Instru¢cdes de uso

Sistema de implantes ANKYLOS®

Brocas descartaveis, brocas de trés arestas,

alargadores acionados por maquina,

2013 BR

promotores de rosca, instrumentos de insercao

Indicacées

Brocas descartaveis

Preparacéo do leito do implante em combinagdo com peca de mao ou contra-angulo

Brocas de trés arestas (Tri-Spade), brocas paralelas, alargadores e promotores de rosca
acionados por maquina

Preparacgéo do leito do implante em combinagédo com pega de méo ou contra-angulo
InsergBes de catracas para instrumentos M

Servem para a preparagao do leito de implante feita manualmente ou com o apoio da catraca, em
combinagdo com alargadores ou promotores de rosca acionados por maquina

Instrumento de insercéo (M) para implantes

Insercéo do implante em combinagdo com pega de méo ou contra-angulo

Contraindicagdes

Na selecéo dos pacientes deverdo ser observadas as contraindicagdes gerais para procedimentos

cirtrgicos / odontolégicos. Elas incluem entre outras:

o Coagulagdo sanguinea reduzida, como por exemplo, terapias anticoagulantes, disturbios de
coagulagao congénitos ou adquiridos

o Disturbios de cicatrizagao ou regeneracéo éssea como, por exemplo, diabete mellitus, abuso
de tabaco e &lcool, doengas metabdlicas que afetam a cicatrizagéo e regeneragédo 6ssea

o Terapias imunossupressoras, como quimioterapias e radioterapias

o Infecgdes e inflamagdes na cavidade bucal como, por exemplo, periodontite, gengivite

o Parafungdes néo tratadas como bruxismo, por exemplo

o Higiene bucal deficiente

o Disponibilidade deficiente para reabilitacéo oral total

o Ocluséo e/ou articulagdo deficiente, bem como distancia interoclusal pequena demais

0 Massa 6ssea / cobertura de tecidos moles insuficiente

Adverténcias
Estas instrugdes de uso dever&o ser lidas incondicionalmente antes do emprego dos instrumentos.
Os instrumentos ANKYLOS® acionados por maquina podem ser usados somente por dentistas e
médicos familiarizados com a cirurgia odontolégica, incluindo o diagnéstico e o planejamento pré-
operatério. Os instrumentos ANKYLOS" acionados por maquina devem ser utilizados somente de
acordo com as suas indicagdes conforme as regras gerais de manuseio odontolégico / cirdrgico,
bem como no cumprimento das normas de seguranca no trabalho e de prevengédo de acidentes.
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 descrigdes nédo séo suficientes no caso de
profissionais inexperientes para garantir uma aplicagido adequada. Recomendamos, por isso, que
um usudrio experiente forneca instrugdes sobre o manuseio. Excluimos qualquer responsabilidade
por danos causados pela aplicacédo do produto além do seu uso pretendido.
Na aplicagéo de instrumentos acionados por maquina, registraram-se ocasionalmente as
seguintes complicacdes:
o Necroses por:

« Falta de resfriamento / numero de rotacdes alto demais

« Desempenho de corte insuficiente devido a falta de cuidados ou ao uso frequente demais
o0 Aspiragdo ou degluticio de pecas usadas na boca do paciente

Precaucdes

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

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

o Observar os nimeros de rotagdes maximos dos instrumentos acionados por maquina.

o Durante a preparagao com brocas, respeitar o nimero de rotagées recomendado, evitar em particular
uma reducao da velocidade.

o0 Assegurar a funcéo de resfriamento interno / externo.Todos os produtos destinados ao uso Unico ndo
deveré&o ser reutilizados. A falta de observancia provoca o perigo de infecgdes!

o Substituir os instrumentos de corte, dependendo da densidade e qualidade éssea, e no maximo apds
vinte utilizagbes (ndo se aplica as brocas descartaveis!).

o0 Assegurar que nenhum dos componentes usados na boca do paciente seja aspirado ou deglutido.

0 Usar sempre roupas de prote¢éo para a sua propria seguranga.

Efeitos colaterais

Os possiveis efeitos colaterais dos procedimentos cirdrgicos podem incluir:

o Inchagos locais temporarios, edemas, hematomas

0 Anestesia ou parestesia temporaria

o Limitag&o temporéria da fung&o mastigatéria

Utilizagao

Planejamento pré-operatério protético

No planejamento pré-operatério devera ser verificado cuidadosamente se a altura e a largura do
0sso maxilar séo suficientes para a insergdo de implantes. A espessura da lamela deve ser de,
pelo menos, 1,5 mm. Antes da preparagao das cavidades do implante, é necessario determinar
num planejamento radiolégico pré-operatério a posi¢do e o alinhamento das estruturas anatdmicas
importantes. As &reas aumentadas devem apresentar uma regeneracéo completa e
mecanicamente estavel antes do processamento.

Preparagéo do leito do implante

NOTAS: Brocas descartaveis, brocas de trés arestas e instrumentos de preparagéo acionados por
maquina ndo se encontram a disposi¢do para implantes D.

Existem 2 variantes de instrumentos:

Variante 1 sem o sistema de aperto hexagonal (HXSS).

Variante 2 com o sistema de aperto hexagonal (HXSS).

Instrumentos com HXSS permitem uma transmisséo de forca melhorada com a utilizagdo de
contra-angulos correspondentes.

Empregar, se necessario, o instrumento de extensdo HXSS ANKYLOS® sem resfriamento interno
para extensdo de instrumentos. N&o utilizar o instrumento de extenséo com a inser¢éo de catraca
junto com as brocas! Alinhar a haste achatada do instrumento com a marcagao de pontos do
instrumento de extensdo ou da insercéo da catraca e deixa-la se encaixar .

As brocas paralelas / de trés arestas ou as descartaveis séo utilizadas como brocas de
profundidade em largura crescente, de acordo com o diametro do implante desejado. Colocar os
instrumentos na peca de mé@o ou no contra-angulo e prepara-los com um giro a direita.

NOTA: Uma marcacéo complementar da profundidade devera ser observada para o novo
comprimento do implante de 6.6 mm (ver figura)!

(b

Verificag&o das profundidades respectivamente alcangadas:

Existem 3 variantes da marcagao de profundidade nas brocas:

A variante 1 apresenta exclusivamente marcacdes de anel de laser.

Variante 2 combina ranhuras e marcagdes de fitas de laser.

Variante 3 - somente com as brocas paralelas - apresenta exclusivamente ranhuras.

As marcacdes de anel de laser ou ranhuras correspondem aos comprimentos dos implantes. As
marcacdes de fitas de laser servem para uma melhor orientacéo. Utilizar adicionalmente para
controle o gabarito de profundidade correspondente.

Para atacar o local do implante é possivel utilizar a broca esférica antes da perfuragédo de
marcacao. A diregao da perfuracé@o pode ser verificada com um gabarito direcional.

Diametro Sequéncia de brocas / preparacao

Implantes (A cavidade do implante é perfurada mais profundamente na insergéo de
implante subcrestal)

@ 3,5 mm Broca esférica < Perfurac&o piloto = Broca de profundidade A <
Alargador A = Promotor de rosca A

@ 4,5 mm Broca esférica = Perfuragéo piloto = Broca de profundidade A+B =
Alargador B = Promotor de rosca B

@ 5,5 mm Broca esférica = Perfuragéo piloto & Broca de profundidade A+B+C =
Alargador C* < Promotor de rosca C*

27,0 mm Broca esférica = Perfuracéo piloto = Broca de profundidade A+B+C+D* 2
Alargador D* & Promotor de rosca D*

NOTAS: Se preciso, as brocas, os alargadores e os promotores de rosca acionados por
maquina podem ser utilizados com o extensor da brocas. Através da colocagéo na insercéo da
catraca para instrumentos M, os alargadores e promotores de rosca acionados por maquina
também podem ser utilizados manualmente ou junto com a catraca. Em indicagées de acesso
dificil, especialmente no maxilar superior, é possivel utilizar o cabo para instrumentos, extra-
longo, em vez da catraca e da insergéo de catraca. O acionamento manual do alargador e do
promotor de rosca é entéo realizado numa posicéao extra-oral.

# = ndo é acionado por maquina

Alargar

Depois da perfuracéo, a cavidade do implante é ampliada com o alargador cénico. Com a ponta
ndo cortante ndo se conseguird obter nenhum aprofundamento da cavidade do implante. O
alargador serve ao mesmo tempo como implante de medicéo. Depois do alargamento, a aresta
superior do alargador devera estar ligeiramente abaixo do nivel 6sseo. Se esse néo for o caso,
aprofundar a cavidade do implante com a broca de profundidade utilizada por Gltimo.

NOTA: No alargador 6.6/8 - no caso do uso em implantes 6.6 - é valida a marcacéo a laser, ndo a
aresta superior da area de trabalho!

Corte de rosca

ATENGAO: A parte roscada ¢ destruida se a marcagéo de profundidade for excedida.

A parte roscada deve ser preparada com um giro a direita. Controlar a profundidade com a ajuda
de marcacdes de profundidade do promotor de rosca. Remover o promotor de rosca com um giro
a esquerda. Lavar a cavidade com soro fisiolégico.

NOTA: No caso de ossos da classe D IV poderd, eventualmente, prescindir-se do corte de roscas
para melhorar a estabilidade primaria. O design da rosca do implante permite, entdo, um enroscar
autocortante.

Inser¢ao do implante

(somente para ANKYLOS® plus; ver os IU 2031 sobre os Implantes ANKYLOS® C/X)
ATENGAO: Inserir o implante devagar para evitar necroses pelo calor. N&o continuar girando
quando alcancar a posicéo final, pois, caso contrario, a rosca preparada sera destruida. O torque
de insercéo na insercéo do implante é de até 35 Ncm quando a preparagédo do osso tiver sido feita
de maneira apropriada. O implante ndo pode ser levado até a posigéo final se a preparagéo for
insuficiente e/ou ndo houver torque suficiente do motor de cirurgia. Neste caso, o implante deve
ser retirado e o leito do implante deve ser preparado posteriormente.

1. Desparafusar a tampa do vidro externo e colocar o recipiente interno na area esterilizada.

2. Colocar o instrumento de insergéo (M) no comprimento desejado na peca de mao ou no contra-
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Retirar o implante do tubinho interno e remover o suporte com uma sonda.

Colocar o implante na cavidade e gira-lo até a posigéo final no osso.

Depois de alcancar a posigdo final, retirar o instrumento de inser¢do (M) do quadrado do
adaptador. Desparafusar o parafuso adaptador com a chave de fenda 1,0 mm hexagonal e
remover o adaptador da boca.

Opcédo para espagos dentarios extremamente apertados

Executar os pontos de 1 a 3 como descrito acima. Fixar o implante na base de montagem e
remover o adaptador. Montar o instrumento de inser¢céo para espagos apertados no comprimento
desejado. Seguir os outros procedimentos como descrito acima.

Embalagem — Instru¢c6es de Armazenagem — Esterilizagéo

Os instrumentos ANKYLOS" acionados por maquina séo fornecidos ndo estéreis. As brocas
descartaveis ANKYLOS" sdo estéreis [STERILE | R] e destinam-se a um uso Unico. As brocas
descartaveis ANKYLOS® n&o podem ser esterilizadas novamente — PROIBIDO REPROCESSAR!
Em caso de embalagem blister danificada ou apés expiragédo da data de validade, os
componentes ANKYLOS® ja ndo poderdo ser utilizados. Armazenar em temperatura ambiente na

embalagem original sob condigdes normais para consultérios odontolégicos. Nao expor a luz solar
direta. Tipo e tamanho, ver etiqueta do produto.

o s

Denominagéo do artigo Esterilizagdo/Desinfec¢édo | Material Numero de

Reutilizagao rotagdes max.
Broca descartavel [STERILE | R] ® Aco cirtirgico 800 rpm
Alargador conico M Esterilizacdo Aco cirlrgico 15 rpm
Promotor de rosca M Esterilizacdo Aco cirlrgico 15 rpm
Broca paralela / de trés Esterilizacdo Acgo cirlrgico 800 rpm
arestas (Tri-Spade)
Insercéo de catraca para Esterilizagdo Aco cirdrgico 15 rpm
instrumentos M
Instrumento de insercéo para | Esterilizagéo Aco cirdrgico 15 rpm
implantes

(2] = nao reutilizar

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

Pré limpeza manual

Sujeira pesada deve ser imediatamente removida apés 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 agédo 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 neutralizacéo apropriados. As instru¢des do fabricante relativas ao RDG

devem ser observadas. Produtos de limpeza e de neutralizagdo devem ser dosados e utilizados
conforme as indicagdes do fabricante. Recomenda-se programa de limpeza com desinfecgéo
térmica (A0=3000).

A qualidade da &gua recomendada para a limpeza é agua totalmente dessalinizada ou &gua 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 desinfecgéo tipo G 7836 CD, Miele & Cie. KG, Gutersloh

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.
Desinfeccéo térmica 5 min. a 90 °C (A0=3000)
Secagem 30 min. a 105 °C

o Produto de limpeza Neodisher MediClean (0,5 %) / produto de neutralizacdo Neodisher Z
(0,1 %), Dr. Weigert, Hamburgo

Para indicacdes detalhadas relativas a preparacéo manual e mecanica ver as Instrugdes de

esterilizagdo e cuidados de instrumentos da DENTSPLY Implants.

Esterilizacdo

A esterilizacao deve ser executada conforme o esquema a seguir:

1. Preparacdo para a esterilizagdo: Colocar e selar as pecas na embalagem de esterilizagdo
prevista. Cada embalagem de esterilizagao deve constar um indicador de esterilizacéo e a data
da esterilizagao.

2. Esterilizagao:

Periodos de
Método Procedimento Temperatura | permanéncia Tempos de
- . secagem
minimos
Vanor auente Método de vacuo 132°C 4 min. 20 min
porq (pré-vacuo fracionado) | 135°C 3 min. ’
Vapor quente | Processo de gravitagdo | 121°C 30 min. 20 min.

* Periodos minimos, os tempos operacionais sé@o mais longos e podem variar conforme o aparelho.
3. Armazenamento: Armazenar as pegas esterilizadas em local seco e sem poeira a temperatura
ambiente.

Tratamento pds-operatorio

Instrua o paciente sobre a necessidade de uma higiene bucal regular. Nos primeiros 7 a 10 dias
apos a operagao, a higiene bucal pode ser completada por um colutério adequado. Apés a
operagao, deve-se evitar uma sobrecarga mecanica no local do implante. Uma prétese proviséria
com forragcdo macia podera ser utilizada por motivos estéticos.

Copyright e marca de fabrica

Todos os direitos reservados. E proibida a reprodugéo parcial ou total destas instrugdes de uso
sem a autorizagao por escrito do fabricante ou a sua reproducéo através de meios eletronicos, ou
através de qualquer outro meio de comunicagéo.

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

Importado e Distribuido por:

Dentsply Industria e Comércio Ltda

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

Responsével Técnico: Luiz Carlos Crepaldi — CRQ-SP N° 04208396

Registro ANVISA n°: 80196880226
Registro ANVISA n°: 80196880216
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