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APRESENTACAO DO MANUAL

Nome Técnico: Equipos Odontolégicos e Acessoérios
Nome Comercial: Equipos Odontolégicos
Modelos:

- Equipo E10

- Equipo E20

- Equipo E30

- Equipo E40

- Equipo E50

- Equipo E10 SF TB

- Equipo E10 SF TM

- Equipo E20 LS F TB

- Equipo E20 LS F TM

- Equipo E30 CTB

- Equipo E30 C TM

- Equipo E4O LS F TB

- Equipo E4O LS F TM

- Equipo E50 LS F PAD TB
- Equipo E50 LS F PAD TM
- Equipo EVO LAB 3 TB

- Equipo EVO LAB 3 TM

- Equipo EVO LAB 4 TB

- Equipo EVO LAB 4 TM

Marca: Evotech

Responsdvel Técnico: Ricardo J. Ravaneli
CREA-SP: 5060714523

ANVISA Registro N°: 81951810001

EVOTECH IMPORTACAO E EXPORTACAO DE EQUIPAMENTOS MEDICO -
ODONTOLOGICOS LTDA

Rua Vereador Miguel Cury, 22 - CEP 14140-000 - Parque Industrial
Cravinhos -SP - Brasil

Tel: +55 (16) 3600-7542

REF PRDO1260 - Rev.: 00 - JULHO/24

Documento originalmente redigido no idioma Portugués.
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MARCAS REGISTRADAS

Todos os termos mencionados neste manual que sdo marcas registradas conhecidas, marcas
comerciais registradas ou marcas de servico foram apropriadamente rotuladas como tais.
Outros produtos, servicos ou termos que sao mencionados neste manual podem ser marcas
registradas, marcas comerciais registradas ou marcas de servico de seus respectivos
proprietdrios. A Evotech ndo faz nenhuma reivindicagdo quanto a estas marcas registradas. O
uso de um termo neste manual ndo deve ser considerado como de influéncia sobre a validade
de qualquer marca registrada, marca comercial registrada ou marca de servigo.

As caracteristicas de desempenho fornecidas neste manual sdo apenas para referéncia e ndo
devem ser consideradas como especificagdes garantidas.
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INFORMACOES GERAIS
PREZADO CLIENTE

Parabéns e bem-vindo a Familia Evotech, estamos orgulhosos de sua opgdo por nosso produto!
Este manual oferece uma apresentacdo geral do seu equipamento. Descreve detalhes
importantes que poderdo orienta-lo na sua correta utilizacdo e manutengdo preventiva, assim
como os cuidados necessarios para que ele tenha maior vida Util e aspectos que possam
comprometer a garantia.

Aconselhamos a sua leitura completa e conservacdo para futuras consultas. Caso ainda exista
alguma duvida, entre em contato com nossa central de atendimento:

Telefone: (16) 3600-7542
Site: www.grupoevotech.com.br
E-mail: sac@qgrupoevotech.com.br.

INDICAGOES DE USO

Os Equipos Odontolédgicos sdo destinados a auxiliar no tratamento e remogdes de caries,
remogdo de restauragdes e a odontosecgdo, como auxilio na extracdo de dentes, também
indicados para sindrome de ardéncia bucal, abcessos dentdrios, abrasdo dentdria, dentre
outras ligadas a tratamento dentario.

CONTRAINDICAGAO

Ndo ha contraindicagdo conhecidas para esse equipamento.
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SIMBOLOGIAS

Os simbolos a sequir sdo usados tanto ao longo deste manual como no produto. Certifique-se
de que vocé entende plenamente cada simbolo e siga as instru¢des que o acompanha.
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ADVERTENCIAS, CUIDADOS E RECOMENDACOES
ADVERTENCIAS GERAIS

Leia e entenda todas as instrugdes contidas nestas instrucdes de uso antes de instalar
ou operar este equipamento.

Usar somente o equipamento em perfeitas condicBes e proteger a si, pacientes e
terceiros contra eventuais perigos.

Este equipamento deve ser instalado e operado por pessoal familiarizado com as
precaugdes necessarias.

Etiqueta de identificacdo: Localizado na parte lateral do equipamento;

Simbologias de seguranca: Localizado nos locais de riscos e em sua etiqueta de
identificacdo;

Painel central;

Painel lateral.

f O Equipo Odontolégico possui 4 diferentes interagdes com o usuario, sdo elas:

DURANTE O TRANSPORTE

Todas as indicagBes ambientais de transporte e armazenamento devem ser levadas em
conta pelo sistema eletromédico.

0 equipamento deve ser transportado e armazenado, observando o seguinte:
Manusear com cuidados para evitar quedas, vibragBes excessivas e impactos;
As setas da embalagem devem estar apontando para cima;

Ndo empilhar acima da quantidade indicada na embalagem;

Ndo ande ou fique em pé acima do pacote;

Proteger contra a luz solar, umidade, 3gua e poeira;

Observar os limites de temperatura e umidade relativa.

DURANTE A INSTALAGAO DO EQUIPAMENTO

As instrucOes para instalagdo se encontram no manual de servigo, acessivel somente
para técnicos autorizados.

0 equipamento deve ser instalado somente pelo técnico autorizado.
Este é um procedimento técnico que ndo pode ser executado pelo usudario.
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Devem ser seguidas as recomendagdes do manual servigo quanto a obrigatoriedade da existéncia
de aterramento de protecdo.

Instale o equipamento em um local onde ndo estard em contato com a umidade, 3gua, plantas
e animais.

Instale o equipamento em um local onde ndo serd danificada pela pressao, temperatura, umidade,
luz solar direta, poeira, sais ou produtos corrosivos.

Este equipamento ndo foi projetado para uso na presenga vapores de misturas anestésicas
inflamaveis ou 6xido nitroso.

Coloque quaisquer outros dispositivos externos a pelo menos 1,5 metros de distancia do
equipamento, para que o paciente ndo possa tocar no em qualquer outro dispositivo externo
enquanto ele estiver sendo atendido.

Devem ser seguidas as recomendagdes deste manual referente a EMC. Equipamentos de
comunicagdes e fontes geradores de RF podem afetar o funcionamento do equipamento.
Equipamento pode causar radio interferéncia ou, interromper a operacdo de equipamentos
proximos, sendo necessdrio tomar medidas mitigatérias, como reorientacdo, relocagdo do
equipamento ou blindagem do local.

ANTES DO USO DO EQUIPAMENTO

Para ajudar a garantir uma higiene adequada e proteger contra doengas infecciosas, antes da
primeira utilizagao, o equipamento deve ser limpo e desinfetado observando as instrugdes
contidas neste manual.

DURANTE O USO DO EQUIPAMENTO

Sob nenhuma circunstancia o paciente pode operar o equipamento.

0 paciente ndo deve tocar em outras partes além daquelas especificas para ser atendido.

0 equipamento deverd ser operado somente por profissionais da drea da satde com qualificagdo.
Para operar o equipamento, o pessoal de operagdo deve:

Ler e entender o manual do usudrio

Estar familiarizado com a estrutura e funcbes fundamentais deste equipamento.

Estar familiarizado com os protocolos de situagdo de emergéncia deste equipamento.

Ser capaz de reconhecer irregularidades no funcionamento do equipamento e implementar as
medidas apropriadas, quando necessario.

0 equipamento foi projetado de acordo com as normas de compatibilidade eletromagnética,
mas em condigdes muito extremas, pode causar interferéncia com outros equipamentos. Nao
utilize este equipamento em conjunto com outros dispositivos muito sensiveis a interferéncia
ou com dispositivos que criem altos distUrbios eletromagnéticos.

N3o posicione o paciente no equipamento enquanto estiver iniciando o mesmo, pois o paciente
pode se ferir se 0 equipamento ndo funcionar corretamente. No caso de um erro que requeira
desligar e ligar o equipamento, remova o paciente antes de ligd-lo novamente.

Em caso de risco para o paciente, pressione o botdo de emergéncia imediatamente localizado
na parte lateral do equipamento.

Se este produto for exposto a 3gua, umidade ou substancias estranhas, desligue-o
imediatamente e entre em contato com um Centro de Servigo Autorizado Evotech.

Em caso de dano ou defeito, ndo use o equipamento e entre em contato com um Centro de
Servigo Autorizado Evotech.

Ndo use o equipamento se algum de seus compartimentos ou pecas estiver danificado, solto ou
tiver sido removido. Entre em contato com um Centro de Servigo Autorizado da Evotech e
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solicite o reparo ou a substituicdo de quaisquer gabinetes ou pecas danificadas, soltos ou
removidos do equipamento antes de usar o equipamento novamente.

Ndo toque no equipamento ou use-a se ela estiver sendo reparada ou se 0s gabinetes do
equipamento tiverem sido removidos.

Ndo abra nem remova nenhum dos gabinetes do equipamento. Nenhuma parte interna pode
ser reparavel pelo usuario.

Em caso de queda ou impacto de partes moéveis causando a quebra da mesma, cuidado ao
manusealas, pode haver partes cortantes.

Este equipamento ndo produz efeitos fisiolégicos que ndo sdo ébvios ao operador.

O operador ndo pode entrar em contato com o paciente quando estiver em contato com
conectores acessiveis.

O operador ndo pode utilizar ferramentas para abrir o equipamento.

PREVENGCAO CONTRA CONTAMINAGAO CRUZADA

Deverdo ser tomadas medidas de limpeza e desinfeccdo adequadas para evitar a
contaminagdo cruzada entre os pacientes, utilizadores e outras pessoas.

Para cada novo paciente, execute os procedimentos de limpeza e desinfecgdo de acordo com
as instrugdes contidas neste manual.

APOS A UTILIZACAO / OPERACAO DO EQUIPAMENTO

Desligue o equipamento se ndo estiver em uso por muito tempo.

Todas as partes que tiveram contato com o paciente devem ser limpas e desinfetadas a cada
novo paciente para evitar a transmissdo de agentes infecciosos que possam causar doengas graves.
Realize a limpeza e desinfecgdo conforme instrugdes contidas neste manual.

Ndo desconecte o cabo ou outras conexdes sem necessidade.

Ndo modifique nenhuma parte do equipamento.

PRECAUGOES EM CASO DE ALTERAGAO DO FUNCIONAMENTO DO EQUIPAMENTO

Se o0 equipamento apresentar alguma anormalidade verifique se o problema estd relacionado em
algum item listado no tépico “Diagnéstico de problemas” deste manual do usudrio.

Se ndo for possivel solucionar o problema, desligue o equipamento, entre em contato com uma
Assisténcia Técnica Autorizada Evotech.

O fabricante NAO se responsabiliza:
Se o equipamento for utilizado para outros fins que ndo aqueles para os quais foi

concebido.

Danos causados ao equipamento, o operador e / ou paciente, como resultado de
instalagdo incorreta e procedimentos de manutengdo em desacordo com as instrugoes
de operagdo que acompanham os equipamentos.
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PRECAUCOES PARA REDUCAO DE IMPACTO AMBIENTAL

A Todas as indicagdes ambientais devem ser levadas em conta pelo sistema eletromédico.

A Evotech visa alcancar uma politica ambiental para promover o fornecimento de produtos
médicos e odontolégicos ambientalmente conscientes que continuamente minimizam o impacto
ambiental.

Para manter um impacto minimo ao meio ambiente, observe as recomendagdes abaixo:

Apds a instalagdo encaminhe os materiais recicldveis para processo de reciclagem.

Durante o ciclo de vida do equipamento, desligue-o quando o mesmo ndo estiver em uso.

Para prevengdo da contaminagdo ambiental, o descarte de residuos e consumiveis devem seguir
o procedimento normal para residuos biomédicos.

Os residuos biomédicos englobam materiais ndo agudos susceptiveis de causar doengas ou
suspeitas de abrigar organismos patogénicos que devem ser armazenados em um saco amarelo
devidamente rotulado com um simbolo de risco biolégico, armazenados num recipiente resistente
a perfuragdes, estanque, até o recolhimento e incineragdo.

Visando ainda reduzir o impacto ambiental as instru¢es de uso sdo fornecidas em formato
eletrdnico. Caso o proprietario deseje uma copia impressa, ela deverd ser solicitada pelo e-mail
sac@grupoevotech.com.br.

{yY Asembalagens do Equipamento sdo compostas por madeira, papeldo, plastico e EPS que
sdo materiais 100% reciclaveis.

PRECAUCOES EM CASO DE INUTILIZACAO DO EQUIPAMENTO

Para evitar contaminagdo ambiental ou uso indevido do equipamento, quando o mesmo for
inutilizado, estes devem ser descartados (conforme legislagdo vigente) em local apropriado, pois
os materiais existentes em seu interior podem contaminar o meio ambiente.

Para o Espago Econdmico Europeu (EEE), este produto estd sujeito a Diretiva 2012/19/EU, bem
como as leis nacionais correspondentes. Esta diretiva exige que o produto deverd ser levado a um
local especial de coleta de lixo no final de sua vida Util. Aplica-se tanto ao dispositivo quanto aos
acessorios. Entre em contato com o revendedor se a disposi¢do final do produto for necesséria.

A Esse equipamento ndo deve ser eliminado como lixo doméstico.
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DESCRICAO GERAL DO SISTEMA
DESCRICAO DO SISTEMA

Equipo para uso odontoldgico, para o acionamento e controle da seringa, instrumentos rotativos
e outros, proporcionando a melhor proximidade do campo de trabalho; ambidestro (atende a
destros e canhotos).

Estrutura do conjunto construida em ago com corpo em vacuum forming com protegdo anti-
UV. Pintura lisa de alto brilho a base de epoxi, polimerizada em estufa a 250°C, com tratamento
fosfatizado resistente a corrosdo e materiais de limpeza.

Mangueiras lisas, arredondadas, leves e flexiveis, sem ranhuras ou estrias.

Selegdo automatica das pontas através de valvulas pneumaticas individuais (com sistema anti-
retragdo “opcional”, possibilitando leveza no seu acionamento.

Possui amplo suporte para instrumentos incorporado, permitindo melhor acomodagdo do
material de trabalho. Puxadores bilaterais.

DESCRICAO DO SISTEMA UNIDADE PORTATIL

Equipo Evo Lab é uma unidade portatil com varias possibilidades de fixacdo, tais como: bancadas,
mesas, armarios, etc).

Chassis e Tampa construidos em chapas de aco e pintura lisa de alto brilho a base de epoxi,
polimerizada em estufa a 250°C, com tratamento fosfatizado resistente a corrosdo e materiais
de limpeza.

Mangueiras lisas, arredondadas, leves e flexiveis, sem ranhuras ou estrias.

Seleqdo automatica das pontas através de valvulas pneumdticas individuais, possibilitando
leveza no seu acionamento.

Possui amplo suporte para instrumentos incorporado, permitindo melhor acomodagdo do
material de trabalho.

ESPECIFICACAO DE APLICACAO
Os Equipos Odontolégicos sdo um sistema de suporte de instrumentos integrado 3 mesa tais
como, seringa, mangueiras e bandeja.

PRINCIPIOS DE OPERACAO

A operagdo dos Equipos Odontoldgicos consiste em uma mesa que alimenta e controla instrumentos
odontoldgicos e possui movimentagdo através bragos articuldveis e travamento pneumatico.

CARACTERISTICAS FiSICAS SIGNIFICANTES

Os Equipos Odontoldgicos sao construidos utilizando-se uma gama de materiais especificos para
cada fungdo, como ago e aluminio em sua estrutura e plastico no acabamento, etc.

PERFIL DO USUARIO

Os Equipos Odontolégicos podem ser utilizados por ambos os sexos, com o nivel minimo de
alfabetizacdo com capacidade de ler e compreender imagens, simbolos, icones, caracteres
ocidentais, caracteres alfas numéricos, ndo podendo apresentar um grau de imperfeicdo visual
para leitura ou visdo e grau médio de comprometimento da memdria recente, ndo estando em
capacidade claras de executar as atividades e fungdes do produto de maneira corretas a profissdo.
0 usuario precisa ser profissional na drea da saude qualificado e treinado para desempenhar as
atividades, funcdes frequentemente utilizadas na aplicagdo dos Equipos Odontoldgicos e suas

funcGes de operagdes primarias.
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PRINCIPAIS COMPONENTES DO PRODUTO
EQUIPO

@ eVo(ec/,

vista inferior

01. Puxador bilateral

02. Seringa triplice

03. Terminais alta rotagdo

04. Terminal micromotor

05. Acionamento do freio do brago

06. Bandeja de inox para instrumentos
07. Pedal progressivo
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PRINCIPAIS COMPONENTES DO PRODUTO
EQUIPO UNIDADE PORTATIL

EVO LAB 4

EVO LAB 3

01. Seringa triplice

02. Terminais alta rotagdo
03. Terminal micromotor
04, Suctor tipo Venturi

05. Pedal progressivo
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CARACTERISTICAS CONFORME MODELO

MODELOS

CARACTERISTICAS DE SERIE

N° maximo de terminais 5 5 5 5 6 6 6 6 6 6
Seringa triplice com bico removivel DA O O I D O D D
Terminal borden 1 1 1 1 1
Terminal micromotor s/spray (duplo) 1 1 1 1 1
Terminal midwest 2 2 2 2 2
Acoplamento cart X X

Acoplamento flex pneumatico X X X X X X
Acoplamento mecdanico X X

Aciqnamento de 3gua da unidade pelo X X
equipo

Tampo de inox X X X X X X
Pedal progressivo X X X X X X X X X X
Painel de comando X X

CARACTERISTICAS DE SERIE

Seringa triplice X X X
Terminal borden X X
Terminal micromotor s/spray (duplo) X X
Terminal midwest X X
Suctor venturi X X
Pedal progressivo X X X X
Reservatorio de dgua 1L X X X X
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ACESSORIOS

Itens opcionais (Sujeito a disponibilidade comercial)

01. Terminais:

- Borden

- Midwest

- Fibra Optica

- Micromotor Elétrico
02. Seringa triplice

- Bico reto

- Bico curvo
03. Tampo de inox
04. Kit jato de bicarbonato
05. Acoplamento CART
06. Acoplamento FLEX pneuméatico
07. Acoplamento mecanico
08. Pedal progressivo
09. Suctores

- Suctor com Regulagem

- Suctor sem Regulagem
10. Kit Pad
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0S EQUIPOS PODERAO SER COMPOSTOS POR:

OPCIONAIS SIGLAS

4 )

®
Terminal Borden 8 @ eVOteCh
Terminal Midwest ™ Modelo: Equipo Evotech XXX
Namero Sérig: 00}10_00000
Terminal Fibra ()pt|ca FO Data de Fabricagdo: dd/mm/aa
Terminal Micromotor Elétrico MME R
Jato de Bicarbonato JET WSS.EL‘”:.‘}‘.%"L‘Eéﬁ':i::L‘}.'*TEs
INOTIFICAGAO ANVISA: 81951810001
Acoplamento CART C —
Responsavel Técnico:
Ricardo José Ravaneli
Acoplamento FLEX Pneumdatico E CREA-SP 5060714523
Fabricante: EVOTECH Equip.Med-Odont Ltda.
. R.Vereador Miguel Cury, 22
Acoplamento FLEX Mecanico SF CRAVINHOS S, i
Equipamento Completo FULL /
Acionamento de dgua pelo equipo Etiqueta de identificagdo
9 WE “campo responsavel em
Acionamento de dgua pela unidade de dgua wu identificar d configuragdo
do produto”.

0S EQUIPOS PORTATEIS PODERAO SER COMPOSTOS POR:

4 )

OPCIONAIS SIGLAS
®
Terminal Borden B @ eVOteCh
Terminal Midwest ™ Modelo: Equipo Evotech XXX
Numero Série: 000000000
., ., 2 X Data de Fabricagéo: dd/mm/aa
Terminal Fibra Optica FO
Terminal Micromotor Elétrico MME ﬂ
Jato de Bicarbonato JET DOSORENToS ACOMAMIANTES
INOTIFICACAO ANVISA: 81951810001
SUCtOF com regulagem SCR Responsavel Técnico:
Ricardo José Ravaneli
Suctor sem regulagem SSR CREA-SP 5060714523
Fabricante: EVOTECH Equip.Med-Odont Ltda.
R.Vereador Miguel Cury, 22
Seringa bico reto SBR CNPU3A 523 25900010
o \_ J
Seringa bico curvo SBC
Etiqueta de identificagdo
Composicdo do Equipo (configuragdo) ‘campo responsavel em
Equipos com nomenclatura “FULL" podem conter alguns identificar d configuragdo
opcionais em conjunto, tais como: FO/MME/JET, etc.. do produto”.
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PARTES APLICADAS

0 seguinte item é usado no tratamento do paciente.

DURACAO DO =
TIPO DE PARTES TIPO DE CONTATO CLASSIFICAGAO

Pecas de,? a0 Destacavel I Continuo TIPO B
pneumatica Mucosa

Bico da seringa Destacavel SISl Continuo TIPO B
Mucosa

As pecas de mdo sdo fornecidas separadamente. As pegas de mdo utilizadas devem possuir
suas devidas certificacdes.

POSICIONAMENTO DAS ETIQUETAS

A figura a seqguir ilustra a localizagdo das etiquetas no equipamento.

)
(@) evotech

Modelo: Equipo Evotech XXX
Niimero Série: 000000000
Data de Fabricacéo: dd/imm/aa

D | A

OBRIGATORIO CONSULTAR
. DOCUMENTOS ACOMPANHANTES
ANVISA:
Responsavel Técnico:
Ricardo José Ravaneli
H CREA-SP 5060714523
- Traseira
Fabricante: EVOTECH Equip.Med-Odont Ltda.

R Vereador Miguel Cury, 22

~ CRAVINHOS - SP

CNPJ:34.623.259/0001-00

e

\

)
(@) evotech

Modelo: Equipo Evotech XXX
Nimero Série: 000000000
Data de Fabricagéo: dd/imm/aa

R

=
OBRIGATORIO CONSULTAR
i - DOCUMENTOS ACOMPANHANTES
INOTIFICAGAO ANVISA: 81951810001
Responsavel Técnico:
Ricardo José Ravaneli
CREA-SP 5060714523
Inferior Fabricante: EVOTECH Equip Med-Odont Ltda

R Vereador Miguel Cury, 22
CRAVINHOS - SP
CNPJ:34.623.259/0001-00
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REQUISITOS DO SISTEMA
REQUISITOS DO COMPRESSOR

0 compressor é requisitado para prover o ar comprimido para uso clinico e laboratorial, possuindo
desempenho estdvel e capacidade de fluxo de acordo com as exigéncias minimas para a instalagdo
do consultério odontoldgico, além de ser isento de 6leo ou emissdo de fumagas, vapores ou odores
desagradaveis.

Deve possuir um sistema de seguranga com valvula que entra em funcionamento para liberagdo
da pressdo, caso haja falha do pressostato e também um protetor de sobrecarga com a finalidade
de proteger o equipamento de superaquecimento. O local de sua instalagdo deve ser um lugar
arejado, de preferéncia fora do consultério e ndo deve ser instalado em dependéncias sanitdrias
tais como banheiros e lavabos, a fim de minimizar a contaminagdo do ar utilizada nos consultérios.
Para seguranca do paciente, do operador e o perfeito funcionamento do produto, a instalagdo do
compressor deve respeitar as seguintes recomendagdes:

Instalar um dispositivo de alivio de pressdo juntamente ao compressor;

Instalar filtro de ar com regulador de pressdo, evitando assim que o 6leo, a umidade e particulas
sélidas penetrem no interior do consultério e posteriormente atinja suas partes vitais, como por
exemplo; valvulas, pecas de mdo, etc;

Instalar o compressor proximo do ponto de alimentagdo para evitar perdas;

Nas instalagBes utilizar preferencialmente tubos de cobre rigidos. As tubulagBes podem ser
executadas também com tubos de ago galvanizado, aco inoxidavel, nylon ou polietileno.

Limite de pressdo de 80 psi;

Limite taxa de fluxo > 47 Nl/min;

Limite de umidade entre 40 e 60%;

Limite de contaminagdo do 6leo de 0,5 mg/m3;

Limite de contaminagdo de particulas < 100 particulas / m3 (particulas de tamanho entre 1 e 5pm);
Os regulamentos relativos a qualidade do ar vdo de acordo com legislagdo de cada pais.

REQUISITOS DA BOMBA VACUO

A Bomba de Vacuo é requisitada para possuir alto poder de sucgdo, a fim de permitir ao profissional
uma melhor visualizagdo do campo operatério com diminuigdo do risco de contaminagdo pelo
aerossol e maior conforto ao paciente, evitando o seu constante deslocamento a unidade de dgua,
durante o procedimento clinico.

0 bom funcionamento da Bomba de Vacuo é indispensavel para assegurar o controle de infecgdo
no consultério e a assepsia da cavidade bucal do paciente, pois aspira e drena os residuais do meio
bucal para fora do consultério. As partes maiores dos sélidos devem ficar retidas em um separador
de detritos, de onde diariamente devem ser removidas.

A Bomba de Vacuo deve ser instalada em um local onde ndo serd danificada pela pressdo,
temperatura, umidade, luz solar direta, pé ou sais. O equipamento ndo deverd ser submetido a
inclinagdo, vibragdes excessivas, ou choques (incluindo durante transporte e manipulagdo).

A poténcia de sucgdo deve ser regulada por um registro conforme a necessidade do consultério e
omotor deve possuir um protetor térmico, que desligue o equipamento em caso de superaquecimento
e evita a queima do motor.

A Bomba de Vacuo deve possuir uma pressdo minima de vacuo no valor de 75 mmHg para que os
sugadores tenham um poder de sucgdo suficiente para a aspiragao da cavidade bucal e o valor
para a pressdo maxima de vacuo deve ser de até 600 mmHg por consultério instalado.

Para aumentar consideravelmente a vida Util de seus componentes, os materiais utilizados na
fabricagdo devem ser altamente resistentes 3 corros3o.

Para seguranga do paciente, do operador e o perfeito funcionamento do produto, a instalagao
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da Bomba de Vacuo deve respeitar as sequintes recomendacdes:

O equipamento ndo foi projetado para uso em ambientes onde vapores, misturas anestésicas
inflamadveis com o ar, ou oxigénio e 6xido nitroso possam ser detectados;

0 equipamento deverd ser aterrado corretamente;

Embora este equipamento tenha sido projetado de acordo com as normas de compatibilidade
eletromagnética, pode, em condiges muito extremas, causar interferéncia com outros
equipamentos.

Ndo utilize este equipamento em conjunto com outros dispositivos muito sensiveis a interferéncia
ou com dispositivos que criem altos distUrbios eletromagnéticos;

N3o submeter as partes plasticas ao contato com substancias quimicas, utilizadas nas rotinas do
tratamento odontoldgico. Tais como: cidos, mercurio, liquidos acrilicos, amalgamas, etc;

Evite derramar dgua ou outros liquidos dentro do equipamento, o que poderia causar curtoscircuitos;
Antes de iniciar a operacdo de funcionamento da Bomba de Vacuo, certifique-se de que o plugue
do cabo de entrada de tensdo esteja conectado na rede elétrica, e que o registro de alimentagdo
de 3gua esteja aberto;

A falta de dgua acarretard em danos no selo mecanico e a Bomba de Vacuo ndo fard aspiracdo;
Jamais utilize detergente ou qualquer produto espumante para efetuar a limpeza interna dos
tubos de suc¢do da Bomba de Vacuo;

Ndo modifiqgue nenhuma parte do equipamento. Ndo desconecte o cabo ou outras conexdes sem
necessidade;

Antes de limpar o equipamento, desligue a chave geral;

Ndo utilizar material microabrasivo ou palha de aco na limpeza, ndo empregar solventes organicos
ou detergentes que contenham solventes tais como éter, tira manchas, etc;

Para evitar riscos de infeccdo, utilize luvas de protecdo quando manipular os filtros e ralos.
Descarte os detritos e os produtos contaminados em lixo bioldgico;

Jamais utilize produtos espumantes na sucgdo (Desincrustantes, Detergentes, Flotadores, etc),
este procedimento poderd danificar as partes internas do motor da Bomba de Vacuo;

Jamais utilize a solucdo de dgua sanitéria para limpeza externa da Bomba de Vacuo e/ou qualquer
equipamento, pois esta mistura é altamente corrosiva e pode danificar pecas metalicas.
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LOCAL DE INSTALAGAO

A Para atender as normas de seguranca, ndo opere equipamentos ndo médicos, como
computadores pessoais, dentro da area do paciente. Fora da drea do paciente, é
aceitavel a presenca de equipamento ndo médico, desde que seja usado equipamento

de informatica aprovado e certificado.

DISPOSIGAO DO SISTEMA

* Ndo acompanham o produto
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OPERACAO
PREPARACAO INICIAL

0 equipamento deve ser limpo e desinfetado antes da utilizagdo em um novo paciente,
observando as instrugdes contidas neste manual.

A Para isolagdo do equipamento da rede de alimentagdo elétrica, utilize a chave geral.

LIGANDO / DESLIGANDO O CONSULTORIO

Ligue a chave geral da Cadeira. Todas as fun¢des do equipamento estardo habilitadas.
A chave geral possui um LED interno que fica aceso quando a cadeira estiver ligada.

POSICIONAMENTO

0 brago possui movimentos horizontais e verticais, com dispositivo de travamento pneumatico.
Mantendo o botdo valvula do freio do brago pressionado, coloque o equipo na posicdo desejada
segurando-o pelos puxadores, solte para fixa-lo nessa posi¢do.

UTILIZAGAO DA SERINGA TRIPLICE

Pressione o botdo (01) para sair dgua, (02) P

para sair ar ou os dois simultaneamente para
obter sprau.

ACIONAMENTO DOS TERMINAIS

Para o funcionamento dos instrumentos rotativos, retire do suporte o instrumento a ser
utilizado, acione o pedal de comando.

44
REGULAGEM DO SPRAY “TERMINAIS DE ALTA E BAIXA \\$

ROTACAO TB/TM” ‘ 7

A regulagem é feita através de um registro posicionado no terminal. Gire-o
para diminuir ou aumentar o spray.
Obs: O terminal duplo “TB” por ndo ter spray dispensa a regulagem.
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LIMPEZA, DESINFECCAO E ESTERILIZACAO

Antes de iniciar o procedimento de limpeza e desinfecc¢do, desligue a chave geral do
equipamento para evitar danos permanentes.

Para sua protecdo, durante o processo de limpeza e desinfecgdo do equipamento
utilize EPIs como luvas descartaveis e éculos de protecdo.

LIMPEZA

Para a limpeza utilize um pano limpo e macio umedecido com sabdo neutro e depois realize a
secagem com um pano limpo e macio ou toalha de papel.

DESINFECCAO

Para o processo de desinfecgao do equipamento utilize espuma detergente desinfetante que
possuam componentes ativos a base de Cloreto de didecildimetilaménio.

Aplique a espuma detergente definfetante sobre a superficie ou sobre uma pano limpo e
espalhe sobre a superficie a ser tratada. Respeitar o tempo de contato antimicrobiana indicado
pelo fabricante.

Ap6s a aplicagdo, deixar secar. Ndo enxaguar.
Ndo existe limite de ciclos ou tempo de aplicagao que o equipamento e suas partes podem
tolerar durante o processo de limpeza e desinfeccdo, seguindo as instrucdes deste manual.

ESTERILIZAGAO

Algumas das partes removiveis que entram em contato com o paciente podem ser autoclavadas.
Essas partes sdo: Bico da seringa, contra angulo, pega reta e alta rotagdo.

135°c | Todos os acessérios adequados para esterilizagdo devem ser esterilizados somente em
autoclave a 135° C com pelo menos 3 minutos de tempo de espera e com pressdo de
AAA

2,2 bar.

Se esses itens forem autoclavados, a desinfeccdo por métodos alternativos ndo é necessaria.
Ndo existe limite de ciclos ou tempo de aplicagdo que o equipamento e suas partes podem
tolerar durante o processo de limpeza, desinfeccdo e/ou esterilizagdo, seguindo as instrucées
deste manual.

PREVENGAO CONTRA CONTAMINAGAO CRUZADA

O processo de limpeza e desinfec¢do deve ser realizado a cada troca de paciente para

A evitar a transmissdo de agentes infecciosos que possam causar doengas graves. Ao
iniciar o processo, verifigue a existéncia de sujeira visivel, tais como sangue ou saliva.
Limpe cuidadosamente toda regido de contato do paciente.

A Ndo derrame sobre o equipamento liquido desinfetante.
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Ndo utilize solventes organicos, por exemplo, tiner, para limpar o equipamento.
No caso de solucdo de revelagdo ser derramada no equipamento, limpe imediatamente,
pois estas solugdes podem comprometer a pintura.

A Os parametros de esterilizagdo devem ser sempre seguidos.
Acessorios que ndo sdo esterilizados corretamente podem causar doengas em pacientes.

DIAGNOSTICOS DE PROBLEMAS
SOLUGAO DE PROBLEMAS

No caso de encontrar algum problema na operacdo, siga as instrugdes abaixo para verificar e
consertar o problema, e/ou entre em contato com seu representante.

IMPREVISTOS PROVAVEIS CAUSAS SOLUCOES

- Pega de mdo ndo funciona.
- Pega de mdo com baixa
rotagdo.

- Ligar o compressor.
- Regular a pressao de alimen-
tagdo (80 PSI).

- N3o sai dgua no spray das - Regularizar fornecimento

pegas de mdo. de ar.
- N3o sai dgua na seringa. - Abastecer o reservatoério com
3qua filtrada.

- Ndo tem dgua nas pegas - Abrir o terminal.
de mdo.
- Abastecer o reservatoério com
3qua filtrada.

- Ligar o compressor.

- Corrigir a pressdo de dgua.

- Ajustar o fluxo de dgua
através registro de dgua para
ultrassom.

Caso o problema persista, entre em contato com o Departamento de Servico Evotech
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INSPECAO E MANUTENCAO

Procedimentos de manutengdo ou assisténcia podem ser realizados somente por
servigo técnico autorizado pelo fabricante.

Todas as instrugdes para uso do equipamento como pretendido sdo fornecidas neste guia do
usudrio.

Se algum problema for detectado e ndo puder ser corrigido com as instrugdes na sec¢do de
diagnosticos de problemas, entre em contato com o Departamento de Atendimento Evotech.

INSPECAO PERIODICA

€ imperativo que este equipamento seja inspecionado regularmente para garantir a seguranga
operacional e confiabilidade funcional. Esta inspecdo deve ser feita por pessoal familiarizado
com as precaugdes necessarias para evitar a exposi¢do do paciente ao risco.

A inspecdo periddica deve ser realizada em intervalos regulares (pelo menos uma vez por ano)
para assegurar que o produto esteja permanentemente seguro e operacional.

Todos os componentes sujeitos a desgaste normal devem ser verificados e, se necessario,
substituidos.

O fabricante e o montador/instalador estdo isentos de responsabilidade de que os resultados
padrdo ndo estejam conformes nos casos em que o usudrio ndo realize a manutengdo
recomendada pelo fabricante.

Nem a inspegdo, nem servico é parte da garantia do equipamento.

A manutencdo realizada deve ser documentada e mantida com o equipamento.

0 quadro a seguir da uma descrigdo dos itens de inspe¢do principais e frequéncia recomendada.

ITEM DESCRICAO DA INSPECAO | FREQUENCIA RECOMENDADA

Colisdo, Luzes de advertén- Diario
cia, e Intertravamento

Operagdo/Ruido/Vibragdo  Anual
Operagdo/Ruido/Vibragdo Anual

Operagdo/Dano Anual

MANUTENCAO PREVENTIVA

Além da inspecdo anual, para garantir uma longa durabilidade e bom funcionamento de seu
equipamento, é importante realizar uma manutengdo preventiva em um periodo maximo de
trés (3) anos.

Entre em contato com o Departamento de Servico Evotech sobre a nossa revisdo periédica e
programa de manutengdo preventiva.
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MANUTENCAO CORRETIVA

A manutengdo corretiva ndo pode ser realizada pelo usuario.

Ndo abra o equipamento ou tente consertd-lo sozinho ou com a ajuda de alguém sem
treinamento ou autorizagdo. Isso pode agravar o problema ou produzir uma falha que
pode comprometer a seguranga do equipamento.

Os cabos de alimentagdo, placas eletronicas e fusiveis podem ser trocados somente
pelo técnico autorizado.

O equipamento ou quaisquer de suas partes ndo podem receber manutencdo ou
assisténcia durante a utilizagdo com um paciente.

0 equipamento contém pegas sob alta voltagem. Risco de choque elétrico. Desligue a
chave geral antes de efetuar servigo técnico.

>B>b b P

Partes mdveis podem cortar ou esmagar.

REDE DE SERVICOS AUTORIZADA EVOTECH

Todos os servigos realizados no equipamento Evotech deverdo ser feitos por um Assistente
Técnico Autorizado, pois, de outra maneira, ndo serdo cobertos pela garantia.

Caso precise solicitar esquemas elétricos e ou especificagdo de componentes que ndo esteja
declarado no manual do usuario use o Servico de Atendimento ao Consumidor Evotech para
realizar a solicitacdo.

Telefone: +55 (16) 3600-7542

Endereco: Rua Vereador Miguel Cury, 22 - CEP 14140-000 Parque Industrial Cravinhos -SP - Brasil

GARANTIA

Este equipamento esta coberto pelos prazos de garantia, termos e condi¢cdes contidos no
Certificado de Garantia disponivel no site: grupoevotech.com.br
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NORMAS E REGULAMENTOS

Esse equipamento foi projetado e manufaturado para atender as seguintes normas:

ABNT NBR IEC 60601-1 EMENDA 1

ABNT NBR IEC 60601-1-2

ABNT NBR IEC 80601-1-60

ABNT NBR 60601-1-6

ABNT NBR IEC 62366

IEC 60601-1-9

I1SO 9680

1SO 7494-1

1SO 7494-2

ABNT NBR ISO 6875

1SO 9687

ISO 15223-1

ABNT NBR 1SO 10993-1

ABNT NBR ISO 14971

Equipamento Elétrico Médico - Parte 1: Requisitos
gerais de seguranga basica e desempenho essencial.

Equipamento Elétrico Médico, Parte 1-2: Requisitos
gerais de seguranga basica e desempenho essencial
- Norma colateral: Interferéncias Eletromagnéticas -
Requisitos e testes.

Requisitos gerais para seguranga basica e desempenho
essencial de equipamentos odontoldgicos.

Equipamento eletromédico - Parte 1-6: Requisitos
gerais para seguranga basica e desempenho essencial
- Norma colateral: Usabilidade;

Produtos para a saude - Aplicagdo da engenharia de
usabilidade a produtos para a salde;

Equipamento elétrico médico - Parte 1-9: Requisitos
gerais para seguranga basica e desempenho
essencial - Padrdo colateral: Requisitos para projeto
ambientalmente consciente.

Operating lights.

Dentistry — Dental units — Part 1: General
requirements and test methods

Dental units — Part 2: Air, water, suction and
wastewater systems

Cadeira odontoldgica para paciente.
Graphical symbols for dental equipment

Simbolos gréficos para equipamentos elétricos na
pratica médica

Avaliacdo biolégica dos dispositivos médicos -
Parte 1: Avaliacdo e testes.

Dispositivos médicos - Aplicagdo da gestdo de
riscos aos dispositivos médicos.
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ESPECIFICACOES TECNICAS
CLASSIFICA(;AO DO EQUIPAMENTO

CLASSIFICACAO DO EQUIPAMENTO

Classe Il

Classe |

CLASSIFICAGAO DO EQUIPAMENTO SEGUNDO A NORMA EN IEC 60601-1

Tipo B
Classe |

IPOO - Produto ndo protegido contra pene-
tragdo nociva de dgua e material particu-
lado

Equipamento ndo adequado

Operacdo continua
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INFORMACOES DO APARELHO (GERAIS)

TENSAO DE ALIMENTAGAO 24V~ (Proveniente da cadeira)
FREQUENCIA DA REDE DE ALIMENTACAO 50 / 60 Hz
FLUTUAGAO ADMISSIVEL +/-10 %
CONSUMO DE POTENCIA 30 VA
PESO LiQUIDO DO EQUIPO 14,6 kg
PESO BRUTO DO EQUIPO 19,4 kg

INFORMAGOES ESPECIFICAS

PRESSAO DE AR 80 PSI (5,52 BAR) - Proveniente da cadeira
PRESSAO DE ENTRADA DE AR SERINGA 40 PSI (2,76 BAR)
SISTEMA DE AGUA PRESSURIZADA 40 PSI (2,76 BAR)
CONSUMO MAXIMO DE AR 80 l/min - Proveniente da cadeira
CAPACIDADE DO RESERVATORIO DE 1000 ml - Proveniente da unidade de dgua
Acua
CONSUMO DE AR ALTA ROTAGAO 32 L/min
CONSUMO DE AGUA ALTA ROTAGAO 42 ml/min
CONSUMO DE AR SERINGA 17 L/min
CONSUMO DE AGUA SERINGA 100 ml/min
CAPACIDADE MAXIMA DE CARGA 2,5 kg
APLICADA NO SUPORTE BANDEJA
DIMENSIONAL SUPORTE BANDEJA 370 x 250 mm
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CONDICOES AMBIENTAIS

CONDIGCOES AMBIENTAIS DE TRANSPORTE E ARMAZENAMENTO

-12°C a +50°C
< 85% RH

700 hPa a 1060 hPa
(525 mmHg a 795 mmHg)

CONDIGOES AMBIENTAIS DE INST. AO E OPERAGAO

‘

+10°C a +35°C
<75% RH
700 hPa a 1060 hPa

(525 mmHg a 795 mmHg)
< 2000 m

2

q
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DIMENSOES DO EQUIPO (MM)
EQUIPO COM ACOPLAMENTO FLEX PNEUMATICO

Y 500

<
203
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EQUIPO COM ACOPLAMENTO MECANICO

200mm CURSO

EQUIPO COM ACOPLAMENTO CART
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770

420

518
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EQUIPO UNIDADE PORTATIL EVO LAB

272

233 ‘ 400

79,5
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COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

Os Equipos Odontolégicos sdo destinado ao uso em ambiente eletromagnético especificado
abaixo. Convém que o comprador ou o usudrio garanta que este seja utilizado em tal ambiente.
Os Equipos Odontolégicos é apropriado para uso em ambiente profissional de cuidado a
salde, ndo incluindo dreas onde haja equipamentos sensiveis ou fontes de perturbagdes
eletromagnéticas intensas, como a sala blindada contra RF de um sistema em para imagens
ressonancia magnética, em salas de operagdo proximas a equipamentos cirtrgicos de AF ativos,
laboratérios de eletrofisiologia, salas blindadas ou areas onde equipamentos de terapia de
ondas curtas sdo usados.

As tabelas a seguir fornecem informagdes de conformidade do equipamento a norma ABNT NBR
IEC 60601-1-2:2017.

ENSAIOS DE EMISSOES | CONFORMIDADE | AMBIENTES ELETROMAGNETICAS - DIRETRIZES

Os Equipos Odontolégicos utilizam energia de
RF apenas para suas fungdes internas.
Portanto, suas emissdes de RF sdo muito balxas
e provavelmente ndo causardo qualquer
interferéncia em equipamentos eletrénicos nas
proximidades.

Grupo 1

Classe A Os Equipos Odontolégicos sdo adequadas para
uso em todos os estabelecimentos, exceto

Classe A domeésticos e aqueles diretamente conectados
a rede publica de fornecimento de energia de
baixa tensdo que alimenta edificios usados

Em conformidade  3r; fins domésticos.
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ORIENTAGAO E DECLARAGAO PARA IMUNIDADE ELETROMAGNETICA

NORMA BASICA DE

FENOMENO EMC OU METODO NIVEL DE ENSAIO DE | NIVEL DE CONFOR-

DE ENSAIO IMUNIDADE MIDADE
IEC 61000-4-2 + 8 KV contato + 8 KV contato
+ 2KV, 4KV, £8KV, +2KV,£4KV,+8KY,
+ 15KV ar + 15KV ar
IEC 61000-4-3 3V/m 3V/m
80 MHz - 2,7 GHz 80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM a 1 kHz 80 % AM a 1 kHz
IEC 61000-4-3 Consulte tabela Consulte tabela
IEC 61000-4-4 en- + 2 kV + 2 kV
trada de alimenta- 100 kHz frequéncia 100 kHz frequéncia
gdo c.a de repeticdo de repeticdo
IEC 61000-4-4 +1kV + 1 kV
entrada/saida de 100 kHz frequéncia 100 kHz frequéncia
sinal de repeticdo de repeticdo
IEC 61000-4-5 +0,5kV, £1kV +0,5kV, £ 1kV
IEC 61000-4-5 +05kV,£TkV,£2kV +0,5kV,+1kV,+2kV
IEC 61000-4-6 3V 3V
0,15 MHz - 80 MHz 0,15 MHz - 80 MHz
6 V em bandas ISM 6 V em bandas ISM
entre 0,15 MHz e 80  entre 0,15 MHz e 80
MHz MHz
80 % AM a 1 kHz 80 % AM a 1 kHz
IEC 61000-4-8 30 A/m 30 A/m
50 Hz ou 60 Hz 50 Hz ou 60 Hz
IEC 61000-4-11 0 % UT; 0,5 ciclo 0 % UT; 0,5 ciclo

A 0°, 45°,90°, 135°, A Q°, 45°,90°, 135°,
180°, 225°, 270° e 315° 180°, 225°, 270° e 315°

0 % UT; 1 cicloe 70 0 % UT; 1 ciclo e 70
% UT; 25/30 ciclos % UT; 25/30 ciclos
Monofasico: a 0° Monofasico: a 0°
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IEC 61000-4-11 0 % UT; 250/300 O dispositivo se des-

ciclos ligard e/ ou reinicia-
lizard se a energia
for interrompida por
cinco segundos.

Os Equipos Odontolégicos destina-se a auxiliar o profissional da drea da saldde, sendo
que o mesmo é para uso exclusivo odontolégico. Em caso de disturbios de EMC o
operador pode experimentar perda de comunicagdo entre o equipamento e controles.

A conformidade com os padrdes EMC e EMI ndo pode ser garantida pelo uso de cabos
alterados ou que ndo obedecem aos mesmos padrdes que o equipamento foi validado.

0 uso deste equipamento adjacente a outro equipamento deve ser evitado, pois pode
resultar em operacdo inadequada. Se este uso se fizer necessario, convém que este e 0
outro equipamento sejam observados para se verificar que estejam operando
normalmente.

Ndo utilize acessérios, transdutores, partes internas dos componentes e outros
cabos sendo aqueles previamente especificados pelo fabricante. Isto pode resultar
0 aumento da emissdo ou o decréscimo da imunidade eletromagnética e resultar em
operagdo inadequada.

Convém que equipamentos portdteis de comunicagdo por RF (incluindo periféricos
como cabos de antena e antenas externas) ndo sejam utilizados a menos de 30 cm de
qualquer parte do equipamento, incluindo cabos especificados pelo fabricante. Caso
contrario, pode ocorrer degradagdo do desempenho deste equipamento.

Para manter a seguranga basica em relagdo a perturbacdes eletromagnéticas durante
a vida Util esperada, sempre utilize o equipamento no ambiente eletromagnético
especificado e siga a recomendagdo de manutengdo descritas neste manual.

Os pinos, soquetes de conectores ou elementos que carregam o simbolo de aviso ESD
ndo devem ser tocados ou interligados sem medidas de protegdo ESD.

AN
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Servico de atendimento ao consumidor EVOTECH: (16) 3600-7542




