KIT QUIRURGICO

Kit Quirargico Zygomatic — KZ

El Kit Quirargico Zygomatic esta disefiado para
procedimientos especializados, que deben ser
realizados por profesionales calificados. La
forma de utilizar el producto y las técnicas
quirurgicas son inherentes a la formacion del
profesional. El uso del producto debe realizarse
en un entorno quirurgico y en condiciones
adecuadas para la salud y seguridad del

paciente.

El Kit Quirdrgico Zygomatic es un compuesto de
materiales necesarios para instalar implantes en la
linea Zygomatic.

Fresa Helicoidal: Se utiliza para profundizar y dirigir
el fresado en tejido 6seo segln la planificacion
realizada por el profesional.

Fresa Piloto: Se utiliza en la secuencia quirdrgica
después del cortador helicoidal y antes de cada
cortador coénico para atenuar el calentamiento del
hueso.

Fresa Esférica: Se utiliza para marcar la ubicacion
donde se instalara el implante, promoviendo la rotura
del hueso cortical, facilitando la insercién de otros
cortadores.

Protector de Labios: Su finalidad es proteger el labio
del paciente.

Fijador: Indicado para la instalacion de componentes
e implantes y tiene un indicador de torque de
instalacion final.

Sonda de Profundidad: Su propésito es ayudar en la
correcta perforacion del alvéolo quirargico.

Caja: Soporte para almacenar, transportar y esterilizar
todos los elementos del kit.

El Kit Quirdrgico Zygomatic esta indicado para la
instalacion de implantes maxilares y mandibulares en
procedimientos quirirgicos con carga tardia e
inmediata y para implantes Unicos y mdltiples.
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Los instrumentos contenidos en el Kit Quirdrgico
Zygomatic basan su principio de funcionamiento en la
accion mecanica. Todos los instrumentos estan
indicados para su uso en la colocacion de implantes
Zygomatic y deben utilizarse siguiendo las técnicas
dentales adecuadas.

El Kit Quirargico Zygomatic  debe utilizarse de
acuerdo con la planificacion quirdrgica programada
por un profesional odontolégico calificado. Cada
instrumento incluido en el kit tiene una forma de uso, a
la que se puede acceder en la pagina web:
www.sinimplantsystem.com

A

El Kit Quirlrgico Zygomatic  estd destinado a
procedimientos especializados, que deben ser
realizados por profesionales cualificados en
odontologia. El uso del producto debe realizarse en un
entorno quirdrgico y en condiciones adecuadas para la
salud y seguridad del paciente.

1. El producto solo debe ser utilizado por
profesionales dentales cualificados que ya
dispongan de toda la informacion cientifica
necesaria para el correcto uso del producto.

2. Realice siempre la limpieza y esterilizacion como
se recomienda antes del procedimiento
quirdrgico.



3. Antes de perforar, asegurese de que el cortador
encaje en el contra-angulo y que el motor esté
ajustado para rotacion, torque e irrigacion.

4. Durante la perforacién la presion no debe ser
excesiva y se deben realizar movimientos
intermitentes con riego constante.

5. Las fresas no son capaces de afilar y usarlas sin
cortar puede generar un calentamiento excesivo
del hueso, comprometiendo el éxito del
procedimiento.

6. El uso de fresas o una secuencia de corte
inadecuada puede comprometer el rendimiento
del implante y provocar fallas en el sistema, como
pérdida o fractura del implante.

7. Se debe tener cuidado en los casos de pacientes
que muestren signos de alergia o
hipersensibilidad al acero inoxidable.

8. Para taladros, se recomienda un uso maximo de

20 a 30 perforaciones, de la siguiente manera:

20 perforaciones en huesos de alta densidad;

30 perforaciones en huesos de baja densidad.

No pegue etiquetas, cintas adhesivas, escriba o
marque la superficie del producto.

©

Antes de cada procedimiento, verifique el estado de
los instrumentos, respetando siempre su vida util. Es
necesario reemplazar los instrumentos en caso de
dafos, marcas borradas, afilado comprometido,
deformaciones y desgaste.

Uso de fresas sin irrigacion, que pueden provocar
necrosis ésea.

Uselo para fines distintos a la instalacién de un
implante Zygomatic.

No ocurrird siempre que la planificacién y el manejo
quirirgico se realicen de acuerdo con las
instrucciones de uso.

No utilice los instrumentos si nota grietas, desgaste o
puntos de oxidacion / corrosién. Esto puede ocasionar
problemas en el funcionamiento de los productos,
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instalacion de los implantes y en el postoperatorio.
Algunos articulos presentan un desgaste natural
generado por el uso, como los cortadores, y deben
ser reemplazados siempre que el profesional
identifique pérdida de capacidad de corte o precision
de estos productos, ya que pueden interferir con el
resultado final del tratamiento.

Todos los productos de S.IN. — Implant System,
poseen lotes secuenciales que permiten la
trazabilidad, promueven, de esta forma, mayor
seguridad al profesional habilitado al procedimiento. A
través de este numero de lote es posible saber todo
histérico del producto desde el proceso de fabricacion
hasta el momento de la distribucién.

El Kit Quirargico Zygomatic debe almacenarse en un
lugar fresco y seco a una temperatura maxima de 35°C
y protegido de la luz solar directa.

Una vez esterilizados, los instrumentos deben
manipularse Unicamente en un entorno estéril por
profesionales debidamente vestidos y con ropa
adecuada en el momento de la cirugia para instalar
los implantes.

La eliminacion de materiales debe realizarse de
acuerdo con las regulaciones del hospital y las leyes
locales vigentes.

El Kit Quirlrgico Zygomatic  debe transportarse
adecuadamente para evitar caidas y almacenarse a
una temperatura maxima de 35°C, protegido del calor y
la humedad. El transporte debe realizarse en su
embalaje original.

Producto de uso mdltiple. Se permite reprocesamiento.



Consulte las condiciones de limpieza y esterilizacion
incluidas en estas instrucciones. En caso de incidencia
provocada por el producto, el profesional debera
informar inmediatamente al fabricante.

1. Retire manualmente todos los instrumentos
quirargicos del kit. Retire las piezas de la caja del
kit (tapa, bandeja y fondo).

2. Prepare el detergente enzimatico, de acuerdo con
las recomendaciones del fabricante.

3. Sumerja las bandejas en la solucion de
detergente preparada y manténgalas en contacto
durante al menos 5 minutos, luego, con un cepillo
de cerdas suaves, frote las partes para eliminar la
materia organica de los productos.

4. Retire las bandejas de la solucién de detergente y
enjuague con agua del grifo durante 1 minuto,
repita el enjuague dos veces mas, un total de tres
enjuagues de 1 minuto cada uno.

5. Inspeccion visual de cada parte en busca de
residuos del proceso de limpieza o desechos
organicos del uso del producto.

6. Si se detectan residuos en el producto, repita el
proceso de limpieza hasta que se eliminen por
completo.

7. Seque con un pafio suave, limpio y seco o con
papel desechable.

RECOMENDACIONES

a. Utilice los PPE adecuados (guantes, mascaras,
gafas, gorras, etc.).

b. Inicie la limpieza inmediatamente después del uso
quirdrgico.

c. Nunca deje que los instrumentos se sequen con
residuos organicos después del uso quirurgico.

d. Nunca deje que el instrumento se seque
naturalmente después de limpiarlo.

e. Nunca use soluciones salinas, incluya hipoclorito
de sodio, desinfectante, perdxido de hidrégeno o
alcohol para limpiar o enjuagar los instrumentos y
kits quirurgicos.

f.  No utilice nunca lana de acero ni productos
abrasivos para para evitar dafiar los instrumentos.

g. No apile los instrumentos en lotes para evitar la
deformacién de piezas mas pequenas y
delicadas.
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El producto es reutilizable suministrado no es estéril.
Debe estar limpio y esterilizado en autoclave antes de
Su uso.

1. Seque todos los instrumentos antes del ciclo de
esterilizacion con vapor.

2. El producto debe estar envuelto en un envoltorio
esterilizable con vapor.

3. Esterilice con vapor en ciclos de 121°C a 1 ATM
de presion durante 30 minutos o de 134°C a 2
ATM de presion durante 20 minutos. Dejar secar
durante 30 minutos.

4. Coloque siempre la caja en la autoclave sobre
una superficie plana y lejos de las paredes del
dispositivo.

5. Nunca superponga objetos o incluso otros casos.

RECOMENDACIONES

a. Esterilice el dia anterior o el dia del
procedimiento.

b. No se recomienda la esterilizacién quimica, ya
que ciertos  productos pueden  causar
decoloracioén y dafos en los instrumentales.

c. No utilice una temperatura superior a 60°C para
secar los productos.

d. Nunca use hornos de calor seco para esterilizar
instrumentos de S.I.N. — Implant System.

Lo Kit QuirGrgico Zygomatic se pueden utilizar como
se indica a continuacion, dependiendo de la
manipulacion, limpieza y esterilizaciéon adecuadas.

Fresas: 20 perforaciones en huesos de alta densidad;
30 perforaciones en huesos de baja densidad.

Protector de Labios, Fijador y Sonda de
Profundidad: Uselo hasta 250 veces.

Caja: La caja se puede limpiar y esterilizar hasta 250
veces.
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DE SAUDE LICENCIADO.
“ FABRICANTE
ﬂ DATA DE FABRICAGAO

CODIGO DE REFERENCIA

FEDERAL
(EUA) LIMITA A VENDA DESTE

NON-ESTERILE

CONSULT INSTRUCTIONS
FOR USE

CE MARK

KEEP DRY

KEEP AWAY FROM
SUNLIGHT

DO NOT USE IF PACKAGE IS
DAMAGED

CAUTION

AUTHORIZED
REPRESENTATIVE IN THE
EUROPEAN COMMUNITY

UPPER LIMIT OF
TEMPERATURE

CAUTION: FEDERAL LAW
(USA)  RESTRICTS  THIS
DEVICE TO SALE BY OR ON
THE ORDER OF A LICENSED
HEALTHCARE PRACTITIONER.

MANUFACTURER

DATE OF MANUFACTURE

REFERENCE CODE

S.I.N.
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NO ESTERIL

CONSULTE LAS
INSTRUCCIONES DE USO

MARCA CE

MANTENGALO SECO

MANTENGALO LEJOS DE LA
LUZ SOLAR

NO LO UTILICE SI EL ENVOLTORIO
ESTA DANADO

PRECAUCION

REPRESENTANTE
AUTORIZADO EN LA
COMUNIDAD EUROPEA

LIMITE SUPERIOR DE
TEMPERATURA

PRECAUCION: LAS LEYES
FEDERALES (USA) RESTRINGEN LA
VENTA DE ESTE DISPOSITIVO POR O

EN EL ORDEN DE UN PROFESIONAL
DE LA SALUD LICENCIADO.

FABRICANTE

FECHA DE FABRICACION

CODIGO DE REFERENCIA

DESARROLLADO Y FABRICADO POR:

ml S-I.N. Sistema de Implante Nacional S/A
CNPJ: 04.298.106/0001-74

Rua Soldado Ocimar Guimaraes da Silva, 2445 - Vila
Rio Branco CP: 03348-060 - Sao Paulo - SP - Brasil

SERVICIOS AL PROFESIONAL
0800 770 8290 +55 (11) 2169-3000
www.sinimplantsystem.com

correo electrénico: sin@sinimplante.com.br
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