSIVE RESPONSABILIDADE ESTRITA E
NEGLIGENCIA.

Em nenhuma hipdtese o fabricante se responsabilizard por alguma das seguintes circunstancias:

- Desempenho, falha ou interferéncia de qualquer rede utilizada pelo Cliente:

- Desempenho, falha ou interferéncia de qualquer equipamento ou software de terceiros;

50130
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Manual do Proprietario

9. NORMAS E REGULAMENTOS

Esse equipamento foi projet

o e manufaturado para atender as sequintes normas:

ABNT NBR IEC 60601-1:2010 Emende 1:.2016

ABNT NBR IEC 60€01-1-2:2017

Equipamento Eletrico Medico 1-2: Requisitos
gerais de sequranca D& 3 e de nho
gssencial - Norma colateral: Interferéncias
Eletromagnéticas - Requisitos & testes.

ABNT NBR IEC 80601-1-60:2015

Requisitos gerais para seguranc¢a basica e
desempenho essencial de equipamento
odontologicos.

ABNT NBR 60607-1-6:2011

Equipamento eletromedico - Parte 1-6:
gerais para seguranga basica e ¢
essencial - Normsa colateral: Usabilid

Requisitas
empenha

ABNT NER IEC 62366:2016

Produtos para a saude - Aplicagdo da engenharis
de usabilidade a produtcs para a salde;

1EC 60601-1-9:2014

Equipamento eletrico médico - Parte 1-9: Requisitos
gerais para seguranga basica e desempenho
ial - Padrdo colateral: Requis
y ambientaimente consciente.

2550 655 para

proj

#\62304:2006

Software de dispositivos medicos - Processos do
ciclo de vida do software.

150 9680:2014

Operating lights

150 7494-1:2011

Dentisiry - Dental units - Part 1: General
requirements and test methods

15O 7494-2:2015

Dental units — Part 2! Air, water, suction and
wastewater systems

ABNT NBR IS0 5875:2014

{adeira odontoldgica para paciente

IS0 9687:2015

Graphical symbols for dental equipment

ISO 15223-1:2016

cos para equipamantos eletricos na
dica

Simbolos g
pratica me

EN 1041:2008+A1 2013

Informacdes fornecidas pelo fabricante dos

dispositivos medicos.

ABNT NBR 1SO 10993-1:2013

Avaliacdo biolégica dos dispositivos madicos -
Parte 1! Avaliagdo e testes.

ABNT NBR IS0 14971:2009

Dispositives madicos - Aplicacdo da gestdo de
riscos aos dispositivos medicos,

ABNT NBR IS0 13485:2016
—_—

Sistemas de gestao da qualidade - Requisitos para
fins requlatorios

D

E

P
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Cadeira Syncrus

10. ESPECIFICACOES TECNICAS

10.1. CLASSIFICACAO DO EQUIPAMENTO

] e CLASSIFICAGAO DO EQUIPAMENTO

Classe de enquadramento segundo a ANVISA

Classe |

Classe de enquadramentic sequndo a CE/FDA

Classe |

i

CLASSIFICA(;AO DO EQUIPAMENTO SEGUNDO A NORMA
EN IEC 60601-1

Classificacdo do produto para partes aplicadas  Tipo B

Protegdo Contra Choqguie Eletrico

Classe |

Protecde Contra Penetracdo Nociva de Agqua

1PO0 - Cadeira - Produto ado protegido
contra penetracao nociva de agua e malerial
particulado

IPO1 - Pedal - Produto ndo protegido contra
penetracao de material particutado e protegido
contra quedas verticals de gota de agua
(condensacan)

Grau de seguranca de aplicacao na presenca
M, uma mistura anestesica inflamavel com o
oxigénio ou éxide nitrose

Equipamenlo ndo adequado

Modo de Operagdo

Operagdo ndo continua

Tem

¥01307
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10.2. INFORMAGOES DO APARELHO

INFORMAGOES GERAIS

Tens3o de rede de alimentagdo

127/220 Vi~

Frequéncia da rede de alimentacdo

50/ 60 Hz

Flutuagao admissivel

+/- 10 %

Namero de fases

Bifasico

Chave geral

Polo dnico
Mais de 100000 ciclos
20A 7/ 250 VAC

Fusiveis de Entrada

TIOAH 250V (127¥~)
TBA H 250 Vv (220V~)

Impedancia maxima de rede 0,20
Carga méaxima 200 kg
Pressao maxima: 80 psl

Taxa de fluxo:

2 47 NI/min

Limite de umidade

40 5 60%

Limite de contamina¢io do oleo

0.5 mg/m3

Ar'te de contaminacdo de particulas

< 100 particulas 7/ m? (particulas de tamanho
entre 1 e Sum)

Consumo de poténcia

200 VA

Peso liquido da cadeira

104 kg

Peso bruto da cadeira

137 kg

10.3. CONDICOES AMBIENTAIS

__CONDIGOES AMBIENTAIS DE TRANSPORTE £ ARMAZENAMENTO

Faixa de temperatura ambiente de transporte
CuU armazenamento

-12°C a +50°C

Faixa de umidade relativa de transporte e
armazenamento

< B5% RH

Faixa de pressdo atmosférica

700 hPa a 1060 hPa
(525 mmHg a 795 mmHg)

¥012303
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_ CONDICOES AMBIENTAIS DE INSTALACAO E OPERAGAO

funcionamento

Faixa de temperatura ambiente de

+10°C 3 +35°C

(ndo condensado}

Faixa de umidade relativa de funcionamento

Faixa de pressdo atmaosferica

700 hPa a 1060 hPa
{525 mmHg & 795 mmHg)

Altitude de operacdo

< 2000 m

501303
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10.4. DIMENSOES DA CADEIRA

MAX_: 2080 mm
MiN.: 1935 mm

MAX.: 775 mm
MIN.; 425 mm

MAX.: 1370 mm
MIN.; 1035 mm

MAX.: 810 mm
MIN.: 460 mm

600
400
505
645

Imagens meramente ilustrativas. As dimer
#™oimento de até + 7%.
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s
11. COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

As Cadeiras Odontolégicas sao destinadas so uso em ambiente sletromagnetico espacificado
abaixo. Convém que o comprador ou 0 usuario garanta que este seja utilizado em tal ambiente.

As Cadeiras Odontoldgicas s3o apropriadas para uso em ambiente profissiona cuidado
a salde, ndo incluindo areas onde haja equipamentos sensiveis oy fontes de perturbardes
eletromagneticas intensas, como a sala blindada contra RF de um sistema em para imagens
ressonancia magnetica, em salas de operagdo proximas a equipamentos cirurgicos de AF ativos,
laboratérios de eletrefisiologia, salas Blindadas ou dreas onde equipamentos de terapia de ondas
curtas sac usados.

As tabelas a seguir fornecem informagdes de conformidade do equipamento a norma ABNT
NBR IEC 60601-1-2:2017.

11.1. ORIENTAGAO E DECLARACAO PARA EMISSOES ELETROMAGNETICAS

ENSAIOS DE EMISSOES | CONFORMIDADE | AMBIENTES ELETROMAGNETICAS - DIRETRIZES

Emissdes RF CISPR 11 Grupo 1 s Cadeiras Qdontologicas utilizam energia
de RF apenas para suas funges internas.
Portanto, suas emissdes de RF sdo muito
haixas e provavelmente ndo causardn qualquer
interferéncia em equipamentos eletrénicos nas
proximidades.

Emissdes de RF CISPR 13 Classe A As Cadeiras Odontologicas sao adequadas para

I " S— — uso em todos os Eﬂ“ST,a.bf:’Mfil‘ﬂtiﬂtf)ﬁ. exceto

1 000-3-2 glornr;zsﬂcpﬁ e anueles :hrf_»?em'ut-—n'!‘n corwctrndm

a rede publica de fornecimento de energia de

Frutuacdo de tensao/ Em conformidade baixa tensdo gue slimenta edificios usados para
Emissdes de cintilagdo fins domestico.

IEC 61000-3-3

Nota: As caracteristicas de emissdes deste equipamento o tornam adequado para uso em areas
industrias e hospitais (IEC/CISPR 11, Classe A). Se for utilizado em um ambiente residencial (para
o qual normalmente é requerida a IEC/CISPR 11, Classe B), este equipamento pode ndo oferecer
protegdo adequada a servi¢os de comunicagdo por radiofrequéncia. O usuario pode precisar tomar
medidas de mitigagic, como realocar ou reorientar o equipamento.

i01°11
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11.2. ORIENTACAO E DECLARAGAQ PARA IMUNIDADE ELETROMAGNETICA

FENOMEND

NORMA BASICA DE
EMC OU METODO DE

ENSAIO

NIVEL DE ENSAIO DE
IMUNIDADE

NIVEL DE CONFORMI-
DADE

Descarga eletrostatica

IEC 61000-4-2

+ 8 KV contato
+ 2KV, £ 4 KV, £ 8KV,
+ 15 KV ar

8 KV contato
2KV, & 4KV, £ 8KV,
+ 15KV ar

H =+

Campos EM de RF
irradiada

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

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

Campos na
proximidade a partir
de equipamentos de
comunicagBes sem fio
por RF

IEC 61000-4-3

Consulte tabela

Consulte tabela

Transientes elétricos
rdpidos / salvas

IEC 61000-4-4
n

£ 2 kY
100 kHz frequéncia de
repeticao

t 2 kv
100 Hz frequéncia de
repeticao

IEC 51000-4-4
entrada/saida de sinal

+1kV
100 kHz frequéncia de
repetican

+ 1 kV
100 kHz frequéncia de
repetican

o] IEC 61000-4-5 +0,5 kv, +1kV +05kV, £ 1kV
ha alinha
Surto {EC 61000-4-5 £05kV, £ Tk, £ 2KV | +05kV, £ TkV, +2kV

Linha-terra

Perturbacg¢does
conduzidas induzidas
por campos de RF

IEC 51000-4-6

3v

0,15 MHz - 80 MHz

6 V em bandas ISM
entre 0,15 MHz e 80
MHz

80 % AM a 1 kHz

3V

0,15 MHz - 80 MHz
&V em bandas ISM
entre 0,15 MHz 80
MHz

80 % AM a 1 kHz

Campos magnéticos
na freguéncia de
alimentagdo declarada

1EC 51000-4-8

30 A/m
50 Hz cu 60 Hz

30 A/m
50 Hz ou 60 Hz

Quedas de tensdo

1EC 61000-4-11

0% UT; 0,5 ciclo

A 0°, 457, S0°, 135",
180°, 225°, 270° e 315°

0% UT; 1 cicloe 70 %
UT; 25/30 ciclos
Monofasico: a 0°

0% UT, 0,5 ciclo

A 07 45° 90°, 135°,
180°, 225°, 270° e 315°

% UT; 1 cicloe 70 %
UT; 25/30 ciclos
Monofasico: a 0°

52

(?01}12



Cadeira Syncrus

Interrupgoes de tensao

IEC 61000-4-11

0 % UT; 256/300 ciclos

O dispositivo
se desligard e/
ou reinicializara
se a energia for
interrompida por cinco
sequndos.

NOTA 1 A 80 MHz e 800MHz, a maior faixa de frequéncia é aplicavel.

NOTA 2 Estas diretrizes podem ndo ser aplicaveis a todas as situagdes. A propagacdo
eletromagnetica é afetada pela absorcdo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

NOTA 3 UT é a tensde da rede eletrica c.a. antes da aplicagdo do nivel de teste,

| EQUIPAMENTOS DE COMUNICAGOES R Fo |
IDA SERVICO DULACAO P ( NIVEL DE
Z) ENSAIQ DE
IMUNIDADE
(M/M)
385 380-390 TETRA 400 Modulagéo de | 1.8 03 27
puiso 184z
450 430-470 GMRS FMdesvinde £ | 2 0.3 28
4B0,FRS 460 | 5 kHz
Senoidal de
1kHz
[~ 704-787 | Banda LTE | Modulacio de | 0.2 0.3 9
745 13,17 pulso 217 Hz
7480
810 800-960 GSM Maodulagdo de | 2 0.3 28
800/300, pulso 18 Hz
8¢ TETRA 800,
930 IDEN 820,
COMA 850,
Banda LTE 5
1720 1700 -1950 | GSM 1800; Modulacdo de | 2 0.3 28
CDMA 1900; | pulso 217 Hz
1845 GSM 1900,
1970 DECT; Banda
ETE Ty 3.8,
25, UMTS
2450 2600-2570 | Bluetooth, | Modulagdo de | 2 0.3 28
WLAN 802.11 | pulso 217 Hz
b/g/n, RFID
2450, Banda
LTE 7
53&0 5100 - 5800 | WLAN 802.11 | Modulacéo de | 0,2 0.3 9
o a/n pulse 217 Hz
5785

@
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DESCRICAO COMPRIMENTO

Alimentagao Cabo de Forca Tripotar Bitola 3x 2,50 mm?2, 250V AC, Plug | 3 m

Macho 20A NBR 14136 2P+T, sem plug fémea, Inmetro.

> BB B

> »

A

As Cadeiras Odontoldgicas destina-se a auxilier o profissional da area da salde, sendo que
o mesmo é para uso exclusivo odontologico. Em caso de disturbios de EMC o operador pode
experimentar perda de comunicac3o entre o equipamento e controles.

A conformidade com os padries EMC e EMI ndo pode ser garantida pelo uso de cabos
alterados ou que ndo cbhedecem aos mesmos padriies que o equipamento fol validado.

0 uso deste equipamenlo acjacente a outre eguipamento deve ser evitado, pois pode
rasultar em opersqdo inadequada. Se este uso se fizer necessdrio, convem gue este e o
outro equipamento sejam observados para se verificar que estejam operande normalmente,

Ndo utilize acessdérios, transdutores, partes internas dos componentes e outros cabos sendo
aqueles previeamente especificados pelo fabricante. Isto pode resultar o aumento da emissao
ou o decrescime da imunidade sletromagnética e resultar em opera¢io inadequada.

Convém que equipamentos portateis de comunicacao por RF (incluindo periféricos como
cabos de antena e antenas externas) nao sejam utilizados a menos de 30 c¢m de qualquer
parte do equipamento, incluindo cabos especificados pelo fabricante. (aso contrério, pode
ocorrer degradacdo do desempenha deste equipamento.

Para manter a seguranga basica em relacdo a perturbagbes eletromagnéticas durante a
vida Util esperada, sempre utilize o equipamento no ambiente eletromagnetico especificado
esiga a recomendacdo de manutencdo descritas neste manual.

Os pinos, soquetes de conectores ou elementos gue carregam o simbolo de aviso £ESD ndo
devemn ser tocados ou interligados sem medidas de protegdo E5D.

3
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Manual do Proprietario

APRESENTACAO DO MANUAL

Nome Técnico: Equipos Cdentoldgicos e Acessérios
Nome Comercial: Equipos Qdontologicos

Modelos: Syncrus G2

Marca: Saevo

Responsavel Técnico: Daniel R, de Camargo
CREA-SP; 5062199650

ANVISA Registro N°: 10069210075

{ ';;

Documento originalmente redigido no idioma Portugués.

)

Alliage S/A Indistrias Médico Odontologica

Rodovia Abrdo Assed, Km 53 + 450m - CEP 14097-500

Ribeirédo Preto - SP - Brasil
Tel: +55 (16} 3 -1212

CINTERQUAL - Salucg
Internacional, Lda.
Rua Fran Pacheco N*220 2° And
2900-374 Setubal

Portugal

es de Comércio

77000000338 - Rev.: 03 - Junho/21
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MARCAS REGISTRADAS

Todos os termos mencionades neste manual que sdc marcas registradas conhecidas, marcas
comerciais registradas ou marcas de servico foram apropriadamente rotuladas como tais. Outros
produtes, servicos ou termos que sdo mencionados neste manual pedem ser marcas registradas,
marcas comerciais registradas ou marcas de servico de seus respectivos proprietarios. A Alliage S/A
ndo faz nenhuma reivindicacdo quanto a estas marcas registradas. 0 uso de um termo neste manual
ndo deve ser considerado comao de influéncia sobre a validade de qualquer marca registrada, marca
comercial registrada ou marca de servigo.

Copyright © 2019 Alliage S/A. Todos os direitos reservados.

As caracteristicas de desempenho fornecidas neste manual sao apenas para referéncia e nao devem
ser consideradas come especificagdes garantidas.
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INFORMACOES GERAIS

_ Alliage S/A Industrias Médico Odontologica
Telefone: +55 (16} 3512-1212
Rodovia Abrdo Ass e% Km 53 — CEP 14097-500 -Ribeirdo Preto — SP ~Brasil
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Equipo Syncrus G2

1. INFORMACOES GERAIS
1.1.PREZADO CLIENTE

Parabéns pela excelente escoiha. Ao comprar equipamentos com a qualidade ALLIAGE, pode ter
certeza da aquisicdo de produtos de tecnologia compativel com os methores do mundo em sua classe,
Este manual lhe oferece uma apresentagdo geral de seu equipamento, descrevendo detalhes
impartantes que poderde orientd-lo na sua correta utilizacdo, assim como na solucdo de pequencs
problemas que eventualmente possam ocorrer,

Este manual deve ser lide por completo e conservado para futuras consultas.

1.2.INDICACOES PARA USO

0Os Equipos Odontolégicas sao destinados a auxiliar no tratamento e remocdes de caries, remocdo de
restauragdes e a odontosecgdo, como auxilio na extragdo de dentes, tambeém indicadas para sindrome
de ardéncia bucal. abcessos dentérios. abragdo dentaria, dentre cutras ligadas a tratamento dentario.

1.3.CONTRA INDICACAOD

Ndo ha contraindicacdo conhecidas para esse equipamento.

1.4.SIMBOLOGIA
Os simbolos a seguir sdo usados tanto ao lengo deste manual como no produto. Certifique-se de
que vocé entende plenamente cada simbolo e siga as instrucdes que o acompanha.

b . i 1 - : i
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Partes Mévels
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Siga as instructes para utilizacio

Adverténcia;

Alta Tensao

Inclinacao para frente

135°C
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Esterilizavel em um esterjlizador a
vapor {autoclave) em temperatura

especificada

Indica que o produto deverd ser
levado a um tocal especial de
coleta de lixo no fin S

atil. Aplica-se tanto ao dispositivo
quanto aos acessorios

Dispositivos sensiveis a

eletrostatica (ESD)

Acdo obrigatoria

Adverténcia gefét

Nado reutilizar

Acionamento do Bio-system
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Programa 3

Tecla avancar / retroceder

Indica gue equipamento estd em
conformidade com as diretivas
2011/65/EU e 2015/863/EU
sobre a Restricdo de utilizacao

de determinadas substancia

perigosas em equipamento elétrico
e eletrénico,

Data de Fabricagdo

NUmere do modelo

Fabricante

EE

[]

REF

[sN]

Tecla mais e Tecla menos

Representante autorizado na
comunidade europeia

Modelo

Numero do catdlogo

Numero de série
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Equipo Syncrus G2

2. ADVERTENCIAS, CUIDADOS E RECOMENDACOES

Adverténcias gerais

Leia & entenda todas as instrugdes contidas nestas instrucdes de uso antes
de instalar ou operar este equipamento.

Usar somente o equipamento em perfeitas condicdes e proleger a si, pacientes
e terceiros contra eventuais perigos.

£ste equipamento deve ser instalado e operado por pessoal familiarizado com
as precauqles necessariz

Os Eguipos Odontologicos possui 4 diferentes interagdes com ¢ usudrio, sdo elas:
- Etiqueta de identificagde: Localizado na parte lateral do equipamento;
- Simbologias de sequranca: Localizado nos lozais de riscos e em sua etiqueta
de identificagdo:
~ Painel central;
- Painel lateral;

Durante o transporte
G equipamento deve ser transportado e armazenada, observando o seguinte:

» Manusear com «

Oes excessivas e impactlos;

dos para evitar quedas, vib

+ As setas da embalagem devem estar apontando para cima;

» Para manusear a embalagem como uma unica unidade cansidere o indicador do centro de gravidade
» Ndo empithar acima da quantidade indicada na embalagem;

» N30 ande ou fique em pé acima do pacote

» Proteqer contra a luz solar, umidade, agua e poeira;

+ Observar os limites de temperatura, pressdo e umidade relativa.

Durante a instalacdo do equipamento

As instrugOes para instalagdo se encontram no manual de servigo, acessivel
somente para tecnicos auterizados.

0 equipamento deve ser instalado somente pelo técnico autorizado.
Este € um procedimento técnico que ndo pode ser executado pelo usuadrio.

@
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« O equipamento deve ser instalado apenas por assistentes téonicas autorizacos.

« Davem ser sequidas as recomendagdes do manual serviqo quanto a obrigatoriedade da existéncia
de aterramento de protegao.

« Instale o equipamento em um local onde ndo estard em contato com a umidade, agua, plantas
e animais.

« Instale o equipamento em um local aonde nao serd danificada pels pressao, temperaturs, umidade,
luz solar direta, poeira, sais ou produtos corrosivos.

+ Este equipamente ndo foi projetedo pare uso na presenga vapores de misturas anestésicas
inflamdveis ou ¢xido nitroso.

« Coloque quaisquer outros dispositivos externos a pelo menos 1,5 metros de distancia do
equipamento, para que 0 paciente nao possa tocar no em qualquer outro dispositivo externo
enquanto ele estiver sendo atendido.

» Devem ser sequidas as recomendagdes deste manual referente a EMC. Equipamentos de
comunicacdes e fontes geradores de RF podem afetar o funcionamento do equipamento.

« Equipamento pode causar radio interferéncia ou, interromper a operacdo de equipamentos proximoes,
sendo necessario tomar medidas mitigatdrias, como reorientacao, relocacdo do equipamento ou
biindagem do local.

Antes do uso do equipamento

Para ajudar a garantir uma higiene adequada e proteger contra doencas infecciosas, antes da
primeira utitizagdo, 0 equipamento deve ser limpo e desinfectado observando as instrucdes contidas
neste manusal.

Durante o uso do equipamento

2 nenhuma circunstancia o paciente pede operar 0 equipamenta.
« u paciente ndo deve tocar em outras partes além daquelas especificas para ser atendido.
« G equipamento deverd ser operado somente por profissionais da drea da sadde com quslificacdo.
* Para operar o equipamento, o pesscal de operacdo deve:
- Ler e entender o manual do usuario.
- Estar familiarizado com a estrutura e fungdes fundamentais deste equipamento.
- Estar familiarizade com os protocolos de situacdo de emergéncia deste equigamento.
- Ser capaz de reconhecer irreqularidades no funcionamento do equipamentc e implementar as
medidas apropriadas, quando necessario.
+ 0 equipamento foi projetado de acordo com as normas de compatibilidade eletromagnética, mas
em condigdes muito extremas, pode causar interferéncia com outros equipamentos. Nio utilize este
equipamento em conjunto com outros dispositivos muito sensiveis a interferéncia ou com dispositivos
gue criem altos disturbios eletromagnéticos.
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» Ndo posicione o paciente no equipamento enquanto estiver iniciando o mesmo, pois o pacients
pode se ferir se o equipamento ndo funcionar corretamente. No caso de um erro que requeira
desligar e ligar ¢ equipamento, remava o paciente antes de ligéd-lo novamente.

« Em caso de risco para o paciente, pressione o botdo de emergéncia imediatamente localizado na
parte lateral do equipamento.

« Se este produto for exposto a agua, umidade ou substancias estranhas, desligue-o imediatamente
e entre em conlalo com um Centro de Servigo Autorizado Alliage.

« Em caso de dano ou defeito, ndo use o equipamento e entre em contato com um Centro de Servigo
Autorizado Alliage.

« N3o use o equipamento se algum de seus compartimentos ou pecas estiver danificado, solto ou
tiver side removido. Entre em contate com um Centro de Service Autorizado da Alliage e solicite
o reparo ou a substituigde de quaisquer gabinetes ou pecas danificadas, soltos ou removidos do
equipamento antes de usar 0 equipamento novamente,

» Ndo togque no equipamento ou use-3 se ela estiver sendo reparada ou se os gabinetes do
eguipamento tiverem sidc removidos.

* Ndo abra nem remova nenhum dos gabinetes do equipamento, Nenhuma parte interna pode ser
reparavel pelo usuario.

« Em caso de queda ou impacto de partes maveis causendo a quebra da mesma, cuidado ao manusea-
ias, pode haver partes cortantes.

« Este equipamento ndo produz efeitos fisiologicos que ndo sdo Sbvics ao operador.

» O operador n3o pode enirar em contato com o paciente quande estiver em contato com conectores
acessiveis,

+ O operador nde pode utilizar ferramentas para abrir o equipamento.

Prevencdo contra contaminacéo cruzada

Deverdo ser tomadas medidas de limpeza e desinfeccdo/esteritizagdo
adequadas para evitar a contaminacdeo cruzada entre os pacientes, utilizadares
e outras pessoas.

« Para cada novo paciente, execite ¢s procedimentos de limpeza, desinfecgdo / esteritizacio e de
acordo com as instrucoes contidas neste manual,

Apos a utilizacdo / operacdo do equipamento

» Desligue o equipaments se ndo estiver em uso por muito tempo.

» Todas as partes que tiveram contato com o paciente devem ser limpas e desinfetadas/esterilizadas
a cada novo paciente para evitar a transmissao de agentes infecciosas que possam causar doengas
graves.

* Realize a limpeza e desinfec¢do/esterilizacdo conforme instrugdes contidas neste manual.

+ Nao desconecte o cabo ou outras conexdes sem recessidade.

« Nao modifique nenhuma parte de equipamente.

Precaugbes em caso de alteragdo do funcionamento do equipamento

Se o equipamentc apresentar alguma anormalidade verifique se o problema estd relacionado em
algum item listado no t6pico "Diagnostico de problemas” deste manual do usudrio.
Se nan for possivel solucionar o problema, desligue o equipamento, entre em contato com uma
istencia Técnica Autorizada Alliage.
aquecedor so pode ser trocado pelo prestador de servico autorizado Alliage.

©
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0 fabricante NAQ se responsabiliza:

= 0 equipaments seja ulilizado para outros fins que Ndo aquetes para os quais
foi concebido.

» Danos causados ao equipamente, o operador e / ou paciente, como resultad
de instalagdo incorreta e procedimentos de manutencao em desacordo com as
instrugbes de operagde que acompanham os equipamentos.

Precaugdes para redugdo de impacto ambiental

A Alliage S/A visa alcangar uma politica ambiental para promover ¢ fornecimento de produtos
meédicos e odontolbgicos ambientalmente conscientes que continuamente minimizam o impacto
ambiental e sdo mais amigaveis ac meio ambiente e & salide humana.

Para um manter um impacto minimo ao meio ambiente, observe as recomendagdes abaixo:

* Apés a instalagdo encaminhe os materiais reciclaveis para processo de reciclagem.

= Durante o ciclo de vida do equipamento, desligue-o quando o mesma ndo estiver em uso.

« Para prevencdo da contaminagdo ambiental, o descarte de residuos e consumfveis devem sequir

¢ procedimento normal para residucs biomedicos.

Os residuos biomedices englobam materiais ndo agudos susceptiveis de causar doencas ou suspeitas
de abrigar organismos patogénicos que devem ser armazenados em um saco amarelo devidamente
rotulado com um simbolo de risco biclogice, armazenados num recipiente resistente a perfuracies,
estanque, ateé o recolhimento e incineragao.

polivretano expandido (PU) que 380 materiais 100% reciclaveis.

l éﬁé As embalagens do Equipameanto € composta por madeirs, papeldo, plastico

DIMENSOES:
Unidade principal: 1155 x 1070 x 470mm /MASSA: Aproximadamente: 30 Kq

Precaugdes em caso de inutilizagdo do equipamento

Para evitar contaminagdo ambiental ou useo indevido do equipamento, quando o mesmo for
inutilizado, estes devem ser descartados (conforme legislacde vigents) em local apropriado, pois
os materiais existentes em seu interior podem contaminar o meio ambiente,

Para o Espaco Econdmico Europeu (EEE), este produto estd sujeito 4 Diretiva 2012/19/EU, bem como
as leis nacionais correspondentes. Esta diretiva exige que o produto devera ser levado a um local
especial de coleta de lixo no final de sua vida util, Aplica-se tanto ac dispositivo quanto aos acessérios
Entre em contato com o revendedor se a disposicdo final do preduto for necessaria.

Esse equipamento ndo deve ser eliminado como lixo doméstico.
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Equipo Syncrus G2

3.DESCRICAO GERAL DO SISTEMA
3.1.DESCRICAO DO SISTEMA

Eguipo para uso odontologico, para ¢ acicnamento e controle da seringa, instrumentos rotativos e
outros, preporcionando a methor proximidade do campo de trabalho; ambidastro (atende a destros
e canhotos).

Estrutura do conjunto construida em aco com corpe em ABS injetado com protecdio anti-UV. Pintura
tisa de alto brilho 3 base de epoxi, polimerizada em estufa a 250°C, com tratamento fosfatizado
resistente a corrosde € materiais de limpeza,

Mangueiras lisas, arredondadas, leves e flexiveis, sem ranhuras ou estri

Selecdo automatica das pontas através de valvulas preumaticas individuais, possibilitando leveza
no seu acicnamento.

Possui amplo superie para instrumentos incorporado, permitinds methor acomadacdo do material
de trabalho.

Puxadores bilaterats.

Suporte de pontas escalonado, evita a queda involuntéria dos instrumentos, causando danos aos
mesmaos.

3.2.ESPECIFICACAO DE APLICACAO

Os Equipos Odontoldgicos sd0 um sistema de suporte de instrumentos integrado a mesa tais como
com seringa, mangueiras e bandeia.

3.2.1.Principios de operagdo

wera;éo dos Equipos Odontologices consiste em uma mesa que alimenta e controla instrumentos
Ttologicos e possui movimentacao através bracos articulaveis com ampla e travamento
phieumatico.

3.2.2.Caracteristicas fisicas significantes

Os Equipos Odontologicos séo construidos utilizande-se uma gama de materiais especificos para
cada fungdo, comoe ago. ferro fundido e aluminio em sua estrutura; polivretans, PV(, aco e pléstico
no acabamento, etc.

3.2.3.Perfil do usuario

Os Equipes Odontoldgicos pedem ser utilizados por ambos os sexos, com o nivel minimo de
alfabetizacdo com capacidade de ler e compreender imagens, simbolos, icones, caracteres acidentais
{fonte Arial), caracteres alfas numéricos, ndo podendo apresentar um grau de imperfeicdo visual
para leitura ou visdo e grau médio de comprometimento da memdria recente, nio estando em
capacidade claras de executar as atividades e funcdes do preduto de maneira corretas a profissdo.
0 wsuaric precisa ser profissional na drea da saude gualificado e treinado para desempenhar as
atividades, funcées frequentemente utilizadas na aplicacdo dos Equipos Odontoldgicos e suas
fungBes de operagdes primarias,

S

v
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3.3.PRINCIPAIS COMPONENTES DO PRODUTO
3.3.1.Equipo

vista inferior e

01 - Puxador bilateral

02 - Seringa triplice

03 - Terminais alta rotacdo
‘04 - Terminal micromater
05 - Tecla de acionamento de dgus na cuba

‘06 - Painel de Controle (PAD)

07 - Negatoscopio

08 - Suporte para instrumentos

*09 - Acienamente do freio do brago

*10 - Acicnamento Big-System

11 - Registros de aqua para FO/MME/Ultrassem/Jate de Bicarbonato
=12 - Chave de inversao do LED (Ultras Vision)

“13 - Chave de acionamento aquecimento de dgua da seringa

“14 - Power (ajuste da poténcia do ultrassom)

‘15 - Speed (ajuste da rotagde do MME)

“16 - Light (ajuste ¢a luminosidade do MME)

17 - Chave de inversao sentido da rotagdo MME

-

“ltens opcicnais

@

s
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3.3.2.Acessorios

Y

. 1B TM FO

L

MME )

-

\
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*01 - Terminais:

« Borden
» Midwest
« Fibra Optica
» Micromotor Elétrico
12 - Fotopolimerizador
03 - Kit painel de controle (PAD)
» Disponivel em duas versdes (11 / 17 teclas)
*04 - Seringa triplice com corpo totalmente injetado em termoplastico
*05 - Seringa triplice com corpo totalmente metatico ou com manopla injetada em termoplastico
*06 - Bandeja auxiliar / suporte de instrumentos
*07 - Tampo de inox
‘08 - Kit jato de bicarbonato (modelo ¢/ terminal e reservatéric acoplado ao equipo)
*09 - Kit jato de bicarbonato (modelo Jet Hand)
*16 - Aceplamenia CART
“11 - Acoplamento FLEX pneumatico
*12 - Acoplamento FLEX mecdnico
*13 - Pedal integrado "Chip Blower"
“14 - Pedal progressivo
*15 - Pedal progressive com acionamento/corte de agua
*16 - Kit aquecedor para seringa triplice
*17 - Kit negatoscapio
*18 - Mandmetro
*19 - Kit ultrassom
* Disponivel nas versdes com transduter fixo cu destacdvel com ou sem iluminagdo
*20 - Kit MME

_—

‘lwens Opcionais (Sujeito a disponibilidade comercial)

@

b
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Os Equipos poderdo ser compostos por:

Terminal Borden

Terminal Midwest

Terminal Fibra Optica

Terminal Micromotor Elétrico
Fotepolimerizador

: Pair;‘éi de Comando

Jate de Bicarbonato
Accﬁfﬁémenm CART
Acoplamento FLEX Pneumatico
'.Ac;iﬁigmemc;fﬂﬁx MecSnico
Ultrassom
Eqﬂ%ba?i'lentdtcmplem

-
o As '
Pret -
PRODUCT / PRODUTO TENSION /
DELIVERY UNITS ¢ EGUIPGS ODONTOLOGICOS |—TENSA0___
= 1271220 V~
L FREGUENCY /
™ o FREQUENCIA
o] |5 50 /60 Hz
T EGRFIGURATION / CONFIGUNRGRD | Heatia RIVTSA]
| SR
ven poue .
o [ 8
[eelrerfa [ H [ A]®
: i

.

g Notas
Composicao do Equipo (configuracdo)

Equipos com nomenclatura "FULL®" podem conter alguns opcionais em conjunto, tais

como:FO/MME/OPTI/SONIC/BAD/IET, ete...

Etiqueta de identificagdo "campo
responsavel em identificar a
contfiguracdo do produte”.

22
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3.4.PARTES APLICADAS

0 seguinte item é usado no tratamento do paciente.

Duragio do

: Tipo de partes - Tipo de contato contatg  Classificacdo
Pecas (je’ I'.ﬁ";i(:: Destscavel Membrana 1 T N/A
pneumdtica Mucosa
. Membrana : ;
Ulfféfsom . - Fixa Mucosa 1 m:n .‘ﬁpo B
Micromoter elétrico Destacavel e fixa Memh)ra{na 1 min Tipo B
Mucosa
1 min
Bico da seinga Destacavel bﬁem?r;na 1 min MN/A
Mucosa
* N3o fornecido com o produta.
3.5.POSICIONAMENTO DAS ETIQUETAS
A figura 2 sequir ilustra a localizacdo das eliquetas no equipamenta.
p—
PROOULT / FROOUTD TENSIDN ¢
L IERY UNITS { EQUIPGS COONTM OGIGeS  —liisho
127 /220 V~

2] o

“TREQUENCY /

FREQUENC LA

50760 Hz

CONFIGURATION / CONFIGUAACAD

Rigistro ANVISA:

Imagem ilustrativa

J
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3.6.REQUISITOS DO SISTEMA

3.6.1.Requisitos do compressor

0 compressor & requisitade para prover o ar comprimido para uso clinico & laboratorial, possuinde
desempenho estavel e capacidade de fluxo de acordo com as exigéncias minimas exigidas para a
instalagae do consultdrio odontolagice, alem de ser isento de lea au emissdo de fumagas, vapores
ou odores desagradaveis.

Deve possuir um sistema de sequranga com valvula que entra em funcionamento para liberacdo da
pressdo, caso haja falha do pressosiato e tambem um protetor de sobrecarga com a finalidade de
proteger o equipamento de superaquecimento. O local de sua instalacao deve ser um lugar arejado,
de preferéncia fora do consultério e ndo deve ser instalado em dependéncias sanitdrias tais como
banheiros e lavabos, a fim de minimizar a centaminagda do ar utilizada nos consultérios.

Para seguranga do paciente, do operador & o perfeits funcionamento do produto, a instalacdo do
compressor deve respeitar as seguintes recomendagdes:

Instalar um dispositivo de alivio de pressao iuntamente ao compressor;

Instalar filtro de ar com regulador de pressao, evitando assim que o 6leo, 3 umidade e particulas
sdlidas penetrem no intericr do consultorio e posteriormente atinja suas partes vitais, como por
exemplo; valvulas, pecas de mao, etc;

Instalar ¢ compressor préximo do ponto de alimentagéo para evitar perdas;

Mas instelages utilizar preferencialmente tubos de cobre rigidos. As tubulagties podem ser
executadas também com tubos de ago galvanizado, aco inoxidavel, nylon ou polietileno.

Limite de presséc de 80 psi;

Limite taxa de fluxo 2 47 Nl/min;

Limite de umidade entre 40 & 60%,;

Limite de contaminacdo do dleo de 0.5 mg/m®;

Limite de contaminag¢do de particulas < 100 particulas / m3 (particulas de tamanho entre 1 e Spm);
Gemscgulamentos relativos 3 qualidade do ar vao de acordo com legistagdo de cada pais.

3.6.2.Requisitos da bomba vacuo

A Bomba de Vacuo é requisitada para possuir alto poder de sucgdo, @ fim de permitir ao profissional
uma melhor visualizagdo do campo cperatério com diminuigdo do risco de contaminacdo pelo aerossol
e maior cenforte ao paciente, evitando o seu constante deslocamente a unidade de dgua, durante
o procedimento clinico.
0 bom funcionamento da Bomba de Vacuo e indispensavel para assegurar o rontrole d
no consultcrio e a assepsia da cavidade bucal do paciente, peis aspira & drena os residua
bucal para fora do consultorio. As partes maicres dos solidos devem ficar retidas em um
de detritos, de onde diariamente devem ser removidas.
A Bomba de Vacuo deve ser instalada em um local onde ndo serd danificada pela presséo,
temnperatura, umidade, Wz solar direta, pd ou sais. O equipamento ndo deverd ser submetido a
inclinagdo, vibragGes excessivas, cu choques (incluinde durante transporte e manipulagdo).
A poténcia de sucgdo deve ser regulada por um registro conforme a necessidade do consultério e o
motor deve possuir um protetor térmice, que desligue ¢ equipamento em caso de superaguecimentc
e evita a queima do motor.
A Bomba de Vdcuo deve possui uma pressde minima de vacua no valor de 75 mmHg para que os
sugadores tenham um poder de sucgdo suficiente para a aspiracio da cavidade bucal e o valor para
a pressdo maxima de vacuo deve ser de 500 mmHg por consultério instalado,
Para aumentar consideravelmente a vida Gtil de seus componentes, os materiais utilizades na
fabricagda devem ser altamente resistentes 3 Corrosao.
Para seguranga do paciente, do operador e o perfeito funcionamento do produto, a instalacdo da

ba de Vacuo deve respeitar as seguintes recomendagies:

wipamento néc foi projetado para uso em ambientes onde vapores, misturas anestésicas
inflamaveis com o ar, ou oxigénio e éxido nitrosa passam ser detectados;

D

e infeccdo
is do meio
separador
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O equipamento devera ser aterrado corretamente;

Embora este equipamento tenha sido projetado de acerdo com as normas de cempatibilidade
etetromagneética, pode, em condigoes muito extremas, causar interferdncia com outros equipamentos.
Nao utitize este equipamento em conjunto com outros dispositivos muito sensiveis a interferéncia
ou com dispositives que criem altos disturbios eletromagnéticos;

Ndo submeter 3s partes plasticas ao contate com substancias quimicas, utilizadas nas rotinas do
tratamento odontoldgico. Tais como: dcidos, mercurio, Liquidos acrilicos, amalgamas, etc;

Evite derramar dgua cu outros liquidos dentro do equipamento, o que poderia causar curtos-circuitos;
Antes de iniciar a cperacdo de funcionamento da Bomba de Vacue, certifique-se de que o plugue
do cabo de entrada de tensde esteja conectado na rede eletrica, e gue o registro de alimentacdo
de agua esteja aberto;

A falta de dgua acarretard em danos no sela mecdnico & a Bomba de VYacuo ndo fara aspiracio;
Jamais utilize detergente ou qualquer produte espumante para efetuar a limpeza interna dos tubos
de sucgdo da Bomba de Vacuo;

N&o modifique nenhuma parte do ecuipamento. Nio desconecte o cabo ou outras conexies sem
necessidade;

Antes de limpar o equipamento, desligue a chave geral;

Nao utilizar material microsbrasivo ou palha de aco na limpeza, nde empregar solventes organicos
ou detergentes que contenham solventes tais como éter, tira manchas, etc;

Para evitar riscos de infecgdo, utilize luvas de protecéo quando maniputar os filtros e ralos. Descarte
os detritos s produtos contaminados em tixo bioldgico:

Jamais utilize produtos espumantes na succde (Desincrustantes, Detergentes, Flotadores, etc), este
procedimento podera danificar as partes internas do molor da Bomba de Vacuo;

Jamais utilize a solugdo de agua sanitdria para limpeza externa da Bomba de Vacuo e/ou qualquer
equipamento, pois esta mistura é altamente corrosiva e pode danificar pecas metaticas.

~
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3.6.3.Local de instalacdo

Para atender as normas de seguranca, ndo opere equipamentos ndo médicos,
como computadores pe is, dentro da 4 do paciente. a da area do
paciente, e aceitavel a presenca de equipamento ndo médico, desde que seja
usado equipamento de informdtica aprovado e certificado,

0s equipamentos de informdtica devem ser aprovados pela CF e devem estar
em conformidade com as normas CE 60950-1:2005 + AMD1:2009 + AMD2:2013 e
as diretrizes 2014/35/EU de baixa tensdo e 2014/30/UE da EMC

3.6.4.Disposicao do sistema

30 acempanham ¢ produto

3
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Equipo Syncrus G2

4.0PERACAO
4.1.PREPARACAOQ INICIAL

0 equipamento deve ser limpo e desinfetado antes da utilizagdo em um novo
paciente, observando as instrugdes contidas neste manual.

Para isolagdo do equipamento da rede de alimentacio elétrica, utitize a chave
geral.

Ligando / desligando o consultdrio
Ligue a chave geral da Cadeira, Todas as funcdo do equipamento estardo habilitadas.
A chave geral possui um LED interno que fica aceso quando a cadeira estiver ligada.

Posicionamento

0 brago possui maovimentos horizontais e verticais, com dispoesitivo de travamento pneuméatice.
Mantendo o botdo valvula do freic do brago pressionado, coloque o equipo na posicdo desejada
segurande-o pelos puxadores, solte para fixé-lo nessa posicdo.

G I . .
Lo Utilizacdo da Seringa Triplice

~ Pressione o botdo (01) para sair dqua, (02) para sair
ar ou os dois simultaneamente para obter spray.
Acionamento aquecimento de agua*
Ao acionar a chave interruptora, acenderd o Led
indicando o inicio do aquecimento de 4qua da seringa.
A temperatura deverd permanecer entre os 40°C,
Para desligar a funcdo de aquecimento, posicione a
chave novamente,

Regulagem do Spray “terminais de alta e baixa rotacao TB/TM”
A regulagem é teita através de um registro posicionado no terminal. Gire-o para
diminuir ou aumentar o spray. :
0Obs: O terminal duple "TB" por ndo ter spray dispensa a requlagem. ‘

-~

* ltens opcionals
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Manual do Proprietario

Regulagem do spray “terminais de
alta e baixa rotagdo FO/MME"

A regulagem é feita atraves dos registros
posicionados em baixe da caixa do equipo (a).
Gire-o{s) para diminuir ou aumentar ¢ spray.

Terminais de alta rotagao com sistema duplo

de iluminacdo "selecdo do LED™"*
Selecione atraveés da chave de inversdo o sistema de
iluminacdo desejado.

lluminagdo a LED 5 E Iluminacdo a LED com evidenciador
com luz branca. 3 de materiais (Ultra Vision).
~ \:

LED deslicado

Acionamento do fluxo de agqua na bacia*
Para acionar a agua na bacia da unidade de Agua,
pressione a tecla (03), para interromper, pressione-a
novamente.

¥

* Itens opcionais

£

- i
u1346

d



Equipo Syncrus G2

Acionamento dos Terminais

Pedal progressivo’ (fig.1)

Para o funcionamento dos instrumentos rotativos, retire
do superte ¢ instrumento a ser utilizado, acione u pedal de
comando {b).

Pedal progressivo com funcdo chip-blower / sistema de
bloqueio de dgua das pecas de mao* {fig.2)

Para o funcionamento dos instrumentos rotativos, retire
do suporte o instrumento a ser utilizado, acione o pedal de
comando {b}.

Para acionar o sistema de bloqueio de dgua das pegas de
mao, posicione a chave (d) em Off para deshloguear. Volte &
posicdo inicial para blaquear.

Pressionando a tecia {e) para baixe, acionara ar nas pentas.
Pedal chip-blower* (fig.3)

Para o funcionamento dos instrumentos rotativos, retire
do suporte o instrumento & ser utilizado, acione o pedal de
comando deslocando a alavanca (@) com os pés.

ﬁ A poténcia (alimentacde de ar) pode ser controlada pelo
operadaor com maior ou menor pressao sobre a alavanca do
pedal (a).

0 sistema “chip-blower” permite a libera¢do do fluxo de ar
com a turbina parada (fungdo de ar).

Pressionando a tecia (e) para baixo, acionard ar nas pontas.
Fhsionando a tecla (e) para baixo e deslocando a alavanca
L para direita juntamente, acionard a turbina de alta
rotagdo ar e agua (spray).

Acionamento através do kit painel de controle (PAD)*

)&

Nota
A configuragao do equipo sem o painel de controle
nao interfere no funcionamento do produto.

s

01 - Acionamento do refletor

02 - Determina a posi¢do de trabalho 1
03 - Determina a posicdo de trabalho 2
04 - Determina a posi¢an de trabatho 3
05 - Determina a posigdo de voita a zero
06 - Subida do assento

07 - Descida do assento

08 - Subida do encosto

08 - Descida do encosto

s ltens opcienais
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Manual do Proprietario

Acionamento do refletor

Pressione e solte a tecla (01) para ligar ou desligar o Refletor.

Para alternar a intensidade luminosa do Refletor, mantenha pressionada a tecla até o Refletor
atingir a intensidade desejada

Posigdes de trabalho

0 painel de Equipo pessui pesicdes de trabalho programaveis. Para programar, basta colocar a
cadeira na posicao & o refletor na intensidade desejacda e manter a tecla da pesicac de trabalho
escolhida pressionada por 3 sequndos, a cadeira ird emitic um bip longo determinando que a pasicio
i3 foi programada.

Movimento automatico para a posicdo volta a zero - VO

Pressione a tecla (05) para que o assento e encosto simultaneamente voltem 3 posi¢do zero. Esta
€ 3 posi¢do de maicr conforto para o paciente entrar/sair da Cadeira.

Para interromper o movimenta, acione ¢ pedal em qualquer sentido ou pressione rapidamente tecla
{05). O refletor sera automaticamente desligado apos pressionar a tecla (05).

Volta a dltima posicdo "Posicdo de Cuspir"

Ao acionar o botdo "Volta & Oltima posicde "Pesicdn de Cuspir” (08), o refletor desligara {caso
esteja ligads), iniciara a vazdo de dgua na bacia (até o tempo programado ou caso ndo tenha
programade, durante 30 sequndos) e o encosto subird totalmente para a Posicdo de Cuspir, 20
aciond-lo novamente, o encosto retarnard & posicdo anterior e o refletor Hgard.

Parada emergencial**

Ao acionar o botdo "Parada emergencial” (17), acenderd o Led de emergéncia e ocorrerd uma parada
#natica de todos os movimentos da cadeira, ficande blogueados até que se pressione novamente
G . .td0 "Parada emargencial” (17). Esta operag3o ndo cancela as posicdes e as programacies |3
gravadas. Recomendamos utitiza-la durante os procedimentos cirdrgicos longos, pois a cadeira
ficara bloqueada, impedindo movimentos inesperados.

Programacdo agua no porta-copo / cuba*

Para programar o tempo de vazao de dgua no porta-copo (10) / cuba (09), mantenha pressionada
a tecla correspondernts, serd emitide 3 bips curtos indicanda o modo de programacéo.

Solte a tecla apds o intervalo de tempo desejade. 0 tempo de vazdo estd gravado.

0 rempo maximo para programacio € de 60 segundos, ultrapassando esse limite serd emitido um
bip de erro indicando gue o tempo ndo foi programado,

Acionamento do brago escamotedvel*”
Para liberar a queda do braqo, pressione a tecla {11).

Como abastecer os reservatorios (dgua seringa / pontas)
Retire o reservatdrio desenroscando-o & faca a reposicao de aqua. Apds a reposicdo recoloque-o.
Use sempre Agua filtrada ou produtos asséplicos,

' Fungdes disponiveis para
painel de controie PAD 17 teclas.

32
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Equipo Syncrus G2

Bio-System*

Retire o reservatorio desenroscando-o e faga a reposicdo. Use sol > de aqua clo
O preparo da solugan e feito de sequinte modo: a partir de uma solucdo de hipoclo
prepara-se uma solugde de cloro a 500 p.p.m. '

Modo de preparar a solugdo: utilizar 25 ml da solucdo de hipoclorito de sodio a 1% e diluir em 500 mi
de agusa (1 para 20). Esta solucdo devera ser preparada diariamente.

Aﬂ Adverténcia
- Sequir rigorosamente esta propor¢do para evitar danos no equipamento e um resultado

eficiente na desinfeccdo.

i

rada 1:500.
ito de sodica 1%

Acionamento Bio-System*
Retire as pecas de mdo dos terminals, Leve os terminais das
pegas de m3o alé a pis ou cuba da unidade de agua.
Abra totalmente os registros do spray dos terminais. Acicne por
alguns segundos a tecla de acionamento do Bic-System para
efetuar a desinfec¢do interna dos componentes de Equipo com
liquido bactericida.
Logo apds, acione o pedsl de comando por alguns sequndos
para efetuar enxague, afim de se eliminar os residuos quimicos
do liquido bactericida retidos internamente nos componentes
do Equipo.
& Adverténcia
- Esle procedimento deve ser feito ac iniciar o
expediente e apos cada paciente.

-~

Fotopolimerizador®

o S !

135°C

i S

a - Antes de utilizar, por favor, b - Insira o condutor de luz ¢ - Insira o protetor ocular no
esterilize o condutor de luz, na peca de mao ateé que se condutor de luz.

desinfete a peca de mao e escute um leve click e sinta
o cabo. que encaixou corretamente.

é Atencéo
Mantenha o condutor de luz sempre protegido por filme de PVC descartavel que deve ser
trocada a cada paciente. Este procedimento protege ¢ condutor de luz ¢ 3 riscos e
actmule de residuos Indesajaveis.

)
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Manual do Proprietéario

- Pressione o botdo para ligar o equipamento (01)

- Selecione o modo de aplicacdo pressionando o betdo de selegdo (02)
cujas variagdes sdo:

- Continuo: Modo méxime e continuo de intensidade de luz (mesma
luminosidade do inicio ao fim da pelimerizacio)

- Rampa: Modo gradual a intensidade de luz, aumenta gradativamente.

- Pulsado: Modo pulsante sdo ciclos que oscitam numa frequéncia fixa.

« 0 modo ce aplica¢do escothido serd visualizado noe display.

» Para programar o tempo, pressione o botde (03) e escolha o tempc de 5
a 20 segundos, que serd visualizado no display (D4).

Utilize o tempo de polimerizagao recomendado pelo fabricante da resina
composta e reslize sempre restauracBes em camadas incrementais de
espessura maxima de 2mm.

2mm

N\

7

d - Apds selecionar o modo de e - Para iniciar o ciclo de

aplicagdo e a escotha do tempo, pelimerizagdo, pressione

retire a capa de protec¢do do 0 botdo de disparo. Para

condutor de luz, leve a peca de interromper basta acionar
a boca do paciente e pasicione novamente.

t. wndutor de luz a uma distancia

sequra.

Adverténcias
- Jamais direcione o feixe de luz azul para os olhos;
- Proteja o campo visual utilizando o Protetor Ocular;

- O Protetor ocular tem o ebjetive de filtrar somente a luz azul que atua na fotopolimerizagdo
de resinas para proteger a visdo e ainda permite que a iluminacdo ambiente tenha passagem

para o campo operatorio,

ﬂ Desligamento automatico:

0 eguipamento se desligara automaticamente quando ndo estiver em uso por mais de 3

minutos. Para ligé-lo novamente, pressione o botdo tiga/destiga.

Utiliza¢do do jato de bicarbonato*

0O jato de bicarbonato remove manchas escuras dos dentes, provocadas pelo cigarro, café, cha, etc,

associados a placas bacterianas e nao ao calculo.

Para obtengdo de melhor resuttado do jato de bicarbonato, recomendamos que se respeite a distancia
da peca de mdo em relacdo ao dente (5mm), com uma inclinacdo de 30° a 45° descrevendo pequenos

mavimentos circulares sobre os dentes.

Para se evitar sensagbes desagradaveis nos pacientes deve-se dirigir o jato de bicarbonato 3 bords

oclusal e ndo ao sulco gengival.

—-_

*ltens opcionais
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Adverténcia

- Este equipamento é contra-indicado para utilizacio em pacientes que tenham sérias
alteracfes respiratdrias, renais ou que se submeta a hemaodialise, estes casos deverdo ter
acomparihaments medico. Recomendamos o uso de mascara e doulos para aplicacdo do
jato de bicarbonato.

Retire a tampa superior (&) desenroscando-s ¢ adicione o bicarbonato de sodio em quantidade
suficiente para uma segdo de profilaxia, ou seja, de 20 3 40g (n3o ultrapassar o nivel indicado no
recipiente). O nivel de bicarbonato é visivel através do recipiente transparente (e). Para retirar as
scbras do pé de bicarbonato, desenrosque o recipiente (e} e faga a limpeza.

ék Adverténcia

2 N - N3c adicionar mais de 40¢g de
bicarbonato no recipiente nara
N30 ocasionar entupimento
na saida do pé. O nivel de
bicarbonato e visivel atraves do
recipiente transparente,

o
0 volume de agua e o fluxo de ar, poderdo ser requlados de acordo cam a necessidade, conforme
a sequir:

Direcione a peca de mdo do jato de bicarbonato para um recipiente (01) (Ex; cuspideira, cuba da
P™etc).

< ne o pedal de comando (02) € proceda as regulagens do volume de agua "através do reqistro
correspondente (aj". A quantidade de dqua em excesso provocarsd uma diminuicdo do efeito do pé,
devido a lavagem. Diminuir a3 dgua demasiadamente provecarad maior agressividade do po.

Adverténcia
A eficacia depende da perfeita dosagem do volume de
agua e da guantidade de po.

~
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Manual do Proprietario

Acionamento do Ultrassom*

Retire a pega de mado ultrassom do suporte;

Escolha ¢ inserto adequado para operagde desejada conforme "Técnicas e Aplicacdes”;

Enrosque o inserto escolhide na peca de mdo com o auxilio da chave de fixacdo (01) e de um
pequeno aperto;

Acione o pedal progressiva (02).

Posicione o seletor power {03) de acordo com a sensibilidade da operacio.

Regule o fluxo de dgua através do registro correspondente (a).

Ao término do procedimento solte o pedal (02) e coloque a peca de m3o no suporte,

Funcdo disponivel no pairel lateral quando o equipo
apresentar ultrassom em sua configuracdo.

© registro de agua Adverténcia

- Ndo deixar & peca de mdo com inserto no
suporte de pontas a fim de evitar acidentes.

g Nota (recomendacdo importante)

A forma e © peso de cada inserto sao fatores determinantes para se obter uma performance
maxima do gerador de ultrassom, a atengdo do operadar 3 estas duas caracteristicas, assegurard
a manutengdo das melheres performances da unidade, entretanto, recomendarmos gue a estrutura
do inserto ndo seja alterade (limando-c ou torcendo-o}, da mesma maneira o envelhecimento de
um inserto conduz @ uma alteracde de sua caracteristica original, tornando-o ineficaz.

Qualquer inserto que tenha sido avariado por usa gu por impacte acidental deve ser substituido.

)

*ltens opcionais
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Técnicas e aplicacoes

Todos os insertos do ultrassom tem a particularidade de
vibrar em um plano Gnico (vibragdes da frente para tras, e
no eixo do inserto).

As vibragges laterais comuns & outros destartarizadores nio
existem, o deslocamenta retitinec favorece uma aproximacgdo
mais precisa do dente e da gengiva.

0 esmalte e o cemento sdo protegidos dos choque inuteis,
Dentro deste plans principal de vibracdo, o extremo de cada
inserto e dirigido por pequenos movimentos vibratorios.
Para se obter a performance méaxima do ultrassom, o
operador devera levar em consideracic as regulagens de
vibragdes especificas de cada inserto.

Periodontia

Melhor angulo e maior comprimento
Pontas indicadas para a remogdo de calculo
dental em todas as superficies dos dentais
supre e sub gengivais.

Perio Sub

instrumentos fraturados, remogac de pinos

Endodontia
Pontas indicadas para a remogao de
intra radiculares, cimentos, etc.

Remo N*

Remo C

[-cr?:=-=

Endol L’

Endol G*
A~
iens opcionais
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Manual do Proprietario

4.2.ACIONAMENTO MICROMOTOR ELETRICO

- Diregdo de rotagio

Programa 1 J-7 indicagdo de velocidade
BN .~} 7 emrpm

l_'l‘l ray ~ 1 Tecla Mais @ Menos
LI LfLiLgrpm

' % Tecla de operagdo avancar /
refroceder

Teclas de programa

Para ligar ¢ micromotor, posicione a haste do equipo para frente (a). onde esta acoplado o terminal
para micromotor elétrico e escolha a velocidade de rotacao:

~ LIGADO =" DESLIGADO
Haste do micromotor
desiocada para frente

Haste do micromotor
na posigdo inicial

-
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