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Os Parafusos de Ancoragem Ortodéntica da Signo Vinces sdo para um Unico uso e destinam-se a movimentagao
ortodéntica com o auxilio de dispositivos de ancoragem. O sucesso da técnica estd condicionado ao correto
planejamento ortodéntico e cirargico. As técnicas utilizadas sédo altamente especializadas e envolvem
procedimentos especificos, que devem ser realizados por um profissional habilitado.

INDICAGCAO DE USO

Os Parafusos de Ancoragem Ortoddntica sdo dispositivos implantaveis fixados ao osso para que por meio de
elasticos, molas ou fios metélicos se consiga uma ancoragem sobre os parafusos implantaveis durante o periodo do
tratamento ortodontico.

Os parafusos com micro rosca sado indicados para regido com 0sso cortical mais denso, e 0 sem micro rosca para

qualquer aplicacéo.
FORMA DE APRESENTACAO
Os Parafusos de Ancoragem Ortodéntica sdo fabricados em Titanio F136 Grau 5, sendo fornecidos néo estéreis e

de uso unico.
As formas, tipos e tamanhos sdo mostrados a seguir:

Parafusos de Ancoragem Ortodontica

Modelo Medida (mm) Comprimento (mm)
Wen, 6.0
a\| (72N 14 8.0
NEATD 1.6 10.0
Q= 12.0

MANUSEIO

O uso de parafusos para fixagdo interna exige conhecimento detalhado da técnica de ancoragem ortodontica.
Recomenda-se 0 uso desses dispositivos apenas por cirurgifes familiarizados com as técnicas cirdrgicas, cuidados
e riscos potencialmente associados a cirurgia de fixacdo ortoddntica. Qualquer cirurgido nao familiarizado com essa
cirurgia deve consultar a literatura odontolégica disponivel para informacfes referentes as técnicas cirdrgicas
adequadas, precaucdes e potenciais efeitos adversos associados ao procedimento.

A falta de quantidade e/ou qualidade adequada de 0sso, as infec¢des ou as doencas generalizadas séo algumas
das causas potenciais de falhas de osseointegracao, tanto imediatamente apds a intervengao cirdrgica, como apés.
Os déficits pré-operatoérios de tecidos duros ou moles podem conduzir a resultados estatisticos insatisfatorios.

A técnica exige que o profissional tenha no¢des de biomecanica na Ancoragem Ortoddntica, para que a posi¢do dos
parafusos favorecam os vetores de forca e direcdo resultantes esperados para o sucesso da técnica.
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ESTERILIZAGAO

Os parafusos de Ancoragem Ortoddntica Signo Vinces sdo de uso Unico e fornecidos ndo estéreis e devem ser
esterilizado antes da utilizagdo.

Atencdo: Nao esterilizar em embalagens plasticas (blister).

Esterilizar na véspera ou no dia do procedimento. Recomenda-se, preferencialmente, seguir o0 método de
esterilizag8o por autoclavagem a vapor e, ainda, 0os parametros e procedimentos estabelecidos na norma BS EN
ISO 17665-1:2006 Sterilization of health care products. Moist heat. Requirements for the development, validation
and rountine controlo for a sterilization process for medical devices; ou que se proceda conforme o manual de
instruc6es do fabricante da autoclave. Validade da Esterilizacdo: 7 a 15 dias, desde que acondicionados em
ambiente limpo. Seco e longe da a¢&o do sol.

EFEITOS ADVERSOS

Se a técnica utilizada nao for adequada e o paciente nao for submetido aos exames indicados, o resultado final da
aplicacédo do produto pode nao ter éxito, gerando uma perda ou fratura do produto. A aplicacdo do produto pode
trazer efeitos na regido onde foi aplicado como: dor, inchaco, sensibilidade de curta duracdo, reacédo tecidual,
infeccao.

CONTRAINDICACOES

e Qualquer infeccao ativa, suspeita de infeccdo latente ou clara inflamacao local na ou préximo a area
afetada.

e Reserva 6ssea comprometida por doenca, infeccdo ou implantagdo anterior que ndo ofereca adequado
suporte para ancoragem ortodéntica.

e Sensibilidade a metal, documentada ou suspeitada.

e Pacientes com inadequada cobertura tecidual, bem como volume inadequado de osso residual para
colocacéo de parafusos ortodonticos.

e Pacientes que apresentarem fatores localizados ou sistémicos que possam interferir com o processo de
cicatrizacdo do osso ou dos tecidos moles (por exemplo, distirbio do tecido conjuntivo, terapia com
esteroides, infeccbes dsseas, tabagismo) deverdo ser cuidadosamente avaliadas as vantagens e riscos
potenciais derivados do tratamento.

e Alinsuficiéncia do tamanho ou nimero dos parafusos ortoddnticos para suportar as cargas biomecanicas ou
0 posicionamento indesejavel dos mesmos pode conduzir a falhas mecanicas desses elementos, incluindo
rupturas por fadiga.

ADVERTENCIAS

A condigéo original do produto s6 se manterda enquanto sua embalagem se manter inviolada. Os produtos séo
fornecidos ndo-estéreis e sdo de uso Unico. As placas e parafusos devem ser esterilizados em autoclave antes de
seu uso. Observe o tépico de esterilizacao.

O sucesso da técnica esta condicionado ao correto planejamento ortoddntico e cirdrgico, ressaltando-se que fatores
como baixa densidade dssea e higienizacao local deficiente podem interferir na estabilidade dos parafusos.

A aplicacdo do produto pode trazer efeitos na regido onde foi aplicado como: dor, inchago, sensibilidade de curta
duracao, reacgdo tecidual, infeccgéo.

Cada paciente devera ser cuidadosamente examinado, radiografado e avaliado seu estado psicoldgico e fisico, para
reduzir ao maximos os riscos pés-operatorios.
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N&o tente realizar um procedimento cirlrgico com instrumentos ou dispositivos defeituosos, danificados ou com
suspeita de defeitos ou falhas. Examine todos os componentes antes da operagdo para garantir sua integridade.
Na&o reutilize parafusos e placas de tracéo, pois ja podem ter sofrido deformagéo mecénica ou até fadiga.
Observacéo: Caso haja a necessidade do paciente se submeter a um exame de Ressonéncia Magnética, a equipe
médica responsavel devera ser informada sobre a presenca dos Parafusos Ortodénticos.

Colaboracéo do Paciente

Foi demonstrado aumento da incidéncia de falta de unido em pacientes fumantes ou acostumados ao uso de outros
tipos de produtos que contenham nicotina. Esses pacientes devem ser alertados para esses fatos e advertidos
sobre suas potenciais consequéncias.

O nivel de atividade de um paciente e a observacédo das restricbes pds-operatorias sao fatores importantes na vida
funcional de qualquer dispositivo de fixacdo interna. Os pacientes devem ser avisados das consequéncias da néao
observacéao das instrucdes pds-operatorias.

O cirurgido deve enfatizar que a ndo colaboracdo do paciente pode resultar na falha do sistema, com a
possibilidade de ser necessaria uma cirurgia corretiva.

Fratura do Parafuso de Ancoragem

A fratura pode ocorrer durante a cirurgia de instalacdo, o que € mais frequente, ou na remocao dos parafusos de
ancoragem. Usualmente esta relacionada ao excesso de torque aplicado a chave longa de inser¢cdo manual ou a
utilizacdo de contra-angulo com torque superior a 10Ncm. A densidade éssea aliada ou ndo a subinstrumentacao
pode influenciar sobremaneira na resisténcia ao torque de insercdo, potencializando o risco de fratura da regido
préxima & cabega do parafuso implantavel.

Em caso de fratura, a remocdo poderd ser realizada através da utilizacdo de instrumentos manuais ou rotatérios
delicados, sendo este um procedimento de dificil execucdo, porém necessario na maioria dos casos, ja que a
porcéo fraturada do parafuso poderia inviabilizar a continuidade do tratamento ortodéntico.

Remocéo dos Parafusos de Ancoragem

Uma vez concluida sua funcao, os dispositivos transitorios de ancoragem deverdo ser removidos com a utilizacdo
das mesmas chaves de inser¢gdo manual ou mecénica, em sentido inverso ao da instalacao.

Na grande maioria dos casos, ndo ha necessidade de realiza¢do de anestesia no local, sendo minimo o desconforto
reportado pelos pacientes.

Torna-se desnecesséaria também a realizagdo de procedimentos de sutura ou cuidados especiais, j& que os leitos
deixados pelos parafusos de ancoragem apresentardo cicatrizacdo completa em pequeno espaco de tempo, devido
as suas dimensfes reduzidas. Para os pacientes com limiar de dor menor, ou &reas de tecido 6sseo de maior
densidade, podera ser necesséria a utilizacdo de anestésico tépico ou mesmo infiltracdo anestésica subperiostal,
seguida de remocé&o dos implantes, sempre com o intuito de evitarem-se desconfortos para o paciente.

ARMAZENAMENTO
Estocar em local fresco e seco, livre do sol, ao abrigo da poeira e umidade, distante de produtos quimicos e agentes

de limpeza.
Evitar exposicdo prolongada ao calor ou frio extremos. Nao ultrapassar 54°C.

DESCARTE

Todos os materiais de consumo utilizados no procedimento cirlrgico deverdo ser descartados em lixo hospitalar.
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Com a finalidade de prevenir o uso indevido dos componentes ja utilizados, recomendamos que 0s componentes
removidos dos pacientes ap0s 0 uso e que ndo tenham por finalidade um estudo ou analise posterior sejam
destruidos.

Como orientacao geral recomendamos que tais componentes sejam deformados, identificando claramente como
impréprio para o0 uso.

Nenhum componente do sistema deve ser reutilizado. Mesmo que parecam nao estarem danificados, o uso anterior
pode ter provocado pequenas fissuras que propiciem a ocorréncia de fraturas por fadiga.

PRAZO DE VALIDADE
Os Parafusos de Ancoragem Signo Vinces® possuem prazo de validade de 04 anos.
VIDA UTIL

A apropriada selecéo, colocacéo e fixacdo dos dispositivos de Ancoragem Ortoddntica sdo fatores vitais que afetam
a vida util do dispositivo. Como ocorre com qualquer implante, a durabilidade destes componentes é afetada por
numerosos fatores biolégicos, biomecéanicos e outros fatores intrinsecos, que limitam sua vida Util. Embora a correta
selec&o do dispositivo possa minimizar os riscos, o tamanho e formato dos 0ssos humanos implicam em limitacdes
guanto ao tamanho, forma e resisténcia das placas. Assim, a rigida aderéncia as indicagfes, contra-indicacoes,
precaucdes e cuidados referentes a este produto sdo essenciais para potencialmente maximizar sua vida util.

A vida util se limita e uma Unica utilizacao.

TRANSPORTE

A embalagem protege contra quedas e colisdes, porém para transporte a distancia deve estar protegida por uma
embalagem adicional.

SIMBOLOGIAS
~M
"?!‘\": -Manter afastado da luz solar -Data de fabricacao.
-Validade. -Cuidado, consulte as instru¢fes de uso

LOT “Ndmero do lote. REF -Numero de —referéncia.

-Nao reutilizar -N&o estéril.

Fabricado por:
SIGNO VINCES EQUIPAMENTOS ODONTOLOGICOS EIRELI.
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