[

(. Easy Bassi.

Manual de uso
Easy Pack

Dispositivo Obturation
Downpack




€EasyBassi.

EASY EQUIPAMENTOS ODONTOLOGICOS LTDA.

Rua Barao de Paraopeba, 230 — Galpao 290, Bairro Jardindpolis, Belo Horizonte
— MG, CEP 30532-150, Brasil.

Responsavel técnico: Henrique Artur Azevedo Bassi

CRO: 13485 MG

Caodigo do Documento: E-PJ-875
Revisdo: 01
Data de Emissao: Agosto/2025



€EasyBassi.

Sumario
O [l agoTe [UTor- To =Yl o] fe o LU o TN SRR 4
I B T oY [¥Tor- To T To 3 o] e Yo [U/ o TP SO U SSPRRS 4
1Y/ FoTe 1= [ No T X o] oo 11 o USSP 4
1.3 LiSta 08 @CESSOMIOS ...ceuveiiiriieitie ettt ettt ettt ettt ettt et e e s et e s r et e sar e e e s an e e e sar e sbn e e e re e e ane e e nns 4
1.4 COMPOSIGAO ESTIULUIAL.c...uiiiiiiiiiiiie et e st e s et e e s s be e e e e e b eeeessanneeas 4
(R S oloT o Jo o [T o] [Tor=Tor- Lo P PP PPPPPPPT 4
SN o] 1 {1 To [Tor=Tolo LT OO PSSP PPPPPPT 4
1.7 Classificacdo de seguranga do EQUIPAMENTO .....cceieeiiieeeeiiiiiiiieee e e e e eeeeeera e e e e e e e e e e e e eeeaabraaeeeeaaaaaaaans 5
1.8 Principais parametros técnicos e ambiente 0peracional..........cccveeeeeeeccciiiiiiiiee e 5
2. Instalagdo do produto € descrigdo da fUNGAO ....evieeeeeeeeeccciiiieee et e e e e e e e e s e e e e e e e e e e e e aannnnns 5
2.1 Diagrama esquematico da unidade CeNLIal...........uueiieiieii i 5
2.2 Diagrama esquematiCo € COMPONENTES ........cc.uuuiiiriieeeeeeeeeeieeiiirreeeeeeeeeesssssarrrrrreeeeeeesessssssnessnneeeees 6
2.3 Instalagao do adaptador de ENEIEIa.........eeiiiiieiiiiiiiiee et s e e s e e 6
2.4 Uso de cada bot30 de FUNGED .......uuiiiiiiiii it e e e e e e e r e e e e e e e e e e e e e aaeraaeaaeaeas 6
PN DI ol or Lo Yo = 1§ (V[ Tor- [ NP TSP TR 7
2.6 Instalacdo e desmontagem de pontas de trabalno...........coooiiiiiiiiiiic e 8
3. INStrugOes de USO O PrOQULO ....ueiiieeee ettt e e e e e e e eee ettt e e e e e e e e e e eeatearaaeseeeaaeeeesssnsstrraereeeeaseesesnnnnnnnnns 8
3.1 Selecdo da ponta de trabalno ............eieiiiiiii i aa s 8
3.2 Tamanho da ponta de trabalno ...........coeiiiii oo 8
L =T TN ol PP PP PPPPPTPP 8
5. RESOIUGA0 dE PrOBIEMAS ... ..eiieeiiiee ettt e et e e s s bt e e e e et e e s s bt e e e e enreeee s 9
6. LIMPE, AESINTELE @ ESTEIIIZE. . .uvviiieiee et e et e e e e e e e e e e e e ettt bbereeeeaaeeeeeeeannnnes 9
(o N o Vo T2 =l [T T o] (T olor- o JR U UTURR 9
6.2 Esterilizacdo em alta temperatura € alta PreSSE0......uuuiiiieeeiiiicciiiieree e e e e e e 10
7. Armazenamento, ManUtENGA0 € trANSPOITE........ciiiiiiiiieeieeeiiic e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e s e eeeeaaaeas 10
7.1 Armazenamento € MANUEENGA0 ....evieeeieeeeeeieieeeieeeeeeeeieeteaeee s s saeeeeeeeeaaaaeseeeeeeensssssssssnsnnnnsnsaaeseeeses 10
7.2 TEANSPOITE ..uieiiiiiiiee ettt e e e ettt e e e ettt e e e e eteaa s e eeatataa s eeetataaeeesassaanseeetasnnsnseeaensanssseeesssnnneserennnnnseeans 10
8. Protega@o ambiental ........eiiiiiiiie e e e et e e st e e s e b e e e e s eares 10
L Y= oV Tole N o To LV =Ty Vo I USSR UPRRROt 10
10. Descrigdo da compatibilidade eletromagnétiCa ............eeeeeeiieiiiiiiiiiiiiee e 11
10.1 Diretrizes e instrugGes do fabricante - emissdo eletromagnética...........cceeeecviviieeieeee e, 11

10.2 Diretrizes e a declaragdo do fabricante sobre os efeitos eletromagnéticos resisténcia a perturbagdo

# e eeeeteeeieteeeieteeeseeeeeseseestseeestesesstesessteeestteeenteteentteenttteatteeattteantteateteanteeeareeeeaneeeenaeeeaateeeaateeeiteeeanreeanrres 11

10.3 Diretrizes e a declaragdo do fabricante sobre os efeitos eletromagnéticos resisténcia a perturbagdo

# e eeeeeeeeeeteeeieteeesseeeesseeesssteeenteeeenteeeanteeaataeeataeeanteeeanaeeeanteeenneee ettt eaneeeanaeeeanteeeanteeeaneeeaaneeeaneeeateeeanteennreens 12

10.4 Distancia de isolamento recomendada entre o equipamento de comunicag¢do de RF portatil e

movel e o dispositivo Easy Pack Obturation DOWNpPacK.........ceeeeeiiiiiiiiiiee e 14
I D 1Yo g Tor- To e Fo T 111 o o] o TR SRR 14



€EasyBassi.

1. Introdugao ao produto
1.1 Introdu¢ao ao produto

O dispositivo Easy Pack Obturation Downpack é usado para obtura¢do do canal radicular
durante o tratamento endododntico. Ele fornece calor para amaciar, cortar e pressurizar a Gutta
Percha.

O equipamento possui:
a) Design sem fio, que proporciona maior praticidade de operacao e maior versatilidade de uso;
b) Tela de LED localizada na unidade principal;
¢) Cinco temperaturas predefinidas: 90 °C, 150 °C, 180 °C, 200 °C, 230 °C;

d) Mecanismo de protegdo de seguranga, com desligamento automatico apds 5 segundos de
aquecimento continuo.

1.2 Modelo do produto

Easy Pack Obturation Downpack

1.3 Lista de acessodrios

Z
)

NOME QTD.
Unidade Principal

Base de carregamento

Adaptador de energia

Fio de carregamento - tipo C

Ponta de trabalho

Manual de instrugbes
Certificado
Cartao de garantia

OINIOI|A~|WIN|=-
Al ANl

1.4 Composicgao estrutural

O dispositivo Easy Pack Obturation Downpack € composto pela unidade principal, pela
base do carregador, pelo adaptador de energia e pela ponta de trabalho. A unidade principal é
composta por tela, bateria de litio e estrutura portétil integrada.

1.5 Escopo de aplicagao

O dispositivo Easy Pack Obturation Downpack é indicado para procedimentos de
preenchimento do canal radicular no tratamento do canal radicular.

1.6 Contraindicagdes

e Contraindicado para pacientes com alergia conhecida a latex natural, ago inoxidavel,
prata, cobre ou outros metais.

e Pacientes com hemofilia.

e Pacientes com marca-passos.

e Profissionais de saude portadores de marca-passos.

o Utilizar com cautela em pacientes com doengas cardiacas, gestantes e criangas.
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1.7 Classificagao de seguran¢a do equipamento

e Classificagao por modo de operagao: operagao nao continua, com ciclo de 4 minutos
ligado (ON) e 3 minutos desligado (OFF).

e Classificagdo por tipo de prevengdo de choque elétrico: Classe Il e energizado

internamente

¢ Classificagao por grau de prevengao de choque elétrico: pega de aplicagéo do tipo B

e Grau de protegao do fluido de entrada: Equipamento geral (IPX0)

e Equipamento ndo adequado para utilizagdo em ambientes ricos em oxigénio e/ou na
presenca de agentes/anestésicos inflamaveis.

1.8 Principais parametros técnicos e ambiente operacional

Fabricante

EASY EQUIPAMENTOS ODONTOLOGICOS LTDA

Nome do produto

Dispositivo Obturation Downpack

Modelo | Easy Pack
Tamanho | Unidade central: 160 * 24 * 24
Peso | Cercade 73 g

Modo de fonte de alimentagao

Bateria de litio, DC3.7V, 1900mAh
Modelo: DZ010DLU050200V

Adaptador de energia

Entrada: 100-240V, 50 / 60Hz 0.42
Saida: DC5V/1A

Grau de protecao de fluidos de
entrada

IPX0

Classificagao dos tipos de
protecdo contra choque

Classe Il, equipamento de fonte de alimentacao interna

Classificagao do nivel de
protecao contra choque

Classe B

Temperatura opcional

90 °C -150 °C -180 °C -200 °C -230 °C

Dissipac¢ao de energia

<3W

Ambiente de servigo

Requisitos de temperatura:: + 5°C ~ + 40°C

Ambiente de
armazenamento/transporte

Requisitos de temperatura: -20°C ~ + 55°C
Requisitos de Umidade: "% %%
Pressao atmosférica: 500hPa~1060hPa

Requisito de umidade e
pressado ambiente para

Requisitos de temperatura: -20°C ~ + 55°C
Requisitos de Umidade: %% -93%

operacgdo | Pressao atmosférica: 500hPa~1060hPa
Versao de langamento do
software Rev 1.0

2. Instalacao do produto e descrigao da fungao
2.1 Diagrama esquematico da unidade central

Botao de
aguecimento

Unidade
/principal

H

| i

Botdo de
energia
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2.2 Diagrama esquematico dos componentes

Cabo de carregamento — Tipo C
Base de carregamento
Adaptador de energia

Pontas de trabalho

Botdo de energia

Tela de LED

Botdo de aquecimento
Unidade principal

HwnN e
© N oW

2.3 Instalagcido do adaptador de energia

Este produto utiliza sistema de carregamento por contato. Quando o nivel de bateria
estiver baixo, coloque a unidade principal na base de carregamento.

Conecte o adaptador de energia e a base de carregamento as extremidades do cabo de
carregamento tipo C, conforme mostrado na Figura (a) (b).

(@) (b)

Quando a unidade principal é colocada corretamente na base de carregamento, o
indicador luminoso da base de carregamento acende na cor azul, indicando que o carregamento
etd em andamento. Quando o produto estiver totalmente carregado, a luz da base de
carregamento ficara verde.

2.4 Uso de cada botao de fungao

2.4.1 Botéo de energia (@)

Pressione e mantenha pressionado o botdo de energia para ligar ou desligar o
dispositivo. Quando ele estiver ligado, pressione brevemente o botdo de energia para ajustar a
temperatura, conforme mostrado na figura abaixo.

6
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30T @ 50T & 180T =& 20T & 20T F
STANDBY E] STANDBY o STANEY

2.4.2 Botéo de aquecimento ( © )

Com o dispositivo ligado, pressione e mantenha pressionado o botdo de aquecimento
para iniciar o aquecimento

2.5 Descrigao da fungao

2.5.1 Interface principal

Ap6s ligar, entre na interface principal e exiba a temperatura predefinida padrdo (150°C),
o estado padrao (standby) e o nivel da bateria na tela, conforme mostrado na figura.

10T @&
STANDBY

i

Simbolo da bateria:

Verifique o visor do nivel da bateria abaixo. O simbolo é dindmico durante o carregamento.

Nivel de bateria: 100-80%

Nivel de bateria: 80-60%

Nivel de bateria: 60-40%

E @ 0 O

Nivel de bateria: 40-20%

Nivel de bateria: 20-0% (Carregue o dispositivo)

Cuidado: O simbolo indica apenas o nivel aproximado de carga da bateria. O nivel pode
ser ainda mais baixo durante o processo de aquecimento do que na condigéo de espera.

2.5.2 Interface de Aquecimento

Ao pressionar e manter pressionado o botao de aquecimento, a tela exibe a temperatura
em tempo real do aquecimento, o estado do aquecimento e o nivel da bateria.

93T =
HEATING [5}

2.5.3 Interface de resfriamento
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Quando o botdo de aquecimento é liberado ou quando o tempo de aquecimento
ultrapassa 5 segundos, o sistema comeca a resfriar automaticamente, a tela exibe a temperatura
de resfriamento em tempo real, o estado de resfriamento e a energia da bateria em tempo real
durante o resfriamento.

Nt @

2.6 Instalacdo e desmontagem de pontas de trabalho

2.6.1. Instale pontas de trabalho

Selecione a ponta de trabalho apropriada, conforme mostrado na Figura (a). Encaixe a
marca convexa hexagonal da ponta de trabalho (Figura C) no soquete de posicionamento
hexagonal do host na Figura B.

FIGURA A FIGURAB FIGURAC
2.6.2. Desmonte pontas de trabalho

Antes de remover a ponta, certifique-se de que ela esteja completamente resfriada, a fim
de evitar queimaduras. Desligue o dispositivo e, em seguida, puxe a ponta de trabalho para fora
da pec¢a de mao da unidade principal.

3. Instrugdes de uso do produto
3.1 Selecgao da ponta de trabalho

De acordo com a situagao real do paciente, a ponta de trabalho adequada é selecionada.
Cada tamanho de ponta corresponde a um anel de cor, e a escala de tamanho correspondente
também esta disponivel na ponta de trabalho. Os detalhes sdo mostrados na tabela a seguir

3.2 Tamanho da ponta de trabalho

TIPO ESPECIFICAGAO CONICIDADE
SN-F04 F 04
SN-FMO06 FM 06
SN-M08 M 08
SN-ML10 ML 10

4. Precaugodes

e Tal como acontece com todos os dispositivos eletrdnicos, o instrumento tem interferéncia
eletromagnética e ndo deve ser usado em pacientes com marca-passos cardiacos.

o Durante a operagao e a limpeza, atente-se a diregdo e a posicao da ponta de trabalho
para evitar perfuragdes em pacientes e operadores.

o Preste muita atencao se a ponta de trabalho esta solta, com ruido e quente. Se vocé sentir
algum fendémeno anormal, pare de usa-lo e entre em contato com o revendedor ou
fabricante local.

o Evite impactos mecanicos, especialmente quedas.
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Ao remover a ponta de trabalho, desligue a fonte de alimentagéo primeiro, a fim de evitar
0 acionamento acidental do interruptor, o que pode resultar em lesbes

Quando o indicador de carga da bateria sinalizar nivel baixo, carregue-a em tempo habil
e use o adaptador de energia original ao carrega-la.

Utilize exclusivamente acessorios originais, outros fabricantes podem causar falhas ou
danos ao equipamento.

Por favor, ndo desmonte e repare o equipamento sem permissao, caso contrario, a
garantia do produto sera automaticamente cancelada.

O equipamento ndo deve ser utilizado nem armazenado em locais umidos ou onde possa
entrar em contato com liquidos.

N&o exponha o equipamento a uma fonte de calor direta ou indireta. O equipamento deve

ser operado e mantido em um ambiente seguro.

5. Resolugao de problemas

CONDIGAO DE
FALHA

POSSIVEL CAUSA

SOLUGAO

A maquina nao
consegue ligar
normalmente

1. Bateria com carga
insuficiente;

2. Curto-circuito nainterface de
carregamento;

3. Pressionamento incorreto do
botdo de energia ou o botédo de
energia esta danificado.

1. Carregamento com acesso a
fonte de alimentacao;

2. Remova os corpos estranhos
da interface, limpe-os e
reconecte-os a fonte de
alimentagao;

3. Pressione longamente o botéao
liga/desliga para liga-lo.

O indicador luminoso
da base de
carregamento nao
acende

O adaptador de energia possui
especificacao incompativel.

1.Reconecte apos a verificagao;
2.Entre em contato com o servigo
poés-venda.

A maquina ndo esta
carregada

1. Nao conectado;

2. Danos a fonte de energia ou
incompatibilidade de
especificagdes;

3. O assento de carga tem
impurezas em contato.

1. Puxe e reconecte;

2. Entre em contato com o
revendedor;

3. Limpe a base de carregamento
com alcool para entrar em contato
com a agulha.

Ciclo de manutengéao
mais curto

A capacidade da bateria é
menor.

1.Retorne ao fabricante para
substituir a bateria.

A tela exibe a
mensagem TIP
ERROR ao aquecer

A ponta de trabalho ndo esta
inserida corretamente A ponta
de trabalho esta danificada

Insira a ponta de trabalho
Substitua por uma nova ponta de
trabalho Entre em contato com o
servigo pos-venda

6. Limpe, desinfete e esterilize
6.1 Limpeza e desinfecc¢ao

ETAPA

PARAMETRO

Lave a ponta de trabalho em agua corrente

Enxague por dois minutos para remover os
contaminantes da superficie.
Molhe o pano macio e limpo no agente de
limpeza e limpe a superficie do produto cinco
Li vezes. Substitua o pano macio e limpo apés
impe

cada toalhete. Se ainda houver poluentes
visiveis restantes, limpe repetidamente até
que nao haja poluentes visiveis.

Lavagem com escova

Lave bem o produto durante trés minutos.
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Coloque o produto no agente de limpeza por
cinco minutos.

Lave o produto com agua purificada por dois
Enxague Final minutos, removendo completamente os
residuos do detergente.

Seque a superficie do produto com um pano
macio e seco que absorva agua.

Imersao

Secagem

6.2 Esterilizagdo em alta temperatura e alta pressao

ETAPA PARAMETRO

A ponta de trabalho, apés a etapa de limpeza,
deve ser colocada em um saco de
esterilizagdo descartavel, com uma
temperatura de esterilizagao de 134 °C, um
tempo de esterilizagdo de cinco minutos e uma
pressao de 205,8 kPa.

Esterilizagao

7. Armazenamento, manutenc¢ao e transporte
7.1 Armazenamento e manutengao

O equipamento deve ser mantido afastado de fontes de calor e armazenado ou utilizado
em local fresco, seco e bem ventilado.

O equipamento nao deve ser armazenado juntamente com materiais téxicos, corrosivos,
inflamaveis ou explosivos.

O equipamento deve ser armazenado em ambiente com umidade relativa entre 10% e
93%, presséao atmosférica entre 500 hPa e 1060 hPa e temperatura entre =20 °C e +55 °C.

Quando o equipamento nao estiver em uso, feche o interruptor de energia e desconecte a
base de carregamento.

O equipamento reduzira a vida util da bateria por um longo periodo e, quando a energia
for insuficiente, carregue-o a tempo. Quando o equipamento ndo estiver em uso por um longo
periodo, recomenda-se que o equipamento seja carregado uma vez por més por um periodo de
uma hora.

7.2 Transporte

¢ Impactos e vibragdes excessivos devem ser evitados durante o transporte;
e O transporte ndo deve ser realizado juntamente com mercadorias perigosas;
e Evite a exposicao direta ao sol, a chuva ou a neve durante o transporte.

8. Protecao ambiental
O equipamento ndo contém substancias nocivas e deve ser descartado ou tratado de
acordo com as legislagbes ambientais locais aplicaveis.

9. Servigo pés-venda

A partir da data da venda, caso o equipamento apresente falhas de funcionamento
decorrentes de defeitos de fabricagdo, a empresa sera responsavel pela manutengao, com o0 uso
do cartdo de garantia. O periodo de garantia e o escopo da garantia devem se referir ao cartdo
de garantia do produto. Este produto ndo possui pegas de reposi¢do para reparo pelo usuario, e
a manutencao do equipamento deve ser realizada exclusivamente por profissionais autorizados
ou por assisténcia técnica especializada. Se precisar consertar os componentes do equipamento,
o diagrama de circuito, a lista de componentes, o icone, os detalhes de correcdo e outras
informacgdes podem ser solicitados diretamente ao fabricante.

10
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10. Descricao da compatibilidade eletromagnética

O dispositivo Easy Pack Obturation Downpack atende aos requisitos aplicaveis do padrao
EMC YY9706.102-2021 e deve ser instalado e usado de acordo com as informagdes de EMC
especificadas nesta especificagao.

As caracteristicas de EMISSOES deste equipamento o tornam adequado para uso em
areas industriais e hospitais (ABNT NBR IEC/CISPR11 classe A) Se for utilizado em um ambiente
residencial (para o qual normalmente é requerida a ABNT NBR IEC/CISPR 11 classe B), este
equipamento pode nao oferecer protecdo adequada a servigos de comunicagdo por
radiofrequéncia. O usuario pode precisar tomar medidas de mitigagdo, como realocar ou 12
reorientar o equipamento.

AVISO: Recomenda-se que o0s equipamentos portateis de comunicagdo por RF (incluindo
periféricos como cabos de antena e antenas externas) ndo sejam utilizados a uma distancia
inferior a 30 cm de qualquer parte do EQUIPAMENTO, incluindo cabos especificados pelo
FABRICANTE. Caso contrario, pode ocorrer degradagdo do desempenho deste equipamento.

Exceto no caso de cabos (transdutores) vendidos como pegas de reposigdo para componentes
internos, 0 uso de acessorios e cabos (transdutores) nao especificados pode causar aumento as
emissdes eletromagnéticas do equipamento ou do sistema ou redugdo da resisténcia a
disturbios.

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

10.1 Diretrizes e instrugdes do fabricante - emissao eletromagnética

Guia e Declaragao do Fabricante - Emissao eletromagnética

Espera-se que o dispositivo Type Easy Pack Obturation Downpack seja usado
no ambiente eletromagnético especificado abaixo, o comprador ou o usuario deve
garantir que o equipamento seja utilizado nesse ambiente eletromagnético:

TESTE DE AMBIENTE ELETROMAGNETICO -

LANCAMENTO COMPLIANCE GUIA

O dispositivo Easy Pack Obturation
Downpack usa energia RF apenas para
Grupo 1 sua fungao interna. Assim, sua emissao
de RF é baixa e tem pouca chance de
interferéncia com eletrénicos proximos

O cortador de pontas de gengiva de

Emisséao de radiofrequéncia
conduzida CISPR 11

Emiss&o de radiofrequéncia Classe A dente do tipo Easy Pack é adequado
irradiada CISPR 11 para uso em todas as instalagdes, com
excegao de instalagdes domésticas e
Emissio harménica IEC com uma conexao direta com a rede
61000-3-2 Classe A elétrica de baixa tens&o publica

residencial e doméstica.

Flutuacao de tensao/emissao

de cintilagao IEC 61000-3-3 | € acordo com

10.2 Diretrizes e a declaragao do fabricante sobre os efeitos eletromagnéticos resisténcia a

perturbacgao

| Guia e declaracao do fabricante - Resisténcia a perturbacodes

11
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Espera-se que o dispositivo Type Easy Pack Obturation Downpack seja usado
no ambiente eletromagnético especificado abaixo, adquirido. A pessoa ou o
usuario deve garantir que ele seja usado nesse ambiente eletromagnético:

TESTE DE NIVEL EM AMBIENTE
IMUNIDADE ELETRICO DE CONSONANCIA | ELETROMAGNETICO
TESTE IEC - COM O NIVEL -GUIA
60601

O solo deve ser de
madeira, concreto ou

Descarga 18-kV-Contato 1 8-kV-Descarga de ceramica; se o solo for
eletrostaticade IEC | Descarga = 15-kV- | contato + 15- coberto com material
61000-4-2 Air Descarga kVdescarga de ar sintético, a umidade

relativa deve ser de pelo
menos 30%

A energia da rede deve

Pulsos transientes ser de qualidade tipica

elétricos rapidos 1+2kV-para o cabo + 2kV-para o cabo em ambientes
IEC 61000-4-4 de alimentagao de alimentagao .
comerciais ou
hospitalares
A energia da rede deve
* 1-kV-Linha a ser de qualidade tipica
purtos [EC 6100041 jnha+ 2-kv-Linha | + 1-kV-Linhaa Linha | em ambientes
para terra comerciais ou
hospitalares
A energia da rede deve
ser de qualidade tipica
de ambientes comerciais
Linhade entradade | 95% ) 40-% -UT 95% reducao) 40-%- | ou hospitalares. Se o
energia Queda para 5 ciclos (No UT, com duragao de | cortador de pontas Easy
temporaria da UT, 60% A queda 5 ciclos (No UT, 60% | Pack precisar de
tensao superior, temporaria) 70- %- A queda operagao continua
interrupgéo de curta | UT, sustentado 25 temporaria70-%- UT, | durante uma interrupgao
duragéo e Ciclos (No UT, o sustentando 25 Ciclo | de energia, recomenda-
mudancgas de 30% A queda (No UT,030% A se que o cortador de
tenséo IEC 61000- temporaria) 95% A queda temporaria) pontas Easy Pack seja
4-11 queda temporaria) 95% reducéo) alimentado por uma
fonte de alimentagao
ininterrupta ou por uma
bateria
O campo magnético de
Campo magnético frequéncia de poténcia
de frequéncia de deve ter caracteristicas
poténcia (50/60Hz) 30 Alm 30 A/m (50/60Hz) horizontais tipicas de
IEC 61000-4-8 locais em um ambiente

comercial ou

Observacdo: U T refere-se a tensao da rede AC antes da tensao de teste ser
aplicada.

10.3 Diretrizes e a declaragdo do fabricante sobre os efeitos eletromagnéticos resisténcia a

perturbacao

Guia e declaragao do fabricante - disturbios eletromagnéticos

O dispositivo Type Easy Pack Obturation Downpack foi projetado para ser
usado nos seguintes ambientes eletromagnéticos especificados, nos quais o
comprador ou usuario deve garantir:

ENSAIO DE _ O NIVEL EM AMBIENTE
PERTURBAGAO | EXPERIMENTAL | CONSONANCIA | ELETROMAGNETICO
ELETROMAGNETI COM O NiVEL -GUIA

CA
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IEC 60601 DAS
DUAS CELULAS

Os dispositivos de
comunicagao de RF
portateis e moveis nao
devem ser usados mais
perto de qualquer parte
do equipamento do que
a distancia de
isolamento
recomendada, incluindo
cabos. A distancia deve
ser calculada pela
férmula correspondente
a frequéncia do
transmissor. Distancia
de isolamento

recomendada

RF Conduzido IEC 3 V (valor valido) 3V (valor valido) 6 d=1.2
61000-4-6 150 kHz - 80MHz 6 Vrms em bandas

Vrms em bandas ISM

ISM
Radiacao por 3V/m 80 MHz- 3V/m d=
radiofrequéncia IEC | 2,7GHz campos na 1,2Vp80MHz~800MHz d
61000- 4-3 proximidade de Campos na = 2,3Vp800MHz~2,7GHz

equipamentos de
comunicagado sem
fio por RF, nas
frequéncias de 385
MHz a 5.785 GHz

9-28 V/im
dependendo da
frequéncia e
modulagao

proximidade de
equipamentos de
comunicagao sem
fio por RF, nas
frequéncias de 385
MHz a 5.785 GHz

9-28 Vim
dependendo da
frequéncia e
modulagao

Férmula: P- poténcia
nominal maxima do
transmissor é fornecida
de acordo com o
fabricante do
transmissor, que é
medida em unidade de
watt (W); Distancia de
isolamento
recomendada d-
Recomendada em m (m)
A intensidade do campo
do transmissor de RF
fixo & determinada pelo
levantamento a do
campo eletromagnético
e deve ser menor do que
o nivel de coincidéncia
em cada faixa de
frequéncia b. Pode
ocorrer interferéncia
perto de um dispositivo
que marque os simbolos
a sequir. ()

Observacgéo 1: Use a formula da banda de frequéncia mais alta nos pontos de
frequéncia de 80 MHz e 800 MHz.
Observacgéo 2: Essas diretrizes podem ndo ser adequadas para todas as situagoes
em que a transmisséo eletromagnética é afetada pela absorgéo e reflexdo de

edificios, objetos e corpos humanos.

a. Os transmissores fixos, como estagdes de base para telefones sem fio (celulares/sem fio) e
radio movel terrestre, radio amador, radio AM e FM e radio de televisao, teoricamente ndo sao
previstos com precisdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético do transmissor de RF fixo, o
levantamento de campo eletromagnético deve ser considerado. Se a intensidade do campo do
cortador de ponta de dente Type Easy Pack for maior do que a mencionada acima, a maquina
de preparo do tubo radicular devera ser observada para verificar sua operagao normal. Se for
observado um desempenho anormal, podem ser necessarias medidas suplementares, como
reajustar a orientacdo ou a posi¢cdo da maquina de preparagéo de tubos radiculares.
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b. Em toda a faixa de frequéncia de 150kHz 80MHz, a intensidade de campo deve ser inferior a
3V/m.

10.4 Distancia de isolamento recomendada entre o equipamento de comunicag¢ao de RF

portatil e mével e o dispositivo Easy Pack Obturation Downpack

Espera-se que o dispositivo Easy Pack Obturation Downpack seja usado em
ambientes eletromagnéticos controlados com exposi¢ao a radiagéo de RF.
Dependendo da poténcia nominal maxima de saida do equipamento de comunicacéo,
0 comprador ou usuario pode manter um dispositivo de comunicagao de RF portatil e
mével (transmissor) conforme recomendado abaixo

Distancia de isolamento correspondente/ m para diferentes
frequéncias do transmissor
Poténcia de saida | 150 kHz -80MHz 80MHz-800MHz 800MHz-2.7GHz
nominal maxima d=1,27p d=1,27p d=2,3Vp
W do transmissor
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
100 12 12 23

Para a poténcia nominal maxima de saida do transmissor nao listada na tabela acima,
a distancia de isolamento recomendada d, em metros (m), pode ser determinada pela
férmula na barra de frequéncia do transmissor correspondente, onde P é a poténcia
nominal maxima de saida fornecida pelo fabricante do transmissor, em Watts (w).

Observagao 1: Use a formula da faixa de alta frequéncia nos pontos de frequéncia de
80 MHz e 800 MHz.

Observacéo 2: Essas diretrizes podem nao ser adequadas para todas as situagdes
em que a transmissao eletromagnética é afetada pela absorgao e reflexdo de
edificios, objetos e corpos humanos.

11. Descrigao dos simbolos

ICONE SIGNIFICADO ICONE SIGNIFICADO
Consulte as Cuidado
D:ﬂ instru¢des de uso ou A
consulte as
instrucoes eletronicas
° Peca aplicada tipo B Dispositivo médico
MD

ser descartado como
conforme a legislagao

O produto esta em Numero de série
E conformidade com a @

residuo

local.

Diretiva REEE e deve
eletroeletrénico,
Fabricante Data de fabricagao no
pais de origem

manual/folheto de
instrucoes

Equipamento classe Il @ Consulte o
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(2

Uso interno

Para cima

-
NS
ATy

Manter seco

Fragil, manuseie com
cuidado

/,
A

Manter afastado da
luz solar

g re 1=

Identificador
exclusivo do
dispositivo
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Cartao de garantia

Prezados clientes
Descricao da Garantia

1. Dispositivo Easy Pack Obturation Downpack

Garantia gratuita de 1 ano incluindo garantia legal (exceto acessorios e baterias).
2. As seguintes condi¢des ndo sao cobertas pela garantia gratuita:
a) Deixar de utiliza-lo de acordo com as instru¢des e demais precaugoes;
b) Desmontagem dos produtos por conta propria;
¢) fatura alterada ou nenhuma fatura de compra.

3. Preencha as seguintes informag¢des com cuidado e envie-as de volta para a nossa empresa
aleatoriamente.

Nome do cliente: Numero de contato:

Enderecgo de contato:

Descrigao da falha:

(Preencher com veracidade: quando, como operar, que falha ocorre, frequéncia de ocorréncia e
outras informacgodes)
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