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Indicacbes

Parafuso de cobertura

Para fechar o implante com cicatrizacéo coberta.

Parafusos de membrana

Fixacéo de membranas ao implante

Parafuso sem cabega

Para fechamento da perfuracéo oclusal de pilares Standard retos

Tampas com barra

Componentes de pilares do sistema de implantes ANKYLOS®. Eles s&o elementos de ligagéo
entre um implante e uma proétese. Eles sdo ligados entre si através de barras fundidas, unidas por
solda ou soldadas. Eles s&o parafusados sobre os pilares de implantes e a prétese € fixada nas
barras. Para a producéo de préteses de recobrimento sobre barras sdo necessarios no maxilar
superior, no minimo, 4 implantes ANKYLOS® e na mandibula, no minimo, 2 implantes ANKYLOS®.
Tampa de retencéo para pilar de base Balance

Producéo de préteses sobre pilar de base Balance através de polimerizagdo da tampa em uma
prétese/ponte e tomada de impresséo (técnica PickUp) ao nivel do pilar

Tampa de titanio para pilar de base Balance estreito

Producéo de préteses sobre pilar de base Balance estreito por colagem ou soldagem da tampa em
estrutura metdlica para uma prétese

Parafuso de fixagéo, anel de transbordo ou anel HSL

Producéo de coroas individuais e pontes parafusaveis

Parafusamento de tampas com barra para a fixacao de préteses de recobrimento sobre barras

O anel de transbordo ou anel HSL serve para guia de um parafuso de fixacdo de uma
supraconstrugdo a um pilar ANKYLOS®.

Finisher

Eliminacéo de rebarbas apés fundicéo odontolégica

Contraindicagdes
Hipersensibilidade comprovada a um metal contido na liga

Adverténcias

Estas instrugdes de uso dever&o ser lidas incondicionalmente antes do emprego dos componentes
ANKYLOS®. Os componentes ANKYLOS® podem ser utilizados somente de acordo com as suas
indicacoes conforme as regras gerais de manuseio odontolégico/cirargico, bem como no
cumprimento das normas de seguranca no trabalho e de prevenc¢éo de acidentes. Os
componentes ANKYLOS® foram concebidos exclusivamente para o uso médico/odontolégico junto
com o sistema de implantes ANKYLOS®. Em caso de ddvida quanto & indicagéo ou ao tipo de
aplicacdo, deve-se abster do uso até que todos os pontos sejam esclarecidos.

As seguintes descrigdes 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 diagndéstico e planejamento pré-operatério e/ou os
procedimentos laboratoriais. Excluimos qualquer responsabilidade por danos causados pela
aplicacéo do produto além do seu uso pretendido.

ATENCAO: 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 seguranga da rotacdo 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 provisorios, formadores de sulco/modeladores
gengivais Balance anterior e pilares SynCone®. A utilizagio de componentes nao compativeis
pode levar a problemas de ajuste, reducéo da fixacdo permanente ou danos do implante.

Ao usar pegas auxiliares e protéticas podem ocorrer complicagdes gerais no tratamento protético,
como p.ex.:

o Aspiragao ou degluticéo de pecas usadas na boca do paciente

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

o Ruptura do parafuso causada por mobilidade na supraestrutura

o Soltura do parafuso causada por torques inferiores aos determinados

ATENGAO: O sistema néo foi testado quanto & seguranga e a compatibilidade com exames de
ressonancia magnética. O sistema néo foi testado quanto ao aquecimento ou a migragédo 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 solicitada.

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

o Caso os instrumentos ndo sirvam por razdes anatdmicas ou por outras razdes, é necessario
interromper o tratamento planejado e encontrar alternativas.

o Usar sempre roupas de protecdo para a sua prépria seguranga.

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

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

o Os torques indicados deverdo ser respeitados.

Efeitos colaterais

Possivel hipersensibilidade a metais contidos na liga.

Utilizacao

Indicacdes detalhadas relativas a cirurgias, protética e técnica de laboratério com

parafusos e tampas com barra podem ser encontradas nos manuais correspondentes.

ATENGAO: Durante a esmerilhagéo assegurar sucgéo suficiente.

IndicagOes especiais:

o As tampas com barra para pilares Standard podem ser usadas somente sobre pilares retos do
tamanho correspondentes.

o Na utilizagdo de tampas com barra, os pilares ndo poderédo ser esmerilhados.

o As tampas com barra para pilares de base Balance, a tampa de retencéo dos pilares de base
Balance e a tampa de titanio do pilar de base Balance estreito podem ser utilizadas somente
sobre pilares de base Balance do respectivo diametro.

ATENGAO: N&o é possivel cimentar sobre pilares de base Balance, porque a altura de
montagem dos pilares nédo oferece retengao suficiente.

Parafuso de cobertura

Se o parafuso de cobertura fornecido com o implante ficar inutilizavel intra-operatoriamente, o
parafuso de cobertura estara disponivel individualmente como de reposigéao.

Apertar o parafuso apenas manualmente.

Parafuso de coberturade 1 mm ou 2 mm

O uso do parafuso de cobertura de 1 mm é opcional, quando o implante é colocado na subcrista.

Este é selecionado conforme a posigéo de implante na subcrista. O parafuso de cobertura de

1 mm devera ficar nivelado com a superficie 6ssea, para evitar o crescimento 6sseo sobre o

parafuso de cobertura. Em caso de superficie 6ssea inclinada, é possivel, em situacdes

excepcionais, usar o parafuso de cobertura de 2 mm, quando algumas das zonas da superficie

dianteira do implante se encontram mais fundas do que 1 mm abaixo do nivel ésseo.

Remocao do parafuso de bloqueio 1 mm ou 2 mm do blister

1. Abrir o selo autocolante do blister externo e remover o blister interno do blister externo.

2. Comprimir o blister dobravel na altura da rosca do parafuso com o polegar e o indicador, de
modo que o parafuso de bloqueio seja fixado no blister dobravel.

3. Introduzir uma chave de fenda hexagonal de 1,0 mm na abertura circular do blister dobravel e
encaixa-la no sextavado interno do parafuso de bloqueio.

4. Abrir o blister dobravel e remover o parafuso de bloqueio com ajuda da chave de fenda
hexagonal de 1,0 mm.

Parafusos de membrana

Para a fixagcdo das membranas no implante, parafusos de membrana estéo disponiveis. Eles sdo
parafusados na rosca interna do parafuso de cobertura e apertados apenas manualmente.
Observar as indicag6es do fabricante de membranas.

Tampas com barra

Para restaura¢des com barras em dois implantes na mandibula, poderéo ser utilizadas somente
barras redondas ou ovais. Em torno da aba da barra deve haver um espago livre. Na &rea dos
pilares com barra, a prétese devera estar biselada de tal modo que ela possa girar em torno da
articulacéo da barra. As tampas com barra séo parafusadas nos pilares respectivos com o
parafuso fornecido. As tampas com barra s&o unidas por solda com barras pré-fabricadas.
Assegurar que ap6s o corte na medida da barra os pontos de ligagdo sejam preparados
cuidadosamente. Se a construgdo apresentar fissuras ou tenséo apds a concluséo, a barra devera
ser separada e unida por solda de novo passivamente sem quaisquer fendas. As matrizes da
barra séo incorporadas a prétese existente ou a uma prétese nova.

Tampa de retengéo para pilar de base Balance
O processamento ocorre conforme a tampa com barra. A tampa de retencéo, porém, é
incorporada sem barra, diretamente a prétese.

Tampa de titanio para pilar de base Balance estreito
O processamento ocorre conforme a tampa com barra. A tampa de titanio, porém, é incorporada
sem barra, por colagem ou soldagem diretamente em estrutura metélica para uma prétese.

Parafusos

Coroas e pontes parafusadas oclusalmente: (pilares Standard retos, pilares de base Balance)
Verificar se a supraestrutura est& encaixada sem tenséo e parafusar com o parafuso de fixagéo
com a chave de fenda 1,0 mm hexagonal com 10 Ncm. (Alternativamente parafuso de
enceramento ou parafuso de fenda individualizado). Para paredes espessas, fechar o acesso a
cabeca do parafuso com compdsito.

Coroa lateral parafusada: (pilares Standard angulares, Balance anterior e posterior)

Fechar o espago livre acima do parafuso tensor com guta-percha, cimento, bola de algodéo ou
similar. Verificar se a coroa esta encaixada sem tens&o e parafusar com o parafuso de fixacéo
lateralmente com a chave dinamométrica 1,0 mm hexagonal ou com a chave de fenda 1,0 mm
hexagonal com 10 Ncm. O anel de transbordo pode ser incorporado ao suporte da cabeca do
parafuso.

ATENGCAO: Se parafusos de suporte longos forem encurtados, uma fenda devera ser processada
na cabeca do parafuso.

Embalagem — Instruc6es de armazenagem — Esterilizagao

Os parafusos de cobertura ANKYLOS® de 1 mm/2 mm s&o esterilizados por radiagdo gama e
destinam-se a um Unico uso. Os parafusos de cobertura de 1 mm/2 mm n&o podem ser
novamente esterilizados! Os demais parafusos e tampas com barra ANKYLOS® descritos nestas
instrucdes de uso séo fornecidos néo estéreis e destinam-se a um uso Gnico.

Em caso de embalagem blister danificada ou apés expiragédo da data de validade, os
componentes ja ndo poderdo ser utilizados. Armazenar em temperatura ambiente na embalagem
original sob condi¢cdes normais para consultérios odontoldgicos. N@o expor a luz solar direta. Tipo
e tamanho, ver etiqueta do produto.

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 esterilizacao.

Denominacao do artigo Esterilizacdo/Desinfec¢ao Material
Reutilizacao
Parafuso de cobertura Esterilizacdo Ti Grade 2
Parafuso de cobertura de 1 mm ou 2 mm - Ti Grade 2
Parafuso de membrana Esterilizagdo Ti6AI4V
Parafusos de suporte/fixacdo Esterilizacdo Ti6AI4V
Anel de transbordo ou anel HSL Esterilizagdo Permador
Tampa com barra Permador Esterilizagdo Permador

Tampa com barra Permador PDF Esterilizacdo Permador PDF

Tampa com barra Degunorm Esterilizagdo Degunorm
Tampa de titanio para pilar de base Esterilizagdo Ti Grade 4
Balance estreito

Tampa de retencéo para pilar de base Esterilizagdo Ti6AI4V

Balance

Degunorm: 73,8 Au, 9 Pt, 9,2 Ag, 4,4 Cu, 2,0 Zn,1,5 In, 0,1 Ir, intervalo de fusdo 900 °C-990 °C
Permador: 60 Au, 24,9 Pt, 15 Pd, 0,1 Ir, intervalo de fusdo 1320 °C-1460 °C
Permador PDF: 60 Au, 39 Pt, 1 Ir, intervalo de fusdo 1270 °C-1505 °C

nao reutilizar
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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.

Preparagéo 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 instrucées do fabricante relativas ao

aparelho de limpeza e desinfecgédo 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 desinfeccéo 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 desinfeccéo tipo G 7836 CD, Miele & Cie. KG, Gutersloh

o Programa de limpeza VARIO-TD
Pré-lavagem com &gua fria por 4 min.

Limpeza 10 min. a 45 -55 °C

Neutralizagdo 6 min.

Lavagem intermediaria com agua fria por 3 min.
Desinfeccéao 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

esterilizac&o e cuidados de instrumentos da DENTSPLY Implants.

Esterilizacéo

A esterilizacao deve ser executada conforme o esquema a seguir:

1. Preparacdo para a esterilizagdo: Colocar e selar as pegas na embalagem de esterilizagio
prevista. Cada embalagem de esterilizagéo deve constar um indicador de esterilizagdo e a data
da esterilizagé&o.

2. Parametros de esterilizagéo:

. . Perl’od0§ dg Tempos de
Método Procedimento Temperatura EweiLTn?SseECIa secagem
Vapor quente Método de vacuo 132°C 4 min. 20 min.

(pré-vacuo fracionado) 135°C 3 min.
Vapor quente Processo de gravitacéo 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, a
temperatura ambiente.

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 eletrénicos, ou
através de qualquer outro meio de comunicagéo.

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

Importado e Distribuido por:

Dentsply Indistria 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°: 80196880228
Registro ANVISA n°: 80196880229
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