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INSTRUCOES DE USO
INSTRUMENTAL DE PERFURAGAO OSSEA

As técnicas utilizadas para a realizagéo de cirurgias com estes Instrumentais de Perfura¢des 6sseas sao
altamente especializadas e envolvem procedimentos especificos, que devem ser realizados por
profissionais que tenham curso de especializagdo na area. Resultados indesejaveis poderao ocorrer com
a escolha inadequada do Instrumento de Perfuragdo dssea, bem como o0 uso sem conhecimento dos
procedimentos e/ou condi¢des inadequadas.

Os Instrumentais de Perfuracdo Ossea sdo produtos reutilizaveis com uma forma e dimensao especifica
para cada implante, e sequencia de instalacdo deve ser observada.

INDICAGAO DE USO

Broca Lancgal/Helicoidal 2.0: Instrumental utilizado para romper a cortical e, se preferir, realizar a
primeira perfuragéo no leito 6sseo.

Broca Helicoidal (Sistema Inttegra): Instrumental utilizado para preparacdo do alvéolo cirurgico para
implantes Signo Vinces Sistema Inttegra e Compact.

Broca Sistema Duo-Duocon: Instrumental utilizado para preparagao do alvéolo cirurgico para implantes
Signo Vinces Sistema Duo, Duocon, Infra e Ares.

Broca Countersink: Instrumental utilizado para preparo da crista 6ssea para assentamento do tergo
cervical dos implantes Signo Vinces Sistema Inttegra®.

Broca Piloto: Funcao intermediaria no alvéolo cirirgico executados por Brocas Helicoidais do Sistema
Inttegra. Aumenta o alvéolo da Broca Helicoidal anterior, para guiar e facilitar a entrada da Broca
Helicoidal posterior, conforme sequéncia cirurgica do implante Signo Vinces Sistema Inttegra.

Broca Trefina: Instrumental utilizado para os casos onde tem necessidade de coleta de tecido dsseo ou
na remogao de implantes.
Nota: Para mais informagdes consultar a instrugcao de uso do instrumental de remocéo.

Broca Cirurgica: Instrumental utilizado para preparagdo do leito 6sseo, para receber o parafuso de
fixagdo, utilizado em enxertos 6sseos, fixacdo de placas e distratores de reconstrugdo 6ssea. Possui
identificagao visual, por meio de pintura, variando conforme o sistema: 1.5 (amarelo), 2.0 (verde), 2.4
(azul) e 2.7 (preto).

Broca Sistema Infra: Instrumental utilizado para preparagao do alvéolo cirdrgico para implantes Signo
Vinces Sistema Infra®.

Broca de remocgao de parafuso: Utilizado no sentido anti-horario para fazer um preparo para usar com o
extrator de parafuso.
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Nota: Para mais informagdes consultar a instru¢cao de uso do instrumental de remocéo.

Broca Cilindrica Evo Guide 1.3: Tem a funcdo de preparo para o Fixador do Guia cirurgico, e dar
estabilidade ao guia.

Broca Cortical Evo Guide: Tem a fungédo de romper a cortical utilizando o Guia Cirurgico.

Broca Lanca Evo Guide: Realiza a primeira perfuracdo no leito 6sseo, dando o vetor de posicao e
profundidade para a broca de implante.

Broca Cénica Evo Guide: Instrumental utilizado para preparo do alvéolo cirargico para posterior
colocacéo do implante.

Broca Piloto Evo Guide: Tem a fungao de preparar a crista 6ssea para insercdo dos implantes Duo,
Duocon, Infra e Ares, garantindo o torque de inser¢ao desejado.

FORMA DE APRESENTACAO

O Instrumental de Perfuracdo Ossea da Signo Vinces sdo apresentados para consumo, unitariamente,
em embalagem primaria, em forma de blister termoformado por filme PET e selagem com Papel Tyvek
(Grau médico), e uma embalagem secundaria propria, em papel grafico. Para as brocas longas para
Maxilofacial sdo apresentados na embalagem primaria de papel Grau Cirurgico e é composta por filme
laminado poliéster e polipropileno (PET/PP 58G/m2 - +/- 2gr) e 60G/m2 a 70G/m2 de papel grau cirurgico
com selagem filetada, impresso com dois indicadores quimicos para monitoracdo do processo de
esterilizagao a vapor. A embalagem secundaria é papel grafico laminado.

MANUSEIO

Os Instrumentais de Perfuracdo Ossea Signo Vinces® sdo utilizados para o preparo do leito receptor e
devera ser realizado com os cuidados necessarios para redu¢do do trauma cirurgico.

Os Instrumentais de Perfuragdo Ossea Signo Vinces® s&o conectados a um contra-angulo acionados por
um motor para implante.

Selecionar a sequéncia de brocas de acordo com o implante a ser instalado:
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> SISTEMA DUO

W DUO 3.8MM

[ BROCA LANCA
POINTED START DRILL

FRESA LANZA

@3.8mm 20m=

@46mm 20m=

@55mm 2.0m=

> SISTEMA INTTEGRA

W DUO 4.6MM

BROCA CONICA
® CONICAL DRILL

FRESA CONICA FRESA PILOTO
3.8 *38m

3.8e 460 *4om
3.8e 460

MINTTEGRA3.25MM ERINTTEGRA3.75MM I INTTEGRA 4.00MM

@ BROCA CILINDRICA

POINTED START DRILL

FRESA LANZA

@3.25mm
@3.75mm
@4.00 mm

@ 5.00 mm

20m

20m

20m

20m

CILINDRICAL DRILL
FRESA CILINDRICA

26e

26e

26e

26e

3.3m

COUNTERSINK DRILL
FRESA COUNTERSINK

3.0e 4.1
30e 33e 4 1m

3.0 33e

STe, e,

= BROCA PILOTO
PIOLOTO DRILL

B BROCA COUNTERSINK

55e

Il INTTEGRA 5.00MM

3.8e

W DUO 5.5MM

*5.5m

43e

5.0mm
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> SISTEMA INFRA

INFRA 3.3MM INFRA 3.8MM INFRA 4.6MM

BROCA LANCA BROCA CONICA
POINTED START DRILL CONICAL DRILL
FRESA LANZA FRESA CONICA
2.0 33
2.0 38
2.0 38 46

Nota: A broca piloto é indicada somente em osso tipo | e Il.
» SISTEMA DUOCON

I DUOCON 3.8MM m DUOCON 4.6MM 1 DUOCON 5.5MM

;\","’ -9 - “r.‘.ﬁ ‘. 'r:. Sl - |
[ BROCA LANGA . BROCA CONICA B BROCA PILOTO

POINTED START DRILL CONICAL DRILL PIOLOTO DRILL

FRESA LANZA FRESA CONICA FRESA PILOTO

@38mm 20m 38e *33m
@46mm 20m 38e 4pe *fpm

@55mm 20m 38e 46e 55 *55m
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» SISTEMA COMPACT

B COMPACT 4.5MM

NDRICA
POINTED START DRILL CILINDRICAL DRILL
FRESA LANZA FRESA CILINDRICA

24.5 mm 20= 26 30e 33 38e 43e

> SISTEMA ARES

H ARES 3.8MM B ARES 4.6MM

Il BROCA LANGA . BROCA CONICA W BROCA PILOTO
POINTED START DRILL CONICAL DRILL PIOLOTO DRILL
FRESA LANZA FRESA CONICA FRESA PILOTO

@38mm 20m 38e *33m

G4.6mm 20m 38e 46e *ifm

A Signo Vinces recomenda que seja utilizado exclusivamente as brocas dos Sistemas de Implantes Signo
Vinces, com as profundidades e velocidades recomendadas rigorosamente seguidas, conforme
sequencia cirdrgica e marcacbes de altura das respectivas brocas. Irrigacdo abundante com soro
fisioldgico é de fundamental importancia para prevenir a necrose dos tecidos, no preparo do leito ésseo.
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800RPM 500RPM
v

Implantes cilindricos
800RPM 500RPM 300RPM

v v v
1 1

Selecionar a sequéncia de brocas de acordo com o implante a ser instalado. A profundidade da insergao
deve ser obedecida conforme marcacgao a laser da broca, de acordo com o comprimento do implante a

ser instalado. As brocas Piloto e Countersink sao usadas de acordo com a plataforma protética do
implante a ser instalado. Utilizar as velocidades de corte indicadas para cada broca.

s

Implantes cénicos

Instrumental locidade (rg
Broca Lanca 800 a 1000
Brocas Helicoidal Sistema Inttegra | 500 a 1000
Brocas Sistema Duo / Duocon 500 a 1000
Brocas Piloto 500 a 1000
Brocas Countersink 300 a 500
Brocas Trefinas 150 a 300
Broca Sistema Infra 500 a 800

Os desenhos das brocas séo especificos para cada implante. Elas garantem a formagao das camaras de
coagulo, que com irrigagdo sanguinea abundante, sdo responsaveis pela imediata formagdo de
osteoblastos, resultando numa rapida osseointegragao.

A ndo observagao deste protocolo pode causar o insucesso dos implantes instalados.

Utilizar:
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1)Brocas em bom estado de corte;
2)Velocidade de corte conforme indicagao:
3)Abundante irrigacéo;

As brocas sistema Duo/Duocon sao utilizadas para a instalagdo de implantes Sistemas Duo, Duocon,
Infra e Ares.

As brocas Helicoidais Sistema Integra sdo de utilizadas para a instalacdo de implantes Sistema Inttegra e
Compact.

HIGIENIZAGAO

Os Instrumentais de Perfuracdo Ossea Signo Vinces® deverao ser higienizados corretamente apés cada
utilizacao.

-Utilizar detergente enzimatico (solu¢ao 10%) imergindo os instrumentais completamente;

-Em lavadora ultrassénica deixar aproximadamente 10 minutos;

-Agua destilada deve ser utilizada em abundancia ao enxaguar, observar a auséncia completa de
residuos. A escova € permitida na higienizagao;

-Realizar processo de secagem com pano limpo e seco ou ar comprimido;

-No caso de insucesso na higienizagao repetir o processo até a obtencao de resultado satisfatério;
-Selecionar a embalagem de acordo com o processo de esterilizagdo, preferencialmente envelopes de
filme e papel grau cirurgico.

Adverténcia: O armazenamento do material sem completa secagem causara oxidagdes. A utilizagao de
produtos desincrustantes tende a escurecer os instrumentais e provocar oxidagdes. O liquido enzimatico
numa concentragao superior a 10% também favorecem a oxidagao.

ESTERILIZAGAO

Os Instrumentais de Perfuragdo Ossea sdo reutilizaveis e fornecidos ndo estéreis e devem ser
esterilizado antes da utilizagao.

Atencgdo: Nao esterilizar os Instrumentais de Perfuragdes Osseas nas embalagens plasticas (blister).
Utilizar a embalagem adequada a esterilizagao em autoclave.

Esterilizar na véspera ou no dia do procedimento. Recomenda-se, preferencialmente, seguir o método de
esterilizagao por autoclavagem a vapor e, ainda, os 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. Pardmetros
recomendados: Temperatura de 127°C, tempo de esterilizacdo de 12 minutos e tempo de secagem de 10
minutos. Ou deve-se proceder conforme o manual de instrugées do fabricante da autoclave Validade da
Esterilizacao: 7 a 15 dias, desde que acondicionados em ambiente limpo, seco e longe da agao do sol.

CONTRAINDICAGOES

Os Instrumentais de Perfuragées Osseas Signo Vinces® ndo apresentam contraindicagbes desde que
suas finalidades sejam seguidas corretamente.
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ADVERTENCIAS
1. A condigdo original do produto sé se mantera enquanto sua embalagem se manter inviolada;
2. Os Instrumentais de Perfuracdes Osseas da Signo Vinces® nao sdo reafiavéis;
3. Certificar-se de que as brocas estejam em bom estado de corte;
4. Utilizar refrigeragcdo abundante com solugéao fisiologica estéril a fim de se manter a temperatura do

10.
11.

12.

13.

14.

15.

0ss0 a mais baixa possivel, evitando que um superaquecimento comprometa a cicatrizagao e por fim
a osseointegragao do implante.

Imediatamente apds a cirurgia de instalagdo do implante o paciente deve evitar qualquer atividade
que obrigue a um esforgo fisico excessivo. Dores, inchagos, desconforto, dificuldades fonéticas e
gengiva inflamada podem ser reagbdes do procedimento cirurgico. Caso essas reagdes persistam o
cirurgido deve ser consultado;

Os instrumentais usados no procedimento cirdrgico devem estar limpos e esterilizados em autoclave
conforme indicado no capitulo Esterilizacdo. O profissional devera esterilizar todos os produtos antes
do uso, preparar um ambiente com paramentagdo e campo cirurgico estéril.

Orientar o paciente da necessidade de acompanhamento apds a cirurgia, alertando a importancia de
obedecer a risca todas as orientagdes sobre cuidados, alimentagao, prescricdo dos medicamentos, e
cuidado especial com a higiene oral do paciente;

As condi¢des dos tecidos intraorais devem ser avaliados por meio de exames clinicos, radiograficos
e se possivel tomograficos, para garantir que as condi¢coes de cada paciente sejam satisfatérios para
receber os implantes, e o sucesso do tratamento;

O planejamento cirargico mal executado pode comprometer o desempenho do conjunto pilar /
implante bem como a solugdo protética, pode causar falhas do sistema, fratura do implante,
afrouxamento ou fratura dos componentes e/ou parafusos protéticos;

Nao utilize produtos com a data de validade vencida.

O torque de instalagcao e o protocolo de instalacdo estdo indicados acima, em cada Sistema de
Implante. A ndo observacéo deste protocolo podera acarretar na perda do implante;

Antes de cada etapa do tratamento, verifique que os instrumentais sejam compativeis com o sistema
de implante, para garantir uma perfeita adaptagdo dos componentes sobre o implante;

Assegurar que a pecas nao seja engolidas ou aspiradas pelos pacientes. A aspiragdo dos produtos
podem causar infecgoes ou lesodes fisicas inesperadas, além de restricdo nas vias respiratorias.
Mantenha-se atualizado com os procedimentos de emergéncia caso necessario.

Apds cada uso verifique o estado do instrumental utilizado. Recomenda-se a substituicdo do
instrumental e a inutilizacdo do mesmo antes do seu descarte.

Recomenda-se que quando utilizado Implantes da Signo Vinces, a reabilitagdo do paciente e solugao
protética aplicada, deve ser realizada com componentes e instrumentais da Signo Vinces. A Signo
Vinces nao garante a fungao do seus Sistema de Implantes quando utilizado com componentes
protéticos ou instrumentais de outros fabricantes;

Os Instrumentais de Perfuracdo Ossea Signo Vinces sdo fabricados conforme a ISO 1797:2017, Tipo
1, portanto devem ser conectados a contra &ngulos compativeis com este modelo.

EFEITOS ADVERSOS

O processo de substituir um dente por um implante dentario requer um procedimento cirdrgico. Como em
qualquer cirurgia, o corpo pode levar horas ou dias para se recuperar do procedimento. E importante
informar ao paciente os efeitos no pds-operatorio:
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= Dores, inchagos, desconforto, dificuldades fonéticas e gengiva inflamada podem ser reagdes do
procedimento cirurgico;

= Sangramento pés-operatorio;

= Ma oclusao;

= O maxilar ou a mandibula envolvida pode inchar e/ou ficar dolorida;

= A mastigacao pode ser desconfortavel por alguns dias;

Atencao especial em causas que podem gerar complicagdes decorrentes de cirurgias de colocagao de
implantes dentarios:

. Vasos sanguineos circundantes e/ou dentes e raizes adjacentes podem ser danificados,
causando problemas dentarios;
. Implantes podem ser colocados atingindo nervos como o alveolar ocasionando dano

temporario ou permanente e irreversivel, gerando formigamento ou entorpecimento com ou sem
dor, afetando a mucosa bucal e gengiva e também outras estruturas como dentes naturais, labios,
qgueixo, cavidade nasal, possivelmente com constante gotejamento de saliva;

. Um nervo pode acidentalmente ser atingido por broca, causando uma dor semelhante a
choque elétrico e, subsequentemente um quase total entorpecimento de labios, dentes e
gengivas.

Orientar o paciente quanto a necessidade de acompanhamento pelo cirurgido pos-procedimento
cirargico, e obedecer as orientagdes sobre os cuidados, higiene no local da cirurgia e da prétese, além de
seguir a risca a prescricao de medicamentos.

ARMAZENAMENTO

Os Instrumentais de Perfuracdo Ossea Signo Vinces® devem ser armazenados em lugar seco, livre da
luz do sol em temperatura ambiente.

DESCARTE

Todos os materiais de consumo utilizados na cirurgia para instalacdo de implantes odontologicos poderao
apresentar riscos a saude de quem os manuseia. Antes de serem descartados ao meio ambiente,
recomenda-se consultar e cumprir a legislagéo vigente.

PRAZO DE VALIDADE

Os instrumentais de Perfuragdes Osseas Signo Vinces® possuem prazo de validade de quatro anos.
VIDA UTIL

"Através de estudos identificou-se que o Instrumental de Perfuracdo Ossea da Signo Vinces mantém sua
eficiéncia de corte até a 202 perfuragao, e a partir deste ponto inicia-se o desgaste das arestas, até a 30°

perfuracdo, sendo o limite da sua vida util. Neste ponto o seu estado encontra-se critico, tornando o
instrumental inutilizavel. "
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Os instrumentos de perfuracdo 6ssea Signo Vinces® devem ser descartados apds a perda de sua
funcionalidade.

TRANSPORTE

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

SIMBOLOGIAS
Sl
) .
"'7! Armazenar em lugar seco, fresco e livre do sol.
Data de fabricacao. Data de validade. Proggto nao
estéril.

- Numero de Numero de

& Atenggo. LOT lote. REF referencia.

Fabricado por:

SIGNO VINCES EQUIPAMENTOS ODONTOLOGICOS EIRELI.

Rodovia Raul Azevedo de Macedo 733, Salgadinho

83.606-482 Campo Largo — PR Tel. 55 41 3032-5999 — Fax 55 41 3052-7660
CNPJ: 03.717.757/0001-99 — Inscrigao Estadual: 902.12465-97
signovinces@signovinces.com.br www.signovinces.com.br

Responsavel Técnico:

Eng. Andreas R. Firzlaff CREA 29.522/D-PR
Registro ANVISA n°.: 80389000008

CE: 2797

Representante autorizado:
Signo Vinces Europa Lda
Av 5 de outubro, 151 6°B
1050.053 — Lisboa - Portugal
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