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INSTRUCOES DE USO

MINIPARAFUSOS PARA ENXERTO OSSEO

APRESENTACAO

Os Miniparafusos para Enxerto Osseo PECLAB vém acondicionados em embalagem
lacrada autoclavavel (invélucro tipo envelope de papel grau cirargico e filme PET/PP).
Sdo NAO-ESTEREIS (ESTERILIZAR ANTES DO USO) e de USO UNICO (Proibido
Reprocessar).

VALIDADE E Ne DE LOTE
Vide embalagem

DESCRICAO DO PRODUTO

O miniparafuso é constituido de corpo cilindrico com rosca cortante autoperfurante e
cabeca de perfil baixo para perfeito alojamento da mesma na superficie do bloco de
enxerto. Os Miniparafusos sdo introduzidos cirurgicamente, podendo ser instalados
diretamente (autoperfurante) ou opcionalmente, a critério do cirurgido, apos perfuracao
com broca, de acordo com a densidade Ossea. A cabeca possui encaixe quadrado
para pega e insercdo direta com chaves manual, bidigital ou contra-angulo,
compativeis com sistemas internacionais.

O Miniparafuso para Enxerto Osseo PECLAB é produzido com diametro 1,5mm e
comprimentos 3,0mm (codigo 285); 5,5mm (codigo 286); 7,0mm (cédigo 287); 9,0mm
(cédigo 288) e 11,0mm (codigo 289).

O comprimento de 3,0mm € utilizado opcionalmente pelo cirurgido para fixacdo de
membrana sobre o enxerto e os comprimentos 5,5mm; 7,0mm; 9,0mm e 11,0mm s&o
utilizados para fixagdo do bloco de enxerto no substrato ésseo.

INDICACAO DE USO

Os Miniparafusos para Enxerto Osseo PECLAB s&o utilizados para fixagédo de bloco
0sseo autdégeno nos maxilares, visando o aumento da espessura Ossea. Os
Miniparafusos sdo mantidos temporariamente até a cicatrizacdo e consolidacdo do
enxerto. ApGs a consolidacdo do enxerto séo retirados para implantacao dos implantes
dentérios osseointegraveis.

CONTRAINDICACOES

A utilizacdo dos Miniparafusos esta contraindicada nos seguintes casos: inflamacéo
periodontal crénica, infeccdo intraoral, paciente que apresenta higiene oral
inadequada, problemas graves de oclusdo e bruxismo, ou habitos parafuncionais
inadequados. Pacientes que apresentarem fatores localizados ou sistémicos que
possam interferir no processo de cicatrizacdo do 0sso ou dos tecidos moles deverdo
ser avaliados quanto aos riscos potenciais do tratamento.



INSTRUCOES DE USO E PRECAUCOES

A utilizacdo dos Miniparafusos s6 podera ser feita por profissional especializado e
habilitado na area. O produto ,é de USO UNICO, ndo podendo, portanto, ser
reprocessado. Produto NAO ESTERIL, ESTERILIZAR ANTES DO USO.

O profissional devera fazer uma avaliacdo da qualidade e quantidade 6ssea das areas
a receberem o bloco 6sseo, obtida por exames radiograficos e/ou tomograficos. A
escolha do comprimento a ser utilizado vai depender da espessura do bloco 6sseo e
da regido receptora, devendo ser selecionado o comprimento que permita maior
estabilidade do enxerto. O torque de fixacdo do Miniparafuso deve ser no maximo
12N.cm.

Antes da aplicacdo dos Miniparafusos, submeter o paciente a uma boa assepsia bucal.
Deverao ser verificados a integridade do lacre e identificacdo do produto. N&o utilizar o
produto caso a embalagem esteja violada. Apds a cirurgia o profissional devera
informar ao paciente a forma adequada de higienizagcdo e a necessidade de um
acompanhamento periddico pés-cirurgico.

MANUSEIO

E recomendado que a utilizagéo dos Miniparafusos seja feita em conjunto com sistema
de instrumentos compativeis com o produto (instrumental sistema PeclLab registro
ANVISA Ne 80041470018), respeitando as devidas instru¢cdes de uso recomendadas,
caso contrario a PecLab néo se responsabilizara pelo resultado final da aplicacdo. Os
instrumentos deverdo ser esterilizados antes do uso e utilizd-los em campo cirlrgico
estéril. Recomendamos a norma NBR 14332 para orientagdes sobre manuseio,
limpeza e esterilizacdo de instrumentais cirdrgico e odontolégico de ago inoxidavel.

Para a instalacdo do Miniparafuso em densidades Osseas graus Ill e IV, ndo é
necessario perfurar a regiéo receptora com broca. Regifes receptoras densas (I e ll) é
recomendavel a utilizagdo da Broca 1,1mm. A Broca Helicoidal 1,5mm é indicada para
perfuracdo do bloco de enxerto 0sseo para passagem livre do parafuso de enxerto
através do mesmo.

O transporte e a insercdo dos Miniparafusos de Enxerto Osseo no sitio de enxerto
0sseo poderao ser feitos pelos seguintes instrumentos, opcionalmente, Chave Contra-
Angulo (motor) ou Chave de MZo (manualmente). Para apertar ou afrouxar os
Miniparafusos indicamos a Chave Bidigital Enxerto Osseo que deve ser utilizada
digitalmente.

EFEITOS ADVERSOS

Se a técnica cirdrgica utilizada ndo for adequadamente planejada e corretamente
executada, o resultado final da aplicacdo do produto pode néo ter éxito, havendo
possivel perda ou fratura do produto, além de possibilidade de perda do enxerto. Por
se tratar de procedimento cirargico, pode ocorrer leve desconforto e edema localizado.

ESTERILIZACAO

Os Miniparafusos s&o fornecidos NAO ESTEREIS e, portanto, devem ser esterilizados
antes de serem utilizados. Os Miniparafusos deverao ser esterilizados na embalagem
fornecida (embalagem priméria) em autoclave a vapor a 130°C, de acordo com o
protocolo de esterilizacdo padrdo. Parametros tais como tempo, pressédo e qualidade
da 4gua para a autoclavagem devem seguir os estipulados pelo fabricante da
autoclave - consultar manual de instrucdes. O profissional deve validar o processo de
autoclavagem utilizando indicador quimico ou biolégico. Recomendamos a norma "BS
EN ISO 17665-1:2010 Sterilization of health care products. Moist heat requirements for



the development, validation and routine control of a sterilization process for medical
devices" para orientacBes sobre os procedimentos e validacfes a serem seguidos
para autoclavagem a vapor.

iDENTIFICA(;AO, ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

Os Miniparafusos para Enxerto Osseo PECLAB s&o identificados conforme normas da
ANVISA. O seu armazenamento e transporte deverdo ser feitos em sua embalagem
original, em local seco a temperatura ambiente. Caso ocorra a necessidade de
descarte do Miniparafuso apds seu uso, o profissional devera seguir as normas
vigentes para descarte de produto contaminado.

RASTREABILIDADE

Sédo fornecidas dentro da embalagem secundéaria dos Miniparafusos trés etiquetas
adesivas (Etiquetas de Rastreabilidade) contendo as seguintes informagdes: modelo
comercial, identificagéo do fabricante, codigo do produto, nimero de lote e nimero de
registro na ANVISA.

Estas etiquetas sdo fornecidas visando promover a rastreabilidade do produto,
atendendo aos requisitos da RDC Ne 14 de 05/04/2011. Para tanto, o profissional deve
afixar as etiquetas no prontuario clinico, no cartdo do paciente e no documento fiscal
entregue ao paciente. As informacdes fornecidas ao paciente sdo apenas de carater
informativo, ficando este ciente de que todos os dados referentes a cirurgia seréao
mantidos e arquivados no estabelecimento responsavel.

Caso seja necessario rastrear as informacgdes relativas ao processo produtivo, deverao
ser passadas ao distribuidor/fabricante a descricdo do produto e numero do lote
correspondente.
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Reg. ANVISA ne: vide rétulo
Responsavel Técnico: Paulo Edson Cardoso
CREA 42 R-6154/D - Rua Euclasio, 96 - Santa Efigénia
Belo Horizonte/MG - CEP 30260-220
Telefax: 31 3481.0674 - CNPJ: 00.907.882/0001-73
Uso restrito a profissionais habilitados

www.peclab.com.br / peclab@peclab.com.br

SAC Servico de
ﬂ Atendmento ao Cliente

31 3481-3749

‘J eclab

Sistema de Implantes Dentarios



