- Peca de Mao Cirdrgica
NSK
SGS/SGA

SGS-ES / SGS-E2S
SGA-ES / SGA-E2S

'& Leia atentamente este Manual de Instrucdes antes da
P primeira utilizagéo e guarde-o para consulta futura. MADE IN JAPAN [OM-SH0094P) 002

Usuario: Profissionais qualificados (Dentista, Cirurgiao oral)

Indicagoes para Uso:

Este dispositivo se destina a uso cirurgico. O uso tipico inclui uso em implantes dentais:
perfuragao e rosqueamento do maxilar e da mandibula.

Indicagao médica pretendida: Perfuragéo e colocagéo de implantes dentérios.
Parte pretendida do corpo ou tipo de tecido aplicado ou interagido com:
- Parte do corpo: cavidade oral, maxilar e mandibular

- Tecido: Osséo, mucosa oral, gengiva.

Populagéo pretendida de pacientes

|dade e peso nao séo especificados.

O paciente pretendido é determinado por pessoal qualificado.

Principio de Funcionamento:

A rotacao € transmitida ao dispositivo conectado ao motor elétrico como fonte de
acionamento. Essa rotacdo € transmitida a uma velocidade semelhante ou modificada a
broca presa na extremidade do dispositivo.

/\ ADVERTENCIA

¢ Imediatamente apds uma cirurgia, a pe¢a de mao deve ser limpa, lubrificada e
esterilizada. Nao realizar manutencao apropriada na peca de mao pode fazer com
que contaminantes fiquem dentro da peca de mao. Sangue nao removido pode
resultar em falha do produto em virtude de coagulagédo de sangue no interior do
produto. A manutencao inapropriada também pode levar a sobreaquecimento,
causando lesdes de queimadura, falha do produto ou dificuldade em inserir e
remover a broca.

Nao gire o motor quando o Anel de Travamento da Broca estiver na posicao ABERTA
ou quando a broca nao estiver montada na pinca. Qualquer uma destas situagées
pode causar queimaduras por geracao de calor repentina. Além disso, a inser¢gao do
motor pode ser danificada, o que pode resultar na dificuldade em conectar e
desconectar a pega de mao.

Rolamentos de esferas sao itens de desgaste e podem exigir substituicao.
Certifique-se de inspecionar a peca de mao antes do uso (Consulte o item

"5. Verificacdo da Peca de Mao antes do Uso"). Se vibracao ou ruidos anormais
forem encontrados, os rolamentos ou outras pecas internas podem ser desgastadas
ou danificadas. Pecas danificadas podem levar a sobreaquecimento da peca de
mao, causando queimaduras. Se houver suspeita de sobreaquecimento, interrompa
o uso imediatamente e entre em contato com seu revendedor autorizado NSK.

/\ CUIDADO

e Ao operar a pega de mao, sempre considere a seguranga do paciente.

e Esta pega de mao foi projetada para uso cirdrgico por pessoal qualificado.

e Antes do uso clinico, inspecione a peca de méo. Verifique se ha vibracéo, ruidos e
sobreaquecimento. Se qualquer anormalidade for encontrada, interrompa o uso
imediatamente e entre em contato com seu revendedor autorizado NSK.

e Ndo desmonte nem altere a peca de méo.

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

e Se qualquer anormalidade for encontrada, interrompa o uso imediatamente e entre em
contato com seu revendedor autorizado NSK.

e Os produtos ndo podem ser reparados em campo.

e Nao permita que ocorra nenhum impacto a pega de mao. Nao deixe a pega de méo cair. A
altura recomendada para uso da peca de méo € de 1m.

¢ A pega de mao é entregue em condicdo nao esterilizada e deve passar por autoclavagem
antes do uso (Consulte o item "7. Manutencao Apds Uso").

e Nao use brocas curvadas, danificadas ou deformadas pois estas brocas podem ser
acidentalmente liberadas ou podem quebrar durante a rotacao.

e Nao use brocas diferentes das especificadas em “1. Especificacdes” pois tais brocas
podem ser acidentalmente liberadas ou podem quebrar durante rotacéo.

e Sempre mantenha a haste da broca limpa. Sujeira ou detritos na pinga podem causar
baixa concentricidade da broca ou baixa forca de retencéo da pinca.

e Sempre insira a broca até a profundidade maxima na pinca. Se a insercao for insuficiente,
podem ocorrer falha prematura dos rolamentos ou liberagéo acidental da broca.

e Sempre confirme antes do uso se a broca esta fixada com seguranga. Acessorios
inadequados podem levar a liberagéo repentina da broca durante rotagéo.

e Nao exceda a rotagao recomendada pelo fabricante da broca.

e Nunca gire o Anel de Travamento de Broca enquanto a peca de méao esta girando.

e Para a seguranga dos pacientes, certifique-se de usar uma broca nova para cada
operagao cirdrgica.

e Operadores e outros profissionais da area devem usar protegéo para os olhos e uma
mascara ao operar a peca de mao.

e Realize verificagbes de manutencao periddicas (Consulte “8. Verificagbes de Manutencao
Periodica").

e Se a peca de mao nao tiver sido usada por um longo periodo, gire a peca de mao e
verifique se ha ruidos, vibragaéo ou sobreaquecimento antes do uso.

¢ A legislagao dos Estados Unidos restringe este dispositivo para venda por ou a pedido de
um meédico licenciado.

1. EspecificacOes

Modelo SGS-ES |  SGS-E2s SGA-ES | SGA-E2S
Tipo de Peca de Mao Reta / Pequena Angulo / Pequena
Rotacéo Maxima Permitida 40,000min-* | 80,000min-! 40,000min-! | 80,000min-!
Méx. Velocidade de rotagéo (Motor) 40,000min-!
Méx. Velocidade e rotacéo (Peca de méo) 40,000min-" | 80,000min-" | 40,000min-" | 80,000min-"
Max. Torque (Motor) 5N = cm
Raz&o de transmissao | Transmissao direta 1:1 | 1:2 Aumento |Transmisséo direta 1:1 | 1:2 Aumento
Tamanho da Broca ISO1797-1 Tipo2 haste Brocas Cirdrgicas Pequenas @2.35 x L70mm
Comprimento de Fixacao 55.5mm 53mm 55.5mm 53mm
Min. Comprimento apropriado (Broca) 56mm 53mm 56mm 53mm
Comprimento Méaximo da Broca 70mm
Didmetro maximo da érea de trabalho @7.0mm | @3.0mm | @7.0mm | @3.0mm
Tipo de conex@o do motor 1SO3964: Tipo 1
Comprimento 109mm | 124mm | 130mm | 135mm
Tipo de conexdo do handpiece 1ISO3694:Tipo 1 Longo
Ambiente de Utilizagao Temperatura: 10 - 35°C, Humidade: 30 - 75% (Sem Condensacéo)
Brilho: A sala deve estar iluminada o suficiente para reconhecer a peca de méao
Transporte e Ambiente Temperatura: -10 - 50°C, Humidade: 10 - 85%,
de armazenamento Pressao Atmosférica: 500 - 1,060hPa

OBSERVAGAQ: A rotagao durante o uso varia conforme o Didmetro Maximo da Pega de Trabalho. Vide o manual de
operacgao da broca.

2. Conexao e Desconexao da Peca de Mao e do Motor

(1) Conexao
1) Insira a peca de mao até chegar ao Peca de mao Motor
final da Insercéo do Motor. i

2) Gire a peca de mao até encaixar. --:lEa -

(2) Desconexao
Segure 0 motor e a pega de mao e
separe-o0s.

Acoplamento

Fig.1

/\\ CUIDADO

e Nao conecte ou desconecte a pega de méo até que o motor tenha parado completamente.
e Conecte a pega de méo ao motor cuja pastilha esta em conformidade com a ISO
3964 e sua velocidade maxima é de 40.000 min™" ou menos.

3. Montagem e Remocéao da Broca
(1) Montagem da Broca

1) Gire o Anel de Travamento da Broca EE—
na direcdo da marca " " até Anel de travamento da broca |
encaixar. (Fig. 2) Abertura C ——
2) Insira a broca totalmente na pinca e C‘n e —
a seguir gire o anel de travamento — |~
da/ broca na diregédo damarca"@ " J [1g] <’%%§5Ee'c'h;d'a ------------
até amarca"e"eamarca"A" se » /C—\
alinharem com um "clique". ‘Qﬂ da
3) Confirme se a broca esté fixa Fechamento C P
pressionando e puxando I~ — |
suavemente a broca.

(2) Remocgao da broca.
Gire o Anel de Travamento da Broca
na direcdo da marca " " até
encaixar e remova a broca.

/\ ADVERTENCIA

¢ Nao gire o motor quando o Anel de Travamento da Broca estiver na posicao
ABERTA (quando a marca "e" e a marca " @ " estdo desalinhadas) ou quando a
broca nao estiver montada na pinga. Qualquer uma destas situagdes pode
causar queimaduras por geragao de calor repentina. Além disso, o sistema de
insercdo do motor pode ser danificado, o que pode levar a dificuldade em
conectar e desconectar a peca de mao.

e Ap6s montar a broca na pinca, certifique-se de confirmar que a marca " ®" esta
alinhada com a marca " & ". Se estas marcas nao estiverem completamente
alinhadas, podem ocorrer queimaduras em razao de sobreaquecimento da peca
de mao durante a rotagao.

/\ CUIDADO

N&ao monte nem desconecte a broca até que o motor tenha parado completamente.



4. A broca

As pecas de méao da série SGS/SGA sao projetadas para uso com brocas cirdrgicas
(©2,35mm, aprox. 70 mm de comprimento da haste).

B Montagem do Limitador (SOMENTE para SGS-ES, SGA-ES)
Ao usar uma broca projetada para pegas de mao odontolégicas retas em cirurgias de
implante, etc., insira o Limitador (Opcional) a pega de mao.

1) Remova a broca da peca de mao. (Consulte o item “3. Montagem e Remocao da Broca”)
2) Gire o Anel de Travamento da Broca para a posicao ABERTA. (Fig. 2)
3) Insira a parte rosqueada do Limitador na pinca e parafuse-o com a chave de fenda.

O chave de fenda nao € um acessorio fornecido. Adquira produtos comerciais.

/\ CUIDADO

As pecas de méao informadas abaixo nao sao adequadas para o limitador. Use somente
com uma broca cirurgica.
SGS-E2S, SGA-E2S

Parte Rosqueada

"T/" =]

Limitador (Opcional) Fig. 3

:

Apertar Chave de Fenda
(Produtos comerciais

5. Verificagao da Peca de Mao antes do Uso

Siga a verificag@o abaixo antes de usar. Se qualquer anormalidade for encontrada,
interrompa o uso imediatamente e entre em contato com seu revendedor autorizado da
NSK.

1) Monte a Broca (Consulte o item “3. Montagem e Remogéao da Broca”)

2) Ajuste a rotagao da peca de mao conforme a rotacao maxima permitida para a broca
instalada.

3) Realize rotacao da pega de mao e verifique se ha condicdes anormais de rotacéo,
vibragao, ruido ou sobreaquecimento. Se qualquer uma dessas anormalidades for
encontrada, interrompa o uso imediatamente e entre em contato com seu revendedor
autorizado NSK.

4) Se ndo houver anormalidades imediatas aparentes, continue a realizar a rotagéo da
peca de mao por 1 minuto. A seguir, interrompa a rotacao e verifique se ha
aquecimento anormal na superficie externa. Se aguecimento anormal for detectado,
interrompa o uso imediatamente e entre em contato com seu revendedor autorizado
NSK.

5) Opere a pega de mao se nenhuma anormalidade for observada.

6. Bico de Irrigacao

Insira o Bico de Irrigagéo (Opcional) na pega de mao. A seguir, pressione o Tubo de Irrigagéo
no bico com seguranca.

Tubo de Irrigacéo

e

Bico de Irrigagao

\

7. Manutencao Apds Uso

A manutengéo apds uso inclui limpeza, lubrificagéo e esterilizagéo.

/\ ADVERTENCIA

Imediatamente apds uma cirurgia, a pega de mao deve ser limpa, lubrificada e
esterilizada. Nao realizar manutencao apropriada da pe¢a de mao pode fazer com
que contaminantes fiquem dentro da peca de mao. Sangue nao removido pode
resultar em falha do produto em virtude de coagulacédo de sangue interna. A
manutencgao inapropriada também pode levar a sobreaquecimento, causando
lesdes de queimadura, falha do produto ou dificuldade em inserir e remover a
broca.

(1) Limpeza
1) Limpe os detritos da superficie da peca de mao com agua corrente e limpe para
removera umidade.

R | Este icone significa que o produto pode ser lavado com termodesinfetante.

Consulte o0 manual do termodesinfetante.

/\ CUIDADO

Apds a lavagem com termodesinfetante e antes da lubrificagéo, seque o produto até
que toda a umidade interna seja totalmente removida. A umidade do termodesinfetante
que ficar dentro do produto pode reduzir o efeito de lubrificagéo e causar corroséo
dentro do produto.

2) Insira o Tubo de Irrigacao firmemente no Bico de Irrigagéo e limpe o interior do Bico de
Irrigagéo com agua limpa.

(2) Lubrificagao

1) Pressione o bico de lubrificacéo tipo E sobre a Bocal de Lubrificagso Tipo E
entrada do lubrificante até encaixar firmemente. Peca de méo L

2) Remova a broca da peca de mao.

3) Insira o bico de lubrificacdo na parte posterior
da pega de mao e administre lubrificante a peca
de mao 2-3 vezes por 2-3 segundos em cada \
lubrificagdo. Repita a lubrificacé&o até que o dleo PANA SPRAY
esteja sem sangue e residuos.

-

Fig. 5

/N CUIDADO

e A pega de mao deve ser lubrificada com bico de lubrificacdo (PANA SPRAY).

e Segure a lata do spray em posigao vertical.

e Se 0 dleo que sai da cabeca da pega de méo NAO estiver limpo até mesmo apds a
lubrificagéo repetida, pecas internas podem estar desgastadas. Entre em contato com
seu revendedor autorizado NSK.

e Certifique-se de segurar a pega de mao firmemente para evitar que ela escorregue em
raz&o da pressao do spray ao lubrificar.

¢ Apligue lubrificante até que ele seja expelido limpo pela cabeca da peca de mao.

(8) Esterilizacéo
Esterilize o produto por autoclave.
A esterilizacdo deve ser feita sempre apds cada paciente, conforme observado abaixo.

M Procedimento de Autoclave
1) Insira em uma bolsa de autoclave. Vede a bolsa.
2) Autoclavavel até no max. 135°C.
Ex.) Autoclavavel por 15 min. a 132°C.
3) A peca de mao deve permanecer na bolsa de autoclave até precisar ser usada.

/\ CUIDADO

¢ Certifique-se de limpar e lubrificar a peca de mao antes da autoclavagem. Se restar
sangue na superficie interna, ele pode coagular e causar falha do produto.

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

e N&ao use agua de alto teor acido ou solugoes esterilizantes para lavar, imergir ou limpar
0 produto.

e Se a temperatura da camara de esterilizacao puder exceder 135°C durante o ciclo de
secagem, entao elimine o ciclo de secagem.

e Mantenha o produto em condi¢des apropriadas de pressdo atmosférica, temperatura,
umidade, ventilagéo e luz solar. O ar deve estar livre de poeira, sal e enxofre.

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

8. Verificag6es de Manutencao Periddica

Realize verificacbes de manutengéo periddica a cada trés meses com base na ficha de
verificacdo abaixo. Se qualquer anormalidade for encontrada, entre em contato com seu
revendedor autorizado NSK.

Pontos de verificacéo Detalhes
Certifigue-se de que a broca possa ser adequadamente
montada/removida. Apds a montagem, certifique-se de que a

Montagem/remocéo da

broca o ) :
broca esteja firmemente fixa puxando-a e pressionando-a.
~ Realize rotacéo da peca de mao e verifique se ha condicbes
Rotacao , L2 ~ . .
anormais de rotacao, vibracao, ruido ou sobreaguecimento.
9. Simbolo
Ta  Abertura @ Fechamento
®  Posicao
wea  Autoclavavel na temperatura LR Este instrumento pode ser limpo com
2] especificada. um desinfetador térmico.
Em conformidade com a Diretiva [1i] Consulte 0 Manual de Operagoes.
C € 2 Europeia CE relativa a Equipamento .
5 . F t
Médico 93/42/EEC. wl Fabricante

Marca do Organismo de Certificagdo

I INMETRO, Instituto Nacional de £ 46 Produto — TUV Rheinland

Metrologia, Qualidado e Tecnologia.

10. Lista de Pecas Sobresselentes/de opcionais

Modelo Cddigo de Encomenda| Produto Compativel | Observacdes | Acessorio
Céanula de Lubrificacdo Tipo E|{Z019090 Autoclavavel v
Limitador Y900160 SGS-ES / SGA-ES | Autoclavavel
Bico de irrigacéo H263018 SGS-ES / SGS-E2S | Autoclavavel
SGA-ES / SGA-E2S

C € % A Diretiva EU 93/42EEC foi aplicada na concegéo e produgao deste instrumento médico.
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