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Esta Instrucdo de Uso pode ser utilizada para os produtos integrantes do registro
10272310055 — Instrumentos Cirurgicos Odontolégicos - KIT CIRURGICO PARA IMPLANTE
DENTAL ZIGOMATICO DENTOFLEX

Antes da utilizacdo da presente instrucdo de uso, observe a sua versdo, e
somente a utilize se estiver de acordo com o informado no rétulo do produto. A
presente instrucdo de uso, em formato impresso, pode ser obtida, sem custo adicional,
através de solicitacdo para o e-mail sac@inp-dentoflex.com.

Instrucdo de uso elaborada em conformidade com a Instrucdo Normativa
DC/ANVISA N2 4 DE 15/06/2012.

Componentes da embalagem:

O Kit Cirdrgico para Implante Dental Zigomatico Dentoflex (Céd. KITCDENTZ), é composto por
15 instrumentos ativados manualmente e por motor, ou peca a peca, embaladas
individualmente somente para reposi¢do. O Kit é fornecido em estado NAO ESTRERIL, devendo
ser limpo, esterilizado antes de ser usado e somente ser manuseado por especialistas da area
médico-odontoldgica para fins estritamente profissionais.

Estdao contidos nesta embalagem:

Componentes da embalagem Material

BROCA LANCA TRI-HELICOIDAL 2,70 MM PARA Produzida em Ago Inox AlISI 440
IMPLANTE ZIGOMATICO (cédigo BROCLTHZG270)

BROCA PILOTO TRI-HELICOIDAL 2,70 PARA 3,65 MM | Produzida em Ago Inox AlSI 440
PARA IMPLANTE ZIGOMATICO (c6digo BROCPITHZG)

BROCA HELICOIDAL 2,90 MM PARA IMPLANTE Produzida em Ago Inox AlISI 440
ZIGOMATICO (cédigo BROCTHZG290)

BROCA TRI-HELICOIDAL 3,70 MM PARA IMPLANTE Produzida em Ago Inox AlSI 440,
ZIGOMATICO (cédigo BROCTHZG370)

CABO 18,0MM PARA CHAVE TORQUIMETRO (cddigo | Produzido em Ago Inox AlSI 304
CABOCHTOR18)
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CABO 48,0MM PARA CHAVE TORQUIMETRO (cédigo
CABOCHTORA48)

Produzido em Aco Inox AISI 304

CHAVE PARA TORQUIMETRO 1,00 MM SEXTAVADA
MEDIA (cédigo CHAVTOR100SM)

Produzida em Aco Inox AlSI 420

CHAVE PARA TORQUIMETRO 1,00 MM SEXTAVADA
MEDIA (cédigo CHAVTOR100SM)

Produzida em Aco Inox AlSI 420

CHAVE PARA TORQUIMETRO 1,20 MM SEXTAVADA
MEDIA (cédigo CHAVTOR120S)

Produzida em Aco Inox AlSI 420

CHAVE T FIXA QUADRADA PEQUENA (cédigo
CHAVTQUADPEQ)

Produzida em Aco Inox AlSI 420

PROTETOR DE LABIO LONGO PARA IMPLANTE
ZIGOMATICO (cédigo DIVEPLZGL)

Produzido em Aco Inox AISI 303

PROTETOR DE LABIO CURTO PARA IMPLANTE
ZIGOMATICO (cédigo DIVEPLZGC)

Produzido em Aco Inox AlSI 303

SONDA CALIBRADA BICORTICAL PARA IMPLANTE
ZIGOMATICO (cédigo SONDBIZG)

Produzida em Titanio ASTM F-67

SONDA CALIBRADA PARA IMPLANTE ZIGOMATICO
(cédigo SONDCZG)

Produzida em Titdnio ASTM F-67 e o cabo em
Aco Inox AISI 303

ADAPTADOR CURTO PARA IMPLANTE ZIGOMATICO
(codigo INTEZGC)

Produzido em Aco Inox AISI 420

ADAPTADOR MEDIO PARA IMPLANTE ZIGOMATICO
(codigo INTEZGM)

Produzido em aco inox AlSI 420

ESTOJO COMPLETO PARA KIT CIRURGICO PARA
IMPLANTE ZIGOMATICO (cddigo ESTOKITCCZG)

Produzido em Polimero (POLISULFOUND UDEL P
1700 C/ PIGMENTO ATOC MB 55B PFF e
COLOCOMP G 1000 - COR YW 280205)

INDICACAO

O Kit Cirdrgico para Implante Dental Zigomdtico DENTOFLEX é indicado nas cirurgias de

colocagdo de implantes dentais, tanto na técnica de dois estagios cirurgicos quanto na técnica

de funcdo imediata.

ESTOJO COMPLETO PARA KIT CIRURGICO PARA IMPLANTE ZIGOMATICO: Produzido em
polimero o estojo é perfurado para esterilizagdo em autoclave, contém 4 tampdes e 3 bases

em silicone e local para armazenar 15 instrumentos. (Cédigo: ESTOKICCZG).

BROCA LANCA TRI-HELICOIDICAL 2,70 MM PARA IMPALNTE ZIGOMATICO: E utilizada para
fazer a perfuragao inicial até a profundidade desejada do alvéolo cirdrgico, com auxilio do
contra-angulo e irrigacdo externa. (Cédigo: BROCLTHZG270).
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BROCA PILOTO TRI-HELICOIDICAL 2,70 PARA 3,65 MM PARA IMPLANTE ZIGOMATICO: E
utilizada entre a sequéncia de broca de 2,70 mm e de 3,90 mm durante a perfuracdo do
alvéolo cirurgico, com auxilio do contra-angulo e irrigacdo externa. (Cédigo: BROCPITHZG).

BROCA HELICOIDICAL 2,90 MM PARA IMPLANTE ZIGOMATICO: E utilizada para fazer a
perfuragdo do alvéolo cirdrgico com auxilio do contra-angulo e irrigagdo externa. (Codigo:
BROCTHZG290).

BROCA TRI-HELICOIDICAL 3,70 MM PARA IMPLANTE ZIGOMATICO: E utilizada para fazer a
perfuracdo do alvéolo cirurgico com auxilio do contra-angulo e irrigacdo externa. (Cédigo:
BROCTHZG370).

CABO 18,0 MM PARA CHAVE TORQUIMETRO: E utilizado para o aperto final das préteses, com
auxilio de uma chave para torquimetro. (Codigo: CABOCHTOR18).

CABO 48,0 MM PARA CHAVE TORQUIMETRO: E utilizado para o aperto final das préteses, com
auxilio de uma chave para torquimetro. (Codigo: CABOCHTORA48).

CHAVE PARA TORQUIMETRO 1,00 MM SEXTAVADA MEDIA: E utilizado para o aperto final das
préteses, com auxilio de uma chave para torquimetro. (Codigo: CHAVTOR100SM).

CHAVE PARA TORQUIMETRO 1,20 MM SEXTAVADA MEDIA: E utilizado para o aperto final das
proteses, com auxilio de uma chave para torquimetro. (Cédigo: CHAVTOR120S).

CHAVE T FIXA QUADRADA PEQUENA: E utilizada para colocagdo de implantes dentais
manualmente na regido anterior. (Cédigo: CHAVTQUADPEQ).

ADAPTADOR CURTO PARA IMPLANTE ZIGOMATICO: Deve ser conectado a catraca, para
rosquear e desrosquear o implante zigomatico. (Cédigo: INTEZGC).

ADAPTADOR MEDIO PARA IMPLANTE ZIGOMATICO: Deve ser conectado a catraca, para
rosquear e desrosquear o implante zigomatico. (Codigo: INTEZGM).

PROTETOR DE LABIO LONGO PARA IMPLANTE ZIGOMATICO: E utilizado manualmente
durante a perfuracdo do alvéolo cirurgico. (Cédigo: DIVEPLZGL).

PROTETOR DE LABIO CURTO PARA IMPLANTE ZIGOMATICO: E utilizado manualmente durante
a perfuracdo do alvéolo cirurgico. (Cédigo: DIVEPLZGC).

SONDA CALIBRADA BICIRTICAL PARA IMPLANTE ZIGOMATICO: Produzida em Titanio ASTM F-
67, e 0 cabo em Aco Inox AlSI 303, é utilizada manualmente para conferir a profundidade do
alvéolo cirurgico, para instalagdo do implante. (Cédigo: SONDBIZG).
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SONDA CALIBRADA PARA IMPLANTE ZIGOMATICO: Produzida em Titanio ASTM F-67, e o cabo
em Aco Inox AISI 303, é utilizada manualmente para conferir a profundidade do alvéolo
cirdrgico, para instalagdo do implante. (Cédigo: SONDBIZG).

CONTRA INDICACAO
O Kit Cirurgico implante dental Curto DENTOFLEX deve ser utilizado apenas como indicado.
ADVERTENCIAS

Para um seguro eficaz o uso Kit Cirdrgico para implante dental Curto DENTOFLEX, é
extremamente necessario que se tenha um treino especializado.

Os instrumentos devem ser esterilizados antes do uso.
PRECAUGOES

Nunca armazenar instrumentos limpos em caixas cirlrgicas manchadas ou com riscos severos,
gue possam ser focos de contaminagdo para o instrumental.

Todos os instrumentos deteriorados, ou que apresentam indicios de corrosdo, devem ser
separados, para evitar que o processo de corrosdo se alastre por contato aos demais
instrumentos.

CUIDADOS ESPECIAIS E ESCLARECIMENTOS SOBRE O USO DO PRODUTO MEDICO

O Kit Cirdrgico implante dental Curto DENTOFLEX é reutilizavel, portanto deve ser limpo, o
mais rapido possivel apds o uso, e todas as partes que possam ser desconectadas deverdo
sofrer a desmontagem antes de serem submetidas a limpeza.

LIMPEZA PREVIA ou DESINCRUSTACAO

E a remocdo da matéria organica do Instrumental, sem o contato manual direto. Deve iniciar-
se 0 mais rapido possivel, apds sua utilizacdo.

A. O responsavel pela tarefa devera ser paramentado, com equipamentos de protecao
individual (Luvas, mascaras, dculos, Aventais, Gorros, etc.).

B. Utilizar solucdo enzimdtica, em concentracdo e pelo tempo de exposicao
determinados pelo fabricante dessas solugées quimicas.

C. Realizar enxaglie Unico, diretamente em jato de dgua, sem manusear os instrumentos
cirdrgicos.
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DESCONTAMINAGAO

E a limpeza de microrganismos na forma vegetativa que oferecem riscos ocupacionais.

A. O responsavel pela tarefa deverd estar paramentado, com os equipamentos de

protecdo individual. (Luvas, mdscaras, oculos, Aventais, Gorros, etc.).

B. Usas solucdo a base de fenol ou de amdnia na concentracdo e pelo tempo de

exposicdo determinados pelo fabricante dessas solu¢des quimicas.

C. Realizar enxagiie Unico, diretamente em jato de dgua, sem manusear os instrumentos

cirargicos.

LAVAGEM

E a remog3o mecanica das sujeiras dos Instrumentais cirtrgicos através da escova¢do manual

ou vibragdes produzidas por ultra-som.

A.

ENXAGUE

Utilizar sempre para este procedimento, agua destilada, deionizada ou
desmineralizada. Se a agua estiver aquecida, para facilitas a limpeza, esta
temperatura devera estar entre 40°C e 45°C.

Utilizar sabdo neutro a 1% ou detergente neutro, ambos com pH neutro.

Utilizar sempre escovas com cerdas macias naturais ou de nylon para a limpeza de
cremalheiras, serrilhas e encaixes.

Nunca utilizar esponjas e palhas de aco e produtos abrasivos, para que os
instrumentos ndo sejam danificados.

N3do acumular os instrumentais em grandes quantidades, uns sobre os outros, para
evitar deformacdo de pecar menores e delicadas. Manusear sempre poucas pegas
por vez.

A limpeza por ultra-som, se utilizada, deve ter a solucdo para lavagem aquecida
pelo menos a 45°C. De 3 a 5 minutos de imersdo, em uma freqiiéncia de 35
Kilohertz, é o tempo suficiente para a limpeza dos instrumentos.

E a remoc3o de residuos quimicos, detergentes e espuma ainda presente nos instrumentais.

A. Sempre utilizar dgua destilada, deionizada ou desmineralizada. Se a agua estiver

aquecida, sua temperatura devera estar entre 40°C e 45°C.

B. Nunca utilizar soluges salinas, principalmente hipoclorito de sddio e soro fisioldgico,

desinfetantes, dgua oxigenada, ou alcool para a limpeza ou enxdglie dos instrumentos

cirdrgicos.
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SECAGEM

E a retirada de 4gua residual e umidade, apds o procedimento de enxagiie.

A.

Nunca deixar o instrumento secar de “forma natural” para evitar manchas brancas ou
amareladas. Utilizar sempre tecido macio e absorvente (Por exemplo, compressas) ou
ar comprimido isento de umidade.

ESTERILIZAGCAO

E o procedimento que visa a eliminagdo total dos microrganismos (virus, bactérias, micrébios e

fungos), seja na forma vegetativa ou esporulada.

Esterilizacdo por Vapor Saturado Sob pressdo-Autoclave.

A.

Utilizar agua destilada, desmineralizada, ou deionizada, para que o vapor resultante
esteja isento de impurezas. Ainda assim, se necessario, a autoclave devera possuir
filtros adequados para reter impurezas.

Ndo abrir prematuramente a autoclave, para evitar a rdpida condensacao.

N3o abrir a autoclave rapidamente, deixando todo o vapor sair, antes que o ciclo de
secagem se complete.

Em uma autoclave convencional, o instrumental deve ficar 30 minutos, apds atingir
uma temperatura de 121°C. Numa autoclave de autovacuo, este tempo devera ser de
4 minutos, depois de atingida uma temperatura de 132°C.

Limpar rigorosamente e periodicamente a autoclave, removendo sujeiras e eventual
excesso de ferrugem (dxido de ferro).

Nota: GRAVACOES

A.

Muitas Gravacgbes eletroquimicas efetuadas, ndo sdao cuidadosamente neutralizadas,
ocasionando prematura, inclusive a gravacdo ndo pode ser realizada em qualquer lugar
na superficie da peca, pois pode ocasionar infiltracdes do produto corrosivo.

Gravacdes em forma de “riscos” com objetos pontiagudos na peca sdo completamente
erradas, pois 0 aco inox so apresenta suas caracteristicas apropriadas ao uso cirurgico
devido ao polimento e ao tratamento em sua superficie, sendo assim, qualquer
agressao a ela, ocasionard oxidacdo e até mesmo perda da resisténcia original.

RESTRICAO

Nunca esterilizar o Kit Cirdrgico implante dental Curto DENTOFLEX em estufa de calor seco,

somente esterilizar em autoclave (Vapor saturado sob pressdo).
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DESCARTE

Casso ocorra a necessidade de descarte do produto o profissional devera seguir as leis vigentes
para descarte de produto contaminado.

ARMAZENAMENTO

O Kit Cirargico implante dental Curto DENTOFLEX deve ser armazenado em local limpo, seco,
arejado e livre da luz do sol.

TRANSPORTE

O préprio estojo protege o produto contra quedas e colisdes. Todavia, em transportes de longa
distancia (como, por exemplo, sedex aéreo ou rodoviario), o estojo deve devidamente
acondicionado e protegido.

DESCARTE

Casso ocorra a necessidade de descarte do produto o profissional deverd seguir as leis vigentes
para descarte de produto contaminado.

Esclarecimentos sobre o uso do produto médico:

Qualquer duvida sobre o produto, solicitacdo de informacdo ou solicitacdo de
instrucdo de uso em formato impresso sem custo adicional, o distribuidor ou
fabricante deverd ser comunicado.

Fabricado por:

Sistema de Implantes Nacionais e de Préteses Comercio Ltda
Rua Marques de Marica, 1230

Sao Paulo — Sao Paulo — Brasil

Cep: 04252-000

Tel: +55 11 2083-4130

www.dentoflex.com.br

Responsavel Tecnico: Pedro Velasco Dias — CROSP n2 12.294
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