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MARCAS REGISTRADAS

Todos os termos mencionados neste manual que sdo marcas registradas conhecidas, marcas
comerciais registradas ou marcas de servico foram apropriadamente rotuladas como tais. Outros
produtos, servicos ou termos que sdo mencionados neste manual podem ser marcas registradas,
marcas comerciais registradas ou marcas de servigo de seus respectivos proprietarios. A Alliage S/A
ndo faz nenhuma reivindicagdo quanto a estas marcas registradas. O uso de um termo neste manual
ndo deve ser considerado como de influéncia sobre a validade de qualquer marca registrada, marca
comercial registrada ou marca de servico.

Copyright © 2019 Alliage S/A. Todos os direitos reservados.

As caracteristicas de desempenho fornecidas neste manual sdo apenas para referéncia e ndo
devem ser consideradas como especificagdes garantidas.
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1. INFORMACOES GERAIS
1.1. PREZADO CLIENTE

Este manual lhe oferece uma apresentagdo geral do seu equipamento, descrevendo detalhes
importantes que poderdo orientad-lo na sua correta utilizagdo, assim como na solu¢do de pequenos
problemas que eventualmente possam ocorrer.

Este manual deve ser lido por completo e conservado para futuras consultas.

1.2. INDICACOES PARA USO

O Micro Motor Elétrico Portatil é indicado para tratamento de:

Sindrome de Ardéncia Bucal; Abcessos dentarios; Abracdo Dentaria; Abscesso Periapical;
Abscesso Periodontal; Actinomicose Cervicofacial, entre outras da drea odontoldgica.

1.3. CONTRAINDICACAO

Nenhuma conhecida.
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1.4. SIMBOLOGIA
Os simbolos a sequir sdo usados tanto ao longo deste manual como no produto. Certifique-se
de que vocé entende plenamente cada simbolo e siga as instru¢des que o acompanha.

r A A
. . ) Limite de empilhamento por
Fragil, manusear com cuidado ,
ndmero
L A .
r h r 1

l
T Manter seco Limite de temperatura
L _J I- |

r A
T Este lado para cima # Numero do modelo
| —
I'\\I,/‘I
ﬁt Proteger da luz solar ‘\ gliestfo(;tsa’itticig ?ESSD)Se nsiveis a
R Alad

&5

Indica que o produto deverd ser
levado a um local especial de
coleta de lixo no final de sua vida
Util. Aplica-se tanto ao dispositivo
quanto aos acessorios.

Reciclavel u Fabricante
R Partes aplicadas tipo B @
—
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NUmero de série REF NUmero do catalogo

135°C Esterilizdvel em um esterilizador a
i1 vapor (autoclave) em temperatura | MODEL| Modelo
AAL especificada

Corrente alternada Data de Fabricagdo

2

Atencao Adverténcia geral

Acdo obrigatéria Siga as instrucdes para utilizagdo

@ b

Instrugdes de uso Terminal tipo Borden

=
© O B L

Terminal tino Midwest / Para indicar uma referéncia a
p /1\ pulverizacdo de liquido
m Rotagdo do motor para esquerda Rotagao do motor para direita
il
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ADVERTENCIAS, CUIDADOS E RECOMENDACOES

Alliage S/A Industrias Médico Odontoldgico
Telefone: +55 (16) 3512-1212
Rodovia Abrdo Assed, Km 53 — CEP 14097-500 —Ribeirdo Preto — SP —Brasil



Micro Motor Elétrico Portatil

2. AD\IERTENCIAS, CUIDADOS E RECOMENDAgﬁES
Adverténcias gerais

Leia e entenda todas as instrucbes contidas nestas instrucdes de uso antes de instalar ou
operar este equipamento.

A Usar somente o equipamento em perfeitas condicBes e proteger a si, pacientes e terceiros
contra eventuais perigos.

ﬁ O Micro Motor Elétrico Portatil possui 3 diferentes interagdes com o usuario, sdo elas:
- Etiqueta de identificacdo: Localizado na parte inferior do equipamento;
- Simbologias de seguranga: Localizado nos locais de riscos e em sua etiqueta de identificacdo;
- Painel central;

Durante o transporte

0 equipamento deve ser transportado e armazenado, observando o seguinte:

» Manusear com cuidados para evitar quedas, vibragdes excessivas e impactos;

* As setas da embalagem devem estar apontando para cima;

» Para manusear a embalagem como uma Unica unidade considere o indicador do centro de gravidade;
* Ndo empilhar acima da quantidade indicada na embalagem;

» N3o ande ou fique em pé acima do pacote;

« Proteger contra a luz solar, umidade, dgua e poeira;

» Observar os limites de temperatura, pressdo e umidade relativa.

Durante a instalacdo do equipamento

A O procedimento de instalagdo deve ser realizado por técnico autorizado. As instrugdes de
instalagao do equipamento sdo encontradas neste manual.

0 Antes de ligar o equipamento certifique-se que o mesmo esteja conectado em tensdo correta.

« Instale o equipamento em um local onde ndo estard em contato com a umidade, dgua, plantas
e animais.

« Instale o equipamento em um local onde ndo serd danificada pela pressdo, temperatura, umidade,
luz solar direta, poeira, sais ou produtos corrosivos.

» Este equipamento ndo foi projetado para uso na presenca vapores de misturas anestésicas
inflamdveis ou éxido nitroso.

* Esse equipamento ndo deve ser utilizado com agentes inflamaveis ou em ambiente rico em oxigénio.
« Coloque quaisquer outros dispositivos externos a pelo menos 1,5 metros de distdncia do
equipamento, para que o paciente ndo possa tocar no em qualquer outro dispositivo externo
enquanto ele estiver sendo atendido.

« Devem ser seguidas as recomendagdes deste manual referente a EMC. Equipamentos de
comunicagdes e fontes geradores de RF podem afetar o funcionamento do equipamento.

« Equipamento pode causar radio interferéncia ou, interromper a operagdo de equipamentos proximos,
sendo necessario tomar medidas mitigatérias, como reorientagdo, relocacdo do equipamento ou

blindagem do local.
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Antes do uso do equipamento

Para ajudar a garantir uma higiene adequada e proteger contra doencas infecciosas, antes da
primeira utilizacdo, o equipamento deve ser limpo, desinfetado observando as instrugdes contidas
neste manual.

Durante o uso do equipamento

» Sob nenhuma circunstancia o paciente pode operar o equipamento.
» O paciente ndo deve tocar em outras partes além daquelas especificas para ser atendido.
» 0 equipamento devera ser operado somente por profissionais da drea da satde com qualificagdo.
» Para operar o equipamento, o pessoal de operagdo deve:

- Ler e entender o manual do usuario

- Estar familiarizado com a estrutura e fun¢des fundamentais deste equipamento.

- Estar familiarizado com os protocolos de situagdo de emergéncia deste equipamento.

- Ser capaz de reconhecer irregularidades no funcionamento do equipamento e implementar as
medidas apropriadas, quando necessario.
« 0 equipamento foi projetado de acordo com as normas de compatibilidade eletromagnética, mas
em condi¢Oes muito extremas, pode causar interferéncia com outros equipamentos. Ndo utilize este
equipamento em conjunto com outros dispositivos muito sensiveis a interferéncia ou com dispositivos
que criem altos disturbios eletromagnéticos.
« Se este produto for exposto a dgua, umidade ou substancias estranhas, desligue-o imediatamente
e entre em contato com um Centro de Servico Autorizado Alliage.
» Em caso de dano ou defeito, ndo use o equipamento e entre em contato com um Centro de Servigo
Autorizado Alliage.
» N3o use o equipamento se algum de seus compartimentos ou pegas estiver danificado, solto ou
tiver sido removido. Entre em contato com um Centro de Servigo Autorizado da Alliage e solicite
o reparo ou a substituicdo de quaisquer gabinetes ou pegas danificadas, soltos ou removidos do
equipamento antes de usar o equipamento novamente.
* Ndo toque no equipamento ou use-o se ele estiver sendo reparado ou se os gabinetes do
equipamento tiverem sido removidos.
* Ndo abra nem remova nenhum dos gabinetes do equipamento. Nenhuma parte interna pode ser
repardvel pelo usudrio.
« Em caso de queda ou impacto de partes méveis causando a quebra da mesma, cuidado ao manusea-
las, pode haver partes cortantes.
» O operador ndo pode entrar em contato com o paciente quando estiver em contato com conectores
acessiveis.
» O operador ndo pode utilizar ferramentas para abrir o equipamento.

Prevencdo contra contaminagdo cruzada

Deverao ser tomadas medidas de limpeza e desinfeccdo adequadas para evitar a
contaminagao cruzada entre os pacientes, utilizadores e outras pessoas.

 Para cada novo paciente, execute os procedimentos de limpeza e desinfecgdo de acordo com as
instruges contidas neste manual.
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Apoés a utilizagdo / operacdo do equipamento

« Desligue o equipamento se ndo estiver em uso por muito tempo.

» Todas as partes que tiveram contato com o paciente devem ser limpas e desinfetadas/esterilizadas
a cada novo paciente para evitar a transmissdo de agentes infecciosos que possam causar doengas
graves.

* Realize a limpeza e desinfeccdo/esterilizacdo conforme instrugdes contidas neste manual.

» Ndo desconecte o cabo ou outras conexdes sem necessidade.

» Ndo modifique este equipamento sem a autorizagdo do fabricante, risco de choque elétrico, danificar
o produto, perigo de perda de caracteristicas de funcionamento do produto.

Precaugdes em caso de alteragao do funcionamento do equipamento

Se o0 equipamento apresentar alguma anormalidade verifique se o problema estd relacionado em
algum item listado no tépico “Diagndstico de problemas” deste manual do usuério.

Se ndo for possivel solucionar o problema, desligue o equipamento, entre em contato com uma
Assisténcia Técnica Autorizada Alliage.

é O fabricante NAO se responsabiliza:
» 0 equipamento seja utilizado para outros fins que ndo aqueles para os quais foi concebido.

» Danos causados ao equipamento, o operador e / ou paciente, como resultado de instalagdo
incorreta e procedimentos de manutencdo em desacordo com as instruges de operagdo
que acompanham os equipamentos.

Precaucgdes para reducdo de impacto ambiental

A Todas as indicacdes ambientais devem ser levadas em conta pelo sistema eletromédico.

A Alliage S/A visa alcangar uma politica ambiental para promover o fornecimento de produtos médicos
e odontoldgicos ambientalmente conscientes que continuamente minimizam o impacto ambiental e
sdo mais amigdveis ao meio ambiente e a salde humana. Para manter um impacto minimo ao meio
ambiente, observe as recomendacdes abaixo:

 Apds a instalagdo encaminhe os materiais recicldveis para processo de reciclagem.

» Durante o ciclo de vida do equipamento, desligue-o quando o mesmo ndo estiver em uso.

« Para prevencdo da contaminagdo ambiental, o descarte de residuos e consumiveis devem seguir
o procedimento normal para residuos biomédicos.

Os residuos biomédicos englobam materiais ndo agudos susceptiveis de causar doengas ou suspeitas
de abrigar organismos patogénicos que devem ser armazenados em um saco amarelo devidamente
rotulado com um simbolo de risco bioldgico, armazenados num recipiente resistente a perfuragdes,
estanque, até o recolhimento e incineragdo.

A, A embalagem do equipamento é composta por papeldo e polietileno que sdo materiais
% 100% reciclaveis.

DIMENSOES: 390 x 340 x 110mm /MASSA: Aproximadamente: 2,4 Kg

®
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Precaugbes em caso de inutilizagao do equipamento

Para evitar contaminagdo ambiental ou uso indevido do equipamento, quando o mesmo for inutilizado,
estes devem ser descartados (conforme legislagdo vigente) em local apropriado, pois os materiais
existentes em seu interior podem contaminar o meio ambiente.

Para o Espago Econdmico Europeu (EEE), este produto estd sujeito a Diretiva 2012/19/EU, bem como
as leis nacionais correspondentes. Esta diretiva exige que o produto dever3 ser levado a um local
especial de coleta de lixo no final de sua vida Gtil. Aplica-se tanto ao dispositivo quanto aos acessorios
Entre em contato com o revendedor se a disposicdo final do produto for necessaria.

A Esse equipamento ndo deve ser eliminado como lixo doméstico.
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3. DESCRICAO GERAL DO SISTEMA
3.1. DESCRICAO DO SISTEMA

O Micro Motor Elétrico Portatil substitui as tradicionais Pegas de Mdo pneumaticas, reduz de
maneira significante o nivel de ruido uma vez que o mesmo ndo necessita de ar comprimido para
geragdo de velocidade que se da por indugdo eletromagnética.

Superior ao Micro Motor pneumatico convencional o Micro Motor Elétrico Portatil oferece
ao profissional um nivel de precisdo sem igual, com altissimo nivel de torque e controle preciso
da velocidade de rotagdo. O Micro Motor Elétrico Portatil é a Gltima palavra em instrumento para
preparos bucais para vocé que deseja um trabalho de exceléncia.

Além disso, o Micro Motor Elétrico Portatil praticamente elimina o famigerado ruido das pegas
de mdo provendo mais conforto para o profissional e principalmente para seus pacientes.

3.2. ESPECIFICACAO DE APLICACAO

O Micro Motor Elétrico Portatil é destinado a remogdo de caries, remogdo de restauragoes e
a odontosecgdo, como auxilio na extragdo de dentes, sendo que as mesmas sdo para uso exclusivo
odontolégico, devendo ser manuseadas por profissionais de salde capacitados, qualificados e
regulamentados conforme a legislagdo local.

3.2.1. Principios de operagdao

O Micro Motor Elétrico Portatil opera por indugdo eletromagnética e possui tipo de conexdo
ISO 3964 Acoplamento Tipo 3 Extra Curto para ser utilizado com o Micro Motor Elétrico.

O Micro Motor Elétrico Portatil possui um micromotor e pode ser utilizado com um acessoério
de transmissdo. O Micro Motor Elétrico Portatil possui seu caso de uso especifico, no entanto, de
forma geral, tratam-se de instrumento rotativo utilizado para brocar estruturas 6sseas tipicamente
bucais.

Micromotor: Para que o micromotor apresente funcionamento adequado para sua utilizagdo,
ele promove rotagdes do eixo na grandeza de 100 a 40.000 rotagdes/minuto e apresentar torque
de 3 N.cm. Em condigBes normais de funcionamento o equipamento apresenta um consumo de ar
comprimido de > 60 L/min e um consumo de dgua de 42 mL/min

Acessério de Transmissdo Contra Angulo (CA): Para que o Contra Angulo apresente
funcionamento adequado para sua utiliza¢do, ele promove rotacdes da broca de, no maximo, 40.000
rotagdes/minuto, sendo que a transmissdo do efeito de rotagdo é feita do Micromotor para o Contra
Angulo em uma escala de 1:5.

3.2.2. Caracteristicas fisicas significantes

0 Micro Motor Elétrico Portatil promove rotagdes do eixo na grandeza de 100 a 40.000 rotagdes/
minuto e apresenta torque maximo de 3 N.cm.

Peso liquido: 2,0 kg;

Peso bruto: 2,5 kg;

Dimensdes: Comprimento 228 mm; Largura 79 mm; Altura 71 mm;
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3.2.3. Perfil do usudrio

0 Micro Motor Elétrico Portatil pode ser operado e manuseado por usudrios de ambos os sexos,
com capacidade de ler e compreender imagens, simbolos, icones, caracteres arabico ocidental (fonte
Arial), caracteres alfa numéricos, saber distinguir parte intraoral do corpo humano, ndo podendo
apresentar um grau de imperfei¢do visual para leitura ou visdo e grau médio de comprometimento da
memodria recente, ndo estando em capacidade claras de executar as atividades e fungdes do produto
de maneira corretas a profissdo. O usuario precisa ser profissional na area da saldde qualificado e
treinado com competéncia técnica na drea da salde e odontologia.
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3.3. PRINCIPAIS COMPONENTES DO PRODUTO
3.3.1. Controlador

0 conteldo desta pagina é de carater informativo, podendo o equipamento se apresentar
A diferente do ilustrado. Portanto, ao adquirir o produto verifique a compatibilidade técnica
entre o equipamento, acoplamento e acessoérios.

01 - Tabletop

02 - Botdo Sentido de Rotagdo

03 - Botdo Regulagem da Velocidade de Rotagao
04 - Mangueira de suprimento

05 - Conexdo (acoplamento de liberacdo rapida)

e vista traseira 01 - Conexdo Pega de M&o
02 - Conexdo Terminal Midwest

03 - Entrada de Alimentagdo
04 - Botdo Liga/Desliga

Adaptador Borden

A conexdo do equipamento é compativel com Terminal Tipo Midwest e
acompanha adaptador para Terminal Borden.

Conexdo de entrada: Tipo 3 (Conforme I1SO 9168:2009)

Conexdo de entrada com adaptador Borden: Tipo 1 de 2 furos.

@
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3.3.2. Micromotor

Modelo EM-12 L

01 - Corpo Micromotor
02 - LED

03 - Conexdo para instrumentos

04 - Anéis de vedagdo

05 - Mangueira de suprimento

06 - Conexdo (acoplamento de liberagdo rapida)

Modelo EM-11 L

01 - Corpo Micromotor

02 - LED

03 - Conexdo para instrumentos

04 - Pino Central

05 - Mangueira de suprimento

06 - Conexdo (acoplamento de liberacdo rapida)

®



Manual do Proprietario

3.4. CONJUNTOS E ACESSORIOS

Todas as pegas, acessoérios e opgbes descritas no manual do proprietdrio s3o para uso
exclusivo.

A utilizagdo de quaisquer pegas, acessorios ou materiais ndo especificados neste manual é
de total responsabilidade do usuario.

Acessoérios que acompanham o produto

Lefoe

Tipo Tipo
BORDEN MIDWEST

01 - Micromotor (EM-11 L/EM-12 L)
02 - Anéis de vedacgdo

03 - Guarnicdo do engate (TB/TM)
04 - Adaptador Borden

Partes e pegas que acompanham o produto

Q (02 [03)

01 - Cabo de Alimentagao
02 - Fonte de Alimentagdo
03 - Suporte para Micromotor
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3.5. PARTES APLICADAS

0 seguinte item é usado no tratamento do paciente.

Estrutura ossea

Tipo de partes Tipo de contato Duracdo do | Classificagao
contato
Ponteira Dentista | Removivel Membrana Mucosa/ <60s Tipo B
Estrutura ossea
Micromotor Removivel Membrana Mucosa/ <60s Tipo B
Estrutura ossea
Contra Angulo Removivel Membrana Mucosa/ <60s Tipo B

3.6. POSICIONAMENTO DAS ETIQUETAS

A figura a seqguir ilustra a localizagao das etiquetas nos equipamentos do equipamento.

RPM X 1000

A - Etiqueta de identificagdo
B - Etiqueta de seguranga
C - Etiqueta de consulta a manual de instrugdes

000
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Etiqueta de Identificagao

Alliage S/A Industrias Médico Odontoldgica
Rod. Abrao Assed, Km 53 CEP 14097-500
Ribeirdo Preto/SP - Brasil MADE IN BRAZIL

PRODUCT / PRODUTO

MICRO MOTOR ELETRICO PORTATIL

[sn] oP
]

POWER INPUT /
POTENCIA DE ENTRADA
100 - 240 V~ 50/60 Hz
120 VA
OPERATION
OPERAGAO

T.on: 1min / T.off: 4min

Fluxo de Ar > 8 NL/min

Registro ANVISA:

Fluxo de Agua > 200 mL/min

%@ 4

* IMAGEM DEMONSTRATIVA. DIMENSOES REAIS 100 x 63 mm

Etiqueta de Seguranca

ocp o120

* IMAGEM DEMONSTRATIVA. DIMENSOES REAIS 50 x 23 mm

Etiqueta de consulta a manual de instrucao

* IMAGEM DEMONSTRATIVA, DIMENSOES REAIS DIAM. 10 mm
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3.7. REQUISITOS DO SISTEMA

O Micro Motor Elétrico Portdtil deve ser instalado em equipos odontolégicos com as
especificagdes técnicas abaixo:

Limite de pressdo de 80 psi / 551,581 kpa;

Limite taxa de fluxo > 47 Nl/min;

Limite de umidade entre 40 e 60%;

Limite de contaminagdo do 6leo de 0,5 mg/m3;

Limite de contaminagdo de particulas < 100 particulas / m3 (particulas de tamanho entre 1 e
5pm);

Os regulamentos relativos a qualidade do ar v3o de acordo com legislagdo de cada pais.

Para atender as normas de seguranga, ndo opere equipamentos ndo médicos, dentro da
A area do paciente.
Fora da drea do paciente, é aceitdvel a presenca de equipamento ndo médico, desde que
seja usado equipamento aprovado e certificado.

Ndo pode haver a conexdo de qualquer componente do sistema com outro equipamento
ndo recomendado pelo fabricante.

>

3.8. INSTALACAO DO EQUIPAMENTO

Usar somente o equipamento em perfeitas condi¢es e proteger a si, pacientes e terceiros
contra eventuais perigos.

regulagem de valvulas de pressdo do equipamento, dependendo do modelo de Equipo
Odontoldgico que o Micro Motor Elétrico Portatil for instalado. Caso o usudrio perceba
alguma anormalidade durante a inspegdo periédica do equipamento, seja no ruido de
funcionamento ou vazamento de dgua nos orificios do sprau, desligue o equipamento e
solicite a presenga de um técnico autorizado.

Para obter o mdximo desempenho, pode ser que haja a necessidade de alguns ajustes na

p

O Micro Motor Elétrico Portatil, dependendo
do modelo do Equipo odontolégico, por
questOes de ergonomia e eficiéncia no
modo de trabalho, pode necessitar ser

desinstalado quando ndo utilizado.

Ligue o equipamento na tomada utilizando a fonte de alimentacdo e proceda de acordo com a
sequéncia de operagdes a seguir.

Conecte a mangueira do equipo tipo Borden ou Midwest ao micro motor elétrico portatil.

Caso a mangueira de equipo seja de conexdo tipo Borden utilize o adaptador para transformar o
terminal do Micro Motor Elétrico Portatil em terminal Borden.

A 0 equipamento ndo deve ser utilizado em uma altura maior que 1 metro.

@
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OPERACAO

Alliage S/A Industrias Médico Odontoldgico
Telefone: +55 (16) 3512-1212
Rodovia Abrdo Assed, Km 53 — CEP 14097-500 —Ribeirdo Preto — SP —Brasil



Micro Motor Elétrico Portatil

4. OPERACAO
4.1. PREPARAGAO INICIAL

O equipamento deve ser limpo e desinfetado antes da utilizagdo em um novo paciente,
observando as instrugdes contidas neste manual.

A Para isolagdo do equipamento da rede de alimentagdo elétrica, utilize a chave geral.

A Este produto ndo necessita de lubrificacdo.

a N

1 - Conecte o cabo de alimentagdo ao Controlador e a fonte
de alimentacgdo.

2 - Conecte a mangueira de suprimento da unidade
odontolégica ao Controlador.
Preste atengdo ao posicionamento.

A conexdo do equipamento é compativel com Terminal Tipo
Midwest e acompanha adaptador para Terminal Borden.
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1 - Alinhe os tubos de conexdo do Micromotor com as
aberturas de conexdo da mangueira de suprimento.

2 - Encaixe o Micromotor e @ mangueira de suprimento
juntos.

3 - Realize uma inspegdo visual. O Micromotor e o
acoplamento da mangueira de suprimento devem ficar
alinhados um com o outro.

4 — Apés a utilizagdo, desencaixe a mangueira de
suprimento do micromotor.

1 - Empurre o instrumento de transmissdo para o
Micromotor e gire-o até engatar de forma audivel.

2 - Verifique o travamento completo.

3 - Retire o instrumento de transmissdao do Micromotor.
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4.2. FUNCIONAMENTO
(

Botdo (A) para a regulagem do sentido de rotagdo.
Aperte o botdo para definir rotagdes em sentido hordrio ou
anti-hordario.

Botdo (B) para regulagem da velocidade de rotagdo.

O Micro Motor Elétrico Portatil promove rotag8es do eixo
de 100 a 40.000 rotagdes/minuto (Transmissdo 1:1) e 500 a
200.000 rotagées/ minuto (Transmissdo 1:5).

Ligue o aparelho acionando a chave liga/desliga.

Inicie o Micro Motor Elétrico Portatil usando o instrumento de transmissdo conectado. Ndo
segure o dispositivo médico ao nivel dos olhos.

Acione o pedal do equipo para ativar e desativar o funcionamento do Micro Motor Elétrico
Portatil.

No caso de mau funcionamento operacional (por exemplo, vibragdes, ruidos incomuns,
superaquecimento, falha ou vazamento do liquido refrigerante), pare o dispositivo médico
imediatamente e entre em contato com o fabricante.

Apbs o termino da utilizagdo do produto, para finalizar o produto, desligue o mesmo através
da chave geral, remova-o da tomada e desencaixe a mangueira de suprimento do micro motor.
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LIMPEZA, DESINFECCAO E ESTERILIZACAO
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5. LIMPEZA, DESINFECCAO E ESTERILIZACAO

Antes de iniciar o procedimento de limpeza e desinfeccdo, desligue a chave geral do
equipamento para evitar danos permanentes.

Q Para sua protecdo, durante o processo de limpeza e desinfecgdo do equipamento utilize
EPIs como luvas descartaveis e 6culos de protegdo.

5.1. CONTROLADOR
Limpeza e Desinfeccdo

O processo de limpeza e desinfec¢do deve ser realizado a cada troca de paciente.

Ao iniciar o processo, verifique a existéncia de sujeira visivel, tais como sangue ou saliva.

Limpe cuidadosamente toda regido de contato do paciente.

Para a limpeza utilize um pano limpo e macio umedecido com sabdo neutro e depois realize a
secagem com um pano limpo e macio ou toalha de papel.

Para o processo de desinfeccdo do equipamento utilize espuma detergente desinfetante que
possuam componentes ativos a base de Cloreto de didecildimetilaménio.

Aplique a espuma detergente desinfetante sobre a superficie ou sobre um pano limpo e
espalhe sobre a superficie a ser tratada. Respeitar o tempo de contato antimicrobiana indicado
pelo fabricante.

Apos a aplicagdo, deixar secar. Ndo enxaguar.

Limpeza da tomada ética

pano macia.

4
2 - Sopre a tomada Otica com ar comprimido ou
seque-a cuidadosamente com um pano macio.

/\0 \ 1 - Lave a saida ética com liquido de limpeza e um

o Realize uma inspecdo visual apds cada processo de

'ﬁ \ - limpeza. Ndo use o dispositivo médico se a tomada

e ‘ Otica estiver danificada e entre em contato com o
‘ s

fabricante.

/

A Evite arranhar a tomada 6tica.
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5.2. MICROMOTOR
Limpeza e Esterilizacdo

O processo de limpeza e desinfeccdo deve ser realizado a cada troca de paciente.

Ao iniciar o processo, verifique a existéncia de sujeira visivel, tais como sangue ou saliva.

Limpe cuidadosamente toda regido de contato do paciente.

Para a limpeza utilize um pano limpo e macio umedecido com sabdo neutro e depois realize a
secagem com um pano limpo e macio ou toalha de papel.

Algumas das partes removiveis que entram em contato com o paciente podem ser autoclavadas.
Essas partes sdo: Micromotor (EM-12L/EM-11L), Suporte do Micromotor.

135°C| Todos a pegas e acessorios adequados para esterilizagdo devem ser esterilizados em
autoclave a 135° C com pelo menos 3 minutos de tempo de espera e com pressdo de 2,2 bar.

Se esses itens forem autoclavados, a desinfeccdo por métodos alternativos ndo é necessaria.

Ndo existe limite de ciclos ou tempo de aplicacdo que o equipamento e suas partes podem
tolerar durante o processo de limpeza, desinfecgdo e/ou esterilizacdo, seguindo as instrugdes deste
manual.

Armazene os produtos estéreis sem poeira e secos.
0 prazo de validade dos produtos estéreis depende das condigdes de armazenamento e do
tipo de embalagem.

Ndo derrame sobre o equipamento liquido desinfetante.

Ndo utilize solventes organicos, por exemplo, tiner, para limpar o equipamento.
No caso de solugao de revelagao ser derramada no painel, limpe imediatamente, pois estas
solugBes podem comprometer a pintura do equipamento.

Os parametros de esterilizagdo devem estar sempre seguindo.
Acessoérios que ndo sdo esterilizados corretamente podem causar doengas em pacientes.

> BB P
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DIAGNOSTICOS DE PROBLEMAS
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6. DIAGNOSTICOS DE PROBLEMAS

Ocasionalmente, podem ocorrer mal funcionamento durante o uso. No caso de um erro, reinicie
0 equipamento e volte a operacdo. Se o problema persistir siga as instrucbes abaixo.

FALHAS

CAUSAS POSSIVEIS

SOLUCOES

- Equipamento Inoperante.

- Fonte de alimentacdo
desconectada.

- Conectar o plug na tomada.

- N3o tem dgua no micro motor.

- Pressao de alimentacdo de
adqua inadequada.

- Ma requlagem do fluxo de
aqua.

- Corrigir a pressdo de 3dgua.

- Ajustar o fluxo de agua
através do registro de 3gqua
do equipo.

Caso os problemas persistam, entre em contato com o Departamento de Servico Alliage.
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INSPECAO E MANUTENCAO
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7. INSPECAO E MANUTENCAO

Procedimentos de manutengdo de correcdo, preventiva ou assisténcia podem ser realizados
somente por servigo técnico autorizado pelo fabricante.
O micromotor ndo pode ser desmontado ou reparado em campo.

Todas as instrugbes para uso do equipamento como pretendido sdo fornecidas neste guia do
usuario.

Se algum problema for detectado e ndo puder ser corrigido com as instru¢des na secdo de
diagnosticos de problemas, entre em contato com o Departamento de Atendimento Alliage.

7.1. INSPECAO PERIODICA

E imperativo que este equipamento serem inspecionados regularmente para garantir a
seguranga operacional e confiabilidade funcional. Esta inspecdo deve ser feita por pessoal
familiarizado com as precaugdes necessarias para evitar a exposicdo do paciente ao risco.

Ainspecdo periddica deve ser realizada em intervalos regulares (pelo menos uma vez por ano)
para assegurar que o produto estd permanentemente seguro e operacional. Todos os componentes
sujeitos a desgaste normal devem ser verificados e, se necessario, substituidos.

O fabricante e o montador/instalador estdo isentos de responsabilidade de que os resultados
padrdo ndo estejam conformes nos casos em que o usuario ndo realize a manutengdo recomendado
pelo fabricante.

Nem a inspegdo, nem servico é parte da garantia do equipamento.

A manutencdo realizada deve ser documentada e mantida com o equipamento.

0 quadro a sequir da uma descrigdo dos itens de inspegdo principais e frequéncia recomendada.

ITEM DESCRIGAO DA INSPEGAO FREQUENCIA RECOMENDADA
Operacdo/ Sistema de | Acionamento do pedal, poténcia do Didrio
seguranga micromotor, fluxo de dgua, fluxo de
ar (Auditivo e visual).
Partes elétricas Sobreaquecimento/Ruido/Cheiro de Mensal
queimado (Auditivo e visual).
Partes e pegas Operagdo/Ruido/Vibragdo (Auditivo Anual
e visual).

7.2. MANUTENGAO PREVENTIVA

Além da inspecdo anual, para garantir uma longa durabilidade e bom funcionamento de seu
equipamento, é importante realizar uma manutengdo preventiva em um perfodo maximo de trés (3)
anos.

Entre em contato com o Departamento de Servico Alliage sobre a nossa revisdo periédica e
programa de manutengdo preventiva.
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7.3. MANUTENGAO CORRETIVA

Q A manutencdo corretiva pode ser realizada pelo usudrio no Micro Motor Elétrico Portatil
esta limitada a substituicdo dos anéis de vedagdo.

treinamento ou autorizagdo. Isso pode agravar o problema ou produzir uma falha que pode
comprometer a seguranga do equipamento.

é N3o abra o equipamento ou tente concerta-lo sozinho ou com a ajuda de alguém sem

ﬁ Os cabos de alimentacdo e placas eletrdnicas pode ser trocado somente pelo técnico
autorizado.

O equipamento ou quaisquer de suas partes nao podem sofrer reparo, manutengao ou
assisténcia em quanto estiver sendo utilizado em um paciente.

A 0 manual de servico estd disponivel apenas para Assisténcia Técnica Autorizada.

A Alliage declara que o fornecimento de diagramas de circuito, listas de componentes ou
qualquer outra informagdo que fornega assisténcia técnica em nome do usudrio, pode ser solicitado
desde que previamente acordado entre o usudrio e a Alliage.

A garantia serd anulada se as pegas originais forem removidas / substituidas por técnicos de
servigo ndo autorizados.

« Substituicdo dos anéis de vedagdo

A Anéis de vedagdo danificados ou com vazamento, devem ser trocados imediatamente.

™\ 1 - Para remover o anel de vedagdo, aperte o anel entre
o polegar e indicador para formar um loop, ou utilize uma
chave de fenda de 1,2mm nos canais dos anéis deslocando-
os para fora.

2 - Retire os anéis de vedagdo.

3 - Insira os novos anéis de vedagdo.

Sempre troque todos os trés anéis de vedagdo ao mesmo
J tempo para garantir a estanqueidade do Micro Motor.
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7.4. REDE DE SERVICOS AUTORIZADA ALLIAGE

Todos os servigos realizados no equipamento Alliage deverdo ser feitos por um Assistente
Técnico Autorizado, pois, de outra maneira, ndo serdo cobertos pela garantia.

Caso precise solicitar esquemas elétricos e ou especificagdo de componentes que ndo esteja
declarado no manual do usudrio use o Servigo de Atendimento ao Consumidor Alliage para realizar
a solicitagdo.

Telefone: +55 (16) 3512-1212
Enderego: Rodovia Abrdo Assed, Km 53 - Recreio Anhanglera — Ribeirdo Preto-SP/ Brasil CEP
14097-500.




GARANTIA
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8. GARANTIA

Este equipamento esta coberto pelos prazos de garantia, termos e condi¢des contidos no
Certificado de Garantia que acompanha o produto.
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9. NORMAS E REGULAMENTOS

Esse equipamento foi projetado e manufaturado para atender as seguintes normas:

ABNT NBR IEC 60601-1:2010 Emenda 1:2016

Equipamento Elétrico Médico - Parte 1: Requisitos
gerais de seguranga basica e desempenho
essencial.

ABNT NBR IEC 60601-1-2:2017

Equipamento Elétrico Médico, Parte 1-2: Requisitos
gerais de seguranga basica e desempenho
essencial — Norma colateral: Interferéncias
Eletromagnéticas - Requisitos e testes.

ABNT NBR IEC 80601-2-60:2015

Requisitos gerais para seguranga bdasica e
desempenho essencial de equipamentos
odontoldgicos

ABNT NBR 60601-1-6:2011

Equipamento eletromédico - Parte 1-6: Requisitos
gerais para seguranga bdasica e desempenho
essencial - Norma colateral: Usabilidade;

ABNT NBR IEC 62366:2010

Produtos para a satde - Aplicacdo da engenharia
de usabilidade a produtos para a salde;

IEC 60601-1-9:2010+AMD1:2014

Equipamento elétrico médico - Parte 1-9: Requisitos
gerais para seguranga bdsica e desempenho
essencial - Padrdo colateral: Requisitos para
projeto ambientalmente consciente

IEC 62304:2006

Software de dispositivos médicos - Processos do
ciclo de vida do software.

ISO 10993-1:2018

Avaliagdo biolégica dos dispositivos médicos -
Parte 1: Avaliagdo e testes.

ISO 14457:2012

Odontologia — Pegas de mdo e motores

ABNT NBR ISO 14971:2009

Dispositivos médicos - Aplicagdo da gestdo de
riscos aos dispositivos médicos.

ABNT NBR ISO 13485:2016

Sistemas de gestdo da qualidade - Requisitos para
fins requlatdérios
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10. ESPECIFICACOES TECNICAS
10.1. CLASSIFICAGAO DO EQUIPAMENTO

CLASSIFICAGAO DO EQUIPAMENTO

Classe de enquadramento segundo a ANVISA Classe Il

CLASSIFICAGAO DO EQUIPAMENTO SEGUNDO A NORMA
EN IEC 60601-1

Classificagao do produto para partes aplicadas Tipo B

Protecdo Contra Choque Elétrico Classe Il

) Micro Motor Elétrico Portatil
Protecdo Contra Penetragao Nociva de Agua IPOO - Produto ndo protegido contra penetragdo
nociva de dgua e material particulado

Grau de seguranca de aplicacdo na presenca Equipamento ndo adequado
de uma mistura anestésica inflamdvel com o
ar, oxigénio ou éxido nitroso

Operagdo ndo continua
Modo de Operagdo

Ton: 1 min. / Toff: 4 min.

Conforme ABNT NBR IEC 80601-2-60:2015 - Este produto ndo possui desempenho essencial.

A 0 produto ndo pode ser instalado em local destinado a emergéncia.
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10.2. INFORMAGOES DO APARELHO

INFORMAGOES GERAIS

Conexdo a rede de alimentagdo elétrica
adequada

Fonte de alimentacdo externa

Tensdo de rede

100-240 V~ (Bivolt)

Corrente 1,5A
Alimentagdo 30 - 32 Vcc
Frequéncia da rede de alimentagdo 50/ 60 Hz
Flutuagdo admissivel +/-10 %
NUmero de fases Bifasico

Chave geral

Resistencia de contato: mdximo de 20 miliohms
com aplicagdo de 1A em VCC;

Caracteristicas elétricas: 10A / 120 VAC;
Resistencia de isolamento: minimo de 1.000
megaohms;

Consumo de poténcia (VA)

120 VA - Momentanea

Consumo de poténcia (W)

102 W - Momentanea

Impedancia méxima de rede 0,2Q
Peso liquido

| Micro Motor Elétrico Portatil 2,0 kg
Peso bruto

| Micro Motor Elétrico Portatil 2,5 kg

Diregdo de rotagdo

Para frente ou reverso

Faixa de velocidade

100 — 40.000 rpm

Torque Maximo no motor 3 Ncm

Ar de refrigeragdo de ajuste 6 - 8 NL/min
Pressdo do liquido de refrigeragdo do ar. 0,5-3,0 bar
A pressdo do liquido de refrigeragdo do ar deve

ser superior a pressdo do liquido de refrigeragdo

da dqua

Volume do liquido de refrigeragdo a (0,5 bar) > 60 mL/min
Pressdo do liquido de refrigeracdo da agua. | 0,5-3,0 bar

(Ajuste a pressdo real com um acessério no
lugar).
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10.3. INFORMAGCOES ESPECIFICAS

INFORMAGOES ESPECIFICAS

Modelo do Produto MME-12L MME-11L
Modelo/Marca do Micromotor | EM-12L/W&H EM-11L/W&H
Pressdo de ar forgada 3 +0,3bar

Consumo de ar > 60 L/min

Consumo de 4gua > 42 mL/min

Pressdo da dgua

5100 até 30600 mmH20

Pressdo de ar do chip 0,5 até 3 bar
Conexdo de alimentagdo ISO 9168
Composigdo quimica do liquido | H20

de refrigeragdo

10.4. ESPECIFICACOES DA MANGUEIRA

ESPECIFICAGOES DO MICRO MOTOR ELETRICO PORTATIL

Modelo do Produto MME-12L MME-11L
Modelo Mangueira VE-10 VE-11
Caracteristica da Conexdo Pino Central -

Conduz o ar de resfriamento a | > 8 NL/min > 8 NL/min

250 kPa (2,5 bar)

Pulveriza o ar a 250 kPa (2,5 | > 8 NL/min > 8 NL/min

bar)

Pulveriza dgua a 200 kPa (2,0 | > 200 mL/min > 200 mL/min
bar)

Pressdo maxima 500 kPa (5,0 bar) 500 kPa (5,0 bar)
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10.5. CONDIGOES AMBIENTAIS

CONDIGOES AMBIENTAIS DE TRANSPORTE E ARMAZENAMENTO

Faixa de temperatura ambiente de transporte
ou armazenamento

-12°C a +50°C

Faixa de umidade relativa de transporte e
armazenamento

8% a 80% RH

CONDIGOES AMBIENTAIS DE INSTALAGAO E OPERAGCAO

Faixa de temperatura ambiente de
funcionamento

+10°C a +35°C

Faixa de temperatura ambiente recomendada

+21°Ca +26°C

Faixa de umidade relativa de funcionamento
(ndo condensado)

15% a 80% RH

Altitude de operagdo

<2000 m
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10.6. DIMENSOES DO EQUIPAMENTO

60
52

62
71

228

79
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11. COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

O Micro Motor Elétrico Portatil é destinado ao uso em ambiente eletromagnético especificado
abaixo. Convém que o comprador ou o usuario garanta que este seja utilizado em tal ambiente.

O Micro Motor Elétrico Portatil é apropriado para uso em ambiente profissional de cuidado
a salde, ndo incluindo areas onde haja equipamentos sensiveis ou fontes de perturbagdes
eletromagnéticas intensas, como a sala blindada contra RF de um sistema em para imagens
ressonancia magnética, em salas de operagdo proximas a equipamentos cirdrgicos de AF ativos,
laboratérios de eletrofisiologia, salas blindadas ou dreas onde equipamentos de terapia de ondas
curtas sdo usados.

As tabelas a sequir fornecem informagdes de conformidade do equipamento a norma ABNT
NBR IEC 60601-1-2:2017.

11.1. ORIENTAGAO E DECLARAGAO PARA EMISSOES ELETROMAGNETICAS

ENSAIOS DE EMISSOES CONFORMIDADE AMBIENTES ELETROMAGNETICAS - DIRETRIZES

EmissBes RF CISPR 11 Grupo 1 O Micro Motor Elétrico Portdtil utiliza energia
de RF apenas para suas fungdes internas.
Portanto, suas emissdes de RF sdo muito
baixas e provavelmente ndo causardo qualquer
interferéncia em equipamentos eletrdnicos nas
proximidades.

Emissdes de RF CISPR 11 Classe A O Micro Motor Elétrico Portatil € adequado
para uso em todos os estabelecimentos, exceto
domésticos e aqueles diretamente conectados

EmissGes de harmonicas Classe A

IEC 61000-3-2 N S ) :

3 rede publica de fornecimento de energia de
Flutuagdo de tensdo/ Em conformidade baixa tensdo que alimenta edificios usados para
Emissdes de cintilagdo fins domésticos.
IEC 61000-3-3

Nota: As caracteristicas de emissdes deste equipamento o tornam adequado para uso em 3reas
industrias e hospitais (IEC/CISPR 11, Classe A). Se for utilizado em um ambiente residencial (para
o qual normalmente é requerida a IEC/CISPR 11, Classe B), este equipamento pode ndo oferecer
prote¢do adequada a servigos de comunicagdo por radiofrequéncia. O usuario pode precisar tomar
medidas de mitigagdo, como realocar ou reorientar o equipamento.
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11.2. ORIENTACAO E DECLARACAO PARA IMUNIDADE ELETROMAGNETICA

FENOMENO

NORMA BASICA DE
EMC OU METODO DE
ENSAIO

NiVEL DE ENSAIO DE
IMUNIDADE

NiVEL DE CONFORMI-
DADE

Descarga eletrostatica | IEC 61000-4-2 + 8 KV contato + 8 KV contato
+ 2KV, 4KV, £ 8KV, | £2KV, +4KV, +8KV,
+ 15KV ar + 15KV ar

Campos EM de RF [ IEC 61000-4-3 3V/m 3V/m

irradiada 80 MHz - 2,7 GHz 80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM a 1 kHz 80 % AM a 1 kHz

Campos n a | IEC 61000-4-3 Consulte tabela Consulte tabela

proximidade a partir

de equipamentos de

comunicagBes sem fio

por RF

Transientes elétricos | IEC 61000-4-4 + 2 kV + 2 kV

rdpidos / salvas

entrada de

alimentagdo c.a.

100 kHz frequéncia de
repeti¢do

100 kHz frequéncia de
repeticdo

Surto IEC 61000-4-5 +0,5kV, £1kV +0,5kV, £ 1kV

Linha a linha

Perturbacgdes|IEC61000-4-6 3V 3V

conduzidas induzidas 0,15 MHz - 80 MHz 0,15 MHz - 80 MHz

por campos de RF 6 V em bandas ISM |6 V em bandas ISM
entre 0,15 MHz e 80 | entre 0,15 MHz e 80
MHz MHz
80 % AM a 1 kHz 80 % AM a 1 kHz

Campos magnéticos | IEC 61000-4-8 30 A/m 30 A/m

na frequéncia de
alimentagdo declarada

50 Hz ou 60 Hz

50 Hz ou 60 Hz

Quedas de tensdo

IEC 61000-4-11

0 % UT; 0,5 ciclo

A 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° e 315°

0% UT; 1 cicloe 70 %
UT; 25/30 ciclos
Monofasico: a 0°

0 % UT; 0,5 ciclo

A 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° e 315°

0% UT; 1 cicloe 70 %
UT; 25/30 ciclos
Monofasico: a 0°

Interrupgdes de tensdo

IEC 61000-4-11

0 % UT; 250/300 ciclos

O dispositivo
se desligard e/
ou reinicializarad
se a energia for
interrompida por cinco
segundos.




Manual do Proprietario

NOTA 1 A 80 MHz e 800MHz, a maior faixa de frequéncia é aplicavel.
NOTA 2 Estas diretrizes podem ndo ser aplicdveis a todas as situagdes. A propagagdo
eletromagnética é afetada pela absorcdo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.
NOTA 3 UT é a tensdo da rede elétrica c.a. antes da aplicagdo do nivel de teste.
CAMPOS DE PROXIMIDADE A PARTIR DE EQUIPAMENTOS DE COMUNICAGOES RF SEM FIO
FREQUENCIA | BANDA SERVICO MODULAGAO POTENCIA | DISTANCIA | NIVEL DE
DE TESTE | (MH2) MAXIMA M) ENSAIO DE
(MH2) w) IMUNIDADE
v/M)
385 380-390 TETRA 400 Modulagao de | 1,8 0,3 27
pulso 18Hz
450 430-470 GMRS FMdesviode £ | 2 0,3 28
460,FRS 460 | 5 kHz
Senoidal de
TkHz
710 704-787 Banda LTE | Modulagdo de | 0,2 0,3 9
745 13,17 pulso 217 Hz
7480
810 800-960 GSM Modulagao de | 2 0,3 28
870 800/900, pulso 18 Hz
TETRA 800,
930 iDEN 820,
CDMA 850,
Banda LTE 5
1720 1700 -1990 | GSM 1800; Modulagdo de | 2 0,3 28
CDMA 1900; | pulso 217 Hz
1845 GSM 1900;
1970 DECT; Banda
LTE 1, 3, 4,
25; UMTS
2450 2400-2570 | Bluetooth, | Modulagdo de | 2 0,3 28
WLAN 802.11 | pulso 217 Hz
b/g/n, RFID
2450, Banda
LTE7
5240 5100 - 5800 [ WLAN 802.11 | Modulagdo de | 0,2 0,3 9
5500 a/n pulso 217 Hz
5785
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LISTA DE CABOS UTILIZADOS

CABOS

DESCRIGCAO COMPRIMENTO

Alimentacdo PP Plano Leve 300/300V. Se¢ao nominal: 2x0,75mm? 1,8 m

> B B BBk b

A

O Micro Motor Elétrico Portatil destina-se a auxiliar o profissional da drea da salde, sendo
que o mesmo é para uso exclusivo odontoldgico. Em caso de disturbios de EMC o operador
pode experimentar perda de comunicagdo entre o equipamento e controles.

A conformidade com os padrées EMC e EMI ndo pode ser garantida pelo uso de cabos
alterados ou que ndo obedecem aos mesmos padrdes que o equipamento foi validado.

0 uso deste equipamento adjacente a 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.

Ndo utilize acessérios, transdutores, partes internas dos componentes e outros cabos sendo
aqueles previamente especificados pelo fabricante. Isto pode resultar o aumento da emissdo
ou o decréscimo da imunidade eletromagnética e resultar em operagdo inadequada.

Convém que equipamentos portateis de comunicacdo por RF (incluindo periféricos como
cabos de antena e antenas externas) ndo sejam utilizados a menos de 30 cm de qualquer
parte do Micro Motor Elétrico Portatil, incluindo cabos especificados pelo fabricante. Caso
contrario, pode ocorrer degradagdo do desempenho deste equipamento.

Para manter a seguranga bdsica em relagdo a perturbagdes eletromagnéticas durante a
vida Util esperada, sempre utilize o equipamento no ambiente eletromagnético especificado
e siga a recomendagdo de manutengdo descritas neste manual.

Os pinos, soquetes de conectores ou elementos que carregam o simbolo de aviso ESD ndo
devem ser tocados ou interligados sem medidas de protecdo ESD.
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