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PT: Catraca de torque

1. IDENTIFICAGAO DO PRODUTO
Estas instrugdes de uso sdo relativas a chave de catraca de torque CRI5, indicada para a execugédo dos
procedimentos cirtrgicos e dos protocolos de préteses associados aos implantes dentarios fabricados pela
Sweden & Martina S.p.A.
O uso de dispositivo em intervengdes com implantes diferentes daqueles fabricados pela Sweden & Martina S.p.A.
limita a responsabilidade da Sweden & Martina S.p.A. e anula a garantia do produto (ver a se¢éo “Responsabilidade
por produto defeituoso e termos de garantia”, abaixo).
A chave de catraca CRI5 é vendida acompanhada dos seguintes acessorios (fig. 01):
- Lubrificante em gel
- Chaveta de regulagem para obter rapidamente valor de torque elevado
2. DESCRIGAO E USO
A chave de catraca CRI5 possui uma dupla funcionalidade:
- Chave fixa para aparafusamento dos implantes dentarios no campo cirlrgico durante as intervengdes de

implantes
- Chave de torque capaz de desengatar-se a um torque ajustavel, utilizada para o aperto definitivo dos parafusos

de aperto dos pilares dos sistemas de implantes fabricados pela Sweden & Martina S.p.A.
Essa chave de catraca ¢ um instrumento desmontével, multiuso, vendido n&o estéril. Antes de cada utilizagéo,
deve-se limpar e esterilizar esse instrumento segundo as presentes instrugdes de uso. A manutengdo adequada
é fundamental para o funcionamento correto do dispositivo e para preservar sua duragéo. Para esse dispositivo
sao fornecidas estas instrugdes que mostram em detalhes todas as fases, passo a passo, para a desmontagem e
a correta montagem do instrumento durante as operagdes de limpeza. A pessoa que for operar esse instrumento
devera ser devidamente treinada e ter lido todas as instrugdes de uso antes de qualquer manipulagdo do
instrumento.
Apo6s a esterilizagdo, a chave estara pronta para uso. Um teste para verificar a montagem e o funcionamento
corretos da chave é necessario antes de cada intervengao, seja de natureza cirirgica ou de natureza protética. O
ajuste do torque é realizado alinhando-se a marcagdo do torque desejado (marcado no dispositivo de regulagem
de torque fig.A-det. 5) na abertura circular do cabo (fig.A-det. 8). A seta “IN” legivel na cabega (fig.A-det.1) vista do
alto indica a posigao da chave que permite o aparafusamento. A seta “OUT” legivel na cabega (fig.A-det.1) vista do
alto indica a posigéo, indica a posigao de afrouxamento.
Uma posigdo de torque ilimitada é alcangcada mediante o posicionamento do dispositivo de regulagem de torque
(fig.A-det. 5) até a marca assinalada com “R” colocada no cabo do corpo de catraca. IMPORTANTE: A regulagem
do torque é feita sempre mediante o aparafusamento da virola colocada ao fundo do cabo do instrumento. Se for
necessario regular um torque inferior ao utilizado, deve-se realizar um afrouxamento de duas voltas abaixo do
novo torque desejado e reapertar de acordo com a medida necessaria.
O kit contém uma chave de regulagem que permite alcangar valores de torque elevados de maneira simples e
rapida (fig.l). Observagéo: Qualquer deterioragdo dos mecanismos de aperto, de insergéo e de torque deve ser
controlada pela pessoa responsavel pela utilizagéo e pela manutengao de tal instrumento odontolégico. As pecas
desse mecanismo n&o sdo intercambiaveis; ndo é possivel pegar uma pega de uma chave para substituir outra,
uma vez que cada catraca é calibrada INDIVIDUALMENTE. Em caso de perda de uma pega, deve-se devolver
o instrumento para a Sweden & Martina S.p.A para reparo do referido instrumento. Nenhum componente para
montagem da catraca pode ser vendido separadamente.
Ignorar as informagdes fornecidas pode causar problemas estéticos e prejuizos a satide do paciente.
3. INDICAGOES DE USO
Para fins da Diretiva 93/42 da UE aplicada na Italia pelo D.L. 46/97 de 26/3/97, anexo IX, a Sweden & Martina
S.p.A. declara-se fabricante da chave de catraca CRI5 e a identifica como classe de risco 1 segundo a norma 5
do anexo IX.
O uso e o manuseio do produto sdo reservados ao pessoal médico e odontolégico com a necessaria qualificagédo
e formagao profissional.
4. IDENTIFICAGAO DO FABRICANTE
O fabricante dos acessorios cirurgicos para implante dentario objeto das presentes instrugdes de uso é:

Sweden & Martina S.p.A.
Via Veneto 10 - 35020 Due Carrare (Padova) - Itélia
Tel. +39 049.91.24.300 - Fax +39 049.91.24.290
e-mail: info@sweden-martina.com - www.sweden-martina.com

5. MATERIA-PRIMA UTILIZADA
O material utilizado para a fabricagéo da chave de catraca CRI5 foi selecionado com base em suas propriedades
indicadas para sua destinagdo de uso, em conformidade com a diretiva 93/42 implementada na Italia com a lei
46/97, Anexo |, Requisitos Essenciais, ponto 7.1. A chave de catraca CRI5 é fabricada em ago cirtrgico.
Recomenda-se verificar com os pacientes eventuais alergias ao uso do ago.
Favor visitar o website www.sweden-martina.com para as fichas técnicas detalhadas do material utilizado, para
verificar a respectiva composigé@o quimica e para as caracteristicas fisico-mecanicas.
6. ADVERTENCIAS
A chave de catraca CRI5 ¢ vendida em embalagem NAO ESTERIL. Antes do uso deve-se limpar, desinfetar e
esterilizar de acordo com as instrugdes mais a frente. A ndo obediéncia a esta adverténcia pode causar infecgdes
ao paciente.
E conveniente reunir e arquivar a documentagao clinica, radioldgica e radiografica completa.
Em cada embalagem é fornecido um cédigo, descrigdo do contetido e nimero de lote. Tais dados devem sempre
ser indicados pelo médico para qualquer comunicagédo em questao.
A embalagem esta em conformidade com as normas europeias.
Ao manipular os instrumentos, seja durante a utilizagédo, seja durante a operagéo de limpeza e esterilizagéo,
recomenda-se sempre o uso de luvas cirlrgicas para prote¢do individual da contaminagéo bacteriana.
7. CONTRAINDICAGOES
Na avaliagédo do paciente, além de avaliar a aptidéo para a reabilitagdo implanto-protética, geralmente é necessario
levar em conta as contraindicagdes validas para as intervengdes de cirurgia dentaria.
Dentre elas devem ser mencionadas:

Alteragdes na sequéncia da circulagédo sanguinea da coagulagéo, tratamentos realizados com anticoagulantes.

Disturbios de cicatrizagdo ou de regeneragdo 6ssea como, por exemplo.:

- Diabetes melito ndo compensados

- Doengas metabdlicas ou sistematicas do metabolismo que comprometem a regeneragdo dos tecidos com

especial incidéncia sobre a cicatrizagdo e sua regeneragéo 6ssea

- Abuso de alcool e tabaco e uso de drogas

Terapias imunossupressoras como, por exemplo: quimioterapia e radioterapia

Infecgdes e inflamagdes como, por exemplo: periodontites, gengivites

Falta de higiene bucal

Motivag&o inadequada

Defeitos de oclusdo e/ou de articulagdo bem como espaco interoclusal insuficiente

Processo alveolar inadequado

As brocas devem ser usadas com cuidado em caso de baixa densidade dssea, e o local deve ser anteriormente
preparado de modo adequado. De preferéncia usar condensadores ésseos.
E contraindicada a colocagéo de implantes e implantes de prétese em pacientes com estado de saude geral ruim,
higiene oral deficiente ou insuficiente, impossibilidade ou pouca possibilidade de controle das condi¢des gerais
ou que tenham sido submetidos a transplante de 6rgéo. Deve-se, além disso, rejeitar pacientes com doencas
mentais ou que fagam uso abusivo de alcool ou de drogas, com pouca motivagéo ou cooperagéo insuficiente.
Pacientes com doenga periodontal crénica devem ser primeiro tratados e recuperados. Em caso de falta de massa
dssea ou ma qualidade do osso receptor, de modo a afetar negativamente a estabilidade do implante, deve-
se previamente realizar a correta regeneracéo orientada dos tecidos. Apresentamos outras contraindicagdes:
alergia ao titanio, doengas infecciosas agudas ou crénicas, osteites maxilares do tipo subagudo crénico, doengas
sistémicas, doengas enddcrinas, doengas com consequentes distlrbios microvasculares, gravidez, aleitamento,
exposi¢des anteriores a radiagdes, hemofilia, granulocitopenia, uso de esteroides, diabetes melito, insuficiéncia
renal, displasia fibrosa.
Os implantes que se destinam a sustentar a prétese séo dispositivos médicos inseridos na cavidade bucal por
meio de intervengéo cirlrgica e como tal estdo sujeitos a restricdes de uso, para os quais favor consultar as
instrugdes de uso relativas a estrutura de fixagéo dos implantes.
8. EFEITOS COLATERAIS
Dentre as manifestagdes que acompanham as intervengdes cirurgicas podem ser verificadas:
- Inchago local temporario, edemas, hematomas
- Limitagéo temporaria da sensibilidade
- Limitag&o temporaria das fungdes mastigatérias
- Micro-hemorragia pds-operatéria nas 12/24 horas subsequentes
9. LIMPEZA / DESINFECGAO / ESTERILIZAGAO / CONSERVAGAO
Tais procedimentos devem ser realizados antes do primeiro uso e antes de cada uma das sucessivas intervengdes.
A repeticdo dos processos descritos neste paragrafo tem um efeito minimo no aparelho.
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A n3o observagéo destas indicagdes pode levar ao surgimento de infecgdes cruzadas.

a. Limpeza

Recipientes e transporte a serem usados para a lavagem: ndo ha um requisito em particular.

Logo que possivel, apds a utilizagdo da chave, deve-se coloca-la em um recipiente e cobri-la com uma solugéo

desinfetante / detergente e cobrir tudo com um pano. O objetivo dessa operagdo é evitar o ressecamento dos

agentes de contaminagao provenientes do paciente, dissolver e facilitar a limpeza e torna-la mais eficiente.

Desmontar inteiramente a chave como indicado nas fig.B, C e D:

> Fig. B: soltar completamente o parafuso de regulagem do torque (fig.A/det. 5) e extrair a mola que se encontra
no interior do cabo do corpo da catraca. Ndo separar a mola (fig.A/det. 6) do pino que atua como uma parada
(fig.A/det. 7).

> Fig C: com a ponta hexagonal (fig.A/det. 4) colocada na base do parafuso de regulagemd o torque (fig. A/det.
5), soltar e extrair o parafuso de aperto da tampa (fig.A/det. 10) do lado indicado com OUT. Exercer uma leve
presséo para evitar danificar a ponta hexagonal.

> Fig. D: apds remover a tampa, extrair os dois componentes que se encontram dentro da cabeca da catraca: a
roda de catraca dentada (fig.A/det. 2) e o dente retentor da roda (fig.A/det. 3).

Em caso de limpeza manual, limpar mecanicamente em &gua quente toda a superficie externa e interna do

instrumento com uma escova de cerdas macias. Enxaguar os orificios ndo facilmente acessiveis da cabeca (fig.A/

det. 9), ao redor da roda de catraca (fig.A/det. 2) e do dente retentor da roda (fig.A/det. 3) injetando agua quente

com uma seringa sem agulha. Se necessario, proceder da mesma forma para a parte interna do cabo (fig.A/det. 8)

e do dispositivo de regulagem de torque (fig.A/det. 5). Utilizar um detergente neutro de boa qualidade, prestando

atengdo as instrugdes de uso do fabricante. Usando a escova, aplicar a solugdo detergente em toda a superficie.

Enxaguar em agua destilada por pelo menos 4 minutos. Certificar-se de que a dgua corrente passe em abundancia

através dos eventuais furos.

Em caso de limpeza automatizada mediante ultrassom: utilizar tanque de ultrassom usando uma solugéo detergente

de boa qualidade. Recomenda-se utilizar exclusivamente detergentes neutros. A concentragdo da solugédo e a

duracdo da lavagem devem ser de acordo com as indicagdes do fabricante. Usar agua desmineralizada para

evitar a formagéo de manchas e halos. Durante esse ciclo, evitar o contato entre as pegas porque isso provocara

a deterioragéo das superficies usinadas e, consequentemente, uma perda de precisdo da medigéo do torque.

No momento da descarga, inspecionar os recessos dos dispositivos, os furos etc. quanto a completa remogéo dos

residuos. Se necessario, repetir o ciclo ou realizar a limpeza manual.

Observagao: Os residuos de sangue ou outros depdsitos reduzem a eficacia da esterilizagéo; por isso é importante

fazer uma limpeza cuidadosa. Durante todo o ciclo de limpeza, evitar respingos ou jatos de liquidos e trabalhar

com as protegdes adequadas. Evitar o contato deste instrumento com outros instrumentos niquelados.

Antes da esterilizagdo, as pegas devem ser novamente montadas. Secar as pegas e lubrificar moderadamente as

areas funcionais e remontar a chave como indicado nas figuras E - F - G - H (o excesso de lubrificante provoca o

afloramento deste sobre a superficie do instrumento durante a esterilizagdo. Utilizar exclusivamente o lubrificante

“Instrument Lubrificant” fornecido.

> Fig.E: ap6s lubrificar as partes indicadas na figura, inserir os dois elementos que compdem a cabeca da catraca
na sequéncia: roda de catraca dentada (fig.A/det. 2) e a seguir o dente retentor da roda (fig.A/det. 3)

> Fig. F: lubrificar as zonas de contato entre o dente da roda de catraca (fig.A/det. 2) e o pino do dente retentor
da roda (fig.A/det. 3).

> Fig. G: apos inserir e lubrificar as partes 2 e 3 na cabega do corpo da catraca, posicionar a tampa (fig.A/det. 1)
e girar o corpo da catraca pelo lado OUT. Apertar o parafuso (fig.A/det. 10) com a ponta hexagonal do parafuso
de regulagem do torque (fig.A/det. 4).

> Fig. H: lubrificar a mola que se encontra dentro do cabo da catraca, como mostrado na figura. Montar o
parafuso de regulagem do torque (fig.A/det. 5) verificando o funcionamento correto do instrumento e ativando
manualmente a roda de catraca

Esse procedimento é importante para conservar a precisdo do instrumento dentro de uma tolerancia de +

10% de torque maximo. Operar o mecanismo de torque e de insergéo para verificar o funcionamento correto.

Remover marcas de lubrificante da superficie externa da chave. Colocar o dispositivo em sacos adequados para

esterilizagéo.

Recomenda-se praticar as operagdes de desmontagem e remontagem segundo as indicagdes listados aqui.

b. Esterilizagao

Na autoclave sob vacuo, esterilizar com a seguinte modalidade:

- Temperatura = 121 + 124 °C, com ciclo autoclave minimo de 20 minutos e ciclo de secagem de 15 minutos.

c. Conservagao

Ap6s a esterilizagdo, o produto deve permanecer nos sacos utilizados para a esterilizagdo. Os sacos devem

ser abertos somente imediatamente antes do uso. Os sacos para esterilizagdo sdo normalmente capazes de

manter a esterilidade interna, salvo quando houver danos a embalagem. Deve-se prestar atengéo para ndo usar

os equipamentos se os sacos nos quais foram conservados estiverem danificados e reesterilizar novamente em

novos sacos apropriados antes de reutiliza-los. O periodo de conservagéo dos produtos esterilizados no interior

dos sacos nao deve exceder o recomendado pelo fabricante dos sacos para esterilizagéo.

O produto deve ser conservado em local fresco e seco, ao abrigo da luz solar direta, da 4gua e de fontes de calor.

10. REFERENCIAS NORMATIVAS

O projeto e a fabricagdo dos componentes protéticos sdo executados em conformidade com as diretivas e normas

harmonizadas mais atualizadas no que diz respeito aos materiais usados, processos produtivos e informagdes

fornecidas e as embalagens.

11. PROCEDIMENTO DE DESCARTE

Achave de torque, se utilizada, deve ser tratada de acordo com a disposigéo para o descarte de material biolégico,

segundo as normas vigentes no local.

12. RESPONSABILIDADE POR PRODUTO DEFEITUOSO E TERMOS DE GARANTIA

As instrugdes fornecidas pela Sweden & Martina S.p.A. estdo disponiveis no momento do tratamento e da

aceitagdo da pratica odontoldgica; estas devem ser observadas e aplicadas em todas as fases do uso. A garantia

cobre unicamente os defeitos comprovados de fabricagéo, envio prévio da pega com cédigo do artigo identificado

e lote, dentro do periodo de validade da garantia. As clausulas da garantia estdo disponiveis no website www.

sweden-martina.com.

13. DATA E VALIDADE DAS PRESENTES INSTRUGOES DE USO

As instrugbes de uso atuais sdo validas a partir do més de dezembro 2019.
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Imagens das partes a serem lubrificadas e montagem da Catraca
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A: Componentes da chave dinamométrica

Imagem da chave de regulagem rapida do torque

Tampa cabega da catraca

Roda de catraca

Dente retentor da roda

Punta hexagonal do parafuso para o ajuste do torque

Parafuso de regulagem do torque

Mola

Pino guia

Cabo corpo da catraca com marcas de referéncia do torque aplicado
. Cabeca da catraca

0. Parafuso de aperto da tampa
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Imagens desmontagem da Catraca LEGENDA DOS SiMBOLOS UTILIZADOS
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Atengao, consultar as instruges para o uso

Numero de lote

Cadigo de identificagdo do dispositivo

Fabricante

Produto nao estéril
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