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BUENOS AIRES, 17 MAY 201t

VISTO el Expediente N° 1-47-12557-10-2 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones MIKRODENTA S.R.L. solicita se
autorice la inscripcidon en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004}, y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado retne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el
control de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales
que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los
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Articulos 89, inciso IlI) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto

425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 10°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
MIKRODENTA, nombre descriptivo SILLON ODONTOLOGICO y nombre técnico
UNIDADES PARA TRATAMIENTO DENTAL, de acuerdo a lo solicitado por
MIKRODENTA S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo ] de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 297 a 298 y 307 a 337
respectivamente, figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que
forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
-y precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1327-1, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 69 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

QP)rod}os de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la

presente Disposicidn, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-12557-10-2

DISPOSICION No :
o 3385 =g
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ANEXO 1

Nombre descriptivo: SILLON ODONTOLOGICO.

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 11-165 - UNIDADES PARA
TRATAMIENTO DENTAL.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s}: MIKRODENTA.
Clase de Riesgo: Clase II

Indicacién/es autorizada/s: disefiada para ser utilizada para practicas
odontologicas.

Modelo/s: U-LINE, E-LINE

Accesorios:

Sillén E-Line

Sillén U-Line

Salivadera U-Line sin aspiracion

Salivadera U-Line con aspiracion (miniplatina)
Salivadera E-Line

Platina U- Line

Platina U- Line colgante

Platina E- Line colgante

Platina E- Line rodante

Brazo y Lampara dental U-Line sin pantalla

Brazo y Lampara dental U-Line con pantalla

Brazo y LAmpara dental E-Line

Pedal U-Line

Pedal E-Line

Lampara de polimerizacion

Lampara de blanqueamiento

Cavitador piezoeléctrico

Jeringa triple.

o



2011 - “Afo del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

Sretnriin b Tt
l%m loriiior 1 onstthode
/i
Periodo de Vida Util: 5 afios a partir de la fecha de fabricacién.
Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.
Nombre del fabricante: MIKRODENTA S.R.L.
Lugar/es de elaboracion: Virrey Vértiz 1054 (B1607ABF), Villa Adelina, Pcia. De

Buenos Aires - Argentina.

Expediente N° 1-47-12557-10-2

DISPOSICION No ‘\J A‘L._p ~
o 3139 5 <
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TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
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Rétulo embaiaje:

MIKRODENTA
Sillén Odontolégico
MODELO

N® Serie Se indica en ¢l envase v en el prodicto con SN

Fabricacion Se indica en el envase con el simbolo :H
1 sfli6n
Cantidad 1 platina
1 salivadera
1 foco dental
1I&mpara de polimerizacién (depande del modelo)
1 lémpara de blanqueamiento (depende del modelo)
1 cavitados piezoeléclrico (depende det modelo)

AN BH

Lea las Advertencias Lea 1as Instrucciones de Uso
Caracteristicas; FREGUENCIA: h0Hz.
CONSUMO: 660 W.
1- FUSIBLE: T3A-250v, *
Grupo: 1
Clase: B

Fabricado porr.  MIKRODENTA S.R.L.
Virrey Vértiz 1054 (B160TABF), Viiia Adelina
Pcia. de Buenos Aires - Argentina
T. 54-11- 4768-4402 / 54-11- 4766-4402
e-mail: info@mikrodenta.com

Director TECNICO: ing, José Veiardo —M.P, 44728

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Autorizado por la ANMAT PM-1327-1




Sres. Tecnologia Médica — ANMAT,

Por la presente se solicita se adjunte a los proyectos de rétulos del producto “Silién Odontolégico”

del Expediente Nro 1-47 12-557-10-2.
PROYECTOQ DE ROTULOS

Rétulo del producto:

MIKRODENTA

Silion odontoldgico T\
Modelo/ Modal:U-LineF * @;
220Vca 3 A S0Hz - Clase | - 1PX0 o
Equipo de uso continuo con carga intermitente
Venta exclusiva a profesionales e Instituciones sanitarias &

Fabricants:

Mikrodenta SRL. . _
V.Vertiz 1054/ Villa Adelina/ B160TABF |

Buenos Aires/ Argentina PRrLy

012011 - $/N 0000

Autorizado por I3 ANMAT PM-1327-1
Director Técnico: Ingeniero José Velardo - MP 44728 0434
Lea atentamente las instrucciones de uso.

MIKRODENTA
Silién cdontotégico
Maodelo/ ModelU-Linel
220Vca 3 AS0Hz - Clasei - IPX0
Equipo de uso continuo con carga intermitente

Venta exciusiva a profesionales e instituciones sanitarias Aﬂ
Fabricants:

Mikrodenta S.R.L. _
V.Vertiz 1054/ Villa Adelina/ 81607 ABF
Buenos Aires/ Argentina 14

01/2011 - /N Q00D
Autorizado por la ANMAT PM-1327.1

MIKRODENTA

Silldn odontoldgico
Modelo/ Modet:U-LineS
220Vea3 AS0Hz - Case | - 1PX0
Equipo de uso continue Con carga intermitente
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias &

Fabricante:

Mikrodenta S.R.L.

V.Vertiz 1054/ Vitla Adelina/ B1607ABF . E
Buenos Aires/ Argentina .

01/2011 - SIN 0000

Awtorizado por la ANMAT PM-1327-1
Director Téenico: ingeniero José Valardo - MP 44728 0434
Lea atentamente las instrucciones de uso.

MIKRODENTA

Director Técnico: Ingeniero José Velardo - MP 44728 0434
Sillén odontoldgico
Modelo/ Modely-LineU

Lea atertamente las instrucciones de uso.
220Vca 3 A50Hz - Clase | - IPXO 1 t @
Equipo de uso continuoe Con carga intermitente

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias &
Fabricante:
Mikrodenta SRL.
V.Vertiz 1054/ Villa Adelina/ B1607ABF
Buenos Aires/ Argentina
0172011 - §iN 0000
Autorizado por la ANMAT PM-1327-1 ( €
Director Técnico: Ingeniere José Velardo - MP 44728 0434
Lea atentamente lasinstrucciones de uso.

MIKRODENTA

Sillén odonloiogco
Modelo/ Model: E-Line F
220Vca 3 A 50Hz - Ciase | - IPX0
Equipo de uso continuo con carga intermitente

Venta exclusiva 2 profesionales e instituciones sanitarias &

Fabricants:

Mikrodenta SRL.

V.Vertiz 1054/ Villa Adelina/ B1607ABF
Buenos Aires/ Argentina 1

0172011 - SN 0000
MAT PM-1327-1 c €

Autorizado por la
Director Técnjeo: | iero José Velardo - MP 44728 0434
Lea aten te las ihstrucciones de uso.

MIKRODENTA

Silén odontolégico
Modelo/ Modei: E-LineC
220Vca 3 A 50Hz - Clase | - IPX0
Equipo de uso continuo con carga intermitente
Venta exciusiva a profesionaies e instituciones sanitarias &

i} Fabricante:
Mikrodenta SRL.
V.Vertiz 1054/ Villa Adelina/ B 1607 ARF
Buenaos Aires/ Argentina

01/2011 - 8/N 0000

Autorizado por la ANMAT PM-1327-1 c €
Director Técnico: Ingeniero José Velardo - MP 44728 0434
Lea atentamente fas instrucciones de uso,




Mikrodenta )ﬂ

MANUAL DEL USUARIO

SILLONES ODONTOLOGICOS MODELO U-LINE F/ U-LINE C

F 08-07 MANUAL DEL USUARIO U-LINE F-C ESIPANOL 04-2011 REV.3




1. partes componentes
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1. partes componentes

.—
u-line ¢
P %
foco
apoyacabeza
brazo para pandeia
asistente “evolucion” P portainstrumento
{opcional) salivadera e /
Vs
respaldo
platina
e
apoyabrazo
opcional
asiento
0
de serie o
Q_J Z llave de encendido
cobertor delantero de silldon
cobertor trasero de sillén
cobertor interior
pantégrafo

pantagrafo

pedal de comando de la unidad



2. identificcion de simbolos

Frecaucion / Atencion
{consultar documentos de acompanamiento)

Fquipo tipo B

Tierra de proteccion

Manténgase seco

Fragil

Este lado ariba

-10

S I2read)® >

Temperatura de transporte o amacenaje

Humedad relativa

leo 2

Maxime de astiba

AMIKROPENTS & 2L
YOLANDA N 7; PP



3. principio de funcionamiento

Esta unidad esta disefaca para ser utiizada para practicas odontoldgicas. Posee movimientos de ascenso
y descenso de fa silla y respaldo, programas de trabajo programables por el usuario, saiivadera con lavabacha
y lenavaso automatico, 1ampara dental de dos intensidades y pedal de comando. Esta unidad debera ser
utilizada unicamente por personal capacitado.

4. caracteristicas técnicas

4.1 | CLASIFICACION

A) Segun el tipo de proteccion contra descargas eléclricas, la unidad es de la clase | esto es, se trata de un
ecuipo en el gue 'a proleccion contra descargas eléclricas no descansa Unicamente en ¢ aislamiento
basico, sino gue incluye una medida de seguridad adicional, consistente en el conexionado del eguipo al
conducto de proteccion a tierra, gue forma parte del cableado fijo de fa instalacion, en forma gue las partes
accesibles no puedan hacerse activas de un fallo de aislamiento basico.

B) Segun & grado de proteccion contra descargas eléctricas, la unidad dental se trata de un equipo de tipo B, *
Es decir, equipo gue proporciona un especial grado de proteccion contra las descargas eléctricas,
particularmente en relacion con la comiente de fuga permisible y fa fiabildad de la conexion de proteccion a
tiera.

¢) Segun ef grado de proteccion contra el ingreso de agua la unidad dental es IPX0 vy el pedal de comando
de la unidad es IPX1.

D) Segun &l modo de funcionamiento, fa unidad en su totalidad tiene un funcionamiento continuo con carga
intermitente.

& Para evitar el recalentamiento de los actuadores lineales (molores) recomendamos un uso de 2
minutos funcionando v 18 minutos de reposo.

& H producto no requiere ser esterilizado para su uso.
& El producto viene acondicionado para su transporte y manipuieo de tai manera de no deteriorar o
alterar su estado previsto. Esto se indica mediante simbolos en rotulo.

En caso de deterioro del e balaje del equipo se debe verficar gue el producto no haya sufrido
alteraclones. golpes o roturas
" (4]



4. caracteristicas técnicas

4.2 | ALIMENTACION ELECTRICA

Voltaje de almentacion 220 — 230Vea
Potencia méxima 3A {sin bomba de aspiracion)
Frecuencia 50-60 Hz

& Fl circuito C-026/1 (opcional) puede comandar una bomba de aspiracion de:
Voltaje de alimentacion 220 - 230Vca. Potencia méaxima 3 A Frecuencia 50-60 Hz

4.3 I INSTALACION ELECTRICA

La instalacion eléctrica de la unidad deberad nacerse con una seccion como minima de cabie de 1 mm?2.

& Proteger la instalacion eléctrica del equipo con un diyuntor diferencial y termomagnetico acorde al
consumo. Es indispensable el uso de cabie de puesta a tierra.

4.4 | ALIMENTACION DE AGUA

Presion de entrada 2 — 3 kg/cm?

Consumo maximo a 2,5 kg/cm?2, 7 L/min

Los depdsitos calcareos vy residuos de corosion en el agua del grifo y cafierias pueden causar los siguientes
falos de funcionamiento:

* Embotamiento prematuro de los filtros del equipo

* Obturacion mas répida de las vias de conduccion finas def agua vy de las toberas de los instrumentos de
tratamiento

Por estas razones se deben tener en cuenta los siguientes puntos:

* A partir de una dureza del agua de 12° dH {=2,15 mmol 0 215 mg/t CaCOg) instalar un ablandador de agua.
¢ Ajustar la dureza de la mezela a 8° ¢H (1,43 mmol © 143 mg/! CaCO3).

* | a instalacion se debera realizar conforme a las recomendaciones indicadas en los requisitos de instalacion
nacionales, prestando especial atencion a la reglamentacion aplicable para la prevencion del reflujo.

* | a calidad del agua deherd cumplir los requisitos nacionales sobre la potabilidad del agua para consumo
humano.

* [ a conexion se debera realizar con agua fria.

JOSENELARDO

it £l T MAT, g:)x.. DE !NEF‘:L%%%S
YOLANLUA % m(05 de MLYER PCIA, BS. AS.
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4. caracteristicas técnicas

4.5 1 ALLIMENTACION DE AIRE

Presion de entrada 5,5 - 6,5 kg/om?
Presion de trabajo (mandmetro intermo) 4.5 ~ 5 kg/cm?
Consumo maximo a 4,5 kg/cm2: 95 1/min

Se requiere la utilizacion de aire libre de aceite, seco (libre de humedad) y en perfectas condiciones
higiénicas.
La calidad del aire debera cumplir con las regiamentaciones nacionales.

& El equipo no dispone de proteccion contra deterioro de los instrumentos rotatorios y componentes de
ia platina, pedal o salivadera por la utilizacion de aire himedo o con acelte. La garantia no cubre desperfectos
O danos generados por esta causa.

4.6 | ELIMINAC!ON DE DESECHOS

Los residuos expulsados por el sistema de evacuacion del sillén deben ser canalizados vy dispuestos de
forma tal que acate las disposiciones legales de medio ambiente donde el eQuipo vaya a ser emplazado.

4.7 | MAXIMA CAPACIDAD DE ELEVACION

Capacidad de carga normal de uso: 135 Kg.
Capacidacd maxima de elevacion: 155 Kg.
Capacidad de carga del portabbandera en condiciones de seguridad de trabgjo en cualquier posicion es de 0,8 kg.

4.8 MASA O PESO DE LA UNIDAD

Peso de la unidad= 185 Kg.

Peso del sillon= 120 Kg.

Peso de los accesorios (platina-salivadera-foco)= 65 Kg.
Peso de la banqueta= G Kg.

Capacidad de carga de la bangueta= 115 Kg.



4.9 | CONDICIONES DE USO

Utitizar en ambientes secos, ventilades y libres de poivo.
Temperatura: 5 a 65°C.

Humedad relativa; 10 a 93 %.

Presion: 600 a 1060 hPa.

El equipc no debe estar expuesto a la luz solar directa.

4.10 | CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE

Almacenar en ambientes secos, ventilades vy libres de polvo.

Temperatura: -10 a 55°C.

Humedad relativa; 10 a 93 %.

Presion: 600 a 1060 hPa.

Mantener el embalaje seco (proteger del agua).

Tratar con precaucion {mercaderia fragil) y respetar el maxime de estiba (maximo 3).

4.11 | COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA
4.11.1 | EMISION ELECTROMAGNETICA

El equipc esta concebido para funcicnar en el entorne electromagnétice indicado. Bl cliente © ef usuario del
equipo deberfa asegurar que se utilizara siempre en un entomno como este,

MEDICION DE EMISIONES CONFORMIDAD | DIRECTRICES SOBRE ENTORNOS ELECTROMAGNETICOS
Emision de aita frecuencia con El equipo utiiza energia de alta frecuencia exclusivaments para su
aregio CISPR1* funcionamiento interc. Por este motivo, la emision de alta

Grupo 1

frecuencia es muy reducica v es poco probable que ics equipos

slectronicos adyacentes se vean afectados.

Emisién de alla frecuencia con
arregio a CISPR11

Clase B El eguipo esta concebido para wilizado en todo tipo de

dispositivos. incluidos aquelios dispositivos que s& encuentren en
Amménicos de conformidad con [EC

1000.5.0 Clase A viviendas vy aqusllos que estén coneclados directamente a una red
ce suministro publica que también suministre a edificios Lilizados
Fluctuaciones de tension Y flicker como viviendas.

Se corresponde

de conformidad con IEC 1000-3-3




4. caracteristicas técnicas

4.11.2 1 RESISTENCIA A LAS INTERFERENCIAS

El equipo esta concebido para funcionar en el entomo electromagnético indicade. El cliente © ef usuario del
equipo deberia asegurar que se utilizara siempre en un entornc como este.

Comprobaciongs dz
resistencia a interferencias

Nivel de ensayo de
conformidad con IEC
B0801-1-2

Nivel de conformidad

Directrices sobre
entomos electromagnéticos

Inmunidad & descargas
elechrostaticas con aregio a
IEC B10000-4-2

+ &kv de descarga por
contacto
+ 8kV de descarga por aire

+ Bkv de descarga por
contacto
+ 8kV de descarga por aire

Los suelos ceberian ser de
madera u homigdn © estar
provistos de baldosas de
ceramica. Si el sueio es de
rmaterial sintético, la humedad
relafiva dei aire deperia ser
30% como minimo.

Inmunidad & los transitorios
glécincos rapidos en rafagas
de conformidad con

EC 51000-4-4

+ 2kV paa cables de
alirmentacién

+ 2KV para cables de
alimentacion

L& calidad de la tensicn de
alimentacion deberia
corresponderse con la de
entomos tipicos comerciales
u hospitalarios.

inmunidad a las ondas de
chogue {sobretension)  de
conformidad con

IEC 81000-4-5

+ 1kV en modo de tension
diferencial

+ 1kV en modo de tensién
comin

+ 1kV en modo de tensién
diferencial

+ 1kV en modo de tension
comun

La calidad de la tensién de
afimentacion deberia
comesponderse con la de
entormos tipicos comerciales
u hospitalarics.

Inmuridad a los huecos de
tensicn, intermrupciones
breves v variaciones de
tension de conformidad con
IEC 61000-4-11

<5% de Ut durante O
perodo {>95% de
interrupciones de Ut

40% de U durante 5
periodos (BO% de
interrupciones de Ut

70% de Ut durante 25
periodos (30% de
interrupciones de U

<5% de Ut durante 5
segundos {(>95% de

interrupciones de Ut)

<5% de Ut durante O
periodo (>05% de
intermupciones de Ut)

40% de Ut durante 5
perodos (60% de
intermupcicnes de Ut)

70% de Ut durante 25
periodos (30% de
intermupciones de Ut)

<5% de Ut duante 5
segundos (>85% de

interrupcicnes de Ut)

La calidad de la tension de
alimentacion deberia
coresponderse con la de
entornos tipicos comerciges
u hospitalarios.

Si el usuario del equipo quiere
continuar utilizéndolo incluso
al producirse intermupciones
en el suministro de energia,
se recomienda conectar el
equUIn0 a un sistema de
aimentacion  inintermumpida
de cormiente o a una baterfa.

8)




4. caracteristicas técn

Inmunidad a los campos
rmagnéticos a frecuencia
industrial (50/60 Hz) de
conformidad con

IEC 81000-4-8

3 AmM

3 A/m

Los campos  magneticos
gue se producen con la
frecuencia de red deberian
comesponderse con los
valores lipicos que se
encuentran en lcs entomes
comerciales u hospitalarics

Observacién: Ut es la tensidn alterna dé red antes de aplicar €l nivel de ensayo.

Comprobaciones de
resistencia a interferencias

Nivel de ensayo de
conformidad con IEC
60601-1-2

Nivel de conformidad

Directrices sobre
entomos electromagneticos

[nmunidad a las
perturbaciones  conducidas
incluidas por los campos de
radiofrecuencia
IEC 61000-4-6

Inmunidad a los campos
electromagnéticos radiados
IEC 51000-4-3

avef
de 150 KHz a 80 MHz{a}

3vef
de 80 MHz a 1 GHz{a)

ef

3vef

Los equipes radiosiéctricos
portatiies y méviles no se
utiizan & una distancia del
equipo, iNcluidos ios cables,
inferior a la distancia de
proteccion recomendada.,
calculada de acuerdo con la
ecuadion indicada para la
frecuencia de emision.

Distancias de proteccidn
recomendada;

d={1.2]vP

d=(1 2P
de BOMHz a1 GHz

corn P como potencia
nominai de! emisor de vatios
W conforme a las
indicaciones del fabricante del
emisor y d come la distancia
de proteccion recomendada
en metros (m).




4. caracteristicas técnicas

Cormprobaciones de Nivel de ensayo de Nivel de conformidag Directrices sobre
resistencia a interfersncias conformidad con IEC entomos electromagnéticos
B80601-1-2

Segun se desprende de una
comprobacion realizada en &
lugar mismolb), la intensidad
de campo de radicemisores
estaciorarios es  inferior al
nivel de conformidad(c) en
todas las frecuendias.

El siguiente pictograma indica
que  pueden producirse
interferencias en el entomo
de los equipos que o llevan.

)

a. Con 80 Mhz v 1 GHz se aplica una banda de frecuencias mas alta,

b. Laintensidad de campo de emisores estacionarios, como por ejiemplo estaciones base de telefonia mowil
y redes de radiccomunicaciones, estaciones de radiodficlonados, emisores de television y de radio por AM
y FM, tedricamente no se puede determinar de antermano con exactitud. Para determinar el entormo
glectromagnétice provecado por emisores estaclonarios de alta frecuencia, se recomienda realizar una
coemprobacion del emplazamiento. Sifa intensidad de campe determinada en el emplazamiento del equipo
supera €l nivel de conformidad indicado anteriormente, deberd observarse si € equipe funciona con
normalidad en todos los lugares de aplicacion. Si se observan caracteristicas de potencia poco comunes,
puede hacerse necesario tomar medidas adicionales, como por elemple, cambiar de orientacion ¢ de sitio
el equipo.

¢. bn la banda de frecuencias que va de 150 KHz a 80 Mhz, la intensidad de campo es infericr a 3 V/m.

4.13 | INFORMACION ADICIONAL

Mikrodenta SRL proporcionara a peticion del cliente los listados de componentes, descripciones y cualquier
otra informacion que ayude al personal técnice calficado a reparar aguellas partes del equipc que son
designadas por el fabricante como reparables.

Esta unidad dentd tiene fa posibiidad de ser conectada a un dispositivo recuperader de amalgama externo.

10)




4. caracteristicas técnic:

L 4
4.14 | ADVERTENCIAS

Combinacidn con otros eguipos

Ef usuario que, mediante combinacion con ofros equipes. como por ejemplo al conectar un PC, mente © modifique un sisterna
slectromédico como se define en la norma IEC 80601-1-1 (disposicion sobre la seguridad de sistemas electromédicos), es
responsable del cumplimiento de todas las exigencias de dicha disposicion para garantizar la seguridad de los pacientes, de los
usLarios y del entorne.

En caso de duda, consulte al fabricants de los componentes del sistema.

Calicad del agua v del aire
La alimantacion de agua y de aire dele cumpiir los requisitos especificados en las caracteristicas técnicas.

Cumplimiento de la calidad del agua

Bl usuario es responsable de la calidad del agua v debe tomar lag  precauciones necesarias para gue el agua de la unidad
cumpla la reglamentacion médica vy las disposiciones legales nacionales. Péngase en contacto con su distribuidor o con la
organizacion odontologica competente para informarse sobre las medidas y disposiciones nacionales.

Compatibiicad slectromagnetica (((K)D

Bl use previsto de este equipamiento es de uso medico unicamente por profesionales de la salud. Este equipamiento puede
causar interferencias de racio o puede perturvar la operacion en su cercania. Puede ser necesario tormar medidas mitigatorias,
tales como reorientar o relocalizar €l eguipamiento medico o proteger la localizacion del eguipo.

Grado de seguridad de aplicacion

Fauipo no adecuado para usarse en presencia de mezcla anestésica Inflamable con aire, con axigeno o con Oxido nitroso.
Definicion de vida util

La vida Utll def eguipo dental esta determinada en 5 (cinco) afios

5. dimensiones generales

755

385 A

5.1 | DIMENSIONES DE LA PLATAFORMA DEL SILLON

A Orificios de nivelacion
B Orificios de fijacidn

230 342

™
y-3
028

501

AREA DE
CONEXION

275
540
140

188
yd
/

L84}

RDO

B ‘ JOS
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5, dimensiones generales

5.2 1 AREA DE CONEXION

180
165
145

90

35

D @ £
<
o

-t

140

80

1

E Elsctricidad: vivo, neutro vy tiera de 1 mm? de seccion.

A Aire: 1/4" Hemibra (recomendamocs Utilizar caferia de 1/2" v colocar una reduccion a 1/4").
W Agua: 1/4" Hembra (recomendamos utilizar carieria de /2" y colocar una reduccion a 1/4").
D Drenaje; PVC 40 mm x 3,2 mm Hembra,

S Succion: PVC 40 mm x 3.2 mm Hembra.

SE Comando de bormba: vivo, neutro v tierra de 1 mm2 de seccion.

Las conexiones A, W, D y S deberén quedar de 5 a 20 mm del nivel del sueio.

Las conexiones E v SE deberan quedar Oe 280 a 320 mm del nivel del suelo.

* VERSION VENTURI

Las conexiones S y SE solo son necesarias si se utlliza sistema Ce aspiracion por bomba de succion, no en
ia version Venturi.

* VERSION SISTEMA DE ASPIRACION POR BOMBA DE SUCCION

S v SE deberan colocarse desde la unidad hasta donce vaya a colocarse bomia de succion.

SE no dsbera conectarse a la red eléctrica, el silion proves la alimentacion para la bomba de succion.

» OPCIONAL

Se podra suminstrar un kit con accesorios para realizar las consxiones.

12)
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5. dimensiones generales

5.3 | DISTANCIAS MAXIMAS DE LA UNIDAD

2560

1700

1200 700 200

1950
@]

2340

7o
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5. dimensiones gdenerales

*—

5.4 | DISTANCIAS RECOMENDADAS HASTA LA PARED O MUEBLE

i

A
| ’ Detalle A
A Caja de conexidn
g8 o
2
- |




6. dimensiones de las ca

/. instrucciones de seguridad

7.1 1 Lea e interprete correctamente el contenido del presente manual.

7.2 1 Siga todas las advertencias e instrucciones gue se encuentran en este manual.

7.31 Desconecte fa alimentacion eléctrica antes de realizar tareas de limpieza 0 de mantenimiento.

7.4 1 Use el voitaje comecto segun se detalia en la unidad, sino esta seguro del voitaje disponible consulte a
su proveedor de energia local.

7.5 1A fin de minimizar riesgos de cortocircuitos o descargas eléctricas al usuario, no desarme el equipo. Para
efectuar tareas de reparacion o de mantenimiento en la unidad, consulte a personal calificado. Retirar las
tapas del equipo puede exponerlo a voltajes peligrosos o a otros riesgos. El incorrecto rearmado puede
producir cortocircuitos o mal funcionamientos.

7.6 1 5i el equipo fue expuesto a liuvia, agua o presenta pérdidas, desconecte el equipo y dirfjase a un centro
calfficado de servicios.

(15)
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8. desembalaje del equipo

'7

8.1 1 En cada caja, retirar los refuerzes de madera de los cajones laterales y superiores,

8.2 | Abrir la tapa v tirar hacia arriba para retirar la caja de carton.

8.3 | Retirar con culdado las partes (Ubicadas en caja 2) y Colccarnas donde se va a realizar la instalacion. El
silién se encuentra fijo al palet {caja 1), retirar los elementos de filacidn (A fig.1).

9. montaje y conexién

A1 MONTAJE DEL SILLON

A1 1 Cologue el silion en la posicién donde va a ser instalado.

A2 1 Cologue el gje (A fig.2) del respaido con sus correspondientes seguros (B fig.2) sosteniendo el motor
(C fig.2) v la articulacion del sensor (D fig.2).

A3 1 Cologue el tapizado del respaldo (E fig.2). Para fijarlo solo bastara presionaro contra la estructura del
respaldo (F fig.2)

A.41 Cologue los niveladores (1 fig.5), ajuste los tomillos niveladores (G fig.5) hasta gue estos apoyen sobre
el nivelador. Coloque los tomillos de fijacién (B, C, D fig.3) y ajlstelos. Luego de ajustarios deberé reajustar
los tomilios niveladores. Cologue las tapas plasticas (H fig.5).



9. montaje y conexion

A5 1Retirar los tomitios (F fig.3) y el cobertor (E fig.3). Conectar la entrada de alimentacion como lo indica el
"Esquema de conexionado electrico def silldn” que se encuentra adiunto con el manual.

& Use el voltgie correcto segun se detalla en la unidad.

A8 1Encender el sillon, mantener accionado el detector de obstéculos de silla (K) con la mano y presionar el
pulsador "AS” (fig. 8), ascenso de sifla, para sublr ! silién,

A.71 Retirar los tomilios de fijacion de! cobertor trasero (J fig. 4).




9. montaje y conexion

A-Plagueta C-027/1
B-Tomilio fijacion
C-Arandela
D-Tarugo
E-Coberior
F-Tomillo Cobertor
G-Tomillo Nivelador
H-Tapa Plastica
I-Nivetador
J-Tomillo

K-Detector de Obstdcuios

AR Ascenso Repaldo
DR Descenso Respaldo
AS Ascenso Sila

DS Descenso Silla




B | MONTAJE DE LA SALIVADERA

B.11 Retlire los 3 tornillos de fijacion que estan coiccados en el silldn (A fig.7).

B.2 1 Cologue la galivadera (fig.7).

B.31Pase los cabies de la salivadera (B fig.7) por el interior del pantografo (fig.8 v fig.9).
B.4 1 No reglice la conexiones en la plagueta por el momento.

A Tomillos ds fijacion B Cables de salivadera

“MIKRODERTA SRL. N\Qx.c?‘gs_ hS.

YOLANDA M. RAMOS de MEYER
' GERENTE



9. montaje y conexion

Conexién de la platina

3mm ROJO 3mm ROJO Caonexitn del foca

3mm VERDE !
\ 3mm AZUL

3mm AZUL
N— I
@ AN 6mm AZUL [ 13 6mm AZUL

C I MONTAJE DE LA PLATINA U-LINEF O U-LINEC

=]
3mm VERDE

T ]
L ]
i

{Se ejemplifica el montaje con el modelo de platina U-line F dado que la disposicién de conectores,
mangueras y sistema de montaje es exactamente igual que para el modelo platina U-line C.}
c.11Cologue laplatina, el cobertor (B) en la salivadera pasando los cables y mangueras por el interior del
buje (fig.10 y fig.11). No oividar colocar grasa en el buje v el pemo.

c.21 Conecie las mangueras de fa platina {fig.12). Se tiene que realizar 4 conexiones.

¢.31Conecte ios cables de la platina (fig.13)

* VERSION VENTURI: Ver diagrama de conexidn eléctrico de la salivadera con ventur.

= VERSION CON BOMBA DE SUCCION: Ver diagrarma de conexion gléctrico de la salivadera para sistema de aspiracion.

20,



D | MONTAJE DEL FOGCO

D.11 Cologue el barral de foco (D) con su anillo de goma (C) y ef aro cobertor (B} en los brazos de foco (A).
pasando el cable por ef interior del barral de foce (D). Luege colocar el conjunte en ia salivadera (fig.14)
pasandoe el cable hasta el Interior de la salivadera (fig.15). (No olvidar colocar grasa en el buje v el pemo)
D.21 Conectar el cable del foco (G) en la plagueta C-011/0 (fig.13). (Ver diagrama de conexién eléctrica de
la salivadera).




9. montaje y conexién

£ | MONTAJE DEL PEDAL

r.11 Cologue las mangueras vy los cables (A) por el orificio de entrada {fig.17) hasta el area de servicios {fig.
18)

¥ | CONEXION DE SERVICIOS

.....

S et ||

B i




4. montaje y conexi

F.1 1 Para unidades con sistema de aspiracion por bomba de vacio: realizar las conexiones de los servicios
(agua, are, vacio y drenaje) y el pedal a las mangueras gue corresponda como lo indica esquema "A"(fig.20
). Para el comando de la bomba de vacid realizarlo segin el diagrama de “conexionado eléctrico sillon,
salivadera, pedal y bomba de aspiracion” {adjunto en e manual)

Para unidades con sistema de aspiracion por venturi {eyectores): realizar las conexiones de los servicios
(agua, aire vy drenajes) v el pedal a las mangueras que corresponda comoe lo indica esquema “B'(fig.20).
.21 Coocar el soporte con la plagueta C-027/1 (A, fig.18). Realizar las conexiones eléctricas provenientes
del pedal, de la salivadera y la entrada de alimentacion del sillén como se indica en &l “conexionado eléctrico
sillon, salivadera, pedal y bomba de aspiracion” {adiunto en el manual)

F.3 iLa alimentacion al circuito deberd hacerse] a traves del orificio C v fijarse con el presinto C (fig. 19)/ &l
cable del pedai, ios cables de comando de ia bomba v fa alimentacdin de la bomba deberan hacerse a
traves del orificio B v fijarse con el presintc B {fig.19). Los cable sprovenientes de la salivadera deberan
fiarse= con el presinto A (fig.19)

.41 Cologue el cobertor de la plagueta (E fig.3) v el cobertor delantero de silion (ver partes componentes).

A

]
1]

dma ROJO K Jom RO 10
(20 o F0 F
omn AZW ] ™| smm Azur
i T3 ‘—]
A N\ omn AZUL [ snm AZul
Esquema A / \

/ entrada de agua 8 mm x 6 mm verde

5 — entrada de aire {A} 6 mm x 4 mm azul

aspiracion \ comando de bomba succién
25 mm blanco espiralado {cables color naranja)

Esquema B

/ entrada de agua 8 mm x 6 mm verde

—= entrada de aire (A) 6 mm x 4 mm azul

§ —= drenaje ejector

. 14 mm x 10 mm trasiucida
drenaje general

R mm blanco espiralado \ drenaje ejector 14 mm x 10 mm traslucida




9. montaje v conexion

G | NIVELACION DE LA PLATINA, SALIVADERA Y FOCO

G.1 1 Nivele la unidad, tomando como referencia el barral de foco, con los reguladores (A fig.21} vy con los
tomillos de fifacion (B fig.21) dei soporte de la salivadera. Los tomillos de fijacion se deberan ajustar con un
torque de 5 a 5.5 Kg/cme.

G.2 1 Cologue el cobertor trasero de silion (ver partes componentes).

6.3 1 Cologue el canc apova ples (fig.22) colocando en el interior del cafio el refuerzo D v fijandolo a la silla
con el tornillo C. Una vez ajustado, afioje media vuelta para que funcione el detector de obstaculos de la silia.
Verifigue gue los deteclores de obstaculos estén cerrados: detector de silla (A fig.22), detector de respaldo
(B fig.22) y en €! interior de la platina de asistente (E fig.23). En el caso de que el detector E estuviera abierto
se encenderd una luz roja en la consola de asistente. De no estarlo, &l siltdn no realizara ningdn descenso ni
de la silla ni del respaldoe,

G.41Cologue el tapizado de la sila (fig.22).

(24




9. montaje y conexion
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10. calibracion

10.1 | LLENAVASO

Este podra trabajar en modo “temporizade” 0 en modo “push to work”. En modo temporizado el llenavaso
funcionara todo el tiempo que se haya calibrado y en modo “push to work” funcionarg el tiempo que se
mantenga presionado el botdn,

Elija el modo en que desea utilizario, tenga a mano el "Diagrama de coneccidn eléctrica del sillon” que se
encuentra agjunto con el manual, coldquese frente a la plaqueta C-027/1 (fig.19) v realice la caiibracion
geseada.

Para utilizarlo en modo “push to work” se debera colocar el regulador ai maximo de tiempo vy presionar el
pulsador ‘RESET en fa plagueta.

Para utlizaric en modo temporizade colocar el reguiador al minimo vy presionar ia tecta "RESET" luego
aumentar el tiempo hasta lo necesario. Si la calioracion esta muy cerca del maximo presionar “RESET” vy
verificar gque no haya cambiacdo a modo "push to work” Ge haber sucedido, comenzar nuevamente. “Listado
de fusibles, cambio de tension y calibracion de temporizados” que se encuentra adjunto con el manual,

10.2 | LAVABACHA

Este podrd trabajar en modo "temporizade” ¢ en modo "ON-OFF". En modo temporizaco, el lavado oe
bacha funcionara todo el tiempo que se haya calibrado y en moco "ON-OFF", presionando una vez
comenzara a funcionar y presionando nuevamente se detenara.

Elija el modo en que desea utilizarlo, tenga a mano el "Diagrama de coneccidn eléctrica del silldn” que se
encuentra acdjunto con el manuai, coldquese frente a la plaqueta C-027/1 (fig.19) v realice ia calibracion
deseaca.



10. calibrac

10.7 | REGULACION DE LOS INSTRUMENTOS

Para regular el caudal de agua para spray 1o podré hacer con los reguladores que se encuentran en la parte
inferior de la platina (A fig.24). £n el caso de tener cavitador piezoeléctrico el regulador de potencia se
encuentra en la parte inferior de la platina (B fig.24),

Para regular la presion de aire de los Instrumentos de rotacion se debera intercalar un mandmetro entre &l
terminal del equipo vy €l instrumento. Los reguladores se encuentran en el interior de la platina (C fig.25). Se
giemplican los reguladores en el modelo u-line f dado gue son iguales en el modeio u-line ¢y ubicados en
el mismo lugar en el interior de la platina.

Verifigue la presidn adecuada para cada instrumento con su corespondiente manual.

Dado que fa posicion de los instrumentos puede variar a pedido del cliente el control o los controles se
encontraran alineados con el instrumento.

@ para modelo u-line f para modelo u-line ¢
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11, funcionamiento

.7

11.11 FUNCIONES DE LA UNIDAD




11.11 FUNCIONES DE LA UNIDAD

Ascenso de la unidad:
presicne este boton para producir € ascenso de la unidad.

Descenso de la unidad:
presione este botdn para producir el descensoe de fa unidad.

Ascenso de Respaldo:
presione este botdn para producir €l ascenso del respalde,

Descenso de respaldo:
presicne este botdn para producir el descenso del respaldo.

Llenado de vaso:

presione este botdn para llenar el vaso. Dependiendo de la programacion este podra
trabajar en modo "temporizade” © en mode "push to work”. En modoe tempoerizado el
flenavaso funcionara todo el tiempo que se haya calibrado y en medo “push to work”
funcionara todo el tiempo gue se mantenga presionado e boton,

(29]
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11. funcionamiento

Lavado de bacha:

Presione este boton para enjuagar la bacha. Dependiendo de la programacion este podréa
trabajar en modo "temporizado” o en modo "ON-OFF", En modo temporizado el lavado de
tbacha funcionara todo el tiempo que se haya calibrado y en modo "ON-OFF" presionando
una vez comenzara a funcionar y presionando nuevamente se detendra.

Encendido/ apagado de foco:

Presione este botdn para encender 0 apagar el foco. Para cambiar fa intensidad debe
mantenerlo apretado por 5 segundos, este quedaré guardado en la memoria hasta que
se modifique nuevamente.

Posicién de salivado:

Presione este boton para llevar al paciente a la posicion de salivado. Al presionario
memoriza la posicion del respaldo, incorpora al paciente hacia la posicion para salivar,
enciende el llenado de vaso vy el lavado de bacha; todo esto se hara de manera
automatica, Al presionarlo nuevamente vuelve a la posicion donde se encontraba
iniciaimente. Cuando el llenado de vaso se encuentre en modo "push to work” no
funcionara de manera automatica, se debera llenar el vaso de manera manual. Cuando el
lavado de bacha este en modo "ON-OFF el lavado comenzard a funcionar pero se
debera detener manualmente.

Puesta a cero:
Funcidn preprogramada. Presione este botdn para flevar la unidad a.puesta a cero o
posicion inicial (el asiento al minimo v &l respaldo al maximo de altura).




11. funcionamié

Posicion 1:

Presione este botdn para flevar la unidad a la posicion de trabajo 1.

Para memorizar la posicion de trabajo ubigue la unidad en la posicién deseada y mantenga
presicnado el botdn por 5 seq. Para reprogramar fa posicion repita la operacion.

Posicion 2;

Presione este boton para llevar la unidad a 1a posicion de trabajo 2.

Para memorizar la posicion de trabaje ubigue la unicdad en la posicion deseada y mantenga
oresionado el botdn por 5 seg. Para reprogramar la posicion repita la operacion.

Posicién 3:

Presione este botdén para llevar la unidad a la posicion de trabajo 3.

Para memorizar la posicion de trabajo ubigue la unidad en la posicion deseada y mantenga
presionado el botdn por 5 seg. Para reprogramar la posicion repita la operacion.




11. funcionamiento

11.2 | ACCIONAMIENTO DE LOS INSTRUMENTOS

Las salidas para los instrumentos son de accionamiento automatico, es decir al levantar el instrumento
(sisterma colgante - modelo u-line ¢) 0 al levantar vy tirar de é! (sistema colibri - modelo u-line 1) el instrumento
quedara habilitado. Accione el pedal y comenzara a funcionar.

11.3 | FUNCIONAMIENTO DE LOS EYECTORES - VERSION CON VENTURI

Son de accionamiento automatico, para accionarlo solo tendra que extracrio de su soporte. Al colocarno
nuevamente en el soporte dejard de funcionar.

11.4 | FUNCIONAMIENTO DEL SISTEMA DE ASPIRACION - VERSION CON BRAZO DE ASISTENTE (opcional)

Son de accionamiento automatico, para acclonario solo tendra cue extraero de su soporte. Cada
portacanula posee regulacion de caudal de aspiracion. Al colocario nuevamente en el soporte dejara de
funcionar.

11.5 | FUNCIONAMIENTO DEL PEDAL DE COMANDO SF

Este modelo de pedal le permitira accionar movimientos de la unidad, posicion de trabajo 1, vueita a cero
y accionar 1os instrumentos de la platina (fig.26).

(32)
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11. funcionamie

A. Ascenso de respaido.

B. Descenso de respaido.

C. Ascenso de la unidad,

D. Descenso de la unidad.

E. Puesta a cero.

F. Programa 1 de trabajo.

G. Acclonamiento progresivo neumatico para 1os instrumentos de la platina.

H. Accionamiento progresivo neumatico para los instrumentos de la platina con habilitacion ce agua para
spray.

11.6 | FUNGIONAMIENTO DEL PEDAL DE COMANDO 2F

Este modelo de pedal fe permitird accionar los instrumentos de la platina.

Accionando el pedal (A fig.27) con ia selectora de agua para spray en la posicion (B fig.27) funcionara el
instrumento de la platina con agua para spray.

Accionando el pedai (A fig.27) con la selectora de agua para spray en la posicion (C fig.27) funcionarg el
instrumento de ia piatina sin agua para spray.

il

Vr'i! Anenad T
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11. funcionamiento

11,7 | DETECTORES DE OBSTACULOS

La unidad posee tres deteclores de opslaculos (parada de emergencia automatica): en el apoya pies del
silon (fig.28), en el respaldo (fig.28) v en ia platina de asistente con sistema de aspiracion (opcional) (fig.29).
Si durante el funcionamiento de un programa algun elemento se interpone en el descenso de la unidad o del
respaldo se activard un microinterruptor que detendra el movimiento. Al dstenerse se accionara
automaticamente el ascenso de la unidad vy el ascense del respaldo uncs segundos permitiendo de esta
manera retirar €l elemento.

Si durante el accionamiento manual dél descenso de la unidad o del respaldo se interpone algin elemento
se activara un microinterruptor que detendra el movimiento y avisara con un beep intermitente.

IMPORTANTE - VERSION CON VENTURI

En el caso de poseer brazo con eyeclores tener la precaucion de no dejar el mismo por detrag del respaldo
0 por sobre este ya que provocara dafos ireversibles dado que ef respaido no reconoceré a este brazo
como un obstaculo y no se detendra.

(34)



11.8 1 RESERVORIO DE AGUA PARA LOS INSTRUMENTOS DE ROTACION Y JERINGA TRIPLE

Para llenar el reservorio de agua (F fig.34) desenrdsquelo en sentido antihorario, liénelo y vuelva a colocaro
roscando en sentido horano hasta gue haga tope.

Llenar ei reservorio con agua potable (la calidad del agua se describe en el apartado de caracteristicas
técnicas) y con solucion para la desgerminacion del agua y la desinfeccion de sistemas y conductos de agua
de las unidades de tratamiento dental, Ver productos recomendados en el apartado de "productos de
impieza y conservacion’. Ulilice estos productos respetando fas proporciones descriptas en las
instrucciones de uso detalladas por el fabricante.
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12. mantenimiento

12 | MANTENIMIENTO

& Utilice guantes para redlizar tareas de mantenimiento en la salivadera y en las partes que entran en
contacto con fluidos © secreciones del paciente,

12.1 | LIMPIEZA DEL FILTRO DE EYECTOR (si corresponde)

Extraiga el portacanula (A fig.30) de silicona (se encuentra colocadoe a presion). Retire el filtro (B fig.30) v
lavelo con agua. Sila suciedad esta muy adherida, utilice el aire de fa jeringa triple para impiario {luego de
utiizarla impie y desinfecte el pico de la jeringa comoe se indica en 12.4). Luegoe wielva a armar el
portacanula. No utilice lavandina.

12.2 | LIMPIEZA DEL FILTRO DE ASPIRACION (i corresponde)

Tire la tapa de! filro (A fig.31), retire el fitro (B fig.31) v lavelo con agua. Sila suciedad esta muy adherida
utilice el aire de 1a jeringa triple para impiario (luege de utiizara limpie y desinfecte el pico de fa jeringa come
se indica en 12.4). Luego vuelva a amar €l fitro, No utiice lavandina.

12.3 | LIMPIEZA DEL CANISTER DE ASPIRACION (si comesponde)

Levante la tapa de la salivadera (esta colocada a presion). Desconecte la manguera de desagle que se
encuentra conectada en la tapa, retire las dos mangueras de la tapa del canister (A fig.32) v saque la tapa
del canister, limpie las sondas de control de nivel con un pafio himedo. Extraiga el canister (B fig. 32) que
se encuentra colocado a presién en su base (C fig.32). Enjuague el interior del canister con agua y vuelva a
armario. Recuerde colocar nuevamente la manguera de desaglie en la tapa.




12, mantenimier

[
12.4 | LIMPIEZA Y DESINFECCION DEL PICD DE LA JERINGA Y PUNTAS DEL CAVITADDR

Presione el aro (A fig.33) hacia atras vy tire del pico hacia delante (B fig.33). Para destapario si fuera necesario
hacerlo con una sonda de alambre. Bl pico y las puntas podran ser desinfectados con los productos
recomendacos en ef cuadro de "Productos de limpieza y conservacion”

12.5 | CDNTROL DE PRESION DE AIRE, MANTENIMIENTO DEL REGULADDR-FILTRO DE AIRE Y FILTRD DE AGUA

Para el comecto funcionamiento de la unidad e mandmetro ubicaco en el interior de la salivadera (D fig.34)
deberd marcar 4,2 a 4.4 kg/cm?2. De no ser asi regjustarla desde la periila del reguiador (E fig.34).

Verificar condensacion de agua en fiitro de aire mirando através de la cubierta traslucida (B fig.34) y si existira
purgarla presionando hacia amba la valvula de purgado (A fig.34).

Para reemplazar &l eilemento filtrante de alre gire la cubierta trasiucida (B fig.34) en sentido antihorario,
reemplace el filtranté y cologue nuevamente la cubiérta trasiucida (B fig.34) en sentido horario.

Para reemplazar el elemento filtrante de agua gire la cubierta traslucida (C fig.34) en sentido antihorario,
reemplace ¢l fitrante vy cologque nuevamente la cubierta traslucida (C fig.34) en sentido horario.

12.6 | LIMPIEZA DE LA SUPERFICIES DEL EQUIPO DENTAL

PRECAUGIDN: No utiice elementos de mpieza y/o desinfeccion gue pesean en su formula hipoclorito de sodio
y/0 amoniaco. De utilizaros ef equipo sufrira danos (Oxido, corocidn, endurecimiento de los plasticos, etc).

El eugenot o clorofenol, monomero de acrilico, elc, danan las superficies pintadas v los plasticos. El alcohol
dafia las superficies pintadas. Seleccione el producto dependiendo de la superficie a limpiar o desinfectar en
la ef cuadro de "Productos de limpieza y conservacion”,

YT dn MEYER i T



12. mantenimiento

12.7 | REGULACION DEL TENSOR DEL FOCO y AJUSTE DEL FRENO

Para reguiar el tensor ael foco retire 1a tapa trasera del brazo movil cel foce (A fig. 35) y desgjuste el freno (A
fig. 36). Para desajustar o ajustar el freno del foco el brazo movil deberé estar paralelo al piso.

Gire en sentico horario la tuerca tensora (B fig. 35). Para verificar ef punto justo del tensor subar el brazo
movil hasta el tope superior y suéltelo, €l foco se deberé bajar unos 10 cm, sila bajada es superior a 10cm
gire nuevamente la tuerca tensora en sentido horario y de ser la bajada inferior & 10 cm desgjuste la tuerca
tensora. Una vez regulado ajuste nuevamente el freno del foco hasta evitar la bajada.

12.8 | INSTRUCCIONES PARA REEMPLAZAR LA LAMPARA

Desajustar la perila plastica (A fig. 37) roscada gue se encuentra en fa parte superior del cabezal y retirar e
protector transparente (B fig. 37). Retirar el capuchdn (C fig. 37) que cubre la ldmpara v retirar la lampara.
Colocar la lampara nueva (sin tocarla con las manos), colocar el capuchon, el protector transparente y ajustar
la perilla plastica roscada. (lEmpara bipin 12V 50W GY 6.35)

_'o

PRECAUCION: Realizar esta operacion cuando el foco este frio. No se debe tocar el paciente curante el
cambio o remocion ce la lampara.

=



12. mantenimientt

12.9 1 AJUSTE DEL FRENQ ¥ NIVELACION DE LA PLATINA

Para ajustar el freno corra el fuelle (A fig. 38) hacia atrés vy ajuste el tomillo (C fig. 38).

Para nivelar la platina girar en sentido horario o antihorario el regulador (B fig. 38).

12.10 1 PROTOCOLO DE MANTENIMIENTO

A Utilice guantes para realizar tareas de mantenimiento en la salivadera y en las partes que entran en
contacto con fiuidos © sacreciones del paciente,

TRABAJO A REALIZAR FRECUENCIA REPUESTO
Contrel de las conexiones Inspeccion visual de las Anual
neumaticas e hidrauticas. conexicnes de are y agua de
la platina, salivadera y caja
ce conexiones. Verficar si
existen detericros en las
manguearas de ser asi,
resmplacelas.
(39
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12, mantenimiento

sequridad el silién

corracto funcionamiento de
ios sistemas de seguridad
del sillén (detectores de
obstaculos)

._
TRABAJO A REALIZAR FRECUENCIA REPUESTO
Confrol de las conexiones Inspeccion  visual de las | Anual
gléctricas conexiones eléctricas, si 0s
cables presentan detericro
reemplacelos.
Control de los sistemas de Inspeccion visual del Anual

Controi de presion y
mantenimiento del
compresor

Verificar la presion det
compresor, (presion de
trabagjo entre 5,5a 5,5
kg/cm2). Reallzar impiezas
de filtros. purgas, €te. (ver
protocolo de mantenimiento
del compresor). para
garantizar el perfecto estado
del alre como se solicita en
las caracteristicas ecnicas.

Anugt o cuande o indigue el
fabricante del compresor

Control de & estabilidad del
brazc de foco

Inspeccion visual de ios
mecanismos de movimiento
del brazo, de ser necesario
apstar el freno. Veer apartado
de mantenimiento,

Anugt

Reemplazo de la lAmpara del
foco dental

Reemplazar la lampara del
foco dental como se
describe en el apartado de
mantenimiento.

2000 horas de Uso

Lampara Bipin 12V 50W GY
6.35

Reservoric de agua

Verificar la presion de trabajo
del sistema (presicn de
trabajo 2,2 a 2,4 kg/cmz)

Anual

Cambiar o-fing de cierre

Anual

o-fing 119

Cambiar el resenvorio {utilice
&l reemplazo original de
mikrodenta)

Anual

Botella 500cm3




12. mantenimie

TRABAJO A REALIZAR FRECUENCIA REPUESTO

Filtro de agua Reemplazo del elemento Anual Elemento filtrante de bronce
filtrante. Utilice el reemplazo con granulometria de 20
original de mikrodenta. micrones

, . Elemento filtrante de

Filtro- regulador de aire Reemplazo. del elemento Anual . i
filtrante, Utilice el reemplazo polimero con granulometria
original de mikrodenta. de 10 micrones
Purgado de filtro Semanal -

Desinfeccion y limpieza de las Desinfecte y limpie las Diaria Ver apartado de

mangueras de succion mangueras aspirando mantenimiento - productos
solucion desinfectante, de limpieza y conservacién

Desinfeccion y limpleza de Desinfecte y limpie las Diaria Ver apartado de

las mangueras de eyectores mangueras aspirando mantenimiento - productos

de saliva solucion desinfectante, de limpieza y conservacion

12.11 | PRODUCTOS DE LIMPIEZA Y CONSERVACION
Nota1: Utilice el producto elegido segun las instrucciones del fabricante de dicho producto
Nota2: Las marcas registradas no estan sefaladas

Nota3: Lista no exhaustiva

(41)
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12. mantenimiento

Usc Marca comercial Producto
Desinfectante de superficies {excepto ALPRO MinutenSpra  y-classic
el tapizado) MinutenVWipes
CidWipes eco
PlastiSept
PlastiSept -Wipes
DURR £D 333
FDai2
METASYS Green & Clean SD
Green & Clean RD N
Limpieza y desinfeccion de los ALPRO PlastiSept
tapizados PlastiSept -Wipes
DURR FD 333
METASYS Green & Clean MK
Green & Clean 3K
Limpieza de la bacha ce ka salivadera ALPRO Alpro Cleaner
DURR MD 550
METASYS Green & Clean M2
Limpleza v deginfeccidon de los ALPRO AlproJet -D
conductos de espiracion Alprodet -DD
AlproJet -W
DURR Crotol Ulira
MD 555
Croto! Plus
METASYS Green & Clean M2
Solucién para la desgeminacion GAMASONIC Sterispray L2
del agua y la desinfeccién de METASYS Green & Clean WK

sistemas y conductos de agua




13. diagnostico vy soluciéon de problemas varios

PROBLEMA CAUSA SOLUCION
EL BRAZO MOVIL DEL FOCO JERZA EL TENSOR REGULE NUFVAMENTF FL TENSOR
- - PERDIO FUERZA EL TENSOR SULE NUEVAMENTE EL TENSOR.
NC) SE MANTIENE N SU POSICION VER12.7 1
SE QUEMO LA LAVPARA REEMPLAZAR LA LAMPARA
VER12.81
LA LAMPARA DEL FOCO
NO ENCGIENDE REEMPL AZAR EL FUSIBI F
F6 VER LISTADO DE FUSIBLES,
SE QUEMO FL FUSIBLE AR OE TENSION Y
GALIBRACION DE TEMPORIZADOS
1 FEGULADOR D CAUDA VERFIQUF QUE BL REGULADOR
ESTA CERRADO NG ESTE CERRADO
VER 10.7 1
N'GUSJE"'\I )DAEP%Q%EQUDAS SAQUE EL INSTRUMENTO DEL
NO ﬂEN.EMHE}‘"{i?lGEIVMCEON EL INSTRUMENTO FSTA TAPADO ACOPLE ¥ VERRGUE QUE

SALGA AGUADE SER AS
DESTAPE EL INSTRUMENTO

VERIFIQUE QUE LA PRESION
FALTA DE PRESION DE ARE VER 1251

LIMPIAR Ei. FILTRO DE ASPIRACION

FILTRO TARPADO
. . e vER 12.21
LAS CANULAS DE SUCCION
NO ASPIRAN
(VERSION CON BOMBA - OPCIONAL) = -
CANSTER SUCIO LIMPIAR EL. CANISTER
VER $2.3 |
EL EJECTOR NO FUNCIONA A LIMPIAR EL FILTRO DE CUECTOR
WERSION CON VENTURR FILTRO TAPADO vER12.1 1
. N LIMPIAR EL PICO
§ 3 PICCO OBSTRUDO
NO SALE AGUA DE LA JERINGA VER12.4 |




14. listado de componentes

PCBoard C-027/1 RL1 |Rele 12Vcc 10A 1inv D1 1N4007
RL2 {Rele 12Vcc 10A tinv D2 1NAGO7
R1 10 Mohm 1/32 W RL3 |Rele 12Vce 10A 1inv D4 P800
R2 4.7 Kohm 1/32 W RL4 |Rele 12Vce 10A 1inv D5 P&0oo
R3 1 Kohm 1/32 W RLE |Rele 12Vce 10A linv D& P800
R4 10 Kohm 1/32 W RLE6 |Rele 12Vee 10A 1inv D7 P800
RS 10 Kohm 1/32 W RL7 |Rele 12Vee 10A linv D8 Led 3mm color verde
R6 10 Kohm 1/32 W RL8 |Rete 12Vec 10A tinv D9 Led 3mm color verde
R7 10 Kohm 1/32 W RLY |Rele 12Vce 10A 1inv D10 [1N4007
R8 10 Kohm 1/32 W RL10 |Rele 12Vee 10A linv D11 |1N4148
RY 10 Kohm 1/32 W D12  [1N4148
R10 |10 Kohm 1/32 W SWH1 | Soft Touch D13 j1N4148
R11 10 Kohm 1/32 W SW2 | Soft Touch D14 j1N4148
R13 |4,7 Kohm 1/32 W SW3 | Soft Touch D15 |1N4148
R14 |100 ohm 1 W metafilm SW4 | Soft Touch D168 |1N4148
Ri5 1100 ohm 1 W metafilm SW5 | Soft Touch D17  |1N4148
R16__]100 ohr 1 W metafiim SWB_1Soft Touch D18 |1N4148
R17 |47 Kohm /32 W D19 |1N4148
R18 |4,7 Kohm 1/32 W C1 27pf x 50V D20 |1N4148
R19 [100 chm 1 W metafilm c2 27pf x 50V D21 |Led 3mm color verde
R20 |1 Kohm 1/32 W C3 0,1mf multicapa D22 |1N4007
R21 147 Kohm 1/32 W C4 1000 mf x 50V D23 |Led 3mm color verde
R22 [100 chm 1 W metafilm C5 4700mf x 25V D25 |FR 107/ 1N4936
R23  |100 ohm 1 W metafiim Cc8 0,1mf multicapa D26 |FR 107/ 1N4936
|R24 |47 Kohm 1/32 W Cc7 0,1mf multicapa D27 |Led 3mm color verde
R25 |4,7 Kohm 1/32 W C8 100 mf x 168V D28 |Led 3mm color verde
R26 14,7 Kohm 1/32 W C9 0, 1mf x 250V poliester D29 |Led 3rmm color amarillo
R27 |1 Kohm 1/32 W C10 10,1mf x 250V poliester D30 |lLed 3mm color verde
R29 |10 Kohm 1/32 W C11 10, 1mf multicapa D31 |iN5819
R30 |56 Kohm 1/32 W C12  |2200uf x 50V D32 |1N4148
R31 |56 Kohm 1/32 W C13 |0, 1mf multicapa D33  |1N4148
R32 |56 Kohm 1/32 W C14 |0, 1mf x 250V poliester D34 |1N4148
R33 |56 Kohm 1/32 W C15 {0, 1mf multicapa D35 |1N4148
R34 |10 Kohm 1/32 W C16___[0.01mf x 830V X2 D36  |1N4148
R35 |10 Kohm 1/32 W C17  10,01mf x 630V X2 D37  |1N4148
R38 |4,7 Kohm 1/32 W C18 |0 1mf x 250V poliester D38 ]1N4148
R38 |47 Kohm 1/32 W C19 |1mf x 50V D32 |1N4148
RB0_ |47 Kohm 1/32 W G20 __11000pf x B30V D40 |Led 3mm color verde
C21 [1mfx 50V D41 [1,5KE15C (supresor)
VR1 |S20K275 C22  11000pf x 630V D42 |1,5KE20 (supresor)
VR2 |S20K275 C23 1100 mfx 18V D43 |1,5KEB,8 (supresor)
VR3 {S10K50 C40 {0, 1mf multicapa D44 |Led 3mm color amarilio
VR4 [S10K50 C41 _[10mf x 50V
C42 [0, 1mf x 250V poliester
REC |Puente rect 1 5Atipo mesa C50 |0, 1mf x 250V poliester
REG [LM 7805 C55 [100 mfx 16V
SR1 |MC 340864 C56 [0, 1mf multicapa
PR1 |Preset 1V 10kohm haorizontal C57 |0, 1mf x 250V poliester
U1 MC MCB8HC705P8A C58 [0, 1mf x 250V poliester
C58 10, 1mf multicapa




14. listado de componentes

®
PCBoard C-027/1 (continuacion) CH1 _ [1.5microHy FILTRO DE LINEA
[CH2 i1 5microHy
CN1 _iConector recto 3 pos 1Amp.1 CH3 1470microHy PLF1 {Filtro de linea
CN2 | Conector recto 3 pos 1Amp.1 CH4  1470microHy ‘CORCOM" 3EMC1
CN3 [Conector recto 2 pos 1Amp.1
CN4 | Conector recto 2 pos 1Amp.1 F1 Fusible 21mm, 24 250V TRANSFORMADOR POTENCIA
CNS_[Conector recto 2 pos 1Amp.1 F3 Fusible 21mm, 2A 250V
CN6 |Bornera p/impreso 3pos F4 Fusible 21mm, 2A 250V TR5 [Modelo TR-005/0
CN7 |Conectlor p/impreso RJ45 F5 Fusible 21mm, T10A 250V Primario 0-110-220 Vca
CN8 |Conector p/impreso RJ45 F8 Fusible 21mm, T6.3AL 250V Secundario1: 24-0-24Vca 120VA
CNS [Bornera pfimpreso 3pos F7 Fusible 21mm, 3A 250V Secundario2: 0-10.5-13Vca 80VA
CN10_!Bornera pfimpreso 3pos F8 Fusible 21mm. T8.3AL 250V Secundario3. 0-12-24Vca 60VA
CN11 {Bomera pfimpreso 3pos F9 Fusible 21mm, T6.3AL 250V Clase H
CN12 |Bornera p/impreso 2pos
CN13 |Bomera p/impreso 3pos PCBoard C-023/0 LLAVE DE ENCENDIDO
CN14 | Conector recto 2 pos 7Amp.
CN15 | Conector recto 2 pas 7Amp. R1 1 Kohm 1/4 W LL1  [Llave biboplar 230v/10A
CN16 |Conector a 90 3pos. 7Amp R2 3.3 Kohm 1/4 W ¢/ neon verde
CN17 |Bornera p/impreso 2pos R3 15 ohms 1/4 W
CN18 |Bornera p/impreso 2pos R4 47 Kohms 1/4 W PCBoard C-011/0
R5 10 Kohms 1/4 W
BZ Buzzer 12mm 12V c/oscilador R6 4,7 Kohms 1/4 W D1 FR 107
BATT |Bateria NiMH 3 8V 6mAh R7 100 Kohms 1/4 W D2 FR 107
X1 AMHz R8 220 Kohms 1/4 W
TR1  |Modelo TR-006/1 R9 10 Kohms 1/4 W C1 0, 1mf muiticapa
Primario 0-110-220 Vca R10 |15 Kohms 144 W C2 Q. 1mf multicapa
Secundariot: 0-12Vca 12VA R11 3.3 Kohm 1/4 W
Secundario2:; 24-0-24Vca 12VA R12 |1 Kohm 1/4 W EV1 |Electrovalvuta 24Vce 12W ¢2mm
Clase F EV2 |Electrovalvula 24Vce 12W ¢2mm
VR1_|S20K275 RL Rele Zinv 10A 250V 24Vdc
VR2 |S20K275 RT Rele 1inv 10A 24Vdc
VR3 {S10K50 PCBoard C-026/1 - OPCIONAL
VR4 _1S10K50 C1 4 7mf x 63V
Q1 BC 337 c2 100 nf x 250V Ct1 Jmf x 630V
Q2 BC 337 Cc3 100 mf x 50V Cc2 .Imf x 630V
Q3 BC 337 (o] 1mf x 50V
Q4 BC 337 C5 22mf x 50V R1 100 ohms 1W metalfiim
Qb5 BC 337
Q6 BC 337 D1 1N40Q7 D1 FR 107
Q7 BC 337 D2 1N4007
Q8 BC 337 D3 1N4148 F1 Fusible 21mm, T10A 250V
Q9 BC 337 D4 FR107
RL Rele 2 inv. 10A 24Vce
REC {Puente rect 1,5A tipo mesa T1 BC5478
REG |LM 7805 T2 BLC547B P1 Puente rect.
SR1 _|MC 34084 T3 BC337 Tipo mesa 1,5A 1000V
PR1_|Preset 1V 10kohm horizontal
U1 [MC MCB8HETDSPEA 81 |C108M




15. diagramas

Diagrama de conexion eléctrico del sillon

Para alimentacion de 221Vca
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15. diagramas

Esguema de conexicnado eléctrica sillon, salivadera vy pedal
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15. diagramas

Diagrama de conexidon eléctrico de la salivadera para sistema de aspiracion
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15, diagramas

Unidad dental u-line f / u-line c rev.2
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Equipo modelo:
Serie numero:
Fecha de fabricacion:

Mikrodenta garantiza que el comprador original gque presente el certificado de garantia debidamente firmado
y sellado por la casa vendedora junto con la factura de compra, ef correcto funcionamiento de esta unidad
dentro de las siguientes condiciones:.

1 1 Mikrodenta garantiza a sus productos durante en termino de 12 {doce) meses a partir de la fecha de
compra 0 15 {quince) meses de la fabricacion (o que ocurra primero), obligéndose a reparar o sustituir sin
cargo las piezas gue resulten de fabricacion defectuosa. Se entiende por “sustituir” el reemplazo de la pieza
por otra igual o similar a la original y que a nuestro juicio asegure el correcto funcionamiento de ia unidad.
2| La presente garantia no ampara defectos originados por:

2.1 1 Uso abusivo.

2.2 | Deficiencias de ia instalacion eiéctrica del domicilio de! consultorio, tales como cortocircuios, exceso o
caidas de tension, elc.

2.3 1 Deficiencias en la instalacion hidraulica del domicilio del consuitorio, tales como exceso 0 escasa presion
de agua, segun la méxima y minima gue estipula &l correcto uso del equipo. (Ver manual del usuario)

2.4 | Deficiencias en la instalacion neumética del compresor del consultorio, tales como exceso 0 escasa
presion de aire, segun la méxima y minima gue estipula el correcto Uso del equipo o exceso de humedad en
el sumistro de aire (ver manua! del usuario).

2.5 | Conexion de esta unidad a redes que no sean del voltaje que especifica la unidad (ver etiqueta adunta
al equipo y manual del usuario).

2.6 | lnundaciones, terremotos, incendos, tormentas eféctricas, golpes o accidentes de cualguier naturaleza.
2.7 1Uso no conforme a fas condiciones de instalacion y operaclon correctas especificadas en el manual def
usuario adjunto.

2.8 1 Dafios originados por el transporte en cualquiera de sus formas,

3 1 Quedan exciuidos en la presente garantia: las fallas producidas por suciedad de los componentes v
mecanismos y todo tipo de defecto estético tales como ralladuras, roturas o deterioro de las superficies
expuestas.

4 | Mikrodenta o su representante autorizado reemplazaréd o repararé a su 0pcion, sin cargo, los
componentes de esta unidad gue a su criterio aparezcan come defectuosos.




16. garantia

51 La presente garantia dejara de tener validez cuando:

5.1 | Personas no autorizadas por mikrodenta hayan revisado o reparado la unidad, cambiando algunas de
sus partes 0 modificando su diseno original.

5.2 1 Se hubiera danado, alterado o retirado de la unidad las identificaciones que poses.

5.3 1Cuanco presente enmiendas o falsedad de algunos de sus dalos.

5.4 | La presente garantia anula cualquier ofra garantia implicita o explicita, por o cua y expresamente no
autorizamos a ninguna otra persona, sociedad o asociacion a asumir por nuestra cuenta ninguna
responsabilidac con respecto a nuestros producios. Tampoco se asumirén responsabilidaces por danos v
perjuicios directos o indirectos que pudieran sufrir el comprador, usuario o terceros.

DATOS PARA SER LLENADOS POR EL VENDEDOR
Adqguirido en:

Domicilio:

Localidad y C.Postal:

Fecha de compra:

Faciura numero;

Nornbre del comprador:

17. contenido del embalaje

17 | Detalle del contenido

1 Silkdn odontologico

1 Platina

1 Salivadera

1 Foco dental

1 Lampara de polimerizacion (depende del modelo)

1 Lampara de blanqueamiento (depende del modelo)
1 Cavitador piezoeléctrico {depende del modelo)



17. instalacion y ficha post venta

INSTALADOR: FECHA:

OBSERVACIONES:

REPARACIONES REALIZADAS:

FECHA SERVICIO REALIZADO

i
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17. instalacion y ficha post venta

REPARACIONES REALIZADAS:

FECHA

SERVICIO REALIZADO
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17. instalacion y ficha post ven

REPARACIONES REALIZADAS:

R

FECHA SERVICIO REALIZADO
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17. instalacién y ficha post venta

Notas:




Notas:




FORMULARIOS OPERATIVOS F 08-07

MIKRODENTA SRL Revision N° 0

Check List de Funcionamiento

Vigencia 27/05/09
SN: | | Modelo: ﬂ | Fecha: |
Test OK NO QObservaclones

Movimientos del apoya cabeza

Verificacion del estado de la pinitura y tapizado de la unidad

Conexion a tierra

Encendido vy apagado de la unidad

Fijacién al piso y nivelacion de base

Verificacién de perdidas en las conexiones de aire, agua,
descarga de fluidos y aspiracién si la hubiere.

Movimientos de ia unidad (ascenso y descenso)

Movimientos de respaldo (ascenso y descenso)

Limites de recorrido superior e inferior

Puesta a cero

Programa 1, 2y 3 de trabajo

Sistema de seguridad de silla y respaldo (detectores de
obstéculos)

Llena vaso

Lavado de bacha

Encendido de foco

Variacion de intensidad de foco

Movimientos del foco.

Funcidn de salivado (LP)

Verificacion de las funciones desde teclado de platina,
platina evolution 2.3, pedal, y comando de salivadera.

PLATINA

Calibracion de presion de trabajo para turbina (especificada por
el fabricante de 1a turbina)

Calibracién de presién de trabzjo para micrometor
(especificada por el fabricante de |a turbina)

Funcionamiento de Cavitador piezoelectrico

Funcionamiento de lampara de polimerizacion

Funcionamiento de jeringa triple

Verificacién de salida de spray en instrumentos

Funcionamiento de salida de luz para instrum. de rotacién

PLATINA ASISTENTE EVOLUTION 2.3

Funcionamiento de aspiracién alta y baja

Funcionamiento de Canister

Funcionamiento de jeringa de asistente

Verificar filtro de aspiracién

BRAZO AUXILIAR

Funcionamientos de eyector y eyector reforzado

Verificar filtros de sélidos en los porta canulas

Se han revisade todos los items anteriormente listados y no ha quedado nada sin funcionar. De no enviar ef presente decumente Mikrodenta s.rj.
asume la confermidad a todos los puntos mencionados en el documento.

Por instatador Por Cliente

COMPLETARY REMITIR A MIKRODENTA SRL
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d MIKRODENTA S.R.L.
Virrey Vértiz 1054 « B1607ABF » Villa Adelina ® Buenos Aires ® Argentina
Tel/Fax, +54 11 A7T66-4402 » Tei +54 11 4763-6508
tecnica@mikregenta.com « www.mikrodenta.com
Director Técnico @ Ingeniero José Velardo  MP, 44728
Autorizado por la ANMAT PM- 1327-1
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expedlente N°: 1-47-12557-10-2
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnglog) 2dica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO©
....... ﬁ . Y de acuerdo a lo solicitado por MIKRODENTA S.R.L., se
autorizo la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: SILLON ODONTOLOGICO.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-165 - UNIDADES PARA
TRATAMIENTO DENTAL.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MIKRODENTA.
Clase de Riesgo: Clase II
Indicacién/es autorizada/s: disefiada para ser utilizada para practicas
odontolégicas.
Modelo/s: U-LINE, E-LINE
Accesorios:
Sillén E-Line
Sillon U-Line
Salivadera U-Line sin aspiracion
Salivadera U-Line con aspiracion (miniplatina)
Salivadera E-Line
Platina U- Line
Platina U- Line colgante
Platina E- Line colgante
Platina E- Line rodante

Brazo y Lampara dental U-Line sin pantalla

Brayyl_élpara dental U-Line con pantalla



A

Brazo y Lampara dental E-Line

Pedal U-Line

Pedal E-Line

Lédmpara de polimerizacion

Lampara de blanqueamiento

Cavitador piezoeléctrico

Jeringa triple.

Periodo de Vida Util: 5 afios a partir de la fecha de fabricacién.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.

Nombre del fabricante: MIKRODENTA S.R.L.

Lugar/es de elaboracién: Virrey Vértiz 1054 (B1607ABF), Villa Adelina, Pcia.

De Buenos Aires - Argentina.

Se extiende a MIKRODENTA S.R.L. el Certificado PM-1372-1, en la Ciudad de
Buenos Aires, a ............ 12 MAY.2000..... , siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emision.
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