& INSTRUGOES DE USO
SgSthEX Instrumentos Cirargicos Odontolégicos em Inox

Nome Técnico: Instrumentos Cirtrgicos Odontolégicos
Nome Comercial: Instrumentos Cirtrgicos Odontolégicos em Inox

DESCRIGAO E APRESENTAGAO DO PRODUTO

Sao utilizados para aplicagdo de procedimentos cirdrgicos especializados por cirurgides
dentistas habilitados, incluindo: diagnéstico, planejamento pré-operatério e protocolo cirurgico.
Os Instrumentais Systhex sdo vendidos ndo estéreis e sao reutilizaveis.

As embalagens sao compostas de embalagem plastica (tipo zip lock) e etiqueta contendo as
informacgdes do produto.

Os instrumentais sado fornecidos em embalagens unitarias.

Tabela 01: Modelos

Descrigao

Chave de instalagéo para zigomatico

Chave digital quadrada 1.3 mm média

Chave digital sextavada 0.9 mm curta

Chave digital sextavada 0.9 mm média

Chave digital sextavada 1.2 mm curta

Chave digital sextavada 1.2 mm média

Chave torque fenda média

Chave torque hexagonal 1.2 haste escalonada

Chave torque hexagonal 1.2mm extra longa

Chave torque mini pilar/pilar cénico

Chave torque mpc/pc angulado 1.2 mm

Chave torque para 0'"ring

Chave torque quadrada 1.3 mm curta

Chave torque quadrada 1.3 mm longa

Chave torque quadrada 1.3 mm longa

Chave torque quadrada 1.3 mm média

Chave torque sextavada 0.9 mm curta

Chave torque sextavada 0.9 mm média

Chave torque sextavada 1.2 mm curta

Chave torque sextavada 1.2 mm longa

Chave torque sextavada 1.2 mm média

Conexao catraca allure curta

Conexao catraca allure longa

Conexéo catraca allure média

Conexéo catraca avantt curta

Conexao catraca avantt longa

Conexéo catraca avantt média

Conexéao catraca ci 3.3 mm curta

Conexao catraca ci 3.3 mm longa

Conexéo catraca ci 3.3 mm média

Conexéao catraca ci 4.1 mm curta

Conexao catraca ci 4.1 mm longa

Conexéo catraca ci 4.1 mm média

Conexéo catraca ci 5.0 mm curta
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Conexao catraca ci 5.0 mm longa

Conexéo catraca ci 5.0 mm média

Conexao catraca ci/clip 4.1 mm curta

Conexao catraca ci/clip 4.1 mm longa

Conexao catraca ci/clip 4.1 mm média

Conexao catraca ci/clip 5.0 mm curta

Conexao catraca ci/clip 5.0 mm longa

Conexao catraca ci/clip 5.0 mm média

Conexao catraca icm curta

Conexéo catraca in 3.6 mm curta

Conexao catraca in 3.6 mm longa

Conexéo catraca in 3.6 mm média

Conexéo catraca in 4.3/5.0 mm curta

Conexao catraca in 4.3/5.0 mm longa

Conexéao catraca in 4.3/5.0 mm média

Conexéao catraca in cr 3.6 mm curta

Conexao catraca in cr 3.6 mm longa

Conexéao catraca in cr 3.6 mm média

Conexéao catraca in cr 4.3/5.0 mm curta

Conexao catraca in cr 4.3/5.0 mm longa

Conexéo catraca in cr 4.3/5.0 mm média

Conexao contra angulo allure

Conexao contra angulo avantt

Conexao contra angulo ci 4.1 mm

Conexao contra angulo ci 5.0 mm

Conexao contra angulo ci/clip 3.3 mm

Conexao contra angulo ci/clip 4.1 mm

Conexao contra angulo ci/clip 5.0 mm

Conexao contra angulo cone fix

Conexao contra angulo in 3.6 mm

Conexao contra angulo in 4.3/5.0 mm

Conexao contra angulo para zigoma allure

Conexao contra angulo para zigomatico

Conexdo munhao cone fix

Conexao ortoddntica para chave de mao

Conexao ortoddntica para contra adngulo.

Conexao philips para chave de mao

Conexao philips para contra angulo

Martelo Cirargico

Montador 3.3 mm longo

Montador 3.3 mm

Montador 4.1 mm longo

Montador 4.1 mm

Montador 5.0 mm longo

Montador 5.0 mm

Montador para zigoma allure
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Montador para zigomatico

Sacador de implante m 1.6/m 1.8

Sacador de implante

Sonda bi cortical para zigomatico

Sonda zigomatico

Conexéao Catraca ICM mmédia

Conexao Catraca ICM longa

Conexéo catraca cone fix

Conexao contra amgulo ICM

INDICAGAO DE USO/FINALIDADE

Os Instrumentais Cirdrgicos Systhex sao indicados para auxiliar na instalacdo de todos os
diferentes modelos de implantes e componentes protéticos/cirirgicos Systhex como também
para extracdo dos mesmos quando necessario.

DESCRIC}AO DE CADA ITEM
Chave digital curta ou média:

Possuem formato cilindrico com um anel para rotagdo da chave. Apresenta extremidade
quadrada ou hexagonal conica.

Chave torgue:
Apresenta forma cilindrica com encaixe quadrado ou hexagonal para catraca, torquimetro ou
adaptador para chave digital. Possui anéis de silicone para retengéo.

Chave torgue mini pilar/pilar cénico:
Possuem formato cilindrico com encaixe quadrado para Chave para ser adaptado na catraca
ou torquimetro.

Chave torque MPC/PC angqulado 1.2mm:
Possuem formato cilindrico com encaixe quadrado para Chave para ser adaptado no contra
angulo.

Chave torgue para o’ring:
Possuem formato cilindrico, para dar torque em capsulas de O’ring

Chave torgue hexagonal 1.2mm haste escalonada:

Chave com formato cilindrico apresentando em uma de suas extremidades um quadrado com
um canal de alojamento do anel de silicone que serve para adaptagdo na catraca ou chave
tufo, e na outra extremidade uma haste com didmetros escalonados contendo o sextavado de
1,2 na ponta.

Conexao catraca Allure CI, IN, IN CR, ICM, CI/Clip, cone fix e Avantt:
Possuem formato cilindrico com encaixe quadrado para catraca, torquimetro ou chave tufo.
Contém 01 anel de silicone para retengao.

Conexao contra anqulo Allure, Cl, IN, IN CR, ICM, CI/Clip, cone fix e Avantt:
Possuem formato cilindrico com encaixe para contra angulo. S&o utilizadas para capturar o
implante com auxilio do contra angulo, e instala-lo na cavidade cirurgica.

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

Montador:
Possui formato cilindrico, em uma de suas exiremidades apresenta perfil quadrado com um
canal de alojamento para anel de silicone.

Sacador de implante:
Chave com formato cilindrico com uma rosca cbnica a esquerda em espiral com 4 entradas e
na outra extremidade um quadrado para encaixe na Catraca ou chave tufo

INSTRU(}AO DE USO
Chave de instalacao pra zigomatico:

Adaptar a chave ao montador do implante e finalizar a instalagdo até se obter a posi¢ao ideal
da cabecga do implante.

Chave digital curta ou média:

Sao utilizadas para apertar ou afrouxar parafusos de montador (3.3, 4.1, 5.0 e 1.2), parafusos
de cobertura (0.9), parafusos de transfer (1.2) e cicatrizadores (1.2). Pressionar a chave digital
desejada com o dedo indicador e com a outra mao fazer a movimentagéo.

Chave torque:

Selecionar chave torque curta, média ou longa.

Manuseio:

Encaixar a chave torque selecionada na engrenagem da catraca ou do torquimetro de modo
que fique presa. Também pode ser encaixado no adaptador chave torque para chave digital e
coloca-la manualmente.

Aplicagoes:

Chave torque fenda — parafusos em forma de fenda.

Chave torque 0.9 — parafuso de cobertura, cilindro de protegao do pilar conico, cilindro de
protegao do mini pilar conico.

Chave torque 1.2 — parafuso de ucla, parafuso de munh&o, munhdo direct, parafuso de
transfer e cicatrizadores.

Torques recomendados:

- Parafuso de ucla:
-3.5/4.3/5.0 (ICM)-20 N.cm
—-3.6/4.3/5.0(HICR)-20 N.cm
-3.3/4.1/5.0(HE)-32N.cm
—3.3/4.1 (HE Curto) — 32 N.cm

- Parafuso de munhao:

—ICM -20 N.cm

—HICR =20 N.cm

—HE -32N.cm

— HE Curto — 32 N.cm
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Chave torque 1.3 — parafuso de ucla quadrado.
- Parafuso de ucla quadrado:
—4.3/5.0(HICR)—-20N.cm

—-3.3/4.1/5.0 (HE)-32N.cm

—3.3/4.1 (HE Curto) — 32 N.cm

Chave torgue mini pilar/pilar cénico:

Fazer instalagdo do mini pilar ou pilar conico. Respeitar torques recomendados:
- Mini pilar cénico reto (ICM) — 32 N.cm

- Pilar cénico reto (ICM) — 20 N.cm

- Mini pilar cénico reto 3.6 mm (HI CR) — 20 N.cm

- Mini pilar cénico reto 4.3 /5.0 mm (HI CR) — 32 N.cm
- Pilar cénico reto (HI CR) — 20 N.cm

- Mini pilar cénico reto 3.3 mm (HE) — 20 N.cm

- Mini pilar cénico reto 4.1 / 5.0 mm (HE) — 32 N.cm

- Pilar conico reto (HE) — 20 N.cm

- Mini pilar cénico reto 3.3 mm (HE Curto) — 20 N.cm

- Mini pilar conico reto 4.1 mm (HE Curto) — 32 N.cm

- Pilar cénico reto (HE Curto) — 20 N.cm

Chave torque MPC/PC anqulado:

Fazer instalagdo do mini pilar ou pilar conico angulados. Respeitar torques recomendados:
- Mini pilar cénico angulado 15°, 17°, 27° e 30° — 20 N.cm

- Pilar cbnico angulado 15°, 17°, 27° e 30° — 20 N.cm

Chave torgue para o’ring:

Fazer instalacdo do overdenture. Respeitar torques recomendados:
- Overdenture 3.3 — 20 N.cm

- Overdenture 4.1 — 32 N.cm

Chave torque hexagonal 1.2mm haste escalonada:

Encaixar a chave na catraca ou chave tufo, adaptar o sextavado da chave no sextavado do
parafuso e aplicar o torque.

OBS: Esta chave é prépria para aperto em parafusos do mini pilar e pilar coénico
angulado devido ao dificil acesso ao parafuso.

Conexao catraca Allure Cl, IN, IN CR, ICM, CI/Clip, cone fix e Avantt:
Encaixar a conexao respectiva ao modelo de implante a ser colocado na catraca, torquimetro
ou tufo e proceder a instalagao.

Conexao contra dnqulo Allure, Cl, IN, IN CR, ICM, CI/Clip, cone fix e Avantt:
Encaixar a conexao respectiva ao modelo de implante a ser colocado no contra angulo e
proceder a instalagao.

Conexao contra dnqulo para Zigomatico e Zigoma Allure:

Encaixar a conexado no contra angulo e o respectivo montador na conexao, levar o conjunto até
o implante e realizar a captura do mesmo, iniciar a instalacdo do implante no alvéolo
preparado.

Conexao philips para chave de mao:
Encaixar a conexdo na chave de mao para instalagdo do parafuso de enxerto no tecido 6sseo.
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Conexao philips para contra dngulo:
Encaixar a conexdo no contra angulo para instalagdo do parafuso de enxerto no tecido ésseo.

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

Conexao ortoddntica para contra anqulo:
Encaixar a conexdo ortoddntica no contra &angulo, capturar o implante ortoddntico na
embalagem e proceder com a instalagéo.

Conexao munhao cone fix:
Encaixar a conexdo no munhéo e fazer a insergao deste no implante.

Martelo cirurgico:
Bater com o martelo na conexao munhao até o completo encaixe do munhao sobre o implante.

Montador:
Fixar o montador respectivo ao implante que sera colocado no mesmo e encaixa-lo na catraca,
torquimetro ou tufo para proceder a instalagdo do implante.

Sacador de implante:

Selecionar o implante a ser removido. Remover todos os componentes protéticos do implante e
realizar uma limpeza da cavidade interna.

Um desgaste deve ser realizado no interior do implante para ampliar a cavidade e permitir o
aprofundamento do sacador no interior do implante. Esse desgaste deve ser feito utilizando
brocas de metal duro e haste longa (brocas de videa ou carbide).

Introduzir manualmente o sacador no interior do implante até seu travamento no sentido anti-
horario, e certificar que o0 mesmo esta paralelo ao eixo do implante, até o fundo.

Acoplar uma chave ou torquimetro e realizar movimentos firmes no sentido anti-horario e
posicionar o torquimetro promovendo uma pressao apical ndo permitindo o movimento de
alavanca.

Continuar com o contra torque no sentido anti-horario, sempre firme até a ruptura da
osseointegracao e completa remogao do implante.

O desgaste interno do implante é importante, pois a nao realizagdo do desgaste ou desgaste
insuficiente pode provocar a fratura da ponta ativa do sacador de implante.

Sondas:
Utilizar a sonda para verificar a profundidade do alvéolo e assegurar o comprimento do
implante selecionado.

CONTRAINDICAGOES

Os Instrumentais Systhex ndo apresentam contraindicagdes desde que suas finalidades sejam
seguidas corretamente e por profissionais devidamente habilitados.

HIGIENIZAGAO E ESTERILIZAGAO

Higienizacao

Os Instrumentais Systhex devem ser higienizados antes e apds sua utilizacdo seguindo as
etapas abaixo:

1° passo: Submergir a pegca em detergente enzimatico (solugéo a 10%).

2° passo: Lavar em ultrassom.

3° passo: Enxaguar com agua 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 inspecgao visual, observando se ha falhas no processo de limpeza.
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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.

Esterilizacado
Os Instrumentais Systhex sao reutilizaveis e fornecidos nao estéreis e devem ser esterilizado

antes do uso.

Esterilizar na véspera ou no dia do procedimento, preferencialmente em autoclave.

A esterilizagdo 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.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

Os Instrumentais Systhex somente deverdo ser utilizados por cirurgido dentista devidamente
habilitado. O uso do instrumento cirdrgico sem conhecimento das técnicas adequadas e /ou
procedimentos e condigdes inadequadas, podera prejudicar o paciente conduzindo a
resultados n&o satisfatorios.

O produto ndo deve ser usado se a embalagem estiver danificada

Os Instrumentais Systhex sao reutilizaveis e fornecidos nao estéreis e devem ser esterilizado
antes do uso.

Esterilizar em autoclave.

EFEITOS ADVERSOS

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

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

Os Instrumentais Systhex deverao ser armazenados em local limpo e seco, longe da agao do
sol e umidade.

DESCARTE DE MATERIAIS

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

Os Instrumentais Systhex possuem prazo de validade indeterminado, contudo desgastes apos
o uso frequente poderao influenciar na funcionalidade dos instrumentos.

FABRICADO POR

SYSTHEX SISTEMAS DE IMPLANTES OSSEO INTEGRADO LTDA

Rua Procopio 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.
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