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Estas instrugdes de uso referem-se aos componentes SynCone®. Eles incluem os pilares, tampas
e guias de paralelizagao.

IndicacGes

Pilares SynCone®

Carga imediata de préteses suportadas por implantes inseridas na mandibula edéntula sobre 4
implantes ANKYLOS® de pelo menos 11 mm, preferivelmente 14 mm, inseridos na regido
interforaminal

Tampa conica para SynCone®

Fixac&o da prétese sobre os pilares SynCone®

Guia de paralelizag&o para SynCone®

Verificagdo do sentido de inserg¢éo durante a insergdo do pilar

Manchete de polimerizagéo para SynCone®
Prote¢do da mucosa contra o polimero

Luva de perfuragéo para SynCone®
Orientagdo da broca helicoidal em conjunto com molde de perfuragédo

Contraindicagdes
Hipersensibilidade comprovada a um metal contido na liga

Adverténcias

Estas instruces de uso devem ser lidas incondicionalmente antes do emprego dos componentes

protéticos e auxiliares ANKYLOS®. Os componentes protéticos e auxiliares ANKYLOS® devem ser

utilizados somente de acordo com as suas indicagdes conforme as regras gerais de manuseio

odontoldgico/cirdrgico, bem como no cumprimento das normas de seguranca no trabalho e de

prevencao de acidentes. Os componentes protéticos e auxiliares ANKYLOS® foram concebidos

exclusivamente para o uso médico/odontolégico junto com o sistema de implantes ANKYLOS®.

Em caso de duvida quanto & indicagéo ou ao tipo de aplicagéo, deve-se abster do uso até que

todos os pontos sejam esclarecidos.

As seguintes descri¢des ndo séo suficientes no caso de profissionais inexperientes em termos de

implantodontia protética para garantir uma aplicagdo adequada. Recomendamos, por isso, que um

usuario experiente fornega instrugdes sobre o manuseio. O usuério deve estar familiarizado com a

cirurgia e protética odontolégica, incluindo o diagnéstico e planejamento pré-operatério e/ou os

procedimentos laboratoriais. Excluimos qualquer responsabilidade por danos causados pela

aplicacédo do produto além do seu uso pretendido.

ATENGAO: Compatibilidade dos implantes ANKYLOS® C/X

O sufixo "C/X" representa a opgéo de utilizar o implante apenas com a ligagéo conica (“C/"), ou de

utilizar o indice ("/X"), para repor o pilar sem chave de transferéncia. O indice é uma ajuda no

posicionamento, a ligacdo conica garante a seguranc¢a da rotagdo e a estabilidade. Os implantes

ANKYLOS® C/X apenas podem ser combinados com componentes marcados a laser com "C/X”,

“C/I" ou"/X", ou que pertencem aos seguintes grupos de produtos: pilares Balance anterior e

posterior, CERCON® Balance, pilares Balance provisérios, formadores de sulco Balance anterior e

pilares SynCone®. A utilizagéo de componentes ndo compativeis pode levar a problemas de

ajuste, reducdo da fixacdo permanente ou danos do implante.

Na aplicagdo dos componentes protéticos e auxiliares, registraram-se ocasionalmente as

seguintes complicagdes:

o Aspiragdo ou degluticédo de pecas usadas na boca do paciente

o Ruptura do parafuso tensor no pilar devido ao torque alto demais

o Rotagao dos pilares porque os torques determinados estéo abaixo do minimo

o Se a estabilidade priméaria ndo for suficiente, deve-se abster da carga imediata. Os implantes
devem, entdo, cicatrizar encobertos.

o Se uma tampa SynCone® ficar solta no material sintético da prétese, é necessario retira-la,
limpa-la e - se estiver intacta - polimeriza-la novamente.

ATENGCAO: O sistema néo foi testado quanto a seguranca e a compatibilidade com exames de

ressonancia magnética. O sistema nao foi testado quanto ao aquecimento ou a migragdo em

exames de ressonancia magnética.

Precaucdes

Devem ser tomadas as seguintes precaugdes antes e durante o tratamento:

o Antes de cada procedimento, deve-se assegurar que todos 0s componentes, instrumentos e
materiais necessarios estejam completos, funcionais e disponiveis na quantidade necessaria.

o Todos os produtos destinados ao uso Unico ndo deverao ser reutilizados. A falta de
observancia provoca o perigo de infeccdes e a perda do ajuste preciso dos componentes. As
complicagdes decorrentes podem causar quebras e até a perda de implantes!

o Usar sempre roupas de prote¢do para a sua prépria seguranga.

Posicionar o paciente de tal modo que o perigo de aspiracdo de pecas seja minimizado.

o Assegurar que nenhum dos componentes usados na boca do paciente seja aspirado ou
deglutido.

Efeitos colaterais

Possivel hipersensibilidade a metais contidos na liga.

Utilizagao

Indicagdes detalhadas encontram-se nas Instrugées de trabalho SynCone®.
ATENCAO: Durante a esmerilhacédo assegurar succéo suficiente.

ATENCAO: Os torques indicados deverao ser respeitados.

Luva de perfuragéo para SynCone®

As luvas de perfuracéo séo inseridas com técnicas laboratoriais durante o planejamento pré-
operatério no lugar da implantagéo planejada em uma duplicata da prétese.

Inserg&o do pilar SynCone®

Apbs a insercéo dos implantes, os parafusos de cobertura eventualmente existentes deverdo ser
removidos. Selecionar o pilar SynCone® conforme a espessura da mucosa. Parafusar o pilar
SynCone® no implante com a catraca protética com insercéo de torque de 1,0 mm hexagonal ou
um contra-angulo controlado por torque com insergéo de chave de fenda de 1,0 mm hexagonal
com 15 Ncm. Ap6s a insercéo dos pilares SynCone®, a mucosa é suturada vedada a saliva.

Opcéo de implantes desparalelos

No caso de posicionamento desparalelo do implante, é possivel adaptar o sentido de insergéo dos
pilares com o pilar SynCone® obliquo. As guias de paralelizagdo SynCone® permitem, através de
colocacéo de teste sobre os pilares, a verificagdo do sentido de insergdo durante a insergéo do
pilar.

o

Colocagdo da tampa cdnica SynCone®

As manchetes de polimerizagdo SynCone® sdo estendidas sobre o pilar SynCone® até abaixo do
equador do pilar. Desta forma, uma entrada de polimero de cura a frio na area do sulco é impedida
e a area da cirurgia é protegida. Colocar firmemente a tampa conica.

ATENGCAO: N&o imprensar nenhum fio ao colocar a tampa cénica SynCone®.

Preparacgédo da prétese

Em préteses existentes, marcar e desbastar correspondentemente a posicéo dos pilares
SynCone® e das tampas conicas SynCone®. As aberturas ja podem ser executadas previamente,
utilizando-se as posicdes de implantes (molde de perfuragédo) previstas no planejamento. O
procedimento é recomendado especialmente para préteses com reforco metélico.

Fase de polimerizacdo

Antes da fixacéo da prétese, verificar se as tampas conicas SynCone® estdo bem encaixadas.
Introduzir o polimero de cura a frio pastoso nas perfuragdes desbastadas da prétese e deixar a
posi¢ao de mordida final polimerizar sem presséo de mastigagao.

ATENGAO: O polimero néo pode entrar em contato com as bordas da ferida nem com o material
de sutura. O polimero ndo pode alcangar as areas subjacentes dos pilares SynCone®.

Integragdo da protese

Remover a prétese da boca. Retocar e polir as areas em torno das tampas conicas SynCone®. Na
medida do possivel e sob anestesia, deve-se verificar se a oclusao e articulagéo estao livres de
interferéncias.

Indicacdes especiais para a carga imediata em pilares SynCone®

Instrucdes aos pacientes

o Na primeira semana apoés a inser¢édo do implante, a prétese deve ser usada permanentemente.
A prétese sera removida pela primeira vez pelo dentista para a remogao da sutura. Em
seguida, a prétese serd usada duas vezes por 3 dias cada. A higiene bucal devera ser feita
com solucdes bucais.

o Nos 14 primeiros dias apds a inser¢do do implante, o paciente podera ingerir somente
alimentos macios.

Embalagem — Instruc6es de armazenagem — Esterilizagao

Os pilares, tampas e componentes auxiliares ANKYLOS® SynCone® séo fornecidos néo estéreis.
Eles destinam-se a um uso unico (com excec&o da guia de paralelizac&o). Tipo, tamanho e
eventualmente angulagéo, ver etiqueta do produto.

Em caso de embalagem blister danificada ou apés expiracéo da data de validade, os pilares,
tampas e componentes auxiliares ANKYLOS® SynCone® ja ndo poderao ser utilizados. Armazenar
em temperatura ambiente na embalagem original sob condi¢des normais para consultérios
odontolégicos. Nao expor a luz solar direta.

IMPORTANTE! Todos os componentes fornecidos néo estéreis devem ser limpos, desinfetados e
esterilizados antes do uso conforme procedimentos validados. Instrumentos desmontaveis devem
ser desmontados antes da limpeza e somente podem ser montados quando estiverem secos para
a esterilizagao.

Denominagéo do artigo Esterilizagédo/Desinfecgéo | Material Torque
Reutilizagao
Pilar SynCone® Esterilizacdo ® Ti6Al4V 15 Ncm
Tampa conica SynCone® Esterilizagdo ® Degulor nao
3406* aplicavel
Guia de paralelizagdo SynCone® | Esterilizacéo Ti6AI4V nao
aplicavel
Manchete de polimerizagdo para | Esterilizacdo ® Silicone néo
SynCone® dentério aplicavel
Luva de Qerfuragéo para Esterilizacdo ® Ti6Al4V néo
SynCone® aplicavel
* Degulor 3406: Au 65,0; Ag 13,0; Cu 11,5; Pt 8,9; Pd 1,0; Zn 0,5; Ir 0,1; intervalo de fus&o 890
°C-1010°C
(2 = nao reutilizar

Pré limpeza manual
Sujeira pesada deve ser imediatamente removida ap6s o uso (utilizar escova de nailon macia até
que esteja visualmente limpo).
Limpeza por ultrassom (opcionalmente, em caso de sujeira extrema)
Devem ser observadas os tempos de agéo e as concentragdes indicadas pelo fabricante do
produto de limpeza.
Preparagdo mecanica
Para uma preparacéo mecanica eficiente, é necessario que se faca uma limpeza manual prévia.
Para a limpeza mecanica devem ser utilizados aparelhos de limpeza e desinfecgéo, além de
produtos de limpeza e de neutralizagéo apropriados. As instrucdes do fabricante relativas ao
aparelho de limpeza e desinfecgdo devem ser observadas. Produtos de limpeza e de
neutralizacédo devem ser dosados e utilizados conforme as indicagdes do fabricante. Recomenda-
se programa de limpeza com desinfecgdo térmica (A0=3000).
A qualidade da 4gua recomendada para a limpeza é agua totalmente dessalinizada ou dgua que
corresponda a tal grau de pureza.
O procedimento de preparagdo mecanica foi validado com os materiais e aparelhos a seguir:
o Autdmato para limpeza e desinfeccéo tipo G 7836 CD, Miele & Cie. KG, Giitersloh
o Programa de limpeza VARIO-TD
Pré-lavagem com agua fria por 4 min.
Limpeza 10 min. a 45 — 55 °C
Neutralizagéo 6 min.
Lavagem intermediaria com agua fria por 3 min.
Desinfecgéo térmica 5 min. a 90 °C (A0=3000)
Secagem 30 min. a 105 °C
o Produto de limpeza Neodisher MediClean (0,5 %)/produto de neutralizagdo Neodisher Z
(0,1 %), Dr. Weigert, Hamburgo
Para indica¢des detalhadas relativas a preparagdo manual e mecanica ver as Instrucdes de
esterilizagao e cuidados de instrumentos da DENTSPLY Implants.
Esterilizacao
A esterilizacéo deve ser executada conforme o esquema a seguir:
1. Preparagdo para a esterilizagéo: Colocar e selar as pecas na embalagem de esterilizacéo
prevista. Cada embalagem de esterilizagao deve constar um indicador de esterilizacéo e a data
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2. Parametros de esterilizagao:

Periodos de Tempos de
Método Procedimento Temperatura | permanéncia P
P . secagem
minimos
Vapor quente Método de vacuo 132°C 4 min. 20 min.
(pré-véacuo fracionado) 135°C 3 min.
Vapor quente Processo de gravitacdo 121°C 30 min. 20 min.

* periodos minimos, os tempos operacionais sdo mais longos e podem variar conforme o aparelho.
3. Armazenamento: Armazenar os componentes esterilizados em local seco e sem poeira, &
temperatura ambiente.

Copyright e marca de fabrica

Todos os direitos reservados. E proibida a reproducéo parcial ou total destas instrugdes de uso
sem a autorizag&o por escrito do fabricante ou a sua reproducéo através de meios eletrdnicos, ou
através de qualquer outro meio de comunicagao.

ANKYLOS® é uma marca registrada da DENTSPLY Implants Manufacturing GmbH.

Importado e Distribuido por:

Dentsply Indlstria e Comércio Ltda

Rua José Francisco de Souza, 1926 — Pirassununga/SP — CEP 13.633-412
CNPJ N° 31.116.239/0001-55 — Industria Brasileira

Responsavel Técnico: Luiz Carlos Crepaldi — CRQ-SP N° 04208396
Registro ANVISA n°: 80196880227

Registro ANVISA n°: 80196880228
Registro ANVISA n°: 80196880229
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