plenum

Bioengenharia

¢

MANUAL DE USO

Implant
Motor
Plenum

Modelo:
SD918-F







Parabéns pela
sua compra!

r

Vocé acaba de adquirir o Implant
Motor Plenum, um micromotor
odontologico projetado para oferecer
poténcia, seguranca e precisao em
procedimentos de cirurgia oral e
implantes dentarios. Desenvolvido para
profissionais que buscam eficiéncia e
confiabilidade, ele entrega desempenho
superior em cortes de tecidos duros e
em todo o fluxo clinico restaurador e
implantodéntico.

Antes de usar, leia atentamente este
Manual de Uso para garantir seguran¢a
e o melhor desempenho do seu
equipamento.
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precisao digital.

Bem-vindo(a) a uma nova era de '
(]
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PREFACIO

Ler atentamente toda Instrucdo de uso antes da utilizacao.

Cumprir todas as indicacdes, adverténcias e precaucdes mencionadas nessas Instrucdes de Uso.

A ndo observacado desses pontos podera levar a ocorréncia de complicacdes.

Todo equipamento é fornecido com uma copia desta Instrucdo de Uso em meio fisico, caso verifigue que o mesmo ndo se encontra junto ao
equipamento entre em contato com a M3 Health para que o mesmo seja encaminhado ao solicitante.

Essa Instrucdo de Uso também esta disponivel em nosso site para download.

3. INDICACAO/ FINALIDADE DE USO

Este dispositivo destina-se a ser utilizado em cirurgia oral dentéria e implantes dentarios. A unidade principal foi concebida para ser utilizada com um
micromotor dentdrio especifico que aciona pecas de méo dentarias equipadas com ferramentas adequadas para cortar tecidos duros na boca. Deve
ser utilizado apenas em ambientes hospitalares, clinicas ou consultérios dentdrios por profissionais qualificados ( Dentista, Cirurgides oral).

4. INDICAGOES CLINICAS

Restauracdo dentdria e implantes.

5. POPULAGAO DE PACIENTES PRETENDIDA

Pacientes que necessitem de restauracdes dentdrias. Devem ter mais de 12 anos de idade.

6. CONTATO PRETENDIDO COM PARTES DO CORPO DO PACIENTE

Dentes e tecido 6sseo na cavidade oral.

7. CONTRAINDICACAO DE USO

. Doencas sistémicas (cancro, doencas cardiovasculares graves, doencas do sistema sanguineo, doencas do sistema imunitario, etc);
. Tratamento continuo e tépico de determinados sistemas (terapia anticoagulante, quimioterapia, radioterapia, etc.);
. Quantidade e qualidade deficientes dos o0ssos.

8. PERFIL DO OPERADOR
Este equipamento s6 deverd ser operado por profissionais qualificados ( Dentista, Cirurgides oral) conforme os requisitos das legislacdes vigentes,
gue tenham lido e entendido essa instrucdo de uso.
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9. VISAO GERAL DO PRODUTO
Nas figuras O1 e 02 ¢é possivel visualizar a parte frontal e traseira do equipamento .

Frente
Encaixe do pedal * Fusivel
Interruptor de alimentacéo
* Suporte de imgagdo
* Tomada
Figura 02- Parte traseira do produto
Orificio do suporte
Ecra tatil Bomba
Botéo da bomba
Motor
Suporte para de
Encaixe do motar- mio e po Controle do programa Suporte
Cabo do mokor Controle de liquido de
arrefecimento
Avancar/Reverter

Pedal
Figura O1 - Parte frontal do produto

Figura 03 - Partes que compdem o pedal
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10. CONTEUDO DA EMBALAGEM

Unidade de Cantrale Pedal - 1 peca Cabe de alimentagao
1peca 1peca

Mator - 1 pega Suporte de irrigacdo Suporte (bracket)

- 1 peca -1 peca

o
oy
(g- %@ ~ g "’@
E L (-
Suporte de Tubo B Fusivel ~ i} .
pecas -2 pegas Suporte de pega de mao Instrugdes de uso
-1 peca -1 uni

1 A peca de mao contra-angulo nao faz parte dessas instrucdes
de uso sendo objetos de regularizacdo ANVISA especifica, os
usuarios podem adquirir a peca de mao contra-angulo no mer-
cado que esteja devidamente regularizado na ANVISA e cuja
interface de conexdo esteja em conformidade com a norma ISO
3964. Recomenda-se a utilizacdo da peca de mao contra-angulo
Plenum.

2) Os usuarios podem comprar o tubo de irrigacdo no mercado

gue esteja devidamente regularizado na ANVISA. O tubo de irri-
gacao compativel com este produto é o seguinte: Tubo da bom-
ba: comprimento 125-130 mm, didmetro externo 6 mm, diametro
interno 4 mm; saida de dgua: didmetro externo 3 mm, didmetro

interno 1,2 mm.

' Antes da primeira utilizacado, verifique se a embalagem
H ndo estd violada e seu conteldo correto.

Além dos itens acima descritos, acompanham o produto os seguintes itens :

Tubo de irriga¢do - 5 pecas
O-ring - 1 pe¢a

Tampa protetora -1 peca
Contra angulo (20:1) - 1 peca
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n. INFORMAC@ES DE SEGURANCA

Leia atentamente este manual antes de utilizar e realizar a manutencédo, e guarde-o para referéncia futura;

A Plenum reserva-se o direito de ndo notificar este Manual do Utilizador e os produtos deste Manual com atualizacdes ou melhorias;
A vida util deste dispositivo é de 10 anos, a data de producdo esta detalhada no nimero de série.

! AVISO

Leia atentamente esta instrucdo de uso antes de prosseguir com a instalacdo, utilizacdo, manutencao ou outras operacdes no dispositivo. Mantenha
sempre este manual ao seu alcance.

1-) O dispositivo soé pode ser utilizado por pessoal profissional e treinado, como cirurgides. O uso adequado do dispositivo ndo causa efeitos
colaterais; se usado incorretamente, o calor sera transferido para os tecidos, o que pode causar danos aos tecidos;

2-) O dispositivo s6 pode ser utilizado no dambito de aplicacdo mencionado neste manual. O ndo cumprimento desta instrucdo levard a danos ou falhas
nos pacientes, operadores e dispositivo;

3-) O dispositivo ndo é fornecido esterilizado e deve ser limpo e esterilizado em estrita conformidade com o Capitulo 22 antes de ser utilizado para
fins terapéuticos;

4-) Utilize acessorios originais, caso contrario, o dispositivo poderd ser danificado ou mesmo causar um acidente com ferimentos;

5-) Evite que liguidos penetrem pela abertura do dispositivo. O ndo cumprimento desta recomendacdo pode causar falhas nos componentes
eletrénicos;

6-) Antes de cada tratamento, é necessario verificar se o dispositivo esta a funcionar normalmente e se os seus componentes estdo eficazes. Se
ocorrer algum problema durante o funcionamento, interrompa a operacdo e entre em contato com a Plenum ou distribuidor autorizado;

7-) O dispositivo ndo deve ser operado em areas onde haja gases inflamaveis (como misturas anestésicas);

8-) Ndo acione o pedal quando a tampa da bomba peristaltica estiver aberta;

9-) Apos a esterilizacdo em autoclave, o motor deve estar completamente arrefecido antes da utilizacao.




' plenum

Bicenganharia

12. INSTALACAO

. Com excecado do tubo de irrigacdo, os demais componentes sdo acondicionados em embalagem nao estéril e transportados em
ambiente ndo estéril. Antes do primeiro uso, o motor e o cabo do motor devem ser esterilizados.

I AvIsO
. O dispositivo nao pode funcionar em ambientes onde existam misturas anestésicas ou inflamaveis;
. Instale o dispositivo num local protegido contra colisdes ou contra respingos acidentais de dgua ou liquidos;
. N&o instale o dispositivo acima ou perto de fontes de calor;
. Preveja uma circulacdo de ar adequada ao redor do dispositivo ao instala-lo. Deixe um espaco adequado, especialmente perto do ventilador
localizado na parte traseira do dispositivo;
. N&o exponha o dispositivo a luz solar direta ou a fontes de luz ultravioleta.
. A unidade de controle e o cabo de alimentacdo ndo devem ser reparados ou submetidos a manutencdo durante o tratamento normal;
. N&o posicione o dispositivo de forma a dificultar o funcionamento do dispositivo de desconexao;
. Riscos decorrentes de campos eletromagnéticos;
. Os campos eletromagnéticos podem interferir nas funcdes de sistemas implantados (como marcapassos);
. Questionar aos pacientes se eles tém um marcapasso cardiaco ou outro sistema implantado antes de iniciar o tratamento!
12.1 CONECTANDO O MOTOR NA UNIDADE DE CONTROLE 4

Conectar o cabo do motor na conexdo da unidade de
controle ( vide figura 05) , alinhe os pontos de marcacédo e
insira até ficar totalmente fixo .

NOTA: Apds a conexao do
motor, a barra de status na tela
eXxibird o status do motor:

s B poror ests conectado ;

- - - itwinkla) Motor nad fei detectade;

« - (bwinkle) Motor falhou.

Figura 05- Conectando o motor na unidade de controle
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12.2 INSTALANDO PECA DE MAO RETA OU CONTRA-ANGULO
O motor pode ser utilizado com todas as pecas de mdo odontoldgicas
com interfaces em conformidade com a norma ISO 3964.
e Conecte a peca de mao ao motor até que o som de pressao C
indique que esteja perfeitamente encaixado ;
* Gire a peca de mao para se certificar de que esta firmemente
conectada. Figura 06- Instalando pe¢a de mao reta ou contra-angulo

! AvIsO

A troca da peca de mao odontoldgica durante a operacao pode causar riscos de abrasdo no motor e na peca de mao.

12.3 INSTALANDO O SUPORTE DE IRRIGACAO
Insira o suporte de irrigacdo no orificio e pendure o frasco de irrigacdo no suporte.

! AvisO

Use apenas frascos de irrigacdo com volume maximo de 1,5 L.

Figura 07- Instalando suporte de irrigacao
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12.4 CONECTAR O TUBO DE IRRIGAGCAO E O FRASCO DE IRRIGAGAO

para obter informacdes detalhadas);

produto deve ser eliminado como residuo.

N\

NOTA
u- ¢ O tubo de irrigacdo e o frasco mencionados acima devem ser adquiridos separadamente. Recomenda-se comprar o tubo de
irrigacdo no mercado que estejam devidamente regularizados na ANVISA (Tubo de irrigacdo: consulte “11. Conteudo da embalagem”

¢ Utilize uma solucdo salina normal a 0,9% que esteja em conformidade com os requisitos para refrigerantes;
* Verifique a integridade do tubo de infusdo descartdvel antes de utilizar. Se o produto ou a embalagem estiverem danificados, o

1- Insira a agulha do tubo de irrigagao no frasco de irrigagao:

Frasco de lrrigagdo

Agulha do tubo de Irigagdo

Figura 08- Conectando o tubo de irrigagdo ao frasco de irrigacao

2- Gire o botao no sentido anti-horario e abra a tampa da bomba;
3- Posicione o tubo de irrigagdo na bomba e gire no sentido horario
para fechar a tampa da bomba.

Tubo de Irigacéo

Girar o botéo
i 3 no
Girar o botéo .
Sentido
nD .
sentido anti- horério
horario

Figura 09- Instalando o tubo de irrigacdo na bomba da unidade de controle.
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12.5 CONEXAO DO PEDAL

¢ Alinhe os pontos de marcac¢ao para conectar o suporte ao pedal;
* Instalar o suporte;
* Conecte o suporte ao pedal e, em seguida, aperte as roscas de fixacao.

Alinhe os pontos de referéncia para conectar o pedal na
unidade de controle.

Figura 10- Conectando o suporte no pedal

Figura 11- Conectando o pedal na unidade de controle.

4 )

NOTA
O icone na parte superior da tela mostra o status do pedal.

(twinkle) Pedal ndo estd conectado.

. Pedal estd conectado;
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12.6 CONECTAR E DESCONECTAR DA ENERGIA

4 )
I AVISO

* Antes de conectar o equipamento na energia elétrica, sempre verifigue a tensdo do equipamento é compativel a rede elétrica de alimentacao.
Equipamento 110-130 V-~ - somente pode ser ligados na rede de alimentacdo 110-130 V-.
Equipamento 220-240 V-~ - somente pode ser ligados na rede de alimentacdo 220-240 V-
\ J
1D Ligar na rede de alimentacao
¢ Ligue o cabo de alimentacdo ao dispositivo e, em seguida, ligue-o a rede elétrica. Pressione o botdo de alimentacado para ligar o dispositivo;

2) Desligar da rede de alimentacao
» Pressione o botdo liga/desliga para desligar o dispositivo, desconecte a fonte de alimentacdo da rede elétrica e, em seguida, desconecte o cabo

de alimentacdo do dispositivo.

4 I
I AVISO

» Antes de usar , verifique se o cabo de alimentacdo nédo estd danificado;
« Para evitar lesdes por choque elétrico, o dispositivo deve ser ligado a rede de alimentacdo com cabo de alimentacdo devidamente

certificado pela norma NBR 14136 e ligado a rede de alimentacdo aterrada.

[ > WHH— Status
13. OPERACAO ' . =
O dispositivo contém dois modos: implante e cirurgia, e Etapas —1+— @ . | Mudanca de modo
pode ser alternado pressionando o icone —> :
—
13.1 MODO IMPLANTE : 2000 ——s Mjuste de velocidade
Etapas »—71— :5
Drilling 10 |, Ajuste de torgue
Yy ﬂ(_’ :,—Il—:-\_: .) = l@' , Configuragéo
Fluido de 1 _|U'
sferrecimento Relagéc de transmisséo

Avangarfreverter

Luz LED
Figura 12- Modo Implante
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13.1.1 SELECAO DO PROGRAMA DO IMPLANTE
e = " 3 6 programas para o modo implante:
» Selecione clicando na tecla de etapa ou alterne clicando no icone de etapa ampliado;

* Mudar com a tecla de programa (P) no pedal;
* Pressione a tecla de programa (P) por 2 segundos, retorne ao passo anterior.

L it
i

Y 7 £l i L0
Figura 13-Seleg¢do programa do Implante

13.1.2 SIGNIFICADO DO iCONE DO MODO DE IMPLANTE

Icone Nome Utilizacao prevista
! Marcacédo Marcar a posicdo de implantacdo
B
E Perfuracdo Determinar o didmetro do furo
i
! Rosqueamento Faca uma rosca no orificio para encaixar o implante
=/
- Implantacédo Implantar os implantes dentarios no osso alveolar
L
! Tampa de cicatrizacdo Aparafusar a tampa no implante dentario
v
""i Enxaguamento Conducao do liquido de arrefecimento
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13.1.3 PARAMETROS PADRAO DO PROGRAMA

-

~
ﬂ NOTA
» A velocidade ajustavel e a faixa de torque dependem da relacdo RMP da peca de méo;
* Os parametros padrao sdo apenas exemplos. Para evitar riscos, o operador deve ajustar os parametros apropriados de acordo com as
necessidades reais;
» A relacdo de velocidade selecionada deve ser a mesma da peca de mao.
J

A velocidade, o torque, a relacdo de transmissdo e o liquido de arrefecimento sdo predefinidos para todas as operacdes.

Todos os valores padrao pode ser alterados, mas, em alguns programas, os parametros sé podem ser alterados dentro dos limites especificados.

A tabela a seguir lista os parametros padrao do programa e a faixa de valores que podem ser ajustados.

icone Descricao Veloridade (rpm) "Torque Relacao de Liquido de Luz LED
(N.cm)” transmissao arrefecimento

Marcacao "200-2000 "5-40 "0-4 "0/1/2

! 500 (D)" 10 (D)" 2 (D))" 2 (D))"

- Perfuracao "200-2000 "5-40 "0-4 "0/1/2

p— 500 (D)" 10 (D)" 2(D)" 2 (D))"
-

1 Rosqueamento "15-100 "5-70 "20:1/16:1/27:1/ | "0-4 "0/1/2

; 20 (D)" 25 (D)" 32:1/ 64:1 2 (D))" 2 (D)"

20:1 (D)"

- Implantacao "15-100 "5-70 "0-4 "0/1/2

— 20 (D)" 20 (D)" o (D))" o (D)"
=

Tampa do Cicatri- "15-100 "5-20 "0-4 "0/1/2

? zador 20 (D)" 10 (D)" o (D)" o (D)"

Enxaguamento -- -- -- "0-4 "0/1/2

" 4 (D))" 2 (D))"

LY

(D) = Parametro
predefinido
(configuracdes de

fabrica)

Liquido de
arrefecimento : 0-4,
sendo 4 o volume

maximo de dgua ;

Luz LED : O-
desligado, 1- luz

fraca , 2 luz forte .
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13.2 SELECAO E AJUSTE

ﬂ NOTA

Exceto para a direcdo do motor, os pardmetros modificados serdo salvos automaticamente.

13.2.1 SELECIONAR LiQUIDO DE ARREFECIMENTO

I AVISO
A quantidade insuficiente de liguido de arrefecimento pode causar danos nos tecidos. Certifigue-se de que ha liquido de arrefecimento
suficiente durante a utilizacao.

* Pressione o botdao a4/ no ecra para selecionar o liquido de \& .OOO ..OO ...O .‘.‘

arrefecimento, pode ser ajustado em 5 niveis;

« O liquido de arrefecimento também pode ser selecionado Off Level 1 Level2 Level3 Level 4
através da tecla de liquido de arrefecimento no pedal; 30-50ml/min 50-70ml/min 80-100ml/min 2110 ml/min
* Mantenha pressionada a tecla do liquido de arrefecimento

por mais de 2 segundos para mudar para o nivel 4. 13.2.3 SELECIONAR AVANCAR/REVERTER

* Pressione o botédo | g J no ecrd para selecionar avancar/reverter

13.2.2 SELECIONAR O BRILHO DO LED
» O avancar /reverter pode ser alterada utilizando a chave de direcdo

\ 7 do pedal;
[ ]
Q\ J‘(?', \O/ ¢ Por motivos de seguranca, as inversdes ndo sdo salvas.
\¥
% &= %

Desligado Baixo Alto Q @

. KT} - , 4 <
* Pressione o '/ botdo do simbolo no A Revert
ecra para selecionar o brilho, que pode ser vancar everter
ajustado em 3 niveis.
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13.2.4 SELECIONAR RELAGAO DE TRANSMISSAO

® < . - . a
~ _ para selecionar a relagao de transmissao.

20:1

Pressione

| ATENGCAO
A relacdo de transmissao escolhida deve ser compativel com a peca de méo.

13.2.5 VELOCIDADE

Pressione — ; -|- para ajustar o valor
desejado, que é a velocidade maxima
qguando o motor estd a funcionar.

1 L) T
: [ 2000

Figura 14- Ajuste de velocidade

13.3 MODO CIRURGICO
Pressione — para mudar para o modo cirdrgico.

- F 3 o ——— Saatus

Elagras ———— H’ ._—"—-- - !v".jdan:ra de mads

Eopas - L H ” . 20 UUOU | Austs deveiotidade

s [ ™
1] & \ m 201 -\_"-':": -t Cerguracin
Fhuds che 3

BRErmeCiments Feipchs de tracrristio

luz LEDY « Aymnsarrecerter

m Figura 16- Modo Ciruirgico

13.2.6 LIMITE DE TORQUE

Pressione — / - para ajustar o

valor desejado, que é limite de torque

quando o motor esta a funcionar.

- .. o

e [

- 2000

|

. § ")
Figura 15- Ajuste de torque
13.3.1 SELECIONAR MODO CIRURGICO

= = W

»

4 200000

b8 " () . :‘.:

L

Figura 17- Selecionar Modo Cirurgico

O modo cirdrgico

tem 6 programas, e

o método de selecdo
do programa pode ser
consultado em 13.1.1.
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13.3.2 DESCRIGCAO DO PROGRAMA

icone Nome Utilizagao prevista ﬂ NOTA ] o ]
» A velocidade ajustavel e a faixa
de torque dependem da relacdo
EXtraCéO EXtI’aCéO dentaria de rom da peca de mao.
» Os parametros padrao sé&o
~ Preparacdo dos dentes , desgate dos dentes, tratamento dentes i
Restauracao para¢ _ S9 apenas exemplos. Para evitar
em falta e defeitos na denticéo. riscos, o operador deve ajustar
0s parametros apropriados de
bi 3 1 I 1 . .
o Enxaguamento Conducao do liquido de arrefecimento. acordo com as necessidades reais:
g * A relacdo de transmissao
ﬁ Outros 1 Definicdo livre do usudrio. selecionada deve ser a mesma da
peca de mao.
¥ N J
“ Outros 2 Definicdo livre do usuario.
1
h Outros 3 Definicdo livre do usuario.
13.3.3 PARAMETROS PADRAO DO PROGRAMA icone Velocidade Relagao de Liquido de LED
+ A velocidade, torque , a relacdo de transmissdo e o liquido (rpm) transmissdo | arrefecimento
de arrefecimento sdo predefinidos para todas as operacées: "0000-200000 [ "1:3/1:3.3/1:4.2/1:5 | "0-4 "0/1/2
- 150000(D)" 1:4.2(D)" 2(D)" 2(D)"
* Todos os valores padrao pode ser alterados, mas para 20000 - o oy
alguns programas, os parametros s6 podem ser alterados 480000(D)" ' 2(D)" 2(D)"
dentro dos limites especificados. T . . "0-4 0/12
A tabela a seguir lista os pardmetros padrdo do programa e a e 4(D)" 2(D)"
faixa de valores que podem ser ajustados. il "300-40000 1:1(D) "0-4 "0/1/2
i 8000(D)" 2(D)" 2(D)"
il "200-170000 1:4.2(D) "0-4 "0/1/2
« ( D) = Parametro predefinido (configuracdo de fabrica); i 15000(D)" 2(D)" 2(D)"
* Liquido de arrefecimento : 0-4, 4 é o volume maximo de agua; 7 "500-200000 1:5(D) "0-4 "0/1/2
« Luz LED: O significa desligado, 1 significa luz fraca, 2 significa luz forte. h 18000 (D)" 2(D)" 2(D)"
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13.4- CONFIGURACAO 13.4.1 SOM
R Pressi . < , :
: essione para entrar na configuragao. Pressione para ativar o som.
™ ° auras @ P
® Pressione para sair da configurac¢ao. Pressione para desativar o som.
Settings ® 13.4.2 BRILHO

|
~ ' N . - ~
— @ - Pressione para ajustar o brilho do ecra.
s’ b

START '

13.4.3 RESTAURAR CONFIGURACOES DE FABRICA
X X §5 e 00 CAL Pressione o icone RESET para iniciar a restauracdo. Quando a restauracdo
| L i commangle estiver concluida, sera exibido OK. A funcao «Restaurar definicbes de
fabrica» pode repor os parametros do programa para os seus valores

originais de fabrica.

™ Factoryreset RESET

“(E;: Peristaltic pump
]

reverse

I ATENCAO
* A restauracao das definicdes de fabrica substitui os dados dos
Figura 18- Configuracdo usudrios e ndo pode ser restaurada.

13.4.4 CALIBRACAO DO TORQUE

* A funcdo de calibracdo serve para ajustar o desvio do torque da peca de mao, a fim de garantir a sua precisao;

* Pressione o icone CAL e o motor executara automaticamente o procedimento de calibracao;

* Restaure o estado de espera apos a calibracdo. Se a calibracdo falhar, sera exibido Falha . Para obter a solugcdo correspondente, consulte 19.
Resolucao de problemas.

4 N [ - I
n NOTA ,  ATENCAO
* A peca de mao deve estar acoplada para calibracao; * O motor funcionara automaticamente sem pressionar o
* A calibracdo deve ser realizada apenas com contra-dngulo com pedal durante a calibracao;
relacdo de transmissdo de 20:1. * Segure o motor com firmeza ou coloque-o num suporte
* A calibracdo deve ser repetida sempre que a peca de mao for seguro durante a calibracao.

\_ trocada. ) \_ W
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13.4.5 LIMPEZA DA PECA DE MAO

Pressione o icone INICIAR, a janela pop-up de solicitacdo de funcado serd exibida;

¢ De acordo com a mensagem da janela pop-up, remova a broca da peca de mao e mergulhe apenas a cabeca na dgua. Pressione o boté&o Iniciar, a
limpeza serd iniciada e uma janela pop-up serd exibida.

@ Note @ Note

@ Note

/] Remove bur from handpiece,

LS

Only immerse the head in water.

Start

Cancel

% Cleaning, 4sremaining

Cancel

tﬁ Cleaning is complete.

OK

. .

A limpeza demora 30 segundos; Pode pressionar
«Cancelar» para sair do processo de limpeza;

Pressione “OK” para finalizar a limpeza.

13.4.6 FUNCAO REVERSA DA BOMBA PERISTALTICA

¢ Se estiver ativada, a bomba invertera automaticamente quando o motor parar.

O contra-angulo ndo pingara, mas haverd um ligeiro atraso na saida do liguido de arrefecimento apds o motor reiniciar.

¢ Se desativada, a bomba ird parar simultaneamente com o motor.

O contra-angulo podera pingar brevemente, mas a saida do liquido de arrefecimento serd retomada imediatamente apds o reinicio do motor.

13.5 FUNCIONAMENTO

¢ Pressione o pedal para comecar a trabalhar e solte-o para parar;

¢ A velocidade do motor depende da forca exercida sobre o pedal. Quando o pedal é pressionado completamente, o motor gira a velocidade definida;
* Quando o motor estiver em funcionamento , o ecra exibe a resisténcia de forma grafica: seeee o 2 @@® Verde significa que o limite de torque
estd dentro de 50%, laranja significa 50% - 80% e vermelho significa mais de 80%. E emitido um sinal sonoro assim que o limite de torque maximo é

atingido.

NOTA
« Recomenda-se calibrar o motor antes de cada utilizacdo.
Consulte 14.4.4 Calibracdo do torque.




' plenum

Bicenganharia

14. MANUTENCAO
14. MANUTENCAO DE ROTINA

/
&

NOTA
* Apds o uso pelo usuario, consulte os seguintes métodos para a
manuteng¢ao de rotina do produto.

Item Métodos de manutencao de rotina

Cabos Verifique o cabo de alimentac&o, o motor , o cabo do motor, ApSs a utilizacso, limpe a unidade de controle, o suporte da
o pedal e outros cabos diversos pelo menos a cada seis peca de mao, o pedal, a superficie do suporte de irrigacdo
meses. Se algum dos revestimentos dos cabos apresentar e todas as superficies visiveis do cabo com um pano umido.
sinais de desgaste, contate a empresa ou um revendedor Utilize um pano descartdvel macio e um desinfetante aprovado

autorizado para obter assisténcia. para desinfetar todas as superficies visiveis da unidade de

Unidade de controle Antes de usar, verifique se a unidade de controle apresenta controle, superficies do suporte de irrigacdo e cabos. Consulte
algum vazamento de liquido ou danos. Se for o caso,
pare de usa-la imediatamente e entre em contato com a
nossa empresa ou um revendedor autorizado para obter
assisténcia.

o item 22 para limpar, desinfetar e esterilizar cada componente,

conforme necessario.

14.2 TROCA DE FUSIVEL

n NOTA
* Se a unidade de controle ndo funcionar, verifigue se o fusivel estd
queimado;
e Especificacdo do fusivel: F3.15AL 250V 5* 20 mm;
* Desconecte a fonte de alimentacdo antes de substituir o fusivel.

Figura 19- Troca de fusivel

» Utilize uma ferramenta (por exemplo, uma chave de fenda
plana) para levantar cuidadosamente a ranhura na lateral do
suporte do fusivel, retire o suporte do fusivel e substitua-o por

um fusivel do mesmo tamanho.



14.3 TROCA DO O-RING

-

/ﬂ NOTA A
* Ndo substitua o anel de vedacdo quando o motor ou a peca de méo
estiverem funcionando.

J
- I
' ATENCAO
N&o utilize vaselina, 6leo ou outra gordura neste dispositivo, pois isso
pode causar mau funcionamento.
J

15. CONDICOES DE OPERACAO , TRANSPORTE E ARMAZENAMENTO

Ambiente de Operacgao

Figura 20- Troca de o’ring
* Remova o anel e substitua-o por um novo.

Ambiente de transporte e armazenamento

Temperatura ambiente

+5°C-+35°C Temperatura ambiente

-10°C-+55°C

Umidade relativa

20 %-80% UR Umidade relativa

<=93% UR

Pressdao atmosférica

80 kPa - 106 kPa Pressdo atmosférica

50 kPa - 106 kPa

16. ESPECIFICACAO TECNICA
Unidade de Controle

Fonte de alimentag¢ao e Tensao

110-130 V ~50/60 Hz ou 220-240 V~50/60 Hz

Poténcia

120 VA

Modo de operacao

Ciclo de funcionamento : T max. ON: 40 s, T min. OFF: 10 min

Classificacdo contra choque elétrico

Classe |

Protecao contra choque elétrico

Parte aplicada tipo B

Grau de protecdo ( IEC 60529) IPX 7 (pedal)
Classificacdao de seguranca Nao AP/APG
Altitude 2000 m
Categoria de sobretensao Classe Il
Grau de poluicao Grau 2

Parte aplicada Motor
Maximo torque (20:1) 70 N.cm
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17. SIMBOLOS

A Tabela abaixo descreve os simbolos que podem estar impressos na rotulagem do produto. Por favor, verifiue a rotulagem fisica para os

simbolos aplicados ao produto. Os simbolos expressam informagdes relacionadas a identificacdo e ao uso do produto.

Simbolos utilizados na rotulagem para expressar informacdes relacionadas a identificacdo e ao uso do produto.

A

Aviso Geral

-

9

Este instrumento pode ser limpo com
uma termodesinfectora

SN

Numero de série

ZA

Atencao

Nota

Determina que a embalagem deva ser

armazenada ou transportada com pro-
tecdo de umidade (ndo expor a

chuva, respingos d’agua ou piso ume-

decido.

LOT

Numero de Lote

IPX7

Protegido contra os efeitos da imers&o
temporaria em po e dgua.

Parte aplicada Tipo B

Protecdo de aterramento

Veja as Instrugcdes de uso

Determina que a embalagem deva ser
armazenada e transportada com cuida-
do (ndo deve sofrer quedas e

nem receber impactos).

Data de fabricacado

134°C
1

Autoclavavel na temperatura especifi-
cada.

—
ﬂ

Determina que a embalagem deva ser
armazenada com o
lado da seta para cima.

Fabricante

N&o descarte junto com o lixo domés-
tico

) |k |©

Corrente alternada
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Pedal

Numero de catalogo

Importador

MD

Dispositivo médico

Empilhamento maximo

Distribuidor

UDI

Identificag&o unica de dispositivo

Modo de funcionamento operagdo con-
tinua com carga intermitente

Desligado (Desconex&o de energia)

@ | 2 |mEx [

N&o ande nem fique parado aqui.

Ligado (Conexdo de energia)

Ng
toa

Simbolo geral para recuperacao/recicla-
gem

2

Utilize-o somente em ambientes cober-
tos

-
S

J/
2

Mantenha longe da luz solar

I

Fusivel elétrico

’l
o
DN

AN

Proteja contra fontes de calor e radioa-
tividade.
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18. RESOLUCAO DE PROBLEMAS

NOTA

Se os métodos apresentados na tabela abaixo ainda nao resolverem o problema, entre em contato com o revendedor para obter assisténcia.

Equipamento nao liga

A alimentacdo ndo estd ligada.

Ligue o interruptor de alimentacao na parte tra-
seira do dispositivo.

Cabo de alimentacdo desconectado.

Ligue o cabo de alimentacao.

Fusivel queimado.

Substituicdo do fusivel.

Botdo traseiro em posicao “OFF”.

Ligar o botdo principal.

Painel acende , mas motor n&o gira

Pedal ndo conectado.

Reconectar o pedal.

Cabo do micromotor desconectado.

Verificar conexdo do micromotor.

Modo incorreto selecionado.

Selecionar o modelo adequado (Implante /Perfu-
racdo/Rosqueamento).

Torgue ou velocidade configurados em zero.

Ajustar torgue e velocidade minimos.

Motor ndo gira quando o pedal é pressionado

Conexao do pedal com defeito.

Ligue o interruptor de alimentacdo na parte tra-
seira do dispositivo.

O visor mostra E2”, falha na peca de mao do
motor.

Verifique se o cabo do motor estd bem conecta-
do.

Sobrecarga.

Verifique se a peca de mao reta ou a peca de
mao contra-angulo estdo travadas.

Programa de lavagem selecionado.

Selecdo dos programas restantes de rotacdo do
motor.

Sem resposta do pedal

Cabo desconectado.
Conector com sujeira.
Falha no potencidmetro interno.

Verificar o encaixe.
Limpar o conector.
Testar outro pedal ou enviar para reparo.
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O motor gira de forma irregular ou com vibracéo

Cabo do motor dobrado ou danificado.

Inspecionar o cabo.

Micromotor com rolamento gasto.

Enviar o motor para verificacdo técnica.

Conector sujo ou oxidado.

Limpar cuidadosamente os contatos elétricos
com alcool isopropilico.

O motor ndo gira em sentido reverso

Funcdo reversao desativada no menu.

Ativar o modo reverso no painel.

Botédo lateral do pedal com mau contato.

Testar outro pedal ,s e disponivel .
Enviar o pedal para manutencéo se persistir o
problema.

Sem fornecimento de liguido de arrefecimento

Fluxo de liguido de arrefecimento selecionado
como desligado.

Selecione a taxa de fluxo de liquido de arrefeci-
mento adequada.

Fechar a bracadeira do tubo.

Abra a bracadeira do tubo

Liquido de arrefecimento insuficiente

Bocal de irrigacdo entupidos.

Limpe ou trate os bocais e os bocais da agulha.

Irrigacao ndo funciona

Tubo ndo encaixado corretamente .
Bomba peristaltica travada ou desgastada.
Nivel de irrigacdo muito baixo.

Pedal ndo acionando a irrigacéo.

Reencaixar o tubo e verificar posicionamento na

bomba.

Substituir o tubo da bomba (recomenda-se troca
anual).- Aumentar o nivel de irrigacdo no painel.

Testar funcdo de irrigacdo manual.

Vazamento de liquido préximo a bomba

Tubo de irrigacado perfurado ou mal posicionado.
Tampa da bomba ndo travada.

Substituir o tubo.
Reinstalar o tubo corretamente e travar a tampa.

Ruido anormal durante operacao

Motor com rolamento danificado.
Torque acima da capacidade nominal
Acumulo de residuos internos.

Interromper o uso imediatamente. Reduzir tor-
que.- Encaminhar o motor a assisténcia técnica.

Motor ndo inserido ou ndo apertado corretamen-
te.

Verifique se todas as ligacdes/acessdrios estdo
bem fixadas.

Os dispositivos retos ou curvos ndo acendem

Funcado de iluminacdo ndo ativada.

Ligue a funcdo de iluminacéo.

Peca de mao reta ou contra-angulo ndo inseridos
corretamente.

Insira o alisador ou o dobrador até que ele trave
na posic¢ao.

LED danificado.

Contate o seu revendedor local para substituir o
LED.

Dispositivos retos ou curvos sem iluminacao.

S&0 necessarios dispositivos de peca de mao reta
ou contra-angulo com iluminacéo.
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Torque insuficiente

Erro na configuracdo da relacdo RPM

Definir a relacdo de rotacdes por minuto de
acordo com o dispositivo reto ou curvo que estad
sendo utilizado.

Resisténcia excessiva dos dispositivos retos

Substitua a peca de mao reta ou contra-angulo e
recalibre utilizando a funcdo de calibracéo.

Falta de torque durante insercdo do implante

Configuracado incorreta de torque.
Contra-adngulo com desgaste mecénico.
Sensor de torque descalibrado.

Reconfigurar torque no painel.
Testar com outro contra-angulo.- Encaminhar
para Assisténcia técnica autorizada Plenum.

Sobreagquecimento do motor

O uso continuo excessivo do motor ou cargas
pesadas resultam em sobreaquecimento.

Deixe arrefecer antes de utilizar.

Uso continuo acima de 15 minutos sem pausa.
Falha de irrigacao.
Torque elevado em baixa rotacao.

Fazer pausas entre os procedimentos.
Confirmar irrigacdo adequada.

Ajustar rotacao conforme instrucdes uso do im-
plante utilizado.

Muito rapido ou muito lento

Erro na configuracdo da relacdo de rpm.

Definir a relagcdo de rotacdes por minuto de
acordo com a peca de mao reta ou contra-adngulo
utilizada.

Incompatibilidade entre o motor e a peca de méo
reta ou contra-angulo.

Substituicdo da peca de méao reta ou contra-an-
gulo, recalibracdo dos dispositivos de flexao.

Falha na calibracdo

Peca de méao instalada que ndo é 20:1.

Instalar peca de mao 20:1.

A peca de mao estd muito desgastada.

Trocar por uma nova pec¢a de mao.

Painel apresenta mensagem de erro

Falha de sensor interno.
Excesso de carga no motor.
Problema de comunicacao interna.

Desligar o equipamento, aguardar 10 segundos e
religar.Se a falha persistir, anotar o cédigo do erro
e contatar a assisténcia técnica Plenum.

Erro “ EO2”

Sobrecorrente no micromotor

Desconectar contra-angulo e testar isolado .

Display piscando ou apagando intermitentemente

Fonte de alimentacdo instavel.
Cabo de energia com mau contato.
Interferéncia elétrica préxima.

Testar em outra tomada.

Usar filtro de linha.

Afastar de outros equipamentos de alta corrente
(autoclaves, compressores, etc.).
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» Este produto pode ser reparado no local por um operador profissional ou usudrio para reparos simples (por exemplo, substituicdo de fusivel,
luz LED, O-ring, etc.). Se forem encontrados danos em componentes estruturais, entre em contato com o nosso departamento de servico de
assisténcia técnica autorizada Plenum.

* O motor ndo pode ser reparado no local.

19. RECICLAGEM E DESCARTE
A Plenum da da énfase especial a responsabilidade ambiental, o dispositivo e suas embalagens sdo projetadas para serem tao ecologicamente
corretas quanto possivel.

Descarte do dispositivo

Descarte equipamentos antigos de acordo com as leis, regulamentos e padrdes do seu pais (regiao).
Garantir que todas as partes do dispositivo estejam livres de contaminacdo durante o descarte.

20. LIMPEZA, DESINFECGAO E ESTERILIZAGCAO

! ATENCAO
A tampa protetora deve ser instalada antes da esterilizacdo. O parafuso a tampa
protetora no motor. Coloque a tampa protetora no motor.

Dj [ ) [} NoTa
N&o dobre o fio do motor para esterilizacdo.

Figura 21- Tampa protetora colocada antes da esterilizacdo

v X

Figura 22- Forma de acondicionamento
do fio do motor para esterilizagado
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Recomendac¢ao Motor e cabo do motor

Recomendacao Os procedimentos de reprocessamento tém implicacdes limitadas para estes instrumentos odontoldgicos. A limitacdo do nimero
de procedimentos de reprocessamento é, portanto, determinada pela funcdo/desgaste do dispositivo. Do ponto de vista do
processamento, ndo hd um nimero maximo de reprocessamentos permitidos. O dispositivo ndo deve ser reutilizado em caso de
sinais de degradacao do material ou mau funcionamento. Em caso de danos, o dispositivo deve ser reprocessado antes de ser
enviado de volta a Plenum para reparo.

Instrucdes de reprocessamento

Reparo no local de Remova a sujidade do instrumento com agua fria (<40 °C) imediatamente apds o uso. Ndo use detergente fixador ou dgua quente
utilizacdo (>40 °C), pois isso pode causar a fixacdo de residuos que podem influenciar o resultado do processo de reprocessamento.
Armazene os instrumentos num ambiente umido,

se necessario.

Transporte: Armazenamento e transporte seguros para a area de reprocessamento, a fim de evitar danos e contaminacdo do ambiente.

Preparacdo para Se aplicdvel, os dispositivos devem ser reprocessados desmontados, na medida do possivel.
descontaminacao:

Pré-limpeza Faca uma pré-limpeza manual até que os instrumentos estejam visualmente limpos.
N&o cologue o motor e o cabo do motor em um recipiente

contendo solucdo de limpeza. Se o liquido interno

nao for limpo e a secagem for incompleta, as pecas internas

podem sofrer corrosao.




Limpeza
automatizada:

No que diz respeito a limpeza/desinfecdo, enxaguamento e secagem, é necessario distinguir entre métodos de reprocessamento
manuais e automatizados. Deve ser dada preferéncia aos métodos de reprocessamento automatizados, especialmente devido ao
o melhor potencial de padronizacdo e seguranca industrial. Limpeza automatizada:

Utilize uma maquina de lavar e desinfetar que cumpra os requisitos da série ISO 15883.

Coloque o instrumento no dispositivo sobre uma bandeja. Inicie o programa:

¢ 4 min de pré-lavagem com agua fria (<40 °C)

e Esvaziamento

* 5 min de lavagem com um detergente alcalino suave a 55 °C

e Esvaziamento

¢« 3 min de neutralizacdo com adgua morna (> 40 °C)

e Esvaziamento

* 5 min de enxaguamento intermédio com dgua morna (>40 °C)

e Esvaziamento

Os processos de limpeza automatizados foram validados utilizando 0,5% neodisher MediClean forte (Dr. Weigert).

Nota De acordo com a norma EN ISO 17664, ndo sdo necessarios métodos de reprocessamento manual para estes dispositivos. Se
for necessario utilizar um método de reprocessamento manual, valide-o antes de utilizar.

Limpeza manual:

Recomenda-se a utilizacdo de um agente de limpeza multi enzimatico 3M numa concentracdo de 5 mL/1 L de dgua destilada.

* Mergulhe o0 pano macio no detergente e torca-o.

e Limpe a superficie externa do motor e do cabo do motor com o pano macio.

e Limpe as superficies externas do motor e do cabo do motor com um pano limpo e Umido até que todos os contaminantes
visiveis e agentes de limpeza sejam removidos.

* Remova qualquer residuo liguido com um pano de algoddo sem fiapos e, em seguida, seque com ar comprimido.

* Verifigue se os dispositivos estdo limpos ou danificados apods a limpeza. Se a limpeza nao for suficiente, repita o procedimento
de limpeza.

* Ndo cologque o motor e o cabo do motor num recipiente com solucado de limpeza. Se o liquido interno ndo for limpo e a secagem
for incompleta, as pecas internas podem ficar corroidas.

Desinfecédo
automatizada:

Desinfecdo térmica automatizada em maquina de lavar/desinfetar, tendo em conta os requisitos nacionais relativos ao valor AO
(ver ISO 15883.)

Um ciclo de desinfeccdo de 5 minutos a 90 °C foi validado para que o dispositivo atinja um valor de AO > 3000. Aqui, sugerimos
um ciclo de desinfeccdo de 5 minutos a 93 °C.

Desinfeccdo manual:

« Recomenda-se a desinfecdo por esfregamento para garantir gue o desinfetante seja usado por um periodo limitado de tempo.
¢ Cologue um pano de algoddo sem fiapos num recipiente com alcool 75% e umedeca-o completamente, pegue-o e agite-o
suavemente para seca-lo. Limpe o motor e o cabo pelo menos 3 vezes, certificando-se de que todas as superficies foram limpas
com um pano umido.

« Ndo mergulhe em recipientes com desinfetante para desinfeccdo.
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Secagem
automatica:

Secagem automatica:
Secagem do instrumento através do ciclo de secagem da maquina de lavar/desinfetar. Se necessario, pode ser realizada uma
secagem manual adicional com uma toalha que nao solte fiapos.

Secagem manual:

Use ar comprimido para secar os tubos internos e as superficies externas separadamente

Teste funcional,
manutencao

Inspecao visual da limpeza dos instrumentos e remontagem, se necessario. Teste funcional de acordo com as instrucdes de
utilizacdo. Se necessario, repita o processo de reprocessamento até que o instrumento esteja visivelmente limpo.

Os acessorios defeituosos devem ser imediatamente descartados. Os defeitos incluem: deformacao plastica e corroséo, ndo é
necessaria manutencéo.

Embalagem:

Embale os instrumentos em um material de embalagem adequado para esterilizacdo. O material e o sistema de embalagem devem
estar em conformidade com a norma ISO 11607.

Esterilizacao:

Esterilizacdo de instrumentos através da aplicacdo de um processo de esterilizacdo a vapor pré-vacuo fracionado (de acordo com
as normas EN 285/EN 13060/ I1ISO 17665), tendo em consideracdo os requisitos do pais em quest&o.

Os seguintes parametros de esterilizacdo sdo normalmente utilizados: 134 °C por 5 min

Tempo de secagem:

Para a esterilizacdo a vapor, recomendamos um tempo de secagem de 15 a 40 minutos. Escolha um tempo de secagem adequado,
dependendo da autoclave e da carga. Consulte as instrucdes de utilizacdo da autoclave.

Apods a esterilizacdo:

a. Retire o produto da autoclave.

b. Deixe o produto arrefecer a temperatura ambiente durante pelo menos 30 minutos. Nao utilize refrigeracdo adicional.

Verifique se os involucros ou bolsas de esterilizacdo ndo estdo danificados.

Armazenamento:

Armazenamento de instrumentos esterilizados em ambiente seco, limpo e livre de poeira, a temperaturas moderadas. Consulte o
rétulo e as instrucdes de uso.

Informacodes sobre o
estudo de validacédo
do reprocessamento

O processo de reprocessamento acima mencionado (limpeza, desinfecdo e esterilizacdo) foi validado com sucesso.

Instrucdes adicionais: Nenhuma

E responsabilidade do usudrio garantir que os processos de reprocessamento, incluindo recursos, materiais e pessoal, sejam capazes de alcancar
os resultados exigidos. A legislacdo nacional e as normas técnicas mais recentes exigem que esses processos e recursos sejam validados e mantidos

adequadamente.
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21. REDE DE SERVICOS AUTORIZADO PLENUM:

Todo os servicos realizados no equipamento deverdo ser realizados por uma Assisténcia técnica Autorizada Plenum , pois de outra maneira, ndo serdo
cobertos pela garantia.

Usar o Servico de atendimento ao cliente:

M3 Health Industria e Comércio de Produtos Médicos, Odontoldgicos e Correlatos S.A. Avenida Ain Ata, N° 640 - Lote 15 - Quadra B - Jardim Ermida |,
Multivias Il - Polo Industrial e Logistico - CEP 13212-213- - Jundiai - SP - Brasil. Telefone: (11) 3109-9000; E-mail: relacionamento@ plenum.bio

22. COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

" NoTa )
Com base na norma IEC 60601-1-2 relativa a compatibilidade eletromagnética de dispositivos médicos elétricos, devemos chamar sua
atencdo para os seguintes pontos:

* Os dispositivos médicos elétricos estdo sujeitos a precaucdes especiais relativas a compatibilidade eletromagnética e devem ser
instalados e operados de acordo com as instrucdes de uso do fabricante;

* Os dispositivos de comunicacdo de alta frequéncia podem interferir com dispositivos médicos elétricos;

* Os dispositivos de comunicacao de alta frequéncia podem interferir com os dispositivos médicos elétricos;

« O fabricante ndo pode garantir a conformidade dos acessorios, cabos e outros componentes ndo fornecidos pelo fabricante com os
requisitos EMC da norma IEC 60601-1-2.

ATENCAO

* Este dispositivo estd em conformidade com a norma internacional IEC 60601-1-2, relativa a compatibilidade eletromagnética (EMC).
Segue-se a “Orientacado e Declaracdo do Fabricante” exigida pela norma internacional IEC 60601-1-2, relativa a compatibilidade
eletromagnética;

* O dispositivo requer precaucdes especiais em relacdo a EMC e deve ser instalado e colocado em servico de acordo com as informacdes
de EMC fornecidas nos documentos que o acompanham;

¢ Equipamentos de comunicacdo RF portateis e moveis podem afetar o dispositivo;

* O uso de outros equipamentos que ndo os especificados pela PLENUM pode resultar em aumento das emissdes de EMC ou diminuicdo da
imunidade EMC do dispositivo;

¢ O uso de acessorios, transdutores e cabos que ndo sejam os especificados ou fornecidos pela Plenum deste equipamento podem resultar

r—_



' plenum

Bicengasharia

em emissdes eletromagnéticas elevadas ou imunidade eletromagnética reduzida deste equipamento e resultar em operacado inadequada.
* O uso deste equipamento adjacente ou sobre outro equipamento deve ser evitado, pois pode resultar em operacdo inadequada. Se este uso se
fizer necessario, convém que este e o outro equipamento sejam observados para se verificar que estejam operando normalmente.

Equipamentos portateis de comunicac¢cdo por radiofrequéncia (incluindo periféricos, como cabos e adaptadores externos) ndo devem ser
*  usados a uma distancia inferior a 30 cm de qualquer componente do equipamento, incluindo cabos especificados pelo fabricante. Caso

contrario, podera ocorrer uma degradacdo do desempenho deste equipamento.

Tabela 1 - Diretrizes e declaracdo de fabricante - Emissdes Eletromagnéticas - para todos os EQUIPAMENTOS e SISTEMAS

Diretrizes e declaracado do fabricante - Emissdes Eletromagnéticas

O Implant Motor Plenum é destinado para utilizacdo em ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou usudrio do dispositivo deverd garan-

tir que ele seja utilizado em tal ambiente.

Ensaios de Emissdes

Conformidade

Ambiente Eletromagnético - diretrizes

Emissdes de RF

O Implant Motor Plenum utiliza energia de RF
apenas para suas funcdes internas. No entanto,
suas emissdes de RF sao

ABNT NBR IEC CISPRT11 Grupo 1 muito baixas e ndo é provavel que causem qual-
quer interferéncia em equipamentos eletrdénicos
proximos.

Emissdes de RF Classe B

ABNT IEC CISPRM ) .
O Implant Motor Plenum é adequado para utili-

Emissdes de Harmonicos zacdo em todos os estabelecimentos residenciais

IEC 61000-3-2 Classe A e agueles diretamente conectados a rede publi-
ca de distribuicdo de energia elétrica de baixa

Emissdes devido a flutuacdo de tensdo / cintila- tensé,o gue alimente edificacbes para utilizacao

cdo Conforme doméstico.

IEC 61000-3-3




Diretrizes e declaracdao do fabricante - Imunidade Eletromagnética

O Implant Motor Plenum é destinado para utilizacdo em ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou usuario do dispositivo devera
garantir que ele seja utilizado em tal ambiente.

Ensaio de Imunidade

IEC 60601
Nivel do ensaio

Nivel de
conformidade

Orientacao sobre o ambiente eletromagnético

Descarga eletrostatica (ESD) IEC
61000-
4-2

+8 kV contato
+2 kV, +4 kV, 8 kV,
+15 kV ar

"+8 kV contato
+2 kV, 4 kV, 8 kV,
+15 kV ar”

O piso deve ser de madeira, concreto ou azulejo cerdmico. Se
os pisos forem revestidos com material sintético, a umidade
relativa deve ser de pelo menos 30%.

Transientes elétricos rapidos IEC
61000-4-4

#ERROR!

+2kV para linhas de
alimentacao

A qualidade da poténcia elétrica deve ser a de um
ambiente comercial ou hospitalar convencional.

Surtos
IEC 61000-4-5

+0.5kV, £1kV linha a
linha

0.5 kV, £ 1kV, £2kV
Linha para terra

"+0.5kV & +1kV
modo diferencial
+0.5 kV, £ 1kV, +2kV
Modo comum”

A qualidade da poténcia elétrica deve ser a de um
ambiente comercial ou hospitalar convencional.

Quedas de tensao, interrupcdes
curtas e variacdes de tensdo nas
linhas de entrada da fonte de
alimentacéao

IEC 61000-4-1

<5 % UT (> 95% dip in
UT) para 0,5 ciclo

<5 % UT(> 95% dip in
UT) para 1 ciclo.

70 % UT(30% dip in

UT) para 25/30 ciclos.

<5 % UT(> 95% dip in
UT) para 5/6 s.

"<5 % UT (> 95% dip
in UT) para 0,5 ciclo
<5 % UT(> 95% dip in
UT) para 1 ciclo.

70 % UT(30% dip in

UT) para 25/30 ciclos.

<5 % UT(> 95% dip in
UT) para 5/6 s.”

A qualidade da poténcia eléctrica deve ser a de um
ambiente comercial ou hospitalar convencional. Se o
utilizador do dispositivo médico necessitar de um
funcionamento continuo durante as interrupcdes de
poténcia eléctrica, recomenda-se que o dispositivo conte
com uma bateria de corrente elétrica continua.

Frequéncia de alimentacdo (50/60
HZz)
campo magnético IEC 61000-4-8

3A/m, 30A/m

3A/m, 30A/m

A frequéncia de poténcia dos campos magnéticos deve
estar aos niveis caracteristicos de uma localizacao
convencional num ambiente comercial ou hospitalar.

Nota: UT ¢é a tensdo da rede elétrica CA antes da aplicacdo do nivel de teste.
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Diretrizes e declaracado do fabricante - Imunidade Eletromagnética

O Implant Motor Plenum é destinado para utilizacdo em ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou usuario do dispositivo devera
garantir que ele seja utilizado em tal ambiente.

Ensaio de Imunidade

IEC 60601
Nivel do ensaio

Nivel de conformidade

Orientacao sobre o ambiente eletromagnético

RF conduzida

3Vrms
150KHz to 80OMHz

3Vrms
150KHz to 80OMHz

Equipamentos de comunicacdo RF portateis e
moveis ndo devem ser usados a uma distancia
inferior a distancia de separacdo recomendada,

IEC 61000-4-6 6 Vrms no ISM e banda de 6 Vrms no ISM e banda de radio calculada a partir da equacdo aplicavel a frequéncia
radio amadores amadores do transmissor, de qualquer parte do dispositivo,
incluindo cabos.
Distancia de separacao recomendada
d=[3,5/1]1 xp 1/2
d=1,2 x P1/2 80 MHz a 800 MHz
3V/m, 10 V/m 3V/m, 10 V/m d= 2,3 x p1/2 800 MHz a 2,7 GHz.
80 MHz a 2.7 GHz , . . . ,
285MH7-5785MHz 80 MHz a 2.7 GHz Onde P é a poténcia maxima nominal de saida
o ~ 385MHz-5785MHz do transmissor em Watts (W) de acordo com o
. . Especificacdes de teste i - . . . AR
RF irradiada ara Imunidade da porta do Especificacdes de teste para fabricante do transmissor e d é a distancia de
IEC 61000-4-3 P P Imunidade da porta do gabinete separacao recomendada em metros (m).

gabinete com equipamentos
de comunicacdo sem fio RF
(Consulte a tabela 9 da norma
IEC 60601-1)

com equipamentos de comunicacao
sem fio RF (Consulte a tabela 9 da
norma IEC 60601-1)

As intensidades de campo de transmissores de

RF fixos, determinadas por um levantamento
eletromagnético do local, adevem ser inferiores ao
nivel de conformidade em cada faixa de frequéncia.b
Pode ocorrer interferéncia nas proximidades de
equipamentos marcados com o seguinte simbolo:

Nota 1: De 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a gama de frequéncias mais elevada.
Nota 2: Estas diretrizes podem nado ser aplicaveis em todos os casos. A propagacdo das ondas eletromagnéticas esta sujeita a absorcéo e reflexdo
por edificios, objetos e pessoas

a: A intensidade do campo de transmissores fixos, tais como estacdes base de telemodveis e dispositivos de radio moveis terrestres, estacdes de radio
amador, estacdes de radio AM e FM e estacdes de televisdo, ndo pode ser determinada com base em consideracdes tedricas.

Deve ser considerado um estudo do local para determinar o ambiente eletromagnético. Em termos de transmissores fixos: se a intensidade do
campo medida no local onde o dispositivo € utilizado exceder os niveis de conformidade acima indicados, o dispositivo deve ser monitorizado para
demonstrar o seu funcionamento adequado. Caso sejam observadas caracteristicas de desempenho invulgares, poderdo ser necessarias medidas
adicionais, tais como, por exemplo, um alinhamento diferente ou uma localizacdo diferente para o dispositivo.

b: Na faixa de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, a intensidade de campo deve ser inferior a 3veff V/m.
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Imunidade a campos magnéticos na proximidade (IEC 61000-4-39):

Frequéncia de ensaio Modulacao Nivel do ensaio de imunidade (A/m)
30 kHz CW 8

134,2 kHz Modulag¢éo de pulso 2,1 kHz 65

13,56 MHz Modulacdo de pulso 50 kHz 7,5

23. GARANTIA
Termo de Garantia
Esta garantia é valida somente no Territdrio Nacional.

O produto possui garantia total de 36 (trinta e seis) meses, sendo 90 (noventa) dias de garantia legal e 33 (trinta e trés) meses de garantia contratual
complementar. A garantia contratual tem inicio imediatamente apds o término da garantia legal, totalizando 36 (trinta e seis) meses contados da data
de aquisicdo ou da entrega do produto, conforme indicado na Nota Fiscal de venda ao consumidor final.

O fornecedor pode fornecer, mediante solicitacao, diagramas de circuitos, listas de componentes, notas, especificacdes de calibracdo ou outras
informacdes necessarias para auxiliar os técnicos qualificados do utilizador na reparacdo de pecas do equipamento que sejam designadas como
reparaveis pelo fabricante.

A Plenum garante ao usudrio do produto os servicos de assisténcia técnica, troca de componentes ou partes, bem como mao-de-obra necessarios
para reparos de eventuais defeitos, comprovadamente originais de fabrica.

Durante o periodo de garantia, a Plenum garantira:
(a) Defeitos de fabricacdo e materiais.
(b) Correcao e troca de componentes internos:

» Placa eletrbnica principal;

* Processador interno;

* Display;

* Fonte de alimentacéo;
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» Conectores frontais;
» Pedal elétrico;
» Circuito da bomba peristaltica.
(c) M&o de obra técnica. Atualizacdo de firmware quando autorizada pelo fabricante.

Para efeito de prestacdo de servico em garantia, devera ser apresentado juntamente com o produto a cdpia da Nota Fiscal. O envio do produto para
analise técnica devera ser realizado pelo cliente, devidamente embalado e protegido, de modo a evitar danos durante o transporte. Confirmado o
defeito de fabricacdo, a Plenum assumira os custos de retorno do produto ao cliente. Caso nao seja constatado vicio ou defeito coberto pela garantia,
o custo de retorno permanecera sob responsabilidade do cliente.

A Plenum se exime da responsabilidade por danos pessoais ou materiais decorrentes da utilizacdo inadequada deste produto, devendo o usuario
tomar as providéncias necessarias a fim de evitar tais ocorréncias.
No caso de reparos fora da garantia, a mesma se estende somente aos componentes substituidos.

A GARANTIA FICA AUTOMATICAMENTE INVALIDA SE:

1. O produto for utilizado fora das especificacdes técnicas citadas neste manual.

2. O produto sofrer modificacdo ou conversao mecanica, estética, gue mudem suas caracteristicas originais.
3. O produto apresentar sinais internos ou externos de batidas ou maus tratos.

4. Rompimento dos lacres de fabrica.

5. Realizacdo de reparos, manutencdes ou aberturas por terceiros ndo autorizados.

6. Ingresso de liquidos no equipamento.

7. Utilizacdo de autoclave em temperaturas e tempos superiores as recomendadas pelo fabricante.

8. Danos fisicos decorrentes de queda, impacto ou mau uso.

9. Operacdo do equipamento em desacordo com as especificacdes constantes no manual técnico;

ITENS NAO COBERTOS PELA GARANTIA:
1. Danos causados por acidentes de transporte e manuseio. Exemplo: riscos, amassados etc.
2. Danos causados por uso indevido, funcionamento em ambientes ou condicdes fora das
especificagdes indicadas no manual.
3. Itens com desgaste natural

» Micromotor / pecas de mao (e seus rolamentos internos).

* Mangueiras, conexdes, tubulacdes da bomba de irrigacdo.

» Borrachas, selos e juntas internas.
» Botdes externos, capas e itens estéticos.
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4. Danos por esterilizacdo
Esterilizagdao acima dos limites do fabricante.
Autoclaves desreguladas causando:
* superaquecimento,
e condensacao excessiva,
e choque térmico.
5. Danos por liquidos
¢ Infiltracdo no micromotor por uso incorreto do protocolo de irrigacao.
« Aspiracdo de liquidos pelos conectores.
* Derramamento sobre a unidade de controle.
6. Danos por uso indevido
e Obstrucdo da bomba peristaltica.
* Forcar rotacdo acima do limite nominal.
¢ Queda do pedal.
* Peso excessivo sobre cabos e conectores.
7. Intervencdes ndo autorizadas
* Abertura da unidade de controle.
« Remocao de lacres.
* Modificacdes mecanicas, eletrébnicas ou estéticas.

8. Energia elétrica inadequada
» Falhas no funcionamento do produto ou danos decorrentes da falta de fornecimento, problemas e/ou insuficiéncia no fornecimento de energia
elétrica, tais como oscilacdes de energia elétrica que ndo sdo adequadas e/ou ultrapassem os limites de operacdo estabelecidos no Manual do
Produto, sendo insuficientes para o ideal funcionamento do produto;
* Desempenho insatisfatério do produto ou danos devido a instalacdo ou rede elétrica local inadequada e falta de aterramento correto.

Para informacdes adicionais relacionadas a garantia do equipamento ver “ Termo de garantia disponivel no site da Plenum .







