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3.2.3.Perfil do usuario

0 Refletor Odontolégico pode ser utilizado por ambos os sexos, com o nivel minima de alfabetizacdo
com capacidade de ler e compreender imagens, simbolos, cones, caracteres ocidentais (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, ndo estande em capacidade claras
de executar as stividades e funcles do produto de maneira corretas a profissao.

0 usuario precisa ser profissional na drea da salde qualificado e treinado para desempenhar 3s
atividades, funcdes frequentemente utilizadas na aplicacdo do Reiletor Odontolagico e suas fungbes
de operacgdes primarias,
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3.3.PRINCIPAIS COMPONENTES DO PRCDUTO

3.3.1. Refletor

*01 - Haste interruptora Liga/Desliga
02 - Espelho muttifacetado

03 - (apa protetcra

04 - Puxadores

05 - Dissipador LED

0t - Lampada LED

07 - Brago articulado
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3.3.2. Braco
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*Suportes para acoplamento na *Suporte para acopla- *Brago articulado
cadeira {permite 3 instalagdo mento piso/teto {(permite
do brace articulado) a instalacdo do brago
articulado)
y f “Kit Bucha - permite a fixacao
' ”l - do Refletor nos consultérios
. k | com coluna de 38mm
- y
"Brago articulado simples
bancada
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| % P

*Braco articulado duplo bancada

*Braco articulado com movimento "Orbital’

* |tens opcionais (Sujeito a disponibilidade comercial}
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3.4.PARTES APLICADAS

Este equipameito Ndo possui parte aplicada.

3.5.POSICIONAMENTO DAS ETIQUETAS

A figura a sequir ilustra a localizagdo das etiquetas no equipamento.

liage Si& lndstrias Médico Qdantaldgica
odl. Anrdo Assed, Km 53 +450m - CEP 14047-500
i Fibeirao Prato - SP - Brazil - Tel.: +55 {16) 3512-1212

PRODUCT 7 PRODUTQ 17
DENTAL LIGHT { REFLETOR QDONTOLOGICO E\

L-’.D.'JEL_
[==: oF bancc
i N

tnput Power: 24 Vd.c., 40 VA C €

CINTERQUAL - Befunfies de  |Registro ANVISA;
m Comarcio | lenal. Ldo.
Fun Fran Facheco NE2ED 2% And

FR00-374 Sutilkat, Pertugal

s
wd

Imagem [ustrativa

3.6 REQUISITOS DO SISTEMA

3.6.1. Local de instalagao

Para atender as normas de seguranca, ndo opere equipamentos ndo medicos,
como computadores pessoais, dentro da Area do paciente. Fora da area do
paclente, é aceitdvel a presenca de equipamento ndo médico, desde gque seja
usado equipamento de informatice aprovado e certificado,

0s equipamentos de informatica devem ser aprovados pela CE e devem estar
em conformidade com as normas CE 60950-1:2005 + AMD1:2009 + AMDZ:2013 ¢
a< diretrizes 2014/35/EU de baixa tensdo e 2014/30/UE da EMC
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4. OPERACAC
4.1. PREPARACAO INICIAL

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

Como ligar o refletor
*Possui controle da luminosidade com ajuste gradual ou
intensidade unica (liga/desliga}.

Acoplado ao piso e bancada
Para ligar o refletor basta acionar a chave liga/desliga
(01).

Acoplado a cadeira com pedal de “3 teclas”
Para ligar o refletor, acione através do pedal de comando
da cadeira odontologica o botdo (02), para madificar a
luminosidade, mantenha-o pressionado, a luminosidade
aumentara gradualmente. Para desligd-lo, acione o botdo
{02) novamente.

Acoplado a cadeira com pedal Joystick de “7
teclas”

Pressione e solte a tecla {02) para ligar ou desligar o
refletor, Para alternar a intensidade luminosa do refletor,
mantenha pressionada a tecla até o refletor atingir a
intensidade desejada.

* ltens opcionals
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Acoplado a cadeira com pedal de “7 teclas”
Para ligar o refletor, acione através do pedal de comando
da cadeira odontologica o bot8o (02), para modificar a
tuminosidade, mantenha-o pressionado, a luminosidade
gumentard ou diminuird gradualmente. Para desliga-lo,
acione o botdo {02) novamente,

Acoplado & cadeira com pedal Joystick (5
teclas)

Para ligar o refletor, acione através do pedal de coamando
da cadeira odontologica o botdc (03), para madificar a
tuminosidade, mantenha-o pressionado, a luminosidade
aumentara ou diminuird gradualmente, Para desliga-lo,
acione o botdo (03) novamente,

Acoplado a cadeira com pedal de “11 teclas ”
Pars ligar o refletor na luminosidade maxima acione o botdo
{05). Para desliga-lo, acione novamente,

Para maodificar a luminosidade ligue o refletor acionando
o bot3o {04) que ligard na ultima luminosidade definida,
mantendo-o pressionado a luminosidade aumentara ou
diminuira. Para desliga-lo, acione o botdo {04} novamente.

Acoplado a cadeira com pedal “Chip Blower”

Possui tecla multifuncional para o acionamento do refletor,
Para ligar o refletor na luininosidade maxima acione ¢ botao
(07). Para desliga-lo, acione novamente,

Para modificar a luminosidade ligue o refletor acionando
o botdo (06) que ligard na Gltima luminosidade definida,
mantendo-o pressionado a luminosidsde aumentara ou
diminulrd, Para desliga-lo, acione o botdo (06) novamente.

ATENCAD:

Para os Equipos (sem painel Bien Air} a tecla do pedal
(06) tera a [uncdo de inversdo de rotagao do micro motor
elétrico.

&
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4,.2. MOVIMENTACAO DO CABECOTE

A movimentac3o do cabecote & feita através do puxador (8}, totalmente ergondmico desenhado
para propoercionar isclamento absoluto.

i
2
i
i

Posicione o cabegote 70cm do campo operatorio.

Ao manusear o equipamento deve ser observado as partes que podem prender
os dedas,
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5 LIMPEZA E DESINFECCAD

Antes de iniciar o procedimento de limpeza e desinfecgdo, desligue a chave
geral do equipamento para evitar danas permanentes.

Para sua protecdo, durante o processo de limpeza e desinfecgao do equipamento
utilize EPIs coma luvas descartaveis e oculos de protegao.

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

Ao iniciar o processo, verifique a existéncia de sujelra visivel, tals como sangue ou saliva.

Limpe cuidadosamente toda regide de contato do paciente, tal como revestimento do estofamento.
Pars a limpeza utilize um pano limpo e macio umedecido com sabdo neutro e depois realize a secagem
com um pano limpo e macic ou toalha de papel.

Para o processo de desinfecgdo do equipamento utilize espuma detergente desinfetante que possuam
componentes ativos a base de Cloreto de didecildimetitamanio.

Aplique a espuma detergente desinfetante sobre a superficie ou sobre um panc limpo e espalhe sobre
a superficie a ser tratada, Respeitar o tempo de contato antimicrobiana indicado pelo fabricante,
Apds a aplicacdo, deixar secar. Nag enxaguar.

N3o derrame sobre a equipamento liquido desinfetante.

N3o utilize solventes organicos, por exemplo, tiner, para limpar o equipamento.
No caso de solucdo de revelagdo ser derramada no painel, limpe imediatamenite,
pois estas solugbes podem comprometer a pintura do equipamento.
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5. BIAGNOSTICOS DE PROBLEMAS
6.1.SOLUCAQ DE PROBLEMAS

No casc de encontrar algum problema na operacdo, siga as instrugbes abaixo para verificar e consertar
o problema, e/ou entre em contato com seu representante.

- Refletor nao liga. - Falta de_energia,' B Aguardar reestabe[ecfmento
o o §”da energ|a '_
. - Fusivel queimado. - - = Desllgue 3 altmentagao da .

- cadeira e solicite a. presenta.
. deum Técnico.
- LED queimado, . - .- Solicitar presenga de um téc-
' “nico Alliage.

Caso problemas persista, entre em contato com o Departamento de Servigo Alliage.
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7.INSPECAD € MANUTENCAOD

Procedimentos de manutengdo ou assisténcia podem ser realizados somente
por servico técnico autorizado pelo fabricante.

Todas as instrucdes para use do equipamento como pretendido sdo fornecidas neste guia do usuario.
Se algum problema for detectado e nda puder ser corrigido com as instrugfes na segao de diagnésticos
de problemas, entre em contato com o Departamento de Atendimento Alliage.

7.1.INSPECAQ PERIODICA

E imperativo que este equipamento serem inspecionados regularmente pare garantir a seguranga
operacional e confiabilidade funcional. Esta inspecdo deve ser feita por pessoal famitiarizado com as
precauctes necessarias para evitar a exposi¢ao do paciente ao risco.

A inspecdo periddica deve ser realizada em intervalos regulares (pelo menes uma vez por anej para
assegurar que o produto esta permanentemente seguro e operacional, Todos os componentes sujeitos
a desgaste normal devemn ser verificados e, se necessario, substituidos.

0 fabricante e o montador/instalador estdo isentos de responsabilidade de que os resultados padrao
nao estejam conformes nos casos em que o usuario ndo realize @ manutengdo recomendado pelo
fabricante.

Nem a inspecdo, nem servico € parte da garantia do equipamento.

A manutengdo realizada deve ser documentada e mantida com o eguipamento.

0 quadro a seguir da uma descri¢do dos itens de inspegdo principals e frequéncia recomendada.

ltem Descricao da inspegéol N Frequéncia _reco'm.en:d.ada )
Sistemna de Colis30, Luzes de adverténcia, e Diario
seguranca Intertravamento.
Partes elétricas  Sobreaquecimento/Ruido/Cheiro de queimado~ - . Mensal
Elevagdo Operacac/Ruido/Vibragaa Anual
mgsfan:fnngggi Operado/Ruido/Vibragio - g gl
Pedal e Cantroles Operacao/Danoc Anual

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

7.2.MANUTENCAO PREVENTIVA

Além da inspecdo anual, para garantir uma longa durabilidade e bom funcionamenio de seu
equipamento, é importante realizar uma manutengdo preventiva em um perfodo maximo de trés
(3) anos.

Entre em contato com o Departamento de Servigo Alliage sobre a nossa revisdo periodica e programa
de manutengdo preventiva.
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7.3.MANUTENCAO CORRETIVA S Milbiien s

; -

Para reparar ou substituir de qualquer parte ou pega censulte instrugdes no
manual de servico.

A manutencdo corretiva nao pode ser realizada pelo usuario.

Nao abra o equipamento ou tente concerta-lo sozinho ou com 3 ajuda de alguem
sem treinamento oU auiorizagdo. Issa pode agravar o problema ou produzir
uma falha que pode comprometer a seguranga do equipamento.

Os cabos de alimentacaa, placas eletrbnicas, fusiveis e correias pode ser trocado
somente pelo técnico autorizado. Vide manual de servico para informagao de
CONex30 © ancoragem.

0 equipamento ou quaisquer de suas partes nao podem receber manutengao
ou assisténcia durante a utiliza¢do com um paciente.

O equipamento contém pecas sab alta voltagem. Risco de choque elétrico,
Desligue a chave geral antes de efetuar servigo técnice.

A Parte moveis podem cortar ou esmagar.

O manual de servico esta disponivel apenas para Assisténcia Tecnica Autorizada.

A Alliage declara que o fornecimento de diagramas de circuito, listas de componentes ou qualguer
outra informacdo que fornega assisténcia técnica em nome do usuario, pode ser solicitado desde que
previamente acordado entre o usudrio e a Alliage, A garantia serd anulada se as pegas originais forem
removidas / substitufdas por técnicos de servigo nao autorizados.
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7.4.REDE DE SERVICOS AUTORIZADA ALLIAGE

Todos os servicos realizados no equipamento Alliage devergo ser feitos por um Assistente Técpico
Autorizado, pols, de outra maneira, ndo serdo coberios pela garantia.

Caso precise solicitar esquemas elétricos e ou especificacdc de componentes que Nao esteja declarado
no manual do usudrio use o Servico de Atendimento ao Consumidor Alliage para realizar a solicitaggo.

Telefore: +55 (16) 3512-1212
Endereco: Rodovia Abrdo Assed, Km 53 - Recreio AnhangUera - Ribeirdo Preto-SP/ Brasil CEP 14097-300
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2.GARANTIA

Este equipamento estd coberto pelos prazos de garantia, termos e condig8es contidos no Certificado
de Garantia que acompanha o produto,
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SNORMAS £ REGULAMENTOS

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

ABNT NBR IEC 60601-1,2010
Emenda 1:2016

ABNT NBR IEC B0B0T-1-2:2017

ABNT NBR IEC 80601-T-60:2015

ABNT NBR 60601-1-6:2011

ABNT NBR IEC 6236b:2016

IEC £0601-1-2:2014

16C 62304:2006
IS0 96802014

IS0 7494-1.2018

ISC 7494-2.2015

ABNT NBR [50 b&/52014
IS0 96872015

ISO 15223-1:2016

EN 1041:2008+A1 2013

ABNT NBR IS0 10993-1:2013

ABNT NBR 150 14971:2009

ABNT NBR 150 134852016

Equipamenio Elétrico Médico - Parte 1: Requisitos gerals
de seguranga basica e desempenho essencial,

Equipamento Elétrico Medico, Parte 1-2: Requmltos gerais
de sequranca basica e desempenho essencial — Norma
colateral: Interferénclas Eletromagnéticas - Requisitos e
testes.

Requisitos gerais para segurancga basica.e desempenho
essencial de equipamentos odontoLogmos

Equipamento eletromédico - Parte 1-6 Reqmsfcos gerals
para seguranga basica e desempenho essencial - Norma
colateral; Usabilidade;

. Produtos para a saude - Aphcagao da engenharia de

usabilidade a produtos para el salde; ..

Equipamento elétrico médico - Parte 1- 9 Reqwsrtos
gerais para seguranga basica e desempenho essencial -
Padrdo colateral: Requisitos para projeto ambientalmente
consciente

Software de dispositivos medicos - Processos do cnclo de
vida do software. -

Operating lights

Dentistry — Dental units — Part- 1 General reqmrement§

. and. test methods

Dental units — Part 2! Air, water suction and wastewater
systems

Cadelra odontol6gica para paciente

Graphical symbols for dental equipment

Simbolos graficos para eqmpameﬂtos eletncos na pratica:
medlca ; o

Informacdes Fomec;das peio {abrzcante dos d[5p05|t|vos
medicos.

Avalia¢do biologica dos d|5p05lt|vos med!CDS - Parte 1

_Avaliacdo e testes,

Dispositivos médicos ~ Ap[]caqéo da gestao de riscos a0os
dispositivos medicos.

Sistemas de gestdo da qualidade - Reqmmtos para ﬁns
regulatorios B
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0. ESPECIFICACDES TECHICAS
10.1.CLASSIFICA§§0 DO EQUIPAMENTOC

Classe de enquadramento segundo a ANVISA

Classe |

{lasse de enguadramento segundo a CE/FDA

{lasse |

Classificagdo do equipamento segundo.a norma EN 1EC 60601-1 . i
Classificag8o do produto para partes aplicadas

Protecdo Contra Choque Elétrico
(lasse

Protecdo Contra Penetragdo Nociva de Agua
IP00 - Produto ndo protegido contra penetragdo nociva de 3gua e material particulado

Grau de seguranca de aplicagdo na presencga de uma mistura anestesica inflamavel com o ar,
oxigénio ou 6xide nitroso
Equipamento ndo adequado

Modo de Operagdo
Operacdo ndo continua

10.2.INFORMACOES DO APARELHO
INFORMACOES GERAIS

Tens3o de rede de alimentagdo (proveniente da cadeira)
24 Ve

Consumo de poténcia (Proveniente da cadeira)

S5VA

Peso liguido do cabecote refletor
1 kg
Peso bruto do cabegote refletor

1.5 kg
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iNFORMACOES ESPECIFICAS

Luminosidade

35.000 Lux

Temperatura de cor

4500K a 6400K

Distancia entre o cabegote e o0 campo operatorio

70cm

10.3.CONDICOES AMBIENTAIS

Condicdes ambientais de transporte e armazenamento
Faixa de temperatura ambiente de fransporie ou'armazehamento . ': |
-129C a +50°C
Faixa de umidade relativa de transporte e armazenamento
< 85% KRR
Faixa de pressdo atmosférica
700 hPa a 1060 hPa
(525 mmHg a 795 mmHg)

Condicdes ambientais de instalacdo e operagso
Faixa de temperatura ambiente de funcionamento
+10°C a +35°C
Faixa de umidade relativa de funcionamento (nde condqp_s_adp)- s
< 75% RH
Faixa de pressdc atmosférica

700 hPa o 1060 hPa
(525 mmHag a 795 mmHg)

Altitude de operagao
< 2000 m

10.4.PROJECAO DO FEIXE DE LUZ

Projecdo Perimetrao (mm) ' Area (mm?)
100% 503 15914
75% 475 14242
50% 459 12332
10% 657 8580




