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Responsavel Técnico: Eng. Cristiano Campozana de Queiroz

CREA-SP n° 5062134494

Registro ANVISA n°: 80520570003

ATENGAO!
Para maior seguranga:
a) Leia e entenda todas as instrugdes contidas nesta Instrugao
de Uso antes de instalar ou operar este produto.
b) Certifique-se de que todas as instru¢des estejam informadas
no conteudo deste manual.

O equipamento sé devera ser operado por profissionais de salde
habilitados, tais como médicos, dentistas, técnicos de enfermagem,
técnicos odontologicos, e assistentes capacitados, que tenham lido e
entendido esse manual de instrucdes de uso.

Nota: Este manual deve ser lido por todos os operadores deste
produto.

Este Manual foi redigido originalmente no idioma portugués.
Revisado do Manual: 10/08/2018
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FUNGOES MAIS UTILIZADAS:

. LIMPEZA E ESTERILIZAGAO
- LUBRIFICAGAO

. CONEXAO DA PEGA DE MAO
- TROCA DA BROCA

1 - Identificacao

1.1 - Nome e modelo

Nome técnico: Instrumentos de Mao Odontolégicos

PECA DE MAO CONTRAANGULAR

Modelos comerciais: X1, X4, X10, X16, X20, X64, X1 S, X4 S,
X10S, X16 S, X20 S, X64 S, M5 S, X1 S LED, X4 S LED, X10 S LED,
X16 S LED, X20 S LED, X64 S LED, M5 S LED

Nome comercial:

Detalhamento das marcagdes utilizadas nos corpos das pegas de méo
em que mostram: o simbolo de autoclavagem a 135° C, Marca do
fabricante, modelo e nimero de série.

1.2 — Descrigéo do Produto

As Pecas de Mao Contra Angulares s&o fabricadas em partes metalicas
(liga de aluminio e ago inoxidavel). Utilizam troca de brocas através de
um sistema de pinga mecanica tipo Latch Type (LT), também conhecido
como guilhotina. S&o fabricadas para serem conectadas a um micro
motor compativel com sistema INTRA.

Nota: As brocas possuem registro a parte na ANVISA

Todos os modelos s&o autoclavaveis a 135°C e trabalham até 40.000
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g Velocidade Correspondente 1.6 — Especificacdes e Caracteristicas Técnicas: Modelo X1SLED [ X4SLED [X10S LED|X16S LED|X20S LED|X64 S LED[ M5 S LED
O
VelocidadeN . = iss3 . . . . . . .
Meo?ocrl (?pni) = X1 X4 [ X10| X16 | X20 | X64 M5 Classificagdo do produto segundo a ANVISA Transmissdo 1:1 4:1 10:1 16:1 20:1 64:1 1.5
40.000 |40.000(10.000{4.000 | 2.500 | 2.000 | 625 |200.000 Classe de risco ANVISA Il (medio risco)
Peso Liquido 92g 94g 98g 100g 102g 105g 110g
30.000 [30.000| 7.500 |3.000| 1.850 | 1.500 | 469 |150.000
Sistema de
20.000 [20.000{ 5.000 |2.000| 1.250 | 1.000 | 312 |100.000 Modelo_ X1 X4 X10 X16 X20 X64 troca de brocas Push Button (PB)
Transmissdo 1:1 4:1 10:1 16:1 20:1 64:1 Brocas de acordo com NBR 1SS0 1797-1
10.000 [10.000|2.500 [1.000| 625 500 156 | 50.000 Peso Liquido 43g 46g 508 52g 54g 568 Tipo de brocas Haste tipo 1 com didmetro entre 2,334mm e 2m35mm
1.3 — Principio Fisico e fundamentos da tecnologia do produto, Sistema de Latch Type (LT) ou Push Button (PB) compativeis o nr::ﬂg:'ﬁ";::’:;:’;':;rr:‘;:za:a:tzai':’or; P
aplicados para seu funcionamento e sua agio: troca de brocas P :
. . i ~ Brocas de acordo com NBR ISSO 1797-1 Rotagiio 40.000 rpm (méx.)
C(_)njunto mecanico, conectat?o em um micromotor. Com a rgtagao do Tipo de brocas Haste tipo 1 com didmetro entre 2,334mm e 2m35mm
micromotor a rotagdo deste é transferida para a Pega de M&o Contra compativeis Comprimento minimo de haste:- omm Vaterial d
Angular, que por sua vez provoca uma rotagdo na broca que esta pativel i primento mini : aterial do Liga de aluminio e ago inoxidavel
acopladanamesma. Comprimento méximo recomendado da broca: 22mm corpo
Rotagdo 40.000 rpm (max.) . ,_ .
1.4 — Acessoérios acompanhantes: Material do i — ] ) Esterilizagdo Autoclave com vapor imido saturado a 135°C e 2,2 bar
£ Liga de aluminio e ago inoxidavel
- Adaptador para lubrificagéo (cod. 000733) corpo Conexdo Tipo INTRA
) Esterilizagdo Autoclave com vapor imido saturado a 135°C e 2,2 bar
- Chave de aperto (c6d. 000956) Conexio Tipo INTRA
- Clipe de irrigagdo (c6d. 001807 para modelos X1, X4, X16, X20 1.7-A 2
- AR ’ .7 — Acessérios:
e X64 ou c6d. 001288 para modelos S) -
a) Clipe de irrigacédo externa
1.5 — Opcionais, materiais de consumo e materiais de apoio. Modelo X1S | X4S | X10S | X165 | X20S | X64S | M5S ' - .
T Transmissdo 11 41 10:1 16:1 20:1 64:1 15 O clipe de irrigagao externa ¢ usado para acoplar a
a) Opcionais: Peso Liquido 80g 828 868 s8¢ 508 93 o8g mangueira de spray de agua a cabega dos contra angulos.
- Sistema de troca de brocas tipo push button (PB): Sistema de Push Button (PB) Acople a mangueira de silicone de irrigagéo (nao
e . - o troca de brocas fornecida). A mangueira deve ter 2,2mm de diametro
- Cabeca oscilatéria para limas manuais, giro 60° (CEPB): Brocas de acordo com NBR1SSO 1797-1 externo e paredes de 1mm de espessura. Dureza
- Cabeca oscilatéria para limas rotativas, giro 60° (ELT): Tipo de brocas Haste tipo 1 com didmetro entre 2,334mm e 2m35mm recomendada: 65 SHORE-A
L compativeis Comprimento minimo de haste: 9mm
- Cabe@a mini (MlNI) Comprimento maximo recomendado da broca: 22mm
Nota: sistema padrdo com pinga mecanica tipo Latch Type (LT). Rotagdo 40.000 rpm (méx.) 2 - Condigées especiais de armazenamento, conservagéo e/ou
. s . i ) . N i a :
b) Materiais de Consumo: N&o ha Mazz:';') do Liga de aluminio e ago inoxidavel manipulagéo do produto
. . - — Antes da instalacao:
c) Material de apoio: Instrugdes de Uso Esterilizagio Autoclave com vapor imido saturado a 135°C e 2,2 bar ¢
Conexdo Tipo INTRA Armazenamento: Manter em local protegido de chuva e sol direto, e
Itens de fabricagao para uso exclusivo nos produtos da empresa: em sua embalagem original.
. . ~ Grau IP : IP20 = . . = .
Todas as partes e acessorios descritos nesta Instrugdo de Uso e os Transporte: N&o deixar cair no chdo. Ao transportar proteja a
demais ndo descritos, mas pertencentes ao produto, sdo de uso embalagem da chuva direta.
exclusivo do produto.
Atencdo: O uso de qualquer parte, acesso6rio ou material ndo
especificado ou previsto nestas Instrucdes de Uso é de inteira
responsabilidade do usuario.
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Apos a instalagéo:

Acondicionamento: Manter em local protegido de chuva e sol direto.
Conservacdo: Quando em uso, na limpeza das superficies do produto,
usar somente alcool 70° GL ou outro produto equivalente que néo

possua base acida, amoniacal ou cloro. Lubrificar periodicamente
(antes da esterilizagdo e uma vez ao dia).

3 — Instrucdes para uso do produto
Antes da utilizagao, esterilize a Pega de M@o ContraAngular.

Acione o Micro Motor para funcionar a Pega de M&o Contra Angular.
Trocadebroca

Latch Type (guilhotina) - Para colocar a broca, gire a trava da pinga
para direita até o fim do curso. Introduza a broca até o fim com um leve
movimento de rotagéo, para encaixar na chaveta. Retorne atrava paraa
posigéo original.

Puxe a broca para confirmar se ela esta travada.

Para retirar a broca, gire a trava para a direita até o fim do curso e puxe a
broca.

Push button - Para colocar a broca/lima, introduza-a até o fim do curso,
pressione e segure o botdo na parte de trds da cabeca e termine a
introducéo da broca até que atravesse toda espessura da cabeca. Para
travar apenas solte o bot&o.

Puxe a broca para confirmar se ela esta travada.

Pararetirar a broca, pressione o botdo na parte de tras da cabega e puxe
abroca.

Utilizar brocas com didmetro de 2,334 a 2,350 mm, conforme ISO 1797-
1.AQ2 TEC nao se responsabiliza por danos causados por brocas com
diametros fora da especificagéo.

Lubrificagdao

Lubrificar a parte posterior da Peca de Mdo Contra Angular. Antes de
usar, acionar a Pega de Mao Contra Angular por 15 segundos para
remover o excesso de 6leo.

Lubrificar antes de cada ciclo de esterilizagéo e 1 vez ao dia, ao término
dajornada de trabalho.

Introduzir duas gotas de 6leo lubrificante pelo orificio localizado na parte
central. Use lubrificantes fabricados especificamente para pecas de
mao odontolégicas.

Ap6s a lubrificagdo, a Pega de Mao Contra Angular devera permanecer
emdescanso de cabeca para baixo. Pagina 7

Entrada de agua

Quando for necessaria a utilizagéo de agua nos procedimentos, deve-se
conectar a mangueira de agua na entrada do motor e na saida da peca
de méo, conforme figura abaixo:

&

Nota: a mangueira de agua é um item opcional.

4 — Adverténcias e/ou precaugées a serem adotadas

a) Adverténcias e/ou precaugées durante o transporte e
armazenamento

Nao deixar cair no chdo. Ao transportar proteja a embalagem da
chuva direta.

Manter em local protegido de chuva e sol direto.
b) Adverténcias e/ou precaugdes durante a instalagao

Certifique que o micromotor utiliza o mesmo sistema de conex&o da
Peca de Mao Contra Angular.

c) Adverténcias e/ou precaugées durante a utilizagédo

Este produto deve ser utilizado apenas por pessoal qualificado
(cirurgido dentista), devidamente treinado, familiarizado com os riscos
e beneficios atualmente conhecidos da utilizagéo de Pegca de Mao
Contra Angular.

Utilize a broca para o fim a que se destina e observe as instrugdes do
fabricante da broca.

Nao utilizar brocas que n&o correspondam as caracteristicas
indicadas.

A GNATUS néo se responsabiliza por danos causados por brocas
com dimensdes fora da especificagéo.

Retirar a broca sempre que nao estiver em uso.
Utilizar luvas e 6culos de protegéo

Nunca colocar ou retirar a Pega de Mao Contra Angular com o
micromotor em movimento.

d) Adverténcias e/ou precaugées durante a limpeza e esterilizagdo

N&o mergulhar a Pega de Mao Contra Angular em solventes, 6leos ou
solugdes de limpeza.

N&o lavar a Pega de M&o Contra Angular em limpadores ultra-

sonicos. L.
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Nao esterilizar em calor seco (estufa). A maxima temperatura de
esterilizacédo é de 135°C

5-Indicagao, finalidade ou uso a que se destina o produto
Indicagéo...: Clinicas e consultérios odontolégicos.

Finalidade..: E indicado para procedimentos restauradores em
dentes que, por algum motivo (Carie, Trauma, Alteragdo Morfoldgica),
perderam sua forma original e necessitam ser reparados.

A Peca de Mao Contra Angular geralmente é utilizada para o
acabamento das paredes cavitarias, apds instrumentacdo com a alta
rotagdo, para remocao de carie em dentina e em preparos cavitarios de
dentes anteriores, quando é requerido o minimo de extenséo.

Nota: ndo é permitida a utilizagdo para quaisquer outros fins.

6—Instalacao

O produto deve ser acoplado diretamente a um micromotor odontologico
compativel com sistema de encaixe INTRA.

Ap6s a conexdo entre o micromotor e a Pegca de Mao Contra Angular,
acione o micromotor para que a Peca de Mao Contra Angular funcione.

Nota: é necessario colocar uma broca, vide item 3 desta Instrugdo de
Uso.

7 — Manutencgéo Corretiva

Quando ocorrer danos em uma ou mais partes do produto, segregue-o e
identifigue com uma etiqueta que o mesmo esta “em manutengéo”, para
evitarousoindevido.

Havendo danos, ruidos de funcionamento anormais, vibragées
demasiadamente intensas, ndo continuar com o trabalho. Antes que se
produza um dano irreparavel, dirija-se a Rede de Assisténcia ao cliente
GNATUS.

PROBLEMA CAUSA

Peca de Mao Contra
Angular n&o acopla no
micromotor

Micromotor de outro sistema de conexao

Verifique se a broca esta fixada

A broca nao gira adequadamente

NOTA: nenhuma manutencdo alem das descritas na tabela
acima deve ser realizada em campo. Para qualquer problema
apresentado, se nado for possivel soluciona-lo conforme
orientagdes deste manual, entre em contato com a Assisténcia
Técnica Autorizada, cujos telefones e enderecos podem ser
obtidos através do atendimento ao cliente na fabrica pelo
telefone (17) 3321-6999 ou pelo site www.GNATUS.com.br .
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Caso seja necessario o envio do produto para Assisténcia Técnica
Autorizada, encaminhe o produto para o seguinte endereco:

GNATUS PRODUTOS MEDICOS E ODONTOLOGICOS LTDA
Rua 4, N° 889, Sala 35, Centro, Barretos, SP, CEP 14.780-005
CNPJ: 09.609.356/0001-00 - Fone: (17) 3321-6999

Nota: Ao enviar o produto, envie também um descritivo do
problema assim como cépia da Nota Fiscal.

8 —Manutencao Preventiva e Conservagao

A manutengdo Preventiva devera ser feita anualmente, com o objetivo
de verificar o funcionamento do produto, tal como a conexao, rotagao,
vibragdes, etc.

A Manutengdo Preventiva devera ser realizada exclusivamente pela
Assisténcia Técnica Autorizada, devendo para isso ser solicitada
conforme informado no item (manutencéo corretiva) desta Instrugéo de
Uso.

Para conservagdo, mantenha o produto limpo, desinfetado, esterilizado
e acondicionado conforme item 9 abaixo.

9 - Procedimentos Adicionais para Reutilizagao
Limpeza e desinfecgao

Para limpeza e desinfec¢édo do produto utilizar alcool 70° GL ou outro
produto equivalente que ndo possua base acida, amoniacal ou cloro.

Ap6s alimpeza e desinfecgéo deve-se fazer a esterilizacdo do produto.
Esterilizagao
Por autoclave com vapor umido saturado a 135°C, 2,2 bar.
Nota 1: Lubrificar a Pega de Mao Contra Angular

antes da esterilizagdo (ver item 3).
Nota 2: N&o esterilizar em estufa.
Nota 3: O equipamento pode ser limpo e desinfectado com | /-I-u\ I
thermo-desinfecgao

Nota 4: as partes e acessorios devem ser limpo e desinfectado Utilize
um pano limpo e macio com alcool 70° GL, sab&o neutro ou outro
produto equivalente que ndo possua base acida, amoniacal ou cloro.
Acondicionamento

Acondicionar o produto em local limpo e seco (protegido da chuva ou de
umidade excessiva).

135°C

i
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10 — Procedimentos Adicionais Antes da Utilizacdo do Produto
Instalar o produto conforme descrito no item 6.

Mesmo na primeira utilizagéo, o produto devera ser limpo, desinfetado e
esterilizado, devendo seguir os mesmos procedimentos adicionais para
reutilizagéo, conforme descrito no item 9 desta Instrugéo de Uso.

11 — Precaugées em Caso de Alteragdo do Funcionamento do
Produto

Caso o produto apresente qualquer anormalidade, verifique se o
problema pode ser resolvido pelo proprio usuario, caso este problema
ndo envolva o uso de ferramentas. Se nado for possivel solucionar o
problema, solicite a assisténcia técnica autorizada. Neste caso, solicite
os servigos da assisténcia técnica autorizada através do atendimento ao
cliente pelo telefone: (17) 3321-6999 ou pelo site www.GNATUS.com.br .

12 - Sensibilidade a Condicées Ambientais Previsiveis nas
Situagdes Normais de Uso

Este produto foi projetado para ndo ser sensivel a interferéncias como
campos magnéticos, influéncias elétricas externas, descargas
eletrostaticas, a pressdo ou variagéo de presséo, pois 0 mesmo ndo
possui partes elétricas.

13 — Precaucdes em Caso de Inutilizacdo do Produto

Para evitar contaminagdo ambiental ou uso indevido deste produto,
quando o mesmo for inutilizado, este deve ser segregado, embalado,
identificado e enviado (por conta e risco do cliente) paraa GNATUS para
fazer o seu devido descarte com seguranca ou devera ser enviado para
empresas especializadas em descartes de produtos médicos-
odontolégicos.
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14 — Termo de Garantia

Esta garantia é valida somente no Territério Nacional.

A garantia cobre defeitos de fabricagdo ou de materiais pelo prazo de 6

meses decorridos, desde a data da compra comprovada pela Nota Fiscal

(de compra) do produto pelo primeiro comprador e dentro dos termos

relacionados neste manual.

A GNATUS garante ao usuario do produto os servigos de assisténcia

técnica, troca de componentes ou partes, bem como méao-de-obra

necessarios para reparos de eventuais defeitos, comprovadamente

originarios de fabrica.

Este servigo de garantia sera prestado somente pela GNATUS, ou por

empresas por ela credenciadas.

Para efeito de prestacéo de servico em garantia, devera ser apresentado

juntamente com o produto a copia da Nota Fiscal. O produto devera ser

devidamente embalado e enviado com as despesas de remessa pagas

pelo proprietario do produto.

A GNATUS se exime da responsabilidade por danos pessoais ou

materiais decorrentes da utilizagao inadequada deste produto, devendo

o usuario tomar as providéncias necessarias a fim de evitar tais

ocorréncias.

No caso de reparos fora da garantia, a mesma se estende somente aos

componentes substituidos.

AGARANTIAFICAAUTOMATICAMENTE INVALIDA SE:

1. O produto for utilizado fora das especificagdes técnicas citadas neste
manual.

2. O produto sofrer modificagdo ou conversdo mecanica, estética, que
mudem suas caracteristicas originais.

3. O produto apresentar sinais internos ou externos de batidas ou maus
tratos.

4. O produto for aberto para conserto ou manuseado por técnico ndo
autorizado.

5. Faltade lubrificacéo.

6. Nao forem respeitadas observagdes quanto a sua conservagao,
limpeza, esterilizag&o e utilizagdo indicados nas Instrugdes de Uso.

ITENS NAO COBERTOS PELAGARANTIA:

1. Danos causados por acidentes de transporte e manuseio. Exemplo:
riscos, amassados, etc.

2. Danos causados por uso indevido, funcionamento em ambientes ou
condi¢des fora das especificagdes indicadas no manual.

3. Danos causados por umainstalagdo de ar mal dimensionada.

4. Deslocamento de um técnico da GNATUS para outros municipios na
intengéo de realizar a manutengéo do produto.

5. Despesas de remessa, instalagdo e deslocamento de Técnicos
Autorizados.

6. Rolamentos n&do estdo na garantia.
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