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1. PECAS DE MAO DE BAIXA ROTACAO MICROMOTOR

PECAS DE MAO DE
BAIXA ROTACAO

MICROMOTOR

MODELOS:
CX235-3B / CX235-3C / CX235-3F

YAHENRY SCHEIN®

06




1. PECAS DE MAO DE BAIXA ROTACAO MICROMOTOR

1.1. Identificacao do equipamento

Nome Técnico: Pecas de Mdo Odontoldgica

Nome Comercial: Pecas de Mao de Baixa Rotagdo - Micromotor
Marca: COXO

Modelos: CX235-3B / CX235-3C / CX235-3F

Notificacdo ANVISA n2 82545909001

1.2. Identificacdo do fabricante e distribuidor

el

a

Foshan COXO Medical Instrument Co.,Ltd
Address: BLDG 4, District A Guangdong New Light Source Industrial Base, South Of Luocun
Avenue Nanhai District Foshan 528226 Guangdong China

Detentor da Notificagdo da Anvisa: Primemed Equipamentos LTDA
Nome Fantasia: Prime Welt

Endereco: Av. Raja Gabaglia, 2642 - Loja 2 - Estoril Belo Horizonte/MG
CEP: 30494-170

Telefone: (31) 2513-6967

CNPJ: 46.218.314/0001-66

Responsavel Técnico: Leonardo Antonio Rodrigues Cury
CRA/MG: 01-022028/D

LEIA ANTES DE USAR:
Esta Instrucdo de Uso possui informagdes extremamente importantes quanto a correta
operacdo do equipamento, assim como precaucdes, perigos e procedimentos de segurancga.

Todo equipamento é fornecido com uma cépia desta instrugdo de uso em meio fisico, caso
verifique que o mesmo n&o se encontra junto ao equipamento entre em contato com a PRIME
WELT para que o mesmo seja encaminhado ao solicitante.

Essa Instrucdo de Uso também esta disponivel em nossa home page para download sob
solicitacdo de confirmacgdo de dados.

A PRIME WELT recomenda que seja feito o download e arquivamento desta Instrucio de
Uso pelo usudrio junto ao primeiro acesso, evitando assim que possiveis falhas na rede
impecam o acesso a mesma.

VAHENRY SCHEIN® 07




1. PECAS DE MAO DE BAIXA ROTACAO MICROMOTOR

1.3. Introdugéo

Caro consumidor.

Parabéns, vocé acaba de adquirir um produto com a qualidade e garantia PRIME WELT. Os
cuidados e recomendacgdes existentes nesse manual tém a finalidade de possibilitar a correta
utilizacdo das Pegas de Mdo de Alta Rotagdo, ressaltando os aspectos importantes da
manuteng¢ao no uso diario assim como do programa de manutengdo que visa o aumento e
conservacao da vida util de seu equipamento.

Para esclarecer eventuais duvidas, bem como para receber suas criticas e/ou sugestdes sobre
nossos produtos, utilize nosso servico de atendimento ao consumidor.

Os produtos comercializados pela PRIME WELT, sdo projetados para atender ao desempenho e
seguranca estabelecidos por normas elaboradas internacionalmente e compulsérias aos
produtos, contudo, a PRIME WELT ndo se limita as especificagdes das normas, visando sempre
que possivel apresentar ao mercado produtos com caracteristicas superiores.

1.4. Descricao do produto

As Pecas de Mo de Baixa Rotagdo Dentemed sdo para uso exclusivo odontoldgico, devendo
ser utilizado por pessoa capacitada. Este produto é especifico para tratamentos dentais na drea
de odontologia como para procedimentos de remogao de céries, remogao de restauragdes e a
odontosecgdo, como auxilio na extracdo de dentes.

As Pecas de Mao de Baixa Rotagdo Dentemed sdo compactas, possuem design ergondémico,
corpo metalico, spray e refrigeragdo constante na parte ativa da broca.

1.5. Indicagao e contraindicagdo de uso do Equipamento

Indicagdo: Clinicas e consultérios odontolégicos.

Finalidade: Este dispositivo médico é destinado a transmitir a rotagdo da fonte de energia na
relacdo de transmissdo direta ou em uma relacdo de engrenagem diferente, operando assim o
instrumento como uma broca ou um alargador para cortar e polir dentes naturais ou artificiais
durante o tratamento odontoldgico.

NOTA: ndo é permitida a utilizagcdo para quaisquer outros fins.
NOTA: vida util determinada pela Prime Welt é de 5 anos.
1.5.1. Contraindicacdo de uso
+ Pacientes com hemofilia devem ser usados com cautela;
+ O paciente ou médico com marcapasso deve ter cuidado ao usar um motor elétrico para
acionar a peca de méao;

« Pacientes com doencas cardiacas, mulheres gravidas e criangas devem ser usados com
cautela.

VAHENRY SCHEIN® 08




1. PECAS DE MAO DE BAIXA ROTACAO MICROMOTOR

a

YAHENRY SCHEIN®

Use somente acessoérios especificados pelo fabricante. Em caso de substituicdo, utilize
somente pecas originais de fabrica. Pecas ou acessérios nido fornecidos pelo fabricante
podem comprometer a vida util do equipamento e a consequente perda da garantia.

1.5.2. Principio de Operacao

Conjunto mecanico, conectado sem alimentagdo elétrica, conectado ao equipo odontoldgico.
Com a passagem do ar por dentro do produto o mecanismo rotativo é acionado, que por sua
vez provoca uma rotagdo na peca de mdo (peca reta ou contra dngulo), que estiver acoplada.
1.5.3. Perfil do operador

Este equipamento sé deverd ser operado por profissionais com formacdo académica em
odontologia conforme os requisitos das legislagdes vigentes, que tenham lido e entendido
essa instrucdo de uso.

1.5.4. Populacao de pacientes (selecao de pacientes)

Qualquer individuo que necessite de procedimentos odontoldgicos. O equipamento foi
projetado para atender desde a populagdo infantil até a populagdo adulta, ndo possuindo
restricdes quanto ao peso do paciente. Para o uso do equipamento nao ha restricdes quanto a
saude do paciente.

1.5.5. Parte pretendida do corpo

O equipamento foi projetado para ser utilizado junto aos dentes e a mucosa bucal durante o
procedimento odontoldgico.

1.5.6. Partes que podem entrar em contato com o paciente

Corpo da peca de mao: Fabricado em Aco Inoxidavel / Cobre / Borracha.

09




1. PECAS DE MAO DE BAIXA ROTACAO MICROMOTOR

1.6. Visao geral do produto

1000 1000 |

= O

{(CX235-38) (CX235-3C) (CX235-3F)

1.7. Conteudo da embalagem

+ Peca de mio de baixa rotagdo (Micromotor);
« Chave;

+ Tubulagao;

+ Instrucéo de uso.

1.7.1. Opcionais
+ Tubulagdo (S-2S);
- Oleo para peca de mio.

Antes da primeira utilizacdo, verifique se a embalagem nio esta violada
e seu conteuido correto.

1.8. Informacgdes de Seguranca

ATENCAO: Leia as seguintes informagcdes completamente antes de usar este produto. Nossa
A garantia é aplicavel somente se estas instrucoes relativas a operacao e a seguranca da
unidade tiverem sido aplicadas corretamente.
1. Leia este manual de operagdo cuidadosamente antes de usar e arquive para referéncia
futura;
2. Este produto é especializado para tratamento de estomatologia, ndo o use de outras
maneiras;
3. Este produto ¢ apenas para uso por profissionais devidamente habilitados;
4. Toda vez que vocé o usar, verifique primeiro. Se encontrar algo anormal, pare de usar
imediatamente e entre em contato com seu fornecedor;

YAHENRY SCHEIN® 10




1. PECAS DE MAO DE BAIXA ROTACAO MICROMOTOR

5. Antes de operar a peca de mao de baixa velocidade, puxe a peca de mdo com a mé&o para
certificar-se de que a peca de méao esteja conectada com firmeza e segurancga;

6. Certifique-se da pressdo de trabalho antes de executar, a pressdo do ar para o motor de ar
de quatro furos é de 0,3 MPa, para o motor de ar de dois furos é de 0,25 Mpa;

7. Nao mergulhe a peca de mdo em nenhum solvente ou solugdo quimica ou por desinfecgdo
por calor seco. A esterilizagdo por autoclave a 134°C e 0,22 MPa é sugerida;

8. Execute o teste antes de usar. Se vocé achar que o Micromotor esta danificado, com pecas
soltas, vibracdo, ruido etc, pare de usa-lo imediatamente.

1.9. Montagem e Desmontagem da Peca

1.9.1. Conexao/Desconexdo da peca de médo e do motor

1. Quando instaladas, as extremidades das pecas de mao retas e angulares podem ser
conectadas com a secdo de acoplamento dos motores pneumaticos, conforme
mostrado na Fig. 1;

2. Ao desmontar, segure os motores pneumaticos com a mao e puxe as pegas de mao
retas e angulares para frente.

Fig.1

« A estrutura, dimensoes e tolerancias dos acoplamentos de pecas de mao de baixa
velocidade devem atender aos requisitos da ISO 3964-2016;
« A peca de mao deve ser alinhada com o pino de posicionamento no motor conforme
A mostrado na figura;

« Nao mais do que 10 minutos de contato com o paciente;

+ Nossos produtos sé podem ser usados em conjunto com equipamentos que estejam em
conformidade com a IEC 60601-1.

YAHENRY SCHEIN® 11




1. PECAS DE MAO DE BAIXA ROTACAO MICROMOTOR

1.9.2. Selecao de rotagdo do micromotor
Rotagado positiva: gire o anel do interruptor para o lado [F] (Fig. 2).

Rotagdo negativa: gire o anel do interruptor para o lado [R] (Fig. 3).
Quando o anel do interruptor estiver entre [F] e [R] (Fig. 4), o motor parara de girar.

N

lilll

IR

& |[IHI

Fig.2 Fig.4

1.9.3. Fornecimento de agua
1.9.3.1. Canal interno de pulverizacao de agua de baixa velocidade da pe¢ca de mao

Conecte a tubulagdo da peca de méo de 2/4/6 furos de acordo com o formato de 2/4/6 furos,
entdo pode ser usado apds conectado de perto, firmemente (Fig 5-1, Fig5-2).

l»:nrnucnrmml.-—

-0@ ¢) )| Bee®) )

P—m:-mnmﬂ de agus E ig. 5-1 Forneamemg ﬁl agua £ ig 5.2

0000

1.9.3.2. Canal externo de pulverizacido de agua de baixa velocidade pe¢a de mao

Quando precisar do suprimento de 4gua, conecte uma extremidade do tubo de plastico a
entrada de agua no motor e a outra extremidade a entrada de agua no contra-angulo ou pega
de méo reta.

Como o comprimento do tubo de plastico € um pouco maior, corte de acordo com o tamanho
do acabamento antes de usar (Fig. 6).

Conecte o tubo da peca de méo de acordo com o formato do furo (2 furos ou 4 furos), entdo
pode ser usado apés conectado de perto e com firmeza (Fig. 7)

ey  (ER® -0 )

Fl‘g‘ﬁ Formneaments de agus Fig 7

1.9.3.3. Tubo de fibra é6tica

Se a unidade dentéria ndo tiver o sistema de fibra ética, por favor insira o nosso tubo de fibra
Otica e a placa de eletricidade na unidade dentéria, entdo pode usar a nossa peca de mao de
fibra dtica, e incluir a peca de mao de alta velocidade que estd em conformidade com as
normas internacionais.

(6 hole) Fig.8

YAHENRY SCHEIN® 12




1. PECAS DE MAO DE BAIXA ROTACAO MICROMOTOR

1.9.3.4. Quadro elétrico
- Entrada de energia: 12-24V
- Saida de energia: 2,5-3 5V (ajustavel)
« Atraso de saida: 0-12s (ajustavel)
+ Pressdo do ar de ligagdo: P > 0. 2mpa
+ Formas de controlo: 2 formas

Fig.9

1.9.3.5. Instalar fonte de alimentacdo externa

Peca de mao de baixa velocidade com canal interior de fibra 6tica.

1. Ligar a alimentagdo em linha com POWER na extremidade 12-24V;

2. As linhas de eletricidade do tubo ligam-se a extremidade de saida de energia (L1 ou L2) da
placa de eletricidade;

3. Ligar o quadro elétrico e o tubo de entrada de ar com um conectorem T;

.Oar1correspondealleocar2al?;

5. Ligar a eletricidade, pisar o pedal de controlo, a luz indicadora acende-se, a fibra 6tica
ilumina o trabalho da peca de méo, ver figura 8 para mais detalhes.

N

A : ar de trabalho (ar em)

W :aguaem

C: pulverizacao

D :retornodo ar

Deve-se seguir o desenho (Fig. 10) para inserir o sistema de fibra ética.

== 80 eigtnco no hite \mm'V

¥ « Fanta 1224V

Fig.10

1.9.4. Lubrificagdo

1. Mantenha a turbina inserida na dianteira abaixada, e borrife o lubrificante por 4 ou 5 vezes
ou aponte para a entrada de ar do motor para pulverizar por 2-3 segundos;

2. Conecte o motor com a turbina para girar 1-2 minutos até terminar a lubrificacdo;

3. Limpe a o excesso de lubrificacdo com tecido para finalizar.

2 buracos

Suprimento de ar

NOTA: utilize somente lubrificantes especificos para instrumentos odontolégicos.

VAHENRY SCHEIN® 13




1. PECAS DE MAO DE BAIXA ROTACAO MICROMOTOR

1.10. Limpeza, Desinfeccao e Esterilizacao

1.10.1. Limpeza e Desinfeccéo

a) Desacople a peca do terminal de encaixe;

b) Retire a broca;

c) Utilize um pano limpo e macio com alcool 70° GL, sabdo neutro ou outro produto
equivalente que ndo possua base acida, amoniacal ou cloro;

d) Nunca submergir o instrumento em banho de desinfecgéo.

1.10.2. Esterilizacdo

a) Todas as pegas de mdo devem ser limpas e desinfetadas antes do processo de
esterilizacdo;
b) Insira em uma embalagem apropriada para esterilizacdo a vapor;
c) Autoclavar por:
+ 15min a 121°C, ou;
+ 10 min a126°C, ou;
+ 03 min a 134°C.

NOTA: Parametros de esterilizacdo estabelecidos pela norma ABNT ISO/TS 17665-2:2013
Autoclavavel até uma temperatura maxima de 134°C + 2°C.

Nao autoclave a peca de mao com outros instrumentos, mesmo quando esta em uma bolsa.
Isso evita a possivel descoloracdo e danos a peca de mio contra residuos quimicos em
outros instrumentos.

Mantenha a peca de mao em sua embalagem estéril, para manté-la limpa e esterilizada até
usa-la.

Nao aqueca nem esfrie a peca de mao com muita rapidez. A rapida mudanca de temperatura
pode causar danos a peca de mao.

Nao use acido ou solu¢des esterilizantes para limpar, imergir ou limpar a peca de mao.

Mantenha a peca de mio em pressio atmosférica, temperatura, umidade, ventilagdo e luz
solar adequadas. O ar deve estar livre de poeira, sal e enxofre.

Nao toque na peca de mao imediatamente apés retirar da autoclave, pois ela estara muito
quente e devera permanecer em condi¢do estéril.

A esterilizacao em autoclave é recomendada para a peca de mao. A validade de outros
métodos de esterilizacdo nio é confirmada.

A
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1. PECAS DE MAO DE BAIXA ROTACAO MICROMOTOR

1.11. Condi¢des de Transporte e Armazenamento

« Temperatura ambiente: -10 °C- + 55 °C;
« Umidade relativa: < 93% UR;
+ A pressdo do ar: 500 hPa - 1060 hPa.

1.12. Condi¢des de Operacao

« Temperatura ambiente: +5 °C - + 40 °C;
+ Umidade relativa: 20% - 80% UR;
+ A pressdo do ar: 860 hPa - 1060 hPa.

1.13. Solugdo de problemas

Se o aparelho apresenta mal funcionamento, antes de ligar para o nosso centro de servicos,
verifique de acordo com a tabela abaixo:

PROBLEMA CAUSA SOLUCAO

(? corpo fia cabeca reta e o contra- Anel 0 no nariz do motor

angulo gira durante o Mude o anel

. desgastada

funcionamento do motor

Peca d.e mMao ndo consegue Bloqueio de buraco de spray Limpar com sonda

pulverizar a agua
Mude as pecas envelhecidas e

Vazamento de dgua da peca de médo Anel 0 e arruela envelhecido aperte o parafuso da mangueira de
conexao

a . O anel de inversdo do motor néo é Limpe e lubrifique, mova os
Peca de mido ndo gira . s x L
movido para posigdo correta poluentes a mao

NOTA: nenhuma manutencdo além das descritas na tabela acima deve ser realizada em campo.
Para qualquer problema apresentado, se ndo for possivel soluciona-lo conforme orientagdes
desta instrugdo de uso ou caso o problema persista entre em contato com nossa assisténcia
técnica.

1.14. Rede de Servicos Autorizada PRIME WELT

Todos os servigos realizados no equipamento PRIME WELT deverao ser realizadas por uma
Assistente Técnico Autorizado PRIME WELT, pois de outra maneira, ndo serdo cobertos pela
garantia.

Use o Servico de Atendimento ao Consumidor PRIME WELT:

() Telefone: (31) 3374 6768 / (31) 3226-9410

4 E-mail: qualidade@primemed.com.br

& Homepage: www.primewelt.com.br

Q Endereco: Av. Raja Gabaglia, 2642 - Loja 2 - Estoril - Belo Horizonte/MG - CEP: 30494-170
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1. PECAS DE MAO DE BAIXA ROTACAO MICROMOTOR

1.15. Dados técnicos

Tipo de spray

CX235-3C CX235-3B CX235-3F

Spray interno Spray externo

Resfriamento

Resfriamento a agua e ar

Conector 6 furos 4 ou 2 furos
Velocidade 14000-25000rpm/min a 250 kpa
Bulbo LED -
Tensdo e 3.3%x04V -
lluminagdo >7000Lux -
Consumo maximo de dgua 200 mL / Min

Consumo maximo de ar 60 L/Min

Dimensdes do acoplamento

Em conformidade com a norma ISO 3964

Modo de operagdo Continuo
Protecao IP IPX0
2 furos de ISO 9168 Tipo 1;
Tipo de broca 4 furos de ISO 9168 Tipo 2;
6 furos de ISO 9168 Tipo 3.
Torque 0,008 N.m

Fornecimento de ar

<80 NI/ mina (300100 )kpa

Fluxo de 4gua de
resfriamento

50ml/min a 250/Kpa

Peso

76g/ * 5g

Comprimento

95 mm

Materiais de construcéo

Aco inoxidavel / Cobre / Borracha

NOTA: A temperatura maxima da peca de mao ndo excede 60°C.
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1. PECAS DE MAO DE BAIXA ROTACAO MICROMOTOR

1.16. Compatibilidade Eletromagnética

O uso deste equipamento adjacente ou sobre outro equipamento deve ser evitado, pois pode
A resultar em operacio inadequada. Se este uso se fizer necessario, convém que este e o outro
equipamento sejam observados para se verificar que estejam operando normalmente.

O uso de acessérios, transdutores e cabos que nido sejam os especificados ou fornecidos pela
A Prime Welt deste equipamento poderiam resultar em emissées eletromagnéticas elevadas ou
imunidade eletromagnética reduzida deste equipamento e resultar em operacao inadequada.

Convém que os equipamentos portateis de comunicacio por RF (incluindo periféricos como

A cabos de antena e antenas externas) nao sejam utilizados a menos de 30 cm de qualquer
parte do Consultério Odontolégico, incluindo cabos especificados pela Prime Welt. Caso
contrario, pode ocorrer degradacido do desempenho deste equipamento.

NOTA: As caracteristicas de EMISSOES deste equipamento o tornam adequado para uso em
areas industriais e hospitais (CISPR 11 classe A). Se for usado em um ambiente residencial (para
o qual CISPR 11 classe B é normalmente exigido), este equipamento pode nido oferecer
protecdo adequada para servigos de comunicacio de radiofrequéncia. O usuario pode precisar
tomar medidas de mitigagdo, como realocar ou reorientar o equipamento.

Tabela 1 - Diretrizes e declaracdo de fabricante - Emissdes Eletromagnéticas - para todos
os equipamentos e sistemas

Diretrizes e declaragdo do fabricante - Emissdes Eletromagnéticas

A peca de méo de baixa rotagdo é destinado para utilizagdo em ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou
usudrio da peca de mao de baixa rotacdo devera garantir que ele seja utilizado em tal ambiente.

Ensaios de Emissoes Conformidade Ambiente Eletromagnético - diretrizes

A peca de méo de baixa rotagdo utiliza energia de
RF apenas para suas fun¢des internas. No

Grupo 1 entanto, suas emissdes de RF sdo muito baixas e
ndo é provavel que causem qualquer interferéncia
em equipamentos eletrénicos proximos.

Emissdes de RF
ABNT NBR IEC CISPR11

Emissdes de RF

ABNT IEC CISPR11 Classe B

A peca de médo de baixa rotagdo é adequada para
Emissdes de Harmanicos . L uso em todos os estabelecimentos, incluindo
Nao aplicavel estabelecimentos domésticos diretamente

IEC 61000-3-2
conectados a rede publica de fornecimento de
energia de baixa tensdo com requisitos
Emiss&es devido a flutuagdo de especificos.
tensdo / cintilagdo Nao aplicavel
IEC 61000-3-3

YAHENRY SCHEIN® 17




1. PECAS DE MAO DE BAIXA ROTACAO MICROMOTOR

Tabela 4 - Interface do Gabinete

Fenémeno

Norma Basica de Ensaio ou
Método de Ensaio

Niveis de Ensaio de Imunidade (Ambiente
profissional de cuidado a saude)

Descarga Eletrostatica

ABNT NBR IEC 61000-4-2

+ 8 KV contato
+ 2KV, £ 4KV, £8KV, £+ 15KV ar

Campos EM de RF irradiada

ABNT NBR IEC 61000-4-3

10V/mf
80MHz-2,7GHzb
80 % AMa1kHzc

Campos na proximidade de

frequéncia de alimentagdo
DECLARADA

IEC 61000-4-8

equipamentos de comunicagdo ABNT NBR IEC 61000-4-3 Ver tabela 9
sem fio por RF
Campos magnéticos na 30 A/m

50 Hz ou 60 Hz

Tabela 7 - Interface de acoplamento ao Paciente

Niveis de Ensaio de Imunidade

Fendmeno Norma Basica de EMC (Ambiente profissional de cuidado a saude)
DESCARGA + 8 kV contato
ELETROSTATICA ABNTNBR IEC 61000-4-2 +2kV,24kV, +8kV, +15kVar

Tabela 8 - Interface de partes de entrada/saida de sinal

Niveis de Ensaio de Imunidade (Ambiente

Fendmeno Norma Bisica de EMC profissional de cuidado a saide)
DESCARGA + 8 kV contato
ELETROSTATICA ABNTNBR IEC 61000-4-2 +2kV,24kV, +8kV, +15kV ar

Tabela 9 - Imunidade Radiada a Campo Préximo

Freq. ensaio . = Nivel de ensaio
Banda (MHz) (MHz) Servico Modulag¢ao [V/m]
380a390 385 TETRA 400 Pulse, 18 Hz 27
4302470 450 GMRS 460, FRS 460 FM, 1 kHz, Desvio | ,g
de + 5kHz
704 2787 710, 745,780 Banda LTE 13, 17 Pulse, 217 Hz 9
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1. PECAS DE MAO DE BAIXA ROTACAO MICROMOTOR

810
GSM 800/900, TETRA 800,
8002960 328 iDEN 820, CDMA 850, Banda LTE5 | Fulse: 18 Hz 28
1.720 GSM 1800, CDMA 1900, GSM
1.700 2 1.990 1.845 1900, DECT, Banda LTE 1, 3, 4, Pulse, 217 Hz 28
1970 25, UMTS
Bluetooth, WLAN, 802.11 b/g/n,
2.400a2.570 2.450 RFID 2450, Banda LTE 7 Pulse, 217 Hz 28
5.240
5.100a5.800 5.500 WLAN 802.11 a/n Pulse, 217 Hz 9
5.785

1.17. Simbolos e Defini¢cdes

Indica o nimero de
Fabricante .
RE F catdlogo do fabricante

134°C
Data da fabricagao 6949 Esterilizagdo por autoclave

Utilize-o somente em
. Indica o nimero de série
@ ambientes cobertos SN

&
Veja o manual A Atencdo
K N&o descarte junto
I

\—
com o lixo doméstico | l | Termodesinfetador

M D Dispositivo médico W Parte Aplicada Tipo B

D Equipamento Classe Il
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1. PECAS DE MAO DE BAIXA ROTACAO MICROMOTOR

1.18. Simbologia da Embalagem

— .Y ser armazenada ou transportada deva ser armazenada com o
- L lado da seta para cima.
L N J

s Determina que a embalagem deve r 1 Determina que a embalagem
com protecdo de luz solar. T
L M— )
Determina que a embalagem deva . e Determina os limites de
= .. ' serarmazenada ou transportada temperatura dentre os quais a
com protecdo de umidade (ndo embalagem deve ser
I expor a chuva, respingos d'agua c10°C . armazenada ou transportada.
& 4 ou piso umedecido.
Determina que a embalagem
deve ser
armazenada com

empilhamento maximo de 04
unidades.

2 Determina que a embalagem deva
ser armazenada e transportada
com cuidado (ndo deve sofrer

r A
L ?J
4 quedas e nem receber impactos).
= Determina que a embalagem deva " Determina que a embalagem
a ser armazenada na faixa ya ) deva ser armazenada na faixa de
A especificada de 0 a 93% de / 500 a 1060 hPa de pressao
0% 500hPA

umidade relativa do ar. atmosférica.

(3

1.19. Reciclagem e descarte

A Prime Welt d4 énfase especial a responsabilidade ambiental, e a peca de m&o de baixa
rotacdo e suas embalagens sdo projetadas para serem tdo ecologicamente corretas quanto
possivel.
+ Descarte das pecas de mao;
« Descarte equipamentos antigos de acordo com as leis, regulamentos e padrdes do seu pais
(regido);
+ Garantir que todas as pecas estejam livres de contaminagdo durante o descarte.

1.20. Termo de Garantia

Esta garantia é valida somente no Territério Nacional.

A garantia cobre defeitos de fabricacdo ou de materiais pelo prazo de 6 meses decorridos,
desde a data da compra comprovada pela Nota Fiscal (de compra) do produto pelo primeiro
comprador e dentro dos termos relacionados neste manual.

A Prime Welt garante ao usuério do produto os servigos de assisténcia técnica, troca de

componentes ou partes, bem como mao-de-obra necessarios para reparos de eventuais
defeitos, comprovadamente originarios de fabrica.

YAHENRY SCHEIN® 20




1. PECAS DE MAO DE BAIXA ROTACAO MICROMOTOR

Este servico de garantia serd prestado pela Prime Welt, ou por empresas por ela credenciadas.

Para efeito de prestagdo de servico em garantia, devera ser apresentado juntamente com o
produto a cépia da Nota Fiscal. O produto devera ser devidamente embalado e enviado com as
despesas de remessa pagas pelo proprietario do produto.

A Prime Welt se exime da responsabilidade por danos pessoais ou materiais decorrentes da
utilizacdo inadequada deste produto, devendo o usuario tomar as providéncias necessarias a
fim de evitar tais ocorréncias.

No caso de reparos fora da garantia, a mesma se estende somente aos componentes
substituidos.

A GARANTIA FICA AUTOMATICAMENTE INVALIDA SE:
1. O produto for utilizado fora das especificagdes técnicas citadas neste manual;
2. O produto sofrer modificagdo ou conversdo mecanica, estética, que mudem suas
caracteristicas originais;

. O produto apresentar sinais internos ou externos de batidas ou maus tratos;

. O produto for aberto para conserto ou manuseado por técnico ndo autorizado;

. Falta de lubrificagdo;

. Ndo forem respeitadas observacdes quanto a sua conservagdo, limpeza, esterilizagdo e
utilizacdo indicados nas Instru¢des de Uso.

o U1 W

ITENS NAO COBERTOS PELA GARANTIA:

1. Danos causados por acidentes de transporte e manuseio. Exemplo: riscos, amassados etc;

2. Danos causados por uso indevido, funcionamento em ambientes ou condicdes fora das
especificagdes indicadas no manual;

3. Danos causados por uma instalagido de ar mal dimensionada;

4., Deslocamento de um técnico da Prime Welt para outros municipios na intengdo de realizar a
manutenc¢do do produto;

5. Despesas de remessa, instalacdo e deslocamento de Técnicos Autorizados;

6. Rolamentos ndo estdo na garantia.

1.21. Controle de Revisao

REVISAO PRINCIPAIS ALTERACOES

00 29/08/2024 Emissdo inicial
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2. PECAS DE MAO DE BAIXA ROTACAO CONTRA-ANGULO

PECAS DE MAO DE
BAIXA ROTACAO

CONTA-ANGULO

MODELOS:

CX235-1B / CX235-1C / CX235-1E /
CX235-1F / CX235-1G / CX235C1/
CX235C3 / CX235C4 / CX235C5/
CX235C6 / CX235C7 / CX235-2S/
CX235-251
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2. PECAS DE MAO DE BAIXA ROTACAO CONTRA-ANGULO

2.1. Identificacao do equipamento

Nome Técnico: Pecas de Mdo Odontoldgica

Nome Comercial: Pecas de Mao de Baixa Rotacdo - Contra Angulo

Marca: COXO

Modelos: CX235-1B / CX235-1C / CX235-1E / CX235-1F / CX235-1G / CX235C1 / CX235C3/
CX235C4 / CX235C5 / CX235C6 / CX235C7 / CX235-2S / CX235-2S1.

Notificagdo ANVISA n2 82545909005

2.2. Identificacdo do fabricante e distribuidor

el

a

Foshan COXO Medical Instrument Co.,Ltd
Address: BLDG 4, District A Guangdong New Light Source Industrial Base, South Of Luocun
Avenue Nanhai District Foshan 528226 Guangdong China

Detentor da Notificagdo da Anvisa: Primemed Equipamentos LTDA
Nome Fantasia: Prime Welt

Endereco: Av. Raja Gabaglia, 2642 - Loja 2 - Estoril Belo Horizonte/MG
CEP: 30494-170

Telefone: (31) 2513-6967

CNPJ: 46.218.314/0001-66

Responsavel Técnico: Leonardo Antonio Rodrigues Cury
CRA/MG: 01-022028/D

LEIA ANTES DE USAR:
Esta Instrucdo de Uso possui informagdes extremamente importantes quanto a correta
operacdo do equipamento, assim como precaucdes, perigos e procedimentos de segurancga.

Todo equipamento é fornecido com uma cépia desta instrugdo de uso em meio fisico, caso
verifique que o mesmo n&o se encontra junto ao equipamento entre em contato com a PRIME
WELT para que o mesmo seja encaminhado ao solicitante.

Essa Instrucdo de Uso também esta disponivel em nossa home page para download sob
solicitacdo de confirmacgdo de dados.

A PRIME WELT recomenda que seja feito o download e arquivamento desta Instrucio de
Uso pelo usudrio junto ao primeiro acesso, evitando assim que possiveis falhas na rede
impecam o acesso a mesma.
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2. PECAS DE MAO DE BAIXA ROTACAO CONTRA-ANGULO

2.3. Introdugao

Caro consumidor.

Parabéns, vocé acaba de adquirir um produto com a qualidade e garantia PRIME WELT. Os
cuidados e recomendacgdes existentes nesse manual tém a finalidade de possibilitar a correta
utilizacdo das Pegas de Mdo de Alta Rotagdo, ressaltando os aspectos importantes da
manuteng¢ao no uso diario assim como do programa de manutengdo que visa o aumento e
conservacao da vida util de seu equipamento.

Para esclarecer eventuais dividas, bem como para receber suas criticas e/ou sugestdes sobre
nossos produtos, utilize nosso servico de atendimento ao consumidor.

Os produtos comercializados pela PRIME WELT, sdo projetados para atender ao desempenho e
seguranca estabelecidos por normas elaboradas internacionalmente e compulsérias aos
produtos, contudo, a PRIME WELT ndo se limita as especificagdes das normas, visando sempre
que possivel apresentar ao mercado produtos com caracteristicas superiores.

2.4. Descricdo do produto

As Pecas de Mao de Baixa Rotagdo Prime Welt sdo para uso exclusivo odontoldgico, devendo
ser utilizado por pessoa capacitada. Este produto é especifico para tratamentos dentais na area
de odontologia como para procedimentos restauradores em dentes que, por algum motivo
(Carie, Trauma, Alteracdo Morfoldgica), perderam sua forma original e necessitam ser
reparados. A Peca de M3o Contra-Angular geralmente ¢é utilizada para o acabamento das
paredes cavitdrias, apds instrumentagdo com a alta rotagdo, para remocao de carie em dentina
e em preparos cavitarios de dentes anteriores, quando é requerido o minimo de extenséo.

As Pecas de Mo de Baixa Rotagdo Prime Welt sdo compactas, possuem design ergonémico,
corpo metalico, spray e refrigeragdo constante na parte ativa da broca.

2.5. Indicagao e contraindicacdo de uso do Equipamento

Indicacao: Clinicas e consultérios odontoldgicos.
Finalidade: Tratamento dentério (remocao de caries, remocdo de restauracdes e a
odontosec¢do, como auxilio na extracdo de dentes).

NOTA: ndo é permitida a utilizagcdo para quaisquer outros fins.
NOTA: vida util determinada pela Prime Welt é de 5 anos.
2.5.1. Contraindicacdo de uso
+ Pacientes com hemofilia devem ser usados com cautela;
+ O paciente ou médico com marcapasso deve ter cuidado ao usar um motor elétrico para
acionar a peca de méao;

« Pacientes com doencas cardiacas, mulheres gravidas e criangas devem ser usados com
cautela.
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2. PECAS DE MAO DE BAIXA ROTACAO CONTRA-ANGULO

a

Use somente acessoérios especificados pelo fabricante. Em caso de substituicdo,
utilize somente pecas originais de fabrica. Pecas ou acessérios nido fornecidos pelo fabricante
podem comprometer a vida util do equipamento e a consequente perda da garantia.

2.5.2. Principio de Operagao

Este dispositivo médico é destinado a transmitir a rotagdo da fonte de energia na relagdo de
acionamento direto ou em uma relacdo de engrenagem diferente, acionando assim o
instrumento, como uma broca ou um alargador, para cortar e polir dentes naturais ou artificiais
durante o tratamento odontoldgico.

2.5.3. Perfil do operador

Este equipamento sé devera ser operado por profissionais com formagdo académica em
odontologia conforme os requisitos das legislagdes vigentes, que tenham lido e entendido
essa instrugdo de uso.

2.5.4. Populacdo de pacientes (selecao de pacientes)

Qualquer individuo que necessite de procedimentos odontoldgicos.

O equipamento foi projetado para atender desde a populacdo infantil até a populagdo adulta,
ndo possuindo restricdes quanto ao peso do paciente. Para o uso do equipamento ndo ha
restricdes quanto a saude do paciente.

2.5.5. Parte pretendida do corpo

O equipamento foi projetado para ser utilizado junto aos dentes e a mucosa bucal durante o
procedimento odontoldgico.

2.5.6. Partes que podem entrar em contato com o paciente

Corpo da peca de mao: Fabricado em Aco Inoxidavel / Cobre / Borracha.
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2. PECAS DE MAO DE BAIXA ROTACAO CONTRA-ANGULO

2.6. Visao geral do produto

CX235-18 CX235-1C CX235-1E
e . . &
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@ CX235C4

CX235C5 CX235C6 i CX235C7
- =

/ﬂ“\ I/» ~
~ T &L ] — :
e Sl =— o

X235-281

CX235C8 CX235-2S ,/'/-\.\ L7 | c
i i

2.7. Conteudo da embalagem

+ Peca de mao de baixa rotagao (contra-angulo);
+ Chave para remocéao da broca;

+ Bocal para insercdo de lubrificacdo;

+ Instrucdo de uso.

Antes da primeira utilizacdo, verifique se a embalagem nio esta violada
e seu conteuido correto.

2.8. Informagdes de Seguranca

ATENGCAO: Leia as seguintes informacées completamente antes de usar este produto.
Nossa garantia é aplicavel somente se estas instrucdes relativas a operacao e a seguranca
da unidade tiverem sido aplicadas corretamente.

1. Leia este manual de operacdo cuidadosamente antes de usar e arquive para referéncia

futura;

2. Ao operar o produto, sempre considere a seguranca do paciente;

3. Verifique se hd vibrac&o, ruido e superaquecimento fora da cavidade oral do paciente antes
de usar. Se alguma anormalidade for encontrada, pare de usar a peca de mao
imediatamente e entre em contato com o revendedor;
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2. PECAS DE MAO DE BAIXA ROTACAO CONTRA-ANGULO

10.

11.

12.
13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.
22.

. O usuario é responsavel pelo controle operacional, manutencao e inspecao continua deste

produto;

. Ndo tente desmontar a pega de méo ou adulterar o mecanismo;
. Nao conecte ou desconecte a peca de mao ou broca até que o motor de acionamento tenha

parado completamente;

. Os operadores e todos os outros na drea devem usar protecdo ocular e mascara ao operar

esta peca de mao;

. Pressionar o botdo de pressdo enquanto a peca de mao estiver em operagao pode causar

superaquecimento, sérios danos técnicos e possivel falha prematura da peca de méo.
Durante a operagdo, evite o contato com qualquer tecido oral que possa fazer com que o
botdo de pressdo seja pressionado enquanto a peca de mao estiver em operagao;

. Ndo use dgua com alto teor de acido ou solugdo esterilizante para limpar, mergulhar ou

limpar o produto;

Os produtos sdo entregues em condi¢Ses ndo estéreis e devem ser esterilizados antes do
uso;

Mantenha sempre a haste da broca/broca limpa. Residuos no mecanismo do mandril podem
impedir que as brocas se encaixem corretamente e fazer com que elas voem durante o uso;
Realize verificacdes regulares de funcionamento e manutencéo;

Se o produto ndo for usado por um longo periodo, verifique se esta funcionando
corretamente antes de usar em um paciente;

Para evitar tempo de inatividade clinica, é recomendavel manter uma peca sobressalente
em maos em caso de quebra durante a cirurgia;

A peca de mdo 20:1 sempre opera com spray de agua. Caso contrario, pode ocorrer
superaquecimento;

Nao ligue a peca de mao 1:5 sem a broca instalada, pois isso causara superaquecimento da
cabeca ou danos ao cartucho;

N&o opere a peca de m&o sem a broca/broca;

N&ao conecte ou desconecte a peca de mao até que o motor tenha parado completamente;
N&o mergulhe a peca de mdo em nenhum solvente ou solucido quimica ou por desinfeccédo
por calor seco. E sugerida a esterilizacio por autoclave;

Equipamento ndo adequado para uso em ambientes ricos em oxigénio e na presenca de
anestésicos inflamaveis;

Nenhuma modificagdo deste equipamento é permitida;

O uso de acessoérios diferentes daqueles especificados ou fornecidos pelo fabricante deste
equipamento pode resultar em aumento de emissdes eletromagnéticas ou diminuicdo da
imunidade eletromagnética deste equipamento e resultar em operagdo inadequada.
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2. PECAS DE MAO DE BAIXA ROTACAO CONTRA-ANGULO

2.9. Montagem e Desmontagem da Peca

2.91. Conectando e desconectando a pe¢a de mao e o motor

2.9.1.1. Conectando

1. Insira a peca de mao diretamente no motor (Fig. 1);

2. Alinhe a pe¢a de mao e o pino de alinhamento do motor (Fig. 2);
3. Confirme se a peca de mao estd firmemente conectada ao motor.

N'?\- - ]
S | o

Fig.1

Pino da peca de mio 6ptica de haste de vidro, alinhamento da ranhura do motor.
Nao conecte ou desconecte a peca de mao até que o motor tenha parado completamente
Nao mais do que 10 minutos de contato com o paciente. Nosso produto sé pode ser usado

em conjunto com equipamentos que estejam em conformidade com a IEC 60601-1.

2.9.1.2. Desconectando
1. Segure o motor e a peca de méao e puxe-a para fora (Fig 3 ).

15

2.9.2. Conectando e desconectando a peca de m&o e o motor

0

5

%
!

I

Use apenas brocas em boas condi¢des. Quando o fecho de coleta estiver aberto ou a broca
ndo estiver inserida, ndo ligue o motor. Apés a broca estar travada no lugar, puxe levemente a
mesma para fora para certificar-se de que esta travada. Se a broca nio for instalada
firmemente, ela pode voar para longe ou nao ser removida.

2.9.2.1. Para brocas FG (9 1,6)
1. Insira a broca até que ela esteja corretamente

encaixada no lugar; \
2. Pressione o botdo de pressdo e insira a broca no ’

mandril até que ela esteja segura, entdo solte o botao; Y !
3. Certifique-se de que a broca esteja segura puxando e /\—%1

il

empurrando suavemente a broca sem pressionar o
botdo de pressao;

4. Para remover a broca, pressione o botdo de pressao
firmemente e remova a broca (Fig.4).

Fig.4
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Naio ligue a peca de mido 1:5 sem a broca instalada, pois isso causara superaquecimento
da cabec¢a ou danos ao cartucho.

2.9.2.2. Para brocas e motor (@ 2,35)

BOTAO DE PRESSAO

1. Insira a broca até que ela esteja corretamente encaixada ‘Botdo de apertar |
no lugar;

2. Pressione o botdo de pressdo e insira a broca no
mandril até que ela esteja segura, entdo solte o botao;

3. Certifique-se de que a broca esteja segura puxando e
empurrando suavemente a broca sem pressionar o
botdo de pressao; r" |

4. Para remover a broca, pressione o botio de pressdo e | L- | Fig.5
remova a broca (Fig. 5).

MANDRIL DE TRAVA

1. Abra o mandril de trava para a direita, insira a broca/broca;

2. Certifique-se de que a broca ou a broca estejam na parte correta no cartucho e gire o
mandril de trava para tras;

3. Ao remover a broca, abra o mandril de trava e retire a broca.

gire para a direita :
'? . S 1 b BB
A T (18
. uH J
‘.VL—"-A] g{i@ ‘ —_— ? Z)
4 ) = r
|_insira a broca ——— Fig8|

LAMINA DE SERRA —

1. Insira o cabo da lamina de serra na posigdo do cartucho ©="agulha
do centro do eixo até atingir o fundo; 5 ~ conica

2. Remova a lamina de serra: sera dedicada a cabeca da . 4 —
agulha cénica no centro da parte dura da prensa, {j» : /\___ :
remova a lamina de serra (Fig 7). v Fig.7

PARA LIMA MANUAL

1. Insira a lima até que ela esteja corretamente encaixada
no lugar;

2. Pressione o botdo de pressdo e insira a lima no mandril
até que ela esteja segura, entdo solte o botao;

3. Certifique-se de que a lima esteja segura puxando e
empurrando suavemente a lima sem pressionar o
botdo de pressao; Fig.8|

4. Para remover a lima, pressione o botdo de pressdo e
remova a lima (Fig. 8).
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A Depois que a lima estiver no lugar, puxe-a levemente para fora para certificar-se de que ela
esteja travada.

PARA ESCOVAS DE POLIMENTO

1. A escova de polimento é colocada na cabeca
da maquina;

2. Para remover a cabeca de polimento,
execute as etapas inversas (Fig.9). @ Fig.9

2.9.3. Conexao do bocal de pulverizagao

2.9.3.1. Bico de pulverizacido externo
Conecte o tubo de irrigagdo firmemente ao bico de pulverizagdo externo (Fig. 10 /11 /12).

LecC de puivenzscac

bico de puverizagie g / ] | e—
oo Bco 6 purvenzacdo :
Fig.10 - nEO de Mngasde [F ig.11 \*—‘ eiternc wbo de imgacss Fig. 12

2.9.3.2. Bico de pulverizacido interno
1. Coloque o suporte do bico; [ p.m;,cr.'a;o: mterna becC e pulvenzacac imterns
. .. ~ . ‘ /tubo de imgagdy o de IMmgagss
2. Insira o tubo de irrigagdo no bico de | !
pulverizacdo interno;
3. Coloque o bico de pulverizag&o interno
. . . supone 3C Do
firmemente na cabeca (Fig. 13/14); Fig.13 | Fig.14
4. Coloque o bico de pulverizacido interno na

ranhura do suporte do bico.

2.9.3.3. Irrigacdo do bico de pulverizagdo externo e interno juntos
Conecte as extremidades do conector Y ao bico de pulverizagdo externo e aos bicos de
pulverizagdo internos, conforme detalhado nos procedimentos (1) e (2) (Fig. 15/16).

= 3820 wubo de imgacéo |
2bo de imgagec suporte do bico < 3
conector Y |

conector Y

\
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2.9.4. Verificacdo da peca de mao antes de cada uso

Siga o procedimento de verificagdo abaixo antes de usar. Se alguma anormalidade for
encontrada, pare de usar a peca de méo imediatamente e entre em contato com seu
revendedor.

1. Verifique se a tampa da cabeca ou a tampa estdo firmemente apertadas;

2. Insira a broca/lima. (consulte 4. Montagem/Remocdo da broca);

3. Gire a peca de médo por cerca de um minuto na velocidade maxima de rotagcdo do motor
conectado. Durante a rotacédo, verifique se hd anormalidades, como vibragdo de rotacdo
anormal;

4., Apés a rotacdo da peca de méao parar completamente, toque na cabeca da peca de mdo para
confirmar se a cabeca ndo estd esquentando de forma anormal.

2.9.5. Substituindo o Cartucho
2.9.5.1. Tipo de Mandril de Trava Comum

1. Solte a luva de acoplamento no sentido anti-horario, remova a cabega e o eixo de
acionamento (Fig.17);

% S .%)% T

Fig.17

2. Desaparafuse a tampa da cabega com a chave em formato em “U”, fornecida e gire a chave
no sentido anti-horario para soltar a tampa, remova a tampa. Retire o cartucho (Fig. 18);

3. Insira um novo cartucho na cabecga;

4. Insira completamente o cartucho até que a face da extremidade do cartucho esteja alinhada
com a face final da cabeca da pega de mao (Fig. 19);

5. Remova o parafuso da cabeca usando a chave fornecida, junto ao contra dngulo, e remova o
cartucho (Fig. 20);

6. Aperte a tampa da cabega com a chave / chave de fenda fornecida e monte as pecas.

alinhamento
™ f? &4
Fig.19 ? ) C Fig.20|
2.9.5.2. Tipo de botio de pressao comum

1. Afrouxe a luva de acoplamento no sentido anti-horario, remova a cabeca e o eixo de
transmissao;

2. Localize a ferramenta de chave correta na tampa da cabeca e gire a chave no sentido anti-
horério para afrouxar a tampa, remova a tampa (Fig. 22);

3. Insira um novo cartucho na cabeca (Fig. 23);
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4. Insira completamente o cartucho até que a face final do cartucho se alinhe com a face final
da cabeca da peca de mao;

5. Aperte a tampa da cabe¢a com a chave / chave de fenda fornecida e monte as pegas;

6. Remova o cartucho, remova a cabeca e o eixo de transmissdo, e o cartucho pode ser
removido da tampa frontal da cabeca.

&2
T N )
(BN (=) Ca }
SNAC T N— — s
\"f\/‘ Q{/ - = “g“ N ) l‘"‘,
‘ r‘{ﬂf» l‘ ‘ (‘ /,)-,‘,; «‘ ‘-‘r‘ {( \ >‘r
Fig.21 L] Fig.22 N Fig.23 \ M)

2.9.5.3. Spray interno

1. Remova o parafuso da fuselagem usando a chave de fenda fornecida (Fig. 26);

2. Puxe o conjunto de 3 pecas do cabecote e desparafuse o conjunto de acionamento (Fig. 27);

3. Localize a ferramenta de chave correta na tampa do cabecote e gire a chave no sentido anti-
horario para soltar a tampa, remova a tampa;

4. Insira o novo movimento no cabecote, garantindo que o movimento esteja no lugar;

5. Aperte a tampa traseira primeiro e, em seguida, monte os outros acessorios firmemente de
acordo com isso (Fig. 28).

’ ‘ "‘)h
| /4
5 S | = ‘ ! P |
: :{—: “ cesconetar -4 .l
#x.29 — LR i

2.9.6. Peca de mao

1. Primeiro use uma chave de fenda Philips para desparafusar o parafuso traseiro das pecas de
m&o com angulo de engrenagem, conforme mostrado na Figura (Fig. 25);

2. Puxe para fora o conjunto da cabeca e do eixo dentado (Fig. 26);

3. Localize a ferramenta de chave correta na tampa da cabeca e gire a chave no sentido anti-
horario para soltar a tampa, remova a tampa (Fig. 27);

4. Insira completamente o cartucho até que a face final do cartucho se alinhe com a face final
da cabeca da peca de mao;

5. Aperte a tampa traseira primeiro e, em seguida, monte os outros acessdrios firmemente de
acordo com esta (Fig. 28).

rave o
-~ 3

— C, (= () = 9
% °. P =
: N.‘ B —_— T 2L ‘c—[&* @ U o—— [
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2.9.7. Peca de méo tipo Kavo

1. Conjuntos de atividades giratérios no sentido anti-horario, até a remocéao das 3 pecas;

2. Com a chave de fenda fornecida, remova os parafusos no eixo central e remova o eixo de
transmissdo da cabeca;

3. Localize a ferramenta de chave correta na tampa da cabeca e gire a chave no sentido anti-
horario para soltar a tampa, remova a tampa;

4. Insira um novo cartucho na cabeca (Fig. 28);

5. Aperte a tampa da cabeca com a chave / chave de fenda fornecida e monte as pegas.

2.9.8. Lubrificagdo do 6leo do cabo

1. Alinhe o encaixe de graxa com a entrada de ar do telefone celular e pressione-o apds
pressionar; o tubo de injecdo de combustivel deve estar na vertical ao injetar;

2. Coloque a cabeca do aparelho para baixo;

3. Borrife o lubrificante limpo na cabeca da maquina.

NOTA: Assim que vocé vir qualquer sujeira na cabeca da maquina, repita todos os
procedimentos de higiene e manutencéo.

Movimento do movimento: O movimento deve prestar atencdo a manutencao do 6leo para
evitar impurezas e ferrugem.

NOTA: O periodo recomendado de lubrificacdo é antes e depois de cada esterilizac&o.
Antes de esterilizar, limpe, desinfete e lubrifique o angulo da engrenagem.

2.9.9. Limpeza, Desinfeccéo e Esterilizacdo

2.9.9.1. Limpeza e Desinfeccio

a) Desacople a peca do terminal de encaixe;

b) Retire a broca;

c) Utilize um pano limpo e macio com alcool 70° GL, sab&o neutro ou outro produto
equivalente que ndo possua base acida, amoniacal ou cloro;

d) Nunca submergir o instrumento em banho de desinfeccao.

2.9.9.1. Esterilizacao

a) Todas as pecas de mao devem ser limpas e desinfetadas antes do processo de esterilizagdo;
b) Insira em uma embalagem apropriada para esterilizacdo a vapor;
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c) Autoclavar por:
+ 15mina121°C, ou;
+ 10 min a126°C, ou;
+ 03 mina134°C.

NOTA: Parametros de esterilizagdo estabelecidos pela norma ABNT ISO/TS 17665-2:2013
Autoclavavel até uma temperatura maxima de 134°C + 2°C.

Nao autoclave a peca de mao com outros instrumentos, mesmo quando esta em uma bolsa.
Isso evita a possivel descoloracdo e danos a peca de mio contra residuos quimicos em

outros instrumentos.

Mantenha a peca de mao em sua embalagem estéril, para manté-la limpa e esterilizada até
usa-la.

Nao aqueca nem esfrie a peca de mao com muita rapidez. A rapida mudanca de temperatura
pode causar danos a peca de mao.

Nao use acido ou solu¢des esterilizantes para limpar, imergir ou limpar a peca de mao.

Mantenha a peca de mio em pressio atmosférica, temperatura, umidade, ventilagdo e luz
solar adequadas. O ar deve estar livre de poeira, sal e enxofre.

Nao toque na peca de mao imediatamente apés retirar da autoclave, pois ela estara muito
quente e devera permanecer em condigdo estéril.

A esterilizacao em autoclave é recomendada para a peca de mao. A validade de outros
métodos de esterilizacdo nio é confirmada.

A

2.10. Condi¢des de Transporte e Armazenamento

» Temperatura ambiente: -10 ° C- + 55° C;
+ Umidade relativa: < 93% UR;
+ A pressdo do ar: 500 hPa - 1060 hPa.

2.11. Condi¢bes de Operacao

+ Temperatura ambiente: +5°C-+40°C;
+ Umidade relativa: 20% - 80% UR.
+ A pressao do ar: 860 hPa - 1060 hPa.
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2.12. Solucao de problemas

Se o aparelho apresenta mal funcionamento, antes de ligar para o nosso centro de servicos,
verifique de acordo com a tabela abaixo:

PROBLEMA (67,1057 SOLUCAO

O corpo da cabega reta ou contra- O corpo da cabega reta ou contra- O corpo da cabega reta ou contra-
angulo gira durante o angulo gira durante o angulo gira durante o
funcionamento do motor funcionamento do motor funcionamento do motor

O anel 0 do motor esta O anel 0 do motor esta O anel O do motor esta
desgastada desgastada desgastada

2.13. Rede de Servicos Autorizada PRIME WELT

Todos os servicos realizados no equipamento PRIME WELT deverdo ser realizadas por uma
Assistente Técnico Autorizado PRIME WELT, pois de outra maneira, ndo serdo cobertos pela
garantia.

Use o Servico de Atendimento ao Consumidor PRIME WELT:

() Telefone: (31) 3374 6768 / (31) 3226-9410

& E-mail: qualidade@primemed.com.br

& Homepage: www.primewelt.com.br

Q@ Endereco: Av. Raja Gabaglia, 2642 - Loja 2 - Estoril - Belo Horizonte/MG - CEP: 30494-170
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2.14. Dados técnicos

Relagdo da engrenagem 1:1 1:1 1:1 1:1 1:5 1:1 1:1 1:1 4:1
Velocidade <40000 | <40000 | <40000 | <40000 | <200000| <200000| <40000 | <40000 | <10000

rpm rpm rpm rpm rpm rpm rpm rpm rpm
Tipo de pulverizagdo Spray interno -

Optica de .
Bulbo haste de - LED - Optica d.e -
. haste de vidro

vidro
Consumo max. de dgua >50 ml/min at 200 kPa -
Consumo min. de 4gua >1.5L/min at 200 kPa -

Dimensdes do

Em conformidade com a norma ISO 3964
acomplamento

Modo de operagdo Continuo

Protecdo IP IPX0

I1SO 1797-1, tipo 1, didmetro 2,35 mm, comprimento do eixo cmalping: minimo 11 mm,
comprimento total: maximo 23 mm, didmetro da ldamina: maximo 2 mm

ISO 1797-1, tipo 2, didmetro 2,35 mm, comprimento do eixo cmalping: minimo 33 mm,
comprimento total: maximo 50 mm, diametro da lamina: maximo 2 mm

ISO 17971, tipo 3, didmetro 1,6 mm, comprimento do eixo cmalping: minimo 11 mm,
comprimento total: maximo 23 mm, didmetro da lamina: maximo 2 mm

Tipo de broca

Torque 0,008 N.m

Pressdo do ar 0,20 MPa (2,04 kgf/cm?2) - 0,22 Mpa (2,24 kgf/cm?2)
Pressdo do agua 0,05 MPa (0,5 kgf/cm?2) - 0,20 MPa (2,0 kgf/cm2)
Peso 42g/ +5g

Comprimento 89 mm

Comprimento min.

da broca 09 mm
Comprimento max. 22 mm

da broca

Materiais de construgdo Aco inoxidavel / Cobre / Borracha

NOTA: A temperatura maxima da peca de m&o ndo excede 60°C.
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Relagdo da engrenagem 16:1 4:1 16:1 10:1 1:1 20:1 1:1 1:1

Velocidade <25000 <10000 <25000 <40000 <40000 <2000 <40000 <40000
rpm rpm rpm rpm rpm rpm rpm rpm

Tipo de pulverizagdo - Spray externo

Bulbo -

Consumo max. de dgua - >50 ml/min at 200 kPa

Consumo min. de 4gua - >1.5L/min at 200 kPa

Dimensdes do

Em conformidade com a norma ISO 3964
acomplamento

Modo de operagdo Continuo

Protecdo IP IPX0

I1SO 1797-1, tipo 1, didmetro 2,35 mm, comprimento do eixo cmalping: minimo 11 mm,
comprimento total: maximo 23 mm, didmetro da ldamina: maximo 2 mm

ISO 1797-1, tipo 2, didmetro 2,35 mm, comprimento do eixo cmalping: minimo 33 mm,
comprimento total: maximo 50 mm, diametro da lamina: maximo 2 mm

ISO 17971, tipo 3, didmetro 1,6 mm, comprimento do eixo cmalping: minimo 11 mm,
comprimento total: maximo 23 mm, didmetro da lamina: maximo 2 mm

Tipo de broca

Torque 0,008 N.m

Pressdo do ar 0,20 MPa (2,04 kgf/cm?2) - 0,22 Mpa (2,24 kgf/cm?2)
Pressdo do agua 0,05 MPa (0,5 kgf/cm?2) - 0,20 MPa (2,0 kgf/cm2)
Peso 42g/ +5g

Comprimento 89 mm

Comprimento min.

da broca 09 mm
Comprimento max. 22 mm

da broca

Materiais de construgdo Aco inoxidavel / Cobre / Borracha

NOTA: A temperatura maxima da peca de m&o ndo excede 60°C.
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2.15. Compatibilidade Eletromagnética

O uso deste equipamento adjacente ou sobre outro equipamento deve ser evitado, pois pode
A resultar em operacio inadequada. Se este uso se fizer necessario, convém que este e o outro
equipamento sejam observados para se verificar que estejam operando normalmente.

O uso de acessérios, transdutores e cabos que nido sejam os especificados ou fornecidos pela
A Prime Welt deste equipamento poderiam resultar em emissées eletromagnéticas elevadas ou
imunidade eletromagnética reduzida deste equipamento e resultar em operacao inadequada.

Convém que os equipamentos portateis de comunicacio por RF (incluindo periféricos como

A cabos de antena e antenas externas) nao sejam utilizados a menos de 30 cm de qualquer
parte do Consultério Odontolégico, incluindo cabos especificados pela Prime Welt. Caso
contrario, pode ocorrer degradacido do desempenho deste equipamento.

NOTA: As caracteristicas de EMISSOES deste equipamento o tornam adequado para uso em
areas industriais e hospitais (CISPR 11 classe A). Se for usado em um ambiente residencial (para
o qual CISPR 11 classe B é normalmente exigido), este equipamento pode nido oferecer
protecdo adequada para servigos de comunicacio de radiofrequéncia. O usuario pode precisar
tomar medidas de mitigagdo, como realocar ou reorientar o equipamento.

Tabela 1 - Diretrizes e declaracdo de fabricante - Emissdes Eletromagnéticas - para todos
os equipamentos e sistemas

Diretrizes e declaragdo do fabricante - Emissdes Eletromagnéticas

A peca de méo de baixa rotagdo é destinado para utilizagdo em ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou
usudrio da peca de mao de baixa rotacdo devera garantir que ele seja utilizado em tal ambiente.

Ensaios de Emissoes Conformidade Ambiente Eletromagnético - diretrizes

A peca de méo de baixa rotagdo utiliza energia de
RF apenas para suas fun¢des internas. No

Grupo 1 entanto, suas emissdes de RF sdo muito baixas e
ndo é provavel que causem qualquer interferéncia
em equipamentos eletrénicos proximos.

Emissdes de RF
ABNT NBR IEC CISPR11

Emissdes de RF

ABNT IEC CISPR11 Classe B

A peca de médo de baixa rotagdo é adequada para
Emissdes de Harmanicos . L uso em todos os estabelecimentos, incluindo
Nao aplicavel estabelecimentos domésticos diretamente

IEC 61000-3-2
conectados a rede publica de fornecimento de
energia de baixa tensdo com requisitos
Emiss&es devido a flutuagdo de especificos.
tensdo / cintilagdo Nao aplicavel
IEC 61000-3-3
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Tabela 4 - Interface do Gabinete

Fenémeno

Norma Basica de Ensaio ou
Método de Ensaio

Niveis de Ensaio de Imunidade (Ambiente
profissional de cuidado a saude)

Descarga Eletrostatica

ABNT NBR IEC 61000-4-2

+ 8 KV contato
+ 2KV, £ 4KV, £8KV, £+ 15KV ar

Campos EM de RF irradiada

ABNT NBR IEC 61000-4-3

10V/mf
80MHz-2,7GHzb
80 % AMa1kHzc

Campos na proximidade de

frequéncia de alimentagdo
DECLARADA

IEC 61000-4-8

equipamentos de comunicagdo ABNT NBR IEC 61000-4-3 Ver tabela 9
sem fio por RF
Campos magnéticos na 30 A/m

50 Hz ou 60 Hz

Tabela 7 - Interface de acoplamento ao Paciente

Niveis de Ensaio de Imunidade

Fendmeno Norma Basica de EMC (Ambiente profissional de cuidado a saude)
DESCARGA + 8 kV contato
ELETROSTATICA ABNTNBR IEC 61000-4-2 +2kV,24kV, +8kV, +15kVar

Tabela 8 - Interface de partes de entrada/saida de sinal

Niveis de Ensaio de Imunidade (Ambiente

Fendmeno Norma Bisica de EMC profissional de cuidado a saide)
DESCARGA + 8 kV contato
ELETROSTATICA ABNTNBR IEC 61000-4-2 +2kV,24kV, +8kV, +15kV ar

Tabela 9 - Imunidade Radiada a Campo Préximo

Freq. ensaio . = Nivel de ensaio
Banda (MHz) (MHz) Servico Modulag¢ao [V/m]
380a390 385 TETRA 400 Pulse, 18 Hz 27
4302470 450 GMRS 460, FRS 460 FM, 1 kHz, Desvio | ,g
de + 5kHz
704 2787 710, 745,780 Banda LTE 13, 17 Pulse, 217 Hz 9
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810
GSM 800/900, TETRA 800,
8002960 328 iDEN 820, CDMA 850, Banda LTE5 | Fulse: 18 Hz 28
1.720 GSM 1800, CDMA 1900, GSM
1.700 2 1.990 1.845 1900, DECT, Banda LTE 1, 3, 4, Pulse, 217 Hz 28
1970 25, UMTS
Bluetooth, WLAN, 802.11 b/g/n,
2.400a2.570 2.450 RFID 2450, Banda LTE 7 Pulse, 217 Hz 28
5.240
5.100a5.800 5.500 WLAN 802.11 a/n Pulse, 217 Hz 9
5.785

2.16. Simbolos e Defini¢coes

Indica o nimero de
Fabricante .
RE F catdlogo do fabricante

134°C
Data da fabricagao 6949 Esterilizagdo por autoclave

Utilize-o somente em
. Indica o nimero de série
@ ambientes cobertos SN

&
Veja o manual A Atencdo
K N&o descarte junto
I

\—
com o lixo doméstico | l | Termodesinfetador

M D Dispositivo médico W Parte Aplicada Tipo B

D Equipamento Classe Il
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2. PECAS DE MAO DE BAIXA ROTACAO CONTRA-ANGULO

2.17. Simbologia da Embalagem

— .Y ser armazenada ou transportada deva ser armazenada com o
- L lado da seta para cima.
L N J

s Determina que a embalagem deve r 1 Determina que a embalagem
com protecdo de luz solar. T
L M— )
Determina que a embalagem deva . e Determina os limites de
= .. ' serarmazenada ou transportada temperatura dentre os quais a
com protecdo de umidade (ndo embalagem deve ser
I expor a chuva, respingos d'agua c10°C . armazenada ou transportada.
& 4 ou piso umedecido.
Determina que a embalagem
deve ser
armazenada com

empilhamento maximo de 04
unidades.

2 Determina que a embalagem deva
ser armazenada e transportada
com cuidado (ndo deve sofrer

r A
L ?J
4 quedas e nem receber impactos).
= Determina que a embalagem deva " Determina que a embalagem
a ser armazenada na faixa ya ) deva ser armazenada na faixa de
A especificada de 0 a 93% de / 500 a 1060 hPa de pressao
0% 500hPA

umidade relativa do ar. atmosférica.

(3

2.18. Reciclagem e descarte

A Prime Welt d4 énfase especial a responsabilidade ambiental, e a peca de m&o de baixa
rotacdo e suas embalagens sdo projetadas para serem tdo ecologicamente corretas quanto
possivel.
+ Descarte das pecas de mao;
« Descarte equipamentos antigos de acordo com as leis, regulamentos e padrdes do seu pais
(regido);
+ Garantir que todas as pecas estejam livres de contaminagdo durante o descarte.

2.19. Termo de Garantia

Esta garantia é valida somente no Territério Nacional.

A garantia cobre defeitos de fabricacdo ou de materiais pelo prazo de 6 meses decorridos,
desde a data da compra comprovada pela Nota Fiscal (de compra) do produto pelo primeiro
comprador e dentro dos termos relacionados neste manual.

A Prime Welt garante ao usuério do produto os servigos de assisténcia técnica, troca de

componentes ou partes, bem como mao-de-obra necessarios para reparos de eventuais
defeitos, comprovadamente originarios de fabrica.
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2. PECAS DE MAO DE BAIXA ROTACAO CONTRA-ANGULO

Este servico de garantia serd prestado pela Prime Welt, ou por empresas por ela credenciadas.

Para efeito de prestagdo de servico em garantia, devera ser apresentado juntamente com o
produto a cépia da Nota Fiscal. O produto devera ser devidamente embalado e enviado com as
despesas de remessa pagas pelo proprietario do produto.

A Prime Welt se exime da responsabilidade por danos pessoais ou materiais decorrentes da
utilizacdo inadequada deste produto, devendo o usuario tomar as providéncias necessarias a
fim de evitar tais ocorréncias.

No caso de reparos fora da garantia, a mesma se estende somente aos componentes
substituidos.

A GARANTIA FICA AUTOMATICAMENTE INVALIDA SE:
1. O produto for utilizado fora das especificagdes técnicas citadas neste manual;
2. O produto sofrer modificagdo ou conversdo mecanica, estética, que mudem suas
caracteristicas originais;

. O produto apresentar sinais internos ou externos de batidas ou maus tratos;

. O produto for aberto para conserto ou manuseado por técnico ndo autorizado;

. Falta de lubrificagdo;

. Ndo forem respeitadas observacdes quanto a sua conservagdo, limpeza, esterilizagdo e
utilizacdo indicados nas Instru¢des de Uso.

o U1 W

ITENS NAO COBERTOS PELA GARANTIA:

1. Danos causados por acidentes de transporte e manuseio. Exemplo: riscos, amassados etc;

2. Danos causados por uso indevido, funcionamento em ambientes ou condicdes fora das
especificagdes indicadas no manual;

3. Danos causados por uma instalagido de ar mal dimensionada;

4., Deslocamento de um técnico da Prime Welt para outros municipios na intengdo de realizar a
manutenc¢do do produto;

5. Despesas de remessa, instalacdo e deslocamento de Técnicos Autorizados;

6. Rolamentos ndo estdo na garantia.

2.20. Controle de Revisao

REVISAO PRINCIPAIS ALTERACOES

00 15/08/2024 Emissdo inicial
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3. PECAS DE MAO DE BAIXA ROTACAO PECA RETA

PECAS DE MAO DE
BAIXA ROTACAO

PECA RETA

MODELOS:

CX235-2 / CX235-2A / CX235-2B /
CX235-2F / CX235-2G / CX235-2C/
CX235-252
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3. PECAS DE MAO DE BAIXA ROTACAO PECA RETA

3.1. Identificacdo do equipamento

Nome Técnico: Pecas de Mdo Odontoldgica

Nome Comercial: Pecas de Mao de Baixa Rotacdo - Peca Reta

Marca: COXO

Modelos: CX235-2 / CX235-2A / CX235-2B / CX235-2F / CX235-2G / CX235-2C / CX235-2S2
Notificacdo ANVISA n2 82545909002

3.2. Identificacdo do fabricante e distribuidor

el

a

Foshan COXO Medical Instrument Co.,Ltd
Address: BLDG 4, District A Guangdong New Light Source Industrial Base, South Of Luocun
Avenue Nanhai District Foshan 528226 Guangdong China

Detentor da Notificagdo da Anvisa: Primemed Equipamentos LTDA
Nome Fantasia: Prime Welt

Endereco: Av. Raja Gabaglia, 2642 - Loja 2 - Estoril Belo Horizonte/MG
CEP: 30494-170

Telefone: (31) 2513-6967

CNPJ: 46.218.314/0001-66

Responsavel Técnico: Leonardo Antonio Rodrigues Cury
CRA/MG: 01-022028/D

LEIA ANTES DE USAR:
Esta Instrucdo de Uso possui informagdes extremamente importantes quanto a correta
operacdo do equipamento, assim como precaucdes, perigos e procedimentos de segurancga.

Todo equipamento é fornecido com uma cépia desta instrugdo de uso em meio fisico, caso
verifique que o mesmo n&o se encontra junto ao equipamento entre em contato com a PRIME
WELT para que o mesmo seja encaminhado ao solicitante.

Essa Instrucdo de Uso também esta disponivel em nossa home page para download sob
solicitacdo de confirmacgdo de dados.

A PRIME WELT recomenda que seja feito o download e arquivamento desta Instrucio de
Uso pelo usudrio junto ao primeiro acesso, evitando assim que possiveis falhas na rede
impecam o acesso a mesma.
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3. PECAS DE MAO DE BAIXA ROTACAO PECA RETA

3.3. Introducgao

Caro consumidor.

Parabéns, vocé acaba de adquirir um produto com a qualidade e garantia PRIME WELT. Os
cuidados e recomendacgdes existentes nesse manual tém a finalidade de possibilitar a correta
utilizacdo das Pegas de Mdo de Alta Rotagdo, ressaltando os aspectos importantes da
manuteng¢ao no uso diario assim como do programa de manutengdo que visa o aumento e
conservacao da vida util de seu equipamento.

Para esclarecer eventuais duvidas, bem como para receber suas criticas e/ou sugestdes sobre
nossos produtos, utilize nosso servico de atendimento ao consumidor.

Os produtos comercializados pela PRIME WELT, sdo projetados para atender ao desempenho e
seguranca estabelecidos por normas elaboradas internacionalmente e compulsérias aos
produtos, contudo, a PRIME WELT ndo se limita as especificagdes das normas, visando sempre
que possivel apresentar ao mercado produtos com caracteristicas superiores.

3.4. Descricao do produto

As Pecas de Mao de Baixa Rotagdo Dentemed sdo para uso exclusivo odontoldgico, devendo
ser utilizado por pessoa capacitada. Este produto é especifico para tratamentos dentais na area
de odontologia como para procedimentos de remogao de caries, remocao de restauragoes e a
odontoseccdo, como auxilio na extracdo de dentes.

As Pecas de Mo de Baixa Rotagdo Dentemed sdo compactas, possuem design ergonémico,
corpo metalico, spray e refrigeragdo constante na parte ativa da broca.

3.5. Indicagao e contraindicacdo de uso do Equipamento

Indicagdo: Clinicas e consultérios odontolégicos.
Finalidade: Tratamento dentario (remogdo de caries, remocdo de restauragdes e a
odontosecgdo, como auxilio na extragdo de dentes).

NOTA: ndo ¢ permitida a utilizagdo para quaisquer outros fins.
NOTA: vida util determinada pela Prime Welt é de 5 anos.
3.5.1. Contraindicagdo de uso
« Pacientes com hemofilia devem ser usados com cautela;
+ O paciente ou médico com marcapasso deve ter cuidado ao usar um motor elétrico para
acionar a peca de méo;

+ Pacientes com doengas cardiacas, mulheres gravidas e criangas devem ser usados com
cautela.
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3. PECAS DE MAO DE BAIXA ROTACAO PECA RETA

Use somente acessoérios especificados pelo fabricante. Em caso de substituicdo,

A utilize somente pecas originais de fabrica. Pecas ou acessérios ndo fornecidos pelo fabricante
podem comprometer a vida util do equipamento e a consequente perda da garantia.
3.5.2. Principio de Operagao
Conjunto mecanico, conectado em um micromotor. Com a rotagdo do micromotor a rotagado
deste é transferida para a Peca Reta, que por sua vez provoca uma rotacdo na broca que esta
acoplada na mesma.
3.5.3. Perfil do operador
Este equipamento sé deverd ser operado por profissionais com formacdo académica em
odontologia conforme os requisitos das legislagdes vigentes, que tenham lido e entendido
essa instrucdo de uso.
3.5.4. Populacdo de pacientes (selecao de pacientes)
Qualquer individuo que necessite de procedimentos odontoldgicos.
O equipamento foi projetado para atender desde a populagdo infantil até a populagdo adulta,
nao possuindo restricdes quanto ao peso do paciente. Para o uso do equipamento ndo ha
restricdes quanto a saude do paciente.

3.5.5. Parte pretendida do corpo

O equipamento foi projetado para ser utilizado junto aos dentes e a mucosa bucal durante o
procedimento odontoldgico.

3.5.6. Partes que podem entrar em contato com o paciente

Corpo da peca de mao: Fabricado em Aco Inoxidavel / Cobre / Borracha.

3.6. Visao geral do produto

CX235-2 CX235-2C CX235-2A
=)
CX235-2F CX235-28 CX235-2G
= | &= ) ==
CX235-282
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3.7. Conteudo da embalagem

+ Peca de mé&o de baixa rotagdo (Peca Reta);
+ Chave para remocao da broca;

+ Instrucdo de uso;

+ Agulha de limpeza;

+ Bico de pulverizagao.

3.7.1. Opcionais

+ Tubulacéo (S-2S);
- Oleo para peca de mio.

A Antes da primeira utilizacdo, verifique se a embalagem nio esta violada
e seu contetido correto.

3.8. Informacdes de Seguranga

ATENCAO: Leia as seguintes informacoes completamente antes de usar este produto.
Nossa garantia é aplicavel somente se estas instrucoes relativas a operacao e a seguranca
da unidade tiverem sido aplicadas corretamente.

1. Leia este manual de operagdo cuidadosamente antes de usar e arquive para referéncia
futura;

2. Este produto é especializado para tratamento de estomatologia, ndo o use de outras
maneiras;

3. Este produto é apenas para uso por profissionais devidamente habilitados;

4. Toda vez que vocé o usar, verifique primeiro. Se encontrar algo anormal, pare de usar
imediatamente e entre em contato com seu fornecedor;

5. Antes de operar a peca de mao de baixa velocidade, puxe a peca de méo de cabeca reta com
a mdo para certificar-se de que a peca de méao esteja conectada com firmeza e seguranga;

6. A cabeca ndo pode funcionar sem a broca de insercdo, caso contrario, a cabeca ou o motor
seriam danificados;

7. Ndo mergulhe a peca de mdo em nenhum solvente ou solu¢do quimica ou por desinfecgdo
por calor seco. A esterilizagdo por autoclave a 134°C e 0,22 MPa é sugerida;

8. Execute o teste antes de usar. Se vocé achar que a Peca Reta esta danificado, pecas soltas,
vibracdo, ruido, febre etc, pare de usa-lo imediatamente.

3.9. Montagem e Desmontagem da Peca

3.9.1. Conectando e desconectando a peca de mao e o motor

1. Para conectar a extremidade da peca de mao reta pode ser conectada com a segdo de
acoplamento do motor, conforme mostrado na figura;
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2. Desmonte, puxe a peca de méo reta para frente segurando o motor com a méo.

A estrutura, dimensédes e tolerancias dos acoplamentos de pecas de mao de baixa
velocidade devem atender aos requisitos da ISO 3964-2016.

A peca de mao deve ser alinhada com o pino de posicionamento no motor conforme
mostrado na figura.

Nao mais do que 10 minutos de contato com o paciente.

Nossos produtos s6 podem ser usados em conjunto com equipamentos que estejam em
conformidade com a IEC 60601-1.

3.9.2. Montagem / Remocédo da Broca

3.9.2.1. Spray externo

Ao remover a broca, gire o interruptor de anel de pressdo de abertura/fechamento da lanca na
direcdo até ouvir um clique ao montar, gire o interruptor de circuito aberto na dire¢do até ouvir
um clique.

3.9.2.2. Spray interno

Ao remover a broca, gire o interruptor de anel de pressdo de abertura/fechamento da lanca na
direcdo até ouvir um clique ao montar, gire o interruptor de circuito aberto na direcdo até ouvir
um clique.
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» N&o use brocas que estejam tortas, deformadas, danificadas e que nio atendam as
especificacoes;
« Mantenha o grampo da broca limpo. Se houver sujeira, o movimento oscilara e a forca de

fixacdo caira;
A « Instale a broca com seguranca, caso contrario, causara danos ao rolamento;
» Nao gire o motor quando o anel de pressao de abertura e fechamento do mandril estiver
aberto ou quando nenhuma broca estiver instalada;
« Quando a peca de mao niao estiver em uso, instale a broca ou a haste padrio para
armazenar.

3.9.3. Lubrificacédo

Lubrifique apds cada utilizagdo e / ou antes da autoclavagem;

1. Empurre o bocal de pulverizacdo do tipo E sobre o bocal do lubrificante até assentar
firmemente;

2. Agite a lata 3-4 vezes para misturar bem o lubrificante e o propelente;

3. Insira o bico de pulverizacdo tipo E na parte traseira da peca de mao e aplique
aproximadamente 2-3 segundos até que o dleo saia da peca de méo.

Bico de lubrificagio Peca de mdo O
- D -
Lubnficante Lubrificante

+ Certifique-se de segurar firmemente a peca de mio para evitar que a peca de mio escorra
pela pressio de pulverizacdao durante a lubrificacio;

» Forneca lubrificante até que saia do nariz da peca de mao (por aproximadamente 2
segundos);

« Mantenha o lubrificante na vertical;

« Utilize somente lubrificantes especificos para instrumentos odontolégicos.

3.9.4. Limpeza, Desinfeccdo e Esterilizacao

3.9.4.1. Limpeza e Desinfeccio

a) Desacople a peca do terminal de encaixe;

b) Retire a broca;

c) Utilize um pano limpo e macio com alcool 70° GL, sabdo neutro ou outro produto
equivalente que ndo possua base acida, amoniacal ou cloro;

d) Nunca submergir o instrumento em banho de desinfecgéo.
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3.9.4.2. Esterilizacao
a) Todas as pecas de mao devem ser limpas e desinfetadas antes do processo de esterilizacio;
b) Insira em uma embalagem apropriada para esterilizacdo a vapor;
c) Autoclavar por:
« 15min a121°C, ou;
+ 10 min a 126°C, ou;
+ 03 min a 134°C.

NOTA: Parametros de esterilizagdo estabelecidos pela norma ABNT ISO/TS 17665-2:2013
Autoclavavel até uma temperatura maxima de 134°C + 2°C.

Nio autoclave a pe¢ca de mao com outros instrumentos, mesmo quando esta em uma bolsa.
Isso evita a possivel descoloracdo e danos a peca de mao contra residuos quimicos em outros

instrumentos.

Mantenha a peca de mao em sua embalagem estéril, para manté-la limpa e esterilizada até
usa-la.

Nio aqueca nem esfrie a peca de mao com muita rapidez. A rapida mudanca de temperatura
pode causar danos a peca de mio.

Nao use acido ou solu¢des esterilizantes para limpar, imergir ou limpar a peca de mao.

Mantenha a peca de mio em pressdo atmosférica, temperatura, umidade, ventilacdo e luz
solar adequadas. O ar deve estar livre de poeira, sal e enxofre.

Nio toque na peca de mao imediatamente apés retirar da autoclave, pois ela estara muito
quente e devera permanecer em condicdo estéril.

A esterilizacdo em autoclave é recomendada para a peca de mao. A validade de outros
métodos de esterilizacdo ndo é confirmada.

A

3.10. Condi¢des de Transporte e Armazenamento

« Temperatura ambiente: -10°C- +55°C;
- Umidade relativa: < 93% UR;
+ A pressdo do ar: 500 hPa - 1060 hPa.

3.11. Condic¢des de Operacgao

+ Temperatura ambiente: +5°C-+40°C;
+ Umidade relativa: 20% - 80% UR;
+ A pressdo do ar: 860 hPa - 1060 hPa.
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3.12. Solucao de problemas

Se o aparelho apresenta mal funcionamento, antes de ligar para o nosso centro de servicos,
verifique de acordo com a tabela abaixo:

PROBLEMA CAUSA SOLUGAO

O corpo da cabeca reta gira durante O anel 0 do motor esta

. M nel
o funcionamento do motor desgastada ude o ane

A broca ndo consegue ser

Peca de mao ndo gira - x
S grr fixada na posicdo correta

Limpe e lubrifique a peca de mao

NOTA: nenhuma manutencdo além das descritas na tabela acima deve ser realizada em campo.
Para qualquer problema apresentado, se ndo for possivel soluciona-lo conforme orienta¢des
desta instrucdo de uso ou caso o problema persista entre em contato com nossa assisténcia
técnica.

3.13. Rede de Servicos Autorizada PRIME WELT

Todos os servicos realizados no equipamento PRIME WELT deverdo ser realizadas por uma
Assistente Técnico Autorizado PRIME WELT, pois de outra maneira, ndo serdo cobertos pela
garantia.

Use o Servico de Atendimento ao Consumidor PRIME WELT:

() Telefone: (31) 3374 6768 / (31) 3226-9410

& E-mail: qualidade@primemed.com.br

& Homepage: www.primewelt.com.br

Q@ Endereco: Av. Raja Gabaglia, 2642 - Loja 2 - Estoril - Belo Horizonte/MG - CEP: 30494-170
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3. PECAS DE MAO DE BAIXA ROTACAO PECA RETA

3.14. Dados técnicos

Relagdo da engrenagem

1:1

Velocidade

<40000 rpm

Tipo de pulverizagdo

Spray externo Spray interno Spray externo

Bulbo

Optica de
- haste de -
vidro

Consumo maximo de dgua

- >50 ml/min at 200 kPa -

Dimensdes do acoplamento

Em conformidade com a norma ISO 3964

Modo de operacdo

Continuo

Protecdo IP

IPX0

Tipo de broca

I1SO 1797-1, tipo 1, didmetro 2,35 mm, comprimento do eixo cmalping: minimo 11 mm,
comprimento total: maximo 23 mm, didmetro da ldmina: maximo 2 mm

ISO 1797-1, tipo 2, didmetro 2,35 mm, comprimento do eixo cmalping: minimo 33 mm,
comprimento total: maximo 50 mm, didmetro da lamina: maximo 2 mm

Torque

0,008 N.m

Pressdo do ar

0,20 MPa (2,04 kgf/cm2) - 0,22 Mpa (2,24 kgf/cm2)

Pressdo da agua

0,05 MPa (0,5 kgf/cm2) - 0,20 MPa (2,0 kgf/cm?2)

Peso 90g/ +5g
Comprimento 84 mm
Comprimento minimo 09 mm
da broca

Comprimento maximo 22 mm

da broca

Materiais de construcdo

Aco inoxidavel / Cobre / Borracha

Nota: A temperatura maxima da peca de mao nao excede 60°C.
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3.15. Compatibilidade Eletromagnética

O uso deste equipamento adjacente ou sobre outro equipamento deve ser evitado, pois pode
A resultar em operacio inadequada. Se este uso se fizer necessario, convém que este e o outro
equipamento sejam observados para se verificar que estejam operando normalmente.

O uso de acessérios, transdutores e cabos que nido sejam os especificados ou fornecidos pela
A Prime Welt deste equipamento poderiam resultar em emissées eletromagnéticas elevadas ou
imunidade eletromagnética reduzida deste equipamento e resultar em operacao inadequada.

Convém que os equipamentos portateis de comunicacio por RF (incluindo periféricos como

A cabos de antena e antenas externas) nao sejam utilizados a menos de 30 cm de qualquer
parte do Consultério Odontolégico, incluindo cabos especificados pela Prime Welt. Caso
contrario, pode ocorrer degradacido do desempenho deste equipamento.

NOTA: As caracteristicas de EMISSOES deste equipamento o tornam adequado para uso em
areas industriais e hospitais (CISPR 11 classe A). Se for usado em um ambiente residencial (para
o qual CISPR 11 classe B é normalmente exigido), este equipamento pode nido oferecer
protecdo adequada para servigos de comunicacio de radiofrequéncia. O usuario pode precisar
tomar medidas de mitigagdo, como realocar ou reorientar o equipamento.

Tabela 1 - Diretrizes e declaracdo de fabricante - Emissdes Eletromagnéticas - para todos
os equipamentos e sistemas

Diretrizes e declaragdo do fabricante - Emissdes Eletromagnéticas

A peca de méo de baixa rotagdo é destinado para utilizagdo em ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou
usudrio da peca de mao de baixa rotacdo devera garantir que ele seja utilizado em tal ambiente.

Ensaios de Emissoes Conformidade Ambiente Eletromagnético - diretrizes

A peca de méo de baixa rotagdo utiliza energia de
RF apenas para suas fun¢des internas. No

Grupo 1 entanto, suas emissdes de RF sdo muito baixas e
ndo é provavel que causem qualquer interferéncia
em equipamentos eletrénicos proximos.

Emissdes de RF
ABNT NBR IEC CISPR11

Emissdes de RF

ABNT IEC CISPR11 Classe B

A peca de médo de baixa rotagdo é adequada para
Emissdes de Harmanicos . L uso em todos os estabelecimentos, incluindo
Nao aplicavel estabelecimentos domésticos diretamente

IEC 61000-3-2
conectados a rede publica de fornecimento de
energia de baixa tensdo com requisitos
Emiss&es devido a flutuagdo de especificos.
tensdo / cintilagdo Nao aplicavel
IEC 61000-3-3
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Tabela 4 - Interface do Gabinete

Fenémeno Norma Basica de Ensaio ou Niveis de Ensaio de Imunidade (Ambiente
Método de Ensaio profissional de cuidado a saude)
. + 8 KV contato
Descarga Eletrostatica ABNT NBR IEC 61000-4-2 £ 2KV, £ 4KV, £ 8KV, £ 15KV ar
10V/mf
Campos EM de RF irradiada ABNT NBR IEC 61000-4-3 80MHz-2,7GHzb

80 % AMa1kHzc

Campos na proximidade de
equipamentos de comunicagdo ABNT NBR IEC 61000-4-3 Ver tabela 9
sem fio por RF

Campos magnéticos na 30 A/m
frequéncia de alimentacdo IEC 61000-4-8 50 Hz ou 60 Hz
DECLARADA

Tabela 7 - Interface de acoplamento ao Paciente

N (. Niveis de Ensaio de Imunidade
Fenémeno Norma Basica de EMC (Ambiente profissional de cuidado a saude)
DESCARGA + 8 kV contato
ELETROSTATICA ABNTNBR IEC 61000-4-2 +2kV,24kV, +8kV, +15kVar

Tabela 8 - Interface de partes de entrada/saida de sinal

Fendmeno Norma Bésica de EMC N|ve.|s fle Ensaio d'e Imunldat'ie (Ambiente
profissional de cuidado a satde)

DESCARGA + 8 kV contato

ELETROSTATICA ABNTNBR IEC 61000-4-2 +2kV, £4KkV, £8kV, £ 15kV ar

Tabela 9 - Imunidade Radiada a Campo Préximo

Freq. ensaio . = Nivel de ensaio
Banda (MHz) (MHz) Servico Modulag¢ao [V/m]
380a390 385 TETRA 400 Pulse, 18 Hz 27
4302470 450 GMRS 460, FRS 460 FM, 1 kHz, Desvio | ,g
de + 5kHz
704 2787 710, 745,780 Banda LTE 13, 17 Pulse, 217 Hz 9
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810
GSM 800/900, TETRA 800,
8002960 328 iDEN 820, CDMA 850, Banda LTE5 | Fulse: 18 Hz 28
1.720 GSM 1800, CDMA 1900, GSM
1.700 2 1.990 1.845 1900, DECT, Banda LTE 1, 3, 4, Pulse, 217 Hz 28
1970 25, UMTS
Bluetooth, WLAN, 802.11 b/g/n,
2.400a2.570 2.450 RFID 2450, Banda LTE 7 Pulse, 217 Hz 28
5.240
5.100a5.800 5.500 WLAN 802.11 a/n Pulse, 217 Hz 9
5.785

3.16. Simbolos e Defini¢cdes

Indica o nimero de
Fabricante .
RE F catdlogo do fabricante

134°C
Data da fabricagao 6948 Esterilizagdo por autoclave

Utilize-o somente em
. Indica o nimero de série
@ ambientes cobertos SN

&
Veja o manual A Atencdo
K N&o descarte junto
I

\—
com o lixo doméstico | l | Termodesinfetador

M D Dispositivo médico W Parte Aplicada Tipo B

D Equipamento Classe Il
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3.17. Simbologia da Embalagem

— .Y ser armazenada ou transportada deva ser armazenada com o
- L lado da seta para cima.
L N J

s Determina que a embalagem deve r 1 Determina que a embalagem
com protecdo de luz solar. T
L M— )
Determina que a embalagem deva . e Determina os limites de
= .. ' serarmazenada ou transportada temperatura dentre os quais a
com protecdo de umidade (ndo embalagem deve ser
I expor a chuva, respingos d'agua c10°C . armazenada ou transportada.
& 4 ou piso umedecido.
Determina que a embalagem
deve ser
armazenada com

empilhamento maximo de 04
unidades.

2 Determina que a embalagem deva
ser armazenada e transportada
com cuidado (ndo deve sofrer

r A
L ?J
4 quedas e nem receber impactos).
= Determina que a embalagem deva " Determina que a embalagem
a ser armazenada na faixa ya ) deva ser armazenada na faixa de
A especificada de 0 a 93% de / 500 a 1060 hPa de pressao
0% 500hPA

umidade relativa do ar. atmosférica.

(3

3.18. Reciclagem e descarte

A Prime Welt d4 énfase especial a responsabilidade ambiental, e a peca de m&o de baixa
rotacdo e suas embalagens sdo projetadas para serem tdo ecologicamente corretas quanto
possivel.
+ Descarte das pecas de mao;
« Descarte equipamentos antigos de acordo com as leis, regulamentos e padrdes do seu pais
(regido);
+ Garantir que todas as pecas estejam livres de contaminagdo durante o descarte.

3.19. Termo de Garantia

Esta garantia é valida somente no Territério Nacional.

A garantia cobre defeitos de fabricacdo ou de materiais pelo prazo de 6 meses decorridos,
desde a data da compra comprovada pela Nota Fiscal (de compra) do produto pelo primeiro
comprador e dentro dos termos relacionados neste manual.

A Prime Welt garante ao usuério do produto os servigos de assisténcia técnica, troca de

componentes ou partes, bem como mao-de-obra necessarios para reparos de eventuais
defeitos, comprovadamente originarios de fabrica.
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Este servico de garantia serd prestado pela Prime Welt, ou por empresas por ela credenciadas.

Para efeito de prestagdo de servico em garantia, devera ser apresentado juntamente com o
produto a cépia da Nota Fiscal. O produto devera ser devidamente embalado e enviado com as
despesas de remessa pagas pelo proprietario do produto.

A Prime Welt se exime da responsabilidade por danos pessoais ou materiais decorrentes da
utilizacdo inadequada deste produto, devendo o usuario tomar as providéncias necessarias a
fim de evitar tais ocorréncias.

No caso de reparos fora da garantia, a mesma se estende somente aos componentes
substituidos.

A GARANTIA FICA AUTOMATICAMENTE INVALIDA SE:
1. O produto for utilizado fora das especificagdes técnicas citadas neste manual;
2. O produto sofrer modificagdo ou conversdo mecanica, estética, que mudem suas
caracteristicas originais;

. O produto apresentar sinais internos ou externos de batidas ou maus tratos;

. O produto for aberto para conserto ou manuseado por técnico ndo autorizado;

. Falta de lubrificagdo;

. Ndo forem respeitadas observacdes quanto a sua conservagdo, limpeza, esterilizagdo e
utilizacdo indicados nas Instru¢des de Uso.

o U1 W

ITENS NAO COBERTOS PELA GARANTIA:

1. Danos causados por acidentes de transporte e manuseio. Exemplo: riscos, amassados etc;

2. Danos causados por uso indevido, funcionamento em ambientes ou condicdes fora das
especificagdes indicadas no manual;

3. Danos causados por uma instalagido de ar mal dimensionada;

4., Deslocamento de um técnico da Prime Welt para outros municipios na intengdo de realizar a
manutenc¢do do produto;

5. Despesas de remessa, instalacdo e deslocamento de Técnicos Autorizados;

6. Rolamentos ndo estdo na garantia.

3.20. Controle de Revisao

REVISAO PRINCIPAIS ALTERACOES

00 29/08/2024 Emissdo inicial
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PECAS DE MAO DE
ALTA ROTACAO

MODELOS:

CX207 / CX207-2 / CX207-A / CX207-A-2 /
CX207-B / CX207-B-2 / CX207-C/
CX207-C-2 / CX207-F / CX207-G /
CX207-W / CX207-W-2
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4 1. Identificagdo do equipamento

Nome Técnico: Pecas de Mdo Odontoldgica

Nome Comercial: Pecas de Mao de Alta Rotagdo Prime Welt

Marca: COXO

Modelos: CX207 / CX207-2 / CX207-A / CX207-A-2 / CX207-B / CX207-B-2 / CX207-C / CX207-
C-2 / CX207-F / CX207-G / CX207-W / CX207-W-2

Notificagdo ANVISA n2 82545909004

4.2. Identificacao do fabricante e distribuidor

el

a

Foshan COXO Medical Instrument Co.,Ltd
Address: BLDG 4, District A Guangdong New Light Source Industrial Base, South Of Luocun
Avenue Nanhai District Foshan 528226 Guangdong China

Detentor da Notificagdo da Anvisa: Primemed Equipamentos LTDA
Nome Fantasia: Prime Welt

Endereco: Av. Raja Gabaglia, 2642 - Loja 2 - Estoril Belo Horizonte/MG
CEP: 30494-170

Telefone: (31) 2513-6967

CNPJ: 46.218.314/0001-66

Responsavel Técnico: Leonardo Antonio Rodrigues Cury
CRA/MG: 01-022028/D

LEIA ANTES DE USAR:
Esta Instrucdo de Uso possui informagdes extremamente importantes quanto a correta
operacdo do equipamento, assim como precaucdes, perigos e procedimentos de segurancga.

Todo equipamento é fornecido com uma cépia desta instrugdo de uso em meio fisico, caso
verifique que o mesmo n&o se encontra junto ao equipamento entre em contato com a PRIME
WELT para que o mesmo seja encaminhado ao solicitante.

Essa Instrucdo de Uso também esta disponivel em nossa home page para download sob
solicitacdo de confirmacgdo de dados.

A PRIME WELT recomenda que seja feito o download e arquivamento desta Instrucio de
Uso pelo usudrio junto ao primeiro acesso, evitando assim que possiveis falhas na rede
impecam o acesso a mesma.
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4 .3. Introducéao

Caro consumidor.

Parabéns, vocé acaba de adquirir um produto com a qualidade e garantia PRIME WELT.

Os cuidados e recomendacgdes existentes nesse manual tém a finalidade de possibilitar a
correta utilizacdo das Pecas de Mao de Alta Rotagdo, ressaltando os aspectos importantes da
manuteng¢ao no uso diario assim como do programa de manutengdo que visa o aumento e
conservacao da vida util de seu equipamento.

Para esclarecer eventuais duvidas, bem como para receber suas criticas e/ou sugestdes sobre
nossos produtos, utilize nosso servico de atendimento ao consumidor.

Os produtos comercializados pela PRIME WELT, sdo projetados para atender ao desempenho e
seguranca estabelecidos por normas elaboradas internacionalmente e compulsérias aos
produtos, contudo, a PRIME WELT ndo se limita as especificagdes das normas, visando sempre
que possivel apresentar ao mercado produtos com caracteristicas superiores.

4 .4, Descricdao do produto

As Pecas de Mo de Alta Rotagdo sdo para uso exclusivo odontolégico, devendo ser utilizado
por pessoa capacitada. Este produto é especifico para tratamentos dentais na area de
odontologia como: retirada de material cariado e obturagdes, preparacdo de cavidades e
coroas, tratamento e alisamento de superficies e restauragdes.

As Pecas de Mao de Alta Rotagdo sdo compactas, possuem design ergonémico, corpo
metdlico, spray e refrigeracdo constante na parte ativa da broca.

4.5. Indicacdo e contraindicagdo do Equipamento

Indicagdo: Clinicas e consultérios odontolégicos.
Finalidade: Tratamento dentario (remogdo de caries, remocdo de restauragdes e a
odontosecgdo, como auxilio na extragdo de dentes).

NOTA: ndo ¢ permitida a utilizagdo para quaisquer outros fins.
NOTA: vida util determinada pela Prime Welt é de 5 anos.
Use somente acessoérios especificados pelo fabricante. Em caso de substituicdo, utilize

somente pecas originais de fabrica. Pecas ou acessérios nido fornecidos pelo fabricante
podem comprometer a vida util do equipamento e a consequente perda da garantia.

VAHENRY SCHEIN® 60




4. PECAS DE MAO DE ALTA ROTACAO

4.5.1. Principio de Operacao

Conjunto mecanico, sem alimentacdo elétrica, alimentado por uma rede de dgua e uma rede de
ar comprimido através do equipo odontolégico. Com a passagem do ar, por dentro do produto,
uma turbina gira que por sua vez provoca uma alta rotagdo na broca que esta acoplada na
mesma.

4.5.2. Perfil do operador

Este equipamento sé devera ser operado por profissionais com formagdo académica em
odontologia conforme os requisitos das legisla¢des vigentes, que tenham lido e entendido
essa instrugdo de uso.

4.5.3. Populagdo de pacientes (selecdo de pacientes)

Qualquer individuo que necessite de procedimentos odontoldgicos.

O equipamento foi projetado para atender desde a populagdo infantil até a populagio adulta,
ndo possuindo restricdes quanto ao peso do paciente. Para o uso do equipamento ndo ha
restricdes quanto a saude do paciente.

4.5.4. Parte pretendida do corpo

O equipamento foi projetado para ser utilizado junto aos dentes e a mucosa bucal durante o
procedimento odontoldgico.

4.5.5. Partes que podem entrar em contato com o paciente

Corpo da peca de mao: Fabricado em Aco Inoxidavel / Cobre / Borracha.

4.6. Visao geral do produto

9 P

[ 3E)
] —
1 Spray 1 Spray
CX207-A CX207-A-2
@ CX207-C-2
- &=
1 Spray 1 Spray
@ CX207-F @ CX207-G
=3 . : =3
e m i) . B K ' l'
3 Sprays com LED ! ‘ ” ‘r 3 Sprays com LED
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CX207-B CX207-B-2
@ e - _ @ &

= : I = - R | |
1 Spray 1 Spray

(@) " —

1] >
3 Spray < 3 Spray

4.7. Conteudo da embalagem

+ Peca de mio de alta rotacdo;
- Oleo de peca de mio;

- Chave saca broca;

+ Agulha para limpeza;

+ Instrucdo de uso.

4.7.1. Opcionais

Os modelos Prime CX207-W-2 e Prime LED CX207-W-2, poderdo ser fornecidos nas seguintes
cores, mediante solicitacdo do cliente:

+ Preta;

+ Rosa;

« Amarela;

« Vermelha;

+ Azul.

A Antes da primeira utilizacdo, verifique se a embalagem néo esta violada
e seu conteuido correto.

4.8. Informagdes de Seguranca

ATENCAO: Leia as seguintes informacdes completamente antes de usar este produto.
“ Nossa garantia é aplicavel somente se estas instrucoes relativas a operacdo e a seguranca
da unidade tiverem sido aplicadas corretamente.
1. Ao operar o produto, considere sempre a seguranca do paciente;
2. Os usudrios sdo responsdveis pelo controle operacional, manutencdo e inspecdo continua
deste produto;
3. N&o permita qualquer impacto no produto. Nado deixe cair o produto;
4. Os operadores e todos os outros na area devem usar prote¢do para os olhos e uma mascara
ao operar esta peca de mao;
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11.

12.
13.

14.

15.
16.

. Se o produto funcionar de forma anormal, interrompa imediatamente a operacdo e entre em

contato com a Prime Welt;

. Pressionar o botdo enquanto a peca de mio esta em funcionamento pode causar

superaquecimento, sérios danos técnicos e possivel falha prematura da peca de méo.
Durante a operacédo, evite o contato com qualquer tecido oral que possa fazer com que o
botdo seja pressionado enquanto a peca de méao estiver em operagio;

. N&o use acidos ou solugdes esterilizantes para limpar, imergir ou limpar o produto;
. Os produtos sdo entregues em condi¢Ses ndo estéreis e devem ser esterilizados em

autoclave antes do uso;

. Realize verificagdes regulares de funcdo e manutencédo;
10.

Se o produto nédo for usado por um longo periodo, verifique se estéd funcionando
corretamente antes de usa-lo em um paciente;

Para evitar paralisag&es clinicas, recomenda-se que um sobressalente esteja disponivel em
caso de avaria durante a cirurgia;

Utilizar somente componentes fornecidos pela Prime Welt;

N&o é necessario nenhum treinamento especifico para a utilizacdo das Pegas de Mdo de Alta
Rotacdo, somente a leitura deste Manual do Usuario;

Equipamento ndo adequado para uso em ambientes ricos em oxigénio e na presenca de
anestésicos inflamaveis;

Nenhuma modificacdo deste equipamento é permitida;

O uso de acessodrios diferentes daqueles especificados ou fornecidos pelo fabricante deste
equipamento pode resultar em aumento de emiss&es eletromagnéticas ou diminuicdo da
imunidade eletromagnética deste equipamento e resultar em operagdo inadequada.

4.9. Montagem e Desmontagem da Peca

4.91. Conexao

a) Insira a peca de mao (alta rotagdo) corretamente no conector Borden da mangueira e aperte
a porca do Borden (Fig.1);
b) Certifique-se de que a peca de mio (alta rotacdo) esteja conectada firmemente a mangueira.

!
il

» Fig.1

4.9.2. Desconexao

a) Solte a porca do Borden e retire a pega de mao (alta rotagdo) (Fig.2).

n

|
¥ Fig 2
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a
a

Nao remova a peca de mao enquanto estiver utilizando.
Deve estar firmemente conectado para usar.

NOTA: O produto tem como finalidade ou uso, a conex&o direta com equipos

odontolégicos, através do conector de alimentacdo de agua e ar do equipo do consultério,

conhecido como terminal universal Borden.
Nio é necessario a utilizacdo de ferramentas para a troca da peca de mao e toda troca de
qualquer parte devera ser executada somente pela assisténcia técnica especializada.

4.9.3. Insercdo e Remocdo da Broca (modelos com botdo de apertar)

4.9.3.1. Insercao da Broca

a) Pressione o botao (Push Button) para inserir a broca;

b) Insira a broca até que esteja corretamente encaixada (Fig.3);

c) Solte o botdo;

d) Certifique-se de que a broca esta segura puxando e empurrando a broca sem apertar o

botdo.
\/\é } utton
e
;ng.li

4.9.3.2. Remogdo da Broca
a) Pressione o botdo de pressido com firmeza e retire a broca.

Cuidado:
+ Remova a broca somente depois que a peca de mao parar completamente de girar;
+ Use somente broca com haste de corte em bom estado para ndo danificar o eixo pinga;
+ Nao pressione o botao (Push Button) quando a alta rotacdo estiver em alta velocidade;
+ Isso faz com que a broca e o eixo da pingca com travamento do botdo superaquecam, ha
risco de ferimentos.

4.9.4. Chave Saca Broca

a) Puxe para tras o punho da Chave Saca Broca, encaixe no furo traseiro da alta rotac&o;
b) Faca rotagdo anti-horaria para retirar a broca da alta rotacdo;

c) Encaixe a nova broca e faga rotagdo horaria para prender;

d) Retire a Chave Saca Broca.
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Remova a broca somente depois que a peca de mao parar completamente de girar.
Use somente broca com haste de corte em bom estado para nio danificar o eixo pinca.

a

4.9.5. Insercdo e Remocgao da Broca (modelos com chave)

Cartucho aberto

a) Insira uma broca de teste;

b) Localize a ferramenta de chave correta na tampa da cabega e gire a chave no sentido
anti-horario para soltar a tampa. Remova a tampa;

c) Use a broca para levantar suavemente o cartucho, o anel de vedagéo e a arruela para

fora da cabeca;

d) Remova o anel de vedagédo dentro da tampa da cabeca usando uma ferramenta

pontiaguda e remova a arruela localizada abaixo do anel de vedacao (Fig. 10);

e) Fixe uma nova arruela e anel de vedagdo na tampa da cabeca (Fig. 11);

f) Insira uma nova arruela e anel de vedacdo na cabeca (Fig. 12);

g) Certifique-se de que o anel de vedac&o esteja corretamente localizado no cartucho (Fig. 13);
h) Insira cuidadosamente o novo cartucho na cabeca (Fig.14);

i) Insira completamente o cartucho até que a face final do cartucho se alinhe com a face

final da cabeca da peca de mao (Fig.15). Se o cartucho ndo puder ser inserido completamente, a
arruela ou o anel de vedacdo podem estar desalinhados. Neste caso, remova as pecas da
cabeca e repita a montagem de "6)";

j) Aperte a tampa da cabeca com a chave de tampa de cabeca correta.

Anel de Vedagho  Armuela ""““f" . Anelde Vedl;ao _Anel de Vedagho
/ \ / N P
Z (@ R O
= =S é é
X = ‘—, 4 LS = —: 4 \ — _‘: — ‘,‘ ( Arruela
S—_— === g9 10 N— e — F|g 1 l Fig. 12
- Cartucho

iam) :-\ | 2

Anel de \fj'] [‘ D

Vedagio \‘ ‘1,__._“.

Fig. 13 " Fig. 14 Fig. 15

4.9.6. Retirando o cartucho

a) Monte uma broca ficticia no mandril;
b) Remova a Tampa da Cabe¢a usando a Chave de Tampa da Cabeca fornecida;
c) Empurre a broca ficticia para remover o Cartucho;
d) Limpe o interior da cabec¢a da peca de mao.
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4.9.7. Limpeza dos sprays

Apés o tratamento de cada paciente, limpe a cabeca da alta rotagao.
a) Remova a sujeira e os residuos dos orificios da cabeca de limpeza com o fio de limpeza

e a escova (Fig.5);
%: \ Fig.5

b) Encha um copo com agua limpa;
c) Mergulhe metade da cabeca da peca de m&o no copo de agua (Fig.6);

R g

d) Gire e pare intermitentemente a peca de mao 3 vezes por 2 a 3 segundos a cada vez;

e) Seque a peca de mio. Se a sujeira ndo foi removida dos buracos, limpe-os com uma escova;
f) Remova os detritos do produto. NAO use uma escova de arame;

g) Limpe com um cotonete ou pano imerso em éalcool.

4.9.8. Lubrificacédo

a) Retire a peca de mao da mangueira;
b) Remova a broca da peca de mao;
c) Coloque o bocal na saida do lubrificante (Fig. 07);

Lubrificante 'O

Pec¢a de mdo
\‘ )&

d) Insira o bocal da ponta na porta de ar da unidade da peca de mao. Segure a peca de mao
e pulverize por aproximadamente 2-3 segundos. Aplique lubrificante até que ele seja
expelido da cabeca da pega de mao por pelo menos 2 segundos (Fig. 08).

SPRAY
Fig. 07
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NOTA: utilize somente lubrificantes especificos para instrumentos odontolégicos.

Saidas de ar

Fig. 08

Depois de lubrificar a peca de mao é recomendado que seja feito o processo de limpeza,
e desinfeccio antes de ser realizado a esterilizacio.

4.9.9. Limpeza, Desinfeccéo e Esterilizacdo

4.9.91. Limpeza e Desinfecciao

a) Desacople a peca do terminal de encaixe;

b) Retire a broca;

c) Utilize um pano limpo e macio com alcool 70° GL, sab&o neutro ou outro produto
equivalente que ndo possua base acida, amoniacal ou cloro;

d) Nunca submergir o instrumento em banho de desinfeccao.

NOTA: Processo de limpeza exclusivo para os modelos com LED.

Esfregue a sujeira e detritos da peca de mao e limpe com haste flexivel ou pano imerso em
alcool. Nao use uma escova de arame (Fig.09).

N&o use uma ferramenta afiada para limpar o LED. Isso pode danificar o LED e reduzir a
transmissdo de luz. Se a iluminagdo ficar fraca, entre em contato com o revendedor.

Ms!ej\':/:;
&
,‘E\\ LED
I rew

4.9.9.2. Esterilizacdo
a) Todas as pegas de méo devem ser limpas e desinfetadas antes do processo de
esterilizacao;
b) Insira em uma embalagem apropriada para esterilizagdo a vapor;
c) Autoclavar por:
+ 15mina121°C, ou;
+ 10 min a 126°C, ou;
+ 03 min a 134°C.
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2 A

NOTA: Parametros de esterilizacdo estabelecidos pela norma ABNT ISO/TS 17665-2:2013
Autoclavavel até uma temperatura maxima de 134°C + 2°C.

Nao autoclave a peca de mao com outros instrumentos, mesmo quando esta em uma bolsa.
Isso evita a possivel descoloracdo e danos a peca de mao contra residuos quimicos em

outros instrumentos.

Mantenha a peca de mdao em sua embalagem estéril, para manté-la limpa e esterilizada até
usa-la.

Nao aqueca nem esfrie a peca de mao com muita rapidez. A rapida mudanca de temperatura
pode causar danos a peca de mio.

Nao use acido ou solugbes esterilizantes para limpar, imergir ou limpar a peca de mao.

Mantenha a peca de mio em pressio atmosférica, temperatura, umidade, ventilagdo e luz
solar adequadas. O ar deve estar livre de poeira, sal e enxofre.

Nao toque na peca de mao imediatamente apés retirar da autoclave, pois ela estara muito
quente e devera permanecer em condigdo estéril.

A esterilizacao em autoclave é recomendada para a peca de mao. A validade de outros
métodos de esterilizacao nio é confirmada.

4.10. Condicoes de Transporte e Armazenamento

+ Temperatura ambiente: -10° C- + 55° C;
+ Umidade relativa: < 93% UR;
+ A pressdo do ar: 500 hPa - 1060 hPa.

4 11. Condigdes de Operacao

« Temperatura ambiente: +5°C-+40°C;
« Umidade relativa: 20% - 80% UR;
+ A pressdo do ar: 860 hPa - 1060 hPa.

4 12. Solucdo de problemas

Se o aparelho apresenta mal funcionamento, antes de ligar para o nosso centro de servicos,
verifique de acordo com a tabela abaixo:
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PROBLEMA CAUSA SOLUGAO

Ruido grande, baixa velocidade de
rotacdo, redugdo da forca de corte Danos no rolamento de esferas
ou falha da pe¢a manual

Contatar a assisténcia técnica
para troca do rotor com rolamentos

A peca de méo nio pulveriza a névoa Bloqueio de buraco de spray Limpar com sonda

Vazamento de 4gua da pega de mao Anel 0 e arruela envelhecido Substituir partes envelhecidas

Ruido normal, mas velocidade de

~ Baixa pressdo de ar Ajustar a pressdo do ar
rotagdo lenta

Substituir a broca nova ou envia-la

Broca se soltar ou ndo encaixar Broca ndo encaixada -
para o centro de manutencdo

Danos no anel de vedaga ou no

Broca instavel ou com pouca forga
rolamento de esferas

Substituir pecas de reposicdo

NOTA: nenhuma manutengdo além das descritas na tabela acima deve ser realizada em campo.
Para qualquer problema apresentado, se ndo for possivel soluciona-lo conforme orientacdes
desta instrucdo de uso ou caso o problema persista entre em contato com nossa assisténcia
técnica.

4 13. Rede de Servicos Autorizada PRIME WELT

Todos os servigos realizados no equipamento PRIME WELT deverdo ser realizadas por uma
Assistente Técnico Autorizado PRIME WELT, pois de outra maneira, ndo serdo cobertos pela
garantia.

Use o Servico de Atendimento ao Consumidor PRIME WELT:

() Telefone: (31) 3374 6768 / (31) 3226-9410

&4 E-mail: qualidade@primemed.com.br

& Homepage: www.primewelt.com.br

Q Endereco: Av. Raja Gabaglia, 2642 - Loja 2 - Estoril - Belo Horizonte/MG - CEP: 30494-170
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4.14. Dados técnicos

Cartucho ::ei?(/) Aberto | Aberto | Aberto | Aberto | Aberto | Aberto | Aberto ::egri(/) Aberto | Aberto | Aberto
Botdo | Botdo < < < < < < < < < <
de de Botdo | Botdo | Botdo | Botdo | Botdo | Botdo | Botdo | Botdo | Botdo | Botdo
Tipo de mandril apertar |apertar de de de de de de de de de de
/ Chave|/ F()Zhave apertar | apertar |apertar|apertar | apertar |apertar| apertar | apertar |apertar| apertar
Spray 1 1 1 1 1 1 1 1 3 3 3 3
Furos 4 p 4 2 4 2 4 2 2o0u4 6 4 2
lluminacdo - - - - - - - - LED LED
Angulo 18° 18° 18° 18° 18° 18° 18° 18° 20° 45° 18° 18°
Voltagem - - - - - - - - _—= 29-32V
Modo de operagdo Continuo
Protecdo IP IPX0
Velocidade de Rotagao >280.000 rpm
Taxa de fluxo de ar >1.5L/min (at 200kPa)
Torque >0.0005N.M (6 e 4 furos: 0.28MPa, 2 furos: 0.22MPa)
Agua >50mL/min (at 200KPa)
Pressdo do ar 0.24-0.28MPa (6 e 4 furos), 0.2-0.22MPa (2 furos)
Tino de Broca ISO 17971 Tipo 3, Diametro: 1.6mm / Comprimento de ajuste min: 11mm /
P Comprimento total max: 23mm / Didmetro de trabalho max: 2mm.
Consumo maximo 455 L/min
de ar
Cor}sumo maximo 200 rnl/min
de agua
Peso 26x5g

NOTA:

1) 2 Furos ISO 9168 Tipo 1; 4 Furos ISO 9168 Tipo 2; 6 Furos ISO 9168 Tipo 3;

2) Utilize apenas fresas de metal duro ou de diamante que correspondam a norma ISO 1797-1
tipo 3, sejam feitas de aco ou metal duro.
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4 .15. Compatibilidade Eletromagnética

O uso deste equipamento adjacente ou sobre outro equipamento deve ser evitado, pois pode
A resultar em operacio inadequada. Se este uso se fizer necessario, convém que este e o outro

equipamento sejam observados para se verificar que estejam operando normalmente.

O uso de acessérios, transdutores e cabos que nido sejam os especificados ou fornecidos pela
A Prime Welt deste equipamento poderiam resultar em emissées eletromagnéticas elevadas ou
imunidade eletromagnética reduzida deste equipamento e resultar em operacao inadequada.

Convém que os equipamentos portateis de comunicacio por RF (incluindo periféricos como

A cabos de antena e antenas externas) nao sejam utilizados a menos de 30 cm de qualquer
parte do Consultério Odontolégico, incluindo cabos especificados pela Prime Welt. Caso
contrario, pode ocorrer degradacido do desempenho deste equipamento.

NOTA: As caracteristicas de EMISSOES deste equipamento o tornam adequado para uso em
areas industriais e hospitais (CISPR 11 classe A). Se for usado em um ambiente residencial (para
o qual CISPR 11 classe B é normalmente exigido), este equipamento pode nido oferecer
protecdo adequada para servigos de comunicacio de radiofrequéncia. O usuario pode precisar
tomar medidas de mitigagdo, como realocar ou reorientar o equipamento.

Tabela 1 - Diretrizes e declaracdo de fabricante - Emissdes Eletromagnéticas - para todos
os equipamentos e sistemas

Diretrizes e declaragdo do fabricante - Emissdes Eletromagnéticas

O Consultério Odontolégico é destinado para utilizagdo em ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou
usudrio da peca de mao de alta rotagcdo devera garantir que ele seja utilizado em tal ambiente.

Ensaios de Emissoes Conformidade Ambiente Eletromagnético - diretrizes

O peca de mao de alta rotagido utiliza energia de
Emissoes de RF Grupo Ctanto, uas emissds de RF 530 muito baias &
ABNT NBR IEC CISPR11 P A . -
nido é provavel que causem qualquer interferéncia
em equipamentos eletrénicos proximos.

Emissdes de RF

ABNT IEC CISPR11 Classe B

A peca de médo de alta rotagdo é adequada para
Emissdes de Harmanicos . L uso em todos os estabelecimentos, incluindo
Nao aplicavel estabelecimentos domésticos diretamente

IEC 61000-3-2
conectados a rede publica de fornecimento de
energia de baixa tensdo com requisitos
Emiss&es devido a flutuagdo de especificos.
tensdo / cintilagdo Nao aplicavel
IEC 61000-3-3
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Tabela 4 - Interface do Gabinete

Fenémeno

Norma Basica de Ensaio ou
Método de Ensaio

Niveis de Ensaio de Imunidade (Ambiente
profissional de cuidado a saude)

Descarga Eletrostatica

ABNT NBR IEC 61000-4-2

+ 8 KV contato
+ 2KV, £ 4KV, £8KV, £+ 15KV ar

Campos EM de RF irradiada

ABNT NBR IEC 61000-4-3

10V/mf
80MHz-2,7GHzb
80 % AMa1kHzc

Campos na proximidade de

frequéncia de alimentagdo
DECLARADA

IEC 61000-4-8

equipamentos de comunicagdo ABNT NBR IEC 61000-4-3 Ver tabela 9
sem fio por RF
Campos magnéticos na 30 A/m

50 Hz ou 60 Hz

Tabela 7 - Interface de acoplamento ao Paciente

Niveis de Ensaio de Imunidade

Fendmeno Norma Basica de EMC (Ambiente profissional de cuidado a saude)
DESCARGA + 8 kV contato
ELETROSTATICA ABNTNBR IEC 61000-4-2 +2kV,24kV, +8kV, +15kVar

Tabela 8 - Interface de partes de entrada/saida de sinal

Niveis de Ensaio de Imunidade (Ambiente

Fendmeno Norma Bisica de EMC profissional de cuidado a saide)
DESCARGA + 8 kV contato
ELETROSTATICA ABNTNBR IEC 61000-4-2 +2kV,24kV, +8kV, +15kV ar

Tabela 9 - Imunidade Radiada a Campo Préximo

Freq. ensaio . = Nivel de ensaio
Banda (MHz) (MHz) Servico Modulag¢ao [V/m]
380a390 385 TETRA 400 Pulse, 18 Hz 27
4302470 450 GMRS 460, FRS 460 FM, 1 kHz, Desvio | ,g
de + 5kHz
704 2787 710, 745,780 Banda LTE 13, 17 Pulse, 217 Hz 9
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810
GSM 800/900, TETRA 800,
8002960 328 iDEN 820, CDMA 850, Banda LTE5 | Fulse: 18 Hz 28
1.720 GSM 1800, CDMA 1900, GSM
1.700 2 1.990 1.845 1900, DECT, Banda LTE 1, 3, 4, Pulse, 217 Hz 28
1970 25, UMTS
Bluetooth, WLAN, 802.11 b/g/n,
2.400a2.570 2.450 RFID 2450, Banda LTE 7 Pulse, 217 Hz 28
5.240
5.100a5.800 5.500 WLAN 802.11 a/n Pulse, 217 Hz 9
5.785

4 .16. Simbolos e Definicoes

Indica o nimero de
Fabricante .
RE F catdlogo do fabricante

134°C
Data da fabricagao 6948 Esterilizagdo por autoclave

Utilize-o somente em
. Indica o nimero de série
@ ambientes cobertos SN

&
Veja o manual A Atencdo
K N&o descarte junto
I

\—
com o lixo doméstico | l | Termodesinfetador

M D Dispositivo médico W Parte Aplicada Tipo B

D Equipamento Classe Il
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4.17. Simbologia da Embalagem

— .Y ser armazenada ou transportada deva ser armazenada com o
- L lado da seta para cima.
L N J

s Determina que a embalagem deve r 1 Determina que a embalagem
com protecdo de luz solar. T
L M— )
Determina que a embalagem deva . e Determina os limites de
= .. ' serarmazenada ou transportada temperatura dentre os quais a
com protecdo de umidade (ndo embalagem deve ser
I expor a chuva, respingos d'agua c10°C . armazenada ou transportada.
& 4 ou piso umedecido.
Determina que a embalagem
deve ser
armazenada com

empilhamento maximo de 04
unidades.

2 Determina que a embalagem deva
ser armazenada e transportada
com cuidado (ndo deve sofrer

r A
L ?J
4 quedas e nem receber impactos).
= Determina que a embalagem deva " Determina que a embalagem
a ser armazenada na faixa ya ) deva ser armazenada na faixa de
A especificada de 0 a 93% de / 500 a 1060 hPa de pressao
0% 500hPA

umidade relativa do ar. atmosférica.

(3

4.18. Reciclagem e descarte

A Prime Welt da énfase especial a responsabilidade ambiental, e a peca de mé&o de alta rotagdo
e suas embalagens sdo projetadas para serem tdo ecologicamente corretas quanto possivel.
+ Descarte das pegas de méao;
+ Descarte equipamentos antigos de acordo com as leis, regulamentos e padrdes do seu pais
(regido);
+ Garantir que todas as pecas estejam livres de contaminagdo durante o descarte.

4.19. Termo de Garantia

Esta garantia é valida somente no Territério Nacional.

A garantia cobre defeitos de fabricacdo ou de materiais pelo prazo de 6 meses decorridos,
desde a data da compra comprovada pela Nota Fiscal (de compra) do produto pelo primeiro
comprador e dentro dos termos relacionados neste manual.

A Prime Welt garante ao usuério do produto os servigos de assisténcia técnica, troca de

componentes ou partes, bem como mao-de-obra necessarios para reparos de eventuais
defeitos, comprovadamente originarios de fabrica.
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Este servico de garantia serd prestado pela Prime Welt, ou por empresas por ela credenciadas.

Para efeito de prestagdo de servico em garantia, devera ser apresentado juntamente com o
produto a cépia da Nota Fiscal. O produto devera ser devidamente embalado e enviado com as
despesas de remessa pagas pelo proprietario do produto.

A Prime Welt se exime da responsabilidade por danos pessoais ou materiais decorrentes da
utilizacdo inadequada deste produto, devendo o usuario tomar as providéncias necessarias a
fim de evitar tais ocorréncias.

No caso de reparos fora da garantia, a mesma se estende somente aos componentes
substituidos.

A GARANTIA FICA AUTOMATICAMENTE INVALIDA SE:
1. O produto for utilizado fora das especificagdes técnicas citadas neste manual;
2. O produto sofrer modificagdo ou conversdo mecanica, estética, que mudem suas
caracteristicas originais;

. O produto apresentar sinais internos ou externos de batidas ou maus tratos;

. O produto for aberto para conserto ou manuseado por técnico ndo autorizado;

. Falta de lubrificagdo;

. Ndo forem respeitadas observacdes quanto a sua conservagdo, limpeza, esterilizagdo e
utilizacdo indicados nas Instru¢des de Uso.

o U1 W

ITENS NAO COBERTOS PELA GARANTIA:

1. Danos causados por acidentes de transporte e manuseio. Exemplo: riscos, amassados etc;

2. Danos causados por uso indevido, funcionamento em ambientes ou condicdes fora das
especificagdes indicadas no manual;

3. Danos causados por uma instalagido de ar mal dimensionada;

4., Deslocamento de um técnico da Prime Welt para outros municipios na intengdo de realizar a
manutenc¢do do produto;

5. Despesas de remessa, instalacdo e deslocamento de Técnicos Autorizados;

6. Rolamentos ndo estdo na garantia.

4.20. Controle de Revisao

REVISAO PRINCIPAIS ALTERACOES

00 13/08/2024 Emissdo inicial
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