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APRESENTACAO DO MANUAL

Nome Técnico: Refletores Odontoldgicos
Nome Comercial: Refletor Odontolégico
Modelos:

- Refletor E30 Led

- Refletor E40 Led

Marca: Evotech

Responsavel Técnico: Ricardo J. Ravaneli
CREA-SP: 5060714523

ANVISA Registro N°: 81951810001

EVOTECH IMPORTACAOQ E EXPORTACAO DE EQUIPAMENTOS MEDICO -
ODONTOLOGICOS LTDA

Rua Vereador Miguel Cury, 22 - CEP 14140-000 - Parque Industrial
Cravinhos -SP - Brasil

Tel: +55 (16) 3600-7542

REF PRD01213 - Rev.: 00 - Fevereiro/23

Documento originalmente redigido no idioma Portugués.
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MARCAS REGISTRADAS

Todos os termos mencionados neste manual que sdo marcas registradas conhecidas, marcas
comerciais registradas ou marcas de servigo foram apropriadamente rotuladas como tais. Outros
produtos, servigos ou termos que sdo mencionados neste manual podem ser marcas registradas,
marcas comerciais registradas ou marcas de servico de seus respectivos proprietarios. A Evotech
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.

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

Parabéns e bem-vindo a Familia Evotech, estamos orgulhosos de sua opgdo por nosso produto!
Este manual oferece uma apresentacdo geral do seu equipamento. Descreve detalhes
importantes que poderdo orientd-lo na sua correta utilizagdo e manutengdo preventiva, assim
como os cuidados necessarios para que ele tenha maior vida Util e aspectos que possam
comprometer a garantia.

Aconselhamos a sua leitura completa e conservagao para futuras consultas. Caso ainda exista
alguma duvida, entre em contato com nossa central de atendimento:

Telefone: (16) 3600-7542
Site: www.grupoevotech.com.br
E-mail: sac@grupoevotech.com.br

INDICACOES DE USO

O Refletor Odontolégico destina-se a auxiliar no tratamento do paciente e na realizagdo de
praticas odontoldgicas, sendo que o mesmo € para uso exclusivo odontolégico.

CONTRAINDICAGAO

Ndo ha contraindicagdo conhecidas para esse equipamento.
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SIMBOLOGIAS

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.

FRAGIL EMPILHAMENTO MAXIMO

T PROTEGER DA CHUVA ° LIMITE DE TEMPERATURA

-12
T T ESTE LADO PARA CIMA

PROTEJA DA LUZ SOLAR

TERRA DE PROTECAO

AGAO OBRIGATORIA

SIGA AS INSTRUGCOES PARA
UTILIZAGAO

INDICA QUE O PRODUTO DEVERA
SER LEVADO A UM LOCAL ESPECIAL
DE COLETA DE LIXO NO FINAL DE
SUA VIDA UTIL. APLICA-SE TANTO
AO DISPOSITIVO QUANTO AOS
ACESSORIOS

ADVERTENCIA GERAL

=
@ RECICLAVEL

DISPOSITIVOS SENSIVEIS A

m ELETROSTATICA (ESD)

ATENCAO

> B O @ B
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ADVERTENCIAS, CUIDADOS E RECOMENDA(;(")ES
ADVERTENCIAS GERAIS

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

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

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

0 Refletor Odontoldgico possui 3 diferentes interagdes com o usudrio, sdo elas:
Etiqueta de identificagdo: Localizado na parte superior do equipamento;

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

Sensor.

> PP @

DURANTE O TRANSPORTE

Todas as indicagBes ambientais de transporte e armazenamento devem ser levadas em
conta pelo sistema eletromédico.

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;

Ndo empilhar acima da quantidade indicada na embalagem;

N3o ande ou fique em pé sobre a embalagem;

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

Observar os limites de temperatura e umidade relativa.

DURANTE A INSTALAGAO DO EQUIPAMENTO

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

0 equipamento dever3 ser instalado somente pelo técnico autorizado. Este procedimento
técnico que ndo pode ser executado pelo usuario.
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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 protecgdo.

Instale o equipamento em um local onde ndo estard em contato com a umidade, 4gua, plantas
e animais.

Instale o equipamento em um local onde ndo sera 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 6xido nitroso.

Coloque quaisquer outros dispositivos externos a pelo menos 1,5 metros de distdncia 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
comunicagbes e fontes geradores de RF podem afetar o funcionamento do equipamento.
Equipamento pode causar radio interferéncia ou, interromper a operagdo de equipamentos
proximos, sendo necessdrio tomar medidas mitigatérias, como reorientagdo, relocagdo do
equipamento ou blindagem do local.

ANTES DO USO DO EQUIPAMENTO

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

DURANTE O USO DO EQUIPAMENTO

Sob nenhuma circunstancia o paciente pode operar o equipamento.

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

0 equipamento dever3 ser operado somente por profissionais da drea da salde com qualificagdo.
Para operar o equipamento, o pessoal de operagdo deve:

Ler e entender o manual do usuario.

Estar familiarizado com a estrutura e funcdes 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 condi¢Bes muito extremas, pode causar interferéncia com outros equipamentos. Ndo utilize
este equipamento em conjunto com outros dispositivos muito sensiveis a interferéncia ou com
dispositivos que criem altos distlrbios eletromagnéticos.

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

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

Ndo use o equipamento se algum de seus compartimentos ou pegas estiver danificado, solto ou
tiver sido removido. Entre em contato com um Centro de Servigo Autorizado da Evotech e solicite
0 reparo ou a substituicdo de quaisquer gabinetes ou pecas 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

reparavel pelo usuario.
| 10
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Em caso de queda ou impacto de partes méveis causando a quebra da mesma, cuidado ao
manusealas, pode haver partes cortantes.

Este equipamento ndo produz efeitos fisiolégicos que ndo sdo dbvios 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.

PREVENGAO CONTRA CONTAMINAGAO 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 desinfecgao de acordo com
as instrugdes contidas neste manual.

APOS A UTILIZACAO / OPERACAO 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 desinfeccao conforme instrugdes contidas neste manual.

Ndo desconecte o cabo ou outras conexdes sem necessidade.

Ndo modifique nenhuma parte do equipamento.

PRECAUCOES EM CASO DE ALTERACAO DO FUNCIONAMENTO DO EQUIPAMENTO

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

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

Se o equipamento for utilizado para outros fins que ndo aqueles para os quais foi
concebido.

Danos causados ao equipamento, o operador e / ou paciente, como resultado de
instalacdo incorreta e procedimentos de manutengdo em desacordo com as instrucoes
de operagdo que acompanham os equipamentos.

f 0 fabricante NAO se responsabiliza:
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PRECAUCOES PARA REDUCAO DE IMPACTO AMBIENTAL

& Todas as indicagdes ambientais devem ser levadas em conta pelo sistema eletromédico.

A Evotech visa alcangar uma politica ambiental para promover o fornecimento de produtos
médicos e odontoldgicos ambientalmente conscientes que continuamente minimizam o impacto
ambiental.

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

Ap6s 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 biolégico, armazenados num recipiente resistente
a perfuragdes, estanque, até o recolhimento e incineragdo.

Visando ainda reduzir o impacto ambiental as instru¢des de uso sdo fornecidas em formato
eletrénico. Caso o proprietario deseje uma cépia impressa, ela deverd ser solicitada pelo e-mail
sac@grupoevotech.com.br.

{yY Asembalagens do Equipamento sdo compostas por madeira, papeldo, plastico e EPS que
%8 s30 materiais 100% reciclaveis.

PRECAUCOES EM CASO DE INUTILIZACAO 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 Espaco Econdmico Europeu (EEE), este produto estd sujeito a Diretiva 2012/19/EU, bem
como as leis nacionais correspondentes. Esta diretiva exige que o produto devera ser levado a um
local especial de coleta de lixo no final de sua vida Util. Aplica-se tanto ao dispositivo quanto aos
acessorios. Entre em contato com o revendedor se a disposicdo final do produto for necessaria.

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

Refletor para iluminacdo de uso odontoldgico com intensidade ajustavel.

Composto por sistema de emissdo de luz, usando tecnologia LED.

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.

Possui os seguintes tipos de acionamentos:

Através de sensor 6ptico e pedal de comando da cadeira odontolégica.

Acionamento por sensor 6ptico através de aproximagdo da mdo, o que proporciona praticidade
na operagdo, sendo um grande aliado no controle de infecgdes cruzadas.

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

Brago em ago com movimentacdo vertical e horizontal com cantos arredondados. Estrutura em
aco, 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 310°, proporcionando leveza, durabilidade e
ampla mobilidade em todas as posicoe.

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

ESPECIFICACAO DE APLICACAO
PRINCIPIOS DE OPERACAO

O LED é um diodo emissor de luz (LED = Light Emitting Diode), ou seja, um componente eletrdnico
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
forcados a mudarem de érbita. Quando um elétron salta de uma 6rbita para outra é forcado a
emitir energia para alcangar o nivel energético de sua nova 6rbita e, nestas condi¢des, a energia
que ele descarta aparece na forma de luz.

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

CARACTERISTICAS FISICAS SIGNIFICANTES

Composto por sistema de emissdo de luz com intensidade ajustavel
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PERFIL DO USUARIO

O Refletor Odontolégico pode ser utilizado por ambos os sexos, com o nivel minimo de
alfabetizagdo com capacidade de ler e compreender imagens, simbolos, fcones, caracteres
ocidentais, 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 fungBes do produto de maneira corretas a
profissdo.

O usuério precisa ser profissional na area da salde qualificado e treinado para desempenhar
as atividades, fung¢Bes frequentemente utilizadas na aplicagdo do Refletor Odontolégico e
suas fungdes de operagdes primarias.

PRINCIPAIS COMPONENTES DO PRODUTO

REFLETOR
i @Sta traseira
—

01. Puxador

02. LED's

03. Sensor Optico

04. Protetor

05. Corpo Refletor

06. Arco articulado

07. Chave ajuste de intensidade
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CARACTERISTICAS CONFORME MODELO

MODELOS

CARACTERISTICAS DE SERIE
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BRACO

Itens opcionais (Sujeito a disponibilidade comercial)

01. Suportes para acoplamento na cadeira (permite a instalagdo do brago articulado)

02. Suporte para acoplamento piso/teto (permite a instalagdo do brago articulado)
03. Brago articulado

04. Bracgo articulado simples bancada
05. Brago articulado duplo bancada
06. Brago fixo duplo bancada
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PARTES APLICADAS

Este equipamento ndo possui parte aplicada.

POSICIONAMENTO DAS ETIQUETAS

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

4 R
(@) evotech

Modelo: Refletor Evotech XXX
Namero Série: 000000000
Data de Fabricagao: dd/mm/aa

POTENCIA DE ENTRADA:
AC12V-24V - 16 VA
OBRIGATORIO CONSULTAR
DOCUMENTOS ACOMPANHANTES
NOTIFICAGAO ANVISA: 81981810001

Responsavel Técnico:
Ricardo José Ravaneli
CREA-SP 5060714523
Fabricante: EVOTECH Equip.Med-Odont Ltda.
RVereador Miguel Cury, 22

CRAVINHOS - 8P
(CNPJ:34.623.259/0001-00

REQUISITOS DO SISTEMA

LOCAL DE INSTALACAO

A Para atender as normas de seguranca, ndo opere equipamentos ndo médicos, como
computadores pessoais, dentro da drea do paciente. Fora da drea do paciente, é

aceitdvel a presenca de equipamento ndo médico, desde que seja usado equipamento
de informatica aprovado e certificado.

OPERACAO
PREPARACAO INICIAL

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

ACIONAMENTO DO REFLETOR ATRAVES DO PEDAL

Para ligar ou desligar o refletor, acione um dos botées conforme figuras abaixo:
Para o pedal Joystick com 03 teclas, pressione e solte a tecla (01), figura A.
Para o pedal Joystick com 07 teclas, pressione e solte a tecla (02), figura B.

0‘

& o
y [] ‘\@ -
ACIONAMENTO DO REFLETOR ATRAVES DO SENSOR NO CABECOTE

Para ligar ou desligar o refletor, passe a mdo abaixo do sensor numa distancia maxima de 3 cm. E
necessario que a tecla do pedal esteja ligada, conforme mencionado anteriormente.

@

PROGRAMACAO DA LUMINOSIDADE DO REFLETOR ATRAVES DO SENSOR

O Refletor além do sistema liga/desliga, possui o modo de programagdo. Com o refletor aceso
mantenha a mdo parada préximo ao sensor e apos trés sequndos a intensidade comegard aumentar
até atingir o maximo, neste momento um beep serd acionado. Ainda mantendo a mdo abaixo do
sensor, 3 intensidade ird diminuir até atingir o minimo e da mesma forma, um beep sera acionado
indicando que a intensidade minima foi atingida.

A qualquer momento, afaste a m3o do sensor quando a luminosidade desejada for atingida. Esta
luminosidade serd mantida até a realizagdo de uma nova programagdo.




REFLETOR Evotech

Manual do Usuario

PROGRAMACAO DA LUMINOSIDADE DO REFLETOR ATRAVES DA CHAVE DE
ALAVANCA

Com o refletor aceso, empurre e segure a alavanca (03) e apdés trés segundos a intensidade
comegard a aumentar até atingir o maximo, neste momento um beep serd acionado. Mantendo a
chave acionada a intensidade ird diminuir até atingir o minimo e da mesma forma, um beep serd
acionado indicando que a intensidade minima foi atingida. A qualquer momento durante este
processo, solte a alavanca quando a luminosidade desejada for atingida. Esta luminosidade serd
mantida até a realizagdo de uma nova programagdo.

RS

&’

MOVIMENTAGAO DO CABEGOTE

A movimentagdo do cabegote é feita através dos puxadores (01), totalmente ergondémico
desenhado para proporcionar isolamento absoluto.

r —
IA e | A

%

A Posicione o cabegote 70cm do campo operatério.

Ao manusear o equipamento deve ser observado as partes que podem prender
os dedos.
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MOVIMENTA(;AO DO PUXADOR
O puxador possui movimentacdo de 360° para ambos os sentidos, horario ou anti-horario.
Para soltd-lo, pressione o botdo (A), saque o puxador e posicione-o de acordo com a necessidade

desejada. Encaixe-o novamente.

GIRO DE 360°

A Ndo obstrua as passagens

de ar do cabecote.
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LIMPEZA E DESINFECCAO

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

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

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

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

Aplique a espuma detergente desinfetante sobre a superficie ou sobre um pano limpo e espalhe
sobre a superficie a ser tratada. Respeitar o tempo de contato antimicrobiana indicado pelo
fabricante.

Apos a aplicagdo, deixar secar. Ndo enxaguar.

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.

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 solugBes podem comprometer a pintura do equipamento.

> B
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DIAGNOSTICOS DE PROBLEMAS
SOLUGAO DE PROBLEMAS

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

IMPREVISTOS PROVAVEIS CAUSAS SOLUGOES

- Agquardar reestabelemento
da energia.

- Desligue a alimentagdo da
cadeira e solicite a presenca
de um Técnico.

- Solicitar presenca de um
técnico.

- Refletor ndo liga.

- Sensor ndo aciona. - Ligar o pedal.

- Solicitar presenca de um
técnico.

- Posicionar @ mdo no maximo

3 cm do sensor.

- Aquardar reestabelecimento
da energia.

- Desligue a alimentagdo da
cadeira e solicite a presenca
de um Técnico.

- Solicitar presenca de um
técnico.

Caso problemas persista, entre em contato com o Departamento de Servigo Evotech
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INSPECAO E MANUTENCAO

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

Todas as instrugdes para uso do equipamento como pretendido sdo fornecidas neste guia do
usudrio.

Se algum problema for detectado e ndo puder ser corrigido com as instrugdes na secdo de
diagndsticos de problemas, entre em contato com o Departamento de Atendimento Evotech.

INSPECAO PERIODICA

E imperativo que este equipamento seja inspecionado regularmente para garantir a seguranca
operacional e confiabilidade funcional. Esta inspecdo deve ser feita por pessoal familiarizado
com as precaugdes necessarias para evitar a exposi¢do do paciente ao risco.

A inspecdo periddica deve ser realizada em intervalos regulares (pelo menos uma vez por ano)
para assegurar que o produto esteja permanentemente seguro e operacional.

Todos os componentes sujeitos a desgaste normal devem ser verificados e, se necessario,
substituidos.

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

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

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

0 quadro a seguir d3 uma descri¢do dos itens de inspecdo principais e frequéncia recomendada.

ITEM DESCRIGAO DA INSPECAO | FREQUENCIA RECOMENDADA

Colisdo, Luzes de advertén- Didrio
cia, e Intertravamento

Sobreaquecimento/Ruido/  Mensal
Cheiro de queimado

Operagdo/Ruido/Vibragdo  Anual
Operagdo/Ruido/Vibragdo  Anual

Operagdo/Dano Anual

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

MANUTENCAO

A Antes da realizagcdo das manutengdes, execute os procedimentos de limpeza e
desinfec¢do de acordo com as instrucdes contidas neste manual.
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MANUTENCAO PREVENTIVA

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

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

MANUTENCAO CORRETIVA

A manutengdo corretiva ndo pode ser realizada pelo usuario.

Ndo abra o equipamento ou tente consertd-lo sozinho ou com a ajuda de alguém sem
treinamento ou autorizagado. Isso pode agravar o problema ou produzir uma falha que
pode comprometer a seguranga do equipamento.

Os cabos de alimentacdo, placas eletronicas, LED’s e fusiveis podem ser trocado
somente pelo técnico autorizado e com o equipamento desligado.

O equipamento ou quaisquer de suas partes ndo podem receber manuten¢do ou
assisténcia durante a utilizagdo com um paciente.

Partes moveis podem cortar ou esmagar.

> B> B

REDE DE SERVICOS AUTORIZADA EVOTECH

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

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

Telefone: +55 (16) 3600-7542

Endereco: Rua Vereador Miguel Cury, 22 - CEP 14140-000 Parque Industrial Cravinhos -SP - Brasil

GARANTIA

Este equipamento estad coberto pelos prazos de garantia, termos e condigdes contidos no
Certificado de Garantia disponivel no site: grupoevotech.com.br
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NORMAS E REGULAMENTOS

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

ABNT NBR IEC 60601-1 EMENDA 1

ABNT NBR IEC 60601-1-2

ABNT NBR IEC 80601-1-60

ABNT NBR 60601-1-6

ABNT NBR IEC 62366

IEC 60601-1-9

1SO 9680

I1SO 7494-1

ISO 7494-2

ABNT NBR IS0 6875

ISO 9687

1SO 15223-1

ABNT NBR I1SO 10993-1

ABNT NBR ISO 14971

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 segurancga basica e desempenho essencial
- Norma colateral: Usabilidade;

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

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

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

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

Dispositivos médicos - Aplicacdo da gestdo de
riscos aos dispositivos médicos.
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ESPECIFICACOES TECNICAS
CLASSIFICA(;AO DO EQUIPAMENTO

CLASSIFICAGAO DO EQUIPAMENTO

Classe |

Classe |

CLASSIFICAGAO DO EQUIPAMENTO SEGUNDO A NORMA EN IEC 60601-1

<
=

Classe |

IPOO - Produto ndo protegido contra penetra-
¢3o nociva de agua e material particulado

Equipamento ndo adequado

Operacdo continua

INFORMAGOES DO APARELHO

TENSAO DE REDE DE ALIMENTAGAO (PROVENIENTE  12-24 Vac
DA CADEIRA)
CONSUMO DE POTENCIA (PROVENIENTE DA CADEIRA)  2-7 W
PESO LIQUIDO DO CABEGOTE REFLETOR 1146 g
PESO BRUTO DO CABECOTE REFLETOR 1700 g

INFORMAGOES ESPECIFICAS

MODO DE SEGURANCA PARA COMPOSTOS  Conforme ISO 9680: 2014
TEMPERATURA DE COR CORRELACIONADA  4800-5500K
POTENCIA 4 LED'S  16VA
LUMINOSIDADE 4 LED’S  Alta: 35000 LUX a 700mm
Baixa: 8000 LUX a 700mm
DIMENSAO DO FOCO  80x160mm a 700mm
iNDICE DE REPRODU(;/T\O DE CORES (RA)  Este refletor ndo possui este indice
por ser luz de operagdo a LED

N
()]
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CONDIGOES AMBIENTAIS

CONDIGOES AMBIENTAIS DE TRANSPORTE E ARMAZENAMENTO

-12°C a +50°C

< 85% RH

700 hPa a 1060 hPa

CONDIGOES AMBIENTAIS DE TRABALHO

+10°C a +35°C

< 75% RH

700 hPa a 1060 hPa

7

H
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DIMENSOES DO REFLETOR
BRACO CONVENCIONAL (ACOPLADO A CADEIRA)

1450

2240 MAX.
1700 MIN

1560 MAX.
1220 MIN.

\

220° 275°
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DIMENSOES DO REFLETOR
PISO
1450
o

2240

1560
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DIMENSOES DO REFLETOR
SIMPLES BANCADA (FLEX)

1110

430
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DIMENSOES DO REFLETOR
DUPLO BANCADA (FLEX)

960

Ee)

1110

430
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DIMENSOES DO REFLETOR
SIMPLES BANCADA

1206

700
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DIMENSOES DO REFLETOR
DUPLO BANCADA

788 | 1450

1206

900
700
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DIMENSOES DO REFLETOR
ROTACAO CABECOTE

Giro
movimento
Lateral

Giro
movimento
Vertical movimento
para baixo Vertical
para cima

:

o {4
< \ M
r. Giro
] movimento
Giro Rotacional
movimento
Orbital
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COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

0 Refletor Odontoldgico é destinado ao uso em ambiente eletromagnético especificado abaixo.
Convém que o comprador ou 0 Usuario garanta que este seja utilizado em tal ambiente.

O Refletor Odontolégico é apropriado para uso em ambiente profissional de cuidado a
saude, ndo incluindo &reas onde haja equipamentos sensiveis ou fontes de perturbagdes
eletromagnéticas intensas, como a sala blindada contra RF de um sistema em para imagens
ressonancia magnética, em salas de operagdo préximas a equipamentos cirdrgicos de AF
ativos, laboratérios de eletrofisiologia, salas blindadas ou dreas onde equipamentos de terapia
de ondas curtas sdo usados.

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

ORIENTAGCAO E DECLARAGAO PARA EMISSOES ELETROMAGNETICAS

ENSAIOS DE EMISSOES | CONFORMIDADE | AMBIENTES ELETROMAGNETICAS - DIRETRIZES

Grupo 1 0 Refletor Odontolégico utiliza energia de RF
apenas para suas fungdes internas.
Portanto, suas emissdes de RF sdo muito
balxas e provavelmente ndo causardo qualquer
interferéncia em equipamentos eletronicos nas
proximidades.

Classe A 0 Refletor Odontolégico é adequado para uso em
todos os estabelecimentos, exceto domésticos e
Classe A aqueles diretamente conectados a rede publica

de fornecimento de energia de baixa tensdo que

alimenta edificios usados para fins doméstico.
Em conformldade
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ORIENTAGAO E DECLARAGAO PARA IMUNIDADE ELETROMAGNETICA

FENOMENO

Descarga eletrostatica

Campos EM de RF
irradiada

Campos na proximida-
de a partir de equipa-
mentos de comunica-
¢Bes sem fio por RF

Transientes elétricos
rapidos / salvas

Surto
Linha a linha

Surto
Linha-terra

Perturbagbes condu-
zidas induzidas por
campos de RF

Campos magnéticos
na frequéncia de ali-
mentagao declarada

Quedas de tensdo

NORMA BASICA DE

EMC OU METODO
DE ENSAIO

IEC 61000-4-2

IEC 61000-4-3

IEC 61000-4-3

IEC 61000-4-4 en-
trada de alimenta-
¢do c.a

IEC 61000-4-4
entrada/saida de
sinal

IEC 61000-4-5
IEC 61000-4-5

IEC 61000-4-6

IEC 61000-4-8

IEC 61000-4-11

NiVEL DE ENSAIO DE
IMUNIDADE

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

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

Consulte tabela

+2kV
100 kHz frequéncia
de repeticao

+ 1 kV
100 kHz frequéncia
de repeticdo

+0,5kV, £1kV

£0,5kV, £1kV, £2kV

3V

0,15 MHz — 80 MHz
6 V em bandas ISM
entre 0,15 MHz e 80
MHz

80 % AM a 1 kHz

30 A/m
50 Hz ou 60 Hz

0 % UT; 0,5 ciclo

A 0°, 45°,90°, 135°,
180°, 225°, 270° e 315°

0 % UT; 1 ciclo e 70
% UT; 25/30 ciclos
Monofdasico: a 0°

NiVEL DE CONFOR-
MIDADE

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

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

Consulte tabela

+ 2 kv

100 kHz frequéncia
de repeticdo

+1kV

100 kHz frequéncia
de repeticdo

+0,5kV, £1kV
+£05kV, £ 1kV, £2kV

3V

0,15 MHz - 80 MHz
6 V em bandas ISM
entre 0,15 MHz e 80
MHz

80 % AM a 1 kHz

30 A/m
50 Hz ou 60 Hz

0 % UT; 0,5 ciclo

A 0°, 45°,90° 135°,
180°, 225°, 270° e 315°

0 % UT; 1 ciclo e 70
% UT, 25/30 ciclos
Monofasico: a 0°
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IEC 61000-4-11 0 % UT; 250/300 O dispositivo se des-
ciclos ligarad e/ ou reinicia-
lizard se a energia
for interrompida por
cinco segundos.

0 Refletor Odontolégico destina-se a auxiliar o profissional da drea da salde, sendo
que o mesmo é para uso exclusivo odontolégico. Em caso de distirbios de EMC o
operador pode experimentar perda de comunicagdo entre o equipamento e controles.

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

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

N3o utilize acessérios, transdutores, partes internas dos componentes e outros
cabos sendo aqueles previamente especificados pelo fabricante. Isto pode resultar
0 aumento da emissdo ou o decréscimo da imunidade eletromagnética e resultar em
operagdo inadequada.

Convém que equipamentos portateis 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 seguranga 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.

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

AN AN A
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Servico de atendimento ao consumidor EVOTECH: (16) 3600-7542



