PARAFUSO DE ENXERTO OSSEO

O Parafuso De Enxerto Osseo

procedimentos especializados,

DESCRICAO DO PRODUTO

Os Parafusos de Enxerto Osseo possuem diametros
de 1,4mm, 1,6mm e 2,0mm e o comprimento dos
parafusos variam entre 4,0 e 25,0mm com fenda de
insercao do tipo cruz.

INDICACAO DE USO

Os Parafusos de Enxerto Osseo sdo utilizados em
cirurgia de enxerto 6sseo autdgeno na maxila. Esses
parafusos sdo denominados de temporarios,
permanecendo apenas o periodo de cicatrizagdo e
reparacdo Ossea, pois sua finalidade é de manter o
enxerto em posi¢do e ndo de osseointegrar.

PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

Os Parafusos de Enxerto Osseo s#o utilizados em
cirurgia de enxerto 6sseo autdbgeno na maxila. Esses
parafusos sdo denominados de temporarios,
permanecendo apenas o periodo de cicatrizagdo e
reparacdo Ossea, pois sua finalidade é de manter o
enxerto em posicao e ndo de osseointegrar.

MODO DE USO

1. Selecionar o comprimento do parafuso de acordo
com a espessura do bloco 6sseo e regido
receptora, de forma a estabiliza-lo;

2. Selecionar as brocas necessérias para a obtengéo
da perfuragcdo adequada do local levando em
conta comprimento do parafuso a espessura do
bloco 6sseo e regido receptora;

3. Executar a perfuracdo desejada;

4. Com auxilio da chave de parafuso de enxerto,
introduzir parafuso apertando
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destina-se a
devem  ser
executados por profissionais habilitados. A forma de uso
do produto e técnicas cirargicas s&ao
formacédo do profissional. A utilizacdo do produto deve
ser realizada em ambiente cirurgico e em condicdes
adequadas para a saude e seguranca do paciente.
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até fixagao total ndo devendo ser forcado apés fixagdo,
pois pode ocorrer a fratura do bloco 6sseo e/ou
danificar o parafuso.

/A ATENCAO

Os Parafuso de Enxerto Osseo destinam-se a
procedimentos especializados, que devem ser
executados por profissionais  habilitados em
Implantodontia. A utilizagdo do produto deve ser
realizada em ambiente cirdrgico e em condigbes
adequadas para a saude e seguranca do paciente.

PRECAUCOES

Cada paciente devera ser cuidadosamente examinado
e avaliado, com vista a determinacdo do estado
radiografico, psicologico e fisico, assim como dos
déficits de osso ou de tecido mole adjacente que
possam influenciar o resultado final da intervencédo. O
paciente deve ser orientado a manter uma perfeita
higienizagdo bucal, em especial no periodo de pos-
operatorio imediato. Caso haja a necessidade do
paciente se submeter a um exame de ressonancia
magnética, a equipe médica responsavel devera ser
infformada sobre a presenca dos parafusos. O
planejamento do tratamento e a colocacdo de
parafusos de enxerto dsseo requerem consideragoes
especiais comparaveis as técnicas dentarias gerais.

RECOMENDACOES

Recomenda-se ao cirurgido dentista a frequéncia de
cursos praticos, com vista a aprendizagem das
técnicas adequadas, incluindo as de ordem
biomecanica e de interpretacdo radiografica. A
utilizagdo de técnicas incorretas de colocagdo dos
parafusos pode conduzir a falha dos mesmos e a uma
perda substancial do osso adjacente.
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CONTRAINDICACAO

Deve ser efetuada a avaliacdo pré-operatéria do
paciente, de modo a serem determinados os fatores
gue possam colocar o paciente em risco devido ao
proprio procedimento de colocagdo dos parafusos, ou
fatores que possam afetar a cicatrizacdo do 0sso ou
dos tecidos adjacentes. Os parafusos de enxerto
0sseo ndo deverdo ser utilizados em pacientes que
ndo estejam aptos, sob o ponto de vista médico, a
serem submetidos a uma intervencdo cirdrgica oral.
Para o0s pacientes que apresentarem fatores
localizados ou sistémicos que possam interferir com o
processo de cicatriza¢do do 0sso ou dos tecidos moles
(por exemplo, distarbio do tecido conjuntivo, terapia
com esteroides, infec¢des Osseas, tabagismo) deverdo
ser cuidadosamente avaliadas as vantagens e riscos
potenciais derivados do tratamento.

EFEITOS ADVERSOS

Se a técnica utilizada ndo for adequada e o paciente
ndo for submetido aos exames indicados, o resultado
final da aplicacéo do Parafuso de Enxerto Osseo pode
nao ter éxito gerando uma perda ou fratura. A
aplicacdo do produto pode trazer efeitos na regido
onde foi aplicado como: dor, inchago, sensibilidade de
curta duragéo, reacgdo tecidual, infecgao.

ADVERTENCIAS

PRODUTO DE USO UNICO — ESTERIL
Processo de Esterilizacdo: Radiacdo Gama.
Esterilizagdo ndo garantida se o lacre estiver violado.

RASTREABILIDADE

Todos os produtos da S.I.N. — Implant System possuem
lotes sequenciais que permitem a rastreabilidade,
promovendo desta forma, maior seguranca ao
profissional habilitado ao procedimento. Através
deste nimero de lote é possivel saber todo histérico do
produto desde o processo de fabricagao até o momento
da distribuicdo. O cartdo de implante é enviado em 3
vias, sendo uma via ser entregue ao paciente.
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ARMAZENAMENTO

O Parafuso de Enxerto Osseo deve ser armazenado
em local seco, fresco, arejado e longe da luz solar
direta.

MANUSEIO

O Parafuso de Enxerto Osseo é um produto estéril e
deve ser manuseado apenas em ambiente estéril por
profissionais devidamente paramentados e em trajes
adequados no momento do procedimento cirdrgico.

DESCARTE DE MATERIAIS

O descarte de materiais deve ser realizado conforme
normas hospitalares e legisla¢cfes locais vigentes.

TRANSPORTE

O Parafuso de Enxerto Osseo deve ser transportado
em temperatura ambiente, ao abrigo de luz solar
direta, evitando locais onde ocorram grandes
variagcbes de temperatura e umidade. O transporte
deve ser feito de modo adequado, para evitar a queda
e deve ser realizado em sua embalagem original.

INFORMACOES COMPLEMENTARES

Imagem por Ressonancia Magnética (IRM): N&o foram
avaliadas a seguranca e compatibilidade dos implantes
dentarios S.LN. com o ambiente de ressonancia
magnética. Nao foram testados o aquecimento,
deslocacdo ou distor¢do sofridos pelos implantes
dentarios S..N. no ambiente de ressonancia
magnética. A seguranca dos implantes dentarios S.I.N.
no ambiente de ressonancia magnética é
desconhecida. Efetuar uma ressonancia magnética
num paciente com este dispositivo pode resultar em
danos para o paciente. Produto Exclusivo de uso
Odontolégico. Caso ocorra algum incidente causado
pelo produto, o profissional deve informar
imediatamente o fabricante. Se vocé precisar da
versdo impressa desta instrugdo de uso, sem qualquer
custo, favor solicitar por e-mail para
sin@sinimplante.com.br ou ligue para 0800 770 8290
que recebera em até 7 dias corridos.
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FORMA DE APRESENTAGCAO
E ESTERILIZACAO

Este produto é fornecido estéril e de uso Unico (método
de esterilizacdo: radiacdo gama) acondicionado
unitariamente em embalagem que oferece tripla
protecdo: embalagem terciaria (papel cartdo),
embalagem secundaria tipo blister (filme pet e papel
grau cirargico) e embalagem primaria (tubo
transparente).

PRAZO DE VALIDADE

As informag@es referente ao prazo de validade, podem
ser encontradas na rotulagem do produto. Apés a
instalacdo no  paciente  deve-se realizar o
acompanhamento do produto junto ao profissional.
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PRODUTO ESTERILIZADO
POR RADIACAO GAMA

NAO REUTILIZAR

CONSULTAR AS
INSTRUCOES DE USO

MARCAGAO CE

MANTENHA SECO

MANTENHA AO ABRIGO
DO SOL

NAO UTILIZAR SE A
EMBALAGEM ESTIVER
VIOLADA

NAO REESTERILIZE

ATENCAO
REPRESENTANTE

AUTORIZADO NA
COMUNIDADE EUROPEIA

LIMITE SUPERIOR DE
TEMPERATURA

ATENCAO: A LEI

DE SAUDE LICENCIADO.

FABRICANTE

DATA DE FABRICACAO

VALIDADE

CODIGO DE REFERENCIA

DISPOSITIVO MEDICO

IDENTIFICADOR UNICO
DO DISPOSITIVO

SISTEMA DE BARREIRA
DOUPLO ESTERIL

IMPORTADOR

DISTRIBUIDOR

PAIS DE FABRICAGAO

LOTE

EMBALAGEM RECICLAVEL

FEDERAL
(EUA) LIMITA A VENDA DESTE
DISPOSITIVO POR OU POR
ORDEM DE UM PROFISSIONAL

PRODUCT STERILIZED
THROUGH GAMMA RAYS

DO NOT REUSE

CONSULT INSTRUCTIONS
FOR USE

CE MARK

KEEP DRY

KEEP AWAY FROM
SUNLIGHT

DO NOT USE IF PACKAGE
IS DAMAGED

DO NOT RESTERILIZE

CAUTION

AUTHORIZED
REPRESENTATIVE IN THE
EUROPEAN COMMUNITY

UPPER LIMIT OF
TEMPERATURE
CAUTION: FEDERAL LAW

(USA) RESTRICTS THIS
DEVICE TO SALE BY OR ON
THE ORDER OF A LICENSED
HEALTHCARE PRACTITIONER.

MANUFACTURE
DATE OF MANUFACTURE

USE-BY DATE

REFERENCE CODE

MEDICAL DEVICE

UNIQUE DEVICE IDENTIFIER

DOUBLE STERILE
BARRIER SYSTEM

IMPORTER

DISTRIBUTOR

COUNTRY OF MANUFACTURE

BATCH CODE

RECYCABLE PACKAGING

PRODUCTO ESTERILIZADO
POR RADIACION GAMA

NO LO REUTILICE

CONSULTE LAS
INSTRUCCIONES DE USO

MARCA CE

MANTENGALO SECO

MANTENGALO LEJOS DE LA
LUZ SOLAR

NO LO UTILICE SI EL
ENVOLTORIO ESTA DANADO

NO LO REESTERILIZAR

PRECAUCION

REPRESENTANTE AUTORIZADO EN

LA COMUNIDAD EUROPEA

LIMITE SUPERIOR DE
TEMPERATURA
PRECAUCION: LAS

FEDERALES (USA) RESTRINGEN LA
VENTA DE ESTE DISPOSITIVO POR O
EN EL ORDEN DE UN PROFESIONAL

DE LA SALUD LICENCIADO.

FABRICANTE

FECHA DE FABRICACION

VALIDEZ

CODIGO DE REFERENCIA

DISPOSITIVO MEDICO

IDENTIFICADOR DE
DISPOSITIVO UNICO

SISTEMA DE DOBLE
BARRERA ESTERIL

IMPORTADOR

DISTRIBUIDOR

PAIS DE FABRICACION

LOTE

EMBALAJE RECICABLE
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DESENVOLVIDO E FABRICADO POR:

Ml S.I.N. Sistema de Implante Nacional S/A SdBE!-I,S |vaAh 53 C E 2460
CNPJ: 04.298.106/0001-74 1030 g”era | aB "°|‘ .
Rua Soldado Ocimar Guimaraes da Silva, 2445 - Vila russeis, beigium

Rio Branco CEP: 03348-060 - Séo Paulo - SP - Brasil . .
RESPONSAVEL TECNICO:

Alessio Di Risio
CREA-SP: 5061207169

SERVICOS AO PROFISSIONAL

0800 770 8290 +55 (11) 2169-3000 PRODUTO: Parafuso de Enxerto Osseo
www.sinimplantsystem.com
e-mail: sin@sinimplante.com.br REGISTRO ANVISA: 80108910018
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