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ILUSTRfSSIMO(A) SENHOR(A) PREGOEIRO(A) E EQUIPE DE APOIO DA COMISSAO PERMANENTE
DE LICITACAO DO MUNICIPIO DE CAPAO BONITO/SP.

PREFEITURA MUNICIPAL DE CAPAO BONITO/SP
CNPJ sob o0 no 46.634.259/0001-95

Rua 9 de Julho, 690 - Centro - CAPAO BONITO, SP
LicitagOes : editalcapaobonito@gmail.com

Fone: 15 3542 9900

PREGAO ELETRONICO N° 022/2023

PROCESSO N° 4380/2023

ABERTURA DAS PROPOSTAS: as 09h: 00min do Dia 12/05/2023.

INICIO DA SESSAO DE DISPUTA DE PRECOS: 09h: 05min do Dia 12/05/2023
endereco eletrénico www.comprasbr.com.br

\ I - DA SUMULA FATICA

Trata-se de Recurso Administrativo, tempestivo e cabivel, interposto
em face da respeitdvel decisdo administrativa, nos autos do PREGAO ELETRONICO N°
022/2023, cujo objeto é a escolha da proposta mais vantajosa para Aquisicdo de
Equipamentos Odontolégicos e Hospitalares, para a Secretaria Municipal de Salde, desse
municipio, conforme especificacdo constante do Anexo I - Termo de Referéncia, e que habilitou
a empresa MIAMIMED PRODUTOS ODONTOLOGICOS LTDA para o ITEM 08 -
EQUIPAMENTO ODONTOLOGICO COMPLETO.

Todavia, em que pese a diligéncia e a percuciéncia do ilustre
Pregoeiro, qualidades essas que abrilhantam e enobrecem seu mister, o que se verifica é que
decisdo ora vergastada nao merece prosperar, pois a referida Licitante ndo preenche
integralmente as condicbes estabelecidas no edital, o que leva a sua inabilitagdo, conforme serd
demonstrado adiante.

Veja-se:

| II - DO PRINCIPIO DA VINCULACAO

Visando municiar a autoridade administrativa de elementos
cognitivos suficientes ao adequado entendimento dos argumentos expostos no bojo do presente
instrumento recursal, inicia-se a sua fundamentagdo por intermédio de breve exposicdo acerca
do conceito e das finalidades dos certames licitatorios.

Nesse compasso, citam-se, desde ja, as preciosas licoes
consignadas pelo mestre Celso Anténio Bandeira de Mello em sua obra Curso de Direito
Administrativo, 182 ed., Malheiros, pags. 490 e 492, para quem:

“Licitagdo - em suma sintese - é um certame que as entidades
governamentais devem promover e no qual abrem disputa entre os
interessados em com ela travar determinadas relagbes de conteludo
patrimonial, para escolher a proposta mais vantajosa as
conveniéncias publicas”
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“A licitacdo visa alcancar duplo objetivo: proporcionar as entidades

governamentais possibilidades de realizarem o negdécio mais
vantajoso (pois a instauracdo de competicdo entre ofertantes
preordena-se a isto) e assegurar aos administrados ensejo de
disputarem a participagdo nos negodcios que as pessoas
governamentais pretendam realizar com os particulares”

Além do conceito e das finalidades do processo licitatério, ndo se
pode olvidar que o referido procedimento é regido por diversos principios, dentre os quais,
destacam-se, por oportuno, trés deles, quais sejam: O principio da supremacia do interesse
publico, o principio da vinculagdo ao instrumento convocatério e o principio do julgamento
objetivo.

O principio da supremacia do interesse publico preceitua, em
resumo, que em caso de colisdo entre o interesse publico e o interesse privado, aquele deve
prevalecer.

Por sua vez, a vinculagdo ao instrumento convocatério impde que a
administracdo publica respeite o edital expedido para reger o certame por ela patrocinado, como
forma de garantir a igualdade entre os competidores.

Ja& o principio do julgamento objetivo que exige o administrador
proceda ao julgamento das propostas de acordo com os critérios previamente fixados no edital.

Igualmente, salientamos que resta claro que além de “MENOR
PRECO POR ITEM”, o licitante consagrado vencedor também deve cumprir todas as exigéncias
do edital, conforme claramente exposto nos Itens 7.3, 7.3.6, 7.5.7, 7.5.8., 8.12, 11 b) ¢)
d), ANEXO I - TERMO DE REFERENCIA 1.1, 1.2 e 1.3.

7.3. Apés a divulgacdo do Edital no endereco eletrénico
www.comprasbr.com.br e até a data e hora marcadas para
abertura da sesséo, os licitantes deverdo encaminhar proposta com
a descricdo do objeto ofertado e preco, exclusivamente por meio do
sistema eletrénico no endereco acima, quando, entdo, encerrar-se-a
automaticamente a fase de recebimento de propostas.

7.3.6. A licitante devera elaborar a sua proposta com base no edital
e seus anexos, sendo de sua exclusiva responsabilidade o
levantamento de custos necessarios para o cumprimento total das
obrigacbes necessarias para a execug¢do do objeto desta licitacdo.

7.5.7. Marca modelo e fabricante de cada item ofertado (quando for
0 caso);

7.5.8. Descrigdo detalhada do objeto indicando, no que for aplicavel,
o modelo, prazo de validade ou de garantia, nimero do registro ou
inscrigdo do bem no érgédo competente, quando for o caso;

8.12. O Pregoeiro verificara as propostas apresentadas,
desclassificando desde logo aquelas que ndo estejam em
conformidade com o0s requisitos estabelecidos neste Edital, que
contenham vicios insanaveis ou que ndo apresentem as
especificagbes técnicas exigidas no Termo de Referéncia, bem como
aquelas que apresentem precos simbdlicos, irrisorios ou de valor
zero, incompativeis com os precos praticados no mercado.

ALLIAGE S/A INDUSTRIAS MEDICO ODONTOLOGICA

ROD ABRAO ASSED, KMS53 + 450M — BAIRRO RECREIO ANHANGUERA
CEP 14097-500 - RIBEIRAO PRETO — SP — Fone (16) 3512-1210

E-mail: dabicomercial@yahoo.com.br; licitacao@alliage-global.com




alliage SAEVO':,

SAUDE EM EVOLUGAOD.

11. DA ACEITABILIDADE DA PROPOSTA VENCEDORA:

b) O preco unitario e total para cada item (ou lote) ofertado
(conforme especificados no Anexo I — Termo de Referéncia),
bem como o valor global da proposta, em moeda corrente nacional,
ja considerados e inclusos todos os tributos, fretes, tarifas e demais
despesas decorrentes da execucdo do objeto;

c) A descricdo minima do objeto de forma a demonstrar que o
produto atenda as especificacdes e exigéncias contidas no Anexo I
deste Edital;

d) Marca, modelo, tipo, fabricante e procedéncia (quando for o
caso);

ANEXO I - TERMO DE REFERENCIA.

1.1- O objeto da presente licitacdo é a escolha da proposta mais
vantajosa para Aquisicdo de Equipamentos Odontoldgicos e
Hospitalares, para a Secretaria Municipal de Saude, desse
municipio, conforme especificagées abaixo discriminadas:

1.2- DESCRICAO DETALHADA DOS ITENS:

1.3 - A licitante proponente devera para cada item que
apresentar proposta um catalogo, manual ou folders contendo
todas as especificacoes, todos redigidos em lingua portuguesa, ou,
se apresentado em outra lingua, devera estar acompanhado de
traducdo, indicando a marca/fabricante, modelo, contendo desenho
ou fotografia, bem como as especificacbes técnicas dos produtos
ofertados, de forma a permitir sua avaliacdo de acordo com as
especificacoes solicitadas neste Anexo, sob pena de desclassificacao.
A prefeitura municipal se reserva no direito de solicitar amostras as
empresas vencedoras de um ou mais itens, a fim de verificar a
qualidade e atendimento do objeto solicitado

Também ndo cabe aos licitantes, apds sua abertura, alegacdo de
desconhecimento de seus itens ou reclamacgdo quanto ao seu conteldo. Antes de elaborar suas
propostas, as licitantes deverdo ler atentamente o Edital e seus anexos, devendo estar em
conformidade com as especificacdes do ANEXO I - TERMO DE REFERENCIA, do edital.

IIT - DA REGULARIDADE SOBRE A PRODUCAO DE PRODUTOS - MEDIANTE
FISCALIZACAO DA ANVISA

Conforme é de conhecimento de todas as Empresas/Manipuladores
(seja Fabricantes e/ou Comercializadores e/ou Usuéarios e/ou Manipuladores) relacionadas a
Area da Saude:

Em 6 de novembro de 2001, a Anvisa republicou no Diario Oficial da
Unido, a Resolugdo - RDC n° 185, de 22 de outubro de 2001, aprovando o Regulamento Técnico
que contém os atuais procedimentos de registro, alteragdo, revalidagdo e dispensa de registro
de produtos médicos, os quais estdo detalhados no Manual do Usuario da Resolugdo - RDC n©
185/01:

ALLIAGE S/A INDUSTRIAS MEDICO ODONTOLOGICA

ROD ABRAO ASSED, KMS53 + 450M — BAIRRO RECREIO ANHANGUERA
CEP 14097-500 - RIBEIRAO PRETO — SP — Fone (16) 3512-1210

E-mail: dabicomercial@yahoo.com.br; licitacao@alliage-global.com




alliage SAEVO':,

SAUDE EM EVOLUGAOD.

“Através da referida norma, todos os produtos inerentes a saude
deverdo ter aprovagao prévia daquela Agéncia, sob pena de ser considerado irregular, ou seja,
ndo apto a ser adquirido pelos érgaos publicos.”

Toda a legislagdo acerca da matéria tem por objetivo Unico a
seguranca e garantia do consumidor final, que no caso, sdo os pacientes que se utilizam desses
equipamentos. Desta forma, os produtos elencados na norma, dentre os quais aqueles que sao
objetos deste certame, deverdao ter, necessariamente, o respectivo registro junto aquela
Agéncia.

Em caso de alteragdao dos Produtos Registrados:

Em caso de alteragdo de equipamentos elétricos sob regime de
Vigilancia Sanitaria certificados pelo o Inmetro, a detentora do registro deve inicialmente
submeter o produto a aprovacao dos Organismos de Certificacao de Produtos (OCP), conforme
Portaria Inmetro n° 384, de 18 de dezembro de 2020.

Equipamentos elétricos sob regime de Vigilancia Sanitaria que
necessitam apresentar o Certificado de Conformidade Inmetro ou um Relatério Consolidado de
Testes, quando da solicitacdo do registro na Anvisa. Estes equipamentos sdo o0s que se
enquadram nos critérios indicados na IN n® 04/2015, ou outra que venha a substitui-la. A
legislagdo especifica que trata da Certificacdo e do Relatdrio Consolidado é a RDC n® 27/2011.

Para certificacdo de conformidade destes equipamentos ou emissdo
do relatorio citado, devem ser contatados os Organismos de Certificacdo de Produtos (OCP),
acreditados pelo Inmetro. Maiores informacgdes, em:_www.inmetro.gov.br.

Apos a aprovagao e revisao do CERTIFICADO INMETRO a empresa
detentora de registro de produto médico deve solicitar alteragdo de registro junto a Anvisa.

Temos ainda novas regras para os produtos para salde
estabelecidas pela ANVISA.

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-
anvisa/2020/carregamento-de-instrucoes-de-uso-tem-novas-regras

Foram publicadas novas regras para o carregamento de instrucdes
de uso de dispositivos médicos no portal da Anvisa. A norma que trata do assunto é a
Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) 431/2020, publicada no Diario Oficial da Unido
(D.0.U.) em 14/10/20. De acordo com a Resolugao, o carregamento corresponde a insercéo e
a atualizacao das instrucdes de uso de dispositivos médicos em processo de regularizagao.

Essas instrugdoes de uso correspondem a manuais e dados
técnicos que orientam o comprador sobre as caracteristicas do produto e trazem
adverténcias, precaugdes e contraindicacdes relacionadas ao dispositivo, entre outras
informacoes. E importante destacar que o carregamento deinstrucées de uso é obrigatério e
de responsabilidade do detentor da regularizacdo do produto e devera ser controlado pela
empresa para o caso de uma eventual auditoria da Anvisa. As informagdes devem estar em
sintonia com a legislacdo sanitaria e corresponder exatamente ao produto regularizado.
Ndo carregar a instrucdo de uso, indica que na hipétese de inobservancia a legislagdo vigente ou
inconsisténcia que justifique uma medida sanitaria, a Anvisa ird suspender a comercializagdo,
importacdo e/ou uso do produto até o carregamento das instrucdes de uso adequadas aos
termos desta Resolucdo, observado o disposto no art. 15 da Lei n© 6.437/1977.
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Anvisa orienta sobre peticionamento relacionado a RDC 431/2020.
Documento esclarece duvidas referentes ao carregamento de documentos sobre instrugées de
uso e rotulagem de produtos para saude.

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-
anvisa/2020/anvisa-orienta-sobre-peticionamento-relacionado-a-rdc-431-2020

Para os produtos regularizados apos 1° de novembro de 2020 e
para as alteracdes das regularizagdes existentes, o carregamento de instrucdes de uso deverd
ser realizado em até 30 (trinta) dias apds a conclusdo favoravel da peticdo ou apds a
implementacdo da alteracdo ndo reportavel que impligue mudanga nas instrugcdes de uso.

Para os produtos regularizados antes de 1° de novembro de 2020, o
carregamento de instrucdes de uso devera ser realizado até 1° de novembro de 2021.

As instrucoes de uso carregadas constituem uma valiosa
fontedeinformacdo para pacientes, usuarios, compradores, servicos de saude,
operadoras de planos de saude, 6rgaos publicos licitantes, 6rgdos publicos de
controle, servicos de auditoria, grupos de pesquisa em universidades, possibilitando

inclusive a identificacao de eventuais falsificacoes no mercado. (grifo nosso)

Os documentos carregados podem ser acessados por meio
da Consulta de Produtos Regularizados. Para realizar a busca, basta procurar pelo produto
desejado e conferir os documentos disponiveis.

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/

A comercializacdao, a importacao, a distribuicao, o deposito e
a venda de produtos para a saitde, que nao tenham registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa) ou que falsificados, corrompidos ou alterado em
divergéncia ao registro sanitario é considerado crime hediondo conforme o artigo 273
e 333 do Cédigo Penal.

Ademais, resta-se claro que nenhuma empresa pode
comercializar ou fabricar, bem como, ndo pode ser adquirido pela Administracdo
Publica produtos divergentes ao registrado ou cadastrado na ANVISA.

IV - DA INDEVIDA HABILITACAO DA EMPRESA MIAMIMED PRODUTOS

ODONTOL(’)GIQOS LTDA PARA O ITEM 08 - EQUIPAMENTO ODONTOLOGICO
COMPLETO/NAO ATENDIMENTO AO SOLICITADO NO EDITAL.

Para ITEM 08 - EQUIPAMENTO ODONTOLOGICO COMPLETO foi
solicitado no ANEXO I TERMO DE REFERENCIA.

Equipamento Odontolégico Completo - Rede de alimentagdo 127
v ou bifasico; Frequéncia da rede de alimentacdo 50 / 60 Hz;
Numero de fases Bifasico; Chave geral Polo Unico; Carga maxima
200 kg; Pressdo méaxima 80 psi; Estrutura Ac¢o macico, com
tratamento anticorrosivo e revestida em poliestireno alto impacto;
Base Antiderrapante; Caixa de Ligacdo Integrada, Bracos de Apoio
do Paciente Apoio fixo;, Pedal de comando 03 programacdées com
volta automdtica a zero; Sistema de elevacdo Eletromecénico;
Sistema eletrénico Baixa voltagem - 24 v; Encosto de cabeca
Anatémico; Posicdo de trabalho Ambidestro; Equipo minimo01
Seringa triplice 01 terminal com spray para alta rotacdo 01 terminal
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sem spray para micromotor Brago articulado com trava Pedal de
acionamento progressivo Padrdo Registro ANVISA; Unidade de Agua
Cuba profunda, removivel e com ralo para retencdo de sélidos Filtro
de detritos localizado na base do consultdrio. Sistema de regulagem
da vazdo da agua 01 Sugador de saliva a ar Unidade de agua
rebativel a 90° Reservatdrios translucidos para dqua das
ecas_de mao e seringa_triplice. Padrao Registro ANVISA;
Refletor Luz Halégena Espelho multifacetado Puxadores bilaterais
em forma de alca Cabecote em material resistente, com giro de
620° Intensidade: 8.000 a 25.000 LUX (tolerdncia +/- 20%) Padrao
Registro ANVISA; Mocho Sistema de elevagcdo do assento a gas
através de alavanca lateral. O movimento horizontal do encosto
acionado através de manipulo. Apoio lombar Base com 05 rodizios
resistentes. Estofamento que permite mais conforto para o
profissional, de facil limpeza e assepsia. Estrutura do mocho:
garantia de 01 ano contra defeito de fabrica. Estofamento: garantia
de 06 meses contra defeito de fabrica;
(grifos nossos)

A empresa MIAMIMED PRODUTOS ODONTOLOGICOS LTDA
ofertou em sua PROPOSTA para o ITEM 08 - EQUIPAMENTO ODONTOLOGICO COMPLETO o
conjunto odontolégico modelo MAGNUS PRIME FLEX REGISTRO ANVISA: 80349600007 da
marca DENTEMED, conforme pode ser verificado nas paginas 2 e 3 de sua PROPOSTA,
descrevendo no final do item, o MODELO a ser entregue, os quais transcreveram abaixo.

MODELO: CONJUNTO ODONTOLOGICO MAGNUS PRIME
FLEX (Ambidestro) + Acessérios e opcionais inclusos para
atendimento na integra da especificagao do edital, conforme
segue:

1. Caixa de comando unica com tubulagao embutida (Cadeira)
2. Filtro de Detritos incorporado a caixa de comando (Cadeira)
3. Encosto de cabega Biarticulado/ Multiarticulado (Cadeira)

4. Reservatorio de agua de 1.000 mL (Unid. Aux.)

5. Rebatimento com giro de até 180° (Unidade Auxiliar)

6. Mocho Magnus Ouro Anatomico (Mocho)|

COR DO ESTOFAMENTO: A COMBINAR

MARCA: DENTEMED

FABRICANTE: DENTEMED EQUIP. ODONT.
PROCEDENCIA NACIONAL

REGISTRO ANVISA: 80349600007

CERTIFICADO DO PRODUTO C/ SELO DO INMETRO

Note que o fabricante DENTEMED possui em sua linha de produtos
diversos MODELOS de conjuntos odontoldgicos, conforme podemos verificar nos préprios
documentos anexados pelo licitante, que sdo:

MAGNUS PRIME CART

MAGNUS PRIME FLEX

MAGNUS PRIME X5

MAGNUS PRIME X8

MAGNUS PRIME X6

MAGNUS PRIME X6G

MAGNUS PRIME X12

MAGNUS PRIME X12G

No entanto, o licitante MIAMIMED optou por oferecer o MODELO
MAGNUS PRIME FLEX.

ALLIAGE S/A INDUSTRIAS MEDICO ODONTOLOGICA

ROD ABRAO ASSED, KMS53 + 450M — BAIRRO RECREIO ANHANGUERA
CEP 14097-500 - RIBEIRAO PRETO — SP — Fone (16) 3512-1210

E-mail: dabicomercial@yahoo.com.br; licitacao@alliage-global.com




SAEVO?)

SAUDE EM EVOLUGAOD.

F oD
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INMETRO
Certificados
Produtos Servigos Empresas Coripu, o
‘Q e icos com Conf Avaliada \
volar o
Certificados ___ -
Resultado da Consulta:
1 Certificado(s) X
0 Produtos(s) Qragina 1
0 Servigos(s)
Certificador: NORISK  [N° Certifica 9052 | Tipo: Produte Emissdo: 24/10/2019 Validade:
24/10/2024 Status do Certificado: Ative Doc.Normativo
- Papel da
CNPJICPF  Razdo Social/ Nome (PF) Nome fantasia Enderogo Status B

7897039000100 DENTEMED EQUIPAMENTOS
ODONTOLOGICCS LTDA

RUA ANTONIC GRAVATA,, 136 - -

BETANIA - BELO HORIZONTE, ATIVO  FABRICANTE

MG - BRASIL

¥ Marca L7 Modelo| ¥impotado ¥ Descricio
MAGNUS PRIME CART E MAGNUS A

DENTEMED S P MAGNUS NAG CONSULTGRIO ODONTOLOGICO
MAGNUS PRIME CART, MAGNUS PRIME _

DENTEMED FLEX, MAGNUS PRIME X5 E MAGNUS NAG CONSULTGRIO GDONTOLGGICO
PRIME X8

DENTEMED MAGNUS PRIME X5, MAGNIS PRIME NAG GONSULTORIO GDONTOLOGICO
MAGNUS PRIME X6, MAGNUS PRIME X6 _

DENTEMED G, MANGUS PRIME X12, MAGNUS NAG CONSULTORIO ODONTOLOGIO

PRIME X12 G

n.° 19052

o |

Produto: Consultério odontolégico.

Marca: Dentemed.
Magnus Prime Cart Magnus Prime X6
Magnus Prime Flex | - Magnus Prime X6 G

Tz Prme X S Prexes
Magnus Prime X8 Magnus Prime X12 G

[Consultas
ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria
Detalhes do Produto

Nome da Empresa DENTEMED EQUIPAMENTOS ODONTOLGGICOS LTDA

chpy 07 897.038/0001-00

Autorizagio 5.02.496-0

Produto ONSULTORIO GDONTOLGGICO MAGNUS PRIME I

Modelo Produto Médico

CART

FLEX <=

X5

X8

X6

%66

x12

X126

Tipo de Arquivo Arquivos Ex data e hora de inclusé
INSTRUCOES DE USQ OU MANUAL | MCMP InstrugBes Uso - C g
DC USUARIG DO PRODUTO PRIME - REVA7.pdf 4861063226 - DB/09/2022 07:26:32

Nome Técnico ‘Consultorio Odontologico
Registro 80349500007

Documentos anexados pelo licitante

No entanto, o conjunto odontoldgico ofertado pela empresa, o
“MODELO MAGNUS PRIME FLEX (Ambidestro) + Acessorios e opcionais inclusos para

atendimento na integra da especificagdao do edital,”

do TERMO DE REFERENCIA.
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Para andlise do atendimento ao edital, buscamos informagoes
disponiveis no site do fabricante DENTEMED, bem como no site da Anvisa, onde consta o Manual
do Produto, que descreve o equipamento possivel de comercializacdo da marca DENTEMED e
suas INSTRUCOES DE USO. Qualquer adaptacdo que o licitante possa fazer, ndo é
permitido, sem que o produto seja submetido novamente ao INMETRO e ANVISA,
conforme amplamente relatado no ITEM III.

Pois bem, através do registro n® 80349600007 no site da ANVISA,
no link abaixo, podemos ter acesso e baixar as INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO
USUARIO DO PRODUTO sob nome MCMP_Instrucdes Uso - Consultério PRIME -
REV17.pdf (ANEXO A).

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351634524201968/?cnp

j=07897039000100

Produto CONSULTORIO ODONTOLOGICO MAGNUS PRIME

Modelo Produto Médico
CART

FLEX

x5

.t

X6

{1e
A stuslizagio deste documento &

2z voluntéria e executada
direfamente pela empresa
¥12G responssvel pela reguiarizagdo do

produto, a qual declara que seu

conteiido guarda estrita

. . . concordéncia com a legislagdo . . .
Tipo de Arquivo Arquivos o Expediente, data e hora de inclusdo
INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO DO MCMP Instruces Uso - Consultério PRIME - REV17 pdf 4661063/22-8 - 08/09/2022 - 0728
PRODUTO 3 J

Mome Técnico Consultorio Odontologico

Registro 80349600007

Processo 25351.634524/2019-68

Fabricante Legal ¢ FABRICANTE: DENTEMED EQUIPAMENTOS QDONTOLOGICOS LTDA - BRASIL

Consulta do produto também no site do fabricante DENTEMED, no
link abaixo:
https://dentemed.com.br/produto/2/consultorio-prime-flex

. Assim, passamos entdo a avaliar os ndo atendimentos ao solicitado
no TERMO DE REFERENCIA E DE ESPECIFICACOES.

Foi solicitado no edital:
...Posicdo de trabalho Ambidestro...

O modelo MAGNUS PRIME FLEX ndao é ambidestro. Podemos
procurar pela palavras “ambidestro” ou “destro” ou “canhoto” em seu MCMP Instrucdes Uso -
Consultério PRIME - REV17.pdf, que ndo iremos encontrar qualquer referéncia ao assunto.
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https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351634524201968/?cnpj=07897039000100
https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351634524201968/?cnpj=07897039000100
https://dentemed.com.br/produto/2/consultorio-prime-flex
https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351634524201968/anexo/T17506824/nomeArquivo/MCMP%20Instru%C3%A7%C3%B5es%20Uso%20-%20Consult%C3%B3rio%20PRIME%20-%20REV17.pdf?Authorization=Guest
https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351634524201968/anexo/T17506824/nomeArquivo/MCMP%20Instru%C3%A7%C3%B5es%20Uso%20-%20Consult%C3%B3rio%20PRIME%20-%20REV17.pdf?Authorization=Guest
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Apenas encontramos no final da pagina 14 a palavra “ambidestra”.
Mas nada que permita identificar como o equipamento é utilizado pelo dentista canhoto, uma
vez que todos os comandos estao do lado direito da cadeira.

5. Imagens dos produtos

5.1. Modelos: Magnus Prime Flex (Equipo Acoplado)

f }—
Foto retirada do manual Revisdo 17 Foto ilustrativa do lado esquerdo
o
Denterned Quemsomos  Produtos v Re imento v Idio

== el
a4

Cadeira Odontologica
Flex

anatémico de ficil

Foto retirado site do fabricante DENTEMED.
https://dentemed.com.br/produto/2/consultorio-prime-flex

Em seu atual MANUAL disponibilizado na ANVISA, de revisao 17, o
fabricante DENTEMED optou por retirar as instrugdes de montagem, instalacdo do equipamento.

Incluido modelos PRIME X5 e PRIME X8
Incluido refletor PRIME CX249-24

16 03/05/2022 Incluséo do endereco da unidade fabril 2

15 2210312022

Alterado Layout do documento

Alterado descrigio de partes acompanhantes, opcionais e acessorios
Incluséo Refletor CS24923 e modelos Prime X6, X6G, X12 e X12G
Retirado informages de montagem, instalacio e infraestrutura.

Inserido informagdes para sistematica de disponibilizacio da instrucéo de
uso via QR Code

Inserido adverténcia sobre montagem, instalagéo e infraestrutura somente
por pessoal autorizado e treinado conforme Manual Técnico de Servigo

Pagina 52 do Manual

17 26/05/2022
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E como também podemos no Manual anterior, Revisdo 15 de
22.03.22 (que trazia as informagdes de montagem, instalagdo e infraestrutura) que ndo ha
qualquer informagcdo sobre a montagem do equipamento para dentistas canhotos. Vide
INSTRUCOES DE USO MCMP CONSULTORIO ODONTOLOGICO DENTEMED MAGNUS
PRIME Revisao / Data 15 - 22/03/2022 (ANEXO B).

Assim sendo, o equipamento ndo € ambidestro. Nao ha qualquer
informagdo no Manual ou no site do fabricante.

Trata-se de uma informacao significativa, estrutural da cadeira,
equipo, unidade e refletor, que deveria estar exposta no manual, visto que essa
alteracdo requer ajuste de projeto dos equipamentos, uma vez que as
montagens/instalagbes da cadeira, unidade, refletor e equipo serdo invertidas.
Importante frisar, que essas alteracdes devem passar por testes de engenharia e
Inmetro, para assim constar a alteracao no registro na Anvisa.

Da forma que estd, entendemos que ndo existe comprovacgao
de fato que o equipamento possa ser montado para canhoto, ou seja, que permita ser
utilizado por dentistas destros ou canhotos.

Porque ndo é amplamente divulgado em seu Manual? Qual a
dificuldade de ter essa informacdo no manual disponibilizado na Anvisa ou no site do
fabricante?

Foi solicitado no edital:
... Unidade de Agua rebativel a 90°...

O Licitante MIAMEMED oferece em sua PROPOSTA, um opcional de
nome “5. Rebatimento com giro de até 180° (Unidade Auxiliar).

De acordo com as Instrucdes de Uso no MCMP Instrugdes Uso -
Consultorio PRIME - REV17, na pagina 39, a Unidade Auxiliar da marca DENTEMED pode ser
movimentada lateralmente a um angulo maximo de 45°. (grifo nosso). Portanto ndao atende
ao solicitado ao edital, que é de 90°, possibilitando uma ampla mobilidade que permite
aproximacao do auxiliar ao campo operatorio.

O que ocorre na unidade auxiliar no consultério da DENTEMED é que
a unidade gira em cima do seu proprio eixo e ndo possui angulagao.
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Vide nas fotos acima que o rebatimento da unidade é em giro em
cima do seu proprio eixo (compare a posicao do braco da cadeira), a unidade/cuba ndo afasta. A
movimentacdo da cuspideira sempre é sobre seu proprio eixo.

E agora vide abaixo as figuras de unidades auxiliares com
ANGULACAO DE 459, 60° e 90°. A cuspideira da DENTEMED gira em torno de um suporte fixado
a cadeira que ndo sai do lugar, ndo se afasta do brago da cadeira, e ainda, com esse giro, acaba
torcendo todas as mangueiras internas, que se encontram dentro do suporte. Isso, com o
tempo, pode levar a quebras, desligamento e outros fatores.

Fotos de unidades com abertura de 45°, 60° e 90°

O rebatimento a 90° solicitado nas especificagbes do edital tem
como objetivo afastar ao maximo a bacia da cuspideira do campo operatoério, principalmente em
procedimentos cirlrgicos, onde a biosseguranga é fator determinante. O afastamento permite a
auxiliar a pega do sugador para succdao dos aerossois, evitando as idas e vindas do paciente a
cuspideira.
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O Licitante MIAMIMED ainda anexou um catdlogo junto a sua
proposta, onde podemos verificar o MODELO MAGNUS PRIME FLEX, bem como OPCIONAL

ofertado.

Linha 1
Consultdérios Odontologicos

Magnus Prime Flex ou Cart

Refletor Led, com sensor e
intensidade gradual

Unidade auxiliar para até 3
sugadores de alta poténcia
e seringa triplice. 1

Estofamento em poliuretano,
i 1 injetado de alta densidade.

I Joystick

Brago do equipo com
travamento Pneumitico
ou Manual (Manopla).

‘l“"
Regulagem externa de ar e

4gua para comodidade do
profissional

BN Exclusivo sistema de instalagdo com caixa de

W

Exclusivo sistema de instalgao
com caixa de coleta acoplada ou
externa conforme necessidade do
local

01 ou 02 Terminal(is) extra de alta
rotagio ou Terminal Baixa rotagio
refrigerado (Com Spray)

Reservatorio de dgua potdvel e Sistema de assepsia e desinfecgdo
liquido bactericida de 1000mi (Litro)  do equi iretrag3o

Filtro Detritos Incorporado na
caixa de comando e de ligagao

e

Rebatimento da unidade auxiliar

[« de até 180 graus.

Opcional ofertado

Buscando maiores informagdes no Manual disponibilizado na ANVISA
“Instrugdes Uso - Consultério PRIME - REV17”, ndo encontramos qualquer informacdo sobre
como utilizar/acionar o rebatimento de até 180° na “unidade auxiliar”, nem na pagina 12, nem
na pagina 13, nem na pagina 14, nem na pagina 15, nem na pagina 29, especificamente no
item 13.8. Funcionamento da Unidade Auxiliar, nem na pagina 39, especificamente no item
19.4. Dimensdes da Unidade Auxiliar (Cuspideira). Como um produto pode ter um
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opcional/acessério que nao é demonstrado no Manual e nem sequer faz mengao de como utiliza-
lo?

Conforme pode-se se verificar acima, nada se comprova que a

unidade tenha o rebatimento a 90°. O que ela faz é “"GIRAR” em 180°, o que é muito diferente
do que foi solicitado. Girar sobre seu préprio eixo, ndao promove o rebatimento da unidade.

Portanto, como a unidade auxiliar do conjunto MAGNUS PRIME FLEX
ndo tem a unidade auxiliar rebativel a 90°, ndo atende ao solicitado no edital.

Foi solicitado no edital:
UNIDADE AUXILIAR...

...Reservatdrios translicidos para agua das pecas de médo e seringa
triplice...

O reservatorio de agua da marca DENTEMED fica debaixo do
EQUIPO e ndo na UNIDADE AUXILIAR, conforme solicitado no termo de referéncia.

O reservatorio de agua pressurizada, para irrigacdo das pontas,
fixado na unidade auxiliar € muito mais seguro, pois nao corre o risco de esbarrar em outros
objetos. Quando fixado no equipo, ele fica mais exposto a acidentes com mesa auxiliar, e
quando do retorno do equipo, no final do atendimento, poderd encostar no estofamento da
cadeira ou pé do paciente.

As imagens podem ser verificadas no site no fabricante DENTEMED
e no Manual disponibilizado na ANVISA “Instruges Uso - Consultério PRIME - REV17 e também

no préprio catalogo que a empresa anexou nessa licitacdo.
+ 4+ 4+ 4+ +
Dentermed

Quem somos  Produtos v Representantes  Atendimento v
_—

Equipo Flex

Mesa em plastico resistente (prote¢do UV), Seringa o - -
triplice, com bico removivel e autoclavavel, terminais -
Borden para alta e baixa rotacdes, sistema pneumatico e
automatico para acionamento nos terminais, reservatorio =,
de dgua, suporte dos instrumentos com angulagdo de /‘
450, pedal de comando pneumatico e progressivo, < . >
bandeja em aco inox, removivel e autoclavavel,
mangueiras lisas, arredondadas, leves e flexiveis. W

Site fabricante https://dentemed.com.br/produto/2/consultorio-prime-flex
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Consultorios Odontologicos

Magnus Prime Flex ou Cart

Refletor Led, com sensor e
intensidade gradual.

‘ Brago do equipo com

travamento Pneumitico
ou Manual (Manopla).

Unidade auxiliar para até 3
sugadores de alta poténcia
e seringa triplice.

4

. ) gem externa de ar e
= 1 Estofamento em poliuretana Tpara comodidade do

injetado de alta densidade.

Il Joystick.

N Exclusivo sistema de instalagdo com caixa de
ligacdo integrada (Interna) ou Externa a estruturz1

‘ :;\ da cadeira.

Peve

Catélogo anexado ao processo licitatério, reservatério acoplado ao equipo e ndo na unidade auxiliar.

5. Imagens dos produtos

.1. Modelos: Magnus Prime Flex (Equipo Acoplado)

MCMP - Instrugdes de Uso — Consultério Odontologico Dentemed Magnus Prime — REV17 Pagina 8 de 52
Consulta do Manual site da ANVISA: Pagina 08/52 das Instrugdes de Uso
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Foto demonstrativa consultério instalado

Portanto, o modelo ofertado MAGNUS PRIME FLEX nao atende, pois
o reservatorio foi projetado para ser instalado no equipo e ndo na unidade auxiliar. Qualquer
adaptacao que o licitante possa fazer, ndao é permitido, sem que o produto seja
submetido novamente ao INMETRO e ANVISA, conforme amplamente relatado no
ITEM III.

Foi solicitado no edital:
"...REFLETOR ...
... Cabecote em material resistente, com giro de 6200°...

Especificamente nesse processo, a empresa ofertou o
CONSULTORIO MAGNUS PRIME FLEX Registro ANVISA 80349600007. E ndo foi especificado na
proposta da MIAMIMED qual modelo de refletor seria entregue. Assim sendo, diante do catalogo
anexado pela empresa junto da sua proposta inicial, e também em consulta ao site do
fabricante DENTEMED, temos que o CONSULTORIO MAGNUS PRIME FLEX vem acompanhado de
série do refletor HL100, monofocal de 1 LED. Os outros modelos da marca sdo OPCIONAIS.

ALLIAGE S/A INDUSTRIAS MEDICO ODONTOLOGICA

ROD ABRAO ASSED, KM53 + 450M — BAIRRO RECREIO ANHANGUERA
CEP 14097-500 - RIBEIRAO PRETO - SP — Fone (16) 3512-1210

E-mail: dabicomercial@yahoo.com.br; licitacao@alliage-global.com

16



alliage SAEVO':,

SAUDE EM EVOLUGAOD.

Consultorios Odontologicos

Magnus Prime Flex ou Cart

Refletor Led, com sensor e
intensidade gradual.

Brago do equipo com

travamento Pneumadtico
ou Manual (Manopla).

Unidade auxiliar para até 3
sugadores de alta poténcia
e seringa triplice.

W,
1

f

I/

/ / Regulagem externa de ar e
agua para comodidade do

; : - o :( ‘/“ rofissional
22 | )

™ Exclusivo sistema de instalagio com caixa de

= ligagao integrada (Interna) ou Externa a estrutur:
‘ 7&\ da cadeira.

- . g Estofamento em poliuretana
W injetado de alta densidade.

I Joystick

Catalogo anexado pelo licitante

Sobre o cabecote com giro de 620°, vemos aqui outro nao
atendimento, pois o fabricante ndo possui em seu manual e/ou site a funcdo de rotacgao
do refletor em 6209, conforme exigido no edital. Ndo se faz qualquer mencdo sobre essa
caracteristica, nem no site do fabricante DENTEMED, nem no Manual disponibilizado na ANVISA
“Instrucdes Uso - Consultério PRIME - REV17, em sua pagina 16.

§  Refletor de Led

‘ 0O refletor de led possui luminosidade de 35.000 (+/- 15%),
Lux a 6.000(+/- 15%) permitindo sele¢do em intensidade
gradual proporcionando uma visibilidade perfeita sobre
toda a drea de tratamento. O acendimento da iluminagdo
& realizada através de gestos das maos sem a necessidade
> de tocar o aparelho proporcionando melhor higiene
Possui manopla removivel para facilitar a esterilizacio

https://dentemed.com.br/produto/2/consultorio-prime-flex
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9.4. Refletor LED Odontolégico HL 100

Refletor injetado em ABS resistente a alta temperatura, com espelho multifacetado para eliminacio
de sombras, com controle gradual de intensidade luminosa através de sensor na sua base que pode ser
acionado manualmente sem contato (Aproximadamente 5 cm de distancia do sensor passando a mdo na
frente do sensor). Intensidade Luminosa varia de 3.000 a 40.000 Lux que emite luz natural igual a do dia
obtida em intervalo de temperatura de cor de 5.000°K a 5.300°K. Campo de iluminacio aproximado de 80 x
160 mm, a uma distancia aproximada de 700 mm do foco. O LED & embutido e fica protegido de acesso
extemno. Possui interruptor ON/OFF para ligar e desligar na parte traseira do refletor (Liga para Direita e
Desliga para Esquerda). Este mesmo interruptor pode ser usado para graduar a intensidade de iluminacgio
através de toques para esquerda (Diminuir) e para Direita (Aumentar). O Cabecote ¢ composto de puxador
(alca) ergondmico removivel em forma de alca permitindo sua desinfecgio ou bilateral permitindo protecio
do campo cirtrgico. Coluna de fixagio na cadeira e com brago pantografico arredondado em acgo carbono
fosfatizado e pintado com finta & base de poliuretano liso e de alto brilho. Brago multi arficulado com
articulagdes em ago carbono. Tensdo de 12 VAC, alimentado eletricamente pela cadeira.

O Refletor LED também pode ser Ligado ou desligado através do Botdo acionado pelo Pé na Base

do Equipamento ou Botao Correspondente no Painel de Comando do Equipe Flex (Opcional).

Pagina 16 do Manual disponibilizado na ANVISA “Instrucdes Uso - Consultério PRIME - REV17

Essa rotacdo é imprescindivel para que o profissional possua
maior liberdade de movimentacdao do cabecote do refletor e assim, alcance o correto
ajuste da luz ao campo operatorio, visto que a limitagdo de rotagdo pode impedir e
dificultar o ajuste mencionado durante os atendimentos clinicos. Isto posto,
evidenciamos na imagem abaixo o modelo correto de rotacdao que facilita o profissional a
ter o melhor acesso ao campo operatorio, otimizando os trabalhos de forma agil em
ergondomico.

620°
4 A 5
| | ———n: = j}l &
> 275° v
-

Assim temos que o refletor ofertado nao tem a funcao de
rotacao do refletor em 620° conforme exigido no edital, e portanto, por ndo ter o cabecote
com giro de 6209, o produto ndo pode ser aceito.
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Logo, temos que o presente vencedor apresentou proposta cujo
equipamento que ndo contempla e atende plenamente as especificagbes técnicas exigidas no
TERMO DE REFERENCIA, conforme demonstramos e provamos com base em documento publico
e regulatorio. Sendo assim, aceitd-lo vai contra os principios da licitacdo e a legalidade nela
aplicada.

Ora nobres julgadores, em se tratando de licitacdo é essencial evitar
dubiedades sobre os produtos a serem entregues, visto que além do prejuizo que pode ser
causado ao interesse publico, também poderd ocorrer a violacdo da isonomia entre os
certamistas. Aceitar produto com caracteristicas divergentes coloca os participantes em um
processo de desigualdade, ja que talvez o fato que declara a empresa MIAMIMED PRODUTOS
ODONTOLOGICOS LTDA vencedora seria pela mesma estar oferecendo produto com
caracteristicas inferiores ao licitado e consequentemente com prego abaixo.

Portanto, detectadas propostas inadequadas e desconformes com os
termos do edital, que capazes de comprometer o interesse publico, deve a Administracdao decidir
por sua desclassificagdo, a fim de evitar prejuizos ao erario e ao interesse publico primario.

Concluimos que, o ndo atendimento as exigéncias do edital é clara,
razao pela qual ha total desprovimento a declaracdo de vencedor da empresa MIAMIMED
PRODUTOS ODONTOLOGICOS LTDA, com a marca DENTEMED e o modelo MAGNUS PRIME
FLEX, para o ITEM 08 - EQUIPAMENTO ODONTOLOGICO COMPLETO. Portanto, a mesma
deve ser devidamente desclassificada!

Pois, caso esta R. Comissdo aceite o referido produto, a isonomia
entre os participantes sera ferida, assim como o principio que nos rege, o de atender
plenamente o objetivo publico.

| v - DO PEDIDO

Diante do exposto, a Recorrente aguarda serenamente que as
razOes ora invocadas sejam criteriosamente analisadas, e requer seja dado provimento ao
presente Recurso Administrativo, reformando-se a r. decisdo que declarou a vencedora
MIAMIMED PRODUTOS ODONTOLOGICOS LTDA para o ITEM 08 - EQUIPAMENTO
ODONTOLOGICO COMPLETO. Portanto, o processo deve ser retomado buscando a melhor
proposta, conforme estabelecido pela legislacdo vigente.

Nestes termos,
Pede e espera provimento.

Ribeirao Preto, 16 de maio de 2023.

/ )
/ J [ .
Ulniovs farnand®s "7avigerq

Nome: Vinicius Fernandes Barboza
Qualificagdio: Coordenador de Licitagdo
Estado Civil: Solteiro

RG N° 52.507.229-9 SSP/SP

CPF N° 445.463.258-86

ALLIAGE S/A INDUSTRIAS MEDICO ODONTOLOGICA
ROD ABRAO ASSED, KM53 + 450M - BAIRRO RECREIO ANHANGUERA - CEP
14097-500 - RIBEIRAO PRETO - SP CNPJ: 55.979.736/0001-45

ALLIAGE S/A INDUSTRIAS MEDICO ODONTOLOGICA

ROD ABRAO ASSED, KMS53 + 450M — BAIRRO RECREIO ANHANGUERA
CEP 14097-500 - RIBEIRAO PRETO — SP — Fone (16) 3512-1210

E-mail: dabicomercial@yahoo.com.br; licitacao@alliage-global.com
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Sumario da especificagao de aplicagao

Assunto:

Verificar em:

Indicagcdo médica destinada

Fornece informagdo ao operador sobre a indicagdo médica de
uso do equipamento.

Populacao destinada de pacientes

Fornece informagé&o ao operador sobre a populagdo a que o
equipamento se destina.

Parte do corpo no qual interage

Fornece informagdo ao operador sobre a interagdo do
equipamento e a parte do corpo destinada a interacao.

Perfil de usuario destinado

Fornece informagao ao operador sobre o perfil do profissional
habilitado a utilizar o0 equipamento.

Ver item 04

Condigdes de utilizagdo destinadas

Fornece informagao ao operador sobre as corretas condigdes
de uso do equipamento.

Ver item 07

Principio de operagéo

Fornece informagdo ao operador sobre a correta operagdo do
equipamento

Ver item 07

MCMP - Instrucées de Uso — Consultério Odontolégico Dentemed Magnus Prime — REV17
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1. ldentificagao do equipamento

Nome Técnico: Consultério Odontolégico

Nome Comercial: Conjunto Odontolégico Magnus PRIME

Marca: Dentemed

Modelos:

MAGNUS PRIME FLEX
MAGNUS PRIME CART
MAGNUS PRIME X5
MAGNUS PRIME X6
MAGNUS PRIME X6G
MAGNUS PRIME X8
MAGNUS PRIME X12
MAGNUS PRIME X12G

Notificagdo ANVISA n° 80349600007

2. Identificagao do fabricante

wl

A\

MCMP — Instrugdes de Uso —

Fabricante e Distribuidor:

Dentemed Equipamentos Odontolégicos Ltda.

Unidade Fabril 1; Rua Antonio Gravata, n°® 136 A — Bairro Betania

Belo Horizonte / MG - Brasil - CEP: 30.570-040

Unidade Fabril 2: Rua Santa Gema Galgani, n° 39 — Bairro Beténia
Belo Horizonte / MG - Brasil - CEP: 30.590-140

Telefone: +55 (31) 3374-6768 — Fax: +55 (31)3226-9410

C.N.P.J n°07.897.039/0001-00

www.dentemed.com.br — e-mail: dentemed@dentemed.com.br
Responsével Técnico: Getulio Antonio Habib Cury - CREA MG 5.976/D

LEIA ANTES DE USAR! Este Manual de Instrugbes de Uso possui informagoes
extremamente importantes quanto a correta opera¢do do equipamento, assim
como precaucées, perigos e procedimentos de seguranga.

Todo equipamento é fornecido com uma cépia desta instrugao de uso em meio
fisico, caso verifique cbue 0 mesmo ndo se encontra junto ao equipamento entre
em contato com a DENTEMED para que o mesmo seja encaminhado ao
solicitante.

Essa Instrucdo de Uso também esta disponivel em nossa home page para
download sob solicitacdo de confirmacéo de dados.

A Dentemed recomenda que seja feito o download e arquivamento desta
Instrugdo de Uso pelo usuario junto ao primeiro acesso, evitando assim que
possiveis falhas na rede impegam o acesso a mesma.

Consultério Odontolégico Dentemed Magnus Prime — REV17 Pagina 5 de 52
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3. Introdugao

Caro Cliente Consumidor,

Parabéns, vocé acaba de adquirir um produto com a qualidade e garantia DENTEMED.

Os cuidados e recomendacgdes existentes nesse manual tém a finalidade de possibilitar a correta
utilizagdo do Conjunto Odontolégico, ressaltando os aspectos importantes da manuteng@o no uso diério
assim como do programa de manuten¢do que visa 0 aumento e conservagdo da vida util de seu
equipamento.

Para esclarecer eventuais dlvidas, bem como para receber suas criticas e/ou sugestdes sobre
nossos produtos, utilize nosso servigo de atendimento ao consumidor.

Os produtos fabricados pela DENTEMED, s&o projetados para atender ao desempenho e seguranga
estabelecidos por normas elaboradas internacionalmente e compulsérias aos produtos, contudo, a
DENTEMED n&o se limita as especificagdes das normas, visando sempre que possivel apresentar ao

mercado produtos com caracteristicas superiores.

4. Indicagao e contra indicagao de uso do Equipamento

O Conjunto Odontolégico Dentemed Magnus Prime é para uso exclusivo em ambiente Odontoldgico
devendo ser operado por profissional capacitado (PROFISSIONAL DEVIDAMENTE REGULAMENTADO,
CONFORME LEGISLAGAO LOCAL DO PAIS DE USO DO EQUIPAMENTO).

E obrigacdo do usuario utilizar somente o Conjunto Odontoldgico e seus respectivos opcionais em
perfeitas condigdes de uso, observando a sua finalidade correta como meio de proteger a si, ao paciente e a

terceiros contra eventuais riscos e situagdes de perigo.

4.1. Indicagao médica destinada
O Consultério Odontolégico Dentemed Magnus Prime destina-se ao posicionamento dos pacientes

para quaisquer tratamentos de natureza odontoldgica que 0 mesmo necessite.

4.2, Perfil do operador

Formacg&o académica em Odontologia conforme os requisitos das legislagdes vigentes.

4.3. Populagao de pacientes (selegao de pacientes)

Qualquer individuo que necessite de tratamentos odontoldgicos.

O equipamento foi projetado para atender desde a populagéo infantil até a populagéo adulta, ndo
possuindo restricdes quanto ao peso minimo uma vez que a mesma foi ensaiada para 135 kg de Carga de
trabalho de segurancga de conforme a IEC 60.601. Por se tratar de um equipamento que tem por finalidade
somente o apoio do paciente para procedimentos odontolégicos ndo ha restrigdes quanto a salde dos
pacientes ou a sua condi¢&o.

Este equipamento é contra indicado para uso em paciente com peso acima de 200 Kg.

MCMP - Instrugdes de Uso — Consultério Odontoldgico Dentemed Magnus Prime — REV17 Pagina 6 de 52
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4.4, Parte pretendida do corpo

O equipamento foi projetado para posicionar o paciente durante o procedimento odontol6gico a ser
realizado, a interagdo entre 0 equipamento e o paciente causa contado das seguintes partes do corpo do
paciente:

Contato da pele do paciente com o PVC flexivel que recobre o estofamento, com as mangueiras de
conexao das pegas méveis de dispositivos empunhados e com o apoio de brago do equipamento.

Contato com a mucosa oral do paciente com as pegas de mao do equipamento e com a ponteira do

fotopolimerizador.

4.5, Partes Aplicadas (Conforme prescrito por norma) e partes que podem ser acoplados ao

consultério (Opcional):

Estofamento da Cadeira: E considerado parte aplicada pois entra em contato ao paciente durante o
uso do consultrio.

Apoio para os Bragos: E considerado parte aplicada pois entra em contato ao paciente durante o
uso do consultorio.

Seringa Triplice: Nao é considerada parte aplicada, mas pode vir a tocar o paciente durante a sua
utilizagao.

Pecas de méo: As pegas de méo tais quais a Alta Rotacdo, Micromotor e Fotopolimerizador por
exemplo, s&o considerados como partes aplicadas, porém n&do fazem parte deste produto, ou seja, séo
opcionais.

Céanula/Sugador: As canulas de sucgéo, que séo acopladas ao Consultério séo consideradas como

partes aplicadas, porém ndo s&o fornecidas junto ao equipamento.

4.6. Material Componente das partes que entram em contato com o Paciente

Assento da Cadeira / Encosto da Cadeira / Encosto de Cabega / Material: PVC Flexivel cristal
(Policloreto de Vinila)

Apoio de Brago / Material: Plastico Injetado.

Fotopolimerizador (Ponteira) / Material: Fibra Otica com capa de Silicone autoclavavel e removivel.

Ponta da seringa triplice / Material: Metal (latdo usinado com banho de cromagem).

Durante o uso da seringa triplice a ponta metalica devera ser envolvida com material

plastico atoxico estéril para evitar o contato com a boca do paciente.
Atencao
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4.7. Partes que podem entrar em contato com o Paciente
Mangueiras do Equipo e/ou unidade auxiliar: Nao é considerado parte aplicada embora possa entrar
em contato ao paciente durante o uso do consultério, mas considerado de baixissima relevancia este contato,

sem expor o paciente a nenhum tipo de risco

4.8. Vida Util do Equipamento e Desempenho Essencial do Equipamento

A vida util declarada pelo fabricante DENTEMED do equipamento é de 10 anos.

A Dentemed declara que o equipamento ndo possui Desempenho Essencial (conforme prescrito por
norma particular, IEC 80601-2-60) onde o desempenho das fung¢des clinicas que néo estdo relacionadas a
SEGURANCA BASICA (em que a perda ou degradagéo além dos limites especificados pelo FABRICANTE)

nao resulta em um RISCO inaceitavel

Use somente acessorios especificados pelo fabricante. Em caso de substitui¢ao,
utilize somente pegas originais de fabrica.
Pecgas ou acessoérios nao fornecidos pelo fabricante pode comprometer a vida util do

Adverténcia  oquipamento e a consequente perda da garantia.

5. Imagens dos produtos

5.1. Modelos: Magnus Prime Flex (Equipo Acoplado)
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5.2. Modelos: Magnus Prime Cart (Equipo Mével)

5.3. Modelo: Magnus Prime X6G
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5.4. Modelo: Magnus Prime X12G

5.5. Modelos: Magnus Prime X5 / Magnus Prime X6 G/ Magnus Prime X8 / Magnus Prime X12
G

NOTA: Os modelos Magnus Prime X5, Magnus Prime X6G, Magnus Prime X8 e Magnus Prime
X12G, possuem as mesmas caracteristicas dos modelos Magnus Prime Cart, Magnus Prime Flex, Magnus
Prime X6 e Magnus Prime X12 respectivamente, a diferenciagdo entre os modelos se da pela carenagem e
estofamento na cor cinza nos modelos Magnus Prime X5, Magnus Prime X6G, Magnus Prime X8 e Magnus
Prime X12G.
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6. Partes acompanhantes / Opcionais / Acessoérios

6.1. Partes acompanhantes

O Consultorio Odontolégico Dentemed Magnus Prime é composto por:

Cadeira Odontoldgica (Cadeira do Paciente);
Unidade Auxiliar para coleta de dejetos através de cuspideira;
Refletor Odontoldgico HL100;
Caixa de comando externa com mangueira corrugada externa;
Encosto de cabega com regulagem de altura;
Bragos Fixos;
Acionamento por botdes e joystick incorporado a base, com as fungdes da cadeira;
Equipo para acionamento e controle das pegas de méo utilizadas na pratica odontoldgica
apresentado em duas versdes (FLEX ou CART):
o O conjunto Magnus Prime Flex e Magnus Prime X8 apresentam equipo semimével
acoplado a cadeira;
o O conjunto Magnus Prime Cart e Magnus Prime X5 apresentam equipo mével com
base sobre quatro rodizios;
Equipo com puxador bilateral incorporado;
Equipo Flex com Bragos com regulagem horizontal e vertical com trava por manopla;
Equipo Cart em pedestal em ago com rodizios;
Equipo Flex e Cart com 03 terminais, composto 01 seringa triplice, 01 terminal bordem
spray (alta e baixa rotagao) e 01 terminal de bordem sem spray (baixa rotagéo);
Equipo Flex e Cart com bandeja em ago inox;
Equipo Flex e Cart com 01 reservatério de dgua de 500 mL;
Equipo Flex e Cart com regulagem externa de ar e agua;
Unidade auxiliar com 01 sugador Venturi;

Unidade auxiliar com cuba em PBT.

6.2. Opcionais

Caixa de comando Unica com tubulagdo embutida;

Encosto de cabeca Biarticulado (multi articulado);

Braco direito rebativel ou escamoteavel;

Pedal multifuncional mével, com acionamento das fun¢bes da cadeira e do equipo;
Equipo Flex Pneumatico — travamento do brago pneumético;

Reservatorio de agua de 1.000 mL;
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Microfiltro de agua reservatérios de agua;

Sistema de assepsia com vélvula antirrefluxo com 02 reservatérios de agua e outro com
liquido antisséptico;

Refletor CX249-23 (06 LEDS);

Refletor CX249-24 (12 LEDS com luz amarela);

Cuba translucida;

Cuba Porcelana/ Ceramica.

6.3. Acessorios

Filtro de Detritos incorporado a caixa de comando;
Teclado de membrana com visor digital de fungéo acionada incorporado ao equipo;
Equipo com puxador frontal e central;
Equipo com 01 terminal extra bordem spray (alta e baixa rotagdo);
Equipo com 02 terminais extra bordem spray (alta e baixa rotagao);
Equipo com terminal com um Fotopolimerizador Prime Led;
Equipo com terminal com uma caneta de ultrassom e uma caneta de jato de bicarbonato
incorporado;
o NOTA: Caneta de ultrassom e caneta de jato de bicabornato com registro ANVISA
separado do consultério. Itens vendidos separadamente.
Equipo com Negatoscopio de led incorporado;
Equipo com bandeja extra em aco inox;
Equipo com Mandmetro de ar incorporado;
Unidade auxiliar com porta copo incorporado;
Unidade auxiliar com sugador;
Unidade auxiliar compativel com bomba de vacuo;
Unidade auxiliar com seringa triplice incorporada;
Unidade auxiliar com brago assistente com giro de até 180°;
Unidade auxiliar com rebatimento com giro de até 180°;
Unidade auxiliar com acionador temporizado para agua (acionamento por botéo);
Unidade auxiliar com acionador temporizado para agua (acionamento por sensor de
presenca);
Protetor frontal do refletor (HL 100), removivel, construido em material resistente e
transparente, protege o sistema 6ptico contra aerossol.;
Mocho nas versdes:

o Prata; Ouro; ou Ouro cromado.
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7. Principio de Operagao do Conjunto Odontolégico

A cadeira é um sistema mecénico com acionamento elétrico permitindo a movimentagdo de
elevagao do assento e inclinagdo do encosto através de sistema de motoredutores. O equipamento possui
também acionamento de movimentos de forma programavel, podendo ser acionado também por Joystick no
pedal de comando.

O Refletor HL 100 utiliza Iampada LED de baixa tens&o podendo ser acionado de forma sensorizado
(sem contato manual) ou por botao na base da cadeira.

O Refletor Prime CX249-23 possui 6 (seis) lampadas LED, possui movimento livre de 3 eixos, algas
removiveis, cor de luz otimizada, a temperatura de cor varia de 5500-6500K, semelhante a luz natural de sua
janela. O poder da luz de 450-550 é limitado para minimizar o efeito no uso de material sensivel para a
restauracao.

O Refletor Prime CX249-24 possui 12 (doze) l1&mpadas LED de alta poténcia com iluminagéo
ajustavel e a iluminagdo maxima pode chegar a 100.000 lux, 04 cores de ajuste de temperatura — de 4000 a
6000k, tecla sensivel ao toque e o interruptor de controle duplo com toque, cabo removivel, esterilizagdo com
alcool ou esterilizagdo em alta temperatura.

A unidade auxiliar possui sugadores, cuja sucgdo & provocada por sistema de Venturi com ar
comprimido.

A unidade auxiliar acoplada a cadeira, dotada de cuspideira, com ligacdo do esgoto a rede e
sugador com sistema de sucgdo por principio de Venturi. O equipo possui unidades de controle para seringa
triplice e pecas de méo, alimentados com ar fornecido pela rede e agua fornecida pelo reservatorio
pressurizado, pegas de méo comandadas pelo pedal, que aciona gradualmente.

Equipo mével (CART / PRIME X5) ou semimével (FLEX / PRIME X8) acoplado a cadeira com
bragos com movimentagdo horizontal e vertical +- 50cm com travamento manual ou pneumatico (com
limitagdo pantogréfica de movimento para seguranga dos usuérios). Comando de posicdes por Teclado
membrana “Touch” como opcional no Equipo Flex. O equipo pode ser utilizado com pegas de mao “alta
rotagdo” (caneta) ou “baixa rotagdo” (micromotor) com modelo de encaixe Borden universal de qualquer
marca, desde que registrados na ANVISA.

O Conjunto Odontolégico Dentemed Magnus Prime deve ser utilizado apenas por pessoal
capacitado e/ou sob a supervisdo de equipe odontolégica qualificada, familiarizada com os riscos e

beneficios atualmente conhecidos da utilizagéo de consultérios odontoldgicos
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8. Principio de Funcionamento
O conjunto é composto de 02 motoredutores (baixa tensdo e baixo nivel de ruido) com acionamento
eletroeletronico através de comando de pé e botdes para acionamento das posi¢bes automaticas elou
gravadas pelo usuario.
A unidade auxiliar acoplada a cadeira, dotada de cuspideira, com ligacdo do esgoto a rede e
sugador com sistema de sucgdo por principio de Venturi. O equipo possui unidades de controle para seringa
triplice e pecas de méo, alimentados com ar fornecido pela rede e agua fornecida pelo reservatorio

pressurizado, pecas de mao comandadas pelo pedal, que aciona gradualmente.

9. Descri¢ao do conjunto odontolégico

9.1. Cadeira Odontolégica Magnus Prime

O equipamento pode ser acionado por pedal e Joystick além do Painel de Controle no Equipo Flex
(Opcional). O pedal de comando acoplado na base tipo joystick, conta com 10 movimentos da cadeira, sendo
04 individuais (subida e descida do assento e encosto) e 6 automaticos (volta a zero, posi¢ao de cuspir e 03
posicOes de trabalho programaveis da subida e descida do assento e encosto sincronizados) e last position
(Trendelemburg). Botéo de liga e desliga do refletor e ajuste das 04 intensidades. Articulagéo entre o assento
e encosto de facil higienizagdo. Base e estrutura, com design que facilita a aproximacdo do dentista e
auxiliar, fabricadas em chapas de ago de alta resisténcia e estavel, com tratamento anticorrosivo e
antibacteriano através de pintura lisa de alto brilho a base de poliuretano, polimerizada em estufa a 250 °C,
com tratamento fosfatizado, resistente a corrosdo e material de limpeza, composto de debrum de borracha
antiderrapante em toda base da cadeira. Estruturas revestidas com capas de poliuretano e ABS. Estofamento
anatomico curvo e envolvente para apoio lombar, confortavel montado sobre estrutura rigida (espuma) de
poliuretano injetado de alta resisténcia, revestido com PVC laminado de alta resisténcia e sem costura
revestido por filme odonto suportando assepsia e desinfec¢do em todo o estofamento e inclusive para os pés.

Apoio de bragos direito e esquerdo em material de alta resisténcia, com formato que facilita entrada
do paciente. Encosto de cabega com movimentagéo longitudinal de facil ajuste. Sistema pantografico de
elevagéo através de 02 (dois) moto redutores elétricos isento de 6leo, tenséo do motor: 24Vcc Poténcia: 85W
Ciclo de operacdo: 2 min (ON) / 18 min (OFF/pausa), forca maxima de 6.000N (Newton) ou 600 kg, e motor
certificado pela DEWERT/ PTR, nas diretrizes 1SO 9001, ISO 14.001 e "Rohs", com acionamento
eletroeletronico. Funcdo Stop Emergencial — Interrup¢do do movimento da cadeira ao acionar qualquer tecla.
Circuito elétrico e baixa voltagem com fusiveis de prote¢do para interrupcdo da F/N (Fase/Neutro) ou F/F
(Fase/Fase). Tens&@o automatica, fonte chaveada certificada (TUV RHEINLAND) com tecnologia Full Range
de acdo de 90 a 240 Vac - 50/60 Hz. Peso Liquido: 115 kg. Peso Bruto: 120 kg. A Carga de Trabalho (Peso
Maximo do Paciente) é de 135 Kg. A carga de Trabalho de Seguranca (Carga Maxima de levantamento da
cadeira (Paciente + acessorios e partes acopladas) é de 200 kg. Caixa de comando embutida com pontos de

alimentagéo e ligagéo do equipo, unidade auxiliar de facil acesso. Ambidestra.
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Comando Stop Emergencial - O Conjunto Odontolégico Magnus Prime possui 0
recurso de Stop Emergencial que interrompe automaticamente todos os movimentos
e fungdes da Cadeira. Para desbloquear a cadeira é necessario que acione o botdo
vermelho novamente do sentido contrario para liberagéo e funcionamento normal do
equipamento, mantendo desta forma todas as programagdes e posices gravadas
Atengao pelo usudrio anteriormente. Este recurso de seguranca garante ao usuario o total

controle sobre 0 equipamento em caso de risco ou perigo a si e ou ao paciente.

9.2. Equipo Odontolégico Magnus Prime

Equipo mével (CART) ou semimédvel (FLEX, acoplado a cadeira com bragos com movimentagéo
horizontal e vertical +/- 50cm com travamento manual ou pneumatico (com limitagdo pantografica de
movimento para seguranga dos usuarios). Formatos redondos, articulados e acoplados lateralmente a
cadeira. Mangueiras embutidas nos bragos. Corpo de poliestireno com cantos arredondados e partes
metélicas de alta resisténcia em ago macigo com pintura lisa de alto brilho. Possui uma mesa em plastico
altamente duravel e resistente com prote¢cdo UV. Valvula pneumética individuais em metal nobre com
acionamento automatico dos terminais Borden. Mangueiras lisas, arredondadas, leves e flexiveis, sem
ranhuras ou estrias. Suportes de pontas individuais de altissima resisténcia. 03 trés terminais sendo um com
uma seringa triplice com bico curvo removivel e autoclavavel, 01 terminal Borden com spray para alta rotagao
com ajuste no préprio terminal e 01 terminal Borden

para baixa rotacdo. Reservatorio de agua 500 ou 1000 ml para sistema potavel. Valvula regulatoria
de pressdo do ar e agua, vélvula despressurizadora para retirada do reservatorio de agua. Instrumentos com
angulacdo de 45°. Bandeja em ago inox removivel e autoclavavel. Pedal mével pneumatico de comando
progressivo das pegas de méo. Caixa de comando avulsa ou embutida dentro da estrutura da cadeira sem
mangueira corrugada aparente. Comando de posi¢bes por Teclado membrana “Touch” como opcional no
Equipo Flex.

O equipo pode ser utilizado com pecas de médo “alta rotagdo” (caneta) ou “baixa rotacdo”
(micromotor) com modelo de encaixe Borden universal de qualquer marca, desde que registrados na

ANVISA. As conexdes de suporte foram projetadas para suportar peso de até 2,5 kg cada.

9.3. Unidade Auxiliar Odontologica Magnus Prime (Cuspideira)

Unidade acoplada a cadeira. Estrutura interna resistente e externa em plastico altamente duravel e
envolvente com prote¢cdo em UV. Pintura com tinta & base de poliuretano lisa de alto brilho na cor branco
dental. Cuba/bacia removivel em plastico PBT (Tereftalato de Polibutileno). Condutores de agua em ago inox
removivel e autoclavavel. Suporte de sugador(es) de altissima resisténcia com acionamento automatico e
separador de detritos incorporado com tela de ago inox. Sistema de engate répido das mangueiras. Caixa de

esgoto blindada em PVC. Caixa de comando avulsa ou embutida dentro da estrutura da cadeira sem

Instrugdes de Uso — Consultdrio Odontologico Dentemed Magnus Prime — REV17 Pagina 15 de 52



4+ 4+ 4+ 4+
Dentemed

mangueira corrugada aparente. As conexdes de suporte foram projetadas para suportar peso de até 2,5 kg

cada.

9.4. Refletor LED Odontolégico HL 100

Refletor injetado em ABS resistente a alta temperatura, com espelho multifacetado para eliminagéo
de sombras, com controle gradual de intensidade luminosa através de sensor na sua base que pode ser
acionado manualmente sem contato (Aproximadamente 5 cm de distancia do sensor passando a méo na
frente do sensor). Intensidade Luminosa varia de 3.000 a 40.000 Lux que emite luz natural igual a do dia
obtida em intervalo de temperatura de cor de 5.000°K a 5.300°K. Campo de iluminag&o aproximado de 80 x
160 mm, a uma distancia aproximada de 700 mm do foco. O LED é embutido e fica protegido de acesso
externo. Possui interruptor ON/OFF para ligar e desligar na parte traseira do refletor (Liga para Direita e
Desliga para Esquerda). Este mesmo interruptor pode ser usado para graduar a intensidade de iluminagao
através de toques para esquerda (Diminuir) e para Direita (Aumentar). O Cabegote é composto de puxador
(alga) ergondmico removivel em forma de alga permitindo sua desinfecgéo ou bilateral permitindo protecéo
do campo cirdrgico. Coluna de fixagdo na cadeira e com brago pantografico arredondado em ago carbono
fosfatizado e pintado com tinta a base de poliuretano liso e de alto brilho. Brago multi articulado com
articulagdes em ago carbono. Tensao de 12 VAC, alimentado eletricamente pela cadeira.

O Refletor LED também pode ser Ligado ou desligado através do Botéo acionado pelo Pé na Base

do Equipamento ou Botao Correspondente no Painel de Comando do Equipe Flex (Opcional).

4000 e

37.000 | (100%)

‘ . - limit

|
27.500| (75%) - = ————— =

25000 }
|
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18.500 | (50%) - DI —
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9.5. Refletor Prime CX249-23

Movimento livre de 3 eixos, posicionando a luz onde quiser.

Algas removiveis, faceis de limpar e faceis de montar e desmontar, protegéo frontal dos Led’s em
plastico resistente, facilitando a limpeza e desinfecgéo.

Cor de luz otimizada, a temperatura de cor varia de 5500-6500K, semelhante a luz natural de sua
janela. O poder da luz de 450-550 é limitado para minimizar o efeito no uso de material sensivel para a
restauracao.

Calibrado de fabrica em 700mm (comprimento médio do brago humano). E produzido um padréo de
luz retangular preciso de 80x160 com intensidade uniforme. Fora do padrao de luz, ha um nivel de ilustragao
50% menor em comparagdo com o requisito especificado no padrao ISSO. A iluminag&o ocorre apenas onde

vocé deseja na cavidade oral, ndo nos olhos do paciente.

| -
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6 LEDs de alta poténcia Espago o ,
. Algas removiveis, faceis de limpar.
reservado para sistema de cadmeras

6 %
G )

\.

y/
{
W"
05
lluminagdo  ajustavel  (continua),
temperatura de cor na faixa de 5000K e 5300K. Movimento livre de 3 eixos,

Como luz natural, reduza os danos aos olhos posicionando a luz onde quiser.

durante operagdes prolongadas.
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A cor e a temperatura de cor para todo
0 ponto de luz sdo as mesmas, reduzindo
bastante a separacdo de cores através das
lentes, bem como o efeito no material sensivel

aluz.
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Padrao de Luminancia Prime CX249-23
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9.6. Refletor PRIME CX249-24

Existem 4 cores de ajuste de temperatura, de 4000 a 6000k.

Sao 12 lampadas LED de alta poténcia com iluminagéo ajustavel e a iluminagdo maxima pode
chegar a 100.000 lux.

Use lampada LED com 90 ORL para restaurar a autenticidade da cor.

Tecla sensivel ao toque e o interruptor de controle duplo com toque.

Ambos os lados tém o mesmo teclado, o0 que é conveniente para ambas as maos operarem.

Cabo removivel, esterilizagdo com alcool ou esterilizagdo em alta temperatura, prote¢do frontal dos
Led’s em plastico resistente, facilitando a limpeza e desinfec¢éo.

O painel do espelho pode ser facilmente observado por médicos ou pacientes.

Perfeito para nenhum efeito de sombra.

ey

. . Existem 12 luzes LED de alta poténcia com
O painel do espelho pode ser facilmente ST T S P
observado por médicos ou pacientes iluminagdo ajustavel e a iluminagcdo maxima
P P pode chegar a 100000lux

Alca removivel, esterilizacdo com alcool ou Ambos os lados tém o mesmo teclado, o
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operarem
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1 — Conector da fonte de energia 2 - Eixo de Rotagao
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5 - Sensores 6 — Botdo liga
7 — Bot&o de ajuste de temperatura da cor 8 — Bot&o decréscimo
9 - Luz de indicagéo de intensidade 10 - Botao de incremento
7-LEDs

Padrao de Luminancia Prime CX249-24
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Para ajuste de temperatura de cor de 5.686 K.
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9.7. Fotopolimerizador

Comprimento de onda emitida: 430~490nm

Intensidade Luminosa: 1500mW/cm2

Profundidade de solidificagdo: Apds 20 segundos de irradiagdo da luz, a profundidade de
solidificagéo da resina e maior que 2 mm.

Natureza da Radiagéo: Ondulatério (Eletromagnética)

Tipo de Radiagao: Luz visivel

Diagramas

GUIADALUZ

Sy

Figura 1: Modelo LED-5

Distribuicéo:
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10. Caracteristicas e Especificagbes Técnicas
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Caracteristica / Especificacoes
Técnicas
Tipo de Protecéo contra choque
elétrico

Magnus Prime

Classe | (Baixo Risco)
(Classificacdo do produto segundo a norma IEC 60601-1)

Grau de Prote¢&o contra choque
elétrico

Parte Aplicada Tipo B

Modo de Operagéo

Cadeira: Nao Continuo — 2 min (ON) - 18 min (OFF).
Equipo, Refletor e Unidade de Agua: Continuo

Protecao contra penetracdo nociva de
agua e material particulado

Consultério: IPO0
Pedal: IP00
Fotopolimerizador: IP00
Refletores: [P00

Tensao de alimentacio

100 - 240 VAC

Frequéncia Rede

50/60 Hz

Numero de Fases

Monofasico / Bifasico

Fusiveis para alimentacdo

2 unid. (3 Ax 250 VAC)
Acao Rapida / Capacidade de Interrupgdo Baixa

Poténcia consumida

350 VA

Cabo de conexao a rede elétrica

Cabo PP Circular 500 V 3 x 0,75 mm? 500 V (247-5 NM 53-C5)
Plug Tripolar Macho 10 A — 250 V (NBR 14.136)

Comprimento 1838 mm
Largura 640 mm
min. 300
Altura assento méx. 900
Altura encosto m|’n. 1050 mm
max. 1450 mm
Inclinagdo encosto 0°a85°

Caracteristicas do refletor LED HL 100

Tensao de Alimentagéo: 12 - 24V VDC

Poténcia : 5 VA

Intensidade Luminosa: 3.000 — 40.000 Lux (700 mm de
distancia da fonte de luz)

Temperatura de Cor: 5.000 — 5.300 °K

Caracteristicas do refletor PRIME
CX249-23

Tensao de Alimentagao: AC 12-24V

Frequéncia: 50 / 60 Hz

Poténcia: 12 VA

Luz LED: 6

Dimensao do padrao: 80X160 mm (para700 mm)
Intensidade Luminosa: >3.000 — 45.000 Lux (para 700 mm de
distancia da fonte de luz)

Temperatura da cor: 5000-5500 K

Caracteristicas do refletor PRIME
CX249-24

Tensao de Alimentagao: AC 12-24V

Frequéncia: 50/ 60 Hz

Poténcia: 25 VA

Luz LED: 12

Dimensao do padrao: 80X160 mm (para700 mm)
Intensidade Luminosa: >100.000 Lux (para 700 mm de
disténcia da fonte de luz)

Temperatura da cor: 4000-6000 K

Carga Maxima Admissivel (Distribuida
entre paciente, acessorios e
equipamentos)

200 kg

Carga de Trabalho de Seguranca /
Massa das partes acopladas

Capacidade de levantamento sobre a cadeira:
135 kg (peso méximo do paciente), conforme IEC 60.601.
Capacidade de levantamento sobre a bandeja Equipo Flex
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(Acoplado a cadeira):

1,5 kg (peso méximo dos instrumentos)

Massa do Refletor LED: 1Kg

Massa do Brago Suporte do Refletor LED: 6 Kg
Massa do Refletor CX249-23: 1,6 Kg

Massa do Refletor CX249-24: 2 Kg

Massa do Brago Suporte do Equipo Flex: 5,5Kg
Massa do Encosto: 7 Kg

Massa do Assento: 14,4 Kg

Massa do Conjunto Estofado: 6,2 Kg

Massa do Equipo Flex 5Kg

Massa da Unidade Auxiliar (Cuspideira): 5,5 kg
Massa do Moto Atuador do Encosto: 2 Kg
Massa Conjunto Pantdgrafo: 13,7 Kg

Carga de Trabalho de Seguranga do
Equipo Cart (Mével) / Massa das partes
néo acopladas

Capacidade de levantamento sobre a bandeja Equipo Cart:
1,5 kg (peso maximo dos instrumentos
Massa do Equipo CART 9 Kg

Capacidade do reservatorio de agua
(spray)

500 ml (Agua Potavel / Filtrada)
Material do reservatério: plastico atoxico

Caracteristicas da fonte externa de
agua.

Limite de pressdo: 2 a 6 Bar

Limite de Vazéo: 6 I/min

Limite de Dureza: 2,14 mmol/l

Limite de pH: 6,52 8,5

Tamanho Maximo das particulas: < 100um

Conexao de agua: Diametro de %2’

Temperatura maxima da agua de entrada: <35°C

Obs.: Verifigue a conformidade da é&gua local com os
parametros apresentados acima. Se for constatado que a agua
esteja irregular, procure 0s organismos reguladores
responsaveis.

O consultério Odontologico Magnus Prime possui dispositivos
antirrefluxo nos seguintes pontos: seringa, terminais de pecas
de mao e agua para copo.

Informagdes sobre &gua residual
(esgoto)

Fluxo maximo que a fuga é capaz de acomodar: 6 NI/min
Gradiente minimo das linhas: 5° de inclinagao

Conexao do Esgoto: DN Diametro de 40 mm

Vazao de Esgoto maximo: 6 |/min

Caracteristicas da fonte externa de ar
de fornecimento para o Conjunto
Odontologico.

Limite de pressao: 7 +/- 1 Bar (101,6 PSI)

Limite taxa de fluxo: = 80 NlI/min

Limite de umidade: entre 40 e 60%

Limite de contaminagao do éleo: 0,5 mg/m?® (Maximo)

Limite de contaminagao de particulas: < 100 particulas / m?
(particulas de tamanho entre 1 e 5um).

Informagdes sobre rede de ar
comprimido no consultério

Pressdo de alimentagdo maxima da fonte externa: 5,51 Bar
(80 PSI)

Pressdes utilizadas no consultério: 5,51 Bar (80 PSI) para
sistemas de ativagao e Pega de Mao (Baixa Rotagao);

2,4 Bar (35 PSI) para pegas de m&o (Alta Rotagéo)

1,5 Bar (21,8 PSI) Seringa Triplice e reservatorio de agua.
Conexao de ar: Diametro de %"

Vazéo de entrada de ar: Minimo de 100 I/min

Faixa/Escala do Mandmetro do Regulador: (0 a 10 Bar)

Faixa de Trabalho no Manémetro do Regulador: (0 a 6 bar)
Incerteza do Manémetro do Regulador: 3% conforme
fabricante Fluir
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Sugador Venturi

Consumo de ar: 09 I/min

Pressao minima de vacuo: 95 mmHg

Pressao maxima de vacuo: 105 mmHg

Sugador Didmetro do Sugador Descartavel (Nao fornecido): 5 mm
Comprimento do Sugador: 11,5 cm

Didmetro da Canula do Sugador: 4,5 mm

Comprimento da Canula: 2,4 cm

Material da Canula/Sugador: PVC atdxico

Classificagdo do Sistema de Sucg¢do (Conforme ISO
7494-2 referenciando a ISO 10.637:1999): Sistema Seco.
Classificagao do Sistema de Suc¢ao a Ar (Conforme I1SO
Sucgéo a Ar 7494-2 referenciando a 1ISO 10.637:1999): Tipo 2 (Volume
Médio entre 90 e 250 NI/min).

Rede de Ar: Filtro sinterizado com malha de 25um

Rede de Agua: Filtro sinterizado com malha de 25um

Filtros do Conjunto Odontoldgico Rede de Esgoto: Separador de sélidos com malha de 45um
Na necessidade de manutengdo dos filtros de ar e agua, entrar
em contato com a Assisténcia Técnica autorizada Dentemed.
Alta Rotagao: 09 I/min

Seringa: 17 I/min

Alta Rotagao: 0,02 I/min

Seringa: 0,1 I/min

Versdo do Software do Equipamento Versao: M2 PRIME V 2.9

Sistema de Succao (Sistema Seco)

Consumo de Ar

Consumo de Agua

11. Condigbes de Armazenamento, preservagao e Transporte

Manter em local protegido de chuva e sol direto e em sua embalagem original.

As condigdes exigidas para armazenamento e transporte do equipamento s&o:
a) Temperatura entre -10°C e +50°C,
b) Umidade relativa maxima de 85% (n&o condensada) e
c) Presséo atmosférica de 500 a 1060 hPa (375 mmHg a 795 mmHg).

No caso de armazenamento de diversas caixas do equipamento embalado, o empilhamento maximo

devera ser conforme indicado no simbolo de empilhamento na embalagem (maximo 2 unidades).

Durante o transporte evite vibragbes e impactos no equipamento .N&o deixe cair no chao.

12. Instalagdo do equipamento
Este equipamento devera ser instalado por uma Assisténcia Técnica Autorizada e capacitada que
possui as informagdes e treinamentos necessarios para a correta instalagdo do Consultério Odontolégico

Magnus Prime.
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As instrugbes para montagem do consultério, assim como de suas partes
acompanhantes e/ou opcionais e acessorios, sua instalagao e suas caracteristicas
de infraestrutura estdo disponiveis no Manual Técnico de Servigo — Consultério

Atengéo Odontolégico Dentemed Magnus Prime, disponibilizado junto ao equipamento.

Os esquemas elétricos, eletronicos e pneumaticos encontram se disponiveis somente
para a assisténcia técnica autorizada da DENTEMED.

Atencao

Para solicitar a Assisténcia Técnica Autorizada, o cliente/consumidor deverd entrar em contrato
através de:

Dentemed Equipamentos Odontolégicos Ltda.

Enderego: Rua Antonio Gravata, n° 136 A — Bairro Betania — Belo Horizonte — MG - Brasil.

CEP: 30.570-040

Telefone: +55 (31) 3374-6768 — Fax: +55 (31)3226-9410

www.dentemed.com.br — e-mail: atdentemed@gmail.com ou dentemed@dentemed.com.br

13. Funcionamento do Consultério Odontolégico Dentemed Magnus Prime
FREQUENCIA DE UTILIZACAO
O equipamento foi projetado para ser utilizado conforme a necessidade do Odontblogo em
frequéncias que compreendem 1 vez até 15 vezes ao dia e 7 dias por semana.
Equipamento para Uso Frequente
N&o ha requisitos para o uso continuo do Consultério Odontologico Magnus Prime
Modo de Operagéo: Nao Continuo (Cadeira) / Continua (Refletor)

Tempo de Operagdo: 2 min ON/ 18 min OFF

13.1. Condicdes ambientais para operagao

Faixa de temperatura ambiente de funcionamento do equipamento: de +10 °C a +28 °C
Faixa de temperatura ambiente recomendada: de +21 °C a +27 °C

Umidade relativa Maxima: 85%.

Faixa de pressao atmosférica: de 700 hPa a 1060 hPa (525 mmHg a 795 mmHg).

Equipamento nao é adequado para uso em ambiente rico em Oxigénio.
Equipamento nao adequado para uso na presenga de Mistura Anestésica inflamavel

Adverténcia O™ Ar, Oxigénio (02) ou Oxido Nitroso (N20).

MCMP - Instrugdes de Uso — Consultério Odontoldgico Dentemed Magnus Prime — REV17 Pagina 25 de 52


http://www.dentemed.com.br/
mailto:atdentemed@gmail.com%20ou%20dentemed@dentemed.com.br

4+ 4+ 4+ 4+ +
Dentemed

13.2.  Posicionamento do paciente, operador e demais pessoas

O paciente deve sentar-se sobre o assento da cadeira, com as pernas sobre o assento, costas
apoiadas sobre 0 encosto e as méos sobre 0s apoios de brago ou sobre o préprio corpo. O operador deve
ajustar a cabeceira conforme procedimento odontolégico a ser realizado.

Para garantir o posicionamento seguro e¢ adequado do paciente, o operador deve orienta-lo a
permanecer com as maos dentro do campo de visdo do operador durante toda a movimentagdo do
equipamento.

O operador deve posicionar-se proximo a regido da cabeceira ou das laterais do encosto,
observando a distancia necesséria para a realizagdo dos procedimentos odontolégicos. Para movimentar o
assento e 0 encosto, recomenda-se que o operador mantenha distancia minima de 30 centimetros, evitando
posicionar-se na linha de movimentacéo destes itens da cadeira.

Demais pessoas devem manter distancia minima de 50 centimetros do equipamento, durante a

movimentagao do encosto e assento.

A permanéncia do operador, pessoas ou objetos nas areas de movimentagdo do
equipamento e seus componentes podera causar danos ao equipamento elou

Adverténcia prejudicar o funcionamento correto deste

13.3. Instrugdes para ligar o equipamento
Ligue o Interruptor geral na base da cadeira e confira se o Indicador luminoso esta aceso. O cabo de

forca deve estar conectado na entrada de energia no préprio interruptor geral.

13.4. Operagao da Cadeira

Acione 0 botéo de posigéo de trabalho desejado conforme a necessidade do operador (Ver item 17 *
Operacéo do Comando de P¢”.

Ao clique do botao do refletor (no Pedal ou no Painel de Comando do Equipo Flex) o Refletor ira
Ligar. Para Desligar pressione o Botdo Refletor novamente.

Para mudar a intensidade da luz utilize o sensor de presenca diretamente no Refletor LED ou
pressione para a Direita na Chave ON/OFF (Liga e Desliga) localizada na traseira do Refletor. Para reduzir a

intensidade de Luz pressione para a Chave ON/OFF (Liga e Desliga) para a esquerda.
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Utilize o joystick para realizar pequenos ajustes nas posigdes de encosto e no assento durante o
procedimento operatdrio.

Acione o botdo de volta a zero ao final do procedimento (0 encosto se movera para frente e o
assento para baixo) até a posigdo zero de entrada e saida do paciente, sendo que o refletor apaga
automaticamente.

Acione o botdo a qualquer instante e as posigdes automaticas podem ser paradas
emergencialmente (STOP EMERGENCIAL)

A Ultima posigéo de trabalho se encontra programada na posi¢do de Trendelemburg para qualquer

incidente de Lipotimia ou Sincope.

O Consultério Odontolégico Dentemed Magnus Prime ndo necessita de nenhum

treinamento especifico para a sua utilizagdo, somente a correta leitura desta instrugao

Adverténcia de uso.

13.5. Operagao do Comando

++ 4+ 4+ 4

Denterned
_—
'—\__/

Legenda
% Comando de pé. O equipamento possui acionamento por pedal.

Subida do assento (SA). Ao acionar a alavanca para cima a cadeira executa

b

**\ a subida do assento.
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-\ Descida do assento (DA). Ao acionar a alavanca para baixo a cadeira
3

executa a descida do assento.

56 Subida do encosto (SE). Ao acionar a alavanca para a esquerda a cadeira

7 .
._._  executa a subida do encosto.

DE Descida do encosto (DE). Ao acionar a alavanca para a direita a cadeira

—~  executa a descida do encosto

= Refletor (LAMP / LUZ). Ao toque no botao o Refletor LED ira Ligar e desligar

LA conforme necessidade.

Stop emergencial. Ao toque no botdo, qualquer movimentagéo da cadeira

INTERRUPCA0  SEra paralisada imediatamente.

Volta a zero (VZ). Ao tocar o botdo a cadeira volta a posigao zero “entrada e

saida do paciente”. Dessa forma, a posi¢do zero desloca o assento para a

/n\
rd)

s posicao totalmente abaixado e o encosto totalmente levantado, bem como

apaga o refletor para finalizagdo do atendimento.

Posicdo de trabalho (PT1(P1) /PT2 (P2) /PT3 (P3)). O Operador pode
programar até 3 posicOes desejadas. Para a programagao ser memorizada
seguir 0s passos abaixo:

a) Posicionar a cadeira na primeira posicao desejada e acionar o botdo

- PT1 até o bip sonoro . Esta gravada e memorizada a posi¢ao 1 .

(.
\7
™ b) Posicionar a cadeira na segunda posi¢do desejada e acionar o
botdo PT2 até o bip sonoro . Esta gravada e memorizada a posicéo 2
c) Posicionar a cadeira na terceira posi¢cao desejada e acionar o botéo
PT3 até o bip sonoro . Est4 gravada e memorizada a posigéo 3 .
Posicao de Cuspir (PC). Ao tocar o bot&o a cadeira vai para a Posigéo de
Kpc Cuspir. Ao pressionar o Botdo (PC) pela segunda vez o encosto da cadeira

retorna a posi¢ao original que ocupava anteriormente.
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EE"D Posi¢éo de trabalho “Trendelemburg”.

+—

7‘; /—'Lj Acionamento de agua (temporizada) da cuba (Cuspideira/Unidade auxiliar).

13.6.  Acionamento das pegas de Mao no Equipo

Encaixar a alta rotacdo ou o micromotor no engate bordem segurando a peca e a mangueira de
forma a enroscar somente rosca;

Retirar a pe¢a de mao do suporte;

Pressionar o pedal de comando para acionamento.

Para retirar o Reservatério, acione a valvula despressurizadora (Posi¢&o Ligada), gire o reservatorio
de agua no sentido “horario”. Ap6és completar o nivel da agua gire o reservatério de dgua no sentido “Anti
horario” e acione a valvula despressurizadora (Posi¢éo Desligada).

Recomenda-se que a agua a ser utilizada no Reservatério do Equipo seja:

Agua filtrada ou destilada. Pode-se utilizar uma solugdo fracamente clorada na concentragéo de 2 a
3 ppm de cloro. Dissolva 0,3 ml de hipoclorito de sédio a 10.000 ppm em 500 ml de agua.

Recomenda-se que o reservatorio e as linhas de dgua sejam higienizados e descontaminadas em

agua corrente, ou conforme as rotinas estabelecidas no consultério do cliente Dentista.

13.7.  Acionamento Seringa Triplice

Retirar do suporte e acionar 1 para Agua e 2 para Ar e 1 e 2 simultaneamente para o spray.

13.8.  Funcionamento da Unidade Auxiliar

Abrir o registro de agua para irrigar a bacia da cuspideira;

Retirar a pega de mao do suporte para acionar automaticamente o sugador.

Para limpeza do Sugador providenciar a desconexéo da canula do Sugador, separando a mangueira
por conexao de pressao.

A &gua utilizada na unidade auxiliar deve seguir os padrdes de potabilidade do Ministério da Saude

e da concessionaria de agua da regi@o de uso do equipamento.

13.9.  Funcionamento do Fotopolimerizador
Insira a haste guia da luz com o adaptador de fixagdo no orificio na parte superior do dispositivo.
Vocé deve prestar aten¢do na posicao de insercao, e evitar a inserg@o na posicdo obliqua

Ligue a chave geral do fotopolimerizador.
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Leve a Pega de Mao a boca do paciente, e posicione a ponteira a uma distdncia maxima de 2 mm
do material a ser fotopolimerizador.

Pressione o botéo para acionar o LED, que acendera gradualmente. Assim que estiver ativado, o
LED permanecera aceso até o tempo programado, e a cada 10 segundos soard um bip.

Passado o tempo programado, o LED seré desativado. (verificar o tépico “Programacéo do tempo”).

Modo de Trabalho
LED Modo de trabalho
i Polimerizacio rapida: Tempo de ajuste de 20 segundos
s Polimerizacio gradual: inicio suave por 10 segundos a partir de 0 até a forca total durante os tltimos 10 segundos
i Polimerizacao Pulsante: radiacio interrupta

O Fotopolimerizador acoplado ao equipo (Opcional) ndo pode ser utilizado de forma continua, este
esta limitado para um funcionamento consecutivo maximo de 03 emissdes consecutivas de luz de 20s. Apos
este uso ndo devera ser utilizado por um periodo de 30 minutos, podendo permanecer na base do equipo (ou
base de carregamento se o equipamento for “sem fio”. Deve-se utilizar o aparelho seguindo uma metodologia

razoavel para o uso pretendido.

Simbologia utilizada no Fotopolimerizador

\

™ : Modo rapido
/1 : Modo Gradual
mn : Modo Pulsado

M: Selecdo do modo de trabalho

@ Liga / Desliga

13.10. Funcionamento do Refletor HL100

O Refletor LED possui controle de modo manual e por sensores.

“Interruptor manual” Ligando e desligando / Ajustes:

Para ligar e desligar a luz, pressione o botéo "Interruptor manual" para o lado esquerdo ou direito.

Ajustes:

a) Para reduzir a intensidade da luz, mantenha o botdo " Interruptor manual " pressionado para o
lado esquerdo (Fig.4) até atingir a intensidade desejada. Quando atingir a intensidade minima, a maquina

emitira um bipe.
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b) Para aumentar a intensidade da luz, mantenha o botéo " Interruptor manual " pressionado para o
lado direito (Fig.4) até atingir a intensidade desejada. Quando atinge a intensidade méxima, a maquina
emitira um bipe

O interruptor manual deve ser manuseado delicadamente para evitar quebras.

- Cada vez que o refletor é ligado, a intensidade da luz dentaria estara no nivel memorizado quando

foi desligada anteriormente.

"Sensores" Ligando e desligando:

Para ligar e desligar, aproxime-se do sensor até uma distancia méxima de 8 cm;

Para a regulagdo da intensidade da luz dentaria, coloque a méo perto do sensor até atingir a
intensidade desejada do nivel méximo ao minimo e do minimo ac maximo. Ao atingir a intensidade maxima,
um sinal acustico sera ouvido (bip), havera bip para intensidade minima.

Cada vez que a luz dental é ligada, a luz dentaria intensidade sera no nivel memorizado quando foi

desligado o tempo antes.

Liga/Desliga Ajuste da iluminacéo

13.11. Funcionamento do Refletor CX249-23

Este refletor odontolégico possui modos de controle manual e sensor.

1. Ligar e desligar
Botdo touch: toque no interruptor para desligar e desligar,

conforme mostrado na fig. 03

Sensores: aproxime-se do sensor até uma distancia maxima

. Liga / Desliga i
de 8 cm, conforme mostra a fig. 4 ? ? Figura 03
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2. Ajuste da intensidade da luz
Botao touch: continue a tocar no botao direito para aumentar
a luz, continue a tocar no botéo esquerdo para reduzir a luz, P

conforme ilustrado na fig. 3, quando atingir a intensidade L & i

limitada, a maquina emitira um bipe.
Sensores: posicione a méo prdxima ao sensor até atingir a

intensidade desejada, do nivel maximo ao minimo e do nivel

maximo ao maximo, conforme mostrado na fig. 4, quando Liga / Desliga Ajuste de intensidade

Figura 04

atingir a intensidade limitada, a maquina emitira um bipe.
Quando a luz odontolégica for ligada, a intensidade estara

no nivel memorizado quando foi desligada da Ultima vez.

13.12. Funcionamento do Refletor CX249-24

Este refletor odontolégico possui modos de controle manual e sensor.

Ligar e desligar

Manual; Pressione @ para ligar e desligar o

refletor E
o an
Para acender a luz deslizar a mao sobre o sensor. 3 il (BIY. 5
Deslizando novamente para desligar. Fig. 03 t eor
Figura 03

Ajuste da intensidade da luz

Manual:

0~80mm

e Pressione @ para aumentar a intensidade

da lampada.

Figura 04

e Pressione @ para diminuir a intensidade da
lampada.
Sensor:
¢ Quando a méo fica sob o sensor, a iluminagéo

da lampada sera ajustada entre o mais forte € 0

mais fraco. Fig. 04 Figura 05

Ajuste de temperatura de cor
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Toque em ® para ajustar a temperatura da cor.

A lampada possui 4 modos de temperatura de calor. Em diferentes modos de

temperatura de calor, as diferentes luzes de LED acenderao.
Atengao

Ajuste da cabeca da lampada

Aviso: Os usuérios podem ajustar a rotacdo da cabeca da ldmpada nos seguintes pontos.

(A) rotacéo esquerda / direita;
(B) Rotagéo diagonal;

(C) Rotagéao para cima / para baixo

14. Cuidado e Conservagao

Para a limpeza e desinfeccéo evitar a penetracéo de liquidos no interior do equipamento, visto que
podera produzir danos ao mesmo devido ao excesso de umidade. Evitar que o equipamento seja submetido
a jatos diretos de &gua para efeito de limpeza estando conectado ou n&o a rede elétrica.

Para efetuar a limpeza do equipamento utilize um pano umedecido em &gua com sab&o neutro (ndo
abrasivo). A aplicagéo de outros produtos quimicos para limpeza a base de solventes ou hipoclorito de sddio
nao sao recomendados, pois podem danificar o equipamento

A DENTEMED néo se responsabiliza por danos causados por:

e Uso de produtos nao recomendados

e Uso de produtos com agao, como o Glutaraldeido

15. Limpeza e Desinfecgédo

15.1. Limpeza das partes plasticas e pintadas

As superficies pintadas podem ser limpas somente com pano umedecido com &gua e
eventualmente com um detergente n&o abrasivo e/ou sab&o neutro.

Para a limpeza de estofamentos (PVC de revestimento) e do apoio de brago, utilizar pano
umedecido com agua e eventualmente com um detergente ndo abrasivo e/ou sab&o neutro.

Periodicidade: Uma vez por semana.

Agua em temperatura e pressdo ambiente.

Sem limite de tempo de limpeza.

15.2. Limpeza dos Filtros
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Limpar os filtros dos sugadores apds trabalhos cirlrgicos ou sempre que observar redugdo do poder
de sucgao.

Periodicidade: Uma vez por semana.

Agua corrente em temperatura e pressdo ambiente.

Sem limite de tempo de limpeza.

15.3. Limpeza da Cuba e Ralo da Cuba

A cuba é removivel para limpeza, sacando a levemente. O ralo deve ser retirado e lavado.
Periodicidade: Uma vez por dia.

Agua corrente em temperatura e press&o ambiente.

Sem limite de tempo de limpeza.

15.4. Desinfeccao da Unidade

As superficies pintadas séo resistentes ao alcool 70%, comumente utilizado para desinfeccéo.
Periodicidade: Uma vez por semana.

Alcool 70% sem diluicdo e na temperatura ambiente.

Sem limite de tempo de desinfecgéo.

15.5. Desinfeccao das Linhas de Sucgao

Seccionar em cada sugador 1 a 1,5 litros de solugdo desinfetante (temperatura e pressdo ambiente)
para mangueiras de PVC.

Periodicidade: Uma vez por semana

Evitar sobre dosagem da solugéo desinfetante pois pode conduzir a um envelhecimento prematuro

das mangueiras.

15.6. Limpeza e Desinfecgdo dos Refletores LED

As superficies pintadas s&o resistentes ao alcool 70%, comumente utilizado para desinfecgdo. Usar
tecido ndo abrasivo nas partes plasticas (Algas do Refletor) e na lente de reflexéo (anteparo)

Periodicidade: Uma vez por semana ou conforme necessidade do Odontologo.

Sem limite de tempo de desinfecgéo.

15.7.  Limpeza e Desinfecg¢ao de Brocas e Fresas
Brocas de boa qualidade que conservam seus diamantes e que podem ser usadas novamente,

devem ser imersas em detergente enzimatico (RIOZYME IV e NEUTRO), limpas, lavadas, secas e
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inspecionadas como qualquer outro material antes da autoclavagem e empacotadas em pacotinhos
individuais e em seguida autoclavadas e acondicionadas em lugar adequado.

Usar exposi¢ao por 30 (trinta) minutos a uma temperatura de 121°C, em autoclaves convencionais
(uma atmosfera de pressédo). Usar exposi¢do por 15 (quinze) minutos a uma temperatura de 1 32°C, em
autoclaves convencionais (uma atmosfera de presséo). Usar exposicdo por 04 (quatro) minutos a um a
temperatura de 134°C, em autoclave de alto vacuo.

15.8.  Outros cuidados

Para que o equipamento se mantenha sempre em boas condi¢des de funcionamento é importante
que a rede de ar seja drenada uma vez por dia.

Recomendamos que a instalagdo e o certificado de garantia sejam lidos atentamente, pois contém
informagdes importantes sobre os fundamentos da garantia e os itens cobertos.

Antes da primeira colocag@o em servigo ou apés longas interrupgdes de trabalho, eliminar o ar e

agua depositados nas mangueiras internas.

16. Problemas e suas Solugées
As medidas de correcdo descritas abaixo sdo as que o proprio usuario podera executar. Caso o
problema ndo seja solucionado, solicitar os servigos de um técnico autorizado da DENTEMED, para a
eliminagao da falha.
A DENTEMED mantém a disposicdo em sua rede de assisténcia Técnica todas as informagdes
necessarias ao pessoal técnico qualificado do cliente, para reparar as partes do equipamento que sdo

consideradas como reparaveis.

Equipamento nao liga

Causas provaveis:

Solugoes:

Chave geral desligada;

Ligar chave geral;

Fusivel queimado.

Substituir fusivel (4 A Agao Rapida C. A
Baixa)

Refletor nao liga

Causas provaveis:

Solugdes:

Chave seletora liga/desliga desligada;

Ativar chave seletora liga/desliga;

Lampada queimada / Médulo Led inoperante;

Substituir Iampada / Médulo Led

Sem tenséo de alimentagao

Checar conectores e tensao de alimentagéo
no modulo fonte da cadeira.

Sugador néo funciona

Causas provaveis:

Solugdes:

Filtros dos sugadores entupidos

Limpar filtros

Nao ha agualar nas pecas de mao

Causas provaveis: Solugdes:
Compressor desligado Ligar compressor
Registro geral de agua fechado Abrir registro
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17. Manutengao Corretiva

Todas as recomendagdes de utilizagdo se encontram neste manual, mas se algum problema for
detectado entre em contato com a rede de servigos autorizada DENTEMED para realizar a corre¢éo do
problema.

Né&o tente abrir o produto e/ou conserta-lo sozinho ou com auxilio de pessoas ndo autorizadas, isto
pode agravar o problema ou até mesmo gerar falhas que possam comprometer a seguranga do produto e do
paciente.

Procure a rede de Servigos autorizada e utilize sempre pegas originais DENTEMED, elas s&o a

garantia de que seu produto sempre estara nas condigdes ideais de funcionamento e seguranca

17.1. Reparos e modificagées no equipamento

Somente o pessoal autorizado pode executar operagdes de manutengdo extraordinéria efou
reparos no equipamento.

Aconselhasse substituir imediatamente todos os dispositivos defeituosos, mediante contato com a
DENTEMED.

Usar somente pegas originais.

N&o séo permitidas modificagdes no equipamento.

Quando for detectado o mau funcionamento de qualquer dispositivo ou elemento
componente do conjunto, este devera ser comunicado ao profissional técnico

Atencdo autorizado para que o problema seja imediatamente corrigido.

17.2.  Substituicao do Fusivel

Desenergizar o equipamento (Retirar cabo de alimentagéo da tomada);

Retirar a tampa do porta fusivel;

Trocar o fusivel de vidro (presentes 2 und de 3 A x 250 VA Ac¢édo Rapida e capacidade de

interrupcdo Baixa))

Recolocar a tampa.

17.3. Manutengao Preventiva (Responsabilidade do proprietario)
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Para a protecdo do seu equipamento, procure um Assistente Técnico Autorizado DENTEMED para
revisoes periddicas de manutencéo preventiva a serem realizadas a cada 6 meses de uso, reduzindo assim o

risco de falhas de funcionamento e seguranga.

18. Rede de Servigos Autorizada DENTEMED
A instalagéo e todos os servigos realizados no equipamento DENTEMED deverao ser realizadas por
um a Assistente Técnico Autorizado DENTEMED, pois de outra maneira, ndo serdo cobertos pela garantia.
Use o Servigo de Atendimento ao Consumidor DENTEMED
Pelo telefone (31) 3374 6768 / (31) 3226-9410

Pelo e-mail; dentemed@dentemed.com.br / atdentemed@gmail.com

Erro! A referéncia de hiperlink nao é valida. page: www.dentemed.com.br
Rua Antonio Gravata, 136A - Cinquentenério - Belo Horizonte — MG - Brasil - CEP 30570-040

A Instrugao de Uso do equipamento em meio eletrénico pode ser solicitado por e-mail

ou através da Home Page do Fabricante: www.dentemed.com.br na guia “Downloads”

e do e-mail engenhariadentemed@gmail.com

A Instrugdo de Uso do equipamento em meio fisico (impresso) pode ser solicitada a
qualquer momento pelo usuario, mediante contato através dos meios disponibilizados

j nesta Instrugao de Uso, a Dentemed enviara a Instrugao de Uso sem custos.

Atencio A Instrugdo de Uso do equipamento estara disponivel no sistema da ANVISA - Agéncia

Nacional de Vigilancia Sanitaria através do link https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/

Inserindo o numero de notificagdo do equipamento junto a agéncia: 80349600007
O Fabricante elaborou o Manual de Descri¢cdo Técnica do Equipamento com demais

especificagoes técnicas e detalhamento de projeto para uso de sua rede de assisténcia

técnica autorizada.

19. Sugestdes Ergondomicas

19.1. Campo de Visdao
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Otima inclinagao de angulo visual durante o trabalho em postura de pé e ou sentado.

19.2.

19.3.
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19.4. Dimensdes da Unidade Auxiliar (Cuspideira)

CORTE PARCIAL="4"
DETALHE MICRO VALVULA

A Unidade Auxiliar pode ser movimentada lateralmente a um &ngulo maximo de 45° conforme o

esquematico acima.

NOTA: O angulo maximo de movimento lateral pode ser alterado para 90 ou 180° utilizando o
opcional “rebatimento da unidade auxiliar com movimento de 90 ou 180°”

19.5. Dimensoées do Equipo Flex

(c) I 510

(D)

senGA /==X
\ \ FOTOPOLIMERIZADOR

ALTA Ro‘racio/

BAIXA ROT,
(MICROMOTOR )

Identificagcdo do movimentos possiveis para o Equipo Flex:

(A) Brago / Coluna — Movimento Horizontal / Lateral limitado a 180°.

( B ) Antibrago - Movimento Horizontal / Lateral limitado a 180°

(C) Antibrago - Movimento Vertical limitado a 45°

(D) Base/Caixa do Equipo — Movimento Horizontal / Lateral limitado a 120°.

20. Compatibilidade Eletromagnética

MCMP - Instrucées de Uso — Consultério Odontolégico Dentemed Magnus Prime — REV17 Péagina 39 de 52



4+ 4+ 4+ 4+ +
Dentemed

Tabela 1 - Diretrizes e declaragao de fabricante — Emissoes Eletromagnéticas — para todos os
EQUIPAMANETOS e SISTEMAS

Diretrizes e declaragéo do fabricante — Emissdes Eletromagnéticas

O Consultorio Odontologico Dentemed é destinado para utilizagdo em ambiente eletromagnético
especificado baixo. O cliente ou usuario do Consultério Odontolégico Dentemed devera garantir que ele

seja utilizado em tal ambiente.

Ensaios de Emissdes Conformidade Ambiente Eletromagnético — diretrizes

O Consultorio Odontolégico Dentemed utiliza energia

. de RF apenas para suas fungbes internas. No
Emissoes de RF

Grupo 1 entanto, suas emissdes de RF sdo muito baixas e ndo
ABNT NBR IEC CISPR11

€ provavel que causem qualquer interferéncia em

equipamentos eletrénicos proximos.

Emissdes de RF Classe B O Consultério Odontoldgico Dentemed é adequado
ABNT |IEC CISPR11 para utilizacdo em todos os estabelecimentos
Emissdes de Harménicos residenciais e aqueles diretamente conectados a rede
IEC 61000-3-2 Classe A publica de distribuicdo de energia elétrica de baixa
Emissdes devido a flutuagdo de tensdo que alimente edificacbes para utilizagéo
tensao / cintilagao Conforme | doméstico.

IEC 61000-3-3

Tabela 4 - Interface do Gabinete

Norma Bésica de Ensaio | Niveis de Ensaio de Imunidade (Ambiente

Fenémeno
ou Método de Ensaio profissional de cuidado a salde)
+ 8 KV contato
Descarga Eletrostatica ABNT NBR IEC 61000-4-2
2KV, 24KV, 8KV, £ 15KV ar
10 VIm f

Campos EM de RF irradiada | ABNT NBR IEC 61000-4-3 | 80 MHz -2,7 GHz b
80% AMa1kHzc

Campos na proximidade de
equipamentos de | ABNT NBR IEC 61000-4-3 | Ver tabela 9

comunicacao sem fio por RF

Campos  magnéticos na
30 A/m

frequéncia de alimentagdo | IEC 61000-4-8
50 Hz ou 60 Hz

DECLARADA

Tabela 5 - INTERFACE de entrada de alimentagao c.a. (continua)
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Norma Basica de Niveis de Ensaio de Imunidade
Fendmeno
EMC (Ambiente profissional de cuidado a saude)

Transientes elétricos | ABNT NBR IEC +2kV
rapidos/salvas 61000-4-4 100 kHz frequéncia de repeti¢éo
Surtos linha a linha [EC 61000-4-5 +05kV, £1kV
Surtos linha-terra IEC 61000-4-5 £05kV, £ 1kV,£2kV

3V

. 0,15 MHz - 80 MHz

Perturbagbes  conduzidas
S IEC 61000-4-6 6 V em bandas ISM
induzidas por campos de RF

entre 0,15 MHz e 80 MHz

80 % AM a 1 kHz

0 % UT; 0,5 ciclo
A0°, 45° 90°, 135°, 180°, 225°, 270° e 315°

Quedas de tenséo [EC 61000-4-11 0% UT; 1 ciclo
E 70 % UT; 25/30 ciclos

Monofasico: a 0°

Interrupgdes de tenséo |EC 61000-4-11 0 % UT; 250/300 ciclos

Tabela 7 - Interface de acoplamento ao Paciente

Norma Basica de Niveis de Ensaio de Imunidade
Fendmeno
EMC (Ambiente profissional de cuidado a salde)

DESCARGA ABNT NBR IEC + 8 kV contato
ELETROSTATICA 61000-4-2 +2kV,+4kV,£8kV, £ 15kV ar

3V

0,15 MHz - 80 MHz
Perturbagbes  conduzidas,

[EC 61000-4-6 6 V nas bandas ISM

induzidas

de 0,15 MHz e 80 MHz

80 % AM em 1 kHz

Tabela 8 - Interface de partes de entrada/saida de sinal

Niveis de Ensaio de Imunidade
Fendmeno Norma Basica de EMC (Ambiente profissional de cuidado a
salde)
DESCARGA ABNT NBR IEC + 8 kV contato
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ELETROSTATICA 61000-4-2 +2kV, 24KV, £8kV,£15kV ar
Transientes elétricos ABNT NBR IEC +1kV
rapidos / salvas 61000-4-4 100 kHz frequéncia de repeti¢do
Surtos linha terra IEC 61000-4-5 +2kV
3V
0,15 MHz - 80 MHz
Perturbagdes  conduzidas,
IEC 61000-4-6 6 V nas bandas ISM
induzidas
de 0,15 MHz e 80 MHz
80 % AM em 1 kHz
Tabela 9 - Imunidade Radiada a Campo Préximo
Banda Freq. ensaio . Nivel de ensaio
Servico Modulagéo
(MHz) (MHz) [VIm]
380a 390 385 TETRA 400 Pulse, 18 Hz 27
FM, 1 kHz,
430 a 470 450 GMRS 460, FRS 460 Desvio de 28
5kHz
710
704 a 787 745 Banda LTE 13, 17 Pulse, 217 Hz 9
780
810 GSM 800/900, TETRA 800,
800 a 960 870 iDEN 820, CDMA 850, Banda Pulse, 18 Hz 28
930 LTES
1700 1.720 GSM 1800, CDMA 1900, GSM
700 a
1990 1.845 1900, DECT, Banda LTE 1, 3, 4, | Pulse, 217 Hz 28
' 1.970 25, UMTS
2400 a Bluetooth, WLAN, 802.11 b/g/n,
2.450 Pulse, 217 Hz 28
2.570 RFID 2450, Banda LTE 7
5.240
5100 a
5.500 WLAN 802.11 a/n Pulse, 217 Hz 9
5.800
5.785

21. Adverténcias

O Conjunto Odontoldgico Dentemed Magnus Prime deve ser utilizado apenas por pessoal

capacitado e/ou sob a superviséo de equipe odontoldgica qualificada, familiarizada com os

riscos e beneficios atualmente conhecidos da utilizacéo de consultérios odontoldgicos.
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Recomendamos ao profissional orientar seu paciente ou oufras pessoas com acesso ao

equipamento referente aos cuidados durante a utilizagdo do equipamento.

N&o tente reparar ou montar componentes defeituosos ou inoperantes ou substituir por
partes de outro equipamento. A garantia oferecida pelo Fabricante somente sera valida com

a utilizagdo das pegas originais.

Para garantir a seguranga elétrica do equipamento ao longo de sua vida Util, recomendamos
que o equipamento seja verificado pela Assisténcia Técnica Autorizada em intervalos

regulares (semestralmente no minimo).

Estes conjuntos néo séo apropriados para funcionamento em zonas com perigo de explos&o,

ambientes ricos em Oxigénio (02) e misturas anestésicas inflamaveis.

Antes da primeira utilizacdo e/ou apds longas interrupgdes de trabalho, limpe e desinfete o

equipamento, eliminando ar e agua depositados nas mangueiras internas.

Ap6s cada trabalho, recomenda-se a remocgdo e esterilizagdo de brocas/fresas e

instrumentos rotativos para evitar contaminacao cruzada

Ao término da jornada de trabalho, desligue o disjuntor geral de energia do equipamento e

feche os registros de ar e agua.

O Equipamento (Conjunto Odontolégico) néo funciona sob a condi¢do de falta de energia

elétrica na instalagdo do consultério. Ndo é possivel a realizagdo de nenhuma fungéo clinica.

Caso ocorra interrupgéo do fornecimento de energia elétrica ao equipamento por falha na
rede de distribuicdo o Equipamento (Conjunto Odontolégico) néo realizard nenhuma funcéo
clinica, devendo o profissional aguardar o reestabelecimento de energia para dar sequéncia

ao tratamento.

N&o exponha o equipamento diretamente a luz solar pois podera causar o envelhecimento

precoce em carenagens e/ou estofamentos.
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Todas as partes do Consultério Odontolégico modelo Magnus Prime quando da sua
instalagdo somente sdo compativeis entre si. Salientamos a ndo compatibilidade de

equipamentos de outros fabricantes

Recomendamos que seja lido todo o contetdo deste manual antes da instalagéo e operagao

do Conjunto Odontolégico.

Erros de operacdo podem provocar danos no equipamento ou 0 ndo aproveitamento dos

recursos que ele o pode proporcionar.

Para seguranga do usuario, evitar o derramamento de liquidos sobre o consultério

odontolégico, evitando curto-circuito e danos ao equipamento.

Os instrumentos rotativos do equipamento foram concebidos somente para tratamentos
odontoldgicos, em trabalho onde se requer pressdes e torque maior, como protese,

recomendam-se instrumentos especificos.

Durante a utilizagdo do fotopolimerizador, ndo olhe diretamente para a luz com seus olhos
sem protegdo; € prejudicial aos seus olhos. Para evitar que os olhos entrem em contato
direto monte o protetor ocular que acompanha o Fotopolimerizador (Dispositivo de acrilico
cor Laranja) .Este dispositivo de acrilico permite a visualiza¢do da area de aplicagéo, filtrando
a Luz azul refletida na &rea de aplicagéo. Tem a fungéo ainda de evitar que o disco metélico

do equipamento toque o paciente.

O Fotopolimerizador acoplado ao equipo (Opcional) ndo pode ser utilizado de forma
continua, este esta limitado para um funcionamento consecutivo maximo de 03 emissfes
consecutivas de luz de 20s. Apds este uso ndo devera ser utilizado por um periodo de 30
minutos, podendo permanecer na base do equipo (ou base de carregamento se o
equipamento for “sem fio”. Deve-se utilizar o aparelho seguindo uma metodologia razoavel

para 0 uso pretendido.

A carga de Trabalho de Seguranga (Carga méaxima admissivel sobre a cadeira) é 200 kg,

conforme especificado neste Manual.
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A carga maxima sobre a bandeja do Equipo Cart e do Equipo Flex é 1,5 kg.

Risco de choque elétrico ou mau funcionamento decorrente da abertura do equipamento ou
de seus acessorios. Todo tipo de servico neste equipamento e suas partes so6 poderdo ser

realizados por pessoal devidamente treinado e autorizado pelo fabricante.

Para evitar o risco de choque elétrico, este equipamento deve ser conectado apenas a uma

rede de alimentagéo com aterramento para protegéo.

Ndo exponha o equipamento a alta umidade ou chuva como forma de garantir um
desempenho satisfatorio, conforme projeto, evitando consequentemente  falhas do

equipamento na sua utilizag&o.

Os limites se destinam a oferecer protecdo contra interferéncias prejudiciais em sua
instalacdo e operagdo, de acordo com os niveis de imunidade definidos para as
interferéncias eletromagnéticas para o equipamento ligado ao paciente, de acordo com a

descri¢do técnica e uso em conformidade com esta Instrugéo de uso

Este equipamento, quando exposto a situacdo adversa a sua especificagdo, pode produzir ou
sofrer interferéncia eletromagnética. Para prevenir interferéncias prejudiciais deve-se:

* Respeitar as distancias entre este equipamento e outros possiveis emissores de EMC.

> B> B B B P

* Nunca inutilizar o contato de aterramento no plugue do cabo de alimentagcdo do

equipamento.

O fato de exceder estes limites pode dificultar o desempenho e a seguranga do sistema.
Essas medidas devem incluir, embora sem carater limitativo:

* Precaugdes normais em relagdo a umidade relativa e as caracteristicas condutoras do

>

vestuario, de modo a minimizar a acumulagao de cargas eletrostaticas;
« Evitar a utilizag&o de dispositivos emissores de onda de radio, tais como telefones méveis e

aparelhos de frequéncia elevadas proximo do conjunto odontolégico.

O funcionamento deste equipamento pode ser ADVERSAMENTE AFETADO pela operagédo
e proxima a equipamentos como APARELHOS cirlrgicos de ALTA FREQUENCIA,
equipamento de terapia por ONDAS CURTAS ou equipamentos que excedam os limites de

emissao, especificados pela norma IEC 60601-1-2.
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O equipamento cumpre com os requisitos da IEC 60601-1-2 (norma colateral EMC), incluindo
0s requisitos de susceptibilidade do campo e a um nivel de 3 volts por metro. Porém, mesmo
a este nivel de imunidade, alguns dispositivos de transmisséo (telefones celulares, “walkie-
talkies”, etc.) emitem frequéncias de radio que podem afetar a operagéo do equipamento se

operados muito perto.

E responsabilidade do usuario tomar as medidas necessarias para assegurar que o ambiente

clinico seja compativel com os limites especificados na norma IEC 60601-1-2.

O Equipamento foi fabricado para suportar operacéo continua e ndo continua, portanto siga

os ciclos descritos neste Manual de Instrugdes de uso.

Recomenda-se nao submeter as partes plasticas do equipamento a contato com substéncias

quimicas, utilizadas nas rotinas do tratamento odontoldgico tais como &cidos, mercurio,

> B> B P

liquidos acrilicos, amalgamas etc.

Recomenda-se manter distancia do equipamento para efeito de evitar incdmodo ou perda de
audicdo por exposi¢ao por tempo prolongado a fonte de ruido por uso do equipamento.
Manter distancia em cm do equipamento:

Paciente => cadeira realizando movimento — 75 cm

Paciente => seringa (fungdo “spray”) — 15 cm

Paciente => sugador em utilizagdo — 15cm

>

Paciente => Fotopolimerizador — 15 cm

Operador => cadeira realizando movimento — 70 cm
Operador => seringa (fungéo “spray”) — 55 cm
Operador => sugador em utilizagdo — 55 cm

Operador => Fotopolimerizador — 55 cm

Recomenda-se a utilizagdo de compressores que tenham seu principio de funcionamento a
e seco (isentos de dleo). Isso trard maior seguranga no ar que sera utilizado no tratamento
dentério, alinhado a uma redugdo na quantidade de manuteng&o do filtro de ar instalado no

seu produto.

e E de responsabilidade do usuério do Consultério Odontolégico Magnus Prime zelar pela

qualidade do ar dental fornecido para uso no equipamento e na terapia dos pacientes. A
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Dentemed recomenda o atendimento dos pardmetros de qualidade do ar, se disponiveis na

regulamentagao e normativas do territério brasileiro.

Para conservagéo da vida util do equipamento, deve-se evitar que 0 mesmo seja exposto a
jatos diretos de &gua, estando ele conectado ou nao a rede elétrica. O equipamento foi
projetado para operagdo em ambiente sem imersdo de adgua. Recomenda-se que a limpeza
do mesmo seja feita com pano néo abrasivo e levemente umedecido com agua e detergente
neutro, ndo sendo necessario derramamento de agua para realizagéo de limpeza e assepsia.
A Caixa de Comando eletroeletrénico do equipamento foi projetada e montada com uma
vedagéo na tampa de forma a evitar a entrada de &gua no seu interior, contudo a mesma néo
deve ser submetida a imersdo. Em caso de acidentes como inundagéo, o equipamento deve
ser desenergizado imediatamente através dos disjuntores de prote¢ao da instalagéo elétrica
do consultério e em seguida deve-se entrar em contato com a assisténcia técnica autorizada

para que seja realizada a avaliagdo do equipamento antes do seu proximo uso.

O Equipamento pode ser isolado da rede de alimentagao elétrica através da operagdo do
botdo Liga e Desliga da Chave Geral presente na base do equipamento. Este isolamento
também pode ser realizado através da retirada do cabo e forga da chave geral presente na
base do equipamento ou mesmo pelo desligamento do Disjuntor Monofésico/Bifasico do

quadro de energia do Consultério.

Os equipamentos Fotopolimerizador e Refletor LED emitem radiagdo eletromagnética,
infravermelha e Ultravioleta dentro dos valores admissiveis aceitaveis ndo provocando
nenhuma alterag&o bioldgica ou risco relacionado no Operador e/ou Paciente devido ao seu

uso conforme uso pretendido.

O Refletor LED HL 100 tem ajuste de intensidade de luz por sensor ou através do interruptor
localizado na traseira do equipamento. Este ajuste de intensidade pode ser utilizado para
ajustes compativeis com materiais restauradores ativados por Luz conforme especificagbes

técnicas destes materiais restauradores.

O Conjunto Odontologico Magnus Prime Flex ndo pode ser utilizado em conjunto com outro

equipamento que possa se mover.

O Conjunto Odontolégico Magnus Prime com Equipo Cart ndo pode ser utilizado em conjunto

com outro equipamento que possa se mover. A Dentemed n&o recomenda o uso do Equipo
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Cart para uso conjunto com outro equipamento que n&do seja o Consultério Odontolégico
Magnus Prime devido ao Cart estar alimentado por &gua e ar comprimido nas mesmas

pressdes para o0 Consultério Odontoldgico Magnus Prime.

22. Descarte do Produto (Retirada de Uso)
O equipamento podera ser descartado em lixo normal conforme a legislago vigente pois néo ha
problema ou risco de emiss&o de radiagao ou emissdo de produtos toxicos. Caso de utilizagao de qualquer
peca/componente/materiais descartaveis (micromotor ou caneta) que néo é fornecido juntamente com o

equipamento, deve seguir a recomendacao de descarte do respectivo fornecedor.

23. Simbologia
23.1. Simbologia da Embalagem

Empilhamento maximo.
- Determina a
quantidade maxima de
caixas que podem ser
empilhadas no
transporte e
armazenamento

Determina que a
embalem deve ser
transportada e
armazenada com 0
lado da seta para
cima

‘IEJKI

Limite de

- s0°Cmax. | temperatura para
Cuidado no transporte Transporte e
(Fragil) 20°C min. Armazenamento da

embalagem (-10 a
50°C)

Proteger contra Chuva e » Umidade maxima
Umidade @ permitida
At
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23.2.  Simbologia no Equipamento

Atencao! Consultar
documentos
acompanhantes (Ex:
Manual)

Aterramento de protecao

Interrupgao — Stop

Parte Aplicada Tipo B Emergendial

Posi¢éo de Ligado Posigéo de Desligado

Caneta de Baixa Rotagéo

ﬁQ@@

ﬂ
DC Caneta de Alta Rotagédo

Seringa

24. Garantia

TERMO DE GARANTIA

1 - A DENTEMED responde pela qualidade e perfeito funcionamento dos seus equipamentos
durante os primeiros 12 (doze) meses, contado da data da instalagdo, desde que n&o seja superior a 18
(dezoito) meses da data da emissao da Nota Fiscal.

2 - A garantia oferecida pela DENTEMED EQUIPAMENTOS ODONTOLOGICOS néo compreende a
reparagao de defeitos, danos ou avarias de qualquer natureza, quando originarios de:

2.1 Inobservéncia das normas de manuten¢édo e seguranga e armazenamento inadequado.

2.2 Queda ou batidas.

2.3 Prolongada falta de utilizagdo do equipamento.

2.4 Assisténcia Técnica prestada por pessoas ndo autorizadas pela DENTEMED EQUIPAMENTOS
ODONTOLOGICOS.

2.5 Suprimento ou utiliza¢do inadequada de equipamentos eletronicos.

3 - A garantia oferecida pela DENTEMED EQUIPAMENTOS ODONTOLOGICOS extingue-se nas
seguintes condicdes:

3.1 Pelo término de sua validade.
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3.2 Pela introducéo de alteracdes no equipamento ou uso de acessorios improprios.

3.3 Pela assisténcia técnica prestada por pessoas nado autorizadas pela DENTEMED
EQUIPAMENTOS ODONTOLOGICOS.

4 - A reparagdo ou substituicho de pegas ou componentes durante o periodo da garantia ndo
prorroga o prazo original da mesma.

5 - As pecas ou componentes substituidos em decorréncia da garantia sem débito, serdo de
propriedade da DENTEMED EQUIPAMENTOS ODONTOLOGICOS. Correrdo por conta do comprador os
encargos de viagens do técnico enviado pela DENTEMED EQUIPAMENTOS ODONTOLOGICOS.

6 — A garantia oferecida pela DENTEMED limita-se a reparagdo ou substituicio de pegas ou
componentes com defeitos, obedecendo ao estipulado nos itens anteriores.

7 - Ocorrendo irregularidade no funcionamento normal do equipamento, o consumidor/cliente devera
providenciar para que o técnico da DENTEMED EQUIPAMENTOS ODONTOLOGICOS.

7.1-  Tenha livre acesso aos equipamentos a fim de que os trabalhos de assisténcia técnica
sejam executados sem obstaculos.

7.2 - Vista o relatorio do assistente técnico conferindo os servicos executadas, horas
trabalhadas, pegas substituidas, etc., registrando a sua apreciagéo.

A recusa do consumidor/cliente em assinar o relatério de assisténcia técnica ndo podera constituir

alegagao do ndo cumprimento da mesma.

Nome do Técnico Assinatura
CERTIFICADO DE GARANTIA

NOTA FISCAL N
Aparelho
Modelo N°
Data da Venda Data da Instalagéo
Comprador CIC/ICGC
Enderego Bairro
Cidade Estado CEP Telefone

A DENTEMED EQUIPAMENTOS ODONTOLOGICOS assegura ao primeiro comprador do
aparelho com as caracteristicas acima especificadas, garantia de qualidade, conforme clausulas e
condi¢des no verso deste certificado.
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CONTROLE DE ASSISTENCIA TECNICA

CERTIFICADO DE GARANTIA NOTA FISCAL N°;
Aparelho
Modelo N°

Revendedor Data

Enderego
Cidade Estado CEP Telefone Nota
Fiscal N°: DatadaVenda__ / /  Datadalnstalagdo_ [/ [/
Comprador CIC/CGC
Enderego Bairro
Cidade Estado CEP Telefone

O aparelho acima identificado foi instalado em / / , conforme ordem de servigo N°

Pelo Técnico Credenciado Sr.

estando em perfeitas condigdes de funcionamento.

Comprador Técnico
Leonardo Anténio Rodrigues Cury Getlio Ant6nio Habib Cury
Responsével legal Responsével Técnico

25. Controle de Revisdo

Reviséo Data Principais Alteracdes
00 01/07/2017 Emisséo inicial
Atualizagdo Geral e inclusdo de especificagao técnica do novo Refletor
01 0210112018 | [E5 Bt 500, pectlica
Revisdo / alteracao do valor do Nivel de Conformidade Pag. 35 “Campo
02 05/06/2018 Magnético na freg\l/Jéncia de alimentacéo (50/60 HZ) IEC 61000-4-8" de
0,3 A/m para 3,0 A/m
03 07/06/2018 Insergao de informag&o sobre limpeza e desinfecgao do Refletor LED
Alteracdo na referéncia as especificacdes técnicas dos fusiveis de
04 27/08/2018 entrada do equipamento (Capacidade de interrupgéo Alta para Baixa).
Revisdo do Manual para adequagdo de conteldo pos realizagdo de
05 11122018 ensaios laboratoriais rgalizadosqno geriodo de 22.08 a%7.1 1.201 89
06 19/05/2019 Revis&o de Diagramas Hidraulicos e Pneumaticos
07 12/06/2019 Retirada de Kit Suctor e Jato de Bicarbonato
08 22/07/2019 Adequagcao para tratamento de RNC Relatério Laboratorial Julho 2019
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09 11/10/2019 Adequacéo de RNCs analise documentéo de Usabilidade

10 28/02/2020 Revisdo ortografica e padrao de formatagdo da pagina.

11 23/06/2020 | Alteragao da Vida Util do equipamento.
Revisdo do Manual de Instrugdes de Uso com o desdobramento da reviséo

12 24/06/2020 01 do Manual de Descrigdo Técnica do Consultério Odontolégico Magnus
Prime.

13 19/10/2021 Reviséo deyl_do a atualizacdo de ensaios normativos de compatibilidade
eletromagnética.

14 06/12/2021 Alterado Item 26 — Tabela 01
Incluido modelos PRIME X5 e PRIME X8

15 2200312022 Incluido refletor PRIME CX249-24

16 03/05/2022 Inclus&o do endereco da unidade fabril 2
Alterado Layout do documento
Alterado descri¢do de partes acompanhantes, opcionais e acessérios
Inclusdo Refletor CS24923 e modelos Prime X6, X6G, X12 e X12G

17 26/05/2022 Retlrgdo llnformar;?es de mor?tagerp,l mstalaggo e |.nf.r§est[utura._ )
Inserido informagdes para sistematica de disponibilizagdo da instrugdo de
uso via QR Code
Inserido adverténcia sobre montagem, instalacdo e infraestrutura somente
por pessoal autorizado e treinado conforme Manual Técnico de Servigo
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CONJUNTO ODONTOLOGICO DENTEMED MAGNUS PRIME

Nome Técnico: Consultério Odontolégico

Nome Comercial: Conjunto Odontologico Magnus PRIME
Marca: Dentemed

Modelos: Maghus PRIME FLEX / CART / PRIME X5 / PRIME X8

Fabricante e Distribuidor:
Dentemed Equipamentos Odontolégicos Ltda.

Unidade Fabril: Rua Antonio Gravata, n® 136 A — Bairro Betania — Belo Horizonte — MG - Brasil.
CEP: 30.570-040

Telefone: +55 (31) 3374-6768 — Fax: +55 (31)3226-9410
C.N.P.J n°®07.897.039/0001-00

www.dentemed.com.br — email: dentemed@dentemed.com.br
Responsavel Técnico: Getulio Anténio Habib Cury - CREA MG 5.976/D

Registro no Ministério da Satude / ANVISA n° 80349600007

MARCACAO DE SEGURANCA / COMPULSORIO

LEIA ANTES DE USAR! Este Manual de Instru¢cées de Uso possui informacdes
extremamente importantes quanto a correta operacdo do equipamento, assim como
precaucdes, perigos e procedimentos de seguranca.

= Todo equipamento é fornecido com uma cOpia desta instrucdo de uso em meio
Atencao fisico, caso verifique que 0 mesmo n&o se encontra junto ao equipamento entre em
contato com a DENTEMED para gue o mesmo seja encaminhado ao solicitante.

Essa Instrucdo de Uso também esta disponivel em nossa home page para download
sob solicitacdo de confirmacdo de dados.



http://www.dentemed.com.br/
mailto:dentemed@dentemed.com.br
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Consultorio Odontologico Dentemed Modelo Magnus PRIME X5 e PRIME X8

OS CONSULTORIOS ODONTOLOGICOS DENTEMED MAGNUS PRIME X5 E X8, POSSUEM AS
MESMAS CARACTERISTICAS DOS MODELOS PRIME CART E PRIME FLEX RESPECTIVAMENTE,
OS MODELOS PRIME X5 E PRIME X8 POSSUEM A CARENAGEM E ESTOFAMENTO EM COR
CINZA.




+ 4+ 4+ 4+ INSTRUCOES DE USO Identificac&o:
Dentemed ) ) MCMP
e~ CONSULTORIO ODONTOLOGICO Rovicio / Dala
APLICADA A ODONTOLOGIA DENTEMED MAGNUS PRIME 15 — 22/03/2022

Sumario
Informacdes do Fabricante e Distribuidor 2
Foto llustrativa Conjunto Odontol6gico Magnus Prime “FLEX” 3
Foto llustrativa Conjunto Odontolégico Magnus Prime “CART” 4
Sumario 5
1 Introducao 7
2 Indicagao e contra indicacao de uso do Equipamento 7
3 Principio de Operacao do Conjunto Odontoldgico 8
4 Padrdo Normativo aplicado ao Conjunto Odontoldgico 9
4.1 Vida Util do Equipamento e Desempenho Essencial 9
5 Rede de Servicos Autorizada Dentemed 9
6 Composicéao e partes integrantes do Consultério Odontolégico 10
6.1 Partes e componentes da Cadeira Odontolégica Magnus Prime 10
6.2 Composicéo do Consultorio Odontolégico 11
6.3 Partes Aplicadas e partes acopladas do Conjunto Odontolégico 11
6.4 Material Componente das partes que entram em contato com o Paciente 11
6.5 Partes que podem entrar em contato com o paciente 11
7 Caracteristica e Especificacdes Técnicas 12
8 Condicdes do ambiente para operacéao 13
9 Principio de Funcionamento 13
10 Descricao do Conjunto Odontolégico 14
10.1 Cadeira Odontolégica Magnus Prime 14
10.2 Equipo Odontolégico Magnus Prime 15
10.3 Unidade Auxiliar Odontolégica Magnus Prime (Cuspideira) 15
10.4 Refletor LED Odontolégico HL 100 15
10.4.1 Instrucdes de Uso (Refletor Led) 16
10.5 Fotopolimerizador 17
10.6 Opcionais / Acessorios 19
10.6.1 Acessorios / Opcionais / Mocho 19
11 Condicdes de Armazenamento, preservacao e Transporte 20
12 Etiqueta / Placa com informacBes e dados técnicos / Localizacdo da 20
Etiqueta no Equipamento
13 Instalacdo do equipamento 21
13.1 Infra Estrutura necessaria para Instalacdo do Equipamento 21
13.2 Instalacdo da tubulacao hidraulica 21
13.3 Sugestao de Planta Baixa de Consultorio 22
14 Montagem do Equipamento 23
14.1 Montagem da Unidade Auxiliar 23
14.2 Montagem da Estofamento no Assento 23
14.3 Montagem do Refletor 24
14.4 Montagem da Unidade Flex acoplada (Equipo) 24
14.5 Montagem dos Suportes de Bragos 25
14.6 Montagem do Encosto de Cabeca 25
14.7 Fixacdo da Base da cadeira no Piso 25
14.8 Posicionamento da Caixa de Ligacao 27
15 Funcionamento da Cadeira Magnus Prime 28
15.1 Instrucdes para ligar o equipamento 28
15.2 Operacao 28
16 Funcionamento do Equipo e da Unidade Auxiliar 29
29
29

16.1 Acionamento das pecas de M&o no Equipo
16.2 Acionamento Seringa Triplice b



4+ 4+ 4+ INSTRUCOES DE USO Identificac&o:

Dentemed MCMP

B.DSEGUMV’NECA E TECNOLOGIA CONSULTORIO ODONTOLOGICO Revisdo / Data

APLICADA A ODONTOLOGIA DENTEMED MAGNUS PRIME 15 — 22/03/2022
16.3 Funcionamento da Unidade Auxiliar 29
16.4 Funcionamento do Fotopolimerizador 29
16.5 Posicionamento do Paciente, Operador e demais pessoas 31
17 Operacao do Comando de Pé 31
18 Simbologia 34
18.1 Simbologia da embalagem 34
18.2 Simbologia no Equipamento 34
19 Cuidado e Conservacao 35
19.1 Limpeza e Desinfeccao 35
20 Outros Cuidados 36
21 Problemas e suas solucdes 37
22 Manutencéo Corretiva 37
22.1 Reparos e modificacdes no equipamento 37
22.2 Substituicdo do Fusivel 38
23 Manutencdo Preventiva 38
24 Requisitos minimos de espaco para instalacdo do Conj. Odontolégico 38
25 Sugestdes Ergondémicas 39
25.1 Campo de Visao 39
25.2 Distancia de Seguranca do Refletor 39
26 Compatibilidade Eletromagnética 40
27 Adverténcias 43
28 Descarte do Produto 47
29 Garantia 48
30 Controle de Revisao 50

Sumario da especificacdo de aplicacao
Assunto: Verificar em:
Indicacdo médica destinada
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1. Introducao

Caro Cliente Consumidor,
Parabéns, vocé acaba de adquirir um produto com a qualidade e garantia DENTEMED.

Os cuidados e recomendagdes existentes nesse manual tém a finalidade de possibilitar a correta
utilizacdo do Conjunto Odontoldgico, ressaltando os aspectos importantes da manutencdo no uso
diario assim como do programa de manutencao gue visa o aumento e conservacao da vida util de seu
equipamento.

Para esclarecer eventuais davidas, bem como para receber suas criticas e/ou sugestdes sobre nossos
produtos, utilize nosso servigo de atendimento ao consumidor.

2. Indicacéo e contraindicacdo de uso do Equipamento

O Conjunto Odontolégico Dentemed Magnus Prime é para uso exclusivo em ambiente Odontoldgico
devendo ser operado por profissional capacitado (PROFISSIONAL DEVIDAMENTE
REGULAMENTADO, CONFORME LEGISLACAO LOCAL DO PAIS DE USO DO EQUIPAMENTO).

E obrigacdo do usuério utilizar somente o Conjunto Odontoldgico e seus respectivos opcionais em
perfeitas condigcbes de uso, observando a sua finalidade correta como meio de proteger a si, ao
paciente e a terceiros contra eventuais riscos e situagdes de perigo.

INDICACAO MEDICA DESTINADA
O Consultério Odontologico Dentemed Magnus Prime destina-se ao posicionamento dos pacientes
para quaisquer tratamentos de natureza odontolégica que 0 mesmo necessite.

PERFIL DO OPERADOR
Formag&o académica em Odontologia conforme os requisitos das legislagfes vigentes.

POPULACAO DE PACIENTES (SELECAO DE PACIENTES)

Qualquer individuo que necessite de tratamentos odontoldgicos.

O equipamento foi projetado para atender desde a populacdo infantil até a populagdo adulta, ndo
possuindo restricbes quanto ao peso minimo uma vez que a mesma foi ensaiada para 135 kg de
Carga de trabalho de seguranca de 135 kg conforme a IEC 60.601. Por se tratar de um equipamento
gue tem por finalidade somente o apoio do paciente para procedimentos odontolégicos ndo ha
restricbes quanto a saude dos pacientes ou a sua condicao.

Este equipamento é contra indicado para uso em paciente com peso acima de 200 Kg.

PARTE PRETENDIDA DO CORPO

O equipamento foi projetado para posicionar o paciente durante o procedimento odontoldgico a ser
realizado, a interacdo entre o equipamento e o paciente causa contado das seguintes partes do
corpo do paciente:

e Contato da pele do paciente com o PVC flexivel que recobre o estofamento, com as mangueiras
de conexao das pecas moéveis de dispositivos empunhados e com o apoio de brago do
equipamento.

¢ Contado com a mucosa oral do paciente com as pecas de mao do equipamento e com a
ponteira do fotopolimerizador.
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FREQUENCIA DE UTILIZAGAO
O equipamento foi projetado para ser utilizado conforme a necessidade do Odontélogo em
frequéncias que compreendem 1 vez até 15 vezes ao dia e 7 dias por semana.

Equipamento para Uso Frequente

N&o ha requisitos para o uso continuo do Consultério Odontolégico Magnus Prime
Modo de Operacao: Nao Continuo (Cadeira) / Continua (Refletor)

Tempo de Operacdo: 2 min ON / 18 min OFF

CONDIGOES DO AMBIENTE PARA OPERAGAO

Faixa de temperatura ambiente de +10 °C a +40 °C
Umidade relativa Maxima 85%
Faixa de pressao atmosférica g roll B IEEE Sas) many) o
795 mmHg)

Equipamento ndo adequado para uso em ambiente rico em Oxigénio.

Equipamento ndo adequado para uso na presenca de Mistura Anestésica inflamavel
com Ar, Oxigénio (02) ou Oxido Nitroso (N20).

Adverténcia

3. Principio de Operac¢édo do Conjunto Odontolégico

A cadeira € um sistema mecanico com acionamento elétrico permitindo a movimentacgéo de elevagéo do
assento e inclinacao do encosto através de sistema de moto-redutores. O equipamento possui também
acionamento de movimentos de forma programavel, podendo ser acionado também por Joystick no
pedal de comando.

O Refletor HL 100 utiliza lampada LED de baixa tensédo podendo ser acionado de forma sensorizada
(sem contato manual) ou por botdo na base da cadeira.

O Refletor Prime CX249-24 possui 12 (doze) lampadas LED de alta poténcia com iluminag&o ajustavel e
a iluminacdo méaxima pode chegar a 100.000 lux, 04 cores de ajuste de temperatura — de 4000 a 6000k,
tecla sensivel ao toque e o interruptor de controle duplo com toque, cabo removivel, esterilizagdo com
alcool ou esterilizagdo em alta temperatura.

A unidade auxiliar possui sugadores, cuja succdo € provocada por sistema de venturi com ar
comprimido.

A unidade auxiliar acoplada a cadeira, dotada de cuspideira, com ligagdo do esgoto a rede e sugador
com sistema de sucgdo por principio de Venturi. O equipo possui unidades de controle para seringa
triplice e pecas de mao, alimentados com ar fornecido pela rede e agua fornecida pelo reservatorio
pressurizado, pecas de m&do comandadas pelo pedal, que aciona gradualmente.

Equipo mével (CART / PRIME X5) ou semimoével (FLEX / PRIME X8) acoplado a cadeira com bracos
com movimentacédo horizontal e vertical +- 50cm com travamento manual ou pneumatico (com limitacao
pantografica de movimento para seguranca dos usuarios). Comando de posicbes por Teclado
membrana “Touch” como opcional no Equipo Flex. O equipo pode ser utilizado com pecas de méo “alta
rotacao” (caneta) ou “baixa rotagao” (micromotor) com modelo de encaixe borden universal de qualquer
marca, desde que registrados na ANVISA.

O Conjunto Odontologico Dentemed Magnus Prime deve ser utilizado apenas por pessoal capacitado
e/ou sob a supervisdo de equipe odontolégica qualificada, familiarizada com os riscos e beneficios
atualmente conhecidos da utilizacéo de consultérios odontolégicos
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4. Padrdo Normativo aplicado ao Conjunto Odontolégico

Equipamento projetado, dimensionado e testado seguindo padrBes e regulamentos das normas

comités / Normas aplicadas.

ABNT NBR IEC 60601-1 — Equipamento Eletromédico / Parte 1 - Prescrigfes gerais para seguranca

ABNT NBR IEC 60601-1-2 — Compatibilidade Eletromagnética

ISO 6875 — Dentistry — Patient Chair

ISO 9680 — Dentistry — Operating Lights

ISO 9687 — Dental Equipament — Graphical Symbols

IEC 80601-2-60 — Particular requirements for the basic safety and essential performance of dental
equipamento

ISO 7494-1 e 7494-2

ABNT NBR ISO 13.485:2016 — Sistema de Gestao da Qualidade / Dispositivos Médicos

ABNT NBR ISO 9001:2015 — Sistema de Gestao da Qualidade

CB-26 — COMITE BRASILEIRO ODONTO — MEDICO — HOSPITALAR

CE-26:005.01 — COMISSAO DE ESTUDO DE EQUIPAMENTO ODONTOLOGICO

RDC 16/13 - Produtos fabricados de acordo com a resolugdo RDC 16/13 - Agéncia Nacional de

Vigilancia Sanitaria - ANVISA.

4.1 Vida Util do Equipamento e Desempenho Essencial do Equipamento

A vida util declarada pelo fabricante DENTEMED do equipamento é de 10 anos.

A Dentemed declara que o equipamento nao possui Desempenho Essencial (conforme prescrito por
norma particular, IEC 80601-2-60) onde o desempenho das func¢des clinicas que nado estédo

relacionadas & SEGURANCA BASICA (em que a perda ou degradacdo além dos limites
especificados pelo FABRICANTE) nédo resulta em um RISCO inaceitavel

Use somente acessorios especificados pelo fabricante. Em caso de
substituicdo, utilize somente pecas originais de fabrica.

Pecas ou acessorios nédo fornecidos pelo fabricante pode comprometer a
vida util do equipamento e a consequente perda da garantia.

Adverténcia

5. Rede de Servigos Autorizada DENTEMED

A instalacéo e todos os servi¢os realizados no equipamento DENTEMED deveréo ser realizadas por
um a Assistente Técnico Autorizado DENTEMED, pois de outra maneira, ndo serdo cobertos pela
garantia.

Use o Servi¢co de Atendimento ao Consumidor DENTEMED
Pelo telefone (31) 3374 6768 / (31) 3226-9410
Pelo e-mail: dentemed@dentemed.com.br / bhdental@hotmail.com

Home Page: www.dentemed.com.br
DENTEMED Egquipamentos Odontoldgicos Ltda. Rua Antbnio Gravata, n°® 136 A — Betania.
Belo Horizonte — MG — Brasil - CEP 30570-040

O Manual de instrucdo de uso do Equipamento em meio eletrbnico pode ser
solicitado por email ou através da Home Page do Fabricante: www.dentemed.com.br
na guia “Downloads” e do email engenhariadentemed@gmail.com

O Fabricante elaborou o Manual de Descricdo Técnica do Equipamento com demais
Atencéao especificacfes técnicas e detalhamento de projeto para uso de sua rede de

assisténcia técnica autorizada.
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6. Composicdo e partes integrantes do Consultério Odontoldgico
6.1 Partes e componentes da Cadeira Odontolégica Magnus Prime:

Legenda catalogo verde MAGNUS PRIME FLEX / CART / X5/ X8:

A — Encosto de cabega

B — Encosto da cadeira

C — Brago da cadeira

D — Assento da cadeira

E — Comando de pé

F - Tampa do motor

G — Equipo Flex

H — Seringa triplice

| — Terminal universal bordem para alta rotacao

J — Terminal universal bordem para baixa rotacédo

K — Reservatorio de agua

L — Brago com regulagem vertical e horizontal do equipo
M — Cabecote do refletor LED

N — Braco com articulacéo vertical e horizontal do refletor
O — Unidade auxiliar

P — Bacia da cuspideira

Q — Mangueira do sugador

R — Equipo Cart

S — Pedestal com Quatro Rodizios
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6.2 Composicao do Consultério Odontolégico
O Consultério Odontolégico Dentemed Magnus Prime é composto por:

Cadeira Odontoldgica (Cadeira do Paciente);

Unidade Auxiliar para coleta de dejetos através de cuspideira;

Refletor Odontoldgico para iluminacdo da cavidade oral.

Equipo para acionamento e controle das pecas de mao utilizadas na préatica odontolégica
apresentado em duas versdes (FLEX ou CART):

o O conjunto FLEX e PRIME X8 apresentam equipo semimoével acoplado a cadeira.

o O conjunto CART e PRIME X5 apresentam equipo mével com base sobre quatro rodizios.

6.3 Partes Aplicadas (Conforme prescrito por norma) e partes que podem ser acoplados ao
consultério (Opcional):

Estofamento da Cadeira: E considerado parte aplicada pois entra em contato ao paciente durante o
uso do consultorio.

Apoio para os Bracos: E considerado parte aplicada pois entra em contato ao paciente durante o
uso do consultério.

Seringa Triplice: Nao é considerada parte aplicada, mas pode vir a tocar 0 paciente durante a sua
utilizacao.

Pecas de méo: As pecas de méo tais quais a Alta Rotacdo, Micromotor e Fotopolimerizador por
exemplo, sdo considerados como partes aplicadas, porém nao fazem parte deste produto, ou seja
sao opcionais.

Cénula/Sugador: As canulas de succ¢éo, que sdo acopladas ao Consultério sdo consideradas como
partes aplicadas, porém néo fazem parte deste produto.

6.4 Material Componente das partes que entram em contato com o Paciente:

Assento da Cadeira / Encosto da Cadeira / Encosto de Cabeca / Material: PVC Flexivel cristal
(Policloreto de Vinila)

Apoio de Bracgo / Material: Plastico Injetado.

Fotopolimerizador (Ponteira) / Material: Fibra Otica com capa de Silicone autoclavavel e removivel.
Ponta da seringa triplice / Material: Metal (latdo usinado com banho de cromagem).

Durante o uso da seringa triplice a ponta metalica devera ser envolvida com material
plastico atéxico estéril para evitar o contato com a boca do paciente.

Atencao

6.5 Partes que podem entrar em contato com o Paciente:

Mangueiras do Equipo e/ou unidade auxiliar: Nao é considerado parte aplicada embora possa
entrar em contato ao paciente durante o uso do consultério mas considerado de baixissima
relevancia este contato, sem portar expor o paciente a nenhum tipo de risco.

“Tais partes ndo estao sujeitas aos ensaios de parte aplicada".
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7 Caracteristicas e Especificagdes Técnicas

Caracteristica / Especificagdes Técnicas

Tipo de Protecéo contra choque elétrico

Magnus Prime

Classe | (Baixo Risco)

(Classificacao do produto segundo a norma IEC 60601-1)

Grau de Protecdo contra choque elétrico

Parte Aplicada Tipo B

Modo de Operagéo

Cadeira:
N&o Continuo — 2 min (ON) — 18 min (OFF).
Equipo, Refletor e Unidade de Agua:

Continuo
Protecao contra penetragdo nociva de agua e material particulado Consultério: IPO0
Pedal: IPOO
Fotopolimerizador: IPO0
Tensdo de alimentacéo 100 - 240 VAC
Frequéncia Rede 50/60 Hz

NUmero de Fases

Monofésico / Bifasico

Fusiveis para alimentacédo

2 und (3 A x 250 VAC)
Acdo Répida / Capacidade de Interrupcédo Baixa

Poténcia consumida

350 VA

Cabo de conexao a rede elétrica

Cabo PP Circular 500 V 3 x 0,75 mm?2 500 V (247-5 NM 53-C5)
Plug Tripolar Macho 10 A — 250 V (NBR 14.136)

Comprimento 1838 mm

Largura 640 mm

Altura assento min. 300
max. 900

Altura encosto

min. 1050 mm
max. 1450 mm

Inclinacé@o encosto

0° a 85°

Caracteristicas do refletor LED HL 100

Tensao de Alimentagéo: 12 — 24V VDC

Poténcia: 5 VA

Intensidade Luminosa: 3.000 — 40.000 Lux (700 mm de distancia
da fonte de luz)

Temperatura de Cor: 5.000 — 5.300 °K

Caracteristicas do refletor PRIME CX249-24

Tensao de Alimentagdo: AC 12-24V

Frequéncia: 50 / 60 Hz

Poténcia: 25 VA

Intensidade Luminosa: >100.000 Lux (para 700 mm de
distancia da fonte de luz)

Temperatura da cor: 4000-6000 K

Carga Maxima Admissivel (Distribuida entre paciente, acessorios e
equipamentos)

200 kg

Carga de Trabalho de Seguranca / Massa das partes acopladas

Capacidade de levantamento sobre a cadeira:

135 kg (peso méaximo do paciente), conforme IEC 60.601.
Capacidade de levantamento sobre a bandeja Equipo Flex
(Acoplado a cadeira):

1,5 kg (peso maximo dos instrumentos)

Massa do Refletor LED: 1Kg

Massa do Brago Suporte do Refletor LED: 6 Kg
Massa do Refletor CX249-24: 2 Kg

Massa do Braco Suporte do Equipo Flex: 5,5 Kg
Massa do Encosto: 7 Kg

Massa do Assento: 14,4 Kg

Massa do Conjunto Estofado: 6,2 Kg

Massa do Equipo Flex 5Kg

Massa da Unidade Auxiliar (Cuspideira): 5,5 kg

Massa do Moto Atuador do Encosto: 2 Kg

Massa Conjunto Pantégrafo: 13,7 Kg

Carga de Trabalho de Seguranca do Equipo Cart (Mével) / Massa
das partes nao acopladas

Capacidade de levantamento sobre a bandeja Equipo Cart:
1,5 kg (peso méximo dos instrumentos
Massa do Equipo CART 9 Kg

Capacidade do reservatério de agua (spray)

500 ml (Agua Potavel / Filtrada)
Material do reservatério: plastico atoxico
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Caracteristicas da fonte externa de agua.

Limite de presséo: 2 a 6 Bar

Limite de Vaz&o: 6 I/min

Limite de Dureza: 2,14 mmol/l

Limite de pH: 6,5a 8,5

Tamanho Maximo das particulas: < 100um

Conexao de &gua: Diametro de %"

Temperatura méaxima da agua de entrada: < 35° C

Obs.: Verifique a conformidade da &gua local com os parametros
apresentados acima. Se for constatado que a agua esteja irregular,
procure os organismos reguladores responsaveis.

O consultério Odontolégico Magnus Prime possui dispositivos anti-
refluxo nos seguintes pontos: seringa, terminais de pecas de méo e
agua para copo.

Informacgdes sobre agua residual (esgoto)

Fluxo méximo que a fuga é capaz de acomodar:
6 NI/min

Gradiente minimo das linhas: 5° de inclinacéo
Conexao do Esgoto: DN Diametro de 40 mm
Vazdo de Esgoto maximo: 6 I/min

Caracteristicas da fonte externa de ar de fornecimento para o
Conjunto Odontolégico.

Limite de presséo: 7 +/- 1 Bar (101,6 PSI)

Limite taxa de fluxo: = 80 NI/min

Limite de umidade: entre 40 e 60%

Limite de contaminagéo do 6leo: 0,5 mg/m3 (Maximo)
Limite de contaminagédo de particulas: < 100 particulas / m3
(particulas de tamanho entre 1 e 5um).

Informacgdes sobre rede de ar comprimido no consultério

Presséo de alimentagdo maxima da fonte externa:

5,51 Bar (80 PSI)

Pressdes utilizadas no consultério:

5,51 Bar (80 PSI) para sistemas de ativacao e Peca de Mao (Baixa
Rotagao);

2,4 Bar (35 PSI) para pecas de mao (Alta Rotac&o)

1,5 Bar (21,8 PSI) Seringa Triplice e reservatoério de agua.
Conexao de ar: Diametro de %"

Vazao de entrada de ar: Minimo de 100 I/min

Faixa/Escala do Manémetro do Regulador (0 a 10 Bar)

Faixa de Trabalho no Manémetro do Regulador (0 a 6 bar)
Incerteza do Manémetro do Regulador: 3% conforme fabricante Fluir

Sugador

Sugador Venturi:

Consumo de ar: 09 I/min

Press&o minima de vacuo: 95 mmHg

Press&o méxima de vacuo: 105 mmHg

Diametro do Sugador Descartavel (N&o fornecido): 5 mm
Comprimento do Sugador: 11,5 cm

Diametro da Canula do Sugador: 4,5 mm

Comprimento da Canula: 2,4 cm

Material da Canula/Sugador: PVC atéxico

Sistema de Sucgao (Sistema Seco)

Classificagdo do Sistema de Succ¢éo (Conforme ISO 7494-2
referenciando a 1ISO 10.637:1999):
Sistema Seco.

Succéo a Ar

Classificagcao do Sistema de Succéo a Ar (Conforme I1ISO 7494-2
referenciando a ISO 10.637:1999):
Tipo 2 (Volume Médio entre 90 e 250 NI/min).

Filtros do Conjunto Odontolégico

Rede de Ar:

Filtro sinterizado com malha de 25um

Rede de Agua:

Filtro sinterizado com malha de 25um

Rede de Esgoto:

Separador de soélidos com malha de 45um

Na necessidade de manutencéo dos filtros de ar e 4gua, entrar em
contato com a Assisténcia Técnica autorizada Dentemed.

Consumo de Ar

Alta Rotagéo: 09 I/min
Seringa: 17 I/min

Consumo de Agua

Alta Rotagéo: 0,02 I/min
Seringa: 0,1 I/min

Versdo do Software do Equipamento

Versdo M2 PRIME V 2.9
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Equipamento ndo adequado para uso em ambiente rico em Oxigénio.

Equipamento ndo adequado para uso na presenca de Mistura Anestésica inflamavel
com Ar, Oxigénio (02) ou Oxido Nitroso (N20).

Adverténcia

8 Condi¢cdes do ambiente para operagédo

Faixa de temperatura ambiente de funcionamento do equipamento: de +10 °C a +28 °C
Faixa de temperatura ambiente recomendada: de +21 °C a +27 °C

Umidade relativa Maxima: 85%.

Faixa de presséo atmosférica: de 700 hPa a 1060 hPa (525 mmHg a 795 mmHg).

9 Principio de Funcionamento

O conjunto € composto de 02 motor redutores (baixa tenséo e baixo nivel de ruido) com acionamento
eletroeletrénico através de comando de pé e botdes para acionamento das posi¢ées automaticas e/ou
gravadas pelo usuario.

A unidade auxiliar acoplada a cadeira, dotada de cuspideira, com ligacdo do esgoto a rede e sugador
com sistema de succao por principio de Venturi. O equipo possui unidades de controle para seringa
triplice e pecas de méao, alimentados com ar fornecido pela rede e agua fornecida pelo reservatorio
pressurizado, pecas de médo comandadas pelo pedal, que aciona gradualmente.

Os materiais aplicaveis dos equipamentos que entram em contato com o paciente
sdo biocompativeis com o organismo humano.

Atencao

10 Descricao do Conjunto Odontoldgico
10.1 Cadeira Odontolégica Magnus Prime:

O equipamentos pode ser acionado por pedal e Joystick além do Painel de Controle no Equipo Flex
(Opcional). O pedal de comando acoplado na base tipo joystick, conta com 10 movimentos da
cadeira, sendo 04 individuais (subida e descida do assento e encosto) e 6 automaticos (volta a zero,
posicao de cuspir e 03 posicdes de trabalho programéaveis da subida e descida do assento e encosto
sincronizados) e last position (Trendelemburg). Botdo de liga e desliga do refletor e ajuste das 04
intensidades. Articulacdo entre o assento e encosto de facil higienizacdo. Base e estrutura, com
design que facilita a aproximacdo do dentista e auxiliar, fabricadas em chapas de aco de alta
resisténcia e estavel, com tratamento anticorrosivo e antibacteriano através de pintura lisa de alto
brilho & base de poliuretano, polimerizada em estufa a 250 °C, com tratamento fosfatizado, resistente
a corrosao e material de limpeza, composto de debrum de borracha antiderrapante em toda base
da cadeira. Estruturas revestidas com capas de poliuretano e ABS. Estofamento anatémico curvo e
envolvente para apoio lombar, confortdvel montado sobre estrutura rigida (espuma) de poliuretano
injetado de alta resisténcia, revestido com PVC laminado de alta resisténcia e sem costura revestido
por filme odonto suportando assepsia e desinfeccdo em todo o estofamento e inclusive para os pés.

Apoio de bracos direito e esquerdo em material de alta resisténcia, com formato que facilita entrada
do paciente. Encosto de cabeca com movimentacao longitudinal de facil ajuste. Sistema pantografico
de elevacdo através de 02 (dois) moto redutores elétricos isento de 6leo, tensdo do motor: 24Vcc
Poténcia: 85W Ciclo de operagdo: 2 min (ON) / 18 min (OFF/pausa), forca méaxima de 6.000N
(Newton) ou 600 kg, e motor certificado pelaﬁl PTR, nas diretrizes ISO 9001, ISO 14.001 e
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"Rohs", com acionamento eletroeletronico. Funcdo Stop Emergencial — Interrupcdo do
movimento da cadeira ao acionar qualquer tecla. Circuito elétrico e baixa voltagem com fusiveis de
protecdo para interrupcdo da F/N (Fase/Neutro) ou F/F (Fase/Fase). Tensdo automatica, fonte
chaveada certificada (TUV RHEINLAND) com tecnologia Full Range de acdo de 90 a 240 Vac -
50/60 Hz. Peso Liquido: 115 kg. Peso Bruto: 120 kg. A Carga de Trabalho (Peso Maximo do
Paciente) é de 135 Kg. A carga de Trabalho de Seguranca (Carga Maxima de levantamento da
cadeira (Paciente + acessorios e partes acopladas) é de 200 kg. Caixa de comando embutida com
pontos de alimentacéo e ligacdo do equipo, unidade auxiliar de facil acesso. Ambidestra.

Comando Stop Emergencial — O Conjunto Odontolégico Magnus Prime possui o

recurso de Stop Emergencial que interrompe automaticamente todos os movimentos

e funcbes da Cadeira. Para desbloquear a cadeira é necessario que acione o botao

vermelho novamente do sentido contrario para liberacao e funcionamento normal do

N equipamento, mantendo desta forma todas as programacdes e posi¢cdes gravadas

Atencao pelo usuario anteriormente. Este recurso de seguranga garante ao usuario o total
controle sobre 0 equipamento em caso de risco ou perigo a si e ou ao paciente.

10.2 Equipo Odontolégico Magnus Prime:

Equipo moével (CART) ou semimovel (FLEX, acoplado a cadeira com bragos com movimentagéo
horizontal e vertical +- 50cm com travamento manual ou pneumatico (com limitagdo pantogréafica de
movimento para segurancga dos usudrios). Formatos redondos, articulados e acoplados lateralmente
a cadeira. Mangueiras embutidas nos bragos. Corpo de poliestireno com cantos arredondados e
partes metalicas de alta resisténcia em a¢o macico com pintura lisa de alto brilho. Possui uma mesa
em plastico altamente duravel e resistente com protecdo UV. Valvula pneumatica individuais em
metal nobre com acionamento automatico dos terminais Borden. Mangueiras lisas, arredondadas,
leves e flexiveis, sem ranhuras ou estrias. Suportes de pontas individuais de altissima resisténcia. 03
trés terminais sendo um com uma seringa triplice com bico curvo removivel e autoclavavel, 01
terminal Borden com spray para alta rotacdo com ajuste no proprio terminal e 01 terminal Borden
para baixa rotacdo. Reservatorio de dgua 500 ou 1000 ml para sistema potavel. Valvula regulatoria
de pressdo do ar e agua, valvula despressurizadora para retirada do reservatorio de agua.
Instrumentos com angulacao de 45°. Bandeja em aco inox removivel e autoclavavel. Pedal movel
pneumatico de comando progressivo das pecas de mao. Caixa de comando avulsa ou embutida
dentro da estrutura da cadeira sem mangueira corrugada aparente. Comando de posicbes por
Teclado membrana “Touch” como opcional no Equipo Flex.

O equipo pode ser utilizado com pecas de mao “alta rotagdo” (caneta) ou “baixa rotagéo”
(micromotor) com modelo de encaixe borden universal de qualquer marca, desde que registrados na
ANVISA. As conexdes de suporte foram projetadas para suportar peso de até 2,5 kg cada.

10.3 Unidade Auxiliar Odontologica Magnus Prime (Cuspideira):

Unidade acoplada & cadeira. Estrutura interna resistente e externa em plastico altamente
duravel e envolvente com protecdo em UV. Pintura com tinta & base de poliuretano lisa de alto brilho
na cor branco dental. Cuba/bacia removivel em ceramica esmaltada branca. Condutores de agua em
aco inox removivel e autoclavavel. Suporte de sugador(es) de altissima resisténcia com acionamento
automético e separador de detritos incorporado com tela de aco inox. Sistema de engate rapido das
mangueiras. Caixa de esgoto blindada em PVC. Caixa de comando avulsa ou embutida dentro da
estrutura da cadeira sem mangueira corrugada aparente. As conexdes de suporte foram projetadas
para suportar peso de até 2,5 kg cada.




+ 4+ 4+ 4+ + INSTRUCOES DE USO Identificag&o:
Dentemed ) ) NICMP
alnsesu:;mc/x = CONSULTORIO ODONTOLOGICO Revisio / Data
APLICADA A ODONTOLOGIA DENTEMED MAGNUS PRIME 15 — 22/03/2022

10.4 Refletor LED Odontolégico HL 100:

Refletor injetado em ABS resistente a alta temperatura, com espelho multifacetado para eliminagéo
de sombras, com controle gradual de intensidade luminosa através de sensor na sua base que pode
ser acionado manualmente sem contato (Aproximadamente 5 cm de distancia do sensor passando a
mao na frente do sensor). Intensidade Luminosa varia de 3.000 a 40.000 Lux que emite luz natural
igual a do dia obtida em intervalo de temperatura de cor de 5.000°K a 5.300°K. Campo de iluminacéo
aproximado de 80 x 160 mm, a uma distancia aproximada de 700 mm do foco. O LED é embutido e
fica protegido de acesso externo. Possui interruptor ON/OFF para ligar e desligar na parte traseira do
refletor (Liga para Direita e Desliga para Esquerda). Este mesmo interruptor pode ser usado para
graduar a intensidade de iluminacdo através de toques para esquerda (Diminuir) e para Direita
(Aumentar). O Cabecote € composto de puxador (alga) ergondémico removivel em forma de algca
permitindo sua desinfeccao ou bilateral permitindo protecdo do campo cirtrgico. Coluna de fixacéo
na cadeira e com brago pantogréafico arredondado em acgo carbono fosfatizado e pintado com tinta a
base de poliuretano liso e de alto brilho. Brago multiarticulado com articulagbes em aco carbono.
Tensédo de 12 VAC, alimentado eletricamente pela cadeira.

O Refletor LED também pode ser Ligado ou desligado através do Botéo acionado pelo Pé na Base
do Equipamento ou Belo Botdo Correspondente no Painel de Comando do Equipe Flex (Opcional).

@) Espelho Multifacetado

(3) Interruptor On/Off

(4)Knob manual de ajuste

Feixe de Luz LED

5) Puxador / Alga

10.4.1 Instrucdes de uso

O Refletor LED possui controle de modo manual e por sensores.
1. “Interruptor manual” Ligando e desligando / Ajustes:

- Para ligar e desligar a luz, pressione o botao "Interruptor manual” para o lado esquerdo ou
direito.
-Ajustes:

a) Para reduzir a intensidade da luz, mantenha o botdo " Interruptor manual " pressionado
para o lado esquerdo (Fig.4) até atingir a intensidade desejada. Quando atingir a intensidade

minima, a maquina emitira um bipe.
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b) Para aumentar a intensidade da luz, mantenha o botdo " Interruptor manual " pressionado
para o lado direito (Fig.4) até atingir a intensidade desejada. Quando atinge a intensidade
méaxima, a maquina emitira um bipe

O interruptor manual deve ser manuseado delicadamente para evitar quebras.

- Cada vez que o refletor é ligado, a intensidade da luz dentéria estara no nivel memorizado
guando foi desligada anteriormente.

2."Sensores" Ligando e desligando:

Para ligar e desligar, aproxime-se do sensor até uma distancia maxima de 8 cm;

- Para a regulacao da intensidade da luz dentaria, coloque a méo perto do sensor até atingir a
intensidade desejada do nivel maximo ao minimo e do minimo ao méaximo. Ao atingir a
intensidade maxima, um sinal acustico sera ouvido (bip), havera bip para intensidade minima.

Cada vez que a luz dental é ligada, a luz dentaria intensidade sera no nivel memorizado
guando foi desligado o tempo antes.

| |

Liga/Desliga Ajuste da iluminagio
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10.4.2 Padréo de lluminancia Tipico (Perfil de lluminancia) do Refletor LED Odontolégico HL

100:

Perfil de lluminancia
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10.5. Refletor PRIME CX249-24:

Existem 4 cores de ajuste de temperatura, de 4000 a 6000Kk.

80

Sé&o 12 lampadas LED de alta poténcia com iluminacdo ajustavel e a iluminacdo maxima

pode chegar a 100.000 lux.

Use lampada LED com 90 ORL para restaurar a autenticidade da cor.

Tecla sensivel ao toque e o interruptor de controle duplo com toque.

Ambos os lados tém o0 mesmo teclado, o que é conveniente para ambas as maos operarem.
Cabo removivel, esterilizagdo com &lcool ou esterilizacdo em alta temperatura.

O painel do espelho pode ser facilmente observado por médicos ou pacientes.

Perfeito para nenhum efeito de sombra.
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O painel do espelho pode ser facilmente observado por EX|st_em ,12 ques_ LED deNaIta Qo’_[enma com iluminagao
- : ajustavel e a iluminacdo méxima pode chegar a
médicos ou pacientes 100000Iux

Ambos os lados tém o mesmo teclado, o que é

Alga removivel, esterilizagdo com &lcool ou esterilizagdo
conveniente para ambas as méos operarem

em alta temperatura

O ponto do feixe é retangular e o tamanho é moderado
(80x160mm a 700mm) E nenhuma luz ofuscante ao
redor
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10.5.1. Estrutura Prime CX249-24
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Conector da fonte de energia

Alca

Sensores

Botdo de ajuste de temperatura da cor
Luz de indicacéo de intensidade

11 - LED’s

4 — Manopla
6 — Botdo liga

10.5.2. Instalag&o Prime CX249-24

Montagem e desmontagem da al¢a:

Aviso: para remover a alca, pressione o botéo de presséo
e puxe-o para fora.

Conecte a lampada ao brago da cadeira odontolégica

2 — Eixo de Rotacao

8 — Botdo decréscimo

10 — Botao de incremento

e Anexe atampa de decoragdo ao brago da Figura 01 Figuraida
lampada. L Braco do refletor
e Conecte o conector de alimentacéo da luz
=0—Parafuso sextavado
e Aperte os parafusos hexagonais —= .
Capa de decoracédo
5 Conector de alimentagao

)

Atencéao

A\

erro

causara danos ao refletor.

1. Antes da instalacgdo, certifique-se de que suas conexdes sejam a saida da
luz odontoldgica do dispositivo se a fonte de alimentacgéo for CA 12-24V, o

2. A forca do braco leve deve ser capaz de suportar mais de 2,0 kg
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10.5.3. Padrdo de Luminancia Prime CX249-24
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Para ajuste de temperatura de cor de 5.686 K.
10.5.4. Instrucdes de Uso Prime CX249-24

Este refletor odontoldgico possui modos de controle manual e sensor.

1. Ligar e desligar

e Manual; Pressione @ para ligar e desligar o refletor

e Para acender a luz deslizar a mdo sobre o sensor. E
Deslizando novamente para desligar. Fig. 03 2 A
cl: —~mm ;o i—
“ '\ {/
Figura 03
2. Ajuste da intensidade da luz
Manual:
e Pressione @ para aumentar a intensidade da E
lampada. ?
&
\

Figura 04

e Pressione ® para diminuir a intensidade da lampada.

Sensor:
e Quando a méo fica sob o sensor, a iluminacdo da

lampada sera ajustada entre o mais forte e o mais

fraco. Fig. 04

Figura 05
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Ajuste de temperatura de cor

Toque em ® para ajustar a temperatura da cor.

Atencéo
A 1. A lampada possui 4 modos de temperatura de calor. Em diferentes
modos de temperatura de calor, as diferentes luzes de LED acenderéo.

Ajuste da cabeca da lampada

Aviso: Os usudrios podem ajustar a rotacao da cabeca da lampada nos seguintes pontos.

(A) rotacé@o esquerda / direita;
(B) Rotacgéo diagonal;

(C) Rotacéo para cima / para baixo

10.6 Fotopolimerizador

Diagramas

GUIADALUZ MODO RAPIDO

L)

Figura 1: Modelo LED-5
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10.6.1 Modo de Trabalho

Modo de trabalho

LED Modo de trabalh

i Polimerizacao rapida: Tempo de ajuste de 20 segundos

/1 Polimerizacao gradual: inicio suave por 10 segundos a partir de 0 até a forca total durante os ltimos 10 segundos
mn Polimerizacio Pulsante: radiacao interrupta

10.6.2 Modo de Operacgéo

a) Insira a haste guia da luz com o adaptador de fixacdo no orificio na parte superior do
dispositivo. Vocé deve prestar atencdo na posicdo de insercdo, e evitar a insercdo na
posicao obliqua

b) Ligue a chave geral do fotopolimerizador.

c) Leve a Peca de Mao a boca do paciente, e posicione a ponteira a uma distancia maxima
de 2 mm do material a ser fotopolimerizador.

d) Pressione o botdo para acionar o LED, que acendera gradualmente. Assim que estiver
ativado, o LED permanecera aceso até o tempo programado, e a cada 10 segundos soara
um bip.

e) Passado o tempo programado, o LED sera desativado. (verificar o topico “Programacao
do tempo”).

10.6.3 - O Fotopolimerizador acoplado ao equipo (Opcional) ndo pode ser utilizado de forma
continua, este esta limitado para um funcionamento consecutivo maximo de 03 emissfes
consecutivas de luz de 20s. Apés este uso ndo devera ser utilizado por um periodo de 30
minutos, podendo permanecer na base do equipo (ou base de carregamento se o0
equipamento for “sem fio”. Deve-se utilizar o aparelho seguindo uma metodologia razoavel
para o uso pretendido.

Comprimento de onda emitida: 430~490nm

Intensidade Luminosa: 1500mW/cm2

Profundidade de solidificacdo: Ap6s 20 segundos de irradiacdo da luz, a profundidade de solidificacdo
da resina e maior que 2 mm.

Natureza da Radiacdo: Ondulatério (Eletromagnética)

Tipo de Radiagéo: Luz visivel

Distribuicéo:

-
|

© Intensidade Luminosa (u.a)

I |

T I T
400 500 600
Comprimento de Onda (nm)
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10.6.4 Simbologia utilizada no Fotopolimerizador

M : Modo rapido
/1 : Modo Gradual
mn : Modo Pulsado

M: Selecdo do modo de trabalho

@ Liga / Desliga

.

10.7 Opcionais / Acessorios:

¢ Encosto de cabeca biarticulado/multiarticulado;
e Terminal extra para alta rotacao;
e Bandejas autoclavaveis;
¢ Fotopolimerizador de LED acoplado;
Modelo: LED-5
¢ Negatoscopio de LED acoplado;
Modelo: LED
e Comando de posicdes por Teclado no Equipo Flex
e Equipo 05 pontas;
¢ Seringa triplice incorporada a unidade auxiliar;
Fabricante: Dentemed
Modelo: Triplice
e Brago assistente;
e Rebatimento da unidade auxiliar com movimento de 90° a 180°;
e Tubulacédo totalmente embutida;
¢ Braco flex com travamento pneumatico;
e Terminal de baixa rotagcdo com sistema de refrigeracéo;
e Caixa de comando independente;

¢ Regulagem externa de agua e ar do equiﬁ
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e Reservatorio de 4gua com capacidade de 1000ml (1L);

e Acionador sensorizado para agua da unidade auxiliar com regulador de vazéo;

e Cuba translucida.

10.7.1 Acessorios / Opcionais / Mocho

Mochos em trés versoes:

OURO CROMADO

11. Condicdes de Armazenamento, preservacgao e Transporte

Manter em local protegido de chuva e sol direto e em sua embalagem original.

As condicfes exigidas para armazenamento e transporte do equipamento séo:

a) Temperatura entre -10°C e +50°C,
b) Umidade relativa maxima de 85% (ndo condensada) e
c) Pressao atmosférica de 500 a 1060 hPa (375 mmHg a 795 mmHg).

No caso de armazenamento de diversas caixas do equipamento embalado, o empilhamento
méaximo devera ser conforme indicado no simbolo de empilhamento na embalagem (méaximo 2

unidades).

Durante o transporte evite vibracdes e impactos no equipamento .N&o deixe cair no chéo.

12 Etiqueta / Placa com informac8es de dados técnicos e numero de série no Consultério

Odontolégico / Localizacdo da etiqueta no Equipamento
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- S )
Freaibneln: 5060 :

Poténcia: 350 VA
Fusivel de Protegdo: 2 und (3 A x 250 VAC)

Agdo: Rapida / Capacidade de Interrupgdo: Baixa

Modo de operagdo: No continuo (Cadeira) / Continuo (Refletor)
Tempo de operagdo: 2 min ON / 18 min OFF

1P 00

Namero de Série: XxxX Data de Fabricagdo: xx / 2019

Site: www.dentemed.com.br

E-mail: dentemed@dentemed.com.br

Telefone de contato: 31 3374-6768

Enderego: Rua Antdnio Gravata, 136 - Betania “
CEP: 30.570-040 - Belo Horizonte/MG

|

13 Instalacdo do Equipamento

Este equipamento devera ser instalado por uma Assisténcia Técnica Autorizada e capacitada que
possui as informacdes e treinamentos necessdrios para a correta instalagdo do Consultério
Odontoldégico Magnus Prime.

Para solicitar a Assisténcia Técnica Autorizada, o cliente/consumidor devera entrar em contrato
através de;:

Dentemed Equipamentos Odontolégicos Ltda.
Endereco: Rua Antdnio Gravat4, n°® 136 A — Bairro Betania — Belo Horizonte — MG - Brasil.
CEP: 30.570-040

Telefone: +55 (31) 3374-6768 — Fax: +55 (31)3226-9410
www.dentemed.com.br — email: bhdental@hotmail.com ou dentemed@dentemed.com.br

13.1 Infra Estrutura necessaria

REDE ELETRICA:
e Cabo de alimentagéo elétrica minimo 3 x 0,75 mm?2
e Tensdao (Energia) de fornecimento da concessionaria: 110/127VAC ou 220/240VAC
e Frequéncia da rede elétrica:50/60 Hz
¢ |Instalacao de fio terra na alimentacao elétrica do equipamento
¢ Instalacdo de disjuntor Monofésico (127 VAC) 20 A ou Bifasico (220 VAC) 20 A.

REDE DE AGUA:
e Ligacgéo / Tubulacdo do esgoto com diametro de 40 mm (embutida)
e Ligacdo / Tubulacdo do esgoto com didmetro de 20 mm (acima do piso / aparente)
e Vazdao de esgoto maximo de 5 I/min
¢ Instalacao de registro de agua de fornecimento para o equipamento. (Registro de Gaveta %”)

REDE DE AR COMPRIMIDO:
e Ligacao de ar com diametro de %2 “ (Ponto de Conexao ao equipamento)
e Acima do chdo com no minimo 40 mm / méaximo de 75 mm
e Pressio de entrada de ar entre 5,51 a 7 bar (Ar Estéril — Isento de Oleo)
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13.2 Instalagdo da tubulacéo hidraulica

Durante a execucao da obra de instalacéo hidraulica, pode ocorrer o acimulo de materiais utilizados
(areia, cimento, etc.), no interior das tubulacbes. Recomenda-se que seja feita a limpeza dos
residuos no interior das tubulagdes com agua corrente para evitar futuros entupimentos.

E recomendado que na execucdo das instalagdes hidraulicas seja utilizado o menor nimero de
conexdes (cotovelo, etc.) possiveis, pois essas pegas prejudicam a eficiéncia do sistema hidraulico.

“Procurar sempre, utilizar nas tubulac¢des principais um tubo com diametro de 40 mm e na montagem
da rede substituir” cotovelos” por “curva longa” e “T” por "jun¢des”.

Planta baixa hidraulica em conformidade com a ISO 11144:1995 que especifica requerimentos para
Layout de conexdes para suprimento e linha de esgotamento dos equipamentos dentais.

13.3 Sugestao de Planta Baixa de Consultério

Nao Utilizar

=y

o G6~6

e
e .

L\f

\%

Eg =6

3
A

; Caixa Do Comando

/»b 6\

LOCALIZAGAO DA CAIXA DE COMANDO

SUGESTAO
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Os esquemas eletricos, eletronicos e pneumaticos encontram se
disponiveis somente para a assisténcia técnica autorizada da DENTEMED.

Atencao

14 Montagem do equipamento

14.1 Montagem da Unidade Auxiliar

14.1.1 Pegue a unidade auxiliar. Em sua haste encontram-se trés parafusos. Retire a porca do
parafuso central;

14.1.2 Afrouxe os outros dois parafusos;

14.1.3 No lado esquerdo da cadeira, proximo ao encosto lombar, posicione a haste da unidade
auxiliar;

14.1.4 Aperte a porca contra a chapa do assento utilizando chave de boca 14 mm ou 9/167;

14.1.5 Nivele a unidade auxiliar em relagdo ao piso na horizontal, em seguida, aperte os dois
parafusos laterais, tendo o cuidado de manter a unidade auxiliar bem firme.

14.2 Montagem do Estofamento de Assento

14.2.1 Na parte inferior do assento, desatarraxe as duas porcas, utilizando chave de boca de
11mm.

14.2.2 Retire os dois parafusos que se encontra na parte inferior frontal da cadeira;

14.2.3 Encaixe o estofamento do assento, de forma que os dois parafusos fixos no estofamento
passem pelos furos;

14.2.4 Fixe-o com as porcas e parafusos retirados (item 14.2.1).
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14.3 Montagem do Refletor

14.3.1 Retire a porca que se encontra no parafuso de fixagdo na parte inferior da coluna,

14.3.2 No suporte do refletor, localizado do lado esquerdo da cadeira, passe os fios da coluna no
furo lateral,

14.3.3 Encaixe o parafuso da coluna no furo central do suporte,
14.3.4 Fixe-a com o parafuso. Veja esquema abaixo. Encaixe o brago do refletor na coluna.

r’f'

2

14.4 Montagem da Unidade Flex (Quando aplicavel /Solicitado pelo Cliente)

14.4.1 Retire a porca que se encontra no parafuso de fixagdo na parte inferior da coluna.

14.4.2 Encaixe o parafuso da coluna no furo central do suporte (Ao lado do furo do Braco do
Refletor).

14.4.3 Fixe-a com o parafuso. Veja esquema abaixo. Encaixe o braco da unidade Flex na coluna.
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Para um uso correto e conservacédo da vida util do equipamento evite sobrecarga no
braco articulado e na bandeja do equipamento Flex cujo projeto foi concebido para
suportar a carga maxima de 1,5 Kg.

Adverténcia

14.5 Montagem dos Suportes de Bragos (Esquerdo e Direito)

14.5.1 Encaixe a chapa com trés furos do braco da cadeira sob a base do assento.
14.5.2 Faca corresponder os trés furos do assento e do braco.
14.5.3 ApdGs posicionar o braco, fixe-o, com parafuso 5/16” e arruela de presséo

14.5.4 Siga 0s mesmos passos e fixe o outro brago.

14.6 Montagem do Encosto de Cabeca

14.6.1 Encaixe o encosto de cabec¢a no rasgo superior do encosto lombar, de forma a encaixar por
deslizamento sobre pressao.

14.7 Fixagdo da Base da Cadeira no piso

14.7.1 A Cadeira Odontoldgica foi projetada e fabricada com 02 furos de 3/8” na sua base metalica.
Esta cadeira devera ser fixada ao piso através de 02 parafusos de 3/8” como forma de evitar
tombamento e acidentes em caso de uso proposital que exceda a inclinagdo maxima do
equipamento.
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14.7.2 O Fabricante recomenda que antes de instalar e fixar a Cadeira Odontolégica no piso,
este piso esteja no nivel zero e superficie lisa (acabamento) e deve ter resisténcia minima de
490 kg/m2. Seguir com a marcagdo do piso conforme as medidas acima determinadas.

Os 2 parafusos metélicos de 3/8” de diametro para fixacdo da cadeira no piso ndo séo
fornecidos com o equipamento.

Apos a fixacdo da base da cadeira verificar a inexisténcia de folga ou frouxiddo no aperto do
parafuso (Conjunto chumbador).
Especificacdes Técnicas do Chumbador
e Material do chumbador : Ago carbono
e Acabamento do chumbador: Zincado

e Diametro da rosca do chumbador: 0.3/8 "

e Tipo darosca do chumbador: UNC - Polegada rosca grossa

e Comprimento do parafuso do chumbador: 2.1/2 "

e Comprimento da jaqueta do chumbador: 40,0 mm

e Diametro do cone do chumbador: 9/16" - 14 mm

¢ Profundidade minima do furo a ser fixado o chumbador: 63 mm
e Espessura maxima a ser fixado o chumbador : 16,0 mm
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14.8 Posicionamento da Caixa de Ligacéo

CAIXA DE LIGAGAO - MAGNUS PRIME

21lmm

340 mm L

A B
:‘I I O O [ 379 mm

[ ) s [q] |wmm
220 mm
292 mm

50,0
—-)—-—
150,0 mm
| | |
15mm

Espessura da Chapa: 2 mm

Dimens6es das Conexdes de suprimento de Ar, Agua e saida de esgoto da Caixa de Ligacao:

A — Ponto de Conexéo de Esgoto (Didmetro 52 mm, conforme Requisito normativo ISO 7494-2.
B — Ponto de Conexao de Entrada de agua (Diametro 36 mm, conforme Requisito normativo 1ISO 7494-

2

C — Ponto de Conexdao de Ar Estéril (Diametro 5/16” COBRE).

Atencao

Durante a preparacdo e instalacdo da rede de esgoto, alimentacdo de agua e ar
comprimido na infraestrutura predial do Consultério do cliente, recomenda-se
previsao/inclusdo de um furo de 160 mm na area que ficara posicionada sob a caixa
de comando.
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15 Funcionamento da Cadeira Magnus Prime
15.1 Instrucdes para ligar o equipamento

15.1.1 Ligue o Interruptor geral na base da cadeira e confira se o Indicador luminoso esta aceso. O
cabo de forca deve estar conectado na entrada de energia no proprio interruptor geral.

15.2 Operacao da Cadeira

15.2.1 Acione o botdo de posicédo de trabalho desejado conforme a necessidade do operador (Ver
item 17 “ Operacdo do Comando de Pé”.

15.2.2 Ao clique do botéo do refletor (no Pedal ou no Painel de Comando do Equipo Flex) o Refletor
ird Ligar. Para Desligar pressione o Botdo Refletor novamente.
Para mudar a intensidade da luz utilize o sensor de presenca diretamente no Refletor LED
ou pressione para a Direita na Chave ON/OFF (Liga e Desliga) localizada na traseira do
Refletor. Para reduzir a intensidade de Luz pressione para a Chave ON/OFF (Liga e
Desliga) para a esquerda.

15.2.3 Utilize o joystick para realizar pequenos ajustes nas posi¢cfes de encosto e no assento
durante o procedimento operatorio.

15.2.4 Acione o botéo de volta a zero ao final do procedimento (o0 encosto se movera para frente e
0 assento para baixo) até a posicdo zero de entrada e saida do paciente, sendo que o
refletor apaga automaticamente.

15.2.5 Acione o botdo a qualquer instante e as posi¢cdes automaticas podem ser paradas
emergencialmente (STOP EMERGENCIAL)

15.2.6 A Ultima posicdo de trabalho se encontra programada na posicdo de Trendelemburg para
qualquer incidente de Lipotimia ou Sincope.

O Consultério Odontolégico Dentemed Magnus Prime ndo necessita de nenhum
treinamento especifico para a sua utilizacdo, somente a correta leitura desta
instrucédo de uso.

Adverténcia
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16 Funcionamento do Equipo e da Unidade Auxiliar

16.1 Acionamento das pecas de Mao no Equipo

16.1.1 encaixar a alta rotacdo ou o0 micromotor no engate bordem segurando a peca e a mangueira
de forma a enroscar somente rosca,

16.1.2 Retirar a pec¢a de mao do suporte;

16.1.3 Pressionar o pedal de comando para acionamento.

16.1.4 Para retirar o Reservatorio, acione a valvula despressurizadora (Posi¢do Ligada), gire o
reservatorio de 4gua no sentido “horario”. Apds completar o nivel da dgua gire o reservatoério
de agua no sentido “Anti horario” e acione a valvula despressurizadora (Posigao Desligada).

16.1.4.1 — Recomenda-se que a agua a ser utilizada no Reservatorio do Equipo seja:
Agua filtrada ou destilada. Pode-se utilizar uma solug&o fracamente clorada na concentragéo
de 2 a 3 ppm de cloro. Dissolva 0,3 ml de hipoclorito de s6dio a 10.000 ppm em 500 ml de

agua.
16.1.4.2 — Recomenda-se que o0 reservatério e as linhas de &gua sejam higienizadas e
descontaminadas em agua corrente, ou conforme as rotinas estabelecidas no consultério do

cliente Dentista.

16.2 Acionamento Seringa Triplice

16.2.1 Retirar do suporte e acionar 1 para Agua e 2 para Ar e 1 e 2 simultaneamente para o spray.

16.3 Funcionamento da Unidade Auxiliar

16.3.1 — Abrir o registro de agua para irrigar a bacia da cuspideira;
16.3.2 — Retirar a peca de mao do suporte para acionar automaticamente o sugador.

16.3.3 — Para limpeza do Sugador providenciar a desconexao da canula do Sugador, separando a
mangueira por conexao de pressao.

16.3.4 — A agua utilizada na unidade auxiliar deve seguir os padrées de potabilidade do Ministério
da Saude e da concessionaria de agua da regido de uso do equipamento.

16.4 Funcionamento do Fotopolimerizador (Opcional)

Diagramas
y

~C

-

// PROTETOR OCULAR

LIGA/DESLIGA
MODO RAPIDO
”/~— MODO PULSADO
'/~ MODO GRADUAL
SELECAO DO
MODO DE
TRABALHO

GUIADALUZ

FOTOPOLIMERIZADOR

Figura 1: Modelo LED-5
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16.4.1

a) Insira a haste guia da luz com o adaptador de fixacdo no orificio na parte superior do
dispositivo. Vocé deve prestar atencdo na posicdo de insercdo, e evitar a insercdo na
posicao obliqua

b) Ligue a chave geral do fotopolimerizador.

c) Leve a Peca de Mao a boca do paciente, e posicione a ponteira a uma distancia maxima
de 2 mm do material a ser fotopolimerizador.

d) Pressione o botdo para acionar o LED, que acendera gradualmente. Assim que estiver
ativado, o LED permanecera aceso até o tempo programado, e a cada 10 segundos soara
um bip.

e) Passado o tempo programado, o LED sera desativado. (verificar o topico “Programacéo
do tempo”).

16.4.2 Modo de Trabalho

LED Modo de trabalho
i Polimerizacao rapida: Tempo de ajuste de 20 segundos
/1 Polimerizaciao gradual: inicio suave por 10 segundos a partir de 0 até a forca total durante os ultimos 10 segundos
mn Polimerizacao Pulsante: radiacio interrupta
16.4.3 - O Fotopolimerizador acoplado ao equipo (Opcional) ndo pode ser utilizado de forma

continua, este esta limitado para um funcionamento consecutivo maximo de 03 emissdes
consecutivas de luz de 20s. Apds este uso ndo devera ser utilizado por um periodo de 30
minutos, podendo permanecer na base do equipo (ou base de carregamento se o
equipamento for “sem fio”. Deve-se utilizar o aparelho seguindo uma metodologia razoavel

para o uso pretendido.

16.4.4 Simbologia utilizada no Fotopolimerizador

M : Modo rapido
/1 : Modo Gradual
mn : Modo Pulsado

M: Selecdo do modo de trabalho

@ Liga / Desliga




+ 4+ 4+ 4+ + INSTRUCOES DE USO Identificag&o:
Dentemed ) ) NICMP
eloset;m CONSULTORIO ODONTOLOGICO Revisédo / Data
APLICADA A ODONTOLOGIA DENTEMED MAGNUS PRIME 15 — 22/03/2022

16.5-Posicionamento do paciente, operador e demais pessoas

O paciente deve sentar-se sobre o assento da cadeira, com as pernas sobre o assento, costas
apoiadas sobre o encosto e as maos sobre os apoios de braco ou sobre o préprio corpo. O
operador deve ajustar a cabeceira conforme procedimento odontolégico a ser realizado.

Para garantir o posicionamento seguro e adequado do paciente, o operador deve orienta-lo a
permanecer com as maos dentro do campo de visdo do operador durante toda a movimentacao do
equipamento.

O operador deve posicionar-se proximo a regido da cabeceira ou das laterais do encosto,
observando a distancia necessaria para a realizacdo dos procedimentos odontoldgicos. Para
movimentar o assento e 0 encosto, recomenda-se que o operador mantenha distancia minima de
30 centimetros, evitando posicionar-se na linha de movimentagéo destes itens da cadeira.

Demais pessoas devem manter distancia minima de 50 centimetros do equipamento, durante a
movimentac¢ao do encosto e assento.

A permanéncia do operador, pessoas ou objetos nas areas de movimentacao do
equipamento e seus componentes podera causar danos ao equipamento e/ou
prejudicar o funcionamento correto deste. Kg.

Adverténcia

17 Operacdo do Comando de Pé




+ 4+ 4+ 4+ + INSTRUCOES DE USO Identificac&o:
Dentemed ) ) NICMP
a.usgeugfw = CONSULTORIO ODONTOLOGICO Revisio / Data
APLICADA A ODONTOLOGIA DENTEMED MAGNUS PRIME 15 — 22/03/2022

LAMP

Legenda

Comando de pé. O equipamento possui acionamento por pedal.

Subida do assento (SA). Ao acionar a alavanca para cima a cadeira executa a
subida do assento.

£ 4

Descida do assento (DA). Ao acionar a alavanca para baixo a cadeira executa a
descida do assento.

: P)/-

56

R Subida do encosto (SE). Ao acionar a alavanca para a esquerda a cadeira executa a
subida do encosto.
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DE
(.\'ﬂ Descida do encosto (DE). Ao acionar a alavanca para a direita a cadeira executa a
descida do encosto
Refletor (LAMP / LUZ). Ao toque no botdo o Refletor LED ira Ligar e desligar conforme
f&-a)

LAMP

Y,

INTERRUPCAO

A 8
%\

PC

LA

TREND
-

 —

necessidade.

Stop emergencial. Ao toque no botdo, qualqguer movimentacdo da cadeira sera
paralisada imediatamente.

Volta a zero (VZ). Ao tocar o botdo a cadeira volta a posi¢do zero “entrada e saida do
paciente”. Dessa forma, a posicdo zero desloca o assento para a posicdo totalmente
abaixado e o encosto totalmente levantado, bem como apaga o refletor para finalizagéo do
atendimento.

Posicédo de trabalho (PT1(P1) /PT2 (P2) /PT3 (P3)). O Operador pode programar até 3
posi¢cOes desejadas. Para a programagéo ser memorizada seguir 0s passos abaixo:

a) Posicionar a cadeira na primeira posicdo desejada e acionar o botao PT1 até o bip
sonoro . Est4 gravada e memorizada a posigéo 1 .

b) Posicionar a cadeira na segunda posicdo desejada e acionar o botdo PT2 até o bip
sonoro . Esta gravada e memorizada a posigao 2 .

c) Posicionar a cadeira na terceira posicdo desejada e acionar o botdo PT3 até o bip
sonoro . Esta gravada e memorizada a posicao 3 .

Posicdo de Cuspir (PC). Ao tocar o botdo a cadeira vai para a Posicdo de Cuspir. Ao
pressionar o Botédo (PC) pela segunda vez o encosto da cadeira retorna a posi¢ao original
que ocupava anteriormente.

Posicéo de trabalho “Trendelemburg”.

Acionamento de agua (temporizada) da cuba (Cuspideira/Unidade auxiliar).

+++++

Denterned
e ———
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18 Simbologia

18.1 Simbologia da Embalagem

Empilhamento
maximo. - Determina
a quantidade
maxima de caixas
gue podem ser
empilhadas no

Determina que a
embalem deve ser
transportada e
armazenada com o
lado da seta para

transporte e cima
armazenamento
Limite de
50°C max. temperatura para
Cuidado no Transporte e

transporte (Fréagil)

-z0°C min.

o

Armazenamento da
embalagem (-10 a
50° C)

Proteger contra
Chuva e Umidade

85%

&)

Umidade maxima
permitida

18.2 Simbologia no Equipamento

D

Aterramento de protecéo

Atencao! Consultar

documentos

acompanhantes (Ex:

Manual)

Parte Aplicada Tipo B

Interrupcéo — Stop

Emergencial

R
|

Posicéo de Ligado

@
O

Posicéo de Desligado

Caneta de Alta Rotacao

N S—

Caneta de Baixa Rotacéao

[
=

Seringa
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19 Cuidado e Conservacao

Para a limpeza e desinfeccao evitar a penetracao de liquidos no interior do equipamento, visto que
podera produzir danos ao mesmo devido ao excesso de umidade. Evitar que o0 equipamento seja
submetido a jatos diretos de agua para efeito de limpeza estando conectado ou ndo a rede elétrica.

Para efetuar a limpeza do equipamento utilize um pano umedecido em 4gua com sabado neutro (n&o
abrasivo). A aplicacdo de outros produtos quimicos para limpeza a base de solventes ou hipoclorito
de sédio ndo séo recomendados, pois podem danificar o equipamento

A DENTEMED né&o se responsabiliza por danos causados por:
- Uso de produtos ndao recomendados
- Uso de produtos com acdo, como o glutaraldeido.

19.1 Limpeza e Desinfeccéo
19.1.1 Limpeza das partes plasticas e pintadas

As superficies pintadas podem ser limpas somente com pano umedecido com &gua e
eventualmente com um detergente nao abrasivo e/ou sabdo neutro.

Para a limpeza de estofamentos (PVC de revestimento) e do apoio de braco, utilizar pano
umedecido com agua e eventualmente com um detergente ndo abrasivo e/ou sabao neutro.

Periodicidade: Uma vez por semana.
Agua em temperatura e pressdo ambiente.
Sem limite de tempo de limpeza.

19.1.2 Limpeza dos Filtros

Limpar os filtros dos sugadores apoés trabalhos cirdrgicos ou sempre que observar reducdo do
poder de succdo.

Periodicidade: Uma vez por semana.

Agua corrente em temperatura e pressdo ambiente.

Sem limite de tempo de limpeza.

19.1.3 Limpeza da Cuba e Ralo da Cuba

A cuba é removivel para limpeza, sacando-a levemente. O ralo deve ser retirado e lavado.
Periodicidade: Uma vez por dia.

Agua corrente em temperatura e pressdo ambiente.

Sem limite de tempo de limpeza.

19.1.4 Desinfeccéo da Unidade

As superficies pintadas séo resistentes ao alcool 70%, comumente utilizado para desinfecgéo.
Periodicidade: Uma vez por semana.
Alcool 70% sem diluicdo e na temperatura ambiente.

Sem limite de tempo de desinfecgao.
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19.1.5 Desinfeccao das Linhas de Succ¢éo

Seccionar em cada sugador 1 a 1,5 litros de solucéo desinfetante (temperatura e pressdo ambiente)
para mangueiras de PVC.

Periodicidade: Uma vez por semana

Evitar sobre dosagem da solucéo desinfetante pois pode conduzir a um envelhecimento prematuro
das mangueiras.

19.1.6 Limpeza e Desinfec¢éo do Refletor LED

As superficies pintadas sdo resistentes ao alcool 70%, comumente utilizado para desinfeccdo. Usar
tecido ndo abrasivo nas partes plésticas (Alcas do Refletor) e na lente de reflexdo (anteparo)
Periodicidade: Uma vez por semana ou conforme necessidade do Odontélogo.

Sem limite de tempo de desinfeccao.

19.1.7 Limpeza e Desinfeccédo de Brocas e Fresas

Brocas de boa qualidade que conservam seus diamantes e que podem ser usadas novamente,
devem ser imersas em detergente enzimatico (RIOZYME IV e NEUTRO), limpas, lavadas, secas e
inspecionadas como qualquer outro material antes da autoclavagem e empacotadas em pacotinhos
individuais e em seguida autoclavadas e acondicionadas em lugar adequado.

Usar exposi¢éo por 30 (trinta) minutos a uma temperatura de 121°C, em autoclaves convencionais
(uma atmosfera de pressdo). Usar exposicdo por 15 (quinze) minutos a uma temperatura de 1
32°C, em autoclaves convencionais (uma atmosfera de pressao). Usar exposicdo por 04 (quatro)
minutos a um a temperatura de 134°C, em autoclave de alto vacuo.

20 0utros cuidados

Para que o equipamento se mantenha sempre em boas condi¢des de funcionamento € importante
gue a rede de ar seja drenada uma vez por dia.

Recomendamos que a instalacéo e o certificado de garantia sejam lidos atentamente, pois contém
informagBes importantes sobre os fundamentos da garantia e os itens cobertos.

Antes da primeira colocagdo em servigco ou apés longas interrupcdes de trabalho, eliminar o ar e
agua depositados nas mangueiras internas.



http://www.dentalcremer.com.br/produto/546026/detergente-enzimatico-riozyme-iv-e-neutro-rioquimica103080
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21 Problemas e suas Solucdes

As medidas de correcdo descritas abaixo sdo as que o proprio usuario podera executar. Caso o
problema néo seja solucionado, solicitar os servicos de um técnico autorizado da DENTEMED,
para a eliminacao da falha.

A DENTEMED mantém a disposicdo em sua rede de assisténcia Técnica todas as informacdes
necessarias ao pessoal técnico qualificado do cliente, para reparar as partes do equipamento
gue sao consideradas como reparaveis.

Equipamento néo liga

Causas provaveis: Solugoes:

Chave geral desligada; Ligar chave geral;

Fusivel queimado. Substituir fusivel (4 A Acdo Rapida C. A Baixa)
Refletor ndo liga

Causas provaveis: Solucdes:

Chave seletora liga/desliga desligada; Ativar chave seletora liga/desliga;

Lampada queimada / Médulo Led inoperante; Substituir lampada / Médulo Led

Sem tensdo de alimentagéo Checar conectores e tenséo de alimentagdo no

moédulo fonte da cadeira.

Sugador ndo funciona

Causas provaveis: Solugdes:

Filtros dos sugadores entupidos Limpar filtros
N&o ha agua/ar nas pecas de mao

Causas provaveis: Solucdes:
Compressor desligado Ligar compressor
Registro geral de 4gua fechado Abrir registro

22 Manutencgao Corretiva

Todas as recomendacdes de utilizagdo se encontram neste manual, mas se algum problema for
detectado entre em contato com a rede de servigos autorizada DENTEMED para realizar a correcao
do problema.

N&o tente abrir o produto e/ou conserta-lo sozinho ou com auxilio de pessoas ndo autorizadas, isto
pode agravar o problema ou até mesmo gerar falhas que possam comprometer a seguranca do
produto e do paciente.

Procure a rede de Servigos autorizada e utilize sempre pecas originais DENTEMED, elas séo a
garantia de que seu produto sempre estara nas condi¢des ideais de funcionamento e seguranca.

22.1 Reparos e modificagfes no equipamento

- Somente o pessoal autorizado pode executar operacdes de manutencdo extraordinaria e/ou
reparos no equipamento.

- Aconselha-se substituir imediatamente todos os dispositivos defeituosos, mediante contato
com a DENTEMED.

- Usar somente pegas originais.
- N&o séo permitidas modificacées no equipamento.
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(%uando for detectado o mau funcionamento de qualquer dispositivo ou
elemento componente do conjunto, este devera ser comunicado ao
prof!s_s(;onal técnico autorizado para que o problema seja imediatamente
corrigido.

Atencao

22.2 Substituicado do Fusivel

- Desenergizar o equipamento (Retirar cabo de alimentagcédo da tomada);

- Retirar a tampa do porta fusivel,

- Trocar o fusivel de vidro (presentes 2 und de 3 A x 250 VA Acdo Rapida e capacidade de
interrupcao Baixa))

- Recolocar a tampa.

23 Manutencao Preventiva (Responsabilidade do proprietario)

Para a protecao do seu equipamento, procure um Assistente Técnico Autorizado DENTEMED para
revisdes periodicas de manutencao preventiva a serem realizadas a cada 6 meses de uso, reduzindo
assim o risco de falhas de funcionamento e seguranca.

24 Requisitos Minimos de espaco para Instalagdo do Conjunto Odontolégico

Layout sala de trabalho

‘ 2500

2500

3000

O Fabricante determina os requisitos minimos de espago conforme os Layouts acima de Planta baixa
de uma sala para um local de trabalho, com medidas de 2500 X 3000 mm.
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25 Sugestdes Ergonémicas

25.1 Campo de Viséo

-
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Otima inclinagdo de angulo visual durante o trabalho em postura de pé e ou sentado.

25.2 Distancias de Seguranca Refletor
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25.3 Dimensoes do refletor

S

= i

Figua H

B ——

o <

25.4 Dimensfes da Unidade Auxiliar (Cuspideira)

DETALH

J.
=

A Unidade Auxiliar pode ser movimentada lateralmente a um &ngulo maximo de 45° conforme o
esquematico acima.
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25.5 Dimensodes do Equipo Flex

(c)
- y 51
_,a _
(B} ' (D)
,‘-WA"
(A) .
“ SERINGA ‘_ S ‘“5.:/
) — / \, '\ FOTOPOLIMERIZADOR
\ \ \\ \ ALTA ROTAGAO,/
RN RNraivi g
SRR R
INVVNY
Identificagdo do movimentos possiveis para o Equipo Flex:
(A) Brago / Coluna — Movimento Horizontal / Lateral limitado a 180°.
( B ) Antibrago - Movimento Horizontal / Lateral limitado a 180°
( C) Antibrago - Movimento Vertical limitado a 45°
( D) Base/Caixa do Equipo — Movimento Horizontal / Lateral limitado a 120°.
26 Compatibilidade Eletromagnética
Tabela 1 — Diretrizes e declaracdo de fabricante — Emisses Eletromagnéticas — para todos

EQUIPAMANETOS e SISTEMAS

Diretrizes e declaracao do fabricante — Emissdes Eletromagnéticas
O Consultério Odontolégico Dentemed ¢é destinado para utilizagdo em ambiente
eletromagnético especificado baixo. O cliente ou usuario do Consultério Odontolégico
Dentemed deverd garantir que ele seja utilizado em tal ambiente.

Ensaios de Emissées Conformidade Ambiente Eletromagnético — diretrizes
O Consultério Odontoloégico Dentemed
utiliza energia de RF apenas para suas
Emissbes de RF Grupo 1 fungbes internas. No entanto, suas
ABNT NBR IEC CISPR11 emissbes de RF sdo muito baixas e ndo é
provavel que causem qualquer interferéncia
em equipamentos eletrbnicos préximos.
Emissdes de RF Classe B O Consultério Odontolégico Dentemed é
ABNT IEC CISPR11 adequado para utilizacdo em todos os
Emissdes de Harménicos Classe A estabelecimentos residenciais e aqueles
IEC 61000-3-2 diretamente conectados a rede publica de
Emissées devido a flutuacdo distribuicdo de energia elétrica de baixa
de tenséo / cintilagéo Conforme tensdo que alimente edificagbes para
IEC 61000-3-3 utilizagdo doméstico.
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Tabela 4 — Interface do Gabinete

Norma Basica de Niveis de Ensaio de Imunidade
Fendmeno Ensaio ou Método de | (Ambiente profissional de cuidado a
Ensaio salude)
Descarga Eletrostatica ABNT NBR IEC + 8 KV contato
61000-4-2 +2KV, 24KV, +8KV,+15KV ar
Campos EM de RF ABNT NBR IEC 10Vimt
irradiada 61000-4-3 80 MHz — 2,7 GHz b
80% AMalkHzc
Campos na proximidade
de equipamentos de ABNT NBR IEC Ver tabela 9
comunicacdo sem fio por 61000-4-3
RF
Campos magnéticos na 30 A/m
frequéncia de alimentagéo IEC 61000-4-8 50 Hz ou 60 Hz
DECLARADA

Tabela 5 — INTERFACE de entrada de alimentacao c.a. (continua)

Fendmeno

Norma Basica de

Niveis de Ensaio de Imunidade

EMC (Ambiente profissional de cuidado a saude)
Transientes elétricos | ABNT NBR IEC + 2 kV
rapidos/salvas 61000-4-4 100 kHz frequéncia de repeticdo
Surtos linha a linha IEC 61000-4-5 +0,5kV, £ 1kV
Surtos linha-terra IEC 61000-4-5 +05kV,+1kV,+2kV

3V

Perturbacdes conduzidas 0,15 MHz - 80 MHz
induzidas por campos de IEC 61000-4-6 6 V em bandas ISM

RF

entre 0,15 MHz e 80 MHz
80 % AM a 1 kHz

Quedas de tensao

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

0% UT; 0,5 ciclo

IEC 61000-4-11

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

InterrupcBes de tenséo

IEC 61000-4-11

0 % UT; 250/300 ciclos

Tabela 7 — Interface de acoplamento ao Paciente

Fendmeno

Norma Basica de

Niveis de Ensaio de Imunidade

EMC (Ambiente profissional de cuidado a saude)
DESCARGA ABNT NBR IEC + 8 kV contato
ELETROSTATICA 61000-4-2 +2kV,+4kV,+8kV,£15kV ar
3V
Perturbacées 0,15 MHz — 80 MHz
IEC 61000-4-6 6 V nas bandas ISM

conduzidas, induzidas

de 0,15 MHz e 80 MHz
80 % AM em 1 kHz
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Tabela 8 — Interface de partes de entrada/saida de sinal

Niveis de Ensaio de Imunidade
Fendémeno Norma Basica de EMC | (Ambiente profissional de cuidado a
salude)
DESCARGA ABNT NBR IEC + 8 kV contato
ELETROSTATICA 61000-4-2 +2kV,+4kV,£8kV,+15kV ar
Transientes elétricos ABNT NBR IEC +1kVv
rapidos / salvas 61000-4-4 100 kHz frequéncia de repeticdo
Surtos linha terra IEC 61000-4-5 +2kV
3V
Perturbagoes 0,15 MHz — 80 MHz
conduzidas. induzidas IEC 61000-4-6 6 V nas bandas ISM
' de 0,15 MHz e 80 MHz
80 % AM em 1 kHz

Tabela 9 — Imunidade Radiada a Campo Proximo

Banda Freg. ensaio . - Nivel _de
(MH2) (MH2) Servico Modulacéo ensaio
[VIm]
380 a 390 385 TETRA 400 Pulse, 18 Hz 27
FM, 1 kHz,
430 a 470 450 GMRS 460, FRS 460 Desvio de * 28
5kHz
710
704 a 787 745 Banda LTE 13, 17 Pulse, 217 9
Hz
780
810 GSM 800/900, TETRA 800,
800 a 960 870 iDEN 820, CDMA 850, Banda Pulse, 18 Hz 28
930 LTES
1.720 GSM 1800, CDMA 1900, GSM
1i78§oa 1.845 1900, DECT, Banda LTE 1, 3, 4, P“'SHe’ZZN 28
’ 1.970 25, UMTS
2.400 a 2 450 Bluetooth, WLAN, 802.11 b/g/n, Pulse, 217 o8
2.570 ) RFID 2450, Banda LTE 7 Hz
5.100 a 2.240 Pulse, 217
5.500 WLAN 802.11 a/n ! 9
5.800 5 785 Hz

27 Adverténcias

27.1 O Conjunto Odontolégico Dentemed Magnus Prime deve ser utilizado apenas por pessoal
capacitado e/ou sob a supervisdo de equipe odontoldgica qualificada, familiarizada com os
riscos e beneficios atualmente conhecidos da utilizacdo de consultérios odontolégicos.

27.2 Recomendamos ao profissional orientar seu paciente ou outras pessoas com acesso ao
equipamento referente aos cuidados durante a utilizacdo do equipamento.

27.3 N&o tente reparar ou montar componentes defeituosos ou inoperantes ou substituir por partes
de outro equipamento. A garantia oferecida pelo Fabricante somente sera valida com a
utilizacdo das pecas originais.

27.4 Para garantir a seguranca elétrica do equipamento ao longo de sua vida Util, recomendamos
gue o equipamento seja verificado pela Assisténcia Técnica Autorizada em intervalos
regulares (semestralmente no minimo).

27.5 Estes conjuntos ndo sdo apropriados para funcionamento em zonas com perigo de exploséo,
ambientes ricos em Oxigénio (02) e misturas anestésicas inflamaveis.

27.6 Antes da primeira utilizacdo e/ou apos longas interrup¢des de trabalho, limpe e desinfete o
equipamento, eliminando ar e agua de nas mangueiras internas.
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27.7 ApoOs cada trabalho, recomenda-se a remocao e esterilizacdo de brocas/fresas e instrumentos
rotativos para evitar contaminagao cruzada.

27.8 Ao término da jornada de trabalho, desligue o disjuntor geral de energia do equipamento e
feche os registros de ar e 4gua.

27.8.1 O Equipamento (Conjunto Odontolégico) ndo funciona sob a condicdo de falta de energia
elétrica na instalacao do consultério. N&o é possivel a realiza¢cdo de nenhuma fungéo clinica.

27.8.2 Caso ocorra interrupcao do fornecimento de energia elétrica ao equipamento por falha na
rede de distribuicdo o Equipamento (Conjunto Odontol6gico) ndo realizard nenhuma funcéo
clinica, devendo o profissional aguardar o reestabelecimento de energia para dar sequéncia
ao tratamento.

27.9 Nao exponha o equipamento diretamente a luz solar pois podera causar o envelhecimento
precoce em carenagens e/ou estofamentos.

27.10 Todas as partes do Consultério Odontolégico modelo Magnus Prime quando da sua
instalacdo somente sdo compativeis entre si. Salientamos a ndo compatibilidade de
equipamentos de outros fabricantes.

27.11 Recomendamos que seja lido todo o contetdo deste manual antes da instalacdo e operagéo
do Conjunto Odontoldgico.

27.12 Erros de operagdo podem provocar danos no equipamento ou o ndo aproveitamento dos
recursos que ele pode lhe proporcionar.

27.13 Para seguranga do usuario, evitar o derramamento de liquidos sobre o consultério
odontoldgico, evitando curto circuito e danos ao equipamento.

27.14 Os instrumentos rotativos do equipamento foram concebidos somente para tratamentos
odontolégicos, em trabalho onde se requer pressfes e torque maior, como protese,
recomendam-se instrumentos especificos.

27.15 Durante a utilizagdo do fotopolimerizador, ndo olhe diretamente para a luz com seus olhos
sem protecdo; é prejudicial aos seus olhos. Para evitar que os olhos entrem em contato direto
monte o protetor ocular que acompanha o Fotopolimerizador (Dispositivo de acrilico cor
Laranja) .Este dispositivo de acrilico permite a visualizagdo da area de aplicacgéo, filtrando a
Luz azul refletida na area de aplicacdo. Tem a funcao ainda de evitar que o disco metalico do
equipamento toque o paciente.

27.15.1 O Fotopolimerizador acoplado ao equipo (Opcional) ndo pode ser utilizado de forma
continua, este esta limitado para um funcionamento consecutivo maximo de 03 emissfes
consecutivas de luz de 20s. Apds este uso ndo devera ser utilizado por um periodo de 30
minutos, podendo permanecer na base do equipo (ou base de carregamento se o
equipamento for “sem fio”. Deve-se utilizar o aparelho seguindo uma metodologia razoavel
para o uso pretendido.

27.16 A carga de Trabalho de Seguranca (Carga maxima admissivel sobre a cadeira) é 200 kg,
conforme especificado no item 7 deste Manual.

27.17 A carga maxima sobre a bandeja do Equipo Cart e do Equipo Flex é 1,5 kg.
27.18 Risco de choque elétrico ou mau funcionamento decorrente da abertura do equipamento ou

de seus acessorios. Todo tipo de servico neste equipamento e suas partes sO poderdo ser
realizados por pessoal devidamente treinado e autorizado pelo fabricante.
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27.18.1 Para evitar o risco de choque elétrico, este equipamento deve ser conectado apenas a uma
rede de alimentacdo com aterramento para protecao.

27.19 Nao exponha o equipamento a alta umidade ou chuva como forma de garantir um
desempenho satisfatério, conforme projeto, evitando consequentemente falhas do
equipamento na sua utilizacao.

27.20 Os limites se destinam a oferecer protecdo contra interferéncias prejudiciais em sua
instalacdo e operacao, de acordo com os niveis de imunidade definidos para as interferéncias
eletromagnéticas para o equipamento ligado ao paciente, de acordo com a descrigéo técnica
e uso em conformidade com esta Instrucdo de uso.

27.21 Este equipamento, quando exposto a situacéo adversa a sua especificagdo, pode produzir ou
sofrer interferéncia eletromagnética. Para prevenir interferéncias prejudiciais deve-se:

» Respeitar as distancias entre este equipamento e outros possiveis emissores de EMC.

* Nunca inutilizar o contato de aterramento no plugue do cabo de alimentagdo do
equipamento.

27.22 O fato de exceder estes limites pode dificultar 0 desempenho e a seguranca do sistema.
Essas medidas devem incluir, embora sem carater limitativo:

» Precaucdes normais em relacdo a umidade relativa e as caracteristicas condutoras do
vestuério, de modo a minimizar a acumulacgéo de cargas eletrostaticas;

« Evitar a utilizag@o de dispositivos emissores de onda de radio, tais como telefones moveis e
aparelhos de frequéncia elevadas proximo do conjunto odontolégico.

27.23 O funcionamento deste equipamento pode ser ADVERSAMENTE AFETADO pela operagéo
proxima a equipamentos como APARELHOS cirirgicos de ALTA FREQUENCIA,
equipamento de terapia por ONDAS CURTAS ou equipamentos que excedam os limites de
emissao, especificados pela norma IEC 60601-1-2.

27.24 O equipamento cumpre com 0s requisitos da IEC 60601-1-2 (norma colateral EMC), incluindo
0s requisitos de susceptibilidade do campo e a um nivel de 3 volts por metro. Porém, mesmo
a este nivel de imunidade, alguns dispositivos de transmissdo (telefones -celulares,
“‘walkie-talkies”, etc.) emitem frequéncias de radio que podem afetar a operacdo do
equipamento se operados muito perto.

27.25 E responsabilidade do usuério tomar as medidas necessarias para assegurar que o ambiente
clinico seja compativel com os limites especificados na norma IEC 60601-1-2.

27.26 A empresa declara que o equipamento ndo deve ser inclinado no momento de sua utilizagédo
normal. O Fabricante recomenda a fixacdo da Cadeira Odontoldgica no piso através da
furacdo existente na base do equipamento (Didmetro de 3/8 “).

27.27 O Equipamento foi fabricado para suportar operacdo continua e ndo continua, portanto siga
os ciclos descritos neste Manual de Instrucdes de uso.

27.28 Recomenda-se nao submeter as partes plasticas do equipamento a contato com substancias
qguimicas, utilizadas nas rotinas do tratamento odontol6gico tais como &cidos, mercdrio,
liquidos acrilicos, amalgamas etc.

27.29 Recomenda-se manter distancia do equipamento para efeito de evitar incémodo ou perda de
audicdo por exposicdo por tempo prolongado a fonte de ruido por uso do equipamento.

Manter distancia em cm do equipamento:

Paciente => cadeira realizando movimento — 75 cm
Paciente => seringa (fungao “spray”) — 15 cm
Paciente => sugador em utilizacdo — 15cm
Paciente => Fotopolimerizador — 15 cm
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Operador => cadeira realizando movimento — 70 cm
Operador => seringa (fungao “spray”) — 55 cm
Operador => sugador em utilizacdo — 55 cm
Operador => Fotopolimerizador — 55 cm

27.30 Recomenda-se a utilizacdo de compressores que tenham seu principio de funcionamento a
seco (isentos de 0leo). Isso trara maior seguranca no ar que serd utilizado no tratamento
dentario, alinhado a uma reducdo na quantidade de manutencédo do filtro de ar instalado no
seu produto.

27.30.1 E de responsabilidade do usuéario do Consultério Odontolégico Magnus Prime zelar pela
gualidade do ar dental fornecido para uso no equipamento e na terapia dos pacientes. A
Dentemed recomenda o atendimento dos parametros de qualidade do ar, se disponiveis na
regulamentacdo e normativas do territorio brasileiro.

27.32 Para conservacao da vida Gtil do equipamento, deve-se evitar que 0 mesmo seja exposto a
jatos diretos de &gua, estando ele conectado ou ndo a rede elétrica. O equipamento foi
projetado para operagdo em ambiente sem imersdo de 4gua. Recomenda-se que a limpeza
do mesmo seja feita com pano nédo abrasivo e levemente umedecido com agua e detergente
neutro, ndo sendo necessario derramamento de agua para realizacdo de limpeza e assepsia.
A Caixa de Comando eletroeletrénico do equipamento foi projetada e montada com uma
vedacao na tampa de forma a evitar a entrada de agua no seu interior, contudo a mesma nao
deve ser submetida a imersdo. Em caso de acidentes como inundagéo, o equipamento deve
ser desenergizado imediatamente através dos disjuntores de protecdo da instalagéo elétrica
do consultério e em seguida deve-se entrar em contato com a assisténcia técnica autorizada
para que seja realizada a avaliagdo do equipamento antes do seu proximo uso.

27.33 O Equipamento pode ser isolado da rede de alimentac&o elétrica através da operacéo do
botdo Liga e Desliga da Chave Geral presente na base do equipamento. Este isolamento
também pode ser realizado através da retirada do cabo e for¢ca da chave geral presente na
base do equipamento ou mesmo pelo desligamento do Disjuntor Monofasico/Bifasico do
qguadro de energia do Consultério.

27.34 Os equipamentos Fotopolimerizador e Refletor LED emitem radiagdo eletromagnética,
infravermelha e Ultravioleta dentro dos valores admissiveis aceitaveis ndo provocando
nenhuma alterag&@o bioldgica ou risco relacionado no Operador e/ou Paciente devido ao seu
uso conforme uso pretendido.

27.35 O Refletor LED HL 100 tem ajuste de intensidade de luz por sensor ou através do interruptor
localizado na traseira do equipamento. Este ajuste de intensidade pode ser utilizado para
ajustes compativeis com materiais restauradores ativados por Luz conforme especificacbes
técnicas destes materiais restauradores.

27.36 O Conjunto Odontol6gico Magnus Prime Flex ndo pode ser utilizado em conjunto com outro
equipamento que possa se mover.

27.36.1 O Conjunto Odontolégico Magnus Prime com Equipo Cart ndo pode ser utilizado em
conjunto com outro equipamento que possa se mover. A Dentemed ndo recomenda o0 uso do
Equipo Cart para uso conjunto com outro equipamento que nao seja o Consultério
Odontoldgico Magnus Prime devido ao Cart estar alimentado por agua e ar comprimido nas
mesmas pressdes para o Consultério Odontolégico Magnus Prime.

28 Descarte do Produto (Retirada de Uso)

O equipamento poderéa ser descartado em lixo normal conforme a legislacdo vigente pois ndo h&a
problema ou risco de emissdo de radiacdo ou emissdo de produtos téxicos. Caso de utilizacdo de
gualquer peca/componente/materiais descartaveis (micromotor ou caneta) que ndo é fornecido
juntamente com o0 equipamento, deve seguir a recomendacdo de descarte do respectivo

fornecedor. a
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29 Garantia

TERMO DE GARANTIA

1 - A DENTEMED responde pela qualidade e perfeito funcionamento dos seus equipamentos
durante os primeiros 12 (doze) meses, contado da data da instalacdo, desde que nédo seja
superior a 18 (dezoito) meses da data da emissdo da Nota Fiscal.

2 - A garantia oferecida pela DENTEMED EQUIPAMENTOS ODONTOLOGICOS ndo compreende
a reparacao de defeitos, danos ou avarias de qualquer natureza, quando originarios de:
2.1 Inobservancia das normas de manuten¢éo e seguranca e armazenamento inadequado.
2.2 Queda ou batidas.
2.3 Prolongada falta de utilizag&o do equipamento.
2.4 Assisténcia Técnica prestada por pessoas ndo autorizadas pela DENTEMED EQUIPAMENTOS
ODONTOLOGICOS.
2.5 Suprimento ou utiliza¢do inadequada de equipamentos eletrénicos.

3 - A garantia oferecida pela DENTEMED EQUIPAMENTOS ODONTOLOGICOS extinguisse nas

seguintes condi¢des:

3.1 Pelo término de sua validade.

3.2 Pela introducao de altera¢gBes no equipamento ou uso de acessoérios improprios.

3.3 Pela assisténcia técnica prestada por pessoas ndo autorizadas pela DENTEMED EQUIPAMENTOS
ODONTOLOGICOS.

4 - A reparacdo ou substituicdo de pegcas ou componentes durante o periodo da garantia ndo
prorroga o prazo original da mesma.

5 - As pecas ou componentes substituidos em decorréncia da garantia sem débito, serdo de
propriedade da DENTEMED EQUIPAMENTOS ODONTOLOGICOS. Correrdo por conta do
comprador os encargos de viagens do técnico enviado pela DENTEMED EQUIPAMENTOS
ODONTOLOGICOS.

Para atender ao chamado de assisténcia técnica, bem como os encargos decorrentes de
transporte de pecas, componentes ou do proprio equipamento.

6 — A garantia oferecida pela DENTEMED limita-se a reparacdo ou substituicio de pecas ou
componentes com defeitos, obedecendo ao estipulado nos itens anteriores.

7 - Ocorrendo irregularidade no funcionamento normal do equipamento, o consumidor/cliente
deverd providenciar para que o técnico da DENTEMED EQUIPAMENTOS ODONTOLOGICOS.
7.1- Tenha livre acesso aos equipamentos a fim de que os trabalhos de assisténcia técnica sejam

executados sem obstéaculos.
7.2- Vista o relatério do assistente técnico conferindo os servicos executadas, horas trabalhadas, pecas
substituidas, etc., registrando a sua apreciacéao.
A recusa do consumidor/cliente em assinar o relatério de assisténcia técnica ndo podera
constituir alegacao do ndo cumprimento da mesma.

Nome do Técnico

Assinatura
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CERTIFICADO DE GARANTIA

NOTA FISCAL Ne:

Aparelho

Modelo N°

Data da Venda Data da Instalagéo
Comprador CIC/CGC

Endereco Bairro

Cidade Estado CEP Telefone

A DENTEMED EQUIPAMENTOS ODONTOLOGICOS assegura ao primeiro comprador do
aparelho com as caracteristicas acima especificadas, garantia de qualidade, conforme clausulas e
condi¢des no verso deste certificado.

(Corte Aqui)

CONTROLE DE ASSISTENCIA TECNICA

CERTIFICADO DE GARANTIA NOTA FISCAL N°:
Aparelho
Modelo N°

Revendedor Data

Endereco
Cidade Estado CEP Telefone

Nota Fiscal N°: Data da Venda / / Data da Instalacéo I
Comprador CiC/cGC
Endereco Bairro
Cidade Estado CEP Telefone

O aparelho acima identificado foi instalado em / / , conforme ordem de

servigo N°

Pelo Técnico Credenciado Sr. ,

estando em perfeitas condi¢cdes de funcionamento.

Comprador Técnico
Leonardo Antdnio Rodrigues Cury Getulio Antdnio Habib Cury
Responsavel legal Responsavel Técnico
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30 Controle de Revisao

Reviséo Data Principais Alteracdes
00 01/07/2017 Emissao inicial
Atualizacdo Geral e inclusdo de especificagdo técnica
01 02/01/2018 do novogReertor LED HL 100. P ¢
fl}ewsao / a‘ygara(;ao d(l)\/l valor do Nivel d;e Conjorr_mdaéie
ag. ampo Magnético na frequéncia de
02 05/06/2018 | gjimentacdo (50/60 HZ) IEC 61000-4-8” de 0.3 A/m
para 3,0 A/m
Insercao de informacdo sobre limpeza e desinfeccdo do
Alteracao_na referéncia as especificacoes técnicas dos
04 27/08/2018 fusiveis de entrada do equipamento (Capacidade de
interrupcao Alta para Balxa?.
Revisao_do Manual para adequacao_de conteudo pos
05 11/12/2018 realizacdo de ensaios laboratoriais realizados no periodo
de 22.08 a 27.11.2018
06 19/05/2019 Revisao de Diagramas Hidraulicos e Pneumaticos
07 12/06/2019 Retirada de Kit Suctor e Jato de Bicarbonato
08 22/07/2019 Adequacao para tratamento de RNC Relatorio Laboratorial
Julho 2019
09 11/10/2019 Adequacao de RNCs anélise documentao de Usabilidade
10 28/02/2020 Revisao ortografica e padrao de formatacao da pagina.
11 23/06/2020 Alteracio da Vida Util do equipamento.
Revisio do Manual de Instrucoes de Uso com o
12 24/06/2020 desdobramento da revisao 01 do Manual de Descrigao
Técnica do Consultério Odontologico Magnus Prime.
13 19/10/2021 Revisﬁo. c}gvido a atualiza(;fi(') de ensaios normativos de
compatibilidade eletromagnética.
14 06/12/2021 Alterado Item 26 — Tabela 01
Incluido modelos PRIME X5 e PRIME X8
15 22/03/2022 Incluido refletor PRIME CX249-24




