MANUAL DO

PROPRIETARIO

Dental Light
SIRIUS G8

C€




Dental Light

PAGINA DEIXADA INTENCIONALMENTE EM BRANCO




Manual do Proprietario

APRESENTACAO DO MANUAL

Nome Técnico: Refletores Odontolégicos

Nome Comercial: Dental Light

Modelos:

Sirius G8 Sensor 5 LEDs

Sirius G8 Sensor 3 LEDs

Sirius G8 Sensor 5 (3X2) LEDs

Marca: Saevo

UDI-DI Basico: 78995813Dentallight013CT, 78995813Dentallight010CM, 78995813Dentallight014CV

Responsavel Técnico: Daniel R. de Camargo
CREA-SP: 5062199650

ANVISA Registro N°: 10069210069

Alliage S/A IndUstrias Médico Odontoldgica

Rodovia Abrdo Assed, Km 53 + 450m - CEP 14097-500
Ribeirdo Preto - SP - Brasil

Tel: +55 (16) 3512-1212

CINTERQUAL - Solugbes de Comércio
Internacional, Lda.

m Avenida Defensores de Chaves, N° 4
Escritério Idea Spaces
1000-117 Lisboa, Portugal

m
H

77000000339 - Rev.: 07 - Junho/23

Documento originalmente redigido no idioma Portugués.




Dental Light

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 servigo.

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 especificages garantidas.
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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.INDICAGOES PARA USO
O Dental Light destina-se a auxiliar no tratamento do paciente e na realizagdo de praticas
odontolégicas, sendo que o mesmo é para uso exclusivo odontolégico.

1.3.CONTRAINDICAGAO

Ndo ha contraindicagdo conhecidas para esse equipamento.

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.
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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.

Este equipamento deve ser instalado e operado por pessoal familiarizado com
as precaugdes necessarias.

O Dental Light possui 3 diferentes interag8es 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;

- Sensor.

> PP e

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;

» Ndo ande ou fique em pé acima do pacote

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

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

Durante a instalacdo do equipamento

As instrucbes para instalagdo se encontram no manual de servico, acessivel
somente para técnicos autorizados.

>

0 equipamento devera ser instalado somente pelo técnico autorizado. Este
procedimento técnico que ndo pode ser executado pelo usuério.
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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 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 presenca vapores de misturas anestésicas
inflamaveis ou éxido nitroso.

» 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 recomendagdes deste manual referente a EMC. Equipamentos de
comunicagOes 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 reorientagdo, relocagdo do equipamento ou
blindagem do local.

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 instrucdes 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.

+ 0 equipamento deverd ser operado somente por profissionais da drea da saude com qualificagdo.
« Para operar o equipamento, o pessoal de operagdo deve:

- Ler e entender o manual do usuario

- Estar familiarizado com a estrutura e fungdes 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.

0 equipamento foi projetado de acordo com as normas de compatibilidade eletromagnética, mas
em condigBes 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 Servigo 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-a se ela estiver sendo reparada ou se os gabinetes do
equipamento tiverem sido removidos.

* Ndo abra nem remova nenhum dos gabinetes do equipamento. Nenhuma parte interna pode ser
repardvel pelo usudrio.

12
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» Em caso de queda ou impacto de partes méveis causando a quebra da mesma, cuidado ao manusea-
las, pode haver partes cortantes.

» Este equipamento ndo produz efeitos fisiolégicos que ndo sdo ébvios ao operador.

» 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.

Prevengdo contra contaminagdo cruzada

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

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

Apoés a utilizagao / operagao 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 a cada
novo paciente para evitar a transmissdo de agentes infecciosos que possam causar doengas graves.
* Realize a limpeza e desinfec¢do 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 o 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.
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O fabricante NAO se responsabiliza:

« O 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.

» Operagdo inadequada do equipamento.

Precaucgdes para reducdo de impacto ambiental

A Alliage S/A visa alcangar uma politica ambiental para promover o fornecimento de produtos
médicos e odontolégicos ambientalmente conscientes que continuamente minimizam o impacto
ambiental e sdo mais amigadveis ao meio ambiente e 3 salde humana. Para um manter um impacto
minimo ao meio ambiente, observe as recomendacbes 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.

@ As embalagens do Equipamento é composta por madeira, papeldo, plastico e
%9 poliuretano expandido (PU) que sdo materiais 100% reciclaveis.

DIMENSOES:
Unidade principal: 420 x 420 x 220mm /MASSA: Aproximadamente: 2 Kg
Brago: 910 x 720 x 140mm /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 estd 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 Util. Aplica-se tanto ao dispositivo quanto aos
acessorios.

Entre em contato com o revendedor se a disposigdo 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

Dental Light para iluminagdo de uso odontoldgico com intensidade ajustavel.

Movimentos suaves e cor padrdo gelo compativel com todos os ambientes.

Composto por novo sistema de emissdo de luz, usando tecnologia LED. Esta sigla é o acrénimo
para Light Emitting Diode, uma forma totalmente diferente de se emitir luz, quando comparada
aos aparelhos convencionais de luz halégena. Além de infinitamente mais durdveis (acima de
50.000 Horas) e com baixo consumo de energia, os LEDs tornaram os aparelhos mais compactos,
ergondmicos e de facil instalagdo e transporte.

Com foco de luz retangular, permite uma ampla iluminagdo do campo operatério minimizando a
necessidade de reposicionamento constante do foco.

Possibilita ao cirurgido dentista escolher a luminosidade desejada conforme o procedimento utilizado
(luminosidade com luz branca ou luz amarela), que depende da versdo escolhida.

A utilizagdo da luz branca é recomendada para os procedimentos normais de trabalho (iluminagdo
do campo operatério).

A utilizagdo da luz amarela é recomendada para procedimentos de trabalho com materiais
fotocuraveis, pois ndo interfere na cura dos mesmos.

Possui os seguintes tipos de acionamentos:

- Através de Sensor Optico e

- Pedal de comando da cadeira odontolégica.

Acionamento por sensor éptico através de aproximagado da mdo, o que proporciona praticidade na
operagdo, sendo um grande aliado no controle de infec¢des cruzadas.

Protetor dos LEDs em material resistente transparente protegendo-o contra aerossois.

Brago em ago com movimentagdo vertical e horizontal com cantos arredondados. Estrutura em ago
com tratamento superficial através de nanotecnologia, pintura lisa de alto brilho a base de epdxi,
polimerizada em estufa a 250°C, resistente a corrosdo e materiais de limpeza.

Cabecote em material resistente, com giro de 620°, proporcionando leveza, durabilidade e ampla
mobilidade em todas as posi¢des (modelos convencionais). Para os modelos com bracos “Orbital”
o cabegote possui ajuste angular total do foco.

Puxadores bilaterais removiveis e autolavaveis que possibilitam o isolamento evitando o risco de
contaminagdo cruzada.

3.2.ESPECIFICAGAO DE APLICAGAO

3.2.1.Principios de operacao

O LED é um diodo emissor de luz (LED = Light Emitting Diode), ou seja, um componente eletrénico
semicondutor que tem a propriedade de transformar energia elétrica em luz.

Essa emissdo luminosa se da devido ao fato de que os elétrons dos dtomos do material sdo forgados
a mudarem de érbita. Quando um elétron salta de uma érbita para outra é for¢cado a emitir energia
para alcangar o nivel energético de sua nova érbita e, nestas condi¢des, a energia que ele descarta
aparece na forma de luz.

A luz emitida pelo LED é fria devido a ndo presenga de infravermelho no feixe luminoso.

3.2.2.Caracteristicas fisicas significantes
Composto por novo sistema de emissdo de luz com intensidade ajustavel.

[1c
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3.2.3.Perfil do usuario

O Dental Light pode ser utilizado por ambos os sexos, com o nivel minimo de alfabetizagdo com
capacidade de ler e compreender imagens, simbolos, icones, caracteres ocidentais (fonte Arial),
caracteres alfas numéricos, ndo podendo apresentar um grau de imperfei¢do visual para leitura ou
visdo e grau médio de comprometimento da meméria recente, ndo estando em capacidade claras
de executar as atividades e funcbes do produto de maneira corretas a profissdo.

O usuério precisa ser profissional na drea da salde qualificado e treinado para desempenhar as
atividades, fungdes frequentemente utilizadas na aplicagao do Dental Light e suas funcbes de
operagdes primarias.
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3.3.PRINCIPAIS COMPONENTES DO PRODUTO
3.3.1. Refletor

cor branca
cor amarela
cor branca
cor amarela
cor branca

——

(3X2)

a %@ vista inferior

01 - Puxador

02 - LED’s

03 - Sensor Optico
04 - Protetor

05 - Corpo Refletor
06 - Arco articulado
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3.3.2. Brago
e N N 7 N
/s
~
N AN ! AN /

*Suportes para acoplamento na
cadeira (permite a instalacao
do brago articulado)

4 N
*Brago articulado simples
bancada

*Suporte para acopla-
mento piso/teto (permite
a instalacdo do brago
articulado)

*Brago articulado

*Kit Bucha - permite a fixagdo
do Refletor nos consultérios
com coluna de 38mm

~

N

J

N

J

*Brago articulado duplo bancada

* Itens opcionais (Sujeito a disponibilidade comercial)

©

*Brago articulado com movimento “Orbital”




Dental Light

3.4.PARTES APLICADAS

Este equipamento ndo possui parte aplicada.

3.5.POSICIONAMENTO DAS ETIQUETAS

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

Alliage S/A Industrias Médico Odontoldgica
Rod. Abrédo Assed, Km 53 + 450m - CEP 14097-500
Ribeirdo Preto - SP - Brazil - Tel.: +55 (16) 3512-1212

PRODUCT / PRODUTO
DENTAL LIGHT / REFLETOR ODONTOLOGICO
[sn] op
[#]
Input Power: 24V d.c., 40 VA
Registro ANVISA:

CINTERQUAL - Solugdes de
Comércio Internacional, Lda.
Avenida Defensores de Chaves, N° 4

Escritério Idea Spaces
1000-117 Lisboa, Portugal

Ei b=
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m

m
H

%)

Imagem ilustrativa

ocP 0120

3.6 REQUISITOS DO SISTEMA

3.6.1. Local de instalagao

Para atender as normas de seguranga, ndo opere equipamentos ndo médicos,
como computadores pessoais, dentro da area do paciente. Fora da area do
paciente, é aceitdvel a presenca de equipamento ndo médico, desde que seja
usado equipamento de informatica aprovado e certificado.

Os equipamentos de informatica devem ser aprovados pela CE 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
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4.0PERACAO
4.1. PREPARAGAO INICIAL

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

4.2. ACCONAMENTO DO REFLETOR

Acionamento do refletor com cabecote sensor no “pedal”

Para ligar ou desligar o refletor, acione um dos bot&es conforme figuras abaixo:
- Para o pedal com 11 teclas, acione as teclas (05) ou (06), figura a.

- Para o pedal Chip Blower, acione a tecla (08), figura b.

- Para o pedal com 07 teclas, acione a tecla (07), figura c.

- Para o pedal Joystick, acione a tecla (03), figura d.

- Para o pedal com 03 teclas, acione a tecla (02), figura e.

- Para o pedal Joystick com 07 teclas, acione a tecla (02), figura f.
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Acionamento do refletor através do “sensor” no cabegote )
Para ligar ou desligar o refletor, passe a m3o ao sensor numa distadncia maxima de 10 cm. E necessario
que a tecla do pedal esteja ligada, conforme mencionado anteriormente.

Programacdo da luminosidade do refletor sensor r

O Refletor sensor além do sistema liga/desliga, possui o /-:“ \
modo de programagdo. Com o refletor aceso mantenha a mao o \..\ p %\
parada préximo ao sensor por 3 seqgundos. 1 Bip serd acionado ) \

e o refletor entrard no modo de programagdo alterando
para a préoxima intensidade. Passando a mdo pelo sensor, o
refletor mudard a intensidade da luz conforme sequéncia de
luminosidade abaixo: Intensidade alta, Intensidade média \ //
e intensidade baixa. Apds escolher a intensidade desejads,
aguarde por 5 segundos para que a mesma seja salva, um
novo Bip serad emitido.

4.3. SEQUENCIA DE LUMINOSIDADE

Sequéncia para os Modelos de Refletores:
5 LED’s, /3 LED’s.

O]

Luz Branca
/v intensidade ALTA

Luz Branca
Luz Branca . " -
intensidade BAIXA intensidade MEDIA @
-~

Sequéncia para os Modelos de Refletores:
5 (3x2) LED’s

®

_ Luz Branca
intensidade ALTA

Luz Branca

Luz Amarela p
intensidade MEDIA @

intensida\de ALTA

¥< LuzBranca
intensidade BAIXA

®

A luz amarela é uma fungdo exclusiva para o tratamento de materiais
restauradores ativados por luz. Ndo deve ser usado para processos operacionais.

A
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4.4, MOVIMENTAGAO DO CABEGOTE

Movimentagao do cabegote

A movimentacdo do cabecote é feita através
dos puxadores (08), totalmente ergondémico
desenhado para proporcionar isolamento
absoluto.

A Posicione o cabegote 70cm do campo operatorio.

Ao manusear o equipamento deve ser observado as partes que podem prender
os dedos.

4.5. MOVIMENTACAO DO PUXADOR

0 puxador possui movimentacdo de 360° para ambos os sentidos, horario ou anti-horario.
Aplicando um leve esforco, saque o puxador, sem desacoplar totalmente, efetue a movimentagdo
de acordo com a necessidade desejada. Encaixe-o novamente.

" Giro de

360°

A Ndo obstrua as passagens de ar do cabecgote.

@
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5.LIMPEZA E DESINFECCAO

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.

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, tal como revestimento do estofamento.
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 desinfecgdo 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.

Ndo derrame sobre o equipamento liquido desinfetante.

Ndo utilize solventes organicos, por exemplo, tiner, para limpar o equipamento.
No caso de solugdo de revelagdo ser derramada no painel, limpe imediatamente,
pois estas solu¢des podem comprometer a pintura do equipamento.
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6.DIAGNOSTICOS DE PROBLEMAS
6.1.SOLUCAO DE PROBLEMAS

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

- Refletor ndo liga. - Falta de energia. - Aguardar reestabelecimento
da energia.
- Fusivel queimado. - Desligue a alimentagdo da

cadeira e solicite a presenca
de um Técnico.

- LED queimado. - Solicitar presenga de um téc-
nico.
- Sensor ndo aciona. - Pedal desligado. - Ligar o pedal.
- Sensor queimado. - Solicitar presenga de um
técnico.

- Distancia do posicionamento - Posicionar a mdo no maximo
da mdo ao sensor superior @ 10 cm do sensor.

10 cm.

- Falta de energia. - Aguardar reestabelecimento
da energia.

- Fusivel queimado. - Desligue a alimentagao da
cadeira e solicite a presenca
de um Técnico.

- LED queimado. - Solicitar presenca de um téc-

nico.

Caso problemas persista, entre em contato com o Departamento de Servico Alliage.




7

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 usuario.
Se algum problema for detectado e ndo puder ser corrigido com as instrugdes na se¢do de diagndésticos
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
precaugOes necessarias para evitar a exposi¢do do paciente ao risco.

A inspecdo perid¢dica 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 padrao
ndo estejam conformes nos casos em que o usudrio ndo realize a manutengdo recomendado pelo
fabricante.

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

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

Item Descricdo da inspegao Frequéncia recomendada
Sistema de Colisdo, Luzes de adverténcia, e Diario
segurancga Intertravamento.

Partes elétricas  Sobreaquecimento/Ruido/Cheiro de queimado Mensal
Elevagao Operagdo/Ruido/Vibragdo Anual
ﬂg&ﬁ;nggggi Operagdo/Ruido/Vibragdo Anual
Pedal e Controles Operagdo/Dano 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 manutencdo preventiva em um periodo maximo de trés
(3) anos.

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

30
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7.3.MANUTENCAO CORRETIVA

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

A manutengdo corretiva ndo pode ser realizada pelo usuario.

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. Vide manual de servigo para informagdo de conexdo e
ancoragem.

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

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

Parte moéveis podem cortar ou esmagar.

0 manual de servigo estd disponivel apenas para Assisténcia Técnica Autorizada.

> EPEE PO

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 usuario e a Alliage. A garantia sera anulada se as pegas originais forem
removidas / substituidas por técnicos de servigo ndo autorizados.
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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 usuario use o Servico de Atendimento ao Consumidor Alliage para realizar a solicitagdo.

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

Este equipamento estd coberto pelos prazos de garantia, termos e condigdes 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 IEC 60601-1-6:2011 +

Emenda 1:2020

ABNT NBR IEC 62366-1:2021

IEC 60601-1-9:2014

IEC 62304:2006

1SO 9680:2014

ISO 7494-1:2018

ISO 7494-2:2015

ABNT NBR ISO 6875:2014
ISO 9687:2015

ISO 15223-1:2016

EN 1041:2008+A1 2013

ABNT NBR ISO 10993-1:2013

ABNT NBR ISO 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 odontoldgicos

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.

Operating lights

Dentistry — Dental units — Part 1: General requirements
and test methods

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

Cadeira odontolégica para paciente

Graphical symbols for dental equipment

Simbolos graficos para equipamentos elétricos na pratica
médica

InformagBes fornecidas pelo fabricante dos dispositivos
médicos.

Avaliagdo 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

36
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10.ESPECIFICACOES TECNICAS
10.1.CLASSIFICAGAO DO EQUIPAMENTO

Classe de enquadramento segundo a ANVISA

Classe |

Classe de enquadramento segundo a CE/FDA

Classe |

Classificacdo do equipamento segundo a norma EN IEC 60601-1
Ell/aAssiﬁcagéo do produto para partes aplicadas

Protegdo Contra Choque Elétrico
Classe |

Protecdo Contra Penetragdo Nociva de Agua
IPOO - Produto ndo protegido contra penetragdo nociva de dgua e material particulado

Grau de seguranca de aplicacdo na presen¢a de uma mistura anestésica inflamavel com o ar,
oxigénio ou 6xido nitroso
Equipamento ndo adequado

Modo de Operacgdo
Operagdo continua

10.2.INFORMACOES DO APARELHO

Tensdo de rede de alimentacdo (proveniente da cadeira)
24 Vicc
Consumo de poténcia (Proveniente da cadeira)

Sirius G8 Sensor 5 LEDs: 60 VA
Sirius G8 Sensor 3 LEDs: 40 VA
Sirius G8 Sensor 5 (3X2) LEDs: 40 VA

Peso liquido do cabegote refletor
1 kg

Peso bruto do cabegote refletor
1,5 kg
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INFORMAGOES ESPECIFICAS

Modo de seguranga para compostos

Luz Amarela
Iluminadncia

Modo de tratamento

Luz Branca
Temperatura de cor correlacionada

Poténcia 5 LED's
60VA

Poténcia 3 LED's
40OVA

Luminosidade 5 LED’s

Alta: 45.000 Lux
Média: 35.000 Lux
Baixa: 25.000 Lux

Luminosidade 3 LED's

Alta: 30.000 Lux
Média: 20.000 Lux
Baixa: 10.000 Lux

Luminosidade 3x2 LED’s

Alta: 35.000 Lux
Média: 25.000 Lux
Baixa: 15.000 Lux

indice de reproducgdo de cores (Ra)

Conforme ISO 9680: 2014 item 5.2.10

6500 Lx

4500K a 6400K

Este refletor ndo possui este indice por ser luz de operagdo a LED.

10.3.CONDICOES AMBIENTAIS

Condi¢des ambientais de transporte e armazenamento

Faixa de temperatura ambiente de transporte ou armazenamento

-12°C a +50°C

Faixa de umidade relativa de transporte e armazenamento

< 85% RH
Faixa de pressdo atmosférica

700 hPa a 1060 hPa
(525 mmHg a 795 mmHqg)
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Condig6es ambientais de instalagdo e operacdo
Faixa de temperatura ambiente de funcionamento
+10°C a +35°C
Faixa de umidade relativa de funcionamento (ndo condensado)
<75% RH
Faixa de pressdo atmosférica

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

Altitude de operagdo
<2000 m

10.4.PROJECAO DO FEIXE DE LUZ

Projecao Perimetro (mm) Area (mm?)
100% 503 15914
75% 475 14242
50% 459 12332
10% 457 8580
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10.5.DIMENSOES DO REFLETOR

Brago Convencional (Acoplado a cadeira)
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Brago acoplado
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Braco orbital (Acoplado a cadeira)
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Simples bancada

946

350

355

1112
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Duplo bancada

946 946

1112

355

1112
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11.COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

0 Dental Light é destinado ao uso em ambiente eletromagnético especificado abaixo. Convém que o
comprador ou o usudrio garanta que este seja utilizado em tal ambiente.

O Dental Light é apropriado para uso em ambiente profis

sional de cuidado a salde, ndo incluindo areas

onde haja equipamentos sensiveis ou fontes de perturbacdes eletromagnéticas intensas, como a sala
blindada contra RF de um sistema em para imagens ressonancia magnética, em salas de operagdo
proximas a equipamentos cirdrgicos de AF ativos, laboratoérios de eletrofisiologia, salas blindadas ou

areas onde equipamentos de terapia de ondas curtas s

do usados.

As tabelas a sequir fornecem informagoes de conformidade do equipamento a norma ABNT NBR IEC

60601-1-2:2017.

11.1.0RIENTAGAO E DECLARAGAO PARA EM

Ensaio de emissdo Conformidade

ISSOES ELETROMAGNETICAS

Ambientes Eletromagnéticas - diretrizes

O Dental Light utiliza energia de RF apenas
para suas fungdes internas. Portanto,
suas emissdes de RF s3o muito baixas e
provavelmente ndo causardo qualquer
interferéncia em equipamentos eletrénicos
nas proximidades.

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

IEC 61000-3-2

Flutuagdo de tensdo/ Em conformidade
Emissdes de cintilagcdo

IEC 61000-3-3

O Dental Light 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 3areas
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 mitigagdo, 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, 24KV, £+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
comunicagdes sem fio por RF
IEC 61000-4-4 +2kV +2 kV
entrada 100 kHz frequéncia 100 kHz frequéncia
Transientes elétricos dealimentacdo c.a. de repeticao de repeticdo
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
MHz80 % AMa 1kHz 80 MHz 80 % AM
a1 kHz
Campos magnéticos na IEC 61000-4-8 30 A/m 30 A/m

frequéncia de alimentagdo
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
Monofdsico: 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°

Interrupgdes de tensdo

IEC 61000-4-11

0 % UT; 250/300
ciclos

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

®



Dental Light

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
Frequencialde Poténcia | Distancia | de ensaio
Servico 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 1kHz
710 704-787  Banda LTE Modulagao de 0,2 0,3 9
745 13, 17 pulso 217 Hz
7480
810 800-960 GSM Modulagdo de 2 03 28
870— 800/900, pulso 18 Hz
— TETRA 800,
930 iDEN 820,
CDMA 850,
Banda LTE 5
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 5700-5800 W L A N Modulagdo de 0,2 0,3 9
T 802.11 a/n pulso 217 Hz

5785

@
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Lista de cabos utilizados

Cabos Descrigao Comprimento

Alimentagdo Cabo de Forga Tripolar Bitola 3x 2,50 mm2, 250V AC, Plug 3m
Macho 20A NBR 14136 2P+T, sem plug fémea, Inmetro.
(Proveniente da Cadeira).

0 Dental Light 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 operagao 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, incluindo cabos
especificados pelo fabricante. Caso contrario, pode ocorrer degradagdo do
desempenho deste equipamento.

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

BB PEBEPPE

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