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PORTUGUES

Nome Comercial e Técnico:

INSTRUMENTAL CIRURGICO CORTANTE
Definigdo:

DISPOSITIVOS INVASIVOS Regra/Classificagdo 6/1
(conforme Diretiva CE 93/42/ECC)

Siisternan cle Limplares

Apresemagao Os ms(rumenla\s cirdrgicos cortantes séo
m kits de i

embz\ados em blister, cnntendo uma unidade. Possuem

em seu corpo marcagdes milimetradas de acordo com as

medidas de implantes DSP.

Indicagdo: Os instrumentais cir(irgicos cortantes s&o
indicados em procedimentos de perfuragio/corte:
BROCA LANGA: Constituida de ponta ativa

cortante, indicada para iniciar a perfuragao da cortical
6ssea. Seu uso ndo tem por objetivo perfurar em
profundidade segundo o tamanho do implante desejado,
mas sim, romper a resisténcia da cortical dssea, sendo
suficiente o seu aprofundamento até que o osso
esponjoso seja alcangado. E a broca inicial para todas
as perfuragdes, sendo que nos casos de extragdes
dentérias com colocagao imediata do implante, podem
néo ser utilizada.

BROCA HELICOIDAL: Indicada para perfuragio da
superficie ssea possibilitando a instalagio de implantes
de corpos cilindricos. Obrigatoriamente a cortical dssea
deve ser rompida previamente utilizando a broca langa,
conforme orientagio acima.

BROCA CONICA: Tem a mesma fungdo da broca
helicoidal, porém é indicada para perfuragao ¢ssea para
instalagdo de implantes de corpos conicos.

BROCA PILOTO: £ uma broca intermediaria. Possui a
ponta néo cortante, de largura correspondente 2 broca
imediatamente inferior e uma porgao cortante logo
acima de espessura correspondente a broca seguinte da
perfuraéo. Esta caracteristica permite que o cirurgido-
dentista realize uma perfuragao inicial da porgao

mais cortical do 0sso, sem desviar-se da perfuragdo
inicialmente planejada.

BROCA COUNTERSINK: Indicada para a instalagéo de
implantes com plataforma de diametro superior ao corpo
do implante (i também de
expandida).

BROCA TREFINA: Deve ser usada nas mesmas condigdes
das brocas de perfuragao. Destina-se a duas situagdes:
1) obtengéo de blocos de enxerto de secgao circular,
por exemplo, do mento ou da tuberosidade maxilar; 2)
remogo de implantes mal posicionados ou que sofreram
danos na rosca interna. Possui superficie muito cortante
e deve ser usada com muito cuidado em areas proximas
a estruturas nobres.

ELEVADOR OSSEO: Possui uma ponta ativa concava
cortante para carregar e empurrar superiormente o 0sso
do assoalho do seio maxilar. Utilizado para preparagdo
do alvéolo para a instalacio de implantes na regido de
maxila posterior com pouca altura dssea.

EXPANSOR OSSEQ/CATRACA: Utilizado quando a
espessura do 0sso na maxila é inadequada ou de méa
qualidade requerendo compresso e expansio dssea
prévia a colocagio do implante. Para o uso do expansor
de medida 3.8 mm, empregar uma fresa 2.0 para
realizar a perfuragao inicial, depois segue-se a insercio
do expansor 3.8 mm na perfuragdo a fim de expandir e
compactar a tébua ssea nessa medida especifica. Para
0 uso do expansor de medida 4.3 mm, empregar uma
fresa 2.0 para realizar a perfuragdo inicial, depois uma
fresa 2.15 ou 2.5 e segue-se a insercao do expansor

4.3 mm na perfuragio a fim de expandir e compactar
atabua 6ssea nessa medida especifica. Para o uso do
expansor de medida 5.0 mm, empregar uma fresa 2.0
para realizar a perfuracio inicial, depois a fresa 2.5, em
seguida a fresa 3.0 e segue-se a insercio do expansor
5.0 mm na perfuragéo a fim de expandir e compactar a
tabua 6ssea nessa medida especifica. OBS.: Osso muito
delgado, constituido apenas de corticais, sem a presenca
de 0sso medular, ndo responde adequadamente a
técnica de expansdo. Recomenda-se técnica alternativa
de enxertia dssea.

MACHO DE ROSCA: Usado para fazer contorno 6sseo
para introdugo de implantes rosquedveis quando usados
em ossos tipo l e Il.

BISTURI GENGIVAL: Bisturi circular para corte gengival
para insercao de um implante ou sua abertura no
segundo tempo cirdirgico.

CONTRA INDICAGOES:

N3o ha, desde que utilizados para a finalidade que se
destinam.

MATERIAL DE FABRICACAO:

As brocas s3o fabricadas em aco inox cirtirgico.
PREVENGAO DE RISCOS, PRECAUCOES, RESTRICOES,
ADVERTENCIA

1) Verificar as condig@es de higiene do instrumental
antes de sua utilizagio. O instrumental ndo pode conter
residuos de sangue.

2) 0 uso inapropriado, abuso ou a forca excessiva

dos instrumentos pode causar sua quebra durante o
procedimento.

3) A utilizagio desses produtos e a técnica cirdrgica
requerem uma especializaao profissional especifica na
4rea de Implantodontia. A venda, distribuicéo e o uso
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dos dispositivos supracitados estd indicada somente para
profissional habilitado.

4) A DSP nio se responsabiliza por erros técnicos durante
o uso pelo profissional, pelo armazenamento incorreto
ou transporte realizados por terceiros que alterem as
propriedades dos instrumentais.

5) Descarte do produto: Caso ocorra a necessidade de
descarte do produto, o profissional deverd seguir as leis
municipais vigentes para produtos contaminados.
CONDICOES DE USO:

Durante o procedimento fazer a irrigagdo com solugdo
fisiologica estéril.

Limpeza e secagem: Apds o uso, as brocas devem ser
limpas com detergente ou sabao neutro (NAO UTILIZAR
PRODUTOS ABRASIVOS OU DESINCRUSTANTE) utilizando
como material de contato esponja ou outro artefato

de limpeza macio para ndo danificarem o fio de corte.
Enxaguar com 4gua e secar totalmente de forma a ndo
deixar goticulas em sua superficie.

Esterilizagdo: Esterilizar em autoclave entre 121 a

132 graus Celsius, com pressdo de 1a 1,8 atmosferas,
durante um periodo de 15 a 30 minutos. Embalar o
material de forma correta com grau cirdrgico ou dentro
dos respectivos kits e proceder o ciclo de secagem
mantendo-o livre de umidade, otimizando a conservagéo
desses instrumentais.

0BS.: A secagem inadequada do produto antes de
esterilizar ou ap6s a esterilizagdo,causard invariavelmente
a oxidagao nas pegas.

Armazenamento: O material deve ser armazenado em
local seco e abrigado do pd e outros i
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EXPANSOR OSEO/CATRACA: Utilizado cuando el espesor
del hueso en la maxila es inadecuada o de mala calidad
requiriendo compresién y expansion 6sea previa a la
colocacién del implante. Para el uso del expansor de
medida 3.8 mm, emplear una fresa 2.0 para realizar

la perforacion inicial, después sigue la insercion del
expansor 3.8 mm en la perforacion a fin de expandir y
comprimir la placa 6sea en esa medida especifica. Para el
uso del expansor de medida 4.3mm, emplear una fresa
2.0 para realizar la perforacion inicial, después una fresa
2.150 2.5y se sigue la insercién del expansor 4.3 mm

en la perforacion a fin de expandir y comprimir la placa
6sea en esa medida especifica. Para el uso del expansor
de medida 5.0 mm, emplear una fresa 2.0 para realizar

la perforacién inicial, después la fresa 2.5, enseguida

la fresa 3.0y se sigue la insercion del expansor 5.0

mm en la perforacion a fin de expandir y comprimir la
placa 6sea en esa medida especifica. OBS. : Hueso muy
delgado, constituido sélo de corticales, sin la presencia
de hueso medular, no responde adecuadamente a Ia
técnica de 6n. Se i técnica

de injerto 6seo.

MACHO DE ROSCA: Usado para hacer contorno seo para
introduccién de implantes roscados cuando son usados
en huesos tipo 1y Il.

BISTURI GINGIVAL: Bisturi circular para corte gingival para
insercién de un implante o su abertura en el segundo
tiempo quirdirgico.

MATERIAL DE FABRICACION
Los Instrumentales Quirdrgicos Cortantes DSP son

ADVERTENCIAS:

a) Nao utilizar o instrumental caso esteja sem fio de corte.
b) Nao utilizar o material sem a irrigagdo com solugdo
fisiologica estéril. c) Ndo utilizar o material no estéril.

DEFINICION

DISPOSITIVOS INVASIVOS Regla / Clasificacion 6/1
(Segun la directiva CE 93/42 / ECC)
PRESENTACION

Losi quirdrgicos son

estériles en kits de instrumentales o envasados en bhster
conteniendo una unidadTienen en su cuerpo, marcas
milimetros de acuerdo con las medidas de implantes DSP.

Indicacién

Los Instrumentales Cortantes DSP, son componentes
auxiliares utilizados durante la instalacion de |mplantes
dentarios. Son para los i

fabr con acero

CONTRAINDICACIONES

Este producto no presenta contraindicaciones, siempre y
cuando sea utilizado correctamente para las finalidades
indicadas.

MANIPULACION

Encaje la Fresa en el Contra-Angulo. Péngala en la
rotacién especificada, conforme las instrucciones de

uso del implante seleccionado. Haga la perforacion con
movimientos de insercién y remocién completa de la
Fresa. Durante la perforacién, la presién no debe ser
excesiva y es necesario que haya irrigacion abundante, ya
sea manual o alternada con el uso de la bomba del motor.
Observacién 1: Para minimizar el trauma quirtirgico, debe
ser respetada la secuencia de Fresas.

Esto es fundamental para el éxito de la osteointegracién
del implante.

Observacién 2: No interrumpa la rotacién del motor

con la Fresa dentro de la cavidad quirdrgica, pues eso
puede hacer que resulte dificil la remocién o que incluso
provoque la fractura de la Fresa.

de perforacion ésea esencial, para la instalacién de los
implantes. Se presentan en diferentes modelos, tamaios
y plataformas, lo que permite la eleccién y utilizacién
adecuada y especifica a cada procedimiento quirdrgico.
BROCA LANZA: Constituida de punta activa
extremadamente cortante, indicada para iniciar la
perforacién de Ia cortical ésea. Su uso no tiene por
objetivo perforar en profundidad segin el tamafio del
implante deseado, sino, romper la resistencia de la

Los instrumentales quirdrgicos deben ser correctamente
higienizados después de cada utilizacién. No deje el
producto en contacto con la humedad més tiempo

que lo necesario para la higienizacion. Proceda de la
siguiente manera:

12 paso: Sumerja totalmente la pieza en detergente
enzimético (diluido de acuerdo con el fabricante).

22 paso: Lave en lavadora ultrasénica, durante

cortical ésea, siendo suficiente su profundizacién hasta
que el hueso esponjoso sea alcanzado. Es la broca inicial
para todas las perforaciones, siendo que en los casos

de extracciones dentarias con colocacién inmediata del
implante, puede no ser utilizada.

BROCA HELICOIDAL: Indicada para perforacién de la
superficie 6sea posibilitando la instalacién de implantes
de cuerpos cilindricos. Obligatoriamente la cortical 6sea
debe ser rota previamente utilizando la broca lanza,
conforme orientacién arriba.

BROCA CONICA: Tiene la misma funcién de la broca
helicoidal, sin embargo es indicada para perforacién ésea
para instalacién de implantes de cuerpos conicos.
BROCA PILOTO: Es una broca i It Posee la

10 a 15 minutos.

32 paso: Enjuague con agua destilada en abundancia,
hasta eliminar por completo los residuos de la solucién.
Se recomienda la utilizacién de cepillos con cerdas

de nylon.

42 paso: Seque con un pafio limpio y seco o con aire
comprimido.

59 paso: Realice una inspeccién visual y observe si

hay fallas en el proceso de limpieza. Caso atin queden
residuos, la pieza debe ser nuevamente sumergida en
detergente — er paso —y, si es necesario, la limpieza
debe hacerse con el auxilio de un cepillo con cerdas de
nylon. Repita la secuencia de enjuague y secado.

60 paso: Si es posible, coloque el producto en estuche

punta no cortante, de anchura correspondiente a la
broca inmediatamente inferior y una porcién cortante
inmediatamente por encima de espesor corr

y seco.
72 paso: Seleccione el envoltorio de acuerdo con el
proceso de esterilizacion. Utilice, preferentemente,

la broca siguiente de la perforacion. Esta caracteristica
permite que el cirujano-dentista realice una perforacion
inicial de la porcién mas cortical del hueso, sin desviarse
de la perforacion inicialmente planeada.

BROCA COUNTERSINK: Indicada para la instalacion de
implantes con plataforma de diametro superior al cuerpo
del implante (implantes también llamados de plataforma
expandida).

BROCA TREFINA: Debe ser usada en las mismas
condiciones de las brocas de perforacion. Se destina a dos
situaciones: 1) obtencion de bloques de injerto de seccion
circular, por ejemplo, del mentén o de la tuberosidad
maxilar; 2) remocion de implantes apenas posicionados o
que sufrieron dafios en la rosca interna. Posee superficie
muy cortante y debe ser usada con mucho cuidado en
4reas proximas a estructuras nobles.

ASCENSOR OSEO: Posee una punta activa céncava
cortante para cargar y empujar superiormente el hueso
del piso del seno maxilar. Utilizado para preparacion del
alvéolo para la instalacion de implantes en la region de
maxila posterior con poca altura dsea.

de papel grado quirrgico con
pelicula laminada.

FORMA DE PRESENTACION Y ESTERILIZACION

Este producto es suministrado unitariamente,
empaquetado en envoltorio tipo blister (pelicula y papel
grado quirdrgico). Es reutilizable, suministrado no estéril
y debe, por lo tanto, ser esterilizado antes de su uso.
Esterilice el producto el dia anterior o el mismo dia del
procedimiento. Se recomienda, de preferencia, seguir el
método de es(enhzamon en aumclave avapor y seguir,
ademds, los pard en
la norma ISO 17665-1: 2005 Sterilization of health care
products. Moist heat. Requirements for the development,
validation and routine control of a sterilization process.
for medical devices.

PRECAUCIONES

* No utilice el producto si el envoltorio esta violado

o dafiado.

« Este producto debe ser utilizado estéril.

« Dejar de sustituir las Fresas, contrariando las
recomendaciones del fabricante, puede producir
calentamiento 6seo indebido, y comprometer el éxito de




la osteointegracion.

« Este producto no puede volver a ser afilado.

« No utilice soluciones con amonio, 4cidos o agua

oxigenada, pues pueden dafiar la Fresa.

« No use productos desincrustantes, evite utilizar liquido

enzimatico en concentraciones superiores al 10% y

secar piezas que atin contengan residuos de la solucién

de limpieza, puesto que esos procedimientos favorecen

la oxidacion.

« No se aconseja el uso de cepillos con cerdas de acero.

Se recomienda el uso de cepillos con cerdas de nylon.

ela puede el
del conjunto impl btesis y ocasionar

fallas en el sistema, como pérdida o fractura del implante,

aflojamiento o fractura de los tornillos protésicos.

« Los mejores resultados se obtienen mediante la

utilizacién de la secuencia de productos DSP.

 El uso de instrumentales y/o componentes protésicos

de otros fabricantes no asegura la perfecta funcién del

Sistema de Implantes e invalida cualquier garantia del

producto.

EFECTOS ADVERSOS

Sélo habra efectos adversos cuando la eleccion y el uso

del instrumental sean inadecuados.

CUIDADOS POSTOPERATORIOS Y MANTENIMIENTO

Informe al paciente sobre la necesidad de realizar un

control profesional postoperatorio y de obedecer las

orientaciones sobre cuidados, higiene y prescripcion

de medicamentos. Estas orientaciones quedan bajo la

responsabilidad del profesional.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

Este producto debe ser almacenado en lugar limpio y

seco, a temperatura méxima de 40°C y protegido de la

radiacion solar directa.

DESECHO DE MATERIALES

Todos los productos y materiales de consumo utilizados
en la cirugia para la instalacion de implantes dentales
pueden poner en riesgo la salud de quien los maneja,
después de la utilizacién. Antes de desecharlos en el
medio ambiente, se recomienda que consulte y cumpla la
legislacion vigente.

VIDA UTIL

Este producto tiene una vida dtil de hasta 20
perforaciones para calidades Gseas I y II, y hasta 30
perforaciones para calidades 6seas lil y IV, siempre y
cuando sean respetadas sus condiciones de uso, incluso
irrigacién y rotacion adecuadas. Independwentemente
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cancellous bone is reached. It is the initial drill to all
perforations, and in the case of tooth extractions with
immediate implant placement can not be used.

DRILL SCREW: Suitable for drilling the bone surface,
allowing the installation of cylindrical bodies implants.
Must cortical bone must first be broken using the drill
lance, as directed above.

CONE DRILL: It has the same function as twist drill, but is
recommended for bone drilling for installation of tapered
bodies implants.

DRILL PILOT: It's an intermediate drill. It has a blunt tip,
cor to the width below drill and
a cutting portion just above the cor ing thickness
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brushes use is recommended. 4th step: Dry with a clean
and dry cloth or with compressed air.

5th step: Perform a visual inspection, observing if there
are failures in the cleaning process. If there are still
wastes, the part should

be once again immersed in detergent - 1t step — and, if
necessary, the cleaning should be performed with the aid
of a nylon brush. Repeat the rinsing and drying sequence.
6th step: If applicable, place the product in an
appropriate case duly sanitized and dry.

7th step: Select the packing in accordance to the
sterilization process. Use preferably surgical grade paper

the following drill drilling. This feature allows the dentist
to perform an initial drilling more cortical portion of the
bone, without deviating from the initially planned drilling.
DRILL COUNTERSINK: Suitable for installation of implants
with a diameter of platform above the implant body
(implants also called expanded platform).

DRILL trephine: It must be used under the same
conditions of drill bits. Intended to two

If-sealing packing with laminated film.
FORMS OF PRESENTATION AND STERILIZATION

This product is unitarily provided, conditioned in blister
(surgical grade film and paper type) packing. It is
reusable, delivered non-sterile and should, therefore,
be sterilized before use. Sterilize the product on the day
before or on the day of the procedure. We preferably
recommend following the sterilization method by steam

obtaining graft circular section blocks, for example,
the processing or maxillary tuberosity; 2) removal of
misplaced implants or who have suffered damage to the
internal thread. It has very cutting surface and should be
used very carefully in areas near vital structures.

LIFT BONE: It has a sharp concave long position to charge
and push the superior maxillary sinus floor bone. Used for
socket preparation for the installation of implants in the
posterior maxilla with low bone height.

BONE EXPANDER / RATCHET: Used when the thickness
of the bone in the maxilla is inadequate or poor quality
requiring compression and prior bone expansion to the
implant placement. For the use of 3.8 mm measured
expander, a milling cutter employing 2.0 to carry out

the initial perforation, then followed by insertion of the
3.8 mm drilling expander to expand and compress the
bone plate this particular measure. For the use of 4.3
mm measured expander, a milling cutter employing 2.0
to carry out the initial perforation, then a milling and
below 2.15 or 2.5 to 4.3 mm expander insert in the bore
to expand and compress the bone plate this specific
measure . For use as 5.0 mm expander, a milling cutter
employing 2.0 to carry out the initial perforation, then
2.5 cutter, then the cutter and follows 3.0 to 5.0 mm
expander insert in the bore to expand and compress the
tablet bone that particular measure. Obs .: Bone very
thin, only consisting of cortical, without the presence of
bone, does not respond adequately to the

del periodo de vida dtil
siempre debe verificar las condiciones del filode 1 Fresa.
Fresas con condiciones de corte inadecuadas deben ser
desechadas.

DEFINITION

INVASIVE DEVICES Rule / Classification 6/1

(according to EC Directive 93/42 / ECC)

PRESENTATION

This device is designed to specialized procedure,

which should be performed by Dental Implant licensed
professionals. For better results, use the product with the
knowledge of the proper techniques. Always use them in
appropriate conditions, including surgical room.
DESCRIPTION

The Cutting Instrumentals is manufactured in surgical
stainless steel. In its active end there are cylindrical
profile and cutting geometry compatible with the DSP
Implants. The Twist Drill receives the application of a dark
color thin carbon film on the cutting surface. This film has
as main purposes:

= reduction of the heat generated during osteotomy
 friction reduction between the Drill and the bone

= resistance increase to wear = resistance increase to
oxidation.

APPLICATIONS

This product is a surgical instrument used for drilling the
bone tissue, with the purpose of Implant bed preparation
for insertion of the implant chosen.

DRILL LAUNCHES: Consisting of extremely sharp long
position indicated to start the cortical bone drilling. Its
use is not intended to drill in depth according to the size
of the desired implant, but rather to break the cortical
bone strength, being sufficient its deepening until the
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Itis alternative
technique of bone grafting.
MALE THREAD: Used for making bone contour for
introducing Threaded implant when used in bones
type I and II.
SCALPEL GINGIVAL: circular scalpel to cut gingival for
inserting an implant or opening in second surgical
procedure.
'CONTRAINDICATIONS
This product does not present contraindications, once
they are properly used for the indicated purposes.
HANDLING
Fit the Drill in the Contra-Angle. Place it in the specific
rotation, according to instructions for use of the
implant chosen. Perform the drilling with complete
insertion and removal movements of the Drill. During
drilling, the pressure should not be excessive and, an
abundant irrigation, manual or combined, using the
handpiece pump is necessary. Note 1: Do not interrupt
the handpiece rotation with the Drill within the surgical
cavity, because this can make difficult the removal or
cause the Drill break.
SANITATION
The surgical instruments should be correctly sanitized
after each use. Do not leave the product in contact with
humidity more than the time necessary for the sanitation.
Proceed as follows:
1st step: Fully immerse the part in enzymatic detergent
(diluted according to the manufacturer).
2nd step: Wash in ultrasonic cleaner for approximately
10to 15 minutes.
3rd step: Rinse with distilled water in abundance, until
completely remove the wastes from the solution. Nylon
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and, yet, the and procedures
established in standard 1SO 17665-1:2006 — Sterilization
of health care products. Moist heat. Requirements.

for the development, validation and routine control

of a sterilization process for medical devices. Suitable
parameters: 121°C, 30 min, at 1 atm. Alternatively, can
proceed according to the instruction manual of the
manufacturer of the autoclave.

Sterilization validity: 7 to 15 days, provided that the
product is conditioned in clean, dry and protected from
the sunlight environment.

PRECAUTIONS

« Do not use the product if the packing is damaged.
 This product should be sterile.

« The non-r of the Drills, as v
the manufacturer, can generate improper bone heating,
compromising

the osseointegration success.

« Do not regrind.

« Do not use solutions with ammonia, acids or hydrogen
peroxide, because they can damage the Drill.

« Do not use anticrust products, avoid using enzymatic
liquid in concentrations above 10% and dry parts that still
have cleaning solution wastes, because these

procedures cause oxidation.

 The use of steel brushes is inadvisable. We recommend
the use of nylon brushes.

« The improper planning can jeopardize the performance
of the implant/prosthesis set causing failures to the
system, such as loss or break of the Implant, loosening

or fracture of the prosthetic screws.

* Better results are obtained with the use of the DSP
products sequence.

* The use of instruments and/or prosthetic abutments

of other manufacturers do not guarantee the perfect
function of the

DSP and exempts any guarantee of the product.
ADVERSE EFFECTS

Adverse effects will only occur if the choice and the use of
instrument are improper.

POSTOPERATIVE CARE AND MAINTENANCE

Guide the patient as for the need to perform a
professional monitoring after the surgery and to obey the
guidelines related to cares, hygiene and prescription of
drugs. These
STORAGE CONDITIONS

This product should be stored in a clean and dry location,
in a maximum temperature of 40°C and protected from
direct sunlight.

DISPOSAL OF MATERIALS

All consumption products and materials used in the
surgery for the insertion of dental implants can endanger
the health of those who handle, after the use. Before
disposing them into the environment, we recommend to
refer to and comply with the effective legislation.
SHELF-LIFE: Suitable on the label.

LIFE CYCLE

This product has a life cycle of up to 20 drillings for bone
qualities | and 11, and up to 30 drillings for bone qualities
Il and 1V, since its use conditions are respected, including
adequate irrigation and rotation. Apart of the life cycle
period mentioned, the professional should check the
sharpening conditions of the Drill. Drills with improper
cutting conditions should be disposed.
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