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INSTRUGCAO DE USO IU-10
Kit Fresas Kort REV- 01

Nome Técnico: Instrumento Cirdrgico para Implantes Dentarios
Nome Comercial: Kit Fresas Kort

Ler as instrugdes abaixo:
Este produto é parte integrante de um
sistema e s6 pode ser utilizado em conjunto
com os produtos originais associados em
conformidade com as instrugdes e reco-
mendacgGes da Dérig. A utilizagdo ndo reco-
mendada de produtos fabricados por tercei-
ros em conjunto com os produtos Dérig
poderd colocar em risco a garantia do pro-
duto. O usudrio de produtos Dérig tem o
dever de determinar se qualquer produto é
p—— ou ndo adequado para um paciente e cir-
cunstancias especificos. A Dérig ndo assume qualquer responsabilidade,
expressa ou implicita, e ndo serd responsabilizada por quaisquer danos
diretos, indiretos, punitivos ou de outro tipo, resultantes ou associados a
erros de avaliagdo ou pratica profissional na utilizagdo de produtos Dérig. Em
casos de duvida, o clinico deverd contatar a Dérig. Uma vez que a utilizagdo
deste produto é controlada pelo profissional, esta é de sua responsabilidade.
A Dérig ndo assume qualquer responsabilidade por danos dai resultantes.
Alguns produtos descritos nesta Instrugdo de Uso poderdo ndo estar aprova-
dos, ter autorizagdo de introdugdo no mercado ou estar licenciados para
venda.

Descrigdo dos produtos:

O Kit Fresas Kort consiste em um conjunto de Fresas e Indicadores de Dire-
¢do que possibilitam a preparagdo da loja dssea para instalagdo de um im-
plante Dérig modelo KORT. E composto pelos seguintes itens:

- Fresa Langa: E utilizada para iniciar a perfura¢do do sitio 6sseo para implan-
tagdo de Implantes DERIG modelo Kort.

- Fresas Kort: Sdo utilizadas para perfuragdo do sitio 6sseo para implantagdo
de Implantes DERIG modelo Kort.

- Indicadores de Diregdo: Sdo utilizados para referenciar a perfuragdo quanto
a diregdo e profundidade ao utilizar as Fresas DERIG.

Indicagdes de Uso:

O Kit Fresas Kort é indicado para fazer a perfuracdo e preparagdo na loja
dssea de forma precisa e segura, com a finalidade de instalar no local um
Implante DERIG modelo Kort, para possibilitar a reabilitagdo funcional ou
estética de pacientes edéntulos.

Instrugdao de Manuseio:

O Kit Fresas Kort é formatado de maneira didatica para facilitar e induzir o
profissional a fazer a instalagdo dos Implantes Dérig modelo Kort de maneira
precisa e rapida.

Os produtos (partes do Kit), estdo dispostos no Estojo Autoclavavel em
ordem cronoldgica de uso, orientados por setas coloridas.

Durante todo processo de perfuragdo, deve-se utilizar irrigagdo com agua
e/ou soro fisioldgico, a fim de evitar aquecimento excessivo no osso durante
a perfuragdo.

No processo cirirgico normalmente ndo sera necessario o uso de todas as
Fresas, sendo que a escolha de quais serdo utilizadas sera feita pelo profissi-
onal habilitado e qualificado, seguindo a necessidade individual de cada
paciente, caracteristica 6ssea e as caracteristicas do Implante. (ver protocolo
de fresagem para implantes Kort). Esse protocolo é uma sugestdo com uso
integral do Kit.

1. Conecte a fresa lanca a peca de mao (contra angulo), selecione
entre 800 e 1000 rpm e perfure o osso de acordo com o compri-
mento do implante a ser instalado usando as marcag¢des existente
no corpo da fresa como referéncia;

.

2. Conecte a fresa 32,0 a peca de m3o (contra angulo), selecione en-
tre 800 e 1000 rpm e perfure o osso de acordo com o comprimen-
to do implante a ser instalado usando as marcagdes existente no
corpo da fresa como referéncia;

3. Prossiga com o procedimento com as fresas @2,8 / @3,2 / @3,6 /
@4,2, de acordo com o protocolo cirurgico, selecione entre 450 e
600 rpm e perfure o osso de acordo com o comprimento do im-
plante a ser instalado usando as marcagdes existente no corpo da
fresa como referéncia;

4.  Selecione entre 450 e 600 rpm, perfure o osso com as fresas finais
4,0x5,5/4,0x7/5,0x5,5/5,0x7de acordo com o implante a
ser instalado;

OBS: A descrigdo abaixo ilustra como sugestdo a sequéncia de perfuragdo
dssea, que pode ser alterada de acordo com o protocolo definido, a critério
do profissional, adequando-a a seu planejamento cirurgico.

PROTOCOLO DE UTILIZACAO DO KIT FRESAS KORT:

Na base do estojo, onde estdo dispostas as fresas, ha setas coloridas que
ajudam a indicar a sequéncia de fresas a ser utilizada para a instalagdo de
implantes Dérig modelo Kort, sendo:

Sugestdo como referéncia para utilizagdo do Kit Fresas Kort:

Kort 34,0 x 5,5 =» langa = @2,0 > 32,8 = @3,2 = @4 x5,5

Kort 34,0 x 7 =» lanca = 2,0 > 02,8 = 33,2 > B4 x 7

Kort 35,0 x 5,5 =» lanca = ©2,0 = (2,8 = @3,2 = (3,6 = 04,2 > @5 x
5,5

Kort 35,0 x 7 =» lanca = 32,0 = ©2,8 = 3,2 => 33,6 > @4,2=> @5x7

5 % 2L

Implante Kort 4,0 x 5,5mm Implante Kort #4,0 x 7mm

2%

Implante Kort @5,0 x 5,5mm

G % 7
Implante Kort @5,0 x 7mm
Os Indicadores de Diregdo sdo utilizados para referenciar a profundidade e a
dire¢do ao fazer a perfuragdo da loja cirurgica. Possuem canais em baixo
relevo ao longo de seu corpo para serem usados como referéncia da profun-
didade da perfuragdo, sendo em sua ponta o ponto zero. Deve ser utilizado
desde o principio da perfuragdo, possibilitando dar visibilidade na profundi-
dade e diregdo, orientando assim, o profissional a fazer a perfuragdo na
profundidade e direcdo desejada e/ou planejada.

Obs.: Os indicadores de direcdo devem ser usados apds o uso das fresas @2,0
e (32,8 e apds a utilizagdo das fresas finais (@4 x 5,5/ @4 x 7 / @5 x 5,5 ou @5
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x 7), quando aplicdvel. O seu uso serve para orientagdo, conferéncia de
profundidade e angulagdo da perfuragdo do alvéolo onde serd instalado o
implante Dérig modelo Kort.

Contraindicagdes:

A utilizagdo do Kit Fresas Kort é contraindicada nos seguintes casos: desor-
dens vasculares, diabetes descontrolada ou outras doengas de ordem meta-
bdlica ou sistémica que afetem a cicatrizagdo 6ssea ou de feridas, desordens
de coagulagdo, tratamento anticoagulante, doenga dssea metabdlica, pacien-
te ndo preparado para se submeter a reabilitagdo oral total, higiene oral
inadequada, altura e/ou largura 6ssea insuficiente, espago entre os arcos
insuficientes, alérgicos ou com hipersensibilidade ao material de fabricagdo
do produto, infecgdo intraoral ativa e nos casos se abuso do cigarro e alcool.
As contraindicagbes tempordrias incluem: quimioterapia e radioterapia,
assim como inflamagdo periodontal crénica ou cobertura de tecido mole
insuficiente.

Efeitos Adversos:

Se a técnica utilizada pelo profissional ndo for adequada e o paciente ndo for
submetido aos exames indicados, o resultado final da aplicagdo do produto
pode ndo ter éxito, bem como submeter o paciente a infecgdo, lesdo e
reabsorgdo da estrutura dssea desnecessarias.

O processo cirlrgico pode trazer efeitos na regido onde foi aplicado como:
dor cronica, edema, hematoma, hemorragia, inchago, deiscéncia, sensibili-
dade de curta duragdo, reacdo tecidual, infecgdo, dificuldade de falar, dor-
méncia da regido labial. Caso a cirurgia ocorra na regido da mandibula pode
ocorrer dorméncia da mandibula, caso ocorra na regido da maxila pode
ocorrer dorméncia do tecido lateral do nariz. Os casos de dorméncia sdo
efeitos temporarios, sendo que em casos muito raros ja houve ocorréncia de
dorméncia permanente.

A falta de qualidade e/ou quantidade de osso, além de doengas e infecgBes
poderdo levar a falha na osseointegragdo, tanto instantaneamente apds a
cirurgia ou apds o inicio da osseointegragdo.

Precaucdes e Adverténcias:

Para a utilizagdo do Kit Fresas Kort recomenda-se que o profissional tenha
um curso de especializagdo na area de Implantodontia, incluindo técnicas
anestésicas e sedativas para evitar o risco de uma parestesia. Esta indicagdo
é recomendada pelo alto grau de especializagdo nas técnicas cirurgicas e nos
procedimentos cirurgicos.

E necessério que o profissional execute uma preparagdo pré-cirdrgica, elabo-
rando um plano de execugdo cirdrgica. O profissional deve submeter o
paciente a uma minuciosa inspegdo visual para diagnosticar casos citados nas
contraindicages. Deve solicitar ao paciente radiografia panoramica e peri-
apical, exames de tomografia e exames médicos aplicaveis para diagnosticar
casos citados nas contraindicagdes.

E indispensavel uma alta precisdo na preparacéo da loja 6ssea, sempre tendo
um cuidado excessivo com o trauma térmico causado na perfuragdo por falta
de irrigagdo e afiagdo das fresas, fator esse fundamental para o éxito da
aplicagdo do implante (parafuso osseointegravel). O profissional deve ficar
atento a forga exercida no momento da utilizagdo do instrumental para ndo
causar danos ao paciente e ao instrumento. Antes de utilizar o Kit Fresas
Kort, o profissional devera verificar se 0 mesmo estd estéril. O profissional
devera esterilizar o instrumental em autoclave de acordo com o protocolo de
esterilizagdo padrdo da autoclave.

Todas as marcagbes de profundidade das Fresas que compde o Kit Fresas
Kort sdo para referéncia do profissional, e podem ter uma variagdo dimensi-
onal de 0,1mm (um décimo de milimetro) para mais ou para menos.

O uso excessivo das fresas pode acarretar desgaste em seu corte e conse-
quentemente superaquecimento, resultando em necrose Gssea na regido
perfurada. Indicamos que as fresas iniciais (Langa e 2,0mm) sejam trocadas a
cada 20 (vinte) perfuragdes, e as demais assim que o profissional sentir a
perda de sua eficiéncia.

Materiais:

As Fresas DERIG sdo fabricadas em Ago Inoxidavel para instrumental cirtrgi-
co (AISI 420 e M-340) conforme normas ABNT NBR ISO 7153-1: 2010 (versdo
corrigida 2-11/02/2010) e ABNT NBR ISO 13911:2013.

Os Indicadores de Diregdo sdo fabricados em Liga de Titanio (Ti 6Al 4V ELI),
conforme norma ABNT NBR ISO 5832-3 (ASTM F136).

Instrugdes de Limpeza e Esterilizacdo:

O Kit Fresas Kort é fornecido ndo estéril e pode ser reutilizado.

Limpeza:

- Desmonte todas as partes do Kit Fresas Kort, e proceda a limpeza das
partes individualmente com escova macia utilizando detergente enzimatico,
em aparelho Ultrassom de limpeza, até que as partes estejam totalmente
limpas.

- N&o utilize agua oxigenada; nem palha de aco, pois a mesma acarreta riscos
gue ndo sdo visiveis, deixando esses pontos sujeitos a oxidagdo; ndo utilize
liquidos a base de cloro, tais como Liquido de Dakin, dgua sanitaria, etc.

- Sempre apds o manuseio, lave imediatamente todas as partes do produto.

- Enxdgue bem por duas ou trés vezes para remover totalmente a espuma,
utilizando dgua desmineralizada ou destilada e seque-o bem.

- Apds a limpeza esterilizar em autoclave.

Esterilizagdo:

- Calgado com luvas descartaveis estéreis, coloque todas partes do Kit Fresas
Kort nos orificios préprios do Estojo Autoclavavel, observando sua posi¢do
correta como ilustrado no préprio estojo. Envolva-o em papel grau cirurgico
e sele.

- Coloque o kit embalado no papel grau cirdrgico em seu aparelho de auto-
clavagem e siga o ciclo indicado pelo fabricante do aparelho, ou como refe-
réncia, indicamos a temperatura de 121°C durante 15 minutos.

- Apds o final do ciclo, seu Kit Fresas Kort esta pronto e seguro para ser
utilizado.

Armazenamento, Transporte, Preservacdo e Manipulacéo:

O Kit Fresas Kort deve ser armazenado e transportado em sua embalagem
original e mantido em local seco e em temperatura 25°C. Aconselha-se que o
produto seja organizado de forma que as informagdes contidas na embala-
gem fiquem visiveis.

O Kit Fresas Kort deve ser manipulado em local seco e em temperatura
ambiente.

Descarte:

O descarte do Kit Fresas Kort deve seguir os regulamentos locais e os requisi-
tos ambientais da legislagdo vigente. Levando em consideragdo os diferentes
niveis de contaminagdo.

ATENCAO

Produto de uso odontoldgico, para ser utilizado por profissionais licenciados
para aplicagdo da técnica.
Fornecido NAO ESTERIL.
ESTERILIZAR ANTES DO USO DE ACORDO COM O PROTOCOLO DE SUA AUTO-
CLAVE.

Dérig Ind. e Com. de Materiais Médico-Odontoldgicos Ltda.
Rua Lapa, 479 - CEP: 06419-020 Barueri - Sdo Paulo - Brasil
Telefone/Fax: 0800 777 1991 | 11 4161 8090
www.derig.com.br - derig@derig.com.br

Fabricante:

Responsavel Técnico: Edson Aparecido Meronho - CREA — SP n2 5063423447

Registro ANVISA n°: 80165910017
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Esta instrugdo de uso foi redigida originalmente no idioma portugués.




