Instru¢cdes de uso

Sistema de pilares ANKYLOS® Balance

2005 BR

Formadores de sulco/modeladores gengivais, pilares, componentes de transferéncia

Indicac6es

Formador de sulco/modelador gengival

Formacéo da gengiva apés reabertura, aplicagéo da cicatrizagdo transgengival
Componentes de transferéncia

Transferéncia da posicéo do implante para o laboratério

Pilar de base Balance reto/angular

A restauragao protética de varios implantes ANKYLOS® com pontes ou estruturas de barras deve
ser utilizada no minimo aos pares. Uma carga imediata também é possivel durante a utilizagéo de
quatro ou mais implantes, como no maxilar edéntulo, por exemplo.

Tampa de protecdo para pilar de base Balance estreito

Restauracao provisoria do pilar de base Balance estreito no ambito de um modelador gengival

Pilar Balance anterior, pilar Balance posterior
Restauragéo protética de implantes ANKYLOS®

Pilar provisério Balance, parafuso para pilar provisério Balance anterior

Pilar anatémico para a colocacéo de coroas e pontes cimentaveis provisorias sobre no max. 2
elementos de ponte. Provisério de curta duragdo para a conformagéo estética do tecido mole.
Parafuso para restauragao provisoéria

Restauragéo proviséria de implantes ANKYLOS® em combinag&o com o formador de
sulco/modelador gengival Balance anterior, periodo max. 30 dias

Parafusos de fixacao

Parafusamento de supraestruturas sobre pilares

Finisher

Eliminagéo de rebarbas apds fundi¢do odontolégica

Tampa auxiliar de moldagem

Tampas calcindveis para a producéo de restauragdes temporarias e definitivas

Pilar de laboratério para pilar de base Balance estreito, andlogo de laboratério, implante de
laboratério

Simulagéo da posigéo do pilar/implante no modelo mestre

Pilar de soldagem

Apoio das tampas com barra no processo de soldagem

Selecéo de pilares de laboratério
Selecao de pilares de laboratério Balance posterior conforme indicagio

Contraindicacbes

O pilar de base néo dispde, em fungédo de seu sistema, de uma protecéo contra rotagdo em
relacéo a prétese e, portanto ndo é apropriado para préteses individuais.

Adverténcias

Estas instrucdes de uso deverdo 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
odontolégico/cirtrgico, 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 ddvida quanto a indicag&o ou ao tipo de aplicacéo, deve-se abster do uso até que
todos os pontos sejam esclarecidos.

As seguintes descrigdes nédo séo suficientes no caso de profissionais inexperientes em termos de
implantodontia protética para garantir uma aplicagdo adequada. Recomendamos, por isso, que um
usuario experiente forneca 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
aplicacéo do produto além do seu uso pretendido.

ATENGAO: Compatibilidade dos implantes ANKYLOS® C/X

O sufixo "C/X" representa a opgao de utilizar o implante apenas com a ligacéo conica ("C/"), ou de
utilizar o indice ("/X"), para repor o pilar sem chave de transferéncia. O indice é uma ajuda no
posicionamento, a ligagdo conica garante a seguranca da rotacéo 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, CERCON® Balance, pilares provisérios Balance, 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
complicagées:

o Aspiragédo ou degluticdo de pecas usadas na boca do paciente

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

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

0 Quebra do pilar protético

ATENGCAO Compatibilidade com implantes e implantes de laboratério
Pilares ANKYLOS® Balance anterior /X

Os pilares ANKYLOS® Balance anterior /X ndo podem ser combinados com os implantes
ANKYLOS® plus. Devem ser utilizados apenas com implantes ANKYLOS® C/X. Os pilares
ANKYLOS® Balance anterior /X ndo podem ser combinados com os implantes de laboratério
ANKYLOS® C/. Devem ser utilizados apenas com implantes de laboratério ANKYLOS® C/X.
Pilares ANKYLOS® Balance anterior C/

Os pilares ANKYLOS® Balance anterior C/ e os modeladores gengivais ANKYLOS® Balance
anterior C/X podem ser usados com todos os implantes e implantes de laboratério ANKYLOS®.
ATENGAO: A geometria conica e o indice ndo devem ser manipulados!

Os pilares de base ANKYLOS® Balance ndo devem ser esmerilhados.

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 infecgdes e a perda do ajuste preciso dos componentes. As complicacdes
decorrentes podem causar quebras e até a perda de implantes!

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

0 Usar sempre roupas de protecédo para a sua propria seguranga.

o Posicionar o paciente de tal modo que o perigo de aspiracédo de pegas seja minimizado.

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

o Durante a esmerilhacéo assegurar sucgao suficiente.

o Os torques indicados dever&o ser respeitados.

Efeitos colaterais
Desconhecidos

Informacao de Seguranca IRM

Todos os dispositivos ANKYLOS® que permanecem no corpo do paciente néo foram avaliados
quanto a seguranca e compatibilidade em ambiente de ressonancia magnética (RM). Nao foram
testados quanto ao aquecimento, migragdo ou quanto aos artefatos na imagem em ambiente de
RM. A seguranga do dispositivo ANKYLOS® no ambiente de RM é desconhecida. Examinar um
paciente que tenha esse dispositivo pode resultar em lesdo ao paciente.

Utilizagao
Indicacdes detalhadas relativas a cirurgias, protética e técnica de laboratério podem ser
encontradas nos manuais correspondentes.

Insercao do formador de sulco/modelador gengival

Apertar manualmente o formador de sulco/modelador gengival com a chave de fenda 1,0 mm
hexagonal na rosca interna do implante. Os formadores de sulco/modeladores gengivais
permanecem no local por aprox. 14 dias.

NOTA: Para pilares retos e obliquos séo utilizados os mesmos formadores de sulco/modeladores
gengivais. No caso de gengiva rigida, expandi-la lentamente até alcangar o didmetro desejado.
Troca para diametros maiores ap6s 5-7 dias.

Insercdo da tampa de protecdo para pilar de base Balance estreito

Apertar manualmente a tampa de protecéo para o pilar de base Balance estreito com a chave de
fenda 1,0 mm hexagonal na rosca interna do pilar de base Balance estreito. As préteses de
recobrimento existentes devem ser desbastadas na regido da tampa de protegdo. A tampa de
protecdo permanece no local pelo periodo do trabalho em laboratério.

Apbs a remogéao da tampa de protecéo, verificar se o pilar encontra-se firme; para isso, utilizar a
chave dinamomeétrica ou o volante de manobra com inser¢&o hexagonal de 1,8 mm e torque de 25
Ncm. Prestar atencéo para isso também ao desparafusar a restaurag@o protética.

Restauracdo provisoria sobre formador de sulco/modelador gengival Balance
anterior

Ao invés de fixar com o parafuso de fixagéo fornecido, usar o parafuso para restauragéo proviséria
anterior no comprimento correspondente do sulco no implante. O provisério é produzido com
mangas dentarias pré-fabricadas. Preencher as retengdes do parafuso. A fixagdo do provisério é
realizada com cimentos provisérios. Proteger o hexagonal interno com cera ou similar do cimento.

Impresséo

ATENGAO: Ao utilizar pilares de base Balance angulares nao esta prevista a tomada da
impresséo no nivel do implante. Os pilares de base Balance angulares devem ser inseridos
primeiro, a tomada da impresséo entéo é realizada no nivel do pilar (ver Instrucdes de uso
da tampa de retengéo).

Apéds aimpressdao, o pilar ndo pode mais ser solto.

Impressao sem indice

Técnica da colher aberta

Remover o formador de sulco/modelador gengival, limpar o cone de unido com spray de ar/agua e
secar. Selecionar o pilar de transferéncia e fixar manualmente com o parafuso de transferéncia. O
hexagonal é utilizado apenas para soltar o parafuso. Tomada da impress&o com colher aberta.
Depois que tiver endurecido, soltar o parafuso de transferéncia e retirar a impresséo com o pilar.
Técnica de reposicao

ATENGAO: A técnica de reposigao é contraindicada no caso de divergéncias de eixo visiveis dos
implantes.

Remover o formador de sulco/modelador gengival, limpar o cone de unido com spray de ar/agua e
secar. Parafusar manualmente no implante o pilar de transferéncia técnica de reposi¢do. A tomada
da impressaéo é feita com silicone macio ou hidrocoléide. Depois que tiver endurecido, remover a
impresséo e reposicionar o pilar de transferéncia. Prestar atengéo para ndo imprensar o material
de moldagem.

Impressédo com indice

Técnica da colher aberta/técnica PickUp

Remover o modelador gengival, limpar o cone de unido com spray de ar/agua e secar. Selecionar
o pilar de transferéncia indexado, introduzir em uma das seis posic¢oes de indice possiveis,
verificar se estd bem assentado e apertar manualmente com o parafuso de transferéncia. O
hexagonal é utilizado apenas para soltar o parafuso. Eventualmente assegurar o acesso ao
parafuso com um prolongamento do parafuso. Tomada da impressé&o com colher aberta. Depois
que tiver endurecido, soltar o parafuso de transferéncia e retirar a impressédo com o pilar.
Técnica da colher fechada/técnica de reposicéo

ATENGAO: A técnica de reposigao é contraindicada no caso de divergéncias de eixo visiveis dos
implantes.

Remover o modelador gengival, limpar o cone de unido com spray de ar/agua e secar. Colocar o
pilar de transferéncia técnica de reposi¢éo indexado em uma das seis posigdes de indice
possiveis, verificar se estd bem assentado e apertar manualmente com o parafuso de
transferéncia. Preencher o hexagonal do parafuso de transferéncia com cera. A tomada da
impresséo ¢é feita com silicone macio, hidrocol6ide ou massas de poliéter. Depois que tiver
endurecido, remover a impressao, retirar o preenchimento de cera e remover o pilar de
transferéncia técnica de reposicéo soltando o parafuso de transferéncia da boca. Montar o pilar de
transferéncia técnica de reposicao sobre um implante de laboratério ANKYLOS® e em seguida,
reposicionar o pilar na impresséo. Prestar atengdo para ndo imprensar o material de moldagem.

Insercao do pilar de base Balance

ATENCAO: Os pilares de base Balance devem ser utilizados no minimo aos pares, pois entre o
pilar e a supraestrutura ndo existe prote¢do contra rotacao.

ATENGAO: Os pilares de base Balance angulares devem ser utilizados apenas sobre quatro
implantes (também em combinacéo com pilares retos), a fim de reduzir as cargas de inclinagao
sobre os implantes.

NOTA: Eventualmente, sera preciso preparar posteriormente o 0sso ao redor antes de integrar o
pilar. Verificar o encaixe final dos pilares por meio de raios X.

O espaco interno do implante deve ser limpo antes da integragéo dos pilares.
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Formadores de sulco/modeladores gengivais, pilares, componentes de transferéncia

ATENGAO: N&o é possivel cimentar, porque a altura de montagem dos pilares ndo oferece
retengao suficiente. Os pilares de base Balance ndo devem ser esmerilhados.
Antes da insercédo dos pilares, limpar o cone de unido com spray de ar/agua e secar.

Insergdo do pilar de base Balance reto

Parafusamento do pilar no implante com 25 Ncm. Para o parafusamento, use a chave catraca
protética com insercéo de torque hexagonal 1,8 mm ou um contra-angulo controlado por torque,
isto é, uma chave catraca de torque com insercao de chave de fenda hexagonal de 1,8 mm.

Insercédo do pilar de base Balance angular

Inserir o pilar com ajuda do auxiliar de inser¢&o no implante e alinhar horizontalmente de modo
que fique paralelo ao plano de oclusédo. O auxiliar de insergéo pode ser curvado para o lado e fora
da boca do paciente para facilitar o acesso ao parafuso de fixagao. O parafuso tensor deve ser
parafusado com um torque de 15 Ncm. A catraca protética com insergdo para catraca protética
chave de fenda de 1,0 mm hexagonal ou um contra-angulo controlado por torque com insercéo de
chave de fenda de 1,0 mm hexagonal serve para o parafusamento. O auxiliar de insergéo pré-
montado pode ser removido girando-se o pilar de base Balance angular para a esquerda.

O espaco interno do pilar de base angular deve ser limpo. Fechar entdo o pilar de base Balance
com a cabeca do pilar correspondente. A cabeca do pilar de base Balance esté fixa atras do
auxiliar de insergéo e é parafusada com ele. Dobre o auxiliar de insercéo pré-montado para retira-
lo. Para finalizar, a cabeca do pilar é parafusada com inser¢éo hexagonal 1,8 mm e um torque de
25 Ncm. O pilar de base Balance pode ser fechado com a tampa de protec¢éo do pilar de base
Balance.

ATENGAO: Um pilar de base Balance angular apenas pode ser escolhido e inserido no préprio
consultério. Em funcéo de suas duas partes, a transferéncia do pilar do modelo para a boca do
paciente ndo é possivel.

ATENGAO: Caso seja necessario corrigir o alinhamento horizontal da plataforma, deve-se
primeiro desparafusar a cabega do pilar para remover um pilar de base Balance angular e entao
soltar o parafuso tensor. Caso ndo seja possivel remover o pilar, com o parafuso tensor solto torna
a se parafusar a cabega do pilar até que esta aperte sobre o parafuso tensor e desta forma solte o
pilar da ligacéo conica. Entéo remover o pilar da cavidade bucal e tornar a desparafusar a cabeca
do pilar.

Montagem da supraestrutura

Verificar se a supraestrutura est& encaixada sem tenséo e parafusar com o parafuso oclusal com

torque de 10 Ncm.

Insergéo do pilar Balance anterior e posterior sem indice

Desparafusar o formador de sulco/modelador gengival, 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 torque de 15 Ncm. A catraca protética ou um contra-angulo controlado por torque com

insergdo 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. Parafusar a

supraestrutura lateralmente ou cimenta-la.

Insergdo do pilar Balance anterior com indice

Remover o modelador gengival, limpar o cone de unido com spray de ar/agua e secar. Colocar o

pilar na posicéo de indice correta e em seguida, apertar com um torque de 15 Ncm. A catraca

protética com insercéo para catraca protética chave de fenda de 1,0 mm hexagonal ou um contra-

angulo controlado por torque com insercéo de chave de fenda de 1,0 mm hexagonal serve para o

parafusamento.

Parafusamento: Parafusar a coroa com o parafuso fornecido pelo laboratério com torque de

10 Nem.

Cimentar: O cimento em excesso na borda da coroa deve ser totalmente removido. Podem ser

empregados provisorios ou cimentos de fosfato.

NOTA: Coroas em ceramica pura ou com ombro ceramico devem ser cimentadas sobre pilares de

titanio.

Individualizacao do pilar Balance provisério

o O pilar Balance provisoério pequeno ndo deve ser esmerilhado.

o O pilar Balance provisoério grande s6 pode ser esmerilhado no méax. até o tamanho do pilar
Balance provisério pequeno.

o A esmerilhagdo deve ocorrer fora da boca. Do contrario, durante a esmerilhagéo intraoral cobrir
a regido velar e assegurar uma sucgéo suficiente.

o Para esmerilhar sdo utilizadas fresadoras com denti¢do cruzada de metal duro e com até
25.000 rpm.

Insercdo do pilar Balance provisério

ATENGAO: Os provisérios de curta duragdo devem ser substituidos no maximo ap6s 6 meses.
Limpar o cone de uni&o com spray de ar/dgua e secar. A integragao do pilar é feita com um torque
de 15 Ncm. A catraca protética com insergao para catraca protética chave de fenda de 1,0 mm
hexagonal ou um contra-angulo controlado por torque com insercéo 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.

Cimentar: Cimentar a supraestrutura com cimento provisério. Observar as indicagdes do
fabricante do cimento. O cimento em excesso na borda da coroa deve ser totalmente removido.
Verificar a ocluséo estatica e dinamica, sem carga funcional para os pilares provisorios.

Embalagem — Instruc6es de armazenagem — Esterilizagao

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

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 consultorios odontolégicos. N&o expor a luz solar direta.
Apresentacdes

Os pilares sao fornecidos em e blister, contendo 1 pilar ceramico nos tamanhos pequeno e grande
com alturas gengivais 1,5 e 3,0, reto ou pré-angulados em 15 graus:

31023311  Pilar provisério Balance pequeno/1.5/0°, dentina
31023316 Pilar provisério Balance pequeno/3.0/0°, dentina
31023331  Pilar provisério Balance pequeno/1.5/15°, dentina
31023336  Pilar provisorio Balance pequeno/3.0/15°, dentina
31023351  Pilar provisério Balance grande/1.5/0°, dentina
31023356 Pilar provisério Balance grande/3.0/0°, dentina
31023371  Pilar provisério Balance grande/1.5/15°, dentina
31023376  Pilar provisério Balance grande/3.0/15°, dentina

IMPORTANTE: Todos os componentes fornecidos n&o 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 esterilizacdo

Uma excegdo é o pilar de base Balance angular; continuar diretamente com a esterlizagdo.

Denominagéo do artigo Esterilizagédo/Desinfecgéo Material Torque
Reutilizacéo
Formador de sulco/modelador Esterilizacdo ® Ti6AI4V firme
gengival (aperto
manual)
Tampa de protecéo para pilar de Esterilizacéo ® Ti6AI4V firme
base Balance estreito (aperto
manual)
Pilar de base Balance reto Esterilizagdo ® Ti6Al4V 25 Ncm
Pilar de base Balance angular Esterilizacdo ® Ti6AI4V 15 Ncm
Auxiliar de insercao pilar de base Esterilizagéo ® PEEK nao
Balance angular (pré-montado) aplicavel
Cabega do pilar Esterilizagdo ® Ti6AI4V 25 Ncm
Pilar Balance anterior C/ ou /X Esterilizagdo ® Ti6Al4V 15 Ncm
Pilar Balance posterior C/ Esterilizacdo ® Ti6AI4V 15 Ncm
Pilar Balance provisério Esterilizagdo ® PEEK/ZrO, | 15 Ncm
Componentes de transferéncia Esterilizagdo ® Aco cir. nao
aplicavel
Parafusos de fixagao Esterilizagdo ® TiBAI4V 10 Ncm
Parafuso para restauragdo proviséria | Esterilizacdo ® Ti6AI4V 10 Ncm
® = néo 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.

Preparagéo mecéanica
Para uma preparagdo 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 instru¢ées do fabricante relativas ao
aparelho de limpeza e desinfecgdo 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 desinfecc¢éo térmica (Aoc=3000).
A qualidade da dgua recomendada para a limpeza é agua totalmente dessalinizada ou 4gua que
corresponda a tal grau de pureza.
O procedimento de preparag@o 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
Neutralizag&o 6 min.
Lavagem intermediaria com agua fria por 3 min.
Desinfeccéo térmica 5 min. a 90 °C (A¢;=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
esterilizag&o e cuidados de instrumentos da DENTSPLY Implants.
Esterilizacéo
A esterilizacéo deve ser executada conforme o esquema a seguir:
1. Preparacéo para a esterilizagéo: Colocar e selar as pecas na embalagem de esterilizagdo
prevista. Cada embalagem de esterilizacdo deve constar um indicador de esterilizagdo e a data
da esterilizagédo.

2. Parametros de esterilizacao:
Periodos de TSR
Método Procedimento Temperatura | permanéncia secap el
minimos * 9
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 autorizag&o por escrito do fabricante ou a sua reproducéo através de meios eletrdnicos, ou
através de qualquer outro meio de comunicagéo.

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