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APRESENTACAO DO MANUAL N
MANUAL DO MATERIAL (INSTRUGCOES DE

USO)

Nome Técnico: Localizador de Api,ce — Equipamento Odontoldgico
Nome Comercial: Localizador de Apice

Modelo: PROPEX

Marca: Gnatus

Fornecedor / Fabricante:

u GNATUS PRODUTOS MEDICOS E ODONTOLOGICOS LTDA.
CNPJ: 09.609.356/0001-00
Avenida 25 de Agosto, 1140, Distrito Industrial |
CEP: 14783-037 - Barretos-SP
Tel.: (17) 3321-6999

Registro ANVISA n2: 80520570006

Rev.: NOV24
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ATENGCAO

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.

INFORMACOES GERAIS

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

Para maior seguranca, leia com atencao todas as instrucdes contidas neste anual antes de
instalar ou operar este material

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

INDICACOES DE USO
DESCRIQAO DO PRODUTO

O Localizador de Apice PROPEX é um dispositivo eletronico usado para determinacdo da
localizacdo apical (Teste de Polpa apenas no modelo Q2APX1).

e USE PRETENDIDO: o dispositivo é destinado para uso em procedimentos endoddnticos,
especificamente para determinacao da localizagdo apical durante tratamentos de canal
radicular e verificacdo da vitalidade pulpar (Teste de Polpa apenas no modelo Q2APX1).

e POPULACAO PRETENDIDA: Os pacientes podem ser de todas as idades (com dentes
permanentes).

e USUARIO PRETENDIDO: Os utilizadores pretendidos sdo dentistas com especializacdo em
endodontia.

CONTRAINDICAGAO DE USO

Recomenda-se que o PROPEX ndo deve ser usado em pacientes com um marcapasso
cardiaco implantado (ou outro instrumento elétrico), devido ao risco de interferéncia. O
equipamento nao deve ser manuseado por pessoal que ndo tenha formagcdao em odontologia,
ou seja, deve ser utilizado apenas por profissionais devidamente licenciados. O uso
inadequado pode resultar em diagndsticos incorretos ou danos ao paciente.



Manual do Proprietario GNATUS®

DESCRICAO DE SIMBOLOS
SIMBOLOGIA: INFORMAQ@ES GERAIS DE MANUAL

Simbolos Definigao Simbolos Defini¢ao

Adverténcia geral. Cuidado.

Descarte do produto.

Nota.
! Indica informacdo util para operacao
do produto
==
“ Fabricante. @ Data de Fabricac3o

Consultar manual/folheto de
instrucdes

SN Numero de série.

Equipamento Classe Il

o Acdo Obrigatéria.
ﬂ Parte Aplicada tipo B

135°c]  Esterilizavel em um esterilizador
§§5 a vapor (autoclave) a
temperatura especificada

Somente para uso interno

SIMBOLOGIA: INFORMAQGES DE ROTULO
o~ Nao usar se a embalagem estiver
EII Consultar as instrucdes de uso danificada e consultar as
instrucdes de uso
A Cuidado Nao estéril
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GNATUS®

SIMBOLOGIA: INFORMAGCOES DE EMBALAGEM (ARMAZENAMENTO E

TRANSPORTE)

! Fragil

Manter ao abrigo da chuva

/ﬂ/ Limite da temperatura

=)
_

Limite de empilhamento por massa

@ Limite de umidade

®)

Este Lado Para Cima

Manter ao abrigo da luz solar

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

Limite de empilhamento por nimero

Limite de Pressao atmosférica
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ADVERTENCIAS, CUIDADOS E RECOMENDAGOES

GERAIS
NOTAS DE SEGURANGA

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

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

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

e AVISO: Nos casos que se ndo 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.

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

& 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 instalacao incorreta (por profissional ndo autorizado ou usuario), assim como de
procedimentos de manutencao em desacordo com os definidos pela fabricante.

INSTRUCOES DE SEGURANCA

A PERIGO: Antes de usar, o usuario devera determinar a adequacado do produto para o seu uso e
0 usuario assume todos os riscos e responsabilidades em relagao a tal uso.

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

A PERCEBER: N3o expor o console do PROPEX a qualquer liquido ou respingos. O dispositivo ndao
deve ser colocado em ambientes Umidos ou em qualquer lugar onde possa entrar em contato
com qualquer tipo de liquido.

[>

CUIDADO: PROPEX deve ser armazenado em condi¢cdes normais de umidade temperatura
(<55 °C). Ndo utilizar na presenca de produtos inflamaveis.

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

>

7



Manual do Proprietéario GNATUS®

A PERCEBER: O uso de acessorios e cabos diferentes daqueles especificados pelos fabricantes

ndao é permitido, pois pode resultar no aumento de emissdes ou redu¢do da imunidade do
equipamento.

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

A PERCEBER: Nao se deve utilizar o equipamento préximo ou em cima de outro aparelho, caso
ocorra verifique se ele esta funcionando normalmente nestas condicdes.

A PERCEBER: Quaisquer aparelhos de comunicacao por radio frequéncia portateis e moveis
podem afetar o uso do equipamento.

& PERCEBER: Nao exponha o dispositivo a fontes de calor diretas ou indiretas. O dispositivo deve
ser operado e armazenado em um ambiente seguro.

A CUIDADO: Caso ocorram irregularidades no dispositivo durante o tratamento, desligue-o.
Entra em contato com ASSISTENCIA TECNICA AUTORIZADA.

& CUIDADO: Luvas sao obrigatdrias durante o tratamento.

& AVISO: O equipamento EM nao recebe manutengdo enquanto estiver em uso com o paciente.
A GNATUS fornece diagramas de circuitos, listas de pecas de componentes, descricdes e

instrucdes de calibragio para auxiliar a ASSISTENCIA TECNICA AUTORIZADA no reparo de
pecas.

INSTRUQ@ES DE DESCARTE
E 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 o
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 informacdes por
favor entre em contato com a GNATUS ou com ASSISTENCIA TECNICA AUTORIZADA.

TRANSPORTE

& PERCEBER: Todas as informacgdes de ambiente de transporte e armazenagem do equipamento.

8



Manual do Proprietario GNATUS®

As condi¢Oes de transporte e armazenamento do produto devem seguir as orienta¢des a
seguir:

Cuidado no manuseio para evitar quedas, vibragdes e impactos;

Setas da embalagem devem estar apontadas para cima;

Empilhamento do produto nao deve estar acima do descrito na embalagem;
Nao ande ou fique em pé em cima da embalagem;

Proteger contra a luz solar, umidade e agua;

CUIDADOS: ANTES DA UTILIZACAO DO EQUIPAMENTO

ACUIDADO: Antes da utilizacdo do Localizador Apical PROPEX a higienizacdo adequada do
produto para protecao contra doencas infeciosas. A limpeza e desinfecgao do equipamento devem
ser realizadas observando as instrugdes contidas neste manual.

CUIDADOS: DURANTE A UTILIZACAO DO EQUIPAMENTO

APERCEBER: O equipamento devera ser utilizado apenas por profissionais com qualificacdao em
odontologia.
Para operac¢do do equipamento o usuario deve:

Realizar a leitura do manual do usuario para entendimento das fung¢des do equipamento;
Conhecer as irregularidades funcionais do equipamento;

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

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

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

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 solicitacdo de reparo/conserto;

Este equipamento ndo produz efeitos fisioldgicos que ndo sdo dbvios ao operador.

PREVENCAO DE CONTAMINACAO CRUZADA

A CUIDADO: Para evitar a contaminac¢do cruzada, realize a limpeza, desinfeccdo e esterilizagao

apos uso. Ver a Se¢do LIMPEZA E DESINFECCAO.
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DESCRICAO GERAL DO SISTEMA
DESCRIGAO DO SISTEMA

Aparelho para indicar a proximidade da ponta da lima endoddntica com o fim do canal radicular
(apice do canal). Localizador apical com indicacdo gradativa da aproximacao da ponta da lima com o
apice do canal. Marcagao de objetivo de profundidade. Memaéria para marcar uma profundidade de
referéncia.

VIDA UTIL, COMPONENTES E CARACTERISTICAS

DO PRODUTO
VIDA UTIL

O dispositivo médico possui vida util de 5 anos.
PRINCIPAIS COMPONENTES DO PRODUTO

e Principais componentes do Localizador Apical PROPEX:

)
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ITEM PARTES QUANTIDADE
1 Console principal do PROPEX. 1

Cabo de medigao do localizador de apice.

Carregador/Adaptador

Testador.

Sondas de dente

Suportes para lima

Clipes de labio.

NOoOUup,p,WN
NNDNPEFP PR

A ATENCAO: Para substituicio das partes intercambidveis mostradas acima, entre em
contato com a Gnatus.

CARACTERISTICAS DO PRODUTO
Dispositivo localizador de apice e testador de polpa utilizado para determinacao da localizacao
apical.

LOCALIZADOR APICAL PROPEX

. Sim
INDICADOR DE NIVEL DE BATERIA (Na tela do Dispositivo)
INDICADOR SONORO Sim
MONITORAMENTO DE PROGRESSAO DA Sim
MEDICAO DO INTERIOR DO CANAL (Localizador Apical)
TESTADOR DE POLPA Ndo

11
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POSCIONAMENTO DAS ETIQUETAS

A figura abaixo mostra a localizacdo das etiquetas no equipamento.

Seguranca

¥ X

ocpoo3a INMETRO

NOME COMERCIAL
LOCALIZADOR DE APICE
MODELO

PROPEX

REGISTRO ANVISA N°

80520570006

FONTE DE ALIMENTACAO

Bateria ICR14500 - 3,7V/800mAh £10%

CLASSIFICAGAO

Classe ll

GRAU DE PROTECAO

[ Pxo |
N° DE SERIE
FABRICACAO

] 31102024

RESPONSAVEL TECNICO
Cristiano Campozana de Queiroz
CREA: 506.213.449.4

FABRICANTE E RESPONSAVEL PELA GARANTIA
GNATUS PRODUTOS MEDICOS

E ODONTOLOGICOS LTDA

CNPJ: 09.609.356/0001-00- Av. 25 de Agosto, 1140
Distrito Industrial |, Barretos/SP
CEP: 14.783-037 - FONE/FAX: +55 (17) 3321-6999
www.gnatus.com.br

ol A R

INSTALACAO
EMBALAGEM

A embalagem do produto é composta por berco para alocar partes e pecas do equipamento,
embalado em caixa de papelao com identidade visual Gnatus.

PREPARACAO DA INSTALACAO
CARREGAMENTO DO LOCALIZADOR APICAL PROPEX

1. Ligue o aparelho pressionando o botdo conforme a imagem abaixo.

12
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/X

2. Conecte o cabo USB ao conetor de alimentacao da unidade, e ligue a outra extremidade a
uma tomada eléctrica compativel.

—

g\@ Q)

3. Durante o carregamento, os simbolos da bateria no display sao apresentados na sequéncia,
como indicado abaixo.

¥, — 7~ 00 )~ To0)

NOTA 1: O carregamento completo demora cerca de 4 horas, dependendo da carga residual e
do estado da bateria.

Quando o carregamento estiver concluido, os simbolos da bateria sdao apresentados como:

WA}
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Se a poténcia for muito baixa, o indicador da bateria fica intermitente:
u—
L

QJ NOTA 2: Carregue o dispositivo durante 4 horas antes de utilizar o produto pela primeira vez.

g NOTA 3: S6 podem ser utilizados o adaptador e a bateria originais.
g NOTA 4: N3o utilizar o aparelho enquanto estiver a carregando.

QJNOTA 5: N3o altere a bateria, apenas uma ASSISTENCIA TECNICA AUTORIZADA pode mudar a
bateria. Os componentes electrénicos podem ser danificados se utilizar uma bateria nao
original ou se a instalacdao acontecer de forma incorreta.

INSTALACAO DE ACESSORIOS

4. Conecte o cabo de medicdo no soquete do dispositivo. Verifique se a ligacdao esta correta.

Botdo liga/desliga
Botao volume
Botdo referéncia

Ligar o dispositivo:
Pressione brevemente o botdo de liga/desliga (01) na parte superior do aparelho, o dispositivo ira

14



Manual do Proprietario GNATUS®

inicial e entrara na interface de espera.
Desligar o dispositivo:
Pressione brevemente o botdo de liga/desliga (01) na parte superior do aparelho.

5. Introduza o clipe para labios e o suporte de lima na outra extremidade do cabo de medigao.

kd\ NOTA 6: S6 podem ser utilizados os acessorios originais. Apds a instalacao do Suporte de
Lima e Clipes de labio, suavemente puxe os cabos de medicao para garantir que estejam
firmemente conectados.

INSTRUQGES OPERACIONAIS
CONFIGURACAO DE VOLUME

Toque no botdo de volume (02) no painel para selecionar diferentes definicdes de volume, e as
definicdes de volume modificadas serdao guardadas automaticamente.

15
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INDICADOR DE VOLUME

nq Som desligado [(I )) Volume médio

DQ ) Volume baixo [q ))) Volume alto

CONFIGURACAO DO PONTO DE REFERENCIA

Toque no botdo (03) do dispositivo, é possivel definir o ponto de referéncia, entre 0~ 1 mm e o
numero “00” - “06”.

O ponto de referéncia é guardado automaticamente.

MODO DE OPERAGAO DO LOCALIZADOR

APICAL PROPEX
TESTE DE CONEXAO

1. Verifique se o fio de medicao, o clipe de lima, o gancho de labio e o APEX LOCATOR estao
conectados corretamente, realizando um curto-circuito entre o gancho do clipe de lima e o
gancho de labio.

16
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2. Observe o visor do dispositivo: o sinal 'APEX' piscara, o numero exibira '--', a faixa do
comprimento do canal radicular ficara totalmente iluminada e um som rapido do beep sera
gerado simultaneamente, indicando que o dispositivo esta funcionando corretamente.

JA NOTA 7: Sempre testar o dispositivo, antes da utilizacado.

PRECISAO DO DISPOSITIVO

3. Depois de instalar o fio de medicao, ligue o aparelho de teste as duas tomadas do fio de
medicao e observe o numero apresentado no display. Se for 02, 03 ou 04.

! NOTA 8: Recomenda-se a realizacdo de um teste no dispositivo a cada uma ou duas
semanas para garantir que o dispositivo esta com bom funcionamento e seguro.

REALIZANDO A MEDICAO

4. Prenda o clip de lima ao eixo metalico da lima. Pressione na direcao da seta e prenda a lima,
depois solte-a para terminar a instalagao.

17
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5. Conecte o gancho labial ao labio inferior do paciente e o clipe de lima a lima que € inserida no
canal radicular tratado. A progressao da lima no canal em referéncia ao apice sera indicada no

visor.

J‘ NOTA 9: As seguintes condicdes NAO s3o adequadas para a medic3o do canal radicular:

(1) O forame apical do canal radicular foi expandido.
(2) O canal radicular que estd sangrando ou forame apical de transbordamento de

sangue.
(3) A coroa do canal radicular esta danificada.

(4) Araiz do dente tem rachaduras.
(5) O canal radicular esta cheio de guta-percha.

6. Observe as tiras e numeros indicados no visor enquanto move a lima lentamente para dentro do
canal radicular.

7. Os numeros indicam o numero restante de tiras antes de atingir o forame apical principal.

18
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(o]

. As tiras ficam verdes na zona apical. Os forames apicais menores e maiores sao separados por 7
tiras de 0,0 a 0,6, “0,0” sera exibido quando o forame apical maior for atingido e o bipe soara
continuamente.

=
I —=
Tl T |
L) A~
’__‘-‘ | || ||f_'~« || | II|
VIl If
\ ] { \\ |I /
\ I| || / (7 Aprox. ).5-2.0 mm
'\\_'l '\_/ ‘

|
|
[
[/
|
|

\
|
/v 1l /
— 0. Smm \“'/ Apex

QJ NOTA 10: A visualizacao do “00” indica um forame apical maior, ndo o menor. Na pratica
clinica, o comprimento da medida deve ser ajustado em 0,5 a 1 mm em relagao ao comprimento do
canal radicular. O display do aparelho nao reflete o comprimento real do canal; a reducdo do
numero apenas sugere que a lima esta se deslocando em direcao a zona apical.

Para evitar que o liquido entre em contato com a gengiva ou com o canal radicular adjacente,

19
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interferindo nas medic¢des, é fundamental que a boca esteja seca antes da medigdo. Os acessorios
que entram em contato com o paciente, como pasta de limas e gancho labial, podem ser
reutilizados, mas devem ser esterilizados a alta temperatura antes de cada uso.

9. Quando a lima tomba sobre o apice, as tiras ficam vermelhas, o numero fica negativo e o rétulo
“APEX” pisca com um bipe sonoro rapido.

Apice apical

J& NOTA 11: A medicao deve ser interrompida e reiniciada quando a lima passar pelo apice.

VERIFICAQAO DO APARELHO
O dentista deve verificar o aparelho ao menos uma vez por semana para ter certeza de que esta
funcionando corretamente.

Confirme se as barras se acendem até aproximarem-se do triangulo verde piscante. Caso contrario,
nao esta funcionando corretamente.

ﬂ NOTA 12: Em estado de teste a medi¢ao nao esta disponivel.

PRECAUQ@ES PARA USO DO LOCALIZADOR APICAL

Para garantir que curtos-circuitos nao prejudiquem as medidas, tome cuidado com pacientes que
possuam coroas ou pontes de metal.

Evite liquidos excessivos no interior da cavidade dentaria para evitar transbordamento e medi¢oes
incorretas.

Assegure-se que o canal esta molhado suficiente para garantir a confiabilidade da medicao.
Certifique-se que a lima ndo toque outro instrumento.

Medi¢Ges em canais com apice aberto pode fornecer resultados com precisao reduzida.

O resultado da medicao é apenas para referéncia, o dentista deve verificar por filme de raio-x.

As barras podem variar exageradamente no momento da inser¢ao da lima no canal, mas quando a
ponta da lima se mover na direcao do apice as barras se estabilizarao.

20
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LIMPEZA E DESINFEGAO (CUIDADOS)

& PERCEBER: O Console e os Cabos de medicdo podem ser limpos/desinfectados com gaze
impregnada com Etanol 70 a 80%. A utilizacao de agentes quimicos pode causar danos ao
instrumento. Certifique-se de que os componentes estejam secos antes da proxima utilizacao.

A 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 instrucoes
de limpeza do fabricante.

A CUIDADO: Danos ao produto como resultado de desinfeccao inadequada. Isso pode causar
mau funcionamento. Ao desinfetar apenas limpe e ndao mergulhe o produto ou peca do
produto em dgua ou outros fluidos.

0 Nao utiliza solventes ou produtos quimicos agressivos! Nao use agentes de limpeza ou
desinfetantes alcalinos!

0 O cabo de medig¢do e haste de teste ndao podem ser autoclavados.
Os acessorios (clipe de labio, porta lima, sonda dente) podem ser esterilizados por autoclave a
135 °C, por 04 minutos ou a 1212C por pelo menos 35 minutos. Tempo minimo de secagem 10

minutos.

Clipe de labios, sondas de dentes: 250 ciclos maximos de autoclavagem.
Porta lima: 100 ciclos maximos de autoclavagem.

Todas as pegas que compde o equipamento sao biocompativeis.
m NOTA 13: A autoclavagem nao remove detritos que podem ter acumulado. Para garantir

a esterilizacao adequada, lavar os componentes autoclavaveis em agua morna e sabao
(Exceto pegas eletronicas)

METODO OPERACIONAL DE LIMPEZA E DESINFECCAO

=

Limpe a tela LCD com um pano macio sem fiapos a seco ou levemente Umido com alcool 70% a
80%.

Desinfete a superficie do console do equipamento.

Ndo enxagua ou mergulhe na agua qualquer parte do produto

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

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

Limpe toda regiao de contato do paciente, assim como revestimento do estofamento.
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CUIDADO: Para protecao durante o processo de limpeza e desinfeccao, desligue o
equipamento e utilize EPIs como luvas descartaveis e oculos de protecao para realizar a

higienizacao.

DIAGNOSTICOS DE PROBLEMAS

SOLUCOES DE PROBLEMAS

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

POSSIVEL DEFEITO

Nao Liga.

PROVAVEIS CAUSAS
Bateria fraca?

SOLUCOES
Carregue a bateria.

Pressionou rapidamente o
botdo liga/desliga

Pressione novamente (0] botao

liga/desliga por 0.8 segundos.

O carregador esta ligado ao
console?

Desconecte o carregador do console.

Botao de

Quebrado?

Energia

Entre em contado com ASSISTENCIA
TECNICA AUTORIZADA GNATUS

N3ao é possivel medir o
comprimento do canal.

Todas as conexdOes estao
corretas?

Verifique as conexdes.

A lima estd em bom estado?

Verifique a lima.

Sem Alarme O volume estd em mudo? Ligue o som.
Nao é possivel regular a|O instrumento esta em|A barra de memoria s60 pode ser
Barra de Memoria modo de espera? regulada durante uma medicao.
N3o é possivel regular a|O instrumento esta em|A Barra de Referéncia s6 pode ser
barra de Referéncia modo de medi¢ao? regulada no modo de espera.

A unidade esta em|Verifique a unidade e compare com o

Valores incorretos

condicdes nao estaveis

filme de raio-x.

Mas condi¢cbes da raiz do
canal.

Limpe o liquido remanescente.

Indicador do
Comprimento do Canal
exagerado ou muito
sensivel.

Interferéncia N3o use outros equipamentos
eletromagnética eletronicos.
Se o sangue ou outros fluidos

Tem sangue ou saliva
transbordando a partir da
abertura da coroa?

estiverem no canal, a corrente vai
vazar para a gengiva e o medidor vai
pular para 4apice. Limpe o canal,
abertura do canal e coroa do dente
completamente.

(As medicbes sao muito
curtas. Precisao ruim.)

O canal radicular estd com
saliva, sangue ou solucdes
guimicas?

A barra indicadora de comprimento
de repente, pode oscilar quando se
encontra a superficie de fluidos no
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interior do canal radicular, mas vai
voltar ao normal em-quanto se
aproxima do apice.

A superficie do dente esta
coberta por detritos ou
solucdes quimicas?

Limpe toda a superficie do dente.

A lima estd tocando o
tecido gengival?

Isso fara com que a barra indicadora
de comprimento salte para o apice

Existe tecido pulpar que foi
deixado dentro do canal
radicular?

Uma medicdo precisa ndao podera ser
obtida se, uma grande quantidade de
tecido pulpar é deixada dentro do
canal radicular.

A lima estd tocando uma
protese de metal?

Tocar uma protese de metal com a
lima permite um fluxo de corrente
para o tecido gengival ou bolsa
periodontal e fara com que a medida
indique “APEX”.

Existem areas prdoximas com
caries?

A corrente pode fluir através das
caries para as gengivas e impedir uma
medigao precisa.

Ha canais laterais ou dentes
fraturados?

A barra indicadora de comprimento
pode ir para "APEX" quando se
alcanca a abertura de um canal lateral
ou a abertura de um dente fraturado,
qgue permite que a corrente flua para
o tecido gengival.

Uma coroa quebrada que
permita a fuga de corrente?

Construa uma barreira isolante para
parar o vazamento.

Existe lesdao no apice?

Uma lesao pode destruir o forro apical
por absorcdao e uma medicao precisa
nao podera ser obtida.

O Suporte da lima esta
guebrado ou sujo?

Substitua ou limpe o suporte
da lima.

N3ao é possivel testar a

vitalidade do dente
(Apenas no Modelo
Q2APX1).

O clip de labio esta fazendo
um bom contato com a
mucosa oral?

Tenha certeza de que o clipe de labio
esteja fazendo contato com a mucosa
oral.

A sonda esta fazendo bom
contato com a superficie do
dente?

Tenha certeza de que a sonda esteja
fazendo contato com a superficie do
dente.

Erros nos valores de teste
de polpa (Apenas no
Modelo Q2APX1).

A superficie do dente esta
limpa e seca?

Certifique-se que a superficie do
dente esteja limpa e seca.
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INSPECAO E MANUTENCAO
INSPECAO PERIODICA

0 E imprescindivel a inspecdo regular deste equipamento para garantir a sua confiabilidade e sua
seguranca operacional. Essa inspecao deve ser realizada por profissional d4 drea (Familiarizado com
equipamento), levando em consideracdo as precaucdes necessarias para evitar exposicdo do
paciente ao risco.

A GNATUS e ASSISTENCIA TECNICA AUTORIZADA estdo isentos de qualquer responsabilidade
quando os resultados padrdes estejam em ndao conformidade em casos que o usuario nado 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 identificacao de problemas ou defeitos durante o processo de Inspeccao periodica do
dispositivo, entre em contato com a GNATUS ou sua ASSITENCIA TECNICA AUTORIZADA mais
préxima da sua cidade.

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

ITEM TIPO DE INSPECAO PERIODICIDADE
. Colisdes e Sinais de
Sistema de seguranca o Semanalmente
adverténcia
Ruido / Aquecimento /

Cheiro de Queimado

Pecas, itens e parte elétricos Mensalmente

Partes Articuladas e de
Movimentagao
Acionamento e Controles Operacdo / Danos Mensalmente

Vibragdo / Ruido / Operagao Anualmente

MANUTENCAO

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

e MANUTENCAO PREVENTIVA

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

e MANUTENCAO CORRETIVA

A AVISO: A Manutenc3o corretiva deve ser realizada por ASSISTENCIA AUTORIZADA GNATUS,
procure a mais proxima da sua localizagao.
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& AVISO: O Produto ou qualquer das partes ao qual ele esta instalado, ndo devem receber
manutengdo durante a utilizado dele com um paciente.

& 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 seguranca do equipamento nao seja comprometida.

ASSISTENCIA TECNICA

Todos os servicos realizados no dispositivo médico Gnatus deverao 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 manutencao, conserva¢cdao 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: CONDIGCOES GERAIS E EXCLUSAO DA
GARANTIA

CONDICOES 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 meses (3 meses de Garantia legal e 9 meses de Garantia
Contratual) a contar da data de emissao da Nota Fiscal;

2. Nossa garantia compreende a substituicdo e manutencao dos equipamentos, desde que analisados
pela nossa Rede de Assisténcia Técnica Autorizada, e for constatado defeito de fabricacao.

3. Para atendimento da manutencao em garantia, é imprescindivel a apresentacao 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 utilizacdo
inadequada deste produto devendo o usuario tomar as providéncias necessarias a fim de evitar
ocorréncias.
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6. Essa garantia é valida apenas em territdrio nacional.
EXCLUSAO DA GARANTIA

Estao exclusos da garantia os equipamentos que apresentarem:

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

. Utilizacao de pecas nao originais;

. Uso indevido;

. Desgaste prematuro, devido a ma utilizacao;

. Defeitos ou danos oriundos de prolongada falta de utiliza¢ao;

. Danos causados pela falta de manutencao e limpeza inadequada;

. Nao conformidade com as instru¢cdes de operacdao, manuteng¢ao ou conexao, calcificacdao ou
corrosao, ar ou agua contaminados ou fatores quimicos ou elétricos considerados anormais ou
inadmissiveis em acordo com as especificacdes de fabrica;

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

9. O produto sofrer modificacdo 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¢des fora das
especificacdes indicadas no manual;

13. Danos causados por uma instalacao mal dimensionada.

14. A garantia normalmente nao cobre vidros, pecas de borracha e resisténcia a cor dos
plasticos.

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

CONDICOES E ITENS NAO COBERTOS PELA GARANTIA

NOoOU b, WNPR

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

2. Despesas de remessa, instalacao e deslocamento de Técnicos Autorizados;

3. Lampadas, Pegas de Borracha, Vidros e resisténcia de cor dos plasticos ndao estao na
garantia.
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NORMAS E REGULAMENTOS

O Produto Localizador Apical PROPEX 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:
PerturbagOes eletromagnéticas —
Requisitos e ensaios
Equipamento Eletromédico:
Parte 1-6: Requisitos gerais para
ABNT NBR IEC 60601-1-6:2011+Emenda 1:2020 seguranca basica e desempenho
essencial — Normal Colateral:
Usabilidade
Equipamento eletromédico — Parte
2-60: Requisitos particulares para
ABNT NBR IEC 80601-2-60:2015 seguranga basica e desempenho
essencial de equipamentos
odontoldgicos

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

ABNT NBR IEC 60601-1-2:2017

ESPECIFICACOES TECNICAS
INFORMAQ(")ES DO APARELHO

INFORMAGCOES GERAIS

ALIMENTACAO DE ENERGIA Bateria ICR14500, 3.7V 800mAh +10%

CARREGADOR EXTERNO Entrada: AC1QO-24OV, 50/60Hz
Saida: 5VA

CLASSE DE SEGURANCA ELETRICA Classe Il e Energizado Internamente

PROTECAO CONTRA LIQUIDOS IPXO0

PARTE APLICADA TIPO Tipo B
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CONDICOES AMBIENTAIS

AMBIENTE OPERACIONAL

CONDIGOES DE TRANSPORTE E

ARMAZENAMENTO
TEMPERATURA +102C a +40°C TEMPERATURA -202C a +60°C
0% a 70% UMIDADE 0% - 90%
UMIDADE RELATIVA (sem condensacao) RELATIVA (sem condensacao)
PRESSAO PRESSAO
ATMOSFERICA 85-106 KPa ATMOSFERICA >0-106 KPa

DIMENSOES DO LOCALIZADOR APICAL:

ALTURA X LARGURA X PRODUNDIDADE

150 mm x 127 mm x 103 mm

PESO

650g, +10%
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COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

Compatibilidade refere-se a capacidade de um equipamento e/ou um sistema continuar a
desempenhar todas as suas fungdes primarias, suportando as interferéncias eletromagnéticas
produzidas por quaisquer outras fontes emissoras, e nao emitir nenhum tipo de interferéncia
nociva ao ambiente em que estiver instalado.

Os equipamentos médicos necessitam de precaucdes especiais relativos a compatibilidade
eletromagnéticas produzidas por quaisquer outras fontes emissoras, e nao emitir nenhum tipo
de interferéncia nociva no ambiente em que estiver instalado.

Os equipamentos médicos necessitam de precaucdes especiais relativas a compatibilidade
eletromagnética (EMC), e devem ser instalados e colocados em funcionamento de acordo com
os limites estabelecidos para cada tipo de produto.

O Localizador Apical PROPEX é adequado para utilizacdo 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 usuario do PROPEX deve garantir que ele seja operado no ambiente indicado.

ESPECIFICACOES E ORIENTACOES PARA EMISSOES
ELETROMAGNETICAS.

AMBIENTE ELETROMAGNETICO:

ENSAIOS DE EMISSOES CONFORMIDADE DIRETRIZES

O PROPEX utiliza energia de RF
apensa para suas fungles internas.
Emissoes de RF IEC Grupo 1 No entanto, suas emissoes de RF sao
CISPR 11 muito baixas e nao é provavel que
causem qualquer interferéncia em
equipamentos eletronicos préoximos.
EmissGes de RF IEC Classe A
CISPR 11
Emissoes de O PROPEX é apropriado para uso em
Harmonicos IEC 61000- Classe A ambiente profissional (centros
3-2 cirargicos) diretamente conectados a
Emissoes devido a rede publica de alimentacdo elétrica
flutuagcao de Em de baixa tensao.
tensdo/cintilagdo IEC Conformidade
61000-3-3
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DIRETRIZES E DECLARAQAO DO FABRICANTE PARA IMUNIDADE
ELETROMAGNETCIA.

O Localizador Apical PROPEX foi projetado para operacdao no ambiente definido abaixo. O
Cliente ou usudrio do PROPEX deve garantir que ele seja operado em tal ambiente.

BANQEE\A?)A NIVEIS DE ENSAIO DE
FENOMENOS EMC OU IMUNIDADE — AMBIENTE
METODO DE PROI/—_AI\SSI('AD\NAAL,DE
ENSAIO CUIDADO A SAUDE
Descarga + 8kV por contato
eletrostética IEC 61000-4-2 + 2kV: +4kV: £8kV: £15kV
(ESD) IEC 61000-4-2 pelo ar
3 V/m?2
80 MHz - 2,7 GHZ3
Campos EM de RF 80% AM a 1 kHz4
irradiada’ [EC 61000-4-3 10 V/m?

80MHz - 2,7 GHZ3
80% AM a 1kHz*

Campos na
proximidade de
equipamentos de IEC 61000-4-3 Veja Tabela 9 abaixo
comunicagado sem fio

por RF
Campo magnético na
frequéncia de 30 A/m?

alimentagéo [EC 61000-4-8 (50 z ou 60 Hz)
DECLARADAS 6

1A interface entre a simulac3o de sinal fisiolgico do PACIENTE, se for utilizada, e o EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM
deverd estar localizado dentro de 0,1m do plano vertical da area de campo uniforme em uma orientacdo do
EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM.

2Antes da aplicacdo da modulagdo.

3EQUIPAMENTOS EM ou SISTEMAS EM que recebem intencionalmente energia eletromagnética de RF para os
fins de sua operacdo devem ser ensaiados na frequéncia de recepgdo. E possivel realizar ensaios a outras
frequéncias de modulagao identificadas pelo PROCESSO DE GERENCIAMENTO DE RISCOS. Esse ensaio avalia a
SEGURANCA BASICA e o DESEMPENHO ESSENCIAL de um receptor intencional quando um sinal ambiente
estiver na banda passante. E compreendido que o receptor poderia ndo alcancar recep¢do normal durante o
ensaio.

4E possivel realizar ensaios em outras frequéncias de modulag¢édo identificadas pelo PROCESSO DE GERENCIAMENTO DE
RISCOS.

5Aplica-se somente a EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM com componentes ou circuitos sensiveis a campos
magnéticos.
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6Durante o ensaio, o EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM pode ser ligado em qualquer tensdo NOMINAL de entrada, mas
com a mesma frequéncia que o sinal de ensaio (ver Tabela 1).

7Esse nivel de ensaio pressupde uma distancia minima entre o EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM e os campos
magnéticos na frequéncia de alimentacdo de no minimo 15 cm. Se a ANALISE DE RISCOS mostrar que o EQUIPAMENTO
EM ou SISTEMA EM sera utilizado a menos de 15 cm de distancia de campos magnéticos na frequéncia de alimentacgdo, o
NIVEL DE ENSAIO DE IMUNIDADE deve ser ajustado conforme apropriado para a distancia minima esperada.

8As caracteristicas de EMISSOES deste equipamento o tornam adequado para uso em dreas industriais e
hospitais (ABNT NBR IEC ICISPR 11 classe A). Se for utilizado em um ambiente residencial (para o qual
normalmente é requerida a ABNT N8R IEC/CISPR 11 classe B), este equipamento pode ndo oferecer protecdo
adequada a servicos de comunicacdo por radiofrequéncia. O usudrio pode precisar tomar medidas de
mitigacao, como realocar ou reorientar o equipamento.

IMUNIDADE ELETROMAGNETICA (CONTINUACAO)
NORMA BASICA DE NiVEIS DE ENSAIO DE IMUNIDADE

FENOMENOS EMC OU METODO — AMBIENTE PROFISSIONAL DE

DE ENSAIO CUIDADO A SAUDE

Transientes elétricos ABNT NBR IEC +2 kV
rapidos/salvas ' 23 61000-4-4 100 kHz frequéncia de repeticdo
Surtos 2245 linha a terra IEC 61000-4-5 +0,5 kV, 1 kV
Surtos 2345 € |inha-terra IEC 61000-4-5 +0,5 kV, +1 kV, +2 kV
3v?

Perturbag¢6es conduzidas 0,15 MHz — 80 MHz

induzidas por campos de IEC 61000-4-6 6V ° em bandas ISM entre 0,15
RF378 MHz e 80 MHz ™°

80% AMalkHz™
0% Ut por 0,5 ciclos ™ '® (A 0°,
Quedas de tensdes 121314 IEC 61000-4-11 45°,90°, 135°, 180°, 225°, 270°
e 315° )
0% UT Por 1 ciclo e 70% Ut por
25-30 ciclos 7
Monofasico: A 0°

~ 4 312
Interrupgdes de tensces IEC 61000-4-11 0% Ut por 250-300 ciclos *

10 ensaio pode ser realizado a qualquer tensdo de entrada de energia dentro da faixa de tensdo DECLARADA do
EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM. Se o EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM for ensaiado a uma tensao de entrada de
energia, ndo é necessario reensaiar a tensdes adicionais.

2Acoplamento direto deve ser utilizado.
3pplicavel a EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM com corrente de entrada DECLARADA menor ou igual a 16 A/fase.
4Todos os cabos do EQUIPAMENTO EM e SISTEMA EM est3o conectados durante o ensaio.

30s EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM que n3o tenham dispositivo de protecdo contra surto no circuito de energia
primario podem ser ensaiados somente a linha(s)-terra com % 2 kV e linha(s) a linha(s) com £ 1 kV.

6N3o é aplicadvel a EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM de Classe II.
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A calibragdo para alicate de injecdo de corrente deve ser realizada em um sistema de 150 Q.

8Se o0 passo de frequéncia pular uma banda ISM ou de radioamador, conforme aplicavel, uma frequéncia de ensaio
adicional deve ser utilizada na banda ISM ou de radioamador. Isso aplica-se a cada banda ISM e de radioamador dentro
da faixa de frequéncia especificada.

9R.M.S., antes da aplicagdo da modulagéo.

19As bandas ISM (industrial, cientifica e médica) entre 0,15 MHz e 80 MHz s3o 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. As bandas de radioamador entre 0,15 MHz e 80 MHz
sao 1,8 MHz a 2,0 MHz, 3,5 MHz a 4,0 MHz, 5,3 MHz a 5,4 MHz, 7 MHz a 7,3 MHz, 10,1 MHz a 10,15 MHz, 14 MHz a 14,2
MHz, 18,07 MHz a 18,17 MHz, 21,0 MHz a 21,4 MHz, 24,89 MHz a 24,99 MHz, 28,0 MHz a 29,7 MHz e 50,0 MHz a 54,0
MHz.

"E possivel realizar ensaios a outras frequéncias de modulacdo identificadas pelo PROCESSO DE GERENCIAMENTO DE
RISCOS.

2EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM com uma entrada de energia c.c. destinada a utilizacdo com conversores c.a. para
c.c. devem ser ensaiados usando-se um conversor que atenda as especificacdes do FABRICANTE do EQUIPAMENTO EM
ou SISTEMA EM. Os NIVEIS DE ENSAIO DE IMUNIDADE s3o aplicados a entrada de energia c.a. do conversor.

BAplicavel a EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM com corrente de entrada DECLARADA menor ou igual a 16A /fase

YEQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM que tenham multiplas configuragdes de tensdo ou capacidade de mudanca de
tensdo automatica, o ensaio deve ser realizado na tensdo de entrada DECLARADA minima e maxima. EQUIPAMENTOS
EM e SISTEMAS EM com uma faixa de tensdo de entrada DECLARADA menor que 25 % da tensdo de entrada DECLARADA
deve ser ensaiada a uma tensdo de entrada DECLARADA dentro da faixa. Ver Tabela 1 Nota c) para cdlculos de exemplo.

BAplicdvel somente a EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM conectados a rede monofasica c.a.

Em alguns angulos de fase, aplicar esse ensaio a EQUIPAMENTOS EM com entrada de energia de rede do
transformador pode fazer com que um dispositivo de protecdo contra sobrecorrente abra. Isso pode ocorrer devido a
saturacdo de fluxo magnético do nucleo do transformador apds a queda de tensdo. Caso isso ocorra, EQUIPAMENTO EM
ou SISTEMA EM deve oferecer SEGURANCA BASICA durante e apds o ensaio.

7por exemplo: 10/12 significa 10 periodos em 50 Hz ou 12 periodos em 60 Hz.

BEQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM com corrente de entrada DECLARADA maior que 16 A/fase devem ter a tensdo
interrompida uma vez por 250/300 ciclos a qualquer dngulo e em todas as fases no mesmo instante (se aplicavel).
EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM com backup de bateria devem retomar a operagdo com energia de linha apds o
ensaio. Para EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM com corrente de entrada DECLARADA que ndo exceda 16 A, todas as
fases devem ser interrompidas simultaneamente.

IMUNIDADE ELETROMAGNETICA (CONTINUACAO)

NORMA BASICA DE NIVEIS DE ENSAIO DE IMUNIDADE -

FENOMENOS EMC OU METODO DE AMBIENTE PROFISSIONAL DE
ENSAIO CUIDADO A SAUDE
Transientes elétricos +2kV nas linhas de alimentagao
rapidos/salvas 12 IEC 61000-4-4 100 kHz frequéncia de repeticdo
Surtos ' 23 linha-linha IEC 61000-4-5 +0,5 kV, + 1kV
Surtos ' 23 linha-terra IEC 61000-4-5 +0,5 kV, +1 kV, +2 kV
Perturbagoes 3v’
conduzidas induzidas IEC 61000-4-6 0,15 MHz — 80 MHz
por campos de RF'4 6V 7 em bandas ISM entre 0,15
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56 MHz e 80 MHz 8
80% AM a 1 kHz®
ABNT NBR ISO 7637-2 Nao aplicavel

10 ensaio é aplicavel a todas as interfaces de alimentag3o c.c. destinadas a serem permanentemente conectadas a cabos
com mais de 3 m de comprimento.

2Acoplamento direto deve ser utilizado.
3Todos os cabos do EQUIPAMENTO EM e SISTEMA EM devem estar conectados durante o ensaio.

4Um EQUIPAMENTO EM energizado internamente é isento deste ensaio se n3o puder ser utilizado durante o
carregamento da bateria, se for de dimensdes maximas menores que 0,4 m incluindo o comprimento mdaximo de todos
os cabos especificados e se nao tiver qualquer conexdo a terra, sistemas de telecomunica¢do, a qualquer outro
equipamento ou a um paciente.

SE possivel realizar o ensaio com o EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM alimentado a qualquer uma de suas tensdes de
entrada nominais.

6Se o passo de frequéncia pular uma banda ISM ou de radioamador, conforme aplicavel, uma frequéncia de ensaio
adicional deve ser utilizada na banda ISM ou de radioamador. Isso aplica-se a cada banda ISM e de radioamador dentro
da faixa de frequéncia especificada.

7R.M.S., antes da aplicacdo da modulag3o.

8As bandas ISM (industrial, cientifica e médica) entre 0,15 MHz 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. As bandas de radioamador entre 0,15 MHz e 80 MHz
sao 1,8 MHz a 2,0 MHz, 3,5 MHz a 4,0 MHz, 5,3 MHz a 5,4 MHz, 7 MHz a 7,3 MHz, 10,1 MHz a 10,15 MHz, 14 MHz a 14,2
MHz, 18,07 MHz a 18,17 MHz, 21,0 MHz a 21,4 MHz, 24,89 MHz a 24,99 MHz, 28,0 MHz a 29,7 MHz e 50,0 MHz a 54,0
MHz.

9E possivel realizar ensaios a outras frequéncias de modulacdo identificadas pelo PROCESSO DE GERENCIAMENTO DE
RISCOS.

%para EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM destinados a serem instalados em carros de passeio e veiculos comerciais
leves incluindo ambulancias equipadas com sistemas elétricos de 12 V ou veiculos comerciais incluindo ambulancias
equipadas com sistemas elétricos de 24 V.

IMUNIDADE ELETROMAGNETICA (CONTINUAGAO)
NIVEIS DE ENSAIO DE IMUNIDADE —

NORMA BASICA DA EMC

FENOMENOS OU METODO DE ENSAIO AMBIENTE PROFISSI?NAL DE CUIDADO
A SAUDE
Descarga eletrostatica + 8 kV contato
L ABNTNBR IEC 61000-4-2 + 2KV, +4 kV, + 8 kV, +15kV ar
3yv3
Perturbagdes 0,15 MHz — 80 MHz
conduzidas IEC 61000-4-6 6V 3 em bandas ISM entre 0,15 e
induzidas por RF 2 80MHz

80 % AM a 1kHz

1As descargas devem ser aplicadas sem conex3o a uma m3o artificial e sem conex3o a simulacdo do PACIENTE. A
simulacdo do PACIENTE pode ser conectada apds o ensaio conforme necessario a fim de verificar a SEGURANCA BASICA
e o DESEMPENHO ESSENCIAL.
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2Aplica-se o seguinte:

— Todos os cabos ACOPLADOS AO PACIENTE devem ser ensaiados, individualmente ou em conjunto.

Os cabos ACOPLADOS AO PACIENTE devem ser ensaiados usando-se um alicate de corrente a menos que ndo seja
adequado. Em casos em que um alicate de corrente ndo seja adequado, um alicate EM deve ser utilizado.

— Nenhum dispositivo de desacoplamento intencional deve ser utilizado entre o ponto de injecdo e o PONTO
DE ACOPLAMENTO AO PACIENTE em qualquer caso.

— Pode-se realizar ensaios a outras frequéncias de modulacdo identificadas pelo PROCESSO DE
GERENCIAMENTO DE RISCOS.

— Tubos que estejam intencionalmente preenchidos com liquidos condutivos e que sejam destinados a serem
conectados a um PACIENTE devem ser considerados como sendo cabos ACOPLADOS AO PACIENTE.

— Se o passo de frequéncia pular uma banda ISM ou de radioamador, conforme aplicdvel, uma frequéncia de
ensaio adicional deve ser utilizada na banda ISM ou de radioamador. Isso aplica-se a cada banda ISM e de radioamador
dentro da faixa de frequéncia especificada.

— As bandas ISM (industrial, cientifica e médica) entre 0,15 MHz 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. As bandas de radio amador entre 0,15 MHz e
80 MHz sdo 1,8 MHz a 2,0 MHz, 3,5 MHz a 4,0 MHz, 5,3 MHz a 5,4 MHz, 7 MHz a 7,3 MHz, 10,1 MHz a 10,15 MHz, 14
MHz a 14,2 MHz, 18,07 MHz a 18,17 MHz, 21,0 MHz a 21,4 MHz, 24,89 MHz a 24,99 MHz, 28,0 MHz a 29,7 MHz e 50,0
MHz a 54,0 MHz.

3R.M.S., antes da aplicagdo da modulacdo.

INTERFACE DE PARTES DE ENTRADA/SAIDA DE SINAL

NORMA BASICA DE NiVEIS DE ENSAIO DE IMUNIDADE —
FENOMENOS EMC OU METODO AMBIENTE PROFISSIONAL DE CUIDADO A
DE ENSAIO SAUDE
Descarea eletrostatica ! ABNT NBR IEC +8 kV contato
& 61000-4-2 + 2 kV, 4 kV, £8 kV, 15 kV ar
Transientes elétricos ABNT NBR IEC +1kV
rapidos/salvas 23 61000-4-4 100 kHz frequéncia de repeticdo
Surtos linha terra ¢ IEC 61000-4-5 +2 kV
Perturbagoes A
¢ 0,15 MHz — 80 MHz
conduzidas .
. . IEC 61000-4-6 6V ’ em bandas ISM entre 0,15 MHz e 80
induzidas por campos 2
de RF 256 VIHz
80% AM a 1 kHz?®

10s conectores devem ser ensaiados em conformidade com 8.3.2 e com a Tabela 4 da ABNT NBR IEC 61000-4-2:2013.
Para blindagens de conectores isolados, realizar ensaios de descarga de ar na blindagem do conector e nos pinos usando
o dedo de ponta arredondada do gerador de ESD, com a excecdo de que os Unicos pinos conectores ensaiados sejam
aqueles que podem ser contatados ou tocados, sob as condi¢des de UTILIZACAO DESTINADA, por meio do dedo de
ensaio padrao mostrado na Figura 6 da Norma Geral, aplicado em uma posi¢cdo dobrada ou reta.

25|P/SOPS cujo comprimento maximo do cabo seja menor que 3 m estdo excluidos.

3Acoplamento capacitivo deve ser utilizado.

4Esse ensaio aplica-se somente a linhas de saida destinadas a conectar-se diretamente com cabos externos.
5A calibragdo para alicate de inje¢do de corrente deve ser realizada em um sistema de 150 Q.

6Se o passo de frequéncia pular uma banda ISM ou de radioamador, conforme aplicavel, uma frequéncia de ensaio
adicional deve ser utilizada na banda ISM ou de radioamador. Isso se aplica a cada banda ISM e de radioamador dentro
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da faixa de frequéncia especificada.
7R.M.S., antes da aplicacdo da modulag3o.

8As bandas ISM (industrial, cientifica e médica) 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. As bandas de radio amador entre 0,15 MHz e 80 MHz
sao 1,8 MHz a 2,0 MHz, 3,5 MHz a 4,0 MHz, 5,3 MHz a 5,4 MHz, 7 MHz a 7,3 MHz, 10,1 MHz a 10,15 MHz, 14 MHz a 14,2
MHz, 18,07 MHz a 18,17 MHz, 21,0 MHz a 21,4 MHz, 24,89 MHz a 24,99 MHz, 28,0 MHz a 29,7 MHz e 50,0 MHz a 54,0
MHz.

%0s ensaios podem ser realizados em outras frequéncias de modulacdo identificadas pelo PROCESSO DE
GERENCIAMENTO DE RISCOS.

ESPECIFICAGOES DE ENSAIO PARA IMUNIDADE INTERFACE DE
GABINETE A EQUIPAMENTOS DE COMUNICAGOES SEM FIO POR
RF

. NIVEL DE
. POTENCIA .
FREQUENCIA DE BANDA ~ - DISTANCIA ENSAIO DE
ENSAIO (MHz) (MHz) SERVICO R MAXIMA (m) IMUNIDADE
(W)
(V/m)
Modulagao
380- ,
385 390 TETRA 400 de pulso 1,8 0,3 27
18Hz
FM 3 desvio
430- GMRS 460; de + 5kHz
450 470 FRS 460. senoidal de 2 0.3 28
1kHz
710 704- | BandalTe | Modulacdo
745 787 13/17 de pulso 0,2 0,3 9
780 217Hz
810 GSM
870 800/900; o
800- | TETRAg0p; | Modulagdo
. de pulso 2 0,3 28
930 960 iDEN 820; 217Hz
CDMA 850;
Banda LTE 5.
1720 GSM 1800;
1845 CDMA 1900;
1700- GSM 1900; Modulagazo
1990 DECT; de pulso 2 0,3 28
1970 Banda LTE 1, 217Hz
3,4, 25;
UMTS
Bluetooth
’ Modulagdo
2400- WLAN; 5
2450 2570 802.11 dezi);llj;a 2 0,3 28
b/g/h;
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RFID 2450;
Banda LTE 7
5240 Modulacs
co 5000- WLAN d° N la‘;azo 0s 0 .
5800 | 802.11a/n € pul>o ’ '
5785 217Hz

ﬂ NOTA 13: Se for necessdrio, para alcangar o NIVEL DE ENSAIO DE IMUNIDADE, a
distancia entre a antena transmissora e o EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM pode ser
reduzida a 1 m. A distancia de ensaio de 1m é permitida pela ABNT NBR IEC 61000-4-3.

ﬂ NOTA 14: As distancias minimas de separacdo para NiVEIS DE ENSAIO DE IMUNIDADE
mais elevados devem ser calculadas usando-se a seguinte equagao:

=2y

Onde P é a poténcia maxima em W, d é a distancia minima de separacdo em m, e E é o NIVEL
DE ENSAIO DE IMUNIDADE em V/m.

TPara alguns servicos, somente as frequéncias de transmissdo do terminal est3o incluidas.
2A portadora deve ser modulada usando-se um sinal de onda quadrada de ciclo de servico de 50 %.

3Como uma alternativa @ modulagdo FM, modulagdo de pulso de 50 % a 18 Hz pode ser usada, pois embora n3o
represente uma modulacdo real, isso seria o pior caso.

DISTANCIAS DE SEPARAQAO RECOMENDADAS

O equipamento é destinado para utilizacgdo em um ambiente eletromagnético no qual,
perturbacdes de RF sdao controladas. O comprador ou o usuario pode ajudar a prevenir a
interferéncia eletromagnética, mantendo uma distancia minima entre equipamentos de
comunicacao RF mdveis e portateis (transmissores), e o PROPEX, como recomendado abaixo,
de acordo com a maxima poténcia de saida do equipamento de comunicacao. Veja na tabela
abaixo as distancias de separacdao recomendadas entre os equipamentos de comunica¢ao de
RF portatil e movel.

POTENCIA MAXIMA
NOMINAL DE SAIDA
DO TRANSMISSOR

DISTANCIA DE SEPARACAO DE ACORDO COM A FREQUENCIA DO
TRANSMISSOR (m?)

150kHz — 80MHz 80MHz — 800MHz 3 800MHz - 2,5GHz

(w)

0,01 0,116 0,116 0,23
0,1 0,36 0,36 0,73
1 1,16 1,16 2,33
10 3,68 3,68 7,38

100 11,66 11,66 23,33

TEstas diretrizes ndo podem ser aplicaveis a todas as situagdes. A programagdo eletromagnética é afetada pela absorc¢io
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