INSTRUCOES DE USO
SgSthEX Kit Enxerto Osseo e Ortodéntico

Nome Técnico: Instrumentos Cirtrgicos Odontolégicos
Nome Comercial: Kit Enxerto Osseo e Ortodéntico

DESCRIGAO E APRESENTAGAO DO PRODUTO

O Kit Enxerto Osseo e Ortoddntico é composto por instrumentais que sdo utilizados para
aplicacao de procedimentos cirurgicos especializados por cirurgides dentistas habilitados,
incluindo: diagnéstico, planejamento pré-operatério e protocolo cirurgico.

O Kit Enxerto Osseo e Ortoddntico € composto por um estojo autoclavavel feito com polimero
polisulfa. Contém duas pecas: fundo e tampa. O fundo contém suportes de borracha permitindo
a imobilizagao durante a autoclavagem e seguranga quando transportados.

O produto é comercializado em conjunto e a venda dos instrumentais separadamente € com a
finalidade de reposicéo.

O kit apresenta apenas embalagem primaria em papel cartonado.

Os instrumentais cirirgicos pertencentes aos kits sdo fabricados em acgo inoxidavel exceto a
chave de méo (material: aluminio e poliacetal).

O Kit Enxerto Osseo e Ortodéntico é vendido n&o estéril e é reutilizavel.

Tabela 01: Composigdo do Kit Enxerto Osseo e Ortodontico:

Cédigo Descrigao
805.017 Broca 1.1 mm para contra angulo
805.018 Broca 1.1 mm para Peca Reta
805.019 Broca 1.3 mm para contra angulo
805.020 Broca 1.3 mm para Peca reta
805.021 Broca 1.6 mm para contra angulo
805.022 Broca 1.6 mm para pega reta
805.023 Lanca guia
814.017 Conexao philips para chave de mao
814.018 Conexao philips para contra angulo
814.019 Conexao Ortoddntica para chave de mao
814.020 Conexéo Ortodoéntica para Contra angulo
807.014 Chave de Mao
815.005 Estojo kit enxerto 6sseo e ortoddntico
823.008 Kit enxerto 6sseo e ortodéntico

INDICAGAO DE USO/FINALIDADE

O Kit Enxerto Osseo e Ortoddntico Systhex é utilizado nas cirurgias de enxerto ésseo ou para
instalacao de implante ortoddntico.

DESCRICAO DE CADA ITEM
Brocas:
Possuem formato cilindrico com duas hélices helicoidais com alto poder de corte. Possuem

opgao de encaixe para pecga reta ou contra angulo. Apresentam didametros variados vide tabela
01.

Lanca guia:
Também chamada de broca tipo langa apresenta haste longa: 48 mm de comprimento e apice

pontiagudo. Sua fungéo é fazer a marcacgao inicial demarcando a posigdo onde sera colocado o
implante ortoddntico ou o parafuso de enxerto.

Conexao philips para chave de mao:
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Possui formato cilindrico e encaixe Phillips em uma extremidade. E indicada para capturar e
prender o parafuso de enxerto, fixando o bloco dsseo a regido receptora.

Conexao philips para contra dngulo:

Possui formato cilindrico, ttm encaixe para contra angulo em uma extremidade e encaixe
Phillips na outra. E indicada para capturar e prender o parafuso de enxerto e fixa-lo no tecido
0sseo, com o uso de micromotor e contra angulo.

Conexao ortoddntica para chave de mao:
Possui formato cilindrico. E indicado para instalar o implante ortoddéntico manualmente.

Conexao ortoddntica para contra anqulo:
Possui formato cilindrico, tém encaixe para contra angulo em uma extremidade. E indicada
para capturar e prender o implante ortodontico, com o uso de micromotor e contra angulo.

Chave de mao:

A chave de mao possui a forma cilindrica e cabo anatdémico favorecendo sua empunhadura. Na
outra extremidade possui um encaixe rapido com mola interna para o encaixe da conexao
phillips para chave de méo, langa guia e conexao ortoddntica para chave de mao.

INSTRUGAO DE USO

Brocas:

Encaixar a broca no contra angulo ou pega reta. A irrigacdo pode ser manual ou automatica.
Com a broca em rotagao, fazer a perfuragdo do didmetro de acordo com o implante ortoddntico
que sera colocado conforme planejamento ou de acordo com o parafuso de enxerto 6sseo
planejado.

Lanca guia:
Encaixar a langa guia na chave de méao e fazer a perfuragdo manualmente.

Conexao philips para chave de mao:
Encaixar a conexdo na chave de mao para instalagao do parafuso de enxerto no tecido 6sseo.

Conexao philips para contra dngulo:
Encaixar a conex&o no contra adngulo para instalagdo do parafuso de enxerto no tecido 6sseo.

Conexao ortoddntica para chave de mao:
Encaixar a conexao ortodontica na chave de mé&o, capturar o implante ortodéntico da
embalagem e proceder com a instalago.

Conexéo ortoddntica para contra angulo:
Encaixar a conexdo ortodontica no contra angulo, capturar o implante ortodéntico na
embalagem e proceder com a instalago.

Chave de mao:

Segurar a chave de mao e puxar a extremidade de encaixe rapido para tras com os dedos, com
a outra mao encaixar a conexao desejada. Soltar a extremidade e verificar se a conexao ficou
presa na chave de mao. Segurar a chave na palma da mao e girar a extremidade com os
dedos da mesma mao.

CONTRAINDICAGOES

O Kit Enxerto Osseo e Ortoddntico ndo apresenta contraindicacdes desde que suas finalidades
sejam seguidas corretamente e por profissionais devidamente habilitados.

HIGIENIZAGAO E ESTERILIZAGAO
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Higienizacao
O Kit Enxerto Osseo e Ortoddntico deve ser higienizado antes e apds sua utilizagao seguindo
as etapas abaixo:

1° passo: Submergir a pega em detergente enziméatico (solugéo a 10%).

2° passo: Lavar em ultrassom.

3° passo: Enxaguar com &gua destilada em abundancia até remover completamente os
residuos da solugao.

4° passo: Secar com ar comprimido ou com pano seco e limpo.

5° passo: Realizar inspegéo visual, observando se ha falhas no processo de limpeza.

6° passo: Selecionar a embalagem de acordo com o processo de esterilizagao.

Importante:

Nunca armazenar o material sem completa secagem.

Atencao:

Nao utilizar produtos desincrustantes, pois tendem a escurecer as pegas e provocar oxidagao.
O liquido enzimatico numa concentragéo superior a 10% favorece a oxidagdo, assim como a
secagem de pecas contendo residuos da solugédo de limpeza. A secagem das pecgas é de
extrema importincia antes do armazenamento e esterilizagdo, pois o acumulo de
umidade nos produtos é prejudicial e pode ocasionar pontos de oxidagao.

Esterilizagéo,
O Kit Enxerto Osseo e Ortodontico é reutilizavel e fornecido ndo-estéril e deve ser esterilizado

antes do uso.

O estojo (fundo e tampa), bandeja, e instrumentais sao autoclavaveis.

Esterilizar na véspera ou no dia do procedimento.

A esterilizagado n&o substitui a limpeza.

Recomenda-se, preferencialmente, seguir o método de esterilizagao por autoclavagem a
vapor, selecionando um ciclo de esterilizagdo seguido de um ciclo de secagem:
Temperatura esterilizagao:

132°C, Ciclo de esterilizagdao: 20 minutos, Ciclo de secagem: 20 — 60 minutos.
Recomenda-se consultar os pardmetros e procedimentos estabelecidos na norma ISO 17665-
1:2006 - Sterilization of health care products — Moist heat — Part 1: Requirements for the
development, validation and routine control of a sterilization process for medical devices

PRECAUGOES E ADVERTENCIAS

O Kit Enxerto Osseo e Ortoddntico somente devera ser utilizado por cirurgido dentista
devidamente habilitado. O uso do instrumento cirirgico sem conhecimento das técnicas
adequadas e /ou procedimentos e condigdes inadequadas, podera prejudicar o paciente
conduzindo a resultados néo satisfatorios.

O produto n&o deve ser usado se a embalagem estiver danificada

O Kit Enxerto Osseo e Ortoddntico é reutilizavel e fornecido ndo-estéril e deve ser esterilizado
antes do uso.

N&o esterilizar o Kit Enxerto Osseo e Ortoddntico pelo método de calor seco (estufa).

Esterilizar em autoclave.

EFEITOS ADVERSOS

Apenas ocorrerado se a escolha pelo instrumental for indevida ou se usado por profissional nao
habilitado.

CONDIGCOES DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

O Kit Enxerto Osseo e Ortoddntico devera ser armazenado em local limpo e seco, longe da
acgao do sol e umidade.

DESCARTE DE MATERIAIS
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Todos os materiais de consumo utilizados na cirurgia para instalagdo de implantes
odontolégicos e seus componentes deverao ser descartados conforme normas locais.

PRAZO DE VALIDADE

O Kit Enxerto Osseo e Ortoddntico possui prazo de validade indeterminado, contudo desgastes
apos o uso frequente poderéo influenciar na funcionalidade dos instrumentos.

FABRICADO POR

SYSTHEX SISTEMAS DE IMPLANTES OSSEO INTEGRADO LTDA

Rua Procépio Ferreira Martins, 586 — Cajuru — CEP 82.940-190 — Curitiba — PR

CNPJ 05.644.129/0001-56 Responsavel Técnico: Dra. Flavia Nicolau Melhem — CRO/PR
15749. SAC: 0800 600 6905 — www.systhex.com.br — Industria Brasileira.

Registro ANVISA n° 80290080013

REPRESENTANTE EUROPEU
SBP PORTUGAL LDA

RUA Pinheiro Chagas 68 Cave Esquerda.
1050-180 - Lisboa - Portugal

IFU 80013.00 21.10.21



