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Este boletim trata-se de uma atualizagdo do Boletim Técnico da No Risk STE n. 3,

aegfgfl_nn agora contemplando a nova norma 14457:2017 - Dentistry - Handpieces and
Email motors, que entra em vigéncia em 31/12/2023.

norisk@noriskste.com.br . .. _ . : .
@ Este boletim técnico tem como objetivo explicar e sugerir formas tecnicamente

adequadas de realizar o enquadramento em familia das pecas de mao
odontoldgicas e definir os ensaios complementares necessarios, de forma a
abranger todas as caracteristicas criticas das pegas.

Convém destacar que no processo de certificacdo INMETRO do produto a
responsabilidade sobre o enquadramento em familia cabe ao Organismo de

"ISO Certificacdo de Produto - OCP e, em ultima instancia, a ANVISA.

14457:2017 . -

de dezembro de .

2023” A norma citada se aplica as pecas de mao de alta rotacdao do tipo turbina, pecas

de baixa rotacdo como contra angulos e pecas retas, além dos micromotores,
tanto elétricos quanto pneumaticos, que as acionam. Estdo incluidas, também, as
pecas de mao oscilatérias e as pecas do tipo “prophy”, as quais sdao pecas
acionadas por motores elétricos ou pneumaticos utilizadas para profilaxia, muitas
vezes destinadas ao uso Unico.

A norma ISO 14457:2017 ndo se aplica a camara intraoral, fotopolimerizador,
ultrassom de limpeza, jatos de bicarbonato e seringas triplices.

Os principais tipos de pecas de mao odontoldgicas.

As turbinas de alta rotacao: funcionam diretamente alimentadas a ar,
portanto, ndo sdao acopladas a motores para seu funcionamento. Contudo pode
haver alimentacdo elétrica na peca para fins de iluminagdo. A energia elétrica
para iluminacdo pode ser gerada, também, na prépria turbina, nesse caso
considera-se a peca como elétrica. Outra opgdo € que a iluminagdo seja gerada
na unidade de alimentacdo e transmitida via fibra dptica, nesse caso a peca nao é
considerada elétrica. A foto a seguir ilustra um exemplo de uma turbina de alta
rotacao.

Os motores: podem ser do tipo elétrico ou pneumatico e sempre serdo
acoplados a alguma outra peca para o uso: peca reta, contra angulo ou “prophy”.
A foto a seguir ilustra um exemplo de um motor pneumatico.







Diferencas com relagcdo ao modelo Ensaios da norma que deveriam ser
base aplicados complementarmente




Diferencas com relagcdo ao modelo Ensaios da norma que deveriam ser
base aplicados complementarmente




A Tabela 3 cita as principais diferengas construtivas que podem ocorrer e os
ensaios complementares que deveriam ser realizados para contra angulos e

pecas retas com motor integrado:

Diferencas com relagcdao ao modelo
base

Ensaios da norma que deveriam ser
aplicados complementarmente

Diferente tipo de fixacdo de broca (ex.:
por atrito, por botdo de pressdo ou por
trava mecanica).

- 5.4 => medicdo do nivel de ruido;
- 5.16 => sistemas de pinga para brocas;
- 5.19 => excentricidade da broca;

- 5.21 => resisténcia ao reprocessamento.

Diferente velocidade de rotagdo maxima.

- 5.4 => medicao do nivel de ruido;

- 5.8 => temperaturas excessivas (somente
quando acionadas por motor elétrico);

- 5.18 => velocidade de rotagdo.

Diferente pressdo maxima de entrada
declarada pelo fabricante, s6 quando
incorpora motor pneumatico.

- 5.4 => medigdo do nivel de ruido;
- 5.6.2.1 => peca de mao alimentada a ar;

- 5.6.2.4 => alimentacdo de ar para o
spray;

- 5.6.3 => alimentagdo de agua;
- 5.7 => pressédo de agua e ar;

- 5.18 => velocidade de rotagdo.

Diferente sistema de resfriamento a agua
(Ex.: interno, externo).

- 5.6.3 => alimentacdo de agua.

Conexao de ligagao de entrada diferente
(ex.: 2 furos, 3 furos etc).

- 5.6.2.1 => peca de mao alimentada a ar;
- 5.6.3 => alimentacdo de agua;

- 5152 =>
pneumaticos.

conexdo para motores

E construido de material diferente.

- 5.2 => biocompatibilidade;
- 5.3 => ensaio de queda;

- 5.10 => resisténcia ao reprocessamento.

Possui alimentagdo elétrica diferente, s
guando incorporam motor elétrico.

- 5.6.1 => alimentacdo elétrica: ensaios de
acordo com a IEC 60601-1 e IEC 80601-2-
60 com sua unidade de alimentagao;

- 5.8 => temperaturas excessivas;

- 5.12 => compatibilidade eletromagnética.

Relacao de rotacdo diferente.

- 5.4 => medigdo do nivel de ruido;
- 5.7 => pressdo de agua e ar;

- 5.8 => temperaturas excessivas (somente
quando acionadas por motor elétrico);

- 5.18 => velocidade de rotagdo.

Sistema de iluminagdo diferente.

- 5.23 => pegas de mao com iluminagao.

Tabela 3 - Ensaios complementares para contra angulos e pegas retas com motor
integrado de acordo com a ISO 14457.




A Tabela 4 cita as principais diferengas construtivas que podem ocorrer e os
ensaios complementares que deveriam ser realizados para motores pneumaticos:

Diferengas com relagao ao modelo Ensaios da norma que deveriam ser
base aplicados complementarmente

- 5.4 => medicdo do nivel de ruido;
- 5.6.2.1 => peca de mao alimentada a ar;

- 5.6.2.3 => resfriamento fornecido pelo

Diferente pressdo maxima de entrada | MOt

declarada pelo fabricante. - 5.6.2.4 => alimentagdo de ar para o

spray;
- 5.6.3 => alimentacdo de agua;

- 5.7 => pressdo de agua € ar.

Conexdo de ligacao de entrada diferente. - 5.15.2 => conexdes para motores a ar.

’ - 5.3 => ensaio de queda;
E construido de material diferente.
- 5.10 => resisténcia ao reprocessamento.

Tabela 4 - Ensaios complementares para motores pneumaticos de acordo com a
ISO 14457.

A Tabela 5 cita as principais diferencas construtivas que podem ocorrer e 0s
ensaios complementares que deveriam ser realizados para motores elétricos:

Diferencas com relagao ao modelo Ensaios da norma que deveriam ser
base aplicados complementarmente

’ - 5.3 => ensaio de queda;
E construido de material diferente.
- 5.10 => resisténcia ao reprocessamento.

- 5.6.1 => alimentacdo elétrica: ensaios de
acordo com a IEC 60601-1 e IEC 80601-2-

o 60 com sua unidade de alimentacdo;
Possui alimentacgao elétrica diferente.

- 5.8 => temperaturas excessivas;

- 5.12 => compatibilidade eletromagnética.

Tabela 5 - Ensaios complementares para motores elétricos de acordo com a ISO
14457.
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