Los Osteotomes and Expanders Family
estan destinados a procedimientos
quirargicos de instalacion de implantes
dentales, que deben ser realizados por
profesionales calificados. La forma de
utilizaciéon del producto es la habitual y las
técnicas quirirgicas son inherentes a 1a
formacién del profesional. El uso del

producto debe realizarse en un entorno e
quirargico y en condiciones adecuadas

para la salud y seguridad del paciente.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Los Osteotomes and Expanders Family estan fabricados en acero inoxidable de alta resistencia,
materiales reconocidos para su uso en instrumental quirdrgico y con una larga trayectoria, tanto
para instrumental como para prétesis implantables, resultando en una excelente
biocompatibilidad y sin problemas de toxicidad. Dadas las caracteristicas de disefio y fabricacién
de los Osteotomes and Expanders Family, cuentan con superficies pulidas, con el fin de evitar
la acumulacion de residuos, suciedad o contaminantes, facilitando su lavado y preesterilizacion.
Por otro lado, los Osteotomes and Expanders Family estan disefiados y fabricados para permitir
un uso ergonémico, con comodidad y seguridad para el dentista y el paciente. Osteotomes and
Expanders Family permite la colocacién de implantes oseointegrados, sin o con poco uso de
fresas, ya que la anatomia muchas veces limita la perforacion con fresas, dificultando este
procedimiento.

INDICACIONES DE USO

Los Osteotomes and Expanders Family se utiliza como instrumental quirdrgico durante los
procedimientos de compactacion ésea y elevacién parcial del seno maxilar. Permiten la
colocacion de implantes, con poco o ningun uso de fresas, para un mejor aprovechamiento del
tejido 6seo remanente del paciente, y se emplean para la elevacién atraumatica del seno.

FINALIDAD Y PRINCIPIO DE FUNCIONAMIENTO

Tiene como finalidad permitir la compactacion ésea y la elevacion atraumatica del seno maxilar.
El instrumental posee una forma conica y una punta activa convexa, lo que permite la
compactacién del hueso y la fractura de la pared del seno mediante la fuerza ejercida en el
extremo opuesto del instrumento.

MODO DE USO DEL INSTRUMENTO

El cirujano dentista debe utilizar el Osteotomes and Expanders Family en procedimientos de
compactacién 6sea o elevacién parcial del seno maxilar, siguiendo técnicas quirurgicas
asépticas adecuadas a cada caso. A continuacion se describe un itinerario sugerido para el uso
de Osteotomes and Expanders Family en casos de compactacion dsea y elevacion parcial del
seno maxilar. Después de utilizar los Osteotomes and Expanders Family, separelos del resto de
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materiales, lavelos y esterilicelos siguiendo las instrucciones de limpieza, desinfeccion y
embalaje descritas en este instructivo de uso.

Compactacién Osea

En primer lugar, el hueso se somete a una perforacion piloto hasta la profundidad prevista. Antes
de utilizar los instrumentos, se recomienda montar los topes de profundidad, para no exceder la
profundidad de trabajo previamente determinada. Los instrumentos rectos permiten un acceso
mas facil a la zona posterior. Los instrumentos de mayor diametro se introducen manualmente,
con movimientos ligeramente giratorios o con ligeros golpes de martillo, segun la longitud y
diametro del implante deseado. Se recomienda una insercion cuidadosa del implante.

Elevacion Parcial del Seno Maxilar

En primer lugar, se prepara el hueso con la ayuda de fresas helicoidales, segun el diametro
deseado del implante. Acérquese con cuidado a la corteza del seno maxilar (distancia minima 1
mm). Este proceso presupone una planificacion exacta del examen de imagen. Antes de utilizar
los instrumentos, se recomienda montar el Tope de Profundidad, para no exceder la profundidad
de trabajo previamente determinada. Los topes de profundidad se montan manualmente en los
instrumentos. Los instrumentos rectos permiten un acceso mas facil a la zona posterior. En un
primer paso se fractura el suelo del seno maxilar, lo que requiere una planificacién exacta. Se
recomienda trabajar con Tope de Profundidad, para no exceder la profundidad previamente
definida en el planeamiento. El instrumento se avanza con ligeros golpes de martillo, segun la
longitud deseada del implante. Durante |a elevacion, se aplica un hueso autdlogo y/o un material
de relleno aloplastico al lecho del implante. El material introducido tiene el efecto de un cojin que
levanta la Membrana Schneider, segun el principio hidraulico. Se recomienda una insercion
cuidadosa del implante.

A\ ATENCION

Los Osteotomes and Expanders Family estan destinados a procedimientos especializados, que
deben ser realizados por profesionales cualificados en implantologia. El uso del producto debe
realizarse en un entorno quirurgico y en condiciones adecuadas para la salud y seguridad del
paciente.

PRECAUCIONES

No introducir instrumentos corroidos en el autoclave para evitar contaminar el agua con residuos
de o6xido. Seguir las técnicas quirdrgicas adecuadas a cada caso, en particular, planificar
cuidadosamente el procedimiento antes de iniciarlo.

RECOMENDACIONES

Utilice el producto unicamente como se indica en las Instrucciones de uso. Utilice siempre
técnicas asépticas al manipular y utilizar el dispositivo. Si el Osteotomes o Expanders sufre
caidas o fuertes golpes mecanicos y, como consecuencia, comienza a presentar fracturas o
cambios en su forma original, suspenda el uso del producto.
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CONTRAINDICACION

Los Osteotomes and Expanders Family no tiene contraindicaciones siempre y cuando sus
recomendaciones sean correctamente seguidas y utilizadas por un profesional especializado,
quien sera responsable de la adecuada planificaciéon del procedimiento quirdrgico en el que sera
utilizado. Ninguno de los instrumentos es para uso permanente/implantable, solo para uso
transitorio durante la cirugia.

EFECTOS ADVERSOS

Los Osteotomes and Expanders Family no tiene efectos adversos siempre que la eleccién de
los instrumentos y la técnica sean adecuadas para el procedimiento.

ADVERTENCIAS

No utilice el instrumento si nota grietas, desgaste o manchas de oxidacion/corrosién. Esto puede
causar problemas en el funcionamiento de los instrumentos. Todos los articulos pueden
presentar un desgaste natural y deben ser reemplazados siempre que el profesional identifique
la pérdida de ajuste o precision de estos productos, ya que pueden interferir con el resultado
final del trabajo.

TRAZABILIDAD

Todos los productos de S.I.N. cuentan con lotes secuenciales que permiten la trazabilidad,
promoviendo asi una mayor seguridad para los profesionales capacitados para el procedimiento.
A través de este numero de lote es posible conocer todo el historial del producto desde el
proceso de fabricacion hasta el momento de la distribucién.

ALMACENAJE

El Osteotomes and Expanders Family debe almacenarse en un lugar fresco y seco, a una
temperatura de 15°C a 35°C, protegido de la luz solar directa, en su embalaje original cerrado y
no debe sufrir dafios.

MANEJO

Una vez esterilizados, los instrumentos deben ser manipulados en un ambiente estéril por
profesionales debidamente vestidos y con ropa adecuada en el momento de la cirugia para
instalar los implantes. Deben evitarse los arafiazos o muescas de los instrumentos, ya que estos
factores pueden aumentar la posibilidad de corrosién de los productos.

DESCARTE DE MATERIALES

La eliminacién de los materiales debe cumplir con las regulaciones locales del hospital y las
leyes locales aplicables.

EI0126 << Osteotomes and Expanders Family >> Rev.00_11.2025 3



TRANSPORTE

El Osteotomes and Expanders Family 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.

INFORMACIONES COMPLEMENTARIAS

Producto de usos multiples. Exclusivo para uso dental. Se permite el reprocesamiento. Consulte
las condiciones de limpieza y esterilizacién contenidas en estas instrucciones de uso. Cualquier
incidente grave ocurrido en relacion con el dispositivo debera ser comunicado al fabricante y a
la autoridad competente del pais en el que esté establecido el dentista y/o el paciente. Si
necesita la version impresa de este instructivo para su uso, sin ningun costo, por favor solicitelo
por correo electrénico a sin@sinimplantsystem.com o llame al 0800 770 8290 que recibira hasta
7 dias de calendario.

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA

1. Prepare el detergente enzimatico segun las recomendaciones del fabricante del
detergente.

2. Sumergir todas las partes del producto en la solucion detergente preparada y dejar actuar
5 minutos. Posteriormente, utilizando un cepillo de cerdas suaves, frotar las piezas
durante al menos 2 minutos hasta eliminar por completo la materia organica de los
productos.

3. Retire las piezas de la solucion de detergente y enjuague con agua corriente durante 1
minuto hasta eliminar completamente los residuos. Repita el enjuague dos veces mas.

4. Inspeccione visualmente cada pieza para verificar si hay residuos del proceso o residuos
organicos del uso del producto.

5. Si se confirma la presencia de residuos en el producto, repetir el proceso de limpieza

hasta eliminar por completo el residuo.

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

7. Proceder al proceso de esterilizacion.

o

RECOMENDACIONES

o

Llevar ropa adecuada (guantes, mascarillas, gafas, gorros, etc.).

Comience a limpiar inmediatamente después del uso quirurgico.

c. Nuncadeje que el instrumento se seque y contenga residuos organicos después del uso
quirdrgico.

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

e. Nunca utilice soluciones salinas, especialmente hipoclorito de sodio y solucion salina,
desinfectantes, peréxido de hidrégeno o alcohol para limpiar o enjuagar instrumentos
quirdrgicos y bandejas del kit.

f.  Nunca utilice lana de acero ni esponjas ni productos abrasivos, para no danar los
instrumentos.

g. No acumule instrumentos en grandes cantidades uno encima del otro para evitar la

deformacion de piezas mas pequefas y delicadas.

c
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ESTERILIZACION

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 esterilizaciéon 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 planay 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 esterilizacidon quimica, ya que ciertos productos pueden causar
decoloracion y dafios 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.

VIDA UTIL

El Osteotomes and Expanders Family debe usarse de la siguiente manera dependiendo del
manejo, limpieza y esterilizacion adecuados:

* 20 usos en huesos de alta densidad (tipos | y II).

» 30 usos en huesos de baja densidad (tipo Il y V).
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FABRICANTE

S.L.N. Implant System LTDA.

CNPJ: 04.298.106/0001-74

Rua Soldado Ocimar Guimaraes da Silva, 421 - Vila Rio Branco
CEP: 03348-060 - Sdo Paulo - SP - Brasil

EU |REP

OBELIS S.A. c E
Bd. Général Wahis 53

1030 Brussels, Belgium

2460

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

e-mail: sin@sinimplantsystem.com

RESPONSABLE TECNICO
Alessio Di Risio
CREA-SP: 5061207169

PRODUCTO
Osteotomes and Expanders Family
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