Instrucao de Uso
Chave em Aco inoxidavel
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Forma de apresentacao

Os produtos sao acondicionados unitariamente em embalagem primaria tipo envelope (filme e
papel grau cirdrgico). e embalagem secundaria de papel cartonado.

- Embalagem Primaria: Envelope de grau cirdrgico autoadesivo garante a protecdo contra danos
e contaminacdo durante 0 manuseio, transporte e armazenamento, antes e depois a esterilizacéo.
A embalagem uma vez aberta, ndo é possivel voltar a ser fechada.

- Embalagem Secundaria: Uma caixa de papeldo protegendo a embalagem primaria.
Rotulagem: Cada embalagem primaria e secundaria recebe uma etiqueta a qual contem
informac@es sobre o produto que sdo:

- Nome do produto.

- Tamanho do produto quando aplicavel.

- Referencia do produto (REF): Codigo numérico do produto

- Lote da fabricacdo do produto (LOT): Cddigo numérico identifica a data da fabricacdo e
numero de ordem de servico que por sua vez indica o manual de producdo que contem todas as
informacdes relacionadas ao produto (desde a matéria prima até a embalagem final e
armazenamento).

- Validade indeterminada.

- Tipo de matéria prima.

- Quantidade uma unidade.

- Fabricante

- Registro ANVISA e reponsavel técnico.

- Simbolos: S&o desenhos informativos tipo data da fabricacdo, ndo estéril, nome do fabricante,
ndo molhar, ndo armazenar em temperatura alta, ver informacéo de uso, validade.

As chaves sdo vendidas unitariamente, fornecidas ndo estéreis, cabe ao cirurgido dentista
esterilizar o produto em autoclave de acordo com as instrucGes de uso do fabricante desse
autoclave.

Para garantir a rastriabilidade do produto, 03 adesivos iguais avulsos acondicionados na
embalagem contem informacdes sobre o produto. (nome, tamanho, codigo, lote, fabricante)

O produto acondicionado na embalagem primaria pronto para esterilizacao e uso.

Indicacéo de uso
As chaves sdo indicadas para aplicar torque de colocacdo ou de remogéo dos implantes e seus
componentes.

Principio de funcionamento

Existem trés versGes das chaves:

1- Chave Manual: usada para transporte dos implantes e seus componentes até a boca e fazer a
fixagdo inicial manualmente.

2- Chave Contra-Angulo: usada para transporte dos implantes e seus componentes até a boca e
fazer a fixagéo inicial com auxilio do motor e caneta contra angulo.

3- Chave Catraca: usada para fixar os implantes e seus componentes e aplicar o torque final com
auxilio de catraca.




Modo de usar
Use a chave correspondente da plataforma do implante e do componente protético com o
torque indicado pelo fabricante dos mesmos.

Composicao
Aco Inoxidavel ASTM F 899-465

Especificacao técnica
Vide lista anexa.

Prazo de validade
Indeterminada

Esterilizacdo

De acordo com Controle de Infecgao e Biosseguranc¢a do CRO:

ACONDICIONAMENTO PARA ESTERILIZACAO EM AUTOCLAVE

Objetivo: manter a esterilidade, assegurando a existéncia de barreira fisica eficiente a
penetracdao de micro-organismos apds a esteriliza¢cdo. Garantir a rastreabilidade.

Materiais necessarios: Campos de tecido, papel grau cirdrgico com filme de polipropileno e
poliestireno, papel crepado e/ou sms, fita crepe com indicador quimico adequado a
embalagem, indicador quimico interno (teste multiparamétrico ou integrador), caneta,
materiais, instrumentais, compressas de gazes e seladora.

Frequéncia a cada processo:

- Higienizar as maos.

- Embalar em campos de tecido, papel grau cirdrgico com filme de polipropileno e poliestireno,
papel crepado e/ou sms, os kits de instrumentos e materiais, respeitando a rotina de uso.

- Colocar o indicador multiparamétrico ou integrador em todos os pacotes ou pelo menos no
interior dos pacotes mais criticos.

Obs. Remover o ar do interior dos pacotes antes da selagem e selar o papel grau cirurgico,
deixando uma borda de 2 cm em um dos lados da embalagem, de modo a facilitar a abertura
asséptica do pacote.

- Identificar as embalagens com nome do artigo se necessario, data de esterilizacdo, data limite
para uso, numero do lote e nome do funcionario. Nas embalagens de papel grau cirurgico
identificar na borda e nos campos, papel crepado ou sms utilize um pedaco de fita crepe.

Os Pacotes vao para esterilizagdo em autoclave, seguindo as orientagdes do fabricante do
mesmo.

Data limite de uso do produto esterilizado: prazo estabelecido, baseado em um plano de
avaliacdo da integridade das embalagens, fundamentado na resisténcia das embalagens,
eventos relacionados ao seu manuseio (estocagem em gavetas, empilhamento de pacotes,
dobras das embalagens), seguranca da selagem e rotatividade do estoque armazenado;
Rastreabilidade: capacidade de tragar o histérico do processamento do produto para saude e da
sua utilizacao por meio de informagdes previamente registradas.

Reprocessamento
Produto passivel reprocessamento




Condicéo de armazenamento

O produto deve ser armazenado em local seco e arejado, sem incidéncia de luz solar.

- Temperatura ambiente: -10°C até 37°C.

- Umidade Relativa: 10% até 80%

-A embalagem do produto deve estar integra, se for observada qualquer alteracdo relacionada a
integridade da embalagem, o produto ndo devera ser utilizado.

Condicao de transporte

O produto deve ser transportado e mantido em sua embalagem original a fim de se evitar danos
no transporte.

Condicao de manipulacao

- Determine o tipo de fixacdo e o torque indicado.

- Esterilize o produto caso haja necessidade antes de seu uso.

- O método de esterilizacao deve seguir as instru¢des de uso do autoclave.

De acordo com Controle de Infeccdo e Biosseguranga do CRO:

PARAMETROS DE LIMPEZA E DESINFECCAO

Objetivo: manter os artigos livres de sujidades e evitar a proliferacdo de micro-organismos,
eliminando a matéria organica e micro-organismos, controlando a formacao de biofilme.
Materiais necessarios: esponja macia, detergente enzimatico, recipiente com tampa e/ou
ultrassom para limpeza, escova com cerdas de nylon macias, lupa, luvas de borracha, éculos,
avental impermeavel, gorro, mascara, pano limpo, agua.

Frequéncia a cada processo:

- Manter os artigos apds o uso preferencialmente em recipientes com agua tampados, evitando
a desidratacdo da matéria organica.

- Preparar a solucdo de detergente enzimatico, conforme orientacdo do fabricante.

- Retirar o instrumental da dagua, deixando escorrer o excesso.

- Retirar os artigos da agua e proceder a limpeza manual com auxilio de esponjas, escovas e
solucdo de detergente enzimatico.

- Imergir os artigos em solucdo de detergente enzimatico e manté-los durante o tempo
preconizado pelo fabricante.

- Proceder conforme orientacdo do fabricante no uso do ultrassom.

- Enxaguar em agua corrente.

- Secar os artigos com pano limpo e seco.

- Realizar a inspecdo, com auxilio da lupa, de todo o material, instrumental e campos lavados
verificando a qualidade da limpeza, reprocessar aqueles em que persistiu sujidade visivel.

- Separar os artigos que apresentarem alteracbes, ferrugem ou estejam danificados,
encaminhando-os para manutenc¢do e/ ou descarte. Descarte este em lixo hospitalar.

- Encaminhar os artigos para a area de preparo e esterilizagao.

- Lavar as luvas antes de retira-las.

- Higienizar as maos. .

Contra indicacao
N&o se aplica

Efeitos adversos
Né&o se aplica




Termo de Responsabilidade e garantia.

A empresa DENTAL IMPLANT RESEARCH INSTITUTE LTDA., representada por seu responsavel
legal e técnico WAIL AL HOUCH, abaixo assinado, assume a responsabilidade técnica e legal pelos
produtos da empresa e que todas as informacdes, prestadas referente a esses produtos, contidas
nos formuldrios divulgados pela empresa, sdo verdadeiras.

A empresa DENTAL IMPLANT RESEARCH INSTITUTE LTDA. assegura, ao USUARIO deste produto,
garantia permanente contra qualquer defeito de material ou de fabricagdao que nele se
apresentar, se transportado, armazenado e acondicionado adequadamente de acordo com
Instrucdes de Uso, o produto tera validade indeterminada.

Responsavel Técnico Representante Legal
WAIL AL HOUCH WAIL AL HOUCH CRO 2553
FABRICANTE

DENTAL IMPLANTE RESEARCH INSTITUTE
CNPJ: 22.045.126/0001-15
RUA ANTONIO AUGOSTO, 2361, FORTALEZA, CE.
TL: 85 30329717
www.diri.com.br ankytec@gmail.com
Responsavel técnico: Wail Al Houch CRO 2553

Dental Implant Research Institute
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Lista dos produtos e figuras ilustrativas
Instrumento de uso odontolégico

NOME TECNICO
Instrumento de uso odontolégico

MATERIAL: Aco Inoxidavel ASTM F 899-465
NOME COMERCIAL: Chave em aco inoxidavel.
MODELO COMERCIAL.: Ver lista e figuras anexo
Medidas em mm.

FABRICANTE
DENTAL IMPLANTE RESEARCH INSTITUTE
CNPJ: 22.045.126/0001-15
RUA ANTONIO AUGOSTO, 2361, FORTALEZA, CE.
TL: 85 30329717
www.diri.com.br ankytec@gmail.com
Responsavel técnico: Wail Al Houch CRO 2553
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Lista dos produtos e figuras ilustrativas
Instrumento de uso odontolégico
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[J100102108 Chave Sextavada Contra Angulo 0,9
__—
P1620625080 Chave Sextavada Contra Angulo 1,6
__—
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100103108 Chave Sextavada Catraca 0,9 Curta
__—
PI076310T Chave Sextavada Catraca 1,2 Curta
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102103100 Chave Sextavada Catraca 1,6 Curta
———
J163163508 Chave Quadrada Catraca 1,3 Curta
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109105508 Chave CG Con 3,5 Curta
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109107508 Chave CG Str 3,5 Curta
—_—
P07 Chave CG Str 4,0 Curta
—_—
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J1051000 Chave Colocacio Cilindro Pilar Cicatrizador Multifuncional

0810100 Cchave Remocgio Cilindro Pilar Cicatrizador Multifuncional Digital
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