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Instrucoes de uso eletrénicas
Para idiomas adicionais, visite nosso website: dentsplysirona.com

As alteragbes técnicas dos nossos produtos ndo estéo sujeitas a
notificagdo. As fotos dos nossos dispositivos ndo sdo contratuais.
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Introducao

Parabéns pela compra do localizador apical Propex Pixi®.

O Propex Pixi® ¢ um dispositivo destinado a detectar o forame apical
menor com base na analise das propriedades elétricas de diferentes
tecidos dentro do sistema do canal radicular. Para obter o desempenho e
a seguranga ideais, leia este Manual do Usuario cuidadosamente antes de
usar o dispositivo. Certifique-se de que entende e segue as precaugdes
clinicas - bem como as adverténcias, precaugdes e contraindicagoes
gerais - antes de comecar a determinar um comprimento de trabalho.
Guarde este Manual do Usuario para futuras consultas.
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Instrugdes de uso
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1 Instrugoes de uso

O Propex Pixi® é um dispositivo eletronico usado para a localizagao apical
durante o tratamento do canal radicular.

O Propex Pixi® deve ser usado apenas em ambientes hospitalares,
clinicas ou consultérios dentarios por profissionais qualificados.

2 Contraindicagoes

N&o se recomenda o Propex Pixi® para uso:

* Em pacientes portadores de marcapasso ou outros dispositivos
elétricos implantados ou que tenham sido aconselhados por seus
médicos a ndo usar pequenos aparelhos elétricos como barbeadores,
secadores de cabelo, etc.;

* Em pacientes alérgicos a metal,

* Em criangas.

3 Adverténcias

* Alindicagéo de escala na tela do Propex Pixi® ndo representa uma
distancia ou um comprimento distinto em mm ou outras unidades
lineares. Ela indica simplesmente o avango da lima na diregdo do
apice;

* Os seguintes fatores relacionados ao paciente podem impedir leituras
precisas:

- Canais radiculares bloqueados;

- Dentes com apices grandes;

- Perfuragéo ou fratura da raiz;

- Coroas ou pontes metalicas, se entrarem em contato com a lima ou o
clip para labio.
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Adverténcias
Dentsply
N

Sirona

+ E provavel que ocorram leituras imprecisas ou incorretas devido ao
ambiente nos seguintes casos:
- Presencga de transmissores de radiofrequéncia portateis ou méveis
nas proximidades;
- Visualizadores de raio x e outros dispositivos de iluminagéo que
usam inversores podem causar funcionamento anormal do
localizador apical. Tais dispositivos devem ser desligados durante o

uso do Propex Pixi®;

- A interferéncia eletromagnética pode causar o funcionamento
inadequado do dispositivo. Nesses casos, o0 comportamento do
dispositivo pode ficar anormal ou aleatério. O uso de qualquer
dispositivo que emita radiagédo eletromagnética como telefones
celulares, controles remotos, transceptores, etc., deve ser proibido

nas proximidades do Propex Pixi®.
* Adverténcias gerais de seguranca:

- Para evitar a transferéncia de agentes infecciosos é altamente
recomendado o uso de um sistema de dique de borracha durante o
procedimento endoddntico.

- Certifique-se de que o gancho, garfo ou clip para labio n&o entra em
contato com uma fonte de alimentagao elétrica como uma tomada.
Isso pode provocar um choque elétrico grave.

- N&o use o Propex Pixi® na presenca de substancias inflamaveis.

* Use apenas o carregador original.

* Use apenas baterias recarregaveis AAA de NiMH de 1,2 V 1000 mAh.
O uso de baterias néo recarregaveis pode danificar o dispositivo.
Tipo de bateria recomendada: Fabricante — GP Batteries

Num. do modelo: GP100AAAHC.
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Precaucgoes

Nota importante:

O uso exclusivo de localizadores apicais sem efetuar uma radiografia antes
e depois do procedimento ndo é uma pratica recomendada, uma vez que
estes aparelhos poderao nao funcionar devidamente em todas as
condigoes.

E obrigatério confirmar radiograficamente o comprimento de trabalho
estabelecido com o localizador apical.

E importante seguir as precaucdes abaixo e prestar muita atengéo a
qualquer condigao ou situagdo que possa influenciar a condutividade
elétrica durante o procedimento.

+ E provavel que ocorram leituras imprecisas ou incorretas nos casos a
seguir, todos relacionados ao procedimento:

- Canal parcialmente bloqueado.

- Tamanho da lima de medi¢do com diferenga significativa do didametro
do canal. Em condigbes ideais, a lima selecionada deve ser a mais
grossa capaz de alcangar o apice.

- Presenca de liquidos e/ou restos de tecido na cavidade de acesso. A
cavidade de acesso deve ser seca com um pedacgo de algodao, antes
do uso do dispositivo, para impedir fuga de corrente.

- Contato da lima ou do clip para labio com estruturas dentarias
metalicas. Tenha cuidado especial com pacientes que possuam
pontes ou coroas metalicas.

- Contato da lima com outro instrumento.

- Canal muito seco, por exemplo na presenca de restauragdo. Nesse
caso o canal deve ser umedecido com uma solugdo de irrigagédo ou
com o Glyde™ File Prep.
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- Contato entre a lima e a gengiva (pode causar uma indicacéo falsa de
que o apice foi alcangado).

- O uso de um raspador ultrassénico com o contraelétrodo fixado no
paciente (o ruido elétrico do raspador pode interferir na localizagao
do apice).

- Use o localizador apical em conjunto com um bisturi elétrico.

- Uso de um gancho, garfo ou clip para labio danificado.

Para a localizagéo do apice, concentragdes de NaOCI superiores a 5%

podem resultar em menor precisao.

Como precaugao de seguranga, para evitar sobreinstrumentagao,

recomenda-se proceder da seguinte forma: coloque a lima sobre uma

régua endoddntica, onde o Propex Pixi® indique ‘0.0’. Subtraia no

minimo 0,5 mm do comprimento medido da lima.

Respeite também as seguintes precaucgdes:

- Para sua propria segurancga, ndo deixe de usar equipamentos de
protegdo individual (luvas, 6culos, mascara).

- Se o grafico de barras apresentar movimentos grandes e repentinos
na parte coronal do canal, continue avangando a lima lentamente na
dire¢ao do apice até que o sinal volte ao normal.

- Essa unidade Propex Pixi® n3o deve ser conectada ou usada em
conjunto com qualquer outro aparelho ou sistema. Ela ndo deve ser
usada como um componente integrante de qualquer outro aparelho
ou sistema. O uso de pecgas ou acessorios sobressalentes ndo
fornecidos pelo fabricante ou pelo fornecedor original pode afetar
negativamente o desempenho da compatibilidade eletromagnética

do Propex Pixi®.
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- O dispositivo deve ser usado apenas com 0s acessorios originais do
fabricante.

- Desconecte o dispositivo antes de trocar a bateria.

- Nunca use baterias com vazamento, deformadas, descoloradas ou
anormais de alguma outra forma.

- Em caso de vazamento da bateria, seque seus terminais
cuidadosamente e retire todo o liquido vazado. Em seguida troque a
bateria por uma nova.

- Descarte as baterias antigas de acordo com os cédigos e
regulamentos de sua regido.

- Os acessorios, inclusive ganchos, garfos ou clips para labio, devem
estar limpos e sem residuos de desinfetantes quimicos ou outras
solugdes medicinais tais como hipoclorito de sédio ou formalina.

- Nao exponha o Propex Pixi® a nenhum fluido.

- O Propex Pixi® deve ser armazenado em condi¢gbes normais de
temperatura (< 60 °C) e umidade.

5 Reagoes adversas

Se o localizador apical fornecer uma indicagéo incorreta e ndo houver
nenhum dado radiografico (consulte “Nota importante” na secéo
“Precaugbes” do capitulo 4), podem ocorrer as seguintes reagdes
adversas:

» Tratamento incompleto do canal radicular;

» Perfuragéo do apice.
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6 Instrugoes passo a passo
6.1 Conteudo

Verifique o conteddo do equipamento antes do uso:

Localizador apical Propex Pixi®;
Carregador com comutagao;
Cabo de medig¢ao com clip;

Clip para labio (2x);

Gancho de conexao

- Manual do usuario;

- Cartéo do produto.

o=

Fig. 1

BBRPXEUDFUWEB / Rev.14 / 12-2018 11/46



Instrucdes passo a passo
Dentsply
: Sirona

6.2 Conexao do adaptador de plugue de CA

Selecione o adaptador correspondente a sua tomada de energia elétrica.

Fig. 2 Adaptadores para fonte de alimentagdo

Alinhe e insira o adaptador de plugue na borda arredondada e encaixe-o
no local adequado inserindo a extremidade oposta (veja a Fig. 2). Para
remover, puxe o botdo de travamento (1) e puxe o adaptador de plugue.
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Recarga da bateria

O Propex Pixi® e equipado com uma bateria recarregavel.

Quando a bateria estiver fraca, o icone da bateria piscando aparece na
barra de estado do dispositivo indicando que a bateria precisa ser
recarregada.

Quando o icone da bateria estiver piscando, a bateria precisara ser
recarregada. Entretanto, ela ainda funciona por varios tratamentos até que
o dispositivo desligue.

Procedimento para recarregar a bateria:
1. Conclua as medigdes e desconecte o cabo de medigao do paciente;
Desconecte o cabo de medigao do dispositivo;

2.

3. Conecte o cabo do carregador ao Propex Pixi®;

4. Conecte o carregador na rede elétrica. Durante o carregamento, o
carregador e o dispositivo devem estar fora do ambiente do paciente (a
pelo menos 1,5 m do paciente).

Durante o carregamento da bateria, o simbolo da bateria comecga por

piscar (veja a Fig. 3) e, em seguida, permanece fixo quando o

carregamento esta completo (veja a Fig. 4).

Fig. 3 Carregando Fig. 4 Completa

Duragao do carregamento: Aproximadamente 12 horas (24 horas apos
longo periodo sem uso).

Nota
O Propex Pixi® nao pode ser usado durante o carregamento.
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6.4

Sirona

Substituicdo da bateria recarregavel

O Propex Pixi® é alimentado por uma bateria recarregavel AAA de NiMH
de 1,2 V.

Se uma bateria totalmente carregada nao for suficiente para o
funcionamento normal do dispositivo durante pelo menos um dia de
trabalho, a bateria deve ser substituida por uma nova assim que possivel.
Observe que a nova bateria deve ser carregada por 24 horas antes do
primeiro uso do dispositivo.

Adverténcia

Use apenas a GP100AAAHC ou bateria recarregavel de NiMH
compativel. O uso de baterias ndo recarregaveis pode danificar o
dispositivo.

14/46

O compartimento da bateria localiza-se na parte traseira do Propex Pixi®.
1. Levante cuidadosamente e incline a tampa de silicone para tras para
expor o parafuso. Solte o parafuso.

Fig. 5
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2. Remova a tampa do compartimento da bateria e a bateria antiga.

Fig. 6

3. Insira uma nova bateria no compartimento correspondente observando
a polaridade.

4. Feche o compartimento da bateria, fixe a tampa com o parafuso e
ajuste a tampa de silicone do parafuso.

A nova bateria deve ser carregada por 24 horas antes do primeiro uso do

dispositivo.
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6.5 Teste de conexao do cabo

Ha uma fungéo de teste de conexao no Propex Pixi® para verificar os

cabos:

1. Conecte o cabo de medigao e ligue o dispositivo.

2. Conecte a parte metalica do gancho de conexao no clip para labio. Os
acessorios devem estar adequadamente limpos antes do teste.

3. Oicone “Teste de conexao” ——>|<—1 deve aparecer na barra de
estado - veja a Fig. 7.

4. Se nao aparecer nenhum icone, o gancho de conexao ou o cabo de
medicao deve ser substituido.

Nota
l O cabo de medi¢ao com o clip para labio fixado e o gancho de conexao
constituem partes aplicadas do dispositivo.
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6.6 Localizagao do apice
6.6.1 Introdugao

Desconecte o carregador do dispositivo se estiver conectado.

1. Antes de conectar o cabo de medigdo com o clip para labio fixado e o
gancho de conexao no paciente, acople o cabo de medi¢ao no
dispositivo e ligue-o pressionando o botéo (1) “ON / OFF” na parte
superior do dispositivo. A primeira barra comecara a piscar.

2. Fixe o clip para labio no paciente.

3. Insira delicadamente a lima no canal.

PY Nota

Para garantir o desempenho ideal o tamanho da lima deve ser ajustado ao
didmetro do canal.

4. Acople o gancho de conexao a haste metalica da lima.

A primeira barra para de piscar acompanhada por um sinal de bip duplo —
veja a Fig. 8.

Fig. 8

Nota

Uma barra piscando indica falha de conexao. Desconecte o cabo de
medigao do paciente e verifique as conexdes do cabo, limpe o gancho de
conexao e o clip para labio, umedeca o canal se necessario e comece
novamente.

N&o é necessario nenhum outro ajuste antes de iniciar a localizagao do
apice.

BBRPXEUDFUWEB / Rev.14 / 12-2018 17/46



Instrucdes passo a passo
Dentsply
>

6.6.2

Sirona

Localizagao do apice

Avance a lima com giros lentos no sentido horario. Na zona pré-apical a
barra 2.0 se liga — veja a Fig. 9 e um sinal de audio soa. Conforme a lima
avanga no canal, barras subsequentes se acendem gradualmente (Fig. 10)
e o intervalo entre os sinais de audio se torna mais curto. Se o grafico de
barras repentinamente fizer um movimento grande na parte superior do
canal, continue lentamente na direcdo do apice de modo que o sinal volte
ao normal.

Adverténcia

A indicacao da escala na tela do Propex Pixi® n3o representa um
comprimento especifico ou a distdncia em mm ou outra unidade linear.
Ela indica simplesmente o avango da lima na diregao do apice.

18/46

Fig. 9 Fig. 10
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6.6.3 Zona apical

A zona apical é dividida em 3 barras graduadas de 1.0 a 0.0 (apice) — veja
a Fig. 11.

Inicio da zona apical Meio da zona apical Posigéo apical

Fig. 11

Quando o apice é alcangado, é emitido um tom constante.

A indicacao 0.0 na tela do Propex Pixi® refere-se a posicao da lima no
forame apical menor (o comprimento apical).

6.6.4  Sobreinstrumentagao

Um segmento vermelho “OVER” e um sinal de adverténcia de audio (sinal
rapido e intermitente) indicam que a lima ultrapassou o apice — Fig. 12.

BBRPXEUDFUWEB / Rev.14 / 12-2018 19/46
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6.6.5 Conclusao das medigoes

* Antes de desconectar o cabo de medigao do receptaculo do
dispositivo, desconecte o clip para labio e o gancho de conexao do
paciente.

» Desloque o batente da lima até o ponto de referéncia selecionado no
dente.

* Remova delicadamente a lima do canal e mega o comprimento apical
entre o batente e a lima.

Nota
Como precaucgao de seguranga, para evitar sobreinstrumentagéao,
@® recomenda-se proceder da seguinte forma: interrompa o avango da lima

l no canal no ponto em que o Propex Pixi® indicar ‘0.0".
Coloque a lima sobre uma régua endodéntica e mega o comprimento
apical. Subtraia no minimo 0,5 mm do comprimento medido da lima.

6.7 Ajuste do som

O Propex Pixi® e equipado com um indicador de audio que permite o
monitoramento da progressao da lima dentro do canal além do
monitoramento visual.

O volume pode ser ajustado em quatro niveis diferentes: sem audio, baixo,
normal e alto pressionando sucessivamente o botdo «))) “VOLUME”.
Quando o nivel do som estiver sem audio o icone ]))) apaga-se. Em outros
niveis sonoros o icone ]})) permanece aceso.
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Modo de demonstragao

O modo de demonstragéo integrado esta disponivel para que o usuario se
familiarize com o dispositivo e para demonstrar seu funcionamento.

1.

Desconecte o cabo de medig¢ao ou o carregador do dispositivo, se
estiver conectado, e desligue o dispositivo.

Para iniciar o modo de demonstracao, pressione e segure o botéo (|
“ON / OFF” por cerca de 2 segundos até que toda a tela se ligue
(Fig. 13) e se desligue imediatamente de novo, em simultadneo com

dois bips.

Durante o ciclo de demonstragédo a sequéncia de funcionamento do

dispositivo é exibida na tela.
Os ciclos de demonstracao sao repetidos automaticamente até serem

interrompidos pelo operador.

Para sair do modo de demonstragao, pressione o botdo "ON / OFF”
e segure por cerca de 1 segundo até soar um bip. O dispositivo se
desliga.

Nota

Se o cabo de medigéao for conectado ao Propex Pixi® durante o ciclo de
demonstragao, o dispositivo muda automaticamente para o modo de

operagao normal.
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6.9 Desligamento automatico

O Propex Pixi® se desliga automaticamente apos 3 minutos sem uso.
Para prolongar a vida util da bateria, recomenda-se desligar o dispositivo
apos o uso pressionando-se o botdo “ON/ OFF” ().
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7 Limpeza, desinfeccao e esterilizagao

71 Recomendacgdes gerais

O dispositivo ndo contém pegas que possam passar por manutencao
pelo usuario. Os servigos de manutencédo e reparo sé devem ser
prestados por técnicos de assisténcia treinados na fabrica.

Apds cada uso, todos os objetos que entraram em contato com
agentes infecciosos devem ser limpos usando-se toalhas impregnadas
com uma solugao detergente e desinfetante (uma solugéo bactericida,
fungicida e sem aldeidos). O uso de agentes quimicos pode causar
danos ao equipamento. Recomendamos usar apenas uma solugao
desinfetante de eficiéncia comprovada

(lista VAH/DGHM, marcacao CE, aprovacao pela FDA).

O clip para labio e o gancho devem ser esterilizados entre os
tratamentos. Observe que o cabo de medi¢do ndo pode ser colocado
em autoclave.

Além disso, um garfo ndo esta incluido no Propex Pixi® mas pode ser
usado e deve seguir o mesmo procedimento do gancho e clip para
Iabio.

Siga o “procedimento de desinfecgao e esterilizagao” descrito na
secao 7.2.

O usuario é responsavel pela esterilidade do clip para labio, do gancho
de conexao e do garfo para o primeiro ciclo e cada uso posterior.
Todos os acessorios danificados devem ser descartados e os
acessorios sujos devem ser limpos e esterilizados de acordo com o
procedimento descrito nesta sec¢ao 7.2.
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Procedimento de desinfecg¢ao e esterilizagao para o clip
para labio, gancho de conexao e garfo

Introdugao

Para efeitos de seguranga sanitaria e higiene, o clip para labio, o gancho
de conexao e o garfo devem ser limpos, desinfetados e esterilizados antes
de cada uso para evitar contaminagao cruzada entre os pacientes. Isso
deve ser feito tanto no primeiro uso, como nos usos subsequentes.

Recomendacgdes gerais

+ Use somente uma solugéo desinfetante de eficiéncia comprovada (lista
VAH/DGHM, marcagéao CE, aprovagao pela FDA) e de acordo com as
instrugdes de uso do fabricante da solugdo desinfetante.
Recomendamos o uso de agentes de limpeza anticorrosivos e
desinfetantes para todos os instrumentos de metal;

» Para sua propria seguranga, use equipamentos de protecao individual
(luvas, 6culos e mascara).

» O usuario é responsavel pela esterilidade do produto antes do primeiro
ciclo e de cada uso subsequente, bem como pelo uso de instrumentos
danificados ou sujos, quando aplicavel, apos a esterilizagéo.

* Limitagbes e restricdes no reprocessamento:
o surgimento de defeitos como fissuras, deformagdes (arqueado,
torcido), corrosao, perda de cor de cédigos ou das marcas sao
indicagdes de que os dispositivos ndo estdo habilitados para o uso
previsto de acordo com o nivel de seguranga necessario.

* Use apenas agua limpa em todas as etapas de limpeza e enxague.

Procedimento passo a passo

Operagao

Procedimento

Adverténcia

Desmontagem

Desmontagem do
dispositivo.

24/46
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Operagao

Procedimento

Adverténcia

2 | Pré-desinfecgao

Residuos de polpa e
dentina devem ser
imediatamente
removidos dos
acessorios.

Depois de usar os
acessorios no paciente,
coloque-os diretamente
em um recipiente que
contenha uma solugao
de limpeza e
desinfecgdo adequada
(por exemplo, solugdes
detergentes enzimaticas

CIDEZYME®, ENZOL®,
Johnson & Johnson
Medical, 0,8% entre

1 minuto e 2 horas),
para limpeza, pré-
desinfecgéo e depdsito
provisorio.

Lave os acessorios sob
agua corrente
esterilizada e
desionizada ou em
solugdo desinfetante, no
minimo trés vezes e
durante um minuto de
cada vez, para eliminar
todos os vestigios

N&o deixe os residuos secarem.
Limpe no prazo maximo de

2 horas. Para impurezas
visiveis, observadas nos
instrumentos, recomendamos
que faga uma pré-limpeza,
escovando-os manualmente
com um material suave. Use
apenas escovas macias e
limpas para remover
manualmente contaminagéao e
residuos ou um pano macio ou
toalhete que seja usada apenas
para este fim. Nao use escovas
metalicas ou palha de ago.
Confirme que nao resta
qualquer contaminagéo ou
residuo visivel e, se necessario,
repita o processo de pré-
limpeza.

Certifique-se de que os
produtos estejam totalmente
imersos.

A solugao desinfetante deve ser
isenta de aldeidos (para evitar a
fixacdo de impurezas do
sangue), adequada a
desinfecgao de acessorios e
compativel com os acessorios.
O desinfetante usado para o

3 | Enxague

visiveis de pré-tratamento se destina
contaminagéo e apenas a protegdo pessoal e
residuos. n&o substitui a necessidade da
desinfecgao depois de
concluida a limpeza.
O pré-tratamento nunca deve
ser omitido.
Enxague * Use agua limpa.
abundantemente * Se uma solugao pré-

(durante, pelo menos,
1 minuto).

desinfetante contiver um
inibidor de corrosao,
recomendamos que enxague 0s
instrumentos imediatamente
antes de proceder a limpeza.
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Operagao

Procedimento

Adverténcia

Limpeza manual
ou auxiliada por
um dispositivo
ultrassénico

Coloque os acessorios
pré-limpos no banho de
limpeza pelo tempo de
contato preconizado
(por exemplo, solugdes
detergentes enzimaticas

CIDEZYME®, ENZOL®,
Johnson & Johnson
Medical, 0,8% durante
1 minuto); certifique-se
de que os produtos
estejam totalmente
imersos (se necessario,
use uma escova macia
para escova-los
cuidadosamente).
Remova os acessorios
do banho de limpeza e
enxague-os bem, no
minimo trés vezes e
durante um minuto de
cada vez, com agua
esterilizada e
desionizada.

Em seguida, coloque os
acessorios em um
banho ultrassénico com
um agente de limpeza
(por exemplo, solugbes
detergentes enzimaticas
CIDEZYME®, ENZOL®,
Johnson & Johnson
Medical, 0,8% durante
20 minutos).

Ao escolher agentes de limpeza
e desinfetantes, certifique-se de
que: eles sejam adequados
para limpeza ou desinfecgado de
instrumentos. Vocé use um
desinfetante de eficiéncia
comprovada (por exemplo,
certificagdo VAH/DGHM ou
FDA ou marca CE) e que o
desinfetante seja compativel
com o agente de limpeza. Os
produtos quimicos usados sao
compativeis com os acessorios.
Produtos combinados de
limpeza/desinfecgéo s6 devem
ser usados se os instrumentos
estiverem apenas levemente
contaminados (sem
contaminagao/residuos
visiveis). Respeite as
concentragdes e os tempos de
contato especificados pelos
fabricantes de agentes de
limpeza e desinfetantes, assim
como suas instrugdes relativas
a intensidade do enxague
subsequente.

Use apenas solugdes recém-
preparadas, agua esterilizada
ou com baixos valores de
micrébios (< 10 cfu/ml) e de
endotoxinas (< 0,25 EU/ml, por
exemplo, agua purificada (PW/
HPW)) e, para secar, ar filtrado
e sem Oleo.
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Operagao

Procedimento

Adverténcia

Limpeza manual
ou auxiliada por
um dispositivo
ultrassonico

Coloque os acessorios
pré-limpos no banho de
limpeza pelo tempo de
contato preconizado
(por exemplo, solugdes
detergentes enzimaticas

CIDEZYME®, ENZOL®,
Johnson & Johnson
Medical, 0,8% durante
1 minuto); certifique-se
de que os produtos
estejam totalmente
imersos (se necessario,
use uma escova macia
para escova-los
cuidadosamente).
Remova os acessorios
do banho de limpeza e
enxague-os bem, no
minimo trés vezes e
durante um minuto de
cada vez, com agua
esterilizada e
desionizada.

Em seguida, coloque os
acessorios em um
banho ultrassénico com
um agente de limpeza
(por exemplo, solugdes
detergentes enzimaticas
CIDEZYME®, ENZOL®,
Johnson & Johnson
Medical, 0,8% durante
20 minutos).

Certifique-se de que os
acessorios ndo estejam em
contato direto entre eles.

O mecanismo do gancho deve
ser ativado durante o processo
de limpeza, o processo de
enxague e a limpeza de banho
ultrassoénico (pressione varias
vezes o0 botdo) para que as
pecas internas sejam limpas
com mais eficiéncia.
Certifique-se de que os
produtos estejam totalmente
imersos (se necessario, use
uma escova macia para escova-
los cuidadosamente).

Nenhuma impureza visivel deve
ser observada nos acessorios.
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Operagao

Procedimento

Adverténcia

Depois de os acessorios
serem limpos e
inspecionados, coloque-
0s no banho de
desinfecgdo durante o
tempo de contato
preconizado (por
exemplo, Cidex OPA,
Johnson & Johnson
Medical, 100% por

20 minutos); os

O mecanismo do gancho deve
ser ativado varias vezes durante
a desinfecgao e o enxague para
que as pegas internas sejam
desinfetadas com mais
eficiéncia.

Para secar, use ar comprimido
filtrado e sem éleo e depois
deixe que os acessorios
sequem mais em um local limpo
por pelo menos 20 minutos.

5 | Desinfecgéo . -
acessorios devem estar |+ Quando os acessorios
suficientemente imersos estiverem secos, inspecione-os
na solugao. e acondicione-0s 0 mais breve
Retire os acessorios do possivel.
banho de desinfecgao e
enxague-os bem, no
minimo cinco vezes e
durante um minuto de
cada vez, com agua.

Seque os acessorios

através de sopragem.

Enxague * Use agua de qualidade de

abundantemente acordo com os regulamentos

(durante, pelo menos, locais.

1 minuto). * Caso a solugdo desinfetante
contenha um inibidor de
corrosao, recomendamos que

6 | Enxague enxague os instrumentos

imediatamente antes de
proceder a autoclavagem.

* Seque-os com um pano de nao
tecido de uso unico, em
maquina de secar ou com ar
comprimido filtrado.
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Operagao

Procedimento

Adverténcia

7 |Inspecgéao

Inspecione os
dispositivos e separe
aqueles que apresentem
defeitos.

Monte os dispositivos
(batentes).

Os instrumentos sujos devem
ser limpos e desinfetados
novamente.

Elimine instrumentos que
apresentem deformidades
(arqueados, torcidos), danos
(quebrados, corroidos) ou
defeitos (perda do coédigo de
coloragéo ou da marcagéo) que
afetem a resisténcia, seguranca
ou o desempenho do
instrumento.

N&o use lubrificante de
instrumentos.

8 | Acondicionamento

Coloque os dispositivos
em um suporte ou
recipiente para evitar
qualquer tipo de contato
entre os instrumentos ou
os espigdes e
acondicione os
dispositivos em "bolsas
de esterilizagao".

Evite qualquer tipo de contato
entre os instrumentos durante a
esterilizagdo. Use suportes ou
recipientes.

Verifique o prazo de validade da
bolsa fornecido pelo fabricante
para determinar sua vida util.
Use embalagens resistentes a
uma temperatura de até 141 °C
(286 °F) e em conformidade
com a norma EN ISO 11607.
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Operagao

Procedimento

Adverténcia

Esterilizacao

Esterilizagao por vapor
a: 134 °C / 273 °F,
3 min.

Os acessorios (gancho, garfo e
clip para labio) devem ser
esterilizados de acordo com as
instrucdes do rotulo da
embalagem.

Use apenas autoclaves que
cumpram os requisitos das
normas EN 13060 e EN 285.
Respeite os procedimentos de
manutengao do dispositivo
autoclave fornecidos pelo
fabricante.

Use apenas este procedimento
de esterilizagdo recomendado.
Controle a eficiéncia
(integridade da embalagem,
isengao de umidade, alteragdes
de coloragao dos indicadores de
esterilizagao, integradores
fisico-quimicos, registros
digitais dos parametros do
ciclo).

10

Armazenamento

Mantenha os
dispositivos
armazenados em
embalagens de
esterilizagédo, em
ambiente limpo e seco.

A esterilidade nao pode ser
garantida caso a embalagem
seja aberta, danificada ou
molhada.

Verifique a embalagem e os
dispositivos médicos antes de
usa-los (integridade da
embalagem, isengéo de
umidade e data de validade).
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8 Caracteristicas técnicas

O Propex Pixi® esta em conformidade com as normas de seguranga
IEC 60601-1 e de CEM (compatibilidade eletromagnética) IEC 60601-1-2.

O localizador apical eletrénico Propex Pixi® pertence a seguinte categoria
de dispositivos médicos:

Equipamento com alimentagéo interna (bateria recarregavel AAA de
NiMH de 1,2 V 1000 mAh);

Partes aplicadas tipo BF;

N&o é adequado para uso na presenca de misturas anestésicas
inflamaveis com ar, oxigénio ou 6xido nitroso;

Operagao continua;

Entrada de liquidos - ndo protegido;

Condigdes ambientais durante o armazenamento/transporte:

- Temperatura: —20 °C a +60 °C (0 °F a 140 °F);

- Umidade relativa: 10% a 90%, sem condensagao;

- Pressao atmosférica: 106 kPa a 19 kPa.

Condi¢des ambientais durante o uso do dispositivo:

- Temperatura: 10 °C a +40 °C (50 °F a 104 °F);

- Umidade relativa: 10% a 90%, sem condensagao;

- Pressao atmosférica: 106 kPa a 70 kPa.

Especificagoes:

Dimensdes 66 x 55 x 18 mm

Peso 55¢g

Tipo de tela LEDs coloridos

Alimentacao Bateria recarregavel AAA de NiMH de 1,2 V 1000 mAh
Carregador com Entrada: 100-240 VCA ~ 50-60 Hz

comutagao Saida: 6 VCC % 5%, 1000 mA

9 Caédigo de erro

Nenhum.
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10 Resolugao de problemas

Analise a lista de verificagdo abaixo caso tenha algum problema com seu
Propex Pixi®. Se o problema persistir apds seguir as solugdes propostas,
entre em contato com seu distribuidor.

Adverténcia
O paciente a seguir relatou fatores que podem impedir leituras precisas:
- Canais radiculares bloqueados;
& - Dentes com apices grandes;
- Perfuragao ou fratura da raiz;

- Coroas ou pontes metalicas, se entrarem em contato com a lima ou o
clip para labio.

N° Problema Possivel causa Solugao
Durante o carregamento da Abra o compartimento da
bateria o simbolo da bateria | A bateria n&o esta bateria e conecte-a conforme
pisca rapidamente. conectada. descrito no Manual do

Usuario, segéo 6.4.

Troque a bateria por uma do
A bateria ndo é tipo recarregavel conforme
recarregavel. descrito no Manual do
Usuario, segao 6.4.
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N° Problema Possivel causa Solucédo
Tente pressionar o botdo “ON/
O botéo esta OFF” varias vezes. Se mesmo
funcionando assim o dispositivo ndo ligar,
O dispositivo n&o liga ao se incorretamente. entre em contato com seu
2 | pressionar o botdo “ON / distribuidor.
OFF”. A bateria esta .
Carregue a bateria.
descarregada.
- Entre em contato com seu
Falha eletronica. L
distribuidor.
3 o dlspos!tlvo desliga durante A bateria esta fraca. Carregue a bateria.
o procedimento.
O controle do som Ajuste o nivel sonoro
Sem som durante o .. , . ~
4 rocedimento esta ajustado no nivel | pressionando o botédo
P ’ “Sem audio”. “VOLUME”.
Garanta um bom contato
N&o ha bom contato entre a mucosa e o clip para
entre o clip para labio | labio (coloque o clip para labio
e a mucosa oral. no angulo labial oposto ao
dente a ser tratado).
O gancho de conexdo |Limpe o gancho de conexao
esta sujo. (com etanol).
Caries profundas
e a a . proporcionam uma via | Blogueie a via condutiva
A indicagdo nao esta .
condutiva fora do externa.
5 |constante durante o

Perfuragao.

Remova a lima, feche a
perfuragao e repita o
procedimento de detecgéo do
apice, inserindo
cuidadosamente a lima no
canal.

Grande canal lateral.

Tente continuar o
procedimento avangando a
lima delicadamente.
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N° Problema

Possivel causa

Solugao

A transmissao do sinal
6 |dispositivo ndo mostra o

canal.

Contato elétrico ruim.

Execute o teste de conexao
do cabo conforme descrito no
Manual do Usuario, segao 6.5.

O gancho de conexao
ndo esta conectado
adequadamente a
lima.

Coloque o gancho de conexao
na parte metélica da lima,
abaixo do punho plastico.

O canal radicular esta
obliterado.

Verifique a imagem de raio X
comparativa para obter
indicagoes.

elétrico é interrompida. O

Em caso de
retratamento: residuos
de material de
obturagao antigo
podem bloquear o
canal radicular.

Remova os residuos de
material de obturagao antigo,
antes do uso.

avanco da lima dentro do

O canal radicular pode
estar bloqueado por
residuos de
medicagao (p. ex.,
hidréxido de calcio).

Remova completamente os
residuos antes do uso.

O canal radicular esta
extremamente seco.

Aplique solugao NaCl no
canal radicular. Seque a
cavidade de acesso com um
pedaco de algodao / sopro de
ar.

A lima selecionada é
muito pequena para
um canal radicular
grande.

Se nao houver contato
parietal, use uma lima ISO de
tamanho superior.
Importante: limas de tamanho
exato proporcionam
resultados precisos.

Falha eletrénica.

Entre em contato com seu
distribuidor.
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antes que a constrigao apical
seja atingida.

exemplo, uma coroa
metalica fraturada.
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N° Problema Possivel causa Solugao
Curto-circuito devido a | Seque a cavidade de acesso
excesso de liquido com um pedago de algodao /
(solugéo de irrigagédo, |sopro de ar. Em caso de
saliva, sangue) na sangramento excessivo,
camara pulpar. aguarde até que pare.
Um contato direto da .
= . : . Para isolamento:
A reagdo da indicagéo é lima com a gengiva ou = =
. i T T A . ~ * obturagdo de preparagao
irregular: As indicagdes “0.0” | proliferagdes -
- . o adequada da cavidade de
7 |ou“OVER” aparecem na tela | gengivais, por

acesso;
* use um dique de borracha.

Um contato direto da
lima com o metal
restauragdes (coroa,
pinos parapulpares,
obturagao de
amalgama).

Isole a lima inserindo-a em
um pequeno tubo de polivinila
antes do uso.

11

Garantia

O Propex Pixi® tem garantia de 12 meses a partir da data da compra. Os
acessorios (cabos, etc.) tém garantia de 6 meses a partir da data da

compra.

A garantia é valida para condigées normais de uso. Qualquer modificagao
ou dano acidental anulara a garantia.

Eliminacao do produto

= ®

Reciclagem: POR FAVOR, NAO JOGUE FORA! Este produto e todos os seus
componentes devem ser reciclados. Entre em contato com seu fornecedor.
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Identificagdao de simbolos
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Na etiqueta do dispositivo aparecem os simbolos padrao conforme segue:

Simbolo

Identificagao

[sN]

Numero de série

Numero de catalogo

LOT

Numero de lote

Corrente continua (conexao da alimentagao)

Fabricante

Data de fabricagao

Equipamento Classe I

Parte aplicada tipo BF

Instrugdes de uso eletrénicas

Consulte o manual de instrugbes/guia

Reciclagem: POR FAVOR, NAO JOGUE FORA! Este produto e todos
os seus componentes devem ser totalmente reciclados através do

seu distribuidor

= HENENEES A

Limite de temperatura
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Simbolo Identificagao
Limitagdo de umidade
Limitagdo de pressao atmosférica
%B Embalagens abertas ndo sao substituidas
I:Iiz |:| Nao pode ser vendido separadamente
() Informagdes adicionais, explicagdes sobre funcionamento e
l desempenho
Seguranga
Marcagao INMETRO
@? Marcagdo GOST
c E Marcacédo CE
0086
134°C Esterilizavel em esterilizador a vapor (autoclave), a temperatura
M especificada
o2 5 ili
M Nao esterilizar
‘ Acessorio
P> Plastico
s> Ago carbono
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Anexo

COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA (CEM)

O produto destina-se ao uso em instalagdes médicas profissionais ou
ambientes eletromagnéticos médicos domésticos especificados neste
Anexo. O cliente ou o usuario do produto deve garantir que seja usado
nesse tipo de ambiente.

As mudancas ou modificagdes feitas nesse produto que ndo forem
expressamente aprovadas pelo fabricante podem gerar aumento de
emissdes ou diminuir o desempenho da imunidade do produto ou podem
causar problemas relativos a CEM nesse ou em outros equipamentos. Este
produto foi projetado e testado para seguir os regulamentos aplicaveis em
relagdo a compatibilidade eletromagnética e deve ser instalado e colocado
em servigo de acordo com as informagdes de CEM indicadas da seguinte
forma.

Adverténcia

O uso de telefones portateis ou outros equipamentos que emitem
radiofrequéncia (RF) proximo do produto pode causar funcionamento
inesperado ou adverso.

Adverténcia

O produto ndo deve ser usado adjacente a ou empilhado com outros
equipamentos. Se o uso adjacente ou empilhado for necessario, o produto
deve ser testado para se verificar o funcionamento normal na
configuracdo em que esta sendo usado.
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Cabos e acessoérios compativeis

Adverténcia

O uso de cabos ou acessorios ndo originais pode aumentar as emissdes
i: ou diminuir o desempenho da imunidade do produto.

A tabela abaixo lista os cabos e acessérios para os quais o fabricante
afirma a conformidade com a compatibilidade eletromagnética:

Descrigao

Detalhes

Cabo de medigao

Apenas original

Acessorios:

Clip para labio

Apenas original

Gancho de conexao

Apenas original

Carregador

Apenas carregador com comutagao original:
Entrada: 100-240 VCA ~ 50-60 Hz
Saida: 6 VCC * 5%, 1000 mA
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Os niveis de radiagdo recomendados de equipamentos de
comunicagao sem fio por RF especificados neste paragrafo devem

ser observados.

Diretriz e declaragao do fabricante - emissoées eletromagnéticas

O produto destina-se ao uso em instalagbes médicas profissionais ou ambientes
eletromagnéticos médicos domésticos especificados a seguir. O cliente ou o usuario do
produto deve garantir que seja usado nesse tipo de ambiente.

Flutuagdes de tensao/
emissoes de cintilagao
IEC 61000-3-3

Nao aplicavel

Teste de emissées Conformidade Amb,u?nte L
eletromagnético - diretriz

O produto usa energia de RF
apenas para suas funcdes
internas. Consequentemente,

Emissodes de RF Grupo 1 suas emissoes de RF séo

CISPR 11 muito baixas e é improvavel
que provoquem interferéncias
em equipamentos eletrdnicos
préoximos.

Emissodes de RF

CISPR 11 Classe B

— — O produto é adequado para
Emissoes harmonicas Nao aplicavel uso em instalagoes médicas
IEC 61000-3-2

profissionais ou instalagdes
domeésticas.
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Diretriz e declaracao do fabricante - Imnunidade eletromagnética

O produto destina-se ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o
usuario do produto deve garantir que seja usado nesse tipo de ambiente.

transientes
elétricos rapidos

de alimentagao

+ 1 kV para linhas

de alimentagao

Nao aplicavel

Teste de Teste de nivel Nivel de Ambiente
imunidade IEC 60601-1-2 conformidade eletromagnético - diretriz
O piso deve ser de madeira,
Descarga + 8 kV contato + 8 kV contato concreto ou ceramico. Se os
eletrostatica - - pisos forem revestidos com
(ESD) material sintético, a umidade
IEC 61000-4-2 t15kVar +15kVar relativa deve ser de 30%, no
minimo.
A qualidade da energia da rede
. +2kV paralinhas |+2kV paralinhas | elétrica deve ser a de uma rede
Disparos/

de alimentagédo publica de baixa
tensdo que abastece prédios
usados para fins domésticos,

IEC 61000-4-4 de entrada/saida comerciais ou ambiente clinico e
hospitalar.
A qualidade da energia da rede
+ 1 kV Linha a + 1 kV Linha a elétrica deve ser a de uma rede
Sobretensdes linha linha de alimentagédo publica de baixa
tensdo que abastece prédios
IEC 61000-4-5 + 2 kV Linha a + 2 kV Linha a usados para fins domésticos,
terra terra comerciais ou ambiente clinico e

hospitalar.
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Diretriz e declaragdo do fabricante - Imunidade eletromagnética

O produto destina-se ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o
usuario do produto deve garantir que seja usado nesse tipo de ambiente.

Teste de
imunidade

Teste de nivel
IEC 60601-1-2

Nivel de
conformidade

Ambiente
eletromagnético - diretriz

Quedas de tensdo

Interrupgdes de
tensao
IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 ciclo

0% UT; 1 ciclo
e

70% UT,;
25/30 ciclos

0% UT,;
250/300 ciclos

0% UT; 0,5 ciclo

0% UT; 1 ciclo
e

70% UT,;
25/30 ciclos

0% UT,;
250/300 ciclos

A qualidade da energia da rede
elétrica deve ser a de uma rede
de alimentagédo publica de baixa
tensdo que abastece prédios
usados para fins domésticos,
comerciais ou ambiente clinico e
hospitalar. Se o usuario do
produto precisar carregar a
bateria durante interrupgdes da
rede elétrica recomendamos que
o carregador do produto seja
alimentado por meio de uma
fonte de alimentagéo
independente (nobreak, etc.).

Campos

Os campos magnéticos de
frequéncia de rede devem estar
em niveis caracteristicos de uma

magnéticos de 30 A/m 30 A/m rede de alimentagéo publica de
frequéncia de rede | 50 ou 60 Hz 50 ou 60 Hz baixa tenséo convencional, que
nominal abastece prédios usados para
fins domésticos, comerciais ou
ambiente clinico e hospitalar.
Nota

UT é a tensao de rede elétrica CA antes da aplicagédo do nivel de

teste.
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Diretriz e declaracao do fabricante - Imunidade eletromagnética

O produto destina-se ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou
o usuario do produto deve garantir que seja usado nesse tipo de ambiente.

e UCHDCOIIL L LRIC Ambiente eletromagnético - diretriz
imunidade IEC 60601-1-2 | conformidade g
Equipamentos de comunicagao por
RF portateis e méveis ndo devem ser
usados a uma distancia inferior, em
relagédo a qualquer parte do produto,
incluindo cabos, a distancia de
3Vrms 3Vrms se;:tgrzgéo reco~mend|tad'a cla!culada a
Perturbacses 150 kHz a 150 kHz a fa Ir da ,eq;‘aiac’ aplicavela
ac 80 MHz 80 MHz requéncia do transmissor.
conduzidas e
?admuzgsazgcglz 6 Vrms em 6 Vrms em Dlstanmzd: s.eparagao
o0 B1000.4. | Pandas ISM de | bandas ISM de | "ecomenaaca:
150 kHz a 150 kHz a d=117x.JP
80 MHz 80 MHz de 150 kHz a 80 MHz
80% AM a 80% AM a d = 117x./P
1 kHz 1 kHz de 80 MHz a 800 MHz
i d=23x.,P
RF radiada 10 V/im 10 V/m
IEC 61000-4-3 de 800 MHz a 2,7 GHz
80 MHz a
2,7 GHz

Em que P é a poténcia nominal de
saida maxima do transmissor em
watts (W), de acordo com o fabricante
do transmissor, eem que d é a
distancia de separagéo recomendada
em metros (m).

BBRPXEUDFUWEB / Rev.14 / 12-2018

43/46



Dentsply
: Sirona

Diretriz e declaragao do fabricante - Imunidade eletromagnética

O produto destina-se ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou
o usuario do produto deve garantir que seja usado nesse tipo de ambiente.

Teste de Teste de nivel Nivel de

imunidade | IEC 60601-1-2 | conformidade | AMPiente eletromagnético - diretriz

As forgas de campo de transmissores
de RF fixos, conforme determinado
por uma analise de local

eletromagnético®, devem ser
inferiores ao nivel de conformidade

em cada intervalo de frequénciasb.

E possivel que ocorram interferéncias
nas proximidades de equipamentos
marcados com o seguinte simbolo:

@)

°® Nota
I. A 80 MHz e 800 MHz, ¢ aplicado o intervalo de frequéncias
superior.
Nota
@ Essas orientagdes podem nao se aplicar a todas as situagdes. A
l propagacao eletromagnética é afetada pela absorcao e reflexao

por estruturas, objetos e pessoas.

a

As forgas de campo de transmissores fixos, como estagdes de base para radiotelefones
(celular/sem fios) e radios moveis terrestres, radio amador, emissdes radio AM e FM e
emissoes de TV, nao podem ser previstas teoricamente com precisdo. Para avaliar o
ambiente eletromagnético devido a transmissores de RF fixos, deve ser considerada uma
analise do ambiente eletromagnético. Se a forga de campo medida no local em que o
produto é usado ultrapassar o nivel de conformidade RF aplicavel, indicado acima, o produto
deve ser observado, para confirmar que funciona normalmente. Se for observado um
desempenho anormal, poderao ser necessarias medidas adicionais, como a reorientagdo ou
o reposicionamento do produto.

b
No intervalo de frequéncias 150 kHz a 80 MHz, as forgas de campo devem ser inferiores a
3 V/m.
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sem fio por RF

Especificagoes de imunidade de porta de invélucro a equipamento de comunicagées

O produto destina-se ao uso em ambiente eletromagnético em que as perturbagdes por RF
radiada sdo controladas. O cliente ou usuario do produto pode ajudar a evitar a interferéncia
eletromagnética mantendo os niveis de radiagéo dos equipamentos de comunicagéo sem fio
por RF (emissores) dentro dos limites de conformidade especificados a seguir.

Niveis de radiagao recomendados dos equipamentos de comunicagao sem fio por RF

Faixa de frequéncia Teste de nivel IEC Nivel _de Distancia min_ima de
60601-1-2 conformidade separacao
380 - 390 MHz 27 VIim 27 Vim 0,3m
430 - 470 MHz 28 Vim 28 V/im 0,3m
704 - 787 MHz 9V/m 9V/m 0,3m
800 - 960 MHz 28 Vim 28 V/m 0,3m
1700 -1 990 MHz 28 Vim 28 Vim 0,3m
2400 -2 570 MHz 28 Vim 28 V/im 0,3m
5100 - 5 800 MHz 9V/m 9V/m 0,3m
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Dentsply
Sirona

Maillefer Instruments Holding Sarl
c € Chemin du Verger 3

CH-1338 Ballaigues
0086 Suica

e-mail: endo@dentsplysirona.com

Registrado por:
Dentsply Industria e Comércio Ltda.

Rua José Francisco de Souza, 1926. Pirassununga, SP.

CEP 13633412 CNPJ n°® 31.116.239/0001-55
www.dentsply.com.br — Central de Relacionamento: 0800 771 2226
Responsavel Técnico: Luiz Carlos Crepaldi — CRQ-SP: 04208396
Industria Brasileira.

Cadastro ANVISA n°: 80196889036

ATENCAO: Verifique a correlagdo da versdo dessas Instrugdes de uso com o produto
adquirido indicado na embalagem.

Para obter, sem custos, essas Instrugdes de uso no formato impresso, solicite ao nosso
SAC através do 0800 771 2226 (Somente no Brasil) ou pelo e-mail
atendimento@dentsplysirona.com
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