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INTRODUGAO

Parabéns! Vocé acaba de adquirir um produto desenvolvido
através dos mais recentes conceitos de alta tecnologia
disponiveis no mercado. Este equipamento foi projetado
seguindo rigorosos padres de qualidade para proporcionar o
maximo de rendimento, qualidade e seguranga ao usuario.

PRODUTO

Nome Técnico: Instrumento de M&o Odontolégico
Nome Comercial: Pega de M&o Reta
Modelo Comercial: ASTRO FLEX MC2020S

MARCA:
Microdont

DISTRIBUIDOR:

3R Industria e Comércio LTDA.

Rua Ptolomeu, n° 290 - Vila Socorro

CEP 04762-040 - Sao Paulo - SP

Fone: (11) 5525-0590

CNPJ: 02.543.673/0001-13

Responsavel Técnico: Cétia Ap. A. Silva - CREA-SP: 5071156064
Registro Anvisa: 80676929020

FABRICANTE:
BEING FOSHAN MEDICAL EQUIPMENT CO.,LTD.

& ATENCAO! &
Leia

todas as ir oes contidas nesta
instrugao de uso antes de usar o equipamento.

ViN
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1. Apresentagao

A Pega de Mao Reta foi concebida para atender as mais diversas
necessidades dos profissionais da drea odontolégica e de acordo
com suas exigéncias.

A seguir sdo apresentadas todas as informagGes necessarias
para a correta instalag&o e utilizagdo do produto.

2. Pega de Mao Reta
2.1. Identificagdo do Produto

Nome Técnico: Instrumento de Mdo Odontoldgico
Nome Comercial: Pega de M&o Reta

2.2. Descrigdo do Produto

A Pega de M&o Reta Microdont € um equipamento compacto com
design ergonémico e corpo metélico com tratamento superficial
que promove maior durabilidade em processo de autoclave.
Apresenta um sistema de transmiss&o apoiado em rolamentos
de alta precisao.

S&o fabricadas para serem conectadas a um micro motor
compativel com sistema INTRA.

0 modelo é autoclavavel a 135 °C e trabalha até 40.000 RPM.

A Pega de Mao Reta é um equipamento utilizado em conjunto com
o micromotor sendo comumente utilizada em procedimentos
extra orais com brocas especificas que irdo atuar em diversas
situagdes, tais como: desgaste, acabamento ou polimento
de préteses removiveis, moldeiras individuais e provisdrios
confeccionados em resina acrilica, dentre outras situagées onde
um minimo de extensé&o é requerido.

2.3. Principio fisico e fundamentos do produto aplicado
para seu funcionamento e sua acdo

Conjunto mecanico, sem alimentagdo elétrica, conectado em
um micromotor. Com a rotagdo do micromotor a rotagdo deste
é transferida para a Peca de Mé&o Reta, que por sua vez gera
uma rotagdo na broca que esté acoplada na mesma. Opera com
transmisséo de 1:1.
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2.4. Itens opcionais, materiais de consumo e materiais
de apoio

Os componentes e ferramentas descritos a seguir s&do
acomodados no interior da embalagem da Pega de mé&o Reta.

Componentes e Acessorios:

Item Descrigdo
1 Pega de Mo Reta
2 Manual de instrugées

N° se série ou lote / Data de fabricagao:

0 N° de série / Data de fabricagéo correspondente ao acessorio
é o mesmo que o do equipamento que é fornecido em conjunto.
Materiais de consumo:

Néo ha.

Materiais de apoio:

Instrugdes de Uso e Certificado de Garantia.

ATENGAO! A

A utilizagdo de pegas, acessdrios ou materiais ndo
especificados nestas Instrugées de Uso é de inteira
responsabilidade do proprietario podendo até comprometer o
periodo de garantia determinado para o produto.

A

Instrugdes de uso Pégina5de 16



Manual de instrugdes

% MICRODONT Linha Peca de M&o Reta

2.5. Especificagbes técnicas

Classe de risco ANVISA: Il (médio risco)

Modelo: MC20208

Transmissé&o: 11

Peso liquido: 60g

Pinga: Acionamento por mola

Tipos de Brocas Compativeis:  Brocas padrdo NBR ISO
17971
Comprimento minimo de
haste: 15 mm

Comprimento maximo de
haste recomendado: 44,5mm

Rotagéo: 40.000 rpm (maximo)

Material do corpo: Liga de aluminio e ago
inoxidavel

Esterilizagéo: Autoclave com vapor imido

saturado a 135 °C e 2,2 bar

Conexao: Tipo INTRA - 1SO 3964

& ATENCAO! &

Leia atentamente as instrugdes a seguir antes de iniciar a
utilizagao do equipamento pela primeira vez.

ViN

3.1. Procedimento para montagem

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

Apds a conexdo entre o micromotor e a Pega de M&o Reta, acione
o micromotor para que a Pega de Mo Reta funcione

7 7.’
/ [ | MICRODONT 1 MICRODONT
Ol o) =TI
Peca de Mao Reta y Micromotor de Baixa Rotagio

4. Fungoes e operagao do equipamento

Antes da utilizagao, esterilize a Pega de M&o Reta.
Acione o Micro Motor para funcionar a Pega de Mo Reta.

4.1. Troca de Broca

Girar para direita o anel de travamento até escutar o “click” de
trava para abrir o mandril. Introduzir a broca até o fim com um
leve movimento de rotag&o, para encaixar no mandril. Retorne o
anel para a posigéo original girando-o para esquerda para fechar
o mandril.
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Puxar a broca para confirmar se ela estd travada.

Para retirar a broca, girar o anel de travamento para direita, até
escutar o “click” de trava e puxar a broca.

Utilizar brocas com diametros de 2,334 a 2,350, conforme ISO
1797-1. A Microdont ndo se responsabiliza por danos causados
por brocas com didmetros fora da especificagdo.

/7

Sentido de

destravamento do anel (\ ¢
\

L ¥ Sentido de
travamento do anel

4.2. Lubrificagdo

Para a lubrificagdo deve-se retirar a broca da pega de méo.

A lubrificagdo deve ser realizada na parte posterior da Pega de
Ma&o Reta sempre com o frasco de dleo em spray na posigédo
vertical e acoplar a Pega de Mo Reta. Injete 6leo por 1 e 2
segundos.

Acionar a pega de mao por 10 segundos e limpe o excesso de
6leo com um papel absorvente. Lubrificar antes de cada ciclo
de esterilizagdo e no minimo deve-se realizar duas vezes ao dia.
A falta de lubrificagdo podera provocar desgaste prematuro no
conjunto de rolamentos e engrenagens. Ap6s a lubrificagéo, a
Pega de Mo Reta deverd permanecer em descanso de cabega
para baixo até que o excesso de dleo escorra totalmente.

Note: Para realizagdo da lubrificagdo do seu produto,
recomendamos o uso de lubrificantes fabricados especificamente
para pegas de méo odontoldgicas.

5. P di para ao do

ADVERTENCIA!
O equipamento ndo deve ser modificado sem prévia
autorizagdo do fabricante.

Vi
5.1. Manutengéo Corretiva

Quando ocorrer danos em uma ou mais partes do produto,
segregue-o e identifique com uma etiqueta que o mesmo esta
“em manutengao’, 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 irreparével, contate a Assisténcia
Técnica Autorizada Microdont.
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Caso seja necessério o envio do produto para Assisténcia
Técnica, encaminhe o produto para o seguinte enderego:

3R Industria e Comércio LTDA.

Rua Ptolomeu, n°® 290 - Vila Socorro

CEP 04762-040 - Sao Paulo - SP

Fone: (11) 5525-0590

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

5.2. Manutengéo Preventiva e conservagdo

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

A Manutengdo Preventiva deverd ser realizada exclusivamente
pela Assisténcia Técnica Autorizada, devendo para isso ser
solicitada conforme informado no item (manuteng&o corretiva)
desta Instrugdo de Uso.

Para conservagdo, mantenha o produto limpo, desinfetado,
esterilizado e acondicionado conforme item 10.

6. Condigo iai de ar

& P

conservagao e/ou manipulagao do produto

6.1. ANTES DO USO:

Embalage!

Todas as informagdes referentes aos cuidados a serem tomados
durante o processo de transporte e armazenamento do produto
sdo indicadas na sua prépria embalagem através das simbologias
normalizadas conforme descritas abaixo:

Simbologia Descrig@o

Adverténcia.

Sentido para cima. Posicionamento
da embalagem durante transporte e
armazenamento.

Fragil. Cuidado no transporte e armazenamento.

a3 )=

Necessita de prote¢ao contra
umidade no transporte
e armazenamento.

Leia as instrugdes de utilizag&o.
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Namero méximo de empilhamento. No méximo
10 unidades idénticas podem ser empilhadas
uma sobre a outra.

Fabricante.

Data de Fabricagao.

7eimniig Limite de presséo (350 a

% 795mmHg) para transporte
e armazenamento.
-] Limite de umidade (0 a 90%)
para transporte e
) S armazenamento.
W

Nudmero de catalogo.

Numero de série.

Data de Validade.

+55C Max Limite de temperatura(0 a
55 °C) para transporte e
oChn armazenamento.

Armazenamento:

Manter o produto em sua embalagem original e em local
protegido de umidade e calor excessivo.

Se houver a necessidade de armazenar vérios equipamentos em
suas respectivas embalagens, o empilhamento méximo devera
ser de no méaximo dez unidades (conforme indicado no simbolo).

Transporte:

Durante o transporte, evite vibragdes, quedas e impactos
diretamente na embalagem.

Ao manusear o equipamento fora de sua embalagem original,
proceda a partir de sua base e nunca pelos bragos ou outra parte
do equipamento.
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Durante o transporte e armazenamento, verifique se as condigoes
ambientais se encontram dentro das faixas especificadas
conforme descrito abaixo:

Temperatura ambiente para

transporte e armazenamento -10°C a +55°C
Umidade relativa do ar para

transporte e armazenamento 0% a 90%
Press&o atmosférica 375 a 795 mmHg

6.2. DURANTE O USO

Acondicionamento:

Manter o produto em local protegido de umidade e calor
excessivo, inclusive da incisdo de raios solares sobre o mesmo.

Durante a acomodagdo e operagdo do produto, verificar se
as condigbes ambientais se encontram dentro das faixas
especificadas conforme descrito abaixo:

Temperatura ambiente para

transporte e armazenamento +10°C a +35°C
Umidade relativa do ar para

transporte e armazenamento 30% a75%
Press&o atmosférica 375 a 795 mmHg

Conservagao:

Durante a utilizag@o, limpar as superficies do equipamento, usar
somente dlcool 70° GL ou outro produto equivalente que néo
possua base acida, amoniacal ou cloro. Lubrificar periodicamente
(antes da esterilizagdo e uma vez ao dia).

Ap6s cada utilizagao, manter o equipamento limpo e desinfetado.

7. Declaragoes de Adverténcias e/ou precaugdes a
serem adotadas

7.1. Adverténcias e/ou precaugées com o0s usuarios

Este equipamento deve ser utilizado apenas por pessoal
capacitado e sob a diregdo de equipe médica qualificada,
familiarizada com os riscos e beneficios conhecidos sobre a
utilizagdo da Pega de Mao Reta.

Equipamento n&o estéril. Necessario esterilizar antes do uso!
Utilize as brocas para os fins a que se destina e observe as
instrugbes do fabricante das brocas.

Nao utilizar brocas que néo correspondam as caracteristicas
indicadas.

A 3R Industria e Comércio LTDA n&o se responsabiliza por danos
causados por brocas com diametros fora da especificagdo.
Nunca colocar ou retirar a Pega de Mao Reta com o micromotor
em movimento.

Retirar a broca sempre que ndo estiver em uso.
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7.2. Adverténcias e/ou precaugées durante o transporte
e 0 armazenamento

O produto deve ser armazenado e transportado com
empilhamento méaximo de 10 unidades, assim como protegido de
umidade (ndo expor a chuva, respingos etc)

Por ser um produto fragil, deve-se tomar os cuidados necessarios
para que o mesmo ndo sofra impactos.

7.3. Adverténcias e/ou precaugdes durante a instalagdo

Verifique e certifique que o micromotor utiliza 0 mesmo sistema
de conexdo da Pega de Mao Reta.

7.4. Adverténcias e/ou precaugbes durante a
¢cdo do equip 0

N&o tente reparar ou substituir componentes defeituosos ou
inoperantes do equipamento por partes semelhantes de outros
aparelhos. Somente a Microdont e seus distribuidores podem
fornecer reparos com pegas originais e garantir o perfeito
funcionamento do equipamento.

7.5. Adverténcias e/ou precaugées durante a limpeza
esterilizagdo

N&o mergulhar a Pega de M&o Reta em solventes, 6leos e
solugdes de limpeza.

Nao utilizar equipamentos de limpeza ultrassénica.

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

Manter o equipamento sempre limpo e desinfetado apds cada
procedimento odontoldgico.

8. Desempenho do produto

8.1. Indicagdo e finalidade de uso do produto

Indicagao: Clinicas e consultérios odontolégicos.
Finalidade: Procedimentos odontolégicos.

8.2. Efeitos secunddrios ou colaterais indesejaveis
Nao aplicavel a este produto.
8.3. Seguranga e eficdcia do produto

A Peca de M&o Reta Microdont foi projetada e desenvolvida
com materiais ndo toxicos e obedecendo aos mais rigorosos
padrdes técnicos de qualidade para oferecer total seguranga e
funcionalidade ao usuério.

Se utilizado conforme as instruges descritas nesse manual,
o equipamento ndo causard nenhum tipo de problema e nédo
perdera ou alterara suas caracteristicas fisicas e dimensionais.
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9. Solugoes de problemas

Problema Causa
Pega de M&o Reta ndo acopla Micromotor de outro
no micromotor sistema de conex&o.
A broca néo gira Verifique se a broca esta
fixada adequadamente.

Obs.: Caso o problema néo for solucionado conforme descrito
no quadro acima, entre em contato imediatamente com a
Assisténcia Técnica Autorizada Microdont.

10. Procedi s para limp do

quip 1ito

10.1. Limpeza e Desinfec¢ao

Desacople a pega do micromotor. Retire a broca. Utilize um pano
limpo e macio com &lcool 70° GL, sabdo neutro ou outro produto
equivalente que ndo possua base acida, amoniacal ou cloro.

Apds a limpeza e desinfecgdo deve-se fazer a esterilizagdo do
equipamento.

Ao D

U
Nunca submergir o instrumento em banho de desinfecgao.

i\

Ap6s a limpeza e desinfecgdo deve-se fazer a esterilizagédo do
equipamento.

10.2. Esterilizagdo:

A esterilizagdo deve ocorrer por autoclave com vapor Gmido
saturado a 135 °C, 2.2 bar.

Notas:

1. Lubrificar a Pega de M&o Reta antes da esterilizagdo (ver
item 3).

2. Nao esterilizar em estufa.

3. O equipamento pode ser limpo e desinfectado com
termo-desinfecg&o.

4. As partes e acessorios devem ser limpo e desinfectado

utilize um pano limpo e macio com alcool 70° GL, sabdo
neutro ou outro produto equivalente que ndo possua base
acida, amoniacal ou cloro.

10.3. Acondicionamento:

Acondicionar o produto em local limpo e seco (protegido da
chuva ou de umidade excessiva).
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11. Precaugdes em caso de alteragdo do
funcionamento do produto

Caso o equipamento apresente anormalidades, ruidos ou
funcionamento fora do normal, verifique se o problema esta
relacionado com algum dos problemas mencionados no
quadro do item 9 - Solugdo de Problemas. Se mesmo assim
néo for possivel solucionar o problema, entre em contato com
a Assisténcia Técnica Autorizada Microdont para andlise e
realizagdo dos reparos.

12. Sensibilidade a condiges ambientais nas
situagdes normais de uso

A Pega de M&o Reta foi especialmente projetado e
desenvolvido de forma a evitar a sensibilidade a interferéncias
eletromagnéticas, influéncias elétricas externas, descargas
eletrostaticas e a variagdes de pressdo e temperatura. Para isso,
o equipamento devera ser transportado, instalado, manuseado e
conservado conforme as instrugdes contidas neste manual.

13. Precaugdes em caso de inutilizagdo do produto

A fim de evitar a contaminag&o ambiental ou o uso indevido do
produto quando o mesmo for inutilizado, devera ser providenciada
sua segregagdo, embalagem, identificagéo e envio (por conta e
risco do cliente) para as dependéncias da empresa 3R Industria
e Comércio Ltda. para que esta execute o descarte do produto
com seguranga.

14. Termo de Garantia

A 3R Industria e Comércio Ltda. oferece para este equipamento a
garantia de 6 meses, a partir da data de compra comprovada pela
Nota Fiscal (de compra) do produto pelo primeiro comprador e
dentro dos termos relacionados neste manual, contra defeitos de
material e/ou fabricag&o que nele se apresentar.

Fatores que implicam a perda da garantia:
1. Observado ndo cuidados recomendados neste manual
com relag&o ao transporte, instalagdo, uso e manutengao;

2. Acidente, queda ou qualquer outro dano provocado por
uso incorreto ou ag&o de agentes naturais.
3. Violagdo, conserto ou qualquer outra modificagdo ou

alteragdo executadas no equipamento ou em suas partes
por pessoal ndo autorizado pela Microdont;

Falta de lubrificagéo;

N&o forem respeitadas observagbes quanto a sua
conservagdo, limpeza, esterilizagdo e utilizagdo
indicados nas Instrugées de Uso.

S

Itens n&o cobertos pela garantia:

1. Danos causados por acidentes de transporte e manuseio.
Exemplo: riscos, amassados, etc;
2. Danos causados por uma instalagdo de ar mal

dimensionada;
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3. Danos causados por uso indevido, funcionamento em
ambientes ou condiges fora das especificagbes indicadas
no manual;

4.  Rolamentos néo estdo na garantia.

Ap6s o vencimento do periodo de garantia, todos os servigos,
pecas e despesas serdo cobrados conforme norma vigente da
empresa.

15. Documentagao Técnica

A Microdont se reserva o direito de limitar o fornecimento de
esquemas, listas de materiais, desenhos e demais documentos
relativos a construgéo do produto, exclusivamente aos Servigos
de Assisténcia Técnica Autorizada.

Informag6es complementares

O numero de série e informagdes complementares do
equipamento se encontra no lado externo do corpo da Pega de
Méo Reta.

16. Simbologia

Simbologia Descrigdo

/I\ Adverténcia.

.

T Sentido para cima. Posicionamento
—

da embalagem durante transporte e
armazenamento.

Fragil. Cuidado no transporte e armazenamento.

N
XY

Necessita de proteg&o contra
umidade no transporte
e armazenamento.

)

Leia as instrugdes de utilizagdo.

Numero méaximo de empilhamento. No méximo
10 unidades idénticas podem ser empilhadas
uma sobre a outra.

BN

Fabricante.
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Data de Validade.

wscu | Limite de temperatura(0 a
55 °C) para transporte e
(= armazenamento.
@ Data de Fabricagéo.

7smmHa | imite de press&o (350 a

795mmHg) para transporte
e armazenamento.

38Ty

-] Limite de umidade (0 a 90%)
% para transporte e
$ armazenamento.
£

Numero de catalogo.

@l Nimero de série.

17. Declaragao de Biocompatibilidade

Em contato com Parte aplicada

Paciente/Operador

Corpo do produto
Operador

Declaramos sob nossa inteira responsabilidade, que os materiais
utilizados nas partes aplicadas do equipamento Pega de Mao
Reta tem sido utilizados amplamente na area odontolégica ao
longo do tempo. Dessa forma, considera-se o material utilizado
adequado para o fim a que se destina, ndo havendo risco quanto
ao uso do mesmo.

18. Desempenho Essencial

0 equipamento n&o possui desempenho essencial (Desempenho
cuja falta ndo cause risco).
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