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I – INTRODUÇÃO

Parabéns: acabou de adquirir o seu aparelho SATELEC.
Para aproveitar ao máximo a tecnologia deste 
aparelho, recomendamos que leia com atenção a 
documentação fornecida. 

Conteúdo deste documento: 
Este documento é um manual de toda a gama de 
fotopolimerizadores SATELEC. 

Inclui informações:
Respeitantes à segurança do paciente, do usuário e do 
ambiente. 
Sobre a instalação e a utilização do aparelho em 
condições óptimas. 
Respeitantes à limpeza, desinfecção e esterilização. 
Para contactar o fabricante ou os seus representantes. 

Para as versões OEM, o integrador deve fornecer este 
documento assim como o manual específico relativo ao 
aparelho.

Período de validade: 
Esta documentação deve ser guardada durante o tempo 
de vida do aparelho. 
Em caso de empréstimo ou de venda, a documentação 
deve ser fornecida com o aparelho. 
Recomenda-se ao usuário que mantenha a 
documentação ao seu alcance para que a possa 
consultar sempre que necessário. 

Instruções de utilização:
Este dispositivo médico é utilizado juntamente com 
um guia óptico. Foi concebido para polimerizar os 
materiais fotossensíveis de reconstituição ou de 
colagem utilizados na área dentária. 
Os cuidados clínicos que podem ser realizados com este 
dispositivo médico dizem respeito à medicina dentária 
conservadora e restauradora e à ortodontia.

II – ADVERTÊNCIAS

A lei federal dos Estados Unidos restringe a 
utilização deste aparelho exclusivamente aos 

profissionais de saúde dentária diplomados, aptos e 
qualificados, ou sob o controlo deles.

Para reduzir os riscos de acidente, é necessário cumprir 
as instruções seguintes:

popuLação de utiLizadores
A utilização deste dispositivo médico está limitada 
apenas aos profissionais de saúde dentária diplomados, 
aptos e qualificados no âmbito normal das suas 
actividades. 

O utilizador deve dominar e cumprir as regras das 
práticas dentárias em conformidade com os dados 
adquiridos da ciência e os princípios de higiene médica 
como a limpeza, a desinfecção e a esterilização de 
dispositivos médicos. 

Este dispositivo médico pode ser utilizado 
independentemente das características dos utilizadores 
(adultos) como o peso, a idade, a altura, o sexo 
e a nacionalidade. O utilizador deve usar luvas. O 
utilizador não é o paciente. 

Os utilizadores não devem ter:
• Perturbações visuais a não ser que tenham sido 

devidamente corrigidas.  
• Deficiências nos membros superiores (agarrar o 

dispositivo médico). 
• Problemas de audição (utilização de indicadores 

sonoros dependendo dos aparelhos). 
• Problemas de memória ou de concentração 

(regulações, sequências ou protocolos de cuidados, 
etc.). 

Formação específica dos utilizadores: 
Não é necessária qualquer formação específica além 
da formação profissional inicial para a utilização deste 
dispositivo médico. 

popuLação de pacientes
Este dispositivo médico foi concebido para ser utilizado 
com a seguinte população de pacientes: crianças, 
adolescentes, adultos e idosos. 
Pode ser usado independentemente das características 
dos pacientes como o peso (excepto no caso de 
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crianças), a idade, a altura, o sexo e a nacionalidade. 

A utilização deste dispositivo médico é proibida na 
população de pacientes submetida a tratamento com 
efeitos fotossensibilizantes ou que tenha problemas 
oculares. 
O paciente deve estar calmo, descontraído, imóvel e 
de preferência, deitado numa cadeira de dentista. 

interacções / contra-indicações
Raios luminosos
Não utilizar em pessoas que sofrem ou sofreram de 
reacções foto-biológicas (incluindo Urticae Solarisa 
ou protoporfíria eritropoiética) ou a serem tratadas 
com medicações fotossensibilizantes (incluindo os 
metoxsalenos ou clorotetraciclina).
Os indivíduos, técnicos ou doentes, que sofreram 
da retina ou do cristalino ou que foram submetidos a 
uma operação ao olho, sobretudo às cataratas, devem 
consultar um oftalmologista antes de utilizarem o 
aparelho.
Mesmo no caso de concordância, é vivamente 
aconselhável ser prudente, dado que a intensidade da 
luz pode causar acidentes.

Os raios luminosos gerados por este tipo de 
aparelho podem ser perigosos e nunca devem ser 

dirigidos na direcção dos olhos, mesmo que o técnico 
ou o doente use óculos de protecção adequados à 
utilização deste aparelho.

É indicado usar permanentemente óculos de 
protecção de tipo 2 adequados à utilização de 

um aparelho que emite raios com um comprimento de 
onda inferior a 500 nm.

Compatibilidade electromagnética
O aparelho está em conformidade com as normas de 
compatibilidade electromagnética em vigor; contudo, 
o utilizador deverá assegurar-se de que eventuais 
interferências electromagnéticas não criem um risco 
adicional (presença de emissores de radiofrequências, 
de aparelhos electrónicos...).

Podem ocorrer interferências quando o sistema 
é utilizado com doentes portadores de um 

estimulador cardíaco. Como este sistema emite campos 
electromagnéticos, apresenta riscos potenciais. Pode, 
designadamente, causar um mal funcionamento dos 

dispositivos implantáveis, tais como um estimulador 
cardíaco ou um desfibrilador implantável (de uma 
forma geral, todo o tipo de implante activo):

• Antes de utilizar este produto, pergunte aos doentes 
e aos utilizadores se têm um dispositivo desse tipo. 
Explique-lhes a situação.

• Avalie a relação benefícios/riscos e contacte o 
cardiologista do seu doente ou qualquer outro 
profissional de saúde qualificado antes de iniciar o 
tratamento.

• Mantenha este sistema afastado dos dispositivos 
implantáveis.

• Tome as medidas de emergência apropriadas e 
actue rapidamente se o doente apresentar sinais de 
desconforto.

• Sintomas como um aumento do ritmo cardíaco, uma 
pulsação irregular e vertigens podem indicar um mau 
funcionamento de um estimulador cardíaco ou de um 
desfibrilador implantável.

Aquecimento
A sobre exposição da polpa, bem como dos tecidos 
moles, aos raios luminosos pode levar a uma emissão 
de calor e causar ferimentos no doente.
• Na medida do possível, evite a acumulação de calor 

causada por um dique.
• Para evitar uma sensação de calor, é aconselhável 

espaçar os ciclos em 10 segundos para os tempos 
de polimerização inferiores ou iguais a 10 segundos 
e em 30 segundos para os tempos de polimerização 
superiores ou iguais a 10 segundos.

Partes do corpo ou tipos de tecidos tratados :
A iluminação gerada por esta lâmpada só deve incidir 
na parte a tratar na cavidade bucal.
Os cuidados devem ser realizados apenas na esfera 
bucal do paciente. 

princÍpio de funcionamento do dispositivo médico
O dispositivo médico emite raios luminosos gerados por 
uma fonte de luz (DEL) que é caracterizada pelos(s) 
seu(s) comprimento(s) de onda  e pela sua potência 
óptica. O(s) comprimento(s) de onda da fonte de luz 
corresponde(m) ao(s) dos fotoiniciadores utilizados nos 
materiais de polimerização dentária. 
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Um guia óptico removível está fixado na extremidade 
do dispositivo médico. O guia óptico concentra e 
encaminha a energia da luz para a zona clínica. 

Ligação eléctrica
Para os aparelhos de mesa:
•	Não coloque o cabo de alimentação num passa-cabo 

nem num esconde-fio. 
•	Antes de ligar o aparelho, verifique se a tensão de 

rede é compatível com a indicada no adaptador de 
rede que permite a carga da lâmpada. Uma tensão 
diferente causa danos no aparelho e pode ferir o 
doente e/ou o utilizador.

•	A rede eléctrica de ligação do aparelho deve estar 
em conformidade com as normas em vigor no seu 
país. Se necessário, solicite um técnico autorizado 
especializado em odontologia para conectar o 
equipamento à fonte de alimentação.

•	Qualquer variação da tensão da rede eléctrica ou 
do campo electromagnético, não conforme com os 
limites em vigor, pode afectar o funcionamento do 
aparelho.

•	O aparelho destina-se a ser ligado a uma alimentação 
separada, a qual é considerada como constituindo 
parte integral do aparelho.

•	A ficha do bloco de alimentação do aparelho 
funciona como dispositivo de seccionamento, a 
base da tomada de corrente deve ser instalada na 
proximidade do aparelho e deve ter um fácil acesso.

•	Não toque nas conexões acessíveis da bateria e da 
base de carga (ligações dos contactos).

•	Para desligar o cabo de rede, pegue na ficha do cabo 
e segure a tomada mural.

•	Certifique-se de que os cabos não dificultem a livre 
circulação das pessoas.

Para as versões OEM:
•	A integração do módulo de alimentação do aparelho 

na cadeira deve ser realizada por um técnico ou um 
instalador dentário autorizado.

utilização do aparelho
•	Antes de cada intervenção, é obrigatório utilizar um 

visor de protecção rígido limpo e desinfectado.
•	Antes de cada intervenção, é obrigatório utilizar um 

guia óptico e/ou uma cúpula lavados, desinfectados 
e esterilizados.

•	Durante o cuidado dental, o aparelho deve ser 
retirado do suporte.

•	Antes de cada utilização, verifique se a intensidade 
luminosa está em conformidade com a ajuda da janela 
de controlo da potência integrada na base de carga ou 
com um meio de controlo adaptado.

•	Não utilize o aparelho se este apresentar sinais de 
estar danificado ou defeituoso.

•	Não utilize o aparelho se a ponta óptica estiver 
danificada (risco de ferimentos…).

•	Não exerça uma pressão excessiva nos elementos de 
controlo e de visualização.

•	Nunca mude a bateria durante a utilização.
•	Não coloque a bateria em curto-circuito.
•	Não coloque em curto-circuito as ligações de carga da 

base de carga.
•	Não queime a bateria devido ao risco de explosão.
•	Aquando do manuseamento do adaptador de rede e 

/ ou da bateria desligada da peça de mão, evite os 
contactos com os doentes ou outros indivíduos.

•	No caso de não-utilização, de armazenamento ou de 
ausência prolongada, desligue o adaptador de rede da 
rede de alimentação eléctrica.

Para as versões OEM:
•	Durante a manipulação do encaixe desconectado da 

peça manual, evite os contactos com os doentes ou 
outras pessoas.

•	Não toque nas conexões acessíveis do encaixe e da 
peça manual.

•	Nunca desaparafuse o encaixe da peça manual 
durante a utilização.

•	Nunca coloque a peça manual em curto-circuito.
•	Nunca coloque o encaixe em curto-circuito.

Environnement
•	Verifique se as condições ambientais de utilização 

estão em conformidade com as descritas nas 
características técnicas do manual em anexo. 

•	Nunca o coloque dentro de água e não o utilize no 
exterior.

•	Não coloque o aparelho perto de uma fonte de calor.
•	Qualquer condensação dentro de um aparelho 
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eléctrico pode ser perigosa.

• Se o aparelho dever ser transportado de um local 
fresco para um local quente, deixe-o atingir 
a temperatura ambiente antes de qualquer 
utilização.

• Não introduza objectos metálicos no aparelho a fim 
de evitar qualquer risco de choque eléctrico, de 
curto-circuito ou de emissão de substâncias perigosas.

• O aparelho não foi concebido para funcionar na 
presença de gases anestésicos ou de qualquer outro 
gás inflamável.

• Não exponha o aparelho à condensação de água ou a 
salpicos de água.

• O aparelho não foi concebido para funcionar nas 
proximidades de uma radiação ionizante.

Para os aparelhos de mesa:  
• Não coloque a base de recarga numa superfície 

inclinada com um ângulo superior a 5°.

acessÓrios
• Não utilize acessórios diferentes dos fornecidos pela 

SATELEC.
• A utilização de guias ópticos, de adaptadores de 

rede, de baterias ou de cabos pode ser perigosa para 
o doente e para o utilizador.

III – MANUTENÇÃO

Antes de realizar a manutenção do aparelho, verifique 
o seguinte:
• A peça de mão não está na respectiva base de recarga 

ou ligada ao cabo.
• Nos aparelhos de mesa, a base de recarga está 

desligada da tomada de rede.

Antes de qualquer limpeza da peça de mão, retire o 
guia óptico e insira os tampões de protecção para se 
assegurar de que não há entrada de líquido. 
• Não mergulhe o aparelho em nenhum líquido.
• Apenas os guias ópticos e as cúpulas podem ser 

lavados por ultra-sons. 
• Os restantes elementos podem ser limpos com 

toalhetes para uso dentário. 
• Apenas os guias ópticos e as cúpulas maleáveis de 

proteção (opção) são esterilizáveis.

3.1 - Lavagem / descontaminação / esteriLização 

As instruções de manutenção / 
descontaminação / esterilização que se seguem 

devem ser postas em prática antes de cada utilização 
do aparelho.

aviso
Não utilize esfregões ou detergentes abrasivos.
Evite utilizar produtos de limpeza e de desinfecção 
que contenham agentes inflamáveis. Caso contrário, 
certifique-se da evaporação do produto e da 
ausência de qualquer combustível no aparelho ou 
dos seus acessórios antes de qualquer entrada em 
funcionamento.
Não utilize soluções que contenham iodo ou tenham um 
elevado teor de cloro. 
O método de lavagem recomendado para os guias 
ópticos e para as cúpulas de protecção flexíveis em 
silicone é o método manual e automático. 
Os guias ópticos e as cúpulas de protecção flexíveis 
em silicone exigem uma atenção especial durante a 
lavagem. 
O utilizador final deve assegurar-se de que todo o 
equipamento utilizado para retratar os dispositivos 
SATELEC foi correctamente instalado, aprovado, e 
mantido. 
Sempre que possível, deve ser utilizado um aparelho de 
lavagem / desinfecção para os guias ópticos e para as 
cúpulas de protecção flexíveis em silicone. 
Não sobrecarregue os cestos de lavagem para a 
lavagem ultra-sónica e o aparelho de lavagem / 
desinfecção e seja especialmente cuidadoso para 
evitar os choques entre os guias ópticos no aparelho de 
lavagem / desinfecção. 

Limites de retratamento 
Os ciclos de tratamento repetidos que incluem uma 
lavagem manual e uma esterilização têm efeitos 
mínimos nos produtos. 
Os ciclos de tratamento repetidos que incluem lavagens 
ultra-sónicas, manuais e automáticas têm efeitos 
mínimos nos produtos. 
A vida útil é normalmente determinada pelo desgaste e 
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pelos danos causados pela utilização. 

Pontos de manutenção 
•	Os elementos usados devem ser mantidos afastados dos elementos não contaminados para evitar a contaminação 

do pessoal e do ambiente. 
•	Limpe o guia óptico e as cúpulas de protecção flexíveis em silicone para evitar que os contaminantes sequem na 

superfície.
•	Os guias ópticos e as cúpulas de protecção flexíveis em silicone devem ser recobertos com um pano humedecido 

em água purificada para evitar que os resíduos sequem.

Armazenamento e transporte 
Os elementos contaminados devem ser transportados separadamente dos elementos não contaminados para evitar 
a contaminação. 

Preparação antes da lavagem / descontaminação 
Lave e esterilize os elementos (guia óptico e cúpulas) o mais rapidamente possível após a utilização (os elementos 
SATELEC devem ser retratados no espaço de duas horas após a utilização). Após cada utilização e antes da lavagem: 
•	Retire a cúpula e/ou o ecrã de protecção do guia óptico. 
•	Retire o guia óptico da peça de mão.
•	Insira o tampão de protecção na extremidade da peça de mão. 

Método de lavagem manual 
Equipamento 
•	Escova de cerdas macias 
•	Compressa sem pêlo e/ou pano macio sem pêlo  
•	Aparelho de lavagem ultra-sónica 
•	Detergente alcalino 

Etapa Duração (MÍN.) Instruções de lavagem

1 1 minuto
Enxagúe os elementos contaminados com água fria corrente durante pelo menos um 
minuto. Utilize uma escova de cerdas macias e / ou uma compressa sem pêlo para 
remover os contaminantes e os resíduos. 

2 10 minutos
Mergulhe os elementos num detergente alcalino durante pelo menos dez minutos. 
Leia as instruções de utilização do fabricante do detergente para saber os valores 
correctos do tempo de exposição, da temperatura, da qualidade da água (por 
exemplo, o pH e a dureza) e da concentração. 

3 1 minuto Enxagúe os elementos com água fria a morna durante pelo menos um minuto.  
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Etapa Duração (MÍN.) Instruções de lavagem

4 3 minutos

Lave manualmente os elementos durante pelo menos três minutos numa solução 
recentemente preparada com um detergente alcalino. 
Utilize uma escova de cerdas macias para remover os contaminantes e os resíduos. 
Use uma compressa sem pêlo para remover cuidadosamente os resíduos do interior 
das cúpulas de protecção flexíveis em silicone. 
Lave os elementos sob água para evitar a dispersão dos contaminantes no ar. 

5 1 minuto Enxagúe completamente os elementos com água desionizada ou água purificada 
durante um minuto. 

6 Inspecção visual Inspeccione os elementos. Repita as etapas até remover todos os resíduos visíveis. 

7 Secagem Seque os elementos com um pano macio e sem pêlo ou com ar comprimido limpo, 
de qualidade médica (isento de resíduo de óleo de compressor).

Método de lavagem automática 
Equipamento para pré-lavagem / desinfecção (guia óptico e cúpulas) 
•	Escova de cerdas macias 
•	Compressa sem pêlo e/ou pano macio sem pêlo  
•	Aparelho de lavagem ultra-sónica 
•	Aparelho de lavagem/desinfecção
•	Detergente alcalino 

Etapa Duração (MÍN.) Instruções de lavagem

1 1 minuto
Enxagúe os elementos contaminados com água fria corrente durante pelo menos um 
minuto. 
Utilize uma escova de cerdas macias e / ou uma compressa sem pêlo para remover 
os contaminantes e os resíduos. 

2 2 minutos

Lave manualmente os elementos durante pelo menos dois minutos numa solução 
recentemente preparada com um detergente alcalino.
Utilize uma escova de cerdas macias para remover os contaminantes. Use uma 
compressa sem pêlo para remover cuidadosamente os contaminantes e os resíduos 
do interior das cúpulas flexíveis de protecção em silicone. 

Lave os elementos sob água para evitar a dispersão dos contaminantes no ar. 

3 1 minuto Enxagúe os elementos com água fria a morna durante pelo menos um minuto.  

4 3 minutos Efectue a lavagem ultra-sónica dos elementos durante três minutos numa solução 
preparada com um detergente alcalino. 
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Etapa Duração (MÍN.) Instruções de lavagem

5 1 minuto Enxagúe os elementos com água corrente fria a morna durante pelo menos um 
minuto. 

6 Inspecção visual Inspeccione os elementos. Repita as etapas até remover todos os resíduos visíveis. 

Método de lavagem (guia óptico e cúpulas) 

Etapa Duração (MÍN.) Instruções de lavagem / descontaminação  

Pré-lavagem 2 minutos Água fria corrente. 

Lavagem 2 minutos
Água corrente quente (>40°C); utilize uma solução preparada com um 
detergente alcalino.

Neutralização 5 minutos Água corrente quente com neutralizante, se necessário.

Enxaguamento 2 minutos Enxagúe com água quente desionizada ou água purificada (>40°C)

Secagem 40 minutos 90°C.

Desinfecção térmica 
Para efectuar a lavagem automática, realize a desinfecção térmica a 90°C durante pelo menos cinco minutos. 

Inspecção  
Os elementos tratados devem ser inspeccionados para verificar se existem qualquer sinais de corrosão e de 
danos como riscos e golpes, de descoloração ou de resíduos. Os elementos danificados devem ser eliminados. Os 
elementos não devem ser lubrificados. 
Antes de os elementos lavados serem individualmente embalados e esterilizados, inspeccione-os cuidadosamente 
para verificar se estão limpos, sem danos e em bom estado de funcionamento. Repita as etapas de lavagem até 
remover toda a sujidade visível nos elementos. 
Não utilize elementos que estejam danificados ou elementos com marcas desconhecidas, com corrosão ou com 
superfícies pontiagudas ou cortantes.  

Instruções de esterilização 
Embalagem
Utilize um invólucro de esterilização adequado ou um sistema de recipiente rígido reutilizável para esterilização 
como um sistema de barreira estéril de acordo com a norma ISO 11607. Deve dar-se uma atenção especial à 
protecção dos produtos em relação ao contacto com outros objectos que podem danificar a superfície ou o sistema 
de barreira estéril. 
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Esterilização  
Salvo indicação em contrário, os produtos não estéreis podem ser novamente esterilizados utilizando métodos de 
esterilização a vapor aprovados (norma ISO 17665 ou normas nacionais). 
As recomendações da Satelec para o guia óptico embalado individualmente e para o ecrã de protecção em silicone 
são as seguintes:

Tipo de ciclo Duração da exposição 
para a esterilização 

emperatura de exposição 
para a esterilização

Duração de secagem 

Extracção forçada de ar 
saturado em vapor de 
água (pré-vácuo) 

4 minutos 132°C Mínimo 15 minutos 

18 minutos 134°C Mínimo 15 minutos 

Os tempos de secagem variam normalmente entre 15 e 60 minutos devido aos diferentes tipos de materiais da 
embalagem (por exemplo, o sistema de barreira estéril, invólucros ou sistemas de recipientes rígidos reutilizáveis), 
da qualidade de vapor, dos materiais utilizados no dispositivo, do peso total, do desempenho do aparelho de 
esterilização e da duração de arrefecimento variável. 
A SATELEC não assume qualquer responsabilidade pelos procedimentos de esterilização realizados pelo cliente que 
não estejam em conformidade com as recomendações deste documento. 

Armazenamento 
As condições de armazenamento para os produtos assinalados “ESTÉRIL” estão impressas na etiqueta da 
embalagem. Os produtos embalados devem ser armazenados num local seco, limpo e ao abrigo da luz solar 
directa, de parasitas e de condições extremas de temperatura e de humidade. Utilize os produtos na ordem de 
recepção (princípio primeiro a entrar, primeiro a sair) tendo em conta as datas de expiração indicadas na etiqueta. 

IV - RESOLUÇÃO DE AVARIAS

Em caso de problemas, antes de contactar o serviço pós-venda da SATELEC ou o fornecedor:

Para os aparelhos de mesa:
•	Certifique-se de que a base está correctamente ligada à alimentação de rede para garantir à bateria um 

carregamento normal. 
•	Verifique o indicador da bateria. 
•	No caso de defeito da bateria uma protecção automática impede o funcionamento do aparelho. Neste caso, 

recarregue a bateria colocando o fotopolimerizador no respectivo suporte ou utilizando uma segunda bateria 
completamente carregada.

A bateria situada na parte traseira da peça de mão é intercambiável e deve cumprir-se as instruções fornecidas 
juntamente com a mesma. 

Para todos os aparelhos:
•	Uma utilização intensiva o fotopolimerizador pode causar um aumento da temperatura no interior do aparelho. 

Nesta situação, uma protecção automática impede o funcionamento do aparelho. Deixe o aparelho em repouso 
durante alguns minutos para permitir um arrefecimento.

•	Após cada utilização, verifique devidamente se nenhum resíduo de compósito está colado ao guia óptico. Neste 
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caso, elimine de imediato os resíduos e verifique 
se a superfície do guia óptico não foi alterada. Se 
surgir este tipo de danos, substitua o guia óptico, 
porque a potência o fotopolimerizador pode ficar 
significativamente reduzida.

•	Em condições normais de utilização, a potência o 
fotopolimerizador não varia. Contudo, no caso de 
dúvida, pode verificar a mesma com o controlador de 
potência situado na base ou através de um meio de 
controlo adaptado.  

•	Confirma previamente que os LED e/ou o guia óptico 
estão limpos e sem danos. Se necessário, limpe-o 
com um jacto de ar seco de qualidade médica (sem 
resíduos de óleo de compressor).

•	No caso de persistência do problema ou danificação 
do guia óptico ou da janela de controlo da base, é 
necessário devolver o fotopolimerizador ao serviço 
pós-venda.

•	Para o transporte do aparelho, desaparafuse a bateria 
e proteja o guia óptico de qualquer choque acidental.

No caso de anomalia, é aconselhável contactar o 
fornecedor do aparelho em vez de recorrer a um 
qualquer reparador que possa tornar o aparelho 
perigoso para si e para os seus doentes.
O serviço técnico do seu fornecedor está à sua 
disposição para todos os problemas técnicos que 
encontrar no aparelho.

V – ELIMINAÇÃO E RECICLAGEM

Sendo um Equipamento Eléctrico e Electrónico, a 
eliminação do aparelho deve ser realizada através 
de uma fileira especializada de recolha, retirada, 
reciclagem ou destruição (especialmente no mercado 
europeu, em referência à Directiva n.º 2002/96/CE de 
27/01/2003).
Por conseguinte, quando o seu aparelho atingir o fim de 
vida, recomendamos que contacte o seu revendedor de 
materiais dentários (ou, à falta dele, o site do ACTEON 
GROUP, cuja lista consta do capítulo IX) mais próximo, 
a fim de que lhe seja indicado o que deve fazer.

VI - COMPATIBILIDADE 
ELECTROMAGNÉTICA

O aparelho está em conformidade com as normas de 
compatibilidade electromagnética em vigor. 

Determinados tipos de aparelhos móveis de 
telecomunicação, tais como telemóveis, podem 
interferir com o aparelho. 
As distâncias de separação recomendadas neste 
parágrafo devem ser cumpridas.
O aparelho não deve ser utilizado nas proximidades ou 
por cima de outro aparelho. 
Se não for possível evitá-lo, é necessário controlar 
o seu correcto funcionamento, em condições de 
utilização, antes da utilização efectiva. A utilização 
de acessórios diferentes dos especificados ou vendidos 
pela SATELEC como peça sobressalente pode resultar 
num aumento da emissão ou numa diminuição da 
imunidade do aparelho.

Responsabilidade dos integradores/instaladores 
Quando o aparelho é integrado numa cadeira/unidade 
dentária (versão OEM), o integrador/instalador é 
responsável pela conformidade do aparelho em relação 
às normas de compatibilidade electromagnética em 
vigor. 

6.1 Emissões electromagnéticas
O aparelho destina-se a ser utilizado num ambiente 
electromagnético constante do quadro seguinte. O 
utilizador e/ou instalador deve assegurar-se de que o 
aparelho é utilizado no ambiente descrito a seguir.
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Teste de emissão Conformidade Ambiente electromagnético – observações

Emissão RF CISPR 
11

Grupo 1
O aparelho utiliza energia RF para o seu funcionamento interno. Por 
conseguinte, as respectivas emissões de radiofrequência são muito fracas 
e insusceptíveis de criar qualquer interferência com os equipamentos 
vizinhos.

Emissão RF CISPR 
11

Classe B

O aparelho utiliza energia RF para o seu funcionamento interno. Por 
conseguinte, as respectivas emissões de radiofrequência são muito fracas 
e insusceptíveis de criar qualquer interferência com os equipamentos 
vizinhos.

Emissão de 
corrente 
harmónica  

IEC61000-3-2

Classe A

Flutuação 
da tensão e 
de emissões 
tremeluzentes 
IEC61000-3-3

Conforme

6.2 Imunidade magnética e electromagnética
O aparelho destina-se a ser utilizado num ambiente electromagnético constante do quadro seguinte. O utilizador e 
/ ou instalador deve assegurar-se de que o aparelho é utilizado nesse ambiente electromagnético.

Teste de imunidade Nível de teste 
segundo 
IEC60601

Nível de 
conformidade

Ambiente electromagnético – observações

Descargas 
electrostáticas 
(ESD).

IEC61000-4-2.

± 6 KV em 
contacto
± 8 KV ao ar

± 6 KV em 
contacto
± 8 KV ao ar

Os solos devem ser de madeira, betão, 
cimento ou ladrilho. Se os solos estiverem 
cobertos por materiais sintéticos (alcatifa...), 
a humidade relativa deve ser de 30% no 
mínimo.

Transitórios 
eléctricos rápidos.
IEC61000-4-4.

± 2 KV para 
as linhas de 
alimentação 
eléctrica

± 2 KV para 
as linhas de 
alimentação 
eléctrica

A qualidade da alimentação eléctrica deve ser 
equivalente à de um ambiente comercial típico 
ou de um estabelecimento hospitalar (hospital, 
clínica).

Ondas de choque.
IEC61000-4-5.

± 1 KV em modo 
diferencial
± 2 KV em modo 
comum

± 1 KV em modo 
diferencial
± 2 KV em modo 
comum

A qualidade da alimentação eléctrica deve ser 
equivalente à de um ambiente comercial típico 
ou de um estabelecimento hospitalar (hospital, 
clínica).

Campo magnético a 
50hz e 60hz.
IEC61000-4-8.

3 A/m 3 A/m
A intensidade do campo magnético deve ser 
idêntica à observada num ambiente comercial 
típico ou hospitalar.
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Teste de imunidade Nível de teste 
segundo 
IEC60601

Nível de 
conformidade

Ambiente electromagnético – observações

Quedas de tensão, 
cortes breves e 
variação de tensão

IEC61000-4-11

<5% UT (>95% 
baixa de UT) para 
0,5 ciclos

40% UT (60% baixa 
de UT) para 5 
ciclos

70% UT (30% baixa 
de UT) para 25 
ciclos

<5% UT (>95% 
baixa de UT) para 
250 ciclos

<5% UT (>95% 
baixa de UT) para 
0,5 ciclos

40% UT (60% baixa 
de UT) para 5 
ciclos

70% UT (30% baixa 
de UT) para 25 
ciclos

<5% UT (>95% 
baixa de UT) para 
250 ciclos

A qualidade da alimentação eléctrica deve ser 
equivalente à de um ambiente comercial típico 
ou de um hospital. 

Como a utilização do aparelho exige 
uma alimentação eléctrica ininterrupta, 
recomenda-se fortemente que o produto seja 
alimentado a partir de uma fonte autónoma 
(ondulador...).

6.3 Imunidade electromagnética / equipamentos portáteis de radiofrequências
O aparelho destina-se a ser utilizado num ambiente electromagnético constante do quadro seguinte. O utilizador 
e/ou instalador deve assegurar-se de que o aparelho é utilizado nesse ambiente electromagnético.

Teste de imunidade Nível de teste 
segundo 
IEC60601

Nível de 
conformidade

Ambiente electromagnético – observações

Os aparelhos portáteis e móveis de comunicação de radiofrequências não devem ser utilizados nas proximidades 
do aparelho (incluindo os cabos) a uma distância inferior à recomendada e calculada de acordo com a frequência 
e potência do emissor.

Campo 
electromagnético de 
radiofrequência com 
radiação.

IEC61000-4-3.

3 V/m

80 MHz a 2.5 GHz 3 V/m

d = 1.2   80 MHz a 80 0MHz.

d = 2.3  800 MHz a 2.5 GHz.
Em que P é a potência nominal máxima do 
emissor em Watts (W), segundo as especificações 
do fabricante, e d é a distância mínima em 
metros (m) de separação recomendada

Perturbação 
da conduta de 
radiofrequência.

IEC61000-4-6.

3 V/m

150 KHz a 80 MHz
3 V/m

Distância de separação recomendada:

d = 1.2 

As intensidades dos campos electromagnéticos dos emissores de radiofrequências fixos, como determinados por 
uma medição do ambiente electromagnético (a), devem ser inferiores ao nível de conformidade para cada gama 
de frequência (b).

Podem produzir-se interferências nas proximidades dos equipamentos identificados pelo símbolo seguinte:

Observação 1: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a gama de frequência mais elevada.
Observação 2: Estas especificações podem não se aplicar a todas as situações. A propagação electromagnética é 
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afectada pela absorção e reflexão das estruturas, dos objectos ou das pessoas.

(a): As intensidades dos campos electromagnéticos dos emissores de radiofrequências fixos, tais como estações de 
base de telemóveis (celulares / sem fios), rádios móveis, rádio amadores, emissões de rádio AM /FM e emissões 
de TV, não podem ser exactamente determinadas pela teoria. Para avaliar o ambiente electromagnético devido 
aos emissores fixos de radiofrequências, deve ser efectuada uma medição do ambiente electromagnético. Se a 
intensidade medida do campo de radiofrequência no ambiente imediato de utilização do produto ultrapassar o 
nível de conformidade de radiofrequência acima especificado, é necessário testar os desempenhos do produto para 
verificar se estes estão em conformidade com as especificações. Se se verificarem desempenhos anormais, pode 
ser necessário tomar medidas adicionais, tais como reorientar ou deslocar o produto.
(b): Na gama de frequências de 150 KHz a 80 MHz, os campos electromagnéticos devem ser inferiores a 3 V/m.

6.4 - Distâncias de separação recomendadas 
O aparelho destina-se a ser utilizado num ambiente electromagnético em que as perturbações devidas à radiação 
RF são controladas. O utilizador e/ou o instalador do aparelho pode ajudar a evitar qualquer interferência 
electromagnética ao manter uma distância mínima, em função da potência máxima do material de transmissão 
de radiofrequência portátil ou móvel (emissores), entre os aparelhos, tal como recomendado no quadro seguinte. 

Potência nominal 
máxima do emissor em 
Watts

Distância de separação em função da frequência do emissor em metros (m)
De 150 KHz a 80 MHz
d = 1.2 

De 80 MHz a 800 MHz
d = 1.2

De 800 MHz a 2,5 GHz
d = 2.3

0,01 0,12 m 0,12 m 0,23 m
0,1 0,38 m 0,38 m 0,73 m
1 1,2 m 1,2 m 2,3 m
10 3,8 m 3,8 m 7,3 m
100 12 m 12 m 23 m

Para os emissores com uma potência máxima não constante da lista supra, a distância d de separação 
recomendada em metros (m) pode ser estimada utilizando a equação aplicável à frequência do emissor, em que 
P é a potência máxima do emissor em Watts (W) segundo o fabricante.

Observação 1: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a gama de frequência mais elevada.
Observação 2: Estas especificações podem não se aplicar a todas as situações. A propagação electromagnética é 
atenuada pela absorção e reflexão das estruturas, dos objectos ou das pessoas.
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6.5 - Comprimento dos cabos
Cabos e 
acessórios

Comprimento 
máximo

Tipo de teste Em conformidade 
com:

Cabo de 
alimentação 
do 
carregador

 / 
Cabo para a 
versão OEM

<3 m

Emissão RF
Emissão de correntes harmónicas
Flutuação de tensão
Imunidade às descargas electrostáticas
Imunidade de radiação – Campos electromagnéticos
Imunidade aos transitórios eléctricos rápidos em salva
Imunidade às ondas de choque
Imunidade de conduta – Perturbação de conduta de 
radiofrequência
Imunidade radiada - Campos magnéticos
Imunidade às quedas de tensão, cortes breves e 
variação de tensão

 Classe B / Grupo 1
IEC61000-3-2
IEC61000-3-3
IEC61000-4-2
IEC61000-4-3
IEC61000-4-4
IEC61000-4-5

IEC61000-4-6
IEC61000-4-8

IEC61000-4-11

VII – RESPONSABILIDADE

A responsabilidade do fabricante não é posta em causa em caso de:
•	incumprimento das recomendações do fabricante aquando da instalação;
•	intervenção, modificação ou reparação efectuada por pessoas não autorizadas pelo fabricante;
•	utilização numa instalação eléctrica não conforme com os regulamentos em vigor;
•	utilizações diferentes das que se encontram especificadas neste manual;
•	utilização de acessórios diferentes dos fornecidos pela SATELEC;
•	incumprimento das instruções constantes deste documento.
O fabricante reserva-se o direito de modificar o aparelho e/ou o manual de utilização sem pré-aviso.

Quando o aparelho é integrado numa cadeira/unidade dentária (versão OEM), o integrador é responsável pela 
conformidade do aparelho em relação às normas de compatibilidade electromagnética em vigor. 

VIII - REGULAMENTAÇÃO  

Este dispositivo médico é de classe IIa segundo a directiva europeia 93/42/CEE. Este material é fabricado em 
conformidade com a seguinte norma IEC60601-1. Este material foi concebido e fabricado segundo um sistema de 
garantia de qualidade certificado EN ISO 13485.
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IX - RELAÇÕES COM OS CLIENTES 

9. 1  IDENTIFICAÇÃO DO FABRICANTE 

SATELEC
17, avenue Gustave Eiffel - BP 30216
33708 Merignac - FRANCE
Tél. +33 (0) 556.34.06.07
Fax. +33 (0) 556.34.92.92
E.mail : satelec@acteongroup.com
www.acteongroup.com

9. 2  MORADA DAS FILIAIS /

SATELEC
FRANCE
A Company of ACTEON Group
17 av. Gustave Eiffel - BP 30216
33708 Merignac - FRANCE
Tél. +33 (0) 556.34.06.07
Fax. +33 (0) 556.34.92.92
E.mail : satelec@acteongroup.com
www.acteongroup.com

U.S.A.
Acteon North America
124 Gaither Drive, Suite 140 
Mt Laurel, NJ  08054 - U.S.A.
Tel. +1 856 222 9988
Fax. +1 856 222 4726
E.mail : info@us.acteongroup.com

GERMANY
Acteon Germany
Industriestrasse 9 - 40822 Mettmann - GERMANY
Tel. +49 21 04 95 65 10
Fax. +49 21 04 95 65 11
E.mail : info@de.acteongroup.com

SPAIN
Acteon Medico-Dental Iberica, S.A.U.
Avda Principal n°11 H - Poligono Industrial Can Clapers 
- 08181 SENTMENAT (BARCELONA) - SPAIN
Tel. +34 93 715 45 20
Fax. +34 93 715 32 29 
E.mail : info@es.acteongroup.com

U.K.
Acteon U.K.
Unit 1 - Steel Close - Eaton Socon, St Neots
Cambridgeshire PE19 8TT - U.K.
Tel. +44 1480 477 307
Fax. +44 1480 477 381  
E.mail : info@uk.acteongroup.co.uk

MIDDLE EAST
Acteon Middle East
Numan Center - 1st Floor N°111 - Gardens Street - PO 
Box 468 - Amman 11953 - JORDAN
Tel. +962 6 553 4401
Fax. +962 6 553 7833 
E.mail : info@me.acteongroup.com
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CHINA
Acteon China
Office 401 - 12 Xinyuanxili Zhong Street - Chaoyang 
District - BEIJING 100027 - CHINA
Tel. +86 10 646 570 11/2/3
Fax. +86 10 646 580 15  
E.mail : beijing@cn.acteongroup.com

THAILAND
Acteon Thailand
23/45 Sorachai Building  16th floor - Sukumvit 63 Road, 
Klongton Nua - Wattana, BANGKOK 10110 - THAILAND
Tel. +66 2 714 3295
Fax. +66 2 714 3296
E.mail : info@th.acteongroup.com

KOREA
Acteon Korea
8F Hanil B/D - 132-4 1Ga Bongrae-dong - JOONG-GU - 
Seoul - KOREA
Tel. +82 2 753 41 91
Fax. +82 2 753 41 93 
E.mail : info@kr.acteongroup.com

INDIA
Acteon India
B-94, G.I.D.C. Electronic Estate - Sector 25 
Gandhinagar 382023 (Gujarat) - INDIA
Tel. ++91 79 2328 7473
Fax. ++91 79 2328 7480
E.mail : info@in.acteongroup.com

COLOMBIA
Acteon Latin America
Chia - Bogotá - COLOMBIA
Tel. (+57) 312 3778209
E.mail : amlatina@es.acteongroup.com

RUSSIA
Acteon Russia
Valdajski Proezd 16 - Building 1 - office 253 - 125445 
Moscow - RUSSIA
Tel./Fax. +7 495 451 80 50
E.mail : sergey.koblov@ru.acteongroup.com

AUSTRALIA / NEW ZEALAND
Acteon Australia / New Zealand
L3, Suite 23, 6-8 Crewe Place, 2018  Rosebery, NSW 
AUSTRALIA
Tel. +612 966 24400
Fax. +612 966 24600
E.mail : sandy.junior@au.acteongroup.com

TAIWAN
Acteon TAIWAN
14F.-1, No.433, Jingping Rd. - Jhonghe Dist.
New Taipei City 23563
TAIWAN (R.O.C.)
E.mail : tina.chu@tw.acteongroup.com
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