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Implant System

L CIRURGICO o

A Familia de Fresas destinam-se a procedimentos -~y
cirargicos para instalacéo de implantes m
odontoldégicos, que devem ser executados por :
profissionais habilitados. A forma de uso do produto
e técnicas cirargicas séo inerentes a formacédo do
profissional. A utilizacdo do produto deve ser
realizada em ambiente cirdrgico e em condi¢cbes
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adequadas para a saude e seguranca do paciente.
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DESCRICAO DO PRODUTO

A Familia de Fresas sdo produzidas em ago
inoxidavel, em uma das suas extremidades possui
encaixe para contra angulo (dispositivo ativo) e na
outra extremidade ponta ativa com corte e geometria
compativel com o implante a ser instalado. As fresas
sdo marcadas a laser para determinar a profundidade
da perfuracdo de acordo com o planejamento
cirargico.

INDICACAO DE USO

A Familia de Fresas sdo instrumentais cirargicos
indicados para o preparo do alvéolo cirlrgico para
instalacdo dos implantes dentarios.

Fresa Lanca: Utilizada para a marcacéo do local onde
serd instalado o implante promovendo o rompimento
da cortical 6ssea facilitando a insercdo de outras
fresas.

Fresa Helicoidal: Utilizada para aprofundar e
direcionar a perfuragdo no tecido 6sseo de acordo com
o planejamento realizado pelo profissional.

Fresas Conicas: Utilizadas em sequéncia para o
alargamento em diametro progressivo da perfuracédo
até que a dimensédo final esteja adequada para a
instalacdo do implante seguindo o planejamento
cirdrgico.

Fresa Countersink: Utilizada para o alargamento do
didmetro na regido cervical do implante. Tem como
finalidade realizar um bisel para um correto
assentamento da plataforma do implante.

Perfilador 6sseo: Uitlizada para facilitar a remocao de
0sso sobre o tapa implante apds osseointegracao.

Fresa Piloto: Utilizada na sequéncia cirlrgica apés a
fresa helicoidal e antes de cada fresa cOnica para
atenuar aquecimento 0sseo.

Fresa Trefina: Utilizada para remogdo de implantes
e/ou de tecido dsseo.

Fresa Extrator de Mucosa: Na extremidade ativa
possui formato cilindrico para realizar incisdo circular
em mucosa.

FINALIDADE E PRINCIPIO DE
FUNCIONAMENTO

A finalidade da Familia de Fresas é a perfuracdo do
alvéolo cirtrgico com as dimens@es adequadas a
instalacéo de implantes dentéarios. As fresas possuem
pontas ativas cortante de ago cirlrgico que por agao
mecénica cisalhante cortam 0 0sso.

MODO DE USO DO INSTRUMENTAL

1. Selecionar o conjunto de fresas necessarias a
obtencdo da perfuragdo adequada do local
levando em conta comprimento e largura
desejada.

2. Assegurar que as fresas estejam devidamente
esterilizadas no momento de iniciar 0s
procedimentos (consulte condicdes de
esterilizacdo contidas nesta instrugdo de uso).

3. A fresa devera ser encaixada no contra angulo,
configurar o motor na velocidade, torque e
irrigacdo adequado para o tipo de implante que
serd instalado.

4. Executar a perfuragdo com movimentos continuos
de insercdo e remoc¢do usando a fresa com o
comprimento e diametro planejado.

5. Prosseguir com os procedimentos cirlrgicos.
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zﬁx ATENCAO

A Familia de Fresas destina-se a procedimentos
especializados, que devem ser executados por
profissionais  habilitados em implantodontia. A
utilizacdo do produto deve ser realizada em ambiente
cirargico e em condigbes adequadas para a saude e
seguranga do paciente.

PRECAUCOES

Antes da perfuragdo certifique o encaixe da fresa no
contra angulo e o ajuste do motor com relacdo a
rotacdo, torque e irrigacdo. Durante a perfuracdo a
pressdo ndo deve ser excessiva, e devem ser feitos
movimentos intermitentes. As fresas ndo sdo passiveis
de afiacdo e uso delas sem corte pode gerar
aquecimento 0sseo indevido, comprometendo o
sucesso do procedimento. O uso das fresas ou da
sequéncia de fresas inadequado pode comprometer o
desempenho do implante resultando em falhas do
sistema, como perda ou fratura do Implante. Antes de
cada procedimento verifique as condicdes dos
instrumentais respeitando sempre sua vida atil. E
necessario a substituicdo dos instrumentais em caso
de dano, marcagdes apagadas, afiagdo comprometida,
deformacgdes e desgaste.

RECOMENDACOES

O produto deve ser usado somente por profissionais
de odontologia habilitados que ja possuem toda a
informagdo cientifica necessaria para a correta
utilizagdo do produto. Sempre realizar limpeza e
esterilizacdo conforme recomendacdes antes do
procedimento cirdrgico. Deve-se estar atento em casos
de pacientes que apresentem sinais de alergia ou
hipersensibilidade ao aco inoxidavel.

CONTRAINDICACAO

Uso de fresas sem irrigacdo, que pode causar necrose
O6ssea. Uso para outras finalidades que ndo seja o
preparo do alvéolo cirirgico para instalacdo de
implantes dentarios.

EFEITOS ADVERSOS

Os efeitos adversos s6 podem ocorrer se a broca nédo
estiver manuseando de acordo com as instru¢des de
uso.
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ADVERTENCIAS

N&o utilize o instrumental caso observe fissuras,
desgaste ou pontos de oxidagdo/corroséo. Isso podera
ocasionar  problemas no  desempenho  dos
instrumentais. Todos o0s itens podem apresentar
desgaste natural gerado pelo uso e devem ser
substituidos sempre que o profissional identificar perda
de capacidade de encaixe ou precisdo destes
produtos, pois podem interferir no resultado final do
trabalho.

RASTREABILIDADE

Todos os produtos da S.I.N. — Implant System
possuem lotes sequenciais que permitem a
rastreabilidade, promovendo desta forma, maior

seguranga ao profissional habilitado ao procedimento.
Através deste numero de lote é possivel saber todo
historico do produto desde o processo de fabricagédo
até o momento da distribuigdo.

ARMAZENAMENTO

A Familia de Fresas devem ser armazenadas em local
seco e fresco, em temperatura maxima de 35°C e
protegido de radiacdo solar direta.

MANUSEIO

Uma vez esterilizados, os instrumentais deverdo ser
manuseados apenas em ambiente estéril por
profissionais devidamente paramentados e em trajes
adequados no momento da cirurgia para instalagéo de
implantes. Devem ser evitados riscos ou entalhes dos
instrumentos visto que tais fatores podem aumentar a
possibilidade de corroséo dos produtos.

DESCARTE DE MATERIAIS

O descarte de materiais deve ser realizado conforme
normas hospitalares e legislagdes locais vigentes.

TRANSPORTE

A Familia de Fresas deve ser transportadas de modo
adequado, para evitar a queda e armazenados sob a
temperatura méaxima de 35°C, ao abrigo de calor e
umidade. O transporte deve ser realizado em sua
embalagem original.
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INFORMACOES COMPLEMENTARES

Produto de wuso mdltiplo. Exclusivo de uso
Odontolégico. Passivel de reprocessamento. Consulte
condi¢cBes de limpeza e esterilizacdo contidas nesta
instrucdo de wuso. Caso ocorra algum incidente
causado pelo produto, o profissional deve informar
imediatamente o fabricante. Se vocé precisar da
versdo impressa desta instru¢éo de uso, sem qualquer
custo, favor solicitar por e-mail para
sin@sinimplante.com.br ou ligue para 0800 770 8290
gue recebera em até 7 dias corridos.

INSTRUCOES DE LIMPEZA

1. Retire todo o material organico interno com agua
corrente e passe para a proxima etapa apenas
guando realizar esses procedimentos.

2. Preparar o detergente enzimatico de acordo com
as instrugdes do fabricante.

3. Mergulhe todas as pec¢as do produto na solucao
de detergente preparada e deixe por pelo menos 5
minutos, posteriormente utilizando escova de
cerdas macias, esfregar as pegas para remoc¢do
da matéria organica dos produtos.

4. Remova as pec¢as da solugcdo detergente e
enxaguar com agua corrente durante 1 minuto,
repetir 0 enxague por mais duas vezes,
totalizando 3 enxagues de 1 minuto cada.

5. Inspecionar visualmente cada peca para verificar
se héa residuo do processo de limpeza ou residuos
orgéanicos provenientes do uso do produto.

6. Caso seja confirmada a presenca de residuos no
produto, repetir o processo de limpeza, até a total
remocéao dos residuos.

7. Secar com pano macio, limpo e seco ou papel
descartavel.

8. Seguir para o processo de esterilizac&o.

RECOMENDAGCOES

a. Use a paramentacédo adequada (luvas, mascaras,
oculos, gorros, etc.).

b. Inicie a limpeza imediatamente apds a utilizagdo
cirdrgica.

c. Nunca deixe o instrumento secar contendo
residuos orgéanicos ap0s a utilizacéo cirargica.

d. Nunca deixe o instrumento secar de forma natural
apds a limpeza.
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e. Nunca utlize solu¢des salinas, principalmente
hipoclorito de sodio e soro fisioldgico,
desinfetantes, agua oxigenada ou &lcool para
limpeza ou enxague dos instrumentos cirdrgicos e
bandejas dos kits.

f.  Nunca use palhas ou esponjas de a¢o e produtos
abrasivos, para que o0s instrumentos ndo sejam
danificados.

g. N&o acumule os instrumentos em grandes
quantidades uns sobre os outros para evitar a
deformacdo de pecas menores e delicadas.

ESTERILIZACAO

Produto reutilizavel e fornecido ndo estéril e deve ser

limpo e esterilizado antes do uso.

1. Seque todos os instrumentos antes do ciclo de
esterilizagao a vapor.

2. Utilizar embalagem compativel com o processo de
esterilizagao a vapor.

3. Esterilizar a vapor em ciclos de 121°C a 1 ATM de
presséo durante 30 minutos ou a 134°C a 2 ATM
de pressdo durante 20 minutos. Deixar secar por
30 minutos.

4. Sempre acomode 0 estojo na autoclave sobre
uma superficie plana e afastada das paredes do

aparelho.

5. Nunca sobreponha objetos e nem mesmo outros
estojos.

RECOMENDAGCOES

a. Esterilizar na véspera ou no dia do procedimento.

b. A esterilizagdo quimica ndo é recomendada, uma
vez que certos produtos podem provocar
descoloracao e danos ao estojo.

c. N&o utilizar temperatura superior a 60°C para
secagem dos produtos.

d. Nunca utlize estufas de calor seco para
esteriliza¢cdo dos instrumentos e dos conjuntos
S.I.N.

VIDA UTIL

A Familia de Fresas poderdo ser utilizadas por até 30
instrumentacBes cirdrgicas dependo do manuseio
adequado, limpeza e esterilizacdo. E necessaria a
verificacdo da afiacdo do instrumental apds cada
procedimento cirargico e caso seja verificado falta de
afiacdo o material deve ser descartado. Sendo: 20
perfuracbes em ossos de alta densidade e 30
perfuracdes em 0ssos baixa densidade.
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NAO ESTERIL NON-ESTERILE NO ESTERIL
[:EI CONSULTAR AS CONSULT INSTRUCTIONS CONSULTE LAS
INSTRUCOES DE USO FOR USE INSTRUCCIONES DE USO
C € MARCACAO CE CE MARK MARCA CE
- MANTENHA SECO KEEP DRY MANTENGALO SECO
;‘5'§ MANTENHA AO ABRIGO KEEP AWAY FROM MANTENGALO LEJOS DE LA
A DO SOL SUNLIGHT LUZ SOLAR

NAO UTILIZAR SE A
EMBALAGEM ESTIVER
VIOLADA

DO NOT USE IF PACKAGE
IS DAMAGED

NO LO UTILICE SI EL
ENVOLTORIO ESTA DANADO

ATENGAO CAUTION PRECAUCION
REPRESENTANTE AUTHORIZED
AUTORIZADO NA REPRESENTATIVE IN THE REPRESENTANTE AUTORIZADO EN

COMUNIDADE EUROPEIA

EUROPEAN COMMUNITY

LA COMUNIDAD EUROPEA

/H/'wc LIMITE SUPERIOR DE UPPER LIMIT OF LIMITE SUPERIOR DE
TEMPERATURA TEMPERATURE TEMPERATURA
ATENCAO: A LElI FEDERAL CAUTION: FEDERAL LAW PRECAUCION: LAS LEYES

(EUA) LIMITA A VENDA DESTE
DISPOSITIVO POR OU POR
ORDEM DE UM PROFISSIONAL

DE SAUDE LICENCIADO.

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

FEDERALES (USA) RESTRINGEN LA
VENTA DE ESTE DISPOSITIVO POR O
EN EL ORDEN DE UN PROFESIONAL
DE LA SALUD LICENCIADO.

FABRICANTE

MANUFACTURE

FABRICANTE

DATA DE FABRICACAO

DATE OF MANUFACTURE

FECHA DE FABRICACION

REF CODIGO DE REFERENCIA REFERENCE CODE CODIGO DE REFERENCIA

MD DISPOSITIVO MEDICO MEDICAL DEVICE DISPOSITIVO MEDICO

UDI]  EENUECORONCO  uwgueoswcementirer  BENTFICAORDE,
IMPORTADOR IMPORTER IMPORTADOR
DISTRIBUIDOR DISTRIBUTOR DISTRIBUIDOR

PAIS DE FABRICAGAO

COUNTRY OF MANUFACTURE

PAIS DE FABRICACION

LOTE

BATCH CODE

LOTE

| CII BN

EMBALAGEM RECICLAVEL

RECYCABLE PACKAGING

EMBALAJE RECICABLE
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DESENVOLVIDO E FABRICADO POR: OBELIS S.A. c €
sl S.N. Sistema de Implante Nacional S/A Bd. Général Wabhis 53 2460

CNPJ: 04.298.106/0001-74 1030 Brussels, Belgium
Rua Soldado Ocimar Guimaraes da Silva, 421 -
Vila Rio Branco - CEP: 03348-060 - Sao Paulo - RESPONSAVEL TECNICO:
SP - Brasil Alessio Di Risio

CREA-SP: 5061207169
SERVICOS AO PROFISSIONAL PRODUTO:
0800 770 8290 +55 (11) 2169-3000 Familia de Fresas
www.sinimplantsystem.com
e-mail: sin@sinimplante.com.br REGISTRO ANVISA:

80108910024
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