Instrucdes de uso

Sistemas de implantes FRIADENT®

4504 BR

Catraca e insercdes de catracas FRIADENT®

IndicacGes

Catraca FRIADENT® (insercéo de catraca e instrumento de insercéo)

Insergéo de implantes parafusados XiVE®, FRIALIT® e FRIALIT®-2

Catraca FRIADENT® (chave de fenda com torque limitado)

Insergao e retirada dos componentes e parafusos para pilares FRIADENT® com torque definido

(14 Ncm / 24 Ncm)

Chave de fenda FRIADENT® (sem torque limitado)

Insercéo e retirada dos componentes e parafusos para pilares FRIADENT® sem torque definido

Instrumento de montagem FRIADENT®

Instrumento auxiliar de montagem da chave de fenda hexagonal FRIADENT®

Instrumento de inserg&o manual FRIADENT®, longo

Utilizagéo de acordo com as especificagdes somente na regido dental anterior do maxilar superior

e da mandibula, para insergéo dos implantes parafusados XiVE®, FRIALIT® e FRIALIT®-2 em

combinag&o com os instrumentos de catraca

Instrumentos de insergdo® FRIADENT®

o Insercdo dos implantes parafusados D 3,4 XiVE®, FRIALIT® e FRIALIT®-2 (sem TempBase)
com catraca ou contra-angulo

o Insergéo dos implantes parafusados (todos os diametros) XiVE® por meio do TempBase
montado com catraca ou contra-angulo

Insergéo para catraca protética FRIADENT® LOCATOR®

Insergao e fixagio dos componentes para pilares LOCATOR® com a catraca FRIADENT® com

torque definido (30 Ncm)

Contraindicagdes
Desconhecidas

Adverténcias

Estas instru¢des de uso deverdo ser lidas incondicionalmente antes do emprego da catraca e das
insercdes de catracas FRIADENT®. A catraca e as insercdes de catracas FRIADENT® devem ser
utilizadas somente de acordo com as suas indicagfes conforme as regras gerais de manuseio
odontoldgico/cirtrgico, bem como no cumprimento das normas de seguranca no trabalho e de
prevencéo de acidentes. Em caso de divida quanto & indicacéo ou ao tipo de aplicacéo, deve-se
abster do uso até que todos os pontos sejam esclarecidos.

As seguintes descri¢des ndo séo suficientes no caso de profissionais inexperientes em termos de
implantodontia protética para garantir uma aplicagdo adequada. Recomendamos, por isso, que um
usuario experiente fornega instrucdes sobre o manuseio. A catraca e as inser¢des de catracas
FRIADENT® podem ser utilizadas somente por dentistas, médicos e técnicos em odontologia
familiarizados com o processo protético de implantes. Excluimos qualquer responsabilidade por
danos causados pela aplicagéo do produto além do seu uso pretendido.

Na aplicagéo da catraca e das insergdes de catracas, registraram-se ocasionalmente as seguintes
complicagées:

o Aspiragao ou degluticéo de pecas usadas na boca do paciente

Precaucdes

Devem ser tomadas as seguintes precaugdes antes e durante o tratamento:

o Antes de cada procedimento, deve-se assegurar que todos 0s componentes, instrumentos e
materiais necessarios estejam completos, funcionais e disponiveis na quantidade solicitada.

o Usar sempre roupas de protecdo para a sua prépria seguranga.

o Posicionar o paciente de tal modo que o perigo de aspiragdo de pecas seja minimizado.
Assegurar que nenhum dos componentes usados na boca do paciente seja aspirado ou
deglutido.

Efeitos colaterais

Desconhecidos
Utilizacao
ATENGAO: As inser¢des de catracas com torque limitado devem ser substituidas no maximo
depois de 5000 tratamentos ou, 0 mais tardar, ap6s 3 anos.
Insergéo de implantes parafusados
1. Girar duas vezes o cabo da catraca para solta-lo do cabecote da
catraca.
2. Segurar a catraca na méo de tal forma que a seta de direcéo no i LI
cabecote da catraca indique o sentido horario. \
3. Inserir a inserg&o de catraca para o instrumento de insergéo no ﬁ'ﬂ
cabecote da catraca partindo de baixo. \ |
4. Parafusar o cabo novamente no cabegote da catraca. [ l
5. Colocar o instrumento de inser¢do no implante, inserir o cabecote i
da catraca e abaixar o implante para 0,4 mm acima do nivel
édsseo. Enquanto isso, alinhar vestibularmente um dos pontos do
instrumento de insercéo.
Insergdo ou retirada de componentes e parafusos para pilares
1. Girar duas vezes o cabo da catraca para solta-lo do cabecote da
catraca.
2. Segurar a catraca na mao de tal forma que a seta de direcéo no
cabecote da catraca indique o sentido horario (insergao) ou anti- |
horério (retirada).
3. Inserir a chave de fenda no cabegote da catraca partindo de
baixo.
4. Parafusar o cabo novamente no cabegote da catraca.
5. Ainsercdo ou retirada devera ser feita com os torques .
mencionados na tabela.
Observar as instrugdes de uso correspondentes ao utilizar a catraca XiVE® ou a catraca cirtirgica
com indicador de torque XiVE®.
ATENGCAO: Certificar-se de que a insergéo de catraca est4 bem encaixada e segura na catraca!

Denominagéo Torque max.
Chave de fenda hexagonal 1,22 mm FRIADENT® 24 Ncm
Chave de fenda hexagonal 0,9 mm FRIADENT® 14 Ncm
Instrumento de insergéo para parafuso de insercdo MP FRIADENT® 24 Ncm
(quadrado)

Chave de fenda FRIADENT® com largura de lamina 2,0 mm 14 Ncm
Insercao para catraca protética FRIADENT® LOCATOR® (triangular) 30 Ncm

Embalagem — Instruc6es de armazenagem — Esterilizagao

Catracas e insercdes de catracas FRIADENT® sdo fornecidas n&o estéreis.

Em caso de embalagem blister danificada ou apds expiracédo da data de validade, a catraca e as

insergdes de catracas FRIADENT® ja néo poderéo ser utilizadas. Armazenar a catraca e as

insercBes de catracas FRIADENT® em temperatura ambiente na embalagem original e sob
condi¢Bes normais para consultérios odontol6gicos até a primeira utilizagao. Nao expor a luz solar
direta.

IMPORTANTE! Todos os componentes fornecidos néo estéreis devem ser limpos, desinfetados e

esterilizados antes do uso conforme procedimentos validados. Instrumentos desmontaveis devem

ser desmontados antes da limpeza e somente podem ser montados quando estiverem secos para

a esterilizacao.

Pré limpeza manual

Sujeira pesada deve ser imediatamente removida ap6s o uso (utilizar escova de nailon macia até

que esteja visualmente limpo).

Limpeza por ultrassom (opcionalmente, em caso de sujeira extrema)

Devem ser observadas os tempos de agéo e as concentragdes indicadas pelo fabricante do

produto de limpeza.

Preparacdo mecanica

Para uma preparagdo mecanica eficiente, é necessario que se faca uma limpeza manual prévia.

Para a limpeza mecanica devem ser utilizados aparelhos de limpeza e desinfecgéo, além de

produtos de limpeza e de neutralizagéo apropriados. As instru¢ées do fabricante relativas ao

aparelho de limpeza e desinfecgdo devem ser observadas. Produtos de limpeza e de
neutralizagdo devem ser dosados e utilizados conforme as indicagdes do fabricante. Recomenda-
se programa de limpeza com desinfec¢do térmica (A0=3000).

A qualidade da 4gua recomendada para a limpeza é agua totalmente dessalinizada ou 4gua que

corresponda a tal grau de pureza.

O procedimento de preparagdo mecanica foi validado com os materiais e aparelhos a seguir:

o Autdmato para limpeza e desinfeccéo tipo G 7836 CD, Miele & Cie. KG, Giitersloh

o Programa de limpeza VARIO-TD
Pré-lavagem com agua fria por 4 min.

Limpeza 10 min. a 45 -55 °C

Neutralizagdo 6 min.

Lavagem intermediaria com agua fria por 3 min.
Desinfecgéo térmica 5 min. a 90 °C (A0=3000)
Secagem 30 min. a 105 °C

o Produto de limpeza Neodisher MediClean (0,5 %)/produto de neutralizagdo Neodisher Z
(0,1 %), Dr. Weigert, Hamburgo

Para indica¢des detalhadas relativas a preparagdo manual e mecanica ver as Instrucdes de

esterilizacéo e cuidados de instrumentos da DENTSPLY Implants.

Esterilizagédo

A esterilizagdo deve ser executada conforme o esquema a seguir:

1. Preparagédo para a esterilizag&o: Colocar e selar as pecas na embalagem de esterilizagéo
prevista. Cada embalagem de esterilizagédo deve constar um indicador de esterilizagdo e a data
da esterilizag&o.

2. Parametros de esterilizag&o:

Periodos de Tempos de
Método Procedimento Temperatura | permanéncia p
P . secagem
minimos
Vapor quente Método de vacuo 132°C 4 min. 20 min.
(pré-vacuo fracionado) 135°C 3 min.
Vapor quente Processo de gravitacdo 121°C 30 min. 20 min.

* periodos minimos, os tempos operacionais sdo mais longos e podem variar conforme o aparelho.
3. Armazenamento: Armazenar os componentes esterilizados em local seco e sem poeira, a
temperatura ambiente.

Desmontagem da catraca FRIADENT®
Desparafusar o cabecote da catraca A do
cabo da catraca B.

Remover a inser¢do do instrumento de
inser¢do C ou a chave de fenda do
cabecote da catraca A.

Retirar a luva guia D, o dente da catraca E
e a mola de retorno F do cabegote da
catraca A.

Puxar a mola de retorno F do dente da
catraca E.

E F
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Desmontagem da chave de fenda FRIADENT® ou inserg&o para catraca protética
FRIADENT® LOCATOR®
Apertar o pino no cabo da catraca para dentro da abertura do
compartimento da chave de fenda ou da insercéo para a catraca
protética até que a lamina se solte.

Montagem da catraca FRIADENT®
Importante! Todas as pegas devem ser E F
levemente lubrificadas com 6leo sem resina. /
Empurrar a mola de retorno F para o dente da Tk -
catraca E. D E
Empurrar o dente da catraca E na luva guia D (a
parte da frente do dente da catraca deve se
encaixar na ranhura da luva guia D).

Empurrar a luva guia D no cabegote da catraca A
(a parte da frente da luva guia deve se encaixar
na ranhura do cabecote da catraca).

Colocar a insergéao do instrumento de insergdo C
no cabegote da catraca A e parafusar o cabegote
A e o cabo da catraca B.
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Catraca e insercdes de catracas FRIADENT®

Montagem da chave de fenda FRIADENT®ou insergéo para catraca protética FRIADENT®

LOCATOR®
Colocar a chave de fenda ou a insercéo para a catraca protética
no instrumento de montagem. Evitar dobras durante a montagem
da luva e da lamina. Girando em sentido horério, empurrar a
lamina cuidadosamente para dentro do compartimento da
insercdo. Girar a lamina no compartimento e apertar até ouvir um
clique.

Copyright e marca de fabrica

Todos os direitos reservados. E proibida a reprodugéo parcial ou total destas instrugdes de uso
sem a autorizagao por escrito do fabricante ou a sua reproducéo através de meios eletrénicos, ou
através de qualquer outro meio de comunicagéo.

XiVE®, FRIALIT®, FRIALIT®-2 e FRIADENT® s&o marcas registradas da DENTSPLY Implants
Manufacturing GmbH.

LOCATOR®é uma marca registrada da Zest IP Holdings, LLC.

1 Com anel de vedag&o (O-ring) para uma melhor friccdo no TempBase. Havendo reducéo do efeito de fixagéo, trocar
o anel de vedagéo. Colocar o novo anel de vedag&o na ponta dos dedos e fazer rolar para a ranhura correspondente
do instrumento de insercéao.

IMPORTANTE! Depois da troca do anel de vedagé&o, o instrumento de insercéo devera ser esterilizado de acordo com
0 esquema ao lado.
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