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INTRODUGAO:

Parabéns! Vocé acaba de adquirir um produto desenvolvido através dos mais recentes
conceitos de alta tecnologia disponiveis no mercado. Este equipamento foi projetado
seguindo rigorosos padroes de qualidade para proporcionar o maximo de rendimento,
qualidade e segurancga ao usuario.

PRODUTO:
Nome Técnico: Ultrassom Odontolégico

Nome Comercial: Ultrassom Odontoldgico Microdont
Modelo Comercial: ADVANCE 1 / ADVANCE 2 / ADVANCD 3 / ADVANCE 4

MARCA:

Microdont

FABRICANTE:

3R INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
Rua Ptolomeu, 290

CEP : 04.762-040 Sao Paulo - SP
Fone (11) 5525-0590

CNPJ.: 02.543.673/0001-13

: ATENCAO! :

1 - . ~ . ~ |
, Leia atentamente todas as informagdes contidas nestas Instrucées de Uso antes de |
I comecar a utilizar o equipamento. I
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1. Apresentacao dos modelos

A Ultrassom Odontologico esta disponivel em quatro diferentes modelos para atender as
mais diversas necessidades dos profissionais da area odontolégica de acordo com suas
exigéncias.

A seguir sdo apresentadas todas as informacbes necessarias para a correta instalacéo e
utilizacdo do produto.

2. Ultrassom Odontolégico Microdont

A linha de Ultrassom Odontoloégico Microdont é composta pelos seguintes modelos:
ADVANCE/ ADVANCE 2/ ADVANCE 3/ ADVANCE 4

2.1. Identificacao do produto:
Nome Técnico: Ultrassom Odontolégico

Nome Comercial: Ultrassom Odontoldgico Microdont
Modelo Comercial: ADVANCE / ADVANCE 2/ ADVANCE 3/ ADVANCE 4

2.2. Descricao do Produto:

A Ultrassom Odontologico € um equipamento utilizado em procedimentos de limpeza dos
dentes sendo também indispensavel para diversos procedimentos que envolvem e refletem
na saude bucal do paciente.

2.3. Principio fisico e fundamentos da tecnologia do produto aplicados para seu
funcionamento e sua acao:

O equipamento possui um aplicador (manipulo) que funciona a partir de um conjunto de
células piezo elétricas, excitadas por um sistema de controle eletrénico para que vibrem a
frequéncias superiores a 20KHz (faixas ultrassénicas).

Estas vibragbes séo transferidas para um eixo mecénico, que podem ser de diferentes
tamanhos e formatos, cada qual adaptado para o tratamento ou procedimento a que se
dedica.

Estas pontas, vibrando a estas frequéncias, sdo utilizadas para remover material de
diferentes regides dos dentes.

2.4. Partes e acessorios que acompanham o Produto:

Os componentes e ferramentas descritos a seguir sdo acomodados no interior da
embalagem da Ultrassom Odontolégico Microdont.
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2.5. Itens opcionais, materiais de consumo e materiais de apoio:

2.5.1.Componentes e Acessorios:

Item  Descricao Observacao

1 Unidade principal (corpo do equipamento)

2 Peca de mao destacédvel 1] 18.8mm x 118mm

3 Fonte de alimentagdo externa 103mm x 58mm x 35mm
4 Pedal de acionamento 100mm x 62mm x 36mm
5 Conjunto de pontas de aplicagdo'

6 Mangueira para linha de dgua '] 6mm x 4mm

7 Chave de torque 1 32mm x 39mm

8 Anel de vedacao tipo de borracha [032mmx 1,lmm

9 Lista de checagem de embalagem

10 Manual de instrucdes

2.5.2. Materiais de consumo:

Nao aplicavel ao produto

2.5.3. Materiais de apoio:

Instrucées de Uso e Certificado de Garantia

| Atencao!!

1A utilizaga”o de pecas, acessorios ou materiais nao especificados nestas Instrucées |
| de Uso é de inteira responsabilidade do proprietario podendo até comprometer o |

perlodo de garantia determinado para o produto.
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2.6. Especificacoes técnicas:

Elétricos
Entrada de tenséo da fonte de alimentacéo

Entrada de tens&o da unidade de controle
Fusivel da unidade principal

Protecéo contra choques elétricos:
Isolagéo Elétrica — Cabo de alimentagéao

Parte aplicada

Excurs@o maxima com ponta padrdo
Forca maxima em meia excursao
Frequéncia portadora de vibragao

Poténcia de saida

Gerais

Peso da unidade principal
Dimensoes da unidade principal
Modo de Operagao

Nivel de protecao IP

Peso da fonte de alimentagao

Instalacoes

Pressdo da linha de 4dgua

127/220 V c.a
tensao)

30Vd.c/1,3A

2A / 250V — Tipo Rapido
Classe I, Tipo BF

750V

(com seletor automatico de

<100 mm

<2N

28KHz + 3KHz
3~20W

~0,65Kg
175mm x 145mm x 8 1lmm
Continuo

Unidade de controle - IPXO0
Peca de mao — IPX1

~0.3Kg

0.1 ~5.0bar (0.01 ~0.5MPa)

Obs : O equipamento possui uma fonte de alimentacao externa e deve ser tratada como parte do
equipamento, nao utilize qualquer fonte & ndo ser a que fornecida junto ao equipamento, qualquer

duvida contate seu representante da Apramed.
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2.7. Tabela comparativa entre os modelos da linha Microdont:

ADVANCE ADVANCE 2 ADVANCE 3 ADVANCE 4
Tensdo 110 ~ 220 VAC | Tensao 110 ~ 220 VAC | Tenséao 110 ~ 220 VAC | Tensao 110 ~ 220 VAC
Automatico Automatico Automatico Automatico

Frequéncia 50/60Hz Frequéncia 50/60Hz Frequéncia 50/60Hz Frequéncia 50/60Hz
Pressdo de 4gua | Pressdo de  éagua | Presséo de  agua | Pressdo de  agua

0,1bar ~ 5bar 0,1bar ~ 5bar 0,1bar ~ 5bar 0,1bar ~ 5bar
Modos de operacdo | Modos de operacdo | Modos de operagdo | Modos de operagcéao
Scaller Scaller Scaller / Endo / Perio Scaller / Endo / Perio

Parte Aplicada Tipo BF | Parte Aplicada Tipo BF | Parte Aplicada Tipo BF | Parte Aplicada Tipo BF

Pré-ajuste automatico | Pré-ajuste automatico
de poténcia de poténcia

N/A N/A

Manipulo Fixo Manipulo Fixo Manipulo Removivel Manipulo Removivel
Poténcia Maxima 30W | Poténcia Maxima 20W | Poténcia Maxima 30W | Poténcia Maxima 20W

3. Instalacao do equipamento
VATENCAON T T T T T oo T e 1

' Leia atentamente as instrucoes a seguir antes de iniciar a instalacao do equipamento '
pela primeira vez.

3.1 Procedimento para montagem

- Antes de iniciar a montagem do equipamento, verifique se todos os componentes descritos
no item 2.5.1 deste manual se encontram no interior da embalagem e em perfeito estado.
Caso isso ndo acontecga, entre imediatamente em contato com a empresa para resolver o problema.

Item | Descricao

Unidade principal (corpo do equipamento)

Peca de mao destacdvel

Fonte de alimentacdo externa

Pedal de acionamento

Conjunto de pontas de aplicacdo'

Mangueira para linha de dgua

Chave de torque

Anel de vedacao tipo de borracha

O X 9 NN kW N =

Lista de checagem de embalagem

p—
S

Manual de instrucoes
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Conectar as pecas conforme imagem ilustrativa abaixo:

o
A\
VAN P
mangueira £ 2) — “»j/ff’r_i fonte de
de 4gua S = alimentagao

R %“':
Lo 2" pedalde
¥ acionamento

3.2 Sequéncia de instalacao da ponta de aplicacao na peca de mao

A ilustracao abaixo mostra a peca de mao em suas partes. A peca de mao é delicada, e nao
deve sofrer choques mecanicos ou quedas a fim de garantir seu perfeito funcionamento
durante a vida do equipamento.

S G (=

anel decorativo conector
i |
] fJWﬂt_.[-.
protetor aixo  corpo da cabo
do eixo

peca de mao

Para que uma ponta de aplicagéo seja corretamente instalada, deve-se observar o correto
uso da chave de torque a fim de garantir o correto funcionamento do produto.
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~ _“E == _:-A

S e L S

\ a Y [0 20 :"";
A A A
J = ¥

Rosqueie a ponta escolhido ao eixo da peca de mao ( nao aplicar forca )
Seguindo o perfil da ponta, encaixe a chave de torque a base da ponta escolhida
Garanta o correto encaixe da chave de torque

Gire a chave de torque no sentido de aperto até que se ouca um “click” significando que o
correto torque foi aplicado.

4. Funcoes e operacao do equipamento

O Ultrassom Odontolégico possui 3 modos béasicos de operacédo, sendo eles o modo
SCALLER, o modo ENDO e o modo PERIO, cada um possui relacdo e caracteristicas de
poténcias minimas e maximas relacionadas com diferentes procedimentos.

botao seletor ||

..:,'\ ._\”" - / Il
de modo “"-----\Li ) S/
RO /)

b o B 794

indicador do

modo scaller indicador do

indicadordo  modo endo
modo perio

Pg.10
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5. Operando o equipamento

Para que seja utilizado o modo desejado, deve-se observar os LEDs identificados com as
letras G, P e E, identificando-se os modos de operacédo SCALLER, PERIO e ENDO (Quando
aplicavel ao modelo) respectivamente.

Para que o modo desejado seja selecionado, utilize o botado seletor de modo e observe o
correto LED indicador ligado para o modo desejado.

Selecione a ponta de desejada, que deve depender do tipo de procedimento a se realizar.

Uma vez montada na peca de méao (conforme ilustrado na figura abaixo) o produto esta
pronto para ser utilizado, devendo-se apenas selecionar a poténcia adequada para o
procedimento, e ajustar a quantidade de agua disponivel durante o acionamento do
aplicador.

A frequéncia central da ponta é elevada, sendo assim, um leve toque e movimentos ao
longo da area desejada devem eliminar o tartaro sem aquecimento. Excitagbes em uma
mesma area por um tempo elevado € desaconselhavel.

O ajuste da poténcia pode variar de procedimento para procedimento e de paciente para
paciente, uma vez que a percepcdo de incomodo e a dureza do tartaro gengival variam
muito. Aconselha-se ajustar a poténcia de aplicagao durante o procedimento clinico.

Para o correto ajuste da quantidade de agua que sera dispensada durante a aplicacao,
deve-se acionar o pedal para que a valvula de controle de 4gua seja aberta, depois, com o
pedal acionado, deve-se ajustar o knobe de ajuste da agua no painel traseiro do produto
para que a quantidade adequada de agua seja dispensada durante o procedimento.

Um fluxo fino de constante de agua deve ser ajustado para que a ponta do aplicador seja
resfriada e os residuos do tartaro retirado do paciente seja retirado do dente.

Durante todo o procedimento, certifique-se de ndo deixar que a extremidade da ponta de
aplicagdo toque o dente verticalmente, assim como, ndo deixe que a ponta superexcite a
superficie dos dentes para que nao se danifique o dente nem a ponta do equipamento.

Ap6s todo procedimento, a correta higienizacdo da peca de mao e de seus componentes
devem ser observados, sendo que, todo instrumento ou peg¢a que entrar em contato com o
paciente deve ser quimica e fisicamente esterilizados.

Para que o modo ENDO, deve-se utilizar a ponta especifica, ponta esta que permite a
montagem da broca de endodontia adequada para o paciente e o procedimento. A
montagem desta ponta deve obedecer a sequéncia ilustrada abaixo.

Pg.11
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ponta ENDO chave ENDO

o/
.i ',_

¥ I

[

@ @

|
|

Para o tratamento de canal (modo ENDO) deve-se observar o gradativo ajuste da
intensidade da aplicagdo, uma vez que o tratamento pode ser incbmodo ao paciente e a
intensidade maxima suportada pode variar muito de pessoa para pessoa.

5.1. Procedimento para manutencao do equipamento

Adverténcia: A troca do fusivel de protecdo deve ser realizada exclusivamente por uma
assisténcia Técnica autorizada pela Microdont.

Adverténcia: O equipamento ndo deve ser aberto pelo operador sob nenhuma
circunstancia.

Qualquer acao inapropriada de pessoal ndao autorizado pode resultar em sério perigo ou
causar danos a unidade, com perda da garantia incondicional.

Adverténcia: O equipamento nao deve ser modificado sem prévia autorizagdo do
fabricante.

Quando realizar qualquer tipo de manutencdo ou calibragcdo, tanto no equipamento
Ultrassom oftalmolégico como em qualquer equipamento ndo eletromédico, garantir que o
operador ndo esteja em contato com o paciente.

6. Condicoes especiais de armazenamento, conservacdo e/ou manipulacao do
produto antes da instalacao:

Pg.12
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6.1. Embalagem:

Todas as informacdes referentes aos cuidados a serem tomados durante o processo de
transporte e armazenamento do produto sao indicadas na sua propria embalagem através
das simbologias normalizadas conforme descritas abaixo:

Simbologia Descricao

iF i |

Fragil. Cuidado no transporte e armazenamento.

Numero maximo de empilhamento. No maximo 2 unidades idénticas
podem ser empilhadas uma sobre a outra.

armazenamento.

Sentido para cima. Posicionamento da embalagem durante o
transporte e armazenamento.

Limite de temperatura (0 a 55°) para o transporte e armazenamento.

| |
|2 & |
1 ? 1
r J ={
+ Necessita de protecao contra umidade no transporte e
| |
{2 T 1
i I |
= |
Ycu
i S 1

6.2. Armazenamento:
- Manter o produto em sua embalagem original e em local protegido de umidade e calor
€eXCessivo.

- Se houver a necessidade de armazenar varios equipamentos em suas respectivas
embalagens, o empilhamento maximo devera ser de no maximo duas unidades (conforme
indicado no simbolo).

6.3. Transporte:
- Durante o transporte, evite vibracdes, quedas e impactos diretamente na embalagem.

- Ao manusear o equipamento fora de sua embalagem original, proceda a partir de sua base
e nunca pelos bracos ou outra parte do equipamento.

- Durante o transporte e armazenamento, verifique se as condi¢des ambientais se
encontram dentro das faixas especificadas conforme descrito abaixo:

Temperatura ambiente para transporte e armazenamento ......... 0°C a +55°C

Pg.13
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Umidade relativa do ar para transporte e armazenamento .......... 0% a 90%

Pressdo atmosférica ...........ccovveiiiiiiiiiiiii e 375 a 795 mmHg

POS A INSTALACAO:

6.4. Acondicionamento:
- Manter o produto em local protegido de umidade e calor excessivo, inclusive da incisédo de
raios solares sobre o0 mesmo.

- Durante a acomodacao e operacao do produto, verificar se as condicdes ambientais se
encontram dentro das faixas especificadas conforme descrito abaixo:

Temperatura ambiente para transporte e armazenamento ......... +10°C a +35°C
Umidade relativa do ar para transporte e armazenamento .......... 30% a 75%
Pressao atmosferiCa .......ccuuuviiiiiie e 375 a 795 mmHg

6.5. Conservacao:

- Durante a utilizagdo, limpar o equipamento com pano Umido e sabdo neutro no
estofamento e alcool nas demais partes.

- Ap6s cada utilizagdo, manter o equipamento limpo e desinfetado.
- Nao inserir ou derramar liquidos no interior do equipamento.

- Néao utilizar solventes organicos (thiner) ou produtos que liberem cloro para limpeza o
equipamento.

- Manter o equipamento em local limpo e longe de poeira.

7. Declaracoes de Adverténcias e/ou precaucoes a serem adotadas

7.1 - Adverténcias e/ou precaucées com 0s usuarios

- Este equipamento deve ser utilizado apenas por pessoal capacitado e sob a direcéo de
equipe médica qualificada, familiarizada com os riscos e beneficios conhecidos sobre a
utilizagao de Ultrassom Odontologico.

7.2 - Adverténcias e/ou precaucoes sobre perigo de explosao

- A ULTRASSOM ODONTOLOGICO n&o é apropriada para utilizagdo na presenca de gases
anestésicos inflamaveis ou outros materiais inflamaveis, tais como alguns tipos de produtos
de limpeza.

- N&o conecte e ndo acione a ULTRASSOM ODONTOLOGICO em areas onde possa haver
perigo de exploséo.
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7.3 - Adverténcias e/ou precaucoes sobre perigos elétricos

- Verificar se a tomada onde sera ligado o equipamento possui pino terra devidamente
instalado para o perfeito funcionamento e seguranca do equipamento, conforme norma
técnica ABNT vigente.

- Ao finalizar os trabalhos € imprescindivel que o desligamento seja feito pelo interruptor
geral (02) antes de desconectar o equipamento da tomada. Esse procedimento evitara
possivel sobrecarga no equipamento na proxima vez que ele for ligado.

- Se ocorrer falta de energia elétrica ou queima de fusivel, deve-se desligar o equipamento
através do interruptor geral (02), evitando-se assim, ao retornar o fornecimento de energia
ao equipamento, que uma possivel sobrecarga possa danificar o equipamento.

- Nao use o cabo de forga se alguma parte do mesmo estiver pingada ou se o isolamento
estiver danificado.

7.4 - Adverténcias e/ou precaucoes durante o transporte e 0 armazenamento

- O produto deve ser armazenado e transportado com empilhamento maximo de 2 unidades,
assim como protegido de umidade (ndo expor a chuva, respingos etc)

- Por ser um produto fragil, deve-se tomar os cuidados necessarios para que 0 mesmo nao
sofra impactos.

7.5 - Adverténcias e/ou precaucoes durante a manutencao do equipamento

- Nao tente reparar ou substituir componentes defeituosos ou inoperantes do equipamento
por partes semelhantes de outros aparelhos. Somente a Microdont e seus distribuidores
podem efetuar reparos com pecas originais e garantir o perfeito funcionamento do equipamento.

7.6 - Adverténcias e/ou precaucoes durante a limpeza

- Desligar a Ultrassom Odontoloégico e em seguida desconecta-la da rede elétrica antes de
efetuar qualquer procedimento de limpeza.

- N&o utilizar equipamentos de limpeza por alta pressao ou por vapor.
- N&o utilize qualquer agente de limpeza que liberem cloro e/ou acido peracético!

- Nao utilize agentes umidos de limpeza por processo quimico ou que contenham
substancias abrasivas.

- Manter o equipamento sempre limpo e desinfetado apds cada procedimento médico.

8. Desempenho do produto

8.1. Indicacao e finalidade de uso do produto

Indicacao: Auxiliar o profissional da area odontoldgica no diagnéstico na limpeza dentaria
do pacinete.

Finalidade:. Realizar procedimentos de limpeza dos dentes.
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8.2. Efeitos secundarios ou colaterais indesejaveis
Nao aplicavel a este produto.

8.3. Seguranca e eficacia do produto

- A Ultrassom Odontologico Microdont foi projetada e desenvolvida com materiais néo toxicos e
obedecendo aos mais rigorosos padrdes técnicos de qualidade para oferecer total
seguranca e funcionalidade ao usuario.

- Se utilizado conforme as instrugbes descritas nesse manual, 0 equipamento n&o causara
nenhum tipo de problema e ndo perder4d ou alterara suas caracteristicas fisicas e
dimensionais.

9. Instalacao ou conexao com outros produtos

- A Ultrassom Odontolégico ndo apresenta como finalidade de uso a obrigatoriedade de
conexao direta com outros equipamentos ou produtos.

" ATENCAO!! ':
| A utilizacdo em conjunto com este equipamento de qualquer parte, acessorio ou
I material que ndo sejam os especificados pelo fabricante é de inteira responsabilidade 1
I do usuario. !

10. Solucao de problemas

Fenomeno observado Provavel causa Solucao

, Certifique- se que a conexao
O conector de forca estd solto . ~
entre a fonte de alimentagdo e o
ou mal conectado.

A ponta de aplicacdo da peca de
mao ndo vibra e ndo tem dgua
fluindo pelo sistema quando
acionado o pedal.

A ponta de aplicagc@o nao vibra,
contudo, existe 4gua saindo
pela ponta assim que acionado
o pedal.

O conector do pedal de
acionamento esta solto ou mal
conectado

O fusivel do console esta
queimado

A ponta estd mal conectada

O plugue de conexdo entre a
peca de mao e o console estd
solta, ou mal conectada.

A peca de mao esta danificada.

O cabo que liga a peca de mao
ao console esta danificado

console esteja bem feita.

Certifique-se que a conexdo do
pedal ao console esteja bem feita.

Contacte a assisténcia técnica
autorizada.

Aplique o torque adequado
utilizando-se da chave de torque.

Com o equipamento desligado,
retire a peca de mao e volta a
conecta-la garantindo o correto
encaixe entre as pecas

Contacte a assisténcia técnica
autorizada.
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A ponta de aplicacdo vibram
contudo ndo ha spray de dgua
saindo na ponda do aplicador.

O knobe de controle de dgua
esta fechado

O sistema de dgua esta entupido

Certifique-se que o knobe
esteja completamente aberto;
ligue o produto e faca o ajuste
fino de acordo com o
procedimento que se deseja
realizar.

Verifique todo o caminho entre
a tomada de dgua e o painel
traseiro do console.

A mangueira de dgua do Certifique - se que a mangueira
equipamento esta esmagada ou esteja livre e ndo dobrada ou
interrompida em algum ponto obstruida
A eletrovalvula de controle de Contacte a assisténcia técnica
4gua esta danificada autorizada.
A tinua fluindo pel
Oiil;a r(r::e):;r;lz)u?le 1:)11: d(;r;eo lio o A eletrovalvula pode estar Contacte a assisténcia técnica
p ’ . p danificada autorizada.
pedal de acionamento.
Verifique o ponto de tomada de
dgua.
A peca de mdo esta aquecendo A quantidade de dgua que flui Verifique o knobe de controle
durante a utilizacdo. pelo sistema ndo € suficiente. da dgua. Abra até¢ o maximo e
faga um ajuste fino durante uma
utilizacio.
A pressao da tomada de dgua Ajuste a pressdo da linha de
ndo € suficiente. dgua
A quantidade de dgua no spray Verifique todo a extensao da
€ muito pequena A linha de 4gua esta bloqueada mangueira de 4gua e garanta
/ entupida. que ndo existem obstrugdes ou
dobras.

Obs. : Caso o problema nio for solucionado conforme descrito no quadro acima, entre em contato imediatamente com a
Assisténcia Técnica Autorizada Microdont.

11. Emissoes eletromagnéticas

Este equipamento requer precaucbes especiais em relacdo a sua compatibilidade
eletromagnética e precisa ser instalado e colocado em funcionamento de acordo com as
informacodes sobre compatibilidade eletromagnética fornecidas no manual de instrucdes.

Equipamentos de comunicacédo de RF moveis e portateis podem afetar a operagao deste
equipamento. O equipamento ndo possui desempenho essencial (Desempenho cuja falta
Nao cause risco).

O uso de componentes ou acessorios diferentes dos especificados e vendidos pelo
fabricante em conjunto com este equipamento, pode resultar no aumento das emissdes ou
reducdo da imunidade do equipamento.
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DIRETRIZES DE EMC E DECLARAGCOES DO FABRICANTE

Abaixo as tabelas de Compatibilidade Eletromagnética — EMC

DECLARACAO DO FABRICANTE E ORIENTACAO - EMISSOES ELETROMAGNETICAS

A Ultrassom Odontolégico Microdont é destinada a ser utilizado no ambiente eletromagnético descrito a
seguir. O comprador ou operador da Ultrassom Odontolégico Microdont deveria se assegurar que ele

estd em uso em tal ambiente.

Ambiente eletromagnético - orientacao

A Ultrassom Odontolégico Microdont usa energia de
RF apenas para seu funcionamento interno. Assim,
sua emissdao de RF é muito baixa e néo é
provavel que cause qualquer interferéncia em
outro equipamento eletrénico préximo.

Ensaios de emissao Conformidade
Emisséo de RF Grupo 1
CISPR 11

Emissao de RF Classe A
CISPR 11

Emisséao de harmodnicas Classe A

IEC 61000-3-2

Flutuagdo de tensdo /| Conforme
Emisséo de flicker

IEC 61000-3-3

A Ultrassom Odontol6gico Microdont é adequada
para utilizacdo em todos os estabelecimentos que
nao sejam residenciais e aqueles diretamente
conectados a rede publica de distribuicdo de
energia elétrica de baixa tensdo que alimente
edificacdes para utilizagcdo doméstica.

DECLARACAO DO FABRICANTE E ORIENTACAO - IMUNIDADE ELETROMAGNETICA

A Ultrassom Odontoldgico Microdont € destinada a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado
abaixo. O comprador ou operador da Ultrassom Odontolégico Microdont deveria se assegurar que ele

estd em uso em tal ambiente.

Ensaios de | Nivel de ensaio da | Nivel de | Ambiente eletromagnético -

imunidade IEC 60601 conformidade orientacao

Descarga + 6 kV contato + 6 kV contato O piso deveria ser de madeira,

eletrostatica L 8KV ar L 8KV ar cgncrgto ou ceramico. Se o

IEC 61000-4-2 piso €& coberto com material
sintético, a umidade relativa do
ar deveria ser pelo menos 30
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%.

Transientes + 2 kV linha de|x 2 KkV linha de
rapidos / Rajadas | alimentagéo alimentacao
IEC 61000-4-4 + 1 KV linha de
e.ntrada e saida de NZo aplicavel
sinal
Surto + 1 kV modo |+ 1 kV '~ modo
IEC 61000-4-5 diferencial diferencial A qualidade da rede elétrica
+ 2 kV modo comum | + 2 kV modo comum | deveria ser aquela de um tipico
ambiente hospitalar ou
<5% Ut <5% Ut comercial.
(>95% queda em | (>95% queda em Ut)
Quedas de Ut) Por 0,5 ciclo
tenséo, Por 0,5 ciclo
interrupcdes
curtas e 40% Ut
variagoes de | 40% Ut (60% queda em Ut)
tensao na | (60% queda em Ut) .
alimentacéo _ Por 5 ciclos
elétrica. Por 5 ciclos
IEC 61000-4-11 70% Ut
70% Ut (30% queda em Ut)
(830% queda em Ut) Por 25 ciclos
Por 25 ciclos
<5% Ut
<5% Ut (>95% queda em Ut)
(>95% queda em Por5 s
Ut)
Por5s
Campos 3 A/m 3 A/m Os campos magnéticos das
magnéticos das frequéncias de rede deveriam
frequéncias  de ser niveis caracteristicos de

rede (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

um tipico ambiente comercial
ou hospitalar.

Nota: Ut é a tensdo de rede C.A antes da aplicagao do nivel de ensaio.

Pg.19




"MICRODONT

Ultrassom Odontolégico Microdont

DECLARACAO DO FABRICANTE E ORIENTACAO - IMUNIDADE ELETROMAGNETICA

A Ultrassom Odontolégico Microdont é destinada a ser utilizado no ambiente eletromagnético
especificado abaixo. O comprador ou operador da Ultrassom Odontolégico Microdont deveria se

assegurar que ele estd em uso em tal ambiente.

Ensaios Nivel de ensaio | Nivel de Ambiente eletromagnético - orientacao

de da IEC 60601 conformidade

imunidade
Equipamentos  portateis e moveis de
comunicagao por RF ndo deveriam ser usados
mais perto, de qualquer parte da Ultrassom
Odontol6gico Microdont, incluindo cabos, do que a
distancia de separacdo recomendada calculada
da equacdo aplicavel para a frequéncia do
transmissor.

RF _ 3 Vrms 3V Distancia de separagéao recomendada

Conduzida 150 kHz a 80 5

IEC MHz d=117TAP

61000-4-6
d=117P g5 Mz a 800 MHz

3 Vim d= B . 2g00MHza25GH:
3 V/m

RF . 80 MHz a 25 Onde .P € a poténcia maxima de saida do

Irradiado GHz transmissor em watts (W), de acordo com o

IEC fabricante do transmissor, e d é a distancia de

61000-4-3 separag¢ao recomendada em metros (m).

O campo gerado por transmissores de RF fixos,
como determinado por um estudo do campo
eletromagnético no local, deveria ser menor que
o nivel de conformidade em cada faixa de
frequéncia. °

Interferéncia pode ocorrer nos arredores de
equipamentos com o seguinte simbolo:

()

NOTA 1: na faixa de 80 MHz e 800 MHz, se aplica a maior frequéncia da faixa.

NOTA 2: este procedimento pode ndo se aplicar em todas as situacdes. A propagacao
eletromagnética é afetada por absorcao e reflexao de estruturas, objetos e pessoas.

NOTA 3: Nao utilize pecas e partes fora da especificagdo pois podera resultar em acréscimo de
emissdes ou decréscimo da imunidade do equipamento.

a. A intensidade de campos gerados por transmissores fixos, tais como estacbes de radio-
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base para telefones (celular/sem fio) e radios moveis terrestres, radios amadores, estacoes
de radiodifusédo AM, FM e TV ndo podem ser teoricamente prognosticadas com precisao.
Para avaliar o ambiente eletromagnético devido a transmissores de RF fixos, um estudo do
campo eletromagnético no local deveria ser considerado. Se a intensidade do campo
medido no local no qual a Ultrassom Odontolégico Microdont é usada exceder o nivel de
conformidade acima, a Ultrassom Odontoldgico 3R deveria ser observada para verificar se
esta operando normalmente. Se desempenho anormal € observado, medidas adicionais
podem ser necessarias, tais como reorientagdo ou realocagao da Ultrassom Odontologico
Microdont;

b. Acima da escala de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, a intensidade de campo deveria ser
menor que 3 V/m.

Distéancias de separacao recomendadas entre equipamentos de comunicacdao por RF
portateis e méveis e a Ultrassom Odontolégico Microdont

A Ultrassom Odontol6gico Microdont é destinada para uso em um ambiente eletromagnético no qual
disturbios de RF sao controlados. O comprador ou o0 operador da Ultrassom Odontolégico Microdont pode
ajudar a prevenir interferéncia eletromagnética mantendo uma minima distancia entre
equipamentos de comunicacdo por RF portateis e moveis (transmissores) e a Ultrassom
Odontolégico Microdont como recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida do
equipamento de comunicagao.

Maxima poténcia de | Distancia de separacao de acordo com a frequéncia do transmissor
saida declarada do

. 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz | 800 MHz a 2,5 GHz

transmissor (W)
d=117/P d=117JP d= 3JP2

0,01 11,70 cm 11,70cm 23,00 cm
0,1 37,00 cm 37,00 cm 72,70 cm
1 1,17 m 1,17 m 2,30 m
10 3,70 m 3,70 m 7,27 m
100 11,70 m 11,70 m 23,00 m

Para transmissores com a poténcia maxima de saida declarada nao listada acima, a distancia de
separacao recomendada (d em metros) pode ser determinada usando a equacdo aplicavel a
frequéncia do transmissor; onde P € a poténcia maxima de saida do transmissor em watts (W) de
acordo com o fabricante do mesmo.

NOTA 1: a 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separacéo para a frequéncia mais alta.

NOTA 2: esse procedimento pode se aplicar em todas situagdes. A propagacao eletromagnética é
afetada pela absorcao e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.
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12. Procedimentos para limpeza do equipamento

12.1 Esterilizacao.

A correta esterilizacdo deve ser observada para qualquer uso do equipamento. Os
instrumentos e acessoérios que fazem parte deste produto ndo estao esterilizados de fabrica.

As partes ou acessorios do equipamento devem ser limpos ap6s cada procedimento.

12.1.1.Esterilizacao do Manipulo:

Se eventualmente alguma ponta de aplicacao esteja montada, desmonte-a utilizado a chave
adequada para este processo. Sendo uma ponta de ENDO, proceda também o desmonte
das partes desta ponta;

Desmonte a peca de m&o de maneira a permitir que o eixo principal e as partes integrantes
da ponta desta peca fiquem expostas;

Limpe qualquer residuo solido que possa estar preso a pe¢ca de mao ou ao eixo onde se
fixam as pontas de aplicacao;

Garanta que nenhum liquido (agua) permaneca dentro da peca de mao. Para isso, aplique
um pouco de ar comprimido a fim de expulsar qualquer quantidade de agua que ali esteja;

Acondicione cada peca e seus acessoOrios em envelopes/embalagens adequadas para o
processo de esterilizacao;

Submeta todo o conjunto a autoclave, observando-se os ajustes sugeridos:
121 °C /1.0 bar (0,10 MPa) por 20 minutos
135 °C /2,2 bar (0,22 MPa) por 18 minutos

Deixe todas as pecas esfriarem antes de reutiliza-los, sempre observando os procedimentos
adequados de manipulagéo de material estéril.

12.1.2.Pontas e conjunto para ENDO:

Todas as pontas de aplicacdo podem ser esterilizadas utilizando-se alcool ou algoddes
embebidos em é&lcool, assim como, pode-se utilizar métodos de esterilizagdo que se utilizam
de cubas ultrassénicas.

As pontas de ENDO devem ser desmontadas, sendo que devem ser submetidas ao
procedimento de esterilizacdo desta forma.

Aconselha-se 0 uso de procedimentos de esterilizacdo com o uso de autoclave e
observacédo das boas praticas no manuseio de instrumental estéril.

12.1.3.Esterilizacao da chave de torque e da chave ENDO:

A chave de torque e a chave ENDO devem ser limpas utilizando-se solugdao neutra, nao
corrosiva para desinfecc¢ao e esterilizagao.
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Depois de limpas devem ser acondicionadas em envelopes/embalagens adequadas para o
processo de esterilizacéo;

Submeta as pegas a autoclave, observando-se os ajustes sugeridos:
121 °C /1.0 bar (0,10 MPa) por 20 minutos

135 °C /2,2 bar (0,22 MPa) por 18 minutos

Os seguintes métodos de esterilizagao sao proibidos:

e queimar em alcool
* mergulhar em iodo, alcool ou glutaraldeido.
* submeter qualquer uma das partes a forno ou forno de micro-ondas.

12.1.4.Limpeza do console:

Garanta que o equipamento esteja desligado, e que a fonte de alimentagéo esteja fora da
tomada, a fim de se evitar choques elétricos ou danos aos produtos.

Com gazes embebidas em alcool, limpe toda a superficie do produto, observando-se os
procedimentos adequados para limpeza de equipamentos constantes em ambientes
ambulatoriais.

Garanta que o equipamento esteja completamente limpo e seco antes de religa-lo a forca.

13. Precaucdes em caso de alteracao do funcionamento do produto

- Caso o equipamento apresente aquecimento, ruidos ou funcionamento fora do normal,
verifique se o problema esta relacionado com algum dos problemas mencionados no quadro
do item 10 - Solugdo de Problemas. Se mesmo assim ndo for possivel solucionar o
problema, desligue imediatamente o equipamento, desconecte o cabo de alimentacdo da
tomada e em seguida entre em contato com a Assisténcia Técnica Autorizada 3R para
andlise e realizacdo dos reparos.

14. Sensibilidade a condic6es ambientais nas situagcées normais de uso

A Linha Ultrassom Odontoldgico foram especialmente projetadas e desenvolvidas de forma
a evitar a sensibilidade a interferéncias eletromagnéticas, influéncias elétricas externas,
descargas eletrostaticas e a variacoes de pressao e temperatura. Para isso, o equipamento
devera ser transportado, instalado, manuseado e conservado conforme as instrugdes
contidas neste manual.
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15. Precaucoes em caso de inutilizacao do produto

A fim de evitar a contaminagéo ambiental ou o uso indevido do produto quando o mesmo for
inutilizado, devera ser providenciada sua segregacao, embalagem, identificacao e envio (por
conta e risco do cliente) para as dependéncias da empresa Microdont para que esta execute
o descarte do produto com seguranca.

16. Termo de Garantia

A Microdont. oferece para este equipamento a garantia de 12 meses, a partir da data de
compra, contra defeitos de material e/ou fabricacado que nele se apresentar.

Fatores que implicam na perda da garantia:

1- Inobservancia dos cuidados recomendados neste manual com relagdo ao transporte,
instalagdo, uso e manutencgéao;

2- Acidente, queda, instalagdo inadequada ou qualquer outro dano provocado por uso
incorreto ou ac&o de agentes naturais.

3- Violagcdo, conserto ou qualquer outra modificagdo ou alteracdo executadas no
equipamento ou em suas partes por pessoal ndo autorizado pela Microdont;

Apb6s o vencimento do periodo de garantia, todos os servicos, pecas e despesas serao
cobrados conforme norma vigente da empresa.

17. Documentacao Técnica

A Microdont se reserva o direito de limitar o fornecimento de esquemas, listas de materiais,
desenhos e demais documentos relativos a construcao do produto, exclusivamente aos
Servicos de Assisténcia Técnica Autorizada.

18. Simbologia
A Adverténcia
Jr‘/ Terra de protecao
N~ Corrente alternada
A.C. Corrente alternada
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—— — Corrente continua
®
ﬂ Parte aplicada tipo BF
| Ligado
ON Ligado

O Desligado

Desligado

Alta voltagem

OFF
@ Siga as instrucbes para utilizacao

Pedal

Equipamento classe Il

19. Declaracao de Vida Util

A Microdont declara que a vida util do equipamento é de 5anos ap0s o inicio de sua utiliza¢ao,
desde que mantido suas caracteristicas originais e 0s requisitos de manutencao sejam
cumpridos.

20. Declaracao de Biocompatibilidade

Em contato com | Parte Aplicada

Paciente/Operador | Manipulo

Operador Pedal
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Declaramos sob nossa inteira responsabilidade, que os materiais utilizados nas partes
aplicadas do equipamento Ultrassom odontolégico tem sido utilizados amplamente na area
odontolégica ao longo do tempo. Dessa forma, considera-se o material utilizado adequado

para o fim a que se destina, ndo havendo risco quanto ao uso do mesmo.

Obs: Nivel de seguranca dentro do ambiente do paciente: N&o utilizar outro equipamento
eletromédico EM em conjunto com o Ultrassom Odontologico.

Nivel de seguranca fora do ambiente do paciente: Caso seja Utilizado um equipamento
eletrénico ndo EM em conjunto com o Ultrassom Odontolégico, 0 mesmo deve estar em
acordo com a legislacéo aplicada ao equipamento.

21. Desempenho Essencial
O equipamento ndo possui desempenho essencial (Desempenho cuja falta ndo cause risco).
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ANOTACOES:
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