GNATUS™

Evoluir com confianca

INSTRUCOES DE USO

Produgo:
PECA DE MAO RETA

Modelos: RX1; RX1-C0; RX1-C20;
RX1-S; RX1-S-C0; RX1-S-C20; RX2;
RX2-C0; RX2-C20; RX2-S; RX2-S-C0;

RX2-S-C20

Fabricado por:

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

Responsavel Técnico: Eng. Cristiano Campozana de Queiroz

CREA-SP n° 5062134494

Registro ANVISA n°: 80520579001

ATENGAO!
Para maior seguranca:
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 instrugdes estejam informadas
no conteudo deste manual.

O equipamento s6 devera ser operado por profissionais de saude
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.
Revisdo do Manual: 10/08/2018
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FUNGOES MAIS UTILIZADAS:

- LIMPEZA E ESTERILIZAGAO
- LUBRIFICAGAO i

- CONEXAO DA PEGA DE MAO
- TROCA DA BROCA

1 - Identificagcdo
1.1 - Nome e modelo
Nome técnico: Instrumentos de Mao Odontolégicos

Modelos comerciais:

Cddigo Nome comercial

RX1 Pecga reta RX1

RX1-CO Peca reta RX1 cirurgica 0°
RX1-C20 Peca reta RX1 cirdrgica 20°
RX1-S Pecga reta RX1 S

RX1-S-CO Peca reta RX1 S cirurgica 0°
RX1-5-C20 Pega reta RX1 S cirurgica 20°
RX2 Pega reta RX2

RX2-CO Pega reta RX2 cirdrgica 0°
RX2-C20 Peca reta RX2 cirdrgica 20°
RX2-S Pecga reta RX2 S

RX2-S-CO Pega reta RX2 S cirurgica 0°
RX2-5-C20 Peca reta RX2 S cirurgica 20°

Foto 1 - Vista geral

Foto 2 - Marcagdes T
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1.2 — Descrigao do Produto

APega de Mao Reta RX1 possui um design compacto e ergonémico. E
fabricada em corpo metélico (ago inox e aluminio) e possui sistema de

1.6 — Especificagées e Caracteristicas Técnicas:

2 - Condigdes especiais de armazenamento, conservacéo e/ou
manipulacédo do produto:

o ; A = Antes da instalagao:
transmisséo apoiado em rolamentos de alta precisao. Classificagdo do produto segundo a ANVISA ) )
~ . ) , - P Armazenamento: Manter em local protegido de chuva e sol direto e
S3o fabricadas para serem conectadas a um micro motor compativel Classe de risco ANVISA Il (médio risco) em sua embalagem original
comsistema INTRA.
. . . RX1S Transporte: N&o deixar cair no ch&o. Ao transportar proteja a
° . . RX1 RX1 RX1S .
E autoclavavel a 135°C e trabalha até 40.000 RPM Modelo Rx1 | M ey 2 cirargica | | @mbalagem da chuva direta.
Cirurgica 0° [Cirurgica 20 Cirdrgica 0f 20°
1.3'— Principio Fisico e fundamentos da Eecnologla do produto, E——, 1 Apbs a instalagio:
aplicados para seu funcionamento e sua agéo: peso Liauido | a7 ™ % = % 0 o ) ]
) . ) . -9 g B 28 8 £ e Acondicionamento: Manter em local protegido de chuva e sol direto.
Conjunto mecéanico, conectado em um micromotor. Com a rotagéo do Pinca Acionamento por mola ) ! -
micromotor a rotagdo deste é transferida para a Pega de M&o Contra Brocas de acordo com NBR ISSO 1797-1 Conservagao: Quando em uso, na limpeza das superficies do produto,
Angular, que por sua vez provoca uma rotagdo na broca que esta| | Tipode brocas Haste tipo 1 com didmetro entre 2,334mm e 2,35mm usar somente &lcool 70° GL ou outro produto equivalente que néo
acoplada namesma. compativeis Comprimento minimo de haste: 15mm possua base acida, amoniacal ou cloro. Lubrificar periodicamente
o 4 issdode 1:1 Comprimento méximo da broca: 44,5mm (antes da esterilizagéo e umavez ao dia).
peracomtransmissaode 1:1. Rotacio 20,000 rpm (méx)
: 1 3 i 3 — Instrugées para uso do produto
Nota: As brocas possuem registro a parte naANVISA Material do Liga de aluminio e aco inoxidvel [ p. p
- <oIpo — _ Antes da utilizag&o, esterilize a Peca de M&o Reta.
1.4— acessoérios acompanhantes: Esterilizagso Autoclave com vapor Umido saturado a 135°C e 2,2 bar
P . Conexdo Tipo INTRA norma 1SO 3964 Acione o Micro Motor para funcionar a Pega de M&o Reta.
- Adaptador para lubrificagdo (céd. 000733) P ¢
. . . - . RX2S Trocade broca
1.5 — Opcionais, materiais de consumo e materiais de apoio. RX2 RX2 RX2S .
Modelo RX2 " e R " RX2S .. . |Cirdrgica . .o . . .
Opci . Cirurgica 0° |Cirurgica 20 Cirdrgica O 200 Girar para direita o anel de travamento para abrir o madril. Introduzir a
a) Opcionais Transmissdo B broca até o fim com um leve movimento de rotagdo, para encaixar no
Néo aplicavel Peso Liquido g 508 958 Sog 928 | 100g man(:rll.hRetomar g glnel para a posigao original girando-o para esquerda
.. Pinca Acionamento por mola paratecharo mandril.
b) Materiais de Consumo: Brocas de acordo com NBR ISSO 1797-1 Puxar a broca para confirmar se ela estéa travada.
Nao aplicavel Tipo de brocas Haste tipo 1 com didmetro entre 2,334mm e 2,35mm . . . ) .
P compativeis Comprimento minimo de haste: 15mm Para retirar a broca, girar o anel de travamento para a direita, até o fimdo
c) Material de apoio: Comprimento maximo da broca: 44,5mm curso, e puxara broca.
Instrucges de U Rotagdo 40.000 rpm (m#éXx.) Utilizar brocas com didmetro de 2,334 a 2,350 mm, conforme 1SO 1797-
- Instrugdes de Uso " = P
< Material do Liga de aluminio e aco inoxidével 1. AGNATUS néo se responsabiliza por danos causados por brocas com
S . i corpo didmetros fora da especificagao.
Itens de fabricagéo para uso exclusivo nos produtos da empresa: Esterilizacdo Autoclave com vapor Gmido saturado a 135°C e 2,2 bar
Todas as partes e acessorios descritos nesta Instrugéo de Uso e os Conexdo Tipo INTRA norma 1O 3964 Lubrificagéo
denpalg ngo dedscntos, mas pertencentes ao produto, s&o de uso| Grau IP: IP20 Para realizacéo da lubrificagdo do seu produto, recomendamos o uso de
exclusivo do produto. lubrificantes fabricados especificamente para pecas de méo
Atengdo: O uso de qualquer parte, acessorio ou material nao odontoloégicas.
espemfngf% gu dprews’tq nestas Instrugdes de Uso & de inteira Lubrificar a parte posterior da Pegca de Mao Reta. Antes de usar, acionar
responsabilidade do usuario. aPecade Mao Reta por 15 segundos para remover o excesso de 6leo.
Lubrificar antes de cada ciclo de esterilizagdo e 1 vez ao dia, ao término
dajornada de trabalho.
Introduzir duas gotas de 6leo lubrificante pelo orificio localizado na parte
L L central. L
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Apos a lubrificagdo, a Pegca de Mao Reta devera permanecer em
descanso de cabeca para baixo até que o excesso de 6leo escorra
totalmente.

4 - Adverténcias e/ou precaucdes a serem adotadas

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

N&o 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 instalagdao

Certifique que o Micro Motor utiliza o mesmo sistema de conexdo da
Peca de M&o Reta.

c)Adverténcias e/ou precaugées durante a utilizagao

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

Utilize as brocas para os fins a que se destina e observe as instrugdes do
fabricante da brocas.

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 n&o estiver em uso.

Utilizar luvas e éculos de protegéo

Nunca colocar ou retirar a Peca de Mao Reta com o Micro Motor em
movimento.

d) Adverténcias e/ou precaugdes durante a limpeza e esterilizagao

N&o mergulhar a Pega de Mao Reta em solventes, éleos ou solugbes de
limpeza.

Nao lavar a Peca de Mao Reta em limpadores ultra-sénicos.

Nao esterilizar em calor seco (estufa).
esterilizagdo éde 135°C

A maéxima temperatura de

5-Indicagao, finalidade ou uso a que se destina o produto
Indicagao...: Clinicas e consultérios odontolégicos.
Finalidade..: E indicado para procedimentos restauradores
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em dentes que, por algum motivo (Carie, Trauma, Alteragdo
Morfolégica), perderam sua forma original e necessitam ser reparados.
A Peca de Mao Reta geralmente é utilizada para o acabamento das
paredes cavitarias, apés instrumentagdo com a Alta Rotacdo, para
remocdo 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—Instalacédo

O produto tem como finalidade ou uso, a conexdo direta com Micro
Motores odontolégicos, conectados através do sistema INTRA.

Apbs a conexao entre o Micro Motor e o Peca de Mao Reta, acione o
Micro Motor para que a Pega de Mao Reta funcione.

Nota: é necessério colo

7 -Manutencéo Corretiva

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

Havendo danos, ruidos de funcionamento anormais, vibragdes
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 Reta néo

! Micro motor de outro sistema de conexao
acopla no Micro Motor

. Verifique se a broca esta fixada
A broca néo gira

adequadamente

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

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) 3322-6997

Nota: Ao enviar o produto, envie também um descritivo do problema
assim como cépia da Nota Fiscal.
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8—Manutencao Preventiva e Conservagao

A manutencao Preventiva devera ser feita anualmente, com o objetivo
de verificar o funcionamento do produto, tal como a conex&o, rotagéo,
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 conservagao, mantenha o produto limpo, desinfetado, esterilizado
e acondicionado conforme item 9 abaixo.

9 — Procedimentos Adicionais para Reutilizacdo
Limpeza e desinfecgao

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

Apos alimpeza e desinfecgao deve-se fazer a esterilizagdo do produto.
Esterilizagao

Por autoclave com vapor Umido saturado a 135°C, 2,2 bar. 135°C
Nota 1: Lubrificar a Peca de Mdo Reta antes da

esterilizacéo (ver item 3).
Nota 2: Nao esterilizar em estufa. -~

Nota 3: O equipamento pode ser limpo e desinfectado com | m 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).

10 — Procedimentos Adicionais Antes da Utilizagdo 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 — Precaugdes em Caso de Alteracdo do Funcionamento do
Produto

Caso o produto apresente qualquer anormalidade, verifique se o
problema pode ser resolvido pelo proprio usuario, caso este problema
néo envolva o uso de ferramentas. Se nédo 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 .
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12 - Sensibilidade a Condic6es Ambientais Previsiveis nas
Situagdes Normais de Uso

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

13 -Precaucdes em Caso de Inutilizagdo 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 seguranga ou devera ser enviado para
empresas especializadas em descartes de produtos médicos-
odontoldgicos.
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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 servicos 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 utilizagdo inadequada deste produto, devendo
0 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.

A GARANTIA FICA AUTOMATICAMENTE INVALIDA SE:

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

2. O produto sofrer modificagao 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 néo
autorizado.

5. Faltadelubrificagéo.

6. Nao forem respeitadas observagdes quanto a sua conservagéo,
limpeza, esterilizag&o e utilizag&o indicados nas Instru¢des de Uso.

ITENS NAO COBERTOS PELA GARANTIA:

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

2. Danos causados por uso indevido, funcionamento em ambientes ou condigbes

fora das especificagdes indicadas no manual.

Danos causados por uma instalagédo de ar mal dimensionada.

4. Deslocamento de um técnico da GNATUS para outros municipios na intengédo

de realizar a manuteng&o do produto.

Despesas de remessa, instalagéo e deslocamento de Técnicos Autorizados.

Rolamentos n&o estéo na garantia.

od
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Pagina 11




	Página 1
	Página 2

