Microdent’

A Microdent Aparelhos Médicos e Odontol6égicos, em acordo com as determinacdes da Instrucéo
Normativa IN n° 04 de 2012, disponibiliza as Instru¢Bes de Uso de seus produtos em formato eletrénico para
download, através do site do fabricante - endereco eletronico: www.microdent.ind.br

IMPORTANTE: Para correta identificacdo do arquivo desejado, atentar-se para a Revisdo da
Instrucéo de Uso e seu n°® ANVISA informados no rétulo do produto adquirido.

Caso o usuario tenha interesse em receber as Instrucdes de Uso em formato impresso, estas poderao
ser solicitadas, sem custo de emissao e envio, através do Servico de Atendimento ao Consumidor: +55 (16)
3610-7666, ou pelo e-mail: microdent@microdent.com.br

Instrucao de Uso disponivel em: www.microdent.ind.br

Versdo: MAN.16.012

Cdédigo de Referéncia: 01034000034
Revisdo: 03

Registro ANVISA n°: 10309310014
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INTRODUCAO

Prezado cliente, a empresa Microdent® agradece a opgcdo por nosso equipamento, o qual foi
desenvolvido dentro da mais alta tecnologia disponivel no mercado, projetado para proporcionar o
méaximo de rendimento, qualidade e segurancga.

Este manual ir4 Ihe fornecer detalhes importantes e gerais de seu equipamento, orientando para o
uso adequado, assim como na solugédo de pequenos problemas que eventualmente possam ocorrer.

PARA MAIOR SEGURANCA:

Ler atentamente todas as instru¢des contidas neste manual, antes da instalacdo ou operacao
do equipamento.
Observacgéo:

Todos os operadores devem estar cientes das instru¢gfes contidas neste manual.

IDENTIFICACAO DO EQUIPAMENTO

.
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@ codigo: HM011100 — Descri¢&o: Ponta Drill

Nome Técnico: Equipamento Cirdrgico
Nome Comercial: Drill
Registro ANVISA n° 10309310014
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Conteudo:
Qtde. Descricao Cadigo

1 Ponta Drill HMO011100

1 Estojo Drill E1 01048000008

1 Oleo Lubrificante Spray 150 ml (alta e baixa) — opcional 01031000003
Microdent® Aparelhos Médicos e Odontolégicos Ltda. 3
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(@ Codigo: HM011101 — Descric&o: Ponta Drill Refrigeracéo

Conteudo:

Qtde. Descricao Cadigo
1 Ponta Dirill HM011100
1 Refrigeracédo Pontas Drill 02010000168
1 Estojo Drill E1 01048000008
1 Oleo Lubrificante Spray 150 ml (alta e baixa) — opcional 01031000003

() Coédigo: HM011200 — Descricéo: Ponta Drill Média

Conteudo:

Qtde. Descricao Cadigo
1 Ponta Drill Média HMO011200
1 Estojo Drill E1 01048000008
1 Oleo Lubrificante Spray 150 ml (alta e baixa) — opcional 01031000003

(@ codigo: HM011201 — Descri¢&o: Ponta Drill Média Refrigeracédo

Conteudo:

Qtde. Descricao Cadigo
1 Ponta Drill Média HM011200
1 Refrigeragdo Pontas Dirill 02010000168
1 Estojo Drill E1 01048000008
1 Oleo Lubrificante Spray 150 ml (alta e baixa) — opcional 01031000003

(5 Cédigo: HM011300 — Descri¢&o: Ponta Drill Longa

Conteudo:

Qtde. Descrigcéo Cadigo
1 Ponta Drill Longa HM011300
1 Estojo Drill E1 01048000008
1 Oleo Lubrificante Spray 150 ml (alta e baixa) — opcional 01031000003
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(6) Codigo: HM011301 — Descricéo: Ponta Drill Longa Refrigeracéo

Conteudo:

Qtde. Descricao Cadigo
1 Ponta Drill Longa HM011300
1 Refrigeracdo Pontas Drill 02010000168
1 Estojo Drill E1 01048000008
1 Oleo Lubrificante Spray 150 ml (alta e baixa) — opcional 01031000003

@) cédigo: HM011400 — Descric&o: Ponta Drill Multiplicadora Média

Conteudo:

Qtde. Descricao Cadigo
1 Ponta Drill Multiplicadora Média HM011400
1 Estojo Drill E1 01048000008
1 Oleo Lubrificante Spray 150 ml (alta e baixa) — opcional 01031000003

Cédigo: HM011401 — Descri¢édo: Ponta Drill Multiplicadora Média Refrigeracdo

Conteudo:

Qtde. Descricao Cadigo
1 Ponta Drill Multiplicadora Média HMO011400
1 Refrigeragdo Pontas Drill 02010000168
1 Estojo Drill E1 01048000008
1 Oleo Lubrificante Spray 150 ml (alta e baixa) — opcional 01031000003

(9) Cédigo: HM011500 — Descrig&o: Ponta Drill Angular Multiplicadora

Conteudo:

Qtde. Descricao Cddigo
1 Ponta Drill Angular Multiplicadora HM011500
1 Estojo Drill E1 01048000008
1 Oleo Lubrificante Spray 150 ml (alta e baixa) — opcional 01031000003
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Cddigo: HM011501 — Descri¢éo: Ponta Drill Angular Multiplicadora Refrigeragéo

Conteudo:

Qtde. Descri¢ao Cddigo
1 Ponta Drill Angular Multiplicadora HM011500
1 Refrigeracdo Pontas Drill 02010000168
1 Estojo Drill E1 01048000008
1 Oleo Lubrificante Spray 150 ml (alta e baixa) — opcional 01031000003

@) Ccédigo: HM010600 — Descricéo: Micro Serra Buco Oscilatéria

Conteudo:

Qtde. Descricao Cadigo
1 Micro Serra Buco Oscilatéria HMO010600
1 Chave Micro Serra 02010000029
1 Estojo Drill E1 01048000008
1 Oleo Lubrificante Spray 150 ml (alta e baixa) — opcional 01031000003

@2 Ccoédigo: HM010601 — Descricéo: Micro Serra Buco Oscilatdria Refrigeracdo

Conteudo:

Qtde. Descricao Cadigo
1 Micro Serra Buco Oscilatéria HMO010600
1 Chave Micro Serra 02010000029
1 Refrigeragdo da Peca Angular 02001000128
1 Estojo Drill E1 01048000008
1 Oleo Lubrificante Spray 150 ml (alta e baixa) — opcional 01031000003

@) Ccédigo: HM010400 — Descricdo: Micro Serra Buco Reciprocante

Conteudo:

Qtde. Descricao Cadigo
1 Micro Serra Buco Reciprocante HM010400
1 Chave Micro Serra 02010000029
1 Estojo Drill E1 01048000008
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1 Oleo Lubrificante Spray 150 ml (alta e baixa) — opcional

01031000003

Cédigo: HM010401 — Descricdo: Micro Serra Buco Reciprocante Refrigeracao

Conteudo:

Qtde. Descricao Cadigo
1 Micro Serra Buco Reciprocante HMO010400
1 Chave Micro Serra 02010000029
1 Refrigeragéo da Peca Angular 02001000128
1 Estojo Drill E1 01048000008
1 Oleo Lubrificante Spray 150 ml (alta e baixa) — opcional 01031000003

@5 Coédigo: HM010500 — Descricéo: Micro Serra Buco Sagital

Conteudo:

Qtde. Descricao Cédigo
1 Micro Serra Buco Sagital HM010500
1 Chave Micro Serra 02010000029
1 Estojo Drill E1 01048000008
1 Oleo Lubrificante Spray 150 ml (alta e baixa) — opcional 01031000003

Cdédigo: HM010501 — Descricao: Micro Serra Buco Sagital Refrigeracéo

Conteudo:

Qtde. Descricao Cadigo
1 Micro Serra Buco Sagital HMO010500
1 Chave Micro Serra 02010000029
1 Refrigeragédo da Peca Angular 02001000128
1 Estojo Drill E1 01048000008
1 Oleo Lubrificante Spray 150 ml (alta e baixa) — opcional 01031000003

@ cédigo: HM010200 — Descri¢éo: Trépano

Conteudo:
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Qtde. Descricao Cadigo
1 Trepano HM010200
1 Estojo Drill E1 01048000008
1 Oleo Lubrificante Spray 150 ml (alta e baixa) — opcional 01031000003

Codigo: HM010300 — Descricao: Craniétomo

Conteudo:

Qtde. Descricao Cadigo
1 Craniétomo HMO010300
1 Protetor Pediatrico HM010300140
1 Protetor Adulto HMO010300110
1 Estojo Drill E1 01048000008
1 Oleo Lubrificante Spray 150 ml (alta e baixa) — opcional 01031000003

Cddigo: HM010301 — Descricédo: Craniotomo Refrigeracdo

Conteudo:

Qtde. Descricao Cadigo
1 Craniétomo HM010300
1 Protetor Pediatrico HMO010300140
1 Protetor Adulto HM010300110
1 Refrigeragdo Craniétomo 02010000171
1 Estojo Drill E1 01048000008
1 Oleo Lubrificante Spray 150 ml (alta e baixa) — opcional 01031000003

Cddigo: HM010800 — Descricédo: Serra Sagital Média

Conteudo:

Qtde. Descricao Cddigo
1 Serra Sagital Média HM010800
1 Estojo Drill E1 01048000008
1 Oleo Lubrificante Spray 150 ml (alta e baixa) — opcional 01031000003
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@ Codigo: HM011000 — Descricao: Perfurador Drill

Conteuddo:

Qtde. Descricao Cadigo
1 Perfurador Dirill HMO011000
1 Chave Mandril 04 01004000002
1 Estojo Drill E1 01048000008
1 Oleo Lubrificante Spray 150 ml (alta e baixa) — opcional 01031000003

@ Cddigo: HM010900 — Descricao: Perfurador Drill Reducédo

Conteudo:

Qtde. Descricao Cadigo
1 Perfurador Drill Reducdo HMO010900
1 Chave Mandril 04 01004000002
1 Estojo Drill E1 01048000008
1 Oleo Lubrificante Spray 150 ml (alta e baixa) — opcional 01031000003

@ Codigo: HM011900 - Descricao: Passador Fio Dirill

Conteudo:

Qtde. Descricao Cadigo
1 Passador Fio Dirill HMO011900
1 Estojo Drill E1 01048000008
1 Oleo Lubrificante Spray 150 ml (alta e baixa) — opcional 01031000003

Nota: Os equipamentos Drill poderdo ser fornecidos em conjunto com equipamentos cirdrgicos, tais
como Drill Trepano Evolution (registro a parte na ANVISA), em caixa de inox ou acondicionados em
Estojo Drill E3 — c6d. 01048000010.

A comercializacdo de mais de um equipamento podera ser acondicionada no Estojo Drill E2 — c6d.

01048000009.

DESCRICAO DO EQUIPAMENTO

Os equipamentos Drill refletem um alto nivel tecnol6gico em sua plataforma de operacao,
desenvolvidos para auxiliar o acionamento das ferramentas de dissec¢do na realizacdo de diversos

Microdent® Aparelhos Médicos e Odontoldgicos Ltda.
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tipos de cirurgias que necessitam de pequenos cortes no 0sso, perfuracdes, fixacdo de parafusos e
fios, entalhes e escarear o canal intramedular. A diversidade de modelos permite o acesso a
diversas estruturas anatdmicas para utilizagdo numa ampla variedade de procedimentos.

Os equipamentos Drill foram desenhados e construidos para serem utilizados durante
procedimentos cirlrgicos nas seguintes aplicacdes: neurocirurgia incluindo craniotomia e cirurgia
espinhal, otorrinolaringologia, cirurgia ortopédica, aplicagbes cirurgicas gerais e cirurgia plastica
incluindo maxilofacial, craniofacial e esternotomia.

O equipamento vem acompanhado de um estojo, a qual permite esterilizacdo em autoclave,
atendendo os protocolos normais de esterilizagcao de instrumentos cirlrgicos.

Nota: as ferramentas de dissec¢ao, ndo sao fornecidas com o equipamento.

INDICACAO E FINALIDADE DE USO

O equipamento foi concebido para ser utilizado por profissionais de salde com
conhecimento em utilizagcao de equipamentos cirurgicos, sendo este equipamento indicado para uso
exclusivo em procedimentos cirargicos, devendo ser manuseado e utilizado por pessoa capacitada e
gualificada, nas seguintes aplica¢cdes: neurocirurgia incluindo craniotomia e cirurgia espinhal,
otorrinolaringologia, cirurgia ortopédica, aplicacdes cirdrgicas gerais e cirurgia plastica incluindo
maxilofacial, craniofacial e esternotomia.

equipamento, sendo que a utilizacdo inadequada, poderd proporcionar riscos ao paciente e

i O cirurgido € responsavel pela aprendizagem das técnicas adequadas de utilizacdo do
USuario.

PRINCIPIOS DE FUNCIONAMENTO DO EQUIPAMENTO

Os equipamentos Drill funcionam acoplados a um motor (30.000 rpm), o qual ird produzir
rotacdo para transmissao a ponta, proporcionando o acionamento da ferramenta de disseccao, ou
seja, transmitir forca e movimento a uma ponta ativa, seja ela para desgaste, corte, perfuracdo de
tecidos e ou materiais duros.

O motor para acionamento do equipamento deve possuir sistema de acoplamento Intra.

ESPECIFICACOES E CARACTERISTICAS TECNICAS

Materiais INoX (instrumental cirdrgico) / Aluminio
Sistema de Acionamento Motores com sistema de conexao Intra
Sistema de acoplamento das pontas Sistema Intra com trava e acople
rapido.
Microdent® Aparelhos Médicos e Odontolégicos Ltda. 10
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Indicacdo de Rotacdo para Utilizacao das Pontas

Observar sempre a indicacao de rotacéo descrita no manual.

Descrigdo:

Transmissao:

Pressdo de trabalho:

Ponta Dirill

Ponta Drill Média

Ponta Drill Longa

10.000 a 20.000 rpm

4,0 a 8,0 Kgf/cm2

Ponta Drill Multiplicadora Média 45.000 rpm 8,0 Kgf/cm?2
Ponta Drill Angular Multiplicadora 45.000 rpm 8,0 Kgf/cm?2
Micro Serra Buco Oscilatéria 16.000 rpm 6,0 Kgf/cm?2
Micro Serra Buco Reciprocante 16.000 rpm 6,0 Kgf/cm2
Micro Serra Buco Sagital 16.000 rpm 6,0 Kgf/cm?2
Serra Sagital Média 20.000 rpm 8,0 Kgf/cm?2

AN

seguindo as seguintes rotagdes:

Micro Serra Buco Reciprocante 20.000 rpm;
Micro Serra Buco Oscilatdria 20.000 rpm;
Micro Serra Buco Sagital 15.000 rpm;

Serra Sagital Média 25.000 rpm.

Para utilizacdo das Micro Serras e Serra Sagital Média em motores elétricos, utiliza-los em posicdo 1:1,

Trepano

0a 1.000 rpm

8,0 Kgf/cm2

Craniétomo

0 a 30.000 rpm

8,0 Kgf/cm?2

Perfurador Dirill

10.000 a 20.000 rpm

4,0 a 8,0 Kgf/cm?2

Perfurador Drill Reducdo

0 a 1.000 rpm

8,0 Kgf/cm?2

Passador Fio Drill

0 a 1.000 rpm

8,0 Kgf/cm?2

A As descrigdes de rotacdo (rpm) podem apresentar uma variacao de + 5%.

Dimensdes ferramenta de disseccao Comprimento Diametro Haste
Ponta Drill 44 a 55 mm
Ponta Drill Média 70 a 95 mm

@ 2.35 mm

Ponta Drill Longa

115a 125 mm

Ponta Drill Multiplicadora Média

70 @a 95 mm

Ponta Drill Angular Multiplicadora

44 a 55 mm

(DIN EN ISO 1797-1)

Perfurador Drill

@ 0.30 2 4.00 mm

(Sistema mandril)

Perfurador Drill Redugao

@ 0.30 2 4.00 mm

(Sistema mandril)

Passador Fio Drill

@ 0.50 2 2.00 mm

Microdent® Aparelhos Médicos e Odontolégicos Ltda.

Rua Paulo de Frontim, 275, Vila Virginia, CEP 14030 430
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Serra Sagital Média

Cabegote

: T
Micro Serra Buco Sagital | —mmmmmmmmmeo- @ 2.50 mm I::
/ g
@2.50 =
350
Micro Serra Buco Oscilatéria | = -===--mmmmmmee- @ 2.50 mm
82.50 g
Micro Serra Buco Reciprocante | = =--mememeeeeee- @ 2.50 mm
92.50 /
Trepano 1 smmmmeeeeeeeeee Padrdo Hudson :]:|
--------------- Padrdo Midas u_]j
, Protetor Pediatrico Protetor Adulto
Craniétomo = P
- - ) 2 i
i‘ y
"‘ !—.4

Sistema de Refrigeragao

Codigo

Micro Serra Buco Oscilatéria

Micro Serra Buco Reciprocante

Micro Serra Buco Sagital

02001000128

Ponta Reta Drill

Ponta Reta Drill Média

Ponta Reta Drill Longa

Ponta Drill Multiplicadora Média

Ponta Drill Angular Multiplicadora

02010000168

Craniotomo

02010000171

Especificacdo tubo refrigeragao

Obs.:

o diametro de 1/16”

@ 1/16"

corresponde a 1.588 mm, para
aquisicdo da mangueira para
irrigacdo deve-se seguir este

parametro.
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Temperatura de Trabalho 10a40°C

Umidade Relativa de Trabalho 25 a 75% (ndo condensante)

Esterilizacao Por autoclave com vapor Umido saturado a 134°C por 30 minutos
Tipo de embalagem Papeldo (transporte)

é A utilizacdo de qualquer outro componente, acessorio ou equipamento ndo especificado neste manual
é de inteira responsabilidade do usuario.

INSTALACAO

A instalacao deste equipamento ndo requer a necessidade de técnico especializado, sendo
observado e manuseado conforme descrito neste manual.

MANUSEIO E MODO DE USO

Conferir se todos os componentes estao na embalagem, conforme descrito na rotulagem.

Sistema de encaixe Intra

Sistema de conexdo encaixe Intra, pressionar a ponta contra o acoplamento do motor até
sua fixacdo, ponta e motor giram 360°, para desacoplar pressionar a luva do motor e puxar a ponta.

é N&o tente inserir ou remover qualquer acessério com o equipamento em funcionamento. O nao
cumprimento dessa recomendacao podera resultar em danos ao paciente/usudrio.

Pressionar
—_—

czzr—""Tf:]

Puxar

<
Nota: os motores possuem registro proprio na ANVISA.
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Sistema de Encaixe Ferramentas de Disseccao

Pontas Drill

Empurrar e girar luva posicionando ponto vermelho com azul, pinca aberta, inserir
ferramenta de disseccao, retornar ponto azul com azul para travar a ferramenta. Puxe suavemente a
haste da ferramenta de disseccdo, para garantir que esta encaixada e adequadamente instalada.

Trepano

Craniotomo

Puxar luva liberando a pinga, inserir ferramenta de disseccao, em seguida soltar a luva. Puxe
suavemente a haste da ferramenta de dissecgao, para garantir que esta completamente encaixada e
adequadamente instalada.

Observacdo: para o Cranidtomo desenroscar protetor da broca, sentido anti-hordrio e
proceder conforme descrito acima, rosquear novamente protetor, sentido horario.
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Serra Sagital Média

Pressionar botdo e inserir a lamina encaixando-a junto aos pinos, soltar o botao para trava-la,
para remocao da lamina pressionar o botao e desencaixar a mesma.
Obs.: Recomenda-se 0 uso Unico da lamina.

Micro Serras Buco

e

Encaixar ferramenta de disseccdo, especificagdo de cada ferramenta esta descrito junto as
especificagdes e caracteristicas técnicas, encaixar chave micro serra no rebaixo da ponta, girar no
sentido horario e aplicar forte aperto, para soltar a ferramenta, com auxilio da chave micro serra,
girar no sentido anti-horario.

n
!

Perfurador Drill

Abrir o mandril, encaixar ferramenta de dissecgao, aplicar aperto utilizando chave do mandril
04, girando a chave no sentido horario, para soltar a ferramenta, utilizar chave junto ao mandril e
girar no sentido anti-horario.

Passador Fio Drill
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Obs.: equipamento ndo indicado para utilizacdo com motores com acionamento por alavanca
manual, devido dificultar manuseio.

O w @

e Loy

Inserir fio, este pode ser inserido tanto pela frente (®) quanto pela parte traseira (@). Para
utilizacao do Passador Fio Drill, travar o fio pressionando alavanca do Passador e acionar o motor,
para movimentacao do Passador Fio Drill, soltar alavanca e movimentar equipamento no sentido
necessario.

Obs.: para o perfeito funcionamento do equipamento e ndao haver possibilidade de danos ao
fio, manter a abertura da pinga proxima ao diametro do fio que esta sendo utilizado.

Nota: as ferramentas de disseccdo, ndo sdo fornecidas com o equipamento.

e As pontas das ferramentas de disseccdo sdo afiadas e podem perfurar as luvas cirlrgicas,
manipule sempre pela haste lisa e com precaucéo.

A utilizacdo de forca excessiva, no momento da inser¢do das ferramentas de dissec¢do nas
pontas, podera entorta-las ou quebra-las, podendo causar lesdes ao usuario.

Ferramentas para corte de metais ndo deverdo ser utilizadas para corte em 0ssos.

As ferramentas de dissec¢do deverdo ser utilizadas com as pontas adequadas, caso contrario
poderéa acarretar danos ao paciente usuario.

Né&o reutilize uma ferramenta de disseccdo, a reutilizacdo desta pode provocar danos ao
paciente /usuario e afetar o desempenho do equipamento.

Sistema de encaixe refrigeracgao.

Os modelos e suas respectivas refrigeracoes estdo descritas nas especificacbes e
caracteristicas técnicas.

= =rrA o o ~—

= i

)
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Cuidados Especiais:

Os equipamentos Drill foram projetados e confeccionados dentro dos mais altos padroes de
qualidade e tecnologia, mas todo equipamento necessita de cuidados especiais para garantir sua
durabilidade, portanto atentar para que os itens abaixo sejam observados e incorporados a rotina de
trabalho.

Para utilizagao do equipamento

e O equipamento deve ser manuseado por pessoal capacitado, sob a diregao de equipe
médica qualificada, com conhecimento dos riscos e beneficios da utilizacdo deste equipamento em
procedimentos cirdrgicos;

e Antes da utilizacao do equipamento o mesmo deve ser esterilizado;

e Em caso de necessidade de eventual manutencdo, utilizar somente servicos de
Assisténcia Técnica autorizada.

Ao termino da utilizagdo do equipamento

e Encaminhar imediatamente o equipamento acondicionado em seu respectivo estojo
para limpeza, evitando assim incrustacdes e manchas na superficie do equipamento.

Alteracao no funcionamento:

Caso o equipamento apresente alguma anomalia, verificar se o problema esta listado no
tdpico falhas, causas e solucdes. Se nao for possivel solucionar o problema, entre em contato com
servico de Assisténcia Técnica autorizada.

PRECAUCOES, RESTRICOES E ADVERTENCIAS

e Nunca utilizar o equipamento sem antes ter sido realizado uma limpeza e esterilizacao
adequada;

e Utilizar o equipamento de protecdo (EPI), atendendo as normas de seguranga definidas para
0 ambiente de utilizagdo do equipamento;

e O cirurgiao encarregado de executar o procedimento é responsavel pela determinacdo da
adequacdo do equipamento e da técnica especifica para cada paciente;

e O uso de qualquer parte, acessoério ou material ndo especificado é de inteira
responsabilidade do usuario;

e Antes de usar 0 equipamento, acione e inspecione quanto a qualquer dano, néo utilize o
equipamento caso 0 mesmo apresente alguma anomalia;

e Todas as ferramentas de dissec¢do sé devem ser utilizadas uma vez, a reutilizagdo aumenta
significativamente o desgaste do equipamento;

¢ Nunca utilize um dispositivo que apresente superaguecimento;

¢ N&o coloque equipamentos ou dispositivos que apresentem superaquecimento sobre o
paciente;

e A substituicAo de ferramentas de disseccdo deve ser realizada somente depois que 0
equipamento nao estiver mais funcionando e nem superaquecido.
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e Desacoplar instrumentos e acessorios utilizados, desconectar a mangueira e encaminhar
equipamento para limpeza, desinfeccéo e esterilizagcéo.

e Contraindicacdes: Nao se aplica;

o Efeitos adversos: Nao se aplica.

Precaucdes relacionadas contrarisco de desativacdo do equipamento:

e ApOs a inutilizagdo do equipamento, para evitar contaminagdo ambiental ou uso
indevido do equipamento, este deve ser segregado, embalado, esterilizado, identificado e enviado a
Microdent® Aparelhos Médicos e Odontolégicos Ltda., para o descarte correto e seguro do mesmo.

é Este deve vir acompanhado de declaracdo, informando que o equipamento estd sendo
encaminhado para descarte.

LIMPEZA, LUBRIFICACAO E ESTERILIZACAO

Limpeza e desinfecgao

e Solucao de limpeza de instrumento cirdrgico recomendada, detergente enzimatico
neutro, pH entre 6,0 e 8,0;

é N&o utilizar agentes de limpeza a base de cloro ou corrosivos tais como: hipoclorito de sédio, soda
caustica, acetona, glutaraldeido, etc.

e O processo de limpeza deve ser aplicado ao desembalar o equipamento, apds cada
uso e antes da esterilizagao;

e Limpar equipamentos com pano umedecido em solugao de limpeza de instrumentos
cirdrgicos, em caso de incrustagdes utilizar escova de nylon com cerdas macias, enxaguar em agua
corrente, secar utilizando papel toalha ou jatos de ar comprimido;

Obs.: apds a limpeza efetuar a lubrificacdo dos equipamentos.

Lubrificacao

Apds o processo de limpeza efetuar a lubrificacao, R _—
inserir ponta do spray lubrificante com adaptador no e —ﬂ——J
orificio de acople do motor e pressionar por 2 a 3 :
segundos, retirar o excesso de lubrificante com toalha de s “‘-'H-—
papel, remover adaptador do spray e efetuar o mesmo /
processo no orificio de encaixe da ferramenta de
disseccao. —

é Para maior durabilidade e seguranca da esterilizacdo, autoclavar o equipamento colocando-o em
envelope de grau cirdrgico.

Acomode o equipamento em seu estojo e encaminhe o equipamento para esterilizagao.
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Antes da utilizacdo do equipamento coloca-lo para girar para eliminar o excesso de lubrificagao,
efetuar a limpeza com papel toalha.

Esterilizacao
e Por autoclave com vapor Umido saturado a 134° C por 30 minutos.

é Para maior durabilidade e seguranca da esterilizacdo, autoclavar o equipamento colocando-o em

envelope de grau cirdrgico.

TRANSPORTE E ARMAZENAMENTO

O equipamento deve ser transportado e armazenado levando em consideracdo as seguintes
observagdes:
¢ Evitar quedas e impactos;
e Protecdo contra umidade, mantendo-o em local protegido;

Na estocagem deve atender as seguintes exigéncias: estar armazenado em local protegido e
longe da umidade e do calor excessivo, isento de contaminacéo particulada (poeiras e sujidades) e

nao deve ser estocado junto com produtos quimicos que possam desprender vapores corrosivos.

Condi¢cdes ambientais:

Armazenamento e Transporte
Temperatura -20 a 40°C
Umidade relativa 10 a 75%

MANUTENCAO PREVENTIVA E CORRETIVA

O equipamento pode ser utilizado indeterminadas vezes, observando-se as instrugcbes de
limpeza, lubrificacdo e esterilizacéo.

Manutencéo preventiva:

Os equipamentos ndo necessitam de manutencao preventiva, esta é aplicada aos
equipamentos em seu reprocessamento.

Manutencéo Corretiva:

Caso os equipamentos venham apresentar qualquer anormalidade, verificar se 0s mesmos
estdo listados junto a situacdo, causa e solucdo, se ndo houver possibilidade de correcdo do
problema, encaminhar o equipamento a Assisténcia Técnica.

Microdent® Aparelhos Médicos e Odontolégicos Ltda. 19
Rua Paulo de Frontim, 275, Vila Virginia, CEP 14030 430

Ribeirédo Preto, Sdo Paulo, Brasil

Fone/Fax (16) 3625 83 92 / 3625 55 95

microdent@microdent.com.br www.microdent.ind.br



mailto:microdent@microdent.com.br
http://microdent.ind.br/

Microdent’

SOLUCOES DE PROBLEMAS

Situacao Causa Solucao
Motor ndo funciona. Verificar conexoes e ligagdes
do motor em utilizacao.
Motor com poténcia Ajustar pressao adequada do
reduzida. motor;
Carga do cilindro abaixo de
100 kgf/cm?2, substitui-lo; ou
Equipamento ndo corta. no caso de ar filtrado
pressao abaixo de 8kgf/cm2,
efetuar regulagem;
Painel de controle nao
funciona adequadamente.
Desgaste da ferramenta de Providenciar substituicao.
disseccao.
Equipamento apresenta Esforgos laterais excessivos Interrompa a utilizagao do
temperatura incomoda ao durante a dissecgao. equipamento, utilize-o de
tocar/segurar. forma intermitente.
Lubrificacdo em excesso. Inspecione visualmente e
Equipamento apresenta limpe a lubrificagao em
oleosidade excessiva. €XCcesso com compressa
estéril.
Limpeza inadequada. Efetuar limpeza e
Dificuldade de remocdo da lubrificagao.
ferramenta de dissecgao. Utilizagdo de ferramentas Substituir ferramenta.
reprocessadas.
Detritos no interior do Efetuar limpeza e
Ferramenta de dissecgdo encaixe. lubrificagao.
Nao encaixa. Pinca danificada. Encaminhar equipamento
para manutencao.
. ~ Ferramenta ndo esta Insira/prenda
Ferramenta de dissecgao | xad q q
solta. completamente encaixada. adequadamente a
ferramenta.
Ferramenta ndo esta Insira/prenda
_ . completamente encaixada. adequadamente a
Fglzarramenta de disseccao ferramenta.
vibra.
Utilizacao de ferramentas Substituir ferramenta.
reprocessadas.

ATENCAO
N&o tente consertar 0 equipamento ou envia-lo a um técnico ndo credenciado pela
Microdent®, pois isto implicara em perda da garantia, além de oferecer riscos de danos aos
componentes do equipamento, perda de desempenho ou riscos aos pacientes e usuarios.
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RECLAMACOES DO CLIENTE

Efeitos adversos em qualquer produto para a salude devem ser notificados a Microdent com a
descricdo do evento e dos dados de rastreabilidade que permitam a andlise da causa do evento.
Recomenda-se informar também o nimero de registro do produto. Estas informagfes constam nas
etiquetas de rastreabilidade que acompanham a embalagem do produto. Todas as ocorréncias
notificadas a Microdent sdo recebidas pelo Departamento de Tecnovigilancia e submetidas a
avaliacdo do Comité Técnico para investigacdo. Ao término da investigacdo, uma carta resposta é
elaborada pelo Departamento de Tecnovigilancia para informar ao cliente se a reclamacdo é
procedente ou nado, e no caso de procedéncia da reclamacgéo, a carta informa quais providéncias
serdo tomadas. Nao é esperada a ocorréncia de efeitos adversos na utilizagdo desse produto.

FABRICANTE

Microdent® Aparelhos Médicos e Odontoldgicos Ltda.

Rua Paulo de Frontim, 275 — Vila Virginia, CEP 14030-430 - Ribeirao Preto — S.P. — Brasil
Fone: +55 (16) 3625 5595  www.microdent.ind.br — microdent@microdent.com.br
Responsavel Técnico: Eng. José Marcelo Lima da Silva CREA/SP: 5069519453

TERMOS DE GARANTIA

1. Em conformidade com o Cdédigo de Defesa do Consumidor (Art. 26) a Microdent Aparelhos
Médicos e Odontolégicos LTDA., responde pela qualidade e perfeito funcionamento do Dirill
durante o prazo da garantia legal de 90 dias (noventa dias), contados a partir da data da
compra.

Obs.: Para processos licitatérios o prazo de garantia sera em conformidade com o estabelecido no
respectivo edital.

2. N&o estdo cobertas pela garantia as pecas que sofrem desgaste natural pelo uso, como
rolamentos, eixos e anéis O’rings. A garantia se limita ao reparo ou substituicdo de pecas
com defeito de fabricacéo, devidamente constatados pela Assisténcia Técnica Microdent.

3. Perda da garantia: A garantia sera nula quando houver tentativa de reparo através de
ferramentas inadequadas ou pessoas/técnicos ndo autorizados, danos causados pelo
armazenamento inadequado ou sinais de violagédo, uso de produto de limpeza n&o indicado
pelo fabricante (Atencdo: ndo mergulhar a peca em nenhum tipo de produto), modo
inadequado de esterilizacdo (em desacordo com o manual de instrucdo do equipamento),
manuseio ou operacado incorreta do equipamento, ou ainda, quando a causa do defeito for
provocada por quedas ou batidas.

4. O produto defeituoso deve ser encaminhado somente ao fabricante, Microdent Aparelhos
Médicos e Odontologicos LTDA., a fim de serem efetuados os possiveis reparos.
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5. Despesas de taxas e fretes de pecas ou de equipamentos enviados para conserto, serédo de
responsabilidade exclusiva do comprador (cliente final), mesmo no periodo de garantia,
desde que, o defeito tenha ocorrido por mau uso do equipamento ou se o comprador ndo
seguir corretamente as instrugdes do manual.

7

6. Para realizacdo dos devidos reparos, € indispensavel a apresentacdo deste certificado
preenchido, juntamente com a nota fiscal de compra pelo consumidor final, caso contrério, a
garantia extingue-se automaticamente.

Enviar a cépia da Nota Fiscal de compra e Certificado de Garantia preenchido juntamente com o
equipamento quando requerer a Garantia.

Drill

CERTIFICADO DE GARANTIA ' oo jistro ANVISA no: 10309310014

Modelo:
Cédigo: N° Série:
U] Refrigeracéo Tipo C U Refrigeracéo Tipo E
L] Refrigeracéo Tipo F 1 Chave Mandril 04
Acessorios: | [ Chave Micro Serra U Protetor Adulto
[J Protetor Pediatrico U1 Estojo Drill E1
O] Estojo Drill E2 U] Estojo Drill E3
Cliente: Telefone:
CPF/CNPJ:
e-mail:
Endereco:
Cidade: Estado:
Data da Compra: / / N° Nota Fiscal:
Revendedor:

DECLARO TER LIDO OS TERMOS DE GARANTIA E MANUAL DE INSTRUGCAO DA PECA

Assinatura
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