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MANUAL DO EQUIPAMENTO (INSTRUGOES DE USO)
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Marca: Gnatus
Modelos: Endus )
Nome Comercial: Localizador de Apice

Fornecedor / Fabricante: )

GNATUS - EQUIPAMENTOS MEDICO-ODONTOLOGICOS LTDA.

Rod. Abrdo Assed , Km 53+450m - Cx. Postal 782 CEP 14097-500
Ribeirdao Preto - S.P. - Brasil

Fone +55 (16) 2102-5000 - Fax +55 (16) 2102-5001

C.N.P.J. 48.015.119/0001-64 - Insc. Est. 582.329.957.115
www.gnatus.com.br - gnatus@gnatus.com.br

Responsavel Técnico: Gilberto Henrique Canesin Nomelini
CREA-SP: 0600891412

Registro ANVISA n©°: 10229030052

ATENCAO

Para maior seguranga:

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

Nota: Estas Instrucdes de Uso devem ser lidas por todos os
operadores deste Equipamento.
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IDENTIFICACAO DO EQUIPAMENTO

Prezado Cliente

Parabéns pela excelente escolha. Ao comprar equipamentos com a qualidade "GNATUS”,
pode ter certeza da aquisicdo de produtos de tecnologia compativel com os melhores do
mundo em sua classe.

Este manual Ihe oferece uma apresentagao geral do seu equipamento. Descreve detalhes
importantes que poderdo orienta-lo na sua correta utilizagdo, assim como na solugdo de
pequenos problemas que eventualmente possam ocorrer.

Aconselhamos a sua leitura completa e conservagdo para futuras consultas.

n

PORTUGUES

Indicacao do equipamento

As indicacdes quanto ao uso do localizador de Apice Endus sdo:

e Nas situagGes rotineiras do tratamento endoddntico;

e Para deteccao de perfuragoes, fraturas e reabsorgdes radiculares;

e Para acompanhamento do comprimento de trabalho durante o processo de limpeza e
modelagem de canais curvos (odontometria dinamica);

e Pacientes gestantes e pacientes que apresentam ansia de vomitos durante as tomadas
radiograficas.

Este equipamento é para exclusivo uso odontolégico, devendo ser utilizado e manuseado
por pessoa capacitada (profissional devidamente regulamentado, conforme legislagao local
do pais) observando as instrugbes contidas neste manual.

E obrigacdo do usuario usar somente o equipamento em perfeitas condicdes e proteger
a si, pacientes e terceiros contra eventuais perigos.

Principio Fisico utilizado pelo equipamento

Entende-se que o dente funciona como um capacitor com acumulo de cargas elétricas no
periodonto e no interior do canal radicular. A dentina funciona como isolante da propagagao
de corrente elétrica em toda a extensdo do canal radicular.

Os localizadores apicais trabalham com o principio da constancia da corrente elétrica entre
a mucosa oral e o ligamento periodontal. O método eletrénico toma por base a diferenca
de condutividade elétrica de um instrumento metdlico no interior do canal radicular e a
condutividade do tecido periapical. A corrente elétrica existente no canal radicular completaria
0 circuito no momento em que o eletrodo, lima, tocasse no fluido tecidual, indicando a
porcao mais apical do canal radicular “o forame apical”.




IDENTIFICACAO DO EQUIPAMENTO

Descricao do Equipamento

O localizador de Apice Endus é um aparelho eletrénico de alta precisdo, moderno e que
deve ser utilizado na endodontia para auxiliar em tratamentos de canais.

E utilizado para medir o comprimento real do dente - (determina o comprimento de
trabalho) - até onde a instrumentacgdo e obturagdo serdo realizadas, afim de que o tratamento
endododntico respeite os limites bioldgicos da estrutura dental.

Principais caracteristicas:

e Indica com precisdo a juncdo cementodentaria.

e Ndo sofre interferéncia das estruturas anatomicas adjacentes ao dente. Portanto, o
fato do canal estar seco ou cheio com eletrdlitos, sangue e salmoura fisioldgica ndo afeta
o resultado da medigdo;

e Menor tempo para a obtengdao do comprimento de trabalho;

e Possui Display frontal LCD colorido com as seguintes simbologias:

- Medidor de comprimento do dente;

- Indicador quando a lima é colocada no canal da raiz dentéria;

- Indicador sonoro;

- Indicador de consumo de energia;
e Opera de forma automatica, ndo sdo necessarios ajustes manuais;
e Equipamento energizado por pilhas AAA de 1.5V.




MODULOS, ACESSORIOS, OPCIONAIS E MATERIAIS DE
CONSUMO
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01 - Tecla liga/desliga

02 - Tecla ajuste sonoro

03 - Tecla de ajuste da profundade do apice (mais profundo)
04 - Tecla de ajuste da profundade do apice (menos profundo)
05 - Indicador do nivel de energia

06 - Indicador do nivel sonoro: Mudo, baixo, médio e alto.
07 - Visualizacdo da posicao da lima

08 - Conexao cabo de medigao

09 - Indicador do nivel de avango no canal

10 - Medidor da profundidade de avango no canal

11 - APEX (nivel ideal do apice da raiz)

12 - OVER (area excedente do apice)
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MODULOS, ACESSORIOS, OPCIONAIS E MATERIAIS DE

CONSUMO

Acessorios que acompanham o produto
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01

- Suporte de lima (02 unidades)
02 -
03 -
04 -

Cabo para medicao
Clip labial inoxidavel (04 unidades)
Pilhas AAA 1.5V (05 unidades)

A\

O uso de qualquer parte,
acessorio ou material ndo
especificado ou previsto
nestas instrucdes de uso é
deinteira responsabilidade
do usuario.

®



ESPECIFICACOES TECNICAS

Caracterlstlcas técnicas do equipamento e seus acessorios

Classificacdao do Equipamento segundo a ANVISA

CIasseII ............................................................................................................................................................
Classificagao do Equipamento segundo a norma IEC 60601-1

Protegdo Contra Choque Elétrico - Equipamento Tipo B e Classe II (IEC 60601-1)

Modo de Operagao

i Operagdo continua

 Pilhas

Modo de exibicdo

 Display LCD 5”

Peso liquido

£ 0,365 kg

Peso bruto

£ 0,787 kg

Sonorizagao de tempo

O aparelho possui 4 niveis de sonorizagdo: :
2.0mm a 1.0mm beeps pausados / 1.0mm a 0.5 continuos / 0.5mm a 0.0mm beeps
i curtos e freqlentes e abaixo de 0.0mm (OVER) beeps intermitentes.




ESPECIFICACOES TECNICAS

ﬂ Os materiais utilizados na construgdo do equipamento sdo Biocompativeis.

O uso de cabos, transdutores e acessorios difererentes daqueles especificados, pode
resultar em aumento das emissdes ou diminuigdo da imunidade do equipamento.

Normas aplicadas
Este produto foi ensaiado e aprovado de acordo com as normas:

1IEC 60601-1:2005 - Equipamento Eletromédico - Parte 1: PrescricOes gerais para seguranga;
EN ISO 980:2008 (Ed. 2) - Graphical symbols for use in the labelling of medical devices;
EN ISO 14971:2012 - Medical devices - application of risk management medical devices;
EN ISO 13485-2012 - Quality systems - medical devices;

IEC 60601-1-2:2007 - Compatibilidade Eletromagnética;

ISO 10993-1:2003 - Biogicol evaluction of medical devices.

PELAGARANTIA 1AM THEWARRANT ria

Q GNATUS EQUIPAMENTOS MEDICO-ODONTOLOGICOS LTDA.
GNATUS Rod. Abrao Assed, Km 53+450m - Ribeirdo Preto - SP - Brasil

APARELHO _EQUIPMENT _APARATO | OPERAGAO OPERATION OPERACION|  responshveLrécnico:
CCONTINUA, CONTINUO

EQUIPAVENTO DE CLASSE Il
CLASS Il EQUIPMENT ——
EQUIPAMIENTO DE CLASSE I Consumo

<0.05W
IPX0

NUM. REGISTRO MS: * A

Emissoes eletromagnéticas

EmissOes eletromagnéticos

Este equipamento é destinado a ser utilizado nos ambientes eletromagnéticos especificados
abaixo. O cliente ou o usuario deste equipamento devera assegurar que € utilizado em tal

ambiente.

Ensaio de emissdo Conformida Ambiente eletromagnético - Guia
Emissbes de RF Grupo 1 Este equipamento utiliza energia
ABNT NBR IEC CISPR 11 RF apenas para sua fungdo interna.

Entretanto, suas emissdes RF sdo

muito baixas e ndo é provavel

causar qualquer Interferéncia em

equipamento eletrénico proximo.
Emissoes de RF Classe B

Este equipamento é conveniente para
utilizacdo em todos os
estabelecimentos, incluindo
estabelecimentos domésticos e
aqueles diretamente conectados a uma
rede publica de fornecimento de

ABNT NBR IEC CISPR 11

Emissdes de Hormonicos Classe A
IEC 61000-3-2

Flutuagbes de tensdo / Conforme energia elétrica de baixa tensdo que
Emissdes de Flicker alimenta edificagdes utilizadas para fins
domésticos.

IEC 61000-3-3




ESPECIFICACOES TECNICAS

Emissoes eletromagnéticas

Distancias de separa¢do recomendadas entre equipamentos de comunica¢do de RF moveis,
portateis e este equipamento

Este equipamento é destinado para utilizagdo em um ambiente eletromagnético no qual as
pertubagdes de RF sdo controladas. O cliente ou o usuario deste equipamento pode ajudar a
previnir interferéncia eletromagnética, mantendo uma distancia minima entre equipamentos de
comunicagdo de RF (transmissores) méveis e portateis e 0 mesmo como recomendado abaixo, de
acordo com a maxima poténcia de saida do equipamento de comunicagéo.
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R ; Distancia de separagdo de acordo com a frequéncia do transmissor
Poténcia méxima de
safda do transmissor
w 150 kHz até 80 MHz | 80 kHz até 800 MHz | 800 kHz até 2,5 GHz
d=1,2vp d=1,2vp d=2,3vp
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Para transmissores com uma poténcia maxima nominal de saida n&o listada acima. a
distancia de separagdo recomendada d em metros (m) pode ser determinada utilizando-
se a equacdo aplicavel a frequéncia do transmissor, onde P é a poténcia maxima nominal
de saida do transmissor em watts (W), de acordo com o fabricante do transmissor.

NOTA 1 Em 80MHz e 800MHz, aplica-se a distancia de separagdo para a faixa de
frequéncia mais alta.

NOTA 2 Estas diretrizes podem néo se aplicar a todas as situagdes. A propagagao
eletromagnética é afetada pela absorg&o e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

10



ESPECIFICACOES TECNICAS

Emissoes eletromagnéticas

Diretrizes e declaragdo do fabricante - Imunidade eletromagnética

Este equipamento é destinado a ser utilizado nos ambientes eletromagnéticos especificados
abaixo. O cliente ou o usudrio deste equipamento deverd assegurar-se de que seja utilizado
em tal ambiente.

Ensaio de Nivel de ensaio ABNT Nivel de Ambiente Eletromagnético
Imunidade NBR IEC 60601 Conformidade diretrizes

Recomenda-se que equipamentos
de comunicagdo de RF portatil e
movel ndo sejam usados proximos a
Rf conduzida 3 vrms 3 Vrms qualquer parte do equipamento

1EC 61000-4-6 150 kHz até 80 MHz incluindo cabos, com disténcia de
separagdo menor que a

recomendada, calculada a partir da

Rf radiada 3V/m . 3V/m equacio aplicavel & frequéncia do
1IEC 61000-4-3 88MHz até 2,5 GHz transmissor.
Distancia de separagdo
recomendada:
d=1,2VP

d = 1,2VP 80 MHz a 800MHz
d = 2,3VP 800 MHz a 2,5MHz

Onde P é a poténcia maxima
nominal de saida do transmissor, e
d é a distancia de separagéo
recomendada em metros (m).

Recomenda-se que a intensidade de
campo a partit de transimissor de
RF, como determinada por meio de
inspegéo eletromagnética no local,
2 seja menor que o nivel de
conformidade em cada faixa de
frequéncia.

Pode ocorrer interferéncia nas
proximidades do equipamento
marcado com o seguinte simbolo:|

(@))

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

NOTA 2 Estas diretrizes podem né&o ser aplicdveis em todas as situagbes. A propagagéo
eletromagnética é afetada pela absorgdo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

a As intensidades de campo estabelecidas pelos transmissores fixos, tais como estagdes
radio base, telefone (celular/sem fio) radios moveis terrestres, radio amador, transmissdo
radio AM e FM e trasmiss&o de TV ndo podem ser previstos teoricamente com exatid&o. Para
avaliar o ambiente eletromagnético devido a transmissores de RF fixos; recomenda-se
considerar uma inspegdo eletromagnética do local. Se a medida da intensidade de campo no
Local em que o equipamento ¢é usado excede o nivel de conformidade de RF aplicavel acima,
recomenda-se observar o equipamento deveria ser observado para verificar se a operagéo
estd normal. Se um desempenho anormal for observado, procedimentos adicionais podem ser
necessarios tais como a reorientagdo ou recolocagao do equipamento.

Adima da faixa de frequéncia de 150kHz até 80 MHz, recomenda-se que a intensidade do campo seja
b menorque 3V/m.

11



ESPECIFICACOES TECNICAS

Emissoes eletromagnéticas

Diretrizes e declaragdo do fabricante - Imunidade eletromagnética

Este equipamento é destinado a ser utilizado nos ambientes eletromagnéticos especificados
abaixo. O cliente ou o usuario deste equipamento devera garantir que ele seja utilizado em tal

ambiente.
Ensaio de Nivel de ensaio ABNT Nivel de Ambiente Eletromagnético
Imunidade NBR IEC 60601 Conformidade diretrizes
Descarga + 6 KV Contato + 6 KV Contato |Pisos deveria serAde madeira,
Eletrostatica(ESD)[ + 8 KV Ar + 8 KV Ar concreto ou cerdmica. Se o
IEC 6100-4-2 piso é coberto com material

sintético, a umidade relativa
deveria ser de pelo menos
30%.

Transitérios
elétricos rapidos/
trem de pulsos
("brust”)
1IEC 61000-4-4

+ 2 KV nas linhas
de alimentagdo
+ 1 KV nas linhas
de entrada/saida

+ 2 KV nas linhas
de alimentagao
+ 1 KV nas linhas
de entrada/saida

Recomenda-se que a
qualidade do fornecimento de
energia seja aquela de um
ambiente hospitalar ou
comercial tipico.

Surtos
IEC 61000-4-5

+ 1 KV linha(s) a
linha(s) £ 2 KV
linha(s) a terra

+ 1 KV linha(s) a
linha(s) £ 2 KV
linha(s) a terra

Recomenda-se que a
qualidade do fornecimento de
energia seja aquela de um
ambiente hospitalar ou
comercial tipico.

Redugéo,
interrupgéo e
variagdo de
tensdo em linhas
de entrada de
alimentagao

< 5% Ut

(>95% queda em Ur)
para 0,5 ciclo

40% Ut

(60% queda em Ut)

para 5 ciclos

70% Ut

(30% queda em Ut)
para 25 ciclos

< 5% Ut

(>95% quedaem Ut)
para 0,5 ciclo

40% Ut

(60% queda em Ut)

para 5 ciclos

70% Ut

(30% quedaem Ut)
para 25 ciclos

Recomenda-se que a
qualidade do fornecimento de
energia seja aquela de um
ambiente hospitalar ou
comercial tipico. Se o usuario
do equipamento exige
operagdo continuada durante
interrupgbes da energia €
recomendado que o

na frequéncia de
alimentagdo
(60hz)
IEC 61000-4-8

< 5%Ut <5% Ut equipamento seja alimentado

(>95% quedaem Ut) [(>95% quedaem Ut) por uma fonte de alimentagdo

para 5s para 5s ininterrupta ou uma bateria.
Campo magnético 3 A/m 0,3 A/m Se ocorre distorcdo de

imagem, pode ser necessario
posicionar o equipamento
afastado da frequéncia de
alimentagdo ou instalar
blindagem magnética. O
campo magnético de
frequéncia deve ser medido
no local de Instalagdo para
assegurar que ele seja
suficientemente baixo.

NOTA Ut ¢é a tensdo de alimentagdo c.a. antes da aplicagdo do nivel de ensaio

12
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ESPECIFICACOES TECNICAS

Dimensional (mm)

13



ESPECIFICACOES TECNICAS

Simbologias da embalagem

r 7 Empilhamento maximo,
determina a quantidade
maxima de caixa que pode ser
empilhada durante o transporte
e armazenamento “conforme
embalagem”.

r T Determina que a embalagem deve "\\:I,"
ser armazenada ou transportada /‘lt
com o lado da seta para cima. n

L ] 1 L -

r 7 Determina que a embalagem
deve ser armazenada e
transportada com cuidado (ndo
deve sofrer quedas e nem receber
impactos).

L A

Simbologias do produto

( ' ) Botdo liga/desliga

Tecla de ajuste da profundidade
$ do apice (mais profundo)

Tecla de ajuste da profundidade
$ do apice (menos profundo)

EO))) Indicador do nivel sonoro

Indicador do nivel da bateria

Tipo B (protegdao contra
choque elétrico)

r A
50°C
L 4

Determina que a embalagem
deve ser armazenada ou
transportada com protecdo
de umidade (ndo expor a
chuva, respingos d’agua ou
piso umedecido.

Determina que a embalagem
deve ser armazenada ou
transportada com protegao
de luz.

Determina os limites de
temperatura dentre os quais
a embalagem deve ser
armazenada ou transportada.

Cuidado: Indica instrugao
importante para operagdo do
produto. Nao segui-la, pode
ocasionar mal-funcionamento
ou sério perigo ao paciente.

Nota: Indica informagédo util
para operagdo do produto.

Importante: Indica instrugdo
de seguranga para operagao
do produto. Ndo segui-la, pode
resultar em sério perigo ao
paciente.

Adverténcia - consulte o manual

Representante autorizado na
comunidade européia

14
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INSTALACAO DO EQUIPAMENTO

Para utilizar o equipamento deve-
se efetuar a instalagdo das pilhas.
O compartimento das pilhas esta
localizado na parte traseira do
equipamento (Fig.01).

Remova a tampa traseira (A) e insira
as 5 pilhas AAA 1.5V (B).

Plugue o cabo de medicdo (C) no
equipamento, conecte as outras
extremidades do cabo ao suporte de
lima (D) e ao clip labial (E), conforme
(Fig.02).

Atencgao: Certifique-se de que o
plugue esteja firmemente conectado
a entrada. A conexdo inadequada
pode interferir na correta medigdo.

Ligue o aparelho (F) para certificar se a
instalagdo foi efetuada corretamente.

A SEMPRE SEGURE PELOS CONECTORES PARA CONECTAR OU DESCONECTAR

OS CABOS.

15




OPERACAO DO EQUIPAMENTO

Apés ter instalado o equipamento corretamente, coloque o clip labial no Iabio do paciente
e prenda a lima no suporte. Introduza a mesma no canal, conforme figura abaixo.

Localizador

Apical “

i alf:;?? o  NAO SE DEVE CONTINUAR
19 19 AS MEDICOES ENQUANTO
NAO SE OUVIR OS BEEPS.
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Clipe Labial
Inoxidavel

Fixacao da lima no suporte

Pressione o dedo polegar em direcao a seta (A), prenda a lima
(B) e solte (C).

Ligue o equipamento pressionando o botdo liga/desliga.

Para obter medidas precisas o instrumento deve ser compativel com a dimensdo do canal
(diametro do instrumento e largura do canal). O equipamento detecta automaticamente
o inicio das medicGes e testa a qualidade do contato elétrico e a condutividade do canal
radicular.

16



OPERACAO DO EQUIPAMENTO

Funcionamento do Display LCD

\

N
~ @) gatlll

NOUTh WN -

« APEX
<0oVER

{V @) quttl | | @) gl
0.C: Indica que ndo 2.0mm: Inicio da
esta sendo realizado medigdo do canal
nenhuma medigéo. onde soara beeps

pausadamente de

2.0mm a 1.0mm.

. Indicador do nivel de avanco no canal.

. Visualizagao da posicdo da lima.

. Indicador do nivel sonoro: Mudo, baixo, médio e alto.
. Indicador do nivel de energia.

. Medidor da profundidade de avango no canal

. APEX (nivel ideal do apice da raiz)

. OVER (area excedente do apice)

@) gl

] D Loven
[ ] <ovErR

-/

1.0mm: Avancgo da
medicdo do canal,
onde soara beeps
continuos de 1.0mm
a 0.5mm.

0.5mm: Indica

da lima esta

— proximo a regido

— apical (APEX), :

L} s H

= onde soara
r‘l: — beeps curtos
Il =" |e freqientes UU
) ]0.5mmao0.0mm. : "

@) pautl que a extremidade @) gatlll

0.0mm: Ao atingir :
o forame apical§
e ultrapassar esta
regido (APEX) soard :
beeps intermitentes :
e a palavra (OVER) :
acenderd e ficara:
piscando. 5




OPERACAO DO EQUIPAMENTO

O equipamento possui 4 graus de ajuste de som: ‘Iﬂ
mudo, baixo, médio e alto, se n&o ouvir beeps, limpe _— =)
o clip labial e o instrumento. M—

No Display LCD os niveis da escala de comprimento r— S
do canal sao divididas nas cores amarela, vermelha — -
e azul. Assim que a area torna-se visivel no apice Y
do canal a cor amarela piscara, alertando o inicio da ESCALA AMARELA (o)
medigéo_ 0.1mm a 0.5mm a

A escala é dividida em 10 niveis, sendo que APEX
cada nivel representa 0.1 mm da area do apice. Os — <oVER
sobressalentes amarelos representam a area estreita

do apice do canal da raiz onde sdo definidos em cinco
niveis e podem ser ajustadas pelo botdo das fung@es, se necessario.

E possivel ajustar a escala de 0.1mm a 0.5mm através do controle do comprimento da
area estreita. Geralmente a area estreita estd a 0.2-0.3mm do apice do canal.

Ao iniciar o procedimento o equipamento ird detectar o inicio da medicdo e acendera no
desenho da lima no Display LCD.

Empurre a lima, girando-a lentamente no Suporta

R ‘. P “ ” de lima
sentido horario até que a palavra "APEX"” comece
a piscar. Quando atingir o apice, gire a lima
lentamente no sentido anti-horario até que o Stop de
medidor atinja novamente 0.5 mm. Quando borracha “\a,
a escala de comprimento da area estreita no
Display LCD estiver em 0.5 mm a lima ja terd
aIcangado a posicdo desejada, ou seja, na area
do apice da raiz.

Posicione o stop de borracha na superficie do dente como um ponto de referéncia para
determinar o comprimento de trabalho do canal radicular.

Lembrando que assim que a lima alcangar a posicdo de 2.0 mm do apice do canal, soara
beeps de 2.0 a 1.0mm pausadamente.

A duracdo dos beeps aumentara de acordo com o avango, permitindo a precisa localizagdo
da ponta do instrumento na area apical. Automaticamente mudarda para faixa continua de
1.0mm a 0.5mm. Apds a escala 0.5mm os beeps serdo curtos e freqlientes atingindo o nivel
ideal "APEX", onde esta palavra ficara piscando no Display, quando a ponta do instrumento
atingir o forame.

ATENCI\O: Se o instrumento ultrapassar o apice,
a palavra "OVER"” (que representa a area excedente
da area do apice) ficara piscando acompanhada de
beeps intermitentes.

O clip labial pode ser desconectado do instrumento
e conectado novamente durante o ciclo de medicdo,
sem afetar o funcionamento. Pode ser trocado por um
ou outro mais adequado durante o tratamento do canal
radicular ou quando outro canal for medido. Nesses 7 m— 4 APEX Escala
casos o aparelho detecta automaticamente que uma  mmmm 4OVER Vermelha
nova medicdo foi iniciadka. i TTTTTTTTooT
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OPERACAO DO EQUIPAMENTO

]

O COMPRIMENTO DO TRABALHO NO CANAL VARIA DE CASO PARA CASO
DEVIDO AS FORMAS DIFERENTES DOS DENTES E DOS CANAIS DAS
RAIZES DENTARIAS.

APOS O COMPRIMENTO DE TRABALHO TER SIDO DEFINIDO DESLIGUE
O APARELHO E DESCONECTE TODOS OS CABOS.

NAO SE DEVE CONTINUAR AS MEDICOES ENQUANTO NAO SE OUVIR
OS BEEPS.

QUANDO O EQUIPAMENTO FOR LIGADO, O NIVEL SONORO SELECIO-
NADO ANTERIORMENTE E ATIVADO. ACIONE A TECLA DE AJUSTE
SONORO PARA MUDAR O VOLUME OU DESLIGAR O SOM.

DESLIGAMENTO AUTOMI:\TIC~O: O EQUIPAMENTO DESLIGARA
AUTOMATICAMENTE QUANDO NAO ESTIVER EM USO POR MAIS DE 3
MINUTOS.
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PRECAUCOES, RESTRICOES E ADVERTENCIAS

Condicoes de transporte, armazenamento e operacao

O equipamento deve ser transportado e armazenado com as seguintes observagoes:

- Com cuidado, para ndo sofrer quedas e nem receber impactos.

- Com protecdo de umidade, ndo expor a chuvas, respingos d’agua ou piso umedecido.
- Manter em local protegido de chuva e sol direto e em sua embalagem original.

- Ao transportar, ndo mové-lo em superficies irregulares e proteja a embalagem da
chuva direta e respeite o empilhamento maximo informado na parte externa da embalagem.
- Faixa de temperatura ambiente de transporte ou armazenamento -12°C a +50°C.

- Faixa de temperatura ambiente recomendada pela Gnatus +10°C a +35°C.

n
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O Equipamento mantém sua condicdo de seguranca e eficacia, desde que mantido
(armazenado) conforme mencionados nesta instrugcdo de uso. Desta forma, o
equipamento ndo perdera ou alterara suas caracteristicas fisicas e dimensionais.

Sensibilidade a condi¢oes ambientais previsiveis em situacoes
normais de uso

- O equipamento foi projetado para ndo ser sensivel a interferéncias como campos
magnéticos, influéncias elétricas externas, descargas eletrostaticas, a pressado ou variacao de
pressdo, desde que o equipamento seja instalado, mantido limpo, conservado, transportado
e operado conforme esta instrugao de uso.

- O equipamento ndo deve ser utilizado em proximidade com ou empilhado sobre outro
equipamento. Caso o uso em proximidade ou empilhamento seja necessario, o equipamento
deve ser observado para verificar se esta funcionando normalmente na configuragcdo na
qual sera utilizado.

Precaucoes e adverténcias“durante ainstalacao” do equipamento

- Posicione o equipamento em um lugar onde ndo sera molhado.

- Instale o equipamento em um local onde ndo sera danificado pela presséo, temperatura,
umidade, luz solar direta, p6 ou sais.

- O equipamento ndo devera ser submetido a inclinagdo, vibracGes excessivas, ou choques
(incluindo durante transporte e manipulagao).

- Este equipamento ndo foi projetado para uso em ambiente onde vapores, misturas
anestésicas inflamaveis com ar, ou oxigénio e 6xido nitroso possam ser detectados.

- Antes da primeira utilizacdo e/ou apds longas interrupges de trabalho como férias,
limpe e desinfecte o equipamento.

- Coloque as pilhas no equipamento antes de usa-lo. Certifique-se de que a carga das
pilhas estdo suficiente para garantir que o resultado da medigao seja correto. Quando
for trocar as pilhas, ndo utilize pilhas novas junto com pilhas velhas e ndo misture pilhas
alcalinas com baterias de manganés. Caso o equipamento permaneca sem uso por um
longo periodo de tempo as pilhas deverdo ser retiradas, o mesmo se aplica em caso de
transporte de longa duracao.

Certifique-se de que o plugue de medicao estd firmemente conectado a entrada. A
conexao inadequada pode impedir a medigao.

Estas informagcdoes também fazem parte do Manual de Instalacao e
! Manutengao do equipamento que se encontra em poder do representante

Técnico autorizado Gnatus.
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PRECAUCOES, RESTRICOES E ADVERTENCIAS

Recomendacoes para a conservac¢ao do equipamento

Seu equipamento Gnatus foi projetado e aperfeicoado dentro dos padrdes da moderna
tecnologia. Todos aparelhos necessitam de cuidados especiais, que muitas vezes sdo
esquecidos por diversos motivos e circunstancias, aqui estdo alguns lembretes importantes
para o seu dia a dia. Procure observar estas pequenas regras que, incorporadas a rotina de
trabalho, irdo proporcionar grande economia de tempo e evitardo despesas desnecessarias.

Precaucoes e adverténcias “durante a utilizacao” do equipamento

- O equipamento devera ser operado somente por técnicos devidamente habilitados e
treinados (Cirurgides Dentistas, Profissionais Capacitados)

- Na necessidade de uma eventual manutencao, utilize somente servigos da Assisténcia
Técnica Autorizada Gnatus.

- O equipamento foi fabricado para suportar operagdo continua;

- Embora este equipamento tenha sido projetado de acordo com as normas de
compatibilidade eletromagnética, pode, em condigdes 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.

- Quando a lima toca acidentalmente a parte interna do canal da raiz dentaria, o medidor
da profundidade de avango do canal se tornarad um pouco anormal, mas, apds uns poucos
segundos, voltara ao normal automaticamente.

- N&o utilize suportes de lima danificados; uma medicdo precisa ndo pode ser realizada
com um porta-lima danificado.

- Nunca utilize o aparelho se o indicador de energia das pilhas estiver piscando. Ele ndo
funcionara adequadamente se as pilhas estiverem fracas.

- Utilize apenas limas e suporte de lima com cabos de plastico. Se a lima tiver um cabo
metalico, havera fuga de corrente quando os dedos tocarem o cabo, o que impedird uma
medigdo precisa do canal radicular. Mesmo que o cabo da lima seja de plastico, certifique-se
de ndo tocar a parte metalica com os dedos.

- Nunca utilize pilhas oxidadas, deformadas, descoloridas ou de aspecto anormal.

- Sempre segure 0s conectores para conectar ou desconectar os cabos.

- Substitua as pilhas assim que o indicador do nivel de energia comecar a piscar.

O equipamento é contra indicado para pacientes e cirurgioes-dentistas
portadores de marca-passo cardiaco.

A Gnatus ndo sera responsavel por:

- Uso do equipamento para finalidades diferentes da qual se destina.

- Danos causados ao equipamento, ao profissional e/ou ao paciente pela instalagdo
incorreta e procedimentos erroneos de manutencgdo, diferentes daqueles descritos nestas
InstrugBes de uso que acompanham o equipamento ou pela operagdo incorreta do
mesmo.
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PRECAUCOES, RESTRICOES E ADVERTENCIAS

Precaucoes e adverténcias “apods” a utilizacao do equipamento

- Desligue o equipamento quando ndo estiver em uso por tempo prolongado.

- Efetue a limpeza e a desinfeccdo apds a utilizagdo do equipamento, inclusive na
primeira vez que for utiliza-lo.

- Ndo modifique nenhuma parte do equipamento. Ndo desconecte o cabo ou outras
conexdes sem necessidade.

- As pilhas ou a bateria ndo devem ser acondicionadas dentro do equipamento caso
este fique sem uso durante algum tempo. Quando nao estiver utilizando o equipamento,
aconselhamos que retire as pilhas ou a bateria, pois s@o corrosivos e podem, com o tempo,
ocorrer vazamento do acido e danificar o mesmo.
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Precaucoes e adverténcias durante a“limpeza e desinfeccao” do
equipamento

- Evite derramar &dgua ou outros liquidos dentro do equipamento, o que poderia causar curtos-
circuitos.

- 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 a limpeza do Display LCD utilize pano de material macio e seco.

- N&o esterilize de outra maneira a ndo ser em autoclave (vapor Umido), as partes
cabiveis a esse processo sdo: Clip labial e Suporte de lima.

Precau¢oes em caso de alteracao no funcionamento do
equipamento

- Se o equipamento apresentar alguma anormalidade verifique se o problema esta
relacionado a algum item listado no tdpico imprevistos (falhas, causas e solugdes). Se ndo
for possivel solucionar o problema, desligue o equipamento e entre em contato com seu
representante (Gnatus).

Precaucdes a serem adotadas contra riscos previsiveis ou
incomuns, relacionados com a desativacao e abandono do
equipamento

Para evitar contaminacdo ambiental ou uso indevido do Equipamento e seus acessorios
/partes apds a inutilizacdo, o mesmo deve ser descartado em local apropriado (conforme
legislagdo local do pais).

Atentar-se a legislacdo local do pais para as condigGes de instalacdo e descarte dos residuos.
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CONSERVACAO E MANUTENCAO CORRETIVA E PRE-
VENTIVA

Procedimentos adicionais para reutilizacao
O equipamento é reutilizdvel em quantidades indeterminadas, ou seja, ilimitadas,
necessitando apenas de limpeza e desinfecgao.

Limpeza geral

Importante: Para efetuar a limpeza ou qualquer tipo de manutencdo certifique-se de
que o equipamento esteja desligado da rede elétrica.

O procedimento de limpeza abaixo deve ser feito ao iniciar o expediente

A e apés cada paciente.

Sempre desligue o interruptor principal antes de efetuar os procedimentos

de manutencao diaria.

Para realizacdo da limpeza do seu equipamento, recomendamos .-~
0 uso do produto “BactSpray” (n° Reg. MS: 3.2079.0041.001-5)
ou outro que possua caracteristicas similares:

Ingrediente Ativo: Cloreto de Benzalconio (Tri-quaternario de
AMONI0) SOl @ 500 .uuuuineninieiai e 0,329%

Composicao do produto: Butilglicol, Decil Poliglicose, Benzoato
de Sadio, Nitrito de Sddio, Esséncia, Propano / Butano Desodorizado,
Agua desmineralizada.

Maiores informacdes sobre procedimentos de limpeza, consulte
as instrugdes do fabricante no produto.

ATENCAO:

e Este produto também pode ser utilizado para limpeza e
desinfecgdo da bacia da unidade de agua.

¢ Visando eliminar riscos de seguranga ou danos ao equipamento,
recomendamos que ao efetuar a limpeza ndo haja penetragdo de
liquidos no interior do mesmo.

¢ A aplicagdo de outros produtos quimicos para limpeza a base ;
de solventes ou hipoclorito de sédio ndo sdo recomendados, pois : NS/
podem danificar o equipamento. k

e ————

<PATP-0P R

ﬂ NOTA: O registro no Ministério da Saude do “BactSpray” é realizado separadamente
do produdo descrito neste manual, pois o “BactSpray” ndo é fabricado pela Gnatus.

Desinfeccao
- Para efetuar a desinfeccdo do equipamento utilize um pano limpo e macio umedecido

com alcool 70%.
- Nunca utilize desinfetantes corrosivos ou solventes.

ﬂ! Nota: Utilize luvas e outros sistemas de protecao durante a desinfecgao.
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CONSERVACAO E MANUTENCAO CORRETIVA E PRE-
VENTIVA
Esterilizacao

Os acessorios que entram em contato com a boca do paciente durante a utilizagdo do

aparelho (clip labial e suporte de lima) devem ser esterilizados em autoclave, entre um
paciente e outro para evitar a contaminagdo cruzada.
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ESTE EQUIPAMENTO NAO E FORNECIDO ESTERIL, DEVERA SER LIMPO E
ESTERILIZADO ANTES DO 1° USO.

Manutencao Preventiva

O equipamento devera sofrer aferigcdes rotineiras, conforme legislagdo vigente do pais.
Mais nunca com periodo superior a 3 anos.

Para a protecdo do seu equipamento, procure uma assisténcia técnica Gnatus para
revisdes periddicas de manutengdo preventiva.

Manutencao Corretiva

A Gnatus declara que o fornecimento de Esquemas de Circuitos, Lista de Pegas ou
quaisquer outras informagles que propiciem assisténcia técnica por parte do usudrio,
poderao ser solicitadas, desde que previamente acordado, entre este e a Empresa Gnatus.

& Caso o equipamento apresente qualquer anormalidade, verifique se o problema

esta relacionado com algum dos itens listados no item Imprevisto (situacdo, causa
e solugdo). Se nao for possivel solucionar o problema, desligue o equipamento,
solicite a assisténcia técnica Gnatus.
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IMPREVISTOS - SOLUCOES DE PROBLEMAS

ANo caso de encontrar algum problema na operagdo, siga as instrugdes abaixo para
verificar e consertar o problema, e/ou entre em contato com seu representante.

Imprevistos | Provavel Causa | Solucdes

{ - Equipamento inoperante. | - Verifique se as pilhas est&o ! - Posicione as pilhas correta-
: : perfeitamente posicionadas. : mente. :
i - Verifique se as pilhas est&o : - Substitua as pilhas.

i carregadas.
O alarme n&o funciona. - Verifique o volume do' - Ajuste o volume desativan-
i som. : do a opgdo “mudo”. :

i - A lima pode ndo ter alcan- : - Alcance o apice do canal.
i gado o ponto onde o instru- :
i mento ativa o alarme. :

------------------------------------------------------ e el

O Display LCD estd inerte : - Primeiro ligue o aparelho e | - Instale corretamente os :
indo apresentando altera- : depois conecte a lima a peca : acessorios. :
i goes. i manual. :

Indicadores sonoros irre- i - Contato involuntario da lima i - Reinicie o processo.
ulares. i com as paredes do dente.

GARANTIA DO EQUIPAMENTO

Este equipamento esta coberto pelos prazos de garantia e normas contidas no Certificado
de Garantia que acompanha o produto.

CONSIDERACOES FINAIS

Dentre os cuidados que vocé deve tomar com seu equipamento, o mais importante é o
que diz respeito a reposicdo de pecas.

Para garantir a vida Util de seu aparelho, reponha somente pegas originais Gnatus. Elas
tém a garantia dos padrdes e as especificagdes técnicas exigidas pelo representante Gnatus.

Chamamos a sua atencdo para a nossa rede de revendedores autorizados. So6 ela
mantera seu equipamento constantemente novo, pois tem assistentes técnicos treinados e
ferramentas especificas para a correta manutengdo de seu aparelho.

Sempre que precisar, solicite a presenca de um técnico representante Gnatus na revenda
mais préxima, ou solicite através do Servico de Atendimento GNATUS: + 55 (16) 2102-5000
/ SAC: 0800-7015-054.
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PROGRAMA

est

(
Sug

A Gnatus quer ouvir suas idéias. Por isso, criou para vocé o Programa
Sugest, um canal de comunicacdo que valoriza a iniciativa de seus
colaboradores, fornecedores e clientes em apresentar sugestdes de melhoria.
Para participar do programa, é muito facil. Basta acessar o site em PROGRAMA
SUGEST e preencher o formulario. Participe. Mande quantas idéias quiser!

(GNATUS
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PRESENTATION OF MANUAL

INSTRUCTIONS FOR USE

Technical Name: Apex locator
Brand: Gnatus
Trade Name/Models: Endus

Manufacturer/ Distribuitor: )

GNATUS - EQUIPAMENTOS MEDICO-ODONTOLOGICOS LTDA.

Rod. Abrdao Assed , Km 53+450m - Cx. Postal 782 CEP 14097-500
Ribeirdo Preto - S.P. - Brasil

Fone +55 (16) 2102-5000 - Fax +55 (16) 2102-5001

C.N.P.J. 48.015.119/0001-64 - Insc. Est. 582.329.957.115
www.gnatus.com.br - gnatus@gnatus.com.br

Technical Duties: Gilberto Henrique Canesin Nomelini

CREA-SP: 0600891412

ANVISA n°: 10229030052

ATTENTION

For greater safety:

Read and understand all the instructions contained in these
instructions for use before installing or operating this equipment.

Note: These instructions for use must be read by all the operators
of this equipment.
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IDENTIFICATION OF THE EQUIPMENT

Dear Customer

Congratulations. You have made a good choice when you decided to buy a GNATUS
QUALITY product comparable to the best products available in the World. This manual is a
general presentation of your product and it will give you important details to help you to
solve possible problems.

Please, read it and keep this with you.

Equipment indication

The indications regarding the use of the Endus Apex locator are below:

¢ In routine situations of the dental treatment;

e For the detection of perforations, fractures and root reabsorptions;

e For the follow-up of the amount of work during the cleaning and modeling process of
curve roots (dynamic odontometrics);

e Pregnant patients and patients that presented nausea during the radiographic
measurements.

This equipment is for exclusive odontological use, and it should be handled and used by
an expert professional (professional properly certified, according to local legislation of the
country) observing the instructions contained in this manual.

It’s an user obligation to use the equipment in perfect working conditions and to protect
himself/herself, the patients and third parties against eventual dangers.

Physics Principle used by the equipment

It is well understood that the tooth works like a capacitor with accumulation of electric
charges at the periodontal and on the inside of the root canal. The dentin works like an
insulating for the propagation of electric current throughout all the extension of the root canal.

The apex locators work based on the principle of constancy of the electric current
between the oral mucosa and the periodontal ligament. The electronic method takes into
consideration the difference of electric conductivity of a metallic instrument on the inside
of the root canal and the conductivity of the periapical tissue. The electric current existing
on the root canal would complete the circuit at the moment that the electrode, file, touched
on the tissue fluid, indicating the most apical portion of the root canal “the apical foramen”.
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IDENTIFICATION OF THE EQUIPMENT

Equipment Description

The Apex locator Endus is a high precision electronic equipment, modern and that should
be used in endodontics to help with canal treatments.

It's used to measure the precise tooth length - (It determines the length of work) — up
to where the instrumentation and filling of a tooth will take place, so that the endodontic
treatment respects the biological limits of the dental structure.

Main aspects:

e Indicates precisely the cement dental junction.
e It is not subject to interference from the anatomic structures adjacent to the tooth.
Therefore, the fact of the canal being dry or full with electrolytes, blood and physiological
brine does not affects the result of the measurement;
e Less time for obtaining the length of work;
¢ It has a frontal LCD display with the following symbologies:
- Tooth length meter;
- Indicator when the file is placed on the canal of the dental root;
- Sound indicator;
- Energy consumption indicator;
e It operates automatically, not needing manual adjustments;
e Equipment functions with batteries AAA - 1,5V.
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MODULES, ACCESSORIES, OPTIONALS AND CONSUMP-
TION MATERIALS

®

01 - On/Off Key

02 - Sound adjustment Key

03 - Key for the apex depth adjustment (deeper)

04 - Key for the apex depth adjustment (less deep)
05 - Indicator for the power level

06 - Sound level indicator: Mute, low, medium and high.
07 - Visualization of the file position

08 - Connection of the measurement cable

09 - Indicator of the level of advancement of the canal
10 - Meter of the depth of advancement of the canal
11 - APEX (ideal level of the root apex)

12 - OVER (apex exceeding area)
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MODULES, ACCESSORIES, OPTIONALS AND CONSUMP-

TION MATERIALS

Accessories that accompany the product

( N
0
- J
(" N
®

J

01

02 -
03 -
04 -

- File support (02 units)

Cable for measurement

Stainless steel labial Clip (04 units)
Batteries AAA 1,5V (05 units)

The use of any part, accessory
or material neither specified nor
foreseen in those use operation
instructions and it is of the user’s
entire responsibility.
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TECHNICAL SPECIFICATIONS

Technlcal characteristics of the equipment and its accessories:

: Classification of Equipment as per ANVISA

Class 11

 Classification of Equipment as per standard IEC 60601-1:

Protection against Electric Shock - Type B and Class II Equipment (IEC 60601-1)

Operation mode

i Continuous operation

Batteries

Display mode

 Display LCD 5”

Net weight

£ 0,365 kg

Gross weight

0,787 kg

Time sounds

: The device has 4 levels of sounds:
:2,0mm to 1,0mm paused beeps / 1,0mm to 0,5 continuous / 0,5mm to 0,0mm short and
frequent beeps and below 0.0mm (OVER) intermittent beeps.
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TECHNICAL SPECIFICATIONS

The materials used to produce the equipment are Biocompatible.

5 Use of different cables, transducers and accessories from those specifi ed may result
in increased emissions or decreased immunity of the equipment.

Standards applied:

1IEC 60601-1:2005 - Equipamento Eletromédico - Parte 1: PrescricGes gerais para seguranga;
EN ISO 980:2008 (Ed. 2) - Graphical symbols for use in the labelling of medical devices;
EN ISO 14971:2012 - Medical devices - application of risk management medical devices;
EN ISO 13485-2012 - Quality systems - medical devices;

IEC 60601-1-2:2007 - Compatibilidade Eletromagnética;

ISO 10993-1:2003 - Biogicol evaluction of medical devices.

PELAGARANTIA 1AM THEWARRANT ria

Q GNATUS EQUIPAMENTOS MEDICO-ODONTOLOGICOS LTDA.
GNATUS Rod. Abrao Assed, Km 53+450m - Ribeirdo Preto - SP - Brasil

APARELHO _EQUIPMENT _APARATO | OPERAGAO OPERATION OPERACION|  responshveLrécnico:
CCONTINUA, CONTINUO

EQUIPAVENTO DE CLASSE Il
CLASS Il EQUIPMENT ——
EQUIPAMIENTO DE CLASSE I Consumo

<0.05W
IPX0

NUM. REGISTRO MS: * A

Electromagnetic emissions

Eletromagnetic emissions

The equipment is made to be used in the electromagnetic environments specified below. The
client or the user of the equipment must be sure that it is used in such environment.

Emission test Compliance Eletr ic envir t - Guide

This equipment uses RF energy only for
internal functions. However, its
RF emissions emissions aretgo lowand it's uqllkelyto

Group 1 cause any interference in the
ABNT NBR IEC CISPR 11 equipments nextto it.

RF emissions

ABNT NBR IEC CISPR 11 Class B This equipment is proper to be used in
all establishments; including domestic

Emissions of harmonics settings and those directly connect to a

IEC 61000-3-2 Class A public low voltage distribution which
feeds domestic buildings.

Fluctuation of Voltage /

Emissions of flicker As per

IEC 61000-3-3
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TECHNICAL SPECIFICATIONS

Electromagnetic emissions

Recommended distances between portable and mobile RF
communication equipments and the equipment

The equipment is made to be used in an electromagnetic environment in which RF
disturbances are controlled. The client or the user of the equipment may help preventing
electromagnetic interference by keeping a minimal distance between mobile and portable RF
communication equipment (transmitters) and the equipment, as recommended below, in
accordance with the maximal voltage output of the communication equipment.

Transmitter Maximum Separation distance according to transmitter frequency (M)
Output (W)
150 kHz to 80 MHz | 80 kHz to 800 MHz 800 kHz to 2,5 GHz
d=1,2vp d=1,2vp d= 2,3vp
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

For transmitters with a maximum nominal output power not listed above, the recommended d separation
distance in meters (M) can be determined using an equation applicable to the frequency of the transmitter,
where P is the transmitter maximum nominal output in watts (W) according to the transmitter

manufacturer.

NOTE 1 At 80 MHz and 800 MHz, is applied the separation distance for the higher frequency range.

NOTE 2 These guidelines may not apply to all situations. The absorption and reflection from structures,
objects and people affect the electromagnetic propagation.
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TECHNICAL SPECIFICATIONS

Electromagnetic emissions

Guidelines and manufacturer's declaration - electromagnetic immunity

The equipment is made to be used in the electromagnetic environments specified below. The
client or the user of the equipment must be sure that it is used in such environment.

Immunity
test

ABNT Test level
NBR IEC 60601

Level of
compliance

Electromagnetic environment
Directives

Electrostatic
discharge(ESD)
IEC 6100-4-2

+ 6 kV Contact
+ 8 kV Air

+ 6 kV Contact
+ 8 kV Air

Floors should be wooden,
concrete or ceramic. If the
floor is covered with
synthetic material, the
relative humidity should be
at least 30%

Quick electric
transitory phases /
train of pulses
("Burst”)
1IEC 61000-4-4

+ 2 kV in power
supply lines

+ 1 kVin input /
output lines

+ 2 kV in power
supply lines

+ 1 kV in input /
output lines

It is advisable that the
quality of the power supply
should be that of hospital or
typical commercial
environment

Surges
IEC 61000-4-5

+ 1 kV lines (s) to
lines (s)

+ 2kV lines (s) to
ground

+ 1 kV lines (s) to
lines (s)

+ 2kV lines (s) to
ground

It is advisable that the
quality of the power supply
should be that of hospital or
typical commercial
environment

Reduction,
interruption
and variance of
voltage in
power supply
input lines
IEC 61000-4-11

< 5% Ut

(>95% drop in Ut)
for 0,5 cycle

40% Ut

(60% drop in Ut)
for 5 cycles

70% Ut

(30% dropin Ut)
for 25 cycles

< 5%Ut

(>95% dropin Ut)
for 5s

< 5% Ut

(>95% dropin Ut)
for0,5 cycles
40% Ut

(60% drop in Ut)
for 5 cycles

70% Ut

(30% dropin Ut)
for 25 cycles

< 5% Ut

(>95% drop in Ut)
for 5s

The recommended power
supply quality is the same as
used for commercial or
hospital environment. If is
required a continuous use
during energy supply outages,
it is recommended that the
equipment be feed by an
uninterruptible power supply
or a battery.

Magnetic field in
frequency of
power supply

(50/60Hz)

IEC 61000-4-8

3 A/m

0,3 A/m

If an image distortion occurs,
may be necessary place the
equioment far from the supply
frequency or to installa
magnetic armour. The
frequency magnetic field shall
be measured at the
installment place to assure
that it is low enough.

NOTE

Ut is the a.c. power supply voltage before the application of the test level
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TECHNICAL SPECIFICATIONS

Electromagnetic emissions

Guidelines and manufacturer's declaration - electromagnetic immunity

The equipment is made to be used in the electromagnetic environments specified below. The
client or the user of the equipment must be sure that it is used in such environment.

Immunity ABNT test level Level of Electromagnetic Environment
test NBR IEC 60601 compliance Directives

It is advisable that portable and
mobile RF communication equipment
is not used near any part of the
equipment, including cables, with a
separation distance less than the one
recommended, calculated from the
equation applicable to the frequency
of the transmitter.

Recommended separation distance:
d=1,2VP

d =1,2VP 80 MHz thru 800MHz
d =2,3vP 800 MHz thru 2,5MHz

RF conducted 3 vrms 3 Vrms Where P is the nominal maximum
IEC 61000-4-6 | 150 kHz up to 80 MHz power of output of the transmitter in
watts (W), as per the manufacturer of

: V/m the transmitter, and d is the

RF radiated 3/ 3V/m recommended separation distance in

IEC 61000-4-3 | 88 MHz up to 2,5 GHz

meters (m).

It is advisable that the fiel intensity
from the RF, transmitter as
determined by means of electric
inspection on-site, @ is less than the
level of compliance in each frequancy
range °.

There may be interference near the

equipment marked with the following
symbol:

((i)))

NOTE 1 At 80MHz and 800MHz, the highest frequency range applies.

NOTE 2 These directives may not be applicable in every situation. The electromagnetic
transmission is affected by the absorption and reflection of structures, objects and people.

a The field intensities set by the fixed transmitters, such as radio base stations, telephones (mobile
phone, wireless) land mobile radio, amateur radio, AM and FM radio transmissions and TV
transmissions can not be predicted with accuracy. Due to the RF fixed transmitters is recommended to
install an electromagnetic inspection at the local in order to evaluate the electromagnetic environment.
If at the place where the equipment is be using the field intensity level exceeds the conformity level for
the RF above, is recommended to observe if the operations are normal. Whether abnormal operations
are observed, additional procedures shall be necessary such as reorientation or replace the
equipment.

o

Whether above the frequency range of 150kHz to 80 MHz is recommended a field intensity below than 3
Vim.
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TECHNICAL SPECIFICATIONS

Dimensional (mm)

O
\co») gi}/
\_ 0cHhch
T
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TECHNICAL SPECIFICATIONS
Packing symbols

r A

It determines the maximum
quantity of boxes which can be
stacked during transportation
and storage “as per packaging”.

[ -

r A
Packing to be transported and /
or stored with the harrows up.

L I a

r T Ppacking to be transported and /
or stored with care (should not
suffer drop and neither receive

L 4 impact).

Product symbols

On/Off Button

Apex depth adjustment key
(deeper)

Apex depth adjustment key

(less deep)

Sound level indicator

Battery level indicator

B type equipment

r . l
"4‘4
L j .
r\\l,/ﬂ
AN
]
L o
r A
50°C
L o

Packing to be transported and
/ or stored avoiding humidity,
rains and wet floor.

The packing must be stored and
transported away from direct
sun light exposure.

Temperature limit for the
packing to be stored or
transported.

Careful : It indicates an
important instruction for the
operation of the product.
Not following it can cause
dangerous malfunctioning.

Note: It indicates useful
information for operation of the
product.

Important: It indicates
an instruction of safety for
operation of the product. Not
following it, can lead to serious
danger to the patient.

Warning - see the manual

Authorized representative
in the European Community
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EQUIPMENT INSTALLATION

To use the equipment you should
proceed with the installation of the
batteries. The batteries compartment
is located on the back of the
equipment (Fig.01).

Remove the back cover (A) and insert
the 5 batteries AAA 1,5V (B).

Plug in the measurement cable (C) on
the equipment, connect the other
extremities of the cable to the file
support (D) and to the labial clip (E),
according to (Fig.02).

Warning: Check that the plug is firmly
connected to the inlet. The wrong
connection can interfere with the
correct measurement.

Turn on the equipment (F) to certify
that the installation was conducted
correctly.

A ALWAYS HOLD THE CONNECTORS TO CONNECT OR DISCONNECT THE
CABLES.
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N A
EQUIPMENT OPERATION

After having installed the equipment correctly, place the labial clip on the lip of the patient
and hold the file on its support. Introduce it in the canal, according to the picture below.

THE MEASUREMENTS
SHOULDN'T CONTINUE IF :
YOU DON'T HEAR THE BEEPS.

Labial clip
inoxidable

Placement of the file on the support

Press the thumb in the direction of the arrow (A), hold the file (B)
and release it (C).

Turn on the equipment by pressing the on/off button. To obtain precise measurements the
instrument should be compatible with the dimension of the canal (diameter of the instrument
and canal width). The equipment automatically detects the beginning of the measurements
and tests the quality of the electric contact and the conductivity of the radicular canal.

41



EQUIPMENT OPERATION
Functlonlng of the LCD Display

| C))) n-""” 1. Indicator of the level of canal advancement
2. Visualization of the file position.
3. Indicator of the sound level: Mute, low, medium and

high.
4. Power level indicator.
5. Meter of the depth of canal advancement
6
7

: ®
. APEX (ideal level of the root apex)
@ « APEX __©
~@

. OVER (apex exceeding area)
4 0oVER

) /)
~ @) quull @) gantl @) gl

j["L e.cH w§

4 APEX « APEX

dover : <ovErR : <ovErR
0.C: Indicates that i 2.0mm: Beginning of the | 1.0mm: Advancement of
no measurement is i canal easurement where : the canal measurement,
being processed. { beeps will sound slowly i where beeps will sound

from 2,0mm to 1,0mm. continuously from 1,0mm
ito 0,5 mm. )

0.5mm: Indicatesé 0.0m_m: When
@) guttlll | | that the extremity : @) gautlll the apical foramen :

of the file is near : is reached or:
the apical region : outreached (APEX), :

_—
E (APEX), where intermittent beeps :
— short and frequent | will sound and the !

beeps will sound : word (OVER) will light
aws | 10,5mm to 0,0mm. D_U :

and blink.




EQUIPMENT OPERATION

The equipment has 4 levels of sound adjustment : ;
mute, low, medium and high, if you don’t hear beeps,
clean the labial clip and the instrument.

On the LCD Display the levels of the scale of the
canal length are divided in the colors yellow, red and
blue. As soon as the area is visible on the canal apex
the yellow color will blink, alerting the beginning of YELLOW SCALE
the measurement. 0.1mm a 0.5mm

The scale is divided in 10 levels, where each level
represents 0,1 mm of the apex area. The spare yellows mmm APEX
represent the narrow area of the root canal apex where mmm <ovER
they are defined in five levels and can be adjusted by
the functions button, if needed.

It’s possible to adjust the 0,1mm to 0,5mm scale through the control of the length of
the narrow area. Generally the narrow area is 0,2-0,3mm distant to the canal apex.

When initiating the procedure the equipment will detect the beginning of the measurement
and will light the drawing of the file on the LCD Display.

Push the file, rotating it slowly clockwise

Support file
until the word “APEX"” starts to blink. When
it reaches the apex, Mrotate the file slowly l
counterclockwise until the meter Mreaches Stop
0.5mm again. When the scale of the length of rubber o

the narrow area on the LCD Display is on 0.5mm
the file will have reached the desired position,
i.e., at the root apex.

Position the rubber stop on the surface of
the tooth as a reference point to determine the length of work
of the root canal.

Reminding that as soon as the file reaches the 2,0 mm position from the canal apex,
beeps will sound slowly from 2,0 to 1,0mm.

The duration of the beeps will raise according to the advancement, allowing the precise
location of the tip of the instrument on the apical area. Automatically it will change to
continuous range from 1,0mm to 0,5mm. After the 0,5mm scale the beeps will be short
and frequent reaching the “"APEX" ideal level, where this word will keep on blinking on the
Display, when the tip of the instrument reaches the foramen.

CAUTION: If the instrument outreaches the apex,
the word “OVER” (which represents the exceeding
area of the apex) will keep on blinking followed by
intermittent beeps.

The labial clip can be disconnected from
the instrument and connected again during the
measurement cycle, without affecting its functioning.
It can be changed by one or another more adequate
during the root canal treatment or when another
canal is measured. In these cases the equipment :  ~ mmm KP'ET> RED
automatically detects that a new measurement has
been initiated.
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EQUIPMENT OPERATION

THE LENGTH OF WORK ON THE CANAL VARIES FROM CASE TO CASE
DUE TO DIFFERENT FORMS OF THE TEETH AND OF THE CANALS
OF THE DENTAL ROOTS.

AFTER THE WORKING LENGTH HAVING BEEN DEFINED TURN THE
H EQUIPMENT OFF AND DISCONNECT ALL THE CABLES.

YOU SHOULDN'T CONTINUE WITH THE MEASUREMENTS IF YOU DON'T
HEAR THE BEEPS.

WHEN THE EQUIPMENT IS TURNED ON, THE SOUND LEVEL PREVIOUS-
LY SELECTED IS ACTIVATED. ACTIVATE THE SOUND ADJUSTMENT KEY
TO CHANGE THE VOLUME OR TURN THE SOUND OFF.

AUTOMATIC TURNING OFF: THE EQUIPMENT WILL AUTOMATICALLY
TURN OFF WHEN IT IS NOT BEING USED FOR MORE THAN 3 MINUTES.
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PRECAUTIONS, RESTRICTIONS AND WARNINGS

Transport conditions, warehousing and operation

The equipment must be transported and stored with the following observations:

- Carefully, to not suffer falls and neither receive impacts.

- Protected from moist, do not expose to rain, water splashes or moist floor.

- Keep in a protected place from the rain and direct sun and its original package.

- When transporting, do not move it in irregular surfaces and protect the package from
the direct rain and respect the maximum piling informed at the external part of the package.

- Room temperature range for transport or warehousing -12°C to +500°C.

- Room temperature range recommended by Gnatus +10°C to +35°C.

ATTENTION: The equipment must be only used with the power cable supplied by
Gnatus, otherwise, it can cause the increasing of the emission or reducing of the equipment’s
immunity.

The equipment keeps its safety condition and efficiency, since kept (stored) as
mentioned in this operation instruction. That way, the equipment will not lose or
change its physical and dimensional characteristics.

Sensitivity to predictable environmental conditions in ordinary
situations of use

- The equipment has been designed not to be sensible to interferences as magnetic
fields, external electrical influences, electrostatic discharges, the pressure or the variation
of pressure, since the equipment is installed and kept clean, conserved, transported and
operated conforming this operation instruction.

Precautions and warnings “during the installation” of the
equipment

- The equipment should only be installed by Gnatus authorized technical assistance or
technicians.

- Position the equipment in a place where it will not get wet.

- Install the equipment in a place where it will not be damaged by pressure, temperature,
humidity, direct sunlight, dust, salts, or sulfur compounds.

- The equipment should not be submitted to inclination, excessive vibrations, or blows
(including during transportation and handling).

- This equipment was not planned for use in an environment where vapors, anesthetic
mixtures infl ammable with air, or oxygen and nitrous oxide can be detected.

- Before the first use and/or after long interruptions from work such as vacations, clean
and disinfect the equipment; eliminate air and water deposited in the internal hoses.- Insert
the batteries in the equipment before using it. Check that the power of the batteries is
enough to assure that the result of the measurement is correct. When you are going to
change the batteries, do not use new ones with old ones and don’t mix alkaline batteries
with manganese batteries. In case the equipment is not to be used for a long period, the
batteries shall be removed, and this should apply in case there is a long time transportation
of the equipment.

- Check that the measurement plug is firmly connected to the inlet. The inadequate
connection can hinder the measurement.
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PRECAUTIONS, RESTRICTIONS AND WARNINGS

These information also make part of the Manual of Installation and
! Maintenance of the equipment that can be found with the authorized

Gnatus technician.

Recommendations for the dental equipment maintenance

Your Gnatus equipment has been designed and developed according to the standards of
modern techology. Similarly to other kinds of equipment, it requires special care, which is
many times neglected due to several reasons and circunstances. Therefore, here are some
important reminders for your daily routine. Try to follow these simple rules, which will save
you a lot of time and will avoid unnecessary expenses once they start making part of your
working procedure.

Precautions and warnings“during the utilization” of the equipment

- The equipment should only be operated by duly enabled and trained technicians (Dental
Surgeons, Capacitated Professionals).

- If any maintenance should be required, only use services of the Gnatus Authorized
Technical Assistance.

- The equipment has been manufactured to handle both continuous.

- Although this equipment has been planned in accordance with the standards of
electromagnetic compatibility, it can, in very extreme conditions, cause interference with
other equipment. Do not use this equipment together with other devices very sensitive to
interference or with devices which create high electromagnetic disturbance.

- When the file accidentally touches the internal part of the canal of the dental root, the
length meter of canal advancement will become a bit abnormal, but, after a few seconds,
it will automatically go back to normal.

- Do not use damaged file supports; a precise measurement cannot be made with a
damaged file-holder.

- Never use the equipment if the power indicator of the batteries is blinking. It’ll not
work properly if the batteries are worn out.

- Only use files and file support with plastic cables. If the file has a metallic cable, there
will be a current leakage when the fingers touch the cable, which will impede a precise
measurement of the root canal. Even if the file cable is made of plastic, check to not touch
the metallic part with the fingers.

- Never use oxidized, deformed, discolored or with an abnormal aspect batteries.

- Always hold the connectors to connect or disconnect the cables.

- Replace the batteries as soon as the power level indicator begins to blink.

The equipment is not indicated for patients and dentist-surgeons bearers
of a cardiac pacemaker.

Gnatus shall not be responsible for:

- Use of the equipment differing from that for which it is intended.

- Damages caused to the equipment, the professional and/or the patient by the incorrect
installation and erroneous procedures of maintenance, differing from those described in
these Instructions for use which come with the equipment or by the incorrect operation of it.
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PRECAUTIONS, RESTRICTIONS AND WARNINGS

Precautions and warnings“after” the utilization of the equipment

- Turn off the main switch of the dental set when it is not in use for an extended period of time.

- Always maintain the equipment clean for the next operation.

- Do not modify any part of the equipment. Do not disconnect the cable or other connections
without need.

- After using the equipment, clean and disinfect all the parts which may be in contact with
the patient.

- The batteries shall not be kept inside the equipment in case it is not to be used for a
long time. When you are not using the equipment, we advise you to remove the batteries,
since they are corrosive and acid leakages can, with time, damage the equipment.

n

Precautions and warnings during the“cleaning and disinfection
of the equipment

- Avoid spilling water, even accidentally, or other liquids inside the equipment, which could
cause short circuits.

- Do not use microabrasive material or steel wool when cleaning, or employ organic solvents
or detergents which contain solvents such as ether, stain remover, etc.

- For the cleaning of the LCD Display use a soft and dry cloth.

- Do not sterilize other than in an autoclave (humid vapor), the parts appropriate to this
process are: Labial clip and file support.

Precautions in case of alteration in the functioning of equipment

- If the equipment has any abnormality, check if the problem is related to any item
listed in the topic of unforeseen events (failures, causes and solutions). If it is not possible
to resolve the problem, turn off the equipment, remove the power supply cable from the
socket and contact your representative (Gnatus).

Precautions to be adopted against foreseeable or uncommon

risks, related to the deactivation and abandoning of equipment

In order to avoid environmental contamination or undue use of the Equipment after it
has become useless, it should be discarded in the suitable place (as per the local legislation
of the country).

- Pay attention to the local legislation of the country for the conditions of installation
and disposal of residue.
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CONSERVATION AND CORRECTIVE AND PREVENTIVE
MAINTENANCE

Additional procedures for reuse

The equipment can be reused in undetermined, i.e. unlimited, quantities, only needing
to be cleaned and disinfected.

Cleaning

Important: In order to execute cleaning or any type of maintenance, ensure that the
equipment is disconnected from the electrical network.

The cleaning procedure should be executed at the start of the
working day and after each patient. Always turn the main switch
off before executing the procedures of daily maintenance.

-

e BODY OF THE EQUIPMENT, CABLE, TRANSDUCTOR AND HOSES

To clean the equipment, we recommend the use of “BactSpray” (Reg n©
MS: 3.2079.0041.001-5) or any other similar product: Active component:

Benzalkonium chloride (tri-quaternary ammonium)

SOIULION 5001ttt 0.329%

Chemical composition: Butyl Glycol, Decyl polyglucose, Sodium Benzoate,
Sodium Nitrate, Essence, Deodorized Propane / Butane, demineralized Water.

For more information concerning cleaning procedures, see manufacturer’s
instructions.

NOTE: The registration at the Ministry of Health of the “BactSpray”
is executed separately from the product described in this manual, as the
“BactSpray” is not manufactured by Gnatus.

< ATPEOP |

g

WARNING:

- In order to prevent risks and damages to equipment, make sure that the liquid does
not enter into the equipment.

- The application of other solvent-based cleaning products or sodium hypochloride isn’t
recommended, because they may damage the equipment.

Disinfection

- Use clean and soft cloth dampened in alcohol 70% to disinfection of the equipment.
- Never use corrosive disinfectants or solvents.

Note: Use gloves and other
! systems of protection,
during the disinfection.
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CONSERVATION AND CORRECTIVE AND PREVENTIVE
MAINTENANCE

Sterilization

The accessories that get in touch with the patient’s mouth during the use of the
equipment (labial clip and file support) should be sterilized in autoclave, between two
patients in order to avoid cross contamination.

THIS EQUIPMENT IS NOT PROVIDED STERILIZED, IT SHALL BE CLEANED
AND STERILIZED BEFORE ITS FIRST USE.

Preventive Maintenance

The equipment must suffer routinely measurements, following the current legislation
of the country.

But, never with a period superior to 3 years.

For protecting your equipment, look for a Gnatus’ technical assistance for periodic reviews
as preventive maintenances.

Corrective Maintenance

Gnatus states that the supplying of the circuits’ diagram, Part lists or any other information
that permits the technical assistance by the user, can be requested, since previously agreed
between the buyer and Gnatus.

In case of the equipment presents any abnormality; check if the problem is related
to some of the listed items under the item Unpredictable (situation, cause and
solution). If it's not possible to solve the problem, shutdown the equipment and call
Gnatus’ technical assistance.
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UNFORESEEN EVENTS - SOLUTION OF PROBLEMS

A Upon coming across any problem in operation, follow the instructions below to check
and repair the problem, and/or get in touch with your representative.

Unexpectedness | Probable Cause | Solutions
- Equipment non-operating. - Check if the batteries are - Correctly position the bat-
: i perfectly positioned.  teries. :

i - Check if the batteries are i

: charged. i - Replace the batteries.
i - The alarm does not work. : - Check the sound volume. - Adjust the volume deac- :
: : : tivating the option “mute”.
i - The file might not have rea- :
i ched the point where the ins- i - Reach the canal apex.
: trument activates the alarm. :

i - The LCD is inoperative not : - First turn on the equipment : - Correctly install the acces- :
i presenting alterations to i and then manually connect : sories. 5
: its part. i the file. :

feeeecercencarcintintcnacitcntentsnctnttnncorcrsntones L R R I H

i - Irregular sound indicators. - Involuntary contact of the : - Restart the process.
: i file with the tooth walls. :

EQUIPMENT’S WARRANTY

This equipment is covered by the warranty terms and norms contained in the Warranty
Certificate that accompany the product.

FINAL CONSIDERATIONS

Among the care you have to take with your equipment, the most important is regarding of
the spare parts replacement.

To ensure the lifetime of your device, only replace original spare parts from Gnatus. They have
the assurance of the standards and technical specifications required by the Gnatus representative.

We call your attention to our authorized resellers’ chain. Only this chain will keep your
equipment constantly new, because it has trained technical assistant and specific tools for the
correct maintenance of your device.

Whenever you need, demand the presence of a Gnatus’ technician from the nearest resale,
or ask through the Attendance Service GNATUS: + 55 (16) 2102-5000 / SAC: 0800-7015-054.
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PRESENTACION DEL MANUAL

MANUAL DEL EQUIPAMIENTO (INSTRUCCIONES DE USO)

Nombre Técnico: Localizador de Apice
Marca: Gnatus
Nombre Comercial/Modelo: Endus

Fabricante / Representante: )

GNATUS - EQUIPAMENTOS MEDICO-ODONTOLOGICOS LTDA.

Rod. Abrdao Assed , Km 53+450m - Cx. Postal 782 CEP 14097-500
Ribeirdo Preto - S.P. - Brasil

Fone +55 (16) 2102-5000 - Fax +55 (16) 2102-5001

C.N.P.J. 48.015.119/0001-64 - Insc. Est. 582.329.957.115
www.gnatus.com.br - gnatus@gnatus.com.br

Responsavel Técnico: Gilberto Henrique Canesin Nomelini
CREA-SP: 0600891412

Registro ANVISA n°: 10229030052

AVISO IMPORTANTE

Para su mayor seguridad:

Lea y entienda todas las instrucciones contenidas en estas
instrucciones de uso antes de instalar u operar este equipamiento.

Estas instrucciones de uso deben ser leidas por todos los
operadores de este Equipamiento.
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IDENTIFICACION DEL EQUIPAMIENTO

Estimado Cliente

Felicitaciones por su excelente eleccidon. Adquiriendo equipamientos con la calidad
“Gnatus” tiene usted la seguridad de poseer productos de tecnologia compatible con los
mejores del mundo en su clase.

Este Manual ofrece una presentacion general de su equipamiento. Describe detalles
importantes que podran orientarlo en su correcta utilizaciéon, asi como, en la solucién de
pequeios problemas eventuales.

Le aconsejamos que lo lea integralmente y lo guarde para futuras consultas.

Indicacion del equipamiento

Las indicaciones para el uso del localizador de Apice Endus son:

e En situaciones de rutina del tratamiento endodontico;

e Para deteccion de perforaciones, fracturas y reabsorciones radiculares;

e Para acompafiamiento del largo del trabajo durante el proceso de limpieza y modelado
de canales curvos (odontometria dinamica);

e Pacientes gestantes y pacientes que presentan arcadas durante las tomadas
radiograficas.

Este equipamiento es para exclusivo uso odontoldgico, debiendo ser utilizado vy
manipulado por persona capacitada (profesional debidamente reglamentado, conforme
legislacién local del pais) observando las instrucciones contenidas en este manual.

Es obligacion del usuario usar solamente el equipamiento en perfectas condiciones y
proteger a si mismo, pacientes y terceros contra eventuales peligros.

Principio Fisico utilizado por el equipamiento

Se entiende que el diente funciona como un capacitor con acumulo de cargas eléctricas
en el periodonto y en el interior del canal radicular. La dentina funciona como aislante de la
propagacion de corriente eléctrica en toda la extension del canal radicular.

Los localizadores apicales trabajan con el principio de la constancia de la corriente
eléctrica entre la mucosa oral y el ligamento periodontal. EIl método electrénico toma por
base la diferencia de conductividad eléctrica de un instrumento metdlico en el interior del
canal radicular y la conductividad del tejido periapical. La corriente eléctrica existente en
el canal radicular completaria el circuito en el momento en que el electrodo, lima, tocara
en el fluido tejidual, indicando la porcién mas apical del canal radicular “el foramen apical”.
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IDENTIFICACION DEL EQUIPAMIENTO

Descripcion del Equipamiento

El localizador de Apice Endus es un aparato electrdénico de alta precision, moderno y que
debe ser utilizado en la endodoncia para auxiliar en tratamientos de canales.

Se utiliza para medir el largo real del diente - (determina el largo de trabajo) hasta
donde la instrumentacion y obturacion se realizaran, a fin de que el tratamiento endoddntico
respete los limites bioldgicos de la estructura dental.

Principales caracteristicas:

e Indica con precision la junta cemento-dentaria.

e No sufre interferencia de las estructuras anatémicas adyacentes al diente. Por lo tanto,
el hecho del canal estar seco o lleno con electrélitos, sangre y sal muera fisioldgica no afecta
el resultado de la medicion;

e Menor tiempo para la obtencién del cumplimiento de trabajo;

e Posee Display frontal LCD colorido con las siguientes simbologias:

- Medidor de largo del diente;
- Indicador cuando la lima se coloca en el canal de la raiz dentaria;
- Indicador sonoro;
- Indicador de consumo de energia;
e Opera de forma automatica, no son necesarios ajustes manuales;
e Equipamiento energizado por pilas AAA de 1.5V.
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MODULOS, ACCESORIOS, OPCIONALES Y MATERIALES
DE CONSUMO

®

01 - Tecla conecta/desconecta

02 - Tecla ajuste sonoro

03 - Tecla de ajuste de la profundidad del apice (mas profundo)
04 - Tecla de ajuste de la profundidad del apice (menos profundo)
05 - Indicador del nivel de energia

06 - Indicador del nivel sonoro: Mudo, bajo, medio y alto.

07 - Visualizaciéon de la posicion de la lima

08 - Conexion cable de medicién

09 - Indicador del nivel de avance en el canal

10 - Medidor de la profundidad de avance en el canal

11 - APEX (nivel ideal del apice de la raiz)

12 - OVER (area excedente del apice)
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MODULOS, ACCESORIOS, OPCIONALES Y MATERIALES

DE CONSUMO

Accesorios que acompaiian el producto

®

~

8\/

J

01

- Soporte de lima (02 unidades)
02 -
03 -
04 -

Cable para medicion
Clip labial inoxidable (04 unidades)
Pilas AAA 1.5V (05 unidades)

El uso de cualquier parte, accesorio
0 material no especificado o previsto
en estas instrucciones de uso es de
entera responsabilidad del usuario.
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ESPECIFICACIONES TECNICAS

Caracterlstlcas técnicas del equipamiento y sus accesorios

: Clasificacién del Equipamiento segiin ANVISA:
CIasseII ............................................................................................................................................................
 Clasificacién del Equipamiento segin la norma IEC 60601-1:
| Proteccion Contra Choque Eléctrico - Equipamiento Tipo B y Clase II (IEC 60601-1)
: Modo de Operacién
 Operacién continua
Modo de exhibicion
D|splayLCD5 ................................................................................................................................................
Pesohqu|do ..................................................................................................................................................
0,365kg ...........................................................................................................................................................
Pesobruto ...............................................................................................................................................
0,787kg ...........................................................................................................................................................
Sonorizacién de tiempo
| El aparato posee 4 niveles de sonorizacién:
i 2.0mm a 1.0mm beeps pausados / 1.0mm a 0.5 continuos / 0.5mm a 0.0mm beeps

jcoroamalicctientesyyabalofdelD.Ommy(OVER) beepsiintenmitentes: i i
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ESPECIFICACIONES TECNICAS

Los materiales utilizados en la construccion del equipamiento son Biocompati-
bles.

5 El uso de cables, transductores y accesorios diferentes de aquellos especifica-
dos, puede resultar en aumento de las emisiones o disminucién de la inmuni-
dad del equipamiento.

Normas aplicadas

IEC 60601-1:2005 - Equipamento Eletromédico - Parte 1: Prescrigbes gerais para seguranga;
EN ISO 980:2008 (Ed. 2) - Graphical symbols for use in the labelling of medical devices;
EN ISO 14971:2012 - Medical devices - application of risk management medical devices;
EN ISO 13485-2012 - Quality systems - medical devices;

1IEC 60601-1-2:2007 - Compatibilidade Eletromagnética;

ISO 10993-1:2003 - Biogicol evaluction of medical devices.

PELAGARANTIA 1AM THEWARRANT ria

Q GNATUS EQUIPAMENTOS MEDICO-ODONTOLOGICOS LTDA.
GNATUS Rod. Abrao Assed, Km 53+450m - Ribeirdo Preto - SP - Brasil

APARELHO _EQUIPMENT _APARATO | OPERAGAO OPERATION OPERACION|  responshveLrécnico:
CCONTINUA, CONTINUO

EQUIPAVENTO DE CLASSE Il
CLASS Il EQUIPMENT ——
EQUIPAMIENTO DE CLASSE I Consumo

<0.05W
IPX0

NUM. REGISTRO MS: * A

Emisiones electromagnéticas

Emisiones electromagnéticas

Este equipo esta destinado a ser utilizado en ambientes electromagnéticos especificados
abajo. El cliente o el usuario del equipo debera asegurar que se utiliza en dicho ambiente.

Ensayo de emisiones Conformid Ambiente electromagnético - guia

Este equipo utiliza energia RF
apenas para su funcion interna. Sin
Emisiones de RF Grupo 1 embargo, sus emisiones RF son
ABNT NBR IEC CISPR 11 muy bajas y no es probable causar
cualquier interferencia en
equipos electrénicos préximos.

Emisiones de RF Clase B Este equipo es de uso conveniente
ABNT NBR IEC CISPR 11 en todos los establecimientos,

. P incluso establecimientos
Emisiones de armoénicos Clase A domésticos y aquellos

IEC 61000-3-2 directamente conectados a una red

publica de energia eléctrica de baja

Fluctuaciones de Tension/ tension, la cual alimenta
Emisiones de Ficker Conforme edlﬂc’ac_lones utilizadas para fines
domésticos.

IEC 61000-3-3
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ESPECIFICACIONES TECNICAS

Emisiones electromagnéticas

Distancias recomendadas entre equipos de comunicaciones RF movil y portatil
Yy equipo

Este equipo esta destinado para utilizacién en un ambiente electromagnético en el cual las
perturbaciones de RF son controladas. El cliente o el usuario del equipo pueden ayudar a
prevenir interferencia electromagnética, manteniendo una distancia minima entre
equipamientos de comunicacion de RF (transmisores) mdviles y portatiles y el equipo como
recomendado abajo, de acuerdo con la maxima potencia de salida del equipamiento de
comunicacion.

Distancia de separacion segun la frecuencia del transmisor
Maxima de salida (M)
del transmisor
150 kHz a 80 MHz 80 kHz a 800 MHz 800 kHz a 2,5 GHz
d=1,2vp d=1,2vp d= 2,3vp

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

Para los transmisores con potencia de salida méaxima nominal no mencionados
anteriormente, la distancia de separaciéon recomendada d en metros (M) se puede
determinar usando la ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P es la
potencia maxima nominal del transmisor en vatios (W) segun el fabricante del transmisor.
NOTA 1 80 MHz y 800 MHz se aplica a la distancia de separacién para el rango de
frecuencia mas alto.

NOTA 2 Estas directrices pueden no ser aplicadas a todas las situaciones. La absorcion y
reflexion de estructuras, objetos y personas afecta la propagacion electromagnética.
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ESPECIFICACIONES TECNICAS

Emisiones electromagnéticas

Directrices y declaracion del fabricante - Inmunidad electromagnética

Este equipo estd destinado a ser utilizado en ambientes electromagnéticos especificados
abajo. El cliente o el usuario del equipo deberd asegurar que se utiliza en dicho ambiente.

Ensayo de Nivel de ensayo ABNT Nivel de Ambiente Electromagnético
Inmunidad NBR IEC 60601 Conformidad Directrices

Los pisos deben ser de

Descarga madera, hormigdén o

electrostdtica | + 6 kV Contacto + 6 kV Contacto ceramica. Se el piso es

(ESD) + 8 kV Aire + 8 kV Aire coberto con materail sintético,

IEC 6100-4-2 a umidad relativa deveria ser

de por el menos 30%

Transitorios
rapido eléctrica /
tren de pulsos

+ 2 kV en las lineas
de alimentacén

+ 1 kV lineas

+ 2 kV en las lineas
de alimentacén

+ 1 kV lineas

Se recomienda que la
calidad del suministro
eléctrico es el de un entorno

linea (s)

linea (s)

("Burst”) > > tipico comercial u
1EC 61000-4-4 entrada / salida entrada / salida hospitalario.

+ 1 kV linea (s) a +1kVlinea(s)a |[Se recomienda que la

calidad del suministro

Reducion,
interrupcin y
variacién de

tension en lineas
de entrada
de alimentacion

IEC 61000-4-11

para 0,5 ciclo

40% Ut

(60% caida de la Ut)
para 5 ciclos

70% Ut

(30% caidadela Ut)
para 25 ciclos

< 5%Ut

(>95% caidadela Ut)
para5s

para 0,5 ciclo

40% Ut

(60% caida de la Ut)
para 5 ciclos

70% Ut

(30% caidadela Ut)
para 25 ciclos

< 5% Ut

(>95% caidadela Ut)
para5s

Brotes PR

eléctrico es el de un entorno

IEC 61000-4-5 + 2kV linea (s) a £ 2kVlinea(s)a |tipico comercial u
tierra tierra hospitalario.

< 5% Ut < 5% Ut Se recomienda que la

(>95% caidadelaUr) | (>95% caidadelaUt) |calidad del suministro

eléctrico es el de un entorno
tipico comercial u
hospitalario. Si es exigido
del equipo el uso continuado
durante interrupciones de
energia, se recomienda que
el equipo sea alimentado
por una fuente de
alimentacion ininterrumpida
o por una bateria.

Campo magnético
la frecuencia de
alimentar
(50/60Hz)
IEC 61000-4-8

3 A/m

0,3 A/m

Si ocurra distorsion de
imagem, puede ser necesario
posicionar el equipo lejos de la
frecuencia de alimentacién o
instalar una blindaje
magnética. El campo
magnético de frecuencia debe
ser medido en el local de
instalacion para asegurar que
esté bajo el suficiente.

NOTA Ut es a tensién de alimentacién c.a. antes de la aplicacién del nivel de ensaio
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ESPECIFICACIONES TECNICAS

Emisiones electromagnéticas

Directrices y declaracion del fabricante - Inmunidad electromagnética

Este equipo esta destinado a ser utilizado en ambientes electromagnéticos especificados
abajo. El cliente o el usuario del equipo debera asegurar que se utiliza en dicho ambiente.

Ensayo de Nivel de ensayo ABNT Nivel de Ambiente Electromagnético
Inmunidad NBR IEC 60601 Conformidad Directrices

Se recomienda que equipos de
comunicacién de RF portatil y movil
no sean usados proximos a cualquier
parte del equipo, incluyendo cables,
con distancia de separacion menor
que la recomendada, calculada a
partir de la ecuacion aplicable e la
frecuencia del transmisor.

Distancia de separacion
recomendada:

d=1,2P

d=1,2VP80MHza800MHz
d =2,3YP800 MHz a 2,5MHz

RF conducida 3 vrms 3 Vrms Donde P es la potencia maxima
IEC 61000-4-6 | 150 kHz hasta nominal de salida del transmisor en
80 MHz watts (W), de acuerdo con el
fabricante del transmisor, y d es la
. distancia de separacion

RF radiada 3V/m 3V/m recomendada en metros (m).

IEC 61000-4-3 | 88MHz hasta 2,5 GHz
Se recomienda que la intensidad de
campo a partir de transmisor RF,
como determinada por medio de
inspeccion de electromagnética en el
lugar, @ sea menor que el nivel de
conformidad en cada gama de
frecuenciaP.

Puede haber interferencia en las
proximidades de equipamientos
marcados con el siguiente simbolo:

((g))

NOTA 1 En 80MHz y 800MHz, se aplica a faja de frecuencia mas alta.

NOTA 2 Estas directrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacion
electromagnética es afectada por la absorcion y reflexion de estruturas, objetos e personas.

a Las intensidades de campo establecidas por los transmisores fijos, tales como estaciones
radio base, teléfonos (celular/sin hilo) radios moviles terrestres, radioaficion, transmision
de radio AM y FM y trasmision de TV, no se pueden predecir de modo tedrico con precision.
Para evaluar al ambiente electromagnético debido a lost transmisores de RF fijos; se
recomienda hacer una inspeccion electromagnética en el local. Si la intensidad de campo
en el local en que el equipo esta siendo usado exceder el nivel de conformidad de RF
aplicable, se recomienda verificar si la operacion esta normal. Si es observado desempefio
anormal, se puede hacer necesario procedimientos adicionales tales como la reorientar o
recolocar el equipo.

Arriba del rango de frecuencia de 150kHz hasta 80 MHz, es recomendado que la intensidad

b del campo sea menor que 3V/m.
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ESPECIFICACIONES TECNICAS

Dimensional (mm)

O
\co») gi}/
\_ 0cHhch
T
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ESPECIFICACIONES TECNICAS

Simbolos del embalaje

r 7 Apilamiento maximo, determina
la cantidad maxima de caja que
puede ser apilada durante el
transporte y almacenamiento
“conforme embalaje”.

Embalaje debe ser almacenado y

r |
/ o transportado con las flechas
para cima.

L I 1

r 7 Embalaje debe ser almacenado y

/ o transportado con cuidado (no
debe sufrir caida y ni impactar).

L A

Simbolos del producto
( ' ) Botdn conecta/desconecta

Tecla de ajuste de la profundidad
del apice (mas profundo)

Tecla de ajuste de la profundidad
del apice (menos profundo)

EO))) Indicador del nivel sonoro

Indicador del nivel de la bateria

* Tipo B

r A
N\

AN

r

m
H

A
)
Y%
&

Embalaje debe ser almacenado
y / o transportado evitando la
umidad, lluvia y salpicaduras
de agua.

Embalaje debe ser almacenado
o transportado protegido de
luz solar.

Determina los limites de
temperatura entre los cuales el
embalaje debe ser almacenado
o transportado.

Cuidado: Indica aviso
importante para hacer la
operacion del producto. La falta
de observacion puede ocasionar
un mal funcionamiento
peligroso.

Aviso: Indica informacion util
para la operacion del producto.

Importante: Indica aviso de
seguridad para la operacion del
producto. La falta de
observacién puede resultar en
serio peligro al paciente.

Advertencia consulte el manual

Representante autorizado en la
comunidad europea
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INSTALACION DEL EQUIPAMIENTO

Para utilizar el equipamiento se debe
efectuar la instalacion de las pilas.
El compartimiento de las pilas esté
localizado em la parte trasera del
equipamiento (Fig.01).

Remueva la tapa trasera (A) e inserte
las 5 pilas AAA 1.5V (B).

Conecte el cable de medicion (C) en el
equipamiento, conecte las otras
extremidades del cable al soporte de
lima (D) y al clip labial (E), conforme
(Fig.02).

Atencion: Cerciérese de que el
enchufe esté firmemente conectadoen
la entrada. La conexién inadecuada
puede interferir en la correcta
medicion.

Conecte el aparato (F) para
certificar si la instalacién se efectud
correctamente.

SIEMPRE ASEGURE POR LOS CONECTORES PARA CONECTAR O
DESCONECTAR LOS CABLES.
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OPERACION DEL EQUIPAMIENTO

Tras haber instalado el equipamiento correctamente, coloque el clip labial en el labio
del paciente y prenda la lima en el soporte. Introduzca la misma en el canal, conforme
figura abajo.

Boton
conecta/

Localizador de Apice

) gl desconecta  NO SE DEBEN CONTINUAR
LAS MEDICIONES MIENTRAS

E) NO SE ESCUCHEN LOS BEEPS.

Labio 5

Clip Labial
Inoxidable

Fijacion de la lima en el soporte

Presione el dedo pulgar en direccién a la flecha (A), prenda la lima
(B) y suelte (C).

Conecte el equipamiento presionando el botdn conecta/desconecta.

Para obtener medidas precisas el instrumento debe ser compatible con la dimensién
del canal (didmetro del instrumento y ancho del canal). El equipamiento detecta
automaticamente el inicio de las mediciones y prueba la calidad del contacto eléctrico y la
conductividad del canal radicular.
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OPERACION DEL EQUIPAMIENTO

Funcionamiento del Display LCD

. Indicador del nivel de avance en el canal.

. Visualizacion de la posicion de la lima.

. Indicador del nivel sonoro: Mudo, bajo, medio y alto.
. Indicador del nivel de energia.

. Medidor de la profundidad de avance en el canal

. APEX (nivel ideal del apice de la raiz)

. OVER (area excedente del apice)

™
=~ @) gatlll

i

NOuUuTh WN B~

< APEX
<0oVER

e
~ @) guutl @) guuttl @) guuttl

ocEL lagEL|l |l1gEL
(] dover [} <ovEr [ <0ovER

| — H H

N 2 AN 2 BN /
0.C: Indica que no 2.0mm: Inicio de la 1.0mm: Avance
se esta realizando medicion del canal de la medicidn
ninguna medicién. dondesonardnbeeps i  del canal, donde
: pausadamente de sonaran beeps

2.0mm a 1.0mm. continuos de 1.0mm

: a 0.5mm.

0.5mm: Indica 0.0mm: Al alcanzar :
@) gutlll | | que la extremidad @) gautlll el foramen apical vy :
de la lima exceder esta region
—] estd préoximo (APEX) sonaréné
— a la regidn beeps intermitentes
E apical (APEX), y la palabra (OVER)

donde sonaran encenderd y quedara :
we | | beeps cortos : D_U '

intermitente.
y frecuentes

\ / 0.5mm a 0.0mm. \ J




OPERACION DEL EQUIPAMIENTO

Elequipamiento posee 4 grados de ajuste de
sonido:mudo, bajo, medio y alto, si no escucha beeps,
limpie el clip labial y el instrumento.

En el Display LCD los niveles de la escala de largo
del canal se dividen en los colores amarillo, rojo y
azul. Asi que el area se torna visible en el apice del
canal el color amarillo parpadeard, alertando el inicio

de la medicion. ESCALA AMARILLA
0.1mm a 0.5mm

La escala se divide en 10 niveles, siendo que w4 APEX
cada nivel representa 0.1 mm del area del apice. Los mmm 4oVER
sobresalientes amarillos representan el area estrecha
del apice del canal de la raiz donde se definen en cinco
niveles y pueden ajustarse por el botén de las funciones, si necesario.

Es posible ajustar la escala de 0.1mm a 0.5mm a través del control del largo del area
estrecha. Generalmente el drea estrecha estad a 0.2-0.3mm del apice del canal.

Al iniciar el procedimiento el equipamiento detectara el inicio de la medicién y encendera
el dibujo de la lima en el Display LCD.

. . L Soporte
Empuje la lima, girandola lentamente en de?_ima

el sentido horario hasta que la palabra "APEX"”
comience a parpadear. Cuando alcance el apice,
gire la lima lentamente em sentido anti-horario Stop de

. goma “\a
hasta que el medidor alcance nuevamente
0.5 mm. Cuando la escala del largo del area
estrecha en el Display LCD esté en 0.5 mm la
lima ya habra alcanzado la posicién deseada, o
sea, en el area del apice de la raiz.

Posicione el stop de goma en la superficie del diente como un punto de referencia para
determinar el largo de trabajo del canal radicular.

Recordando que asi que la lima alcanzara la posicion de 2.0 mm del apice del canal,
sonaran beeps de 2.0 a 1.0mm pausadamente.

La duracidon de los beeps aumentara de acuerdo con el avance, permitiendo la precisa
localizacion de la punta del instrumento en el area apical. Automaticamente cambiard para
la faja continua de 1.0mm a 0.5mm. Después de la escala 0.5mm los beeps seran cortos
y frecuentes alcanzando el nivel ideal "APEX”, donde esta palabra quedara parpadeando en
el Display, cuando la punta del instrumento alcance el foramen.

ATENCION: Si el instrumento excediera el &pice,
la palabra "OVER” (que representa el area excedente
del &rea del apice) quedara parpadeando acompafiada
de beeps intermitentes.

El clip labial puede ser desconectado del instrumento
y conectado nuevamente durante el ciclo de medicion,
sin afectar el funcionamiento. Puede cambiarse por
otro mas adecuado durante el tratamiento del canal
radicular o cuando otro canal fuera medido. Em esos |  WITTT0 € _
casos el aparato detecta automaticamente que una ' = :APEX > Escala
nueva medicién foi iniciada. oD -
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OPERACION DEL EQUIPAMIENTO

EL LARGO DEL TRABAJO EN EL CANAL VARIA DE CASO PARA CASO
DEBIDO A LAS FORMAS DIFERENTES DE LOS DIENTES Y DE LOS DE
LAS RAICES DENTARIAS.

DESPUES QUE EL LARGO DEL TRABAJO HAYA SIDO DEFINIDO DESCO-
H NECTE EL APARATO Y DESCONECTE TODOS LOS CABLES.

NO SE DEBEN CONTINUAR LAS MEDICIONES MIENTRAS NO SE ESCU-
CHEN LOS BEEPS.

CUANDO EL EQUIPAMIENTO FUERA LIGADO, EL NIVEL SONORO SELEC-
CIONADO ANTERIORMENTE SE ACTIVA. ACCIONE LA TECLA DE AJUSTE
SONORO PARA CAMBIAR EL VOLUMEN O DESCONECTAR EL SONIDO.

AUTOMATICAMENTE CUANDO NO ESTUVIERA EN USO POR MAS DE 3

\ APAGADO AUTOMATICO: EL EQUIPAMIENTO SE APAGARA
J MINUTOS.
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PRECAUCIONES, RESTRICCIONES Y ADVERTENCIAS

Condiciones de transporte, almacenaje y operacion

El equipamiento debe ser transportado y almacenado observando las siguientes
recomendaciones:

- Evite las caidas e impactos;

- Proteja de la humedad, no lo exponga a la lluvia, salpicaduras de agua o piso himedo;

- Manténgalo en lugar protegido de la lluvia y del sol directo, y en su embalaje original;

- Al transportarlo, no lo mueva sobre superficies irregulares, y protéjalo de la lluvia
directa y respete al apilado maximo especificado en la parte externa del embalaje;

- Rango de temperatura ambiente de transporte o almacenaje: -12°C a 50°C.

- Rango de temperatura ambiente recomendada por Gnatus +10°C a +35°C.

El Equipamiento mantiene su condicidon de seguridad y eficacia, siempre que

A mantenido (almacenado) conforme mencionados en esta instruccion de uso. De
esta forma, el equipamiento no perderad o alterarad sus caracteristicas fisicas y
dimensionales.

Sensibilidad para condiciones ambientales previsibles en
situaciones normales de uso

El equipamiento ha sido proyectado para no ser sensible a interferencias como campos
magnéticos, infl uencias eléctricas externas, descargas electrostaticas, la presion o variacion
de presion, desde que el equipamiento sea instalado, mantenido, limpio, conservado,
transportado y operado conforme las instrucciones de uso.

Precauciones y advertencias “durante la instalacion” del
equamlento

- Posicione el equipamiento en un lugar donde no sera fijado.

- Instale el equipamiento en un lugar donde no sera dafiado por la presidn, temperatura,
humedad, luz solar directa, polvo, sales, o compuestos de azufre.

- El equipamiento no debera ser sometido a la inclinacion, vibraciones excesivas, o choques
(incluyendo transporte y manipulacion).

- Este equipamiento no ha sido proyectado para uso en ambiente donde existen vapores,
mezclas anestésicas inflamables con el aire u oxigeno y 60xido nitroso puedan ser detectados.

- Antes del primer uso y/o después de largas interrupciones de trabajo, como las
vacaciones limpie y desinfecte el equipamiento;

- Coloque las pilas en el equipamiento antes de usarlo. Cercidérese de que la carga de
las pilas es suficiente para garantizar que el resultado de la medicion sea correcto. Cuando
fuera a cambiar las pilas, no utilice pilas nuevas junto con pilas viejas y no mezcle pilas
alcalinas coN baterias de manganeso. Caso el equipamiento permanezca sin uso por un
largo periodo de tiempo las pilas deberan ser retiradas, lo mismo se aplica en caso de
transporte de larga duracion.

- Cercidrese de que el enchufe de medicidon esta firmemente conectado a la entrada. La
Conexion inadecuada pode impedir la medicion.

Estas informaciones tambiém hacen parte del Manual de Instalacién
| ! e Mantenimiento del equipo, que se encuentra en poder del tecnico

autorizado Gnatus.
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PRECAUCIONES, RESTRICCIONES Y ADVERTENCIAS

Recomendaciones para conservacion del equipamiento.

Su equipamiento Gnatus fue proyectado y perfeccionado dentro de los padrones de la
moderna tecnologia. Como todos los aparatos, necesita de cuidados especiais, que muchas
vezes son olvidados por diversos motivos y circunstancias.

Por eso, aqui estan algunos recuerdos importantes para su dia a dia. Procure observar
estas pequefas reglas que, incorporadas a la rutina de trabajo, iran proporcionar gran
economia de tiempo y evitaran gastos desnecesarios.

Precauciones y advertencias “durante la utilizacion” del
equipamiento

- El equipamiento deberd ser operado solamente por técnicos debidamente habilitados
y entrenados (Cirujanos Dentistas, Profesionales Capacitados).

- En caso de un eventual mantenimiento, utilice solamente los servicios de Asistencia
Técnica Autorizada Gnatus.

- El equipamiento ha sido fabricado para soportar la operacién continda.

- Mismo que, este equipamiento haya sido proyectado de acuerdo con las normas de
compatibilidad electromagnética, puede en condiciones muy extremas, causar interferencia
con otros equipamientos. Evite utilizar este equipamiento en conjunto con otros dispositivos
muy sensibles a la interferencia o con dispositivos que puedan crear altos disturbios
electromagnéticos.

- Cuando la lima toca accidentalmente la parte interna del canal de la raiz dentaria, el
medidor de profundidad de avance del canal se tornara un poco anormal, pero, después de
unos pocos segundos, volvera a normal automaticamente.

- No utilice soportes de lima averiados; una medicidon precisa no puede realizarse con
un porta-lima averiado.

- Nunca utilice el aparato si el indicador de energia de las pilas estuviera parpadeando.
El no funcionara adecuadamente si las pilas estuvieran débiles.

- Utilice apenas limas y soporte de lima con cables de plastico. Si la lima tuviera un cable
metalico, habrd fuga de corriente cuando los dedos toquen el cable, lo que impedirad una
medicion precisa del canal radicular. Incluso si el cable de la lima es de plastico, cercidrese
de no tocar la parte metalica con los dedos.

- Nunca utilice pilas oxidadas, deformadas, descoloridas o de aspecto anormal.

- Siempre asegure los conectores para conectar o desconectar los cables.

- Substituya las pilas asi que el indicador de nivel de energia comience a parpadear.

El equipamiento es contra indicado para pacientes y cirujanos dentistas
portadores de marca-pasos cardiaco.

Gnatus no se responsabiliza por:

- Uso de equipamiento diferente de aquello que ha sido destinado para su uso.

- Dafios causados al equipamiento, al profesional y/o al paciente por la instalacion
incorrecta y procedimientos errados de mantenimiento, diferentes de aquellos que estan
descritos en estas instrucciones de uso que acompafian al equipamiento o por su operacion
incorrecta.
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PRECAUCIONES, RESTRICCIONES Y ADVERTENCIAS

Precauciones y advertencias “después de la utilizacion” del

eqmpamlento

- Apague el equipamiento cuando no se encuentra en uso por un tiempo prolongado.

- Mantenga el equipamiento siempre limpio para la proxima operacion.

- Evite modificar cualquier parte del equipamiento. No desconecte el cable u otras
conexiones sin necesidad.

- Las pilas o la bateria no deben ser acondicionadas dentro del equipamiento caso éste
quede sin uso durante algun tiempo. Cuando no estuviera utilizando el equipamiento,
aconsejamos que retire las pilas o la bateria, pues son corrosivos y puede, con el tiempo,
ocurrir fuga de acido y dafiar el mismo.

Precaucionesy advertencias durante la“limpiezay desinfeccion”
del equipamiento

- Evite derramar agua u otros liquidos dentro del equipamiento, mismo que sea por accidente,
eso podria causar cortos circuitos.

- Evite utilizar material micro abrasivo o esponja de acero en la limpieza, evite emplear
solventes organicos o detergentes que contengan solventes, tales como: éter, tira manchas, etc.

- Para la limpieza del Display LCD utilice paifio de material suave y seco.

- No esterilice de otra manera a no ser en autoclave (vapor himedo), las partes apropiadas
a este proceso son: Clip labial y Soporte de lima.

Precauciones en caso de alteracion en el funcionamiento del
equipamiento

- Si el equipamiento presenta alguna anormalidad, verificar si el problema esta
relacionado con algun item de la lista de topicos imprevistos (fallas, causas y soluciones).

En caso de no ser posible solucionar el problema, apague el equipamiento, retire el cable de
alimentacién de energia de la toma de corriente y contactase con tu representante (Gnatus).

Precauciones que deben ser adoptadas contrariesgos previsibles
0 no comunes, relacionados con la desactivacion y abandono
del equipamiento

- Para evitar contaminacién ambiental o uso indebido del equipamiento después de su
inutilizacidn, debe ser descartado en local apropiado (conforme la legislacion local del pais).

- Respetar la legislacion local del pais para las condiciones de instalacién y descarte de
los residuos.
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CONSERVACION Y MANTENIMIENTO CORRECTIVO Y
PREVENTIVO

Procedimientos adicionales para la reutilizacion
El equipamiento es reutilizable en cantidades indeterminadas, es decir, ilimitadas,
necessitando apenas de la limpieza y desinfeccidn.

Limpieza

Importante: Para efectuar la limpieza o cualquier tipo de mantenimiento [—=Siss
certifiquese de que el equipamiento esté desconectado de la red eléctrica. B B‘f}
Mul
e El procedimiento de limpieza debe ser hecho al iniciar el ‘A kel
expediente y luego de cada paciente. Siempre apague el C i
interruptor principal antes de efectuar los procedimientos de }T # g
mantenimiento diario. !S %
| Biosse?]
Para realizar la limpieza de su equipamiento, recomendamos el uso {P ;’ig

del producto “BactSpray” (n°® Reg. MS: 3.2079.0041.001-5) u otro con iR :

caracteristicas semejantes: ‘A {
Ingrediente Activo: Cloruro de benzalconio (tri-cuaternario de Amoniaco) | Y e

e

SOIUCION @ 5090 .eviviriiiiiiiiiee e 0.329%

Composicidon del producto: Butilglicol, Decil Poliglucosa, Benzoato de Sodio, Nitrito de
Sodio, Esencia, Propano / Butano desodorizado, Agua desmineralizada.

Por mayor informacion sobre procedimientos de limpieza, consulte las instrucciones del
fabricante incluidas en el producto.

AVISO: El registro en el Ministerio de Salud del “BactSpray” es realizado de
forma separada del producto descrito en este manual, porque el “"BactSpray” no
es fabricado por Gnatus.

ATENCION:

- Con el fin de evitar posibles riesgos o dafios al equipamiento, recomendamos evitar
que el liquido penetre en el interior del mismo.

- La aplicacion de otros productos quimicos para limpieza a base de solventes o hipoclorito
de sodio no es aconsejable, ya que pueden dafiar el equipamiento.

Desinfecccion

- Para realizar la desinfeccién del equipo utiliza un pafio limpio y suave humedecido en
alcohol 70%.
- Nunca utiliza desinfectantes corrosivos o solventes.

g Aviso: Use guantes y otros sistemas de proteccion, durante la desinfeccién.
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CONSERVACION Y MANTENIMIENTO CORRECTIVO Y

PREVENTIVO

Esterilizacion

Los accesorios que entran en contacto con la boca del paciente durante la utilizacion
del aparato (clip labial y soporte de lima) deben ser esterilizados en autoclave, entre un
paciente y otro para evitar la contaminacion cruzada.

ESTE EQUIPAMIENTO NO SE SUMINISTRA ESTERIL, DEBERA LIMPIARSE Y
ESTERILIZARSE ANTES DEL 1° USO.

Mantenimiento Preventiva

El equipamiento debera sufrir mediciones de rutina, conforme legislacién vigente del
pais. Mas nunca con periodo superior a 3 afios.

Para la proteccion de su equipamiento, busque una asistencia técnica Gnatus para
revisiones periddicas de mantenimiento preventiva.

Mantenimiento Correctivo

Gnatus declara que la provision de Esquemas de Circuitos, Lista de Piezas o Cualquier
otra informacidn que propicie asistencia técnica por parte del usuario, podran ser solicitadas,
desde que previamente acordado, entre éste y la Empresa Gnatus.

Caso el equipamiento presente cualquier anormalidad, verifique si el problema

A esta relacionado con alguno de los items listados en el item Imprevisto (situacion,
causa y solucion). Si no es posible solucionar el problema, apague el equipamiento,
solicite la asistencia técnica Gnatus.
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IMPREVISTOS - SOLUCIONES DE PROBLEMAS

A En caso de encontrar algun problema en la operacion, siga las instrucciones abajo para
verificar y solucionar el problema y/o contactase con algun representante del lugar.

Imprevistos Causa Probable Soluciones

i - Equipamiento inoperante. : - Verifique si las pilas estan : - Posicione las pilas correc-
: : perfectamente posicionadas. : tamente. :
i - Substituya las pilas.

: - Verifique si las pilas estan :

i cargadas.
La alarma no funciona. i - Verifique el volumen del | - Ajuste el volumen destivan- :
: sonido. : do la opcién “mudo”. :

- La lima puede no haber: . :
: alcanzado el punto donde el : - Alcance el apice del canal. 5
: instrumento activa la alarma. :

i - El Display LCD estd inerte : - Primero conecte el aparato : - Instale correctamente los :
i sin presentar alteraciones . :y después conecte la lima a la : accesorios. :
: : pieza manual. :

i - Indicadores sonoros irre- i - Contacto involuntario de : - Reinicie el proceso.
i gulares. :la lima con las paredes del :

diente.

GARANTIA DEL EQUIPAMIENTO

Este equipamiento estd cubierto por los plazos de garantia y normas contenidas en el
Certificado de Garantia que acompafa el produto.

CONSIDERACIONES FINALES

Entre los cuidados que usted debe tomar con su equipamiento, el mas importante es el
que se refiere a la o reposicion de piezas.

Para garantizar la vida util de su aparato, reponga solamente piezas originales Gnatus.
Las mismas tienen garantia de los patrones y las especificaciones técnicas exigidas por el
representante Gnatus.

Llamamos su atencién para nuestra red de revendedores autorizados. Solo ella
mantendra su equipamiento constantemente nuevo, con sus asistentes técnicos entrenados
y las herramientas especificas para la correcta mantenimiento de su aparato.

Siempre que precise, solicite la presencia de un técnico representante Gnatus en la
reventa mas proxima, o solicite a través del Servicio de Atencidn al cliente GNATUS: + 55
(16) 2102-5000 / SAC: 0800-7015-054.
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m Obelis S.A, Boulevard Général Wahis 53, 1030 Brussels, Belgium,
Tel: +(32) 2 732-59-54 Fax: +(32) 2 732-60-03 E-mail: mail@obelis.net

NUM. REG. ANVISA: 10229030052
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CONHECA
GET TO KNOW
DESCUBRA

Pecas de Mao Gnatus 32
As mais resistentes e

silenciosas do mercado.

Gnatus 32 Hand Pieces

The market's most resistent
and silent hand pieces.

SERE 55 )

Piezas de mano Gnatus 32

Las mas resistentes y silenciosas
del mercado.

n-— I

Fabricante/ Distribuidor:

GNATUSC

Responsavel Técnico:
Gilberto Henrique Canesin Nomelini — CREA-SP: 0600891412

N EQUIPAMENTOS MEDICO-ODONTOLOGICOS LTDA.

Rod. Abrdo Assed , Km 53+450m - Cx. Postal 782
CEP 14097-500 - Ribeirdo Preto - S.P. - Brasil
Fone (16) 2102-5000 - Fax (16) 2102-5001
SAC: 0800-7015-054
C.N.P.J. 48.015.119/0001-64 - Insc. Est. 582.329.957.115
www.gnatus.com.br - gnatus@gnatus.com.br
SAC@gnatus.com.br



