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MARCAS REGISTRADAS

Todos los términos mencionados en este manual que son marcas registradas conocidas, marcas
comerciales registradas o marcas de servicio se han etiquetado adecuadamente como tales. Otros
productos, servicios o condiciones que se mencionan en este manual pueden ser marcas registradas,
marcas comerciales registradas o marcas de servicio de sus respectivos propietarios. Alliage S/A no
hace ninglin reclamo con respecto a estas marcas registradas. £l uso de un término en este manual
no debe considerarse que influya en la validez de ninguna marca registrada, marca comercial
registrada o marca de servicio.

Copyright © 2019 Alliage S/A. Todos los derechos reservados.

Las caracteristicas de rendimiento proporcionadas en este manual son solo de referencia y no deben
considerarse como especificaciones garantizadas.
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1. INFORMACIONES GENERALES
1.1.ESTIMADO CLIENTE

Felicitaciones por su excelente eleccién. Cuando compra equipamientos con la calidad ALLIAGE,
puede estar seguro de comprar productos con tecnologia compatible con las mejores del mundo
en su clase. Este manual le ofrece una presentacién general de su equipamiento, describiendo
detalles importantes que pueden guiarlo en su correcto uso, asi como en la resolucion de pequefios
problemas que eventualmente puedan ocurrir.

Este manual debe leerse en su totalidad y conservarse para futuras consultas.

1.2.INDICACIONES PARA EL USO

Los Instrumentales Dentales estdn destinados a asistir en el tratamiento y remocién de caries,
remocién de restauraciones y odontoseccion, como auxilio en la extraccién de dientes, también
indicado para sindrome de ardor bucal, abscesos dentales, abrasiéon dental, entre otros relacionados
con el tratamiento dental.

1.3.CONTRAINDICACION

No existe ninguna contraindicaciéon conocida para este equipamiento.

1.4.SIMBOLOGIA
Los siguientes simbolos se utilizan tanto en este manual como en el producto. Aseglrese de
comprender completamente cada simbolo y siga las instrucciones que lo acompafan.
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Partes Méviles
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Esterilizable en un esterilizador de
vapor (autoclave) a la temperatura
especificada

Indica que el producto debe ser
llevado a un sitio especial de
colecta de basura al final de
su vida Util. Se aplica tanto al
dispositivo como a los accesorios

Dispositivos sensibles a la
electrostatica (ESD)

Accién obligatoria

Advertencia general

No reutilizar

Activacién del Bio-system
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ADVERTENCIAS, CUIDADOS Y RECOMENDACIONES
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2. ADVERTENCIAS, CUIDADOS Y RECOMENDACIONES

Advertencias generales

Lea y comprenda todas las instrucciones contenidas en estas instrucciones de
uso antes de instalar o operar este equipamiento.

Utilice Unicamente el equipamiento en perfectas condiciones y protéjase a sf
mismo, a los pacientes y a los demas de posibles peligros.

Este equipamiento debe ser instalado y operado por personal familiarizado
con las precauciones necesarias.

> BB e

Los Instrumentales Dentales tienen 4 interacciones diferentes con el usuario,
son:

- Etiqueta de identificacion: Ubicada en el lateral del equipamiento;

- Simbologias de seqguridad: Ubicadas en los lugares de riesgo y en su etiqueta
de identificacion;

- Panel central

- Panel lateral;

Durante el transporte

El equipamiento debe transportarse y almacenarse respetando lo siguiente:

» Manipular con cuidado para evitar caidas, vibraciones excesivas e impactos;

* Las flechas del paquete deben apuntar hacia arriba;

» Para manejar el paquete como una sola unidad, considere el indicador del centro de gravedad
» No apilar por encima de la cantidad indicada en el embalaje;

* No caminar ni pararse sobre el paquete

* Proteger de la luz solar, la humedad, el agua y el polvo;

* Observar los limites de temperatura, presién y humedad relativa.

Durante la instalacién del equipamiento

>

Las instrucciones de instalacién se pueden encontrar en el manual de servicio,
accesible solo para técnicos autorizados.

El equipamiento debe ser instalado Unicamente por un técnico autorizado.
Este es un procedimiento técnico que no puede realizar el usuario.
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* El equipamiento debe ser instalado Unicamente por asistentes técnicos autorizados.

* Se deben sequir las recomendaciones del manual de servicio con respecto a la existencia obligatoria
de puesta a tierra de proteccion.

« Instale el equipamiento en un lugar donde no esté en contacto con humedad, agua, plantas y
animales.

* Instale el equipamiento en un lugar donde no se dafie por presién, temperatura, humedad,

luz solar directa, polvo, sales o productos corrosivos.

« Este equipamiento no estd proyectado para su uso en presencia de vapores de mezclas anestésicas
inflamables o éxido nitroso.

* Cologue cualquier otro dispositivo externo al menos a 1,5 metros del equipamiento de modo que
el paciente no pueda tocar ningln otro dispositivo externo mientras esta siendo atendido.

» Se deben sequir las recomendaciones de este manual se refiere a EMC.

* El equipamiento de comunicaciones y las fuentes generadoras de RF pueden afectar el
funcionamiento del equipamiento.

* El equipamiento puede causar interferencias radioeléctricas o interrumpir el funcionamiento de
los equipamientos cercanos, y es necesario tomar medidas de atenuacién, como la reorientacién,
la reubicacién de equipamiento o el blindaje del local.

Antes de usar el equipamiento

Para ayudar a garantizar una higiene adecuada y proteger contra las enfermedades infecciosas,
antes del primer uso, se debe limpiar y desinfectar el equipamiento siguiendo las instrucciones
contenidas en este manual.

Al utilizar el equipamiento

» Bajo ninguna circunstancia el paciente puede operar el equipamiento.

« El paciente no debe tocar otras partes que no sean aquellas especificas a las que se debe asistir.
* El equipamiento debe ser operado Unicamente por profesionales de la salud calificados.
 Durante el funcionamiento del equipamiento el personal operativo debera:

- Leer y comprender el manual del usuario.

- Estar familiarizado con la estructura y las funciones fundamentales de este equipamiento.

- Estar familiarizado con los protocolos de situacién de emergencia de este equipamiento.

- Ser capaz de reconocer irregularidades en el funcionamiento del equipamiento e implementar las
medidas adecuadas cuando sea necesario.

* El equipamiento estd proyectado de acuerdo con las reglas de compatibilidad electromagnética,
pero en condiciones muy extremas, puede causar interferencias con otros equipamientos. No utilice
este equipamiento junto con otros dispositivos que sean muy sensibles a interferencias o con
dispositivos que creen altas perturbaciones electromagnéticas.
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» No coloqgue al paciente en el equipamiento mientras arranca el equipamiento ya que el paciente
puede resultar lesionado si el equipamiento no funciona correctamente. En caso de error que requiera
apagar y encender el equipamiento retire al paciente antes de volver a encenderlo.

» En caso de riesgo para el paciente, pulse el botén de emergencia ubicado inmediatamente en el
lateral del equipamiento.

« Si este producto estd expuesto al agua, la humedad o sustancias extrafas, apaguelo inmediatamente
y comuniquese con un centro de Servicio autorizado de Alliage.

 En caso de dafios o defectos, no utilice el equipamiento y comuniquese con un Centro de Servicio
Autorizado de Alliage.

» No utilice el equipamiento si algunos de sus compartimentos o piezas estan dafiados, sueltos o
han sido retirados. Péngase en contacto con un Centro de Servicio Autorizado de Alliage y solicite la
reparacion o sustitucién de cualquier gabinete o pieza dafiada, suelta o removida del equipamiento
antes de volver a usar el equipamiento.

» No toque el equipamiento ni lo utilice si se estd volviendo a reparada o si se han retirado los
gabinetes del equipamiento.

» No abra ni retire ninguno de los gabinetes del equipamiento. Ninguna parte interna puede ser
reparable por el usuario.

 En caso de caida o impacto de piezas moviles causando su rotura, tenga cuidado al manipularlas,
puede haber partes afiladas.

« Este equipamiento no produce efectos fisiolégicos que no sean obvios para el operador.

« El operador no puede ponerse en contacto con el paciente cuando estd en contacto con conectores
accesibles.

 El operador no puede utilizar herramientas para abrir el equipamiento.

Prevencion contra la contaminacién cruzada

Se deben tomar las medidas adecuadas de limpieza y desinfeccién/esterilizacion
para evitar la contaminacién cruzada entre pacientes, usuarios y otros.

 Para cada nuevo paciente, realizar los procedimientos de limpieza, desinfeccién/esterilizacién y
de acuerdo con las instrucciones contenidas en este manual.

Después del uso/operacion del equipamiento

» Apague el equipamiento si no estd siendo utilizado durante mucho tiempo.

« Todas las partes que han tenido contacto con el paciente deben ser limpiadas y desinfectadas/
esterilizadas a cada nuevo paciente para evitar la transmisién de agentes infecciosos que puedan
causar enfermedades graves.

« Limpie y desinfecte/esterilice de acuerdo con las instrucciones contenidas en este manual.

» No desconecte el cable o otras conexiones innecesariamente.

» No modificar ninguna parte del equipamiento.

Precauciones en caso de cambio en el funcionamiento del equipamiento.

Si el equipamiento tiene alguna anomalia, compruebe si el problema estd relacionado con un
elemento que aparece en el tema "Diagnostico de problemas" de este manual del usuario.

Si el problema no se puede resolver, apague el equipamiento péngase en contacto con una Asistencia
Técnica Autorizada Alliage.

« El calentador solo puede ser cambiado por el proveedor de servicios autorizado Alliage.

@
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El fabricante NO es responsable por que:

* El equipamiento sea utilizado para fines distintos de los que a sido proyectado.
« Dafios causados al equipamiento, operador y/o paciente como resultado de
procedimientos incorrectos de instalacién y mantenimiento en desacuerdo
con las instrucciones de funcionamiento que acompafian los equipamientos.

Precauciones para reducir el impacto ambiental

Alliage S/A tiene como objetivo lograr una politica ambiental para promover el suministro de
productos médicos y dentales conscientes del medio ambiente que minimizan continuamente el
impacto ambiental y son mas respetuosos con el medio ambiente y la salud humana.

Para mantener un impacto minimo en el medio ambiente, tenga en cuenta las siguientes
recomendaciones:

= Después de la instalacién, reenvie los materiales reciclables al proceso de reciclaje.

 Durante el ciclo de vida del equipamiento, apaguelo cuando no esté en uso.

* Para evitar la contaminacién ambiental, la eliminacién de residuos y consumibles debe sequir el
procedimiento normal para residuos biomédicos.

Los residuos biomédicos incluyen materiales no agudos que pueden causar enfermedades o que
se sospecha que albergan organismos patdégenos que deben almacenarse en una bolsa amarilla
debidamente etiquetada con un simbolo de riesgo bioldgico, almacenado en un recipiente resistente
a las perforaciones, hermético, hasta su recogida e incineracién.

@ El embalaje del Equipamiento consiste en madera, cartén, plastico y poliuretano
%& expandido (PU) que son materiales 100% reciclables.

DIMENSIONES:
Unidad principal: 1155 x 1070 x 470mm/MASA: Aproximadamente: 30 Kg

Precauciones en caso de equipamiento inutilizable

Para evitar la contaminaciéon ambiental o un uso inadecuado del equipamiento, cuando este sea
inutilizable, se debe desechar (de acuerdo con la legislacion vigente) en un lugar adecuado, ya
que los materiales en su interior pueden contaminar el medio ambiente.

Para el Espacio Econémico Europeo (EEE), este producto estd sujeto a la Directiva 2012/19/UE, asf
como a las leyes nacionales correspondientes. Esta politica requiere que el producto se debe llevar
a una ubicacién especial de recoger basura al final de su vida Gtil. Se aplica tanto al dispositivo
como a los accesorios Péngase en contacto con el distribuidor si se requiere la eliminacién final
del producto.

Este equipo no debe eliminarse como basura doméstica.
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DESCRIPCION GENERAL DEL SISTEMA
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3. DESCRIPCION GENERAL DEL SISTEMA
3.1.DESCRIPCION DEL SISTEMA

Instrumentales

Estructura del conjunto construido de acero con cuerpo ABS inyectado con proteccién anti-UV.
Pintura epoxi lisa de alto brillo, polimerizada en horno a 250°C, con tratamiento fosfatado resistente
a la corrosién y materiales de limpieza.

Modelo neumatico tipo FLEX con tope limitador de recorrido. Acoplado al sillén, con amplio
movimiento horizontal y verticalmente, con bloqueo neumatico, accionado por botdn ubicado bajo
del asidero del Equipo, proporcionando un movimiento suave y parada en la posicidon deseada.
Movimiento de las puntas a través de varillas retractiles con bloqueo para el alivio en la tensién
de la manguera (excepto la varilla de (a jeringa triple), que proporciona ligereza de movimientos,
permitiendo una mayor proximidad al campo operativo.

Selecciéon automatica de puntas a través de valvulas neumaticas individuales, lo que permite
ligereza en su activacién.

Soporte de piezas de mano flexibles, extraibles y esterelizable en autoclave, protegiéndolas de
impactos. Mangueras lisas, redondeadas, ligeras y flexibles, sin ranuras ni estrias.

Soporte para bandeja acoplada al equipo con movimientos horizontales. Asideros bilaterales.
Equipado con panel lateral y panel de mando central con teclas de mando para Sillén, Equipo,
Fuente de agua y Reflector.

3.2.ESPECIFICACION DE APLICACION

Los Instrumentales Dentales son un sistema de soporte de instrumentos integrado a la mesa, tales
como jeringa, mangueras y bandeja.

3.2.1.Principios de operacién

El funcionamiento de los Instrumentales Dentales consiste en una mesa que alimenta y controla
los instrumentos dentales y tiene movimiento a través de brazos articulados con bloqueo ancho
y cierre neumatico.

3.2.2.Caracteristicas fisicas significativas

Los Instrumentales Dentales se construyen utilizando una gama de materiales especificos para
cada funcién, como acero, fundicién y aluminio en su estructura; poliuretano, PVC, acero y plastico
en acabados, etc.

3.2.3.Perfil del usuario

Los Instrumentales Dentales pueden ser utilizados por ambos sexos, con el nivel minimo de
alfabetizacion con la capacidad de leer y comprender imagenes, simbolos, iconos, caracteres
occidentales (fuente Arial), caracteres alfabéticos alfanuméricos, y no pueden presentar un grado
de imperfeccion visual para la lectura o visién y grado medio de deterioro de la memoria reciente,
no estando en una clara capacidad para realizar las actividades y funciones del producto de forma
adecuada a la profesion. El usuario debe ser un profesional de la salud calificado y capacitado para
realizar las actividades, funciones que se utilizan con frecuencia en la aplicacién de Instrumentales
Dentales y sus funciones operativas primarias.

19
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3.3.COMPONENTES PRINCIPALES DEL PRODUCTO
3.3.1.Equipo

0 vista lateral

01 - Soporte de las puntas

*02 - Jeringa triple

03 - Manija bilateral

*04 - Terminales de alta rotacién

*05 - Terminal de micromotor

06 - Negatoscopio

07 - Panel de mando (disponible en dos versiones *)

08 - Soporte de bandeja

09 - Brazo articulado

10 - Brazo columna

11 - Activacion del freno del brazo

*12 - Registros de agua para FO/MME/Ultrasonido/Chorro de Bicarbonato
*13 - Botoén de activacion del Bio System

*14 - Interruptor de inversiond del LED (Ultra Vision)

*15 - Interruptor de activacion del calentamiento de agua de la jeringa
*16 - Mandmetro
*17 - Power (ajuste de potencia del ultrasonido)
*18 - Speed (ajuste de velocidad del MME)

* {tems opcionales

@
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3.3.2.Accesorios
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*01 - Terminales:

» Borden

» Midwest

« Fibra Optica

» Micromotor Eléctrico

*02 - Fotopolimerizaciéon

*03 - Kit panel de mando (PAD)

« Disponible en dos versiones (11/17 teclas)

*04 - Jeringa triple con cuerpo termoplastico totalmente inyectado

*05 - Jeringa triple con cuerpo totalmente metalico o mango inyectado en termoplastico
*06 - Bandeja auxiliar / soporte de instrumentos

*07 - Encimera de acero inoxidable

*08 - Kit chorro de bicarbonato (modelo con terminal y depésito acoplados al Equipo)
*09 - Kit de chorro de bicarbonato (modelo Jet Hand)

*10 - Acoplamiento CART

*11 - Acoplamiento FLEX neumatico

*12 - Acoplamiento FLEX mecdnico

*13 - Pedal integrado "Chip Blower"

*14 - Pedal progresivo

*15 - Pedal progresivo con activacién/corte de agua

*16 - Kit calentador para jeringa triple

*17 - Kit negatoscopio

*18 - Mandémetro

*19 - Kit ultrasonido

« Disponible en versiones con transductor fijo o desmontable con o sin iluminacién
*20 - Kit MME

* Articulos opcionales (sujetos a disponibilidad comercial)

>
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Los Instrumentales pueden estar compuestos por:

Opcionales Siglas
Terminal Borden B
Terminal Midwest ™
Terminal Fibra Optica FO
Terminal Micromotor Eléctrico MME
Fotopolimerizador OPTI
Panel de Mando PAD
Chorro de Bicarbonato JET
Acoplamiento CART C
Acoplamiento FLEX Neumatico F
Acoplamiento FLEX Mecanico SF
Ultrasonido SONIC
Equipamiento Completo FULL®
I
-
( Alliage S/A Industrias Médico Odontolégica
ME%‘LSZ’%?QS“SPK’EEH 4%\) +5(5:(|e) 3512 1212
PRODUCT / PRODUTO TENSION /
DELIVERY UNITS / EQUIPOS ODONTOLOGICOS %
[WobeL] —equever; — | Etiqueta deidentificacion "campo
EY op | FREQUNCIA | responsable de identificar la
& CONFIGURAT!ON‘/IC(LNFIGURACRD Resg?st{'osAoN\ll-::A: COﬂﬁgUI’aCIén de[ prOdUCtO“
— ' =5
[E SRR €MD -ﬂ@
Notas

Composicién del Equipo (configuracién)
Los instrumentales con nomenclatura "FULL®" pueden contener algunas opciones juntas,
como: FO/MME/OPTI/SONIC/PAD/JET, etc...

@
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3.4.PARTES APLICADAS

El siguiente item se utiliza en el tratamiento del paciente.

Duracién
Tipo de partes Tipo de contacto del Clasificacion
contacto
Piezas d’evmano Desmontable Membrana 1 min N/A
neumaticas Mucosa
) . Membrana . )
Ultrasonido Fija M 1 min Tipo B
ucosa
Micromotor eléctrico Desmontable y fijo Membrana 1 min Tipo B
Mucosa
Fotopolimerizador Desmontable y fijo el 1 min Tipo B
Mucosa
Boquilla de la jeringa Desmontable Membrana 1 min N/A
Mucosa

* No suministrado con el producto.

3.5.POSICIONAMIENTO DE LAS ETIQUETAS

La siguiente figura ilustra la ubicacién de las etiquetas en los instrumentos del equipamiento.

-
Alliage 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 TENSION /
DELIVERY UNITS / EQUIPOS ODONTOLOGICOS  [——TENSAO____
127 /220 V~
[wooeL] FREQUENCY /
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4 ] 50/ 60 Hz
CONFIGURATION / CONFIGURACAO Registro ANVISA:
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3.6.REQUISITOS DEL SISTEMA

3.6.1.Requisitos del compresor

Se requiere que el compresor proporcione aire comprimido para uso clinico y de laboratorio, que
tenga un rendimiento estable y capacidad de flujo de acuerdo con los requisitos minimos para la
instalacion del consultorio dental, ademas de estar exento de aceite o emitir humos, vapores o
olores desagradables.

Debe tener un sistema de sequridad con una valvula que entre en funcionamiento para liberar la
presioén, en caso de que falle el presostato y también un protector de sobrecarga para proteger el
equipamiento de sobrecalentamiento. La ubicacién de su instalacion debe ser un lugar ventilado,
preferiblemente fuera de la oficina y no debe instalarse en instalaciones sanitarias como bafios y
aseos, con el fin de minimizar la contaminacién del aire utilizado en los equipos dentales.

Para la seguridad del paciente, del operador y del perfecto funcionamiento del producto, la
instalacion del compresor debe respetar las siguientes recomendaciones:

Instalar un dispositivo de alivio de presién junto al compresor;

Instalar un filtro de aire con regulador de presién, evitando asi que el aceite, la humedad y las
particulas sélidas ingresen al equipo dental y posteriormente lleguen a sus partes vitales, tales
como valvulas, piezas de mano, etc,;

Instalar el compresor cerca del punto de suministro para evitar pérdidas;

En instalaciones, utilizar preferentemente tubos rigidos de cobre. Los tubos también se pueden
fabricar con tubos de acero galvanizado, acero inoxidable, nailon o polietileno.

Limite de presién de 80 psi; Limite de tasa de flujo = 47Nl/min;

Limite de humedad entre 40 y 60%;

Limite de contaminacion del aceite de 0,5 mg / m3;

Limite de contaminacién por particulas <100 particulas/m3 (particulas entre 1y 5 ym de tamafio);
Las reqgulaciones de calidad del aire estdn de acuerdo con las leyes de cada pais.

3.6.2.Requisitos de la bomba de vacio

Se requiere que la Bomba de Vacio tenga alta potencia de succién, a fin de permitir al profesional
una mejor visualizacién del campo operatorio con menor riesgo de contaminaciéon por aerosol y
mayor comodidad al paciente, evitando su constante desplazamiento a la fuente de agua, durante
el procedimiento clinico.

El correcto funcionamiento de la Bomba de Vacio es fundamental para asegurar el control de
infecciones en el equipo dental y la asepsia de la cavidad bucal del paciente, ya que succiona y
drena los residuos del medio bucal fuera del equipo dental. Las partes mas grandes de los solidos
deben retenerse en un separador de detritos, de donde deben eliminarse diariamente.

La Bomba de Vacio debe instalarse en un lugar donde no se dafie por la presién, temperatura,
humedad, luz solar directa, polvo o sales. El equipamiento no debe estar sujeto a inclinacién,
vibraciones excesivas o golpes (incluso durante el transporte y la manipulacion).

La potencia de succién debe ser regulada por un registro segln las necesidades del equipo dental y
el motor debe tener un protector térmico, que apaga el equipamiento en caso de sobrecalentamiento
y previene que el motor se queme.

La Bomba de Vacio debe tener una presiéon de vacio minima de 75 mmHg para que las ventosas
tengan suficiente potencia de succién para la aspiracién de la cavidad bucal y el valor para la
presion de vacio maxima debe ser de 500 mmHg por equipo dental instalado.

Para aumentar considerablemente la vida Util de sus componentes, los materiales utilizados en la
fabricacion deben ser altamente resistentes a la corrosion.

Para la sequridad del paciente, el operador y el perfecto funcionamiento del producto, la instalacion
de la Bomba de Vacio debe respetar las siguientes recomendaciones:

El equipamiento no fue proyectado para uso en entornos donde se puedan detectar vapores, mezclas
de anestésicos inflamables con aire o oxigeno y 6xido nitroso;

@
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El equipamiento debe estar debidamente conectado a tierrg;

Aunque este equipamiento ha sido proyectado de acuerdo con los estandares de compatibilidad
electromagnética, puede, en condiciones muy extremas, causar interferencias con otros
equipamientos. No utilizar este equipamiento junto con otros dispositivos que sean muy sensibles
a interferencias o con dispositivos que creen altas perturbaciones electromagnéticas.

No someta las partes de plastico al contacto con sustancias quimicas utilizadas en las rutinas de
tratamiento dental.

Tales como: acidos, mercurio, liquidos acrilicos, amalgamas, etc.;

Evitar derramar agua o otros liquidos dentro del equipamiento, lo que podria provocar cortocircuitos;
Antes de iniciar la operacién de funcionamiento de la Bomba de Vacio, asegurese de que el enchufe
del cable de entrada de voltaje esté conectado a la red y que la valvula de suministro de agua
esté abierta;

La falta de agua dafard el sello mecanico y la Bomba de Vacio no aspirard; Nunca usar detergente o
cualquier producto espumoso para limpiar los tubos de succién de la Bomba de Vacio internamente;
No modificar ninguna parte del equipamiento. No desconectar el cable o otras conexiones
innecesariamente.

Antes de limpiar el equipamiento, apague el interruptor general;

No utilice material microabrasivo ni paja de acero en la limpieza, no utilice disolventes organicos
ni detergentes que contengan disolventes como éter, quitamanchas, etc.;

Para evitar el riesgo de infeccién, use guantes protectores cuando manipule filtros y drenajes.
Eliminar los detritos y productos contaminados en residuos biolégicos;

Nunca utilizar productos espumosos para succién (Desincrustantes, Detergentes, Flotadores, etc.),
este procedimiento puede dafiar las partes internas del motor de la Bomba de Vacio;

Nunca usar la solucién de lejia para la limpieza externa de la Bomba de Vacio y/o cualquier
equipamiento, ya que esta mezcla es altamente corrosiva y puede dafiar las partes metalicas.
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3.6.3.Lugar de instalacién

Para cumplir con las reglas de seguridad, no opere equipamientos que no sean
médicos, como computadoras personales, dentro del drea del paciente. Fuera
del rea del paciente, la presencia de equipamiento no médico es aceptable,
siempre que se utilice equipamiento informatico aprobado y certificado.

Los equipamientos informaticos deben contar con la aprobacién CE y deben
cumplir con los estdndares CE 60950-1: 2005 + AMD1: 2009 + AMD2: 2013 y las
directrices 2014/35/EU de baja tension y 2014/30/UE de la EMC

3.6.4.Disposicion del sistema

L

* No incluido con el producto
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4. OPERACION
4.1.PREPARACION INICIAL

Se debe limpiar y desinfectar el equipamiento antes de su uso en un nuevo
paciente, siguiendo las instrucciones contenidas en este manual.

A Para aislar el equipamiento de la red, utilice el interruptor general.

Encender/apagar el equipo dental
Encienda el interruptor general del Sillon. Se habilitardn todas las funciones del equipamiento.
El interruptor general tiene un LED interno que se iluminard cuando se encienda el sillon.

Posicionamiento

El brazo tiene movimientos horizontales y verticales,
con dispositivo de bloqueo neumatico.

Manteniendo presionado el botén de la valvula del
freno del brazo, coloque el Equipo en la posicién
deseada, sujetdndolo por los asideros, suelte para
fijarlo en esa posicién.

Varillas retractiles con bloqueo

Tire suavemente de la varilla hasta que el bloqueo
se enganche automdticamente. Para retraer la
varilla, tire de ella nuevamente hasta que se suelte
el bloqueo. Nota: La varilla de la jeringa no tiene
bloqueo.

P Usando la Jeringa Triple

Presione el botén (01) para sacar el agua, (02) para
sacar el aire o ambos simultdneamente para que se
active la pulverizacién.

Activacion de calentamiento de agua *
Al activar el interruptor, el Led se iluminarad indicando
el inicio del calentamiento del agua de la jeringa.
La temperatura debe permanecer entre 40°C. Para
apagar la funcién de calefaccion, vuelva a configurar
el interruptor.

* {tems opcionales

@
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Regulacién de pulverizacién “Terminales de alta y baja

velocidad TB/TM"

La regulacion se hace a través de los registros posicionados en el terminal.

Girelo para disminuir o aumentar la pulverizacién.

Nota: Por no tener pulverizacién, el terminal doble "TB" no requiere ajuste.

Regulacién de pulverizacion "terminales de
alta y baja velocidad rotacion FO/MME"

El ajuste se realiza a través de los registros ubicados
debajo de la caja del Equipo (3). Girelo (s) para disminuir
o0 aumentar la pulverizacién.

= -

\f{, |
7 7.

l@ A 7|
- - =

e Registros de agua

Terminales de alta rotacién con sistema de

iluminaciéon de doble "selecciéon de LED"*
Seleccione el sistema de iluminacién deseado usando el
interruptor de inversién.

Iluminacién LED con Iluminacién LED con evidencia
luz blanca. e T a material (Ultra Vision).

LED apagado

*{tems opcionales
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Activacion de Terminales

Pedal progresivo * (fig.1)

Para operar los instrumentos rotatorios, retire del soporte el
instrumento que se utilizara, active el pedal de mando (b).

Pedal progresivo con funcién chip-blower/sistema de
bloqueo de agua para piezas de mano * (fig.2)

Para operar los instrumentos rotatorios, retire del soporte el
instrumento que se utilizara, active el pedal de mando (b).

Para activar el sistema de bloqueo de agua de las piezas de
mano, coloque la llave (d) en Off para desbloquear. Vuelve
a la posicién inicial para bloquear.

Al presionar a tecla (e) hacia abajo, se activara el aire en
los extremos.

Pedal chip-blower* (fig.3)

Para operar los instrumentos rotatorios, retire el instrumento
que se utilizard del soporte, active el pedal de mando,
moviendo la palanca (a) con los pies.

g La potencia (suministro de aire) puede ser controlada
por el operador con mas o menos presion en la palanca del
pedal (a).

El sistema "chip-blower" permite la liberacién del flujo de
aire con la turbina hacia abajo (funcién de aire).

Al presionar la tecla (e) hacia abajo, se activard el aire en
los extremos. Al presionar la tecla (e) hacia abajo y mover
la palanca (a) hacia la derecha juntos, se activara la turbina
de aire y agua de alta rotacién (pulverizador).

Activacion a través del kit panel de mando (PAD)

01 - Activacién del reflector

02 - Activacion del negatoscopio

03 - Determina la posicién de trabajo 1

04 - Determina la posicion de trabajo 2

05 - Determina la posicién de trabajo 3

06 - Determina la posicion de trabajo 4 **

07 - Determina la posicion de regreso a cero
08 - Volver a la ultima posicién / Posicion de
escupir **

09 - Activacién del agua en el Tazén **

10 - Activacién por agua en el Posavasos **
11 - Caida del brazo **

12 - Inversion del sentido de giro del MME **
13 - Subir asiento

14 - Bajar asiento

15 - Subir respaldo

16 - Bajar respaldo

17 - Parada de emergencia **

** Funciones disponibles para el panel de
* {tems opcionales mando PAD de 17 teclas.
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Activacion del reflector

Presione y suelte la tecla (01) para encender o apagar el reflector.

Para cambiar la intensidad de la luz del Reflector, mantenga presionada la tecla hasta que el
Reflector alcance la intensidad deseada.

Posiciones de trabajo

El panel del Equipo tiene posiciones de trabajo programables. Para programar solo poner el sillén en
la posicién y el reflector a la intensidad deseada y mantener presionada la tecla de la posicién de
trabajo elegida durante 3 segundos, el sillon emitird un pitido largo determinando que la posicién
ya ha sido programada.

EL movimiento automatico a la posicion vuelve a cero - VO

Pulse la tecla (07) para que el asiento y el respaldo vuelvan simultdneamente a la posicion cero.
Esta es la posicion mas cémoda para que el paciente entre/salga del Sillon.

Para interrumpir el movimiento, active el pedal en cualquier direccién o presione rédpidamente la
tecla (07). El reflector se apagard automaticamente después de presionar la tecla (07).

Vuelve a la dltima posiciéon "Posicion de escupir **"

Al presionar el botéon “Vuelve a la Gltima posicion”

Posicién Escupir "(08), el reflector se apagara (si estd encendido), iniciard el flujo de agua en la
pila (hasta la hora programada o si no ha sido programada, durante 30 sequndos) y el respaldo se
elevard completamente a la Posicién de Escupir, cuando lo active nuevamente, el respaldo volvera
a la posicién anterior y el reflector se encender3.

Parada de emergencia **

Al presionar el botén “Parada de emergencia” (17), el LED de emergencia se encenderd y se
producird una parada automatica de todos los movimientos del sillon, bloquedndose hasta que se
vuelva a presionar el botén “Parada de emergencia” (17). Esta operacién no cancela las posiciones
y configuraciones ya guardadas. Recomendamos su uso durante procedimientos quirlirgicos
prolongados, ya que el sillén quedard bloqueado, evitando movimientos inesperados.

Programacién de agua en el posavasos/tazén**

Para programar el tiempo de flujo de agua en el posavaso (10)/tazén (09), mantenga pulsada la
tecla correspondiente, se emitirdn 3 pitidos cortos indicando el modo de programacién.

Suelte la tecla después del intervalo de tiempo deseado. Se registra el tiempo de flujo.

El tiempo maximo de programacién es de 60 segundos, superando este limite se emitird un pitido
de error que indica que la hora no se ha programado.

Activacion del brazo retractil **
Para liberar la caida del brazo, pulse la tecla (11).

Como suministrar los depdsitos (agua de la jeringa / puntas)

Retire el depésito desenroscandolo y haga que el agua se restablezca. Después del reemplazo,
recoléquelo en su sitio.

Utilice siempre agua filtrada o productos asépticos.

** Funciones disponibles para
el panel de mando PAD de 17
teclas.

52



Manual del Propietario

Bio-System*

Retire el depdsito desenroscandolo y haga el reemplazo. Utilice la solucién de agua clorada 1:500.
La preparacion de la solucién se realiza de la siguiente manera: a partir de una solucién de hipoclorito
sédico al 1% se prepara una solucion de cloro a las 500 p.m.

Cémo preparar la solucién: utilizar 25 ml de la solucién de hipoclorito de sodio al 1% y diluir en 500
ml de agua (1 a 20). Esta solucién debe ser preparada diariamente.

Advertencia
- Siga esta relacién estrictamente para evitar dafios al equipamiento y un resultado de
desinfeccion eficaz.

Activaciéon Bio-System*
Retire las piezas de mano de los terminales. Lleve los terminales
de las piezas de mano a la pila o tazén de la fuente de agua.
Abra completamente los registros de pulverizaciéon de los
terminales. Active la tecla de activacion de Bio-System durante
unos segundos para realizar la desinfeccién interna de los
componentes del Equipo con liquido bactericida. /e / /
Después, active el pedal de mando durante unos segundos '
para enjuagar, con el fin de eliminar los residuos quimicos del @
liquido bactericida retenido internamente en los componentes
del Equipo.
Advertencia
- Este procedimiento debe ser realizado al
iniciar el horario de oficina y después de cada
paciente.

Fotopolimerizador*

- !

FD]]J]) =— QI
135°C
it

a - Antes de usar, por favor b - Inserte el conductor de C - Inserte el protector ocular

esterilice el conductor de luz, luz en la pieza de mano hasta en el conductor de luz.
desinfecte la pieza de mano que se escuche un ligero clic
y el cable. y sienta que se ha encajado
correctamente.
Atencion

Mantenga siempre el conductor de luz protegido por una pelicula de PVC desechable que
debe cambiarse para cada paciente. Esto protege el conductor de la luz de los riesgos y la
acumulacion de residuos indeseables.

* {tems opcionales
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- Pulse el botén para encender el equipamiento (01)

- Seleccione el modo de aplicaciéon pulsando el botdén de selecciéon (02),
cuyas variaciones son:

- Continuo: Modo maximo y continuo de intensidad luminica (misma
luminosidad del principio a fin de polimerizacion).

- Rampa: Modo gradual, la intensidad de la luz aumenta gradualmente.

- Pulsado: El modo pulsado son ciclos que oscilan a una frecuencia fija.

« El modo de aplicacién elegido se mostrard en la pantalla.

« Para programar el tiempo, presione el botén (03) y elija el tiempo de 5 a
20 segundos, que se mostrard en la pantalla (04).

Utilice el tiempo de polimerizacién recomendado por el fabricante de resina
compuesta y realice siempre restauraciones en capas incrementales de
espesor maximo de 2 mm.

2mm
beep
Py
/1
d - Después de seleccionar el e - Para iniciar el ciclo de
modo de aplicaciéon y la eleccion polimerizacién, pulse el boton
de tiempo, retire la cubierta de de disparo. Para detener solo
protecciéon del conductor ligero, dispara de nuevo.

lleve la pieza de mano a la boca del
paciente y coloque el conductor de
luz 3 una distancia segura.

Advertencia

- Nunca dirija el rayo de luz azul hacia los ojos;

- Proteja el campo visual con el Protector Ocular;
- El Protector Ocular tiene el objetivo de filtrar solo la luz azul que actla en la
fotopolimerizacién de las resinas para proteger la visiéon y aun permite que la luz ambiental
pase al campo operatorio.

Apagado automaético:
g El equipamiento se apagard automaticamente cuando no esté en uso durante mas de 3
minutos. Para volver a encenderlo, pulse el botén de encendido/apagado.

Uso del chorro de bicarbonato *

El chorro de bicarbonato elimina las manchas oscuras de los dientes, causadas por el cigarrillo, el
café, el té, etc., asociado con placas bacterianas y no al calculo.

Para obtener el mejor resultado del chorro de bicarbonato, recomendamos respetar la distancia
de la pieza de mano en relacién al diente (5mm), con una inclinacién de 30° a 45° describiendo
pequefios movimientos circulares sobre los dientes.

Para evitar sensaciones desagradables en los pacientes, el chorro de bicarbonato debe dirigirse al
borde oclusal y no al surco gingival.

*{tems opcionales
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ﬁ Advertencia
- Este equipamiento estd contraindicado para uso en pacientes que presenten trastornos
respiratorios o renales graves o que estén en hemodidlisis, estos casos deben tener
seguimiento médico. Recomendamos el uso de mascarilla y gafas para la aplicacién de
chorro de bicarbonato.

Retire la cubierta superior (a) desenroscdndola y afiada el bicarbonato de sodio en cantidad suficiente
para una seccion de profilaxis, es decir, de 20 a 40 g (no exceda el nivel indicado en el recipiente).
El nivel de bicarbonato es visible a través del recipiente transparente (e). Para eliminar las sobras
del polvo de bicarbonato, desenrosque el recipiente (e) y limpie.

ﬁ Advertencia

- No agregar mds de 40 g
de bicarbonato al recipiente,
ya que esto puede causar la
obstruccion de la salida del
polvo. El nivel de bicarbonato
es visible a través del recipiente
transparente.

-~

El volumen de flujo de agua y aire se puede regular segun la necesidad, de la siguiente manera:
Dirija la pieza de mano del chorro de bicarbonato a un recipiente (01) (Ej.: escupidera, tazén de
la pila, etc.).

Active el pedal (02) y proceda con los ajustes del volumen de agua “a través del registro
correspondiente (3)". La cantidad de agua en exceso disminuird el efecto del polvo debido al lavado.
Disminuir demasiado el agua harad que el polvo se vuelva mas agresivo.

Advertencia
La eficacia depende de la dosificacién perfecta
del volumen de agua y de la cantidad de polvo.

e Registros de agua

*{tems opcionales
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Activacion por Ultrasonido *

Retire la pieza de mano de ultrasonido del soporte;

Elija el inserto apropiado para la operacion deseada de acuerdo con "Técnicas y Aplicaciones";
Atornille el inserto elegido en la pieza de mano con la ayuda de la llave de fijacion (01) y un
pequefio apriete;

Active el pedal progresivo (02).

Coloque el selector de potencia (b) de acuerdo con la sensibilidad de la operacion.

Regule el caudal de agua a través del registro correspondiente (a).

Al final del procedimiento, suelte el pedal (02) y coloque la pieza de mano sobre el soporte.

? GQ ------ P — B e —

Funcién disponible en el panel lateral cuando el equipo
tiene ultrasonido en su configuracién.

Advertencia

- No deje la pieza de mano con un
inserto en el soporte de la punta
para evitar accidentes.

e Registro de agua

weC
H

POWER

e Selector de

potencia

g Nota (recomendaciéon importante)

La forma y peso de cada inserto son factores determinantes para obtener el mdximo rendimiento
del generador de ultrasonidos, la atencién del operador a estas dos caracteristicas, asegurara el
mantenimiento del mejor rendimiento de la unidad, sin embargo, recomendamos que la estructura
del inserto no sea alterada (limarlo o torcerlo), de la misma manera el envejecimiento de un inserto
provoca un cambio en su caracteristica original, haciéndolo ineficaz.

Cualquier inserto que haua sido dafiado por el uso o por impacto accidental debe ser reemplazado.

*{tems opcionales
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Técnicas y aplicaciones

Todos los insertos de ultrasonidos tienen la particularidad
de vibrar en un solo plano (vibraciones de adelante hacia
atrds, y en el eje del inserto).

No existen las vibraciones laterales comunes a otros
destartarizadores, el desplazamiento recto favorece una
aproximaciéon mas precisa del diente y la encia.

El esmalte y el cemento estan protegidos de golpes inUtiles.
Dentro de este plano de vibracién principal, el extremo
de cada inserto es impulsado por pequefios movimientos
vibratorios.

Para obtener el maximo rendimiento del ultrasonido, el
operador debe tener en cuenta los ajustes de vibracion
especificos de cada inserto.

Periodoncia

Mejor dngulo y mayor longitud W A o —
Puntas indicadas para remocién de calculo \ '

dental en todas las superficies de los

dentales supra y sub gingivales

Perio E* Perio Sub
Perio Supra

quitar clavos intrarradiculares, cementos,

Endodoncia
Puntas para quitar instrumentos fracturados,
etc.

Remo N* Remo C*
J _J
Endol G* Endol L*

* {tems opcionales
(Sujeto a disponibilidad comercial) @
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4.2.ACCIONAMIENTO POR MICROMOTOR ELECTRICO

Programa 1 \ /

Llﬂﬂﬂﬂ pm <+ Tecla Mas y Menos

Direccién de rotacion
Indicaciéon de velocidad en rpm

| Tecla de operacién de avance/

SR
/ retroceso

CEEN

Teclas de programa

Para prender el micromotor, coloque la varilla del equipo hacia adelante (a), donde estd acoplado el
terminal del micromotor eléctrico y elija la velocidad de rotacién:

RPM %
40.000 100
30.000 75
20.000 50
10.000 25
4,000 10
2.000 5
" ENCEN " APAGADO
Varilla del micromotor Varilla del micromotor en
desplazada hacia adelante posicién inicial

*{tems opcionales




5

LIMPIEZA, DESINFECCION Y ESTERILIZACION

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



Manual del Propietario

5. LIMPIEZA, DESINFECCION Y ESTERILIZACION

Antes de iniciar el procedimiento de limpieza y desinfeccién, apague el
interruptor principal del equipamiento para evitar dafios permanentes.

Para su proteccién, durante el proceso de limpieza y desinfeccion del
equipamiento, utilice EPP como guantes y gafas desechables.

El proceso de limpieza y desinfeccion debe realizarse en cada cambio de paciente.

Al iniciar el proceso, compruebe si hay suciedad visible, como sangre o saliva.

Limpie con cuidado toda el drea de contacto del paciente, como el revestimiento del acolchado. Para
limpiar, use un pafio limpio y suave humedecido con jabén suave y luego seque con un pafio limpio
y suave o una toalla de papel.

Para el proceso de desinfeccién del equipamiento, utilice una espuma detergente desinfectante que
tenga componentes activos a base de cloruro de didecil dimetilamonio.

Aplique la espuma detergente desinfectante sobre la superficie o sobre un pafio limpio y extenderla
sobre la superficie a tratar. Respetar el tiempo de contacto antimicrobiano especificado por el
fabricante.

Después de la aplicacién, deje secar. No enjuague.

Algunas de las partes extraibles que entran en contacto con el paciente pueden esterilizarse en
autoclave. Estas partes son: boquilla de jeringa, cubierta de ultrasonido, punta de fotopolimerizacion,
contra-angulo, pieza recta, alta rotacién, puntas.

135°C Todos los accesorios aptos para la esterilizacion deben esterilizarse Gnicamente
11 en autoclave a 135 °C con al menos 3 minutos de tiempo de espera y con una
AAA presion de 2,2 bar.

Si estos articulos se esterilizan en autoclave, no es necesario desinfectarlos con métodos alternativos.
No hay limite de ciclos o tiempo de aplicacién que el equipo y sus partes puedan tolerar durante
el proceso de limpieza, desinfeccion u/o esterilizacion, siguiendo las instrucciones de este manual.

No derrame desinfectante liquido sobre el equipamiento.

No utilice disolventes orgdnicos, por ejemplo, diluyentes, para limpiar el
equipamiento. En caso de que la solucién reveladora se derrame sobre el
panel, limpielo inmediatamente, ya que estas soluciones pueden comprometer
la pintura del equipamiento.

Deben sequirse siempre los pardmetros de esterilizacion.
Los accesorios que no se esterilizan adecuadamente pueden causar
enfermedades en los pacientes.

@
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6. DIAGNOSTICO DE PROBLEMAS
6.1.SOLUCION DE PROBLEMAS

En caso de que encuentre algun problema en la operacién, siga las instrucciones a continuacién para
verificar y solucionar el problema, y/o comuniquese con su representante.

- Pieza de mano no funciona.

- Pieza de mano con baja ro-
tacion.

- No hay agua en el pulveriza-
dor de las piezas de mano.

- No sale agua de la jeringa.

- Al activar el Bio-System, no
sale liquido bactericida de los
terminales de la pieza de mano.

- Negatoscopio no funciona.

- Fotopolimerizador completa-
mente inoperante.

- El equipamiento no polimeriza
las resinas.

- El ultrasonido no funciona.

- Compresor apagado.

- Presién de suministro del
equipo dental por debajo de la
especificada (80 PSI).

- Deficiencia de aire en el
compresor.
-Falta de agua en el depdsito.

-Terminal de acoplamiento de
la pieza de mano cerrado.

-Falta de agua en el depdsito.

-Compresor apagado.

-Falta de liquido en el depbsito
del Bio-System.
-Fusible del sillén fundido.

-Interruptor general del sillén
apagado.

-Fusible del sillén fundido.

-Interruptor general del sillon
apagado.

-Falta de electricidad.
-Fusible del sillén fundido.

- Resina no apta para el rango
de longitud de onda de la luz
de polimerizacién LED.

- Fusible quemado.

- Prender el compresor.

- Ajuste la presion de suminis-
tro (80 PSI).

- Reqgularizar el suministro
de aire.
- Llenar el depésito con agua
filtrada.

- Abrir el terminal.

-Llenar el depésito con agua
filtrada.

-Prender el compresor.

-Llenar el depésito con liquido
bactericida.

-Apague el suministro del sil-
l6n y solicite la presencia de
un Técnico.

-Encender el interruptor prin-
cipal del Sillén.

-Apague el suministro del sil-
l6n y solicite la presencia de
un Técnico.

-Encender el interruptor prin-
cipal del Sillén.

- Verificar la red eléctrica.

- Apague el suministro del
sillén y solicite la presencia de
un Técnico.

- Adquirir resina adecuada
a la longitud de onda del
fotopolimerizador, es decir,
que tenga fotoiniciadores con
canforquinona.

- Apague el suministro del
sillén y solicite la presencia de
un Técnico.

2
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- Falta de potencia en el ul- -Inserto deformado. - Replace the insert.
trasonido. -Inserto suelto. -Tighten the insert with the
-Mal uso (dngulo de ataque wrench.
incorrecto). -See item “Techniques and

applications”.

- No hay agua en las piezas - Presién de suministro de agua -Corregir la presion del agua.

de mano. inadecuada. -Ajustar el flujo de agua a
- Mala regulacién del caudal través del registro de agua de
de agua. ultrasonido.

Si los problemas persisten, comuniquese con el Departamento de Servicio de Alliage.
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7. INSPECCION Y MANTENIMIENTO

Los procedimientos de mantenimiento o servicio solo pueden ser realizados
por un servicio técnico autorizado por el fabricante.

Todas las instrucciones para usar el equipamiento segun lo previsto se proporcionan en esta guia
del usuario. Si se detecta un problema y no se puede corregir con las instrucciones de la seccién de
diagnéstico de problemas, comuniquese con el Departamento de Atencién de Alliage.

7.1.INSPECCION PERIODICA

Es imperativo que este equipamiento se inspeccione periddicamente para garantizar la seguridad
operativa y la confiabilidad funcional. Esta inspeccién debe ser realizada por personal familiarizado
con las precauciones necesarias para evitar exponer al paciente a riesgos.

Se deben realizar inspecciones periddicas a intervalos regulares (al menos una vez al afio) para
garantizar que el producto sea seguro y operativo de forma permanente. Todos los componentes
sujetos a desgaste normal deben revisarse y, si es necesario, reemplazarse.

El fabricante y el ensamblador/instalador estan exentos de responsabilidad por el incumplimiento
de los resultados estdndar en los casos en que el usuario no realice el mantenimiento recomendado
por el fabricante.

Ni la inspeccién ni el servicio son parte de la garantia del equipamiento.

El mantenimiento realizado debe documentarse y mantenerse con el equipamiento.

La siguiente tabla ofrece una descripcion de los principales items de inspeccién y la frecuencia
recomendada.

item Descripcion de la inspeccion Frecuencia recomendada
Sistema de Colisiéon, Luces de advertencia e Interbloqueo. Diariamente
seqguridad Interblogueo.

Partes eléctricas Sobrecalentamiento/Ruido/Olor a quemado Mensualmente
Elevacién Operacién/Ruido/Vibracién Anualmente
Mecamsmo e Operacion/Ruido/Vibracion Anualmente

movimiento

Pedal y Controles Operacién/Dafio Anualmente

Si se detectan problemas durante la inspeccién, comuniquese con el Departamento de Servicio de
Alliage.

7.2.MANTENIMIENTO PREVENTIVO

Ademas de la inspeccién anual, para asegurar una larga vida Util y un buen funcionamiento de su
equipamiento, es importante realizar un mantenimiento preventivo por un periodo maximo de tres
(3) afos.

Comuniquese con el Departamento de Servicio de Alliage acerca de nuestro programa de revisién
periédica y mantenimiento preventivo.

e
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7.3.MANTENIMIENTO CORRECTIVO

Para reparar o reemplazar cualquier pieza o pieza, consulte las instrucciones
en el manual de servicio.

El mantenimiento correctivo no puede ser realizado por el usuario.

No abra el equipamiento ni intente repararlo usted mismo o con la ayuda de
alguien sin capacitaciéon o autorizacién. Esto puede agravar el problema o
producir una falla que puede comprometer la seguridad del equipamiento.

Los cables de alimentacion, las tarjetas electrénicas, los fusibles y las correas
solo pueden ser cambiados por un técnico autorizado. Consulte el manual de
servicio para obtener informacién sobre la conexién y el anclaje.

El equipamiento, o cualquiera de sus partes, no puede recibir mantenimiento
ni reparo durante su uso con un paciente.

El equipamiento contiene piezas sometidas a alto voltaje. Riesgo de choque
eléctrico. Apague el interruptor principal antes de dar servicio.

Las piezas moviles pueden cortar o aplastar.

El manual de servicio solo est3 disponible para Asistencia Técnica Autorizada.

> PP PO

Alliage declara que la provisién de esquemas de circuitos, listas de componentes o cualquier otra
informacién que brinde asistencia técnica en nombre del usuario, puede ser solicitada siempre y
cuando se acuerde previamente entre el usuario y Alliage.

La garantia quedard anulada si las piezas originales son retiradas/reemplazadas por técnicos de
servicio no autorizados.
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7.4.RED DE SERVICIO AUTORIZADA DE ALLIAGE

Todos los servicios realizados en el equipamiento Alliage deben ser realizados por un Asistente Técnico
Autorizado, ya que de lo contrario no estardn cubiertos por la garantia.

Si necesita pedir diagramas de cableado o especificaciones de componentes que no se indican en
el manual del usuario, utilice el Servicio de Atencién al Cliente de Alliage para realizar la solicitud.

Teléfono: +55 (16) 3512-1212
Direccién: Rodovia Abrdo Assed, Km 53 - Recreio Anhanglera - Ribeirdo Preto-SP/Brasil -
Cédigo Postal 14097-500




GARANTIA
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8. GARANTIA

Este equipo estd cubierto por los plazos, términos y condiciones de la garantia contenidos en el
Certificado de garantia que viene con el producto.
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9. ESTANDARES Y REGULACIONES

Este equipamiento ha sido disefiado y fabricado para cumplir con los siguientes estandares:

ABNT NBR IEC 60601-1:2010
Enmienda 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 62366:2016

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 SO 10993-1:2013

ABNT NBR ISO 14971:2009

ABNT NBR ISO 13485:2016

Equipamiento Eléctrico Médico - Parte 1: Requisitos
generales de seguridad basicos y rendimiento esencial.

Equipamiento Eléctrico Médico, Parte 1-2: Requisitos
generales de seguridad bdsica y rendimiento esencial.
Estdndar colateral: Interferencia electromagnética.
Requisitos y pruebas.

Requisitos generales para la seguridad basica y el
rendimiento esencial de los equipamientos dentales.

Equipamiento Electromédico. Parte 1-6: Requisitos
generales de seguridad bdsica y rendimiento esencial.
Estandar colateral: Usabilidad;

Productos sanitarios: Aplicacién de la ingenieria de
usabilidad a los productos sanitarios;

Equipamiento Electromédicos. Parte 1-9: Requisitos
generales de seguridad bdsica y rendimiento esencial.
Estdndar colateral: Requisitos para un disefio respetuoso
con el medio ambiente.

Software de dispositivos médicos: Procesos del ciclo de
vida del software.

Operating lights

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

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

Sillén dental para paciente
Graphical symbols for dental equipment

Simbolos graficos para equipamientos eléctricos en la
practica médica

Informacién proporcionada por el fabricante del dispositivo
médico.

Evaluacion biolégica de productos sanitarios. Parte 1:
Evaluacién y pruebas.

Dispositivos médicos: Aplicacion de la gestion de riesgos a
los dispositivos médicos.

Sistemas de gestion de la calidad: requisitos para fines
reglamentarios

&
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10. ESPECIFICACIONES TECNICAS
10.1.CLASIFICACION DEL EQUIPAMIENTO

Categoria de clasificacion segin ANVISA

Categoria Il

Categoria de clasificacion segun CE/FDA

Categoria |

Clasificacion del equipamiento segin EN IEC 60601-1

Clasificacién de producto para partes aplicadas - Tipo B
Protecciéon Contra Descargas Eléctricas - Categoria |

Proteccién Contra Penetracién Nociva de Agua
IPOO: Producto no protegido contra la penetracion nociva de agua y particulas

Grado de seguridad de aplicacion en presencia de una mezcla anestésica inflamable con aire,
oxigeno u d6xido nitroso

Equipamiento inadecuado
Modo de Operacién

Operacién no continuada
Piezas de mano

Tiempo de funcionamiento:
Ton: 1 min. / Toff: 4 min.

10.2.INFORMACION DEL APARATO (GENERAL)

Suministro de tensién de red (desde el sillon)

24 ~

Frecuencia de la red de suministro
50/60 Hz

Fluctuacion permitida
+/- 10%

Consumo de energia
30 VA

Peso neto del Equipo
26 kg

Peso bruto del Equipo
31 kg
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10.3.INFORMACION ESPECIFICA

Presion de aire (desde el sillon)

80 PSI (5,52 BAR)

Presion de entrada aire de la jeringa

40 PSI (2,76 BAR)

Consumo maximo de aire (desde el sillén)

80 l/min

Capacidad del depésito de agua (desde la fuente de agua)
1000 ml

Consumo de aire a alta rotacion

32 L/min

Consumo de agua a alta rotacién

42 ml/min

Consumo de aire de la jeringa

17 L/min

Consumo de agua de la jeringa

100 ml/min

Capacidad de carga maxima aplicada al soporte de la bandeja
1 kg

Dimension de soporte de bandeja

385 x 300 mm

10.4.ESPECIFICACIONES DEL FOTOPOLIMERIZADOR

Potencia

5,2 VA

Fuente de Luz

1LED

Medio activo

LED semiconductor (InGaN)
Longitud de onda

440nm - 460nm
Temporizador

60 sequndos
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10.5.ESPECIFICACIONES DE ULTRASONIDO

Frecuencia de Vibracién del Ultrasonido
29.000 Hz

Consumo de liquido de riego

28 ml/min

Energia consumida

15 VA

Sistema de transductores

Cerdmica piezoeléctrica

10.6.CONDICIONES AMBIENTALES

Condiciones ambientales de transporte y almacenamiento
Rango de temperatura ambiente de transporte o almacenamiento
-12°C a +50°C
Rango de humedad relativa de transporte y almacenamiento
< 85% RH
Rango de presion atmosférica

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

Condiciones ambientales de instalacion y funcionamiento
Rango de temperatura ambiente de funcionamiento
+10°C a +35°C
Rango de humedad relativa de funcionamiento (sin condensacion)
<75% RH
Rango de presion atmosférica

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

Altitud de operacion
<2000 m
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10.7.DIMENSIONES DEL EQUIPAMIENTO

2900
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11. COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA

Los Instrumentales Dentales estan disefiados para uso en el entorno electromagnético especificado
a continuacion.

El comprador o usuario debe asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

Los Instrumentales Dentales son adecuados para uso en un entorno de atencién médica profesional, sin
incluir dreas donde estén presentes equipos sensibles o fuentes de perturbaciones electromagnéticas
intensas, como la sala blindada de RF de un sistema de imdgenes por resonancia magnética en
quiréfanos cercanos a equipamientos quirtrgicos de AF activa, laboratorios de electrofisiologia, salas
blindadas o reas donde se utilizan equipamientos de terapia de onda corta.

Las siguientes tablas proporcionan informacién sobre el cumplimiento del equipamiento con la norma
ABNT NBR IEC 60601-1-2: 2017.

11.1.  ORIENTACION Y DECLARACION PARA EMISIONES ELECTROMAGNETICAS

Conformidad Entornos Electromagnéticos: directrices

Emisiones de RF CISPR 11 Grupo 1 Los Instrumentales Dentales utilizan
energia de RF solo para sus funciones
internas. Por lo tanto, sus emisiones de
RF son muy bajas y es poco probable
que causen interferencias en equipos
electrénicos cercanos.

Emisiones de RF CISPR 11 Categoria A

Los Instrumentales Dentales son adecuados
Emisiones armonicas IEC 61000~ Categoria A para uso en todos los establecimientos,
3-2 excepto los domésticos y los conectados

— - - directamente a la red publica de suministro
Fluctuacion de voltaje/ = Enconformidad e energia de baja tensién que alimenta los

Emisiones de centelleo IEC edificios utilizados con fines domésticos.
61000-3-3

Nota: Las caracteristicas de emisién de este equipamiento lo hacen adecuado para su uso en
areas industriales y hospitales (IEC/CISPR 11, Categoria A). Si se utiliza en un entorno residencial
(para el que normalmente se requiere IEC/CISPR 11, Clase B), es posible que este equipamiento
no proporcione la proteccién adecuada para los servicios de comunicacién por radiofrecuencia. Es
posible que el usuario deba tomar medidas de mitigacién, como reubicar o redirigir el equipamiento.
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11.2. ORIENTACION Y DECLARACION DE INMUNIDAD ELECTROMAGNETICA

Fenémeno

Método de prueba o

estandar EMC basico

Nivel de prueba de
inmunidad

Nivel de
conformidad

Descarga electrostatica |IEC 61000-4-2 + 8 KV contacto + 8 KV contacto
+ 2 KV, £ 4KV, £ 8KV, + 2KV, £ 4KV, 8
+ 15KV ar KV, £ 15 KV ar
Campos EM de RF radiada 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 en las proximidades IEC 61000-4-3 Ver tabla Ver tabla
de equipamientos de
comunicaciones inaldmbricas
de RF
IEC 61000-4-4 +2 kV +2 kV
entrada de alimentacién Frecuencia de Frecuencia de
CA repeticion de 100 kHz repeticiéon de 100
Transitorios eléctricos rapidos/ kHz
guardados IEC 61000-4-4 1KV +1kV

entrada/salida de sefial

Frecuencia de
repeticion de 100 kHz

Frecuencia de
repeticiéon de 100

kHz
Sobretensién linea a linea IEC 61000-4-5 +0,5kV, £1kV +0,5kV, £1kV
Sobretension linea-tierra IEC 61000-4-5 +0,5kV, £ 1kV, +2kV +0,5kV, £1kV, =
2 kv
IEC 61000-4-6 3V 3V
0,15 MHz - 80 MHz 0,15 MHz — 80 MHz
Trastornos conducidos inducidos 6V en bandas ISM 6V en bandas ISM
por campos de RF entre 0,15 MHz y 80 entre 0,15 MHz y 80
MHz 80% AM a 1 kHz MHz 80 % AM
a 1 kHz
Campos magnéticos a la IEC 61000-4-8 30 A/m 30 A/m
frecuencia de alimentacién 50 Hz 0 60 Hz 50 Hz 0 60 Hz

indicada

Caidas de voltaje

IEC 61000-4-11

0 % UT; 0,5 ciclo
A 0°, 45°,90°, 135°,
180°, 225°, 270° y 315°
0% UT; 1 cicloy 70
% UT; 25/30 ciclos
Monofasico: a 0°

0 % UT; 0,5 ciclo
A 0°, 45°,90°, 135°,
180°, 225°, 270° y
315°
0% UT; 1 ciclo y 70
% UT; 25/30 ciclos
Monof3asico: a 0°

Interrupciones de voltaje

IEC 61000-4-11

0 % UT; 250/300
ciclos

El dispositivo
se apagard y/o
se reiniciard si
se interrumpe
la alimentacion
durante cinco

segundos.

@
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NOTA 1 A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el rango de frecuencia mas alto.
NOTA 2 Es posible que estas pautas no se apliquen en todas las situaciones. La propagacion
electromagnética se ve afectada por la absorcién y reflexion de estructuras, objetos y personas.
NOTA 3 UT es la tensién de red CA antes de aplicar el nivel de prueba.

Campos de proximidad de equipos de comunicaciones RF inaldmbricos

; ; Nivel de
Frecuencia Potencia ; )
. . " Distancia | prueba de
de prueba Servicio Modulacién [ENUNE] ; idad
(MH2) ) (m) inmunida
(v/m)
385 380-390 TETRA 400 = Modulacién de 1,8 0,3 27
pulso de 18Hz
450 430-470  GMRS 460,  Desviacion de 2 0,3 28

FRS 460 FM de £ 5 kHz
Sinusoidal TkHz

710 704-787 Banda LTE = Modulacién de 0,2 0,3 9
13,17 pulso de 217 Hz

745
7480
810 800-960 GSM Modulacién de 2 0,3 28
—870 800/900, pulso de 18 Hz
[t TETRA 800,
930 iDEN 820,
CDMA 850,
Banda LTE S
1720 1700 -1990 GSM 1800; = Modulacion de 2 0,3 28
CDMA pulso de 217 Hz
1845 1900; GSM
1900; DECT;
Banda LTE
1970 1,3, 4, 25;
UMTS
2450 2400-2570  Bluetooth, = Modulacién de 2 0,3 28
WLAN pulso de 217 Hz
802.11
b/a/n,
RFID 2450,
Banda
LTE7
5240 5100 - 5800 WLAN Modulacién de 0.2 0,3 9
5500 802.11 a/n  pulso de 217 Hz
5785

@
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Lista de cables usados

Cables

Suministro

Descripcion Longitud

Cable de Alimentacion Tripolar Calibre 3 x 2,50 mmz2, 3m
250 V CA, enchufe

Macho 20A NBR 14136 2P + T, sin enchufe hembra,

Inmetro.

Los Instrumentales Dentales estdn destinados a asistir al profesional de
la salud, siendo los mismos para uso odontoldgico exclusivo. En caso de
perturbaciones de EMC, el operador puede experimentar una pérdida de
comunicacién entre el equipo y los controles.

La conformidad con los estdndares de EMC y EMI no puede garantizarse
mediante el uso de cables o cables alterados que no cumplan con los mismos
estdndares que el equipamiento ha sido validado.

Se debe evitar el uso de este equipamiento adyacente a otro equipamiento,
ya que esto puede dar lugar a un funcionamiento inadecuado. Si este uso
es necesario, es aconsejable que este y otro equipamiento se observen para
verificar que estdn funcionando normalmente.

No utilice accesorios, transductores, partes internas de componentes y otros
cables distintos de los especificados anteriormente por el fabricante. Esto
puede resultar en un aumento de la emisién o una disminucién de la inmunidad
electromagnética y dar lugar a un funcionamiento inadecuado.

Los equipamientos portatiles de comunicacién por RF (incluidos periféricos
como cables de antena y antenas externas) no deben utilizarse a menos de
30 cm de ninguna parte del equipamiento, incluidos los cables especificados
por el fabricante. De lo contrario, puede producirse una degradacién del
rendimiento de este equipamiento.

Para mantener la seguridad basica contra las perturbaciones electromagnéticas
durante la vida Util esperada, utilice siempre el equipamiento en el entorno
electromagnético especificado y siga la recomendacién de mantenimiento
descrita en este manual.

A=l il

Los pasadores, tomas de conector o elementos que lleven el simbolo de
advertencia ESD no deben tocarse ni interconectarse sin medidas de proteccion
contra ESD.
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