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MARCAS REGISTRADAS

Todos os termos mencionados neste manual que sdo marcas registradas conhecidas, marcas
comerciais registradas ou marcas de servico foram apropriadamente rotuladas como tais. Outros
produtos, servicos ou termos que sdo mencionados neste manual podem ser marcas registradas,
marcas comerciais registradas ou marcas de servigo de seus respectivos proprietarios. A Alliage S/A
ndo faz nenhuma reivindicagdo quanto a estas marcas registradas. O uso de um termo neste manual
ndo deve ser considerado como de influéncia sobre a validade de qualquer marca registrada, marca
comercial registrada 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 especificagBes garantidas.




Manual do Proprietario

SUMARIO

01 INFORMAGOES GERAIS.........cueuuerreteeaetsssssssssssssssesssssssessesssssssesssssssessessssssssssessssssssssessssassessesnsses 08
1.1. PREZADO CLIENTE 1ottt 08
1.2, INDICAGOES PARA USD wvooouiiiiuiesiaeesiseessaessssessssesssss st sess st 08
1.3, CONTRAINDICACAO

1.4, SIMBOLOGIA Lottt 1 bbb b0 E oS bt e bt bR
02 ADVERTENCIAS, CUIDADOS E RECOMENDAGOES .....oevvrerrerereereeressersesssreseessessssessesssssssessesssnens 12
03 DESCRIGAO GERAL DO SISTEMA ....eueueucereereseessesessessessesssesssssssssssssssssssssssssssssessssssssssssessesssseens
3.1.  DESCRICAO DO SISTEMA ..........

3.2.  ESPECIFICACAO DE APLICACAO

3.2.1. Principios de 0peragao ........cccovvvenue.

3.2.2. (Caracteristicas fisiCas SIGNIfICANTES ..o
3.2.3. PErfilAO USUAIMIO «ivivitiiiiiiii bbb
3.3. PRINCIPAIS COMPONENTES DO PRODUTO ..

3.3.1. Sonic Duo / Sonic DUO LED ....ccccvvviiiiiiiinnnn,

3.3.2. Sonic Duo Fit / Sonic Duo Fit LED ...

3.3.3. Sonic/Sonic LED .

3.3.4.  Sonic Fit / Sonic Fit LED .......

34, CONJUNTOS E ACESSORIOS  ..ovvoeevsieesiesesies s ssssss s s es s s s ssss s ssss s
3.5. PARTES APLICADAS ...ttt
3.6 INTERFACE DO USUARIO covvoovvuerrrecsiieeesesssssnsensssssssssssssssssssns

3.6.1.  Sonic Duo / Sonic Duo LED / Sonic Duo Fit / Sonic Duo Fit LED.

3.6.2. SONIC/ SONMIC LED 1ottt
3.6.3. SONIC Fit / SONIC FIT LED vttt
3.7. POSICIONAMENTO DAS ETIQUETAS

3.8. REQUISITOS DO SISTEMA ....cccceviee

3.8.1. Requisitos do compressor ...

3.8.2. Dispositivo do sistema .....c.c.ccee....

3.9. INSTALACAQ DO EQUIPAMENTO w...voooeeveoecsioess s
04 (0721 Yo 1T 33
4.1. PREPARAGAD INICIAL vvvvevviveiviisise st 33
4.1.1.  Sonic Duo / Sonic Duo LED / Sonic Duo Fit / Sonic DUO Fit LED...coiviviiiiiiiiiiiiiieeiees 33
L7120 SOMIC / SOMIC LED ottt bbbt 34
4.7.3. SONIC FIt / SOMIC FIT LED toiviiiiiiiiiiii s 34
4.2, ULTILIZAQ/:\O DO ULTRASSOM L.ttt st ne e 35
B.2.1. OPEIBGA0 11ttt 35
4,22, TECNICAS € APLICAGOOS ...ttt 36
4.3, ULTILIZAGAO DO JATO DE BICARBONATO ..oocvvvueiviiiisissss s ssssssssss s 36
B.3.T. OPEIAGAD 1ttt 36
4.3.2. Abastecimento do jato de biCarbONAL0 ..cciiiiiiiii s 38
4.3.3. Abastecimento do reservatdrio da bomba PeriSt3LLiCa . 38
05 LIMPEZA, DESINFECGAQ E ESTERILIZAGAO. .....cuveeeeereerereernesessessessssessssssssssessesssssssssssssssesssneens 40
5.1. EQUIPAMENTO 11ttt s et o8t s st Rt e R et e r et e e n e et e e b e e reereerenre s 40
DTl LTSS 0MIu ittt 40
5.7.2.  JaT0 de DIiCarDONGTO 1 ittt 40
5.2. RECIPIENTE DE BICARBONATO ..vcvivieeiriiiteseeserese s sessssssse e sessssssssssssssesesesesssssses 41
06 DIAGNOSTICOS DE PROBLEMAS ...ttt ee s s ne e e s sne e s e s n e s eesnneas 43
6.1, SOLUGAD DE PROBLEMAS ....cvvvouiriiiisiissssissssiss s s s 43




Manual do Proprietario

SUMARIO

07 INSPEGAO E MANUTENGAD ....couevrereneueneereeseeseeseesesses et sessessessessses et st sessesssssssessessessessessees 45
7.0 INSPECAO PERIODICA w...oovvoooeveeeeeee s 45
7.2. MANUTENGAO PREVENTIVA Loooouiiiieriuiiiesssassesssssssesssssssssssssss st 45
7.3. MANUTENGAO CORRETIVA ....
7.3 T, EQUIDBMENTO ittt 47
7.3.2. (3neta jato de DICarDONGTO. . it 47
7.4, REDE DE SERVIGOS AUTORIZADA ALLIAGE w.ooooouviineecriecnseessessssessssesssssessssessssssssssssssnssssneees 47
08 GARANTIA «..ereeaentreeseas s bset s s ss e bbb r bbb bbb ettt 49
09 NORMAS E REGULAMENTOS ...eueuereeereseesseressessessasessessesessessesssssssessessssessessessssessessssssssssensssees 51
10 ESPECIFICAGOES TECNICAS ...ouvvueeeereesesssessesssssssssssessssssssssssessessssssssssssssssssssssssessssssssssssessanes 53
10.1. CLASSIFICACAO DO EQUIPAMENTO ... .53
10.2.  INFORMAGOES DO APARELHO . .53
10.3.  INFORMAGOES ESPECIFICAS ........ .54
10.4.  ESPECIFICACOES DO ULTRASSOM . ...55
10.5.  CONDICOES AMBIENTAIS ...ovvvvvvee. .55
10.6.  DIMENSOES DO EQUIPAMENTO ...56
10.6.1. Sonic Duo / Sonic Duo LED............. ...56
10.6.2. Sonic Duo Fit / Sonic Duo Fit LED .... .57
10.6.3. Sonic / SoNIC LED ..o ...58
10.6.4. SONIC FIt / SOMIC FIT LED 1ottt s 59
11.  COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA .....ovurreeeeeeeeensssssssssessesssssssssssssssssssssssssssssssssssessenes
11.1.  ORIENTACAO E DECLARAGAOQ PARA EMISSOES ELETROMAGNETICAS.....

11.2.

ORIENTAGAO E DECLARAGAO PARA IMUNIDADE ELETROMAGNETICA




L

INFORMACOES GERAIS

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



Manual do Proprietario

1. INFORMACOES GERAIS
1.1.PREZADO CLIENTE

Parabéns pela excelente escolha. Ao comprar equipamentos com a qualidade ALLIAGE, pode ter
certeza da aquisi¢do de produtos de tecnologia compativel com os melhores do mundo em sua classe.
Este manual lhe oferece uma apresentagdo geral do seu equipamento, descrevendo detalhes
importantes que poderdo orientd-lo na sua correta utilizagdo, assim como na solugdo de pequenos
problemas que eventualmente possam ocorrer.

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

1.2.INDICACOES PARA USO

O Equipamento para Profilaxia Ultrassom/Jato de Bicarbonato Saevo é destinado a auxiliar no
tratamento odontoldégico, tais como: remogdo da placa bacteriana e manchas residuais; remogdo de
tartaro; tratamento periodéntico; tratamento endoddntico; micro retro cirurgia; preparos cavitarios
para restauragdes; condensagdo de amalgama, inlays-onlays e gutta percha; remogdo de pinos e
coroas, dentre outras ligadas a tratamento dentario.

1.3.CONTRA INDICACAO

Este equipamento é contraindicado para utilizacdo em pacientes que tenham sérias alteragdes
respiratérias, renais ou que se submeta a hemodidlise, estes casos deverdo ter acompanhamento
médico. Recomendamos o uso de mascara e 6culos para aplicagdo do jato de bicarbonato.

1.4.SIMBOLOGIA
Os simbolos a sequir sdo usados tanto ao longo deste manual como no produto. Certifique-se de
que vocé entende plenamente cada simbolo e siga as instrugdes que o acompanha.

r b r 1
Fragil, manusear com cuidado Empilhamento maximo
L A L A
r 1 r R
‘4
AR 50°C
Proteger da chuva Limite de temperatura
L | I-. -
r A
Este lado para cima /‘ |T Proteger da luz solar
L I 1 L . a4

NUmero do modelo %& Reciclavel
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NUmero do catdlogo

Partes aplicadas tipo B

Atengdo

Terra de protecdo

Corrente alternada

Desligar
(Alimentagdo: Desconecta do
interruptor principal)

Ligar
(Alimentacgdo: Conecta do
interruptor principal)

135°C

i1

O @ ¢ P i |

Esterilizdvel em um esterilizador a
vapor (autoclave) em temperatura
especificada

Indica que o produto deverd ser
levado a um local especial de
coleta de lixo no final de sua vida
til. Aplica-se tanto ao dispositivo
quanto aos acessoérios

Dispositivos sensiveis a
eletrostatica (ESD)

Adverténcia geral

NUmero de série

Acdo obrigatéria

Siga as instrugdes para utilizagdo
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sl

Fabricante

Modelo

Jato bicarbonato

Air — Botdo da regulagem do fluxo
de ar

Fungdo scaling (micro-retro
cirurgia)

Fungdo endo (endodontia)

W=

(@
@

P

Data de Fabricagao

Ultrassom

Power - Botdo de ajuste da
poténcia ultrassomica

Water — Botdo da regulagem do
fluxo de agua.

Fungdo perio (periodontia)
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2. ADVERTENCIAS, CUIDADOS E RECOMENDACOES

Adverténcias gerais

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

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

VA

O Equipamento para Profilaxia Ultrassom/Jato de Bicarbonato Saevo possui 4
diferentes interages com o usuario, sdo elas:

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

- Simbologias de seguranca: Localizado nos locais de riscos e em sua etiqueta
de identificagdo;

- Painel central;

- Pedal.

Durante o transporte

0 equipamento deve ser transportado e armazenado, observando o seguinte:

» Manusear com cuidados para evitar quedas, vibragdes excessivas e impactos;

* As setas da embalagem devem estar apontando para cima;

 Para manusear a embalagem como uma Unica unidade considere o indicador do centro de gravidade
» Ndo empilhar acima da quantidade indicada na embalagem;

» N3o ande ou fique em pé acima do pacote

* Proteger contra a luz solar, umidade, dgua e poeirg;

» Observar os limites de temperatura, pressao e umidade relativa.

Durante a instalagdo do equipamento

O procedimento de instalagdo deve ser realizado por técnico autorizado.
As instrugdes de instalagdo do equipamento sao encontradas neste manual.

Para evitar o risco de choque elétrico, este equipamento deve ser conectado
apenas a uma rede de alimenta¢do com aterramento para protegdo.

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

12
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» 0 equipamento deve ser instalado apenas por assistentes técnicos autorizados.

» Devem ser seguidas as recomendagdes do manual servigo quanto a obrigatoriedade da existéncia
de aterramento de protecdo.

 Devem ser seguidas as recomendagdes do manual servigo quanto a obrigatoriedade da existéncia
de disjuntor de protegdo.

* Instale o equipamento em um local onde ndo estard em contato com a umidade, dgua, plantas
e animais.

« Instale o equipamento em um local onde ndo serd danificada pela pressdo, temperatura, umidade,
luz solar direta, poeira, sais ou produtos corrosivos.

 Este equipamento ndo foi projetado para uso na presenga vapores de misturas anestésicas
inflamdveis ou éxido nitroso.

* Esse equipamento ndo deve ser utilizado com agentes inflamaveis ou em ambiente rico em oxigénio.
» Coloque quaisquer outros dispositivos externos a pelo menos 1,5 metros de distancia do
equipamento, para que o paciente ndo possa tocar no em qualquer outro dispositivo externo
enquanto ele estiver sendo atendido.

» 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 operagdo de equipamentos proximos,
sendo necessario tomar medidas mitigatdrias, como reorientacdo, relocagdo do equipamento ou
blindagem do local.

Antes do uso do equipamento

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

Durante o uso do equipamento

 Sob nenhuma circunstancia o paciente pode operar o equipamento.

» O paciente ndo deve tocar em outras partes além daquelas especificas para ser atendido.

O equipamento deverd ser operado somente por profissionais da drea da satde com qualificagdo.
» Para operar o equipamento, o pessoal de operagdo deve:

- Ler e entender o manual do usuario

- Estar familiarizado com a estrutura e funges fundamentais deste equipamento.

- Estar familiarizado com os protocolos de situagdo de emergéncia deste equipamento.

- Ser capaz de reconhecer irregularidades no funcionamento do equipamento e implementar as
medidas apropriadas, quando necessario.

» O equipamento foi projetado de acordo com as normas de compatibilidade eletromagnética, mas
em condi¢Bes muito extremas, pode causar interferéncia com outros equipamentos. Ndo utilize este
equipamento em conjunto com outros dispositivos muito sensiveis a interferéncia ou com dispositivos
que criem altos disturbios eletromagnéticos.

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

» Em caso de dano ou defeito, ndo use o equipamento e entre em contato com um Centro de Servico
Autorizado Alliage.

» N3o use o equipamento se algum de seus compartimentos ou pecas estiver danificado, solto ou
tiver sido removido. Entre em contato com um Centro de Servigo Autorizado da Alliage e solicite
0 reparo ou a substituicdo de quaisquer gabinetes ou pegas danificadas, soltos ou removidos do
equipamento antes de usar o equipamento novamente.

» Ndo toque no equipamento ou use-o se ele estiver sendo reparado ou se 0s gabinetes do
equipamento tiverem sido removidos.

» Ndo abra nem remova nenhum dos gabinetes do equipamento. Nenhuma parte interna pode ser

©
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reparavel pelo usuério.

» Em caso de queda ou impacto de partes méveis causando a quebra da mesma, cuidado ao manusea-
las, pode haver partes cortantes.

» O operador ndo pode entrar em contato com o paciente quando estiver em contato com conectores
acessiveis.

» O operador ndo pode utilizar ferramentas para abrir o equipamento.

» Durante a utilizagdo do produto o tip dentario pode chegar a temperatura de utilizacdo normal
de 114,2°C. Que se estiver em contato por mais de 1 min pode ocorrer risco de queimadura leve
superficiais ou irritagdo.

+ Caso houver obstrugdes ou bloqueamento do sistema de resfriamento a ponteira tip pode chegar
a uma taxa maxima de aumento de temperatura de 63% (179,7°C). Que se estiver em contato por
mais de 1 min pode ocorrer risco de queimadura leve superficiais ou irritagdo.

Prevengdo contra contaminagdo cruzada

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

* Para cada novo paciente, execute os procedimentos de limpeza, desinfecgdo / esterilizagdo e de
acordo com as instrugdes contidas neste manual.

Apoés a utilizagdo / operacdo do equipamento

 Desligue o equipamento 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 infecciosos que possam causar doengas
graves.

* Realize a limpeza e desinfecgdo/esterilizagdo conforme instrugdes contidas neste manual.

= N3o desconecte o cabo ou outras conexdes sem necessidade.

» Ndo modifiqgue nenhuma parte do equipamento.

Precaugdes em caso de alteragao do funcionamento do equipamento

Se o0 equipamento apresentar alguma anormalidade verifique se o problema est3 relacionado em
algum item listado no tépico “Diagndstico de problemas” deste manual do usuario.

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

O fabricante NAO se responsabiliza:

» 0 equipamento seja utilizado para outros fins que ndo aqueles para os 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
instrugdes de operagdo que acompanham os equipamentos.

1
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Precaucgdes para reducdo de impacto ambiental

A Alliage S/A visa alcangar uma politica ambiental para promover o fornecimento de produtos
médicos e odontoldgicos ambientalmente conscientes que continuamente minimizam o impacto
ambiental e sdo mais amigdveis ao meio ambiente e 3 salde humana.

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

 Apds a instalagdo encaminhe os materiais recicldveis para processo de reciclagem.

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

* Para prevengdo da contaminagdo ambiental, o descarte de residuos e consumiveis devem seguir
o procedimento normal para residuos biomédicos.

Os residuos biomédicos englobam materiais ndo agudos susceptiveis de causar doengas ou suspeitas
de abrigar organismos patogénicos que devem ser armazenados em um saco amarelo devidamente
rotulado com um simbolo de risco bioldgico, armazenados num recipiente resistente a perfuragdes,
estanque, até o recolhimento e incineragdo.

@ A embalagem do equipamento é composta por papeldo e polietileno que sdo
%@ materiais 100% reciclaveis.

DIMENSOES:
Unidade principal: 380 x 380 x 270mm /MASSA: Aproximadamente: 10 Kg

Precaugbes em caso de inutilizacdo do equipamento

Para evitar contaminagdo ambiental ou uso indevido do equipamento, quando o mesmo for
inutilizado, estes devem ser descartados (conforme legislagdo vigente) em local apropriado, pois
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 deverd ser levado a um local
especial de coleta de lixo no final de sua vida Gtil. Aplica-se tanto ao dispositivo quanto aos acessorios
Entre em contato com o revendedor se a disposi¢do final do produto for necessaria.

Esse equipamento ndo deve ser eliminado como lixo doméstico.
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3.DESCRICAO GERAL DO SISTEMA
3.1.DESCRICAO DO SISTEMA

Equipamento para profilaxia com ultrassom e Jato de Bicarbonato, design moderno e arrojado,
montado em conjunto composto de corpo e tampa confeccionados em ABS (Acrilonitrilo, butadieno,
estireno) e painel de comando digital em policarbonato. Disponiveis nos modelos cart e bancada.
Sistema eletropneumatico sincronizado, com valvulas que proporcionam cortes e aspiragdes da agua
instantaneamente, evitando assim o contado da dgua com o bicarbonato na ponta da pega de mdo.
Possui ultrassom Piezelétrico ativado através de pastilhas ceramicas em que permite a utilizagdo
em operagdes sem o uso de dgua.

Caneta de jato de bicarbonato removivel, com difusor concéntrico que efetua a mistura do ar, dgua
e bicarbonato a uma pequena distdncia da ponta.

Capa do transdutor confeccionada em resina termoplastica rigida e autoclavavel.

Tecla seletora de fung8es com 3 opgdes programaveis, P (perio), E (endo) e S (scalling).
Potenciometro de ajuste fino para requlagem exata da poténcia ultrassénica, adequada a cada
tipo de procedimento.

Despressurizacdo interna através de varredura automatica do bicarbonato, das valvulas até a peca
de mdo.

Recipiente para bicarbonato de facil acesso, transparente e removivel que permite a sua remog3o
sem a necessidade de virar todo o equipamento para retirada das sobras do p6 de bicarbonato.
Sistema de interrupgdo do jato de bicarbonato com um médulo de anti-aglutinagdo que evita o
entupimento nas valvulas.

Possui sistema isento de contaminagdo para alimentagdo das canetas do ultrassom e do Jato de
bicarbonato, através da bomba peristaltica com liquido antisséptico, dgua, soro ou similares. O
sistema peristaltico tem a fun¢do de pulsar o liquido do reservatério para as pontas (ultrassom e
jato de bicarbonato).

3.2.ESPECIFICAGAO DE APLICAGAO

O projeto Profilaxia Odontolégica por Bicarbonato de Sédio/Ultrassom destina-se profilaxia
com ultrassom e jato de bicarbonato, que foi desenvolvido para ser utilizado em varias praticas
odontoldgicas tais como: periodontia, endodontia, protese, cirurgia e outros.

3.2.1.Principios de operagao

O ultrassom é derivado de vibragdes fisicas de particulas de matéria, similares as ondas sonoras,
com frequéncia superior ao nivel de percepgdo humana, que produzem frequéncia até 30.000
vibragdes por segundo.
0 Jato de Bicarbonato (Profilaxia) provem da liberagdo sob pressdo de particulas de bicarbonato
de sdédio que, juntamente com a 3gua, se misturam no bico da ponta formando um jato na forma
de “spray” concentrado.

3.2.2.Caracteristicas fisicas significantes

Possui ultrassom Piezelétrico ativado através de pastilhas ceramicas em frequéncia de 30.000 Hz. O
sistema Piezelétrico do transdutor permite a utilizagdo em operagdes sem o uso de dgua.
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3.2.3.Perfil do usuario

O usuario a operar e manusear o Ultrassom e Jato de Bicarbonato deve ter idade entre 18 e 70
anos, ambos os sexos, com capacidade de ler e compreender imagens, simbolos, icones, caracteres
ardbico ocidental (fonte Arial), caracteres alfa numéricos, saber distinguir parte intraoral do corpo
humano, ndo podendo apresentar um grau de imperfeicdo visual para leitura ou visdo e grau
médio de comprometimento da meméria recente, ndo estando em capacidade claras de executar
as atividades e fungbes do produto de maneira corretas a profissdo.

O usudrio precisa ser profissional na drea da salde qualificado e treinado para desempenhar
as atividades, fungbes frequentemente utilizadas na aplicacdo da Profilaxia Odontolégica por
Bicarbonato de Sédio/Ultrassom e suas funcdes de operagdes primarias.
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3.3.PRINCIPAIS COMPONENTES DO PRODUTO
3.3.1.Sonic Duo / Sonic Duo LED

01 - Chave liga/desliga
02 - Tecla de selegdo ultrassom ou jato de bicarbonato
03 - Tecla de selecdo de fungBes do ultrassom (PES)
04 - Regulador de variagao ultrassonica
05 - Regulador fluxo de dgua
06 - Reqgulador fluxo de ar
07 - Pega de mdo jato de bicarbonato
*08 - Peca de mdo ultrassom

09 - Suporte de pontas
10 - Pedal de acionamento
11 - Cabo entrada de forga

**12 - Reservatério bomba peristaltica
13 - Recipiente de bicarbonato

* Peca de Mdo com iluminagdo LED exclusiva para o modelo Sonic Duo LED.
** Aquecedor do reservatério opcional (Sujeito a disponibilidade comercial).
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3.3.2.Sonic Duo Fit / Sonic Duo Fit LED

01 - Chave liga/desliga
02 - Tecla de selegdo ultrassom ou jato de bicarbonato
03 - Tecla de selecdo de fungBes do ultrassom (PES)
04 - Regulador de variagao ultrassonica
05 - Regulador fluxo de dgua
06 - Reqgulador fluxo de ar
07 - Pega de mdo jato de bicarbonato
*08 - Peca de mdo ultrassom
09 - Suporte de pontas
10 - Pedal de acionamento
11 - Cabo entrada de forga
12 - Recipiente de bicarbonato

* Pega de Mdo com iluminagao LED exclusiva para o modelo Sonic Duo Fit LED.
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3.3.3.Sonic / Sonic LED

01 - Chave liga/desliga
02 - Tecla de selegdo de fungBes do ultrassom (PES)
03 - Regulador de variagao ultrassonica
04 - Regulador fluxo de dgua

*05 - Peca de mao ultrassom
06 - Suporte de pontas
07 - Pedal de acionamento
08 - Cabo entrada de forga

**(09 - Reservatério bomba peristaltica

* Peca de Mdo com iluminagdo LED exclusiva para o modelo Sonic LED.
** Aquecedor do reservatério opcional (Sujeito a disponibilidade comercial).
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3.3.4.Sonic Fit / Sonic Fit LED

01 - Regulador de variagdo ultrassonica
02 - Suporte de pontas

*03 - Caneta ultrassom
04 - Pedal de acionamento

* Peca de Mdo com iluminagao LED exclusiva para o modelo Sonic Fit LED
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3.4.CONJUNTOS E ACESSORIOS

Todas as pegas, acessérios e opgdes descritas no manual do proprietario sdo
para uso exclusivo.

A utilizagdo de quaisquer pegas, acessérios ou materiais ndo especificados
neste manual é de total responsabilidade do usuério.

Acessérios que acompanham o produto
N

& AN /

O Kit Sonic Duo é composto por:

01. Tip Perio Supra (1 unidades)

02. Tip Perio Sub (2 unidades)

03. Agulha limpadora de bico (1 unidade)
04. Anel O’ring Int 11,17 (1 unidade)

05. Anel O’ring Int 12,49 (1 unidade)
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Acessorios que ndo acompanham o produto
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®© . |®

o

01. Tip Endo L 10. Tip Retro R3
02. Tip Remo C 11. Tip Retro R5
03. Tip Remo N 12. Tip Dent C1
04. Tip Endo G 13. Tip Dent C2
05. Tip Perio E 14. Tip Dent C4
06. Tip Perio Sub 15. Tip Dent C5
07. Tip Perio Supra 16. Tip Dent C6
08. Tip Retro A3 17. Tip Dent A1

09. Tip Retro A5

Partes e pecas que acompanham o produto

® a

AN

/

01. Mangueira de silicone
02. Mangueira AR

03. Tee de ar para conexdo
04. Capa transdutor

05. Cabo entrada de forga
06. Chave fixagdo dos Tips
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Consumiveis

01. Bicarbonato de sédio

3.5.PARTES APLICADAS

0 seguinte item é usado no tratamento do paciente

A 5 Duragao do ——
Tipo de partes Tipo de contato contato Classificagdo
TIPs Removivel Membrana Mucosa/ <60s Tipo B
Estrutura ossea
Cepe rEmeclitalT Removivel Membrana Mucosa <60s Tipo B
Jato de Bicarbonato P
Capa transdutor .
Removivel Membrana Mucosa <60s N/A
Ultrassom
Capas plasticas Fixa Membrana Mucosa <60s N/A
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3.6.INTERFACE DO USUARIO
3.6.1.Sonic Duo / Sonic Duo LED / Sonic Duo Fit / Sonic Duo Fit LED

keaae °0

Botdes / Indicadores Fungao
A Ligado Indica que o equipamento est3 ligado
B Sele¢do Fungdo Seleciona funcdo (Ultrassom/J.B)

C Ultrassom Indica fungao Ultrassom selecionada

D Jato de Bicarbonato Indica fungao Jato de Bicarbonato selecionada

E Poténcia Ajuste da poténcia ultrassonica
F Agua Regulagem do fluxo de dgua
G Ar Regulagem do fluxo de ar

Seleciona funcdo do ultrassom

el [Flodls L (periodontia, endodontia e scalling)

| Periodontia Indica modo Periodontia selecionado
J Endodontia Indica modo Endodontia selecionado
K Scalling Indica modo Scalling selecionado
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3.6.2.Sonic / Sonic LED

Botdes / Indicadores
A Ligado
B Poténcia

C Agua
D Selegdo Modo US

E Periodontia
F Endodontia
G Scalling

Fungao

Indica que o equipamento est3 ligado
Ajuste da poténcia ultrassénica
Regulagem do fluxo de dgua

Seleciona fungdo do ultrassom
(periodontia, endodontia e scalling)

Indica modo Periodontia selecionado
Indica modo Endodontia selecionado

Indica modo Scalling selecionado
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3.6.3.Sonic Fit / Sonic Fit LED

T

IR
)

Water@
Power@
Botdes / Indicadores Fungao
A Agua Regulagem do fluxo de dgua
B Poténcia Ajuste da poténcia ultrassonica
C Ligado Indica que o equipamento est3 ligado

3.7.POSICIONAMENTO DAS ETIQUETAS

A figura a segquir ilustra a localizagdo das etiquetas
nos equipamentos do equipamento.

IA\hage S/A Industrias Médico Odontologica

Rod. Abrao Assed, Km 53 + 450m - CEP 14097-500
Ribeirao Preto - SP - Brazil - Tel.: +55 (16) 3512-1212

PRODUCT / PRODUTO POWER INPUT /
EQUIPMENT FOR PROPHYLAXIS BY ULTRASOUND / BICARBONATE JET | POTENCIA DE ENTRADA
EQUIPAMENTO PARA PROFILAXIA ULTRASSOM JATO DE BICARBONATO[ 157> = "~

BIVOLT BIFASICO

[io0EL] T oIrs
E op [OPERATION /OPERACAO
T.on: 1min / T.off: 4min

i # PESO

4Kg

Registro ANVISA: E | ﬂ |

Imagem demonstrativa
Dimensdes reais 100 x 63 mm

ocporz0

Imagem demonstrativa
Dimensdes reais 50 x 23 mm

A. Etiqueta de identificacdo

B. Etiqueta de seguranca e
C. Etiqueta de consulta a manual de instrucdes

Imagem demonstrativa
Dimensdes reais diam. 10 mm

23



Manual do Proprietario

3.8.REQUISITOS DO SISTEMA

3.8.1.Requisitos do compressor

O compressor é requisitado para prover o ar comprimido para uso clinico e laboratorial, possuindo
desempenho estdvel e capacidade de fluxo de acordo com as exigéncias minimas exigidas para a
instalagdo do consultério odontoldgico, além de ser isento de 6leo ou emissdo de fumagas, vapores
ou odores desagradaveis.

Deve possuir um sistema de seguranga com valvula que entra em funcionamento para liberagdo da
pressdo, caso haja falha do pressostato e também um protetor de sobrecarga com a finalidade de
proteger o equipamento de superaquecimento. O local de sua instalagdo deve ser um lugar arejado,
de preferéncia fora do consultério e ndo deve ser instalado em dependéncias sanitarias tais como
banheiros e lavabos, a fim de minimizar a contaminagdo do ar utilizada nos consultérios.

Para seguranga do paciente, do operador e o perfeito funcionamento do produto, a instalagdo do
compressor deve respeitar as seguintes recomendagdes:

Instalar um dispositivo de alivio de pressdo juntamente ao compressor;

Instalar filtro de ar com regulador de pressdo, evitando assim que o éleo, a umidade e particulas
solidas penetrem no interior do consultério e posteriormente atinja suas partes vitais, como por
exemplo; valvulas, pegas de mdo, etc;

Instalar o compressor préximo do ponto de alimentagdo para evitar perdas;

Nas instalagBes utilizar preferencialmente tubos de cobre rigidos. As tubulagdes podem ser
executadas também com tubos de aco galvanizado, ago inoxidavel, nylon ou polietileno.

Limite de pressdo de 80 psi;

Limite taxa de fluxo > 47 NI/min;

Limite de umidade entre 40 e 60%;

Limite de contaminagdo do 6leo de 0,5 mg/m3;

Limite de contaminagdo de particulas < 100 particulas / m3 (particulas de tamanho entre 1 e 5um);
Os regulamentos relativos a qualidade do ar vdo de acordo com legislagdo de cada paifs.

3.8.2.Disposicdo do sistema

e )

L

- _J

* Ndo acompanham o produto
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Para atender as normas de seguranga, ndo opere equipamentos ndo médicos,
dentro da area do paciente.

Fora da area do paciente, é aceitdvel a presenga de equipamento ndo médico,
desde que seja usado equipamento aprovado e certificado.

Ndo poder haver a conexdo de qualgquer componente do sistema com outro
equipamento ndo recomendado pelo fabricante.

> B

3.9.INSTALAGAO DO EQUIPAMENTO

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

Antes de conectar a mangueira de dgua no aparelho, deixar a dgua fluir por
aproximadamente 5 minutos, para eventual limpeza nas tubulagdes hidraulicas
e averigue se a dgua da rede local ndo contém impurezas ou contaminantes.

e b

3.9.1.Procedimento de instalacao

a. Procedimentos para instalacdo hidraulica e pneumatica:

» Conecte a mangueira na entrada de ar (15) e aperte a porca’

= Conecte a outra extremidade da mangueira em sua rede de ar (80PSI-Maximo) preferencialmente
logo apds a entrada de ar na caixa de ligagdo, utilizando o tee para conexdo'

« Conecte o cabo para entrada de forga (17).

b. Procedimentos para instalagdo elétrica:
Ligue o equipamento na tomada e proceda de acordo com a sequéncia de operagfes que seguem.

'Somente para os modelos:
Sonic Duo / Sonic Duo LED / Sonic Duo Fit / Sonic Duo Fit LED
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OPERACAO

Alliage S/A Industrias Médico Odontolégica
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4.0PERACAO
4.1.PREPARACAO INICIAL

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

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

Para iniciar a operacdo do equipamento siga as instrugdes abaixo

4.1.1.Sonic Duo / Sonic Duo LED / Sonic Duo Fit / Sonic Duo Fit LED

1. Ligue o aparelho acionando a chave liga/desliga (a)

2. Selecione a fungdo ultrassom ou jato de bicarbonato (b)

3. Caso selecionado a fung¢do ultrassom, selecione o modo de operagdo - periodontia, endodontia
e scalling (c)

4, Acione o pedal (d)
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4.1.2.Sonic / Sonic LED

1. Ligue o aparelho acionando a chave liga/desliga (a)
2. Selecione o0 modo de operagdo - periodontia, endodontia e scalling (c)
3. Acione o pedal (d)

4.1.3.Sonic Fit / Sonic Fit LED

1. Ligue o aparelho acionando a chave liga/desliga (a)
2. Acione o pedal (d)
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4.2.UTI LIZA(;AO DO ULTRASSOM
4.2.1.0peracao

Apos escolhida a fungdo desejada, prossiga de acordo com as instrugdes abaixo:

1. Abasteca o reservatério da bomba peristaltica (somente para modelos com bomba peristaltica).
2. Retire a caneta ultrassom do suporte.

3. Escolha o Tip adequado para operagdo desejada conforme a técnicas e aplicagdo

4. Rosque o Tip escolhido na pega de m3o com o auxilio da chave de fixagdo (F) e de um pequeno aperto.
5. Acione o pedal (E) e posicione o seletor power (C) de acordo com sensibilidade da operacdo.

6. Regule o fluxo de dgua no seletor water (D) de acordo com a necessidade.

Recomendamos que apds a utilizagdo, ndo deixar a peca de mdo com o Tip no
suporte de pontas a fim de evitar acidentes.
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4.2.2.Técnicas e aplicagoes

Todos os Tips do ultrassom tem a particularidade de vibrar em um plano Unico (vibragdes da frente
para tras, e no eixo do Tip).

As vibragdes laterais comuns a outros destartarizadores ndo existem, o deslocamento retilineo favorece
uma aproximagado mais precisa do dente e da gengiva.

O esmalte e o cemento sdo protegidos dos choque inUteis.

Dentro deste plano principal de vibragdo, o extremo de cada Tip é dirigido por pequenos movimentos
vibratérios.

Para se obter a performance maxima do ultrassom, o operador devera levar em consideragdo as
regulagens de vibragoes, especificas de cada Tip.

A forma e o peso de cada Tip sdo fatores determinantes para se obter uma
performance maxima do gerador de ultrassons, a atengdo do operador a estas
duas caracteristicas, assegurara a manutengdo das melhores performances da
unidade, entretanto, recomendamos que a estrutura do Tip ndo seja alterada
(limando-o ou torcendo-o0), da mesma maneira o envelhecimento de um Tip
conduz a uma alteragdo de sua caracteristica original, tornando-o ineficaz.
Qualquer Tip que tenha sido avariado por uso ou por impacto acidental deve
ser substituido.

4.3.UTILIZAGAO DO JATO DE BICARBONATO
4.3.1.0peracao

0 jato de bicarbonato remove manchas escuras dos dentes, provocadas pelo cigarro, café, chj, etc,,
associados a placas bacterianas e ndo ao calculo.

Para obtencdo do melhor resultado do jato de bicarbonato, recomendamos que se respeite a distancia
da pega de mdo em relagdo ao dente (5mm), com uma inclinagdo de 30° a 45° descrevendo pequenos
movimentos circulares sobre os dentes.

Para se evitar sensagdes desagradaveis nos pacientes deve-se dirigir o jato de bicarbonato a borda
oclusal e ndo ao sulco gengival.

Este equipamento é contraindicado para utilizagdo em pacientes que tenham sérias alteragdes
respiratérias, renais ou que se submeta a hemodidlise, estes casos deverdo ter acompanhamento
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médico. Recomendamos o uso de mdscara e 6culos para aplicagdo do jato de bicarbonato.

1. Pressionando a tecla (01) pela segunda vez a funcdo Jato de Bicarbonato (B) serd ativada. Prossiga
de acordo com as instrugdes abaixo.

2. Retire a tampa superior (G) desenroscando-a (conforme desenho) e adicione o bicarbonato de
sédio em quantidade suficiente para uma secdo de profilaxia, ou seja, de 20 a 40g (ndo ultrapassar
o nivel indicado no recipiente). O nivel de bicarbonato é visivel através do recipiente transparente
(H). Para retirar as sobras do pé de bicarbonato, desenrosque o recipiente (H) (conforme desenho)
e faga a limpeza.

Ndo adicionar mais de 40g de bicarbonato no recipiente (H) para ndo ocasionar
entupimento na safda do po.

O volume de agua e o fluxo de ar, poderdo ser regulados de acordo com a necessidade, conforme
3 sequir:

3. Direcione a pega de mdo do jato de bicarbonato para um recipiente (Ex: cuspideira, cuba da pia, etc).
4, Acione o pedal de comando e proceda as regulagens do volume de dgua “seletor water (D)” e de
fluxo de ar “seletor air (E)". A quantidade de dgua em excesso provocard uma diminui¢do do efeito
do p6, devido a lavagem. Diminuir a 3gua demasiadamente provocard maior agressividade do pé.

A A eficicia depende da dosagem do volume de dgua e da quantidade de pé.
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4.3.2.Abastecimento do jato de bicarbonato

Para o abastecimento do seu equipamento, recomendamos a utilizagdo do bicarbonato de sédio
“Clean Okta " (Reg. Anvisa 80339810002) ou outro que possua caracteristicas similares:
Composigdo do produto: Bicarbonato de Sédio (99,6%), Anidro Silicico, Esséncia - 105 microns padrdo
esférico.

Maiores informagdes sobre o produto, consulte as instrugdes do fabricante no produto.

4.3.3.Abastecimento do reservatério da bomba peristaltica

Antes de abastecer o reservatorio, verifique se a dgua a ser utilizada ndo
contém impurezas, ou contaminantes.

1. Remova o conjunto “reservatério e tampa” (21), puxando-o para cima.

2. Em seguida retire a tampa (22) e abastega o reservatério (23) com agua ou liquido antisséptico
na quantidade maxima de 1 litro. Apds feito o abastecimento posicione o conjunto “reservatoério e
tampa” (21) na posi¢do inicial.

Apbs o termino da utilizagdo do produto, desligue o mesmo através da chave
geral e remova-o da tomada.
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LIMPEZA, DESINFECCAO E ESTERILIZACAO
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5.LIMPEZA, DESINFECCAO E ESTERILIZACAO

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

Para sua protecdo, durante o processo de limpeza e desinfeccdo do equipamento
utilize EPIs como luvas descartaveis e éculos de protegdo.

5.1.EQUIPAMENTO

O 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.

Para a limpeza utilize um pano limpo e macio umedecido com sabdo neutro e depois realize a secagem
com um pano limpo e macio ou toalha de papel.

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

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

Algumas das partes removiveis que entram em contato com o paciente podem ser autoclavadas. Essas
partes sdo: Capa do ultrassom, Ponteiras Tips, Capas do jato bicarbonato e Chave aperto inserto.

5.1.1.Ultrassom

Retire o Tip do transdutor, e em seqguida retire a capa por intermédio de pressdo, “ndo tente fazer
movimento de rotagdo”, em seguida leve-a para esteriliza¢cdo em autoclave (embalada).

5.1.2.Jato de Bicarbonato

Desenrosque a peca de mdo do jato de bicarbonato (A) e em seguida retire a mangueira (B), pois a
mesma ndo pode ser autoclavavel e leve para esterilizagdo em autoclave (embalada).

e/’ﬁ,—i——dhlll\m S ——
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Tempo de esterilizagdo minimo 30 minutos a 121°C ou minimo 3 minutos a

0
135°C 135°C, podendo ser utilizado parametros de temperatura e tempo equivalentes
m dentro desta faixa.
Temperatura maxima de esterilizagdo 135 °C.

Se esses itens forem autoclavados, a desinfeccdo por métodos alternativos ndo é necessaria.
Ndo existe limite de ciclos ou tempo de aplicacdo que o equipamento e suas partes podem tolerar
durante o processo de limpeza, desinfeccdo e/ou esterilizagdo, seguindo as instrucdes deste manual.

Ndo derrame sobre o equipamento liquido desinfetante.

N3o utilize solventes organicos, por exemplo, tiner, para limpar o equipamento.
No caso de solugdo de revelagdo ser derramada no painel, limpe imediatamente,
pois estas solugdes podem comprometer a pintura do equipamento.

Os parametros de esterilizagdo devem estar sempre seguindo.
Acessoérios que ndo sdo esterilizados corretamente podem causar doengas
em pacientes.

> B P

5.2.RECIPIENTE DE BICARBONATO

Localize o recipiente de bicarbonato através do acesso lateral, retire-o girando no sentido anti-horario
e faga a limpeza com um pano seco.
Observe se a rosca estd totalmente isenta de pé e recoloque-o girando no sentido horario.
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DIAGNOSTICOS DE PROBLEMAS
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6.DIAGNOSTICOS DE PROBLEMAS
6.1.SOLUCAO DE PROBLEMAS

Ocasionalmente, podem ocorrer mal funcionamento durante o uso. No caso de um erro, Reinicie o
equipamento e volte a operagdo. Se o problema persistir siga as instru¢des abaixo.

- Equipamento inoperante. - Plug desconectado. - Conectar o plug na tomada.
-Falta de poténcia no - Tip deformado. - Substituir o Tip.
ultrassom. - Tip solto. - Apertar o Tip com a chave.
- M3 utilizagdo (angulo de ataque - Ver item “Técnicas e aplica-
incorreto). cBes”.

- N3o tem dgua nas caneta. - Pressdo de alimentacdo de dgua - Corrigir @ pressdo de dgua.
inadequada.
- M3 requlagem do fluxo de dgua. - Ajustar o fluxo de 3gua através
Registro de dgua para ultrassom.

- Insuficiéncia de bicarbo- - Falta bicarbonato no recipiente. - Adicionar bicarbonato no reci-
nato no jato. piente (max. 40g).

- Entupimento na saida do recipien- - Remover as partes bloqueadas

te ou no bico. com o desentupidor.

- Excesso de bicarbonato no re- - Retirar o excesso.

cipiente.

- Posicdo do jato inadequada. - Ver item “Técnicas e Aplicagoes”.
- Falta pressdo no jato. - M4 requlagem do fluxo de ar. - Ajustar o fluxo de ar no re-

gulador.

- Pressdo de alimentagdo do ar - Ajustar a pressdo de alimenta-

abaixo do especificado. ¢do do aparelho (max. 80 PSI).
- Bomba Peristaltica ndo - Falta de 3gua ou liquido anti- - Colocar dgua ou liquido anti-
funciona. -séptico no reservatério da bomba -séptico no reservatério da

peristaltica. bomba peristaltica.

- Mangueira interna da bomba - Efetuar a substituicdo da
peristatica danificada decorrente mangueira interna da bomba pe-
a0s atritos dos roletes. ristaltica (solicite a presenca de

um técnico autorizado Alliage).

Caso problemas persista, entre em contato com o Departamento de Servico Alliage.
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INSPECAO E MANUTENCAO
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7.INSPECAO E MANUTENCAO

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

Todas as instrugdes para uso do equipamento como pretendido sdo fornecidas neste guia do usudrio.
Se algum problema for detectado e ndo puder ser corrigido com as instrugdes na segdo de diagndsticos
de problemas, entre em contato com o Departamento de Atendimento Alliage.

7.1.INSPECAO PERIODICA

£ imperativo que este equipamento serem inspecionados regularmente para garantir a seguranga
operacional e confiabilidade funcional. Esta inspecao deve ser feita por pessoal familiarizado com as
precaugdes necessarias para evitar a exposicdo do paciente ao risco.

A inspegdo periddica deve ser realizada em intervalos regulares (pelo menos uma vez por ano) para
assegurar que o produto estd permanentemente seguro e operacional. Todos os componentes sujeitos
a desgaste normal devem ser verificados e, se necessario, substituidos.

O fabricante e o montador/instalador estdo isentos de responsabilidade de que os resultados padrdo
ndo estejam conformes nos casos em que o usudrio ndo realize a manutengdo recomendado pelo
fabricante.

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

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

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

Item Descricdo da inspegao Frequéncia recomendada
Operacdo/ Acionamento do pedal, poténcia do tip, Didrio
Sistema de fluxo de 3gua, fluxo de pd, pressdo do jato
seguranca (Auditivo e visual).

Sobreaquecimento / Ruido / Cheiro de

P eloilices queimado (Auditivo e visual). Mensal
Partes e pecas Operagdo / RUIdOI/ Vibragdo (Auditivo e Anual
visual).

Pedal e Controles Operacgdo / Dano (Auditivo e visual). Anual

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

7.2.MANUTENCAO PREVENTIVA

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

Entre em contato com o Departamento de Servico Alliage sobre a nossa revisdo periddica e programa
de manutengdo preventiva.

®
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7.3.MANUTENCAO CORRETIVA

A manutencdo corretiva que pode ser realizadas pelo usuario equipamento de
Profilaxia Ultrassom/Jato de Bicarbonato esta limitada ao desentupimento da
caneta do jato de bicarbonato.

N&o abra o equipamento ou tente concerta-lo sozinho ou com a ajuda de alguém
sem treinamento ou autorizacdo. Isso pode agravar o problema ou produzir
uma falha que pode comprometer a seguranga do equipamento.

Os cabos de alimentagdo e placas eletronicas pode ser trocado somente pelo
técnico autorizado.

0 equipamento ou quaisquer de suas partes ndo podem receber manutengao
ou assisténcia durante a utilizagdo com um paciente.

O equipamento contém pegas sob alta voltagem. Risco de choque elétrico.
Desligue a chave geral antes de efetuar servigo técnico.

> B BB B

0 manual de servico esta disponivel apenas para Assisténcia Técnica Autorizada.
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7.3.1.Equipamento

A Alliage declara que o fornecimento de diagramas de circuito, listas de componentes ou qualquer
outra informagdo 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 / substituidas por técnicos de servico
ndo autorizados.

7.3.2. Caneta Jato de Bicarbonato

A caneta “Jato de bicarbonato” é dotado de sistema automatico de despressurizagdo e limpeza interna
das mangueiras e da peca de mdo. Estando a tecla de fungdo posicionada em Jato de Bicarbonato,
quando cessamos o acionamento do pedal de comando, haverd um jato de ar de varredura interna
de todo sistema, porém, se houver entupimento no sistema, proceda da sequinte forma:

a. Retire mangueira (20) do bico (21), direcione a ponta para um local adequado (cuspideira, cuba
da pia, etc) e acione o pedal para certificar-se que o entupimento é no bico (21).

b. Limpe o orificio com o desentupidor (22), introduzindo-o até atravessar totalmente por varias vezes.
c. Recoloque a mangueira (20) bico (21). Caso haja necessidade, substitua a mangueira (20).

d. Retire o adaptador (23) da ponta jato de bicarbonato (24) desenroscando-o no sentido anti-horario
e leve a ponta jato de bicarbonato para esterilizagdo em autoclave (embalado).

7.4.REDE DE SERVICOS AUTORIZADA ALLIAGE

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

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

Telefone: +55 (16) 3512-1212
Endereco: Rodovia Abrdo Assed, Km 53 - Recreio Anhanglera - Ribeirdo Preto-SP/ Brasil CEP 14097-500
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8.GARANTIA

Este equipamento estd coberto pelos prazos de garantia, termos e condi¢des contidos no Certificado
de Garantia que acompanha o produto.
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9.NORMAS E REGULAMENTOS

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

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

ABNT NBR IEC 60601-1-2:2017

ABNT NBR IEC 80601-1-60:2015

ABNT NBR 60601-1-6:2011

ABNT NBR IEC 62366:2010

IEC 60601-1-9:2007+AMD1:2013

|IEC 62304:2006

ISO 10993-1:2018

ABNT NBR SO 14971:2009

ABNT NBR ISO 13485:2016

Equipamento Elétrico Médico - Parte 1: Requisitos gerais
de seguranga basica e desempenho essencial.

Equipamento Elétrico Médico, Parte 1-2: Requisitos gerais
de seguranga basica e desempenho essencial — Norma
colateral: Interferéncias Eletromagnéticas - Requisitos e
testes.

Requisitos gerais para seguranga basica e desempenho
essencial de equipamentos odontolégicos

Equipamento eletromédico - Parte 1-6: Requisitos gerais
para seguranca basica e desempenho essencial - Norma
colateral: Usabilidade;

Produtos para a saude - Aplicagdo da engenharia de
usabilidade a produtos para a salde;

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

Software de dispositivos médicos - Processos do ciclo de
vida do software.

Avaliacdo biolégica dos dispositivos médicos - Parte 1:
Avaliagdo e testes.

Dispositivos médicos - Aplicagdo da gestdo de riscos aos
dispositivos médicos.

Sistemas de gestdo da qualidade - Requisitos para fins
regulatérios
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10.ESPECIFICACOES TECNICAS
10.1.CLASSIFICAGAO DO EQUIPAMENTO

Classe de enquadramento segundo a ANVISA
Classe |
Classificacdo do equipamento segundo a norma EN IEC 60601-1

Classificagdo do produto para partes aplicadas - Tipo B
Protecdo Contra Choque Elétrico - Classe |

Protecdo Contra Penetracdo Nociva de Agua

Profilaxia Odontoldgica por Bicarbonato de Sédio/Ultrassom

IPO0 - Produto ndo protegido contra penetragdo nociva de dgua e material particulado

Pedal

IPO1 - Produto ndo protegido contra penetracdo nociva de gotas na vertical agua e material
particulado

Grau de seguranga de aplicacdo na presenca de uma mistura anestésica inflamavel com o ar,
oxigénio ou 6xido nitroso

Equipamento ndo adequado
Modo de Operacao

Ultrassom

Operagdo ndo continua
Tempo de operagdo:
Ton: 1 min. / Toff: 4 min.

Jato de Bicarbonato
Operagdo continua

A 0 pedal ndo pode ser instalado em local destinado a emergéncia

10.2.INFORMAGOES DO APARELHO (GERAIS)

Conexado a rede de alimentacdo elétrica adequada
Fonte de alimentacdo externa

Tensdo de rede de alimentacdo

127 / 220 V~ (Bivolt)

Frequéncia da rede de alimentacdo

50 / 60 Hz

Flutuagdo admissivel

+/-10 %
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Ndmero de fases
Bifasico
Corrente Nominal em standby

2,6 mA - 127 V~
1,5mA - 220 V~

Corrente Nominal durante carga

3,5A (médx) - 127 V~
2,5A (mdx) - 220 V~

Chave geral

Resistencia de contato: maximo de 20 miliohms com aplicagdo de 1A em VCC;
Caracteristicas elétricas: 10A / 120 VAC;
Resistencia de isolamento: minimo de 1.000 megaohms;

Consumo de poténcia

60 VA - Momentanea
Impedancia maxima de rede
0,2Q

Peso liquido

Sonic Duo / Sonic Duo LED: 4 kg

Sonic / Sonic LED: 3,4 kg

Sonic Duo Fit / Sonic Duo Fit LED: 3,7 kg
Sonic Fit / Sonic Fit LED: 1,0 Kg

Peso bruto

Sonic Duo / Sonic Duo LED: 5 kg

Sonic / Sonic LED: 4,4 kg

Sonic Duo Fit / Sonic Duo Fit LED: 4,5 kg
Sonic Fit / Sonic Fit LED: 1,8 Kg

10.3.|NFORMA(:.6ES ESPECIFICAS
Pressdo de ar
80 PSI (5,52 BAR)
Consumo maximo de ar
80 l/min
Capacidade do reservatoério de agua
1000 ml
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10.4.ESPECIFICACOES DO ULTRASSOM

Frequéncia das Vibragoes do Ultrassom

30.000 Hz

Consumo de liquido irrigante

28 ml/min

Poténcia consumida

15 VA

Sistema de transdutor

Ceramica piezo elétrico

Temperatura maxima do tip em utilizacdo normal
114,2°C

Taxa maxima de aumento de temperatura do tip
179,7°C

10.5.CONDICOES AMBIENTAIS
Condigdes ambientais de transporte e armazenamento

Faixa de temperatura ambiente de transporte ou armazenamento
-29°C a +60°C

Faixa de umidade relativa de transporte e armazenamento

20% a 90%

Faixa de pressdo atmosférica

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

Condicdes ambientais de instalagdo e operacao

Faixa de temperatura ambiente de funcionamento

+10°C a +34°C

Faixa de temperatura ambiente recomendada

+21°C a +26°C

Faixa de umidade relativa de funcionamento (ndo condensado)
30% a 75%

Faixa de pressdo atmosférica

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

Altitude de operagdo
<2000 m
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10.6.DIMENSOES DO EQUIPAMENTO
10.6.1. Sonic Duo / Sonic Duo LED

203

336

310
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10.6.2.Sonic Duo Fit / Sonic Duo Fit LED

138

254

310
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10.6.3.Sonic / Sonic LED

203

336

280
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10.6.4.Sonic Fit / Sonic Fit LED

—
—
—

71

60

228

79
| -

Il
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11.COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

0 Equipamento para Profilaxia Ultrassom/Jato de Bicarbonato é destinado ao uso em ambiente
eletromagnético especificado abaixo. Convém que o comprador ou o Usuario garanta que este seja

utilizado em tal ambiente.

0 Equipamento para Profilaxia Ultrassom/Jato de Bicarbonato é apropriado para uso em ambiente
profissional de cuidado a saldde, ndo incluindo dreas onde haja equipamentos sensiveis ou fontes
de perturbagdes eletromagnéticas intensas, como a sala blindada contra RF de um sistema em para
imagens ressondncia magnética, em salas de operagdo proximas a equipamentos cirdrgicos de AF
ativos, laboratérios de eletrofisiologia, salas blindadas ou areas onde equipamentos de terapia de

ondas curtas sdo usados.

As tabelas a seguir fornecem informag8es de conformidade do equipamento a norma ABNT NBR

IEC 60601-1-2:2017.

11.1.0RIENTACAO E DECLARACAO PARA EMISSOES ELETROMAGNETICAS

Conformidade Ambientes Eletromagnéticas - diretrizes

0 Equipamento para Profilaxia Ultrassom/
Jato de Bicarbonato utiliza energia de
RF apenas para suas fungdes internas.
Portanto, suas emissdes de RF sdo muito
baixas e provavelmente ndo causardo
qualquer interferéncia em equipamentos
eletrénicos nas proximidades.

Emissdes RF CISPR 11 Grupo 1
Emissbes de RF CISPR 11 Classe A
Emissdes de harmonicas Classe A

IEC 61000-3-2

Flutuagdo de tensdo/ Em conformidade
Emissdes de cintilagao

IEC 61000-3-3

0 Equipamento para Profilaxia Ultrassom/
Jato de Bicarbonato é adequado para
uso em todos os estabelecimentos,
exceto domésticos e aqueles diretamente
conectados a rede publica de fornecimento
de energia de baixa tensdo que alimenta
edificios usados para fins doméstico.

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
protecdo adequada a servigos de comunicagdo por radiofrequéncia. O usudrio pode precisar
tomar medidas de mitigagao, como realocar ou reorientar o equipamento.
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11.2.0RIENTAGAO E DECLARAGAO PARA IMUNIDADE ELETROMAGNETICA

Fenémeno

Norma basica de EMC | Nivel de ensaio de

ou método de ensaio

imunidade

Nivel de
conformidade

Descarga eletrostatica IEC 61000-4-2 +8 KV contato +8 KV contato
+ 2KV, 4KV, +8 2KV, £4KV, +8
KV, + 15 KV ar KV, + 15 KV ar
Campos EM de RF irradiada IEC 61000-4-3 3V/m 3V/m
80 MHz - 2,7 GHz 80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM a 1 kHz 80 % AM a 1 kHz
Campos na proximidade a IEC 61000-4-3 Consulte tabela Consulte tabela
partir de equipamentos de
comunicagBes sem fio por RF
IEC 61000-4-4 +2kV +2 kV
entrada 100 kHz frequéncia 100 kHz frequéncia
Transientes elétricos de alimentacao c.a. de repeticao de repetigao
rapidos / salvas IEC 61000-4-4 +1kV +1kV
entrada/saida de sinal 100 kHz frequéncia 100 kHz frequéncia
de repeticdo de repeticdo
Surto Linha a linha IEC 61000-4-5 +0,5kV, £1kV +0,5kV, £1kV
Surto Linha-terra IEC 61000-4-5 + 05 kV, £1kV, £+ *05kV, £1KkV,
2 kv +2 kV
IEC 61000-4-6 3V 3V
0,15 MHz - 80 MHz 0,15 MHz — 80 MHz
Perturbagdes conduzidas 6V em bandas ISM 6V em bandas ISM
induzidas por campos de RF entre 0,15 MHz e 80 entre 0,15 MHz e
MHz 80 % AMa 1kHz 80 MHz 80 % AM
a 1 kHz
Campos magnéticos na IEC 61000-4-8 30 A/m 30 A/m

frequéncia de alimentagao
declarada

50 Hz ou 60 Hz

50 Hz ou 60 Hz

Quedas de tensdo

IEC 61000-4-11

0 % UT; 0,5 ciclo
A 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° e

315°
0 % UT; 1 cicloe 70
% UT; 25/30 ciclos
Monofasico: a 0°

0 % UT; 0,5 ciclo
A 0°, 45°,90°, 135°,
180°, 225°, 270° e

315°

0% UT; 1 cicloe 70
% UT; 25/30 ciclos

Monofasico: a 0°

Interrupcdes de tensdo

IEC 61000-4-11

0 % UT; 250/300
ciclos

0O dispositivo
se desligard e/
ou reinicializara
se a energia for
interrompida por
cinco segundos.

62
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NOTA 1 A 80 MHz e 800MHz, a maior faixa de frequéncia é aplicdvel.

NOTA 2 Estas diretrizes podem ndo ser aplicaveis a todas as situagdes. A propagagao
eletromagnética é afetada pela absorc¢do e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

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

Campos de proximidade a partir de equipamentos de comunicagdes RF sem fio

Nivel
Frequéncialde Poténcia | Distancia | de ensaio
Servigo Modulagdo maxima (m) de
teste (MHz) (W) imunidade
(v/m)
385 380-390 TETRA 400 Modulagdo de 1,8 0,3 27
pulso 18Hz
450 430-470 GMRS FM desvio de + 2 0,3 28
460,FRS 460 5 kHz Senoidal
de TkHz
710 704-787  Banda LTE Modulagdo de 0,2 0,3 9
745 13,17 pulso 217 Hz
7480
810 800-960 GSM Modulagdo de 2 0,3 28
870— 800/900, pulso 18 Hz
[t TETRA 800,
930 iDEN 820,
CDMA 850,
Banda LTE S
1720 1700 -1990 GSM 1800; Modulagdo de 2 0,3 28
CDMA pulso 217 Hz
1845 1900; GSM
1900; DECT;
Banda LTE
1970 1,3, 4, 25;
UMTS
2450 2400-2570 Bluetooth, Modulagdo de 2 0,3 28
W L AN pulso 217 Hz
802.11
b/g/n, RFID
2450, Banda
LTE 7
5240 5100-5800 W L A N Modulagdo de 0,2 0,3 9
5500 802.11 a/n pulso 217 Hz

5785

@
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Lista de cabos utilizados

Cabos

Alimentagdo

Descrigao Comprimento

Cabo de Forga Tripolar Bitola 3x 2,50 mmz2, 250V AC, Plug 3m
Macho 20A NBR 14136 2P+T, com plug fémea, Inmetro.

0 Equipamento para Profilaxia Ultrassom/Jato de Bicarbonato destina-se a
auxiliar o profissional da drea da salde, sendo que o mesmo é para uso exclusivo
odontolégico. Em caso de distlrbios de EMC o operador pode experimentar
perda de comunicagdo entre o equipamento e controles.

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

0 uso deste equipamento adjacente a outro equipamento deve ser evitado,
pois pode resultar em operacdo inadequada. Se este uso se fizer necessario,
convém que este e 0 outro equipamento sejam observados para se verificar
que estejam operando normalmente.

Ndo utilize acessérios, transdutores, partes internas dos componentes e outros
cabos sendo aqueles previamente especificados pelo fabricante. Isto pode
resultar o aumento da emissdo ou o decréscimo da imunidade eletromagnética
e resultar em operagdo inadequada.

Convém que equipamentos portdteis de comunicagdo por RF (incluindo
periféricos como cabos de antena e antenas externas) ndo sejam utilizados a
menos de 30 cm de qualquer parte do Equipamento para Profilaxia Ultrassom/
Jato de Bicarbonato modelos Sonic Duo / Sonic Duo LED / Sonic Duo Fit / Sonic
Duo Fit LED / Sonic / Sonic LED / Sonic Fit / Sonic Fit LED, incluindo cabos
especificados pelo fabricante. Caso contrario, pode ocorrer degradagdo do
desempenho deste equipamento.

Para manter a seguranca basica em relagdo a perturbacdes eletromagnéticas
durante a vida Util esperada, sempre utilize o equipamento no ambiente
eletromagnético especificado e siga a recomendagdo de manutengdo descritas
neste manual.

ARl il

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

@
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