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INSTRUCOES DE USO

BROCAS ODONTOLOGICAS STERNGOLD

Modelos

e Broca de Marcacao Esférica
e Broca Espiralada

e Broca Pa

e Broca de Ponta Arredondada
e Broca Piloto

e Broca Countersink

e Broca Fazedor de Rosca

e Broca para Sistema ERA (ERA Direct):Espada, Escariagao e Piloto

Indicacao de Uso
As Brocas Odontoldgicas Sterngold sdo indicadas para executar a perfuragao no
local onde serd instalado o componente implantdvel em procedimentos

odontoldgicos.

Broca de Marcacao Esférica: utilizada para marcacao e descorticalizacao éssea.
Broca Espiralada: broca de alta eficiéncia.

Broca Pa: utilizada para perfuracao dssea.

Broca de Ponta Arredondada: broca de perfuracdo mais suave.

Broca Piloto: broca intermediaria, serve como guia.

Broca Countersink: utilizada para biselar o local cirdrgico.

Broca Fazedor de Rosca: utilizada para criar roscas internas em um sitio cirdrgico.
Broca para Sistema ERA (ERA Direct)

e Espada - Para remocao da Guta Percha intracanal.
e Escariacao - para arredondar a superficie da raiz.

¢ Piloto - refinar o preparo intraradicular.

As Brocas Odontoldgicas Sterngold sdo para uso por profissionais de odontologia
devidamente habilitados.
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Cada broca possui uma extremidade de conexao tipo trinco - para ser encaixado

no motor ou na chave - e uma estremidade com laminas de corte. Seus varios
formatos e medidas de comprimento e diametro permitem a escolha daquela
mais indicada para alcancar os resultados estabelecidos pelo profissional,

conforme cada caso clinico.

Modo de Uso

1. Selecionar a broca necessaria a obtencdo da perfuracao adequada do local,
levando em conta comprimento e largura desejados.

2. Assegurar que as brocas estejam devidamente esterilizadas no momento
de iniciar os procedimentos.

3. Encaixar a broca no motor ou na chave e se assegurar de que ela esta
devidamente fixada.

4. Executar a perfuracao desejada.

Prosseguir com os procedimentos cirurgicos.

Esterilizacao
As brocas devem ser colocadas individualmente em autoclave apropriada para

esterilizacao por calor Umido ou, em uma bolsa para esterilizagao por calor seco.

Parametros de esterilizagao (necessarios para atingir um nivel de seguranca de
esterilizacdo (SAL) de 10°°):

. . Tempo de
o o
Tipode Ciclo [ T°C/ T°F Exposicio
Gravidade 121 °C .
(vapor) 250 oF 40 minutos

Composicao
Aco inoxidavel 440A (ASTM A276).

Condigoes de Transporte e Armazenamento

Transportar e armazenar em local seco e em temperatura ambiente (15 a 30 °C).

Prazo de validade

As Brocas Odontolégicas Sterngold sao validas por prazo indeterminado.
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Adverténcias e Precaucoes

« PRODUTO

HABILITADO.
e« PRODUTO NAO ESTERIL - ESTERILIZAR ANTES DO USO.
e MANTER LONGE DO ALCANCE DE CRIANCAS.
e NAO ULTRAPASSAR O LIMITE DE 16 PERFURAGOES COM CADA BROCA.

Efeitos Adversos

PARA USO POR PROFISSIONAL

..8
+
000¢

DE ODONTOLOGIA

Ndo ha evidéncia de efeitos adversos quando sdao seguidas as instrugbes do

fabricante.

Caso seja observado algum efeito adverso ou haja a necessidade de realizagao

de queixa técnica, deve-se proceder a notificagdo no sistema nacional de

notificacdes para a vigilancia sanitaria - NOTIVISA, que pode ser encontrado no

site da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, no endereco eletronico

www.anvisa.gov.br. Paralelamente, o detentor do registro deve ser informado

por intermédio do SAC da empresa.

Apresentacao

Embalagem: Papel de grau cirdrgico (envelope) ou caixa plastica com visor.

Quantidade de Produto por embalagem: 01 (uma) unidade

Apresentacdo das Brocas Odontolégicas Sterngold

Modelo

Plataforma

Diametro

Marcas de Profundidade

Broca Espiralada

Regular

2,0 mm

7,0 -10,0mm

7,0 - 15,0mm

7,0 - 20,0mm

8,5-11,5mm

3,0 mm

7,0-10,0mm

7,0 - 15,0mm

7,0 - 20,0mm

8,5-11,5mm

3,3 mm

7,0-10,0mm

7,0 - 15,0mm

7,0 - 20,0mm

8,5-11,5mm

4,0 mm

7,0-10,0mm

7,0 - 15,0mm
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7,0 - 20,0mm
3,85 mm 7,0 - 15,0mm
4,3 mm 7,0 -15,0mm
Larga
5,0 mm 7,0 - 15,0mm
5,5 mm 7,0 - 15,0mm
2,75 mm 8,5-11,5mm
Estreita 2,85 mm 8,5- 11,5 mm
3,3 mm 8,5-11,5mm
2,0 mm 7,0 - 15,0mm
15,0 - 20,0 mm
Regular
3,0 mm 7,0 - 15,0mm
15,0 - 20,0 mm
3,85 mm 7,0 - 15,0mm
Broca P& o 4,3 mm 7,0 - 15,0mm
Larga (trés pas)
5,0 mm 7,0 - 15,0mm
5,5mm 7,0 - 15,0mm
2,75 mm 8,5-11,5mm
Estreita (trés pas) 2,85 mm 8,5-11,5mm
3,3 mm 8,5-11,5mm
Broca Ponta Regular 3,3mm 8,5-11,5mm
Arredondada 4,3 mm 8,5- 11,5 mm
Regular - Irrigacdo Externa - 2,0 - 3,0 mm
- 3,0-4,0 mm
Larga - Irrigacdo Externa = 3,0 - 3,85 mm
Broca Piloto - 3,0-4,3mm
Larga Irrigac&o Interna - 3,0 - 3,85 mm
- 3,0-4,3mm
Estreita - Irrigagdo Externa - 2,0 - 2,75 mm
Regular - Irrigagdo Externa _ 4,1 mm
Broca Countersink Larga - Irrigagdo Interna _ 5,5 mm
Estreita - Irrigagdo Interna - 3,4 mm
7,0-10,0 mm
7,0 - 15,0 mm
3,75 mm 8,5-11,5mm
8,5-18,0 mm
Regular para Chave 15,0 - 20,0 mm
7,0 - 15,0 mm
4,0 mm -
Broca Fazedor de Rosca 8- 11,5 mm
8,5-15,0 mm
5,0 mm 8,0 - 150 mm
8,5-151 mm
5,0 mm 7,0, 10,0, 11,5, 13,0, 15,0 mm
Larga para Chave
6,0 mm 7,0,10,0,11,5,13,0, 15,0 mm
Estreita para Chave 3,3 mm 7,0,10,0,11,5,13,0, 15,0 mm
Larga para Contra-angulo 5,0 mm 7,0, 10,0, 11,5, 13,0, 15,0 mm
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6,0 mm 7,0,10,0, 11,5, 13,0, 15,0 mm
Estreita para Contra-angulo 3,3 mm 7,0, 10,0, 11,5, 13,0, 15,0 mm
Larga com Irrigagdo Interna 5,0 mm 7,0,10,0, 11,5, 13,0, 15,0 mm
6,0 mm 7,0, 10,0, 11,5, 13,0, 15,0 mm
Estreita com Irrigagdo Interna 3,3 mm 7,0, 10,0, 11,5, 13,0, 15,0 mm

Broca para Sistema ERA
- Espada ERA Direct

Broca para Sistema ERA
- Escariacao ERA Direct

Broca para Sistema ERA
- Piloto ERA Direct

Acessorio: Extensor de
Brocas

Pg. | 5/6

LR R IR AR AR AR RS

004



. DMG

o0

0000

000000

00000
Notificacdo Anvisa n°®: 10346410058 0000080

00000004

00000004

0000000

ceees’
Fabricado por: 22se

[ X )

STERNGOLD DENTAL, LLC.
23 Frank Mossberg Drive, Attleboro MA 02703-0967

Estados Unidos

Importado e Distribuido por:

STERNGOLD DO BRASIL LTDA (DMG DO BRASIL)

Rua Estados Unidos, 198 - Jardim América - CEP: 01427-000
Sdo Paulo - SP

Responsavel Técnico: Laurindo Borelli Neto - CROSP: 36953

Contato
(11) 3307-6700
https://br.dmg-dental.com/

SAC
(11) 99663-7107

drborelli@dmg.com.br

Essas Instrucées de Uso foram elaboradas em conformidade com a RDC n° 185, de 22
de outubro de 2001.

Favor observar a correlacdo da versdo das instrucbes de uso indicada com o produto

adquirido, conforme disponibilizado no site da empresa importadora Sterngold do Brasil.

Essas instrugbes de uso sdo disponibilizadas apenas em formato eletrénico, de acordo
com a Instrucdo Normativa IN n° 04, de 15 de junho de 2012. Para solicitar uma copia
impressa deste documento, sem custo adicional, favor em entrar em contato através do

SAC da empresa.
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