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Manual de Instrucao
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Obrigado por adquirir o Dispositivo de Implante Dentario Implant-X. Para garantir o correto funcionamento,
recomenda-se a leitura atenta deste manual de instrugdes antes da operacdo. Para consulta frequente, recomenda-se
coloca-lo onde estiver disponivel a qualquer momento.

Tipo de dispositivo

1. Tipo de protecdo contra choque elétrico: Equipamento Classe | com alimentagao interna

2. Grau de protegao contra choque elétrico: Parte aplicada tipo B

3. Método de desinfecgdo recomendado: Consulte a segao 6: Limpeza, desinfecgao e esterilizagao

4. A protegao a prova d'agua esta de acordo com a versao atual IEC 60529: host IPX1, pedal IPX6.

5. Grau de seguranca de aplicagdo na presenca de mistura anestésica inflamavel com ar, oxigénio ou éxido nitroso: O
equipamento ndo pode ser utilizado na presenga de mistura anestésica inflamavel com ar, oxigénio ou 6xido nitroso.

6. Modo de operagao: operagéao intermitente

Precaucgoes

1. Leias estas precaugdes antes de iniciar a operagéo para fazé-lo de forma correta.

2. Os icones a seguir objetivam assegurar uma operagao segura, evitando acidentes para o operador e terceiro. Estes
icones sao classificados por grau de risco, grau de dano e gravidade. Todos os indicadores sao altamente relevantes. Por
favor, siga as instrucdes.

Classificacio Grau de risco, grau de dano e gravidade
Perigos Indicacdes de possiveis lesdes pessoais ou corporais
Avisos Indicacdes de potencial lesdo leve ou lesao corporal
Precaucbes Indicacdes de instrucdes a serem observadas para garantir

a seguranca
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1. Apresentacido do Produto
A 1.1 Precaucdes

*\ Perigo
1. Para evitar choque elétrico, ndo puxe o cabo de alimentagdo com as maos molhadas; certifique-se de evitar que o circuito de
controle entre em contato com a 4gua; use uma tomada elétrica aterrada.
2. Mantenha-o longe de explosivos e combustiveis, com cuidado especial para ndo usar esta maquina com pacientes usando anestesia
com 6xido nitroso.
3. Este equipamento s6 pode ser usado por pessoal especializado e devidamente treinado, como cirurgides. O local de instalagdo do
aparelho deve ser uma clinica odontologica ou hospital. Se usado corretamente, este equipamento nao causa efeitos colaterais. O uso
indevido, por outro lado, dara origem a transmissdo de calor para os tecidos.

A\ Avisos
1. Para evitar o risco de choque elétrico, este equipamento deve ser conectado apenas a uma rede elétrica com aterramento de protegao.
2. Na presenca de ambiente com interferéncia eletromagnética, o aparelho pode apresentar mau funcionamento. Nao instale o
Dispositivo de Implante Dentario proximo a equipamentos que liberam ondas magnéticas. Ao usar equipamento de vibragdo
ultrassonica ou eletrodo faca reta nas proximidades, desligue o interruptor no painel de controle.
3. Nao posicionar o dispositivo de forma a dificultar a operagao do dispositivo de desconexao.
4. O Implant-X requer precaugdes especiais para Compatibilidade Eletromagnética (Electromagnetic Compatibility — EMC) e precisa
ser instalado e colocado em servi¢o de acordo com o EMC ambiente.
5. O dispositivo com emissor eletromagnético afetard a operagdo normal do Implant-X; ndo execute os dois dispositivos ao mesmo
tempo.
6. O Implant-X nao pode ser usado em salas de cirurgia que contenham misturas de gases potencialmente inflamaveis.
7. Para evitar possiveis ferimentos em pessoas ou danos ao dispositivo, certifique-se de que a peca de mao (doravante simplesmente
denominada “o motor”) esteja completamente estacionada ao substituir a ferramenta de implantagdo. E a substituicdo deve ser
conduzida pelo pedal de controle.
8. Impactos graves, como quedas, danificam o dispositivo de implantacao.
9. Durante o trabalho da bomba peristaltica, o tubo de 4gua ndo pode ser excessivamente dobrado ou emaranhado, caso contrario, o
tubo pode se quebrar.
10. Néo tente desmontar o painel de controle, o pedal de controle ou o motor.
11. Pecas de mao odontologicas (doravante denominadas “pegas de mao”’) devem ser limpas, lubrificadas e desinfetadas imediatamente
apos 0 uso.
12. Nao lubrifique o motor. O 6leo lubrificante pode causar superaquecimento, resultando em danos ao motor. O painel de controle e
os pedais multifun¢do ndo podem ser desinfetados.
13. Nao limpe o painel de controle com solu¢do solvente.



14. O cabo do motor ndo pode ser removido do motor.
15. Desligue a energia elétrica apos cada uso.
/\ Precaugdes

1. Se precisar reparar e comprar pegas sobressalentes, entre em contato com o fornecedor autorizado.

2. Recomenda-se usar a combinagao original de tubo de agua descartavel para pré-desinfecgao.

3. A precisdao do monitoramento de torque depende da precisdo da peca de mao instalada no micro motor. Se a peca de mao produzida
por outros fabricantes for usada, o valor real do torque pode nao ser exibido corretamente. Para garantir que o torque real corresponda
ao torque exibido, use a pega de mao correspondente.

4. Por favor, leia este manual de instru¢des antes de operar e domine as etapas das funcdes.

5. Verifique o estado operacional do Implant-X antes de usar ¢ confirme se ndo ha nenhuma condig@o anormal.

6. Teste o Implant-X antes da operagdo para garantir a operagdo correta.

7. Se houver um mau funcionamento permanente (vibragdes excessivas, ruido, produgdo de calor etc.) no Implant-X, feche-o
imediatamente ¢ devolva-o ao revendedor autorizado.

8. Se a frequéncia de uso for muito alta, considere armazenar algumas pecas sobressalentes.

9. Desligue a energia antes de limpar o painel de controle com um pano umido.

10. Descarte o tubo de agua ap6s a operacdo com o método de descarte de lixo médico.

11. O modo de operagao do Implant-X ¢ o modo de operagdo intermitente, ou seja, haverd 10 minutos de pausa apds 3 minutos de
operacdo. Se nao houver superaquecimento do sistema, isso evitard que os pacientes, usuarios ou terceiros se machuquem. O usudrio
deve ser responsavel pelo uso e desligamento do sistema.

Este manual de instrugdes destina-se a indicar os requisitos de seguranca, procedimentos de instalagcdo, métodos adequados de uso e
manutencao adequada do equipamento. Se vocé encontrar algum problema inesperado, entre em contato com o Centro de Atendimento
da Wilcos do Brasil Industria e Comércio Ltda.

O fabricante ndo sera responsavel por qualquer ferimento pessoal ou dano a propriedade causado pela adulteragdo ou modificagdo
do dispositivo realizada por pessoa ndo autorizada.

O fabricante reserva-se o direito de alterar o design do equipamento, a técnica, os acessorios, o manual de instrugdes e o contetido
da lista de embalagem original a qualquer momento, sem aviso prévio. As imagens sdo apenas para referéncia. Os direitos finais de
interpretacdo pertencem a Guilin Woodpecker Medical Instrument Co., Ltd.

A Wilcos do Brasil Industria e Comércio Ltda. continuara a atualizar seus produtos, trazendo assim mudangas nos componentes
do dispositivo. Se houver alguma diferenca entre o manual e a descri¢cdo do produto, entre em contato com o distribuidor autorizado
ou centro de servigo pos-venda da Wilcos do Brasil Industria e Comércio Ltda. para obter explicagdes.



E estritamente proibido usar este manual de outra forma que nio seja para a instalagiio, uso e manutengio do equipamento.
1.2 Contraindicacdes e precaugoes

1.2.1 Pacientes hemofilicos estdo proibidos de utilizar este equipamento.

1.2.2 E proibido o uso deste equipamento por pacientes e médicos portadores de marcapasso cardiaco.

1.2.3 Pacientes com doengas cardiacas e criangas devem ter cuidado ao usar o equipamento.

1.2.4 Pacientes com infecgdo oral e maxilo-facial, doencas da mucosa oral, doenga periapical, gengivite, periodontite ou neoplasia
bucal devem ser cautelosos ao usar este equipamento.

1.2.5 Pacientes com constituigao alérgica e historico de alergia a medicamentos sdo proibidos de usar este equipamento.

1.2.6 Pessoas com transtornos mentais devem ser cautelosas ao usar este equipamento.

1.2.7 Pacientes com infec¢ao sistémica grave ou doengas sistémicas, como doengas do coragao, figado, rins, sistema hematopoiético,
sistema digestivo e sistema enddcrino, devem ser cautelosos ao usar este equipamento.

8. Mulheres gravidas, lactantes e mulheres com inten¢do de engravidar devem ser cautelosas ao usar este equipamento.

1.3 Escopo de uso

Este produto destina-se a ser utilizado em cirurgia dentaria, pelo que ndo sdo permitidas outras utilizagdes. Havera perigo potencial
se for usado para outros fins!

1.4 Requisito de seguranca

A Guilin Woodpecker Medical Instrument Co., Ltd. NAO sera responsavel por quaisquer danos e perdas diretas ou indiretas nas
seguintes condigdes:

Se o equipamento for usado para qualquer finalidade que ndo esteja mencionada no escopo de uso.

Se o operador ndo seguir as etapas e requisitos do manual de instrugdes para usar o dispositivo.

Se o sistema de cabeamento da sala onde o dispositivo € usado nao atender aos padrdes apropriados e aos requisitos apropriados.

Se o dispositivo for montado, operado e reparado sem autorizagido do fabricante.

Se 0 ambiente em que o dispositivo estiver localizado ou armazenado ndo atender aos requisitos mencionados na se¢ao de
requisitos técnicos do manual de instrugdes.

2. Descri¢ao dos Acessorios
Consulte a lista de embalagem para a configuragdo do dispositivo.



Implant-X
3. Controle do host e do pedal

3.1 Controle das chaves do host

3.1.1 Interface de trabalho e controle de teclas
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2. Armazenamento
3. Controle de volume de agua ——
4. Rotagdo para frente/para tras
5. Taxa de velocidade




1. Tecla de luz - Interruptor LED do motor; toque circular para controlar o ligar/desligar do LED.

2. Tecla de Armazenamento - Chave de Armazenamento; clique para armazenar as especificagcdes de configuracao.

3. Tecla de controle de agua - Clique para selecionar o volume de dgua. Seis engrenagens de agua, incluindo 00%, 20%, 40%, 60%,
80% e 100%.

4. Rotacdo para frente/para tras.- Usada para selecionar o sentido da rotacdo; a diregdo muda a cada toque.

5. Tecla de taxa de velocidade - Usada para definir a relagdo de transmissdo com pega de méo; pressionando repetidamente até que
o LCD exiba corretamente a relagdo de transmissao com a pega de mao.

6. Tecla de controle de torque - Usada para definir a faixa de torque do motor; “+” para aumentar, “-” para diminuir. Pressione e
segure para acelerar a mudanca de velocidade.

7. Tecla de controle de velocidade - Usada para definir a velocidade de rotacdo do motor; “+” para acelerar,
Pressione e segure para acelerar a mudanca de velocidade.

8. Tecla de programa - Toque nos icones para escolher os programas correspondentes. Consulte a Clausula 5.1 para as fungdes de
cada programa.

3.1.2 Interface de restauracio das configuracoes de fabrica

[T3R2)

para desacelerar.

Restaurar as configuragdes
de fabrica?

Figura 1 Interface de restauragido das configuragdes de fabrica
Ao iniciar, pressione o pedal ao mesmo tempo. O menu de redefini¢do de fabrica aparecerd como mostrado na imagem. Quando
"SIM" for selecionado, os pardmetros salvos serfo apagados e os pardmetros originais de fabrica serdo restaurados. Quando "N&o" for

selecionado, as configuragdes de fabrica ndo serfo restauradas e o sistema inicializara normalmente.

r



3.1.3 Interface de aviso de erro

A Erro 01
O pedal nao esta conectado. Por

favor, verifique se o pedal esta
bem conectado.

Figura 3 Interface de aviso de erro
Conforme mostrado na Figura 3, o aviso 0x indica o nimero do aviso. Consulte a se¢do 7, Codigo de erro ¢ solugdo para o nimero
especifico e o conteudo correspondente.

3.2 Controle do pedal

o

3. Rotaciio para frente/para tras

\ 2. Mudanc¢a de programa
\\
1. Botao de ajuste de agua —— | =

4, Pedal de controle de velocidade

1. Botdo de ajuste do volume de dgua - Usado para escolher 6 niveis de fluxo de agua de resfriamento. O nivel de agua é
incrementado cada vez que o botdo € pressionado. No nivel maximo,



nivel 6, pressionando uma vez, retorna ao nivel 1.

2. Botao de mudanga de programa - Usado para escolher os programas necessarios. O programa ¢ alterado cada vez que o botdo ¢é
pressionado. No Programa 8, pressione uma vez para voltar ao Programa 1. Pressione rapidamente o botdo Programa para avangar para
0 proéximo programa e pressione e segure (>2s) para voltar ao ultimo programa.

3. Sentido de rotagdo para frente/para trds - Usado para alterar a direcdo de rotagdo do contra angulo. A direcdo mudara apods pisar
no botdo.

4. Pedal de controle de velocidade - Usado para iniciar/parar o motor e controlar a velocidade durante a operagdo. A velocidade de
operagdo do motor ¢ controlada pelo pé do operador. Depois de levantar o pé, os dados exibidos mudardo para o valor maximo de
configuragao.

4. Instalacao

4.1 Requisitos de seguranca durante a instalacio

A Perigo: O equipamento ¢ instalado na premissa de que a instalagdo deve atender aos padrdes apropriados e aos requisitos de seguranca
elétrica relacionados.

& Perigo: Nunca instale o dispositivo em uma area com risco de explosdo e o dispositivo ndo deve ser operado em areas com gases
inflamaveis (mistura anestésica, oxigénio etc.).

A Perigo: O local de instalacdo deve ser capaz de proteger o dispositivo de choques e salpicos de agua ou outros liquidos.

/!\Perigo: Nao instale o dispositivo proximo ou acima de uma fonte de calor. Deve ser instalado em uma area bem ventilada com espaco
suficiente ao seu redor, especialmente o exaustor e a parte traseira.

&Aviso: Nao exponha as pegas diretamente ao sol ou fonte de luz UV.

&Avisoz O dispositivo ¢ movel. Tenha cuidado ao manusea-lo.
/N Aviso: Antes de conectar o cabo a0 aparelho, certifique-se de que a junta esteja seca. Se necessario, seque com pistola de ar.



Implant-X

4.2 Conexio dos acessorios

A

o |

4.2.1 Instalagdo do pedal:

Conecte o plugue do pedal a tomada do pedal e aperte os dois parafusos de fixagdo (Figura 4 - E)

4.2.2 Instala¢do do cabo de alimentacdo:

Conecte a saida do cabo de alimentacdo a tomada da fonte de alimentagdo do aparelho (Figura 4 - D)

4.2.3 Instalac@o do suporte do frasco de infusdo:

Insira o suporte do frasco de infusdo no orificio de fixagdo na parte traseira direita do console; (Figura 4 - A)

4.2 .4 Instalagdo do frasco de infusdo:

Pendure o frasco de infus@o (o frasco de infusdo contém solugdo salina comum) em seu suporte.

4.2.5 Instalagdo do motor:

Conecte o cabo traseiro do motor no ponto de saida na frente do dispositivo (Nota: alinhe o ponto de marcacdo vermelho). (Figura 4 - B)

Figura 4

Figura 5



4.2.6 Instalagdo do tubo da bomba peristaltica:

A. Gire o botdo da bomba peristaltica no sentido anti-horario (a direcao ¢ indicada pela seta acima de "CLOSE") para o indicador "OPEN" ¢
abra a cabo cabegote da bomba (Figura 5-A).

B. Coloque o tubo no impulsor da bomba peristaltica (Figura 5 - B).

C. Gire o botdo da bomba peristaltica no sentido horario (o sentido ¢ o indicado pela seta acima de "OPEN") para a posi¢do "CLOSE" e
feche o cabegote da bomba (Figura 5 - D).

4.2.3 Efeito completo da maquina apos a instalagdo de todos os acessorios: (Figura 6)

Figure 6
4.2.8 Ligue (Figura 4 - C) ; comece a usar a maquina se o painel estiver funcionando normalmente:
Pise no pedal apds os parametros como velocidade, torque e dgua estiverem definidos corretamente. O aparelho comega a funcionar.
Quando o pedal ¢ solto, o dispositivo para de funcionar.



5. Operacao

5.1 Programa

5.1.1 Escolha dos programas
Implant-X possui 8 programas. Ha duas maneiras de escolher o programa:

1. Toque nos icones correspondentes na tela.
2. Pise no botdo “Mudanca de Programa” no pedal.

o [HNHNNENT

MARKING

SPEED

rpm

LIGHT MEMORY COOLANT FWDIREV GEAR

5.1.2 Fung@o descri¢do de programas
A func¢@o de cada programa ¢ mostrada como a seguir:

Icone Funcio Descricao

. Posicionamento [Posicionamento preciso no osso alveolar usando uma broca de posicionamento.




Perfuracio |Determine a direcio e a profundidade da perfuracao.

Alargamento do Determine o diAmetro do furo.
furo

Fresar rosca |Faca uma rosca no orificio adequada ao implante .

Implante Coloque o implante dental no osso alveolar.

Bloqueio do
1 Aparafuse a porca no implante dentario.

parafuso do pilar

Modo definido [Mude a peca de mao reta, contra-angulo com diferentes taxas de velocidade para diferentes

pelo usuario |procedimentos odontologicos .

Limpeza O descarte de Agua sem rotacdo do motor é conveniente para a descarga.

5.1.3 Configuragdes de fabrica
Antes da entrega, varios pardmetros, incluindo velocidade, torque, taxa de velocidade e saida de agua, foram definidos de acordo
com a aplicagdo real. Esses pardmetros podem ser alterados dentro da faixa de parametros especificada no programa atual.



A gama de diferentes parametros e suas especificagdes de fabrica estdo descritos na tabela abaixo:

Icone

g
k

Funcio Velocidade / rpm Torque/ N-cm | Relacio de velocidade | Saida de agua/ %
Posicionamento 45-2500 1000(D) 5-80 35(D) 16:1,20:1, 27:1,20:1(D) 60
Perfuracio 45-2500 800(D) 5-80 35(D) 16:1,20:1, 27:1,20:1(D) 60
Alargamento do furo 45-2500 600(D) 5-80 35(D) 16:1,20:1,27:1,20:1(D) 60
Fresar rosca 10-100 20(D) 5-80 35(D) 16:1,20:1, 27:1,20:1(D) 60
Implante 10-100 20(D) 5-80 35(D) 16:1,20:1, 27:1,20:1(D) 0
Bloqueio ‘:)‘;l:fmf“s" 4o 10100 20(D) 5-1510D)  [16:1,20:1, 27:1,20:1(D) 0

. 1:11:21:2.71:31:4.2
Modo definido pelo (s
usudrio 10-200000 1200(D) Maximo 1:516:1 20:1 27:1 60
20:1(D)

Limpeza 80

Nota: a letra “D” representa o valor padrao (default value). A funcio Fresar rosca e a funcdo Implante sao proibidas
no modo definido pelo usuario.



5.2 Ajuste de parametro padrio

Dentro do intervalo especificado, os pardmetros ajustaveis sdo os seguintes:
1. Velocidade méaxima

2. Torque maximo

3. Saida de agua

4. Taxa de velocidade

5.2.1 Ajuste da velocidade maxima M o =

MARKING
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LIGHT

-MORY COOLANT FWD/REV GEAR

Pressione a tecla Controle de velocidade (+, -) para ajustar a velocidade do motor. A velocidade mudara cada vez apos a tecla

Controle de velocidade (“Speed”) ser pressionada. Pressione longamente a tecla Controle de velocidade para acelerar a mudanga
do valor de configuraggo de velocidade.



5.2.2 Ajuste maximo de torque
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MARKING

TORQUE
MN-em

o L

LIGHT MEMORY coO FWD/REV GEAR

Pressione a tecla “Controle de Torque” (+, -) para ajustar a saida do torque maximo do motor. O torque mudara cada vez apos a tecla
“Controle de Torque” ser pressionada. Pressione longamente a tecla “Torque” para acelerar a mudancga do valor de configuragdo de
torque.

5.2.3 Controle da saida de agua

TORQUE

MN-cm

LIGHT MEMORY coO FWD/REV GEAR




Toque na tecla “Volume de agua” na tela para ajustar. Existem 6 niveis de agua. O nivel da 4gua mudara para o proximo nivel apos
cada toque.

Pise no botdo azul “Ajuste do volume de dgua” para ajustar o volume de agua.

5.2.4 Ajuste da taxa de velocidade H rﬂf'ﬁ W
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Ajuste pressionando a tecla "Taxa de Velocidade" para estabelecer correspondéncia com relagdo a engrenagem da peca de mao a ser usada.



5.3 Ajuste da direcao de rotacio do motor

B 5 4 o
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Toque na tecla mostrada acima para alterar a dire¢do de rotagdo do motor.

Pise no botdo “Rotagdo para frente / para tras” durante a operagdo para mudar a direg¢do da rotagdo do motor.



5.4 Ajuste do LED do motor

B i o
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Pressione a tecla “Light” para configurar o estado ligado ou desligado do LED ao pisar no pedal. A configuragdo do LED mudara a
cada toque. Somente o dispositivo com LED possui esta fungao.

B &6 S

SPEED

rpm

5.5 Salvando os parametros




Depois de terminar as etapas acima, pressione a tecla “Memory” (Armazenamento). Vocé ouvira um bipe se os parametros forem salvos.
5.6 Operacio padrao

1. Apos a instalacdo dos acessorios correspondentes, conecte o aparelho a fonte de alimentagdo e ligue a fonte de alimentagdo. Apds a
inicializacao, a interface exibida ¢ padrao para o Programa 1.

SRR
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3. Confirme se a velocidade, torque, fluxo de agua, rotagdo para frente/para tras, relacdo de velocidade e outros parametros do programa

correspondente atendem aos requisitos.

4. Pise no pedal e o motor comegara a girar. Pisada profunda para acelerar; o valor maximo de velocidade ¢ o valor de configuracdo de
velocidade do programa atual; pisada leve para reduzir a velocidade; a velocidade minima do gatilho é de 15 rpm (relag@o de engrenagem
da peca de médo: 20:1). Depois de liberar totalmente, a velocidade é restaurada para a velocidade do valor definido.



5. A protecdo de torque serd iniciada assim que o torque atingir o valor predefinido. Enquanto isso, o motor desacelera até parar, evitando
gerar torque excessivo. Solte o pedal para remover a protecdo de torque. Pise novamente e o motor girard sob o valor de torque
predefinido.

6. Solte o pedal e o motor para de girar.

6. Limpeza, desinfeccio e esterilizacao

Se houver residuos de sangue ou sal na unidade principal e no controlador do pedal, desconecte o cabo de alimentagao, limpe-o com
um pano umido e limpe com um pano macio umedecido com alcool. A broca contra angulo e a peca de mao podem ser desinfetadas com
esterilizadores de calor. Conecte a tampa de desinfecgdo do motor antes de desinfetar a pega de mao!

Aviso:

Nunca coloque a unidade principal e o controlador de pedal em uma lavadora desinfetante, autoclave ou banho ultrassonico.

Aviso:

Se utilizar um desinfetante em spray, nunca borrife os aparelhos e acessorios diretamente.

Aviso:

Use apenas desinfetantes de superficie certificados por institutos oficialmente reconhecidos, que ndo contenham cloro e tenham sido
declarados livres de aldeidos.



Aviso: Limpe e desinfete a unidade principal e o controlador de pedal regularmente. Ao submeter a unidade principal e o controlador
de pedal a limpeza e desinfec¢do, certifique-se de que o cabo de alimentagdo ndo esteja conectado e que a tomada de alimentagéo esteja
fechada.

Aviso: Apenas as seguintes pegas podem ser esterilizadas:

Broca contra angulo e seu kit, peca de méo, suporte de peca de méao, tampa de desinfec¢do do motor, bragadeira de tubo, anel de
vedacao.

A limpeza, desinfec¢ao e esterilizacio da broca contra dngulo e da peca de méo sdo as seguintes.

Salvo disposi¢do em contrario, serdo doravante referidos como “produtos”.

Avisos: O uso de detergentes e desinfetantes fortes (pH alcalino>9 ou pH 4cido <5) reduziré a vida ttil dos produtos. E nesses casos,
o fabricante ndo assume nenhuma responsabilidade.

Os produtos ndo podem ser expostos a temperaturas superiores a 138 °C.

6.1 Limite de processamento:

Os produtos foram projetados para um grande numero de ciclos de esterilizagdo. Os materiais utilizados na fabricagdo foram
selecionados de acordo. No entanto, a cada preparagdo renovada para uso, tensdes térmicas e quimicas resultardo no envelhecimento dos
produtos. O nimero maximo de esterilizagdes para pecas de mao é de 250 vezes. O tempo maximo permitido de esterilizagdo para contra
angulo ¢ de 600 vezes.

6.2 Processamento inicial:

Principios de processamento:

S6 ¢é possivel realizar uma esterilizagdo eficaz apos a conclusdo de uma limpeza e desinfeccao eficazes. Certifique-se de que, como
parte de sua responsabilidade pela esterilidade dos produtos durante o uso, apenas equipamentos suficientemente validados e
procedimentos especificos do produto sejam usados para limpeza/desinfeccdo e esterilizacdo, e que os pardmetros validados sejam
respeitados durante cada ciclo.

Observe também os requisitos legais aplicaveis em seu pais, bem como os regulamentos de higiene do hospital ou clinica,
especialmente no que diz respeito aos requisitos adicionais para a inativa¢do de prions.

6.3 Tratamento pés-operatorio:

O tratamento pos-operatdrio deve ser realizado imediatamente, o mais tardar 30 minutos apds a conclusdo da operacdo. As etapas
sdo as seguintes:



1. Limpe todas as superficies visiveis do dispositivo com um pano macio descartavel, incluindo peca de méo, ganchos para garrafas de
agua, pedais e cabos. Seque-os apos a lavagem;
2. Limpe todas as superficies visiveis do dispositivo, incluindo pe¢a de mao, ganchos para garrafas de agua, pedais e cabos com um pano
macio descartdvel umedecido com desinfetante para garantir que todas as superficies estejam molhadas. Deixe o desinfetante agir durante
um periodo de tempo especificado e depois seque a superficie;
3. Seque cuidadosamente todas as pecas limpas e desinfetadas, em ambiente interno, em local aberto.
Cuidados:

(1) Nao limpe automaticamente a unidade principal.

(2) Nao use escovas de metal.

6.4 Preparacio antes da limpeza:

Passo a passo:

Utensilios: bandeja, um pano macio descartavel, um pano macio descartdvel umedecido com desinfetante, tampa de desinfeccao do
motor.

1. Remova a pega de mao do motor principal e coloque-a em uma bandeja limpa.

2. Por favor, conecte a tampa de desinfec¢do do motor na pega de mao.

6.5 Limpeza:

A limpeza deve ser realizada no maximo 24 horas apds a operagao.

A limpeza pode ser dividida em limpeza automatizada e limpeza manual. A limpeza automatizada ¢ preferivel se as condigdes permitirernr
Limpeza automatizada:

As pegas que podem ser limpas automaticamente sdo as seguintes: pe¢a de mao contra-angulo.

* A validade do aspirador é comprovada pela certificacdo de Conformidade Europeia (CE) de acordo com a norma EN ISO 15883.

* Deve haver um conector de descarga conectado a cavidade interna do produto.

* O procedimento de limpeza é adequado ao produto e o periodo de irrigagao ¢é suficiente.

* Nio limpe o produto com ultrassom.

Recomenda-se a utilizagdo de uma lavadora-desinfetadora de acordo com a norma EN ISO 15883. Para o procedimento especifico,
consulte a secdo de desinfec¢do automatizada na proxima se¢do "Desinfecgao".

Limpeza manual:

As pecas que precisam ser limpas manualmente sdo as seguintes: peca de mao.

Etapas de limpeza manual:

1. Molhe o pano macio completamente com agua destilada ou agua deionizada e, em seguida, limpe todas as superficies da pega de mao
e a unidade principal



até que as superficies ndo estejam manchadas.

2. Limpe a superficie da pe¢a de méo e da unidade principal com um pano seco e macio.

3. Repita as etapas acima pelo menos 3 vezes.

Observagoes: Use agua destilada ou agua deionizada para limpeza em temperatura ambiente.

Precaucgoes:
(1) O agente de limpeza ndo precisa ser agua pura. Pode ser agua destilada, 4gua deionizada ou multienzimatica. Contudo, certifique-se
de que o agente de limpeza selecionado ¢ compativel com o produto.
(2) Na etapa de lavagem, a temperatura da agua ndo deve exceder 45 °C, caso contrario a proteina se solidificara e sera dificil remové-la.
(3) Apds a limpeza, o residuo quimico deve ser inferior a 10mg/L.

6.6 Desinfec¢ao:

A desinfecgdo deve ser realizada, o mais tardar, 2 horas apos a fase de limpeza. A desinfecg@o automatizada ¢ preferivel, se as condigdes
permitirem.

Lavadora automatizada para desinfec¢io--desinfetadora :

As pecas que podem ser desinfetadas automaticamente sdo as seguintes: broca contra angulo.

* A maquina de lavar e desinfetar é considerada valida através da certificagdo de Conformidade Europeia (CE), de acordo com a norma
EN ISO 15883.

* Use a fun¢ao de desinfec¢do de alta temperatura. A temperatura ndo excede 134 °C e a desinfec¢do sob temperatura nao pode exceder
20 minutos.

* O ciclo de desinfecgdo esta de acordo com o ciclo de desinfecgdo da norma EN ISO 15883.

Etapas de limpeza e desinfec¢iio usando a Lavadora-desinfetadora:

1. Coloque cuidadosamente o produto no cesto de desinfecgdo. A fixagdo do produto ¢ necessaria apenas quando o produto for removivel
no aparelho. Os produtos ndo podem entrar em contato uns com os outros.

2. Use um adaptador de enxague adequado e conecte os dutos internos de dgua a conexdo de enxague da lavadora-desinfetadora.

3. Inicie o programa.

4. Apds o término do programa, retire o produto da lavadora-desinfetadora, inspecione (consulte a se¢do "Inspe¢do ¢ Manutencdo") e
embale (consulte o capitulo "Embalagem"). Se necessario, seque repetidamente o produto (consulte a secdo "Secagem").

Precaucgoes:

(1) Antes de usar, vocé deve ler atentamente as instrugdes de operagdo fornecidas pelo fabricante do equipamento para se familiarizar
com o processo de desinfecgdo e precaugdes.

(2) Com este equipamento, a limpeza, desinfec¢ao e secagem serdo realizadas em conjunto.



(3) Limpeza:

(a) O procedimento de limpeza deve ser adequado ao produto a ser tratado. O periodo de lavagem deve ser suficiente (5-10 minutos).
Faga uma pré-lavagem por 3 minutos, lave por mais 5 minutos e enxague duas vezes, cada enxague com duragao de 1 minuto.
(b) Na etapa de lavagem, a temperatura da 4gua ndo deve ultrapassar 45 °C, caso contrario a proteina se solidificara e sera de dificil
remocgao.

(c) A solugdo utilizada pode ser agua pura, agua destilada, agua deionizada ou solucdo multienzimatica etc., e somente solucdes
recém-preparadas podem ser utilizadas.

(d) Durante o uso do limpador, devem ser obedecidos a concentragdo e o tempo fornecidos pelo fabricante. O limpador usado € o
neodisher MediZym (Dr.Weigert).

(4) Desinfecgédo:

(a) Uso direto apos desinfecgdo: temperatura = 90 °C, tempo = 5 min ou A0 = 3000;

Esterilize apos a desinfecgdo e use: temperatura 2 90 °C, tempo 21 min ou A0 2600.

(b) Para a desinfeccdo, a temperatura ¢ de 93 °C, o tempo ¢ de 2,5 min e A0=3000.

(5) Somente agua destilada ou deionizada com uma pequena quantidade de micro-organismos (<10 cfu/ml) pode ser usada para
todas as etapas de enxague. (Por exemplo, agua pura que esteja de acordo com a Farmacopeia Europeia ou a Farmacopeia dos
Estados Unidos).

(6) Apds a limpeza, o residuo quimico deve ser inferior a 10mg/L.

(7) O ar utilizado para secagem deve ser filtrado por filtro de particulas de ar de alta eficiéncia (high efficiency particulate air —
HEPA).

(8) Repare e inspecione regularmente o desinfetante.

Desinfec¢do manual:

As pegas que precisam ser desinfetadas manualmente sio as seguintes: peca de mao.

Etapas de desinfec¢do manual:

1. Molhe o pano macio e seco com alcool 75%.

2. Limpe todas as superficies da peca de mdo com um pano macio ¢ umido por pelo menos 3 minutos.

3. Limpe a superficie da pe¢a de mao com um pano seco e macio.

Notas:

a) A limpeza e desinfec¢do devem ser realizadas até 10 minutos antes do uso.

b) O desinfetante utilizado deve ser utilizado imediatamente, ndo sendo permitida a formagao de espuma.

¢) Além do alcool 75%, vocé pode usar desinfetantes nao residuais como Oxytech da Alemanha, mas deve respeitar a
concentracdo, temperatura e tempo especificados pelo fabricante do desinfetante.



6.7 Secagem:
Se o seu processo de limpeza e desinfec¢@o ndo tiver fungdo de secagem automatica, faga a secagem apds a limpeza e desinfecgao.

Meétodos:

1. Espalhe um papel branco limpo (pano branco) sobre uma mesa plana, aponte o produto contra o papel branco (pano branco) e, em
seguida, seque o produto com ar comprimido seco filtrado (pressdo maxima 3 bar) até que nenhum liquido seja borrifado no papel branco
(pano branco), entdo, a secagem do produto esta completa.

2. Também pode ser seco dirctamente em um armario de secagem médica (ou forno). A temperatura de secagem recomendada ¢ de 80
°C ~ 120 °C e o tempo deve ser de 15 ~ 40 minutos.

Precaucdes:

(1) A secagem do produto deve ser realizada em local limpo;

(2) A temperatura de secagem ndo deve exceder 138 °C;

(3) O equipamento utilizado deve ser inspecionado e sua manutengao feita regularmente.

6.8 Inspecio e manutencio:

Neste capitulo, verificamos apenas a aparéncia do produto. Certifique-se de que a inspegao esta correta.

1. Verifique o produto. Se ainda houver mancha visivel no produto ap6s a limpeza/desinfecgdo, todo o processo de limpeza/desinfeccdo

deve ser repetido.
2. Verifique o produto. Se estiver obviamente danificado, amassado, solto, corroido ou dobrado, deve ser descartado e ndo deve continuar

a ser usado.
3. Verifique o produto. Se os acessorios estiverem danificados, substitua-os antes de usar. E os novos acessorios para substituicdo devem

ser limpos, desinfetados e secos.
4. Se o tempo de servigo (nimero de vezes) do produto atingir a vida 1til especificada (nimero de vezes), substitua-o a tempo.

6.9 Embalagem:

O produto desinfetado e seco deve ser rapidamente embalado em bolsa de esterilizagdo médica (ou suporte especial, caixa estéril).
Precaucdes:

(1) A embalagem utilizada deve estar em conformidade com a norma ISO 11607,

(2) Ela suporta altas temperaturas de 138 °C e tem suficiente permeabilidade ao vapor;

(3) O ambiente de embalagem e as ferramentas relacionadas devem ser limpos regularmente para garantir a limpeza e evitar a

introducdo de contaminantes;
(4) Evite o contato com pecas de metais diferentes ao embalar.



6.10 Esterilizacao:

Use apenas os seguintes procedimentos de esterilizagdo a vapor (procedimento fracionado de pré-vacuo *) para esterilizagdo. Outros
procedimentos de esterilizacdo sdo proibidos:
1. O esterilizador a vapor esta em conformidade com a norma europeia EN 13060 ou ¢ certificado de acordo com a norma europeia EN
285 para cumprir com a norma europeia EN ISO 17665;
2. A temperatura maxima de esterilizagao ¢ de 138 °C;
3. O tempo de esterilizacao € de pelo menos 4 minutos a uma temperatura de 132 °C/ 134 °C e uma pressao de 2,0 bar ~ 2,3 bar.
4. Permita um tempo maximo de esterilizacdo de 20 minutos a 134 °C.
A verificacdo da adequagdo fundamental dos produtos para esterilizagdo eficaz a vapor foi fornecida por um laboratério de testes
verificado.
Precaucdes:
(1) S6 ¢ permitida a esterilizag@o de produtos que tenham sido efetivamente limpos e desinfetados;
(2) Antes de utilizar o esterilizador para esterilizagdo, leia 0 Manual de Instru¢des fornecido pelo fabricante do equipamento e siga as
instrugdes.
(3) Nao use esterilizacdo por ar quente e esterilizagdo por radiagdo, pois isso pode resultar em danos ao produto;
(4) Use os procedimentos de esterilizacao recomendados para esterilizagdo. Nao é recomendado esterilizar com outros procedimentos
de esterilizagdo, como 6xido de etileno, formaldeido e esterilizacao por plasma de baixa temperatura. O fabricante ndo assume qualquer
responsabilidade pelos procedimentos ndo recomendados. Se vocé usar os procedimentos de esterilizacdo que ndo foram recomendados,
siga os padroes efetivos relacionados e verifique a adequagao e eficacia.
* Procedimento fracionado de pré-vacuo = esterilizagao a vapor com pré-vacuo repetitivo. O procedimento aqui utilizado é para realizar
a esterilizagdo a vapor através de trés pré-vacuos.
6.11 Armazenamento:
1. Armazenar em ambiente limpo, seco, ventilado, ndo corrosivo, com umidade relativa de 10% a 93%, pressdo atmosférica de 70KPa a
106KPa e temperatura de -20 °C a +55 °C;
2. Apos a esterilizagdo, o produto deve ser embalado em um saco de esterilizagdo médica ou em um recipiente de vedagao limpo e
armazenado em um armario especial de armazenamento. O tempo de armazenamento ndo deve exceder 7 dias. Se for excedido, deve ser
reprocessado antes do uso.
Precaucgoes:
(1) O ambiente de armazenamento deve estar limpo e deve ser desinfetado regularmente;
(2) O armazenamento do produto deve ser agrupado, marcado e registrado.



6.12 Transporte:
1. Evite choques e vibragdes excessivos durante o transporte € manuseie com cuidado;
2. Nao deve ser misturado com produtos perigosos durante o transporte;
3. Evite exposi¢do ao sol, chuva ou neve durante o transporte.
A limpeza e desinfeccio da unidade principal sio as seguintes:
e Antes de cada uso, limpe a superficie da maquina e o cabo traseiro da peca de mdo com um pano macio ou toalha de papel
embebida em alcool medicinal a 75%. Repita a limpeza por pelo menos 3 vezes.
e  Apds cada uso, limpe a superficie do dispositivo e o cabo da pega de mdo com um pano macio embebido em agua limpa (agua
destilada ou deionizada) ou um lengo descartavel limpo. Repita a limpeza por pelo menos 3 vezes.

7. Codigo de Erro e Solucio (interface de aviso de erro)

Quando houver um problema com a operagdo, o visor fornecera o codigo de erro do diagndstico do problema: especificamente,
alterne para a interface de aviso de erro para explicagdo e solugdo do problema:

Codigo de erro |Descricio do Erro Solucao

Erro 01 O pedal nfo ests conectado Certifique-se de que o pedal esta conectado. Se o alarme ndo desligar, entre em
contato com nosso distribuidor local ou conosco.
A tensdo da fonte de alimentacdo esté instavel. Certifique-se de que a tensdo da rede

Erro 02 Erro de tensdo do motor  |esteja estavel. Se o alarme ndo desligar, entre em contato com nosso distribuidor loca
ou cONosco .

A peca de mio nao esta conectada quando a maquina ¢ ligada. Certifique-se de que a
) peca de mao e a unidade principal estejam conectadas corretamente e, em seguida,
Erro 03 Falha ao ligar ligue-as novamente. Se o alarme ndo desligar, entre em contato com nosso
distribuidor local ou conosco.

Erro 04 A peca de mdo ndo esta  |Verifique se a peca de mao estd devidamente conectada. Se o alarme ndo desligar,
conectada entre em contato com nosso distribuidor local ou conosco.

Erro 05 Erro do motor Entre em contato com nosso distribuidor local ou conosco .

Erro 06 O circuito estd anormal Entre em contato com nosso distribuidor local ou conosco .

Erro 07 Falha na operacao \Verifique se as configuracdes dos parametros estio normais.




8. Armazenamento e manutenciao

8.1

8.2
8.3

8.4

8.5
8.6

O dispositivo deve ser manuseado com cuidado e leveza. Certifique-se de que esteja longe da vibragéo ¢ instalado ou mantido em
local fresco, seco e ventilado.

Nao armazene a maquina junto com artigos venenosos, combustiveis, causticos ou explosivos.

Este dispositivo deve ser armazenado em uma sala onde a umidade relativa ndo seja superior a 10%~93%, a pressdo atmosférica
seja 70kPa~106kPa e a temperatura seja -20°C ~ +55°C.

Desligue o interruptor de energia e desconecte o cabo de energia quando o dispositivo ndo estiver em uso. Se nao for usado por
muito tempo, ligue a fonte de alimentagdo e a 4gua por cinco minutos uma vez por més.

Verifique a integridade do cabo. Se estiver danificado, substitua-o por acessorios originais.

Apos cada operagdo, o contra dngulo deve ser limpo, lubrificado e desinfetado conforme os requisitos. Se nao for usado por um
periodo, limpe-o, aplique 6leo e desinfete-o pelo menos uma vez por semana.

Substituicao do fusivel

A fonte de alimentagdo deve ser cortada enquanto as seguintes operagdes forem realizadas. E desconecte o cabo de alimentagdo e
a fonte de alimentag@o principal. (Ver Figura 7 - Consulte B)

B

> —

Figura 7

1. Perigo: Desligue o aparelho.

2. Insira uma chave de fenda na ranhura sob o orificio da fonte de alimentagdo e, em seguida, force-a para fora (Figura 7 - ref. A);

3. Retire o compartimento de fusiveis (ver Figura 7 - Ref. B) e selecione o fusivel adequado para substituicao, seguindo a etiqueta na
parte inferior da tomada de alimentagao.

8.7 O pessoal de manutengdo designado pelo fabricante pode obter os dados relacionados & manutengido do equipamento (como
diagramas de circuitos, listas de componentes etc.) com o fabricante.



9. Simbolos

Siga as instrugdes de uso

{

Corrente alternada

[Use apenas em ambientes internos

Risco de lesdo mecanica

Tomada para o interruptor do pedal

2@

Data de fabricacdo

Fabricante

3
x
[#2]

Experimento de pulverizagao de dgua
destilada

IPX1 A prova de gotejamento Pode ser autoclavado
ﬁ Peca aplicada tipo B @ Aterramento de protegdo
Perigo

Limite de umidade para armazenamento

INUmero de série

Limite de temperatura para armazenamento

Eletronicos)

_E9 | |Pressio atmosférica para armazenamento C€om Produto da marca CE
- O aparelho estd em conformidade com a diretiva . R
E 'WEEE (Residuos de Equipamentos Elétricos e oo Dire¢do do fluxo de agua

Partes com dutos de dgua




Posicao da alavanca quando a bomba peristaltica esta ligada e a dire¢do na qual a alavanca pode ser girada no

VAR

—

OPEN |asrr |estado atual

2N Posi¢do da alavanca quando a bomba peristaltica esta desligada e a dire¢do na qual a alavanca pode ser girada no
(—) q p
CLOSE estado atual

FECHAR

REP| | [Representante autorizado na COMUNIDADE EUROPEIA

Observagao: consulte a etiqueta da embalagem do produto para obter a data de produgao.

10. Especificacoes

10.1 Especificacdes do host
Modelo: Implant-X
Dispositivo para operagdo intermitente: 3 minutos LIGADO, 10 minutos DESLIGADO
Tensdo da fonte de alimentagdo: 200-240V~
Frequéncia da fonte de alimentagdo: 50/60Hz
Versao do Software: Implant-V1
Poténcia de entrada: 150VA
Fusiveis: 2*T1.6AL 250V
Pecas incluidas: peca de méo contra angulo
Temperatura maxima: 41,8 °C
Volume maximo de agua: 135ml/min
Dimens&o: 265mm*263mm*119mm
Ambiente de operagdo:
Temperatura ambiente: +5~40 °C
Humidade relativa: 30%~75%
Pressdo atmosférica:70kPa~106kPa
Material do console do dispositivo: PC+ABS
Material da pega de méo: latdo



10.2 Especificacoes do Motor:
Modelo: SPM58L, SPM58NL, SPM58, SPM58LS
Faixa de velocidade de rotagdo: 300-40,000 rpm
Faixa de torque: 5-80 Ncm (ratio: 20:1)
Tensdo de entrada: DC27V
Dimensdo: Didmetro maximo 21,5 mm, Comprimento 110 mm
Comprimento do cabo: 1,8m

10.3 Especificacées do controle do pedal:
Modelo: MF4
Comprimento do cabo: 2,8m

11. Servico de Pés-venda
Desde a data de venda, o aparelho conta com um ano de garantia gratuita, sendo nossa empresa responsavel pela manutengao vitalicia.
Danos irreparaveis ao dispositivo causados por pessoal de manutengdo profissional ndo designado, ndo pertencem ao escopo da garantia

gratuita.

12. Protecio ambiental
O dispositivo ndo contém ingredientes nocivos. Pode ser manuseado ou destruido de acordo com os regulamentos locais relevantes.

13. Declaragao

A Wilcos reserva-se o direito de alterar o design do equipamento, a técnica, os acessorios, o manual de instrugdes ¢ o conteudo
da lista de embalagem original a qualquer momento, sem aviso prévio. As imagens sdo apenas para referéncia. Os direitos finais
de interpretacdo pertencem ao fabricante.
14. Garantia
14.1 Antes de serem colocados no mercado, todos os dispositivos da Wilcos devem ser minuciosamente inspecionados para

garantir o uso adequado.
14.2 Wilcos assegura que, para quaisquer novos produtos adquiridos de distribuidores autorizados ou importadores, se o

mau funcionamento resultar de problema de qualidade, vocé tera direito a substituicdo gratuita durante o periodo de
garantia:



e Um ano a partir da data de compra do equipamento;

e Um ano a partir da data de compra do motor e cabo.

[ ]

14.3 Durante o periodo de garantia, a Wilcos reparara ou substituira gratuitamente as pecas danificadas do aparelho.

14.4 A Wilcos nao sera responsavel por qualquer dano ou perda direta ou indireta se:

14.4.1 O equipamento for utilizado para qualquer fim diferente do escopo de uso mencionado.

14.4.2 O operador ndo seguir os passos e requisitos estipulados no manual de instrugdes para utilizacdo do aparelho.

14.4.3 O sistema de cabeamento da sala onde o equipamento ¢ utilizado ndo atender aos padroes adequados e aos requisitos apropriados.
14.4.4 O dispositivo for instalado, operado ou reparado por pessoal ndo autorizado.

14.4.5 O ambiente onde o dispositivo ¢ usado e armazenado ndo atender aos requisitos estipulados na segdo relevante do manual de
instrucdes.

14.5 Danos causados por transporte, uso incorreto ou negligéncia serao excluidos da garantia. E se as pecas forem alteradas por

pessoal ndo autorizado, o cartio de garantia perde efeito.
14.6 Avisos

Para solicitar uma garantia, envie seu dispositivo, cartdo de garantia e fatura do dispositivo ao seu distribuidor / importador Wilcos
dentro do periodo de garantia. Para que seja reparado durante o periodo de garantia, o comprador devera devolver o produto reparado
ao distribuidor/importador com seus proprios recursos.

14.7 As pecas devem ser devidamente embaladas (ou na embalagem original) ao serem devolvidas.

14.8 Todas as pecas devem seguir acompanhadas das seguintes informacoes

14.8.1 Informagdes do comprador, incluindo ntimeros de telefone etc.;

14.8.2 Informagdes do distribuidor ou importador;

14.8.3 Uma copia da foto da mercadoria, data da compra, problema da peca, nome da pega e numero de série;
14.8.4 Descrigdo do problema.

14.9 Qualquer dano causado durante o transporte nio esta coberto pela garantia. Se o problema for causado por uso incorreto,
a taxa de reparo deve ser arcada pelos usuarios.



15. Declaracio de Compatibilidade Eletromagnética (EMC)

O dispositivo foi testado e homologado de acordo com a norma europeia EN 60601-1-2 para EMC. Isso ndo garante, de forma
alguma, que este dispositivo ndo sera afetado por interferéncia eletromagnética. Evite usar o dispositivo em ambiente com nivel
eletromagnético elevado.

Descricao Técnica Sobre Emissoes Eletromagnéticas
Tabela 1: Declaraciio - emissdes eletromagnéticas
Orientacio e declaracdo do fabricante - emissdes eletromagnéticas

O modelo Implant-X destina-se ao uso em ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou usuario do modelo Implant-X deve assegurar
que 0 mesmo seja utilizado em tal ambiente

Teste de emissdes Conformidade|Ambiente eletromagnético - orientacdo
Emissdes de radiofrequéncia CISPR 11 (Comité  |Grupo 1 O modelo Implant-X utiliza energia de radiofrequéncia (RF) apenas para seu
Especial Internacional para Interferéncias de Radio) funcionamento interno. Portanto, suas emissdes de RF sdo muito baixas e
provavelmente ndo causardo qualquer interferéncia em equipamentos eletronicos
rdximos.
Emissdes de radiofrequéncia CISPR 11 (Comité  [Classe B O modelo Implant-X é adequado para uso em todos os estabelecimentos,
Especial Internacional para Interferéncias de Radio) incluindo estabelecimentos domésticos e aqueles conectados diretamente a rede

publica de alimentagdo de baixa tensdo que alimenta edificios de uso doméstico.

INorma da Comissdo Eletrotécnica Internacional Classe A
(IEC) 1000-3-2 - Emissao de harmonicas de
corrente

Flutuagdes de tensdo / Teste de emissdes de flickerEm )
da Comissdo Eletrotécnica Internacional (IEC) conformidade

Descricio Técnica Relativa 8 Imunidade Eletromagnética Tabela 2: Orientacéo e declaracio - imunidade eletromagnética
Orientacio e Declaracio — Imunidade Eletromagnética

O modelo Implant-X destina-se ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou usuario do modelo Implant-X deve assegurar

que o modelo seja utilizado em tal ambiente.

Teste de imunidade [Nivel de teste da Comissdo INivel de conformidade Ambiente eletromagnético - orientagdo

Eletrotécnica Internacional (IEC)
60601




Descarga eletrostatica (ESD). Norma da
Comissdo Eletrotécnica Internacional
(IEC) 61000-4-2

+8kV contact +2, +4, 8,
+15kV air

+8kV contact +2, +4, +8,
+15kV air

Os pisos devem ser de madeira, concreto ou ceramica.
Se os pisos forem cobertos com material sintético, a
umidade relativa deve ser de pelo menos 30%.

Transitorio Elétrico Répido / Burst
INorma da Comissao Eletrotécnica
Internacional (IEC) 61000-4-4

+2kV for power supply
lines +1kV for
Input/output lines

+2kV for power supply
lines

A qualidade da rede de energia elétrica deve ser a de
um ambiente comercial ou hospitalar tipico .

Imunidade a surtos - Comissio
Eletrotécnica Internacional (IEC) 61000-
4-5

+0,5, +1kV line to line
+0,5, £1, £2kV line to
earth

+0,5, +1kV line to line
+0,5, £1, £2kV line to
earth

A qualidade da rede de energia elétrica deve ser a de
um ambiente comercial ou hospitalar tipico .

Quedas de tensdo, interrupgdes curtas e
variagdes de tensdo nas linhas de entrada
da fonte de energia - Comissao
Eletrotécnica Internacional (IEC) 61000-
4-11

<5 % U,

(>95% dip in U..) for 0,5
cycle

<5 % Uxr

(>95% dip in U..) for 1
cycle 70% U.

(30% dip in U.,) for 25
cycles <5% Ux

(>95 % dip in U,) for 250
cycles

<5 % U,

(>95% dip in U..) for 0,5
cycle

<5 % Ux

(>95% dip in U..) for 1
cycle 70% U.

(30% dip in U.,) for 25
cycles <5% Ux

(>95 % dip in U,) for 250
cycles

A qualidade da rede de energia elétrica deve ser a de
um ambiente comercial ou hospitalar tipico. Se o
usuario dos modelos Implant-X exigir operagdo
continua durante interrup¢des de energia elétrica, ¢é
recomendavel que os modelos Implant-X sejam
alimentados por uma fonte de alimentacdo ininterrupta
ou bateria.

Frequéncia de energia (50/60 Hz) campo
magnético - Comissdo Eletrotécnica
Internacional (IEC) 61000-4-8

30A/m

30A/m

Os campos magnéticos de frequéncia de energia
devem estar em niveis caracteristicos de um local
tipico em um ambiente comercial ou hospitalar tipico.

INOTA: UT é o a.c. tensdo de rede antes da aplicag¢do do nivel de teste.

Tabela 3: Orientaciio e declaracio - imunidade eletromagnética relativa a RF* conduzida e RF irradiada

*radiofrequéncia

Orientaciio e declaracio - imunidade eletromagnética



O modelo Implant-X destina-se ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou usuario dos modelos Implant-X
deve assegurar que o mesmo seja utilizado em tal ambiente.

Nivel de teste da Nivel de

Teste de imunidade Comissdo conformidade [Ambiente eletromagnético - orientacdo
Emissoes conduzidas de RF. Equipamentos de comunicagdo de radiofrequéncia (RF) portateis e moveis ndo
Comissao Eletrotécnica devem ser usados mais perto de qualquer parte dos modelos Implant-X,
Internacional (IEC) 61000-4-6 3 Vrms 3V incluindo cabos, do que a distancia de separa¢do recomendada calculada a
- . 150 kHz a 80 MHz 6V partir da equagdo aplicavel a frequéncia do transmissor.
Emissoes conduzidas de RF. |6 Vrms 3V/m Distancia d 5 dada d=1.2xP1/2
Comissdo Eletrotécnica faixas de frequéncia P 1s2 agf/lza © sepatagao recomendada ¢=1,2x
: ISM (Industrial —eX
Internacional (IEC) 61000-4-6 Cient(iﬁco ¢ Médico) d=1,2xP"2 80 MHz a 800 MHz d=2,3xP"?> 800 MHz a 2.7 GHz
Emissio irradiada de RF onde P ¢ a poténcia nominal maxima de saida do transmissor em watts (W) de
Cm1s§ a0 1radiada e 1. 3 V/im acordo com o fabricante do transmissor e d ¢ a distancia de separacdo
omissdo Eletrotécnica %0 MHz a 2.7 GHz
Internacional (IEC) 61000-4-3 : recomendada em metros (m).

As intensidades de campo de transmissores de RF fixos, conforme determinado
por uma pesquisa eletromagnética do local, (a) devem ser menores que o nivel
de conformidade em cada faixa de frequéncia. (b) Pode ocorrer interferéncia nas
proximidades de equipamentos marcados com o seguinte simbolo:

NOTA 1: Em 80 MHz termina em 800 MHz, a faixa de frequéncia mais alta se aplica.
INOTA 2: Estas diretrizes podem néo se aplicar a todas as situagdes. A propagacdo eletromagnética é afetada pela absorgdo e reflexdo de estruturas,
objetos e pessoas.

(a) As intensidades de campo de transmissores fixos, como estagdes base para telefones de radio (celular/sem fio) telefones e celulares terrestres,
radio amador, transmissdo de radio AM e FM e transmissdo de TV ndo podem ser previstas teoricamente com precisdo. Para avaliar o ambiente
eletromagnético devido a transmissores de RF fixos, uma pesquisa eletromagnética do local deve ser considerada. Se a forga de campo medida no
local em que o modelo Implant-X é usado exceder o nivel de conformidade de RF aplicavel acima, o modelo Implant-X deve ser observado para
verificar a opera¢do normal. Se for observado desempenho anormal, medidas adicionais podem ser necessarias, como reorientar ou realocar o
modelo Implant-X. (b) Na faixa de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, as intensidades de campo devem ser inferiores a 3 V/m.

Tabela 4: Distancias de separac¢io recomendadas entre equipamentos de comunica¢do de RF portateis e méveis e o modelo Implant-X

Distancias de separacio recomendadas entre equipamentos de comunica¢io de RF portateis e méveis e 0 modelo Implant-X



O modelo Implant-X destina-se ao uso em ambiente eletromagnético no qual as perturbacdes de RF irradiadas sdo controladas. O cliente ou usuario d
modelo Implant-X pode auxiliar na prevengdo de interferéncias eletromagnéticas mantendo uma distancia minima entre equipamentos de comunicaca
de RF portateis e moveis (transmissores) e o modelo Implant-X conforme recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima dos equipamentc

de comunicagdo.

Poténcia de saida
maxima nominal do

Poténcia de saida maxima nominal do transmissor

transmissor
W m
150kHz a 80MHz |80MHz a 800MHz [800MHz a 2,7GHz
d=1.2xP!"2 d=1.2xP2 d=2.3xP!2
0,01 0,12 0,12 0,23
0.33 0,38 0.73
0.1
1 12 12 2.3
3.8 38 73
10
100 12 12 23

Para transmissores com poténcia maxima de saida ndo listada acima, a distancia de separagéo recomendada d em metros (m) pode ser estimada usand
a equacao aplicavel a frequéncia do transmissor, onde P ¢ a poténcia maxima de saida do transmissor em watts ( W) de acordo com o fabricante d

transmissor.

NOTA 1: Em 80 MHz e 800 MHz. a distancia de separacdo para a faixa de frequéncia mais alta se aplica.

NOTA 2: Estas diretrizes podem ndo se aplicar a todas as situagdes. A propagacéo eletromagnética ¢ afetada pela absorcdo e reflexdo de estrutura;

objetos e pessoas.
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