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1. Utilizador e Utilizagdo Prevista

Utilizador: Profissionais Qualificados
Utilizacéo Prevista: Tratamento Dentario/ Cirurgia e Protese Dentaria (Corte, Polimento)

2. Cuidados no Manuseamento e Utilizacao

» Leia atentamente estas instrucdes e utilize o produto unicamente conforme previsto ou
indicado.

¢ As instrucdes de seguranga pretendem evitar os eventuais perigos que possam causar
lesGes pessoais ou danos na pega de mao. As instru¢cdes de seguranga sao classificadas
da seguinte forma segundo a gravidade do risco.

Classe Grau de Risco

Um perigo que pode causar lesdes pessoais ou danos ligeiros ou
&CUIDADO moderados na pec¢a de m&o se as instrugdes de seguranga n&o forem
cumpridas.

Informacao destacada sobre as especificagdes técnicas do produto para

IMPORTANTE | . . Co
evitar as avarias ou a diminui¢géo do desempenho.

/N CUIDADO

- Leia este Manual de Instrucdes antes de utilizar a peca de mao para compreender as
fungbes na integra e guarde-o para consulta futura.

- Considere sempre a seguranga do paciente quando manusear a pega de mao.

- Este produto nao contempla a idade, o sexo nem a condicao fisica do paciente.

- Este produto nao contempla a idade, o sexo nem a condicao fisica do utilizador.

- Os utilizadores sao responsaveis pelo controlo operacional, pela manutencéo e pela
inspecao permanente da peca de mao.

- N&o tente desmontar a pega de mao nem maodificar o0 seu mecanismo, exceto da forma
recomendada pela NSK neste Manual de Instrugoes.

- Evite quaisquer impactos na peca de mao. Nao deixe cair a peca de mao.

- Os utilizadores e todas as pessoas na area devem colocar protecéo ocular e mascara
durante a utilizacao desta peca de mao.

- Se a pega de mao nao funcionar corretamente, suspenda imediatamente a utilizacéo e
contacte um distribuidor autorizado NSK.

- Néo esfregue, limpe nem mergulhe a pega de mao em agua muito acida nem em solugées
esterilizantes.

- Os instrumentos nao séo fornecidos esterilizados e devem ser submetidos a autoclave
antes da utilizagao.

- Realize inspecdes regulares de funcionamento e manutencao.

- Se a pega de mao néo for utilizada durante um longo periodo, verifique se funciona
corretamente antes de voltar a utiliza-la num paciente.

- Para evitar a inatividade clinica, recomenda-se dispor de um sistema suplementar para a
eventualidade de uma avaria durante a cirurgia.

- A legislacdo norte-americana limita a venda desta peca de mao por ou sob encomenda de
um médico autorizado.

3. Montagem e Desmontagem da Peca de mao no Motor

3-1 Montagem
1) Una a peca de méo diretamente ao motor. (Fig.1)
2) Certifique-se de que a peca de mao esta bem

montada no motor. HC"]:

3-2 Desmontagem |
Segure no motor e na pega de méo e desmonte Pega de méo Motor
com cuidado.

(0

Fig. 1

/\ CUIDADO

- Retire a peca de mao apenas quando o motor tiver parado completamente.
- Monte a peca de mao UNICAMENTE em motores do tipo E (ISO 3964).

4. Introducao e Remocao da Broca

4-1 Para Introduzir a Broca
1) Rode o anel de fixagdo da broca na diregdo do simbolo "Ta" até ouvir um clique. (Fig.2)
2) Introduza completamente a broca no sistema de fixacdo e depois rode o respetivo anel
de fixagao na diregao do simbolo "@& " até ouvir um clique.
3) Certifique-se de que a broca esta presa puxando e empurrando devagar.

4-2 Para Remover a Broca

Rode o anel de fixacdo da broca _A,bem —
na direcdo do simbolo "a" até Abrir /[_/ —

ouvir um clique e depois retire a —~— [—\‘u
broca. g (<?: __________________

Fechado
/0 B S— 1 [ ——
Fechar /L, @ ]
N\ | ——
Fig. 2
/I\ CUIDADO

- Certifique-se de que os simbolos @ e "@" estdo completamente alinhados. Caso
contrario, a pega de mao pode sobreaquecer e provocar queimaduras no paciente.

- Introduza sempre a broca completamente no sistema de fixagdo. Uma introducéo
insuficiente pode causar uma avaria prematura do rolamento.

- Remova a broca somente quando a pega de mao tiver parado completamente.

- N&o ligue a peca de mao quando o anel de fixacdo da broca estiver na posi¢cao " "
(ABERTO) nem se nao tiver uma broca inserida.

- Mantenha o mandril da broca sempre limpo.

- A entrada de residuos para o sistema de fixacdo através do mandril pode causar uma
rotacdo andmala e impedir que a broca prenda corretamente no sistema de fixagao.

- N&o ultrapasse a velocidade recomendada pelos fabricantes da broca.

- N&o ultrapasse o comprimento maximo recomendado pelos fabricantes da broca.

- Nao apligue uma pressao excessiva na broca, pois pode partir-se, dobrar-se ou
dificultar a remogao.

- NAO utilize brocas nas seguintes condicoes, pois podem partir-se ou soltar-se do
sistema de fixagéo:
- curvas, deformadas, irregulares (gastas), oxidadas ou defeituosas;
- com fendas na extremidade ou no mandril;
- n&o normalizadas ou modificadas.

5. Inspecéo antes do tratamento

Verifique também a existéncia de sobreaquecimento, ruido e vibragdes na peca de mao. Em
caso de anomalias, suspenda imediatamente a utilizacdo e contacte um distribuidor
autorizado.

6. Manutencgao
Realize a seguinte manutencao da pega de méo depois de cada paciente.

6-1 Limpeza (Peca de Mao)
1) Elimine a sujidade e os residuos da pec¢a de mao. Nao utilize uma escova de arame.
2) Limpe a peca de mao com um cotonete ou pano embebido em alcool.

Este simbolo indica que a pega de mao pode ser impa num desinfetador térmico.
Consulte 0 manual respetivo.

/\ CUIDADO

- Depois da limpeza com o desinfetador térmico e antes da lubrificagéo, seque a peca
de méo até eliminar bem toda a humidade interna. A humidade resultante do
desinfetador térmico que permanecer no interior da pega de mao reduz a eficacia da
lubrificacéo e pode causar corrosao.

- Nunca utilize solventes como benzeno ou diluente para limpar a peca de mao.



6-2 Lubrificagéo

B NSK PANA SPRAY Plus

Aplique NSK PANA SPRAY Plus depois de cada utilizagao e/ou antes da esterilizagao em

autoclave.

1) Retire a broca da peca de mao. ﬁiﬂ'ﬁfﬁggo s

2) Monte a canula de lubrificagéo na botija de spray. |Peca de mao

3) Introduza a cénula de lubrificacao na parte e
posterior da peca de mao. Segure na peca de g
mao e lubrifique durante aproximadamente 2 a 3
segundos. Aplique lubrificante até sair pela parte
anterior da peca de mao durante pelo menos 2 L
segundos. (Fig.3) Fig. 3

/N CUIDADO

- Durante a lubrificagao segure firmemente na peca de mao para nao se soltar por
causa da pressao de pulverizagao.
- Mantenha o recipiente de lubrificante na vertical.

BNSK Care3 Plus
Consulte as instrucoes do sistema de limpeza e lubrificagéo automatica da peca de mao
NSK Care3 Plus antes de o utilizar.

6-3 Esterilizacao
A peca de mao deve ser esterilizada em autoclave. Retire a broca depois de cada paciente
e esterilize conforme indicado a seguir.

1) Coloque a peca de mao no estojo de autoclave. Feche o estojo.

2) Esterilizavel em autoclave nas seguintes condigdes.
Esterilizagdo em autoclave durante mais de 20 mina 121 °C ou 15 mina 132 °C ou 3
min a 134 °C.

3) A peca de mao deve permanecer no estojo da autoclave enquanto néo for necessario.

/N CUIDADO

- N&o esterilize a pega de mao em autoclave juntamente com outros instrumentos,
mesmo dentro de um estojo. Assim evitara uma eventual descoloragéo e os danos
causados pelos residuos quimicos dos restantes instrumentos.

- A peca de méao deve ser guardado em condicoes adequadas de pressao atmosférica,
temperatura, humidade, ventilagéo e luz solar. O ar deve estar isento de po, sal e
enxofre.

- A pega de méao deve ser limpa, lubrificada e esterilizada imediatamente a seguir a
utilizagéo. O sangue nas superficies exteriores ou internas pode coagular e causar
oxidagao.

- N&o aqueca ou arrefeca a peca de mao demasiado rapido. As variagdes subitas de
temperatura podem danifica-la.

- Se a temperatura da camara de esterilizagao ultrapassar os 135 °C durante o ciclo de
secagem, entéo elimine este ciclo.

- A esterilizacdo em autoclave é recomendada para este produto. A eficacia de outros
métodos de esterilizacdo nao esta confirmada.

- N&o toque na peca de mao imediatamente depois da esterilizacdo em autoclave,
porque estara muito quente e deve ser mantido num estado assético.

IMPORTANTE

A NSK recomenda esterilizadores de Classe B em conformidade com a norma
EN13060.

7. Inspecoes Periddicas de Manutencao

Realize inspecdes periddicas de manutencao a cada trés meses, consultando a ficha de
inspecao abaixo. Se detetar anomalias, contacte um distribuidor autorizado NSK.

Pontos a verificar Descricao

Ligue a peca de mao e comprove se ha anomalias como rotagéo

Rotagéo . ~ . .
anormal, vibracao, ruido e sobreaquecimento.

8. Especificacdes Técnicas

Modelo FX65 FX65m
Velocidade de Rotacao Maxima 40.000min"
(Motor)
Velocidade de Rotagao Maxima 40.000min’"
(Peca de mao)
Relacao de Transmissao 1:1 Acionamento Direto

ISO 1797-1 Tipo 2 @2,35mm Broca HP

Tipo de Broca ~ -
ISO 14459 Peca de Mao Profilatica

Comprimento do Mandril 30mm
Comprimento Maximo da Broca 44,5mm
Diametro Maximo da Broca o4mm

Temperatura:0 - 40°C (Sem Condensagéo),

Ambiente de Utilizagao Humidade:0 - 80%, Presséo Atmosférica:700 — 1.060hPa

Ambiente de Armazenagem e Temperatura:-10 - 50°C, Humidade:10 - 85%,
Transporte Presséo Atmosférica:500 — 1.060hPa
Desinfetador térmico - O
9. Simbolos
Esta peca de mao pode ser esterilizado em autoclave até uma temperatura maxima
de 135 °C.

Esta pega de mao pode ser limpa com um desinfetador térmico.

C€& Em conformidade com a Diretiva Europeia CE relativa a Equipamento Médico
93/42/EEC.

u Fabricante.

Representante autorizado na Unido Europeia.

Cuidado: A legislacao norte-americana limita a venda desta pega de mao por ou sob
encomenda de um médico autorizado.

10. Garantia

Os produtos NSK dispdem de garantia contra erros de fabrico e defeitos nos materiais. A
NSK reserva-se o direito de analisar e determinar a causa de quaisquer problemas. A
garantia sera anulada Se a peca de mao nao tiver sido utilizada corretamente ou para o fim
previsto, se tiver sido modificado por pessoal nao qualificado ou se tiverem sido instaladas
pegas nao originais NSK. As pegas sobresselentes estéo disponiveis durante sete anos apds
a descontinuacdo do modelo.

11. Lista de Pecas Opcionais

Modelo Codigo de Encomenda
Acessorio de irrigagao | HO19711

12. Eliminacéo do Produto

De forma a evitar os riscos de salude para os operadores encarregados da eliminacdo de
equipamento médico, além dos riscos de contaminacdo ambiental, a esterilizacdo do
equipamento deve ser confirmada por um cirurgi@o ou dentista. Solicite a eliminagao do
produto a empresas especializadas e autorizadas para o tratamento de residuos industriais
controlados.
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