Instrucdes de uso

2006 BR

Componentes para pilares ANKYLOS® sem altura de sulco
Formadores de sulco, pilares, componentes de transferéncia

IndicacGes
Formador de sulco com parafuso central hexagonal interno
Formacéo de mucosa fina < 0,75 mm

Formador de sulco 0,0
Formacéo de mucosa fina < 0,75 mm

Componentes de transferéncia

Transferéncia da posicéo do implante para o laboratério

Pilar Permador conico

Restaurag&o protética de implantes ANKYLOS® plus no caso de indicagao especial de espessura
de mucosa < 0,75 mm. No caso de espessura de mucosa suficiente ou situagéo esteticamente
irrelevante deve-se dar preferéncia ao pilar Balance posterior com altura de sulco 0,75 mm ao
invés do pilar Permador.

Pilar Balance posterior C/ 0,0 reto

Restaurag&o protética de implantes ANKYLOS® plus ou ANKYLOS® C/X. No caso de espessura
de mucosa suficiente ou situacéo esteticamente irrelevante deve-se dar preferéncia ao pilar
Balance posterior com altura de sulco 0,75 mm ao invés do pilar Balance posterior C/ 0,0 reto.

Parafuso central hexagonal interno
Parafusamento de formador de sulco e pilar Permador no implante.

Contraindicagdes
Hipersensibilidade comprovada a um metal contido na liga.

Adverténcias

Estas instrucdes de uso dever&o ser lidas 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
odontolégico/cirtrgico, bem como no cumprimento das normas de seguranga no trabalho e de
prevencéo 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 a indicag&o ou ao tipo de aplicagéo, deve-se abster do uso até que
todos os pontos sejam esclarecidos.

As seguintes descri¢cdes ndo sdo suficientes no caso de profissionais inexperientes em termos de
implantodontia protética para garantir uma aplicagéo adequada. Recomendamos, por isso, que um
usuario experiente forneca instrugdes sobre 0 manuseio. O usuério deve estar familiarizado com a
cirurgia e protética odontoldgica, incluindo o diagnéstico e planejamento pré-operatério e/ou os
procedimentos laboratoriais. Excluimos qualquer responsabilidade por danos causados pela
aplicacéo do produto além do seu uso pretendido.

ATENGCAO: Compatibilidade dos implantes ANKYLOS® C/X

O sufixo "C/X" representa a opgao de utilizar o implante apenas com a ligagdo conica ("C/"), ou de

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

posicionamento, a ligagéo conica garante a seguranca da rotacao e a estabilidade. Os implantes

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

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

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

pilares SynCone®. A utilizago de componentes néo compativeis pode levar a problemas de

ajuste, reducao da fixagcdo permanente ou danos do implante.

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

seguintes complicagdes:

o Aspiragdo ou deglutico de pecas usadas na boca do paciente

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

o Como o pilar Permador n&do apresenta cone de uni&o, pode ocorrer um afrouxamento do
parafuso central

Precaucdes

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

Antes de cada procedimento, deve-se assegurar que todos 0os componentes, instrumentos e
materiais necessarios estejam completos, funcionais e disponiveis na quantidade solicitada.
Todos os produtos destinados ao uso Unico ndo deveréo ser reutilizados. A falta de observancia
provoca o perigo de infecgdes e a perda do ajuste preciso dos componentes. As complica¢es
decorrentes podem causar quebras e até a perda de implantes!

Durante a esmerilhagao assegurar suc¢ao suficiente.

Os torques indicados deverdo ser respeitados.

N&o imprensar tecido.

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

Posicionar o paciente de tal modo que o perigo de aspiragdo de pegas seja minimizado.
Assegurar que nenhum dos componentes usados na boca do paciente seja aspirado ou
deglutido.

Efeitos colaterais

Possivel hipersensibilidade a metais contidos na liga.

Utilizacao

NOTA: Na utilizag&o deve-se distinguir entre o emprego de componentes sobre implantes
ANKYLOS® plus ou implantes ANKYLOS® C/X:

Os implantes ANKYLOS® plus possuem 4 ranhuras na face. Eles podem ser combinados com o
formador de sulco A para pilares Permador, os formadores de sulco 0,0 B ou C, o pilar Permador,
os pilares de transferéncia correspondentes para pilares Permador e o pilar Balance posterior 0,0.
Os implantes ANKYLOS® C/X apenas podem ser combinados com os formadores de sulco 0,0 A,
B ou C e o pilar Balance posterior C/ 0,0. A transferéncia é feita com os componentes de
transferéncia Balance.

Insercao do formador de sulco
NOTA: Caso a face do implante fique totalmente exposta apds a cicatrizacédo, pode-se abrir mao
do uso do formador de sulco.

Insergdo do formador de sulco nos implantes ANKYLOS® plus

Colocar o instrumento de desparafusamento para parafusos de cobertura no volante de manobra
para chave de fenda @ 12 mm. Remocéo do parafuso de cobertura com rotagéo a esquerda do
instrumento de desparafusamento. Selecionar o formador de sulco com diametro correspondente
ao diametro do implante a ser restaurado. Devem-se inserir formadores de sulco A sobre
implantes A nas ranhuras da cabega do implante. Os formadores de sulco B e C sé&o alinhados
nas chanfraduras das bordas da cabega do implante. Com a chave de fenda 1,0 mm hexagonal
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apertar manualmente o formador de sulco com o parafuso central hexagonal interno na rosca
interna do implante. O formador de sulco permanece no local por aprox. 14 dias.

Insergdo do formador de sulco nos implantes ANKYLOS® C/X

Procedimento como descrito anteriormente, porém deve-se utilizar o formador de sulco 0,0 A.

Impressao

NOTA: O laboratério necessita obrigatoriamente do diametro do implante inserido para a producéo
do modelo.

Tomada de impresséo sobre implantes ANKYLOS® plus

Remover o formador de sulco, limpar o cone de unido com spray de ar/agua e secar. Fixar
manualmente o pilar de transferéncia com o parafuso de transferéncia. Prestar atencéo ao ajuste
correto nas ranhuras da cabeca do implante. O hexagonal é utilizado apenas para soltar o
parafuso. Tomada da impressédo com colher aberta. Depois que tiver endurecido, soltar o parafuso
de transferéncia e retirar a impressao com o pilar. Apds a tomada da impresséao, reposicionar o
formador de sulco. Alternativamente pode ser utilizado um pilar Permador e ser restaurado
provisoriamente.

Tomada de impresséo sobre implantes ANKYLOS™ C/X

A transferéncia é feita com os componentes de transferéncia Balance.

Inserg&o do pilar Permador apenas sobre implantes ANKYLOS® plus

Remover a coroa pronta do modelo, desparafusar o pilar Permador do implante de laboratdrio.
Desinfetar coroa, parafuso e pilar Permador. Remover o formador de sulco do implante. Limpar o
espagco interno do implante. Assegurar que a face do implante esteja totalmente exposta. Com a
chave de fenda 1,0 mm hexagonal, parafusar o pilar Permador com o parafuso central hexagonal
interno com um torque de 25 Ncm na rosca interna do implante. Prestar atencéo para o ajuste do
pilar nas ranhuras. Em seguida, cimentar a coroa com o cimento provisério. Atentar para que ndo
permaneg¢a nenhum cimento no tecido periimplantar.

ATENGAO: Como o pilar Permador n&o apresenta cone de unido, pode ocorrer um afrouxamento
do parafuso central. Portanto, utilizar apenas cimentos provisorios.

Inserg&o do pilar Balance posterior 0,0 sobre implantes ANKYLOS® plus e ANKYLOS® C/X
Remover o formador de sulco, limpar o cone de unido com spray de ar/agua e secar. Parafusar o
pilar com auxilio da chave de transferéncia produzida pelo laboratério com um torque de 15 Ncm.
A catraca protética com insergéo de torque de 1,0 mm hexagonal ou um contra-angulo controlado
por torque com inser¢éo de chave de fenda de 1,0 mm hexagonal serve para o parafusamento.
Verificar o encaixe da supraestrutura no pilar. Em seguida, limpar e desinfetar a supraestrutura.
Cimentar a supraestrutura ou parafusar individualmente.

Embalagem - Instruc6es de armazenagem — Esterilizacao

Os componentes protéticos e auxiliares ANKYLOS® séo fornecidos nao estéreis e destinam-se a um
uso Unico. Tipo, tamanho e eventualmente angulagéo, ver etiqueta do produto.

Em caso de embalagem blister danificada ou apds expiracéo da data de validade, os
componentes protéticos e auxiliares ANKYLOS® ja n&o poderao ser utilizados. Armazenar em
temperatura ambiente na embalagem original sob condi¢des normais para consultérios
odontoldgicos. N&o expor a luz solar direta.

IMPORTANTE! Todos os componentes fornecidos néo estéreis devem ser limpos, desinfetados e
esterilizados antes do uso conforme o seguinte esquema de validagdo (ver também Instrucdes de
esterilizagéo e cuidados de instrumentos da DENTSPLY Implants):

®

Denominagéo do artigo Esterilizagdo/Desinfeccao Material Torque
Reutilizagéo
Formador de sulco Esterilizagéo Ti6Al4V firme (aperto
manual)

Pilar Permador Esterilizagéo ® Permador | 25 Ncm
Balance posterior C/ 0,0 reto Esterilizagdo ® Ti6AI4V 15 Ncm
Parafuso central Esterilizagdo ® Ti6AI4V nao aplicavel
hexagonal interno
Componentes de transferéncia Esterilizagéo ® Aco cir. / nao aplicavel

Ti6AI4V
Permador: 60 Au, 24,9 Pt, 15 Pd, 0,1 Ir, intervalo de fus&o 1320 °C-1460 °C

@ = ndo reutilizar
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Limpeza: Colocar as pegas no banho de limpeza* e limpar bem com uma escova macia.
Desinfecgéo: Colocar as pecas no banho de desinfecgao*, lavar com agua purificada e secar
com panos descartaveis sem fiapos.

Lavagem e secagem: Lavar as pecas trés vezes com agua destilada, de baixa contaminacéo
(por exemplo, &gua purificada). Secar bem as pegas com panos descartaveis sem fiapos. Para
a secagem de perfuragdes, utilizar ar comprimido sem 6leo.

Preparacéo para a esterilizacdo: Colocar as pecas na embalagem de esterilizag&o prevista.
Cada embalagem de esterilizagdo deve constar um indicador de esterilizagdo e a data da
esterilizag&o.

Esterilizagdo: Na autoclave, 7 minutos a 132 °C ou 20 minutos a 121 °C (periodos minimos, os
tempos operacionais s&o mais longos e podem variar conforme o aparelho).

Armazenamento: Armazenar os componentes esterilizados em local seco e sem poeira, a
temperatura ambiente.

* Observar a indicagéo do fabricante do desinfetante de instrumentos/do produto de limpeza com relagdo
a concentragéo/tempo de acéo e, se necessario, temperatura. Apenas devem ser empregados produtos
desinfetantes neutros sem cloro, amoniaco e aldeidos com eficiéncia comprovada contra HBV, HCV e
HIV, e que correspondam as regulamentagdes nacionais vigentes para desinfetantes. Somente devem
ser utilizadas solugées recém-produzidas.

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.
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Significado dos simbolos
Veja simbolos aplicaveis na embalagem externa.

Esterilizag&o por radiacéo
TERILE| ama

Respeitar as instrugdes de uso

Marca de certificagdo russa conforme
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