Instrucdes de uso

XIVE®

2615 BR

Instrumentos cortantes para a preparacéao do leito do implante

Indicac6es
Os instrumentos cortantes XIVE® servem para a preparacéo do leito do implante.

Contraindicag6es

Na selegéo dos pacientes deverdo ser observadas as contraindicagfes gerais para procedimentos

odontoldgicos/cirlrgicos. Elas incluem entre outras:

o Coagulacéo sanguinea reduzida, como por exemplo, terapias anticoagulantes, distlrbios de
coagulagao congénitos ou adquiridos

o Distlrbios de cicatrizagdo ou regeneragéo 6ssea como, por exemplo, diabete mellitus, abuso
de tabaco e alcool, doencas metabdlicas que afetam a cicatrizagéo e regeneracédo 6ssea

o Terapias imunossupressoras, cComo quimioterapias e radioterapias

o Infec¢des e inflamagdes na cavidade bucal como, por exemplo, periodontite, gengivite

o Parafungdes néo tratadas como bruxismo, por exemplo

o Higiene bucal deficiente

o Disponibilidade insuficiente para reabilitacéo oral total

o Oclusé&o e/ou articulagéo deficiente, bem como distancia interoclusal pequena demais

0 Massa 6ssea / cobertura de tecidos moles insuficiente

Adverténcias

Estas instrugdes de uso dever&o ser lidas incondicionalmente antes do emprego dos instrumentos
cortantes XIVE®. Os instrumentos cortantes XIVE® podem ser utilizados somente de acordo com a
sua indicagdo conforme as regras gerais para manuseio odontol6gico/cirdrgico, bem como no
cumprimento das normas de seguranca no trabalho e de prevengéo de acidentes. Os
componentes XIVE® foram concebidos exclusivamente para o uso médico/odontolégico junto com
o sistema de implantes XIVE®. Em caso de divida quanto & indicagdo ou ao tipo de aplicagéo,
deve-se abster do uso até que todos os pontos sejam esclarecidos. Quando um instrumento néo é
aplicavel, é necessario interromper o tratamento e encontrar alternativas.

As seguintes descrigdes nédo séo suficientes no caso de profissionais inexperientes em termos de
implantodontia para garantir uma aplicagdo adequada. Recomendamos, por isso, que um usuario
experiente fornecga instrugdes sobre o manuseio. O usuério deve estar familiarizado com a cirurgia
e protética odontoldgica, incluindo diagnéstico e planejamento pré-operatério. Excluimos qualquer
responsabilidade por danos causados pela aplicagdo do produto além do seu uso pretendido.
Podem ocorrer complicagdes gerais em procedimentos odontolégicos/cirdrgicos. Elas incluem
entre outras:

Sangramentos pés-operatorios

Traumas iatrogénicos

ComplicacBes estéticas ou funcionais

Deiscéncias de sutura

ComplicacBes periodontais causadas por largura insuficiente do elemento de retengéo
mucogengival

Precaucdes

Devem ser tomadas as seguintes precau¢des 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 Todos os produtos destinados ao uso Unico ndo deverao ser reutilizados. A falta de observancia
provoca perigo de infec¢des!

o Aspiracéo ou degluticio de pecas usadas na boca do paciente

0 Lesdes do nervo

o Deslocagdo de implante no seio maxilar

o Perfuragédo do seio maxilar, basis mandibulae, placa lingual, do canal alveolar inferior
o Fratura do osso maxilar

o Necrose causada por resfriamento insuficiente ou torque excessivo
o Osteoporose excessiva que exige uma intervengao

o Edemas

o Infecgdes

o

o

o

o

o

o Durante a preparacgéo com brocas, o nimero de rota¢des recomendado devera ser respeitado.

o0 Substituir os instrumentos de corte em caso de danos ou perda prematura da afiagéo, no
méaximo ap6s 10 ciclos de reprocessamento/paciente.

o Assegurar a fungéo de resfriamento.

0o Usar sempre roupas de protecéo para a sua propria seguranga.

o Posicionar o paciente de tal modo que o perigo de aspiracéo de pegas seja minimizado.

o Assegurar que nenhum dos componentes usados na boca do paciente seja aspirado ou

deglutido.

Efeitos colaterais

Podem ocorrer efeitos colaterais gerais de procedimentos odontolégicos/cirdrgicos. Elas incluem
entre outras:

o Disestesia ou parestesia causada por lesdo do nervo

o Necrose causada por resfriamento insuficiente ou torque excessivo

o Osteoporose excessiva que exige uma intervengao

o Hiperplasia da mucosa bucal

o Complicacdes estéticas ou funcionais

o Edemas

0 Hematomas

o Inchagos locais temporarios

0 Anestesia ou parestesia temporarias e limitacéo da fungéo mastigatéria
o Dor

Utilizacao

Preparagéo do leito do implante com instrumentos cortantes XIVE®
Indicagées detalhadas encontram-se no Manual cirargico XIVE®.

Remocao da broca helicoidal esterilizada do blister

1. Abrir o selo autocolante do blister externo e transferir o blister interno dobréavel ou colocar
sobre a area de deposicéo esterilizada.

2. Comprimir o blister dobravel na altura da peca de trabalho com o polegar e o indicador para
fixar a broca.

3. Rebater a lingueta de suporte de modo que a haste da broca fique livre.

4. Remover a broca com o contra-angulo

Brocar

Para a preparacéo do local do implante é possivel utilizar a fresadora de pontas esféricas antes da

perfuragéo de marcagéo.

Durante a preparacéo da cavidade do implante, cada profundidade atingida deve ser verificada

com a ajuda das marcacdes de profundidade nas brocas. As marcagdes de anel de laser

correspondem aos comprimentos dos implantes. Utilizar adicionalmente para controle o gabarito

de profundidade correspondente.

Os limitadores de profundidade XiVE® garantem para todas as brocas 0 acesso seguro a

profundidade de perfuragéo.

o Puxar para cima o limitador de profundidade desejado com a marcagéo colorida sobre a ponta
da broca.

o Possibilidade de diminui¢do do limite de profundidade sem um instrumento adicional.

A direcdo da perfuracéo pode ser verificada com um gabarito direcional.

Diametro |Sequéncia de Brocas (Broca helicoidal S ou L) Namero de

Implantes (A fresadora de pontas esféricas pode ser utilizada para a osteotomia |Rotagdes max.
de suavizagao ou chanfro do osso cortical. Brocas

D 3,0 mm |D2,0— D3,0—Broca helicoidal ao nivel da crista D3,0 1500 rpm

D 3,4 mm |D2,0— D3,0— D3,4—Broca helicoidal ao nivel da crista D3,4 1500 rpm

D 3,8 mm |D2,0— D3,0— D3,4— D3,8—Broca helicoidal ao nivel da crista D3,8 1500 rpm

D 4,5 mm |D2,0—~ D3,0— D3,4— D3,8— D4,5—Broca helicoidal ao nivel da 1500 rpm
crista D4,5

D5,5mm |D2,0— D3,0— D3,4— D3,8— D4,5—D5,5—Broca helicoidal ao nivel 1500 rpm
da crista D5,5

ATENGAO: A broca helicoidal ao nivel da crista pode ser utilizada de modo geral (ver
esguema seguinte), menos na auséncia do osso cortical.

A preparagéo da crista da cavidade é feita com a broca helicoidal ao nivel da crista, conforme a
qualidade 6ssea com um nimero de rotacdes recomendado de 800 rpm.

o Preparagdo de 6 mm para a classe 6ssea D |

o Preparacdo de 2 mm para a classe éssea D IV

Para implantes de 8 mm de comprimento, a preparac¢éo da cavidade ao nivel da crista é, no
méaximo, de 4 mm de profundidade.

A refrigeragéo suficiente das brocas devera ser assegurada.

Corte de rosca

Para 0ssos muito corticais (D 1), deve-se utilizar o promotor de rosca XiVE® ap6s a preparagdo do
leito ao nivel da crista com 15 rpm.

Se a parte rosqueada do promotor de rosca € afundada, a profundidade de preparacéo é de 6 mm.

Embalagem — Instruc6es de armazenagem — Esterilizagao

A broca helicoidal e a fresadora de pontas esféricas XIVE® sdo fornecidas esterilizadas.
Todos os outros instrumentos séo fornecidos sem esterilizagéo.

Em caso de embalagem blister danificada ou apds expiracédo da data de validade, os
componentes ja ndo poderdo ser utilizados. Armazenar em temperatura ambiente na embalagem
original sob condi¢des normais para consultérios odontolégicos. N&o expor & luz solar direta. Tipo
e tamanho, ver etiqueta do produto.

IMPORTANTE! Todos os componentes néo esterilizados 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 esterilizagao.

Pré limpeza

Sujeira pesada deve ser imediatamente removida apés o uso .

Se os produtos médicos estiverem muito sujos ou se impurezas grosseiras ndo puderem ser
removidas facilmente, recomenda-se uma limpeza prévia no banho ultrassénico. Devem ser
observadas os tempos de agédo e as concentragdes indicadas pelo fabricante do produto de

limpeza.

Preparagéo mecéanica
Para uma preparacédo mecanica eficiente, é necessario que se faca uma limpeza prévia. Durante a
limpeza mecanica, os instrumentos cortantes precisam ser fixados separadamente uns dos outros
para evitar uma perda prematura do desempenho de corte.
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

Neutralizagéo 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.

Esterilizacéo

A esterilizagdo deve ser executada conforme o esquema a seguir:

1. Preparagdo para a esterilizagéo: Colocar e selar as pecas na embalagem de esterilizacéo
prevista. Cada embalagem de esterilizagao deve constar um indicador de esterilizacéo e a data
da esterilizag&o.
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2. Parametros de esterilizag&o:

Periodos de
Método Procedimento Temperatura pgrmanéncia Isg%%fnde
minimos *
Vapor quente Método de vacuo 132°C 4 min. 20 min.
(pré-vacuo fracionado) 135°C 3 min.
Vapor quente Processo de gravitacéo 121°C 30 min. 20 min.

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

Copyright e marca de fabrica

Todos os direitos reservados. E proibida a reproducéo 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 comunicagao.

XIVE® é uma marca registrada da DENTSPLY Implants Manufacturing GmbH.
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Responsével Técnico: Luiz Carlos Crepaldi — CRQ-SP N° 04208396
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