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O kit contém :

, = 1impactor automatico SAFE

" = 1sequéncia de 4 oste6tomos retos concavos

- 1 sequéncia de 4 ostedtomos retos convexos

- 1 sequéncia de 4 ostedtomos baionetas concavos

- 1 sequéncia de 4 ostedtomos baionetas convexos

- 1 instrumento Universal de Cirurgia

- 1 mandril de montagem do implante Axiom® REG/PX
- 1 extensor de mandril extra-longo

A imagem apresentada corresponde ao kit completo Ref INKITOSTEOFULL. O protocolo e as instrucées de utilizacdo sdo igualmente aplicaveis as Ref.
INKITOSTEOCC e INKITOSTEOCX.

INDICACOES

O impactor automatico SAFE destina-se a cirurgia dentaria, a elevacdo do seio por via cristal e a condensacdo dssea no
maxilar, no osso de fraca densidade.

Este impactador SAFE é igualmente utilizavel na realizacdo de extracoes dentdrias com a nossa solucao EXO SAFE
(informacoes disponiveis no site www.anthogyr.com).

PRINCiPIO DE UTILIZACAO

0 impactor automatico SAFE permite gerar choques de intensidade e de frequéncia controlada. Associado aos ostedtomos,
ele permite praticar a técnica de osteotomia de tipo “de impacto” sem a necessidade de utilizar um martelo. O controle do
nimero de microimpactos é feito através do controle da velocidade do motor.

Os ostedtomos Anthogyr estdo disponiveis em versao reta ou baioneta, de tipo concavo ou convexo.

Eles podem ser utilizados nas zonas anteriores e posteriores do maxilar, nos ossos de densidade fraca.

Eles sdo introduzidos no osso por impactacdo com o uso do impactor automatico SAFE, que se liga diretamente ao
micromotor (conex&o de tipo ISO 3964 - regulacdo da velocidade do motor de 15.000 rot/min max).

O Instrumento Universal de Cirurgia pode ser igualmente utilizado em opcdo manual, se aplicavel, com um martelo
cirurgico e os inserts dos oste6tomos propostos.

SEQUENCIA DE OSTEOTOMOS

@ DO OSTEGOTOMO NA

UTILIZACAO DOS OSTEOTOMOS

DEFINICAO DOS COMPRIMENTOS

Uma sequéncia completa de ostedtomos corresponde
a 4 instrumentos.

No entanto, o nimero de oste6tomos necessarios
para a preparacao do local de implante depende dos
fatores clinicos seguintes :

- A largura da crista maxilar

- A altura do osso do seio residual
- A espessura do osso cortical

- A estrutura do osso cortical

- 0 diametro do implante

Comprimento dos implantes
Axiom®REG/PX

Avaliacao da altura do osso
subsinusal residual

Ostedtomos Ostedtomos
Concavos Convexos

PROTOCOLO CIRURGICO

e

@ DO OSTEOTOMO COM | @ DO OSTEOTOMO NA : DIAMETRO DO
N° OSTEOTOMO | EXTREMIDADE APICAL | PARTE CILINDRICA - NA migﬁ'g':mﬁﬁ r'nm IMPLANTE AXIOM®
(em mm) MARCA 18 mm (em mm) REG/PX ([em mm)
(em mm)
@ @ 2.00 @ 2.80 @ 2.45 0 3.4
@ @ 2.50 0 3.30 @ 2.80 0 4.0
@ @ 3.00 0 3.90 @ 3.50 0 4.6
@ @ 3.50 @ 4.50 @ 4.10 052

1-PERFURACAO N\ ( 2-IMPACTACAO N ( 3-ENCHIMENTO Y ( 4-APARAFUSAMENTO )
Brocas iniciais 2.0 mm 15 000 rot/min no motor maxi .* Colocagao do implante
1500 rot/min 25 rot/min
' Podera ser efetuado um
ou enchimento dsseo de
acordo com a técnica do
especialista.
|
| Ostedtomos Concavos Ostedtomos Convexos
/. /. /. 4

LIMPEZA-DESINFECCAO-ESTERILIZACAO

PREPARACAO PARA RETRATAMENTO

Os dispositivos médicos (DM a partir de agora ) sdo fornecidos NAO ESTERILIZADOS. Devem ser limpos, desinfetados e
esterilizados antes da primeira utilizacao e depois de cada utilizacao.

LIMPEZA MANUAL

DII Para o instrumento de impactacdo automatica SAFE e para o Instrumento cirlrgico universal: Consultar e ler todas as
instrucoes adicionais Ref. 1636920SAFE_NOT e 063INUS|_NOT.

Para os outros componentes do KIT:

e Escovar meticulosamente com 4gua da torneira a temperatura ambiente com uma escova macia (nylon, por exemplo) até
que ndo seja visivel qualquer vestigio de sujidade.

e Com cuidado, secar imediatamente com panos esterilizados suaves que nao larguem pelos.A Anthogyr utilizou os se-
guintes produtos e detergentes para a validacao dos diferentes protocolos : Cidezyme (Johnson&Johnson) durante 3 minu-
tos com uma concentracdo de 8 mL/L. No entanto, podem ser utilizados outros produtos e detergentes de acordo com a
disponibilidade local. A validacao destes produtos é da responsabilidade do utilizador.

e Enxaguaré com agua purificada durante, pelo menos, um minuto.

e Com cuidado, secar imediatamente com panos esterilizados suaves que nao larguem pelos.

LIMPEZA AUTOMATICO

e Apenas em maquina de lavar e desinfetar qualificada para o tratamento deste tipo de DM. Seguir as instrucdes do
fabricante do aparelho.
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UTILIZACAO DOS OSTEOTOMOS

e O ciclo de desinfecdo térmica

Detergente e concentracao utilizados
pela Anthogyr para aprovar protocolos*

Temperatura | Duracao | Agente de limpeza

Pré-lavagem Agua fria 4 min Agua Nao aplicavel

55°C 5 min Detergente enzimatico Neodisher Mediclean (2 mL/L)
55°C 3 min Neutralizador Neodisher Z Dental (1 mL/L)
40°C 2 min Agua Nao aplicavel

95°C 10 min Nao aplicavel Nao aplicavel

40°C 2 min Liquido de enxaguamento | Neodisher Mielclear (0,2 mL/L)
140°C 10 min Nao aplicavel Nao aplicavel

*podem ser utilizados outros produtos e detergentes de acordo com a disponibilidade local. A validacdo destes produtos é da responsabilidade do utilizador.

ESTERILIZACAO

ATENCAO: Para o impactador Safe, lubrificar bem antes da esterilizacao (ver manual do DM).

e Esterilizar apenas instrumentos limpos, lubrificados (caso necessario) e testados (caso necessario).

 Aconselhamos vivamente a utilizaco de autoclave com pré-vacuo (Classe B).

e Colocar todos os DM numa caixa e colocar a caixa numa manga de esterilizacdo em conformidade com as normas em
vigor e adequado ao tamanho.

e Respeitar o espaco entre as embalagens e nao sobrecarregar a autoclave.

 Todos os DM e os respetivos acessorios (exceto os acessérios com o simbolo ® que sdo de utilizacao Unica) podem ser
esterilizados seguindo os par@metros abaixo :

Parametros de esterilizacao Tempo de secagem
Unido Europeia 135°C (-1°C / +2°C) durante 3 minutos 10 minutos
Franca 135°C (-1°C / +2°C) durante 18 minutos 10 minutos
Estados Unidos 132°C (0°C / +3°C) (270°F) durante 3 minutos 16 minutos

¢ O tempo de secagem é de 10 minutos. Verificar se o dispositivo esta totalmente seco no final do ciclo.

VIDA UTIL DOS DM

Com o uso adequado, todos os componentes que fazem parte dos DM apresentam vida Util de 250 ciclos de esterilizacao.
Contudo, estas indicacoes nao tém qualquer obrigacao de garantia porque pode surgir desgaste de forma mais precoce de
acordo com a forma como se realiza a manutencao do DM (limpeza e esterilizacao).

RELACAO ENTRE A VELOCIDADE DE ROTACAO DE ENTRADA (MOTOR) E A FREQUENCIA DOS
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CHOQUES A SAIDA RAZAO 1:1 OSTEO SAFE
Rot/min Impactos/min

2000 20

5000 50

10000 100

m 15000 150

* Ajuste do Micromotor com velocidade maxima autorizada de 15.000 rot/min a relacdo de 1:1

REFERENCIA PARA FORNECIMENTO

DESIGNACAO ‘ {8 DESIGNACAO ‘ REF. DESIGNACAO | REF.
Ostedtomo reto concavo @2,00-02,80 [OSTSCC34 Ostedtomo reto convexo @3,00-03,90 OSTSCX46 Ostedtomo baioneta convexo @2,00-32,80 OSTECX34
Ostedtomo reto concavo @2,50-@3,30 [OSTSCC40 Ostedtomo reto convexo @3,50-@4,50 0STSCX52 Ostedtomo baioneta convexo 02,50-03,30 OSTECX40

Ostedtomo reto concavo @3,00-@3,90 [OSTSCC46 Ostedtomo baioneta concavo 02,00-02,80 OSTECC34 Ostedtomo baioneta convexo 03,00-03,90 OSTECX46
Ostedtomo reto concavo @3,50-04,50 [0STSCC52 Ostedtomo baioneta concavo 02,50-03,30 OSTECC40 Ostedtomo baioneta convexo @3,50-04,50 OSTECX52
Ostedtomo reto convexo @2,00-@2,80 |OSTSCX34 Ostedtomo baioneta concavo @3,00-@390  |OSTECC46 | | Extensor de mandril osteétomo (*) INEXMOST
Ostedtomo reto convexo 32,50-@3,30 [OSTSCX40 | | Ostedtomo baioneta concavo @3,50-@4,50  |OSTECC52| | Mandril de montagem com trés lobos (*) OPMVTOST

[*] Acessdrios para Instrumento Universal de CirurgialREF. INUSI]
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