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Este produto foi concebido integrando conceitos
clinicos, mecanicos e bioldgicos, sendo assim,
para melhores resultados, deve ser utilizado
somente com componentes associados originais
de acordo com as instrugdes e recomendagdes
da Emfils.

Todos os procedimentos devem ser
executados por profissionais habilitados como
Implantodontistas, Periodontistas, Protesistas e
Cirurgides Buco Maxilo Facial.

DESCRICAO

A chave de mao Emfils (CMKE-22106) tem
formato cilindrico e cabo anatdomico removivel,
que favorece a empunhadura do usuario. Em
sua extremidade ativa apresenta um engate
rdpido para o encaixe das pontas compactadoras
e expansoras de 0sso. A matéria prima utilizada
€ 0 ago cirurgico inoxidavel série 300, conforme
norma ASTM F899 303 e aluminio.

APLICACAO

A chave de mdo é um instrumental cirdrgico
indicado para auxiliar nos procedimentos
odontoldgicos. Este produto é utilizado
manualmente em conjunto com as pontas
compactadoras e expansoras na prepara¢ao do
alvéolo para a instalagdo do implante.

CONTRAINDICAGCOES

A chave de mao Emfils ndo apresenta
contraindicagGes, desde que seja utilizada
corretamente para as finalidades indicadas.

MANUSEIO

Uma vez esterilizada, a chave de mao devera
ser utilizada atendendo todos os requisitos
de biosseguranca e assepsia cirurgica. Todos
os procedimentos devem ser executados

por profissionais habilitados e o manuseio

do produto é inerente a formacgdo do
profissional que sera responsavel por utilizar
os instrumentos da melhor forma possivel,
respeitando as indicagdes da Emfils para cada
instrumental.

Para encaixe do instrumental, segure a chave de
mao na palma da mao e puxe a luva metélica
movel da extremidade do engate rapido em
diregdo ao cabo com a ponta dos dedos. Com

a outra mdo, encaixe a ponta compactadora

ou expansora. Solte a luva metélica mével da
extremidade e certifique-se de que a ponta
esteja presa a chave de mao. Leve o conjunto
até o ponto de execugdo do procedimento e gire
o cabo no sentido desejado.
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HIGIENIZACAO E ESTERILIZACAO

A chave de mao é reutilizavel, fornecida nao
estéril e deve ser higienizada e esterilizada
antes e depois de ser utilizada, seguindo as
recomendagbes do documento disponivel no
link abaixo:

Manual de Limpeza do Kit Cirurgico
Novo Colosso

NS

FORMA DE APRESENTACAO

A chave de mdo Emfils é acondicionada
individualmente em embalagem de papel
cirurgico tipo tyvek® e display de filme
transparente. O instrumental sofre um processo
de descontaminacgdo que elimina qualquer tipo
de sujidade, porém o processo de higienizagdo
descrito acima deve ser seguido logo na
primeira utilizagdo.

PRECAUGOES
¢ Nao utilizar se a embalagem estiver violada;

e Este produto deve ser utilizado estéril. Ndo
esterilizar sob calor seco (estufa), sempre
utilizar autoclave a vapor e pressao;

¢ Nao se recomenda a esterilizagdo quimica;

¢ Nao autoclavar o produto em sua embalagem
original;

¢ Antes de cada procedimento, certifique-se do
perfeito encaixe entre as pegas.

e Devido a abertura reduzida de boca na regido
posterior, a utilizagdo do produto pode ser
dificultada;

e Assegurar de que os instrumentais ndo sejam
engolidos ou aspirados pela pessoa que estd
recebendo o produto (paciente);

e Certifique-se de possuir todos os
instrumentos necessarios para a realizagdo da
cirurgia conforme planejamento cirurgico;

e O uso de forga excessiva pode comprometer o
ato cirurgico.

¢ Antes de cada procedimento verifique
as condigdes dos instrumentos Emfils,
respeitando sempre sua vida util. Substitua os
instrumentais em caso de dano, marcagGes
apagadas, deformagdes e desgaste;

o Utilize sempre a sequéncia de produtos
Emfils. A utilizagdo de instrumentos e/ou
componentes de outros fabricantes nao
garante a perfeita fungdo do sistema de
implante Emfils e isenta qualquer garantia do
produto.

EFEITOS ADVERSOS

Efeitos adversos apenas ocorrerdo se a escolha
do instrumental for inadequada, o que pode
ocasionar danos a sequéncia cirurgica do
implante a ser instalado.

Chave de Mao

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO

O produto deve ser armazenado em local seco
e na embalagem original, em temperatura
ambiente e ndo expor a luz solar direta. O
armazenamento incorreto pode influenciar as
caracteristicas originais da embalagem e do
produto.

DESCARTE DE MATERIAIS

O profissional deve sempre avaliar as condigdes
dos instrumentais apds cada utilizagdo, e

sendo detectado que o instrumental apresente
dano, marcagOes apagadas, deformagdes e
desgaste, devem ser descartados de acordo
com as normas vigentes, obedecendo

aos requisitos ambientais e ao critério de
produtos potencialmente perigosos, levando
em consideragdo os diferentes niveis de
contaminagao, riscos fisicos e coleta seletiva.

VIDA UTIL

A chave de mdo Emfils deve ser descartada
quando perder sua funcionalidade.

PRAZO DE VALIDADE
Indicado no rétulo do produto.

Nem todos os produtos estdo disponiveis em
todos os paises.

Favor contactar seu distribuidor autorizado.
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This product has been designed to integrate
clinical, mechanical and biological concepts,
so, for best results it should only be used with
original associated components according to
Emfils instructions and recommendations.

All procedures must be performed by qualified
professionals such as Implantodontists,
Periodontists, Prosthodontists and Oral
Maxillofacial Surgeons.

DESCRIPTION

The Emfils hand-driver (CMKE-22106) has
cylindrical shape and removable anatomical
cable, which favors the user’s grip. At its active
part it has a quick coupling for the fitting of
the bone compactor and bone expander tips.
The raw material used is stainless steel surgical
series 300, according to ASTM F899 303 and
aluminum.

APLICATION

The hand-driver is a surgical instrument
indicated to help the user in dental procedures.
This product is used manually in conjunction
with the bone compactor and bone expander
tips, in the preparation of the alveolus for
implant installation.

CONTRAINDICATIONS

The hand-driver do not present
contraindications, provided they are used
correctly for the purposes indicated.

HANDLING

Once sterilized, the hand-driver should be used
in compliance with all biosafety and surgical
asepsis requirements.

All procedures must be performed by qualified
professionals and the handling of the product is
inherent in the training of the professional who
will be responsible for using the instruments

in the best possible way, respecting the Emfils
indications for each instrument.

To attach the tip instrument, hold the hand-
driver in the palm of your hand and pull the
movable socket sleeve from the end of the quick
coupling toward the handle with your fingertips.
With the other hand, attach the compactor or
expander tip. Release the movable socket sleeve
and make sure that the tip is attached to the
hand-driver. Take the assembly to the procedure
execution point and rotate the cable in the
desired direction.

Novo Colosso’s Surgical Kit
Cleaning Manual
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SANITATION AND STERILIZATION

The hand-driver is reusable, provided non-sterile
and should be sanitized and sterilized before
and after use by following the steps mentioned
in the link below:

NS

PRESENTATION

The hand-driver is individually packaged

in tyvek® surgical paper and transparent

film display. The instrument undergoes a
decontamination process that eliminates any
type of dirtiness, but the sanitation process
described above must be followed as soon as it’s
first used.

PRECAUTIONS

¢ Do not use if the product packaging is broken;

This product should be used sterile. Do not
sterilize under dry heat (stove). Always use
steam and pressure autoclave;

Chemical sterilization is not recommended;

¢ Do not autoclave the product in its original
packaging;

Before each procedure, make sure that the
parts fit together correctly.

e Due to the reduced opening of the mouth
in the posterior region, the use of the
instrument may be difficulty;

Ensure that instruments are not swallowed or
aspirated by the person receiving the product
(patient);

e Make sure you have all the necessary
instruments for the surgery according to
surgical

¢ planning;

¢ The use of excessive force can compromise
the surgical act;

¢ Before each procedure, check the conditions
of the Emfils instruments, always respecting
their useful life. Replace the instruments in
case of damage, erasure, deformation and
excessive wear;

¢ Always use the sequence of Emfils products.
The use of instruments and / or components
from other manufacturers and systems does
not ensure the perfect function and exempts
Emfils from offering any product warranty.

ADVERSE EFFECTS

Adverse effects will only occur if the choice of
instrument or its handling is inadequate, which

Hand Drive

can cause damage to the surgical sequence of
the implant to be installed.

STORAGE CONDITIONS

The product should be stored in a dry

place and in the original packaging at room
temperature and not expose to direct sunlight.
Incorrect storage may influence the original
characteristics of the packaging and the product.

DISPOSAL OF MATERIAL

The professional must always evaluate the
conditions of the instruments after each use.

If the instrument is detected to be damaged,
markings erased, deformed or excessive wear,
must be disposed of in accordance with current
regulations, complying with the environmental
requirements and the criterion of potentially
hazardous products, taking into account the
different levels of contamination, physical risks
and selective collection.

LIFE CYCLE

The Emfils hand-driver should be disposed when
it loses its functionality.

SHELF LIFE
Written on the product label.
Not all products are available in all countries.

Please, contact the authorized distributor.

r
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Este producto ha sido concebido integrando
conceptos clinicos, mecanicos y bioldgicos,
siendo asi, para mejores resultados, debe ser
utilizado solamente con componentes asociados
originales de acuerdo con las instrucciones y
recomendaciones de Emfils.

Todos los procedimientos deben ser
ejecutados por profesionales habilitados como
Implantodontistas, Periodontistas, Protesistas y
Cirujanos Buco Maxilo Facial.

DESCRIPCION

La llave de mano Emfils (CMKE-22106) tiene

un formato cilindrico y un cable anatémico
desmontable, que favorece la empufiadura

del usuario. En su extremo activo presenta

un acoplamiento rapido para el encaje de las
puntas compactadoras y expansoras de hueso.
La materia prima utilizada es el acero quirtrgico
inoxidable serie 300, conforme a la norma ASTM
F899 303 y aluminio.

APLICACION

La llave de mano es un instrumental
quirdrgico indicado para auxiliar en los
procedimientos odontolégicos. Este producto
se utiliza manualmente junto con las puntas
compactadoras y las expansoras en la
preparacion del alvéolo quirdrgico para la
instalacion del implante.

CONTRAINDICACIONES

La llave de mano no presenta
contraindicaciones, siempre que se utilice
correctamente para los fines indicados.

MANIPULACION

Una vez esterilizado, la llave de mano debera
ser utilizada atendiendo todos los requisitos de
bioseguridad y asepsia quirurgica.

Todos los procedimientos deben ser ejecutados
por profesionales habilitados y el manejo

del producto es inherente a la formacion del
profesional que sera responsable de utilizar

los instrumentos de la mejor forma posible,
respetando las indicaciones de Emfils para cada
instrumental.

Para encaje del instrumental, sujete la llave de
mano en la palma de la mano y tire del guante
metalico mévil del extremo del enganche rapido
hacia el cable con la punta de los dedos. Con

la otra mano, encaje la punta compactadora o
expansora.

Suelte el guante metalico movil del extremo y
asegurese de que la punta esté sujeta a la llave
de mano. Lleve el conjunto hasta el punto de
ejecucion del procedimiento y gire el cable en el
sentido deseado.
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HIGIENIZACION AND ESTERILIZACION

La llave de mano Emfils es reutilizable, se vende
no estérile y debe ser higienizado y esterilizado
antes y después de ser utilizado, siguiendo el
enlace abajo:

Manual de limpieza del Kit

Quirdrgico Novo Colosso

FORMA DE PRESENTACION

La llave de mano Emfils es acondicionada
individualmente en embalaje de papel
quirdrgico tipo tyvek® y display de pelicula
transparente. El instrumental sufre un proceso
de descontaminacion que elimina cualquier tipo
de suciedad pero, el proceso de higienizacion,
descrito arriba, debe ser seguido luego en la
primera utilizacién.

PRECAUCIONES
¢ No utilizar si el embalaje esta violado.

e Este producto debe utilizarse estéril. No
esterilizar bajo calor seco (invernadero).
Siempre utilizar autoclave a vapor y presion;

¢ No se recomienda la esterilizacion quimica;

¢ No autoclavar el producto en su embalaje
original;

¢ Antes de cada procedimiento, asegurese del
perfecto ajuste entre las piezas.

¢ Debido a la apertura reducida de boca en la
region posterior, la utilizacion del instrumento
puede ser dificultada;

e Asegurarse de que las piezas no sean
engullidas o aspiradas por la persona que esta
recibiendo el producto (paciente);

e Asegurese de tener todos los instrumentos
necesarios para la realizacion de la cirugia
segun la planificacion quirurgica;

e El uso de fuerza excesiva puede comprometer
el procedimiento;

¢ Antes de cada procedimiento, verifique las
condiciones de los instrumentos Emfils,
respetando siempre su vida Util. Sustituir los
instrumentos en caso de dafio, marcados
apagados, deformaciones y desgaste;

o Utilice siempre la secuencia de productos
Emfils. La utilizacidon de instrumental y /
o componentes de otros fabricantes no
garantiza la perfecta funcién del sistema de
implante Emfils y exenta cualquier garantia
del producto.

EFECTOS ADVERSOS

Los efectos adversos sélo ocurrir si la elecciéon

Llave de Mano

del instrumental es inadecuada, lo que puede
ocasionar dafos a la secuencia quirdrgica del
implante que se va a instalar.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

El producto debe almacenarse en lugar seco

y en el embalaje original, a temperatura
ambiente y no exponer la luz solar directa. El
almacenamiento incorrecto puede influir en
las caracteristicas originales del embalaje y del
producto.

DESCARTE DE MATERIALES

El profesional siempre debe evaluar las
condiciones de los instrumentos después de
cada uso. Si se detecta que el instrumental
presenta dafio, marcas apagadas, deformaciones
o desgaste, deben ser descartadas de acuerdo
con las normas vigentes, obedeciendo a los
requisitos ambientales y al criterio de productos
potencialmente peligrosos, teniendo en cuenta
los diferentes niveles de contaminacion, riesgos
fisicos y recoleccion selectiva.

VIDA UTIL

La llave de mano debe ser descartada cuando se
pierda su funcionalidad.

PERIODO DE VALIDEZ
Indicado en la etiqueta del producto.

No todos los productos estan disponibles en
todos los paises.

Por favor, pdngase en contacto con su
distribuidor autorizado.
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