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APRESENTACAO DO MANUAL
MANUAL DO MATERIAL (INSTRUGOES DE USO)

Nome Técnico: Motor Cirurgico Odontoldgico
Nome Comercial: Motor de Implante Avanti
Modelo: Avanti Fit / F-AVT

Avanti Standard / F-AVT-S

Marca: Gnatus

Fornecedor / Fabricante:

CNPJ: 09.609.356/0001-00

Avenida 25 de Agosto, 1140, Distrito Industrial |
CEP: 14783-037 - Barretos-SP

Tel.: (17) 3321-6999

“ GNATUS PRODUTOS MEDICOS E ODONTOLOGICOS LTDA.

ANVISA Registro N2: 80520579005

Rev.: 08 (OUT.22)
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ATENCAO

Para maior seguranga:
@ Leia e entenda todas as instrugdes contidas nestas manual antes de utilizar este material.
@ Estas instrucdes de uso devem ser lidas por todos os operadores deste material.

O fabricante e o importador sdo responsaveis pela seguranca e confiabilidade do
equipamento, assim como pela instalacdao, calibracdo e reparo realizados por pessoal
gualificado.

INFORMACOES GERAIS

Parabéns, vocé acaba de adquirir um equipamento dentro da mais alta tecnologia
disponivel no mercado, projetado para proporcionar o maximo de rendimento, qualidade
e seguranga.

Todas as informacdes, ilustracdes e especificacdes deste Manual baseiam-se em dados
existentes na época de sua publicacao. Reservamo-nos o direito de fazer modificacdes a
qualquer momento, tanto no equipamento, quanto neste Manual, sem prévio aviso.

O objetivo deste Manual é apresentar de modo geral seu equipamento, descrevendo
detalhes que poderao orienta-los quanto a sua utilizacdo correta, cuidados, manutencao
preventiva e aspectos que podem colocar em risco a garantia do equipamento.

INDICACOES DE USO

O Motor de Implante Avanti é indicado para a realizacdao de procedimentos cirdrgicos de
perfuracao ossea e insercao de implantes odontoldgicos dsseo-integrados. Também pode ser
utilizado em cirurgias de reconstrucao buco-maxilo-facial, cirurgias 6sseas de pequeno porte,
cirurgias periodontais, cirurgias paraendoddnticas, desgaste e polimentos dentarios.

DESCRICAO DO PRODUTO

e USO PRETENDIDO: O aparelho é utilizado em consultério odontoldgico e tem como objetivo
a realizacdao de procedimentos cirurgicos de perfuracdo dssea e insercao de implantes
odontoldgicos dsseo-integrados. Por ser um equipamento extremamente versatil, também
pode ser utilizado em outros procedimentos odontoldgicos que requerem controle preciso
de torque e velocidade.

e POPULACAO PRETENDIDA: Pacientes que necessitam de procedimentos de implantodontia
e outros tratamentos odontoldgicos relacionados. Pode ser utilizado em pacientes de todas
as idades, desde que haja indicagao clinica para o procedimento.

e USUARIO PRETENDIDO: Os utilizadores pretendidos sdo dentistas devidamente
qualificados e treinados, incluindo cirurgides-dentistas especializados em implantodontia,
cirurgia buco-maxilo-facial e periodontia. O equipamento deve ser operado apenas por
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profissionais que estejam familiarizados com as técnicas cirurgicas apropriadas e com o uso
do dispositivo.

CONTRAINDICACAO DE USO

O equipamento ndo deve ser utilizado em pacientes com marca-passo cardiaco implantado ou
outros dispositivos eletronicos implantaveis, por razdes de seguranga, devido a possibilidade de
interferéncia eletromagnética.

O uso do equipamento é contraindicado em pacientes com condi¢des médicas que impegam a
realizacdo de procedimentos cirurgicos odontoldgicos, como disturbios de coagulacdo nao
controlados, doencas dsseas metabdlicas graves ou infeccdes ativas na area de tratamento.

O Motor de Implante Avanti ndo deve ser utilizado em ambientes com risco de explosdao ou na
presenca de anestésicos inflamaveis.
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DESCRICAO DE SIMBOLOS
SIMBOLOGIA: INFORMACC")ES GERAIS DE MANUAL

Simbolos Definigcdo Simbolos Defini¢cao

Adverténcia geral. Cuidado.

Descarte do produto.

Fabricante. Data de Fabricacdo

Nota.
! Indica informacdo util para operacao
do produto

SN NGmero de série Consultar manual/folheto de
‘ instrucdes
0 Acio Obrigatéria Parte aplicada TIPO B.
135°C

’” Autolavavel a 135°C. Ndo autoclavavel a 135°C.
Pl

SIMBOLOGIA: INFORMAGCOES DE ROTULO

‘ i I Consultar as instrugdes de uso
A Cuidado

N3o usar se a embalagem estiver
danificada e consultar as instrugdes de
uso

N3o estéril

@ MO L=
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GNATUS®

SIMBOLOGIA: INFORMAGOES DE EMBALAGEM (ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE)

)

®, S )

Fragil

Manter ao abrigo da chuva

Limite da temperatura

Limite de empilhamento por massa

Limite de umidade

i
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\\

X
Z
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3 Ml

Este Lado Para Cima

Manter ao abrigo da luz solar

Nao role.
Determina a ndo rolar durante
transporte e manuseio.

Limite de empilhamento por niumero

Limite de Pressdo atmosférica
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ADVERTENCIAS, CUIDADOS E RECOMENDAGOES GERAIS
NOTAS DE SEGURANCA

@ Leia estas instrucdes antes da inicializacao de uso do equipamento para evitar uso indevido
e danos.

& As notas de adverténcia e seguranca contidas neste documento devem ser observadas para
evitar ferimentos pessoais e danos materiais. As Notas de adverténcia sdao designadas
conforme abaixo:

e PERIGO: Nos casos que se nao forem evitados conduzem diretamente a morte ou
ferimentos graves.

e AVISO: Nos casos que se nao forem evitados podem levar a morte ou ferimentos graves.

e CUIDADO: Em casos que se nao forem evitados podem causar lesdes leves ou moderadas.

e PERCEBER: Nos casos que se nao forem evitados podem levar a danos materiais.

A CUIDADO: Utilizar este equipamento apenas em perfeitas condi¢cdes, protegendo a si,
pacientes e envolvidos contra qualquer tipo de perigo.

A PERCEBER: A instalacao deste equipamento dever ser realizada por técnico autorizado com
as precaucdes necessarias. Este procedimento nao deve ser executado pelo usuario.

& AVISO: A GNATUS nao se responsabilidade se o equipamento for utilizado para fins diferentes
daquelas ao qual foi concebido ou caso ocorra danos causados ao operador e/ou paciente
devido a instalacdo incorreta (por profissional ndo autorizado ou usuario), assim como de
procedimentos de manutencdao em desacordo com os definidos pela fabricante.

A CUIDADO: Nao modifique este instrumento. A modificacdo pode violar os codigos de seguranca e
pdem em risco o paciente e o operador. Qualquer modificacdo ira anular a garantia.

A PERCEBER: O uso de acessorios, mangueiras e cabos diferentes daqueles especificados pelo
fabricante ndo é permitido, pois pode resultar no aumento de emissdes ou reducao da imunidade
do equipamento.

A PERCEBER: O equipamento eletromédico precisa de cuidados especiais em relagdao a EMC e precisa
ser instalado e colocado em funcionamento de acordo com as informacgdes fornecidas neste
manual.

A PERCEBER: Este equipamento nao deve ser utilizado proximo ou sobre outro aparelho eletrdnico,
caso ocorra verifique se ele esta operando normalmente nestas condigoes.

PERCEBER: Quaisquer aparelhos de comunicagao por radio frequéncia portateis e moveis podem
afetar o desempenho do equipamento.
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A PERCEBER: A utilizagao de fusivel fora da especificagao pode comprometer o funcionamento do
equipamento, verifique o topico solucdes de problemas deste manual.

A PERCEBER: Nao utilizar o equipamento em tomadas multiplas ou extensao.

A PERCEBER: O equipamento ndo deve ser puxado por nenhuma de suas mangueiras ou cabos, ha
risco de tombamento ou movimentacao lateral.

A PERCEBER: O equipamento deve operar sobre uma superficie plana e estavel.

A CUIDADO: Caso ocorra algum choque mecanico que cause alguma quebra em partes e acessorios,
0 equipamento ndo deve ser utilizado até que o reparo seja feito pela ASSISTENCIA AUTORIZADA
GNATUS.

INSTRUCOES DE SEGURANCA

A PERIGO: Perigo de explosao e riscos de ferimentos fatais. Nao use o produto em areas sujeitas
a risco de explosoes.

& AVISO: O dispositivo médico ndao recebe manuten¢do enquanto estiver em uso com o
paciente. A GNATUS fornece diagramas de circuitos, listas de pegas de componentes,
descricdes e instrucdes de calibracdo para auxiliar a ASSISTENCIA TECNICA AUTORIZADA

GNATUS no reparo de pegas.

A CUIDADO: Danos devido a acessorios inadequados. Utiliza acessérios recomendados apenas
pela GNATUS.

& CUIDADO: Para evitar risco de choque elétrico este equipamento deve ser conectado apenas
a uma rede de alimenta¢cdao com aterramento de protecao.

A O cumprimento das regulamentacdes legais nacionais é obrigatorio durante a utilizacao do
dispositivo, especialmente na medida em que preocupacgdes em relacao as normas de saude
e seguranca aplicdveis, as normas de prevencao de acidentes aplicaveis, onde o usuario é
responsavel pelo uso exclusivo do equipamento que estejam funcionando corretamente,
protegendo a si mesmo, ao paciente e a terceiros do perigo e prevenindo qualquer
contaminagado por meio do dispositivo.

INSTRUGOES DE DESCARTE
A Este dispositivo médico ndo deve ser eliminado como lixo doméstico.

A Qualquer residuo gerado deve ser reciclado ou eliminado em estrita conformidade com todos
os regulamentos nacionais aplicaveis, de uma forma segura tanto para as pessoas como para
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0 meio ambiente.

A Descarte de dispositivos eletronicos e elétricos deve ser realizado de acordo com as normas
e diretivas nacionais vigentes. Segundo a POLITICA NACIONAL DE RESIDUOS SOLIDOS (PNRS),
do fabricante ao consumidor final estao envolvidos neste processo. Para maiores informagdes
por favor entre em contato com a GNATUS ou com ASSISTENCIA TECNICA AUTORIZADA.

TRANSPORTE

A PERCEBER: Todas as informacdes de ambiente de transporte e armazenagem do

equipamento.
As condicdes de transporte e armazenamento do produto devem seguir as orientacdes a
seguir:

e Cuidado no manuseio para evitar quedas, vibracdes e impactos;

e Setas da embalagem devem estar apontadas para cima;

e Empilhamento do produto nao deve estar acima do descrito na embalagem;

e Na&o ande ou fique em pé em cima da embalagem;

e Proteger contra a luz solar, umidade e agua;

e Levar em consideracao os limites de temperatura e umidade relativa de transporte.

CUIDADOS: ANTES DA UTILIZAGAO DO EQUIPAMENTO

Antes de usar, o usuario devera determinar a adequagao do produto para 0 seu uso e o usuario assume
todos os riscos e responsabilidades em relagdo a tal uso.

ACUIDADO: Antes da utilizacdao do Motor de Implante Avanti realizar a higienizacdao adequada
do produto para protecao contra doencas infeciosas. A limpeza e desinfeccao do equipamento
devem ser realizadas observando as instru¢des contidas neste manual.

A CUIDADO: Deve ser utilizado apenas por um profissional devidamente licenciado.
Equipamento ndao adequado ao uso na presenga de uma mistura anestésica inflamavel com
ar, oxigénio ou oxido nitroso.

&PERCEBER: N3o expor o equipamento a qualquer liquido ou respingos.
CUIDADOS: DURANTE A UTILIZACAO DO EQUIPAMENTO

APERCEBER: O equipamento devera ser utilizado apenas por profissionais com qualificacao da
area de saude.
Para operac¢do do equipamento o usuario deve:
e Realizar a leitura do manual do usudrio para entendimento das fun¢des do equipamento;
e Conhecer as irregularidades funcionais do equipamento;

10
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e O dispositivo médico foi projetado em acordo com as normas de compatibilidade
eletromagnética, porém em condicGes extremas podem causar interferéncias com outros
equipamentos;

e N3o utilize o dispositivo médico com outros dispositivos muito sensiveis a interferéncia ou
que criem altos disturbios eletromagnéticos;

e (Caso o produto seja exposto a agua, umidade ou substancias estranhas, desligue o
equipamento imediatamente e entre em contato com ASSISTENCIA TECNICA AUTORIZADA
GNATUS;

e Em caso de dano, defeito ou pecas soltas ou tiverem sido removidas do dispositivo nao
utilize o equipamento e entre em contato com a ASSISTENCIA TECNICA AUTORIZADA
GNATUS para solicitagdo de reparo/conserto;

e Este equipamento nao produz efeitos fisioldgicos que ndao sdao dbvios ao operador.

PREVENCAO DE CONTAMINAGCAO CRUZADA

& CUIDADO: Para evitar contaminacao cruzada, realize a limpeza, desinfec¢ao e esterilizagao
apos uso. Ver a Se¢do LIMPEZA E DESINFECCAO.

DESCRICAO GERAL DO SISTEMA
DESCRICAO DO SISTEMA

O Motor de Implante AVANTI da GNATUS é um equipamento odontoldgico de alta tecnologia,
projetado para procedimentos cirurgicos de implantodontia e outras intervencdes orais. Este
sistema versatil e preciso oferecer as seguintes caracteristicas principais:

o Versatilidade: Adequado para perfuracdao &ssea, insercdao de implantes, cirurgias
bucomaxilofaciais, periodontais, paraendodonticas e desgaste/polimento dentario.

e Compatibilidade: Aceita uma ampla gama de pecas de m3o, incluindo Contra-Angulo com
relacOes de reducdo de 64:1, 32:1, 20:1, 16:1, 10:1, 1:1, 1:2, pecas retas € micro serras com
sistema de conexao universal INTRA.

e Controle Preciso: Oferece multiplos niveis de controle de torque e velocidade, adaptando-
se a diversos protocolos de perfuracao dssea e insercao de implantes.

e Acelera¢ao Gradual: O micromotor pode operar em modo de rampa de partida, desta forma
é¢ acelerado gradativamente até a velocidade programada, proporcionando um

posicionamento preciso e seguro das ferramentas durante os procedimentos.

e Sistema Eletronico Ativo: Monitora a resisténcia dssea em tempo real, ajustando o torque
conforme necessario, até o limite maximo programado.
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e Irrigacao Programavel: Bomba com quatro niveis de vazao para refrigeracdo adequada.

e Memoria Avangada: Sistema de programagao com 5 memdrias de implante e 8 etapas em
cada memoria, reduzindo a necessidade de contato com o painel durante os procedimentos,
diminuindo o risco de contaminagdo cruzada.

e Micromotor com Capa Autoclavavel (Apenas no modelo FIT): Revestimento metadlico
removivel e autoclavavel, prolongando a vida util do componente elétrico.

e Precisao e Versatilidade: Sistema com encoder acoplado, permitindo uso em procedimentos
de endodontia, perfuragdes 6sseas menores para ortopedia e remogao de pinos com
rota¢do anti-horaria e alto torque.

VIDA UTIL, COMPONENTES, ACESSORIOS OPCIONAIS, MATERIAIS

DE CONSUMO E CARACTERISTICAS DO PRODUTO

VIDA UTIL
O dispositivo médico possui vida util de 5 anos.

PRINCIPAIS COMPONENTES DO PRODUTO

® Principais componentes do Motor de Implante Avanti:

NUMERO PRODUTO
Console AVANTI F ou
Console AVANTI S
Micromotor AVANTI 1 ou
Micromotor AVANTI 2 ou
Micromotor AVANTI 3 ou
Micromotor AVANTI 1 LED
Capa autoclavavel do micromotor
3 *Somente no modelo AVANTI F / F-
AVT
Mangueira de irrigacdo:
Tubo 4,8
4 Tubo 2,4
Bico
Adaptador
Pedal AVANTI
Cabo de energia
Suporte para micromotor
Haste para soro fisiologico
Estojo protetor

1

OV |N|o|wn
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ﬂ NOTA: Para substituicao das partes intercambidveis mostradas na tabela a seguir, entre em
contato com a GNATUS e informe o cddigo mostrado na tabela.

ACESSORIOS, OPCIONAIS E MATERIAIS DE CONSUMO

NOME

IMAGEM ILUSTRATIVA

Capa autoclavavel do micromotor

Suporte do micromotor

Mangueira de irrigacdo:
Tubo 4,8, Tubo 2,4, Bico e Adaptador

Haste do soro

Estojo plastico

Maleta de transporte

13
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GNATUS®

CARACTERISTICAS DO PRODUTO

O Motor de implante AVANTI é um dispositivo eletromédico usado para a realizacdo de
procedimentos cirurgicos de perfuragdo dssea e insercao de implantes odontoldgicos dsseo-

integrados.

e DIMENSAO DA HASTE DO SORO

4,72

105,45

295, 00

e MODELOS COMERCIAIS DE CONTRA ANGULARES (REGISTRO ANVISA N2 80520570003)
X1 LT, X1 PB, X1LTL X1PBL, X1 MIN, X1SPB,X1S LED PB, X4 LT, X4 PB, X4 MIN, X4 S PB, X4 S LED
PB, X10 LT, X10 PB, X10 MIN, X10 E LT, X10 CE PB, X10 S PB, X10 S LED, X10 S LED PB, X16 LT, X16 PB,
X16 MIN, X16 S PB, X16 S LED, X16 S LED PB, X20 LT, X20 PB, X20 MIN, X20 S PB, X20 S LED PB, X64 LT,
X64 PB, X64 MIN, X64 S PB, X64 S PB, X64 S LED PB, M5 S PB, M5 S LED PB.

MODELO VELOCIDADE CORRESPONDENTE
X1 X20 M5
001090 X4 X10 X16 001120 X64 001116
VELOCIDADE 001118
30.000 Rpm 30.000 7.500 3.000 1.850 1.500 469 150.000
20.000 Rpm 20.000 5.000 2.000 1.250 1.000 312 100.000
10.000 Rpm 10.000 2.500 1.000 625 500 156 50.000

14
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DETALHES DOS OPCIONAIS
PECA DE MAO CONTRA ANGULAR

As Pecas de Mado Contra Angulares sdo fabricadas em partes metalicas (liga de aluminio e aco
inoxidavel). Utilizam troca de brocas através de um sistema de pinga mecanica tipo Latch Type (LT),
também conhecido como guilhotina. S3ao fabricadas para serem conectadas a um micromotor
compativel com sistema INTRA.

Todos os modelos sao autolavaveis a 135°C e trabalham até 30.000 RPM.

PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

A Peca de Mao Contra Angular deve ser conectada ao Micromotor Elétrico. A rotagdo do micromotor
é transferida para a Peca de Mao Contra Angular, que por sua vez provoca uma rota¢ao na broca que
esta acoplada na mesma.

PARTES E TEMPO DE CONTATO

PARTES DO EQUIPAMENTO TEMPO DE CONTATO | PARTES DO CORPO EM CONTATO
Interface do console 10 segundos* Maos (Operador)
Bomba de irrigacao 10 segundos* Maos (Operador)
Mangueira da bomba de irrigacao 30 segundos* Maos (Operador)
Haste do soro 10 segundos* Maos (Operador)
Conectores do pedal e Micromotor 20 segundos* Maos (Operador)

Pedal 3 minutos* Pés (Operador)

Micromotor 3 minutos* Maos (Operador)

* Tempo maximo de contato levando em consideracdo uma utilizacdo normal para um procedimento

completo por paciente.

POSCIONAMENTO DAS ETIQUETAS
A figura abaixo mostra a localiza¢do das etiquetas no equipamento.

NOME COMERCIAL

MOTOR DE IMPLANTE AVANTI /

! MODELO REGISTRO N° |

AVANT FIT / F-AVT | 80520579005

ALIMENTAGAO | POTENCIA

1271220V 50/60HZ 100VA ot

| N° DE SERIE | FABRICAGAO

SN| 4970 ] 30/01/2025
FABRICANTE E RESPONSAVEL PH A GARANTIA

GNATUSC

GNATUS PRODUTOS MEDICOS E ODONTOLOGICOS LTDA
CNPJ: 09.609.356/0001-00 - Av. 25 de Agosto,
Distrito Industrial |, Barretos, SP - CEP: 14783-037
Fone/Fax: 17 3321-6999

wWww.gnatus.com.br

A R TH® AL

15



Manual do Proprietario GNATUS®

INSTALACAO
PREPARACAO DA INSTALACAO

A AVISO: Antes da instalacao ou manutencdo do dispositivo é necessario que o produto ou o
dispositivo ao qual ele esteja acoplado esteja desconectado da rede elétrica.

A CUIDADO: Antes da instalacdo ou manutencdo, verifique se a especificacdo de energia
atender aos requisitos. Verifique se o eixo articulado e o conector do cabo estdao compativeis.

MONTAGEM DO MOTOR DE IMPLANTE AVANTI

CONEXAO DO MICROMOTOR:

Localize o conector do micromotor, que possui uma parte cinza e uma verde. Na parte frontal do
console, vocé encontrara um conector verde correspondente. Alinhe cuidadosamente as guias do
conector e insira-o firmemente até ouvir um clique, indicando que esta travado.

Para desconectar, segure a parte cinza do conector e puxe-a suavemente. Nunca puxe pelo cabo
ou pela parte verde do conector.

A ATENCAO: Nunca puxe o conector pelo fio ou pelo protetor de cabo verde.
e

CONEXAO DO PEDAL DE ACIONAMENTO:

O pedal possui um conector cinza e azul. Na parte frontal do console, localize o conector azul
(indicado como "B"). Alinhe as guias do conector cuidadosamente e pressione-o até sentir que
travou no lugar. Certifique-se de que a conexao esteja firme antes de usar.
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PREPARE A BOMBA DE IRRIGACAO:

Para instalar a mangueira de irrigacao, localize a bomba na parte traseira do console. Abra o
mecanismo puxando o braco articulado para a direita (G). Pegue a mangueira de silicone mais
grossa fornecida e insira-a cuidadosamente nas frestas laterais da bomba, guiando-a ao redor do
cabecote giratdrio (H). Certifique-se de que a ponta perfurante da mangueira fique voltada para
cima. Verifique se a mangueira estd bem acomodada e sem dobras antes de fechar o braco
articulado (I). Ao fechar, preste aten¢dao para que a mangueira permanega corretamente
posicionada e ndo seja comprimida.

COLOCAR A HASTE PARA O SORO:

Localize o orificio destinado a haste na parte superior e traseira do console. Pegue a haste fornecida
com o equipamento e alinhe sua base com o orificio. Insira-a verticalmente, aplicando uma pressao
suave e constante até que esteja firmemente encaixada. Verifique a estabilidade da haste,
assegurando-se de que ela esteja na posicao vertical e ndo oscile ou se solte facilmente.

Haste do soro
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CONECTE O CABO DE FORCA:

Conecte o cabo de forga na parte traseira do console.

A ATENCAO: Ligue o equipamento em uma tomada com pino de aterramento (Padrido
brasileiro).

A ATENCAO: Posicione o equipamento de uma forma que ndo dificulte a retirada do
plugue da tomada.

IDENTIFICACAO DAS CONEXOES E ACOPLAMENTOS DAS PECAS DE MAO:

Conectar conforme orientagdo da figura abaixo.

MENSAGENS E INFORMAGOES DO EQUIPAMENTO

Memoria  Operagdo Velocidade

Torque

Redugao

Reverso acionado Aceleragao Irrigagdo
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MEMORIA:
Permite o usudrio trabalhar com a parametrizacdo de fabrica ou gravar o préprio protocolo.

OPERACAO:
Modos de operagao de trabalho, permite o usuario parametrizar o uso das ferramentas de trabalho.

VELOCIDADE:
Selecdo de velocidades conforme a sele¢dao da pega de mao, parametrizada na op¢ao Reducao.

IRRIGACAO:
Permite ao usuario selecionar o volume de gotejamento da irrigagdo no momento do
procedimento.

ACELERACAO:
Permite ao usuario selecionar o nivel de aceleragao do micromotor.

REVERSAO:
Permite ao usudrio selecionar o movimento reverso do micromotor.

REDUCAO:
Permite ao usuario selecionar a reducao conforme o tipo de peca de mao selecionada.

TORQUE:
Permite o usuario seleciona o nivel de torque do procedimento.

INSTRUGOES OPERACIONAIS

LIGUE O EQUIPAMENTO
Ligue o equipamento acionando o botdo na parte traseira do console. O display apresentara uma
mensagem “Autoteste OK”.

PROGRAMANDO OS PARAMETROS
Toda a programacao dos parametros do motor de implante AVANTI é feita através do painel de
interface no console de comando.
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Memoria  Operagao Velocidade

Torque

Reducgao

Reverso acionado Aceleragdo Irrigacdo

O equipamento possui 5 Memorias para os tipos de implante de uso frequente, em cada memdaria
de implante possui 8 opcbes de programacao (etapas), o usudrio pode pré-programar a sequéncia
de operacao que vai realizar (por exemplo fresa esférica, broca 1, broca 2, broca 3, broca 4, broca
5, abrir orificio, desaperto orificio, aperto implante, desaperto), em cada programagao o usuario
pode ajustar os seguintes parametros: Rotacao, Torque maximo, irrigacao, contra angulo. Para o
ajuste deve seguir as os proximos passos deste manual.

VELOCIDADE
Para selecionar a velocidade (rotagdes por minuto-RPM), acione a secao dos botdes VELOCIDADE

selecionando o botdo . para aumentar a velocidade de rotacao e o botao - para
diminuir a velocidade de rotacao.

TORQUE
Para selecionar o torque (newtons centimetro-NCM) acione a se¢dao dos botdoes TORQUE

selecionando o botdo para aumentar alterando entre os valores de torque programados e o
botdo - para diminuir alterando entre os valores de torque programados.

REDUCAO

Para selecionar o modo de reduco pressione o bot3o REDUCAO, ol e alterne entre os modelos
existentes.

Modelo Avanti FIT (1:1, 16:1, 20:1).

Modelo Avanti STANDARD (1:1, 10:1, 16:1, 20:1, 32:1, 64:1; 1:2; *10:1 ENDO e **10:1 OSClI).

REDUCAO

NOTA: A opgao de redtigﬁo 10:1 ENDO foi projetada para executar tratamentos
endodonticos com Contra-Angulo rotatério de redugao 10:1.

O modo de trabalho da reducao 10:1 ENDO é o seguinte: ao pressionar o pedal o motor comecara
a girar no sentido horario. Se o torque indicado for atingido, o sistema ira parar o motor e emitir
um som de “bip”. O usuario devera entdo soltar o pedal e o sistema ativara automaticamente o
modo de rotacao reversa e emitira sons de “bip” continuamente. O usuario deve entao pressionar
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o pedal novamente até que a ferramenta endodontica seja liberada do canal dentario. Depois de
soltar o pedal novamente, o sistema retornara automaticamente ao modo de rota¢dao no sentido
horario e o usudrio podera continuar trabalhando no canal dentario.

g NOTA: A opcao de redugao 10:1 OSClI foi projetada para executar tratamentos endoddnticos
com Contra-Angulo oscilatério de redugdo 10:1. Os Contra-Angulo oscilatérios transformam
o movimento rotativo do acionamento do motor elétrico em movimento tipo balanco da
ferramenta acoplada, normalmente consistindo em uma rotagao oscilatdria de -45° a +45°
(totalizando 90°).

ACELERACAO _

Para selecionar a rampa de aceleragdao de partida do micromotor pressione o botao, que
alternara entre lento, médio e rapido.

IRRIGACAO

Para selecionar o nivel da irrigacao pressione o botao irrigacao, ﬁ podendo selecionar entre 5
niveis de irrigacao, 0%, 25%, 50%, 75% e 100%, mantendo o botdo de irrigacao pressionado a
bomba é desligada, neste caso o LED indicativo de funcionamento ira desligar, indicando que a
bomba esta desativada.

REVERSO

Para acionar a func¢do reverso pressione o botao, quando acionado a func¢ado reverso, um aviso

sonoro sera emitido e o simbolo indicador ( no painel ira acender.
Caso necessite que o reverso esteja acionado previamente no programa proceda da seguinte
forma:

Selecione a memoria desejada, acione o reverso e mantenha pressionado o botao por 3
segundos até que o equipamento emita o sinal sonoro.

ILUMINACAO LED
Para acionar a fun¢do de iluminacao LED, pressione e mantenha pressionado o botao de

[ACELERACAO|
aceleracao, por 3 segundos. O visor descrevera a seguinte informagdo: LED: DESLIGADO.
Pressione os botdes da secao MEMORIA , e - para selecionar o LED.

ACELERAGAO
Pressione o botdo ACELERACAO para finalizar a operagao.

ETAPA

Para selecionar a etapa desejada, acione a secdo dos botdes MEMORIA,

etapa pressione o botdo, Bl para retornar a etapa pressione o botdo -

MEMORIA

Para selecionar a memdria desejada, acione a se¢do dos botdes MEMORIA,

pressione e

mantenha pressionado o botdo por 3 segundos para avancar a memoria, para retornar a

memoria pressione e mantenha pressionado o botdo - por 3 segundos.
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PARA ALTERAGAO DO TIPO DE ILUMINAGAO:

ACELERACAC
Mantenha pressionado o bot3ao da aceleragdo por 5 segundos. O menu de troca de
iluminagdo ira abrir.

Pressione no botdo memoria para alternar entre as opg¢des de iluminacao.
Pressione novamente aceleragao para finalizar o processo.

ALTERANDO O NOME DAS MEMORIAS E DAS ETAPAS:

Para trocar a
caractere que Para gravar o
o cursor vai caracteree
sta indi :
es ll:s.';.c-.ando mudarp cursor Para finalizar
[ bméneo L pre;suineo » pressione o
_ L . botdo reverso
memaria velocidade
(o+avanca a {o+avanga o
letraeo cursoreo —
volta a letra) volta o cursor)
Para alterar entre os
. 0 protocolo para de
Predone o reverso 0 campo Memoria vai campos me moria e piscar e finaliza a
por 5 segundo para atelade edicio etapas pressione o
programagdo
botdo torque
Para passar
Y Para a‘lwter:lra para a préxima 5ara Firaliar
funcio do etapa ressioneo
Pressione o botdo Eta programa » pressione | tzr e-em
torque + pas pressione o ' MEMORIA g <
= sequenca
botdo (+avancaa
. reverso
velocidade etapa—volta a
T etapa)
Escolher entre
as opgoes a
seguir listada Aetapa paradepiscare

finaliza a programagdo

OPCOES DE NOMES DAS ETAPAS:
- Langa

-Brocal

- Broca 2

- Broca 3

- Broca 4

- Macho

- Aperto de Implante
- Fresa esférica

- Fresa principal

- Micro-serra

- Desaperto
-Limaendo 1

- Lima endo 2

- Lima endo 3

- Fim

QJ NOTA: O nome do programa deve conter no maximo 10 caracteres.
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UTILIZACAO

Operagao do Motor de Implante AVANTI através do Pedal de Acionamento.

O pedal de acionamento € o componente central para controlar todas as funcdes do motor de
implante AVANTI, incluindo a operacdao do motor e a selecio de programas. Este dispositivo
multifuncional permite ao usuario realizar as seguintes acdes:

e Acionamento do Micromotor:
Pressione e mantenha o pedal principal pressionado para ligar o micromotor.
Solte o pedal para desligar o micromotor.

e Controle da Bomba de Irrigacao:
Pressione brevemente o botdo azul a direita para ligar ou desligar a bomba.

e Navegacao entre Programas:
Para avancar para a proxima etapa: Pressione prolongadamente o botao azul a direita.
Para retroceder a etapa anterior: Pressione prolongadamente o botdo verde a esquerda.

e Inversao do Sentido de Rotacdo:
Pressione brevemente o botdo verde a esquerda para ativar a fungdo reverso.

Este design intuitivo do pedal permite que o profissional controle todas as fungdes essenciais do
AVANTI sem a necessidade de interromper o procedimento para ajustar o console manualmente.
A combinacdao de pressdes breves e prolongadas nos botdes coloridos oferece uma interface
eficiente e facil de memorizar, otimizando o fluxo de trabalho durante os procedimentos de
implante.
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Pressao Breve:
Liga/Desliga a
Pressao Breve: _bomb%rdeesé%régagao.
Liga/desliga a funcdo l Prolongada: avanga
reverso > a etapa
Pressdo prolongada:
retrocede a etapa.
Mantenha
pressionado para
— acionar o
micromotor

MOVIMENTACAO DO EQUIPAMENTO
O equipamento deve ser sempre transportado na maleta de transporte. Nao deve ser puxado
por nenhum cabo ou mangueira.

LIMPEZA E DESINFECAO (CUIDADOS)

A CUIDADO: O micromotor elétrico ndo deve ser esterilizado em autoclave. Apenas a sua capa
metalica pode ser autoclavada. Se o micromotor for autoclavado, poderdao ocorrer danos
internos e eventuais reparos nao estarao cobertos pela garantia.

& CUIDADO: Danos ao produto devido a limpeza inadequada. Mau funcionamento, superficies
sujas e risco de infec¢ao para o operador e paciente. Ao utilizar detergentes, siga as instrugdes
de limpeza do fabricante.

A CUIDADO: Danos ao produto como resultado de desinfec¢ao inadequada. Isso pode causar
mau funcionamento. Ao desinfetar apenas limpe e ndo mergulhe o produto ou peca do

produto em dgua ou outros fluidos.

A AVISO: Ao executar limpeza ou movimentacao do equipamento, desligue sua chave geral e
retire o plugue da tomada.

o Nao utiliza solventes ou produtos quimicos agressivos! Nao use agentes de limpeza ou
desinfetantes alcalinos!
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METODO OPERACIONAL DE LIMPEZA E DESINFECCAO

Retire a capa do micromotor desrosqueando-a no sentido anti-horario. Esterilize a capa metalica
no motor em autoclave a 1352C, e 32PSI, durante 18 minutos, com 200 ciclos maximos.

Capa Metdlica Autoclavavel Micromotor Elétrico

Para garantir a limpeza adequada e a longevidade do seu micromotor elétrico, utilize apenas
desinfetantes aprovados para eliminacao microbiolédgica, com pH entre 2,5 e 9, ou alcool etilico a
70%. Nunca derrame o liquido desinfetante diretamente sobre o console ou pedal; em vez disso,
aplique-o usando um spray ou um pano levemente umedecido. Durante a limpeza e secagem,
mantenha o motor na posi¢ao horizontal para evitar que liquidos penetrem no compartimento
interno. Apos aplicar o desinfetante, seque cuidadosamente todas as superficies. Manuseie o
micromotor com extremo cuidado, evitando impactos no eixo exposto e nunca o deixe cair no
chdo, pois isso pode causar danos irreparaveis. Ao manusear, segure firmemente o corpo do
micromotor, evitando segurar apenas pelo cabo.

Apds a limpeza e secagem completa, guarde o micromotor em local seguro e protegido, mantendo-
0 em uma posicao que previna tensao excessiva no cabo ou no conector. Realize inspecdes visuais
regulares antes e ap0ds cada uso, verificando sinais de desgaste ou danos e assegurando-se de que
0 eixo gira livremente e sem ruidos anormais.

Seguindo estas diretrizes, vocé garantira o funcionamento adequado e a durabilidade do seu
micromotor elétrico, mantendo-o em condi¢des 6timas para uso em procedimentos e assegurando
a seguranca e eficacia dos tratamentos realizados.

LIMPEZA DO CONSOLE E PEDAL

Realize a limpeza do equipamento diariamente e sempre que necessario durante o expediente.
Utilize apenas desinfetantes eficazes para eliminacdao microbioldgica, com pH entre 2,5 e 9, ou
alcool etilico a 70%. Evite derramar o liquido desinfetante diretamente no console ou pedal; em
vez disso, aplique-o com spray ou pano umedecido e, em seguida, seque cuidadosamente todas as
superficies. Este procedimento garante a higiene adequada sem danificar os componentes
eletronicos do equipamento.

LIMPEZA E ESTERILIZACAO DAS MAGUEIRAS DE IRRIGACAO

As mangueiras de irrigacao sdao totalmente autoclavaveis. Para esteriliza-las, embale-as
adequadamente e coloque-as em autoclave a 135°C e 32 PSI durante 18 minutos. Estas mangueiras
podem suportar até 200 ciclos de esterilizagdo, garantindo sua durabilidade e seguranga para uso
prolongado em procedimentos clinicos.
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ESTERILIZACAO DO SUPORTE DO MICROMOTOR

O suporte do micromotor, fabricado inteiramente em silicone autoclavavel, deve ser esterilizado
seguindo os mesmos parametros das mangueiras de irrigacao. Coloque-o na autoclave a 135°C e
32 PSI por 18 minutos. Assim como as mangueiras, o suporte pode resistir a até 200 ciclos de
esterilizacao, assegurando sua integridade e funcionalidade ao longo do tempo. Este processo de
esterilizacao é crucial para manter um ambiente clinico seguro e livre de contaminagdes.

A CUIDADO: Para protecao durante o processo de limpeza e desinfeccdo, desligue o
equipamento e utilize EPIs como luvas descartaveis e éculos de protecdo para realizar a
higienizagao.

NOTA: A autoclavagem nao remove detritos que podem ter acumulado. Para garantir a

esterilizacao adequada, lave os componentes autoclavaveis em agua morna e sabao antes
de autoclavar.

g NOTA: Desconecte o equipamento da rede de energia antes de realizar qualquer
procedimento de limpeza.
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GNATUS®

DIAGNOSTICOS DE PROBLEMAS

SOLUCOES DE PROBLEMAS

Caso ocorra algum mau funcionamento, entre em contato pelos canais de atendimento GNATUS
e solicite orientacdo ou atendimento de ASSISTENCIA TECNICA AUTORIZADA GNATUS.

POSSIVEL DEFEITO
O equipamento nao liga

PROVAVEIS CAUSAS
Tomada sem energia ou
danificado

SOLUCOES
Conecte o0 equipamento em
outra tomada

Cabo de energia mal encaixado
ou danificado.

Encaixe firmemente o cabo de
energia ou substitua o cabo

Fusivel queimado

Substitua o fusivel * (verificar
secao substituicao do fusivel)

O equipamento travou no
modo de programacao e nao
responde aos comandos do
painel ou pedal

Oscilagdes na rede elétrica

Desligue o console, aguarde
10 seg. E ligue o console
AVANTI. Utilize um
estabilizador de tensao
corretamente aterrado

Interferéncias elétricas /
eletromagnéticas de outros
aparelhos

Desligue e ligue o console
AVANTI. Nao ligue o
equipamento em tomadas
compartilhada com outros
aparelhos elétricos (com
conectores “benjamim” ou
)

A velocidade da broca nao
corresponde a do display.

Contra-Angulo utilizado ¢
diferente do que aparece no
display

Realize a sele¢do correta do
Contra-Angulo no console
AVANTI

Contra-Angulo utilizado esta
com as engrenagens gastas
ou danificadas

Substitua o Contra-Angulo

O micromotor estd fraco,
sem torque.

Contra-Angulo necessita de
lubrificacdo

Lubrifique o Contra-Angulo
seguindo as instrucdes do
fabricante (verifique
também a secdo “cuidados
importantes”);

Broca estd gasta, sem corte

Substitua a broca

Contra-Angulo n3o suporta o
torque programado

Substitua o Contra-Angulo
por um que suporte o torque
programado ou diminua o
torque do console

Contra-Angulo utilizado esta
com as engrenagens gastas

Substitua o Contra-Angulo
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ou danificadas

Contra-Angulo utilizado é
diferente do que aparece no
display

Realize a sele¢do correta do
Contra-Angulo no console
AVANTI

O micromotor gira, mas o
Contra-Angulo n3o.

A capa metdlica do
micromotor nao estd bem
encaixada

Rosqueie a capa metalica até
o fim e trave com for¢a

Contra-Angulo  estd mal
encaixado no micromotor

Retire e reencaixe o Contra-
Angulo até o fim do
micromotor

Contra-Angulo estd | Substitua o Contra-Angulo
danificado
O Contra-Angulo para de A capa metdlica do Rosqueie a capa metalica até

girar e produz ruido alto
quando o torque ¢é aplicado.

micromotor nao estd bem
encaixada

o fim e trave com for¢a

Contra-Angulo  estd mal
encaixado no micromotor

Retire e reencaixe o Contra-
Angulo até o fim do
micromotor

Contra-Angulo esta
danificado

Substitua o Contra-Angulo

o] equipamento nao
responde aos comandos dos
pedais

Conector do pedal ou do
micromotor mal encaixado

Retire e reconecte
corretamente o conector do
pedal e do micromotor
(verifique a secao
“instalacdo”).
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INSPECAO E MANUTENCAO

INSPECAO PERIODICA

o E imprescindivel a inspecdo regular deste equipamento para garantir a sua confiabilidade e sua
seguranca operacional. Essa inspecao deve ser realizada por profissional da area odontoldgica
(Familiarizado com equipamento), levando em consideracao as precaucdes necessarias para evitar
exposicao do paciente ao risco.

A GNATUS e ASSISTENCIA TECNICA AUTORIZADA estdo isentos de qualquer responsabilidade
quando os resultados padrdes estejam em ndo conformidade em casos que o usudrio nao realize
a manutencao indicada pela GNATUS. Nem a inspecao e nem o servico é parte da garantia do
equipamento.

Os componentes sujeitos a desgastes normais devem ser verificados e quando necessario
substituidos. A documentacao de manutencao realizada deve ser mantida junto ao equipamento.
Em caso de identificacdo de problemas ou defeitos durante o processo de Inspecgao periddica do
dispositivo, entre em contato com a GNATUS ou sua ASSITENCIA TECNICA AUTORIZADA mais
proxima da sua cidade.

A tabela abaixo descreve os principais itens a serem inspecionados e a periodicidade de inspegao.

ITEM ~ TIPO DE INSPECAO | PERIODICIDADE
: Colisdes e Sinais de
Sistema de seguranca A Semanalmente
adverténcia
Ruido / Aquecimento /

Cheiro de Queimado

Pecas, itens e parte elétricos Mensalmente

Partes Articuladas e de
Movimentacao
Acionamento e Controles Operacdo / Danos Anualmente

Vibracdo / Ruido / Operagdo Anualmente

MANUTENCAO

& AVISO: Para qualquer manutencao a ser realizada no seu dispositivo, por favor realize os
procedimentos de limpeza e desinfe¢cdao em acordo com as diretivas contidas neste manual
do usuario.

e MANUTENGAO PREVENTIVA

Como forma de assegurar maior durabilidade e bom funcionamento do equipamento, a
GNATUS recomenda a realizagao da manutencgao preventiva do produto a cada 6 meses.

e MANUTENGAO CORRETIVA

A AVISO: A Manutencdo corretiva deve ser realizada por ASSISTENCIA AUTORIZADA
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GNATUS, procure a mais proxima da sua localizacao.

A AVISO: O Produto ou qualquer das partes ao qual ele estd instalado, ndao devem receber
manutengdo durante a utilizado dele com um paciente.

A CUIDADO: Nao abra o dispositivo para conserta-lo sozinho ou com auxilio de alguém, isso
deve ser realizado apenas por profissional especializado da rede de ASSISTENCIA TECNICA
AUTORIZADA GNATUS, para que a seguranga do equipamento ndo seja comprometida.

ASSISTENCIA TECNICA

Todos os servicos realizados no dispositivo médico Gnatus deverdo ser feitos por um Assistente
Técnico Autorizado, pois, de outra maneira, nao serao cobertos pela garantia.

Contamos com uma linha de profissionais capacitados para garantir o bom funcionamento de
nossos produtos.

O custeio de transporte do material e/ou deslocamento de técnico autorizado é por conta e
responsabilidade do cliente, bem como quaisquer outras despesas decorrentes do servico.

Faca um orcamento antes de solicitar o servico.

Importante: Caso esteja dentro da garantia, o servico ndao sera cobrado. Porém, se nao for
constatado nenhum defeito no material, mas sim de manuseio ou de uso irregular (conforme
previsto neste manual), sera cobrado visita fora da garantia.

Para maiores duvidas operacionais, de manutencdo, conservacao ou sobre Assisténcia Técnica
Autorizada consulte nosso site:

https://www.gnatus.com.br/assistencias-tecnicas-autorizadas/

Ou pelo SERVICO DE ATENDIMENTO AO CONSUMIDOR GNATUS:

+55 (17) 3321-6999.

GARANTIA: CONDICOES GERAIS E EXCLUSAO DA GARANTIA

CONDIGCOES GERAIS DE GARANTIA

1. A GNATUS PRODUTOS MEDICOS E ODONTOLOGICOS LTDA garante esse produto ao cliente contra
qualquer defeito de fabricacdo no prazo de 12 (doze) meses a partir da data de emissao da Nota Fiscal;
2. Nossa garantia compreende a substituicao e manutengao dos equipamentos, desde que analisados
pela nossa Rede de Assisténcia Técnica Autorizada, e for constatado defeito de fabricacao.

3. Para atendimento da manutencdao em garantia, é imprescindivel a apresentagao da nota fiscal do
revendedor.

4. Este servico de garantia sera prestado somente pela GNATUS ou por empresa por ela credenciada.
5. A GNATUS se exime da responsabilidade por danos pessoais ou materiais decorrentes da utilizagao
inadequada deste produto devendo o usudrio tomar as providéncias necessarias a fim de evitar
ocorréncias.
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6. Essa garantia é valida apenas em territorio nacional.
EXCLUSAO DA GARANTIA

Estdao exclusos da garantia os equipamentos que apresentarem:

. Violacao por parte do consumidor ou mao-de-obra ndo credenciada (autorizada);

. Utilizacao de pecas nao originais;

. Uso indevido;

. Desgaste prematuro, devido a ma utilizacao;

. Defeitos ou danos oriundos de prolongada falta de utilizacao;

. Danos causados pela falta de manutencao e limpeza inadequada;

. Nao conformidade com as instrucdes de operagcao, manuteng¢ao ou conexao, calcificacao
ou corrosao, ar ou agua contaminados ou fatores quimicos ou elétricos considerados
anormais ou inadmissiveis em acordo com as especificagcdes de fabrica;

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

9. O produto sofrer modificacao ou conversao mecanica, elétrica, estética, que mudem suas
caracteristicas originais;

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

11. Danos causadores por acidentes de transporte e manuseio (riscos, amassados etc.);

12. Danos Causados por uso indevido, funcionamento em ambientes ou condi¢cdes fora das
especificacdes indicadas no manual;

13. Danos causados por uma instalacao mal dimensionada.

14. A preparacao ou substituicao de pecas durante o periodo da garantia ndo prorrogara o
prazo de validade da garantia.

15. Estao excluidos da garantia os defeitos ou consequéncias que possam ser atribuidos a
intervengoes ou alteragoes efetuadas no produto pelo cliente ou por terceiros.

NOU A, WNEPER

CONDICOES E ITENS NAO COBERTOS PELA GARANTIA

1. Deslocamento de um técnico da GNATUS para outros municipios;

Despesas de remessa, instalacdo e deslocamento de Técnicos Autorizados;

3. Lampadas, Pecas de Borracha, Vidros e resisténcia de cor dos plasticos nao estao na
garantia.

N
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NORMAS E REGULAMENTOS

O Produto Motor de Implante Avanti foi projetado e produzido para atender as normas a
seguir:

NORMAS DESCRICAO DA NORMA

Equipamento Eletromédico:

Parte 1: Requisitos Gerais para
seguranca basica e desempenho
essencial

Equipamento Eletromédico:

Parte 1-2: Requisitos gerais para
seguranca basica e desempenho
essencial -  Norma Colateral:
Perturbacbes  eletromagnéticas -
Requisitos e ensaios

Equipamento Eletromédico:

Parte 1-6: Requisitos gerais para
ABNT NBR IEC 60601-1-6:2011+Emenda 1:2020 seguranca bdasica e desempenho
essencial —  Normal  Colateral:
Usabilidade

Equipamento Eletromédico:

Parte 1-9: Requisitos gerais para
ABNT NBR IEC 60601-1-9:2010+Emenda 1:2014 seguranca bdsica e desempenho
essencial — Norma Colateral: Requisitos
para um projeto eco-responsavel
Equipamento Eletromédico:

Parte 2-60: Requisitos particulares para

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

ABNT NBR IEC 60601-1-2:2017

ABNT NBR IEC 80601-2-60:2015 seguranca bdsica e desempenho
essencial de equipamentos
odontoldgicos

ISO 14457:2017 Dentistry — Handpieces and motors
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ESPECIFICACOES TECNICAS
INFORMAGCOES DO APARELHO

INFORMAGOES GERAIS

N - 127V / 220V
TENSAO DE REDE DE ALIMENTACAO (FIT E STANDARD .
SAO CAO( S ) (Bivolt Automatico)
FREQUENCIA (FIT E STANDARD) 50/60Hz
POTENCIA MAXIMA (FIT E STANDARD) 40VA

ROTAGAO (FIT E STANDARD) 12 até 30.000 RPM
TORQUE (FIT E STANDARD) Até 65 N.cm
PESO LiQUIDO DO AVANTI FIT 7,3Kg

PESO LiQUIDO DO AVANTI STANDARD 7,6 Kg

GRAU DE PROTECAO (CONSOLE / PEDAL) IP21/1P21

DIMENSOES DO PEDAL (AxLxP) 48 x 190 x 184mm

AVANTI FIT

CONTRA ANGULARES COMPATIVEIS 1:1/16:1/20:1

DIMENSOES DO CONSOLE AVANTI FIT (AxLxP) 124 x 162 x 254mm

AVANTI STANDARD

CONTRA ANGULARES COMPATIVEIS 11/1:2/ 12;1_ 1/ 20:1/32:1

198 x 170 x 128mm

DIMENSOES DO CONSOLE AVANTI FIT (AxLxP)

CONDIGCOES AMBIENTAIS

AMBIENTE OPERACIONAL CONDICOES DE TRANSPORTE E

ARMAZENAMENTO

TEMPERATURA +109C a +302C TEMPERATURA -202C a +602C
UMIDADE 10% - 90% UMIDADE 10% - 90%
RELATIVA (sem condensacao) RELATIVA (sem condensacao)
PRESSAO PRESSAO

ATMOSFERICA el ATMOSFERICA >0-106 g3
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COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

O Motor de Implante Avanti é adequado para utilizacgao em ambientes profissionais de
cuidados a saude, que nao incluem locais que possuem equipamentos sensiveis ou com
fontes de perturbacdes eletromagnéticas intensas.

O cliente ou usudrio do Motor de Implante Avanti deve garantir que ele seja operado no
ambiente indicado.

Abaixo seguem informacdes de conformidade do dispositivo em acordo com a norma ABNT
NBR IEC 60601-1-2:2017:

ESPECIFICACOES E ORIENTACOES PARA EMISSOES ELETROMAGNETCIAS.

DIRETRIZES DE AMBIENTE
ELETROMAGNETICO

MEDICOES DE

INTERFERENCIA EMITIDA CONFORMIDADE

EmissGes de RF IEC CISPR 11 Grupo 1 O AVANTI utiliza energia RF apenas
para fungdes internas. Portanto,
suas emissdes de RF sdo muito

L baixas e, provavelmente nao

Emissdes de RF IEC CISPR 11 Classe A causardo qualquer interferéncia
em equipamentos eletrénicos nas
proximidades.

Emissdes de Harmonicos IEC O AVANTI é apropriado para uso

61000-3-2 Classe A em ambiente profissional (centros

Emissdes devido a flutuacao cirdrgicos) . d'r,etémente

o _ conectados a rede publica de
de tensdo/cintilacio IEC Em conformidade alimentacio elétrica de baixa

61000-3-3 tens3o.

DIRETRIZES E DECLARAGAO DO FABRICANTE PARA IMUNIDADE ELETROMAGNETCIA.

O Motor de Implante Avanti foi projetado para operacao no ambiente definido abaixo. O Cliente
ou usuario do Motor de Implante Avanti deve garantir que ele seja operado em tal ambiente.

DIRETRIZES PARA
AMBIENTE
ELETROMAGNETICO
Os pisos devem ser
de madeira ou
concreto ou

NIVEIS DE TESTES
ABNT NBR IEC 60601-
1:2010+Emenda:2016

NIVEL DE
CONFORMIDADE

IMUNIDADE A

INTERFERENCIAS

ELETROSTATICO | Contatode6kV; | . .. . . evectidos de
(ESD) DE ACORDO Descarga de arde y A :
COM A IEC 3 V- Ar +2/4/8 kV ceramica. Se o piso

for de material
sintético, a umidade
relativa deve ser de
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no minimo 30%.

DISTURBIOS
TRANSITORIOS
RAPIDOS /
RAJADAS
CONFORME ABNT
NBR IEC 61000-4-4

+ 2 kV para poténcia
1 kV para entrada e
linhas de energia

+ 2 kV para linhas de
energia

A qualidade da
tensao de
alimentacao deve
corresponder a de
um ambiente
empresarial ou
hospitalar tipico.

SOBRETENSOES /
SONBRETENSOES
CONFORME ABNT
NBR IEC 61000-4-5

Tensado Push-pull de +
1kV;
+ 2 kV Tensdo de
modo comum

Tensdo Push-pull de +
1kV;
+ 2 kV Tensdo de
modo comum

A qualidade da
tensao de
alimentacao deve
corresponder a de
um ambiente
empresarial ou
hospitalar tipico.

A qualidade da
tensdo de
alimentacao deve
corresponder a de
um tipico ambiente

< 5%V empresarial ou
<5%V (>95% de hospitalar. Caso o
INTERRUPCOES DE (>95% de interrupcaodo VT usuario necessite
TENSAO, interrupcdaodo VT por % periodo 40% das funcoes
INTERRUPCOES DE por % periodo 40% V) avancadas do
CURTO PRAZO E V); (queda de 60% no Motor de Implante
FLUTUACOES NA (queda de 60% do V V T por 5 periodos Avanti mesmo em
TENSAO DE T por 5 periodos 70% 70% V); caso de interrupgao
ALIMENTACAO DE V); (queda de 30% do (queda de 30% no no fornecimento de
ACORDO COM A V T por 25 periodos < V T por 25 periodos energia,
ABNT NBR IEC 5% V); (>95% de <5%V); recomendamos a
61000-4-11 quedadoVTpor5s (> Queda de 95% no alimentagao de
(250 periodos)) V T por 55 (250 energia ao Motor
periodos)) de Implante Avanti
a partir de uma
fonte ininterrupta.
fonte de
alimentagdo ou de
uma bateria.
CAMPO Os campos
MAGNETICO A 3A/m 3A/m magnéticos na
UMA FREQUENCIA frequéncia da rede

35



Manual do Proprietario

GNATUS®

DE ALIMENTACAO
(50/60 Hz) DE
ACORDO COM
ABNT NBR IEC

61000-4-8

devem
corresponder aos
valores tipicos num
ambiente
empresarial e
hospitalar.

A VT é a tensao alternada da rede antes do nivel de teste ser usado.

TESTES DE

RESISTENCIA A
INTERFERENCIA

NiVEIS DE TESTES
ABNT NBR IEC 60601-
1:2010+Emenda:2016

NiVEL DE
CONFORMIDADE

DIRETRIZES PARA
AMBIENTE
ELETROMAGNETICO

PERTURBACOES
DE HF
CONDUZIDAS DE
ACORDO COM
IEC 61000-4-6
IRRADIADAS
DISTURBIOS DE
ALTA FREQUENCIA
DE ACORDO COM
IEC

3 Veff 150 kHz a 80

MHz fora das bandas

ISM 4 V/m 80 MHz a
2,5 GHz

3 Veff
3V/m

Aparelhos de radio
portateis e mdveis nao
devem ser usados em
distancia menor do
Motor de Implante
Avanti que a distancia de
protecdo recomendada,

que é calculada de
acordo com a equacgao
relevante para a
frequéncia de
transmissao. A
interferéncia é possivel
no ambiente de

dispositivos que exibem

0 seguinte icone.
Distancia segura
recomendada:

d=117 /p

d=1,17 ,/p para 80MHz
a 800MHz

d = 233 \/5 para
800MHz a 2,5GHz

onde P é a poténcia
nominal maxima do
transmissor em Watts
(W) de acordo com o
fabricante do
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transmissor e d é a

distancia segura
recomendada em
metros (m). A

intensidade do campo
dos transmissores de
radio estaciondrios deve
ser menor que o nivel de
conformidade em todas
as frequéncias em uma
verificacdo no local. A
perturbacao é possivel
no

ambiente de dispositivos
que exibem

0s seguintes icones:

(@)

e Comentario 1:
Em 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a faixa de frequéncia mais alta.

e Comentario 2:
Estas diretrizes podem nao ser aplicaveis em todas as situacdes. A propagacao das ondas
eletromagnéticas é absorvida e refletida por edificios, objetos e pessoas.

As faixas de frequéncia ISM (para aplicacdes industriais, cientificas e médicas) entre 150
kHz e 80 MHz sdo 6,765 MHz a 6,795 MHz; 13,553 MHz a 13,567 MHz; 26,957 MHz a 27,283
MHz e 40,66 MHz a 40,70 MHz.

Os niveis de conformidade nas faixas de frequéncia ISM entre 150 kHz e 80 MHz e a faixa
de frequéncia de 80 MHz e 2,5 GHz destinam-se a reduzir a probabilidade de equipamentos de
comunicagdes moveis e portateis produzirem perturbagdes quando sdao aproximados do
paciente sem supervisao.

Por esta razdo, o fator adicional de 10/3 é aplicado no calculo das distancias de seguranga
recomendadas nestas faixas de frequéncias.

Aintensidade de campo de transmissores estaciondrios, como estacdes base de telefones
moveis e dispositivos de radio mdveis terrestres, estacoes de radio amador, AM e FM, emissoras
de radio e televisdao, ndo pode ser teoricamente predeterminada. Um estudo local deve ser
considerado para determinar o ambiente eletromagnético em termos de transmissores
estacionarios. Se a intensidade do campo medida no local onde o Motor de Implante Avanti é
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usado exceder os niveis de conformidade mostrados acima, o Motor de Implante Avanti devera
ser monitorado para demonstrar o funcionamento adequado.

Medidas adicionais poderdao ser necessarias se forem observadas caracteristicas de
desempenho incomuns, por exemplo, uma mudanca no alinhamento ou uma localizacao
diferente do Motor de Implante Avanti.

Na faixa de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, a intensidade do campo n3do deve variar de
150 kHz a 80 MHz, a intensidade do campo n3o deve exceder 3 V eff V/m.

ESPACOS DE PROTECAO RECOMENDADOS ENTRE DISPOSITIVOS DE
TELECOMUNICACOES HF PORTATEIS E MOVEIS E O MOTOR DE IMPLANTE AVANTI.

POTENCIA 150 kHz a 80 80kHz a 800 800 MHz a 2,5 GHz
NOMINAL DO MHz, MHz d=2,33/p
TRANSMISSOR d=1,17./p d=1,17./p =23VP
0,01 0,1 0,1 0,2
0,1 0,4 0,4 0,7
1 1,2 1,2 2,3
10 3,7 3,7 7,4
100 11,7 11,7 23,3

OMotor de Implante Avanti destina-se ao uso em um ambiente eletromagnético no qual os
parametros de interferéncia HF sao controlados. O cliente ou usudrio do Motor de Implante
Avanti pode ajudar a prevenir interferéncia eletromagnética mantendo o espaco minimo
entre dispositivos de telecomunicacdo HF portateis e mdéveis (transmissores) e o Motor de
Implante Avanti dependendo da saida, conforme definido abaixo.

A tabela mostra a distancia de seguranca necessaria (d) dependendo da frequéncia de
transmissdao em metros:

Para transmissores cuja poténcia nominal maxima nao esteja incluida na tabela acima, a
distancia de seguranca recomendada d em metros (m) pode ser calculada usando a equacgao
do respectivo gap, onde P é a poténcia nominal maxima do transmissor em Watts (W) de
acordo com as informacgdes do fabricante.

e Comentario 1:
Em 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a faixa de frequéncia mais alta.

e Comentario 2:
Estas diretrizes podem nao ser aplicaveis em todas as situacdes. A propagacao das ondas
eletromagnéticas é absorvida e refletida por edificios, objetos e pessoas.
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DECLARACAO

Todos os direitos de modificagao do produto sao reservados ao fabricante sem prévia notificagao.
As imagens sdo apenas para referéncia. Os direitos finais de interpretacao pertencem a GNATUS
PRODUTOS MEDICOS E ODONTOLOGICOS LTDA. O projeto industrial, a estrutura interna etc. s3o
de propriedade da GNATUS e, qualquer cdpia ou produto falsificado tera medidas juridicas.

CONTATO

Em caso de duvidas, reclamacdes e/ou sugestdes entre em contato conosco pelo nosso SERVICO
DE ATENDIMENTO AO CLIENTE (SAC), enviado e-mail para sac@gnatus.com.br, ou pelo nosso site
www.gnatus.com.br ou ainda pelo telefone +55 (17) 3321-6999.
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