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Declaracion de Conformidad CE (Directiva 93/42/CEE)

Nombre Fabricante
ANTONI CARLES, SA.

Con numero de licencia de fabricacion y agrupacién de producto sanitario 2509-PS otorgada por las
Autoridades Sanitarias de Espafa
Nombre del Producto: Tipo o Modelo:

Sillén, Unidad Dental
GMDNS Cédigo: 36780 Ancar 3000

Clase de Producto en funcion de la finalidad prevista y los criterios del Anexo 1X de la Directiva:
Clase | (regla 12).

Alcance y Aplicacion:  Todos (incluidas piezas y accesorios)

Alimentacion: 220-240 V ~ / 50-60 Hz

Clasificacion eléctrica Tipo B

Esta Declaracion esta basada en Certificados de Conformidad emitidos por DNV:

N° 109037-2012-AQ-IBE-ENAC seglin ISO 9001:2008,
N° 112630-2012-AQ-IBE-NA, segin ISO 13485:2003, y

Los abajo firmantes, bajo nuestra Unica responsabilidad, certificamos y declaramos que el producto sanitario
especificado arriba es conforme con los requisitos esenciales, que les son aplicables, del RD 1591/09,
trasposicion a la legislacién espafiola de la directiva 93/42/CEE tal y como esta modificada por la directiva
2007/47/EC. Asimismo declaramos que cumplimos con los requisitos de disefio y construccion de las
siguientes normas:

EN1640: 2009 Odontologia. Productos sanitarios para odontologia. Equipos
EN ISO 7494-1:2011 Unidades Dentales. Parte 1. Requisitos generales y métodos de ensayo.
EN 60601-1:2006 Equipos Electromédicos. Requisitos generales para la seguridad.
+ AC: 2010
EN 60601-1-2:2007 Equipos Electromédicos. Requisitos generales para la seguridad.
+ AC: 2010 Compatibilidad Electromagnética — Requisitos y ensayos.
EN 1SO 14971:2012 Equipos Médicos. Aplicacién de la Gestion de Riesgos a los equipos médicos
Firmas autorizadas Sdllo, Fecha

ANTONI CARLES, SA.
- Pol. Ind. “Els Garrofers
C/Volta dels Garrofers, 41-42.

| 08340 VILASSAR DE MAR

) BARCELONA-SPAIN

Josep Alvarez Antoni Carles Bosch 26 de Noviembre, 2013
Técnico Responsable Director General
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SILLON DENTAL - QS4-470-02 / ANCAR 3000 MANUAL DE USUARIO

Gracias por adquirir el sillon dental ANCAR-3000.

Este manual de instrucciones contiene informacion del sillén dental, de su configuracion y
mantenimiento.

Este simbolo significa que la unidad esta auto-certificada bajo la
‘ Directiva 93/42/CEE (modificada de acuerdo a 2007/47/EC).

Notas
A Este simbolo significa ATENCION, PRECAUCION

Antes de poner el equipo en marcha, debe haberse leido y comprendido el
manual del usuario.

Debe guardar este manual en un lugar seguro para futuras consultas durante
A toda la vida del equipo.

Observar todas las normas de seguridad.

Es responsabilidad del usuario tener la unidad en perfectas condiciones de
funcionamiento, limpieza y desinfeccion.

1.- ADVERTENCIAS

Se declara el uso previsto de este sillén de forma conjunta a equipos dentales por un usuario
profesional, el cual estara debidamente formado y colegiado para la practica odontoldgica.

Este equipo sélo puede ser manipulado por el servicio técnico autorizado.

Mantenga el sillén instalado en un entorno y condiciones controladas, incluyendo rango de
temperaturas (+10°C a +40°C), humedad (30-75 %) y presidn atmosférica (700 a 1060 hPa),
libre de condensacion y polvo, y no expuesto a luz solar directa.

La instalacién eléctrica del local donde se debe instalar el equipo tiene que cumplir con las
instrucciones de la norma CEIl 601.1 en cuanto a protecciones eléctricas contra el choque
eléctrico para equipos de clase I.

Antoni Carles, S.A. se reserva el derecho a realizar mejoras o modificaciones del sillén dental
sin previo aviso.

El sillon debe utilizarse de acuerdo con las instrucciones de uso.

No esta previsto su uso en entornos de quiréfano. No utilizar en presencia de mezclas de gas
anestésico inflamable con oxigeno o protéxido de nitrégeno.

Bajo la directiva 93/42/CEE (modificada de acuerdo a 2007/47/CEE), el silldn dental fabricado
en Antoni Carles, S.A. es un equipo de clase |. Puede interconectarse a otros equipos ya
que cumple con los requisitos de la directiva de Producto Sanitario y las normas armonizadas
EN60601-1 y EN60601-1-2.

2.- GARANTIA

El aparato se acompana de Certificado de Garantia. En caso contrario, pregunte al comercial
directamente. El Certificado de Garantia debe ser rellenado y devuelto al fabricante (Antoni
Carles, S.A.) en el plazo de 8 dias desde la entrega del aparato.

La garantia solo es valida si el aparato se ha utilizado correctamente y ha sido instalado por
personal técnico autorizado.

Asimismo, para dar cumplimiento a la trazabilidad de Equipos Sanitarios de acuerdo a la
directiva 93/42/CEE (modificada de acuerdo a 2007/47/CEE), debe remitirse también la hoja
) de instalacién.
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3.- IDENTIFICACION

En la parte frontal del sillén, cerca de la base, se encuentra la etiqueta de identificacion del
sillén donde hallaré la informacién técnica que requiere en la conexién, visible una vez retirada
la cubierta exterior (Fig. 1)

Ancar ANCAR 3000
u ANTONI CARLES, S A.

ELS GARROFERS VILASSAR |[ SN S00138 |
08340 (BARGELONA-SPAIN) 230V~ / 50 Hz
—

900W

-
R € 2
93/42/CEE, EN60601-1

SN: S (sillén)+numero
SXXXX

El sillén quedara instalada en un lugar iluminado, fuera de las vias de circulacién de personas, y
disponer de un espacio adecuado para facilitar la acomodacion del paciente y del profesional.
El sillén dental ha de fijarse al suelo para garantizar la estabilidad.

Antes de realizar ningin movimiento del sillén, el operador (Doctor, usuario) debe de estar
seguro que nadie (paciente, acompanante, nifos) esté en el area que ocupara la proyeccion
del mismo. Prestar atencién a la cabeza de personas en la zona del respaldo y también a la
proyeccién de las piernas.

Después de haber utilizado el sillén desconéctelo, de manera que quede siempre después de
la jornada laboral apagado. Si el equipo no estara en uso por un periodo largo de tiempo, por
favor desconecte también la toma de la red de alimentacion.

Asegurese que el interruptor general del sillon se desconecta si el equipo va a estar sin
supervision directa de personal. Ello evitard que un uso inadvertido del pedal provoque un
movimiento no deseado del paciente en algin momento del tratamiento en curso.

Con objeto de mantener la vida de los componentes del grupo de elevacion, no utilizar el sillén
en régimen de sobrecarga.

Se recomienda no usar teléfonos moviles cerca de la unidad en funcionamiento.
Este sillon no esté previsto para trabajar dentro de quiréfanos.
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PROTECCION ENTORNO

Todos los materiales usados para embalaje, respetan el medio ambiente y son reciclables: palet
de madera, cartén, bolsa de polietileno, film burbuja. La recogida de los materiales usados,
favorece el rescate y reciclaje y la disminucion de material de desecho.

Antoni Carles, S.A., estd comprometida en la consecucion de los objetivos marcados por las
directivas comunitarias 2002/95/CE y 2002/96/CE.

Este simbolo es aplicable sélo para los paises miembros de la Unidn
Europea.

A fin de evitar potenciales consecuencias negativas para el medio ambiente
y posiblemente para la salud humana, este instrumento ha de retirarse (i) en
paises miembros de la UE - de acuerdo a WEEE (Directiva de Residuos de

[ ] Material Eléctrico y Equipos Electrénicos), y (i) para el resto de paises, de
acuerdo a las disposiciones locales y leyes de reciclaje.

EMC

El sillén dental modelo ANCAR-3000, es conforme con los requisitos esenciales que le son
aplicables de la directiva de Productos Sanitarios 93/42/CEE (modificada de acuerdo a 2007/47/
EC), cumpliendo con los requisitos de disefio y construccion para la seguridad de Compatibilidad
Electromagnética y de Equipos Electromédicos contenidos en la norma EN60601-1-2 no
causando asi perturbaciones electromagnéticas, y cumpliendo con los estandares de inmunidad.

CONDICIONES AMBIENTALES

El equipo es capaz mientras esté embalado para transporte y almacenaje, de ser expuesto por
un periodo no superior a 15 semanas en condiciones ambientales sin superar:

a) margen de temperatura ambiente de -20°C a +50°C.

b) margen de humedad relativa del 10% al 100%, incluyendo condensacion.

¢) margen de presion atmosférica de 500hPa a 1060 hPa (de 500 mbar a 1060 mbar).
- Condiciones de funcionamiento:

d) margen de temperatura ambiente de +10°C a +40°C.

e) margen de humedad relativa del 30% al 75%, incluyendo condensacion.

f) margen de presién atmosférica de 700hPa a 1060 hPa (de 700 mbar a 1060 mbar).

5.- CLAUSULAS

Antoni Carles, S.A. no asumira la responsabilidad de los danos debidos al fuego, desastres
naturales, acciones emprendidas por terceras partes u otros accidentes, o causados por la
negligencia o mal uso del operador o debido a utilizar el equipo bajo condiciones inusuales.

Antoni Carles, S.A. no asumira la responsabilidad por el dafo derivado por la utilizacion
inapropiada del equipo, como pérdida de negocio o lucro cesante.

Antoni Carles, S.A. no asumira la responsabilidad de los resultados de los diagnésticos
realizados por un doctor al utilizar este equipo.
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6.- TRANSPORTE Y DIMENSIONES

El sillén dental viene perfectamente embalado y protegido (Fig. 2).

La caja contiene el sillon dental sujeto mediante palet, también encontrara el conjunto pedal,
tapizado y cubre frontal, asi como el cabezal articulado.

Es imprescindible que durante el transporte no resulte golpeada la caja, la cual no ha de caer
al suelo bajo ningln concepto. Rogamos mucha precauciéon cuando se traslade el equipo, a
la vez que le recordamos que debe ser realizado por personal técnico autorizado por Antoni
Carles, S.A.

Previo al montaje, un técnico, juntamente con usted y el personal autorizado en la obra,
planificara la situacién idénea del equipo, para su comodidad y ergonomia de trabajo.

MIN: 1130 / MAX: 1540

MIN: 430
MAX: 840

650

170 1840
2010

Fig. 2
: En caso de tener que realizar un traslado del sillon ya montado, coloque

previamente el asiento en su minima altura y respaldo elevado.

En el nuevo emplazamiento recuerde de fijar el sillon al suelo.

Ancar 5
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7.- CARACTERISTICAS TECNICAS

Disefno ergondémico para el paciente.
Movimientos del sillén con motoreductores de elevacion, silenciosos y de gran fiabilidad.

Movimientos controlados por microprocesador:
- Movimiento automatico de retorno a cero.
- 3 memorias libres para posicionamiento.
Tapizado anatémico de alta calidad e higiene.
Seguridad de movimientos en respaldo y base del sillén con retroceso elevando en altura hasta
liberacién del bloqueo.
Bloqueo de movimientos automaticos desde pedal, cualquier toque desactiva la memoria en
marcha.
Cabezal regulable en altura y abatible.

Incorpora movimiento de Trendelenburg.

El equipo es conforme con los requisitos esenciales, que le son aplicables, de la directiva de
Productos Sanitarios 93/42/CEE, cumpliendo con los requisitos de disefio y construccion para
la seguridad de Compatibilidad Electromagnética y de Equipos Electromédicos contenidos en
las normas EN60601-1 y EN60601-1-2, realizandose de acuerdo a la normativa ISO 14971 un
andlisis de Gestion de Riesgos.

8.- COMPOSICION SILLON DENTAL ANCAR3000

Fig. 4. Caja de conexiones Pag. 7
Fig. 5. Pedal Pag. 7
Fig. 7 Cabezal Pag. 8
Fig. 8. Apoyabrazos Pag. 9

Fig. 3
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8.1.- Caja de conexiones

En el interior de la caja de conexiones se encuentran todos los enlaces para conectar el equipo
dental a las redes de alimentacién de la clinica.

Segun vemos en la ampliacion de la composicion base del sillon, parte lateral, encontrara:
A. Interruptor general para la alimentacion eléctrica. Hacia arriba (“I”), encendido; hacia
abajo (“0”), desconectado. Piloto de indicacion.
B. Fusible general de proteccion, en la fase, T4A/250 V, retardado 5x20 mm. Es mejor que la
sustitucion de fusibles la controle un técnico autorizado.

Fig. 4

Nota: cuando conecte el interruptor principal (“A”), la carta de conexiones
realiza una comprobacion de funcionalidad emitiendo una senal audible en
forma de pitido. Caso de no escuchar esta sefal apague la unidad y péngase
en contacto con el servicio técnico autorizado.

8.2.- Pedal

FUNCIONES DE MOVIMIENTOS

A. Botdn de subida manual del sillon.
Pulsacion simple activa el movimiento
automatico de la posicién de memoria 1.

B. Botén de bajada manual del sillon.
Pulsacion simple activa el movimiento
automatico de puesta a cero.

C. Botdn de bajada manual de respaldo.
Pulsacion simple activa el movimiento
automatico de la posicién de memoria 2.

D. Bot6n de subida manual del sillon.
Pulsacion simple activa el movimiento
automatico de la posicién de memoria 3.

Fig. 5
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GRABACION DE POSICIONES

Pulsador para realizar la grabacién de las posiciones en memoria situado en la parte posterior
del respaldo en la base del sillén.

- Posicionar el sillon en la altura de asiento e inclinacion del respaldo deseadas.

- Apretar durante 2 segundos el pulsador de grabacién y el pedal en uno de los tres botones
disponibles para asociar la posicién. Hay 3 disponibles: “A”, “C”, 6 “D”.

- Escuchara un sonido de validacion.

Seguridad: Si el sillon esta realizando una maniobra de memoria automatica,
una pulsacion cualquiera en un botén abortara el movimiento.

8.3.- Cabezal

Este cabezal permite obtener faciimente la posicién 6ptima de la cabeza del paciente, en
relacién con el tratamiento requerido, gracias a su mecanismo de articulcion. Es facilmente
ajustable en la totalidad de su longitud tal como muestra la figura.

FUNCIONAMIENTO

- El ajuste de la longitud es de facil acoplamiento. La pieza queda aprisionada internamente
manteniendo la posicién.

- Mediante giro de la pieza “A” se consigue ajustar el angulo de abatibilidad deseado. Una
vez conseguido el 6ptimo posicionamiento de la cabeza, bloquear el mecanismo, girando la
maneta “A” en sentido hoario.

El tapizado del reposa cabezas puede ser reemplazado facilmente, simplemente extrayéndolo
de la contrapate, permitiendo asi un cémodo mantenimiento.

Fig. 7
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SILLON DENTAL - QS4-470-02 / ANCAR 3000

8.4.- Apoyabrazos

Para girar el apoya-brazos es necesario estirarlo en movimiento ascendente (manteniéndolo
en su alojamiento) hasta que el mecanismo giratorio se desbloquee y permita que gire hasta
que éste consiga su tope limite (final de carrera), donde se bloqueara de nuevo. Para mover el
apoya-brazos a su posicion inicial de nuevo, es suficiente con elevarlo nuevamente y volverlo
hacia adentro, hasta que se bloquee por si mismo.

Como opcional se contempla la posibilidad de disponer del apoyabrazos derecho.

9.-

Fig. 8
SEGURIDADES

El sillén dental incorpora micros de final de carrera en las posiciones extremas para el
asiento y respaldo asegurando la correcta maniobra y posicionamiento.

Control de sobrecarga de motores mediante protectores térmicos integrados. En caso de
dispararse los térmicos, esperar 15 minutos a su enfriamiento.

La seguridad de respaldo, es la que una presidon contra éste, o el choque contra un
obstaculo cuando efectlia la bajada automatica o manual, provoca el paro de todos los
movimientos del sillén (asiento y respaldo) elevandolo previamente unos centimetros.

La seguridad de la base, es la que una presion contra ésta, o el choque contra un obstaculo
cuando efectla la bajada automatica o manual, provoca el paro de todos los movimientos
del sillén (asiento y respaldo) elevandolo previamente unos centimetros.

Seguridad en el pedal, si el sillén efectia un movimiento memorizado, al pulsar de nuevo
cualquier posicion de movimientos, el sillén se para.

10.- DATOS TECNICOS

Voltaje 220-240 V~
Frecuencia 50 Hz
Potencia 900 W

Tipo de proteccidn eléctrica
Tipo de operacién

Carga méxima (paciente)
Clase unidad 93/42/CEE

Tipo de aislamiento

Peso de la unidad neto / bruto
Tipo de instalacién

Fusible principal

Fusible Carta Movimientos

Ancar

|

Intermitente

160 Kg.

Clase |

Tipo B

180 / 220 kg.
Permanente
T4A/L/ 250V
T32mA/L/250V
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ANEXO 1. LIMPIEZA

Es de suma importancia utilizar para la limpieza de su equipo dental productos neutros. Los
productos de limpieza con altos contenidos quimicos pueden dafar las partes de plastico o el
tapizado. Al realizar la operacion de limpieza, tenga cuidado de no mojar demasiado el equipo,
pues en su interior existen componentes electronicos. Diferentes especialistas en el sector
de la higiene dental ofrecen una amplia gama de productos de limpieza para conseguir uno
6ptimos resultados.

ANCAR realiza de manera sistematica una limpieza exhaustiva a sus equipos, previa a
su expedicion, con el desinfectante ECO-JET1 Spray de Magnolia (Grupo Cattani).

Limpieza y desinfeccion

No inundar ni mojar el equipo con agua.

: Efectuar las operaciones con el equipo desconectado de la red.
No utilizar nunca detergentes domésticos ni espumoégenos para desinfeccion.

Limpieza del tapizado
Limpiar de forma periédica con una solucién jabonosa.

Limpieza del poliuretano (cubre base unidad, soporte tapizados, cubres sistema
elevacion)

Las partes de poliuretano deben ser limpiadas con un pafo empapado de agua y jabén.

Se recomienda evitar el uso de disolventes, detergentes y abrasivos fuertes para eliminar las
manchas dificiles.

Limpiar de forma periddica.
Desinfeccion y limpieza de partes metalicas externas

Utilizar cualquier producto preparado de actividad antimicrobiana fungicida, esporicida,
virucida compatibles para el sector médico.

Ancar
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ANEXO 2. OBSERVACIONES DE SEGURIDAD

PRECAUCIONES GENERALES

Consultar todos los manuales necesarios. Tener todos los manuales -unidad dental, sillon,
instrumentos, lampara y kits adicionales- en un lugar seguro para posteriores consultas.

Antes de poner en marcha la unidad, se recomienda haber consultado este manual.
Desconectar el equipo de la red mediante el interruptor principal al final de la jornada de trabajo.
Si el equipo debe estar sin uso una temporada, desconectar de la red eléctrica.

No sustituya los fusibles por su cuenta. Péngase en contacto con los técnicos autorizados de
Antoni Carles, S.A. a través de nuestro Dpto. Comercial.

Contrate un servicio de mantenimiento autorizado. Le dar4 mayor seguridad y larga vida al
equipo. Consulte con nuestro Dpto. Comercial.

No utilizar la unidad para apoyar o sostener muebles u otros materiales. El equipo solo lo usara
personal cualificado.

MEDIDAS DE SEGURIDAD ELECTRICA

Se recomienda no utilizar teléfonos méviles cerca de la unidad dental. Observar normas de
recintos hospitalarios.

Si el sillon ha efectuado sobrecarga de trabajo, puede haber actuado la proteccién
térmica integrada de algun motor y que se bloguee alguna maniobra. Esperar 15 min. a su
restablecimiento. En caso de persistir la anomalia, llamar al servicio técnico autorizado.

No anadir bases de tomas mdltiples adicionales a los conectores de las cartas electronicas.

OBSERVACIONES SOBRE INTERFERENCIAS ELECTROMAGNETICAS

Los instrumentos de regulacion electrénica pueden provocar dafo a pacientes portadores
de estimuladores cardiacos y/o protésis acusticas debido a posibles interferencias
electromagnéticas.

Existe riesgo para el paciente por el uso cercano de electrobisturis o de otros aparatos eléctricos/
electrénicos que pueden causar interferencias electromagnéticas o de otra naturaleza,
provocando funcionamiento anémalo de grupo. Se aconseja desconectar la unidad dental de
la red de alimentacién antes de usar dichos aparatos.

Riesgo de intervencion con aparatos autbnomos (por ejemplo motor para implantes).
Desconectar la alimentacion del equipo dental para evitar posibles movimientos indirectos
causados por averias y/o activaciones accidentales de los mandos de movimiento.

OBSERVACIONES SOBRE MEZCLAS ANESTESICAS INFLAMABLES

No utilizar la unidad/sillén en presencia de mezclas de gas anestésico inflamable con oxigeno
o protoxido de nitrégeno.

Ancar
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