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O Kit Cirurgia Guiada Singular Implants é destinado a procedimentos

cirdrgicos especializados. Somente devera ser utilizado por cirurgioes dentistas com

treinamento especifico em cirurgia guiada e implantes odontoldgicos, incluindo:

diagndstico, planejamento pré-operatdrio e protocolo cirdrgico. O credenciamento é

necessario para a utilizacao deste kit. Para realiza-lo, entre em contato com a Singular

Implants por meio de nossos canais de atendimento. O uso do produto sem

conhecimento das técnicas adequadas e procedimentos podera conduzir a resultados

insatisfatorios.

D pescricio

O Kit Cirurgia Guiada Singular Implants contém:
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PINCA DE TITANIO

SONDA MILIMETRADA

CHAVE DIGITAL HEXAGONAL 1,2MM CURTA
BROCA HELICOIDAL DUAL 2.8

BROCA HELICOIDAL DUAL 3.0

BROCA ENXERTO 1.3 CONTRA-ANGULO
PINOS DE FIXACAO

ESTOJO CIRURGIA GUIADA

CHAVE CATRACA CM LONGA

CHAVE CATRACA CM CURTA
PROLONGADOR DE BROCA

GUIA DE BROCAS 2.0/2.8

GUIA DE BROCAS 3.0/3.3

GUIA DE BROCAS 2.0/2.4

CHAVES DIGITAIS PARA CHAVES TORQUE LONGA
PROLONGADOR DE BROCAS E CHAVE EXTENSORA
ANILHA 4.3

ANILHA 3.5/4.3

MONTADOR CM LONGO ESTREITO
MONTADOR CM CURTO ESTREITO
MONTADOR CM CURTO REGULAR
MONTADOR CM LONGO REGULAR

BROCA HELICOIDAL 315

BROCA LANCA CONICA

BROCA GUIDE 2.0

BROCA ANCORAGEM 1.3 CONTRA-ANGULO
BROCA GUIDE 2.0 MAX




CODIGO | ITENS
150.325 BROCA GUIDE SING 2.75
150.327 BROCA GUIDE SING 3.25
150.328 BROCA GUIDE SING 3.85
150.435 BROCA OSSEOCOM GUIADA - 3.0
150.438 BROCA OSSEOCOM GUIADA - 35
150.440 BROCA OSSEOCOM GUIADA - 4.0
150.046 STOP DRILL @41 X7
150.166 STOP DRILL @41 X15
150.076 STOP DRILL @2,6 X10
150.037 STOP DRILL @3,4 X7
150.061 STOP DRILL @3,4 X 8,5
150.070 STOP DRILL @41 X 8,5
150.085 STOP DRILL @3,4 X 10
150109 STOP DRILL @3,4 X 11,5
150133 STOP DRILL @3,4 X 13
150157 STOP DRILL @3,4 X 15

I INDICACAO DE USO

O produto é indicado para a instalagao de Implantes Cone Morse (Linha CM) Singular Implants,
dos tipos conico, cilindrico e Hybridus. Ele pode ser usado em procedimentos cirdrgicos para todos os
tipos de 0ssos.

Atencao: Linha GMC e HE nao sao compativeis.

I /rLicACRO

O Kit Cirurgia Guiada Singular Implants possui brocas para instalacao das linhas de implantes
conico, cilindrico e Hybridus, de diametros @3,5 mm, @3,75 mm, @3,8mm, @4,0 mm, e @4,3 mm. As brocas
estao disponiveis em dois tamanhos, curtas e longas para adequacao conforme o caso e/ou regiao.

Os implantes devem ser instalados com a sequéncia de instrumentos adequada, de acordo com a
cor. Para implantes de @3.5mm deve ser utilizada a sequéncia amarela de guia de broca, brocas,
montadores e, se necessario, machos de rosca. Para implantes @3.75mm e @4.0mm, a sequéncia azul. Ja
para implantes @4.3mm a sequéncia roxa.

Brocas e pinos de fixacao devem ser utilizados exclusivamente para fixacao do guia cirurgico.
Nao utiliza-los para instalacao de implantes. As anilhas para guia cirdrgico também seguem o mesmo
esquema de cores dos implantes.
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Os stopdrills sao utilizados para orientar a profundidade da perfuracao, eles estao rosqueados na
bandeja do kit. Para utiliza-los desrosqueie da bandeja do kit e rosquei na broca a ser utilizada. As
medidas para cada componente estao gravadas na bandeja do prdprio kit. Para o planejamento cirtirgico,
considerar um offset de 9 mm (Imagem A).

As anilhas redutoras podem ser utilizadas para reduzir o diametro das anilhas de @4,3 mm para
@3,5 mm, e das anilhas @3,75 mm/@4.0mm para @3,5 mm. Sua utilizacao varia de acordo com a situacao
cirdrgica, sendo de responsabilidade do profissional a sua escolha.

Os montadores presentes no kit sao compativeis com a conexao protética Cone Morse. Os
montadores devem ser utilizados com o torquimetro e adaptadores para contra angulo e digital. Cada
marcacao presente nos montadores longos equivale a Imm. A primeira marcacao representa a mesma
medida do montador curto (Imagem B).

0O estojo acondiciona os instrumentais cirdrgicos durante a esterilizacao em autoclave e promove
a organizacao durante os procedimentos odontoldgicos.

Offset: Montadores:

Offset:
9mm

Imagem A Imagem B




A sequéncia de instrumentacao para cada diametro de implante é representada por cores,
conforme descrito a sequir:

Amarelo: utilizado para implantes com diametro de 3,5 mm;

<Azulz destinado aos implantes com diametros de 3,75 mm e 4,0 mm; >

(Roxa: aplicavel aos implantes com didametro de 4,3 mm. )

A mesma indicacao de cores é seguida para os montadores e macho de rosca.
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Linha de implantes de 3.5mm Linha de implantes de 3.75 e 4.0mm Linha de implantes de 4.3mm

D conTRAINDICACAD

E contraindicado a utilizacao de implantes e outros produtos que nao sejam da Singular Implants
no ato cirtirgico com o Kit Cirurgia Guiada Singular Implants. Este kit segue padroes de tolerancia
especificos para os produtos da Singular Implants. O uso deste item com produtos contraindicados ou por
profissionais nao qualificados ou fora das finalidades indicadas podera conduzir a resultados
insatisfatdrios.




I SiMBOLOS E DESCRICOES

A tabela a sequir apresenta os simbolos que podem estar contidos na rotulagem do produto. Por
favor, verifique no rétulo quais sao aplicaveis.

Consultar as instrucoes de uso

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada

Numero de catalogo

Cddigo do lote

Tamanho do produto

A Material de fabricacao do produto

Fabricante

Data de fabricacao

Data de validade

Limites de temperatura para armazenamento e transporte
Limites de umidade relativa do ar para armazenamento e transporte

Conserve seco

e R =vULELFIEEE®E

Fragil

L
Y

f;& Proteger de luz solar
A Nao estéril
Dispositivo médico

I CoNDICAO DE MANIPULACAO

Antes de iniciar a utilizacao, verificar as condicoes de limpeza e inviolabilidade do produto.
Atentar para as instrucoes de uso antes de proceder as operacoes necessarias. Respeitar o torque e a
rotacao para instalacao de cada modelo de implante. Nao realizar adaptacoes para o uso do Kit Cirurgia
Guiada Singular Implants.

D HIGIENIZACAO

Os componentes do Kit Cirurgia Guiada Singular Implants deverao ser higienizados corretamente
antes e ap6s cada utilizacao, nao devendo estar em contato prolongado com a umidade.
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D) LimMPEZA

1. Desmontar a peca, se aplicavel.

2. Imergir totalmente a peca em detergente enzimatico solucao a 10%.

3. Submeter componentes a ciclo de limpeza em lavadora ultrassonica por, aproximadamente, 10
minutos.

4, Enxaguar com dgua destilada até retirar completamente os residuos da solucao.

5. Secar com pano macio, limpo e seco.

6. Realizar inspecao visual para verificacao do processo de limpeza. Caso seja observada a presenca de
residuos, repetir o procedimento. Pode ser utilizada uma escova limpa e macia para remover as impurezas
antes de refazer o ciclo de lavagem.

7. Selecionar a embalagem de acordo com o processo de esterilizacao. Preferencialmente papel grau
cirdrgico.

ATENCAO: N3o utilizar produtos desincrustantes, pois tendem a escurecer as pecas e provocar

oxidacao. O uso de liquido enzimatico em uma concentracao superior a 10%, assim como a secagem
de pecas contendo residuos da solucao de limpeza, favorecem a oxidacao e devem ser evitados. A
secagem das pecas é de extrema importancia antes do armazenamento e esterilizacao, pois o
acumulo de umidade nos produtos é prejudicial.

I ESTERILIZACAD

O Kit Cirurgia Guiada Singular Implants deve ser esterilizado através da autoclave, antes da
utilizacao, apds realizar o processo de limpeza. Execute esse processo na véspera ou no dia do
procedimento. E recomendavel que sejam aplicados os seguintes parametros de esterilizacao fisica (vapor

saturado):
CicLO TEMPERATURA TEMPO DE EXPOSICAO*
Gravidade 132°C 30 min
Alto vacuo 134°C 9 min

* 0 tempo de exposicao sé deverd ser marcado quando a camara de esterilizacao atingir a

temperatura desejada.




D ADVERTENCIAS

« Produto nao estéril. Esterilizar antes do uso.

- Produto reutilizavel.

« Antes de usar os instrumentais, leia atentamente as instrucoes.

« Nao use os instrumentos sem possuir treinamento ou conhecimento do uso dos instrumentos
cirdrgicos.

- Nao conecte ou desconecte qualquer instrumento com dispositivos em funcionamento.

« Nao utilize instrumentais danificados.

- Garantir que os instrumentais nao sejam engolidos pelo paciente.

+ Nao utilize o produto se a embalagem estiver violada.

- Antes de cada etapa cirlrgica, verificar o perfeito encaixe entre os componentes.

I EFEITOS ADVERSOS

Este produto nao apresenta efeitos adversos desde que sejam respeitadas as orientacoes desta
instrucao de uso.

D CuiDADOS POS-OPERATORIOS

Os cuidados pds-operatdrios sao de responsabilidade do profissional. Orientar o paciente sobre a
necessidade de realizar acompanhamento, adequada higiene oral e prescricao de medicamentos, se
aplicavel, apés o procedimento cirdrgico.

I CoNDICAO DE ARMAZENAMENTO

Este produto deve ser armazenado em local limpo, seco e protegido da radiacao solar direta.

D PRAZO DE VALIDADE

Indeterminado.




I ViDA UTIL

As brocas presentes no Kit Cirurgia Guiada Singular Implants possuem vida util de 30 utilizacoes
desde que asseguradas as indicacoes de uso deste documento. O profissional deve avaliar a integridade
dos instrumentais antes de cada utilizacao.

D DESCARTE DE MATERIAIS

Antes de realizar o descarte do produto, deve-se consultar e cumprir a legislacao vigente. Caso
nao haja, acondicione os componentes em coletor perfurocortante, se aplicavel, e realize o descarte em
lixo hospitalar.
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