- Peca de Mé&o Reta com Refrigeracao Externa
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c E &> Leia atentamente este Manual de Instrucdes antes da
© primeira utilizagdo e guarde-o para consulta futura. MADE IN JAPAN 001

Usuario: Profissionais qualificados (Dentista, Cirurgiao oral)

Uso Pretendido: Esta peca de mao foi desenvolvida para uso odontoldgico clinico e cirurgias de implante.
Indicagao médica pretendida:

Corte e perfuragdo de 0ssos, ressecgdo metatarsal, artrodese, remogéo de proeminéncias ésseas,
calcanectomia, perfuracao, alargamento, esfolamento e suavizacao

Parte pretendida do corpo ou tipo de tecido aplicado ou interagido com:

- Parte do corpo: cavidade oral

- Tecido: maxilar, metatarso, articulacdo, calcaneo, mucosa oral

Populagéo pretendida de pacientes:

Idade e peso n&o sao especificados.

O paciente pretendido é determinado por pessoal qualificado.

Principio de Funcionamento:

A rotacao é transmitida ao dispositivo conectado ao motor elétrico como fonte de acionamento.

Essa rotagdo € transmitida a uma velocidade semelhante ou modificada a broca presa na extremidade do
dispositivo.

/\ CUIDADO

- Ao operar a peca de mao, sempre considere a seguranca do paciente.

- Nao tente desmontar a peca de mao ou alterar o mecanismo.

- Verifique se ha vibragéo, ruido e sobreaquecimento fora da cavidade oral do paciente antes de usar.
Se qualquer anormalidade for encontrada, interrompa o uso imediatamente e entre em contato com o seu
revendedor autorizado.

- Durante o uso, caso a peca de mao funcione anormalmente, interrompa a operagao imediatamente
e devolva a peca de mao para o revendedor para reparo.

- Os produtos nao podem ser reparados em campo.

- Se a peca de mao apresentar qualquer problema, entre em contato com o revendedor autorizado NSK.

- Nao permita que ocorra nenhum impacto ao corpo da peca de mao. Nao deixe a peca de mao cair. A
altura recomendada para uso da peca de mao € de 1m.

- Sempre mantenha as hastes da broca limpas. Sujeira ou detritos na haste podem causar baixa
concentricidade da broca ou baixa forga de retencéo da pinca.

1. Conexao/desconexao da peca de mao do motor

1-1 Conexao
Pressione a pega de mao no motor tomando cuidado para
manter o alinhamento.

Somente X-SG65L _
Gire a pega de mao até ela travar na posicdo com o somdeum LA ] | =
"clique".

Pega de Mé&o Motor

1-2 Desconexao
Segure a pega de mao e o motor e puxe. Fig. 1
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- Conecte a peca de mao ao motor cuja pastilha esta em conformidade com a ISO 3964 e sua
velocidade maxima é de 40.000 min™' ou menos.

2. Montagem e Remocéao da Broca

2-1 Broca da Peca de Mao

Inserir a broca ror Nﬂe\ d7',$e;igﬂ[e£]to da Broca

1) Gire o Anel de Travamento da Broca na diregao da _ L Pontos prets
marca [O] até encaixar. CU> .0 I~ N

2) Insira a broca. — > | O|

3) Gire o Anel de Travamento da Broca na diregao da Cﬁ E’I._—(')J Alnhamento dos
marca [C] até encaixar. Certifique-se de que os pontos \j Marca [C] Pontos Pretos
pretos sejam alinhados (Fig. 2). Fechamento

~ Fig. 2
Remocéo da Broca

Gire 0 Anel de Travamento da Broca na direcao da
marca [O] até encaixar e remova a broca.

2-2 Broca de Contra-Angulo

Inserir a broca

1) Gire o Anel de Travamento da Broca na dire¢cdo da marca [O]
até encaixar.

2) Insira o limitador de broca fornecido no mandril (Fig. 3).

3) Insira a Broca de Contra-Angulo até parar. Fig. 3

4) A broca sera inserida no mandril girando o anel de travamento
da broca na direcao da marca [C] até encaixar e até os pontos
pretos se alinharem.

 d

Remocao da Broca

Gire 0 Anel de Travamento da Broca na direcao da marca [O] OC °
até encaixar e remova a broca. I -
Puxador do Limitador
[
. o de Broca
l Remocéo do Limitador da Broca Fig. 4

1) Gire o Anel de Travamento da Broca na diregdo da marca [O]
até encaixar.

2) Insira o puxador do limitador de broca fornecido na haste. Puxe o limitador de broca prendendo-o a
fenda do limitador de broca (Fig. 4).

/N CUIDADO para uso de broca

Problema de Geragéo de Calor
- A posicao da broca € inadequada ou ela nao esta montada.
--> Monte a broca corretamente.
- Durante a operacéo, o Anel de Travamento da Broca deve ter girado.
--> Nao gire o Anel de Travamento da Broca enquanto a pega de mao esta girando.

Problema de Projegdo da Broca
- Montagem incorreta da broca/do limitador da broca.
=> Monte a broca/o limitador da broca firmemente.
- Durante a operacéo, o Anel de Travamento da Broca foi girado.
--> N&o gire o Anel de Travamento da Broca enquanto a pega de mao esta girando.
- Montagem da broca de contra-angulo de haste curta.
——> Nao monte esta broca.

Problema de Avaria da Broca
- Montagem de brocas danificadas ou abaixo do padréo.
== N&o monte essas brocas.
- Excesso de rotagao do motor de transmisséo ou da velocidade da broca recomendada pelo
fabricante.
--> Nao exceda a rotagao do motor de transmissao ou a velocidade da broca recomendada
pelo fabricante.

3. Bocal de Irrigacao Externa

Conecte o tubo de irrigacdo ao bocal de irrigacao externa . T Tubo de Iigagéo
firmemente. ocal de Irigacao Externa

[S—
>
[—

Fig. 5
4. Manutencéao

Apds cada paciente, realize a manutengao do produto conforme segue.

/N CUIDADO

- Apds cada paciente, certifique-se de submeter a pega de mao aos seguintes procedimentos:
limpeza, lubrificacao e esterilizacéo. Se restar sangue dentro da pega de mao, ele pode coagular e
causar formacgéo de ferrugem.

4-1 Limpeza da Peca de Mao }
1) Remova os detritos da pega de mao. NAO use uma escova metdlica.
2) Limpe com um cotonete ou um pano umedecido com dlcool desinfetante.

LR Este icone significa que o produto pode ser lavado com termodesinfetante.
Consulte o manual do termodesinfetante.



/\ CUIDADO

- Apods a lavagem com termodesinfetante e antes da lubrificagao, seque o produto até que toda a
umidade interna seja totalmente removida. A umidade do termodesinfetante que ficar dentro da
peca de mao pode reduzir o efeito de lubrificacdo e causar corrosao dentro do produto.

- Para limpar a pega de mao, nunca use nenhum solvente, como benzina ou diluidor.

4-2 Limpeza da Vareta de Vidro Optica
Limpe a vareta de vidro dptica com cotonete umedecido com alcool desinfetante.

Cotonete

Vareta de Vidro Optica

Fig. 6
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- Nao use uma ferramenta afiada para limpar a vareta de vidro optica. Isso pode danificar a vareta de
vidro éptica e reduzir a transmissao de luz. Caso ela figue escura, entre em contato com seu
revendedor.

4-3 Lubrificacao
B NSK PANA SPRAY
Aplique sempre NSK PANA SPRAY apds cada uso e/ou antes
da autoclavagem. L — «l
1) Remova a broca da pega de méo. _"!,\g
2) Insira 0 Bocal para lubrificacao Tipo E na lata de Spray

Bocal para Iubrificagéo Tipo E

Pega de M&o

lubrificante. PANA SPRAY
3) Insira 0 Bocal para lubrificagao Tipo E na parte posterior da :
peca de mao. Segure a pega de mao e realize a pulverizagao Fig. 7

por aproximadamente 2-3 segundos. Aplique lubrificante até
que ele seja expelido limpo pela ponta da peca de méo.

/\ CUIDADO

- Ao aplicar o spray, certifique-se de segurar a peca de mao firmemente para evitar que ela escorregue
da sua mao em razao da pressao do spray.
- Segure a lata do spray em posigao vertical.

4-4 Esterilizacao
Esterilize o produto por autoclave. Remova a broca apds cada paciente e esterilize conforme observado
abaixo.
1) Insira em uma bolsa de autoclave. Vede a bolsa.
2) Autoclavavel sob as condicdes abaixo.
Autoclave por mais de 20 min. a 121°C ou 15min. a 132°C ou 3 min. a 134°C.
3) A peca de mao deve permanecer na bolsa de autoclave até precisar ser usada.

/\ CUIDADO

- N&o autoclave o produto com outros instrumentos até mesmo quando estiver em uma bolsa de
autoclavagem. Isso evita possivel descoloragéo e danos ao produto por residuos quimicos ou outros
instrumentos.

- Mantenha o produto em condicdes apropriadas de pressao atmosférica, temperatura, umidade,
ventilagéo e luz solar. O ar deve estar livre de poeira, sal e enxofre.

- Imediatamente apds o uso, a peca de mao deve ser limpa, lubrificada e esterilizada Se restar sangue
na superficie interna ou externa, ele pode coagular e causar ferrugem.

- N&o aqueca ou resfrie o produto com muita rapidez. Mudancas rapidas de temperatura podem
danificar a vareta de vidro (X--SG65L).

- Se a temperatura da cdmara de esterilizacdo puder exceder 135°C durante o ciclo de secagem,
entdo elimine o ciclo de secagem.

- Recomenda-se esterilizagdo em autoclave para o produto. A validade de outros métodos de
esterilizagao nao € confirmada.

- Néo toque o produto imediatamente apds autoclavagem, pois ele estara muito quente e deve
permanecer em condicao esterilizada.

AVISO

- A NSK recomenda esterilizadores da categoria B conforme declarado na EN13060.

5. Inspecodes Periddicas de Manutencao

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

Pontos a verificar Detalhes
Ligue o instrumento e veja se ha anomalias como rotacdo anormal, vibragao,
ruido e sobreaguecimento.

Rotacéao

6. Simbolos

Autoclavavel na temperatura especificada.

Este produto pode ser limpo com um desinfetador térmico.

)
m
0197

Em conformidade com a Diretiva Europeia CE relativa a Equipamento Médico 93/42/EEC.
Fabricante.
GS1 DataMatrix identificador exclusivo do dispositivo.

INMETRO, Instituto Nacional de Metrologia, Qualidado e Tecnologia.

> E: E

Marca do Organismo de Certificagéo de Produto — TUV Rheinland

7. Lista de Pecas Sobresselentes

Modelo Cddigo de Encomenda Observacdes Acessorio
Limitador de Broca H273124 Autoclavavel v
Puxador do limitador de broca | H273701 Autoclavavel v
Bico de Pulverizacéo do Tipo E | Z019090 Autoclavavel v

8. Eliminagao do produto

De forma a evitar os riscos sanitarios para os operadores encarregados da eliminacdo de equipamento
médico e os riscos de contaminagdo ambiental, a esterilizagdo do equipamento deve ser confirmada por
um cirurgiao ou dentista. Solicite a eliminagao do produto a empresas especializadas e autorizadas para o
tratamento de residuos industriais controlados.

9. Especificacao

Modelo X-SG65L | X-SG65
Relacdo de transmissao 1:1
Max. Velocidade de rotagao (Motor) 40.000 min-*(rpm)
Max. Velocidade de rotagao
o Poca do rman) s 40.000 min-(rpm)
Méax. Torque (Motor) 5N-cm
Broca ISO1797-1 Tipo2 haste Broca de Peca de Mao 22,35mm e
ISO1797-1 Tipo1 haste Broca CA @2,35mm CA
Comprimentos de broca aplicado 29,4mm (Broca de Peca de Mao)
Comprimento maximo da broca 44,5mm (Broca de Peca de Mao)
Min. Comprimento apropriado (Broca) 30mm
Diametro maximo da broca @4,0mm
Irrigacéo Irrigacéo externa
Vareta de Vidro Optica -
Tipo de conexdao do motor ISO3964: Tipo 4 1ISO3964 : Tipo 1
Tipo de conexdo do handpiece ISO3694:Tipo 4 Longo ISO3694:Tipo 1 Longo
Comprimento 84mm 83mm
Ambiente de Uso: 10 - 35 °C, Umidade: 30 - 75%,
Temperatura do Pressdo Atmosférica: 700 - 1.060hPa,
Ambiente de Utilizacao Brilho: A sala deve estar iluminada o suficiente para
reconhecer a pega de mao.
Ambiente de Transporte e Armazena- Ambiente de Uso: -10 - 50 °C, Umidade: 10 - 85%,
mento Pressdo Atmosférica: 500 - 1.060hPa

C €% ADiretiva EU 93/42EEC foi aplicada na concegéo e produgéo deste instrumento médico.
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